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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (fjarde avdelningen)

den 19 september 2019*

"Viaxtskyddsmedel — Det verksamma dmnet diflubenzuron — Omprévning av godkdnnande —
Artikel 21 i forordning (EG) nr 1107/2009 — Ritten till forsvar — Overskridande av befogenheter —
Uppenbart oriktig bedomning — Forfarande for fornyelse av godkdnnande — Artikel 14 i forordning

nr 1107/2009 — Inférande inom ramen for omprévningsforfarandet, utan att avvakta utgangen av
fornyelseforfarandet, av kompletterande restriktioner som begrinsar anvindningen av det berérda
verksamma d@mnet — Proportionalitet”
I mal T-476/17,

Arysta LifeScience Netherlands BV, Amsterdam (Nederldnderna), foretrétt av advokaterna C. Mereu
och M. Grunchard,

sokande,
mot

Europeiska kommissionen, foretradd av A. Lewis, I. Naglis och G. Koleva, samtliga i egenskap av
ombud,

svarande,
angdende en talan enligt artikel 263 FEUF om ogiltigforklaring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2017/855 av den 18 maj 2017 om éndring av genomforandeforordning
(EU) nr 540/2011 vad géller villkoren foér godkdnnande av det verksamma &mnet diflubenzuron
(EUT L 128, 2017, s. 10),
meddelar

TRIBUNALEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av ordforanden H. Kanninen samt domarna L. Calvo-Sotelo Ibanez-Martin och I. Reine
(referent),

justitiesekreterare: handlaggaren P. Cullen,
efter den skriftliga delen av forfarandet och férhandlingen den 12 februari 2019,

foljande

* Rattegangssprak: engelska.
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Dom

Tillampliga bestimmelser

Direktiv 91/414/EEG

Genom radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden (EGT L 230, 1991, s. 1) inrdttades Europeiska unionens ordning for godkdnnande av
véaxtskyddsmedel for utslippande pa marknaden. Detta direktiv innehaller bestdmmelser som é&r
tillampliga pa vaxtskyddsmedel och pa de verksamma dmnena i sadana medel.

Enligt artikel 4 i direktiv 91/414, som reglerar beviljande, omprévning och aterkallande av
godkdnnanden for vixtskyddsmedel, maste ett vixtskyddsmedel uppfylla vissa kriterier fér att kunna
godkdnnas. I synnerhet far ett vixtskyddsmedel godkénnas endast om dess verksamma &@mnen finns
upptagna i bilaga I till ndimnda direktiv och villkoren i den bilagan dr uppfyllda. I artiklarna 5 och 6 i
direktiv 91/414 regleras forfarandet fér upptagande av ett verksamt @mne i bilaga I till direktivet.

Direktiv 91/414 har med verkan den 14 juni 2011 upphéivts genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och om upphévande av direktiv 79/117/EEG och direktiv 91/414 (EUT L 309, 2009, s. 1).

Enligt 6vergangsbestimmelserna i artikel 80.1 a i férordning nr 1107/2009 fortsatte direktiv 91/414, nér
det gillde forfarandet och villkoren for godkdnnande, att tillimpas pa verksamma dmnen for vilka ett
beslut hade antagits fore den 14 juni 2011 i enlighet med artikel 6.3 i det direktivet.

Forordning (EG) nr 1490/2002

Kommissionens forordning (EG) nr 1490/2002 av den 14 augusti 2002 om kompletterande
tillampningsforeskrifter for den tredje etappen av det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i

direktiv 91/414 och om édndring av férordning (EG) nr 451/2000 (EGT L 224, 2002, s. 23) ror den
fortsatta utviarderingen av verksamma dmnen.

I artiklarna 10-13 i forordning nr 1490/2002 beskrivs forfarandet for utvdrdering av verksamma
amnen. Harvid géller att en rapporterande medlemsstat, som utses for varje @mne, gor en utvdrdering
och lamnar en rapport, i vilken den utfirdar en rekommendation till Europeiska kommissionen om att
det verksamma &mnet antingen ska inforas i bilaga I till direktiv 91/414 eller inte ska inforas i den
bilagan. Den rapporterande medlemsstaten skickar ett utkast till bedomningsrapport till Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa). Efter att ha mottagit utkastet till bedomningsrapport fran
den rapporterande medlemsstaten, skickar Efsa detta till medlemsstaterna. Efsa utvdrderar ocksa
utkastet och avger ett yttrande till kommissionen om huruvida det verksamma &dmnet kan forvéntas
uppfylla sikerhetskraven i direktiv 91/414. Nar kommissionen har mottagit yttrandet, lagger den fram
ett utkast till granskningsrapport for stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa, vilken
har inréttats genom artikel 58 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrédttande av Efsa och
om forfaranden i fragor som giller livsmedelssékerhet (EGT L 31, 2002, s. 1).

I artikel 11b i férordning nr 1490/2002 beskrivs det forfarande som ska anvéndas vid utvédrdering av
verksamma dmnen for vilka det finns tydliga tecken pa att de inte har skadlig inverkan.
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Forordning nr 1107/2009

Av skil 3 i forordning nr 1107/2009 framgar att den forordningen, med verkan den 14 juni 2011,
upphévde och ersatte direktiv 91/414 mot bakgrund dels av erfarenheterna fran tillimpningen av det
direktivet, dels av den senaste vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Enligt artikel 1.3 i férordning nr 1107/2009 &r syftet med den férordningen att sdkerstdlla en hog
skyddsniva bade for maénniskors och djurs hilsa och for miljon samt att forbattra den inre
marknadens funktionssitt genom att harmonisera reglerna for utslippande pad marknaden av
véaxtskyddsmedel och samtidigt forbdttra jordbruksproduktionen.

I artikel 4 i samma forordning anges kriterier for godkdnnande av verksamma &mnen i
véxtskyddsmedel.

Enligt artikel 5 i forordning nr 1107/2009 ska det forsta godkdnnandet gilla i hogst tio ar.

I artiklarna 7-13 i forordning nr 1107/2009 regleras forfarandet for godkdnnande av verksamma
amnen. Forst ska tillverkaren av det verksamma dmnet lamna in en ansokan om godkénnande av
amnet eller om dndring av villkoren for godkdnnandet av d&mnet till en medlemsstat, som betecknas
rapporterande medlemsstat. Tillverkaren ska dérvid styrka att det verksamma dmnet uppfyller de i
artikel 4 angivna kriterierna for godkannande (artikel 7). Sedan ska den rapporterande medlemsstaten
utarbeta och till kommissionen 6verlamna, med kopia till Efsa, en rapport som betecknas utkast till
bedomningsrapport, i vilken det ska goras en bedomning av huruvida det verksamma &mnet kan
forvintas uppfylla de i artikel 4 angivna kriterierna for godkédnnande (artikel 11). Efter att ha mottagit
utkastet till bedomningsrapport fran den rapporterande medlemsstaten ska Efsa lata sokanden och de
ovriga medlemsstaterna ta del av detta utkast. Nar fristen for inlimnande av skriftliga synpunkter har
16pt ut ska Efsa, mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron och med utnyttjande av de
viagledande dokument som finns tillgédngliga vid tiden for ansokan, anta slutsatser om huruvida det
verksamma dmnet kan forvintas uppfylla kriterierna for godkannande i artikel 4. Efsa ska meddela
sokanden, medlemsstaterna och kommissionen sina slutsatser och gora dem tillgéngliga for
allminheten (artikel 12). Nédr kommissionen har mottagit Efsas slutsatser ska den slutligen, med
beaktande av utkastet till bedomningsrapport fran den rapporterande medlemsstaten och Efsas
slutsatser, lagga fram en rapport, bendmnd granskningsrapport, och ett utkast till forordning for
standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa. Sokanden ska ges mojlighet att lamna
synpunkter pa granskningsrapporten (artikel 13).

Artiklarna 14-20 i forordning nr 1107/2009 ror fornyelse av godkédnnanden av verksamma dmnen. Ett
godkdnnande av ett verksamt dmne fornyas, forutsatt att det kan faststillas att kriterierna for
godkdnnande i artikel 4 i forordningen ar uppfyllda, efter ansokan av en tillverkare av det verksamma
amnet. Ansokan ska ldmnas in till en medlemsstat senast tre ar innan godkdnnandet loper ut
(artiklarna 14.1 och 15.1). I ansokan om fornyelse av godkdnnandet ska sokanden ange vilka nya
uppgifter den vill aberopa och visa att dessa uppgifter dr nédvandiga pa grund av uppgiftskrav eller
kriterier som inte var tillimpliga da det verksamma dmnet senast godkéndes eller darfor att ansokan
giller en dndring av ett godkdnnande (artikel 15.2). Sokanden ska samtidigt lagga fram en tidsplan for
nya eller pagdende studier (artikel 15.2). I en forordning, vilken ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3 i forordning nr 1107/2009, ska det foreskrivas
antingen att godkdnnandet av det verksamma dmnet fornyas, i forekommande fall pa vissa villkor och
med vissa begransningar, eller att godkdnnandet av det verksamma &mnet inte fornyas (artikel 20.1).

Artikel 21 i forordning nr 1107/2009 rér omprovning av godkdnnanden av verksamma dmnen. Enligt
den artikeln far kommissionen nir som helst omprova godkédnnandet av ett verksamt @mne. Den ska
ta hdnsyn till en begiran fran en medlemsstat om att godkdnnandet av ett verksamt &mne ska
omprovas mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron och oOvervakningsuppgifter. Om
kommissionen mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron anser att det finns indikationer pa
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att det berorda amnet inte liangre uppfyller kriterierna for godkdnnande i artikel 4 eller om den
ytterligare information som krévs inte har lamnats, ska kommissionen underritta medlemsstaterna,
Efsa och tillverkaren av det verksamma dmnet om detta och begira att tillverkaren lamnar synpunkter
inom en viss tid. Inom ramen for detta omprovningsforfarande far kommissionen uppmana
medlemsstaterna och Efsa att yttra sig, och Efsa har da en skyldighet att 6verlamna ett yttrande eller
resultatet av sitt arbete till kommissionen. Om kommissionen finner att ett verksamt dmne inte lingre
uppfyller kriterierna for godkdnnande i artikel 4, ska det antas en forordning om aterkallande eller
andring av godkdnnandet i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3 i
forordning nr 1107/20009.

Bakgrund till tvisten

Sokanden, Arysta LifeScience Netherlands BV, dr ett bolag som utvecklar, tillverkar och séljer kemiska
produkter pa omradet lantbrukskemi och finkemi. Inom ramen f6r ordningen enligt direktiv 91/414
anmaélde bolaget det verksamma &dmnet diflubenzuron, vilket ar ett insektsbekémpningsmedel som
anvinds for att behandla odlingar av stenfrukter, citrusfrukter, bomull, svamp och prydnadsvixter
samt i skogsbruket och i program for bekdmpning av mygglarver och populationer av l6vskogsnunna.

Forfarandet for godkdnnande av diflubenzuron

Genom direktiv 2008/69/EG av den 1 juli 2008 om iandring av direktiv 91/414 for att infora
klofentezin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, imazakvin, lenacil, oxadiazon, pikloram och
pyriproxifen som verksamma dmnen (EUT L 172, 2008, s. 9) inféorde kommissionen det verksamma
amnet diflubenzuron i bilaga I till direktiv 91/414 i enlighet med det provningsforfarande som anges i
artikel 11b i forordning nr 1490/2002. Av bilagan till direktiv 2008/69 framgar att godkdnnandet av
diflubenzuron var giltigt till och med den 31 december 2018.

Skal 5 i direktiv 2008/69 har foljande lydelse:

"De olika undersokningar som gjorts har visat att vixtskyddsmedel som innehaller de verksamma
dmnen som fortecknas i bilagan till det hér direktivet i allmdnhet kan antas uppfylla kraven i
artikel 5.1 a och b i direktiv [91/414], sdrskilt ndr det giller de anvdndningsomraden som har
undersokts och som beskrivs i kommissionens granskningsrapport. De verksamma &mnen som
fortecknas i bilagan till det héar direktivet bor dérfor inforas i bilaga I till direktiv [91/414] sa att
tillstand for vixtskyddsprodukter som innehaller dessa dmnen kan beviljas i alla medlemsstater i
enlighet med det direktivet.”

Den 22 juni 2010 antog kommissionen direktiv 2010/39/EU om éndring av bilaga I till direktiv 91/414
vad giller de sdrskilda bestimmelserna som ror de verksamma dmnena klofentezin, diflubenzuron,
lenacil, oxadiazon, pikloram och pyriproxifen (EUT L 156, 2010, s. 7). Av det direktivet framgér att
Efsa i enlighet med artikel 12a i férordning nr 1490/2002 den 16 juli 2009 lade fram slutsatserna fran
experternas bedomning av diflubenzuron for kommissionen. Dessa slutsatser granskades sedan av
medlemsstaterna och kommissionen i stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa, och de
slutliga versionerna av dem lades darefter fram den 11 maj 2010 som kommissionens
granskningsrapporter om bland annat diflubenzuron. Enligt ndmnda slutsatser kunde véxtskyddsmedel
som inneholl diflubenzuron i allmidnhet antas uppfylla kraven enligt artikel 5.1 a och b i
direktiv 91/414.

I skdl 5 i direktiv 2010/39 angavs emellertid att det borde inhdmtas ytterligare uppgifter om vissa
specifika aspekter av bland annat diflubenzuron. Enligt skdl 6 i samma direktiv borde det for
diflubenzuron kravas att anmélaren — det vill sdga sokanden — lamnade in "bekréftande” uppgifter om
den eventuella toxikologiska betydelsen av féroreningen och metaboliten 4-kloroanilin (PCA).
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Sokanden lamnade in sddana uppgifter i juni 2011. Dessa uppgifter bedomdes av den rapporterande
medlemsstaten, som i det aktuella fallet var Konungariket Sverige, i ett utkast till bedomningsrapport.
Den 20 december 2011 ldt den rapporterande medlemsstaten sokanden, de 6vriga medlemsstaterna
och Efsa ta del av detta utkast sa att de kunde lamna synpunkter pa det.

Efter att ha granskat de mottagna synpunkterna samradde kommissionen med Efsa och begdrde dérvid
att Efsa skulle inkomma med slutsatser betriffande risken for konsumenter, invanare eller
forbipasserande och arbetstagare i héndelse av exponering for metaboliten genom intag av eller
exponering for diflubenzuron. I sina slutsatser identifierade Efsa for forsta gdngen — med hénvisning
till att de bekrédftande uppgifterna visade att PCA har genotoxiska egenskaper, till att PCA har
cancerframkallande egenskaper och till att det saknades ett faststillt troskelvirde for godtagbar
exponering — farhagor savitt avsdg potentiell exponering for resthalter av PCA. Dessa slutsatser
offentliggjordes i EFSA Journal ((2012); 10(9): 2870) den 7 september 2012.

Den 16 juli 2013 lade stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa fram en reviderad
granskningsrapport avseende diflubenzuron.

Forfarandet for omprovning av godkdnnandet av diflubenzuron

Den 18 juli 2013 wunderrittade kommissionen formellt sokanden om att godkdnnandet av
diflubenzuron var féremal for omprovning i enlighet med artikel 21 i férordning nr 1107/2009. Mot
bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron hade kommissionen funnit att det fanns indikationer
pa att det verksamma &mnet diflubenzuron inte lingre kunde anses uppfylla kriterierna for
godkdnnande enligt artikel 4 i forordning nr 1107/2009 savitt avsdg ndmnda dmnes potentiella
skadliga effekter for mainniskors hélsa genom potentiell exponering for resthalter av PCA.
Kommissionen uppmanade sokanden att inkomma med uppgifter om potentiell exponering for
resthalter av PCA samt — for den héndelse att exponeringen bekréftades — en bedémning av den
eventuella toxikologiska betydelsen.

Den 14 januari 2014 inkom sokanden med sddana uppgifter till den rapporterande medlemsstaten for
diflubenzuron, det vill siga Konungariket Sverige. Den 23 juli 2014 lade den rapporterande
medlemsstaten fram ett utkast till rapport med en bedéomning av de uppdaterade uppgifterna (nedan
kallat rapportutkastet fran juli 2014). Dar konstaterade den rapporterande medlemsstaten att den
potentiella exponering for PCA som konsumenter, arbetstagare och forbipasserande eller invanare
utsattes for vid representativ anvdndning av diflubenzuron i karnfrukter inte medférde nagon risk.
Déremot ansag den rapporterande medlemsstaten att det var onskvért att forbattra kénsligheten hos
de analysmetoder som anvindes pa produkter av animaliskt ursprung, i synnerhet mjolk och
produkter hdrrérande fran notkreatur, i syfte att analysera laga resthalter av PCA. Den 23 juli 2014
overlamnade den rapporterande medlemsstaten resultaten av sin bedomning, i form av ett tillagg till
utkastet till beddmningsrapport, till de 6vriga medlemsstaterna, kommissionen och Efsa. Aven
sokanden bereddes mojlighet att inkomma med synpunkter pa rapportutkastet fran juli 2014.

Efter utgdngen av den period under vilken synpunkter kunde ldmnas, kompletterade den rapporterande
medlemsstaten rapportutkastet fran juli 2014 med tva tillagg. I det forsta tillagget, som utfirdades
i november 2014 (nedan kallat tillagget frdn november 2014), intog den rapporterande medlemsstaten
i allt vasentligt standpunkten att den potentiella exponering for PCA som arbetstagare och
forbipasserande eller invanare utsattes for vid representativ anvindning av diflubenzuron i kdrnfrukter
inte medforde nagon risk. Savitt avsdg konsumenter fann den rapporterande medlemsstaten daremot
att den saknade "forutséttningar for att gora en adekvat bedomning av risken”, bland annat pa grund
av att det inte fanns nagon tillrackligt bra metod for att méta resthalter av PCA hos idisslare, nirmare
bestamt getter.
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Efter att ha granskat de synpunkter som hade inkommit under den fér dndamalet avsatta perioden,
samradde kommissionen med Efsa om de uppgifter som sokanden hade ingett, om den rapporterande
medlemsstatens bedomning av dessa uppgifter savitt avsag potentiell exponering for resthalter av PCA
(4-Kkloroanilin, fororening i och metabolit av diflubenzuron) och om virderingen av den eventuella
toxikologiska betydelsen. Kommissionen anmodade Efsa att inkomma med sina slutsatser senast den
28 augusti 2015.

I det andra tillagget, som utfirdades i juli 2015 efter tvd moten i maj och juni 2015 (nedan kallat
tillagget fran juli 2015), konstaterade den rapporterande medlemsstaten att "det ... inte [var] mojligt
att dra slutsatsen att den skattade exponeringen for PCA inneb[a]r en ringa risk for konsumenterna”.
Enligt den rapporterande medlemsstatens asikt kunde inga slutsatser dras om sdkerheten for
konsumenter forran PCA-resthalter hos idisslare hade studerats genom en undersokning med lamplig
utformning, i 6verensstimmelse med de géllande riktlinjerna. Den rapporterande medlemsstaten fann
sammanfattningsvis att “exponering for PCA bor betraktas som oroande med tanke pa att det &r
omdjligt att faststdlla ett troskelvirde for detta &mne sasom genotoxiskt cancerframkallande dmne”.

Den 19 augusti 2015 lade sokanden fram vetenskaplig dokumentation for Efsa. Genom skrivelse av den
24 augusti 2015 underrittade Efsa sokanden om att det inte var meningen att anmaélaren, det vill sdga i
det aktuella fallet sokanden, skulle inkomma med ytterligare synpunkter medan forfarandet vid Efsa
pagick. I samma skrivelse papekade Efsa for sokanden att kommissionen i ett senare skede av
forfarandet skulle komma att uppmana soékanden att inkomma med synpunkter pa Efsas yttrande.

I sina slutsatser av den 27 augusti 2015, som offentliggjordes den 11 december 2015, fann Efsa att "den
potentiella exponeringen (av antingen konsumenter eller arbetstagare och forbipasserande/invénare)
for resthalter av PCA maste betraktas som oroande med tanke pd att det inte dr mdjligt att faststilla
ett hypotetiskt troskelvirde for detta dmne sasom genotoxiskt cancerframkallande dmne” (nedan
kallade Efsas slutsatser fran 2015). I samma dokument angavs dven f6ljande:

"Vidare ska en fraga anses utgora ett kritiskt orosomrade om beddmning pa en hogre niva inte har
kunnat genomf6ras pa grund av brist pa information och det pa grundval av en bedomning som har
gjorts pa den lagsta nivan inte gar att sluta sig till att ett vixtskyddsmedel som innehaller det
verksamma dmnet i fradga vid dtminstone en av sina representativa anvindningar inte kan foérvéntas fa
nagra skadeverkningar pa ménniskors eller djurs hélsa eller pa grundvattnet eller vélla nagon
oacceptabel péverkan pa miljon.”

Den 9 september 2015 uppmanade kommissionen sokanden att fore den 7 oktober 2015 inkomma
med synpunkter pa Efsas slutsatser fran 2015. Sokanden inkom med sina synpunkter inom den fristen.

Den 9 oktober 2015 begirde sokanden att kommissionen dels skulle uppmana Efsa att granska de
synpunkter och uppgifter som sokanden hade lagt fram den 20 augusti och den 7 oktober 2015, dels
bekréfta for sokanden att Efsas slutsatser inte skulle bli slutgiltiga forrdn ndmnda synpunkter hade
granskats. Kommissionen avslog begéiran den 21 oktober 2015 med hénvisning till att sokanden hade
haft tillrackliga mojligheter att inkomma med synpunkter och att dessa synpunkter hade beaktats
inom ramen for den granskning som hade utforts av Efsa och av kommissionen och medlemsstaterna.
Dessutom papekade kommissionen att det ordinarie forfarandet for framférande av synpunkter inom
ramen for forfarandet for omprovning av ett godkdnnande av ett verksamt é&mne inte medgav att
sokanden inkom med kommentarer rorande nagot annat én den bedémning som den rapporterande
medlemsstaten hade utfort.

Den 20 september 2016 lit kommissionen sokanden ta del av kommissionens utkast till
granskningsrapport (nedan kallat utkastet till granskningsrapport) och uppmanade sokanden att
inkomma med synpunkter, vilket sokanden gjorde genom e-postmeddelande av den
29 september 2016. I utkastet till granskningsrapport foreslog kommissionen att godkdnnandet av
diflubenzuron skulle kvarstda men att @mnets anvindning skulle begrénsas till odtliga grodor. Sokanden
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invinde mot denna begransning och rekommenderade att kommissionen skulle avvakta eller lata
godkdnnandet forbli giltigt fram till slutférandet av den fullstindiga nya bedomning av diflubenzuron
som pagick inom ramen for det fornyelseférfarande som sokanden hade inlett vid en icke angiven
tidpunkt fore december 2015. Sokanden underrittade ocksa kommissionen om att resultaten av en ny
undersokning avsedd att sla fast PCA:s genotoxicitet snart skulle finnas tillgédngliga och da skulle
formedlas till den rapporterande medlemsstaten i forfarandet avseende fornyelse av godkdnnandet av
diflubenzuron.

Den 11 november 2016 sinde sokanden ett e-postmeddelande till kommissionen med kritik mot dess
satt att forhalla sig till Efsas metod for att bedoma genotoxicitet och cancerframkallande egenskaper.
Sokanden framholl vissa problem med denna beddmningsmetod som hade papekats av European
Crop Protection Association (ECPA) och hénvisade dven till kommissionens avsikt att uppdra at Efsa
att pa nytt utvirdera metoden for bedomning av verksamma &mnen, fororeningar och metaboliter
med avseende pa genotoxicitet och cancerframkallande egenskaper.

Den 8 december 2016 besvarade kommissionen sokandens e-postmeddelanden av den
29 september och den 11 november 2016. Kommissionen underrittade bland annat sékanden om att
dess synpunkter pa utkastet till granskningsrapport hade formedlats till samtliga medlemsstater och
att kommissionens avdelningar hade gjort en detaljanalys av dessa synpunkter. Darefter besvarade
kommissionen sokandens huvudsakliga fragor.

Den 8 mars 2017 sinde sokanden ett e-postmeddelande till kommissionen i syfte att underrétta denna
om att undersokningen av transgena gnagare avseende PCA:s toxicitet — "In Vivo Mutation Assay at
the cII Locus in Big Blue Transgenic F344 Rats and Micronuclei Analysis in Peripheral Blood”,
daterad den 28 februari 2017 (nedan kallad TGR-undersékningen) — hade slutforts och férmedlats till
den rapporterande medlemsstaten inom ramen for forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av
diflubenzuron. Som bilaga till e-postmeddelandet bifogade s6kanden en sammanfattning av ndmnda
undersokning. I sjdlva e-postmeddelandet angav sokanden bland annat att resultaten av
TGR-undersokningen hade bekriftat att PCA inte uppvisade nagon genotoxisk verkningsmekanism,
varfor Efsas slutsats inom ramen for omprovningsforfarandet enligt sokanden saknade vetenskaplig
grund. I samma e-postmeddelande vitsordade sokanden att det inte var mojligt att prova
TGR-undersokningen inom ramen for omprovningsforfarandet pa grund av att detta hade fortskridit
sa langt men uppmanade i detta sammanhang kommissionen att inte fatta négot beslut om
diflubenzuron forran resultatet forelag av den granskning av samtliga uppgifter som inom ramen for
fornyelseforfarandet gjordes av den rapporterande medlemsstaten.

Kommissionen svarade genom e-postmeddelande av den 10 mars 2017 sokanden att sammanfattningen
av  TGR-undersokningen skulle formedlas till samtliga medlemsstater. Dérutover péapekade
kommissionen bland annat att formedlingen av de uppgifter som sokanden hade tillhandahéllit inom
ramen for fornyelseforfarandet enligt kommissionens asikt inte borde medfora nidgon férsening av
beslutsprocessen inom ramen for den omprovning som gjordes med stod av artikel 21 i forordning
nr 1107/2009.

Den 20 mars 2017 upprepade sokanden sin begidran om att diskussionen om diflubenzuron skulle
skjutas upp till dess att granskningen inom ramen for fornyelseférfarandet hade slutforts.
Kommissionen avslog begéran den 3 maj 2017. Darvid framholl kommissionen sdrskilt att det var av
konsumentsékerhetsskdl som den hade beslutat att handla utan drojsmal och att inte avvakta ett
beslut rorande granskningen av TGR-undersokningen inom ramen for férnyelseforfarandet.

Den 23 mars 2017 avgav standiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder ett yttrande dar den
stillde sig bakom utkastet till granskningsrapport avseende diflubenzuron.
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Den 18 maj 2017 antog kommissionen genomforandeforordning (EU) 2017/855 av den 18 maj 2017
om &andring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller villkoren f6r godkdnnande av det
verksamma dmnet diflubenzuron (EUT L 128, 2017, s. 10) (nedan kallad den angripna férordningen). I
den férordningen fann kommissionen att konsumenters exponering for PCA endast kunde uteslutas
om ytterligare begrdnsningar inférdes och att bilagan till kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av forordning nr 1107/2009 vad giller
forteckningen over godkdnda verksamma &mnen (EUT L 153, 2011, s. 1) dérfor borde éndras pa sa
sdtt att anvdndningen av diflubenzuron begriansades till odtliga grodor.

Forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av diflubenzuron

Sokanden inkom vid en ej angiven tidpunkt fore december 2015 med en ansdkan om fornyelse av
godkdnnandet av diflubenzuron innan fristen 16pte ut i december 2015, i enlighet med artikel 15 i
férordning nr 1107/20009.

Rapporterande medlemsstat i &drendet rorande fornyelse av godkdnnandet av diflubenzuron var
Grekland.

Den 29 juli 2016 fann Grekland, i enlighet med artikel 8.1 i kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststéllande av de bestimmelser som behovs for att
genomfora fornyelseforfarandet for verksamma d@mnen enligt férordning nr 1107/2009 (EUT L 252,
2012, s. 26), att ansokningshandlingarna rorande diflubenzuron uppfyllde de formella kraven. Dessa
handlingar innefattade TGR-undersokningen, i vilken f6ljande slutsats dras:

"De resultat av [TGR-Jundersokningen som diskuteras i detta dokument ger tillforlitliga och solida
bevis for att PCA inte ar ett genotoxiskt cancerframkallande dmne och att den tumorogena
potentialen &r en foljd av kronisk hematotoxicitet med en tydlig NOAEL [hogsta dos som inte ger
forgiftningseffekter] (0,5 mg/kg kroppsvikt/dygn). Uppgifterna i denna rapport om mutantfrekvensen
for Big Blue undanrdjer ocksd eventuella farhdgor savitt avser de tidigare redovisade positiva
resultaten fran mutationsanalyser av salmonella- och daggdjursceller och visar att sekvensmutationer
inte spelar nagon roll for vare sig PCA:s eller anilins cancerframkallande egenskaper.”

Av protokollet fran motet den 19 januari 2017 mellan sékanden och de grekiska myndigheterna
framgar att ndmnda myndigheter da uppgav att bedomningsrapporten i fornyelseforfarandet
berdknades bli firdig i oktober 2017. Vid en ej angiven senare tidpunkt underréittade de grekiska
myndigheterna kommissionen om att nimnda rapport skulle bli firdig i januari 2018. Vid tiden for
utarbetandet av svaromaélet i forevarande mal ansdg kommissionen att det inom ramen for
fornyelseforfarandet sannolikt skulle bli nodviandigt att forlinga godkénnandeperioden for
diflubenzuron med minst sex ménader, det vill sdga till och med den 30 juni 2019. Som svar pa en
fraga som tribunalen stéllde sasom en atgédrd for processledning uppgav kommissionen emellertid att
Grekland i sjédlva verket inte lade fram det aktuella rapportutkastet forran den 20 mars 2018, varfor
godkdnnandet av det verksamma d@mnet diflubenzuron forlangdes énda till den 31 december 2019, av
orsaker som sokanden inte raddde over, genom kommissionens genomférandeférordning (EU)
2018/1796 av den 20 november 2018 om dndring av genomférandeférordning nr 540/2011 vad géller
forlangning av godkdnnandeperioderna for de verksamma @mnena amidosulfuron, bifenox, klorpyrifos,
klorpyrifosmetyl, klofentezin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan, dimoxistrobin,
fenoxaprop-P, fenpropidin, lenacil, mankozeb, mekoprop-P, metiram, nikosulfuron, oxamyl, pikloram,
pyraklostrobin, pyriproxifen och tritosulfuron (EUT L 294, 2018, s. 15).

Forfarandet vid tribunalen och parternas yrkanden

Sokanden véckte forevarande talan genom ansdkan som inkom till tribunalens kansli den 27 juli 2017.
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Genom sirskild handling som inkom till tribunalens kansli den 4 september 2017 begédrde sokanden att
tribunalen skulle vidta interimistiska atgérder i form av uppskov med verkstilligheten av den angripna
forordningen.

Genom beslut av den 22 juni 2018, Arysta LifeScience Netherlands/kommissionen (T-476/17 R,
EU:T:2018:407), avslog tribunalens ordférande ansdkan om interimistiska atgdrder och slog fast att
fragan om rattegangskostnaderna skulle ansta.

Pa forslag av referenten beslutade tribunalen (fjairde avdelningen) att inleda det muntliga forfarandet
och att med stod av artikel 89 i tribunalens rittegangsregler, som ror atgirder for processledning,
stélla vissa fragor till parterna. Parterna besvarade dessa fragor inom de foreskrivna fristerna.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens fragor vid férhandlingen den 12 februari 2019.
Sokanden har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara den angripna forordningen, och

— forplikta kommissionen att ersdtta riattegangskostnaderna.

Kommissionen har yrkat att tribunalen ska

— delvis avvisa och i ovrigt ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersdtta rittegangskostnaderna.

Rittslig bedomning

Till stod for sin talan har sokanden i allt véasentligt aberopat fyra grunder. Den forsta avser uppenbart
oriktig bedomning, den andra avser 6verskridande av befogenheter, den tredje avser asidoséttande av
ritten till forsvar och principen om god forvaltningssed, och den fjarde avser asidosdttande av
proportionalitetsprincipen.

Pastdtt nya grunder

Under forhandlingen hivdade kommissionen att sokanden vid forhandlingen hade anfért tva nya
grunder: dels att det hade funnits otillrickligt vetenskapligt stod for att i enlighet med artikel 21 i
forordning nr 1107/2009 inleda forfarandet for omprovning av godkénnandet av diflubenzuron, dels
att forsiktighetsprincipen hade asidosatts. Enligt kommissionen borde tribunalen sla fast att dessa bada
grunder inte kunde tas upp till prévning i sak.

Efter att ha ombetts att bemota dessa pastaenden fran kommissionens sida, uppgav sokanden dels att
den inte hade bestritt kommissionens skél for att inleda det aktuella omprévningsforfarandet utan det
satt pa vilket nimnda forfarande hade genomforts, dels att den visserligen hade hénvisat till
forsiktighetsprincipen i sitt bemdétande av kommissionens svaromal men att den dérvid inte hade
aberopat nagon separat grund som avsag asidoséttande av den principen.

Tribunalen konstaterar darutover att det framgar av den muntliga redogorelse som sokandens
foretradare lamnade vid forhandlingen att anledningen till att sokanden gjorde sina papekanden om
det vetenskapliga stodet for att inleda forfarandet for omprévning av godkdnnandet av diflubenzuron i
enlighet med artikel 21 i férordning nr 1107/2009 var att tribunalen, sasom en atgird for
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processledning, hade uppmanat sokanden att vid forhandlingen uttala sig om relevansen i det aktuella
fallet av det resonemang som tribunalen hade fort i punkterna 88-90 i domen av den 17 maj 2018,
BASF Agro m.fl./kommissionen (T-584/13, EU:T:2018:279).

Savitt avser sokandens papekanden om forsiktighetsprincipen konstaterar tribunalen att sdkandens
foretradare gjorde dessa vid forhandlingen som svar pa tva fragor fran tribunalen.

Av det ovan anforda framgar att de argument som sokanden framstillde vid forhandlingen utgor
argument till stod for befintliga grunder, varfor dessa argument kan tas upp till provning i sak.

Tribunalen finner det lampligt att forst prova den tredje grunden.

Den tredje grunden: dsidosdttande av rdtten till forsvar och principen om god forvaltningssed

Sokanden har gjort géllande att den inte har haft mojlighet att pa ett verkningsfullt och dndamaélsenligt
satt framfora sina synpunkter under hela omprovningsférfarandet. Harvidlag har s6kanden uppgett att
den bereddes mojlighet att framfora synpunkter pa utkastet till bedomningsrapport fran juli 2014, i
vilken den rapporterande medlemsstaten i &drendet rorande omprovning av godkdnnandet av
diflubenzuron (Sverige) fann att PCA inte uppvisade nagon risk. Daremot anser sig sokanden inte ha
haft tillfille att inkomma med synpunkter efter det att nidmnda medlemsstat hade &ndrat sina
slutsatser genom tilldggen fran november 2014 och juli 2015 i sa matto att den da ansag att det inte
var mojligt att gora en adekvat bedomning av risken for konsumenter (tilligget fran november 2014)
och saledes inte heller att sla fast att den skattade exponeringen for PCA innebar en ringa risk for
konsumenterna (tilligget fran juli 2015). De slutsatser som drogs i tilliggen fran november 2014
och juli 2015 rorde enligt sokanden en period da det fattades beslut av grundlaggande betydelse inom
ramen for forfarandet for omprévning av godkdnnandet av diflubenzuron, och det skulle enligt
sokanden bli svéarare att fa till stind éndringar i dessa slutsatser i ett senare forfarande.

Kommissionen har bestritt sokandens argument.

Tribunalen erinrar om att det &r en grundldggande princip i unionsritten att rétten till forsvar ska
iakttas i alla forfaranden som inleds mot en person och som kan leda till en réttsakt som gar denne
emot samt att denna princip ska sdkerstillas dven ndr det saknas regler for det aktuella forfarandet.
Enligt ndmnda princip ska den som ett beslut riktar sig till, om beslutet pa ett patagligt sétt paverkar
hans eller hennes intressen, ges tillfille att pa ett andamalsenligt sitt framfora sina synpunkter (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 15 juni 2006, Dokter m.fl., C-28/05, EU:C:2006:408, punkt 74
och dir angiven réttspraxis).

Enligt artikel 21.1 andra stycket i forordning nr 1107/2009 ska kommissionen inom ramen for
omprovningen av godkdnnandet av ett verksamt dmne ge tillverkaren av detta dmne mojlighet att
inom viss tid lamna synpunkter.

I det aktuella fallet har sokanden inom ramen for forfarandet for omprévning av godkdnnandet av
diflubenzuron haft mojlighet att lamna synpunkter vid fyra tillfillen: for det forsta pa kommissionens
skrivelse av den 18 juli 2013 genom vilken sokanden underrdttades om att godkdnnandet av
diflubenzuron skulle bli féremal fér omprovning i enlighet med artikel 21 i férordning nr 1107/2009
(se punkterna 23 och 24 ovan), for det andra pa den rapporterande medlemsstatens rapportutkast
fran juli 2014 (se punkt 24 ovan), for det tredje pa Efsas slutsatser fran 2015 (se punkt 30 ovan) och
for det fjarde pa utkastet till granskningsrapport (se punkt 32 ovan).

Under dessa omstidndigheter och mot bakgrund av en helhetsbedomning av forfarandet for

omprovning av godkdnnandet av diflubenzuron kan kommissionen inte anses ha underlatit att ge
sokanden tillfille att under ndmnda forfarande framfora sina synpunkter pa ett &ndamaélsenligt sétt.
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Sokanden har emellertid kritiserat kommissionen for att den inte uppmanade sokanden att inkomma
med synpunkter pa tilliggen fran november 2014 och juli 2015, vilka i vdsentlig grad skilde sig fran
den rapporterande medlemsstatens rapportutkast fran juli 2014. I rapportutkastet fran juli 2014 hade
ju den rapporterande medlemsstaten funnit att den potentiella exponering for PCA som konsumenter,
arbetstagare och forbipasserande eller invénare utsattes for vid representativ anvindning av
diflubenzuron i kirnfrukter inte medférde nagon risk (se punkt 24 ovan). I tilliggen
fran november 2014 och juli 2015 fann samma medlemsstat i stdllet att det inte var mojligt att gora
en adekvat bedomning av risken for konsumenter (se punkt 25 ovan) varfor det inte heller var mojligt
att sla fast att sadan exponering innebar en ringa risk for konsumenterna, med tanke pa att det var
omojligt att faststdlla ett troskelvirde for detta dmne sdsom genotoxiskt cancerframkallande d&mne (se
punkt 27 ovan).

Harvidlag finner tribunalen for det forsta att de slutsatser som drogs i rapportutkastet fran juli 2014
liksom de som drogs i tilliggen fran november 2014 och juli 2015 samtliga ingick i ett och samma
skede av forfarandet for omprovning av godkdnnandet av diflubenzuron, namligen den rapporterande
medlemsstatens bedomning av de uppgifter som sokanden hade tillhandahallit om potentiell
exponering av konsumenter for resthalter av PCA (se punkterna 24, 25 och 27 ovan). I det aktuella
fallet yttrade sig sokanden —vilket har papekats i punkt 62 ovan — bade fore och efter detta skede av
forfarandet.

Sokanden anser emellertid att den mojlighet att framféra sina synpunkter som den fick langre fram i
forfarandet, det vill sdga efter det att den rapporterande medlemsstaten hade slutfort sin bedomning,
kom sa sent att det inte langre fanns ndgon mdjlighet att i forekommande fall skingra de farhagor
som hade kommit till uttryck i de aktuella dokumenten.

Harvidlag framhaller tribunalen att sokanden inte har lagt fram nagra konkreta uppgifter till stod for
sitt pastaende att det inte hade varit majligt att langre fram i forfarandet fa till stand en dndring av de
slutsatser som drogs i tillagget fran juli 2015.

For det andra noterar tribunalen att den rapporterande medlemsstatens slutsatser i tilliggen
fran november 2014 och juli 2015 (se punkterna 25 och 27 ovan) visserligen skilde sig i vasentlig grad
fran vad som angavs i rapportutkastet fran juli 2014 savitt avsag konsumenters potentiella exponering
for PCA men att det ddremot inte kan anses att det i dessa bada tilldgg togs upp nya farhagor som
sokanden inte kidnde till sedan tidigare och som sokanden dérfor efter antagandet av dessa tillagg pa
nytt borde ha beretts tillfille att yttra sig om.

Det anges namligen i tilliggen fran november 2014 och juli 2015 att grunden till att det fanns farhagor
kring exponering av konsumenter for PCA stod att finna i PCA:s genotoxicitet och i den
omstidndigheten att den risk som exponeringen for PCA eventuellt medforde for konsumenterna inte
kunde bedémas pa ett adekvat sitt. Av handlingarna i malet framgar emellertid att s6kanden i flera ar
hade varit vdl medveten om de farhagor som hade samband med PCA:s genotoxiska egenskaper.
Ar 2013 uppmanades sokanden exempelvis, sedan Efsa 2012 hade uttryckt farhagor kring potentiell
exponering for resthalter av PCA (se punkt 21 ovan), i enlighet med artikel 21 i forordning
nr 1107/2009 att inkomma med relevanta uppgifter senast i januari 2014 (se punkt 23 ovan).

I detta hénseende har sokanden gjort atskillnad mellan & ena sidan den identifiering av "farhagor” som
gjordes 2012 (se punkt 21 ovan) och & andra sidan det konstaterande av en “risk” som gjordes 2014 (se
punkt 25 ovan). Sokanden ombads vid forhandlingen att fortydliga detta argument och angav da att det
hade forelegat “farhdgor” ndr kommissionen inledde forfarandet for omprévning i enlighet med
artikel 21 i forordning nr 1107/2009, det vill sidga 2013 (se punkt 23 ovan). Dessa farhagor skulle
emellertid, enligt sokandens uppfattning, inte ha utgjort tillrickliga skal for att fortsdatta och slutfora
nimnda forfarande 2015, utan farhagorna omvandlades i det aktuella fallet till en "risk” nér den
rapporterande medlemsstaten antog tilldgget fran november 2014 (se punkt 25 ovan). Sokanden anser
att den da borde ha fatt utéva sin ratt till forsvar.
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Niar det till att borja med giller sokandens argument om skillnaden mellan de farhdgor som
identifierades 2012 av Efsa (se punkt 21 ovan) och de farhdgor som identifierades genom antagandet
av tilldgget fran november 2014 (se punkt 25 ovan), finner tribunalen att foremalet for farhdgorna i
bada fallen var detsamma. Det framgar namligen av tilligget fran november 2014 att farhagorna
fortfarande rorde potentiell exponering for resthalter av PCA (se punkt 25 ovan), nagot som Efsa
redan 2012 hade funnit ge upphov till farhagor (se punkt 21 ovan).

Néar det sedan giller anviandningen av "farhagor” eller "risk” som formell beteckning i de relevanta
dokumenten framhaller tribunalen att det som dr relevant for huruvida ett verksamt dmne kan
godkidnnas dr — som kommissionen i allt vésentligt papekade vid forhandlingen — huruvida det "mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron kan [eller inte kan] forvdntas” att de
vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet uppfyller kraven i artikel 4 i forordning
nr 1107/2009.

Sokanden har inte lamnat nagra mer utforliga forklaringar som gor det mojligt att forsta exakt hur
farhagorna i de bada fallen — de som Efsa identifierade 2012 och de som konstaterades 2014 genom
antagandet av tilligget fran november 2014 — skulle skilja sig fran varandra eller varfor det skulle vara
lampligt att anvianda olika beteckningar for dem. Dérfor kan sokanden inte vinna framgang med de
argument som innebdr att det skulle foreligga en skillnad mellan farhdgorna i de bada fallen och att
de formella beteckningar som anvénds i de relevanta dokumenten skulle ha betydelse.

For det tredje har sokanden slutligen inte — som kommissionen ocksa har papekat — forsokt motivera
sin rdtt att fa yttra sig specifikt om slutsatserna i tillaiggen fran november 2014 och juli 2015 genom att
hénvisa till relevanta nya vetenskapliga ron som skulle kunna vederldgga dessa slutsatser.

Detta konstaterande paverkas inte av sokandens hénvisning till sina synpunkter av den 19 augusti 2015
pa tillagget fran juli 2015 och inte heller av sokandens hdnvisning till TGR-undersokningen. Som
sokanden uppgav vid forhandlingen, rorde dess synpunkter av den 19 augusti 2015 ndmligen inte
fragan om PCA:s genotoxicitet, men enligt slutsatsen i tilligget fran juli 2015 bor “exponering for
PCA ... betraktas som oroande med tanke pa att det 4r omojligt att faststélla ett troskelvarde for detta
amne sdsom genotoxiskt cancerframkallande dmne”. Nar det giller TGR-undersokningen noterar
tribunalen att denna saknar relevans for styrkandet av att det var nodvandigt att lata sokanden yttra
sig efter antagandet av tillagget fran juli 2015, eftersom sokanden inte lamnade de forsta uppgifterna
om ndmnda undersoknings existens forrdn i september 2016 och inte lade fram sammanfattningen av
undersokningen forrdan den 8 mars 2017.

Talan ska saledes lamnas utan bifall savitt avser den tredje grunden, varfor de 6vriga grunderna for
talan ska provas. Tribunalen kommer dérvid forst att prova den andra grunden, som avser
overskridande av befogenheter.

Den andra grunden: overskridande av befogenheter

Sokanden har gjort gillande att kommissionen antog den angripna férordningen efter att ha 6verskridit
sina befogenheter genom att under omproévningsforfarandet foresla att PCA skulle klassificeras som ett
in vivo genotoxiskt dmne. Harvidlag har sokanden patalat att det rittsliga ansvaret for klassificering och
omklassificering av dmnen tillkommer Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) i kraft av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av @&mnen och blandningar, dndring och upphdvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
2008, s. 1).
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Klassificeringsforfarandet enligt férordning nr 1272/2008 ska, som sokanden har erinrat om, inledas
med att en behorig myndighet i en medlemsstat lamnar ett forslag till Echa, och den berérda parten
ska medverka aktivt i forfarandet och dérvid omfattas av kompletterande processuella skyddsregler
som avser bland annat rétten att delta i samrad och ritten att ges tillfille att lamna synpunkter till
Echas riskbedomningskommitté.

Kommissionen har bestritt sokandens argument. Enligt kommissionen dr den aktuella grunden
verkningslos. Kommissionen har ocksa framhallit att antagandet av den angripna forordningen i alla
héndelser inte innebar att nagra befogenheter 6verskreds.

Tribunalen konstaterar att det inte framgar av den angripna forordningen att kommissionen eller Efsa
formellt skulle ha “klassificerat” metaboliten PCA som ett genotoxiskt @mne eller foreslagit att PCA
skulle “klassificeras” som ett sidant dmne inom ramen for forfarandet for omprovning med stod av
artikel 21.2 i féorordning nr 1107/2009 av godkidnnandet av det verksamma @mnet diflubenzuron.

Kommissionen har ocksa papekat att genotoxicitet inte utgor nagon separat faroklass och att uppgifter
om ett dmnes genotoxiska potential dr en av de faktorer som bidrar till en eventuell klassificering av
amnet som tillhorande faroklasserna "mutagenitet i konsceller” eller “cancerogenitet”. Vidare har
kommissionen gjort géllande att PCA redan klassificeras som cancerframkallande é&mne i kategori 1B
och att sokanden inte har bestritt att sa ar fallet.

Harvidlag noterar tribunalen att det bade i Efsas slutsatser fran 2015 och i den angripna férordningen
enbart anges att PCA har genotoxiska egenskaper.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska talan ldmnas utan bifall savitt avser den andra grunden, vilken
ror overskridande av befogenheter, eftersom namnda grund saknar stod i de faktiska omsténdigheterna.

Den forsta och den fjdrde grunden: uppenbart oriktig bedomning respektive dsidosdttande av
proportionalitetsprincipen

Tribunalen gor en samlad provning av den forsta grunden, som avser uppenbart oriktig bedémning,
och den fjarde grunden, som avser asidosittande av proportionalitetsprincipen. Det foreligger
namligen Overlappning mellan den grund som avser asidosdttande av proportionalitetsprincipen och
den som avser uppenbart oriktig bedomning i s& matto att den oriktiga bedémning som sokanden har
aberopat inom ramen for den sistndmnda grunden bestdr bland annat i att det var oskiligt och
oproportionerligt att anta den angripna forordningen utan att avvakta utgangen av forfarandet for
fornyelse av godkédnnandet av diflubenzuron.

Inledande anmdrkningar om domstolsprovningens omfattning

For att kommissionen pa ett dndamalsenligt satt ska kunna verka for att de mal som den har alagts
genom forordning nr 1107/2009 uppnas ér det, med tanke pa de komplicerade tekniska bedémningar
som den behover gora, enligt réttspraxis nodvindigt att tillerkdnna den ett stort utrymme for
skonsméssig bedomning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 18 juli 2007, Industrias
Quimicas del Vallés/kommissionen, C-326/05 P, EU:C:2007:443, punkterna 74 och 75, och dom av den
6 september 2013, Sepro Europe/kommissionen, T-483/11, ej publicerad, EU:T:2013:407, punkt 38).
Detta giller bland annat ndr kommissionen ska fatta beslut om riskhantering i enlighet med ndmnda
forordning.

Kommissionens utnyttjande av detta utrymme for skonsmissig bedomning é&r emellertid inte

undantaget fran domstolsprovning. Av fast réittspraxis framgar att unionsdomstolen vid sin provning
ska kontrollera att forfarandereglerna har iakttagits, att de faktiska omstédndigheter som kommissionen
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har utgatt fran dr materiellt riktiga, att det inte har skett en uppenbart oriktig bedomning av dessa
faktiska omstdandigheter och att det inte heller har forekommit maktmissbruk (dom av den
25 januari 1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, punkt 5, dom av den 22 oktober 1991, Nolle, C-16/90,
EU:C:1991:402, punkt 12, och dom av den 9 september 2008, Bayer CropScience m.fl./kommissionen,
T-75/06, EU:T:2008:317, punkt 83).

Savitt avser unionsdomstolens provning av huruvida det foreligger en uppenbart oriktig bedomning ska
det fortydligas att for att kommissionen ska anses ha gjort en uppenbart oriktig beddmning av
komplicerade faktiska omstdndigheter, som skulle kunna motivera att den angripna réttsakten
ogiltigforklaras, kravs att den bevisning som sokanden har ingett &r tillrdcklig for att medfora att de
bedomningar av de faktiska omstindigheterna som aterges i réttsakten forlorar sin trovirdighet (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 12 december 1996, AIUFFASS och AKT/kommissionen,
T-380/94, EU:T:1996:195, punkt 59). Med forbehall for denna bedémning av trovirdigheten
ankommer det inte pa tribunalen att ersitta den bedomning som réttsaktens upphovsman har gjort av
komplicerade faktiska omstidndigheter med sin egen beddmning (dom av den 9 september 2011, Dow
AgroSciences m.fl./kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445, punkt 152; se &ven, for ett liknande
resonemang, dom av den 15 oktober 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635,
punkt 47).

Vidare ska det erinras om att i fall ddr en institution forfogar over ett stort utrymme for skonsmassig
bedomning, dr det sdrskilt viktigt att kontrollera iakttagandet av de skyddsregler som enligt unionens
rattsordning ska gélla i administrativa forfaranden. Domstolen har haft tillfalle att precisera att dessa
skyddsregler bland annat innebédr att den behoriga institutionen ar skyldig att omsorgsfullt och
opartiskt prova alla omstidndigheter som ar relevanta i det aktuella fallet och att ldmna en tillracklig
motivering till sitt beslut (dom av den 21 november 1991, Technische Universitit Miinchen,
C-269/90, EU:C:1991:438, punkt 14, dom av den 7 maj 1992, Pesquerias De Bermeo och Naviera
Laida/kommissionen, C-258/90 och C-259/90, EU:C:1992:199, punkt 26, och dom av den
6 november 2008, Nederlinderna/kommissionen, C-405/07 P, EU:C:2008:613, punkt 56).

I linje med detta har det redan tidigare slagits fast att skyldigheten att utfora en s& uttommande
vetenskaplig riskbedomning som mojligt med utgangspunkt i vetenskapliga yttranden som grundar sig
pa principerna om kompetens, insyn och oberoende utgor en viktig processuell skyddsregel nir det
giller att sdkerstilla att atgarderna &r vetenskapligt objektiva och att undvika att godtyckliga atgarder
vidtas (dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health/radet, T-13/99, EU:T:2002:209,
punkt 172).

— De pdstdtt uppenbart oriktiga bedomningarna

Sokanden har i huvudsak klandrat kommissionen for att ha gjort tva oriktiga bedomningar, narmare
bestamt genom att dels anta den angripna forordningen utan att avvakta utgangen av forfarandet for
fornyelse av godkdnnandet av diflubenzuron, dels underlata att omsorgsfullt och opartiskt préva alla
omstiandigheter som var relevanta i det aktuella fallet.

— Den pdstdtt oriktiga bedomning som bestdar i att kommissionen valt att anta den angripna
forordningen utan att avvakia utgingen av forfarandet for fornyelse av godkinnandet av
diflubenzuron, trots att detta var oskéligt och oproportionerligt

Sokanden har gjort géllande att kommissionens antagande av den angripna forordningen var oskaligt
och oproportionerligt, eftersom kommissionen avslutade forfarandet for omprovning av godkdannandet
av diflubenzuron utan att avvakta utgdngen av forfarandet i enlighet med artikel 14 i férordning
nr 1107/2009 for forléngning av godkdnnandet av detta dmne.
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I detta ssmmanhang har sokanden —vilket den sjélv framhallit — inte kritiserat den omsténdigheten att
kommissionen genomforde tva parallella forfaranden som bada innefattade en bedémning av den
genotoxiska potentialen hos resthalter av PCA, utan vad sokanden i allt vésentligt har kritiserat i
kommissionens agerande ar att denna under omprovningsforfarandet inte beaktade de nya uppgifter
som blev tillgangliga, i synnerhet TGR-undersokningen, som enligt sokanden bekriftar att det inte
foreligger nagon genotoxisk potential och saledes borde ha foranlett kommissionen att avbryta
forfarandet for omprovning av godkdnnandet av diflubenzuron till dess att fornyelseforfarandet hade
slutforts.

Tribunalen konstaterar inledningsvis att det inte sdgs nagot i forordning nr 1107/2009 om det inbordes
forhallandet mellan omprovnings- och fornyelseforfarandena, vilka regleras av artikel 21 respektive
artiklarna 14-20 i den foérordningen.

Vidare péapekar tribunalen att vad sokanden &verldmnade till kommissionen den 8 mars 2017, inom
ramen for omprovningsforfarandet, inte var TGR-undersokningen som sadan utan endast en
"uppgiftssammanfattning” avseende den undersokningen. Sokanden har inte bestritt denna
omstédndighet. I sina svar pa tribunalens atgdrder for processledning har kommissionen angett att
eftersom den endast hade erhallit en sammanfattning av TGR-undersokningen, saknade den mdojlighet
att granska den undersokningen innan omprévningsforfarandet avslutades. Av handlingarna i maélet
framgar att ndimnda undersokning i sin helhet har lagts fram inom ramen for det pagaende forfarande
som syftar till en eventuell fornyelse av godkédnnandet av diflubenzuron (se punkt 42 ovan).

Kommissionen gjorde emellertid i alla héndelser bedomningen att det vore oproportionerligt, och
dessutom oférenligt bade med bestammelserna i forordning nr 1107/2009 och med dess syfte att
sakerstilla en hog skyddsniva for manniskors hilsa, att avvakta utgangen av forfarandet for fornyelse
av godkdnnandet av diflubenzuron.

Det framgar ndmligen av kommissionens skrivelse av den 3 maj 2017, vilken siandes till sokanden som
svar pa dennas skrivelse av den 20 mars 2017, att det var ”av konsumentsikerhetsskil” som
kommissionen hade beslutat att inte avvakta utgangen av forfarandet for fornyelse av godkédnnandet av
diflubenzuron. I samma skrivelse papekade kommissionen dven att farhdgorna kring PCA hade funnits
sedan 2009, da Efsa hade konstaterat att det saknades uppgifter i det aktuella hdnseendet, och att
sokanden hade haft tillfille att redovisa relevanta uppgifter dels inom ramen fér bedomningen av de
"bekraftande” uppgifterna om den eventuella toxikologiska betydelsen av fororeningen och resthalter
av PCA efter anvindningen av diflubenzuron (Efsas slutsatser fran 2012), dels i samband med
omprovningen av godkdnnandet av diflubenzuron (Efsas slutsatser fran 2015).

Tribunalen finner att sokandens argument inte forslar vare sig for att ifrdgasdtta kommissionens val att
ge konsumentsédkerheten foretride och avstd fran att avvakta utgangen av forfarandet for fornyelse av
godkénnandet av diflubenzuron eller for att styrka att detta val var oskéligt och oproportionerligt.

For det forsta har sokanden gjort gillande att kommissionens val att inte avvakta utgdngen av
forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av diflubenzuron medfor en reell risk for att sokanden
liksom foretagen i efterfoljande led av forsorjningskedjan och konsumenterna ska alaggas en
oproportionerligt tung borda. Om forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av diflubenzuron
utmynnar i slutsatsen att TGR-undersokningen bekriftar att PCA saknar genotoxisk potential, blir det
enligt sokanden nodvéindigt att dndra den angripna forordningen i syfte att undanrdja dess rittsliga
konsekvenser. Da blir foretagen i efterfoljande led av forsérjningskedjan, konsumenterna och
sokanden sjalv tvungna att upphdva de atgirder som de har vidtagit for att rétta sig efter den inte
lingre gillande versionen av den angripna forordningen, och dessutom maste de berdrda
myndigheterna dgna tid och kraft &t att avhjélpa situationen.
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Harvidlag erinrar tribunalen om att det i artikel 168.1 FEUF foreskrivs att en hog hélsoskyddsniva for
maénniskor sdkerstdlls vid utformningen och genomférandet av all unionspolitik och alla
unionsatgirder. Skyddet for folkhélsan ska tillmétas storre betydelse dn ekonomiska Gverviganden
satillvida att det kan motivera negativa ekonomiska effekter, till och med betydande sadana, for vissa
aktorer (se, for ett liknande resonemang, beslut av den 12 juli 1996, Forenade
kungariket/kommissionen, C-180/96 R, EU:C:1996:308, punkt 93, och dom av den 11 september 2002,
Pfizer Animal Health/radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkterna 456 och 457).

Av den angripna forordningen framgar att de uppgifter som lades fram under omprévningsforfarandets
gang enligt kommissionens asikt inte gjorde det mojligt att visa att risken avseende konsumenters
potentiella exponering for resthalter av PCA var godtagbar. I synnerhet fann kommissionen att
forekomsten av PCA i metabolismvéigen hade pavisats i vissa véixter och vissa produktionsdjur och att
sadan forekomst inte kunde uteslutas nér det géllde andra véxter och andra produktionsdjur. Dessutom
fanns det enligt kommissionen undersokningar som visade pa en betydande omvandling av resthalter
av diflubenzuron till PCA under liknande eller samma forhallanden som vid sterilisering av livsmedel,
och en sadan omvandling kunde inte uteslutas savitt avsag livsmedelsberedning i hushall. Utifran detta
drog kommissionen slutsatsen att det inte kunde uteslutas att konsumenter kunde komma att
exponeras for PCA samt att anvindningen av diflubenzuron strikt borde begrénsas till odtliga grodor
och att grodor som hade behandlats med diflubenzuron inte borde fi komma in i livsmedels- eller
foderkedjan.

Under dessa omstidndigheter kan kommissionen inte klandras for att den prioriterade
konsumentsékerheten framfor de eventuella ekonomiska eller organisatoriska intressena hos sokanden,
foretagen i efterfoljande led av forsorjningskedjan, konsumenterna eller de behoriga myndigheterna.

For det andra har sokanden gjort géllande att det fanns strikta tidsfrister for forfarandet for fornyelse
av godkdnnandet av diflubenzuron, varfor resultatet av detta forfarande skulle ha blivit kant
i oktober 2017, alltsa cirka fem manader efter antagandet av den angripna forordningen, och att det
déarfor saknades skidl att paskynda slutférandet av den omprdévning som gjordes i enlighet med
artikel 21 i forordning nr 1107/2009. Darutéver har sokanden — i sitt bemdtande av den prognos for
ndr forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av diflubenzuron skulle komma att slutféras som
kommissionen har lagt fram i forevarande mal infor tribunalen, ndmligen att detta skulle komma att
ske den 30 juni 2019 — erinrat om att det i artikel 3 i den angripna forordningen foreskrivs att
eventuella "anstandsperioder” som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning
nr 1107/2009 ska lopa ut senast den 8 september 2018. Enligt sokanden innebédr mdojligheten att
bevilja en siddan Overgidngsperiod — nagot som medlemsstaterna kan gora bland annat ndr de
aterkallar eller dndrar ett godkdnnande av ett verksamt dmne — att det redan nio manader efter den
aktuella anstandsperiodens slut skulle kunna visa sig ha varit meningslost att vidta nagon som helst
atgard.

Tribunalen konstaterar hirvidlag att det visserligen — vilket kommissionen ocksd har péapekat —
forhaller sig sa, att forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av diflubenzuron skulle ha f6ljt en
noggrant angiven tidsplan och skulle ha slutforts senast den 31 december 2018, det vill sdga den dag
da det forsta godkdnnandet av diflubenzuron l6pte ut, men att det ocksa foreskrivs i artikel 17 i
forordning nr 1107/2009 att om det pa grund av omstdndigheter som sokanden inte rader Gver visar
sig att godkdnnandeperioden sannolikt kommer att l6pa ut innan nagot beslut om férnyelse har
fattats, ska kommissionen anta ett beslut varigenom godkinnandeperioden forlings till dess att
fornyelseforfarandet har slutforts.

Den bestimmelsen innebdr att forfarandet for fornyelse av godkidnnandet av ett verksamt émne far
forlingas med hdnvisning till omstdndigheter som uppkommer under sjilva forfarandet och inte é&r
kdnda sedan tidigare. Detta betyder att kommissionen vid tiden for antagandet av den angripna
forordningen inte sikert kunde veta att forfarandet for fornyelse av godkénnandet av diflubenzuron
skulle komma att slutforas fore den 31 december 2018 eller ens fore den 30 juni 2019.
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Nar det giller sokandens argument att forfarandet for fornyelse av godkiannandet av diflubenzuron
viantades komma att slutféras i oktober 2017, papekar tribunalen att det framgar av handlingarna i
malet att vad som kunde forvintas foreligga vid den tidpunkten endast var resultatet av den
bedomning av nidmnda dmne som hade gjorts av den rapporterande medlemsstaten, det vill sdga
Grekland — inte det slutliga resultatet av fornyelseforfarandet.

Mot bakgrund av den ovan i punkt 43 beskrivna osékerheten kring tiden fér genomférandet av
forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av diflubenzuron kan kommissionen séledes inte klandras
for att den prioriterade konsumentsikerheten.

For det tredje har sokanden uttryckt tvivel om huruvida kommissionen hyste verkliga farhagor savitt
avsag riskerna for exponering av konsumenter for PCA. Darvidlag har sokanden héanvisat till att det
inte vidtogs nagon étgird under den period av tva och ett halvt &r som foregick antagandet av den
angripna forordningen, trots att den aktuella pastadda risken hade identifierats i november 2014.

Harvidlag konstaterar tribunalen till att borja med att det framgar av handlingarna i mélet att vad den
rapporterande medlemsstaten i forfarandet for omprovning av godkdnnandet av diflubenzuron, det vill
sdga Sverige, gjorde i november 2014 endast var att utfirda det forsta tillagget, som kompletterade
rapportutkastet fran juli 2014 (se punkterna 24 och 25 ovan). Sverige antog inte forrdn i juli 2015 den
slutliga bedomningsrapporten, vilken sedan ungefir en manad senare faststilldes genom Efsas
slutsatser (se punkterna 27 och 29 ovan). Dessutom framgéar det av den angripna foérordningen att
Efsa inte lade fram sina slutsatser for kommissionen forran den 11 december 2015. Saledes har
kommissionen fog for sitt pastaende att det endast f6rflot omkring ett och ett halvt &r — inte tvd och
ett halvt ar — mellan den tidpunkt da riskerna fér konsumenters exponering for resthalter av PCA
identifierades och den tidpunkt da den angripna férordningen antogs.

Vidare behover det provas huruvida denna tidsutdrékt pa ett och ett halvt ar med framgang kan
anforas som argument for att ifragasdtta huruvida det forelag sddana  verkliga
konsumentsékerhetsrelaterade farhagor som kommissionen har anfort som skal till att den inte
avvaktade utgéngen av forfarandet for fornyelse av godkédnnandet av diflubenzuron.

Kommissionen har angett ett antal olika skal till att omprovningen av godkénnandet av diflubenzuron
tog néstan ett och ett halvt ar i ansprak. For det forsta har kommissionen hanvisat till att det holls ett
flertal moten i stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhédlsa, ndrmare bestdmt fyra moten
2015, tio moten 2016 och fyra moten 2017, vilka enligt kommissionen anordnades med syftet att finna
l6sningar som skulle fa storsta mojliga stod i ndmnda kommitté. For det andra har kommissionen
erinrat om sina internationella forpliktelser, vilka bland annat innebar en skyldighet att dversidnda ett
utkast till Virldshandelsorganisationen (WTO), bevilja en frist pd 60 dagar for ingivande av
synpunkter pa detta utkast och att dérefter bemota synpunkterna. For det tredje har kommissionen pa
goda grunder péapekat att d@ven sokandens agerande bidrog till att forfarandet for omprévning av
godkdnnandet av diflubenzuron fortsatte under sa lang tid efter det att Efsa hade lagt fram sina
slutsatser fran 2015; i synnerhet ror det sig om so6kandens bestridande av Efsas beslut att offentliggora
dessa slutsatser.

Det ska ocksa understrykas att det var komplexa fragor som kommissionen hade att bedoma inom
ramen for forfarandet for omprovning av godkdnnandet av diflubenzuron, nagot som framgar bland
annat av att dessa fragor var av vetenskaplig karaktdr och av att kommissionen anordnade ett flertal
moten innan den antog den angripna férordningen.

Mot bakgrund av det ovan anforda, och med tanke pa att sokanden inte har anfort nagon specifik
uppgift som gor det mojligt att ifragasétta vare sig de skidl som kommissionen har anfort (vilka det har
erinrats om i punkt 110 ovan) eller den komplexa karaktiren hos de fragor som kommissionen
provade, finner tribunalen att det inte kan anses oskaligt att den angripna forordningen antogs forst
nir det hade gétt ett och ett halvt ar sedan den rapporterande medlemsstaten och Efsa hade
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identifierat risker med anknytning till exponering av konsumenter for PCA. Saledes har sékanden inte
kunnat styrka att det saknades verkliga konsumentsidkerhetsrelaterade farhagor, varféor kommissionen
inte kan klandras for att den avstod fran att avvakta utgdngen av forfarandet for fornyelse av
godkdnnandet av diflubenzuron.

For det fjarde har sokanden hanvisat till ett fall som avser ett annat verksamt dmne, ndrmare bestamt
klorpyrifos, med avseende pa vilket kommissionen enligt sokanden beslutade att avsluta forfarandet for
omprovning i enlighet med artikel 21 i férordning nr 1107/2009 med motiveringen att det berorda
amnet var foremal for en fullstindig omprovning som syftade till en eventuell fornyelse av
godkidnnandet.

Tribunalen finner hirvidlag, i linje med vad kommissionen har framhallit, att omstédndigheterna i
arendena avseende klorpyrifos respektive diflubenzuron inte dr desamma. Till att borja med framgar
det av kommissionens forordning (EU) 2016/60 av den 19 januari 2016 om dndring av bilagorna II
och III till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 vad giller gransvarden for
klorpyrifos i eller pa vissa produkter (EUT L 14, 2016, s. 1) att det har faststillts gransvarden for
hogsta tillatna resthalter (MRL) av klorpyrifos, medan det savitt avser diflubenzuron framgar av
skdl 14 i den angripna forordningen att kommissionen konstaterade att det inte var mdjligt att
faststilla toxikologiska gransviarden for PCA och att det foljaktligen inte heller var mojligt att faststélla
nagra sikerhetsgréinser for resthalter.

Vidare framgar det av forordning 2016/60 att dndringen av MRL-vdrdena for klorpyrifos gjordes med
anledning av att nya, kontrollerade uppgifter hade inkommit. I synnerhet rorde det sig dels om en
rekommendation fran Efsa om att sédnka griansvirdena for vissa produkter, dels om en slutsats fran
unionens referenslaboratorier med inneborden att det pa grund av den tekniska utvecklingen behovde
faststillas specifika bestamningsgrinser nar det gillde vissa produkter. I det hér aktuella fallet begérde
sokanden att forfarandet for omprovning av godkdnnandet av diflubenzuron skulle avbrytas till dess att
TGR-undersokningens resultat hade bedomts inom ramen for forfarandet for fornyelse av
godkénnandet av diflubenzuron, men TGR-unders6kningen inneholl nya vetenskapliga uppgifter som
vid tidpunkten for antagandet av den angripna férordningen inte hade bedémts vare sig inom ramen
for omprovningsforfarandet eller inom ramen for fornyelseforfarandet.

For det femte har sokanden, som svar pa kommissionens argument att en sddan undersékning som
TGR-undersokningen hade begirts 2009 och borde ha redovisats 2011, gjort géllande dels att de
behoriga myndigheterna inte specifikt begdrde TGR-undersokningen 2009, dels att ndmnda
myndigheter i alla héndelser inte hade kunnat begira denna undersokning 2009 med tanke pa att
riktlinjedokument nr 488 fran Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) om
analyser av genetiska mutationer i kropps- och konsceller hos transgena gnagare inte antogs foérréan den
28 juli 2011.

Harvidlag konstaterar tribunalen att kommissionen 2009, inom ramen for det forsta godkdnnandet av
diflubenzuron, begirde att sokanden skulle limna in ”bekréftande” uppgifter om den eventuella
toxikologiska betydelsen av fororeningen och resthalter av PCA efter anvindning av diflubenzuron.
Lydelsen av och systematiken i de relevanta bestimmelserna i forordning nr 1107/2009 ger vid
handen att det i princip dr den som har ldmnat in en ansokan om godkinnande som har bevisbordan
ndr det géller huruvida villkoren for godkiannande enligt artikel 4 i den forordningen &r uppfyllda.
Saledes maste sokanden styrka att villkoren for godkdnnande ar uppfyllda for att ansokan ska kunna
beviljas. Kommissionen behover ddremot inte styrka att villkoren for godkdnnande inte dr uppfyllda
for att kunna avsld ansokan (dom av den 17 maj 2018, BASF Agro m.fl./kommissionen, T-584/13,
EU:T:2018:279, punkterna 86 och 88). I detta hédnseende framgar det i synnerhet av skidl 10 i
forordning nr 1107/2009 att @mnen far inga i vixtskyddsmedel “endast om det har visats” bland annat
att de inte forvantas ha nagra skadliga effekter pa méanniskors hilsa (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 17 maj 2018, BASF Agro m.fl./kommissionen, T-584/13, EU:T:2018:279, punkt 87).
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Dessutom dr principen den, att den part som hénvisar till en bestimmelse ska styrka att villkoren for
dess tillampning &dr uppfyllda (dom av den 17 maj 2018, BASF Agro m.fl./kommissionen, T-584/13,
EU:T:2018:279, punkt 88).

Aven om det &r riktigt, som soékanden har hivdat, att OECD:s riktlinjedokument nr 488 om analyser av
genetiska mutationer i kropps- och konsceller hos transgena gnagare, vilket antogs den 28 juli 2011,
var nodvindigt for genomfdrandet och redovisningen av TGR-undersékningen, rdcker det att
konstatera att sokanden inte har hédnvisat till nagon omstindighet som skulle hindrat den fran att
redovisa resultat av undersokningar avseende tester av kemiska produkter fran och med den
28 juli 2011.

Till yttermera visso framgar det inte av forordning nr 1107/2009 att de behoriga myndigheter som
medverkar i forfarandet for godkdnnande av ett verksamt &dmne skulle ha nagon skyldighet att
ndrmare ange vilken relevant information som den berérda parten ska tillhandahalla. Nagon sadan
skyldighet foreskrivs inte heller inom ramen for det forfarande for omprovning som beskrivs i
artikel 21 i den forordningen. Diarfér kan ingen relevans tillmédtas sokandens argument vid
forhandlingen att behovet av TGR-undersokningen inte slogs fast for forsta gédngen forrdn i Efsas
slutsatser fran 2015, vilka antogs inom ramen for forfarandet for omprévning av godkédnnandet av
diflubenzuron.

Saledes kan kommissionen inte klandras for att den inte 2009, inom ramen for godkdnnandet av
diflubenzuron, begirde att en specifik undersokning, sasom TGR-undersokningen, skulle redovisas.

Eftersom det saknas vytterligare argument for att ifragasdtta kommissionens val att prioritera
konsumentsékerheten och ga vidare med omprovningsforfarandet utan att avvakta utgangen av
forfarandet for fornyelse av godkédnnandet av diflubenzuron, finner tribunalen att kommissionen inte
gjorde nagon uppenbart oriktig bedomning nédr den fann dels att detta val var motiverat med
hénvisning till konsumentsikerheten, dels att nimnda val var proportionerligt.

— Den pastdtt oriktiga bedomning som bestdr i underldatenhet att omsorgsfullt och opartiskt prova alla
omstdndigheter som var relevanta i det aktuella fallet

Sokanden har gjort gillande att kommissionen inte omsorgsfullt och opartiskt provade alla
omstdndigheter som var relevanta i det aktuella fallet. Darvid har sokanden anfort flera argument.

For det forsta har sokanden hédvdat att den ordttmaétigt har klandrats for underldtenhet att
tillhandahalla tillrackliga uppgifter i sina fullstindiga ansokningshandlingar. I detta sammanhang anser
sokanden att den inte hade skyldighet att bemota farhagor som inte hade identifierats och som inte
kravde ndgra uppgifter. Enligt sokanden var det i tilligget fran juli 2015 som farhdgorna kring
resthalter av PCA for forsta gangen uppgavs utgora en risk. Darvid gor sokanden étskillnad mellan
identifieringen av "farhagor” 2012 och konstaterandet av en "risk” 2014.

Tribunalen papekar att den i punkterna 68 och 71 ovan har slagit fast att de slutsatser som den
rapporterande medlemsstaten drog i tilliggen fran november 2014 och juli 2015 (se punkterna 25
och 27 ovan) inte kunde anses ta upp nya farhidgor som sokanden inte redan kinde till sedan flera ar
tillbaka, oberoende av huruvida den formella beteckning som anvéndes i de relevanta dokumenten var
"farhagor” eller “risk”. Det framgar namligen av handlingarna i malet att Efsa redan 2012 hade namnt
farhagor kring eventuell exponering for resthalter av PCA. Saledes var det redan 2012 omdgjligt for
sokanden att vara ovetande om den oro som fanns kring exponering for resthalter av PCA, och det
ankom redan 2012 pa sokanden att tillhandahalla tillriackliga uppgifter i detta hdanseende.
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I alla hidndelser bereddes sokanden — vilket redan har konstaterats i punkt 62 ovan - tillfille att anféra
sina argument vid vytterligare tva tillfillen efter tillagget fran juli 2015, ndrmare bestimt den
7 oktober 2015 savitt avsag Efsas slutsatser fran 2015 (se punkt 30 ovan) och den 29 september 2016
savitt avsag utkastet till granskningsrapport (se punkt 32 ovan).

Vid foérhandlingen kritiserade sokanden ocksa kommissionen for att ha underlatit att beakta de
kommentarer som sokanden den 20 augusti 2015 hade ldmnat till Efsa, en underlatenhet som
kommissionen dd motiverade med att sokanden tidigare under forfarandet hade haft mojlighet att
inkomma med synpunkter (se punkt 31 ovan) och med att sokanden endast fick lamna kommentarer
till den rapporterande medlemsstatens bedomning vid ett tillfille (se punkt 31 ovan). Darvidlag
uppgav sokanden att den inte kunde ha ldmnat sina kommentarer fore juli 2015, eftersom den
rapporterande medlemsstaten forst da borjade betrakta resthalterna som problematiska (se
punkt 27 ovan). Sokanden hade inte framfort denna kritik tidigare under forfarandet vid tribunalen.
Det behover emellertid inte goras nagon bedomning av huruvida detta argument fran sokandens sida
kan tas upp till provning i sak, eftersom de slutsatser som tribunalen har dragit i punkterna 74, 75, 124
och 125 ovan medfor att nimnda argument kan lamnas utan avseende med hédnvisning till att det
saknar fog.

For det andra har sokanden gjort gillande att kommissionen sjilv inte visste hur
genotoxicitetsbedomningen skulle goras och att det inte finns nadgon samsyn mellan Efsa och
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) i frdga om PCA:s genotoxiska och cancerframkallande
egenskaper.

Nar det till att borja med géller kommissionens bedomning av genotoxicitet har sokanden hénvisat till
en begiran fran kommissionen till Efsa om fortydliganden och om beaktande av ett flertal aspekter
med anknytning till bedéomningen av genotoxicitet som enligt sokanden vittnar om att det finns
betydande meningsskiljaktigheter mellan vissa medlemsstater, Efsa och sokande kring den aktuella
problematiken.

Kommissionen har darvidlag hévdat, utan att motségas av sokanden, att den i punkt 128 ovan ndmnda
begiran till Efsa ror en ytterst begransad och synnerligen teknisk aspekt av metoderna for uppfoljning
av olika genotoxicitetsbedomningar, narmare bestdmt fragan hur in vitro-analyser bast ska kunna
kompletteras med in vivo-analyser pa ett enhetligt och mer standardiserat sétt.

Niar det sedan giller Efsas och EMA:s asikter om PCA:s genotoxiska och cancerframkallande
egenskaper har sokanden aberopat en rapport frain EMA av den 23 juli 2015 av vilken det enligt
sokanden framgar att det dr mojligt att faststélla ett gréansviarde for exponering for PCA och att det
saledes dr mojligt att gora en bedomning.

Tribunalen konstaterar emellertid att det framgar av det till handlingarna i mélet forda dokumentet
"Comments on the rationale for a non-divergent position between EFSA conclusions on
4-chloroaniline (PCA) and EMA’s CHMP/ICH conclusions” (Kommentarer rorande skilen till en
icke-motstridig standpunkt mellan Efsas slutsatser om 4-kloroanilin (PCA) och slutsatserna fran
EMA:s CHMP-kommitté/ICH) att Efsa och EMA slog fast dels att det i grunden inte fanns nagon
skillnad mellan deras respektive vetenskapliga syn utan att bada ansag att PCA mot bakgrund av de
for narvarande tillgdngliga uppgifterna var att betrakta som ett genotoxiskt och cancerframkallande
amne, dels att forklaringen till att Efsa och EMA anvidnde olika tillvigagangssitt stod att finna i
skillnaden mellan de sammanhang dar PCA skulle bedémas.

Den EMA -rapport som s6kanden har aberopat till stod for pastaendet att EMA skulle ha en annan syn
dan Efsa nidr det giller exponering for PCA kan inte med framgang anvindas for att ifragasdtta de
standpunkter som Efsa och EMA intog i det i punkt 131 ovan nimnda dokumentet. Darvidlag dr det
tillrackligt att notera att det dokumentet har tillkommit senare d4n den berérda EMA-rapporten, vilken
ar daterad den 23 juli 2015. Enligt kompletterande upplysningar som kommissionen lamnade med
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anledning av tribunalens atgdrder for processledning och som sokanden inte har bestritt, kom
nimligen Efsa och EMA o6verens om den slutliga versionen av det i punkt 131 ovan ndmnda
dokumentet den 10 december 2015.

Under dessa omstindigheter kan kommissionen inte klandras for att ha underlétit att beakta en
eventuell avsaknad av samsyn mellan Efsa och EMA i fraiga om PCA:s genotoxiska och
cancerframkallande egenskaper.

For det tredje har sokanden hévdat att bedomningen av diflubenzuron som biocidprodukt — till
skillnad fran bedomningen av ndimnda verksamma dmne som vaxtskyddsmedel — inte visade pa nagon
anledning till oro for arbetstagare, invanare och forbipasserande savitt avsag halterna av metaboliter.

Som kommissionen har pépekat i sina svar pa de fragor som tribunalen stillde inom ramen for sina
atgirder for processledning, framgar det av kommissionens direktiv 2013/6/EU av den
20 februari 2013 om é&ndring av Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG for att ta upp
diflubenzuron som ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet (EUT L 48, 2013, s. 10) — det
direktiv dér villkoren for godkdnnande av diflubenzuron som biocidprodukt slids fast — att
riskbedomningen p& unionsnivd inte hade avsett samtliga potentiella exponeringsscenarier och
anviandningsomraden, varvid exempelvis anvdndning utomhus, anvdndning av icke-yrkesméssiga
anvindare och exponering av husdjur inte hade undersokts. Av detta foljer att bedomningen av
diflubenzuron som biocidprodukt, till skillnad frdn bedémningen av diflubenzuron som
vaxtskyddsmedel, inte avsag de anviandningar som ger upphov till konsumenters exponering via
livsmedel eller djurfoder.

Under dessa omstidndigheter kan kommissionen inte klandras for att den inom ramen for
omprovningsforfarandet underldat att omsorgsfullt och opartiskt beakta bedomningen av diflubenzuron
som biocidprodukt i sin beddomning av diflubenzuron som vaxtskyddsmedel.

Talan ska saledes inte bifallas savitt avser den forsta och den fjarde grunden.

Mot bakgrund av det ovan anférda sammantaget ska talan ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 134.1 i réttegdngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta rattegdngskostnaderna,
om detta har yrkats. Sokanden har tappat malet och ska darfor, i enlighet med kommissionens
yrkande, forpliktas att bdra sina egna rdttegangskostnader och ersitta kommissionens
rattegangskostnader, dven savitt avser det interimistiska forfarandet.
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Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (fjarde avdelningen)
foljande:
1) Talan ogillas.

2) Arysta LifeScience Netherlands BV ska bira sina rittegangskostnader och ersitta de
kostnader som uppkommit for Europeiska kommissionen i forevarande mal och i det
interimistiska forfarandet.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibafnez-Martin Reine
Avkunnad vid offentligt ssmmantridde i Luxemburg den 19 september 2019.

Underskrifter
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