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W Sammlung der Rechtsprechung

URTEIL DES GERICHTS (Erste erweiterte Kammer)

17. Mai 2018*

,Pflanzenschutzmittel — Wirkstoffe Clothianidin, Thiamethoxam und Imidacloprid — Uberpriifung der
Genehmigung — Art. 21 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 — Verbot der Verwendung und des
Verkaufs von Saatgut, das mit Pflanzenschutzmitteln mit den betreffenden Wirkstoffen behandelt

wurde — Art. 49 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 — Vorsorgeprinzip — Verhaltnisméfligkeit —
Anspruch auf rechtliches Gehor — Auflervertragliche Haftung”

In den Rechtssachen T-429/13 und T-451/13

Bayer CropScience AG mit Sitz in Monheim am Rhein (Deutschland), Prozessbevollmichtigte:
Rechtsanwiltin K. Nordlander und P. Harrison, Solicitor,

Klagerin in der Rechtssache T-429/13,

Syngenta Crop Protection AG mit Sitz in Basel (Schweiz) und die weiteren im Anhang aufgefiihrten
Klagerinnen', Prozessbevollmichtigte: zunichst Rechtsanwilte D. Waelbroek und I. Antypas sowie
D. Slater, Solicitor, dann Rechtsanwilte D. Waelbroek und 1. Antypas,

Kldgerinnen in der Rechtssache T-451/13,
unterstiitzt durch
Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM) mit Sitz in Montardon (Frankreich), Prozessbevollmichtigte: Rechtsanwilte
L. Verdier und B. Trouvé,

und

The National Farmers’ Union (NFU) mit Sitz in Stoneleigh (Vereinigtes Konigreich),
Prozessbevollmichtigte: H. Mercer, QC, und N. Winter, Solicitor,

und

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA) mit Sitz in Briissel (Belgien),
Prozessbevollmichtigte: D. Abrahams, Barrister, sowie Rechtsanwilte 1. de Seze und E. Mullier,

und
Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter mit Sitz in Isernhagen (Deutschland),

Prozessbevollméchtigte: zundchst Rechtsanwilte C. Stallberg und U. Reese, dann Rechtsanwilte
U. Reese und J. Szemjonneck,

* Verfahrenssprache: Englisch.
1 Die Liste der Kldgerinnen ist nur der den Parteien mitgeteilten Fassung beigefiigt.
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und
European Seed Association (ESA) mit Sitz in Briissel, Prozessbevollmichtigte: zunéchst
Rechtsanwilte P. de Jong, P. Vlaemminck und B. Van Vooren, dann Rechtsanwilte P. de Jong,
K. Claeyé und E. Bertolotto,
und
Agricultural Industries Confederation Ltd mit Sitz in Peterborough (Vereinigtes Konigreich),
Prozessbevollméchtigte: zunachst Rechtsanwilte P. de Jong, P. Vlaemminck und B. Van Vooren, dann
Rechtsanwilte P. de Jong, K. Claeyé und E. Bertolotto,
Streithelferinnen in den Rechtssachen T-429/13 und T-451/13,
gegen
Europiische Kommission, vertreten durch P. Ondrtasek und G. von Rintelen als Bevollméchtigte,
Beklagte in den Rechtssachen T-429/13 und T-451/13,

unterstitzt durch

Konigreich Schweden, vertreten durch A. Falk, C. Meyer-Seitz, U. Persson, E. Karlsson,
L. Swedenborg und C. Hagerman als Bevollméchtigte,

und

Union nationale de lapiculture francaise (UNAF) mit Sitz in Paris (Frankreich),
Prozessbevollméchtigte: in der Rechtssache T-429/13 Rechtsanwilte B. Fau und J.-F. Funke und in der
Rechtssache T-451/13 Rechtsanwalt B. Fau,

und

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund e. V. mit Sitz in Soltau (Deutschland)

sowie

Osterreichischer Erwerbsimkerbund mit Sitz in Grofiebersdorf (Osterreich),

Prozessbevollmichtigte: Rechtsanwilte A. Willand und B. Tschida,

und

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) mit Sitz in Briissel,

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life) mit Sitz in Louvain-la-Neuve (Belgien)
sowie

Buglife — The Invertebrate Conservation Trust mit Sitz in Peterborough,

Prozessbevollmichtigte: Rechtsanwiltin B. Kloostra,

und
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Stichting Greenpeace Council mit Sitz in Amsterdam (Niederlande), Prozessbevollméchtigte:
Rechtsanwiltin B. Kloostra,

Streithelferinnen in den Rechtssachen T-429/13 und T-451/13,

betreffend zum einen eine Klage nach Art. 263 AEUV auf Nichtigerklarung der
Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 485/2013 der Kommission vom 24. Mai 2013 zur Anderung der
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 hinsichtlich der Bedingungen fiir die Genehmigung der
Wirkstoffe Clothianidin, Thiamethoxam und Imidacloprid sowie des Verbots der Anwendung und des
Verkaufs von Saatgut, das mit diese Wirkstoffe enthaltenden Pflanzenschutzmitteln behandelt wurde
(ABL 2013, L 139, S. 12), und zum anderen in der Rechtssache T-451/13 eine Klage nach Art. 268
AEUV auf Ersatz des Schadens, der den Kldgerinnen entstanden sein soll,

erlasst
DAS GERICHT (Erste erweiterte Kammer)

unter Mitwirkung des Présidenten H. Kanninen, der Richterin I. Pelikdnova (Berichterstatterin) sowie
der Richter E. Buttigieg, S. Gervasoni und L. Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin,

Kanzler: S. Spyropoulos, Verwaltungsritin,

aufgrund des schriftlichen Verfahrens und auf die miindlichen Verhandlungen vom 15.
und 16. Februar 2017

folgendes
Urteil
I. Rechtlicher Rahmen

A. Richtlinie 91/414/EWG

Vor dem 14. Juni 2011 war das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln durch die Richtlinie
91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL
1991, L 230, S. 1) geregelt.

Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 bestimmte, dass ein Pflanzenschutzmittel von einem Mitgliedstaat
nur zugelassen werden konnte, wenn u. a. seine Wirkstoffe in Anhang I dieser Richtlinie aufgefiihrt
waren.

In Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 hiefS es insbesondere:

»(1) Ein Wirkstoff wird nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen
Erkenntnisse fiir einen anfanglichen Zeitraum von hochstens zehn Jahren in Anhang I aufgenommen,
wenn angenommen werden kann, dass die diesen Wirkstoff enthaltenden Pflanzenschutzmittel
folgende Voraussetzungen erfiillen:

a) [I]hre bei Anwendung gemdfd guter Pflanzenschutzpraxis entstandenen Riickstinde haben keine
schddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf das Grundwasser
bzw. keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt und konnen, soweit toxikologisch oder
okologisch signifikant, mit allgemein gebrdauchlichen Methoden gemessen werden,
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b) ihre Anwendung gemifd guter Pflanzenschutzpraxis hat keine schéadlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt
gemdfd Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b) Ziffern iv) und v).

(2) Fur die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist in ganz besonderem Mafle Folgendes zu
beriicksichtigen:

a) wo dies relevant ist, eine fiir den Menschen annehmbare Tagesdosis (ADI-Wert);
b) falls erforderlich, eine annehmbare Anwenderexposition;

c) wo dies relevant ist, Einschiatzung des Verbleibs und der Verbreitung in der Umwelt sowie der
Auswirkung auf Arten, die nicht bekdmpft werden sollen.

B. Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

Die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
2009 iber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Authebung der Richtlinien
79/117/EWG und 91/414/EWG (ABL 2009, L 309, S. 1) trat am 14. Juni 2011 in Kraft. Sie wurde auf
der Grundlage von Art. 37 Abs. 2 EG (nach Anderung jetzt Art. 43 Abs. 1 AEUV) iiber die
gemeinsame Agrarpolitik, von Art. 95 EG (jetzt Art. 114 AEUV) diber die Angleichung der
Rechtsvorschriften, die den Binnenmarkt u. a. im Bereich der Umwelt zum Gegenstand haben, und von
Art. 152 Abs. 4 Buchst. b EG (nach Anderung jetzt Art. 168 Abs. 4 Buchst. b AEUV) iiber die
Gesundheit der Bevolkerung erlassen.

Nach Art. 28 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 darf ein Pflanzenschutzmittel nur in Verkehr
gebracht oder verwendet werden, wenn es in dem betreffenden Mitgliedstaat gemdfd dieser
Verordnung zugelassen wurde.

Gemdfs Art. 29 Abs. 1 Buchst. a der Verordnung Nr. 1107/2009 setzt die Zulassung eines
Pflanzenschutzmittels durch einen Mitgliedstaat u. a. voraus, dass seine Wirkstoffe auf der Ebene der
Europiischen Union genehmigt worden waren.

Art. 4 (,Genehmigungskriterien fiir Wirkstoffe) der Verordnung Nr. 1107/2009 nennt u. a. folgende
Kriterien:

»(1) Ein Wirkstoff wird gemiafS Anhang II genehmigt, wenn aufgrund des wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisstandes zu erwarten ist, dass unter Beriicksichtigung der Genehmigungskriterien
in den Nummern 2 und 3 jenes Anhangs Pflanzenschutzmittel, die diesen Wirkstoff enthalten, die
Voraussetzungen der Absdtze 2 und 3 erfiillen.

Bei der Bewertung des Wirkstoffs wird zunidchst ermittelt, ob die Genehmigungskriterien nach
Anhang II Nummern 3.6.2 bis 3.6.4 und Nummer 3.7 erfiillt sind. Sind diese Kriterien erfiillt, so wird
anschlieflend gepriift, ob die in Anhang II Nummern 2 wund 3 festgelegten iibrigen
Genehmigungskriterien erfiillt sind.
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(2) Die Rickstinde von Pflanzenschutzmitteln missen als Folge der Verwendung entsprechend der
guten Pflanzenschutzpraxis und unter der Voraussetzung realistischer Verwendungsbedingungen
folgende Anforderungen erfiillen:

a) Sie diirfen keine schéadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen, einschliefllich
besonders gefihrdeter Personengruppen, oder von Tieren — unter Beriicksichtigung von
Kumulations- und Synergieeffekten, wenn es von der [Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA)] anerkannte wissenschaftliche Methoden zur Messung solcher
Effekte gibt — noch auf das Grundwasser haben.

b) Sie diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben.

Fir Riickstinde mit toxikologischer, dkotoxikologischer, 6kologischer Relevanz oder Relevanz fiir das
Trinkwasser miissen allgemein gebrauchliche Messverfahren zur Verfiigung stehen. Analysestandards
miissen allgemein verfiigbar sein.

(3) Pflanzenschutzmittel miissen als Folge der Verwendung entsprechend der guten
Pflanzenschutzpraxis und unter der Voraussetzung realistischer Verwendungsbedingungen folgende
Anforderungen erfiillen:

a) Sie missen hinreichend wirksam sein.

b) Sie diirfen keine sofortigen oder verzogerten schiadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Menschen, einschliefSlich besonders gefihrdeter Personengruppen, oder von Tieren — weder direkt
noch iber das Trinkwasser (unter Beriicksichtigung der bei der Trinkwasserbehandlung
entstehenden Produkte), tiber Nahrungs- oder Futtermittel oder iiber die Luft oder Auswirkungen
am Arbeitsplatz oder durch andere indirekte Effekte unter Beriicksichtigung bekannter
Kumulations- und Synergieeffekte, soweit es von der [EFSA] anerkannte wissenschaftliche
Methoden zur Bewertung solcher Effekte gibt — noch auf das Grundwasser haben.

c) Sie diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse haben.

d) Sie diirfen bei den zu bekdmpfenden Wirbeltieren keine unnoétigen Leiden oder Schmerzen
verursachen.

e) Sie diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben, und zwar unter besonderer
Beriicksichtigung folgender Aspekte, soweit es von der [EFSA] anerkannte wissenschaftliche
Methoden zur Bewertung solcher Effekte gibt:

i) Verbleib und Ausbreitung in der Umwelt, insbesondere Kontamination von
Oberflichengewdssern einschliefSlich Miindungs- und Kiistengewdssern, Grundwasser, Luft
und Boden, unter Beriicksichtigung von Orten in grofler Entfernung vom Ort der
Verwendung nach einem Ferntransport in der Umwelt;

ii) Auswirkung auf Arten, die nicht bekdmpft werden sollen, einschliefllich des dauerhaften
Verhaltens dieser Arten;

iii) Auswirkung auf die biologische Vielfalt und das Okosystem.

(4) Die Anforderungen der Absitze 2 und 3 werden unter Beriicksichtigung der einheitlichen
Grundsitze gemafd Artikel 29 Absatz 6 bewertet.

(5) Fir die Genehmigung eines Wirkstoffs gelten die Bestimmungen der Absitze 1, 2 und 3 als erfillt,
wenn dies in Bezug auf einen oder mehrere repridsentative Verwendungszwecke mindestens eines
Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff enthélt, nachgewiesen wurde.

“
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Die in Art. 4 Abs. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 angefiihrten einheitlichen Grundsatze fiir die
Bewertung wurden in der Verordnung (EU) Nr. 546/2011 der Kommission vom 10. Juni 2011 zur
Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich einheitlicher Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
(ABL 2011, L 155, S. 127) gemafs Art. 29 Abs. 6 der Verordnung Nr. 1107/2009 ohne wesentliche
Anderungen gegeniiber der Fassung dieser Grundsitze in Anhang VI der Richtlinie 91/414 definiert.

Art. 21 (,Uberpriifung der Genehmigung*) der Verordnung Nr. 1107/2009 hat folgenden Wortlaut:

»(1) Die Kommission kann die Genehmigung eines Wirkstoffs jederzeit {iberpriifen. Sie beriicksichtigt
den Antrag eines Mitgliedstaats auf Uberpriifung der Genehmigung eines Wirkstoffs im Lichte neuer
wissenschaftlicher und technischer Kenntnisse und Uberwachungsdaten, auch in Fillen, in denen es
nach der Uberpriifung der Genehmigungen gemif3 Artikel 44 Absatz 1 Anzeichen dafiir gibt, dass das
Erreichen der Ziele nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer iv und Buchstabe b Ziffer i sowie
Artikel 7 Absdtze 2 und 3 der Richtlinie 2000/60/EG nicht gesichert ist.

Gibt es nach Ansicht der Kommission aufgrund neuer wissenschaftlicher und technischer Kenntnisse
Anzeichen dafiir, dass der Stoff die Genehmigungskriterien des Artikels 4 nicht mehr erfiillt, oder
wurden weitere, gemifs Artikel 6 Buchstabe f angeforderte Informationen nicht vorgelegt, so
informiert die Kommission die Mitgliedstaaten, die [EFSA] und den Hersteller des Wirkstoffs, wobei
sie dem Hersteller eine Frist fiir eine Stellungnahme einrdaumt.

(2) Die Kommission kann die Mitgliedstaaten und die [EFSA] um eine Stellungnahme oder um
wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung ersuchen. Die Mitgliedstaaten konnen ihre
Stellungnahmen der Kommission innerhalb von drei Monaten nach dem Ersuchen vorlegen. Die
[EFSA] tibermittelt der Kommission ihre Stellungnahme oder die Ergebnisse ihrer Arbeit innerhalb
von drei Monaten nach dem Ersuchen.

(3) Kommt die Kommission zu dem Schluss, dass die Genehmigungskriterien des Artikels 4 nicht
mehr erfiillt sind, oder wurden weitere, gemifs Artikel 6 Buchstabe f angeforderte Informationen nicht
vorgelegt, so wird nach dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren eine Verordnung
{iber die Aufthebung oder Anderung der Genehmigung erlassen ...

Artikel 13 Absatz 4 und Artikel 20 Absatz 2 finden Anwendung.”

Anhang II (,Verfahren und Kriterien fiir die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten
gemif3 Kapitel II*) der Verordnung Nr. 1107/2009 enthalt in Punkt 3 (,Kriterien fiir die Genehmigung
eines Wirkstoffs“), Punkt 3.8 (,Okotoxikologie“), den Punkt 3.8.3, der wie folgt lautet:

»Ein  Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur genehmigt, wenn auf der Grundlage einer
angemessenen Risikobewertung nach [in der Union] oder international akzeptierten Testrichtlinien
festgestellt wird, dass seine Verwendung unter den vorgeschlagenen Bedingungen fiir die Verwendung
des Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff, Safener oder Synergisten enthilt,

— zu einer vernachldssigbaren Exposition von Honigbienen fiihrt... oder
— unter Berilicksichtigung der Auswirkungen auf Honigbienenlarven und das Verhalten von

Honigbienen keine unannehmbaren akuten oder chronischen Auswirkungen auf das Uberleben
und die Entwicklung des Bienenvolks hat.”
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Art. 49 (,Inverkehrbringen von behandeltem Saatgut®) der Verordnung Nr. 1107/2009 bestimmt u. a.:

»(1) Die Mitgliedstaaten verbieten nicht das Inverkehrbringen und die Verwendung von Saatgut, das
mit Pflanzenschutzmitteln behandelt wurde, die in mindestens einem Mitgliedstaat fiir die
Verwendung zugelassen sind.

(2) Bestehen erhebliche Bedenken, dass das behandelte Saatgut geméfd Absatz 1 wahrscheinlich ein
schwerwiegendes Risiko fiir die Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt darstellt und dass
diesem Risiko durch Mafinahmen, die der betreffende Mitgliedstaat oder die betreffenden
Mitgliedstaaten getroffen hat bzw. haben, nicht auf zufrieden stellende Weise begegnet werden kann,
so werden unverziiglich Mafinahmen zur Einschrankung oder zum Verbot der Verwendung und/oder
des Verkaufs des entsprechend behandelten Saatguts nach dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren getroffen. Bevor die Kommission diese MafSnahmen trifft, priift sie die Sachlage
und ersucht gegebenenfalls die [EFSA] um ein Gutachten. Die Kommission kann bestimmen,
innerhalb welcher Frist dieses Gutachten vorzulegen ist.

“

Gemafd Art. 78 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 gelten nach der Authebung der Richtlinie 91/414
und ihrer Ersetzung durch die Verordnung Nr. 1107/2009 in Anhang I der Richtlinie 91/414
aufgenommene Wirkstoffe als geméf8 der Verordnung Nr. 1107/2009 genehmigt und sind nunmehr in
Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai
2011 zur Durchfithrung der Verordnung Nr. 1107/2009 hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe
(ABL 2011, L 153, S. 1) aufgefiihrt.

II. Vorgeschichte des Rechtsstreits

Die Wirkstoffe Clothianidin, Thiamethoxam und Imidacloprid (im Folgenden: streitige Wirkstoffe), die
zur Familie der Neonicotinoide gehoéren, wurden jeweils durch die Richtlinie 2006/41/EG der
Kommission vom 7. Juli 2006 zur Anderung der Richtlinie 91/414 zwecks Aufnahme der Wirkstoffe
Clothianidin und Pethoxamid (ABL 2006, L 187, S. 24), die Richtlinie 2007/6/EG der Kommission vom
14. Februar 2007 zur Anderung der Richtlinie 91/414 zwecks Aufnahme der Wirkstoffe Metrafenon,
Bacillus subtilis, Spinosad und Thiamethoxam (ABI. 2007, L 43, S. 13) und die Richtlinie 2008/116/EG
der Kommission vom 15. Dezember 2008 zur Anderung der Richtlinie 91/414 zwecks Aufnahme der
Wirkstoffe Aclonifen, Imidacloprid und Metazachlor (ABL 2008, L 337, S. 86) in Anhang I der
Richtlinie 91/414 aufgenommen.

In der Union werden Imidacloprid und Clothianidin durch den Bayer-Konzern erzeugt und vermarktet
und Thiamethoxam wird durch den Syngenta-Konzern erzeugt und vermarktet.

In den Jahren 2008 und 2009 verursachten mehrere Vorfille, die mit einer unsachgemifien
Verwendung von Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen Wirkstoffen verbunden waren, Verluste von
Honigbienenvolkern.  Die  betroffenen = Mitgliedstaaten  erlieflen  darauthin  verschiedene
BeschriankungsmafSnahmen.

Im Jahr 2010 erlief die Europdische Kommission aufgrund dieser Vorfille die Richtlinie 2010/21/EU
vom 12. Mirz 2010 zur Anderung von Anhang I der Richtlinie 91/414 hinsichtlich
Sonderbestimmungen zu Clothianidin, Thiamethoxam, Fipronil und Imidacloprid (ABl. 2010, L 65,
S. 27). Diese Mafinahme verschirfte die Bedingungen fiir die Genehmigung dieser Wirkstoffe
hinsichtlich des Schutzes von Nichtzielorganismen, insbesondere Honigbienen.
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Am 18. Mirz 2011 ersuchte die Kommission die EFSA um Uberpriifung des bestehenden Systems der
Bewertung des Risikos von Pflanzenschutzmitteln fir Honigbienen, das von der
Pflanzenschutzorganisation fiir Europa und den Mittelmeerraum (European and Mediterranean Plant
Protection Organisation, EPPO) geschaffen worden war, im Hinblick auf die Bewertung der
langfristigen Risiken fiir Honigbienen, die Exposition gegeniiber schwachen Dosen, die Exposition
durch Guttation und die kumulative Risikobewertung. Dieses System war in dem Dokument
sEnvironmental risk assessment scheme for plant protection products® (System zur
Umweltrisikobewertung von Pflanzenschutzmitteln) mit der Referenznummer PP 3/10 (im Folgenden:
Leitlinien der EPPO) beschrieben.

In verschiedenen Mitgliedstaaten bestanden weiterhin auf nationaler Ebene Beschrankungsmafinahmen
fir die Verwendung der betreffenden Pflanzenschutzmittel. Auf der Grundlage des Abschlussberichts
des Uberwachungs- und Forschungsprogramms Apenet in Italien vom Oktober 2011, der Besorgnisse
hinsichtlich der Verwendung von Saatgut, das mit Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen
Wirkstoffen behandelt worden war, aufwarf und nach Gesprichen mit den Fachleuten der
Mitgliedstaaten im Rahmen des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit
(im Folgenden: Ausschuss) entschied die Kommission am 22. Mérz 2012, die EFSA gemaf} Art. 49
Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 um ein Gutachten zu ersuchen.

Am 30. Mérz 2012 wurden im Magazin Science zwei Studien tiber subletale Auswirkungen von Stoffen
aus der Familie der Neonicotinoide auf Bienen veroffentlicht. Die erste dieser Studien betraf Produkte
mit dem Wirkstoff Thiamethoxam (im Folgenden: Henry-Studie), die zweite Produkte mit dem
Wirkstoff Imidacloprid (im Folgenden: Whitehorn-Studie). Die Autoren dieser Studien kamen zu dem
Ergebnis, dass normale Niveaus dieser beiden Wirkstoffe erhebliche Auswirkungen auf die Stabilitdt
und das Uberleben von Honigbienen- und Hummelvdlkern haben kénnten.

Am 3. April 2012 ersuchte die Kommission die EFSA nach Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009, die
neuen Studien zu bewerten und bis zum 30. April 2012 (und, nach Verldngerung, spétestens bis zum
31. Mai 2012) zu priifen, ob die Dosen, die fiir die in der Henry-Studie und der Whitehorn-Studie (im
Folgenden zusammen: Studien vom Mirz 2012) genannten Versuche verwendet worden waren, mit
den Dosen vergleichbar seien, denen die Bienen in der Union, unter Beriicksichtigung der auf
Unionsebene zugelassenen Verwendungen und der von den Mitgliedstaaten erteilten Zulassungen,
tatsdchlich ausgesetzt sind (im Folgenden: erstes Mandat). Die Kommission fragte auch, ob die
Studienergebnisse auf andere Neonicotinoide, die zur Saatgutbehandlung verwendet wiirden,
insbesondere Clothianidin, {ibertragbar seien.

Am 25. April 2012 ersuchte die Kommission die EFSA, bis zum 31. Dezember 2012 die Bewertungen
der u. a. mit den streitigen Wirkstoffen verbundenen Risiken zu aktualisieren, insbesondere
hinsichtlich zum einen der akuten und chronischen Auswirkungen auf die Entwicklung und das
Uberleben der Bienenvélker unter Beriicksichtigung der Auswirkungen auf die Bienenlarven und auf
das Verhalten der Bienen und zum anderen hinsichtlich der Auswirkungen subletaler Dosen auf das
Uberleben und das Verhalten der Bienen (im Folgenden: zweites Mandat).

Am 23. Mai 2012 veroffentlichte die EFSA auf das Ersuchen der Kommission vom 18. Mérz 2011 (vgl.
oben, Rn. 17) die wissenschaftliche Stellungnahme iiber die wissenschaftliche Vorgehensweise, die der
Bewertung der Risiken von Pflanzenschutzmitteln fiir Bienen zugrunde liegt (im Folgenden:
Stellungnahme der EFSA). Dieses Dokument nannte mehrere Bereiche, in denen die zukiinftigen
Bewertungen der Risiken fiir Bienen verbessert werden miissten. Es wies u. a. auf mehrere Schwichen
der Leitlinien der EPPO hin, die zu Unsicherheiten tiber den tatsdchlichen Grad der Exposition von
Honigbienen fithrten und warf fiir die Gesundheit von Bienen relevante Fragen auf, die von den
Leitlinien der EPPO zuvor nicht behandelt worden waren.
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Am 1. Juni 2012 legte die EFSA aufgrund des ersten Mandats die Erkldrung tiber die Ergebnisse
neuerer Studien {iber die subletalen Auswirkungen bestimmter Neonicotinoide auf die Bienen im
Hinblick auf die gegenwirtig in Europa zugelassenen Verwendungen vor (im Folgenden: Erklirung der
EFSA). In dieser Erklarung bewertete die EFSA die Studien vom Mairz 2012 sowie eine dritte im Januar
2012 veroffentlichte Studie betreffend Clothianidin (im Folgenden: Schneider-Studie).

Sie stellte darin u. a. fest, dass die Konzentrationen der in diesen Studien verabreichten Wirkstoffe
hoher gewesen seien als die, die normalerweise im Nektar der Kulturen auftréiten, fiir die Daten
verfiigbar seien. Die EFSA schloss daraus, dass die innerhalb einer Stunde verabreichten Dosen
wahrscheinlich hoher seien als die von den Honigbienen im Freiland aufgenommenen (mit Ausnahme
einiger Szenarien fiir Clothianidin), dass sie jedoch fiir Clothianidin und Thiamethoxam niedriger als
die innerhalb eines Tages aufgenommenen Dosen sein konnten. Gleichzeitig legte die EFSA dar, dass
die Schitzungen iiber die Aufnahme mit Vorsicht zu behandeln seien, da ihr bestimmte ergdnzende
Daten nicht zur Verfiigung stiinden. Insgesamt kam die EFSA zu dem Ergebnis, dass es erforderlich
sei, weitere Forschungsarbeiten mit anderen Expositionswerten oder in anderen Situationen
durchzufiithren.

Am 25. Juli 2012 schrinkte die Kommission infolge der von der EFSA geduflerten Befiirchtung, das
zweite Mandat nicht fristgemaf} erfiillen zu konnen, dieses zweite Mandat unter Beriicksichtigung der
Erklarung der EFSA und Beibehaltung der Frist vom 31. Dezember 2012 ein, so dass vorrangig die
streitigen Wirkstoffe, nicht aber zwei weitere Neonicotinoide iiberpriift werden sollten, und zwar
unter Konzentration auf ihre Verwendung fiir die Saatgutbehandlung und in Form von Granulaten.

Am 16. Januar 2013 veroffentlichte die EFSA ihre Schlussfolgerungen zur Bewertung der Risiken der
streitigen Wirkstoffe fir Bienen (im Folgenden: Schlussfolgerungen der EFSA), wobei sie Folgendes
feststellte:

— ein hohes akutes Risiko fiir Honigbienen bei der Exposition durch Staubabdrift bei der Aussaat von
Mais und Getreide (Clothianidin, Imidacloprid, Thiamethoxam), von Raps (Clothianidin,
Imidacloprid und, aufler fiir die Verwendungen im niedrigsten in der Union zugelassenen Umfang,
Thiamethoxam) sowie von Baumwolle (Imidacloprid, Thiamethoxam),

— ein hohes akutes Risiko fiir Bienen bei der Exposition gegeniiber Riickstinden im Nektar und im
Pollen bei der Verwendung an Raps (Clothianidin, Imidacloprid) sowie an Baumwolle und
Sonnenblumen (Imidacloprid) und

— ein hohes akutes Risiko bei der Exposition durch Guttationsfliissigkeit bei der Verwendung an Mais
(Thiamethoxam).

Auflerdem machten die Schlussfolgerungen der EFSA auf zahlreiche Unsicherheiten aufgrund des
Fehlens wissenschaftlicher Daten aufmerksam. Dies betraf insbesondere die Exposition der
Honigbienen durch Staub, durch die Aufnahme kontaminierten Nektars und Pollens und durch
Guttationsfliissigkeit, das akute Risiko und das langfristige Risiko fiir das Uberleben und die
Entwicklung von Honigbienenvolkern, das Risiko fiir andere Bestduberinsekten, das Risiko durch die
Riickstdnde im Honigtau und das Risiko durch die Riickstinde in den Folgekulturen.

In Anbetracht der von der EFSA festgestellten Risiken legte die Kommission dem Ausschuss in seiner
Sitzung vom 14. und 15. Midrz 2013 den Entwurf einer Durchfiihrungsverordnung sowie eine
Stellungnahme vor. Da mangels qualifizierter Mehrheit weder der Letztere noch der
Berufungsausschuss eine Stellungnahme abgaben, erlie8 die Kommission am 24. Mai 2013 die
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 485/2013 zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011 hinsichtlich der Bedingungen fiir die Genehmigung der Wirkstoffe Clothianidin,
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Thiamethoxam und Imidacloprid sowie des Verbots der Anwendung und des Verkaufs von Saatgut,
das mit diese Wirkstoffe enthaltenden Pflanzenschutzmitteln behandelt wurde (ABL 2013, L 139,
S. 12, im Folgenden: angefochtener Rechtsakt).

Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts fithrte u. a. fiir die drei streitigen Wirkstoffe folgende
Beschriankungen ein:

— Verbot jeder nicht gewerblichen Anwendung im Innen- und Auflenbereich.

— Verbot der Anwendungen zur Saatgutbehandlung oder Bodenbehandlung fiir folgende
Getreidearten, wenn diese zwischen Januar und Juni ausgesiat werden: Gerste, Hirse, Hafer, Reis,
Roggen, Sorghum, Triticale, Weizen.

— Verbot der Blattbehandlung fiir folgende Getreidearten: Gerste, Hirse, Hafer, Reis, Roggen,
Sorghum, Triticale, Weizen.

— Verbot der Anwendungen zur Saatgutbehandlung, Bodenbehandlung oder Blattbehandlung fiir
ungefihr 100 Kulturen, darunter Raps, Soja, Sonnenblumen und Mais, aufSer bei Anwendung in
Gewichshdusern und aufler zur Blattbehandlung nach der Bliite.

Auflerdem verbot Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts, Saatgut der in Anhang II aufgefiihrten
Kulturen, das mit Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen Wirkstoffen behandelt wurde, zu
verwenden oder in Verkehr zu bringen, ausgenommen Saatgut, das in Gewichshdusern verwendet
wird. Davon waren u. a. das Saatgut der Sommergetreidearten sowie Raps, Soja, Sonnenblumen und
Mais betroffen.

Nach Art. 3 des angefochtenen Rechtsakts mussten die Mitgliedstaaten geméfS der Verordnung
Nr. 1107/2009 bis zum 30. September 2013 geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel dndern
oder widerrufen, die die streitigen Wirkstoffe enthalten. Art. 4 des angefochtenen Rechtsakts
bestimmte, dass jede von den Mitgliedstaaten eingerdaumte Aufbrauchfrist so kurz wie moglich sein
und spitestens am 30. November 2013 enden musste.

Der angefochtene Rechtsakt wurde am 25. Mai 2013 im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht und trat gemafd Art. 5 am darauffolgenden Tag in Kraft, ausgenommen Art. 2, der ab
dem 1. Dezember 2013 galt.

II1. Verfahren und Antrige der Parteien

A. Verfahren

Mit Klageschrift, die am 14. August 2013 bei der Kanzlei des Gerichts eingegangen ist, haben die
Syngenta Crop Protection AG und die weiteren Klégerinnen in der Rechtssache T-451/13, die im
Anhang aufgefiihrt sind (im Folgenden zusammen: Syngenta), die Klage in der Rechtssache T-451/13
erhoben.

Die Bayer CropScience AG (im Folgenden: Bayer) hat mit Klageschrift, die am 19. August 2013 bei der
Kanzlei des Gerichts eingegangen ist, die Klage in der Rechtssache T-429/13 erhoben.

Mit Beschliissen des Présidenten der Ersten Kammer des Gerichts vom 21. Oktober 2014, Bayer
CropScience/Kommission (T-429/13, nicht veroffentlicht), und mit Beschluss vom 21. Oktober 2014,
Bayer CropScience/Kommission (T-429/13, EU:T:2014:920), sind die Association générale des
producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des panicoidées (AGPM), the

10 ECLLI:EU:T:2018:280



36

37

38

39

40

41

42

URTEIL voM 17. 5. 2018 — RECHTSSACHEN T-429/13 unp T-451/13
BAYER CROPSCIENCE U. A. / KOMMISSION

National Farmers’ Union (NFU), die Association européenne pour la protection des cultures (ECPA),
die Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter (im Folgenden: Rapool-Ring), die European
Seed Association (ESA) und die Agricultural Industries Confederation Ltd (im Folgenden: AIC) als
Streithelferinnen zur Unterstiitzung der Antrége von Bayer und das Konigreich Schweden, die Union
nationale de l'apiculture francaise (UNAF), der Deutsche Berufs- und Erwerbsimkerbund e. V. (im
Folgenden: DBEB), der Osterreichische Erwerbsimkerbund (im Folgenden: OEB), Stichting Greenpeace
Council (im Folgenden: Greenpeace), Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life —
European Beekeeping Coordination (BeeLife) und Buglife — The Invertebrate Conservation Trust (im
Folgenden: Buglife) als Streithelfer zur Unterstiitzung der Antrége der Kommission in der Rechtssache
T-451/13 zugelassen worden.

Mit Beschliissen des Prasidenten der Ersten Kammer des Gerichts vom 20. Oktober 2014, Syngenta
Crop Protection u. a./Kommission (T-451/13, nicht veroffentlicht), und mit Beschluss vom
20. Oktober 2014, Syngenta Crop Protection u. a./Kommission (T-451/13, nicht veroffentlicht,
EU:T:2014:951), sind die AGPM, die NFU, die ECPA, Rapool-Ring, die ESA und die AIC als
Streithelferinnen zur Unterstiitzung der Antrdge von Syngenta und das Konigreich Schweden, die
UNAF, der DBEB, der OEB, PAN Europe, Bee Life, Buglife und Greenpeace als Streithelfer zur
Unterstiitzung der Antrige der Kommission in der Rechtssache T-429/13 zugelassen worden.

Mit Beschliissen vom 27. Mérz 2015, Bayer CropScience/Kommission (T-429/13, nicht veroffentlicht,
EU:T:2015:199), vom 1. April 2015, Syngenta Crop Protection u. a./Kommission (T-451/13, nicht
veroffentlicht, EU:T:2015:204), und vom 27. Juli 2015, Bayer CropScience/Kommission (T-429/13,
EU:T:2015:578), hat der Préasident der Ersten Kammer des Gerichts tiber die Riigen einiger Streithelfer
zu den Antrdgen der Klagerinnen auf vertrauliche Behandlung entschieden.

Auf Vorschlag der Ersten Kammer hat das Gericht beschlossen, die Rechtssache nach Art. 28 seiner
Verfahrensordnung an die Erste erweiterte Kammer zu verweisen.

Auf Vorschlag des Berichterstatters hat das Gericht (Erste erweiterte Kammer) beschlossen, die
miindliche Verhandlung zu erdffnen, und den Beteiligten im Rahmen prozessleitender Mafinahmen
nach Art. 89 der Verfahrensordnung schriftliche Fragen gestellt, die von ihnen fristgerecht
beantwortet worden sind.

Die Parteien haben in den Sitzungen vom 15. Februar 2017 in der Rechtssache T-429/13 und vom

16. Februar 2017 in der Rechtssache T-451/13 miindlich verhandelt und miindliche Fragen des
Gerichts beantwortet.

B. Antrige

1. Rechtssache T-429/13
Bayer beantragt, unterstiitzt durch die AGPM, die NFU, die ECPA, Rapool-Ring, die ESA und die AIC,

— den angefochtenen Rechtsakt insgesamt oder, hilfsweise, soweit er die Wirkstoffe Imidacloprid und
Clothianidin betrifft, fiir nichtig zu erklaren;

— der Kommission die Kosten aufzuerlegen.
Die Kommission beantragt, unterstiitzt durch die UNAF, den DBEB und den OEB,

— die Klage abzuweisen;

ECLIL:EU:T:2018:280 11
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der Kldgerin die Kosten aufzuerlegen.

43 Das Konigreich Schweden, PAN Europe, Bee Life, Buglife und Greenpeace beantragen, die Klage
abzuweisen.

44

45

46

47

48

2. Rechtssache T-451/13

Syngenta, unterstiitzt durch die ECPA und Rapool-Ring, beantragt nach Berichtigung in der
Erwiderung,

den angefochtenen Rechtsakt insgesamt oder, hilfsweise, soweit mit ihm Beschrinkungen fiir
Thiamethoxam, mit Thiamethoxam behandeltes Saatgut und Thiamethoxam enthaltende Produkte
verfiigt werden, fiir nichtig zu erklaren;

die Union, vertreten durch die Kommission, zum Ersatz der Schéden, die ihr durch die Verletzung
von Rechtspflichten seitens der Kommission entstanden seien, zu verurteilen und die Hohe dieser
Entschiadigung vorldufig mit 367,9 Mio. Euro, zuziiglich der laufenden Verluste seit Juli 2013 oder
in einer vom Gericht zu bestimmenden Hohe festzusetzen, wobei die angefiihrten Betrige ab dem
Erlass des Urteils des Gerichts bis zur tatsdchlichen Zahlung zu verzinsen seien;

festzustellen, dass fiir den zu zahlenden Betrag ab dem Erlass des Urteils des Gerichts bis zur
tatsdchlichen Zahlung Zinsen in Hohe des von der Europdischen Zentralbank (EZB) fir die
wesentlichen Refinanzierungsgeschifte festgesetzten und um zwei Prozentpunkte erhohten oder
eines anderen vom Gericht zu bestimmenden angemessenen Zinssatzes zu zahlen sind;

der Kommission die Kosten aufzuerlegen.

Die NFU, die ESA und die AIC beantragen,

den angefochtenen Rechtsakt insgesamt oder, hilfsweise, soweit mit ihm Beschriankungen fiir
Thiamethoxam, mit Thiamethoxam behandeltes Saatgut und Thiamethoxam enthaltende Produkte
verfiigt werden, fiir nichtig zu erkléren;

der Kommission die Kosten aufzuerlegen.

Die AGPM beantragt,

den angefochtenen Rechtsakt fiir nichtig zu erkléren;

der Kommission die Kosten aufzuerlegen.

Die Kommission beantragt, unterstiitzt durch die UNAF, den DBEB und den OEB,

die Klage abzuweisen;

den Klédgerinnen die Kosten aufzuerlegen.

Das Konigreich Schweden, PAN Europe, Bee Life, Buglife und Greenpeace beantragen, die Klage
abzuweisen.

12
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IV. Rechtliche Wiirdigung

Das Gericht beschliefst nach Anhorung der Parteien, die vorliegenden Rechtssachen geméifd Art. 68
Abs. 1 der Verfahrensordnung des Gerichts zu gemeinsamem Urteil zu verbinden.

A. Zur Zulassigkeit der Antrige auf Nichtigerklirung

In beiden Rechtssachen duflert die Kommission Zweifel an der Klagebefugnis der Klagerinnen in Bezug
auf diejenigen Wirkstoffe, deren Anmelder sie nicht seien. Auflerdem weist die Kommission darauf hin,
dass die in Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts definierten Verwendungsbeschrankungen
DurchfithrungsmafSnahmen nach sich zogen und dass die Klagerinnen sich daher insoweit nicht auf
den letzten Teil von Art. 263 Abs. 4 AEUV berufen konnten.

Bayer macht geltend, dass der angefochtene Rechtsakt ein Rechtsakt mit Verordnungscharakter sei, der
keine Durchfithrungsmafinahmen nach sich ziehe, weshalb sie befugt sei, ihn unabhéngig von einer
individuellen Betroffenheit anzufechten. Uberdies sei sie als Antragsteller fiir die Genehmigung von
Imidacloprid und als Inhaber von Exklusivrechten an Clothianidin von dem angefochtenen Rechtsakt
individuell betroffen.

Syngenta macht geltend, sie habe Argumente vorgebracht, die die Rechtmaéfligkeit des angefochtenen
Rechtsakts insgesamt in Frage stellten, und es sei nicht ersichtlich, dass die Thiamethoxam (dessen
Anmelder sie sei) betreffenden Teile des angefochtenen Rechtsakts von den anderen abgetrennt und
gesondert fiir nichtig erkldrt werden konnten.

Nach Art. 263 Abs. 4 AEUV kann jede natiirliche oder juristische Person unter den Bedingungen nach
Art. 263 Abs. 1 und 2 AEUV gegen die an sie gerichteten oder sie unmittelbar und individuell
betreffenden Handlungen sowie gegen Rechtsakte mit Verordnungscharakter, die sie unmittelbar
betreffen und keine Durchfiihrungsmafsnahmen nach sich ziehen, Klage erheben.

Zunichst ist festzustellen, dass der angefochtene Rechtsakt eine Handlung mit allgemeiner Geltung
darstellt, da er fiir objektiv bestimmte Situationen gilt und gegeniiber allgemein und abstrakt
bezeichneten Personengruppen Rechtswirkungen entfaltet. Die Art. 1 bis 4 des angefochtenen
Rechtsakts betreffen namlich drei Wirkstoffe und abstrakt und allgemein jede Person, die beabsichtigt,
diese Stoffe oder Saatgut, das in Anhang II des angefochtenen Rechtsakts aufgefiihrt ist und mit
Pflanzenschutzmitteln behandelt wurde, die die streitigen Wirkstoffe enthalten, zu erzeugen, zu
vermarkten oder zu verwenden, sowie jede Person, die iiber Zulassungen fiir diese Pflanzenschutzmittel
verfiigt. Daher sind im Hinblick auf diese Bestimmungen und vorbehaltlich des Vorliegens bestimmter
zusitzlicher personlicher Merkmale alle diese Personen vom angefochtenen Rechtsakt in gleicher
Weise betroffen und befinden sich in einer identischen Situation.

Da die Klagerinnen nicht Adressaten des angefochtenen Rechtsakts sind, ist daher zu priifen, ob dieser,
wie sie vortragen, sie unmittelbar und individuell betrifft oder ob es sich um einen Rechtsakt mit
Verordnungscharakter handelt, der sie unmittelbar betrifft und keine Durchfithrungsmafinahmen nach
sich zieht.

Da diese beiden Fille eine unmittelbare Betroffenheit der Kldgerinnen voraussetzen, ist zunéchst diese
Voraussetzung zu priifen.
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1. Zur unmittelbaren Betroffenheit der Kldgerinnen

Die Voraussetzung der unmittelbaren Betroffenheit der Kldgerinnen erfordert, dass sich die
beanstandete MafSnahme unmittelbar auf die Rechtsstellung dieser Personen auswirkt und dass sie
den Adressaten dieser MafSnahme, die mit ihrer Durchfithrung betraut sind, keinerlei
Ermessensspielraum lasst, ihre Umsetzung vielmehr rein automatisch erfolgt und sich allein aus der
beanstandeten Regelung ohne Anwendung anderer Durchfithrungsvorschriften ergibt (Urteile vom
5. Mai 1998, Dreyfus/Kommission, C-386/96 P, EU:C:1998:193, Rn. 43, vom 10. September 2009,
Kommission/Ente per le Ville vesuviane und Ente per le Ville vesuviane/Kommission, C-445/07 P
und C-455/07 P, EU:C:2009:529, Rn. 45, und Beschluss vom 9. Juli 2013, Regione Puglia/Kommission,
C-586/11 P, nicht veroffentlicht, EU:C:2013:459, Rn. 31).

Im vorliegenden Fall sind die Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen Rechtsakts zum einen von Art. 2
dieses Rechtsakts zum anderen zu unterscheiden.

a) Zu den Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen Rechtsakts

Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts &dndert die im Anhang der Durchfithrungsverordnung
Nr. 540/2011 enthaltene Liste der Wirkstoffe, die fiir die Verwendung in Pflanzenschutzmitteln
zugelassen sind. Diese Anderung verpflichtet die Mitgliedstaaten, die Zulassungen fiir
Pflanzenschutzmittel mit den streitigen Wirkstoffen erteilt haben, diese nach Art. 4 des angefochtenen
Rechtsakts ohne Ermessensspielraum bis spétestens 30. November 2013 zu dndern oder zu widerrufen.

Folglich wirkt sich Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts unmittelbar auf die Rechtsstellung von Bayer
und Syngenta aus, soweit sie die streitigen Wirkstoffe sowie die sie enthaltenden Pflanzenschutzmittel
erzeugen und vermarkten. Gleiches gilt fiir die Art. 3 und 4 des angefochtenen Rechtsakts, die rein
akzessorisch zu Art. 1 sind, da sie Erlduterungen zu den Modalititen seiner Durchfiihrung durch die
Mitgliedstaaten enthalten.

b) Zu Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts

Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts verbietet, Saatgut der in Anhang II dieses Rechtsakts aufgefiihrten
Kulturen, das mit Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen Wirkstoffen behandelt wurde, zu verkaufen
oder zu verwenden (mit Ausnahme von Saatgut, das in Gewichshdusern verwendet wird). Dieses
Verbot gilt nach Art. 5 des angefochtenen Rechtsakts ab dem 1. Dezember 2013. Art. 2 des
angefochtenen Rechtsakts ist unmittelbar anwendbar.

Insoweit ist jedoch darauf hinzuweisen, dass die von dem Verbot in Art. 2 des angefochtenen
Rechtsakts betroffenen Personen die Erzeuger und Héndler von mit den streitigen Wirkstoffen
behandeltem Saatgut sind, sowie die Landwirte, die dieses Saatgut verwenden mochten.

In der miindlichen Verhandlung vom 16. Februar 2017 hat Syngenta auf eine Frage des Gerichts
erklart, ohne dass die Kommission dem widersprochen hitte, dass der Handel mit Saatgut, das mit
Thiamethoxam enthaltenden Pflanzenschutzmitteln behandelt worden sei, einen bedeutenden Teil der
Tatigkeit des Syngenta-Konzerns ausmache. Folglich wirkt sich Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts,
soweit er Thiamethoxam betrifft, unmittelbar auf die Rechtsstellung von Syngenta aus.

Hingegen hat Bayer in der miindlichen Verhandlung vom 15. Februar 2017 angegeben, dass sie selbst
kein Saatgut vermarkte, das mit Pflanzenschutzmitteln mit den von ihr vermarkteten Wirkstoffen
Imidacloprid und Clothianidin behandelt worden sei. Zwar hat das Verbot der Verwendung und
Vermarktung des behandelten Saatguts spiirbare Auswirkungen auf die wirtschaftliche Situation von
Bayer, da es ihr de facto nicht mehr moglich sein wird, Produkte zu verkaufen, deren Anwendung auf
das Saatgut dazu fiihrt, dass der Handel mit diesem Saatgut und seine Verwendung verboten sind.
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Diese Auswirkungen sind jedoch lediglich die wirtschaftliche Folge eines Verbots, das rechtlich nur die
Saatguthersteller und die Landwirte und nicht Bayer selbst trifft. Daher sind diese Auswirkungen als
mittelbar — da sie durch die eigenstindigen Entscheidungen der Kunden von Bayer vermittelt
werden — und als wirtschaftlicher Natur einzustufen, und nicht als unmittelbar und rechtlicher Natur.
Denn dieses Verbot lasst, isoliert betrachtet, das Recht von Bayer unberiihrt, Pflanzenschutzmittel mit
den Wirkstoffen Imidacloprid und Clothianidin zu vermarkten.

Insoweit ist daran zu erinnern, dass allein der Umstand, dass ein Rechtsakt wirtschaftliche
Auswirkungen auf die Titigkeit der klagenden Partei haben kann, nicht hinreicht, um davon
auszugehen, dass er sie unmittelbar betrifft (Beschliisse vom 18. Februar 1998, Comité d’entreprise de
la Société francaise de production u. a./Kommission, T-189/97, EU:T:1998:38, Rn. 48, und vom 1. Juni
2015, DPolyelectrolyte Producers Group und SNF/Kommission, T-573/14, nicht veroffentlicht,
EU:T:2015:365, Rn. 32; vgl. in diesem Sinne auch Urteil vom 27. Juni 2000, Salamander
u. a./Parlament und Rat, T-172/98 und T-175/98 bis T-177/98, EU:T:2000:168, Rn. 62).

Folglich wirkt sich Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts nicht unmittelbar auf die Rechtsstellung von
Bayer aus.

Im Ergebnis betreffen die Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen Rechtsakts unmittelbar Bayer, soweit sie
die Wirkstoffe Imidacloprid und Clothianidin betreffen, und Syngenta, soweit sie den Wirkstoff
Thiamethoxam betreffen, wihrend sein Art. 2 nur Syngenta unmittelbar betrifft, soweit er den
Wirkstoff Thiamethoxam betrifft. Der Antrag von Bayer auf Nichtigerklarung von Art. 2 des
angefochtenen Rechtsakts ist daher unzuldssig.

2. Zur individuellen Betroffenheit der Kldgerinnen

Soweit Bayer und Syngenta teilweise von dem angefochtenen Rechtsakt unmittelbar betroffen sind, ist
sodann zu priifen, ob sie individuell betroffen sind.

In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass eine Person, die nicht der Adressat einer
Mafsnahme ist, nur dann geltend machen kann, individuell im Sinne von Art. 263 Abs. 4 AEUV
betroffen zu sein, wenn sie von dieser Mafinahme wegen bestimmter personlicher Eigenschaften oder
besonderer, sie aus dem Kreis aller tibrigen Personen heraushebender Umsténde beriihrt und dadurch
in ahnlicher Weise individualisiert wird wie ein Adressat (Urteil vom 15. Juli 1963,
Plaumann/Kommission, 25/62, EU:C:1963:17, 197, S. 238, und Beschluss vom 26. November 2009,
Regido autéonoma dos Acgores/Rat, C-444/08 P, nicht veréffentlicht, EU:C:2009:733, Rn. 36).

a) Zu den Wirkstoffen, fiir die die Kldgerinnen den Antrag auf Genehmigung gestellt haben

Die Unionsgerichte haben mehrfach festgestellt, dass derjenige, der einen Antrag auf Genehmigung
eines Wirkstoffs gestellt hat, der die Unterlagen eingereicht hat und am Bewertungsverfahren beteiligt
gewesen ist, sowohl von dem den Wirkstoff bedingt genehmigenden Rechtsakt als auch von einem die
Genehmigung ablehnenden Rechtsakt individuell betroffen ist (vgl. in diesem Sinne Urteile vom
3. September 2009, Cheminova u. a./Kommission, T-326/07, EU:T:2009:299, Rn. 66, vom 7. Oktober
2009, Vischim/Kommission, T-420/05, EU:T:2009:391, Rn. 72, und vom 6. September 2013, Sepro
Europe/Kommission, T-483/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:407, Rn. 30). Dasselbe gilt
grundsatzlich, wenn der in Rede stehende Rechtsakt die Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs
widerruft oder einschrankt.

Im vorliegenden Fall steht fest, dass Bayer und die Syngenta Crop Protection AG jeweils die Antréige

auf Genehmigung von Imidacloprid und Thiamethoxam gestellt haben, dass sie die Unterlagen
eingereicht haben und am Bewertungsverfahren dieser beiden Wirkstoffe beteiligt gewesen sind und
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dass sie weiterhin Exklusivrechte an diesen Stoffen besitzen. Daher sind sie vom angefochtenen
Rechtsakt jeweils in Bezug auf Imidacloprid und Thiamethoxam individuell betroffen, was die
Kommission im Ubrigen ausdriicklich anerkannt hat.

Bayer ist daher zur Anfechtung der Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen Rechtsakts befugt, soweit sie
Imidacloprid betreffen, und die Syngenta Crop Protection AG ist zur Anfechtung der Art. 1, 2, 3
und 4 des angefochtenen Rechtsakts befugt, soweit sie Thiamethoxam betreffen.

b) Zu den Wirkstoffen, fiir die die Kldgerinnen nicht den Antrag auf Genehmigung gestellt haben

Die Kommission bestreitet, dass die Kldgerinnen beziiglich der Wirkstoffe, fiir die der Antrag auf
Genehmigung nicht von ihnen stamme, vom angefochtenen Rechtsakt individuell betroffen seien. Das
betreffe zum einen die Klagebefugnis von Bayer beziiglich des Wirkstoffs Clothianidin und zum
anderen Bayer und die Syngenta Crop Protection AG hinsichtlich der Wirkstoffe, fiir die die andere
Klagerin den Antrag auf Genehmigung gestellt habe.

1) Zur individuellen Betroffenheit von Bayer betreffend Clothianidin

Die Kommission macht geltend, dass die Sumitomo Chemicals SA und nicht Bayer den Antrag auf
Genehmigung von Clothianidin gestellt habe und dass Bayer daher vom angefochtenen Rechtsakt in
Bezug auf diesen Wirkstoff nicht individuell betroffen sei.

In Anbetracht einer Reihe von in der Person von Bayer vorliegenden und von der Kommission nicht
bestrittenen Umstdnden in Bezug auf die Rolle, die Bayer im Rahmen der Entwicklung von
Clothianidin und bei der Vorbereitung der rechtlichen Unterlagen fiir die Genehmigung dieses
Wirkstoffs gespielt hat, gewisse von ihr gehaltene geistige Eigentumsrechte an Clothianidin und ihre
gleichberechtigte Teilnahme mit dem Genehmigungsantragsteller am Uberpriifungsverfahren vor der
EFSA ist festzustellen, dass Bayer sich in einer vergleichbaren tatsiachlichen Situation befindet wie der
Genehmigungsantragsteller. Daher ist Bayer aus den oben in Rn. 70 dargelegten Griinden als vom
angefochtenen Rechtsakt hinsichtlich Clothianidin individuell betroffen anzusehen.

Folglich hat Bayer im Rahmen der vorliegenden Klage auch Klagebefugnis, soweit sie die Art. 1, 3
und 4 des angefochtenen Rechtsakts in Bezug auf Clothianidin beanstandet.

2) Zur individuellen Betroffenheit der Kldgerinnen beziiglich der Wirkstoffe, fiir die die andere Kligerin
den Antrag auf Genehmigung gestellt hat

Die Klagerinnen machen geltend, dass ihre Argumente weitgehend verfahrensrechtlicher Art seien und
in gleicher Weise fiir die drei streitigen Wirkstoffe gilten und dass nicht ersichtlich sei, dass der
angefochtene Rechtsakt in verschiedene Teile getrennt werden konnte, die fiir einen der Wirkstoffe
gilten und fiir die anderen nicht.

Insoweit geniigt der Hinweis, dass sich die Klagebefugnis der Kldgerinnen auf die Teile des
angefochtenen Rechtsakts beschrankt, die sie unmittelbar und individuell betreffen. Wie oben
dargelegt sind die Klagerinnen vom angefochtenen Rechtsakt nur dann individuell betroffen, wenn sie
den Antrag auf Genehmigung der streitigen Wirkstoffe gestellt haben oder wenn sie besondere
Umstdnde nachweisen konnen, wie die fiir Bayer in Bezug auf Clothianidin festgestellten. Hingegen ist
Bayer vom angefochtenen Rechtsakt nicht individuell betroffen, soweit er Thiamethoxam betrifft, und
Syngenta ist von diesem Rechtsakt nicht individuell betroffen, soweit er Imidacloprid und Clothianidin
betrifft.
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Insoweit ist auflerdem festzustellen, dass es entgegen der Ansicht der Kldgerinnen mdglich ist, den
angefochtenen Rechtsakt in verschiedene Teile zu trennen, die die verschiedenen Wirkstoffe betreffen,
und ihn gegebenenfalls in Bezug auf einen Wirkstoff, nicht aber in Bezug auf die anderen fiir nichtig zu
erklaren, falls er nur von einer Partei angefochten wiirde, die nicht hinsichtlich aller Wirkstoffe
klagebefugt ist, oder der Nichtigkeitsgrund nur einen der Wirkstoffe betréfe.

3. Zur Einstufung des angefochtenen Rechtsakts als Rechtsakt mit Verordnungscharakter, der
keine DurchfiihrungsmafSnahmen nach sich zieht

Bayer macht geltend, dass der angefochtene Rechtsakt im Sinne von Art. 263 Abs. 4 AEUV ein
Rechtsakt mit Verordnungscharakter sei, der keine Durchfiihrungsmafinahmen nach sich ziehe, so
dass sie befugt sei, ihn auch hinsichtlich der Wirkstoffe anzufechten, fiir die sie nicht den Antrag auf
Genehmigung gestellt habe, ohne eine individuelle Betroffenheit nachweisen zu miissen.

Die Kommission triagt in Beantwortung einer schriftlichen Frage des Gerichts vor, dass Art. 1 des
angefochtenen Rechtsakts fiir sich genommen oder in Verbindung mit den Art. 3 und 4 dieses
Rechtsakts DurchfiihrungsmafSnahmen nach sich ziehe, wéihrend dies bei Art. 2 nicht der Fall sei.

a) Zur Einstufung als Rechtsakt mit Verordnungscharakter

Nach der Rechtsprechung ist der Begriff ,Rechtsakt mit Verordnungscharakter dahin zu verstehen,
dass er Handlungen mit allgemeiner Geltung unter Ausschluss von Gesetzgebungsakten erfasst (Urteil
vom 3. Oktober 2013, Inuit Tapiriit Kanatami u. a./Parlament und Rat, C-583/11 P, EU:C:2013:625,
Rn. 60).

Zum einen ist der angefochtene Rechtsakt, wie oben in Rn. 54 dargelegt, eine Handlung mit
allgemeiner Geltung.

Zum anderen ist die Rechtsgrundlage von Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts Art. 21 Abs. 3 der
Verordnung Nr. 1107/2009, der die Kommission ermichtigt, nach dem Verfahren von Art. 79 Abs. 3
dieser Verordnung eine Verordnung iiber die Aufhebung oder Anderung der Genehmigung der
streitigen Wirkstoffe zu verabschieden. Art. 79 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 verweist
seinerseits auf Art. 5 des Beschlusses 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalitaten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfithrungsbefugnisse (ABIL
1999, L 184, S. 23).

Da der Beschluss 1999/468 mit Wirkung vom 1. Mérz 2011 durch die Verordnung (EU) Nr. 182/2011
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsdtze, nach denen die Mitgliedstaaten die = Wahrnehmung der
Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABlL 2011, L 55, S. 13) aufgehoben
und ersetzt wurde, ist der Verweis in Art. 79 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 nunmehr geméf3
Art. 13 Abs. 1 Buchst. ¢ der Verordnung Nr. 182/2011 dahin zu verstehen, dass er sich auf Art. 5 der
Letzteren bezieht, der nach Art. 2 Abs. 2 dieser Verordnung insbesondere auf
Durchfiihrungsrechtsakte von allgemeiner Tragweite und sonstige Durchfiihrungsrechtsakte in Bezug
auf die Umwelt, Sicherheit oder den Schutz der Gesundheit oder der Sicherheit von Menschen,
Tieren und Pflanzen angewendet wird.

Daraus folgt, dass Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts von der Kommission in Ausiibung ihrer
Durchfithrungsbefugnisse im Rahmen des Priifverfahrens erlassen worden ist und demnach keinen
Gesetzgebungsakt im Sinne der aus dem Urteil vom 3. Oktober 2013, Inuit Tapiriit Kanatami
u. a./Parlament und Rat (C-583/11 P, EU:C:2013:625), hervorgegangenen Rechtsprechung darstellt. Im
Ubrigen macht Bayer insoweit keine Verfahrensfehler geltend.

ECLIL:EU:T:2018:280 17



87

88

89

90

91

92

93

94

95

URTEIL voM 17. 5. 2018 — RECHTSSACHEN T-429/13 unp T-451/13
BAYER CROPSCIENCE U. A. / KOMMISSION

Folglich ist Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts, der allgemeine Geltung hat und kein
Gesetzgebungsakt ist, ein Rechtsakt mit Verordnungscharakter im Sinne von Art. 263 Abs. 4 AEUV.

b) Zum Fehlen von DurchfiihrungsmafSnahmen

Wie der Gerichtshof bereits entschieden hat, ist fiir die Beurteilung, ob ein Rechtsakt mit
Verordnungscharakter Durchfithrungsmafinahmen nach sich zieht, auf die Stellung der Person
abzustellen, die sich auf ihre Klageberechtigung nach Art. 263 Abs. 4 letzter Satzteil AEUV beruft. Die
Frage, ob der fragliche Rechtsakt Durchfithrungsmafinahmen im Hinblick auf andere Personen nach
sich zieht, spielt deshalb keine Rolle (Urteil vom 19. Dezember 2013, Telefénica/Kommission,
C-274/12 P, EU:C:2013:852, Rn. 30).

Im vorliegenden Fall verpflichtet allerdings, wie oben in Rn. 59 dargelegt, die in Art. 1 des
angefochtenen Rechtsakts vorgesehene Anderung des Anhangs der Durchfithrungsverordnung
Nr. 540/2011 die Mitgliedstaaten, die Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel mit den streitigen
Wirkstoffen erteilt haben, diese nach Art. 4 des angefochtenen Rechtsakts bis spitestens
30. November 2013 zu dndern oder zu widerrufen. Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts zieht somit
DurchfiihrungsmafSnahmen nach sich.

Diese Schlussfolgerung wird durch den mechanischen Charakter der auf nationaler Ebene getroffenen
Mafsnahmen nicht in Frage gestellt. Diese Frage ist namlich fiir die Feststellung, ob ein Rechtsakt mit
Verordnungscharakter Durchfithrungsmafinahmen im Sinne von Art. 263 Abs. 4 letzter Satzteil AEUV
nach sich zieht, nicht relevant (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 28. April 2015, T & L Sugars und Sidul
Acucares/Kommission, C-456/13 P, EU:C:2015:284, Rn. 41 und 42).

Daraus folgt, dass Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts fiir sich genommen oder in Verbindung mit
den Art. 3 und 4 (vgl. oben, Rn. 60) keine Handlung mit allgemeiner Geltung, die keine
Durchfithrungsmafinahmen im Sinne von Art. 263 Abs. 4 letzter Satzteil AEUV nach sich zieht,
darstellt.

Die Zulassigkeit der vorliegenden Klagen kann daher, soweit sie die Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen
Rechtsakts betreffen, hinsichtlich der Wirkstoffe, fiir die nicht Bayer und die Syngenta Crop Protection
AG den Antrag auf Genehmigung gestellt haben, nicht auf diese Bestimmung gestiitzt werden.

4. Zuldssigkeit der Klage in der Rechtssache T-451/13, soweit sie von den Kldgerinnen aufSer der
Syngenta Crop Protection AG erhoben wurde

In der Rechtssache T-451/13 zweifelt die Kommission an der individuellen Betroffenheit der
Kldgerinnen aufler der Syngenta Crop Protection AG, die nicht den Antrag auf Genehmigung des
Wirkstoffs Thiamethoxam gestellt hitten und die allenfalls Inhaber nationaler Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln seien. Da die in Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts
definierten Verwendungsbeschriankungen Durchfiihrungsmafinahmen nach sich zégen, konnten sie
sich jedenfalls nicht auf den letzten Teil von Art. 263 Abs. 4 AEUV berufen.

Syngenta hat zu diesem Vorbringen nicht Stellung genommen.
Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass, wie oben in Rn. 72 festgestellt, die Syngenta Crop Protection AG

hinsichtlich des Antrags auf Nichtigerklarung der Art. 1 bis 4 des angefochtenen Rechtsakts, soweit sie
den Wirkstoff Thiamethoxam betreffen, klagebefugt ist.
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Unter diesen Umstdnden braucht bei einer gemeinsamen Klage die Klagebefugnis der anderen
Klégerinnen nicht gepriift zu werden (vgl. in diesem Sinne Urteile vom 24. Mirz 1993, CIRFS
u. a./Kommission, C-313/90, EU:C:1993:111, Rn. 31, vom 6. Juli 1995, AITEC u. a./Kommission,
T-447/93 bis T-449/93, EU:T:1995:130, Rn. 82, sowie vom 8. Juli 2003, Verband der freien Rohrwerke
u. a./Kommission, T-374/00, EU:T:2003:188, Rn. 57).

Auflerdem geht aus den Akten nicht hervor, dass aus Sicht der anderen Kldgerinnen als der Syngenta
Crop Protection AG ihre Klage in groflerem Umfang zuldssig wire als die der Letzteren.

Daher ist in der Rechtssache T-451/13 die Klagebefugnis der anderen Kldgerinnen als der Syngenta
Crop Protection AG nicht zu priifen.

5. Zusammenfassung zur Zuldssigkeit

Im Ergebnis ist die Klage in der Rechtssache T-429/13 zuléssig, soweit Bayer die Nichtigerklarung der
Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen Rechtsakts hinsichtlich der Wirkstoffe Imidacloprid und
Clothianidin beantragt. Im Ubrigen ist die Klage unzuléssig.

Die Klage in der Rechtssache T-451/13 ist zuléssig, soweit Syngenta die Nichtigerkldrung der Art. 1
bis 4 des angefochtenen Rechtsakts hinsichtlich des Wirkstoffs Thiamethoxam beantragt. Im Ubrigen
ist die Klage unzuléssig.

B. Zum Antrag auf Nichtigerklirung der Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen Rechtsakts

1. Vorbemerkungen

In den beiden Rechtssachen riigen die Klédgerinnen einen Verstof$ gegen Art. 4, Art. 12 Abs. 2 und die
Art. 21 und 49 sowie Anhang II Punkt 3.8.3 der Verordnung Nr. 1107/2009, einen Verstofd gegen die
Grundsdtze der Rechtssicherheit, des Vertrauensschutzes, der Wahrung der Verteidigungsrechte, der
Vorsorge, der Verhaltnisméafligkeit und der ordnungsgemifien Verwaltung sowie einen Verstofd gegen
das Eigentumsrecht und die unternehmerische Freiheit.

Auflerdem beruft sich Syngenta in der Rechtssache T-451/13 vorab auf das ,Fehlen einer
wissenschaftlichen Grundlage des angefochtenen Rechtsakts“. Mit dieser Riige macht sie geltend, dass
die wissenschaftliche Grundlage des angefochtenen Rechtsakts mehrere grundlegende Probleme
aufwerfe. Diese Mingel stellten offensichtliche Fehler dar und fiithrten zu einem Verstofy gegen
zahlreiche unionsrechtliche Vorschriften, die im Rahmen der anderen von ihr erhobenen Klagegriinde
genau dargelegt wiirden.

Diese von Syngenta erhobene Riige weist Querschnittscharakter auf, da sie im Rahmen einiger anderer
von ihr geltend gemachter Klagegriinde relevant sein konnte, insbesondere derjenigen, die Verstofle
gegen die Bestimmungen der Verordnung Nr. 1107/2009, und derjenigen, die Verstofle gegen die
Grundsitze der Vorsorge und der Verhiltnismiafligkeit betreffen. Diese Riige stellt daher nur
bestimmte Argumente getrennt und vorab dar, die Syngenta gegen die wissenschaftlichen Grundlagen
des angefochtenen Rechtsakts anfithrt und die fiir mehrere der von ihr vorgebrachten Klagegriinde
relevant sind.

Unter diesen Umstédnden wird diese Riige im Folgenden nicht getrennt und vorab behandelt, sondern
im Rahmen der anderen Klagegriinde von Syngenta berticksichtigt, auf die sie sich bezieht.
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2. Allgemeine Erwdigungen

Nach Art. 1 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 ist Ziel dieser Verordnung die Gewihrleistung eines
hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fiir die Umwelt und das bessere
Funktionieren des Binnenmarkts durch die Harmonisierung der Vorschriften fiir das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln und die Verbesserung der landwirtschaftlichen Produktion.

Die Vorgabe der Erhaltung eines hohen Schutzniveaus fiir die Umwelt durch die Verordnung
Nr. 1107/2009 erfolgt in Anwendung von Art. 11 AEUV und Art. 114 Abs. 3 AEUV. Gemaf$ Art. 11
AEUV miissen die Erfordernisse des Umweltschutzes bei der Festlegung und Durchfithrung der
Unionspolitiken und -mafSnahmen insbesondere zur Foérderung einer nachhaltigen Entwicklung
einbezogen werden. Zur Konkretisierung dieser Verpflichtung bestimmt Art. 114 Abs. 3 AEUV, dass
die Kommission in ihren Vorschlagen zur Angleichung der Rechtsvorschriften, welche die Errichtung
und das Funktionieren des Binnenmarkts zum Gegenstand haben, u. a. im Bereich Umweltschutz von
einem hohen Schutzniveau ausgeht und dabei insbesondere alle auf wissenschaftliche Ergebnisse
gestiitzten neuen Entwicklungen beriicksichtigt und dass im Rahmen ihrer jeweiligen Befugnisse das
Europiische Parlament und der Rat der Europdischen Union dieses Ziel ebenfalls anstreben. Dieser
Schutz der Umwelt hat vorrangige Bedeutung gegeniiber wirtschaftlichen Erwédgungen, so dass er
sogar betrichtliche negative Folgen wirtschaftlicher Art fiir bestimmte Wairtschaftsteilnehmer
rechtfertigen kann (vgl. in diesem Sinne Urteile vom 9. September 2011, Dow AgroSciences
u. a./Kommission, T-475/07, EU:T:2011:445, Rn. 143, vom 6. September 2013, Sepro
Europe/Kommission, T-483/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:407, Rn. 85, sowie vom 12. Dezember
2014, Xeda International/Kommission, T-269/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2014:1069, Rn. 138).

Auflerdem sollte nach dem achten Erwidgungsgrund der Verordnung Nr. 1107/2009 das
Vorsorgeprinzip angewandt werden und mit dieser Verordnung sichergestellt werden, dass die
Industrie den Nachweis erbringt, dass Stoffe oder Produkte, die erzeugt oder in Verkehr gebracht
werden, keine schéddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder keine
unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die in der Verordnung Nr. 1107/2009 (und davor der Richtlinie
91/414) fir Pflanzenschutzmittel und ihre Wirkstoffe vorgesehenen Verfahren der vorherigen
Zulassung und Genehmigung Ausdruck eines allgemeinen Grundsatzes des Unionsrechts sind,
namlich des Vorsorgegrundsatzes (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de
Nemours [France] u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 133).

a) Zum Vorsorgeprinzip

1) Definition

Der Vorsorgegrundsatz stellt einen allgemeinen Grundsatz des Unionsrechts dar, der die betroffenen
Behorden verpflichtet, im genauen Rahmen der Ausiibung der ihnen durch die einschldgige Regelung
zugewiesenen Befugnisse geeignete Mafinahmen zu treffen, um bestimmte potenzielle Risiken fiir die
offentliche Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt auszuschliefien, indem sie den mit dem Schutz
dieser Interessen verbundenen Erfordernissen Vorrang vor wirtschaftlichen Interessen einrdaumen (vgl.
Urteile vom 21. Oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals/Rat, T-392/02, EU:T:2003:277, Rn. 121 und die
dort angefithrte Rechtsprechung, sowie vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France]
u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 134 und die dort angefiihrte
Rechtsprechung; vgl. in diesem Sinne auch Urteili vom 26. November 2002, Artegodan
u. a./Kommission, T-74/00, T-76/00, T-83/00 bis T-85/00, T-132/00, T-137/00 und T-141/00,
EU:T:2002:283, Rn. 183 und 184).
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Wenn wissenschaftliche Ungewissheiten in Bezug auf das Vorliegen und den Umfang von Gefahren fiir
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt bestehen, konnen die Organe nach dem
Vorsorgegrundsatz SchutzmafSnahmen treffen, ohne abwarten zu miissen, bis das tatsdchliche
Vorliegen und die Schwere dieser Gefahren in vollem Umfang nachgewiesen sind oder bis die
nachteiligen Wirkungen fiir die Gesundheit eintreten (vgl. Urteile vom 12. April 2013, Du Pont de
Nemours [France] u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 135 und die
dort angefiihrte Rechtsprechung, und vom 6. September 2013, Sepro Europe/Kommission, T-483/11,
nicht veroffentlicht, EU:T:2013:407, Rn. 44 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Innerhalb des Verfahrens, das mit dem Erlass geeigneter Mafinahmen zur Vermeidung bestimmter
potenzieller Gefahren fiir die offentliche Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt aufgrund des
Vorsorgeprinzips durch ein Organ endet, lassen sich drei aufeinanderfolgende Schritte unterscheiden:
erstens die Ermittlung der potenziell abtraglichen Wirkungen, die sich aus einem Vorgang ergeben,
zweitens die Bewertung der mit diesem Vorgang verbundenen Gefahren fiir die Ooffentliche
Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt und drittens, wenn die ermittelten potenziellen Gefahren
die Schwelle der gesellschaftlichen Akzeptanz iiberschreiten, das Risikomanagement durch den Erlass
geeigneter Schutzmafinahmen. Wiahrend der erste dieser Schritte keiner ndheren Erlduterung bedarf,
verdienen die beiden weiteren eine ndhere Betrachtung.

2) Bewertung der Gefahren

Die Bewertung der Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt besteht fiir
das Organ, das sich mit potenziell abtriglichen Wirkungen eines Vorgangs konfrontiert sieht, in der
wissenschaftlichen Einschédtzung dieser Gefahren und der Feststellung, ob diese die gesellschaftliche
Akzeptanz iiberschreiten. Damit die Organe eine solche Einschidtzung der Gefahren vornehmen
konnen, miissen sie daher zum einen {iber eine wissenschaftliche Bewertung der Gefahren verfiigen
und zum anderen das Gefahrenniveau festlegen, das fiir die Gesellschaft nicht mehr hinnehmbar
erscheint (vgl. Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France] u. a./Kommission, T-31/07,
nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 137 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

i) Zur wissenschaftlichen Bewertung

Die wissenschaftliche Risikobewertung ist ein wissenschaftliches Verfahren, mit dem so weit wie
moglich eine Gefahr ermittelt und beschrieben, die Exposition bewertet und das Risiko bestimmt wird
(vgl. Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France] u. a./Kommission, T-31/07, nicht
veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 138 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

In ihrer Mitteilung KOM(2000) 1 endgiiltig iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips vom
2. Februar 2000 (im Folgenden: Mitteilung tiber das Vorsorgeprinzip) hat die Kommission diese vier
Grundbestandteile einer wissenschaftlichen Risikobewertung wie folgt beschrieben (vgl. Anhang III
dieser Mitteilung):

»Gefahrenermittlung bedeutet, die biologischen und chemischen Agenzien oder physikalischen
Einwirkungen, die negative Auswirkungen haben konnen, zu identifizieren. ...

Bei der Gefahrenbeschreibung werden Eigenart und Schweregrad der mit den ursiachlichen Agenzien
oder Titigkeiten verbundenen negativen Auswirkungen quantitativ und/oder qualitativ bestimmit. ...

Die Abschitzung des Risikos besteht aus einer quantitativen oder qualitativen Bestimmung der
Wahrscheinlichkeit, mit dem untersuchten Agens in Berithrung zu kommen. ...
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Die Risikobeschreibung entspricht der qualitativen und/oder quantitativen Schitzung (unter
Beriicksichtigung inhdrenter Ungewissheiten) der Wahrscheinlichkeit und Héiufigkeit sowie des
Schweregrads bekannter oder moglicher umwelt- oder gesundheitsschiadigender Wirkungen. Sie wird
auf der Grundlage der drei vorgenannten Stufen erstellt und hdngt stark von den in jedem einzelnen
Stadium des Verfahrens beriicksichtigten Unsicherheiten, Schwankungen, Arbeitshypothesen und
Annahmen ab. Wenn die verfiigharen Daten nicht ausreichen oder keine eindeutigen Schliisse
zulassen, konnte ein vorsichtiger Ansatz zum Schutz der Umwelt, der Gesundheit und der Sicherheit
darin bestehen, immer vom ungiinstigsten Fall auszugehen. Héufen sich solche Annahmen, kann dies
zu einer Uberbewertung des tatsichlichen Risikos fithren. Ein solches Vorgehen bietet aber auch eine
gewisse Gewihr dafiir, dass das Risiko nicht unterschatzt wird.”

Da es sich um ein wissenschaftliches Verfahren handelt, muss das Organ die wissenschaftliche
Risikobewertung wissenschaftlichen Experten iibertragen (Urteile vom 11. September 2002, Pfizer
Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 157, vom 11. September 2002, Alpharma/Rat,
T-70/99, EU:T:2002:210, Rn. 170, und vom 9. September 2011, Frankreich/Kommission, T-257/07,
EU:T:2011:444, Rn. 73).

Von einer wissenschaftlichen Risikobewertung kann nicht verlangt werden, dass sie den Organen
zwingende wissenschaftliche Beweise fiir das tatsdchliche Vorliegen des Risikos und die Schwere der
potenziellen nachteiligen Wirkungen im Fall seiner Verwirklichung liefert. Die Anwendung des
Vorsorgeprinzips erfolgt namlich definitionsgemdfl in einem Kontext wissenschaftlicher Unsicherheit.
Auflerdem darf eine vorbeugende MafSnahme oder umgekehrt ihre Riicknahme oder Abschwichung
nicht von dem Nachweis abhéngig gemacht werden, dass keinerlei Risiken bestehen, weil ein solcher
Nachweis im Allgemeinen aus wissenschaftlicher Sicht nicht erbracht werden kann, da es in der
Praxis ein Risikoniveau ,null“ nicht gibt (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France]
u. a./Kommission, T-31/07, nicht veréffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 140; vgl. in diesem Sinne auch
Urteil vom 21. Oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals/Rat, T-392/02, EU:T:2003:277, Rn. 130). Eine
vorbeugende Mafinahme darf indessen nicht mit einer rein hypothetischen Betrachtung des Risikos
begriindet werden, die auf wissenschaftlich noch nicht verifizierte blofle Vermutungen gestiitzt ist
(Urteile vom 11. September 2002, Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 142
und 143, sowie vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France] u. a./Kommission, T-31/07, nicht
veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 140; vgl. in diesem Sinne auch Urteil vom 11. Juli 2007,
Schweden/Kommission, T-229/04, EU:T:2007:217, Rn. 161).

Die Risikobewertung muss ndmlich auf den besten verfiigbaren wissenschaftlichen Daten beruhen und
ist in einer unabhéngigen, objektiven und transparenten Art und Weise vorzunehmen (vgl. Urteil vom
12. April 2013, Du Pont de Nemours [France] u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht,
EU:T:2013:167, Rn. 141 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Auferdem ist darauf hinzuweisen, dass sich eine vollstindige wissenschaftliche Risikobewertung wegen
der Unzuldnglichkeit der verfiigbaren wissenschaftlichen Daten als unméglich erweisen kann. Dies
kann indessen die zustindige Behorde nicht daran hindern, aufgrund des Vorsorgeprinzips
vorbeugende Mafinahmen zu treffen. In diesem Fall miissen die wissenschaftlichen Experten trotz der
verbleibenden wissenschaftlichen Ungewissheit eine wissenschaftliche Risikobewertung vornehmen, die
der zustdndigen offentlichen Stelle eine so zuverlédssige und fundierte Information vermittelt, dass diese
Stelle die volle Tragweite der aufgeworfenen wissenschaftlichen Frage erfassen und ihre Politik in
Kenntnis der Sachlage bestimmen kann (Urteil vom 9. September 2011, Frankreich/Kommission,
T-257/07, EU:T:2011:444, Rn. 77; vgl. in diesem Sinne auch Urteile vom 11. September 2002, Pfizer
Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 160 bis 163, und vom 11. September 2002,
Alpharma/Rat, T-70/99, EU:T:2002:210, Rn. 173 bis 176).

Wenn es sich als unmoglich erweist, das Bestehen oder den Umfang des behaupteten Risikos mit

Sicherheit festzustellen, weil die Ergebnisse der durchgefiithrten Studien unzureichend, nicht schliissig
oder ungenau sind, die Wahrscheinlichkeit eines tatsdchlichen Schadens jedoch fortbesteht, falls das
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Risiko eintritt, rechtfertigt das Vorsorgeprinzip den Erlass beschrinkender Mafinahmen, wenn sie
objektiv und nicht diskriminierend sind (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France]
u. a./Kommission, T-31/07, nicht verodffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 142 und die dort angefiihrte
Rechtsprechung, und Urteil des EFTA-Gerichtshofs vom 5. April 2001, EFTA Surveillance
Authority/Norway, E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001, S. 73, Rn. 31).

Mithin kann eine vorbeugende MafSnahme nur dann getroffen werden, wenn das Risiko, ohne dass
seine Existenz und sein Umfang durch zwingende wissenschaftliche Daten in vollem Umfang
nachgewiesen worden wiren, auf der Grundlage der zum Zeitpunkt des Erlasses dieser MafSnahme
verfiigbaren wissenschaftlichen Daten gleichwohl hinreichend dokumentiert erscheint (vgl. Urteil vom
12. April 2013, Du Pont de Nemours [France] u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht,
EU:T:2013:167, Rn. 143 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

In einem solchen Zusammenhang entspricht somit der Begriff ,Risiko® dem Grad der
Wabhrscheinlichkeit nachteiliger Wirkungen fiir das von der Rechtsordnung geschiitzte Gut aufgrund
der Zulassung bestimmter Mafinahmen oder bestimmter Verfahren. Dagegen wird der Begriff
»Gefahr” gemeinhin in einem weiteren Sinne verwendet und bezeichnet jedes Produkt oder Verfahren,
das eine nachteilige Wirkung fiir die menschliche Gesundheit oder jedes andere von der
Rechtsordnung geschiitzte Gut haben kann (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France]
u. a./Kommission, T-31/07, nicht veréffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 144; vgl. in diesem Sinne auch
Urteile vom 11. September 2002, Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 147, sowie
vom 9. September 2011, Dow AgroSciences u. a./Kommission, T-475/07, EU:T:2011:445, Rn. 147).

ii) Zur Bestimmung des als nicht hinnehmbar angesehenen Risikoniveaus

Die Bestimmung des Risikoniveaus, das fiir die Gesellschaft nicht hinnehmbar erscheint, steht, unter
Wahrung der einschldgigen Rechtsvorschriften, den Organen zu, die fiir die in der Festlegung des fiir
diese Gesellschaft angemessenen Schutzniveaus bestehende politische Entscheidung zustdndig sind.
Diese Organe haben die kritische Schwelle fiir die Wahrscheinlichkeit nachteiliger Auswirkungen auf
die offentliche Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt und fiir die Schwere dieser potenziellen
Wirkungen festzulegen, die ihnen fiir diese Gesellschaft nicht mehr hinnehmbar erscheint und bei
deren Uberschreitung im Interesse des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit, der Sicherheit und der
Umwelt trotz der verbleibenden wissenschaftlichen Ungewissheit der Riickgriff auf vorbeugende
Mafinahmen erforderlich wird (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France]
u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 145; vgl. in diesem Sinne auch
Urteile vom 11. Juli 2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, Rn. 45, und vom 11. September 2002,
Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 150 und 151).

Bei der Bestimmung des fiir die Gesellschaft nicht hinnehmbar erscheinenden Risikoniveaus sind die
Organe durch ihre Pflicht zur Sicherstellung eines hohen Niveaus des Schutzes der offentlichen
Gesundheit, der Sicherheit und der Umwelt gebunden. Dieses hohe Schutzniveau muss nicht
unbedingt auf das in technischer Hinsicht Hochstmogliche abzielen, um mit Art. 114 Abs. 3 AEUV
vereinbar zu sein (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France] u. a./Kommission,
T-31/07, nicht veréffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 146; vgl. in diesem Sinne auch Urteil vom 14. Juli
1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, Rn. 49). Auflerdem diirfen diese Organe keine rein
hypothetische Betrachtung des Risikos vornehmen und ihre Entscheidungen nicht auf ein ,Nullrisiko“
ausrichten (Urteile vom 11. September 2002, Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209,
Rn. 152, und vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France] u. a./Kommission, T-31/07, nicht
veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 146).

Die Bestimmung des als fiir die Gesellschaft nicht hinnehmbar angesehenen Risikoniveaus héngt von

der Beurteilung der besonderen Umstinde jedes Einzelfalls durch die zustindige offentliche Stelle ab.
Insoweit kann die betreffende Stelle insbesondere die Schwere der Auswirkungen, die der Eintritt
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dieses Risikos auf die offentliche Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt hat, einschliefllich des
Umfangs der moglichen nachteiligen Wirkungen, die Dauer, die Reversibilitit oder die moglichen
Spatfolgen dieser Schiden sowie die mehr oder weniger konkrete Wahrnehmung des Risikos nach
dem Stand der verfiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse beriicksichtigen (Urteil vom 12. April
2013, Du Pont de Nemours [France] u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167,
Rn. 147; vgl. in diesem Sinne auch Urteil vom 11. September 2002, Pfizer Animal Health/Rat,
T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 153).

3) Risikomanagement

Das Risikomanagement umfasst die Gesamtheit der MafSnahmen eines mit einem Risiko konfrontierten
Organs, die dieses auf ein fiir die Gesellschaft hinnehmbar erscheinendes Niveau zuriickfithren sollen,
wie es seiner Pflicht aufgrund des Vorsorgeprinzips zur Gewihrleistung eines hohen Niveaus des
Schutzes der offentlichen Gesundheit, der Sicherheit und der Umwelt entspricht (Urteil vom 12. April
2013, Du Pont de Nemours [France| u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167,
Rn. 148).

Diese Mafinahmen umfassen den Erlass vorldufiger MafSnahmen, die verhaltnismaflig, frei von
Diskriminierung, transparent und im Vergleich zu entsprechenden bereits erlassenen Mafinahmen
kohédrent sein miissen (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France] u. a./Kommission,
T-31/07, nicht verodffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 149; vgl. in diesem Sinne auch Urteil vom 1. April
2004, Bellio F.lli, C-286/02, EU:C:2004:212, Rn. 59).

b) Zur Uberpriifung eines in Teil A des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung Nr. 540/2011
aufgenommenen Wirkstoffs

Wie oben in den Rn. 12 und 13 dargelegt, wurden die streitigen Wirkstoffe nach der von der Richtlinie
91/414 vorgesehenen Regelung gemifd den zu diesem Zeitpunkt anwendbaren Voraussetzungen
genehmigt und sind nunmehr in Teil A des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung Nr. 540/2011
aufgefiihrt.

Da die Uberpriifung ihrer Genehmigung durch die Kommission nach der Verordnung Nr. 1107/2009
erfolgte, ist insoweit zu beriicksichtigen, dass sich die spezifischen Erfordernisse fiir die Genehmigung
der Wirkstoffe mit dem Erlass dieser Verordnung weiterentwickelt haben.

1) Zu den urspriinglichen Kriterien fiir die Aufnahme nach der Richtlinie 91/414

Nach Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 musste fiir die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I dieser
Richtlinie nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse
angenommen werden konnen, dass die Anwendung der diesen Wirkstoff enthaltenden
Pflanzenschutzmittel gemafd guter Pflanzenschutzpraxis und die dabei entstandenen Riickstinde keine
schddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder keine unannehmbaren
Auswirkungen auf die Umwelt hatten.

Das Gericht hat bereits entschieden, dass sich aus Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 in Verbindung
mit dem Vorsorgegrundsatz ergibt, dass, wenn es um die menschliche Gesundheit geht, das Vorliegen
ernsthafter Anhaltspunkte, die, ohne die wissenschaftliche Ungewissheit zu beseitigen, verniinftige
Zweifel an der Unbedenklichkeit eines Stoffes erlauben, der Aufnahme dieses Stoffes in Anhang I
dieser Richtlinie grundsatzlich entgegensteht (Urteil vom 11. Juli 2007, Schweden/Kommission,
T-229/04, EU:T:2007:217, Rn. 161). Diese Erwidgungen sind auf die anderen nach Art. 4 der
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Verordnung Nr. 1107/2009 geschiitzten Interessen (die mit den nach Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie
91/414 geschiitzten tibereinstimmen), insbesondere die Tiergesundheit und die Umwelt, entsprechend
anwendbar.

Nach der Rechtsprechung hat jedoch Art. 5 Abs. 4 der Richtlinie 91/414, wonach die Aufnahme eines
Wirkstoffs in Anhang I dieser Richtlinie von bestimmten Anwendungsbeschrinkungen abhingig
gemacht werden kann, auch zur Folge, dass Wirkstoffe, die nicht die Anforderungen des Art. 5 Abs. 1
dieser Richtlinie erfiillen, dann aufgenommen werden konnen, wenn bestimmte Beschrinkungen
angeordnet werden, die die problematischen Anwendungen des betreffenden Wirkstoffs ausschliefen.
Da sich Art. 5 Abs. 4 der Richtlinie 91/414 als eine Abschwichung von Art. 5 Abs. 1 dieser Richtlinie
darstellt, ist er im Licht des Vorsorgegrundsatzes auszulegen. Demzufolge muss vor der Aufnahme
eines Wirkstoffs in diesen Anhang ohne jeden verniinftigen Zweifel feststehen, dass die
Anwendungsbeschrankungen fiir den betreffenden Wirkstoff eine Verwendung dieses Wirkstoffs
ermoglichen, die den Anforderungen von Art. 5 Abs. 1 dieser Richtlinie entspricht (Urteil vom 11. Juli
2007, Schweden/Kommission, T-229/04, EU:T:2007:217, Rn. 169 und 170).

SchlieSlich muss nach der Rechtsprechung im Rahmen der Regelung nach der Richtlinie 91/414 der
Antragsteller nachweisen, dass auf der Grundlage der fiir eine oder mehrere Zubereitungen und fiir
einen begrenzten Bereich repréisentativer Anwendungen vorgelegten Angaben die Bedingungen fiir die
Genehmigung erfiillt sind (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [France] u. a./Kommission,
T-31/07, nicht veroéffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 154).

2) Zur Anderung der Genehmigungskriterien durch die Verordnung Nr. 1107/2009

Aus einem Vergleich von Art. 5 der Richtlinie 91/414 (vgl. oben, Rn. 3) mit Art. 4 der Verordnung
Nr. 1107/2009 (vgl. oben, Rn. 7) geht hervor, dass im Rahmen der Ersetzung der Richtlinie 91/414
durch die Verordnung Nr. 1107/2009 die allgemeinen Kriterien und Voraussetzungen fiir die
Genehmigung neu und detaillierter formuliert wurden, ohne dass dies zwangsldufig zu einer
Verschirfung dieser Kriterien und Voraussetzungen in der Sache gefiihrt hat.

Auflerdem haben sich die einheitlichen Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln, die u. a. die Schwellenwerte der Gefiahrdungsquotienten bei Exposition auf
oralem Weg und durch Kontakt bestimmen, mit dem Inkrafttreten der Verordnung Nr. 1107/2009
nicht wesentlich geéndert (vgl. oben, Rn. 8).

Die Verordnung Nr. 1107/2009 hat jedoch neue spezifische Erfordernisse fiir die Genehmigung der
Wirkstoffe eingefiihrt, wie u. a. Punkt 3.8.3 des Anhangs II dieser Verordnung (vgl. oben, Rn. 10), der
besondere Anforderungen in Bezug auf die Exposition von Bienen und akute oder chronische
Auswirkungen auf Uberleben und Entwicklung von Bienenvélkern enthilt. Ein Vergleich zwischen
diesem Kriterium und der fritheren Regelung, insbesondere Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 91/414, ergibt,
dass die Anforderungen hinsichtlich des Nichtbestehens von unannehmbaren Auswirkungen auf
Bienen mit dem Inkrafttreten der Verordnung Nr. 1107/2009 erheblich strenger geworden sind, da
nunmehr ausdriicklich verlangt wird, dass die Exposition von Bienen gegeniiber dem in Rede
stehenden Wirkstoff nur ,vernachlédssigbar” ist oder dass seine Verwendung ,unter Beriicksichtigung
der Auswirkungen auf Honigbienenlarven und das Verhalten von Honigbienen keine unannehmbaren
akuten oder chronischen Auswirkungen auf das Uberleben und die Entwicklung des Bienenvolks hat“.

Der zehnte Erwagungsgrund der Verordnung Nr. 1107/2009 sieht vor, dass bei vor ihrem Inkrafttreten
bereits genehmigten Wirkstoffen die von der Verordnung Nr. 1107/2009 harmonisierten Kriterien zum
Zeitpunkt der Erneuerung oder der Uberpriifung der Genehmigung angewendet werden sollten.
Daraus folgt, dass im vorliegenden Fall die Uberpriifung der Genehmigung der streitigen Wirkstoffe,
die nach der Richtlinie 91/414 genehmigt wurden, nach den Kriterien und Bedingungen der
Verordnung Nr. 1107/2009 zu erfolgen hat.
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3) Zur Beweislast

Aus dem Wortlaut und der Systematik der einschldgigen Bestimmungen der Verordnung
Nr. 1107/2009 geht schliefllich hervor, dass der Genehmigungsantragsteller grundsitzlich die
Beweislast dafiir trdgt, dass die Bedingungen fiir die Genehmigung nach Art. 4 der Verordnung
Nr. 1107/2009 erfiillt sind, wie es in der Richtlinie 91/414 ausdriicklich vorgesehen war (vgl. oben,
Rn. 132).

Insbesondere heifit es im achten Erwédgungsgrund der Verordnung Nr. 1107/2009, dass mit dieser
Verordnung ,sichergestellt werden [sollte], dass die Industrie den Nachweis erbringt, dass Stoffe oder
Produkte, die erzeugt oder in Verkehr gebracht werden, ... keine unannehmbaren Auswirkungen auf
die Umwelt haben®. Ebenso sieht der zehnte Erwidgungsgrund vor, dass Stoffe nur dann in

Pflanzenschutzmitteln angewandt werden sollten, ,wenn nachgewiesen ist, dass sie u. a.
voraussichtlich keine unannehmbaren Folgen fiir die Umwelt haben.

Auflerdem verlangt Art. 4 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009, der die Bedingungen fiir die
Genehmigung der Wirkstoffe enthdlt (vgl. oben, Rn. 7), dass ,zu erwarten“ sein muss, dass
Pflanzenschutzmittel, die einen Wirkstoff enthalten, die Voraussetzungen der Abs. 2 und 3 dieses
Artikels erfiillen, die ihrerseits fordern, dass diese Pflanzenschutzmittel und ihre Riickstinde die im
Folgenden aufgefiihrten Anforderungen erfiillen. Nach dem Grundsatz, dass die Partei, die sich auf
eine Rechtsvorschrift beruft, nachzuweisen hat, dass die Voraussetzungen fiir ihre Anwendung erfiillt
sind, ergibt sich daraus, dass der Antragsteller, um die Genehmigung zu erlangen, nachzuweisen hat,
dass die Bedingungen fiir die Genehmigung erfiillt sind, und nicht die Kommission den Nachweis zu
erbringen hat, dass die Bedingungen fiir die Genehmigung nicht erfiillt sind, um sie verweigern zu
konnen.

Wie jedoch die Kldgerinnen in den miindlichen Verhandlungen geltend gemacht haben, ist es im
Rahmen einer Uberpriifung vor dem Ende des Genehmigungszeitraums Sache der Kommission,
nachzuweisen, dass die Bedingungen fiir die Genehmigung nicht mehr erfiillt sind. Die Partei, die sich
auf eine Rechtsvorschrift — hier Art. 21 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 — beruft, hat ndmlich
nachzuweisen, dass die Voraussetzungen fiir ihre Anwendung erfiillt sind. Insoweit ist darauf
hinzuweisen, dass die Tatsache, dass bei wissenschaftlicher Ungewissheit verniinftige Zweifel an der
Unbedenklichkeit eines auf der Ebene der Union genehmigten Wirkstoffs eine VorsorgemafSnahme
rechtfertigen konnen, keiner Umkehr der Beweislast gleichkommt (vgl. entsprechend Urteil vom
26. November 2002, Artegodan u. a./Kommission, T-74/00, T-76/00, T-83/00 bis T-85/00, T-132/00,
T-137/00 und T-141/00, EU:T:2002:283, Rn. 191).

Die Kommission kommt ihrer Beweislast jedoch nach, wenn sie nachweist, dass die bei der
urspriinglichen Genehmigung getroffene Feststellung, dass die Genehmigungskriterien nach Art. 4 der
Verordnung Nr. 1107/2009 erfilllt waren, durch spétere rechtliche oder technische Entwicklungen
hinfallig geworden ist.

Daher kommt die Kommission der ihr obliegenden Beweislast im Hinblick auf Art. 21 Abs. 3 der
Verordnung Nr. 1107/2009 rechtlich hinreichend nach, wenn sie nachweisen kann, dass in Anbetracht
einer Anderung des Regelungsrahmens, die zu einer Verschirfung der Bedingungen fiir die
Genehmigung gefiithrt hat, die im Rahmen der fiir die urspriingliche Genehmigung durchgefiihrten
Studien generierten Daten unzureichend waren, um samtliche Risiken fiir Bienen im Zusammenhang
mit dem in Rede stehenden Wirkstoff, z. B. zu bestimmten Expositionswegen, abzubilden. Das
Vorsorgeprinzip gebietet ndmlich, die Genehmigung eines Wirkstoffs aufzuheben oder zu &ndern,
wenn neue Daten vorliegen, die den fritheren Schluss widerlegen, dieser Wirkstoff erfiille die
Genehmigungskriterien nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009. In diesem Zusammenhang kann
sich die Kommission darauf beschrinken, im Einklang mit den allgemeinen Beweislastregeln
ernsthafte und stichhaltige Anhaltspunkte zu liefern, die, ohne die wissenschaftliche Ungewissheit zu
beseitigen, verniinftige Zweifel am Umstand erlauben, dass der in Rede stehende Wirkstoff diese
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Genehmigungskriterien erfiillt (vgl. in diesem Sinne entsprechend Urteil vom 26. November 2002,
Artegodan u. a./Kommission, T-74/00, T-76/00, T-83/00 bis T-85/00, T-132/00, T-137/00 und
T-141/00, EU:T:2002:283, Rn. 192).

¢) Zum Umfang der gerichtlichen Kontrolle

Damit die Kommission die ihr von der Verordnung Nr. 1107/2009 gesetzten Ziele (vgl. oben, Rn. 105
bis 107) wirksam verfolgen kann und im Hinblick darauf, dass sie komplexe technische Beurteilungen
vorzunehmen hat, ist ihr ein weites Ermessen zuzuerkennen (vgl. in diesem Sinne Urteile vom 18. Juli
2007, Industrias Quimicas del Vallés/Kommission, C-326/05 P, EU:C:2007:443, Rn. 74 und 75, und
vom 6. September 2013, Sepro Europe/Kommission, T-483/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:407,
Rn. 38). Das gilt u. a. fiir die Entscheidungen im Bereich des Risikomanagements, die sie nach dieser
Verordnung zu treffen hat.

Die Ausiibung dieses Ermessens ist jedoch nicht der gerichtlichen Kontrolle entzogen. Nach sténdiger
Rechtsprechung muss der Unionsrichter ndmlich im Rahmen dieser Kontrolle feststellen, ob die
Verfahrensvorschriften eingehalten worden sind, ob der Sachverhalt von der Kommission zutreffend
festgestellt worden ist und ob keine offensichtlich fehlerhafte Wiirdigung dieses Sachverhalts und kein
Ermessensmissbrauch vorliegen (Urteile vom 25. Januar 1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, Rn. 5, vom
22. Oktober 1991, Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402, Rn. 12, und vom 9. September 2008, Bayer
CropScience u. a./Kommission, T-75/06, EU:T:2008:317, Rn. 83).

Hinsichtlich der Priifung des Vorliegens eines offenkundigen Beurteilungsfehlers durch den
Unionsrichter ist darauf hinzuweisen, dass ein die Nichtigerklarung des angefochtenen Rechtsakts
rechtfertigender offensichtlicher Irrtum der Kommission bei der Wiirdigung komplexer Tatsachen nur
festgestellt werden kann, wenn die vom Kldger vorgebrachten Beweise ausreichen, um die
Sachverhaltswiirdigung im Rechtsakt als nicht plausibel erscheinen zu lassen (vgl. in diesem Sinne
Urteile vom 12. Dezember 1996, AIUFFASS und AKT/Kommission, T-380/94, EU:T:1996:195, Rn. 59,
und vom 1. Juli 2004, Salzgitter/Kommission, T-308/00, EU:T:2004:199, Rn. 138, in diesem Punkt nicht
aufgehoben durch das Urteil vom 22. April 2008, Kommission/Salzgitter, C-408/04 P, EU:C:2008:236).
Abgesehen von dieser Plausibilitidtskontrolle darf das Gericht seine Beurteilung komplexer Tatsachen
nicht an die Stelle der Beurteilung des Organs setzen, das den Rechtsakt erlassen hat (Urteil vom
9. September 2011, Dow AgroSciences u. a./Kommission, T-475/07, EU:T:2011:445, Rn. 152; vgl. in
diesem Sinne auch Urteil vom 15. Oktober 2009, Enviro Tech [Europe], C-425/08, EU:C:2009:635,
Rn. 47).

Auflerdem kommt der Kontrolle der Einhaltung der Garantien, die die Unionsrechtsordnung fiir
Verwaltungsverfahren vorsieht, in Fallen, in denen ein Organ {iber einen weiten Ermessensspielraum
verfiigt, wesentliche Bedeutung zu. Der Gerichtshof hat klargestellt, dass zu diesen Garantien u. a. die
Verpflichtung des zustindigen Organs gehort, sorgfiltig und unparteiisch alle relevanten
Gesichtspunkte des Einzelfalls zu untersuchen und seine Entscheidung hinreichend zu begriinden
(Urteile vom 21. November 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, Rn. 14,
vom 7. Mai 1992, Pesquerias De Bermeo und Naviera Laida/Kommission, C-258/90 und C-259/90,
EU:C:1992:199, Rn. 26, sowie vom 6. November 2008, Niederlande/Kommission, C-405/07 P,
EU:C:2008:613, Rn. 56).

So wurde bereits entschieden, dass die Vornahme einer moglichst erschopfenden wissenschaftlichen
Risikobewertung auf der Grundlage wissenschaftlicher Gutachten, die auf den Grundsitzen der
hochsten Fachkompetenz, der Transparenz und der Unabhingigkeit beruhen, eine wichtige
Verfahrensgarantie zur Gewdhrleistung der wissenschaftlichen Objektivitit der Mafinahmen und zur
Verhinderung des Erlasses willkiirlicher MafSinahmen darstellt (Urteil vom 11. September 2002, Pfizer
Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 172).
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3. Zu den Riigen betreffend die Anwendung von Art. 21 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009

Die Klagerinnen machen im Wesentlichen geltend, dass die Kommission nicht das Recht gehabt habe,
die Genehmigung der streitigen Wirkstoffe zu tberpriifen, da die insoweit in Art. 21 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 1107/2009 angefiihrten Voraussetzungen nicht erfiillt gewesen seien.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerinnen entgegen.
Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 (oben in Rn. 9 angefiihrt) ist wie folgt aufgebaut.

Abs. 1 bestimmt, dass die Kommission die Genehmigung eines Wirkstoffs jederzeit, entweder von
Amts wegen oder auf Antrag eines Mitgliedstaats, iiberpriifen kann. Nach Unterabs. 2 dieses Absatzes
informiert die Kommission, wenn sie beschlieft, eine Uberpriifung vorzunehmen, die Mitgliedstaaten,
die EFSA und den Hersteller des in Rede stehenden Wirkstoffs, wobei sie dem Hersteller eine Frist
fir eine Stellungnahme einrdumt.

Abs. 2 sieht vor, dass die Kommission im Rahmen der Uberpriifung die Mitgliedstaaten und die EFSA
um eine Stellungnahme oder um wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung ersuchen kann, und
regelt die von den Letzteren einzuhaltenden Fristen.

Nach Abs. 3 schldgt schlieSlich die Kommission, wenn sie zu dem Schluss kommt, dass die
Genehmigungskriterien nicht mehr erfiillt sind, den Erlass einer Verordnung iber die Aufthebung oder
Anderung der Genehmigung gemifl dem Komitologieverfahren nach Art. 79 Abs. 3 der Verordnung
Nr. 1107/2009 vor.

a) Zur Schwelle fiir die Anwendung von Art. 21 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009

Die Klagerinnen haben zur Schwelle fiir die Anwendung von Art. 21 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1107/2009 nicht spezifisch Stellung genommen, da sie in ihrem Vorbringen nicht streng zwischen
den Voraussetzungen fiir die Anwendung von Abs. 1 und von Abs. 3 dieses Artikels unterscheiden.
Syngenta rdumt allerdings ein, dass Art. 21 Abs. 1 der Kommission gestattet, neue Informationen zu
priiffen, die Anlass zur Besorgnis geben konnten. Bayer und Syngenta bestreiten jedoch, dass die
Studien vom Mairz 2012 solche Informationen darstellten. Sie machen insbesondere geltend, dass es
keine neuen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse im Sinne von Art. 21 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 1107/2009 gebe, die darauf hindeuteten, dass die streitigen Wirkstoffe die
Genehmigungskriterien nicht mehr erfiillten.

Die ECPA als Streithelferin zur Unterstiitzung der Antrdge der Kldgerinnen trégt u. a. vor, dass das
Erfordernis der ,Neuheit® der in Rede stehenden wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse nicht
in erster Linie zeitlich zu verstehen sei, sondern als ein qualitatives Erfordernis.

Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen.

Erstens ist festzustellen, dass sich aus dem Wortlaut von Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 ergibt,
dass die Schwelle fiir die Anwendung seines Abs. 1 niedriger ist als diejenige fiir die Anwendung seines
Abs. 3.

Zunichst sieht Art. 21 Abs. 1 erster Satz vor, dass die Kommission die Genehmigung eines Wirkstoffs
sjederzeit” iiberpriifen kann. Selbst wenn die Umsetzung dieser sehr allgemeinen Erméchtigung in der
Folge an gewisse Bedingungen gekniipft wird, weist die vom Gesetzgeber gewihlte Formulierung
darauf hin, dass er nicht davon ausging, dass die Genehmigung eines Wirkstoffs demjenigen, der die
Genehmigung beantragt hat, einen besonderen Schutz gegen die Einleitung eines
Uberpriifungsverfahrens einriumen miisste.
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Wihrend auflerdem Art. 21 Abs. 1 Unterabs. 2 eine Uberpriifung u. a. vorsieht, wenn ,es nach Ansicht
der Kommission ... Anzeichen dafiir [gibt], dass der Stoff die Genehmigungskriterien des Artikels 4
nicht mehr erfillt”, verlangt Abs. 3 dieses Artikels, dass die Kommission ,zu dem Schluss [gekommen
sein muss], dass die Genehmigungskriterien des Artikels 4 nicht mehr erfiillt sind“, damit eine
Verordnung iiber die Aufhebung oder Anderung der Genehmigung erlassen werden kann. Schon der
Wortlaut von Art. 21 weist daher darauf hin, dass die Schwelle fiir die Anwendung von Abs. 1
niedriger ist als diejenige fiir die Anwendung von Abs. 3.

Dies steht im Einklang mit der oben in den Rn. 150 bis 153 dargestellten Systematik von Art. 21. Das
Uberpriifungsverfahren soll nimlich der Kommission gerade fiir den Fall des Zutagetretens neuer
wissenschaftlicher Kenntnisse, die darauf hindeuten, dass der in Rede stehende Wirkstoff die
Genehmigungskriterien nicht mehr erfiillen konnte, die Priifung ermdglichen, ob dies tatsachlich der
Fall ist. Es widerspriche daher jeder Logik, denselben Grad der Gewissheit fiir die Einleitung des
Uberpriifungsverfahrens wie fiir die Authebung oder Anderung der Genehmigung zu verlangen.

Zweitens ist zur konkreten Definition der Schwelle fiir die Anwendung von Art. 21 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 1107/2009 zum einen darauf hinzuweisen, dass die Interessen derjenigen, die den
Antrag auf Genehmigung der betreffenden Wirkstoffe gestellt haben, durch den Umstand geschiitzt
sind, dass die Genehmigung tatsdchlich nur aufgehoben oder gedndert werden kann, wenn nach
einem Uberpriifungsverfahren festgestellt wird, dass die Bedingungen nach Art. 4 der Verordnung
Nr. 1107/2009 nicht mehr erfiillt sind. Zum anderen muss die Kommission, um feststellen zu kénnen,
ob dies der Fall ist, insbesondere unter Beriicksichtigung des von der Verordnung Nr. 1107/2009
verfolgten Schutzziels (vgl. oben, Rn. 105 bis 107) selbst dann eine Priifung einleiten konnen, wenn
der Grad des durch die neuen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse erweckten Zweifels nur
relativ schwach ist.

Dies kann jedoch nicht bedeuten, dass die Kommission in ihrer Beurteilung vollig frei wire. Wie
namlich die ECPA zu Recht ausgefiihrt hat, kann der Begriff ,neue wissenschaftliche und technische
Kenntnisse“ nicht ausschliefllich in zeitlicher Hinsicht verstanden werden, sondern er umfasst auch
eine qualitative Komponente, die im Ubrigen sowohl an das Adjektiv ,neu“ als auch an das Adjektiv
»wissenschaftlich® ankniipft. Daraus folgt, dass die Schwelle fiir die Anwendung von Art. 21 Abs. 1
der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht erreicht wird, wenn die ,neuen Kenntnisse® nur schlichte
Wiederholungen von fritheren Kenntnissen, neue Vermutungen ohne solide Grundlage sowie
politische Erwdagungen ohne Ankniipfung an die Wissenschaft betreffen. Letztlich miissen die ,,neuen
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse” somit fiir die Beurteilung des Fortbestehens der
Genehmigungsbedingungen nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 von tatsdchlicher Relevanz
sein.

SchlieSlich ist drittens auch die Definition des Standes der fritheren wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisse zu kldren, da die Neuheit der neuen Kenntnisse nur gegeniiber einem vorigen
Stand beurteilt werden kann. Insoweit kann der frithere Kenntnisstand nicht der unmittelbar vor der
Veroffentlichung der neuen Kenntnisse bestehende sein, sondern vielmehr derjenige im Zeitpunkt der
vorigen Bewertung der Risiken des betreffenden Wirkstoffs. Zum einen stellt ndmlich diese vorige
Bewertung einen festen Referenzwert dar, da sie eine Zusammenfassung der zu diesem Zeitpunkt
verfiigharen Kenntnisse enthélt. Zum anderen wire es, wenn sich die Neuheit der Kenntnisse auf den
Kenntnisstand unmittelbar vor ihrer Verodffentlichung bezoge, nicht moglich, einer schrittweisen
Entwicklung der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse Rechnung zu tragen, bei der nicht
jeder Schritt zwangslaufig fiir sich genommen besorgniserregend ist, die aber in ihrer Gesamtheit
Anlass zur Besorgnis geben kann.

Im Ergebnis ist es daher, damit die Kommission die Genehmigung eines Wirkstoffs nach Art. 21 Abs. 1
der Verordnung Nr. 1107/2009 iiberpriifen kann, hinreichend, dass neue Studien vorliegen (ndmlich
Studien, die von der EFSA oder der Kommission im Rahmen einer vorigen Bewertung des in Rede
stehenden Wirkstoffs noch nicht beriicksichtigt wurden), deren Ergebnisse gegeniiber den bei der
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vorigen Bewertung verfiigbaren Kenntnissen Besorgnis in Bezug auf die Frage erregen, ob die
Genehmigungsbedingungen nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 weiterhin erfiillt sind, ohne
dass es erforderlich ist, zu diesem Zeitpunkt zu priifen, ob diese Besorgnis tatsdchlich begriindet ist,
da diese Feststellung der Uberpriifung selbst vorbehalten ist.

b) Zu den von der Kommission zur Rechtfertigung der Einleitung des Uberpriifungsverfahrens
geltend gemachten Informationen

Um festzustellen, welche Informationen die Kommission bei ihrer Entscheidung, die Genehmigung der
streitigen Wirkstoffe zu tiberpriifen, beriicksichtigen konnte oder gegebenenfalls musste, ist es erstens
erforderlich, zu bestimmen, zu welchem Zeitpunkt diese Entscheidung getroffen wurde.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die Kommission die EFSA im zweiten Mandat (vgl. oben, Rn. 21)
am 25. April 2012 beauftragte, die Bewertung der Risiken der Neonicotinoide fiir Bienen zu
aktualisieren, insbesondere zum einen hinsichtlich der akuten und chronischen Auswirkungen auf die
Entwicklung und das Uberleben der Bienenvélker und zum anderen hinsichtlich der Auswirkungen
subletaler Dosen auf das Uberleben und das Verhalten der Bienen. Eine solche ,Aktualisierung” muss
als erste Phase der Uberpriifung der Genehmigung der in Rede stehenden Wirkstoffe im Sinne von
Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 verstanden werden, ndamlich als die Phase der Bestimmung
und Bewertung (oder Neubewertung) der mit diesen Wirkstoffen verbundenen Risiken, wobei die
Verordnung Nr. 1107/2009 diese Aufgabe der EFSA zuweist (wdhrend die zweite Phase, das
Risikomanagement, der Kommission obliegt). Daher ist der 25. April 2012 als der Zeitpunkt
festzuhalten, zu dem die Kommission spitestens beschlossen hat, die Uberpriifung vorzunehmen.

Die Kommission hat auf eine schriftliche Frage des Gerichts diesen Zeitpunkt im Wesentlichen
bestdtigt, wobei sie darauf hingewiesen hat, dass, da Art. 21 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 fiir
die Einleitung einer Uberpriifung den Erlass einer férmlichen Entscheidung nicht vorsehe, das Datum
des 25. April 2012 nur das zeitliche Ende eines Entscheidungsprozesses darstelle, der sich iiber einen
gewissen Zeitraum erstreckt habe.

Folglich mussten die ,neuen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse“ im Sinne von Art. 21
Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 vor dem 25. April 2012 zutage getreten sein, um die Einleitung
des Uberpriifungsverfahrens rechtfertigen zu kénnen.

Zweitens ist darauf hinzuweisen, dass der angefochtene Rechtsakt die neuen wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisse, die die Kommission zur Uberpriifung der Genehmigung der streitigen
Wirkstoffe veranlassten, nicht genau bezeichnet. Der vierte Erwédgungsgrund dieses Rechtsakts legt
nédmlich allgemein dar, dass ,[ijm Frithjahr 2012 ... neue wissenschaftliche Erkenntnisse iiber subletale
Auswirkungen von Neonicotinoiden auf Bienen veroffentlicht [wurden]”. Diese allgemeine
Beschreibung kann neben den Studien vom Mirz 2012 (vgl. oben, Rn. 19) die am 11. Januar 2012
veroffentlichte Schneider-Studie (vgl. oben, Rn. 23) und die Stellungnahme der EFSA (vgl. oben,
Rn. 22) erfassen. Obwohl nédmlich die endgiiltige Fassung dieser Stellungnahme, auf die sich die
Kommission auch in ihren Klagebeantwortungen als neue wissenschaftliche Kenntnisse beruft, erst am
23. Mai 2012 veroffentlicht wurde, war der Kommission bereits am 29. Februar 2012 eine erste Fassung
tibermittelt worden, wie sich aus einer von der EFSA an die Kommission gerichteten E-Mail ergibt.

Es scheint jedoch, dass die neuen Kenntnisse, die die Kommission aus der Stellungnahme der EFSA
gewinnen konnte (oder genauer aus ihrer vorlaufigen Fassung, vgl. oben, Rn. 169), in Wirklichkeit
allenfalls eine untergeordnete Rolle bei ihrer Entscheidung spielten, die Genehmigung der streitigen
Wirkstoffe zu iiberpriifen. So sind etwa in dem Arbeitsdokument vom 28. Januar 2013 fiir die Sitzung
des Ausschusses vom 31. Januar und 1. Februar 2013, in dem die Kommission die Konsequenzen
darlegte, die ihrer Ansicht nach aus den am 16. Januar 2013 veroffentlichten Schlussfolgerungen der
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EFSA zu ziehen seien, nur die Henry-, die Whitehorn- und die Schneider-Studie als die ,neuen
wissenschaftlichen Beweise“ erwdhnt, die die Kommission zur Uberpriifung veranlasst hitten, und
nicht die Stellungnahme der EFSA.

Daher hilt es das Gericht fiir angebracht, sich auf die Studien vom Mairz 2012 sowie auf die
Schneider-Studie zu beschrénken, um festzustellen, ob die am 25. April 2012 verfiigbaren neuen
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse die Einleitung der Uberpriifung rechtfertigten.

¢) Zur Frage, ob die Kommission bei der Einleitung des Uberpriifungsverfahrens iiber neue
wissenschaftliche und technische Kenntnisse im Sinne von Art. 21 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1107/2009 verfiigte

Die Studien vom Mirz 2012 wurden am 30. Mirz 2012 in der wissenschaftlichen Zeitschrift Science
verOffentlicht. Die Schneider-Studie wurde im Januar 2012 in der wissenschaftlichen
Online-Zeitschrift PLoS ONE veroffentlicht. Nach dem oben in Rn. 164 dargelegten Ansatz ist daher
zunichst festzustellen, dass die drei Studien in dem Sinne neu waren, dass sie von der EFSA oder der
Kommission fiir die Bewertung der mit den streitigen Wirkstoffen verbundenen Risiken zuvor nicht
bertiicksichtigt worden waren.

Nach ihrer Zusammenfassung in der Erklarung der EFSA (vgl. oben, Rn. 23) betraf die Henry-Studie in
Frankreich durchgefiihrte Forschungsarbeiten an dem Pflanzenschutzmittel Cruiser, das von Syngenta
vermarktet wird und den Wirkstoff Thiamethoxam enthélt. Insbesondere machte diese Studie auf
Forschungsarbeiten aufmerksam, die darauf hindeuteten, dass die Exposition gegeniiber nicht letalen,
aber normalerweise im Freiland vorkommenden Dosen von Thiamethoxam zu einer erhohten
Sterblichkeit von Honigbienen aufgrund einer Schwiachung des Orientierungssinns fiithre, so dass sie
das Risiko des Aussterbens des Bienenvolks erhohe. Im Rahmen der Henry-Studie wurde eine neue
Technologie, die Funkwellenidentifikation (Radio Frequency Identification, RFID) verwendet, um die
Ein- und Ausfliige einzelner Bienen in den und aus dem Bienenstock zu verfolgen.

Die Whitehorn-Studie betraf Forschungen im Vereinigten Konigreich an Hummeln und das
Pflanzenschutzmittel Gaucho, das von Bayer vermarktet wird und den Wirkstoff Imidacloprid enthalt.
Diese Studie kam zu dem Ergebnis, dass die Wachstumsrate und die Produktion neuer Koniginnen in
den Hummelvolkern, die verschiedenen subletalen Dosen von Imidacloprid ausgesetzt waren, erheblich
verringert waren.

Die Schneider-Studie stellte Auswirkungen auf das Verhalten von Bienen fest, die subletalen Dosen von
Imidacloprid und Clothianidin ausgesetzt waren. Es wurde insbesondere eine Verringerung der
Nektarsammeltitigkeit und der Dauer der Sammelfliige beobachtet. Diese Studie nutzte wie die
Henry-Studie die RFID-Technologie, um die Bewegungen der Bienen zu iiberwachen.

Die Kldgerinnen kritisieren einige Punkte an der Henry-, der Whitehorn- und der Schneider-Studie, die
ihrer Ansicht nach geeignet sind, die neuen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse, die die
Kommission daraus zu ziehen beansprucht, in Frage zu stellen.

1) Zur Neuheit der Ergebnisse der Studien vom Mdrz 2012

Erstens macht Bayer geltend, dass weder die Henry-Studie noch die Whitehorn-Studie noch die
Schneider-Studie neue wissenschaftliche Informationen enthielten, die fiir das Management des
Risikos, dem die Honigbienen ausgesetzt seien, relevant seien. Die Neuheit der Henry-Studie bestehe
vor allem in der Verwendung der RFID-Technologie, um die Bewegungen der einzelnen Bienen zu
tiberwachen.
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Dazu tragt die Kommission vor, dass die Studien vom Mairz 2012 auch dann einen neuen
Kenntnisstand vermittelten, wenn sie nur, z. B. durch die Anwendung neuer Methoden, Ergebnisse
fritherer Studien bestitigten.

Die Einstufung solcher bestitigender Ergebnisse als neue wissenschaftliche Kenntnisse setzt jedoch
zumindest voraus, dass die neuen Methoden zuverldssiger sind als die zuvor verwendeten. In einem
solchen Fall wire dann die Erhoéhung der Gewissheit der fritheren Kenntnisse als neue
wissenschaftliche Kenntnis einzustufen. Im Rahmen einer Entscheidung iiber das Risikomanagement
in Anwendung des Vorsorgeprinzips ist eine solche Information, entgegen dem Vorbringen von Bayer,
als relevant anzusehen.

Das ist hier der Fall. Bayer beruft sich selbst auf eine von ihr finanzierte und am 24. Mai 2013
abgeschlossene Studie (im Folgenden: Tier3-Studie) zur Frage, ob die Ergebnisse der Henry-Studie
und der Schneider-Studie von den fritheren Kenntnissen auf dem Gebiet abwichen. Die Tier3-Studie
sei zu dem Schluss gekommen, dass ,[d]ie Verwendung der RFID-Technik zur Messung der Aktivitat
der Honigbienen im Freiland .... eine neue Beobachtungstechnik [darstellte], die es erlaubt[e], die
Auswirkungen auf die einzelnen Arbeiterinnen/Trachtbienen genauer zu messen“. Daher stimmen die
Parteien darin {iberein, dass, selbst unter der Annahme, dass die Henry-Studie nur die fritheren
wissenschaftlichen Kenntnisse bestitigte, sie jedenfalls den Grad der Gewissheit dieser Kenntnisse
erhohte.

Auflerdem ist zum Vorbringen von Bayer, dass die mangelnde Neuheit der Henry- und der
Schneider-Studie durch die Tier3-Studie bestitigt worden sei, darauf hinzuweisen, dass diese Studie,
entgegen dem oben in Rn. 163 aufgestellten Grundsatz, die Neuheit der Ergebnisse der Studien vom
Mirz 2012 nicht gegeniiber dem Kenntnisstand bei der vorigen Bewertung der in Rede stehenden
Wirkstoffe, sondern hauptsichlich gegeniiber den Kenntnissen aus spdteren Studien untersucht. So
wurden von den 35 von der Tier3-Studie beriicksichtigten Studien 21 nach dem jeweiligen Zeitpunkt
des Abschlusses der Risikobewertung fiir die in Rede stehenden Wirkstoffe veroffentlicht oder
abgeschlossen.

Uberdies folgt die Tier3-Studie einem rein quantitativen Ansatz, der darin besteht, die Hohe der
Exposition gegeniiber den in Rede stehenden Wirkstoffen zu vergleichen, fiir die in den verschiedenen
Studien ein Einfluss auf das Verhalten der Bienen festgestellt wurde. Um jedoch zu beurteilen, ob die
Ergebnisse der Henry- und der Schneider-Studie von den Ergebnissen der fritheren Studien abwichen,
war es erforderlich, auch einen qualitativen Vergleich hinsichtlich Art und der Schwere der
festgestellten Auswirkungen auf das Verhalten vorzunehmen. Dies war umso mehr geboten, als
subletale = Auswirkungen sehr unterschiedliche Formen annehmen koénnen (verringerte
Sammeltitigkeit, Beeintrichtigung der Orientierung, Anderung der Vermehrungsrate usw.).

SchliefSlich gehorte die Whitehorn-Studie, wie die Kommission zu Recht vortragt, nicht zu den von der
Tier3-Studie verglichenen Studien, so dass diese jedenfalls keine Feststellungen iiber die Neuheit der
Kenntnisse aus der Whitehorn-Studie hinsichtlich Imidacloprid gegeniiber den frither zu diesem
Wirkstoff verfiigbaren Kenntnissen ermaoglicht.

Folglich kann die Tier3-Studie nicht nachweisen, dass die Studien vom Mairz 2012 und die

Schneider-Studie keine neuen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse im Sinne von Art. 21
Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 brachten.

2) Zu den in den Studien vom Mdrz 2012 verwendeten Dosen der streitigen Wirkstoffe

Zweitens macht Syngenta geltend, dass die Studien vom Mairz 2012 kiinstlich erhohte Dosen von
Neonicotinoiden betroffen hétten.
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Insoweit ist zundchst darauf hinzuweisen, dass sich die Kommission im Rahmen ihrer Entscheidung,
die Genehmigung der streitigen Wirkstoffe zu tiberpriifen, der Bedeutung der Dosierungsfrage bewusst
war. Aus diesem Grund ersuchte sie im Rahmen des ersten Mandats die EFSA u. a., zu priifen, ob die
Dosen, die fiir die in den Studien vom Mirz 2012 genannten Versuche verwendet worden seien, mit
den Dosen vergleichbar seien, denen die Bienen in der Union, unter Beriicksichtigung der auf
Unionsebene zugelassenen Verwendungen und der von den Mitgliedstaaten erteilten Zulassungen,
tatsichlich ausgesetzt seien (vgl. oben, Rn. 20).

Der Umstand, dass die in diesen Studien (sowie in der Schneider-Studie) angewandten Dosen
moglicherweise das Niveau der im Freiland vorkommenden Exposition iiberstiegen, bedeutet aufSerdem
nicht, dass die Ergebnisse der Studien fiir die Bewertung der Genehmigungskriterien nach Art. 4 der
Verordnung Nr. 1107/2009 nicht relevant wéren. So hat die EFSA in ihrer Erklirung aus dem
Umstand, dass die in den Studien vom Mairz 2012 und in der Schneider-Studie angewandten
Expositionshohen zum grofien Teil die in Wirklichkeit angetroffenen Expositionshéhen iiberstiegen,
gefolgert, dass weitere Studien erforderlich seien, um in Bezug auf die in Wirklichkeit wahrscheinlich
auftretenden Auswirkungen auf das Verhalten der Bienen endgiiltige Schliisse ziehen zu konnen.

Unter diesen Umsténden steht die Tatsache, dass die von der Kommission geltend gemachten neuen
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse auf Versuchen mit Dosen beruhten, die zum Teil das
im Freiland angetroffene Expositionsniveau iiberstiegen, nicht ihrer Einstufung als Studien entgegen,
die Besorgnis hinsichtlich der Frage erregten, ob die Genehmigungsbedingungen nach Art. 4 der
Verordnung Nr. 1107/2009 weiterhin erfiillt waren.

3) Zur behaupteten Infragestellung der Studien vom Mdrz 2012 durch Dritte

Drittens machen die Kldgerinnen geltend, dass die mangelnde Relevanz der Studien vom Mirz 2012
durch die Erklirung der EFSA sowie durch einige Mitgliedstaaten und die Agence nationale de
sécurité sanitaire de lalimentation, de lenvironnement et du travail (Agentur fiir
Erndhrungssicherheit, Umwelt- und Arbeitsschutz, Anses, Frankreich) bestatigt worden sei.

Insoweit ist als Erstes festzustellen, dass entgegen dem Vortrag der Klagerinnen die Erklarung der
EFSA die Studien vom Mairz 2012 keineswegs als ,grundlegend falsch® verwirft oder ihnen jeglichen
wissenschaftlich relevanten Informationsgehalt abspricht. Die von den Kldgerinnen angefiihrten
Ausziige aus dieser Erkldrung belegen nur die bereits oben zitierte Feststellung, dass zusitzliche
Studien erforderlich seien, um endgiiltige Schliisse ziehen zu konnen, da das in den Studien vom
Mirz 2012 und in der Schneider-Studie angewandte Expositionsniveau zum groflen Teil das in
Wirklichkeit angetroffene Expositionsniveau iiberstieg.

Als Zweites sind die von Syngenta geltend gemachten Stellungnahmen verschiedener Mitgliedstaaten
grundsitzlich nicht geeignet, die Einstufung der Ergebnisse der Studien vom Mirz 2012 und der
Schneider-Studie als ,neue wissenschaftliche Kenntnisse“ in Frage zu stellen. Die Begriindetheit der
von der Kommission nach Art. 21 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 vorgenommenen
Beurteilungen kann namlich nicht von der Frage abhingen, ob diese von (allen) Mitgliedstaaten geteilt
werden. Auflerdem rechtfertigt der Inhalt einiger dieser Stellungnahmen nicht die von Syngenta
nahegelegten Folgerungen.

So ist zum Schreiben des niederlindischen Ministeriums fiir Wirtschaft, Landwirtschaft und
Innovation festzustellen, dass nach seiner Zusammenfassung in der Klageschrift in der Rechtssache
T-451/13 ,die Niederlande der Ansicht waren, dass die nur auf der Grundlage dieser Studien
erlassenen rechtlichen Mafinahmen nicht gerechtfertigt waren“. Zum einen enthidlt aber diese
Stellungnahme der niederlindischen Behérden keine Auflerung zum Neuigkeitsgehalt der Ergebnisse
der betreffenden Studien, und zum anderen bezieht sie sich auf die Entscheidung der franzosischen
Behorden vom 29. Juni 2012, die Genehmigung eines Pflanzenschutzmittels auf Thiamethoxambasis
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aufzuheben. Im vorliegenden Fall hat die Kommission jedoch den angefochtenen Rechtsakt nicht allein
auf der Grundlage der Studien vom Mérz 2012 und der Schneider-Studie erlassen, sondern nach einer
Risikobewertung durch die EFSA.

Dieselbe Erwdgung gilt fiir die von einem Mitgliedstaat in der Sitzung des Ausschusses vom 12.
und 13. Juli 2012 geduflerte Auffassung, wonach die Aufthebung der Genehmigung eines
thiamethoxamhaltigen Produkts durch Frankreich unverhéltnismaflig gewesen sei.

Was die von Syngenta angefiihrte Stellungnahme der Anses vom 31. Mai 2012 anbelangt, so betrifft
diese die Frage, ob die in der Henry-Studie verabreichte Dosis reprasentativen Expositionssituationen
von Bienen in der Natur entspricht und ob diese Studie die Ergebnisse der fritheren
Risikobewertungen des Wirkstoffs Thiamethoxam in Frage stellen kann. Insoweit ist zundchst darauf
hinzuweisen, dass die von Syngenta wiedergegebene Feststellung, wonach ,die Ergebnisse der
Henry-Studie ... nicht die Schlussfolgerungen der Risikobewertung im Rahmen der Dokumentation
des Antrags auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der Zubereitung Cruiser OSR nach den
geltenden rechtlichen Kriterien in Frage [stellen,] aber gewisse Grenzen der in diesem Rahmen
angewandten Methoden betreffend ihre Sensibilitit aufl[zeigen]“, geeignet ist, das Erfordernis einer
(Neu-)Bewertung der Risiken im Zusammenhang mit den streitigen Wirkstoffen (hier Thiamethoxam)
zu belegen, und diese Feststellung daher eher den Standpunkt der Kommission als den der Klédgerinnen
stiitzt.

Auflerdem schlug die Anses in ihren ,Empfehlungen” am Ende der in Rede stehenden Stellungnahme
u. a. vor, ,[e]ine Neubewertung der neonicotinoiden Wirkstoffe (Thiamethoxam, Clothianidin, ...) auf
europdischer Ebene auf der Grundlage der neuen wissenschaftlichen Daten aus den jiingeren Studien
einzuleiten, wie es auch die EFSA empfiehlt“. Demnach zog die Stellungnahme der Anses, auch wenn
sie in Bezug auf die Tragweite der Ergebnisse der Henry-Studie Vorbehalte hatte, daraus dieselbe
Folgerung wie die EFSA, nimlich eine Uberpriifung der streitigen Wirkstoffe vorzuschlagen.

Bei den Forschungsarbeiten der Regierung des Vereinigten Konigreichs handelt es sich schliefdlich um
einen vom Ministerium fir Umwelt, Erndhrung und Angelegenheiten des lindlichen Raums des
Vereinigten Konigreichs verfassten Bewertungsbericht aus dem Mérz 2013, der die Studien vom Mirz
2012 sowie eine andere Studie, die eine Beeintrachtigung des Verhaltens von Hummeln nach der
Exposition gegeniiber subletalen Dosen von Imidacloprid festgestellt hatte, mit Studien vergleicht, die
solche Auswirkungen nicht festgestellt hatten. Nach diesem Bericht konnte dieser Unterschied auf den
Umstand zuriickzufiihren sein, dass die erste Gruppe von Studien, bei denen es sich um Laborstudien
handelte, hohere Dosen der streitigen Wirkstoffe verwendet habe als die, die von Bestdubern im
Freiland angetroffen wiirden. Die Tatsache, dass das in den Studien vom Mirz 2012 angewandte
Expositionsniveau zum iiberwiegenden Teil das im Freiland angetroffene Expositionsniveau iiberstieg,
war jedoch bereits in der Erklirung der EFSA festgestellt worden, die dennoch zu der
Schlussfolgerung gelangt war, dass weiterer Forschungsbedarf bestand (vgl. oben, Rn. 190). Der von
Syngenta angefithrte Bewertungsbericht widerlegt somit nicht die von der EFSA und der Kommission
beriicksichtigten Tatsachen, sondern zieht daraus nur andere Schlussfolgerungen. In Anbetracht des
weiten Ermessens, das der Kommission im Rahmen der Entscheidungen iiber das Risikomanagement
nach der Verordnung Nr. 1107/2009 einzurdumen ist (vgl. oben, Rn. 143), kann dieser Umstand
keinen Hinweis auf eine mangelnde Relevanz der Studien vom Mirz 2012 darstellen.

4) Zwischenergebnis

Im Ergebnis ist das Gericht der Auffassung, dass die Kommission zu Recht und ohne Rechtsfehler oder
offensichtlichen Beurteilungsfehler davon ausgehen konnte, dass die Ergebnisse der Studien vom Mirz
2012 sowie der Schneider-Studie gegeniiber den fritheren Kenntnissen Besorgnis in Bezug auf die Frage
erregten, ob die Genehmigungsbedingungen nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 weiterhin
erfiillt waren.

34 ECLLI:EU:T:2018:280



198

199

200

201

202

203

URTEIL voM 17. 5. 2018 — RECHTSSACHEN T-429/13 unp T-451/13
BAYER CROPSCIENCE U. A. / KOMMISSION

Die Feststellungen in den drei Studien, die oben in den Rn. 173 bis 175 zusammengefasst sind, stellten
namlich fiir sich genommen ein besorgniserregendes Ergebnis in Bezug auf die Frage dar, ob die
Genehmigungsbedingungen nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 weiterhin erfiillt waren. Dies
betrifft insbesondere die Voraussetzung nach Art. 4 Abs. 3 Buchst. e dieser Verordnung zu
unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt und genauer zu den Auswirkungen auf Arten, die
nicht bekdmpft werden sollen.

5) Zur Rolle der Uberwachungsdaten

Die Parteien streiten iiber die Frage, welche Rolle im Rahmen der Entscheidung nach Art. 21 Abs. 1
der Verordnung Nr. 1107/2009, ein Verfahren zur Uberpriifung der Genehmigung eines Wirkstoffs zu
erdffnen, sowie im Rahmen der Risikobewertung und der Entscheidung der Kommission nach Art. 21
Abs. 3 dieser Verordnung den Uberwachungsdaten beizumessen ist.

Die Kldgerinnen machen im Wesentlichen geltend, dass die Kommission sowie gegebenenfalls die
EFSA die verfiigbaren Uberwachungsdaten ebenso wie die ,neuen wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisse® nach Art. 21 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 beriicksichtigen miissten. Die
Uberwachungsdaten seien sogar von besonderem Wert und besonderer Relevanz, da sie unter realen
Bedingungen der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen Wirkstoffen gesammelt
wirden und nicht wunter Kkinstlich geschaffenen Bedingungen. Aufgrund verschiedener
Uberwachungsprogramme in mehreren Lindern der Union sei eine grofle Menge an
Uberwachungsdaten von hoher Qualitit verfiigbar, und die Gesamtheit dieser Daten belege, dass
unter realen Bedingungen der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen Wirkstoffen
kein Risiko fiir Bienen auf der Ebene der Bienenvoélker bestehe.

i) Zum Begriff , Uberwachungsdaten*

Zunichst ist darauf hinzuweisen, dass der Begriff ,Uberwachungsdaten® in der Verordnung
Nr. 1107/2009 nicht definiert wird.

Aus den Antworten der Parteien auf eine schriftliche Frage des Gerichts ergibt sich jedoch, dass
Uberwachungsdaten Daten sind, die nach der tatsichlichen Anwendung von Pflanzenschutzmitteln
mit einem nach der Verordnung Nr. 1107/2009 genehmigten Wirkstoff im Freiland gesammelt
wurden. Zum Teil werden diese Daten im Rahmen von Uberwachungsprogrammen gesammelt, die
tiber einen in Jahren gerechneten Zeitraum gefithrt werden und grundsitzlich keine den betreffenden
Wirkstoffen nicht ausgesetzte Kontrollgruppe umfassen und in denen die nicht simulierte Anwendung
von Pestiziden beobachtet und untersucht wird. Da es sich um nicht interventionelle Studien handelt,
werden die Parameter der Exposition der Bienen gegeniiber den Pestiziden weder definiert noch
kontrolliert. Auflerdem gibt es, trotz gewisser Bemiithungen zur Standardisierung in bestimmten
Uberwachungsprogrammen, keine einheitliche Methode fiir die Uberwachungsstudien, die eine
einheitliche Qualitdt der erzeugten Daten sicherstellen konnte; deren Qualitdt hidngt daher von der
Beachtung der wissenschaftlichen Grundsitze und der guten wissenschaftlichen Praxis ab. Erst recht
besteht keine Gewihr fiir Qualitit und Homogenitit von auflerhalb eines Uberwachungsprogramms
gesammelten Uberwachungsdaten.

Aus den Antworten der Parteien auf die schriftlichen Fragen des Gerichts geht auch hervor, dass
Uberwachungsstudien von Feldstudien, die auch als ,Stufe-3-Studien“ bezeichnet werden, zu
unterscheiden sind. Letztere sind experimentelle Studien mit klar definierten Parametern und einer
Kontrollgruppe aus nicht exponierten Bienenvolkern, die iiber einen in Wochen oder Monaten
gerechneten Zeitraum gefithrt werden und in denen die realen Bedingungen der Exposition der
Volker gegeniiber den Pestiziden so weit wie moglich simuliert werden.
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ii) Zum Wert, der den Uberwachungsdaten beizumessen ist

Die Kommission trigt vor, dass Uberwachungsstudien in Ermangelung einer Kontrollpopulation und
klar  definierter ~wissenschaftlicher ~Parameter, die die beobachtete Situation von einer
Kontrollpopulation unterschieden, es nicht gestatteten, glaubwiirdige Schlussfolgerungen zu einem
Kausalzusammenhang zu formulieren. lhr zufolge konnten also Uberwachungsstudien das Bestehen
eines Risikos aufzeigen, jedoch, im Unterschied zu Feldstudien, nicht das Nichtbestehen eines Risikos
erweisen.

Die Klédgerinnen sind diesem Vorbringen in den miindlichen Verhandlungen entgegengetreten.

Bayer macht insoweit geltend, dass Uberwachungsstudien eine Korrelation zwischen verschiedenen
Faktoren nachweisen konnten — im vorliegenden Fall zwischen der Exposition der Bienen gegeniiber
Kulturen, die mit Pestiziden mit den streitigen Wirkstoffen behandelt worden seien, zum einen und
einer etwaigen erhohten Bienensterblichkeit oder einer Verringerung oder dem Aussterben von
Bienenvolkern zum anderen. Wihrend das Vorliegen einer Korrelation zwischen diesen beiden
Umstdnden fiir sich genommen keinen Schluss auf das Vorliegen eines Kausalzusammenhangs
erlaube, erlaube das Fehlen einer Korrelation den Schluss auf das Nichtbestehen eines
Kausalzusammenhangs. Da es aber im vorliegenden Fall keine Uberwachungsdaten gebe, die auf eine
Korrelation zwischen der Anwendung von Pestiziden mit den streitigen Wirkstoffen und einer
erhohten Sterblichkeit von Honigbienen oder einem Aussterben von Bienenvolkern hindeuteten, sei es
moglich, auf das Nichtbestehen von mit diesen Pestiziden verbundenen Risiken zu schliefSen.

Syngenta hat ihrerseits vorgebracht, dass die Sammlung von Uberwachungsdaten ein wesentlicher
Bestandteil der Uberwachung im Anschluss an die Genehmigung der Wirkstoffe sei, auf den die
Vorschriften mehrmals Bezug nihmen. Da Uberwachungsstudien die denkbar realistischsten
Feldstudien seien, diirften die von ihnen erzeugten Uberwachungsdaten nicht aufler Acht gelassen
werden.

Insoweit ist zunichst der Versuch von Syngenta zuriickzuweisen, Uberwachungsstudien mit
Feldstudien oder Stufe-3-Studien gleichzusetzen. Wie oben in den Rn. 202 und 203 dargelegt, sind
Feldstudien wissenschaftliche experimentelle Studien mit klaren Parametern und einer
Kontrollgruppe, wihrend Uberwachungsstudien (nicht interventionelle) Beobachtungsstudien sind,
deren Parameter nicht definiert sind. Folglich ist die Qualitit der von diesen beiden Studienarten
erzeugten Daten unterschiedlich, insbesondere was ihre Eignung betrifft, Folgerungen zu den
Zusammenhdngen zwischen Ursachen und Wirkungen eines beobachteten Phidnomens oder zu einer
fehlenden Kausalitat bei Nichtbeobachtung eines Phédnomens zu stiitzen.

Daher ist festzustellen, dass Uberwachungsstudien es entgegen dem Vorbringen von Bayer lediglich
ermoglichen, eine Koinzidenz zweier beobachteter Tatsachen nachzuweisen und keine Korrelation, da
dieser Begriff voraussetzt, dass zwischen den beiden Tatsachen ein Zusammenhang festgestellt wird.
Aufgrund des Fehlens von definierten und kontrollierten Parametern in den Uberwachungsstudien ist
es jedoch gerade nicht moglich, einen solchen Zusammenhang zwischen zwei in einer solchen Studie
beobachteten Tatsachen festzustellen. Da ndmlich im Freiland zahlreiche nicht definierte und nicht
kontrollierbare Faktoren gegeben sind, die die beobachteten Tatsachen beeinflussen konnen
(Exposition, Hohe, Witterungsverhéltnisse, Umfeld der Bienenstdcke, angrenzende Kulturen usw.),
konnen zwei koinzident beobachtete Tatsachen nicht mit Sicherheit im Sinne einer Korrelation
miteinander in Zusammenhang gebracht werden.

Daraus folgt, dass Uberwachungsdaten, unabhingig davon, ob sie im Rahmen eines
Uberwachungsprogramms oder auflerhalb gesammelt wurden, hinsichtlich ihrer Eignung als
Grundlage fiir wissenschaftliche Schlussfolgerungen zum Vorliegen oder Nichtvorliegen von kausalen
Zusammenhdngen nicht mit in Feldstudien generierten Daten gleichgesetzt werden konnen.
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Dies macht die Uberwachungsdaten jedoch nicht unniitz oder irrelevant. Sie konnen nimlich
Informationen tber das Vorliegen oder Nichtvorliegen einer Koinzidenz der Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen Wirkstoffen zum einen und einer erhéhten Sterblichkeit von
Bienen oder einem Aussterben von Bienenvolkern zum anderen liefern. Diese Informationen konnen
dann den betreffenden Verantwortlichen fiir das Risikomanagement als Hinweise auf das Bestehen
oder Nichtbestehen von Risiken dienen — ohne dies jedoch mit Sicherheit nachzuweisen. In diesem
Sinn sind die Verweise auf die Uberwachungsdaten in einigen Bestimmungen der Verordnung
Nr. 1107/2009 zu verstehen, die Syngenta zu Recht angefiihrt hat.

Die Kommission macht daher zu Recht geltend, dass Uberwachungsstudien zwar Hinweise auf das
Bestehen eines Risikos aufzeigen konnen, aber, anders als Feldstudien, nicht als Nachweis des
Nichtbestehens eines Risikos dienen kénnen.

iii) Zur Rolle der Uberwachungsdaten im Rahmen der Entscheidung eine Uberpriifung nach Art. 21
Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 vorzunehmen

Aus Art. 21 Abs. 1 Unterabs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 (vgl. oben, Rn. 9) geht hervor, dass,
selbst wenn die Kommission den Antrag eines Mitgliedstaats auf Uberpriifung der Genehmigung eines
Wirkstoffs ,berticksichtigen® muss, sie in ihrer Wirdigung der Frage frei bleibt, ob aufgrund neuer
verfiigharer wissenschaftlicher Kenntnisse eine solche Uberpriifung zu erfolgen hat. Dies stellt im
Ubrigen einen Schutz der FErzeuger genehmigter Wirkstoffe gegen unbegriindete oder gar
missbriuchliche Antrige auf Uberpriifung dar, die von den Mitgliedstaaten gestellt werden konnten.

Entgegen dem Vorbringen von Bayer werden die Uberwachungsdaten im zweiten Satz dieses
Unterabsatzes nur angefithrt, um die Voraussetzungen festzulegen, unter denen die Mitgliedstaaten
die Uberpriifung einer Genehmigung beantragen kénnen, und nicht die Voraussetzungen fiir die
Entscheidung der Kommission zur Eréffnung eines Uberpriifungsverfahrens. Letztere werden namlich
in Art. 21 Abs. 1 Unterabs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 festgelegt, der nur die Beriicksichtigung
der ,neuen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse® vorsieht. Andernfalls wéire Unterabs. 2
tiberfliissig, da er die Beriicksichtigung von neuen wissenschaftlichen und technischen Kenntnissen
durch die Kommission vorsihe, die bereits in Unterabs. 1 Satz 2 angefiihrt sind.

Insoweit ist daran zu erinnern, dass die Neubewertung der Genehmigung eines Wirkstoffs gerade den
Zweck hat, die neuen wissenschaftlichen Kenntnisse umfassend zu priifen und zu untersuchen, ob sie
den Schluss rechtfertigen, dass die in Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 definierten
Genehmigungskriterien nicht oder nicht mehr (vollstindig) erfiillt sind (vgl. oben, Rn. 160).

Sollten daher die von den Kligerinnen angefiihrten Uberwachungsdaten iibereinstimmend keine
Koinzidenz zwischen erhohter Bienensterblichkeit oder dem Aussterben von Bienenvélkern und der
Verwendung von Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen Wirkstoffen verzeichnen, so wiren sie
geeignet, die durch die Henry-, die Whitehorn- und die Schneider-Studie erweckten Besorgnisse, die
oben in den Rn. 197 und 198 zusammengefasst worden sind, in Zweifel zu ziehen. Sie waren hingegen
nicht fiir den Nachweis der Unbegriindetheit dieser Besorgnisse geeignet.

Die Kommission konnte daher zu Recht davon ausgehen, dass im vorliegenden Fall eine Uberpriifung
der Genehmigung der streitigen Wirkstoffe vorzunehmen war.

Folglich sind die Riigen betreffend die Anwendung von Art. 21 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009
zuriickzuweisen.
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4. Zu den Riigen betreffend die Anwendung von Art. 21 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009

Die Kldgerinnen machen mehrere Riigenkomplexe in Bezug auf die Anwendung von Art. 21 Abs. 3 der
Verordnung Nr. 1107/2009 durch die Kommission und die EFSA geltend, ndmlich erstens eine
fehlende Ubereinstimmung zwischen den Griinden fiir die Einleitung des Uberpriifungsverfahrens und
den Griinden des angefochtenen Rechtsakts, zweitens den Umstand, dass die Kommission und die
EFSA andere Methoden und Kriterien angewandt hdtten als die zum Zeitpunkt des Antrags auf
Genehmigung der streitigen Wirkstoffe anwendbaren, und drittens offensichtliche Fehler bei der
Anwendung des Vorsorgeprinzips oder eine falsche Anwendung dieses Grundsatzes.

a) Zur Riige einer fehlenden Ubereinstimmung zwischen den Griinden fiir die Einleitung des
Uberpriifungsverfahrens und den Griinden des angefochtenen Rechtsakts

Bayer beanstandet in der Erwiderung, dass die Kommission die angebliche Neuheit der Studien vom
Mairz 2012 nur als Vorwand genutzt habe, um ein Verfahren zur Neubewertung der streitigen
Wirkstoffe nach Art. 21 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 einleiten zu konnen. Sie habe erst aus
der Klagebeantwortung in der Rechtssache T-429/13 erfahren, dass der angefochtene Rechtsakt ein
von der EFSA festgestelltes hohes akutes Risiko letaler Auswirkungen betroffen habe und dass daher
die subletalen Auswirkungen und die angeblich neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse der Studien
vom Mairz 2012 fiir die Kommission unerheblich gewesen seien.

Die Kommission hat sich zu dieser Riige nicht im Einzelnen geéduflert.

Die vorliegende Riige setzt voraus, dass eine Verpflichtung zur Ubereinstimmung oder zumindest zur
Gleichwertigkeit zwischen den Griinden fiir die Einleitung des Uberpriifungsverfahrens nach Art. 21
Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 zum einen und den Griinden fiir eine Anderung der
Genehmigung nach Art. 21 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 zum anderen besteht. Eine solche
Verpflichtung besteht jedoch aus den folgenden Griinden nicht.

Wie oben in Rn. 160 dargelegt, soll das Uberpriifungsverfahren der Kommission fiir den Fall des
Zutagetretens neuer wissenschaftlicher Kenntnisse, die darauf hindeuten, dass der in Rede stehende
Wirkstoff die Genehmigungskriterien nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht mehr erfiillen
konnte, die Priifung ermoglichen, ob dies tatsichlich der Fall ist. Art. 21 der Verordnung
Nr. 1107/2009 enthidlt keine Beschrinkung der Griinde, die die Feststellung erlauben, dass die
Genehmigungskriterien nicht mehr erfiillt sind, und gibt insbesondere nicht an, dass die Uberpriifung
nur die ,neuen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse“ betreffen diirfte, die ihre Einleitung
begriindet haben.

Auflerdem widerspriache eine solche Beschriankung dem Grundsatz der guten Verwaltung und dem
von der Verordnung Nr. 1107/2009 verfolgten Schutzziel (vgl. oben, Rn. 105 bis 107). Falls sich
namlich bei der Uberpriifung herausstellte, dass ein Genehmigungskriterium im Licht anderer
wissenschaftlicher und technischer Informationen als derjenigen, die die Einleitung des
Uberpriifungsverfahrens begriindet haben, nicht erfiillt ist, kénnte dann die Genehmigung insoweit
nicht abgedndert werden, selbst wenn ein erhebliches Risiko vorldge. Diese Informationen wiirden
jedoch zweifellos ihrerseits ,neue wissenschaftliche und technische Kenntnisse” im Sinne von Art. 21
Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 darstellen, die die Einleitung eines neuen, anderen
Uberpriifungsverfahrens als des ersten rechtfertigen wiirden. Eine solche, nach dem Normtext
keineswegs zwingende Vorgehensweise wire offensichtlich unnétig formalistisch und stellte den
Grundsatz der guten Verwaltung und das von der Verordnung Nr. 1107/2009 verfolgte Schutzziel in
Frage.
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Unter diesen Umstinden ist die Riige einer fehlenden Ubereinstimmung zwischen den Griinden fiir die
Einleitung des Uberpriifungsverfahrens und den Griinden des angefochtenen Rechtsakts
zuriickzuweisen, ohne dass zu priifen wire, ob diese zum ersten Mal in der Erwiderung geltend
gemachte Riige verspitet ist, oder dass zu untersuchen wire, ob im vorliegenden Fall tatsiachlich eine
fehlende Ubereinstimmung zwischen den jeweiligen Griinden vorliegt.

b) Zu den Riigen betreffend die Anwendung anderer Beurteilungsmethoden und -kriterien als der
zum Zeitpunkt des Antrags auf Genehmigung anwendbaren

Die Kligerinnen bringen mehrere Riigen zu den von der EFSA bei der Uberpriifung der Risiken der
streitigen Wirkstoffe angewandten Beurteilungsmethoden und -kriterien vor. Insbesondere riigen sie
den Umstand, dass die Bewertungsmethoden nicht dieselben gewesen seien wie die bei der
urspriinglichen Genehmigung dieser Wirkstoffe angewandten.

Es sei ihnen aufgrund des von der Kommission vorgeschriebenen Zeitplans und in Ermangelung
ordnungsgemifd fertiggestellter Leitlinien unméglich gewesen, die nach den bei der Uberpriifung
angewandten neuen Kriterien und Methoden erforderlichen Unterlagen zusammenzustellen, da dies
insbesondere die Durchfithrung neuer Feldstudien erfordert hitte. Folglich sei es unvermeidlich
gewesen, dass gewisse Datenliicken bestiinden, und sie hdtten unter diesen Umstinden unabhingig
von dem mit den streitigen Wirkstoffen tatsdchlich verbundenen Risiko keine wirkliche Chance
gehabt, den Erlass des angefochtenen Rechtsakts zu verhindern.

Insbesondere verpflichteten Art. 12 Abs. 2 und Anhang II Punkt 3.8.3 der Verordnung Nr. 1107/2009
sowie der Grundsatz des Vertrauensschutzes die EFSA und die Kommission, die Risikobewertung auf
zum Zeitpunkt des Antrags auf Genehmigung eines Wirkstoffs verfiighare Leitlinien zu stiitzen, die
entweder auf Unionsebene oder auf internationaler Ebene erlassen worden seien. Wie sich aus
Anhang II Punkt 1.3 ergebe, miissten weitere Leitlinien im Rahmen des Ausschusses erarbeitet worden
sein, um bertiicksichtigt werden zu konnen. Insoweit bestehe im Bereich des anwendbaren Verfahrens
und der anwendbaren Kriterien kein Unterschied zwischen den urspriinglichen Genehmigungen, ihrer
Erneuerung und ihrer Uberpriifung.

Nach Ansicht von Bayer waren die Leitlinien der EPPO (vgl. oben, Rn. 17) das einzige Dokument, das
diese Kriterien zum Zeitpunkt der Bewertung der Risiken durch die EFSA erfiillte. Die EFSA habe sich
jedoch auf Anordnung der Kommission in ihrer Bewertung der Risiken auf ihre eigene Stellungnahme
aus dem Mai 2012 gestitzt (vgl. oben, Rn. 22), die nur ein vorbereitendes Dokument fir die
Ausarbeitung wirklicher Leitlinien dargestellt habe, und in geringerem Maf} auf ihren Entwurf fiir
Leitlinien fiir die Bewertung der Risiken fiir Bienen im Zusammenhang mit Pflanzenschutzmitteln, die
erst am 4. Juli 2013 und daher nach dem Erlass des angefochtenen Rechtsakts fertiggestellt worden
seien. Dies habe das Ergebnis der Priiffung der EFSA sowie die Schlussfolgerungen der Kommission
zum Risikomanagement vollkommen verdndert.

Nach Auffassung von Syngenta miissten fiir den Fall, dass im Rahmen von Art. 21 der Verordnung
Nr. 1107/2009 die Methoden geédndert und auf Wirkstoffe nach ihrer Genehmigung angewandt werden
konnten, drei Voraussetzungen erfiillt sein: Es miissten neue wissenschaftliche Kenntnisse verfiigbar
sein, die neue Methode miisse in endgiiltiger Fassung vorliegen, und diejenigen, die den Antrag auf
Genehmigung gestellt hitten, miissten die Moglichkeit haben, die nach den Anforderungen der neuen
Methode erforderlichen wissenschaftlichen Daten zu generieren. Keine dieser Voraussetzungen sei im
vorliegenden Fall erfiillt gewesen.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerinnen entgegen.
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1) Zur Frage, auf welche Dokumente die EFSA die Risikobewertung stiitzte

Zunichst sind einige Begriffe zu kldren, insbesondere in Bezug auf die Bezeichnung einiger
Dokumente, die von der EFSA im Rahmen der Bewertung der Risiken eines Wirkstoffs beriicksichtigt
werden konnen.

i) Zur Stellungnahme der EFSA

Die Stellungnahme der EFSA betraf eine Uberpriifung der Leitlinien der EPPO, die bis dahin das
Referenzsystem fiir die Bewertung des von Pflanzenschutzmitteln ausgehenden Risikos fiir Bienen
darstellten, im Hinblick auf die Bewertung der langfristigen Risiken, die Exposition gegeniiber
schwachen Dosen, die Exposition durch Guttation und die kumulative Risikobewertung (vgl. oben,
Rn. 17). Unter dem Titel ,Abstract” der Stellungnahme der EFSA wurden das von der EFSA verfolgte
Ziel und die von ihr dazu ausgefithrten Arbeiten wie folgt dargestellt:

sDer [Ausschuss der EFSA fiir Pflanzenschutzmittel und ihre Riickstinde] wurde um eine
wissenschaftliche Stellungnahme zur wissenschaftlichen Vorgehensweise, die einer Bewertung der von
Pflanzenschutzmitteln  ausgehenden Risiken fiir Bienen (Apis mellifera, Bombus spp.
und Solitdrbienen) zugrunde liegt, ersucht. Spezifische Schutzziele sind auf der Grundlage eines
Okosystem-Dienstleistungs-Ansatzes vorgeschlagen worden. Die verschiedenen Expositionswege sind
fir verschiedene Kategorien von Bienen eingehend gepriift worden. Die Testrichtlinien wurden
bewertet und Verbesserungsvorschldge und der zukiinftige Forschungsbedarf aufgelistet. Ein einfaches
Werkzeug zur Bewertung der kumulativen Auswirkungen von einzelnen Pestiziden mittels
Sterblichkeitsdaten wird vorgeschlagen. Die Auswirkungen einer wiederholten und gleichzeitigen
Exposition und der Synergismus werden erortert. Es wurden Vorschldge fiir getrennte Schemata zur
Bewertung der Risiken, eines fiir Honigbienen und eines fiir Hummeln und Solitdrbienen,
ausgearbeitet.”

Auf3erdem ergibt sich aus der Stellungnahme der EFSA unter dem Titel ,Summary®, dass ihre Autoren
diese Arbeiten auf der Grundlage einer sehr umfassenden Auswertung der verfiigbaren Studien
durchfiihrten, wobei das Quellenverzeichnis 23 Seiten umfasst. Hingegen fithrten die Autoren selbst
keine wissenschaftlichen Versuche durch. Daher enthilt die Stellungnahme der EFSA zwar keine
neuen wissenschaftlichen Kenntnisse, doch kann sie grundsitzlich als MafSstab fiir die Bestimmung
des Standes der wissenschaftlichen Kenntnisse zum Zeitpunkt ihres Abschlusses dienen, zumindest
was veroffentlichte Studien anbelangt.

Daher stellt die Stellungnahme der EFSA ein sogenanntes ,hochrangiges Dokument iber die
Bewertung der von Pflanzenschutzmitteln ausgehenden Risiken fiir Bienen dar, das Schutzziele
hinsichtlich der Kategorien, des Umfangs und der Dauer der zumutbaren Auswirkungen auf
verschiedenen Ebenen des Okosystems fiir die einzelnen Bienen und die Bienenvélker empfiehlt und
daraus Vorschldge fiir die bei der Bewertung der Risiken zu beriicksichtigenden Faktoren ableitet.
Auflerdem priift die Stellungnahme der EFSA eingehend die verschiedenen Expositionswege der
verschiedenen Kategorien von Bienen, beurteilt die bestehenden Leitlinien fiir die Versuche und
macht Vorschldge zu ihrer Verbesserung und fiir zusétzliche Forschungen.

Die Parteien stimmen darin iiberein, dass die Stellungnahme der EFSA als hochrangiges Dokument in
zweierlei Hinsicht einen vorbereitenden Charakter hat.
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Erstens macht die Stellungnahme der EFSA zu den Schutzzielen nur Vorschlige, wihrend die
endgiiltige Festsetzung dieser Ziele dann Sache der Kommission als Verantwortliche fiir das
Risikomanagement ist. In der Stellungnahme der EFSA heifit es insoweit in ihrem Kapitel 8
(,Recommendations and conclusions®):

»Zur Entwicklung belastbarer und wirksamer Verfahren zur Bewertung der Risiken ist es entscheidend,
zu wissen, was zu schiitzen ist, wo es zu schiitzen ist und tiber welchen Zeitraum ...

Die endgiiltige Entscheidung iiber die Schutzziele ist von den fiir das Risikomanagement
Verantwortlichen zu treffen. Der Pflanzenschutz kollidiert mit dem Schutz der Bienen. Die
Auswirkungen auf Bestduberinsekten sind gegen die Steigerung der Ertrdge aufgrund eines besseren
Schutzes der Kulturen gegen Schidlinge abzuwidgen. Das Gesamtschutzniveau umfasst auch die Ziele
der Expositionsabschiatzung. Es muss entschieden werden, wie konservativ die Schitzung der
Exposition sein soll und welcher Anteil der Expositionssituationen von der Risikobewertung umfasst
sein soll.“

Zweitens stellt die Stellungnahme der EFSA hinsichtlich der anwendbaren Methodik gewisse
Schwichen in den bis dahin verwendeten Leitlinien fiir Versuche sowohl in Bezug auf Laborstudien
als auch auf Feldstudien fest und weist auf das Fehlen von Leitlinien fiir Studien iiber Auswirkungen
auf Hummeln und Solitirbienen hin. Folglich empfiehlt sie, die bestehenden Leitlinien
fortzuentwickeln, um den wissenschaftlichen Kenntnisstand zu gewissen Punkten einzubeziehen, oder
sogar neue Leitlinien zu entwickeln. Insbesondere heifit es darin:

»Es wird empfohlen, den wissenschaftlichen Kenntnisstand zu einer Reihe von Fragen in die
bestehenden Leitlinien zu integrieren ...

[Z]usitzliche Arbeiten sind erforderlich, um Leitlinien u. a. hinsichtlich der Mindestfeldgréfle, der Zahl
der Bienenvolker oder nistenden Weibchen pro Behandlung, der Methodik fiir die Untersuchung toter
Bienen und des Sammelns von Nektar, sowie die Annahme eines geeigneten Ansatzes fiir die
Bestimmung der Entwicklung der Volker zu entwickeln (fir Hummeln) ...

Es wird vorgeschlagen, getrennte Schemata zur Bewertung der Risiken fiir Honigbienen zum einen
sowie fiir Hummeln und Solitdrbienen zum anderen anzuwenden ...

Es ist erforderlich, die Priifprotokolle betreffend Hummeln und Solitirbienen zu verbessern, um
insbesondere dem langfristigen Risiko und der Bestimmung und Quantifizierung der subletalen
Auswirkungen besser Rechnung zu tragen.”

Daraus ergibt sich, dass die Stellungnahme der EFSA eine wissenschaftliche Basis liefert, die als
Grundlage fiir die Entwicklung von Leitlinien und Testrichtlinien dienen kann, aber selbst kein
solches Dokument darstellt.

Das bedeutet jedoch nicht, dass sich die EFSA im Rahmen der Bewertung der Risiken nicht auf ihre
Stellungnahme stiitzen konnte. Als Dokument, das die verschiedenen Expositionswege verschiedener
Kategorien von Bienen eingehend priift und die bestehenden Leitlinien fiir die Versuche beurteilt,
konnte die Stellungnahme der EFSA namlich dazu dienen, die Bereiche aufzuzeigen, in denen die bis
dahin vorgenommenen Bewertungen Liicken aufwiesen, hinter denen sich Risiken verbergen konnten,
die noch nicht bewertet und im Rahmen der fritheren Entscheidungen iiber das Risikomanagement
hinsichtlich der streitigen Wirkstoffe noch nicht beriicksichtigt worden waren.
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ii) Zu den Leitlinien

Aus den Antworten der Parteien auf die schriftlichen Fragen des Gerichts ergibt sich im Wesentlichen,
dass Leitlinien die Schutzziele enthalten, wie sie vom Verantwortlichen fiir das Risikomanagement
festgelegt wurden, sowie materielle Bewertungskriterien (Bewertungsschemata und tatsdchliche
bezifferte Werte, deren Uberschreitung zur Verweigerung der Genehmigung fithrt usw.), die fiir die
Bewertung dieser Schutzziele erforderlich sind.

Auf Ersuchen der Kommission erarbeitete die EFSA auf der Grundlage ihrer Stellungnahme einen
Leitlinienentwurf. Eine vorldufige Fassung dieser ,Leitlinien der EFSA fiir die Bewertung der von
Pflanzenschutzmitteln ausgehenden Risiken fiir Honigbienen und Solitirbienen® wurde am
20. September 2012 zur offentlichen Konsultation veroffentlicht. Das gednderte Dokument wurde am
4. Juli 2013 veroffentlicht (im Folgenden: Leitlinien von 2013).

Um formal anwendbar zu sein, musste der Entwurf der Leitlinien von 2013 jedoch noch von den
Mitgliedstaaten im Rahmen des Ausschusses gebilligt werden. Aus den Angaben der Parteien geht
hervor, dass der Entwurf der Leitlinien von 2013 im Dezember 2013 Gegenstand einer ersten Sitzung
mit den Mitgliedstaaten war und dass bei dieser Gelegenheit ihr Inkrafttreten fiir den 1. Januar 2015
in Aussicht genommen wurde. Aufgrund von anhaltenden Meinungsverschiedenheiten zwischen der
Kommission und bestimmten Mitgliedstaaten iiber wesentliche Punkte des Entwurfs war dieser jedoch
tatsdchlich zum Zeitpunkt der miindlichen Verhandlungen in den vorliegenden Rechtssachen, am 15.
und 16. Februar 2017, immer noch nicht formal gebilligt worden.

Die Kommission hat auflerdem angegeben, dass sie sich in Anbetracht dieses vorldufigen Status derzeit
nicht auf dieses Dokument stiitze, um Entscheidungen im Bereich des Risikomanagements zu treffen.

iii) Zur Behauptung, die EFSA habe sich auf den Entwurf der Leitlinien gestiitzt

Bayer hat ihre Behauptung, dass sich die EFSA im Rahmen der Bewertung der Risiken auf den Entwurf
der Leitlinien von 2013 gestiitzt habe, nicht untermauert. Hingegen hat Syngenta auf die Fufinoten
Nrn. 14 bis 17 der Schlussfolgerungen der EFSA zu Thiamethoxam verwiesen, die sich auf den
Entwurf der Leitlinien von 2013 beziehen.

Der Kommission zufolge ,bezogen sich [diese Zitate] nicht auf die Methodik, sondern vielmehr auf die
Ausgangsdaten, ohne die die Bewertung der Risiken nicht durchgefithrt worden wire“. Insbesondere
verwiesen zum einen die FufSnoten Nrn. 14 und 15 auf gewisse Schutzziele, die im Entwurf der
Leitlinien von 2013 enthalten seien. Zum anderen verwiesen die Fufinoten Nrn. 16 und 17 auf Daten
tiber Riickstinde im Nektar und im Pollen, die bereits in der Stellungnahme der EFSA und in der
Erklarung der EFSA enthalten gewesen und dann in den Entwurf der Leitlinien von 2013
ibernommen worden seien.

Hierzu ist erstens festzustellen, dass das zweite Mandat, mit dem die Kommission die EFSA ersuchte,
die Bewertungen der mit den streitigen Wirkstoffen verbundenen Risiken zu aktualisieren (vgl. oben,
Rn. 21), ausdriicklich bestimmte Elemente nennt, die die EFSA insoweit zu berticksichtigen hatte. Zu
diesen Elementen gehort die Stellungnahme der EFSA, nicht aber der Entwurf der Leitlinien von
2013.

Zweitens geht aus dem Vorbringen von Syngenta, das durch den Akteninhalt untermauert wird,
hervor, dass nicht nur die Kommission die EFSA nicht ersuchte, den Entwurf der Leitlinien von 2013
zu verwenden, sondern dass dariiber hinaus zwischen diesen beiden Stellen Einigkeit dariiber bestand,
dass dieser Entwurf im Prozess der Neubewertung der streitigen Wirkstoffe nicht beriicksichtigt
werden konnte. In einer E-Mail vom 29. Oktober 2012, die an Syngenta gerichtet ist und vom
fritheren Leiter des Referats ,Pestizide“ der EFSA stammte, fiihrte dieser namlich aus, dass ,die
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Kommission wusste, dass die Leitlinien [von 2013] nicht rechtzeitig fertig sein wiirden, um im Rahmen
der Schlussfolgerungen [der EFSA] beriicksichtigt zu werden, die bis spatestens Ende des Jahres [2012]
abgeschlossen sein miissen, und dass sie aus diesem Grund die EFSA ersucht hatte, die Stellungnahme
der EFSA zu beriicksichtigen.

Dieses Vorbringen wird durch andere Umstdnde bestitigt, insbesondere die Aussage desselben
Referatsleiters vom 6. Februar 2013 vor einem parlamentarischen Ausschuss des Vereinigten
Konigreichs, auf die sich die Kldgerinnen berufen und in der er u. a. Folgendes ausfiihrte:

»Wir wurden [von der Kommission] ersucht, eine wissenschaftliche Stellungnahme zu verwenden, die
nur zur Vorbereitung von Leitlinien dient ... Als wir die Bewertung durchfiihrten, hatten wir keine
Leitlinien; wir hatten die wissenschaftliche Stellungnahme, die keine Leitlinie ist. Die Leitlinien haben
die Kriterien festzulegen. Die Kriterien wurden bisher nicht festgelegt[,] ... und [sie] miissen in
Absprache mit den Verantwortlichen fiir das Risikomanagement festgelegt werden, da die Frage ,Was
ist sicher?” nicht nur eine wissenschaftliche Frage ist ... Dies ist nicht geschehen, was erklart, dass wir
in unseren Ergebnissen mehrfach geschrieben haben: ,Fehlende Kriterien. Wir konnen die

€«

Risikobewertung nicht mit Gewissheit abschliefien. Es besteht ein hohes Maf$ an Ungewissheit'.

Diese Erlduterungen lassen darauf schliefen, dass die EFSA den Entwurf der Leitlinien von 2013
tatsdchlich nicht verwendete, da dieser nach den eigenen Angaben der Kldgerinnen Vorschliage fiir
Bewertungskriterien enthielt. Wenn die EFSA diesen Entwurf verwendet hitte, hétte sich das Problem
der fehlenden Kriterien also nicht gestellt.

Ebenso weist die Zusammenfassung der Sitzung des Ausschusses vom 12. und 13. Juli 2012 darauf hin,
dass der Entwurf der Leitlinien von 2013 von der EFSA parallel zur Bewertung der Risiken der
streitigen Wirkstoffe ausgearbeitet werde und dass diese Arbeiten daher im Rahmen der
Neubewertung nicht beriicksichtigt werden konnten.

Drittens muss in Bezug auf die FufSnoten Nrn. 14 bis 17 der Schlussfolgerungen der EFSA zu
Thiamethoxam, auf die sich Syngenta beruft, unterschieden werden zwischen der eigentlichen
Anwendung des Entwurfs der Leitlinien von 2013 in dem Sinne, dass die EFSA sich an die darin
enthaltenen Vorschldge gebunden gefiihlt hitte, ohne dass diese durch den Ausschuss bestitigt worden
wiren, und der bloflen Erwdhnung dieses Dokuments zur Information oder Veranschaulichung, z. B,
wenn auf bereits vorhandene Daten Bezug genommen wird, die im Entwurf der Leitlinien von 2013
nur ibernommen oder kompiliert wurden. Wahrend Erstere zum Zeitpunkt der von der EFSA
vorgenommenen Risikobewertung mangels ordnungsgeméfler Fertigstellung der Leitlinien von 2013
unzuldssig war, kann Letztere nicht als eine UnregelmafSigkeit angesehen werden.

Da die von Syngenta angefithrten FufSnoten in blofien Verweisen auf den Entwurf der Leitlinien von
2013 bestehen, hdngt die Frage, unter welche der oben in Rn. 252 angefiihrten Alternativen die dort
gemachten Verweise fallen, vom Inhalt der Sitze ab, in denen sich diese FufSnoten befinden. Hierzu
ist auflerdem zu bemerken, dass die Schlussfolgerungen der EFSA zu Thiamethoxam auf den S. 21
und 22 zweimal den Verweis ,16“ enthalten, dass es aber nur eine FufSnote Nr. 16 auf S. 21 dieser
Schlussfolgerungen gibt.

Als Erstes lasst der Satz mit dem Verweis auf die Fufinote Nr. 15 erkennen, dass die Experten gewisse
Daten in dem vom Entwurf der Leitlinien von 2013 vorgesehenen Format ausdriicken wollten, um
Vergleiche zu erleichtern, sobald die Leitlinien von 2013 fertiggestellt sein wiirden. Dies kann nicht als
»~Anwendung“ des Entwurfs der Leitlinien von 2013 eingestuft werden.
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Als Zweites nimmt der Satz mit dem Verweis auf die Fufinote Nr. 17 Bezug auf Daten, die in Anhang I
des Entwurfs der Leitlinien von 2013 ,wiedergegeben” werden. Wie aus den vorhergehenden Sitzen
ersichtlich ist, stammen diese Daten aus verschiedenen Studien und wurden in Anhang I des Entwurfs
der Leitlinien von 2013 nur kompiliert. Daher kann der Verweis auf diesen Anhang nicht als
»~Anwendung“ des Entwurfs der Leitlinien von 2013 eingestuft werden.

Als Drittes ldsst der Satz vor demjenigen mit dem zweiten Verweis auf die Fufinote Nr. 16 erkennen,
dass die dort angefithrte Datenbank bereits Gegenstand fritherer Veroffentlichungen der EFSA war
(ndmlich der Stellungnahme der EFSA und der Erklirung der EFSA) und im Rahmen des Entwurfs
der Leitlinien von 2013 geédndert und verbessert wurde. Da es sich um eine blofie Beriicksichtigung
von bereits bestehenden Daten handelt, ist davon auszugehen, dass es sich nicht um eine
»~Anwendung“ des Entwurfs der Leitlinien von 2013 im Sinne der Anwendung neuer und von den
Mitgliedstaaten nicht autorisierter Methoden handelt.

Als Viertes heifit es in den Sétzen mit dem Verweis auf die FufSnote Nr. 14 und dem ersten Verweis
auf die FufSnote Nr. 16, dass die Depositionswerte ,were considered within the draft EFSA guidance
document”. Die Kommission hat hierzu auf eine schriftliche Frage des Gerichts ausgefiihrt, diese von
der EFSA zweimal verwendete Formulierung bedeute, dass die von der EFSA verwendeten
Depositionswerte, die aus einem anderen von der Generaldirektion (GD) ,Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit ausgearbeiteten Dokument stammten, auch im Entwurf der Leitlinien von
2013 beriicksichtigt worden seien — und nicht, dass Werte aus dem Entwurf der Leitlinien von 2013
im Rahmen der Risikobewertung verwendet worden wiéren. In Anbetracht dieser Angaben, die sich in
die oben in den Rn. 248 bis 251 wiedergegebenen allgemeineren Umsténde einfiigen, ist festzustellen,
dass die fragliche Formulierung keine Anwendung im eigentlichen Sinn des Entwurfs der Leitlinien
von 2013 darstellt.

Daraus folgt, dass sich die EFSA im Rahmen ihrer Bewertung der Risiken der streitigen Wirkstoffe
insbesondere auf ihre Stellungnahme gestiitzt hat. Dagegen hat sie den Entwurf der Leitlinien von
2013 nicht als Leitlinien angewandt.

2) Zur Riige eines VerstofSes gegen Art. 12 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009
Art. 12 (,Schlussfolgerung der [EFSA]“) Abs. 1 und 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 lautet:

»(1) Die [EFSA] leitet den vom berichterstattenden Mitgliedstaat ibermittelten Entwurf des
Bewertungsberichts spitestens 30 Tage nach Erhalt an den Antragsteller und die anderen
Mitgliedstaaten weiter. Sie ersucht den Antragsteller, gegebenenfalls ein aktualisiertes Dossier an die
Mitgliedstaaten, die Kommission und die [EFSA] zu verteilen.

Die [EFSA] macht den Entwurf des Bewertungsberichts der Offentlichkeit zuginglich, riumt dem
Antragsteller jedoch zuvor eine Frist von zwei Wochen ein, innerhalb der er gemiafl Artikel 63
beantragen kann, dass bestimmte Teile des Entwurfs des Bewertungsberichts vertraulich behandelt
werden.

Die [EFSA] gewihrt eine Frist von 60 Tagen fiir die Ubermittlung schriftlicher Stellungnahmen.

(2) Die [EFSA] organisiert gegebenenfalls eine Konsultation mit Experten, einschliefllich Experten aus
dem berichterstattenden Mitgliedstaat.

Die [EFSA] nimmt innerhalb von 120 Tagen nach Ablauf der fiir die Ubermittlung schriftlicher
Stellungnahmen vorgesehenen Frist unter Beriicksichtigung des neuesten Stands von Wissenschaft
und Technik und unter Heranziehung der zum Zeitpunkt des Antrags verfiigharen Leitlinien eine
Schlussfolgerung dazu an, ob der Wirkstoff voraussichtlich die Genehmigungskriterien des Artikels 4
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erfillt, iibermittelt diese Schlussfolgerung dem Antragsteller, den Mitgliedstaaten und der Kommission
und macht sie offentlich zugénglich. Findet eine Konsultation geméfs dem vorliegenden Absatz statt,
verldngert sich die 120-Tage-Frist um 30 Tage.

Gegebenenfalls geht die [EFSA] in ihrer Schlussfolgerung auf die im Entwurf des Bewertungsberichts
genannten Optionen zur Risikominderung ein.”

Die Klagerinnen machen im Wesentlichen geltend, Art. 12 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 habe
verlangt, dass im vorliegenden Fall die Bewertung der Risiken der Wirkstoffe unter Heranziehung der
zum Zeitpunkt des Antrags auf Genehmigung des in Rede stehenden Wirkstoffs verfiighbaren
Leitlinien, ndmlich der Leitlinien der EPPO, erfolge.

Insoweit ist zu prifen, ob Art. 12 der Verordnung Nr. 1107/2009 im Rahmen des
Uberpriifungsverfahrens anwendbar ist, was die Kommission bestreitet.

Zunichst ist festzustellen, dass Art. 12 zu Kapitel II Abschnitt 1 (,Wirkstoffe“) Unterabschnitt 2
(,Genehmigungsverfahren®) der Verordnung Nr. 1107/2009 gehért. Art. 21 gehort hingegen zu
Unterabschnitt 3 (,Erneuerung und Uberpriifung®).

Daher spricht eine systematische Auslegung gegen die Anwendung der Bestimmungen des
Unterabschnitts 2 im Rahmen von Unterabschnitt 3, es sei denn, es wird ausdriicklich auf sie
verwiesen. Ein Beispiel fiir einen solchen Verweis findet sich in Art. 21 Abs. 3 Unterabs. 2 (vgl. oben,
Rn. 9), der ausdriicklich bestimmt, dass u. a. Art. 13 Abs. 4 (der zu Unterabschnitt 2 gehort)
Anwendung findet. Dieser Verweis wire tiberfliissig, wenn die Bestimmungen des Unterabschnitts 2
im Rahmen der Uberpriifung ohnehin anwendbar wiren.

Diese Auslegung wird durch die Systematik von Art. 12 der Verordnung Nr. 1107/2009 bestitigt.
Art. 12 Abs. 2 Unterabs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 bestimmt némlich, dass die EFSA ihre
Schlussfolgerung innerhalb von 120 Tagen ,nach Ablauf der fiir die Ubermittlung schriftlicher
Stellungnahmen vorgesehenen Frist annimmt. Der Beginn dieser Frist nimmt Bezug auf Art. 12
Abs. 1 Unterabs. 3, wonach die EFSA ,eine Frist von 60 Tagen fiir die Ubermittlung schriftlicher
Stellungnahmen [gewdhrt]“, nachdem geméf8 Unterabs. 2 der (vom berichterstattenden Mitgliedstaat
erstellte) Entwurf des Bewertungsberichts der Offentlichkeit zuginglich gemacht wurde.

Im Rahmen des Uberpriifungsverfahrens nach Art. 21 ist jedoch die Erstellung eines Entwurfs des
Bewertungsberichts nicht vorgesehen und im Ubrigen auch nicht, dass dieser Entwurf der
Offentlichkeit zuginglich gemacht wiirde. Art. 12 Abs. 2 Unterabs. 2, dessen Gegenstand u. a. darin
besteht, eine Frist fiir die Vorlage der Schlussfolgerungen der EFSA festzusetzen, ist daher im Rahmen
der Uberpriifung nicht anwendbar, auch da der Fristbeginn nicht bestimmt werden kann. Hingegen
sieht Art. 21 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 eine andere Frist fiir die Vorlage der Ergebnisse
der Risikobewertung durch die EFSA im Rahmen der Uberpriifung vor, nidmlich ,innerhalb von drei
Monaten nach dem Ersuchen” der Kommission.

SchlieSlich erschiene es in Anbetracht der von der Verordnung Nr. 1107/2009 verfolgten Schutzziele
(vgl. oben, Rn. 105 bis 107) schwer hinnehmbar, dass im Rahmen einer Uberpriifung, die wie im
vorliegenden Fall mehr als zehn Jahre nach dem Zeitpunkt des Antrags auf Genehmigung stattfinden
kann, die Methoden fiir die Risikobewertung eines genehmigten Wirkstoffs dieselben wie die zum
Zeitpunkt des Antrags auf Genehmigung geltenden bleiben miissten.

Es ist daher festzustellen, dass Art. 12 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht herangezogen
werden kann, um im Rahmen der Uberpriifung der streitigen Wirkstoffe die Anwendung von anderen
Methoden und Kriterien als den bei ihrer Genehmigung verwendeten und insbesondere die
Nichtanwendung der Leitlinien der EPPO zu beanstanden.
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Folglich ist die Riige eines Verstofles gegen diese Bestimmung zuriickzuweisen.

3) Zur Riige eines VerstofSes gegen Anhang II Punkt 3.8.3 der Verordnung Nr. 1107/2009

Die Klagerinnen sind der Ansicht, aus Punkt 3.8.3 des Anhangs II (vgl. oben, Rn. 10) in Verbindung
mit Art. 12 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 ergebe sich, dass die Kommission und die EFSA
sich nicht auf eine unvollstindige Methode stiitzen konnten, um zu bestimmen, ob ein Wirkstoff
weiterhin die Kriterien nach Art. 4 dieser Verordnung beachte, sondern die Risikobewertung vielmehr
unter Verwendung der Leitlinien zu erfolgen habe, die zum Zeitpunkt der Einreichung der Unterlagen
oder Daten vorgelegen hitten. Bayer weist darauf hin, dass zum Zeitpunkt der Bewertung der Risiken
der streitigen Wirkstoffe durch die EFSA die Leitlinien der EPPO das einzige Dokument gewesen
seien, das das vom Satzteil ,nach [in der Union] oder international akzeptierten Testrichtlinien” in
Punkt 3.8.3 des Anhangs II aufgestellte Erfordernis erfiillt habe.

Die Kommission tritt dem entgegen.

Was erstens das Vorbringen zu Art. 12 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 anbelangt, wurde oben
dargelegt, dass diese Bestimmung das Ansinnen der Klidgerinnen nicht stiitzt, die Risikobewertung auf
zum Zeitpunkt des Antrags auf Genehmigung eines Wirkstoffs verfiighbare Leitlinien zu griinden.

Zweitens betrifft die Riige eines Verstofles gegen Punkt 3.8.3 des Anhangs II der Verordnung
Nr. 1107/2009 im Wesentlichen die Frage, ob diese Bestimmung der EFSA verbot, bei der Bewertung
der mit den streitigen Wirkstoffen verbundenen Risiken andere Kriterien und Methoden fiir die
Risikobewertung zu verwenden als diejenigen, die bei der urspriinglichen Genehmigung der streitigen
Wirkstoffe anwendbar waren, und insbesondere von den insoweit im Rahmen der EPPO erstellten
Dokumenten abzuweichen.

Insoweit ist zu beriicksichtigen, dass sich der Regelungsrahmen seit der urspriinglichen Genehmigung
der streitigen Wirkstoffe weiterentwickelt hat, insbesondere durch den Erlass der Verordnung
Nr. 1107/2009 und der zugehorigen Durchfithrungsverordnungen, die, wie oben in den Rn. 133
bis 136 ausgefithrt, nunmehr vorsehen, dass besonderes Augenmerk auf die mit den Wirkstoffen und
insbesondere den Pestiziden verbundenen Risiken fiir Bienen zu legen ist.

Insbesondere stellt, wie die Kommission zu Recht darlegt, die Einfugung des neuen Punktes 3.8.3 in
Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 eine Anderung der Genehmigungsbedingungen der
Wirkstoffe in Bezug auf das von Pestiziden ausgehende Risiko fiir Bienen dar.

Wie auflerdem oben in Rn. 136 dargelegt, ist diese Anderung des Regelungsrahmens auf jede ab dem
Inkrafttreten der Verordnung Nr. 1107/2009 erfolgende Priifung der Risiken anzuwenden, unabhiéngig
davon, ob es sich um eine erste Genehmigung oder eine Uberpriifung handelt.

Unter diesen Umstdnden ist nicht nur festzustellen, dass Punkt 3.8.3 des Anhangs II der Verordnung
Nr. 1107/2009 es der EFSA nicht untersagte, andere Kriterien und Methoden anzuwenden als
diejenigen, die bei der urspriinglichen Genehmigung der streitigen Wirkstoffe angewendet wurden,
sondern dass im Gegenteil nach den Absichten des Unionsgesetzgebers die Verordnung
Nr. 1107/2009 die Anwendung geédnderter Kriterien sogar gebot. Das betraf insbesondere die
Stellungnahme der EFSA als Dokument, das den Stand der wissenschaftlichen Kenntnisse auf dem
Gebiet zum Zeitpunkt der Bewertung der Risiken der streitigen Wirkstoffe zusammenfasste.

Folglich ist die Riige eines Verstof3es gegen Punkt 3.8.3 des Anhangs II der Verordnung Nr. 1107/2009
zuriickzuweisen, ohne dass im Ubrigen zu der Frage Stellung zu nehmen wire, ob der Ausdruck
»Testrichtlinien” in dieser Bestimmung sich auf Leitlinien bezieht, wie die Klagerinnen vortragen, oder
auf ein Dokument iiber die Versuchsmethoden, wie die Kommission geltend macht.
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4) Zur Riige betreffend den Vertrauensschutz

Nach standiger Rechtsprechung kann sich auf den Grundsatz des Vertrauensschutzes jeder berufen, bei
dem ein Unionsorgan durch klare Zusicherungen begriindete Erwartungen geweckt hat (Urteil vom
11. Maérz 1987, Van den Bergh en Jurgens und Van Dijk Food Products [Lopik]/EWG, 265/85,
EU:C:1987:121, Rn. 44; vgl. auch Urteil vom 8. September 2010, Deltafina/Kommission, T-29/05,
EU:T:2010:355, Rn. 427 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Bayer macht geltend, dass im vorliegenden Fall das Fehlen von schriftlichen Zusicherungen der
Kommission in Bezug auf die Verwendung der Leitlinien der EPPO nicht ausschliefle, dass sie
insoweit ein berechtigtes Vertrauen gefasst habe. Da namlich die frithere Fassung dieser Leitlinien als
Grundlage fiir die Verfahren der Risikobewertung und des Risikomanagements im Zusammenhang
mit den streitigen Wirkstoffen verwendet worden sei, diese Leitlinien im Jahr 2010 unter Beteiligung
ihrer Vertreter und derjenigen der Behorden verschiedener Mitgliedstaaten aktualisiert worden seien
und manche Mitgliedstaaten sie jiingst noch angewendet hitten, habe sie in Ermangelung
gegenteiliger Hinweise der Kommission allen Grund gehabt, zu erwarten, dass die tiberarbeitete und
im Jahr 2010 aktualisierte Fassung dieser Leitlinien fiir die zukiinftigen Bewertungen der Risiken der
streitigen Wirkstoffe dienen wiirde. Auflerdem seien alle Beteiligten, einschliefdlich der EFSA, davon
ausgegangen, dass die Verordnung Nr. 1107/2009 die Heranziehung der Leitlinien der EPPO
vorschreibe.

Insoweit ist festzustellen, dass, wie die Kommission zu Recht geltend macht und wie sich aus dem
Vorbringen von Bayer selbst ergibt, die Kldgerinnen keine Zusicherung anfithren, die ihnen die
Kommission im Hinblick auf den Umstand gegeben hitte, dass die Bewertung der Risiken nach
Art. 21 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 auf der Grundlage der zu den Zeitpunkten des Antrags
auf Genehmigung der streitigen Wirkstoffe — Zeitpunkte, die mehr als zehn Jahre vor der Uberpriifung
liegen konnen — verfiigbaren Leitlinien und insbesondere auf der Grundlage der Leitlinien der EPPO
erfolgen werde. Die angebliche Uberzeugung der Kligerinnen, die sich auf andere Umstinde griindet,
erfiillt nicht die Voraussetzungen nach der oben in Rn. 278 angefiihrten Rechtsprechung.

Soweit Bayer sich zum Beleg der angeblichen Uberzeugung der EFSA, dass die Leitlinien der EPPO
angewendet wiirden, auf die Aussage des fritheren Leiters des Referats ,Pestizide“ der EFSA vor einem
parlamentarischen Ausschuss im Vereinigten Konigreich (vgl. oben, Rn. 249) beruft, ist darauf
hinzuweisen, dass Letztere diese Behauptung in keiner Weise stiitzt. Aus dieser Aussage geht zwar
hervor, dass die Kommission die EFSA ersuchte, die Stellungnahme der EFSA zu verwenden, und dass
die Letztere keine ,Leitlinie, die eine Methodik der Risikobewertung umfasst®, darstellte, jedoch ist
nicht ersichtlich, dass die EFSA mit diesem Ersuchen nicht einverstanden gewesen wire oder
andernfalls geglaubt hitte, sich auf die Leitlinien der EPPO stiitzen zu miissen.

Soweit Bayer im Ubrigen ein berechtigtes Vertrauen auf Punkt 3.8.3 des Anhangs Il der Verordnung
Nr. 1107/2009 stiitzt, ergibt sich aus den oben in den Rn. 274 bis 276 dargelegten Erwagungen, dass
diese Bestimmung nicht als Grundlage eines solchen Vertrauens dienen kann.

Somit verstieff im Rahmen der Uberpriifung der streitigen Wirkstoffe die Anwendung von anderen
Methoden und Kriterien als den bei ihrer Genehmigung verwendeten nicht gegen den Grundsatz des

Vertrauensschutzes.

Folglich ist die Riige eines Verstofies gegen diesen Grundsatz zuriickzuweisen.
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5) Zur Riige betreffend die Rechtssicherheit

Nach stindiger Rechtsprechung miissen nach dem Grundsatz der Rechtssicherheit die
Rechtsvorschriften klar, bestimmt und in ihren Auswirkungen vorhersehbar sein, damit sich die
Betroffenen bei unter das Unionsrecht fallenden Tatbestinden und Rechtsbeziehungen orientieren
konnen (vgl. Urteil vom 8. Dezember 2011, France Télécom/Kommission, C-81/10 P, EU:C:2011:811,
Rn. 100 und die dort angefithrte Rechtsprechung, Urteil vom 31. Januar 2013, LVK, C-643/11,
EU:C:2013:55, Rn. 51).

Dieses Gebot der Rechtssicherheit gilt in besonderem Mafi, wenn es sich, wie im vorliegenden Fall, um
Vorschriften handelt, die finanzielle Konsequenzen haben konnen, denn die Betroffenen miissen in der
Lage sein, den Umfang der ihnen durch diese Vorschriften auferlegten Pflichten genau zu erkennen
(Urteil vom 15. Dezember 1987, Irland/Kommission, 325/85, EU:C:1987:546, Rn. 18).

Syngenta macht dazu geltend, es sei unerlésslich, dass die ,Spielregeln” im Vorhinein definiert wiirden,
d. h., dass die Priifung von Wirkstoffen nur auf der Grundlage von festgelegten, anerkannten und den
Antragstellern zum Zeitpunkt des Genehmigungsantrags bekannten Leitlinien durchgefithrt werde.
Andernfalls konnte eine Genehmigung jederzeit durch blofle Vorlage eines neuen Leitlinienentwurfs
aufgehoben werden, der zwangslaufig die bestehende Akte zu einem Wirkstoff ,unvollstandig“ machte.
Es bestiinde dann keinerlei Rechtssicherheit.

Erstens ist insoweit festzustellen, dass die Genehmigungsantragsteller kein allgemeines, sich aus dem
Grundsatz der Rechtssicherheit ergebendes Recht darauf haben konnen, dass die Kriterien fiir die
Bewertung und das Management des Risikos eines Wirkstoffs im Fall einer Uberpriifung auf dem
Stand zum Zeitpunkt des Antrags auf Genehmigung unverédndert fortgelten.

Es ist ndamlich daran zu erinnern, dass Art. 114 Abs. 3 AEUV, auf den sich die Verordnung
Nr. 1107/2009 u. a. griindet, bestimmt, dass die Kommission in ihren Vorschldgen zur Angleichung der
Rechtsvorschriften, welche die Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarkts zum Gegenstand
haben, u. a. im Bereich Umweltschutz von einem hohen Schutzniveau ausgeht, und dabei
insbesondere alle auf wissenschaftliche Ergebnisse gestiitzten neuen Entwicklungen beriicksichtigt.
AufSerdem hat nach der Rechtsprechung dieser Schutz der Umwelt vorrangige Bedeutung gegeniiber
wirtschaftlichen Erwédgungen, so dass er sogar betrdchtliche negative Folgen wirtschaftlicher Art fiir
bestimmte Wirtschaftsteilnehmer rechtfertigen kann (vgl. in diesem Sinne Urteile vom 9. September
2011, Dow AgroSciences u. a./Kommission, T-475/07, EU:T:2011:445, Rn. 143, vom 6. September
2013, Sepro Europe/Kommission, T-483/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:407, Rn. 85, sowie vom
12. Dezember 2014, Xeda International/Kommission, T-269/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2014:1069,
Rn. 138). Aus diesen Grundsitzen, die die Grundlage des allgemeinen Schutzziels der Verordnung
Nr. 1107/2009 darstellen (vgl. oben, Rn. 105 bis 107), ergibt sich, dass mangels gegenteiliger
Anordnung die Entscheidungen, die die Kommission im Rahmen dieser Verordnung zu treffen hat,
stets die neusten wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse zu beriicksichtigen haben.

Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009, auf den sich der angefochtene Rechtsakt griindet, bringt nur
diese grundsitzlichen Erwdgungen zum Ausdruck, wenn er im Wesentlichen bestimmt, dass das
Vorliegen neuer wissenschaftlicher Kenntnisse die Aufhebung oder Anderung einer bestehenden
Genehmigung rechtfertigen kann.

Zweitens kann jedoch dieser Grundsatz der Beriicksichtigung neuer wissenschaftlicher Kenntnisse mit
Ubergangsbestimmungen und insbesondere Ubergangszeitraumen einhergehen, wenn dies das u. a. von
der Verordnung Nr. 1107/2009 verfolgte Schutzziel nicht beeintrichtigt.

Beispiele hierfiir sind die Verordnung (EU) Nr. 283/2013 der Kommission vom 1. Mirz 2013 zur

Festlegung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe geméfS der Verordnung Nr. 1107/2009 (ABL 2013,
L 93, S. 1) sowie die Verordnung (EU) Nr. 284/2013 der Kommission vom 1. Mérz 2013 zur
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Festlegung der Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel gemafs der Verordnung Nr. 1107/2009
(ABL 2013, L 93, S. 85), die Syngenta anfiihrt. Der fiinfte Erwdgungsgrund dieser Verordnungen legt
dar, dass ,[vlor dem Geltungsbeginn der gednderten Datenanforderungen ... eine angemessene Frist
einzurdumen [ist], damit sich die Antragsteller auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen®,
und ihr Art. 5 Abs. 2 sieht folglich eine gegeniiber dem Zeitpunkt ihres Inkrafttretens um acht
Monate verzogerte Anwendung vor. Ebenso heifft es im sechsten Erwidgungsgrund dieser
Verordnungen, dass, ,[d]amit sich die Mitgliedstaaten und die betroffenen Parteien auf die neuen
Anforderungen vorbereiten konnen, ... es angezeigt [ist], Ubergangsregelungen beziiglich Daten
festzulegen, [die im Zusammenhang mit Antridgen auf die Genehmigung von Wirkstoffen] eingereicht
werden®. Schliefllich sehen diese beiden Verordnungen in Teil A Abschnitt 8 ihres Anhangs vor, dass
»[blis zur Validierung und Annahme neuer Studien und eines neuen Konzepts fiir die
Risikobewertung ... die vorhandenen Protokolle zu verwenden [sind], um das akute und das
chronische Risiko fiir Bienen zu bewerten, einschliellich der Risiken fiir das Uberleben des Volkes
und seine Entwicklung, und bei der Risikobewertung die subletalen Auswirkungen zu identifizieren
und zu messen”.

Als Erstes ist jedoch festzustellen, dass die Verordnungen Nrn. 283/2013 und 284/2013 auf den
vorliegenden Sachverhalt nicht anwendbar sind. Wie sich ndmlich aus ihrem Art. 3 ergibt und wie die
Kommission zu Recht vorbringt, betreffen die darin vorgesehenen Ubergangsbestimmungen nur die
Verfahren zur Genehmigung, zur Erneuerung und zur Anderung der Genehmigungsbedingungen, die
von den Art. 7 bis 20 der Verordnung Nr. 1107/2009 geregelt werden, und nicht das
Uberpriifungsverfahren nach Art. 21 dieser Verordnung. Folglich kénnen diese Verordnungen im
vorliegenden Fall nur dazu dienen, den oben in Rn. 291 dargelegten Umstand zu veranschaulichen,
dass Ausnahmen von dem Grundsatz moglich sind, dass in den auf die Verordnung Nr. 1107/2009
gestiitzten Entscheidungen die neuesten wissenschaftlichen Kenntnisse zu beriicksichtigen sind.

Als Zweites ist festzustellen, dass die Tatsache, dass die verzogerte Anwendung dieser beiden
Verordnungen nicht das Uberpriifungsverfahren betrifft, kein Zufall ist und sich aus einer Abwigung
des Grundsatzes der Rechtssicherheit mit dem Schutzziel der Verordnung Nr. 1107/2009 ergibt. Die
Verfahren zur Genehmigung, zur Erneuerung und zur Anderung der Genehmigungsbedingungen
werden ndmlich gemafl Art. 7 Abs. 1 und Art. 15 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 auf Antrag
des Herstellers des in Rede stehenden Wirkstoffs eingeleitet. Um die mit dem Antrag einzureichenden
Unterlagen zusammenzustellen, ist es offensichtlich erforderlich, dass dem Antragsteller rechtzeitig
bekannt ist, welche Daten fiir die Zwecke des Verfahrens zu sammeln sind, und die Schutzziele der
Verordnung Nr. 1107/2009 (vgl. oben, Rn. 105 bis 107) stehen dem nicht entgegen. Dagegen wird nach
Art. 21 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 (oben in Rn. 8 angefithrt) das Uberpriifungsverfahren
von der Kommission von Amts wegen eroffnet, was jederzeit moglich ist, wenn es nach Ansicht der
Kommission aufgrund neuer wissenschaftlicher und technischer Kenntnisse Anzeichen dafiir gibt, dass
der betreffende Stoff die Genehmigungskriterien nicht mehr erfiillt. Da gerade die neuen
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse der Grund fir die Einleitung des
Uberpriifungsverfahrens sind, weil sie Anzeichen dafiir liefern, dass der betreffende Wirkstoff die
Genehmigungskriterien womoglich nicht mehr erfillt, wiare es unlogisch und stiinde im Gegensatz
sowohl allgemein zum Schutzziel der Verordnung Nr. 1107/2009 als auch insbesondere zur
praktischen Wirksamkeit von Art. 21 dieser Verordnung, diese neuen Kenntnisse im Rahmen der
Uberpriifung und insbesondere bei der Risikobewertung nicht zu beriicksichtigen.

Als Drittes ist hinsichtlich der praktischen Folgen der Erwagungsgriinde 5 und 6 der Verordnungen
Nrn. 283/2013 und 284/2013 und der Anwendung ihres Art. 3 festzustellen, dass diese Auspragungen
des Grundsatzes der Rechtssicherheit zwar implizieren, dass Unterlagen zu einem Wirkstoff nicht als
unvollstindig abgelehnt werden konnen, weil sie den neuen Vorschriften nicht entsprechen, wenn der
»~Antragsteller” nicht tiber ausreichend Zeit verfiigte, um diesen nachzukommen. Das kann jedoch
unter Beriicksichtigung der von der Verordnung Nr. 1107/2009 verfolgten Schutzziele (vgl. oben,
Rn. 105 bis 107) nicht bedeuten, dass die EFSA und die Kommission daran gehindert wéren, auf der
Ebene der Risikobewertung und des Risikomanagements die Folgen aus dem Fehlen gewisser Daten zu
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ziehen, die frither nicht zwangsldufig vorzulegen waren, die sich aber im Licht der neuen
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse als fiir die Zwecke der Priifung wichtig erweisen.
Andernfalls wiirde von der EFSA und der Kommission verlangt, Wirkstoffe zu genehmigen, fiir die
entgegen der Regelung in Punkt 3.8.3 des Anhangs II der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht erwiesen
ist, dass ihre Verwendung zu einer vernachldssigbaren Exposition von Honigbienen fiihrt oder keine
unannehmbaren akuten oder chronischen Auswirkungen auf das Uberleben und die Entwicklung des
Bienenvolks hat. Die Einhaltung der Bestimmungen iiber die vorzulegenden Daten im Rahmen der
Verfahren zur Genehmigung, zur Erneuerung und zur Anderung der Genehmigungsbedingungen
gehort daher zur Zuldssigkeit des Antrags und nicht zu den materiellen Voraussetzungen der
Genehmigung. Diese Auslegung wird durch Art. 9 der Verordnung Nr. 1107/2009 bestitigt, der
bestimmt, dass nach Erhalt des Antrags auf Genehmigung oder Anderung der
Genehmigungsbedingungen der berichterstattende Mitgliedstaat priift, ob die mit dem Antrag
vorgelegten Dossiers alle Elemente enthalten, die vorgeschrieben sind (darunter u. a. die Daten, die
Gegenstand der Verordnungen Nrn. 283/2013 und 284/2013 sind), und dass, wenn dies nicht der Fall
ist und innerhalb von drei Monaten keine Berichtigung erfolgt, der Antrag unzuléssig ist.

Drittens ist in entsprechender Anwendung der oben in den Rn. 293 und 294 angefiihrten Griinde das
Vorbringen von Syngenta zu Art. 13 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der
Kommission vom 18. September 2012 zur Festlegung der notwendigen Bestimmungen fiir das
Erneuerungsverfahren fiir Wirkstoffe geméfd der Verordnung Nr. 1107/2009 (ABIL. 2012, L 252, S. 26)
und zum Urteil vom 3. September 2009, Cheminova u. a./Kommission (T-326/07, EU:T:2009:299,
Rn. 137 und 236), zuriickzuweisen. Zum einen betrifft ndmlich die Durchfiihrungsverordnung
Nr. 844/2012 das Erneuerungsverfahren, und zum anderen betraf das Urteil vom 3. September 2009,
Cheminova u. a./Kommission (T-326/07, EU:T:2009:299), einen Antrag auf Aufnahme eines
Wirkstoffs in den Anhang der Richtlinie 91/414, ein dem Genehmigungsverfahren nach der
Verordnung Nr. 1107/2009 entsprechendes Verfahren.

Im Ergebnis war es, insbesondere in Anbetracht der Ausfithrungen oben in Rn. 289, fiir die Hersteller
von nach der Verordnung Nr. 1107/2009 genehmigten Wirkstoffen hinreichend vorhersehbar, dass die
Genehmigungen dieser Wirkstoffe im Licht wissenschaftlicher und technischer Kenntnisse, die nach
der Einreichung des ersten Antrags auf Genehmigung zutage getreten waren, iberpriift werden
konnten.

Daher verstieff im Rahmen der Uberpriifung der streitigen Wirkstoffe die Anwendung von anderen
Methoden und Kriterien als den bei ihrer Genehmigung verwendeten nicht gegen die
Rechtssicherheit.

Folglich ist die Riige eines Verstofles gegen diesen Grundsatz zuriickzuweisen.

6) Zur Riige des Umstands, dass die Risikobewertung auf die Stellungnahme der EFSA und nicht auf
Leitlinien gestiitzt worden sei

Die Kldgerinnen machen erstens geltend, dass die Risikobewertungen durch die EFSA zum grofien Teil
auf der Grundlage der Stellungnahme der EFSA erfolgt seien. Da diese Stellungnahme — anders als es
bei Leitlinien der Fall gewesen wire — keine angemessene Struktur fiir die Durchfithrung der
Risikobewertungen geschaffen habe, stellten die Schlussfolgerungen der EFSA keine moglichst
erschopfende wissenschaftliche Bewertung der in Rede stehenden Risiken dar. Dass die EFSA ihre
Stellungnahme als hauptsdchliche Grundlage der Risikobewertung herangezogen habe, habe diese
gesamte Bewertung mit Fehlern behaftet und zu der oberflichlichen und unwissenschaftlichen
Schlussfolgerung gefiihrt, dass eine Reihe von Risiken nicht ausgeschlossen werden koénne und
Datenliicken vorlagen.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerinnen entgegen.
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i) Vorbemerkungen

Zunichst ist daran zu erinnern, dass die Stellungnahme der EFSA ein sogenanntes ,hochrangiges”
Dokument darstellt, da es den Stand der wissenschaftlichen Kenntnisse auf dem Gebiet der Bewertung
der von Pflanzenschutzmitteln ausgehenden Risiken fiir Bienen zusammenfasst, um daraus Vorschldge
fiir die Schutzziele, die auf dem Gebiet zu erreichen sind, und fiir die bei der Bewertung der Risiken zu
beriicksichtigenden Faktoren abzuleiten. Dagegen enthalten Leitlinien die Schutzziele, wie sie vom
Verantwortlichen fiir das Risikomanagement festgelegt wurden, sowie Vorgaben zum anzuwendenden
Maf an Vorsicht bei der Auswertung der Daten, um diese Ziele zu erreichen (vgl. oben, Rn. 235
und 241).

Auflerdem machen die Kldgerinnen geltend, dass sie mangels geltender Leitlinien, die den in der
Stellungnahme der EFSA dargestellten gegenwirtigen Stand der wissenschaftlichen Kenntnisse
beriicksichtigten, nicht hatten wissen konnen, welche Versuche sie durchfithren sollten, um die Daten
zu generieren, deren Fehlen in den Schlussfolgerungen der EFSA festgestellt worden sei (vgl. oben,
Rn. 227). Diese Umstinde sind von der Kommission nicht bestritten worden.

Die Stellungnahme der EFSA wurde am 23. Mai 2012 veréffentlicht (vgl. oben, Rn. 22). Sodann
erarbeitete die EFSA auf der Grundlage dieser Stellungnahme einen Leitlinienentwurf, dessen erste
Fassung am 20. September 2012 zur offentlichen Konsultation verdffentlicht wurde und der zum
Zeitpunkt der miindlichen Verhandlungen in den vorliegenden Rechtssachen noch nicht endgiiltig
verabschiedet worden war (vgl. oben, Rn. 242 und 243). Parallel dazu wurde der EFSA jedoch bereits
am 25. April 2012 das zweite Mandat betreffend die Bewertung der Risiken der streitigen Wirkstoffe
erteilt (vgl. oben, Rn. 21). Wie die Klagerinnen zu Recht geltend vortragen, machte es der von der
Kommission vorgeschriebene Zeitplan der EFSA daher unmoglich, die Risikobewertung auf der
Grundlage von Leitlinien vorzunehmen, die den in ihrer Stellungnahme dokumentierten Stand der
wissenschaftlichen Kenntnisse beriicksichtigten und ordnungsgemif erlassen worden waren.

Schlieflich ist darauf hinzuweisen, dass die Stellungnahme der EFSA zum einen in Folge von Vorfillen
und Informationen ausgearbeitet wurde, die Zweifel daran aufkommen lief}en, ob die Bewertung der
von den streitigen Wirkstoffen ausgehenden Risiken fiir Bienen, so wie sie bis dahin durchgefiihrt
wurde (vgl. oben, Rn. 17), erschopfend und hinreichend war, und zum anderen im Kontext einer
Anderung der Genehmigungsbedingungen der Wirkstoffe in Bezug auf das von Pestiziden ausgehende
Risiko fiir Bienen (vgl. oben, Rn. 274).

ii) Zu den Folgen der Entscheidung, die Risikobewertung ohne verfiigbare Leitlinien vorzunehmen

Da erstens die Stellungnahme der EFSA den Stand der wissenschaftlichen Kenntnisse zum Zeitpunkt
ihres Erlasses berticksichtigt (vgl. oben, Rn. 234), was von den Klégerinnen nicht bestritten worden ist,
und die Kommission im vorliegenden Fall verpflichtet war, die neusten wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisse zu berticksichtigen (vgl. oben, Rn. 289), kann der EFSA kein Vorwurf daraus
gemacht werden, dass sie sich bei der Bewertung der Risiken auf ihre Stellungnahme gestiitzt hat.

Zweitens scheint es wahrscheinlich oder sogar offenkundig, dass eine Verlingerung der Frist fiir die
Bewertung der Risiken durch die EFSA, um zum einen das Vorliegen endgiiltiger Leitlinien zu den
Versuchen abzuwarten und zum anderen den Klédgerinnen zu ermoglichen, diese Leitlinien zu
beriicksichtigen, es ermoglicht hitte, einen noch fortgeschritteneren wissenschaftlichen Kenntnisstand
als den zu beriicksichtigen, der sich in der Stellungnahme der EFSA widerspiegelt. Da némlich die
Wissenschaft allgemein grundsétzlich dem Fortschritt unterliegt und sich die Wissenschaft auf dem
Gebiet der Auswirkungen der Pestizide auf Bienen seit einigen Jahren besonders weiterentwickelt,
wiirde jede Verlingerung der Frist fiir die Risikobewertung naturgemdfd die Verwendung neuerer
Daten und Studien gestatten. Unter diesem Blickwinkel bedeutet daher der Umstand, dass die
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Risikobewertung am 31. Dezember 2012 abgeschlossen wurde, dass die wissenschaftliche Bewertung
der Risiken weniger erschopfend war, als sie im Fall einer Verschiebung der Frist auf einen spéteren
Zeitpunkt gewesen ware.

Auflerdem erfolgte die Risikobewertung im Wesentlichen auf der Grundlage von Laborversuchen
(Stufe 1), da die Versuche unter naturnahen Bedingungen (Stufe 2) und unter natiirlichen Bedingungen
(Stufe 3) das Vorliegen von Leitlinien sowie daran angepasster Versuchsmethoden voraussetzten, die
am 31. Dezember 2012 noch nicht verfiighar waren. Wie die Kommission in den miindlichen
Verhandlungen eingerdumt hat, fithrte das zwangslaufig dazu, dass die EFSA feststellte, dass das
Vorliegen gewisser Risiken nicht ausgeschlossen werden konne, wihrend diese Risiken im Licht der
Ergebnisse zukiinftiger Versuche der Stufen 2 und 3 gegebenenfalls spdter hitten entkréftet werden
konnen. Mit anderen Worten ist es moglich, dass die Tatsache, dass die Bewertung der Risiken am
31. Dezember 2012 abgeschlossen wurde, bedeutet, dass gewisse Risiken nicht ausgeschlossen werden
konnten, obwohl sie in Wirklichkeit nicht bestehen. Eine solche Situation hitte durch eine
Verschiebung der Frist auf einen spéteren Zeitpunkt vermieden werden konnen.

Eine solche Verschiebung hitte jedoch zwangsldufig bedeutet, die, wenn auch unprizise,
Kenntnisnahme von den mit den streitigen Wirkstoffen verbundenen Risiken seitens der Kommission
als Verantwortliche fiir das Risikomanagement, und folglich die Entscheidung tiber die Notwendigkeit
und den Nutzen einer Anderung der Genehmigungsbedingungen dieser Wirkstoffe, hinauszuzégern.
Es bestand daher fiir die Kommission ein Zielkonflikt zwischen der Schnelligkeit der Risikobewertung
zum einen sowie ihrer Ausfiihrlichkeit und Genauigkeit zum anderen.

Die Frage, die sich im vorliegenden Fall stellt, ist daher nicht, ob abstrakt und ohne zeitliche Zwinge
eine erschopfendere und genauere wissenschaftliche Bewertung moglich gewesen wire. Aus dem
soeben Dargelegten ergibt sich, dass diese Frage wahrscheinlich zu bejahen ist. Es ist vielmehr
zunédchst zu priifen, ob der Zeitpunkt des Abschlusses der Risikobewertung von der Kommission
rechtméflig gewédhlt wurde (vgl. unten, Rn. 311 ff) und bejahendenfalls sodann, ob diese Bewertung
unter Beriicksichtigung des zum gewdhlten Zeitpunkt verfiigbaren Standes der wissenschaftlichen
Kenntnisse erfolgte (vgl. unten, Rn. 354 ff.).

iii) Zur Wahl des Bezugszeitpunkts der Risikobewertung

Was die Wahl des Bezugszeitpunkts der Risikobewertung anbelangt, ist vorab darauf hinzuweisen, dass
die Unionsgerichte der Kommission ein weites Ermessen zuerkannt haben, damit sie die ihr von der
Verordnung Nr. 1107/2009 gesetzten Ziele wirksam verfolgen kann, was u. a. die Entscheidungen im
Bereich des Risikomanagements betrifft, die sie nach dieser Verordnung zu treffen hat, dass die
Kontrolle der Gerichte insoweit eingeschrankt ist und dass ein die Nichtigerklarung des
angefochtenen Rechtsakts rechtfertigender offenkundiger Ermessensfehler der Kommission nur
festgestellt werden kann, wenn die vom Kldger vorgebrachten Beweise ausreichen, um die
Sachverhaltswiirdigung der Kommission als nicht plausibel erscheinen zu lassen (vgl. die oben in den
Rn. 143 bis 145 angefiihrte Rechtsprechung).

Im vorliegenden Fall hat die Kommission beschlossen, die Bewertung der mit den streitigen
Wirkstoffen verbundenen Risiken zum 31. Dezember 2012 aktualisieren zu lassen. Sie macht insoweit
geltend, dass bei einer ldngeren Frist die Gefahr bestanden hitte, das Erreichen der Ziele des
angefochtenen Rechtsakts zu gefihrden.

Zunichst ist darauf hinzuweisen, dass nach Art. 21 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 die EFSA im
Rahmen einer Uberpriifung der Kommission ihre Stellungnahme oder die Ergebnisse ihrer Arbeit
innerhalb von drei Monaten nach dem Ersuchen iibermittelt (vgl. oben, Rn. 9). Daher gewihrte der
Zeitpunkt 31. Dezember 2012 — acht Monate nach der urspriinglichen Fassung des zweiten Mandats
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vom 25. April 2012 (vgl. oben, Rn. 21) und fiinf Monate nach der Beschrinkung dieses Mandats am
25. Juli 2012 (vgl. oben, Rn. 25) — der EFSA mehr Zeit, als gesetzlich vorgesehen war (vgl. insoweit
auch unten, Rn. 351).

Sodann konnte die Kommission zu Recht davon ausgehen, dass es dem Vorsorgeprinzip
zuwidergelaufen wire, die der EFSA gewihrte Frist so festzusetzen, dass die EFSA und die
Klagerinnen weitere wissenschaftliche Kenntnisse hitten beriicksichtigen konnen, d. h. insbesondere
die in Ausarbeitung befindlichen Leitlinien sowie die Versuche hoherer Stufe, die nach deren
ordnungsgemaéfler Fertigstellung hitten durchgefithrt werden konnen.

Erstens ist dazu zumindest anndherungsweise zu bestimmen, wie viel Zeit dies erfordert hitte. Der
fragliche Zeitraum muss nicht nur die fir die ordnungsgemaifle Fertigstellung der Leitlinien sowie
gegebenenfalls die Ausarbeitung und Zulassung von neuen Versuchsmethoden erforderliche Zeit
erfassen, sondern auch die erforderliche Zeit fiir die Entwicklung und Umsetzung der Versuche
hoherer Stufe, um die fehlenden Daten zu generieren.

Zur Frage, wie viel Zeit erforderlich gewesen wire, damit Leitlinien ordnungsgemaf} hitten
fertiggestellt und genehmigt werden konnen, ergibt sich aus den in den vorstehenden Rn. 242
und 243 dargelegten Umstidnden, dass der Entwurf der Leitlinien von 2013 im Jahr 2013 fertiggestellt
und den Mitgliedstaaten im Hinblick auf ein Inkrafttreten zum 1. Januar 2015 zur Genehmigung
vorgelegt wurde und dass dieses Inkrafttreten danach mehrmals verschoben wurde. Selbst unter der
Annahme, dass die Ausarbeitung dieser Leitlinien moglicherweise hitte beschleunigt werden konnen,
wenn dies notwendig gewesen wire, und die nachfolgenden Verzogerungen zum Zeitpunkt des zweiten
Mandats, am 25. April 2012, nicht vorhersehbar waren, musste die Kommission jedoch zu diesem
Zeitpunkt davon ausgehen, dass die Leitlinien von 2013 frithestens in zwei Jahren verbindlich
anwendbar sein wiirden.

Die Kommission macht zu der fiir die Kldgerinnen erforderlichen Zeit fiir die Durchfiihrung der
neuen, nach den Leitlinien von 2013 notwendigen Versuche geltend, dass die Generierung der zum
Schlieflen der festgestellten Liicken erforderlichen Daten ,zumindest ein oder zwei Jahre [erfordert
hitte], da Feldstudien Vorausplanung erfordern und wéhrend einer Vegetationsperiode durchgefiihrt
werden miissen“. Auf eine schriftliche Frage des Gerichts hat Bayer bestitigt, dass diese Schitzung
realistisch sei, wiahrend Syngenta sich hierzu nicht geduflert hat.

Um sicherzustellen, dass die Kldgerinnen und die EFSA ordnungsgemaif’ fertiggestellte und genehmigte
Leitlinien gebiithrend beriicksichtigen konnen, wire es folglich erforderlich gewesen, die
Risikobewertung fiir die streitigen Wirkstoffe um mindestens vier Jahre (ndmlich zumindest zwei
Jahre zwischen dem zweiten Mandat am 25. April 2012 und dem Inkrafttreten der Leitlinien von 2013
und zwei weitere Jahre fiir die Durchfithrung der erforderlichen Versuche) aufzuschieben, wobei
weitere Verzogerungen der Genehmigung der Leitlinien von 2013 durch die Mitgliedstaaten, die zum
Zeitpunkt der Entscheidung der Kommission iiber die Falligkeit der Risikobewertung nicht
vorhersehbar waren, noch nicht beriicksichtigt sind. Dieser Zeitraum hédtte zwar mdoglicherweise
verkiirzt werden konnen, wenn man unterstellt hétte, dass die Klagerinnen bestimmte Studien und
bestimmte Versuche hitten planen und beginnen konnen, indem sie sich auf den Leitlinienentwurf
stiitzten, ohne die endgiiltig erlassene Fassung abzuwarten. Man hétte so aber wohl bestenfalls zu einer
Ex-ante-Schitzung des Aufschubs der Risikobewertung zwischen zweieinhalb und drei Jahren gelangen
konnen.
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Zweitens ist zu den von der Kommission zu beriicksichtigenden Umstinden auf Folgendes
hinzuweisen:

— Die Henry-, die Whitehorn- und die Schneider-Studie hatten besorgniserregende Feststellungen zur
Exposition von Bienen gegeniiber subletalen Dosen der streitigen Wirkstoffe, zur Verringerung des
Anteils der Trachtbienen, die in den Bienenstock zuriickkehrten, und zur Entwicklung der
Hummelvolker getroffen (oben, Rn. 173 bis 175).

— Die Kommission konnte zu Recht zu dem Schluss kommen, dass diese Feststellungen gegeniiber
den fritheren Kenntnissen Besorgnis hinsichtlich der Frage erregten, ob die
Genehmigungsbedingungen nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 weiterhin erfiillt waren
(oben, Rn. 197 und 198).

— Diese Besorgnis rechtfertigte daher die Einleitung eines Verfahrens zur Uberpriifung der
Genehmigung der streitigen Wirkstoffe (oben, Rn. 217).

Auflerdem ist daran zu erinnern, dass der damalige wissenschaftliche und politische Kontext u. a.
durch folgende Umsténde gekennzeichnet war:

— Die Vorfille in den Jahren 2008 und 2009, die mit einer unsachgemifien Verwendung von
Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen Wirkstoffen verbunden waren und Verluste von
Honigbienenvolkern verursacht hatten (vgl. oben, Rn. 15).

— Die Einfiihrung verschiedener, nicht aufeinander abgestimmter Mafsnahmen auf nationaler Ebene
zwischen 2008 und 2012, die die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen
Wirkstoffen beschrankten (vgl. oben, Rn. 15 und 18).

— Die Vorlage der Ergebnisse des italienischen Uberwachungs- und Forschungsprogramms Apenet im
Jahr 2011, die Besorgnisse in Bezug auf die Verwendung von Saatgut aufwarfen, das mit
Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen Wirkstoffen behandelt worden war.

— Die Veroffentlichung der Henry-, der Whitehorn- und der Schneider-Studie am Beginn des Jahres
2012.

Uberdies ist die wichtige Rolle zu beriicksichtigen, die Bienen und andere Bestiduberinsekten sowohl fiir
die natiirliche Flora als auch fiir landwirtschaftliche Kulturpflanzen spielen. Die Kommission legt
insoweit — von den Klédgerinnen unwidersprochen — dar, dass Bienen eine entscheidende Rolle in der
Umwelt spielten, da sie die biologische Vielfalt erhielten, indem sie die fiir eine Vielzahl von Kultur-
und Wildpflanzen unverzichtbare Bestdubung sicherstellten. So wiirden laut der Erndhrungs- und
Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen (Food and Agriculture Organization of the United
Nations, FAO) von den etwa 100 Kultursorten, die 90% der weltweiten Lebensmittelversorgung
gewihrleisteten, 71 von Bienen bestdubt. Allein in Europa hingen 84 % der 264 Kultursorten von
Bestduberinsekten einschliefSlich Bienen ab.

Diese entscheidende Bedeutung der Bienen und anderer Bestiuberinsekten spiegelt sich im Ubrigen im
Rahmen der Verordnung Nr. 1107/2009 im Vorhandensein besonderer Bestimmungen wider, die
spezifische Anforderungen in Bezug auf die Exposition von Bienen gegeniiber den Woirkstoffen
vorsehen. Punkt 3.8.3 des Anhangs II der Verordnung Nr. 1107/2009 (vgl. oben, Rn. 10) verlangt
namlich, dass die Exposition von Honigbienen gegeniiber dem in Rede stehenden Wirkstoff
vernachldssigbar ist oder keine unannehmbaren akuten oder chronischen Auswirkungen auf das
Bienenvolk hat (vgl. oben, Rn. 135).
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Schliefllich ist auf die oben in Rn. 106 angefiithrte Rechtsprechung hinzuweisen, aus der sich u. a.
ergibt, dass das Ziel eines hohen Schutzniveaus fiir die Umwelt, wie es Art. 1 Abs. 3 der Verordnung
Nr. 1107/2009 auf der Grundlage von Art. 11 AEUV und Art. 114 Abs. 3 AEUV vorschreibt,
vorrangige Bedeutung gegeniiber wirtschaftlichen Erwédgungen hat, so dass es sogar betrdchtliche
negative Folgen wirtschaftlicher Art fiir bestimmte Wirtschaftsteilnehmer rechtfertigen kann.

Insbesondere ergibt sich zum Vorsorgeprinzip aus der oben in Rn. 119 angefiihrten Rechtsprechung,
dass der Umstand, dass bei Fehlen wissenschaftlicher Gewissheit vorbeugende Mafinahmen getroffen
werden, die sich, wenn diese Gewissheit erlangt ist, als zu vorsichtig herausstellen konnten, fiir sich
genommen nicht als Verstof3 gegen das Vorsorgeprinzip angesehen werden kann und im Gegenteil
diesem Grundsatz immanent ist.

Unter diesen Umstdnden und unter Beriicksichtigung des groflen Ermessensspielraums, iiber den die
Kommission in diesem Bereich verfiigt (vgl. oben, Rn. 311), konnte sie, ohne einen offensichtlichen
Beurteilungsfehler zu begehen, davon ausgehen, dass der oben in Rn. 318 bestimmte zusitzliche
Aufschub, unabhéngig davon, ob es sich um zwei Jahre und sechs Monate oder um vier Jahre
handelte, jedenfalls nicht mit dem Ziel der Erhaltung eines hohen Schutzniveaus fiir die Umwelt
vereinbar war und dass sie nach dem Vorsorgeprinzip Schutzmafinahmen zu treffen hatte, ohne
abwarten zu miissen, bis das tatsdchliche Vorliegen und die Schwere der Gefahren, auf die die oben in
den Rn. 319 und 320 angefithrten Umstédnde hinwiesen, in vollem Umfang nachgewiesen waren.

Folglich ist die Riige des Umstands, dass die Risikobewertung auf die Stellungnahme der EFSA und
nicht auf Leitlinien gestiitzt wurde, zuriickzuweisen.

7) Zu den angeblich erforderlichen Voraussetzungen fiir eine Anderung der Bewertungsmethoden fiir die
Uberpriifung gegeniiber der urspriinglichen Genehmigung

Syngenta macht fiir den Fall, dass das Gericht davon ausgehen sollte, dass im Rahmen einer Priifung
nach Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 die Methoden gedndert und auf Wirkstoffe nach ihrer
Genehmigung angewendet werden konnten, geltend, dass drei Voraussetzungen erfiillt sein miissten:
Erstens konne die Priifung selbst nicht nur durch das Vorliegen einer neuen Methode ausgelost
werden, sondern miisse auch auf neuen wissenschaftlichen Kenntnissen beruhen; zweitens miisse die
neue Methode endgiiltig beschlossen sein, und drittens miisse der Genehmigungsantragsteller die
Moglichkeit haben, die erforderlichen wissenschaftlichen Daten zu generieren, um den Erfordernissen
dieser endgiiltigen Methode zu entsprechen. Im vorliegenden Fall sei jedoch keine dieser
Voraussetzungen erfillt.

Die Kommission hat zu diesem Vorbringen nicht spezifisch Stellung genommen.

Um diese Argumente zuriickzuweisen, gentigt es auf die bereits vorstehend dargelegten Erwdgungen zu
verweisen, ohne dass die Frage zu beantworten wire, ob die Anwendung neuer Methoden bei der
Uberpriifung eines bereits genehmigten Wirkstoffs tatsdchlich dem kumulativen Vorliegen der drei
von Syngenta vorgebrachten Voraussetzungen unterliegt.

So ist erstens oben in Rn. 198 dargelegt worden, dass die Kommission in der Tat iiber neue
wissenschaftliche Kenntnisse verfiigte, die die Einleitung eines Verfahrens zur Uberpriifung der
Genehmigung der streitigen Wirkstoffe nach Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 rechtfertigte,
wiéhrend gleichzeitig die — in der Stellungnahme der EFSA dokumentierte — Erkenntnis reifte, dass die
frither angewendete Methode unzuldnglich war.

Zweitens ist in den vorstehenden Rn. 325 und 326 festgestellt worden, dass der Umstand, dass die

»neue Methode“ — im vorliegenden Fall festgelegt in den Leitlinien von 2013 — noch nicht endgiiltig
beschlossen worden war, der Beriicksichtigung der neuen wissenschaftlichen und technischen
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Kenntnisse, wie sie zum Zeitpunkt der Bewertung verfiigbar waren, im Rahmen der Bewertung der
Risiken nicht entgegenstand und dass insbesondere die Kommission zu Recht der Ansicht sein
konnte, dass eine Entscheidung iiber die aus den neuen wissenschaftlichen und technischen
Kenntnissen zu ziehenden Schliisse nicht bis zu dem Zeitpunkt verschoben werden konnte, zu dem
die Klagerinnen die nach den erst festzulegenden Spezifikationen erforderlichen Daten gewonnen
haben wiirden.

Folglich ist das Vorbringen von Syngenta zu den angeblichen Voraussetzungen fiir die Anwendung von
gednderten Methoden im Rahmen einer Uberpriifung gegeniiber denjenigen, die im Rahmen der
urspriinglichen Genehmigung angewendet wurden, zuriickzuweisen.

Im Ergebnis sind sdmtliche Riigen zuriickzuweisen, die sich auf die Anwendung anderer Kriterien und
Methoden beziehen als der zum Zeitpunkt der Genehmigung der streitigen Wirkstoffe anwendbaren.

¢) Zu den Riigen offensichtlicher Beurteilungsfehler und einer falschen Anwendung des
Vorsorgeprinzips

Die Klagerinnen machen im Wesentlichen geltend, es habe keine Anzeichen dafiir gegeben, dass die
streitigen Wirkstoffe die Genehmigungskriterien nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht
mehr erfiillten. Die Kommission habe dadurch, dass sie zum gegenteiligen Schluss gelangt sei, einen
offensichtlichen Beurteilungsfehler begangen.

Auflerdem seien im vorliegenden Fall die Voraussetzungen fiir die richtige Anwendung des
Vorsorgeprinzips nicht eingehalten worden. Insbesondere riigen die Klédgerinnen eine
Beriicksichtigung rein hypothetischer Risiken, das Fehlen einer ausreichenden wissenschaftlichen
Bewertung sowie einer Kosten/Nutzen-Analyse und die Unverhdltnisméfligkeit der getroffenen
Mafsnahmen.

Die Rugen offensichtlicher Beurteilungsfehler und die einer fehlerhaften Anwendung des
Vorsorgeprinzips sind gemeinsam zu prifen. Die Frage, ob unter Beriicksichtigung des
Ermessensspielraums, {iber den die Kommission im Bereich des Risikomanagements verfiigt,
bestimmte wissenschaftliche Kenntnisse und Informationen den Schluss rechtfertigten, dass die
Genehmigungsbedingungen nicht mehr erfiillt waren und dass die Genehmigung der streitigen
Wirkstoffe gedndert werden musste, wird ndmlich insbesondere durch das Vorsorgeprinzip
beeinflusst.

Soweit hingegen Syngenta im Rahmen des Klagegrundes eines Verstofles gegen das Vorsorgeprinzip
auch vortrdgt, sie habe nicht die Gelegenheit gehabt, angemessen am Verfahren teilzunehmen,
tiberschneidet sich diese Riige mit der einer Verletzung der Verteidigungsrechte und wird daher in
diesem Rahmen behandelt werden (vgl. unten, Rn. 430 ff.).

1) Zur Frage, inwieweit der angefochtene Rechtsakt auf der Anwendung des Vorsorgeprinzips beruht

Zunichst ist festzustellen, dass sich der angefochtene Rechtsakt u. a. auf das Vorsorgeprinzip stiitzt.
Der Umstand, dass dieser Grundsatz in den Erwidgungsgriinden des angefochtenen Rechtsakts nicht
spezifisch angefiihrt ist, scheint die Kldgerinnen insoweit verunsichert zu haben. Insbesondere scheint
Syngenta davon auszugehen, dass die Kommission diesen Grundsatz angewendet habe, soweit sich der
angefochtene Rechtsakt auf den Umstand griinde, dass gewisse Risiken nicht mit Sicherheit hitten
ausgeschlossen werden konnen, nicht aber, soweit das Bestehen von Risiken positiv festgestellt worden
sei.
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Wie jedoch die Kommission zu Recht ausfiihrt, ergibt sich aus dem achten Erwédgungsgrund der
Verordnung Nr. 1107/2009 sowie aus ihrem Art. 1 Abs. 4, dass siamtliche Bestimmungen dieser
Verordnung auf dem Vorsorgeprinzip beruhen, um sicherzustellen, dass Wirkstoffe oder Produkte
u. a. die Umwelt nicht beeintrachtigen. Daraus ergibt sich, dass jeder auf der Grundlage der
Verordnung Nr. 1107/2009 erlassene Rechtsakt ipso iure auf dem Vorsorgeprinzip beruht.

Auflerdem ist die Anwendung des Vorsorgeprinzips nicht auf den Fall beschrinkt, dass das Bestehen
eines Risikos ungewiss ist, sondern kann auch erfolgen, wenn das Bestehen eines Risikos festgestellt
wurde und die Kommission beurteilen muss, ob dieses Risiko hinnehmbar ist oder nicht (vgl. oben,
Rn. 122 bis 124) oder wie ihm im Rahmen des Risikomanagements Rechnung zu tragen ist (vgl. oben,
Rn. 125).

Unter diesen Umstdnden stellt sich nicht die von Syngenta aufgeworfene Frage, ob der angefochtene
Rechtsakt in seiner Gesamtheit oder nur zum Teil auf dem Vorsorgeprinzip beruht. Allerdings wird in
der weiteren Priiffung gegebenenfalls der Einfluss dieses Grundsatzes auf den Ermessensspielraum zu
beriicksichtigen sein, iiber den die Kommission verfiigte.

2) Zu den Riigen im Zusammenhang mit der Risikobewertung durch die EFSA

Die Kldgerinnen tragen mehrere Riigen vor, die die Risikobewertung durch die EFSA in Frage stellen.
Insbesondere machen sie geltend, dass sich die Schlussfolgerungen der EFSA nicht auf eine moglichst
erschopfende wissenschaftliche Bewertung oder auf die besten verfiigharen Daten griindeten und die
EFSA eine rein hypothetische Risikobetrachtung angewendet habe.

i) Zur Riige eines der EFSA auferlegten groffen Zeitdrucks

Syngenta macht geltend, dass die Risikobewertung tibereilt erfolgt sei, was die Qualitit und die
Ausfiihrlichkeit der wissenschaftlichen Forschungen beeintrachtigt habe. Insbesondere habe die EFSA
die Kommission mehrmals darauf hingewiesen, dass es unrealistisch oder sogar unmoglich sei, die fiir
die Bewertung gesetzte Frist einzuhalten, die nur fiinf Monate betragen habe.

Auflerdem seien bestimmte besondere Umstinde des vorliegenden Falls geeignet gewesen, Probleme
aufzuwerfen und eine lingere Frist erforderlich zu machen als die iiblicherweise fiir die Bewertung
durch die EFSA erforderliche.

So habe erstens die EFSA mangels auf Grundlage der Stellungnahme der EFSA erstellter Leitlinien
tiber keine anerkannte Methode fiir die Bewertung der Unbedenklichkeit der streitigen Wirkstoffe fiir
Bienen und iiber kein definiertes Schutzziel verfiigt.

Zweitens tberpriife die EFSA iiblicherweise die bereits von den berichterstattenden Mitgliedstaaten
durchgefithrten = Bewertungen auf der Grundlage eines Dossiers, das von dem
Genehmigungsantragsteller vorgelegt werde. Da es sich jedoch im vorliegenden Fall um eine
Neubewertung im Rahmen einer Uberpriifung der Genehmigung der streitigen Wirkstoffe von Amts
wegen gehandelt habe, hitten weder vom Antragsteller vorbereitete Unterlagen noch ein Bericht des
berichterstattenden Mitgliedstaats vorgelegen, so dass die EFSA selbst die Bewertung habe vornehmen
miissen.

Drittens sei nach Art. 4 Abs. 5 der Verordnung Nr. 1107/2009 (oben in Rn. 7 angefiihrt) die Bewertung
normalerweise auf repridsentative Verwendungszwecke beschriankt, wihrend im vorliegenden Fall das

zweite Mandat samtliche zugelassenen Verwendungen der streitigen Wirkstoffe umfasst habe.

Die Kommission tritt dem Vorbringen von Syngenta entgegen.
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Insoweit ist zundchst darauf hinzuweisen, dass die von Syngenta angefiihrte Frist von fiinf Monaten
vom 25. Juli 2012 bis zum Ende des Jahres 2012 berechnet ist. Das zweite Mandat war jedoch bereits
am 25. April 2012 erteilt worden (vgl. oben, Rn. 21), widhrend der Zeitpunkt 25. Juli 2012 der
Beschrankung des zweiten Mandats entspricht, die die Kommission nach einem E-Mail-Austausch mit
der EFSA vornahm, um deren Besorgnissen hinsichtlich der fristgerechten Durchfithrbarkeit der
Arbeiten Rechnung zu tragen (vgl. oben, Rn. 25). Selbst wenn der endgiiltige Umfang des zweiten
Mandats daher erst am 25. Juli 2012 bestimmt wurde, konnte die EFSA die Vorarbeiten schon
deutlich frither aufnehmen. Aus den hierzu zwischen der EFSA und der Kommission ausgetauschten
E-Mails geht insbesondere hervor, dass die Mitgliedstaaten aufgefordert worden waren, die ihnen
verfiigbaren relevanten Daten bis zum 8. Juni 2012 vorzulegen. Daraus folgt, dass die Frist, iiber die
die EFSA verfiigte, ungefihr acht Monate betrug und damit deutlich linger war als die von Syngenta
behaupteten fiinf Monate, selbst wenn man den Umstand beriicksichtigt, dass die Kommission nach
dem 25. April 2012 gegeniiber der EFSA einige Fragen tber den genauen Umfang ihres Auftrags
klarstellen musste.

Sodann trifft es zu, dass die von Syngenta dargelegten besonderen Umstidnde (vgl. oben, Rn. 345
bis 347) in der Tat geeignet waren, die Aufgabe der EFSA zu erschweren und die fir die
Risikobewertung erforderliche Zeit zu verlédngern.

Dennoch war die Frist, iiber die die EFSA im vorliegenden Fall verfiigte, nicht iibermaflig kurz. So hat
die Kommission erstens — von den Kldgerinnen unwidersprochen — vorgetragen, dass die EFSA im
Allgemeinen zwischen sieben Monaten und einem Jahr benétige, um die Gutachterbewertung (Peer
Review) und die Schlussfolgerungen fiir einen Wirkstoff abzuschlieflen. Die im vorliegenden Fall
gewidhrte Frist war daher nicht ungewohnlich. Zweitens stellt die Tatsache, dass die Bewertung im
vorliegenden Fall nur die Risiken fiir Bienen und nicht die Gesamtheit der Risiken betraf, einen
Umstand dar, der die Komplexitit der Bewertung und den zeitlichen Aufwand gegeniiber einer
umfassenden Bewertung verringert. Daher beriicksichtigte die fiir die Durchfithrung des zweiten
Mandats gesetzte Frist — zwischen fiinf und acht Monaten, je nach dem zugrunde gelegten Fristbeginn
(vgl. oben, Rn. 349) — hinreichend die besonderen Umsténde des vorliegenden Falls. Drittens betrug,
wie oben in Rn. 313 dargelegt, die von Art. 21 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 vorgesehene
gesetzliche Frist nur drei Monate ab dem Zeitpunkt der Anrufung der EFSA. Zwar wire die
gesetzliche Frist im vorliegenden Fall offensichtlich zu kurz gewesen, doch ist jedenfalls festzustellen,
dass die Verordnung Nr. 1107/2009 daher auch nicht vorschrieb, der EFSA mehr Zeit als die von der
Kommission festgesetzten acht Monate zu gewéhren.

Schliefilich ist darauf hinzuweisen, dass die Prasentation des fritheren Leiters des Referats ,Pestizide”
der EFSA am 15. November 2012 vor einer Vereinigung von Herstellern von Pflanzenschutzmitteln,
auf die sich Syngenta beruft, eher den Standpunkt der Kommission als den der Kldgerinnen bestitigt.
Wie ndmlich die Kommission zu Recht geltend gemacht hat, fithrte diese Prdsentation, die in der
Endphase der Bewertung der von den streitigen Wirkstoffen ausgehenden Risiken stattfand, zwar
gewisse Probleme der EFSA an (ndmlich das Fehlen eines Berichts des berichterstattenden
Mitgliedstaats und die Vorlage von Daten durch die Mitgliedstaaten in verschiedenen Formaten,
Sprachen und Fristen), erwdhnte aber nicht, dass die EFSA oder der zustidndige Referatsleiter der
Ansicht gewesen wire, dass die gewidhrte Frist unmoglich einzuhalten wire oder die Qualitdt der
Ergebnisse beeintrachtigte.

Folglich ist die Riige eines der EFSA auferlegten grofSen Zeitdrucks zuriickzuweisen.
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ii) Zu den Riigen der Nichtberiicksichtigung wichtiger einschlédgiger wissenschaftlicher Daten durch die
EFSA

Die Kldgerinnen machen geltend, die EFSA habe im Rahmen der Risikobewertung wichtige
einschlagige wissenschaftliche Daten nicht berticksichtigt, wie etwa die einschligige, im
Peer-Review-Verfahren begutachtete Fachliteratur, bestimmte Studien, die Uberwachungsdaten und
die Mafinahmen zur Risikobegrenzung.

— Zum angeblichen Fehlen einer eingehenden Priifung der einschligigen wissenschaftlichen Literatur
samt Peer Review

Erstens macht Bayer geltend, dass die EFSA aufgrund der Kiirze der von der Kommission
vorgeschriebenen Frist vollig auf die ibliche eingehende Priifung der einschligigen, im
Peer-Review-Verfahren begutachteten wissenschaftlichen Literatur verzichtet habe.

Soweit Bayer damit auf die Priifung der wissenschaftlichen und von Fachleuten tberpriiften Literatur
durch die EFSA Bezug nimmt, die nach Art. 8 Abs. 5 der Verordnung Nr. 1107/2009 der
Genehmigungsantragsteller dem von ihm eingereichten Dossier beizufiigen hat, geniigt insoweit, wie
die Kommission zu Recht vortragt, der Hinweis, dass der angefochtene Rechtsakt im Rahmen des
Uberpriifungsverfahrens nach Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 erlassen wurde, das von der
Kommission von Amts wegen und nicht auf der Grundlage eines von einem Antragsteller vorgelegten
Dossiers eingeleitet wird.

Daher gab es im vorliegenden Fall kein ,Dossier” im Sinne von Art. 8 der Verordnung Nr. 1107/2009,
das von dem Genehmigungsantragsteller eingereicht wurde und diese wissenschaftliche Literatur
enthalten hitte, so dass die EFSA diese hitte priifen konnen.

Das bedeutet allerdings nicht, dass die einschldgige wissenschaftliche Literatur im Rahmen einer
Uberpriifung nach Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht zu beriicksichtigen wire. Wie oben in
Rn. 289 festgestellt, ergibt sich aus Art. 114 Abs. 3 AEUV sowie aus der dazu ergangenen
Rechtsprechung, dass mangels gegenteiliger Anordnung die Entscheidungen, die die Kommission im
Rahmen dieser Verordnung zu treffen hat, immer die neusten wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisse zu beriicksichtigen haben.

— Zur angeblichen Nichtberiicksichtigung bestimmter vorliegender Studien

Die Klagerinnen bringen vor, dass die EFSA nicht die Gesamtheit der verfiigbaren einschlagigen
wissenschaftlichen Studien und insbesondere nicht die Studien der Stufen 2 und 3 (Studien unter
naturnahen Bedingungen und unter natiirlichen Bedingungen) beriicksichtigt habe. Sie fithren
bestimmte Studien an, die nicht — oder nicht richtig — beriicksichtigt worden seien.

Bayer legt dazu im Anhang der Erwiderung in der Rechtssache T-429/13 eine Liste von Studien unter
natiirlichen und naturnahen Bedingungen {iber Imidacloprid und Clothianidin vor, die nicht
angemessen beriicksichtigt und so im Prozess der Risikobewertung aufSer Acht gelassen worden seien.
AufSerdem hat sie in der Klageschrift zwei im Jahr 2012 von Blacquiere u. a. sowie von Cresswell u. a.
veréffentlichte Artikel angefiihrt, die die EFSA nicht beriicksichtigt haben soll.

Syngenta reicht ihrerseits eine Liste von Studien {iber Thiamethoxam ein, die sie der EFSA zur

Verfiigung gestellt und die diese nicht gepriift habe. Sie nennt insbesondere die Studien von Genersch
(2010) und von Fent (2012).
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Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerinnen entgegen. Sie hat in beiden Rechtssachen
Tabellen vorgelegt, die auf der Grundlage der von den Kldgerinnen eingereichten Tabellen erstellt
wurden und in denen fiir jede der von den Klagerinnen genannten Studien entweder angegeben wird,
dass sie beriicksichtigt wurde (gegebenenfalls mit Angabe der Fundstelle in den Schlussfolgerungen der
EFSA oder in anderen Dokumenten), oder die Griinde angefiihrt werden, weshalb sie von der EFSA
zuriickgewiesen wurden. Zum iiberwiegenden Teil beziehen sich diese Griinde auf den Umstand, dass
die in Rede stehende Studie eine Anwendung betraf, die nicht Gegenstand der Bewertung durch die
EFSA war, oder dass ihr Aufbau Schwichen aufwies, die ihren Nutzen oder ihre Beweiskraft fiir die
Bewertung der Risiken beeintréichtigte.

Zunichst ist der Vorwurf zuriickzuweisen, dass die EFSA generell Studien hoherer Stufe aufler Acht
gelassen habe. Die Schlussfolgerungen der EFSA zu den streitigen Wirkstoffen enthalten nédmlich
jeweils Punkte, die spezifisch der Risikobewertung mittels Studien hoherer Stufe gewidmet sind
(Punkte 2.4.1, 2.2.5, 2.3.2 und 3.1.4 der Schlussfolgerungen der EFSA zu Imidacloprid; Punkte 2.1.4,
2.2.5, 2.3.2 und 3.2.2 der Schlussfolgerungen der EFSA zu Clothianidin; Punkte 2.1.4, 2.2.5 und 2.3.2
der Schlussfolgerungen der EFSA zu Thiamethoxam). In diesen Punkten fasst die EFSA die
Erkenntnisse zusammen, die sie aus den von ihr gepriiften Studien ziehen konnte, sowie die Punkte,
zu denen diese Studien keine hinreichende Aufklirung bieten konnten. Die Riige der
Nichtberiicksichtigung der Studien hoherer Stufe kann daher nur bestimmte einzelne Studien
betreffen.

Was sodann erstens die von Bayer angefiithrten Studien anbelangt, ist darauf hinzuweisen, dass diese
sich in der Klageschrift — abgesehen von der allgemeinen Behauptung, die EFSA habe nicht sdamtliche
Studien beriicksichtigt — darauf beschrdnkt hat, zwei Veroffentlichungen aus dem Jahr 2012 (den
Artikel von Blacquiére u. a. und einen von Cresswell u. a. veroffentlichten Artikel) anzufiihren. Die
Kommission ist dem Vorbringen zu diesen beiden Artikeln in mehrfacher Hinsicht in der
Klagebeantwortung entgegengetreten. Sie hat u. a. vorgetragen, die Studie, die Gegenstand des
Artikels von Blacquiére u. a. war, sei eine sogenannte Sekundirstudie in Form eines systematischen
Uberblicks gewesen, der sich nicht auf eigene Versuche gegriindet, sondern die Ergebnisse fritherer
Studien zusammengestellt und zusammengefasst habe, und der Artikel von Cresswell u. a. sei ein
blofler Kommentar zur Henry-Studie gewesen, die Thiamethoxam und somit einen von Bayer nicht
vermarkteten Wirkstoff betroffen habe. Auflerdem seien die Autoren der beiden Veroffentlichungen,
die subletale Auswirkungen betrifen, nicht zu dem Ergebnis gelangt, die Wirkstoffe seien fiir Bienen
unbedenklich, sondern hitten Schwachstellen in den Versuchsmethoden erortert und weitere
Versuche und andere Verbesserungen empfohlen. SchliefSlich habe die EFSA entgegen dem
Vorbringen von Bayer diese beiden Artikel gepriift. In Anbetracht dieser von Bayer in der Erwiderung
nicht bestrittenen Umstédnde ist das Vorbringen zu diesen beiden Studien zuriickzuweisen.

In der Erwiderung hat Bayer eine neue Liste von Studien vorgelegt, die die EFSA nicht beriicksichtigt
haben soll. Diese Liste ist jedoch als verspitet zuriickzuweisen. Zum einen steht unter der Annahme,
dass es sich um einen neuen Klagegrund gegeniiber demjenigen der Nichtberiicksichtigung der aus
dem Jahr 2012 stammenden Studien handelt, Art. 48 § 2 Abs. 1 der Verfahrensordnung des Gerichts
vom 2. Mai 1991 seiner Beriicksichtigung entgegen. Zum anderen ist, wenn es sich um denselben
Klagegrund handelt, die Liste nach Art. 48 § 1 der Verfahrensordnung vom 2. Mai 1991 als
Beweismittel, dessen verspatete Vorlage nicht begriindet wurde, zuriickzuweisen.

Zweitens versucht zwar Syngenta hinsichtlich der von ihr in der Erwiderung in der Rechtssache
T-451/13 angefithrten Studien durch den Gebrauch der Wendung ,aus irgendeinem Grund“ den
Eindruck zu erwecken, die Kommission habe insoweit keine Begriindung gegeben. Dies ist jedoch in
Anbetracht der Erlauterungen der Kommission in der Tabelle in Anlage B.17 zur Klagebeantwortung
in dieser Rechtssache, die ausreichen, um die (teilweise) Nichtberiicksichtigung bestimmter Studien zu
erkldaren und zu rechtfertigen, unzutreffend.
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Was insbesondere die Studie von Fent (2012) anbelangt, so erklért die Tatsache, dass diese Studie nach
den eigenen Angaben von Syngenta erst nach den Schlussfolgerungen der EFSA abgeschlossen wurde,
hinreichend, dass diese sie in diesen Schlussfolgerungen nicht beriicksichtigen konnte. Auflerdem hat
sich die Kommission entgegen dem Vorbringen von Syngenta nicht damit begniigt, ,zu sagen, dass sie
fir die EFSA nicht verfiigbar war®, sondern hat, u. a. unter Bezugnahme auf die Kritik Deutschlands,
die Schwichen und Grenzen dieser Studie substantiiert dargelegt.

Ebenso legt die Kommission zur Genersch-Studie (2010) sowohl in der Klagebeantwortung als auch in
der Gegenerwiderung in der Rechtssache T-451/13 dar, dass diese Studie nicht Thiamethoxam
betroffen habe und daher keine zuverldssigen Informationen zum Nichtbestehen eines Risikos habe
liefern konnen, das mit Produkten mit diesem Wirkstoff verbunden sei. Syngenta hat auf dieses
Vorbringen nicht geantwortet. Unter diesen Umstidnden ist festzustellen, dass sie nicht nachgewiesen
hat, dass die Nichtberiicksichtigung der Genersch-Studie (2010), zu der die Kommission im Ubrigen
einrdumt, dass sie von der EFSA hitte ausdriicklich begriindet werden miissen, eine Auswirkung auf
die Schlussfolgerungen der EFSA zu Thiamethoxam haben konnte.

Schliefllich hat die Kommission zu einer dritten Studie, der Studie von Muehlen u. a. (1999), Stellung
genommen, die die EFSA als ,irrelevant® angesehen hatte, weil die Autoren bestimmte wesentliche
Informationen zu den Umstinden der Versuche nicht angegeben hitten. In Anbetracht dieser
Angaben der Kommission, des Alters der in Rede stehenden Studie und der Tatsache, dass sie im
Rahmen der Priifung der Unterlagen im Rahmen der urspriinglichen Aufnahme von Thiamethoxam
in die Liste der Wirkstoffe nicht dem Peer-Review-Verfahren unterzogen wurde (was moglicherweise
den von der Kommission aufgezeigten Schwichen geschuldet war), ist festzustellen, dass nicht davon
ausgegangen werden kann, dass die Nichtberiicksichtigung der Studie von Muehlen u. a. (1999) durch
die EFSA eine Auswirkung auf die Schlussfolgerungen der EFSA zu Thiamethoxam hatte.

Folglich ist die Riige einer Nichtberiicksichtigung bestimmter wissenschaftlicher Studien durch die
EFSA zuriickzuweisen.

— Zur angeblichen Nichtberiicksichtigung der Uberwachungsdaten und der MafSnahmen zur
Risikobegrenzung

Die Kldgerinnen machen geltend, dass die EFSA entgegen den Anforderungen von Art. 21 der
Verordnung Nr. 1107/2009 die Uberwachungsdaten und die verfiigharen Mafinahmen zur
Risikobegrenzung nicht beriicksichtigt habe, obwohl es sich um relevante Daten und Informationen
gehandelt habe.

Die Kommission trigt vor, dass die Relevanz der Uberwachungsdaten sehr wohl von den Experten
gepriift worden sei, um nach Art. 21 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 zu bestimmen, ob die
Genehmigungskriterien nach Art. 4 dieser Verordnung weiterhin erfiillt waren. Auflerdem tritt sie
dem Vorbringen entgegen, wonach die bestehenden Uberwachungsdaten entscheidend belegten, dass
die Bienen keinem unannehmbaren Risiko ausgesetzt seien.

Erstens sind innerhalb der vorliegenden Riige zwei Vorwiirfe zu unterscheiden: Der erste betrifft den
Umstand, dass die Uberwachungsdaten und die Mafinahmen zur Risikobegrenzung von der EFSA
aufler Acht gelassen worden seien, der zweite den Umstand, dass diese Daten oder diese Mafinahmen,
obwohl von der EFSA gepriift, nicht richtig beriicksichtigt worden seien.

Zum ersten Vorwurf ergibt sich aus den Akten, dass entgegen dem Vorbringen der Klagerinnen die
EFSA weder die verfiigbaren Uberwachungsdaten noch die Mafinahmen zur Risikobegrenzung aufier
Acht gelassen hat. Die Schlussfolgerungen der EFSA enthalten ndmlich zu jedem der streitigen
Wirkstoffe jeweils einen Punkt, der spezifisch einer Zusammenfassung der der EFSA zugeleiteten
Uberwachungsdaten gewidmet ist (Punkt 5 der Schlussfolgerungen zu Imidacloprid; Punkt 4 der
Schlussfolgerungen zu Clothianidin; Punkt 3 der Schlussfolgerungen zu Thiamethoxam) und in dem
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die Vorfille, die sich ereignet hatten und mit der Verwendung der streitigen Wirkstoffe in Verbindung
gebracht wurden, sowie die gegebenenfalls nach der Einfithrung etwaiger MafSnahmen der
Risikobegrenzung beobachteten Ergebnisse, soweit sie der EFSA iibermittelt worden waren,
wiedergegeben werden. Was insbesondere die Letzteren anbelangt, vermerkte die EFSA u. a., dass in
Osterreich die Einfithrung von Mafinahmen wie der Verwendung von Deflektoren bei der Aussaat zu
einer erheblichen Verbesserung der Situation gefiihrt habe.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die Uberwachungsdaten und die MafSnahmen zur
Risikobegrenzung auf nationaler Ebene erhoben bzw. durchgefiihrt werden und daher den zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten zur Verfiigung stehen. Letztere wurden von der EFSA mit E-Mail vom
15. Oktober 2012 aufgefordert, ihr alle Daten vorzulegen, tiber die sie insoweit verfiigten, damit sie im
November 2012 unter den Experten der EFSA und der Mitgliedstaaten zur Diskussion gestellt werden
konnten. Aus dem Einleitungssatz der den Uberwachungsdaten gewidmeten Punkte der
Schlussfolgerungen der EFSA geht jedoch hervor, dass als einzige Mitgliedstaaten Frankreich, Italien,
Osterreich und Slowenien solche Daten iibermittelt haben. Unter diesen Umstinden kann die
Nichtberiicksichtigung von Daten und Mafinahmen, die trotz besagter Aufforderung von den
Mitgliedstaaten nicht {ibermittelt worden wiren, der EFSA nicht vorgeworfen werden oder als Fehler
des angefochtenen Rechtsakts angesehen werden. Dadurch geht u. a. der Verweis von Bayer auf die
MafSnahmen zur Risikobegrenzung, die in Ungarn umgesetzt worden seien, ins Leere.

In diesem Zusammenhang ist auch anzumerken, dass die von den Kldgerinnen geltend gemachten
Risikobegrenzungsmafinahmen vor allem die Verwendung von Deflektoren bei der Saat betreffen, die
die Exposition durch Staub verringern sollen. Folglich ist diese RisikobegrenzungsmafSnahme nicht
geeignet, die Risiken zu verringern, die mit anderen Expositionswegen verbunden sind, wie die
Exposition gegeniiber Riickstinden im Nektar und im Pollen und die Exposition durch
Guttationsfliissigkeit, die in den Schlussfolgerungen der EFSA festgestellt wurden.

Demzufolge ist der erste Vorwurf zuriickzuweisen.

Zum zweiten Vorwurf macht Syngenta geltend, dass die Schlussfolgerungen der EFSA zu
Thiamethoxam auf weniger als zwei Seiten mehrere Tausend Seiten Uberwachungsdaten
zusammenfassten, die sodann in ihrer Gesamtheit auf der Grundlage kurzer Anmerkungen
zuriickgewiesen wiirden.

Die EFSA hat in jeder ihrer drei Schlussfolgerungen zu den streitigen Wirkstoffen den Abschnitt zu
den Uberwachungsdaten mit einem Punkt abgeschlossen, der die Uberschrift ,Allgemeine
Schlussfolgerung zu den Uberwachungsdaten® tragt und wie folgt lautet:

»Wiahrend [des Treffens des wissenschaftlichen Ausschusses fiir Pflanzenschutzmittel und ihre
Riickstinde der EFSA (Panel on Plant Protection Products and their Residues, PPR) vom 5. bis zum
9. November 2012] erérterten die Experten die Verwendung der Uberwachungsdaten im Rahmen der
Risikobewertung. Es wurde die Auffassung vertreten, dass es problematisch sein konne, die
Uberwachungsdaten in einer Risikobewertung unmittelbar heranzuziehen, da es in den
Uberwachungsdaten viele wirksame Parameter gebe, die nicht vollstindig zu erfassen seien
(Pestizidexposition, klimatische Bedingungen, Auftreten von Krankheiten, landwirtschaftliche
Methoden usw.). Sodann sei es schwierig, einen Zusammenhang zwischen der Exposition und den
beobachteten Auswirkungen in den Uberwachungsdaten (im Sinne von Kausalitit) nachzuweisen. Es
wurde auch festgestellt, dass die Uberwachungsdaten kein Gesamtbild liefern kénnten, da in gewissen
Féllen nicht alle Parameter untersucht wiirden (z. B. die Verwendung von Tierarzneimitteln). Ebenso
seien die Uberwachungsdaten nur fiir den betreffenden Mitgliedstaat (und fiir die in diesem
Mitgliedstaat genehmigte gute landwirtschaftliche Praxis) und nicht fir alle genehmigten
Verwendungen oder oOkologischen und agronomischen Bedingungen in der [Union] relevant.
Insgesamt wurde die Auffassung vertreten, dass die Uberwachungsdaten fiir die Risikobewertung von
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begrenztem Nutzen seien, aber dass sie niitzlich sein konnten, um den Verantwortlichen fiir das
Risikomanagement Riickmeldungen zu geben, damit sie Vorsorgemafinahmen in Betracht ziehen
konnten.”

Diese Ausfithrungen beschreiben zutreffend die bereits oben in den Rn. 208 bis 212 dargelegten
Merkmale und Beschrinkungen der Uberwachungsdaten, die ihren Nutzen fiir die Risikobewertung
beeintrichtigen. Da es sich um gemeinsame Merkmale aller Uberwachungsdaten handelt, war es
moglich, sie gesamthaft darzustellen, ohne dass der EFSA die Kiirze der Priifung vorgeworfen werden
konnte. Diese Merkmale vermdgen zu erkliren, aus welchen Griinden die Uberwachungsdaten von
der EFSA zwar beriicksichtigt werden, aber keinen entscheidenden Einfluss auf das Ergebnis der
Risikobewertung haben konnen und insbesondere nicht mit hinreichender Sicherheit die
Unbedenklichkeit der streitigen Wirkstoffe nachweisen konnen.

Daraus folgt, dass der zweite Vorwurf, wonach die EFSA die Uberwachungsdaten und die Mafinahmen
zur Risikobegrenzung nicht richtig berticksichtigt habe, zuriickzuweisen ist.

Folglich ist die Riige einer Nichtberiicksichtigung der Uberwachungsdaten und der Mafinahmen zur
Risikobegrenzung durch die EFSA zuriickzuweisen.

iii) Zur Riige einer rein hypothetischen Risikobetrachtung

Die Klagerinnen weisen auf die oben in Rn. 116 angefithrte Rechtsprechung hin, wonach eine
vorbeugende MafSnahme nicht mit einer rein hypothetischen Betrachtung des Risikos begriindet
werden darf, die auf wissenschaftlich noch nicht verifizierte blofle Vermutungen gestiitzt ist, und
machen geltend, dass die Schlussfolgerungen der EFSA in der Mehrheit der Fille kein Risiko
festgestellt hitten, dass siamtliche Uberwachungsdaten auf ein fehlendes Risiko hingedeutet hitten und
dass die wenigen festgestellten erhohten Risiken rein hypothetisch seien.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerinnen entgegen.

— Zur Frage, ob in den Schlussfolgerungen der EFSA Risiken festgestellt wurden

Zum einen ist zur Frage, ob in den Schlussfolgerungen der EFSA Risiken festgestellt wurden, daran zu
erinnern, dass die EFSA insbesondere Folgendes feststellte:

— ein hohes akutes Risiko fiir Honigbienen bei Exposition durch Staubabdrift bei der Behandlung von
Saatgut von Mais, Raps, Getreide (Clothianidin, Imidacloprid, Thiamethoxam) sowie von
Baumwolle (Imidacloprid, Thiamethoxam);

— ein hohes akutes Risiko fiir Bienen bei Exposition gegeniiber Riickstinden im Nektar und im Pollen
bei der Verwendung an Raps (Clothianidin, Imidacloprid) sowie an Baumwolle und Sonnenblumen
(Imidacloprid);

— ein hohes akutes Risiko bei Exposition durch Guttationsfliissigkeit bei der Verwendung an Mais
(Thiamethoxam).

Zum anderen machten die Schlussfolgerungen der EFSA auf gewisse Unsicherheiten betreffend u. a.
bestimmte Kulturen, bestimmte Expositionswege, das akute und das langfristige Risiko fiir das
Uberleben und die Entwicklung von Bienenvolkern sowie das Risiko fiir andere Bestiuberinsekten
aufmerksam. Insoweit kam die EFSA somit zu dem Ergebnis, dass die verfiigharen Daten keine
Schlussfolgerungen zum Vorliegen oder Nichtvorliegen eines Risikos zuliefSen.
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Folglich ist festzustellen, dass in den Schlussfolgerungen der EFSA fiir jeden der streitigen Wirkstoffe
mehrere relevante Risiken hinsichtlich mehrerer genehmigter Verwendungen festgestellt wurden.
Unter diesen Umstdnden ist die Frage, ob, wie Syngenta geltend macht, diese Risiken nicht ,die
Mehrheit der Falle“ betrafen, nicht von Belang.

Hingegen hat die EFSA aufgrund unzureichender verfiigbarer wissenschaftlicher Kenntnisse in ihren
Schlussfolgerungen zu den streitigen Wirkstoffen keine Feststellung zum Vorliegen oder
Nichtvorliegen von akuten oder langfristigen Risiken fiir das Uberleben der Bienenvélker getroffen,
und das obwohl diese Risiken ausdriicklich zum Gegenstand des von der Kommission erteilten
zweiten Mandats gehorten (vgl. oben, Rn. 21). So zdéhlte die EFSA in dem Punkt der
Schlussfolgerungen, der die bei der Bewertung festgestellten Datenliicken behandelt, zahlreiche Gebiete
auf, auf denen zusitzliche Forschungen erforderlich seien, um Feststellungen treffen zu konnen,
insbesondere zu den akuten und langfristigen Auswirkungen auf das Uberleben der Bienenvélker.

Syngenta  beruft sich hierauf, um von ,unschliissigen Schlussfolgerungen® oder von
»Nicht-Schlussfolgerungen zu sprechen. Allerdings ist festzustellen, dass der Umstand, dass die
Risikobewertung hinsichtlich bestimmter der untersuchten Risiken nicht zu eindeutigen Feststellungen
gefiilhrt hat, weder ihre Rechtmifligkeit noch ihren Nutzen fiir den Erlass des angefochtenen
Rechtsakts beeintrachtigt.

— Zur Frage, ob die von der EFSA festgestellten Risiken hypothetisch sind

Soweit die Klagerinnen allgemein eine fehlende wissenschaftliche Grundlage und einen fehlerhaften
Inhalt der Schlussfolgerungen der EFSA geltend machen, ergibt sich erstens aus der Priifung der
insoweit erhobenen Riigen in den vorstehenden Rn. 342 bis 382, dass die Bewertung der Risiken der
streitigen Wirkstoffe, deren Ergebnis die Schlussfolgerungen der EFSA darstellen, nach den
wissenschaftlichen Regeln durchgefithrt wurde. Da die Klagerinnen nicht nachgewiesen haben, dass
die Bewertung mit Fehlern behaftet war, haben die Risiken, deren Vorliegen in den
Schlussfolgerungen der EFSA festgestellt wurde, als wissenschaftlich begriindet zu gelten und koénnen
nicht pauschal als hypothetisch angesehen werden.

Insbesondere ist das Vorbringen von Syngenta unbegriindet, wonach die wenigen festgestellten Risiken
rein hypothetisch seien, da der in den Bewertungen der Stufe 1 gewdhlte Ansatz besonders vorsichtig
gewesen sei.

Insoweit wird auf die vorstehenden Rn. 306 bis 325 verwiesen, in denen dargelegt worden ist, dass zwar
die Entscheidung der Kommission, eine Bewertung der Risiken der streitigen Wirkstoffe vorzunehmen,
ohne das endgiiltige Vorliegen von Leitlinien zu den Versuchen abzuwarten, bedeutete, dass einige der
Risiken, die festgestellt wurden oder die nicht ausgeschlossen werden konnten, sich spéter als nicht
bestehend erweisen konnten (vgl. oben, Rn. 308), diese Entscheidung jedoch im vorliegenden Fall
gerechtfertigt war, und zwar insbesondere in Anwendung des Vorsorgeprinzips (vgl. oben, Rn. 325).

Es ist daher festzustellen, dass zwar die Schlussfolgerungen der EFSA ein Potenzial fiir ,blinden Alarm®
enthalten konnen, dass dieser Umstand jedoch nicht allgemein als Folge eines besonders vorsichtigen
Ansatzes der EFSA im Rahmen der Bewertungen der Stufe 1 angesehen werden kann, sondern dass er
vielmehr die Folge der Entscheidung der Kommission ist, die Bewertung der Risiken zu einem
Zeitpunkt vorzunehmen, zu dem die Durchfiihrung einer Bewertung der Stufen 2 und 3 weitgehend
unmoglich war — zum einen aufgrund des Fehlens endgiiltiger Leitlinien und zum anderen aufgrund
des Erfordernisses, angesichts neuer wissenschaftlicher Kenntnisse, die darauf hindeuteten, dass die
Genehmigungsbedingungen nicht mehr erfiillt sein konnten, so rasch wie maglich tétig zu werden. Da
die Priifung dieser Entscheidung der Kommission auch in Anbetracht ihrer Folgen keine
Rechtswidrigkeiten hat erkennen lassen, ist das Vorbringen hinsichtlich eines besonders vorsichtigen
Ansatzes bei der Bewertung der Stufe 1 zuriickzuweisen.
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Was das Vorbringen betrifft, die Uberwachungsdaten und die Studien hoherer Stufe hitten auf ein
fehlendes Risiko hingewiesen, ist oben in Rn. 380 dargelegt worden, weshalb diese Daten einen
solchen Schluss nicht zulief3en.

Zweitens macht Bayer geltend, dass selbst untergeordnete offene Fragen die EFSA veranlasst hétten,
ganze Datensitze auszusondern oder sie in ihren Schlussfolgerungen nicht zu beriicksichtigen, und
dass die EFSA selbst in den Bereichen, in denen keinerlei Hinweis auf ein Risiko bestanden habe,
Mittel gefunden habe, auf das Vorliegen von Datenliicken zu schlieflen, da kein anerkanntes
Versuchs- und Bewertungsverfahren bestehe.

Um dieses Vorbringen zuriickzuweisen, geniigt, wie die Kommission geltend macht, der Hinweis, dass
Bayer insoweit keine Einzelheiten anfiihrt, so dass es dem Gericht nicht moglich ist, die Begriindetheit
ihres Vorbringens zu priifen.

Drittens tragt Syngenta eine Reihe von Einwdnden gegeniiber Einzelheiten der in den
Schlussfolgerungen der EFSA festgestellten Risiken vor.

Als Erstes macht Syngenta geltend, die EFSA habe bei der Berechnung der Exposition durch
Staubabdrift unangemessen hohe Saatstirken fiir Raps und Sonnenblumen angewendet. Realistisch
seien Saatstirken von maximal 4 kg/ha fiir Raps und maximal 5,5 kg/ha fiir Sonnenblumen. Diese
Fehler hitten das Ergebnis der Risikobewertung zu Thiamethoxam unmittelbar beeinflusst.

Die Kommission tritt dem Vorbringen von Syngenta entgegen.

Zunichst ist festzustellen, dass sich aus der Tabelle in Anhang A der Schlussfolgerungen der EFSA zu
Thiamethoxam ergibt, dass die angewendeten Saatstirken je nach Mitgliedstaat erheblich voneinander
abweichen und zwischen 4 und 8 kg/ha fiir Raps sowie zwischen 6 und 7 kg/ha fiir Sonnenblumen
liegen.

Sodann hat Syngenta das Vorbringen der Kommission nicht bestritten, wonach die von der EFSA
angewandten Saatstdrken diejenigen gewesen seien, die ihr von den Mitgliedstaaten mitgeteilt worden
seien, um die in jedem Mitgliedstaat definierte ,gute landwirtschaftliche Praxis“ und die
Genehmigungsbedingungen der verschiedenen Pflanzenschutzmittel in den verschiedenen
Mitgliedstaaten zu beriicksichtigen. Diese Saatstirken sind ndmlich von den Erzeugern im Rahmen
des Antrags auf Genehmigung der Pflanzenschutzmittel auf nationaler Ebene anzugeben.

Unter diesen Umsténden ist die Frage, ob die tatsdchlich in der Praxis angewendeten Saatstérken unter
den von der EFSA angewendeten Mengen liegen konnten, nicht relevant. Die von den Mitgliedstaaten
erteilten Genehmigungen von Pflanzenschutzmitteln griinden sich namlich auf die Saatstdrken, die der
jedem Mitgliedstaat eigenen ,guten landwirtschaftlichen Praxis“ entsprechen, und es kann daher nicht
ausgeschlossen werden, dass diese Saatstirken in der Praxis tatsdchlich erreicht werden. Folglich hatte
die EFSA das mit Thiamethoxam verbundene Risiko zu priifen, indem sie die hochste zugelassene
Saatstdrke anwendete, um samtliche in der Union genehmigten Verwendungen zu beriicksichtigen.

Demzufolge ist das Vorbringen der Anwendung unrealistischer Saatstarken zuriickzuweisen.

Als Zweites macht Syngenta geltend, die EFSA habe in Bezug auf die Exposition durch Staubabdrift
von Saatgut von Raps einen zu hohen Depositionswert herangezogen. Wiahrend die EFSA einen Wert
von 2,7 % festgelegt habe, sei spéter in den Leitlinien von 2013 ein niedrigerer Wert festgesetzt

worden.

Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen.
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Wie sich aus Rn. 161 der Klageschrift in der Rechtssache T-451/13 ergibt, bringt Syngenta dieses
Argument als Beispiel fiir ihre Ansicht vor, wonach im Rahmen der Bewertung der Stufe 1 ,eine
geringfiigige Anderung eines einzelnen hypothetischen Werts das Ergebnis der Bewertung der Risiken
vollig verindern kann [und] die Anderung mehrerer Variablen diese Wirkung exponentiell verstirkt*.
Zum einen beschreibt diese Auffassung jedoch nur die unvermeidbaren Folgen des Umstands, dass
die Risikobewertung das Ergebnis komplexer Priiffungen ist, die die Beriicksichtigung zahlreicher
Variablen bedingen, wovon einige auf Schitzungen beruhen oder Néherungswerte darstellen.
Hingegen kann sie nicht dazu dienen, die Giiltigkeit der Bewertung als solche in Frage zu stellen,
sofern die durch die Wechselbeziehung mehrerer ungewisser Faktoren verursachten Unsicherheiten
hinreichend beriicksichtigt werden. Zum anderen wies die EFSA in ihren Schlussfolgerungen zu
Thiamethoxam ausdriicklich auf das Erfordernis hin, diese Umstdnde zu beriicksichtigen, indem sie
ausfithrte, dass ,[z]u bemerken ist, dass diese Werte aus einem Leitlinienentwurf stammen und daher
spater gedndert werden konnten; folglich sind die folgenden Risikobewertungen mit Vorsicht
auszulegen”.

Demzufolge ist das Vorbringen der Anwendung eines zu hohen Depositionswerts als ins Leere gehend
zuriickzuweisen.

Als Drittes macht Syngenta geltend, dass die Feststellung eines erhohten Risikos hinsichtlich der
Exposition durch Guttation von Mais auf unrealistischen Annahmen beruhe. Die Bewertung stiitze
sich namlich auf die Konzentrationswerte von Thiamethoxam in der Guttationsfliissigkeit bis zu sechs
Wochen nach dem Auflaufen (Zeitpunkt, zu dem die Pflanze die Ackerkrume durchsto6fst), wihrend
die Konzentrationswerte danach abndhmen, und die Bliite, wiahrend derer die Pflanzen fiir Bienen
attraktiv sein konnten, erfolge erst zehn bis 13 Wochen nach dem Auflaufen. Auflerdem sei nicht
sicher, ob Bienen die Guttationsfliissigkeit von Mais verwendeten, denn zum einen trete Guttation nur
unter feuchten Bedingungen auf, d. h., wenn auch andere Wasserquellen fiir Bienen vorhanden seien,
und zum anderen werde Mais durch den Wind bestdubt und sei daher selbst zum Zeitpunkt der Bliite
keine ,Kultur, die fiir Bienen interessant ist“. Auf diese Unsicherheit werde von der EFSA selbst
mehrmals hingewiesen.

Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen.

Es ist insoweit festzustellen, dass Punkt 2.3 der Schlussfolgerungen der EFSA zu Thiamethoxam, der
die Bewertung des mit der Guttation verbundenen Risikos behandelt, in drei Punkte unterteilt ist, die
die Bewertung der Stufe 1 (Punkt 2.3.1), die Bewertung mittels Studien hoherer Stufe (Punkt 2.3.2)
und die Schlussfolgerung zum mit der Guttation verbundenen Risiko (Punkt 2.3.3) enthalten. Die
Argumente von Syngenta beziehen sich ausschliefSlich auf Punkt 2.3.1 und daher auf die Bewertung
der Stufe 1.

Wie in diesem Punkt ausdriicklich dargelegt wird, geht es auf dieser Stufe darum, das potenzielle
Risiko zu bewerten, das mit der oralen Aufnahme von Guttationsfliissigkeit durch Bienen verbunden
ist, ohne dass bereits bekannt ist, ob und in welchem Ausmafl die Bienen tatsdchlich
Guttationsfliissigkeit aufnehmen. Auflerdem stellt die EFSA fest, dass die verfiigbaren Informationen
zur Wasseraufnahme von Trachtbienen unzureichend seien. Folglich wird am Ende von Punkt 2.3.1
lediglich festgestellt, dass ,es [klar] ist ..., dass die in der Guttationsfliissigkeit in Maiskeimlingen
gefundenen Konzentrationen potenziell Besorgnis in Bezug auf Bienen im Fall der Exposition durch
Guttationsfliissigkeit erregen konnen®.

Syngenta lasst jedoch unerwidhnt, dass die EFSA anschlieflend in Punkt 2.3.2 darlegt, dass sich aus vier
verfigbaren und von ihr gepriiften Feldstudien (Stufe 3) zur Guttation zum einen ergebe, dass die
Sterblichkeit der Bienen wéhrend des Auflaufens der Maiskeimlinge einen Hohepunkt erreicht habe,
und zum anderen, dass verniinftigerweise angenommen werden konne, dass diese Sterblichkeit im
Zusammenhang mit der Exposition gegentiber Thiamethoxam (oder seinem Abbauprodukt
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Clothianidin) durch Guttationsfliissigkeit stehe. Die EFSA schloss daraus, dass ,[i]jnsgesamt ... die
Ergebnisse zur Sterblichkeit von drei der Studien darauf hin[wiesen], dass ein akutes Risiko fiir die
Bienen aufgrund von Guttationsfliissigkeit zum Zeitpunkt des Auflaufens best[and]“.

Zwar weist die EFSA mehrfach darauf hin, dass aufgrund der geringen Anzahl von verfiigbaren Studien
tiber die Guttation Unsicherheiten bestiinden und diese Schlussfolgerungen noch durch weitere
Forschungen bestitigt werden miissten. Dennoch ist festzustellen, dass offensichtlich die
verschiedenen von Syngenta vorgetragenen, oben in Rn. 408 wiedergegebenen Umstidnde nicht
verhindert haben, dass die Bienen ab dem Auflaufen der Keimlinge und daher zu dem Zeitpunkt, zu
dem die Konzentration von Thiamethoxam in der Guttationsflissigkeit am hochsten war, der
Guttationsfliissigkeit ausgesetzt waren. Das Vorliegen eines akuten Risikos fiir Bienen aufgrund der
Exposition durch die Guttation von Mais wurde daher von der EFSA auf der Grundlage von
Feldstudien = festgestellt ~und folglich  fiir  realistische = Verwendungsbedingungen von
Pflanzenschutzmitteln, die den Wirkstoff Thiamethoxam enthalten.

Unter diesen Umstidnden ist das Vorbringen von Syngenta zu unrealistischen Annahmen, unter denen
die EFSA das Vorliegen eines erhéhten Risikos im Zusammenhang mit der Guttation von Mais
festgestellt habe, als unbegriindet zuriickzuweisen.

Folglich ist die Riige betreffend eine rein hypothetische Betrachtung des Risikos und somit die Riigen
in Verbindung mit der Bewertung der Risiken durch die EFSA insgesamt zuriickzuweisen.

3) Zu den Riigen in Verbindung mit dem Risikomanagement durch die Kommission

Es sind nunmehr die Riigen zu priifen, die die Art und Weise betreffen, in der die Kommission im
Rahmen des ihr obliegenden Risikomanagements die Schlussfolgerungen der EFSA beriicksichtigt und
die im angefochtenen Rechtsakt getroffenen Mafinahmen beschlossen hat. Insoweit machen die
Kléagerinnen geltend, die getroffenen MafSnahmen seien unnoétig, unverhéltnisméfliig oder sogar
willkiirlich.

i) Zur Riige eines iibereilten Verfahrens und offentlicher Stellungnahmen der Kommission

Die Klagerinnen machen geltend, dass die ,Rekordgeschwindigkeit®, mit der die Kommission gehandelt
habe, nachdem sie die Schlussfolgerungen der EFSA erhalten habe, deutlich zeige, dass sie es
unterlassen habe, weniger belastenden anderen Optionen die gebotene Aufmerksamkeit zu widmen.
Die Kommission habe weder die Moglichkeit beriicksichtigt, weniger strikte Mafinahmen zu erlassen,
noch mogliche Mafinahmen zur Risikobegrenzung.

Die Kommission bestreitet, dass der angefochtene Rechtsakt iibereilt erlassen worden sei. Insbesondere
habe sie die Mafinahmen zur Risikobegrenzung und ihre verschiedenen Formen und Aspekte

untersucht.

Zunichst ist festzustellen, dass das Verfahren zwischen der Veroffentlichung der Schlussfolgerungen
der EFSA und dem Erlass des angefochtenen Rechtsakts wie folgt ablief:

— 20. Dezember 2012: Ubermittlung einer vorlidufigen Fassung der Schlussfolgerungen der EFSA an
die Kommission und die Klagerinnen;

— 16. Januar 2013: Veroffentlichung der Schlussfolgerungen der EFSA; Aufforderung an die
Klagerinnen, binnen zehn Tagen ihre Stellungnahmen einzureichen;

— 25. Januar 2013: Stellungnahmen der Kldgerinnen zu den Schlussfolgerungen der EFSA;
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— 28. Januar 2013: Verteilung des Arbeitsdokuments fiir die Sitzung des Ausschusses vom 31. Januar
und 1. Februar 2013 an die Mitgliedstaaten;

— 31. Januar und 1. Februar 2013: Sitzung des Ausschusses;

— 22. Februar 2013: Ubermittlung des Entwurfs des angefochtenen Rechtsakts an die Kligerinnen, mit
der Aufforderung, binnen acht Tagen Stellungnahmen einzureichen;

— 1. Mérz 2013: Stellungnahmen der Kldgerinnen zum Entwurf des angefochtenen Rechtsakts;

— 14. und 15. Mérz 2013: Erorterung des Entwurfs des angefochtenen Rechtsakts im Ausschuss
(Fehlen einer qualifizierten Mehrheit);

— 29. April 2013: Sitzung des Berufungsausschusses (Fehlen einer qualifizierten Mehrheit);
— 24. Mai 2013: Erlass des angefochtenen Rechtsakts.

Insoweit weist die Kommission erstens hinsichtlich der zwischen der Veroffentlichung der
Schlussfolgerungen der EFSA und dem Vorschlag der in dem angefochtenen Rechtsakt
ausgesprochenen Beschrankungen vergangenen Zeit darauf hin, dass sie die vorldufige Fassung der
Schlussfolgerungen der EFSA am 20. Dezember 2012 erhalten habe und sie erstmals Mitte Marz 2013,
also ungefahr drei Monate spéter, im Ausschuss den Vorschlag eines Entwurfs des angefochtenen
Rechtsakts vorgelegt habe.

Auch wenn dies in formaler Hinsicht zutrifft, ist jedoch festzustellen, dass die MafSnahmen, die in dem
angefochtenen Rechtsakt enthalten sind, im Wesentlichen bereits im Arbeitsdokument vom 28. Januar
2013 zwecks Erorterung in der Sitzung des Ausschusses vom 31. Januar und 1. Februar 2013
vorgeschlagen wurden. Dieses Dokument enthielt ndmlich u. a. folgende Passage: ,In Anbetracht der
Datenliicken und der von der EFSA festgestellten Risiken ist die GD SANCO [(Generaldirektion
Gesundheit und Verbraucherschutz)] der Ansicht, dass es nunmehr dringend erforderlich ist,
regulatorisch titig zu werden. Wir haben verschiedene Mafinahmen identifiziert: 1. ... Einschrankung
der Verwendung der Pflanzenschutzmittel, die diese Wirkstoffe enthalten, auf die Kulturen, die fiir
Bienen nicht interessant sind, ... und auf Wintergetreidearten ... 5. Beschrankung der Verwendung auf
gewerbliche Nutzer ...“ Tatsdchlich kiindigte die Kommission daher, wie die Klagerinnen zu Recht
geltend machen, ihre Absicht, die Verwendung der streitigen Wirkstoffe u. a. fiir saimtliche Kulturen
einzuschrianken, die fiir Bienen interessant sind, bereits am 28. Januar 2013 an und somit nur
ungefahr finf Wochen nach dem Erhalt der vorldufigen Fassung der Schlussfolgerungen.

Dennoch reichte diese Zeit aus, damit sich die Dienststellen der Kommission eine erste Auffassung
dazu bilden konnten, welche Konsequenzen aus den Schlussfolgerungen der EFSA ihres Erachtens in
angemessener Weise zu ziehen seien, und dies insbesondere, ohne die Moglichkeit des Erlasses
weniger einschrankender Mafinahmen zu vernachldssigen. Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die
Verwendungen, die nach dem Vorschlag der Kommission in dem Arbeitsdokument vom 28. Januar
2013 eingeschrankt werden sollten, weitgehend denjenigen entsprachen, fiir die die EFSA entweder
ein akutes Risiko festgestellt hatte oder aufgrund des Fehlens von erforderlichen Daten ein Risiko
nicht hatte ausschlieflen konnen. Auflerdem ist der Umstand zu beriicksichtigen, dass die EFSA im
vorliegenden Fall bestimmte Risiken positiv festgestellt hatte und dass die Kommission daher zu Recht
davon ausgehen konnte, dass der Erlass geeigneter Mafinahmen nicht ungebiihrlich verzogert werden
dirfe — im Gegensatz zu der Situation bei der Vorbereitung der ersten Genehmigung eines
Wirkstoffs, in der eine Verzogerung im Verfahren definitionsgemaf$ keinen Schaden fiir die Umwelt
verursachen kann.
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Zweitens lasst auch die Frist von drei ein Wochenende einschlieffenden Tagen zwischen dem Erhalt
der Stellungnahmen der Klagerinnen zu den Schlussfolgerungen der EFSA durch die Kommission am
Freitag, den 25. Januar 2013 und der Ubermittlung des Arbeitsdokuments an die Mitgliedstaaten am
Montag, den 28. Januar 2013 im Hinblick auf die Sitzung des Ausschusses vom 31. Januar
und 1. Februar 2013 nicht auf ein {ibereiltes Verfahren schlieflen. Zwar erscheint diese Frist zu kurz,
als dass die Stellungnahmen der Klégerinnen im Arbeitsdokument hdtten beriicksichtigt werden
konnen, doch ist darauf hinzuweisen, dass zum einen in diesem Dokument nicht angegeben wird, dass
die Kldgerinnen vor seiner Ausarbeitung konsultiert worden wiren, und die Kommission auch nicht
behauptet, dass dies der Fall gewesen wire, und zum anderen die Kommission zu einer solchen
Konsultation fiir die Zwecke der Ausarbeitung eines fiir den Ausschuss bestimmten Arbeitsdokuments
nicht verpflichtet war. Die Erorterung der auf die Schlussfolgerungen der EFSA hin zu ergreifenden
Mafinahmen zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten war ndamlich unabhéngig von den
Stellungnahmen der Kldgerinnen hierzu, und es war zwischen beiden keine Reihenfolge einzuhalten.
Daher konnte die Kommission parallel die Konsultationen mit den Mitgliedstaaten fithren und die
Stellungnahmen der Kldgerinnen einholen, deren Beriicksichtigung im Rahmen der Ausarbeitung des
am 22. Februar 2013 tibermittelten Entwurfs des angefochtenen Rechtsakts ausreichend war.

Drittens geht aus den verschiedenen Erklirungen der Kommission vom 28. Januar 2013, die von
Syngenta angefithrt werden, entgegen deren Vorbringen nicht hervor, dass die Auffassung der
Kommission zu den zu treffenden Mafinahmen zu diesem Zeitpunkt bereits so weit endgiiltig
festgelegt gewesen wire, dass sie weitere Uberlegungen zur Moglichkeit, weniger belastende
Mafsnahmen zu erlassen, ausgeschlossen oder verhindert hétte.

Was zunéchst die Erkldrungen eines Direktors der GD ,Gesundheit und Lebensmittelsicherheit® vor
dem Ausschuss ,Umweltfragen, offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit® des Parlaments
betrifft, so werden diese in einem elektronischen Presseartikel vom 25. Januar 2013 wie folgt
wiedergegeben:

»Viele werden erfreut gewesen sein, von [X], einem Direktor der GD SANCO, zu horen, dass ,wir
unverziiglich handeln miissen’. Auch wenn er einrdumte, dass die Kommission praktisch noch dabei
sei, zu ,bewerten’ und {iber die Beweise ,nachzudenken’, wihrend sie auf weitere Empfehlungen der
EFSA warte.”

Vorausgesetzt, sie wurden richtig wiedergegeben, ergibt sich aus diesen Auflerungen, dass die
Kommission der Ansicht war, die Feststellungen in den Schlussfolgerungen der EFSA machten ein
sofortiges Tatigwerden erforderlich, dass aber der Reflexionsprozess in dieser Hinsicht noch nicht
abgeschlossen war. Eine solche Stellungnahme erscheint angemessen, da sie zum einen durch die
Ernsthaftigkeit der von der EFSA festgestellten Risiken und Unsicherheiten gerechtfertigt war und
zum anderen den Umstand gebiihrend beriicksichtigte, dass Art und der Umfang der zu treffenden
MafSnahmen noch festzulegen waren.

Gleiches gilt fiir die Pressemitteilung des Rates iiber die Tagung des Rates ,Landwirtschaft und
Fischerei® vom 28. Januar 2013 und die dort vom zustéindigen Mitglied der Kommission getitigte
Auflerung, die nach dem von Syngenta vorgelegten Text wie folgt lautete:

»In ihren Schlussfolgerungen hat die EFSA eine Reihe von Besorgnissen festgestellt und das Vorliegen
ernsthafter Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung der drei Neonicotinoide, die an mehreren
wichtigen Kulturen in der [Union] verwendet werden, bestitigt. Diese Besorgnisse verlangen ein
rasches und entschiedenes Handeln! Die Zeit ist nunmehr reif, um zu handeln und ein gleiches
Schutzniveau der Bienen in der gesamten [Union] sicherzustellen. Die Kommission wird eine Reihe
ehrgeiziger, aber verhiltnisméfSiger MafSinahmen vorschlagen, die fiir eine erste Erorterung in der
Sitzung des [Ausschusses], der diese Woche Donnerstag stattfinden wird, vorgelegt werden. Einen
Punkt mochte ich insbesondere klarstellen: Unser Vorschlag wird auf [Unions]ebene harmonisierte
und zwingende MafSnahmen verlangen, die auf dem Vorsorgeprinzip, aber auch auf dem Grundsatz
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der Verhaltnisméfligkeit beruhen! Tatsdchlich wurde von der EFSA hinsichtlich der Bienen eine Reihe
von sicheren Verwendungen dieser Wirkstoffe festgestellt. Ein Totalverbot wire daher nicht
gerechtfertigt.”

Das Mitglied der Kommission wies ndamlich zwar auf die Notwendigkeit hin, auf die von der EFSA
festgestellten Besorgnisse zu reagieren, betonte aber mehrfach, dass die vorgeschlagenen Mafsnahmen
den Grundsatz der Verhaltnisméafligkeit beachten miissten, wies sogar ausdriicklich darauf hin, dass
ein vollstindiges Verbot nicht gerechtfertigt scheine, und erwidhnte auch, dass es sich um einen
Vorschlag ,fiir eine erste Erérterung” handele. Solche Auflerungen kénnen nicht als Ausdruck eines
fixen Standpunkts der Kommission ausgelegt werden, der in der Folge im Hinblick auf den genauen
Inhalt der zu erlassenden MafSsnahmen nicht geédndert werden konnte.

Die Kldgerinnen haben daher nicht nachgewiesen, dass die Kommission in einem frithen
Verfahrensstadium einen endgiiltigen Standpunkt iiber die zu erlassenden MafSnahmen eingenommen
hatte, der sie daran gehindert hitte, den Erlass weniger belastender MafSnahmen zu erwégen als
derjenigen, die der angefochtene Rechtsakt vorsieht.

ii) Zur Riige einer Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Gehér und der Verteidigungsrechte

Die Kldgerinnen beanstanden, dass die Kommission ihnen keine Gelegenheit gegeben habe, die
erforderlichen Daten zum Schlieflen der angeblichen Liicken vorzulegen, die die EFSA bei ihrer
Uberpriifung der streitigen Wirkstoffe festgestellt habe. Da die sich aus der Stellungnahme der EFSA
ergebenden und im Rahmen dieser Uberpriifung angewendeten Anforderungen gegeniiber den friiher
anwendbaren erhoht worden seien, stelle das (laut Bayer) eine Verletzung des Anspruchs auf
rechtliches Gehor und (laut Syngenta) der Verteidigungsrechte dar.

Syngenta macht auflerdem allgemein geltend, dass sie keine Gelegenheit gehabt habe, angemessen am
Verfahren teilzunehmen.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerinnen entgegen.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass nach Art. 21 Abs. 1 Unterabs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009,
wenn es nach Ansicht der Kommission aufgrund neuer wissenschaftlicher und technischer Kenntnisse
Anzeichen dafiir gibt, dass ein Wirkstoff die Genehmigungskriterien nicht mehr erfiillt, die
Kommission u. a. den Hersteller dieses Wirkstoffs informiert, wobei sie dem Hersteller eine Frist fiir
eine Stellungnahme einrdaumt.

Wie Bayer zu Recht geltend macht, kann dieser Anspruch auf rechtliches Gehor nicht auf ein blofies
Formerfordernis ohne tatsdchliche Auswirkung auf das Ergebnis des Verfahrens reduziert werden.

Im vorliegenden Fall ist als Erstes festzustellen, dass die Kldgerinnen rechtzeitig Stellung nehmen
konnten. Aus den Akten ergibt sich namlich, dass die Kommission ihre Stellungnahmen sowohl zu
den Schlussfolgerungen der EFSA als auch zum Entwurf des angefochtenen Rechtsakts eingeholt hat.
So forderte die Kommission die Kldgerinnen mit Schreiben vom 16. Januar 2013 auf, zu den
Schlussfolgerungen der EFSA Stellung zu nehmen, was diese mit Schreiben vom 25. Januar 2013
taten. Ebenso forderte die Kommission die Klagerinnen mit Schreiben vom 22. Februar 2013 auf, zum
Entwurf des angefochtenen Rechtsakts Stellung zu nehmen. Die Klédgerinnen legten ihre
Stellungnahmen mit Schreiben vom 1. Mirz 2013 vor. Uberdies nahmen Vereinigungen, die die
Pflanzenschutzindustrie und daher u. a. die Kldgerinnen vertraten, an verschiedenen Besprechungen
mit den Dienststellen der Kommission im Januar und Februar 2013 teil, in denen die Meinung der
Beteiligten (Industrie, Nichtregierungsorganisationen [NRO] im Umweltbereich) zu den
Schlussfolgerungen der EFSA und den von der Kommission geplanten MafSnahmen eingeholt werden
sollte.
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Daraus folgt, dass die Kldgerinnen zur Stellungnahme aufgefordert wurden und sowohl schriftlich als
auch, tber sie vertretende Organisationen, in einer Anhdrung bei den Dienststellen der Kommission
tatsdchlich Stellung nahmen. Unter diesen Umstinden konnte die Kommission zu Recht davon
ausgehen, den Standpunkt der Kldgerinnen hinreichend zu kennen, und war insbesondere nicht
verpflichtet, dem Antrag von Bayer stattzugeben, die mit der Uberpriifung der streitigen Wirkstoffe
beauftragten Kommissionsbediensteten treffen zu konnen.

Soweit auflerdem Bayer in diesem Zusammenhang in der Erwiderung geltend macht, die Frist von
neun Tagen, die ihr fiir ihre Stellungnahme zu den Schlussfolgerungen der EFSA zur Verfiigung
gestanden habe, sei ,offensichtlich unzureichend” gewesen, ist diese Riige unbegriindet.

Zwar wurden die Schlussfolgerungen der EFSA am 16. Januar 2013 veroéffentlicht und die Kldgerinnen
aufgefordert, dazu neun Tage spidter, ndmlich bis zum 25. Januar 2013, Stellung zu nehmen. Wie
jedoch die Kommission zu Recht geltend macht, verfiigten die Kldgerinnen seit dem 20. Dezember
2012 fir die Bestimmung der vertraulichen Daten iiber eine vorldufige Fassung der
Schlussfolgerungen der EFSA, die im Wesentlichen mit der endgiiltigen Fassung iibereinstimmte.
Folglich waren sie ab diesem Zeitpunkt in der Lage, sich in der Sache auf die Stellungnahme zu den
Schlussfolgerungen der EFSA vorzubereiten. Selbst wenn dieser zusétzliche Zeitraum von 26 Tagen
die Feiertage zum Jahresende umfasste, war die gesamte Frist von 35 Tagen ausreichend, damit Bayer
zu den Schlussfolgerungen der EFSA sachgerecht Stellung nehmen konnte.

Dabher ist die von Bayer vorgetragene Riige einer unzureichenden Frist fiir ihre Stellungnahme zu den
Schlussfolgerungen der EFSA als unbegriindet zuriickzuweisen.

Als Zweites ist zu priifen, ob der oben in Rn. 434 dargelegte Grundsatz, wonach der Anspruch auf
rechtliches Gehor eine Auswirkung auf die Entscheidung in der Sache haben koénnen muss, im
vorliegenden Fall bedeutet, dass die Klagerinnen die Gelegenheit haben miissen, die von den
Schlussfolgerungen der EFSA herausgestellten Liicken zu schlieflen, indem sie neue wissenschaftliche
Daten und Studien vorlegen.

Insoweit ist erstens das weite Ermessen zu beriicksichtigen, das der Kommission im Rahmen der
Durchfithrung der Verordnung Nr. 1107/2009 einzurdumen ist (vgl. oben, Rn. 143).

Zweitens ist oben in Rn. 325 festgestellt worden, dass das Vorsorgeprinzip in Anbetracht der
Umstdnde des vorliegenden Falls es rechtfertigte, dass die Genehmigung der streitigen Wirkstoffe
gedndert wurde, ohne die Verfiigbarkeit von Daten abzuwarten, die die in den Schlussfolgerungen der
EFSA festgestellten Liicken schlossen.

Insbesondere ist daran zu erinnern, dass die Kommission und Bayer sich einig sind, dass die
Generierung der zum Schlieflen dieser Liicken erforderlichen Daten zumindest ein oder zwei Jahre ab
der Verfiigbarkeit von Leitlinien erforderte, wobei sich Syngenta zu dieser Frist nicht geduflert hat (vgl.
oben, Rn. 317). Unter diesen Umstdnden hitte es das Inkrafttreten der in dem angefochtenen
Rechtsakt vorgesehenen Mafinahmen ungebiihrlich verzégert, hiatte man den Klégerinnen diese Frist
eingerdumt. Daraus folgt, dass die Kommission im Rahmen der Abwédgung der beteiligten Interessen
zu Recht zu dem Ergebnis gelangen konnte, dass das offentliche Interesse an der unmittelbaren
Umsetzung der Anderung der Genehmigung Vorrang hatte vor dem Interesse der Kligerinnen, iiber
die erforderliche Zeit fiir die Generierung der fehlenden Daten zu verfiigen.

Aus demselben Grund war die Kommission nicht verpflichtet, eine neue Studie mit einem Umfang von
1000 Seiten, die von Bayer am 25. Januar 2013 gleichzeitig mit ihrer Stellungnahme zu den
Schlussfolgerungen der EFSA und somit in einem fortgeschrittenen Verfahrensstadium vorgelegt
worden war, durch die EFSA priifen zu lassen. Sie konnte sich im Gegenteil damit begniigen, diese
Studie einer Priifung durch ihre eigenen Dienststellen zu unterziehen, um ihren Einfluss auf das ihr
obliegende Risikomanagement zu beurteilen.
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Drittens hat die Kommission den Umstand beriicksichtigt, dass sich die wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisse {iber die in den Schlussfolgerungen der EFSA festgestellten Liicken,
insbesondere infolge von den Kldgerinnen und unabhidngigen Wissenschaftlern durchgefiihrter
Feldstudien, weiterentwickeln konnten, indem sie im 16. Erwdgungsgrund des angefochtenen
Rechtsakts von vornherein vorsah, dass ,[ijnnerhalb von zwei Jahren nach dem Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung ... die Kommission unverziiglich eine Uberpriifung der neuen
wissenschaftlichen Erkenntnisse anstrengen [wird], die ihr zugegangen sind”.

Daraus folgt, dass die Kligerinnen keinen Anspruch darauf hatten, dass die Kommission die Anderung
der Genehmigung der streitigen Wirkstoffe verschiebt, um ihnen Gelegenheit zu geben, die Daten zu
generieren, die zum Schlieflfen der in den Schlussfolgerungen der EFSA festgestellten Liicken
erforderlich waren.

Schliefllich kann das Vorbringen der Kldgerinnen zur Rechtsprechung des Gerichts dieses Ergebnis
nicht in Frage stellen.

Zum einen berufen sich die Klagerinnen auf die Rn. 186 und 187 des Urteils vom 21. Oktober 2003,
Solvay Pharmaceuticals/Rat (T-392/02, EU:T:2003:277), in dem das Gericht im Wesentlichen
entschieden habe, dass abgesehen von Fillen der Dringlichkeit die Kommission die Genehmigung
eines Erzeugnisses nicht entziehen konne, ohne den Inhaber der Zulassung in die Lage versetzt zu
haben, die Daten vorzulegen, die sie als zur SchliefSung dieser Liicken geeignet ansehe, und dass
dieser Inhaber an dem Verfahren zur Neubewertung dieses Stoffs eng beteiligt werden miisse und
einen Anspruch darauf geltend machen konne, tiber die hauptsédchlichen Liicken seines Dossiers, die
der Aufrechterhaltung der Genehmigung entgegenstiinden, unterrichtet zu werden.

Zum anderen machen die Kldgerinnen Rn. 140 des Urteils vom 7. Oktober 2009, Vischim/Kommission
(T-420/05, EU:T:2009:391), geltend, in dem das Gericht unter Bezugnahme auf das Urteil vom
21. Oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals/Rat (T-392/02, EU:T:2003:277), Folgendes festgestellt hat:

»[I]n einem Verfahren, das mit einer Neubewertung eines auf dem Markt vorhandenen Erzeugnisses
auf der Grundlage eines vom beteiligten Hersteller vorgelegten Dossiers verbunden ist, [muss] dieser
am Bewertungsverfahren eng beteiligt werden ... und [hat] Anspruch darauf ..., tber die
hauptsiachlichen Liicken seines Dossiers, die der Zulassung seines Erzeugnisses entgegenstehen,
unterrichtet zu werden, wobei die Beachtung dieser Verfahrensgarantien der gerichtlichen Kontrolle
unterliegt. Nach den Grundsitzen der Rechtssicherheit und der ordnungsgeméfien Verwaltung kann
die Kommission namlich, abgesehen von Féllen der Dringlichkeit, die Zulassung eines auf dem Markt
vorhandenen Erzeugnisses nicht ablehnen, ohne den Betroffenen in die Lage versetzt zu haben, die
zur SchliefSung dieser Liicken geeigneten Daten vorzulegen ...”

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die rechtlichen und tatsichlichen Umstande, die diesen Urteilen
zugrunde lagen, sich erheblich von denen des vorliegenden Falls unterschieden.

So waren erstens in rechtlicher Hinsicht sowohl in der Rechtssache, in der das Urteil vom 21. Oktober
2003, Solvay Pharmaceuticals/Rat (T-392/02, EU:T:2003:277), ergangen ist, als auch in der Rechtssache,
in der das Urteil vom 7. Oktober 2009, Vischim/Kommission (T-420/05, EU:T:2009:391), ergangen ist,
die in Rede stehenden Verwaltungsverfahren durch die Erzeuger der betroffenen Stoffe eingeleitet
worden und bedingten die Einreichung von vollstindigen Dossiers iiber die unerwiinschten
Wirkungen dieser Stoffe durch diese Erzeuger. Die Tatsache, dass diese Umstdnde eine Bedingung fiir
die Anwendung des von den Kldgerinnen geltend gemachten Grundsatzes darstellten, geht besonders
klar aus dem Beginn von Rn. 140 des Urteils vom 7. Oktober 2009, Vischim/Kommission (T-420/05,
EU:T:2009:391), hervor. Auflerdem weist Rn. 141 dieses Urteils nochmals auf diese Bedingung hin,
indem er ausfiihrt, dass ,[d]as ... auch fiir das fragliche Verfahren [gilt], das durch die Antragstellung
der Kldgerin in Gang gesetzt worden ist und nach dessen Modalititen der Antragsteller zum
Verfahren der Bewertung seiner Unterlagen hinzuzuziehen ist®.
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Hingegen ist im vorliegenden Fall die Uberpriifung der Bedingungen fiir die Genehmigung eines
Wirkstoffs nach Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 ein Verfahren, das von Amts wegen durch die
Kommission in Gang gesetzt wird, ohne dass die Kldgerinnen Unterlagen einzureichen hitten. Allein
aus diesem Grund kann das auf den Urteilen vom 21. Oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals/Rat
(T-392/02, EU:T:2003:277), und vom 7. Oktober 2009, Vischim/Kommission (T-420/05,
EU:T:2009:391), beruhende Vorbringen der Kldgerinnen keinen Erfolg haben.

Zweitens unterscheidet sich die vorliegende Rechtssache auch in tatsichlicher Hinsicht von den
Rechtssachen, in denen die Urteile vom 21. Oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals/Rat (T-392/02,
EU:T:2003:277), und vom 7. Oktober 2009, Vischim/Kommission (T-420/05, EU:T:2009:391), ergangen
sind, da, wie sich aus der vorstehenden Priifung der Riigen in Verbindung mit dem Risikomanagement
ergibt, die Kommission, ohne eine Rechtswidrigkeit zu begehen, nach der Uberpriifung der
Genehmigung der streitigen Wirkstoffe im Hinblick auf die in den Schlussfolgerungen der EFSA
festgestellten Risiken zu dem Schluss kommen konnte, dass die Genehmigungskriterien nach Art. 4
der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht mehr erfiillt waren, und da, wie oben in den Rn. 314 bis 325
dargelegt, das Vorsorgeprinzip es gestattete, die Anderung der Genehmigung dieser Wirkstoffe nicht
in Erwartung der Generierung von Daten zu verschieben, die es erlaubten, die von der EFSA
aufSerdem festgestellten Liicken zu schliefSen.

Wie die Kommission zu Recht vortragt, sprechen diese Umstinde, die weder in der Rechtssache
vorlagen, in der das Urteil vom 21. Oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals/Rat (T-392/02,
EU:T:2003:277), ergangen ist, noch in der Rechtssache, in der das Urteil vom 7. Oktober 2009,
Vischim/Kommission (T-420/05, EU:T:2009:391), ergangen ist, dagegen, den Anspruch auf rechtliches
Gehor im vorliegenden Fall als Anspruch auf Vorlage eingehender Studien auszulegen, da dies darauf
hinausliefe, den Klégerinnen ein Recht einzurdumen, den Erlass einer Entscheidung iiber die
Aufhebung oder Anderung der Genehmigung nach Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 in
unzuldssiger Weise zu verzogern.

Daraus folgt, dass das auf den Urteilen vom 21. Oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals/Rat (T-392/02,
EU:T:2003:277), und vom 7. Oktober 2009, Vischim/Kommission (T-420/05, EU:T:2009:391),
beruhende Vorbringen zuriickzuweisen ist.

iii) Zur Riige einer fehlenden Folgenabschditzung

Die Kldgerinnen machen geltend, dass die Kommission keine Folgenabschétzung der im angefochtenen
Rechtsakt getroffenen MafSnahmen durchgefithrt habe, obwohl dies in der Mitteilung {iber das
Vorsorgeprinzip (oben, Rn. 114) vorgesehen sei, was sie daran gehindert habe, sich die
schwerwiegenden schédlichen Auswirkungen bewusst zu machen, die der angefochtene Rechtsakt in
wirtschaftlicher und okologischer Hinsicht haben konnte und die in einer von ihnen in Auftrag
gegebenen Studie, der Humboldt-Studie, dargelegt worden seien.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerinnen entgegen.

Punkt 6.3.4 (,Abwigung der mit einem Tatigwerden oder Nichttitigwerden verbundenen Vor- und
Nachteile“) der Mitteilung iiber das Vorsorgeprinzip hat folgenden Wortlaut:

»Die wahrscheinlichsten positiven und negativen Folgen, die mit der in Betracht gezogenen Mafsnahme
oder mit einem Nichttitigwerden verbunden sind, sind gegeneinander abzuwégen; ferner ist zu priifen,
welche Gesamtkosten sich daraus kurz- oder langfristig fiir die [Union] ergeben. Die geplanten
Vorsorgemafinahmen sollten insgesamt gesehen dazu beitragen konnen, das Risiko auf ein zumutbares
Niveau zu senken.
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Die Abwégung der Vor- und Nachteile darf sich nicht auf eine wirtschaftliche Kosten-Nutzen-Analyse
beschrianken. Sie muss weiter angelegt sein und auch andere als wirtschaftliche Erwidgungen
einbeziehen.

Die Priifung der Vor- und Nachteile sollte eine wirtschaftliche Kosten-Nutzen-Analyse umfassen,
sofern diese zweckmafSig und durchfiihrbar ist.

Es konnen aber auch andere Analysemethoden herangezogen werden, z. B. Methoden zur Feststellung
der Wirksamkeit moglicher Optionen oder der Akzeptanz in der Bevolkerung. Die Gesellschaft ist
namlich unter Umsténden bereit, zum Schutz eines von ihr als wesentlich anerkannten Interesses —
z. B. der Umwelt oder der Gesundheit — grofiere Opfer zu bringen.

In Ubereinstimmung mit der Rechtsprechung des Europiischen Gerichtshofs ist die Kommission der
Auffassung, dass den Erfordernissen des Schutzes der offentlichen Gesundheit unzweifelhaft grofieres
Gewicht beizumessen ist als wirtschaftlichen Erwagungen.

Bevor Mafsnahmen getroffen werden, sind die mit einem Téatigwerden oder Nichttitigwerden
verbundenen Vor- und Nachteile gegeneinander abzuwigen. Diese Abwigung sollte eine
wirtschaftliche Kosten-Nutzen-Analyse umfassen, sofern dies zweckmiflig und durchfiihrbar ist. Auch
andere Analysemethoden — z. B. zur Ermittlung der Wirksamkeit und der soziookonomischen
Auswirkungen der méglichen Optionen — kommen in Frage. Im Ubrigen kann sich der
Entscheidungstrager auch von anderen als wirtschaftlichen Erwidgungen leiten lassen, z. B. vom
Anliegen des Gesundheitsschutzes.”

Erstens ist insoweit festzustellen, dass Punkt 6.3.4 der Mitteilung {iber das Vorsorgeprinzip vorsieht,
dass eine Abwigung der mit einem Tatigwerden oder Nichttitigwerden verbundenen Vor- und
Nachteile zu erfolgen hat. Hingegen sind das Format und der Umfang dieser Abwégung nicht néher
bestimmt. Insbesondere ergibt sich daraus nicht, dass die betreffende Behorde verpflichtet wire, ein
spezielles Bewertungsverfahren einzuleiten, das z. B. mit einem formellen schriftlichen
Bewertungsbericht endet. Auflerdem kommt der Behorde, die das Vorsorgeprinzip anwendet, nach
dem Wortlaut ein erheblicher Ermessensspielraum hinsichtlich der Analysemethoden zu. Die
Mitteilung weist namlich zwar darauf hin, dass die Abwigung eine wirtschaftliche Analyse umfassen
»sollte”, doch hat die betreffende Behorde jedenfalls auch andere als wirtschaftliche Erwégungen
einzubeziehen. Auflerdem wird ausdriicklich dargelegt, dass unter gewissen Umstédnden wirtschaftliche
Erwidgungen als weniger bedeutsam angesehen werden miissen als andere als wesentlich anerkannte
Interessen; als Beispiel werden ausdriicklich Interessen wie die Umwelt oder die Gesundheit
angefiihrt.

Auferdem ist es nicht erforderlich, dass die wirtschaftliche Kosten-Nutzen-Analyse auf der Grundlage
einer genauen Berechnung der jeweiligen Kosten der in Betracht gezogenen Mafinahme oder des
Nichttatigwerdens erfolgt. Solche genauen Berechnungen werden in den meisten Fillen unmdglich
sein, da ihre Ergebnisse im Rahmen der Anwendung des Vorsorgeprinzips von verschiedenen,
definitionsgeméfd unbekannten Variablen abhdngen. Wenn namlich alle Folgen des Nichttitigwerdens
sowie der MafSnahme bekannt wéiren, wire es nicht erforderlich, das Vorsorgeprinzip heranzuziehen,
sondern es wire moglich, auf der Grundlage von Gewissheiten zu entscheiden. Im Ergebnis geniigt es
den Anforderungen der Mitteilung tiber das Vorsorgeprinzip, wenn die betreffende Behorde, im
vorliegenden Fall die Kommission, sich tatsdchlich mit den positiven und negativen, wirtschaftlichen
und anderen moglichen Auswirkungen der in Betracht gezogenen Mafinahme sowie des
Nichttatigwerdens vertraut gemacht und sie bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt hat. Hingegen ist es
nicht erforderlich, diese Auswirkungen genau zu beziffern, wenn dies nicht mdglich ist oder
unverhaltnisméfliigen Aufwand erfordern wiirde.
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Zweitens ist darauf hinzuweisen, dass die Kommission offensichtlich eine den Anforderungen von
Punkt 6.3.4 der Mitteilung iiber das Vorsorgeprinzip geniigende Abwigung der wahrscheinlichsten
positiven und negativen Folgen vorgenommen hat, die mit der in Betracht gezogenen MafSnahme oder
mit einem Nichttitigwerden verbunden sind, und gepriift hat, welche Gesamtkosten sich daraus fiir die
Union ergeben. Dies geht klar aus dem Vermerk vom 21. Januar 2013 hervor, der an das damals
zustindige Mitglied der Kommission gerichtet war. Dieser Vermerk informierte den Kommissar iiber
die laufende Debatte zu den Schlussfolgerungen der EFSA und ersuchte um seine Genehmigung fiir
die von den Dienststellen der Kommission geplanten MafSnahmen. In Anhang V
(,Hintergrundinformationen iber EP, Industrie, NRO“) des Vermerks wurden verschiedene im
Rahmen des Vorschlags beriicksichtigte Umstdnde erldutert. Insbesondere legte der Anhang V zu dem
Umstand, dass die Neonicotinoide in der Landwirtschaft in groflem Umfang genutzt werden, die
wesentlichen Ergebnisse der Humboldt-Studie dar, die die Kldgerinnen der Kommission vorgelegt
hatten, einschliefSlich der Schlussfolgerungen dieser Studie im Hinblick auf die Auswirkungen eines
Verbots der Neonicotinoide auf die Wirtschaft, den Arbeitsmarkt und die Umweltbilanz der Union. Es
wurde darin auch ausgefithrt, dass die Kommission keine vollstindige Kenntnis iiber alternative
Pflanzenschutzmittel habe, da diese auf nationaler Ebene genehmigt wiirden. Schliefllich wies der
Vermerk darauf hin, dass das Parlament drei Tage spéter, am 24. Januar 2013, auf der Grundlage
einer von ihm in Auftrag gegebenen Studie tiber die mit den streitigen Wirkstoffen verbundenen
Risiken, die ein vollstindiges Verbot von Neonicotinoiden (statt einer blofien Beschrinkung der
Verwendungen) empfohlen habe, das Thema erortern wiirde und dass auch die NRO im
Umweltbereich ein vollstindiges Verbot verlangt hitten. Aus alledem geht hervor, dass sich die
Kommission der wirtschaftlichen und okologischen Bedeutung der Verwendung der streitigen
Wirkstoffe bewusst war.

Drittens sind in diesem Kontext einige Behauptungen von Syngenta zuriickzuweisen.

Zunichst scheinen die Auswirkungen der in dem angefochtenen Rechtsakt enthaltenen MafSnahmen
auf die Landwirtschaft und die Umwelt weniger bedeutend, als Syngenta vortragt. Nach Art. 53 Abs. 1
der Verordnung Nr. 1107/2009 kénnen ndmlich die Mitgliedstaaten fiir eine Dauer von hochstens 120
Tagen Wirkstoffe enthaltende Pflanzenschutzmittel einschliefllich fiir auf der Ebene der Union nicht
genehmigte Verwendungen zulassen, wenn es keine Ersatzlosung gibt. Wie die Kommission ausfiihrt,
ermoglicht diese Bestimmung, die Situationen betrifft, in denen es keine andere Losung gibt, um
einen bestimmten Schiddling zu bekdmpfen, den Mitgliedstaaten, schwerwiegende Folgen fiir die
Landwirtschaft zu vermeiden; mehrere Mitgliedstaaten haben von dieser Moglichkeit Gebrauch
gemacht und solche Genehmigungen erteilt, wie Syngenta selbst einrdumt.

In diesem Sinne weist die Kommission auflerdem darauf hin, dass, obwohl Deutschland, Frankreich,
Italien und Slowenien mehrere Jahre lang gewisse Verwendungen der streitigen Wirkstoffe ausgesetzt
hitten, von diesen Mitgliedstaaten keine negativen Auswirkungen auf die Produktivitit oder die
Umwelt mitgeteilt worden seien.

Syngenta macht insoweit geltend, richtiger sei, dass die Kommission hierzu keine Untersuchung
durchgefiihrt habe und dass, ,wenn man nicht sucht, man nichts findet“, um zu bekriftigen, dass die
Kommission nicht die gebotene Sorgfalt bei der Analyse der Auswirkungen des angefochtenen
Rechtsakts gezeigt habe. Allerdings hat die Kommission nicht behauptet, dass es tiberhaupt keine
negativen Auswirkungen auf die Produktivitit oder die Umwelt gegeben habe, sondern nur, dass die
betreffenden Mitgliedstaaten solche Auswirkungen nicht mitgeteilt hitten. Die Kommission war im
Zeitraum zwischen der Verodffentlichung der Schlussfolgerungen der EFSA und dem Erlass des
angefochtenen Rechtsakts in regelmafSigem Kontakt mit den Vertretern der Mitgliedstaaten, um die
Folgen zu erdrtern, die aus den von der EFSA festgestellten Risiken und Datenliicken zu ziehen sind.
Insbesondere wurde am 28. Januar 2013 ein Arbeitsdokument an die Mitgliedstaaten verteilt, das
sodann Gegenstand der Beratungen im Ausschuss in der Sitzung vom 31. Januar und 1. Februar 2013
war; am 14. und 15. Mérz 2013 wurde der Entwurf des angefochtenen Rechtsakts im Ausschuss
erortert, und am 29. April 2013 erdrterte noch der Berufungsausschuss diesen Entwurf. Wenn die
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Mitgliedstaaten, die Beschrankungen der Nutzung der streitigen Wirkstoffe auf nationaler Ebene
erlassen hatten, bei keiner dieser Gelegenheiten auf negative Folgen fiir die Produktivitit und die
Umwelt hinwiesen, ist unter diesen Umstinden festzustellen, dass die Kommission auf dieses
Schweigen vertrauen und annehmen konnte, dass es solche Folgen nicht gab oder sie jedenfalls
unbedeutend waren und dass sie selbst keine Untersuchungen zu diesem Thema durchzufithren hatte.

Die von der Kommission durchzufiithrende Folgenabschiatzung konnte daher beriicksichtigen, dass es
zum einen moglich war, erforderlichenfalls Ausnahmegenehmigungen auf nationaler Ebene zu
gewdhren, und dass zum anderen in bestimmten Mitgliedstaaten die Landwirtschaft in der
Vergangenheit auf zufriedenstellende Weise hatte funktionieren konnen, ohne Pflanzenschutzmittel
mit den streitigen Wirkstoffen zu verwenden.

Sodann argumentiert Syngenta mit dem Vermerk vom 21. Januar 2013 und bringt vor, die Kommission
habe in Wirklichkeit auf politischen Druck hin entschieden, die in dem angefochtenen Rechtsakt
enthaltenen Mafinahmen zu erlassen. Insoweit geniigt der Hinweis, dass dieser Vermerk sich darauf
beschrankt, die ,sehr hohe politische Sensibilitdt“ des Themas gemeinsam mit den von der EFSA
festgestellten Risiken als Griinde anzufithren, die MafSnahmen auf Regulierungsebene rechtfertigten.
Der politisch sensible Charakter eines Themas stellt jedoch einen Umstand dar, den die Kommission
als politisches Organ im Rahmen der Festlegung ihrer Priorititen und in ihren Entscheidungen
beriicksichtigen kann und muss. Wie die Kommission zu Recht geltend macht, bedeutet das noch
nicht, dass der angefochtene Rechtsakt das Ergebnis eines unangemessenen politischen Drucks ist.

Schliefllich tragt Syngenta vor, aus dem Vermerk vom 21. Januar 2013 gehe hervor, dass die
Kommission iiber keine Einzelheiten zu den Wirkstoffen verfiigt habe, die die streitigen Wirkstoffe
hitten ersetzen konnen. Die Kommission entgegnet, dass sie sehr wohl iiber ein genaues Bild von
samtlichen auf der Ebene der Union genehmigten insektiziden Wirkstoffen verfiige, da sie diejenige
sei, die sie genehmige, und dass der in Rede stehende Abschnitt dieses Vermerks sich auf die von den
Mitgliedstaaten genehmigten formulierten Produkte beziehe.

Der betreffende Satz des Vermerks vom 21. Januar 2013 lautet wie folgt: ,Eine vollstindige Ubersicht
der verfigbaren Alternativen ist nicht verfiigbar, da die formulierten Produkte auf nationaler Ebene
genehmigt werden.” Im Hinblick auf das von der Verordnung Nr. 1107/2009 geschaffene zweistufige
System, in dem die Kommission fiir die Genehmigung der Wirkstoffe auf der Unionsebene zustindig
ist, wiahrend die Mitgliedstaaten fiir die Zulassung der Pflanzenschutzmittel mit den genehmigten
Wirkstoffen zustdndig sind (vgl. oben, Rn. 6), und da der betreffende Satz ausdriicklich ,formulierte
Produkte” anfiihrte, ist das Vorbringen von Syngenta in Bezug auf die Wirkstoffe zuriickzuweisen.

Was die formulierten Produkte anbelangt, so war es in Anbetracht der zahlreichen in den
verschiedenen Mitgliedstaaten fiir verschiedene Nutzungen genehmigten Pflanzenschutzmittel (z. B.
umfasst die Liste der Pflanzenschutzmittel von Bayer im Anhang der Klageschrift in der Rechtssache
T-429/13, die allein die Wirkstoffe Imidacloprid und Clothianidin enthalten, elf Seiten) und der
Moglichkeit, Ausnahmegenehmigungen auf nationaler Ebene zu erlangen (vgl. oben, Rn. 463), der
Kommission nicht moglich, fiir die gesamte Union zu bestimmen, fiir welche Verwendungen und fiir
welche Kulturen die Landwirte iiber alternative Produkte zu denjenigen mit den streitigen Wirkstoffen
verfiigten.

Folglich ist die Riige einer fehlenden Folgenabschitzung der im angefochtenen Rechtsakt ergriffenen
MafSnahmen zuriickzuweisen.
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iv) Zur Riige der Selektivitit und Inkohdrenz des angefochtenen Rechtsakts

Syngenta macht geltend, dass die Mitteilung tiber das Vorsorgeprinzip einen kohdrenten Ansatz
verlange, der im vorliegenden Fall ginzlich fehle. Die Kommission habe vorgetragen, dass die
Bewertung der Risiken der Wirkstoffe im Licht der neuesten wissenschaftlichen Kenntnisse zu erfolgen
habe, wie sie u. a. in der Stellungnahme der EFSA wiedergegeben wiirden. Seit der Erteilung des
zweiten Mandats an die EFSA sei jedoch eine Reihe von Wirkstoffen, darunter Chlorantraniliprol, von
der Kommission genehmigt worden, ohne dass die wissenschaftliche Stellungnahme oder der
Leitlinienentwurf erwdahnt worden sei. Es handele sich daher um eine selektive Anwendung der
Regelung in einem Einzelfall.

Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen.
Punkt 6.3.3 (,Das Kohérenzgebot®) der Mitteilung tiber das Vorsorgeprinzip hat folgenden Wortlaut:

»,Die Mafinahmen sollten auf in dhnlichen Féllen getroffene MafSnahmen abgestimmt sein oder auf
dhnlichen Ansétzen beruhen. Im Interesse einer moglichst vollstindigen Risikobewertung [ist] eine
ganze Reihe von Gesichtspunkten zu beriicksichtigen. Damit lassen sich die Gefahren (insbesondere
durch Bestimmung einer Dosis-/Wirkungs-Relation) ermitteln und beschreiben und die Gefihrdung
einer bestimmten Bevolkerung oder der Umwelt beurteilen. Lasst sich das Risiko wegen fehlender
wissenschaftlicher Daten und in Anbetracht bewertungsinhdrenter Unklarheiten nicht beschreiben, so
missen die getroffenen Vorsorgemafinahmen anderen Mafinahmen, die in &hnlichen Bereichen
getroffen wurden, in denen alle erforderlichen wissenschaftlichen Daten vorliegen, inhaltlich
entsprechen und von gleicher Tragweite sein.

Die Mafinahmen sollten auf andere MafSnahmen abgestimmt sein, die in der Vergangenheit unter
dhnlichen Umstédnden oder unter Zugrundelegung dhnlicher Ansitze getroffen worden sind.”

Erstens ist festzustellen, dass Punkt 6.3.3 der Mitteilung iiber das Vorsorgeprinzip sehr allgemein oder
sogar vage formuliert ist. Insbesondere scheint sich der Kohirenzgrundsatz weitgehend mit dem
Diskriminierungsverbot, das den Gegenstand von Punkt 6.3.2 dieser Mitteilung bildet, zu
tiberschneiden. Die Kommission weist im Ubrigen in Erwiderung auf das Vorbringen von Syngenta
darauf hin, dass sie ,vergleichbare Fragen in vergleichbarer Weise behandelt, und betont die
Gesichtspunkte, die die streitigen Wirkstoffe von dem von Syngenta angefiihrten Wirkstoff
unterschieden.

Zweitens gehort die Stellungnahme der EFSA nicht zu dem infolge des Inkrafttretens der Verordnung
Nr. 1107/2009 geédnderten Regelungsrahmen, sondern wurde erstellt, weil die EFSA und die
Kommission feststellten, dass die Bewertungen und Tests, die bis dahin verwendet worden waren, um
die von Pflanzenschutzmitteln ausgehenden Risiken fiir Bienen zu bewerten, gewisse Schwichen
aufwiesen (vgl. oben, Rn. 233 ff). Auflerdem beschrinkt sich ihr Gegenstand nicht nur auf
Neonicotinoide, sondern betrifft simtliche Pflanzenschutzmittel, was fiir eine allgemeine Anwendung
auf alle Wirkstoffe spricht.

Uberdies gibt es auch Ahnlichkeiten zwischen den streitigen Wirkstoffen und dem Wirkstoff
Chlorantraniliprol. So sind sowohl die streitigen Wirkstoffe als auch Chlorantraniliprol Insektizide und
daher geeignet, negative oder gar todliche Wirkung auf Bienen zu haben, selbst wenn ihre
Wirkungsweise und ihr Risikoprofil, wie die Kommission vortragt, unterschiedlich sind.

Drittens ist jedoch darauf hinzuweisen, dass das Verwaltungsverfahren im vorliegenden Fall eine
Uberpriifung der Genehmigung der streitigen Wirkstoffe betraf, wihrend es sich im Fall von
Chlorantraniliprol um ein Genehmigungsverfahren handelte. Wie oben in Rn. 294 dargelegt, wird das
Genehmigungsverfahren auf Antrag des Herstellers des betreffenden Wirkstoffs auf der Grundlage
eines von ihm vorgelegten Dossiers eingeleitet, wihrend das Uberpriifungsverfahren von Amts wegen
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von der Kommission auf der Grundlage neuer wissenschaftlicher und technischer Kenntnisse eroffnet
wird, die Anzeichen dafiir geben, dass der betreffende Stoff die Genehmigungskriterien nicht mehr
erfillt.

Als Erstes erkldart das zum einen, warum dem Genehmigungsantragsteller rechtzeitig bekannt sein
muss, welche Daten er fiir die Erstellung seines Dossiers zusammenzustellen hat, und zum anderen,
dass der Antrag grundsitzlich im Licht der materiellen Genehmigungsbedingungen zu priifen sein
wird, wie sie zum Zeitpunkt der Einreichung des Dossiers anwendbar waren, mit dem einzigen oben in
Rn. 295 angefithrten Vorbehalt.

Aus diesem Grund wurden bei der Ersetzung der Richtlinie 91/414 durch die Verordnung
Nr. 1107/2009 Ubergangsbestimmungen vorgesehen, die die Behandlung von Antrigen regelten, die
unter der Geltung der Richtlinie 91/414 eingereicht worden waren und tiber die beim Inkrafttreten
der Verordnung Nr. 1107/2009 noch nicht entschieden worden war. So gilt nach Art. 80 Abs. 1
Buchst. a der Verordnung Nr. 1107/2009 die Richtlinie 91/414 in Bezug auf das Verfahren und die
Bedingungen fiir die Genehmigung von Wirkstoffen, fiir die die Kommission vor dem Inkrafttreten
der Verordnung Nr. 1107/2009 am 14. Juni 2011 gemaf$ Art. 6 Abs. 3 dieser Richtlinie festgestellt hat,
dass die Unterlagen vollstindig waren.

Dies war jedoch gerade bei dem Wirkstoff Chlorantraniliprol der Fall, auf dessen Genehmigung
Syngenta sich beruft. Obwohl nédmlich die Durchfiihrungsverordnung zur Genehmigung des
Wirkstoffs Chlorantraniliprol am 25. November 2013 und daher beinahe zweieinhalb Jahre nach der
Authebung der Richtlinie 91/414 durch die Verordnung Nr. 1107/2009, am 14. Juni 2011, erlassen
wurde, erfolgte diese Genehmigung gemif3 der oben in Rn. 480 angefiihrten Ubergangsbestimmung
nach den materiellen Voraussetzungen der Richtlinie 91/414. Die Kommission hatte ndmlich am
2. August 2007 festgestellt, dass die Unterlagen zur Aufnahme von Chlorantraniliprol in die Liste
vollstindig waren.

Folglich galt die Anderung des Regelungsrahmens infolge des Erlasses der Verordnung Nr. 1107/2009
(vgl. oben, Rn. 133 ff,, insbesondere oben, Rn. 135 und 136) grundsitzlich nicht fiir die Genehmigung
von Chlorantraniliprol.

Als Zweites ist darauf hinzuweisen, dass im vorliegenden Fall sowohl eine Anderung des
Regelungsrahmens als auch neue wissenschaftliche Kenntnisse vorlagen, die die Uberpriifung der
streitigen Wirkstoffe ausgelost hatten. Da keiner dieser Umstinde im Fall von Chlorantraniliprol
gegeben war, sind die Situationen daher in zweifacher Hinsicht verschieden.

Viertens ist selbst unter der Annahme, dass tatsdchlich eine Inkohédrenz zwischen der Art und Weise
besteht, in der die Kommission das Vorsorgeprinzip im vorliegenden Fall und im Fall der
Genehmigung von Chlorantraniliprol angewandt hat, festzustellen, dass Syngenta nicht nachgewiesen
hat, dass es eine dem angefochtenen Rechtsakt nachfolgende Praxis der Kommission gibt, die
Stellungnahme der EFSA im Rahmen der Genehmigung von Wirkstoffen nicht zu beriicksichtigen.
Zwar hat Syngenta vorgetragen, dass ,eine Reihe” von Wirkstoffen genehmigt worden sei, ohne dass
die Stellungnahme der EFSA beriicksichtigt worden sei, jedoch hat sie nur einen -einzigen,
Chlorantraniliprol, genannt, von dem in Anbetracht der in den vorstehenden Rn. 481 bis 483
herausgearbeiteten Umstédnde nicht erwiesen ist, dass er mit den streitigen Wirkstoffen vergleichbar
ist.

Deshalb ist die Riige der Selektivitit und Inkohérenz des angefochtenen Rechtsakts zuriickzuweisen.
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v) Zur Riige der ,gleichen” Behandlung der drei streitigen Wirkstoffe

Syngenta macht geltend, dass, wihrend die Priifung der EFSA im Ergebnis zu drei Gruppen von
verschiedenen wissenschaftlichen Schlussfolgerungen und drei unterschiedlichen Risikoprofilen fiir die
streitigen Wirkstoffe gelangt sei, der angefochtene Rechtsakt die drei Wirkstoffe in derselben Weise
behandele und mit einem fast vollstindigen Verbot belege.

Die Kommission tritt dem Vorbringen von Syngenta entgegen. Insbesondere seien die drei streitigen
Wirkstoffe sehr dhnlich, da sie dieselbe Wirkungsweise auf Insekten, eine vergleichbare Toxizitét fiir
Honigbienen und ein sehr dhnliches Risikoprofil hétten.

Zunichst ist festzustellen, dass sich Syngenta mit der vorliegenden Riige darauf beschrénkt hat,
allgemein die einheitliche Behandlung der drei streitigen Wirkstoffe zu beanstanden, ohne konkret
einzelne Beschrankungen zu nennen, die fiir Thiamethoxam (das sie herstellt) verhdngt worden, aber
nur fiir einen der anderen Wirkstoffe gerechtfertigt seien. Unter diesen Umsténden ist es nicht Sache
des Gerichts, im Rahmen der vorliegenden Riige zu priifen, ob der angefochtene Rechtsakt solche
Beschriankungen enthdlt, und es kann sich auf die allgemeine Priifung beschrinken, ob die
Kommission die hinsichtlich der drei Wirkstoffe getroffenen MafSnahmen zu Recht in eine einzige
Durchfithrungsverordnung aufnehmen konnte.

Hierzu geht aus einem Vergleich des Punkts ,Besorgnisse” in den jeweiligen Schlussfolgerungen der
EFSA zu den streitigen Wirkstoffen hervor, dass diese von der EFSA festgestellten Besorgnisse fiir die
drei Wirkstoffe weitgehend identisch sind.

So wurde in dem Punkt mit der Uberschrift ,Fragen, die nicht abschliefend behandelt werden
konnten” fiir jeden der drei Wirkstoffe nahezu gleichlautend festgestellt, dass ,[m]ehrere Fragen, die
nicht abschliefSend behandelt werden konnten, ... in Bezug auf die Exposition der Honigbienen durch
Staub, durch die Aufnahme kontaminierten Nektars und Pollens und durch Guttationsfliissigkeit
festgestellt [wurden] und dass ,auflerdem das Risiko fiir andere Bestduberinsekten als Honigbienen,
das Risiko durch Riickstinde im Honigtau und das Risiko durch die Exposition gegeniiber
Riickstdnden in den nachfolgenden Kulturen nicht abschliefend behandelt werden konnten®.

Ebenso wurde im Punkt mit der Uberschrift ,Kritische Problembereiche“ zum einen das Vorliegen
eines akuten Risikos fiir Honigbienen fiir jeden der drei Wirkstoffe bei Exposition durch Staubabdrift
bei der Saat von gewissen Kulturen (Getreide, Mais, Baumwolle und Raps fiir Imidacloprid, Getreide,
Mais und Raps fiir Clothianidin sowie Getreide, Baumwolle und Raps fiir Thiamethoxam) festgestellt.
Zum anderen wurde ein hohes akutes Risiko bei Exposition gegeniiber Riickstinden im Nektar und
im Pollen fiir Imidacloprid (Baumwolle, Raps und Sonnenblumen) und fiir Clothianidin (Raps) sowie
bei Exposition durch Guttationsfliissigkeit fir Thiamethoxam (Mais) festgestellt.

Daraus ergibt sich, dass die Risikoprofile der drei streitigen Wirkstoffe, was die nicht abschlieflend
behandelten Fragen sowie das Risiko im Zusammenhang mit der Exposition durch Staubabdrift bei
der Saat anbelangt, sich weitgehend gleichen. Wihrend jedoch Imidacloprid und Clothianidin Risiken
bei der Exposition durch kontaminierten Nektar und Pollen fiir gewisse Kulturen aufweisen, weist
Thiamethoxam ein Risiko bei der Exposition durch Guttation fiir Mais auf.

Unter diesen Umstdnden sprach nichts dagegen, dass die Kommission die gegeniiber den drei
streitigen Wirkstoffen getroffenen Mafinahmen in eine einzige Durchfithrungsverordnung aufnahm.
Insbesondere war es ihr, selbst in einer einzigen Verordnung, moglich, den jeweiligen Besonderheiten
des Risikoprofils der streitigen Wirkstoffe und insbesondere den Beschriankungen hinreichend
Rechnung zu tragen, die spezifisch durch die Vorbeugung der Risiken im Zusammenhang mit der
Exposition durch Nektar und Pollen fiir Imidacloprid und Clothianidin sowie durch Guttation fiir
Thiamethoxam gerechtfertigt waren.
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Folglich ist die Riige der ,gleichen® Behandlung der drei streitigen Wirkstoffe als unbegriindet
zuriickzuweisen.

vi) Zur Riige einer Beriicksichtigung des Risikos fiir einzelne Bienen anstelle desjenigen fiir Bienenvilker

Die Klagerinnen machen geltend, dass nur Daten vorldgen, die ein Risiko fiir die einzelnen Bienen
zeigten, aber keine Daten, die ein Risiko fiir Bienenvolker zeigten, obwohl Letzteres mafigeblich sei.

Zunichst ist darauf hinzuweisen, dass Punkt 3.8.3 des Anhangs II der Verordnung Nr. 1107/2009 als
spezifische Voraussetzung fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs u. a. vorsieht, dass die Verwendung
des Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff enthalt, ,unter Beriicksichtigung der Auswirkungen
auf Honigbienenlarven und das Verhalten von Honigbienen keine unannehmbaren akuten oder
chronischen Auswirkungen auf das Uberleben und die Entwicklung des Bienenvolks hat“. Daraus ergibt
sich, dass die Genehmigung eines Wirkstoffs nicht nur ausgeschlossen ist, wenn das Uberleben von
Bienenvolkern in Gefahr ist, sondern bereits im Fall von unannehmbaren Auswirkungen auf die
Entwicklung von Bienenvolkern.

Auflerdem oblag es der Kommission als Verantwortliche fiir das Risikomanagement, festzulegen,
welche Auswirkungen als unannehmbar im Sinne von Punkt 3.8.3 des Anhangs II der Verordnung
Nr. 1107/2009 anzusehen waren.

Die Parteien haben auf eine schriftliche Frage des Gerichts im Wesentlichen anerkannt, dass eine
Korrelation zwischen dem Risiko fiir einzelne Bienen und dem Risiko fiir Bienenvolker in dem Sinn
bestehe, dass eine grofle Zahl einzelner Verluste von Bienen zu einem Risiko fiir das betroffene
Bienenvolk werden konne. Die Parteien sind sich jedoch iiber das Ausmafd dieser Korrelation uneinig.
Wihrend die Kommission unter Verweis auf die Stellungnahme der EFSA vortrégt, dass Verluste von
mehr als 3,5 % der Population nicht mehr als ,vernachldssigbar” eingestuft werden kénnten, gibt Bayer
eine Verlustrate von 7 % an, die im Entwurf der Leitlinien von 2013 als Grenzwert fiir eine ,relevante”
Auswirkung vorgeschlagen werde, wobei sie darauf hinweist, dass dieser Grenzwert von einigen
Mitgliedstaaten beanstandet werde. Syngenta verweist auf eine von ihren Mitarbeitern durchgefiihrte
Studie, die davon ausgehe, dass die Verluste mehr als 20 % betragen miissten, ,um sich auf der Ebene
des Bienenvolks auswirken zu kénnen®.

Es steht also fest, dass ein Zusammenhang zwischen dem Risiko fiir einzelne Bienen und dem Risiko
fir das Bienenvolk besteht. Allerdings besteht aktuell wissenschaftliche Ungewissheit dariiber, ab
welcher Sterblichkeitsrate einzelner Bienen ,unannehmbare akute oder chronische Auswirkungen® auf
das Uberleben und die Entwicklung des Bienenvolks auftreten kénnen. Diese Ungewissheit ist u. a. auf
die Schwierigkeiten zuriickzufithren, den Umfang der Einzelverluste und ihre Auswirkung auf das
Bienenvolk unter Feldbedingungen zu messen.

Unter diesen Umstidnden ist festzustellen, dass die Kommission zu Recht davon ausgehen konnte, dass
im Hinblick auf die Werte der Gefahrdungsquotienten, die in den Schlussfolgerungen der EFSA fiir die
streitigen Wirkstoffe festgestellt worden waren, ein Risiko fiir Bienenvolker nicht ausgeschlossen
werden konnte, und dass es ihr daher oblag, auf der Grundlage des Vorsorgeprinzips
Schutzmafinahmen zu treffen, ohne den vollstindigen Nachweis abwarten zu miissen, unter welchen
Bedingungen und ab welcher Sterblichkeitsrate der Verlust einzelner Bienen das Uberleben oder die
Entwicklung von Bienenvolkern gefahrden konnte.

Dies gilt unbeschadet der Beurteilung der potenziellen Folgen auf der Ebene des Bienenvolks von
moglichen Auswirkungen einer Exposition gegeniiber subletalen Dosen der streitigen Wirkstoffe auf
das Verhalten der Bienen. Wie sich ndmlich aus den Schlussfolgerungen der EFSA zu den streitigen
Wirkstoffen ergibt, besteht aufgrund fehlender wissenschaftlicher Daten auch in Bezug auf das
Bestehen und gegebenenfalls die Tragweite solcher Folgen Ungewissheit.
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vii) Zur Riige eines Verstofses gegen den Grundsatz der VerhdltnismdfSigkeit

Die Klagerinnen machen geltend, der angefochtene Rechtsakt verstofle gegen den Grundsatz der
Verhidltnisméafligkeit. Da dieser Grundsatz die Angemessenheit der getroffenen Mafinahmen im
Verhiltnis zu den verfolgten Zwecken betrifft, ist dieser Klagegrund im Rahmen der Riigen zu
behandeln, die zum Risikomanagement der Kommission vorgebracht worden sind.

Die Klédgerinnen tragen vor, dass der angefochtene Rechtsakt iiber das hinausgehe, was zur
Sicherstellung der gefahrlosen Nutzung der streitigen Wirkstoffe und zur Verwirklichung der etwaigen
zuldssigerweise verfolgten Ziele betreffend die Gesundheit der Bienen erforderlich sei. Das betreffe
insbesondere das Verbot von Thiamethoxam fiir ,Kulturen, die fiir Bienen interessant sind®, das
Verbot der Anwendungen als Blattspritzung und dasjenige der nicht gewerblichen Anwendungen im
Innen- und Auflenbereich.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerinnen entgegen.

Nach stdndiger Rechtsprechung diirfen nach dem Grundsatz der Verhiltnismafligkeit, der zu den
allgemeinen Grundsitzen des Unionsrechts gehort, die Handlungen der Unionsorgane nicht die
Grenzen dessen iiberschreiten, was zur Erreichung der mit der fraglichen Regelung zulédssigerweise
verfolgten Ziele geeignet und erforderlich ist. Dabei ist, wenn mehrere geeignete Mafinahmen zur
Auswahl stehen, die am wenigsten belastende zu wiéhlen; ferner miissen die verursachten Nachteile in
angemessenem Verhidltnis zu den angestrebten Zielen stehen (Urteile vom 18. November 1987,
Maizena u. a., 137/85, EU:C:1987:493, Rn. 15, sowie vom 11. September 2002, Pfizer Animal
Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 411).

Dagegen stellt die gerichtliche Nachpriifbarkeit des VerhiltnismafSigkeitsgrundsatzes im Bereich der
Landwirtschaft insofern einen Sonderfall dar, als der Gerichtshof und das Gericht dem
Unionsgesetzgeber einen Spielraum zuerkennen, der seiner politischen Verantwortung, die ihm die
Art. 40 bis 43 AEUV in diesem Bereich tibertragen, entspricht. Folglich ist eine in diesem Bereich
erlassene Mafinahme nur dann rechtswidrig, wenn sie zur Erreichung des Ziels, das das zusténdige
Organ verfolgen mochte, offensichtlich ungeeignet ist (Urteile vom 5. Mai 1998, National Farmers’
Union u. a, C-157/96, EU:C:1998:191, Rn. 61, und vom 3. September 2009, Cheminova
u. a./Kommission, T-326/07, EU:T:2009:299, Rn. 195).

Im vorliegenden Fall stiitzt sich der angefochtene Rechtsakt auf die Verordnung Nr. 1107/2009, deren
Rechtsgrundlage ihrerseits u. a. Art. 37 EG (nach Anderung jetzt Art. 43 AEUV) und Art. 95 EG (jetzt
Art. 114 AEUV) sind. Unter diesen Umstdnden ist zu priifen, ob die vom angefochtenen Rechtsakt
eingefithrten Mafinahmen zur Erreichung der verfolgten Ziele offensichtlich ungeeignet sind, namlich
dem Schutz der Umwelt und insbesondere dem Schutz der Bienen, die zu den von dieser Verordnung
vorgesehenen Zielen gehoren.

Der angefochtene Rechtsakt fiihrte fiir die streitigen Wirkstoffe folgende Beschriankungen ein:

— Verbot jeder nicht gewerblichen Anwendung im Innen- und Auflenbereich;

— Verbot der Anwendungen zur Saatgutbehandlung oder Bodenbehandlung fiir folgende
Getreidearten, wenn diese zwischen Januar und Juni ausgesdt werden (Sommergetreidearten):

Gerste, Hirse, Hafer, Reis, Roggen, Sorghum, Triticale, Weizen;

— Verbot der Blattbehandlung fiir folgende Getreidearten: Gerste, Hirse, Hafer, Reis, Roggen,
Sorghum, Triticale, Weizen;
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— Verbot der Anwendungen zur Saatgutbehandlung, Bodenbehandlung oder Blattbehandlung fiir
ungefihr 100 Kulturen, darunter Raps, Soja, Sonnenblumen und Mais, aufSer bei Anwendung in
Gewichshdusern und aufler zur Blattbehandlung nach der Bliite.

— Zum Gefahrenpotenzial des angefochtenen Rechtsakts fiir Bienen

Die Klagerinnen machen geltend, dass allgemein der angefochtene Rechtsakt nicht nur die Gesundheit
von Bienen nicht schiitzen konnte, sondern im Gegenteil zu ihrer Gefihrdung beitragen konnte. Der
Kommission seien namlich die erheblichen schiadlichen Auswirkungen nicht bewusst gewesen, die der
angefochtene Rechtsakt auf die Umwelt und insbesondere die Honigbienen haben konnte, wie sie in
einer von ihnen in Auftrag gegebenen Studie (der Humboldt-Studie) dargelegt wiirden. Diese
Auswirkungen seien darauf zuriickzufiihren, dass mangels der Moglichkeit, Pflanzenschutzmittel mit
den streitigen Wirkstoffen zu verwenden, insbesondere zur Saatgutbehandlung, die Landwirte sich
gezwungen sdhen, auf é&ltere, weniger gezielte wirkende Produkte zuriickzugreifen, die hohere
Dosierungen erforderten und oft in Form der Blattspritzung angewandt wiirden. Syngenta bringt vor,
dass die Auswirkungen dieser Produkte auf Bienen keiner Risikobewertung nach den auf die streitigen
Wirkstoffe angewandten Methoden und Kriterien unterlegen hétten, so dass ihr spezifisches Risiko fiir
Bienen unbekannt sei.

Die Kommission erwidert, dass es keine wissenschaftlichen Daten gebe, die nachwiesen, dass die
Beschriankung der Verwendung von Neonicotinoiden schadliche Auswirkungen auf die Umwelt habe.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die Humboldt-Studie vor allem eine wirtschaftswissenschaftliche
Studie iiber die Verluste ist, die sich fiir die Landwirtschaft der Union und die Wirtschaft im
Allgemeinen aus dem Verbot von Neonicotinoiden nach verschiedenen Szenarien ergeben koénnten.
Zwar werden auch gewisse Auswirkungen auf die Umwelt gepriift, doch beschrianken sich diese auf
die Verschlechterung der Kohlenstoftbilanz der Union aufgrund der ,virtuellen® Einfuhr von
Ackerflachen, zu der es aufgrund einer niedrigeren Produktivitit in der Union kommen konne. Die
Studie enthilt hingegen keine Beispiele und keine Feststellungen zu den Auswirkungen auf die
Umwelt und insbesondere auf Bienen und andere Bestduberinsekten, die sich aus der Ersetzung von
Pflanzenschutzmitteln auf Neonicotinoidbasis durch andere Produkte ergeben konnten. Die
Klagerinnen haben daher ihr Vorbringen zu den Folgen fiir die Umwelt, die sich aus der Ersetzung
der streitigen Wirkstoffe durch andere Pestizide ergeben konnten, nicht substantiiert und nicht
nachgewiesen.

Zwar konnte und musste die Kommission verniinftigerweise annehmen, dass die Landwirte nach dem
Erlass des angefochtenen Rechtsakts in gewissem Umfang auf andere, hohere Dosierungen erfordernde
oder in Form der Blattspritzung angewendete Pestizide zuriickgreifen wiirden.

Allerdings ist insoweit auch zu beachten, dass nach Art. 53 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 von
den Mitgliedstaaten Ausnahmen genehmigt werden konnen (vgl. oben, Rn. 463), was den Ruickgriff auf
Ersatzprodukte begrenzen konnte.

SchliefSlich hat die Kommission geltend gemacht, ohne dass ihr die Kldgerinnen widersprochen hitten,
dass die Mitgliedstaaten, die iiber mehrere Jahre bestimmte Verwendungen von Neonicotinoiden
ausgesetzt hatten (u. a. Deutschland, Frankreich, Italien und Slowenien), niemals negative
Auswirkungen auf die Umwelt mitgeteilt hétten. Wie oben in Rn. 465 dargelegt, konnte die
Kommission auf dieses Schweigen vertrauen und annehmen, dass solche Auswirkungen nicht
bestanden oder jedenfalls unbedeutend waren, und sie selbst hatte keine Untersuchungen zu diesem
Thema durchzufiihren.
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Folglich fithren die potenziellen negativen Auswirkungen auf Bienen und andere Bestduberinsekten, die
sich aus der Ersetzung der streitigen Wirkstoffe durch andere Wirkstoffe ergeben konnen, nicht dazu,
den angefochtenen Rechtsakt als ,zur Erreichung des verfolgten Ziels offensichtlich ungeeignet®
einzustufen.

— Zum Verbot der Anwendung von Thiamethoxam fiir ,Kulturen, die fiir Bienen interessant sind“

Syngenta macht geltend, dass das pauschale Verbot der Anwendung von Thiamethoxam fiir ,Kulturen,
die fiir Bienen interessant sind“, iber das hinausgehe, was zum Schutz der Gesundheit der Bienen
erforderlich sei, da die EFSA das Nichtvorliegen eines mit der Exposition gegeniiber den Riickstinden
von Thiamethoxam im Pollen und im Nektar verbundenen Risikos festgestellt habe, und dass die
Frage, ob eine Kultur fiir Bienen interessant ist, im Hinblick auf ein Risiko, das durch Staubabdrift
oder Guttation verursacht werde, irrelevant sei.

Die Kommission tritt dem entgegen.

Erstens ist zwischen den Parteien unstreitig, dass eine Kultur je nach Vorliegen und Qualitdt von
Pollen und Nektar als fiir Bienen interessant anzusehen ist. Die Kommission ist allerdings der
Ansicht, dass in geringerem Mafl auch die Guttationsfliissigkeit als Wasserquelle fiir Bienen von
Interesse sei, insbesondere, wenn es wenig andere verfiighare Wasserquellen gebe.

Zweitens bezeichnet der angefochtene Rechtsakt nicht ausdriicklich die Anwendungen von
Thiamethoxam, die spezifisch in Bezug auf die ,Kulturen, die fiir Bienen interessant sind“, untersagt
werden. Die Kommission hat auf eine schriftliche Frage des Gerichts bestitigt, dass es sich um die
Anwendungen handelt, die in Teil A vierter Satz des Anhangs der Durchfithrungsverordnung
Nr. 540/2011 in der durch den angefochtenen Rechtsakt gednderten Fassung angefiihrt sind.

Drittens haben die Schlussfolgerungen der EFSA zu Thiamethoxam, wie sich aus den vorstehenden
Rn. 490 und 491 ergibt, kein Risiko im Zusammenhang mit der Exposition durch Pollen und Nektar
festgestellt. Die Verhdngung von Beschriankungen der Nutzung von Pflanzenschutzmitteln mit dem
Wirkstoff Thiamethoxam, die unterschiedslos samtliche Kulturen betraf, die fiir Bienen interessant
sind, war daher nicht durch die von der EFSA positiv festgestellten Risiken gerechtfertigt. Hingegen
stellte die EFSA eine Reihe von Liicken in den Daten fest, die sie fiir die meisten Kulturen daran
hinderten, zu einer gesicherten Feststellung des Vorliegens oder Nichtvorliegens eines Risikos
aufgrund der Exposition durch Nektar und Pollen sowie durch Guttation zu gelangen.

Insoweit hat die Kommission auf eine schriftliche Frage des Gerichts angegeben, da die EFSA ein
erhohtes Risiko in Verbindung mit der Guttation von Mais — die einzige Kultur, fiir die Daten
verfiighar gewesen seien — festgestellt habe, sei zu beriicksichtigen gewesen, dass die Guttation auch
andere Kulturen betreffe.

In der miindlichen Verhandlung hat Syngenta geltend gemacht, dass die Bienen die Felder nur
wihrend der Bliite besuchten, dass die Guttation vor allem nach Einbruch der Dunkelheit und vor
Sonnenaufgang stark sei und dass das Risiko einer Exposition durch Guttation daher frei erfunden sei.

Hierzu hat der Imkereiexperte, der unter der Aufsicht der Vertreter des DBEB Stellung genommen hat,
dargelegt, dass die Bienen, die in der Nacht keinen Zugang zu Wasser gehabt hitten, am frithen
Morgen zundchst zur Wassersuche ausflogen, wobei sie insbesondere kleine, nicht zu kalte
Wasserquellen aufsuchten, um das gesammelte Wasser in den Bienenstock zuriickzubringen, dass ein
solches Sammeln von Wasser bei allen Kulturen stattfinde, ob sie blithten oder nicht, und dass die
Konzentration der streitigen Wirkstoffe in der Guttationsfliissigkeit am hochsten sei, wenn die
Keimlinge jung seien.
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Da dieses Vorbringen einige der Feststellungen der EFSA erkliren kann, die oben in den Rn. 411
und 412 zusammengefasst worden sind, konnte die Kommission zu Recht davon ausgehen, dass sie
das potenzielle Interesse, das die Guttationsflissigkeit fiir die Bienen darstellt, im Rahmen der
Bestimmung der ,Kulturen, die fiir Bienen interessant sind“, beriicksichtigen miisse. Daher konnte sie
zu Recht davon ausgehen, dass es nach dem Vorsorgeprinzip erforderlich war, die Verwendung von
Thiamethoxam an den Kulturen zu verbieten, bei denen Guttation auftritt, auch wenn in Bezug auf
den tatsichlichen Umfang der Aufnahme von Guttationsfliisssigkeit durch die Bienen keine
wissenschaftliche Gewissheit bestand.

Daraus folgt, dass es Syngenta nicht gelungen ist, nachzuweisen, dass das Verbot von Thiamethoxam
fir samtliche ,Kulturen, die fiir Bienen interessant sind®, wie sie in Teil A vierter Satz des Anhangs
der Durchfithrungsverordnung Nr. 540/2011 in der durch den angefochtenen Rechtsakt gednderten
Fassung aufgefithrt sind, zur Erreichung der Ziele dieses Rechtsakts in dem oben in Rn. 507
angefithrten Sinn offensichtlich ungeeignet war.

— Zum Verbot der Verwendung der streitigen Wirkstoffe an Winterraps

Rapool-Ring weist auf die mangelnde VerhéltnismafSigkeit des angefochtenen Rechtsakts insbesondere
in Bezug auf Verwendungen der streitigen Wirkstoffe an Winterraps hin. Da namlich Winterraps wie
die Wintergetreidearten zu einer Jahreszeit gesdt werde, zu der die Bienen ihre Titigkeit bereits
erheblich verringert hitten, namlich zu Beginn des Herbstes, konne der kontaminierte Staub, der bei
dieser Gelegenheit moglicherweise freigesetzt werde, weder negative Auswirkungen fiir einzelne
Bienen noch fiir das Bienenvolk haben. Der angefochtene Rechtsakt sehe jedoch, anders als fiir die
Wintergetreidearten, keine Ausnahme fiir Winterraps vor.

Die Kommission macht zum einen geltend, dass entgegen dem Vorbringen von Rapool-Ring der
Saatzeitraum fiir Winterraps nicht derselbe sei wie der der Wintergetreidearten, sondern je nach
Region bereits Mitte August beginne. Zum anderen sei Winterraps, der erst im Juli geerntet werde,
anders als die Wintergetreidearten eine Kultur, die fiir Bienen interessant sei, so dass diese dem
moglicherweise kontaminierten Pollen und Nektar ausgesetzt seien.

Selbst wenn man davon ausgeht, dass, wie Rapool-Ring in der miindlichen Verhandlung vorgetragen
hat, der Saatzeitraum fiir Winterraps Ende August und nicht Mitte August beginnt, ist festzustellen,
dass die von der Kommission dargelegten Umstédnde den Fall des Winterrapses hinreichend von dem
der Wintergetreidearten unterscheiden, um im Hinblick auf die von dem angefochtenen Rechtsakt
verfolgten Ziele ihre unterschiedliche Behandlung zu erlauben.

Daher ist die Riige betreffend das Verbot der Verwendung der streitigen Wirkstoffe an Winterraps
zuriickzuweisen, ohne dass tiber ihre Zuldssigkeit als nur von einem Streithelfer erhobene Riige zu
entscheiden ist.

— Zum Verbot der Blattbehandlung

Die Kldgerinnen bringen vor, dass, obwohl die EFSA zum Zeitpunkt des Erlasses des angefochtenen
Rechtsakts die Anwendungen der streitigen Wirkstoffe fiir die Blattbehandlung nicht bewertet hatte,
dieser Rechtsakt trotzdem Beschrinkungen fiir eine solche Anwendung vorsehe. Die blofle
Behauptung der Kommission im siebten Erwéigungsgrund des angefochtenen Rechtsakts, wonach im
Wesentlichen das Risiko aufgrund der Blattbehandlung dem beobachteten Risiko aufgrund der
Anwendungen zur Saatgutbehandlung oder Bodenbehandlung &hnele, und zwar aufgrund der
systemischen Translokation der streitigen Wirkstoffe in der Pflanze, entbehre jeder wissenschaftlichen
Grundlage und lasse die seit Langem angewandten verschiedenen MafSnahmen zur Risikobegrenzung
aufler Acht.
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Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerinnen entgegen.

Insoweit ist erstens darauf hinzuweisen, dass die Erwdgungsgriinde 7 und 11 des angefochtenen
Rechtsakts folgende Passagen enthalten:

»(7) ... In Erwartung der Bewertung der Anwendungen zur Blattbehandlung durch die [EFSA] ist die
Kommission insbesondere der Ansicht, dass das Risiko fiir Bienen aufgrund der Blattbehandlung
dem von der [EFSA] ermittelten Risiko aufgrund der Anwendungen zur Saatgutbehandlung oder
Bodenbehandlung &hnelt, und zwar aufgrund der systemischen Translokation der Wirkstoffe
Clothianidin, Thiamethoxam und Imidacloprid in der Pflanze.”

»(11) ... Die Blattbehandlung mit Clothianidin, Thiamethoxam oder Imidacloprid enthaltenden
Pflanzenschutzmitteln sollte fiir Kulturen, die fiir Bienen interessant sind, und fiir Getreide —
mit Ausnahme der Anwendung in Gewdchshdusern und der Anwendung nach der Blite —
verboten werden. Kulturen, die vor der Bliite geerntet werden, gelten als uninteressant fiir
Bienen.”

Zweitens war das zweite Mandat, das die Kommission der EFSA erteilte, in seiner am 25. Juli 2012
gednderten Fassung (vgl. oben, Rn. 21 und 25) ausdriicklich auf die ,genehmigten Nutzungen dieser
Wirkstoffe fiir die Saatgutbehandlung und Granulate” beschréankt. Folglich betraf die von der EFSA
durchgefiihrte Risikobewertung keine anderen genehmigten Nutzungen, und die Schlussfolgerungen
der EFSA zu den drei streitigen Wirkstoffen enthielten keine Angaben zum Risiko im Zusammenhang
mit der Blattbehandlung.

Drittens beruhen die im angefochtenen Rechtsakt getroffenen Mafinahmen auf einer Anwendung des
Vorsorgeprinzips, da ernsthafte Anhaltspunkte dafiir bestanden, dass bestimmte bis dahin zugelassene
Nutzungen der streitigen Wirkstoffe nicht hinnehmbare Risiken fiir Bienen bedingten, ohne dass in
dieser Hinsicht bereits wissenschaftliche Gewissheit bestand. In einer solchen Situation war die
Kommission berechtigt, vorbeugende Mafsnahmen auch fiir noch nicht spezifisch von der EFSA
bewertete Nutzungen zu treffen, wenn und soweit sie verniinftigerweise annehmen konnte, dass diese
Risiken darstellten, die denjenigen der bewerteten Nutzungen entsprachen.

Viertens geht aus dem siebten Erwiagungsgrund des angefochtenen Rechtsakts hervor, dass die
Kommission aufgrund der systemischen Translokation der streitigen Wirkstoffe in der Pflanze der
Ansicht war, dass das Risiko aufgrund der Blattbehandlung dem Risiko dhnele, das fiir die von der
EFSA gepriiften Nutzungen ermittelt worden sei.

Bei einer solchen Translokation nach einer Blattbehandlung durch Spritzung sind zwei Wege der
Translokation innerhalb der Pflanze zu unterscheiden: zum einen basipetal, von den oberen Enden
der Pflanze zum unteren Ende der Pflanze hin, nach einer Aufnahme durch die Blitter, und zum
anderen akropetal, d. h. von den Wurzeln zum Rest der Pflanze hin, nach einer Aufnahme durch die
Wurzeln.

Als Erstes gibt die Kommission zur basipetalen Translokation an, sich auf zwei Studien aus dem Jahr
2009 (Skerl-Studie) und dem Jahr 2012 (Blacquiere-Studie) gestiitzt zu haben.

Zum einen beschrinkte sich jedoch, wie Bayer geltend macht, die Blacquiére-Studie, zu der die
Parteien darin tbereinstimmen, dass sie eine sogenannte Sekundirstudie gewesen sei (vgl. oben,
Rn. 364), darauf, auf die Skerl-Studie zu verweisen. Es ist daher festzustellen, dass die Kommission ihr
Vorbringen, dass eine systemische Translokation zum Pollen hin nach einer Blattbehandlung mit
einem Neonicotinoid habe erfolgen konnen, in Wirklichkeit nur auf eine einzige Studie gestiitzt hat.
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Zum anderen betraf die Skerl-Studie Thiacloprid und nicht einen der streitigen Wirkstoffe. Auch wenn
Thiacloprid ebenfalls ein Neonicotinoid ist und daher &hnliche Eigenschaften wie die streitigen
Wirkstoffe aufweisen kann, gehort es jedoch zur Gruppe der sogenannten ,cyano-substituierten®
Neonicotinoide, wiahrend die streitigen Wirkstoffe zur Gruppe der Neonicotinoide vom Typ
Nitroguanidin gehoren. Wie die Kommission angibt, zeichnen sich die cyano-substituierten
Neonicotinoide durch schwichere akute Toxizitéts-Profile fiir Bienen aus als Neonicotinoide vom Typ
Nitroguanidin, was ihr zufolge rechtfertigte, sie aus dem der EFSA erteilten zweiten Mandat in seiner
am 25. Juli 2012 gednderten Fassung (vgl. oben, Rn. 25) auszuschlief3en.

Auflerdem hat Bayer selbst vor dem Gericht in der Erwiderung eine im Jahr 2008 von zweien ihrer
Mitarbeiter erstellte und nicht veréffentlichte Sekundirstudie in Form eines systematischen Uberblicks
vorgelegt, um nachzuweisen, dass Blattbehandlungen mit Pflanzenschutzmitteln mit Imidacloprid zu
keinem Risiko fiir Bienen fiihrten.

Diese Studie stellte jedoch kein vollstindiges Fehlen oder eine Unmoglichkeit einer Translokation zum
Pollen oder zum Nektar hin in Folge von Blattbehandlungen fest, sondern nur das Fehlen von
Riickstinden, die ein Risiko fiir Bienen darstellen konnten. Uberdies betraf diese Studie nach der
Beschreibung in ihrem Punkt 2 (,Ziele) insbesondere ,die verfiigharen Informationen zum
systemischen Charakter und zur Translokation von Imidacloprid in Pflanzen, um nachzuweisen, dass
Riickstainde von Imidacloprid im Nektar oder im Pollen nach Blattspritzungen von Kulturen oder
Zierpflanzen geméfs den Anweisungen auf dem Etikett vernachlassigbar sind“. Der Gegenstand dieser
Studie war daher nicht neutral, sondern von vornherein auf einen Nachweis der Unbedenklichkeit von
Imidacloprid gerichtet. Schliefllich wurde diese unverdffentlichte Studie keiner Peer Review
unterzogen.

In Anbetracht der Schwichen der beiderseits angefiihrten wissenschaftlichen Studien — wobei sich die
von Bayer vorgelegte iiberdies auf Imidacloprid beschrankte — kann weder festgestellt werden, dass die
Kommission verniinftigerweise annehmen konnte, dass die Blattbehandlung mit Risiken verbunden
war, die denjenigen der bewerteten Nutzungen im Hinblick auf ein etwaiges durch basipetale
Translokation verursachtes Risiko entsprachen, noch, dass die Kldgerinnen das Gegenteil nachgewiesen
hitten.

Als Zweites hat die Kommission zur akropetalen Translokation geltend gemacht, dass die
Blattbehandlung zu einer Ablagerung des betreffenden Produkts auf dem Boden fithre, von wo seine
Wirkstoffe von den Wurzeln aufgenommen und in der Pflanze verteilt werden konnten.

Es ist festzustellen, dass diese Umstinde es der Kommission gestatteten, verniinftigerweise
anzunehmen, dass die Blattbehandlung mit Risiken verbunden war, die denjenigen der von der EFSA
in ihren Schlussfolgerungen bewerteten Nutzungen entsprachen.

Die Kldgerinnen haben zwar in der miindlichen Verhandlung vorgetragen, dass die betreffenden
Wirkstoffe, die im auf dem Boden abgelagerten Teil des Produkts enthalten seien, schnell abgebaut
wiirden, so dass sie kein Risiko darstellten. Zum einen ist dies jedoch von Greenpeace bestritten
worden, die darauf hingewiesen hat, dass die Abbaurate von der Bodenbeschaffenheit abhidnge, und es
ist auflerdem nicht ersichtlich, unterhalb welcher Abbaurate man davon ausgehen konnte, dass die
Resorption durch den Boden im Hinblick auf die akropetale Translokation kein Risiko fiir Bienen mehr
darstellt. Zum anderen hat Bayer keine Angaben zur Abbaugeschwindigkeit von Imidacloprid und
Clothianidin gemacht. Fiir Thiamethoxam hat Syngenta eine Halbwertszeit von 30 Tagen angegeben,
was unterhalb des Grenzwerts von 120 Tagen fiir die Einstufung eines Wirkstoffs als ,persistent” liege.
Allerdings kann laut Greenpeace die Halbwertszeit von Thiamethoxam je nach Bodenbeschaffenheit
bis zu Hunderten von Tagen betragen. Auflerdem ist zu beriicksichtigen, dass Thiamethoxam zu
Clothianidin abgebaut wird und dass diese erste Abbaustufe daher nicht den Schluss zulésst, dass eine
Resorption durch die Pflanze im Hinblick auf die akropetale Translokation kein Risiko mehr darstelle.
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Die Kldgerinnen haben daher nicht nachgewiesen, dass das Verbot der Blattbehandlung zur Erreichung
der Ziele des angefochtenen Rechtsakts, in dem oben in Rn. 507 angefithrten Sinn, offensichtlich
ungeeignet war.

Folglich ist diese Riige betreffend dieses Verbot zuriickzuweisen.

— Zum Verbot der nicht gewerblichen Anwendungen

Die Kldgerinnen machen geltend, dass die Beschrinkung der nicht gewerblichen Anwendungen iiber
das hinausgehe, was zur Erreichung der Ziele des angefochtenen Rechtsakts geeignet sei. Was die
Anwendungen im Auflenbereich angehe, sammelten die staatenbildenden Honigbienen Nektar in
grofSen Gebieten, so dass sich die Sammeltdtigkeit im Allgemeinen auf eine grofie Zahl von Gérten in
stadtischen und halbstddtischen Gebieten sowie auf benachbarte Wiélder, Parks und Spielplitze
erstrecke. Das Vorliegen eines Risikos fiir Bienen auf der Ebene des Bienenvolks setze daher voraus,
dass fast alle Gértner Pflanzenschutzmittel mit den streitigen Wirkstoffen verwendeten, da andernfalls
die Expositionshohen kein Niveau erreichten, das fiir die Gesundheit der Bienen auf der Ebene des
Bienenvolks relevant sei. Bayer ergénzt, dass niemals eine signifikante Vergiftung von Bienen in der
Union festgestellt worden sei, die durch eine Amateuranwendung von Imidacloprid oder Clothianidin
verursacht worden sei, und dass es fiir die Befiirchtungen der Kommission, die Amateuranwender
konnten die in den Gebrauchsanleitungen vorgeschriebenen MafSnahmen zur Risikobegrenzung
missachten, keinerlei Belege, selbst anekdotischer Art, gebe.

Die nicht gewerblichen Anwendungen im Innenbereich hdtten noch weniger Auswirkung auf die
Gesundheit der Bienen als die Anwendung in einem Privatgarten. Da Honigbienen im Freien lebten
und Nektar sammelten, sei es absurd, die Anwendungen im Innenbereich aus Griinden der
Bienengesundheit zu verbieten, zumal gewerbliche Anwendungen in Gewichshdusern nicht
beschrinkt worden seien.

Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen.

Insoweit ist erstens daran zu erinnern, dass die Bestimmung des Risikoniveaus, das fiir die Gesellschaft
nicht hinnehmbar erscheint, den Organen zusteht, die fiir die politische Entscheidung, die in der
Festlegung des fiir diese Gesellschaft angemessenen Schutzniveaus besteht, zustindig sind (vgl. die
oben in Rn. 122 angefiihrte Rechtsprechung).

Zweitens ist, wie die Kommission vortragt, darauf hinzuweisen, dass nach dem Verstindnis des
Unionsgesetzgebers vom Risikomanagement, wie es z. B. im 19. Erwédgungsgrund der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung
der allgemeinen Grundsdtze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit (ABL. 2002, L 31, S. 1) zum Ausdruck kommt, ,die wissenschaftliche
Risikobewertung allein in manchen Fillen nicht alle Informationen liefert, auf die sich eine
Risikomanagemententscheidung griinden sollte, und ... auch noch andere fiir den jeweils zu
priffenden Sachverhalt relevante Faktoren wie beispielsweise gesellschaftliche, wirtschaftliche und
ethische Gesichtspunkte, Traditionen und Umwelterwdgungen wie auch die Frage der
Kontrollierbarkeit zu beriicksichtigen sind“. Daher ist die Kommission berechtigt, Faktoren zu
beriicksichtigen wie etwa den Umstand, dass gewisse Anwendergruppen mehr als andere dazu neigen
konnten, die Anweisungen in den Gebrauchsanleitungen der Pflanzenschutzmittel zu missachten,
ebenso wie die Unmoglichkeit der Kontrolle der Art und Weise, wie sie diese Mittel anwenden.

Drittens haben in Bezug auf die Wahrscheinlichkeit einer unangemessenen Verwendung von
Pflanzenschutzmitteln mit den streitigen Wirkstoffen durch nicht gewerbliche Anwender weder die
Kommission noch die Klagerinnen wirklich nachgewiesen, inwieweit eine solche Wahrscheinlichkeit
bestand oder nicht. Bayer hat jedoch auf eine von der Kommission in Auftrag gegebene
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Meinungsumfrage aus dem Jahr 2011 iiber das ,Verbraucherverstindnis von Etiketten und die
gefahrlose Anwendung von Chemikalien” verwiesen, aus der hervorgehe, dass fast 80 % der Befragten
die auf Pestiziden angebrachten Etiketten ,immer“ oder ,meistens” lisen und dass weitere 12 % sie
»>manchmal“ ldsen. Von denjenigen, die die Anweisungen auf den Etiketten lesen, beachteten sie fast
74 % ,vollstandig“, wahrend 23 % sie ,zum Teil“ befolgten. Diese Zahlen wiirden von einer anderen
Meinungsumfrage bestitigt, von der Bayer nur Ausziige vorgelegt hat.

Insoweit ist zundchst festzustellen, dass die von Bayer zur ersten dieser Meinungsumfragen
angegebenen Zahlen nicht denjenigen entsprechen, die in der von ihr vorgelegten Kopie enthalten
sind. Der Prozentsatz der Befragten, die geantwortet hatten, dass sie ,immer” oder ,meistens” die
Etiketten auf den Pflanzenschutzmitteln lisen, betrug ndmlich 66% (50% ,immer* und 16 %
»meistens“) und nicht ,fast 80 %“, wie Bayer angibt.

Sodann lédsst der von Bayer vorgelegte Auszug aus der zweiten Meinungsumfrage nicht erkennen, wer
die Meinungsumfrage durchgefiihrt hat, wie die Stichprobe der Befragten zusammengesetzt war und
ob diese fiir die Bevolkerung der sieben Liander, in denen sie durchgefiihrt wurde, reprasentativ war.
Unter diesen Umstidnden kann sie nur sehr eingeschriankten Beweiswert haben.

Schlief3lich zeigt die erste Meinungsumfrage, die in simtlichen Mitgliedstaaten auf der Grundlage einer
repréasentativen Stichprobe durchgefithrt wurde, dass 34 % der Befragten die Gebrauchsanleitungen auf
den Etiketten der Pflanzenschutzmittel nur ,manchmal® oder ,nie“ lesen. Unter diesen Umstanden ist,
insbesondere unter Beriicksichtigung der hohen Toxizitit der betreffenden Wirkstoffe, festzustellen,
dass die Kommission zu Recht zu dem Ergebnis gelangen konnte, dass nicht gewerbliche Anwender
eher als gewerbliche Anwender dazu neigen konnten, die Gebrauchsanweisungen zu missachten.

Somit kann das Verbot nicht gewerblicher Nutzungen der betreffenden Wirkstoffe im Aufenbereich
nicht als ,zur Erreichung des verfolgten Ziels offensichtlich ungeeignet® im Sinne der oben in Rn. 506
angefithrten Rechtsprechung eingestuft werden.

Viertens trifft es spezifisch hinsichtlich der nicht gewerblichen Anwendung im Innenbereich zu, dass
eine Gefihrdung der Bienen auf den ersten Blick eher unwahrscheinlich erscheint, wenn man
unterstellt, dass die Gebrauchsanweisungen beachtet werden. Wie jedoch soeben dargelegt wurde,
kann eine unsachgemifle Verwendung unter Missachtung der Gebrauchsanleitung nicht
ausgeschlossen werden, und zwar insbesondere, was nicht gewerbliche Anwender betrifft. Insoweit
scheint das von der Kommission angefithrte Risiko, dass eine im Innenbereich behandelte Pflanze
anschlieflend ins Freie gestellt werde, eher anekdotisch und jedenfalls punktuell. Eher scheint es
wahrscheinlich, dass manche Nutzer aufgrund der Wirksamkeit der streitigen Wirkstoffe als
Insektizide versucht sein konnten, die sie enthaltenen Produkte unmittelbar im Auflenbereich
anzuwenden, auch wenn sie fiir eine Anwendung im Innenbereich verkauft werden.

Da eine Anwendung, die vollstindig verboten ist, jedenfalls sicherer ist als eine Anwendung, fiir die
man sich auf die Gewissenhaftigkeit der Anwender verlassen muss, ist folglich festzustellen, dass die
Beschrankung dieser nicht gewerblichen Anwendungen im Innenbereich nicht als ,zur Erreichung des
verfolgten Ziels offensichtlich ungeeignet” eingestuft werden kann.

— Zu den RisikobegrenzungsmafSnahmen, die als weniger belastende MafSnahmen angeblich hdéitten in
Betracht gezogen werden miissen

Die Klagerinnen machen geltend, die Kommission hétte von der Moglichkeit nach Art. 6 Buchst. i der
Verordnung Nr. 1107/2009 Gebrauch machen miissen, die Genehmigung der streitigen Wirkstoffe
dem Erlass von MafSnahmen zur Risikominderung und einem Monitoring nach der Verwendung zu
unterwerfen. Insbesondere hitte die Kommission sich vergewissern miissen, dass die Mitgliedstaaten
die ihnen in der Richtlinie 2010/21 (vgl. oben, Rn. 16) auferlegte Pflicht erfilllten, ,sicher[zustellen],
dass erforderlichenfalls Uberwachungsprogramme zur Uberpriifung der tatsichlichen Exposition von
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Honigbienen gegeniiber [Neonicotinoiden] in von Bienen fiir die Futtersuche oder von Imkern
genutzten Gebieten eingeleitet werden, sie hitte eine Etikettierung oder spezifische
Gebrauchsanweisungen verpflichtend vorschreiben konnen oder auch die Verwendung von
Deflektoren, um der Exposition von Bienen gegeniiber Staub bei der Saat vorzubeugen, und sie hitte
den Aktionsplan, den ihr die Kldgerinnen gemeinsam am 28. Mairz 2013 vorgeschlagen hitten,
beriicksichtigen miissen.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerinnen entgegen.

Erstens ist insoweit zu den Uberwachungsprogrammen, deren Einrichtung von der Richtlinie 2010/21
verlangt wurde, zum einen darauf hinzuweisen, dass, wie die Kommission vortragt, diese die Erhebung
von Daten iiber die Risiken und nicht die Risikovorbeugung bezwecken, was sich insbesondere aus
dem Wortlaut des Anhangs der Richtlinie 2010/21 ergibt, wonach die Uberwachungsprogramme ,zur
Uberpriifung der tatséchlichen Exposition von Honigbienen“ gegeniiber den betreffenden Wirkstoffen
einzurichten sind. Diese Mafinahmen werden im Ubrigen durch den angefochtenen Rechtsakt
verldngert.

Zum anderen weist Bayer selbst darauf hin, dass ,[b]is heute nur eine kleine Zahl von
Uberwachungsprogrammen auf Ebene der Mitgliedstaaten umgesetzt wurde“, wobei sie Deutschland,
Frankreich, Italien, Osterreich und Slowenien anfithrt und andeutet, dass die Kommission auf der
Einfithrung einer gréfleren Zahl von Uberwachungsprogrammen hitte bestehen miissen, um die
tatsdchliche Exposition der Honigbienen gegeniiber Neonicotinoiden im Freiland besser beurteilen zu
konnen. Diese Hinweise zeigen jedoch, dass die den Mitgliedstaaten auferlegten
Uberwachungspflichten nach der Genehmigung in Wirklichkeit nicht zwangslédufig befolgt werden und
dass die Zweckdienlichkeit einer solchen MafSnahme weitgehend vom Pflichtbewusstsein abhéngt, das
die verschiedenen Mitgliedstaaten an den Tag legen.

Zweitens macht die Kommission zu den MafSnahmen der Risikominderung, die nach Auffassung der
Klagerinnen einer Staubexposition bei der Saat vorbeugen konnten, zu Recht eine Reihe von
Erwagungen geltend, die die Wirksamkeit dieser Mafinahmen in Frage stellen. So weisen Mafinahmen
wie Etikettierung und besondere Gebrauchsanweisungen den Nachteil auf, dass die Einhaltung der
Vorgaben unsicher und schwer uberpriifbar ist. Zu den Filtern, die zur Verringerung der
Staubemission verwendet wiirden, weist die Kommission darauf hin, dass nach den Ergebnissen des
italienischen Forschungs- und Uberwachungsprogramms Apenet ein Teil der kleinsten Staubteile bei
der Aussaat von diesen Filtern nicht zuriickgehalten werde und zu einer hohen Sterblichkeitsrate
fithren konne. Zu den Deflektoren, mit denen die Simaschinen ausgestattet werden konnten, fiihrt die
Kommission schliefllich eine Bewertung an, die von der EFSA durchgefithrt worden sei, die nicht in
der Lage gewesen sei, den Wirkungsgrad der Deflektoren zu beziffern und die ausdriicklich auf die
Unmoglichkeit hingewiesen habe, ,auf der Grundlage der verfiigharen Daten ein erhebliches
Expositionsrisiko fiir Bienen (oder andere Bestduberinsekten) auszuschliefien, selbst fiir den Fall, dass
ein Deflektor verwendet [wiirde]“. Wie auflerdem oben in Rn. 376 dargelegt, sollen die Deflektoren,
wie die anderen von den Klédgerinnen vorgeschlagenen MafSnahmen, die Staubexposition verringern
und entfalten keine Wirkung in Bezug auf die Exposition durch Nektar, Pollen und Guttation sowie
auf die Exposition, die sich aus der systemischen Translokation der betreffenden Wirkstoffe vom
behandelten Saatgut in die Pflanzen ergibt.

Unter Beriicksichtigung dieser Umsténde ist festzustellen, dass die Tatsache, dass die Kommission die
moglichen Mafinahmen zur Risikobegrenzung fiir unzureichend befand, nicht den Schluss erlaubt,
dass der angefochtene Rechtsakt offenkundig tiber das hinausging, was zur Erreichung der
angestrebten Ziele erforderlich war.
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— Zusammenfassung zur VerhdltnismdfSigkeit

Aus den vorstehenden Rn. 502 bis 565 ergibt sich, dass die Riige eines VerstofSes gegen den Grundsatz
der Verhiltnisméafligkeit zuriickzuweisen ist.

viii) Zur Riige einer Nichtberiicksichtigung der Uberwachungsdaten

Die Kldgerinnen beanstanden auch, dass die Kommission im Rahmen des Risikomanagements die
Uberwachungsdaten trotz einer entsprechenden ausdriicklichen Aufforderung durch die EFSA nicht
bertiicksichtigt habe.

Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen.

Zunichst ist insoweit darauf hinzuweisen, dass die verfiigbaren Uberwachungsdaten, ebenso wie alle
weiteren relevanten Informationen, im Rahmen der Uberpriifung der Genehmigung eines Wirkstoffs
zu beriicksichtigen sind, wobei die Kommission diese Verpflichtung im Ubrigen anerkannt hat (vgl.
oben, Rn. 215). Was den genauen Umfang dieser Verpflichtung anbelangt, ist zwischen der Phase der
Bewertung der Risiken und derjenigen des Risikomanagements zu unterscheiden (vgl. oben, Rn. 111).

Auflerdem ist daran zu erinnern, dass die Klédgerinnen nicht nachgewiesen haben, dass die EFSA die
Uberwachungsdaten im Rahmen der Bewertung der Risiken nicht angemessen beriicksichtigt hatte
(vgl. oben, Rn. 382).

Da die im Rahmen der Risikobewertung aus den Uberwachungsdaten zu ziehenden Erkenntnisse in die
Schlussfolgerungen der EFSA eingeflossen sind, waren die Risiken, die die EFSA festgestellt hatte, oder
diejenigen, von denen sie meinte, dass ihr Fehlen nicht nachgewiesen werden konne, diejenigen, die
insbesondere in Anbetracht der verfiigharen Uberwachungsdaten bestanden oder nicht ausgeschlossen
werden konnten. Im Rahmen der Entscheidung iiber das Management dieser Risiken, die sie nach
Art. 21 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 zu treffen hatte, oblag es der Kommission daher nicht,
die Feststellungen in den Schlussfolgerungen der EFSA im Licht von Daten in Frage zu stellen, die
Letztere bereits beriicksichtigt hatte. Dagegen hatte sie zu priifen, ob die Risiken, deren Vorliegen
festgestellt worden war oder nicht hatte ausgeschlossen werden konnen, im Licht der
Uberwachungsdaten durch den Erlass von Risikobegrenzungsmafinahmen eingeschriankt werden
konnten.

In diesem Sinne ist die angeblich an die Kommission gerichtete ,Aufforderung” der EFSA, auf die sich
die Klagerinnen berufen, zu verstehen. Der in Rede stehende Satz, der gleichlautend in den
Schlussfolgerungen der EFSA zu jedem der betreffenden Wirkstoffe enthalten ist, lautet namlich wie
folgt:

,Insgesamt wurde davon ausgegangen, dass die Uberwachungsdaten fiir die Risikobewertung von
begrenztem Nutzen sind, aber dass sie als Riickmeldung an die Verantwortlichen fiir das
Risikomanagement von Nutzen sein konnen, damit sie Vorsorgemafinahmen in Betracht ziehen
konnen.”

Auflerdem ist insoweit festzustellen, dass diese Bemerkung der EFSA nicht nur die Kommission,
sondern die Verantwortlichen fiir das Risikomanagement im Allgemeinen betrifft. Die Kommission ist
zwar die Verantwortliche fiir das Risikomanagement hinsichtlich der Genehmigung von Wirkstoffen
nach der Verordnung Nr. 1107/2009, jedoch spielen auch die Mitgliedstaaten im Rahmen der
Genehmigung von Pflanzenschutzmitteln nach dieser Verordnung eine Rolle als Verantwortliche fiir
das Risikomanagement. Da, wie die Kommission zu Recht vorgetragen hat, die Uberwachungsdaten
die spezifischen Umstidnde der verschiedenen Mitgliedstaaten und der verschiedenen Regionen,
insbesondere in Bezug auf landwirtschaftliche Methoden, klimatische Bedingungen und das Auftreten
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von Krankheiten widerspiegeln, die nicht tiber die gesamte Union verallgemeinert werden kénnen,
konnten diese Uberwachungsdaten fiir das Risikomanagement auf nationaler Ebene sogar niitzlicher
sein als auf Unionsebene.

Schlief3lich haben die Kldgerinnen, wie in den vorstehenden Rn. 562 bis 565 dargelegt worden ist, nicht
nachgewiesen, dass die Beurteilung der Kommission fehlerhaft war, wonach den Risiken, deren
Vorliegen festgestellt worden war oder nicht ausgeschlossen werden konnte, im Licht der
Uberwachungsdaten nicht durch den Erlass von Risikobegrenzungsmafinahmen begegnet werden
konnte.

Folglich ist die Riige einer Nichtberiicksichtigung der Uberwachungsdaten im Rahmen des
Risikomanagements durch die Kommission zuriickzuweisen.

ix) Zur Riige eines willkiirlichen Charakters gewisser MafSnahmen

Bayer macht geltend, dass bestimmte der im angefochtenen Rechtsakt getroffenen MafSnahmen
willkiirlichen Charakter hiatten und daher nicht unter Berufung auf das Vorsorgeprinzip gerechtfertigt
werden konnten. Dies gelte fiir die Beschrdnkungen der Verwendungen zur Blattbehandlung sowie der
nicht gewerblichen Verwendungen, die ohne wissenschaftliche oder sonstige Grundlage auferlegt
worden seien und fiir die die Schlussfolgerungen der EFSA keine Risiken festgestellt hétten.

Die Kommission tritt dem entgegen.

Es ist festzustellen, dass das Vorbringen von Bayer zur Stiitzung dieser Riige im Wesentlichen keinen
Unterschied zu derjenigen eines Verstofles gegen den Grundsatz der Verhiltnisméfligkeit erkennen
lasst, soweit sie die Blattbehandlungen und die nicht gewerblichen Verwendungen betrifft. Da aber
oben in den Rn. 532 bis 547 und 551 bis 559 festgestellt worden ist, dass die geltend gemachten
Umstdnde, soweit nachgewiesen, keinen Verstoff gegen den Grundsatz der Verhiltnisméafligkeit
begriinden, konnen sie auch nicht als willkiirlich eingestuft werden.

Dabher ist die vorliegende Riige zuriickzuweisen.

4) Ergebnis zu den Riigen offensichtlicher Beurteilungsfehler und einer falschen Anwendung des
Vorsorgeprinzips

Nach alledem ist festzustellen, dass die Kommission im Einklang mit den oben in den Rn. 141 und 142
angefilhrten ~Anforderungen nachgewiesen hat, dass in Anbetracht der Anderung des
Regelungsrahmens durch den Erlass der Verordnung Nr. 1107/2009 und insbesondere in Anbetracht
der durch Punkt 3.8.3 des Anhangs II dieser Verordnung eingefiihrten erheblichen Verschiarfung der
Anforderungen in Bezug auf das Nichtbestehen unannehmbarer Auswirkungen der Wirkstoffe auf
Bienen (vgl. oben, Rn. 135) die von der EFSA festgestellten Risiken die Schlussfolgerung rechtfertigten,
wonach die streitigen Wirkstoffe in Bezug auf die von Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts
beschriankten oder verbotenen Verwendungen nicht mehr die Genehmigungskriterien nach Art. 4
dieser Verordnung erfiillten.

Die Priiffung des Vorbringens der Kldgerinnen hat keine Fehler bei der Anwendung von Art. 21 Abs. 3
der Verordnung Nr. 1107/2009 sowie insbesondere keine offensichtlichen Beurteilungsfehler ergeben
und auch keine falsche Anwendung des Vorsorgeprinzips oder des Grundsatzes der
VerhiltnisméfSigkeit.

Folglich sind diese Riigen sowie die Gesamtheit der Riigen betreffend die Anwendung von Art. 21
Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 zuriickzuweisen.
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5. Zur Verletzung des Eigentumsrechts und der unternehmerischen Freiheit

Bayer macht geltend, Erlass und Inhalt des angefochtenen Rechtsakts stellten einen
unverhédltnisméfligen und nicht tragbaren Eingriff dar, der den Wesensgehalt ihres Eigentumsrechts
und ihrer unternehmerischen Freiheit antaste, die die Kommission bei der Auslegung und
Anwendung der Art. 21 und 49, Art. 12 Abs. 2 und Anhang II Punkt 3.8.3 der Verordnung
Nr. 1107/2009 habe beriicksichtigen miissen. Die Auslegung der Verordnung Nr. 1107/2009 durch die
Kommission verstofle in mehrfacher Hinsicht gegen die Charta der Grundrechte der Europdischen
Union.

Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen.

Als Erstes ist insoweit daran zu erinnern, dass, wie Bayer zu Recht vortrdgt, sowohl die freie
Berufsausiibung als auch das Eigentumsrecht nach stédndiger Rechtsprechung zu den allgemeinen
Grundsitzen des Unionsrechts gehoren (vgl. Urteil vom 29. Miarz 2012, Interseroh Scrap and Metals
Trading, C-1/11, EU:C:2012:194, Rn. 43 und die dort angefiihrte Rechtsprechung) und nunmehr
ausdriicklich in den Art. 16 und 17 der Charta der Grundrechte garantiert sind.

Nach ebenfalls stindiger Rechtsprechung sind diese Grundsitze jedoch nicht schrankenlos
gewihrleistet, sondern miissen im Hinblick auf ihre gesellschaftliche Funktion gesehen werden.
Folglich konnen die Ausiibung des Eigentumsrechts und die freie Ausiibung der unternehmerischen
Freiheit Beschrankungen unterworfen werden, sofern diese tatsichlich dem Gemeinwohl dienenden
Zielen der Union entsprechen und nicht einen im Hinblick auf den verfolgten Zweck
unverhéltnisméfSigen und nicht tragbaren Eingriff darstellen, der die so gewihrleisteten Rechte in
ihrem Wesensgehalt antasten wiirde (Urteile des Gerichtshofs vom 11. Juli 1989, Schrader HS
Kraftfutter, 265/87, EU:C:1989:303, Rn. 15, vom 3. Dezember 1998, Generics [UK] u. a., C-368/96,
EU:C:1998:583, Rn. 79, und vom 23. Oktober 2003, Van den Bergh Foods/Kommission, T-65/98,
EU:T:2003:281, Rn. 170).

Insbesondere hat, wie oben in Rn. 106 ausgefiihrt, der Umweltschutz nach Art. 37 der Charta der
Grundrechte sowie nach Art. 11 AEUV und Art. 114 Abs. 3 AEUV vorrangige Bedeutung gegeniiber
wirtschaftlichen Erwédgungen, so dass er sogar betridchtliche negative Folgen wirtschaftlicher Art fiir
bestimmte Wirtschaftsteilnehmer rechtfertigen kann (vgl. in diesem Sinne Urteile vom 9. September
2011, Dow AgroSciences u. a./Kommission, T-475/07, EU:T:2011:445, Rn. 143, vom 6. September
2013, Sepro Europe/Kommission, T-483/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:407, Rn. 85, sowie vom
12. Dezember 2014, Xeda International/Kommission, T-269/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2014:1069,
Rn. 138).

Nach Art. 52 Abs. 1 der Charta der Grundrechte muss jede Einschrankung der Ausiibung der in der
Charta anerkannten Rechte und Freiheiten gesetzlich vorgesehen sein und den Wesensgehalt dieser
Rechte und Freiheiten achten. Unter Wahrung des Grundsatzes der Verhiltnisméfliigkeit diirfen
Einschrankungen nur vorgenommen werden, wenn sie erforderlich sind und den von der Union
anerkannten dem Gemeinwohl dienenden Zielsetzungen oder den Erfordernissen des Schutzes der
Rechte und Freiheiten anderer tatsiachlich entsprechen.

Als Zweites beruht im vorliegenden Fall der angefochtene Rechtsakt auf Art. 21 der Verordnung
Nr. 1107/2009 und ist daher gesetzlich vorgesehen. Die Priifung der iibrigen von den Kldgerinnen
geltend gemachten Klagegriinde hat weder eine fehlerhafte Auslegung oder Anwendung dieser
Bestimmung noch einen Verstofy gegen den Verhiltnismafligkeitsgrundsatz ergeben.

Bayer hat ihr Vorbringen, wonach der Erlass und der Inhalt des angefochtenen Rechtsakts einen
Eingriff darstellten, der den Wesensgehalt des Eigentumsrechts und der unternehmerischen Freiheit
antaste, nur auf die behauptete fehlerhafte Auslegung und Anwendung der Verordnung
Nr. 1107/2009 durch die Kommission gestiitzt — allgemein in der Klageschrift und eingehender in der
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Replik. Da diese Behauptungen sdmtlich im Rahmen der tibrigen von den Kldgerinnen geltend
gemachten Klagegriinde zuriickgewiesen worden sind, konnen sie auch im Hinblick auf eine
Verletzung der Grundrechte von Bayer nicht durchgreifen.

Insbesondere ist das von Bayer in der Replik vorgebrachte Argument zuriickzuweisen, wonach die
Klagerinnen durch die Genehmigung der streitigen Wirkstoffe zuséitzliche, nach der Charta der
Grundrechte geschiitzte Eigentumsrechte erworben hitten, was erhohte Anforderungen zur Folge
habe, wenn die Kommission die Aufthebung dieser Genehmigung beabsichtige, weshalb insbesondere
Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 einschrinkend auszulegen sei.

Selbst wenn man unterstellt, dass die Genehmigung der streitigen Wirkstoffe neue Rechte fiir die
Klégerinnen geschaffen hat, die nach Art. 17 der Charta der Grundrechte geschiitzt sind, bedingt dies
jedoch keine einschriankende Auslegung von Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009, da dieser
ausreichende Garantien fiir Personen enthilt, denen die Genehmigung eines Wirkstoffs erteilt wurde.
Insbesondere setzt die Aufhebung oder die Anderung einer bestehenden Genehmigung voraus, dass
die Kommission auf der Grundlage neuer wissenschaftlicher Kenntnisse zu der Schlussfolgerung
gelangt, dass die Genehmigungskriterien nicht mehr erfiillt sind. Wie sich aus der obigen Priifung der
Anwendung von Art. 21 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 ergibt, ist dies entgegen dem
Vorbringen der Klagerinnen hier der Fall. Auflerdem hat die Kommission nach Art. 21 Abs. 1
Unterabs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 die Stellungnahme des Herstellers des Wirkstoffs
einzuholen, bevor sie eine Entscheidung trift.

Es kann auch keine Rede davon sein, dass der angefochtene Rechtsakt den Wesensgehalt der
unternehmerischen Freiheit oder des Eigentumsrechts antaste. Es steht den Kldgerinnen namlich
weiterhin frei, ihre Tatigkeit der Herstellung von Pflanzenschutzmitteln auszuiiben. Insbesondere
bleiben die streitigen Wirkstoffe fiir bestimmte Verwendungen in der Union genehmigt und kénnen
auch exportiert werden. Ebenso entspricht, entgegen den Einlassungen von Bayer, der
Ermessensspielraum, den Art. 21 der Verordnung Nr. 1107/2009 der Kommission einrdumt, nicht
einer ,Freiheit [der Kommission], nach eigenem Gutdiinken zu handeln, wann sie will und ohne den
Stand der Wissenschaft zu beriicksichtigen®, sondern fiigt sich in einen Regelungsrahmen, dessen
Anwendung der Kontrolle der Unionsgerichte unterliegt.

Die Riige einer Verletzung des Eigentumsrechts und der unternehmerischen Freiheit ist daher
zuriickzuweisen.

6. Zum VerstofS gegen den Grundsatz der guten Verwaltung

Syngenta riigt fiinf Hauptmaéngel, die ihres Erachtens zu einem Verstofy gegen den Grundsatz der
guten Verwaltung gefiihrt haben.

Erstens sei das Mandat der EFSA aufgrund seiner Weite, des Zeitdrucks und des Fehlens endgiiltiger
Leitlinien unangemessen gewesen, zweitens sei das Verfahren insgesamt {iibereilt gefiihrt worden,
obwohl keine Dringlichkeit bestanden habe, was zeige, dass die Kommission von Anfang an
entschlossen gewesen sei, ein weitgehendes Verbot der streitigen Wirkstoffe zu erlassen, drittens habe
die Kommission die einschldgigen und wesentlichen wissenschaftlichen Informationen nicht
beriicksichtigt, viertens sei die Risikobewertung auf der Grundlage einer unvollstindigen Methode
durchgefiihrt worden, und fiinftens sei die Kommission ihrer Verpflichtung, eine Folgenabschitzung
durchzufiihren, nicht nachgekommen.

Die Kommission tritt dem Vorbringen von Syngenta entgegen.
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Insoweit geniigt der Hinweis, dass Syngenta sich hier darauf beschrankt, bereits im Rahmen anderer
Klagegriinde vorgebrachte und oben als tatsichlich oder rechtlich unbegriindet zuriickgewiesene
Argumente zu wiederholen. In beiden Fillen konnen diese Behauptungen daher keine Verstofie gegen
den Grundsatz der guten Verwaltung begriinden.

Insbesondere ist ausgefithrt worden:

— oben in den Rn. 349 bis 353, dass das Mandat der EFSA unter Beriicksichtigung der Zeit, iiber die
sie verfiigte, nicht unangemessen war;

— oben in den Rn. 420 bis 429, dass das Verfahren nicht tbereilt gefithrt wurde, so dass sich gezeigt
hitte, dass die Kommission von Anfang an entschlossen gewesen wire, ein weitgehendes Verbot
der streitigen Wirkstoffe zu erlassen;

— oben in den Rn. 354 bis 382 und 569 bis 575, dass der EFSA und der Kommission nicht
vorgeworfen werden konnte, die einschldgigen und wesentlichen wissenschaftlichen Informationen
nicht beriicksichtigt zu haben;

— oben in den Rn. 325 und 326, dass die Risikobewertung nicht aufgrund des Fehlens von Leitlinien
mangelhaft war;

— oben in den Rn. 459 bis 471, dass die Kommission gegen keine Verpflichtung zur Durchfiihrung
einer Folgenabschitzung verstofien hat.

Im Rahmen der Darstellung des Sachverhalts hat Syngenta auflerdem zum Komitologieverfahren
geltend gemacht, dass die Mitgliedstaaten nicht ausreichend Zeit gehabt hitten, um die im
Arbeitsdokument vom 28. Januar 2013 (vgl. oben, Rn. 419) vorgeschlagenen Mafinahmen und ihre
Stellungnahme zu den Schlussfolgerungen der EFSA zu Thiamethoxam zu priifen.

Insoweit gentigt es, wie die Kommission darauf hinzuweisen, dass sie nach Art. 3 Abs. 3 der
Verordnung Nr. 182/2011 im Rahmen des Komitologieverfahrens nicht verpflichtet war, ein
Arbeitsdokument auszuarbeiten, sondern nur, einen Entwurf des Durchfiihrungsrechtsakts vorzulegen,
dessen Erlass sie vorschlug. Wenn sie, wie im vorliegenden Fall, iiber diese Verpflichtung hinausgeht
und ein Arbeitsdokument ausarbeitet, um im Vorfeld der Vorlage eines Entwurfs des
Durchfithrungsrechtsakts die Arbeiten des Ausschusses zu erleichtern, kann ihr hinsichtlich der
einzuhaltenden Fristen kein Vorwurf gemacht werden. Auflerdem geht aus dem zusammenfassenden
Bericht der Sitzung des Ausschusses vom 31. Januar und 1. Februar 2013 hervor, dass die
Mitgliedstaaten  aufgefordert wurden, ihre etwaigen ergdnzenden Stellungnahmen zum
Arbeitsdokument bis 5. Februar 2013, also noch nach dieser Sitzung, vorzulegen.

Demnach ist die Riige eines Verstofies gegen den Grundsatz der guten Verwaltung zuriickzuweisen.

7. Ergebmnis zu den Antrdgen auf Nichtigerkldrung der Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen
Rechtsakts

Nach alledem sind die Antrdge auf Nichtigerklarung der Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen Rechtsakts
zuriickzuweisen.
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C. Zum Antrag auf Nichtigerklirung von Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts in der Rechtssache
T-451/13

Es ist daran zu erinnern, dass, wie oben in den Rn. 61 bis 67 sowie in Rn. 99 festgestellt, die Klage in
der Rechtssache T-429/13 nur zuldssig ist, soweit sie die Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen Rechtsakts
betrifft, und dass sie unzuldssig ist, soweit sie gegen Art. 2 dieses Rechtsakts gerichtet ist. Folglich ist in
dieser Rechtssache der Klagegrund eines Verstofles gegen Art. 49 der Verordnung Nr. 1107/2009, der
ausschliefSlich den Antrag auf Nichtigerkldrung von Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts stiitzt, nicht
zu priifen.

Hingegen ist in der Rechtssache T-451/13 der Antrag von Syngenta, die im Bereich der Vermarktung
von behandeltem Saatgut tétig ist, auf Nichtigerklairung von Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts
zuldssig. Folglich ist nur in dieser Rechtssache auch der zur Stiitzung dieses Antrags vorgetragene
Klagegrund eines Verstofles gegen Art. 49 der Verordnung Nr. 1107/2009 zu priifen.

Syngenta macht dazu geltend, dass im vorliegenden Fall keine der drei Anwendungsvoraussetzungen
von Art. 49 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 erfiillt sei. Erstens habe die Kommission nicht alle
verfiigbaren Beweismittel beriicksichtigt. Zweitens bestiinden mangels einer soliden wissenschaftlichen
Grundlage fiir das Verbot des Verkaufs und der Verwendung von behandeltem Saatgut keine
»erheblichen Bedenken” im Sinne dieser Bestimmung. Drittens habe die Kommission nicht gepriift, ob
dem Risiko fiir die Gesundheit der Bienen nicht durch auf nationaler Ebene getroffene
Risikobegrenzungsmafinahmen begegnet werden konne.

Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen.

Nach Art. 49 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 (vgl. oben, Rn. 11) setzt die Anwendung dieser
Bestimmung voraus, dass zwei Voraussetzungen erfiillt sind: Erstens miissen ,erhebliche Bedenken®
hinsichtlich des schwerwiegenden Risikos bestehen, das das behandelte Saatgut insbesondere fiir die
Umwelt darstellt, und zweitens darf diesem Risiko nicht auf zufriedenstellende Weise durch von den
Mitgliedstaaten getroffene MafSnahmen begegnet werden koénnen. Die Anforderung, wonach die
Kommission, bevor sie Mafinahmen zur Einschriankung oder zum Verbot erldsst, die Sachlage priift,
hat nur deklaratorischen Charakter, da die Kommission allein schon nach dem Grundsatz der guten
Verwaltung jedenfalls vor dem Erlass von MafSnahmen die Sachlage zu priifen hat.

Die erste Voraussetzung hinsichtlich des Bestehens ,erheblicher Bedenken® ist, wie die Kommission
vortragt, automatisch erfiillt, wenn fiir Pflanzenschutzmittel mit Wirkstoffen, deren Genehmigung die
betreffende Anwendung nicht mehr abdeckt, die auf nationaler Ebene vorliegenden Genehmigungen
aufgehoben wurden, weil die Kommission der Auffassung war, dass die Genehmigungskriterien nach
Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht mehr erfiillt waren. In einem solchen Fall hat die
Kommission namlich bereits im Rahmen der Anderung oder der Aufhebung der Genehmigung des
betreffenden Wirkstoffs das Bestehen ,erheblicher Bedenken in Verbindung mit der Verwendung des
betreffenden Saatguts festgestellt.

Eine solche Auslegung nimmt im Ubrigen der ersten Voraussetzung des Art. 49 Abs. 2 der
Verordnung Nr. 1107/2009 nicht die praktische Wirksamkeit, da ,erhebliche Bedenken“ bestehen
konnen, die nicht mit einer vorherigen Beschrinkung der Genehmigung des Wairkstoffs in
Zusammenhang stehen; in diesem Fall muss die Kommission die Frage fiir die Anwendung dieser
Vorschrift priifen.

Zur zweiten Voraussetzung betreffend das Erfordernis eines Handelns auf Unionsebene macht die
Kommission geltend, dass ohne Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts die Lagerbestinde an Saatgut,
das vor der Aufhebung oder der tatsichlichen Anderung der auf nationaler Ebene bestehenden
Genehmigungen rechtmiflig behandelt worden sei, in den Mitgliedstaaten gehandelt werden konnten
und in denjenigen, die keine nationalen Mafsnahmen erlassen hitten, verwendet werden konnen, mit
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der Folge, dass die von Art. 1 des angefochtenen Rechtsakts verfolgten Ziele und die Harmonisierung
des Regelungsrahmens betreffend den Warenverkehr im einheitlichen Markt gefiahrdet wiirden. Dieser
Wiirdigung ist beizupflichten. Es ist namlich festzustellen, dass der Kommission, wenn sie einheitlich
und gleichzeitig in der ganzen Union die praktische Wirksamkeit der in Art. 1 des angefochtenen
Rechtsakts vorgesehenen Einschrinkung der Genehmigung der streitigen Wirkstoffe sicherstellen
wollte, d. h. die Einstellung der Verwendung der streitigen Wirkstoffe durch Verwendung behandelten
Saatguts, um zu verhindern, dass die von ihr festgestellten Risiken fiir Bienen eintreten, als einziges
Mittel zur Erreichung dieses Ziels das Verbot des Inverkehrbringens und der Verwendung
behandelten Saatguts zu Gebote stand, wie es in Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts vorgesehen ist.

SchliefSlich ist zur Frage, ob die Kommission vor Erlass von Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts
tatsdchlich die Sachlage gepriift hat, festzustellen, dass diese Frage im Rahmen der Priifung der gegen
die Art. 1, 3 und 4 des angefochtenen Rechtsakts gerichteten Klagegriinde bejaht worden ist.

Folglich ist der Klagegrund eines Verstofles gegen Art. 49 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 und
somit der Antrag auf Nichtigerklairung von Art. 2 des angefochtenen Rechtsakts in der Rechtssache
T-451/13 zuriickzuweisen.

D. Zum Antrag auf Schadensersatz in der Rechtssache T-451/13

Syngenta macht geltend, dass der angefochtene Rechtsakt einen offensichtlichen Verstofd gegen eine
Rechtsregel darstelle, die zum Ziel habe, dem Einzelnen Rechte zu verleihen, und der hinreichend
klar, offensichtlich und qualifiziert sei, um die Haftung der Union auszuldsen.

Ihr Schaden setze sich aus dem Verlust der Bruttomarge aus dem Verkauf der Thiamethoxam
enthaltenden Produkte, einer Beeintrdchtigung ihres Ansehens und ihres Rufes und auflerordentlichen
Kosten fiir die Verteidigung der Genehmigung von Thiamethoxam im Uberpriifungsverfahren
zusammen. Dieser Schaden sei direkt, unmittelbar und ausschliefllich auf das rechtswidrige Verhalten
der Kommission zuriickzufiihren.

Die Kommission tritt dem Vorbringen von Syngenta entgegen.

Hierzu ist daran zu erinnern, dass fiir eine aufServertragliche Haftung der Union fiir rechtswidriges
Verhalten ihrer Organe im Sinne von Art. 340 Abs. 2 AEUV eine Reihe von Voraussetzungen erfiillt
sein muss, namlich die Rechtswidrigkeit des den Organen vorgeworfenen Verhaltens, das tatsdchliche
Vorliegen eines Schadens und das Bestehen eines Kausalzusammenhangs zwischen dem
vorgeworfenen Verhalten und dem geltend gemachten Schaden (vgl. Urteile vom 9. November 2006,
Agraz u. a./Kommission, C-243/05 P, EU:C:2006:708, Rn. 26 und die dort angefiihrte Rechtsprechung,
und vom 2. Mirz 2010, Arcelor/Parlament und Rat, T-16/04, EU:T:2010:54, Rn. 139 und die dort
angefithrte Rechtsprechung).

Da diese Voraussetzungen kumulativ vorliegen miissen, ist der Antrag insgesamt abzuweisen, wenn
auch nur eine dieser Voraussetzungen nicht erfiillt ist (vgl. Urteil vom 2. Mirz 2010,
Arcelor/Parlament und Rat, T-16/04, EU:T:2010:54, Rn. 140 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Im vorliegenden Fall ergibt sich jedoch aus der obigen Priifung der von Syngenta geltend gemachten
Nichtigkeitsgriinde, dass keine Rechtswidrigkeit festzustellen ist, die, auch nur teilweise, die
Nichtigerklarung des angefochtenen Rechtsakts rechtfertigen wiirde, und dass folglich die erste der
oben angefiihrten Voraussetzungen nicht erfiillt ist.

Folglich ist der Antrag auf Schadensersatz zuriickzuweisen, ohne dass die zweite und die dritte
Voraussetzung zu priifen wéren.
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V. Kosten

Nach Art. 134 Abs. 1 der Verfahrensordnung ist die unterliegende Partei auf Antrag zur Tragung der
Kosten zu verurteilen. Da die Kldgerinnen unterlegen sind, sind sie gemaifl dem Antrag der
Kommission zur Tragung ihrer eigenen Kosten sowie der Kosten der Kommission und gemafd dem
Antrag der UNAF, des DBEB und des OEB zur Tragung der Kosten der Letzteren, die dem Verfahren
als Streithelfer zur Unterstiitzung der Antrage der Kommission beigetreten sind, zu verurteilen.

Nach Art. 138 Abs. 1 der Verfahrensordnung tragen die Mitgliedstaaten, die dem Rechtsstreit als
Streithelfer beigetreten sind, ihre eigenen Kosten. Daher sind dem Konigreich Schweden, das dem
Verfahren zur Unterstiitzung der Antrige der Kommission beigetreten ist, seine eigenen Kosten
aufzuerlegen.

Nach Art. 138 Abs. 3 der Verfahrensordnung kann das Gericht entscheiden, dass ein anderer
Streithelfer als die in den Abs. 1 und 2 dieses Artikels genannten seine eigenen Kosten tragt. Im
vorliegenden Fall ist zu entscheiden, dass die AGPM, die NFU, die ECPA, Rapool-Ring, die ESA und
die AIC, die dem Verfahren zur Unterstiitzung der Antrdge der Kldgerinnen beigetreten sind, ihre
eigenen Kosten tragen. Ebenso tragen PAN Europe, Bee Life, Buglife und Greenpeace, die keinen
Kostenantrag gestellt haben, ihre eigenen Kosten.

Aus diesen Griinden hat
DAS GERICHT (Erste erweiterte Kammer)

fiir Recht erkannt und entschieden:

1. Die Rechtssachen T-429/13 und T-451/13 werden zu gemeinsamem Urteil verbunden.

2. Die Klagen werden abgewiesen.

3. Die Bayer CropScience AG, die Syngenta Crop Protection AG und die anderen im Anhang
aufgefithrten Kliger tragen ihre eigenen Kosten sowie die der Europidischen Kommission, der
Union nationale de lapiculture francaise (UNAF), des Deutschen Berufs- und
Erwerbsimkerbunds e. V. und des Osterreichischen Erwerbsimkerbunds.

4. Das Konigreich Schweden trigt seine eigenen Kosten.

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

Beekeeping Coordination (Bee Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust und
Stichting Greenpeace Council tragen ihre eigenen Kosten.

Kanninen Pelikdnova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibdfiez-Martin

Verkiindet in 6ffentlicher Sitzung in Luxemburg am 17. Mai 2018.

Unterschriften
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