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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
MACIE] SZPUNAR
foredraget den 17 oktober 2018"

Mal C-82/17 P

TestBioTech eV
European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility eV
Sambucus eV
mot

Europeiska kommissionen

"Overklagande — Miljé — Genetiskt modifierade produkter — Kommissionens beslut att godkinna
utsldppande pa marknaden av produkter innehallande genetiskt modifierad soja MON 87701 x MON
89788 — Forordning (EG) nr 1367/2006 — Artikel 10 — Begéran om intern omprévning av en
forvaltningsatgird enligt miljordtten — Bevisborda”

Inledning

1. Genom detta dverklagande har TestBioTech eV, European Network of Scientists for Social and
Environmental Responsibility eV och Sambucus eV (nedan kallade klagandena) yrkat upphévande av
tribunalens dom av den 15 december 2016, TestBioTech m.fl./kommissionen (T-177/13, ej publicerad,
nedan kallad den o6verklagade domen, EU:T:2016:736). I denna dom ogillade tribunalen klagandenas
talan om ogiltigférklaring av Europeiska kommissionens beslut av den 8 januari 2013* (nedan kallat
det omtvistade beslutet), i vilket kommissionen hade underrittat TestBioTech om att den inte godtog
nagot av de pastaenden som gjorts till stod for begdran om intern omproévning av kommissionens
genomforandebeslut 2012/347/EU av den 28 juni 2012 om godkdnnande for utsldippande pa
marknaden av produkter som innehéller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
sojabonan MON 87701 x MON 89788 (MON-87701-2 x MON-89788-1) i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1829/2003° (EUT L 171, 2012, s. 13, nedan kallat
godkdnnandebeslutet). Klagandena yrkade, for det andra, fi det omtvistade beslutet jamte
kommissionens identiska beslut riktade till European Network of Scientists for Social and
Environmental Responsibility och Sambucus upphdvda eller, alternativt, att malet aterforvisas till
tribunalen.

2. Enligt detta forslag till avgorande far domstolen, genom den rittsfraga som tas upp i 6verklagandet,
tillfdlle att undersoka vilken art, riackvidd och "bevisborda” som ska vara utmérkande for mekanismen
for intern omprévning i artikel 10 i férordning (EG) nr 1367/2006."

Originalsprak: engelska.
Beslutet betecknas Ares (2013) 19605.
Forordning av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 2003, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 september 2006 om tillimpning av bestimmelserna i
Arhuskonventionen om tillgang till information, allménhetens deltagande i beslutsprocesser och tillgang till réttslig prévning i miljofragor pa
gemenskapens institutioner och organ (EUT L 264, 2006, s. 13).
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Tillampliga rattsregler

Internationell rdtt
3. Artikel 9.1-4 i Arhuskonventionen® foreskrivs foljande:

”1. Varje part skall inom ramen for sin nationella lagstiftning se till att den som anser att hans eller
hennes begidran om information enligt artikel 4 har ldmnats utan avseende, felaktigt avslagits helt eller
delvis, besvarats otillrdckligt eller pa annat sétt inte har behandlats i enlighet med bestimmelserna i
den artikeln, kan fa detta provat av domstol eller nagot annat oberoende och opartiskt organ som
inrattats genom lag.

I de fall en part foreskriver en saidan domstolsprovning skall den se till att den berérda personen dven
har rétt till ett snabbt, lagstadgat forfarande, avgiftsfritt eller till en lag avgift, for att fa sin sak
omprovad av myndigheten eller provad av ett annat oberoende och opartiskt organ &n en domstol.

Slutgiltiga beslut enligt denna punkt skall vara bindande for den myndighet som forvarar
informationen. Motiveringen skall vara skriftlig, atminstone nir tillgdng till information nekas enligt
denna punkt.

2. Varje part skall inom ramen for sin nationella lagstiftning se till att den berorda allménhet
a) som har ett tillrackligt intresse, eller

b) som hdvdar att en rittighet krinks, ndr detta utgor en fOrutsittning enligt en parts
forvaltningsprocessrittsliga lagstiftning,

har ritt att fa den materiella och formella giltigheten av ett beslut, en handling eller en underlétenhet
som omfattas av artikel 6 eller, om detta foreskrivs i nationell rdtt och utan att det paverkar
tillampningen av punkt 3, andra tillimpliga bestimmelser i denna konvention prévad av domstol eller
nagot annat oberoende och opartiskt organ som inréttats genom lag.

Vad som utgor tillrackligt intresse och krankning av en rittighet skall avgoras i enlighet med nationell
ritt och i Overensstimmelse med malet att ge den berdrda allménheten en omfattande tillgang till
rattslig provning inom ramen for denna konvention. Icke-statliga organisationer som uppfyller de krav
som avses i artikel 2.5 skall for detta andamal anses ha ett sadant tillrackligt intresse som avses i a.
Sadana organisationer skall dven anses ha rattigheter som kan krénkas i den mening som avses i b.

Bestimmelserna i denna punkt skall inte utesluta mojligheten att en forvaltningsmyndighet gor en
prelimindr provning, och skall inte heller paverka kravet att saken far provas i domstol forst efter det
att de administrativa provningsforfarandena ér uttomda, om den nationella rétten innehaller ett sddant
krav.

3. Varje part skall dessutom, utan att det paverkar tillimpningen av de provningsférfaranden som
avses i punkterna 1 och 2, se till att den allmidnhet som uppfyller eventuella kriterier i nationell rétt
har ratt att fa handlingar och underlatenheter av personer och myndigheter som strider mot den
nationella miljolagstiftningen provade av domstol eller i administrativ ordning.

5 Konvention om tillgang till information, allménhetens deltagande i beslutsprocesser och tillging till réttslig provning i miljéfragor, undertecknad
i Arhus den 25 juni 1998 och godkénd p& Europeiska gemenskapens vignar genom rddets beslut 2005/370/EG av den 17 februari 2005
(EUT L 124, 2005, s. 1) (nedan kallad Arhuskonventionen).
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De forfaranden som avses i punkterna 1-3 skall, utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1,
erbjuda tillriackliga och effektiva réittsmedel, inbegripet forelagganden dar sa ar lampligt, och vara
objektiva, rdttvisa, snabba och inte ooverkomligt kostsamma. Beslut som fattas enligt denna
artikel skall meddelas eller registreras skriftligen. Beslut av domstol och, nédr sa dr mojligt, av andra
organ, skall vara tillgdngliga for allménheten.”

EU-rdtt
4. Skal 11, 18, 19 och 21 i férordning nr 1367/2006 har féljande lydelse:

”(11) Forvaltningsatgdrder med individuell riackvidd bor kunna omprovas internt om de har rittsligen
bindande effekt utanfér gemenskapsinstitutionen eller gemenskapsorganet i fraga.. ...

(18) Enligt artikel 9.3 i Arhuskonventionen skall det finnas mojligheter att fa handlingar och
forsummelser av privatpersoner eller myndigheter som strider mot miljolagstiftningen provade av
domstol eller genom andra omprévningsférfaranden. Bestimmelserna om tillgang till réttslig
provning bor vara forenliga med fordraget. Denna forordning bor endast reglera myndigheters
handlingar och férsummelser.

(19) For att sdkerstilla adekvata och effektiva rattsmedel, inbegripet rittsmedlen vid Europeiska
gemenskapernas domstol enligt de relevanta bestimmelserna i EG-fordraget bor den
gemenskapsinstitution eller det gemenskapsorgan som har vidtagit den atgérd som skall provas
eller som, i fraga om en pastadd forvaltningsforsummelse, forsummat att vidta en atgird kunna
omprova sitt beslut eller, vid en forsummelse, vidta en atgérd.

(21) Om en tidigare begdran om intern omprovning inte har gett onskat resultat, bér den berérda
icke-statliga organisationen kunna vicka talan vid EG-domstolen i enlighet med tillimpliga
bestimmelser i fordraget.”

5. I artikel 10, som har rubriken "Begdran om intern omprévning av forvaltningsatgérder”, foreskrivs:

”1. En icke-statlig organisation som uppfyller kriterierna i artikel 11 har rdtt att begira en intern
omprovning av ett agerande av den gemenskapsinstitution eller det gemenskapsorgan som har vidtagit
en forvaltningsatgird enligt miljoritten eller, i fraga om en pastadd forvaltningsférsummelse, borde ha
vidtagit en sadan atgérd.

En saddan begiran skall vara skriftlig och ldmnas in senast sex veckor efter det att en forvaltningsatgard
vidtogs, meddelades eller offentliggjordes — beroende pa vilket datum som infaller sist — eller, i fraga
om en pastddd forvaltningsforsummelse, senast sex veckor efter det att forvaltningsatgiarden skulle ha
vidtagits. Begdran skall innehélla grunderna f6r omprovningen.

2. Den gemenskapsinstitution eller det gemenskapsorgan som avses i punkt 1 skall préva varje sadan
begdran som inte dr uppenbart ogrundad. Gemenskapsinstitutionen eller gemenskapsorganet skall
snarast ange sina skal i ett skriftligt svar, dock senast tolv veckor efter det att begiran togs emot.

3. En gemenskapsinstitution eller ett gemenskapsorgan som trots rimliga anstringningar inte kan agera
i enlighet med punkt 2 skall snarast, dock senast inom den tid som anges i punkt 2, underrétta den
icke-statliga organisation som ldmnat begdran om anledningen till detta och om nér institutionen eller
organet avser att agera.
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I vart fall skall gemenskapsinstitutionen eller gemenskapsorganet agera senast arton veckor efter det att
begéran togs emot.”

6. Enligt artikel 12 i samma forordning ("Talan vid EG-domstolen”) giller foljande:

”1. Den icke-statliga organisation som har ldmnat begdran om intern omprovning i enlighet med
artikel 10 far védcka talan vid EG-domstolen i enlighet med tillaimpliga bestimmelser i férdraget.

2. Om gemenskapsinstitutionen eller gemenskapsorganet inte agerar i enlighet med artikel 10.2
eller 10.3 far den icke-statliga organisationen vicka talan vid EG-domstolen i enlighet med tillimpliga
bestammelser i fordraget.”

Bakgrund till tvisten

7. Klagandena é&r tyska ideella foreningar. TestBioTech eV framjar oberoende forskning och offentlig
debatt om betydelsen av bioteknologi. European Network of Scientists for Social and Environmental
Responsibility eV har till andamal att fraimja vetenskap och forskning for skydd av miljo, biologisk
maéngfald och mainniskors hélsa mot negativa effekter av nya teknologier och deras produkter.
Sambucus eV bedriver kulturell verksamhet.

8. Den 14 augusti 2009 limnade Monsanto Europe SA in en ansokan till behdrig myndighet i
Nederlédnderna, i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning nr 1829/2003, om att fa sléppa ut
livsmedel, livsmedelsingredienser och foder innehallande, bestaende av eller framstillda av MON
87701 x MON 89788 sojabona (nedan kallad Soybean) pa marknaden. Denna ansokan omfattade
ocksd utsldppande pa marknaden av Soybean i andra produkter &n livsmedel och foder, som
innehaller eller bestar av denna sojabona, fér samma anvidndning som andra sojabonor, med undantag
av odling.

9. Den 15 februari 2012 avgav Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa) ett allmént
yttrande enligt artiklarna 6 och 18 i forordning nr 1829/2003. I punkt 3 i detta yttrande forklarade
Efsa att dess vetenskapliga panel for genetiskt modifierade organismer hade utfirdat ett vetenskapligt
utlitande av den 25 januari 2012 om ansokan (EFSA-GMO-NL-2009-73) rorande utslappande pa
marknaden av den insektsresistenta och herbicidtoleranta Soybean for anvindning av Monsanto som
livsmedel och foder, import och bearbetning enligt férordning nr 1829/2003 (The EFSA Journal
2012;10(2):2560, 1-34), i vilket panelen funnit att Soybean vid avsedd anvindning var lika sdker som
sitt icke genetiskt modifierade jamforelseobjekt, savitt gillde potentiella effekter pa ménniskors eller
djurs hélsa och pa miljon. Den vetenskapliga panelen hade ocksa kommit fram till att korsbefruktning
inte vid avsedd anvindning skulle Soybean skulle negativt paverka ménniskors eller djurs hélsa eller
miljon. I sitt allménna yttrande drog Efsa slutsatsen att "kraven i artiklarna 6 och 18 [i forordning
nr 1829/2003] for att sldppa ut [Soybean] pa marknaden var uppfyllda”.

10. I sitt godkédnnandebeslut tilldt kommissionen, pa vissa villkor, i enlighet med artiklarna 4.2 och 16.2
i forordning nr 1829/2003, utslippande pa marknaden av:

— livsmedel och ingredienser i livsmedel innehallande, bestaende av eller framstéllda av Soybean,
— foder innehallande, bestdende av eller framstillt av Soybean,

— andra produkter dn livsmedel och foder som innehaller eller bestir av Soybean fér samma
anviandning som andra sojabonor, med undantag av odling.
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11. I skal 4, 6 och 7 i godkdnnandebeslutet forklarade kommissionen att Efsa den 15 februari 2012
hade avgett ett positivt yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning nr 1829/2003 och
kommit fram till att v, som den beskrivits i ansokan, var lika riskfri som sin icke genetiskt modifierade
motsvarighet med avseende pa potentiell inverkan pa méanniskors eller djurs hilsa eller pd miljon.
Vidare forklarade kommissionen att Efsa ocksa hade funnit att den miljoovervakningsplan i form av
en allmdn tillsynsplan som sokanden hade ldmnat in ligger i linje med det avsedda
anvandningsomradet for produkterna. Under dessa omstidndigheter ansag kommissionen det lampligt
att godkdnna Soybean och alla produkter som innehéll den eller bestod av den samt livsmedel och
foder som framstillts av den i enlighet med vad som uppgetts i ansokan om godkénnande.

12. I skrivelser av den 6 augusti 2012 begérde var och en av klagandena att kommissionen skulle gora
en intern omprovning av godkdannandebeslutet enligt artikel 10 i forordning nr 1367/2006. Klagandena
framholl bland annat att bedomningen att Soybean var vdsentligen likvirdig med sin icke modifierade
motsvarighet var felaktig, att de synergistiska eller kombinatoriska verkningarna inte hade beaktats, att
de immunologiska riskerna inte hade vdrderats pa ett adekvat sdtt och att ingen Overvakning av
hilsoeffekterna hade kravts.

13. I det omtvistade beslutet av den 8 januari 2013 informerade kommissionsledamoten med ansvar
for halsofragor TestBioTech om att kommissionen inte godtog nagot av de “juridiska och
vetenskapliga pastdenden som gjorts till stod for begdran om intern omprévning” av
godkdnnandebeslutet. Kommissionen ansag darfor att godkdnnandebeslutet stod i Overensstimmelse
med forordning nr 1829/2003. Sarskilt forkastade kommissionen de argument som anforts i
TestBioTechs begidran om intern omprévning och som innebar att godkdnnandebeslutet var
rattsstridigt pa grund av att Efsas bedomning att Soybean var "vdsentligen likvirdig” var felaktig, att de
synergistiska eller kombinatoriska verkningarna inte hade beaktats, att de immunologiska riskerna inte
hade vérderats pa ett adekvat sdtt och att ingen 6vervakning av effekterna pa halsan hade krévts.

14. Samma dag sinde kommissionsledamoten med ansvar for hélsofragor till European Network of
Scientists for Social and Environmental Responsibility respektive Sambucus ett andra och ett tredje
beslut som i sak var identiska med det omtvistade beslutet som sénts till TestBioTech.

15. I dessa tre beslut medgav kommissionen att klagandena uppfyllde kriterierna i artikel 11 i
forordning nr 1367/2006 och att de darfor, som icke-statliga organisationer, var berittigade enligt den
artikeln att framstdlla en begdran om intern omprovning.

Forfarandet vid tribunalen och den éverklagade domen

16. Genom ansokan av den 18 mars 2013 vickte klagandena talan vid tribunalen om ogiltigférklaring
av det omtvistade beslutet.

17. Till stod for sin talan aberopade klagandena i sak fyra réttsliga grunder. De gjorde gillande, for det
forsta, att Soybean inte var likvirdig med sin icke modifierade motsvarighet, for det andra, att de
synergistiska och kombinatoriska effekterna och toxiciteten inte hade bedomts, for det tredje, att det
saknades en uttommande immunologisk bedomning och, for det fjirde, att det saknades tillstand att
overvaka konsumtionen av produkter innehallande Soybean efter godkénnandet for utslippande pa
marknaden.

18. Kommissionen, Efsa samt Monsanto Europe och Monsanto Company (nedan gemensamt kallade
Monsanto) yrkade att tribunalen skulle delvis avvisa och delvis ogilla klagandenas talan.

19. I den 6verklagade domen beslot tribunalen att delvis avvisa och delvis ogilla talan och forpliktade
klagandena att betala réittegangskostnaderna (med undantag av intervenienternas kostnader).
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Parternas yrkanden vid EU-domstolen

20. I sitt overklagande har klagandena yrkat att domstolen ska upphéva den 6verklagade domen och
ogiltigforklara det omtvistade beslutet eller aterforvisa malet till tribunalen och forplikta
kommissionen att betala réattegdngskostnaderna.

21. Kommissionen har yrkat att domstolen ska ogilla 6verklagandet och forplikta klagandena att betala
rattegangskostnaderna.

Provning av overklagandet

22. Till stod for sitt 6verklagande har klagandena &beropat fem grunder. De har for det forsta gjort
gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning genom att avvisa vissa av deras
argument, bevis och/eller material. For det andra har de pastétt att tribunalen gjorde sig skyldig till
felaktig rattstillimpning ndr den tillimpade en "oriktig och oméjlig bevisborda” for ideella féreningar
som grundar sin talan pa artiklarna 10 och 12 i férordning nr 1367/2006. For det tredje har de gjort
gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig réttstillimpning genom att inte erkdnna att den
véagledning som getts ut av Efsa i enlighet med dess rittsliga forpliktelser skapar en berattigad
forvantan att vigledningen ocksd kommer att foljas. For det fjarde har de gjort géllande att tribunalen
gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning nédr den slog fast att den sdkerhetsbedomning i tva steg
som krévs enligt forordning nr 1829/2003 inte behovde foljas. For det femte hdvdade de att tribunalen
gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning genom att inte godta vissa delar av klagandenas
pastaende att kommissionen hade underlatit att tillrackligt utreda sojabonans potentiella toxicitet och
krava 6vervakning av sojabonans effekter efter godkdnnandebeslutet.

23. Pa domstolens begdran kommer jag att begriansa min analys till den andra 6verklagandegrunden.
Eftersom denna grund giller det interna omprovningsforfarandets natur, rackvidd och villkor samt
domstolskontrollen av omprovningsbeslut enligt artikel 10 i férordning nr 1367/2006, ska jag forst
behandla dessa frigor pa ett abstrakt plan innan jag specifikt relaterar dem till den andra
overklagandegrunden.

Det interna omprovningsforfarandets natur, rdackvidd och villkor enligt artikel 10 i forordning
nr 1367/2006

24. Jag ska darfor tolka (ordalag, struktur, bakgrund och é@ndamadl) artikel 10 i férordning nr 1367/2006
och foresla konkreta kriterier som bor iakttas i det interna omprovningsforfarandet.

Artikel 10 i forordning nr 1367/2006, dess ordalag och struktur

25. Enligt artikel 10.1 i forordning nr 1367/2006 har en icke-statlig organisation som uppfyller
kriterierna i artikel 11 i den forordningen rétt att begédra en intern omprdévning av en EU-institution
eller ett EU-organ som har vidtagit en forvaltningsatgard enligt miljoratten. En sddan begéran ska vara
skriftlig och ldmnas in senast sex veckor efter det att forvaltningsatgirden vidtogs, meddelades eller
offentliggjordes, beroende pa vilket datum som infoll sist. Begdran ska innehalla grunderna for
omprévningen.® Enligt punkt 2 i artikel 10 ska den EU-institution eller det EU-organ som avses i
punkt 1 prova varje sddan begiran som inte &r uppenbart ogrundad. EU-institutionen eller
EU-organet ska snarast ange sina skal i ett skriftligt svar, dock senast tolv veckor efter det att begiran
togs emot.

6 Detaljerade forfaranderegler vid intern omprévning finns i kommissionens beslut av den 13 december 2007 med detaljregler for tillimpning av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1367/2006 om Arhuskonventionen nir det giller framstéllningar om intern omprévning av
forvaltningsakter (EUT L 13, 2008, s. 24).
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26. Det framgér alltsi av den ordalydelsen att en forutsittning for att behandlas av behorig
EU-instituton eller behoérigt EU-organ dr att begdran (1) ska innehalla grunderna fér omprovning
och (2) inte far vara uppenbart ogrundad. Vad som daremot inte kan utldsas direkt ur bestimmelsens
ordalydelse ar mer precisa kriterier om hur de grunder som anges ska styrkas.

Det interna omprovningsforfarandet inom ramen for och mot bakgrund av forordning nr 1367/2006

27. 1 artikel 12 i foérordning nr 1367/2006, som &r den sista bestimmelsen i avdelning IV i
forordningen om intern omprovning och tillgang till réttslig provning, foreskrivs i forsta stycket att den
icke-statliga organisation som har lamnat en begdran om intern omprévning i enlighet med artikel 10
far vicka talan "vid EG-domstolen” i enlighet med tillimpliga bestaimmelser i fordraget.

28. Det skulle enligt min uppfattning inte dverensstimma medprincipen om god rattskipning om part
som begidr omprovning fick tillfoga eller utveckla grunder for intern omprovning i ett forfarande vid
EU-domstolen. En part som begidr omprovning maste saledes uttryckligen ange alla grunder for intern
omprdvning redan i sin begdran om omprévning.

29. I samband med forfarandet vid tribunalen har ett annat omprévningsforfarande i EU-lagstiftningen
dberopats analogt. I punkt 51 i den 6verklagade domen tycks tribunalen ha gjort en jimforelse” mellan
artikel 10 i férordning nr 1367/2006 och artiklarna 4.5 och 8.3 i direktiv 91/414/EEG.*

30. Jag tycker inte att en analogi med direktiv 91/414 &r lamplig. Som domstolen uttalade i Stichting
Zuid-Hollandse Milieufederatie, det mal som tribunalen hanvisade till analogt, "framgar det av en
jamforelse med artiklarna 4.5 och 8.3 i direktiv 91/414 att denna omprévning inte handlar om att gora
en ny bedomning av det verksamma &mnet i sig utan snarare av det vixtskyddsmedel som utgor
slutprodukten, och att en sadan omprovning foretas pa initiativ av de nationella myndigheterna och
inte pa initiativ av berérda enskilda personer”.” Artikel 4.5 i direktiv 91/414 ger alltsi mojlighet till
omprovning av godkdnnanden av vaxtskyddsmedel "om det finns uppgifter som tyder pa att nagot av
kraven i punkt 1" inte lingre dr uppfyllt. I sddana fall fir medlemsstaterna kriva att den som har
ansokt om godkidnnande eller beviljats ett utvidgat anvindningsomrade i enlighet med artikel 9 skall
lamna de vytterligare uppgifter som ar nodvéindiga for omprovningen. Godkannandet far vid behov
forlangas for den tid som krdvs for att genomfora en sadan omprovning och lamna sadana ytterligare
uppgifter”.

31. Det framgar tydligt av det foregdende att syftet med omprovningsforfarandet enligt artiklarna 4.5
och 8.3 i direktiv 91/414 &r att mdjliggéra en ny bedémning av ett slutligt vixtskyddsmedel, det vill
sdga en omvirdering av ett komkret resultat. Daremot giller forfarandet for intern omprévning i
artikel 10 i forordning nr 1367/2006, som hindelsevis ér tillimplig pa varje "forvaltningsatgard enligt
miljorédtten”, omprovning av ett forvaltningsforfarande som inte nodvéndigtvis paverkar det sakliga
innehallet i godkdnnandebeslutet. "

7 Tribunalen hinvisade till dom av den 10 november 2005i mél, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, (C 316/04, EU:C:2005:678, punkt 68).
8 Radets direktiv av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EGT L 230, 1991, s. 1).

9 Se dom av den 10 november 2005, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie (C-316/04, EU:C:2005:678, punkt 68).

10 Som i huvudsak giller produktsakerheten och produktens effektivitet. Fotnoten tillagd.

11 Se ocksa generaladvokat Jadskinens forslag till avgorande i de forenade malen Radet och parlamentet/kommissionen och
kommissionen/Vereniging Milieudefensie och Stichting Stop Luchtverontreiniging Utrecht (C-401/12 P-C-403/12 P, EU:C:2014:310,
punkt 130). Talan enligt artikel 12 i forordning nr 1367/2006 hénfor sig inte till godkédnnandebeslutet utan till svaret fran den institution eller
det organ som begéran om intern omprovning riktades till, vilket i det aktuella fallet var det omtvistade beslutet.
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32. Detsamma kan for oOvrigt sidgas om omprovningsforfarandet i artikel 21 i foérordning (EG)
nr 1107/2009." Denna férordning, som upphivde direktiv 91/414, innehéller i artikel 21 foreskrifter
om ett omprovningsforfarande pa grund av nya vetenskapliga och tekniska ron och
overvakningsuppgifter. Detta kan inte vara vad som karakteriserar det interna omprovningsforfarandet i
artikel 10 i forordning nr 1367/2006. Forfarandet for intern omprévning dr, som framgar av
punkterna 2 och 3 i denna bestimmelse, kronologiskt s nira forbundet med godkannandeforfarandet
att forfarandet vid intern omprovning inte kan vara foranlett av att nya vetenskapliga och tekniska ron
som kan ha tillkommit och som ska beaktas. Snarare ar forfarandet for intern omprovning tillgéangligt
for att pavisa huruvida omsténdigheter kan ha blivit forbisedda under godkdannandeforfarandet.

Lagstiftningens bakgrund

33. Som framhalls i skal 3 i forordning nr 1367/2006, undertecknade gemenskapen Arhuskonventionen
den 25 juni 1998 och godkande konventionen den 17 februari 2005. Dessutom héanvisar skal 4, 5, 6, 7,
9, 12, 13, 16, 17 och 18 i forordningen uttryckligen till Arhuskonventionen.

34. Forordning nr 1367/2006 innehéller dérfor bestimmelser som ”tilléimpar konventionens krav pa
gemenskapens institutioner och organ”." Forordmngen bidrar pa sa sitt till den lagstiftning som
inforlivar Arhuskonventionen med EU-ritten® och dr tlllampllg pa EU-institutionerna och
EU-organen i samband med tillimpningen av Arhuskonventionen.'®

35. Artiklarna 10 och 12 i foérordning nr 1367/2006 ér avsedda att med EU-rdtten inforliva artikel 9.3 i
Arhuskonventionen, enligt vilken varje part i den konventionen ska se till att den allminhet som
uppfyller eventuella kriterier i nationell ritt har ritt att fa handlingar av personer och myndigheter
som strider mot den nationella milj6lagstiftningen prévade av domstol eller i administrativ ordning. '°

36. I detta sammanhang ar forfarandet for intern omprovning i artikel 10 avsett att for "kvalificerade
enheter” underlitta tillgang till réttslig provning som dessa enheter inte skulle ha enligt artikel 263.4
FEUF, s& som den artikeln tolkats av domstolen."” Nar ett beslut som giller en begéran om intern
omprovning delges denna kvalificerade enhet, uppfyller enheten kriteriet for att vara direkt berérd
enligt artikel 263.4 FEUF, och den enheten kan vinda sig till domstolen (artikel 12 i forordning
nr 1367/2006 i férening med artikel 263.4 FEUF).

12 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsliappande av vixtskyddsmedel pa marknaden och
om upphévande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

13 Skal 4 i foérordning nr 1367/2006.

14 Se dessutom Europaparlamentets och radets direktiv 2003/35/EG av den 26 maj 2003 om atgérder for allménhetens deltagande i utarbetandet
av vissa planer och program avseende miljon och om éndring, med avseende pé allmidnhetens deltagande och ritt till réttslig prévning, av radets
direktiv 85/337/EEG och 96/61/EG (EUT L 156, 2003, s. 17), och Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om
allméanhetens tillgang till miljdinformation och om upphévande av radets direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 2003, s. 26).

15 Men Arhuskonventionen ar historiskt sett annu mera forbunden med EU-ritten. Det ir verkligen en korsbefruktning mellan EU:s miljoritt och
Arhusregimen enligt internationell ritt, sitillvida som det tidigare radsdirektivet 85/337/EEG av den 27 juni 1985 om bedémning av inverkan
pé miljon av vissa offentliga och privata projekt (EGT L 175, 1985, s. 40) och radsdirektiv 90/313/EEG av den 7 juni 1990 om ritt att ta del av
miljdinformation (EGT L 158, 1990, s. 56) tjinade som "modell péd internationell nivé och deras grundliggande filosofi togs over av
Arhuskonventionen”. Se forslag till Europaparlamentets och radets forordning om tillimpning av bestimmelserna i Arhuskonventionen om
tillgang till information, allmédnhetens deltagande i beslutsprocessen och ratt till rattslig provning i miljofragor vid EG-institutioner och
EG-organ, KOM(2003) 622 slutlig, s. 3.

16 Som domstolen har klargjort, kan man énda inte forlita sig pa artikel 9.3 i Arhuskonventionen for att prova rittsenligheten av artikel 10.1 i
forordning nr 1367/2006, se dom av den 13 januari 2015, Radet m.fl./Vereniging Milieudefensie och Stichting Stop Luchtverontreiniging
Utrecht (C-401/12 P-C-403/12 P, EU:C:2015:4, punkt 61).

17 Se forslag till Europaparlamentets och ridets forordning om tillimpning av Arhuskonventionens bestimmelser pa tillging till information,
allmidnhetens deltagande i beslutsprocessen och ratt till réttslig provning i miljofragor vid EG-institutioner och EG-organ, COM(2003) 622 final,
s. 7. Se ocksa generaladvokat Jadskinens forslag till avgorande i forenade malen Rddet och parlamentet mot kommissionen och Kommissionen
mot Vereniging Milieudefensie och Stichting Stop Luchtverontreiniging Utrecht (C-401/12 P — C-403/12 P, EU:C:2014:310, punkt 123 och
foljande punkter).
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37. Det skulle déarfor kunna hdvdas pa grundval av lagstiftningens bakgrund att de krav som ska
uppfyllas inte bor vara alltfor betungande for den part som begir omprévning. Om villkoren for
intern omprovning ar alltfor strianga, skulle avsikten att underlétta tillgang till rattslig provning
omintetgoras. Emellertid kan enligt min uppfattning mera precisa kriterier inte harledas fran
bakgrunden till férordning nr 1367/2006.

Syftet med forfarandet for intern omprovning

38. I punkt 51 i den Overklagade domen uttalade tribunalen att "syftet med omprévningen inte ar att
gora en omprovning av godkédnnandet av att produkterna sldpps ut pa marknaden”.

39. Det aterstar anda att klarlagga syftet med den interna omprovningen. Denna fraga dr beroende av
vilket resultat som ett sidant forfarande for intern omprovning kan leda till. I punkt 52 i den
overklagade domen uttalade tribunalen att den institution eller det organ som antog beslutet om
godkdnnande "maste prova begdran och, ndr den interna omprévningen avslutats, antingen ogilla
begdran om intern omprévning som ogrundad genom ett motiverat beslut eller pa grund av att den
interna omprovningen inte ledde till ett annat resultat én det som naddes i godkdnnandebeslutet eller,
vilket &r rattsligt tillatet, vidta nagon annan atgird som den anser lamplig for att &ndra
godkdnnandebeslutet, inklusive éndring, suspendering eller aterkallande av ett godkénnande”.

40. Av vad nu sagts foljer att en intern omprovning kan leda till aterkallelse av ett godkédnnandebeslut.
Syftet med forfarandet for intern omprovning ar dérfor att omprova forfarandet som ledde till
godkdnnandebeslutet for att kontrollera om nya upplysningar eller en omvérdering av redan kénda
upplysningar kan gora det motiverat att revidera godkénnandebeslutet.

4]1. Detta syfte stimmer val overens med miljoréttens forsiktighetsprincip, enligt vilken det, nédr det
rader osdkerhet om forekomsten eller omfattningen av risker for ménniskors hélsa, ar tillatet att vidta
skyddsatgirder utan att invanta att det blir tydligt om riskerna ar reella och hur allvarliga de i sa fall
w18

ar.

42. Forfarandet for intern omprovning kan bidra till att avvdrja faror som inte hade upptiackts under
godkénnandeforfarandet.

43. Detta syfte Overensstimmer ocksd med Arhuskonventionens dndamal, som otvivelaktigt bor
beaktas vid tolkningen av artikel 10 i férordning nr 1367/2006." Det ér vilként att konventionen har
det tredubbla syftet i miljofragor att, for det forsta, underlétta tillgangen pa information, for det andra,
uppmuntra allménheten till deltagande i beslutsprocessen, och, for det tredje, sorja for tillgang till
rattslig provning, varvid det relevanta syftet i det aktuella malet helt klart dr att ge mojligheter till
réttslig provning. >

44. 1 artikel 10 i forordning nr 1367/2006 foreskrivs att det ska fattas ett beslut om en begidran om
intern omprovning. Detta beslut — som ska riktas till den icke-statliga organisation som initierade
omprovningsforfarandet — kan sedan angripas enligt artikel 12 i férordning nr 1367/2006 jamford med
artikel 263.4 FEUF. Genom artiklarna 10 och 12 i foérordning nr 1367/2006 underldttas darfor
mojligheterna till réttslig provning enligt fordragsbestimmelserna, eftersom tillimpningen av dem
leder till ett individuellt beslut enligt artikel 263.4 FEUF.

18 Dom av den 9 september 2003, Monsanto Agricoltura Italia m.fl. (C-236/01, EU:C:2003:431, punkt 111 och dér angiven rittspraxis).

19 Se, for ett likartat resonemang, punkt 36 ovan och, mer allmint, mitt forslag till avgérande i Saint-Gobain Glass Deutschland/kommissionen
(C-60/15 P, EU:C:2016:778, punkterna 37-41)

20 For synpunkter pa tillgang till information, se till exempel mitt forslag till avgérande i Saint-Gobain Glass Deutschland/kommissionen
(C-60/15 P, EU:C:2016:778, punkt 37 och féljande punkter).
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Kriterierna for ompréovningsforfarandet

45. Det foljer av den foregaende tolkningen att fragan om ett omprovningsforfarande ska inledas inte
kan avgoras enligt fritt skon av den institution eller det organ som har behorighet i forfarandet. Detta
skulle strida mot syftet med omprévningsforfarandet, som det beskrivits ovan.

46. Nar det giller omprovningens omfattning foreslar jag att foljande kriterier ska tillimpas och
foljande steg ska tas under omprévningsforfarandet.

47. For det forsta ska varje argument som anfors i begdran om intern omprévning beaktas savida inte
argumentet dr uppenbart ogrundat enligt artikel 10.2 i férordning nr 1367/2006. Bevisbordan for att
argumentet dr uppenbart ogrundat avilar den behoriga institutionen eller det behoriga organet. Detta
kan anses framga av orden "som inte ar” i artikel 10.2 i férordningen.

48. For det andra maste den behoriga EU-institutionen eller det behoriga EU-organet radgora med
Efsa eller ndgon annan myndighet som varit inblandad i godkénnandeforfarandet for att klarlaigga om
argumenten i begdran om omprévning ar vélgrundade.

49. For det tredje ankommer det pa den behoriga EU-institutionen eller det behoriga EU-organet att
meddela sitt beslut om en begdran om intern omprévning med en detaljerad motivering som konkret
besvarar varje argument i begiran, savida inte nagot argument dr uppenbart ogrundat. De skil som
anfors ska gora det mojligt for klaganden att forstd den behoriga institutionens eller det behoriga
organets resonemang.

De grunder som den part som begéir omprovning ska gora géllande

50. Av syftet med omprovningsforfarandet, sd som det beskrivits i det foregdende, foljer dven att
mojligheterna for den part som begidr omprovning att fa till stdnd ett forfarande om intern
omprovning inte ska vara alltfor stringa.”

51. Nar det giller strukturen i och syftet med artiklarna 10 och 12 i férordning nr 1367/2006 som
beskrivits ovan bor det emellertid erinras om (1) att skidlen atminstone méste anges och (2) att
begiran inte far vara uppenbart ogrundad. Hérav foljer att, & ena sidan, uppenbart ogrundade
pastaenden inte ar tillrickliga for att uppfylla dessa kriterier. A andra sidan finns det ingen
bestimmelse om att klagandena har en egentlig skyldighet att aberopa och utveckla fragorna i mélet
och att i samband darmed forebringa bevisning.

52. Om emellertid den part som begér omprévning vill uppna nagot mer dn enbart en granskning av
deras argument, kan det forvdntas att den part som begér intern omprovning att denne framligger
konkreta och precisa argument som eventuellt kan rubba de faktiska omstéindigheter pa vilka
godkdnnandebeslutet grundats. Eftersom godkdnnandebeslutet fattats av en myndighet -
kommissionen — efter samrad med ett annat forvaltningsorgan — Efsa — finns det en presumtion for
att godkdnnandebeslutet &r trovdrdigt, fullstindigt och korrekt, déarfor att det ingar i dessa
myndigheters aligganden att vara opartiska. Begdran om en mera omfattande intern omprévning bor
déarfor grundas pa argument som ifragasitter detta. Klagandena bor kunna grunda sina argument pa
nagon omstindighet och/eller nagot bevis som skapar allvarliga tvivel om den ndmnda presumtionen.
Visserligen stdlls inte krav pa fullstindig bevisning men ren spekulation &r a andra sidan inte heller
tillracklig.

21 I detta sammanhang bor det erinras om att det ér skillnad mellan — den processuella — bevisbérdan (onus probandi) och — den materiella —
bordan att ta upp och utveckla en fraga (onus proferendi). I detta mal ar fragan inte vem som har bevisbordan i ett kontradiktoriskt forfarande
vid en domstol utan om och i vilken utstrickning klaganden méste styrka sin begiran om intern omprévning enligt materiell forvaltningsratt.
Se i detta hinseende mitt forslag till avgorande i combit Software (C-223/15, EU:C:2016:351, punkt 42 med fotnot 18) och generaladvokat
Kokotts forslag till avgérande i Spanien/Lenzing (C-525/04 P, EU:C:2007:73, punkterna 27-29).
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Fritt skon och domstolsprovning

53. Kommissionen har en vidstrackt rétt till skonsméssig bedomning i fraga om resultatet av
omprovningen. Den kan for det forsta komma till slutsatsen att omprovningen inte fordrar en
omprovning av godkdnnandet (forfarandet). Den kan for det andra ateruppta omprovningsforfarandet
— med Oppen utgang. Den kan for det tredje, som tribunalen gjorde en riktig bedéomning nér den slog
fast i punkt 52 i den 6verklagade domen, "vidta vilken annan atgiard som helst som den finner ldmplig
for att dndra godkdnnandebeslutet, inklusive é&ndring, suspendering eller upphdvande av
godkdnnandet”. For det fjarde kan den, i hdndelse av en uppenbart ogrundad begiran om intern
omprovning — utan att ta det andra och det tredje steget som foreslagits hiar ovan — avsla begéran
som uppenbart ogrundad. Vad detta skonsmaéssiga utrymme leder till blir beroende av kvaliteten av de
argument som anfors av den part som begéir omprovning. Ju béttre argument som anfors, desto mer
maste kommissionen handla i riktning mot en omprovning av godkdnnandeforfarandet.

54. Nér det sedan giller omfattningen av domstolskontrollen av ett beslut om intern omprévning
enligt artikel 10 i forordning nr 1367/2006 bor framhallas att artikel 12, vars tva punkter endast anger
att den som omprovningsbeslutet riktade sig till kan véicka talan vid domstolen i enlighet med de
relevanta bestimmelserna i fordraget, inte innehaller nagra kriterier for domstolskontrollens
omfattning.

55. Som tribunalen gjorde en riktig bedomning nir den framholl i punkt 77 i den 6verklagade domen,
ar domstolskontrollen av beslut enligt fast praxis begrdnsad nér besluten innehaller en komplex
vardering av faktiska omstdndigheter och darfor ger beslutsmyndigheten ett stort skonsmaéssigt
utrymme. Néar EU-domstolarna omprovar sadana beslut ska de inte ersiatta den bedémning som gjorts
av den berérda myndigheten med sin egen bedémning av de faktiska omstédndigheterna. I sadana fall
maste darfor EU-domstolen begrénsa sig till att prova riktigheten av de bedomningar av faktiska och
rattsliga forhallanden som gjorts av den berdrda myndigheten och att sdrskilt kontrollera att den
atgird som myndigheten vidtagit inte paverkats av nagot uppenbart fel eller nagot missbruk av
maktbefogenheter och att den inte klart Overskred grinsen for myndighetens skonsmassiga
utrymme. >

56. Som tribunalen gjorde en riktig bedomning ndr den framholl i punkt 76 i den dverklagade domen,
star denna begrinsning i full overensstimmelse med Arhuskonventionen. I artikel 9.3 i den
konventionen anges att "varje part skall se till att den allmédnhet som uppfyller eventuella kriterier i
nationell ratt har ritt att fa handlingar prévade av domstol eller i administrativ ordning”. Anpassat till
Europeiska unionen innebdr detta att det ar tillrackligt att villkoren fér domstolsprévning dr desamma
som de villkor som i allménhet giller enligt EU-rédtten. Nér en begrdnsad domstolsprovning anges i
EU-rdtten kan denna begrinsning saledes tillimpas dven ndr en EU-rdttsakt har till syfte att motsvara
Arhuskonventionen.

Den andra overklagandegrunden

Parternas argument
57. I sin andra overklagandegrund har klagandena havdat att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig

rattstillaimpning genom att tillimpa en “oriktig och omojlig bevisborda” for icke-statliga organisationer
som begért omprovning enligt artiklarna 10 och 12 i férordning nr 1367/2006.

22 Dom av den 9 juni 2005, HLH Warenvertrieb och Orthica (C-211/03, C-299/03 och C-316/03—C-318/03, EU:C:2005:370, punkt 75), och dom
av den 21 januari 1999, Upjohn (C-120/97, EU:C:1999:14, punkt 34 och dir angiven réttspraxis).
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58. Enligt klagandena tillimpade tribunalen i punkterna 67, 83 och 88 i den overklagade domen
bevisbordan i ett ssmmanhang dar detta var oldmpligt i det konkreta fallet och dessutom pa ett sitt
som var oforenligt med tribunalens egen slutsats att icke-statliga organisationer inte behover bevisa
att den genetiskt modifierade organismen medfor risker.

59. I punkt 67 i den overklagade domen oOverforde tribunalen ett beviskrav som beskrivits i malet
Schriader/CPVO™ till fall under férordning nr 1367/2006 och uttalade att “en utomstiende som
angriper ett godkdnnande av att en produkt slipps ut pa marknaden maste forebringa visentlig
bevisning som kan vécka allvarliga tvivel om lagenligheten av det lamnade godkdnnandet”. Separat
framholl tribunalen att kravet ér att den part som begir omprovning “maste tillhandahalla material
som skapar allvarliga tvivel om lagenligheten av godkédnnandebeslutet” (punkt 88 i den Overklagade
domen). Enligt klagandenas uppfattning &dr det oklart om dessa beviskrav ska behandlas pa samma
satt.

60. I alla fall gjorde tribunalen en felaktig bedomning nédr den angav att en sa hog troskel skulle
tillampas i mal rorande artiklarna 10 och 12 i forordning nr 1367/2006, eftersom situationerna inte var
analoga. Invandningar enligt artikel 12 i férordning nr 1367/2006 gors mot ett beslut om en begiran
om intern omprévning®* (framlagt enligt artikel 10 i férordning nr 1367/2006) och inte mot beslutet
om godkdnnande av att produkten slipps ut pa marknaden. Syftet med en begiran om intern
omprovning dr att vil underbyggda invindningar ska beaktas. I madlet Schride/CPVO?® hade
domstolen att gora med bevisbordan och aberopsbordan nir en tredje part direkt bestred ett beslut
att inte ogiltigforklara ett godkannande som meddelats i ett helt annat ogiltighetsforfarande.

61. Tribunalen gjorde sig darfor skyldig till felaktig réttstillimpning nar den med tillimpning av denna
bevisborda i punkterna 134, 135, 148-150, 157, 163-168, 170, 205-209, 217-224, 230, 231, 238-243,
246, 247, 256, 282, 287 och 289 kom fram till att klagandena inte hade visat att Soybean medforde
risker.

62. Kommissionen har anfort att de beviskrav som tribunalen tillimpat var ldmpliga med hénsyn till
karaktiren av det interna omprovningsforfarandet enligt forordning nr 1367/2006. I det
sammanhanget dr det enligt kommissionen logiskt att tribunalen faststiller att en klagande som
angriper giltigheten i ett beslut om intern omprovning med hanvisning till en bakomliggande
forvaltningsakt (en akt som inte sjlv ar foremal for ett ogiltighetsforfarande) maste visa att parten i
sin begdran om intern omprovning framlagt material som gett upphov till allvarliga tvivel om den
bakomliggande forvaltningsaktens réttsenlighet for att det interna omprovningsbeslutet skulle
upphévas. Utan ett sadant krav skulle det inte vara nagon skillnad mellan vad som aligger en klagande
som angriper réttsenligheten av den bakomliggande forvaltningsakten och en klagande som angriper
ett internt omprovningsbeslut avseende samma bakomliggande forvaltningsakt.

63. Kommissionen har bestritt att den bevisstandard som tribunalen faststéllt, i motsats till vad
klagandena hidvdat, inte “ett krav pa en hog troskel”. Den innebdr inte att den som ansoker om intern
omprovning maste gora en ny riskbedomning eller forebringa bevisning om att den godkénda genetiskt
modifierade organismen medfor risker. Denne maste endast, som tribunalen klart uttalade i punkt 67 i
den overklagade domen, aberopa visentlig bevisning som ar dgnad att skapa allvarliga tvivel om
rattsenligheten av att godkdannandebeslutet fattades.

23 Dom av den 21 maj 2015 (C-546/12 P, EU:C:2015:332, punkt 57).
24 Det ar forvirrande att det ibland hanvisas till termen "ny prévning” i stallet for “omprévning”.
25 Dom av den 21 maj 2015, Schrider/CPVO (C-546/12 P, EU:C:2015:332).
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64. I motsats till vad klagandena hévdat, det vill sdga att "syftet med framstéillningar om [intern
omprovning] ér att fa de invandningar som gjorts forklarade vélgrundade”, ar det enligt kommissionen
inte rimligt att institutionen, sd snart som en klagande framfor tvivel om giltigheten av ett
godkdnnande, dven om tvivlen inte ar allvarliga, maste suspendera godkinnandet och undersoka
tvivlen for att klarlagga om de &r vélgrundade (till exempel genom att begira att sokanden ska utféra
ytterligare studier eller experiment). Foljaktligen gjorde tribunalen inte en felaktig bedomning i
punkterna 67, 83 och 88 i den 6verklagade domen.

65. Nar det giller ovriga forhéllanden som ar tvistiga enligt klagandenas andra overklagandegrund
framholl kommissionen att klagandena inte bestred att det rittsliga krav som tillimpats i fraga om alla
dessa tvistiga forhéllanden var det som klagandena angrep i forsta delen av den andra
overklagandegrunden, det vill sédga att de maste framlagga bevisning som gav upphov till allvarliga
tvivel om lagligheten av godkdnnandebeslutet. Foljaktligen var det inget separat réttsligt fel som
patalades i denna del av 6verklagandet. Pa grund hirav ér det uppenbart att den andra delen av den
andra 6verklagandegrunden ska avvisas.

Bedomning

66. Enligt artiklarna 10 och 12 i forordning nr 1367/2006, (1) maste skdlen for begdran om intern
omprovning atminstone "anges”, och (2) begéran far inte vara uppenbart ogrundad. Som framhallits
ovan, ir ogrundade pastienden inte tillrickliga for att uppfylla dessa kriterier. Anda finns det ingen
bestaimmelse som aldgger klagandena att ange och utveckla sina fragor och samtidigt forebringa
bevisning.

67. Emellertid har kommissionen med fog papekat att det finns en grundldggande skillnad mellan
godkdnnandeforfarandet som leder till godkdnnandebeslutet och omprovningsforfarandet, vars foljder
kan men inte nodvéandigtvis behover bli att godkdnnandeforfarandet aterupptas. P4 samma gang har
klagandena inte en sadan stéllning enligt artikel 263.4 FEUF att de kan angripa godkdnnandebeslutet,
eftersom de inte &r vare sig direkt eller indirekt berorda av det beslutet.

68. Som framhallits ovan kan det, om klagandena vill fa till stand ett grundligare
omprovningsforfarande, forvantas att den part som begér intern omprévning framlagger konkreta och
precisa argument som skulle kunna ifragasitta de faktiska forhallanden som godkénnandebeslutet
bygger pa. Eftersom godkdnnandebeslutet fattas av en opartisk myndighet — kommissionen — efter
samrdd med ett annat opartiskt organ — Efsa — finns det en viss presumtion for trovardighet,
fullstaindighet och korrekthet under godkdannandeforfarandet och i godkdnnandebeslutet. Begdran om
intern omprovning borde darfor grundas pa argument som ifragasitter detta. Klagandena bor kunna
grunda sina argument pa nagon grund och/eller ndgot "bevis” som skulle kunna skapa allvarliga tvivel
om den ndmnda presumtionen. Fullstindig bevisning behovs aldrig. Spekulationer skulle & andra sidan
inte heller vara tillrackliga.

69. Det krav som utvecklats av tribunalen skulle darfor forstas som ett materiellt ansprak pa att den
som begdr en grundligare intern omprovning ska anfora argument som skulle kunna skapa allvarliga
tvivel om godkdnnandeforfarandet och/eller godkannandebeslutet. Om situationen forstas pa detta
satt, gjorde tribunalen inte en felaktig rattstillimpning i punkterna 67, 83 och 88 i
overklagandebeslutet. **

26 Jag vill ocksa framhalla hdr att jag inte finner nagon diskrepans mellan punkterna 88 och 170 i den 6verklagade domen. Punkt 88 hanvisar till
de kriterier som ska anvidndas, medan punkt 170 utgor resultatet av bedémningen.
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70. I fraga om de Ovriga delarna av den andra overklagandegrunden, gjorde kommissionen en riktig
bedomning nér den betonade att klagandena inte bestred att det rittsliga krav som tillimpades pa alla
dessa tvistiga fragor var det som klaganden angrep i den forsta delen av den andra
overklagandegrunden, namligen att de maste framldgga material som skapade allvarliga tvivel om
godkdnnandebeslutets rittsenlighet. I den delen av overklagandet gors det darfor inte gillande négot
sjalvstiandigt rattsligt fel, och det ar darfor uppenbart att den delen méste avvisas.

71. Den andra overklagandegrunden kan séledes inte bifallas.

Forslag till avgorande

72. Med hénsyn till vad ovan anforts och utan att goéra nagon bedomning av Ovriga
overklagandegrunder foreslar jag att domstolen delvis avvisar och delvis ogillar den andra
overklagandegrunden som anforts av TestBioTech eV, European Network of Scientists for Social and
Environmental Responsibility eV och Sambucus eV mot tribunalens dom av den 15 december 2016,
TestBioTech m.fl./kommissionen (T-177/13, ej publicerad, EU:T:2016:736).

14 ECLIL:EU:C:2018:837
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