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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (forsta avdelningen i utokad sammanséttning)

den 17 maj 2018*

"Vixtskyddsmedel — Verksamma @mnen klotianidin, tiametoxam och imidakloprid — Oversyn av
godkdnnandet — Artikel 21 i férordning (EG) nr 1107/2009 — Férbud mot anvandning och forsiljning
av utsdde som behandlats med vixtskyddsmedel som innehaller de aktuella verksamma dmnena —
Artikel 49.2 i forordning nr 1107/2009 — Forsiktighetsprincipen — Proportionalitet — Rétten att yttra
sig — Utomobligatoriskt skadestandsansvar”

I mélen T-429/13 och T-451/13,

Bayer CropScience AG, Monheim am Rhein (Tyskland), foretritt av advokaterna K. Nordlander och
P. Harrison,

sokande i mal T-429/13,
Syngenta Crop Protection AG, Basel (Schweiz), och de 6vriga s6kandena vars namn finns upptagna i
bilagan,' inledningsvis foretridda av advokaterna D. Waelbroek, I. Antypas och D. Slater, solicitor,
dérefter av advokaterna D. Waelbroek och I. Antypas.

sokande i mal T-451/13,

med stod av

Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), Montardon (Frankrike), foretradd av advokaterna L. Verdier och B. Trouvé,

av

The National Farmers’ Union (NFU), Stoneleigh (Forenade kungariket), foretradd av M. H. Mercer,
QC, och advokaten N. Winter,

av

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), med site i Bryssel (Belgien),
foretradd av advokaterna M. D. Abrahams, 1. de Seze och E. Mullier,

av

Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, Isernhagen (Tyskland), inledningsvis foretrétt
av advokaterna C. Stallberg och U. Reese, ddrefter av advokaterna U. Reese och ]J. Szemjonneck,

av

* Réttegangssprak: engelska.
1 Forteckningen 6ver sokandena bifogas endast den version som delges parterna.
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European Seed Association (ESA), Bryssel, inledningsvis foretrddd av advokaterna P. de Jong,
P. Vlaemminck och B. Van Vooren, dérefter av advokaterna P. de Jong, K. Claeyé and E. Bertolotto,

och av
Agricultural Industries Confederation Ltd, Peterborough (Forenade kungariket), inledningsvis
foretradd av advokaterna P. de Jong, P. Vlaemminck och B. Van Vooren, direfter av advokaterna P. de
Jong, K. Claeyé och E. Bertolotto,

intervenienter i malen T-429/13 och T-451/13,

mot
Europeiska kommissionen, foretradd av P. Ondrasek och G. von Rintelen, i egenskap av ombud,
svarande i malen T-429/13 och T-451/13,

med stod av

Konungariket Sverige, foretritt av A. Falk, C. Meyer-Seitz, U. Persson, E. Karlsson, L. Swedenborg
och C. Hagerman, i egenskap av ombud,

av

Union nationale de lapiculture francaise (UNAF), Paris (Frankrike), foretradd i mal T-429/13 av
advokaterna B. Fau och J.-F. Funke, och i mal T-451/13 av advokaten B. Fau,

av

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

och

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, Grof3ebersdorf (Osterrike),

foretradda av advokaterna A. Willand och B. Tschida,

av

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bryssel,

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

Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, Peterborough,

foretradda av advokaten B. Kloostra,

och av

Stichting Greenpeace Council, Amsterdam (Nederldnderna), foretradd av advokaten B. Kloostra,

intervenienter i malen T-429/13 och T-451/13,
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angdende en talan dels med stod av artikel 263 FEUF om ogiltigforklaring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 485/2013 av den 24 maj 2013 om é&ndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller villkoren for godkdnnande av de verksamma
damnena klotianidin, tiametoxam och imidakloprid samt om férbud mot anvdndning och forsdljning av
utsdde som behandlats med vaxtskyddsmedel som innehaller dessa verksamma &dmnen (EUT L139,
2003, s. 12), dels, i mal T-451/13, med stod av artikel 268 FEUF om skadestind for den skada
sOkandena pastar sig ha lidit,

meddelar

TRIBUNALEN (forsta avdelningen i utokad sammanséttning),

sammansatt av ordféoranden M.H. Kanninen, I. Pelikdnovd (referent), samt domarna E. Buttigieg,
S. Gervasoni och L. Calvo-Sotelo Ibanez-Martin,

justitiesekreterare: handlaggaren S. Spyropoulos,
efter den skriftliga delen av forfarandet och férhandlingarna den 15 och den 16 februari 2017,

foljande

Dom

I. Tillampliga bestimmelser

A. Direktiv 91/414/EEG

Fore den 14 juni 2011 reglerades utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel genom réadets
direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av véxtskyddsmedel pa marknaden (EGT
L 230, 1991, s. 1).

Enligt artikel 4.1 i direktiv 91/414 fick ett vaxtskyddsmedel endast godkdnnas av en medlemsstat om
bland annat dess verksamma dmnen fanns upptagna i bilaga I till direktivet.

I artikel 5.1 i direktiv 91/414 stadgades bland annat f6ljande:

”1. Med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap skall ett verksamt d@mne tas upp i

bilaga 1 for en inledande tid av hogst tio ar, om det kan antas att vixtskyddsmedel som innehaller det

verksamma dmnet uppfyller foljande krav:

a) Nir medlen anvinds i enlighet med god vixtskyddssed, medfor deras resthalter inte skadliga
effekter pa méanniskors eller djurs hilsa eller pd grundvattnet eller en oacceptabel inverkan pa
miljon. Sadana resthalter som &r av toxikologisk eller miljomaéssig betydelse kan métas med
vedertagna metoder.

b) Anvidndning av medlen i enlighet med god vixtskyddssed medfor inte siddana skadliga effekter pa
manniskors eller djurs hélsa eller en sadan oacceptabel inverkan pa miljon som avses i artikel 4.1
b, iv och v.

2. Fragan om ett verksamt d@mne skall tas upp i bilaga 1 skall bedomas sdrskilt med hénsyn till f6ljande:

a) Acceptabelt dagligt intag (ADI) for ménniskor, i tillimpliga fall.
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b) Godtagbar anvindarexponering, vid behov.

¢) En bedomning av dmnets 6de och utbredning i miljon samt dess inverkan pa arter som inte tillhor
malgruppen, i tillimpliga fall.

B. Forordning (EG) nr 1107/2009

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsléppande
av viaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av direktiven 79/117/EEG och 91/414
(EUT L 309, 2009, s. 1) tridde i kraft den 14 juni 2011. Forordningen antogs pd grundval av
artikel 37.2 EG (nu artikel 43.1 FEUF) om den gemensamma jordbrukspolitiken, artikel 95 EG (nu
artikel 114 FEUF) om tillndrmning av lagstiftning om den inre marknaden, sérskilt bestimmelser om
miljon, och artikel 152.4 b EG (nu artikel 168.4 b FEUF) om folkhalsan.

Enligt artikel 28.1 i férordning nr 1107/2009 far ett vaxtskyddsmedel endast sldppas ut pa marknaden
eller anvindas om det har produktgodkints i den berorda medlemsstaten i enlighet med denna
forordning.

Enligt artikel 29.1 a i forordning nr 1107/2009 far ett vixtskyddsmedel produktgodkdnnas av en
medlemsstat endast om bland annat dess verksamma @mnen har godkénts pa EU-niva.

Artikel 4 i férordning nr 1107/2009, med rubriken "Kriterier for godkdnnande av verksamma &mnen”,
foreskriver bland annat foljande kriterier:

”1. Ett verksamt @mne ska godkédnnas i enlighet med bilaga II om det mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron kan forviantas att de vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma
dmnet, med beaktande av kriterierna for godkédnnande i punkterna 2 och 3 i den bilagan, uppfyller
kraven i punkterna 2 och 3.

Vid bedomningen av det verksamma dmnet ska det forst faststdllas huruvida kriterierna for
godkdnnande i punkterna 3.6.2-3.6.4 och 3.7 i bilaga II dr uppfyllda. Om dessa kriterier &r uppfyllda
ska bedomningen ga vidare till att faststilla huruvida 6vriga kriterier for godkédnnande i punkterna 2
och 3 i bilaga II ar uppfyllda.

2. Resthalterna av vixtskyddsmedel ska efter applicering enligt god véxtskyddssed och under realistiska
anviandningsforhallanden uppfylla foljande krav:

a) De far inte ha skadliga hélsoeffekter pa manniskor, inklusive kinsliga befolkningsgrupper, eller pa
djur, med beaktande av kinda kumulativa och synergistiska effekter om de vetenskapliga metoder
som [Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)] godtagit for bedomning av sadana
effekter finns tillgangliga, eller pd grundvattnet.

b) De far inte ha nagra oacceptabla effekter pa miljon.
For resthalter som har toxikologisk eller ekotoxikologisk relevans, eller relevans for miljo eller

dricksvatten, ska det finnas allmidnt anvinda metoder for att mdta dem. Analysmetoder ska finnas
allmént tillgéangliga.
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3. Ett vixtskyddsmedel ska efter applicering enligt god viaxtskyddssed och under realistiska
anvindningsforhallanden uppfylla foljande krav:

a) Det ska ha tillriacklig effekt.

b) Det far inte ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga halsoeffekter pa maénniskor, inklusive
kénsliga befolkningsgrupper, eller pa djur, direkt eller genom dricksvatten (med beaktande av
amnen som bildas vid behandling av vatten), livsmedel, foder eller luft eller genom effekter pa
arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid dven kdnda kumulativa och synergistiska effekter
ska beaktas om de vetenskapliga metoder som myndigheten godtagit for bedomning av sadana
effekter finns tillgdngliga, eller pa grundvattnet.

¢) Det far inte ha nagra oacceptabla effekter pa vaxter eller vaxtprodukter.
d) Det far inte orsaka onddigt lidande eller onodig smérta hos de ryggradsdjur som ska bekdmpas.

e) Det far inte paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt, med sérskild hénsyn till foljande aspekter om
de vetenskapliga metoder som myndigheten godtagit for bedomning av sadana effekter finns
tillgéngliga:

i) Dess 6de och utbredning i miljon, sdrskilt kontaminering av ytvatten, inklusive flodmynningar
och kustvatten, grundvatten, luft och jord, med hénsyn till platser langt borta fran
anvéndningsstéllet till f6ljd av langvéga spridning i miljon.

ii) Dess péaverkan pa arter som inte dr mal for bekdmpningen, inbegripet pa dessa arters
fortlopande beteende.

iii) Dess paverkan pa den biologiska mangfalden och ekosystemet.

4. Kraven i punkterna 2 och 3 ska utvirderas med beaktande av de enhetliga principer som avses i
artikel 29.6.

5. For godkdnnandet av ett verksamt d&mne ska punkterna 1, 2 och 3 anses uppfyllda om detta har
faststillts med avseende pa ett eller flera representativa anvindningsomridden for minst ett
vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet.

»”

De enhetliga principerna for utvdardering som anges i artikel 4.4 i forordning nr 1107/2009 har
bestamts i kommissionens foérordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om tillimpningen av
forordning nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for utviardering och godkdnnande av
vaxtskyddsmedel (EUT L 155, 2011, s. 127) i enlighet med artikel 29.6 i forordning nr 1107/2009,
utan betydande fordndring jamfort med den version av dessa principer som anges i bilaga VI till
direktiv 91/414.

Artikel 21 i férordning nr 1107/2009, med rubriken "Oversyn av godkinnandet”, har foljande lydelse:

”1. Kommissionen far ndr som helst ompréva godkdannandet av ett verksamt @mne. Den ska ta hénsyn
till en begdran fran en medlemsstat om omprovning av godkidnnandet av ett verksamt d&mne, mot
bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron och overvakningsuppgifter, inbegripet i fall da det
efter oversynen av produktgodkiénnandena i enlighet med artikel 44.1 finns indikationer pa att det
finns risk for att de mal som faststillts i enlighet med artikel 4.1 a iv och 4.1 b i och artikel 7.2
och 7.3 i direktiv 2000/60/EG inte uppnas.
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Om kommissionen mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron anser att det finns
indikationer pa att &mnet inte lingre uppfyller de kriterier for godkédnnande som avses i artikel 4 eller
om den ytterligare information som krdvs enligt artikel 6 f inte har lamnats, ska den underritta
medlemsstaterna, [Efsa] och tillverkaren av det verksamma d@mnet och begira att tillverkaren lamnar
synpunkter inom en viss tid.

2. Kommissionen far uppmana medlemsstaterna och [Efsa] att yttra sig eller lamna vetenskapligt eller
tekniskt bistand. Medlemsstaterna far 6verlamna sina synpunkter till kommissionen inom tre ménader
efter dagen for begiran. [Efsa] ska Overlimna sitt yttrande eller resultatet av sitt arbete till
kommissionen inom tre ménader efter den dag begéran framstélldes.

3. Om kommissionen finner att de kriterier fér godkdnnande som avses i artikel 4 inte langre ar
uppfyllda eller om ytterligare information enligt artikel 6 f inte har ldmnats, ska en forordning om
aterkallande eller dndring av godkdnnandet antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses i artikel 79.3.

Artiklarna 13.4 och 20.2 ska tillampas.”

Bilaga II till férordning nr 1107/2009, med rubriken "Forfarande och kriterier fér godkdnnande av
verksamma dmnen, skyddsémnen och synergister i enlighet med kapitel II”, innehaller i punkt 3
"Kriterier for godkdnnande av ett verksamt dmne”, punkt 3.8 "Ekotoxikologi”, punkt 3.8.3 som har
foljande lydelse:

"Ett verksamt d@mne, ett skyddsamne eller en synergist ska godkdnnas enbart om det genom en lamplig
riskbedomning som baserar sig pd inom [unionen] eller internationellt 6verenskomna testriktlinjer
faststdllts att anvdndning under de foreslagna anvéndningsforhallanden av vixtskyddsmedel som
innehaller detta verksamma dmne, detta skyddsdmne eller denna synergist

— medfor en forsumbar exponering for honungsbin, eller

— det inte foreligger nagra oacceptabla akuta eller kroniska effekter pa bisamhillens 6verlevnad och
utveckling, med beaktande av effekterna pa honungsbilarver och honungsbins beteende.”

Artikel 49 i forordning nr 1107/2009, med rubriken "Utsldppande pa marknaden av behandlat utséde”,
foreskriver bland annat foljande:

”1. Medlemsstaterna ska inte forbjuda utslippande pa marknaden och anvindning av utside som
behandlats med vixtskyddsmedel som é&r godkidnda for detta anvindningsomrade i minst en
medlemsstat.

2. Om det finns betydande farhigor for att behandlat utsdde enligt punkt 1 sannolikt utgor en allvarlig
risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon och att en sddan risk inte kan avvdrjas pa ett
tillfredsstédllande sédtt genom é&tgdrder som vidtas av den eller de berérda medlemsstaterna, ska
atgdrder for att begrdnsa eller forbjuda anvdndningen och/eller forsiljningen av sddant behandlat
utside omedelbart vidtas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3. Innan
kommissionen vidtar sadana atgirder ska den prova den foreliggande dokumentationen och eventuellt
begira ett yttrande fran[Efsa]. Kommissionen far faststélla en sista dag déa yttrandet ska ldmnas.

»

Enligt artikel 78.3 i forordning nr 1107/2009 ska, efter det att direktivet 91/414 upphdvdes och ersattes
av forordning nr 1107/2009, de verksamma &mnen som finns upptagna i bilaga I till direktivet 91/414
anses vara godkidnda enligt férordning nr 1107/2009 och fortecknas numera i del A i bilagan till
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kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
férordning nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkdnda verksamma dmnen (EUT L 153,
2011, s. 1).

II. Bakgrund till tvisten

De verksamma dmnena klotianidin, tiametoxam och imidakloprid (nedan kallade de aktuella 4mnena)
tillhor neonikotinoidersliakten och infordes i bilaga I till direktiv 91/414 genom kommissionens
direktiv 2006/41/EG av den 7 juli 2006 om éndring av direktiv 91/414 for att infora klotianidin och
petoxamid som verksamma dmnen (EUT L 187, 2006, s. 24), kommissionens direktiv 2007/6/EG av
den 14 februari 2007 om é&ndring av direktiv 91/414 for att infora metrafenon, Bacillus subtilis,
spinosad och tiametoxam som verksamma dmnen (EUT L 43, 2007, s. 13), samt kommissionens
direktiv 2008/116/EG av den 15 december 2008 om dndring av direktiv 91/414 for att infora
aklonifen, imidakloprid och metazaklor som verksamma @mnen (EUT L 337, 2008, s. 86).

Inom unionen framstiller och salufér Bayerkoncernen imidakloprid och klotianidin.
Syngentakoncernen framstaller och salufor tiametoxam.

Under 2008 och 2009 orsakade flera incidenter, dér vixtskyddsmedel som inneholl de aktuella &mnena
hade felanvints, forluster av honungsbisamhéllen. De berorda medlemsstaterna reagerade genom att
vidta olika restriktiva atgérder.

Som svar pa incidenterna antog Europeiska kommissionen under 2010 direktiv 2010/21/EU av den
12 mars 2010 om éndring av bilaga I till direktiv 91/414 vad giller de sirskilda bestimmelserna som
ror klotianidin, tiametoxam, fipronil och imidakloprid (EUT L 65, 2010, s. 27). Genom éatgiarden
skarptes villkoren for godkdnnande av dessa @mnen nér det giller skyddet av icke-malorganismer, i
synnerhet honungsbin.

Den 18 mars 2011 uppmanade kommissionen Efsa att se Over det befintliga systemet for
riskbedomning av vaxtskyddsprodukter pa bin som inrdttats av Véxtskyddsorganisationen for Europa
och medelhavslinderna (EPPO) utifrén riskbedomning for kroniska effekter pa bin, exponering for laga
halter, exponering for guttation och samlad riskbedomning. Systemet beskrevs i ett dokument med
rubriken ”Systemet for riskbedomning av véxtskyddsprodukter fér miljon” och med referensen PP
3/10 (nedan kallad EPPO:s végledning).

Restriktiva atgdrder vid anvédndningen av de berdrda produkterna fick fortsdtta tillimpas pd nationell
nivdi i olika medlemsstater. Pa grundval av den slutliga rapporten fran oOvervaknings- och
forskningsprogrammet Apenet i Italien fran oktober 2011 som vickte farhdgor om anviandningen av
utsdde som behandlats med vixtskyddsmedel som inneholl de aktuella @mnena, och efter diskussioner
med medlemsstaternas experter inom ramen for stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa (nedan kallad SKLD) beslutade kommissionen den 22 mars 2012 att begdra ett yttrande fran
Efsa i denna fraga i enlighet med artikel 49.2 i férordning nr 1107/2009.

Den 30 mars 2012 publicerades tvd studier om subletala effekter pa bin av dmnen tillhérande
neonikotinoidersldkten i tidskriften Science. Den forsta studien avsadg produkter som innehdll det
verksamma dmnet tiametoxam (nedan kallad Henrystudien). Den andra studien avsag produkter som
inneholl det verksamma dmnet imidakloprid (nedan kallad Whitehornstudien). Studierna visade att
normala nivder av de tva verksamma @mnena kunde ha en avsevdrd inverkan pa honungsbi- och
humlesambhallens stabilitet och 6verlevnad.

Den 3 april 2012 uppmanade kommissionen i enlighet med artikel 21 i féorordning nr 1107/2009 Efsa

att utviardera de nya studierna och att senast den 30 april 2012 (och, efter forlangning, senast den
31 maj 2012) kontrollera huruvida de doser som anvénts for experimenten i Henrystudien och

ECLIL:EU:T:2018:280 7



21

22

23

24

25

26

Dowm av 17. 5. 2018 — MALEN T-429/13 ocu T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

Whitehornstudien (nedan gemensamt kallade studierna fran mars 2012) var jamforbara med de doser
som bin faktiskt exponerades for inom unionen med beaktande av de anvdndningsomraden som
godkénts pa unionsniva och godkdnnanden som beviljats av medlemsstaterna (nedan kallat det forsta
mandatet). Vidare fragade kommissionen huruvida studiernas resultat kunde tillimpas pa andra
neonikotinoider, bland annat klotianidin, som anvéinds for betning av utsade.

Den 25 april 2012 uppmanade kommissionen Efsa att senast den 31 december 2012 uppdatera
bedomningarna av de risker som bland annat de aktuella &mnena medfor, med sérskilt fokus pa dels
de akuta och kroniska effekterna pa bisamhillens utveckling och 6verlevnad, inklusive effekterna pa
honungsbilarver och honungsbins beteende, dels effekterna av subletala doser pa bins dverlevnad och
beteende (nedan kallat det andra mandatet).

Som svar pa kommissionens begiran av den 18 mars 2011 (se punkt 17 ovan) publicerade Efsa den
23 maj 2012 ett vetenskapligt yttrande om det vetenskapliga tillvigagangssattet som ligger bakom
riskbedomningar av véxtskyddsmedel for bin (nedan kallat Efsas yttrande). I dokumentet identifierades
ett antal omraden dir framtida riskbedomningar for bin borde forbattras. I dokumentet papekades
bland annat flera brister i EPPO:s vigledning som kan skapa osdkerhet om den faktiska
exponeringsgraden av honungsbin. Vidare stélldes relevanta fragor om bins hilsa som inte tidigare
hade besvarats i EPPO:s vagledning.

Som svar pa det forsta mandatet offentliggjorde Efsa den 1 juni 2012 ett uttalande om slutsatser fran
nyligen genomforda studier avseende subletala effekter pa bin av vissa neonikotinoider med héansyn till
de anvindningsomrdden som for narvarande ar godkdnda i Europa (nedan kallat Efsas uttalande). I
uttalandet utvirderade Efsa studierna fran mars 2012 samt en tredje studie om klotianidin som
offentliggjordes i januari 2012 (nedan kallad Schneiderstudien).

Efsa konstaterade bland annat att nivaerna av de &mnena som hade tillforts i studierna var hogre dn de
som normalt uppmaittes i nektar fran grodor om vilka det fanns tillgdngliga uppgifter. Efsa drog dérvid
slutsatsen att de tillférda doserna under en timme troligen var hogre dn de som fortirs av honungsbin
pa faltet (med undantag for vissa scenarier for klotianidin), men att de kunde vara ldgre dn det dagliga
intaget av klotianidin och tiametoxam. Samtidigt papekade Efsa att uppskattningar av intag ska
behandlas med forsiktighet i avsaknad av vytterligare uppgifter. Sammanfattningsvis drog Efsa
slutsatsen att det var nodvandigt att genomfora ytterligare forskning med andra exponeringsnivaer
eller i andra sammanhang.

Som en foljd av att Efsa uttryckte oro om att inte kunna uppfylla det andra mandatet inom den utsatta
tidsfristen begrédnsade kommissionen, med beaktande av Efsas uttalande, samtidigt som den upprattholl
tidsfristen (31 december 2012), det andra mandatet i syfte att prioritera Gversynen av de aktuella
amnena, med undantag for de tva andra neonikotinoiderna, och fokusera pa deras anvindning for
betning av utsdde och i granulatform.

Den 16 januari 2013 offentliggjorde Efsa sina slutsatser om riskbedomningen av de aktuella @mnena for
bin (nedan kallade Efsas slutsatser), dar den identifierade:

— en hog akut risk for honungsbin vid exponering for dammavdrift under sadd av majs- och
spannmalsutsdde (klotianidin, imidakloprid, tiametoxam), rapsutsdde (klotianidin, imidakloprid
och, med undantag for den lagsta midngden som godkidnts inom unionen, tiametoxam) samt
bomullsutsdde (imidakloprid, tiametoxam),

— en hog akut risk for bin vid exponering for resthalter i nektar och pollen i samband med
anvindning pa raps (klotianidin, imidakloprid) samt pa bomull och solros (imidakloprid), och

— en hog akut risk vid exponering for guttation vid anvindning pa majs (tiametoxam).

8 ECLLI:EU:T:2018:280
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Dessutom framholl Efsa i sina slutsatser att det kvarstod manga oklarheter pa grund av att det
saknades vetenskapliga uppgifter. Osédkerheten gillde sarskilt exponeringen av honungsbin f6r damm,
for intag av fororenad nektar och pollen, samt guttation, den akuta och langsiktiga risken for
honungsbisamhallens 6verlevnad och utveckling, risken for andra pollinerande insekter, samt risken
som resthalter i honungsdagg och framtida grodor medfor.

Mot bakgrund av de risker som EFSA identifierat lade kommissionen fram ett utkast till
genomforandeforordning samt ett yttrande till SKLD under moétet som dgde rum den 14 och den
15 mars 2013. I avsaknad av kvalificerad majoritet yttrade sig varken SKLD eller
omprovningskommittén. Kommissionen antog den 24 maj 2013 genomforandeférordning (EU)
nr 485/2013 om éndring av genomforandeférordning nr 540/2011 vad géller villkoren for
godkdnnande av de verksamma &dmnena klotianidin, tiametoxam och imidakloprid samt om férbud
mot anvindning och forséljning av utside som behandlats med vixtskyddsmedel innehéllande dessa
verksamma dmnen (EUT L 139, 2013, s. 12) (nedan kallad den angripna rittsakten).

I artikel 1 i den angripna réttsakten infordes foljande begransningar for de tre aktuella &mnena:
— Forbud mot all icke yrkesmaéssigt bruk, bade inomhus och utomhus.

— Forbud mot anvdndning for betning av utsidde eller markbehandling i fridga om foljande
spannmalssorter ndr dessa sas under perioden januari—juni: korn, hirs, havre, ris, rag, sorghum,
ragvete och vete.

— Forbud mot behandling av blad i frdga om foljande spannmaélssorter: korn, hirs, havre, ris, rag,
sorghum, ragvete, vete.

— Forbud mot anvdndning for betning av utsdde, markbehandling eller behandling av blad i fraga om
ett hundratals grodor, daribland raps, soja, solros och majs, med undantag for anvindning i vixthus
och for behandling av blad efter blomning.

Vidare foreskriver artikel 2 i den angripna réttsakten att utsiade av de grodor som anges i bilaga II och
som har behandlats med vixtskyddsmedel som innehéller klotianidin, tiametoxam eller imidakloprid
inte far anviandas eller slippas ut pa marknaden, med undantag for utside som anvinds i véxthus.
Detta giller sdrskilt utside av sommargrodor, raps-, soja-, solros- och majsutside.

Enligt artikel 3 i den angripna rattsakten skulle medlemsstaterna i enlighet med forordning
nr 1107/2009 andra eller aterkalla befintliga godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller de
aktuella amnena senast den 30 september 2013. I artikel 4 i den angripna réttsakten anges att alla
eventuella anstandsperioder som medlemsstaterna beviljar skulle vara sa kortvariga som mojligt och
16pa ut senast den 30 november 2013.

Den angripna réttsakten offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning den 25 maj 2013 och

tradde i kraft dagen darpa i enlighet med dess artikel 5, med undantag for artikel 2 som borjade
tillampas fran och med den 1 december 2013.

III. Forfarandet och parternas yrkanden

A. Forfarandet
Genom ansokan som inkom till tribunalens kansli den 14 augusti 2013 vickte Syngenta Crop

Protection AG och de 6vriga sokandena i mal T-451/13 vars namn fortecknas i bilagan (nedan
gemensamt kallade Syngenta) talan i mal T-451/13.

ECLIL:EU:T:2018:280 9
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Genom ansokan som inkom till tribunalens kansli den 19 augusti 2013 vickte Bayer CropScience AG
(nedan kallat Bayer) talan i mal T-429/13.

Genom beslut av ordféranden péa tribunalens forsta avdelning av den 21 oktober 2014, Bayer
CropScience mot kommissionen (T-429/13, ej publicerat), och av den 21 oktober 2014, Bayer
CropScience mot kommissionen (T-429/13, EU:T:2014:920), tillits Association générale des
producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des panicoidées (AGPM), the
National Farmers’ Union (NFU), European Crop Protection Association (ECPA), Rapool-Ring GmbH
Qualitédtsraps deutscher Ziichter (nedan kallat Rapool-Ring), European Seed Association (ESA) och
Agricultural Industries Confederations Limited (nedan kallad AIC) att intervenera till stod for
Syngentas yrkanden, och Konungariket Sverige, Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF),
Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV (nedan kallad DBEB), Osterreichischer
Erwerbsimkerbund (nedan kallad OEB), Stichting Greenpeace Council (nedan kallad Greenpeace),
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life — European Beekeeping Coordination
(BeeLife) och Buglife — The Invertebrate Conservation Trust (nedan kallad Buglife) tilldts att
intervenera till stod for kommissionens yrkanden i mal T-451/13.

Genom beslut av ordféranden pé tribunalens forsta avdelning av den 20 oktober 2014, Syngenta Crop
Protection m.fl. mot kommissionen (T-451/13, ej publicerat), och genom beslut av den
20 oktober 2014, Syngenta Crop Protection m.fl. mot kommissionen (T-451/13, ej publicerat,
EU:T:2014:951), tillits AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA och AIC att intervenera till stod for
Bayers yrkanden, och Konungariket Sverige, UNAF, DBEB, OEB, PAN Europe, Bee Life, Buglife och
Greenpeace tilldts att intervenera till stod for kommissionens yrkanden i mal T-429/13.

Genom beslut av den 27 mars 2015, Bayer CropScience mot kommissionen (T-429/13, ej publicerat,
EU:T:2015:199), av den 1 april 2015, Syngenta Crop Protection m.fl. mot kommissionen (T-451/13, ej
publicerat, EU:T:2015:204) och av den 27 juli 2015, Bayer CropScience mot kommissionen (T-429/13,
EU:T:2015:578), provade ordféranden pa tribunalens forsta avdelning de invdndningar som framstillts
av vissa intervenienter avseende sokandenas begiran om konfidentiell handldggning.

Pa forslag av forsta avdelningen och med tillimpning av artikel 28 i tribunalens réttegangsregler
beslutade tribunalen att hdnskjuta malet till forsta avdelningen i utékad sammanséttning.

P4 forslag av referenten beslutade tribunalen (forsta avdelningen i utokad sammansittning) att inleda
den muntliga delen av forfarandet och, som en processledande atgird enligt artikel 89 i tribunalens

rattegangsregler, stilla skriftliga fragor till parterna som de besvarade inom den utsatta tidsfristen.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens fragor vid foérhandlingarna den
15 februari 2017 i mal T-429/13 och den 16 februari 2017 i mal T-451/13.

B. Yrkanden

1. Mal T-429/13
Bayer, med stod av AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA och AIC, har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigférklara den angripna rittsakten i dess helhet eller, i andra hand, i den del den avser de
verksamma @mnena imidakloprid och klotianidin, och

— forplikta kommissionen att ersitta riattegangskostnaderna.

Kommissionen, med stéd av UNAF, DBEB och OEB, har yrkat att tribunalen ska
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— ogilla talan, och
— forplikta sokanden att ersdtta réattegdngskostnaderna.

Konungariket Sverige, PAN Europe, Bee Life, Buglife och Greenpeace har yrkat att tribunalen ska ogilla
talan.

2. Mal T-451/13

Syngenta har, med stod av ECPA och Rapool-Ring, efter rittelse i samband med repliken, yrkat att
tribunalen ska

— ogiltigférklara den angripna réttsakten i dess helhet eller, i andra hand, i den del den foreskriver
begrinsningar for tiametoxam, utside som behandlats med tiametoxam och produkter som
innehaller tiametoxam,

— forplikta unionen, som foretrdds av kommissionen, att ersitta den skada som Syngenta har lidit till
folid av kommissionens asidosédttande av sina rittsliga skyldigheter, samt provisoriskt faststélla
ersittningen for denna skada till 367,9 miljoner euro, uppriknad med hénsyn till den fortlopande
skadan som Syngenta har lidit sedan juli 2013, eller till ett annat belopp som tribunalen finner
lampligt, de ovan ndmnda beloppen ska 6kas med ranta fran den dag dd domen avkunnas fram till
dess betalning sker,

— sla fast att rdnta ska erldggas pa det kapitalbelopp som ska betalas fran den dag dd domen avkunnas
fram till dess full betalning sker enligt den réntesats som Europeiska centralbanken (ECB) tillimpar
pa sina huvudsakliga refinansieringstransaktioner, 6kad med tva procentenheter, eller en annan
rintesats som tribunalen finner lamplig, och

— forplikta kommissionen att ersitta rattegangskostnaderna.

NFU, ESA och AIC har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigférklara den angripna rattsakten i dess helhet eller, i andra hand, i den del den foreskriver
begriansningar for tiametoxam, utside som behandlats med tiametoxam och produkter som
innehaller tiametoxam, och

— forplikta kommissionen att ersitta rattegangskostnaderna.

AGPM har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigférklara den angripna réttsakten, och

— forplikta kommissionen att ersitta rattegangskostnaderna.

Kommissionen, med stéd av UNAF, DBEB och OEB, har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan i bada malen, och

— forplikta sokandena att ersitta rattegangskostnaderna.

Konungariket Sverige, PAN Europe, Bee Life, Buglife och Greenpeace har yrkat att tribunalen ska ogilla
talan.

ECLIL:EU:T:2018:280 11
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IV. Rittslig bedomning

Efter att ha hort parterna i denna fraga finner tribunalen det lampligt att forena de aktuella malen vad
giller domen i enlighet med artikel 68.1 i rittegangsreglerna.

A. Huruvida yrkandena om ogiltigforklaring kan tas upp till provning

I bada maélen ifragasiatter kommissionen huruvida sokandena har talerédtt avseende de verksamma
amnen som de inte har anmaélt. Kommissionen noterar vidare att de anvdndningsbegransningar som
anges i artikel 1 i den angripna rdttsakten innefattar genomforandeatgirder varvid sokandena inte kan
aberopa den sista delen i artikel 263 fjarde stycket FEUF.

Bayer har gjort gillande att den angripna réttsakten utgor en regleringsakt som inte medfor
genomforandedtgirder, varfor Bayer har rdtt att vicka talan mot den, oavsett om foretaget personligen
berdrs av den angripna rattsakten eller inte. Bayer har vidare gjort géllande att det ér personligt berort
av den angripna réttsakten i och med att det har ansokt om godkinnande av imidakloprid samt &r
innehavare av ensamritten till klotianidin.

Syngenta har gjort gillande att det har framfort argument for att bestrida den angripna réttsaktens
lagenlighet i dess helhet och att de delar av den angripna rittsakten som giller tiametoxam (som
Syngenta har anmadlt) inte kan behandlas separat, sa att den kan bli foremal for separata
ogiltigforklaringar.

Enligt artikel 263 fjarde stycket FEUF far alla fysiska eller juridiska personer pa de villkor som anges i
forsta och andra styckena vicka talan mot en akt som é&r riktad till dem eller som direkt och
personligen beror dem samt mot en regleringsakt som direkt berér dem och som inte medfor
genomforandeatgirder.

Tribunalen erinrar om att den angripna réttsakten utgor en réttsakt med allmén giltighet, eftersom den
ar tillamplig pa objektivt bestdmda situationer och medfor riattsverkningar for en allmént och abstrakt
angiven personkrets. Artiklarna 1-4 i den angripna rattsakten avser namligen tre verksamma dmnen
och, abstrakt och generellt, samtliga personer som har for avsikt att framstilla, salufora eller anvinda
de ndmnda dmnena eller utside som fortecknas i bilaga II till den angripna réttsakten och som
behandlats med véxtskyddsprodukter som innehaller dessa verksamma &@mnen, samt alla personer som
innehar godkannanden for dessa vixtskyddsmedel. Mot bakgrund av de ovan nidmnda bestimmelserna
och med forbehall for forekomsten av ytterligare egenskaper som dr utmirkande for dem ar samtliga
dessa personer berorda av den angripna rattsakten pa samma sitt och forsdtts i samma situation.

I och med att den angripna réttsakten inte ar riktad till sokandena ska det prévas huruvida den
angripna rattsakten direkt och personligen berér dem eller om det ror sig om en regleringsakt som
direkt berér dem och som inte medfér genomférandeatgérder, sasom sokandena har gjort géllande.

Eftersom bada dessa alternativ forutsétter att den angripna réttsakten berér sokandena direkt far detta
villkor provas forst.

1. Huruvida sokandena dr direkt berorda

Villkoret direkt inverkan forutsitter att den patalade atgdrden har direkt inverkan pa den enskildes
rattsliga stéllning och inte lamnar nagot utrymme for skonsmassig bedomning till dem som atgérden
riktar sig till och som ska genomféra den, eftersom atgdrden har en rent automatisk karaktdr och
endast foljer av unionslagstiftningen utan att nagra mellanliggande regler behover tillimpas (dom av
den 5 maj 1998, Dreyfus mot kommissionen, C-386/96 P, EU:C:1998:193, punkt 43, dom av den
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10 september 2009, kommissionen mot Ente per le Ville Vesuviane och Ente per le Ville Vesuviane
mot kommissionen, C-445/07 P och C-455/07 P, EU:C:2009:529, punkt 45 och beslut av den
9 juli 2013, Regione Puglia mot kommissionen, C-586/11 P, ej publicerat, EU:C:2013:459, punkt 31).

I forevarande fall ska artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna rattsakten sirskiljas fran artikel 2 i samma
rattsakt.

a) Artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna rdttsakten

I artikel 1 i den angripna réttsakten foreskrivs en dndring i forteckningen 6ver de verksamma &mnena
som far ingd i véxtskyddsmedel. Forteckningen anges i bilagan till genomforandeforordning
nr 540/2011. Andringen innebdr att de medlemsstater som har beviljat godkidnnanden for
vaxtskyddsmedel som innehaller de aktuella dmnena, utan nagot utrymme for skonsmaissig
bedomning, ska éndra eller aterkalla godkdnnandena senast den 30 november 2013 i enlighet med
artikel 4 i den angripna réttsakten.

Foljaktligen har artikel 1 i den angripna réttsakten direkt inverkan pa Bayers och Syngentas rattsliga
stillning, eftersom de framstiller och salufor de aktuella @mnena och vixtskyddsmedel som innehéller
dessa d@mnen. Samma sak giller artiklarna 3 och 4 i den angripna réttsakten som é&r accessoriska i
forhallande till artikel 1 pa sa sdtt att de innehaller specifikationer om hur medlemsstaterna ska
genomfora dem.

b) Artikel 2 i den angripna rdittsakten

I artikel 2 i den angripna réttsakten foreskrivs att utsidde av de grodor som anges i bilaga II och som
har behandlats med vixtskyddsmedel innehallande de aktuella dmnena inte far sdljas eller anvéndas
(med undantag for utside som anvinds i véxthus). Forbudet giller fran och med den
1 december 2013 i enlighet med artikel 5 i den angripna réttsakten. Artikel 2 i den angripna
rattsakten dr direkt tillaimplig.

Harvidlag bor dock noteras att personer som berors av forbudet i artikel 2 i den angripna réttsakten ar
tillverkare och aterforsiljare av utsidde som behandlats med de aktuella &mnena och jordbrukare som
onskar anvdnda sadant utsade.

Vid forhandlingen den 16 februari 2017 har Syngenta, som svar pa en fraga fran tribunalen och utan
att diarvid motsdgas av kommissionen, uppgett att handeln med utside som behandlats med
viaxtskyddsmedel som innehaller tiametoxam star for en stor del av den verksamhet som bedrivs av
Syngentakoncernen. Foljaktligen har artikel 2 i den angripna rattsakten direkt inverkan pa Syngentas
rattsliga stdllning i den del den giller tiametoxam.

Vid férhandlingen den 15 februari 2017 har Bayer ddaremot uppgett att det inte sjalv salufor utside som
behandlats med véxtskyddsmedel innehallande de verksamma &dmnena klotianidin och imidakloprid,
som det salufor. Det ar riktigt att forbudet mot anvdndning och saluféring av behandlat utsidde har
betydande effekter pa Bayers ekonomiska situation, eftersom Bayer inte lingre kommer att kunna silja
produkter vars anvidndning pa utside kommer att leda till forbud mot handel och anvéndning av
sadant utsdde. Effekterna orsakas dock av den ekonomiska konsekvensen av ett lagstadgat forbud som
slar enbart mot utsddesforetag samt jordbrukare, och inte Bayer sjilvt. Dérfor ska effekterna anses vara
indirekta — i och med att de foljer av beslut som sjilvstindigt fattats av Bayers kunder — och
ekonomiska, snarare dn direkta och juridiska. Forbudet i sig paverkar inte Bayers ritt att salufora
vaxtskyddsmedel som innehaller de verksamma d@mnena klotianidin och imidakloprid.
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Enbart den omstiandigheten att en réttsakt kan ha ekonomiska inverkningar pa sokandens verksamhet
racker inte for att sokanden ska kunna anses direkt berord av denna rattsakt (beslut av den
18 februari 1998, Comité d’entreprise de la Société francaise de production m.fl./kommissionen,
T-189/97, EU:T:1998:38, punkt 48, och dom av den 1 juni 2015, Polyelectrolyte Producers Group och
SNF/kommissionen, T-573/14, ej publicerat, EU:T:2015:365, punkt 32, se é&ven, for ett liknande
resonemang, dom av den 27 juni 2000, Salamander m.fl./parlamentet och radet, T-172/98 och
T-175/98 till T-177/98, EU:T:2000:168, punkt 62).

Foljaktligen har artikel 2 i den angripna réttsakten inte direkt inverkan pa Bayers rittsliga stillning.

Sammanfattningsvis beror artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna réttsakten Bayer direkt, eftersom de
avser de verksamma d@mnena imidakloprid och klotianidin, och Syngenta direkt, eftersom de avser det
verksamma dmnet tiametoxam. Artikel 2 har direkt inverkan endast pa Syngenta, eftersom den avser
det verksamma dmnet tiametoxam. Bayers yrkande om att tribunalen ska ogiltigférklara artikel 2 i den
angripna rattsakten kan inte tas upp till provning.

2. Hurnuvida sékandena dr personligen berorda

Eftersom Bayer och Syngenta delvis ar direkt berérda av den angripna rittsakten ska tribunalen préva
huruvida de ar personligen berdrda.

Andra personer dn dem som en rattsakt dr riktad till kan gora ansprak pa att vara personligen berérda
i den mening som avses i artikel 263 fjarde stycket FEUF, endast om rattsakten angér dem pa grund av
vissa egenskaper som dr utmirkande for dem eller pa grund av en faktisk situation som sarskiljer dem i
forhallande till alla andra personer och dérigenom forsitter dem i en stéllning som motsvarar den som
giller for en person som rittsakten ar riktad till (dom av den 15 juli 1963, Plaumann mot
kommissionen, 25/62, EU:C:1963:17, s. 185, och beslut av den 26 november 2009, Regido auténoma
dos Acgores mot radet, C-444/08 P, ej publicerat, EU:C:2009:733, punkt 36).

a) Amnena for vilka sokandena har ansokt om godkdnnande

Unionsdomstolarna har vid upprepade tillfillen slagit fast att den som ansoker om godkdnnande av ett
verksamt @mne, som har inkommit med dokumentation och deltagit i utvdrderingsforfarandet, &r
personligen berord av savil en réttsakt som innebér ett godkdnnande av det verksamma dmnet under
vissa villkor som en rittsakt som innebdr avslag (se, for ett liknande resonemang, dom av den
3 september 2009, Cheminova m.fl. mot kommissionen, T-326/07, EU:T:2009:299, punkt 66, dom av
den 7 oktober 2009, Vischim mot kommissionen, T-420/05, EU:T:2009:391, punkt 72, och dom av den
6 september 2013, Sepro Europe mot kommissionen, T-483/11, ej publicerad, EU:T:2013:407,
punkt 30). Samma resonemang géller i princip ndr réttsakten i fraga innebér att godkdnnandet av det
verksamma dmnet aterkallas eller begrénsas.

I forevarande fall dr det ostridigt att Bayer och Syngenta Crop Protection AG har anmalt imidakloprid
respektive tiametoxam, att de har inkommit med dokumentation och deltagit i utvirderingsforfarandet
for dessa tva dmnen och att de fortfarande har ensamritt tillimnena. Darfor ar de personligen berorda
av den angripna rdttsakten vad giller imidakloprid respektive tiametoxam, vilket kommissionen for
ovrigt uttryckligen har medgett.

Tribunalen kan séledes prova Bayers yrkande avseende artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna rittsakten,

savitt avser imidakloprid och Syngenta Crop Protection AG:s yrkande avseende artiklarna 1, 2, 3 och 4
i den angripna rattsakten, savitt avser tiametoxam.
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b) Amnena for vilka sokandena inte har ansokt om godkinnande

Kommissionen har bestritt att sokandena ar personligen berérda av den angripna réttsakten vad avser
de verksamma &dmnena for vilka de inte har ansokt om godkidnnande. Det giller dels Bayers taleritt
avseende det verksamma dmnet klotianidin, dels Bayers och Syngenta Crop Protection AG:s talerdtt
vad avser dmnena for vilka den andra sokanden har ansokt om godkénnande.

1) Huruvida Bayer dr personligen berort vad giller klotianidin

Kommissionen har gjort gillande att Sumitomo Chemicals SA, och inte Bayer, har ansokt om
godkdnnande for klotianidin, varfor Bayer inte personligen berors av den angripna rittsakten vad avser
detta d@mne.

Med beaktande av ett antal sidrskilda omstindigheter avseende Bayer som inte bestritts av
kommissionen och som ror den roll Bayer har spelat i klotianidins utvecklingsprocess och vid
framtagandet av dokumentationen infér ansdkan om godkdnnande for detta dmne, vissa
immaterialrdtter avseende klotianidin som innehas av Bayer och Bayers deltagande i
oversynsforfarandet infér Efsa i likhet med den som ansokt om godkdnnande kan Bayer anses vara
forsatt i en faktisk situation som motsvarar den som den som ansokt om godkiannande befinner sig i.
Av samma skil som de som ovan anges i punkt 70 ska Bayer anses vara personligen berort av den
angripna rittsakten savitt avser klotianidin.

Bayer har saledes taleritt i forevarande mal dven vad avser dennes bestridande av artiklarna 1, 3 och 4 i
den angripna réttsakten i den del de ror klotianidin.

2) Huruvida sékandena dr personligen berérda av dmnena for vilka den andra sokanden har ansokt om
godkédnnande

Sokandena har gjort gillande att deras argument till stor del dr av processuell karaktir och kan
tillampas pa samma sitt pa alla de tre aktuella &mnena och att den angripna réttsakten inte kan delas
upp i olika delar som kan tillimpas pa ett men inte de dvriga @mnena.

Harvidlag ricker det att sokandenas talerdtt begrénsas till de delarna i den angripna rittsakten som
berér dem direkt och personligen. Som anges ovan &r sokandena personligen berérda av den angripna
rattsakten savida de har ansokt om godkiannande for de aktuella &mnena eller savida de kan visa att det
foreligger sidrskilda omstédndigheter sasom dem som Bayer har konstaterat avseende klotianidin.
Dédremot dr Bayer inte personligen berért av den angripna rdttsakten savitt avser tiametoxam.
Syngenta dr inte personligen berort av den angripna réttsakten sdvitt avser imidakloprid och
klotianidin.

I detta sammanhang bor tillaggas att den angripna réttsakten, i motsats till vad sokandena anfort, kan
delas upp i olika delar som avser de respektive verksamma &mnena och att den i forekommande fall
kan ogiltigforklaras savitt den avser ett men inte de dvriga dmnena om rittsakten angrips av antingen
en part som inte har talerdtt for samtliga de dmnena, eller om tribunalen godtar en ogiltighetsgrund
som endast avser ett &mne.

3. Huruvida den angripna rdttsakten dr en regleringsakt som inte medfor genomforandedtgdrder

Bayer har gjort gillande att den angripna réttsakten utgér en regleringsakt som inte medfor
genomforandedtgirder i den mening som avses i artikel 263 fjarde stycket FEUF, sa att Bayer har ratt
att viacka talan mot rdttsakten dven betriffande de d@mnen som foretaget inte har ansokt om
godkidnnande for och utan att behdva visa att de personligen berdrs av réttsakten.
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Som svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen har kommissionen havdat att artikel 1 i den angripna
rattsakten, ensam eller jamford med artiklarna 3 och 4 i samma rattsakt, medfor
genomforandeatgédrder, medan artikel 2 inte medfor nagra sadana.

a) Huruvida den angripna rdttsakten dr en regleringsakt

Enligt domstolens praxis ska begreppet regleringsakt forstds som alla réttsakter med allmén giltighet
med undantag for lagstiftningsakter (dom av den 3 oktober 2013, Inuit Tapiriit Kanatami m.fl. mot
parlamentet och radet, C-583/11 P, EU:C:2013:625, punkt 60).

Sasom anges i punkt 54 ovan dr den angripna réttsakten en rattsakt med allmén giltighet.

Vidare utgor artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009 rittslig grund for artikel 1 i den angripna
rattsakten. Enligt artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009 far kommissionen anta en forordning om
aterkallande eller éndring av godkénnandet for de aktuella &mnena i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 79.3. Artikel 79.3 i forordning nr 1107/2009 hénvisar i sin tur bland
annat till artikel 5 i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som ska
tillaimpas vid utévandet av kommissionens genomférandebefogenheter (EGT L 184, 1999, s. 23).

Beslut 1999/468 har upphévts och ersatts, med verkan fran den 1 mars 2011, med Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande av allménna regler
och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 2011, s. 13). Numera ska héanvisningen i artikel 79.3 i
férordning nr 1107/2009 i enlighet med artikel 13.1 c i férordning nr 182/2011 tolkas, s& att den avser
artikel 5 i denna forordning som i enlighet med artikel 2.2 i forordningen tillimpas pa bland annat
genomforandeakter med allmén riackvidd och andra genomférandeakter som ror miljon, sikerheten
eller skyddet av ménniskors hélsa eller sikerhet, djurs eller vixters hélsa eller sékerhet.

Harav foljer att artikel 1 i den angripna rdttsakten antogs av kommissionen under utdvande av sina
genomforandebefogenheter inom ramen for granskningsforfarandet och foljaktligen inte utgor
lagstiftningsakt i den mening som avses i den rittspraxis som féljer av domen av den 3 oktober 2013,
Inuit Tapiriit Kanatami m.fl. mot parlamentet och radet (C-583/11 P, EU:C:2013:625). For 6vrigt har
Bayer inte gjort géllande att det har forekommit nagot forfarandegangsfel hérvidlag.

Foljaktligen &r artikel 1 i den angripna rattsakten en regleringsakt i den mening som avses i artikel 263
fjarde stycket FEUF pa grund av att den har allmén giltighet och inte &dr av lagstiftningskaraktér.

b) Huruvida den angripna rdttsakten inte medfor genomforandedtgdrder

Domstolen har redan slagit fast att det vid beddmningen av huruvida en regleringsakt medfor
genomforandeatgérder ska laggas vikt vid vilken stéllning den person som gor ansprak pa talerétt enligt
artikel 263 fjarde stycket sista delen av meningen FEUF, har. Det saknar séledes betydelse huruvida den
berérda akten medfor genomforandedtgirder i forhallande till andra enskilda (dom av den
19 december 2013, Telefénica mot kommissionen, C-274/12 P, EU:C:2013:852, punkt 30).

Sasom anges i punkt 59 ovan medfor i forevarande fall éndringen i bilagan till genomférandeférordning
nr 540/2011 som foreskrivs i artikel 1 i den angripna rittsakten att medlemsstaterna ska dndra eller
aterkalla, med verkan senast den 30 november 2013 befintliga godkdnnanden for véxtskyddsmedel
som innehaller de aktuella dmnena i enlighet med artikel 4 i den angripna rattsakten. Artikel 1 i den
angripna rattsakten medfor sdlunda genomforandeatgérder.
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Pastaendet att de atgdrder som vidtagits pa nationell niva skulle vara av mekanisk karaktir foranleder
ingen annan bedomning. Fragan saknar ndmligen betydelse fér beddomningen av huruvida en
regleringsakt medfor genomforandeatgiarder i den mening som avses i artikel 263 fjarde stycket sista
delen av meningen FEUF (se, for ett liknande resonemang, dom av den 28 april 2015, T & L Sugars
och Sidul Agtcares mot kommissionen, C-456/13 P, EU:C:2015:284, punkterna 41 och 42).

Harav foljer att artikel 1 i den angripna réttsakten, ensam eller jamford med artiklarna 3 och 4 (se
punkt 60 ovan), inte utgér nagon rittsakt med allmidn giltighet som inte medfor
genomforandeatgirder i den mening som avses i artikel 263 fjarde stycket sista delen av meningen
FEUE.

Forevarande talan, savitt den avser artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna rittsakten och é@mnena for vilka
Bayer och Syngenta Crop Protection AG inte har ansokt om godkdnnande, kan inte tas upp till
provning pa denna grund.

4. Huruvida talan i mdl T-451/13, savida den vickts av andra sokande dn Syngenta Crop
Protection AG, kan tas upp till provning

I mal T-451/13 har kommissionen hyst tvivel avseende huruvida andra sokande &n Syngenta Crop
Protection AG ar personligen beréorda mot bakgrund av att dessa inte har anmailt det verksamma
amnet tiametoxam och att de pd sin hojd innehar nationella godkdnnanden for utslippande pa
marknaden av vixtskyddsmedel. Med tanke pa att de anvdndningsbegrédnsningar som anges i artikel 1
i den angripna rattsakten medfor genomforandeatgérder kan de i vilket fall som helst inte aberopa den
sista delen av meningen i artikel 263 fjarde stycket FEUF.

Syngenta har inte tagit stillning till dessa argument.

Sasom konstateras i punkt 72 ovan har Syngenta Crop Protection AG taleritt avseende yrkandet om
ogiltigforklaring av artiklarna 1-4 i den angripna réttsakten, sdvida de avser det verksamma &mnet
tiametoxam.

Under dessa omstandigheter finns det ingen anledning att prova huruvida de andra sokandena har
talerdtt, eftersom det &r fragan om en och samma talan (se, for ett liknande resonemang, dom av den
24 mars 1993, CIRFS m.fl. mot kommissionen, C-313/90, EU:C:1993:111, punkt 31, dom av den
6 juli 1995, AITEC m.fl. mot kommissionen, T-447/93 till T-449/93, EU:T:1995:130, punkt 82, och
dom av den 8 juli 2003, Verband der freien Rohrwerke m.fl. mot kommissionen, T-374/00,
EU:T:2003:188, punkt 57).

Det framgar inte heller av handlingarna i malet att andra sokande dn Syngenta Crop Protection AG
anser att deras rdtt att fa talan upptagen till prévning ar mer omfattande dn vad giller Syngenta Crop

Protection AG:s talan.

Harav foljer att det saknas anledning att prova om andra sokande dn Syngenta Crop Protection AG har
taleratt i mal T-451/13.

5. Sammanfattning om upptagande till provning
Sammanfattningsvis ska talan i mal T-429/13 tas upp till provning i den del Bayer har yrkat

ogiltigforklaring av artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna rittsakten avseende de verksamma dmnena
imidakloprid och klotianidin. Talan avvisas i ovrigt.
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Talan i mal T-451/13 kan tas upp till provning i den del Syngenta har yrkat ogiltigférklaring av
artiklarna 1-4 i den angripna réttsakten avseende det verksamma @mnet tiametoxam. Talan avvisas i
ovrigt.

B. Yrkanden om ogiltigférklaring av artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna rittsakten

1. Inledande synpunkter

I bada malen har sokandena framstdllt invdndningar om asidosittande av artikel 4, artikel 12.2,
artiklarna 21 och 49 och punkt 3.8.3 i bilaga II till férordning nr 1107/2009, &sidosittande av
rattssdkerhetsprincipen, principen om skydd for berittigade forvdntningar, principen om iakttagande
av ritten till forsvar, forsiktighetsprincipen, proportionalitetsprincipen och principen om god
forvaltningssed samt asidosittandeav dganderitten och naringsfriheten.

I mél T-451/13 har Syngenta inledningsvis aberopat att "den angripna réttsakten saknar vetenskaplig
grund”. Till stod for denna invindning har Syngenta gjort gillande att det vetenskapliga underlaget for
den angripna rittsakten ger upphov till en rad grundliggande problem. Enligt Syngenta utgor bristen
pé vetenskaplig grund och vetenskapligt underlag ett uppenbart fel och innebér ett asidosittande av
flera unionsbestammelser som ndrmare anges i de dvriga grunderna som foretaget har aberopat.

Den invdandning som Syngenta har framstdllt dar av overgripande karaktdr pa sa sitt att den sannolikt ar
relevant for vissa av de Ovriga grunderna som sokanden har &beropat, sirskilt de grunder som avser
asidosdttande av  bestimmelserna i forordning nr 1107/2009 och asidosdttande av
forsiktighetsprincipen och proportionalitetsprincipen. Genom denna invindning har Syngenta separat
och prelimindrt framfort vissa argument som det utvecklar avseende det vetenskapliga underlaget for
den angripna rattsakten och som ér relevanta for flera av de grunderna som det har &beropat.

Under dessa omsténdigheter kan invdndningen inte provas separat och preliminért, utan i samband
med de 6vriga grunderna som Syngenta har dberopat och som invindningen hanfor sig till.

2. Allmédnna synpunkter

Enligt artikel 1.3 i férordning nr 1107/2009 syftar forordningen till att sdkerstélla en hog skyddsniva
béde for ménniskors och djurs hélsa och for miljon samt att forbattra den inre marknadens funktion
genom att harmonisera regelverket om utslippande pa marknaden av véxtskyddsmedel och samtidigt
forbattra jordbruksproduktionen.

Genom att uppratthalla en hog niva av miljoskydd tillimpar forordning nr 1107/2009 artiklarna 11
och 114.3 FEUF. I artikel 11 FEUF stadgas att miljoskyddskraven ska integreras i utformningen och
genomforandet av unionens politik och verksamhet, sdrskilt i syfte att frimja en héllbar utveckling.
Artikel 114.3 FEUF fortydligar kraven genom att foreskriva att kommissionen i sina forslag om bland
annat miljoskydd for tillndrmning av bestimmelser i lagar som syftar till att upprétta den inre
marknaden och fa den att fungera ska utga fran en hog skyddsniva och sarskilt beakta ny utveckling
som grundas pa vetenskapliga fakta. Europaparlamentet och radet ska ocksa, inom ramen for sina
respektive befogenheter, striva efter att na detta mal. Miljoskyddet maste tillmétas en avgorande
betydelse i forhéllande till ekonomiska hénsyn och det kan déarfér motivera uppkomsten av negativa
ekonomiska effekter, till och med betydande sadana, for vissa aktorer (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 9 september 2011, Dow AgroSciences m.fl. mot kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445,
punkt 143, dom av den 6 september 2013, Sepro Europe mot kommissionen, T-483/11, ej publicerad,
EU:T:2013:407, punkt 85, och dom av den 12 december 2014, Xeda International mot kommissionen,
T-269/11, ej publicerad, EU:T:2014:1069, punkt 138).
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Vidare anges i skél 8 i forordning nr 1107/2009 att forsiktighetsprincipen ska tillimpas och att det bor
genom forordningen sikerstéllas att industrin kan visa att &mnen eller produkter som tillverkas eller
slapps ut pa marknaden inte har nagra skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hélsa eller nagra
oacceptabla effekter pa miljon.

Systemet for godkdnnande som inforts genom forordning nr 1107/2009 (och tidigare genom
direktiv 91/414) for viaxtskyddsmedel och dess verksamma dmnen utgdr ett uttryck for
forsiktighetsprincipen som dr en allmédn unionsrittslig princip (se, for ett liknande resonemang, dom
av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot kommissionen, T-31/07, ej
publicerad, EU:T:2013:167, punkt 133).

a) Forsiktighetsprincipen

1) Definition

Forsiktighetsprincipen utgér en allmén unionsrittslig princip enligt vilken berérda myndigheter ar
skyldiga att inom den exakta ramen for utovande av deras behorighet enligt relevant lagstiftning vidta
lampliga atgdrder for att forebygga vissa potentiella risker for folkhilsan, sdkerheten och miljon, varvid
kravet pa att skydda dessa intressen ska tillmétas storre betydelse én ekonomiska intressen (se dom av
den 21 oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals mot radet, T-392/02, EU:T:2003:277, punkt 121 och dar
angiven rattspraxis, dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot
kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 134 och dir angiven rittspraxis, se dven,
for ett liknande resonemang, dom av den 26 november 2002, Artegodan m.fl. mot kommissionen,
T-74/00, T-76/00, T-83/00 till T-85/00, T-132/00, T-137/00 och T-141/00, EU:T:2002:283,
punkterna 183 och 184).

Forsiktighetsprincipen innebar att da det rader vetenskaplig osdkerhet om forekomsten eller
omfattningen av risker for maénniskors hélsa eller miljon maste institutionerna tillatas vidta
skyddsatgiarder utan att behdva védnta pa att det fullt ut visas att riskerna faktiskt féorekommer eller
hur allvarliga de &r for hilsan (se dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot
kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 135 och dér angiven rittspraxis och dom
av den 6 september 2013, Sepro Europe mot kommissionen, T-483/11, ej publicerad, EU:T:2013:407,
punkt 44 och dér angiven réttspraxis).

I det forfarandet, som leder till att en institution i enlighet med forsiktighetsprincipen vidtar lampliga
atgarder i syfte att forebygga vissa potentiella risker for folkhélsan, sékerheten och miljon, kan tre
efter varandra foljande faser sdrskiljas. Forst identifieras de potentiellt negativa effekter av en
foreteelse. Direfter bedoms de risker for folkhélsan, sikerheten och miljon som é&r knutna till
foreteelsen. Slutligen, om de identifierade potentiella riskerna Overstiger gransen for vad som é&r
godtagbart for samhillet hanteras risken genom att lampliga skyddsatgirder vidtas. Den forsta etappen
kraver inga vidare forklaringar, till skillnad mot de tva efterfoljande etapperna som fortjéanar att
fortydligas.

2) Riskbedomning

Bedomningen av riskerna for folkhélsan, sikerheten och miljon bestar i att en institution som ska
hantera de potentiellt negativa effekterna av en foreteelse pa vetenskaplig vag ska bedoma ndmnda
risker och faststélla huruvida de overstiger den risknivd som anses vara godtagbar for samhaillet. For
att institutioner ska kunna gora riskbedomningar bor de dels ha tillging till en vetenskaplig
bedémning av riskerna, dels faststélla vilken risknivd som inte kan anses vara godtagbar for samhallet
(se dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot kommissionen, T-31/07, ej
publicerad, EU:T:2013:167, punkt 137 och dir angiven réttspraxis).
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i) Vetenskaplig bedomning

En vetenskaplig riskbedomning &r en vetenskaplig process som bestdr i att i storsta mojliga
utstrackning identifiera och beskriva en fara, uppskatta exponeringen for denna fara och beskriva
risken (se dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot kommissionen,
T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 138 och dér angiven rittspraxis).

I sitt meddelande KOM(2000) 1 slutlig om forsiktighetsprincipen av den 2 februari 2000 (nedan kallat
meddelandet om forsiktighetsprincipen) har kommissionen faststéllt fyra komponenter som ligger till
grund for vetenskapliga riskbedomningar enligt foljande (se bilaga III i meddelandet):

"Identifiering av risk innebédr att de biologiska, kemiska eller fysiska agenser som kan ge negativa
effekter identifieras ...

Beskrivning av risk bestar i att i kvalitativa och/eller kvantitativa termer avgora typ och omfattning av
de skadliga effekter som &r forenade med den kausala agensen eller verksamheten ...

Exponeringsstudien innebar en kvantitativ eller kvalitativ utvdardering av sannolikheten for exponering
for agensen i fraga ...

Riskbeskrivning motsvarar den kvalitativa och/eller kvantitativa bedomningen och tar hinsyn till
inneboende osdkerhet, sannolikhet, forekomst och allvar hos de kinda eller potentiellt skadliga miljo-
eller halsoeffekter som kan upptrdda. Den ér faststilld pa basis av de tre foregdende etapperna och
ndra avhidngig av den osdkerhet, de variationer, arbetshypoteser och antaganden som gjorts pa varje
stadium i processen. Niar de tillgingliga uppgifterna ar otillrackliga eller inkonklusiva skulle ett
forsiktigt och aterhallsamt synsitt till skydd av miljon, hélsan eller sékerheten vara att vélja den vérsta
hypotesen. Nar sddana hypoteser liggs samman, kommer detta att leda till en forstoring av den
verkliga risken, men detta forfarande ger en viss forsikran om att risken inte kommer att
underskattas.”

Eftersom det &dr fragan om en vetenskaplig process maste institutionen overlata den vetenskapliga
riskbedomningen till experter (dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health mot radet,
T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 157, dom av den 11 september 2002, Alpharma mot radet, T-70/99,
EU:T:2002:210, punkt 170, och dom av den 9 september 2011, Frankrike mot kommissionen,
T-257/07, EU:T:2011:444, punkt 73).

En vetenskaplig riskbedomning maéste inte nodvéndigtvis ge institutionerna avgorande vetenskapliga
bevis for att risken ar verklig och att de potentiella effekterna som orsakas ifall risken uppkommer é&r
allvarliga. Det sammanhang i vilket forsiktighetsprincipen tillimpas 4ar jamforbart med det
sammanhang i vilket det rader vetenskaplig osdkerhet. Darutéver kan antagandet av en forebyggande
atgdrd eller, tvirtom, dess aterkallande eller uppmjukning inte underkastas forutsattningen att det
foreligger bevis pa avsaknad av risk, dd@ nagon sddan bevisning i allmdnhet dr omojlig att ange i
vetenskapliga termer, eftersom en nollriskniva inte finns i praktiken (dom av den 12 april 2013, Du
Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167,
punkt 140, se dven, for ett liknande resonemang, dom av den 21 oktober 2003, Solvay
Pharmaceuticals mot radet, T-392/02, EU:T:2003:277, punkt 130). En forebyggande atgiard kan
emellertid inte motiveras med en rent hypotetisk instéllning till en risk som endast grundar sig pa
antaganden som dnnu inte har belagts vetenskapligt (dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal
Health mot radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkterna 142 och 143, och dom av den 12 april 2013, Du
Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167,
punkt 140, se éven, for ett liknande resonemang, dom av den 11 juli 2007, Sverige mot kommissionen,
T-229/04, EU:T:2007:217, punkt 161).
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Den vetenskapliga riskbedomningen bor namligen baseras pa basta tillgéngliga vetenskapliga uppgifter
och ska utforas pa ett sjalvstandigt, objektivt och 6ppet sitt (dom av den 12 april 2013, Du Pont de
Nemours (Frankrike) m.fl. mot kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 141 och
dér angiven réttspraxis).

Dessutom kan en fullstindig, vetenskaplig riskbedomning visa sig vara omojlig att genomfora pa grund
av att tillgdngliga vetenskapliga uppgifter inte &r tillrackliga. Den behoriga myndigheten hindras dock
inte fran att vidta forebyggande atgdrder med tillimpning av forsiktighetsprincipen. Den vetenskapliga
riskbedomningen av vetenskapliga experter ska dock, trots radande vetenskaplig osdkerhet, ge den
behoriga myndigheten tillrackligt tillforlitlig och vilgrundad information for att myndigheten ska
kunna overblicka inneborden av den aktuella vetenskapliga fragan i dess helhet och kunna bestimma
sin politik med vetskap om sakomstindigheterna (dom av den 9 september 2011, Frankrike mot
kommissionen, T-257/07, EU:T:2011:444, punkt 77, se dven, for ett motsvarande synsétt, dom av den
11 september 2002, Pfizer Animal Health mot radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkterna 160-163, och
dom av den 11 september 2002, Alpharma mot radet, T-70/99, EU:T:2002:210, punkterna 173-176).

Om resultaten av genomforda undersokningar inte &r sa fullstindiga, overtygande eller exakta att det ar
mojligt att med sdkerhet faststdlla forekomsten eller omfattningen av den pastadda risken, men det ar
sannolikt att det skulle uppsta en verklig skada for folkhilsan om risken forverkligades, dr det enligt
forsiktighetsprincipen motiverat att vidta begrinsande atgirder, under forutsittning att de &r
icke-diskriminerande och objektiva (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl.
mot kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 142 och dér angiven rattspraxis,
samt Eftadomstolens dom av den 5 april 2001, Efta Surveillance Authority/Norway, E-3/00, Efta Court
Report 2000-2001, s. 73, punkt 31).

Hérav foljer att en forebyggande atgiard endast far vidtas om risken, utan att dess forekomst och
omfattning “fullt ut” har visats genom avgdrande vetenskapliga uppgifter, framstar som tillriackligt
dokumenterad pa grundval av de vetenskapliga uppgifter som finns att tillga vid tidpunkten da denna
atgiard vidtas (se dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot
kommissionen, T-31/07, €j publicerad, EU:T:2013:167, punkt 143 och déar angiven réttspraxis).

Begreppet risk likstdlls dérvid med graden av sannolikhet for att godtagandet av vissa atgarder eller viss
praxis ger upphov till skadliga effekter for ett av réttsordningen skyddat intresse. Vad betréffar
begreppet fara anvinds det allmént i en vidare bemaérkelse och avser varje produkt eller process som
kan ha skadlig inverkan pa maénniskors hélsa eller andra intressen som skyddas av unionens
rattsordning (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot kommissionen,
T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 144, se éven, for ett liknande resonemang, dom av den
11 september 2002, Pfizer Animal Health mot radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 147, och dom av
den 9 september 2011, Dow AgroSciences m.fl. mot kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445,
punkt 147).

ii) Faststdllandet av den risknivd som anses vara godtagbar

Det ankommer pa de institutioner som har tilldelats befogenhet att gora politiska val for ett samhaille
att med beaktande av tillimpliga bestimmelser faststilla den skyddsniva de anser ar lamplig for
samhillet. Det ankommer pa dessa institutioner att avgora den kritiska gransen for sannolikheten for
att det uppstar skadliga verkningar for folkhidlsan, sikerheten och miljon, och for omfattningen av
dessa potentiella verkningar, som de inte lingre anser dr godtagbara for samhallet och vilken, om den
overskrids, gor det nodvandigt att vidta forebyggande atgarder for att skydda folkhélsan, sékerheten och
miljon trots att det ridder vetenskaplig osikerhet (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours
(Frankrike) m.fl. mot kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 145, se dven, for
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ett liknande resonemang, dom av den 11 juli 2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, punkt 45 och
dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health mot radet, T-13/99, EU:T:2002:209,
punkterna 150 och 151).

Vid faststéllandet av vilken riskniva som inte kan anses vara godtagbar for samhallet &r institutionerna
skyldiga att uppritthalla en hog skyddsniva for folkhélsan, sikerheten och miljon. En sadan hog
skyddsniva behover inte nodvéandigtvis vara den tekniskt sett hogsta mojliga for att vara forenlig med
artikel 114.3 FEUF (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot
kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 146, se dven, for ett liknande
resonemang, dom av den 14 juli 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, punkt 49). Vidare far
dessa institutioner inte ha en rent hypotetisk instéllning till risken och anpassa sina beslut till en
nollrisknivd (dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health mot radet, T-13/99,
EU:T:2002:209, punkt 152, och dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot
kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 146).

Faststillandet av den risknivda som anses vara godtagbar beror pa den behdriga myndighetens
bedomning av de sirskilda omstdndigheterna i varje enskilt fall. Myndigheten kan dérvid bland annat
beakta hur allvarlig inverkan &r for folkhélsan, sikerheten och miljon, inklusive de potentiella skadliga
verkningarnas omfattning, fragan huruvida dessa skador ar bestdndiga, om de gar att reparera eller om
de har fordrojda effekter och i vilken utstrackning risken framstar som konkret med hansyn till den
vetenskapliga kunskap som finns att tillgd (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours
(Frankrike) m.fl. mot kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 147, se aven, for
ett liknande resonemang, dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health mot radet, T-13/99,
EU:T:2002:209, punkt 153).

3) Riskhantering

Riskhanteringen motsvarar samtliga de atgarder som vidtas av en institution som star infor en risk i
syfte att aterstdlla risken till en nivd som anses vara godtagbar for samhallet mot bakgrund av dess
skyldighet enligt forsiktighetsprincipen att upprétthélla en hog skyddsniva for folkhédlsan, sidkerheten
och miljon (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot kommissionen,
T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 148).

Atgirderna omfattar ocksi beslut om interimistiska atgérder som maste vara proportionerliga,
icke-diskriminerande, begripliga och konsekventa i forhallande till liknande redan vidtagna atgarder
(dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot kommissionen, T-31/07, ej
publicerad, EU:T:2013:167, punkt 149, se dven, for ett motsvarande synsitt, dom av den 1 april 2004,
Bellio F.lli, C-286/02, EU:C:2004:212, punkt 59).

b) Oversynen av ett verksamt dmne som fortecknas i del A i bilagan till genomforandeforordning
nr 540/2011

Sasom anges i punkterna 12 och 13 ovan har de @mnen som avses i den angripna rattsakten godkants i
enlighet med det system som foreskrivs i direktiv 91/414, i den lydelse som géllde vid tidpunkten for
omstindigheterna i mélet. Numera fortecknas de i del A i bilagan till genomférandeforordning
nr 540/2011.

Kommissionen har omprovat dmnenas godkdnnande i enlighet med forordning nr 1107/2009. De

sarskilda kraven for godkdnnande av verksamma dmnen har dndrats i och med antagandet av
forordningen.
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1) De ursprungliga villkoren for upptagande enligt direktiv 91/414

I artikel 5.1 i direktiv 91/414 foreskrevs att innan ett &mne kunde upptas i bilaga I till direktivet, maste
det kunna antas att, med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap, anvdndningen och
resthalterna av viaxtskyddsmedel som inneholl det verksamma dmnet i fraga vid tillimpning i enlighet
med god vixtskyddssed inte medforde nagra skadliga effekter pa ménniskors eller djurs halsa eller
nagon oacceptabel inverkan pa miljon.

Det har slagits fast att det av artikel 5.1 i direktivet 91/414 tolkad mot bakgrund av
forsiktighetsprincipen framgick att det faktum att det finns allvarliga indicier som, utan att undanréja
all vetenskaplig osédkerhet, gav upphov till rimligt tvivel om ett dmnes oskadlighet f6r méanniskors
hélsa i princip utgor hinder for att uppta dmnet i bilaga I till direktiv 91/414 (dom av den
11 juli 2007, Sverige mot kommissionen, T-229/04, EU:T:2007:217, punkt 161). Dessa 6verviaganden ar
analogt tillimpliga pa andra intressen som skyddas av artikel 4 i forordning nr 1107/2009 (som é&r
identiska med de som skyddas av artikel 5.1 i direktiv 91/414), det vill sdga bland annat djurhélsan och
miljon.

Av rattspraxis framgar dven att enligt artikel 5.4 i direktiv 91/414 far upptagande av ett verksamt d@mne
i bilaga I beldggas med vissa anvandningsrestriktioner. Denna bestimmelse innebar att &mnen som inte
uppfyller kraven i artikel 5.1 i samma direktiv kan upptas i bilaga I om vissa restriktioner som
undanrojer problematisk anviandning av det berérda dmnet foreskrivs. Eftersom denna bestimmelse &r
ett undantag fran artikel 5.1 i direktiv 91/414 ska den tolkas mot bakgrund av forsiktighetsprincipen.
Innan ett d&mne kan upptas i bilaga I till direktiv 91/414 ska det visas utom alla rimliga tvivel att
anvandningsrestriktionerna for det aktuella dmnet sédkerstiller en anvindning som &verensstimmer
med kraven i artikel 5.1 i direktivet i fraga (dom av den 11 juli 2007, Sverige mot kommissionen,
T-229/04, EU:T:2007:217, punkterna 169 och 170).

Slutligen har det slagits fast att det i det system som inréttats genom direktiv 91/414 ankommer pa den
som ingett en anmailan att bevisa att godkédnnandekraven &r uppfyllda pa grundval av inldmnade
uppgifter for ett eller flera preparat som omfattar ett begransat antal representativa
anviandningsomraden (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl. mot
kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 154).

2) Andringen av kriterierna for godkinnande i forordning nr 1107/2009

Av en jamforelse mellan artikel 5 i direktiv 91/414 (se punkt 3 ovan) och artikel 4 i forordning
nr 1107/2009 (se punkt 7 ovan) framgér att de kriterier och allmédnna villkor for godkénnande i
samband med att direktiv 91/414 ersattes av forordning nr 1107/2009 omformulerades i ndrmare
detalj, utan att nodvandigtvis innebéra en skarpning i sak av kriterierna och villkoren.

Dessutom har troskelnivaerna for riskkvoterna for oral exponering och kontaktexponering faststallts i
enlighet med de enhetliga principerna for utvirdering och godkdnnande av vixtskyddsmedel och inte
vasentligt forandrats till f6ljd av att forordning nr 1107/2009 tradde i kraft (se punkt 8 ovan).

Déremot infordes i forordning nr 1107/2009 nya sarskilda krav for godkdnnande av verksamma dmnen,
sasom bland annat punkt 3.8.3 i bilaga II till forordningen (se punkt 10 ovan) som innehéller specifika
krav relaterade till exponering av bin och akuta eller kroniska effekter pa bisamhéllens 6verlevnad och
utveckling. Av en jamforelse mellan detta kriterium och de tidigare bestimmelserna, i synnerhet
artikel 5.1 i direktiv 91/414, foljer att kraven pa att det inte foreligger nagra oacceptabla effekter pa
bin har skérpts vasentligt till f6ljd av att forordning nr 1107/2009 trddde i kraft, sa att det numera
uttryckligen foreskrivs att exponering av bin for det verksamma &@mnet bara far vara "forsumbar” eller
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att dess anviandning inte fair medféra "nagra oacceptabla akuta eller kroniska effekter pa bisamhallens
overlevnad och utveckling, med beaktande av effekterna pa honungsbilarver och honungsbins
beteende”.

I skdl 10 i forordning nr 1107/2009 anges att de harmoniserade kriterier som foreskrivs i forordning
nr 1107/2009 ska tillimpas vid fornyelse eller omprévning av godkénnande for verksamma dmnen
som har godkints fore forordningens ikrafttradande. Hérav foljer att de aktuella &mnena som har
godkédnts i enlighet med direktiv 91/414 ska omprovas i enlighet med de kriterier och krav som
foreskrivs i forordning nr 1107/2009.

3) Bevisbordan

Slutligen framgar av ordalydelsen och systematiken i de relevanta bestimmelserna i forordning
nr 1107/2009 att den som ansoker om godkénnande i princip ska bdra bevisbérdan och ddarmed ska
bevisa att villkoren for godkdnnande i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 &r uppfyllda, sasom
uttryckligen foreskrevs i direktiv 91/414 (se punkt 132 ovan).

Det framgér sarskilt av skal 8 i forordning nr 1107/2009 att "det bor genom forordningen sékerstillas
att industrin kan visa att amnen eller produkter som tillverkas eller slapps ut pa marknaden inte har...
nagra oacceptabla effekter pa miljon”. I skdl 10 anges vidare att &mnen kan inga i vaxtskyddsmedel
“endast om det har visats” att de inte forvintas ha négra oacceptabla effekter pa miljon.

Darutover foreskrivs i artikel 4.1 i forordning nr 1107/2009 om kriterier fér godkdnnande av
verksamma dmnen (se punkt 7 ovan) att det kan "forvéintas” att vixtskyddsmedel som innehaller ett
verksamt @mne uppfyller kraven i punkterna 2 och 3 i samma artikel, som i sin tur foreskriver att
produkterna och deras resthalter ska uppfylla de villkor som anges nedan. Av principen att den part
som hénvisar till en lagbestimmelse ska bevisa att villkoren for dess tillimpning &r uppfyllda foljer att
lydelsen innebdr att sokanden maste bevisa att villkoren for godkédnnande ar uppfyllda for att beviljas
ett sadant godkdnnande. Kommissionen behdver didremot inte bevisa att villkoren for godkdnnande
inte dr uppfyllda for att kunna végra det.

Sasom sokandena har gjort géllande vid forhandlingarna ankommer det emellertid pd kommissionen
att visa att villkoren for godkédnnandet inte lingre dr uppfyllda ifall godkdnnandet omprévas innan
godkénnandeperioden loper ut. Det dr den part som hénvisar till en lagbestimmelse — i forevarande
fall artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009 — som ska bevisa att villkoren for att tillimpa
bestimmelsen dr uppfyllda. Att medge att rimliga tvivel betrdffande oskadligheten av ett verksamt
dmne som har godkidnts pa unionsnivd vid osdkerhet inom vetenskapen kan motivera en
forsiktighetsatgard kan inte likstdllas med att bevisbordan kastas om (se, analogt, dom av den
26 november 2002, Artegodan m.fl. mot kommissionen, T-74/00, T-76/00, T-83/00 till T-85/00,
T-132/00, T-137/00 och T-141/00, EU:T:2002:283, punkt 191).

Kommissionen kan dock uppfylla sin bevisborda om den faststiller att slutsatsen om att kriterierna for
godkdnnande som avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 var uppfyllda ndr det ursprungliga
godkdnnandet beviljades inte ldingre giller pd grund av efterfoljande lagdndring eller teknisk
utveckling.

Kommissionen uppfyller de krav om bevisbérdan som anges i artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009 pa
ett tillfredsstédllande satt om den kan visa att, med beaktande av att lagstiftningséndringen har inneburit
en skidrpning av villkoren for godkiannande, de uppgifter som tagits fram i samband med de studier
som genomfordes inom ramen for det ursprungliga godkdnnandet var otillrackliga for att ge en rattvis
bild av hela risken som det beréorda damnet medférde for bin vad géller exempelvis vissa
exponeringssitt. Enligt forsiktighetsprincipen ska godkénnandet av ett verksamt dmne &terkallas eller
dndras om det foreligger nya uppgifter som innebar att kriterierna fér godkdannande som foreskrivs i
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artikel 4 i forordning nr 1107/2009 och som var uppfyllda da det verksamma &dmnet senast godkdndes
inte lingre uppfylls. I detta sammanhang behover kommissionen i enlighet med allménna bevisregler
endast presentera allvarliga och oOvertygande indicier som, d&ven om de inte undanrdjer den
vetenskapliga osdkerheten, ger upphov till rimligt tvivel om att det verksamma &mnet uppfyller
kriterierna for godkdnnande (se, for ett motsvarande synsitt och analogt, dom av den
26 november 2002, Artegodan m.fl. mot kommissionen, T-74/00, T-76/00, T-83/00 till T-85/00,
T-132/00, T-137/00 och T-141/00, EU:T:2002:283, punkt 192).

¢) Domstolsprovningens omfattning

For att pa ett éndamalsenligt sdtt kunna genomféra de mal som den alaggs i forordning nr 1107/2009
(se punkterna 105 och 107 ovan) och med hénsyn till de komplexa tekniska utvdrderingar den maste
gora, maste kommissionen tillerkédnnas ett stort utrymme for skonsmaissig bedomning (se, for ett
motsvarande synsitt, dom av den 18 juli 2007, Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen,
C-326/05 P, EU:C:2007:443, punkterna 74 och 75, och dom av den 6 september 2013, Sepro Europe
mot kommissionen, T-483/11, ej publicerad, EU:T:2013:407, punkt 38). Detta giller sdrskilt nar
kommissionen ska fatta beslut om riskhantering i enlighet med denna férordning.

Den skonsmissiga bedomningen &ér dock inte undandragen domstolsprévning. Av fast réttspraxis
framgér att unionsdomstolen i samband med denna prévning ska kontrollera att forfarandereglerna har
iakttagits, att de faktiska omstédndigheterna ar materiellt riktiga, att det inte skett en uppenbart oriktig
bedomning av de faktiska omstidndigheterna eller forekommit maktmissbruk (dom av den
25 januari 1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, punkt 5, dom av den 22 oktober 1991, Nolle, C-16/90,
EU:C:1991:402, punkt 12, och dom av den 9 september 2008, Bayer CropScience m.fl. mot
kommissionen, T-75/06, EU:T:2008:317, punkt 83).

Nér det giller unionsdomstolens bedomning av huruvida en institution har gjort en sddan uppenbart
oriktig bedomning av de faktiska omstidndigheterna, som skulle kunna motivera att den angripna
rattsakten ogiltigforklaras, ska den bevisning som ingetts av sokanden vara tillracklig for att medfora
att de bedomningar av omsténdigheterna som aterges i beslutet i fraga forlorar sin trovdrdighet (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 12 december 1996, AIUFFASS och AKT mot
kommissionen, T-380/94, EU:T:1996:195, punkt 59, och dom av den 1 juli 2004, Salzgitter mot
kommissionen, T-308/00, EU:T:2004:199, punkt 138, som inte upphévts i denna del av dom av den
22 april 2008, kommissionen mot Salzgitter, C-408/04 P, EU:C:2008:236). Med forbehall for denna
provning av trovardigheten ankommer det inte pa tribunalen att ersitta den bedomning som den som
antog rittsakten har gjort av komplicerade faktiska omstédndigheter med sin egen bedomning (dom av
den 9 september 2011, Dow AgroSciences m.fl. mot kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445,
punkt 152, se dven, for ett liknande resonemang, dom av den 15 oktober 2009, Enviro Tech (Europe),
C-425/08, EU:C:2009:635, punkt 47).

Det ska dessutom erinras om att kontrollen av att skyddsregler som ges av unionens réttsordning i
administrativa forfaranden efterkoms dr av grundlidggande betydelse nédr en institution forfogar over
ett stort utrymme for skonsmadssig bedomning. Domstolen har haft tillfille att precisera att dessa
skyddsregler bland annat innebdr att den behoriga institutionen &r skyldig att omsorgsfullt och
opartiskt prova alla omstidndigheter som é&r relevanta i det aktuella fallet och att tillrackligt motivera
sitt beslut (dom av den 21 november 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90,
EU:C:1991:438, punkt 14, dom av den 7 maj 1992, Pesquerias De Bermeo och Naviera Laida mot
kommissionen, C-258/90 och C-259/90, EU:C:1992:199, punkt 26, och dom av den 6 november 2008,
Nederldnderna mot kommissionen, C-405/07 P, EU:C:2008:613, punkt 56).
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Det har tidigare slagits fast att skyldigheten att utféra en sa uttommande vetenskaplig riskutvéirdering
som mojligt med utgangspunkt i vetenskapliga rad grundade pa principerna om kompetens, insyn och
oberoende utgor en viktig processuell skyddsregel for att sdkerstdlla att atgdrderna ar vetenskapligt
objektiva och undvika att godtyckliga atgdrder vidtas (dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal
Health mot radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 172).

3. Invidndningar om tilldmpningen av artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009

Sokandena har gjort gillande att kommissionen inte hade rétt att ompréva godkdnnandet av de
aktuella @mnena, eftersom de villkor som anges i artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009 inte var

uppfyllda.

Kommissionen har inte instdimt i sokandenas argument.
Artikel 21 i forordning nr 1107/2009 (som citeras i punkt 9 ovan) struktureras pa foljande stt.

I punkt 1 anges att kommissionen ndr som helst far omprova godkiannandet av ett verksamt dmne
antingen pa eget initiativ eller pa begiran av en medlemsstat. I enlighet med andra stycket i punkt 1
ska kommissionen underritta medlemsstaterna, Efsa och tillverkaren av det verksamma &@mnet och
begira att tillverkaren lamnar synpunkter inom en viss tid om den beslutar att omprdva
godkénnandet.

Punkt 2 foreskriver att kommissionen far uppmana medlemsstaterna och Efsa att yttra sig eller lamna
vetenskapligt eller tekniskt bistand och ge dem en tidsfrist inom ramen for oversynsforfarandet.

Slutligen foreskriver punkt 3 att om kommissionen finner att kriterierna for godkdnnande inte lingre
ar uppfyllda ska en forordning om aterkallande eller dndring av godkdnnandet antas i enlighet med
kommittéforfarandet som avses i artikel 79.3 i férordning nr 1107/20009.

a) Tillampningstroskeln for artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009

Sokandena har inte uttryckligen tagit stéllning till tillimpningstroskeln for artikel 21.1 i forordning
nr 1107/2009, eftersom de inte har gjort nagon strikt dtskillnad i sina argument mellan de respektive
villkor for tillimpning av punkterna 1 och 3 i artikeln. Syngenta har emellertid medgett att
kommissionen far undersoka nya uppgifter som kan ge upphov till farhagor enligt artikel 21.1. Bayer
och Syngenta har for sin del bestritt att studierna frdn mars 2012 utgoér sddana uppgifter. De har
sarskilt gjort gillande att det inte finns nagra nya vetenskapliga och tekniska ron i den mening som
avses i artikel 21.1 i férordning nr 1107/2009 som kan tyda pé att &mnena i fraga inte langre uppfyller
kriterierna for godkdnnande.

ECPA, som har intervenerat till stod for sokandena, har i synnerhet gjort gillande att kravet pa "nya”
vetenskapliga och tekniska ron i fraga i forsta hand inte ska forstds som ett tidsmaéssigt krav, utan
snarare som ett kvalitativt krav.

Kommissionen har inte instdmt i denna argumentation.

For det forsta framgar av sjalva lydelsen i artikel 21 i forordning nr 1107/2009 att tillimpningstroskeln
for artikel 21.1 &r ldgre dn tillampningstroskeln for artikel 21.3.
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Enligt artikel 21.1 forsta meningen far kommissionen "ndr som helst” ompréva godkdnnandet av ett
verksamt amne. Aven om utévandet av denna mycket generella befogenhet direfter underkastas vissa
villkor har unionslagstiftaren valt en formulering som tyder pa att unionslagstiftaren inte ansett att
den som ansoker om godkdnnande ska atnjuta sdrskilt skydd mot inledande av ett 6versynsforfarande
pa grund av att den har fatt godkdnnande av ett verksamt dmne.

Dessutom stadgas i artikel 21.1 andra stycket att kommissionen fir omprova godkdnnandet av ett
verksamt d@mne bland annat om kommissionen "anser att det finns indikationer pa att dmnet inte
langre uppfyller de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4”. I artikel 21.3 foreskrivs daremot
att kommissionen ska finna "att de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 inte langre ar
uppfyllda” for att kunna anta en forordning om é&ndring eller aterkallande av godkdnnandet. Av
lydelsen i artikel 21 framgar redan tydligt att tillimpningstroskeln for artikel 21.1 dr ldgre &n
tillampningstroskeln for artikel 21.3.

Detta Overensstimmer med systematiken i artikel 21 som beskrivs i punkterna 150-153 ovan.
Oversynsforfarandet ska nimligen gora det méjligt for kommissionen att, mot bakgrund av nya
vetenskapliga ron som ger indikationer pa att det berérda d@mnet inte lingre uppfyller kriterierna for
godkdnnande, kontrollera huruvida detta faktiskt stimmer. Det vore dérfoér helt ologiskt att krdva
samma grad av sdkerhet for att inleda ett Oversynsforfarande som for att &terkalla eller dndra
godkdnnandet.

Vad avser den praktiska definitionen av tillimpningstroskeln for artikel 21.1 i férordning nr 1107/2009
ska de intressen som de som har ansokt om godkannande har skyddas pa grund av att godkédnnandet
egentligen fir dndras eller aterkallas enbart om det konstateras att de villkor som avses i artikel 4 i
forordning nr 1107/2009 inte ldngre ar uppfyllda nér Oversynsforfarandet avslutas. Vidare ska
kommissionen pa grundval av bland annat skyddsmalet som efterstrdavas med férordning nr 1107/2009
(se punkterna 105-107 ovan) kunna inleda ett 6versynsforfarande for att faststdlla huruvida de villkor
som avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 inte ldngre dr uppfyllda, &ven om nya vetenskapliga
och tekniska ron bara ger upphov till en relativt lag grad av tvivel.

Kommissionen ér déremot inte helt fri i sin bedomning. Som ECPA har papekat ska begreppet nya
vetenskapliga och tekniska ron inte enbart forstds som ett tidsmissigt krav, utan dven omfatta en
kvalitativ aspekt som ska tillimpas pa bade beteckningen ny och beteckningen vetenskaplig. Harav
foljer att tillampningstroskeln for artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009 inte uppnas om “nya ron”
endast utgor upprepningar av tidigare ron, nya antaganden som saknar tillrackligt forskningsmassigt
stod, samt politiska 6verviganden som inte har nagon koppling till vetenskapen. "Nya vetenskapliga
och tekniska ron” maste darfor ha en faktisk inverkan pa bedomningen av huruvida villkoren for
godkdnnande som avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 fortfarande &r uppfyllda.

Slutligen ska definitionen av tidigare vetenskaplig och teknisk kunskap fortydligas, eftersom
bedomningen av huruvida nya ron verkligen &r nya gors utifran tidigare ron. Tidigare kunskap far inte
likstédllas med aktuell kunskap precis fore offentliggorandet av nya ron, utan snarare med kunskap som
fanns vid tidpunkten for den tidigare riskbedomningen av det berorda &dmnet. Den tidigare
bedomningen utgor ndmligen en stabil referenspunkt i och med att den innehaller en sammanfattning
av den kunskap som fanns tillgdnglig vid den tidpunkten. Om ny kunskap skulle bedomas utifran
kunskap som fanns tillgdnglig precis fore dess offentliggorande skulle det vara omojligt att beakta en
gradvis utveckling av vetenskapliga och tekniska ron, vars olika steg i sig inte nodvandigtvis ger
upphov till farhagor, utan utvecklingen i sin helhet.

Sammanfattningsvis racker det for att kommissionen ska kunna ompréva godkdnnandet av det beroérda
amnet i enlighet med artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009, att det finns nya studier (det vill séga
studier som Efsa eller kommissionen dnnu inte har tagit med i beaktande vid tidigare bedomning av
det berérda dmnet), vars resultat, jamforda med den kunskap som fanns tillginglig da den tidigare
bedomningen gjordes, ger upphov till farhdgor avseende huruvida villkoren foér godkénnande som
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avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 fortfarande ar uppfyllda. I det skedet ar det dock inte
nodvandigt att prova huruvida farhdgorna ér vélgrundade i och med att provningen ska ske inom
ramen for sjdlva Gversynen.

b) De uppgifter som kommissionen har dberopat for att motivera inledandet av ett
oversynsforfarande

Forst ska det faststillas ndar kommissionen fattade beslut om att omprova godkdnnandet av de aktuella
amnena for att sedermera kunna klargora vilka uppgifter kommissionen kunde eller, i forekommande
fall, skulle beakta i sitt beslut.

Inom ramen for det andra mandatet (se punkt 21 ovan) adlade kommissionen Efsa den 25 april 2012, att
uppdatera bedémningen av de risker som neonikotinoider medfor for bin, i synnerhet dels de akuta
och kroniska effekterna pa bisamhillens utveckling och 6verlevnad, dels effekterna av subletala doser
pa bins overlevnad och beteende. En sddan "uppdatering” kan inte tolkas pa annat sétt &n att den
utgor det forsta steget i Gversynen av godkédnnandet av de berérda &mnena i den mening som avses i
artikel 21 i férordning nr 1107/2009, det vill séga identifiering och utvérdering (eller omvardering) av
de risker som @mnena medfor. Uppdraget tilldelas Efsa enligt forordning nr 1107/2009 (det andra
steget avser riskhanteringen och éldggs kommissionen). Det ar darfor lampligt att den 25 april 2012
ska faststillas som den dag dd kommissionen, senast, fattade beslut om att inleda en Oversyn av
godkdannandet.

Som svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen har kommissionen bekriftat dagen samtidigt som den har
papekat att artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009 inte foreskriver att ett formellt beslut ska antas for
att kunna inleda en Oversyn. Den 25 april 2012 utgoér darmed enbart tidsgrinsen i ett
beslutsforfarande som har stréickt sig over en ldngre tidsperiod.

Foljaktligen skulle de "nya vetenskapliga och tekniska ron” i den mening som avses i artikel 21.1 i
forordning nr 1107/2009 hénfoéra sig till tiden innan den 25 april 2012 for att kunna motivera
inledandet av ett 6versynsforfarande.

Vidare identifieras i den angripna rattsakten inte exakt vilka nya vetenskapliga och tekniska ron som
lett till att kommissionen omprévade godkdnnandet av de aktuella d&mnena. I skdl 4 i den angripna
rattsakten anges att “[v]aren 2012 nya vetenskapliga ron om de subletala verkningarna av
neonikotinoider pa bin offentliggjordes”. Den allmidnna beskrivningen kan inkludera, utover studierna
fran mars 2012 (se punkt 19 ovan), Schneiderstudien som offentliggjordes den 11 januari 2012 (se
punkt 23 ovan), samt Efsas yttrande (se punkt 22 ovan). Aven om yttrandets slutliga version, som
kommissionen ocksa har aberopat i sitt svaromadl till stod for ny vetenskaplig information,
offentliggjordes forst den 23 maj 2012 lamnades en forsta version till kommissionen den
29 februari 2012, sdsom framgar av ett e-postmeddelande fran Efsa till kommissionen.

Det forefaller dock som om nya rén som kommissionen har kunnat ta del av i Efsas yttrande (eller,
ndrmare bestdmt, i sin prelimindra version, se punkt 169 ovan) har spelat en mindre roll i beslutet om
att omprova godkiannandet av de aktuella @mnena. Som exempel kan man nidmna arbetsdokumentet av
den 28 januari 2013 som togs fram infér SKLD:s sammantrdde den 31 januari och den 1 februari 2013
och inneholl kommissionens bedomning till f6ljd av Efsas slutsaster som hade offentliggjorts den
16 januari 2013. I arbetsdokumentet angavs bara Henry-, Whitehorn- och Schneiderstudierna, men
inte Efsas yttrande, till stod for "nya vetenskapliga beldgg” som har foranlett kommissionen att inleda
en oversyn.

Foljaktligen finner tribunalen det lampligt att begrdnsa sin prévning till studierna fran mars 2012 och

Schneiderstudien for att avgora huruvida nya vetenskapliga och tekniska ron som fanns tillgédngliga den
25 april 2012 kunde motivera inledandet av en oversyn.
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¢) Fragan om huruvida kommissionen vid tidpunkten for inledandet av ett oversynsforfarande
hade tillgang till nya vetenskapliga och tekniska ron i den mening som avses i artikel 21.1 i
forordning nr 1107/2009

Studierna fran mars 2012 publicerades i den vetenskapliga tidskriften Science den 30 mars 2012.
Schneiderstudien publicerades i den elektroniska vetenskapliga tidskriften PLoS ONE i januari 2012. I
enlighet med den tillimpningspraxis som beskrivs i punkt 164 ovan ar samtliga dessa tre studier nya i
och med att varken Efsa eller kommissionen beaktade dem ndr de bedomde riskerna som de aktuella
dmnena medfor.

Enligt sammanfattningen i Efsas uttalande (se punkt 23 ovan) avsag Henrystudien forskning som
bedrevs i Frankrike om véaxtskyddsmedlet Cruiser som salufors av Syngenta och som innehaller det
verksamma dmnet tiametoxam. I studien uppmairksammades forskning som visade att exponeringen
for icke dodliga doser av tiametoxam som normalt forekommer pa faltet ledde till mycket hog
dodlighet hos honungsbin pa grund av forsamrad orienteringsféormaga i en sddan utstrackning att den
okade risken for forlust av bisamhillet. I Henrystudien anviandes ny teknik, ndmligen identifiering av
radiofrekvens (RFID), for att kontrollera inflode och utflode av enskilda bin i bikupa.

Whitehornstudien avsag forskning som bedrevs i Forenade kungariket pa humlor och
vaxtskyddsmedlet Gaucho som saluférs av Bayer och som innehaller det verksamma &dmnet
imidakloprid. I studien drogs slutsatsen att tillvaxttakten och produktionen av nya drottningar
minskade avsevirt i humlekolonier som exponerades for olika subletala doser av imidakloprid.

I Schneiderstudien konstaterades att bin som exponerades for subletala doser av imidakloprid och
klotianidin dndrade sitt beteende. Det har bland annat konstaterats att fodosoket minskade samt att
flygtiden for fodosok var kortare. I denna studie, liksom i Henrystudien, anvindes RFID-tekniken for
att dvervaka forflyttning av bin.

Sokandena har framfort kritik mot Henry-, Whitehorn- och Schneiderstudierna vilka de anser kan
paverka bedomningen av nya vetenskapliga och tekniska ron som kommissionen pastar sig utldsa av
dessa studier.

1) Huruvida resultaten i studierna fran mars 2012 kan betraktas som nya sidana

Bayer har gjort géllande att varken Henry-, Whitehorn- eller Schneiderstudierna innehaller ny relevant
vetenskaplig information om hur de risker som honungsbin utsitts for ska hanteras. Henrystudien ar
ny huvudsakligen pa sé sitt att RFID-tekniken anvéndes for att 6vervaka forflyttning av enskilda bin.

Kommissionen har darvid gjort gillande att d&ven om studierna fran mars 2012 bara bekréftar
resultaten i tidigare studier genom att exempelvis anvinda ny teknik ger de dnda upphov till ny
kunskap.

Klassificeringen av sadana bekréftande resultat som nya vetenskapliga ron forutsatter i alla fall att de
nya metoderna dr mer tillforlitliga 4n dem som tidigare anvénts. I sddant fall bor en hogre grad av
sikerhet avseende tidigare ron klassificeras som nya vetenskapliga ron. Nar beslut om riskhantering
fattas i enlighet med forsiktighetsprincipen ska en siddan information anses vara relevant, i motsats till
vad Bayer pastatt.

Sa ér fallet i forevarande mal. Bayer har namligen sjilv dberopat en studie som foretaget bestéllde och
som firdigstilldes den 24 maj 2013 (nedan kallad Tier 3-studien) om huruvida resultaten i
Henrystudien och Schneiderstudien avvek fran tidigare kunskap pa detta omrade. Enligt Bayer drogs i
Tier 3-studien slutsatsen att ”[a]nvindningen av RFID-tekniken for att méta honungsbins aktivitet i
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falt var en ny iakttagelsemetod som gjorde det mojligt att med storre exakthet mita effekterna pa
enskilda féltbin”. Darfor dr parterna eniga om att &ven om det antas att Henrystudien enbart bekréftar
tidigare vetenskapliga ron har den i vart fall bidragit till att 6ka graden av sdkerhet for dessa ron.

Nér det giller Bayers argument att Tier 3-studien bekraftade att Henry- och Schneiderstudierna inte
kunde betraktas som nya bor det framhéllas att det i Tier 3-studien, i motsats till den princip som
anges i punkt 163 ovan, inte undersoktes huruvida resultaten i studierna fran mars 2012 var nya
jamfort med den kunskap som fanns da den tidigare bedomningen av de berérda dmnena gjordes,
utan huvudsakligen jamfort med den kunskap som senare studier har lett fram till. Det framgar
namligen att, av de 35 studier som beaktades i Tier 3-studien, 21 har offentliggjorts eller fardigstillts
efter de respektive datumen for slutférandet av riskbedomningen av de berérda &mnena.

Vidare tillimpades i Tier 3-studien en rent kvantitativ metod som bestod i att jamfora
exponeringsnivaerna for de berorda d&mnena som, enligt de olika studierna, paverkar bins beteende.
Vid bedémningen av huruvida resultaten i Henry- och Schneiderstudierna avvek fran resultaten i
tidigare studier var det nodvédndigt att gora en kvalitativ jamforelse med utgédngspunkt i arten och
omfattningen av effekterna pa beteendet. Detta gillde desto mer, eftersom subletala effekter kan vara
av  mycket varierande slag (minskat fodosok, forsamrad orienteringsformaga, forandrad
reproduktionstakt, och sa vidare).

Som kommissionen har anfort tillhorde Whitehornstudien inte de studier som jamfordes i Tier
3-studien, vilket innebdr att det 6ver huvud taget inte kunde dras nagra slutsatser om huruvida
Whitehornstudien om imidakloprid bidrog med nya ron jamfort med tidigare ron om det verksamma
amnet.

Dirfor visade Tier 3-studien inte att studierna fran mars 2012 och Schneiderstudien inte bidrog med
nya vetenskapliga och tekniska ron i den mening som avses i artikel 21.1 i férordning nr 1107/20009.

2) De aktuella dmnenas doser som anvindes i studierna fran mars 2012

Vidare har Syngenta hdvdat att studierna fran mars 2012 avsadg onaturligt hoga doser av
neonikotinoider.

For det forsta visste kommissionen att fragan om doserna var av sdrskild betydelse nir den antog
beslutet att omprova godkannandet av de aktuella &mnena. Av denna anledning och inom ramen for
det forsta mandatet uppmanade kommissionen bland annat Efsa att kontrollera huruvida de doserna
som anvindes i de experiment som angavs i studierna fran mars 2012 var jamforbara med de doser
som bin faktiskt exponerades for inom unionen pa grundval av den anvdndning som godkénts pa
unionsniva och godkédnnanden som beviljats av medlemsstaterna (se punkt 20 ovan).

For det andra innebar det faktum att de doser som tillimpades i studierna (liksom i Schneiderstudien)
kan ha overstigit exponeringsnivderna som férekommer pa filtet inte att studiernas resultat saknar
relevans for bedomningen av kriterierna fér godkannande enligt artikel 4 i forordning nr 1107/2009.
Efsa har darfor ansett i sitt uttalande att de exponeringsnivier som anvindes i studierna
fran mars 2012 och i Schneiderstudien i stor utstrdckning Overskred exponeringsnivderna som
forekom i praktiken foranledde ytterligare studier for att kunna dra slutgiltiga slutsatser om effekterna
pé bins beteende som kan férekomma i praktiken.

Under dessa forhallanden éndrar den omstiandigheten att de nya vetenskapliga och tekniska ron som
kommissionen aberopat grundar sig pa experiment som utforts med doser som delvis Oversteg de
exponeringsnivaer som forekommer pa filtet inte kvalificeringen som studier som ger upphov till
farhagor om huruvida villkoren for godkdnnande i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 fortfarande é&r

uppfyllda.
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3) Pastdendet att studierna fran mars 2012 har ifragasatts av tredje man

Sokandena har dessutom gjort gillande att studierna fran mars 2012 saknar relevans, vilket har
bekriftats i Efsas uttalande samt av vissa medlemsstater och agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (Anses, Frankrike).

I motsats till vad sokandena pastatt har Efsa i sitt uttalande inte tillbakavisat studierna fran mars 2012
som ”i grunden felaktiga” och inte anser att de inte innehaller relevant vetenskaplig information. De
utdrag ur uttalandet som aberopats av sokandena visar endast att, som redan citerats ovan, det krévs
ytterligare studier for att kunna dra slutgiltiga slutsatser mot bakgrund av de exponeringsnivaer som
anvindes i studierna fran mars 2012 och i Schneiderstudien i stor utstrickning overskred de
exponeringsnivder som férekommer i praktiken.

De standpunkter som intagits av olika medlemsstater och som Syngenta har aberopat ér i princip inte
dgnade att ifragasdtta kvalificeringen som “nya vetenskapliga ron” av resultaten i studierna
fran mars 2012 och Schneiderstudien. Fragan huruvida kommissionen gjorde riktiga beddomningar vid
tillampningen av artikel 21.1 i féorordning nr 1107/2009 ska inte vara beroende av huruvida (samtliga)
medlemsstater gjorde samma bedomningar. I Ovrigt foranleder inte innehéllet i nagra av
standpunkterna att samma slutsatser som Syngenta har foreslagit ska dras.

Vad giller skrivelsen fran det nederlandska ministeriet for ekonomiska fragor, jordbruk och innovation
har Nederlinderna, enligt det protokoll som tillforts ansokan i mal T-451/13, ansett att dessa
lagstiftningsatgdarder har vidtagits endast pa grundval av studierna och diarmed inte &r motiverade. De
nederldndska myndigheternas standpunkt avser dock for det forsta inte huruvida resultaten i de
berérda studierna dr nya och for det andra hédnvisar till de franska myndigheternas beslut av den
29 juni 2012 om att aterkalla godkdnnandet av ett vixtskyddsmedel som bestir av tiametoxam. I
forevarande fall har kommissionen emellertid inte antagit den angripna rittsakten endast pa grundval
av studierna fran mars 2012 och Schneiderstudien, utan efter det att Efsa gjorde en riskbedomning.

Samma iakttagelse giller den uppfattning som uttryckts av en medlemsstat under SKLD:s sammantrade
den 12 och den 13 juli 2012 att Frankrikes aterkallande av godkdnnande av en produkt som inneholl
tiametoxam var oproportionerlig.

Vad avser Anses yttrande av den 31 maj 2012, som Syngenta har dberopat, avser detta fragan huruvida
den dos som getts i Henrystudien motsvarar situationer som ar representativa for den naturliga miljon
for exponeringen av bin och huruvida studien ar dgnad att ifrdgasdtta slutsatserna i de tidigare
riskbedomningar av det verksamma &dmnet tiametoxam. Héirvidlag har Syngenta konstaterat att
resultaten i Henrystudien "inte ska anses ifragasitta slutsatserna i riskbedomningen som drogs i
samband med att dokumentationen for ansokan om godkdnnande for utslippande pa marknaden av
preparatet Cruiser OSR togs fram i enlighet med de gillande lagstadgade kriterierna. Slutsatserna
belyser dock vissa begransningar i kénsligheten av de metoder som darvid tillimpades”.
Konstaterandet kan pavisa behovet av att (om)virdera risker som de aktuella &mnena (i forevarande fall
tiametoxam) medfor och tenderar dérfor att stodja kommissionens standpunkt snarare én sokandenas.

I likhet med Efsa foreslog Anses i sina "rekommendationer” som anges i slutet av yttrandet bland annat
att "pa europeisk niva gora fornyade bedomningar av de verksamma &dmnena neonikotinoider
(tiametoxam, klotianidin, ...) pa grundval av nya vetenskapliga uppgifter fran studier som nyligen
genomforts”. Det framgér av yttrandet att Anses, samtidigt som den intog en forsiktigare hallning
avseende omfattningen av resultaten i Henrystudien, foreslog att dra samma slutsatser som Efsa om
att omprova de berérda verksamma dmnena.

Den forskning som utforts av Forenade kungarikets regering utgdrs av en utvédrderingsrapport

fran mars 2013 som har utarbetats av Forenade kungarikets ministerium for miljo, livsmedel och
landsbygdsfragor, som jamfor studierna fran mars 2012 och en annan studie i vilken det faststélldes
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att exponering for subletala doser av imidakloprid inverkade pa humlors beteende med studier som
inte konstaterade sadana effekter. I rapporten pdpekades att skillnaden kunde forklaras mot bakgrund
av att den forsta studiegruppen var laboratiestudier och att det i dem hade anvénts doser av de
aktuella d&mnena som oOverskred doser som patriffas av pollinatorer pa faltet. Det faktum att de
exponeringsnivier som tillimpades i studierna fran mars 2012 G&versteg i de flesta fall de
exponeringsnivier som forekommer pa filtet hade redan konstaterats i Efsas uttalande. I Efsas
uttalande drogs dock slutsatsen att det var nodvéindigt att genomfora ytterligare forskning (se
punkt 190 ovan). Den utvdrderingsrapport som Syngenta har &beropat paverkar salunda inte de
omsténdigheter som beaktats av Efsa och kommissionen, utan foranleder helt enkelt andra slutsatser.
Det faktum att kommissionen ska tillerkédnnas ett stort utrymme for skonsmaissig bedémning nér den
fattar beslut om riskhantering enligt forordning nr 1107/2009 (se punkt 143 ovan) kan inte utgora en
indikation pa att studierna fran mars 2012 saknar relevans.

4) Slutsats i denna del

Sammanfattningsvis finner tribunalen att kommissionen gjorde en riktig bedomning, utan att gora sig
skyldig till felaktig rattstillampning eller uppenbart oriktig bedémning, ndr den ansag att resultaten i
studierna fran mars 2012 och Schneiderstudien, jaimférda med tidigare ron, vickte farhdgor om
huruvida villkoren for godkdnnande som avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 fortfarande var

uppfyllda.

Det som framkom i de tre studierna och som sammanfattas i punkterna 173—175 ovan utgjorde i sig
ett resultat som gav upphov till farhdgor om huruvida villkoren for godkénnande som avses i artikel 4
i forordning nr 1107/2009 fortfarande var uppfyllda. Det giller i synnerhet villkoret i artikel 4.3 e i
forordningen om oacceptabla effekter pa miljon, ndrmare bestdmt pa arter som inte &r mal for
bekdmpningen.

5) Overvakningsuppgifternas funktion

Parterna dr oeniga om vilken funktion overvakningsuppgifterna ska fylla nar beslut om att inleda
oversyn av godkdnnande for ett verksamt dmne antas enligt artikel 21.1 i férordning nr 1107/2009,
samt ndr kommissionen ska gora riskbedomningar och fatta beslut pa grundval av artikel 21.3 i
forordningen.

Sokandena har i huvudsak gjort géllande att kommissionen och, i forekommande fall, Efsa ska beakta
tillgdngliga 6vervakningsuppgifter pa samma séitt som “nya vetenskapliga och tekniska ron” som anges i
artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009. Enligt sokandena tillmits 6vervakningsuppgifter ett sarskilt
viarde och betydelse, eftersom de samlas in i samband med att vixtskyddsmedel som innehaller de
aktuella @mnena faktiskt sldpps ut, och inte under anvindningsforhallanden som skapats pa ett konstlat
satt. De har péapekat att, med anledning av att olika dvervakningsprogram har genomforts i flera
medlemsstater, en stor mangd 6vervakningsuppgifter av hog kvalitet finns tillgédngliga och att samtliga
dessa uppgifter visar att det inte foreligger ndgon risk for bin pa bisamhaillens niva under realistiska
anviandningsférhallanden av véixtskyddsmedel som innehaller de aktuella &mnena.

i) Begreppet overvakningsuppgifter

Forst bor det papekas att begreppet dvervakningsuppgifter inte definieras i forordning nr 1107/2009.
Det framgar emellertid av parternas svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen att 6vervakningsuppgifter
ar uppgifter som samlats in forst efter det att vixtskyddsmedel som innehaller &mnen som godkénts pa

grundval av forordning nr 1107/2009 faktiskt anvants i falt. I vissa fall kan uppgifterna samlas in inom
ramen for 6vervakningsprogram som genomfors under en tidsperiod som réknas i ar och som normalt
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inte omfattar nagon kontrollgrupp som inte exponeras for de aktuella @mnena, dédr man observerar och
studerar utslipp av bekdmpningsmedel som inte simuleras. I och med att det ror sig om
icke-interventionsstudier &r parametrarna for bins exponering for bekdmpningsmedel varken
faststillda eller kontrollerade. Trots att standardiseringsinsatser har utvecklats inom ramen for vissa
overvakningsprogram finns det ingen enhetlig metod for 6vervakningsstudier som kan garantera att
kvaliteten pa de framtagna uppgifterna ér enhetlig. Kvaliteten beror nédmligen pa att vetenskapliga
principer och god vetenskaplig praxis iakttas. I &nnu hogre utstrickning garanteras inte kvaliteten och
enhetligheten av de insamlade 6vervakningsuppgifterna utanfor évervakningsprogram.

Det framgar vidare av parternas svar pa tribunalens skriftliga fragor att Overvakningsstudier ska
sarskiljas fran faltstudier som ocksa betecknas nivd 3-studier. Niva 3-studier dr experimentella studier
med tydligt definierade kriterier och med en kontrollgrupp som bestar av oexponerade bisamhaillen,
som genomforts under en tidsperiod som réknas i veckor eller manader, dar bisamhéllens faktiska
exponeringsforhallanden for bekampningsmedel simuleras i storsta mojliga man.

ii) Det virde som ska tillskrivas évervakningsuppgifter

Mot bakgrund av att kontrollpopulation saknas och att vetenskapliga parametrar inte tydligt har
definierats for att sdrskilja den situation som konstaterats fran den for en kontrollpopulation har
kommissionen betonat att det pa grundval av overvakningsstudier inte ar mojligt att dra trovérdiga
slutsatser om huruvida det finns ett orsakssamband. Kommissionen drar slutsatsen att
overvakningsstudier kan visa att det foreligger en risk men, till skillnad fran faltstudier, kan inte
anvindas for att visa att det inte foreligger nagon risk.

Vid forhandlingarna har sokandena bestridit kommissionens péstaende.

Bayer har dirvid pastatt att overvakningsstudier bidrar till att skapa en koppling mellan olika faktorer, i
forevarande fall mellan bins exponering for grodor som behandlats med bekdmpningsmedel som
innehaller de aktuella @mnena och en eventuell 6kad dodlighet hos bin eller en minskning eller forlust
av bisamhallen. Bayer anser att avsaknaden av koppling mellan bada faktorerna leder till slutsatsen att
det inte finns nagot orsakssamband. Bayer anser daremot att det faktum att det finns en koppling inte i
sig racker for att det ska anses foreligga ett orsakssamband. Mot bakgrund av att det i férevarande fall
inte finns 6vervakningsuppgifter som visar en koppling mellan spridning av bekdmpningsmedel som
innehaller de aktuella @mnena och 6kad dodlighet hos bin eller forlust av bisamhillen kan slutsatsen
dras att bekdmpningsmedlen inte medfor nagra risker.

Syngenta har for sin del hévdat att insamlingen av Overvakningsuppgifter utgor en visentlig del i
processen for overvakning av godkdnnande av verksamma dmnen som lagstiftningen hénvisar till pa
olika stillen. Eftersom Overvakningsstudier kan betraktas som de mest trovirdiga filtstudier anser
Syngenta att de overvakningsuppgifter som denne genererat inte far lamnas utan beaktande.

Syngentas forslag om att jamstilla 6vervakningsstudier med féltstudier eller niva 3-studier kan inte
godtas. Sasom anges i punkterna 202 och 203 ovan ér faltstudier vetenskapliga, experimentella studier
som har tydliga parametrar och avser en kontrollgrupp, medan Overvakningsstudier é&r
(icke-interventionella) observationsstudier vars parametrar inte har bestamts. Foljaktligen skiljer sig
kvaliteten mellan de uppgifter som genereras av den forsta och den andra studietypen, i synnerhet vad
giller deras formaga att ligga till grund for slutsatser om orsakerna till och foljderna av en foreteelse
som konstaterats eller om avsaknad av orsakssamband nér ingen foreteelse har konstaterats.

I motsats till vad Bayer antytt kan Overvakningsstudier endast leda till faststillande av att tva
konstaterade omstiandigheter sammanfaller och inte att det finns en koppling, vilket forutsitter att det
foreligger ett samband mellan bdda omstidndigheterna. Pa grund av att parametrar inte bestdms eller
kontrolleras i Overvakningsstudier kan ett sddant samband mellan tvd omstdndigheter som

ECLIL:EU:T:2018:280 33



210

211

212

213

214

215

216

Dowm av 17. 5. 2018 — MALEN T-429/13 ocu T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

konstaterats inom ramen for en sidan studie inte faststillas. Mot bakgrund av att ett stort antal
faktorer som inte &r definierade och kontrollerbara, och som kan ha inverkan pa de omsténdigheter
som konstaterats, finns pa filtet (exponering, hojd, véderforhéllanden, miljon runt bikuporna,
intilliggande grodor, och sa vidare) kan det faktum att tvd konstaterade omstindigheter sammanfaller
inte kopplas till varandra med sékerhet i den mening som avses med koppling.

Hirav foljer att oOvervakningsuppgifter, oavsett om de har samlats in inom ramen for ett
overvakningsprogram eller utanfér, inte &r jamforbara med uppgifter som tagits fram genom
faltstudier vad géller deras formaga att utgora en grund for vetenskapliga slutsatser om forekomst av
eller brist pa orsakssamband.

Det innebar dock inte att 6vervakningsuppgifter dr onodiga eller irrelevanta. De dr ndmligen dgnade att
ge information om huruvida spridning av vixtskyddsmedel som innehaller de aktuella d@mnena
sammanfaller med hog doédlighet hos bin eller forlust av bisamhéllen. De berérda riskhanterarna kan
dérefter anvanda uppgifterna som indikationer pa att det foreligger risker eller inte, utan att med
sdkerhet kunna faststéilla dem. Som Syngenta anfort ska hanvisningen till 6vervakningsuppgifter i vissa
bestimmelser i forordning nr 1107/2009 forstas i denna mening.

Dirfor gjorde kommissionen en riktig bedomning nér den gjorde géllande att 6vervakningsstudier kan
bidra till att hitta indikationer pa att det foreligger en risk, men, till skillnad mot faltstudier, inte att det
saknas risk.

iii) Overvakningsuppgifternas funktion nér beslut om att inleda éversyn antas pd grundval av
artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009

Av artikel 21.1 forsta stycket i forordning nr 1107/2009 (se punkt 9 ovan) framgér att dven om
kommissionen maste ”“ta hédnsyn” till en begiran fran en medlemsstat om omprovning av
godkdnnandet av ett verksamt dmne far kommissionen sjilv bedoma huruvida en sadan dversyn ska
inledas mot bakgrund av nya tillgdngliga vetenskapliga ron. En sddan bedomning utgor ett skydd for
tillverkare av godkidnda verksamma dmnen mot ogrundad eller till och med orimlig begiran om
omprovning som kan ldmnas in av medlemsstater.

I motsats till vad Bayer anfort anges 6vervakningsuppgifter i forsta stycket, andra meningen, endast for
att beskriva de villkor enligt vilka medlemsstaterna far begira omprovning av ett godkdnnande, och
inte de villkor som giller ndr kommissionen fattar beslut om att inleda ett oversynsforfarande. De
villkor som giller kommissionens beslut att inleda ett oversynsforfarande stills upp i artikel 21.1
andra stycket i forordning nr 1107/2009, dér det foreskrivs att endast “nya vetenskapliga och tekniska
ron” far beaktas. Annars skulle andra stycket vara overflodigt i och med att det foreskriver att
kommissionen ska beakta nya vetenskapliga och tekniska ron, i likhet med vad som foreskrivs i forsta
stycket, andra meningen.

En omprovning av godkdnnandet av ett verksamt &dmne syftar till att noggrant granska nya
vetenskapliga ron och undersoka huruvida de foranleder slutsatsen att kriterierna for godkannande i
artikel 4 i forordning nr 1107/2009 (se punkt 160 ovan) inte dr uppfyllda eller inte langre &r (helt) &r

uppfyllda.

Harav foljer att de overvakningsuppgifter som sokandena har dberopat kan vara dgnade att sa tvivel
kring de farhagor som Henry-, Whitehorn- och Schneiderstudierna har gett upphov till och som
sammanfattas i punkterna 197 och 198 ovan, dven om de inte visar att en 6kad dodlighet hos bin eller
forlust av bisamhaillen sammanfaller med spridningen av vixtskyddsmedel som innehéller de aktuella
amnena. De dr ddremot inte dgnade att visa att farhdgorna var ogrundade.
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Kommissionen gjorde salunda en riktig bedomning nér den ansag att det i forevarande fall var
nodvandigt att omprova godkdnnandet av de aktuella &mnena.

Foljaktligen kan invdndningen som avser tillimpningen av artikel 21.1 i férordning nr 1107/2009 inte
godtas.

4. Inviandningen om tillimpning av artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009

Sokandena har framstillt en rad invindningar om kommissionens och Efsas tillimpning av artikel 21.3
i forordning nr 1107/2009. De skdl som ligger till grund for inledandet av &versynsforfarandet
overensstaimmer inte med de skél som ligger till grund for den angripna réttsakten. Vidare har bade
kommissionen och Efsa tillimpat andra metoder och kriterier 4an de som gillde vid tidpunkten for
ansokan om godkdnnande av de aktuella @mnena. Slutligen var tillimpningen av forsiktighetsprincipen
uppenbart felaktig eller bristfillig.

a) Invindningen om bristande overensstimmelse mellan de skdl som ligger till grund for
inledandet av oversynsforfarandet och de skdl som ligger till grund for den angripna rdttsakten

I repliken har Bayer klandrat kommissionen for att ha anvént pastaendet att studierna fran mars 2012
var nya som grund for att inleda ett Oversynsforfarande for de aktuella @mnena i enlighet med
artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009. Forst nédr det ldste svaromalet i mal T-429/13 fick Bayer
kdnnedom om att den angripna rittsakten avsdg hoga akuta risker for dodliga effekter som Efsa hade
faststillt och att de subletala effekterna och de pastadda nya vetenskapliga beldgg som var féremal for
studierna fran mars 2012 darmed saknade relevans féor kommissionens del.

Kommissionen har inte uttryckligen besvarat invindningen.

Invindningen forutsitter att de skdl som ligger till grund for inledandet av oversynsforfarandet enligt
artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009 ska overensstimma med, eller atminstone motsvara, de
skédl som ligger till grund for dndringen av godkdnnandet i enlighet med artikel 21.3 i férordning
nr 1107/2009. En sadan skyldighet foreligger dock inte av foljande skal.

Sasom anges i punkt 160 ovan syftar 6versynsforfaranden till att gora det majligt for kommissionen att,
i héndelse av nya vetenskapliga ron som ger skal att tro att d&mnet i friga inte lingre uppfyller de
kriterier for godkénnande som avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009, kontrollera huruvida detta
faktiskt stimmer. Artikel 21 i férordning nr 1107/2009 innehéller ingen begridnsning vad géller de
skél som kan ligga till grund f6r bedomningen av huruvida kriterierna for godkédnnande inte ldngre &r
uppfyllda och foreskriver inte att omprovningen endast ska avse "nya vetenskapliga och tekniska ron”
som har foranlett inledandet av 6versynsforfarandet.

Vidare ér en sadan begriansning oférenlig med principen om god forvaltning och det skyddsmalet som
efterstrivas med férordning nr 1107/2009 (se punkterna 105-107 ovan). Aven om det antogs

att det under oversynen framgar att ett kriterium for godkdnnande inte ar uppfyllt med beaktande av
vetenskapliga och tekniska uppgifter som skiljer sig fran de som foranlett inledandet av
oversynsforfarandet far godkdnnandet inte dndras hérvidlag, &ven om det foreligger en allvarlig risk.
Sadana uppgifter skulle med storsta sannolikhet i sin tur utgéra "nya vetenskapliga och tekniska ron” i
den mening som avses i artikel 21.1 i férordning nr 1107/2009 och foranleda inledandet av ett nytt
oversynsforfarande som skiljer sig fran det forsta. Det dr uppenbart att ett sadant icke lagstadgat
tillvagagangssitt skulle utgora ett onodigt formkrav och innebéra att principen om god forvaltningssed
och det skyddsmal som efterstridvas med forordning nr 1107/2009 ifragasitts.
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Under dessa omstdndigheter finner tribunalen att invédndningen om bristande Overensstimmelse
mellan de skal for som ligger till grund for inledandet av oversynsforfarandet och de skil som ligger
till grund for den angripna rdttsakten ska ogillas. Det saknas hdrvid anledning att préva huruvida
invindningen, som framstilldes for forsta gangen i repliken, var for sent inkommen och att
kontrollera huruvida det i forevarande fall faktiskt saknades Overensstimmelse mellan de respektive
skdlen som avses ovan.

b) Invindningen om att de bedomningsmetoder och kriterier som tilldmpats skiljer sig fran de
som gillde vid tidpunkten for ansokan om godkdnnande

Sokandena har framstillt flera invindningar om de bedémningsmetoder och kriterier som tillimpades
av Efsa ndr den omprovade riskerna for de aktuella @mnena. S6kandena har sirskilt kritiserat det
faktum att de bedomningsmetoder som tillimpades vid omprovningen skiljer sig fran de
beddomningsmetoder som tillimpades nér de berérda amnena godkindes for forsta gangen.

De har hédvdat att det, mot bakgrund av den tidsplan som angavs av kommissionen och avsaknaden av
ett fardigstéllt vagledande dokument, var omojligt att samla in alla bevis som krévdes pa grundval av de
nya kriterier och metoder som gillde vid omprévningen, eftersom de bland annat skulle ha varit
tvungna att genomfora nya faltstudier. De anser att det var oundvikligt att hitta vissa brister i
uppgifterna och att de, under dessa omstdndigheter, inte hade nagon realistisk mojlighet att undvika
att den angripna rattsakten skulle antas, oberoende av den verkliga risknivan som de aktuella dmnena
medforde.

Sokandena har sirskilt gjort géllande att Efsa och kommissionen var skyldiga att grunda sina
riskbedomningar pa ett vigledande dokument som var tillgédngligt vid tidpunkten fér ansékan om
godkdnnande av ett verksamt dmne och som hade antagits antingen pa unionsniva eller pa
internationell niva i enlighet med artikel 12.2 och bilaga II punkt 3.8.3 i forordning nr 1107/2009 samt
principen om skydd for beréttigade forvantningar. Sasom framgar av bilaga II punkt 1.3 ska nya
rekommendationer antas inom SKLD for att kunna beaktas. Vad giller forfarande och tillimpliga
kriterier finns det ingen &tskillnad mellan ursprungliga godkdannanden, férnyelser och omprovningar.

Enligt Bayer dr EPPO:s vigledning det enda dokumentet som uppfyllde kriterierna vid tidpunkten for
Efsas riskbedomning (se punkt 17 ovan). Sokandena har emellertid gjort gillande att Efsa, pa
kommissionens begiran, har grundat sin riskbedomning pa sitt eget yttrande fran maj 2012 (se
punkt 22 ovan) som endast var ett dokument som foregick utarbetandet av det aktuella vigledande
dokumentet, samt i mindre omfattning pa sitt utkast till vigledning om bedémning av de risker som
vixtskyddsmedel medfor for bin som firdigstilldes den 4 juli 2013, det vill séga efter det att den
angripna réttsakten antogs. Resultatet av Efsas granskning samt kommissionens slutsatser om
riskhanteringen skulle ha sett helt annorlunda ut.

Syngenta anser att tre villkor ska vara uppfyllda for det fall att det anses att metoderna kan éndras och
tillampas pa verksamma dmnen efter det att dmnena godkénts enligt artikel 21 i forordning
nr 1107/2009, namligen att nya vetenskapliga ron ska finnas tillgdngliga, den nya metoden ska vara
fardigstilld och de som har ansokt om godkénnande ska kunna ta fram de vetenskapliga uppgifter
som behovs for att uppfylla kraven i den nya metoden. Enligt Syngenta var inget av dessa villkor
uppfyllt i forevarande fall.

Kommissionen har bestritt sokandenas argument.

1) De dokument som ligger till grund for Efsas riskbedomning

Inledningsvis &ér det lampligt att klargora vissa begrepp, sdrskilt nar det géller beteckningen av vissa
dokument som Efsa kan beakta i samband med riskbedomningen av ett verksamt dmne.
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i) Efsas yttrande

Efsas yttrande avsag en oversyn av EPPO:s vigledning som hittills hade varit referenssystemet for
riskbedomningen av véxtskyddsprodukter for honungsbin med avseende pa bedomningar av kroniska
risker, exponering for laga doser, exponering for guttation och samlade riskbedomningar (se
punkt 17 ovan). Under rubriken "Abstract” i Efsas yttrande &r det efterstrdvade malet och det arbetet
som utforts av Efsa uppdelade pa foljande sitt:

"Det har begirts av [Efsas kommitté for vaxtskyddsmedel och deras resthalter] att den limnar ett
vetenskapligt yttrande om det vetenskapliga tillvigagangssatt som ligger till grund for
riskbedomningen av vaxtskyddsmedel for bin (Apis mellifera, Bombus spp. och solitdra bin). Sarskilda
skyddsmal har foreslagits pa grundval av en metod som tar sin utgangspunkt i de tjanster som
ekosystemen tillhandahéller. De olika exponeringsviagarna har analyserats i detalj for olika kategorier av
bin. Testriktlinjerna har utvdarderats och forslag till forbattringar och framtida forskningsbehov har
fortecknats. Ett enkelt verktyg for att bedoma kumulativa effekter av bekampningsmedel med hjilp av
uppgifter om dodlighet foreslds. Effekter av upprepad och kumulativ exponering samt av
synergieffekter ~ar foremal for diskussion. Det har utformats forslag till separata
riskbedomningsmonster, dels for honungsbin, dels for humlor och solitdra bin.”

Vidare framgar av Efsas yttrande, under rubriken "Summary”, att utredarna noggrant har anvént
tillgdngliga studier ndr de utférde arbetet. Kallforteckningen omfattar 23 sidor. Utredarna har
emellertid inte sjidlva genomfort de vetenskapliga testerna. Aven om Efsas yttrande inte innehéaller
nagra nya vetenskapliga ron dr det i princip dgnat att tjana som riktmarke for att faststilla aktuell
kunskap vid tidpunkten for yttrandets fardigstdllande, &tminstone vad giller de offentliggjorda
studierna.

Efsas yttrande utgor saledes ett sa kallat "hognividokument” for riskbedomningar av vaxtskyddsmedel
for bin. I yttrandet foresprakar Efsa att skyddsmal ska uppnas for de olika kategorierna, omfattningen
och varaktigheten av troskeleffekterna, de olika ekosystemen, enskilda bin och bisamhéllen, samt
foreslar faktorer som ska beaktas vid riskbedomningar. I Efsas yttrande analyseras ocksa i detalj de
olika exponeringsvigarna for de olika bikategorierna. Efsa utvdrderar befintliga testriktlinjer samt
lagger fram forslag pa hur testriktlinjer kan forbéttras och pa ytterligare forskning.

Parterna dr eniga om att Efsas yttrande, som hognividokument, har en forberedande funktion i tva
avseenden.

I Efsas yttrande har enbart forslag om skyddsmal lagts fram. Det ankommer dock pad kommissionen, i
egenskap av riskhanterare, att sedan slutgiltigt faststdlla malen. Dérvid anges i sjilva kapitel 8, med
rubriken "Recommendations and conclusions”, i Efsas yttrande att:

"I syfte att utveckla stabila och effektiva riskbedomningsforfaranden ér det av avgorande betydelse att
faststélla skyddets foremal, var skyddet ska tillimpas och under vilken tidsperiod...

Riskhanterarna ska fatta det slutgiltiga beslutet om skyddsmalen. Vixtskydd &r oférenligt med biskydd.
Inverkan pa pollinatorer ska vdagas mot den dkade avkastningen som béttre vixtskydd mot skadegorare
medfor. Den overgripande skyddsnivan inbegriper ocksd malen i exponeringsbedomningar. Beslut
maste fattas om den forsiktighetsnivda som ska tillimpas ndr en exponering uppskattas samt om
antalet exponeringssituationer som riskbedomningar ska omfatta.”
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Vad giller tillvigagangssattet har Efsa i sitt yttrande identifierat vissa brister i de testriktlinjer som
hittills tillampats avseende savil laboratoriestudier som faltstudier, samt konstaterat att det saknas
riktlinjer for studier av effekterna pa humlor och solitira bin. Foljaktligen foresprakar Efsa att
befintliga riktlinjer utvidgas till att i vissa avseenden omfatta aktuell kunskap, till med och att nya
riktlinjer utarbetas. I Efsas yttrande anges bland annat att:

"Mot bakgrund av aktuell kunskap i ett antal fragor rekommenderar Efsa att de befintliga vigledande
dokumenten kompletteras...

[Y]tterligare arbete behovs for att utarbeta véigledande dokument, sdrskilt om lagsta akerytor, antalet
bisamhallen eller honor per behandling, undersokningsmetoden for déda bin och fodosok, samt for att
godkédnna en lamplig metod for att faststdlla utveckling av bisamhaéllen (vad giller humlorna)...

Det har utformats forslag till separata riskbedomningsmonster, dels for honungsbin, dels for humlor
och solitdra bin, ..

Det finns ett behov av att forbattra undersokningsprotokollen for humlor och solitdra bin, sérskilt for
att battre identifiera kroniska risker samt faststélla och kvantifiera subletala effekter.”

Harav foljer att Efsas yttrande kan anvindas som vetenskaplig grund for att utarbeta vigledande
dokument och riktlinjer for kommande tester, men utgor inte i sig ett sadant dokument.

Det innebér dock inte att Efsa inte kunde stodja sig pa sitt yttrande nédr den gjorde riskbedomningen.
Mot bakgrund av att bade de olika exponeringsvdgarna for de olika bikategorierna hade analyserats i
detalj och att de befintliga testriktlinjerna hade utvdrderats i yttrandet kunde det anvéindas for att lyfta
fram de omraden vars bedomning hittills hade uppvisat brister som var dgnade att dolja risker som
dnnu inte hade bedomts och som inte hade beaktats i tidigare beslut om riskhantering for de aktuella
dmnena.

ii) Vigledande dokument

Av parternas svar pa tribunalens skriftliga fragor framgar att vigledande dokument innehaller de
skyddsmal som faststills av  riskhanterare, samt de konkreta bedomningskriterierna
(bedomningsmonster och faktiska numeriska virden 6ver vilka ansokningar om godkdnnanden avslas,
och sé vidare) som ligger till grund for bedomningen av skyddsmalen.

Pa kommissionens begidran utarbetade Efsa pa grundval av sitt yttrande ett utkast till vigledande
dokument. En prelimindr version av "Efsas véigledning om riskbedomning av véixtskyddsmedel pa bin
och solitira bin” offentliggjordes for offentligt samrdd den 20 september 2012. Det dndrade
dokumentet offentliggjordes den 4 juli 2013 (nedan kallade 2013 ars riktlinjer).

Medlemsstaterna behovde godkdnna 2013 ars utkast till véigledning inom ramen for SKLD for att
vagledningen formellt skulle borja tillimpas. Parterna har uppgett att 2013 ars utkast till vigledning
hade varit foremal for ett forsta mote mellan medlemsstaterna i december 2013 och att de, vid detta
tillfalle, hade rdknat med mdjligheten att vigledningen skulle trédda i kraft den 1 januari 2015. Pa
grund av kvarstiende meningsskiljaktigheter mellan kommissionen och vissa medlemsstater om
viktiga punkter i utkastet hade det i sjdlva verket dnnu inte blivit formellt godként vid tidpunkten for
forhandlingarna i forevarande mal, ndmligen den 15 och den 16 februari 2017.

Kommissionen har &ven angett att den for tillfillet inte grundade sina beslut om riskhantering pa
utkastet, mot bakgrund av att det var preliminért.
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iii) Pastdendet att Efsa har anvint utkastet till vigledande dokument som stod

Bayer har inte styrkt sitt pastdende att Efsa hade anvant 2013 érs utkast till vigledning nar den gjorde
sin riskbedomning. Syngenta har emellertid hénvisat till fotnoterna 14-17 i Efsas slutsatser om
tiametoxam som hanfor sig till 2013 ars utkast till vigledning.

Enligt kommissionen har citaten inte atergetts "for att hénvisa till tillvigagangssittet, utan snarare till
de ursprungliga uppgifterna som var avgorande for att gora riskbedomningen”. I synnerhet hédnvisar
fotnoterna 14 och 15 till vissa skyddsmal som anges i 2013 ars utkast till vagledning. Fotnoterna 16
och 17 hénvisar till uppgifter om resthalter i nektar och pollen, uppgifter som redan anges i Efsas
yttrande och i Efsas uttalande och som darefter har tagits med i 2013 ars utkast till vigledning.

I det andra mandatet, i vilket kommissionen uppmanade Efsa att uppdatera riskbedéomningarna for de
aktuella @mnena (se punkt 21 ovan), anges uttryckligen vissa punkter som Efsa skulle beakta. Bland
punkterna aterfinns Efsas yttrande, men inte 2013 &rs utkast till vdgledning.

Vidare framgar av Syngentas pastienden, som stods av handlingarna i maélet, att kommissionen inte
bara bad EFSA om att anvidnda 2013 &rs utkast till vigledning, utan de var eniga om att utkastet inte
kunde beaktas i den férnyade bedéomningen av de aktuella @mnena. I sitt e-postmeddelande av den
29 oktober 2012 adresserat till Syngenta har Efsas fore detta chef for enheten "Bekdmpningsmedel”
pastatt att "kommissionen visste om att [2013 ars] riktlinjer inte skulle vara firdiga i tid for att kunna
beaktas i [Efsas] slutsatser som sjélva [skulle] vara fardigstdllda senast i december [2012]”. Av denna
anledning hade kommissionen uppmanat Efsa att beakta Efsas yttrande.

Pastaendet stods av annan bevisning, bland annat enhetschefens vittnesmal som ldmnades den
6 februari 2013 infor ett parlamentsutskott i Forenade kungariket, och som s6kandena har aberopat, i
vilket enhetschefen angav bland annat fdljande:

"Vi uppmanades [av kommissionen] att anvdnda ett vetenskapligt yttrande som endast var
forberedande till ett vigledande dokument... Vid tidpunkten for vir bedomning forfogade vi inte 6ver
det vdgledande dokumentet, utan Over det vetenskapliga yttrandet som inte var nagot vigledande
dokument. Kriterierna ska faststillas i det vigledande dokumentet. Hittills har kriterierna inte
faststillts... och [de] ska faststéllas i samrad med riskhanterarna, eftersom fragan ”vad &r sdkert?” inte
bara dr en vetenskaplig fraga... Det har inte skett, vilket dr anledningen till att vi har skrivit pa flera
stéillen i vara slutsatser: "Avsaknad av kriterier. Vi kan inte fardigstilla riskbedomningen med sédkerhet.
Osidkerhetsgraden &r hog.”

Dessa forklaringar visar att Efsa faktiskt inte har anvant 2013 ars utkast till végledning, eftersom
utkastet, enligt sokandenas egna uppgifter, inneholl forslag till bedomningskriterier. Om Efsa hade
anvént utkastet skulle problemet som avsaknaden av kriterier medfor inte ha uppstatt.

P4 samma sdtt visar sammanfattningen av SKLD:s mote av den 12 och den 13 juli 2012 att Efsa
utarbetade 2013 ars utkast till végledning samtidigt som den bedomde riskerna for de aktuella
dmnena. Arbetet kunde darfor inte beaktas vid den fornyade bedomningen.

Vad betriffar fotnoterna 14—17 i Efsas slutsatser om tiametoxam som Syngenta har aberopat ska det
goras skillnad mellan, & ena sidan, en tillimpning i egentlig mening av 2013 ars utkast till vigledning
satillvida att Efsa blir bunden av de forslag som utkastet innehaller utan att SKLD har godkidnt dem
och, & andra sidan, en enkel hanvisning till dokumentet f6r kinnedom eller som exempel, sdsom nér
det hianvisas till befintliga uppgifter som enbart atergetts eller sammanstéllts i 2013 ars utkast till
riktlinjer. Det forsta alternativet kunde inte godtas vid tidpunkten for Efsas riskbedomning, eftersom
2013 érs riktlinjer inte hade fardigstillts pa vederborligt sitt. Det andra alternativet kan inte betraktas
som oegentlighet.
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Mot bakgrund av att de fotnoter som Syngenta har &beropat endast innehdller en hénvisning
till 2013 ars utkast till vigledning ska fragan om vilket av de alternativ som anges i punkt 252 ovan ar
tillampligt pa hanvisningarna besvaras utifran innehallet i de meningar dér fotnoterna finns angivna.
Det bor darvid ocksa noteras att Efsas slutsatser om tiametoxam hénvisar, pa sidorna 21 och 22, tva
ganger till "16” men att det finns en enda fotnot 16 pa sidan 21 i slutsatserna.

Det framgar av meningen som innehaller hanvisningen till fotnot 15 att experterna ville ange vissa
uppgifter i det formatet som foreskrevs i 2013 ars utkast till végledning i syfte att underldtta
jamforelser efter det att 2013 ars riktlinjer skulle vara fardigstillda. En sadan hénvisning kan inte
betecknas som ”tillimpning” av 2013 ars utkast till vdgledning.

Vidare anges i meningen som innehaller hdnvisningen till fotnot 17 uppgifter som “aterges” i bilaga I
till 2013 ars utkast till vigledning. Av bada meningarna ovan framgar att uppgifterna har inhamtats
fran olika studier och att de endast har sammanstillts i bilaga I till 2013 ars utkast till vdagledning.
Dirfor kan hénvisningen till bilagan inte betecknas som “tillimpning” av 2013 ars utkast till
végledning.

Av meningen som foregar den som innehaller hénvisningen till fotnot 16 framgar att den angivna
databasen redan har varit féremal for tidigare offentliggoranden fran Efsa (ndmligen Efsas yttrande
och Efsas uttalande). Databasen har dndrats och forbéttrats i samband med 2013 ars utkast till
vagledning. Eftersom det enbart handlar om att beakta redan befintliga uppgifter ér det inte fragan om
en "tillampning” av 2013 ars utkast till vigledning i den mening som avses med tillimpningen av nya
metoder som inte godkédnts av medlemsstaterna.

Vidare anges i de meningar som innehaller en hénvisning till fotnot 14 och den forsta hénvisningen till
fotnot 16 att nedfallsviarden "were considered within the draft EFSA guidance document”. Som svar pa
en skriftlig fraga fran tribunalen har kommissionen angett att lydelsen, som Efsa anvidnder pa tva olika
stillen, innebar att de nedfallsvirden som anvindes av Efsa och som hade sin grund i ett annat
dokument som generaldirektoratet (GD) for hilsa och livsmedelssidkerhet hade utarbetat dven hade
beaktats i 2013 ars utkast till vigledning. Lydelsen innebar dock inte att virden som inhdmtades fran
2013 ars utkast till vdgledning hade anvénts i samband med riskbedémningen. Av de ovan angivna
uppgifterna  som édr i linje med de mer allmidnna omstindigheterna som aterges i
punkterna 248-251 ovan ska slutsatsen dras att lydelsen i fraga inte utgdr ndgon tillimpning i
egentlig mening av 2013 ars utkast till vagledning.

Hiarav foljer att Efsa grundade sig bland annat pa sitt yttrande nér den beddmde riskerna for de
aktuella dmnena. Efsa har dédremot inte tillimpat 2013 ars utkast till vdgledning som végledande
dokument.

2) Invindningen om dsidosdttande av artikel 12.2 i forordning nr 1107/2009

Artiklarna 12.1 och 12.2 i férordning nr 1107/2009, med rubriken "[Efsas] slutsatser”, har foljande
lydelse:

”1. [Efsa] ska senast 30 dagar efter mottagandet lata sokanden och de 6vriga medlemsstaterna ta del av
den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport. Den ska om sd behovs uppmana
sokanden att sinda en uppdatering av dokumentationen till medlemsstaterna, kommissionen
och[Efsa].

[Efsa] ska ge allménheten tillgang till utkastet till bedomningsrapport, efter en period pa tva veckor

under vilken sokanden i enlighet med artikel 63 kan begidra att vissa delar av utkastet till
bedomningsrapport ska behandlas konfidentiellt.
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[Efsa] ska ansla en period pa 60 dagar for skriftliga synpunkter.

2. Om sa ér lampligt ska [Efsa] anordna ett samradd med experter, inklusive experter fran den
rapporterande medlemsstaten.

Inom 120 dagar fran det att perioden for inlimnande av skriftliga synpunkter har 16pt ut ska [Efsa]
anta slutsatser mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av
vigledande dokument som finns tillgingliga vid tiden for ansdkan, om huruvida det verksamma
dmnet kan forviantas uppfylla de kriterier for godkédnnande som avses i artikel 4 samt meddela
sokanden, medlemsstaterna och kommissionen sina slutsatser och gora dem tillgéngliga for
allmanheten. Nér det anordnas samrad i enlighet med denna punkt ska 120-dagarsperioden forlédngas
med ytterligare 30 dagar.

Om sa ar lampligt ska [Efsa]i sina slutsatser behandla de riskreducerande alternativ som framkommit i
utkastet till bedomningsrapport.”

Sokandena har gjort gillande att artikel 12.2 i forordning nr 1107/2009 foreskriver att
riskbedomningen av de verksamma &dmnena i forevarande fall skulle goras genom att anvinda
viagledande dokument som fanns tillgingliga vid tiden fér ansékan om godkénnande av det berérda
amnet, ndmligen EPPO:s végledning.

Det ska darvid provas huruvida artikel 12 i forordning nr 1107/2009 ar tillaimplig pa
oversynsforfarandet, vilket kommissionen har bestritt.

Inledningsvis bor det noteras att artikel 12 ingar i underavsnitt 2 "Forfarande f6r godkédnnande” som i
sin tur ingdr i avsnittet "Verksamma &@mnen” under kapitel II i férordning nr 1107/2009. Artikel 21
ingar ddremot i underavsnitt 3 "Fornyelse och omprovning”.

Dérfor talar en systematisk beddomning mot en tillimpning av bestimmelserna i underavsnitt 2 vid
tillimpningen av underavsnitt 3, savida de inte uttryckligen anges. Ett exempel pa en sadan hénvisning
finns i artikel 21.3 andra stycket (se punkt 9 ovan) dér det uttryckligen bland annat foreskrivs att
artikel 13.4 (som &r en del av underavsnitt 2) ska tillimpas. En sddan hadnvisning vore 6verflodig om
bestimmelserna i underavsnitt 2 i vilket fall som helst skulle tillimpas i samband med 6versynen.

Systematiken i artikel 12 i forordning nr 1107/2009 bekriftar denna tolkning. I artikel 12.2 andra
stycket i forordning nr 1107/2009 foreskrivs namligen att Efsa ska anta sina slutsatser inom 120 dagar
— 7fran det att perioden for inldmnande av skriftliga synpunkter har 16pt ut”. Utgangspunkten for
berdkningen av tidsfristen anges i artikel 12.1 tredje stycket, dar det foreskrivs att Efsa ”ska ansla en
period pa 60 dagar for skriftliga synpunkter” efter det att den har gett allmdnheten tillgang till
utkastet till bedomningsrapport (som den rapporterande medlemsstaten har utarbetat).

I artikel 21, som avser Oversynsforfarandet, foreskrivs varken att ett utkast till bedomningsrapport ska
utarbetas eller att allménheten ska ges tillgang till utkastet. I artikel 12.2 andra stycket faststélls bland
annat en tidsfrist inom vilken Efsa ska ldimna in sina slutsatser och ar dérfor inte tillamplig i samband
med en Gversyn pa grund av att utgangspunkten for berdkningen av tidsfristen inte kan faststillas. I
artikel 21.2 i forordning nr 1107/2009 foreskrivs ddremot en annan tidsfrist inom vilken Efsa ska
overlamna resultatet av sin riskbedomning i samband med en 6versyn, ndmligen "inom tre manader
efter dagen for [kommissionens] begdran”.

Med beaktande av de skyddsmal som efterstravas med forordning nr 1107/2009 (se
punkterna 105-107 ovan) forefaller det svart att godta att de metoder for riskbedomning av ett
godkiant dmne ska vara begrédnsade till tidpunkten for ansokan om godkdnnande i samband med en
oversyn som kan dga rum, sasom i forevarande fall, mer &én tio ar efter den nimnda tidpunkten.
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Artikel 12.2 i forordning nr 1107/2009 kan saledes inte aberopas pa ett dndamalsenligt satt for att, i
samband med en 6versyn av de aktuella @mnena, bestrida tillimpningen av metoder och kriterier som
skiljer sig fran de som tillimpades vid tidpunkten for d&mnenas godkédnnande och i synnerhet for att
bestrida att EPPO:s végledning inte tillimpades.

Invdandningen om asidosittande av denna bestammelse kan dérfor inte godtas.

3) Invindningen om dsidosdittande av punkt 3.8.3 i bilaga Il till forordning nr 1107/2009

Sokandena anser att det framgar av punkt 3.8.3 i bilaga II (se punkt 10 ovan), jamford med artikel 12.2
i forordning nr 1107/2009, att kommissionen och Efsa inte kan forlita sig pa en ofullstindig metod for
att faststélla huruvida ett @mne fortfarande uppfyller kriterierna i artikel 4 i samma forordning, utan att
riskbedomningen ska goras genom att anvinda végledande dokument som fanns tillgédngliga nér
dokumentationen eller uppgifterna limnades in. Bayer har pédpekat att EPPO:s vigledning, vid
tidpunkten for Efsas riskbedomning av de aktuella dmnena, var det enda dokumentet som uppfyllde
kravet i satsdelen "som baserar sig pa inom [unionen] eller internationellt 6verenskomna testriktlinjer”
i punkt 3.8.3 i bilaga II.

Kommissionen har bestritt dessa argument.

Nar det giller argumentet avseende artikel 12.2 i forordning nr 1107/2009 har det konstaterats ovan att
bestimmelsen inte ger stod for sokandenas yrkanden om att riskbedomningen ska goras genom att
anvdnda vigledande dokument som fanns tillgdngliga vid tiden for anstkan om godkdnnande av ett
verksamt dmne.

Vad vidare giller punkt 3.8.3 i bilaga II till forordning nr 1107/2009 roér invindningen om
asidoséttande fragan om huruvida bestimmelsen hindrade Efsa, nir den bedomde riskerna for de
aktuella d@mnena, fran att tillaimpa kriterier och metoder for riskbedomning som skiljde sig fran de
som géllde vid tidpunkten for det ursprungliga godkédnnandet av de aktuella &mnena och sérskilt fran
att avvika fran de dokument som hade utarbetats inom ramen f6r EPPO.

Darvid ska den omstidndigheten beaktas att regelverket har dndrats sedan de berérda dmnena forst
godkidndes, sirskilt genom antagandet av forordning nr 1107/2009 och dess tillhorande
genomforandeférordningar som numera foreskriver att sirskild vikt ska fastas vid de riskerna som de
aktuella ~dmnena medfor for bin, i synnerhet bekdmpningsmedel, sasom anges i
punkterna 133-136 ovan.

Som kommissionen péapekat utgoér inforandet av en ny punkt 3.8.3 i bilaga II till férordning
nr 1107/2009 en dndring i villkoren for godkdnnande av verksamma &@mnen vad avser den risk som
bekdmpningsmedel medfor for bin.

Sasom anges i punkt 136 ovan forvantas det dndrade regelverket vara tillimpligt pa samtliga de
riskbedomningar som gjorts sedan forordning nr 1107/2009 trddde i kraft, oavsett om de har gjorts i
samband med ett forsta godkédnnande eller i samband med en Gversyn.

Under dessa omstandigheter ska det konstateras att punkt 3.8.3 i bilaga II till férordning nr 1107/2009
inte hindrade Efsa frdn att tillimpa kriterier och metoder som skiljer sig fran de som géllde nér de
aktuella damnena godkéndes for forsta gangen. Efsa var tvirtom tvungen att tillimpa de dndrade
kriterierna i forordning nr 1107/2009 i enlighet med unionslagstiftarens avsikt. Det géllde i synnerhet
Efsas yttrande, som dokument som sammanfattade aktuella vetenskapliga ron pa detta omrade vid
tidpunkten for riskbedomningen av de berérda dmnena.
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Invindningen om asidoséttande av punkt 3.8.3 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 kan dérfor inte
godtas och det dr inte nodvindigt att ta stéllning till fragan huruvida uttrycket testriktlinjer som
anvinds i den inledande delen av bestimmelsen hénvisar till de vigledande dokumenten, sasom
sokandena har anfort, eller till ett dokument om testmetoder, saisom kommissionen har gjort géillande.

4) Invindningen om dsidosdttande av principen om skydd for berdttigade forvintningar

Det framgar av fast réttspraxis att rétten att gora ansprak pa skydd for berdttigade forvantningar
tillkommer varje person som befinner sig i en situation diar unionsadministrationen har véackt
grundade forhoppningar genom att ge vederborande tydliga forsakringar (dom av den 11 mars 1987,
Van den Bergh en Jurgens och Van Dijk Food Products (Lopik) mot EEG, 265/85, EU:C:1987:121,
punkt 44, se dven dom av den 8 september 2010, Deltafina mot kommissionen, T-29/05,
EU:T:2010:355, punkt 427 och dér angiven réttspraxis).

Bayer har darvid gjort géllande att det, mot bakgrund av omstdndigheterna i forevarande fall, inte kan
fornekas att det faktum att kommissionen inte gett skriftliga forsédkringar om att den skulle anvinda
EPPO:s vigledning har gett upphov till berittigade forvantningar hos Bayer. I och med att den tidigare
versionen av riktlinjerna har anvéints som grund for bedomningsforfaranden och forfaranden for
hantering av risken som de aktuella dmnena medfor, att riktlinjerna borde ha uppdaterats ar 2010
med deltagande av dess foretradare samt representanter for de olika medlemsstaterna, och att vissa
medlemsstater nyligen har tillimpat EPPO:s riktlinjer hade foretaget all anledning att forvanta sig att, i
avsaknad av motsatta uppgifter fran kommissionen, den reviderade och uppdaterade versionen av
riktlinjerna fran 2010 skulle tjana som grund for framtida riskbedomningar av de aktuella @mnena.
Dessutom ansag alla berorda parter, inbegripet Efsa, att forordning nr 1107/2009 foreskrev att EPPO:s
vagledning skulle tillimpas.

Som kommissionen har gjort géllande och sasom framgar av Bayers pastaenden, har sokandena inte
visat att kommissionen gav dem forsikran om att riskbedomningen enligt artikel 21.3 i foérordning
nr 1107/2009 skulle goras genom att anvdnda vigledande dokument som fanns tillgidngliga vid
tidpunkterna for ansokan om godkénnande av de verksamma dmnena, som kunde dateras upp till tio
ar tillbaka i tiden fore oOversynen, och i synnerhet genom att anvinda EPPO:s vigledning. De
overtygelser som sokandena pastar sig ha och som bygger pa andra omstdndigheter uppfyller inte de
villkor i den réttspraxis som anges i punkt 278 ovan.

Bayer har inte styrkt sitt pastdende att EPPO:s végledning har tillimpats genom att aberopa
vittnesmalet fran Efsas fore detta chef for enheten ”Bekdmpningsmedel” som limnats infor ett
parlamentariskt utskott i Forenade kungariket (se punkt 249 ovan) vad avser den Overtygelsen som
Efsa pastatt sig ha. Aven om det foljer av vittnesmalet att kommissionen har bett Efsa om att anvinda
Efsas yttrande och att yttrandet inte utgor nagot “vigledande dokument som innehéller en
riskbedomningsmetod” framgar det inte att Efsa inte har instimt i begéran eller, i avsaknad av en sadan
begdran, att den har tinkt grunda sig pa EPPO:s végledning.

I 6vrigt, savitt Bayer har aberopat punkt 3.8.3 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 till stod for
berdttigade forvantningar, foljer av dvervigandena i punkterna 274—276 ovan att bestimmelsen inte
kan ligga till grund for sddana forvéntningar.

Tillimpningen av andra metoder och kriterier d&n de som gillde vid tidpunkten fér &mnenas
godkdnnande asidosatte siledes inte principen om skydd for beréttigade forvantningar i samband med
att de aktuella amnena omprovades.

Invindningen om asidoséttande av principen om skydd for berdttigade forvintningar kan dérfor inte
godtas.
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5) Invéindningen om rdttssdkerhet

Enligt fast rdttspraxis kréver rattssikerhetsprincipen att rattsreglerna &ér klara och precisa samt
forutsagbara vad avser vilka foljder de kan fa, sa att berdrda parter kan forsta de situationer och
rattsforhadllanden som omfattas av unionens rittsordning (se dom av den 8 december 2011, France
Télécom mot kommissionen, C-81/10 P, EU:C:2011:811, punkt 100 och dér angiven rittspraxis, och
dom av den 31 januari 2013, LVK, C-643/11, EU:C:2013:55, punkt 51).

Kravet pa rittssdkerhet giller sérskilt i fraga, som i det aktuella fallet, om lagstiftning som kan vara
ekonomiskt betungande, eftersom de personer som berors maste kunna fa exakt vetskap om de
skyldigheter som de har enligt denna lagstiftning (dom av den 15 december 1987, C-325/85, Irland mot
kommissionen, 325/85, EU:C:1987:546, punkt 18).

Syngenta har i detta sammanhang gjort gillande att det &r avgorande att "spelreglerna” definieras i
forvig, det vill sdga att bedomningen av dmnena ska genomféras enbart pa grundval av faststillda och
godkénda riktlinjer som sokanden fick ta del av vid tidpunkten foér ansokan om godkénnande. Syngenta
har lagt till att ett godkédnnande i motsatt fall skulle kunna aterkallas ndr som helst om ett nytt utkast
till vigledning skulle ldggas fram, eftersom den befintliga dokumentationen om ett verksamt @&mne
nodvandigtvis skulle bli “ofullsténdig”. I sadant fall skulle det inte foreligga ndgon réttssakerhet.

For det forsta ska det noteras att det inte finns nagon allmén ritt, som foljer av rattssiakerhetsprincipen,
for sokanden att forvénta sig att bedomnings- och riskhanteringskriterier for ett verksamt damne forblir,
vid en 6versyn, desamma som de som gillde vid tiden for ansokan om godkdnnande.

Det ska erinras om att det i artikel 114.3 FEUF, som foérordning nr 1107/2009 bland annat grundar sig
pa, foreskrivs att kommissionen, i sina forslag om bland annat miljoskydd for att tillndrma
medlemsstaternas lagstiftning i syfte att uppritta den inre marknaden och fa den att fungera, ska utgé
fran en hog skyddsniva och sérskilt beakta ny utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta. Vidare
framgar av domstolens praxis att miljoskyddet maste tillmétas en avgorande betydelse i forhallande till
ekonomiska hdnsyn och det kan déarfér motivera uppkomsten av negativa ekonomiska effekter, till och
med betydande sadana, for vissa aktorer (se, for ett liknande resonemang, dom av den
9 september 2011, Dow AgroSciences m.fl. mot kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445, punkt 143,
dom av den 6 september 2013, Sepro Europe mot kommissionen, T-483/11, ej publicerad,
EU:T:2013:407, punkt 85, och dom av den 12 december 2014, Xeda International mot kommissionen,
T-269/11, ej publicerad, EU:T:2014:1069, punkt 138). Det foljer av dessa principer som utgdr grunden
for det allménna skyddsmalet i forordning nr 1107/2009 (se punkterna 105-107 ovan) att, savida inte
annat anges, maste de beslut som kommissionen fattar enligt denna forordning alltid beakta de
senaste vetenskapliga och tekniska ronen.

Artikel 21 i forordning nr 1107/2009, som den angripna rittsakten grundar sig pd, begrénsar sig till att
aterge dessa principiella overvdganden ndr den stadgar att nya vetenskapliga ron kan motivera en
aterkallelse eller dndring av ett befintligt godkannande.

For det andra far principen om beaktande av nya vetenskapliga ron atfoljas av dvergangsbestaimmelser
och, i synnerhet 6vergangsperioder, om detta inte inverkar pa det skyddsmalet som efterstravas med
forordning nr 1107/2009.

Det giller exempelvis kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om
uppgiftskrav for verksamma dmnen, i enlighet med forordning nr 1107/2009 (EUT L 93, 2013, s. 1),
samt kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med forordning nr 1107/2009 (EUT L 93, 2013, s. 85), som Syngenta
hanvisat till. T skdl 5 i dessa forordningar anges att "en rimlig tid bor forflyta innan de dndrade
uppgiftskraven blir tillampliga, sd att sokande kan forbereda sig for att uppfylla kraven” och i
artikel 5.2 foreskrivs att tillimpningen ska borja gélla atta manader berdknade fran och med den dag
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da de trddde i kraft. Vidare anges i skdl 6 i dessa forordningar att ”[f]or att medlemsstaterna och
berérda parter kan forbereda sig for att uppfylla de nya kraven ar det lampligt att faststilla
Overgangsbestimmelser om uppgifter som lamnas in” for ansdkan om godkidnnande av verksamma
amnen. Slutligen foreskrivs i bilagan, del A, avsnitt 8 i bada forordningarna, att ”[i] véntan pa
validering och antagande av nya studier och ett nytt riskbedomningssystem, ska befintliga protokoll
anvidndas for att studera de akuta och kroniska riskerna for bin, inklusive risker for bisamhallens
overlevhad och utveckling, och for att identifiera och maéta relevanta subletala effekter i
riskbedomningen”.

Inledningsvis bor det papekas att forordningarna nr 283/2013 och nr 284/2013 inte &r tillampliga pa
omstidndigheterna i malet. Det framgar namligen av artikel 3 i bada forordningarna, sasom
kommissionen har anfort, att de overgangsbestimmelser som faststills déri endast avser forfaranden
for godkdnnande, fornyelse och éndring av villkoren for godkénnande som stadgas i artiklarna 7-20 i
forordning nr 1107/2009, och inte oversynsforfaranden som stadgas i artikel 21 i samma forordning.
Hérav foljer att forordningarna enbart kan anvidndas i forevarande fall som exempel pa att, sdsom
papekats i punkt 291 ovan, det kan forekomma undantag till principen om beaktande av senaste
vetenskapliga ron nir beslut fattas pa grundval av forordning nr 1107/2009.

Det ska vidare understrykas att den omstindigheten att den senarelagda tillimpningen av
forordningarna inte giller Oversynsforfarandet inte dr nagon tillfillighet, utan ar resultatet av en
avvigning mellan réttssakerhetsprincipen och det skyddsmal som efterstravas med forordning
nr 1107/2009. Forfaranden for godkannande, fornyelse och éndring av villkoren for godkédnnande ska
inledas pa begiran av tillverkaren av é@mnet i fraga, i enlighet med artiklarna 7.1 och 15.1 i férordning
nr 1107/2009. For att kunna sammanstilla den dokumentation som ska ldmnas in tillsammans med
ansoOkan, ar det naturligtvis nodvindigt att sokandena i tillrackligt god tid kénner till de uppgifter som
ska samlas in for forfarandet, och att de skyddsmal som efterstravas med forordning nr 1107/2009 (se
punkterna 105-107 ovan) inte utesluter det. Daremot inleder kommissionen 6versynsférfaranden néar
som helst pa eget initiativ i enlighet med artikel 21.1 i féorordning nr 1107/2009 (se punkt 8 ovan), om
den anser att det, mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron, finns indikationer pa att &mnet
inte ldngre uppfyller kriterierna for godkédnnande. Eftersom det &r just nya vetenskapliga och tekniska
ron som ska ligga till grund for inledandet av Gversynsforfaranden pa sa sdtt att ronen tyder pa att
amnet i fraga inte ldngre uppfyller kriterierna for godkannande, skulle det vara ologiskt och strida mot
bade det skyddsmal som efterstraivas med forordning nr 1107/2009 i allménhet, och den
dandamalsenliga verkan i samma foérordning i synnerhet, att inte beakta dessa nya rén i samband med
oversynen, sdrskilt i samband med att det gors en riskbedomning.

De praktiska foljderna av skilen 5 och 6 i forordningarna nr 283/2013 och nr 284/2013 och av
tillampningen av artikel 3 i forordningarna utgor uttryck for réttssédkerhetsprincipen. De innebér att
dokumentationen for ett verksamt d&mne inte far avvisas av den anledningen att den ar ofullstandig till
foljd av att den inte uppfyller de nya kraven, om "sokanden” inte gavs erforderlig tid for att uppfylla de
nya kraven. Mot bakgrund av skyddsmalen som efterstravas med férordning nr 1107/2009 (se
punkterna 105-107 ovan) far det dock inte innebéra att Efsa och kommissionen hindras fran att i sin
bedomning och riskhantering beakta foljderna av att vissa uppgifter saknas som tidigare inte skulle
tillhandahallas, men som, med beaktande av nya vetenskapliga och tekniska ron, dr av betydelse for
bedomningen. Annars skulle det krdvas av Efsa och kommissionen att de godkdnner verksamma
amnen for vilka det inte har visats, i strid med punkt 3.8.3 i bilaga II till férordning nr 1107/2009, att
deras tillampning medfor en forsumbar exponering for bin, eller att de inte har nagra oacceptabla
akuta eller kroniska effekter pa bisamhillens oOverlevnad och utveckling. Efterlevnaden av
uppgiftskraven inom ramen for forfaranden for godkédnnande, fornyelse och dndring av villkoren for
godkdnnande avser saledes godtagande av ansokan, snarare dn de materiella villkoren for
godkdnnandet. Denna tolkning bekriftas av artikel 9 i forordning nr 1107/2009, dar det foreskrivs att
den rapporterande medlemsstaten, efter mottagandet av ansokan om godkénnande eller dndring av
villkoren for godkdnnande, ska kontrollera om den inldmnade dokumentationen innehéller alla

ECLIL:EU:T:2018:280 45



296

297

298

299

300

301

302

303

Dowm av 17. 5. 2018 — MALEN T-429/13 ocu T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

foreskrivna uppgifter (inklusive bland annat de uppgifter som avses i féorordningarna nr 283/2013 och
nr 284/2013). I annat fall och om sokanden inte lamnar in de uppgifter som saknas vid utgadngen av
tremanadersfristen kan ansokan inte provas.

Av liknande skdl som anges i punkterna 293 och 294 ovan kan Syngentas argument avseende artikel 13
i kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om
faststillande av de bestimmelser som behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma
amnen enligt férordning nr 1107/2009 (EUT L 252, 2012, s. 26) och dom av den 3 september 2009,
Cheminova m.fl. mot kommissionen (T-326/07, EU:T:2009:299, punkterna 137 och 236) inte godtas.
Genomforandeférordning nr 844/2012 avser némligen fornyelseforfaranden och dom av den
3 september 2009, Cheminova m.fl. mot kommissionen (T-326/07, EU:T:2009:299), avsag en anstkan
om upptagande av ett verksamt &dmne i bilagan till direktiv 91/414 som é&r ett forfarande som
motsvarar det for godkédnnande enligt forordning nr 1107/2009.

Sammanfattningsvis kunde tillverkarna av de verksamma &dmnen som godkénts enligt forordning
nr 1107/2009, med hdnsyn till bland annat 6vervdgandena i punkt 289 ovan, rimligen forvinta sig att
godkdnnanden av dessa @mnen skulle komma att omprovas mot bakgrund av vetenskapliga och
tekniska ron som framkommit sedan den forsta ansokan om godkdnnande ldmnades in.

Inom ramen for de aktuella &mnenas 6versyn innebar tillimpningen av andra metoder och kriterier dn
de som gillde vid tiden for &mnenas godkidnnande inte ett asidosittande av rattssakerhetsprincipen.

Invindningen om asidosédttande av principen om skydd for berittigade forvantningar kan darfor inte
godtas.

6) Invindningen om att riskbedoémningen gjordes pa grundval av Efsas yttrande och inte pd grundval av
vigledande dokument

Inledningsvis har sokandena gjort géllande att Efsas riskbedomningar gjordes framst pa grundval av
Efsas yttrande. De anser att yttrandet — i motsats till vigledande dokument — inte har upprittat
lampliga strukturer for riskbedomningar sa att Efsas slutsatser inte utgér en sa uttommande
vetenskaplig bedomning som mojligt av riskerna i fraga. Det faktum att Efsa anvénde sitt yttrande
som huvudsaklig grund for riskbedomningen innebér att riskbedomningen i sin helhet gjordes pa
felaktigt sdtt och att det drogs forenklade och ovetenskapliga slutsatser att ett antal risker inte kunde
uteslutas och att vissa uppgifter var bristfalliga.

Kommissionen har inte instdimt i sokandenas argument.

i) Inledande pdapekanden

For det forsta ska det erinras om att Efsas yttrande utgor ett sa kallat "hognivadokument”, eftersom det
innehaller en sammanfattning av aktuella vetenskapliga ron for riskbedomningar av vaxtskyddsmedel
pa bin och ldgger fram forslag pa vilka skyddsmal som ska uppnas och vilka faktorer som ska beaktas
vid riskbedomningar. Dédremot innehéller vigledande dokument de skyddsmal som faststillts av
riskhanteraren, samt, i syfte att uppna dessa mal, riktlinjer om den forsiktighetsgrad som ska tillimpas
vid tolkningen av uppgifterna (se punkterna 235 och 241 ovan).

Sokandena har vidare gjort gillande att de, i avsaknad av gillande végledande dokument och med
beaktande av aktuella vetenskapliga ron som anges i Efsas yttrande, inte kunde veta vilka tester de
borde ha utfort for att ta fram de uppgifter vars avsaknad konstaterades i Efsas slutsatser (se
punkt 227 ovan). Kommissionen har inte bestridit dessa omsténdigheter.

46 ECLLI:EU:T:2018:280



304

305

306

307

308

309

310

Dowm av 17. 5. 2018 — MALEN T-429/13 ocu T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

Efsas yttrande offentliggjordes den 23 maj 2012 (se punkt 22 ovan). Pa grundval av sitt yttrande
utarbetade Efsa ett utkast till vigledande dokument. Ett forsta utkast offentliggjordes for offentligt
samrad den 20 september 2012 och hade inte slutgiltigt antagits vid tidpunkten fér forhandlingarna i
forevarande maélen (se punkterna 242 och 243 ovan). Samtidigt tilldelades det andra mandatet som
avsdg riskbedomningen av de aktuella dmnena Efsa den 25 april 2012 (se punkt 21 ovan). Som
sokandena har gjort géillande medforde den tidsplan som kommissionen hade lagt fram att Efsa inte
kunde gora en riskbedomning pa grundval av vigledande dokument som beaktade aktuella
vetenskapliga ron som hade dokumenterats i Efsas yttrande och vederborligen antagits.

Slutligen bor det erinras om att Efsas yttrande har utarbetats dels till f6ljd av incidenter och
information som gett upphov till tvivel om huruvida bedomningen av riskerna for bin av de aktuella
amnena, sdsom den hittills hade varit utformad, var uttommande och tillricklig (se punkt 17 ovan),
dels i samband med att villkoren for godkdnnande av verksamma @mnen éndrades vad giller risken
som bekdmpningsmedel medfor for bin (se punkt 274 ovan).

ii) Foljderna av valet att gora en riskbedomning, utan att ndgot vigledande dokument fanns tillgingligt

Mot bakgrund av att det i Efsas yttrande aterges vetenskapliga ron som fanns dé yttrandet antogs (se
punkt 234 ovan), vilket sokandena inte har bestritt, och att kommissionen i forevarande fall var
skyldig att beakta senaste vetenskapliga och tekniska ron (se punkt 289 ovan), kan Efsa inte klandras
for att inte ha anvént sitt yttrande i samband med riskbedémningen.

Det forefaller &dven troligt, till och med sjalvklart, att en forlaingning av tidsfristen for Efsas
riskbedomning, for att dels invédnta fardigstdllandet av ett vigledande dokument om tester, dels gora
det mojligt for sokandena att beakta det vigledande dokumentet, skulle ha lett till att nyare
vetenskapliga ron dn de som avspeglades i Efsas yttrande skulle ha beaktats. Vetenskapen generellt ar
alltjamt foremal for dndringar, i synnerhet vetenskapen om effekterna av bekdmpningsmedel pé bin
som har genomgatt stora dndringar de senaste aren. Darfor kan en eventuell forlangning av tidsfristen
for riskbedomningen i sig innebdra att nyare uppgifter och studier beaktas. I det syftet innebér den
omstidndigheten att riskbedomningen slutfordes den 31 december 2012 att den vetenskapliga
riskbedomningen har varit mindre omfattande &n vad som skulle ha varit fallet om tidsfristen hade
forlangts.

Dérutover har riskbedomningen gjorts huvudsakligen pé grundval av laboratorietester (niva 1),
eftersom tester under filtliknande foérhallanden (niva 2) och naturliga forhallanden (niva 3) forutsatte
att det fanns ett vigledande dokument samt lampliga testmetoder som dnnu inte fanns tillgédngliga per
den 31 december 2012. Som kommissionen medgav vid forhandlingarna ledde det nédvandigtvis till att
Efsa konstaterade att det foreldg vissa risker som inte kunde uteslutas d&ven om, mot bakgrund av
resultaten av framtida tester av nivaer 2 och 3, dessa risker i forekommande fall skulle ha kunnat
vederldggas i efterhand. Det dar med andra ord mojligt att den omstédndigheten att riskbedomningen
slutfordes per den 31 december 2012 innebdr att vissa risker inte kunde uteslutas, &ven om de i sjdlva
verket var obefintliga. En sddan situation kunde ha undvikits genom att senareldgga tidsfristen.

En siddan senarelaggning skulle ha inneburit att kommissionen, i egenskap av riskhanterare och med
fordrojning, skulle ha fatt kinnedom, om &n pa ett otydligt sdtt, om den risknivd som de aktuella
damnena medférde och att beslutsfattandet om behovet och nyttan med att &ndra villkoren i
godkdnnandet av dessa amnen skulle ha forsenats. Kommissionen stélldes salunda infor en malkonflikt
mellan, a ena sidan, en snabb riskbedomning och, & andra sidan, riskbedomningens fullstindighet och
korrekthet.

Den fraga som i forevarande fall uppkommer ar séledes inte huruvida pa ett abstrakt sétt och utan

tidsbegransning en mer omfattande och noggrannare vetenskaplig bedomning skulle ha varit mojlig.
Av det ovan anforda foljer att denna fraga formodligen kommer att besvaras jakande. Déaremot &r det

ECLIL:EU:T:2018:280 47



311

312

313

314

315

316

Dowm av 17. 5. 2018 — MALEN T-429/13 ocu T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

nodvindigt att forst prova huruvida den tidsfrist for riskbedomningen som kommissionen hade valt var
lagenlig (se punkterna 311 och foljande punkter nedan) och, om sa ér fallet, huruvida bedémningen
gjordes med hénsyn till vetenskapliga ron som fanns tillgdngliga pa det valda datumet (se
punkterna 354 och foljande punkter nedan).

iii) Valet av fristdag for riskbedomningen

Nar det giller valet av fristdag for riskbedomningen bor det inledningsvis erinras om att
unionsdomstolarna har slagit fast att kommissionen har ett stort utrymme f6r skonsmaéssig bedomning
for att pa ett effektivt sitt uppna det mal som alagts den genom férordning nr 1107/2009 och, i
synnerhet vid beslut om riskhantering som kommissionen ska anta enligt forordningen, att
domstolsprovningen &r begransad i detta hdnseende och att sokanden, for att faststilla att
kommissionen gjorde sig skyldig till en wuppenbart oriktig beddémning som motiverar en
ogiltigforklaring av den rattsakt som begérs ogiltigforklarad, ska lagga fram tillracklig bevisning for att
visa att kommission gjorde en orimlig bedomning av sakférhallandena (se den rattspraxis som aterges i
punkterna 143-145 ovan).

I forevarande fall har kommissionen valt att uppdatera bedomningen av de risker som de aktuella
amnena medforde per den 31 december 2012. Kommissionen har darvid gjort gillande att en
forlangning av tidsfristen mojligtvis skulle ha &ventyrat uppndendet av malen i den angripna
rattsakten.

I artikel 21.2 i férordning nr 1107/2009 foreskrivs att Efsa i samband med 6versyn ska 6verldmna sitt
yttrande eller resultatet av sitt arbete till kommissionen inom tre manader efter den dag begiran
framstilldes (se punkt 9 ovan). Det ska foljaktligen konstateras att den 31 december 2012, det vill séga
atta manader efter den forsta versionen av det andra mandatet av den 25 april 2012 (se punkt 21 ovan)
och fem manader fran det att mandatet begrénsades den 25 juli 2012 (se punkt 25 ovan), gav Efsa mer
tid én vad som dr lagstadgat (se ocksa i detta avseende punkt 351 nedan).

Vidare gjorde kommissionen en riktig bedomning nédr den ansag att forsiktighetsprincipen utgjorde
hinder for att den tidsfrist som beviljades Efsa skulle faststillas sa att efterfoljande vetenskapliga ron
kunde beaktas, och sdrskilt att savéil Efsa som sokandena skulle beakta det vdgledande dokumentet
som var under bearbetning, och tester under forfinade betingelser som skulle ha kunnat utforas efter
det att dokumentet vederborligen hade fardigstallts.

Forst ska det atminstone ungefarligt faststéllas hur lang tid det skulle ha tagit. Tidsperioden ska
namligen inte bara omfatta den tid som krdvdes for att det védgledande dokumentet vederborligen
skulle fardigstallas och, i forekommande fall, att nya testmetoder skulle utarbetas och godkédnnas, utan
aven den tid som behovdes for att slutfora utformningen och genomforandet av tester under forfinade
betingelser for att ta fram de uppgifter som saknades.

Vad betriffar den tid som krivdes for att vederborligen fardigstilla och godkénna ett vigledande
dokument framgéir det av de omstédndigheterna som beskrivs i punkterna 242 och 243 ovan, att
2013 ars utkast till végledning firdigstilldes under 2013 och presenterades for medlemsstaternas
godkdnnande, sd att det skulle trdda i kraft senast den 1 januari 2015, och att detta
ikrafttridandedatum skéts upp flera ganger. Aven om utarbetandet av vigledningen férmodligen
kunde ha paskyndats om det hade varit nodvindigt och att de efterféljande forlaingningarna inte
kunde forutses vid tidpunkten for det andra mandatet den 25 april 2012 skulle kommissionen utga vid
den tidpunkten frén att 2013 ars védgledning inte formellt skulle komma att gélla forrdn om tva ar.
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Vad giller den tid som behovdes for att sokandena skulle kunna utféra nya, nodviandiga tester enligt
2013 ars vagledning har kommissionen gjort gillande att framtagandet av nédvéindiga uppgifter for att
atgirda bristerna skulle ta "minst ett eller tva ar, mot bakgrund av att filtstudier maste utformas och
genomforas under vixtsdsong”. Med anledning av en skriftlig fraga fran tribunalen har Bayer bekraftat
att denna uppskattning var realistisk, medan Syngenta inte har uttalat sig i denna fraga.

Hirav foljer att om man hade velat se till att bade s6kandena och Efsa vederborligen skulle beakta ett
fardigstéllt och godkédnt végledande dokument, skulle det ha varit nodvandigt att skjuta upp
riskbedomningen for de aktuella dmnena i minst fyra ar (ndmligen minst tva ar mellan dagen for det
andra mandatet den 25 april 2012 och ikrafttradandet av 2013 érs végledning, och ytterligare tva ar
for att utfora nodviandiga tester) och utan att ta hénsyn till senare uppskjutanden av medlemsstaternas
godkdnnande av 2013 érs vigledning, som inte kunde forutses vid tidpunkten for kommissionens
beslut om tidsfristen for riskbedomningen. Tidsfristen kunde forvisso forkortas utan att invinta att
den slutgiltiga versionen godkdnns, forutsatt att sokandena kunde utforma och pabérja vissa studier
och tester pa grundval av utkastet till vigledande dokument. Det forefaller emellertid som att det i
basta fall kunde ha lett till att uppskjutandeperioden for riskbedomningen skulle ha
forhandsuppskattats till mellan tva och ett halvt ar och tre ar.

Vad giller de omstidndigheter som kommissionen ska beakta bor féljande erinras om:

— Enligt Henry-, Whitehorn- och Schneiderstudierna fanns det anledning till oro avseende effekterna
av att bin exponerades for subletala doser av de aktuella @mnena, minskningen av andelen
hemvindande faltbin och utvecklingen av humlesamhallen (punkterna 173-175 ovan).

— Kommissionen kunde dra slutsatsen att dessa papekanden, jamfort med tidigare ron, gav upphov
till farhagor om huruvida villkoren f6r godkénnande som avses artikel 4 i forordning nr 1107/2009
fortfarande var uppfyllda (punkterna 197 och 19 ovan).

— Farhagorna foranledde inledandet av ett oversynsforfarande for godkdnnanden av de aktuella
dmnena (se punkt 217 ovan).

Dessutom kiannetecknades det davarande vetenskapliga och politiska laget bland annat av att

— Under 2008-2009 orsakade incidenter som innebar oldmplig anvindning av vaxtskyddsmedel
innehallande de aktuella @&mnena forluster av bisamhéllen (se punkt 15 ovan).

— Osamstdmmiga atgirder infordes pa nationell nivd under perioden 2008-2012 och medforde att
anvdndningen av vixtskyddsmedel innehéllande de aktuella dmnena begrdnsades (se punkterna 15
och 18 ovan).

— Under 2011 lades resultat fran 6vervaknings- och forskningsprogrammet Apenet i Italien fram.
Resultaten gav upphov till farhagor om anvidndningen av utside som hade behandlats med
vixtskyddsmedel innehallande de aktuella @mnena.

— Henry-, Whitehorn- och Schneiderstudierna offentliggjordes i borjan av 2012.

Dessutom bor hénsyn tas till den viktiga roll som bin och andra pollinatorer spelar for bade floran och
jordbruksgrodor. Kommissionen har hévdat, utan att dérvid motsidgas av sokandena, att bin ar av
avgorande betydelse for miljon, eftersom de bevarar den biologiska mangfalden genom att
tillhandahalla den pollinering som é&r vasentlig for en rad olika grodor och vilda véxter. Enligt Forenta
nationernas livsmedels- och jordbruksorganisation (FAO) pollinerar bin 71 av de cirka 100 grodor som
tillhandahaller 90 procent av virldens livsmedel. Bara i Europa ar 84 procent av 264 grodor beroende
av pollinatorer, bland annat bin.
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Bins och andra pollinatorers avgorande betydelse aterspeglas bland annat i forordning nr 1107/2009
genom att forordningen avser specifika bestimmelser som uppstiller sédrskilda krav vid bins
exponering for verksamma dmnen. I punkt 3.8.3 i bilaga II till forordning nr 1107/2009 (se
punkt 10 ovan) uppstills kravet pa att bins exponering for det beroérda verksamma dmnet ska vara
forsumbar eller inte ska medfora nagra oacceptabla akuta eller kroniska effekter pa bisamhallets niva
(se punkt 135 ovan).

Slutligen ska det erinras om att den réttspraxis som citeras i punkt 106 ovan av vilken det bland annat
framgar att syftet med att sikerstélla en hog skyddsniva for miljon i den mening som avses i artikel 1.3
i forordning nr 1107/2009 pa grundval av artikel 11 och 114.3 FEUF ska tillmétas storre betydelse an
ekonomiska hdnsyn satillvida att det kan motivera negativa ekonomiska effekter, till och med
betydande sddana, for vissa aktorer.

I synnerhet nér det giller forsiktighetsprincipen framgar det av den réttspraxis som det hénvisas till i
punkt 119 ovan att de forebyggande atgdrder som vidtagits i brist pa vetenskaplig sdkerhet och som
efter det att den erhallits kan visa sig vara alltfor forsiktiga inte i sig kan anses utgdra ett
asidosdttande av forsiktighetsprincipen, utan foljer av den.

Under dessa omstidndigheter och mot bakgrund av det stora utrymmet for skonsmassig bedomning
som kommissionen har pa detta omrade (se punkt 311 ovan) gjorde den inte nagon uppenbart oriktig
bedomning nir den ansag att den ytterligare tidsfristen av tva och ett halvt eller fyra ar som faststélldes
i punkt 318 ovan i vilket fall som helst inte var forenlig med maélet att sékerstilla en hog skyddsniva for
miljo och att det ankom pa kommissionen att vidta skyddsatgirder i enlighet med
forsiktighetsprincipen utan att behdva vanta pa att det fullt ut skulle visas att riskerna faktiskt
forekommer och hur allvarliga de ér, sdsom identifierats av den bevisning som ndmns i punkterna 319
och 320.

Invindningen om att riskbedomningen gjordes pa grundval av Efsas yttrande och inte pa grundval av
viagledande dokument kan darfor inte godtas.

7) De pdstddda villkoren som krdvs for att bedomningsmetoderna for dversyn ska dndras, jamfort med
det ursprungliga godkdnnandet

Syngenta har gjort gillande att, for det fall tribunalen skulle finna att metoderna kan &ndras och
tillimpas pa verksamma dmnen efter det att dmnena godkénts, tre villkor ska vara uppfyllda vid en
oversyn enligt artikel 21 i forordning nr 1107/2009. Forst ska oversynen inte bara grunda sig pa
forekomsten av en ny metod, utan dven pa nya vetenskapliga ron. Vidare ska den nya metoden vara
fardigstalld. Slutligen ska sokanden kunna ta fram vetenskapliga uppgifter for att uppfylla kraven for
den fardigstéillda metoden. Inget av dessa villkor ar uppfyllt i férevarande fall.

Kommissionen har inte uttryckligen tagit stillning till dessa argument.

Utan att det dr nodvéndigt att besvara fragan huruvida tillimpningen av nya metoder vid 6versyn av ett
redan godként verksamt dmne forutsitter att de tre villkoren som &beropats av Syngenta ar uppfyllda,
racker det att hinvisa till vad som redan anforts ovan for att motbevisa argumenten.

For det forsta har det i punkt 198 ovan, anforts att kommissionen faktiskt hade fatt ta del av nya
vetenskapliga ron som motiverade inledandet av ett omprovningsforfarande for de aktuella dmnena i
enlighet med artikel 21 i férordning nr 1107/2009, samtidigt som medvetenheten om de bristerna i
den metoden som tidigare tillimpats uppmiarksammades i EFSA:s yttrande.
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331 For det andra har det anforts i punkterna 325 och 326 ovan, att den omstidndigheten att den “nya
metoden” inte hade fardigstéllts — som i forevarande fall angavs i 2013 ars vdgledning — inte utgjorde
hinder for att nya vetenskapliga och tekniska ron, sasom de var tillgingliga vid tidpunkten for
bedémningen, skulle beaktas och, i synnerhet att kommissionen gjorde en riktig bedémning ndr den
ansag att beslut om de slutsatser som kunde dras av nya vetenskapliga och tekniska ron inte kunde
skjutas upp till dess att sokandena skulle samlat in de uppgifter som kravdes enligt specifikationer
som dnnu inte hade faststéllts.

332 Hérav foljer att Syngentas argument om de pastadda villkoren som krévs for att bedémningsmetoder
for oversyn ska dndras, jamfort med det ursprungliga godkédnnandet inte kan godtas.

333 Sammanfattningsvis kan ingen av de invidndningar om tillimpningen av andra kriterier och metoder &n
de som gillde vid tidpunkten for godkdnnandet av de aktuella &mnena godtas.

¢) Invindningar om uppenbart oriktiga bedomningar och felaktig tillimpning av
Sforsiktighetsprincipen

334 Sokandena har gjort géllande att det inte fanns nagra indikationer pa att de aktuella &mnena inte ldngre
uppfyllde de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 i férordning nr 1107/2009. Kommissionen
gjorde sig skyldig till en uppenbart oriktig bedomning for att komma fram till motsatt slutsats.

335 SOkandena har ocksd gjort gillande att de villkor som krivdes for en korrekt tillimpning av
forsiktighetsprincipen inte var uppfyllda i forevarande fall. I synnerhet har de framstéllt invindningar
om beaktande av rent hypotetiska risker, avsaknad av tillracklig vetenskaplig bedémning och av
kostnads- och nyttoanalys, samt att de atgiarder som vidtagits var oproportionerliga.

336 Invdndningarna om uppenbart oriktiga beddmningar och om felaktig tillimpning av
forsiktighetsprincipen bor behandlas gemensamt. Svaret pa fragan huruvida vissa vetenskapliga ron och
uppgifter, mot bakgrund av kommissionens utrymme for skonsmadssig bedomning nir det géller
riskhantering, kunde ligga till grund for slutsatsen att villkoren for godkdnnande inte langre var
uppfyllda och att godkdnnandet av de aktuella @mnena skulle dndras péverkas bland annat av
forsiktighetsprincipen.

337 Dédremot ska invdndningen, i den utstrackning Syngenta, inom ramen for den grund som avser ett
asidosdttande av forsiktighetsprincipen, dven har hdvdat att det inte har haft tillfille att delta i
forfarandet pa lampligt sitt, anses sammanfalla med den grund som avser asidosittande av rdtten till
forsvar och kommer dérfor att provas i detta sammanhang (se punkterna 430 och foljande
punkter nedan).

1) Frdagan om i vilken utstrdckning den angripna rittsakten grundar sig pd tilldmpning av
forsiktighetsprincipen

338 For det forsta bor det papekas att den angripna réttsakten grundar sig bland annat pa
forsiktighetsprincipen. Den omstdndigheten att forsiktighetsprincipen inte specifikt anges i skélen i
den angripna réttsakten forefaller ha gett upphov till osikerhet hos s6kandena. Syngenta verkar utgé
fran att kommissionen tillimpade forsiktighetsprincipen i den man den angripna rittsakten grundade
sig pa den omstindigheten att vissa risker inte kunde uteslutas med sidkerhet. Om risker hade
faststillts skulle principen inte ha tillimpats.
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Som kommissionen har anfort framgar det dock av skal 8 och artikel 1.4 i forordning nr 1107/2009 att
alla bestammelser i forordningen grundar sig pa forsiktighetsprincipen i syfte att sdkerstdlla att
verksamma dmnen eller produkter inte negativt inverkar pa bland annat miljon. Harav foljer att en
rattsakt som antagits pa grundval av forordning nr 1107/2009 i kraft av sjialva lagen (ipso jure)
grundar sig pa forsiktighetsprincipen.

I ovrigt ar tillimpningen av forsiktighetsprincipen inte begransad till situationer dar forekomsten av en
risk dr osdker, men kan ocksa omfatta situationen dar en risk har konstaterats och kommissionen ska
bedoma huruvida risken &dr godtagbar eller inte (se punkterna 122-124 ovan), eller till och med
bedoma hur riskerna ska hanteras inom ramen for riskhantering (se punkt 125 ovan).

Under dessa omstindigheter ar det inte heller nodvéindigt, sasom Syngenta har havdat, att besvara
fragan huruvida den angripna rdttsakten i sin helhet eller endast delvis grundar sig pa
forsiktighetsprincipen. I den foljande provningen ska principens inverkan pa kommissionens utrymme
for skonsmassig bedomning beaktas.

2) Invindningar om Efsas riskbedomning

Sokandena har framstillt flera invdndningar om Efsas riskbedomning. De har bland annat gjort
gillande att Efsas slutsatser inte var grundade pa en sd uttommande vetenskaplig bedomning som
mojligt eller pa basta tillgdngliga uppgifter och att Efsa har tillimpat en rent hypotetisk instillning till
risken.

i) Invindningen om den stora tidspress som Efsa har pdstdtt sig ha utsatts for

Syngenta har gjort gillande att riskbedomningen genomférdes i all hast, vilket dventyrade kvaliteten
och fullstindigheten i den vetenskapliga forskningen. Efsa har vid flera tillfillen meddelat
kommissionen att det vore orealistiskt, om inte omojligt, att behalla den utsatta bedomningsfristen pa
bara fem manader.

Dessutom har Syngenta gjort gillande att vissa omstandigheter som var specifika for det aktuella fallet
kunde fororsaka problem och krivde en kortare tidsfrist dn den som normalt krivdes for Efsas
bedomning.

Syngenta har inledningsvis gjort géllande att Efsa, i avsaknad av vidgledande dokument utarbetat pa
grundval av Efsas yttrande, inte hade tillgang till ndgon erkédnd metod for att bedoma de berdrda
amnenas oskadlighet for bin och inte kunde utga fran nagot faststéllt skyddsmal.

Syngenta har vidare gjort gillande att Efsa vanligtvis omprovar bedéomningar som redan gjorts av de
rapporterande medlemsstaterna pa grundval av den dokumentation som den som har ansokt om
godkdnnande har ldmnat in. Mot bakgrund av att det aktuella fallet gillde en fornyad beddmning
inom ramen for en omprovning av godkdnnandet av de berérda d&mnena fanns det varken nagon
dokumentation fran sokanden eller nagon rapport fran den rapporterande medlemsstaten, si att Efsa
sjilv fick gora bedomningen.

Slutligen har Syngenta gjort gillande att bedomningen normalt var begrdnsad till representativa
anviandningsomraden enligt artikel 4.5 i forordning nr 1107/2009 (se punkt 7 ovan), medan det andra

mandatet omfattade alla anvdndningar som var tillatna for de aktuella &mnena.

Kommissionen har bestritt de argument som framforts av Syngenta.
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Forst bor det papekas att tidsfristen pa fem manader som Syngenta har &beropat rdknas fran den
25 juli 2012 fram till slutet av 2012. Det andra mandatet hade dock redan tilldelats den 25 april 2012
(se punkt 21 ovan), medan kommissionen begridnsade det andra mandatet den 25 juli 2012, efter ett
utbyte av e-postmeddelanden med Efsa, for att ta hénsyn till Efsas oro over att inte kunna utfoéra
arbetena i tid (se punkt 25 ovan). Aven om den slutgiltiga omfattningen av det andra mandatet forst
faststilldes den 25 juli 2012 kunde Efsa paborja det forberedande arbetet mycket tidigare. Den
framgar av utbytet av e-postmeddelanden mellan Efsa och kommissionen att medlemsstaterna
uppmanades att lamna in de relevanta uppgifter som de hade tillgdng till senast den 8 juni 2012.
Hérav foljer att Efsa hade en tidsfrist pa cirka atta manader, vilket dr betydligt lingre &n de fem
manader som Syngenta har pastatt, &ven med beaktande av att, efter den 25 april 2012, ett antal
fragor om den exakta omfattningen av det uppdraget som hade élagts Efsa behovde klargoras av
kommissionen.

Det ar riktigt att de sdrskilda omstindigheterna som Syngenta har framhavt (se
punkterna 345-347 ovan) var dgnade att forsvara Efsas uppgift och att 6ka den tid som behévdes for
att slutfora riskbedomningen.

Tidsfristen som Efsa hade till sitt forfogande i forevarande fall var emellertid inte alltfor kort. For det
forsta har kommissionen gjort gillande, utan att darvid motsédgas av sokandena, att Efsa brukar slutféra
"peer-review”-granskningar och firdigstélla sina slutsatser om ett verksamt é@mne inom en frist pa
mellan sju ménader och ett ar. Darfor ar den tidsfrist som beviljats i forevarande fall inte ovanlig. For
det andra utgoér den omstandigheten att bedomningen i forevarande fall endast avsdg riskerna for bin,
och inte hela risken, en indikation pa att bedéomningen var mindre komplex och tidskravande dn en
fullstindig bedomning. Harav foljer att tidsfristen for utférandet av det andra mandatet — mellan fem
och atta manader beroende pa det valda startdatumet (se punkt 349 ovan) — tar tillracklig hénsyn till
de sdrskilda omstdndigheterna i det enskilda fallet. For det tredje och sasom anforts i punkt 313 ovan,
var den lagstadgade tidsfristen i artikel 21.2 i férordning nr 1107/2009 endast tre manader fran den dag
da drendet hinskéts till Efsa. Aven om det dr riktigt att den lagstadgade tidsfristen skulle ha varit alltfor
kort i det enskilda fallet foreskrevs i forordning nr 1107/2009 inte heller att Efsa skulle beviljas en
lingre tid dn de dtta manader som hade faststillts av kommissionen.

Slutligen tycks redogorelsen av den 15 november 2012 fran Efsas fore detta chef for enheten
"Bekdmpningsmedel” infér en sammanslutning av tillverkare av vixtskyddsmedel, som Syngenta har
aberopat, vara dgnad att styrka kommissionens uppfattning, snarare &n sokandenas. Som
kommissionen har anfort framgar det av redogorelsen som avgavs under den senare delen av
riskbedomningen av de aktuella &mnena att Efsa stotte pa vissa svarigheter (ndmligen att det saknades
rapport fran den rapporterande medlemsstaten och att medlemsstaterna hade ldmnat in uppgifter i
olika format, olika sprak och inom olika tidsfrister). I redogorelsen utelimnades dock den
omstdndigheten att Efsa och den behoriga enhetschefen hade ansett att de tidsfristerna som hade
beviljats inte kunde iakttas eller att de kunde ha en negativ inverkan pa resultatens kvalitet.

Hirav foljer att invindningen om den stora tidspress som Efsa har pastatt sig ha utsatts for inte kan
godtas.

ii) Invindningen om att Efsa inte har beaktat betydelsefulla och relevanta vetenskapliga uppgifter
Sokandena har gjort géllande att Efsa i samband med riskbedomningen inte har beaktat betydelsefulla

och relevanta vetenskapliga uppgifter, sasom relevant, expertgranskad ("peer-reviewed”) facklitteratur,
vissa studier, 6vervakningsuppgifter och riskreducerande atgarder.
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— Pdstdendet att det saknas noggrann bedomning av relevant, expertgranskad ("peer-reviewed”)
vetenskaplig litteratur

Bayer har gjort géllande att Efsa, pa grund av den korta tidsfristen som kommissionen faststéllde, helt
avstod fran att gora en sedvanlig och noggrann bedomning av relevant, expertgranskad
("peer-reviewed”) vetenskaplig litteratur.

Som kommissionen har anfort och d& Bayer har hanvisat till Efsas bedémning av expertgranskad
("peer-reviewed”) vetenskaplig litteratur, sdsom anvisats av myndigheten, och som sdkanden av
godkdnnandet ska bifoga till dokumentationen i enlighet med artikel 8.5 i férordning nr 1107/2009
antogs den angripna réttsakten inom ramen for ett oversynsforfarande i enlighet med artikel 21 i
férordning nr 1107/2009, som inleds av kommissionen pa eget initiativ och inte pa grundval av en
dokumentation som har lamnats in av en sokande.

I det nu aktuella fallet har sokanden av godkdnnandet inte lamnat in nagon “dokumentation”, i den
mening som avses i artikel 8 i férordning nr 1107/2009, som innehdll vetenskaplig litteratur som
skulle ha kunnat granskats av Efsa.

Det innebir dock inte att relevant vetenskaplig litteratur inte kan beaktas i samband med en Gversyn
enligt artikel 21 i forordning nr 1107/2009. Sasom péapekas i punkt 289 ovan framgar det av
artikel 114.3 FEUF och rattspraxis hdrvidlag att kommissionen, savida inte annat anges, alltid ska
beakta senaste vetenskapliga och tekniska ron nir den fattar beslut enligt forordningen.

— Pdstdendet att vissa befintliga studier inte har beaktats

Sokandena har gjort gillande att Efsa inte har beaktat samtliga relevanta tillgédngliga vetenskapliga
studier, i synnerhet niva 2 och 3-studier (studier under filtliknande forhallanden och naturliga
forhallanden). Sokandena har identifierat studier som inte alls eller inte pa ratt satt har beaktats.

Bayer har som bilaga till repliken i mal T-429/13 lagt fram en forteckning Over studier om
imidakloprid och klotianidin som genomforts under naturliga och filtliknande forhallanden och som
inte beaktats pa adekvat sitt och som séaledes har bortsetts fran i riskbedomningsprocessen. Vidare har
Bayer, redan i ansokan, uppgett tva artiklar som offentliggjordes under 2012 av Blacquiére m.fl.
respektive Cresswell m.fl. och som den pastar Efsa inte har beaktat.

Syngenta har for sin del lagt fram en forteckning 6ver studier om tiametoxam som Syngenta skulle ha
gjort tillgdngliga for Efsa, men som Efsa inte skulle ha beaktat. Kommissionen ndmner uttryckligen
Genersch- (2010) och Fentstudierna (2012).

Kommissionen har inte instimt i sokandenas argument. I bada mélen limnade kommissionen in
tabeller som hade tagits fram pa grundval av sokandenas tabeller och som for var och en av studierna
som sokandena hade identifierat angav huruvida de hade beaktats (med uppgift om, i forekommande
fall, referensen i Efsas slutsatser eller i andra dokument) eller utelimnats av Efsa och av vilka skil. De
flesta skalen bygger pa den omstdndigheten att den aktuella studien avsag en anvindning som inte var
foremal for Efsas bedomning eller att dennes uppfattning uppvisade brister som paverkade dess
anviandbarhet eller bevisvirde for riskbedomningen.

Inledningsvis kan pastdendet att Efsa generellt skulle ha bortsett fran studier under forfinade
betingelser inte godtas. Efsas slutsatser om de aktuella dmnena omfattar ndmligen punkter som
specifikt avser riskbedomningen som gjorts pa grundval av studier under forfinade betingelser
(punkterna 2.4.1, 2.2.5, 2.3.2 och 3.1.4 i Efsas slutsatser om imidakloprid, punkterna 2.1.4, 2.2.5, 2.3.2
och 3.2.2 i Efsas slutsatser om klotianidin, punkterna 2.1.4, 2.2.5 och 2.3.2 i Efsas slutsatser om
tiametoxam). I punkterna sammanfattar Efsa den lirdom som denna drog fran de studier som var

54 ECLLI:EU:T:2018:280



364

365

366

367

368

369

Dowm av 17. 5. 2018 — MALEN T-429/13 ocu T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

foremal for dess bedomning, samt de punkter i studierna som inte har bidragit till att uppna tillrackliga
fortydliganden. Invandningen om att studier under forfinade betingelser inte har beaktats kan darfor
endast avse vissa sdrskilda studier.

Vad giller de studier som identifierades av Bayer beaktade Bayer, utover pastiendet att Efsa inte tog
hansyn till samtliga de studierna, enbart tva publikationer fran 2012 (en artikel fran Blacquiére m.fl.
och en artikel som publicerades av Cresswell m.fl.) i sin ansékan. Kommissionen har i svaromaélet
bestritt de argument som grundar sig pad dessa tva artiklar i flera avseenden. Kommissionen har
sdrskilt hdavdat att den studie som gav upphov till en artikel fran Blacquiere m.fl. var en sa kallad
"sekundar” studie i form av en systematisk granskning som inte var grundad pa egna experiment, utan
sammanstéllde och sammanfattade resultaten av tidigare studier, samt att artikeln fran Cresswell m.fl.
endast var en kommentar till Henrystudien om tiametoxam, och ddrmed om ett d&mne som inte
salufordes av Bayer. Vidare har kommissionen hdvdat att forfattarna till de tva publikationerna om
subletala effekter inte drog nagon slutsats om d@mnenas oskadlighet for bin, men diskuterade bristerna
i testmetoder och rekommenderade ytterligare tester och forbattringar. Kommissionen har slutligen
havdat att Efsa, i motsats till vad Bayer anfort, granskade de tva artiklarna. Mot bakgrund av dessa
omstdndigheter som inte bestritts av Bayer i repliken kan argumentationen avseende de tva studierna
inte godtas.

I sin replik har Bayer ldmnat in en ny forteckning 6ver studierna som det pastas att Efsa inte beaktat.
Det ar emellertid nodvandigt att avvisa forteckningen sasom for sent inkommen. Forutsatt att det ror
sig om en grund som é&r att betrakta som ny i forhallande till den grund om att studierna fran 2012
inte hade beaktats, utgor bestimmelserna i artikel 48.2 forsta stycket i tribunalens réttegdngsregler av
den 2 maj 1991 hinder for att studierna skulle beaktas. Om det &dr fraga om samma grund kan
forteckningen inte godtas som bevisning som utan skal framlagts for sent i enlighet med artikel 48.1 i
rattegangsreglerna av den 2 maj 1991.

Syngenta har forsokt att i repliken i mal T-451/13, genom att anvidnda uttrycket ”av nagot skal”, ge
intrycket av att kommissionen inte gav nagon motivering avseende de studier som Syngenta hade
identifierat. Det dr emellertid inte riktigt mot bakgrund av de forklaringar som kommissionen ldmnat i
tabellen i bilaga B.17 till svar sinlagan i samma mal som racker for att forklara och motivera att vissa
studier (delvis) inte har beaktats.

I synnerhet nir det giller Fentstudien (2012) rdcker det att studien enligt Syngentas egna uppgifter
slutfordes forst efter Efsas slutsatser for att styrka att den inte kunde beaktas i slutsatserna. Det bor
dven erinras om att kommissionen inte bara angett att studien "inte var tillgénglig for Efsa”, i motsats
till vad Syngenta har péstatt, utan dven utforligt forklarat, sarskilt genom att hénvisa till den kritik som
framforts av Tyskland, brister och begrinsningar i denna studie.

Pa samma sitt har kommissionen anfért bade i svaromalet och i dupliken i mal T-451/13 att
Generschstudien (2010) inte omfattade tiametoxam och darfor inte kunde tillhandahalla tillforlitliga
uppgifter om att produkter som inneholl detta dmne inte medférde nagra risker. Syngenta inte har
besvarat detta argument. Under dessa omstidndigheter kan det konstateras att kommissionen inte har
kunnat bevisa att det faktum att Generschstudien (2010), som kommissionen for ovrigt medger att
den uttryckligen borde ha motiverats av Efsa, inte har beaktats kan ha haft en inverkan pa Efsas
slutsatser om tiametoxam.

Slutligen har kommissionen tagit stéllning till en tredje studie, nimligen Muehlen m.fl.:s studie (1999),
som Efsa hade ansett vara "irrelevant” pa grund av att forfattarna inte hade ldmnat viktiga uppgifter om
testernas forhéllanden. Med beaktande av kommissionens indikationer, av ndr den berérda studien
genomfordes och den omstindigheten att den inte hade varit foremal for expertgranskning nér
dokumentationen granskades i samband med att tiametoxam for forsta gangen upptogs i
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forteckningen Over verksamma &dmnen (mojligen pad grund av de brister som kommissionen
identifierade) kan det inte antas att det faktum att Muehlen m.fl.:s studie (1999) inte beaktades av Efsa
skulle kunnat haft inverkan pa Efsas slutsatser om tiametoxam.

Foljaktligen kan invdndningen om att Efsa inte har beaktat vissa vetenskapliga studier inte godtas.

— Pastdendet att overvakningsuppgifter och riskreducerande dtgérder inte har beaktats

Sokandena har gjort gillande att Efsa, i motsats till de krav som anges i artikel 21 i férordning
nr 1107/2009, inte har beaktat tillgdngliga dvervakningsuppgifter och riskreducerande éatgirder trots
att de utgjorde relevanta uppgifter och information.

Kommissionen har framhdllit att experterna faktiskt hade granskat relevansen hos
overvakningsuppgifterna for att i enlighet med artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009 faststilla
huruvida kriterierna for godkdnnande som avses i artikel 4 i forordningen fortfarande efterlevdes.
Kommissionen har dven bestritt pastaendet att befintliga overvakningsuppgifter pa avgorande sitt
visar att det inte foreligger nagra oacceptabla risker for bin.

Det ér lampligt att dela upp invdndningen i tvd delar. Den forsta delinvdndningen avser det faktum att
Efsa har bortsett fran Overvakningsuppgifterna och de riskreducerande atgérderna. Den andra
delinvindningen avser det faktum att uppgifterna och atgirderna, trots att de granskades av Efsa, inte
har beaktats pa ritt sitt.

Vad giller den forsta delinviandningen framgar det av handlingarna i malet att Efsa, i motsats till vad
sokandena har pastatt, inte har bortsett fran vare sig de Overvakningsuppgifter eller de
riskreducerande atgirder som fanns tillgidngliga. Efsas respektive slutsatser om de aktuella d&mnena
innehaller ett separat avsnitt dgnat en sammanfattning av de Overvakningsuppgifter som Efsa har
erhallit (punkt 5 i slutsatserna om imidakloprid, punkt 4 i slutsatserna om klotianidin, punkt 3 i
slutsatserna om tiametoxam) och i vilka de incidenter som uppstod och som har samband med de
aktuella d&mnenas anviandning redovisas samt, i forekommande fall, de resultat som har konstaterats
efter inforandet av vidtagna riskreducerande atgérder, forutsatt att Efsa har underrittats darom. Vad
giller riskreducerande atgirder har Efsa sirskilt konstaterat att inférandet av atgirder i Osterrike,
sasom anvandning av deflektorer vid sadd, avsevdrt har forbattrat situationen.

Overvakningsuppgifter registrerats och riskreducerande atgirder vidtas pa nationell niva och dr dirmed
tillgdngliga for medlemsstaternas behoriga myndigheter. Efsa uppmanade de sistndmnda, genom ett
e-postmeddelande av den 15 oktober 2012, att inkomma med alla uppgifter som de hade tillgang till,
sa att de kunde bli foremal for diskussion mellan Efsas och medlemsstaternas experter
i november 2012. Det framgar emellertid av den inledande meningen i Efsas slutsatser om
overvakningsuppgifter att de enda medlemsstater som har lamnat in sddana uppgifter ar Frankrike,
Italien, Osterrike och Slovenien. Under sddana omstindigheter kan Efsa inte klandras for att den inte
har beaktat uppgifter och atgiarder som inte rapporterats av medlemsstaterna trots den ovan ndmnda
uppmaningen. Vidare leder detta faktum inte till att den angripna réttsakten blir felaktig. Bayers
héanvisning till de riskreducerade é&tgdrder som pastas ha vidtagits i Ungern blir foljaktligen
verkningslos.

Harvidlag bor det noteras att de riskreducerande atgdrder som sokandena har hénvisat till géller
framfor allt anvandningen av deflektorer vid sddd i syfte att minska dammexponering. Darfor dr denna
riskreducerande atgird inte dgnad att minska de risker som andra exponeringsviagar medfér och som
faststallts i Efsas slutsatser, sasom exponering for resthalter i nektar och pollen och exponering for
guttation.

Den forsta delinvindningen kan foljaktligen inte godtas.
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Vad giller den andra delinvindningen har Syngenta gjort géllande att Efsas slutsatser om tiametoxam
sammanfattade i mindre &n tvd sidor flera tusen sidor av Overvakningsuppgifter som sedan
underkéndes i sin helhet pa grundval av kortfattade iakttagelser.

Efsa har i sina tre respektive slutsatser om de aktuella dmnena avslutat avsnittet om
overvakningsuppgifter med en punkt med rubriken "Allméan slutsats om overvakningsuppgifterna”
som har féljande lydelse:

"Nar [Efsas panel for vixtskyddsmedel och rester hirav (PPR) (Panel on Plant Protection Products and
their Residues, PPR) mottes den 5-9 november 2012] diskuterade experterna anvindningen av
overvakningsuppgifter i samband med riskbedomningar. Det ansags att det kunde vara svart att
anvinda Overvakningsuppgifter direkt i en riskbedomning pa grund av att de tar hénsyn till manga
betydelsefulla parametrar som inte helt kan forstas (exponering for bekémpningsmedel,
klimatforhallanden, férekomsten av sjukdomar, jordbruksmetoder, och s& vidare). Vidare ér det svart
att faststilla ett samband mellan den exponering och de effekter som observerats i
overvakningsuppgifterna (det vill sdga ett orsakssamband). Det har ocksd konstaterats att
overvakningsuppgifter inte kan ge en fullstindig bild pad grund av att alla parametrar i vissa fall inte
kan undersokas (sasom till exempel anvindningen av veterindrmedicinska likemedel). Det har dven
framhallits att 6vervakningsuppgifter endast ar relevanta for den berorda medlemsstaten (och for god
jordbrukssed som har godkdnts i den medlemsstaten), och inte for samtliga de godkénda
anvindningar eller miljo- och jordbruksmaéssiga forhallanden inom u[nionen]. Generellt drogs
slutsatsen att Overvakningsuppgifterna var av begrdnsad nytta for riskbedomningar, men kunde
anvéndas for att ge aterkoppling till riskhanterarna om att overviga att vidta forebyggande atgarder.”

Dessa iakttagelser aterger pa ett troget sitt dvervakningsuppgifters egenskaper och begrinsningar, vilka
anges i punkterna 208-212 ovan, som paverkar deras anvindbarhet for att bedoma riskerna. Eftersom
egenskaperna dr desamma for alla dvervakningsuppgifter var det mojligt att generellt ange dem, utan
att klandra Efsa for att granskningen var kortfattad. Egenskaperna kan forklara varfor
overvakningsuppgifterna ska beaktas av Efsa och varfor de inte kan ha nagon avgorande inverkan pa
riskbedomningsresultatet och, i synnerhet inte med tillracklig siakerhet kan faststilla oskadligheten hos
de aktuella &mnena.

Hiarav foljer att den andra delinvindningen om att Efsa inte pa réitt sdatt har beaktat
overvakningsuppgifter och riskreducerande atgérder inte kan godtas.

Foljaktligen kan tribunalen inte godta invindningen om att Efsa inte har beaktat overvakningsuppgifter
och riskreducerande atgarder.

iii) Invindningen om tilldmpning av en rent hypotetisk instdllning till en risk

Sokandena har ndmnt den réttspraxis som anges i punkt 116 ovan att en forebyggande atgird inte med
giltig verkan kan motiveras med en rent hypotetisk instillning till en risk, som endast grundar sig pa
antaganden som &nnu inte har belagts vetenskapligt, och hdvdat att Efsa i sina slutsatser inte har
identifierat nagon risk i de flesta fall, att samtliga dvervakningsuppgifter visar pa att det inte foreligger
nagon risk och att vissa hoga risker som pavisats &r av rent hypotetisk karaktar.

Kommissionen har bestritt sokandenas argument.
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— Frdgan huruvida Efsas slutsatser identifierar risker

Vad betraffar fragan huruvida Efsas slutsatser har identifierat risker bor det erinras om att Efsa hade
identifierat bland annat foljande:

— En hog akut risk féor honungsbin vid exponering fér dammavdrift i samband med behandling av
majs- raps- och spannmaélsutsidde (klotianidin, imidakloprid, tiametoxam) samt bomullsutside
(imidakloprid, tiametoxam).

— En hog akut risk for bin vid exponering for resthalter i nektar och pollen i samband med
anvéindning i raps (klotianidin, imidakloprid) samt i bomull och solros (imidakloprid).

— En hog akut risk vid exponering for guttation vid anvindning pa majs (tiametoxam).

Efsas slutsatser visade dven att det kvarstod nagra oklarheter i fragan om bland annat vissa grddor,
exponeringsvégar, akuta och langsiktiga risker for bisamhéllens 6verlevnad och utveckling, samt risker
for andra pollinerande insekter. Efsa har darfor ansett att tillgéngliga uppgifter inte gjorde det maojligt
att dra nagra slutsatser om huruvida det fanns risker eller inte.

Foljaktligen bor det konstateras att Efsas slutsatser for vart och ett av de aktuella &mnena faststéllde
flera relevanta risker for ett antal tillatna anvindningsomraden. Under dessa omsténdigheter &r fragan
huruvida riskerna, sasom Syngenta har gjort géllande, inte omfattade "majoriteten av fallen” irrelevant.

Pa grund av att tillgdngliga vetenskapliga ron var otillrackliga har Efsa i sina slutsatser inte faststéllt om
de aktuella @mnena huruvida det forelag akuta eller langsiktiga risker for bisamhallens 6verlevnad, trots
att riskerna uttryckligen ingick i det andra mandatet som hade tilldelats av kommissionen (se
punkt 21 ovan). I slutsatsernas avsnitt om bristerna i de uppgifter som hade identifierats under
bedomningen riknade Efsa upp ett antal omraden dar ytterligare forskning behovdes for att kunna dra
slutsatser om bland annat akuta och langsiktiga effekter pa bisamhéllens 6verlevnad.

Syngenta har framhallit det som ett argument for att anvinda begreppen “inkonklusiva slutsatser” eller
"icke-slutsatser”. Det faktum att riskbedomningen inte kunde leda till tydliga resultat for vissa av de
undersokta riskerna paverkar dock inte riskbedomningens lagenlighet eller anviandbarhet vid
antagandet av den angripna réttsakten.

— Frdgan huruvida de risker som Efsa har identifierat dr hypotetiska

I den del sokandena i stort sett har grundat sin argumentation pa pastdendet att det saknades
vetenskaplig grund och att innehallet i Efsas slutsatser var felaktigt framgéar det av provningen av de
invindningar som dérvid framforts i punkterna 342-382 ovan, att riskbeddmningen av de aktuella
dmnena, av vilka Efsas slutsatser utgor resultatet, gjordes i enlighet med vetenskapliga principer. I och
med att sokandena inte har visat att bedomningen var felaktig ska riskerna vars forekomst faststilldes i
Efsas slutsatser anses vara vetenskapligt grundade och kan inte, i allménhet betraktas som hypotetiska.

Syngentas pastdende att de fa identifierade riskerna var rent hypotetiska dr ogrundat, eftersom det
intogs en sarskilt forsiktig instéllning vid bedéomningarna av niva 1.

Det hénvisas darvid till punkterna 306-325 ovan i vilka det anges att kommissionens val att
riskbedoma de aktuella dmnena utan att invédnta fardigstdllandet av ett vigledande dokument om
tester innebar att vissa risker som hade faststillts eller som inte kunde uteslutas i efterhand kunde
visa sig vara obefintliga (se punkt 308 ovan). Trots detta var valet motiverat i det enskilda fallet, i
synnerhet vid tillimpningen av forsiktighetsprincipen (se punkt 325 ovan).
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Det maste dras slutsatsen att d&ven om Efsas slutsatser kan innehélla ett antal “falsklarm” kan det
generellt sett inte anses folja av en sdrskilt forsiktig instdllning i samband med niva 1-bedémningar,
utan snarare av kommissionens beslut att gora en riskbedomning nér en niva 2 och 3-beddmning i
stor utstrackning var omojlig, dels pa grund av att det saknades ett firdigstillt vigledande dokument,
dels pa grund av behovet att snabbt reagera pa nya vetenskapliga ron som visade att villkoren for
godkdnnande inte lingre var uppfyllda. Av bedomningen av kommissionens val framgar inte nagra
rattsstridigheter, d&ven med tanke pa dess foljder, sd att argumentet om att det intogs en sarskilt
forsiktig instéllning vid niva 1-bedémning inte kan godtas.

Vad slutligen géller pastaendet att det i dvervakningsuppgifter och studier under forfinade betingelser
har faststillts att det inte forelag nagon risk har det redan anforts i punkt 380 ovan varfor uppgifterna
inte ger stod for en sadan slutsats.

Vidare har Bayer gjort gillande att dven fragor som uppfattas som mindre betydelsefulla ledde till att
Efsa underkdnde hela databasen eller till att inte beakta den i sina slutsatser och att, &ven i omraden
ddr ingenting tydde pd att det forelag nagon risk "fann” Efsa brister i uppgifterna pa grund av att
varken test- eller utviarderingsforfarande hade faststallts.

For att inte godta detta argument récker det med att, saisom kommissionen har gjort, pdpeka att Bayer
dédrvidlag inte har lagt fram nagra ndrmare uppgifter, med foljd att tribunalen inte kan kontrollera
riktigheten av Bayers pastdenden.

Diarutover har Syngenta bestritt ett antal narmare uppgifter avseende de risker som identifierats i Efsas
slutsatser.

Inledningsvis har Syngenta hiavdat att Efsa har tillimpat orealistiskt hoga utsidesmangder for raps och
solros vid berdkningen av exponering for dammavdrift. Realistiska méngder ligger ndmligen pa upp
till 4 kilo raps per hektar och upp till 5,5 kilo solros per hektar. Enligt Syngenta har felen haft direkt
inverkan pa riskbedomningsresultatet av tiametoxam.

Kommissionen har bestritt Syngentas argumentation.

Forst framgar av tabellen i bilaga A i Efsas slutsatser om tiametoxam att utsddesmingder varierar
kraftigt mellan medlemsstaterna. De ligger pa mellan 4 och 8 kilo raps per hektar och mellan 6 och 7
kilo solros per hektar.

Vidare har Syngenta inte bestritt kommissionens péastidenden att den utsddesmidngd som Efsa
applicerade dr hogre dn den som meddelats av medlemsstaterna i syfte att beakta "god jordbrukssed”
som faststdlls i varje medlemsstat och villkoren fér godkannande av atskilliga vaxtskyddsmedel i de
olika medlemsstaterna. Tillverkarna ska ange méangden i samband med ansokan om godkdnnande av
vaxtskyddsmedel pa nationell niva.

Under dessa omstdndigheter saknar det betydelse om utsddesmidngden som faktiskt appliceras i
praktiken kan ligga under den utsddesmingd som Efsa har tillimpat. Medlemsstaterna godkanner
vixtskyddsmedel pa grundval av utsidesméngder som motsvarar “god jordbrukssed” for varje enskild
medlemsstat, och det kan dérfor inte uteslutas att mangderna faktiskt uppnas i praktiken. Darfor
ombads Efsa att granska den risk som tiametoxam medfor genom att tillimpa den hogsta godkénda
utsddesnivan for att aterspegla samtliga de godkdnda anvdndningarna inom unionen.

Tribunalen kan saledes inte godta argumentet om tillimpningen av orealistiska utsédesméngder.
Vidare har Syngenta anfort att Efsa har tillimpat fér hogt nedfall avseende exponering for dammavdrift

fran rapsutsdde. Medan Efsa faststéllde ett nedfall pa 2,7 procent faststilldes ett lagre nedfall senare i
2013 ars vagledning.
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Kommissionen har bestritt denna argumentation.

Sasom framgar av punkt 161 i ansokan i mal T-451/13 har Syngenta framfort detta argument som ett
exempel for att konkret forklara sitt resonemang att, i samband med niva 1-bedémning, “obetydliga
andringar av ett hypotetiskt virde kan helt och hallet éndra riskbedomningsresultatet [och] é@ndringar
av flera faktorer forstirker effekten exponentiellt”. Denna standpunkt begriansar sig dock till att
beskriva de oundvikliga verkningarna som f6ljer av att riskbedomningen utgér resultatet av
komplicerade bedomningar som tar hdnsyn till manga faktorer, varav vissa baseras pa uppskattningar
eller utgor ungefirliga viarden. Den kan ddremot inte pa nagot sétt paverka bedomningens giltighet
som sadan, forutsatt att osdkerheten som orsakas av det omsesidiga beroendet mellan flera osdkra
faktorer beaktas i tillracklig grad. Vidare har Efsa uttryckligen papekat behovet av att beakta dessa
omstindigheter i sina slutsatser om tiametoxam och dérvid angett att ”[d] et [var] viktigt att observera
att dessa viarden [hade] hdamtats ur ett utkast till vigledande dokument och [kunde] darfér komma att
andras vid ett senare tillfille. Foljaktligen maste efterfoljande riskbedomningar tolkas med forsiktighet”.

Foljaktligen ar argumentet om tillimpningen av ett alltfor hogt nedfall utan verkan och ska darfor
ldimnas utan avseende.

Darutover har Syngenta anfort att identifieringen av en hog risk for exponering av majs for guttation ar
baserad pa orealistiska antaganden. Syngenta anser att bedomningen grundar sig pa
koncentrationsnivaer av tiametoxam i guttationsdroppar som uppmidtts upp till sex veckor efter
framvixten (dagen dé véxterna véxer upp ur jorden), trots att koncentrationsnivaer dérefter minskar
och att blomningen, varvid viaxterna kan locka till sig bin, sker endast mellan tio och tretton veckor
efter framvédxten. Vidare har Syngenta betonat att det inte dr sdkert att bin anvédnder
guttationsdroppar fran majs, eftersom guttation endast sker under vata forhallanden, det vill sdga nér
bin har tillgang till andra vattenkéllor, och majs pollineras via luften och dédrmed inte utgoér, dven under
blomningstiden, “groda som é&r lockande for bin”. Efsa sjalv har papekat osékerheten vid flera tillfillen.

Kommissionen har invint mot denna argumentation.

Harvidlag bor péapekas att punkt 2.3 om riskbedomningen for guttation i Efsas slutsatser om
tiametoxam dr uppdelad i tre punkter som avser nivd 1-bedomning (punkt 2.3.1), utvirdering med
hjilp av studier under forfinade betingelser (punkt 2.3.2) och slutsats om de risker som guttation
medfor. Syngentas argument hénfor sig enbart till punkt 2.3.1 och saledes till nivd 1-bedémning.

Sasom uttryckligen anges i denna punkt dr det vid detta skede nodvéandigt att bedoma de potentiella
risker som bins forbrukning av guttationsvatten kan medfora, utan att det dnnu klarlagts huruvida och
i vilken utstrackning bin faktiskt forbrukar guttationsvatten. Efsa har dven konstaterat att de tillgdngliga
uppgifter om filtbins vattenforbrukning é&r otillrdckliga. I slutet av punkt 2.3.1 faststdlls darfor endast,
att "det dr uppenbart att koncentrationerna som uppmadtts i majsplantors guttationsdroppar kan ge
upphov till farhdgor om bins exponering for guttationsdroppar”.

Syngenta har dock inte ndmnt att det enligt Efsa i punkt 2.3.2 framgar av de tillgingliga fyra
faltstudierna (niva 3) om guttationsvatten som Efsa har granskat, dels att en maximal bidodlighet har
skett vid framvéxten av majsplantor, dels att det rimligt kunde antas att bidodligheten var kopplad till
exponeringen av guttationsdroppar for tiametoxam (eller dess metabolit klotianidin). Efsa har dragit
slutsatsen att "de uppgifter om dodlighet som framgar av de tre studierna generellt tyd[de] pa att det
under framviaxtperioden f[a]nns en akut risk for bin pa grund av guttationsdroppar”.

Det &r riktigt att Efsa vid ett flertal tillfillen har betonat att det fortfarande radde osdkerhet pa grund
av det laga antalet tillgédngliga studier om guttation och att dessa slutsatser énnu inte hade bekriftats
genom ytterligare forskning. De olika sakforhallanden som Syngenta har aberopat och som aterges i
punkt 408 ovan har uppenbarligen inte forhindrat bin frén att exponeras for guttationsdroppar redan
vid framvixten och darfor vid en tidpunkt da koncentrationen av tiametoxam i guttationsdroppar var
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som hogst. Forekomsten av en akut risk for bin vid exponering fér majsguttation har darfor
identifierats av Efsa pa grundval av filtstudier och ddarmed under realistiska anvdandningsforhallanden
av vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma @mnet tiametoxam.

Under dessa omstandigheter godtar tribunalen inte Syngentas argument om de orealistiska antaganden
att Efsa hade konstaterat att det forelag en hog risk forknippad med majsguttation.

Invindningen om tillimpning av en rent hypotetisk instdllning till risken och féljaktligen invdndningar
om Efsas riskbedomningar kan séledes inte godtas.

3) Invindningar om kommissionens riskhantering
Nu ska det provas invindningarna om hur kommissionen som en del i sin riskhantering har beaktat
Efsas slutsatser och beslutat om de atgirder som vidtagits i den angripna rattsakten. Harvidlag har

sokandena gjort gillande att de vidtagna atgérderna ér onddiga, oproportionerliga eller till och med
godtyckliga.

i) Invindning om forhastat forfarande och om kommissionens offentliga stdllningstaganden

Sokandena har gjort gillande att kommissionen agerade “"rekordsnabbt” efter det att den mottog Efsas
slutsatser vilket tydligt visar att den inte vederborligen har beaktat andra och mindre ingripande
alternativ. Kommissionen har inte heller beaktat mojligheten att anta mindre strdnga atgirder, eller
alternativa riskreducerande atgérder.

Kommissionen har bestritt att den angripna rattsakten antogs pa ett forhastat sitt. Kommissionen
undersokte i synnerhet riskreducerande atgéarder och deras olika former och aspekter.

Inledningsvis bor det papekas att forfarandet som fortlopte mellan offentliggérandet av Efsas slutsatser
och antagandet av den angripna réttsakten gick till pa foljande satt:

— 20 december 2012: En prelimindr version av Efsas slutsatser ldmnas ut till kommissionen och
sokandena.

— 16 januari 2013: Efsas slutsatser offentliggors. Sokandena uppmanas att lamna synpunkter inom tio
dagar.

— 25 januari 2013: Sokandena lamnar sina synpunkter pa Efsas slutsatser.

— 28 januari 2013: Arbetsdokumentet delas ut till medlemsstaterna infér SKLD:s sammantrdade den
31 januari och den 1 februari 2013.

— 31 januari och 1 februari 2013: SKLD:s sammantrade.

— 22 februari 2013: Utkastet till den angripna rattsakten delas ut till sokandena, med uppmaning att
lamna synpunkter inom atta dagar.

— 1 mars 2013: Sokandena ldmnar sina synpunkter pa utkastet till den angripna réttsakten.

— 14 och 15 mars 2013: Diskussion om utkastet till den angripna rittsakten inom SKLD (ingen
kvalificerad majoritet).

— 29 april 2013: Omprévningskommitténs mote (ingen kvalificerad majoritet).
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— 24 maj 2013: Antagandet av den angripna réttsakten.

Nar det giller den tid som forflutit mellan, a ena sidan, offentliggérandet av Efsas slutsatser och, &
andra sidan, forslaget till begransningar i den angripna réttsakten, har kommissionen hévdat att den
mottog en prelimindr version av Efsas slutsatser den 20 december 2012 och att den lade fram ett
forslag till utkast till den angripna rattsakten inféor SKLD for forsta gangen i mitten av mars 2013, det
vill sdga ndstan tre manader senare.

Aven om det rent formellt dr riktigt ska det emellertid papekas att de atgirder som #r anges i angripna
rattsakten redan har lagts fram i arbetsdokumentet av den 28 januari 2013 for diskussion under SKLD:s
sammantrdde den 31 januari och den 1 februari 2013. Dokumentet innehéll bland annat foljande
passus: “Pa grundval av de brister som uppgifterna uppvisar och de risker som Efsa identifierat anser
GD SANCO att det numera ar nodvéindigt och bradskande att vidta atgérder pa lagstiftningsomradet.
Vi har identifierat ett antal atgérder: 1... begrénsa anvandningen av véixtskyddsmedel som innehéller
dessa dmnen till grodor som inte dr lockande for bin... och till vinterspannmal... 5. Begréinsa
anvdndningen till yrkesmaissig anvandning...” Som sokandena har gjort gillande har kommissionen i
praktiken tillkdnnagett sin avsikt att begrdnsa anvidndningen av de aktuella &mnena, i synnerhet for
alla grodor som ar lockande for bin, redan den 28 januari 2013, det vill sdga ungefir fem veckor efter
det att den mottog den prelimindra versionen av slutsatserna.

Tiden var dock tillrackligt lang for att kommissionen skulle bilda sig en forsta uppfattning om vilka
konsekvenser den ansag rimligen kunde dras av Efsas slutsatser och, i synnerhet, utan att for den skull
bortse fran mojligheten att anta mindre strédnga atgérder. De anviandningar som kommissionen foreslog
att begrinsa i arbetsdokumentet av den 28 januari 2013 motsvarade i stor utstrdckning antingen de
anviandningar for vilka Efsa antingen hade identifierat en akut risk eller inte kunde utesluta risk pa
grund av bristen pa nodvindiga uppgifter. I det enskilda fallet bor det ocksa beaktas att Efsa hade
faststdllt vissa risker och att kommissionen dérfor kunde anse att antagandet av lampliga atgérder inte
kunde skjutas upp i onddan — i motsats till den situation som radde da det forsta godkdnnandet av ett
amne forbereddes, eftersom en forsening i forfarandet inte kunde orsaka nagon skada fér miljon.

Det kan inte heller utldsas av den tredagarsfrist, inklusive ett veckoslut, som forflot sig fran det att
kommissionen tog emot sokandenas synpunkter pa Efsas slutsatser fredagen den 25 januari 2013 fram
till oversindandet av arbetsdokumentet till medlemsstaterna mandagen den 28 januari 2013 infor
SKLD:s sammantrdde den 31 januari och den 1 februari 2013 att forfarandet forlopt pa ett forhastat
sitt. Aven om tidsfristen forefaller vara alltfér kort fér att kunna inkludera sékandenas synpunkter i
arbetsdokumentet bor det papekas, dels att dokumentet inte angav att sokandena hade horts fore
dokumentets utarbetande, vilket kommissionen inte heller pastar harskett, dels att kommissionen inte
var skyldig att anordna ett sddant samrad for att utarbeta ett arbetsdokument som riktade sig till
SKLD. Diskussionen mellan kommissionen och medlemsstaterna om hur uppfoljningen av Efsas
slutsatser skulle ske var oberoende av sokandenas synpunkter i detta avseende och ingen
prioritetsordning mellan bada behévde iakttas. Kommissionen kunde séledes anordna samrad med
medlemsstaterna och samtidigt inhdmta sokandenas synpunkter, vilket riackte for att beaktandet vid
utarbetandet av utkastet till den angripna rittsakten som ldmnades ut den 22 februari 2013 var
tillracklig.

Det framgar inte av kommissionens olika uttalanden av den 28 januari 2013 som Syngenta har atergett
att, i motsats till vad det pastar, kommissionens yttrande om vilka atgarder som bor vidtas redan var
slutgiltigt faststdllt vid detta datum satillvida att den utgjorde hinder for senare diskussioner om
mojligheten att anta mindre ingripande atgarder.
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En direktor vid GD Hailsa och livsmedelssikerhet har yttrat sig infor Europaparlamentets utskott for
miljo, folkhélsa och livsmedelssikerhet. Uttalandena aterges i en artikel av den 25 januari 2013 i en
elektronisk tidning pa foljande sétt:

"Manga ménniskor har haft glddjen att hora [X], en direktér vid GD SANCO, meddela att "vi maste ta
till atgarder nu”. Samtidigt medgav han att kommissionen i praktiken fortfarande "utvirderade” och
“overvigde” bevismaterial i vintan pa ytterligare rekommendationer fran Efsa.”

Det framgar av dessa uttalanden, forutsatt att de har atergetts pa ett troget sitt, att kommissionen
ansag att det enligt resultaten i Efsas slutsatser krédvdes omedelbara atgérder, men att diskussionerna
annu inte hade avslutats. Ett sadant stédllningstagande forefaller rimligt, eftersom det var motiverat
dels mot bakgrund av de allvarliga risker och den osdkerhet som Efsa hade konstaterat, dels mot
bakgrund av att den tog vederboérlig hiansyn till att arten och omfattningen av de atgérder som skulle
vidtas men dnnu inte hade faststéllts.

Detsamma giller radets pressmeddelande om radets sammantrdde (jordbruk och fiske) av den
28 januari 2013 och det tal som holls av den ansvariga kommissionsledamot enligt den text som
Syngenta har foérebringat och som anges nedan:

"I sina slutsatser faststillde Efsa ett antal farhdgor och bekriftade att det forelag allvarliga risker som
var forknippade med anvindningen av tre neonikotinider i flera viktiga grodor inom u[nionen]. Dessa
farhagor foranleder en snabb och kraftfull insats! Det dr déarfor dags att agera och sikerstilla samma
skyddsniva for bin inom hela u[nionen]. Kommissionen kommer att foresla en rad ambitiosa, men
proportionerliga atgédrder som kommer att liggas fram for en forsta diskussion vid [SKLD:s]
sammantridde som ska dga rum denna vecka pa torsdag. Det finns en punkt som jag vill vara sarskilt
tydlig med: Vart forslag kommer att krdva harmoniserade och tvingande atgdrder pa unionsniva med
utgangspunkt i forsiktighetsprincipen, men ocksd i proportionalitetsprincipen! Ett antal
anvindningsomraden fo6r dessa @mnen som é&r sdkra for bin har ndmligen utpekats av Efsa. Ett
totalférbud ar darfor inte motiverat.”

Kommissionsledamoten betonade behovet av att bemota de farhdgor som Efsa hade identifierat och
framholl samtidigt vid upprepade tillfillen att de foreslagna atgdrderna behovde iaktta
proportionalitetsprincipen. Kommissionsledamoten angav dven uttryckligen att ett totalt férbud inte
var motiverat och att forslaget var foremal "for en forsta diskussion”. Dessa uttalanden kan inte tolkas
som ett uttryck for kommissionens fasta standpunkt som inte kan dndras i efterhand om det exakta
innehallet i de atgdrder som ska vidtas.

Sokandena har saledes inte visat att kommissionen hade antagit en slutgiltig standpunkt om vilka
atgiarder som skulle vidtas i ett tidigt skede i forfarandet som skulle ha forhindrat antagandet av
mindre ingripande atgidrder d4n de som var foremal for den angripna rattsakten.

ii) Invindningen om dsidosdttande av rétten att yttra sig och rétten till forsvar

Sokandena har klandrat kommissionen for att de inte getts mojlighet att tillhandahalla de uppgifter
som behovdes for att atgdrda de pastiddda bristerna som Efsa konstaterat i samband med sin Gversyn
av de aktuella dmnena. Den omstindigheten att de krav som foljer av Efsas yttrande och som
tillimpas inom ramen for denna 6versyn skérptes i jamforelse med de krav som tidigare géllde utgor
ett asidosdttande av ritten att yttra sig (enligt Bayer) och av ritten till férsvar (Syngenta).

Syngenta har dven generellt gjort gillande att det inte har haft mdjlighet att delta i forfarandet pa
lampligt sétt.

Kommissionen har bestritt sokandenas argument.
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Om kommissionen, mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron, anser att det finns
indikationer pa att dmnet inte langre uppfyller de kriterier for godkdnnande ska den underrétta bland
annat tillverkaren av det verksamma dmnet och begira att den ldmnar synpunkter inom en viss tid i
enlighet med artikel 21.1 andra stycket i férordning nr 1107/2009.

Som Bayer har anfort far ritten att yttra sig inte reduceras till ett rent formellt krav som inte har ndgon
faktisk inverkan pé forfarandets resultat.

I det aktuella fallet ska det inledningsvis papekas att sokandena kunde ldmna sina synpunkter i tid. Det
framgar av handlingarna i malet att kommissionen mottog deras synpunkter pa savil Efsas slutsatser
som utkastet till den angripna réttsakten. Genom skrivelser av den 16 januari 2013 uppmanade
kommissionen sokandena att inkomma med synpunkter pa Efsas yttrande, vilket de gjorde genom
skrivelse av den 25 januari 2013. Dessutom uppmanade kommissionen sokandena att inkomma med
synpunkter pa utkastet till den angripna rdttsakten genom skrivelser av den 22 februari 2013.
Sokandena inkom med sina synpunkter genom skrivelser av den 1 mars 2013. Vidare deltog
sammanslutningar som foretrider vaxtskyddssektorn, déribland sokandena, i flera moten med
kommissionen i januari och februari 2013 for att fa synpunkter fran intressenter (industrin,
icke-statliga miljoorganisationer) pa Efsas slutsatser och de atgirder som kommissionen planerat.

Harav foljer att sokandena kunde lamna synpunkter och att de faktiskt gjort det bade skriftligen och
genom de sammanslutningar som foretrader dem under ett méte med kommissionen. Under dessa
omstiandigheter gjorde kommissionen en riktig beddmning nidr den ansag att den hade tillracklig
kdnnedom om sokandenas standpunkt och den var inte skyldig att tillmotesga Bayers begdran om att
fa traffa kommissionens tjanstemén som ansvarade for 6versynen av de aktuella @mnena.

I den mén Bayer har hédvdat, i repliken, att den utsatta tidsfristen pa nio dagar som den hade for att
lamna sina synpunkter pa Efsas slutsatser var "uppenbart otillracklig” dr invdndningen ogrundad.

Det ar riktigt att Efsas slutsatser offentliggjordes den 16 januari 2013 och stkandena uppmanades att
inkomma med sina synpunkter senast nio dagar dérefter, det vill siga den 25 januari 2013. Som
kommissionen har papekat hade sokandena sedan den 20 december 2012 tillgang till en preliminar
version av Efsas slutsatser som innehallsméssigt var identisk med den slutliga versionen for
identifiering av konfidentiella uppgifter. Foljaktligen kunde de redan da forbereda sig pa att ta
stillning till Efsas slutsatsers innehall. Aven om den ytterligare perioden pid 26 dagar omfattade
juluppehall var den totala tidsfristen pa 35 dagar tillracklig for att Bayer skulle ta stéllning till Efsas
slutsatser pa ett andamalsenligt sétt.

Dirfor ska invandningen som framstéllts av Bayer om att tidsfristen for att limna synpunkter pa Efsas
slutsatser inte var tillracklig underkdnnas med motiveringen att den ar ogrundad.

Vidare ska det provas huruvida principen som anges i punkt 434 ovan att rétten att yttra sig ska vara
dagnad att paverka beslutet i sak innebdr att sokandena i det enskilda fallet ska kunna atgirda de
brister som Efsas slutsatser har identifierat genom att ligga fram nya uppgifter och vetenskapliga
studier.

Harvidlag ska det stora utrymmet for skonsmaissig bedomning som ska tillerkinnas kommissionen
inom ramen for tillimpningen av férordning nr 1107/2009 (se punkt 143 ovan) beaktas.

Vidare har det slagits fast, i punkt 325 ovan, att forsiktighetsprincipen, mot bakgrund av
omsténdigheterna i malet, motiverade att godkdnnandet av de aktuella @mnena dndrades omedelbart
utan att invinta att uppgifter som skulle atgirda de brister som identifierats i Efsas slutsatser skulle bli
tillgangliga.
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Det ska i synnerhet papekas att kommissionen och Bayer ér eniga om att framtagandet av nédvéindiga
uppgifter for att atgiarda bristerna skulle kréva minst ett eller tva ar fran den tidpunkt da ett vigledande
dokument skulle bli tillgdngligt. Syngenta har inte yttrat sig om tidsfristen (se punkt 317 ovan). Under
dessa omsténdigheter skulle det forhallandet att skandena skulle ha getts denna tidsfrist ha lett till att
ikrafttradandet av de atgirder som ar foremal for den angripna réttsakten har skjutits upp i onddan.
Harav foljer att kommissionen gjorde en riktig bedomning nir den i samband med en avviagning av
berérda intressen kom fram till att allménintresset av att ett dndrat godkdnnande omedelbart
tillampas védgde tyngre dn sokandenas intresse av att fa den tid som krivdes for att ta fram de
uppgifter som saknades.

Av samma skal var kommissionen inte skyldig att be Efsa att granska en ny studie pa 1000 sidor och
som Bayer hade lagt fram den 25 januari 2013 tillsammans med sina synpunkter pa Efsas slutsatser,
och séledes i ett senare skede i forfarandet. Den kunde tvirtom overlamna denna studie till en av sina
egna avdelningar for att bedoma studiens inverkan pa den riskhantering som den ansvarade for.

Vidare tog kommissionen hénsyn till att de vetenskapliga och tekniska brister som identifierats i Efsas
slutsatser troligen skulle komma att éndras, bland annat pa grund av filtstudier som genomforts av
sokandena och oberoende experter och angav redan i skdl 16 i den angripna rattsakten, att "[ilnom
tva ar fran och med dagen for ikrafttradandet av denna forordning kommer kommissionen utan
onddigt drojsmal att inleda en 6versyn av de nya vetenskapliga ron som den har erhallit”.

Harav foljer att sokandena inte hade ratt att krava att kommissionen skulle skjuta upp éndringen av
godkdnnandet av de aktuella &mnena for att ge dem mojlighet att ta fram de uppgifter for att atgérda
de brister som identifierats i Efsas slutsatser.

Sokandenas argument om tribunalens praxis kan inte dndra denna slutsats.

For det forsta har sokandena hénvisat till punkterna 186 och 187 i dom av den 21 oktober 2003, Solvay
Pharmaceuticals mot radet (T-392/02, EU:T:2003:277), i vilken tribunalen fann att kommissionen,
forutom i bradskande fall, inte kan aterkalla godkdnnandet av en produkt utan att ha givit
innehavaren mojlighet att tillhandahalla de uppgifter som den anser vara lampliga for att atgérda
dessa brister och att innehavaren ska vara nédra knuten till forfarandet fér den nya utvdrderingen av
denna produkt och kunna gora sin rétt géllande att bli informerad om de huvudsakliga brister i sin
dokumentation som utgér hinder f6r bibehéllande av godkdnnandet.

For det andra har sokandena aberopat punkt 140 i dom av den 7 oktober 2009, Vischim mot
kommissionen (T-420/05, EU:T:2009:391), i vilken tribunalen, med héanvisning till dom av den
21 oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals mot radet (T-392/02, EU:T:2003:277), har slagit fast foljande:

"[I[lJnom ramen for en granskning av en produkt som redan finns pa marknaden pa grundval av
dokumentation fran den berorda producenten, ska ifragavarande producent vara ndra knuten till
forfarandet och ha ritt att bli informerad om de huvudsakliga brister i dess dokumentation som utgor
hinder for godkdnnandet av produkten. Att siadana skyddsregler som avser forfarandet foljs é&r
underkastat domstolskontroll. Mot bakgrund av principerna om rittssdkerhet och god forvaltningssed
kan kommissionen inte annat an i bradskande fall vigra godkdnnande av en produkt som redan finns
pa marknaden, utan att ha gett den berérda producenten mojlighet att tillhandahalla de uppgifter som
den anser vara ldmpliga for att atgdrda dessa brister...”

Det bor noteras i detta sammanhang att de faktiska och rittsliga omstédndigheterna som gav upphov till
domarna avsevirt skilde sig fran de i det aktuella fallet.

For det forsta, ur ett rattsligt perspektiv, hade de administrativa forfarandena i fraga saval i det mal

som gav upphov till dom av den 21 oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals mot radet (T-392/02,
EU:T:2003:277), som i det mél som gav upphov till dom av den 7 oktober 2009, Vischim mot

ECLIL:EU:T:2018:280 65



452

453

454

455

456

457

Dowm av 17. 5. 2018 — MALEN T-429/13 ocu T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

kommissionen (T-420/05, EU:T:2009:391), inletts av tillverkarna av de berérda &mnena och de innebar
att tillverkarna skulle lamna in en fullstindig dokumentation om de negativa effekterna av dessa
amnen. Det faktum att dessa omstandigheter utgor ett villkor for tillimpningen av den princip som
har &beropats av sokandena framgar sdrskilt tydligt i borjan av punkt 140 i dom av den
7 oktober 2009, Vischim mot kommissionen (T-420/05, EU:T:2009:391). I 6vrigt upprepas villkoret i
samma dom dér det i punkt 141 anges att "[d]essa hdnsyn giller dven for ifragavarande forfarande,
som inletts genom en anmdlan av sokanden. For forfarandet giller att anmélaren &r knuten till
utvirderingen av dennes dokumentation”.

I forevarande mal handlar det diremot om en 6versyn av villkoren for godkdnnande av ett verksamt
amne i enlighet med artikel 21 i férordning nr 1107/2009, som iar ett forfarande som inleds av
kommissionen pa eget initiativ, utan att sokandena behover ldmna in ndgon dokumentation. Av detta
skdl kan sokandenas argument som grundar sig pa dom av den 21 oktober 2003, Solvay
Pharmaceuticals mot radet (T-392/02, EU:T:2003:277) och dom av den 7 oktober 2009, Vischim mot
kommissionen (T-420/05, EU:T:2009:391), inte godtas.

Vidare skiljer sig forevarande mal fran de mal som gav upphov till dom av den 21 oktober 2003, Solvay
Pharmaceuticals mot radet (T-392/02, EU:T:2003:277) och dom av den 7 oktober 2009, Vischim mot
kommissionen (T-420/05, EU:T:2009:391) pa grund av de sakférhallanden som ligger till grund for
maélet. Sdsom framgar av provningen av de invindningar om riskhantering som anges ovan kunde
kommissionen, utan att gora sig skyldig till réttsstridighet, faststélla att kriterierna for godkdannande
som foreskrivs i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 inte ldngre var uppfyllda, efter det att
godkdnnandet av de aktuella @mnena omprovades utifrén de risker som identifierats i Efsas slutsatser.
Sasom anges i punkterna 314—325 ovan och pa grundval av forsiktighetsprincipen kunde éndringen av
godkdnnandet av dessa @mnen inte skjutas upp i avvaktan pa att uppgifter skulle tas fram for att
atgirda de brister som Efsa hade identifierat.

Som kommissionen har anfort utgor sadana omsténdigheter, som inte forelag i vare sig det mal som
gav upphov till dom av den 21 oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals mot radet (T-392/02,
EU:T:2003:277), eller det mal som gav upphov till dom av den 7 oktober 2009, Vischim mot
kommissionen (T-420/05, EU:T:2009:391), hinder for att rdtten att yttra sig i forevarande mal ska
tolkas som en ratt att ligga fram gedigna studier, eftersom det skulle ha samma effekt som om
sokandena skulle ges en rdtt att i onddan forsena antagandet av ett beslut om aterkallande eller
andring av godkdnnandet i enlighet med artikel 21 i férordning nr 1107/2009.

Hirav foljer att argumentet som grundar sig pa dom av den 21 oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals
mot radet (T-392/02, EU:T:2003:277) och dom av den 7 oktober 2009, Vischim mot kommissionen
(T-420/05, EU:T:2009:391), inte kan godtas.

iii) Invindningen om att det saknas en konsekvensanalys

Sokandena har gjort géllande att kommissionen underldt att gora en konsekvensanalys av de vidtagna
atgirder i den angripna réttsakten, trots att den foreskrevs i meddelandet om forsiktighetsprincipen
(punkt 114 ovan), varvid kommissionen inte kunde inse de allvarliga och skadliga effekter som den
angripna réttsakten kan fa bade i ekonomiska och miljomassiga termer och sdsom uppmérksammats i
en studie som de har bestillt, ndmligen Humboldtstudien.

Kommissionen har inte instamt i sokandenas argument.
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Punkt 6.3.4 i kommissionens meddelande om forsiktighetsprincipen, med rubriken "Provning av de
fordelar och kostnader som ar forenade med att atgéarder vidtas eller inte vidtas”, har foljande lydelse:

"Vi maste gora en jamforelse mellan de mest sannolika positiva eller negativa konsekvenser av den
planerade atgiarden och den totala kostnaden for [unionen] om inga atgérder vidtas, pa bade kort och
lang sikt. De planerade atgdrder ska kunna ge 6vergripande fordelar i form av en minskning av risken
till en godtagbar niva.

Undersokningen av fordelarna och kostnaderna kan inte begrinsas till en ekonomisk
kostnads-nyttoanalys. Den har en bredare rdckvidd och innehéller &ven icke-ekonomiska
overviganden.

Undersokningen av fordelarna och kostnaderna bor dock innehalla en ekonomisk kostnads-nyttoanalys
dér det ar lampligt och genomforbart.

Andra analysmetoder kan ocksd vara relevanta, sasom de som héanfor sig till effektiviteten hos de
mojliga alternativ och allménhetens acceptans for dem. Det kan faktiskt hdnda att ett samhille ar
beredd att betala ett hogre pris for att sikerstilla ett intresse som tillmits sdrskild vikt, exempelvis
miljon eller hélsan.

Kommissionen har hdvdat att de krav som foljer av skyddet for folkhélsan, i enlighet med domstolens
praxis, utan tvekan bor ges foretrade framfor ekonomiska hansyn.

De vidtagna atgdrderna forutsatter att de fordelar och kostnader som foljer av att atgirder vidtas
respektive inte vidtas undersoks. Undersokningen bor omfatta en ekonomisk kostnads-nyttoanalys nér
detta dr lampligt och genomforbart. Andra analysmetoder, sisom de som hinfor sig till effektiviteten
och den socioekonomiska inverkan av de olika alternativ, kan dock ocksé vara relevanta. I Gvrigt kan
beslutsfattaren dven beakta icke-ekonomiska Gverviganden, sasom skyddet av folkhélsan.”

I detta avseende bor det noteras att punkt 6.3.4 i meddelandet om forsiktighetsprincipen foreskriver att
fordelarna och kostnaderna med att atgdrder vidtas respektive inte vidtas ska undersokas.
Undersokningens utformning och omfattning specificeras ddaremot inte. I synnerhet framgar det inte
pa nagot sitt att den berérda myndigheten ska inleda ett sarskilt utvarderingsforfarande som avslutas
med exempelvis en formell skriftlig utvirderingsrapport. Dessutom framgar det av texten att den
myndighet som tillimpar forsiktighetsprincipen forfogar Over ett stort utrymme for skonsmaéssig
bedémning vad géller analysmetoder. Om det i meddelandet anges att undersokningen "bor” inbegripa
en ekonomisk analys ska den berérda myndigheten i alla hidndelser dven beakta icke-ekonomiska
overvaganden. Dessutom framholls uttryckligen att ekonomiska hdnsyn under vissa omsténdigheter
ska betraktas som mindre viktiga d4n andra intressen som tillmits sdrskild betydelse. Vissa intressen,
sasom miljo och hélsa, ndimns uttryckligen som exempel.

Den ekonomiska kostnads-nyttoanalysen behover inte heller goras pa grundval av en exakt berdkning
av kostnaderna for atgiarder som har vidtagits respektive inte vidtagits. I de flesta fall ar det omojligt
att gora sadana exakta berdkningar mot bakgrund av att deras resultat beror pa faktorer som per
definition &r okédnda vid tillimpningen av forsiktighetsprincipen. Om samtliga de konsekvenser av att
atgirder vidtas respektive inte vidtas skulle vara kdnda skulle forsiktighetsprincipen inte behéva
tillimpas, utan det skulle vara mojligt att med sékerhet fatta beslut. Sammanfattningsvis ar de krav
som uppstdlls i meddelandet om forsiktighetsprincipen uppfyllda om den behoriga myndigheten, i
forevarande fall kommissionen, faktiskt har fatt ta del av positiva och negativa, ekonomiska och 6vriga
effekter som sannolikt kommer att uppsta till f6ljd av att den planerade atgarden vidtas respektive inte
vidtas och om den har beaktat det i sitt beslut. Daremot behover effekterna inte exakt kvantifieras om
det ar omojligt eller om det kréver oproportionerligt stora anstréngningar.
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Vidare har kommissionen givetvis gjort en jamforelse mellan de mest sannolika positiva eller negativa
konsekvenserna av den planerade atgidrden och den totala kostnaden fér unionen om inga atgédrder
vidtas, och dédrmed uppfyllt kraven i punkt 6.34 i kommissionens meddelande om
forsiktighetsprincipen. Det framgar tydligt av meddelandet av den 21 januari 2013 adresserat till den
kommissionsledamot som var ansvarig vid den tiden. Syftet med meddelandet var att informera
ledamoten om de diskussioner som péagick om Efsas slutsatser och begira dennes godkdannande om de
atgdarder som kommissionen hade planerat att vidta. I bilaga V till meddelandet med rubriken
"Bakgrundsinformation om Europaparlamentet, industri, icke-statliga organisationer” angavs olika
omstdndigheter som beaktades i forslaget. Vad sérskilt giller den omstédndigheten att neonikotinoider i
stor utstrickning anvdnds inom jordbruket angavs i bilaga V de betydande resultaten av
Humboldtstudien som sokandena har limnat in till kommissionen, inbegripet studiens resultat om
konsekvenserna av ett forbud mot neonikotinoider pa ekonomin, arbetsmarknaden och miljopaverkan i
unionen. Det angavs ocksad att kommissionen inte hade fullstindig kdnnedom om alternativa
viaxtskyddsmedel, eftersom dessa godkdnns pa nationell niva. I samma meddelande angavs slutligen att
parlamentet skulle diskutera fragan tre dagar senare, den 24 januari 2013, och stodja sig pa en studie,
som parlamentet sjilv hade bestillt, om de risker som de aktuella d@mnena medférde och som
foresprakade ett totalforbud mot neonikotinoider (snarare &n en begrdnsad anvdndning), samt att
icke-statliga miljoorganisationer ocksa begidrde totalforbud. Det foljer av samtliga dessa
omstdndigheter att kommissionen insdg bade de ekonomiska och miljoméssiga utmaningar som var
kopplade till anvindningen av de aktuella &mnena.

Vissa av Syngentas pastaenden kan dérfor inte godtas.

Forst och framst forefaller inverkan pa jordbruket och miljon av de atgérder som den angripna
rattsakten syftar till vara mindre viktig &n vad Syngenta har pastitt. Enligt artikel 53.1 i férordning
nr 1107/2009 fir medlemsstaterna, for en period som inte Overstiger 120 dagar, godkdnna
vixtskyddsmedel som innehaller verksamma d&mnen fér anvindningsomraden som inte dr godkidnda
pd unionsnivd nédr det inte finns andra alternativ. Som kommissionen har papekat kan
medlemsstaterna undvika betydande negativa verkningar for jordbruket pa grundval av denna
bestimmelse som avser situationer dér det inte finns andra tillgdngliga alternativ for att bekdmpa en
viss skadegorare. Flera medlemsstater har utnyttjat denna mojlighet for att utfirda sadana
godkdnnanden, vilket Syngenta sjdlv har medgett.

Kommissionen har dérvid ocksa papekat att, trots att Tyskland, Frankrike, Italien och Slovenien under
flera ar upphorde med vissa anvdndningar av de aktuella d&mnena, har inga negativa effekter pa
produktiviteten eller pa miljon rapporterats i dessa medlemsstater.

Harvidlag har Syngenta gjort géllande att det skulle vara mer korrekt att pasta att kommissionen inte
genomforde nagon undersokning i detta hidnseende och att "den som inte letar hittar inte” for att
aterigen papeka att kommissionen inte handlade med all den omsorg som krivdes ndr den
analyserade effekterna av den angripna rattsakten. Kommissionen har emellertid inte havdat att
produktiviteten eller miljon inte pa nagot sdtt hade péverkats negativt, utan enbart att de berdrda
medlemsstaterna inte hade rapporterat nagra sadana effekter. Under perioden mellan offentliggérandet
av Efsas slutsatser och antagandet av den angripna réttsakten hade kommissionen dock regelbunden
kontakt med medlemsstaternas representanter for att diskutera konsekvenserna av de risker och de
brister i uppgifterna som Efsa hade konstaterat. Bland annat delades ett arbetsdokument ut den
28 januari 2013 till medlemsstaterna, som darefter blev foremal for SKLD:s o6verldggningar under
sammantridet den 31 januari och den 1 februari 2013. Den 14 och den 15 mars 2013 diskuterade
SKLD utkastet till den angripna rattsakten, och den 29 april 2013 diskuterade omprovningskommittén
samma utkast. Under dessa omstdndigheter ska det konstateras att om ingen av de medlemsstater som
hade infort restriktioner for anvindning av de aktuella @mnena pa nationell niva, vid nidgot av dessa
tillfillen, hade rapporterat nagra negativa verkningar pa produktiviteten eller miljon kunde
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kommissionen forlita sig pa denna tystnad och anta att sddana konsekvenser inte forelag eller i alla
hiandelser att de var av mindre betydelse och att det inte ankom pa kommissionen att gora en egen
utredning ddrom.

I den konsekvensanalys som kommissionen skulle genomféra kunde den darfor beakta, dels att
undantag, vid behov, kunde beviljas pa nationell nivd, dels att jordbruket i vissa medlemsstater tidigare
hade fungerat pa ett tillfredsstéillande sitt, utan att vixtskyddsmedel som inneholl de aktuella &mnena
anvants.

Syngenta har ocksa framhallit meddelandet av den 21 januari 2013 som ett argument for att havda att
kommissionen i sjédlva verket har beslutat att vidta de atgérder som angavs i den angripna rattsakten pa
grund av politiska patryckningar. Det racker darvid att konstatera att meddelandet endast hanvisar till
att fragan ar “politiskt mycket kdnslig”, samtidigt som det hénvisar till de risker som Efsa har
identifierat, som skil som motiverar att lagstiftningsatgiarder vidtas. Fragans politiskt kédnsliga karaktér
utgor en omstdndighet som kommissionen, i egenskap av politiskt organ, kan och maste beakta nér
den faststéller sina prioriteringar och fattar beslut. I likhet med vad kommissionen har anfort anser
tribunalen att detta inte nodvindigtvis innebdr att den angripna rittsakten antogs till foljd av
olampliga politiska patryckningar.

Slutligen har Syngenta gjort géllande att det framgar av meddelandet av den 21 januari 2013 att
kommissionen saknade ndrmare information om de dmnen som kunde ersitta de aktuella @mnena.
Kommissionen svarade att den hade en detaljerad Oversikt over samtliga de insektsmedel som var
godkdnda pa unionsnivd, eftersom kommissionen godkédnner dem, och att den relevanta delen i
meddelandet avsag formulerade produkter som godkéants av medlemsstaterna.

Ifrdgavarande mening i meddelandet av den 21 januari 2013 har foljande lydelse: "Négon fullstindig
oversikt Over alternativ finns inte att tillga, eftersom formulerade produkter godkénns pa nationell
nivd.” Mot bakgrund av det tvastegssystem som infordes genom forordning nr 1107/2009 varvid
kommissionen far godkdnna verksamma dmnen pa unionsniva, medan medlemsstaterna ansvarar for
godkdnnande av vixtskyddsmedel som innehaller de godkédnda verksamma @mnen (se punkt 6 ovan),
och att formulerade produkter uttryckligen anges i meningen i fraga, kan Syngentas péastiende om
verksamma dmnen inte godtas.

Nir det giller formulerade produkter och mot bakgrund av det stora antalet vixtskyddsmedel som har
godkints i de olika medlemsstaterna for olika dndamal (till exempel omfattar Bayers forteckning 6ver
vaxtskyddsmedel som enbart innehaller de verksamma dmnena klotianidin och imidakloprid som finns
upptagna i bilagan till ansokan i mal T-429/13 elva sidor) och mojligheten att beviljas undantag pa
nationell niva (se punkt 463 ovan) kunde kommissionen inte for hela unionen faststilla i vilken
utstrdckning, for vilka anvandningar och for vilka grodor jordbrukarna forfogade 6ver andra produkter
an de som inneholl de aktuella &mnena.

Invindningen om det saknas en konsekvensanalys av de vidtagna atgirderna i den angripna rattsakten
kan darfor inte godtas.

iv) Invidndningen om att den angripna rdttsakten dr selektiv och inkonsekvent

Syngenta har gjort gillande att meddelandet om forsiktighetsprincipen kréver en sammanhéngande
strategi som helt och hallet saknas i det aktuella fallet. Syngenta har erinrat om att kommissionen har
pastatt att riskbedomningar av verksamma dmnen maste goras mot bakgrund av senaste vetenskapliga
ronen, sasom de som aterges i bland annat Efsas yttrande. Sedan det andra mandatet tilldelades Efsa
har kommissionen godkdnt ett antal verksamma dmnen, diribland klorantraniliprol, utan att hénvisa
till vare sig vetenskapligt yttrande eller utkast till vdgledande dokument. Lagstiftningen tillimpas
darfor tillfalligt och selektivt.
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Kommissionen har inte instdimt i denna argumentation.
Punkt 6.3.3 i meddelandet om forsiktighetsprincipen med rubriken "Forenlighet” har foljande lydelse:

”Atgirderna ska vara forenliga med de atgirder som redan vidtagits i liknande situationer eller dir man
anvint liknande angreppsmetod. Riskbedomningar omfattar en rad faktorer som ska beaktas for att
sdkerstdlla att de ar sa fullstindiga som mdjligt. Faktorerna syftar till att identifiera och karakterisera
faror genom att bland annat faststdlla samband mellan dos och effekt och bedéma exponering av
befolkningen eller miljon. Om avsaknaden av vissa vetenskapliga uppgifter inte gor det mojligt att
karakterisera risken pa grund av den osdkerhet som bedomningar medfor bor de éatgdrder som
vidtagits enligt forsiktighetsprincipen vara jamforbara till sin rdckvidd och art med de atgiarder som
redan vidtagits inom motsvarande omraden dér alla vetenskapliga uppgifter finns tillgdngliga.

Atgirderna ska vara forenliga med de atgirder som redan vidtagits i liknande situationer eller dir man
anvint liknande angreppsmetod.”

Forst bor det noteras att punkt 6.3.3 i meddelandet om forsiktighetsprincipen ér mycket allmaént, till
och med vagt, utformad. I synnerhet forefaller principen om férenlighet till stor del 6verensstimma
med principen om forbud mot diskriminering som behandlas i punkt 6.3.2 i meddelandet.
Kommissionen har for 6vrigt papekat i sitt svar till Syngentas argument att den "behandlar liknande
fragor pa liknande sitt” och har framhallit skillnaderna mellan de aktuella dmnena och @mnet som
Syngenta har ndmnt.

Vidare tillhor Efsas yttrande inte de tillimpliga bestimmelser som dndrades efter det att forordning
nr 1107/2009 tradde i kraft, utan har utarbetades till foljd av att Efsa och kommissionen insag att de
bedémningar och tester som hittills anvints for att bedéma de risker som vixtskyddsmedel medfor
for bin uppvisade vissa brister (se punkterna 233 och foljande punkter ovan). Déarutover omfattar Efsas
yttrande inte bara neonikotinoider, utan samtliga de véxtskyddsmedel, vilket talar for en allmén
tillampning pa alla verksamma d@mnen.

Det finns inte heller nagra likheter mellan de aktuella d@mnena och det verksamma &dmnet
klorantraniliprol. Bade de aktuella @mnena och klorantraniliprol ar insektsmedel och kan darfor
medfora negativa eller till och med dodliga effekter pa bin, &ven om det sétt pa vilket de fungerar och
deras riskprofiler skiljer sig at, saisom kommissionen har papekat.

I det aktuella fallet avsag det administrativa forfarandet en omprévning av godkannandet av de aktuella
amnena, medan for det klorantraniliprols del rorde sig om ett forfarande fér godkdnnande. Sasom
anges i punkt 294 ovan inleds ett forfarande for godkdnnande pa ansokan av tillverkaren av det
berérda @mnet och pa grundval av en dokumentation som tillverkaren ldmnar in, medan ett
oversynsforfarande inleds av kommissionen pa eget initiativ pa grundval av nya vetenskapliga och
tekniska ron som ger indikationer pa att @mnet inte lingre uppfyller kriterierna f6r godkédnnande.

Det forklarar dels varfor den som ansoker om godkdnnande maste kidnna till i forvag vilka uppgifter
den behdver sammanstélla innan den kan ldmna in sin dokumentation, dels varfor ansokan i princip
ska behandlas mot bakgrund av de materiella villkoren fér godkdnnande som gillde vid tidpunkten for
inldimnandet av dokumentationen, med forbehall for de villkor som anges i punkt 295 ovan.

Av den anledningen infordes oOvergédngsbestimmelser om behandlingen av ansdkningar som hade
lamnats in enligt direktiv 91/414 i samband med att férordning 1107/2009 ersatte direktiv 91/414 och
dér inga beslut hade dnnu fattats om dessa ansokningar nér forordning nr 1107/2009 tradde i kraft.
Enligt artikel 80.1 a i forordning nr 1107/2009 ska direktiv 91/414, nir det galler forfarandet och
villkoren for godkidnnande, fortsitta att tillimpas pa verksamma &mnen for vilka kommissionen i
enlighet med artikel 6.3 i direktivet och innan det att forordning nr 1107/2009 trddde i kraft den
14 juni 2011, har slagit fast att ansékningarna var fullstdndiga.
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Det ér emellertid detta som skett i forevarande fall betraffande det verksamma d&mnet klorantraniliprol
vars godkidnnande har dberopats av Syngenta. Aven om genomférandeférordningen om godkinnande
av klorantraniliprol antogs den 25 november 2013, det vill sdga néstan tva och ett halvt ar efter det att
direktiv 91/414 upphévdes genom forordning nr 1107/2009 den 14 juni 2011, beviljades godkdannandet
i enlighet med de materiella villkoren i direktiv 91/414, i enlighet med de 6vergangsbestimmelser som
anges i punkt 480 ovan. Kommissionen hade ndmligen den 2 augusti 2007 konstaterat att
dokumentationen om upptagandet av klorantraniliprol var fullstandig.

Foljaktligen var andringen i de tillimpliga bestimmelser som skedde efter det att forordning
nr 1107/2009 antogs (se punkterna 133 och f6ljande punkter, sérskilt punkterna 135 och 136 ovan) i
princip inte tillamplig pa godkdnnandet av klorantraniliprol.

Det ska vidare erinras om att dndringen i regelverket sammanfoll med nya vetenskapliga ron som gav
upphov till 6versynen av de aktuella &mnena. Eftersom ingen av dessa omsténdigheter foreldg i fraga
om klorantraniliprol skiljer sig situationerna at i tva avseenden.

Aven om det antas att det finns en inkonsekvens mellan hur kommissionen tillimpade
forsiktighetsprincipen i det enskilda fallet och vid godkédnnandet av klorantraniliprol bor det noteras
att Syngenta inte har visat att det foreligger en praxis fran kommissionen fran tiden efter den
angripna rattsakten och enligt vilken Efsas yttrande inte ska beaktas i samband med godkdnnande av
verksamma dmnen. Aven om Syngenta har pastitt att "ett antal” verksamma #dmnen har godkints
utan att Efsas yttrande beaktats, har den identifierat endast ett @mne, klorantraniliprol, for vilket det
inte har faststdllts att det, med beaktande av de faktorer som anges i punkterna 481-483 ovan, &r
jamforbart med de aktuella @mnena.

Invindningen om att den angripna réttsakten &r selektiv och inkonsekvent kan dérfor inte godtas.

v) Invindningen om ’likabehandling” av de tre aktuella dmnena

Syngenta har gjort géllande att Efsas granskning mynnade ut i tre olika vetenskapliga slutsatser och tre
olika riskprofiler for de aktuella @mnena. Den angripna rittsakten behandlar alla de tre dmnena pa
samma sitt genom att infora ett ndstan fullstindigt forbud mot samtliga.

Kommissionen har inte instdmt i de argument som framforts av Syngenta. Kommissionen har bland
annat understrukit att alla de tre aktuella amnena ar mycket likartade och har samma verkningssatt pa
insekter, att de har en jamforbar toxicitet for honungsbin och en mycket liknande riskprofil.

Forst bor erinras om att Syngenta, inom ramen for forevarande invindning, har begrédnsat sig till att
rikta allmdn kritik mot att de tre aktuella @mnena har behandlats pa samma sitt, utan att ndrmare
ange de exakta begrinsningar som har alagts i forhallande till tiametoxam (som den sjilv framstéller),
trots att de endast dr motiverade for ett av @mnena. Under dessa omstindigheter ankommer det inte
pa tribunalen att, inom ramen for forevarande invindning, prova huruvida den angripna réttsakten
innehaller saddana begriansningar, utan den kan begrinsa sig till att allmidnt prova huruvida
kommissionen, med ritta, kunde inkludera i en enda genomférandeférordning de atgédrder som hade
vidtagits avseende samtliga de tre &mnena.

Harvidlag foljer av en jamforelse mellan punkterna om “farhagor” i Efsas slutsatser om de aktuella
amnena, att de farhagor som Efsa har beaktat i stort sett dr identiska for de tre &mnena.

Vad giller punkten med rubriken "Fragor som inte kunde slutféras” har det for vart och ett av de tre

dmnena i néstan identiska ordalag konstaterats att ”[f]lera fragor som inte kunnat slutforas har
forekommit avseende exponeringen av honungsbin via damm, konsumtion av fororenad nektar och
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pollen och exponering via guttationsdroppar” och att “risken for andra pollinatérer &n honungsbin,
risken som resthalter i honungsdagg medfor och risken som exponeringen for resthalter i framtida
grodor medfor inte kunde slutforas”.

Vad giller punkten med rubriken ”Allvarliga farhagor” har det faststillts att det fanns en akut risk for
honungsbin for vart och ett av de tre @&mnena vid exponering fér dammavdrift under sadd av vissa
grodor (spannmal, majs, bomull och raps for imidakloprids del, spannmél, majs och raps for
klotianidins del och spannmal, bomull och raps for tiametoxams del). Det har dven faststillts att det
forelag en hog akut risk for exponeringen for resthalter i nektar och pollen vad géller imidakloprid
(bomull, raps och solros), vad giller klotianidin (raps), samt for exponeringen via guttationsdroppar
vad giller tiametoxam (majs).

Harav foljer att riskprofilerna for de tre aktuella &mnena i stort sett liknar varandra vad géller de fragor
som dnnu inte har slutforts, samt vad giller risken som exponeringen fér dammavdrift under sadd
medfor. Medan klotianidin och imidakloprid utgor en risk pa grund av exponeringen av vissa grodor
for fororenad nektar och pollen, utgor tiametoxam en risk pa grund av exponeringen av majs for
guttation.

Under dessa omstdndigheter fanns det ingenting som hindrade kommissionen fran att i en och samma
genomforandeforordning reglera de atgiarder som vidtagits for de tre aktuella @mnena. Det var framfor
allt majligt att, dven inom en och samma férordning, ta tillracklig hénsyn till de respektive séardragen i
de aktuella d&mnenas riskprofiler och bland annat till de begriansningar som sérskilt motiveras av att de
risker som ar forknippade med exponeringen for imidakloprid och klotianidin via nektar och pollen,
och exponeringen for tiametoxam via guttation ska forebyggas.

Foljaktligen dr invindningen om “likabehandling” av de tre aktuella &mnena ogrundad och kan inte
godtas.

vi) Invidndningen om att risken for enskilda bin, snarare dn risken for bisamhdllen, beaktas

Sokandena har gjort gillande att det enbart finns uppgifter som visar pa en risk for enskilda bin, men
inga uppgifter som visar pa en risk for bisamhallen, trots att bisamhaillen ar av central betydelse.

Forst bor hérvid erinras om att punkt 3.8.3 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 foreskriver som ett
sarskilt villkor for godkdnnande av ett verksamt d@mne bland annat att "det inte foreligger nagra
oacceptabla akuta eller kroniska effekter pa bisamhallens 6verlevnad och utveckling, med beaktande av
effekterna pa honungsbilarver och honungsbins beteende” vid anvandningen av vaxtskyddsmedel som
innehaller detta verksamma &dmne. Hérav foljer att godkédnnandet av ett verksamt é&mne inte utesluts
endast om bisamhéllens Overlevnad dventyras, utan redan i hdndelse av oacceptabla effekter pa
bisamhallens utveckling.

Dessutom ankommer det pa kommissionen, i egenskap av riskhanterare, att faststilla vad som anses
vara oacceptabla effekter i den mening som avses i punkt 3.8.3 i bilaga II till forordning nr 1107/2009.

Som svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen har parterna medgett att det finns ett samband mellan
risken for enskilda bin och risken for bisamhallen, satillvida att ett stort antal forluster av enskilda bin
kan omvandlas till en risk for det berérda bisamhallet. Parterna dr emellertid oeniga om sambandets
omfattning. Kommissionen har, pa grundval av Efsas yttrande, hdvdat att forluster som Overstiger
3,5 procent av populationeninte lingre kan beskrivas som ”forsumbara”. Bayer anger for sin del
7 procent i enlighet med det som foreslogs i 2013 ars utkast till vigledning som grénsvirde for en
"betydande” paverkan, samtidigt som det betonades att vissa medlemsstater ifragasétter detta
gransvirde. Syngenta har for sin del hanvisat till en studie som genomforts internt och enligt vilken
minskningen bor vara hogre én 20 procent for “att ha en effekt pa bisamhéllet”.
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Det dr saledes utrett att det finns ett samband mellan risken for enskilda bin och risken for bisamhdllet.
Det finns dock i detta skede en vetenskaplig oséikerhet betriffande vid vilken enskilda bins dodlighet
"oacceptabla akuta eller kroniska effekter” pa bisamhaillets oOverlevnad och utveckling sannolikt
kommer att uppstd. Osdkerheten beror bland annat pa svarigheten att under faltférhallanden mita
omfattningen av enskilda forluster och deras effekt pa bisamhaillet.

Under dessa omstandigheter gjorde kommissionen en riktig bedomning nér den ansag att en risk for
bisamhillen inte kunde uteslutas mot bakgrund av riskkvoterna som faststills for de aktuella &mnena i
Efsas slutsatser och att det darfor ankom pa kommissionen att vidta skyddsatgérder pa grundval av
forsiktighetsprincipen, utan att behova invinta att det fullt ut skulle faststillas under vilka
omstiandigheter och vid vilken dodlighet forlusten av enskilda bin kunde &ventyra bisamhaillens
overlevnad eller utveckling.

Det paverkar inte bedomningen av de potentiella verkningar pa bisamhallets niva av de mojliga effekter
som exponeringen for subletala doser av de aktuella dmnena kan orsaka pa bins beteende. Sasom
framgar av Efsas slutsatser om de aktuella @mnena ridder det éven en osdkerhet pa grund av att det
saknas vetenskapliga uppgifter om forekomsten och, i forekommande fall, rickvidden av dessa
verkningar.

vii) Invindningen om dsidosdttande av proportionalitetsprincipen

Sokandena har gjort gillande att den angripna rattsakten &sidosdtter proportionalitetsprincipen.
Eftersom proportionalitetsprincipen avser fragan huruvida atgdrderna ér lampliga i forhallande till det
mal som efterstravas bor denna grund provas i samband med invindningarna om kommissionens
riskhantering.

Sokandena har gjort gillande att den angripna rittsakten gér utover vad som &r nodvandigt for att
sakerstdlla att anvindningen av de aktuella &mnena sker utan risk och for att uppna de eventuella
legitima mal om bihélsan som efterstravas. De anser att det framfor allt ror forbudet mot tiametoxam
pa "grodor som ér lockande for bin”, forbudet mot bladsprutmedel och icke yrkesmaissigt bruk bade
utomhus och inomhus.

Kommissionen har bestritt sokandenas argument.

I enlighet med domstolens fasta praxis innebdr proportionalitetsprincipen, vilken ingar bland de
allménna principerna i unionsrétten, att unionsinstitutionerna i sitt handlande inte far ga utover vad
som dr dndamalsenligt och nodvindigt for att uppna de legitima mal som efterstravas med de aktuella
bestimmelserna. Nér det finns flera dandamaélsenliga atgarder att vélja mellan ska den étgard véljas som
adr minst ingripande och de vallade oldgenheterna far inte vara orimliga i forhallande till de
efterstraivade malen. (dom av den 18 november 1987, Maizena m.fl., 137/85, EU:C:1987:493, punkt 15,
och dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health mot radet, T-13/99, EU:T:2002:209,
punkt 411).

Vad betriffar jordbruksomradet ar domstolsprovningen av proportionalitetsprincipen emellertid
speciell pa sa sdtt att domstolen och tribunalen har tillerkdnt unionslagstiftaren ett utrymme for att
foreta skonsmaissiga bedomningar som motsvarar det politiska ansvar som alagts unionslagstiftaren pa
detta omrade genom artiklarna 40-43 FEUF. Det enda som kan paverka lagenligheten av en étgird pa
detta omrade ar siledes om den dr uppenbart olamplig i forhéallande till det mél som den behoriga
institutionen efterstravar (dom av den 5 maj 1998, National Farmers’ Union m.fl, C-157/96,
EU:C:1998:191, punkt 61, och dom av den 3 september 2009, Cheminova m.fl. mot kommissionen,
T-326/07, EU:T:2009:299, punkt 195).

ECLIL:EU:T:2018:280 73



507

508

509

510

511

512

Dowm av 17. 5. 2018 — MALEN T-429/13 ocu T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

I det aktuella fallet grundar sig den angripna rdttsakten pa forordning nr 1107/2009, vars réttsliga
grund bland annat &r artikel 37 EG (nu, efter &ndring, artikel 43 FEUF) och artikel 95 EG (nu
artikel 114 FEUF). Under dessa omstandigheter ska det undersokas huruvida de atgérder som inforts
genom den angripna réttsakten dr uppenbart oldmpliga for att uppnd det efterstravade mélet och som
utgor en del av de mal som anges i féorordningen, ndmligen miljoskydd, i synnerhet biskydd.

Inledningsvis bor det papekas att foljande begransningar har inforts genom den angripna réttsakten for
de aktuella &mnena:

— Forbud mot allt icke yrkesmaissigt bruk, badde inomhus och utomhus.

— Forbud mot anvdndning for betning av utsidde eller markbehandling i fridga om foljande
spannmalssorter nédr dessa sas under perioden januari—juni (sommarspannmal): korn, hirs, havre,
ris, rdg, sorghum, ragvete och vete.

— Forbud mot behandling av blad i fraga om fé6ljande spannmalssorter: korn, hirs, havre, ris, rag,
sorghum, ragvete, vete.

— Forbud mot anvdndning for betning av utsdde, markbehandling eller behandling av blad i fraga om
ett hundratals grodor, daribland raps, soja, solros och majs, med undantag for anvéindning i véxthus
och for behandling av blad efter blomning.

— Den potentiellt skadliga effekten av den angripna réttsakten pa bin

Sokandena har generellt gjort géllande att den angripna réttsakten inte bara innebér att bins hélsa inte
skyddas, utan tvartom bidrar till att utsitta dem for fara. Kommissionen har namligen inte insett de
allvarliga och skadliga effekter som den angripna rdttsakten kan fa pa miljon och i synnerhet pa
honungsbin, sdsom uppmirksammats i en studie som sokandena har bestéllt (Humboldtstudien).
Dessa effekter fororsakas av att jordbrukarna inte far anvdnda vixtskyddsmedel som innehéller de
aktuella &mnena, sdrskilt for betning av utsdde, och dérfor tvingas att anvinda mindre malinriktade,
aldre produkter som kraver att bladsprutmedel anvinds i storre omfattning och oftare. Syngenta har
betonat att produkternas effekter pa bin inte har varit foremél for nagon riskbedémning i enlighet
med de metoder och kriterier som tillimpas pa de aktuella &mnena, sé att deras sdrskilda risk for bin ar
okdnd.

Kommissionen har svarat att det inte finns nagra vetenskapliga uppgifter som visar att en begrénsning
av neonikotinoider skulle leda till negativa verkningar f6r miljon.

I detta avseende bor det noteras att Humboldtstudien frémst dr en ekonomisk studie om de potentiella
forluster for unionens jordbruk och ekonomin i allmdnhet som skulle folja av ett forbud mot
neonikotinoider enligt olika scenarier. Aven om viss miljopaverkan ocksi underséks dr den begriansad
till forsamringen av det koldioxidavtryck som orsakas av unionen pa grund av importen av "virtuell”
jordbruksmark som kunde ske pa grund av en ldgre produktivitet inom unionen. Studien innehéller
varken granskning eller slutsats om miljopaverkan, i synnerhet pa bin och andra pollinatérer, som kan
uppstd i samband med att neonikotinoidbaserade vixtskyddsmedel byts ut mot andra produkter.
Sokandena har saledes underlatit att redogora for skidlen och styrka sina pastdenden om den
miljopaverkan som kan wuppstd till foljd av att de aktuella dmnena byts ut mot andra
bekampningsmedel.

Det dr riktigt att kommissionen rimligen kunde och borde ha utgatt fran att jordbrukarna, efter

antagandet av den angripna rdttsakten, i viss utstrackning skulle anvdnda andra bekdmpningsmedel
som kraver hogre doser eller som ska appliceras via bladbesprutning.
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De undantag som medlemsstaterna far bevilja enligt artikel 53.1 i forordning nr 1107/2009 (se
punkt 463 ovan) och som kan begrinsa anvindningen av erséttningsprodukter ska ocksa beaktas.

Slutligen har kommissionen gjort gillande, utan att dédrvid motsdgas av sokandena, att de
medlemsstater som under flera ar upphdrde med vissa anvindningar av neonikotinoider (déribland
Frankrike, Tyskland, Italien och Slovenien) aldrig har rapporterat nigra negativa effekter pa miljon.
Sasom anges i punkt 465 ovan kunde kommissionen forlita sig pd denna tystnad och anta att sadana
effekter inte fanns eller i alla hdndelser att de var av mindre betydelse och att det inte ankom pa
kommissionen att gora en egen utredning dédrom.

Dirfor foranleder de potentiellt skadliga effekterna pa bin och andra pollinatérer som orsakas av att de
aktuella dmnena byts ut mot andra verksamma &mnen inte att den angripna rittsakten betecknas som
"uppenbart oldmplig for att uppna det efterstravade malet”.

— Forbud mot anvindning av tiametoxam pad "grédor som dr lockande for bin”

Syngenta har gjort gillande att det allménna forbudet mot anvindning av tiametoxam pa "gréodor som
ar lockande for bin” gick utéver vad som var nodvéndigt for att skydda bins hilsa, eftersom Efsa hade
faststallt att det inte forelag nagon risk vid exponering for resthalter av tiametoxam i pollen och nektar,
och att fragan huruvida grodor lockar till sig bin &r irrelevant avseende de risker som dammavdrift eller
guttation medfor.

Kommissionen har bestritt dessa argument.

Det ér ostridigt mellan parterna att en groda anses som lockande for bin beroende pa forekomsten av
pollen och nektar samt pa deras kvalitet. Kommissionen anser dock att, i mindre utstrdckning, &ven
guttationsdroppar &r lockande for bin som vattenkalla, sdrskilt dar det finns fa andra tillgédngliga
vattenkaéllor.

Vidare anger den angripna réttsakten inte uttryckligen de anvéndningar av tiametoxam som specifikt
forbjuds under ”gréodor som dr lockande for bin”. Som svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen har
kommissionen bekréftat att det ror sig om de anvindningsomraden som anges i den fjairde meningen
i del A i bilagan till genomfoérandeférordning nr 540/2011, i dess lydelse enligt den angripna
rattsakten.

Vidare talas i Efsas slutsatser om tiametoxam och, sdsom framgar av punkterna 490 och 491 ovan, inte
om att det foreligger nagon risk till fo6ljd av exponering via pollen eller nektar. Inforandet av
restriktioner for anvdndning av vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma &mnet tiametoxam,
utan atskillnad mellan samtliga de grodor som dr lockande for bin, var déarfor inte motiverat mot
bakgrund av de risker som Efsa faktiskt har identifierat. Daremot har Efsa konstaterat ett antal brister
i uppgifterna som hindrade den fran att na en definitiv slutsats om forekomsten eller avsaknaden av
risk for de flesta grodor till foljd av exponeringen saval via nektar och pollen som via guttation.

Som svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen har kommissionen hdrvid angett att det, mot bakgrund av
att Efsa hade identifierat en hog risk till f6ljd av guttation i majs — den enda grodan for vilken det
fanns tillgangliga uppgifter—, ska beaktas att guttation ocksa sker hos andra grédor.

Vid forhandlingen har Syngenta gjort gillande att bin besoker akrar endast under blomningen, att
guttation dr sdrskilt kraftig efter morkrets inbrott och fore soluppgangen och att risken som foljer av
exponering genom guttation saledes helt och héllet &r uppdiktad.

I detta avseende har biodlarexperten pastitt under DBEBs foretradares kontroll, att bin som inte har

haft tillgang till vatten under natten far hdmta vatten tidigt pa morgonen, sirskilt fran sma
vattenkallor som inte dr alltfér kalla och som de samlar in for att fa vatten tillbaka till bikupan.
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Biodlarexperten har dven pastatt att bin hdamtar vatten fran samtliga blommande och icke blommande
grodor och att koncentrationen av de aktuella dmnena i guttationsdroppar dr hogre nir véxterna &r

yngre.

Pastaendet dr dgnat att forklara vissa av de slutsatser som Efsa har dragit, som sammanfattas i
punkterna 411 och 412 ovan, och darfor gjorde kommissionen en riktig bedomning nir den ansag att
guttationsdroppar kunde vara attraktiva for bin vid faststédllandet av "grodor som ar lockande for bin”.
Darfor gjorde den en riktig beddmning ndr den ansag att det enligt forsiktighetsprincipen var
nodvéndigt att forbjuda anvdndningen av tiametoxam pa grodor som dr foremal for guttation, dven
om det saknas vetenskaplig sdkerhet om i vilken omfattning bin egentligen konsumerar
guttationsdroppar.

Harav foljer att Syngenta inte har visat att férbudet mot tiametoxam pa samtliga de "grodor som é&r
lockande for bin”, sasom fortecknas i fjarde meningen i del A i bilagan till genomférandeférordning
nr 540/2011, i dess lydelse enligt den angripna rattsakten, var uppenbart oldmpligt for att uppna
malen i denna réttsakt, i den mening som avses i punkt 507 ovan.

— Forbudet mot anvindning av de aktuella dmnena pd hostraps

Rapool-Ring har betonat att den angripna réttsakten &r oproportionerlig, sirskilt vad géller
anviandningen av de aktuella &mnena p& hostraps. Eftersom hostraps, i likhet med vinterspannmal, sas
under en period av aret, ndmligen i borjan av hosten, da bin redan visentligt har minskat sin aktivitet,
kan fororenad damm som dérvid kan uppkomma inte fa negativa effekter pa bin, vare sig pa individuell
niva eller pa bisamhillets niva. I motsats till vinterspannmal avses inga undantag for hostraps i den
angripna rattsakten.

Kommissionen har for det forsta gjort géllande att, i motsats till vad Rapool-Ring har pastatt,
saningsperioden for hostraps inte dr identisk med den for vinterspannmal, utan borjar 16pa, beroende
pé region, redan i mitten av augusti. Kommissionen har dven péapekat att vinterspannmal till skillnad
fran hostraps som endast skordas i juli utgor en groda som ar lockande for bin, sa att de exponeras
for potentiellt fororenad pollen och nektar.

Aven om det antas, som Rapool-Ring har gjort gillande vid férhandlingen, att saningsperioden for
hostraps borjar i slutet och inte i mitten av augusti, ska det anses att det, pa grundval av de
omstindigheter som kommissionen har anfort, gors tillracklig &tskillnad mellan hdostraps och
vinterspannmal for att de ska behandlas olika mot bakgrund av de mal som efterstravas med den
angripna rattsakten.

Invdndningen om forbudet mot anvandning av de aktuella &mnena pa hostraps ska darfor inte godtas,
utan att den forst behover avgoras huruvida fragan kan tas upp till provning, dd invindningen har
framstallts endast av en intervenient.

— Forbudet mot behandling av blad

Sokandena har gjort gillande att den angripna rdttsakten, trots att Efsa vid tidpunkten for dess
antagande inte hade utvdrderat anvidndningen av de aktuella @mnena vid behandling av blad, énda
foreskriver begriansningar for sidan anvdndning. Kommissionens pastdende i skdl 7 i den angripna
rattsakten om att riskerna vid behandling av blad ar att jaimfora med riskerna vid betning av utside och
markbehandling, eftersom de systemiskt verkande aktuella &mnena transporteras inom véxten, saknar
vetenskaplig grund och tar inte hansyn till de riskreducerande atgarder som vidtagits under lang tid.

Kommissionen har bestritt sokandenas argument.
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I detta hianseende bor det noteras att skdlen 7 och 11 i den angripna rattsakten innehaller foljande
avsnitt:

”(7) ... 1 avvaktan pa [Efsa]s utvdardering av anvidndningen av dmnena pa vegetation, ansag
kommissionen i synnerhet att riskerna for bin vid behandling av blad ar att jamféra med de
risker som [Efsa] konstaterat ndr det géller betning av utsdde och markbehandling, eftersom de
systemiskt verkande verksamma &@mnena klotianidin, tiametoxam och imidakloprid transporteras
inom vaxten.”

”(11) ... Behandling av blad med vixtskyddsmedel som innehéller klotianidin, tiametoxam eller
imidakloprid bor forbjudas i fraga om tva sorters grodor: grodor som ér lockande for bin och
spannmalsgrodor, med undantag for anvindning i véixthus och efter blomning. Grodor som
skordas fore blomning anses inte lockande for bin.”

Vidare var det andra mandatet i dess uppdaterade version av den 25 juli 2012 och som kommissionen
tilldelade Efsa (se punkterna 21 och 25 ovan) uttryckligen begrédnsat till "anvindningar av siddana
amnen som godkdnts for betning av utside och for granulat”. Foljaktligen omfattade den
riskbedomning som Efsa gjorde inte andra godkdnda anviandningar och Efsas slutsatser om de tre
aktuella &mnena inte heller inneholl nagra uppgifter om risken som behandling av blad medfor.

Vidare grundar sig de atgérder som vidtagits genom den angripna réttsakten pa forsiktighetsprincipen,
satillvida att det fanns konkreta indikationer pa att vissa godkdnda anviandningsomréaden for de aktuella
amnena kunde medfora oacceptabla risker for bin, utan att det dnnu fanns vetenskaplig sékerhet i det
avseendet. I en sadan situation hade kommissionen rétt att vidta forebyggande atgdrder for
anviandningsomraden som &dnnu inte hade specifikt utvdrderats av Efsa, om och i den man det
rimligen kunde antas att de medforde risker som var att jamfora med de risker som redan
utvirderade anvindningsomraden medférde.

Dérutover framgar av skdl 7 i den angripna rittsakten att de systemiskt verkande aktuella &mnena
klotianidin, tiametoxam och imidakloprid som transporteras inom vixten ligger till grund for
kommissionens bedémning att de risker vid behandling av blad ska jaimforas med riskerna som Efsa
har konstaterat for de anvandningsomraden som den har granskat.

Nér det giller transporten som foljer av bladbesprutning ska det goras atskillnad mellan tva
transportsétt inom véxten. For det forsta finns det basipetal transport, ndmligen fran véxtens dvre
kanter ned till vixtens bas efter intag via blad. For det andra finns det akropetal transport, ndmligen
fran rotterna upp till resten av véxten efter intag via rotterna.

Vad for det forsta giller basipetal transport har kommissionen forklarat att den grundat sig pa tva
studier fran 2009 (Skerlstudien) respektive 2012 (Blacquiérestudien).

Sasom Bayer har gjort gillande har Blacquiérestudien, for vilken det dr ostridigt mellan parterna att det
ar frigan om en sd kallad "sekundir” studie (se punkt 364 ovan), begransat sig till att hanvisa till
Skerlstudien. Tribunalen anser att kommissionen i sjilva verket har grundat sig pa en enda studie for
att hdvda att behandling av blad med neonikotinoider kan ha lett till systemisk transport till pollen.

Vidare avsag Skerlstudien tiakloprid och inte ndgot av de aktuella #mnena. Aven om tiakloprid ocksa &r
en neonikotinoid och darfor ar dgnad att ha liknande egenskaper som de aktuella &mnena, tillhér de sa
kallade cyanosubstituerade neonikotinoider, medan de aktuella &mnena tillhor neonikotinoidgruppen i
kategorin nitroguanidin. Som kommissionen har papekat kannetecknas cyanosubstituerade
neonikotinoider av mindre akut toxicitet for bin &n neonikotinoider i kategorin nitroguanidin, vilket
kommissionen ansag motiverade att de skulle uteslutas fran det andra mandatet som tilldelades Efsa, i
dess uppdaterade lydelse av den 25 juli 2012 (se punkt 25 ovan).

ECLIL:EU:T:2018:280 77



540

541

542

543

544

545

546

547

548

Dowm av 17. 5. 2018 — MALEN T-429/13 ocu T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

Bayer har dessutom i repliken sjélvt till tribunalen ingett en sekundér studie i form av en systematisk
oversyn som tva av dess anstillda genomforde 2008 och som inte offentliggjorts, i syfte att visa att
behandling av blad med vixtskyddsmedel som innehéller imidakloprid inte medférde nagon risk for
bin.

Pa grundval av studien kunde det emellertid inte faststdllas att behandling av blad inte alls medférde
eller kunde medfora nagon forflyttning till pollen eller nektar, utan endast att den inte inneholl nagra
resthalter som kunde innebéra en risk for bin. Enligt beskrivningen under punkt 2 "Mal” i denna
studie avsag studien bland annat "de tillgdngliga uppgifterna om imidakloprids systemiska verkan och
forflyttning inom véxten, for att visa att resthalter av imidakloprid i nektar eller pollen ar forsumbara
som en foljd av att grodor eller prydnadsviaxter har besprutats med bladsprutmedel i enlighet med
anvisningarna pa etiketten”. Syftet med denna studie var dérfor inte neutralt, utan fran boérjan inriktat
pé att visa att imidakloprid var oskadlig. Studien har inte offentliggjorts och inte expertgranskats.

Mot bakgrund av bristerna i de vetenskapliga studierna som bada parter — den studie som Bayer har
lagt fram avser endast imidakloprid — har aberopat gar det inte att utlédsa vare sig att kommissionen
rimligen kunde anta att behandling av blad kunde medfora risker som &ar jamférbara med de risker
som redan utvirderade anvdndningsomraden medférde vad giller eventuella risker som basipetal
forflyttning kan fororsaka eller att sokandena har bevisat motsatsen.

Vad vidare giller akropetal forflyttning har kommissionen gjort gillande att behandling av blad leder
till att den berdrda produkten lagger sig over marken, dir dess verksamma dmnen sannolikt kan
absorberas av rotterna och spridas inom véxten.

Kommissionen kunde pa grundval av dessa omstidndigheter rimligen anta att behandling av blad
medforde risker som var jamforbara med de risker som anviandningsomraden som Efsa har utvdrderat
i sina slutsatser medfor.

Sokandena har vid forhandlingen pastétt, att de aktuella &mnen som ingar i den produktdel som ldgger
sig over marken bryts ned snabbt, sd att de inte utgoér nagon risk. Greenpeace har dock ifragasatt
péastaendet genom att ndmna att nedbrytningshastigheten beror pd markforhallandena och att det for
ovrigt inte anges den nedbrytningshastighet under vilken markabsorptioner inte lingre anses utgora
nagon risk for bin med avseende pa akropetal forflyttning. Bayer har inte heller lamnat inte in nagra
ndrmare uppgifter om nedbrytningshastigheten hos imidakloprid och klotianidin. Nar det galler
tiametoxam har Syngenta angett en halveringstid pa 30 dagar som det anser understiger gransvirdet
pa 120 dagar for att ett dmne ska klassificeras som “ldnglivat”. Enligt Greenpeace kan dock
tiametoxams halveringstid uppga till flera hundra dagar beroende p& markforhallandena. Det bor
dessutom beaktas att tiametoxam bryts ned till klotianidin och att det pa grundval av detta forsta
nedbrytningssteg inte kan anses att vixtabsorptionen inte lingre utgér nagon risk for att det sker
akropetal forflyttning.

Sokandena har saledes inte visat att forbudet mot behandling av blad var uppenbart oldmpligt for att
uppna de mal som efterstrévas med den angripna rdttsakten i den mening som avses i
punkt 507 ovan.

Foljaktligen kan invdndningen om forbudet inte godtas.

— Forbud mot icke yrkesmidissigt bruk

Sokandena har gjort gillande att begransningen av icke yrkesmaissigt bruk gick utéver vad som ér
lampligt for att uppnd malen i den angripna rattsakten. Vid anvdndning utomhus soker honungsbin
som lever tillsammans i bisamhillen féda inom stora omraden som omfattar ett stort antal tradgardar
beldgna i stads- eller andra tiatortsmiljoer, samt i omgivande skogar, parker och lekplatser. Forekomsten
av en sadan risk for bin pa bisamhillets niva forutsitter siledes att ndstan alla tradgardsméstare
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anvinder vixtskyddsmedel som innehéller de aktuella &mnena. Annars skulle exponeringsnivierna inte
uppna de nivaer som &r relevanta for att paverka binas hélsa pa bisamhaillets niva. Bayer har tillagt att
det inom unionen inte har funnits nagot betydande fall av biforgiftning som forekommit till f6ljd av
icke yrkesmassig anvandning av imidakloprid eller klotianidin och att d&ven om kommissionen kan
frukta att hobbyodlare inte iakttar de riskreducerande atgiarder som anges i bruksanvisningarna finns
det inga bevis, inte ens anekdotiska sadana, till stod for dessa farhagor.

Icke yrkesmadssigt bruk inomhus har énnu farre effekter pa binas hélsa dn anvdndningar i privata
tradgardar. Honungsbin lever och soker foda utomhus och darfér vore det orimligt att forbjuda
anvindning inomhus av skdl som har samband med binas hilsa, sdrskilt med tanke pa att
yrkesmadssiga anvandningsomraden i vixthus inte hade begransats.

Kommissionen har bestritt denna argumentation.

Det ankommer pa de institutioner som har tilldelats befogenhet att gora politiska val for ett samhalle
att faststilla den skyddsniva de anser dr lamplig for samhillet (se den rdttspraxis som aterges i
punkt 122 ovan).

I likhet med vad kommissionen har anfort &r unionslagstiftarens uppfattning om riskhantering som
exempelvis yttrar sig i skédl 19 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdattande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssiakerhet och om forfaranden i frdgor som giller
livsmedelssékerhet (EGT L 31, 2002, s. 1) att "en vetenskaplig riskbedomning i vissa fall inte ensam
kan ge all den information pa vilken ett riskhanteringsbeslut bor grundas och att det ar befogat att
andra faktorer som &r relevanta for fragan tas med i beddmningen, bland annat sambhalleliga,
ekonomiska, traditionella, etiska och miljomaéssiga faktorer samt kontrollmgjligheter”. Kommissionen
far ddrmed beakta sddana faktorer som att vissa anvindargrupper dr mer bendgna dn andra att inte
folja de instruktioner som ges i vixtskyddsmedels bruksanvisningar, samt att det &r omdojligt att
kontrollera hur de anvinder produkterna.

Varken kommissionen eller sokandena har faktiskt visat huruvida det foreldg en risk for att icke
yrkesmassiga anvdndare felanviander vixtskyddsmedel som innehaller de aktuella dmnena. Bayer har
emellertid hénvisat till en undersokning fran 2011 som kommissionen bestdllde om konsumenternas
forstaelse av etiketter och siker anvindning av kemikalier enligt vilken ndstan 80 procent av de
tillfragade ”alltid” eller "oftast” laste etiketter pa bekdmpningsmedel och ytterligare 12 procent av dem
laste etiketter "ibland”. Bland de som ldste anvisningarna pa etiketter foljde cirka 74 procent dem "helt
och hallet”, medan 23 procent foljde dem ”delvis”. Siffrorna bekréftas av en annan undersokning som
Bayer enbart bifogat i form av utdrag.

De siffror som Bayer har angett for den forsta undersokningen motsvarar inte de som finns i den kopia
som Bayer bifogat. Andelen tillfraigade som svarade att de "alltid” eller "oftast” ldste etiketter pa
vixtskyddsmedel uppgick till 66 procent (varav 50 procent svarade ”alltid” och 16 procent "for det
mesta”) och inte "néstan 80 procent”, saisom Bayer angav.

Vidare framgér inte av utdraget ur den andra undersokningen som Bayer har genomfort enligt vilka
kriterier stickprovet av tillfragade valdes ut och om det var representativt for befolkningen i de sju
linder dér undersokningen genomfordes. Under dessa omstindigheter kan det enbart tillmédtas mycket
lagt bevisvirde.

Det framgér av den forsta undersokningen som genomfordes pa grundval av ett representativt urval i

alla medlemsstater att 34 procent av de tillfragade bara "ibland” eller till och med ”aldrig” léste
bruksanvisningar pa vixtskyddsmedels etiketter. Under dessa omstindigheter och sdrskilt mot
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bakgrund av de aktuella &mnenas hoga toxicitet gjorde kommissionen en riktig bedomning nér den
ansag att icke yrkesméssiga anvindare var mer bendgna dn yrkesmissiga anvdndare att inte folja
bruksanvisningar.

Dérfor kan forbudet mot icke yrkesmadssigt bruk utomhus av de aktuella dmnena inte anses vara
"uppenbart oldmpligt for att uppné det efterstrdavade malet” i den mening som avses i den rattspraxis
som anges i punkt 506 ovan.

Vad sirskilt géller icke yrkesmissigt bruk inomhus ar det riktigt att det vid ett forsta paseende inte
finns nadgon uppenbar risk fér bin om man utgar fran att bruksanvisningar foljs. Sdsom precis anforts
kan en felanvindning som bestar i att inte f6lja bruksanvisningarna inte uteslutas, sarskilt for icke
yrkesmadssiga anvdndare. Den risk, som kommissionen har aberopat, att vixter behandlas inomhus och
dérefter placeras utomhus forefaller ganska anekdotisk och, under alla omsténdigheter, tillfillig. Mot
bakgrund av de aktuella @mnenas effektivitet som insektsmedel forefaller det sannolikt att vissa
anvéindare kan frestas att anvinda produkter som innehaller de aktuella &amnena utomhus, dven om de
sdljs for inomhusbruk.

Med beaktande av att det under alla omstindigheter &dr sikrare att helt forbjuda en anvéndning én att
forlita sig pa anvdandarnas sunda fornuft kan en begrinsning av sadant icke yrkesmaissiga bruk inomhus
inte anses vara "uppenbart oldmplig for att uppna det efterstrévade malet”.

— De riskreducerande dtgdrder som pdstds borde ha planerats och som anses vara mindre ingripande

Sokandena har gjort gillande att kommissionen borde ha utnyttjat den mojlighet som foreskrivs i
artikel 6 i férordning nr 1107/2009 att underkasta godkédnnandet av de aktuella &mnena inférandet av
riskreducerande atgiarder och kontroll efter anvindningen. I synnerhet borde kommissionen ha
sakerstdllt att kravet pa att ”se till att program for overvakning ska inforas pa lampligt sétt for att
kontrollera den faktiska exponeringen av honungsbin [f6r neonikotinoider] i omraden som i stor
utstrackning anvands av bin som soker foda eller av biodlare” som &laggs medlemsstaterna enligt
direktiv 2010/21 ar uppfyllt. Kommissionen borde ha infort obligatorisk markning eller specifika
bruksanvisningar eller till och med anvdndning av deflektorer for att forhindra att honungsbin
exponeras for damm under sadd, och borde ha beaktat den handlingsplan som hade foreslagits
gemensamt av sokandena den 28 mars 2013.

Kommissionen har avvisat sokandenas argumentation.

Nar det giller program for 6vervakning som foreskrivs i direktiv 2010/21 ska det, i likhet med vad
kommissionen har anfort, papekas att de avser insamling av uppgifter om risker och inte forebyggande
av risker. Detta framgér bland annat av ordalydelsen i bilagan till direktiv 2010/21 enligt vilken
program for overvakning ska inforas "for att kontrollera den faktiska exponeringen av honungsbin” for
de aktuella &mnena. Dessutom forldngs dessa atgérder genom den angripna réttsakten.

Vidare har Bayer sjalv uppgett att "hittills bara en handfull program for 6vervakning har genomforts pa
medlemsstatsnivd” och nimnt Tyskland, Frankrike, Italien, Osterrike och Slovenien, samtidigt som
Bayer antytt att kommissionen borde ha insisterat pa att ett storre antal Gvervakningsprogram
genomfors for att battre kunna bedoma den faktiska exponeringen av honungsbin for neonikotinoider
pa filtet. Av dessa uppgifter framgar i sjilva verket att medlemsstaternas skyldighet att 6vervaka efter
det att godkdnnande har beviljats inte nodvéindigtvis far nagra effekter och att anvédndbarheten av en
sadan atgard till stor del beror pa den noggrannhet som de olika medlemsstater visar.

Vad betriffar de riskreducerande atgdrder som enligt sokandena dr dgnade att forebygga exponering via
damm under sadd har kommissionen anfort en rad omstédndigheter som ger anledning att ifragasitta
effektiviteten hos atgdrderna i fraga. Nackdelen med é&tgidrderna, sasom specifika markningar och
bruksanvisningar, dr att det inte sdkert att bruksanvisningarna foljs och att det blir svéart att
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kontrollera. Vad betréffar de filter som anvinds for att minska dammutslipp har kommissionen
understrukit att resultaten fran 6vervaknings- och forskningsprogrammet Apenet i Italien visar att en
del av den finaste dammfraktionen som sldpps ut under sadd inte stoppas av dessa filter och kan leda
till hog dodlighet. Nar det slutligen giller deflektorer som samaskiner kan vara utrustade med har
kommissionen namnt en riskbedéomning som Efsa har gjort enligt vilken deflektorers effektivitet inte
har kunnat kvantifieras sd att det uttryckligen anges det inte "kan uteslutas att det pa grundval av
tillgdngliga uppgifter foreligger en risk for betydande exponering av bin (eller andra pollinatorer), dven
for det fall att deflektor [skulle] anvdndas”. Sasom anges i punkt 376 ovan utgor deflektorer, liksom de
alternativa atgdrder som sokandena har foreslagit, atgarder som &r avsedda att minska exponering for
damm. De paverkar varken exponeringsnivan via nektar, pollen och guttation eller exponeringen som
foljer av att de systemiskt verkande aktuella &mnena transporteras fran behandlat utsdde inom véxten.

Mot bakgrund av dessa omstdndigheter ska det anses att den omstdndigheten att kommissionen har
bedomt att de riskreducerande atgdrder som kunde vidtas inte var tillrackliga inte racker for att sla
fast att den angripna rdttsakten uppenbart gick utover vad som var nodvandigt for att uppna de
efterstraivade malen.

— Sammanfattning om proportionalitet

Det framgidr av punkterna 502-565 ovan att invdndningen om asidosittande av
proportionalitetsprincipen inte kan godtas.

viii) Invdndningen om att overvakningsuppgifterna inte har beaktats

Sokandena har ocksé kritiserat kommissionen for att inte ha beaktat 6vervakningsuppgifter i samband
med riskhantering, trots att Efsa uttryckligen uppmanade den att gora det.

Kommissionen har inte instdmt i denna argumentation.

Det ska inledningsvis erinras om att befintliga Overvakningsuppgifter, liksom alla andra relevanta
uppgifter, ska beaktas nidr godkdnnandet av ett verksamt d&mne omprovas. Kommissionen har for
ovrigt medgett denna skyldighet (se punkt 215 ovan). For att faststilla skyldighetens exakta
omfattning ska riskbedémningsskedet skiljas fran riskhanteringsskedet (se punkt 111 ovan).

Vidare har sokandena inte visat att Efsa inte vederborligen beaktade Overvakningsuppgifterna i
samband med riskbedomningen (se punkt 382 ovan).

Mot bakgrund av de liardomar som ska dras av Overvakningsuppgifterna, i samband med
riskbedomningen, ingar i Efsas slutsatser utgjorde saledes de risker som Efsa hade identifierat eller de
risker som Efsa ansag att de inte kunde styrkas de risker som forelag eller inte helt kunde uteslutas
med hénsyn till bland annat tillgédngliga overvakningsuppgifter. I samband med beslutet om
riskhantering som kommissionen var skyldig att fatta enligt artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009
ankom det saledes inte pa kommissionen att ifragasitta resultaten i Efsas slutsatser, mot bakgrund av
de uppgifter som den redan hade beaktats. Daremot skulle kommissionen bedéma huruvida, mot
bakgrund av Overvakningsuppgifterna, de risker vars forekomst hade faststillts eller inte kunde
uteslutas kunde hanteras genom att riskreducerande atgarder skulle antas.
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Efsas pastddda "uppmaning” till kommissionen, som aberopats av sokandena, ska forstas pa detta sitt.
Meningen i fraga aterges i identiska ordalag i Efsas slutsatser for vart och ett av de aktuella &mnena
och har foljande lydelse:

"Generellt drogs slutsatsen att overvakningsuppgifterna var av begransad nytta for riskbedomningar,
men kunde anvidndas for att ge aterkoppling till riskhanterarna om hur de kunde planera att vidta
forebyggande atgarder.”

I 6vrigt 4r Efsas papekande inte bara riktat till kommissionen, utan till riskhanterare i allminhet. Aven
om kommissionen &r riskhanteraren for godkdnnande av verksamma dmnen enligt forordning
nr 1107/2009 har medlemsstaterna ocksa en roll som riskhanterare d& de godkénner vixtskyddsmedel
enligt denna forordning. Eftersom overvakningsuppgifter, som kommissionen har anfort, aterspeglar de
sarskilda omstdndigheterna i de olika medlemsstaterna och i olika regioner vad giller bland annat
jordbruksmetoder, véaderforhallanden och forekomsten av sjukdomar och inte kan anses gilla hela
unionen, kan overvakningsuppgifter vara mer relevanta for att hantera risker pa nationell niva snarare
dn pd unionsniva.

Sasom redan anges i punkterna 562—565 ovan har sokandena inte visat att kommissionens bedomning
att, med beaktande av Gvervakningsuppgifterna, de risker vars forekomst hade faststillts eller inte
kunde uteslutas inte kunde hanteras genom antagandet av riskreducerande atgarder, var felaktig.

Foljaktligen kan invdndningen om att Overvakningsuppgifterna inte har beaktats i samband med
kommissionens riskhantering inte godtas.

ix) Invindningen om den pdstdtt godtyckliga karaktiren av vissa dtgéirder

Bayer har gjort gillande att vissa av de atgidrder som vidtagits genom den angripna rdttsakten ar
godtyckliga och saledes inte kan motiveras pa grundval av forsiktighetsprincipen. Det géller
begrinsningar vid behandling av blad samt vid icke yrkesmaéssigt bruk som infors utan vetenskaplig
eller 6vrig grund och for vilka ingen risk har identifierats i Efsas slutsatser.

Kommissionen har bestritt denna argumentation.

De argument som Bayer har framfort till stod for denna invindning skiljer sig inte i sak fran
invindningen om asidoséittande av proportionalitetsprincipen, eftersom den avser behandling av blad
och icke yrkesmassigt bruk. Med beaktande av att det i punkterna 532-547 och 551-559 ovan har
konstaterats, att dessa grunder, under forutsittning att de har faststillts, inte utgor ett dsidosédttande
av proportionalitetsprincipen kan de inte heller anses vara godtyckliga.

Denna inviandning kan saledes inte godtas.

4) Invindningar om uppenbart oriktiga bedomningar och felaktig tillimpning av forsiktighetsprincipen

Mot bakgrund av det ovan anférda har kommissionen, i enlighet med de krav som anges i
punkterna 141 och 142 ovan, visat att de risker som Efsa faststdllt mot bakgrund av att regelverket
dndrades i och med antagandet av forordning nr 1107/2009, sdrskilt mot bakgrund av de vidsentligt
skdrpta kraven pa att de aktuella dmnena inte far ha oacceptabla effekter pa bin som inférdes genom
punkt 3.8.3 i bilaga II till denna férordning (se punkt 135 ovan), motiverade slutsatsen att de kriterier
for godkdnnande som foreskrivs i artikel 4 i samma forordning inte lingre var uppfyllda savitt avsag de
anviandningar som begrinsats eller forbjudits enligt artikel 1 i den angripna réttsakten.
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Av provningen av de argument som sokandena har framfort framgér inte att tillimpningen av
artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009 var felaktig och, i synnerhet, att det gjordes en uppenbart
oriktig' bedomning eller en  felaktig  tillimpning av  forsiktighetsprincipen  och
proportionalitetsprincipen.

Dessa inviandningar och samtliga invdndningar om tillimpningen av artikel 21.3 i forordning
nr 1107/2009 kan darfor inte godtas.

5. Asidosdttande av dganderdtten och ndiringsfriheten

Bayer har gjort gillande att antagandet och innehdllet i den angripna réttsakten utgor ett
oproportionerligt och oacceptabelt ingripande som paverkar dganderitten och niringsfriheten som
sadana, vilka kommissionen skulle beakta vid tolkningen och tillimpningen av artiklarna 21 och 49,
artikel 12.2 och bilaga II punkt 3.8.3 i férordning nr 1107/2009. Kommissionens tolkning av férordning
nr 1107/2009 strider i flera avseenden mot Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna.

Kommissionen har bestritt dessa argument.

Som Bayer har anfort foljer av fast réttspraxis att savdl rétten att fritt utéva naringsverksamhet som
dganderitten ingar bland de allménna principerna i unionsréitten (se dom av den 29 mars 2012,
Interseroh Scrap and Metals Trading, C-1/11, EU:C:2012:194, punkt 43 och dir angiven réttspraxis),
och garanteras numera uttryckligen i artiklarna 16 och 17 i stadgan om de grundldggande
rattigheterna.

Av fast réttspraxis framgar emellertid inte att principerna utgoér absoluta réttigheter, utan de ska
beaktas i forhallande till vilken funktion de har i samhallet. Foljaktligen kan utdvandet av dganderétten
och niéringsfriheten begriansas, under forutséttning att begridnsningarna faktiskt svarar mot de mal av
allménintresse som unionen efterstravar och att de inte, i forhdllande till det efterstraivade malet,
medfor ett oproportionerligt och icke godtagbart ingrepp som péaverkar sjilva kidrnan i de garanterade
rattigheterna (dom av den 11 juli 1989, Schréader HS Kraftfutter, 265/87, EU:C:1989:303, punkt 15, dom
av den 3 december 1998, Generics (UK) m.fl,, C-368/96, EU:C:1998:583, punkt 79, och dom av den
23 oktober 2003, Van den Bergh Foods mot kommissionen, T-65/98, EU:T:2003:281, punkt 170).

Som anges i punkt 106 ovan ska miljoskyddet, som foreskrivs bland annat i artikel 37 i stadgan om de
grundldggande rattigheterna, samt i artikel 11 och 114.3 FEUF tillmdtas en avgorande betydelse i
forhallande till ekonomiska hénsyn och det kan dérfér motivera uppkomsten av negativa ekonomiska
effekter, till och med betydande sadana, for vissa aktorer (se, for ett liknande resonemang, dom av den
9 september 2011, Dow AgroSciences m.fl. mot kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445, punkt 143,
dom av den 6 september 2013, Sepro Europe mot kommissionen, T-483/11, ej publicerad,
EU:T:2013:407, punkt 85, och dom av den 12 december 2014, Xeda International mot kommissionen,
T-269/11, ej publicerad, EU:T:2014:1069, punkt 138).

I enlighet med artikel 52.1 i stadgan om de grundldggande rdttigheterna ska varje begrinsning i
utovandet av de rittigheter och friheter som erkénns i denna stadga vara foreskriven i lag och forenlig
med det visentliga innehallet i dessa rittigheter och friheter. Begransningar far, med beaktande av
proportionalitetsprincipen, endast goras om de dr nddvandiga och faktiskt svarar mot mal av allmént
samhdllsintresse som erkénns av unionen eller behovet av skydd for andra ménniskors réttigheter och
friheter.
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Vidare grundar sig den angripna réttsakten i forevarande fall pa artikel 21 i férordning nr 1107/2009
och darfor ar foreskriven i lag. Det framgar inte heller av prévningen av de 6vriga grunder som
sokandena har aberopat att det har gjorts en felaktig tolkning eller tillimpning av denna bestdmmelse
eller att proportionalitetsprincipen har dsidosatts.

Bayer har generellt i ansokan och mer ingaende i repliken grundat sitt pastdende att antagandet av och
innehallet i den angripna rittsakten utgdr ett ingripande som asidosétter dganderédtten och
ndringsfriheten som sadana, enbart pa den felaktiga tolkningen och tillimpningen av férordning
nr 1107/2009 som kommissionen pastas har gjort. Eftersom dessa pastdenden inte godtogs i samband
med provningen av de andra grunderna som sokandena &beropat finns det inte heller nagot stod for
péastaendena, savitt avser asidoséttandet av Bayers grundlédggande rittigheter.

Det argument som Bayer framfort i repliken, att sokandena, efter det att godkdnnandet av de aktuella
amnena beviljades, forviarvade ytterligare dganderétter som skyddas av stadgan om de grundldggande
rattigheterna, vilket skulle ha inneburit att stringare krav skulle tillimpas ndr kommissionen
overviagde att aterkalla godkdnnandet, varfor artikel 21 i forordning nr 1107/2009 skulle tolkas
restriktivt, ska underkénnas.

Aven om det antogs att godkidnnandet av de aktuella amnena har skapat nya rittigheter for sékandena
som skyddas av artikel 17 i stadgan om de grundliggande rittigheterna, innebar det dock inte att
artikel 21 i forordning nr 1107/2009 ska tolkas restriktivt, eftersom den innehaller tillrdackliga garantier
for personer som har fatt godkdnnande av ett verksamt dmne. I synnerhet forutsitter aterkallande eller
andring av ett befintligt godkdnnande att kommissionen, pd grundval av nya vetenskapliga ron,
kommer fram till slutsatsen att kriterierna for godkédnnande inte lingre ar uppfyllda. Sdsom framgar
av provningen av tillimpningen av artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009 som ndmns ovan, och i
motsats till vad sokandena har pastatt, ar detta fallethdr. I enlighet med artikel 21.1 andra stycket i
forordning nr 1107/2009 ska kommissionen inhdmta synpunkter fran tillverkaren av det verksamma
amnet innan den fattar beslut.

Det kan inte heller hdvdas att den angripna réttsakten paverkar dganderétten och ndringsfriheten som
sddana. Sokandena forblir fria att utéva sin vaxtskyddsmedelsverksamhet. I synnerhet forblir de aktuella
amnena godkdnda for vissa anvandningar inom unionen och far dven exporteras. Pa samma sitt och i
motsats till vad Bayer har pastatt ska det utrymme for skonsmissig bedomning som tillerkdnns
kommissionen genom artikel 21 i férordning nr 1107/2009 inte likstéllas med ”[kommissionens] frihet
att agera efter eget gottfinnande nidr den anser att det &r lampligt och utan att ta hénsyn till
vetenskapliga bevis”, utan skyddas av bestimmelser vars tillimpning underkastas unionsdomstolarnas
provning.

Dirfor kan talan inte vinna bifall savitt avser grunden om asidosittande av &dganderdtten och
ndringsfriheten

6. Asidosdttande av principen om god forvaltningssed

Syngenta har identifierat fem centrala brister som det anser utgor ett dsidosdttande av principen om
god forvaltningssed.

I synnerhet var Efsas mandat oskiligt pa grund av dess omfattning, den korta tidsfrist och bristen pa
fardigstallda riktlinjer. Vidare genomfordes forfarandet i sin helhet pa ett forhastat sitt, trots att det
inte fanns ndgon bradska, vilket skulle visa att kommissionen redan fran borjan hade bestamt sig for
att infora ett omfattande forbud mot de aktuella @mnena. Kommissionen har inte heller beaktat
relevanta och viktiga vetenskapliga uppgifter. Darutover gjordes riskbedomningen pa grundval av en
ofullstindig metod. Slutligen har kommissionen asidosatt sin skyldighet att genomféra en
konsekvensbedémning.
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Kommissionen har bestritt Syngentas argument.

I detta hidnseende har Syngenta begrénsat sig har till att upprepa de argument som redan framforts och
underkédnts ovan i samband med andra grunder, med motivering att de inte vann stod av de faktiska
omstiandigheterna, eller att de saknade rittslig grund. I bada fallen kan dessa péstaenden inte anses
utgora ett asidosattande av principen om god forvaltningssed.

Det har sarskilt angetts:

— I punkterna 349-353 ovan, att Efsas mandat inte var oskiligt mot bakgrund av den tid som
myndigheten hade till forfogande.

— I punkterna 420-429 ovan, att forfarandet inte genomfordes pa forhastat satt vilket skulle visa att
kommissionen redan fran borjan hade bestamt sig for att infora ett omfattande férbud mot de
aktuella d&mnena.

— I punkterna 354-382 och 569-575 ovan, att Efsa och kommissionen inte kunde klandras for att
inte ha beaktat relevanta och viktiga vetenskapliga uppgifter.

— I punkterna 325 och 326 ovan, att avsaknaden av vigledande dokument inte innebar att
riskbedomningen var felaktig.

— I punkterna 459-471 ovan, att kommissionen inte hade asidosatt sin skyldighet att gora en
konsekvensbedémning.

I samband med beskrivningen av de faktiska omstédndigheterna har Syngenta &ven gjort gillande att
medlemsstaterna, vad giller kommittéforfarandet, inte hade haft tillrdcklig tid for att undersoka de
atgarder som foreslogs i arbetsdokumentet av den 28 januari 2013 (se punkt 419 ovan) och for att
behandla synpunkterna pa Efsas slutsatser om tiametoxam.

Det ricker att konstatera att kommissionen, i enlighet med artikel 3.3 i forordning nr 182/2011, inte
var skyldig att utarbeta ett arbetsdokument inom ramen fér kommittéférfarandet, utan endast att
lagga fram ett utkast till genomfoérandeakt som kommissionen avsag att anta. Nér kommissionen,
sasom i det aktuella fallet, gar utéver denna skyldighet genom att utarbeta ett arbetsdokument i syfte
att pa ett tidigare skede underlitta kommitténs arbete med att ligga fram ett utkast till en
genomforandeakt kan den inte klandras for att inte iaktta de utsatta tidsfristerna. Dessutom framgar
av den sammanfattande rapporten fran SKLD:s sammantrdde av den 31 januari och den
1 februari 2013 att medlemsstaterna uppmanades att ldmna eventuella ytterligare synpunkter pa
arbetsdokumentet senast den 5 februari 2013 och saledes efter detta sammantrade.

Invindningen om asidosittande av principen om god forvaltningssed kan dérfor inte godtas.

7. Slutsats om yrkandena om ogiltigforklaring av artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna rdttsakten

Det foljer av vad ovan anforts att talan inte kan vinna bifall savitt avser yrkandena om ogiltigférklaring
av artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna réttsakten.
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C. Yrkandet om ogiltigforklaring av artikel 2 i den angripna rittsakten i mal T-451/13

Sasom papekas i punkterna 61-67 och punkt 99 ovan i mal T-429/13 kan talan tas upp till prévning
endast i den del den hénvisar till artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna rittsakten och inte kan tas upp
till provning i den del den riktar sig mot artikel 2 i denna réttsakt. I malet ar det foljaktligen inte
nodviandigt att prova den grund som avser asidosittande av artikel 49 i férordning nr 1107/2009 som
uteslutande ér till stod for yrkandet om ogiltigforklaring av artikel 2 i den angripna réttsakten.

Diremot kan Syngenta, som dr verksamt inom saluforing av behandlat utsdde, vdcka talan om
ogiltigforklaring av artikel 2 i den angripna rattsakten i mal T-451/13. Foljaktligen ska den grund som
avser asidosdttande av artikel 49 i forordning nr 1107/2009 till stod for detta yrkande endast provas i
detta mal.

Syngenta har dérvid gjort gillande att inget av de tre villkoren for tillimpning av artikel 49.2 i
forordning nr 1107/2009 &r uppfyllt i det aktuella malet. For det forsta har kommissionen inte beaktat
alla tillgdngliga bevis. For det andra finns det, i avsaknad av en fast vetenskaplig grund for forbud mot
forsaljning och anvdndning av behandlat utsdde, inte nagra "betydande farhagor” i den mening som
avses i denna bestimmelse. For det tredje undersokte kommissionen inte om risken for bins hilsa
kunde avvirjas genom riskreducerande atgérder som vidtas pa nationell niva.

Kommissionen har bestritt dessa argument.

Det framgar av artikel 49.2 i forordning nr 1107/2009 (se punkt 11 ovan) att bestimmelsen kan
tillimpas om tva villkor dr uppfyllda. For det forsta ska det finnas "betydande farhagor” for att
behandlat utsdde utgor en allvarlig risk for bland annat miljon och, for det andra, ska risken inte
kunna avvirjas pa ett tillfredsstéllande sétt genom atgérder som vidtas av medlemsstaterna. Kravet pa
att kommissionen, innan den vidtar begrinsande eller forbjudande atgdrder, ska prova den
foreliggande dokumentationen ér endast av forklarande natur, eftersom kommissionen i alla hdndelser
enligt principen om god forvaltningssed ska prova den foreliggande dokumentationen innan den vidtar
atgarder.

Som kommissionen har anfort dr det forsta villkoret att det ska finnas "betydande farhdgor” uppfyllt
per automatik ndr det ror sig om utside som behandlats med vixtskyddsmedel som innehaller
verksamma dmnen vars godkdnnande inte lingre omfattar den berérda anvandningen och for vilka
godkdnnanden som beviljats pa nationell niva har aterkallats till f6ljd av att kommissionen har ansett
att de villkoren for godkdnnande i artikel 4 i férordning nr 1107/2009 inte langre dr uppfyllda. I ett
sadant fall har kommissionen redan i samband med 4ndring eller aterkallande av godkdnnandet av det
verksamma dmnet konstaterat att det finns "betydande farhagor” f6r anvindningen av berort utséde.

I 6vrigt paverkar en sddan tolkning inte den dndamaélsenliga verkan av det forsta villkoret i artikel 49.2 i
forordning nr 1107/2009, eftersom det kan finnas ”"betydande farhagor” som inte forknippas med
nagon forhandsbegriansning av godkdnnandet av det verksamma &dmnet, dir kommissionen ska préva
fragan i syfte att tillimpa denna bestimmelse.

Vad betriffar det andra villkoret om behovet av att vidta atgdrder pa unionsniva har kommissionen
gjort gillande att de befintliga lager av utside som lagligen behandlats innan befintliga nationella
godkdnnanden aterkallades eller dndrades skulle ha kunnat flyttas mellan medlemsstaterna och
anvdndas i de medlemsstater som inte hade vidtagit nagra nationella atgirder, vilket dventyrar de
malen som efterstrdvas med artikel 1 i den angripna réttsakten samt harmoniseringen av regelverket
om den fria rorlighet for varor pa den inre marknaden. Tribunalen instimmer i denna analys. Om
kommissionen faktiskt ville, pa ett enhetligt sdtt och vid samma tidpunkt inom hela unionen,
garantera att den dndamaélsenliga verkan av begrdnsningen av godkidnnandet av de aktuella @mnena
som foreskrivs i artikel 1 i den angripna réttsakten, ndmligen att anvindningen av de aktuella &mnena
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genom behandlat utsdde upphor i syfte att undvika att risken f6r bin som den har identifierat uppstar,
var det enda sittet att uppnad detta att forbjuda utsldppandet pa marknaden och anvindningen av
behandlat utsdde som avses i artikel 2 i den angripna réttsakten.

Fragan huruvida kommissionen verkligen har granskat den foreliggande dokumentationen innan den
antog artikel 2 i den angripna réttsakten har redan besvarats jakande inom ramen for prévningen av
de grunder som aberopats om artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna réttsakten.

Grunden om asidoséttande av artikel 49.2 i forordning nr 1107/2009 kan inte godtas och talan kan
ddrmed inte vinna bifall savitt avser yrkandet om ogiltigforklaring av artikel 2 i den angripna
rattsakten i mal T-451/13.

D. Skadestandsyrkandet i mal T-451/13

Syngenta har gjort géllande att den angripna réttsakten utgdér ett uppenbart asidosittande av en
rattsregel som har till syfte att ge enskilda rattigheter och som ér tillrackligt tydlig, uppenbar och klar
for att medfora att unionen adrar sig skadestandsansvar.

Skadan bestar av bruttomarginalforlust vid forséljningen av produkter som innehaller tiametoxam, av
skada for dess anseende och rykte, samt av extraordindra kostnader for att forsvara godkdnnandet av
tiametoxam i Oversynsforfarandet. Enligt Syngenta dr denna skada direkt, omedelbar och har
uteslutande orsakats av kommissionens réttsstridiga handlande.

Kommissionen har bestritt de argument som framforts av Syngenta.

For att unionens utomobligatoriska ansvar ska kunna goras gillande pa grund av ett rattsstridigt
beteende hos ett av unionens organ, i den mening som avses i artikel 340 andra stycket FEUF,
forutsatts att ett antal villkor ar uppfyllda, ndmligen att det beteende som institutionerna klandras for
ar rattsstridigt, att det verkligen foreligger en skada och att det finns ett orsakssamband mellan detta
beteende och den aberopade skadan (se dom av den 9 november 2006, Agraz m.l. mot
kommissionen, C-243/05 P, EU:C:2006:708, punkt 26 och dér angiven rdttspraxis, och dom av den
2 mars 2010, Arcelor mot parlamentet och radet, T-16/04, EU:T:2010:54, punkt 139 och dir angiven
rattspraxis).

Eftersom dessa villkor ar kumulativa, ska talan ogillas i sin helhet om ett av dessa villkor inte é&r
uppfyllt (se dom av den 2 mars 2010, Arcelor mot parlamentet och radet, T-16/04, EU:T:2010:54,
punkt 140 och dir angiven réttspraxis).

I forevarande fall framgar av provningen av de grunder for ogiltigférklaring som Syngenta har dberopat
att det inte foreligger en réttsstridighet som, dven delvis, motiverar att den angripna réttsakten
ogiltigforklaras. Det forsta av de ovanndmnda villkoren &r saledes inte uppfyllt.

Av detta foljer att skadestandsyrkandet ska ogillas, utan att det andra och det tredje villkoret ska
provas.

V. Rittegangskostnader

Enligt artikel 134.1 i réattegdngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta rattegdngskostnaderna,
om detta har yrkats. Eftersom sokandena har tappat malet ska de forpliktas att bédra sina
rattegangskostnader, att ersitta kommissionens rattegdngskostnader i enlighet med kommissionens
yrkande samt att ersitta rittegdngskostnaderna fér UNAF, DBEB och OEB som intervenerat till stéd
for kommissionens yrkande i enlighet med deras yrkande.
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Enligt artikel 138.1 i réttegangsreglerna ska medlemsstater som har intervenerat i malet béra sina
rattegangskostnader. Foljaktligen ska Konungariket Sverige, som har intervenerat till stod for
kommissionens yrkanden, bira sina rattegdngskostnader.

Enligt artikel 138.3 i rdttegangsreglerna far tribunalen besluta att &ven andra intervenienter dn dem
som namns i punkterna 1 och 2 ska bidra sina réttegdngskostnader. I forevarande fall ar det lampligt
att besluta att AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA och AIC, som har intervenerat till stod for
sokandenas yrkanden, ska bdra sina rattegdngskostnader. Likasa ska PAN Europe, Bee Life, Buglife och
Greenpeace, som inte har yrkat ersattning for rattegdngskostnaderna, béra sina réattegdngskostnader.

Mot denna bakgrund beslutar
TRIBUNALEN (forsta avdelningen i utokad sammanséttning),

foljande:

1) Malen T-429/13 och T-451/13 och T-177/98 forenas vad giller den slutliga domen.

2) Talan ogillas i bada malen.

3) Bayer CropScience AG, Syngenta Crop Protection AG och de andra s6kande vars namn finns
upptagna i bilagan ska bidra sina rittegangskostnader och ersitta de kostnader som
uppkommit for kommissionen, Union nationale de l'apiculture francaises (UNAF), Deutscher
Berufs- und Erwerbsimkerbund eV och Osterreichischer Erwerbsimkerbund.

4) Konungariket Sverige ska bira sina rittegangskostnader.

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

Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust och Stichting Greenpeace Council ska
béra sina rittegangskostnader.

Kanninen Pelikanova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibanez-Martin
Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 17 maj 2018

Underskrifter
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