DOM AV DEN 3.9.2009 — MAL T-326/07
FORSTAINSTANSRATTENS DOM (ittonde avdelningen)
den 3 september 2009 *

I mal T-326/07,

Cheminova A/S, Harbogre (Danmark),

Cheminova Agro Italia Srl, Rom (Italien),

Cheminova Bulgaria EOOD, Sofia (Bulgarien),

Agrodan, SA, Madrid (Spanien),

Lodi SAS, Grand-Fougeray (Frankrike),

foretrddda av advokaterna C. Mereu och K. Van Maldegem samt P. Sellar, solicitor,

sokande,

* Rattegangssprak: engelska.
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CHEMINOVA M.FL. MOT KOMMISSIONEN

mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretradd av B. Doherty och L. Parpala,
bada i egenskap av ombud,

svarande,

angéende en talan om ogiltigférklaring av kommissionens beslut 2007/389/EG av den
6 juni 2007 om att inte inféra malation i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG och om
aterkallande av godkdnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller detta dmne
(EUT L 146, s. 19),

meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (ittonde avdelningen)

sammansatt av ordféranden E. Martins Ribeiro (referent) samt domarna S. Papasavvas
och A. Dittrich,

justitiesekreterare: handldggaren K. Poche¢,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 15 januari 2009,
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foljande

Dom

Tillampliga bestimmelser

I radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslédppande av véixtskyddsmedel
pa marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 20, s. 236)
faststills de gemenskapsbestimmelser som &r tillimpliga pd godkdnnande och
aterkallande av godkidnnande for utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.

I artikel 2.1 i direktiv 91/414 definieras véixtskyddsmedel som verksamma émnen och
preparat som innehéller ett eller flera verksamma &mnen avsedda att bland annat
skydda vixter eller vixtprodukter mot alla skadliga organismer eller férhindra inverkan
fran sddana organismer. I artikel 2.4 i direktiv 91/414 definieras verksamma dmnen som
amnen eller mikroorganismer som har en allmén eller specifik verkan pa skadliga
organismer eller pa véxter, vixtdelar eller vixtprodukter.

I artikel 4.1 i direktiv 91/414 anges féljande:

"Medlemsstaterna skall sdkerstilla att ett viaxtskyddsmedel endast godkédnns om
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a) dess verksamma dmnen finns upptagna i bilaga 1 [till direktiv 91/414] och villkoren
i bilagan &r uppfyllda ...,

b) det har faststillts, pa grundval av tillgénglig vetenskaplig och teknisk kunskap ... att
medlet ... iv) inte har nagra direkt eller indirekt skadliga effekter p4 ménniskors
eller djurs hélsa ... [och] v) inte paverkar miljon pa ett oacceptabelt sitt ...

I artikel 5.1 i direktiv 91/414 anges foljande:

"Med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap skall ett verksamt dmne
tas upp i bilaga 1 for en inledande tid av hogst tio ar, om det kan antas att
vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet uppfyller f6ljande krav:

a) Nar medlen anvindsienlighet med god vaxtskyddssed, medfor deras resthalter inte
skadliga effekter pa ménniskors eller djurs hélsa eller pa grundvattnet eller en
oacceptabel inverkan pa miljon. Sddana resthalter som ar av toxikologisk eller
miljomaéssig betydelse kan métas med vedertagna metoder.

b) Anvidndning av medlen i enlighet med god véxtskyddssed medfér inte sddana
skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller en sédan oacceptabel inverkan
pé miljon som avses i artikel 4.1 b, iv och v.”
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Verksamma dmnen som inte finns upptagna i bilaga I till direktiv 91/414 kan under
vissa forutsattningar omfattas av undantag under en 6vergangsperiod. Enligt artikel 8.2
i direktiv 91/414 fick medlemsstaterna under tolv ar efter anmalan av direktiv 91/414
godkénna att vixtskyddsmedel som inneholl verksamma émnen som inte var upptagna
i bilaga I och som fanns p& marknaden tvé ar efter anmaélan av direktiv 91/414, det vill
siga den 25 juli 1993, slipptes ut pa den nationella marknaden. Europeiska
gemenskapernas kommission skulle pabdrja ett arbetsprogram som syftade till att
successivt undersoka sddana verksamma dmnen. Dérefter kunde det beslutas om
huruvida nimnda dmne skulle upptas i bilaga I till direktiv 91/414 eller inte.
Medlemsstaterna skulle se till att berérda godkdnnanden beviljades, dterkallades eller
dndrades pa lampligt satt.

Kommissionen paborjade ett arbetsprogram for att successivt undersoka olika
verksamma dmnen. Inom ramen for detta arbetsprogram skulle de berérda parter
som Onskade att ett visst damne upptogs i bilaga I lamna alla nddvéndiga uppgifter till
kommissionen och medlemsstaterna inom en faststilld tid.

Genom kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om
ndrmare bestimmelser for genomférandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 (EGT L 366, s. 10; svensk specialutgava, omrade
3, volym 46, s. 203) faststilldes ett forfarande for utvirdering av en forsta grupp dmnen
i syfte att de eventuellt skulle upptas i bilaga I till direktivet.

I kommissionens forordning (EG) nr 451/2000 av den 28 februari 2000 om
genomforandebestimmelser for den andra och den tredje etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 (EGT L 55, s. 25) foreskrev kommissionen
dérefter att en andra och en tredje grupp verksamma dmnen skulle utvérderas i syfte att
de eventuellt skulle upptas i bilaga I till direktivet.
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I den andra gruppen verksamma dmnen ingdr malation — som é&r foremal for
forevarande forfarande — som &r ett vaxtskyddsmedel vilket anvdnds, fraimst inom
jordbruket, for att bekdmpa olika insekter pa en méngd jordbruks- och tridgérdsvéixter
och for att bekdmpa mygg, flugor och insekter i hus och hem.

Det forfarande som inférdes genom forordning nr 451/2000 inleddes i enlighet med
artikel 4.1 i nimnda férordning genom att den producent som 6nskade att ett verksamt
amne skulle upptas i bilaga I till direktiv 91/414 senast den 31 augusti 2000 skulle
anmala detta till den rapporterande medlemsstat (nedan kallad den rapporterande
medlemsstaten) som anges i bilaga I till forordningen. Republiken Finland var den
rapporterande medlemsstaten med avseende pa malation.

Enligt artikel 6.1 i férordning nr 451/2000 skulle den som ingett anmaélan inldmna en
sadan sammanfattande dokumentation och en fullstdndig dokumentation som anges
i artikel 6.2 och 6.3 i ndmnda forordning till den rapporterande medlemsstaten.

Fristen for att lamna in denna dokumentation samt andra relevanta uppgifter som
kunde bidra till utvirderingen av de verksamma &dmnena faststélldes till den
30 april 2002 i enlighet med bestimmelserna i artikel 5.4 c och d i férordning
nr 451/2000 och artikel 2 i kommissionens forordning (EG) nr 703/2001 av den
6 april 2001 om faststéllande av de verksamma &dmnen i vixtskyddsmedel som skall
utvirderas i den andra etappen av det arbetsprogram som avses i artikel 8.2
i direktiv 91/414 och om éndring av forteckningen 6ver rapporterande medlemsstater
for dessa amnen (EGT L 98, s. 6).

Enligt artikel 7.1 i férordning nr 451/2000 skulle den rapporterande medlemsstaten,
senast sex manader efter det att alla akter med dokumentation for ett visst verksamt
dmne hade kommit in, meddela kommissionen om dokumentationen var fullstéindig
eller ej. Nar det gillde sddana verksamma dmnen for vilka dokumentationen ansags
vara fullstindig gjorde den rapporterande medlemsstaten en utvidrdering av denna.
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Enligt artikel 8.1 i forordning nr 451/2000, i dess ursprungliga lydelse, skulle den
rapporterande medlemsstaten s& snart som mojligt, och senast tolv ménader efter det
att dokumentationen hade bedomts vara fullstindig, 6verldmna till kommissionen en
utvirderingsrapport om dokumentationen i vilken nidmnda medlemsstat antingen
rekommenderade att det verksamma dmnet skulle upptas i bilaga I till direktivet eller
att det inte skulle upptas dar.

Bestammelserna i artikel 8 i forordning nr 451/2000 &ndrades genom artikel 20
i kommissionens forordning (EG) nr 1490/2002 av den 14 augusti 2002 om
kompletterande tillimpningsforeskrifter for den tredje etappen av det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 och om &ndring av férordning nr 451/2000
(EGT L 224, s. 23), pa sa satt att en roll gavs till Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (nedan kallad EFSA).

Den rapporterande medlemsstaten ska sadlunda — samtidigt som den utfirdar en
rekommendation till kommissionen att fora in det verksamma dmnet i bilaga I till
direktiv 91/414 eller att inte fora in det dér — enligt artikel 8.1 i férordning nr 451/2000,
i dess dndrade lydelse, skicka ett utkast till rapport om bedémningen av
dokumentationen (nedan kallat utkast till bedomningsrapport) till EFSA ”sd snart
som mojligt, dock senast tolv manader efter det att akten med dokumentation bedoms
vara fullstindig”. I detta skede av forfarandet ska det enligt artikel 8.2 i forordning
nr 451/2000, i dess dndrade lydelse, i princip "inte vara mojligt att liamna in nya resultat
fran vetenskapliga undersokningar, [men den rapporterande medlemsstaten] far begidra
att de sokande ldmnar in saddana ytterligare uppgifter som ar nodviandiga for att
komplettera dokumentationen ... [och] faststilla en tidsfrist inom vilken upplys-
ningarna skall ldmnas in.”.

Enligt artikel 8.5 forsta stycket i férordning nr 451/2000, i dess éndrade lydelse, ska
"[EFSA] ... skicka [den rapporterande medlemsstatens utkast till bedémningsrapport]
till medlemsstaterna och fir organisera samrdd med experter och med [den
rapporterande medlemsstaten]”. I artikel 8.5 andra stycket i forordning nr 451/2000,
i dess dndrade lydelse, anges foljande:

”Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i direktiv [91/414] ... kommer det inte
att vara mojligt att limna in nya resultat fran vetenskapliga undersokningar. Den
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rapporterande medlemsstaten fér, efter samtycke fran Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet, begéra att sokande inom en viss tidsfrist limnar de kompletterande
uppgifter som den rapporterande medlemsstaten eller Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet anser krévs for att dokumentationen skall vara fullstdndig.”

I enlighet med artikel 8.7 i férordning nr 451/2000, i dess dndrade lydelse, géller att
"[EFSA] skall utvirdera den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomnings-
rapport och avge ett yttrande till kommissionen om huruvida det verksamma d&mnet
kan forvintas uppfylla sikerhetskraven i direktivet senast inom ett ar efter mottagandet
av den rapporterande medlemsstatens utkast till beddmningsrapport”. Enligt samma
bestimmelse ska ”[i] tillimpliga fall ... Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
yttra sig om de tillgéngliga alternativ som uppges motsvara sékerhetskraven”.

I artikel 8.8 i forordning nr 451/2000, i dess dndrade lydelse, anges att ”[s]enast sex
ménader efter mottagandet av ... yttrande fran [EFSA]” ska kommissionen ldgga fram
ett utkast till direktiv for att fora in det verksamma @mnet i bilaga I till direktiv 91/414
eller ett utkast till beslut som foreskriver att det verksamma @mnet inte upptas i bilaga
I till direktiv 91/414 och om att godkénnandena for de vixtskyddsmedel som innehaller
det verksamma dmnet i fraga ska dras in av medlemsstaterna.

Den slutliga rittsakten antas i enlighet med det sa kallade kommittéforfarande som
foreskrivs i bestimmelserna i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genomforandebe-
fogenheter (EGT L 184, s. 23), jamforda med artikel 19 i direktiv 91/414 och artikel 2 b
i forordning nr 1490/2002, det vill sdga efter yttrande av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.

Slutligen har den tolvarsperiod som anges i artikel 8.2 i direktiv 91/414 forléngts till och
med den 30 september 2007 genom artikel 1 i kommissionens férordning (EG)
nr 1335/2005 av den 12 augusti 2005 om éndring av forordning (EG) nr 2076/2002 och
besluten 2002/928/EG, 2004/129/EG, 2004/140/EG, 2004/247/EG och 2005/303/EG
med avseende pa den tidsperiod som anges i artikel 8.2 i direktiv 91/414 och fortsatt
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anvindning av vissa dmnen som inte fortecknas i bilaga I till det direktivet (EUT L 211,
s. 6) for de verksamma d@mnen som utvérderas inom ramen f6r den andra etappen enligt
férordning nr 451/2000.

Bakgrund till tvisten

Sokandebolaget Cheminova A/S dr ett danskt bolag som grundades ar 1938 och vars
verksamhet frimst bestér i framstillning och saluforing av vaxtskyddsmedel. Bolaget
salufor sina produkter pé tva sétt. Antingen séljer det dem pa gemenskapsmarknaden
direkt till kunder med anvéndning av sina egna nationella godkdnnanden eller ocksa
viljer bolaget att sdlja sina produkter via dotterbolag, exempelvis Cheminova Agro
Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD och Agrodan, SA, vilka ocksd &r sokande
i forevarande mal, eller via kunder. I det sistndmnda fallet kan dven dotterbolagen eller
kunderna inneha nationella godkdnnanden.

Sokandebolaget Lodi SAS ér ett franskt bolag som &r specialiserat pa framstéllning och
forséljning av insekticider. Bolaget innehar i Frankrike godkannanden for forséljning
avseende flera malationbaserade produkter.

Den 24 augusti 2000 ingav Cheminova en ansodkan till kommissionen om att malation
skulle inforas i bilaga I till direktiv 91/414. Kommissionen accepterade denna ansékan
och upptog Cheminova pé forteckningen 6ver “anmalare”.

Den 25 april 2002 lamnade Cheminova in den sammanfattande och fullstindiga
dokumentationen (nedan kallad den anmélda dokumentationen) till den rapporte-
rande medlemsstaten och begirde darvid att en utvédrdering skulle ske avseende
anvindningen av malation for fyra slags grodor, ndmligen dpplen, jordgubbar, alfalfa (en
fodervaxt som anvinds som djurfoder) och prydnadsvixter (vaxthusvixter). Den
rapporterande medlemsstaten meddelade kommissionen den 28 oktober 2002 att den
dokumentation som Cheminova ldmnat in var fullstindig.
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Den rapporterande medlemsstaten gjorde en utvirdering av malation och ingav den
2 februari 2004 sitt utkast till bedomningsrapport till EFSA. I detta utkast till
bedémningsrapport rekommenderade den rapporterande medlemsstaten att malation
skulle inforas i bilaga I till direktiv 91/414 men med den begrénsningen att det endast
fick anvindas pa prydnadsvéaxter i vixthus.

Den 15 april 2004 6versidnde EFSA en kopia av utkastet till bedomningsrapport till
Cheminova.

Den 14 juni 2004 mottog Cheminova ett e-postmeddelande fran en foretridare for
samordning eller arbetsgruppen av sakkunniga inom ramen for den kollegiala
granskning som utfordes av EFSA (nedan kallad EPCO), i vilket angavs att "om
[bolaget] 6nska[de] att ny information skulle beaktas skulle [det] begéra forhandstill-
stand frdn den rapporterande medlemsstaten att ge in nya resultat” och att "for det fall
att den rapporterande medlemsstaten godtog nya undersokningar skulle det uppréttas
ett tillaigg som [kommer att] granskas nér sa blir aktuellt”.

Den 15 januari 2005 inkom den rapporterande medlemsstaten till EFSA med ett tilligg
till sitt utkast till bedomningsrapport.

Under den kollegiala granskning som leddes av EFSA uppkom sirskilt tva frigor,
némligen férekomsten av isomalation i malationet och effekterna av vissa toxikologiskt
relevanta metaboliter.

Isomalation &r en fororening i malation. Nar en kemisk forening tillverkas i fabrik
innehaller den alltid en liten miangd andra dmnen eller féroreninger. Genotoxiciteten
hos isomalation giller risken for att dmnet orsakar érftliga genetiska skador hos de
ménniskor som exponeras for dmnet. Uttrycket "mutagen” omfattar samma foreteelser
som uttrycket "genotoxisk”.
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En metabolit dr en kemisk forening som uppstir ndr en forsta kemisk forening
fordndras genom processer som uppstir i omgivningen och av metabolismen hos
levande organismer. Nér malation till exempel anvénds i odlingssammanhang kommer
det att ingé i ménniskors néringskedja, antingen indirekt (genom boskapens foda eller
dricksvattnet) eller direkt genom de livsmedel som konsumeras av ménniskor. Vidare
skapar vixten i sig olika kemiska restprodukter fran malation, vilka manniskor och djur
exponeras for.

Det framgér av protokollet fran motet for EPCO:s experter den 21 februari 2005
(EPCO 18) att fragan om riskerna med genotoxiciteten hos isomalation togs upp vid
detta mote och att det da konstaterades att det saknades uppgifter i detta avseende.

Fragan om malationdesmetyl som metabolit restes vid métet mellan EPCO:s experter
den 23 februari 2005 (EPCO 19). I punkt 3.3 i protokollet fran motet angavs att
“malationdesmetyl [inte] kan ... anses vara mindre toxisk &n malation” och att "métet
beslutade att inkludera malationdesmetyl i definitionen av restprodukter for
riskbedomning”. Dessutom beslutades att det fanns ett “nytt dataglapp” och att
“anmilaren [borde] ge in uppgifter ... rorande nivderna av malationdesmetyl i [basala
jordbruksprodukter] och bearbetade produkter, om det inte kan visas att malation-
desmetyl saknar toxikologisk betydelse” och att "anmélaren [borde] ge in uppgifter
avseende malationdesmetylets toxikologiska egenskaper”.

Den 3 mars 2005 skickade en foretrddare for den rapporterande medlemsstaten ett e-
postmeddelande till Cheminova som 16d enligt f6ljande:

”Jag undrar om ni har nagra ytterliga uppgifter angéende halten av malationdesmetyl
i olika produkter eftersom man utifrén dessa uppgifter dtminstone kunde faststilla
nivaer for intag som livsmedel.
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Niar det giller risken for genotoxicitet hos isomalation anges féljande i ett e-
postmeddelande av den 11 mars 2005 fran en foretrddare for den rapporterande
medlemsstaten till Cheminova:

For det fall att specifikationen med 0.2 procent isomalation godtas (vilket enligt de
uppgifter jag for narvarande har tillgang till fran EFSA kommer att vara fallet) kravs det
ett nytt Ames-prov med malation innehallande den maximala nivan pa samtliga
fororeninger. Om resultatet av Ames-provet &r positivt krévs det ett cytogenetiskt prov
in vivo. For tillfillet kan inga ytterligare undersokningsresultat godtas. Foljaktligen har
undersokningskravet upptagits som dataluckor. ...”

Cheminova ldmnade den 24 juni 2005 ett forslag till den rapporterande medlemsstaten
angdende ett nytt Ames-prov. Bolaget limnade den 5 augusti 2005 en ny underskning
avseende Ames-provet och dess resultat till den rapporterande medlemsstaten.
Undersokningens slutsats var att "den undersokta substansen har ansetts vara icke
mutagen under de férhallanden som férevarande prov genomforts ...”.

Den 7 oktober 2005 siande Cheminova den rapporterande medlemsstaten en rapport
"avsedd att besvara fragor rorande metaboliten malationdesmetyl”.
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Den rapporterande medlemsstaten sénde den 18 oktober 2005 ett e-postmeddelande
till Cheminova, i vilket den bekréftade att resultatet fran det nya Ames-provet
fran augusti 2005 var “negativt”, att undersdkningen var “godtagbar” och att
"utvédrderingen av undersokningen [skulle] 6verlamnas till EFSA”.

Den rapporterande medlemsstaten limnade den 26 oktober 2005 ett nytt tillagg till
utkastet till bedomningsrapport, i vilket det angavs att "konstgjord malation inte var
mutagen under de forhallanden som ratt under [det fornyade] Ames-provet” och att
undersokningen var "godtagbar”.

Cheminova begirde i e-postmeddelande av den 7 november 2005 till EFSA att fragan
om isomalationets toxicitet skulle behandlas pa medlemsstatsniva efter det att malation
upptagits i bilaga I till direktiv 91/414. Bolaget lamnade vidare i detta meddelande
forklaringar avseende toxiciteten hos malationdesmetyl.

Cheminova sinde i e-postmeddelande av den 24 november 2005 till den rapporterande
medlemsstaten en undersokning avseende toxiciteten hos malationdesmetyl.

EFSA ldmnade till kommissionen den 13 januari 2006 sina ”slutsatser avseende den
kollegiala provningen av riskbedomningen for det verksamma émnet malation anvént
som insektsmedel” (nedan kallad EFSA-rapporten).

Nir det giller de genotoxiska riskerna forklaras i punkt 2.4 i EFSA-rapporten foljande:

"Malation har varit foremal for en rad undersékningar in vivo och in vitro.
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Det kromosomrubbningstest som genomforts pa ménskliga lymfocyter och de
lymfprover som genomforts pd moss (de tva undersékningarna stricker sig tillbaka
till &r 2001) har varit positiva, med en styrka pé isomalation uppgaende till 0,14 procent.
Ett UDS-prov in vitro var negativt (0,2 procent isomalation). Aven om Ames-provet var
negativt har fragor uppkommit avseende kvaliteten, eftersom det inte limnats nagra
uppgifter avseende koncentrationen av isomalation.

En o6kning av metafaser med kromosomrubbningar kunde iakttas i avsaknad av
metabolisk aktivering i ett kromosomrubbningsprov med ménskliga lymfocyter, men
inte senare i ett andra prov som genomfordes med ldgre koncentrationer. Bada proven
in vivo som genomfordes med somatiska cellkulturer var negativa (isomalationshalten
var 0.2 procent).

De sakkunniga ansig att de positiva resultaten som kunde iakttas i proven in vitro
kunde hénforas till isomalation och andra féroreninger, sdsom &ven rapporterats
i allmént tillginglig litteratur. De positiva verkningar som rapporterats i allmént
tillgdnglig litteratur diskuterades emellertid vid motet: alla tillgéngliga uppgifter stodde
slutsatsen att det inte foreligger ndgon genotoxisk potential in vivo. Det finns ingen
information om potentiell genotoxicitet av isomalation i utkastet till bedomnings-
rapport. Vid en isomalationshalt pa 0.03 procent ér de sakkunniga eniga om att det inte
forelag nagon genotoxisk risk. For det fall att begéran angaende en halt pa 0.2 procent
isomalation i specifikationen vidhalls, var det EPCO 20-motets slutsats att ett nytt
Ames-prov (med en isomalationshalt pa 0.2 procent) krdvdes eller angavs som en
kunskapslucka. Om denna undersokning ger positivt resultat dr det inte mojligt att
faststilla gransvirden, och ett andra test — ett UDS-prov — maste goras. Ett nytt Ames-
prov med en isomalationshalt pa 0.2 procent gavs in i augusti 2005 och bedémdes av
den rapporterande medlemsstaten, men blev inte foremal for kollegial bed6mning.”

I den del som bar titeln ”Slutsatser och rekommendationer” angavs i EFSA-rapporten
att ”[d]et krévs uppgifter i form av kompletterande tester avseende genotoxiciteten, och
att det visas att det inte foreligger nagon genotoxisk risk, for att (ur toxikologisk
synpunkt) avgora kravet pd en isomalationshalt i det tekniska materialet pa
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0,2 procent”. Foljaktligen géllde, enligt EFSA-rapporten, att “tills det visats att
isomalation inte &r genotoxiskt kan riskbedomningen for foretaget inte anses
overtygande”.

Nir det géller metaboliter anges i EFSA-rapporten fyra komponenter av detta slag som
kan vara av toxikologisk betydelse, nimligen monokarboxylsyra av malation (nedan
kallad MMCA), dikarboxylsyra av malation (nedan kallad MDCA), malationdesmetyl
och malaoxon. Det konstateras i EFSA-rapporten att Cheminova inte har gjort nagra
undersokningar avseende MMCA eller MDCA. Vidare anges i EFSA-rapporten att
“anmilaren [inte] har ... tillhandahallit ndgra unders6kningar avseende malationdes-
metyl (MDM)”. I detta avseende understrok EFSA att "MDM har identifierats
i undersokningar avseende metabolism hos rattor (i liga doser i urinen hos djur av
hankon) och [att] de sakkunniga fastslagit att MDM i avsaknad av experimentella
resultat inte kan anses vara mindre toxiskt 4n malation”.

Vidare anges foljande avseende residuum i EFSA-rapporten:

Strax fore den andra diskussionen angdende malation vid utvirderingsmatet, lamnade
sOkanden in till EFSA en rapport i vilken det angavs att kompletterande uppgifter och
information limnats till den rapporterande medlemsstaten i oktober 2005. Det ska dven
framhallas att s6kanden i denna rapport ifragasatte de resultat som publicerats i en
undersokning av metabolism som tidigare ansetts giltig, vilket innebar en ny
bedomning av den ifragavarande undersékningen. Emellertid har dessa uppgifter, till
foljd av att de lamnats in sa sent, varken virderats eller underkastats en kollegial
provning och det &dr osikert om de kan beaktas. Darfor har de inte diskuterats
i slutsatserna i avsnittet avseende residuum.
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I EFSA-rapporten anges vidare f6ljande:

"Det krivs ytterligare uppgifter avseende den toxikologiska betydelsen av malationme-
taboliter. Nér det giller risken f6r konsumenternas exponering har bristen pa uppgifter
noterats vid expertmotet avseende residuum. ... Till foljd av bristen pa tillrdckliga
uppgifter rorande risken och/eller exponeringen for konsumenter avseende residuum
pé grund av anvdndningen av malation vid odling f6r ménsklig eller animal konsumtion
har risken for konsumenterna inte kunnat bedomas.”

Slutligen innehaller EFSA-rapporten foljande uttalande:

"Den akuta och kroniska risken avseende fododmnen for konsumenter har inte kunnat
utvirderas. Det ér inte mojligt att gora nagon korrekt riskbeddmning utan att ha
tillgang till de uppgifter vars avsaknad patalats for malationdesmetyl och malaoxon.
Vidare har riskerna f6r konsumenterna med metaboliterna MMCA och MDCA f6r
ndrvarande inte kunnat klarldggas ... ”

Kommissionen informerade i en skrivelse av den 6 februari 2006 Cheminova om
"mojligheten att yttra sig” 6ver EFSA-rapporten. Kommissionen understrok i skrivelsen
att “med hinsyn till de stringa tidsgrianser som giller enligt lagstiftningen och
kompetensfordelningen mellan EFSA och kommissionen, dr det pa detta stadium inte
mojligt att beakta nya uppgifter eller resultat, och heller inte att godta forandringar av
anviandningsomradet i forhallande till det som blivit foremal for bedomning”.
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Cheminova besvarade i skrivelse av den 17 mars 2006 kommissionens skrivelse av den
6 februari 2006. I skrivelsen besvarade bolaget fragor avseende forekomsten av
isomalation i malation och verkningarna av vissa metaboliter som ansetts vara av
toxikologisk betydelse. Bolaget begidrde dven att kommissionen skulle ”beakta de
omsténdigheter som anforts avseende dessa nya fragor eftersom detta inte forsenar den
fornyade provningen ndmnvirt”. Cheminova yttrade sig den 31 juli 2006 till
kommissionen avseende de fragor som rests i dess skrivelse av den 17 mars 2006.

Kommissionen anforde i skrivelse av den 5 september 2006 att den mottagit yttrandet
som Cheminova sint den 31 juli 2006. Efter att ha pamint om att "EFSA:s slutsatser ...
utgor den vetenskapliga grunden for det slutliga avgorandet angdende varje dmne”
anforde den vidare att den "provalde] varje d&mne utifran dess egna egenskaper, med
beaktande av arten av varje tveksamhet som kan kvarstd innan det slutliga beslutet
antas”.

Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa forordade den 28
september 2006 att malation inte skulle upptas i bilaga I till direktiv 91/414.

Det angripna beslutet

Kommissionen antog — i enlighet med yttrandet fran Stdndiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhélsa — den 6 juni 2007 beslut 2007/389/EG om att inte infora
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malation i bilaga I till direktiv 91/414 och om é&terkallande av godkdnnanden av
vixtskyddsmedel som innehéller detta &mne (EUT L 146, s. 19) (nedan kallat det
angripna beslutet). Artikeldelen i beslutet har foljande innehall:

"Artikel 1

Malation skall inte inforas som ett verksamt &mne i bilaga I till radets direktiv 91/414 ...

Artikel 2

Medlemsstaterna skall se till

a) att godkdnnanden av vixtskyddsmedel som innehaller malation aterkallas fran och
med den 6 december 2007, och

b) att inga godkédnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller malation beviljas eller
fornyas fran och med dagen for offentliggérandet av detta beslut.
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Artikel 3

En eventuell 6vergangsperiod som beviljas av medlemsstaterna i enlighet med
artikel 4.6 i direktiv 91/414... skall vara sa kort som mojligt och upphora senast den
6 december 2008.

Artikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.”

Beslutet att inte uppta malation som verksamt dmne i bilaga I till direktiv 91/414
motiveras i skilen 5 och 6 i det angripna beslutet pa foljande sétt:

115)

Under utvirderingen av det verksamma dmnet vicktes en rad fragor. Eftersom
den tekniska varan inneholl varierande nivder av isomalation, som ir en
fororening som pa ett visentligt sétt bidrar till malationets toxicitetsprofil och
vars genotoxicitet inte kan uteslutas, kan risken for anvindare, arbetstagare och
andra personer som rakar befinna sig i ndrheten inte uteslutas. Pa grundval av
den information som finns tillginglig har det ... inte [heller] kunnat bevisas att
den exponering frdn akut och kroniskt intag av édtbara grodor som
konsumenterna berdknas utsittas for dr acceptabel, eftersom det inte finns
tillrackligt med information om effekterna av vissa toxikologiskt relevanta
metaboliter. Dérfor var det inte majligt att utifran den information som fanns
tillgénglig dra slutsatsen att malation uppfyller kriterierna for att inforas i bilaga
I till direktiv 91/414 ...
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6) Kommissionen uppmanade anmaélaren att inkomma med synpunkter pa
resultatet av granskningen och meddela om ansékan om att fa dmnet godként
vidholls. Anmaélaren inkom med synpunkter som granskades omsorgsfullt.
Trots de argument som anmalaren lade fram kunde fragorna inte avféras, och
bedémningar pa grundval av inlimnade uppgifter som granskats under EFSA:s
expertmoten har inte visat att vixtskyddsmedel innehallande malation, under
foreslagna anvindningsvillkor, generellt uppfyller kraven i artikel 5.1 a och b
i direktiv 91/414...”

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokandena har, genom ansokan som inkom till forstainstansréttens kansli den
30 augusti 2007, vickt talan om ogiltigforklaring av det angripna beslutet.

Genom sérskild handling, som registrerades vid forstainstansréttens kansli den
5 september 2007, har s6kandena med stod av artiklarna 242 EG och 243 EG ansokt
om uppskov med verkstiélligheten av det angripna beslutet och hemstéllt om att varje
lamplig interimistisk atgird vidtas.

Forstainstansréttens ordforande avslog ansokan genom beslut av den 4 december 2007
imal T-326/07 R, Cheminova m.fl. mot kommissionen (REG 2007, s. II-4877), och slog
fast att beslut om rittegéngskostnader skulle meddelas senare. Sokandena 6verklagade
detta beslut den 13 februari 2008. Domstolens ordférande avslog dverklagandet i beslut
av den 24 mars 2009 i mal C-60/08 P(R), Cheminova m.fl. mot kommissionen
(offentliggjort i rattsfallssamlingen).
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Pa grundval av referentens rapport beslutade forstainstansritten (dttonde avdelningen)
att inleda det muntliga forfarandet. Som processledande atgérder enligt artikel 64
i forstainstansrittens rittegangsregler forelade rétten sokandena att inkomma med
vissa handlingar. Sokandena foljde foreldggandet inom den faststillda fristen.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa forstainstansrittens fragor vid férhand-
lingen den 15 januari 2009.

Pé forstainstansréttens begéran gav parterna vid férhandlingen in en fullstdndig version
av EFSA-rapporten. Forstainstansrétten har vidare bemyndigat kommissionen att ge in
en handling till akten, ndmligen ett elektroniskt meddelande fran den rapporterande
medlemsstaten till Cheminova av den 11 april 2005. S6kandena har inte anfort nagon
invindning mot att den handlingen tas in i akten.

Sokandena har yrkat att forstainstansrétten ska

— uppta talan till sakprovning och bifalla densamma, alternativt lata beslutet om
upptagande till sakprévning ansta till den slutliga domen,

— ogiltigférklara det angripna beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersitta rattegdngskostnaderna.
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Kommissionen har yrkat att forstainstansrétten ska

— iforsta hand avvisa talan och i andra hand ogilla densamma, och

— forplikta sokandena att ersitta rittegangskostnaderna.

Upptagande till sakprovning

Parternas argument

Sokandena har gjort gillande att talan kan upptas till sakprévning.

Kommissionen har anfort att Cheminova, i egenskap avanmalare enligt direktiv 91/414,
ar direkt och personligen berérd av det angripna beslutet. Ovriga sokande dr emellertid
inte personligen berordt. Den omsténdigheten att nagon sdljer eller anvinder malation
ar inte tillrackligt for att denne ska vara personligen berérd i den mening som avses
i artikel 230 fjarde stycket EG. Talan ska darfor avvisas i den delen.
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Forstainstansréttens bedomning

Det ska inledningsvis konstateras att det angripna beslutet riktar sig till medlems-
staterna. Sdsom kommissionen framhallit ska emellertid Cheminova anses ha talerétt
i den mening som avses i artikel 230 fjirde stycket EG. Bolaget har ndmligen upprattat
anmilan enligt artikel 4.1 i forordning nr 451/2000 om att det verksamma dmnet
malation ska upptas i bilaga I till direktiv 91/414, och det ar séaledes direkt och
personligen berort av det angripna beslutet i vilket kommissionen beslutat att inte
uppta dmnet i bilagan.

Cheminovas talan ska saledes upptas till sakprévning.

Enligt fast rdttspraxis finns det ingen anledning att bedéma huruvida de andra
s6kandena har taleritt, eftersom det ér fraga om en och samma talan (domstolens dom
av den 24 mars 1993 i mal C-313/90, CIRFS m.fl. mot kommissionen, REG 1993,
s. [-1125, punkt 31, svensk specialutgava, volym 14, s. I-83, och forstainstansrittens
dom av den 8 juli 2003 i mal T-374/00, Verband der freien Rohrwerke m.fl. mot
kommissionen, REG 2003, s. II-2275, punkt 57, och av den 9 juli 2007 i mal T-282/06,
Sun Chemical Group m.fl. mot kommissionen, REG 2007, s. II-2149, punkt 50.

Av processekonomiska skl saknas det séledes anledning att separat prova huruvida
Cheminova Agro Italias, Cheminova Bulgarias, Agrodans och Lodis talan kan tas upp
till sakprévning.

Provning i sak

Sokandena har till stod for sin talan gjort gillande en invindning om réttsstridighet
enligt artikel 241 EG och tio ogiltighetsgrunder. Invindningen om réattsstridighet
hénfor sig till artikel 20 i forordning nr 1490/2002. Ogiltighetsgrunderna ér for det
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forsta att det angripna beslutet saknar objektiv vetenskaplig grund, f6r det andra att
artikel 95 EG samt artikel 4.1 och artikel 5.1 i direktiv 91/414 har asidosatts, for det
tredje att principen om skydd for berittigade forvantningar har asidosatts, for det fjarde
att proportionalitetsprincipen har &sidosatts, for det femte att artikel 8.7 i forordning
nr 451/2000 har asidosatts, for det sjatte att “icke-diskrimineringsprincipen” har
asidosatts, for det sjunde att principen om god forvaltningssed har &sidosatts, for det
attonde att ritten till férsvar har asidosatts, for det nionde att subsidiaritetsprincipen
och artikel 5 EG har asidosatts och for det tionde att artikel 13 i direktiv 91/414 har
asidosatts.

Invindningen om att artikel 20 forordning nr 1490/2002 dr réttsstridig

Parternas argument

Sokandena har anfort att artikel 20 i forordning nr 1490/2002, vilken antogs den
14 augusti 2002, medforde en pataglig dndring av deras processuella rittigheter och
tradde deras berdttigade forvantningar forndr nér artikel 8 i forordning nr 451/2000
andrades pa sa sitt att det foreskrevs att EFSA skulle delta i bedomningen av
verksamma dmnen i den andra etappen av arbetsprogrammet (sésom malation) och att
EFSA skulle avge ett yttrande om huruvida det verksamma &dmnet uppfyllde
sakerhetskraven i direktiv 91/414 och huruvida detta &mne kunde tas upp i bilaga
I till detta direktiv. De har framhallit att Cheminova redan hade anmaélt malation
i augusti 2000 och 6verlamnat den fullstindiga dokumentationen till den rapporte-
rande medlemsstaten i april 2002.

Artikel 20 i forordning nr 1490/2002 ska forklaras réttsstridig och icke tillamplig
i forhallande till sokandena, eftersom denna bestaimmelse medfor en retroaktiv verkan
avseende det pagaende forfarandet for utvirdering av malation. Sokandena har i detta
avseende understrukit att varken direktiv 91/414, forordning nr 451/2000 eller
artikel 20 i forordning nr 1490/2002 innehaller nagon forklaring som kan motivera att
EFSA ska kunna ingripa med retroaktiv verkan i pdgaende utvirderingsforfaranden.
Dessutom har Cheminovas berittigade forvintningar asidosatts, eftersom bolaget inte
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kunnat forutse ett ingripande fran ett separat organ sasom EFSA i utvirderings-
forfarandet, och heller inte kunnat forutse den utdragna kollegiala prévningen av
utkastet till bedomningsrapport.

Sokandena har i sin replik anfort att tvartemot vad kommissionen gjort géllande har
forordning nr 1490/2002 medfort att forfarandet for utvirdering av ett verksamt d&mne
underkastats ytterligare ett steg med kollegial prévning genom att det foreskrivs att ett
helt nytt organ ska delta. De har i detta avseende forklarat att férordning nr 1490/2002
innebdr att en kollegial bedomning av tredje part — EFSA — blir obligatorisk, medan
sadan kollegial bedomning endast var fakultativ enligt de bestimmelser som géllde fore
andringarna i forordning nr 1490/2002. Framfor allt genomfors den kollegiala
bedomningen héddanefter av EFSA, ett helt sjélvstindigt organ, medan den enligt
tidigare gillande bestimmelser genomférdes av kommissionen och medlemsstaterna

ad hoc.

Kommissionen har anfort att sokandenas invindning om réttsstridighet saknar grund.

Forstainstansréttens bedomning

Det ska inledningsvis framhallas att bestimmelserna i artikel 8 i forordning nr 451/2000
andrats genom artikel 20 i férordning nr 1490/2002. Medan verksamma dmnen fore
ikrafttradandet av forordning nr 1490/2002 bedomdes av den rapporterande
medlemsstaten och kommissionen, som enligt artikel 8.3 andra stycket i férordning
nr 451/2000 "[hade] ... rétt att konsultera experter fran en eller flera medlemsstater”,
har EFSA genom forordning nr 1490/2002 erhallit en roll i bedomningen av verksamma
dmnen. Salunda ska enligt artikel 8.1 i férordning nr 451/2000, i dess dndrade lydelse,
den rapporterande medlemsstaten — for verksamma dmnen for vilka det finns en
fullstdndig akt med dokumentation — ldmna ett utkast till bedomningsrapport till EFSA
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som, enligt artikel 8.7 i samma forordning, ska utvardera detta och avge ett yttrande till
kommissionen om huruvida det verksamma dmnet kan forvéntas uppfylla sakerhets-
kraven i direktiv 91/414.

Det kan konstateras att det i forordning nr 1490/2002 inte foreskrivs ndgon retroaktiv
tillampning av dess bestimmelser, i synnerhet inte av dess artikel 20 som invindningen
om rittsstridighet avser. Enligt artikel 21 i forordningen trader forordningen i kraft den
sjunde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning, det vill siga den 28 augusti 2002, och dess bestimmelser &r direkt tillampliga
fran den tidpunkten. Det ska vidare konstateras att sokandena inom ramen for sin
invindning om rattsstridighet inte har bestritt lagligheten av artikel 20 i forordning
nr 1490/2002 i sig. Sokandena har genom sin argumentation ifragasatt den pastétt
rattsstridiga tillimpningen av denna bestimmelse pa det pigaende utvirderings-
forfarandet betraffande malation. Sokandenas invidndning om rittsstridighet kan
saledes inte vinna bifall.

For det fall forevarande invindning om rittsstridighet skulle forstds som en
ogiltighetsgrund pa grund av en rittsstridig tillimpning av artikel 20 i férordning
nr 1490/2002 péa utvirderingsforfarandet for malation, ska foljande framhallas. Nar
Cheminova den 24 augusti 2000 anmaélde sitt 6nskemal om att fa malation upptaget
i bilaga I till direktiv 91/414 till kommissionen, foreskrevs det visserligen inte i den da
tillampliga lagstiftningen att EFSA skulle medverka. Emellertid hade, ndr den
rapporterande medlemsstaten bedémde att dokumentationen var fullstindig den
28 oktober 2002 och nir denna slutfort det utkast till bedomningsrapport som
lamnades till EFSA den 2 februari 2004, de nya bestimmelserna i artikel 8 i forordning
nr 451/2000 redan blivit tillimpliga, sa att den rapporterande medlemsstaten enligt
dessa bestimmelser jamforda med artikel 21 i férordning nr 1490/2002 var skyldig att
lamna utkastet till bedomningsrapport till EFSA for att den sistndmnda myndigheten
skulle kunna utvirdera huruvida malation kunde anses uppfylla sidkerhetskraven
i direktiv 91/414.

Sokandena kan inte vinna framgéng med péstaendet att den omedelbara tillimpningen
av de nya bestimmelserna i artikel 8 i forordning nr 451/2000 pd pagéende
utvirderingsfoérfaranden avseende verksamma dmnen dr rattsstridig.
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Det framgar namligen av fast réttspraxis att handlidggningsregler ska tillimpas direkt,
tvirtemot vad som giller for materiella gemenskapsrittsliga bestimmelser, vilka
i princip inte ska anses omfatta situationer som intrffat innan de tritt i kraft (se
forstainstansrittens dom av den 25 oktober 2007 i de forenade mélen T-27/03, T-46/03,
T-58/03, T-79/03, T-80/03, T-97/03 och T-98/03, SP mot kommissionen, REG 2007,
s. [1-4331, punkt 116 och dir angiven rittspraxis).

Bestimmelserna i forordning nr 1490/2002, i vilka det foreskrivs att EFSA ska delta
i utvdrderingsforfarandet for verksamma dmnen, utgér handlaggningsregler som,
i enlighet med den rittspraxis det hdnvisats till i foregdende punkt, ska tillimpas direkt,
utan att det krdvs nagon sirskild motivering i detta avseende i férordning nr 1490/2002.

Nir det slutligen géller invindningen om &sidosdttande av principen om skydd for
berittigade forvintningar, gor forstainstansrétten foljande bedomning. Rétten att géra
ansprak pa skydd for berittigade forvantningar tillkommer varje enskild person som
befinner sig i en situation av vilken det framgér att gemenskapsadministrationen,
genom att ge tydliga forsikringar, har vickt grundade forhoppningar (domstolens dom
av den 15 juli 2004 i de forenade malen C-37/02 och C-38/02, Di Lenardo och
Dilexport, REG 2004, s. I-6911, punkt 70, forstainstansrittens dom av den
17 december 1998 i mal T-203/96, Embassy Limousines & Services mot parlamentet,
REG 1998, s. [1-4239, punkt 74, och av den 15 november 2007 i mal T-71/06, Enercon
mot harmoniseringsbyrdn (Vindkraftturbin), ej publicerad i réttsfallssamlingen,
punkt 36, se dven, for ett motsvarande synsitt, domstolens dom av den 14 oktober 1999
i mal C-104/97 P, Atlanta mot Europeiska gemenskapen, REG 1999, s. 1-6983,
punkt 52). D4 s6kandena inte ens har gjort gillande att de fatt tydliga férsdkringar fran
gemenskapsadministrationen om att de nya handlaggningsreglerna dér det foreskrivs
att EFSA ska delta inte skulle tillimpas pa forfarandet for utvdrdering av malation, kan
denna invindning inte godtas.

Av vad som ovan anforts foljer att d&ven om forevarande invéindning om réttsstridighet
skulle kunna forstas som en ogiltighetsgrund, kan talan inte bifallas pa denna grund.

II - 2718



83

84

85

86

CHEMINOVA M.FL. MOT KOMMISSIONEN

Den forsta grunden: Det angripna beslutets avsaknad av objektiv vetenskaplig grund

Parternas argument

Sokandena har anfort att det angripna beslutet grundar sig pa foljande vetenskapliga
slutsatser: isomalationets genotoxicitet kan inte uteslutas och det finns inte tillrackligt
underlag angdende konsumenternas exponering via odling, vad géller vissa metaboliter
av toxikologisk betydelse.

Ingen av dessa slutsatser stods enligt sokandena av vetenskapliga bevis.

Det framgar for det forsta av savil det UDS-prov som genomférts in vivo, vilket
Cheminova lagt fram ar 2002, som ett Amesprov fran ar 2005, att isomalationets
genotoxicitet kan uteslutas (se punkt 37 ovan). Det angripna beslutet dr “diametralt
motsatt” slutsatserna fran det laboratorium som genomfoért Amesprovet och fran
undersokningen fran den rapporterande medlemsstaten, som bekraftat de resultat som
detta laboratorium kommit fram till. Den rapporterande medlemsstaten har namligen,
i ett e-postmeddelande till Cheminova den 18 oktober 2005, bekriftat att resultatet var
"negativt”. Den rapporterande medlemsstaten har darfor uppdaterat utkastet till
bedomningsrapport genom ett tilligg av den 26 oktober 2005, vilket samma dag
lamnades till EFSA. I tillagget understroks att Amesprovet bekriftade att malation med
en isomalationshalt som inte dverstiger 0,2 procent inte utgoér ndgon genotoxisk risk.

Sokandena har redogjort for historiken kring det Amesprov som genomférdes under
ar 2005. Det framgar av protokollet fran expertmoétet vid EPCO den 21 februari 2005
(EPCO 18) att experterna ansett att "det dr nodvéndigt att genomfora ett nytt Ames-
prov ifall EPCO 20 [skulle bekrifta] att den realistiska isomalationshalten [var]
0,2 procent (eller hogre)” och att "dven om detta prov skulle vara positivt dr det inte
mojligt att faststdlla gransvarden och ett andra prov &r nédvéndigt, da i form av ett
UDS-prov”. De har dock understrukit att ett prov sasom UDS, som genomforts med
forsoksmaterial vars isomalationshalt uppgatt till 0,2 procent, redan gjorts inom ramen
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for den anmélda dokumentationen for att visa avsaknaden av genotoxisk risk. Kravet p&
genomforande av ett Amesprov saknar saledes relevans.

Ett positivt resultat fran Amesprovet skulle namligen — fran vetenskaplig synpunkt —
enbart ha den konsekvensen att det var nddvéndigt att genomféra ett UDS-prov in vivo,
en undersokning som Cheminova redan ldimnat i den anmélda dokumentationen och
som, vilket framgar av bade utkastet till bedomningsrapport och EFSA-rapporten,
redan granskats av savil den rapporterande medlemsstaten som EFSA. Resultatet av
denna undersokning, som genomforts in vivo, var negativt, det vill sdga den bekriftade
de resultat rorande avsaknad av genotoxicitet som Amesprovet visat. EFSA kom dven
fram till samma slutsats i sin rapport, nir den framholl att “sammanfattningsvis
forefaller malation in vivo inte medfora genotoxiska risker”.

Néar det for det andra giller metaboliter, och i synnerhet malationdesmetyl, har
sOkandena anfort att tva kllor till oro lyfts fram av den rapporterande medlemsstaten
och/eller EFSA efter den rapporterande medlemsstatens firdigstillande av utkastet till
bedémningsrapport och dess 6verlamnande till EFSA den 2 februari 2004. Den forsta dr
den eventuella forekomsten av malationdesmetyl, i egenskap av vegetabilisk metabolit
vid odlingen av fododmnen. Cheminova har tillhandahallit den rapporterande
medlemsstaten en undersdkning pa dpplen den 24 december 2004. I den undersok-
ningen identifierades malationdesmetyl som en metabolit. Den toxikologiska
betydelsen av denna metabolit kunde emellertid inte definitivt faststéllas i denna
undersokning. For ovrigt har denna undersokning inte formellt erfordrats for
riskbedomningen, eftersom Cheminova tillhandahallit undersokningar av véxters
metabolism for fyra olika typer av odlingar, vilket ska anses tillrickligt utifran
foreliggande informationsbehov.

Den andra killan till oro géller eventuell ombildning av malation under industrins eller
hushéllens foradling av behandlade grodor. For att bemoéta denna oro genomfordes en
undersokning med simulerad forddling av grodor, vilken den rapporterande
medlemsstaten underrittades om i juni 2004, med en forklaring i augusti 2004
(lamnad som svar pé en fraga fran den rapporterande medlemsstaten i juli 2004). En
mer detaljerad undersokning gavs in till den rapporterande medlemsstaten av
Cheminova den 19 november 2004.
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Den rapporterande medlemsstaten har, pa grundval av dessa undersokningar angéende
de tvd oroskillorna, utformat ett tilligg till utkastet till bedomningsrapport och
overlamnat detta den 15 januari 2005 for granskning vid EFSA under méten mellan
experterna vid EPCO.

Sokandena har understrukit att en eventuell exponeringsrisk fér konsumenterna kan
uteslutas nér det géller de tva anvindningsomraden for vilka malation har anmalts, det
vill séga prydnadsvéxter och alfalfa. Prydnadsvéxter och alfalfa utgér namligen inte foda
for ménniskor. Diskussionen avseende definitionen av residuum och exponeringen for
konsumenterna ror ddrmed inte dessa anvindningsomréden.

Kommissionen har enligt sokandena — genom att i sitt svaromél medge att oron for
metaboliters toxicitet "gjort det omdjligt att uppta malation i bilaga I for anvandning vid
odling av livsmedel” — medgett att denna oro inte &r relevant nér det giller ett av de fyra
anvdndningsomrdden for vilka inskrivning sokts av Cheminova, det vill sdga pa
prydnadsvéxter som inte medfér nadgon exponering for konsumenteter via odling av
livsmedel. Sokandena har i detta avseende pamint om att den rapporterande
medlemsstaten i utkastet till bedomningsrapport rekommenderade att malation
skulle upptas i bilagan for detta anvandningsomrade.

Sokandena har anfort att kommissionen inte har beaktat all information och alla
uppgifter som Cheminova limnat om metaboliter, i synnerhet malationdesmetyl. Den
har i synnerhet inte pa nagot sitt beaktat Cheminovas rapport, 6verlimnad den
7 oktober 2005 till den rapporterande medlemsstaten, som var "avsedd att bemaota oron
for metaboliten malationdesmetyl”, och heller inte de detaljerade forklaringar avseende
saknade uppgifter som Cheminova lamnat till EFSA den 7 november 2005 eller de
undersokningar som avsetts besvara utestaende fragor och saknade uppgifter som
identifierats vid expertmétet inom EPCO (EPCO 19), o6verlimnade till den
rapporterande medlemsstaten den 24 november 2005. De relevanta undersokningarna
och overlaimnade uppgifterna leder till foljande slutsatser: For det forsta utgor
malationdesmetyl inte ndgon framtrédande metabolit i frukt (dpplen), vilket medf6r att
den inte bor inkluderas bland residuum fran malation pa denna grund. For det andra dr
malationdesmetyl inte giftigare 4n malation, varfor den inte bor upptas i definitionen av
residuum fran malation pa grundval av péastddd toxikologisk oro.
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Eftersom kommissionen underlatit att beakta samtliga upplysningar, information och
undersokningar som angivits i punkterna 85-93 ovan, vinner dess konstaterande
angdende otillrdcklig information i det angripna beslutet inte stod i de faktiska
omstdndigheterna, och ndmnda konstaterande har inte motiverats. Sokandena har med
hénvisning till férstainstansrittens dom avden 11 september 2002 i mal T-13/99, Pfizer
Animal Health mot radet (REG 2002, s. 1I-3305), punkt 165, anfort att det angripna
beslutet ska ogiltigforklaras, pa grund av att det inte finns nigon objektiv vetenskaplig
och giltig grund f6r den vetenskapliga slutsatsen att isomalationets genotoxiska risk
inte kan uteslutas och att metaboliter av malation kan medfora risker for att
konsumenter exponeras genom odling av grodor.

Sokandena har, for det tredje, i sin replik anfort att ndr det giller den pastétt
ofullstindiga anmélda dokumentationen har den rapporterande medlemsstaten sjalv
forklarat att dokumentationen var fullstéindig. Enligt artikel 7 i f6rordning nr 451/2000
innebér en sadan forklaring med nodvéndighet att den rapporterande medlemsstaten
ansett att den anmélda dokumentationen innehéll alla upplysningar som krévs enligt
direktiv 91/414 for att kunna utvirdera det verksamma dmnet. Cheminova har i alla
hindelser till foljd av denna forklaring haft en berattigad forvintan pa att alla
nodvindiga uppgifter hade limnats. Den omstédndigheten att den rapporterande
medlemsstaten senare hade paboérjat utvirderingen av den anmélda dokumentationen
och slutligen rekommenderat upptagande i bilagan — utan att dérvid begira
kompletterande uppgifter — stoder det faktum att den anmélda dokumentationen
ansags vara fullstindig. Aven om den anmilda dokumentationen hade varit
ofullstindig, 4r en motstridande forklaring att likstidlla med ett kontradiktoriskt
upptriadande fran kommissionens sida, som motiverar en forlangning av fristerna for
att komplettera dokumentationen.

Nir det, for det fjdrde, giller kommissionens argument att ndgon begiran avseende
kompletterande uppgifter inte limnats till Cheminova och att den reagerat spontant pa
fragor som uppkommit under den kollegiala prévningen, har sokandena anfort att det
tydligt kréavts att nya uppgifter om isomalationets genotoxicitet och malationdesme-
tylets toxicitet ges in. Sokandena har — efter att ha framhallit att den rapporterande
medlemsstaten varit forsenad (mer an tre manader) med att limna utkastet till
bedémningsrapport till EFSA och att EFSA dérefter varit forsenad (omkring ett dr) med
utvirderingen av det verksamma &dmnet — anfort att EPCO vid motet den
21 februari 2005 fastslog att det saknades uppgifter angdende den genotoxiska risken
for isomalation och att den uttryckligen hade begért kompletterande uppgifter.
I protokollet fran detta méte anges att “avsaknaden av uppgifter angdende malationets
genotoxiska risk och en begidran om genomférande av ett nytt Amesprov (med en
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isomalationshalt pa 0,2 procent) [hade] bekriftats”. Denna information lamnade den
rapporterande medlemsstaten till Cheminova den 13 juni 2005.

Vidare har EPCO, vid sitt méte den 23 februari 2005, fastslagit att det saknades
uppgifter angdende malationdesmetyl. 1 protokollet fran detta moéte anges att
“anmailaren [ska] tillhandahalla uppgifter angiende de toxikologiska egenskaperna
hos malationdesmetyl”. Den rapporterande medlemsstaten sdnde ddrefter ett e post-
meddelande till Cheminova den 3 mars 2005 i vilket det angavs att "for att genomféra en
utvirdering av konsumtionen med beaktande av malationdesmetyl [var] upplysningar
om diverse livsmedel nodvandiga”.

Nir det géller oron for isomalationets genotoxicitet har sokandena den 24 juni 2005
foreslagit den rapporterande medlemsstaten ett prov. Sokandena genomforde darefter
provetoch limnade resultatet till den rapporterande medlemsstaten den 5 augusti 2005.
Den rapporterande medlemsstaten bekréftade den 18 oktober 2005 f6r Cheminova att
resultatet var "negativt”, att studien var "godtagbar” och att "utviarderingen av studien
lamnats till EFSA”. Den rapporterande medlemsstaten édndrade dérefter utkastet till
bedémningsrapport genom ett tilligg av den 26 oktober 2005, i vilket det angavs att
”i enlighet med beslutet frin EPCO 18 [ska] anmilaren gora ett Amesprov”, att
“anmaélaren presenterat en studie i augusti 2005” och att "teknisk malation inte var
mutagen under forhallandena i detta prov”.

EFSA har inte underkastat det nya Amesprovet nagon kollegial bedémning. I det
angripna beslutet har heller inte resultatet av detta nya prov beaktats.

Sokandena har, ndr det giller malationdesmetyl, lamnat ett forslag till prov till den
rapporterande medlemsstaten den 4 april 2005. De har ldmnat andra handlingar
angdende detta till den rapporterande medlemsstaten och till EFSA, i oktober respek-
tive november 2005. Sokandena lamnade den 24 november 2005 en studie angaende de
identifierade oroskillorna till den rapporterande medlemsstaten, i vilken det visades att
malationdesmetyl inte gav upphov till oro. Dessa undersokningar har varken
utvirderats av den rapporterande medlemsstaten eller EFSA. I det angripna beslutet
har heller inte resultatet beaktats.
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Enligt sokandena borde EFSA och kommissionen ha beaktat de ytterligare uppgifter
som Cheminova ldmnat, eftersom den rapporterande medlemsstaten och EFSA ansag
att dessa uppgifter var nodvéndiga for att den oro som uppkommit i tvd avseenden
skulle kunna besvaras.

Sokandena har vidare i sin replik anfort att EFSA-rapporten utgdr, sisom
kommissionen for ovrigt vitsordat, den vetenskapliga grunden for det angripna
beslutet. Kommissionen har emellertid till sitt forsvar anfort att det foreligger en rad
skal till oro som inte upptagits i EFSA-rapporten. Forstainstansrétten ska inte beakta de
skdl till oro som inte upptagits i sagda rapport. I alla hdndelser skulle det angripna
beslutet ha varit bristfalligt motiverat, i strid med artikel 253 EG, oml det hade grundat
sig pa andra skal 4n de déri angivna.

Kommissionen har gjort géllande att talan inte ska bifallas pa den forsta grunden.

Forstainstansréttens bedomning

Det ska konstateras att EFSA-rapporten utgor den vetenskapliga grunden for det
angripna beslutet. Beslutet att inte uppta malation i bilaga I till direktiv 91/414 grundar
sig ndmligen enligt skélen 4—6 i det angripna beslutet pa slutsatserna frén EFSA. Detta
har sokandena inte bestritt och det bekriftas dessutom i kommissionens skrivelse till
Cheminova av den 5 september 2006, i vilken den bekriftade att slutsatserna fran EFSA
"utgor den vetenskapliga grunden for det slutliga avgérandet angaende varje &mne”.

Det framgar av skil 5 i det angripna beslutet att EFSA:s slutsatser gav upphov till "en rad
fragor” som motiverade att malation inte upptogs i bilaga I till direktiv 91/414.
Kommissionen har dirvid anfort foljande i det angripna beslutet. For det forsta, mot
bakgrund av att “den tekniska varan inneholl varierande nivaer av isomalation, som ar
en fororening som pé ett visentligt sétt bidrar till malationets toxicitetsprofil och vars

II - 2724



106

107

108

CHEMINOVA M.FL. MOT KOMMISSIONEN

genotoxicitet inte kan uteslutas” kunde enligt kommissionen “risken for anviandare,
arbetstagare och andra personer som rakar befinna sig i narheten inte uteslutas” (skél 5
i det angripna beslutet). For det andra anfordes att ”[p]a grundval av den information
som finns tillgdnglig har det dessutom inte kunnat bevisas att den exponering fran akut
och kroniskt intag av dtbara grodor som konsumenterna berdknas utséttas for &r
acceptabel, eftersom det inte finns tillrackligt med information om effekterna av vissa
toxikologiskt relevanta metaboliter” (skil 5 i det angripna beslutet).

Vid prévningen av huruvida de oroskillor som angivits i det angripna beslutet saknar,
sdsom sOkandena angivit, objektiv och giltig vetenskaplig grund, ska det pdminnas om
att, sasom framhalls i skilen 5, 6 och 9, direktiv 91/414 syftar till att undanrdja hinder
for handeln med vixtskyddsmedel inom gemenskapen, samtidigt som en hog
skyddsniva for miljon och for manniskors och djurs hélsa uppratthalls. Kommissionen
har, for att pa ett effektivt sdtt kunna genomfora alagda mal och med hénsyn till de
komplexa tekniska utvdrderingar den maste gora, ett omfattande utrymme for
skonsmadssig bedomning (domstolens dom av den 18 juli 2007 i mal C-326/05 P,
Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen, REG 2007, s. I-6557, punkterna 74
och 75).

Denna skonsméssiga bedomning ér dock inte undandragen domstolsprévning. Enligt
fast réttspraxis ska gemenskapsdomstolen vid denna provning kontrollera att
handldggningsreglerna har iakttagits, att de faktiska omsténdigheter som kommis-
sionen har konstaterat dr materiellt riktiga, att det inte gjorts ndgon uppenbart oriktig
bedomning av dessa omstindigheter och att det inte férekommit maktmissbruk
(domen i det i punkt 106 ovan nidmnda malet Industrias Quimicas del Vallés mot
kommissionen, punkt 76 och dér angiven réttspraxis).

Det dr mot bakgrund av denna réttspraxis som forstainstansratten successivt kommer
att prova vad sokandena anfort. Forst ska risken med forekomst av isomalation
i malation provas, darefter effekterna av vissa toxikologiskt relevanta metaboliter och
slutligen pastaendet om att den anmailda dokumentationen var fullstindig och
avsaknaden av motivering i det angripna beslutet.
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— Den forsta oroskillan avseende forekomsten av isomalation i malation

1. Huruvida s6kandenas argument har nadgon verkan

Det ska paminnas om att isomalation &r en férorening som aterfinns i malation.
Sokandena harisak gjort gdllande att det framgér av olika vetenskapliga prov att det kan
uteslutas att isomalation skulle vara genotoxiskt. Kommissionen gjorde saledes enligt
sokandena en uppenbar felbedomning da den i skil 5 i det angripna beslutet fann att
isomalationets "genotoxicitet inte kan uteslutas”.

Det ska emellertid framhallas att den forsta kallan till oro i det angripna beslutet inte
enbart ror genotoxiciteten hos isomalation. Det framgdr ndamligen av skil 5 i det
angripna beslutet att kommissionen hanfort tva risker till forekomsten av isomalation,
det vill sdga att, for det forsta, denna “fororening ... pa ett vésentligt séitt bidrar till
malationets toxicitetsprofil” och, for det andra, att dess “genotoxicitet inte kan
uteslutas”. Parterna har vid forhandlingen bekriftat denna tolkning av innehallet i det
angripna beslutet, vilket noterats i forhandlingsprotokollet.

Nar det géller isomalationets bidrag till malationets toxicitetsprofil kan det konstateras
att denna risk klart identifierats i EFSA-rapporten, som utgér den vetenskapliga
grunden for det angripna beslutet. I EFSA-rapporten anges att "fyra fororeningar ska
anses vara relevanta, varav isomalation utgor ett toxikologiskt problem” och att "ett av
de storsta problemen hidnfor sig till den toxikologiska effekten av isomalation pa
malationets toxicitetsprofil”. I EFSA-rapporten anges vidare att “malation med en
isomalationshalt pa 2 procent &r approximativt tio ganger giftigare dn rent malation
utan isomalation”. Bedomningen av den toxikologiska effekten av isomalation
kompliceras ytterligare av att, sésom framgér av EFSA-rapporten, "halten isomalation
okar vid malationets lagring utifran tid och temperatur med en faktor mellan 2 och 10”).

II - 2726



112

113

114

115

116

CHEMINOVA M.FL. MOT KOMMISSIONEN

Sasom framgick redan vid métet vid EPCO den 21 februari 2005, ”"[hade] det blivit
uppenbart att toxiciteten hos tekniska material 6kar med en 6kad isomalationshalt” och
att ytterligare uppgifter krivs i detta avseende”. Pa samma sitt bekriftas i den
rapporterande medlemsstatens tilligg till utkast till foérhandlingsrapport den
15 januari 2005 att ”[i]somalation paverkar den orala akuta toxiciteten hos malation
i hogre grad én vad som kan forvintas utifran dess proportionerliga bidrag” och att
“mindre tillskott av isomalation [hade] medfort avsevird 6kning av malationets orala
akuta toxicitet”.

Aven om isomalationets bidrag till malationets toxicitet inte har upptagits bland
“kritiska oroskéllor” i EFSA-rapporten, har det i den rapporten angivits att
isomalationets paverkan pa malationets toxicitetsprofil utgor ett "stort problem” och
har upptagits i forteckningen 6ver ”slutliga papekanden” i bilagan till den rapporten.

I alla handelser har kommissionen, sdsom anforts i punkt 110 ovan, i skil 5 i det
angripna beslutet grundat sitt beslut att inte uppta malation i bilaga I till direktiv 91/414
pa i synnerhet att isomalationet pad ett vésentligt sdtt bidrar till malationets
toxicitetsprofil.

Sokandena har emellertid i sin ansokan inte bestritt den omstdndigheten att
isomalation pa ett visentligt sétt bidrar till malationets toxicitetsprofil. De har, sdsom
de framholl vid forhandlingen, endast bestritt isomalationets genotoxicitet.

Eftersom sokandenas argument rérande den forsta oroskillan enbart ror konstate-
randet att isomalationets genotoxicitet inte kan uteslutas, finner forstainstansrétten att
argumentet saknar verkan (se, for ett motsvarande synsitt, férstainstansréttens dom av
den 14 maj 2002 i mal T-126/99, Graphischer Maschinenbau mot kommissionen,
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REG 2002, s. [1-2427, punkterna 49-51, och av den 14 december 2005 i méal T-210/01,
General Electric mot kommissionen, REG 2005, s. II-5575, punkt 43). Argumentet ror
ndmligen endast ett av de tvd vetenskapliga konstateranden som det angripna beslutet
grundar sig pa avseende den forsta oroskéllan.

Icke desto mindre anser forstainstansritten att det dr dndamalsenligt att for
fullstindighetens skull prova sokandenas ifragasittande av det angripna beslutets
lagenlighet pa grund av att det i detta angivits att isomalationets genotoxicitet inte kan
uteslutas.

2. Isomalationets genotoxicitet

Det ska framhallas att gréansvérdet for fororeningen “isomalation” som har anmalts av
Cheminova &r 0,2 procent i det verksamma dmnet "malation”. Enligt sokandena kan
malationets genotoxicitet vid en isomalationshalt pa 0,2 procent uteslutas. De har
hédrvid hénvisat till ett UDS-prov genomfért in vivo, vilket ingick i den anmélda
dokumentationen, och ett Amesprov som lamnades till den rapporterande medlems-
staten i augusti 2005.

a) Pastdendet att UDS-provet in vivo inte beaktats

Det ska inledningsvis provas om de konstateranden som gjorts i EFSA-rapporten,
vilken utgoér den vetenskapliga grunden for det angripna beslutet, har gjort det
motiverat for kommissionen att dra slutsatsen att isomalationets genotoxicitet inte kan
uteslutas.

Aven om det i EFSA-rapporten har angetts att ”[v]id en isomalationshalt pa
0.03 procent ar de sakkunniga eniga om att det inte foreldg ndgon genotoxisk risk”,
kan det konstateras att det, pa grundval avsamma rapport, inte var mojligt for EFSA och
kommissionen att dra slutsatsen att det inte skulle foreligga ndgon genotoxicitet vid en
isomalationshalt pa 0,2 procent utifrén enbart de uppgifter som limnats i den anmaélda
dokumentationen. Det dr ndmligen inte, utifran undersokningar avseende isomalatio-

II - 2728



121

122

123

124

CHEMINOVA M.FL. MOT KOMMISSIONEN

nets genotoxicitet i den anmailda dokumentationen, mdjligt att dra nagra tillforlitliga
slutsatser for isomalationshalter pa 0,2 procent, eftersom vissa undersokningar
genomforts géllande andra halter av denna fororening och andra undersékningar
inte har kunnat faststilla isomalationshalten.

For det forsta hianvisas det i EFSA-rapporten till tvd undersokningar fran ar 2001
avseende malation med en isomalationshalt pa 0,14 procent som gett upphov till
positiva resultat. Det ror sig om undersokningarna Edwards 2001 a och Edwards 2001 b,
niamnda i protokollet frain EPCO-métet den 21 februari 2005 (EPCO 18). For det andra
anges det i EFSA-rapporten att dven om resultatet av ett Amesprov fran ar 1987 som
ingér i den anmélda dokumentationen var negativt, angavs inte vilken isomalationshalt
som hade anvints vid genomforandet av detta prov.

Slutligen innehaller EFSA-rapporten slutsatsen att “det krévs ytterligare uppgifter
avseende genotoxiciteten, och att det visas att det inte foreligger ndgon genotoxisk risk,
for att avgora kravet pd en isomalationshalt pa 0,2 procent i det tekniska materialet”,
med preciseringen att “tills det visas att isomalation inte dr genotoxiskt kan
riskbedomningen for foretaget (NEAO) inte anses 6vertygande”.

Eftersom de olika prov som finns i den anméilda dokumentationen genomforts pé
grundval av en isomalationshalt som inte motsvarar den som anmaélts av Cheminova
eller p& grundval av en icke angiven isomalationshalt, har EFSA och kommissionen,
utan att gora nagon uppenbar felbedomning, kunnat fastsld att isomalationets
genotoxicitet inte kan uteslutas.

Pastaendet att resultatet av UDS-provet in vivo som anges i forteckningen 6ver "Slutliga
pépekanden”, som bifogats EFSA-rapporten, och i utkastet till bedomningsrapport inte
beaktats medfor ingen annan slutsats.
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Det framgér nédmligen av "Slutliga papekanden” i EFSA-rapporten, och av férklaringar
fran s6kandenas sakkunniga vid férhandlingen, att det ifrdgavarande UDS-provet in
vivo genomforts pa forsoksmaterial vars isomalationshalt uppgick till 0,14 procent.
Aven om resultatet av detta prov var negativt, pa s sitt att det inte visades att
substansen var genotoxisk, kan det inte utifran detta dras slutsatsen att EFSA och
kommissionen gjorde en uppenbar felbedomning nir de fastslog att malationets
genotoxicitet vid en isomalationshalt pa 0,2 procent inte kan uteslutas.

Sokandena kan saledes inte vinna framgéng med péstaendet att resultatet fran UDS-
provet in vivo inte beaktats.

b) Péstdendet att Amesprovet fran &r 2005 inte beaktats

Cheminova lamnade i augusti 2005 ett nytt Amesprov till den rapporterande
medlemsstaten. Detta prov var negativt, i den meningen att det inte visade nagon
risk for genotoxicitet vid en isomalationshalt pd 0,2 procent. Innan det prévas om
resultatet av detta prov visar att slutsatsen i det angripna beslutet angiende
isomalationets genotoxicitet bygger pa en uppenbar felbedomning, kommer forsta-
instansrétten att prova om EFSA och kommissionen var skyldiga att beakta resultatet av
detta prov.

Huruvida EFSA och kommissionen var skyldiga att beakta resultatet av Amesprovet
fran ar 2005

Det ska forst provas om Cheminova hade rétt att i augusti 2005 lamna ett nytt
Amesprov till den rapporterande medlemsstaten vid en tidpunkt nér utvirderingen av
det verksamma &mnet i fraga redan hade limnats till EFSA. Den rapporterande
medlemsstaten hade ndmligen lamnat utkastet till bedomningsrapport till EFSA den
2 februari 2004.
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I artikel 8 i forordning nr 451/2000 anges pa tva stillen, i artikel 8.2 och 8.5, att "nya
resultat fran vetenskapliga unders6kningar” i princip inte far liggas fram nér den
rapporterande medlemsstaten respektive EFSA paborjat utvirderingen av det verk-
samma dmnet. Aven om den rapporterande medlemsstaten enligt dessa bestimmelser
far, i forekommande fall efter 6verenskommelse med EFSA da utkastet till bedom-
ningsrapport redan getts in till ndmnda myndighet, begira att anmaélaren inom
specifika frister limnar sddana kompletterande uppgifter som den rapporterande
medlemsstaten eller EFSA bedomer nédvindiga for att komplettera dokumentationen
foreskrivs inte i dessa bestimmelser nagot sddant undantag for att ligga fram nya
resultat.

Det dr ostridigt att Amesprovet fran ar 2005 ér en ny studie, vilket bekriftades vid
forhandlingen. Savitt avser utvdrderingen av malation har nidmnda prov saledes
inkommit for sent enligt de ovanndmnda bestdmmelserna.

For det andra har s6kandena, med hénvisning till domen i det i punkt 106 ovan ndmnda
malet Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen, anfort att behoriga
myndigheter inte far soka tillimpa foreskrivna frister "bokstavligt” pd Cheminova nar
de sjalva underlatit att folja de frister som foreskrivits for deras del.

Forstainstansrétten erinrar om att i punkt 106 i det ovannimnda maélet Industrias
Quimicas del Vallés mot kommissionen hade savil Industrias Quimicas del Vallés
(nedan kallat IQV) som bolaget Syngenta begirt upptagande av det aktuella verksamma
amnet i bilaga I till direktiv 91/414. Emellertid hade enbart Syngenta lamnat en
fullstindig dokumentation till den rapporterande medlemsstaten. Efter det att detta
bolag hade aterkallat sin ansokan om utvirdering av det ifragavarande verksamma
amnet, fick IQV uppgifter frdn den rapporterande medlemsstaten och kommissionen
om att all tillgénglig information, inklusive de undersokningar som é&terfanns i den
dokumentation som Syngenta hade ldmnat, skulle anvindas for utvirdering av det
verksamma dmnet och att de behériga myndigheterna enbart, om nodvandigt, skulle
begira att IQV lamnade klarligganden eller ytterligare uppgifter (domen i det ovan
i punkt 106 nimnda mélet Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen,
punkt 79). Nédr kommissionen senare begirde att IQV skulle limna fullstindig
dokumentation, befann IQV sig enligt domstolen i en oférutsedd och komplicerad
situation med tanke pé& den tid och de anstrdngningar som var nédvindiga for att ta
fram erforderliga vetenskapliga studier (domen i det ovan i punkt 106 ndmnda malet
Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen, punkt 80). Enligt domstolen
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berodde denna situation atminstone delvis p& de behoriga myndigheternas motstridiga
upptrddande (domen i det ovan i punkt 106 nimnda maélet Industrias Quimicas del
Vallés mot kommissionen, punkt 84). Domstolen fastslog mot denna bakgrund att
kommissionen gjorde en uppenbart oriktig beddmning ndr den nekade IQV en
forlingning av den foreskrivna fristen for att ligga fram de undersdkningar som hade
fattats i foretagets akt och déarfor beslutade att inte uppta det aktuella verksamma dmnet
i bilaga I till direktiv 91/414 endast av den anledningen att foretaget inte hade lagt fram
en fullstindig akt inom denna frist (domen i det ovan i punkt 106 nimnda maélet
Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen, punkt 88).

Det ska saledes provas om Cheminova i férevarande maél befann sig i en oforutsedd och
komplicerad situation som atminstone delvis berodde pa de behériga myndigheternas
motstridiga upptrddande. S6kandena har hénvisat till de krav som stéllts pa Cheminova
i syfte att det skulle inge ett nytt Amesprov. Den omsténdigheten att EFSA och
kommissionen inte har beaktat resultatet av detta prov utgor enligt s6kandena ett
saddant motstridigt upptradande.

For det forsta har Cheminova inte gjort géllande att det fatt forsakringar fran behoriga
myndigheter om att det kunde forlita sig pa en dokumentation som hade lamnats av en
annan anmélare for utvirdering av malation. Dess situation skiljer sig saledes fran den
som IQV befann sig i och som ledde till domen i det i punkt 106 ovan némnda maélet
Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen.

For det andra ska, enligt artikel 6.1 i forordning nr 451/2000, den tillverkare som 6nskar
fa ett verksamt dmne upptaget i bilaga I till direktiv 91/414 lamna en "fullstindig
dokumentation” till den rapporterande medlemsstaten. Det ankom saledes pa
Cheminova att lamna fullstindig dokumentation angdende malation s att den
rapporterande medlemsstaten, EFSA och kommissionen skulle kunna genomféra en
utvirdering av malationets skadliga verkningar i den mening som avses i artikel 5.1
i direktiv 91/414, och i synnerhet av risken for genotoxicitet vid en isomalationshalt pa
0,2 procent i det berérda verksamma dmnet.
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Cheminova, som i den anmilda dokumentationen inkluderat undersokningar
angéende isomalationets genotoxicitet genomférda med en annan isomalationshalt
an den som forutsetts for det anmélda verksamma @mnet eller dar isomalationshalten
i studien inte anges, kan emellertid inte anses ha befunnit sig i en "oférutsedd och
komplicerad situation”, i den mening som avses i domen i det ovan i punkt 106 ndimnda
malet Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen, punkt 80, nar de behoriga
myndigheterna under utvirderingsperioden for det berorda verksamma &dmnet
konstaterade att det saknades information angaende isomalationets genotoxiska risker.

Nir det, for det tredje, géller pastiendet att de behoriga myndigheterna upptradde pé
ett motstridigt satt nar de krévde att Cheminova skulle lamna ett nytt Amesprov, ska det
framhallas att det i artikel 8 i forordning nr 451/2000 anges, pa tva stillen, i artikel 8.2
och 8.5, att "nya resultat fran vetenskapliga undersokningar” i princip inte far liggas
fram efter det att anmélaren anmalt dokumentationen. Mot bakgrund av den klara
lydelsen av dessa bestimmelser kan inte ett eventuellt motstridigt upptrddande fran de
behoriga myndigheternas sida efter det att dokumentationen anmalts anses vara av den
arten att anmalaren forsatts i en "oférutsedd och komplicerad situation” i den mening
som avses i domen i det ovan i punkt 106 nimnda mélet Industrias Quimicas del Vallés
mot kommissionen, punkt 80. Cheminova borde, i egenskap av anmadlare av det
verksamma dmnet, ndmligen ha forsikrat sig om att alla undersokningar och relevanta
resultat for utvirderingen av malation redan fanns i den anmélda dokumentationen.

Sokandena kan séledes inte vinna framgang med det argument som hamtats fran
domen i det ovan i punkt 106 nidmnda malet Industrias Quimicas del Vallés mot
kommissionen.

Det ska for det tredje fastslas att sokandena inom ramen for férevarande grund inte har
gjort gillande att attityden hos den rapporterande medlemsstaten, EFSA eller
kommissionen har foérhindrat Cheminova att ldimna ett nytt Amesprov under
forfarandet for utvirdering av malation. Det &r tviartom utrett att den rapporterande
medlemsstaten, trots att det ldmnats for sent, har utvirderat det Amesprov som
Cheminova lamnade i augusti 2005 och att denna utvardering atergavs i ett tillagg till
utkastet till beddmningsrapport som ldmnades till EFSA den 26 oktober 2005. I EFSA-
rapporten har, for ovrigt, forekomsten av ett nytt Amesprov fran augusti 2005 och den
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utvirdering som den rapporterande medlemsstaten gjort beaktats. Dock angavs
i EFSA-rapporten att detta nya Amesprov inte hade granskats kollegialt.

Sokandena har patalat att EFSA borde ha genomfort en kollegial prévning av det nya
Amesprovet innan EFSA ldmnade sitt yttrande till kommissionen. De forklarade vid
forhandlingen att en sadan skyldighet for EFSA foljde av omstidndigheterna i fore-
varande fall, i synnerhet av de olika krav som stéllts pA Cheminova under férfarandet for
utvirdering av malation om att det skulle limna ett nytt Amesprov utifrdn en
isomalationshalt pa 0,2 procent.

Det ska i detta avseende framhéllas att den kollegiala provning som sokandena hinvisat
till ror, vilket de preciserat vid forhandlingen, sddant "samrdd med experter” som
foreskrivs i artikel 8.5 i forordning nr 451/2000, i dess dndrade lydelse. Aven om det
antas att det framstéllts en begéran fran behoriga myndigheter om ett nytt Amesprov,
fanns det ingen skyldighet for EFSA att understilla detta prov — som i alla héndelser
lamnats for sent — en kollegial provning enligt artikel 8.5 i forordning nr 451/2000,
i dess dndrade lydelse. I den bestimmelsen foreskrivs namligen endast att EFSA "far
organisera samrad med experter” utan att det anges nagon sidan skyldighet.

Mot bakgrund av dels att Amesprovet fran augusti 2005 ldmnats for sent, dels att den
fakultativa arten av den kollegiala prévningen enligt artikel 8.5 i forordning nr 451/2000
i dess dndrade lydelse, kan s6kandena inte vinna framgang med argumentet om
underlatenhet att beakta Amesprovet fran &r 2005.
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Huruvida resultatet av Amesprovet fran ar 2005 paverkat det angripna beslutets
lagenlighet?

Oavsett om EFSA varit skyldig att understilla Amesprovet fran ar 2005 en kollegial
bedomning och kommissionen varit skyldig att beakta resultatet av detta prov i det
angripna beslutet eller inte, anser forstainstansritten att det — med beaktande av de
omsténdigheter som aterfinns i dokumentationen och sin begrinsade prévningsrétt
i friga om komplexa tekniska bedomningar (se punkterna 106 och 107 ovan) — kan vara
av virde att prova om resultatet av detta prov visar att slutsatserna i EFSA-rapporten
och i det angripna beslutet ar uppenbart oriktiga eller saknar vetenskaplig grund.

Det kan i detta avseende konstateras att den omstidndigheten att resultatet av
Amesprovet fran augusti 2005 blev som sdkandena dnskat inte bortom rimligt tvivel
visar att isomalationets genotoxicitet kan uteslutas.

Den rapporterande medlemsstaten har némligen, i sitt tilligg till utkastet till
bedémningsrapport av den 26 oktober 2005, inte uteslutit risken for isomalationets
genotoxicitet. Den rapporterande medlemsstaten har endast kommit till slutsatsen —
till f6ljd av granskningen av det nya Amesprov som Cheminova lamnat — att
“konstgjord malation inte var mutagen under de férhallanden som ratt under provet”
och att undersokningen var "godtagbar”.

Det framgar vidare av handlingarna i malet att EFSA har bedomt att osdkerheten
avseende isomalationets genotoxicitet inte enbart foljde av resultatet av det nya
Amesprovet, som hade foreslagits av. EPCO och genomforts av Cheminova
i augusti 2005. Enligt EFSA-rapporten var "ytterligare undersokningar av genotoxici-
teten nddvéindiga” for att visa att “isomalation inte var genotoxiskt vid en isomala-
tionshalt pa 0,2 procent”. Anvdndningen av plural forefaller visa att en ny studie inte
kunde vara avgoérande i sig. I alla hdndelser har varken EPCO eller EFSA vid nagot
tillfalle pastatt att ett negativt resultat av ett Amesprov vid en isomalationshalt pa
0,2 procent ensamt skulle kunna visa att det inte forelag nagon genotoxisk risk. Det nya
Amesprovet, som foreslagits av experterna och genomforts av Cheminova, ska sittas
i forhallande till konstaterandet att Amesprovet fran ar 1987, som inkluderats i den
anmadlda dokumentationen och vars resultat var negativt, inte inneho6ll nagra uppgifter
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om vilken isomalationshalt som anvénts. Det har emellertid aldrig varit tal om att det
nya Amesprovet skulle vara avgorande i sig for frigan om malationets genotoxicitet.

Av vad som ovan anforts foljer att sokandena inte kan vinna framgang med argumenten
angéende den forsta oroskéllan.

— Den andra oroskillan avseende effekterna av vissa toxikologiskt relevanta
metaboliter

Kommissionen har i det angripna beslutet konstaterat att "det ... inte [hade] kunnat
bevisas att den exponering fran akut och kroniskt intag av dtbara grodor som
konsumenterna beriknas utséttas for [var] acceptabel, eftersom det inte finns
tillrackligt med information om effekterna av vissa toxikologiskt relevanta metaboliter”
(skél 5 i det angripna beslutet).

I EFSA-rapporten ndmns olika toxikologiskt relevanta metaboliter, framfor allt
malationdesmetyl, malaoxon, MMCA och MDCA. Det framgér av EFSA-rapporten
att den av Cheminova anmaélda dokumentationen inte innehaller nagon undersokning
av malationdesmetyl, MMCA eller MDCA. Det har saledes inte varit mojligt for EFSA
att utifran dokumentationen om metaboliter ta stéllning till dessa metaboliters effekter
for konsumenterna. Mot den bakgrunden har i punkt 3.3 i EFSA-rapporten foljande
konstaterats:

"Den akuta och kroniska risken avseende fédodmnen for konsumenter kan for
nédrvarande inte utvirderas. Det dr inte mojligt att géra ndgon utvérdering sa linge som
den toxikologiska relevansen hos malationdesmetyl inte klarlagts och sé linge som det
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inte getts in kompletterande uppgifter om malationdesmetyl. Vidare har riskerna for
konsumenterna med metaboliterna MMCA och MDCA for nérvarande inte kunnat
klarldggas ...

For att provisoriskt bedoma riskerna ska en rad hypoteser stillas upp avseende de
toxikologiska och/eller residuella egenskaperna, sdésom malationdesmetyl, MMCA,
MDCA och malaoxon.”

Sokandena kan inte vinna framgéng med argumentet att EFSA och/eller kommissionen
borde ha beaktat uppgifter som inte innefattats i den anmélda dokumentationen, men
som senare ldmnats av Cheminova till den rapporterande medlemsstaten och till
EFSA. Oberoende av om dessa uppgifter kan beaktas utifran bestaimmelsernaiartikel 8.2
och 8.5 i férordning nr 451/2000, kan det ndmligen konstateras att sokandena inte ens
har gjort géllande att dessa uppgifter rér samtliga toxikologiskt relevanta metaboliter.
Sokandena har i sin ansékan och i sin replik endast anfort att de ytterligare uppgifter
som Cheminova limnat rérde malationdesmetyl och inte andra metaboliter som
angivits i EFSA-rapporten, i synnerhet MMCA och MDCA, och betriffande vilka det
i den rapporten konstaterats att uppgifter saknas. Sokandena har pé en fraga fran
forstainstansritten vid forhandlingen for 6vrigt medgett att de under forfarandet for
utvirdering av malation inte ldmnat den rapporterande medlemsstaten eller EFSA
ndgra kompletterande uppgifter angdende andra metaboliter 4n malationdesmetyl.

Aven om EFSA och kommissionen hade beaktat samtliga upplysningar som
Cheminova hade ldmnat under det férfarande som ledde fram till antagandet av det
angripna beslutet, skulle detta beslut saledes inte kunna ha ett annat innehéll. Dessa
uppgifter kunde ndmligen inte undanréja de tvivel som EFSA och kommissionen haft
angéende de risker som vissa metaboliter, i synnerhet MMCA och MDCA, kan medféra
for konsumenterna.
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Nir det slutligen giller vad s6kandena anfort om att denna oro for vissa metaboliters
verkningar inte kan motivera att malation inte upptas i bilaga I till direktiv 91/414 for
prydnadsvéxter, ska det framhallas att tva oroskéllor angivits i det angripna beslutet.
Den ena ror forekomsten avisomalation och den andra ror vissa toxikologiskt relevanta
metaboliters verkningar. Det dr emellertid ostridigt att den oro som anforts angéende
forekomsten av isomalation ror samtliga forutsedda anvidndningsomraden for
malation, och séledes dven anvindningen av detta verksamma dmne f6r prydnads-
véixter. Mot bakgrund av vad som konstaterats i punkterna 109-147 ovan har
sokandena saledes inte visat att kommissionen gjorde en uppenbar felbedémning eller
gjorde sin bedomning utifran vetenskapligt felaktiga grunder nir den inte upptog
malation i bilaga I till direktiv 91/414 oavsett anvindningsomréde.

— DPastaendet att den anmélda dokumentationen var fullstandig och att det angripna
beslutet inte motiverats i tillricklig utstrackning

For det forsta avvisar forstainstansrétten, med stod av artikel 48.2 i rittegangsreglerna,
det som sokandena anfort om att vad den rapporterande medlemsstaten uppgett om att
den anmailda dokumentationen var fullstindig har gett Cheminova berittigade
forvantningar pé att samtliga uppgifter som behovdes for att utvirdera det verksamma
dmnet hade ldmnats (se punkt 95 ovan). Denna grund har nidmligen anforts forst
i repliken.

Sokandena kan i alla hédndelser inte vinna framgang med detta argument. For det forsta
ska, enligt artikel 6.1 i forordning nr 451/2000, sokanden "for varje verksamt d&mne
lamna in den fullstindiga dokumentation som avses i punkt 3, samt &ven den
sammanfattande dokumentation som avses i punkt 2, till den ansvariga myndigheten
[i den rapporterande medlemsstaten]”. Enligt artikel 6.2 d i forordning nr 451/2000 ska
den sammanfattande dokumentationen innehélla ”[e]n kontroll, utférd av den s6kande,
av att dokumentationen é&r fullstindig”. Det fraimsta ansvaret for att dokumentationen
ar fullstindig ligger séledes, i det system som upprittats genom forordning
nr 451/2000, hos sokanden. Detta bekréftas av artikel 7.1 a i férordning nr 451/2000,
i vilken det foreskrivs att den rapporterande medlemsstaten ska granska dokumenta-
tionen och "bedéma de sokandes kontroll(er) av att dokumentationen é&r fullstindig”.
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Mot denna bakgrund kan, for det andra, det forhéllandet att den rapporterande
medlemsstaten forklarat att dokumentationen ar fullstindig i den mening som avses
iartikel 6.1 i forordning nr 451/2000 inte nodvéndigtvis utgora nagon garanti for att den
innehaller alla uppgifter som gor det mojligt for den rapporterande medlemsstaten,
EFSA och kommissionen att ta stéllning till det verksamma dmnets “skadliga verkan”,
i den mening som avses i artikel 5.1 i direktiv 91/414. Den rapporterande
medlemsstaten ska anse att en dokumentation som innehaller sddana rapporter och
undersokningar som avses i artikel 6.3 i forordning nr 451/2000 ar fullstindig, vilket
emellertid inte utesluter att vissa uppgifter som behovs for att den rapporterande
medlemsstaten och/eller EFSA ska kunna genomf6ra sin vetenskapliga beddmning av
det ifragavarande verksamma dmnet kan saknas. Darfor foreskrivs i artikel 8.2 och 8.5
i forordning nr 451/2000 en mojlighet for den rapporterande medlemsstaten respektive
EFSA att begéra att sokanden ska lamna sddana kompletterande uppgifter som behovs
for att klargora dokumentationen. Artikel 8.2 och 8.5 i férordning nr 451/2000 medfor
emellertid inte nagon mojlighet for sokanden att pa eget initiativ komplettera
dokumentationen, eftersom det dr s6kandens uppgift att forsakra sig om att den &r
fullstandig.

Nir det, for det andra, giller invindningen om avsaknad av motivering i det angripna
beslutet (se punkt 102 ovan) ska det framhéllas att den &beropats endast for det fall
underlétenheten att uppta malation i bilagan skulle grunda sig pa andra skl d4n dem
som angivits i det angripna beslutet. Da det inte finns ndgot som tyder pa att sé skulle
vara fallet, godtar forstainstansrétten inte heller denna invédndning.

Av samtliga ovanstdende 6verviaganden foljer att talan inte kan vinna bifall pa den forsta
grunden.
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Den andra grunden: Asidosdttande av artikel 95 EG samt artikel 4.1 och artikel 5.1
i direktiv 91/414

Parternas argument

Sokandena har gjort gillande att kommissionen inte har antagit det angripna beslutet
pé grundval av senaste vetenskapliga ron. Kommissionen har med hénvisning till
artikel 8.5 i férordning nr 451/2000 underlatit att understélla nya uppgifter en kollegial
provning. Det angripna beslutet, som antogs ar 2007, grundar sig séaledes pa
vetenskapliga ron fran ar 2004. Kommissionen har darmed éasidosatt artikel 95.3 EG
och artikel 5.1 i direktiv 91/414, som "6versatt” innehallet i den férdragsbestdmmelsen.
I artikel 4.1 i direktiv 91/414 hénvisas for ovrigt bland annat till medlemsstaternas
skyldighet att fatta relevanta beslut avseende verksamma dmnen ”pa grundval av
tillganglig vetenskaplig och teknisk kunskap”.

Aven om artikel 43 i EG-férdraget (nu artikel 37 EG i indrad lydelse) utgor den formella
rittsliga grunden for direktiv 91/414, har gemenskapsdomstolarna bekréftat att detta
direktiv har dubbla dndamal, ndmligen dels att undanrdja hinder for handeln med
véxtprodukter inom gemenskapen och att forbattra vaxtproduktionen, dels att skydda
ménniskors och djurs hilsa samt miljon (domstolens dom av den 9 mars 2006 i mal
C-174/05, Zuid-Hollandse Milieufederatie och Natuur en Milieu, REG 2006, s. I-2443,
punkt 30). Kommissionen &r mot denna bakgrund skyldig att tillimpa de bestimmelser
som ligger till grund for lagstiftningen angaende den inre marknaden néir den antar
beslut med stéd av direktiv 91/414, och saledes skyldig att tillimpa artikel 95 EG.

Direktiv 91/414 lamnar inte kommissionen nagot utrymme for skonsméssig bedom-
ning som ger den ritt att avvika fran skyldigheten att anta relevanta beslut "[m]ed
beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap”. Det angripna beslutet borde
saledes ha antagits med beaktande av den vetenskapliga och tekniska kunskap som
forelag den 8 juni 2007 (den dag dé det angripna beslutet offentliggjordes). Sokandena
har till stéd for sin argumentation hénvisat till domstolens dom av den 5 februari 2004
i mal C-95/01, Greenham och Abel (REG 2004, s. I-1333), punkt 50, och av den
12juli 2005 i de férenade malen C-154/04 och C-155/04, Alliance for Natural Health m.
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fl. (REG 2005, s. I-6451), punkt 73, samt till generaladvokaten Légers forslag till
avgorande i mél C-306/98, Monsanto, ddr domstolen meddelade dom den 3 maj 2001
(REG 2001, s. I-3279, s. 1-3281), punkterna 98 och 102.

Nar det giller den genotoxiska risken med isomalation har kommissionen — sedan
lamnandet av den fullstindiga dokumentationen rérande ett negativt UDS-prov som
genomfordes in vivo ar 2002, som lamnades i augusti 2005 genom den rapporterande
medlemsstaten, genom EFSA i oktober 2005 och genom Cheminova sjélvt i mars 2006
— haft tillgéng till resultat av vetenskapliga undersokningar som otvetydigt visar att den
isomalationshalt som gjorts till foremal for omprévning enligt direktiv 91/414 inte
utgjorde nagot genotoxiskt problem. Kommissionen har, genom att forbise dessa
vetenskapliga uppgifter, inte antagit det angripna beslutet med beaktande av den
senaste vetenskapliga kunskapen ndr den drog slutsatsen att “isomalationets
genotoxiska risker inte kan uteslutas”.

Vidare har den rapporterande medlemsstaten, EFSA och kommissionen, under
perioden fran juni 2004 till mars 2006, haft tillgang till uppgifter, undersékningar,
vetenskapliga analyser och relevanta utvirderingar som skulle ha gjort det mojligt for
den att besvara den oro som radde angdende malationdesmetyl. Kommissionen har
emellertid inte beaktat dessa.

Sokandena har mot denna bakgrund gjort géllande att kommissionen — genom att inte
beakta vare sig de uppgifter som Cheminova ldmnat till kommissionen eller de som
lamnats till EFSA och till den rapporterande medlemsstaten, i god tid innan fristen den
30 september 2007 som foreskrivs i forordning nr 1335/2005 16pte ut, vid beddmningen
av de verksamma dmnena i den andra gruppen, sdsom malation — har underlatit att
beakta de senaste vetenskapliga ronen, innefattande all ny utveckling pa grundval av
vetenskapliga fakta. Det angripna beslutet har saledes inte fattats ”[m]ed beaktande av
aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap”. Detta utgor ett asidosédttande av artikel 95 EG
samt artikel 4.1 och artikel 5.1 i direktiv 91/414.

Kommissionen har gjort géllande att talan inte ska bifallas med stod av den andra
grunden.
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Forstainstansrattens bedomning

I artikel 5.1 b i direktiv 91/414 foreskrivs att for att ett &mne skall fa upptas i bilaga I till
detta direktiv krévs att det med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap
kan antas att anvindning i enlighet med god véxtskyddssed av vixtskyddsmedel som
innehaller det verksamma dmnet inte medfor sddana skadliga effekter pd ménniskors
eller djurs hélsa eller en oacceptabel inverkan pd miljon i den mening som avses
i artikel 4.1 b iv och v i direktivet.

Det framgar av denna bestdmmelse, tolkad mot bakgrund av forsiktighetsprincipen, att
det faktum att det finns allvarliga indicier som, utan att undanrdja all vetenskaplig
osikerhet, ger upphov till rimligt tvivel om ett &mnes oskadlighet f6r ménniskors halsa
i princip utgor hinder for att uppta dmnet i bilaga I till direktiv 91/414. Forsiktighets-
principen syftar ndmligen till att forebygga potentiella risker (forstainstansréttens dom
av den 11 juli 2007 i méal T-229/04, Sverige mot kommissionen, REG 2007, s. [1-2437,
punkt 161).

Det ar saledes inte nodvandigt att prova om artikel 95.3 EG, i vilken det foreskrivs att
"[kJommissionen skall i sina forslag ... om hélsa ... utga fran en hog skyddsniva och
sarskilt beakta ny utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta”, ér tillimplig nér
kommissionen antar ett beslut om att inte uppta ett verksamt dmne i bilaga I till
direktiv 91/414. De principer som anges i artikel 95.3 EG upprepas ndmligen i artikel 5.1
i direktiv 91/414, tolkad tillsammans med forsiktighetsprincipen.

Enligt sokandena har kommissionen nér den antog det angripna beslutet underlatit att
beakta senaste vetenskapliga ron. De har i sak hinvisat, for det forsta, till det "nya”
Amesprov som Cheminova lidmnade till den rapporterande medlemsstaten
i augusti 2005, och som den rapporterande medlemsstaten lamnade vidare till EFSA
och kommissionen, nir det giller isomalationets genotoxicitet och, fér det andra, till
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uppgifter som Cheminova lamnade till den rapporterande medlemsstaten, EFSA och
kommissionen mellan juni 2004 och mars 2006, nér det géller metaboliter.

Det ska i detta sammanhang forst framhallas att det av hénvisningen i artikel 5.1
i direktiv 91/414 till "aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap” inte kan dras slutsatsen
att de foretag som har anmalt ett verksamt d@mne och som sannolikt kommer att
meddelas ett beslut om att detta dmne inte ska tas upp i bilaga I till direktiv 91/414 ska
beredas mojlighet att limna in nya uppgifter sa linge som det kvarstar tvivel om dmnets
ofarlighet. En sddan tolkning av denna bestdmmelse strider mot det mal for en hog
skyddsniva for miljon och for méanniskors och djurs hélsa som ligger till grund for
artikel 5.1 i direktiv 91/414. Denna tolkning skulle ndmligen innebéra att den part som
har anmélt det verksamma dmnet, vilken dels har bevisbordan for att det &r ofarligt, dels
har den bésta kinnedomen om dmnet i friga, gavs vetoritt i fraigan om ett eventuellt
beslut om att inte ta upp dmnet i fraga i bilaga I till direktiv 91/414.

Forstainstansrétten tilldgger att nir det géller bedomningen av malation har s6kandena
varken pastatt eller &n mindre visat att "aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap”
skulle ha utvecklats efter det att dokumentationen anmaéldes till den rapporterande
medlemsstaten. Den omsténdigheten att ett sedan ldnge kdnt prov genomforts pé nytt,
det vill siga Amesprovet, kan inte i nagot fall likstéllas med en foréndring av ”aktuell
vetenskaplig och teknisk kunskap”. Sokandena har saledes inte visat att det skett nagon
ny utveckling av den vetenskapliga kunskapen om malation efter det att dokumenta-
tionen anmaldes till den rapporterande medlemsstaten av den arten att tillforlitligheten
av de uppgifter som lamnats déri kan ifrdgasittas. Deras argument som hémtats fran
kommissionens skyldighet att beakta "aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap” kan
saledes inte godtas.

Aven om det antogs att kommissionen var skyldig att enligt artikel 5.1 i direktiv 91/414
beakta alla uppgifter som angivits i punkt 168 ovan innan den antog det angripna
beslutet, har sokandena, for det andra, inte visat att samtliga dessa omstandigheter som
kommissionen hade tillgang till skulle ha gjort det mojligt att utesluta allt rimligt tvivel
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om malationets skadliga verkningar. Det ér i detta avseende tillrackligt att hanvisa till
bedomningen i punkterna 109—152 ovan, inom ramen for prévningen avseende den
forsta grunden.

Av det ovan anforda framgar att talan inte heller kan vinna bifall pa den andra grunden.

Den tredje grunden: Asidosdttande av principen om skydd for berdttigade forvintningar

Parternas argument

Sokandena har gjort géllande att Cheminova fatt en forsékran om att de nya uppgifter
som bolaget limnade skulle bedomas och vara foremal for en kollegial prévning under
forfarandet for fornyad utvérdering av malation. Denna forsikran var tydlig och
skriftlig. Sokandena har hinvisat till det e-postmeddelande som representanten for
EPCO den 14 juni 2004 skickade till Cheminova, i vilket den angavs att ”[o]m [bolaget]
onskade att nya uppgifter beaktas [skulle bolaget] forst avtala med den rapporterande
medlemsstaten om godtagande av de nya resultaten” och att [o]m den rapporterande
medlemsstaten [godtog] de nya resultaten skulle de uppritta ett tilligg som skulle
provas inom den dnskade tiden”. Denna tydliga skriftliga forsakran fran en foretradare
for EPCO ér for ovrigt helt i enlighet med den végledning avseende vissa aspekter av
bedomningsforfarandet betraffande befintliga &mnen for deras eventuella upptagande
i bilaga I till direktiv 91/414, i vilken det i punkt 7 anges att ”[n]ya uppgifter som blivit
tillgdngliga efter att dokumentationen limnats kommer endast att provas under den
kollegiala bedomningen ifall den rapporterande medlemsstaten kunnat utvirdera dessa
uppgifter” och att ”[a]lla nya uppgifter som lamnas under ett mote anges
i motesprotokollet sdsom de ldmnats”, med preciseringen att “[o]m det inte ar
mojligt att prova vissa nya uppgifter ska detta anges i protokollet”.
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Sokandena har, med tillimpning av det anférda pa Amesprovet angaende isomalatio-
nets genotoxicitet, anfort att den rapporterande medlemsstaten tillkédnnagett sitt
godtagande av detta efter sitt 6verlimnande av utkastet till bedomningsrapport till
EFSA och att den rapporterande medlemsstaten utvirderat Amesprovet, uppréttat ett
tillagg till utkastet till bedomningsrapport och sint detta till EPCO i oktober 2005.
Cheminova och den rapporterande medlemsstaten har med andra ord uppfyllt alla
villkor som stéllts upp av foretrddaren for EPCO i dess e-postmeddelande av den
14 juni 2004.

Den omstéindigheten att varken EFSA (tidigare EPCO) eller kommissionen har beaktat
de nya omsténdigheter som limnats under forfarandet for kollegial bedomning — trots
den tydliga och skriftliga forsikran om att de skulle gora det och trots kommissionens
praxis eller riktlinjer i detta avseende — innebdr att Cheminovas berittigade
forviantningar har &sidosatts. Sokandena har tillagt att om omsténdigheterna hade
beaktats och understillts den kollegiala bedomningen, skulle andra vetenskapliga
slutsatser ha gjorts och det angripna beslutet fatt ett annat innehall.

Sokandena har i sin replik anfort att forfarandet for bedomning av verksamma d@mnen
enligt direktiv 91/414 hanteras av tvd myndigheter — den rapporterande medlemsstaten
och EFSA — som handlar i kommissionens namn eller enligt dess bemyndigande. Det
beslut som kommissionen slutligen antog grundar sig pd denna bedémning. En
forsakran och/eller ett krav fran en av dessa myndigheter dr saledes tillrackligt for att ge
upphov till berdttigade férvintningar. De krav pa ytterligare uppgifter som framstélldes
av den rapporterande medlemsstaten och EFSA tillsammans med det senare
upptrddandet fran den rapporterande medlemsstaten har hos Cheminova gett
upphov till berittigade forvintningar pa att dessa uppgifter skulle utvdrderas och
beaktas inom ramen for utvirderingsforfarandet.

Sokandena har slutligen anfort att de inte, inom ramen for forevarande grund, ar
skyldiga att "lagga fram bevis” for att det angripna beslutet skulle ha blivit ett annat for
att visa att detta beslut &r rattsstridigt. Det &r tillrackligt att s6kandena visar att det
angripna beslutet hade kunnat fa ett annat innehall.

Kommissionen har gjort géllande att den inte har asidosatt Cheminovas berdttigade
forvintningar, och att talan inte ska bifallas pa den tredje grunden.
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Forstainstansrattens bedomning

Enligt fast réttspraxis tillkommer ritten att gora ansprak pa skydd for berdttigade
forvintningar varje enskild person som befinner sig i en situation av vilken det framgér
att gemenskapsadministrationen, genom att ge tydliga forsiakringar, har vickt grundade
forhoppningar (domarnaide ovan i punkt 81 ndmnda méalen Di Lenardo och Dilexport,
punkt 70, och Embassy Limousines & Services mot parlamentet, punkt 74, och se, for
ett motsvarande synsitt, domen i det ovan i punkt 81 nidmnda mélet Atlanta mot
Europeiska gemenskapen, punkt 52). Oavsett i vilken form de har lamnats utgér tydliga,
ovillkorliga och samstdmmiga uppgifter fran en behérig och tillforlitlig killa en sddan
forsdkran (domen i det ovan i punkt 81 nimnda mélet Vindkraftturbin, punkt 36).
Déremot kan ingen med framgéng gora gillande att denna princip har &sidosatts om
administrationen inte har gett nigon tydlig forsikran (domstolens dom av den
24 november 2005 i mal C-506/03, Tyskland mot kommissionen, ej publicerad
i rattsfallssamlingen, punkt 58, och av den 22 juni 2006 i de forenade mélen C-182/03
och C-217/03, Belgien och Forum 187 mot kommissionen, REG 2006, s. 1-5479,
punkt 147).

Inom ramen for det i artikel 8 i forordning nr 451/2000 foreskrivna utvérderings-
forfarandet for ett verksamt dmne for att avgora om det ska upptas i bilaga I till
direktiv 91/414, utvarderar EFSA de skadliga verkningarna av det berérda dmnet och
lamnar ett vetenskapligt yttrande angdende detta till kommissionen. Det ankommer
sedan pa kommissionen, och i forekommande fall radet, att fatta ett definitivt beslut
angdende det berdrda verksamma d&mnet. Med hinsyn till den roll som EFSA givits
i utvirderingsforfarandet for ett verksamt dmne ska tydliga forsdkringar fran savil
kommissionen som EFSA under utvédrderingsforfarandet for ett verksamt &mne kunna
anses ge upphov till berdttigade forviantningar hos anmalaren.

Oavsett fragan huruvida tydliga forsdkringar fran den rapporterande medlemsstaten
under utvirderingsforfarandet for det verksamma dmnet och forberedelsen av ett
utkast till bedomningsrapport kan ge upphov till berdttigade foérvantningar hos
anmaélaren, kan daremot upptridandet fran den rapporterande medlemsstaten vid den
tidpunkt da utkastet till bedomningsrapport redan lamnats till EFSA och séledes vid
den tidpunkt da utvirderingsforfarandet upptas pa gemenskapsniva inte lingre anses
vara av den arten att det kan ge upphov till berdttigade forvéntningar och péaverka
lagligheten av det angripna beslutet. D4 utkastet till bedomningsrapport i forevarande
maél lamnades till EFSA den 2 februari 2004 och dé& de handlingar och det upptradande
som péstas ha gett upphov till berdttigade forvintningar hos Cheminova ldimnades
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respektive dgde rum efter den tidpunkten, dr det enbart handlingar och upptridande
fran EFSA och kommissionen som ska prévas inom ramen for férevarande grund.

Det framgar emellertid inte av nagra handlingar i malet att EFSA eller kommissionen
skulle ha lamnat nagon slags forsékran till Cheminova, som hade kunnat ge upphov till
berittigade forvantningar om att de nya uppgifter som bolaget limnat under
utvirderingsforfarandet for malation skulle beaktas.

Nir det, for det forsta, géller EFSA:s upptrddande under forfarandet inneholl, tvartemot
vad sokandena gjort gillande, e-postmeddelandet av den 14 juni 2004 ingen tydlig
forsékran fran EFSA om att den skulle bedoma varje ny undersokning eller uppgift som
Cheminova ldimnade under forfarandet. EFSA forsakrade namligen pa sin hojd att den
skulle granska det eventuella tilligg som upprittades av den rapporterande
medlemsstaten. Vidare framgar det av e-postmeddelandet fran Cheminova till den
rapporterande medlemsstaten av den 5 augusti 2005 att Cheminova inte hade fatt
ndgon tydlig forsékran fran EFSA om att den skulle utvirdera varje ny undersékning
eller uppgift som lamnades. Cheminova anférde némligen i e-postmeddelandet att
bolaget beaktade “de nyligen tillkomna riktlinjerna ... fran EPCO-gruppen att
anmaélaren inte hade ritt att limna kommentarer” och att det skulle vara "mycket
tacksam[t] ifall [den rapporterande medlemsstaten] kunde ligga fram” ytterligare
uppgifter till EFSA.

Nir det for det andra giller kommissionens upptradande under forfarandet framgar det
av handlingarna, sdrskilt av kommissionens skrivelse till Cheminova av den
6 februari 2006, att den inte lamnade nagon forsikran om att Cheminova kunde
lamna resultat och uppgifter under hela utvirderingsférfarandet. Kommissionen
anforde ndmligen i denna skrivelse att "det pa detta stadium inte [var] mojligt att beakta
nya uppgifter eller resultat”.

For ovrigt kan, sasom kommissionen understrukit, inte minnesanteckningarna fran
ar 1998 anses ge upphov till berittigade forvantningar hos Cheminova nér det giller
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forfarandet enligt forordning nr 451/2000, i synnerhet dess artikel 8, vars lydelse
andrades ar 2002.

Det kan i alla hindelser, for det tredje, konstateras att sokandena i sin argumentation
i sak hanfort sig till att Amesprovet i augusti 2005 inte beaktades. Aven om det antas att
EFSA eller kommissionen lamnade tydliga forsakringar om att det nya provet skulle
beaktas, kan inte en sadan forsdkran ha gett upphov till berittigade férvintningar hos
Cheminova. Det foreskrivs namligen uttryckligen i artikel 8.2 och 8.5 i férordning
nr 451/2000 att nya resultat i princip inte kan tillaitas ndr den rapporterande
medlemsstaten respektive EFSA paborjat sin utvirdering av det verksamma dmnet (se
punkt 129 ovan). Det framgar namligen av rattspraxis att endast forsakringar som é&r
forenliga med tillimpliga bestimmelser kan ge upphov till berittigade férvantningar
(forstainstansrattens dom av den 30 juni 2005 i mél T-347/03, Branco mot
kommissionen, REG 2005, s. II-2555, punkt 102, och av den 23 februari 2006 i mal
T-282/02, Cementbouw Handel & Industrie mot kommissionen, REG 2006, s. II-319,
punkt 77).

Av det ovan anférda foljer att talan inte kan vinna bifall pa den tredje grunden.

Den fidrde grunden: Asidosdittande av proportionalitetsprincipen

Parternas argument

Sokandena har med hénvisning till domen i det ovan i punkt 106 nimnda maélet
Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen, punkterna 76 och 77, och till
generaladvokaten Colomers forslag till avgorande i samma mal, punkt 77, gjort géllande
att kommissionen i forevarande mal har asidosatt proportionalitetsprincipen.
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For det forsta framgar det av domen i det ovan i punkt 106 nimnda malet Industrias
Quimicas del Vallés mot kommissionen att det i direktiv 91/414 och férordning
nr 451/2000, i synnerhet dess artikel 8.5, inte foreskrivs nagra absoluta frister for
anmadlarens lamnande av uppgifter. Kommissionen borde, for att iaktta proportionali-
tetsprincipen, i enlighet med Cheminovas krav ha f6rldngt varje frist som den avsag att
foreskriva for att kunna beakta — och prova — alla nya uppgifter som denna sokande
lamnade. Genom att prioritera iakttagandet av den frist som anges i artikel 8.5
i forordning nr 451/2000, vilken i alla hidndelser inte var absolut, har kommissionen
underlatit att noggrant och opartiskt prova samtliga relevanta omstandigheter i d&rendet
som motsager slutsatserna i det angripna beslutet. Férbudet mot malation, som tridde
i kraft den 7 december 2007, grundar sig, pa grund av kommissionens oproportioner-
liga handlingssitt, tviartom pa vetenskapliga fakta fran ar 2004. Kommissionens
handlingssitt dr s& mycket mer klandervirt som de organ som lagligen uppdragits att
genomfora prévningen sjilva underlatit att iaktta de frister som géllt for dem. Salunda
har det tagit EFSA tvd ar att genomfora den kollegiala bedémningen, medan fristen for
detta forfarande endast varit ett ar.

Enligt sokandena skulle en forlingning av fristen enligt artikel 8.5 i forordning
nr 451/2000 ha varit motiverad i forevarande mal. For det forsta giller fristen enligt
artikel 8.5 “endast under den kollegiala bedomningen”. Nér det giller malation kunde
genomforandet av denna kollegiala bedomning ha skett mellan den 2 februari 2004 (nér
utkastet till bedomningsrapport mottogs) och den 1 februari 2005. Nar det géller
malation har emellertid den ifrdgavarande bedomningen pagatt fran den 2 februari 2004
till den 13 januari 2006. Varken kommissionen, i egenskap av gemenskapsmyndighet
med ansvar for hela riskbedomningen avseende malation, eller EFSA hade ritt att vdgra
godta nya uppgifter med hénvisning till artikel 8.5 i férordning nr 451/2000. For det
andra medférde den tillimpliga lagstiftningen en skyldighet for kommissionen att
genomfora den fornyade provningen fore den 30 september 2007. Kommissionen hade
med andra ord tillrickligt med tid for att kunna “bekréfta” den rapporterande
medlemsstatens slutsatser att isomalation inte medférde ndgon genotoxisk risk. De har
i detta avseende anfort att en kollegial bedomning av Amesprovet hade kunnat
genomfGras snabbt, eftersom en kompentent person kunde ha gjort det pa mindre &n
ett dygn. For det tredje hade Cheminova fatt en tydlig forsdkran om att dessa nya
uppgifter skulle provas.
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Sokandena har i sin replik for det forsta gjort gillande att det gjorts en klar begdran om
att nya uppgifter skulle lamnas. Oavsett nar under forfarandet denna begiran limnats
borde saledes kommissionen ha beaktat de uppgifter som ldmnats som svar pa denna
begéran. For det andra, nér de behoriga myndigheterna underlater att iaktta frister ”av
personlig bekvamlighet”, bor hela kedjan av atgdrder i utvirderingsforfarandet
anpassas ddrefter. I direktiv 91/414 anges inte bara de frister for utvirdering av
verksamma dmnen som giller for anmaélarna, utan dven de som giller for den
rapporterande medlemsstaten, EFSA och kommissionen. De behoriga myndigheterna
kan inte krdva att Cheminova "bokstavligen” ska iaktta tillimpliga frister medan de
sjdlva underlater att iaktta de frister som foreskrivits for dem. EFSA 6verskred sdlunda
med nistan ett &r den frist som foreskrivs i artikel 8.7 i forordning nr 451/2000. Det ér,
for det tredje, mojligt att modifiera dessa frister utifrdn forhallandena i drendet.
Domstolen har ndmligen i domen i det ovan i punkt 106 ndmnda mélet Industrias
Quimicas del Vallés mot kommissionen fastslagit att ndr de myndigheter som
ansvarade for utvirderingen (det vill siga den rapporterande medlemsstaten, EFSA och
kommissionen) har forsatt anmaélaren i en oférutsedd och komplicerad situation
genom att dndra instéllning till de uppgifter som ldmnats eller genom att kréva nya
uppgifter utan att ge denne tillrdcklig tid for att kunna ta fram dessa uppgifter, var de
skyldiga att forldnga de tillampliga fristerna. I férevarande mal har Cheminova stillts
infor andrade omstdndigheter (begéran om nya uppgifter) som var oforenliga med det
tidigare upptriadandet frdn den rapporterande medlemsstatens sida (beslutet att
forklara dokumentationen fullstindig). Begéran om uppgifter har limnats till
Cheminova pd ett langt framskridet stadium av forfarandet nér den anmailda
dokumentationen redan hade forklarats vara fullstindig, medan bolaget inte givits
tillrackliga mojligheter av EFSA eller kommissionen att lamna de begérda uppgifterna.
Kommissionen kan mot denna bakgrund inte med framgéang gora géllande att en
obestdmd forldngning av fristen for utvdrdering av ett verksamt émne skulle sta i strid
med dndamalet med direktiv 91/414. For det fjairde har kommissionen grundat det
angripna beslutet pa uppgifter som inte langre uppfyllde kravet pa "aktuell vetenskaplig
och teknisk kunskap”, i strid med artikel 5.1 i direktiv 91/414. Den "princip” som anges
i den bestimmelsen tillimpas ndmligen inte bara inom ramen for direktiv 91/414, utan
dven pa alla atgdrder som kommissionen vidtar med stod av detta "ramdirektiv”,
inklusive det angripna beslutet.

For det andra har kommissionen asidosatt proportionalitetsprincipen genom att den
hade kunnat fatta ett mindre ingripande beslut 4n det angripna beslutet, som pa samma
satt, pa grundval av tillgéngliga vetenskapliga fakta och ron, skulle beméta oron for
ménniskors hilsa och/eller miljon,. Kommissionen hade, for det forsta, kunnat
"atersanda” de nya uppgifterna till EFSA for bedomning. Kommissionen hade namligen
haft rétt att aterforvisa drendet till EFSA for att de nya uppgifter som svarade pa den oro
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som hade anforts av EFSA under dess kollegiala bedémning i sin tur skulle bli foremal
for en kollegial bedomning. Den enda frist som skulle iakttas i detta avseende var den
tolvarsfrist som anges i artikel 8 i direktiv 91/414, fo6rlangd av kommissionen till den
30 september 2007. For det andra hade kommissionen, i enlighet med sin praxis, kunnat
vélja att lata medlemsstaterna prova genotoxiciteten vid en isomalationshalt pa
0,2 procent i produkten “teknisk malation”, liksom fragan avseende metaboliten
“malationdesmetyl”. Cheminova hade i detta avseende vid upprepade tillfillen begért
att kommissionen skulle vidta dessa proportionerliga dtgirder avseende malation (se
Cheminovas e-postmeddelande till kommissionen den 7 november 2005). I stéllet for
att forbjuda malation genom att inte uppta det i bilaga I till direktiv 91/414 hade, med
andra ord, en mer proportionerlig atgérd i forhallande till den oro som fanns varit att
tillita dess upptagande med forbehdll fér de uppgifter som kunde lidmnas pé
medlemsstatsniva. For det tredje ér det oproportionerligt att forbjuda malation med
vetskapen om att en enkel kollegial bedomning av de nya uppgifterna skulle vara
tillracklig for att visa att amnet uppfyller villkoren i artikel 5.1 i direktiv 91/414 och om
att medlemsstaterna séledes var kapabla att genomfora denna prévning och fatta
lampliga beslut.

Kommissionen har gjort géllande att talan inte ska bifallas med st6d av den fjarde
grunden.

Forstainstansrittens bedomning

Enligt fast réttspraxis krdvs det enligt proportionalitetsprincipen, som ingar bland
gemenskapsrittens allminna principer, att gemenskapsinstitutionernas rittsakter inte
gar utover vad som dr dndamalsenligt och nodvéndigt f6r att uppna de legitima mél som
efterstrivas med reglerna i fraga, varvid giller att man nér det finns flera 4&ndamals-
enliga atgérder att vélja mellan ska anvidnda sig av den atgdrd som &r minst betungande
och att vallade oldgenheter inte far vara orimliga i forhallande till de efterstravade malen
(domstolens dom av den 18 november 1987 i mal 137/85, Maizena m.fl., REG 1987,
s. 4587, punkt 15, och domen i det ovan i punkt 94 ovan nimnda maélet Pfizer Animal
Health mot radet, punkt 411).
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Vad betriffar jordbruksomradet &r domstolsprévningen av proportionalitetsprincipen
emellertid speciell pa s& sitt att domstolen och forstainstansritten har tillerkdnt
gemenskapslagstiftaren ett utrymme att foreta skonsmaéssiga bedomningar som
motsvarar det politiska ansvar som élagts lagstiftaren genom artiklarna 34-37 EG
(domstolens dom av den 5 maj 1998 i mal C-157/96, National Farmers’ Union m.fl.,
REG 1998, 5.1-2211, punkt 61). Det enda som kan péverka lagenligheten av en atgird pa
detta omrade ér saledes om den dr uppenbart oldmplig i forhallande till det méal som den
behoriga institutionen efterstriavar (domstolens dom av den 12 juli 2001 i mal C-189/01,
Jippes m.fl., REG 2001, s. I-5689, punkt 82, samt forstainstansrittens dom i det ovan
i punkt 94 ndmnda malet Pfizer Animal Health mot radet, punkt 412, och av den
11 september 2002 i mal T-70/99, Alpharma mot radet, REG 2002, s. 1I-3495,
punkt 177).

I forevarande mal grundar sig det angripna beslutet pa direktiv 91/414, vars rittsliga
grund dr artikel 43 i EG-fordraget (nu artikel 37 EG i éndrad lydelse). Det ska mot denna
bakgrund provas om det angripna beslutet dr uppenbart oldmpligt for att uppna det
mal som efterstrivas med det system for utvirdering som uppréttats genom detta
direktiv, det vill siga skyddet for ménniskors och djurs hélsa och fér miljon.

Niar det giller s6kandenas forsta invindning om att kommissionen — genom att
prioritera iakttagande av fristen enligt artikel 8.5 i férordning nr 451/2000 — underlatit
att noggrant och opartiskt prova samtliga relevanta omsténdigheter i forevarande mal,
i synnerhet de upplysningar som Cheminova limnade efter det att dokumentationen
hade anmalts till den rapporterande medlemsstaten, konstaterar forstainstansritten
foljande. Denna invindning avser inte proportionaliteten av den é&tgird som
kommissionen vidtagit. Denna invindning har redan delvis proévats inom ramen for
provningen av den forsta grunden (se punkterna 131-138 ovan). I 6vriga delar kommer
denna invindning att prévas inom ramen for prévningen av den sjunde och den attonde
grunden, eftersom den i sak rér kommissionens péastadda asidosittande av principen
om god forvaltningssed och Cheminovas ritt till forsvar under det férfarande som
ledde fram till att det angripna beslutet antogs. Detsamma géller det forsta argumentet
inom ramen for den andra invindningen om att kommissionen borde ha éterforvisat
drendet till EFSA, detta for att kunna understilla de nya uppgifter som Cheminova
ldmnat en kollegial bedomning. Detta argument ska prévas inom ramen f6r den sjunde
grunden.
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Sokandena har genom de 6vriga argument som anforts inom ramen fér den andra
invindningen i sak gjort gillande att kommissionen borde ha fattat ett mindre
ingripande beslut.

I den man som s6kandena menar att kommissionen kunde ha valt att understilla de
oroskéllor som framkommit medlemsstaternas prévning, kan det konstateras att detta
argument saknar stod i de rattsregler som ar tillimpliga. Nar kommissionen ingriper
i utviarderingen av ett verksamt d@mne har ndmligen EFSA redan, i enlighet med
artikel 8.7 i forordning nr 451/2000, lamnat ett yttrande avseende detta dmnes
forenlighet med de sikerhetsvillkor som anges i direktiv 91/414. P4 detta stadium av
forfarandet foreskrivs varken i direktiv 91/414 eller i forordning nr 451/2000 nagon
mojlighet till ingripande fran medlemsstaternas sida i utvdrderingen av det verksamma
amnets farlighet. Det dr enligt artikel 8.8 i forordning nr 451/2000 och artikel 19
idirektiv 91/414 enbart kommissionen och, i forekommande fall, radet som &r behoriga
att besluta om huruvida ett verksamt dmne ska upptas i bilaga I till direktiv 91/414-.

For det fall sokandenas argument ska forstas s, att kommissionen borde ha tagit upp
dmnet i bilagan med villkor enligt artikel 5.4 i direktiv 91/414, ska det framhallas att
denna bestdmmelse innebér att dmnen som inte uppfyller kraven i artikel 5.1 i samma
direktiv kan upptas i bilaga I om vissa restriktioner som undanrdjer problematisk
anvindning av det berérda dmnet foreskrivs (domen i det ovan i punkt 166 naimnda
malet Sverige mot kommissionen, punkt 169).

Eftersom artikel 5.4 i direktiv 91/414 ar ett undantag fran artikel 5.1 i direktiv 91/414
ska den tolkas mot bakgrund av forsiktighetsprincipen. Innan ett &mne kan upptas
i bilaga I till direktiv 91/414 ska det visas utom alla rimliga tvivel att anvandnings-
restriktionerna for det aktuella &mnet sékerstiller en anvindning som Gverensstimmer
med kraven i artikel 5.1 i direktiv 91/414 (domen i det i punkt 166 ovan nimnda mélet
Sverige mot kommissionen, punkt 170). Det kan emellertid, inom ramen for
forevarande grund, konstateras att s6kandena pa intet sitt har preciserat vilka villkor
som de menar att kommissionen hade kunnat foreskriva for medlemsstaterna for att
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sakerstdlla en anvindning av malation som Gverensstimmer med kraven i artikel 5.1
i direktiv 91/414. I alla handelser ar ett beslut om upptagande av malation i bilaga I till
direktiv 91/414 med forbehall for att uppgifter lamnas p& medlemsstatsniva, vilket
sokandena har foreslagit, inte av den arten att den problematiska anvéindningen av det
ifrdgavarande dmnet skulle undvikas.

Slutligen framgar det av bedomningen av den forsta grunden att sokandenas pastdende,
att det ar oproportionerligt att forbjuda malation med vetskap om att en enkel kollegial
bedomning av de nya uppgifterna skulle ha varit tillrdcklig for att fastsla att dmnet
uppfyllde villkoren i artikel 5.1 i direktiv 91/414, utgar fran en felaktig forutséttning. Det
har ndmligen inte visats att ett beaktande av samtliga de omstdndigheter som
Cheminova lagt fram under utvérderingsférfarandet for malation hade kunnat
undanréja allt rimligt tvivel hos EFSA och kommissionen avseende detta @&mnes
skadliga verkan.

Talan ska saledes inte bifallas pd denna grund.

Den femte grunden: Asidosittande av artikel 8.7 i forordning nr 451/2000

Parternas argument

Sokandena har i andra hand, for det fall kommissionen var skyldig att iaktta "tvingande”
frister, gjort géllande att EFSA, som mottog utkastet till beddmningsrapport den
2 februari 2004, enligt artikel 8.7 i forordning nr 451/2000 var skyldig att lamna sin
rapport till kommissionen foére den 1 februari 2005. EFSA lamnade emellertid denna
rapport till kommissionen forst den 26 januari 2006. EFSA, som saledes lamnade sin
rapport ndstan ett ar for sent, genomforde sin utvirdering och holl majoriteten av de
moten som &dgnats malation under en period (fran den 3 februari 2005 till den
26 januari 2006) under vilken EFSA inte haft laglig rétt att gora det och da EFSA inte
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haft nadgot uppdrag i ratt form fran kommissionen eller annan gemenskapsinstitution.
EFSA har saledes 6verskridit sin behorighet.

Da EFSA-rapporten i enlighet med artikel 8.8 i forordning nr 451/2000 har utgjort
grunden for det angripna beslutet (skél 4 i det angripna beslutet), har saledes detta fel
i forfarandet, som péverkat denna rapport, dven paverkat lagligheten hos det angripna
beslutet. Om EFSA hade iakttagit fristen och forfallotiden den 1 februari 2005 (eller om
kommissionen hade alagt EFSA att iaktta fristen for forfarandet), hade det angripna
beslutet namligen kunnat ha ett annat innehall, eftersom det utkast till bedémnings-
rapport som den rapporterande medlemsstaten upprittat (i vilket det rekommende-
rades att malation skulle upptas i bilagan) borde ha lagts till grund for detta beslut. I vart
fall borde kommissionen ha "atersant” utkastet till bedomningsrapport till EFSA eller
till nagot annat oberoende vetenskapligt organ for genomforande av en kollegial
bedomning vid ett senare tillfille. Med detta forfaringssétt hade det varit mojligt f6r den
rapporterande medlemsstaten att informera Cheminova om varje mojlig kvarstéende
oro, vilket hade gjort det mojligt for bolaget att ldgga ned ytterligare tid pa att granska
utkastet till beddmningsrapport och att genomféra nya undersokningar eller lagga fram
bevis angdende de utestdende kallorna till oro.

Kommissionen har anfort att talan inte ska bifallas p& den femte grunden.

Forstainstansrattens bedomning

Enligt artikel 8.7 i forordning nr 451/2000 ska EFSA utvirdera utkastet till
bedémningsrapport och avge ett yttrande till kommissionen om huruvida det
verksamma dmnet kan forvintas uppfylla sikerhetskraven i direktiv 91/414 "senast
inom ett ar” efter mottagandet av utkastet. Det kan i férevarande mal konstateras att
EFSA inte har iakttagit denna frist. Trots att EFSA mottog utkastet till bedomnings-
rapport den 2 februari 2004, lamnade den inte sitt yttrande till kommissionen forrén
den 26 januari 2006.
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Aven om det antas att den frist som anges i artikel 8.7 i férordning nr 451/2000 &r
tvingande, paverkar ett 6verskridande av fristen det angripna beslutets laglighet bara
om det visas att beslutet utan detta 6verskridande hade kunnat fa ett annat innehall (se,
for ett motsvarande synsitt, domstolens dom av den 29 oktober 1980 i de forenade
mélen 209/78-215/78 och 218/78, van Landewyck m.fl. mot kommissionen, REG 1980,
s. 3125, punkt 47, svensk specialutgava, volym 5, s. 345, och forstainstansréttens dom av
den 5 april 2006 i mal T-279/02, Degussa mot kommissionen, REG 2006, s. 1I-897,
punkt 416).

For det forsta inneholl den anmélda dokumentationen inte alla uppgifter som kravdes
for att EFSA skulle kunna utvérdera de skadliga verkningarna av malation. For det
andra dr EFSA inte bunden av utkastet till bedomningsrapport. EFSA skulle annars inte
ha nagon meningsfull roll. Om EFSA, efter de meningsutbyten och limnande av
uppgifter som organiserats inom myndigheten under manga manader, per den
26 januari 2006 inte kom fram till att malation saknade skadliga verkningar, sa skulle
den i &n mindre grad, mot bakgrund av den ofullstindiga anmilda dokumentationen,
ha kunnat komma fram till ett annat resultat om den hade fattat sitt beslut inom ett
ar fran det att utkastet till bedomningsrapport kom in.

Talan ska saledes inte bifallas p4 denna grund.

Den sjiitte grunden: Asidosdittande av “icke-diskrimineringsprincipen”

Parternas argument

Sokandena har gjort géllande att alla de verksamma &mnen som underkastats en
riskbeddmning inom ramen for det arbetsprogram som kommissionen under en
overgangsperiod hanterar enligt artikel 8.2 i direktiv 91/414 och tillimpningsférord-
ningarna befinner sig i en identisk situation. De har — efter att ha framhallit att i enlighet
med artikel 6.1 i direktiv 91/414 kan upptagande av ett verksamt dmne i bilaga I till
direktiv 91/414 vara forenat med vissa villkor — papekat att ett stort antal &mnen har

II - 2756



212

213

214

CHEMINOVA M.FL. MOT KOMMISSIONEN

upptagits i bilaga I till direktiv 91/414 trots att de utifrdn den dokumentation som
lamnats varit forenade med toxiska risker, pa villkor att dessa &mnen underkastades
ytterligare prover (se kommissionens direktiv 2005/72/EG av den 21 oktober 2005 om
andring av direktiv 91/414 for att infora klorpyrifos, klorpyrifosmetyl, mankozeb,
maneb och metiram som verksamma dmnen (EUT L 279, s. 63), kommissionens
direktiv 2006/16/EG av den 7 februari 2006 om dndring av direktiv 91/414 for att infora
oxamyl som verksamt dmne (EUT L 36, s. 37), och kommissionens direktiv 2007/25/EG
avden 23 april 2007 om éndring av direktiv 91/414 for att inféra dimetoat, dimetomorf,
glufosinat, metribuzin, fosmet och propamokarb som verksamma émnen (EUT L 106,
s. 34)).

Genom det angripna beslutet har "icke-diskrimineringsprincipen” asidosatts. Det finns
niamligen inga sakliga skal for skillnaden i tillimpning av artikel 6.1 i direktiv 91/414
mellan & ena sidan oxamyl, mankozeb och maneb och & andra sidan malation.
Avsaknaden av sakliga skal ar sérskilt pataglig med hansyn till den uppmérksamhet som
kommissionen vid flera tillfillen visat angdende de uppgifter som ror de pastiddda
kéllorna till vetenskaplig oro, vilka ldtt hade kunnat 6verldmnas till medlemsstaternas
behoriga myndigheter f6r utvirdering.

Kommissionen har anfort att "icke-diskrimineringsprincipen” inte har &sidosatts och
att talan inte ska bifallas pa den sjitte grunden.

Forstainstansrattens bedomning

Enligt réttspraxis innebdr likabehandlingsprincipen att lika situationer inte fér
behandlas olika och olika situationer inte fir behandlas lika, savida det inte finns
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sakliga skal for en sadan behandling (domstolens dom av den 13 december 1984
i mal 106/83, Sermide, REG 1984, s. 4209, punkt 28, och av den 28 juni 1990
imél C-174/89, Hoche, REG 1990, s. I-2681, punkt 25, samt forstainstansrattens dom av
den 25 oktober 2005 i mal T-38/02, Groupe Danone mot kommissionen, REG 2005,
s. [1-4407, punkt 453).

Sokandena har i forevarande mal anfort att nér det giller risken for skadliga verkningar
ar malation jamforbart med de verksamma dmnen som avses i direktiven 2005/72,
2006/16 och 2007/25. Det finns enligt sokandena inga sakliga skl for skillnaden
i behandling mellan malation och de verksamma d&mnen som avses i dessa direktiv och
som upptagits i bilaga I i direktiv 91/414.

Forstainstansritten finner att det framgar av direktiv 2005/72 (skal 5), direktiv 2006/16
(skal 4) och direktiv 2007/25 (skdl 4) att kommissionen konstaterat att de olika
undersokningar som gjorts visat att de vixtskyddsmedel som innehaller de
ifrdgavarande verksamma dmnena i allménhet kan antas uppfylla de krav som faststills
i artikel 5.1 a och b i direktiv 91/414. Dessa verksamma @mnen har séledes upptagits
i bilaga I till det direktivet, dock péa villkor att ytterligare prover genomférs som kan
bekrifta riskbedomningen pa vissa punkter.

Niar det dédremot giller malation har kommissionen aldrig konstaterat att de
vaxtskyddsmedel som innehaller detta verksamma &mne uppfyller de krav som
faststills i artikel 5.1 a och b i direktiv 91/414. Tvartom har kommissionen, i skil 6 i det
angripna beslutet, konstaterat att "bedomningar p& grundval av inlimnade uppgifter
som granskats under [EFSA]:s expertméten ... inte [har] visat att vixtskyddsmedel
innehallande malation, under foéreslagna anviandningsvillkor, generellt uppfyller kraven
i artikel 5.1 a och b i direktiv 91/414” (skdl 6 i det angripna beslutet). Enligt
kommissionen har det ”"[séledes] inte [varit] mojligt att utifran den information som
fanns tillgénglig dra slutsatsen att malation uppfyller kriterierna for att inforas i bilaga
I till direktiv 91/414” (skél 5 i det angripna beslutet).
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Eftersom utvérderingen av malationets skadliga verkningar och utvdrderingen av de
verksamma dmnen som avses i direktiven 2005/72, 2006/16 och 2007/25 lett till olika
resultat, fick kommissionen behandla malation pé ett annat sétt. Kommissionen kunde
saledes, utan att asidositta likabehandlingsprincipen, besluta att inte uppta detta
verksamma dmne i bilaga I till direktiv 91/414.

Talan kan dérfor inte vinna bifall pa denna grund.

Den sjunde grunden: Asidosdttande av principen om god forvaltningssed

Parternas argument

Sokandena har gjort gillande att kommissionen &sidosatte principen om god
forvaltningssed, sdsom den fastlagts i artikel 211 EG, nédr den underlét att sikerstélla
att den rapporterande medlemsstaten och EFSA hade yttrat sig inom de frister som
foreskrivs i direktiv 91/414 (se analogt domstolens dom av den 21 november 1991 i mél
C-269/90, Technische Universitit Miinchen, REG 1991, s. 1-5469, svensk special-
utgava, volym 11, s. I-453, och domen i det ovan i punkt 94 nimnda maélet Pfizer Animal
Health mot rddet). De har anfort att den rapporterande medlemsstaten limnat utkastet
till bedémningsrapport till EFSA efter utgangen av den frist som foreskrivs i forordning
nr 451/2000 (det vill saga den 2 februari 2004 i stillet f6r fore den 28 oktober 2003, eller
minst tolv méanader efter det att den hade betygat att den anmélda dokumentationen
var fullstindig) och att EFSA limnat sitt yttrande till kommissionen efter utgangen av
den frist som foreskrivs i forordning nr 451/2000 (det vill sdga den 13 januari 2006
i stéllet for fore den 1 februari 2005, eller néstan tolv manader efter det att den hade
mottagit utkastet till bedomningsrapport).

Den befogenhet som kommissionen har vid provning av verksamma émnen under den
andra etappen i arbetsprogrammet ska utévas med strikt iakttagande av den ram som
faststillts genom direktiv 91/414 och, inom denna ram, i enlighet med instruktioner
fran rddet och med tillimpningsférordningarna. Kommissionen har, genom att inte
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godta nya uppgifter angdende aktuella vetenskapliga fakta, 6verskridit dessa granser
och, saledes, antagit ett beslut i strid med artiklarna 4 och 5 i direktiv 91/414 och
artikel 95 EG.

Kommissionen har dven upptritt pa ett oproportionerligt sitt genom att foreskriva
“tvingande, artificiella frister som saknat éndamal” for framldggandet av uppgifter.
Kommissionen kan inte pasta att den “omsorgsfullt” (skil 6 i det angripna beslutet)
granskat de synpunkter som Cheminova ldmnat, d& det nya Amesprovet fran ar 2005
klart visade att malation inte uppvisade nagra mutagena risker.

Kommissionen har anfort att talan inte ska bifallas pa den sjunde grunden.

Forstainstansréttens bedomning

Principen om god forvaltningssed ingar bland de skyddsregler som enligt gemen-
skapens réttsordning giller for det administrativa forfarandet (forstainstansrattens
dom avden 15 mars 2006 i mal T-15/02, BASF mot kommissionen, REG 2006, s. II-497,
punkt 501).

Sokandena har inom ramen for grunden avseende asidoséttande av principen om god
forvaltningssed framst kritiserat kommissionen for att den inte har sikerstéllt att den
rapporterande medlemsstaten och EFSA iakttog de frister som foreskrivs i direk-
tiv 91/414 och i forordning nr 451/2000.
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Aven om den rapporterande medlemsstaten och EFSA upptrider inom ramen for
forfarandet for utvirdering av verksamma dmnen, innebér de tillimpliga réttsreglerna
inte att det uppréattas nagon hierarkisk relation mellan den rapporterande medlems-
staten och EFSA, 4 ena sidan, och kommissionen, & den andra. Den omsténdigheten att
kommissionen inte har sékerstdllt att den rapporterande medlemsstaten och EFSA
iakttagit de frister som foreskrivs i direktiv 91/414 och i forordning nr 451/2000 kan
saledes inte anses utgora ett asidoséttande av principen om god forvaltningssed fran
kommissionens sida (se, for ett motsvarande synsitt och analogt, forstainstansrittens
dom av den 20 mars 2002 i méal T-31/99, ABB Asea Brown Boveri mot kommissionen,
REG 2002, s. II-1881, punkterna 100-104).

Sokandena har vidare gjort géllande att principen om god forvaltningssed asidosatts
genom att kommissionen underltit att noggrant och opartiskt undersoka samtliga
relevanta omsténdigheter, i synnerhet samtliga uppgifter som sékandena limnat under
det forfarande som lett fram till antagandet av det angripna beslutet. Denna invindning
har dven anforts inom ramen for grunden avseende asidoséttande av proportionali-
tetsprincipen.

Det framgar i detta avseende for det forsta av fast rattspraxis att skyldigheten for den
behoriga institutionen att omsorgsfullt och opartiskt prova alla omstandigheter som ér
relevanta i det aktuella fallet hor till principen om god forvaltningssed (se domen i det
ovan i punkt 226 ndmnda mélet ABB Asea Brown Boveri mot kommissionen, punkt 99
och dér angiven réttspraxis, och forstainstansriattens dom av den 18 juni 2008 i mal
T-410/03, Hoechst mot kommissionen, REG 2008, s. II-881, punkt 129).

For att, for det andra, avgéra om principen om god forvaltningssed i forevarande
mal har asidosatts under det férfarande som ledde fram till antagandet av det angripna
beslutet, ska forst papekas de skyldigheter som éligger anmaélaren & ena sidan och den
rapporterande medlemsstaten, EFSA och kommissionen & den andra.

Enligt artikel 6.1 i forordning nr 451/2000 ankom det pa Cheminova att vid anmélan
lamna en fullstindig dokumentation angédende malation for att den rapporterande
medlemsstaten, EFSA och kommissionen skulle kunna genomfora en utvérdering av de

II - 2761



231

232

234

DOM AV DEN 3.9.2009 — MAL T-326/07

skadliga verkningarna av malation i den mening som avses i artikel 5.1 i direktiv 91/414
(se punkt 135 ovan). Det har emellertid vid prévningen av den forsta grunden framgéatt
att den anmilda dokumentationen inte innehdll tillrédckliga upplysningar for att dessa
myndigheter skulle kunna utvidrdera de skadliga verkningarna av det ifrdgavarande
verksamma dmnet.

Vidare anges det i artikel 8 i forordning nr 451/2000, pa tvé stillen, i artikel 8.2 och 8.5,
att “nya resultat fran vetenskapliga undersékningar” i princip inte far laggas fram efter
det att anmilaren anmilt dokumentationen (se punkt 137 ovan). Aven om den
rapporterande medlemsstaten enligt dessa bestimmelser far, i forekommande fall efter
overenskommelse med EFSA, efter det att utkastet till bedomningsrapport ldmnats till
den rapporterande medlemsstaten, begéra att anmaélaren inom vissa frister limnar de
ytterligare uppgifter som den rapporterande medlemsstaten eller i forekommande fall
EFSA bedomer nodvéindiga for att komplettera dokumentationen, foreskrivs inget
sadant undantag for nya resultat.

Det f6ljer saledes av artikel 8.2 och 8.5 i férordning nr 451/2000 att en begiran fran den
rapporterande medlemsstaten, i den mening som avses i dessa bestimmelser, avser
"ytterligare uppgifter” och inte "nya resultat fran vetenskapliga undersékningar” och
anger de frister inom vilka dessa uppgifter ska lamnas.

Det kan konstateras att bland de handlingar som s6kandena hénvisat till till stod for att
en begiran i den mening som avses i artikel 8.2 och 8.5 i férordning nr 451/2000
limnats till Cheminova, sa &r det bara tvd handlingar som hdrror fran den
rapporterande medlemsstaten, ndmligen e-postmeddelandet fran den rapporterande
medlemsstaten till Cheminova den 3 mars 2005 och e-postmeddelandet fran den
rapporterande medlemsstaten till Cheminova den 13 juni 2005. Eftersom utkastet till
bedémningsrapport lamnades till EFSA den 2 februari 2004 borde varje eventuell
begidran om vytterligare uppgifter under ar 2005 enligt artikel 8.5 i férordning
nr 451/2000 ha utformats efter 6verenskommelse med EFSA.

I e-postmeddelandet fran den rapporterande medlemsstaten till Cheminova den
3 mars 2005 stéller foretradaren for den rapporterande medlemsstaten f6ljande fraga:
”Jag undrar om ni har nagra ytterliga uppgifter angaende halten av malationdesmetyl
i olika produkter eftersom man utifrdn dessa uppgifter dtminstone kunde faststilla
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nivaer for intag som livsmedel” (se punkt 35 ovan). Mot bakgrund av lydelsen av detta e-
postmeddelande och den omstidndigheten att det inte finns nagon hédnvisning till en
eventuell 6verenskommelse med EFSA eller nigon frist inom vilken eventuella
uppgifter skulle limnas, kan meddelandet inte anses utgora en begdran om ytterligare
upplysningar i den mening som avses i artikel 8.5 i férordning nr 451/2000. Det framgér
for ovrigt av det e-postmeddelande som Cheminova limnade som svar den 4 april 2005
att den rapporterande medlemsstatens e-postmeddelande den 3 mars 2005 ansags vara
“en icke officiell aterkoppling frén den rapporterande medlemsstaten angiende
expertmoétena i EFSA/EPCO”.

Inte heller ska den rapporterande medlemsstatens e-postmeddelande till Cheminova av
den 13 juni 2005 anses utgdra en begdran om ytterligare upplysningar i den mening som
avses i artikel 8.5 i forordning nr 451/2000. Tvirtom har den rapporterande
medlemsstaten i detta meddelande sidnt en utvdrderingstabell avseende malation till
Cheminova "f6r kinnedom, men ej for kommentar”.

Visserligen kan EFSA:s och kommissionens underlatenhet att beakta upplysningar som
anmaélaren limnat under utvirderingsforfarandet for ett verksamt dmne pa den
rapporterande medlemsstatens uttryckliga begéiran utgora ett asidosédttande av
principen om god forvaltningssed. S& ar emellertid inte fallet nér det ror sig om en
underlatenhet att beakta kompletterande uppgifter som anmaélaren lamnat utan att den
rapporterande medlemsstaten begirt det enligt artikel 8.2 eller 8.5 i forordning
nr 451/2000. Detta giller i d&n hogre grad ndr det ror sig om ”“nya resultat fran
vetenskapliga undersdkningar”, sdsom det nya Amesprovet fran augusti 2005, som
under utvirderingsforfarandet for det ifragavarande verksamma dmnet i alla handelser
inte fick ges in enligt artikel 8.2 och 8.5 i férordning nr 451/2000. Den anmélda
dokumentationen borde nidmligen redan, i princip, ha innehdllit alla relevanta
omstdndigheter som var nédvindiga for att den rapporterande medlemsstaten, EFSA
och kommissionen skulle kunna bedoma malationets skadliga verkningar i den mening
som avses i artikel 5.1 i direktiv 91/414-.

Med hénsyn till vad som konstaterats i punkt 236 ovan kan sokandena inte heller gora
gillande att kommissionen borde ha aterforvisat drendet till EFSA for att de nya resultat
och uppgifter som Cheminova limnat under utvirderingsforfarandet for det
ifragavarande verksamma dmnet skulle kunna bli f6remal for en kollegial bedomning.
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En sadan kollegial bedomning ér i alla hédndelser fakultativ enligt artikel 8.5 i forordning
nr 451/2000, i dess éndrade lydelse.

Sokandena har slutligen, med hénvisning till domen i det ovan i punkt 106 ndmnda
malet Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen, anfort att de behoriga
myndigheterna inte fick tillimpa de tillimpliga fristerna for Cheminova “bokstavligt”
nér de sjdlva underlatit att iaktta de frister som géllt f6r dem.

Detta argument har redan prévats inom ramen for den forsta grunden. Med hanvisning
till vad som anforts i punkterna 131-138 ovan kan sokandena inte vinna framgang
i denna del.

Av det ovan anforda foljer att talan inte kan vinna bifalla pad denna grund.

Den dttonde grunden: Asidosdttande av rtten till forsvar

Parternas argument

Sokandena har anfort att rétten till forsvar och ritten till en réttvis rattegang utgor
grundldggande gemenskapsrittsliga principer, vilka kommer till uttryck i artikel 41
i Europeiska unionens stadga om grundliggande rittigheter, proklamerad den
7 december 2000 i Nice (EGT C 364, s. 1). Principen om ritt till forsvar utgér en
grundlidggande gemenskapsrittslig princip som ska iakttas i alla administrativa
forfaranden, i synnerhet de som utmynnar i beslut som kan ga ndgon emot.
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Kommissionen har, genom att inte beakta den nya bevisning som Cheminova lamnat
och som utvdrderats av den rapporterande medlemsstaten under utvirderingen av
malation, asidosatt Cheminovas ratt till forsvar. Kommissionen borde ndmligen ha
beaktat dessa nya bevis inom ramen for god forvaltning, for att sékerstélla dels att
bedomningen genomfors vetenskapligt och rittsligt korrekt, dels att Cheminova fatt
mojlighet och tillrdckligt med tid for att forsvara sin stillning.

Kommissionen har gjort gillande att den inte asidosatt Cheminovas ritt att yttra sig och
att talan inte ska bifallas pa den attonde grunden.

Forstainstansréttens bedomning

Det foljer av fast rittspraxis att iakttagandet av rétten till forsvar i alla férfaranden som
inleds mot en person, och som kan leda till en rittsakt som gir denna person emot,
utgér en grundliggande gemenskapsrittslig princip som ska iakttas dven om
forfarandet i fraga inte &r reglerat (domstolens dom av den 29 juni 1994
i mal C-135/92, Fiskano mot kommissionen, REG 1994, s. [-2885, punkt 39, och
forstainstansrittens dom av den 12 december 2006 i mal T-228/02, Organisation des
Modjahedines du peuple d'Iran mot radet, REG 2006, s. [I-4665, punkt 91).

Det kan i forevarande mal konstateras att det angripna beslutet gatt Cheminova emot,
eftersom dess begéran om att malation skulle upptas i bilaga I till direktiv 91/414
avslagits.

Cheminova hade i den anmélda dokumentationen kunnat inkludera alla undersok-
ningar och resultat som behovs for bedomningen av malationets skadliga verkningar
i den mening som avsesiartikel 5.1 i direktiv 91/414. Vidare har, genom skrivelse av den
6 februari 2006, Cheminova fatt tillfille att yttra sig angdende EFSA-rapporten.
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Cheminova yttrade sig den 17 mars 2006. Det framgér slutligen av skil 6 i det angripna
beslutet att Cheminovas yttrande “granskades omsorgsfullt”, men att "fragorna inte
[kunde] avforas”.

Harav foljer att Cheminovas ritt till forsvar iakttagits under det forfarande som lett
fram till antagandet av det angripna beslutet. Cheminova har inte bara fatt tillfille att
yttra sig, utan yttrandet har granskats omsorgsfullt. Sokandena ska inte blanda samman
ratten till forsvar med att utévandet av dessa réttigheter inte leder till det 6nskade
resultatet. Den omstdndigheten att sokandena anser att yttrandet avser samtliga
oroskillor angdende malationets skadliga verkningar visar ndmligen inte att
kommissionen skulle ha &sidosatt Cheminovas ritt till forsvar genom att, nédr den
antog det angripna beslutet, anse att det "inte [var] mojligt att utifran den information
som fanns tillgdnglig dra slutsatsen att malation uppfyller kriterierna for att inféras
i bilaga I till direktiv 91/414”.

Nir det giller fragan huruvida Cheminovas ritt till férsvar asidosatts genom att nya
resultat och uppgifter som lamnats under utvirderingen av malation inte beaktats av
kommissionen, ska det paminnas om att dessa omstindigheter limnats for sent,
eftersom de i princip borde ha lamnats i den anmilda dokumentationen (se punkt 236
ovan).

Aven om det antas att de behériga myndigheterna vid utvirderingen av det verksamma
amnet var skyldiga att beakta samtliga omstdndigheter som Cheminova lamnat in efter
det att bolaget hade anmaélt dokumentationen till den rapporterande medlemsstaten,
har s6kandena i alla hindelser inte visat att det angripna beslutet da skulle ha fatt ett
annat innehall. Oavsett om kommissionen hade en skyldighet att beakta de nya resultat
och uppgifter som Cheminova lamnat, kan denna oegentlighet saledes inte paverka det
angripna beslutets laglighet (se, for ett motsvarande synsitt och analogt, domstolens
dom av den 10 juli 1980 i mal 30/78, Distillers Company mot kommissionen, REG 1980,
s. 2229, punkt 26, och av den 2 oktober 2003 i mal C-194/99 P, Thyssen Stahl mot
kommissionen, REG 2003, s. [-10821, punkt 31).
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Talan ska saledes inte bifallas pa den grunden att rétten till forsvar har asidosatts.

Den nionde grunden: Asidoséttande av subsidiaritetsprincipen och artikel 5 EG

Parternas argument

Sokandena har gjort gillande att kommissionen — genom att besluta att i framtiden
forbjuda ett verksamt &mne och upphédva samtliga godkannanden for detta &mne, utan
att fraga sig om ett sddant beslut hellre skulle kunna fattas pd medlemsstatsnivd — har
asidosatt subsidiaritetsprincipen, pa vilken direktiv 91/414 ”sjdlvstandigt” grundar sig
(Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet och radet den 25 juli 2001 —
Utvirdering av de verksamma dmnen i vixtskyddsmedel (rapporten limnas i enlighet
med artikel 8.2 i direktiv 91/414 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden),
KOM(2001) 444 slutlig, punkt 6). De har anfort att direktiv 91/414 i sak férbehaller den
berérda medlemsstaten, vars godkédnnande har begirts, att genomfora den slutliga
vetenskapliga bedomningen av det verksamma &mnet i vixtskyddsmedlet. Det ar
saledes medlemsstaterna som avgor om de uppgifter som anmaélaren ldmnat pa
nationell niva ar tillrackliga for att kunna beméta varje eventuell oroskélla. Det ror sig
om "en logisk systemaspekt”, eftersom den férnyade undersokningen av ett verksamt
amne grundad pa en objektiv riskbeddmning inte till fullo kan beakta till exempel de
skillnader som foreligger mellan geografiska forhallanden och jordruksférhéllanden
i olika medlemsstater.

Sokandena har, med hénvisning till domstolens dom av den 10 december 2002
i mal C-491/01, British American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco
(REG 2002, s. I-11453), punkt 180, gjort gillande att kommissionen inte har visat att
syftet med den tilltdnkta &tgirden (det vill sdga &tertagande av godkdnnanden av
malation till f6ljd av oro for hilsorisker) béttre kan uppnés genom é&tgérder pa
gemenskapsniva. For det forsta kan vad som anforts i skél 6 i det angripna beslutet om
att ”[t]rots de argument som anmélaren lade fram kunde fragorna inte avforas” leda
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tanken till att kommissionen, trots de skillnader som foreligger mellan geografiska
forhallanden och jordbruksforhéllanden i olika medlemsstater, fran Portugal till
Finland, fann att ett forbud mot malation 4r motiverat oavsett forutsittningarna. Varje
kélla till oro har besvarats "antingen kategorisk eller i vart fall vid en forsta anblick”. For
det andra borde kommissionen, mot bakgrund av de tydliga uppgifter som
kommissionen hade tillgang till och som besvarade de oroskillor som angivits
iskal 5 i det angripna beslutet — oavsett om de bevis som lagts fram har lagts fram sent
i forfarandet eller inte — ha haft en rattslig skyldighet att fraga sig om den var béttre
lampad &n medlemsstaterna att avgéra hur dessa oroskillor skulle hanteras.
Kommissionen har emellertid avstatt fran att gora nagra sddana reflektioner.

Sokandena har framhallit "nédvéndigheten av att balansen mellan gemenskapen och
medlemsstaterna dndras” sa att medlemsstaterna far en betydligt storre roll vid
forverkligandet av mélen med direktiv 91/414, sarskilt eftersom kommissionen hade
kédnnedom om de uppgifter som hade utvéirderats av den rapporterande medlemsstat-
en, vilka besvarade de pastadda kéllorna till oro. Forekomsten av "godtyckliga frister”
har inte befriat kommissionen fran dess rittsliga skyldighet gentemot medlemsstaterna
enligt subsidiaritetsprincipen.

Kommissionen har anfort att talan inte kan vinna bifall pa den nionde grunden.

Forstainstansrattens bedomning

Enligt artiklarna 3 och 4 i direktiv 91/414 omfattas godkédnnande av vixtskyddsmedel av
medlemsstaternas ansvar. I artikel 4.1 i direktivet foreskrivs att medlemsstaterna ska
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sakerstilla att ett vixtskyddsmedel endast godkénns om dess verksamma émnen finns
upptagna i bilaga I.

Emellertid far en medlemsstat enligt artikel 8.2 forsta stycket i direktiv 91/414 under en
overgangsperiod och pa vissa villkor godkianna att vixtskyddsmedel som innehaller
verksamma dmnen som inte dr upptagna i bilaga I sldpps ut pa marknaden inom dess
territorium.

Malation ér ett verksamt @mne som har omfattats av undantaget i artikel 8.2 forsta
stycket i direktiv 91/414. Enligt artikel 8.2 andra stycket i direktiv 91/414 ska
kommissionen péborja ett arbetsprogram for att successivt undersoka siddana
verksamma amnen som, i likhet med malation, omfattas av bestimmelsens forsta

stycke.

Det arbetsprogram for att successivt undersoka verksamma dmnen som det hanvisats
till i foregdende punkt omfattar tre etapper. Utvirderingen av malation ingér i den
andra etappen enligt artikel 1.2 i forordning nr 451/2000.

Det framgér av artikel 8.8 i férordning nr 451/2000 att det bara dr kommissionen eller
radet som dr behoriga att besluta om huruvida ett verksamt dmne som omfattas av den
andra etappen i arbetsprogrammet ska upptas i bilaga I till direktiv 91/414 eller inte.
Dessutom foreskrivs i denna bestimmelse ett forfarande som maste foljas vid
utvirdering av sddana &mnen som ingdr i den andra etappen. Detta forfarande medger
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inte i nagot fall att medlemsstaterna fattar det slutliga avgorandet om det ifragavarande
verksamma dmnet uppfyller villkoren i artikel 5.1 i direktiv 91/414.

Visserligen finns det en mojlighet enligt artikel 5.4 i direktiv 91/414 att uppta &mnen
som inte uppfyller villkoren i artikel 5.1 i direktivet om det foreskrivs vissa restriktioner
som undanréjer problematisk anvindning av det ifragavarande dmnet (domen i det
ovan i punkt 166 nimnda malet Sverige mot kommissionen, punkt 169). Aven om
medlemsstaterna kan ges en viss roll inom ramen for dlagda restriktioner ar det &nda sa
att den slutliga bedomningen av om ett verksamt d&mne uppfyller villkoren i artikel 5.1
i direktivet ankommer pa gemenskapsinstitutionerna ensamma. Aven om artikel 5.4
i direktiv 91/414 skulle tillimpas ankommer det siledes pa kommissionen och,
i forekommande fall, rddet att bortom rimligt tvivel visa att anvéndningsrestriktionerna
for det ifragavarande dmnet gor det mojligt att sékerstélla en anvindning av dmnet som
overensstimmer med kraven i artikel 5.1 i direktiv 91/414 (domenidet ovan i punkt 166
ndmnda mélet Sverige mot kommissionen, punkt 170).

Talan kan f6ljaktligen inte heller vinna bifall p4 den nionde grunden.

Den tionde grunden: Asidosdttande av artikel 13 i direktiv 91/414

Parternas argument

Sokandena har gjort géllande att det angripna beslutet har berévat Cheminova den rétt
till skydd for uppgifter som hade kunnat férvéntas enligt artikel 13 i direktiv 91/414 om
malation hade upptagits i bilaga I till direktivet. Kommissionen har asidosatt artikel 13
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i direktiv 91/414 och egendomsskyddet genom att det angripna beslutet medfort att
Cheminova inte erhallit ndgot skydd for sina uppgifter.

Kommissionen har gjort géllande att talan inte ska bifallas p& denna grund.

Forstainstansrattens bedomning

I artikel 13 i direktiv 91/414 foreskrivs att medlemsstaterna ska skydda sekretessen for
de uppgifter som lamnats i den dokumentation som bifogats ansdkan om tillstand att
sldppa ut ett vixtskyddsmedel pd marknaden. Skyddet giller enligt artikel 13.3 och 13.4
i direktiv 91/414 enbart vid "handldggning av drenden om godkénnande”.

Aven om det antas att bestimmelserna i artikel 13 i direktivet i tillimpliga delar
tillimpas pa den anmélda dokumentationen, enligt artikel 4 i férordning nr 451/2000,
for att utverka upptagande av ett verksamt &mne i bilaga I till direktiv 91/414, kan det
konstateras att skyddet for uppgifter enligt artikel 13 i direktivet i alla héndelser inte kan
gilla i forevarande mal, eftersom det verksamma dmnet inte blivit féoremal for nagot
"godkédnnande”.

Talan ska séledes inte bifallas pad den grunden att artikel 13 i direktiv 91/414 har
asidosatts.
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Talan ska séledes ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i réttegéngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta
rattegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att sékandena
ska forpliktas att ersitta réttegdngskostnaderna, inklusive kostnaderna for det
interimistiska forfarandet. Eftersom s6kandena har tappat malet, ska kommissionens
yrkande bifallas.

Mot denna bakgrund beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (ittonde avdelningen)

foljande:

1) Talan ogillas.
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2) Cheminova A/S, Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD,
Agrodan, SA och Lodi SAS ska bira sina rittegangskostnader och ersitta
kommissionens rittegangskostnader, inklusive kostnaderna for det interi-
mistiska forfarandet.

Martins Ribeiro Papasavvas Dittrich

Avkunnad vid offentligt ssmmantréde i Luxemburg den 3 september 2009.

Underskrifter
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