g

W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (forsta avdelningen i utokad sammanséttning)

den 17 maj 2018*

"Viixtskyddsmedel — Verksamt @mne fipronil — Oversyn av godkdnnandet — Artikel 21 i forordning
(EG) nr 1107/2009 — Foérbud mot anvandning och forséljning av utsdde som behandlats med
vaxtskyddsmedel som innehaller det aktuella verksamma dmnet — Artikel 49.2 i férordning
nr 1107/2009 — Forsiktighetsprincipen — Konsekvensbedémning”
I mal T-584/13,

BASF Agro BV, med site i Arnhem (Nederlinderna), och de 6vriga sokandena vars namn finns
upptagna i bilagan’, féretridda av advokaterna J.-P. Montfort och M. Peristeraki,

sokande,
med stod av

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

och av

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 och E. Bertolotto,

intervenienter,
mot
Europeiska kommissionen, foretradd av P. Ondrisek och G. von Rintelen, i egenskap av ombud,
svarande,
med stod av
Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, Soltau (Tyskland),
Osterreichischer Erwerbsimkerbund, Grofiebersdorf (Osterrike),
och

Osterreichischer Imkerbund (OIB), Wien (Osterrike)

* Réttegangssprak: engelska.
1 Forteckningen 6ver sokandena bifogas endast den version som delges parterna.
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foretradda av advokaterna A. Willand och B. Tschida,
intervenienter,

angdende en talan med stod av artikel 263 FEUF om ogiltigforklaring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 781/2013 av den 14 augusti 2013 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller villkoren fér godkénnande av det verksamma
amnet fipronil samt om férbud mot anvindning och forsdljning av utside som behandlats med
vixtskyddsmedel som innehaller detta verksamma dmne (EUT L 219, 2013, s. 22),

meddelar
TRIBUNALEN (forsta avdelningen i utokad sammanséttning),

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

justitiesekreterare: P. Cullen, handldggare,
efter den skriftliga delen av forfarandet och férhandlingen den 17 februari 2017,

foljande

Dom

I. Bakgrund till tvisten

Det verksamma dmnet fipronil, som tillhor fenylpyrazolfamiljen har inforts i bilaga I till radets
direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av véxtskyddsmedel pa marknaden (EGT
L 230, 1991, s. 1), genom kommissionens direktiv 2007/52/EG av den 16 augusti 2007 om &ndring av
direktiv 91/414 for att infora etoprofos, pirimifosmetyl och fipronil som verksamma &mnen
(EUT L 214, 2007, s. 3).

Inom Europeiska unionen framstéiller och salufér BASF-koncernen fipronil.

Direktiv 91/414 ersattes av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den
21 oktober 2009 om utsléppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av radets
direktiv 79/117/EEG och 91/414 (EUT L 309, 2009, s. 1), sa att de verksamma dmnena som inférdes i
bilaga I till direktiv 91/414 anses vara godkénda enligt forordning nr 1107/2009 i enlighet med
artikel 78.3 i denna forordning och fortecknas numera i del A i bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av forordning
nr 1107/2009 vad géller forteckningen 6ver godkdnda verksamma dmnen (EUT L 153, 2011, s. 1).

Under 2008 och 2009 orsakade flera incidenter, dér viaxtskyddsmedel som innehdll verksamma é@mnen
som tillhorde neonikotinoiderslikten hade anvénts felaktigt, forluster av honungsbisamhallen. De
berérda medlemsstaterna reagerade genom att vidta olika restriktiva atgarder.

Som svar pa incidenterna antog Europeiska kommissionen under 2010 direktiv 2010/21/EU av den
12 mars 2010 om dndring av bilaga I till direktiv 91/414 vad giller de sdrskilda bestimmelserna som
ror klotianidin, tiametoxam, fipronil och imidakloprid (EUT L 65, 2010, s. 27). Genom atgérden
skarptes villkoren for godkdnnande av dessa @mnen nidr det géller skyddet av organismer utanfor
malgruppen, i synnerhet honungsbin.
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Den 18 mars 2011 uppmanade kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
att se over det befintliga systemet for riskbedomning av vixtskyddsprodukter pa bin som inrattats av
Vixtskyddsorganisationen for Europa och medelhavslinderna (EPPO) utifran riskbedomning av
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
vaxtskyddsprodukter for miljon” och med referensen PP 3/10 (nedan kallad EPPO:s vigledning).

Pa grundval av den slutliga rapporten fran overvaknings- och forskningsprogrammet Apenet i Italien
fran oktober 2011 som vickte farhdgor om anvindningen av utside som behandlats med
véaxtskyddsmedel innehallande bland annat fipronil, 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 begira ett yttrande fran Efsa i denna fraga i enlighet
med artikel 49.2 i férordning nr 1107/2009.

Som svar pa kommissionens begdran av den 18 mars 2011 (se punkt 6 ovan) publicerade Efsa den
23 maj 2012 ett vetenskapligt yttrande om det vetenskapliga tillvigagangssittet som ligger bakom
riskbedomningar av vaxtskyddsmedel pa bin (nedan kallat Efsas yttrande). I dokumentet identifierades
ett antal omraden dir framtida riskbedomningar for bin ska forbattras. I dokumentet papekades bland
annat flera brister i EPPO:s vagledning som kan skapa osdkerhet om den faktiska exponeringsgraden av
honungsbin. Vidare stélldes relevanta fragor om binas hélsa som inte tidigare hade besvarats i EPPO:s
végledning.

Som svar pa kommissionens begiran av den 22 mars 2012 (se punkt 7 ovan) presenterade Efsa
i juni 2012 uttalandet om bedomningen av den vetenskapliga informationen i det italienska
forskningsprojektet Apenet om effekterna pa bin av majsfron som betats med vixtskyddsmedel
innehallande fipronil. I uttalandet konstaterade Efsa att, pa grund av vissa brister och svagheter i
Apenetprojektet, den inte kunde dra nagra slutgiltiga slutsatser, men att eventuella problem hade
upptickts i samband med projektet, vilket kunde tyda pa att beddomningen om vissa neonikotinoiders
och fipronils effekter pa bin majligtvis beh6vde dndras.

Den 6 augusti 2012 uppmanade kommissionen Efsa att till den 31 mars 2013 utféra en grundlig
riskbeddmning av fipronils inverkan pa bins hélsa enligt artikel 21 i férordning nr 1107/20009.

Den 27 maj 2013 offentliggjorde Efsa sina slutsatser om expertgranskningen av bedomningen av de
risker som det verksamma &mnet fipronil, som anvinds som bekdmpningsmedel, medfoér for bin
(nedan kallade Efsas slutsatser). Efsa identifierade bland annat en hog akut risk for honungsbin vid
exponering for dammavdrift under sddd av majs. For andra grodor kunde Efsa inte utesluta
forekomsten av en sddan hog risk.

Dessutom betonade Efsa i sina slutsatser flera punkter som inte kunde slutféras pa grundval av
tillgdngliga uppgifter och som var relaterade till exponering av honungsbin fér damm vid konsumtion
av fororenad nektar och pollen och vid exponering for guttation.

Mot bakgrund av de fragor som hade tagits upp av Efsa lade kommissionen fram ett utkast till
genomforandeforordning samt ett yttrande till SKLD under moétet som dgde rum den 15 och den
16 juli 2013. Mot bakgrund av att en kvalificerad majoritet av medlemsstaterna stodde utkastet antog
kommissionen den 14 augusti 2013 genomférandeférordning (EU) nr 781/2013 om é&ndring av
genomforandeforordning nr 540/2011 vad géller villkoren for godkdnnande av det verksamma dmnet
fipronil samt om férbud mot anvindning och forséljning av utside som betats med vaxtskyddsmedel
innehallande detta verksamma dmne (EUT L 219, 2013, s. 22) (nedan kallad den angripna réttsakten).

I artikel 1 i den angripna réttsakten infordes begransningar for anvandningen av véxtskyddsmedel

innehallande fipronil till fron avsedda att sds i vixthus och frén fran purjolok, 16k, schalottenlok och
kalgronsaker avsedda att sas pa faltet och skordas fore blomningen.
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Dessutom far enligt artikel 2 i den angripna rattsakten utside av grodor som har betats med
vaxtskyddsmedel innehallande fipronil inte anvidndas eller sléppas ut pd marknaden, med undantag for
fron avsedda att sas i vixthus och fron fran purjolok, 16k, schalottenlok och kalgronsaker avsedda att
sas pa faltet och skordas fore blomningen.

I enlighet med artikel 3 i den angripna réttsakten ska medlemsstaterna i enlighet med forordning (EG)
nr 1107/2009 @ndra eller &terkalla befintliga godkdnnanden for véxtskyddsmedel som innehaller
fipronil senast den 31 december 2013. I artikel 4 i den angripna réttsakten anges att alla eventuella
anstandsperioder som medlemsstaterna beviljar ska vara sa korta som mojligt och l6pa ut senast den
28 februari 2014.

Den angripna rattsakten offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning den 15 augusti 2013
och tridde i kraft pafoljande dag i enlighet med dess artikel 5, med undantag for artikel 2 som
borjade tillimpas fran och med den 1 mars 2014.

II. Forfarandet och parternas yrkanden

Genom ansokan som inkom till tribunalens kansli den 4 november 2013 har BASF Agro BV och de
ovriga sokandena vars namn finns upptagna i bilagan (nedan tillsammans kallade BASF) viackt
forevarande talan.

Genom beslut av ordféranden pa tribunalens forsta avdelning av den 9 oktober 2014, BASF
m.fl./kommissionen (T-584/13, ej publicerat), och genom beslut av den 9 oktober 2014, BASF Agro
m.fl./kommissionen (T-584/13, ej publicerat, EU:T:2014:907), tillits European Seed Association (ESA)
och Association européenne pour la protection des cultures (ECPA) att intervenera till stod for
sokandenas yrkanden, och Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV (nedan kallad DBEB),
Osterreichischer Erwerbsimkerbund (nedan kallad OEB) och Osterreichischer Imkerbund (OIB) tillits
att intervenera till stod for kommissionens yrkanden.

Genom beslut av den 27 mars 2015, BASF Agro m.fl./kommissionen (T-584/13, ej publicerat,
EU:T:2015:203), och beslut av den 27 juli 2015, BASF Agro m.fl./kommissionen (T-584/13,
EU:T:2015:580) provade ordforanden pa tribunalens forsta avdelning de invindningar som framstillts
av vissa intervenienter avseende sokandenas begiaran om konfidentiell handlaggning.

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

Pa forslag av referenten beslutade tribunalen (forsta avdelningen i utdokad sammansittning) att inleda
den muntliga delen av forfarandet och, som en atgird for processledning enligt artikel 89 i tribunalens
rattegangsregler, och stillde skriftliga fragor till parterna som dessa besvarade inom den utsatta
tidsfristen.

Parterna utvecklade sin talan och besvarade tribunalens fragor vid forhandlingen den 17 februari 2017.

BASF har med stod av ECPA yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara den angripna rattsakten i dess helhet eller, i andra hand, aterkalla godkénnandet for
anviandning och forséljning av solrosfron som behandlats med fipronil, och

— forplikta kommissionen att ersitta riattegangskostnaderna.

ESA har yrkat att tribunalen ska
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— ogiltigférklara den angripna réttsakten, och

— forplikta kommissionen att ersdtta riattegangskostnaderna.

Kommissionen har, med stéd av DBEB, OEB och OIB, yrkat att tribunalen ska
— ogilla talan, och

— forplikta BASF att ersétta rattegdngskostnaderna.
III. Rittslig bedomning

A. Upptagande till préovning

Kommissionen har, till skillnad mot den forsta sokanden, BASF Agro BV, gjort gillande att de dvriga
sokandena inte agerar i samma egenskap som den som anmailt det verksamma dmnet fipronil och
ddrmed inte forefaller vara personligen berérda av den angripna réttsakten. De kan dérfor inte
aberopa den sista delen i artikel 263 fjarde stycket FEUF for att vicka talan mot den angripna
rattsakten som, for ovrigt, medfor genomforandeatgarder.

BASF noterar att den forsta sokandens talerdtt inte har bestritts och har gjort gillande att var och en
av de ovriga sokandena innehar ett nationellt godkédnnande for betningsmedel innehallande fipronil, sa
att de direkt och personligen &ér berorda av den angripna réttsakten. Den senare utgér dessutom en
regleringsakt som direkt ber6r dem och inte medfér genomférandeatgérder.

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 berér dem samt mot en regleringsakt som direkt berér dem och som inte medfor
genomforandeatgarder.

Tribunalen erinrar forst om att den angripna rittsakten utgor en réttsakt med allmin giltighet,
eftersom den ér tillaimplig pa objektivt bestamda situationer och medfor réttsverkningar for en allméant
och abstrakt angiven personkrets. Artiklarna 1-4 i den angripna réttsakten avser namligen det
verksamma dmnet fipronil och, abstrakt och generellt, samtliga personer som har for avsikt att
framstilla, salufora eller anvinda detta é@mne eller utside som behandlats med véxtskyddsprodukter
som innehadller detta verksamma dmne, samt alla personer som innehar godkdnnanden for dessa
viaxtskyddsmedel. Mot bakgrund av de ovan ndamnda bestimmelserna och med forbehall for
forekomsten av ytterligare egenskaper som ar utmérkande for dem &r samtliga dessa personer berorda
av den angripna rattsakten pa samma sitt och befinner sig i samma situation.

I och med att den angripna rittsakten inte ar riktad till sokandena ska det provas huruvida den
angripna rittsakten direkt och personligen berér dem eller om det ror sig om en regleringsakt som

direkt berér dem och som inte medfér genomforandeatgérder, sisom sokandena har gjort géllande.

Eftersom bada dessa alternativ forutsétter att den angripna réttsakten direkt berdr sokandena 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 ldmnar nigot utrymme for skonsmaéssig bedomning till dem som atgédrden
riktar sig till och som ska genomfora den, eftersom atgdrden har en rent automatisk karaktdr och
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endast foljer av unionslagstiftningen utan att nagra mellanliggande regler behover tillimpas (dom av
den 5 maj 1998, Dreyfus/kommissionen, C-386/96 P, EU:C:1998:193, punkt 43, dom av den
10 september 2009, kommissionen/Ente per le Ville Vesuviane och Ente per le Ville
Vesuviane/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/kommissionen, C-586/11 P, ej publicerad, EU:C:2013:459, punkt 31).

I forevarande fall ska artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna rittsakten 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 inga i véaxtskyddsmedel. Forteckningen anges i bilagan till genomférandeférordning
nr 540/2011. Andringen innebdr att de medlemsstater som har beviljat godkinnanden for
vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma @mnet fipronil, utan nagot utrymme for skonsmassig
bedomning, ska éndra eller aterkalla godkdnnandena senast den 28 februari 2014 i enlighet med
artikel 4 i den angripna réttsakten.

Foljaktligen har artikel 1 i den angripna réttsakten direkt inverkan pa BASF:s rittsliga stillning,
eftersom det framstéller och salufor fipronil, samt vixtskyddsmedel som innehéller detta dmne.
Samma sak géller artiklarna 3 och 4 i den angripna réttsakten som dr enbart accessoriska i forhallande
till artikel 1 pa sa sétt att de innehéller specifikationer om hur medlemsstaterna ska genomfora dem.

b) Artikel 2 i den angripna rdittsakten

Dessutom far enligt artikel 2 i den angripna rattsakten utside av grodor som har betats med
vixtskyddsmedel innehallande fipronil inte anvindas eller slippas ut pd marknaden (med undantag for
fron avsedda att sas i vixthus och fron fran purjolok, 16k, schalottenlok och kalgronsaker avsedda att
sas pa filtet och skordas fore blomningen). Forbudet giller fran och med den 1 mars 2014 i enlighet
med artikel 5 i den angripna réttsakten. Enligt artikel 2 i den angripna rattsakten behdver
medlemsstaterna inte vidta nagra genomforandeatgiarder och bestimmelsen dr darfor direkt tillamplig.

Harvidlag bor dock noteras att personer som berdrs av forbudet i artikel 2 i den angripna réttsakten ar
tillverkare och aterforséljare av utside som behandlats med fipronil och jordbrukare som onskar
anvianda sadant utside.

Vid forhandlingen den 17 februari 2017 har BASF uppgett att det inte sjalvt salufor utside som
behandlas med vixtskyddsprodukter som innehaller fipronil. Det &r riktigt att forbudet mot
anvindning och saluféring av utside som behandlats med detta d@mne har betydande effekter pa
BASF:s ekonomiska situation, eftersom BASF inte lingre kommer att kunna silja produkter vars
anvindning pa utside kommer att leda till forbud mot handel och anviandning av sadant utsdde.
Effekterna orsakas dock enbart av den ekonomiska konsekvensen av ett lagstadgat forbud som bara
slar mot utsddesforetag samt jordbrukare, och inte BASF sjdlvt. Darfor ska effekterna anses vara
indirekta — i och med att de foljer av beslut som fattats sjilvstindigt av BASF:s kunder — och
ekonomiska, snarare én direkta och juridiska. Forbudet i sig paverkar inte BASF:s rétt att salufora
véaxtskyddsmedel som innehaller fipronil.

Enbart den omstiandigheten att en réttsakt kan ha ekonomiska inverkningar pa sokandens verksamhet
riacker inte for att den ska kunna anses direkt berord av denna rittsakt (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 beslut av den 1 juni 2015, Polyelectrolyte Producers Group och
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SNF/kommissionen, T-573/14, ej publicerat, EU:T:2015:365, punkt 32, se dven, for ett liknande
resonemang, dom av den 27 juni 2000, Salamander m.fl./parlamentet och radet, T-172/98 och
T-175/98-T-177/98, EU:T:2000:168, punkt 62).

Foljaktligen har artikel 2 i den angripna réttsakten inte direkt inverkan pa BASF:s rattsliga stéllning.

Avslutningsvis beror bara artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna rattsakten BASF direkt. BASF:s yrkande
om att tribunalen ska ogiltigforklara artikel 2 i den angripna réttsakten kan dérfor inte tas upp till
provning.

2. Huruvida sokandena dr personligen berorda

Eftersom BASF delvis ér direkt berort av den angripna rattsakten ska tribunalen préva huruvida BASF
ar personligen berort.

Andra personer dn dem som en rittsakt &r riktad till kan gora ansprak pa att vara personligen berorda
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 darigenom forsétter dem i en stéllning som motsvarar den som
giller for en person som rattsakten ar riktad till (dom av den 15 juli 1963, Plaumann/kommissionen,
25/62, EU:C:1963:17, s. 223, och beslut av den 26 november 2009, Regido auténoma dos Agores/radet,
C-444/08 P, ej publicerat, EU:C:2009:733, punkt 36).

Unionsdomstolarna har vid upprepade tillfillen slagit fast att den som ansoker om godkédnnande av ett
verksamt @mne, som har inkommit med dokumentation och deltagit i utvdrderingsforfarandet, &r
personligen berdrd av savil en rdttsakt som innebir ett godkénnande av det verksamma @mnet under
vissa villkor som en rittsakt som innebdr avslag (se, for ett liknande resonemang, dom av den
3 september 2009, Cheminova m.fl./kommissionen, T-326/07, EU:T:2009:299, punkt 66, dom av den
7 oktober 2009, Vischim/kommissionen, T-420/05, EU:T:2009:391, punkt 72, och dom av den
6 september 2013, Sepro europé/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
amnet aterkallas eller begrinsas.

I forevarande fall dr det ostridigt att BASF Agro BV ér den rittsliga eftertrddaren till den som anmiailt
fipronil, som har inkommit med dokumentation och deltagit i utvdarderingsforfarandet for detta
verksamma dmne, och att BASF Agro BV fortfarande har ensamritt till detta &mne. Darfor d&r BASF
Agro BV personligen berort av den angripna rattsakten, vilket kommissionen for 6vrigt uttryckligen har
medgett. Tribunalen kan saledes prova BASF Agro BV:s yrkande avseende artiklarna 1, 3 och 4 i den
angripna rattsakten.

3. Huruvida talan, sdavida den vickts av andra sokande dn BASF Agro BV, kan tas upp till
provning

Kommissionen hyser tvivel om huruvida andra sokande dn BASF Agro BV édr personligen berérda, mot
bakgrund av att dessa inte har anmalt det verksamma &mnet fipronil och att de pa sin hojd innehar
nationella godkiannanden for utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel. Med tanke pa att de
anviandningsbegransningar som anges i artikel 1 i den angripna rittsakten medfor
genomforandeatgirder kan de i vilket fall som helst inte aberopa den sista delen i artikel 263 fjarde
stycket FEUF.

Sasom konstateras i punkt 46 ovan har BASF Agro BV taleritt avseende yrkandet om ogiltigférklaring
av artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna réttsakten.
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Under dessa omstidndigheter finns det ingen anledning att préva huruvida de 6vriga sokandena har
taleritt, eftersom det &r fraga om en och samma talan (se, for ett liknande resonemang, dom av den
24 mars 1993, CIRFS m.fl./kommissionen, C-313/90, EU:C:1993:111, punkt 31, dom av den
6 juli 1995, AITEC m.fl./kommissionen, T-447/93-T-449/93, EU:T:1995:130, punkt 82, och dom av
den 8 juli 2003, Verband der freien Rohrwerke m.fl./kommissionen, T-374/00, EU:T:2003:188,
punkt 57).

Det framgar inte heller av handlingarna i malet att andra s6kande d4n BASF Agro BV anser att
omfattningen av upptagande till provning av deras talan dr storre &n upptagande till provning av
BASF Agro BV:s talan.

Harav foljer att det saknas anledning att préva om andra sokande dn BASF Agro BV har taleritt.

4. Sammanfatining om upptagande till provning

Sammanfattningsvis ska talan tas upp till provning i den del BASF har yrkat ogiltigforklaring av
artiklarna 1, 3 och 4 i den angripna réttsakten. Talan avvisas i ovrigt.

B. Provning i sak

I forevarande mal har sokanden framstillt invindningar om asidoséttande av artikel 4, artikel 12.2,
artiklarna 21 och 49 och punkt 3.8.3 i bilaga II till férordning nr 1107/2009, asidosdttande av
rattssakerhetsprincipen, principen om skydd for berittigade forvdntningar, principen om iakttagande
av ratten till forsvar, forsiktighetsprincipen, proportionalitetsprincipen och principen om god
forvaltningssed samt &sidosdttande av motiveringsskyldigheten.

1. Allmdnna synpunkter

Enligt artikel 1.3 i férordning nr 1107/2009 syftar forordningen till att sdkerstélla en hog skyddsniva
bédde for ménniskors och djurs hélsa och for miljon samt att forbattra den inre marknadens funktion
genom att harmonisera regelverket om utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel 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, sirskilt i syfte att fraimja en héllbar utveckling.
Artikel 114.3 FEUF fortydligar kravet genom att foreskriva att kommissionen i sina foérslag om bland
annat miljoskydd for tillndirmning 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 tillmédtas en avgoérande
betydelse i forhéllande till ekonomiska hénsyn och det kan dérfér motivera uppkomsten av negativa
ekonomiska effekter, till och med betydande saddana, for vissa aktorer (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 9 september 2011, Dow AgroSciences m.fl./kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445,
punkt 143, dom av den 6 september 2013, Sepro Europe/kommissionen, T-483/11, ej publicerad,
EU:T:2013:407, punkt 85, och dom av den 12 december 2014, Xeda International/kommissionen,
T-269/11, ej publicerad, EU:T:2014:1069, punkt 138).

Vidare anges i skil 8 i forordning nr 1107/2009 att forsiktighetsprincipen ska tillimpas och att det
genom forordningen bor sidkerstillas att industrin kan visa att @mnen eller produkter som tillverkas
eller slipps ut pa marknaden inte har nagra skadliga effekter pd méanniskors eller djurs hélsa eller
nagra oacceptabla effekter pa miljon.
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Systemet for godkdnnande som inforts genom forordning nr 1107/2009 (och tidigare genom
direktiv 91/414) for vixtskyddsmedel och dess verksamma &dmnen utgér 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./kommissionen, T-31/07, ej publicerad,
EU:T:2013:167, punkt 133).

a) Forsiktighetsprincipen

1) Definition

Forsiktighetsprincipen utgor en allmén unionsrittslig princip enligt vilken berérda myndigheter ar
skyldiga att inom den exakta ramen for utévande av deras behorighet enligt relevant lagstiftning vidta
lampliga atgédrder for att forebygga vissa potentiella risker for folkhdlsan, sikerheten och miljon, varvid
kravet pa att skydda dessa intressen ska tillméatas storre betydelse én ekonomiska intressen (se dom av
den 21 oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals/rddet, 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./kommissionen,
T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 134 och dar angiven réttspraxis, se dven, for ett liknande
resonemang, dom av den 26 november 2002, Artegodan m.fl./kommissionen, T-74/00, T-76/00,
T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 och T-141/00, EU:T:2002:283, punkterna 183 och 184).

Forsiktighetsprincipen innebédr att da det rader vetenskaplig osdkerhet om forekomsten eller
omfattningen av risker for ménniskors halsa 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./kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 135 och déar angiven réttspraxis och
dom av den 6 september 2013, Sepro Europe/kommissionen, T-483/11, ej publicerad, EU:T:2013:407,
punkt 44 och dér angiven réttspraxis).

I det forfarande som leder till att en institution i enlighet med forsiktighetsprincipen vidtar lampliga
atgdrder i syfte att forebygga vissa potentiella risker for folkhélsan, sikerheten och miljon kan tre pa
varandra foljande etapper sirskiljas. Forst identifieras de potentiellt negativa effekterna av en
foreteelse. Direfter bedoms de risker for folkhélsan, sdkerheten och miljon som é&r knutna till
foreteelsen. Och om de identifierade potentiella riskerna 6verstiger gransen for vad som &r godtagbart
for samhallet hanteras risken genom att lampliga skyddsétgarder vidtas. Den forsta etappen kraver inga
vidare forklaringar, till skillnad mot de tva efterfoljande etapperna som fortjanar 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 riskerna
och faststdlla huruvida de Overstiger den risknivd som anses vara godtagbar for samhillet. For att
institutionerna ska kunna gora riskbedomningar bor de dels ha tillgang till en vetenskaplig bedomning
av riskerna, dels faststilla vilken riskniva som inte kan anses vara godtagbar f6r samhallet (se dom av
den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl./’kommissionen, T-31/07, ej publicerad,
EU:T:2013:167, punkt 137 och dér angiven réttspraxis).

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./kommissionen, T-31/07, €j
publicerad, EU:T:2013:167, punkt 138 och dir angiven réttspraxis).
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I meddelande KOM(2000) 1 slutlig om forsiktighetsprincipen av den 2 februari 2000 (nedan kallat
meddelandet om forsiktighetsprincipen) har kommissionen faststillt fyra komponenter som ligger till
grund for vetenskapliga riskbedomningar enligt foljande (se bilaga III till meddelandet):

”Identifiering av risk innebdr 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 ar forenade med den kausala agensen eller verksamheten ...

Exponeringsstudien innebér en kvantitativ eller kvalitativ utvirdering av sannolikheten for exponering
for agensen i fraga ...

Riskbeskrivning motsvarar den kvalitativa och/eller kvantitativa bedomningen och tar hdnsyn till
inneboende osédkerhet, sannolikhet, féorekomst och allvar hos de kénda eller potentiellt skadliga miljo-
eller halsoeffekter som kan upptridda. Den ér faststilld pa basis av de tre foregaende etapperna och
ndra avhidngig av den osdkerhet, de variationer, arbetshypoteser och antaganden som gjorts pa varje
stadium i processen. Nir de tillgingliga uppgifterna dr otillrickliga eller inkonklusiva skulle ett
forsiktigt och aterhallsamt synsitt till skydd av miljon, halsan eller sdkerheten vara att vilja den vérsta
hypotesen. Nér 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 fraga om en vetenskaplig process maste institutionen overlata den vetenskapliga
riskbedomningen till experter (dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health/radet, T-13/99,
EU:T:2002:209, punkt 157, dom av den 11 september 2002, Alpharma/radet, T-70/99, EU:T:2002:210,
punkt 170, och dom av den 9 september 2011, Frankrike/kommissionen, T-257/07, EU:T:2011:444,
punkt 73).

Riskbedémningen maste inte nodvandigtvis ge institutionerna avgorande vetenskapliga bevis for att
risken ar reell och att de potentiella verkningarna av riskens forverkligande ar allvarliga. Det
sammanhang i vilket forsiktighetsprincipen tillimpas ér antagligen jamforbart med det sammanhang i
vilket det rdder vetenskaplig osdkerhet. Darutover kan antagandet av en forebyggande atgird eller,
tvartom, dess aterkallande eller uppmjukning inte bli foremal for bevis pa avsaknad av risk, dd nagon
sadan bevisning i allménhet 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./kommissionen,
T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 140, se &éven, for ett liknande resonemang, dom av den
21 oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals/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 pd antaganden som é&nnu inte har belagts vetenskapligt (dom av den
11 september 2002, Pfizer Animal Health/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./kommissionen, T-31/07, ej
publicerad, EU:T:2013:167, punkt 140, se dven, for ett liknande resonemang, dom av den 11 juli 2007,
Sverige/kommissionen, T-229/04, EU:T:2007:217, punkt 161).

Den vetenskapliga riskbedomningen bor ndmligen baseras pa bésta tillgdngliga vetenskapliga uppgifter
och utforas pa ett sjalvstandigt, objektivt och Oppet sédtt (dom av den 12 april 2013, Du Pont de
Nemours (Frankrike) m.fl./kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 141 och déar
angiven réttspraxis).

Dessutom kan en fullstindig, vetenskaplig riskbeddmning visa sig vara omdjlig att genomfora pa grund
av att tillgdngliga vetenskapliga uppgifter inte &r tillrackliga. Den behoriga myndigheten hindras dock
inte fran att vidta forebyggande atgiarder med tillimpning av forsiktighetsprincipen. Det &r i ett sadant
fall viktigt att de sakkunniga vetenskapsmidnnen utfér en vetenskaplig bedomning av riskerna trots
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radande vetenskaplig osdkerhet, sa att den behoriga myndigheten forfogar over tillrackligt tillforlitlig
och vilgrundad information for att myndigheten ska kunna overblicka innebdrden av den aktuella
vetenskapliga fragan i dess helhet och kunna bestimma sin politik med vetskap om
sakomstindigheterna (dom av den 9 september 2011, Frankrike/kommissionen, T-257/07,
EU:T:2011:444, punkt 77, se dven, for ett motsvarande synsitt, dom av den 11 september 2002, Pfizer
Animal Health/rddet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkterna 160-163, och dom av den
11 september 2002, Alpharma/radet, T-70/99, EU:T:2002:210, punkterna 173-176).

Om resultaten av genomfoérda undersokningar inte dr sa fullstindiga, dvertygande eller exakta att det &r
mojligt att med sdkerhet faststélla forekomsten eller omfattningen av den pastadda risken, men det ar
sannolikt att det skulle uppsta en verklig skada om risken forverkligades, dar det enligt
forsiktighetsprincipen motiverat att vidta begrinsande atgidrder, under forutsittning att de &r
icke-diskriminerande och objektiva (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike)
m.fl./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).

Harav foljer att en forebyggande étgérd endast far vidtas om risken, utan att dess férekomst och
omfattning “fullt ut” har visats genom avgorande vetenskapliga uppgifter, framstar som tillrackligt
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./kommissionen,
T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 143 och dér angiven rittspraxis).

Begreppet risk likstdlls dérvid med graden av sannolikhet for att godtagandet av vissa atgérder eller viss
praxis ger upphov till skadliga effekter for ett av réttsordningen skyddat intresse. Vad betriffar
begreppet fara anvinds det allmént i en vidare bemirkelse 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./kommissionen,
T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 144, se dven, analogt, dom av den 11 september 2002,
Pfizer Animal Health/radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 147, och dom av den 9 september 2011,
Dow AgroSciences m.fl./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
samhallet. Det ankommer péa dessa institutioner att avgora den kritiska gransen for sannolikheten for
att det uppstar skadliga verkningar for folkhélsan, sikerheten och miljon, och fér 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, sikerheten och
miljon trots att det rader vetenskaplig osdkerhet (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours
(Frankrike) m.fl./kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 145, se dven, for 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/radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkterna 150
och 151).

Vid faststéllandet av den riskniva som inte kan anses vara godtagbar for samhaillet ska institutionerna
fullgora sina skyldigheter att uppratthalla en hog skyddsniva for folkhélsan, sakerheten och miljon. En
sadan hog skyddsniva behover inte nodvandigtvis 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./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
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"nollriskniva” (dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health/radet, T-13/99, EU:T:2002:209,
punkt 152, och dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl./kommissionen,
T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 146).

Faststillandet av den risknivd som anses vara godtagbar beror pa den behdriga myndighetens
bedémning av de sdrskilda omstiandigheterna i varje enskilt fall. Myndigheten kan darvid beakta bland
annat hur allvarlig inverkan ar pa folkhilsan, séikerheten och miljon, inklusive de potentiella skadliga
verkningarnas omfattning, fragan huruvida dessa skador ér bestindiga, om de gar att reparera eller om
de har fordrojda effekter och i vilken utstrackning risken framstdr som konkret med hénsyn till den
vetenskapliga kunskap som finns att tillgd (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours
(Frankrike) m.fl./kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 147, se &ven, for ett
liknande resonemang, dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health/radet, T-13/99,
EU:T:2002:209, punkt 153).

3) Riskhantering

Riskhanteringen motsvarar samtliga atgirder som vidtas av en institution som star infor en risk i syfte
att aterstdlla risken till en nivda som anses vara godtagbar for samhillet mot bakgrund av dess
skyldighet enligt forsiktighetsprincipen att uppritthélla en hog skyddsniva for folkhélsan, sédkerheten
och miljon (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl./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, transparenta och konsekventa i forhallande till liknande redan vidtagna atgérder
(dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike) m.fl./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) Ompriovningen av ett verksamt dmne som fortecknas i del A i bilagan till
genomforandeforordning nr 540/2011

Sasom anges i punkterna 1 och 3 ovan har fipronil godkints i enlighet med det systemet som inforts i
direktiv 91/414, i den lydelse som gillde vid tidpunkten fér omstédndigheterna i malet. Numera
fortecknas fipronil i del A i bilagan till genomférandeférordning nr 540/2011.

Kommissionen har omprovat dmnets godkdnnande i enlighet med forordning nr 1107/2009. De
sarskilda kraven for godkdnnande av verksamma &mnen har &ndrats i och med antagandet av
forordningen.

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, anvindningen och
resthalterna av viaxtskyddsmedel innehéllande det verksamma dmnet i fraga vid tillimpning i enlighet
med god vixtskyddssed inte medférde 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 fanns allvarliga indicier som, utan att undanréja
all vetenskaplig osékerhet, gav upphov till rimligt tvivel om ett &@mnes oskadlighet for méanniskors hélsa
i princip utgjorde hinder for att uppta dmnet i bilaga I till direktiv 91/414 (dom av den 11 juli 2007,
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Sverige/kommissionen, T-229/04, EU:T:2007:217, punkt 161). Dessa Overviganden d&r analogt
tillampliga pa andra intressen som skyddas av artikel 4 i forordning nr 1107/2009 (som ér identiska
med de som skyddas av artikel 5.1 i direktiv 91/414), det vill sdga bland annat djurhélsan och miljon.

Av réttspraxis framgér dven att artikel 5.4 i direktiv 91/414 som foreskriver att upptagande av ett
verksamt @mne i bilaga I till samma direktiv kan beldggas med vissa anvandningsrestriktioner innebar
att dmnen som inte uppfyller kraven i artikel 5.1 i samma direktiv kan upptas om vissa restriktioner
som undanrdjer problematisk anvindning av det berorda @mnet foreskrivs. I och med att artikel 5.4 i
direktiv 91/414 framstar som ett avsteg fran artikel 5.1 i samma direktiv ska den tolkas mot bakgrund
av forsiktighetsprincipen. Innan ett &mne kan upptas i bilagan ska det dérfor visas utom alla rimliga
tvivel att anvindningsrestriktionerna for det aktuella dmnet sékerstiller en anvdndning som
overensstimmer med kraven i artikel 5.1 i direktiv 91/414 (dom av den 11 juli 2007,
Sverige/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 anmalan att bevisa att kraven for godkdnnande ar uppfyllda pa grundval av inldimnade
uppgifter for ett eller flera preparat som omfattar ett begrinsat antal representativa
anvindningsomrdden (dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (Frankrike)
m.fl./kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 154).

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

Av en jamforelse mellan artikel 5 i direktiv 91/414 och artikel 4 i férordning nr 1107/2009 framgar att
kriterierna och de allménna villkoren for godkdnnande i samband med att direktiv 91/414 ersattes av
forordning nr 1107/2009 omformulerades i ndarmare detalj, utan att det nodvindigtvis innebar en
skdrpning i sak av kriterierna och villkoren.

Dessutom har troskelnivaerna pa riskkvoterna for oral exponering och kontaktexponering faststillts i
enlighet med de enhetliga principerna for utvirdering och godkdnnande av vixtskyddsmedel och inte
vasentligt dndrats till foljd av att forordning nr 1107/2009 tréadde i kraft.

Diremot infordes i forordning nr 1107/2009 nya sarskilda krav for godkannande av verksamma dmnen,
sasom bland annat punkt 3.8.3 i bilaga II till forordningen som innehaller specifika krav relaterade till
exponering for 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
skarpts vasentligt till foljd av att forordning nr 1107/2009 trddde i kraft, sa att det numera
uttryckligen foreskrivs att exponering for bin for det verksamma dmnet bara far vara "forsumbar” eller
att dess anvindning inte far medfora "nagra oacceptabla akuta eller kroniska effekter pad bisamhallens
overlevnad och utveckling, med beaktande av effekterna pad honungsbilarver och honungsbins
beteende”.

I skal 10 i forordning nr 1107/2009 anges att de harmoniserade kriterierna som foreskrivs i férordning
nr 1107/2009 ska tillampas vid fornyelse eller omprovning av godkdnnande for verksamma d&mnen som
har godkints fore forordningens ikrafttridande. Hérav foljer att godkdnnandet av fipronil i enlighet
med direktiv 91/414 ska omprovas i enlighet med de kriterier och krav som foreskrivs i forordning
nr 1107/2009.
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3) Bevisbordan

Slutligen framgar av ordalydelsen och systematiken i de relevanta bestimmelserna i forordning
nr 1107/2009 att den som ansoker om godkiannande i princip ska ha bevisbordan och darmed 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 81 ovan).

Det framgar sdrskilt av skal 8 i férordning nr 1107/2009 att "det bor genom férordningen sikerstillas
att industrin kan visa att dmnen eller produkter som tillverkas eller slapps ut pa marknaden inte har
.. nagra oacceptabla effekter pa miljon”. I skdl 10 anges vidare att amnen kan inga i vixtskyddsmedel
“endast om det har visats” att de bland annat inte forvantas ha nagra oacceptabla effekter pa miljon.

Dérutover foreskrivs i artikel 4.1 i férordning nr 1107/2009 om kriterier for godkidnnande av
verksamma dmnen att det kan “forvdntas” 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 dérefter. Av principen att den part som hénvisar till
en lagbestimmelse ska bevisa att villkoren for dess tillimpning dr uppfyllda foljer att lydelsen innebar
att sokanden maste bevisa att villkoren for godkdnnande ar uppfyllda for att beviljas ett sadant
godkdnnande. Kommissionen behéver déremot inte bevisa att villkoren for godkdnnande inte &r
uppfyllda for att kunna végra det.

Det ankommer emellertid pa kommissionen att visa att villkoren for godkdnnande inte lingre é&r
uppfyllda ifall godkdnnandet omprovas innan godkénnandeperioden loper ut. Det dr namligen den
part som hénvisar till en lagbestimmelse — i forevarande fall artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009 —
som ska bevisa att villkoren for att tillimpa bestimmelsen ar uppfyllda. Att medge att rimliga tvivel
betriffande oskadligheten av ett verksamt @mne som har godkédnts pa unionsniva vid vetenskaplig
osdkerhet kan motivera en forsiktighetsatgird kan inte likstillas med att bevisbordan kastas om (se,
analogt, dom av den 26 november 2002, Artegodan m.fl./kommissionen, T-74/00, T-76/00,
T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 och T-141/00, EU:T:2002:283, punkt 191).

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

Kommissionen uppfyller darfér den bevisbérda som anges i artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009 och
som aligger kommissionen péa ett tillfredsstillande satt om den, med beaktande av att
lagstiftningsandringen har inneburit en skidrpning av villkoren for godkdnnande, kan visa att de
uppgifter som tagits fram i samband med de studier som genomférdes inom ramen for det
ursprungliga godkdnnandet var otillrackliga for att ge en réttvis bild av hela risken som det berdrda
amnet medforde for bin vad giller exempelvis vissa exponeringssitt. Enligt forsiktighetsprincipen ska
godkdnnandet av ett verksamt &dmne aterkallas eller dndras om det foreligger nya uppgifter som
innebédr att kriterierna for godkdnnande som foreskrivs i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 och som
var uppfyllda d& det verksamma dmnet senast godkéndes inte lingre uppfylls. I detta sammanhang
behover kommissionen i enlighet med allménna bevisregler endast presentera allvarliga och
overtygande indicier som, dven om de inte undanrdjer den vetenskapliga osdkerheten, ger upphov till
rimligt tvivel om att det verksamma &dmnet uppfyller kriterierna for godkédnnande (se, for ett liknande
resonemang och analogt, dom av den 26 november 2002, Artegodan m.fl./kommissionen, T-74/00,
T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 och T-141/00, EU:T:2002:283, punkt 192).
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2. Domstolsprovningens omfatining

For att pa ett éndamalsenligt sdtt kunna genomféra de mal som den alaggs i forordning nr 1107/2009
(se punkterna 54—56 ovan) och med hansyn till de komplexa tekniska utvdrderingar den maste gora
maste kommissionen tillerkédnnas ett stort utrymme for skonsmassig bedomning (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 18 juli 2007, Industrias Quimicas del Vallés/kommissionen, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, punkterna 74 och 75, och dom av den 6 september 2013, Sepro
Europe/kommissionen, T-483/11, ej publicerad, EU:T:2013:407, punkt 38). Det giller sérskilt nér
kommissionen ska fatta beslut om riskhantering i enlighet med denna férordning.

Den skonsmissiga bedomningen &r dock inte undandtagen domstolsprovning. Av fast réttspraxis
framgér att unionsdomstolen i samband med denna provning 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./kommissionen,
T-75/06, EU:T:2008:317, punkt 83).

Nar det giller unionsdomstolens bedomning av huruvida kommissionen har gjort en sddan uppenbart
oriktig bedomning av de faktiska omstdndigheterna 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 omstdndigheterna som aterges i beslutet i fraga forlorar sin trovardighet (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 12 december 1996, AIUFFASS och AKT/kommissionen,
T-380/94, EU:T:1996:195, punkt 59, och dom av den 1 juli 2004, Salzgitter/kommissionen, T-308/00,
EU:T:2004:199, punkt 138). Med forbehall for denna prévning av trovirdigheten ankommer det inte
pé tribunalen att ersitta den bedomning som den som antog rittsakten har gjort (dom av den
9 september 2011, Dow AgroSciences m.fl./kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445, punkt 152, se
aven, 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 de skyddsregler som foljer av unionens rittsordning
i administrativa forfaranden efterlevs dr av grundlaggande betydelse ndr en unionsinstitution forfogar
over ett stort utrymme for skonsméssig bedomning. Domstolen har haft tillfille att precisera att dessa
skyddsregler bland annat innebdr att den behoriga institutionen é&r skyldig att omsorgsfullt och
opartiskt prova alla omstédndigheter som ar relevanta i det aktuella fallet och att tillrdackligt 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/kommissionen, C-258/90 och C-259/90, EU:C:1992:199, punkt 26, och dom av den
6 november 2008, Nederldnderna/kommissionen, C-405/07 P, EU:C:2008:613, punkt 56).

Det har tidigare slagits fast att skyldigheten att gora en sa uttommande vetenskaplig riskutvéirdering
som mojligt med utgangspunkt i vetenskapliga rad grundade pé principerna om kompetens, insyn och
oberoende utgor en viktig processuell skyddsregel for att sikerstdlla att atgdrderna ér vetenskapligt

objektiva och undvika att godtyckliga atgirder vidtas (dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal
Health/radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 172).

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

BASF har gjort gillande att kommissionen inte hade ritt att ompréva godkdnnandet av fipronil,
eftersom de villkor som anges i artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009 inte var uppfyllda.

Kommissionen har bestritt de argument som framforts av BASF.
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Artikel 21 i forordning nr 1107/2009 struktureras pa foljande sitt.

I punkt 1 anges att kommissionen nér som helst far omprova godkiannandet av ett verksamt dmne
antingen pa eget initiativ eller pa begdran av en medlemsstat. I enlighet med andra stycket i punkt 1
ska kommissionen, om den beslutar att omprova godkdnnandet, underrdtta medlemsstaterna, Efsa och
tillverkaren av det verksamma dmnet och begira att tillverkaren lamnar synpunkter inom en viss tid.

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

Slutligen foreskriver punkt 3 att om kommissionen finner att kriterierna for godkédnnande inte lingre
ar uppfyllda ska en forordning om aterkallande eller dndring av godkénnandet antas i enlighet med
kommittéforfarandet som avses i artikel 79.3 i forordning nr 1107/2009.

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

BASF har inte uttryckligen tagit stdllning till tillimpningstroskeln for artikel 21.1 i forordning
nr 1107/2009, eftersom foretaget inte har gjort ndgon strikt atskillnad i sina argument mellan de
respektive villkor for tillimpning av punkterna 1 och 3 i artikeln. BASF har emellertid sarskilt gjort
gillande att det inte finns nagra nya vetenskapliga och tekniska ron i den mening som avses i
artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009 som kan tyda pa att dmnena i fraga inte langre uppfyller
kriterierna for godkédnnande.

ECPA, som har intervenerat till stod for BASF, har sdrskilt gjort géllande att kravet pa “nya”
vetenskapliga och tekniska ron i fraga i forsta hand inte ska forstas som ett tidsmassigt krav, utan
snarare som ett kvalitativt krav.

Kommissionen har bestritt denna argumentation.

For det forsta framgar av sjdlva lydelsen i artikel 21 i forordning nr 1107/2009 att tillimpningstroskeln
for artikel 21.1 &r ldgre an tillimpningstroskeln for artikel 21.3.

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 godkénnande ska atnjuta sérskilt skydd mot inledande av ett 6versynsforfarande
pé grund av att den har fitt ett godkédnnande 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 p& att dmnet inte
langre uppfyller de kriterier fér godkédnnande som avses i artikel 4”. I artikel 21.3 foreskrivs ddaremot
att kommissionen ska finna “att de kriterier for godkdannande som avses i artikel 4 inte ldngre é&r
uppfyllda” for att kunna anta en férordning om éndring eller aterkallande av godkdnnandet. Redan av
lydelsen i artikel 21 framgéar tydligt att tillimpningstroskeln for artikel 21.1 &ar lagre é&n
tillampningstroskeln for artikel 21.3.

Detta Overensstimmer med systematiken i artikel 21 som beskrivs i punkterna 99-102 ovan.
Oversynsforfarandet ska nimligen gora det méjligt fér kommissionen att, mot bakgrund av nya
vetenskapliga ron som ger indikationer pa att det berdrda d&mnet inte lingre uppfyller kriterierna for
godkdnnande, kontrollera huruvida detta faktiskt stimmer. Det vore dérfor helt ologiskt att krdva
samma grad av sdkerhet for att inleda ett Oversynsforfarande som for att &terkalla eller dndra
godkdnnandet.
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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 godkénnandet
egentligen far dndras eller aterkallas enbart om de villkor som avses i artikel 4 i forordning
nr 1107/2009 inte langre ar uppfyllda nédr oversynsforfarandet avslutas. Vidare ska kommissionen pa
grundval av bland annat det skyddsméal som efterstravas med forordning nr 1107/2009 (se
punkterna 54—56 ovan) kunna inleda ett oversynsforfarande for att faststélla huruvida de villkor som
avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 inte langre ar uppfyllda, &ven om nya vetenskapliga och
tekniska ron bara ger upphov till en relativt lag grad av tvivel.

Kommissionen dr dédremot inte helt fri i sin bedémning. Som ECPA har anfort ska begreppet nya
vetenskapliga och tekniska ron inte enbart forstds som ett tidsmassigt krav, utan omfattar dven en
kvalitativ aspekt som ska tillimpas pa bade beteckningen ny och beteckningen vetenskaplig. Hérav
foljer att tillampningstroskeln for artikel 21.1 i férordning nr 1107/2009 inte uppnds om “nya ron”
endast utgoér upprepningar av tidigare ron, nya antaganden som saknar tillrackligt forskningsmassigt
stod, samt politiska 6vervdganden som inte har nagon vetenskaplig koppling. "Nya vetenskapliga och
tekniska ron” maste déarfor ha en faktisk inverkan pa bedomningen av huruvida villkoren for
godkédnnande 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 den kunskap som var aktuell precis fore offentliggérandet av nya ron, utan snarare med
den kunskap som var aktuell vid tidpunkten for den tidigare riskbedomningen av det berérda @mnet.
Den tidigare bedomningen utgér ndamligen 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 tillgédnglig 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, men som kan ge upphov till farhdgor i sin helhet.

I forevarande fall gjordes den senaste riskbedomningen av fipronil den 3 mars 2006, saisom framgar av
tredje skalet i direktiv 2007/52, varfor den tidigare kunskapsnivan siledes var den som fanns tillganglig
den 3 mars 2006.

Sammanfattningsvis racker det saledes for att kommissionen ska kunna ompréva godkdnnandet av det
berérda dmnet i enlighet med artikel 21.1 i férordning nr 1107/2009, att det finns nya studier (det vill
sdga studier som Efsa eller kommissionen énnu inte har tagit i beaktande vid tidigare bedomning av
det berorda @mnet), vars resultat, jamférda med den kunskap som fanns tillgdnglig da den tidigare
bedomningen gjordes, ger upphov till farhdgor avseende huruvida villkoren foér godkdnnande som
avses i artikel 4 i férordning nr 1107/2009 fortfarande ar uppfyllda. I det skedet ar det dock inte
nodvindigt att prova huruvida farhdgorna &r vélgrundade i och med att provningen ska ske inom
ramen for sjalva omprovningen.

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

Forst ska det faststéllas ndr kommissionen fattade beslut om att ompréva godkdnnandet av fipronil for
att sedermera kunna klargora vilka uppgifter kommissionen kunde eller, i forekommande fall, skulle
beakta i sitt beslut.

Den 6 augusti 2012 (se punkt 10 ovan) dlade kommissionen Efsa, att uppdatera bedomningen av de
risker som fipronil medfér for bin, i synnerhet dels de akuta och kroniska effekter pa bisamhillens
utveckling och 6verlevnad, dels effekterna av subletala doser pa bins 6verlevnad och beteende. En
sadan "uppdatering” kan inte tolkas pa annat sitt dn att den utgor det forsta steget i omprovningen av
godkidnnandet av de berorda @mnena i den mening som avses i artikel 21 i féorordning nr 1107/2009,
det vill sdga identifiering och utvéirdering av de risker som @mnena medfor. Uppdraget tilldelas Efsa
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enligt forordning nr 1107/2009 (det andra steget avser riskhanteringen och élaggs kommissionen). Det
ar darfor lampligt att den 6 augusti 2012 faststélls som den dag d& kommissionen senast fattade beslut
om att inleda en omprovning av godkdnnandet.

Som svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen har kommissionen bekriftat denna dag samtidigt som
den har papekat att artikel 21.1 i férordning nr 1107/2009 inte foreskriver att ett formellt beslut ska
antas for att kunna inleda enomprovning. Den 6 augusti 2012 utgoér ddrmed enbart tidsgransen i ett
beslutsforfarande som har strickt sig dver en lidngre tidsperiod.

Foljaktligen méste de "nya vetenskapliga och tekniska ron” i den mening som avses i artikel 21.1 i
férordning nr 1107/2009 hanforas till tiden fore den 6 augusti 2012 for att kunna motivera inledandet
av ett oversynsforfarande.

Vidare identifieras i den angripna rittsakten inte exakt vilka nya vetenskapliga och tekniska rén som
lett till att kommissionen omprovade godkdnnandet av fipronil. Skdl 4 i den angripna réttsakten
hanvisar ndmligen generellt till "nya uppgifter fran Italien om riskerna for honungsbin med majsfron
som betats med véxtskyddsmedel innehéllande fipronil”. Det foljer emellertid av handlingarna i malet
att det rorde sig om rapporten om Apenetprojektet, som ndmns i punkt 7 ovan, samt Efsas uttalande
som anges i punkt 9 ovan och som innehéller Efsas vetenskapliga bedomning av Apenetprojektet och
dess resultat (se punkt 9 ovan). Dessutom hade kommissionen tillgang till Efsas yttrande (se
punkt 8 ovan) som ifragasatte systemet for bedomning av riskerna for bin som de vixtskyddsmedel
som hittills hade anvints medférde.

¢) Fragan huruvida kommissionen vid tidpunkten for inledandet av oversynsforfarandet hade
tillgang till nya vetenskapliga och tekniska ron i den mening som avses i artikel 21.1 i forordning
nr 1107/2009

1) Resultaten av Apenetprojektet

Apenetprojektet var ett tvarvetenskapligt kontroll- och forskningsprojekt med det huvudsakliga syftet
att bedoma binas halsotillstand, spridning av damm under sddd av majs som behandlats med vissa
neonikotinoider och fipronil, dodliga effekter for bin som utsétts for detta damm och effekterna pa
binas atervandningsinstinkt och orienteringsformaga. Som en del av detta projekt har bland annat
tester utforts som gick ut pa att exponera bin féor damm under sadd, med och utan installation av
deflektorer pa samaskiner och tester av effekterna av fororening med subletala doser av fipronil pa
binas orienteringssinne, inldrningsférmaga och luktminnet.

Efter bedomningen av Apenetprojektet som den hade gjort pa kommissionens begidran konstaterade
Efsa i sitt uttalande att det, pd grund av brister i utformningen av studierna, svagheter i statistisk
analys och de ofullstindiga resultaten som hade rapporterats, inte var mdjligt att dra nagra definitiva
slutsatser om all den vetenskapliga information som hade samlats in inom ramen for detta projekt.
Efsa ansag emellertid att foljande slutsatser om fipronil kunde dras:

— Féltbin utsitts for en risk om de flyger genom dammoln som skapats av samaskiner vid sadd av
majsfron som behandlats med fipronil.

— Vissa potentiella farhdgor om bland annat dodliga effekter pa bin vid exponering for damm och

subletala effekter har identifierats och tyder pa att det kan krévas en dndring i utvdarderingen av
fipronil vad avser fipronils effekter pa bin.

18 ECLL:EU:T:2018:279



122

123

124

125

126

127

128

129

Dowm av pEN 17. 5. 2018— MAL T-584/13
BASF AGRO M.FL. MOT KOMMISSIONEN

Harvidlag ér det riktigt att, som BASF har anfort, den akuta risken som exponering féor damm under
sadd medfor inte var ny, eftersom den redan hade angetts i bilagan till direktiv 2007/52 om inférandet
av fipronil i bilaga I till direktiv 91/414 som foreskrev att den bista tillgdngliga tekniken skulle
anvédndas for att undvika att det frigjordes dammoln under lagring, transport och anvéndning.

Efsa rapporterade emellertid ocksa potentiella farhagor avseende subletala effekter som, enligt denna,
talade for en dndring i fipronils utvirdering. Detta bekriftade det generella ifragasiattandet i Efsas
yttrande som offentliggjordes den 23 maj 2012 av systemet for bedomning av riskerna for bin som de
vixtskyddsmedel som hittills hade anviants medférde.

Under dessa omstindigheter gjorde kommissionen en riktig bedémning, utan att gora sig skyldig till
felaktig rattstillaimpning, ndr den ansag att resultaten av Apenetprojektet gav upphov till farhdgor om
huruvida villkoren fér godkdnnande som anges i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 fortfarande var
uppfyllda. Det géller i synnerhet villkoret i artikel 4.3 e i forordningen om oacceptabla effekter pa
miljon, ndrmare bestdmt pa arter som inte avses med bekdmpningen.

2) Overvakningsuppgifternas funktion

Parterna dr oeniga om vilken funktion 6vervakningsuppgifterna ska fylla ndr beslut om att inleda
omprovning av godkdnnande for ett verksamt &mne antas enligt artikel 21.1 i foérordning
nr 1107/2009, samt ndr kommissionen ska gora riskbedomningar och fatta beslut pa grundval av
artikel 21.3 i férordningen.

BASF har i huvudsak gjort gillande att kommissionen och, i forekommande fall, Efsa ska beakta
tillgdngliga overvakningsuppgifter pa samma sétt som "nya vetenskapliga och tekniska ron” som anges i
artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009. BASF har papekat att de tillgidngliga 6vervakningsuppgifterna
visar att det under realistiska anvindningsférhallanden av vixtskyddsmedel som innehaller fipronil
inte foreligger nagon risk for bin pa bisamhaéllens niva.

i) Begreppet dvervakningsuppgifter
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 samlas in forst efter det att vixtskyddsmedel som innehaller amnen som godkants pa
grundval av forordning nr 1107/2009 faktiskt slappts ut pa faltet. I vissa fall kan uppgifterna samlas in
inom ramen for dvervakningsprogram som genomfors under en tidsperiod som réknas i ar och som i
princip inte omfattar ndgon kontrollgrupp som inte exponeras for de aktuella d&mnena, ddr man
observerar och studerar utslépp av bekdmpningsmedel som inte simuleras. I och med att det ror sig
om icke-interventionsstudier dr parametrarna for bins exponering for bekdmpningsmedel varken
faststéllda eller kontrollerade. Trots att standardiseringsinsatser har utvecklats inom ramen for vissa
overvakningsprogram finns det ingen enhetlig metod for Gvervakningsstudier som kan garantera att
kvaliteten pa de framtagna uppgifterna dr enhetlig. Kvaliteten beror ndmligen pa att vetenskapliga
principer och god vetenskaplig praxis iakttas. Med desto storre anledning garanteras inte kvaliteten
och enhetligheten av de insamlade 6vervakningsuppgifterna utanfor 6vervakningsprogram.

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 bisamhillen,
som genomforts under en tidsperiod som réknas i veckor eller manader, dar bisamhillens faktiska
exponeringsforhallanden for bekampningsmedel simuleras i storsta mojliga man.
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ii) Det virde som ska tillskrivas overvakningsuppgifter

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 6vervakningsstudier, inte kan dras trovérdiga slutsatser
om huruvida det finns ett orsakssamband. Kommissionen drar slutsatsen att 6vervakningsstudier kan
visa att det foreligger en risk men, till skillnad mot faltstudier, kan de inte anvindas for att visa att det
inte foreligger nagon risk.

Vid forhandlingen har BASF bestritt detta pastdende. BASF har sarskilt framhallit att
overvakningsuppgifters relevans beror pa graden av realism av de forhallanden under vilka
overvakningsstudier har genomforts och att exempelvis studier som genomforts i Spanien, dér det
finns ett stort antal bin, dr av sdrskild betydelse. BASF har ocksa betonat att vissa overvakningsstudier
avser en kontrollgrupp som bestar av bisamhillen som placerats bredvid obehandlade grodor. Enligt
BASF:s uppfattning avser oOvervakningsstudier alla de situationer och exponeringsvagar och deras
potentiella svagheter som ska viktas i utvdrderingen snarare dn leda till att man fran borjan bortser
fran de berorda studierna eller de uppgifter som tagits fram inom ramen for dessa studier.

Sasom anges i punkterna 128 och 129 ovan ér féltstudier vetenskapliga, experimentella studier som har
tydliga parametrar och avser en kontrollgrupp, medan overvakningsstudier &r (icke-interventionella)
observationsstudier vars parametrar inte har bestimts. Foljaktligen skiljer sig kvaliteten mellan de
uppgifter som tagits fram inom ramen for den forsta och den andra studietypen, i synnerhet vad
giller deras lamplighet for att ligga till grund for slutsatser om orsakerna till och foljderna av en
foreteelse som konstaterats eller om avsaknad av orsakssamband, ndr ingen foreteelse har konstaterats.

Pa grundval av oOvervakningsstudier kan det saledes endast faststillas att tva konstaterade
omstdndigheter sammanfaller och inte att det finns en koppling som forutsatter att det foreligger ett
samband mellan bada omsténdigheterna. Pa grund av att parametrar inte bestdmts eller kontrollerats i
overvakningsstudierna kan ett sadant samband mellan tvd omstdndigheter som konstaterats inom
ramen for en saddan studie inte faststillas. Mot bakgrund av att ett stort antal faktorer, som inte &r
definierade och kontrollerbara och som kan ha inverkan pa de konstaterade omstidndigheterna, finns
pa faltet (exponering, hojd, vaderforhallanden, miljon runt bikuporna, intilliggande grodor, och sé
vidare) kan det faktum att tva konstaterade omstandigheter sammanfaller inte med sédkerhet kopplas
till varandra i den mening som avses med koppling.

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

Det innebadr dock inte att 6vervakningsuppgifter dr onddiga eller irrelevanta. De dr ndmligen dgnade att
ge information om huruvida spridning av viaxtskyddsmedel som innehaller fipronil sammanfaller med
hog dodlighet hos bin eller forlust av bisamhallen. De berdérda riskhanterarna kan dérefter anvénda
uppgifterna som indikationer pa att det foreligger risker eller inte, dock utan att med sékerhet kunna
faststilla dem.

Darfor ar det riktigt, saisom kommissisonen har gjort géllande, att 6vervakningsstudier kan bidra till att

finna indikationer pa att det foreligger en risk, men, till skillnad mot féltstudier, inte pa att det saknas
en risk.
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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 férordning nr 1107/2009 framgar att dven om kommissionen maste "ta
hiansyn” till en begiran fréan en medlemsstat om omprévning av godkénnandet av ett verksamt dmne
far kommissionen sjilv bedéma huruvida en sadan Oversyn ska inledas mot bakgrund av nya
tillgdngliga vetenskapliga ron. En sadan bedomning utgoér for ovrigt ett skydd for tillverkare av
godkidnda verksamma dmnen mot en ogrundad eller till och med orimlig begéran om omprdévning
som kan lamnas in av medlemsstater.

Overvakningsuppgifter anges i forsta stycket, andra meningen, endast fér att beskriva de villkor enligt
vilka medlemsstaterna far begira omprévning av ett godkannande, och inte de villkor som géller néar
kommissionen fattar beslut om att inleda ett 6versynsférfarande. De villkor som géller kommissionens
beslut att inleda ett 6versynsforfarande anges i artikel 21.1 andra stycket i férordning 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 godkidnnandet av ett verksamt dmne syftar till att noggrant granska nya
vetenskapliga ron och underséka huruvida de motiverar slutsatsen att kriterierna fér godkdnnande i
artikel 4 i férordning nr 1107/2009 fortfarande (delvis) &r uppfyllda (se punkt 109 ovan).

Harav foljer att de overvakningsuppgifter som BASF har dberopat kan vara dgnade att betvivla de
farhdgor som resultaten av Apenetprojektet har gett upphov till och som sammanfattas i
punkterna 121 ovan, dven om de inte visar att en 6kad dodlighet hos bin eller forlust av bisamhéllen
har samband med spridningen av vaxtskyddsmedel som innehaller fipronil. De dr ddremot inte dgnade
att visa att farhagorna var ogrundade.

I motsats till vad BASF anfort talar overvakningsuppgifterna inte pa ett konsekvent sitt for att
vaxtskyddsmedel innehéllande fipronil &r oskadliga f6r bin. BASF har nédmligen hanvisat till en studie
om Overvakningsuppgifter som foretaget pastar sig ha informerat kommissionen om och enligt vilken
BASF gynnades (nedan kallad 2011 ars Bernalstudie) satillvida att det inte upptéickts vare sig
fipronilresthalter eller dess metaboliter i de undersokta proven.

Harvidlag bor forst noteras att BASF rapporterade denna studie till kommissionen i sina synpunkter av
den 12 juni 2013 om Efsas slutsatser, det vill sdga efter det att beslutet om inledandet av
oversynsforfarandet hade fattats. Vidare har BASF inte gjort géllande att Efsa inte beaktade 2011 ars
Bernalstudie som Efsas slutsatser for ovrigt citerar vid flera tillfillen, utan snarare att det av
slutsatserna inte uttryckligen framgick en av studiens slutsatser som var sérskilt gynnsam fér BASF.

Sist men inte minst underlit BASF att ndmna flera Overvakningsstudier som, liksom 2011 ars
Bernalstudie, anges under rubriken “Overvakningsuppgifter” i Efsas slutsatser. Efsa hade hittat
fipronilresthalter eller dess metaboliter i biproven. Det ska konstateras att det pa grundval de
overvakningsuppgifter som fanns att tillga inte kunde dras nagra entydiga slutsatser om att fipronil
inte medforde nagra risker for bin. BASF:s argument om att 2011 ars Bernalstudie inte beaktades nér
beslutet om att inleda ett 6versynsforfarande fattades kan dérfor inte godtas.

Kommissionen gjorde salunda en riktig bedomning ndr den ansdg att det i forevarande fall var
nodvandigt att omprova godkdnnandet av fipronil.

Foljaktligen kan invdndningarna om tillimpningen av artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009 inte
godtas.
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4. Invandningar om tilldmpningen av artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009

146 BASF har framstillt tva invindningar om kommissionens och Efsas tillimpning av artikel 21.3 i
férordning nr 1107/2009, namligen att bade kommissionen och Efsa har tillimpat andra metoder och
kriterier d&n dem som gillde vid tidpunkten for ansokan om godkdnnande av fipronil och att
tillampningen av forsiktighetsprincipen var uppenbart felaktig eller bristfallig.

147 Invdndningarna om felaktig tillimpning av forsiktighetsprincipen ska prévas forst.

148 I detta avseende har BASF for det forsta gjort gillande att forsiktighetsprincipen inte kan tillampas
inom ramen for forordning nr 1107/2009, med undantag for nodfallsforfaranden som foreskrivs i
artiklarna 69 och 70 i férordningen.

149 Vidare har BASF havdat att kommissionen inte har bevisat att fipronil inte langre uppfyllde kriterierna
i artikel 4 i forordning nr 1107/2009, sasom den var skyldig till enligt artikel 21.3 i férordningen. I
synnerhet resulterar den hoga, akuta risken som damm medfér och som Efsa har identifierat for majs
inte i nagon oacceptabel effekt p& bisamhallens 6verlevnad och utveckling. Under alla omstédndigheter
har kommissionen inte lagt fram allvarliga indicier som kan ge upphov till rimligt tvivel om fipronils
oskadlighet och motivera den angripna réttsakten.

150 BASF har dessutom gjort gillande att kommissionen i forevarande fall inte uppfyllt villkoren for en
korrekt tillimpning av forsiktighetsprincipen.

151 Kommissionen har tillbakavisat de argument som framforts av BASF.

a) Fragan huruvida den angripna rittsakten grundar sig pd tillimpningen av
forsiktighetsprincipen

152 Det bor forst och framst noteras att den angripna réttsakten grundar sig bland annat pa
forsiktighetsprincipen, d&ven om denna princip inte specifikt anges i skalen.

153 Av skdl 8 och artikel 1.4 i forordning nr 1107/2009 framgar nidmligen att alla bestammelser i
forordningen grundar sig pa forsiktighetsprincipen i syfte att sékerstélla att verksamma d@mnen eller
produkter inte inverkar negativt pa bland annat miljon. Hérav foljer att en réttsakt som antagits pa
grundval av forordning nr 1107/2009 i kraft av sjilva lagen (ipso jure) grundar sig pa
forsiktighetsprincipen.

154 I 6vrigt dr tillampningen av forsiktighetsprincipen inte begrinsad till situationer dér forekomsten av en
risk ar osdker, utan kan ocksa omfatta situationen dir en risk har konstaterats och kommissionen ska
bedoma huruvida risken &dr godtagbar eller inte (se punkterna 71-73 ovan), eller till och med bedéma
hur riskerna ska hanteras inom ramen for riskhanteringen (se punkt 74 ovan).

155 Det argumentet som framforts av BASF, att tillimpningen av forsiktighetsprincipen enligt forordning
nr 1107/2009 ar begransad till nodfallsforfaranden bygger pa den uppfattningen att
forsiktighetsprincipen redan har inforts i bestimmelserna i forordningen och, i synnerhet, i dess
artiklar 69 och 70 om nodfallsforfaranden som utgér de grundliggande bestandsdelarna vid
tillampningen av denna princip. Hérav foljer, enligt BASF, att principen inte kan tillimpas enligt andra
bestammelser i féorordning nr 1107/20009.

156 Som kommissionen har anfort framgar det dock av skél 8 och artikel 1.4 i féorordning nr 1107/2009 att
alla bestammelser i forordningen grundar sig pa forsiktighetsprincipen i syfte att sdkerstdlla att
verksamma d@mnen eller produkter inte inverkar negativt pd bland annat miljon. Denna grund éar inte
begransad till artiklarna 69 och 70 i férordning nr 1107/2009 om ndédfallsforfaranden. Kommissionen
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gjorde en riktig bedomning ndr den ansag att detta konstaterande bekriftades genom fast réttspraxis,
enligt vilken forsiktighetsprincipen maste tillimpas vid bedomningen av kriterierna for godkdnnande av
artikel 4 i forordning nr 1107/2009 (se, analogt, dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours
(Frankrike) m.fl./kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 152 och dir angiven
rattspraxis, och dom av den 6 september 2013, Sepro Europe/kommissionen, T-483/11, ej publicerad,
EU:T:2013:407, punkt 44 och dér angiven rattspraxis), som artikel 21.3 i forordningen héanvisar till.

b) Fragan huruvida kommissionen har gjort en korrekt tillimpning av forsiktighetsprincipen som
en del av riskhanteringen

BASF har gjort géllande flera invindningar om hur kommissionen har tillimpat forsiktighetsprincipen i
samband med riskhanteringen. I synnerhet har BASF gjort géllande att kommissionen avstod fran att
gora en konsekvensbeddmning, att den inte var involverad i de olika riskhanteringsalternativen och att
atgdrderna ar oproportionerliga.

Forst ska invindningen om att det saknas en konsekvensbedomning provas.

BASF har gjort géllande, att kommissionen avstod frdn att géra en beddmning av de fordelar och de
potentiella kostnader som de inférda begransningarna medforde, samt franvaron av insats, trots att en
sadan bedomning angavs i punkt 6.3.4 i meddelandet om forsiktighetsprincipen.

Kommissionen har bestritt de argument som framforts av BASF.

Punkt 6.3.4 i meddelandet om forsiktighetsprincipen, med rubriken “Granskning av fordelar och
kostnader forknippade med insatsen eller franvaron av insats”, har foljande lydelse:

"Man maste gora en jamforelse mellan de mest troliga positiva eller negativa foljderna av den planerade
insatsen eller franvaron av insats i form av den totala kostnaden for [unionen], savél pa kort som pa
lang sikt. Planerade insatser bor kunna tillfora en 6vergripande fordel i fraga om minskning av risken
till en godtagbar niva.

Granskning av fordelar och nackdelar kan inte begrénsas enbart till en ekonomisk kostnads- och
intdktsanalys. Den har en storre rackvidd och innefattar ocksa icke-ekonomiska dvervaganden.

Analysen av fordelar och nackdelar bor dock inbegripa en ekonomisk kostnads- och intdktsanalys nér
detta ar lampligt och genomforbart.

Andra analysmetoder skulle dock kunna ingd, t.ex. de som hénfor sig till effektiviteten av mojliga val
och i vilken utstrackning dessa kan godtas av befolkningen. I sjilva verket ar det mojligt att ett
samhadlle kan tdnka sig att betala en hogre kostnad for att virna om ett intresse som det prioriterar,
t.ex. miljo och hilsa.

Kommissionen bekréftar enligt domstolens praxis att de krav som hor samman med skyddet av
folkhilsan otvivelaktigt bor ges storre vikt én ekonomiska hansyn.

De atgirder som vidtas forutsétter en analys av fordelar och kostnader forknippade med insatsen eller
franvaron av insats. Denna analys bor innefatta en ekonomisk kostnads- och intdktsanalys nér det &r
lampligt och genomférbart. Andra analysmetoder kan beaktas, t.ex. de som héanfor sig till mojliga
alternativs effektivitet och socioekonomiska verkan. Darutover kan beslutsfattaren ocksa vigledas av
icke-ekonomiska 6verviganden.”
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I detta avseende bor noteras att punkt 6.3.4 i meddelandet om forsiktighetsprincipen foreskriver att
fordelar och kostnader forknippade med insatsen eller franvaron av insats ska granskas.
Granskningens utformning och omfattning specificeras dédremot inte. I synnerhet framgar det inte pa
nagot sitt att den berdrda myndigheten ska inleda ett sdrskilt utvdrderingsforfarande som avslutas
med exempelvis en formell skriftlig utviarderingsrapport. Dessutom framgar det av texten att den
myndighet som tillimpar forsiktighetsprincipen forfogar over ett stort utrymme for skonsmaéssig
bedémning vad giller analysmetoder. Aven om det i meddelandet anges att granskningen “bor”
inbegripa en ekonomisk analys ska den berérda myndigheten i alla héndelser &ven beakta
icke-ekonomiska overvaganden. Dessutom framhalls uttryckligen att ekonomiska hdnsyn under vissa
omstdndigheter ska betraktas som mindre viktiga &n andra intressen som tillméts sérskild betydelse.
Vissa intressen, saisom miljo och hélsa, ndimns uttryckligen som exempel.

Den ekonomiska kostnads- och intdktsanalysen behover inte heller goras pa grundval av en exakt
berdkning av kostnaderna for planerade atgirder respektive atgdrder som inte vidtagits. I de flesta fall
ar det omdjligt att gora sadana exakta berdkningar mot bakgrund av att deras resultat beror pa
faktorer som per definition dr okdnda vid tillimpningen av forsiktighetsprincipen. Om samtliga
konsekvenser av att atgdrder vidtas respektive inte vidtas skulle vara kdnda skulle
forsiktighetsprincipen inte behova tillimpas, utan det skulle vara mojligt att med sdkerhet fatta beslut.
Sammanfattningsvis dr de krav i meddelandet om forsiktighetsprincipen uppfyllda om den behoriga
myndigheten, i forevarande fall kommissionen, faktiskt har fatt ta del av positiva och negativa,
ekonomiska och ovriga effekter som sannolikt kommer att uppstd till foljd av att den planerade
atgirden vidtas respektive inte vidtas och om den har beaktat det i sitt beslut. Daremot behover
effekterna inte exakt kvantifieras om det &r omdjligt eller kriver oproportionerligt stora
anstrangningar.

I forevarande fall har kommissionen i punkt 165 i sitt svaromal péstatt att BASF "misstar sig nér den
sdger att [den] inte har vdgt for- och nackdelar av den patalade atgérden innan den antog den”.
Dédremot har den inte lagt fram bevis som visar att en sadan analys faktiskt dgde rum. Nar
kommissionen tillfragades i detta avseende vid forhandlingen medgav den att det inte fanns nagon
skriftlig bevisning. Kommissionen har dock hdvdat att, med tanke pa att beslutet om fipronil antogs
efter beslutet om neonikotinoider, den ”politiska nivan”, ndmligen kommissiondrskollegiet, var
medveten om att en analys hade gjorts i samband med det tidigare beslutet.

Vid forhandlingen uppgav kommissionen for 6vrigt att, vad géller den ekonomiska delen i en sadan
analys (ekonomisk kostnads- och intdktsanalys), det enligt meddelandet om forsiktighetsprincipen
endast kridvdes en sadan analys "ndr detta [var] ldmpligt och genomforbart”. Enligt foérordning
nr 1107/2009 har dock unionslagstiftaren redan gjort denna analys genom att i skil 24 i forordningen
foreskriva att mélet att skydda bland annat miljon viger tyngre &n malet att forbattra
vaxtproduktionen.

Harvidlag bor forst noteras att forbehéllet om analysens lamplighet och genomférbarhet som anges i
punkt 6.3.4 i meddelandet om forsiktighetsprincipen, som kommissionen hénvisar till endast avser den
rent ekonomiska delen i konsekvensbedomningen, medan analysen i sig krdvs under alla
omstédndigheter.

Vidare utgor skil 24 i forordning nr 1107/2009 inte nagot stod for kommissionens argumentation,
dven vad giller den enda ekonomiska delen av konsekvensbedomningen. I sjdlva verket avser den
tydliga lydelsen i skilet endast utfirdandet av godkénnande (pa nationell niva) for vixtskyddsmedel,
och inte godkdnnande av verksamma dmnen (pa unionsniva) som produkterna innehaller.
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Dérutover ar det riktigt att tribunalen, pa grundval av artiklarna 11 och 114.3 FEUF, har medgett att
miljoskyddet vid tillaimpning av forordning nr 1107/2009 vager tyngre én ekonomiska hénsyn, sa att
det kan motivera negativa verkningar, dven betydande ekonomiska sddana for vissa aktorer (se den
rattspraxis som det hdnvisas till i punkt 55 ovan). Formuleringen aterfinns i punkt 6.3.4 i meddelandet
om forsiktighetsprincipen med hdnvisning till domstolens praxis.

Det ska dock inte, av det allménna pastdendet om en saddan princip om ett tidigt utovande av
lagstiftarens bedomningsutrymme, dras slutsatsen att kommissionen befrias fran att genomféra en
analys av fordelar och kostnader for en konkret atgird. I sjéilva verket avser en konsekvensbeddmning
en konkret atgérd for riskhantering. En sidan bedomning kan dérfér goras med beaktande av de
sarskilda forhallanden som rader i det enskilda fallet, och inte i allménhet och i forvag, for samtliga de
fall ddr en standard tillimpas. Dérfor kan argumentet som framforts av kommissionen vid
forhandlingen om att kommissiondrskollegiet kinde till konsekvensbedomningen av restriktioner pa
godkdnnandet av neonikotinoider inte godtas.

Vidare utgor kravet pa att en konsekvensbedémning ska genomforas, vilket formuleras i punkt 6.3.4 i
meddelandet om  forsiktighetsprincipen,  slutligen  endast ett  sdrskilt  uttryck  for
proportionalitetsprincipen. Kommissionens argument innebér dérfor att den inte skulle behova iaktta
denna princip vid tillimpningen av férordning nr 1107/2009, atminstone savitt avser dess ekonomiska
del. Pastdendet att kommissionen far vidta atgdrder utan att behova granska deras for- och nackdelar
pa ett omrade dér den forfogar 6ver ett stort utrymme for skonsméssig bedomning ar oférenligt med
proportionalitetsprincipen. Det faktum att en myndighet tillerkdnns ett utrymme for skonsmaéssig
bedémning innebédr nodvandigtvis och oundgingligen att myndigheten maste utéva denna befogenhet
och ta hénsyn till all information som é&r relevant for detta &ndamal. Detta géller i &n hogre grad vid
tillampning av forsiktighetsprincipen, ndar myndigheten vidtar atgdrder som inskrédnker de berordas
rattigheter, inte pa grundval av en vetenskaplig sdkerhet, utan pa grundval av en osdkerhet. Om den
berorde ska tala att den inte far utdva ekonomisk verksamhet, trots att det inte ens ar sdkert att
verksamheten medfor en oacceptabel risk, maste myndigheten atminstone fullt ut och i storsta mojliga
utstrackning forsta konsekvenserna av sin insats, jamfort med de mdojliga konsekvenserna av franvaron
av insats, for de olika intressen som berors.

Sammanfattningsvis var kommissionen skyldig att gora en konsekvensbedomning av de planerade
atgdrderna i enlighet med forsiktighetsprincipen. Sasom framgér av punkterna 162 och 163 ovan var
de formella och materiella kraven i detta avseende rimliga.

Dock har kommissionen medgett att det inte fanns nagra skriftliga spar av en sadan analys. Med
beaktande av att det ska antas att det maste ha funnits skriftliga anteckningar om nagon analys, om
an en kortfattad sadan, i de administrativa handlingarna och eftersom kommissionen har pastatt att
kommissionérskollegiet hade tillrackligt underlag pa grund av den konsekvensbedémning som hade
gjorts i samband med att godkdnnandet av neonikotinoider begransades, talar avsaknaden av skriftliga
anteckningar for att en konsekvensbedémning av begrdnsningarna som foéreskrivs i den angripna
rattsakten i sjédlva verket inte hade gjorts.

Invindningen om att det saknas en konsekvensbeddmning och diarmed ocksd grunden som avser ett
asidoséttande av forsiktighetsprincipen ska darfor vinna bifall. I och med att den angripna réttsakten
grundar sig pa denna princip ska artiklarna 1, 3 och 4 ogiltigforklaras av denna anledning, utan att det
ar nodvandigt att prova de ovriga grunderna och argumenten som framforts av BASF.
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IV. Rittegangskostnader

Enligt artikel 134.1 i réttegdngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta rattegdngskostnaderna,
om detta har yrkats. Eftersom kommissionen i huvudsak har tappat malet ska den forpliktas att bara
sina réttegangskostnader och ersiatta BASF:s rittegangskostnader i enlighet med BASF:s yrkande samt
ersiatta ECPA och ESA, som intervenerat till stod for BASF:s yrkande, for deras rattegangskostnader, i
enlighet med deras yrkande.

Enligt artikel 138.3 i rdttegidngsreglerna far tribunalen besluta att éven andra intervenienter dn dem
som ndmns i punkterna 1 och 2 ska bdra sina rattegdngskostnader. I férevarande fall &r det lampligt
att besluta att DBEB, OEB och OIB, som har intervenerat till stod for kommissionens yrkanden, ska
béra sina réttegangskostnader.

Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (forsta avdelningen i utokad sammanséttning)

foljande:

1) Artiklarna 1, 3 och 4 i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 781/2013 av den
14 augusti 2013 om é&ndring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad giller
villkoren for godkinnande av det verksamma dmnet fipronil samt om foérbud mot
anvindning och forsiljning av utside som betats med vixtskyddsmedel innehallande detta
verksamma dmne, ogiltigforklaras.

2) Talan ogillas i 6vrigt.

3) Europeiska kommissionen ska bira sina rittegangskostnader och ersitta de kostnader som
uppkommit for BASF Agro BV, de ovriga sokandena, vars namn finns upptagna i bilagan,
samt Association européenne pour la protection des cultures (ECPA) och European Seed

Association (ESA).

4) ]?eutscher Berufs- und Erwgrbsimkerbund eV, Osterreichischer Erwerbsimkerbund och
Osterreichischer Imkerbund (OIB) ska bira sina rittegangskostnader.

Kanninen Pelikanova Buttigieg

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

Underskrifter
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