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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (sjunde avdelningen i utokad sammansittning)

den 4 oktober 2023 *

"Viaxtskyddsmedel — Forordning (EG) nr 1107/2009 — Genomférandeférordning
(EU) 2020/17 — Icke fornyat godkdnnande av det verksamma dmnet klorpyrifosmetyl —
Talan om ogiltigforklaring — Talerdtt — Upptagande till sakprévning — Skyldighet att prova
samtliga villkor och kriterier som foreskrivs i forordning nr 1107/2009 — Avsaknad av slutsatser
fran Efsa — Skyldighet att iaktta Oppenhet — Raitten att yttra sig — Motiveringsskyldighet —
Den rapporterande medlemsstaten och Efsa har gjort olika beddmningar av risken —
Skyldighet att beakta alla relevanta omstédndigheter i mélet — Delrapport fran en pagaende
studie — Forsiktighetsprincipen — Bevisborda och bevisféreméal — Uppenbart oriktig
bedomning — Huruvida jamforelse med strukturlika &mnen och sammanviagd bedomning kan
anviandas som bedomningsmetoder — Madjlighet att aberopa Echas och Efsas riktlinjer”
I mélet T-77/20,
Ascenza Agro, SA, Setubal (Portugal),
Industrias Afrasa, SA, Paterna (Spanien),

foretrddda av advokaterna K. Van Maldegem, P. Sellar och M. Ombredane samt solicitor
V. McElwee,

sokande,
med stod av

European Crop Care Association (ECCA), Overijse (Belgien), foretradd av advokaterna
S. Pappas och A. Pappas,

intervenient,
mot

Europeiska kommissionen, foretradd av A. Dawes, F. Castilla Contreras och M. ter Haar,
samtliga i egenskap av ombud,

svarande,

med stod av

* Rattegangssprak: engelska.

SV

ECLL:EU:T:2023:602 1




Dom Av DEN 4. 10. 2023 — MAL T-77/20
ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

Konungariket Danmark, foretratt av M. Sendahl Wolff och J. Kronborg, bada i egenskap av
ombud,

av
Republiken Frankrike, foretrddd av A.-L. Desjonqueres, i egenskap av ombud,
och av

Health and Environment Alliance (HEAL), Bryssel (Belgien), foretridd av advokaten
A. Bailleux,

intervenienter,
meddelar
TRIBUNALEN (sjunde avdelningen i utokad sammansattning),

vid férhandlingen sammansatt av ordféranden R. da Silva Passos och domarna V. Valancius,
I. Reine, L. Truchot (referent) och M. Sampol Pucurull,

justitiesekreterare: handldggaren S. Spyropoulos,

med beaktande av beslut av den 8 juni 2020, Ascenza Agro/kommissionen (T-77/20 R, e€j
publicerat, EU:T:2020:246), och beslut av den 8 juni 2020, Industrias Afrasa/kommissionen
(T-77/20 RII, ej publicerat, EU:T:2020:247),

efter den skriftliga delen av forfarandet,

efter forhandlingen den 8 september 2022,

och, efter det att domaren Valancius limnade sin tjanst den 26 september 2023, med beaktande av
artiklarna 22 och 24.1 i tribunalens réttegéngsregler,

foljande

Dom

Sokandebolagen, Ascenza Agro, SA (nedan kallat Ascenza) och Industrias Afrasa, SA, har med
stod av artikel 263 FEUF vickt talan om ogiltigforklaring av kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2020/17 av den 10 januari 2020 om att inte fornya godkénnandet
av det verksamma &mnet klorpyrifosmetyl i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och om
dndring av bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011
(EUT L7, 2020, s. 11) (nedan kallad den angripna férordningen).
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ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

I. Bakgrund till tvisten

Klorpyrifosmetyl ér ett verksamt &mne som anvénds i vaxtskyddsmedel for att bekdmpa skadliga
organismer och for att behandla lagrat spannmal och tomma lager mot sadana organismer. Det
tillhor en grupp kemikalier som kallas organiska fosforféreningar. Klorpyrifos ar ett annat
verksamt dmne i denna grupp.

Genom radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa
marknaden (EGT L 230, 1991, s. 1) infordes ett regelverk for godkdnnande for utslippande av
viaxtskyddsmedel pa marknaden i Europeiska unionen. Direktivet inneho6ll bestimmelser som var
tillampliga pa vaxtskyddsmedel och de verksamma @mnena i dessa produkter.

I artikel 4 i direktiv 91/414, med rubriken ”Beviljande, omprévning och aterkallande av
godkidnnanden for vixtskyddsmedel”, foreskrevs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall sdkerstélla att ett vixtskyddsmedel endast godkénns om
a) dess verksamma dmnen finns upptagna i bilaga 1 ...”

I artikel 5 i direktiv 91/414, med rubriken "Upptagande av verksamma dmnen i bilaga 17,
foreskrevs foljande:

”1. Med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap skall ett verksamt é@mne tas upp i
bilaga 1 for en inledande tid av hogst tio ar, om det kan antas att vaxtskyddsmedel som innehaller
det verksamma d@mnet uppfyller féljande krav:

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

b) Anviandning av medlen i enlighet med god vaxtskyddssed medfor inte sadana skadliga effekter
pa méanniskors eller djurs hilsa eller en sddan oacceptabel inverkan pa miljon som avses i
artikel 4.1 b, iv och v.

»

Klorpyrifosmetyl upptogs i bilaga I till direktiv 91/414 genom kommissionens
direktiv 2005/72/EG av den 21 oktober 2005 om éndring av radets direktiv 91/414/EEG for att
infora klorpyrifos, klorpyrifosmetyl, mankozeb, maneb och metiram som verksamma &mnen
(EUT L 279, 2005, s. 63). Direktiv 2005/72 trddde i kraft den 1 juli 2006.

Direktiv 91/414 ersattes av Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1107/2009 av den
21 oktober 2009 om utslippande av viaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009, s. 1), som triddde i kraft den
14 december 2009 och borjade tillimpas den 14 juni 2011.
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Enligt artikel 78.3 i férordning nr 1107/2009 ska de verksamma @mnen som finns upptagna i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG anses ha blivit godkénda. De fortecknas numera i del A i bilagan
till kommissionens genomfoérandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om
tillampning av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller
forteckningen over godkinda verksamma émnen (EUT L 153, 2011, s. 1).

Artikel 14 i férordning nr 1107/2009, med rubriken "Foérnyat godkannande” har foljande lydelse:

”1. Efter en ansokan ska godkdnnandet for ett verksamt dmne fornyas om det kan faststéllas att
de kriterier for godkénnande som avses i artikel 4 dr uppfyllda.

”»

Artikel 4 i forordning nr 1107/2009, med rubriken "Kriterier fér godkdnnande av verksamma
amnen”, har f6ljande lydelse:

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

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

”»

I bilaga II till férordning nr 1107/2009, med rubriken "Forfarande och kriterier for godkénnande
av verksamma d@mnen, skyddsdmnen och synergister i enlighet med kapitel II” foreskrivs foljande:

”

3.6. Inverkan pa ménniskors hélsa

3.6.4. Ett verksamt dmne, ett skyddsamne eller en synergist ska endast godkédnnas om det, pa
grundval av bedomningen av reproduktionstoxicitetstest som gjorts i enlighet med
uppgiftskraven for de verksamma &mnena, skyddsamnet eller synergisten och andra
tillgangliga uppgifter, inbegripet en genomgang av den vetenskapliga litteraturen, som
granskats av myndigheten, inte Kklassificeras eller ska klassificeras som ett
reproduktionstoxiskt @mne i kategori 1A eller 1B i enlighet med bestimmelserna i
forordning (EG) nr 1272/2008, savida inte ménniskors exponering for detta verksamma
amne eller detta skyddsdmne eller denna synergist i ett vixtskyddsmedel under realistiska
foreslagna anviandningsforhallanden ér forsumbar, dvs. produkten anvinds i slutna system
eller under andra forhallanden som utesluter kontakt med ménniskor och dér resthalterna
av det berorda verksamma dmnet, skyddsdmnet eller synergisten i livsmedel och foder inte
overskrider det standardvarde som faststélls i enlighet med artikel 18.1 b i férordning (EG)
nr 396/2005.
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Dom Av DEN 4. 10. 2023 — MAL T-77/20
ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

Den 18 september 2012 antog Europeiska kommissionen genomfoérandeférordning (EU)
nr 844/2012 om faststillande av de bestimmelser som behovs for att genomfdra
fornyelseforfarandet for verksamma &dmnen enligt férordning nr 1107/2009 (EUT L 252, 2012,
S. 26).

Ijuni 2013 lamnade tva foretag som tillverkar klorpyrifosmetyl, Ascenza, da kallat Sapec Agro SA,
och Dow AgroSciences Ltd (nedan tillsammans kallade s6kandena) in en ansékan om fornyelse av
godkidnnandet av klorpyrifosmetyl.

Kommissionens godkédnnande av klorpyrifosmetyl, som ursprungligen lopte ut den 30 juni 2016,
forlangdes tre ganger for att slutligen 16pa ut den 31 januari 2020.

Den 9 februari 2017 oversinde Konungariket Spanien, i egenskap av rapporterande medlemsstat
och i samrdd med Republiken Polen, som var medrapporterande medlemsstat, ett utkast till
bedomningsrapport om fornyelse av godkédnnandet av klorpyrifosmetyl, (nedan kallat utkastet
till bedomningsrapport) till Ascenza.

I utkastet till bedomningsrapport drog den rapporterande medlemsstaten slutsatsen att
klorpyrifosmetyl inte hade skadliga effekter pa ménniskors hélsa, i synnerhet att det inte forelag
en genotoxisk potential eller utvecklingsneurotoxicitet. Den rapporterande medlemsstaten
foreslog att godkannandet av klorpyrifosmetyl skulle férnyas.

Utkastet till bedomningsrapport kompletterades efter det att Ascenza hade inkommit med
synpunkter. Rapporten 6verlamnades dérefter till Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
(Efsa) och kommissionen den 3 juli 2017, och till Ascenza den 21 september 2017. Den
rapporterande medlemsstaten vidholl sitt forslag om fornyelse av godkdnnandet av
klorpyrifosmetyl.

I juli 2017 6versénde Efsa utkastet till bedomningsrapport till medlemsstaterna och s6kandena for
synpunkter.

Efsa inledde ett offentligt samrad den 18 oktober 2017.

Den rapporterande medlemsstaten sammanfattade synpunkterna i en rapporteringstabell som
overlamnades till Ascenza den 8 januari 2018.

I denna rapporteringstabell framfordes inga synpunkter betraffande den genotoxiska potentialen
hos klorpyrifosmetyl. Tabellen inneholl emellertid kritiska synpunkter frén allmadnheten
betriffande den studie om utvecklingsneurotoxicitet som lagts fram i dokumentationen om
fornyelse av  godkdnnande av  klorpyrifosmetyl (nedan  kallad studien om
utvecklingsneurotoxicitet). Det angavs bland annat att studien om utvecklingsneurotoxicitet
”inte kunde godtas pa grund av bristen pa uppgifter om lillhjarnans hojd, i kombination med det
ndrbesldktade @mnet klorpyrifos pavisade effekt pa lillhjarnans hojd i lag dos.”

Den 4 juli 2018 kravde Efsa att sokandena skulle laimna kompletterande information.
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Efter att ha mottagit sokandenas svar uppdaterade den rapporterande medlemsstaten utkastet till
bedomningsrapport och 6versinde darefter detta till Efsa i februari och mars 2019. I utkastet till
bedomningsrapport drog den rapporterande medlemsstaten slutsatsen att klorpyrifosmetyl inte
hade negativa effekter pd méanniskors hilsa och i synnerhet att det inte foreldg nagon genotoxisk
potential eller utvecklingsneurotoxicitet, samt vidholl sitt forslag om fornyelse av att detta &mne
skulle godkédnnas.

Mellan den 1 och den 5 april 2019 anordnade Efsa samrdd med experter for att undersoka vissa
omstdndigheter rorande toxiciteten hos déggdjur.

Den 1 juli 2019 skickade kommissionen en skrivelse till Efsa i vilken den bad denna myndighet att
senast den 31 juli 2019 gora ett "uttalande” med en sammanfattning av de viktigaste resultaten av
bedomningen av klorpyrifosmetyls inverkan pa ménniskors hélsa och att ange huruvida detta
dmne kunde forviantas uppfylla de kriterier for godkdnnande som ér tillampliga pa ménniskors
halsa enligt artikel 4 i férordning nr 1107/2009 (se punkt 10 ovan).

I samma skrivelse preciserade kommissionen att godkdnnandet av klorpyrifosmetyl 16pte ut den
31 januari 2020, efter det att godkdnnandeperioden hade forlingts tre ganger. Kommissionen
tillade att ytterligare en forlangning borde undvikas om det mot bakgrund av det arbete som Efsa
redan hade utfort fanns "tydliga” indikationer pa att villkoren fér godkdnnande inte lingre kunde
anses vara uppfyllda.

Den 31 juli 2019 skickade Efsa ett "uttalande” till kommissionen och medlemsstaterna om de
dittills tillgdngliga resultaten fran bedomningen av riskerna for ménniskors hélsa, vilket
godkidndes samma dag (nedan kallat uttalandet av den 31 juli 2019). Efsa publicerade uttalandet
pa sin webbplats den 28 augusti 2019.

I uttalandet av den 31 juli 2019 angav Efsa att den hade fatt sitt mandat av kommissionen innan
“expertutviarderingsprocessen hade avslutats”. Efsa preciserade att riskbedomningen av
klorpyrifosmetyl hade diskuterats under de samrad med experter som holls i april 2019 (se
punkt 24 ovan) och att experternas uppfattning i stor utstrackning grundade sig pa strukturella
likheter mellan detta verksamma dmne och klorpyrifos. Efsa tillade att myndigheten, efter
samraden i april 2019, hade omprdvat anvindningen av metoden med jamforelse med strukturlika
amnen, som gjorde det mojligt att vid riskbedomningen beakta uppgifter fran studier som
genomforts med ett annat verksamt dmne dn det aktuella, och att det hade beslutats att denna
fraga skulle diskuteras vid ett senare mote med experterna.

Efsa preciserade att de 6verldimnade uppgifterna om klorpyrifosmetyls genotoxicitet inte vickte
nagra farhagor, men att experterna hade konstaterat att det inte fanns tillgéng till ndgon offentlig
litteratur om klorpyrifosmetyls genotoxiska potential, medan det ddremot fanns en méingd
publikationer om klorpyrifos. Eftersom det hade vickts farhagor om att klorpyrifos kunde ge
upphov till kromosomavvikelser och DNA-skador hade experterna dragit slutsatsen att det fanns
luckor i uppgifterna om klorpyrifosmetyl. Samtliga experter var eniga om att denna osékerhet
borde beaktas vid riskbedomningen av klorpyrifosmetyl och att det déarfér inte kunde uteslutas
att det fanns en potentiell risk for DNA-skador.

Vad giller utvecklingsneurotoxiciteten ansdg experterna enligt Efsa att studien om
utvecklingsneurotoxicitet (se punkt 21 ovan), enligt vilken ingen mérkbar effekt kunde pévisas,
hade vissa begransningar i frdga om kontrollerna, vilket omojliggjorde en tillforlitlig statistisk
analys.
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Enligt Efsa var experterna déarfor eniga om att det inte kunde faststillas nagot referensvarde for
vare sig genotoxicitet eller utvecklingsneurotoxicitet, vilket gjorde det omojligt att gora en
riskbedomning for konsumenter, aktorer, arbetstagare, personer i ndrheten och boende.

Experterna hade dven beaktat epidemiologiska uppgifter som visade att det fanns ett samband
mellan exponering for klorpyrifos eller klorpyrifosmetyl och negativa effekter pa nervsystemets
utveckling hos barn.

I sitt uttalande av den 31 juli 2019 angav Efsa dessutom att experterna hade tillimpat
forsiktighetsprincipen ndr de ansag att klorpyrifosmetyl dven uppfyllde kriterierna for att
klassificeras som ett reproduktionstoxiskt amne i kategori 1B (se punkt 11 ovan).

Den 12 augusti 2019 6versidnde kommissionen en rapport om fornyelse till sokandena, i vilken den
beaktade uttalandet av den 31 juli 2019 och foreslog att godkdnnandet av klorpyrifosmetyl inte
skulle fornyas (nedan kallad rapporten om fornyelse). Sokandena uppmanades att inkomma med
synpunkter.

Den 14 augusti 2019 uppmanade kommissionen éven sokandena att inkomma med synpunkter pa
uttalandet av den 31 juli 2019.

Den 23 och 30 augusti 2019 framférde Ascenza synpunkter pa uttalandet av 31 juli 2019.
Den 5 september 2019 sammantrddde Efsas och medlemsstaternas experter pa nytt.

Den 9 och 16 september 2019 inkom Ascenza med kompletterande synpunkter pa rapporten om
fornyelse.

Den 24 september 2019 Oversinde kommissionen en skrivelse till Efsa i vilken myndigheten
uppmanades att senast den 31 oktober 2019 uppdatera uttalandet av den 31 juli 2019 for att
kunna ta hénsyn till motet den 5 september 2019. Kommissionen preciserade att det
uppdaterade uttalandet skulle innehalla en sammanfattning av de viktigaste resultaten av
utviarderingen av klorpyrifosmetyls inverkan pa ménniskors hdlsa och att det skulle anges
huruvida detta dmne kunde forvintas uppfylla de kriterier for godkdnnande som rér manniskors
hilsa och som f6ljer av artikel 4 i féorordning nr 1107/2009.

Den 15 oktober 2019 6versinde den rapporterande medlemsstaten ett uppdaterat utkast till
bedomningsrapport till Ascenza. 1 utkastet vicktes farhagor om genotoxicitet.
Sammanfattningsvis angavs foljande:

"Forslaget om fornyelse av godkédnnandet av det verksamma dmnet klorpyrifosmetyl kan géras nar
farhagorna betrédffande genotoxicitet har stillats och ndr expertutvirderingen av det verksamma
dmnet har avslutats.”

Den 15 oktober 2019 besvarade kommissionen de synpunkter som Ascenza hade inkommit med
den 16 september samma ar (se punkt 38 ovan). I sitt svar angav kommissionen att det var
lampligt att begéira att Efsa i ett uttalande skulle bekrifta de konstaterade farhagorna for
manniskors hélsa, eftersom betydande farhagor betrdffande manniskors hélsa hade identifierats
och eftersom miljobedomningen hade skjutits upp.
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Den 21 och 22 oktober 2019 sammantriddde den stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel
och foder (nedan kallad den stindiga kommittén) och diskuterade bland annat fragan om
fornyelse av godkdnnandet av klorpyrifosmetyl.

Den 11 november 2019 6versinde Efsa sitt uppdaterade uttalande av den 8 november 2019 till
kommissionen och medlemsstaterna (nedan kallat uttalandet av den 8 november 2019). Den
26 november 2019 publicerade Efsa uttalandet pa sin webbplats.

I uttalandet av den 8 november 2019 erinrade Efsa om att de uppgifter i lagstiftningen som hade
lamnats om Kklorpyrifosmetyl inte hade vickt nagra farhdgor om genotoxicitet hos
klorpyrifosmetyl. Efsa erinrade dven om att experterna, niar de sammantradde i april 2019, hade
bedomt att det inte fanns tillgéng till ndgon offentlig litteratur om klorpyrifosmetyls genotoxiska
potential, medan det diremot fanns en méngd publikationer om klorpyrifos. Eftersom
genotoxicitetsproblem hade tagits upp géllande det sistndmnda dmnet ansags det, med hansyn
till likheten mellan de bada @mnena, motiverat att anvinda metoden med jamforelse med
strukturlika &mnen.

Efsa tillade att experterna vid samradet i september 2019 avseende anvindningen av metoden med
jamforelse med strukturlika @mnen ansag att de konstaterade skillnaderna i de tva verksamma
dmnenas molekyldra struktur inte motiverade slutsatsen att det forelag en skillnad i deras
genotoxiska potential.

Efter en kompletterande genomgang av litteraturen hade den rapporterande medlemsstaten
dessutom hittat vetenskapliga artiklar om klorpyrifosmetyl och lagt fram bevisning som
overensstaimde med de farhagor som viackts angaende klorpyrifos. En majoritet av experterna
ansag da att uppgifterna i litteraturen, d&ven om de hade vissa begransningar, skulle beaktas inom
ramen for en sammanviagd bedomning av uppgifterna och att uppgifterna, mot bakgrund av
forsiktighetsprincipen, vickte farhdgor om att klorpyrifosmetyl kunde orsaka DNA-skador.
Experterna drog dérfor slutsatsen att de farhagor som véckts angdende risken for att klorpyrifos
kunde orsaka kromosomavvikelser och DNA-skador kunde tillimpas pa klorpyrifosmetyl, vilket
innebar en oviss genotoxisk potential.

Enligt Efsa hade experterna dessutom konstaterat att studien om utvecklingsneurotoxicitet var
otillriacklig (se punkt 21 ovan), medan det i en studie om klorpyrifos visades att lillhjarnans hojd
minskade vid exponeringen for detta &mne. Experterna hade dessutom beaktat epidemiologiska
uppgifter som visade att det fanns ett samband mellan exponering for klorpyrifos eller
klorpyrifosmetyl och negativa effekter pa nervsystemets utveckling hos barn.

I samma uttalande av den 8 november 2019 angav Efsa dven att experterna var eniga om att det
inte kunde faststillas nagot referensvirde for vare sig genotoxicitet eller
utvecklingsneurotoxicitet, vilket gjorde det omojligt for konsumenter, aktorer, arbetstagare,
personer i nidrheten och boende att bedéma riskerna med klorpyrifosmetyl.

Efsa tillade att experterna hade angett att klorpyrifosmetyl uppfyllde kriterierna for att
klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B, en slutsats som Efsa reserverade sig mot.

Grundat pa oOvervigandena i punkterna 44-49 ovan fann Efsa att “kriterierna avseende
maénniskors hélsa i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 inte [var] uppfyllda”.
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Den 11 november 2019 mottog Ascenza uttalandet av den 8 november 2019 och den uppdaterade
rapporten om fornyelse.

Den 22 november 2019 inkom Ascenza med synpunkter pé rapporten om fornyelse och uttalandet
av den 8 november 2019.

Den 6 december 2019 avgav medlemsstaterna, som sammantriddde inom ramen for den stindiga
kommittén, med kvalificerad majoritet ett positivt yttrande om ett forslag till forordning om att
inte fornya godkdnnandet av klorpyrifosmetyl.

Den 10 januari 2020 antog kommissionen den angripna férordningen, i vilken f6ljande angavs:

”(10) ... [Efsa] skickade [uttalandet av den 31 juli 2019] till kommissionen om de resultat som

dittills lagts fram i bedomningen av riskerna for méanniskors hélsa. Efter ytterligare en
expertdiskussion i september 2019 skickade myndigheten den 11 november 2019
[uttalandet av den 8 november] till kommissionen. I sitt uppdaterade uttalande bekraftade
[Efsa] sina slutsatser att bedomningen av riskerna for ménniskors hilsa visar att det finns
kritiska problem. En genotoxisk potential hos klorpyrifosmetyl kan inte uteslutas med
beaktande av de farhagor som véckts nidr det giller klorpyrifos och den tillgéngliga
vetenskapliga offentliga litteraturen om klorpyrifosmetyl i en sammanvigd beddmning.
Under expertutvirderingen ansig experterna att det var motiverat att dverfora resultaten
mellan de tvd dmnena eftersom de till strukturen é&r liknande och har liknande
toxikokinetiskt beteende. Dérfor &dr det inte mojligt att faststdlla hélsobaserade
referensvirden for klorpyrifosmetyl eller att gora en bedomning av risken for
konsumenterna eller en icke kostrelaterad riskbedomning. Dessutom vécktes farhdgor for
utvecklingsneurotoxicitet for vilken det finns epidemiologiska beligg som visar ett
samband mellan exponering for klorpyrifos och/eller klorpyrifosmetyl under utvecklingen
och negativa effekter pa nervsystemets utveckling hos barn. Dartill angav
expertutviarderingen att det kan vara lampligt att klassificera klorpyrifosmetyl som ett
reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1B i enlighet med de kriterier som faststills i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008.

Kommissionen uppmanade sokandena att inkomma med synpunkter pa [Efsas] uttalanden.
I enlighet med artikel 14.1 tredje stycket i genomférandeférordning (EU) nr 844/2012
uppmanade kommissionen dessutom sokandena att inkomma med synpunkter pa ...
rapporten om fornyelse. Sokandena inkom med synpunkter, som har granskats
omsorgsfullt.

Trots de argument som sokandena lade fram kunde farhagorna rérande det verksamma
amnet inte avforas.

Det har foljaktligen inte kunnat faststéllas att kriterierna for godkannande i artikel 4 i
forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda med avseende pa ett eller flera representativa
anvindningsomraden fér minst ett vixtskyddsmedel. Aven om miljériskbeddmningen inte
ar slutford kan den inte dndra pa denna slutsats, eftersom godkénnandekriterierna vad
giller effekterna pa ménniskors halsa inte ér uppfyllda, och den bor dérfor inte ytterligare
fordroja beslut om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet. Darfor bor
godkdnnandet for det verksamma dmnet klorpyrifosmetyl inte férnyas i enlighet med
artikel 20.1 b i den férordningen.”

ECLI:EU:T:2023:602 9



55

56

57

58

59

60

Dom Av DEN 4. 10. 2023 — MAL T-77/20
ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

Den 10 januari 2020 antog kommissionen dessutom genomférandeforordning (EU) 2020/18 om
att inte fornya godkdnnandet av det verksamma &mnet klorpyrifos i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden, och om dndring av bilagan till kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 7, 2020, s. 14).

I skl 10 i forordning 2020/18 angavs foljande:

"Den 31 juli 2019 skickade [Efsa] sitt uttalande till kommissionen. I sitt uttalande bekréftade
myndigheten sina slutsatser att bedomningen av riskerna for ménniskors hélsa visar att det finns
kritiska problem. Pa grundval av den information som finns tillgidnglig kan det inte uteslutas att
klorpyrifos har genotoxisk potential, eftersom positiva resultat kunde konstateras i en rad in
vitro- och in vivo-studier. Dérfor ér det inte mojligt att faststéilla hédlsobaserade referensvarden
for klorpyrifos eller att gora en bedomning av risken for konsumenterna eller en icke kostrelaterad
riskbedomning. Dessutom konstaterades utvecklingsneurotoxiska effekter i den studie som fanns
tillgdnglig om utvecklingsneurotoxicitet hos rattor, och det finns epidemiologiska beldgg som
visar ett samband mellan exponering fér klorpyrifos och/eller klorpyrifosmetyl under
utvecklingen och negativa effekter pa nervsystemets utveckling hos barn. Dértill anges det att det
enligt expertutviarderingen kan vara ldmpligt att Kklassificera klorpyrifos som ett

reproduktionstoxiskt &@mne i kategori 1B i enlighet med de kriterier som faststdlls i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008.”

II. Parternas yrkande och forfarandet

Sokandebolagen har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara den angripna férordningen, och

— forplikta kommissionen att ersitta rattegangskostnaderna.
Kommissionen har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan,

— forplikta sokandebolagen att ersitta rédttegdngskostnaderna, inbegripet kostnaderna for det
interimistiska forfarandet, och

— forplikta European Crop Care Association (ECCA) att ersétta de kostnader som uppkommit
med anledning av dess intervention.

ECCA har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara den angripna férordningen, och

— forplikta kommissionen att ersitta dess rittegangskostnader.
Health and Environment Alliance (HEAL) har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

10 ECLLI:EU:T:2023:602
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— forplikta sokandebolagen att ersétta dess rittegangskostnader.
Konungariket Danmark har yrkat att tribunalen ska ogilla talan.
Republiken Frankrike har yrkat att tribunalen ska ogilla talan.

Tribunalen har i enlighet med artikel 24 andra stycket i stadgan for Europeiska unionens domstol
stéllt flera fragor till Efsa och parterna. Fragorna besvarades inom den angivna fristen.

III. Huruvida talan och de handlingar som getts in under forfarandet kan tas upp till
sakprovning

Det ska forst provas huruvida talan kan tas upp till sakprovning och dérefter huruvida vissa
specifika handlingar i malet kan tas upp till sakprévning.

A. Huruvida talan kan tas upp till sakpréovning

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

Eftersom den angripna forordningen inte &r riktad till sokandebolagen ér det nodvandigt att prova
huruvida férordningen direkt och personligen berér dem.

Till att borja med ska det provas huruvida Ascenza har talerétt.

Villkoret direkt inverkan forutsétter att den patalade atgdrden har direkt inverkan pa den
enskildes rattsliga stéllning och inte lamnar nigot utrymme for skonsméssig bedomning till dem
som atgdrden riktar sig till och som ska genomféra den, eftersom étgdrden har en rent
automatisk karaktdr och endast foljer av unionslagstiftningen utan att nagra mellanliggande
regler behover tillimpas (se dom av den 17 maj 2018, BASF Agro m.fl./kommissionen, T-584/13,
EU:T:2018:279, punkt 33 och dér angiven rattspraxis).

I forevarande fall é&ndrar den angripna forordningen forteckningen i bilagan till
genomforandeférordning nr 540/2011 6ver verksamma dmnen som far ingd i vaxtskyddsmedel.
Enligt artikel 3 i den angripna forordningen ska medlemsstaterna éaterkalla godkédnnanden for
vixtskyddsmedel som innehaller klorpyrifosmetyl som verksamt é@mne senast den 16 april 2020.
Av denna bestimmelse foljer att medlemsstaterna inte har nagot utrymme fér skonsmdssig
bedomning.

Foljaktligen har den angripna forordningen direkt inverkan pa Ascenzas rittsliga stillning,
eftersom foretaget tillverkar och salufor klorpyrifosmetyl (se, for ett liknande resonemang, dom
av den 17 maj 2018, BASF Agro m.fl./kommissionen, T-584/13, EU:T:2018:279, punkterna 35
och 36, och dom av den 19 december 2019, Probelte/kommissionen, T-67/18, EU:T:2019:873,
punkt 51).

ECLI:EU:T:2023:602 11
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Vad giller villkoret personligen berord, erinrar tribunalen om att andra réttssubjekt dn dem som
en rattsakt ar riktad till endast kan gora ansprak pa att vara personligen berérda, i den mening som
avses i artikel 263 fjarde stycket FEUF, om réttsakten angar dem pa grund av vissa egenskaper som
ar utmérkande for dem eller pa grund av en faktisk situation som sérskiljer dem fran alla andra
personer och dérigenom forsitter dem i en stéllning som motsvarar den som géller for en person
som ett beslut ar riktat till (dom av den 15 juli 1963, Plaumann/kommissionen, 25/62,
EU:C:1963:17, s. 223).

Av fast rattspraxis foljer att den som ansoker om godkdnnande av ett verksamt &mne, som har
inkommit med dokumentation och deltagit i utvirderingsforfarandet, ar personligen berord av
savil en réttsakt som innebér ett godkdnnande av det verksamma @mnet under vissa villkor som
en rattsakt som innebér avslag (se dom av den 17 maj 2018, BASF Agro m.fl./kommissionen,
T-584/13, EU:T:2018:279, punkt 45 och dir angiven réttspraxis). Denna réttspraxis ar dven
tillamplig pa den som har ansokt om fornyelse av godkédnnandet av ett verksamt d&mne nir den
aktuella réattsakten innebér avslag pa ansokan.

I forevarande fall dr det ostridigt att Ascenza, vid den aktuella tidpunkten ként som Sapec Agro,
var den som ansokte om fornyelse av godkdnnandet av klorpyrifosmetyl och dérefter deltog i
fornyelseforfarandet. Dérfor dr Ascenza personligen berdrt av den angripna réttsakten (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 17 maj 2018, BASF Agro m.fl./kommissionen, T-584/13,
EU:T:2018:279, punkt 46, och dom av den 19 december 2019, Probelte/kommissionen, T-67/18,
EU:T:2019:873, punkt 64).

Av overviagandena i punkterna 65-73 ovan foljer Ascenza har rdtt att vicka talan mot den
angripna forordningen, vilket kommissionen for 6vrigt uttryckligen har medgett.

Vad giller Industrias Afrasas har kommissionen uttryckt tvivel betréffande dess taleratt.

Tribunalen erinrar om att om samma beslut angrips av flera sokande och det &r utrett att en av
dem har talerétt saknas det, av processekonomiska skal, anledning att prova om 6vriga sokande
har talerdtt (se, for ett liknande resonemang, dom av den 24 mars 1993, CIRES
m.fl./kommissionen, C-313/90, EU:C:1993:111, punkt 31, och dom av den 9 juni 2011, Comitato
"Venezia vuole vivere” m.fl./kommissionen, C-71/09 P, C-73/09 P och C-76/09 P, EU:C:2011:368,
punkterna 36 och 37).

Sasom konstaterades i punkt 74 ovan har Ascenza emellertid rétt att viacka talan mot den angripna
forordningen.

Tribunalen finner f6ljaktligen att forevarande talan kan tas upp till sakprévning utan att det
behover provas huruvida Industrias Afrasa har talerétt.

B. Huruvida de tre studier som Efsa publicerade ar 2013, ar 2016 och ar 2017, och som
sokandebolagen har gett in under forfarandet, kan tas upp till sakprovning

Enligt artikel 85.2 i tribunalens rattegangsregler far "parterna éven i samband med repliken och

dupliken ... ge in bevis eller inkomma med bevisuppgift, under forutsittning att de anger
godtagbara skal till att detta inte har gjorts tidigare”.
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Sokandebolagen har som bilaga till repliken gett in tre studier som Efsa publicerade ar 2013,
ar 2016 och ar 2017, av vilka det enligt Efsa framgar att klorpyrifosmetyl inte innebar nagon
genotoxisk risk.

Sokandebolagen har uppgett att de fick kinnedom om dessa tre studier genom en annan studie
avseende genotoxiciteten hos klorpyrifos som publicerades den 21 maj 2020, efter det att
sOkandebolagen hade vickt sin talan.

Sokandebolagen har, som svar pa en atgiard for processledning som tribunalen vidtagit, gjort
gillande att Ascenza inte var skyldigt att lata dessa tre studier ingd dokumentationen avseende
ansokan om fornyelse av godkdnnandet av klorpyrifosmetyl, som motivering till att de inte hade
gett in dessa studier fore ndimnda publicering och till att repliken hade getts in.

Aven om det antas att denna omstindighet #r styrkt, gar det emellertid inte att dra slutsatsen att
sokandebolagen inte kunde ha gett in dessa studier vid den tidpunkt da de vackte sin talan. Sdsom
framgar av punkt 80 ovan publicerades dessa tre studier ndmligen innan den angripna
forordningen antogs, och framfor allt innan férevarande talan vicktes.

Sokandebolagen kan foljaktligen inte anses ha motiverat sitt dréjsmal med att ge in ndmnda
studier som bevisning.

I enlighet med bestammelserna i artikel 85.2 i rittegéngsreglerna ska denna bevisning séledes inte
tillatas (se, for ett liknande resonemang, dom av den 6 april 2017, Alkarim for Trade and
Industry/radet, T-35/15, ej publicerad, EU:T:2017:262, punkterna 28 och 29, och dom av den
18 september 2017, Uganda Commercial Impex/radet, T-107/15 och T-347/15, ej publicerad,
EU:T:2017:628, punkterna 73 och 74).

IV. Provning i sak av talan

Till stod for sin talan har sokandebolagen aberopat atta grunder. Som forsta grund har det gjorts
gillande att grundliggande formforeskrifter har &sidosatts. Den andra grunden avser
asidosdttande av kravet pa oppenhet. Savitt avser den tredje grunden har sékandebolagen gjort
gillande att rédtten att yttra sig har asidosatts. Sokandebolagen har som fjarde grund gjort
gillande att forsiktighetsprincipen har asidosatts. Den femte grunden avser asidosittande av
skyldigheten att beakta relevanta uppgifter och omstindigheter avseende den situation som den
angripna forordningen avsag att reglera. Det har som sjitte grund gjorts géllande att principen
om god forvaltningssed har asidosatts. Savitt avser den sjunde grunden har sokandebolagen gjort
gillande att Efsa, och dérefter kommissionen, har gjort en uppenbart oriktig riskbedomning. Den
attonde grunden avser en uppenbart oriktig beddmning och asidosdttande av
proportionalitetsprincipen.

ECCA har dessutom aberopat ytterligare tre grunder. Den nionde och den tionde grunden avser

asidosdttande av motiveringsskyldigheten och den elfte grunden avser asidosattande av artikel 14
i genomforandeférordning nr 844/2012.

A. Den forsta grunden: Asidosittande av visentliga formforeskrifter

Sokandebolagen har gjort géllande att vasentliga formforeskrifter har asidosatts.

ECLI:EU:T:2023:602 13
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Sokandebolagen har for det forsta angett att den angripna férordningen felaktigt grundade sig pa
tva uttalanden som var begrinsade till en enda del av riskbedomningen, ndmligen den del som
avsag manniskors hélsa.

I artikel 4 i forordning nr 1107/2009 hénvisas dessutom till bilaga II till férordningen, i vilken en
rad kriterier raknas upp. Enligt sokandebolagen ska Efsa prova vart och ett av dessa kriterier nar
myndigheten antar slutsatser, vilket Efsa inte har gjort i forevarande fall.

Enligt sokandebolagen kunde kommissionen slutligen inte grunda sig pa den omstandigheten att
klorpyrifosmetyl skulle klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B for att “avsluta
forfarandet” for fornyelsen av godkdnnande av detta @mne utan att gora en helhetsbedomning av
detta dmne.

For det andra har sokandebolagen gjort géllande att forfarandet for antagandet av den angripna
forordningen ar réttsstridigt, eftersom Efsa inte har antagit nagon slutsats, i strid med vad som
foreskrivs i artikel 13.1 i genomférandeforordning nr 844/2012. Sokandebolagen har i detta
avseende aberopat ett dokument fran Efsa med rubriken ”"Definitioner av vetenskapliga
produkter och dirmed sammanhéngande publikationer fran Efsa”, vilket har publicerats pa Efsas
webbplats.

Sokandebolagen har dessutom erinrat om att det i artikel 13.1 andra stycket i
genomforandeférordning nr 844/2012 foreskrivs en mojlighet for kommissionen att underritta
Efsa om att en slutsats inte dr nodviandig. Kommissionen har emellertid inte i vederborlig
ordning informerat Efsa om detta.

Sokandebolagen har dessutom angett att dven om det antas att det finns en slutsats dr denna
oriktig, eftersom den inte &r fullstindig.

Enligt sokandebolagen har for det tredje de tidsfrister som foreskrivs i artikel 13 i
genomforandeférordning nr 844/2012 asidosatts.

Sokandebolagen har tillagt att underldtenheten att iaktta dessa frister med nodvandighet
paverkade innehéllet i den angripna forordningen, eftersom omrdéstningen i den stdndiga
kommittén, utan denna underlitenhet, skulle ha &gt rum innan en av medlemsstaterna antog en
irrelevant forhallningsregel som ledde till att den rostade for den angripna férordningen.

ECCA har gjort géllande att den omstandigheten att ett uttalande har getts in inte befriar Efsa fran
dess skyldighet att anta en slutsats.

ECCA har angett att Efsas slutsats ska innehalla en beddmning av samtliga kriterier i bilaga II till
forordning nr 1107/2009 och att kommissionen inte kunde anta rapporten om fornyelse innan
Efsa hade slutfort riskbedomningen.

ECCA har gjort géllande att eftersom metoden med jamforelse med strukturlika @mnen inte

niamns i féorordning nr 1107/2009 innebdr Efsas, och darefter kommissionens, anvindning av
denna metod ett asidoséttande av vésentliga formforeskrifter.
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Forevarande grund bestar av tre invindningar som avser i) kommissionens féorbud mot att avsluta
forfarandet for fornyelse av godkannandet av klorpyrifosmetyl utan att prova samtliga villkor och
kriterier som foreskrivs i lagstiftningen ii) avsaknaden av en slutsats fran Efsa och iii)
underlatenheten att iaktta de frister som foreskrivs i lagstiftningen.

1. Huruvida det dr forbjudet for kommissionen att avsluta forfarandet for fornyelse av
godkidnnandet av klorpyrifosmetyl utan att prova samtliga villkor och kriterier som
foreskrivs i forordning nr 1107/2009

Det ska for det forsta faststéllas huruvida kommissionen gjorde en felaktig beddmning néar den
inte provade samtliga villkor som foreskrivs i artikel 4.2 och 4.3 i férordning nr 1107/2009.

Tribunalen erinrar i detta avseende om att artikel 4 i férordning nr 1107/2009 ar tillamplig i
forevarande fall, i enlighet med bestammelserna i artikel 14.1 forsta stycket i samma forordning
(se punkt 9 ovan).

Enligt artikel 4.1 forsta stycket i forordning nr 1107/2009 ska ett verksamt d@mne godkédnnas i
enlighet med bilaga II om det mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron kan
forvantas att de vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet, med beaktande av
kriterierna for godkdnnande i punkterna 2 och 3 i den bilagan, uppfyller kraven i artikel 4.2
och 4.3 i samma foérordning.

I artikel 4.2 och 4.3 i férordning nr 1107/2009 foreskrivs foljande:

”72. Resthalterna av vixtskyddsmedel ska efter applicering enligt god véxtskyddssed och under
realistiska anvindningsférhallanden uppfylla foljande krav:

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

b) De far inte ha négra oacceptabla effekter pa miljon.

3. Ett vixtskyddsmedel ska efter applicering enligt god vaxtskyddssed och under realistiska
anviandningsforhéallanden uppfylla f6ljande krav:

a) Det ska ha tillriacklig effekt.

b) Det far inte ha ndgra omedelbara eller fordrojda skadliga halsoeffekter pa ménniskor, inklusive
kansliga befolkningsgrupper, eller pa djur, direkt eller genom dricksvatten (med beaktande av
amnen som bildas vid behandling av vatten), livsmedel, foder eller luft eller genom effekter pa
arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid dven kidnda kumulativa och synergistiska
effekter ska beaktas om de vetenskapliga metoder som [Efsa] godtagit for bedéomning av
sadana effekter finns tillgdngliga, eller pa grundvattnet.

c) Det far inte ha nagra oacceptabla effekter pa vixter eller viaxtprodukter.

ECLI:EU:T:2023:602 15



105

106

107

108

109

110

111

112

113

114

115

Dom Av DEN 4. 10. 2023 — MAL T-77/20
ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

d) Det far inte orsaka onddigt lidande eller onddig smérta hos de ryggradsdjur som ska bekdmpas.
e) Det far inte paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt ...”

Tribunalen papekar for det forsta att kraven i artikel 4.2 i férordning nr 1107/2009, till vilka det
hanvisas i artikel 4.1 i ndmnda forordning, avser resthalter av det vixtskyddsmedel som
innehéller det verksamma dmnet i fraga.

Aven om det i artikel 4.1 i férordning nr 1107/2009 inte hinvisas till resthalter av
vixtskyddsmedel, maste denna bestimmelse tolkas sa, att det for att ett verksamt @mne ska
kunna godkénnas kravs att det kan forvdntas att saval vaxtskyddsmedel som innehéller detta
dmne som resthalterna av detta &mne uppfyller flera krav.

For det andra foreskrivs det i artikel 4.1 i forordning nr 1107/2009 att véxtskyddsmedel ska
uppfylla "kraven” i artikel 4.2 och 4.3 i férordningen och inte att de ska uppfylla ett av dessa krav.
Detsamma giller det inledande stycket i var och en av dessa bestaimmelser.

Mot bakgrund av vad som anforts i punkterna 105-107 ovan ska kraven i artikel 4.2 och 4.3 i
forordning nr 1107/2009 anses vara kumulativa.

I motsats till vad sokandebolagen har gjort géllande racker det saledes att ett av dessa krav inte ar
uppfyllt for att ansokan om godkdnnande av ett verksamt dmne ska avslas.

I forevarande fall har kommissionen vid antagandet av den angripna férordningen héanvisat till
artikel 4 i forordning nr 1107/2009. Kommissionen grundade sig pé klorpyrifosmetyls effekter pa
maénniskors hélsa och ndrmare bestimt pa tre skal, namligen for det forsta att "den genotoxiska
potentialen hos klorpyrifosmetyl [inte] kan ... uteslutas”, for det andra att det fanns "farhagor for
utvecklingsneurotoxicitet” och for det tredje att det “kan vara lampligt att klassificera
klorpyrifosmetyl som ett reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1B” (se punkterna 266 och 267
nedan).

Eftersom kommissionen saledes fann att det inte kunde uteslutas att det vixtskyddsmedel som
innehaller klorpyrifosmetyl och dess resthalter har skadliga effekter pd ménniskors hilsa, gjorde
kommissionen en riktig bedomning nér den inte provade detta amne mot bakgrund av samtliga
krav i artikel 4.2 och 4.3 i férordning nr 1107/2009.

Argumentet att kommissionen borde ha provat samtliga krav i artikel 4.2 och 4.3 i férordning
nr 1107/2009 kan foljaktligen inte godtas.

For det andra ska det faststillas huruvida det var fel av kommissionen att inte prova samtliga
kriterier i bilaga II till férordning nr 1107/2009.

I artikel 4 i férordning nr 1107/2009, med rubriken "Kriterier for godkdnnande av verksamma
amnen”, faststdlls villkoren och kriterierna for godkédnnande av ett sidant @mne.

Sasom péapekades i artikel 103 ovan ska ett verksamt d&mne enligt artikel 4.1 i foérordning
nr 1107/2009 godkdnnas i enlighet med bilaga II om det mot bakgrund av aktuella vetenskapliga
och tekniska ron kan forvéntas att de vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet,
med beaktande av kriterierna for godkdnnande i punkterna 2 och 3 i den bilagan, uppfyller
kraven i artikel 4.2 och 4.3 i denna foérordning.
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Aven om det i artikel 4.1 forsta stycket i férordning nr 1107/2009 hinvisas till kriterierna for
godkidnnande i bilaga II till férordningen, vilka ska beaktas, foreskrivs det inte att ett verksamt
dmne ska godkédnnas om kriterierna i punkterna 2 och 3 i denna bilaga dr uppfyllda, eller dn
mindre att det ska godkénnas om nagot av dessa kriterier ér uppfyllt.

Pa samma satt foreskrivs det inte i bilaga II till férordning nr 1107/2009 att det aktuella &mnet ska
godkénnas nér ett av kriterierna i punkterna 2 och 3 ar uppfylit.

Enligt det enda kriterium som anges i punkt 3.6.4 i bilaga II till f6rordning nr 1107/2009, vilket
sokandebolagen uttryckligen har aberopat till stod for sina argument, ska ett verksamt @mne
“endast godkdnnas om” detta dmne ”inte klassificeras eller inte ska klassificeras som ett
reproduktionstoxiskt amne i kategori 1A eller 1B”.

Harav foljer att ett verksamt d&mne inte godkénns om det klassificeras eller ska klassificeras som ett
reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1A eller 1B.

Tribunalen papekar att kriterierna i punkterna 3.6.2, 3.6.3 och 3.6.5 i bilaga II till férordning
nr 1107/2009, vilka ror genotoxicitet, karcigenicitet respektive endokrina storningar, innehaller
samma formuleringar och ska tolkas pd samma sdtt som de kriterier som anges i punkt 3.6.4 i
denna bilaga (se punkt 118 ovan).

Det ér déarfor som det, sasom s6kandebolagen och kommissionen har gjort géllande i sina inlagor,
kan hénvisas till de "undantagskriterier” som avses i artikel 4.1 i samma forordning, enligt vilka
amnet i fraga, till skillnad fran de krav som uppstills i artikel 4.2 och 4.3 i forordning
nr 1107/2009, ska godkdnnas nér det kan forvantas att dessa krav ér uppfyllda.

Mot bakgrund av 6vervdgandena i punkterna 114—121 ovan kan kriterierna i punkterna 2 och 3 i
bilaga II till férordning nr 1107/2009, i synnerhet kriterierna i punkterna 3.6.2-3.6.5 i denna
bilaga, inte betraktas som kriterier for godkdnnande av ett verksamt &mne som kompletterar de
krav for godkidnnande som anges i artikel 4.2 och 4.3 i forordningen. An mindre kan dessa
kriterier betraktas som alternativa kriterier for godkédnnande av ett sadant &mne.

Kommissionen var féljaktligen inte skyldig att prova vart och ett av dessa kriterier, eftersom den
konstaterade att ett av de kumulativa kraven for godkédnnande av ett verksamt dmne i artikel 4.2
och 4.3 i forordning nr 1107/2009 inte var uppfyllt.

Argumentet att Efsa borde ha granskat klorpyrifosmetyl utifran samtliga kriterier i bilaga II till
férordning nr 1107/2009 kan saledes inte godtas.

Sokandebolagen har for det tredje havdat att kommissionen, fér att "motivera avslutandet av
riskbedomningsforfarandet”, genom avslaget pa ansokan om fornyelse av godkdnnandet av
klorpyrifosmetyl, i den angripna forordningen felaktigt grundade sig pa en uppgift fran de
experter som ansvarade for expertutvirderingen, enligt vilken det kunde vara lampligt att
klassificera klorpyrifosmetyl som reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1B.

Sokandebolagen har aberopat att det finns ett "forbehall” i samband med kriteriet i punkt 3.6.4 i
bilaga II till férordning nr 1107/2009. Enligt denna bestimmelse far ett verksamt &mne inte
godkdnnas om det klassificeras eller ska klassificeras som ett reproduktionstoxiskt émne i
kategori 1B, sdvida inte ménniskors exponering for detta verksamma @mne under realistiska
foreslagna anvindningsforhallanden ar forsumbar (se punkt 11 ovan).
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Det édr riktigt att varken Efsa eller kommissionen i forevarande fall har provat det undantag som
sOkandebolagen har betecknat som "forbehall” och som nédmns i punkt 126 ovan.

Det ar emellertid endast ndr kommissionen har for avsikt att grunda ett avslag pa en ansokan om
godkidnnande av ett verksamt &mne pa punkt 3.6.4 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 — det vill
sdga ndr kommissionen, oavsett vilka andra uppgifter som finns i dokumentationen fér ansokan
om godkidnnande av det verksamma dmnet i fraga, anser att den &r tvungen att avsld ansokan pa
grund av att &mnet klassificeras eller ska klassificeras som ett reproduktionstoxiskt &mne — som
detta undantag ska provas.

Enligt den angripna forordningen kan det emellertid inte uteslutas att det vaxtskyddsmedel som
innehaller klorpyrifosmetyl och dess resthalter har skadliga effekter pa ménniskors hélsa. Den
angripna forordningen grundar sig saledes inte pa att detta d@mne klassificerats som ett
reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1B eller pa behovet av en sadan Kklassificering (se
punkterna 110 och 111 ovan).

Enligt det tredje skilet i den angripna forordningen "kan [det] vara ldmpligt att klassificera
klorpyrifosmetyl som ett reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1B”. Detta skal grundar sig saledes
inte pa ett konstaterande av att det foreligger en sadan klassificering eller pa behovet av en sadan
klassificering.

Kommissionen var foljaktligen inte skyldig att uttala sig om undantaget i punkt 3.6.4 i bilaga II till
férordning nr 1107/2009.

Kommissionen gjorde sig saledes inte skyldig till felaktig rattstillimpning ndr den tolkade
punkt 3.6.4 i bilaga II till forordning nr 1107/2009.

Mot bakgrund av vad som anforts i punkterna 125-132 ovan finner tribunalen att kommissionen
inte var skyldig att préva huruvida ménniskors exponering for klorpyrifosmetyl var férsumbar
under de foreslagna realistiska anvandningsforhallandena innan den beslutade att inte fornya
godkidnnandet av detta verksamma é@mne.

Argumentet att det inte gjorts nagon sddan provning kan séledes inte godtas.

Av det ovan anforda foljer att forevarande invindning inte kan godtas.

2. Avsaknad av en slutsats

For det andra har sokandebolagen gjort gillande att forfarandet for antagande av den angripna
forordningen ér réttsstridigt, eftersom Efsa, i strid med artikel 13.1 i genomférandeforordning
nr 844/2012, inte har antagit nagon slutsats.

Tribunalen erinrar till att borja med om att genomfoérandeférordning nr 844/2012 antogs for att
faststélla nodvéndiga bestimmelser for att genomfora det fornyelseforfarande som foreskrivs i
underavsnitt 3, med rubriken "Foérnyelse och omprévning”, i forordning nr 1107/2009.

Artikel 12 i férordning nr 1107/2009, med rubriken ”[Efsas] slutsatser” har f6ljande lydelse:

”
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2. Om sa dr lampligt ska [Efsa] anordna ett samrad med experter, inklusive experter fran den
rapporterande medlemsstaten.

Inom 120 dagar fran det att perioden for inlimnande av skriftliga synpunkter har 16pt ut ska
myndigheten anta slutsatser mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med
utnyttjande av viagledande dokument som finns tillgédngliga vid tiden for ansokan, om huruvida
det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4
samt meddela sokanden, medlemsstaterna och kommissionen sina slutsatser och goéra dem
tillgangliga for allménheten ...

4. [Efsas] slutsats ska innehélla uppgifter om utvirderingsforfarandet och det berorda
verksamma dmnets egenskaper.

”

Artikel 13 i genomférandeforordning nr 844/2012 har ocksa rubriken ”[Efsas] slutsatser”. I
artikel 13.1.1, som i tillampliga delar aterger definitionen i artikel 12.2 andra stycket i férordning
nr 1107/20009, foreskrivs foljande:

"Inom fem ménader efter utgangen av den period som avses i artikel 12.3 ska [Efsa] anta en slutsats
mot bakgrund av det aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapsldget, med utnyttjande av
vigledande dokument som ér tillimpliga vid datumet for inlaimnande av den kompletterande
dokumentationen, om huruvida det verksamma &dmnet kan forvantas uppfylla kriterierna for
godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Om sa &r lampligt ska [Efsa] anordna ett
samrad med experter, inklusive experter fran den rapporterande och den medrapporterande
medlemsstaten. [Efsa] ska 6versidnda sin slutsats till sokanden, medlemsstaterna och kommissionen.”

Det dr mot bakgrund av dessa bestimmelser som uttrycket Efsas "slutsats” ska definieras.

Det ska i forevarande fall papekas att den tillimpliga lagstiftningen inte innehéller nagon
definition av begreppet slutsats.

Av de bestimmelser som det erinrats om i punkterna 138 och 139 ovan framgar emellertid att
slutsatsen formellt ska antas av Efsa och oOversiandas till sokanden, medlemsstaterna och
kommissionen.

I forevarande fall dr det forvisso sa att uttalandet av den 31 juli 2019, i motsats till vad som
foreskrivs i de ovannimnda bestammelserna, inte oversidndes till Ascenza.

Sasom pépekades i punkt 43 ovan utgor emellertid uttalandet av den 8 november 2019 endast en
uppdatering av uttalandet av den 31 juli 2019. Under dessa omstdndigheter innebar
oversindandet av uttalandet av den 8 november 2019 i huvudsak ett 6versindande av det
uppdaterade uttalandet av den 31 juli 2019.

Eftersom uttalandet av den 8 november 2019 6versdndes i enlighet med artikel 13.1 forsta stycket i

genomforandeférordning nr 844/2012, uppfyllde Efsa det formella kriterium som anges i
punkt 142.
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Vad vidare giller slutsatsens innehall framgar det av de relevanta bestdmmelserna i
genomforandeférordning nr 1107/2009 och genomforandeforordning nr 844/2012 att Efsa, i de
slutsatser som den antar, forutom “preciseringar” om utvdrderingsférfarandet och det berdrda
verksamma dmnets egenskaper, "ska precisera om det verksamma dmnet kan forvéintas uppfylla
kriterierna for godkdnnande i artikel 4” i forordning nr 1107/2009.

Den avgorande omsténdighet som ska beaktas for att faststélla huruvida det foreligger en slutsats
ar saledes ett yttrande fran EFSA om huruvida ett verksamt @mne kan uppfylla kraven och
kriterierna i artikel 4 i férordning nr 1107/20009.

I forevarande fall ansdg Efsa, bade i uttalandet av den 31 juli 2019 och i uttalandet av den
8 november samma ar, att klorpyrifosmetyl inte uppfyllde kraven for godkidnnande i artikel 4 i
forordning nr 1107/2009 nér det gdllde manniskors hélsa.

Tribunalen konstaterar saledes att Efsa antog en slutsats i den mening som avses i artikel 13 i
genomforandeférordning nr 844/2012, vilket inte paverkas av de efterféljande dvervidgandena.

Efsa har visserligen, i ett dokument med rubriken "Definitioner av vetenskapliga produkter och
ddrmed sammanhidngande publikationer fran Efsa”, som publicerats pa myndighetens webbplats,
angett foljande definitioner:

”A.2.1 Efsas uttalande

Ett uttalande fran Efsa ar ett dokument om ett problem som utarbetas i form av ett rad eller ett
faktauttalande som ska granskas av Europeiska kommissionen, Europaparlamentet, Europeiska
unionens rad, medlemsstaterna eller berérda parter. Under denna process kan Efsa samrada med
den vetenskapliga kommittén, en vetenskaplig panel eller ett av dess natverk.

A.2.3 Slutsats fran expertutvarderingen av bekdmpningsmedel

En slutsats fran Efsa dr en 6vergripande vetenskaplig bedomning som innehaller slutsatserna fran
expertutviarderingen av riskbedomningen for att faststdlla om ett verksamt &mne som anvands i
ett vixtskyddsmedel kommer att uppfylla de kriterier fér godkdnnande som anges i
genomforandelagstiftningen.”

Med beaktande av de omstandigheter som anges i ovanndmnda definitioner gar det saledes, vilket
sOkandebolagen har gjort gillande, (se punkt 92 ovan), att dra slutsatsen att uttalandet av den
31 juli 2019 och uttalandet av den 8 november samma &r inte utgor slutsatser utan uttalanden.

Dokumentet med rubriken “Definitioner av vetenskapliga produkter och darmed
sammanhéngande publikationer fran Efsa”, som inte har nagot normativt virde, kan emellertid
inte beaktas vid definitionen av begreppet slutsats i den mening som avses i artikel 13 i
genomforandeférordning nr 844/20121.

For det andra ar det riktigt att kommissionen sjilv kvalificerade de handlingar som den begirde
skulle 6versindas som “uttalanden” i sina ansokningar till Efsa av den 1 juli 2019 och den
24 september 2019 (se punkterna 25 och 39 ovan). Aven om den rittsliga grunden fér dessa
ansOkningar inte har preciserats, framgar det av artikel 29.1 a i Europaparlamentets och radets
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forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmdnna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om
forfaranden i fragor som géller livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 2002, s. 1), att kommissionen kan
begira att Efsa avger ett vetenskapligt yttrande i alla fragor inom dess uppdrag. Efsa besvarade
dessa forfragningar genom att inge handlingar som myndigheten sjalv betecknade som
"uttalanden” (se punkterna 27 och 43 ovan).

Huruvida det ror sig om en ”slutsats” beror emellertid i forsta hand pa den aktuella handlingens
innehall och inte pa dess beteckning.

Sasom papekats i punkt 148 ovan uppgav Efsa i de aktuella "uttalandena” att klorpyrifosmetyl inte
uppfyllde villkoren for godkédnnande enligt artikel 4 i forordning nr 1107/2009 nédr det gillde
maénniskors halsa.

Argumentet om asidosdttande av bestimmelserna i artikel 13.1 andra stycket i
genomforandeférordning nr 844/2012 (punkt 93 ovan), i vilka det foreskrivs att kommissionen
ska underrétta Efsa om den anser att slutsatser inte dr nodvéindiga, kan foljaktligen inte godtas,
d& det saknar stod i de faktiska omstédndigheterna, eftersom det forutsétter att Efsa inte har
antagit nagra slutsatser.

Sokandebolagen har darutover dven héavdat att dven om Efsas uttalanden skulle kunna betraktas
som slutsatser, dr de under alla omstdndigheter réttsstridiga, eftersom de inte innehéller en
helhetsbedémning av klorpyrifosmetyl (se punkt 94 ovan).

I detta avseende réicker det att hénvisa till de skél som anges i punkterna 112 och 124 ovan.

I dokumentet med rubriken “Definitioner av vetenskapliga produkter och dirmed
sammanhéngande publikationer fran Efsa” anges visserligen att en slutsats fran Efsa utgor en
fullstdndig vetenskaplig bedomning (se punkt 150 ovan).

Denna handling kan emellertid inte anses utgora riktlinjer i den mening som avses i réttspraxis.

Domstolen har slagit fast att riktlinjer utgor viagledande forhallningsregler f6r den praxis som ska
foljas och fran vilka administrationen, i ett enskilt fall, inte kan avvika utan att ange skil som ar
forenliga med likabehandlingsprincipen. Den ifragavarande institutionen har genom att
antagandet av sadana forhallningsregler och genom att den genom reglernas offentliggdrande
tillkdnnagett att den hadanefter ska tillimpa dem pa de fall som berérs av dem sjélv begransat sitt
utrymme f{or skonsmissiga bedomning (dom av den 28 juni 2005, Dansk Rerindustri
m.fl./kommissionen, C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P-C-208/02 P och C-213/02 P,
EU:C:2005:408, punkterna 209-211).

Det framgar emellertid av de yttranden som Efsa ingav till tribunalen med anledning av den étgérd
for processledning som vidtagits med stod av artikel 24 i stadgan for Europeiska unionens domstol
att Efsa inte hade for avsikt att ge dokumentet med rubriken "Definitioner av vetenskapliga
produkter och dirmed sammanhéngande publikationer fran Efsa” bindande verkan.

Argumentet att Efsas slutsatser &r réttsstridiga kan foljaktligen inte heller godtas.

Av det ovan anforda foljer att forevarande invindning inte kan godtas.
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3. Underlatenhet att iaktta de tidsfrister som foreskrivs i lagstiftningen

Sokandebolagen har gjort gillande att Efsas underlatenhet att anta en slutsats inom de tidsfrister
som foreskrivs i den tillimpliga lagstiftningen utgor ett asidosdttande av visentliga
formforeskrifter.

I artikel 13.1 i genomforandeforordning nr 844/2012 foreskrivs att Efsa ska anta sin slutsats inom
fem manader fran utgdngen av den sextiodagarsperiod under vilken synpunkter pa utkastet till
bedomningsrapport far lamnas. Det foljer av artikel 13.3 i samma forordning att denna tidsfrist
kan forlangas for att ta hdnsyn till den tidsfrist som sokanden beviljats for att lamna in ytterligare
information och som den rapporterande medlemsstaten beviljats for att 6versianda sin utvardering
av denna information.

I forevarande fall dr det emellertid utrett att den frist som nidmns i punkt 166 ovan inte har
iakttagits.

Underlatenhet att iaktta en sadan frist dr emellertid inte forenad med nagon pafoljd enligt
lagstiftningen.

En eventuell ogiltigforklaring av en sddan forordning som den angripna foérordningen, trots att en
rattslig pafoljd saknas och enbart pa grund av att ndimnda frist har 6verskridits, medfér dessutom
endast att det administrativa forfarandet ater 6ppnas, och att dess varaktighet forlangs med
motiveringen att det redan har pagatt alltfor lang tid (se, for ett liknande resonemang och
analogt, dom av den 19 januari 2010, Co-Frutta/kommissionen, T-355/04 och T-446/04,
EU:T:2010:15, punkterna 70 och 71).

Iakttagandet av den frist som foreskrivs i artikel 13 i genomférandeférordning nr 844/2012
omfattas féljaktligen endast av en regel om god férvaltningssed. Aven om det inte ir uteslutet att
den berorda institutionen eventuellt kan &dra unionen skadestandsansvar for den skada som den
berérda institutionen pastas ha vallat sokandena, kan detta emellertid inte i sig paverka den
angripna forordningens lagenlighet (se, for ett liknande resonemang och analogt, dom av den
27 november 2001, Z/parlamentet, C-270/99 P, EU:C:2001:639, punkt 21).

Mot bakgrund av det ovan anférda kan forevarande invindning inte godtas.

Vad giller ECCA:s argument att det var olagligt att gora en jamforelse med strukturlika &mnen, da
denna metod inte ndmns i forordning nr 1107/2009 (se punkt 99 ovan), kommer detta argument
att provas i sak i samband med provningen av den sjunde grunden, enligt vilken Efsa, och dérefter
kommissionen, gjorde en uppenbart oriktig riskbeddmning.

Inte heller ECCA:s argument att kommissionen saknade behorighet att anta den angripna
forordningen kan godtas, eftersom det saknar rittslig grund. Det framgar nédmligen av
artikel 14.2 i genomférandeférordning nr 844/2012 att kommissionen ar behdrig att anta en
sadan forordning som den angripna forordningen, vilken avser fornyelse av godkdnnandet av ett
verksamt dmne.

Talan kan saledes inte vinna bifall savitt avser ndgon del av den forsta grunden.
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B. Den elfte grunden: Asidosittande av artikel 14 i genomférandeférordning nr 844/2012

ECCA har gjort gillande att artikel 14 i genomférandeférordning nr 844/2012 har asidosatts,
eftersom kommissionen inte far lagga fram rapporten om férnyelse fér den stindiga kommittén
innan Efsa slutfort sin bedomning.

I artikel 14.1 i genomforandeférordning nr 844/2012 foreskrivs att kommissionen ska lagga fram
en rapport om fornyelse for den stindiga kommittén inom sex manader efter mottagandet av
Efsas slutsats och att denna slutsats ska beaktas i rapporten.

I forevarande fall Oversinde kommissionen i sjilva verket rapporten om fornyelse till
sOkandebolagen redan den 12 augusti 2019. Den stindiga kommittén holl dessutom en forsta
diskussion om fornyelsen av godkdnnandet av klorpyrifosmetyl den 21-22 oktober 2019 (se
punkt 42 ovan), det vill sdga innan Efsa antog uttalandet av 8 november 2019.

Eftersom rapporten om fornyelse grundar sig pa uttalandet av den 31 juli 2019 (se punkt 34 ovan),
hade kommissionen emellertid beaktat Efsas slutsats (se punkterna 148 och 149 ovan) innan den
antog en forsta version av denna rapport.

Kommissionen uppdaterade dessutom senare rapporten om fornyelse for att ta hénsyn till
uttalandet av den 8 november 2019 (se punkt 51 ovan). Det har inte pastitts att den stindiga
kommittén, ndr den uttalade sig den 6 december 2019 (se punkt 53 ovan), grundade sin
bedomning pa den uppdaterade rapporten.

Den rapport om fornyelse som lades fram for den stindiga kommittén nér den avgav sitt yttrande
foregick foljaktligen inte Efsas senaste bedomning, i motsats till vad ECCA har havdat.

Av det ovan anforda foljer att talan inte kan vinna bifall savitt avser forevarande grund, som
anforts av ECCA, och det saknas dérfor anledning att forst prova huruvida grunden kan tas upp till
sakprévning.

C. Den andra grunden: Asidosittande av skyldigheten att iaktta 6ppenhet
Sokandebolagen har gjort gillande att skyldigheten att iaktta 6ppenhet har asidosatts.

De har gjort gillande att mellan den tidpunkt da Ascenza ldmnade den kompletterande
information som Efsa hade begirt (se punkt 22 ovan) och boérjan av april 2019, ndr det
anordnades samrdd med experter (se punkt 24 ovan), agerade varken kommissionen eller Efsa
med Oppenhet gentemot Ascenza. Sokandebolagen har tillagt att Ascenza forvanades 6ver att det
vackts farhdgor om genotoxicitet och utvecklingsneurotoxicitet, eftersom detta enligt
sokandebolagen var nagot som inte hade framforts tidigare.

Sokandebolagen har dessutom aberopat den omstédndigheten att Ascenza inte informerades om
att det hade anordnats samrad med experter i april 2019, om att Efsa inte hade antagit nagon
slutsats och om att kommissionen hade begért att Efsa skulle inkomma med uttalanden.

Sokandebolagen har slutligen tillagt att Ascenza inte informerades om att det fanns en studie om

klorpyrifos genotoxicitet som Efsa i februari 2019 hade gett ett forskningsinstitut i uppdrag att
genomfora.
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Sokandebolagen har i detta avseende preciserat att denna studie inte 6verlamnades till Ascenza
under forfarandet for antagande av den angripna férordningen, och inte heller till de experter
som det anordnades samrad med i april och september 2019. Sokandebolagen har dven ndmnt
forekomsten av en delrapport. Efter det att tribunalen hade beslutat om en atgird for
bevisupptagning 6versidnde Efsa denna delrapport, som Efsa hade mottagit den 30 april 2019, till
tribunalen.

Tribunalen erinrar om att det ankommer pa den part som till stod for ett yrkande om
ogiltigforklaring av en unionsréttsakt med allmén giltighet, vid tribunalen gor gillande att
skyldigheten att iaktta 6ppenhet har &sidosatts att aberopa en uttrycklig bestimmelse som ger
vederborande en processuell rattighet och som ingar i det regelverk som styr antagandet av den
aktuella rittsakten (se, for ett liknande resonemang, dom av den 19 december 2019,
Probelte/kommissionen, T-67/18, EU:T:2019:873, punkt 87 och dér angiven réttspraxis).

Det ska for det forsta provas huruvida den angripna férordningen utgor en réttsakt med allmin
giltighet.

Det har i detta avseende slagits fast att beslut om godkdnnande, forlingning av godkénnande eller
fornyelse av godkdnnande av verksamma dmnen, som antas pa grundval av foérordning
nr 1107/2009, har allmén giltighet (se, for ett liknande resonemang, dom av den
27 september 2018, Mellifera/kommissionen, T-12/17, EU:T:2018:616, punkt 71).

Den angripna forordningen ror emellertid ett beslut om att inte fornya godkdnnandet av det
verksamma amnet klorpyrifosmetyl, i enlighet med férordning nr 1107/2009, och avser saledes
pa ett abstrakt och allmént sétt alla personer som har for avsikt att tillverka, salufora eller
anvianda detta dmne samt alla personer som innehar godkdnnanden for vixtskyddsmedel som
innehéller detta dmne (se, for ett liknande resonemang, dom av den 17 maj 2018, Bayer
CropScience m.fl./kommissionen, T-429/13 och T-451/13, EU:T:2018:280, punkt 54, dom av den
27 september 2018, Mellifera/kommissionen, T-12/17, EU:T:2018:616, punkterna 56—65, och
dom av den 9 februari 2022, AMVAC Netherlands/kommissionen, T-317/19, ej publicerad,
EU:T:2022:62, punkt 59).

Harav foljer att den angripna forordningen kan kvalificeras som en rattsakt med allmén giltighet,
utan att den omstdndigheten att Ascenza dr personligen berord av denna rattsakt (se
punkterna 71-74 ovan) gor att det gar att ifragasitta en sadan kvalificering.

Det ar ndmligen nodvandigt att skilja mellan dels huruvida en rattsakt har allméin eller individuell
giltighet, vilket beror pa réttsakten som sadan, dels huruvida en vanlig sokande ar personligen
berord, vilket beror pa dennes situation i forhallande till rattsakten.

Aven om vissa rittsakter, med hinsyn till kriterierna i artikel 263 fjirde stycket FEUF, till sin art
och rdckvidd &ér av normativ karaktdr, eftersom de ér tillaimpliga pa samtliga berérda ekonomiska
aktorer, kan de under vissa omsténdigheter, utan att forlora sin lagstiftningskaraktér, berora vissa
ekonomiska aktorer som, om de dven ar direkt berdrda av dessa réttsakter, har ritt att vicka talan
om ogiltigforklaring mot dem (se, analogt, dom av den 21 februari 1984, Allied Corporation
m.fl./kommissionen, 239/82 och 275/82, EU:C:1984:68, punkt 11, och dom av den 16 maj 1991,
Extramet Industrie/radet, C-358/89, EU:C:1991:214, punkterna 13 och 14).

Av det ovan anforda foljer att den angripna férordningen utgor en réattsakt med allmén giltighet.
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For det andra ska tribunalen préva huruvida den skyldighet att iaktta Oppenhet som
sOkandebolagen har aberopat omfattas av det regelverk som styr antagandet av den angripna
forordningen.

I forevarande fall utgors de tillimpliga bestimmelserna dels av férordning nr 1107/2009, som
avser allmdnna bestimmelser om bland annat forfarandet for férnyelse av godkdnnandet av ett
verksamt dmne, dels av genomforandeforordning nr 844/2012, som innehaller sérskilda
bestammelser om genomférandet av forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av ett sadant
damne.

Vad giller godkédnnande av vaxtskyddsmedel och deras verksamma @mnen dr det framfor allt Efsa
som getts i uppdrag att gora vetenskapliga riskbedomningar, vilket framgar av skal 12 i férordning
nr 1107/2009 och artikel 12 i samma férordning, som ror Efsas slutsatser.

I skdl 40 i forordning nr 178/2002, genom vilken Efsa inrdttades, anges emellertid att det &r mycket
viktigt att gemenskapens institutioner, allmdnheten och berdérda parter har fortroende for
myndigheten och att det darfor ar absolut nédvandigt att garantera bland annat 6ppenhet.

I savdl skdl 12 i forordning nr 1107/2009 som skl 11 i genomférandeférordning nr 844/2012
preciseras att det bor finnas bestimmelser som sdkerstéller insyn i forfarandet f6r utviardering av
verksamma dmnen.

Fullgérandet av skyldigheten att iaktta 6ppenhet pé vaxtskyddsomradet sdkerstills sdledes genom
specifika bestaimmelser.

I forevarande fall ankommer det foljaktligen pa sokandebolagen att aberopa en uttrycklig
bestammelse i det regelverk som styr antagandet av den angripna forordningen och som ger dem
en processuell rattighet som &r knuten till fullgérandet av en skyldighet att iaktta 6ppenhet.

Sokandebolagen har anfort tre invandningar till stod for forevarande grund, ndmligen i) att
farhagorna betréiffande klorpyrifosmetyls genotoxicitet och utvecklingsneurotoxicitet har véckts
for sent, ii) att skyldigheten att informera Ascenza om hindelser som intréffat under férfarandet
for antagande av den angripna forordningen inte har iakttagits och iii) att skyldigheten att
informera Ascenza om att det vid tidpunkten for antagandet av den angripna forordningen
pagick en studie inte har iakttagits.

1. Huruvida  farhdgorna betrdffande klorpyrifosmetyls genotoxicitet och
utvecklingsneurotoxicitet har vdckts for sent

Sokandebolagen har hidvdat att Ascenza dverraskades av att det plotsligt dok upp reservationer
avseende klorpyrifosmetyls genotoxicitet och utvecklingsneurotoxicitet, vilka enligt
sOkandebolagen inte framfoérdes forran i april 2019.

I forevarande fall var det forst under de samrad med experter som anordnades av Efsa i april 2019
som farhagorna betriaffande klorpyrifosmetyls genotoxicitet vacktes.

Sokandebolagen har emellertid inte &beropat nagon uttrycklig bestimmelse som ger Ascenza en
processuell rittighet och som ingar i det regelverk som styr antagandet av den angripna
forordningen, trots att det ankommer pa sokandebolagen att gora detta (se punkterna 187
och 201 ovan).
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Sasom papekades i punkterna 139 och 166 ovan, framgar det dessutom av artikel 13.1 och 13.3 i
genomforandeférordning nr 844/2012 att Efsa, nér den antar slutsatser, ska beakta nya uppgifter
som hédrror fran utvecklingen av det vetenskapliga och tekniska kunskapsldget, eventuella samrad
med experter eller en eventuell begdran till sokanden om att inkomma med kompletterande
information.

Pa grundval av bland annat, sdsom i forevarande fall, resultatet av ett samrad med experter hade
Efsa foljaktligen rétt att framféra nya invdndningar mot fornyelsen av godkdnnandet av det
aktuella verksamma d@mnet vid den tidpunkt da myndigheten utarbetade sina slutsatser.

Vad giller utvecklingsneurotoxiciteten har allmédnheten, i motsats till vad s6kandebolagen har
gjort gillande, uttryckt farhdgor betrdffande studien om utvecklingsneurotoxicitet, utan att den
rapporterande medlemsstaten i detta skede drog slutsatsen att klorpyrifosmetyl hade en
potentiell utvecklingsneurotoxicitet (se punkterna 16—33 ovan).

Mot bakgrund av 6vervigandena i punkterna 205—-208 ovan kan en sadan omstdndighet som den
som namns i punkt 204 ovan inte anses utgora ett asidosédttande av de eventuella skyldigheter till
oppenhet som aligger kommissionen eller Efsa.

Forevarande invindning kan séledes inte godtas.

2. Huruvida skyldigheten att informera Ascenza om hdindelser som intrdffat under
Jforfarandet for antagande av den angripna forordningen inte har iakttagits

Sokandebolagen har anfort att Ascenza inte informerades om i) det samrad med experter som
anordnades i april 2019, ii) att Efsa inte hade antagit nagon slutsats och iii) kommissionens
begiran till Efsa om att inkomma med uttalanden.

Tribunalen konstaterar att sokandebolagen inte har aberopat nagon réttsregel till stod for denna
invdndning. I de relevanta bestimmelserna i det regelverk som styr antagandet av den angripna
forordningen foreskrivs inte heller ndgon skyldighet att informera sokanden om dessa olika
omstdndigheter.

Enligt artikel 12.1 i genomférandeforordning nr 844/2012 ska Efsa namligen for det forsta lata
sOkanden ta del av den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport om
fornyelse. Enligt artikel 13.1 i denna forordning ska Efsa for det andra 6versénda sin slutsats till
sOkanden. Enligt artikel 14.1 tredje stycket i samma férordning ska sokanden ges mojlighet att
lamna synpunkter pa rapporten om fornyelse, vilket forutsitter att sokanden har fatt ta del av
rapporten.

Eftersom det ankommer pa den part som vid tribunalen, till stod for ett yrkande om
ogiltigforklaring av en unionsrittsakt, gor gillande att en skyldighet att iaktta oppenhet har
asidosatts att aberopa en uttrycklig bestimmelse som ger parten en processuell rattighet och som
ingér i det regelverk som styr antagandet av ndmnda rattsakt (se punkt 187 ovan), kan det inte slés
fast att en skyldighet att iaktta Oppenhet har asidosatts i forevarande fall.

For det forsta papekar tribunalen dessutom att Efsa har antagit en slutsats (se punkt 149 ovan).
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Under alla omstdndigheter kan argumentet om &sidosdttande av skyldigheten att informera
Ascenza om att det inte har antagits nagon slutsats saledes inte godtas, eftersom detta argument
saknar stod i de faktiska omstédndigheterna.

Vad for det andra giller argumentet att Ascenza inte informerades om kommissionens begéran till
Efsa av den 1 juli 2019 om att inkomma med ett uttalande (se punkt 25 ovan), papekar tribunalen
att Ascenza fick kdnnedom om detta uttalande den 14 augusti 2019, ndr kommissionen
uppmanade Ascenza att inkomma med synpunkter pa uttalandet (se punkt 35 ovan). Vid denna
tidpunkt hade sokandebolagen saledes kinnedom om kommissionens beslut om att begira att
Efsa skulle inge ett uttalande. Sokanden kunde dessutom forvinta sig att ett andra uttalande skulle
antas, eftersom det i uttalandet av den 31 juli 2019 hénvisades till att det vid ett senare tillfalle
skulle anordnas ett samrad med experter angdende anvindningen av metoden med jamforelse
med strukturlika &mnen (se punkt 28 ovan).

Aven om det antas ha forelegat en informationsskyldighet, har denna skyldighet féljaktligen inte
asidosatts.

Under alla omstidndigheter kan detta argument séledes inte godtas.

3. Huruvida skyldigheten att informera Ascenza om att det vid tidpunkten for antagandet av
den angripna forordningen pagick en studie inte har iakttagits

Sokandebolagen har anfort att Ascenza inte informerades om att det pa Efsas webbplats hade
publicerats en studie vars resultat godkdndes den 14 maj 2020 (nedan kallad studien av den
14 maj 2020).

Tribunalen erinrar i detta avseende om att det foljer av fast réttspraxis att den angripna
rattsaktens lagenlighet, i samband med en talan om ogiltigforklaring enligt artikel 263 FEUF, ska
bedomas i forhéllande till de faktiska och rittsliga omstdndigheter som radde den dag da
rittsakten antogs (dom av den 7 februari 1979, France/kommissionen, 15/76 och 16/76,
EU:C:1979:29, punkt 7, dom av den 17 maj 2001, IECC/kommissionen, C-449/98 P,
EU:C:2001:275, punkt 87, och dom av den 10 september 2019, HTTS/radet, C-123/18 P,
EU:C:2019:694, punkt 37).

I forevarande fall genomfordes studien av den 14 maj 2020 efter det att den angripna férordningen
antogs.

Denna studie kan foljaktligen inte aberopas till stod for forevarande grund.

Vad giller argumentet att Ascenza under forfarandet for antagande av den angripna férordningen
inte informerades om att det fanns en pagaende studie och om den delrapport som overldmnades
till Efsa den 30 april 2019, papekar tribunalen att det inte finns nagon bestammelse i féorordning
nr 1107/2009 eller genomférandefoérordning nr 844/2012 enligt vilken sokanden ska informeras
om detta.

Mot bakgrund av 6vervdgandena i punkterna 187 och 201 ovan kan de aktuella argumenten
foljaktligen inte godtas.

Av det ovan anforda foljer att forevarande invdandning inte kan godtas och att talan inte kan vinna
bifall savitt avser ndgon del av den andra grunden.

ECLI:EU:T:2023:602 27



227

228

229

230

231

232

233

234

Dom Av DEN 4. 10. 2023 — MAL T-77/20
ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

D. Den tredje grunden: Asidosittande av ritten att yttra sig

Sokandebolagen har gjort gillande att Ascenza inte har haft mojlighet att inkomma med
fullstandiga synpunkter pa betydelsen, kvaliteten och nyttan av de tre vetenskapliga artiklar som
Efsa i sitt uttalande av den 8 november 2019 grundade sin bedomning av klorpyrifosmetyls
genotoxicitet pa.

Sokandebolagen anser ndmligen att sammanfattningen av dessa artiklar i uttalandet av den
8 november 2019 var alltfor kort.

Sokandebolagen har tillagt att Ascenzas synpunkter pa rapporten om férnyelse och uttalandet av
den 8 november 2019 ldmnades in efter det att den rapporterande medlemsstaten, Efsa och
kommissionen hade slutfort sin bedomning och att den enda enhet som hade kunnat beakta
dessa synpunkter var den stindiga kommittén, som inte ansvarar for riskbedomningar.

Sokandebolagen har slutligen gjort gillande att Ascenza alltfor sent fick kinnedom om studien av
den 14 maj 2020 och den delrapport som oOverldmnades till Efsa den 30 april 2019.
Sokandebolagen fick dven alltfor sent kinnedom om de tre studier som Efsa publicerade ar 2013,
ar 2016 och ar 2017, genom hénvisningen till dessa i studien av den 14 maj 2020.

Enligt artikel 41.2 a i Europeiska unionens stadga om de grundlidggande rittigheterna omfattar
ratten till god forvaltning var mans rétt att bli hord innan en enskild atgiard som skulle ber6ra
honom eller henne negativt vidtas mot vederbdrande. Att rétten att bli hord ska iakttas i alla
forfaranden som inleds mot en person, och som kan leda till en rattsakt som gar denne emot, ar
ndmligen en grundldggande princip i unionsratten som ska sakerstéllas dven nér det saknas regler
for det aktuella forfarandet. Denna princip medfor ett krav pa att de personer till vilka ett beslut
som pa ett patagligt satt paverkar deras intressen riktas ska ges tillfdlle att pa ett &ndamalsenligt
satt bemota de uppgifter som anfors mot dem och som ligger till grund for den omtvistade
rattsakten (se dom av den 15 juni 2006, Dokter m.fl., C-28/05, EU:C:2006:408, punkt 74 och dar
angiven rattspraxis, och dom av den 19 december 2019, Probelte/kommissionen, T-67/18,
EU:T:2019:873, punkt 86 och dér angiven rattspraxis).

Vad déaremot betréffar réittsakter med allmén giltighet omfattar varken utarbetandet av dessa
rattsakter eller rattsakterna som sadana nagot krav pa att de berdrda personerna, i enlighet med
allménna unionsréttsliga principer — sdsom rétten att bli hord, konsulteras eller underrittas —,
ska beredas mojlighet att delta. Det forhaller sig annorlunda for det fall att det regelverk som styr
antagandet av den aktuella réttsakten innehaller bestimmelser som uttryckligen ger berdrda
personer processuella réttigheter (dom av den 19 december 2019, Probelte/kommissionen,
T-67/18, EU:T:2019:873, punkt 87 och dir angiven rattspraxis).

Sasom angetts i punkterna 71-74 och 191-194 ovan &ar Ascenza personligen berdrt av den
angripna forordningen, som har allmén giltighet.

Sokandebolagen kan saledes med framgang gora gillande att Ascenzas rétt att yttra sig har
asidosatts, trots att den angripna forordningen utgor en rattsakt med allmén giltighet, eftersom
en uttrycklig bestimmelse i det regelverk som styr antagandet av denna forordning ger Ascenza
en sadan processuell rattighet.
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Tribunalen erinrar i detta avseende for det forsta om att enligt artikel 12.1 och 12.3 i
genomforandeforordning nr 844/2012 ska Efsa lata sokanden ta del av utkastet till
bedomningsrapport om fornyelse och ansla en period pa 60 dagar till att lamna in skriftliga
synpunkter, for det andra om att Efsa enligt artikel 13.1 i denna forordning ska 6versédnda sin
slutsats till sokanden och for det tredje att sokanden enligt artikel 14.1 tredje stycket i samma
forordning ska ges mojlighet att lamna synpunkter pa rapporten om fornyelse, vilken i sig ska ta
hansyn till utkastet till bedomningsrapport om fornyelse och till Efsas slutsats.

Sokandebolagen har emellertid inte gjort géllande att de garantier som foreskrivs i
genomforandeférordning nr 844/2012 inte har iakttagits i forevarande fall.

Saledes ar det nodvéndigt att prova huruvida sokandebolagens invindningar, vid tillaimpningen av
dessa bestimmelser och garantier, kan leda till slutsatsen att rétten att yttra sig har asidosatts.

Néamnda invdndningar avser for det forsta att redogorelsen i uttalandet av den 8 november 2019
om tre vetenskapliga artiklar om genotoxicitet inte var tillrackligt fullstindig (se punkterna 227
och 228 ovan), for det andra att det inte var mdojligt for Ascenza att lamna synpunkter pa
uttalandet av den 8 november 2019 och om rapporten om fornyelse innan den rapporterande
medlemsstaten, Efsa och kommissionen hade avslutat bedomningen av det aktuella dmnet (se
punkt 229 ovan) och for det tredje att det inte var mojligt for Ascenza att lamna synpunkter pa
studien av den 14 maj 2020 och pa andra studier (se punkt 230 ovan).

1. Huruvida redogorelsen i uttalandet av den 8 november 2019 om tre vetenskapliga artiklar
om genotoxicitet inte dr tillrdckligt fullstindig

I forevarande fall oOversiandes uttalandet av den 8 november 2019 till Ascenza den
11 november 2019, och hianvisningarna till de aktuella artiklarna samt en hyperldnk till dessa
aterfinns i slutet av detta uttalande.

Kommissionen har dessutom, utan att motségas av sokandebolagen, angett att dessa artiklar var
offentliga.

Sokandebolagen kan saledes inte med framgang gora géllande att redogodrelsen i uttalandet av den
8 november 2019 om tre vetenskapliga artiklar om genotoxicitet inte var tillrackligt fullstindig.

Forevarande invindning kan séledes inte godtas.

2. Huruvida det var omdjligt for Ascenza att ldmna synpunkter pd uttalandet av den
8 november 2019 och pa rapporten om fornyelse innan den rapporterande medlemsstaten,
Efsa och kommissionen hade avslutat bedomningen av klorpyrifosmetyl

Den 22 november ldmnade Ascenza synpunkter pa rapporten om fornyelse och uttalandet av den
8 november 2019, och den 6 december 2019 avgav medlemsstaterna, som sammantridde inom
ramen for den stindiga kommittén, med kvalificerad majoritet ett positivt yttrande om ett utkast
till forordning om att inte fornya godkdannandet av klorpyrifosmetyl. Det framgar emellertid inte
av dokumentationen att den rapporterande medlemsstaten under tiden hade dndrat utkastet till
bedomningsrapport, att Efsa hade &éndrat uttalandet av den 8 november 2019 eller att
kommissionen hade éndrat rapporten om fornyelse (se punkterna 52 och 53 ovan).
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Det dr saledes riktigt att Ascenzas ldimnade sina synpunkter pa rapporten om férnyelse och
uttalandet av den 8 november 2019 efter det att den rapporterande medlemsstaten, Efsa och
kommissionen hade avslutat sin bedomning (se punkt 229 ovan).

Av denna omstindighet gar det emellertid inte att dra slutsatsen att rdtten att yttra sig har
asidosatts.

I artikel 14.1 andra stycket i genomférandeférordning nr 844/2012 foreskrivs namligen att
utkastet till forordning ska “beakta” den rapporterande medlemsstatens utkast till
bedomningsrapport om fornyelse och myndigheten slutsats.

Kommissionen och den stindiga kommittén &r séledes, nér de antar en forordning om férnyelse
av godkdnnandet av ett verksamt @mne, inte bundna av de konstateranden som Efsa eller den
rapporterande medlemsstaten har gjort och kan saledes, nér de uttalar sig, beakta de synpunkter,
inbegripet kritik, som en sokande i efterhand ldmnar rérande dessa konstateranden (se, for ett
liknande resonemang och analogt, dom av den 9 september 2011, Dow AgroSciences
m.fl./kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445, punkt 87 och dér angiven réttspraxis).

Rétten att yttra sig, som inte syftar till att skydda administrationens och de radgivande organens
rattigheter, innebdr inte heller att ett radgivande organ, sasom Efsa eller medlemsstaten, i
egenskap av rapportdr, maste ha tillgang till sokandens synpunkter pa det forslag eller det
yttrande som organet lagt fram, eller att organet kan éndra forslaget eller yttrandet till f6ljd av
dessa synpunkter. Det ricker att den beslutande myndigheten har tillgang till synpunkterna.

Forevarande invindning kan foljaktligen inte godtas.

3. Huruvida det var omdjligt for Ascenza att ldmna synpunkter pd studien av den
14 maj 2020 och pa andra studier

Rétten att yttra sig innebdr ett krav pa att den berdrda personen ges mdjlighet att pa ett
meningsfullt satt framfora sina synpunkter med avseende pa de uppgifter som myndigheten avser
att liagga till grund for sitt beslut (dom av den 18 december 2008, Sopropé, C-349/07,
EU:C:2008:746, punkt 37, dom av den 3 juli 2014, Kamino International Logistics och Datema
Hellmann Worldwide Logistics, C-129/13 och C-130/13, EU:C:2014:2041, punkt 30, och dom av
den 14 juli 2021, Griba/OCVV (Stark Gugger), T-181/20, ej publicerad, EU:T:2021:440, punkt 65).

Det foljer saledes av rdttspraxis att endast de omstdndigheter som ligger till grund for den
omtvistade atgérden, i s& mening att de har beaktats av den berorda institutionen (se, analogt,
dom av den 3 februari 2021, Moi/parlamentet, T-17/19, EU:T:2021:51, punkt 118), ska meddelas
den berorde.

I forevarande fall hade kommissionen emellertid inte for avsikt att grunda den angripna
forordningen pé studien av den 14 maj 2020, den delrapport som 6verlamnades till Efsa den
30 april 2019 eller pa de tre studier som Efsa publicerade ar 2013, ar 2016 och ar 2017 (se
punkt 230 ovan).

Tribunalen papekar att dessa handlingar varken ndmns i den angripna forordningen eller i Efsas

uttalanden av den 31 juli och den 8 november 2019. Dessa uttalanden innehaller emellertid en
uttommande forteckning over alla studier som beaktats vid Efsas utvardering av klorpyrifosmetyl.
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Savitt inte sokandebolagen kan visa att Efsa eller kommissionen beaktade innehallet i dessa olika
studier kan det foljaktligen inte foreligga nagon skyldighet att 6verldmna dem till Ascenza.

Sokandebolagen har emellertid inte anfort ndgon omstédndighet i detta avseende, varfor denna
invdndning inte kan godtas.

Vad giller sokandebolagens aberopande av de tre studier som Efsa publicerade ar 2013, ar 2016
och ar 2017 erinrar tribunalen dessutom om att dessa studier inte tillits som bevisning (se
punkt 85 ovan).

Under alla omstdndigheter kan forevarande invindning saledes inte godtas.

Av det ovan anfdrda foljer att talan inte kan vinna bifall savitt avser nagon del av forevarande
grund.

E. Den nionde grunden: Asidosittande av motiveringsskyldigheten i samband med
kommissionens antagande av en forordning som grundade sig pa en vetenskaplig
bedomning som avvek fran den som angavs i den rapporterande medlemsstatens utkast till
bedéomningsrapport

Om den rapporterande medlemsstatens vetenskapliga bedomning och Efsas vetenskapliga
bedémning skiljer sig &t ankommer det enligt ECCA pa kommissionen att utforligt och detaljerat
motivera sitt val att grunda sig pa den ena snarare dn den andra bedomningen.

Kommissionen har tillagt att den angripna férordningen inte innehaller nagon "motivering”
avseende den ytterligare litteratursokning som den rapporterande medlemsstaten gjorde fore
uttalandet av den 8 november 2019.

Sokandebolagen har gjort gillande att den rapporterande medlemsstaten spelar en avgorande roll
i forfarandet for fornyelse av godkédnnandet av ett verksamt dmne.

Tribunalen papekar i detta avseende att dven om ECCA har dberopat den omstédndigheten att
kommissionen ér skyldig att tillhandahalla en "mer detaljerad motivering”, foljer tillimpningen
av en sadan skyldighet i ett fall som det férevarande varken av tillimpliga bestimmelser eller av
rattspraxis.

Vad giller kommissionens motiveringsskyldighet erinrar tribunalen om att enligt fast rattspraxis
ska den motivering som krévs enligt artikel 296 andra stycket FEUF vara anpassad till rattsaktens
beskaffenhet. Av motiveringen ska klart och tydligt framgé hur den institution som har antagit
rattsakten har resonerat, sa att de som berdrs darav kan fa kinnedom om skélen for den vidtagna
atgdrden och sa att den behoriga domstolen ges mojlighet att utfora sin provning. Huruvida kravet
pa motivering dr uppfyllt ska beddmas med hénsyn till omstédndigheterna i det enskilda fallet och
det krédvs inte att alla relevanta faktiska och rattsliga omstédndigheter anges i motiveringen,
eftersom beddmningen av om motiveringen av en rattsakt uppfyller kraven i artikel 296 FEUF
inte ska ske endast utifran motiveringens lydelse, utan dven utifran det ssmmanhang i vilket den
ingar och samtliga rittsregler pa det aktuella omradet. I synnerhet &r kommissionen inte skyldig
att ta stdllning till samtliga argument som de berorda personerna har dberopat infér den, utan
det ricker att den anger de omsténdigheter och rittsliga overviganden som ér av visentlig
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betydelse for det berérda beslutets systematik (se dom av den 6 september 2013, Sepro
Europe/kommissionen, T-483/11, ej publicerad, EU:T:2013:407, punkt 101 och dér angiven
rattspraxis).

Det framgar dessutom av fast réttspraxis att motiveringsskyldighetens omfattning ar beroende av
den aktuella rattsaktens beskaffenhet och att vad betréffar réttsakter med allmin giltighet, sasom
den angripna foérordningen (se punkt 194 ovan), kan motiveringen begrinsas till den generella
situation som har lett fram till antagandet av réttsakten och de allmédnna syften som ska uppnas
med den. Domstolen har i detta sammanhang sérskilt angett att det inte beh6vs nagon sarskild
motivering for de olika tekniska l6sningar som har valts, om det syfte som institutionen
efterstravar vésentligen framgar av den omtvistade rattsakten (dom av den 21 juli 2011, Etimine,
C-15/10, EU:C:2011:504, punkt 115, och dom av den 28 maj 2020,
Agrochem-Maks/kommissionen, T-574/18, EU:T:2020:226, punkt 59).

Forevarande grund ska provas mot bakgrund av den rdttspraxis som det hénvisas till i
punkterna ovan.

Av skdl 10 i den angripna forordningen framgar (se punkt 54 ovan) att kommissionen anférde tre
skél for att inte fornya godkannandet av klorpyrifosmetyl.

For det forsta anfordes att ”[e]n genotoxisk potential hos klorpyrifosmetyl [inte] kan ... uteslutas”,
for det andra att det "[vackts] farhagor for [dess] utvecklingsneurotoxicitet” och for det tredje att
det "kan vara lampligt att klassificera klorpyrifosmetyl som ett reproduktionstoxiskt dmne i
kategori 1B”. Dessa omsténdigheter motsvarar de slutsatser som experterna gav uttryck for vid
samradet i september 2019, vilka framgér av uttalandet av den 8 november 2019 (se
punkterna 44—49 ovan).

Kommissionen tillade att farhdgorna betriaffande klorpyrifosmetyl inte kunde avforas, trots
sOkandebolagens argument. Av detta drog kommissionen slutsatsen att det saledes inte hade
visats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 var uppfyllda (se
skdlen 12 och 13 i den angripna férordningen, vilka aterges i punkt 54 ovan).

Av skdl 10 i den angripna forordningen framgar vidare att kommissionen vid antagandet av
forordningen grundade sig pa de tva uttalanden som Efsa offentliggjorde den 31 juli respektive den
8 november 2019, enligt vilka klorpyrifosmetyl vickte farhagor vad giller effekterna pa
maénniskors halsa.

Eftersom uttalandet av den 8 november 2019, sidsom angetts ovan i punkt 43, uppdaterar
uttalandet av den 31 juli 2019, grundade kommissionen ndrmare bestdmt motiveringen till den
angripna forordningen pé detta uppdaterade uttalande, vars innehdll den atergav. Det
sistndmnda uttalandet ska séledes beaktas vid provningen av motiveringen till den angripna
forordningen.

I uttalandet av den 8 november 2019 anges for det forsta, vad giller klorpyrifosmetyls genotoxiska
potential, att experterna vid samradet i april 2019 (se punkt 24 ovan) hade diskuterat den
strukturella likheten mellan molekylen i vart och ett av de tvd dmnena och gatt med pa att
anvinda metoden med jamforelse med strukturlika @mnen. Experterna hade dessutom
konstaterat att det inte fanns tillgang till nagon offentlig litteratur om klorpyrifosmetyls
genotoxiska potential, medan det diremot fanns en mingd publikationer om klorpyrifos.
Eftersom det hade vickts farhdgor om att klorpyrifos kunde orsaka kromosomavvikelser och
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DNA-skador, drog experterna slutsatsen att det fanns luckor i uppgifterna om klorpyrifosmetyl.
De var dérfor eniga om att sadana osdkerheter skulle beaktas vid riskbedomningen av
klorpyrifosmetyl och att det dérfor inte kunde uteslutas att detta d@mne kunde orsaka
DNA -skador (se punkt 44 ovan).

Vad giller expertsamradet i september 2019 (se punkt 37 ovan), som avsdg mojligheten att
anvianda metoden med jamforelse med strukturlika d@mnen, anges det i uttalandet av den
8 november 2019 att experterna, vad géller de tva verksamma d@mnenas molekyldra struktur, hade
funnit att skillnaderna mellan dem inte motiverade att det gjordes en atskillnad mellan deras
genotoxiska potential (se punk 45 ovan).

Det anges vidare att den rapporterande medlemsstaten, efter att ha genomfort ytterligare
litteratursokningar, hade hittat vetenskapliga artiklar om klorpyrifosmetyl som pekade i samma
riktning som artiklarna om klorpyrifos. En majoritet av experterna ansag darfor att uppgifterna i
litteraturen, d&ven om de hade vissa begrinsningar, skulle beaktas vid en sasmmanvigd beddmning
av uppgifterna och att uppgifterna, grundat pa ett forsiktigt synsitt, vackte farhdgor om att
klorpyrifosmetyl kunde orsaka DNA-skador. Experterna — och direfter Efsa — drog darfor
slutsatsen att de farhdgor som véckts betrdffande risken for att klorpyrifos kunde orsaka
kromosomavvikelser och DNA-skador kunde tillimpas pa klorpyrifosmetyl, vilket innebar en
osédker genotoxisk potential (se punkt 46 ovan).

Av uttalandet av den 8 november 2019 framgér for det andra att de experter som sammantradde
i september 2019 grundade sig pa tre omstdndigheter for att komma fram till slutsatsen att det
forelag farhagor betriaffande klorpyrifosmetyls utvecklingsneurotoxicitet. Det ror sig om pastadda
brister i de studier om utvecklingsneurotoxicitet (se punkt 47 ovan) som utforts pa rattor, tre
vetenskapliga artiklar som visade att det fanns ett samband mellan exponeringen foér klorpyrifos
eller klorpyrifosmetyl, och mer allmént exponering for insektsbekdmpningsmedel med organiska
fosforforeningar, och negativa effekter pa nervsystemets utveckling hos barn samt, slutligen, andra
vetenskapliga artiklar som ocksa bidrog till att pavisa klorpyrifosmetyls utvecklingsneurotoxicitet.

For det tredje framgar det av uttalandet av den 8 november 2019 att de experter som
sammantriadde i september 2019 uppgav att klorpyrifosmetyl kunde uppfylla kriterierna for att
klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B, en slutsats som Efsa reserverade sig mot.

Tribunalen konstaterar att de omstdndigheter som anges i punkterna 266—275 ovan ér detaljerade
och att det klart och tydligt framgar hur institutionen i fraga har resonerat.

For det forsta ar det riktigt att den rapporterande medlemsstaten i flera pa varandra foljande
versioner av utkastet till bedomningsrapport foreslog att godkdnnandet av klorpyrifosmetyl skulle
fornyas.

I dessa versioner drog kommittén dessutom inte slutsatsen att klorpyrifosmetyl har skadliga
effekter pd ménniskors hilsa och, i synnerhet, att det &mnet hade en genotoxisk potential eller
utvecklingsneurotoxicitet (se punkterna 16, 17 och 23).

I den senaste versionen av utkastet till bedomningsrapport angav dock den rapporterande
medlemsstaten att ytterligare tva in vitro-studier av klorpyrifosmetyl samt en ny epidemiologisk
studie visade att detta dmne hade en genotoxisk potential. Den rapporterande medlemsstaten
erinrade vidare om att det av provningen av klorpyrifosmetyls genotoxicitet, inom ramen for en
sammanvigd bedomning av uppgifterna, inte gick att dra en definitiv slutsats. Den tillade att
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referensvirden inte hade kunnat foreslds och drog slutsatsen att forslaget till fornyelse av
godkidnnandet av klorpyrifosmetyl kunde laggas fram nidr farhagorna betrdffande genotoxicitet
hade stillats (se punkt 40 ovan).

Aven om det antas att det i hindelse av skillnader mellan den rapporterande medlemsstatens
vetenskapliga bedomning och Efsas vetenskapliga beddmning ankommer pd kommissionen att
utforligt och detaljerat motivera sitt val att grunda sig pd den ena snarare &n den andra
bedémningen, konstaterar tribunalen att det i férevarande fall inte har visats att det foreligger en
tillrackligt avgorande skillnad for att det ska foreligga en sadan skyldighet att tillhandahalla en
"mer detaljerad motivering”.

Det ska tillaggas att sokandebolagen vid tidpunkten for antagandet av den angripna férordningen
inte enbart hade tillgang till Efsas uttalanden utan aven till olika versioner av utkastet till
bedomningsrapport. De kunde saledes bestrida lagenligheten av den angripna forordningen
grundat pa en eventuell motsdgelse mellan innehallet i dessa olika handlingar.

For det andra ar det ocksa riktigt att den angripna férordningen inte innehaller ndgon motivering
avseende den litteratursokning som den rapporterande medlemsstaten genomfoérde fore
experternas mote den 5 september 2019 (se punkt 46 ovan).

De detaljerade omstandigheter som anges i punkterna 266—275 ovan rdckte emellertid for att
sOkandebolagen, mot bakgrund av den rittspraxis som anges i punkterna 263—264 ovan, skulle
kunna bestrida den angripna férordningens lagenlighet.

Av overviagandena i punkt 271 ovan, vilka inte har bestritts av sokandebolagen, framgar éven att
experterna vid samradet i april 2019 drog slutsatsen att det fanns luckor i uppgifterna om
klorpyrifosmetyl. I ett sidant sammanhang kan den rapporterande medlemsstaten ha ként sig
tvungen att genomfora ytterligare litteratursokningar.

Sasom framgar av vad som anforts ovan i punkt 46 innehaller uttalandet av den 8 november 2019
en rad forklaringar till hur de ytterligare studier som den rapporterande medlemsstaten lade fram
infor motet den 5 september 2019 har anvénts.

Forklaringarna i uttalandet av den 8 november 2019 kompletterades dessutom detaljerat av den
rapporterande medlemsstaten pa sidan 82 i den uppdaterade version av utkastet till
bedomningsrapport som overldmnades till Ascenza den 15 oktober 2019.

Av det ovan anforda foljer att den angripna férordningen ar tillrackligt motiverad, med hansyn till
att den &r en réttsakt med allmén giltighet och till det sammanhang i vilket den antogs, vilket i
forevarande fall kénnetecknas av att sokandebolagen, vid tidpunkten for antagandet av
forordningen, hade tillgang till det uttalande fran Efsa som lag till grund f6r férordningen och till
de pa varandra foljande versionerna av utkastet till bedomningsrapport.

Talan kan féljaktligen inte vinna bifall savitt avser férevarande grund, som anforts av ECCA, och
det saknas dérfor anledning att forst prova huruvida grunden kan tas upp till sakprovning.
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F. Den femte grunden: Asidosittande av skyldigheten att beakta relevanta uppgifter och
omstindigheter avseende den situation som den angripna forordningen avsag att reglera

Sokandebolagen har hdvdat att varken kommissionen eller den stindiga kommittén far beakta
irrelevanta omsténdigheter nér de fattar beslut om fornyelse av godkdnnandet av ett verksamt
amne.

Enligt sokandebolagen rostade den stindiga kommittén endast for den angripna férordningen pa
grund av den rost som Republiken Finland avgav for Forenade konungariket Storbritannien och
Nordirlands rdkning. Republiken Finland rostade pa grundval av en rostningsinstruktion fran
Forenade kungariket som grundade sig pa politiska 6verviganden som inte hade nagot samband
med villkoren for fornyelse av godkénnandet av ett verksamt dmne.

I repliken har sokandebolagen éven gjort gillande att Efsa, och darefter kommissionen, inte
beaktade relevanta omstdndigheter, ndmligen studien av den 14 maj 2020 och de tre studier som
Efsa publicerade ar 2013, ar 2016 och ar 2017.

Tribunalen papekar att tvd olika invdndningar har framforts inom ramen for forevarande grund.
Den forsta invindningen ror den omstédndigheten att en medlemsstat, dérefter den stindiga
kommittén och slutligen kommissionen lit en irrelevant omsténdighet spela en avgoérande roll
vid antagandet av den angripna férordningen. Den andra invdndningen ror Efsas, och dérefter
kommissionens, underldtenhet att beakta relevanta omstindigheter, ndmligen studien av den
14 maj 2020 och tre andra studier.

1. Den avgorande roll som en irrelevant omstindighet, i form av Forenade kungarikets
rostinstruktion infor omrostningen i den stindiga kommittén, spelade

I forevarande fall dr det utrett att den stindiga kommitténs positiva yttrande kunde erhallas tack
vare Forenade kungarikets rost. Tack vare att detta land rostade for de atgarder som foreskrivs i
den angripna férordningen kunde kvalificerad majoritet uppnas, vilket krévs enligt lagstiftningen.

Det dr dven utrett att Forenade kungariket inte 6nskade att en nedlagd rost fran dess sida skulle
hindra antagandet av det aktuella utkastet till rattsakt.

Sokandebolagen har gjort gillande att en irrelevant omstidndighet beaktades vid antagandet av den
standiga kommitténs yttrande och vid antagandet av den angripna férordningen.

Sokandeboagen anser ndrmare bestimt att eftersom den stindiga kommitténs rost for den
angripna forordningen endast kunde erhéallas med hjilp av Forenade kungarikets rost for
forordningen, sa innebar beaktandet av en irrelevant omstandighet vid avgivandet av denna stats
rost med nodvindighet att samma omstdndighet beaktades vid avgivandet av den stindiga
kommitténs yttrande och antagandet av den angripna férordningen, vilket ar rattsstridigt.

Grunden riktar sig sdledes mot skélen for den angripna férordningen och inte mot férfarandet for
antagandet av forordningen.

Aven om det dr riktigt att Forenade kungarikets rést gjorde det mojligt for den stindiga
kommittén att avge ett yttrande till stod for utkastet till forordning, som darefter gjorde det
mojligt att anta den angripna forordningen, dr de skil som ligger till grund for antagandet av
forordningen de skal som anges i punkterna 266—268 ovan.

ECLI:EU:T:2023:602 35



299

300

301

302

303

304

305

Dom Av DEN 4. 10. 2023 — MAL T-77/20
ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

Av dessa skl framgér emellertid att de omstdndigheter som Forenade kungariket beaktade vid
omrostningen inte beaktades av kommissionen nir den antog den angripna forordningen och att
detsamma géller for omrostningen i den stindiga kommittén.

Eftersom det inte finns ndgot samband mellan den pastadda réttsstridigheten, vilken avser skélen
till den angripna férordningen, och de faktiska omstédndigheter som aberopats till stod for denna,
det vill sdga de omstédndigheter som Forenade kungariket beaktade vid sitt val av hur det skulle
lagga sin rost, sa ar férevarande invindning foljaktligen verkningslds och ska darfor lamnas utan
avseende.

2. Underlatenhet att beakta den relevanta omstindighet som studien av den 14 maj 2020 och
tre andra studier utgor

Sokandebolagen har gjort géllande att Efsa, och darefter kommissionen, inte beaktade studien av
den 14 maj 2020 och de tre studier som Efsa publicerade ar 2013, ar 2016 och ar 2017.

Tribunalen erinrar om att ndr en institution har ett stort utrymme fér skonsméssig bedomning,
vilket &r fallet i forevarande mal (se punkterna 414-416 nedan) dr kontrollen av att de
skyddsregler som ges av gemenskapens rittsordning i administrativa forfaranden efterkoms av
grundldggande betydelse. Dessa skyddsregler innebar bland annat att den behdriga institutionen
ar skyldig att omsorgsfullt och opartiskt prova alla omstédndigheter som ar relevanta i det aktuella
fallet och att tillrackligt motivera sitt beslut. Det dr endast pa sa sdtt som unionsdomstolarna kan
kontrollera om de faktiska och rittsliga omstédndigheter som dr av betydelse for den skonsmassiga
bedomningen foreldg (dom av den 21 november 1991, Technische Universitit Miinchen,
C-269/90, EU:C:1991:438, punkt 14, dom av den 7 september 2006, Spanien/radet, C-310/04,
EU:C:2006:521, punkterna 121 och 122, och dom av den 6 november 2008,
Nederlinderna/kommissionen, C-405/07 P, EU:C:2008:613, punkt 56).

Vad for det forsta giller studien av den 14 maj 2020 erinrar tribunalen om att vid en talan om
ogiltigforklaring enligt artikel 263 FEUF ska den angripna rdttsaktens lagenlighet enligt fast
rattspraxis bedomas i forhallande till de faktiska och réttsliga omstandigheter som radde den dag
da rattsakten antogs (se punkt 221 ovan).

I forevarande fall holl studien av den 14 maj 2020 fortfarande pa att utarbetas da Efsa lade fram
sina uttalanden och da den angripna forordningen antogs. Varken Efsa, kommissionen eller den
standiga kommittén kunde saledes beakta denna studie.

Vad for det andra giller informationen om att en studie holl pa att utarbetas under forfarandet for
antagande av den angripna foérordningen och den delrapport som Efsa hade tillgang till nir den
genomforde bedomningen av klorpyrifosmetyl papekar tribunalen att Efsa, som svar pa en éatgard
for processledning som tribunalen antagit med stod av artikel 24 i stadgan for Europeiska
unionens domstol, uppgett att myndigheten till f6ljd av rekommendationerna i det vetenskapliga
yttrandet fran vetenskapliga panelen for viaxtskyddsmedel och restsubstanser av dessa, av den
14 december 2016, med rubriken ”“Undersokning av de experimentella toxikologiska
egenskaperna hos vixtskyddsmedel som har ett potentiellt ssmband med Parkinsons sjukdom och
barnleukemi”, hade boérjat undersoka mojligheten att bestélla en studie i syfte att undersoka
effekten av tvd bekdmpningsmedel, permetrin och klorpyrifos, i ménskliga stamceller i olika
stadier av ontogenesen, och att i djurmodeller studera dessa bada bekidmpningsmedels formaga
att orsaka barnleukemi.
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Efsa tillade att ett forhandlat forfarande hade inletts den 12 december 2018 och att det till foljd av
detta upphandlingsforfarande hade ingatts ett kontrakt med ett spanskt forskningsinstitut den
1 februari 2019, i vilket datumet for leverans av studien hade faststéllts till den 24 juli 2020.

Efsa papekade slutligen att den vetenskapliga rapport som detta institut hade lagt fram hade
godkints av Efsa den 14 maj 2020.

Ovanndmnda omstdndigheter har inte bestritts av sokandebolagen eller av ECCA.

Av dessa omsténdigheter framgar emellertid att studien av den 14 maj 2020 hade bestillts i ett
sammanhang som inte hade nagot samband med forfarandet for antagande av den angripna
forordningen.

Efsa preciserade vidare, utan att motségas av sokandebolagen eller ECCA, att de metoder som
anvandes i studien av den 14 maj 2020 var vetenskapliga undersékningsmetoder och inte ndgon
av de metoder for att bedoma riskerna med ett verksamt @mne som foreskrivs i den tillimpliga
lagstiftningen.

Det ska dven understrykas att den delrapport som dverlamnades till Efsa den 30 april 2019 endast
var en prelimindr rapport.

Aven om det institut som ansvarade foér studien hade planerat att genomféra in vitro- och in
vivo-tester, inneholl rapporten i detta skede endast resultaten av in vitro-testerna, eftersom in
vivo-testerna fortfarande pagick. Rapportforfattarna preciserade i detta avseende att de inte
skulle utfirda nagon rekommendation och inte anta nagra slutsatser innan in vivo-testerna hade
avslutats och analyserats.

Slutligen syftade studien av den 14 maj 2020 till att analysera klorpyrifos eventuella bidrag till
uppkomsten av vissa genetiska forandringar som sérskilt kan kopplas till barnleukemi. Studiens
rackvidd, och diarmed delrapportens rackvidd, var saledes begrinsad i forhallande till den
allménnare fragan om bedomningen av klorpyrifos genotoxiska potential.

Efsa var foljaktligen inte skyldig att vid bedomningen av klorpyrifosmetyl beakta den delrapport
som Efsa hade mottagit den 30 april 2019 och &n mindre beakta informationen om att en studie,
namligen studien av den 14 maj 2020, pagick under forfarandet for antagande av den angripna
forordningen.

Vad giller sokandebolagens aberopande av de tre studier som Efsa publicerade ar 2013, ar 2016
och ar 2017 racker det att erinra om att dessa studier inte tilldts som bevisning (se punkt 85 ovan).

Av det ovan anforda foljer att talan inte kan vinna bifall savitt avser férevarande grund.

G. Den sjitte grunden: Asidosittande av principen om god forvaltningssed

Sokandebolagen har hédvdat att i motsats till vad som framgir av skidl 9 i den angripna
forordningen, enligt vilket nya farhagor for ménniskors hédlsa vickts vid det expertsamrad som
anordnades i april 2019 (se punkt 24 ovan), finns det ingenting i handlingarna i malet som ger
stod for att sadana farhagor uppstatt i detta skede av forfarandet for antagande av den angripna
forordningen.
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Enligt sokandebolagen hade namligen studien om utvecklingsneurotoxicitet redan lagts fram och
granskats av den rapporterande medlemsstaten. Vad giller de artiklar om klorpyrifosmetyls
genotoxicitet som den rapporterande medlemsstaten har 6versant beaktade Efsa dessa forst i sitt
uttalande av den 8 november 2019.

Sokandebolagen anser vidare att kommissionen inte beaktade de omstdndigheter som talade mot
att inte fornya godkédnnandet av klorpyrifosmetyl, ndmligen den rapporterande medlemsstatens
standpunkt i utkastet till bedomningsrapport eller vid den stindiga kommitténs méte, de tvivel
och reservationer som Efsa gav uttryck for i uttalandena av den 31 juli och den 8 november 2019
eller de metodologiska grianserna for vissa vetenskapliga artiklar som Efsa beaktat (se
punkt 46 ovan).

Av detta har sokandebolagen dragit slutsatsen att kommissionen inte ville férnya godkédnnandet av
klorpyrifosmetyl och att den darfor forsokte hitta omstandigheter till stod for denna uppfattning.

Tribunalen erinrar om att det enligt unionsratten kravs att administrativa forfaranden genomfors i
enlighet med de garantier som foljer av principen om god forvaltningssed, som foreskrivs i
artikel 41 i stadgan. Dessa garantier innebér bland annat att den behoriga institutionen ar skyldig
att omsorgsfullt och opartiskt prova alla omstédndigheter som ar relevanta i det aktuella fallet (dom
av den 25 oktober 2018, KF/CSUE, T-286/15, EU:T:2018:718, punkt 176).

Enligt genomforandeforordning nr 844/2012 har Efsa, pa grundval av bland annat, sasom i
forevarande fall, resultaten av ett samrad med experter, rétt att framféra nya invdndningar mot
fornyelsen av godkdnnandet av det aktuella verksamma d@mnet vid den tidpunkt dd myndigheten
forbereder sina slutsatser (se punkterna 206—-207 ovan).

I uttalandet av den 8 november 2019, som inte har bestritts i detta avseende, anges dessutom, vad
giller klorpyrifosmetyls genotoxiska potential, att experterna vid samradet i april 2019
diskuterade den strukturella likheten mellan molekylen i vart och ett av de tva amnena och gick
med pd att anvinda metoden med jamforelse med strukturlika &mnen.

Dessutom hade experterna papekat att det inte fanns tillgang till ndgon offentlig litteratur om
klorpyrifosmetyls genotoxiska potential, medan det ddremot fanns en mangd publikationer om
klorpyrifos.

Eftersom det hade vickts farhagor om att klorpyrifos kunde orsaka kromosomavvikelser och
DNA-skador, sa drog experterna slutsatsen att det fanns luckor i uppgifterna om
klorpyrifosmetyl. De var saledes eniga om att sadan osdkerhet skulle beaktas vid
riskbedomningen av klorpyrifosmetyl och att det dérfor inte kunde uteslutas att detta d@mne
kunde orsaka DNA-skador (se punkt 44 ovan).

Vad giller farhagorna om utvecklingsneurotoxicitet framfordes kritik mot studien om
utvecklingsneurotoxicitet vid det offentliga samrdd som inleddes i oktober 2017 (se
punkt 21 ovan).

I uttalandet av den 8 november 2019 anges dessutom att experterna hade konstaterat att studien
om utvecklingsneurotoxicitet var otillracklig, medan en studie avseende klorpyrifos visade att
lillhjarnans hojd hade minskat till f6ljd av exponeringen for sistndimnda d@mne. Experterna hade
dven beaktat epidemiologiska uppgifter som visade att det fanns ett samband mellan exponering
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for klorpyrifos eller klorpyrifosmetyl, och mer allmént exponering for insektsbekdmpningsmedel
med organiska fosforféreningar, och de negativa effekter pa nervsystemets utveckling hos barn
(se punkterna 30-32).

Sokandebolagen har inte bestritt dessa omsténdigheter.

Av det ovan anforda foljer att d&ven om inga nya vetenskapliga uppgifter tycks ha lagts till
underlaget for fornyelsen av godkdnnandet av klorpyrifosmetyl i april 2019, fick experternas
reflektioner vid det méte som holls under denna manad dem att tvivla pa att klorpyrifosmetyl
inte var skadligt for hélsan, utan att det mot bakgrund av ovanndmnda omstédndigheter dr mojligt
att faststélla att principen om god forvaltningssed har &sidosatts.

Denna slutsats paverkas inte av de 6vriga omstandigheter som sokandebolagen har aberopat (se
punkt 319 ovan).

Vad for det forsta giller innehallet i utkastet till bedomningsrapport angav den rapporterande
medlemsstaten i den senaste versionen av rapporten att tva ytterligare in vitro-studier om
klorpyrifosmetyl samt en ny epidemiologisk studie visade att detta &mne hade en genotoxisk
potential.

Den rapporterande medlemsstaten erinrade vidare om att det av undersokningen av
klorpyrifosmetyls genotoxicitet, som genomfordes inom ramen for en sammanviagd bedomning av
uppgifterna, inte gick att dra en definitiv slutsats. Den tillade att referensviarden inte hade kunnat
foreslas och drog slutsatsen att forslaget till fornyelse av godkédnnandet av klorpyrifosmetyl kunde
laggas fram nér farhdgorna betréffande genotoxicitet hade stillats (se punkt 279 ovan).

Den rapporterande medlemsstatens uppfattning kan saledes — dven om den inte i alla avseenden
ar identisk med Efsas uppfattning — med hidnsyn till samtliga omstidndigheter i
punkterna 323-327 ovan inte leda till slutsatsen att principen om god forvaltningssed har
asidosatts.

Den uppfattning som den rapporterande medlemsstaten gav uttryck for i den stindiga kommittén
kom till uttryck i en rost vid omrdstningen, som beaktades vid rostrakningen. Némnda
uppfattning kan dessutom inte i sig leda till slutsatsen att principen om god forvaltningssed har
asidosatts.

Aven om sékandebolagen har hivdat att Efsa ansdg att undersokningen av klorpyrifosmetyls
genotoxicitet gav ett negativt resultat (se punkt 319 ovan), det vill siga att detta d&mne inte
utgjorde ndgon risk for manniskors hélsa, dr sokandebolagens tolkning av uttalandet av den
8 november 2019 i detta avseende for det andra felaktig.

For det tredje kan de metodologiska begransningarna i vissa vetenskapliga artiklar om
klorpyrifosmetyls genotoxicitet som experterna och ddrefter Efsa har beaktat (se
punkt 319 ovan), &ven om dessa antas vara styrkta, inte heller paverka slutsatsen i punkt 329 ovan.

Utforskande studier genomfors nédmligen regelbundet i det specifika syftet att kontrollera ett
specifikt vetenskapligt antagande, s att de, som komplement till standardstudier, gor det mojligt
att identifiera de aktuella @mnenas egenskaper. Ett tillvigagidngssiatt som i allmadnhet utesluter
anvindning av icke-standardstudier eller studier som &r utforskande skulle saledes goéra det
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omgijligt att identifiera &mnen som utgor en risk (se, for ett liknande resonemang och analogt,
dom av den 11 maj 2017, Deza/Echa, T-115/15, EU:T:2017:329, punkt 185, och dom av
den 16 december 2020, PlasticsEurope/Echa, T-207/18, EU:T:2020:623, punkt 88).

I sitt uttalande av den 8 november 2019, som kommissionen bland annat grundade sig pa vid
antagandet av den angripna forordningen, beaktade Efsa dven andra omstdndigheter dn de
aktuella vetenskapliga artiklarna, ndmligen publikationer avseende klorpyrifos i vilka det vickts
farhagor om detta dmnes genotoxicitet, vilket gjorde det mojligt for Efsa att genom att jamfora
resultaten dra slutsatsen att det foreldg farhagor betraffande klorpyrifosmetyl (se punkt 44 ovan).

Mot bakgrund det ovan anférda kan talan inte vinna bifall savitt avser forevarande grund.

H. Den fjirde grunden: Asidosittande av forsiktighetsprincipen
Sokandebolagen har gjort gillande att Efsa har tillimpat forsiktighetsprincipen pa ett felaktigt sétt.

De har anfort tre invindningar, ndmligen i) att forsiktighetsprincipen har tillimpats pa ett
felaktigt satt under riskbedomningsfasen, ii) att forsiktighetsprincipen har konsumerats till f6ljd
av en helhetsbedomning av det omtvistade d@mnet och iii) att de 6verviganden som ligger till
grund for uttalandet av den 8 november 2019 dr rent hypotetiska.

1. Felaktig tilldmpning av forsiktighetsprincipen under riskbedomningsfasen

Sokandebolagen har gjort gillande att forsiktighetsprincipen inte é&r tillimplig under
riskbedomningsfasen, utan endast under riskhanteringsfasen, men att Efsa i forevarande fall
tillimpade denna princip vid bedomningen av klorpyrifosmetyl, nir den anvinde metoden med
jamforelse med strukturlika &mnen.

Sokandebolagen har papekat att Efsa i sitt uttalande av den 8 november 2019 uppgav att
majoriteten av experterna av forsiktighetsskdl hade beslutat att tillimpa samma slutsatser vad
giller klorpyrifosmetyls genotoxicitet som vad giller klorpyrifos genotoxicitet. Sokandebolagen
har d&ven ndmnt andra utdrag ur detta uttalande, betriffande utvecklingsneurotoxicitet, av vilka
det framgar att Efsa och de radfragade experterna pa grund av forsiktighetsprincipen hade anviant
metoden med jamforelse med strukturlika &mnen.

ECCA har gjort gillande att Efsa i sitt uttalande av den 8 november 2019 grundade sig pa
forsiktighetsprincipen och inte pa ett "forsiktigt tillvigagangssatt” for att motivera anvdndningen
av metoden med jamforelse med strukturlika @mnen. ECCA har aberopat kommissionens
meddelande av den 2 februari 2000 om forsiktighetsprincipen (KOM(2000) 1 final, nedan kallat
meddelandet om forsiktighetsprincipen).

Av forsiktighetsprincipen foljer att skyddsatgidrder kan vidtas da det rader osdkerhet om
forekomsten eller omfattningen av de risker ménniskors halsa utsdtts for, utan att man behover
vénta pa att det fullt ut visas att riskerna verkligen foreligger och hur allvarliga de &r (dom av den
22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punkt 73,
och dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 43).
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For en korrekt tillimpning av forsiktighetsprincipen krévs det enligt domstolens praxis bland
annat att en helhetsbedémning av halsoriskerna gors, grundad pa de tillforlitligaste vetenskapliga
uppgifter som finns tillgédngliga och pa de senaste resultaten av den internationella forskningen
(dom av den 22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09,
EU:C:2010:803, punkt 75).

Om resultaten av genomforda undersokningar inte ér sa fullstindiga, 6vertygande eller exakta att
det ar mojligt att med sékerhet faststélla forekomsten eller omfattningen av den pastddda risken,
men det likvdl ar sannolikt att det skulle uppsta en verklig skada for folkhélsan om risken
forverkligades, ar det enligt forsiktighetsprincipen motiverat att vidta begridnsande atgérder (dom
av den 22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803,
punkt 76, och dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 43).

Enligt den rattspraxis som anges i punkterna 345-347 ovan ankommer det pa de myndigheter
som ansvarar for riskbedomningen, sasom Efsa, att underrdtta kommissionen inte bara om vissa
slutsatser som de kommit fram till, utan aven om den osidkerhet som kvarstir, sd att
kommissionen i forekommande fall kan vidta begransande atgérder.

I forevarande fall anges det i uttalandet av den 8 november 2019, vad giller klorpyrifosmetyls
genotoxiska potential, att experterna vid samradet i april 2019 diskuterade den strukturella
likheten mellan molekylen i vart och ett av de tvd @mnena och hade gatt med pa att anvinda
metoden med jamforelse med strukturlika &mnen. Dessutom hade experterna konstaterat att det
inte fanns tillgang till ndgon offentlig litteratur om klorpyrifosmetyls genotoxiska potential,
medan det ddremot fanns en méangd publikationer om klorpyrifos. Eftersom det hade véckts
farhagor om att klorpyrifos kunde orsaka kromosomavvikelser och DNA-skador, drog experterna
slutsatsen att det fanns luckor i uppgifterna om klorpyrifosmetyl. De var saledes eniga om att
sadana osdkerheter skulle beaktas vid riskbedomningen av klorpyrifosmetyl och att det darfor
inte kunde uteslutas att detta @mne kunde orsaka DNA-skador. Vid det expertsamrad som dgde
rum i september 2019, och som avsag mojligheten att anvinda metoden med jaimforelse med
strukturlika &mnen, hade experterna dérefter, vad giller de tva verksamma d@mnenas molekyldra
struktur, funnit att skillnaderna mellan dem inte motiverade att det gjordes en atskillnad mellan
deras genotoxiska potential (se punkterna 271 och 272 ovan).

Av uttalandet av den 8 november 2019 framgar dessutom att de experter som sammantriadde
i september 2019 grundade sig pa tre omstdndigheter for att komma fram till slutsatsen att det
foreldg farhagor betrdffande klorpyrifosmetyls utvecklingsneurotoxicitet. Det ror sig for det
forsta om péastddda brister i studierna om utvecklingsneurotoxicitet, for det andra om tre
vetenskapliga artiklar som visade att det fanns ett samband mellan exponering for klorpyrifos
eller klorpyrifosmetyl och, mer allmént, exponering for insektsbekdmpningsmedel med organiska
fosforforeningar, och negativa effekter pa nervsystemets utveckling hos barn och, for det tredje
andra vetenskapliga artiklar som ocksa bidrog till att péavisa klorpyrifosmetyls
utvecklingsneurotoxicitet (se punkt 274 ovan).

Slutligen framgér det av uttalandet av den 8 november 2019 att de experter som sammantradde
i september 2019 uppgav att klorpyrifosmetyl kunde uppfylla kriterierna for att klassificeras som
reproduktionstoxiskt i kategori 1B, en slutsats som Efsa reserverade sig mot (se punkt 275 ovan).
Efsa uppgav att experterna i detta avseende hade tillimpat samma tillvigagingssitt som for
klorpyrifos.

ECLI:EU:T:2023:602 41



352

353

354

355

356

357

358

359

360

361

Dom Av DEN 4. 10. 2023 — MAL T-77/20
ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

De experter som sammantrddde i april och september 2019, och dérefter Efsa, gjorde darfor en
bedomning av hélsoriskerna med den foreslagna anvandningen av klorpyrifosmetyl som visade
att det kvarstod osdkerheter pa detta omrade (punkterna 349-351 ovan).

Mot bakgrund av oOvervigandena i punkterna 345-348 ovan dr ett sddant tillvigagéngssitt
forenligt med forsiktighetsprincipen, enligt vilken de myndigheter som ansvarar for
riskbedomningen, sdsom Efsa, ska underrdtta kommissionen om den osdkerhet som kvarstar, sa
att kommissionen i forekommande fall kan vidta begrdnsande atgérder.

Av den omstédndigheten att de experter som sammantriddde i september 2019, och dérefter Efsa,
vid bedomningen av de risker for manniskors hélsa som var férknippade med klorpyrifosmetyl av
forsiktighetsskdl grundade sig pd metoden med jamforelse med strukturlika &mnen, och ddrmed
pa tillgdngliga uppgifter om klorpyrifos, gar det inte att dra slutsatsen att forsiktighetsprincipen
har tillampats tva ganger. Tillimpningen av denna princip bestar ndamligen i vidtagandet av
skyddsatgarder da det rader osdkerhet om forekomsten eller omfattningen av de risker
maénniskors hilsa utsétts for (se punkt 345 ovan). Det dr emellertid endast kommissionen — och
inte Efsa, som saknar behorighet pa omradet — som i forevarande fall har vidtagit skyddsatgarder.

Slutsatsen att forsiktighetsprincipen har asidosatts kan inte heller enbart folja av en formell
kontroll av skélen i den angripna férordningen och av de uttalanden som ligger till grund for
forordningen, samt av konstaterandet att vissa uttryck rorande "forsiktighet” har anvénts. Endast
en undersokning av innehallet i dessa skél, sasom den som har gjorts i punkterna 349—-352 ovan,
gor det maojligt att i forekommande fall komma fram till en sadan slutsats.

Det av sokandebolagens argument som grundar sig pa anvandningen av uttrycket "forsiktighet” i
uttalandet av den 8 november 2019, som den angripna férordningen hénvisar till, kan foljaktligen
inte leda till slutsatsen att forsiktighetsprincipen har &sidosatts.

Av det ovan anforda foljer att forsiktighetsprincipen inte har asidosatts i forevarande fall.

Slutsatsen i punkt 357 ovan paverkas inte av det argument som har anforts av ECCA, som har
aberopat meddelandet om forsiktighetsprincipen.

Tribunalen understryker i detta avseende att ECCA inte har gjort gillande att den angripna
forordningen ér réttsstridig pa grund av att kommissionen har asidosatt de riktlinjer som den
antagit och genom vilka den sjéilv begrénsat sitt utrymme for skonsmaéssig bedomning (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 28 juni 2005, Dansk Rerindustri m.fl./kommissionen,
C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P a C-208/02 P och C-213/02 P, EU:C:2005:408,
punkterna 209 —-211).

ECCA har ndmligen begrinsat sig till att aberopa meddelandet om forsiktighetsprincipen till stod
for sokandebolagens grund avseende asidosittande av forsiktighetsprincipen och har &beropat
detta meddelande for att faststélla vilka skyldigheter kommissionen ska iaktta enligt ndmnda
princip.

Forsiktighetsprincipen utgor en allmén réttsprincip som unionslagstiftaren ar skyldig att iaktta
(dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkterna 41 och 42, och
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 184).
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Eftersom det ror sig om en allmédn rattsprincip och faststillandet av de skyldigheter som
unionsinstitutionerna ska iaktta enligt en siddan princip, &r tribunalen inte bunden av
overvigandena i de riktlinjer som antagits av dessa institutioner (se, for ett liknande resonemang
och analogt, dom av 30 maj 2013, Quinn Barlo m.fl./kommissionen, C-70/12 P, ej publicerad,
EU:C:2013:351, punkt 53).

Aven om det antas att meddelandet om férsiktighetsprincipen kan anses ha bindande
rattsverkningar for kommissionen ska de skyldigheter som direkt aligger kommissionen enligt
forsiktighetsprincipen inte faststdllas pa grundval av detta meddelande utan pa grundval av
domstolens och tribunalens praxis, for att undersoka i vilken man den angripna foérordningen
kan anses vara rittsstridig. Denna undersokning, som foretogs i punkterna 345-356 ovan, gjorde
det emellertid inte mojligt att komma fram till ett sddant konstaterande om rittsstridighet.

Av det ovan anforda foljer att forevarande invindning inte kan godtas.

2. Huruvida forsiktighetsprincipens krav hade konsumerats efter det att en
helhetsbedomning av det omtvistade dmnet inte gett anledning till ndagra farhdgor

Enligt sokandebolagen ar de krav som foljer av forsiktighetsprincipen uppfyllda nédr samtliga
"uppgifter i lagstiftningen” har lamnats in av sokanden.

Sokandebolagen har grundat sig pd ett utdrag ur uttalandet av den 8 november 2019 om
genotoxicitet, enligt vilket "de tillgédngliga uppgifterna i lagstiftningen om klorpyrifosmetyl inte
viackte nagra farhagor”. Detta utdrag bekraftar att sokandebolagen hade ldimnat samtliga relevanta
uppgifter, att dessa hade undersokts och att resultatet var "negativt”.

Enligt sokandebolagen var de krav som foljer av forsiktighetsprincipen séledes uppfyllda och hade
dessa krav slutgiltigt "konsumerats”. Det var saledes inte lingre mojligt for Efsa att tillimpa
forsiktighetsprincipen, framfor allt genom att anvdnda sig av metoden med jamforelse med
strukturlika &mnen.

Tribunalen papekar for det forsta att begreppet "uppgifter i lagstiftningen”, som Efsa anvinde i
uttalandena av den 31 juli och den 8 november 2019, varken definieras i forordning nr 1107/2009
eller i genomforandeforordning nr 844/2012.

Begreppet definieras inte heller i kommissionens férordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013
om uppgiftskrav for verksamma dmnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 2013, s. 1), och
kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
viaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009
om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 2013, s. 85).

Som en atgird for processledning enligt artikel 24 i stadgan for Europeiska unionens domstol

fragade tribunalen Efsa om innebdrden av detta uttryck i samband med uttalandena av den
31 juli och den 8 november 2019.
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Efsa angav, utan att motségas av sokandebolagen, att uttrycket "uppgifter i lagstiftningen”, som
anvéandes i uttalandena av den 31 juli och den 8 november 2019, avsag samtliga tester och studier
som sOkandena hade lagt fram i enlighet med tillamplig lagstiftning. Efsa tillade att sokandena som
komplement till de framlagda testerna och studierna, dven var skyldiga att ldgga fram bevisning
fran den vetenskapliga litteratur som allmédnheten hade tillgang till.

I artikel 6.1 i genomforandeférordning nr 844/2012 foreskrivs emellertid att sokanden ska lamna
in kompletterande dokumentation.

Artikel 7 i genomférandeférordning nr 844/2012, med rubriken "Den kompletterande
dokumentationens innehall” har f6ljande lydelse:

”1. Den kompletterande sammanfattningen ska innehalla féljande:

d) Uppgifter och riskbedomningar som inte ingick i dokumentationen fér godkédnnandet eller i
senare dokumentation for férnyelse och som ar nédvéandig av nagot av foljande skal: ...

e) Sammanfattningar och resultat fran tester och studier for varje punkt i uppgiftskraven for det
verksamma dmnet som faststills i en forordning om uppgiftskrav for verksamma &mnen i
enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009, for vilka det i enlighet med led d krdvs nya
uppgifter, namn pa innehavaren och pa den person eller den inrdttning som har utfort
testerna och studierna samt skélen till att varje test eller studie behovs.

f) Sammanfattningar och resultat fran tester och studier for varje punkt i uppgiftskraven for
vixtskyddsmedlet som faststélls i en forordning om uppgiftskrav for véaxtskyddsmedel i
enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009, for vilka det i enlighet med led d krévs nya
uppgifter, namn pa innehavaren och pa den person eller den inrdttning som har utfort
testerna och studierna avseende ett eller flera vixtskyddsmedel som ar representativa for de
avsedda anvdndningsomradena samt skélen till att varje test eller studie behovs.

m) Sammanfattningar och resultat fran den expertgranskade (peer-reviewed) vetenskapliga
litteratur ...

3. Den fullstindiga kompletterande dokumentationen ska innehélla den fullstindiga texten fran
de enskilda tester och studierapporter som avses i punkt 1 e, f och m.

”

Genom att ange att de "uppgifter i lagstiftningen” som sokandebolagen har lamnat avgaende
klorpyrifosmetyls genotoxicitet inte hade viackt nagra farhagor, nojde sig Efsa saledes med att
konstatera att de tester och studier som sokandebolagen hade limnat in i enlighet med
artikel 7.1 e och f i genomforandeforordning nr 844/2012 inte gjorde det mojligt att faststélla att
det forelag risker for manniskors hilsa. Efsa hanvisade siledes inte till tillgdnglig expertgranskad
(peer-reviewed) vetenskaplig litteratur, i den mening som avses i artikel 7.1 m i
genomforandeférordning nr 844/2012.
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For det andra angav Efsa i uttalandena av den 31 juli och den 8 november 2019 att experterna hade
papekat att det inte fanns tillgang till nagon offentlig litteratur om klorpyrifosmetyls genotoxiska
potential, medan det diremot fanns en mingd publikationer om klorpyrifos. Efsa tillade att
eftersom det hade véckts farhdgor om att klorpyrifos kunde orsaka kromosomavvikelser och
DNA-skador, s& hade experterna dragit slutsatsen att det fanns luckor i uppgifterna om
klorpyrifosmetyl. Efsa anforde saledes att experterna var eniga om att sddana osiakerheter skulle
beaktas vid riskbedomningen av klorpyrifosmetyl och att det darfor inte kunde uteslutas att detta
dmne kunde orsaka DNA-skador (se punkterna 29—44 ovan).

[ uttalandet av den 8 november 2019 preciserade Efsa att experterna vid samradet
i september 2019 om anvdndningen av metoden med jamforelse med strukturlika &mnen ansag
att de konstaterade skillnaderna i de tva verksamma &mnenas molekyldra struktur inte
motiverade slutsatsen att det forelag en skillnad i deras genotoxiska potential (se punkt 45 ovan).

Av uttalandet av den 8 november 2019 framgar det slutligen dven att den rapporterande
medlemsstaten efter en kompletterande genomgang av litteraturen hade hittat vetenskapliga
artiklar om klorpyrifosmetyl och lagt fram bevisning som Overensstimde med de farhdgor som
viackts angaende klorpyrifos. En majoritet av experterna ansag att uppgifterna i litteraturen, dven
om de hade vissa begriansningar, skulle beaktas inom ramen fér en sammanvidgd bedémning av
uppgifterna och att uppgifterna, mot bakgrund av forsiktighetsprincipen, vickte farhdgor om att
klorpyrifosmetyl kunde orsaka DNA-skador. Experterna drog darfér slutsatsen att de farhagor
som vickts angdende risken for att klorpyrifos kunde orsaka kromosomavvikelser och
DNA-skador kunde tillampas pa klorpyrifosmetyl, vilket innebar en oviss genotoxisk potential (se
punkt 46 ovan).

Den undersokning av genotoxiciteten hos klorpyrifosmetyl som Efsa presenterade i sitt uttalande
av den 8 november 2019 ledde foljaktligen till slutsatsen att de farhagor som véckts angaende
klorpyrifos vad galler riskerna for kromosomavvikelser och DNA-skador dven kunde tillaimpas pa
klorpyrifosmetyl, vilket innebar en oviss genotoxisk potential fér det sistnimnda dmnet (se
punkterna 44 och 45 ovan).

I sitt uttalande av den 8 november 2019 angav Efsa dessutom att experterna var eniga om att det
inte kunde faststéllas nagot referensvirde, bland annat for genotoxicitet, vilket gjorde det omajligt
att bedoma riskerna med klorpyrifosmetyl for konsumenter, aktorer, arbetstagare, personer i
ndrheten och boende (se punkt 48 ovan).

Av den genomgéng av skilen till uttalandena av den 31 juli och den 8 november 2019 som gjordes i
punkterna 375-379 ovan framgar att det ovan i punkt 366 ndimnda utdraget ur uttalandet av den
8 november 2019, nir det sitts i sitt sammanhang, i motsats till vad s6kandebolagen har gjort
gillande, inte gor det mojligt att dra slutsatsen att Efsa i nimnda uttalande ansag att resultaten
avseende klorpyrifosmetyls genotoxicitet var “negativa”, det vill sdga att detta &mne inte utgjorde
ndgon risk for manniskors hélsa, utan endast att de tester och studier som s6kandebolagen ldmnat
in i enlighet med artikel 7.1 e och f i genomférandeférordning nr 844/2012 inte gjorde det mojligt
att faststilla att det forelag risker for ménniskors hélsa.

Tribunalen erinrar emellertid om att en korrekt tillimpning av forsiktighetsprincipen enligt
domstolens praxis bland annat kraver att en helhetsbedomning av hélsoriskerna gors, grundad pa
de tillforlitligaste vetenskapliga uppgifter som finns tillgéngliga och pa de senaste resultaten av
den internationella forskningen (se punkt 346 ovan).
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Vid riskbedomning ar det nodvéndigt att utover de tester, analyser och studier som har getts in av
sOkanden dven beakta andra relevanta uppgifter som motséger dessa, eftersom denna bedomning i
synnerhet ska vara oberoende och objektiv. I detta ssmmanhang &r det inte bara nédvéndigt att
beakta de tillforlitligaste vetenskapliga uppgifter som finns tillgdngliga och de senaste resultaten
av den internationella forskningen, utan éven att inte ge foretrade i samtliga fall at de studier som
har lamnats in av sokanden (dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl.,, C-616/17, EU:C:2019:800,
punkterna 93 och 94).

Av den rattspraxis som anges i punkterna 381 och 382 ovan, och av de bestimmelser som anges i
punkterna 372 och 373 ovan, foljer att riskbedomningen av ett verksamt d@mne inte ska grunda sig
enbart pa de tester och studier som sokanden enligt lagstiftningen ar skyldig att ge in, utan dven
ska grunda sig pa relevant, aktuell och tillforlitlig vetenskaplig litteratur.

Denna slutsats bekriftas av skal 24 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1381 av
den 20 juni 2019 om insyn och hallbarhet i EU:s system for riskbeddmning i livsmedelskedjan och
om &ndring av forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003, (EG)
nr 2065/2003, (EG) nr 1935/2004, (EG) nr 1331/2008, (EG) nr 1107/2009 och (EU) 2015/2283 och
direktiv 2001/18/EG (EUT L 231, 2019, s. 1). Eftersom denna forordning inte bara éndrade
forordning nr 178/2002 om inrdttande av Efsa utan dven forordning nr 1107/2009, pa grundval
av vilken den angripna férordningen antogs, 4r nimnda forordning relevant i forevarande fall.

I skél 24 i férordning 2019/1381 anges foljande:

”Allménheten hyser en viss oro over att [Efsas] bedomning avseende forfaranden for godkédnnande
framst grundar sig pa studier fran industrin. Det &r av storsta vikt att [Efsa] gor sokningar i
vetenskaplig litteratur for att kunna beakta andra data och studier som finns angaende det
foremal for ett godkdnnandeforfarande som ldmnats in for [Efsas] bedomning. I syfte att
ytterligare sikerstilla att [Efsa] har tillgang till alla relevanta vetenskapliga data och studier som
finns angdende foremalet for ett godkdnnandeférfarande i en ansdkan eller anmélan om
godkidnnande eller forlingning av ett godkédnnande, ar det lampligt att foreskriva ett samrad med
tredje parter i syfte att faststdlla huruvida andra relevanta vetenskapliga data eller studier finns
tillgdangliga ....”

Den omstindigheten att de tester och studier som sokandebolagen har gett in avseende
klorpyrifosmetyl inte viackte nagra farhagor gor det, i motsats till vad sokandebolagen har hévdat,
saledes inte mojligt att dra slutsatsen att bedomningen av de risker som &r forbundna med
anviandningen av detta verksamma d@mne hade avslutats.

Av det ovan anforda foljer att férevarande invindning inte kan godtas.

3. Huruvida uttalandet av den 8 november 2019 grundas pd rent hypotetiska éverviganden
Sokandebolagen har gjort gillande att uttalandet av den 8 november 2019 grundar sig pé rent
hypotetiska overvdaganden, bade vad giller Efsas beddmning av genotoxicitet och dess
bedomning av utvecklingsneurotoxicitet.

Genom forevarande invindning madste sokandebolagen anses ha bestritt riktigheten av
bedomningen av de hilsorisker som &r forknippade med anvdndningen av klorpyrifosmetyl.
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Sokandebolagen har i detta avseende begrénsat sig till att citera tva utdrag ur uttalandet av den
8 november 2019 i vilka uttryck rorande "forsiktighet” anvénds.

Sasom angetts i punkt 355 ovan kan slutsatsen att forsiktighetsprincipen har asidosatts emellertid
inte folja av enbart en formell kontroll av skélen i den angripna férordningen och av de uttalanden
som ligger till grund for féorordningen, och ddrmed av konstaterandet att vissa uttryck rorande
"forsiktighet” har anvénts.

Aberopandet av de aktuella utdragen ricker siledes inte for att faststilla att Efsas bedomning ar
hypotetisk, sa linge som det inte har anforts ndgra argument avseende innehallet i dessa skal.

Av det ovan anforda foljer att forevarande invindning inte kan godtas och att talan inte kan vinna
bifall savitt avser nagon del av grunden avseende asidosittande av forsiktighetsprincipen.

I. Den sjunde grunden: Uppenbart oriktig bedomning fran Efsas, och darefter
kommissionens, sida

Sokandebolagen har bestritt vart och ett av de tre skdl som ligger till grund for den angripna
forordningen, varav det forsta avser klorpyrifosmetyls genotoxiska potential, det andra avser
farhagor betréiffande detta &@mnes utvecklingsneurotoxicitet och det tredje avser den
omstdndigheten att det "kan vara lampligt” att klassificera &mnet som reproduktionstoxiskt i
kategori 1B (se punkterna 266 och 267 ovan).

Eftersom dessa skl avser bedomningen av risker for ménniskors hélsa ska det, innan vart och ett
av skidlen i tur och ordning provas, erinras om de bestimmelser som é&r tillimpliga pa
riskbedomningar och, i synnerhet, bedomningen av risker for ménniskors hélsa.

1. Det regelverk som reglerar riskbedomningen

Vad giller det regelverk som reglerar riskbedomningen erinrar tribunalen dels om reglerna om
bevisborda och bevisféoremal, dels om omfattningen av den tillaimpliga domstolsprovningen.

a) Bevisborda och bevisforemdl

Vad for det forsta giller en ansdokan om godkannande av ett verksamt d&mne erinrar tribunalen om
att artikel 7 i forordning nr 1107/2009, med rubriken ”Ansoékan”, har foljande lydelse:

”1. En ansokan om godkdnnande av ett verksamt @mne eller om dndring av villkoren for ett
godkdnnande ska av tillverkaren av det verksamma dmnet ldmnas in till en medlemsstat (den
rapporterande medlemsstaten) tillsammans med en sammanfattning och den fullstindiga
dokumentationen enligt artikel 8.1 och 8.2 eller en vetenskapligt motiverad forklaring till att vissa
delar av dokumentationen saknas, och av vilken det framgar att det verksamma @mnet uppfyller
godkiannandekriterierna i artikel 4.

”
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I artikel 8 i forordning nr 1107/2009, med rubriken "Dokumentation”, foreskrivs dessutom
foljande:

”1. Sammanfattningen ska innehalla f6ljande:

a) Information om en eller flera representativa anvindningar pa en groda som odlas i stor
omfattning i varje zon for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma &mnet,
dir det av informationen framgar att de kriterier for godkédnnande som avses i artikel 4
uppfylls. Om den inldimnade informationen inte omfattar alla zoner eller géller en gréda som
inte odlas i stor omfattning ska detta motiveras.

b) For varje punkt i uppgiftskraven for det verksamma dmnet ska det finnas sammanfattningar
och resultat fran tester och studier, namn pé innehavaren av dessa och pa den person eller
den inrédttning som har utfort testerna och studierna.

c) For varje punkt i uppgiftskraven for vixtskyddsmedlet ska det finnas sammanfattningar och
resultat fran tester och studier, namn pa innehavaren av dessa och pa den person eller den
inrattning som har utfort de tester och studier som é&r relevanta for bedomningen av
kriterierna i artikel 4.2 och 4.3 for ett eller flera vaxtskyddsmedel som &r representativa for de
anvindningsomraden som avses i led a, med beaktande av att uppgiftsluckor i den
dokumentation som krévs enligt punkt 2 i den hér artikeln, vilka beror pa den foreslagna
begriansade omfattningen av det verksamma @mnets representativa anvindningsomraden, kan
leda till begrénsat godkédnnande.

d) For varje test eller studie pa ryggradsdjur, en motivering av de atgiarder som vidtagits for att
undvika djurforsok och forhindra att samma tester och studier utférs mer én en gang pa
ryggradsdjur.

e) En forteckning som visar att dokumentationen enligt punkt 2 i denna artikel &r fullstdndig med
hansyn till de anvdndningsomraden som ansokan avser.

f) Skilen till att test- och studierapporterna behovs for det forsta godkdnnandet av det
verksamma @mnet eller for dndringarna i villkoren f6r godkannandet.

g) Itillampliga fall, en kopia av en ansokan om ett griansvirde for bekdimpningsmedelsrester i den
mening som avses i artikel 7 i forordning (EG) nr 396/2005 eller en motivering for att sadan
information inte lamnas.

h) En bedomning av all den information som lamnats.

2. Den fullstindiga dokumentationen ska innehalla den fullstindiga texten fran de enskilda test-
och studierapporterna avseende all information som avses i punkt 1 b och c. Dokumentationen far
inte innehalla négra rapporter fran tester eller studier ddr det verksamma &dmnet eller
viaxtskyddsmedlet avsiktligt getts till ménniskor.

”»

Domstolen har i detta avseende slagit fast att det av artiklarna 7.1, 8.1 och 8.2 i forordning
nr 1107/2009 framgar att det ankommer pa sdkanden att ldmna in de tester, studier och analyser
som dr nodvindiga for att ett verksamt dmne ska kunna godkénnas och att denna regel utgor en
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naturlig f6ljd av den princip som anges i artikel 7.1 i ndimnda férordning, enligt vilken sokanden
ska styrka att det verksamma d&mne som omfattas av en ansokan om godkénnande uppfyller de
harfor stillda kraven i samma forordning (dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17,
EU:C:2019:800, punkterna 78 och 79).

Domstolen har anfort att en sadan skyldighet bidrar till att forsiktighetsprincipen iakttas, genom
att den sdkerstiller att det inte presumeras att verksamma d@mnen och vixtskyddsmedel saknar
skadliga effekter (dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 80).

Tribunalen erinrar dessutom om att ndr den rapporterande medlemsstaten och EFSA anser att de
uppgifter som sokanden lamnat é&r otillrackliga, ankommer det pa dem att med tillimpning av
artikel 11.3, artikel 12.3 och artikel 37.1 i forordning nr 1107/2009 begira att sokanden ska lamna
ytterligare information. De Ovriga medlemsstaterna och allmédnheten far enligt artikel 12.1 i
niamnda férordning inkomma med synpunkter pa utkastet till bedomningsrapport.

Domstolen har vidare anfort att kommissionen ar skyldig att utéver de tester, analyser och studier
som har getts in av sokanden dven beakta andra relevanta uppgifter som motséger dessa och att ett
sadant tillvagagangssitt ar forenligt med forsiktighetsprincipen (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 93).

Domstolen har tillagt att det ankommer pa& kommissionen att beakta de tillforlitligaste
vetenskapliga uppgifter som finns tillgingliga och de senaste resultaten av den internationella
forskningen och att inte ge foretrade i samtliga fall at de studier som har lamnats in av sékanden.
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl, C-616/17,
EU:C:2019:800, punkt 94).

Av detta har domstolen dragit slutsatsen att for det fall att kommissionen kommer fram till att
sokanden, mot bakgrund av samtliga uppgifter som den forfogar 6ver, inte har visat att kraven
for det godkédnnande eller produktgodkiénnande som vederborande har ansokt om ar uppfyllda,
ar den skyldiga att avsla ansokan, och behover for detta dndamal inte inhdmta ett annat
sakkunnigutldtande (dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 95).

For det andra dr de bestimmelser som ér tillimpliga p& godkdnnande av verksamma @mnen, och
de bestimmelser som éar tillimpliga pa fornyelse av ett siddant godkdnnande, vilka anges i
forordning nr 1107/2009 och genomfoérandeférordning nr 844/2012, analoga.

I artikel 14 i forordning nr 1107/2009, med rubriken "Foérnyat av godkdnnande” foreskrivs
namligen att ”[e]fter en ansokan ska godkédnnandet for ett verksamt dmne fornyas om det kan
faststdllas att de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 [i denna férordning] ar
uppfyllda”, vilket liknar de formuleringar som anvénds i artikel 7.1 forsta stycket sista meningen i
forordning nr 1107/2009.

I likhet med en ansokan om godkénnande av ett verksamt dmne foreskrivs dessutom i artikel 15 i
forordning nr 1107/2009 att en ansdkan om fornyelse av ett sadant godkdnnande ska ldmnas in av
en tillverkare av det aktuella amnet.

I artikel 7 i genomférandeforordning nr 844/2012, med rubriken "Den kompletterande
dokumentationens innehéll” foreskrivs dessutom att dokumentationen ska innehdalla en
forteckning oOver uppgifter som i tillimpliga delar motsvarar forteckningen i artikel 8.1 i
forordning nr 1107/2009 (se punkterna 373 och 398 ovan).
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Med hinsyn till att de bestimmelser som ar tillimpliga pa en ansokan om godkénnande av ett
verksamt d&mne &r analoga med de bestimmelser som é&r tillimpliga pa fornyelsen av detta
godkidnnande, giller for det tredje 6vervagandena i punkterna 399-404 ovan éven for fornyelsen
av godkdnnandet av ett verksamt &mne.

Det ankommer saledes pa den som ansoker om fornyelse av godkdnnandet av ett verksamt dmne
att inkomma med samtliga uppgifter som anges i artikel 7 i genomférandeforordning nr 844/2012
for att styrka att det aktuella amnet uppfyller villkoren i artikel 4 i férordning nr 1107/2009 (se
punkt 399 ovan).

Kommissionen ska bifalla ansékan om det framgar av de uppgifter som ldmnats och av andra
uppgifter som i forekommande fall har beaktats av de myndigheter som ansvarar for
bedomningen av det aktuella verksamma dmnet att detta dmne uppfyller dessa villkor (se
punkterna 401-404 ovan), vilka dr kumulativa (se punkt 108 ovan).

I detta avseende ska det bland annat kunna forvintas att savil vixtskyddsmedel som innehaller
detta &mne som resthalterna av detta @mne uppfyller en rad krav (se punkt 106 ovan).

For att ansokan ska avslas, det vill sdga for att en dtgérd som bade begrénsar rattigheterna for den
tillverkare som ansoker om fornyelse av godkdnnandet av ett verksamt d&mne och skyddar
maénniskors hélsa ska kunna vidtas, ricker det daremot att det kan faststillas att rdder osidkerhet
om huruvida detta &mne utgor en risk (se punkterna 345-347 ovan).

b) Omfattningen av domstolsprovningen

Med hénsyn till de komplicerade vetenskapliga bedomningar som kommissionen maste géra nir
den i enlighet med férordning nr 1107/2009 bedémer de risker som en anvéndning av vissa @mnen
medfor maste kommissionen tillerkdnnas ett stort utrymme for skonsmassig bedéomning i detta
sammanhang (se, for ett liknande resonemang och analogt, 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 22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803,
punkt 55).

Tribunalen preciserar att domstolsprovningen av den bedémning av de faktiska
omstdndigheterna som kommissionen har gjort, i egenskap av den institution som har antagit
den angripna rdttsakten, dven indirekt avser Efsas bedémning, ndr kommissionen, sdsom i
forevarande fall, grundar sig pa Efsas bedomning for att faststilla huruvida det foreligger en risk.

Tribunalen tilldgger att nér det géller bedomningen av huruvida administrationen gjorde en sddan
uppenbart oriktig beddmning av de faktiska omstandigheterna att detta skulle kunna motivera att
den angripna rittsakten ogiltigforklaras, ska den bevisning som ingetts av sokanden vara tillracklig
for att medfora att de bedomningar av omstdndigheterna som éterges i beslutet i fraga forlorar sin
trovardighet. Med forbehall for denna prévning av trovirdigheten ankommer det inte pa
tribunalen att ersitta den bedomning som den som antog réttsakten har gjort (se dom av den
17 maj 2018, BASF Agro m.fl./kommissionen, T-584/13, EU:T:2018:279, punkt 94 och dér angiven
rattspraxis; se dven, for ett liknande resonemang, dom av den 7 maj 2020, BTB Holding
Investments och Duferco Participations Holding/kommissionen, C-148/19 P, EU:C:2020:354,
punkt 72).
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2. Den genotoxiska potentialen

Ett av de skdl som kommissionen angav i den angripna forordningen grundas pé det
konstaterande som gjordes av de experter som sammantrddde i september 2019, och dérefter av
Efsa, enligt vilket det inte kunde uteslutas att klorpyrifosmetyl har en genotoxisk potential (se
punkt 267 ovan).

Sasom framgar av Overvdgandena i punkterna 44—46 ovan grundas detta konstaterande pa
anviandningen av savél en jamforelse med strukturlika @mnen som en sammanvigd beddmning
(nedan gemensamt kallade de tva metoderna).

Sokandebolagen har inom ramen for forevarande grund bestritt det siatt som de experter som
sammantrddde i september 2019, och darefter Efsa, anvinde de tva metoderna.

a) Allmddnna overviganden om de tva metoderna

Det finns anledning att dels precisera innehallet i och syftet med de tvd metoderna, dels prova
huruvida Efsas anvidndning av dessa metoder pa vixtskyddsmedelsomradet var lagenlig, vilket
ECCA bestred vid forhandlingen.

1) De tvd metodernas innehdll och syfte

Det hinvisas till de tvdA metoderna dels i Europaparlamentets och radets forordning (EQG)
nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Kklassificering, méarkning och forpackning av amnen
och blandningar, édndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt
dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 2008, s. 1), i vilken det faststdlls kriterier
for klassificering och miarkning av dmnen, varav vissa beaktas vid bedomningen av huruvida ett
verksamt dmne kan godkdnnas enligt forordning nr 1107/2009 (se punkt 11 ovan), dels i
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begriansning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets
forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006, s. 1) (nedan kallad Reach-férordningen).

Vad for det forsta galler innehallet i de tvd metoderna beskrivs jamforelsen med strukturlika
amnen i punkt 1.5 i bilaga XI till Reach-férordningen som en metod enligt vilken egenskaperna
hos vissa dmnen kan forutsittas pa grundval av befintliga uppgifter om andra referensimnen som
har en strukturell likhet med de forstndimnda &mnena.

Vad giller den sammanvigda bedomningen, som &ven kallas bedomning av "bevisvarde” eller
"beviseffekt”, framgar det av punkt 1.1.1.3 i bilaga I till férordning nr 1272/2008 att egenskaperna
hos vissa dmnen genom detta tillvigagangssitt kan forutsittas pa grundval av uppgifter fran flera
oberoende informationskallor, till exempel resultaten av lampliga in vitro-test, relevanta djurdata,
information fran tillimpningen av gruppkonceptet (gruppering, jamforelse med strukturlika
amnen), humandata sasom yrkesrelaterade uppgifter och data fran olycksdatabaser,
epidemiologiska och kliniska studier samt vildokumenterade fallstudier och observationer.
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Vad giller syftet med de tva metoderna foreskrivs det i artikel 13.1 i Reach-férordningen att i fraga
om toxicitet for ménniskan ska informationen dé det 4r mojligt genereras pa annat sitt 4n genom
test pa ryggradsdjur, genom anvéndning av alternativa metoder, exempelvis in vitro-metoder eller
modeller for kvalitativa eller kvantitativa struktur-aktivitetssamband eller information om @mnen
med likartad struktur (gruppering eller jamforelse med strukturlika d&mnen). Mer allmént
foreskrivs i denna bestimmelse att information om &mnens inneboende egenskaper &éven far
genereras med hjidlp av andra testmetoder, under forutsittning att de villkor som anges i
bilaga XI uppfylls.

Anvindningen av studier och tester kan saledes undvikas genom anviandning av de metoder som
fortecknas i avsnitt 1, med rubriken "Testningen forefaller inte vara vetenskapligt nodvéandig”, i
bilaga XI till Reach-férordningen, med rubriken ”Allmédnna regler om anpassning av det
testforfarande som anges i bilagorna VII-X”. Bland dessa metoder ingar jamforelse med
strukturlika &mnen och sammanvigd bedomning.

I punkt 1.5 i bilaga XI i Reach-férordningen, som ror jamforelse med strukturlika @mnen, anges att
denna metod innebér att det inte dr nodvéndigt att testa varje @mne for varje effekt.

Metoden kan dven anvindas for det fall att uppgifter saknas betrdffande de &mnen som ar foremal
for riskbedomningen (dom av den 21 juli 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503,
punkt 63).

I punkt 1.2 i bilaga XI till Reach-férordningen, som ror ssmmanvéigd beddmning, anges att denna
metod, niar den gor det mojligt att samla in tillrackliga bevis for att bekrifta forekomsten eller
avsaknaden av en sirskild farlig egenskap, gor det majligt att undvika ytterligare forsok péa djur,
sarskilt ryggradsdjur.

Anviandningen av en sammanvdgd bedomning innebar sdledes att det, precis som vid
anvindningen av en jaimforelse med strukturlika @mnen, inte dr nodvéndigt att testa varje amne
for varje effekt (se punkt 426 ovan).

Av oOverviagandena i punkterna 424—429 ovan foljer att syftet med de tva metoderna ar att
begriansa testning pa ryggradsdjur.

2) Huruvida Efsas anvindning av de tvda metoderna for bedomningen av verksamma dmnen i
véixtskyddsmedel dr lagenlig

Det ar nodvandigt att faststdlla huruvida Efsa far anvianda de tva metoderna vid sin bedémning av
ett verksamt dmne.

Tribunalen erinrar i detta avseende om att enligt de relevanta bestimmelserna i forordning
nr 1107/2009 och genomforandeforordning nr 844/2012 ska Efsa i sina slutsatser "ange om det
verksamma dmnet kan forvintas uppfylla kriterierna for godkédnnande i artikel 4” i férordning
nr 1107/2009.

Unionslagstiftaren har saledes gett Efsa befogenhet att utviardera verksamma d&mnen for att, mot
bakgrund av bestimmelserna i artikel 4 i forordning nr 1107/2009, foreta en rittsliga
kvalificering av de faktiska omstdndigheter som lagts fram for myndigheten och séledes bedoma
dessa faktiska omstédndigheter.
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Tribunalen papekar dessutom att forordning nr 1107/2009 och genomférandeférordning
nr 844/2012 inte alagger Efsa att tillimpa vissa specifika bedomningsmetoder.

De enda bestammelser som innehaller preciseringar i detta avseende ar for det forsta artikel 12.2
andra stycket i forordning nr 1107/2009, i vilken det foreskrivs att Efsa ska anta slutsatser "mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron”, for det andra artikel 13.1 forsta stycket i
genomforandeférordning nr 844/2012, i vilken det for utvardering av ett verksamt dmne i syfte
att fornya godkdnnandet dven foreskrivs att Efsa ska anta slutsatser "mot bakgrund av det
aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapslaget”, och for det tredje punkt 1.2 i bilaga II till
forordning nr 1107/2009, i vilken det foreskrivs att Efsas beddmning maste baseras pa
vetenskapliga principer och goras med stod av experter.

De tillaimpliga bestaimmelserna ger foljaktligen Efsa ett stort utrymme for skonsmaéssig beddmning
vid valet av vilken bedomningsmetod som myndigheten ska tillimpa. Det enda villkor som
uppstills dr att myndighetens bedomning ska vara vetenskaplig.

Tribunalen erinrar vidare om att med hansyn till de komplicerade vetenskapliga beddmningar
som kommissionen maste gora nédr den i enlighet med forordning nr 1107/2009 bedomer de
risker som en anvindning av amnen medfér maste kommissionen tillerkdnnas ett stort utrymme
for skonsmaissig bedomning (se punkterna 414 och 415 ovan).

Eftersom kommissionen i forevarande fall grundade sig pa Efsas riskbedomning (se
punkt 269 ovan), sa ska domstolens provning av denna bedomning ocksa begrénsas till huruvida
det ror sig om en uppenbart oriktig bedomning.

Det dr mot bakgrund av 6verviagandena i punkterna 432—438 ovan som det ska avgoras huruvida
ECCA:s inviandning ér vélgrundad.

Sasom framgar av punkterna 421-428 ovan foreskrivs anvindningen av de tvd metoderna bade i
forordning nr 1272/2008 och i Reach-férordningen. Unionslagstiftaren ansag saledes att dessa
metoder var tillrackligt vetenskapligt tillforlitliga for att anvindas vid bedomningen av kemikalier
pa andra omréaden dn pa vixtskyddsmedelsomradet.

Domstolen har dessutom konstaterat att jamforelse med strukturlika d@mnen dr en erkdnd
vetenskaplig metod for att bedoma dmnen (se, for ett liknande resonemang och analogt, dom av
den 21 juli 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, punkt 71).

Tribunalen papekar slutligen att &ven om ECCA har gjort géllande att metoden med jamforelse
med strukturlika @mnen inte kan anvidndas for bedomningen av verksamma dmnen enligt
forordning nr 1107/2009, eftersom denna foérordning, till skillnad Reach-férordningen, har till
syfte att "garantera réttssikerheten” dr det for att kunna avsld en ansdkan om godkidnnande eller
fornyat godkdnnande av ett verksamt dmne tillrackligt att det kan faststéllas att rader osdkerhet
om huruvida detta @mne utgor en risk (se punkt 413 ovan).

ECCA kan foljaktligen inte med framgang gora géllande att enbart den omstandigheten att Efsa
anvéinder sig av de tvd metoderna vid bedomningen av ett verksamt dmne medfor att det ror sig

om en uppenbart oriktig bedémning.

Detta argument kan saledes inte godtas, och det saknas dérfor anledning att prova huruvida det
kan tas upp till sakprévning.
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Dessutom dr anvdndningen av de tvd metoderna for beddmning av verksamma dmnen inte
uppenbart oriktig, utan tvirtom motiverad.

I skal 11 i forordning nr 1107/2009 foreskrivs ndamligen att utvecklingen av testmetoder utan
djurforsok bor framjas for att erhalla sékerhetsdata av relevans for manniskor och ersétta sddana
djurforsok som for narvarande anvénds. I skil 40 i samma forordning tillaggs for det forsta att
anvindningen av forsoksmetoder utan djurforsék och andra riskbedomningsstrategier bor
framjas, for det andra att s& fa djurforsok som mojligt bor genomforas och for det tredje att
forsok pa ryggradsdjur endast bor genomfdras som en sista utvag.

De tva metoderna, som gor att varje dmne inte behover testas for varje effekt, bidrar séledes till att
reducera antalet djurforsok (se punkterna 424—430 ovan).

Under dessa omstidndigheter bidrar anvdndningen av de tvd metoderna for bedomning av
verksamma &mnen till att forverkliga ett av de mal som efterstrivas med forordning
nr 1107/2009, och foljaktligen med dess genomférandeférordning, genomférandeférordning
nr 844/2012.

Av o6verviagandena i punkterna 431-448 ovan foljer att Efsa har rdtt att anvdnda sig av de tva
metoderna for att utviardera ett verksamt d&mne (se for ett liknande resonemang och analogt, dom
av den 21 juli 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, punkterna 36—42 och 61-75).

Det ér péa grundval av 6verviagandena i punkterna 421-449 ovan som tribunalen i ett forsta steg
ska prova inviandningarna och argumenten avseende metoden med jamforelse med strukturlika
amnen och dérefter, i ett andra steg, argumenten avseende anvdndningen av en sammanvagd
bedomning. I repliken har sékandebolagen till stod for forevarande grund dessutom aberopat
studien av den 14 maj 2020, (se punkt 220 ovan) samt tre andra studier. I ett tredje steg ska
tribunalen prova invindningarna och argumenten avseende dessa studier.

b) Jamforelse med strukturlika dmnen

Sokandebolagen har kritiserat kommissionen for att den i forevarande mal har anvént sig av en
jamforelse med strukturlika &mnen. Till stod for denna invindning har de anfort tre argument.
Enligt det forsta argumentet finns det en motsattning mellan Efsas slutsats i uttalandet av den
8 november 2019 och skdl 10 i den angripna férordningen. Enligt det andra argumentet har
Reach-forordningens bestimmelser om jamforelse med strukturlika &mnen asidosatts. Det tredje
argumentet avser asidosittande av ett dokument fran Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa),
med rubriken "Bedémningsram for jamforelse med strukturlika &mnen”, som Efsa publicerade pa
sin webbplats i mars 2017.

1) Huruvida det finns en motsdttning mellan Efsas slutsats i uttalandet av den 8 november 2019
och skdl 10 i den angripna forordningen

Av skil 10 i den angripna férordningen framgar att kommissionen i denna férordning grundade
sin bedomning av de genotoxiska riskerna med klorpyrifosmetyl pa en jamforelse med
strukturlika &@mnen som gjorde det mojligt att beakta uppgifter om klorpyrifos (se
punkterna 266—268 ovan).
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Sokandebolagen har emellertid aberopat ett utdrag ur uttalandet av den 8 november 2019 av vilket
det framgar att det finns flera skillnader mellan klorpyrifosmetyl och klorpyrifos som skulle kunna
ge upphov till skillnader i toxicitet och att olika effekter i friga om toxicitet har konstaterats
mellan de bada &mnena.

Sokandebolagen har med stod av detta utdrag gjort géllande att Efsa ansag att de bada @mnena
hade "uppenbart” olika toxikologiska egenskaper for ddggdjur och har av detta dragit slutsatsen
att det finns en motsittning mellan Efsas slutsats i uttalandet av den 8 november 2019 och
skél 10 i den angripna férordningen.

Tribunalen péapekar for det forsta att det utdrag som sokandebolagen har aberopat aterfinns i den
del av uttalandet av den 8 november 2019 som ror toxicitet for diggdjur och inte i den del som ror
genotoxicitet. Det gar saledes inte att enbart utifrdn ett sidant utdrag dra en definitiv slutsats
betrdffande Efsas bedomning av klorpyrifosmetyls genotoxicitet, sérskilt som den del av
uttalandet av den 8 november 2019 som ror genotoxicitet foljer pd den del som ror toxicitet for
déggdjur.

Vad giller det samrad med experter som dgde rum i april 2019 (se punkt 24 ovan) anges det i den
del av uttalandet av den 8 november 2019 som ror genotoxicitet for det andra att experterna hade
diskuterat den strukturella likheten mellan molekylen i vart och ett av de tva &mnena och hade
godtagit anvindningen av metoden med jamforelse med strukturlika amnen. Det anges dessutom
att experterna hade papekat att det inte fanns tillgdng till nagon offentlig litteratur om
klorpyrifosmetyls genotoxiska potential, medan det ddremot fanns en médngd publikationer om
klorpyrifos. Eftersom det hade vackts farhdgor om att klorpyrifos kunde orsaka
kromosomavvikelser och DNA-skador hade experterna dragit slutsatsen att det forelag brister i
uppgifterna om klorpyrifosmetyl. De var saledes eniga om att sddan osdkerhet skulle beaktas vid
riskbedomningen av klorpyrifosmetyl och att det dérfor inte kunde uteslutas att detta d@mne
kunde orsaka DNA-skador (se punkt 29 ovan).

Vad giller det samrad med experter som dgde rum i september 2019 (se punkt 37 ovan), som
bland annat rérde mojligheten att gora en jamforelse med strukturlika @mnen (se punkt 28 ovan),
anges i samma avsnitt om genotoxicitet i uttalandet av den 8 november 2019 att experterna hade
beaktat skillnaderna mellan de tva aktuella @mnena, enligt definitionen i det foregaende avsnittet,
i fraga om toxicitet for ddaggdjur, och att de ansag att dessa skillnader, med héansyn till émnenas
molekyldra struktur, inte motiverade en skillnad i &amnenas genotoxiska potential.

Mot bakgrund av de omstdndigheter som angetts i punkterna 455-457 ovan, konstaterar
tribunalen att experterna — efter att ha beaktat skillnaderna mellan klorpyrifosmetyl och
klorpyrifos vad giller toxicitet for daggdjur — ansag att det, trots dessa skillnader, var majligt att
gora en jamforelse med strukturlika &mnen.

Efsa har dérefter upprepat detta resonemang.

Sokandebolagen har saledes felaktigt hdvdat att det rader en motsittning mellan Efsas slutsats i
uttalandet av den 8 november 2019 och skél 10 i den angripna férordningen.

Detta argument kan séledes inte godtas.
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2) Huruvida Reach-forordningens bestimmelser om jamforelse med strukturlika dmnen har
dsidosatts

Sokandebolagen har gjort gillande att villkoren for anvindningen av den metod med jamforelse
med strukturlika @mnen som ndmns i Reach-féorordningen inte dr uppfyllda i forevarande fall.
Klorpyrifosmetyl och klorpyrifos kan ndmligen inte anses vara "amnen "med likartad struktur” i
den mening som avses i artikel 13.1 i Reach-férordningen. De kan inte heller betraktas som
damnen vars egenskaper "sannolikt ar likartade” eller "foljer ett regelbundet monster pa grund av
strukturlikhet”, vilket foreskrivs i punkt 1.5 i bilaga XI till Reach-férordningen.

Det ska i detta avseende erinras om att tribunalen i domen av den 12 december 2014 2014, Xeda
International/kommissionen (T-269/11, ej publicerad, EU:T:2014:1069, punkt 49 och 75), slog fast
att kommissionen inte var skyldig att pa det regelverk som inréttats genom direktiv 91/414, vilket
hade ersatts av forordning nr 1107/2009 (se punkt 7 ovan), tillimpa det synsitt som utvecklats i
Reach-forordningen, sarskilt vad géller de bedomningsmetoder som foreskrivs i denna férordning.

Detta géller dven i forevarande fall.

For att utvdardera klorpyrifosmetyl anviande sig visserligen experterna, och darefter Efsa, av den
jamforelse med strukturlika &mnen som, sdsom framgar av punkterna 421-426 ovan, foreskrivs i
Reach-forordningen.

En sadan forordning som den angripna forordningen, som avser godkdnnande av ett verksamt
dmne som ingar i ett vixtskyddsmedel och inte registrering, utviardering och godkénnande av
kemikalier, antas emellertid inte med stod av bestimmelserna i Reach-férordningen, utan med
stod av bestimmelserna i forordning nr 1107/2009 och genomférandeférordning nr 844/2012.

Invindningen om &sidosdttande av artikel 13.1 i Reach-férordningen, vars bestimmelser inte ar
tillampliga i forevarande fall, ér foljaktligen verkningslos.

Det gér emellertid att anse att sokandebolagen inte har aberopat ett dsidosdttande av de réttsakter
som anges i punkt 421 ovan, utan snarare har aberopat att Efsa har gjort sig skyldig till ett
uppenbart fel genom att felaktigt anvinda sig av en jamforelse med strukturlika dmnen, i en
situation dir denna metod inte dr relevant pa grund av att de tva aktuella &mnena — i motsats till
vad som kravs for att anvindningen av denna metod ska vara lamplig ur ett vetenskapligt
perspektiv— inte uppvisar ndgon strukturell likhet.

Enligt sokandebolagen framgér det av uppgifterna i uttalandet av den 8 november 2019 att de tva
amnena inte liknar varandra. Sokandebolagen har siledes hdnvisat till "olika lingder pa de

”» »

alkoxy-grupper som ér knutna till fosforatomer”, ”skillnader i den steriska riktningen for den

”» ”»

grupp som &r knuten till enzymet”, "skillnader i reaktiverings- eller aldringstakt”, skillnader i
"akut toxicitet”, "skillnader i effekt vid kortsiktig exponering”, "ytterligare kritiska effekter [av
klorpyrifosmetyl] i kortsiktiga och langsiktiga toxicitetsstudier av binjurarna”, ”mindre
strukturella skillnader ... som kan bidra till kvantitativa skillnader i den hammande effekten hos

[acetylkolinesteras]” och en skillnad i aldringstakten hos acetylkolinesteras.

Sokandebolagen har tillagt att klorpyrifos var foremal for radets beslut (EU) 2021/592 av den
7 april 2021 om inldmning pa Europeiska unionens vdgnar av ett forslag om inférande av
klorpyrifos i bilaga A till Stockholmskonventionen om langlivade organiska fororeningar
(EUT L 125, 2021, s. 52), medan klorpyrifosmetyl inte har varit foremal for ett liknande forslag.
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Det har emellertid inte bestritts att de tva aktuella &mnena tillhér samma grupp av kemikalier,
som gar under namnet organofosfater, och att de totalt sett har en likartad kemisk struktur.

Aven om det antas att sékandebolagen avsig att ifrigasitta den motiverade slutsats som
experterna kom fram till efter att ha beaktat skillnaderna mellan de tvd d&mnena i fraga (se
punkt 457 ovan), gir det av de omstindigheter som sokandebolagen har &aberopat (se
punkterna 469 och 470 ovan) inte att dra slutsatsen att det dr uppenbart att ett konstaterande av
att de bada @mnena liknar varandra helt saknar trovardighet (se punkt 416 ovan).

Vad sirskilt géller aberopandet av beslut 2021/592 erinrar tribunalen dessutom om att den
angripna rattsaktens lagenlighet, inom ramen for en talan om ogiltigférklaring enligt artikel 263
FEUF, ska bedomas i forhallande till de faktiska och réttsliga omstdndigheter som radde den dag
da rattsakten antogs (se punkt 221 ovan). Det gér saledes inte att med framgang aberopa detta
beslut, som antogs efter det att den angripna férordningen antogs.

Detta argument kan saledes inte godtas.

3) Asidosiittande av Echas dokument med rubriken “Bedomningsram for jiamforelse med
strukturlika dmnen”

Sokandebolagen har aberopat Echas dokument med rubriken "Beddmningsram for jamforelse
med strukturlika &@mnen” for att visa att villkoren for att tillimpa metoden med jaimforelse med
strukturlika &mnen inte var uppfyllda i forevarande fall. De har sirskilt aberopat ett villkor i
nimnda dokument som avser presentationen av ett antagande som motiverar att denna metod
anvands.

Det ska i detta avseende goras en bedomning av i vilken man Echas dokument med rubriken
"Bedomningsram for jamforelse med strukturlika @mnen” kan vara bindande for Efsa eller
kommissionen, vilka inte &r upphovsman till dokumentet.

Sasom angetts i punkt 161 ovan har den aktuella institutionen sjdlv begransat utrymmet for sin
skonsmaissiga bedomning genom att anta forhallningsregler och offentliggéra dessa och genom
att tillkdnnage att den hddanefter kommer att tillimpa dem pa de fall som omfattas avdem (dom
av den 28 juni 2005, Dansk Rerindustri m.fl./kommissionen, C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P
a C-208/02 P och C-213/02 P, EU:C:2005:408, punkt 211).

Denna réttspraxis dr endast tillamplig pa upphovsmannen till de aktuella forhallningsreglerna.

Det kan foljaktligen inte med framgéang goras géllande att Efsa eller kommissionen, vilka inte ar
upphovsmin till dokumentet med rubriken "Bedomningsram for jamfoérelse med strukturlika
amnen”, inte kan avvika fran reglerna i detta dokument utan att i féorekommande fall riskera att
sanktionsatgirder vidtas mot dem péa grund av att de asidosatt allménna réttsprinciper sésom
likabehandlingsprincipen eller principen om skydd for berattigade forvantningar.

Sokandebolagen har dessutom varken visat eller pastatt att Efsa i sitt uttalande av den
8 november 2019, i sitt tidigare uttalande eller i nagon annan handling angett att myndigheten
avsag att grunda sig pa Echas dokument med rubriken "Bedémningsram for jamforelse med
strukturlika amnen”.
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Aven om det antas att dokumentet med rubriken “Bedémningsram for jimférelse med
strukturlika &mnen” kan anses vara tillampligt pa Efsa och kommissionen, preciseras det pa den
sida som foregar innehéllsforteckningen att detta dokument syftar till att hjalpa anvdndarna att
uppfylla sina skyldigheter enligt Reach-forordningen. Tribunalen erinrar dven om att ndmnda
forordning ar den enda rdttsakt som det hénvisas till och att uppgifterna i detta dokument inte
utgor ett réttsligt yttrande.

Dokumentet med rubriken "Bedémningsram for jamforelse med strukturlika &mnen” riktar sig
saledes inte till Echa sjdlv, utan till anvindarna av ndmnda dokument, det vill séga till personer
som dr intresserade av att ansoka om registrering av ett kemiskt &mne. Dessutom ar syftet med
dokumentet inte att infora skyldigheter, utan att bista dessa personer.

Det gar foljaktligen inte att dra slutsatsen att Echa genom dokumentet med rubriken
"Bedomningsram for jamforelse med strukturlika &mnen” avsag att sjdlv begrédnsa sitt utrymme
for skonsmassig bedomning. Ett sddant dokument kan foljaktligen inte begrinsa Efsas eller
kommissionens utrymme for skonsméssig bedomning, dven om det antas vara tillampligt pa dem.

Mot bakgrund av vad som anforts i punkterna 476-483 ovan kan sokandebolagen inte med
framgang aberopa bestimmelserna i dokumentet med rubriken "Bedémningsram for jamforelse
med strukturlika @mnen” for att visa att den angripna forordningen ér réttsstridig.

Detta argument kan saledes inte godtas.

Talan kan saledes inte vinna bifall savitt nagon del av den grund som avser bestridandet av Efsas
och kommissionens anviandning av metoden med jamforelse med strukturlika &mnen.

¢) Sammanvdgd bedomning

Sokandebolagen har till stod for denna invdndning anfort tre argument. Enligt det forsta
argumentet har ett av villkoren for att anvidnda en sammanvéigd bedomning asidosatts, en metod
som enligt sokandebolagen kréaver att varje enskild uppgiftskélla ar i sig otillracklig for att dra
lampliga slutsatser. Enligt det andra argumentet gjorde experterna en oriktig beddomning genom
att felaktigt anse att tva vetenskapliga artiklar, trots deras metodologiska begransningar, borde ha
storre inverkan pa deras slutsatser én samtliga aspekter angadende genotoxicitet i "uppgifterna i
lagstiftningen”. Det tredje argumentet avser asidoséttande av Efsas vigledning om anviandning av
en sammanvagd bedomning vid vetenskapliga bedomningar, som offentliggjordes i augusti 2017
(nedan kallad védgledningen om sammanvigd bedémning).

1) Asidosdttande av ett villkor for anvindningen av sammanvigd bedomning

Enligt sokandebolagen kan en sammanvigd bedomning endast anvdndas nér varje enskild
uppgiftskilla inte ar tillracklig for att dra lampliga slutsatser. Efsa medgav emellertid i sitt
uttalande av den 8 november 2019 att samtliga "uppgifter i lagstiftningen” som Ascenza hade
lamnat in var fullstindiga. I forevarande fall gick det saledes inte att anvdnda sig av en
sammanvigd bedomning.
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Till stod for detta argument har sokandebolagen for det forsta dberopat punkt 1.2 i bilaga XI till
Reach-forordningen, i vilken det bland annat foreskrivs att ”[f]era oberoende informationskallor
kan tillsammans ha tillrackligt bevisvirde for att man ska kunna anta eller dra slutsatsen att ett
amne har eller inte har en viss farlig egenskap, trots att informationen fran varje enskild klla
anses otillriacklig for att stodja sddana antaganden eller slutsatser ”.

Mot bakgrund av overvidgandena i punkterna 463—-467ovan kan detta argument inte godtas,
eftersom det &r verkningslost pa grund av att det grundar sig pa ett asidosédttande av
bestammelserna i Reach-férordningen.

For det andra har sokandebolagen &dven grundat detta argument pa ett asidosdttande av
végledningen om sammanvigd bedomning.

De har aberopat ett utdrag ur vigledningen om sammanvigd bedomning, enligt vilket denna
bedomningsmetod kan tillimpas nér det dr nédvéndigt att "integrera bevisuppgifter”.

Enligt sokandebolagen hade Efsa kvalificerat de "uppgifter i lagstiftningen” som Ascenza hade
lamnat i sin ansokan om fornyelse av godkdnnandet av klorpyrifosmetyl som fullstindiga och
uppgifterna borde darfor anses vara tillrackliga, och en sammanviagd bedomning inte behovas.

Aven om det antas att sokandebolagen med framgang kan &beropa det aktuella utdraget ur
vigledningen om sammanvidgd bedomning till stod for sitt yrkande om ogiltigforklaring (se
punkterna 521-535 nedan), erinrar tribunalen om att Efsa — nédr den i sitt uttalande av den
8 november 2019 angav att de "uppgifter i lagstiftningen” som sokandebolagen hade limnat
angaende klorpyrifosmetyl inte hade vickt nagra farhagor — nojde sig med att konstatera att de
tester och studier som sokandebolagen hade ldmnat in i enlighet med artikel 7.1 e och f i
genomforandeforordning nr 844/2012 inte gjorde det mojligt att faststélla att det forelag risker
for méanniskors hédlsa. Myndigheten avsag saledes inte att hdnvisa till resultat frdn den
expertgranskade (peer-reviewed) vetenskapliga litteraturen, i den mening som avses i
artikel 7.1 m i genomférandeférordning nr 844/2012 (se punkt 374 ovan).

Efsa ansag séledes inte, i motsats till vad sokandebolagen har gjort géllande, att de uppgifter som
sOkandebolagen lamnat rickte for att kunna dra lampliga och definitiva slutsatser och, i synnerhet,
for att myndigheten skulle kunna dra slutsatsen att klorpyrifosmetyl inte innebar nagon
genotoxisk risk.

I uttalandena av den 31 juli och den 8 november 2019 angav Efsa tvirtom att experterna hade
papekat att det inte fanns tillgang till nagon offentlig litteratur om klorpyrifosmetyls genotoxiska
potential, medan det diremot fanns en mingd publikationer om klorpyrifos. Efsa tillade att
eftersom det hade vickts farhdgor om att klorpyrifos kunde orsaka kromosomavvikelser och
DNA-skador, hade experterna dragit slutsatsen att det fanns luckor i uppgifterna om
klorpyrifosmetyl. Efsa anforde saledes att experterna var eniga om att sadana osikerheter skulle
beaktas vid riskbedomningen av klorpyrifosmetyl och att det darfor inte kunde uteslutas att detta
amne kunde orsaka DNA-skador (se punkt 375 ovan).

Mot bakgrund av o6vervdgandena i punkterna 491-496 kan sokandebolagens argument inte

godtas, eftersom det saknar stod i de faktiska omstédndigheterna i den del det avser asidosattande
av vagledningen om sammanvigd bedémning.
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Av det ovan anforda foljer att det forsta argument som sokandebolagen har &dberopat inte kan
godtas.

2) Felaktig bedomning fran experternas sida vad géller beaktandet av vetenskapliga artiklar om
klorpyrifosmetyl

Sokandebolagen har for det forsta havdat att experterna felaktigt ansag att vetenskapliga artiklar
om klorpyrifosmetyls genotoxicitet, trots metodologiska begrénsningar, borde ha storre inverkan
pé deras slutsatser dn samtliga aspekter angaende klorpyrifosmetyls genotoxicitet i "uppgifterna i
lagstiftningen”.

Tribunalen erinrar om att Efsa, nir myndigheten angav att de "uppgifter i lagstiftningen” som
sOkandebolagen hade lamnat angdende klorpyrifosmetyl inte hade vackt nagra farhagor, nojde sig
med att konstatera att de tester och studier som sokandebolagen hade lamnat in i enlighet med
artikel 7.1 e och f i genomforandeforordning nr 844/2012 inte gjorde det mojligt att faststélla att
det forelag risker for médnniskors hélsade. Efsa hdanvisade saledes inte till tillginglig expertgranskad
(peer-reviewed) vetenskaplig litteratur, i den mening som avses i artikel 7.1 m i
genomforandeférordning nr 844/2012 (se punkt 374 ovan).

Av rittspraxis och tillampliga bestaimmelser foljer emellertid att riskbedomningen av ett verksamt
dmne inte ska grunda sig enbart pa de tester och studier som sokanden enligt lagstiftningen ar
skyldig att ge in, utan dven ska grunda sig pa relevant, aktuell och tillforlitlig vetenskaplig litteratur
(se punkt 383 ovan).

Efsa angav i sitt uttalande av den 8 november 2019 att experterna, vid sitt sammantradde
i april 2019, hade konstaterat att det inte fanns tillgdng till ndgon offentlig litteratur om
klorpyrifosmetyls genotoxiska potential, medan det ddremot fanns en méangd publikationer om
klorpyrifos, och att det i dessa publikationer hade vickts farhdgor om genotoxicitet (se
punkt 29 ovan).

Efter en kompletterande genomgang av litteraturen hade den rapporterande medlemsstaten
dessutom hittat vetenskapliga artiklar om klorpyrifosmetyl och lagt fram bevisning som
overensstaimde med de farhagor som vickts angaende klorpyrifos (se punkt 46 ovan).

En majoritet av de experter som sammantrdadde ansag saledes att uppgifterna i litteraturen, dven
om de hade vissa begrinsningar, skulle beaktas inom ramen fér en sammanviagd bedémning av
uppgifterna och att de, mot bakgrund av forsiktighetsprincipen, véckte farhdgor om att
klorpyrifosmetyl skulle kunna orsaka DNA-skador (se punkt 46 ovan).

Experterna — och dérefter Efsa — drog darfor slutsatsen att de farhagor som vickts angdende
klorpyrifos vad giller risken for kromosomavvikelser och DNA-skador kunde tillimpas pa
klorpyrifosmetyl, vilket innebar en oviss genotoxisk potential (se punkt 46 ovan).

Experterna och Efsa ansag saledes att de vetenskapliga artiklar om klorpyrifosmetyl som den
rapporterande medlemsstaten hade 6versiant inte borde ha storre inverkan pa deras slutsatser dn
alla andra aspekter avseende klorpyrifosmetyls genotoxicitet. I enlighet med rattspraxis och de
bestammelser till vilka det hdnvisas i punkt 501 ovan begrinsade de sig inte till att lita
bedomningen av riskerna med klorpyrifosmetyl enbart grunda sig pa de tester och studier som
det enligt lagstiftningen alag sokanden att inge, utan beaktade &dven all tillgdnglig relevant
vetenskaplig litteratur.
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Niar experterna drog slutsatsen att det radde osdkerhet kring den genotoxiska risken, trots
resultaten av de tester och studier som sokandena hade lamnat in i enlighet med artikel 7.1 e och
f i genomforandeférordning nr 844/2012, grundade de sig inte enbart pa de vetenskapliga artiklar
om klorpyrifosmetyls genotoxicitet som den rapporterande medlemsstaten hade 6versént. De
beaktade dven de tillgingliga publikationer avseende klorpyrifos som ndmns i punkt 502 ovan.

Slutligen beaktade experterna, i motsats till vad skandebolagen har gjort géllande, grénserna for
de vetenskapliga artiklarna avseende klorpyrifosmetyl (se punkt 504 ovan).

Tribunalen erinrar dessutom om att det ankommer pa de myndigheter som ansvarar for
riskbedomningen att underratta kommissionen inte bara om vissa slutsatser som de kommit fram
till, utan dven om den osédkerhet som kvarstar (se punkt 348 ovan), vilket experterna och Efsa har
gjort i forevarande fall.

Sokandebolagens argument kan foljaktligen inte godtas i den del det avser den Overdrivet stora
vikt som den rapporterande medlemsstaten har lagt vid experternas bedomning av vetenskapliga
artiklar om klorpyrifosmetyls genotoxicitet.

For det andra har s6kandebolagen mer allmént kritiserat att dessa tva artiklar dr ofdrenliga. De har
aberopat ett utdrag ur utkastet till bedomningsrapport, enligt vilket de aktuella vetenskapliga
artiklarna inte har "utarbetats i enlighet med god laboratoriesed” och har "anvént nya tekniker
som inte omfattas av standardriktlinjerna”.

Tribunalen papekar i detta avseende for det forsta att den rapporterande medlemsstaten i det
aktuella utdraget angav att "[d]ven om de tva [artiklarna] inte har utarbetats i enlighet med [god
laboratoriesed] och har anvént nya tekniker som inte omfattas av standardriktlinjerna, har
farhagorna till foljd av deras resultat inte kunnat avfirdas genom de studier som [sokandena]
lamnat in, eftersom dessa studier inte gjorde det mojligt att analysera ett bredare spektrum
DNA-férandringar”.

Av det aberopade utdraget framgar foljaktligen inte att den rapporterande medlemsstaten ansag
att de tva aktuella artiklarna inte kunde beaktas, sett till de metodologiska begrinsningar som
den hade konstaterat.

For det andra, d&ven om grunden avseende asidosédttande av bestimmelserna i Reach-férordningen
ar verkningslos i forevarande fall (se punkterna 463-467 ovan) kan de relevanta bestimmelserna i
ndmnda forordning beaktas for att avgora huruvida kommissionen gjorde en uppenbart oriktig
beddmning nér den stéllde sig bakom den bedémning som Efsa gjort med hjilp av en av de tva
metoderna.

Tribunalen pépekar emellertid att anvdndningen av nyligen utvecklade testmetoder inte ar
utesluten enligt punkt 1.2 i bilaga XI till Reach-férordningen, i vilken det till och med féreskrivs
att sadana metoder kan ge tillriackliga bevis for att det ska vara mojligt att dra slutsatsen att ett
amne har en sdrskild farlig egenskap eller, tviartom, att det inte har ndgon sadan egenskap.

For det tredje genomfors utforskande studier regelbundet i det specifika syftet att kontrollera ett
specifikt vetenskapligt antagande, sa att de, som komplement till standardstudier, gor det mojligt
att identifiera de aktuella @mnenas egenskaper. Ett tillvigagédngssiatt som i allmidnhet utesluter
anvindning av icke-standardstudier eller studier som &r utforskande skulle sdledes gora det
omdijligt att identifiera @mnen som utgor en risk (se den réttspraxis som angetts i punkt 337 ovan).
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Sokandebolagens argument kan saledes inte heller godtas i den del det avser oférenligheten hos de
artiklar som den rapporterande medlemsstaten har 6versént.

Det foljer av Overvdgandena i punkterna 500-517 ovan att de omstdndigheter som
sOkandebolagen har dberopat inte gor det mojligt att dra slutsatsen att de aktuella artiklarna har
anvénts pa ett uppenbart felaktigt sitt, och att Efsas och kommissionens bedomningar dérfor helt
saknar trovirdighet (se punkt 416 ovan).

Det andra argument som sokandebolagen har anfort kan séledes inte godtas.

3) Asidosiittande av végledningen om sammanvigd bedomning

Sokandebolagen har dberopat flera utdrag ur vigledningen om sammanvigd bedomning, som Efsa
pastas ha asidosatt.

Tribunalen erinrar om att d&ven om Efsa enligt artikel 12 i férordning nr 1107/2009 och artikel 13 i
genomforandeférordning nr 844/2012 deltar i utvirderingen av verksamma dmnen, ar Efsa inte
behorig att besluta om godkdnnande av dessa @mnen eller om fornyelse av godkdnnandet. Enligt
artikel 79.1 i forordning nr 1107/2009 &r det endast kommissionen, bitrddd av den stdndiga
kommittén, som &r behorig att gora detta.

Aberopandet av ett asidosittande av de riktlinjer som Efsa har antagit till stod for ett yrkande om
ogiltigforklaring av en sadan férordning som den angripna forordningen ar foljaktligen i princip
verkningslost (se punkterna 477 och 478 ovan).

I forevarande fall grundade kommissionen emellertid motiveringen i den angripna férordningen
pad Efsas bedomning av dess tvd egna uttalanden (se punkt 269 ovan). Efsas eventuella
asidosdttande av sina egna riktlinjer for att reglera bedomningen av verksamma d@mnen péaverkar
foljaktligen lagenligheten av skélen i den angripna férordningen.

Det ska saledes faststillas huruvida vagledningen om sammanvéagd beddmning utgér riktlinjer.

Domstolen har slagit fast att riktlinjer utgor viagledande férhéllningsregler f6r den praxis som ska
foljas och fran vilka administrationen, i ett enskilt fall, inte kan avvika utan att ange skal som ar
forenliga med likabehandlingsprincipen. Den ifrdgavarande institutionen har genom att
antagandet av sddana forhallningsregler och genom att den genom reglernas offentliggbrande
tillkdnnagett att den hadanefter ska tillaimpa dem pa de fall som berdrs av dem sjélv begréansat sitt
utrymme for skonsméssiga bedomning och riskerar, om den frangar dessa regler, att
sanktionsatgirder vidtas mot institutionen pa grund av att den asidosatt allménna réttsprinciper
sasom likabehandlingsprincipen eller principen om skydd for berittigade forvantningar (se
rattspraxis i punkt 161 ovan).

Enligt artikel 12.2 andra stycket i férordning nr 1107/2009 och artikel 13.1 forsta stycket i
genomforandeférordning nr 844/2012, i vilka det foreskrivs att Efsa ska ange om det verksamma
amnet kan forvantas uppfylla kriterierna for godkannande i artikel 4 i féorordning nr 1107/20009,
omfattas den vetenskapliga bedomningen av de risker som anvdndningen av ett verksamt d@mne
medfor av Efsas utrymme for skonsmaéssig bedomning (se punkt 433 ovan), som den dérfor kan
vilja att begrénsa.
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I motats till dokumentet "Bedomningsram for jamforelse med strukturlika dmnen” (se
punkt 479 ovan), kan végledningen om sammanvigd bedomning, eftersom den har utarbetats av
Efsa; dessutom éldgga denna myndighet réttsliga skyldigheter som en sokande med framgang
skulle kunna gora gillande i ett sadant fall som det férevarande, ddr kommissionen har grundat
motiveringen i den angripna forordningen pa Efsas bedomning.

Slutligen skiljer sig vagledningen om sammanvigd bedémning &ven pa ett annat sitt fran
dokumentet "Beddmningsram for jamforelse med strukturlika d@mnen” (se punkterna 481
och 482 ovan). I punkt 1.5 i vigledningen om sammanvéigd bedémning, med rubriken "Malgrupp
och grad av skyldighet” anges ndmligen att denna viagledning riktar sig till alla som dr med och
bidrar till Efsas bedomningar och att vigledningen utgoér en harmoniserad men flexibel ram som
ar tillamplig pa alla omraden som omfattas av Efsas arbete och pa alla typer av vetenskapliga
bedomningar, inbegripet riskbedomning. Det tilliggs att den vetenskapliga kommitté som ar
upphovsman till vigledningen om sammanvéigd bedomning anser att Efsa, i syfte att forbattra
oppenheten, ovillkorligen ska tillimpa denna végledning.

Eftersom Efsa har antagit sddana forhallningsregler och, genom offentliggrandet av reglerna
i augusti 2017, har kungjort att den hddanefter kommer att tillimpa reglerna pa de drenden som
omfattas av dem, har Efsa séledes sjdlv begrénsat sitt utrymme for skonsmaéssig bedomning (se
den rdttspraxis som angetts i punkt 161 ovan).

Av det ovan anforda foljer att vigledningen om sammanviagd bedomning kan vara bindande for
Efsa. Sa dr fallet med bestimmelserna i denna viagledning, enligt vars ordalydelse det framgar att
det foreligger en skyldighet vars fullgérande kan bli foremal f6r kontroll.

Foljaktligen, och dven med beaktande av 6verviagandena i punkt 523 ovan, kan invindningen om
asidosdttande av viagledningen om sammanvédgd bedomning med framgang &beropas till stod for
sokandebolagens yrkande om ogiltigforklaring.

I artikel 13 i genomférandefdrordning nr 844/2012 foreskrivs emellertid att Efsa ska anta sina
slutsatser med hjilp av vigledande dokument "som ér tillimpliga vid datumet for inldimnande av
den kompletterande dokumentationen”.

Det dr utrett att den kompletterande dokumentationen till stod for ansékan om fornyelse av
godkiannandet av klorpyrifosmetyl lamnades in i juli 2015, medan végledningen om sammanvégd
bedomning offentliggjordes forst i augusti 2017 (se punkt 487 ovan).

Av det ovan anforda foljer att vagledningen om sammanvigd bedomning varken var tillamplig pa
Efsa, nar denna myndighet antog de tva uttalandena, eller pa kommissionen, nar denna antog den
angripna forordningen.

Sokandebolagen kan dérfor inte med framgang aberopa nimnda végledning.

Aven om det antas att den bestimmelse som anges i punkt 532 ovan inte ir tillimplig pa
vagledningen om sammanvigd bedémning, ar tillimpningen av denna vigledning pa enbart
ansokningar om godkdnnande av kemikalier eller fornyelse av ett sddant godkdnnande som
lamnats in efter det att denna végledning offentliggjordes forenlig med principerna om sékerhet
och forbud mot retroaktiv tillampning.
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Réttssdkerhetsprincipen hindrar visserligen i allmdnhet en unionsrattsakt fran att borja gélla vid
en tidpunkt som ligger for aktens offentliggdrande. Det kan dock undantagsvis forhélla sig pa
annat sitt, nir det efterstrivade malet kréver detta och nir de berérda personernas berdttigade
forvantningar vederborligen respekteras (se, for ett liknande resonemang, dom av den
25 januari 1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, punkt 20).

Det finns emellertid inget i handlingarna i malet som tyder pa att dessa tva villkor dr uppfyllda.

Foljaktligen kan sokandebolagens tredje argument under alla omstédndigheter inte godtas.
Detsamma giller invindningen mot att Efsa i sina tva uttalanden, och dérefter kommissionen i
den angripna férordningen, anviande sig av en sammanvéigd beddmning.

d) Nya omstindigheter som dberopats i repliken

Sokandebolagen har &beropat studien av den 14 maj 2020 (se punkt 220 ovan). Resultaten av
denna studie gor det enligt sokandebolagen mojligt att dra slutsatsen att klorpyrifos inte har
nagon genotoxisk potential.

Sokandebolagens argument avser for det forsta studien av den 14 maj 2020 i sig, for det andra
informationen om att studien pagick under forfarandet fér antagande av den angripna
forordningen, for det tredje den delrapport avseende denna studie som dverlaimnades till Efsa den
30 april 2019 (se punkt 186 ovan) och for det fjarde de andra studier som ndamns i studien av den
14 maj 2020.

Vad for det forsta giller sokandebolagen aberopande av studien av den 14 maj 2020, som
utarbetades efter det att den angripna férordningen antogs, riacker det att erinra om att denna
studie inte kunde beaktas, pa grund av de skil som anges i punkterna 220-223 ovan.

Vad for det andra giller forekomsten av en pagaende studie vars resultat énnu inte var kidnda
under forfarandet for antagande av den angripna forordningen kan denna omstdndighet endast
leda till slutsatsen att det eventuellt gjordes en uppenbart oriktig bedomning i den angripna
forordningen savitt den tvingar kommissionen att skjuta upp antagandet av forordningen i
védntan pa att resultatet av studien blir tillgangligt.

Sokandebolagen har emellertid inte aberopat ndgon bestimmelse eller princip som tvingar
kommissionen att skjuta upp antagandet av en sadan atgdrd som den angripna forordningen
enbart av det skélet att det pagar en studie.

Tribunalen erinrar om att domstolen, efter att ha papekat att bestimmelserna i forordning
nr 1107/2009 baserar sig pa forsiktighetsprincipen och att dessa bestimmelser inte hindrar
medlemsstaterna fran att tillimpa denna princip nér det foreligger vetenskaplig osékerhet kring
de risker for ménniskors hélsa som uppkommer pa grund av de verksamma &mnen som ar
foremal for omprovning enligt artikel 21 i denna férordning, har funnit att férsiktighetsprincipen
inte kraver att antagandet av en forordning som drar tillbaka eller modifierar godkdnnandet av ett
verksamt dmne ska skjutas upp enbart av det skilet att det pagar undersékningar som kan komma
att paverka tillgingliga vetenskapliga och tekniska data (dom av den 6 maj 2021, Bayer
CropScience och Bayer/kommissionen, C-499/18 P, EU:C:2021:367, punkterna 79 och 82).
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En sadan 16sning, som antagits inom ramen for ett forfarande genom vilket kommissionen nar
som helst kan omprova det énnu giltiga godkdnnandet av ett verksamt dmne, géller &ven, sdsom i
forevarande fall, ett forfarande for fornyelse av godkédnnandet av ett sddant d4mne, som avser
godkidnnandet av ett verksamt @mne vars giltighetstid har 16pt ut eller kommer att 16pa ut.

Vad for det tredje giller den delrapport som Efsa forfogade 6ver vid den tidpunkt d& denna
myndighet genomférde sin utvdardering av klorpyrifosmetyl kan, mot bakgrund av de
omstdndigheter som det redogjorts for i punkterna 305-314 ovan, forekomsten av den
delrapport som Overlaimnades till Efsa den 30 april 2019 inte leda till slutsatsen att Efsa, och
dérefter kommissionen, gjorde en uppenbart oriktig bedomning nir de kom fram till att det inte
kunde uteslutas att klorpyrifosmetyl hade en genotoxiska potential (se punkterna 266—268) ovan.

Vad for det fjarde giller sokandebolagens dberopande av de tre studier som Efsa offentliggjorde
ar 2013, ar 2016 och ar 2017 riacker det att erinra om att dessa studier inte tilldts som bevisning
(se punkt 85 ovan).

Ingen del av den invdndning avseende nya omstidndigheter som sokandebolagen har aberopat i
repliken kan séaledes godtas.

Mot bakgrund av vad som anférts i punkterna 417-549 ovan finner tribunalen att det inte ar
uppenbart att den riskbedomningsmetod som kommissionen anvidnde sig av i den angripna
forordningen for att bedoma klorpyrifosmetyls genotoxicitet grundar sig pa bedomningar som
helt saknar troviardighet (se punkt 416 ovan). Ingen del av invindningen avseende
klorpyrifosmetyls genotoxiska potential kan saledes godtas.

3. Utvecklingsneurotoxicitet

Sokandebolagen har gjort gillande att kommissionen, efter Efsa, felaktigt forlitade sig pa de tre
vetenskapliga artiklar som ndmndes i uttalandet av den 8 november 2019 for att komma fram till
slutsatsen att det forelag "farhagor betréffande utvecklingsneurotoxiciteten” hos klorpyrifosmetyl.

Sokandebolagen har angett att de aktuella artiklarna inte direkt ror klorpyrifosmetyl. De har
bestritt det samband som Efsa anser foreligger mellan exponeringen for klorpyrifosmetyl och de
negativa hilsoeffekter som konstaterats i dessa artiklar. De har hérvid grundat sig pa en fotnot i
uttalandet av den 8 november 2019, i vilken det enligt sokandebolagen ifragasatts huruvida en
exponering for klorpyrifosmetyl beaktades i dessa artiklar. De har dven gjort gillande att
klorpyrifosmetyl inte anvidndes i den region dér studien genomférdes, grundat pa en av artiklarna.

Sokandebolagen har dven bestritt tillforlitligheten och relevansen av de tre andra artiklar som Efsa
ndmnde i sitt uttalande av den 8 november 2019.

De har dessutom angett att kommissionen, precis som i frdga om genotoxiciteten (se
punkt 475 ovan), vid bedomningen av klorpyrifosmetyl och samtliga bekdmpningsmedel med
organiska fosforféreningar anvénde sig av metoden for jamforelse med strukturlika &mnen, utan
att ange vilket antagande som lag till grund fér anviandningen av denna metod och motiveringen
till detta.

Tribunalen erinrar inledningsvis om de omstdndigheter som lag till grund f6r kommissionens

slutsats i den angripna forordningen att det forelag “farhdgor betraffande
utvecklingsneurotoxiciteten” hos klorpyrifosmetyl.
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I skdl 10 i den angripna forordningen preciserade kommissionen att farhdgorna avseende
klorpyrifosmetyls utvecklingsneurotoxicitet "[grundades pa] epidemiologiska belagg som visar ett
samband mellan exponering for klorpyrifos och/eller klorpyrifosmetyl under utvecklingen och
negativa effekter pa nervsystemets utveckling hos barn”.

Sasom angetts i punkt 269 ovan grundade kommissionen dessutom motiveringen till den angripna
forordningen pa Efsas tva uttalanden, sérskilt uttalandet av den 8 november 2019, vars innehall
kommissionen atergav.

I sitt uttalande av den 8 november 2019 grundade sig Efsa emellertid pa tre omstandigheter for att
komma fram till slutsatsen att det foreldag farhagor betriaffande klorpyrifosmetyls
utvecklingsneurotoxicitet. Det rorde sig for det forsta om de péastadda bristerna i studien om
utvecklingsneurotoxicitet (se punkt 21 ovan), for det andra om tre vetenskapliga artiklar som
visar att det finns ett samband mellan exponeringen for klorpyrifos eller klorpyrifosmetyl, och
mer allmént for insektsbekdmpningsmedel med organiska fosforféreningar, och negativa effekter
pa nervsystemets utveckling hos barn, och for det tredje andra vetenskapliga artiklar som ocksa
visar pa klorpyrifosmetyls utvecklingsneurotoxicitet.

Det ska saledes faststillas i vilken utstrackning de argument som sokandebolagen har anfort kan
paverka Efsas val att grunda sig pa de tre omsténdigheter som anges i punkt 558 ovan for att dra
slutsatsen att det foreligger farhagor betraffande klorpyrifosmetyls utvecklingsneurotoxicitet.

Vad giller den forsta omstdndighet som ndmns i punkt 558 ovan, det vill siga studien om
utvecklingsneurotoxicitet, som avsag rattor, anges det i uttalandet av den 8 november 2019 att
lillhjarnans hojd hos diande ungar inte hade kunnat bedémas, eftersom endast tre kontrollprover
fanns tillgangliga for honor den sjuttioandra dagen efter fodseln. P& grund av denna statistiska
brist kunde ingen tillforlitlig analys goéras. Experterna var saledes eniga om att otillrackliga
uppgifter om lillhjarnans hojd skulle betraktas som en vésentlig brist, eftersom en studie om
klorpyrifos visade att lillhjarnans hojd hade minskat vid exponeringen for detta &mne. I samma
uttalande anges dessutom att det inte hade gatt att faststdlla nagon dos vid vilken det inte
observerats skadliga effekter eller en maximal dos utan effekter, det vill siga den hogsta dos som
inte gav upphov till skadliga effekter.

Sokandebolagen har i detta avseende nojt sig med att gora gillande att studien om
utvecklingsneurotoxicitet och studien om klorpyrifos, som ocksd ndmns i uttalandet av den
8 november 2019, inte &dr jamforbara (se punkt 560 ovan). Till stod for detta argument har de
anfort att det har gatt mer én 15 ar mellan de tvd studierna och att tio ganger hogre doser
anvéndes i studien om utvecklingsneurotoxicitet.

Sadana uppgifter, och mer allmént argumentet att de tva aktuella studierna inte ér jamforbara, kan
emellertid inte i sig paverka vare sig Efsas konstaterande att studien om utvecklingsneurotoxicitet
i sig inte &r tillforlitlig eller konstaterandet att lillhjarnans hojd har minskat vid exponering for
klorpyrifos, vilket framgar av studien avseende detta d&mne. Dessa konstateranden ligger
nadmligen till grund for jaimforelsen och sokandebolagens argument avser endast foérhallandet
mellan dessa konstateranden (se punkterna 560 och 561 ovan).

Dessa tva konstateranden racker dock for att anse att det inte gar att utesluta att det rader

osdkerhet om huruvida det foreligger en risk for utvecklingsneurotoxicitet vid anvindning av
klorpyrifosmetyl.

66 ECLLI:EU:T:2023:602



564

565

566

567

568

569

570

571

572

573

574

Dom Av DEN 4. 10. 2023 — MAL T-77/20
ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

Mot bakgrund av 6vervdgandena i punkt 413 ovan kan sokandebolagens argument under dessa
omstdndigheter inte anses utgéra en uppenbart oriktig bedomning av experternas slutsats,
namligen att eftersom en studie om klorpyrifos visade pa en minskning av lillhjarnans hojd vid
exponering for detta &mne, sa maste otillrackliga uppgifter om lillhjarnans hojd betraktas som en
vasentlig brist i studien om utvecklingsneurotoxicitet.

Sokandebolagen har visserligen angett att det hade varit majligt att bestilla ytterligare en studie
avseende klorpyrifosmetyl for att bedoma effekten av detta @mne pa lillhjarnans hojd.

Tribunalen erinrar emellertid om att det vid ansokan om fornyelse av godkdnnandet av ett
verksamt dmne ankommer pa sokanden att inkomma med samtliga uppgifter som anges i
artikel 7 i genomforandeforordning nr 844/2012 for att styrka att det aktuella @mnet uppfyller
villkoren i artikel 4 i férordning nr 1107/2009 (se punkt 410 ovan).

De statistiska bristerna hos en studie som ingetts av sokanden kan saledes inte leda till slutsatsen
att Efsas bedomning av det aktuella &mnet var otillracklig.

Aven om bestimmelserna i artikel 13.3 i genomférandeférordning nr 844/2012 gér det méjligt for
Efsa att begira ytterligare information fran sékanden, ger dessa bestimmelser denna myndighet
ett visst utrymme for skonsmaissig bedomning. I denna bestimmelse foreskrivs ndmligen att Efsa
ska begira ytterligare information fran sokanden "om [den] anser att den behdver [det]”.

Genom att begrinsa sig till att ange att myndigheterna "kunde” begira ytterligare en specifik
studie och att de "hade ett val”’, har s6kandebolagen séledes inte visat att det gjordes en
uppenbart oriktig bedomning.

Vad giller den andra omstédndighet som ndmns i punkt 558 ovan, ndmligen de tre vetenskapliga
artiklar som ndmns i uttalandet av den 8 november 2019, visade dessa artiklar enligt Efsa att en
prenatal exponering for insektsbekdmpningsmedel med organiska fosforféreningar, sdsom
klorpyrifosmetyl, konstant tenderade att ge upphov till kognitiva och beteendemaissiga brister i
tidig alder.

Tribunalen papekar att ndmnda artiklar saledes grundade sig pa ett samband mellan exponering
for insektsbekimpningsmedel med organiska fosforforeningar hos studerade maénskliga
populationer och negativa hélsoeffekter hos medlemmarna av dessa populationer.

Sokandebolagen har bestritt en av detta sambands bestandsdelar, nimligen exponeringen for
klorpyrifosmetyl hos de studerade ménskliga populationerna.

Enligt artikel 3.32 i férordning nr 1107/2009 ar en metabolit en nedbrytningsprodukt av ett
verksamt &mne som bildas i organismer eller i miljon.

Aven om de tre vetenskapliga artiklar som nimns i punkt 570 ovan inte specifikt avser exponering

for klorpyrifosmetyl har det uppmaitts en metabolit av bade klorpyrifosmetyl och klorpyrifos i
urinen hos modrar i den studerade populationen.
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Sasom framgar av en fotnot i uttalandet av den 8 november 2019 ar det visserligen mojligt att en
betydande andel av denna metabolit i urinproverna hérrér fran ett direkt intag av denna, som
redan forekommer i miljon, och inte fran ett intag av klorpyrifosmetyl eller klorpyrifos. Den
aktuella fotnoten utesluter emellertid inte att forekomsten av denna metabolit i urinen
atminstone delvis kan hérrora fran ett sddant intag.

Av den omstdndigheten att klorpyrifosmetyl inte har anvénts for jordbrukséndamal i den region
dér den studie som lag till grund for en av de tre artiklar som ndmns i punkt 570 ovan
genomfordes, eller att det i denna region fanns “en storre exponering for
bekdampningsmedelsprekursorer én i det nationella stickprovet”, gar det inte heller att dra
slutsatsen de studerade subjekten inte exponerades for klorpyrifosmetyl. S6kandebolagen har
namligen inte lagt fram nagra uppgifter av vilka det gar att utesluta att maten utgor en viktig kélla
till exponering for detta &mne hos den studerade populationen.

I de tre vetenskapliga artiklar som ndmns i punkt 570 ovan beaktades dessutom forekomsten av
andra metaboliter i urinen hos mddrar eller barn vilka, &ven om de inte ar specifika for
insektsbekampningsmedel med organiska fosforféreningar, kan produceras vid nedbrytningen av
dessa. Forekomsten av de andra metaboliter som konstaterats i ndmnda artiklar ger saledes stod
for att de studerade populationerna exponeras for insektsbekdmpningsmedel med organiska
fosforforeningar och séiledes for ett samband mellan denna exponering och de kognitiva och
beteendemassiga brister som konstaterats.

Mot bakgrund av 6vervdgandena i punkterna 570—577 ovan kan sokandebolagens argument inte
laggas till grund for slutsatsen att konstaterandet att resultaten i de tre ovan i punkt 570 ndimnda
vetenskapliga  artiklarna  bidrog  till att vdcka farhagor om  klorpyrifosmetyls
utvecklingsneurotoxicitet genom att visa att det finns ett samband mellan prenatal exponering
for insektsbekdmpningsmedel med organiska fosforforeningar och kognitiva och beteendemassiga
brister.

Vad giller den tredje omstindighet som ndmns ovan i punkt 558, namligen de tre ytterligare
vetenskapliga artiklar som ocksa visar pa klorpyrifosmetyls utvecklingsneurotoxicitet, avser dessa
artiklar enligt sokandebolagen inte specifikt klorpyrifosmetyl, utan insektsbekampningsmedel
med organiska fosforforeningar. Enbart denna omsténdighet gor det emellertid inte majligt att
vederldgga slutsatsen att resultaten av de studier som genomforts med avseende pa dessa artiklar
styrker att det finns ett samband mellan exponeringen for insektsbekampningsmedel med
organiska fosforforeningar, sdsom klorpyrifosmetyl, och risken fér utvecklingsneurotoxicitet.

Dessa artiklar utgor siledes en kompletterande omstdndighet som kompletterar de tva andra
omstdndigheter som Efsa redan har beaktat for att komma fram till slutsatsen att det forelag
farhagor betraffande klorpyrifosmetyls utvecklingsneurotoxicitet.

Vad giller de tva sista omstdndigheter som ndmns i punkt 558 ovan ska det tilliggas att
kommissionen gjorde en riktig bedomning ndr den framholl att sokandebolagen inte har lagt
fram nagra uppgifter som kan styrka det underforstadda antagande som de grundar sina argument
pa, ndmligen att klorpyrifosmetyl utgor ett undantag frdn det observerade sambandet mellan
exponering for insektsbekampningsmedel med organiska fosforforeningar och forekomsten av
kognitiva och beteendemadssiga brister.
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Av det ovan i punkterna 555-581 anforda foljer att vad giller klorpyrifosmetyls
utvecklingsneurotoxicitet gar det inte att dra slutsatsen att uttalandet av den 8 november 2019,
och foljaktligen den angripna férordningen, vars motivering sérskilt grundar sig pa bedomningen
i detta uttalande, grundar sig pd bedomningar som helt saknar trovirdighet (se punkt 416 ovan).

Aven om sékandebolagen kan anses ha dberopat ett argument om att det var oméjligt att tillimpa
metoden med jamforelse med strukturlika &mnen for att bedéma klorpyrifosmetyls
utvecklingsneurotoxicitet, 4r det enda specifika argument som sokandebolagen har aberopat att
det saknas en hypotes, atfoljd av nédvindiga motiveringar, som anvindningen av denna metod
grundas pa.

Ett sadant argument, som underforstatt, men med nodviandighet, grundar sig pa aberopandet av
bestimmelser i Echas dokument, kan emellertid underkdnnas pa grundval av évervdgandena i
punkterna 476—483 ovan.

Avsaknaden av en hypotes och den pastadda avsaknaden av en "6vertygande forklaring” fran Efsas
eller kommissionens sida vad géller anvindningen av metoden med jamforelse med strukturlika
amnen kan inte heller leda till slutsatsen att konstaterandet att det foreligger farhégor
betrdffande klorpyrifosmetyls utvecklingsneurotoxicitet helt saknar troviardighet, eftersom detta
konstaterande grundar sig pa tre omstidndigheter som sokandebolagen inte med framgang har
bestritt.

Av det ovan anforda foljer att ingen del av denna invdndning kan godtas.

4. Klassificering som reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1B

Sokandebolagen har gjort géllande att Efsas rekommendationer for att klassificera ett verksamt
dmne som giftigt enligt forordning nr 1272/2008 i allménhet inte leder till en sadan klassificering.
Klorpyrifosmetyl klassificerades siledes inte som reproduktionstoxiskt i kategori 1B. Detsamma
gillde andra verksamma d@mnen for vilka Efsa hade foreslagit en sddan klassificering.

Dessutom har metoden med jamforelse med strukturlika &mnen tillampats pa ett rattsstridigt eller
olampligt sdtt och Efsa har sjdlv uttryckt reservationer pa denna punkt.

Tribunalen erinrar i detta avseende om att kommissionen i den angripna forordningen angav tre
skél for att inte fornya godkdnnandet av klorpyrifosmetyl, ndmligen for det forsta att ”[e]n
genotoxisk potential hos klorpyrifosmetyl [inte] kan ... uteslutas”, for det andra att det ”[vackts]
farhagor for [dess] utvecklingsneurotoxicitet” och for det tredje att det "kan vara lampligt att
klassificera klorpyrifosmetyl som ett reproduktionstoxiskt &dmne i kategori 1B” (se
punkt 267 ovan).

Sokandebolagens invindning avser emellertid endast det tredje skidl som kommissionen har anfort
i den angripna forordningen.

Om vissa av de skél som ligger till grund for ett beslut i sig ar tillrdckliga for att motivera beslutet,
paverkar eventuella fel i andra delar av motiveringen till rdttsakten i vart fall inte sjélva beslutet.
Om sjdlva beslutet i ett kommissionsbeslut grundas pa flera delresonemang, som vart och ett i sig
racker for att utgora stod for beslutet, finns det i princip dessutom endast skal for tribunalen att
ogiltigforklara réttsakten om vart och ett av delresonemangen ar rittsstridiga. I sadant fall kan ett
fel eller annan rattsstridighet som endast paverkar ett av dessa delresonemang inte récka for att
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motivera en ogiltigforklaring av det ifragasatta beslutet, eftersom felet eller réttsstridigheten inte
kan ha haft ett avgorande inflytande pa institutionens beslut (se dom av den 14 december 2005,
General Electric/kommissionen, T-210/01, EU:T:2005:456, punkt 42 och 43 och dir angiven
rattspraxis).

Den omstindigheten att ”[e]n genotoxisk potential hos klorpyrifosmetyl [inte] kan ... uteslutas”
och att det ”"[vickts] farhagor for [dess] utvecklingsneurotoxicitet” dr skidl som sokandebolagen i
forevarande fall inte med framgéng har bestritt i samband med de specifika invindningar som
har riktats mot dem (se punkterna 417-586 ovan). Sammantagna dr dessa skl tillrackliga for att
motivera antagandet av den angripna férordningen.

For att ansokan ska avslas, det vill séga for att en atgérd som bade begransar rattigheterna for den
tillverkare som ansdker om fornyelse av godkdnnandet av ett verksamt d@mne och skyddar
manniskors hilsa ska kunna vidtas, ricker det diremot att det kan faststillas att rader osakerhet
om huruvida detta @mne utgor en risk (se punkt 413 ovan).

Dessutom ansag kommissionen sjalv att det tredje skilet, enligt vilket det "kan vara lampligt” att
klassificera klorpyrifosmetyl som ett reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1B, var 6verflodigt,
eftersom det angavs forst pa tredje plats, foregicks av uttrycket “dértill” och verkade baserat pa en
hypotetisk klassificering av klorpyrifosmetyl som reproduktionstoxiskt i kategori 1B (se
punkt 54 ovan).

Ett eventuellt fel som gor att det tredje skilet blir rattsstridigt paverkar foljaktligen inte
artikeldelen i kommissionens beslut.

Av det ovan anforda foljer att forevarande invindning inte kan godtas, eftersom den ar
verkningslos (se, for ett liknande resonemang, dom av den 17 mars 2021, FMC/kommissionen,
T-719/17, EU:T:2021:143, punkterna 35, 147 och 148).

Talan kan saledes inte vinna bifall savitt avser nidgon del av den grund enligt vilken att
kommissionen gjorde en uppenbart oriktig bedomning ndr den grundade sig pa Efsas
riskbedomning.

J. Den attonde grunden: Uppenbart oriktig bedomning och asidosittande av
proportionalitetsprincipen

Sokandebolagen har gjort gillande att den angripna forordningen strider mot
proportionalitetsprincipen, eftersom en alternativ atgdrd var tdnkbar i form av férnyelse av
godkénnandet av klorpyrifosmetyl med forbehéll for inlimnande av bekréftande uppgifter.

Sokandebolagen har grundat sig pa tre omsténdigheter, ndmligen att "uppgifterna i lagstiftningen”
var fullstindiga, att den rapporterande medlemsstaten inte hade kommit fram till att
godkidnnandet av klorpyrifosmetyl inte skulle fornyas och slutligen att Ascenza hade foreslagit ett
fortydligande av de oklarheter som hade identifierats under det forfarande som ledde fram till
antagandet av den angripna forordningen.

Sokandebolagen har for det forsta dberopat den omstédndigheten att farhagorna avseende
klorpyrifosmetyls genotoxicitet togs upp forst i ett sent skede av forfarandet, for det andra
uttalandet av den 14 maj 2020 och for det tredje bestimmelserna i punkt 3.6.4 i bilaga II till
forordning nr 1107/2009 (se punkt 11 ovan).
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Sokandebolagen har vidare hanvisat till argument som de har dberopat till stod f6r andra grunder
som provats och underkints ovan, sdsom asidosdttandet av skyldigheten att iaktta 6ppenhet eller
att Efsa, och dérefter kommissionen, gjorde en uppenbart oriktig riskbeddmning.

Tribunalen erinrar om att for det fall att kommissionen kommer fram till att sokanden, mot
bakgrund av samtliga uppgifter som de forfogar o6ver, inte har visat att kraven for det
godkidnnande eller produktgodkiénnande som vederbdrande har ansokt om &ar uppfyllda, ér de
skyldiga att avsld ansokan, och behover for detta dndamél inte inhdmta ett annat
sakkunnigutldtande (dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 95).

I ett sadant fall dr grunden om att den vidtagna atgérden &r oproportionerlig verkningslos,
eftersom kommissionen ar skyldig att avsla den aktuella begéran.

I forevarande fall kom kommissionen fram till att sokandena inte hade styrkt att villkoren for
fornyelse av godkdnnandet av klorpyrifosmetyl var uppfyllda.

Sokandebolagen har inte med framgéng bestritt denna slutsats (se punkt 597 ovan).

Sokandebolagen kan foljaktligen inte med framgéng aberopa att kommissionen hade mojlighet att
anta en alternativ, mindre restriktiv, atgérd.

Aven om det utrymme for skénsmissig beddomning som kommissionen férfogar éver som
ansvarig for de risker som identifierats vid den vetenskapliga utviarderingen beaktades, sa racker
alla omstédndigheter som sokandebolagen har dberopat (se punkterna 598-601 ovan) dessutom
inte for att dra slutsatsen att kommissionen gjorde en uppenbart oriktig bedomning nér den
valde att inte fornya godkdnnandet av klorpyrifosmetyl i stéllet for att fornya godkédnnandet med
forbehall for inlamnande av bekréftande uppgifter.

I artikel 6 f i forordning nr 1107/2009 foreskrivs att godkdnnandet av ett verksamt d&mne far
forenas med villkor och begrinsningar, inbegripet att ytterligare information ska lamnas till
medlemsstaterna, kommissionen och Efsa om “det faststdlls nya krav under
utvirderingsforfarandet eller som ett resultat av nya vetenskapliga och tekniska ron”.

Ovanndmnda bestimmelser ger emellertid kommissionen ett stort utrymme for skonsmassig
bedomning, eftersom de inte aldgger kommissionen att bevilja ett godkdnnande som é&r forenat
med villkor och begransningar i stillet for att vigra att godkianna eller fornya ett godkédnnande.

Tribunalen erinrar vidare om att det foljer av fast rdttspraxis att den angripna rattsaktens
lagenlighet, i samband med en talan om ogiltigférklaring enligt artikel 263 FEUF, ska bedémas i
forhallande till de faktiska och rattsliga omstédndigheter som radde den dag da réttsakten antogs
(se punkt 221 ovan).

Studien av den 14 maj 2020, som sokandebolagen aberopat, kan foljaktligen inte beaktas, eftersom
den genomfordes efter antagandet av den angripna férordningen (se punkterna 222 och 223 ovan).

Delrapporten avseende denna studie, som foregick antagandet av den angripna férordningen, och
informationen om att en studie pagick under forfarandet for antagande av den angripna
forordningen, kan, mot bakgrund av Overvidgandena i punkterna 305-314 ovan, inte leda till
slutsatsen att Efsa, och dérefter kommissionen, gjorde en uppenbart oriktig bedomning nér de
fann att det inte kunde uteslutas att klorpyrifosmetyl hade en genotoxisk potential.
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Studien av den 14 maj 2020 har inte heller ndgot samband med det andra skil som kommissionen
angav i den angripna forordningen, som ror farhagorna for klorpyrifosmetyls
utvecklingsneurotoxicitet.

Dessa omsténdigheter gor det séledes inte mojligt att dra slutsatsen att kommissionen gjorde en
uppenbart oriktig bedomning nér den beslutade att inte fornya godkdnnandet av klorpyrifosmetyl
i stallet for att fornya godkdnnandet med forbehall for inldimnande av bekraftande uppgifter.

Ingen av de Ovriga omstindigheter som sokandebolagen har &beropat (se
punkterna 599-601 ovan) dr saledes relevant for att faststalla att villkoren i artikel 6 fi féorordning
nr 1107/2009 ér uppfyllda, eller att kommissionen gjorde en uppenbart oriktig bedomning genom
att inte fornya godkannandet av klorpyrifosmetyl med forbehall for inlaimnande av bekréftande
uppgifter.

Dessa argument ar dessutom ogrundade.

Den omstédndigheten att de tester och studier som sokandebolagen har gett in avseende
klorpyrifosmetyl inte viackte nagra farhagor gor det, i motsats till vad sokandebolagen har hévdat,
saledes inte mojligt att dra slutsatsen att bedomningen av de risker som &r forbundna med
anviandningen av detta verksamma d&mne hade avslutats (se punkt 386 ovan).

For det andra har det, sésom framgar i punkt 280 ovan, i forevarande fall inte visats att det
foreligger en tillracklig skillnad mellan utkastet till bedomningsrapport och Efsas slutsatser.

For det tredje kan den omstdndigheten att Ascenza lovade att fortydliga de oklarheter som
identifierades under det forfarande som ledde fram till antagandet av den angripna férordningen
inte laggas till grund for slutsatsen att det forelag en uppenbart oriktig bedomning.

Genom att begrénsa sig till att ange att myndigheterna "kunde” begira ytterligare en specifik
studie och att de ”hade ett val”, har sokandebolagen saledes inte visat att artikel 13.3 i
genomforandeférordning nr 844/2012 (se punkterna 568 och 569 ovan) eller
proportionalitetsprincipen har asidosatts.

Av den omstdndigheten att det var forst efter de samrdad med experter som anordnades
i april 2019 (se punkt 24 ovan) som Efsa i sitt uttalande av den 31 juli 2019 vickte farhagor
betriffande méanniskors hélsa (se punkterna 28-33 ovan) gar det for det fjarde inte att dra
slutsatsen att det gjordes en uppenbart oriktig bedomning.

Detta giller i &n hogre grad eftersom det i de tillimpliga bestimmelserna foreskrivs att Efsa, pa
grundval av bland annat resultaten av ett samrad med experter, har rétt att framstilla nya
invdndningar mot fornyelsen av godkdnnandet av det aktuella verksamma dmnet vid den
tidpunkt d& myndigheten utarbetar sina slutsatser (se punkterna 206—207 ovan), det vill sdga i ett
senare skede dn det under vilket kommissionen, tillsammans med andra medlemsstater dn den
rapporterande medlemsstaten och allmédnheten, kan yttra sig Over utkastet till
bedomningsrapport.

Vad vidare géller det skél i den angripna férordningen som avser utvecklingsneurotoxicitet erinrar
tribunalen om att ndr utkastet till bedomningsrapport gjordes tillgingligt, vilket skedde den
18 oktober 2017, hade allminheten redan framfort krittk mot studien om
utvecklingsneurotoxicitet (se punkt 21 ovan).
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For det femte har sokandebolagen dberopat bestimmelserna i punkt 3.6.4 i bilaga II till férordning
nr 1107/2009.

Tribunalen erinrar om att enligt dessa bestimmelser ska ett verksamt &mne endast godkdnnas om
det inte klassificeras eller ska klassificeras som ett reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1A
eller 1B i enlighet med bestammelserna i forordning (EG) nr 1272/2008, savida inte ménniskors
exponering for detta verksamma dmne under realistiska foreslagna anvéndningsforhallanden ar
forsumbar (se punkt 11 ovan).

Sokandebolagen har gjort géllande att med hénsyn till det "forbehall” som foreskrivs i denna
bestimmelse ricker konstaterandet att villkoret om att det omtvistade @mnet klassificeras eller
ska klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B &r uppfyllt inte for att utesluta ett
godkiannande eller en fornyelse av godkdnnandet av det aktuella &mnet.

Sokandebolagens argument riktar sig emellertid mot det andra skélet i den angripna férordningen,
vilket avser "farhagor betriffande [klorpyrifosmetyls] utvecklingsneurotoxicitet”.

Detta skél avser emellertid inte kriteriet om mojligheten att klassificera klorpyrifosmetyl som
reproduktionstoxiskt i kategori 1A eller 1B i enlighet med bestimmelserna i forordning
nr 1272/2008, utan forekomsten av farhdgor betriffande det aktuella &mnets
utvecklingsneurotoxicitet.

Detta argument ér saledes verkningslost och kan dérfor inte godtas.

Av vad som anforts i punkterna 607-629 ovan foljer att sokandebolagen under alla
omstindigheter inte har visat att den angripna forordningen ér uppenbart oproportionerlig.

Talan kan saledes inte vinna bifall savitt avser forevarande grund.

K. Den tionde grunden: Asidosittande av skyldigheten att motivera anvindningen av
metoden med jamforelse med strukturlika &mnen

ECCA har gjort géllande att kommissionen hade en sarskild motiveringsskyldighet pa grund av att
den, efter Efsa, grundade sin bedomning av klorpyrifosmetyls genotoxicitet pa en jamforelse med
strukturlika &mnen.

ECCA har tillagt att uttalandet av den 8 november 2019 innehéller en motségelse, eftersom flera
skillnader mellan klorpyrifosmetyl och klorpyrifos namns.

ECCA har vidare angett att Ascenza under det forfarande som ledde till antagandet av den
angripna forordningen anforde detaljerade argument om att det var réttsstridigt att anvianda sig
av metoden med jamforelse med strukturlika amnen.

ECCA har slutligen &beropat den omstdndigheten att kommissionen for forsta gangen hade
begrinsat handlaggningstiden for en ansokan om fornyelse genom att uppmana Efsa att gora
uttalanden. Kommissionen borde saledes ndrmare ha motiverat de uppmaningar som den riktade
till Efsa i detta avseende.
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Sokandebolagen har gjort gillande att kommissionen inte i tillrdcklig grad har redogjort for i
vilken utstrackning metoden med jamforelse med strukturlika d&mnen var tillimplig pa
klorpyrifos och klorpyrifosmetyl.

Sokandebolagen har dven gjort géillande att de uppmaningar som riktats till Efsa att inkomma med
uttalanden var otillrdackligt motiverade.

Sokandebolagen har tillagt att kommissionen inte i tillriacklig grad har motiverat skilen till att den
tillmétte tre studier som inte uppfyllde uppgiftskraven storre vikt 4n "uppgifterna i lagstiftningen”
(se punkterna 365—-374 ovan).

Tribunalen papekar till att borja med att &ven om ECCA har aberopat att kommissionen har en
skyldighet att tillhandahalla en "mer detaljerad motivering”, foljer tillimpningen av en sddan
skyldighet i ett fall som det forevarande varken av tillampliga bestaimmelser eller av réttspraxis.

Tribunalen hénvisar vidare till den réttspraxis som anges i punkterna 263 och 264 ovan, mot
bakgrund av vilken forevarande grund ska prévas.

I forevarande fall framgar foljande av skél 10 i den angripna férordningen:

”... En genotoxisk potential hos klorpyrifosmetyl kan inte uteslutas med beaktande av de farhagor
som véckts nér det giller klorpyrifos och den tillgingliga vetenskapliga offentliga litteraturen om
klorpyrifosmetyl i en sammanvigd bedomning. Under expertutvirderingen ansag experterna att
det var motiverat att 6verfora resultaten mellan de tva dmnena eftersom de till strukturen ar
liknande och har liknande toxikokinetiskt beteende. Darfor dr det inte mojligt att faststélla
halsobaserade referensvarden for klorpyrifosmetyl eller att géra en bedomning av risken for
konsumenterna eller en icke kostrelaterad riskbedomning ...”

Vid prévningen av motiveringen till den angripna férordningen ska dessutom Efsas tva uttalanden
beaktas, sérskilt uttalandet av den 8 november 2019, vars innehall kommissionen specifikt atergav
i skdl 10 i den angripna férordningen (se punkterna 269-270 ovan).

I detta uttalande angavs emellertid att experterna vid det samrad som dgde rum i april 2019 (se
punkt 24 ovan) diskuterade den strukturella likheten mellan de tva molekylerna och gick med pa
att tillimpa metoden med en jamforelse med strukturlika &mnen. Vad giller det expertsamrad
som &dgde rum i september 2019 (se punkt 37 ovan), vid vilket bland annat mojligheten att
tillimpa metoden med jamforelse med strukturlika @mnen diskuterades (se punkt 28 ovan),
anges att experterna beaktade skillnaderna mellan de tva aktuella @mnena som de hade
identifierat i den del av uttalandet av den 8 november 2019 som avsag toxicitet for ddggdjur och
att de ansag att dessa skillnader, med hénsyn till &mnenas molekylédra struktur, inte motiverade
en skillnad i deras genotoxiska potential (se punkterna 451-457 ovan).

Mot bakgrund av de omstandigheter som redovisats i punkterna 641-643 ovan finner tribunalen, i
motsats till vad ECCA och sokandebolagen har gjort géllande, att motiveringen i den angripna
forordningen till varfor metoden med jamforelse med strukturlika &mnen anvandes ér tillrackligt
detaljerad.

74 ECLLI:EU:T:2023:602



645

646

647

648

649

650

651

Dom Av DEN 4. 10. 2023 — MAL T-77/20
ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

Tribunalen tilldgger for det forsta att uttalandet av den 8 november 2019, i motsats till vad ECCA
har gjort gillande (se punkt 633 ovan), inte innehaller nagon motsagelse, eftersom Efsa papekade
att experterna hade kommit fram till att det vid provningen av klorpyrifosmetyl och klorpyrifos
var mojligt att anvédnda sig av en jamforelse med strukturlika &mnen, trots de skillnader mellan
dessa tva @mnen som de tidigare hade konstaterat.

Vad for det andra géller ECCA:s invindning avseende de detaljerade argument om att det var
rattsstridigt att anvdnda sig av metoden med jamforelse med strukturlika @mnen, som Ascenza
anforde under det forfarande som ledde fram till antagandet av den angripna férordningen (se
punkt 634 ovan), framhaller tribunalen att enligt artikel 21 i domstolens stadga och artikel 76 i
tribunalens réttegdngsregler ska en ansokan innehélla uppgifter om féremalet for talan samt en
kortfattad framstéllning av grunderna for denna. Dessa uppgifter ska vara tillrackligt klara och
precisa for att svaranden ska kunna forbereda sitt forsvar och tribunalen ska kunna prova talan, i
forekommande fall utan att ha tillgang till andra uppgifter (dom av den 30 januari 2007, France
Télécom/kommissionen, T-340/03, EU:T:2007:22, punkt 166).

Tribunalen erinrar likaledes om att d&ven om en ansdkan kan understodjas och kompletteras i
specifika avseenden, genom hénvisning till utdrag ur bifogade handlingar, sa ska bilagorna enbart
tjdna som bevismaterial och som ett medel for malets utredning. Bilagorna kan séledes inte
anviandas for att utveckla en grund som har framstillts kortfattat i ansokan, genom att déri
framféra invindningar och argument som inte aterfinns i ansékan. Sékanden ar skyldig att i sin
ansOkan ange exakt vilka invindningar tribunalen ska préva och att dtminstone kortfattat ange
vilka rdttsliga och faktiska omstédndigheter som dessa invindningar grundas pa (dom av den
30 januari 2007, France Télécom/kommissionen, T-340/03, EU:T:2007:22, punkt 167).

I forevarande fall har ECCA i sina inlagor ndjt sig med att hdnvisa till en samling bilagor till
ansOkan och till att understryka “relevansen och ... betydelsen av de argument” som dessa
innehaller, utan att pa nagot sétt precisera dessa argument.

Den invindning som anges i punkt 646 ovan kan foljaktligen inte tas upp till sakprovning.

Vad for det tredje géller motiveringen till kommissionens uppmaningar till Efsa att gora
uttalanden (se punkt 637 ovan), avser sokandebolagens yrkande om ogiltigforklaring i
forevarande fall inte dessa uttalanden, utan den angripna férordningen. Sokandebolagen har inte
heller gjort géllande att uttalandena &r réttsstridiga. En invindning om att uttalandena innehaller
felaktigheter, sasom den forevarande inviandningen, ska foljaktligen anses verkningslos.

Vad giller motiveringen av den angripna forordningen, i den del denna avser de aktuella
uppmaningarna, erinrar tribunalen om att kommissionen i skél 9 i den angripna férordningen
angav foljande som motivering:

”[Efsa] anordnade ett expertsamrad i april 2019 {or att diskutera vissa aspekter i bedomningen av
riskerna for maéanniskors hidlsa. Pa grund av de farhdgor om genotoxicitet och
utvecklingsneurotoxicitet som vécktes under diskussionen gav kommissionen den 1 juli 2019
[Efsa] i uppdrag att utarbeta ett uttalande om de resultat som dittills lagts fram i bedémningen av
riskerna for ménniskors hélsa och att ge en indikation om huruvida det verksamma dmnet kan
forvantas uppfylla de kriterier for godkdnnande som ér tillaimpliga pa ménniskors halsa i artikel 4
i forordning (EG) nr 1107/2009.”
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Mot bakgrund av den rattspraxis som anges i punkterna 263 och 264 ovan var kommissionen inte
skyldig att mer detaljerat dn vad den gjorde i skil 9 i den angripna forordningen redogdra for
skélen till att den hade gett de aktuella uppmaningarna under forfarandet for antagande av
niamnda férordning.

Vad for det fjarde giller motiveringen till pastdendet att de kompletterande artiklar som den
rapporterande medlemsstaten lade fram vid det andra samradet med experter, som dgde rum
i september 2019, tillmittes storre vikt dn "uppgifterna i lagstiftningen” (se punkt 638 ovan),
saknar ett sadant argument, sdsom framgar av 6vervagandena i punkt 506 ovan, stod i de faktiska
omstdndigheterna.

Av vad som anforts i punkterna 639-653 ovan foljer att talan inte kan vinna bifall savitt avser
forevarande grund, som anforts av ECCA, och det saknas darfor anledning att forst prova
huruvida grunden kan tas upp till sakprévning.

Talan ska saledes ogillas i dess helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 134.1 i tribunalens rattegangsregler ska tappande part forpliktas att ersitta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats. Sokandebolagen har tappat malet och ska darfor
forpliktas att bara sina rdttegangskostnader, inbegripet de kostnader som uppkommit med
anledning av det interimistiska forfarandet, samt ersitta kommissionens och HEAL:s
rattegangskostnader, i enlighet med kommissionens och HEAL:s yrkanden.

Enligt artikel 138.1 i réttegangsreglerna ska medlemsstater som har intervenerat béara sina
rattegdngskostnader. Konungariket Danmark och Republiken Frankrike ska foljaktligen béra sina
rattegangskostnader.
Enligt artikel 138.3 i rattegangsreglerna far tribunalen besluta att &ven andra intervenienter dn de
som anges i punkterna 1 och 2 i samma artikel ska bira sina réttegdngskostnader. I férevarande fall
ska ECCA, som har intervenerat till stod for sokandebolagen, darfér béra sina
rittegdngskostnader.
Mot denna bakgrund beslutar
TRIBUNALEN (sjunde avdelningen i utokad sammansattning)
foljande:
1) Talan ogillas.
2) Ascenza Agro, SA och Industrias Afrasa, SA ska béra sina rittegangskostnader och
ersitta Europeiska kommissionens riattegangskostnader, inbegripet de kostnader som
uppkommit med anledning av det interimistiska forfarandet, samt ersitta de kostnader

som uppkommit for Health and Environment Alliance (HEAL).

3) Konungariket Danmark, Republiken Frankrike och European Crop Care Association
(ECCA) ska bira sina rittegangskostnader.
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Dom Av DEN 4. 10. 2023 — MAL T-77/20
ASCENZA AGRO OCH INDUSTRIAS AFRASA/KOMMISSIONEN

da Silva Passos Reine Truchot

Avkunnad vid offentligt sammantriade i Luxemburg den 4 oktober 2023.
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