DOM AV DEN 9.9.2008 — MAL T-75/06

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (fjirde avdelningen)

9 september 2008 *

I mal T-75/06,

Bayer CropScience AG, Monheim am Rhein (Tyskland),

Makhteshim-Agan Holding BV, Rotterdam (Nederldnderna),

Alfa Georgika Efodia AEVE, Aten (Grekland),

Aragonesas Agro, SA, Madrid (Spanien),

foretradda av advokaterna C. Mereu och K. Van Maldegem,

sokande,

med stod av

European Crop Protection Association (ECPA), med site i Bryssel (Belgien),
foretradd av advokaterna D. Waelbroeck och N. Rampal,

intervenient,

* Rattegangssprak: engelska.
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mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretrddd av B. Doherty och L. Parpala,
béda i egenskap av ombud,

svarande,

med stod av

Konungariket Spanien, foretritt av J. Rodriguez Carcamo, abogado del Estado,

intervenient,

angdende en talan om ogiltigférklaring av kommissionens beslut 2005/864/EG av den
2 december 2005 om att inte uppta endosulfan i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG
och om éterkallande av godkdnnande for vixtskyddsmedel som innehaller detta
verksamma amne (EUT L 317, s. 25),

meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (fjirde avdelningen),

sammansatt av ordféranden O. Czucz (referent), samt domarna J. D. Cooke och
1. Labucka,

justitiesekreterare: handldggaren C. Kristensen,
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efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 12 februari 2008,

foljande

Dom

Tillimpliga bestimmelser

Fordragets bestimmelser

Enligt artikel 95.3 EG ska kommissionen i sina forslag till radet for tillndrmning av
saddana bestdmmelser i lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till
att upprétta den inre marknaden och fi den att fungera, som ror hélsa, sakerhet samt
miljo- och konsumentskydd utgd fran en hog skyddsnivd och sérskilt beakta ny
utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta.

Enligt artikel 152.1 EG ska en hog hilsoskyddsniva for ménniskor sakerstillas vid
utformning och genomfoérande av all gemenskapspolitik och alla gemenskapsatgérder.
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Direktiv 91/414/EEG

I radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel
p& marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 20, s. 236)
faststills de gemenskapsbestimmelser som ar tillimpliga pad godkdnnande och
aterkallande av godkédnnande for utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden.

I artikel 4 i direktiv 91/414 foreskrivs att “[m]edlemsstaterna skall sdkerstilla att ett
vixtskyddsmedel endast godkdnns om dess verksamma dmnen finns upptagna i bilaga
1.7,

De krav som ska vara uppfyllda for att ett verksamt &mne ska tas upp i bilaga 1 anges
i artikel 5 i direktiv 91/414 enligt foljande:

”1. Med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap skall ett verksamt
amne tas upp i bilaga 1 for en inledande tid av hogst tio ar, om det kan antas att
véxtskyddsmedel som innehaller det verksamma &mnet uppfyller f6ljande krav:

a) Nar medlen anvéndsienlighet med god vaxtskyddssed, medfor deras resthalter inte
skadliga effekter pd méanniskors eller djurs hélsa eller pd grundvattnet eller en
oacceptabel inverkan p& miljon. Sddana resthalter som ar av toxikologisk eller
miljomassig betydelse kan métas med vedertagna metoder.
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b) Anvindning av medlen i enlighet med god vixtskyddssed medfér inte sadana
skadliga effekter pa ménniskors eller djurs hélsa eller en sadan oacceptabel inverkan
pé miljon som avses i artikel 4.1 b, iv och v.

2. Fragan om ett verksamt dmne skall tas upp i bilaga 1 skall bedémas sérskilt med
hansyn till foljande:

a) Acceptabelt dagligt intag (ADI) for ménniskor, i tillaimpliga fall.

b) Godtagbar anvindarexponering, vid behov.

¢) Enbedémning av &mnets 6de och utbredning i miljon samt dess inverkan pa arter
som inte tillhér malgruppen, i tillimpliga fall.

I artikel 6 i direktiv 91/414 foreskrivs foljande:

”1. Beslut att ta upp ett verksamt dmne i bilaga 1 skall fattas enligt det forfarande som
faststalls i artikel 19.
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2. En medlemsstat som erhaller en ans6kan om att ta upp ett verksamt dmne i bilaga 1
skall utan onddigt drojsmal tillse att sokanden till de 6vriga medlemsstaterna och till
kommissionen 6verlamnar en dokumentation som anses uppfylla kraven i bilaga 2,
tillsammans med en dokumentation som uppfyller kraven i bilaga 3 och som avser
minst ett preparat som innehaller det verksamma dmnet. Kommissionen skall limna
handlingarna for granskning till Stindiga kommittén for vixtskydd som avses
i artikel 19.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i 4 skall det p& begédran aven
medlemsstat faststillas, inom tre till sex manader efter dverlamnandet till den
kommitté som avses i artikel 19 och i enlighet med det forfarande som faststalls
i artikel 20, om dokumentationen uppfyller kraven i bilaga 2 och 3.

4. Om en utvirdering av den dokumentation som avses i 2 visar att ytterligare uppgifter
ar nodvéandiga, far kommissionen begéra att sokanden skall lamna saddana uppgifter.
Sokanden eller dennes behériga ombud far av kommissionen anmodas att limna sina
kommentarer, sdrskilt om beslutet kan forvintas bli oférdelaktigt.

De verksamma d&mnen som inte finns upptagna i bilaga 1 till direktiv 91/414 kan under
vissa omstdndigheter omfattas av tillfilliga undantagsbestimmelser. I artikel 8.2
i direktiv 91/414 foreskrivs salunda att "en medlemsstat under tolv r efter anmélan av
detta direktiv [far] godkédnna att vixtskyddsmedel som innehaller verksamma émnen
som inte dr upptagna i bilaga 1 och som fanns pa marknaden tva ér efter anmailan av
detta direktiv slipps ut pd marknaden inom sitt territorium”. Denna tolvarsperiod, som
lopte ut den 26 juli 2003, har for vissa dmnen forlingts genom kommissionens
forordning (EG) nr 2076/2002 av den 20 november 2002 om forlangning av den
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tidsperiod som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 samt om att inte forteckna vissa
verksamma dmnen i bilaga 1 till det direktivet och att aterkalla godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehaller dessa dmnen (EGT L 319, s. 3), i dess lydelse enligt
kommissionens forordning (EG) nr 1335/2005 av den 12 augusti 2005 (EUT L 211, 5. 6).
Enligt denna forordning har tolvarsperioden forlingts till och med den
31 december 2006 "om det inte fore [detta] datum foreligger ett beslut om huruvida
det verksamma dmnet i fraga skall fortecknas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG”.

Under denna 6vergingsperiod ska de berdrda verksamma &dmnena enligt artikel 8.2
i direktiv 91/414 bli féremal for ett utvdrderingsprogram, efter vilket de kan upptas
i bilaga 1 till direktiv 91/414. Amnena ska dock inte upptas om de inte uppfyller de
sakerhetskrav som anges i artikel 5 i direktiv 91/414 eller om de uppgifter som ar
nodvéndiga for utviarderingen inte har inldmnats inom den faststéllda tiden. Det anges
aven att undersokningen av det verksamma dmnet ska ske enligt det forfarande som
faststélls i artikel 19 i direktiv 91/414. I artikel 19 i direktiv 91/414, i dess lydelse enligt
ridets forordning (EG) nr 806/2003 av den 14 april 2003 om anpassning till
beslut 1999/468/EG av de bestimmelser i rittsakter som radet antagit enligt
samradsforfarandet (kvalificerad majoritet) och som avser de kommittéer som bitrider
kommissionen nir den utdvar sina genomfoérandebefogenheter (EGT L 122, s. 1),
foreskrivs att kommissionen ska bitrédas av en regleringskommitté bendimnd Stdndiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa (nedan kallad Standiga kommittén).

Forordning (EEG) nr 3600/92

Genom kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om
ndrmare bestimmelser for genomférandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 (EGT L 366, s. 10; svensk specialutgava, omrade
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3, volym 46, s. 203) har det etablerats ett férfarande f6r utvirdering av ett antal &mnen
infor deras eventuella upptagande i bilaga 1 till direktiv 91/414. Ett av dessa &mnen &r
endosulfan.

Forfarandet som inrdttats genom férordning nr 3600/92 boérjar med en intressean-
malan enligt artikel 4.1 i forordningen. I denna artikel foreskrivs att ”[v]arje producent
som Onskar sdkerstilla att ett verksamt dmne som fortecknas i bilaga 1 till denna
forordning, eller salter, estrar eller aminer dérav, tas med i bilaga 1 till [direktiv 91/414],
skall anméla detta till kommissionen senast sex manader efter det att denna férordning
trétt i kraft”.

Efter genomgang av intresseanmailningarna ska, enligt artikel 5.2 b i forordning
nr 3600/92, en rapporterande medlemsstat utndmnas for utvarderingen av vart och ett
av de berorda verksamma dmnena.

Nir en rapporterande medlemsstat har utndmnts ska varje anmalare enligt artikel 6.1
i forordning nr 3600/92 tillstdlla medlemsstaten en "sammanfattning av akten” och en
"fullstindig akt”, saisom dessa definieras i artikel 6.2 och 6.3 i samma férordning.
Sammanfattningen av akten innehaller bland annat en kopia p& anmélan, upplysningar
om de rekommenderade kraven f6r anvédndning liksom sammanfattningar och resultat
av forsok betraffande varje punkt i bilaga 3 till direktiv 91/414 som é&r relevanta for att
utvirdera de kriterier som avses i artikel 5 i ndimnda direktiv. Dessa upplysningar ror en
eller flera framstillningar som é&r representativa for de krav for anvindning som
rekommenderas for att ett verksamt d@mne ska tas upp i bilaga 1 till direktivet. Den
fullstindiga akten innehaller protokollen och rapporterna fran avslutade studier
rorande all den ovanndmnda informationen. Artikel 6.2 b i férordning nr 3600/92,
i dess lydelse enligt férordning (EG) nr 2266/2000 av den 12 oktober 2000 (EGT L 259,
s. 27), har foljande ordalydelse: "Pa grundval av inlimnade uppgifter for ett eller flera
preparat med en begréinsad representativ anvindning maste anmélaren bevisa att
kraven i [direktiv 91/414] uppfylls enligt artikel 5.”
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Anmidlarna ska tillstélla den rapporterande medlemsstaten sammanfattningen av akten
och den fullstindiga akten inom en tidsfrist som faststills av kommissionen.
Betriffande endosulfan faststélldes tidsfristen for inldimnandet av akterna genom
kommissionens forordning nr 933/94 av den 27 april 1994 om faststidllande av
verksamma dmnen i vixtskyddsmedel och om val av rapporterande medlemsstater for
genomforandet av férordning nr 3600/92 (EGT L 107, s. 8; svensk specialutgéva,
omrade 3, volym 57, s. 13) till den 30 april 1995 och forlingdes sedan genom
kommissionens forordning (EG) nr 2230/95 av den 21 september 1995 om éndring av
forordning nr 933/94 (EGT L 225, s. 1) till den 31 oktober 1995. Anmélarna ska ocks3,
enligt artikel 6.1 i férordning nr 3600/92, infor eventuellt senare samrad skicka
sammanfattningen av akten och den fullstindiga akten till av kommissionen godkénda
experter fran andra medlemsstater.

Den rapporterande medlemsstaten gér sedan igenom sammanfattningen av akten och
den fullstandiga akten och ska enligt artikel 7.1 b i férordning nr 3600/92 "omedelbart
efter genomgangen av en akt, sékerstélla att anmélarna limnar in den uppdaterade
sammanfattningen av akten till de 6vriga medlemsstaterna och till kommissionen”.
I artikel 7.2 i forordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt kommissionens forordning
(EG) nr 1199/97 av den 27 juni 1997 (EGT L 170, s. 19), foreskrivs att fran och med
inledningen av denna genomgang "kan den rapporterande medlemsstaten begira att
anmalarna forbéttrar eller kompletterar akten” och “den far samrada med experter fran
andra medlemsstater och begéra ytterligare teknisk eller vetenskaplig information fran
andra medlemsstater som stod for utvirderingen”.

Enligt artikel 7.1 c i forordning nr 3600/92 avfattas sedan en rapport om hur
utvirderingen av de inlimnade akterna utfallit, som den rapporterande medlemsstaten
ska tillstilla kommissionen senast tolv manader efter mottagandet av akterna.
Rapporten ska bland annat innehélla ett férslag om huruvida det ber6rda verksamma
damnet ska tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Enligt artikel 7.3 i forordning nr 3600/92 ska kommissionen, efter att ha mottagit
sammanfattningen av akten och den rapport som avses i punkt 1, foreligga kommittén
akten och rapporten f6r genomgang. Innan akten och rapporten foreldggs kommittén
ska kommissionen sprida rapporten till medlemsstaterna for kinnedom. Dessutom kan
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kommissionen innan akten och rapporten foreldggs kommittén komma att anordna en
overldggning med experter frain medlemsstaterna och dven 6verlidgga med nagra eller
alla anmélare av de verksamma @mnen som finns upptagna i forordningen i friga om
hela eller delar av rapporten om det relevanta verksamma dmnet.

I artikel 7.3a i forordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt férordning nr 1199/97,
stadgas att kommissionen efter denna genomgang for kommittén ska framldgga
antingen ett utkast till direktiv om att ta upp det verksamma &mnet i bilaga 1 till
direktiv 91/414, ett utkast till beslut riktat till medlemsstaterna om att aterkalla
godkidnnandet av vaxtskyddsmedel som innehéller det verksamma é@mnet, ett utkast till
beslut riktat till medlemsstaterna om ett sidant éaterkallande med mdjlighet till
omprévning av huruvida det verksamma dmnet ska tas upp i bilaga 1 till direktivet
sedan resultaten fran ytterligare prover eller upplysningar har lamnats in, eller ett
utkast till beslut att skjuta upp upptagandet av det verksamma dmnet i avvaktan pd att
resultat fran ytterligare prover eller upplysningar har lamnats in.

I artikel 7.4 forsta strecksatsen i forordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt férordning
nr 2266/2000, foreskrivs emellertid att kommissionen, om det efter kommitténs
genomgang visar sig att resultatet av vissa prover eller ytterligare upplysningar &r
nodvindiga, ska faststdlla den tidsfrist inom vilken resultaten eller upplysningarna ska
lamnas in. I artikeln anges f6ljande:

“Ifall kommissionen inte faststéller en tidigare tidsfrist for ett sédrskilt verksamt dmne
skall denna tidsfrist faststillas till den 25 maj 2002, med undantag for resultaten av
langsiktiga undersokningar som den rapporterande medlemsstaten och kommissionen
finner nédvéndiga vid genomgangen av dokumentationen och som inte véntas bli helt
klara inom den faststéllda tidsfristen, forutsatt att de 6verlimnade uppgifterna styrker
att sddana undersokningar har bestillts och att resultaten kommer att 6verlamnas
senast den 25 maj 2003. I undantagsfall, nar det inte har varit mojligt for den
rapporterande medlemsstaten och kommissionen att definiera sadana undersokningar
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fore den 25 maj 2001, far ett annat datum faststdllas for att avsluta sadana
undersokningar, forutsatt att anmilaren bade bevisar for den rapporterande
medlemsstaten att undersdkningarna bestélldes inom tre ménader frén det att de
begirdes och skickar med en disposition till och en ligesrapport om undersékningen
fore den 25 maj 2002.”

I artikel 7.4 i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt férordning nr 2266/2000,
foreskrivs dven foljande:

”... [i]nldmning av nya undersokningar [kommer] inte att godtas. Den rapporterande
medlemsstaten fir med kommissionens godkdnnande begéra att anmailarna skall lamna
in ytterligare uppgifter som krévs for att klargora dokumentationen. Om de resultat
eller uppgifter om verksamma dmnen som anges i den forsta strecksatsen inte har
lamnats in inom den angivna tidsfristen skall den rapporterande medlemsstaten
omedelbart meddela kommissionen detta. I enlighet med sista stycket i artikel 8.2
i direktivet skall kommissionen besluta att inte fora in ett verksamt &mne i bilaga I till
direktiv[et] [91/414] och ange skélen till varfor det inte infors...”

Artikel 7.5 i forordning nr 3600/92 har f6ljande lydelse: "I enlighet med artikel 8.2 sista
strecksatsen [i direktiv 91/414] skall kommissionen forelagga kommittén ett utkast till
beslut om att inte ta upp dmnet i bilaga 1 till direktivet om ... den rapporterande
medlemsstaten har informerat kommissionen om att de resultat som avses i punkt 4
forsta strecksatsen inte har lamnats in inom den faststéllda tidsfristen.”
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Enligt artikel 8 i forordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt forordning nr 2266/2000,
ska den rapporterande medlemsstaten, efter att ha mottagit resultaten av ytterligare
prover eller kompletterande upplysningar avsluta sin genomgang, sékerstélla att
resultaten eller upplysningarna tillstills de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen
samt, senast sex manader efter mottagandet av dessa resultat eller upplysningar, skicka
en utvirdering av akten tillsammans med ett forslag om huruvida det verksamma
dmnet ska upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Vid tillaimpningen av artikel 8.3 i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt férordning
nr 2266/2000, ska kommissionen, efter att ha mottagit den rapport som upprittats av
den rapporterande medlemsstaten, hédnskjuta den till kommittén for genomgang.
I denna bestimmelse faststills foljande: "Innan dokumentationen och rapporten
héinskjuts till kommittén skall kommissionen for information skicka rapporten till
medlemsstaterna och far kommissionen organisera ett samrad med experter frin en
eller flera medlemsstater.” Vidare stadgas att "[k]Jommissionen far konsultera nagra
eller alla anmélare betriffande delar av eller hela rapporten om de berérda verksamma
amnena”. Ddrvid preciseras att ”[d]en rapporterande medlemsstaten skall ge det
tekniska och vetenskapliga stod som krévs under dessa samrad”. Nar kommitténs
genomgang dr avslutad, ska kommissionen for kommittén framldgga ett forslag till
beslut om huruvida dmnet ska upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Bakgrund till tvisten

Utvérderingsforfarandet

Endosulfan ér ett verksamt dmne som bland annat anvénds for tillverkning av
bekédmpningsmedel. Det verkar som ett kontaktgift pa en stor mingd insekter och
kvalster pa manga odlingar, daribland bomull och ménga sorters frukter och gronsaker.
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Sokandena Bayer CropScience AG, Makhteshim-Agan Holding BV, Alfa Georgika
Efodia AEVE och Aragonesas Agro, SA, dr bolag vars verksamhet bland annat omfattar
produktion och forsiljning av endosulfan och endosulfanbaserade véxtskyddsmedel.

Konungariket Spanien utségs enligt forordning nr 933/94 till rapporterande medlems-
stat for genomgéngen av endosulfan. Det framgar av bilaga 3 till férordningen att denna
medlemsstat enligt artikel 3 i férordning nr 3600/92 som behorig myndighet for detta
uppdrag utsdg Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién (jordbruks-, fiske- och
livsmedelsministeriet) (nedan kallat MAPA). MAPA gav Instituto Nacional de
Investigacion y Tecnologia Agraria y Alimentaria (det nationella institutet for
jordbruks- och livsmedelsforskning samt teknologi) (nedan kallat INIA) i uppdrag
att upprétta rapporterna om utvirdering av de verksamma &mnena infor deras
upptagande i bilaga 1 till direktiv 91/414. INIA fick f6ljaktligen i uppdrag att utarbeta ett
utkast till utvirderingsrapport for endosulfan och deltog i de diskussioner mellan
experter som kommissionen anordnade.

Fore tidsfristen den 31 oktober 1995 var det endast Makhteshim Agan International
Coordination Center och AgrEvo GmbH, som numera bendmns Bayer CropScience
AG, som, i den mening som avses i artikel 6 i forordning nr 3600/92, tillstallde
Konungariket Spanien handlingar avseende endosulfan. Makhteshim Agan Inter-
national Coordination Center och AgrEvo verkade efter 6verlimnandet i en arbets-
grupp kallad arbetsgruppen fo6r endosulfan (nedan kallad arbetsgruppen).

I februari manad ar 2000 tillstéllde Konungariket Spanien kommissionen ett utkast till
utvirderingsrapport avseende endosulfan, vilket kommissionen dérefter sénde till
medlemsstaterna och till AgrEvo, i dess egenskap av foretradare for arbetsgruppen. Ett
forsta utkast till denna rapport hade nagra manader tidigare sénts till arbetsgruppen.
I forslaget till rapport drog Konungariket Spanien slutsatsen att beslutet att ta upp
endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 borde skjutas upp i avvaktan pa att ytterligare
upplysningar som identifierats i forslaget till utvdrderingsrapport mottogs och
genomgicks.
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Fran januari ménad till juli manad &r 2001 dgde flera sammantrédden rum med experter
fran flera medlemsstater for genomgéng av utkastet till rapport och de yttranden som
detta gav upphov till i samband med den utvirdering av experter fran andra
medlemsstater som foreskrivs i artikel 7.2 i forordning nr 3600/92. Med stod av den
bestimmelsen skapade kommissionen i samarbete med de behoriga nationella
myndigheterna ett diskussionsforum f6r genomférande av dessa utviarderingar, som
kallas European Commission Co-ordination (ECCO). Arbetsgruppens medlemmar
deltog i dessa diskussioner.

Den 27 juni 2001 séndes den rapport som utarbetats efter denna granskning till
medlemsstaterna och den 25 augusti 2001 6verlamnades rapporten till arbetsgruppen
for kommentarer och ytterligare fortydliganden.

Efter att ha konstaterat att det kravdes vissa ytterligare upplysningar for granskningen
av endosulfan antog kommissionen den 21 november 2001 beslut 2001/810/EG om
beslutet om att eventuellt féra in vissa verksamma dmnen i bilaga 1 till direktiv 91/414
(EGT L 305, s. 32). Genom detta beslut forlingdes tidsfristen for att limna in nya
uppgifter avseende endosulfan till den 25 maj 2002 och till den 31 maj 2003 for
langtidsstudier. Dessa tidsfrister motsvarade de tidsfrister som faststillts i artikel 7.4
i férordning nr 3600/92.

I maj 2002 lade arbetsgruppen fram nya uppgifter i enlighet med den i beslut 2001/80
faststillda tidsplanen. I juli 2002 inledde arbetsgruppen diskussioner med Konunga-
riket Spanien angdende mdjligheten att anméla undersokningar med en annan
beredning av endosulfan. Den ursprungligen anmélda beredningen hade formen av
vattenabsorberande pulver (WP) eller emulsionskoncentrat (EC), medan den nya
produkten hade formen av kapselsuspension (CS). Enligt arbetsgruppen kunde denna
nya beredning reda ut nagra av de tvivel som Konungariket Spanien redan hade gett
uttryck for. Vid ett sammantride den 17 juli 2002 forklarade foretrddarna for
Konungariket Spanien att de inte kunde godta denna nya akt och foreslog sokandena att
inhdmta kommissionens informella samtycke i detta avseende. Sokandena erhéll inte
detta samtycke.
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I maj 2003 ingav sokandena de langtidsstudier som anges i beslut 2001/810 och
tillfogade vissa nya uppgifter, det vill siga en ny akt enligt bilaga 3 till direktiv 91/414 (se
ovan punkt 6) avseende beredningen CS (nedan kallad CS-akten).

Den 22 januari 2004 holls ett nytt sammantriade som arbetsgruppen och de spanska
myndigheterna deltog i. En expert inom omridet for miljo och ekotoxikologi
tillkdnnagav vid detta sammantridde for arbetsgruppen att det fanns vissa farhagor
betraffande endosulfan.

Den 26 januari 2004 mottog arbetsgruppen av Konungariket Spanien rapporten om
utvirderingen av de uppgifter som arbetsgruppen hade lagt fram i maj 2002 och
i maj 2003 i form av ett tilldgg till utvarderingsrapporten och en uppdaterad version av
utvirderingstabellerna.

Den 17 maj 2004 holls ett trepartssammantride som kommissionen, Konungariket
Spanien och arbetsgruppen med tillimpning av artikel 6.4 i direktiv 91/414 deltogi. Vid
detta sammantridde underrittade kommissionen deltagarna om de problem som
endosulfan gett upphov till och angav att den planerade att foresla att kommittén inte
skulle ta upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414. Kommissionen anmodade
dessutom arbetsgruppen att yttra sig senast den 21 juni 2004, men preciserade att
nagon ny undersokning till stod for dess argument inte kunde godtas, eftersom fristen
hade gatt ut den 31 maj 2003.

Den 25 juni 2004 stillde foretriddare for arbetsgruppen en skrivelse till kommissionen
for att ifragasdtta det sétt pa vilket utvdrderingen av endosulfan hade skett och for att fa
tillstand att lamna vissa ytterligare tekniska forklaringar. Foretrddarna for arbets-
gruppen anforde ytterligare argument, men éven nya undersokningar.
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Genom skrivelse av den 12 juli 2004 bad kommissionen den rapporterande
medlemsstaten att inte beakta de nya undersokningarna fran arbetsgruppen. En
kopia av denna skrivelse verlamnades till arbetsgruppen.

Den 24 september 2004 siande arbetsgruppen en skrivelse till kommissionen, i vilken
den i huvudsak bad kommissionen att hénskjuta granskningen av endosulfan till den
rapporterande medlemsstaten med anvisning att granska alla relevanta uppgifter samt
anmodade den att ta stillning inom 60 dagar.

Genom skrivelse av den 26 november 2004 svarade kommissionen att den férberedde
ett forslag till beslut om att inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414, och att
den avsag att framldgga detta forslag for kommittén vid dess forsta sammantride
ar 2005. Kommissionen angav édven att den i sin skrivelse av den 12 juli 2004 hade
erinrat om forfarandet enligt férordning nr 3600/92 och de frister som foreskrivs for
avslutande av granskningen av de dmnen som avses i denna férordning.

Genom ansokan som inkom till férstainstansrittens kansli den 31 januari 2005 véckte
sokandena passivitetstalan (mél T-34/05, Bayer CropScience m.fl. mot kommissionen).

Genom sérskild handling som inkom till férstainstansrattens kansli den 31 januari 2005
ansokte Makhteshim-Agan Holding, Aragonesas Agro och Alfa Georgika Efodia om
vissa interimistiska atgirder avseende utvdrderingen av endosulfan infor dess
eventuella upptagande i bilaga 1 till direktiv 91/414.
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Genom beslut av den 27 april 2005 avslog forstainstansréttens ordférande ansokan om
interimistiska &tgérder.

Genom beslut av den 6 september 2006 fastslog ordféranden pa forstainstansrittens
tredje avdelning att det med hénsyn till att kommissionen hade antagit
beslut 2005/864/EG av den 2 december 2005 om att inte uppta endosulfan i bilaga 1
till direktiv 91/414/EEG och om att aterkalla de godkénnanden av vixtskyddsmedel
som innehéller detta verksamma @mne (EUT L 317, s. 25) (nedan kallat det angripna
beslutet) inte lingre fanns anledning att prova passivitetstalan.

Det angripna beslutet

I det angripna beslutet har kommissionen dragit slutsatsen att kriterierna for att ta upp
endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 inte ar uppfyllda. Kommissionen har i artikel 1
i ovanndmnda beslut saledes angett att endosulfan inte ska upptas som ett verksamt
amne i bilaga 1 till direktiv 91/414. I skal 8 i det angripna beslutet har kommissionen
sammanfattat skilen hértill pa foljande sétt:

“Under utvirderingen av det verksamma dmnet kartlades ett flertal problemomraden.
En sarskild kalla till oro dr det verksamma dmnets egenskaper och upptridande
i miljon, eftersom dess nedbrytningsvig inte dr fullstindigt klarlagd och okénda
metaboliter har upptickts i samband med nedbrytning i jord och vatten/sediment och
vid mesokosmstudier. Betrdffande miljotoxikologin finns det fortfarande anledning till
oro pa ett flertal punkter, eftersom en tillricklig bedomning av i synnerhet den
langsiktiga risken, beroende pé de ovannimnda metaboliterna, inte dr mojlig utifran
den tillgéngliga informationen. Vidare har bedémningen av exponeringen for
anvindare inomhus utifran den tillgdngliga informationen inte ansetts tillracklig.
Dessutom dr endosulfan flyktigt, dess fraimsta metabolit &r bestindig och dmnet har
pavisats i resultaten av kontroller i omraden dar det inte har anvénts. Foljaktligen,
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eftersom det fortfarande rdder oklarhet betriffande de héir punkterna, har resultatet av
de utvdrderingar som gjorts pa grundval av limnade uppgifter inte visat att man kan
anta att de vixtskyddsmedel som innehéller endosulfan, med de foreslagna anvind-
ningsforeskrifterna, generellt uppfyller de krav som anges i artikel 5.1 a och b
i direktiv 91/414/EEG.”

Enligt artikel 2 i det angripna beslutet ska medlemsstaterna sikerstilla att de
godkinnanden av vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet endosulfan
ska dterkallas senast den 2 juni 2006, att fran och med den 3 december 2005 inga
godkidnnanden av viaxtskyddsmedel som innehaller endosulfan far beviljas eller fornyas
och att for nagra specifika anvindningsomraden vissa medlemsstater far behalla
godkinnanden for vixtskyddsmedel som innehaller endosulfan till och med den
30 juni 2007.

Enligt artikel 3 i det angripna beslutet kan en medlemsstat bevilja innehavaren av ett
godkinnande ett anstind, vilket for de anvindningar vilkas godkidnnanden ska
aterkallas senast den 2 juni 2006 inte far gélla ldngre én till och med den 2 juni 2007, och
for de anviandningar vilkas godkédnnanden ska &terkallas senast den 30 juni 2007 inte far
gdlla lingre &n till och med den 31 december 2007.

I'skal 14 i det angripna beslutet har kommissionen angett att detta beslut inte paverkar
Overldimnandet av en ansokan avseende endosulfan i enlighet med artikel 6.2
i direktiv 91/414/EEG, sa att den eventuellt kan tas upp i bilaga 1 till det direktivet.

Enligt artikel 4 i det angripna beslutet riktar sig detta till medlemsstaterna.
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Forfarandet och parternas yrkanden

Sokandena vickte forevarande talan genom ansékan som inkom till forstain-
stansrattens kansli den 27 februari 2006.

Konungariket Spanien ansokte genom handling som inkom till forstainstansréttens
kansli den 18 maj 2006 att fa intervenera i malet till stéd for kommissionens yrkanden.
Ordféranden pa forstainstansrittens tredje avdelning bifoll genom beslut av den
30 juni 2006 denna ansékan.

Genom handling som inkom till kansliet den 12 juni 2006 ansikte European Crop
Association (ECPA) om att fi intervenera i malet till stod for s6kandenas yrkanden.
Ordféranden pa forstainstansrittens tredje avdelning bifoll genom beslut av den
19 oktober 2006 denna ansdkan. ECPA inkom med en interventionsinlaga och de andra
parterna yttrade sig 6ver denna inom den foreskrivna tidsfristen.

Den 14 juni 2006 ingav stkandena en begédran om atgérder for processledning. Dessa
innebar i huvudsak att vissa personer som hade varit inblandade i utvirderings-
forfarandet i den rapporterande medlemsstatens stille skulle instélla sig och avldgga
vittnesmal och att en sakkunnig skulle utses for att svara pé vissa fragor som sékandena
hade stéllt. De andra parterna yttrade sig 6ver denna begéran inom den foreskrivna
tidsfristen.
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Pa grundval av referentens rapport beslutade forstainstansritten att inleda det muntliga
forfarandet. Som en atgdrd for processledning anmodade forstainstansritten den
24 oktober 2007 s6kandena, kommissionen och Konungariket Spanien att svara pa
skriftliga fragor, vilket parterna gjorde inom den foreskrivna tidsfristen.

Parterna utvecklade sin talan vid forhandlingen den 12 februari 2008.

Sokandena har med st6d av ECPA yrkat att forstainstansritten ska

— forklara att ansokan kan tas upp till sakprévning och att den ar vilgrundad eller,
alternativt, avgora fragan om huruvida ansékan kan tas upp till sakprovning
i samband med prévningen i sak,

— ogiltigfoérklara det angripna beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersitta rattegdngskostnaderna.

Kommissionen har med stod av Konungariket Spanien yrkat att forstainstansratten ska

— avvisa alternativt ogilla talan, och

— forplikta sokandena att ersitta réittegangskostnaderna.
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Upptagande till sakprovning

Kommissionen har, utan att géra nagon invindning om réttegangshinder, med stod av
Konungariket Spanien dels ifrdgasatt sokandenas berittigade intresse av att fa saken
provad, dels ifragasatt om vissa av s6kandena har talerétt.

Frdgan om huruvida sékandena har ett berdttigat intresse av att fa saken provad

Parternas argument

Enligt kommissionen innebdr en ogiltigférklaring av det angripna beslutet inte med
nodvindighet att sokandenas stillning blir fordelaktigare. Godkénnandet att slappa ut
endosulfan pa marknaden kommer att bibehallas i avvaktan pa att det utviarderas enligt
overgangsbestimmelserna i artikel 8.2 i direktiv 91/414. Denna granskningsperiod
l16per ut den 31 december 2006. Om det angripna beslutet ogiltigforklarades skulle
domen komma att meddelas efter detta datum. I ett sidant fall &r kommissionen skyldig
att enligt artikel 233 EG vidta de atgirder som &dr nodvéndiga for att f6lja domen. Det
forhéllandet att 6vergangsperioden loper ut gor dock att det inte lingre finns ndgon
sjalvklar réttslig grund for att tillata att endosulfan behalls pA marknaden i avvaktan pa
en ny utvirdering. S6kandenas akt kommer séiledes att utvdrderas enligt artikel 6
i direktiv 91/414, och inte enligt utvirderingsprogrammet. Eftersom det stir sGkandena
fritt att anmaéla endosulfan enligt ovanndmnda artikel 6, trots att forevarande mal énnu
inte dr avgjort, anser kommissionen att en ogiltigférklaring av det angripna beslutet inte
skulle forbattra deras stdllning, annat &n att domen kan ge végledning i fraga om
forfarande och utvarderingskriterier.

Sokandena har bestridit kommissionens argument.
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Forstainstansrattens bedomning

Kommissionen har ifragasatt sokandenas berittigade intresse av att fa saken provad.
Kommissionen synes gora géllande att skandena har forlorat sitt berdttigade intresse
av att fi saken provad under malets handliggning, sérskilt frain och med den
31 december 2006, vilket var den dag di Overgangsperioden enligt artikel 8.2
i direktiv 91/414, i dess dndrade lydelse, 16pte ut. Kommissionen synes pasta att
sokandenas produkter fran och med denna dag inte lingre omfattades av nagot
godkidnnande for att slappas ut pd marknaden, men att skandena kunde anméila sina
verksamma @mnen pa grundval av artikel 6 i direktiv 91/414. I denna artikel féreskrivs
det forfarande som giller for att anméla och ta upp verksamma dmnen som inte
omfattas av 6vergdngsbestimmelserna i artikel 8.2 i direktivet. Overgangsbestimmel-
serna dr tillimpliga pa de verksamma dmnen for vilka vixtskyddsmedel redan fanns pa
marknaden tvé ar efter anmailan av direktivet. Kommissionen synes vidare pésta att det
inte lingre fanns nagon annan sjalvklar rittslig grund én den ovanndmnda artikel 6 for
att utviardera endosulfan, eftersom den utvérderingsperiod som foreskrivs enligt
overgangsbestimmelserna i artikel 8.2 hade 16pt ut. Sokandena kan séledes erhalla
samma slutresultat, det vill séga att deras ytterligare uppgifter granskas pa grundval av
artikel 6 i direktiv 91/414, som genom en talan om ogiltigforklaring.

Det angripna beslutet dr en réttsakt som gar nidgon emot, genom att det i detta
foreskrivs att endosulfan inte ska upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414 och genom att det
alagger medlemsstaterna att aterkalla godkdnnanden av véxtskyddsmedel som
innehaller endosulfan. En ogiltigférklaring av det angripna beslutet skulle gynna
sOkandena, producenterna och siljarna av endosulfanbaserade vixtskyddsmedel.
Sokandenas berittigade intresse av att fa saken provad var vid den tidpunkt da talan
vicktes séledes bestaende och faktiskt.

I motsats till vad kommissionen har gjort géllande har svarandena alltjamt ett beréttigat
intresse av att fa saken provad, oberoende av att granskningsperioden enligt
overgangsbestimmelserna har 16pt ut och av forekomsten av ett anmélningsfoérfarande
enligt artikel 6 i direktiv 91/414.
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Vad avser pastaendet att kommissionen inte kan fatta ett nytt beslut pa grundval av
artikel 8.2 i direktiv 91/414 for att verkstilla en eventuell dom om ogiltigférklaring
péverkar detta inte sokandenas berittigade intresse av att fi saken provad. Enligt
artikel 233 forsta stycket EG dr kommissionen ndmligen skyldig att vidta de atgérder
som dr nodvindiga for att folja en dom om ogiltigférklaring. En ogiltigforklaring har
retroaktiv verkan och kommissionen skulle vid en ogiltigforklaring vara skyldig att fatta
ett nytt beslut pa grundval av den anmélda akt som berors av ogiltigférklaringen, och
gora sin bedomning med utgdngspunkt fran den tidpunkt nir anmailan gjordes (se, for
ett liknande resonemang och analogt, forstainstansréittens dom av den 2 maj 2006
i mal T-328/03, O2 (Tyskland) mot kommissionen, REG 2006, s. II-1231, punkt 48).
Den omsténdigheten att de bestimmelser som ligger till grund for det angripna beslutet
har dndrats efter det att detta beslut antogs dr séledes inte relevant for att bedoma
huruvida det ar lampligt att sokandena har invandningar mot férfarandet och utgangen
av detta under det system som gillde vid tidpunkten for omsténdigheterna i malet.

Av detta foljer att argumentet att kommissionen efter en dom om ogiltigforklaring
skulle vara skyldig att utvirdera endosulfan enligt forfarandet i artikel 6 i direktiv 91/414
saknar betydelse. I vart fall dr det obestridligen s§, att sokandenas mojlighet att pa
grundval av artikel 6 i direktiv 91/414 pa nytt anmaéla endosulfan, som det uttryckligen
hénvisas till i skél 14 i det angripna beslutet, for sokandena &r en mindre fordelaktig
l6sning dn att det forsta utvérderingsforfarandet aterupptas, efter en dom om
ogiltigforklaring, vid den punkt diar den eventuella rittsstridigheten har uppstatt.
Sokandenas mojlighet att fa endosulfan granskat genom ett nytt forfarande som stoder
sig pa en annan rittslig grund péverkar darfor inte deras intresse av att forstain-
stansriatten meddelar ett avgérande om giltigheten av det forsta forfarandet.

Sokandena har séledes ett berittigat intresse av att forstainstansréitten meddelar ett
avgorande i vilket den provar de grunder som anforts mot det angripna beslutet.

II - 2108



66

67

68

BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

Frdgan om huruvida sokandena har talerdtt

Parternas argument

Kommissionen har medgett att Bayer CropScience ar personligen berort av det
angripna beslutet, eftersom bolaget har deltagit i det administrativa forfarandet.
Kommissionen har dock bestridit att de andra s6kandena skulle ha deltagit i det
administrativa férfarandet och att de foljaktligen ska anses vara personligen berérda av
det angripna beslutet.

Enligt sokandena dr var och en av dem personligen berord av det angripna beslutet.

Forstainstansréttens bedomning

Vid provningen av fragan om huruvida en och samma talan som vickts av flera
sokanden kan tas upp till sakprovning, géller enligt fast réttspraxis att, nar talan kan tas
upp till sakprévning vad avser en av dem, finns det inte anledning att préva de 6vriga
sOkandenas taleritt (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den
24 mars 1993 i mal C-313/90, CIRFS m.fl. mot kommissionen, REG 1993, s. [-1125,
punkt 31, svensk specialutgava, volym 14, s. 83, forstainstansréittens dom av den
6 mars 2002 i de férenade malen T-127/99, T-129/99 och T-148/99, Diputacién Foral
de Alava m.fl. mot kommissionen, REG 2002, s. II-1275, punkt 52, och av den 8 juli 2003
i mal T-374/00, Verband der freien Rohrwerke m.fl. mot kommissionen, REG 2003,
s. [1-2275, punkt 57).
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Med hénsyn till att den forsta sokanden, Bayer CropScience, sésom kommissionen sjalv
har medgett, ar direkt och personligen berord av det angripna beslutet, &r det inte
nodvéndigt att prova de 6vriga sokandenas talerdtt for att finna att talan kan tas upp till
sakprovning.

Av vad som anforts foljer att talan kan tas upp till sakprovning.

Provning i sak

Sokandena har till stod for sin talan anfort tre grunder. Den forsta grunden avser fel
i forfarandet, ett pastdende om att utvirderingsforfarandet varit oréttvist samt ett
asidosittande av principen om skydd for berattigade forvéntningar. Den andra grunden
avser asidosittande av dels artikel 95.3 EG (forsta delen), dels artikel 5.1 i direktiv 91/414
(andra delen). Den tredje grunden avser dsidosittande av vissa av gemenskapsrittens
allmédnna principer. Forstainstansratten anser att den forsta grunden och den andra
grundens andra del bor provas i ett sammanhang.

Den forsta grunden och den andra grundens andra del: Fel i forfarandet, pdstdendet att
utvdrderingsforfarandet varit ordttvist och dsidoséttande av principen om skydd for
berdttigade forvintningar och dsidosdttande av artikel 5.1 i direktiv 91/414

Sokandena har i den forsta grunden bland annat aberopat féljande omsténdigheter: den
omstdndigheten att det angripna beslutet har grundats pa andra kriterier &n de kriterier
som anges i direktiv 91/414, den omsténdigheten att bedomningen av endosulfan &r
ofullstindig och har grundats pa en selektiv anvindning av de uppgifter som de
limnade, en retroaktiv tillimpning av de av kommissionen faststéllda nya riktlinjerna
och nya kriterierna efter anmalan och inlimnandet av uppgifterna, den omstandigheten
att kommissionen inte gav sokandena végledning och upplyste dem om de dndrade
kriterierna och den dndrade utvdrderingspolicyn och den omstindigheten att
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kommissionen inte i slutet av utviarderingsforfarandet prévade de nya uppgifter som
getts in som en direkt foljd av att kommissionen tillimpat nya kriterier och/eller nya
riktlinjer for utvarderingen.

De omstindigheter som s6kandena har dberopat avser i huvudsak sju problem: For det
forsta problemet med den okdnda metaboliten. For det andra problemet med CS-akten.
For det tredje problemet med exponering av anvindaren inomhus. For det fjarde
problemet med den reviderade goda jordbruksseden (Good Agricultural Practices,
GAP). For det femte problemet med klassificeringen av endosulfan som langlivad
organisk fororening (POP) och som persistent, bioackumulerbart och toxiskt &mne
(PBT). For det sjatte problemet med anvdndningen i véxthus. For det sjunde problemet
med hur den av den rapporterande medlemsstaten och kommissionen fororsakade
forseningen har paverkat utvdarderingsforfarandet. Dessa problem ska undersokas
nedan i punkterna 97-206.

Vissa av de ovanndmnda sju problemen samt de argument som anforts i den andra
grundens andra del om asidosittande av artikel 5.1 i direktiv 91/414 rér fragan om
huruvida kommissionen hade rétt att inte prova vissa uppgifter eller undersékningar
som pastods ha ldmnats in for sent. Forstainstansritten anser att det mot bakgrund av
att det i artikel 5.1 i direktiv 91/414 anges att beslutet att ta upp ett verksamt &mne
i bilaga 1 till ndmnda direktiv ska tas "[m]ed beaktande av aktuell vetenskaplig och
teknisk kunskap” dr det lampligt att forst prova huruvida de frister som giller for
forfarandet dr tillimpliga vid inldimnandet av undersokningarna. Denna friga ror
nidmligen den allménna ramen for bedomningen av férevarande fall.

Den inledande fragan om huruvida de frister som géller for forfarandet ér tillimpliga
och om artikel 5.1 i direktiv 91/414

— Parternas argument

Sokandena har med stod av ECPA i huvudsak kritiserat kommissionen for att den
fattade beslutet om att inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 pé grund av
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tvivel om dmnets ofarlighet vilka grundade sig pa att det inte fanns tillrickliga
upplysningar vid ett visst datum fore slutet av 6vergangsperioden. Enligt s6kandena
innebér artikel 5.1 i direktiv 91/414, enligt vilken beslut att inte ta upp ett dmne i bilaga 1
till direktivet ska beakta aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap, emellertid att alla de
uppgifter som sokandena ligger fram fore slutet av utvirderingsforfarandet ska
beaktas. Att i forevarande fall inte forlinga fristerna for inlimnande av undersok-
ningarna utgér en uppenbart oriktig bedomning mot bakgrund av att det ar
kommissionens och Konungarikets Spaniens beteende som har hindrat sokandena
fran att iaktta de lagstadgade fristerna. Sokandena har till stod for sina argument
aberopat domstolens dom av den 18 juli 2007 i mal C-326/05 P, Industrias Quimicas del
Vallés mot kommissionen (REG 2007, s. I-6557) (nedan kallad domen i IQV-malet).

Kommissionen anser, med stod av Konungariket Spanien, att artikel 5.1 i direktiv 91/414
ska tolkas mot bakgrund av det allménna maélet for vaxtskyddsmedels utslippande pa
marknaden och foér det system som inrédttats i detta syfte. Utvdrderingen av
vixtskyddsmedel tjanar till att forbéttra jordbruksproduktionen, men é&ven till att
skydda hélsan och miljon. Enligt kommissionen ska utvirderingsforfarandena
mojliggora en ingdende granskning och sikerstilla att besluten fattas inom rimlig tid.
Dessa forfaranden ska slutligen sékerstilla att de foretag som har anmaélt verksamma
dmnen behandlas lika och att de egenskaper som utmérker de olika dmnena beaktas.
Sokandenas vida tolkning av denna artikel leder till ett scenario som lamslar hela
systemet for vixtskyddsmedels utsldppande pa marknaden, vilket strider mot malen
i direktiv 91/414. Domen i det ovan i punkt 75 nimnda IQV-malet avser dessutom ett
sarskilt fall och &r inte relevant for att 16sa tvisten i férevarande fall.

— Forstainstansréttens bedomning

Sokandena har pastatt att kommissionen var skyldig att beakta vissa uppgifter och
undersokningar som de limnat efter det att tidsfristerna hade lopt ut, vilket &r
detsamma som att pasta att fristerna under forfarandet borde ha forléngts.
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Det finns exakta foreskrifter om hur lang tid som det allminna forfarandet for att
utvirdera verksamma dmnen far ta och om vilka frister som géller for att ge in en
fullstdndig akt och inkomma med ytterligare upplysningar. I férordning nr 3600/92,
i dess lydelse enligt férordning nr 2266/2000, samt i beslut 2001/80 féreskrevs saledes
att fristerna nédr det gillde att limna in undersdkningar och ytterligare uppgifter
betriffande endosulfan, 16pte ut den 25 maj 2002 och, nir det gillde langsiktiga
undersokningar, den 31 maj 2003. Lagenligheten av dessa bestimmelser har inte
ifragasatts i forevarande fall.

Det ska édven papekas att det framgar av artikel 7.4 i férordning nr 3600/92 (se ovan
punkt 18) att kommissionen endast i undantagsfall har méjlighet att forlanga tidsfristen
for langsiktiga undersokningar, det vill séga om den rapporterande medlemsstaten och
kommissionen inte senast den 25 maj 2001 kunde identifiera de langsiktiga
undersokningar som bedémdes vara nddvéndiga for att granska akten. Dessutom ska
anmaélaren bevisa for den rapporterande medlemsstaten att dessa undersokningar
bestilldes inom tre ménader fran det att de begirdes och ska tillhandahalla en
disposition samt en lagesrapport om undersokningen senast den 25 maj 2002. Sa var
emellertid inte fallet i forevarande fall, eftersom uppgifterna och de omtvistade
undersokningarna inte avsidg de langsiktiga undersokningar som hade begirts av
utvérderarna.

Trots dessa klara bestimmelser finns det med hénsyn till férevarande fall anledning att
prova under vilka omstindigheter det kunde ha forelegat en skyldighet for
kommissionen att bevilja forlingda tidsfrister, sdrskilt mot bakgrund av att 6ver-
gangsperioden for godkdnnande att slippa ut endosulfan pa marknaden i princip
upphorde i juli 2003, men ar 2002 hade forlangts till den 31 december 2005, och,
slutligen, ar 2005 till den 31 december 2006 (se ovan punkt 7), om inte ett beslut att ta
upp eller att inte ta upp det verksamma dmnet i bilaga 1 till direktiv 91/414 hade antagits
for denna dag.
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Det framgar av femte, sjitte och nionde skalen i direktiv 91/414 att direktivet syftar till
att undanroéja hinder for handeln med vixtskyddsmedel inom gemenskapen, samtidigt
som en hog skyddsniva for miljon och f6r ménniskors och djurs halsa uppratthalls
(domstolens dom av den 14 september 2006 i mél C-138/05, Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, REG 2006, s. [-8339, punkt 43).

For att kommissionen p4 ett effektivt sitt ska kunna genomfora det mal som alagts den,
och med hinsyn till de komplicerade tekniska utvirderingar som den har att gora,
méste kommissionen i detta sammanhang tillerkinnas ett stort utrymme for
skonsmaéssig bedomning (se domen i det ovan i punkt 75 ndmnda IQV-malet).
Befogenheten att bevilja férlangda tidsfrister liknar en befogenhet att handla efter eget
skon som beror pa omstandigheterna i det aktuella fallet.

Utovandet av denna befogenhet dr dock inte undandragen domstolsprévning. Det foljer
av fast réttspraxis att gemenskapsdomstolen vid denna proévning ska kontrollera att
forfarandereglerna har iakttagits, att de faktiska omstédndigheter som kommissionen
har konstaterat dr materiellt riktiga, att bedomningen av dessa omstindigheter inte &r
uppenbart oriktig eller att det inte forekommit maktmissbruk (domstolens dom av den
25 januari 1979 i mél 98/78, Racke, REG 1979, s. 69, punkt 5, svensk specialutgava,
volym 4, s. 275, och av den 22 oktober 1991 i mél C-16/90, Nolle, REG 1991, s. I-5163,
punkt 12).

I synnerhet ska gemenskapsdomstolen, nér en part &beropar att en behorig institution
gjort en uppenbart felaktig bedomning, kontrollera huruvida institutionen i fraga
omsorgsfullt och opartiskt har provat alla omstindigheter som &r relevanta i det
aktuella fallet, det vill siga de omstandigheter som den aktuella beddmningen grundar
sig pa (domstolens dom av den 21 november 1991 i mal C-269/90, Technische
Universitat Miinchen, REG 1991, s. I-5469, punkt 14; svensk specialutgava, volym 11,
s. 453).
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Det ska dven erinras om att det framgér av artikel 6.2 b i férordning nr 3600/92, i dess
lydelse enligt férordning nr 2266/2000, att det dr anmailaren som pa grundval av
inlimnade uppgifter for ett eller flera preparat med en begridnsad representativ
anvindning maste bevisa att kraven i direktiv 91/414 uppfylls med hénsyn till
kriterierna i artikel 5 i detta direktiv. Bevisbordan for att det verksamma &mnet &r
ofarligt vilar saledes pa anmalaren, vilket s6kandena for 6vrigt inte har bestridit.

Det dr dessutom uppenbart att en obegridnsad forlingning av tidsfristen for att
utvirdera ett verksamt dmne strider mot det syfte som efterstravas med direktiv 91/414
och som ér att sdkerstilla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa.

Vad avser aberopandet av domen i det ovan i punkt 75 nimnda IQV-malet ska det
preciseras att detta mél rorde mycket speciella faktiska omsténdigheter som skiljer sig
fran omsténdigheterna i forevarande fall. Beslutet att inte ta upp det verksamma dmne
som var aktuellt i det malet i bilaga 1 till direktiv 91/414 hade fattats pa grund av att det
saknades en utvirdering, eftersom den ursprungligen inlimnade akten inte var
fullstindig. Malet avsag séaledes fragan om vilken tidsfrist som ska tillimpas nér en
fullstindig anmailan har ldmnats in. I forevarande fall har emellertid beslutet att inte ta
upp dmnet fattats i slutet av ett utviarderingsforfarande som bland annat bygger pa en
ursprunglig anmélan som bedomts vara fullstindig, ett forslag till utvarderingsrapport,
ett samrad med experter frain medlemsstaterna och majligheter for arbetsgruppen att
limna ytterligare argument och undersokningar for att beméta de tvivel som den
rapporterande medlemsstaten uttalade i utkastet till utvirderingsrapport och under
samradet med experter fran medlemsstaterna.

Trots de mycket olika faktiska omstidndigheterna i IQV-malet ska det papekas att
domstolen, efter att ha slagit fast att kommissionen har ett stort utrymme for
skonsmaissig bedomning vid utévandet av sin behorighet enligt direktiv 91/414, drog
slutsatsen att kommissionen hade gjort en uppenbart oriktig bedomning nar den inte
medgav Industrias Quimicas del Vallés SA (nedan kallat IQV) en forldngning av den
foreskrivna fristen for att limna in en fullstindig ursprunglig akt. Det forhallandet att
IQV inte hade kunnat iaktta dessa frister berodde &tminstone delvis pa de behoriga
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myndigheternas motsigelsefulla beteende, dels kunde de omtvistade fristerna férlangas
pé grundval av de ifrdgavarande bestimmelserna (domen i det ovan i punkt 75 ndimnda
IQV-malet, punkterna 84—88).

Av ovanndamnd rattspraxis kan slutsatsen dras att, vid ett beslut om upptagande i bilaga
1 till direktiv 91/414 som fattas enligt forfarandet i artikel 8.2, ska uppskov beviljas om
det inte dr mojligt att gora undantag fran de tidsfrister for forfarandet som foreskrivs
i de aktuella bestimmelserna, eller om de parter som har anmalt det verksamma dmnet
har befunnit sig i en force majeure-situation som har hindrat dem frén att iaktta de
frister som géller for forfarandet. En sadan omstidndighet kan foreligga om det
forhéllandet att de nimnda fristerna inte kan iakttas atminstone delvis beror pa de
behoriga myndigheternas motségelsefulla beteende.

Vad avser fragan om huruvida kommissionen inte kunde géra undantag fran de aktuella
fristerna for forfarandet, konstaterar forstainstansrétten att kommissionen inte har
anfort nagra 6vertygande argument i detta avseende. Kommissionen har dberopat de
praktiska och politiska krav som f6ljer av att den i forhéllande till radet och
Europaparlamentet ar 2001 atog sig att fatta ett sd stort antal beslut som mgjligt
fore juli 2003 och den hade papekat att forlingningar av frister endast medges
i undantagsfall och att de skulle vara begransade. Kommissionen har dessutom havdat
att alla de foretag som anmaéler verksamma dmnen ska iaktta de frister som galler for
forfarandet. Om sokandena forbehélls en speciell behandling skulle det innebéra
problem med att likabehandling inte iakttogs, sédrskilt i férhéllande till de foretag som
hade dragit sig tillbaka frin forfarandet pa grund av att de frister for forfarandet som de
trodde var tvingande hade 16pt ut. Om sokandena hade mojlighet att oavbrutet till sin
akt foga nya omstdndigheter maste det enligt kommissionen avsittas ytterligare
resurser till endosulfan till f6rfang for andra &mnen vars utvirdering skulle forsenas.
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Politiska eller praktiska hinsyn utgor inte ett tillrackligt skél for att inte medge en
forlangning av frister i ett enskilt fall, for den héndelse att en sddan forldngning &r
nodvindig for att sdkerstdlla ett rimligt och rdttvist utvédrderingsforfarande.
Kommissionens argument avseende bristande likabehandling kan inte godtas, eftersom
forlangningen har blivit n6dvéandig pa grund av de sdrskilda omstiandigheternai ett visst
utvirderingsforfarande och pé grund av dess deltagare. Det foljer av fast rittspraxis att
principen om likabehandling inte utgor hinder for alla skillnader i behandling, men
innebdr att jamforbara situationer inte far behandlas olika, sa att vissa aktorer
missgynnas i forhallande till andra, savida det inte finns sakliga skil f6r en sddan
sarbehandling (se forstainstansrittens dom av den 5 april 2006 i mal T-351/02,
Deutsche Bahn mot kommissionen, REG 2006, s. II-1047, punkt 137 och dar angiven
rattspraxis).

Det ér i vart fall sa att det i beslut 2001/80 for vissa &mnen foreskrivs olika frister for att
lamna in uppgifter och undersokningar. S& har exempelvis fristen for att lamna in
undersokningar, som &r den 25 maj 2002 for de flesta &mnen som avses i det beslutet,
icke desto mindre faststillts till den 30 november 2002 for klorotoluron, till den
31 december 2002 f6r dinokap och till den 31 januari 2003 for benalaxyl. Vad avser
fristerna for att lamna in langtidsstudier har fristen for endosulfan faststillts till den
31 maj 2003. For de flesta andra &mnen som avses i det ovanndmnda beslutet har den
fristen faststillts till den 25 maj 2003. Fristen for benomyl, klorotoluron och dinokap
har emellertid faststdllts till den 31 december 2003. Kommissionen har
i beslut 2001/810 angett att dessa dmnen hor till undantagsfallen. Enligt artikel 7.4
i forordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt forordning nr 2266/2000, ar det emellertid
endast i undantagsfall som det foreskrivs forlangda tidsfrister for langtidsstudier. Enligt
beslut 2001/810 medges det dven undantag fran den allmént tillimpliga tidsfristen den
25 maj 2002, for vilken det i forordning nr 3600/92 inte foreskrivs nagon méjlighet till
forldngning (se ovan punkt 18). Av detta foljer att kommissionen inte har visat att det
i forevarande fall var omojligt att forlanga de frister som géller for forfarandet.

Det dr emellertid alltjamt viktigt att precisera att det av hianvisningen i artikel 5.1
i direktiv 91/414 till "aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap” inte kan dras slutsatsen
att de foretag som har anmilt ett verksamt dmne och som sannolikt kommer att
meddelas ett beslut om att detta &mne inte ska tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414 ska
beredas mojlighet att limna in nya uppgifter sa linge som det kvarstar tvivel om &mnets
ofarlighet. En sadan tolkning av denna bestimmelse strider mot det mal for en hog
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skyddsniva for miljon och for méanniskors och djurs hélsa som ligger till grund for
artikel 5.1 i direktiv 91/414. Denna tolkning skulle ndmligen innebéra att den part som
har anmalt det verksamma @mnet som dels har bevisbordan for att det ar ofarligt, dels
har den bésta kinnedomen om dmnet i friga, gavs vetoritt i fraigan om ett eventuellt
beslut om att inte ta upp dmnet i fraga i bilaga 1 till direktiv 91/414.

En sddan vetoritt ar én mer otdnkbar mot bakgrund av mojligheten att (pa nytt) anmala
det verksamma dmnet sd att det eventuellt kan tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414 pa
grundval av artikel 6.2 i direktivet, vilken anges i skl 14 i det angripna beslutet.

Det ar med hénsyn till vad som ovan anforts som det finns anledning att préva de
omstdndigheter som s6kandena har anfort for att kontrollera huruvida de i férevarande
fall pa grund av utvirderarnas motségelsefulla beteende befann sig i en force majeure-
situation som hindrade dem fran att iaktta de lagstadgade fristerna.

Problemet med den okidnda metaboliten (det forsta problemet)

— DParternas argument

Sokandena har i huvudsak hévdat att slutsatsen i skl 8 i det angripna beslutet, enligt
vilken nedbrytningsvigarna for det verksamma dmnet inte dr klarlagda och okénda
metaboliter har upptickts i samband med nedbrytning i jord och vatten/sediment och
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vid mesokosmstudier, och slutsatsen, enligt vilken det betrdffande milj6toxikologin
fortfarande finns anledning till oro pa ett flertal punkter, eftersom den tillgéngliga
informationen inte mojliggor en tillracklig bedomning av den langsiktiga risk som
i synnerhet beror pad de ovanndmnda metaboliterna, bygger pa uppenbart oriktiga
bedomningar och innebar ett asidosédttande av deras ritt till forsvar och av skyddet for
deras berittigade forvintningar. Utvdrderingsforfarandet var enligt sokandena séledes
orattvist.

For det forsta har sokandena hévdat att de underrittades for sent, det vill séga forst
i januari 2004, om problemet med den okénda metaboliten och i synnerhet om att den
var avgorande for utvarderingsforfarandet, varfor de inte kunde skingra utvérderarnas
farhagor inom de lagenliga fristerna. I maj 2002 hade sdkandena emellertid pekat pa en
okénd metabolit i nedbrytningen av endosulfan.

For det andra stélldes sokandena infor stindigt éndrade riktlinjer som omfattade
skiftande kriterier for nar metaboliter dr relevanta och som hade tillimpats retroaktivt.
Ett av de kriterier som utvédrderarna anvént, enligt vilket metaboliter ar relevanta om de
utgor hogst 10 procent av det ursprungliga verksamma dmnet, hade bland annat inforts
genom 2002 érs riktlinjer som endast skulle tillimpas pa verksamma dmnen som
anmadldes under den tredje etappen av arbetsprogrammet men som hade tillimpats
retroaktivt, eftersom endosulfan var en del av den forsta etappen.

For det tredje skulle forekomsten av en okdnd metabolit ha angetts i en undersokning av
nedbrytningsvigen och inte av nedbrytningstakten som s6kandena inte ens var skyldiga
att genomfora. Undersokningen avsag namligen dessutom tester som var baserade pa
metaboliten endosulfansulfat och inte pa endosulfan sjélvt. Utvirderarna beaktade
saledes en oldmplig undersokning for att skapa ett problem som inte ar ett problem.

II-2119



100

101

102

103

DOM AV DEN 9.9.2008 — MAL T-75/06

For det fjarde strider beaktandet av ett kriterium enligt vilket en troskel pa 10 procent
for “metaboliter av metaboliter” ar relevant (det vill sdga for metaboliter av
endosulfansulfat som i sig dr en endosulfanmetabolit) mot riktlinjerna enligt vilka
det inte ska goras en bedomning grundad pé de verksamma d@mnenas metaboliter, utan
endast undersékningar som grundar sig pa det verksamma dmnet sjalvt. Dessutom har
kommissionen genom att understka de olika aspekterna pa sckandenas verksamma
dmne och de fardiga produkter ddrav forsokt att komma fram till en "nollrisk”, vilket
i huvudsak innebér att det krévs att sokandena ska bevisa ndgot som inte kan bevisas,
vilket anses vara rattsstridigt i alla medlemsstaters riattsordningar samt i rittspraxis.

For det femte radde det en stindig brist pd samverkan med den rapporterande
medlemsstaten i friga om den okdnda metaboliten, eftersom det inte limnades nigra
synpunkter pa miljofragorna, vilket var ett problem som var mest uppenbart under
perioden 2001-2004.

For det sjitte har sokandena under alla forhallanden tillhandahéllit vetenskapliga bevis
pa att inte ens troskeln pa 10 procent for nar metaboliter av metaboliter ér relevanta
hade uppnatts, varféor den ifrdgavarande metaboliten av endosulfansulfat var
betydelselos och séledes inte kunde utgéra nagon miljorisk. Detta framgar sérskilt
om en undersokning av nedbrytningsvéigarna i jorden som inldmnades inom fristen
i maj 2002 tillampas pa denna fraga. Dessutom har s6kandena framlagt undersokningar
som visar att den metabolit av metabolit som pétriffades i jorden inte var relevant for
den miljotoxikologiska utvirderingen och utviarderingen av endosulfans upptradande
i miljon, eftersom den var mindre toxisk dn det verksamma dmnet sjélvt.

For det sjunde har fragan om den okdnda metaboliten 16sts genom den reviderade GAP,
CS-beredningen och anviandningen i viixthus. Dessa avser alla de undersékningar och
argument som kommissionen har beslutat att inte beakta, eftersom de gavs in for sent.
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Kommissionen har med stod av Konungariket Spanien bestridit sokandenas argument.

For det forsta har kommissionen gjort gillande att det redan av utkastet till
utvirderingsrapport framgar att endosulfans nedbrytningsvdg var problematisk och
att den fragan dven vicktes vid ett sammantridde den 20 januari 2000.

For det andra har riktlinjerna ingen réttslig status. Det finns saledes inte ndgon regel
i géllande ratt i vilken det foreskrivs att det under ett visst troskelvdrde kan bortses fran
miljomaéssiga farhagor.

For det tredje har den rapporterande medlemsstaten och kommissionen ritt att grunda
sina slutsatser pa alla typer av undersokningar som s6kandena ldmnar in, oberoende av
vilken typ av fraga som den ifrdgavarande undersokningen ska besvara.

For det fjarde har kommissionen vad avser fragan om troskeln for ndr metaboliter av
metaboliter &dr relevanta ifrdgasatt huruvida sokandenas argument kan tas upp till
sakprévning, eftersom de inte &r tillréckligt klara for att vara forenliga med artikel 44.1
i forstainstansrittens rattegdngsregler. Kommissionen har dock for fullstindighetens
skull svarat pa dessa argument genom att hénvisa till ett utlditande fran den
vetenskapliga kommittén for bekdmpningsmedel av den 30 november 2000. I detta
utlatande bekriftas slutsatsen att risken for grundvattenférorening av de metaboliter
som frambringats inte kan uteslutas nér virdet ligger under troskeln pa 10 procent. Det
framgér dessutom av bilaga 2 till direktiv 91/414 att de uppgifter som avser metaboliter
som ligger under nivan pa 10 procent ocksa maste lamnas in. Fragan om troskeln for nér
metaboliter ar relevanta omfattas i vart fall av kommissionens betydande utrymme f6r
skonsmaéssig bedomning.
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For det femte har kommissionen och Konungariket Spanien betréffande den pastadda
bristen pa samverkan i huvudsak hévdat att sokandena under utvérderingsprocessen
hade manga tillfallen att yttra sig och ldmna in ytterligare uppgifter. De tillimpliga
bestémmelserna innehaller dessutom inga upplysningar om den erforderliga graden av
samverkan och i vilken utstrackning som det erfordras att det limnas synpunkter.

Vad for det sjitte avser argumentet att sokandena har lamnat bevis enligt vilka
metaboliten av metaboliten inte uppnar troskeln pa 10 procent, att den inte &r
persistent och att den under alla férhallanden dr mindre toxisk d4n endosulfan, kan det
inte tas upp till sakprovning. Sékandena har forst i repliken ifragasatt de vetenskapliga
slutsatserna av utvirderingsprocessen. I ansokan kritiseras endast det sétt pa vilket
forfarandet har genomforts. Sokandenas argument att det kan bortses fran problemet
med den okdnda metaboliten dr under alla forhallanden felaktigt. Konungariket
Spanien har dven bestridit de vetenskapliga slutsatserna i de undersokningar som
sokandena lamnat in i detta avseende.

Vad for det sjunde avser frigan om huruvida problemet med metaboliten har 16sts
genom de l6sningar som s6kandena foreslog i slutet av forfarandet, som bland annat
avser den reviderade GAP, CS-beredningen och anvindningen i véxthus, hade
kommissionen och den rapporterande medlemsstaten ritt att neka att beakta de
ifrdgavarande undersokningarna, eftersom de limnades in for sent.

— Forstainstansréttens bedomning

Problemet med den okénda metaboliten avser fraimst fragan om huruvida kommis-
sionen lagligen kunde grunda sitt beslut att inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till
direktiv 91/414 pa den omsténdigheten att det inte foreldg tillrackliga uppgifter om
vissa @mnen som hérror fran nedbrytningsprocessen av endosulfan, sarskilt metaboliter
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eller resthalter som framkommer forst i det andra nedbrytningsstadiet, det vill séga vid
nedbrytningen av den priméra metaboliten endosulfansulfat.

Vad forst betriffar fragan om huruvida sokandena underrittades i god tid om
problemet med den okénda metaboliten samt om den omsténdigheten att den okénda
metaboliten var avgorande for miljériskbedomningen av endosulfan, och sirskilt fére
sammantridet i januari 2004, vid vilket problemet med den okédnda metaboliten enligt
sokandena vicktes for forsta gdngen, maste det forst och framst papekas att det framgéar
avakten att detiyttranden och begéran om uppgifter fran tiden fore ar 2004 hinvisas till
den farhaga som utvdrderarna kidnde 6ver hur endosulfans och dess metaboliters
nedbrytningsvig samt nedbrytningstakt skulle forstas.

Det péstés namligen i utkastet till utvirderingsrapport fran december 1999 att "en mer
omfattande undersokning av nedbrytningsvégarna i jorden och i vattnet ar nédvéndig”
och att “en korrekt nedbrytningskinetik (vig och takt) bor foreslas”. Det har i detta
utkast dven angetts att huvuddelen av endosulfans nedbrytningsprodukter &r orga-
niska klorforbindelser som kan vara persistenta och utgora ett miljoproblem”.

I slutsatserna i det ovanndmnda utkastet till utvirderingsrapport hénvisas det
dessutom till "en hog persistens av en resthalt i jorden som utgors av flera klorerade
metaboliter, vilka var for sig inte Overstiger nivan pa 10 procent av den tillimpade
dosen, men som sammantagna kan utgora en stor mingd resthalter”. Det anges dven
foljande:

"Pa grundval av deras kemiska struktur kan det forviantas att de fysisk-kemiska
egenskaperna av dessa komponenter dr likartade och allmint persistenta och
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bioackumulerande. Det maste darfor genomforas en grundlig undersékning av denna
komponents nedbrytningsvag.”

I ett av sokandena upprittat protokoll fran ett besok vid INIA i december 1999 anges
det dessutom att “det klart maste visas att den klorerade kérnan upploses med
identifiering av de nedbrutna produkterna”.

I protokollet fran ett sammantréde den 25 augusti 2001 anges foljande:

"Fragan om relevansen av andra metaboliter 4n endosulfan i jorden och deras
ekotoxikologiska paverkan vicktes och blir mycket viktig mot bakgrund av det klara
uttalandet av Dr T. att de nyligen inldmnade ekotoxikologiska undersékningarna av de
ovriga metaboliterna klart ledde till slutsatsen att de &r relevanta ur en toxicitets-
synvinkel. P4 grund hérav ska deras relevans slutligen baseras pa resultaten av de
pégéende miljokemiska undersokningarna i jord och sediment. Om dessa metaboliter
endast forekommer i mindre kvantiteter ar de inte relevanta. I motsatt fall kan det
forvintas betydande konsekvenser for det ekotoxikologiska testprogrammet.”

Det framgdr av den ovanndmnda provningen av den skriftliga bevisningen att
sokandena inte kan neka till att de underréittades om behovet av att klarligga
endosulfans nedbrytningsvégar i ett tidigt skede av forfarandet, eftersom framstall-
ningar i detta avseende gjordes senast i borjan av ar 2000. Det foljer dven hérav att
sOkandena vid samma tidpunkt och senast i augusti 2001 underréittades om
utvirderarnas farhagor i frdga om vissa metaboliters persistens och att om dessa
metaboliter befanns vara relevanta skulle det ha en avsevird paverkan pa de
toxikologiska analyserna. S6kandena hade foljaktligen tillfalle att klarlagga det sétt pa
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vilket endosulfan bryts ned, vilket &r en vésentlig fraga for miljoriskbedomningen. P&
grundval av de undersokningar som hade lagts fram till och med maj 2003 drogs
emellertid slutsatsen att nedbrytningsvégen inte var tillrackligt klar. S6kandena har
bestridit denna slutsats och de har dessutom kunnat anfora ytterligare argument harfor.
En siddan oenighet i sak ska dock inte forviaxlas med frdgan om huruvida s6kandena
under utvirderingsprocessen hade en verklig mojlighet att klarligga endosulfans
nedbrytningsvig, eller med fragan om huruvida utvirderarna framholl betydelsen av
denna fraga for riskbedomningen.

Vad for det andra betrdffar frigan om huruvida sokandena under utvérdering-
sprocessen stélldes infor riktlinjer som éndrats vid ett flertal tillfillen och som
dédrigenom gjorde det omdjligt att iaktta de frister for forfarandet som l6pte ut
i maj 2002 och i maj 2003, ska det forst preciseras att kommissionen far faststilla
vigledande regler for hur den ska utéva sin befogenhet att gora skonsméssiga
bedémningar genom rittsakter som inte anges i artikel 249 EG, forutsatt att dessa
rattsakter innehéller vigledande bestimmelser om den inriktning som ska f6ljas och
inte avviker fran normerna i fordraget. Gemenskapsdomstolen ska kontrollera
huruvida den angripna rittsakten ar forenlig med dessa riktlinjer. Rittsakter som
endast dr utkast kan dock inte medféra nagon sjilvpalagd begrinsning av
kommissionens befogenhet att gora skonsmissiga bedomningar (se, for ett liknande
resonemang, forstainstansrittens dom av den 11 september 2002 i mal T-70/99,
Alpharma mot radet, REG 2002, s. II-3495, punkterna 140-142). Lagenligheten av det
angripna beslutet ska foljaktligen i férhallande till de ovannédmnda riktlinjerna, utan
i forhallande till bestimmelserna i direktiv 91/414 (se, for ett liknande resonemang och
analogt, domen i det ovanndmnda malet Alpharma mot radet, punkt 146).

Provningen av denna argumentation, som har getts en mycket bred utformning
i ansokan, ska dessutom begrénsas till de konkreta exempel som s6kandena har anfort
och som avser fall i vilka de stéllts infor regler fran riktlinjer som éndrats vid ett flertal
tillfallen. Enligt artikel 21 forsta stycket i domstolens stadga som enligt artikel 53 forsta
stycket i denna stadga och artikel 44.1 c¢ i rdttegangsreglerna ska tillimpas pa
forfarandet vid forstainstansritten ska ndmligen ansokan bland annat innehalla en
kortfattad framstéllning av grunderna. Ansokan ska pa grund av detta tydligt uttrycka
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vad grunden for talan bestar i, vilket innebar att ett abstrakt omndmnande inte uppfyller
kraven i stadgan och rittegangsreglerna (forstainstansrittens dom av den
12 januari 1995 i mal T-102/92, Viho mot kommissionen, REG 1995, s. II-17, punkt 68).

Argumentet att sokandena stillts infor riktlinjer som dndrats vid ett flertal tillfillen
i enlighet med vad som angetts i ansokan, avser for det forsta ett utkast till riktlinjer om
relevansen av metaboliter i grundvatten for kontrollerade &mnen, i vilket det
i november 2001 infordes ett nytt kriterium for nér metaboliter dr relevanta, bland
annat ett hogre absolut virde om 10 pg/l i grundvatten for alla metaboliter, oberoende
av deras toxicitet. Dessa riktlinjer firdigstilldes forst i februari 2003. Forstain-
stansratten konstaterar att sokandena inte har foérklarat varfor det i november 2001 var
for sent for att ldgga fram undersokningar, i vilka detta kriterium beaktades. Det ska
under alla férhéllanden konstateras att sokandena har pastatt att de i maj 2003 gav in
undersokningar i vilka detta kriterium beaktades. Ingivandet av dessa undersokningar
skulle saledes ha skett inom fristen. Vidare foreligger det, saisom kommissionen har
papekat, ett utlatande fran den vetenskapliga kommittén for bekdmpningsmedel
fran november 2000 som fanns tillginglig pa Internet och i vilken det angavs att
identifieringen av metaboliter skulle drivas sa langt som mojligt. Det framgér dessutom
av bilaga 2 till direktiv 91/414, i dess ar 1995 dndrade lydelse genom kommissionens
direktiv 95/36/EG av den 14 juli 1995 (EGT L 172, s. 8), att de foretag som anmiéler ett
verksamt dmne infor dess upptagande i bilaga 1 till direktiv 91/414 "om mojligt [ska]
identifiera de komponenter som utgér mindre én 10 procent av det verksamma dmnet”.
Sokandena kan saledes inte hdvda att detta kriterium var "nytt” ar 2001 eller att det har
tillimpats retroaktivt.

Argumentet att sokandena vid ett flertal tillfallen har stillts infor riktlinjer som har
dndrats vid ett flertal tillfillen avser for det andra de riktlinjer om vatten- och
jordekotoxicitet som antogs i oktober 2002, vilka enligt sokandena for forsta gangen
kravde att det gjordes skillnad mellan "mindre” (mindre &n 10 procent) metaboliter
ijord och "storre” (mer dn 10 procent) metaboliter i jord for att bedoma deras relevans
for utvirderingen av de skadliga verkningarna av det verksamma émnet. Det framgar
dock av vad som ovan anforts att detta kriterium inte var nytt, eftersom det redan sedan
ar 1995 forekom i bilaga 2 till direktiv 91/414.
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Utvérderarnas standpunkt att dven metaboliter som var for sig inte overstiger troskeln
pé 10 procent, men som eventuellt 6verstiger denna troskel tillsammans med andra
metaboliter ska beaktas, framgar under alla forhallanden av slutsatserna i utkastet till
utvirderingsrapport (se ovan punkt 115).

Sokandena har i sjdlva verket bestridit relevansen av denna troskel nar det géller
metaboliter av metaboliter. Bestridandet av denna troskel och troskelns tillimpning
i forevarande fall provas nedan (se nedan punkt 134 och foljande punkter).

Vad for det tredje avser fragan om huruvida utvdrderarna lagligen kunde ta upp
problemet med metaboliter av metaboliter och om risken for dess persistens i jorden,
eftersom detta problem framgick av en undersdkning som s6kandena genomfort i ett
annat syfte, ska det papekas att det &r uppenbart att det infor upptagandet avendosulfan
i bilaga 1 till direktiv 91/414 inte &r relevant i vilken undersokning ett eventuellt
miljoproblem har tagits upp, forutsatt att det ar fraiga om en handling som s6kandena
har kunnat yttra sig 6ver. I forevarande fall framgar det av akten att det &r i en av
sokandena sjilva genomford undersokning som det bekriftades for utvirderarna att det
forelag ett problem avseende en metabolit av en metabolit. Det méste konstateras att
sokandena inte har anfort nagot giltigt argument som kan hindra kommissionen fran
att beakta resultaten fran en sadan undersékning.

Vad for det fjarde avser fragan om huruvida relevanstroskeln pa 10 procent strider mot
riktlinjerna och saledes grundar sig pa ett kriterium som inte framgar av gillande
regelverk, konstaterar forstainstansrétten att detta argument getts en mycket abstrakt
utformning enligt vilken "det inte foreligger nagra gemenskapsrittsliga krav eller
riktlinjer i frdga om utvirdering av metaboliter ndr ursprungsdmnet inte ar
modersubstansen”. Detta argument har samband med s6kandenas bestridande av ett
péstadende som forekommer i utkastet till utvirderingsrapport, enligt vilket undersok-
ningarna avseende endosulfans nedbrytning visar "en hog persistens av en resthalt
i jorden som utgors av flera klorerade metaboliter, vilka var for sig inte kan 6verstiga
nivan pa 10 procent av den anvénda dosen, men [som sammantagna] kan utgora en stor
méngd resthalter”. For att besvara denna fraga ar det nodviandigt att undersoka

II - 2127



127

DOM AV DEN 9.9.2008 — MAL T-75/06

huruvida de begrepp som anvénds i direktiv 91/414 och i bilagorna till det direktivet &r
tillrdckligt brett definierade for att mojliggora for utviarderarna att beakta de potentiellt
skadliga verkningarna av metaboliter av metaboliter.

Vid denna provning ska det papekas att enligt artikel 5.1 a i direktiv 91/414 ska ett
verksamt dmne tas upp i bilaga 1 om det kan antas att vaxtskyddsmedel som innehaller
det verksamma &mnet bland annat uppfyller foljande krav: “deras resthalter inte
[medfor] skadliga effekter pd manniskors eller djurs hélsa eller pa grundvattnet eller en
oacceptabel inverkan pa miljon. Sddana resthalter som &r av toxikologisk eller
miljomassig betydelse kan mitas med vedertagna metoder.” I artikel 2.2 i det
ovannamnda direktivet definieras “resthalter av vaxtskyddsmedel” extensivt sdsom
"[e]tt eller flera dmnen som p& grund av att ett vixtskyddsmedel har anvénts
forekommer i eller pa vixter, produkter som harrér fran vixter, dtbara animaliska
produkter eller i miljon i 6vrigt, inklusive deras metaboliter och produkter som hérror
fran deras nedbrytning eller reaktion”. Dessutom innehaller bilagorna 1 och 2 till
direktiv 91/414 som avser utvirderingsakterna flera hdnvisningar till krav pa uppgifter
avseende nedbrytningsprodukter fran verksamma dmnen i vid mening. Av detta foljer
att det dr direktiv 91/414 sjalvt som tillater utvdrderarna att undersoka upptriddandet
hos de produkter som hérror fran det verksamma démnet. Under dessa forhéallanden och
da det inte foreligger nagra konkreta bevis som visar motsatsen, kan det inte faststillas
att utvdrderarna gjorde en uppenbart oriktig bedémning nir de ville klarldgga
nedbrytningsviagen for endosulfansulfatets metabolit och nidr de anvinde den
ifragavarande relevanstroskeln pa dess hirledda produkter. Argumentet att en sddan
provning strider mot riktlinjerna dr siledes ogrundat. Av detta foljer séledes att
sokandena inte har visat att kommissionen gjorde en uppenbart oriktig bedémning
eller &sidosatte deras ritt till forsvar nér den i forevarande fall slog fast att produkter
hérledda fran endosulfan som var for sig motsvarade mindre dn 10 procent av det
verksamma dmnet endosulfan men mer én 10 procent av endosulfansulfatmetabolit var
relevanta.
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Argumentet att utvarderarna pa sa sétt ville komma fram till en "nollrisk” och kravde att
sokandena skulle bevisa nagot som inte kan bevisas genom att grunda beslutet om att
inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 pa att det inte forelag uppgifter,
snarare dn pa identifierade risker, ska avfardas. Det framgéar namligen av bedomningen
nedan att kommissionen ville ha bevis for en séker anvindning, men att detta innebar
att den maste forstd endosulfansulfatmetabolitens upptradande. Det dr emellertid inte
styrkt att denna stdndpunkt &r uppenbart felaktig. Under alla forhallanden har
sokandena havdat att de har bevisat en séker anvindning och en godtagbar persistens-
och toxicitetniva for denna metabolit. Argumentet att kommissionen har alagt dem att
lagga fram bevis som i vetenskapligt hinseende var omdjliga att faststilla saknar

betydelse.

Vad for det femte avser argumentet om den pastddda bristande samverkan med den
rapporterande medlemsstaten avseende problemet med den okdnda metaboliten och
sarskilt pastdendet att det inte limnats nagra synpunkter pa miljofragor under perioden
2001-2004, erinrar forstainstansréitten om att de tillimpliga bestimmelserna, sdsom
kommissionen och Konungariket Spanien har papekat, inte innebar nagon skyldighet
att underrétta eller limna synpunkter i forhallande till vilken de manga kontakterna och
utbytena av upplysningar mellan den rapporterande medlemsstaten och s6kandena
skulle kunna ha ansetts vara otillrackliga. Vad avser det av sokandena aberopade
uttalandet i rapporten ECCO 106, enligt vilket de hade anmodats att "ha ett néra
samarbete med den spanska rapportoren for att inte skapa missforstand avseende de
uppgifter som [skulle] tillhandahallas eller de tidsfrister som skulle iakttas”, maste det
konstateras att det dr svért att mot bakgrund av ett krav som ér formulerat i sa allménna
ordalag bedoma huruvida samverkan med den rapporterande medlemsstaten var
tillrackligt.

Det ska dock erinras om att iakttagandet av rétten till forsvar i alla férfaranden som
inleds mot en person och som kan leda till en rittsakt som gér denna person emot utgor
en grundldggande gemenskapsrittslig princip som ska sékerstillas dven i avsaknad av
reglering av forfarandet i fraga. Denna princip innebiér ett krav pa att de som ett beslut,
vilket pa ett patagligt satt paverkar deras intressen, riktar sig till bereds tillfille att pa ett
andamalsenligt sitt tillkdnnage sin stindpunkt (se, for ett liknande resonemang,
domstolens dom av den 15 juni 2006 i mal C-28/05, Dokter m.fl., REG 2006, s. I-5431,
punkt 74, och dir angiven réttspraxis).
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Enligt sokandena har de under den omstridda perioden augusti 2001 till januari 2004
inte mottagit nagra synpunkter avseende den miljomaéssiga omvandlingen och det
miljomassiga upptrddandet eller avseende ekotoxikologi. I synnerhet gillde detta en
person, T., som var en pa dessa omriden specialiserad kontraktsanstélld expert.
Betriffande fragan om huruvida detta mot bakgrund av ovanndmnd réttspraxis,
konstaterar forstainstansrétten att sokandenas argumentation dr motstridig. De har
namligen hivdat att de i maj 2002 lamnade in understkningar som enligt dem loste
problemet med den okénda metaboliten. Det ar saledes svart att forsta hur ett storre
antal sammantridden kunde ha lett till en annan utgéng i det angripna beslutet. En
oegentlighet kan emellertid endast medfora att det angripna beslutet ogiltigforklaras
i den man som det konkret kan péverka sokandens ritt till forsvar och diarmed
innehéllet i beslutet (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den
10 juli 1980 i mal 30/78, Distillers Company mot kommissionen, REG 1980, s. 2229,
punkt 26). Argumentet saknar saledes betydelse.

Under alla forhéllanden avser argumentet atminstone delvis den ovan redan provade
fragan om huruvida problemet med den okinda metaboliten och sérskilt den
omstdndigheten att den var avgérande f6r miljériskbedomningen av endosulfan togs
upp forst vid sammantrédet i januari 2004. Sasom har papekats ovan underrittades
sokandena langt fore detta sammantrdde om att det var nodvindigt att faststélla
endosulfans nedbrytningsvig och om betydelsen av denna fraga for riskbedémningen.
Sokandena har foljaktligen beretts tillfille att l4gga fram undersékningar som klarlade
nedbrytningsvigen. De ar dock oeniga med utvdarderarna betriffande slutsatserna
i dessa undersokningar, sarskilt vad avser relevansen av endosulfansulfats metaboliter
och deras persistens och toxicitet. Det forhallandet att det foreligger oenighet i sak
betréffande de slutsatser som bor dras av en viss undersokning utgor emellertid inte ett
bevis pé att sokandena inte har beretts tillfille att tillkdnnage sin staindpunkt och kan
inte betecknas som en krénkning av deras rtt till forsvar.

Vad for det sjétte avser sokandenas argument att de har tillhandahallit vetenskapliga
bevis som visar dels att endosulfansulfatmetaboliter inte uppfyllde det mest restriktiva
kriteriet for nar metaboliter av metaboliter dr relevanta, vilket var 10 procent, dels att de
metaboliter av metaboliter som patriffadesijorden inte var relevanta for utvirderingen
av ekotoxikologin och endosulfans upptridande i miljon, eftersom de inte var
persistenta och var mindre toxiska &n det verksamma dmnet sjilvt, konstaterar
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forstainstansritten att skandena i huvudsak har péstatt att endosulfan borde ha tagits
upp i bilaga 1 till direktiv 91/414, eftersom utvérderarnas slutsatser betriffande
relevansen av metaboliten av endosulfans metabolit var felaktiga. Argumentet avser
saledes ett ifragasdttande av de vetenskapliga slutsatser som ligger till grund for det
angripna beslutet. Forstainstansritten konstaterar att detta argument framférdes for
forsta gangen i repliken.

Det framgar av bestimmelserna i artikel 44.1 c i rdttegdngsreglerna jaimférda med
artikel 48.2 i dessa att ansokan bland annat ska innehalla en kortfattad framstallning av
grunderna for talan och att nya grunder inte far 4beropas under réttegéngen, savida de
inte féranleds av réttsliga eller faktiska omstandigheter som framkommit forst under
forfarandet. En grund som utgor en utvidgning av en grund som tidigare — direkt eller
underforstitt — har aberopats i ans6kan och som har ett ndra samband med denna kan
emellertid provas i sak. En grund som inte kan anses grunda sig pé rittsliga eller faktiska
omstidndigheter som framkommit under forfarandet ska ddremot avvisas. Under dessa
forhallanden fanns det inget som hindrade sokandena fran att framféra denna grund
iansokan (se, for ett liknande resonemang, domstolens beslut av den 13 november 2001
i mal C-430/00 P, Diirbeck mot kommissionen, REG 2001, s. I-8547, punkterna 17-19).

Som svar pa en skriftlig fraga fran forstainstansritten, i vilken sokandena anmodades att
svara pd kommissionens argument att ifragasattandet av den vetenskapliga utvérdering
som ligger till grund for det angripna beslutet dr ett nytt argument som inte
forekommer i ansdkan och som dérfor inte kan tas upp till sakprévning, har sokandena
hévdat att de réttsliga grunder som aberopats i ansokan, sarskilt asidosédttandet av
artikel 95.3 EG, av artikel 5.1 i direktiv 91/414 och av principen om vetenskaplig kvalitet
och oberoende vid utfirdandet av vetenskapliga utlatanden, klart visar att de anser att
den vetenskapliga utvirdering som ligger till grund for det angripna beslutet var
felaktig, sarskilt eftersom det i denna utvardering inte togs hdnsyn till alla de tillgéngliga
uppgifter som sokandena hade tillhandahallit. Sokandena anser dessutom att de,
genom att mer utforligt i repliken undersoka de ifragavarande vetenskapliga fragorna,
endast har ifragasatt de faktiska argument som framforts av kommissionen utan att
aberopa nya grunder till stod for yrkandet om ogiltigférklaring.
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I detta avseende konstaterar forstainstansrétten — vad betréffar &beropandet i ansékan
av artikel 95.3 EG, artikel 5.1 i direktiv 91/414 och principen om vetenskaplig kvalitet
och oberoende vid utfirdandet av vetenskapliga utlatanden — att det av argumenta-
tionen i samband med de grunder som aberopats i ansokan obestridligen framgar att de
avser fragan om huruvida kommissionen var skyldig vid sin beddmning att beakta de
undersokningar som s6kandena inlimnade efter ett visst slutdatum. Detta ar en fraga
som ror det sétt pa vilket kommissionen har genomfort utvarderingsforfarandet som
inte ror ett ifragaséttande i sak av innehallet i kommissionens slutsatser, d&ven om ett
beaktande av de handlingar som kommissionen beslot sig for att inte beakta kunde ha
lett till ett annat beslut i sak. Det kan inte heller godtas att sokandenas argument ar
begrinsat till ett ifrigasittande av de faktiska argument som framforts under
forfarandet. Det framgér ndmligen klart av repliken att s6kandena genom detta
argument anser att kommissionens slutsats att det verksamma dmnets nedbrytnings-
végar inte dr klara och att okdnda metaboliter har upptickts vid undersékningar av
nedbrytningen i jorden, av nedbrytningen i vatten eller sedimenten och vid
mesokosmstudier grundar sig pa en materiellt och vetenskapligt felaktig forutséttning.
Sasom har papekats ovan dr emellertid det klara syftet med de argument som framforts
i ansokan att ifragasitta det sétt pa vilket kommissionen har kommit fram till denna
slutsats, sarskilt dess beslut att inte beakta vissa bevis, och inte innehallet
i kommissionens slutsats.

Under dessa forhéllanden kan det inte godtas att detta argument endast innebér att en
tidigare anford grund utvidgas. Dessutom har det inte styrkts att det inte var mojligt for
sokandena att &beropa denna grund i ansdkan. Argumentet att slutsatserna i det
angripna beslutet avseende relevansen av metaboliter av metaboliter dr felaktiga ska
dérfor avvisas.

Parterna &r i vart fall uppenbart oeniga om de vetenskapliga slutsatserna i sékandenas
undersokningar.

Vad avser fragan om huruvida endosulfansulfatmetabolit nir upp till relevanstroskeln
har s6kandena péstitt att de sekundira okdnda metaboliterna utgor 17 procent av den
primdra endosulfansulfatmetaboliten, som utgor 13,4 procent av moderendosulfan,
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varfor den sekundidra metaboliten endast utgdr 2,3 procent av moderendosulfan.
Kommissionen och Konungariket Spanien har inte ifragasatt dessa berdkningar men
anser att de, sdsom har forklarats ovan, har rétt att anse att metaboliter under
troskelvirdet pa 10 procent i forhallande till modersubstansen endosulfan ér relevanta.

Vad betriffar endosulfansulfatmetaboliters persistens mits den huvudsakligen pa
grundval av dess formdga att omvandlas till CO, (mineralisering) och genom
faststillande av dess nedbrytningsgrad pa 50 procent och pa 90 procent. Enligt
sokandena framgér det av en undersokning som lades fram i maj 2002 att
endosulfansulfat bryts ned med 35 procent pa ett ar, vilket motsvarar en nedbryt-
ningsgrad pa 9,5 procent pa 100 dagar. S6kandena har gjort géllande att det i de
riktlinjer fran kommissionen som ér relevanta stélls krav pa en mineraliseringsgrad som
ar hogre 4n 5 procent 6ver en period pa 100 dagar och att detta kriterium séledes klart &r
uppfyllt. Konungariket Spanien har emellertid hédvdat att det framgér av den
ifrdgavarande undersokningen att mineraliseringen av endosulfan i jorden férmodligen
ar ldgre dn 5 procent. Den genomsnittliga livstiden for endosulfansulfat (nedbryt-
ningsgrad pa 50 procent) ligger mellan 123 och 391 dagar och mineraliseringen efter
120 dagar véxlar mellan 1,01 procent och 13,08 procent. Endosulfansulfats genom-
snittliga mineralisering motsvarar den som géller f6r endosulfan. Slutsatsen kan darfor
dras att endosulfan nedbryts till endosulfansulfat och att mineraliseringen av
endosulfansulfat ligger mellan 1,01 procent och 13,8 procent efter 120 dagar och
mellan 5 procent och 35 procent efter 365 dagar, beroende pa typen av jord. Ingen av de
metaboliter som uppticktes och identifierades i de tidigare undersokningarna
uppticktes i denna undersokning. Trots detta finns det en metabolit som visade sig
pé nivaer som Gverstiger 10 procent av den anvéinda radioaktiviteten (endosulfan). Alla
de forsok som har gjorts for att identifiera denna metabolit har misslyckats, men dess
struktur dr densamma som strukturen i dikarbonsyre- eller dihidrodiolmetaboliterna.
Identifieringen av denna metabolit &r nodvindig for att faststilla endosulfans
nedbrytningsvég och definitionen av den resthalt som ska anvéindas for undersékningar
om spridning pa marken.

Enligt fast réttspraxis har gemenskapsinstitutionerna ett stort utrymme for skons-
maissig bedomning nér de faststéller vilka maélsattningar som ska uppnas och vilka
medel som ldmpligen ska viljas inom ramen for den gemensamma jordbrukspolitiken.
Gemenskapsdomstolarnas provning i sak ska i detta sammanhang begrénsas till en
kontroll av att det vid denna skonsméssiga bedomning inte har forekommit uppenbara
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fel eller maktmissbruk och att gemenskapsinstitutioner inte uppenbart har 6verskridit
granserna for sitt utrymme for skonsmissig bedomning. Det f6ljer vidare av fast
rattspraxis att det utrymme for skonsmaissig bedomning som en gemenskapsmyn-
dighet har ndr den vid utévandet av sitt uppdrag tvingas gora komplicerade
bedomningar i viss man dven omfattar faststillandet av de sakomstdndigheter som
ligger till grund f6r myndighetens atgird. I forevarande fall ankom det pa
gemenskapsinstitutionerna att gora en vetenskaplig riskutvirdering och att bedoma
ytterst komplicerade vetenskapliga och tekniska sakomsténdigheter. En domstolsprév-
ning av gemenskapsinstitutionernas utférande av denna uppgift ar begrénsad. I detta
sammanhang ankommer nédmligen bedémningen av sakomstédndigheterna enligt
fordraget endast pa gemenskapens institutioner, och gemenskapsdomstolen far inte
ersitta institutionernas bedomning med sin egen bedémning. Gemenskapsdomstolen
ska i stillet begréinsa sig till en kontroll av att gemenskapens institutioner vid denna
skonsmaéssiga bedomning inte har gjort sig skyldiga till uppenbara fel eller maktmiss-
bruk och att gemenskapens institutioner inte uppenbart har 6verskridit gréinserna for
sitt utrymme for skonsmaéssig bedémning (se domen i det ovan i punkt 119 ndmnda
maélet Alpharma mot radet, punkterna 177-180 och dér angiven rattspraxis).

Mot bakgrund av denna rittspraxis konstaterar forstainstansrétten att sokandena inte
har lagt fram bevis for att kommissionen har gjort en uppenbart oriktig bedomning,
eller att den gjort sig skyldig till maktmissbruk, eller att den uppenbart Gverskridit
granserna for sitt utrymme for skonsmissig bedomning nir den fann att den
ifrdgavarande metaboliten av metabolit dr relevant och nér den, mot bakgrund av dess
persistensijorden, fann att bristen pé exakt kunskap om denna metabolits upptradande
inte ger mojlighet till en riktig utvdrdering av endosulfans miljomaéssiga risker.

Vad for det sjunde avser fragan om huruvida CS-beredningen, den reviderade GAP eller
anvindningen i vixthus faktiskt har gjort det mgjligt att skingra tvivlen betréffande
forekomsten av en okand metabolit, konstaterar forstainstansritten, vid sidan av den
omstdndigheten att de i anstkan dberopade grunderna endast avser fragan om huruvida
kommissionen kunde besluta att inte beakta dessa uppgifter, att den under alla
forhallanden inte kan uttala sig om vilken inverkan dessa haft, eftersom kommissionen
pé grund av att de ldmnades in for sent inte har beaktat dem och eftersom det inte
ankommer pa forstainstansritten att ersdtta kommissionens bedomning i detta

II - 2134



144

145

BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

avseende med sin egen bedomning. Fragan om huruvida kommissionen hade ritt att
inte beakta de undersokningar som ror dessa problem ska provas nedan.

Det foljer av vad ovan anforts att sokandenas argument avseende problemet med den
okdnda metaboliten inte kan godtas i ndgon del.

Problemet avseende CS-akten (det andra problemet)

— DParternas argument

Enligt sokandena var undersokningen av endosulfan ofullstéindig, eftersom CS-akten
inte beaktades trots att den hade limnats in i ritt tid. Aven om det antas att CS-akten
lades fram for sent borde kommissionen dock ha beaktat den, eftersom s6kandena inte
hade kunnat ldgga fram den tidigare. I motsats till vad kommissionen och Konungariket
Spanien har hdvdat hade undersokningen av CS-akten tagit ganska kort tid (hogst tre
ménader), eftersom den kompletterade den ursprungligen anmilda akten avseende
EC-beredningen och den rapporterande medlemsstaten redan var fortrogen med CS-
beredningen genom dess nationella anmaélan. Ett beaktande av CS-akten skulle ha gjort
det majligt att faststélla en siker anvindning utomhus och skulle darfor ha gjort det
mojligt att ta upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414, eftersom utvérderarna redan
hade latit sokandena forsta att en séker anvindning inomhus hade identifierats med
EC-beredningen.
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Kommissionen anser med stdd av Konungariket Spanien att CS-akten gavs in for sent
och att kommissionen saledes hade ritt att besluta att inte beakta den. En undersokning
av CS-akten skulle dessutom ha medfort att den rapporterande medlemsstaten
reviderade hela utvéirderingen av endosulfan.

— Forstainstansrittens bedomning

Det framgar av akten att s6kandena for forsta gangen 6verldmnade CS-beredningen till
den rapporterande medlemsstaten vid sammantrédet den 17 juli 2002, efter det att de
hade angett detta som ett diskussionsémne i ett e-postmeddelande av den 31 maj 2002.
Det framgér av protokollet fran detta sammantréde att sokandena inte ville ersétta den
ursprungligen anmélda EC-beredningen for endosulfan, men ville féra in CS-tekniken
iakten for att erhalla en séker anvindning av endosulfan utomhus. Det framgar dven av
ovanndmnda protokoll att INIA och MAPA vid sammantriadet férklarade att det pa
grund av arbetsbordan och svarigheten att né en 6verenskommelse med kommissionen
om ett sddant forfarande inte skulle vara rimligt att framlédgga en ny akt pa grundval av
bilaga 3 till direktiv 91/414.1 maj 2003 inkom s6kandena icke desto mindre med en CS-
akt enligt bilaga 3 till direktiv 91/414.

Sokandena har for det forsta gjort géllande att CS-akten lamnades in i rétt tid. Detta
péstaende dr emellertid inte riktigt. Fristen for att inlimna uppgifter som faststéllts
i forordning nr 2266/2000 om andring av artikel 7.4 i férordning nr 3600/92, var den
25 maj 2002, med undantag for resultaten av ldngsiktiga undersékningar som den
rapporterande medlemsstaten i samband med granskningen av akten hade bestillt och
bedémt vara nédviandiga och som inte var helt avslutade den dagen. Vilka undersok-
ningar det var fraga om skulle definieras senast den 25 maj 2001 och kunde da ges in till
och med den 25 maj 2003. I undantagsfall, sdsom de fall dar den rapporterande
medlemsstaten och kommissionen inte hade kunnat definiera sidana undersékningar
fore den 25 maj 2001, kunde ett annat datum faststéllas for att avsluta sddana
undersokningar, forutsatt att anmélaren bevisar for den rapporterande medlemsstaten
béde att undersékningarna hade bestéllts inom tre méanader fran det att begiran hade
framstillts om att genomf6ra dem och att denne fore den 25 maj 2002 skickat med en
disposition och en lagesrapport om undersdkningen. Sokandena har hévdat att de
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fortfarande i maj 2003 kunde ldmna in akten, men det &r uppenbart att denna mojlighet
i den tillampliga lagstiftningen foreskrevs for klart angivna fall som skiljer sig fran det
forevarande fallet.

For det andra har sokandena, som svar pé en skriftlig fraga fran forstainstansritten,
hévdat att de lade fram CS-akten for att bemota en bestaimd farhiga hos utvérderarna
angdende endosulfans toxicitet for vattenmiljon, varom de hade underrittats
i oktober 2001.

Forstainstansritten konstaterar emellertid att sokandena inte har limnat nagon
forklaring som gor det mojligt att forsta varfor de inte lade fram CS-akten fore fristen
den 25 maj 2002 eller &tminstone vidtog atgérder hos kommissionen for att sakerstélla
ett formellt besked att CS-akten, sdsom langsiktig utvdrdering, kunde lamnas in fram
till den 31 maj 2003 i enlighet med beslut 2001/810. S6kandena har endast gjort vaga
pastdenden om att utarbetandet av en siddan akt tar tid och att de vetenskapliga
undersokningarna for att behandla problemet med ekotoxikologin i vattenmiljon inte
var tillgdngliga i oktober 2001 pd grund av pastddda dndringar i riktlinjerna for
ekotoxikologi i vattenmiljon, som de emellertid inte har preciserat.

For det tredje framgar det av handlingarna att sokandena hade arbetat med denna
beredning under manga ar. Under dessa forhallanden ar det darfor svart att forsta varfor
de véntade till slutet av forfarandet for att ldgga fram CS-akten sdsom en sista l6sning
for att visa en sdker anvindning av endosulfan. Den omstindigheten att mdjligheten att
begrinsa bevisen for en siker anvandning infordes forst ar 2002 genom foérordning
nr 2266/2000 &r i detta avseende inte heller nigot trovirdigt argument, eftersom det
alltjamt fanns gott om tid for att utarbeta en akt som kunde 6verlamnas inom de frister
som géller for forfarandet.
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Det foljer av vad som ovan anforts att kommissionens beslut att inte beakta CS-akten
inte utgor en uppenbart oriktig bedomning, eftersom s6kandena inte har bevisat att det
var omojligt for dem att ligga fram CS-akten fore den 25 maj 2002. Svaret pé fragan om
huruvida en ny utvirdering av CS-akten hade tagit ndgra manader eller om den hade
tagit langre tid ar saledes inte relevant for att l6sa den forevarande tvisten och det &r
déarfor inte heller nédvéindigt att bifalla sokandenas begidran om att férordna
sakkunniga eller att forhora INIA i detta avseende.

Vad betriffar den omstindigheten att den rapporterande medlemsstaten under
sammantradet i juli 2002 foreslog att sokandena skulle ansoka om nationell registrering
i vissa medlemsstater for att fa stod for CS-beredningen och att foretradarna for MAPA
lat sokandena tro att MAPA skulle utvardera CS-akten pa grundval av den nationella
registreringsakten (det enda beviset hérfor &r ett internt e-postmeddelande fran
sokandena), konstaterar forstainstansritten att trots att MAPA och INIA gjort skilda
stdllningstaganden i detta avseende, kan det inte av dessa faktiska omstdndigheter dras
slutsatsen att sokandena haft berittigade férvantningar pa att CS-akten skulle beaktas
i utvirderingsforfarandet. Det framgér av protokollet fran ett sammantride den
24 september 2002 mellan s6kandena och MAPA att en akt, "bilaga 3”, vilken inneholl
en andra beredning, enligt MAPA skulle ldmnas in senast i maj 2003, men under
forutsittning av kommissionens godkdnnande. Sokandena har emellertid inte bestridit
att de inte har inhdmtat detta informella godkidnnande. Skyddet foér sokandenas
berittigade forvantningar har séledes inte asidosatts, eftersom det inte har visats att de
hade sédana tydliga, ovillkorliga och samstdmmiga forsakringar fran en behérig och
tillforlitlig kélla som kunde ha vickt grundade férhoppningar hos dem om att CS-akten
skulle beaktas och att endosulfan dédrigenom skulle tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414
(se, for ett liknande resonemang, forstainstansréttens dom av den 14 december 2006
i mal T-162/04, Branco mot kommissionen, ej publicerad i rattsfallssamlingen,
punkt 119 och dir angiven rittspraxis).

Vad slutligen betraffar sakfrigan om huruvida CS-beredningen skulle ha gjort det
mojligt att sl fast en siker anvdandning for endosulfan utomhus, vilket har ifragasatts av
kommissionen och Konungariket Spanien, konstaterar forstainstansritten att,
eftersom CS-akten inte beaktades i det utvérderingsforfarande som ledde till det
angripna beslutet gar svaret pa denna fraga utover granserna for tvisten, sésom den har
lagts fram for forstainstansrétten.
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Sokandenas argument avseende problemet med CS-akten kan séledes inte godtas
i nagon del.

Problemet avseende anvindarexponeringen inomhus (det tredje problemet)

— DParternas argument

Sokandena har i huvudsak hdvdat att problemet med anvidndarexponeringen hade
tagits upp i utkastet till utvarderingsrapport men dérefter 16sts. Sokandena har i detta
avseende dberopat tilliagget till utvarderingsrapporten fran november 2003, i vilket den
rapporterande medlemsstaten pastod att den undersékning i fraga om anvéndarskydd
som den hade lagt fram var "vildokumenterad” och att det foreslagna anvandnings-
sattet av endosulfan med anvindning av skyddsutrustning, sarskilt handskar, skydds-
klader och en mask, var "godtagbart”. Sokandena har dven hénvisat till utvarderings-
tabeller fran ECCO fran mars 2004 samt till ett protokoll fran trepartssammantridet,
varav det framgar att den rapporterande medlemsstaten hade slagit fast ett anvénd-
ningssitt som var sidkert fér anvindarna. Den omsténdigheten att problemet med
anvindarexponeringen kom upp igen efter trepartssammantréadet ar 2004 och att det
beaktades som ett avgorande skil till att inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till
direktiv 91/414 innebdr saledes att skyddet for de berittigade forvantningar som
sokanden hade och deras ritt till forsvar har asidosatts. Sokandena har dessutom begart
att forstainstansratten, som en atgérd for processledning, ska forelagga kommissionen
att foreta de yttranden fran medlemsstaterna som gett upphov till denna asiktsandring.

Under alla forhallanden hade problemet losts genom den inskrinkta GAP som
foreslogs efter det att de frister som géller for forfarandet hade 16pt ut och genom de nya
undersokningar rorande anvindningen av endosulfan i vixthus som kommissionen
inte hade beaktat.
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Kommissionen har med stod av Konungariket Spanien hévdat att arbetsgruppen for
utvirdering, som dr understélld kommittén, undersokte fragan om anvéndarexponer-
ingen den 11 mars 2004, det vill sdga ldngt fore trepartssammantradet, och att
sokandena hade tillfalle att yttra sig hédréver. Den rapporterande medlemsstatens
ursprungligen positiva reaktion grundade sig pa upplysningar som inhdmtats fran
faltet, efter anvandning i frukttradgardar. Efter ytterligare diskussioner uppstod tvivel
om huruvida det var tillf6rlitligt att tillimpa dessa upplysningar pa det aktuella fallet.
Detta var skalet till att arbetsgruppen for utvirdering till sist slog fast att problemet med
anvindarexponering inte hade 19sts.

— Forstainstansréttens bedomning

Sokandenas argument avseende detta problem ror den slutsats som férekommer
i skdl 8 i det angripna beslutet, enligt vilken "bedémningen av exponeringen for
anvindare inomhus utifrdn den tillgdngliga informationen inte ansetts tillréacklig”.

Det ska for det forsta papekas att sokandena inte har bestridit att det i borjan av ar 2000
i utkastet till utvirderingsrapport togs upp att de uppgifter som de ursprungligen hade
lamnat angéende detta problem var otillrackliga. I detta utkast angavs bland annat att de
ursprungligen inldimnade toxicitetsundersékningarna inte hade gjort det mojligt att
faststélla en dos vid vilken inga toxiska effekter iakttagits (NOAEL) for att berédkna den
hogsta acceptabla exponeringsdosen for en minniska (AOEL), varfor de kortsiktiga
undersokningarna av hudtoxicitet och toxicitet genom inandning inte hade bedomts
vara godtagbara. Sokandena hade saledes tillfille att liamna in ytterligare undersok-
ningar for att visa att endosulfan var sikert i detta avseende efter att det uttalats tvivel
hérom i utkastet till utvdrderingsrapport.

Det ska dérefter papekas att det framgér av sokandenas skrivelse till kommissionen av
den 24 september 2004 att de efter sammantrédet i arbetsgruppen for utvéirdering den
11 mars 2004 var medvetna om att det kréivdes ytterligare uppgifter i frigan om
anvindarexponering. Vad avser trepartssammantréddet den 17 maj 2004 framgér det av
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protokollet att det, &ven om den rapporterande medlemsstaten i detta hinvisade till att
en siiker anvindning hade slagits fast, fortfarande krévdes att ytterligare uppgifter lades
fram, sdrskilt vad avser vixthusarbetare och forbipasserande. Sokandena lade da fram
nya berékningar, men arbetsgruppen for utvirdering fann slutligen att de inlimnade
upplysningarna var otillrdckliga.

Kommissionen och Konungariket Spanien har inte bestridit att sistndmnda medlems-
stat vid en viss tidpunkt av utvirderingsforfarandet fastslog en séker anvindning med
avseende pa anvindarexponeringen. Enligt kommissionen och Konungariket Spanien
var det fragan om att tillimpa slutsatserna fran en undersékning utomhus pa
anvindningen inomhus. Pa grundval av den undersokningen godtog den rapporte-
rande medlemsstaten att skyddsklader gav tillridckligt skydd for anvindare inomhus.
Experterna fran de andra medlemsstaterna delade emellertid inte denna bedémning.

Det ska mot bakgrund av vad ovan anforts provas huruvida sékandena borde ha tillatits
att lagga fram nya undersokningar efter trepartssammantradet och inte endast anféra
argument, vilket uttryckligen hade tillatits, med hénsyn till att den rapporterande
medlemsstaten i ett visst skede av forfarandet hade latit dem tro att en sidker anvédndning
hade slagits fast. Fragan har samband med problemet att inte préva den reviderade GAP
(se nedan) som enligt s6kandena skulle ha gjort det mojligt att 16sa problemet med
anvindarskyddet. Den reviderade GAP beaktades inte, eftersom den hade lagts fram for
sent.

Det framgar klart av de tillimpliga bestimmelserna att den rapporterande medlems-
statens standpunkt i utvdarderingsprocessen inte dr avgorande. Den rapporterande
medlemsstaten samlar in uppgifterna och lagger fram ett forslag till beslut, men det ar
kommissionen som i sista hand beslutar pa grundval av kommitténs utlatande. Enbart
den rapporterande medlemsstatens stillningstagande i ett visst skede av utvéirderings-
forfarandet att en sdker anvindning i exponeringshidnseende har slagits fast kan saledes
inte anses tillrdckligt for att inge sokandena visshet om att detta problem var 16st i sin
helhet, i synnerhet mot bakgrund av att det slutliga stédllningstagandet hade skjutits upp
dven vid tidpunkten for trepartssammantrédet till dess att ytterligare uppgifter hade
mottagits.
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Det kan inte heller faststillas att sokandenas ritt till forsvar och, mer specifikt, deras
rdtt att yttra sig har dsidosatts sévitt avser fragan om anviandaren i allmdnhet och dennes
skydd inomhus i synnerhet. Det framgar ndmligen av ovanstdende sammandrag av de
faktiska omsténdigheterna att sokandena hade flera tillfallen att lagga fram undersok-
ningar och att de dven efter trepartssammantradet kunnat framfora argument, varfor de
pé ett dndamalsenligt sitt kunde tillkinnage sin stindpunkt (se, for ett liknande
resonemang, domen i det ovan i punkt 130 ndmnda malet Dokter m.fl., punkt 74 och
dér angiven rittspraxis). Enligt sokandena har deras undersékningar dock visat att det
inte foreligger nagon risk fér anvindaren inomhus, men kommittén och kommissionen
var av en annan uppfattning. En oenighet i sak i detta avseende kan emellertid inte
likstéllas med ett &sidosdttande av sOkandenas ritt att yttra sig. Sokandena hade
nidmligen mojlighet att vid forstainstansritten ifragasitta de slutsatser som kommis-
sionen i det angripna beslutet hade dragit av undersokningarna i fraga, vilket de inte har
gjort. Sokandena har ndmligen i sin ansokan riktat in sig pa kommissionens skyldighet
att bevilja dem nya frister och, mer specifikt, godta en omprévning av fragan pa
grundval av den inskrédnkta GAP. Det ska under alla forhallanden dven preciseras att
det, saisom kommissionen och Konungariket Spanien har pépekat, klart framgar av
skdl 8 i det angripna beslutet att beslutet om att inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till
direktiv 91/414 i huvudsak bygger pa den osdkerhet som har samband med att
endosulfans nedbrytningsvig inte har identifierats och med férekomsten av en okdnd
metabolit. Under dessa omstindigheter dr det darfor otdnkbart att sokandenas
mojlighet att senare klarldgga fragan om anvindare utomhus skulle ha lett till ett annat
sluti det angripna beslutet, varfor en eventuell oegentlighet i detta avseende inte ensam
kan leda till att det ovannidmnda beslutet ogiltigforklaras (se, for ett liknande
resonemang, domen i det ovan i punkt 131 ndmnda maélet Distillers Company mot
kommissionen, punkt 26).

Det foljer av vad som ovan anforts att den omstédndigheten att ett av skilen till det
angripna beslutet dr att det foreligger en otillrdcklig undersokning avseende
anvidndarexponeringen inomhus betraffande vilken s6kandena trott att den rapporte-
rande medlemsstaten tidigare hade slagit fast en siker anviandning, inte &r en tillracklig
grund for att dra slutsatsen att deras ritt till forsvar har dsidosatts och utgor inte heller
en uppenbart oriktig bedémning i samband med tillimpningen av artikel 5.1
i direktiv 91/414.

Vad avser den begidran om att handlingar ska foretes som sokandena har framstallt
i repliken och i vilken s6kandena begir att kommissionen ska forelaggas att forete
medlemsstaternas yttranden efter trepartssammantradet den 17 maj 2004, i vilka det
hade uttalats tvivel i fragan om skyddet for anvindaren inomhus, har kommissionen
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i sin duplik och vid forhandlingen péastatt att den inte hade tillgang till nagra sadana
skriftliga handlingar. Det foljer under alla forhallanden av vad som ovan anforts att
forstainstansritten anser att den dr tillrackligt underréttad genom handlingarna i malet,
varfor det inte dr nodvéndigt att bifalla denna begéran.

Det framgar av vad ovan anforts att sokandenas argument avseende problemet med
anvindarexponeringen inomhus inte kan godtas i nagon del.

Problemet avseende den reviderade GAP (det fjarde problemet)

— DParternas argument

Enligt sokandena har det i det angripna beslutet inte tagits hdnsyn till deras argument
om den reviderade GAP, trots att kommissionen vid trepartssammantriadet godtog att
en ny GAP kunde laggas fram. Den nya GAP avser ett forslag att undersoka endosulfan
i en mer utspddd form én den som var féremal for utvirderingen och pa grundval av en
enda anvéndning per sdsong.

Kommissionen har med stdd av Konungariket Spanien péstatt att forslagen om den
reviderade GAP lades fram for sent och att den siledes inte var skyldig att beakta dem,
i synnerhet mot bakgrund av att beaktandet av dem skulle ha inneburit att en stor del av
utvirderingen ifragasattes.
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— Forstainstansréttens bedomning

GAP utg6r, ur en allmén synvinkel, regler som ska iakttas vid plantering och odling for
att optimera jordbruksproduktionen och samtidigt minska riskerna f6r ménniskor och
miljon. Vad avser vixtskyddsmedlen kallas sddana regler dven god vixtskyddssed. Det
framgér av de tillimpliga bestimmelserna och av handlingarna att i det utvarderings-
forfarande som anges i direktiv 91/414 ska ett verksamt &mne undersokas i enlighet
med vissa tillimpningsforeskrifter, bland annat i forhallande till doseringen av de
vixtskyddsmedel som innehéller detta dmne och den frekvens med vilken dessa
vixtskyddsmedel anvinds.

I forevarande fall avser problemet med den inskrankta GAP sokandenas forslag — som
lades fram efter trepartssammantrédet, bland annat i skrivelsen av den 25 juni 2004 —
att undersoka endosulfan i en mer utspidd form 4n den som varit foremal for
utvirderingen och pa grundval av en enda anvéndning per sdsong. Kommissionen har
gjort gillande att den i detta skede av forfarandet fortfarande godtog nya argument,
men att inférandet av en ny GAP skulle ha inneburit att en stor del av utvirderingen
ifragasattes.

Sokandenas argument avseende denna sida av utvirderingsforfarandet &ar foga
utvecklade. Sokandena har i sin ansokan endast dberopat den omsténdigheten att
kommissionen inte har undersokt den ovanndmnda inskrankta GAP, trots att den vid
trepartssammantrédet gick med pé att gora detta. Det ska i detta avseende papekas att
det inte framgér av protokollen fran trepartssammantradet att kommissionen godtog
att en ny GAP kunde framldggas. Kommissionens pastdende att beaktandet av den
reducerade GAP skulle ha inneburit att en stor del av utvdrderingen ifragasattes
motsdgs inte heller av sokandenas synpunkter i skrivelsen av den 25 juni 2005 genom
vilken de 6verlimnade den nya GAP till utvirderarna. Sokandena har i den skrivelsen
namligen angett att den reviderade GAP underlittar riskbedémningen, sarskilt vad
avser ekotoxikologin och utvirderingen av endosulfans omvandling, vilket tydligt
innebér ett ifrdgasdttande av viktiga delar av utvérderingsprocessen och inte endast
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avser nya argument i forhéllande till den befintliga utvarderingen. Det ska dessutom
pépekas att sokandena inte har visat att den reviderade GAP inte kunde ha lagts fram
tidigare i forfarandet. Det framgar ndmligen av handlingarna att en revidering av GAP
redan hade dgt rum i forfarandets tidigare skeden, bland annat ar 2001 for att uppfylla
det krav pa en siker anvindning som inférdes genom férordning nr 2266/2000.

Forstainstansratten anser déarfor att sokandena inte har visat att det foreligger nagon
force majeure-situation, som skulle ha inneburit att utvarderarnas beslut att inte beakta
den reviderade GAP i juli 2004 utgjorde en uppenbart oriktig bedémning.

Vad slutligen avser sokandenas pastdende att den reviderade GAP hade lagts fram for
att minska risken for anvindarexponering — forutom den omstindigheten att
sOkandenas argumentering &dr motsdgelsefull. eftersom de hédvdar att de vid
trepartssammantriddet hade uppfattat att frigan om anvidndarexponering hade 16sts
i sin helhet — ska det, sisom papekats ovan, erinras om att fridgan om
anvindarexponering ér av underordnad betydelse i forhallande till de tvivel som
utvirderarna uttalat angdende forekomsten av en okind metabolit. En eventuell
oegentlighet i detta avseende kan dérfor inte medféra att det angripna beslutet
ogiltigforklaras. Aven om problemet med anvindarexponering hade 16sts skulle
nidmligen problemet med den okidnda metaboliten ha lett till samma beslut att inte ta
upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Det foljer av det ovan anforda att sokandenas argument avseende den reviderade GAP
inte kan godtas.
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Det femte problemet avseende pastdendet att endosulfan klassificerats som POP och
PBT

— DParternas argument

Sokandena har i huvudsak gjort géllande att det ar tva vetenskapliga kriterier som ligger
till grund for det angripna beslutet, och for den utvirdering som ligger till grund for
detta, som inte anges i direktiv 91/414. Det &r bland annat fraga om att ett dmne
klassificerats som POP eller PBT, vilket dr relevant vid tillimpningen av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om uppréittande
av en ram for gemenskapens édtgérder pa vattenpolitikens omréde (EGT L 327, s. 1),
men inte vid tillimpningen av direktiv 91/414. Kommissionen har i skél 8 i det angripna
beslutet siledes forklarat att endosulfan ger anledning till oro pad grund av dess
persistens och dess flyktiga egenskaper som har pavisats i resultaten av grianséver-
skridande kontroller, vilket &r en slutsats som foljer av att kriteriet POP har anvénts.
Dessutom forekommer begreppet POP uttryckligen i protokollet fran trepartssam-
mantridet, i vilket ett helt avsnitt dgnas at denna friga. I slutsatserna fran ett
sammantride i arbetsgruppen for utvirdering av den 11 mars 2004 anges dven mycket
klart att de farhagor som forelag vad betraffar denna molekyl bland annat grundas pé
den omstindigheten att "dmnet dven kan vara ett POP”. Det angripna beslutet utgor
saledes ett asidosattande av artikel 5.1 i direktiv 91/414 samt av skyddet for sokandenas
berittigade forvantningar att utvirderingen enbart skulle grundas péa vetenskapliga
kriterier som omfattas av det ovanndmnda direktivet.

Problemet skulle i vart fall vara 16st om kommissionen hade beaktat uppgifterna om
anvindningen i vixthus.

Dessutom ér kriterierna POP och PBT och direktiv 2000/60, i motsats till artikel 5
i direktiv 91/414, grundade pé begreppet fara och inte pa begreppet risk.
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Kommissionen har med st6d av Konungariket Spanien bestridit att andra kriterier &n
kriterierna i artikel 5.1 i direktiv 91/414 ligger till grund for det angripna beslutet.

— Forstainstansrittens bedomning

Problemet med den pastadda klassificeringen av endosulfan som POP och PBT avser
den slutsats som forekommer i skél 8 i det angripna beslutet, enligt vilken endosulfan ar
flyktigt, dess framsta metabolit dr bestindig och d&mnet har pavisats i resultaten av
kontroller i omraden dér det inte har anvénts.

Sokandena har i huvudsak hdvdat att den ovanndmnda slutsatsen grundar sig pa en
bedomning enligt direktiv 2000/60 och inte p& en bedomning enligt direktiv 91/414.
Syftet med det sistndmnda direktivet &r att forbéttra vattenkvaliteten genom att
i Europeiska unionens vatten stegvis faststdlla och eliminera en rad d&mnen som
bedomts vara farliga samt vissa fororeningar. Definitionerna av de farliga &mnena och
de férorenande &mnena i direktiv 2000/60 inbegriper en hdnvisning till begreppen POP
och PBT. Enligt sokandena ligger en utvardering av faran for vattenmiljon till grund for
direktiv 2000/60. Enligt direktiv 91/414 krdvs det daremot att det mer restriktiva
miljoriskkriteriet ska tillimpas.

Kriterierna POP och PBT har, sdsom sokandena har pépekat, varit foremal for
diskussioner under utvirderingen och endosulfans klassificering som POP och PBT har
beaktats under utvirderingsforfarandet. I det av kommissionen upprittade protokollet
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fran trepartssammantrédet den 17 maj 2004 dgnas bland annat ett helt avsnitt &t denna
fraga. I detta avsnitt redogors for den rapporterande medlemsstatens slutsatser vad
betraffar endosulfans klassificering som POP och PBT och dess klassificering som
farligt &mne enligt direktiv 2000/60. I det aktuella avsnittet anges &ven att det enligt
detta direktiv maste bevisas att &mnet mineraliseras fullstdndigt. I samma protokoll
aberopas dven s6kandenas invdndningar mot att kriterierna POP och PBT har anvénts
vid tillimpningen av direktiv 91/414 och deras argumentation enligt vilken den
fullstindiga mineraliseringen av ett dmne inte &r ett mal enligt direktiv 91/414.
Kommissionens pastiende att den antog det angripna beslutet oberoende av alla
diskussioner om huruvida endosulfan dr ett POP eller ett PBT eller alla klassificeringar
av endosulfan enligt direktiv 2000/60 saknar saledes fog.

Av den omstéindigheten att endosulfans klassificering som POP eller PBT eller dess
klassificering enligt direktiv 2000/60 undersoktes under utvéirderingsforfarandet kan
slutsatsen dock inte dras att det angripna beslutet innebir ett asidosédttande av
artikel 5.1 i direktiv 91/414. Forstainstansritten konstaterar i motsats hartill att den
aktuella slutsatsen i det angripna beslutet (se ovan punkt 44), vid ett forsta paseende,
inte framstar som oférenlig med kriterierna i artikel 5.1, som ar brett formulerade och
som grundar sig pa en riskbedomning av skadliga effekter pa manniskors eller djurs
hilsa eller pad grundvattnet eller ndgon oacceptabel inverkan p& miljon (se ovan
punkt 5).

Det ska dven erinras om att det, oberoende av fragan om huruvida endosulfan kan
klassificeras som POP eller som PBT enligt direktiv 2000/60, ankom pa sokandena att
under utvirderingsforfarandet visa att villkoren i artikel 5.1 i direktiv 91/414 var
uppfyllda. Sokandena har emellertid inte forklarat pa vad satt klassificeringen av ett
amne som POP eller PBT skulle innebéra att det inte har de skadliga verkningar som
avses i artikel 5.1 i direktiv 91/414. Endast den omsténdigheten att frdgorna om
endosulfans klassificering som POP eller som PBT eller om dess klassificering enligt
direktiv 2000/60 har provats under utvirderingsforfarandet kan saledes inte, i avsaknad
av 6vertygande argument som visar att slutsatserna i det ovanndmnda beslutet strider
mot artikel 5.1 i direktiv 91/414, utgora ett tillrackligt skal till att ogiltigforklara detta
beslut. Argumentet saknar séledes fog.
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Det foljer dessutom av vad ovan anforts att argumenten att direktiv 2000/60 bygger pa
en farobedomning och direktiv 91/414 pé en riskbedomning samt argumentet avseende
en kriankning av skyddet for sokandenas berattigade forvantningar om att enbart de
kriterier som omfattas av direktiv 91/414 skulle tillimpas saknar verkan.

Under dessa omstiandigheter kan invéindningarna avseende problemet med péstdendet
att endosulfan klassificerats som POP eller PBT inte godtas i ndgon del.

Fragan om huruvida den 16sning med anvéandning i vixthus som sékandena foreslog
i slutet av utvédrderingsforfarandet under alla forhallanden har skingrat tvivlen
i samband med att endosulfan eventuellt skulle klassificeras som POP eller som PBT
behandlas i bedomningen av problemet med anvandningen i vaxthus nedan.

Det sjatte problemet avseende anvindningen i vixthus

— Parternas argument

Sokandena har gjort géllande att den omsténdigheten att den sista 16sning som de
foreslog, enligt vilken endosulfan ska begrinsas till anvindning i véxthus, inte
beaktades i det angripna beslutet utgor ett asidoséttande av artikel 5.1 i direktiv 91/414
och av deras ritt till forsvar. Anvandning i vixthus skulle emellertid ha st problemet
med den okidnda metaboliten, eftersom endosulfan da inte kan trénga in i jord eller
vatten.
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Sokandena har i repliken tillagt att beslutet att inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till
direktiv 91/414 for en begransad anvdndning i vaxthus innebdr att proportionalitets-
principen och likabehandlingsprincipen é&sidositts.

Kommissionen har med stod av Konungariket Spanien pastatt att den hade ritt att inte
prova losningen med anvindning i vixthus, eftersom den hade lagts fram for sent.
Under alla forhallanden skingrar denna l9sning inte de tvivel som orsakats av den
okénda metaboliten, eftersom ett vixthus inte dr en fullstindigt sluten miljo.

— Forstainstansréttens bedomning

Problemet med anvéindning i vixthus avser ett forslag som s6kandena lade fram for
kommissionen efter trepartssammantridet i en skrivelse av den 25 juni 2004. Enligt
detta forslag var s6kandena redo att stédja anvindningen av endosulfan for tomater
i vaxthus som “ett vérsta tdnkbara scenario”.

Som svar pa en skriftlig fraga fran forstainstansriatten om skalen till varfor forslaget
lades fram sé sent har s6kandena svarat att de inte hade kunnat lagga fram det tidigare,
eftersom farhagorna i samband med anvindarexponering hade uttalats forst vid
trepartssammantrédet, och att de dessférinnan hade getts uppfattningen att denna
fraga var 16st. I detta avseende konstaterar dock forstainstansrétten att det framgér av
skrivelsen av den 25 juni 2004 samt av sokandenas argument i repliken att 16sningen att
anvinda endosulfan i vixthus for odling av tomater hade foreslagits som ett sétt att
skingra utvarderarnas kvarstaende farhagor, sérskilt i friga om den okédnda metaboliten
vilken, sdésom konstaterats ovan, sokandena hade kunnat identifiera senast ar 2000.

II - 2150



194

195

196

BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

Sokandena har dven pastatt att kommissionen inte kan grunda sitt beslut att inte préva
detta sista 16sningsforslag pa pastaendet att bedomningen i fraga om tomater i vixthus
ar ofullstindig, eftersom denna anvindning omfattades av den ursprungliga anmélan.
Sokandena har vidare hdvdat att de mellan aren 2001 och 2004 &dven hade getts
uppfattningen att det férhallandet att endosulfan tillimpades p& tomater i vixthus
skulle beréttiga till dess upptagande i bilaga 1 till direktiv 91/414. Detta argument kan
inte heller godtas. Sasom Konungariket Spanien har forklarat vid férhandlingen, utan
att detta har bestridits av sokandena, hade endosulfan anmdlts i fridga om tio olika
anviandningar ute pa filtet och en anvindning i vdxthus. Det dr uppenbart att
undersokningen av endosulfan inriktats pa hur den anvéandning som potentiellt 4r mest
problematisk, det vill sdga anvindningen av endosulfan utomhus, paverkar miljon. Av
den omstindigheten att slutsatserna av utvirderingsforfarandet i huvudsak avsag
risken for endosulfans skadliga effekter utomhus kan det saledes inte dras slutsatsen att
anvindningen i vaxthus ska anses vara forenlig med artikel 5.1 i direktiv 91/414. For
ovrigt fortsatte sokandena att fram till slutet av utvdrderingsforfarandet anséka om
tillstdnd for samtliga anmélda anvéndningar.

Det foljer av vad som ovan anforts att skandena inte har framfort giltiga argument om
varfor de inte kunde ligga fram denna l6sning tidigare i utvirderingsforfarandet.
Forstainstansritten konstaterar dessutom att skandena genom att ligga fram denna
16sning sa sent och genom att fortsitta att soka fa endosulfan upptaget i bilaga 1 till
direktiv 91/414 f6r en s omfattande anvindning som mojligt medvetet l6pte risken att
inte kunna bevisa att endosulfan uppfyllde kriteriernaiartikel 5.1 i direktiv 91/414 inom
de frister som giller for forfarandet. Vad slutligen avser argumenten om péastadda
asidosidttanden av proportionalitetsprincipen och av likabehandlingsprincipen
kommer de att prévas nedan i samband med provningen av den tredje grunden.

Det ska under alla férhallanden papekas att parterna dr uppenbart oeniga om fragan om
huruvida ett vixthus utgor en sluten miljo. Sokandena har hivdat att kommissionens
invindningar i fraga om toxiciteten for faglar inte &r relevanta, eftersom faglar inte
forekommer i véixthus. Det framgar dock av handlingarna i malet och Konungariket
Spaniens yttrande vid forhandlingen att det dven dr fragan om andra farhagor, sdsom
exempelvis mojligheten att vattnet kan tringa ner i jorden. Det dr saledes klart att
kommissionen och Konungariket Spanien inte godtar sokandenas uppfattning att
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l6sningen med anvéindning i vixthus innebédr att problemet med den okénda
metaboliten dr ur védrlden. Forutom den omsténdigheten, som péapekats ovan, att
kommissionen maste tillerkénnas ett stort utrymme for skonsméssig bedomning med
avseende pd denna typ av komplicerade vetenskapliga utvdrderingar, visar denna
diskussion ocksa att dven om forstainstansritten skulle anse att underlatenheten att
beakta den l6sning med anvindning i vixthus som lades fram for sent utgor ett fel
i forfarandet som ledde till att sokandens ritt till forsvar dsidosattes, dr det pa intet sitt
visat att beaktandet av denna kunde ha lett till ett annat beslut. Denna oegentlighet kan
dérfor inte gora det angripna beslutet rattsstridigt och kan inte leda till att det
ogiltigforklaras.

Hirav foljer att de argument som anforts i anslutning till problemet med anvindningen
i vixthus inte kan godtas.

Den inverkan som den av den rapporterande medlemsstaten och kommissionen
orsakade forseningen haft pa utviarderingsforfarandet (det sjunde problemet)

— Parternas argument

Sokandena har med stod av ECPA anfort att den rapporterande medlemsstaten lade
fram sitt utkast till utvirderingsrapport forst i februari 2000 och dérmed &sidosatte
artikel 7.1 ¢ i foérordning nr 3600/92, enligt vilken den foéreskrivna fristen &r tolv
manader rdknat frin mottagandet av den fullstindiga akten. I férevarande fall ingavs
sokandenas uppdaterade version i slutet av ar 1996. Det dr darfor inte mojligt att géra
fristerna for inlimnande av uppgifter i slutet av utvirderingsforfarandet gillande
gentemot sOkandena, eftersom den rapporterande medlemsstaten atminstone &r
medansvarig for forseningen. Sokandena har dessutom bestridit kommissionens och
Konungariket Spaniens uppfattning att de skulle vara delvis ansvariga for férseningen
under utvirderingsforfarandet.
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Enligt kommissionen har sdkandena sjélva delvis bidragit till den férsening som de nu
kritiserar. Kommissionen har medgett att de forfaranden som genomforts enligt
direktiv 91/414, sérskilt det forsta skedet av arbetsprogrammet, har tagit mer tid dn
berdknat, men detta géller for alla &mnen och alla anmaélare. Det &r emellertid ordtt av
sokandena att lagga skulden for alla forseningar pa den rapporterande medlemsstaten
och/eller pd kommissionen. Dessutom har alla forseningar i forfarandena inte med
nodviandighet missgynnat sokandena, eftersom endosulfan har kunnat stanna langre pa
marknaden. Det finns for 6vrigt inte nagot skl att anta att utgangen hade varit en annan
dven om forfarandet hade varit kortare.

Konungariket Spanien stdder kommissionens argument och har &ven gjort gillande att
forseningarna i forfarandet till storsta delen fororsakades av sokandena sjilva, vilket
klart visar pa en avsikt att inte avsluta forfarandet.

— Forstainstansriattens bedomning

Forevarande problem avser i huvudsak frigan om huruvida den ursprungliga
forseningen i utvirderingsforfarandet under det att utkastet till utvirderingsrapport
utarbetades paverkade sokandenas mojlighet att iaktta de frister for forfarandet som
16pte ut i maj 2002 och i maj 2003.

Den rapporterande medlemsstaten lade fram utkastet till utvirderingsrapport med en
betydande forsening i forhallande till den tidsplan som foreskrivs i artikel 7.1 ¢
i forordning nr 3600/92, i dess éndrade lydelse, enligt vilken den ovanndmnda
rapporten ska tillstdllas kommissionen senast tolv manader efter mottagandet av
akterna. I forevarande fall hade den fullstindiga akten emellertid ingetts i april 1995
(och en uppdaterad version hade ingetts ett r senare), men utvirderingsrapporten
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tillstélldes kommissionen forst den 22 februari 2000. Det maste emellertid konstateras
att varken kommissionen eller Konungariket Spanien i sina inlagor har lamnat nagon
forklaring till denna betydande f6rsening i férhallande till den tidsplan som géller enligt
forordningen utan har endast aberopat vissa forseningar efter undersékningsforfa-
randet som beror pé sokandena, vilket dessa har bestridit. Som svar pé en skriftlig fraga
fran forstainstansrdtten har Konungariket Spanien fist uppmairksamheten pa de
organisatoriska svarigheterna i borjan av utvdrderingsfoérfarandet pa grund av att
forfarandet var nytt och pa grund av antalet &mnen for vilka den hade utsetts som
rapporterande medlemsstat. Konungariket Spanien har papekat att det fére den
10 maj 1996 inte fanns nigot ackrediterat organ for att genomfora utvirderingarna och
att det ackrediterade organet mellan dren 1996 och 1998 hade utvirderat det
verksamma d@mnet endosulfan och efter hand hallit sokandena underréttade om sina
slutsatser. Konungariket Spanien har &ven angett att sokandena fran och med juli 1998
hade tillhandahallit ytterligare handlingar som till och med innebar d@ndringar av GAP,
vilket ytterligare forsenade inlimnandet av utkastet till utvdrderingsrapport.

Det &r uppenbart att kommissionens och Konungariket Spaniens argument endast
delvis forklarar den betydande forsening med vilken utkastet till utvirderingsrapport
lades fram. Det ska emellertid erinras om att en oegentlighet i forfarandet endast kan
medfora att ett beslut helt eller delvis ogiltigforklaras om det har visats att beslutet utan
denna oegentlighet skulle ha fatt ett annat innehall (domstolens dom av den
23 april 1986 i mal 150/84, Bernardi mot Europaparlamentet, REG 1986, s. 1375,
punkt 28, forstainstansrittens dom av den 6 juli 2000 i mal T-62/98, Volkswagen mot
kommissionen, REG 2000, s. [1-2707, punkt 283, och av den 5 april 2006 i mal T-279/02,
Degussa mot kommissionen, REG 2006, s. II-897, punkt 416. Se dven, for ett liknande
resonemang, domstolens dom av den 29 oktober 1980 i de forenade
malen 209/78-215/78 och 218/78, van Landewyck m.fl. mot kommissionen,
REG 1980, s. 3125, punkt 47, svensk specialutgava, volym 5, s. 345).

Mot bakgrund av denna réttspraxis dr s6kandenas argumentation motséigelsefull.
Sokandena kan for det forsta inte pa ett trovardigt sitt aberopa att det forsenade
framlédggandet av utkastet till utvarderingsrapport var orsaken till att de inte kunde
lamna in uppgifterna inom en viss frist, nér deras argumentation helt och héllet grundar
sig pa den omsténdigheten att de uppgifter som inte beaktades skingrar de farhagor som
uttalades sent i utvirderingsforfarandet. Det dr forst i det fall dir behovet av att
framlédgga ytterligare undersdkningar framgar av utvédrderingsrapporten som det
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forsenade framldggandet kunde ha hindrat sokandena fran att iaktta de ovannamnda
fristerna och saledes ha en faktisk inverkan pa det angripna beslutet. Sokandena har for
det andra beklagat sig 6ver att det fore ar 2000 inte fanns ndgon samverkan med den
rapporterande medlemsstaten. Det dr emellertid uppenbart att en nérmare
samverkan — dn den som framgar av de bevis pa den kontakt som dgt rum mellan
s6kandena och den rapporterande medlemsstaten, som 6verlimnades med hand-
lingarna i malet och som ndmndes i den rapporterande medlemsstatens svar pa
forstainstansrittens skriftliga friga — endast kunde ha forsenat framldggandet av
utkastet till utvirderingsrapport. Dessutom visar den ovanndmnda skriftliga bevis-
ningen snarare att sokandena var djupt inblandade i utarbetandet av utkastet till
utvirderingsrapport, vilket borde ha gett dem mojlighet att forbéttra utvirderingen.
For det tredje framgér det av handlingarna i malet att sokandena ibland sjilva har
bidragit till forseningen genom att ldmna in nya uppgifter eller parametrar eller genom
att i det andra skedet av undersokningen inte alltid iaktta de datum f6r inlimnandet av
undersokningarna som var dverenskomna. Det dr dérfor svart att faststélla i vilken
utstrickning ett framldggande av utkastet till utviarderingsrapport vid en tidigare
tidpunkt skulle ha gjort det majligt att tidigare faststélla vissa av utvdrderarnas farhagor.

Argumentet som anforts i anslutning till problemet med den férsening som den
rapporterande medlemsstaten och kommissionen har foérorsakat kan foljaktligen inte
godtas.

Det foljer av vad som ovan anforts att provningen av vart och ett av de sju problemen
inte har gett vid handen att kommissionen har gjort en uppenbart oriktig bedémning
vid tillimpningen av artikel 5.1 i direktiv 91/414 eller att sokandenas ratt till forsvar eller
skyddet for deras beréttigade forvantningar har asidosatts. Under dessa omsténdigheter
kan det inte heller hdvdas att den sammantagna effekten av de olika aspekterna pa
utvirderingsforfarandet som ifragasatts i samband med de ovanndmnda problemen
kan utgora en tillracklig grund for att ogiltigforklara det angripna beslutet. Hérav foljer
ndmligen inte att sokandena befann sig i en force majeure-situation som hindrade dem
fran att iaktta de frister som géller for férfarandet. Talan kan saledes inte bifallas savitt
avser den forsta grunden eller savitt avser den andra grundens andra del.
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Den andra grundens forsta del: Asidosdittande av artikel 95.3 EG

Parternas argument

Sokandena har med stod av ECPA péstatt att kommissionen har asidosattartikel 95.3 EG
genom att inte prova alla de inldmnade uppgifterna, daribland de uppgifter som
lamnades in fore det att fristerna i maj 2002 och i maj 2003 16pte ut, och genom att ldgga
en rad begrinsade och ofullstindiga uppgifter till grund for utvédrderingen av
endosulfan. Direktiv 91/414 stoder sig formellt pa artikel 43 i EG-férdraget (nu
artikel 37 EG i éndrad lydelse), om inférande av en gemensam jordbrukspolitik. Det
framgér emellertid av skilen till direktivet att det efterstravar mél som dr knutna till den
inre marknaden, varfor artikel 95 EG ir tillimplig. Salunda sékerstills enligt artikel 4
i direktiv 91/414 den fria rorligheten for vaxtskyddsmedel genom att medlemsstaterna
forbjuds att av skil som har samband med de fragor som harmoniserats genom detta
direktiv hindra import, forsiljning eller godkédnnande av vixtskyddsmedel som
uppfyller kraven i de harmoniserade bestimmelserna. Frigan om den rittsliga
grunden for direktiv 91/414 &r for 6vrigt inte relevant.

Kommissionen é&r enligt artikel 95.3 EG skyldig att beakta de senaste uppgifterna,
déribland all ny utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta, nir den vidtar atgérder
i fraga om halsa eller miljoskydd. I artikel 152.1 forsta stycket EG foreskrivs dessutom
att en hog hilsoskyddsnivd for ménniskor ska sékerstillas vid utformning och
genomforande av all gemenskapspolitik och alla gemenskapsatgirder. Den samman-
tagna verkan av dessa bestimmelser &dr att alla beslut som antas med stod av
direktiv 91/414 ska gora det majligt att uppna en hog skyddsnivd som beddms med
hénvisning till de senaste uppgifterna.
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Kommissionen har med stod av Konungariket Spanien gjort géllande att artikel 95.3 EG
inte &r tillimplig. Den utgdr ndmligen endast den réttsliga grunden for de rattsakter
som radet antar inom ramen for medbeslutandeférfarandet, sdésom det anges
i artikel 251 EG, och som syftar till att upprétta den inre marknaden och fa den att
fungera. Direktiv 91/414, som &r den rdttsliga grunden for det angripna beslutet och de
utvirderingsforfaranden som ligger till grund for detta, har antagits pa grundval av
artikel 43 i EG-fordraget, som inte innefattar ndgot medbeslutande.

En jordbrukslagstiftning som direktiv 91/414 kan dessutom harmonisera nationella
bestimmelser utan att det dr nodvandigt att anvéinda artikel 100 i EG-férdraget (nu
artikel 94 EG), eftersom artikel 38.2 i EG-fordraget (nu artikel 32.2 EG i éndrad lydelse)
sakerstiller att sarskilda bestimmelser pé jordbruksomradet ges foretride i férhallande
till allménna bestimmelser om upprittande av den gemensamma marknaden. Den
omsténdigheten att en jordbruksétgird dven kan beakta miljofragor eller halsofragor
innebdr inte att den lyder under bestimmelserna i fordraget pa miljoomradet.
Artikel 152 EG ér av samma skél inte heller relevant.

Kommissionen har dessutom erinrat om att den har ett stort utrymme for skonsmassig
bedémning pé jordbruksomradet och att forstainstansritten samt domstolen uttryck-
ligen har slagit fast att denna regel géller for forfarandena enligt direktiv 91/414.

Kommissionen har slutligen angett att den inte forstér varfor skyldigheten att beakta de
senaste tillgdngliga vetenskapliga uppgifterna skulle vara annorlunda f6r de
bestimmelser som ligger till grund for den inre marknadens lagstiftning.
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Forstainstansrattens bedomning

I artikel 95.3 EG foreskrivs att kommissionen i sina forslag till radet for tillndrmningen
av sddana lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att uppritta
den inre marknaden och fa den att fungera i fraga om hilsa, sikerhet, miljo- och
konsumentskydd ska utga fran en hog skyddsniva och sérskilt beakta ny utveckling som
grundas pa vetenskapliga fakta. Kommissionen har bestridit att den bestimmelsen &r
tillamplig i forevarande fall.

Sokandena har i sina inlagor bekriftat att de inte har bestridit lagenligheten av
direktiv 91/414 i forhallande till artikel 95.3 EG men déremot lagenligheten av de
rattsakter som kommissionen har antagit pa grundval av detta direktiv. S6kandena har
medgett att direktiv 91/414 inte i sig strider mot de krav som anges i artikel 95.3 EG men
anser att direktivet forstarker dessa krav. I artikel 5 i direktiv 91/414 upprepas ndmligen
lydelsen i artikel 95.3 EG genom kravet pa att besluten ska antas “[m]ed beaktande av
aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap”. Forstainstansritten konstaterar att de
argument som sokandena har anfort i denna del innebér att de sammanfaller med de
argument som anforts i anslutning till den forsta grunden och den andra grundens
andra del, vilka har forklarats sakna fog. Argumenten avseende péstdendet att
artikel 95.3 EG har &sidosatts kan saledes inte heller godtas. Det dr darvid inte
nodvéndigt att forstainstansrétten uttalar sig i fraigan om huruvida denna bestimmelse
ar tillamplig.

Vad betriffar artikel 152.1 EG som so6kandena har aberopat i andra hand och enligt
vilken en hog hilsoskyddsniva for manniskor ska sdkerstéllas vid utformning och
genomforande av all gemenskapspolitik och alla gemenskapsétgirder, konstaterar
forstainstansrétten att sokandena inte har framfort nagra sjalvstandiga argument, utan
att de endast har upprepat hénvisningen till kommissionens skyldighet att beakta de
senaste uppgifterna. Denna argumentation kan séledes inte heller godtas.
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Det foljer av det ovan anforda att talan inte kan bifallas sévitt avser den andra grundens
forsta del.

Den tredje grunden: Asidosdttande av vissa av gemenskapsrdttens allménna principer

Med den tredje grunden har sokandena gjort gillande att foljande principer har
asidosatts: proportionalitetsprincipen (den forsta delen), principen om skydd for
berittigade forvintningar och rittssikerhetsprincipen (den andra delen), principen om
forbud mot att handla ultra vires (bristande behorighet) (den tredje delen), principen
om skyldigheten att genomféra en omsorgsfull och opartisk utvdrdering (den fjarde
delen), principen om forbudet mot maktmissbruk (den femte delen), principerna om
rdtten till forsvar och ritten att yttra sig (den sjitte delen), principen om vetenskaplig
kvalitet och oberoende vid utfirdandet av vetenskapliga utlitanden (den sjunde delen),
principen om likabehandling (den attonde delen), principen att allmdnna bestimmelser
maéste vika for lex specialis (den nionde delen) och estoppel-principen (den tionde
delen). Forstainstansrétten anser att det dr lampligt att forst for sig prova den forsta
delen av grunden, som avser asidosidttandet av proportionalitetsprincipen och den
attonde delen av grunden, som avser dsidoséttandet av principen om likabehandling
innan den tredje grundens 6vriga delgrunder provas i ett ssmmanhang.

Den tredje grundens forsta del: Asidosittande av proportionalitetsprincipen

— DParternas argument

Enligt sokandena framgar det av rittspraxis att det, for att avgora huruvida ett beslut av
en gemenskapsinstitution foljer proportionalitetsprincipen, ska kontrolleras huruvida
de medel som anvénds ér lampliga for att uppné det efterstravade malet och om de inte
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gar utover vad som dr nodvéndigt for att uppna detta mal. Beslutet att inte prova alla de
uppgifter som sokandena lamnade in strider i forevarande fall mot maélet
i direktiv 91/414, som dr att bedoma vixtskyddsmedlens sidkerhet och deras aktiva
bestindsdelar med hdnsyn till de kriterier som specificerats i direktivet och "mot
bakgrund av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap”. Beslutet utgor inte heller det
minst restriktiva medlet for att uppna ett sddant mal, eftersom beslutet att inte ta upp
endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 far till foljd att endosulfan dras tillbaka fran
marknaden inom Europeiska unionen med oersittliga affirsméssiga foljder for
sokandena. En sadan foljd &r fullstdndigt oproportionerligt, sarskilt nér det uteslutande
foljer av en Onskan om att iaktta de konstlat faststéllda fristerna, sdsom i forevarande

fall.

Sokandena har daberopat beslutet meddelat av domstolens ordférande den
21 oktober 2003 i mal C-365/03 P (R), Industrias Quimicas del Vallés mot
kommissionen, REG 2003, s. I-12389, och beslutet meddelat av forstainstansrittens
ordférande den 5 augusti 2003 i mal T-158/03 R, Industrias Quimicas del Vallés mot
kommissionen, REG 2003, s. 1I-3041, av vilka det foljer att kommissionen inte kan
aberopa forseningarna som enda grund for att inte prova de nya uppgifter som
sokandena limnade in. Den mindre forsening som prévningen av dessa uppgifter
medforde dr darfor langt mindre én den ytterligare frist som beviljades IQV for att
lamna in nya uppgifter om metalaxyl och ar utan tvekan obetydlig i forhallande till den
totala utvdrderingsperioden for endosulfan, som har férsenats genom den rapporte-
rande medlemsstatens sena utvirdering och som under alla forhallanden var 6ppen
fram till den 31 december 2005 och som skulle ha forlangts till den 31 december 2006.

Sokandena har i repliken tillagt att endosulfan borde ha tagits upp i bilaga 1 till
direktiv 91/414 atminstone for anviandning i vixthus och att denna 16sning skulle ha
varit proportionerlig i férhallande till mélen i detta direktiv och att den dven skulle ha
sakerstéllt att endosulfan behandlades pa samma sdtt som andra verksamma dmnen.
Kommissionen har godtagit att ta upp beta-cyfluthrin i bilaga 1 till direktiv 91/414 med
motiveringen att andra anvindningar 4n anvdndningar for prydnadsandamal i vixthus
eller for frobehandling ar inte tillrackligt dokumenterade och har inte visat sig vara
godtagbara med avseende pa kriterierna i bilaga 6 och att ”[f]or att kunna godkénna
dessa anvdndningar maste uppgifter och information som visar att de kan godtas for
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konsumenter och f6r miljon ges till medlemsstaterna”. Samma resonemang anvéindes
avseende det verksamma dmnet cyfluthrin och kunde ha anvénts for endosulfan.

ECPA stoder sokandenas argument och har tillagt att kommissionens beslut att inte
beakta alla de tillgingliga uppgifterna ar sérskilt oproportionerligt i forevarande fall,
eftersom endosulfan och de produkter som innehaller detta &mne varken utgér en
6verhdngande eller identifierad fara eller risk. ECPA har slutligen hdvdat att det
atminstone finns mindre restriktiva medel for att uppné det efterstrivade malet &n att
enbart besluta att inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414. I detta avseende
utgors de mojligheter som finns tillgédngliga for att skingra kvarstiende tvivel av en
forkortad period for upptagande i bilaga 1 till det ovanndmnda direktivet, forbattrade
sakerhetsfaktorer, ytterligare krav pa uppgifter samt anmaélarens bindande atagande att
genomfora ytterligare undersékningar.

Kommissionen har med stod av Konungariket Spanien bestridit sokandenas argument.
Den har dessutom bestridit att argumentet att det var oproportionerligt att inte ta upp
endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 enbart for en anvéndning i vixthus kan tas upp
till sakprévning. Enligt kommissionen ér det ndmligen endast med avseende pa fragan
om fristerna som ansokan hénvisas till proportionalitetsprincipen.

— Forstainstansréttens bedomning

Enligt den allménna proportionalitetsprincipen krévs det att gemenskapsinstitutio-
nernas rattsakter inte gar utover granserna for vad som ér lampligt och nédvandigt for
att forverkliga de legitima malen for lagstiftningen i fraga och att om valet star mellan
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flera lampliga atgirder ska den minst ingripande véljas samt att de oldgenheter som
orsakas inte dr orimliga i forhallande till de &syftade mélen (se domstolens dom av den
9 mars 2006 i mal C-174/05, Zuid-Hollandse Milieufederatie et Natuur en Milieu,
REG 2006, s. I-2443, punkt 28 och dér angiven rittspraxis).

Haérav foljer att vad avser domstolskontrollen av att principen f6ljs och med beaktande
av det stora utrymme for skonsmaissig bedomning som kommissionen har nér det antar
beslut om att ta upp verksamma dmnen i bilaga 1 till direktiv 91/414, kan lagenligheten
av en atgird endast péverkas om atgérden dr uppenbart oldmplig i forhallande till det
mél som efterstravas med den (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan
i punkt 223 ndmnda malet Zuid-Hollandse Milieufederatie et Natuur en Milieu,
punkt 29).

Det framgar vidare, sdsom det har konstaterats ovan i punkt 81, av skilen
i direktiv 91/414 att detta syftar till att dels undanréja hinder for handeln med
vixtskyddsmedel inom gemenskapen samt forbéttra vaxtproduktionen, dels skydda
ménniskors och djurs hélsa samt miljon.

Vad avser tillimpningen av proportionalitetsprincipen pd kommissionens beslut att
inte beakta de uppgifter som ldmnades in efter det att de frister som géller for
forfarandet hade 16pt ut ska det erinras om att det av de tillimpliga bestimmelserna,
jamforda med domen i IQV-malet, framgar att vid forfarandet for att anta ett beslut om
att i bilaga 1 till direktiv 91/414 ta upp ett &mne som omfattas av forfarandet enligt
artikel 8.2 i det direktivet maste de parter som har anmalt det verksamma d&mnet beviljas
uppskov om de har befunnit sig i en force majeure-situation som har hindrat dem fran
att iaktta fristerna for att inldmna ytterligare upplysningar och for att visa att
anvindningen av det verksamma dmnet i fraga &r sidker. Detta framgar av forstain-
stansrittens provning av den forsta grunden och den andra grundens andra del.

II - 2162



227

228

229

BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

Det foljer emellertid av den prévning av de olika problemen som gjorts ovan att
sokandena inte har visat att de befann sig i en force majeure-situation som hindrade
dem frén att inom de frister som géller for forfarandet ligga fram de uppgifter som
kommissionen beslutade sig for att inte beakta. Slutsatsen kan f6ljaktligen inte dras att
kommissionens beslut att inte beakta de ifrdgavarande uppgifterna och undersok-
ningarna innebdr att proportionalitetsprincipen har &sidosatts.

Vidare ér beslutet att inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 under dessa
omsténdigheter inte heller oproportionerligt forsavitt det grundar sig pa avsaknaden av
tillrdckliga upplysningar som kunde visa att det inte forelag nagra risker, saisom de risker
som avses i artikel 5.1 i direktiv 91/414. Bakgrunden hirtill &r dels att de mél som
efterstrivas med direktiv 91/414 ér att skydda ménniskors och djurs hélsa samt miljon
utgor hinder for att producenterna av det ifrdgavarande verksamma dmnet efter eget
skon skulle kunna skjuta upp beslutet att i bilaga 1 till direktiv 91/414 ta upp eller inte ta
upp det ifrdgavarande verksamma dmnet, dels att dessa producenter under alla
forhallanden har majlighet att fi en ny provning av det verksamma @mnet genom det
i artikel 6.2 i direktiv 91/414 foreskrivna forfarandet.

Vad slutligen avser sdkandenas argument att kommissionen i det angripna beslutet
borde ha tagit upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 for anvindning i vixthus, ska
det papekas att de argument som har anforts i samband med denna del av grunden avser
kommissionens beslut att inte bevilja sokandena en forldngning av de for inlamning av
uppgifter foreskrivna fristerna. Dessa argument avser siledes inte pastaendet att det
angripna beslutet dr oproportionerligt genom kravet pa att endosulfan ska dras tillbaka
fran marknaden, &ven om en mindre restriktiv 16sning borde ha valts. Under dessa
omstdndigheter kan sokandenas invindning att kommissionen kunde ha tagit upp
endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 for anvandning i vixthus och som framfordes
for forsta gangen i repliken, med hinvisning till den ovan i punkt 134 ndmnda
rattspraxisen, inte tas upp till sakprovning. Den omsténdigheten att ECPA har dberopat
denna invindning i sin interventionsinlaga innebar f6r 6vrigt inte att slutsatsen att det
i sjalva verket ar fraga om en ny grund som sdkandena kunde ha framfort i ansékan
ifragasdtts (se, for ett liknande resonemang, forstainstansrittens dom av den
3 april 2003 i mal T-114/02, BaByliss mot kommissionen, REG 2003, s. 1I-1279,
punkt 417). Det framgéar under alla forhéllanden av ovanstaende prévning av den forsta
grunden och av den andra grundens andra del att kommissionen inte gjorde nagon
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uppenbart oriktig bedomning nér den nekade att beakta den l6sning avseende
anvindning i vixthus som sokandena hade lagt fram efter utgangen av de frister som
galler for forfarandet. Under dessa omsténdigheter kan kommissionen inte kritiseras
for att den inte har tillatit att endosulfan tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414 for
anvindning i véxthus.

Det foljer av det ovan anforda att den tredje grundens forsta del saknar fog.

Den tredje grundens attonde del: Asidosittande av principen om likabehandling

— Parternas argument

Sokandena har med st6d av ECPA havdat att utvdrderingen av endosulfan behandlades
mindre gynnsamt dn andra molekyler som varit foremal f6r ssmma undersékningskrav,
exempelvis metalaxyl och chlorpyrifos, betriffande vilka det beviljades forlingda
perioder for inlimning och utvirdering av relevanta nya uppgifter.

Kommissionen beslutade dessutom att i fraga om étta d&mnen skjuta upp fristen for
upptagande i bilaga 1 till direktiv 91/414 till den 31 december 2006. Pa grund av detta
uppskov till slutet av &r 2006 kunde atta dmnen som befann sig i det forsta
undersokningsskedet, dédribland fenarimol och vinklozolin, sldppas ut pa marknaden
for langre tid och anmélarna hade mojlighet att lamna in nya uppgifter. Sdlunda
forldngdes fristen for vinklozolin fran ar 1998 till ar 2006 och fristen for fenarimol fran
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ar 1997 till ar 2006, medan fristen f6r endosulfan endast férlangdes fran ar 2001 till
ar 2005. Sokandena har gett in en tabell som visar hur den rapporterande
medlemsstatens forsenade inldmning av den ursprungliga utvirderingen péverkade
antalet sammantrdden for att utvirdera uppgifterna och limnande av synpunkter
mellan anmaélarna och utvédrderingsmyndigheterna. Avseende fenarimol och vinklo-
zolin var sammantriddena saledes mer frekventa och det gavs flera ytterligare ar for att
inkomma med nya uppgifter om dem som svar pé utvirderingen och med hinsyn till de
tekniska framstegen, i enlighet med direktiv 91/414. Harav foljer att kommissionen
atminstone i nagra fall har behandlat lika situationer olika och dédrmed &sidosatt
principen om likabehandling och artikel 40.3 EG.

Sarbehandlingen hénfor sig dessutom inte enbart till den lingre utvérderingsperiod
som beviljats for andra &mnen som ingar i samma forteckning som endosulfan, utan
dven till en sdrbehandling vad avser de kriterier som anvéints for den totala
utvdrderingen och i det slutliga resultatet av utvarderingen av endosulfan.

Kommissionen har med st6d av Konungariket Spanien bestridit sokandenas argument.

— Forstainstansréttens bedomning

Artikel 40 EG avser omfattningen av radets befogenheter i friga om den fria rorligheten
for arbetstagare och har sdledes inte ndgot samband med de argument som har anforts
i denna del. Sokandena har for 6vrigt inte klargjort varfor den bestimmelsen &r
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relevant. Mot bakgrund av den ovan i punkt 120 ndmnda réttspraxisen konstaterar
forstainstansritten dérfor att de argument som stoder sig pé ett asidosittande av den
bestimmelsen inte kan tas upp till sakprovning.

Principen om likabehandling &sidositts endast i de fall da jamforbara situationer
behandlas olika eller d4 olika situationer behandlas lika, sdvida det inte finns sakliga skal
for en sddan behandling (se forstainstansrittens dom av den 29 november 2005
i mal T-52/02, SNCZ mot kommissionen, REG 2005, s. II-5005, punkt 109 och déar
angiven rattspraxis).

I detta avseende ska det for det forsta konstateras att, sasom kommissionen har anfort,
sokandenas argument avseende den 16sning som antagits i fraga om andra verksamma
amnen &r begrinsade till en upprakning av exempel pa andra amnen for vilka en annan
16sning antagits utan att det forklaras varfor endosulfan borde ha behandlats pa samma
sitt. Dessa argument kan mot bakgrund av den ovan i punkt 120 ndimnda réttspraxisen
saledes inte tas upp till sakprovning. Den vésentliga fragan som stéllts i denna del av den
tredje grunden héanfor sig under alla forhallanden anyo till beslutet att inte beakta de
uppgifter som limnades in for sent. Kommissionen kunde nédmligen endast i det fall att
den hade godtagit att prova argumenten avseende den inskrdnkta GAP, CS-
beredningen eller anviandningen i vixthus ha valt en annan l6sning dn den att inte ta
upp endosulfan i alla dess anvandningsomraden i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Vad dérefter avser sokandenas argument om en jamforelse mellan forfarandet for att
utvardera endosulfan och forfarandet for att utvirdera andra dmnen, konstaterar
forstainstansratten att sokandena har anfoért konkreta jamforelsekriterier enbart for
fenamoril och vinoklozin. Sékandena har bland annat i ansékan lagt fram en tabell fran
kommissionen av vilken det enligt sokandena framgér att sammantriddena angiende
dessa andra verksamma dmnen var mer frekventa och att utvirderingsprocessen for
dessa d&mnen var langre vilket gav ytterligare mojligheter att framldgga nya uppgifter.
Sokandena har hdvdat att sammantrddena for utvdrdering av endosulfan och
mojligheterna till ytterligare diskussion var farre pa grund av den forsening som skett
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inledningsvis i utvédrderingsforfarandet. Vidare hade kommissionen i fraga om
fenamirol och vinklozolin inte faststillt ndgot slutdatum for att limna in nya uppgifter.
Beslutet om att ta upp dessa tvd dmnen i bilaga 1 till direktiv 91/414 hade for 6vrigt annu
inte fattats ndr ansokan gavs in, det vill sdga i april 2006.

Som svar pa en skriftlig fraga fran forstainstansratten har kommissionen uppgett att det
var fler diskussioner i friga om dmnen for vilka besluten om riskbedémning och
riskhantering var svara. Vad avser den omstandigheten att fristerna for att limna in
uppgifter var olika for de ovanndmnda &mnena har kommissionen bestridit att de
foretag som anmélde dessa dmnen haft mojlighet att limna in nya uppgifter fram
till december 2003 eller fram till april 2004. De ovanndmnda foretagen stilldes for
ovrigt dven infor lagstadgade frister och kunde inte fortsitta att ligga fram nya
uppgifter. Dessutom é&r det inte langre riktigt att anta att ett senare inlimnande av
utkastet till utvdrderingsrapport skulle ha negativa verkningar for det ifragavarande
dmnet. Exempelvis lades utkastet till utviarderingsrapport av dmnet MCPB fram forst
i december 2001, men MCPB togs upp i bilaga 1 till direktiv 91/414 genom
kommissionens direktiv 2005/57/EG av den 21 september 2005 om é&ndring av
direktiv 91/414 f6r att infora MCPA och MCPB som verksamma @amnen (EUT L 246,
s. 14).

Vad avser fenamirol har kommissionen forklarat att det ér fraga om ett omtvistat dmne
som det var svért att fatta beslut om. Kommittén har inte avgett nagot utldtande om ett
utkast till direktiv i vilket &mnet godkéndes och kommissionen har lagt fram tva olika
réittsakter i juni och i september 2006. Fenarimol upptogs slutligen ar 2006 i bilaga 1 till
direktiv 91/414 pa vissa villkor, bland annat en utvirdering efter 18 méanader, medan det
for endosulfan daremot faststilldes en gradvis utfasning pa néra tva ar.
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Vad avser vinoklozolin har kommittén inte heller avgett nigot utlitande och
kommissionen framlade i juni 2006 ett forslag till direktiv for upptagande av dmnet
ibilaga 1 till direktiv 91/414. Kommissionen har angett att radet forkastade detta forslag
och att den inte foreslog ndgon annan réttsakt. Kommissionen har preciserat att fran
och med den 1 januari 2007 omfattades foljaktligen inte lingre detta d&mne av
overgangsbestimmelserna i artikel 8.2 i direktiv 91/414 och det borde ha dragits
tillbaka fran marknaden.

Forstainstansritten anser att det framgar av dessa forklaringar, vilka sokandena inte har
bestridit vid forhandlingen, att det inte r visat att fenamirol och vinoklozin behandlats
mer gynnsamt dn endosulfan. Forstainstansritten finner siledes att med hansyn
i synnerhet till att varje undersékningsforfarande ar specifikt, vilket gor att jamforelser
ar ytterst svara, och till att kommissionen har ett utrymme for skonsmaéssig bedomning
betraffande det sitt pa vilket den utfor sddana tekniska och komplicerade undersok-
ningar (som det ovan vid upprepade tillfillen har hdnvisats till), har sokandena inte visat
att skillnaderna i det sitt pa vilket de utvérderingsforfaranden som var foremal for
jamforelse genomfordes inte var sakligt motiverade.

Det foljer av vad ovan anforts att den tredje grundens éttonde del saknar fog.

Den tredje grundens 6vriga delar

Sasom ndmnts ovan har sdkandena aberopat att foljande av gemenskapsrittens
allménna principer har asidosatts i den andra, den tredje, den fjirde, den femte, den
sjunde, den nionde och den tionde delen av den tredje grunden: Principen om skydd for
berittigade forvantningar och réttssidkerhetsprincipen, principen om forbudet att
handla ultra vires (bristande behérighet), principen om skyldigheten att genomféra en

II - 2168



245

BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

omsorgsfull och opartisk utvirdering, principen om férbudet mot maktmissbruk,
principen om ritten till férsvar och om rétten att yttra sig, principen om vetenskaplig
kvalitet och oberoende vid utfirdandet av vetenskapliga utlatanden, principen om
likabehandling, principen att allménna bestimmelser maste vika for lex specialis och
estoppel-principen.

— Parternas argument

Sokanden har vad avser det pastidda asidosittandet av principen om skydd for
berdttigade forvantningar och av rittssékerhetsprincipen med stod av ECPA hévdat att
kommissionens beslut att utvirdera endosulfan pa grundval av kriterier som inte
forekommer i direktiv 91/414, sdsom kriterierna PBT och POP, eller pa grundval av
regler som dndrats under utvirderingen, sdsom riktlinjerna avseende metaboliter,
innebér ett asidosittande av skyddet for deras berdttigade forvéintningar att bedom-
ningen av deras verksamma dmnen enbart skulle ske enligt det ovanndmnda direktivet
samt ett asidosdttande av réttssidkerhetsprincipen i detta hinseende. Domstolen har
stindigt bekréftat rattssikerhetsprincipen och principen om skydd for berittigade
forvintningar, med stod av vilka verkningarna av gemenskapslagstiftningen maste vara
klara och forutsdgbara for dem som berors (domstolens dom av den 12 november 1981
i de forenade malen 212/80-217/80, Meridionale Industria Salumi m.fl., REG 1981,
s. 2735, punkt 10). Eftersom kommissionen vid upprepade tillfillen &ndrade utvirder-
ingskriterierna borde den dtminstone ha gett s6kandena en frist och tillrackliga tillfillen
att anpassa sin anmdilan till de nya kriterierna. Dessutom ankommer det pa
gemenskapslagstiftaren att pa forslag av kommissionen och i enlighet med lampliga
lagstiftningsforfaranden infora varje nytt utvarderingskriterium i direktivet, och inte pa
kommissionen att infora nya bestimmelser pa eget initiativ. Den omstidndigheten att
utvirderingskriterier anvands som inte uttryckligen foreskrivs i direktiv 91/414 medfor
enligt sokandena att beslut som grundas pa dessa nya kriterier, sdsom i fallet med
endosulfan, ér ogiltiga.
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Vad dérefter avser forbudet att handla ultra vires har sokandena med stéd av ECPA
hévdat att kommissionen inte &r behorig att bedoma endosulfan pa grundval av
kriterierna PBT och POP eller i forhallande till sddana bestimmelser om metaboliter
som inte &dr uttryckligen angivna i direktiv 91/414. Det dr fast réttspraxis att en
genomforandedtgird som antagits enligt bestimmelserna i ett grunddirektiv ska
ogiltigforklaras nédr den har "dndrat de skyldigheter som élades ... genom grunddirek-
tivet utan att folja lagstiftningsforfarandet enligt fordraget” (domstolens dom av den
18 juni 1996 i mél C-303/94, REG 1996, s. 1-2943). Under alla forhéllanden var
kommissionens utvirdering av POP och PBT enligt s6kandena ytlig och genomford
utan teknisk eller juridisk sakkunskap.

Vad avser det pastddda dsidosdttandet av skyldigheten att genomfora en omsorgsfull
och opartisk utvirdering har sokandena, med stod av ECPA, hivdat att kommissionen
inte kan bedoma huruvida endosulfan ér oskadligt pa grundval av resultat fran uppgifter
om ett annat dmne, endosulfansulfat och/eller andra okdnda metaboliter, nér resultatet
foljer av en farobedomning i férhallande till kriteriet PBT som gjorts uteslutande pé
arbetsgruppsnivd och som inte atfoljs av nagon slutsats enligt direktiv 2000/60.
Kommissionen ar skyldig att utvirdera endosulfan pa grundval av dess egna egenskaper
och mot bakgrund av en fullstindig riskbeddmning, och inte med hénvisning till
péstadda farliga egenskaper hos i kemiskt hinseende olika &mnen, sdsom metaboliter,
och genom att anvéinda en rad ofullstindiga uppgifter. Enligt s6kandena framgér det
dessutom av protokollet fran trepartssammantriadet den 17 maj 2004 att den
rapporterande medlemsstaten och kommissionen godtyckligt synes ha valt vissa
resultat fran uppgifter om endosulfan som talar for en sarskild slutsats, och avsiktligt ha
bortsett fran andra resultat och de justeringar som s6kandena hade gjort for att skingra
utvirderarnas kvarstdende farhagor avseende en séker anvindning i ssmband med CS-
beredningen. Kommissionen genomforde darmed inte nagon omsorgsfull och opartisk
utvirdering av endosulfan.

Vad avser pastdendet om maktmissbruk har sokandena med stéd av ECPA hivdat att
kommissionen har gjort sig skyldig till maktmissbruk genom att grunda sitt beslut att
inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 pa kriterier som inte férekommer
i detta direktiv och pa grundval av en rad uppgifter som valts godtyckligt och som inte
omfattar de av sokandena senast framlagda uppgifterna. Kommissionens slutsatser vad
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avser endosulfan grundas pa ofullstdndiga och begrénsade resultat, eller pé resultat fran
metodik som grundar sig pa en farebedéomning som tillimpats enligt principerna
i direktiv 2000/60, och inte enligt den utvirderingsprocess som foreskrivs
i direktiv 91/414. Ddrigenom skapas intrycket av ett godtyckligt beslut som antagits
enbart i syfte att bekrifta slutsatserna om PBT och/eller POP som stod for ett beslut att
inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414. Kommissionen och den
rapporterande medlemsstaten kravde dessutom att vissa undersokningar skulle lamnas
in som inte omfattas av direktiv 91/414 och som inte ar knutna till villkoren om faktisk
anviandning. Under alla forhallanden ska endosulfan och dess metaboliter utvirderas
var for sig. De pastddda PBT-egenskaperna eller andra farhagor avseende metaboliter av
endosulfan kan enligt s6kandena foljaktligen inte paverka bedomningen av endosulfan
sjalvt enligt direktiv 91/414 negativt, utan innebdr att det krévs en sdrskild utvardering
som den rapporterande medlemsstaten har valt att inte genomfora. Genom att anvinda
resultaten av endosulfans metaboliter (eller avsaknaden av resultat) for beslutet att inte
ta upp endosulfan i bilaga 1 till direktiv 91/414 har kommissionen missbrukat de
befogenheter som den tillerkdnts genom detta direktiv.

Vad det pastddda asidosittandet av ritten till forsvar och ritten att yttra sig har
sokandena, med stod av ECPA, gjort gillande att kommissionen har frantagit dem
mojligheten att pé ett verkningsfullt sitt lagga fram sin sak genom att inte prova de nya
uppgifter som de lagt fram och de nya argument som anforts till stod for dem, genom att
flera ganger éndra utvdrderingskriterierna utan att ge dem tillrackligt med tid for att
anpassa sig dartill och genom att tillimpa kriterier som inte férekommer
i direktiv 91/414. Den rapporterande medlemsstaten utvirderade inte endosulfan
enligt kriterierna i direktiv 91/414, kommunicerade inte med anmélarna, begérde att
undersokningar utan relevans skulle limnas in eller som inte omfattades av
direktiv 91/414 och provade inte vissa inldmnade uppgifter som emellertid var
avgorande for att gora en riktig bedémning av endosulfan. Kommissionen borde stélld
infor sddana fel och uppenbara asidosittanden enligt principen om god forvaltningssed
ha ingripit for att for det forsta se till att bedomningen gjordes pé ett vetenskapligt och
réittsligt rimligt sétt och for det andra se till att sokandena hade tillréckligt med tid och
tillfillen for att pa ett verkningsfullt sétt kunna férsvara sin stéllning och anpassa sig till
de bestimmelser som vid upprepade tillfillen hade éndrats.
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Vad avser péstdendet om asidoséttandet av principen om vetenskaplig kvalitet och
oberoende vid utfirdandet av vetenskapliga utlaitanden har s6kandena, med stod av
ECPA, aberopat kommissionens meddelande av den 30 april 1997 om konsumenters
hélsa och livsmedelssikerhet, i vilket det anges att hogkvalitativa vetenskapliga
uppgifter ar av yttersta vikt for att utforma och édndra gemenskapsbestimmelserna om
konsumentskydd i allménhet och konsumenthélsan i synnerhet. Dessutom bor enligt
kommissionens beslut 97/579/EG av den 23 juli 1997 om inrdttande av vetenskapliga
kommittéer for konsumenters hélsa och livsmedelssékerhet, vetenskapliga rad i fragor
som géller konsumenters hilsa, i konsumenternas och industrins intresse, grundas pa
principerna om vetenskaplig kvalitet och oberoende. Forstainstansrétten har dessutom
redan slagit fast att skyldigheten att utféora en si uttommande vetenskaplig
riskutvirdering som mojligt med utgéngspunkt i vetenskapliga rdd grundade pa
principerna om vetenskaplig kvalitet, insyn och oberoende utgor en viktig processuell
skyddsregel for att sakerstalla att dtgérderna dr vetenskapligt objektiva och undvika att
godtyckliga atgérder vidtas (forstainstansriattens dom av den 11 september 2002
imal T-13/99, Pfizer Animal Health mot radet, REG 2002, s. II-3305, punkt 172). I fallet
med endosulfan rekommenderade den rapporterande medlemsstaten emellertid att
amnet inte skulle tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414 till stor del pa grund av farhdgorna
avseende metaboliterna och de pastddda PBT och POP-egenskaperna som inte
foreskrivs i direktiv 91/414 och som inte anvindes for att utvdardera andra molekyler. De
standigt dndrade riktlinjerna gjorde dessutom att utvirderingen av sékandenas akt var
fullstindigt oférutsebar. Utvirderingen var dérfor fullstindigt subjektiv och till-
handaholl inte de objektiva och vetenskapliga utlatanden av hog kvalitet som erfordras.

Vad avser pastdendet om ett dsidosdttande av principen att allmdnna bestdimmelser
maste vika for lex specialis har sokandena, med stod av ECPA, hdvdat att kommissionen
inte kunde komma fram till ett beslut att inte ta upp endosulfan i bilaga 1 till
direktiv 91/414 genom att anvdnda sddana kriterier som kriterierna PBT och POP, vilka
grundar sig pa en farebedémning och som inte ar foreskrivna for utvirderingen enligt
direktiv 91/414 utan for utvéirderingen enligt direktiv 2000/60. Direktiv 91/414 &r mer
specifikt och ar saledes den lagstiftning som har foretride. Vid konflikt mellan
direktiv 2000/60 och direktiv 91/414 r det foljaktligen det sistndmnda direktivet som
ska ges foretride framfor det forstndmnda (lex specialis).
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Enligt sokandena, som dérvid stods av ECPA, ér det med stod av estoppel-principen
inte majligt att aberopa en omstidndighet eller en oegentlighet som kunde ha varit en
foljd av det egna handlandet. Sokandena anser i forevarande fall att tillimpningen av
denna princip innebdr hinder for kommissionen att inte prova de nya uppgifter som de
ldimnade in, med motiveringen att vissa pa konstlad vég faststéllda frister maste iakttas.
Det dr klart att ett sddant beslut enbart dr motiverat av att utvirderingen av
vixtskyddsmedlen i allmidnhet och av endosulfan i synnerhet allmént har forsenats,
vilket beror pa att kommissionen sjilv inte omedelbart uttalade sina farhagor
betriffande endosulfan, att den inte gav dem en tillracklig tidsfrist for att skingra
dessa farhagor och att den inte undersokte deras inlagor inom fristerna. Nér en frist inte
kan iakttas pa grund av att det inforts nya utvirderingskriterier som inte forutsetts
under utvirderingsprocessen ér pa samma sitt enligt estoppel-principen fristen for att
fatta ett beslut inte lingre giltig enligt estoppel-principen. I forevarande fall inforde
kommissionen nya kriterier och riktlinjer under utviarderingsprocessen och skapade
dérmed sjélv ett hinder for att iaktta de ifragavarande tidsfristerna.

Kommissionen har med stod av Konungariket Spanien bestridit sokandenas argument.

— Forstainstansrittens bedomning

Vad avser pastiendet om maktmissbruk erinrar forstainstansréitten om att enligt fast
rattspraxis har begreppet maktmissbruk en bestdmd rackvidd inom gemenskapsritten
och avser det fallet att en administrativ myndighet anvénder sin behdrighet for ett annat
dndamal dn det som ligger till grund for behorigheten. Ett beslut innebar maktmissbruk
endast om det pa grundval av objektiva, relevanta och samstimmiga uppgifter kan
antas att det har antagits for att uppnéa andra méal &n dem som angetts (domstolens dom
av den 25 juni 1997 i mal C-285/94, Italien mot kommissionen, REG 1997, s. 1-3519,
punkt 52, forstainstansréittens dom av den 28 september 1999 i mal T-254/97,
Fruchthandelsgesellschaft Chemnitz mot kommissionen, REG 1999, s. 1I-2743,
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punkt 76, och i mél T-612/97, Cordis mot kommissionen, REG 1999, s. 1I-2771,
punkt 41).

Sokandena har inte ldimnat sddana objektiva, relevanta och samstdmmiga indicier som
visar att det foreligger maktmissbruk och som gor det majligt att finna att besluten att
begira den eller den andra undersokningen under utvirderingsfoérfarandet eller det
angripna beslutet har antagits for att uppna andra mal én dem som angetts. Detta géller
sarskilt for att uppna malen i direktiv 91/414, det vill sédga att dels undanréja hindren for
handeln med véxtskyddsmedel inom gemenskapen och forbattra véixtproduktionen,
dels skydda ménniskors och djurs hilsa samt miljon.

Vad dérefter avser principen om kravet pad vetenskaplig kvalitet och oberoende vid
utfirdandet av vetenskapliga utlatanden, anges det i punkterna 170—172 i domen i det
ovan i punkt 250 ndimnda maélet Pfizer Animal Health mot radet, som sokandena har
aberopat, foljande:

"[f]orsiktighetsprincipen ger gemenskapens institutioner rétt att med hénsyn till
ménniskors hélsa p& grundval av ett dnnu bristfilligt vetenskapligt underlag vidta
skyddsatgédrder som till och med allvarligt kan skada skyddade réttsliga stéllningar.
Institutionerna har i detta avseende ett betydande utrymme for skonsmaéssig
bedomning enligt forsiktighetsprincipen. Det f6ljer dock av domstolens och forstain-
stansrdttens fasta rédttspraxis att det under sddana omstidndigheter dr av sarskilt
grundldggande betydelse att de i gemenskapernas rittsordning foreskrivna skydds-
reglerna for det administrativa férfarandet iakttas. Bland dessa skyddsregler aterfinns
bland annat den behoriga institutionens skyldighet att omsorgsfullt och opartiskt prova
alla omstindigheter som &r relevanta i det aktuella fallet (dom[en]... [i det ovan
i punkt 84 nimnda maélet] Technische Universitit Miinchen... punkt 14). Harav foljer
att skyldigheten att utfora en sa uttémmande vetenskaplig riskutvirdering som mojligt
med utgangspunkt i vetenskapliga rad grundade p principerna om kompetens[ ], insyn
och oberoende utgor en viktig processuell skyddsregel for att sakerstilla att dtgérderna
ar vetenskapligt objektiva och undvika att godtyckliga dtgirder vidtas.” [ I enlighet med
rattsakterna pad omradet Gversitts denna rattsprincip med principen om vetenskaplig
kvalitet. Overs. anm.]
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I motsats till kommissionens uppfattning dr mot bakgrund av denna réttspraxis
sokandenas &beropande av att det dr nodvindigt att oberoende vetenskapliga
utldtanden av hog kvalitet ligger till grund for det angripna beslutet inte utan relevans.
Det ska emellertid papekas att vissa sérdrag i utvirderingsforfarandet, sdsom samradet
med experter frin medlemsstaterna och mojligheten for de anmaélande foretagen att
lamna in ytterligare uppgifter och undersékningar pa grundval av sammantrdden och
diskussioner med olika parter som ér inblandade i utviarderingsfoérfarandet, tydligt avser
att se till att de garantier for forfarandet som det hinvisas till i domen i det ovan
i punkt 250 ndmnda malet Pfizer Animal Health mot radet uppfylls. Forstainstansritten
har emellertid funnit att kommissionen i samband med forfarandet inte gjorde sig
skyldig till nagon oegentlighet som kan medféra att det angripna beslutet
ogiltigforklarades. Det ska dessutom pépekas att sokandena har forvaxlat uppfyllandet
av de garantier som géller for forfarandet med mojligheten att ha olika syn pa sakfragan.

Det ska i 6vrigt konstateras att skandena inte har anfort andra argument dn de som
anfordes i samband med den forsta och den andra grunden, vilka forstainstansratten
har funnit inte kan leda till bifall for talan. De argument som anforts till stod for den
tredje grundens ovriga delar saknar séaledes fog.

Mot bakgrund av vad som ovan anforts kan den forevarande grunden inte leda till bifall
for talan och talan i sin helhet ska foljaktligen ogillas.

Atgiirder for processledning och bevisupptagning

Sokandena har, vid sidan av begéran som avslagits ovan i punkterna 152 och 167, dven
begirt att forstainstansritten ska forordna att vissa sakkunniga ska instélla sig eller att
skriftliga fragor ska stillas till dem om relevansen av de uppgifter som de lamnat in, men
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som kommissionen inte beaktade och angéende den tid som kravdes for att prova dem
samt forordna om ett sakkunnigutlitande om de tekniska frigor som stillts
i forevarande mal. Forstainstansritten anser att dessa atgédrder inte dr nddvéndiga,
sarskilt med hénsyn till vad som konstaterats i samband med prévningen av den forsta
grunden och den andra grundens andra del. S6kandenas begéran ska saledes avslas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i réttegéngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta
rittegangskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att sokandena
ska forpliktas att ersétta rittegangskostnaderna. Eftersom sokandena har tappat malet,
ska s6kandena béra sina rattegdngskostnader och ersitta kommissionens réttegdngs-
kostnad, enligt kommissionens yrkanden.

Enligt artikel 87.4 forsta stycket i rdttegangsreglerna ska medlemsstater och
institutioner som har intervenerat i ett mél bdra sina réttegdngskostnader. Konung-
ariket Spanien ska foljaktligen béra sin rittegangskostnad.

Enligt artikel 87.4 tredje stycket i rittegangsreglerna ska ECPA som intervenerande
part ocksa béra sin rattegdngskostnad.

II - 2176



BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOT KOMMISSIONEN

Mot denna bakgrund beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (fjirde avdelningen)

foljande:

1) Talan ogillas.

2) Bayer CropScience AG, Makhteshim-Agan Holding BV, Alfa Georgika Efodia
AEVE och Aragonesas Agro, SA, ska bidra sina rittegangskostnader och
ersitta kommissionens rittegangskostnad.

3) Konungariket Spanien och European Crop Protection Association (ECPA) ska
bira sina rittegangskostnader.

Czucz Cooke Labucka

Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 9 september 2008.

E. Coulon O. Czacz

Justitiesekreterare Ordforande
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