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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)

den 6 maj 2021*

”Overklagande — Férordning (EG) nr 1107/2009 — Artiklarna 4 och 21 — Kriterier for godkédnnande —
Oversyn av godkinnandet — Vixtskyddsmedel — Genomférandeférordning (EU) nr 485/2013 —
Verksamma @mnen klotianidin och imidakloprid — Utsédde som behandlats med véxtskyddsmedel som
innehaller de aktuella verksamma d@mnena — Férbud mot icke yrkesmaéssigt bruk —
Forsiktighetsprincipen”

I mal C-499/18 P,

angdende ett 6verklagande enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som ingavs den
27 juli 2018,

Bayer CropScience AG,
Bayer AG, Monheim am Rhein (Tyskland),

foretradda av M. Zdzieborska, solicitor, A. Robert, avocate, K. Nordlander, advokat, C. Zimmermann,
avocat, och P. Harrison, solicitor,

klagande,
i vilket de andra parterna ér:

Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), Montardon (Frankrike),

The National Farmers’ Union (NFU), Stoneleigh (Forenade kungariket), inledningsvis foretradd av
H. Mercer, QC, och ]. Robb, barrister, befullmiktigade av N. Winter, solicitor, darefter genom
H. Mercer, QC, J. Robb, barrister, och K. Tandy, advocate,

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), Bryssel (Belgien), inledningsvis
foretradd av D. Abrahams, E. Mullier och 1. de Seze, avocats, direfter av D. Abrahams och E. Mullier,
avocats,

Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, Isernhagen (Tyskland),

European Seed Association (ESA), Bryssel, inledningsvis foretradd av P. de Jong, avocat, K. Claeyé,
advocaat, och E. Bertolotto, avocate, dérefter av P. de Jong, avocat, och K. Claeyé, advocaat,

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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Agricultural Industries Confederation Ltd, Peterborough (Forenade kungariket), inledningsvis
foretradd av P. de Jong, avocat, K. Claeyé, advocaat och E. Bertolotto, avocate, darefter av J. Gaul och
P. de Jong, avocats, samt av K. Claeyé, advocaat,

intervenienter i forsta instans,

Europeiska kommissionen, foretridd av B. Eggers, P. Ondriasek, X. Lewis och I. Naglis, samtliga i
egenskap av ombud,

svarande i forsta instans,
med stod av
Stichting De Bijenstichting, Vorden (Nederldnderna), foretradd av L. Smale, advocate,
intervenient i 6verklagandet,

Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF), Paris (Frankrike), foretradd av B. Fau och J.-F.
Funke, avocats,

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, Soltau (Tyskland), och
Osterreichischer Erwerbsimkerbund, Gropebersdorf (Osterrike),

foretradda av B. Tschida och A. Willand, Rechtsanwilte,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bryssel,

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), Louvain-la-Neuve (Belgien),
Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, Peterborough,

Stichting Greenpeace Council (Greenpeace), Amsterdam (Nederlinderna),
foretradda av B. Kloostra, advocaat,

Konungariket Sverige, inledningsvis foretratt av C. Meyer-Seitz, A. Falk, H. Shev, ]J. Lundberg och
E. Karlsson, dérefter av C. Meyer-Seitz, H. Shev och E. Karlsson, samtliga i egenskap av ombud,

intervenienter i forsta instans,
meddelar
DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden J.-C. Bonichot samt domstolens ordférande K. Lenaerts, tillika
tillférordnad domare pa forsta avdelningen, L. Bay Larsen (referent), M. Safjan och N. Jaaskinen,

generaladvokat: J. Kokott,
justitiesekreterare: handlaggaren M. Longar,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 3 juni 2020,
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och efter att den 17 september 2020 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Bayer CropScience AG och Bayer AG har yrkat att domstolen ska upphéva den dom som meddelades
av Europeiska unionens tribunal den 17 maj 2018, Bayer CropScience m.fl./kommissionen (T-429/13
och T-451/13, EU:T:2018:280), (nedan kallad den overklagade domen). Genom denna dom ogillade
tribunalen deras talan om ogiltigforklaring av kommissionens genomforandeférordning (EU)
nr 485/2013 av den 24 maj 2013 om &éndring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller
villkoren for godkdnnande av de verksamma dmnena klotianidin, tiametoxam och imidakloprid samt
om forbud mot anvidndning och forséljning av utside som behandlats med viaxtskyddsmedel
innehdllande dessa verksamma @amnen (EUT L 139, 2013, s. 12), (nedan kallad den omtvistade
forordningen). Klagandena har vidare yrkat att den omtvistade forordningen ska ogiltigforklaras i den
mén den avser dem.

I. Tillimpliga bestimmelser

A. Direktiv 91/414/EEG

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

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

I artikel 5 i direktiv 91/414 foreskrevs bland annat foljande:

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

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

verksamma dmnet uppfyller foljande krav:

a) Nér medlen anvéinds i enlighet med god vixtskyddssed, medfor deras resthalter inte skadliga
effekter pa manniskors eller djurs halsa eller pa grundvattnet eller en oacceptabel inverkan pa
miljon. Sadana resthalter som é&r av toxikologisk eller miljoméssig betydelse kan métas med
vedertagna metoder.

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

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

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

b) Godtagbar anvindarexponering, vid behov.

¢) En bedomning av &mnets 6de och utbredning i miljon samt dess inverkan pa arter som inte tillhor
malgruppen, i tillimpliga fall.
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B. Forordning (EG) nr 1107/2009

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vixtskyddsmedel pad marknaden och om upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009, s. 1) trddde i kraft den 14 juni 2011.

Skélen 8 och 16 i denna férordning har féljande lydelse:

”(8) Syftet med denna forordning ér att sdkerstilla en hog skyddsniva for bade manniskors och djurs
hilsa och for miljon och samtidigt skydda konkurrenskraften for jordbruket i gemenskapen. ...

(16) Det bor faststdllas en mojlighet att under vissa omstidndigheter dndra eller aterkalla godkdnnandet
av ett verksamt @mne om kriterierna for godkédnnande inte ldngre uppfylls eller om det finns risk
for bristande 6verensstimmelse med Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den
23 oktober 2000 om upprittande av en ram for gemenskapens atgirder pa vattenpolitikens
omrade [(EGT L 327, 2000, s. 1)].”

Enligt artikel 28.1 och artikel 29.1 a i forordningen far ett vixtskyddsmedel slappas ut pa marknaden
eller anvindas endast om det har godkénts i den berérda medlemsstaten i enlighet med foérordningen.
En medlemsstats godkdnnande av vaxtskyddsmedlet forutsitter bland annat att dess verksamma é@mnen
har godkénts pa unionsniva.

I artikel 4 i forordning nr 1107/2009, med rubriken "Kriterier for godkédnnande av verksamma dmnen”,
foreskrivs bland annat foljande kriterier:

”1. Ett verksamt d@mne ska godkénnas i enlighet med bilaga II om det mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron kan forvintas att de véxtskyddsmedel som innehéller det verksamma
amnet, med beaktande av kriterierna for godkdnnande i punkterna 2 och 3 i den bilagan, uppfyller
kraven i punkterna 2 och 3.

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

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

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

3. Ett vaxtskyddsmedel ska efter applicering enligt god véaxtskyddssed och under realistiska
anvindningsforhéallanden uppfylla foljande krav:

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

c) Det far inte ha nigra oacceptabla effekter pa vixter eller vaxtprodukter.
d) Det far inte orsaka onddigt lidande eller onodig smérta hos de ryggradsdjur som ska bekdmpas.

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

i) Dess 6de och utbredning i miljon, sarskilt kontaminering av ytvatten, inklusive flodmynningar
och kustvatten, grundvatten, luft och jord, med hinsyn till platser langt borta fran
anvindningsstallet till f6ljd av langvéiga spridning i miljon.

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

iii) Dess paverkan pa den biologiska mangfalden och ekosystemet.

I artikel 7 i forordningen, med rubriken "Ansokan”, foreskrivs foljande i punkt 1, forsta stycket:

"En ansokan om godkénnande av ett verksamt dmne eller om éndring av villkoren for ett godkdnnande
ska av tillverkaren av det verksamma dmnet limnas in till en medlemsstat (den rapporterande
medlemsstaten) tillsammans med en sammanfattning och den fullstindiga dokumentationen ... och av
vilken det framgar att det verksamma dmnet uppfyller godkannandekriterierna i artikel 4.”

I artikel 12 i denna forordning, med rubriken ”[Efsas] slutsatser” foreskrivs i punkt 2 forsta stycket
foljande:

"Inom 120 dagar fran det att perioden for inldimnande av skriftliga synpunkter har 16pt ut ska [Efsa]
anta slutsatser mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av
véigledande dokument som finns tillgingliga vid tiden for ansdkan, om huruvida det verksamma
amnet kan forvintas uppfylla de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 ...”

Artikel 21 i forordningen, med rubriken "Oversyn av godkidnnandet”, har foljande lydelse:

”1. Kommissionen far niar som helst ompréva godkdnnandet av en allmidnkemikalie. Den ska ta hidnsyn
till en begdran fran en medlemsstat om omprovning av godkiannandet av ett verksamt dmne, mot
bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron och oOvervakningsuppgifter, inbegripet i fall da det
efter 6versynen av produktgodkdnnandena i enlighet med artikel 44.1 finns indikationer pa att det
finns risk for att de mal som faststillts i enlighet med artikel 4.1 a iv och 4.1 b i och artikel 7.2
och 7.3 i direktiv 2000/60/EG inte uppnas.

Om kommissionen mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron anser att det finns
indikationer pé att &mnet inte langre uppfyller de kriterier for godkédnnande som avses i artikel 4 eller
om den ytterligare information som krdvs enligt artikel 6 f inte har ldmnats, ska den underritta
medlemsstaterna, [Efsa] och tillverkaren av det verksamma dmnet och begira att tillverkaren lamnar
synpunkter inom en viss tid.
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2. Kommissionen far uppmana medlemsstaterna och [Efsa] att yttra sig eller limna vetenskapligt eller
tekniskt bistand. Medlemsstaterna far overlamna sina synpunkter till kommissionen inom tre méanader
efter dagen for begiran. [Efsa] ska Overlamna sitt yttrande eller resultatet av sitt arbete till
kommissionen inom tre méanader efter den dag begéran framstélldes.

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

»

Bilaga II till férordning nr 1107/2009, med rubriken "Forfarande och kriterier fér godkénnande av
verksamma @mnen, skyddsimnen och synergister i enlighet med kapitel II”, innehaller i punkt 3, med
rubriken ”"Kriterier for godkdnnande av ett verksamt @mne”, punkt 3.8.3 som har féljande lydelse:

"Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska godkdnnas enbart om det genom en ldmplig
riskbedomning som baserar sig pd inom [unionen] eller internationellt 6verenskomna testriktlinjer
faststillts att anvéndning under de foreslagna anviandningsforhallanden av vixtskyddsmedel som
innehaller detta verksamma &dmne, detta skyddsdmne eller denna synergist

— medfor en forsumbar exponering for honungsbin, eller

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

I artikel 69 i forordningen, med rubriken "Nodfallsatgérder”, anges foljande:

"Om det &dr uppenbart att ett godkant verksamt dmne, ett skyddsdmne, en synergist, ett tillsatsimne
eller ett vaxtskyddsmedel som har produktgodkints i enlighet med denna forordning sannolikt utgor
en allvarlig risk for manniskors eller djurs hélsa eller f6r miljon och att en sadan risk inte kan avvirjas
pa ett betryggande sdtt av berorda medlemsstater, ska atgdrder for att begrdnsa eller forbjuda
anvandning eller forséljning av det dmnet eller den produkten omedelbart vidtas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3, antingen pa kommissionens eget initiativ eller pa
begidran av en medlemsstat. Innan kommissionen vidtar sddana atgdrder ska den prova den
foreliggande dokumentationen och eventuellt begira ett yttrande fran [Efsa]. Kommissionen far
faststélla en sista dag déa yttrandet ska lamnas.”

Enligt artikel 78 i férordningen, med rubriken “Andringar och tillimpningsatgirder”, foreskrivs i
punkt 3 att, efter det att direktivet 91/414 upphévdes och ersattes av férordning nr 1107/2009, ska de
verksamma dmnen som finns upptagna i bilaga I till direktivet 91/414 anses vara godkdnda enligt
forordning nr 1107/2009 och fortecknas numera i del A i bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av forordning
nr 1107/2009 vad géller forteckningen 6ver godkdnda verksamma dmnen (EUT L 153, 2011, s. 1).

II. Bakgrund till malet

De verksamma dmnena klotianidin och imidakloprid (nedan kallade de omstridda &@mnena), ar
neonikotinoider vilket ér en grupp @mnen som tas upp i bilaga I till direktiv 91/414 och fortecknas i
del A i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011.
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Till foljd av incidenter dir en oldmplig anvindning av viaxtskyddsmedel som bland annat bestod av att
de omstridda dmnena orsakade forluster av honungsbisamhillen uppmanade kommissionen den
18 mars 2011 Efsa att se 6ver det befintliga systemet for riskbedomning av véixtskyddsmedel vad géller
bin som inréttats av Vixtskyddsorganisationen for Europa och medelhavslinderna (EPPO), med hansyn
till riskerna for kroniska effekter pa bin, riskerna vid exponering av laga halter och guttation samt till
en samlad riskbedomning. Systemet beskrevs i ett dokument med rubriken "Environmental risk
assessment scheme for plant protection products” och med referensen PP 3/10 (nedan kallad EPPO:s
vigledning).

Den 30 mars 2012 publicerades tva studier om subletala effekter pa bin av dmnen tillh6érande
neonikotinoiderslakten i tidskriften Science. Den forsta studien avsag produkter som inneholl det
verksamma dmnet tiametoxam (nedan kallad Henrystudien). Den andra studien avsag produkter som
inneholl det verksamma dmnet imidakloprid (nedan tillsammans kallade studierna fran mars 2012).
Studierna visade att normala nivaer av de tva verksamma dmnena kunde ha en avsevdrd inverkan pa
honungsbi- och humlesamhallens stabilitet och 6verlevnad.

Den 3 april 2012 uppmanade kommissionen, i enlighet med artikel 21 i férordning nr 1107/2009, Efsa
att utvirdera studierna fran mars 2012 och att kontrollera huruvida de doser som anvints for
experimenten i studierna var jimforbara med de doser som bin faktiskt exponerades for inom
unionen, med beaktande av de anvindningsomridden som godkénts pa unionsnivd och godkdannanden
som beviljats av medlemsstaterna. Vidare fragade kommissionen huruvida studiernas resultat kunde
tillimpas pa andra neonikotinoider, bland annat klotianidin, som anvénds for behandling av utsade.

Den 25 april 2012 uppmanade kommissionen Efsa att senast den 31 december 2012 uppdatera
bedomningarna av de risker som bland annat de omstridda @mnena medfor, med sérskilt fokus pa
dels de akuta och kroniska effekterna p& bisamhallens utveckling och 6verlevnad, inklusive effekterna
pa honungsbilarver och honungsbins beteende, dels effekterna av subletala doser pa bins dverlevnad
och beteende.

Som svar pa kommissionens begidran av den 18 mars 2011 offentliggjorde Efsa den 23 maj 2012 ett
vetenskapligt yttrande om det vetenskapliga tillvigagangssatt som ligger bakom riskbedomningar av
vaxtskyddsmedel vad avser bin (nedan kallat Efsas yttrande). I dokumentet identifierades ett antal
omraden dér framtida riskbedomningar vad avser bin borde forbéttras. I yttrandet papekades bland
annat flera brister i EPPO:s vidgledning, vilka kunde skapa osdkerhet kring den faktiska
exponeringsgrad som honungsbin utsdtts for. Vidare stélldes relevanta fragor om bins hélsa som inte
tidigare hade besvarats i EPPO:s vdgledning.

Som svar pa kommissionens begidran av den 3 april 2012 offentliggjorde Efsa den 1 juni 2012 ett
yttrande med slutsatser fran nyligen genomforda studier avseende subletala effekter pa bin av vissa
neonikotinoider med hdnsyn till de anvdndningsomraden som for nérvarande ar godkénda i Europa. I
detta yttrande utvirderade Efsa studierna fran mars 2012 samt en tredje studie om klotianidin som
offentliggjordes i januari 2012 (nedan kallad Schneiderstudien). Sammanfattningsvis drog Efsa
slutsatsen att det var nodvindigt att genomfora ytterligare forskning med andra exponeringsnivaer
eller i andra sammanhang.

Den 16 januari 2013 offentliggjorde Efsa sina slutsatser gillande riskbedomningen av de omstridda
amnena vad avser bin (nedan kallade Efsas slutsatser), dar den identifierade:

— en hog akut risk for honungsbin vid exponering fér dammavdrift under sadd av majs- och
spannmalsutsdde (klotianidin, imidakloprid, tiametoxam), rapsutsdde (klotianidin, imidakloprid
och, med undantag fér den ligsta midngden som godkints inom unionen, tiametoxam) samt
bomullsutside (imidakloprid och tiametoxam).
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— en hog akut risk for bin vid exponering for resthalter i nektar och pollen i samband med
anvindning pa raps (klotianidin och imidakloprid) samt pa bomull och solros (imidakloprid), och

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

Dessutom framholl Efsa i sina slutsatser att det kvarstod manga oklarheter pa grund av att det
saknades vetenskapliga uppgifter. Osdkerheten gillde sérskilt honungsbinas exponering for damm,
intag av fororenad nektar och pollen, samt vid guttation, den akuta och langsiktiga risken for
honungsbisamhallens 6verlevnad och utveckling, risken for andra pollinerande insekter, samt risken
som resthalter i honungsdagg och framtida grédor medfor.

Med hénsyn till de risker som Efsa hade identifierat antog kommissionen den omtvistade forordningen
den 24 maj 2013.

I artikel 1 i denna forordning inférdes foljande begriansningar for de omstridda @mnena:
— Forbud mot allt icke yrkesmissigt bruk, badde inomhus och utomhus,

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

— forbud mot behandling av blad i fraiga om foljande spannmaélssorter: korn, hirs, havre, ris, rag,
sorghum, ragvete, vete, och

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

Vidare foreskrivs i artikel 2 i den omtvistade forordningen att utsiade av de grodor som anges i bilaga II
och som har behandlats med vaxtskyddsmedel som innehaller de omstridda &mnena inte far anvdndas
eller sldppas ut pa marknaden, med undantag for utside som anvénds i vixthus.

II1. Talan vid tribunalen och den 6verklagade domen

Genom ansokan som inkom till tribunalens kansli den 19 augusti 2013 véckte Bayer CropScience och
Syngenta Crop Protection AG, med stdod av Association générale des producteurs de mais et autres
céréales cultivées de la sous-famille des panicoidées (AGPM), The National Farmers’ Union (NFU),
Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), Rapool-Ring GmbH Qualitétsraps
deutscher Ziichter, European Seed Association (ESA) och Agricultural Industries Confederations Ltd,
forevarande talan om ogiltigférklaring av den omtvistade férordningen.

Till stod for sin talan anférde Bayer CropScience och Syngenta Crop Protection i huvudsak
invdndningar avseende tillimpningen av artikel 21.1 och 21.3 i forordning nr 1107/2009.

Genom den oOverklagade domen ogillade tribunalen talan och forpliktade Bayer CropScience och
Syngenta Crop Protection att ersdtta rattegdngskostnaderna.

IV. Parternas yrkanden i malet om 6verklagande

Bayer CropScience och Bayer yrkar att domstolen ska
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— upphéva den 6verklagade domen,
— ogiltigférklara den omtvistade férordningen i den man den avser dem, och

— forplikta kommissionen att ersdtta rattegangskostnaderna for forfarandet vid tribunalen och for
overklagandet.

NFU och Agricultural Industries Confederation framfér samma yrkanden som Bayer CropScience och
Bayer. ECPA har anslutit sig till Bayers yrkanden, dock utan att framstélla ndgon egen argumentation.

Kommissionen har yrkat att overklagandet ska ogillas och att domstolen ska forplikta Bayer
CropScience och Bayer att ersitta rattegdngskostnaderna.

Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF), Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV,
Osterreichischer Erwerbsimkerbund, Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life
European Beekeeping Coordination (Bee Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust,
Stichting Greenpeace Council (Greenpeace), och Konungariket Sverige, som intervenient i forsta
instans, har anslutit sig till kommissionens yrkanden.

Detsamma giller Stichting De Bijenstichting som genom beslut av domstolens ordférande den
7 februari 2019 tillatits intervenera till stod for kommissionen i férevarande mal om 6verklagande.

V. Overklagandet

Till stod for sitt 6verklagande har Bayer CropScience och Bayer dberopat sex grunder avseende felaktig
rattstillimpning vid tolkningen och tillimpningen av artikel 21.1 och 21.3 i férordning nr 1107/2009,
samt felaktig rattstillimpning vid tillimpningen av forsiktighetsatgarder.

A. Huruvida overklagandet kan tas upp till provning

Domstolen erinrar inledningsvis om att det dr en forutsattning for att klaganden ska ha ett berittigat
intresse av att overklaga, att utgdngen av Gverklagandet kan medféra nagon fordel for vederborande
(se, bland annat, beslut av domstolens vice ordférande av den 16 januari 2020, Highgate Capital
Management/kommissionen, C-605/19 P(R) och C-605/19 P(R)-R, ej publicerat, EU:C:2020:12,
punkt 49 samt dir angiven réttspraxis).

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 58 i sitt forslag till avgorande rddde det ingen tvekan om
Bayer CropSciences berdttigade intresse av att fa saken provad fram till dess att den Overklagade
domen meddelades, eftersom den omtvistade forordningen avsevért begrinsade anvdndningen av
vaxtskyddsmedel som bestod av de omstridda &mnena och dessa begriansningar skulle ha upphort om
talan hade bifallits.

Kort tid efter det att den oOverklagade domen meddelades antogs emellertid kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2018/783 av den 29 maj 2018 om éndring av genomforandeforordning
(EU) nr 540/2011 vad géaller villkoren for godkdannande av det verksamma dmnet imidakloprid
(EUT L 132, 2018, s. 31) och kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/784 av den
29 maj 2018 om é&ndring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren for
godkdnnande av det verksamma dmnet klotianidin (EUT L 132, 2018, s. 35).
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Klagandena har inte védckt talan mot dessa forordningar, sisom generaladvokaten har papekat i
punkt 59 i sitt forslag till avgorande, trots att villkoren for godkdnnande av de omstridda d&mnena
omdefinierades enligt dessa forordningar genom att de gjordes énnu mer restriktiva én de villkor som
tidigare faststillts i den omtvistade forordningen.

Domstolen har i detta avseende slagit fast att en klagandes beréttigade intresse av att fa saken provad
inte nodvandigtvis bortfaller av det skilet att réttsverkningarna av den rittsakt som klaganden for
talan mot upphor under réttegangen (dom av den 28 maj 2013, Abdulrahim/radet och kommissionen,
C-239/12 P, EU:C:2013:331, punkt 62). Klaganden behaller namligen ett intresse av att fa den
ifragavarande rattsakten forklarad som rattsstridig for den period da den var tillamplig och hade
rattsverkningar. En sadan forklaring dr namligen atminstone av intresse sasom grund for en eventuell
skadestandstalan (dom av den 27 juni 2013, Xeda International och Pace International/kommissionen,
C-149/12 P, ej publicerad, EU:C:2013:433, punkt 32, samt dom av den 17 september 2015, Mory
m.fl./kommissionen, C-33/14 P, EU:C:2015:609, punkt 69 och dér angiven rattspraxis).

Sa dr fallet hiar. I den man Bayer CropScience tillverkar och salufér sddana verksamma d@mnen som
avses i den omtvistade forordningen samt vixtskyddsmedel som innehéller dessa @mnen, skulle
overklagandet, om det bifolls, kunna medféra en fordel for Bayer CropScience inom ramen for en
eventuell skadestandstalan.

Niar det giller det argument som framforts av UNAF, enligt vilket overklagandet ska avvisas i sin
helhet, eftersom det syftar till en ny bedéomning av de faktiska omstidndigheterna, konstaterar
domstolen att detta argument dels ar allmént héllet och inte anger nagon exakt omstdndighet i
overklagandet till stod for att detta inte kan tas upp till sakprovning, dels inte har &beropats av
kommissionen, som &ér den motpart till stod for vilkas yrkanden UNAF har intervenerat. Dessutom
har klagandena identifierat de delar av den Overklagade domen som enligt dem &r behiftade med
felaktig rattstillimpning, utan att begéra att domstolen rent allmént ska gora en ny bedomning av de
faktiska omstandigheterna.

Det kan slutligen konstateras att Gverklagandet visserligen har ingetts pa Bayer CropSciences och
Bayers vignar, men att endast det forstndmnda bolaget deltog i forfarandet vid tribunalen. Enligt
artikel 56 i domstolens rattegangsregler har endast parter och intervenienter i forfarandet vid
tribunalen samt medlemsstaterna och unionens institutioner ratt att dverklaga. Bayer har inte deltagit
i forfarandet vid tribunalen och har inte dberopat nagon sirskild omstindighet som i forekommande
fall skulle kunna ge det ritt att dverklaga. Overklagandet kan darfor inte tas upp till sakprévning i den
del det har ingetts i Bayers namn.

Det ska for ovrigt papekas att eftersom Syngenta Crop Protection inte har 6verklagat den 6verklagade
domen omfattas det verksamma &@mnet tiametoxam inte av forevarande mal.

B. Provning i sak

1. Den forsta grunden

a) Parternas argument

Bayer CropScience har anfort att tribunalen har gjort sig skyldig till felaktig rattstillimpning genom sin
bedomning, bland annat i punkterna 162 och 179 i den overklagade domen, att en hogre grad av
sikerhet avseende tidigare vetenskapliga ron kunde klassificeras som nya vetenskapliga ron, med
foljden att kommissionen far inleda en 6versyn av det berérda godkdnnandet enligt artikel 21.1 i
férordning nr 1107/20009.
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Kommissionen anser att talan inte kan bifallas pa denna grund.

b) Domstolens bedomning
Punkterna 162, 164 och 179 i den 6verklagade domen har foljande lydelse:

”162. ... Som ECPA har pépekat ska begreppet nya vetenskapliga och tekniska ron inte enbart forstas
som ett tidsmissigt krav, utan dven omfatta en kvalitativ aspekt som ska tillimpas pa bade
beteckningen ny och beteckningen vetenskaplig. Héarav foljer att tillimpningstroskeln for
artikel 21.1 i foérordning nr 1107/2009 inte uppnas om 'nya rén’ endast utgdr upprepningar av
tidigare ron, nya antaganden som saknar tillrackligt forskningsmadssigt stod, samt politiska
overviganden som inte har nagon koppling till vetenskapen. 'Nya vetenskapliga och tekniska
ron’ maste darfor ha en faktisk inverkan pa bedomningen av huruvida villkoren for
godkdnnande som avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 fortfarande &r uppfyllda.

164. Sammanfattningsvis ricker det for att kommissionen ska kunna omprova godkédnnandet av det
berérda d&mnet i enlighet med artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009, att det finns nya studier
(det vill sdga studier som Efsa eller kommissionen &nnu inte har tagit med i beaktande vid
tidigare bedomning av det berorda dmnet), vars resultat, jamforda med den kunskap som fanns
tillgdnglig da den tidigare bedémningen gjordes, ger upphov till farhagor avseende huruvida
villkoren for godkdnnande som avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 fortfarande ar
uppfyllda. I det skedet &ér det dock inte nodvandigt att prova huruvida farhdgorna ar valgrundade
i och med att provningen ska ske inom ramen for sjdlva 6versynen.

179. Klassificeringen av sadana bekriftande resultat som nya vetenskapliga ron forutsitter i alla fall att
de nya metoderna dr mer tillforlitliga én dem som tidigare anvénts. I sadant fall bor en hogre
grad av sikerhet avseende tidigare ron klassificeras som nya vetenskapliga ron. Nér beslut om
riskhantering fattas i enlighet med forsiktighetsprincipen ska en sadan information anses vara
relevant, i motsats till vad Bayer [CropScience] pastatt.”

Det framgar av punkterna 162, 164 och 179 i den 6verklagade domen att ett villkor for att gransen for
att tillampa det Oversynsforfarande som foreskrivs i artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009 ska ha
uppnatts dr att det har framkommit nya vetenskapliga ron som tyder pa att det berérda @mnet inte
langre uppfyller kriterierna for godkédnnande. Dessa nya vetenskapliga ron kan bestd i nya metoder
som ger ett resultat som okar graden av sédkerhet kring tidigare vetenskapliga ron.

Tribunalen gjorde sig emellertid skyldig till felaktig rattstillimpning ndr den pa detta sitt faststéllde
grinsen for att tillimpa oversynsforfarandet.

Enligt artikel 21.1 forsta stycket forsta meningen i forordning nr 1107/2009 far kommissionen
ndmligen ndr som helst omprova godkdnnandet av ett verksamt dmne, utan att det uppstills nagra
ytterligare villkor. Det dar endast i de situationer som uttryckligen anges i den andra meningen i
artikel 21.1 forsta stycket som det krdvs nya vetenskapliga och tekniska ron for att inleda en Gversyn.

Domstolen har i detta avseende redan slagit fast att forekomsten av nya vetenskapliga och tekniska ron
bara dr en av de situationer nir kommissionen far omprova godkannandet av ett verksamt d&mne (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800,
punkt 99).
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Vad giller skidl 16 i forordning nr 1107/2009, som Bayer CropScience har aberopat, saknar detta
skl relevans. De villkor som det dar hénvisas till &r ndmligen, sdsom generaladvokaten har papekat i
punkt 80 i sitt forslag till avgorande, de villkor som méste vara uppfyllda for att ett godkdnnande ska
dndras eller aterkallas, inte villkoren for att inleda dversynen.

Den felaktiga rattstillimpning som konstaterats i punkt 49 i forevarande dom kan emellertid inte
medfora att den 6verklagade domen ska upphévas.

Det foljer ndmligen av domstolens fasta praxis att om en dom fran tribunalen innehéller domskél som
strider mot unionsritten, men domslutet framstar som riktigt enligt andra riéttsliga grunder, innebér
inte detta asidosdttande att avgorandet ska upphévas, och domskilen ska da ersdttas (dom av den
23 januari 2019, Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, punkt 87 och dér angiven réttspraxis).

Aven om tribunalen felaktigt bedomde att det krivdes nya vetenskapliga ron for att kommissionen ska
kunna omprova godkdnnandet av ett verksamt &mne, i den mening som avses i artikel 21.1 forsta
stycket forsta meningen i férordning nr 1107/2009, gjorde den emellertid en riktig bedéomning nér
den i punkt 217 i den 6verklagade domen konstaterade att kommissionen hade fog for sin beddmning
att det i forevarande fall fanns anledning att omprova godkdnnandet av de omstridda &mnena.

Mot bakgrund av det ovan anforda ér den forsta grunden verkningslos.
2. Den andra grunden

a) Parternas argument

Bayer CropScience har anfort att tribunalen har gjort sig skyldig till felaktig rattstillimpning genom sin
tolkning av artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009, nir den fann att Efsa hade fog for att grunda sin
riskbedomning pa sitt eget yttrande och inte var skyldig att folja den officiella végledningen for
riskbedomningar, som var i kraft vid omprovningen av godkédnnandet av de omstridda @mnena.

Enligt Bayer CropScience har tribunalen misstagit sig ndr den grundade sig pa den omstindigheten att
bolaget hade anfort att Efsa for att genomfora sin riskbedomning var skyldig att tillimpa den
vagledning som var i kraft vid den tidpunkt d& de ursprungliga godkdnnandena beviljades. Bayer
CropScience hade namligen, sdsom framgar av ansokan varigenom talan véicktes och repliken, i stéllet
anfort att Efsa var skyldig att tillimpa den vigledning som var i kraft vid den tidpunkt da
godkdnnandet av de omstridda dmnena omprovades. De officiella vagledningarna for riskbedomning
som var tillampliga vid tidpunkten fér denna 6versyn uppdaterades vidare under ar 2010, det vill siga
efter antagandet av forordning nr 1107/2009 samt de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4
och punkt 3.8.3 i bilaga II till denna foérordning.

Kommissionen anser att dverklagandet inte kan bifallas pa denna grund.

b) Domstolens bedomning

Sasom framgéar av bland annat punkterna 228, 260 och 271 i den 6verklagade domen grundade sig
tribunalen pa den omstindigheten att Bayer CropScience hade gjort gillande att Efsa och
kommissionen, inom ramen for den 6versyn som avses i artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009, var
skyldiga att grunda sin riskbedomning pa en vigledning som fanns tillgédnglig vid tidpunkten for
ansokan om godkdnnande av ett verksamt d&mne, och som antagits antingen pa unionsniva eller pa
internationell niva, trots att detta bolag i sjdlva verket, saisom tydligt framgér av den ansdkan som
ingavs till tribunalen, asyftade den vigledning som fanns tillgénglig ndr godkédnnandet av de omstridda
dmnena omprdévades.
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Harav foljer att tribunalen missuppfattade vilka omstidndigheter som Bayer CropScience har lagt Efsa
och kommissionen till last och som pastds ha inneburit felaktigheter vid omprovningen av
godkdnnandet av de omstridda dmnena.

Denna missuppfattning ledde visserligen till att tribunalen, i punkterna 266 och 271 i den 6verklagade
domen, konstaterade att riskbedomningen for ett godkdnt verksamt dmne, vid en Oversyn enligt
artikel 21 i foérordning nr 1107/2009, inte kunde ske pa grundval av den végledning som fanns
tillganglig vid tidpunkten for ansokan om godkinnande av detta @mne. Denna missuppfattning
foranledde daremot inte, i motsats till vad Bayer CropScience har gjort gillande, en bedémning enligt
vilken riskbedomningen inte borde ske pa grundval av den vigledning som var i kraft vid tidpunkten
for oversynen.

Sasom framgar av punkterna 16, 17, 223-235 och 238 i den 6verklagade domen var det i sjdlva verket
till foljd av antagandet av ett direktiv varigenom villkoren for godkdnnande, bland annat av de
omstridda dmnena, gjordes striktare, sérskilt vad géller skydd av bin, som kommissionen och Efsa
vidtog foljande atgiarder. Den 18 mars 2011 begidrde kommissionen att Efsa skulle omprova det
befintliga systemet, vilket hade inrdttats av EPPO ar 2010, for att bedoma véxtskyddsmedels risker for
bin vad avser langsiktiga risker, exponering for sméa doser, exponering vid guttation och bedémning av
kumulerade risker. Efsa avgav ett yttrande grundat pa en heltdckande genomgang av tillgéngliga studier
i vilket olika biarters olika exponeringssitt analyseras i detalj, befintliga végledningar for testerna
bedoms, vissa svagheter i dessa végledningar identifieras vad giller de tester som hittills genomforts,
och det anges att de befintliga végledningarna bor utvecklas for att innefatta samtida vetenskapliga
ron i vissa avseenden, i forekommande fall genom att ta fram nya végledningar.

Tribunalen drog hédrav, i punkterna 239 och 240 i den 6verklagade domen, slutsatsen att d&ven om Efsas
yttrande, som utgor vetenskaplig grund for framstéllning av vigledningar och riktlinjer for de tester
som ska genomforas, inte sjdlv utgor ett sadant dokument, kunde Efsa grunda sig pa sitt yttrande vid
riskbedomningen. I egenskap av dokument dér olika biarters olika exponeringssétt analyseras i detalj
och befintliga végledningar for testerna bedoms, kunde detta yttrande nadmligen péavisa inom vilka
omraden de hittills genomférda bedomningarna hade luckor, dar dnnu icke utredda risker kunde
gommas, vilka inte hade beaktats inom ramen for tidigare beslut om riskhantering gillande de
omstridda dmnena.

Bayer CropScience har havdat att tribunalen dirigenom avvek fran kravet i punkt 3.8.3 i bilaga II till
forordning nr 1107/2009 och artikel 12.2 i foérordningen, pa att riskbedémningen ska ske pa grundval
av végledningarna.

Enligt punkt 3.8.3 i bilaga II far ett verksamt @&mne godkénnas enbart om det genom en ldmplig
riskbedomning, som baserar sig pa inom gemenskapen eller internationellt O6verenskomna
testriktlinjer, faststdlls att anvdndning under de fOreslagna anvindningsforhéllandena av
vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma &dmnet medfér en foérsumbar exponering for
honungsbin, eller det inte foreligger nagra oacceptabla akuta eller langsiktiga effekter pa bisamhéllens
overlevnad och utveckling, med beaktande av effekterna pa honungsbilarver och honungsbins
beteende.

I artikel 12.2 andra stycket i forordningen foreskrivs vidare att nér fristen for inlimnande av skriftliga
synpunkter har 16pt ut ska Efsa, mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron och med
utnyttjande av de vigledande dokument som finns tillgéngliga vid tiden for ansokan om godkdnnande
av ett verksamt d@mne, anta slutsatser om huruvida det verksamma dmnet kan forvantas uppfylla
kriterierna for godkannande i artikel 4 i denna forordning.
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Vid omprévning av godkédnnandet av ett verksamt dmne foreskrivs ddremot i artikel 21.3 i forordning
nr 1107/2009, jamford med punkt 1 andra stycket i samma artikel, att om kommissionen pa grundval
av nya vetenskapliga och tekniska ron finner att de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 inte
langre dr uppfyllda, ska en forordning om aterkallande eller éndring av godkénnandet antas.

Av det ovan anforda foljer att vid omprévning av godkdnnandet av ett verksamt d@mne kan slutsatsen
att de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 inte langre ar
uppfyllda baseras pa all form av ny kunskap, forutsatt att den ar vetenskaplig eller teknisk, oavsett
kéllan till kunskapen eller den handling som den harror fran.

En sadan tolkning av artikel 21.3 i férordningen, som innebar att basta tillgingliga vetenskapliga och
tekniska ron ska beaktas vid denna bedomning, 6verensstimmer for 6vrigt med det mal som anges i
skal 8 i nimnda forordning, ndmligen att sékerstilla en hog skyddsniva for bade manniskors och djurs
hilsa och for miljon.

Av det ovan anforda foljer att dven om tribunalen, sasom konstaterats i punkterna 60 och 61 i
forevarande dom, missuppfattade de argument som Bayer CropScience hade aberopat till stod for sin
grund, gjorde den sig inte skyldig till felaktig rattstillimpning nér den i punkt 240 i den 6verklagade
domen slog fast att Efsa, efter att ha identifierat svagheter i EPPO:s végledning, kunde stodja sig pa
sitt yttrande i samband med riskbedomningen. I egenskap av dokument dér olika biarters olika
exponeringssitt analyseras i detalj och befintliga végledningar for testerna bedoms, kunde detta
yttrande ndmligen pavisa inom vilka omraden de hittills genomférda bedémningarna hade luckor, dér
annu icke utredda risker kunde gommas och som inte hade beaktats inom ramen for tidigare beslut
om riskhantering gillande de omstridda &mnena.

Den andra grunden é&r saledes verkningslos.

3. Den tredje och den femte grunden

Bayer CropScience har anfort att tribunalen har tillimpat artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009
felaktigt, for det forsta, genom att inte beakta att Efsa var skyldig att gora en lamplig riskbedomning,
for det andra, genom att sla fast att kommissionen kunde vidta nodatgarder med stod av denna
bestimmelse, for det tredje, genom att neka bolaget tillfille att ldgga fram de uppgifter som saknades,
och, for det fjarde, genom att asidositta rittssiakerhetsprincipen niar den bedémde att en forandring av
regelverket for godkdnnandekriterierna i sig kunde rdcka for att kommissionen skulle uppfylla sin
bevisborda i forhallande till denna bestdmmelse.

Kommissionen anser att overklagandet inte kan vinna bifall savitt avser den tredje och den femte
grunden.

a) Den tredje grundens forsta del och den femte grunden

1) Parternas argument

Bayer CropScience har papekat att tribunalen, i punkterna 309 och 310 i den 6verklagade domen, har
underlatit att prova huruvida riskbedomningen och den vetenskapliga utvirderingen var tillrackligt
uttommande och vil underbyggda for att motivera antagandet av den omtvistade foérordningen. Det
skulle strida mot de rattssikerhetsgarantier som faststdlls i foérordning nr 1107/2009 om
kommissionen kunde paskynda ett oversynsforfarande och sedan i all hast anta ett beslut om éndring
eller aterkallande av ett godkdnnande, utan att vid nagot tillfille ha genomfort eller grundat sig pa en
uttommande riskbedémning.
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Kommissionen har bestritt denna argumentation.

2) Domstolens bedomning

Punkterna 309 och 310 i den dverklagade domen, som Bayer CropSciences invdndningar inom ramen
for den tredje grundens forsta del avser, har foljande lydelse:

”309 En sadan senareldggning skulle ha inneburit att kommissionen, i egenskap av riskhanterare och
med fordrojning, skulle ha fitt kinnedom, om dn pa ett otydligt sitt, om den riskniva som de
omstridda d@mnena medforde och att beslutsfattandet om behovet och nyttan med att éndra
villkoren i godkdnnandet av dessa d@mnen skulle ha foérsenats. Kommissionen stilldes sidlunda
infor en malkonflikt mellan, & ena sidan, en snabb riskbedomning och, a andra sidan,
riskbedomningens fullstindighet och korrekthet.

310 Den fraga som i forevarande fall uppkommer ar saledes inte huruvida pa ett abstrakt sétt och
utan tidsbegrénsning en mer omfattande och noggrannare vetenskaplig bedomning skulle ha varit
mojlig. Av det ovan anforda foljer att denna fraga formodligen kommer att besvaras jakande.
Déremot dar det nodvéindigt att forst prova huruvida den tidsfrist fér riskbedomningen som
kommissionen hade valt var lagenlig ... och, om sd ar fallet, huruvida bedomningen gjordes med
hénsyn till vetenskapliga ron som fanns tillgdngliga pa det valda datumet ...”

Av punkterna 307 och 308 i den 6verklagade domen framgar att tribunalen medgav att en forlingning
av tidsfristen for Efsas riskbedomning, for att dels invénta firdigstéllandet av testriktlinjer, dels gora det
mojligt for Bayer CropScience att beakta dessa riktlinjer, skulle ha lett till att nyare vetenskapliga ron
an de som avspeglades i Efsas yttrande kunde ha beaktats. Det konstateras att det &r mdjligt att den
omstiandigheten att riskbedomningen slutfordes den 31 december 2012 innebar att vissa risker inte
kunde uteslutas, dven om de i sjdlva verket var obefintliga, och att en sadan situation hade kunnat
undvikas om fristen forlangdes till ett senare datum.

Bestammelserna i forordning nr 1107/2009 baserar sig pa forsiktighetsprincipen och dessa
bestimmelser hindrar inte medlemsstaterna fran att tillimpa denna princip nédr det foreligger
vetenskaplig osdkerhet kring de risker for maénniskors eller djurs hélsa eller miljon som de
vixtskyddsmedel som ska produktgodkinnas pa deras territorium medfér (dom av den
1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 44). Detsamma giller fér kommissionen
ndr det rader vetenskaplig osdkerhet kring vilka risker som uppkommer pa grund av de verksamma
amnen som &r foremal fér omprovning enligt artikel 21 i forordning nr 1107/2009.

Enligt denna princip kan skyddsatgirder vidtas da det rader osdkerhet om forekomsten eller
omfattningen av de risker manniskors halsa utsitts for, utan att man behdver vinta pa att det fullt ut
visas att riskerna verkligen foreligger och hur allvarliga de dr. Om resultaten av genomforda
undersokningar inte dr sa Overtygande att det 4r mojligt att med sdkerhet faststilla forekomsten eller
omfattningen av den pastddda risken, men det likvél ar sannolikt att det skulle uppsté en verklig skada
for folkhilsan om risken forverkligades, dr det med beaktande av forsiktighetsprincipen motiverat att
vidta restriktiva atgédrder (se, for ett liknande resonemang, dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl.,
C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 43 och dar angiven praxis).

Nar forsiktighetsprincipen tillimpas, vilket motsvarar ett sammanhang av vetenskaplig osékerhet, kan, i
motsats till vad Bayer CropScience har gjort géllande, inte en uttommande riskbedomning krévas.

Forsiktighetsprincipen kraver for ovrigt inte att sddana atgdrder som vidtas enligt artikel 21.3 i
forordning nr 1107/2009 ska skjutas upp pa grund av att undersokningar som kan komma att paverka
tillgdngliga vetenskapliga och tekniska data pagéar (se, analogt, dom av den 21 juli 2011, Etimine,
C-15/10, EU:C:2011:504, punkterna 128 och 129).
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Av det ovan anforda foljer att punkterna 309 och 310 i den 6verklagade domen inte dr behiftade med
en sadan felaktig rattstillimpning som Bayer CropScience har gjort géllande.

Overklagandet kan saledes inte vinna bifall savitt avser den tredje grundens forsta del och den femte
grunden.

b) Den tredje grundens andra del

1) Parternas argument

Bayer CropScience har genom den tredje grundens andra del anfort att tribunalen, genom att godta att
kommissionen kunde grunda sig pa en riskbedomning som Efsa hastigt genomfort och paskynda sin
egen Oversyn genom att aberopa tvingande frister, i sjilva verket fann att kommissionen med stod av
artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009 kunde vidta sadana nodatgiarder som foreskrivs i artikel 69 i
denna forordning.

Kommissionen har bestritt dessa argument.

2) Domstolens bedomning

I forevarande fall finns det inte nagot som tyder pa att villkoren for att tillimpa artikel 21 i férordning
nr 1107/2009 inte var uppfyllda. Det framgar sérskilt av punkterna 312 och 313 i den o6verklagade
domen, vilka inte har ifragasatts, att eftersom det datum d& riskbedomningen av de omstridda
verksamma dmnena lopte ut faststélldes till den 31 december 2012 medgavs Efsa mer tid dn vad som
foreskrevs i artikel 21.2 i forordningen for att yttra sig. Det ar for 6vrigt ostridigt att kommissionen
inte antog den omtvistade forordningen forrédn den 24 maj 2013.

Overklagandet kan séledes inte vinna bifall savitt avser den tredje grundens andra del.

¢) Den tredje grundens tredje del

1) Parternas argument

Bayer CropScience har anfort att tribunalen har gjort sig skyldig till felaktig réttstillimpning genom att
i punkt 142 i den 6verklagade domen bedoma att kommissionen kunde upphéva Bayers godkidnnande
for de verksamma &dmnena, eftersom de uppgifter som framkommit i samband med studierna infor
det ursprungliga godkinnandet var otillrickliga for att, mot bakgrund av de éndrade kriterierna for
godkdnnande, ge en rittvis bild av samtliga risker som de omstridda &mnena medférde f6r bin. Under
sadana omstdndigheter var kommissionen skyldig att forst ge den berdrda parten mojlighet att
inkomma med nya uppgifter. Efsas riskbedomning borde vidare ha grundats pa dessa nya uppgifter,
medan kommissionen var skyldig att, pa grundval av de nya uppgifterna, bedoma huruvida de dndrade
kriterierna for godkédnnande var uppfyllda.

Kommissionen har bestritt dessa argument.
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2) Domstolens bedoémning
Punkt 142 i den 6verklagade domen har foljande lydelse:

"Kommissionen uppfyller de krav om bevisbordan som anges i artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009
pa ett tillfredsstdllande sdtt om den kan visa att, med beaktande av att lagstiftningsandringen har
inneburit en skirpning av villkoren f6r godkdnnande, de uppgifter som tagits fram i samband med de
studier som genomférdes inom ramen for det ursprungliga godkédnnandet var otillrackliga for att ge
en rattvis bild av hela risken som det berérda @mnet medforde for bin ... Enligt forsiktighetsprincipen
ska godkdnnandet av ett verksamt dmne éterkallas eller dandras om det foreligger nya uppgifter som
innebdr att kriterierna for godkdnnande som foreskrivs i artikel 4 i férordning nr 1107/2009 och som
var uppfyllda da det verksamma dmnet senast godkdndes inte lingre uppfylls. I detta sammanhang
behéver kommissionen i enlighet med allménna bevisregler endast presentera allvarliga och
overtygande indicier som, dven om de inte undanrdjer den vetenskapliga osékerheten, ger upphov till
rimligt tvivel om att det verksamma dmnet uppfyller kriterierna for godkdnnande ...”

Det ska understrykas att punkt 142 i den 6verklagade domen endast avser den bevisborda som avilar
kommissionen vid en 6versyn, i enlighet med artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009, och inte specifikt
fragan huruvida en tillverkare som Bayer CropScience hade ritt att yttra sig eller inkomma med nya
uppgifter vid detta tillfille.

Vad giller Bayer CropSciences pastiende att det skulle ges mojlighet att inkomma med nya uppgifter
under oversynen av godkdnnandet, dr det under alla omstindigheter ostridigt att Bayer CropScience,
sasom framgar av punkt 435 i den oOverklagade domen, flera gdnger medgavs tillfille att yttra sig
under detta forfarande med tillimpning av artikel 21 i férordning nr 1107/2009.

Sasom generaladvokaten har framhallit i punkt 119 i sitt forslag till avgérande innebar ritten att yttra
sig inte att kommissionen é&r skyldig att, inom ramen for en Oversyn enligt artikel 21 i
vaxtskyddsforordningen, ge tillverkaren mojlighet att genomfora nya studier for att atgdrda eventuella
brister i de uppgifter som finns tillgdngliga.

Forsiktighetsprincipen innebédr ndmligen inte, sasom anges i punkt 82 i forevarande dom, att enbart
den omstdndigheten att det pagar studier varigenom tillgéngliga vetenskapliga och tekniska data kan
komma att vederldggas, ska medfora att de atgdrder som vidtas med stod av artikel 21.3 i férordning
nr 1107/2009 maste skjutas upp.

Med hénsyn bland annat till forsiktighetsprincipen, som det erinras om i punkt 442 i den 6verklagade
domen, gjorde tribunalen en riktig bedomning nir den i punkt 446 i denna dom slog fast att Bayer
CropScience inte hade rétt att kréva att kommissionen skulle skjuta upp dndringen av godkdnnandet
av de omstridda d@mnena for att ge dem mojlighet att ta fram de uppgifter for att atgdrda de brister
som identifierats i Efsas slutsatser.

Overklagandet kan foljaktligen inte vinna bifall savitt avser den tredje grundens tredje del.

d) Den tredje grundens fjdrde del

1) Parternas argument

Bayer CropScience har i den tredje grundens fjarde del anfort att tribunalen, i punkt 142 i den
overklagade domen, asidosatte réttssiakerhetsprincipen genom sin bedémning att en éndring av det
rattsliga sammanhanget for godkdnnandekriterierna i sig kunde rdcka for att kommissionen skulle
kunna uppfylla sin bevisborda enligt artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009.
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Bayer CropScience anser att om troskeln for att tillampa artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009 é&r
hogre dén den som géller for artikel 21.1 i denna férordning och att nya vetenskapliga och tekniska ron
som ger anledning att tro att kriterierna for godkédnnande inte langre ar uppfyllda krévs for att troskeln
for tillampning av sistndmnda bestimmelse ska anses passerad, maste det, for att artikel 21.3 i
forordningen ska vara tillimplig, logiskt sett finnas &nnu mer langtgdende nya vetenskapliga och
tekniska ron vilka underbygger slutsatsen att kriterierna for godkédnnande inte langre dr uppfyllda.

Kommissionen har bestritt dessa argument.

2) Domstolens bedomning

Sasom tribunalen har erinrat om i punkt 285 i den 6verklagade domen kréver réttssékerhetsprincipen
enligt fast réttspraxis att réttsreglerna ar klara och precisa samt forutsédgbara vad avser vilka foljder de
kan fa, sa att berorda parter kan forsta de situationer och rittsforhallanden som omfattas av unionens
rittsordning

Bayer CropSciences argument grundar sig emellertid pa en felaktig tolkning av punkt 142 i den
overklagade domen.

Tribunalen har visserligen, sdsom anges ovan i punkt 49 i forevarande dom, gjort sig skyldig till felaktig
rattstillimpning ndr den beddomde att genomfdérandet av den oOversyn som avses i artikel 21.1 i
forordning nr 1107/2009 forutsitter att det framkommer nya vetenskapliga ron som ger anledning att
tro att det berorda dmnet inte lingre uppfyller kriterierna for godkédnnande. En siddan felaktig
rattstillampning kan emellertid inte ge upphov till ndgra konsekvenser i forevarande fall.

Tribunalen har ndmligen inte, i motsats till vad Bayer CropScience har héavdat, i punkt 142 i den
overklagade domen, bedomt att enbart en dndring av det rittsliga sammanhanget for
godkénnandekriterierna i sig kunde ricka for att kommissionen skulle uppfylla sin bevisborda enligt
artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009. Istéllet har tribunalen angett att en éterkallelse eller éndring av
godkdnnandet av ett verksamt d&mne fOrutsétter nya vetenskapliga ron som vederldgger den tidigare
slutsatsen att detta amne uppfyller kriterierna fér godkédnnande enligt artikel 4 i denna férordning.

Trots den felaktiga rattstillimpning som tribunalen har gjort sig skyldig till, vilken det erinrats om i
punkt 103 i forevarande dom, framgar det sdledes inte, inom ramen fér denna del av den tredje
grunden, att regeln i artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009, sasom den har tolkats av tribunalen,
strider mot rattssiakerhetsprincipen.

Overklagandet kan foljaktligen inte vinna bifall savitt avser den fjarde delen av den tredje grunden.

Mot bakgrund av samtliga ovanstdende 6verviganden kan 6verklagandet inte vinna bifall savitt avser
den tredje grunden i dess helhet eftersom den saknar verkan.

4. Den fjdrde grunden

Bayer CropScience har i sin fjarde grund anfort att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning genom att, vad géller den risk som kravs for att vidta nodatgérder, underlata att
faststéilla nadgon erforderlig vetenskaplig sikerhet, for det forsta genom att tolka och tillimpa den
bevisniva som kréavs for att vidta forsiktighetsatgérder pa ett felaktigt sétt, for det andra genom att sla
fast att rent hypotetiska risker kunde motivera att forsiktighetsatgirder skulle vidtas och, for det
tredje, genom att inte iaktta det rdttsliga system som kringgédrdar bevisborda.

Kommissionen anser att den fjarde grunden inte kan tas upp till sakprovning, eller att 6verklagandet i
vart fall inte kan bifallas savitt avser denna grund.
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a) Den fjdrde grundens forsta del

1) Parternas argument

Bayer CropScience har for det forsta papekat att tribunalen underldt att beakta att de omstridda
amnena redan hade godkints till f6ljd av en uttommande vetenskaplig utredning och att tillimpa ett
lampligt beviskrav vilket skulle vara hogre for sédana d@mnen dn for &mnen som énnu inte godkénts.
For det andra motsade tribunalen sig sjilv nir den tillit kommissionen att vidta forsiktighetsatgarder
utan nagra nya relevanta vetenskapliga kunskaper och felaktigt bedomde att kommissionen kunde
aterkalla Bayer CropSciences godkiannanden pa grundval av uppgifter som till stor del var bristfilliga.
For det tredje har Bayer CropScience anfort att tribunalen i sjdlva verket tillit kommissionen att
tillampa forsiktighetsprincipen for att vidta nodatgdrder med stod av artikel 21.3 i forordning
nr 1107/2009, i stéllet for artikel 69 i samma forordning.

Kommissionen har i férsta hand gjort géllande att denna del av den fjarde grunden inte kan tas upp till
sakprovning och, i andra hand, att 6verklagandet inte kan bifallas savitt avser denna delgrund.

2) Domstolens bedoémning

Bayer CropScience har inte bestritt bedomningen, i punkt 142 i den O&verklagade domen, att
kommissionen, vid tillimpningen av artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009, i enlighet med allmdnna
bevisregler kan begriansa sig till att ldgga fram allvarliga och Overtygande indicier som, utan att
undanrodja den vetenskapliga osédkerheten, ger upphov till rimligt tvivel om att det aktuella verksamma
amnet uppfyller kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i denna foérordning.

Bayer CropScience har emellertid anfort att tribunalen felaktigt tillimpade beviskravet genom att inte
kréva att kommissionen, for att vidta forsiktighetsatgdrder i enlighet med ett hogre beviskrav for redan
godkdnda dmnen dn for icke godkdnda d@mnen, ska visa att det foreligger allvarliga tvivel betrédffande
det berorda verksamma dmnets sikerhet genom att aberopa nya uppgifter.

Enligt Bayer CropScience medgav namligen tribunalen, i punkterna 177 och 180 i den 6verklagade
domen, att kommissionen kunde vidta forsiktighetsatgiarder helt i avsaknad av relevant vetenskaplig
kunskap. Tribunalen skulle vidare, i punkt 442 i den oOverklagade domen, ha bedomt att
kommissionen kunde aterkalla Bayer CropSciences godkdnnanden pa grundval av uppgifter som till
stor del var bristfilliga.

Sasom framgar ovan av punkt 79 utgor bestimmelserna i forordning nr 1107/2009, vilka grundar sig pa
forsiktighetsprincipen, inte hinder for att kommissionen tillimpar denna princip nidr det rader
vetenskaplig osdkerhet om de risker for ménniskors eller djurs hélsa eller miljon som de verksamma
dmnen som dr foremal for omprovning innebér enligt artikel 21 i férordning nr 1107/20009.

Forsiktighetsprincipen innebdr, sdsom ovan anges i punkt 80 i forevarande dom, att ndr det rader
osdkerhet om forekomsten eller omfattningen av de risker som finns, bland annat for miljon, kan
skyddsatgiarder vidtas utan att det behover invéintas att det fullt ut visas att riskerna faktiskt
forekommer eller hur allvarliga de dr. Om resultaten av genomfdérda undersokningar inte &r sa
fullstindiga, overtygande eller exakta att det dr mojligt att med sékerhet faststélla forekomsten eller
omfattningen av den pastddda risken, men det likvél ar sannolikt att det skulle uppsté en verklig skada
om risken forverkligades ar det enligt forsiktighetsprincipen motiverat att vidta restriktiva atgarder. I
enlighet med forordning nr 1107/2009 giller i detta avseende inte hogre beviskrav for redan godkinda
verksamma dmnen én for icke godkdnda verksamma @mnen.

Bayer CropSciences argument att tribunalen medgav att kommissionen kunde vidta
forsiktighetsatgérder utan relevant vetenskaplig kunskap kan séledes inte vinna framgang.
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Det ska i detta hianseende papekas att punkterna 177-180 i den 6verklagade domen i huvudsak avser
fragan huruvida kommissionen, med hénsyn till studierna fran mars 2012 och Schneiderstudien, vid
den tidpunkt da oversynen inleddes forfogade 6ver "nya vetenskapliga och tekniska ron” i den mening
som avses i artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009.

Aven om tribunalen felaktigt ansdg att sddana nya rén var nddvindiga for att inleda en éversyn enligt
artikel 21.1 i férordning nr 1107/2009, avser denna del av den 6verklagade domen icke desto mindre
inledandet av Oversynsforfarandet och dir tas inte stdllning till de forsiktighetsatgérder som
kommissionen har vidtagit med stod av artikel 21.3 i férordning nr 1107/20009.

Vad giller punkt 442 i den overklagade domen har tribunalen erinrat om att det i punkt 325 i denna
dom har faststillts att forsiktighetsprincipen, mot bakgrund av omstdndigheterna i mélet, motiverade
att godkdnnandet av de omstridda @mnena éndrades omedelbart utan att invdnta att uppgifter som
skulle atgdrda de brister som identifierats i Efsas slutsatser skulle bli tillgdngliga.

Sasom konstaterats i punkt 82 i forevarande dom innebér forsiktighetsprincipen inte att de atgérder
som vidtas med stod av artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009 maste skjutas upp enbart av det skélet
att det pagar studier varigenom tillgdngliga vetenskapliga och tekniska data kan vederliggas. Det
sammanhang i vilket forsiktighetsprincipen tillimpas &r, sdsom tribunalen med fog konstaterade i
punkt 116 i den 6verklagade domen, jamforbart med det sammanhang i vilket det rader vetenskaplig
osdkerhet.

Vad giller Bayer CropSciences argument att tribunalen i sjdlva verket har tillatit kommissionen att
tillampa forsiktighetsprincipen for att vidta nodatgdrder med stod av artikel 21.3 i forordning
nr 1107/2009, i stéllet for artikel 69 i denna forordning, papekar domstolen att, oavsett vad som
konstaterats i punkterna 87 och 88 ovan, har Bayer CropScience, i strid med kraven i artikel 169.2 i
domstolens rattegangsregler, inte pa nigot sétt angett vilka skél som har ifragasatts i detta avseende.
Detta argument kan saledes inte provas.

Foljaktligen ska overklagandet delvis avvisas och delvis ogillas, vad betriffar den fjarde grundens forsta

del.

b) Den fjdrde grundens tredje del

1) Parternas argument

Bayer CropScience har i den fjarde grundens tredje del anfort att tribunalen gjorde sig skyldig till
felaktig rattstillimpning genom att inte iaktta reglerna om bevisborda.

I forevarande fall har tribunalen kastat om bevisbordan genom att begdra att Bayer CropScience, i
punkterna 546, 184, 216 och 499-500 i den overklagade domen, skulle visa, for det forsta, att forbudet
mot behandling av blad var uppenbart olampligt, for det andra, att studierna fran mars 2012 och
Schneiderstudien inte gav upphov till nya vetenskapliga och tekniska ron, for det tredje, att farhagorna
om att en okad dodlighet hos bin eller forlust av bisamhillen sammanfoll med spridningen av
vixtskyddsmedel som innehaller de omstridda @mnena var ogrundade, och, for det fjarde, att
antagandet gillande ett samband mellan effekterna pa enskilda honungsbin och effekter pa bisamhallet
var ogrundat.

Genom att enbart pa grundval av vissa risker for enskilda honungsbin och ett pastatt samband mellan

dessa risker och en effekt pa bisamhéllet konstatera att det inte kunde uteslutas att det forelag en risk
for bisamhillen, gjorde tribunalen sig skyldig till felaktig rattstillimpning, eftersom den befriade
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kommissionen fran sin skyldighet att uppfylla det tillimpliga réttsliga kriteriet, som avsag bevarandet
av honungsbisamhillens hilsa och inte enskilda bins o6verlevnad, sasom foreskrivs i forordning
nr 1107/2009.

Kommissionen har bestritt dessa argument.

2) Domstolens bedoémning

Nar det, for det forsta, giller pastaendet om felaktig rattstillimpning genom att tribunalen kriavde att
Bayer CropScience visade att forbudet mot behandling av blad var uppenbart olampligt, erinrar
domstolen om att det i punkt 546 i den Overklagade domen har konstaterats att Bayer CropScience
inte har visat att forbudet mot behandling av blad var uppenbart olampligt for att uppna de mal som
efterstravas med den omtvistade férordningen, namligen miljoskydd och i synnerhet skydd av bin.

Sasom framgér av punkterna 79 och 80 i forevarande dom innebar forsiktighetsprincipen att nér det
rader osdkerhet om forekomsten eller omfattningen av riskerna, sérskilt for miljon, far skyddsatgéarder
vidtas, genom en sadan 6versyn som foreskrivs i artikel 21 i forordning nr 1107/2009, utan att det
behover invintas att riskernas forekomst eller hur allvarliga de ar fullt ut har bevisats. Nér det visar
sig vara omdjligt att med sikerhet faststilla forekomsten eller omfattningen av den pastadda risken, pa
grund av att genomforda studier inte har gett nagot otvetydigt resultat, men sannolikheten av att en
verklig miljoskada ska uppstd kvarstar ifall denna risk forverkligas, motiverar forsiktighetsprincipen
vidare att restriktiva atgédrder vidtas.

Hirav foljer att ndr det dr fraga om att kommissionen ska vidta en restriktiv atgérd i den mening som
avses i artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009, for att avhjdlpa en risk vars forekomst eller omfattning
inte ar sdkerstdlld, men som énda forefaller tillrackligt dokumenterad, ankommer det pa den berdrda
parten att i enlighet med artikel 7.1 i forordningen visa att det berérda verksamma dmnet uppfyller
kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i ndimnda forordning. Om kommissionen presenterar allvarliga
och overtygande indicier som ger upphov till rimligt tvivel om att det verksamma &mnet uppfyller
dessa kriterier overgar bevisbordan, sdsom generaladvokaten i huvudsak har framfort i punkt 150 i sitt
forslag till avgorande, pa sokanden.

Inom ramen for ett argument, sdsom det nu aktuella, vilket enbart avser att tribunalen har tillampat en
omvind bevisborda - och inte att det saknas allvarliga sikerstéllda indicier som ger upphov till tvivel
huruvida de godkdannandekriterier som anges i artikel 4 i forordning nr 1107/2009 &r uppfyllda - utgor
den bedomning som forekommer i punkt 546 i den 6verklagade domen, att Bayer CropScience inte har
visat att forbudet mot behandling av blad var uppenbart oldmpligt for att uppna det syfte att skydda
bin som efterstravas genom den omtvistade forordningen, inte i sig en felaktig rattstillimpning.

Vad betriffar punkt 184 i den 6verklagade domen, enligt vilken det inte framgick av den studie - som
bestilldes av Bayer CropScience den 24 maj 2013 och avsag fragan huruvida resultaten av
Henrystudien och Schneiderstudien avvek fran tidigare kunskap pa omradet - att studierna
fran mars 2012 och Schneiderstudien inte tillférde "nya vetenskapliga och tekniska ron” i den mening
som avses i artikel 21.1 i forordning nr 1107/2009, saknar argumentet att denna bedémning strider
mot reglerna om bevisborda, under alla omsténdigheter, verkan. Enligt artikel 21.1 forsta stycket forsta
meningen i forordning nr 1107/2009 far kommissionen namligen, sasom framgar i punkt 50 i
forevarande dom, ndr som helst omprova godkdnnandet av ett verksamt dmne, utan att nagot
ytterligare villkor uppstalls.

I punkt 55 i forevarande dom anges dessutom att tribunalen gjorde en riktig bedomning nar den, i

punkt 217 i den Overklagade domen, konstaterade att kommissionen hade fog for att anse att det i
forevarande fall fanns anledning att omprova godkdnnandet av de omstridda &@mnena.
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Detsamma géller argumentet att bedomningen i punkt 216 i den 6verklagade domen inte &r forenlig
med reglerna om bevisborda. Denna punkt, enligt vilken de 6vervakningsuppgifter som sokandena har
aberopat visserligen kunde ge upphov till tvivel géllande de farhagor som uppkom till foljd av studierna
fran mars 2012 och Schneider-studien, men daremot inte kunde visa att dessa farhagor var ogrundade,
avser visserligen en fraga om bevisbordan vad avser vetenskapliga ron, men i samband med ett beslut
att genomf6ra en dversyn enligt artikel 21.1 i férordning nr 1107/20009.

Punkterna 499 och 500 i den o&verklagade domen, vilka Bayer CropScience har anfort utgor ett
asidoséttande av reglerna om bevisborda, har foljande lydelse:

7499 Det ér saledes utrett att det finns ett samband mellan risken for enskilda bin och risken for
bisamhéllet. Det finns dock i detta skede en vetenskaplig osdkerhet betréffande vid vilken [niva]
enskilda bins dodlighet [medfor att] 'oacceptabla akuta eller kroniska effekter’ pa bisamhallets
overlevnad och utveckling sannolikt kommer att uppsta. Osidkerheten beror bland annat pa
svarigheten att under faltférhallanden méta omfattningen av enskilda forluster och deras effekt pa
bisamhdillet.

500 Under dessa omstiandigheter gjorde kommissionen en riktig bedomning nédr den ansag att en risk
for bisamhillen inte kunde uteslutas mot bakgrund av riskkvoterna som faststills for de
omstridda d@mnena i Efsas slutsatser och att det darféor ankom pa kommissionen att vidta
skyddsatgiarder pa grundval av forsiktighetsprincipen, utan att behéva invédnta att det fullt ut
skulle faststdllas under vilka omstédndigheter och vid vilken dodlighet forlusten av enskilda bin
kunde dventyra bisamhaillens 6verlevnad eller utveckling.”

Dessa punkter é&r emellertid som sadana endast en tillimpning i forevarande fall av
forsiktighetsprincipen, sdsom den erinrats om bland annat i punkt 129 i forevarande dom. Enligt
denna punkt innebér forsiktighetsprincipen att ndr det rader osdkerhet om forekomsten eller
omfattningen av riskerna, sarskilt for miljon, kan skyddsatgiarder vidtas, genom en sadan 6versyn som
foreskrivs i artikel 21 i forordning nr 1107/2009, utan att det behover invintas att riskernas forekomst
eller hur allvarliga de &r fullt ut har bevisats. Nar det visar sig vara omojligt att med sdkerhet faststilla
forekomsten eller omfattningen av den pastddda risken, pa grund av att genomforda studier inte har
gett nagot otvetydigt resultat, men sannolikheten av att en verklig miljoskada ska uppsta kvarstar ifall
denna risk forverkligas motiverar forsiktighetsprincipen vidare att restriktiva atgarder vidtas.

Vad slutligen giller Bayer CropScience argument att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning nér den, enbart pa grundval av vissa risker for enskilda honungsbin och ett pastatt
samband mellan dessa risker och inverkan pa bisamhillets overlevnad, bedomde att en risk for
bisamhéllen inte kunde uteslutas, eftersom den befriade kommissionen fran skyldigheten att uppfylla
det tillimpliga rittsliga kriteriet, som avsdg bevarandet av honungsbisamhillens hilsa och inte
enskilda bins overlevnad, sasom foreskrivs i forordning nr 1107/2009, ska féljande framhallas.

I punkt 3.8.3 i bilaga II till forordning nr 1107/2009 foreskrivs att ett verksamt dmne ska godkannas
enbart om anvindning under de foreslagna anvdndningsforhallanden av véxtskyddsmedel som
innehaller detta verksamma dmne inte medfor nagra oacceptabla akuta eller kroniska effekter pa
bisamhillens 6verlevnad och utveckling, med beaktande av effekterna pa honungsbilarver och
honungsbins beteende.

Enligt punkterna 499 och 500 i den 6verklagade domen, vilka aterges i punkt 135 i forevarande dom,
hade kommissionen fog for sin bedomning att en risk for bisamhillena inte kunde uteslutas och att
det saledes ankom pa kommissionen att enligt forsiktighetsprincipen vidta skyddsatgérder, under
sadana omsténdigheter dir det var ostridigt att det forelag ett samband mellan risken for enskilda bin
och risken for bisamhillet, men det ddremot radde vetenskaplig osdkerhet om vid vilken niva
dodligheten hos enskilda bin kunde medfora oacceptabla akuta eller kroniska effekter pa bisamhallens
overlevnad och utveckling.
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I motsats till vad Bayer CropScience har havdat har tribunalen, genom att papeka att det &r utrett att
det finns ett samband mellan risken for enskilda bin och risken for bisamhaillet, eftersom den
vetenskapliga osdkerheten i detta hianseende endast avser vid vilken niva dodligheten hos enskilda bin
kunde medfoéra "oacceptabla akuta eller kroniska effekter” pa bisamhallens dverlevnad och utveckling,
inte befriat kommissionen fran sin skyldighet att uppfylla det rittsliga kriteriet avseende bevarandet av
hialsan hos honungsbisamhillen enligt punkt 3.8.3 i bilaga II till férordning nr 1107/2009.

Det har saledes inte skett nagon felaktig réttstillimpning i detta avseende.

Overklagandet kan foljaktligen inte vinna bifall savitt avser den fjarde grundens tredje del.
¢) Den fjdrde grundens andra del

1) Parternas argument

Bayer CropScience har i den fjairde grundens andra del anfort att tribunalen gjorde sig skyldig till
felaktig rattstillimpning genom sin beddmning att rent hypotetiska risker kunde motivera vidtagandet
av forsiktighetsatgirder. Enligt Bayer CropScience konstaterade tribunalen namligen felaktigt att savél
behandling av blad som icke-yrkesméssigt bruk kunde begrinsas i avsaknad av vetenskaplig
bedomning och pa grundval dels av antagandet att sidan behandling av blad som é&nnu inte
utvirderats av Efsa, sasom anges i punkterna 533 och 534 i den overklagade domen, kunde medfora
risker som var jaimforbara med de risker som redan utvirderade anvindningsomraden medforde, dels
av antagandet att icke yrkesméssiga anviandare, sasom anges i punkterna 556 och 558 i den 6verklagade
domen, var mer bendgna att inte f6lja bruksanvisningar.

Tribunalen gjorde sig dven skyldig till felaktig rattstillimpning enligt Bayer CropScience nir den i
punkt 543 i den overklagade domen tillit kommissionen att sjalv gora gillande att behandling av blad
leder till att den berorda produkten lagger sig 6ver marken, och sedan grundade sig pa kommissionens
egna hypotetiska slutsatser i stéllet for att dverlata den vetenskapliga riskbedéomningen till Efsa.

Kommissionen har bestritt Bayer CropSciences argument.

2) Domstolens bedoémning

Vad for det forsta giller forbudet mot behandling av blad har de punkter i den 6verklagade domen som
Bayer CropScience har kritiserat foljande lydelse:

”533 Vidare var det andra mandatet i dess uppdaterade version av den 25 juli 2012 och som
kommissionen tilldelade Efsa ... uttryckligen begrinsat till 'anvindningar av sddana dmnen som
godkénts for betning av utsdde och for granulat’. Foljaktligen omfattade den riskbedomning som
Efsa gjorde inte andra godkdnda anviandningar och Efsas slutsatser om de tre aktuella @mnena
inte heller inneholl nagra uppgifter om risken som behandling av blad medfor.

534 Vidare grundar sig de atgdrder som vidtagits genom den angripna rittsakten pa
forsiktighetsprincipen, sétillvida att det fanns konkreta indikationer pa att vissa godkénda
anviandningsomraden for de omstridda @mnena kunde medfora oacceptabla risker for bin, utan
att det dnnu fanns vetenskaplig sdkerhet i det avseendet. I en sadan situation hade
kommissionen rétt att vidta forebyggande atgiarder for anviandningsomraden som dnnu inte hade
specifikt utvirderats av Efsa, om och i den mén det rimligen kunde antas att de medforde risker
som var att jamfora med de risker som redan utviarderade anvindningsomraden medforde.
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543 Vad vidare giller akropetal forflyttning har kommissionen gjort gillande att behandling av blad
leder till att den berérda produkten ldgger sig 6ver marken, diar dess verksamma &mnen
sannolikt kan absorberas av rotterna och spridas inom vixten.”

Vad betréffar Bayer CropSciences argument att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning nar den godtog att kommissionen sjialv kunde genomféra riskbeddmningen i stillet
for att overlata denna uppgift till Efsa, papekar domstolen att nagon riskbedomning fran Efsa inte
nodvandigtvis krdavs. Sdsom generaladvokaten har framfort i punkt 155 i sitt forslag till avgorande
omfattas namligen samrad med Efsa, med tillimpning av artikel 21.2 i férordning nr 1107/2009, av
kommissionens utrymme for skonsmassig bedémning.

Tribunalen gjorde sig inte heller skyldig till felaktig rattstillimpning niar den medgav att kommissionen
sjalv kunde genomfora en riskbedomning av anvindningsomraden som dnnu inte specifikt utvarderats
av Efsa, sasom behandling av blad.

Vad betréiffar Bayer CropSciences argument att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning nédr den konstaterade att behandling av blad kan begrinsas i avsaknad av en
vetenskaplig bedomning och pa grundval av antaganden om att sddan anvdndning kan medfora risker
som kan jamforas med de risker som utvirderade anvindningsomraden medfor, papekar domstolen att
tribunalen, i punkt 534 i den 6verklagade domen, endast godtog att kommissionen hade ratt att vidta
forebyggande étgirder dven for anvandningsomraden som Efsa d@nnu inte hade utvdrderat specifikt,
endast om och i den man kommissionen rimligen kunde anta att dessa medforde risker som var
jamforbara med de risker som redan utvirderade anvindningsomraden medforde.

Vad avser eventuella risker som basipetal forflyttning kan fororsaka bedomde tribunalen saledes, i
punkt 542 i den 6verklagade domen, mot bakgrund av bristerna i de vetenskapliga studierna som bada
parter hade aberopat, att det inte gick att utldsa att kommissionen rimligen kunde anta att behandling
av blad kunde medfora risker som var jamforbara med de risker som redan utvdarderade
anvdndningsomraden medforde.

Nar det daremot giller akropetal forflyttning bedémde tribunalen, i punkterna 543 och 544 i den
overklagade domen, att kommissionen, efter att ha gjort gillande att behandling av blad leder till att
den berérda produkten lagger sig 6ver marken, dir dess verksamma dmnen sannolikt kan absorberas
av rotterna och spridas inom véxten, rimligen kunde anta att behandling av blad medforde risker som
var jaimforbara med riskerna av de anvindningsomridden som Efsa har utvérderat i sina slutsatser.

Av det ovan anforda foljer att tribunalen, sasom generaladvokaten har pépekat i punkt 160 i sitt forslag
till avgorande och i motsats till vad Bayer CropScience har hdvdat, avseende forbudet mot behandling
av blad inte godtog en riskbedomning pa grundval av rent hypotetiska dverviganden. Nagon felaktig
rattstillimpning forekom saledes inte i detta sammanhang.

Vad for det andra giller forbudet mot icke yrkesmaissigt bruk har punkterna 553-558 i den
overklagade domen foljande lydelse:

7”553 Varken kommissionen eller sokandena har faktiskt visat huruvida det forelag en risk for att icke
yrkesmadssiga anvidndare felanvinder vixtskyddsmedel som innehaller de omstridda @mnena.
Bayer [CropScience] har emellertid hanvisat till en undersokning fran 2011 som kommissionen
bestdllde om konsumenternas forstaelse av etiketter och sdker anvindning av kemikalier enligt
vilken ndstan 80 procent av de tillfragade ’alltid’ eller 'oftast’ laste etiketter pa bekdmpningsmedel
och ytterligare 12 procent av dem laste etiketter ’ibland’. Bland de som ldste anvisningarna pa
etiketter foljde cirka 74 procent dem ’helt och hallet’, medan 23 procent foljde dem ’delvis’.
Siffrorna bekriftas av en annan undersokning som Bayer [CropScience] enbart bifogat i form av
utdrag.
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554 De siffror som Bayer [CropScience] har angett for den forsta undersokningen motsvarar inte de
som finns i den kopia som Bayer [CropScience] bifogat. Andelen tillfragade som svarade att de
alltid” eller ’oftast’ laste etiketter pa vaxtskyddsmedel uppgick till 66 procent (varav 50 procent
svarade ’alltid’ och 16 procent ’for det mesta’) och inte 'ndstan 80 procent’, sasom Bayer
[CropScience] angav.

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

556 Det framgar av den forsta undersokningen som genomfordes pa grundval av ett representativt
urval i alla medlemsstater att 34 procent av de tillfragade bara ’ibland’ eller till och med ’aldrig’
laste bruksanvisningar pa vixtskyddsmedels etiketter. Under dessa omsténdigheter och sérskilt
mot bakgrund av de omstridda d@mnenas hoga toxicitet gjorde kommissionen en riktig
bedomning ndr den ansag att icke yrkesmdssiga anvindare var mer bendgna dn yrkesmaéssiga
anvéindare att inte folja bruksanvisningar.

557 Darfor kan forbudet mot icke yrkesmaissigt bruk utomhus av de omstridda é&mnena inte anses
vara ‘uppenbart olampligt for att uppna det efterstrivade malet’ i den mening som avses i den
rattspraxis som anges i punkt 506 ovan.

558 Vad sirskilt giller icke yrkesmadssigt bruk inomhus ér det riktigt att det vid ett forsta paseende
inte finns nagon uppenbar risk for bin om man utgar fran att bruksanvisningar f6ljs. Sasom
precis anforts kan en felanvindning som bestar i att inte folja bruksanvisningarna inte uteslutas,
sarskilt for icke yrkesmissiga anviandare. Den risk, som kommissionen har aberopat, att véxter
behandlas inomhus och dérefter placeras utomhus forefaller ganska anekdotisk och, under alla
omstédndigheter, tillfallig. Mot bakgrund av de omstridda dmnenas effektivitet som insektsmedel
forefaller det sannolikt att vissa anvidndare kan frestas att anvinda produkter som innehaller de
omstridda &mnena utomhus, dven om de séljs for inomhusbruk.”

Bayer CropScience har i huvudsak gjort géllande att tribunalen, i punkt 558 i den dverklagade domen,
konstaterade att en felaktig anvéindning, som inte f6ljer bruksanvisningarna, inte kan uteslutas, sarskilt
ndr det géller icke yrkesmaissiga anviandare, trots att tribunalen i punkt 553 i den 6verklagade domen
samtidigt medgav att varken klagandena eller kommissionen hade visat i vilken man sannolikheten for
en felaktig anvindning forelag eller inte forelag.

Sasom framgér av punkterna 551 och 552 i den 6verklagade domen, ankommer det pa de institutioner
som har tilldelats befogenhet att gora politiska val for ett samhalle att faststilla den riskniva de anser ar
lamplig for samhallet. Denna riskniva kan inte enbart grundas pa en vetenskaplig bedomning, utan
aven sambhalleliga faktorer ska beaktas, till exempel kontrollmojligheter.

Kontrollmgjligheter kan némligen utgoéra en relevant faktor vid faststdllandet av den acceptabla
risknivan, eftersom kontrollerna syftar till att sdkerstélla iakttagandet av bruksanvisningarna for
vaxtskyddsmedel som innehaller verksamma &mnen, ett iakttagande som i sin tur mildrar sadana
amnens inverkan pa miljon.

Tribunalen konstaterade visserligen, i punkt 553 i den Overklagade domen, att varken kommissionen
eller Bayer CropScience faktiskt hade visat huruvida det forelag en risk for att icke yrkesmdssiga
anviandare felanvander véxtskyddsmedel som innehaller de omstridda dmnena. Med hénsyn till att
icke yrkesmissiga anviandare inte dr foremal for nagra kontroller kan det emellertid, sdsom tribunalen
gjorde i punkt 556 i den Overklagade domen, antas att dessa anvindare var mer bendgna &n
yrkesmaéssiga anviandare att inte folja bruksanvisningar.
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Mot bakgrund av de aktuella verksamma dmnenas hoga toxicitet for bin, gjorde sig tribunalen séaledes
inte skyldig till nagon felaktig rattstillimpning genom sin bedémning att forbudet mot icke
yrkesmassigt bruk av vixtskyddsmedel som innehéller dessa dmnen inte kan anses vara "uppenbart
olampligt” for att uppna det mal som efterstravas med den omtvistade forordningen.

Harav foljer att 6verklagandet inte heller kan vinna bifall savitt avser den fjarde grundens andra del.

Overklagandet ska saledes inte bifallas savitt avser den fjirde grunden i dess helhet.
5. Den sjdtte grunden

a) Parternas argument

Bayer CropScience har som sjitte grund anfort att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillampning i punkterna 459-461 i den Overklagade domen genom att felaktigt definiera
omfattningen av den konsekvensanalys som ska goras innan forsiktighetsatgérder vidtas och underlata
att beakta de krav som dr knutna till denna analys. Tribunalen nojde sig ndmligen med att
kommissionen hade kdnnedom om de effekter som den planerade atgédrden kunde fa, och
konstaterade att omfattningen och formen pa konsekvensanalysen omfattades av kommissionens
utrymme for skonsmissig bedomning. Tribunalen bedémde ndmligen att en sammanfattning i fyra
punkter av en Lkonsekvensanalys som tillhandahallits av branschen wvar tillricklig, trots att
kommissionen inte hade fullstindig kdnnedom om alternativa viaxtskyddsmedel. Enligt Bayer
CropScience forlorar skyldigheten att gora en konsekvensanalys ddrmed allt verkligt innehall.

Kommissionen har bestritt dessa argument.

b) Domstolens bedomning
De punkter i den 6verklagade domen som Bayer CropScience har riktat kritik mot har foljande lydelse:

7459 1 detta avseende bor det noteras att punkt 6.3.4 i [meddelande KOM(2000) 1 slutlig om
forsiktighetsprincipen av  den 2 februari 2000 (nedan kallat meddelandet om
forsiktighetsprincipen)] foreskriver att fordelarna och kostnaderna med att atgérder vidtas
respektive inte vidtas ska undersokas. Undersokningens utformning och omfattning specificeras
ddremot inte. I synnerhet framgér det inte pa nagot sitt att den berérda myndigheten ska inleda
ett sdrskilt utvdrderingsforfarande som avslutas med exempelvis en formell skriftlig
utvirderingsrapport. Dessutom framgar det av texten att den myndighet som tillimpar
forsiktighetsprincipen forfogar over ett stort utrymme for skonsmaéssig beddmning vad géller
analysmetoder. Om det i meddelandet anges att undersokningen ’bor’ inbegripa en ekonomisk
analys ska den berérda myndigheten i alla hidndelser dven beakta icke-ekonomiska 6verviganden.
Dessutom framholls uttryckligen att ekonomiska hénsyn under vissa omstandigheter ska betraktas
som mindre viktiga dn andra intressen som tillméts sdrskild betydelse. Vissa intressen, sasom
miljo och hélsa, ndimns uttryckligen som exempel.

460 Den ekonomiska kostnads-nyttoanalysen behover inte heller goras pa grundval av en exakt
berdkning av kostnaderna for atgdrder som har vidtagits respektive inte vidtagits. I de flesta fall
ar det omojligt att gora sddana exakta berdkningar mot bakgrund av att deras resultat beror pa
faktorer som per definition ar okdnda vid tillimpningen av forsiktighetsprincipen. Om samtliga
[av] de konsekvenser av att atgdrder vidtas respektive inte vidtas skulle vara kidnda skulle
forsiktighetsprincipen inte behdva tillimpas, utan det skulle vara mojligt att med sdkerhet fatta
beslut. Sammanfattningsvis dr de krav som uppstills i meddelandet om forsiktighetsprincipen
uppfyllda om den behoériga myndigheten, i forevarande fall kommissionen, faktiskt har fatt ta del
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av positiva och negativa, ekonomiska och ovriga effekter som sannolikt kommer att uppsta till
foljd av att den planerade atgérden vidtas respektive inte vidtas och om den har beaktat det i sitt
beslut. Daremot behover effekterna inte exakt kvantifieras om det dr omojligt eller om det kréver
oproportionerligt stora anstrangningar.

461 Vidare har kommissionen givetvis gjort en jaimférelse mellan de mest sannolika positiva eller
negativa konsekvenserna av den planerade atgdrden och den totala kostnaden for unionen om
inga atgdrder vidtas, och ddrmed uppfyllt kraven i punkt 6.3.4 i kommissionens meddelande om
forsiktighetsprincipen. Det framgar tydligt av meddelandet av den 21 januari 2013 adresserat till
den kommissionsledamot som var ansvarig vid den tiden. Syftet med meddelandet var att
informera ledamoten om de diskussioner som pagick om Efsas slutsatser och begira dennes
godkidnnande om de atgirder som kommissionen hade planerat att vidta. I bilaga V till
meddelandet med rubriken ‘Bakgrundsinformation om Europaparlamentet, industri, icke-statliga
organisationer’ angavs olika omstdndigheter som beaktades i forslaget. Vad sérskilt galler den
omstidndigheten att neonikotinoider i stor utstrickning anvdnds inom jordbruket angavs i
bilaga V de betydande resultaten av Humboldtstudien som sdkandena har ldmnat in till
kommissionen, inbegripet studiens resultat om konsekvenserna av ett forbud mot
neonikotinoider pa ekonomin, arbetsmarknaden och miljopaverkan i unionen. Det angavs ocksa
att kommissionen inte hade fullstindig kénnedom om alternativa véxtskyddsmedel, eftersom
dessa godkénns péa nationell niva. I samma meddelande angavs slutligen att [Europaparlamentet]
skulle diskutera fragan tre dagar senare, den 24 januari 2013, och stddja sig pa en studie, som
parlamentet sjdlv hade bestdllt, om de risker som de omstridda dmnena medférde och som
foresprakade ett totalforbud mot neonikotinoider (snarare én en begransad anvindning), samt att
icke-statliga miljoorganisationer ocksa begdrde totalforbud. Det foljer av samtliga dessa
omstindigheter att kommissionen insdg bade de ekonomiska och miljomassiga utmaningar som
var kopplade till anvindningen av de omstridda &mnena.”

Det ska hérvid erinras om att kommissionen, enligt artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009, ska anta en
forordning om aterkallande eller éndring av godkdnnandet om den finner att de kriterier for
godkdnnande som avses i artikel 4 inte langre ar uppfyllda.

Sasom konstaterats i punkt 69 i forevarande dom kan bedémningen att kriterierna fér godkédnnande i
artikel 4 i forordning nr 1107/2009 inte lingre &ar uppfyllda i samband med en Oversyn av
godkidnnandet for ett verksamt dmne, grundas pa nya kunskaper, forutsatt att de ér vetenskapliga eller
tekniska.

Om kommissionen gor en sadan bedomning ska en forordning om éterkallande eller @ndring av
godkdnnandet av det berorda verksamma dmnet antas enligt artikel 21.3 i forordning nr 1107/2009.
Genom att ett aterkallande eller en dndring av godkdnnandet foreskrivs inforlivar denna bestdmmelse
uttryckligen proportionalitetsprincipen som, enligt fast réttspraxis, dr en del av de allmdnna
principerna i unionsrdtten. Enligt denna princip ska unionsréttsakterna inte ga utover vad som &r
lampligt och nodvéndigt for att uppna de legitima mal som efterstrdavas av reglerna i fraga, vilket
innebdr att om det dr mojligt att vdlja mellan flera lampliga atgirder, bor saledes den étgird véljas
som dr minst betungande, och de oldgenheter som véllas far inte vara oproportionerliga i forhallande
till de mal som efterstravas (dom av den 8 juli 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419,
punkt 45 och dér angiven réttspraxis).

I forevarande fall har kommissionen, sasom framgar av punkterna 22-24 i denna dom och av den
omtvistade forordningen sjdlv, genom forordningen dndrat villkoren for godkdnnande av de omstridda
amnena, med hénsyn till att dessa dmnen medforde vissa akuta risker f6r bin och att oacceptabla risker
for bisamhéllens utveckling och 6verlevnad pa grund av akuta eller kroniska effekter i vissa grodor inte
kunde uteslutas.
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Harav foljer att kommissionen ansdg att de aktuella verksamma &mnenas godkianda
anviandningsomraden inte ldngre uppfyllde de kriterier for godkdnnande som foreskrivs i artikel 4 i
forordning nr 1107/2009 och sarskilt i punkt 3.8.3 i bilaga II till denna forordning, enligt vilken ett
verksamt dmne enbart ska godkdnnas om det faststdllts att anvindning under de foreslagna
anvandningsférhallandena av vixtskyddsmedel som innehaller detta verksamma &dmne, medfér en
férsumbar exponering for honungsbin, eller det inte foreligger nagra oacceptabla akuta eller kroniska
effekter pa bisamhillens 6verlevnad och utveckling, med beaktande av effekterna pa honungsbilarver
och honungsbins beteende.

Vad giller proportionalitetsprincipen foreskrivs det inte nagra sdrskilda former eller villkor i
artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009 for att sdkerstélla att denna princip iakttas.

Tribunalens bedémning, enligt vilken omfattningen av och formen fér granskningen av de fordelar och
kostnader som féljer av atgiarden eller underldtenheten att vidta atgarder omfattas av kommissionens
utrymme for skonsmissig bedémning, strider varken mot artikel 21.3 i férordning nr 1107/2009 eller
mot proportionalitetsprincipen, vilken, sésom péapekats i punkt 166 ovan, har infoérlivats med nimnda
bestimmelse.

Det ska erinras om att kommissionens bedomning inom ramen for en 6versyn enligt artikel 21 i
forordning nr 1107/2009, jamford med punkt 3.8.3 i bilaga II till samma forordning, avser en analys
av de risker som anvéndningen av ett vixtskyddsmedel som innehaller ett av de omstridda &mnena
medfor bland annat for bisamhillens 6verlevnad och utveckling.

Harav foljer att Bayer CropScience inte med framgang kan gora géllande att tribunalen gjorde sig
skyldig till felaktig réttstillimpning genom att hdnvisa till det stora utrymme for skonsméssig
bedomning som kommissionen forfogar 6ver nédr den beslutar att utéver riskbedomningen — vilket ar
det enda som foreskrivs i ovanndmnda regelverk — dven undersoka de fordelar och kostnader som
foljer av dess vidtagande av atgirder eller underlatenhet att vidta atgarder.

Det kan under alla omstandigheter konstateras att tribunalen, i motsats till vad Bayer CropScience har
gjort gillande, inte nojde sig med att kommissionen fick kidnnedom om de verkningar som den
planerade atgérden kunde fa. Kommissionen har ndmligen, saisom anges i punkt 461 i den 6verklagade
domen, jamfort de mest sannolika positiva eller negativa konsekvenserna av den planerade atgiarden
med de konsekvenser en underlatenhet att vidta atgdrder kunde medfora vad avser de totala
kostnaderna for unionen.

Sasom framgér av punkterna 463-466 i den 6verklagade domen hade kommissionen dessutom kunnat
bedoma inverkan pa jordbruket och miljon av de atgirder som omfattas av den omtvistade
forordningen, dels med hénsyn till att det, om det visade sig nodvandigt, var mojligt att pa nationell
niva bevilja undantag for vixtskyddsmedel som innehaller de omstridda @mnena, dels med hénsyn till
att jordbruket i vissa medlemsstater tidigare hade kunnat fungera pa ett tillfredsstillande sétt utan att
anvinda vixtskyddsmedel som inneholl dessa d@mnen, utan att denna omstdndighet har medfort
negativa konsekvenser for miljon.

Det dr visserligen ar riktigt att det — med hdnsyn till det system som inforts genom forordning
nr 1107/2009, i vilket kommissionen &ar behorig att godkdnna verksamma &mnen pa unionsniva,
medan medlemsstaterna dr behoriga att godkdnna vixtskyddsmedel som innehéller redan godkidnda
verksamma dmnen — var omdjligt for kommissionen att, med avseende pa hela unionen, faststilla i
vilken utstrackning och for vilka grodor som jordbrukarna forfogade 6ver andra medel som alternativ
till dem som innehodll de omstridda @mnena. Kommissionen hade icke desto mindre, sasom framgar av
punkterna 468—470 i den Overklagade domen, kdnnedom om vilka verksamma dmnen som kunde
ersatta de @mnen som avsags i den omtvistade férordningen.
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Under dessa omsténdigheter och dven om det antas att kommissionen, inom ramen for artikel 21.3 i
forordning nr 1107/2009, har en fristaende skyldighet att gora en bedémning som sarskilt tar hansyn
till de fordelar och kostnader som ar forenade med éatgiarden eller underlatenheten att vidta atgarder,
konstaterar domstolen att de argument som Bayer CropScience har framfort i vart fall inte kan vinna
framgéng.

Overklagandet kan séiledes inte vinna bifall savitt avser den sjitte grunden.

Mot bakgrund av samtliga ovanstaende dverviganden ska overklagandet foljaktligen ogillas.

VI. Rittegangskostnader

Enligt artikel 184.2 i réttegangsreglerna ska domstolen besluta om rittegdngskostnaderna nér
overklagandet ogillas.

Enligt artikel 138.1 i rdttegangsreglerna, som é&r tillaimplig i mal om overklagande med stod av
artikel 184.1 dari, ska tappande part forpliktas att ersétta rattegangskostnaderna, om detta har yrkats.

Kommissionen, ~UNAF, Deutscher = Berufs- und  Erwerbsimkerbund,  Osterreichischer
Erwerbsimkerbund, PAN Europe, Bee Life, Buglife och Greenpeace har yrkat att klagandena ska ersitta
rattegangskostnaderna. Eftersom klagandena har tappat malet ska deras yrkande bifallas. Konungariket
Sverige har inte framstdllt nagot yrkande om rdttegangskostnader och ska darfor bara sina
rattegangskostnader.

Enligt artikel 184.4 i rattegdngsreglerna far en intervenient i forsta instans som inte sjélv har 6verklagat
det diar meddelade avgorandet inte forpliktas att ersitta rattegangskostnaderna i malet om
overklagande, annat &n om intervenienten har deltagit i den skriftliga eller den muntliga delen av
forfarandet vid domstolen. Om en sadan part har deltagit i rittegangen, far domstolen besluta att
parten ska bdra sina rattegangskostnader.

AGPM, ECPA, Rapool-Ring Qualititsraps deutscher Ziichter och ESA, vilka intervenerade i forsta
instans, deltog inte i forfarandet vid domstolen. NFU och Agricultural Industries Confederation, som
har deltagit i forfarandet vid domstolen och har tappat malet, ska ddremot bédra sina
rattegangskostnader.

Enligt artikel 140.3 i rdttegangsreglerna, vilken ar tillamplig pa mal om &verklagande enligt
artikel 184.1 i rdttegangsreglerna, far domstolen besluta att &dven andra intervenienter &n
medlemsstaterna, unionsinstitutionerna, stater som dr parter i avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet av den 2 maj 1992 (EGT L 1, 1994, s. 3; svensk specialutgéva, omrade 2, volym 11,
s. 37) men inte dr medlemsstater samt Eftas 6vervakningsmyndighet ska béra sina riattegangskostnader
ndr de har intervenerat.

Denna bestammelse ska tillimpas och Stichting De Bijenstichting ska béra sina réttegangskostnader.
Mot denna bakgrund beslutar domstolen (forsta avdelningen) f6ljande:

1) Overklagandet kan inte tas upp till sakprovning, savitt det ingetts av Bayer AG.

2) Overklagandet ogillas, savitt det ingetts av Bayer CropScience AG.

3) Bayer CropScience AG och Bayer AG ska bira sina rittegangskostnader samt ersitta

rittegingskostnaderna for Europeiska kommissionen, Union nationale de lapiculture
francaise (UNAF), Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, Osterreichischer
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Erwerbsimkerbund, Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life European
Beekeeping Coordination (Bee Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust och
Stichting Greenpeace Council (Greenpeace).

4) The National Farmers’ Union (NFU), Agricultural Industries Confederation Ltd och Stichting
De Bijenstichting ska bira sina rittegangskostnader.

5) Konungariket Sverige ska bira sina rittegangskostnader.

Underskrifter
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