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W Sammlung der Rechtsprechung

URTEIL DES GERICHTS (Fiinfte Kammer)

17. Marz 2021°*

»Pflanzenschutzmittel — Wirkstoff Flupyrsulfuron-methyl — Nichterneuerung der Aufnahme in
den Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 — Bewertungsverfahren —
Vorschlag fiir die Einstufung eines Wirkstoffs — Vorsorgegrundsatz — Verteidigungsrechte —
Rechtssicherheit — Offensichtlicher Beurteilungsfehler — Verhaltnisméafliigkeit —
Diskriminierungsverbot — Grundsatz der guten Verwaltung — Vertrauensschutz”

In der Rechtssache T-719/17,

FMC Corporation mit Sitz in Philadelphia, Pennsylvania (Vereinigte Staaten),
Prozessbevollméchtigte: Rechtsanwilte D. Waelbroeck, I. Antypas und A. Accarain,

Klagerin,
gegen
Europiische Kommission, vertreten durch X. Lewis, G. Koleva und I. Naglis als Bevollmachtigte,
Beklagte,
betreffend eine Klage nach Art. 263 AEUV auf Nichtigerklairung der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2017/1496 der Kommission vom 23. August 2017 zur Nichterneuerung der Genehmigung
fir den Wirkstoff DPX KE 459 (Flupyrsulfuron-methyl) geméfs der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln und zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der
Kommission (ABI. 2017, L 218, S. 7)
erlédsst

DAS GERICHT (Fiinfte Kammer)

unter Mitwirkung des Préasidenten D. Spielmann sowie der Richterin O. Spineanu-Matei und des
Richters R. Mastroianni (Berichterstatter),

Kanzler: J. Palacio Gonzalez, Hauptverwaltungsrat,
aufgrund des schriftlichen Verfahrens und auf die miindliche Verhandlung vom 30. Juni 2020

folgendes

* Verfahrenssprache: Englisch.
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Urteil

I. Vorgeschichte des Rechtsstreits

Der Wirkstoff DPX KE 459 (Flupyrsulfuron-methyl) (im Folgenden auch: FPS) wird als selektives
Breitbandherbizid verwendet, das fiir die Verwendung bei verschiedenen Getreidekulturen
registriert ist.

FPS wurde durch die Richtlinie 2001/49/EG der Kommission vom 28. Juni 2001 zur Anderung des
Anhangs 1 der Richtlinie 91/414 zur Aufnahme des Wirkstoffs DPX KE 459
(Flupyrsulfuron-Methyl) (ABL 2001, L 176, S. 61) in den Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG
des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL 1991,
L 230, S. 1) aufgenommen.

Die in Anhang I der Richtlinie 91/414 aufgefiihrten Wirkstoffe gelten als geméf3 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Authebung der Richtlinien 79/117/EWG
und 91/414 des Rates (ABIL. 2009, L 309, S. 1) genehmigt und sind in Teil A des Anhangs der
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur
Durchfithrung der Verordnung Nr. 1107/2009 hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe
(ABL 2011, L 153, S. 1) aufgefiihrt. Die sich aus der Aufnahme in diesen Anhang ergebende
Genehmigung fiir FPS lief am 30. Juni 2018 ab.

Am 25. Mirz 2011 beantragte die DuPont de Nemours (Deutschland) GmbH, die deutsche
Tochtergesellschaft des DuPont-de-Nemours-Konzerns (im Folgenden: DuPont), gemaf3 Art. 14
der Verordnung Nr. 1107/2009 die Erneuerung der Genehmigung fiir FPS. Dieser
Erneuerungsantrag wurde geméf3 Art. 4 der Verordnung (EU) Nr. 1141/2010 der Kommission
vom 7. Dezember 2010 zur Festlegung des Verfahrens fiir die erneute Aufnahme einer zweiten
Gruppe von Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie 91/414 des Rates und zur Erstellung der Liste
dieser Wirkstoffe (ABIl. 2010, L 322, S. 10) innerhalb der in diesem Artikel vorgesehenen Frist
gestellt.

Die Franzosische Republik und das Konigreich Danemark wurden zum berichterstattenden
Mitgliedstaat (im Folgenden: BEMS) bzw. zum berichtmiterstattenden Mitgliedstaat bestimmt,
um im Rahmen des Verfahrens zur Erneuerung der Genehmigung dieses Wirkstoffs im Namen
der Europidischen Union eine Bewertung der mit FPS in Verbindung stehenden Risiken
vorzunehmen.

Im September 2013 beendete der BEMS seine Priifung des von DuPont im Marz 2011 vorgelegten
Erneuerungsdossiers, das im Mai 2012 durch ergdnzende Unterlagen vervollstindigt worden war,
und legte einen Entwurf des Berichts {iber die Bewertung der Erneuerung der Genehmigung fiir
FPS (im Folgenden: Bericht iiber die Bewertung der Erneuerung) vor. Er stellte fest, dass das
Erneuerungsdossier vollstidndig sei. Er empfahl die Erneuerung der Genehmigung fiir FPS.

Am 27. September 2013 wurde eine Kopie des Berichts iiber die Bewertung der Erneuerung an

DuPont und an die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) tibersandt. Am
2. Oktober 2013 begann die EFSA das Peer-Review-Verfahren, indem sie den Bericht iiber die
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Bewertung der Erneuerung zur Konsultation an DuPont und an die Mitgliedstaaten sandte.
Letztere wurden aufgefordert, hierzu innerhalb einer Frist von zwei Monaten eine Stellungnahme
abzugeben.

Am 3. Dezember 2013 legte DuPont der EFSA fristgerecht ihre Stellungnahme zum Bericht tiber
die Bewertung der Erneuerung vor.

Nach Priifung der eingegangenen Stellungnahme zum Bericht {iber die Bewertung der
Erneuerung beschloss die Européische Kommission, die EFSA zu beauftragen, eine Konsultation
mit Experten in den Bereichen Toxizitdt bei Sdugetieren, Verbleib und Verhalten in der Umwelt
sowie Okotoxizitit durchzufiihren.

Anlasslich der Peer-Review-Sitzung am 16. Mai 2014 priiften die Experten der EFSA und der
Mitgliedstaaten die vorliegenden Studien zur Toxizitit von FPS bei Sdugetieren. Aufgrund
unspezifischer hepatischer Effekte, die in einer Langzeitstudie bei Madusen beobachtet wurden,
beschloss die Mehrheit der mit dem Peer-Review beauftragten Experten, eine Einstufung von
FPS in Bezug auf die davon ausgehenden Gefahren als karzinogene Substanz der Kategorie 2
vorzuschlagen.

In der Folge schlug die EFSA in der endgiltigen Fassung ihrer wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen zur Risikobewertung von FPS (im Folgenden: Schlussfolgerungen der EFSA)
vor, FPS auch als reproduktionstoxische Substanz der Kategorie 2 einzustufen. Dieser Vorschlag
stiitzte sich auf nicht eindeutige Ergebnisse einer Studie iiber die Entwicklung von Ratten
(verzogerte Verknocherung des Zungenbeins).

Die EFSA rdumte zwar ein, dass die Einstufung der Gefahren gemifd der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufthebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 (ABI. 2008, L 353, S. 1) formal von der Europdischen Chemikalienagentur
(ECHA) vorgenommen werde, benannte jedoch auf der Grundlage ihres eigenen Vorschlags fiir
eine Einstufung von FPS zwei ,besonders bedenkliche Aspekte®:

— Erstens zog die EFSA den Schluss, dass FPS die vorlaufigen Kriterien fiir die Feststellung
endokrinschéddlicher Eigenschaften nach der Verordnung Nr. 1107/2009 erfille, da
vorgeschlagen worden sei, diesen Stoff als karzinogene Substanz der Kategorie 2 und als
reproduktionstoxische Substanz der Kategorie 2 einzustufen; dennoch raumte die EFSA auch
ein, dass iz vivo keine schéddlichen Auswirkungen auf das endokrine System beobachtet worden
seien, und dass es ,daher nach dem gegenwirtigen Wissensstand unwahrscheinlich [ist], dass
Flupyrsulfuron-methyl bei Sdugetieren endokrine Stérungen hervorruft®.

— Zweitens zog die EFSA den Schluss, dass ,nach der Einstufung des Ausgangsstoffs“ die drei
wichtigsten Metaboliten von FPS im Boden (IN-JV460, IN-KC576 und IN-KY374), von denen
zu erwarten sei, dass ihre Konzentration im Grundwasser den Schwellenwert von 0,1 pg/l
tiberschreiten werde, gemifl der Vermutung, die im Leitfaden der Kommission vom
25. Februar 2003 iiber die Beurteilung der Relevanz von Metaboliten im Grundwasser im
Rahmen der Richtlinie 91/414 (Sanco/221/2000 — rev.10 — final) (im Folgenden: Leitfaden der
Kommission iiber Metaboliten im Grundwasser) aufgestellt worden sei, als toxikologisch
relevant anzusehen seien.
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Die EFSA forderte die Mitgliedstaaten auf, Stellungnahmen zum Vorschlag der Einstufung von
FPS als reproduktionstoxische Substanz der Kategorie 2 sowie zu den beiden auf dieser
Grundlage benannten ,besonders bedenklichen Aspekten® abzugeben.

In ihren Stellungnahmen duflerten eine Reihe von Mitgliedstaaten Zweifel am Vorschlag der
EFSA, FPS als reproduktionstoxische Substanz der Kategorie 2 einzustufen, sowie Bedenken
hinsichtlich der sich aus dem Einstufungsvorschlag der EFSA ergebenden Folgen.

Die EFSA veroffentlichte ihre wissenschaftlichen Schlussfolgerungen am 6. November 2014. Sie
hielt ihren Einstufungsvorschlag aufrecht und erachtete es als vorhersehbar, dass FPS die in
Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 aufgefiihrten Kriterien fiir die Genehmigung nicht erfiillen
werde. Zur Stiitzung dieser Schlussfolgerung benannte die EFSA vier ,besonders bedenkliche
Aspekte®:

— Erstens konnte nicht festgestellt werden, dass die in den Toxizitdtsstudien verwendeten
Chargen fiir die vorgeschlagenen technischen Spezifikationen reprasentativ seien.

— Zweitens wurde entschieden, dass FPS die vorldaufigen Kriterien fiir die Feststellung
endokrinschédlicher Eigenschaften erfiille, da vorgeschlagen worden sei, den Stoff als
karzinogene Substanz der Kategorie 2 und als reproduktionstoxische Substanz der Kategorie 2
einzustufen.

— Drittens wurde das Risiko einer Grundwasserexposition itiber dem Schwellenwert einer
Konzentration von 0,1 pg/l fiir die drei wichtigsten Metaboliten im Boden (IN-JV460,
IN-KC576 und IN-KY374) als unannehmbar eingestuft, da diese drei Metaboliten geméf3 dem
Vorschlag der EFSA fiir die Einstufung von FPS als toxikologisch relevant anzusehen seien.

— Viertens wurde ein Risiko fiir Wasserpflanzen festgestellt.

Dartiber hinaus stellte die EFSA eine ,Datenlucke” fest, da fiir zwei weitere Metaboliten von FPS
(IN-JE127 und IN-KF311) keine Bewertung der Grundwasserexposition zur Verfiigung stehe.

Am 2. Dezember 2014 richtete DuPont ein Schreiben an die Kommission, in dem DuPont zu den
Schlussfolgerungen der EFSA Stellung nahm und insbesondere dem Vorschlag der EFSA fiir die
Einstufung von FPS entgegentrat. Zudem kritisierte DuPont, dass die EFSA, obwohl sie eine
Auswirkung auf das endokrine System ausdriicklich ausgeschlossen habe, FPS dennoch auf der
Grundlage der in der Verordnung Nr. 1107/2009 vorgesehenen vorldufigen Kriterien fiir die
Feststellung endokrinschéadlicher Eigenschaften als moglicherweise endokrinschiadigend definiert
habe.

Auf der Grundlage der Schlussfolgerungen der EFSA veroffentlichte die Kommission am
18. Mirz 2015 einen Entwurf eines Uberpriifungsberichts fiir FPS, in dem sie vorschlug, die
Genehmigung fiir FPS aufzuheben. Sie stiitzte ihren Vorschlag auf folgende drei Hauptbedenken:

— die vorldufigen Kriterien fiir die Feststellung endokrinschédlicher Eigenschaften, die aufgrund
des Vorschlags der EFSA, FPS als karzinogene Substanz der Kategorie 2 und als

reproduktionstoxische Substanz der Kategorie 2 einzustufen, erfiillt gewesen seien;

— die verfiigharen Informationen, die nicht ausreichend gewesen seien, um das Risiko der
Grundwasserexposition gegeniiber den relevanten Metaboliten zu bewerten;
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— ein Risiko fiir Wasserorganismen.

Am selben Tag teilte die Kommission DuPont mit, dass intern noch Gespréiche iiber den
Einstufungsvorschlag der EFSA und somit iiber die vorlaufigen Kriterien fiir die Feststellung
endokrinschédlicher Eigenschaften gefiihrt wiirden.

Am 8. April 2015 richtete DuPont ein Schreiben an die Kommission, in dem sich DuPont zum
Entwurf eines Berichts tiber die Priifung von FPS duflerte und vor allem geltend machte, dass ein
Vorschlag der Kommission, die Genehmigung fiir FPS zu erneuern, wissenschaftlich
gerechtfertigt und rechtlich begriindet gewesen wire.

Mit E-Mail vom 29. Mai 2015 ersuchte die Kommission DuPont auf der Grundlage der
Schlussfolgerung, wonach FPS die vorlaufigen Kriterien fiir die Feststellung endokrinschéadlicher
Eigenschaften erfiille, zu beriicksichtigende Angaben fiir eine mogliche Ausnahmegenehmigung
nach Nr. 3.6.5 des Anhangs II und Art. 4 Abs. 7 der Verordnung Nr. 1107/2009 vorzulegen.
DuPont legte am 26. Juni und am 13. Juli 2015 zwei Ausnahmedossiers vor.

Am 24. Juni 2015 lud die Kommission DuPont zu einem Treffen ein, um auf die Bewertung der
Erneuerung der Genehmigung fiir FPS einzugehen. Im Laufe dieses Treffens ersuchte DuPont die
Kommission, ebenso wie in einem Folgeschreiben vom 2. Juli 2015, die ECHA als fir die
Einstufung zustindige Behorde zu beauftragen, erneut zu priifen, wie die mit FPS in
Zusammenhang stehenden Gefahren einzustufen seien, sowie ihre Entscheidung nicht zu treffen,
bevor eine endgiiltige Einstufung durch die ECHA ergangen sei.

In einem Schreiben vom 9. Oktober 2015 teilte DuPont dem BEMS ihre Absicht mit, zusétzliche
Studien zur Frage der Toxizitit von FPS durchzufiithren, um ihre Behauptung zu untermauern,
dass weder die Einstufung als karzinogene Substanz der Kategorie 2 noch die Einstufung als
reproduktionstoxische Substanz der Kategorie 2 technisch gerechtfertigt sei.

Im Januar 2016 beauftragte die Kommission die EFSA mit der Prifung der zwei
Ausnahmedossiers, die DuPont am 26. Juni und am 13. Juli 2015 vorgelegt hatte. In der Folge
ersuchte die EFSA DuPont um zusatzliche Informationen, um das Dossier tiber den
vernachldssigbaren Charakter der Exposition zu vervollstindigen, die von DuPont am
31. Mai 2016 vorgelegt wurden. Die EFSA setzte darauthin eine Arbeitsgruppe ein, die eine
Methodik erarbeiten sollte, um zu bewerten, ob herbizide Stoffe fiir die landwirtschaftliche
Tatigkeit unverzichtbar seien. Nach Veroffentlichung der erarbeiteten Methodik im Juli 2016
ersuchte die EFSA DuPont um erneute Uberarbeitung des Ausnahmedossiers nach Art. 4 Abs. 7
der Verordnung Nr. 1107/2009 (betreffend die Unverzichtbarkeit fiir die landwirtschaftliche
Tatigkeit) auf der Grundlage dieser Methodik. Am 19. September 2016 legte DuPont das
iberarbeitete Ausnahmedossier vor.

Am 3. Oktober 2016 legte die EFSA eine tiberarbeitete Fassung ihrer Schlussfolgerungen vor (im
Folgenden: iiberarbeitete Schlussfolgerungen der EFSA). In ihren iberarbeiteten
Schlussfolgerungen hielt die EFSA an ihrem Standpunkt hinsichtlich der zuvor benannten, vier
»besonders bedenklichen Aspekte” fest, fiigte jedoch eine zusétzliche ,Datenliicke” in Bezug auf
das genotoxische Profil zweier Metaboliten von FPS (IN-JE127 und IN-KF311) hinzu. Sie kam
insbesondere zu dem Ergebnis, dass ,die Bewertung des Risikos des Metaboliten IN-JE127 fiir
Verbraucher ... nicht abgeschlossen werden [konnte], da Informationen {iber potenzielle
Gefahren und zuverldssige Schétzungen der Exposition der Verbraucher gegeniiber diesem
Metaboliten (dessen Genotoxizitiat nicht auszuschlief3en ist) fehlten”.

ECLI:EU:T:2021:143 5
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Mit Schreiben vom 5. Oktober 2016 forderte die Kommission DuPont auf, eine Stellungnahme zu
den iiberarbeiteten Schlussfolgerungen der EFSA abzugeben. Am 18. Oktober 2016 richtete
DuPont ein Schreiben an die Kommission, in dem sie die zusétzliche von der EFSA festgestellte
,Datenliicke” hinsichtlich der Genotoxizitiat bestritt und die Kommission darum ersuchte, ihr zu
erlauben, zusitzliche Studien zu dieser ,Datenliicke” bis spétestens November 2016 vorzulegen.

Nach der Veroffentlichung der iiberarbeiteten Schlussfolgerungen der EFSA veroéffentlichte die
Kommission am 22. Dezember 2016 eine iberarbeitete Fassung ihres Entwurfs eines
Uberpriifungsberichts, in dem sie an ihrem Vorschlag festhielt, die Genehmigung fiir FPS
aufzuheben. Die Kommission fiihrte jedoch die vorldufigen Kriterien fiir die Feststellung
endokrinschédlicher Eigenschaften nicht mehr als Anlass zur Sorge an.

Am 13. Januar 2017 richtete DuPont ein Schreiben mit ihrer Stellungnahme zum {iberarbeiteten
Entwurf eines Uberpriifungsberichts an die Kommission.

Am 9. Februar 2017 schrieb DuPont an die Regulierungsbehorden der Mitgliedstaaten der Union,
um ihnen ihre Bedenken hinsichtlich des Vorschlags der Kommission mitzuteilen, die
Genehmigung fiir FPS nicht zu erneuern.

Am 31. Mérz 2017 schlossen E.I. du Pont de Nemours and Company, die Muttergesellschaft von
DuPont, und FMC Corporation, eine Gesellschaft amerikanischen Rechts, eine
Verduferungsvereinbarung iiber die Ubertragung des Geschiftsfelds von DuPont in Bezug auf
bestimmte Herbizide, darunter FPS, ab (im Folgenden: Verduflerungsvereinbarung). Die
Verduf3erungsvereinbarung wurde abgeschlossen, um dem Beschluss C(2017) 1946 final der
Kommission vom 27. Mérz 2017 zu entsprechen, mit dem der Zusammenschluss von The Dow
Chemical Company und E.I. du Pont de Nemours and Company fiir mit dem Binnenmarkt und
dem EWR-Abkommen vereinbar erklart wurde (Sache COMP/M.7932 — Dow/DuPont).

Die Verauflerungsvereinbarung sah vor, dass FMC alle Rechte, Titel und Interessen von DuPont
hinsichtlich aller Aktiva und Vermogenswerte im Zusammenhang mit dem ,FPS-Geschaft®,
einschliefllich aller Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, erwerben sollte. Die
Verauflerungsvereinbarung wurde unter der aufschiebenden Bedingung abgeschlossen, dass alle
notwendigen Genehmigungen fiir die Transaktion bei den zustdndigen Wettbewerbsbehorden
eingeholt werden. Die Durchfithrung der Transaktion war fiir den 1. November 2017 vorgesehen.

Am 4. April 2017 teilte die Kommission den anderen Mitgliedern der Welthandelsorganisation
(WHO) den Verordnungsentwurf iiber die Nichterneuerung der Genehmigung fiir FPS gemaf3
den Vorschriften des WTO-Ubereinkommens iiber technische Handelshemmnisse (TBT) vom
15. April 1994 mit. Mit Schreiben vom 25. Mai 2017 legten die Behorden der Vereinigten Staaten
von Amerika im Namen von DuPont eine Stellungnahme zur vorgeschlagenen Entscheidung vor,
in der sie das Fehlen einer soliden wissenschaftlichen Basis fiir die Nichterneuerung und das
Vorliegen von Daten betonten, die belegten, dass keine Bedenken hinsichtlich der menschlichen
Gesundheit, des Grundwassers und der Umwelt bestiinden.

Die Kommission duflerte sich zu dieser Stellungnahme am 14. Juli 2017. Sie fiihrte in ihrem
Schreiben aus, dass sie ,alle im Laufe des Entscheidungsprozesses erhaltenen Stellungnahmen
sorgfiltig geprift® habe, dass sie die Genehmigung fiir FPS jedoch ,angesichts der
Beschriankungen in Bezug auf die Frist und das Verfahren zur Einreichung zusitzlicher Daten”
nicht erneuern konne.
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II. Angefochtene Verordnung

Am 23. August 2017 erlief§ die Kommission die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/1496 zur
Nichterneuerung der Genehmigung fiir den Wirkstoff DPX KE 459 (Flupyrsulfuron-methyl)
gemifl der Verordnung Nr. 1107/2009 und zur Anderung der Durchfithrungsverordnung
Nr. 540/2011 (ABL 2017, L 218, S. 7, im Folgenden: angefochtene Verordnung). Gemafs der
angefochtenen Verordnung wird die Genehmigung fiir FPS nicht erneuert.

In den Erwédgungsgriinden 8 bis 14 der angefochtenen Verordnung heif3t es:

”(8)

(10)

Am 30. September 2016 hat die [EFSA] der Kommission ihre Schlussfolgerung dazu
tibermittelt, ob davon ausgegangen werden kann, dass [FPS] die Genehmigungskriterien
gemifd Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfillt. Auf der Grundlage der
bewerteten Studien gelangte die [EFSA] zu dem Schluss, dass der Grundkorper bestimmte
inhédrente toxikologische Eigenschaften hat, insbesondere in Bezug auf Karzinogenitédt und
Reproduktionstoxizitat. Aus Sicht der [EFSA] rechtfertigen diese Informationen sogar die
Einstufung des Stoffs als Jkarzinogen’ (Kategorie 2) und als ,reproduktionstoxisch’
(Kategorie 2) geméafd der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments
und des Rates. Die [EFSA] gelangte zu dem Schluss, dass es in Anbetracht der bewerteten
reprasentativen Verwendungszwecke bei mehreren Metaboliten von [FPS] sehr
wahrscheinlich zu einer Grundwasserexposition iiber dem parametrischen Grenzwert fiir
Trinkwasser von 0,1 pg/l in Situationen kommen kann, die in allen einschldgigen
Grundwasserszenarien vertreten sind.

Ungeachtet der von der [EFSA] vorgeschlagenen Einstufung bereitet insbesondere das
Vorhandensein der Metaboliten im Grundwasser in Anbetracht der in den Studien
aufgezeigten inhérenten toxikologischen Eigenschaften des Grundkorpers insbesondere in
Bezug auf Karzinogenitit und Reproduktionstoxizitit Anlass zur Sorge, da nicht
nachgewiesen wurde, dass diese Metaboliten nicht dieselben inhédrenten Eigenschaften
aufweisen. Deshalb kann derzeit nicht nachgewiesen werden, dass das Vorhandensein der
Metaboliten im Grundwasser nicht zu unannehmbaren Auswirkungen auf das Grundwasser
fithrt und schédliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit hat.

Auflerdem kam die [EFSA] zu dem Schluss, dass die Bewertung der Grundwasserexposition
auf der Grundlage der vorhandenen Informationen zu dem Metaboliten IN-JE127 nicht
abgeschlossen werden konnte, da dessen genotoxisches Potenzial nicht ausgeschlossen
werden kann.

In Anbetracht der Unsicherheit {iber das Vorhandensein dieses Metaboliten im
Grundwasser konnen unannehmbare Auswirkungen auf das Grundwasser und schadliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit derzeit nicht ausgeschlossen werden.

Dariiber hinaus kam die [EFSA] zu dem Schluss, dass die Exposition gegeniiber [FPS] ein
hohes Risiko fiir Wasserorganismen, insbesondere Algen und Wasserpflanzen, darstellt.

ECLI:EU:T:2021:143 7
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(13) Auf Grundlage dieser in den Erwdgungsgriinden 9, 11 und 12 dargelegten Risiken konnte
nicht nachgewiesen werden, dass in Bezug auf einen oder mehrere reprisentative
Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzenschutzmittels die Genehmigungskriterien
gemdfl Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfiillt sind. Daher sollte die
Genehmigung fiir [FPS] gemdfd Artikel 20 Absatz 1 Buchstabe b der genannten
Verordnung nicht erneuert werden.

(14) Angesichts der in den Erwdgungsgriinden 9, 11 und 12 dargelegten Risiken kommt die
Ausnahmeregelung gemiafd Artikel 4 Absatz 7 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 nicht
zur Anwendung. Die Anwendung dieser Ausnahmeregelung ist auch mit der Begriindung
ausgeschlossen, dass nicht nachgewiesen worden ist, dass eines der Kriterien gemaf3
Anhang II Nummern 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 oder 3.8.2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
nicht erfillt ist.”

Im 19. Erwédgungsgrund der angefochtenen Verordnung heifst es zudem, dass ,[sie] der
Einreichung eines neuen Antrags fiir [FPS] geméf3 Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
nicht [entgegensteht]”.

III. Verfahren und Antrige der Parteien

Mit Klageschrift, die am 23. Oktober 2017 bei der Kanzlei des Gerichts eingegangen ist, haben
DuPont de Nemours (Deutschland) und elf weitere DuPont-Gesellschaften (im Folgenden
gemeinsam: Klagerinnen DuPont) sowie FMC Klage auf Nichtigerklairung der angefochtenen
Verordnung erhoben.

Mit Schriftsatz, der am selben Tag bei der Kanzlei des Gerichts eingegangen ist, hat FMC im
Wege eines Antrags auf vorldufigen Rechtsschutz die Aussetzung des Vollzugs der
angefochtenen Verordnung und den Erlass einer geeigneten einstweiligen Anordnung begehrt.

Am 19. Februar 2018 hat die Kommission ihre Klagebeantwortung eingereicht.

Mit Schriftsatz, der am 14. Marz 2018 bei der Kanzlei des Gerichts eingegangen ist, hat FMC
beantragt, in der vorliegenden Rechtssache als Kldgerin an die Stelle der Klagerinnen DuPont zu
treten.

Mit Schriftsdtzen, die jeweils am 6. April und am 1. Juni 2018 bei der Kanzlei des Gerichts
eingegangen sind, haben die Kldgerinnen DuPont und die Kommission im Wesentlichen
ausgefiihrt, dass sie keine Einwénde gegen die Ersetzung der Kldgerinnen DuPont durch FMC
hitten.

Die Erwiderung ist am 12. April 2018 bei der Kanzlei des Gerichts eingegangen. Die
Gegenerwiderung ist dort am 4. Juli 2018 eingegangen.

Mit Beschluss vom 22. Juni 2018, FMC/Kommission (T-719/17 R, EU:T:2018:408), hat der
Prasident des Gerichts den Antrag auf vorldufigen Rechtsschutz zuriickgewiesen und die
Kostenentscheidung vorbehalten.
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Mit Beschluss vom 30. November 2018, FMC/Kommission (T-719/17, nicht veroffentlicht,
EU:T:2018:893), hat das Gericht FMC gestattet, in der vorliegenden Rechtssache als Kldgerin an
die Stelle der Klagerinnen DuPont zu treten, und die Kostenentscheidung vorbehalten. Am
selben Tag ist das schriftliche Verfahren abgeschlossen worden.

Im Zuge einer Anderung der Besetzung der Kammern des Gerichts ist die Rechtssache gemif3
Art. 27 Abs. 5 der Verfahrensordnung des Gerichts der Fiinften Kammer zugewiesen worden,
der ein neuer Berichterstatter zugeteilt worden ist.

Auf Vorschlag des Berichterstatters hat das Gericht (Fiinfte Kammer) im Rahmen
prozessleitender MafSnahmen nach Art. 89 der Verfahrensordnung den Parteien schriftliche
Fragen gestellt, auf die diese fristgerecht geantwortet haben.

Auf Bericht des Berichterstatters hat das Gericht beschlossen, das mundliche Verfahren zu
eroffnen.

In der Sitzung vom 30. Juni 2020 haben die Parteien miindlich verhandelt und Fragen des Gerichts
beantwortet.

Die Klagerin beantragt,

— die angefochtene Verordnung fiir nichtig zu erkléren;
— der Kommission die Kosten aufzuerlegen.

Die Kommission beantragt,

— die Klage abzuweisen;

— der Kldgerin die Kosten aufzuerlegen.

IV. Rechtliche Wiirdigung
Die Kldgerin macht sechs Nichtigkeitsgriinde geltend.

Mit dem ersten Nichtigkeitsgrund, der aus drei Teilen besteht, wird ein Verstof§ der Kommission
gegen die Verordnung Nr. 1141/2010, die Verordnung Nr. 1272/2008 und die in der Verordnung
Nr. 1107/2009 und in der Richtlinie 2010/63/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABI. 2010,
L 276, S. 33) enthaltenen Vorschriften tiber Tierversuche geltend gemacht.

Mit dem zweiten Klagegrund wird geriigt, die Kommission habe sich unter Verstof$ gegen den
Grundsatz der Rechtssicherheit und die Verteidigungsrechte des die Erneuerung begehrenden
Antragstellers zu Unrecht auf einen neuen Leitfaden gestiitzt.

Mit dem dritten Klagegrund wird geriigt, dass unter Verstofl gegen mehrere Vorschriften des

Unionsrechts und die Verteidigungsrechte des die Erneuerung begehrenden Antragstellers keine
vollstindige Risikobewertung stattgefunden habe.

ECLI:EU:T:2021:143 9



55

56

57

58

59

60

61

URTEIL VoM 17. 3. 2021 — RecHTSSACHE T-719/17
FMC / KOMMISSION

Mit dem vierten Klagegrund wird ein Verstofy gegen den Grundsatz der VerhaltnismafSigkeit
geltend gemacht.

Mit dem fiinften Klagegrund wird ein Verstofy gegen das Diskriminierungsverbot geltend
gemacht.

Mit dem sechsten Klagegrund wird ein Verstof; gegen den Grundsatz der guten Verwaltung und
eine Verletzung der berechtigten Erwartungen geriigt.

A. Vorbemerkungen

Nach ihrem Art. 1 Abs. 3 ist Ziel der Verordnung Nr. 1107/2009 die Gewéhrleistung eines hohen
Schutzniveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fiir die Umwelt und das bessere
Funktionieren des Binnenmarkts durch die Harmonisierung der Vorschriften fiir das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und die Verbesserung der landwirtschaftlichen
Produktion.

Die Vorgabe der Erhaltung eines hohen Schutzniveaus fiir die Umwelt durch die Verordnung
Nr. 1107/2009 erfolgt in Anwendung von Art. 11 und Art. 114 Abs. 3 AEUV. Gemaf; Art. 11
AEUV miissen die Erfordernisse des Umweltschutzes bei der Festlegung und Durchfithrung der
Unionspolitiken und -mafinahmen insbesondere zur Férderung einer nachhaltigen Entwicklung
einbezogen werden. Zur Konkretisierung dieser Verpflichtung bestimmt Art. 114 Abs. 3 AEUV,
dass die Kommission in ihren Vorschlidgen zur Angleichung der Rechtsvorschriften, welche die
Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarkts zum Gegenstand haben, u. a. im Bereich
Umweltschutz von einem hohen Schutzniveau ausgeht und dabei insbesondere alle auf
wissenschaftliche Ergebnisse gestiitzten neuen Entwicklungen beriicksichtigt und dass im
Rahmen ihrer jeweiligen Befugnisse das Europdische Parlament und der Rat der Europédischen
Union dieses Ziel ebenfalls anstreben. Dieser Schutz hat vorrangige Bedeutung gegeniiber
wirtschaftlichen Erwédgungen, so dass er sogar betrdchtliche negative Folgen wirtschaftlicher Art
fir bestimmte Wirtschaftsteilnehmer rechtfertigen kann (vgl. entsprechend Urteile vom
9. September 2011, Dow AgroSciences u. a./ Kommission, T-475/07, EU:T:2011:445, Rn. 143, vom
6. September 2013, Sepro Europe/Kommission, T-483/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:407,
Rn. 85, und vom 12. Dezember 2014, Xeda International/Kommission, T-269/11, nicht
veroffentlicht, EU:T:2014:1069, Rn. 138).

Auflerdem sollte nach dem achten Erwdgungsgrund der Verordnung Nr. 1107/2009 das
Vorsorgeprinzip angewandt werden und mit dieser Verordnung sichergestellt werden, dass die
Industrie den Nachweis erbringt, dass Stoffe oder Produkte, die erzeugt oder in Verkehr gebracht
werden, keine schiadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder keine
unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die in der Verordnung Nr. 1107/2009 (und davor der
Richtlinie 91/414) fiir Pflanzenschutzmittel und ihre Wirkstoffe vorgesehenen Verfahren der
vorherigen Zulassung und Genehmigung Ausdruck des Vorsorgegrundsatzes sind (vgl. in diesem
Sinne Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07,
nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 133).
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1. Vorsorgegrundsatz

a) Definition

Der Vorsorgegrundsatz stellt einen allgemeinen Grundsatz des Unionsrechts dar, der die
betroffenen Behorden verpflichtet, im genauen Rahmen der Ausiibung der ihnen durch die
einschldgige Regelung zugewiesenen Befugnisse geeignete Mafinahmen zu treffen, um bestimmte
potenzielle Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt auszuschlief3en,
indem sie den mit dem Schutz dieser Interessen verbundenen Erfordernissen Vorrang vor
wirtschaftlichen Interessen einrdumen (vgl. Urteile vom 21. Oktober 2003, Solvay
Pharmaceuticals/Rat, T-392/02, EU:T:2003:277, Rn. 121 und die dort angefiihrte
Rechtsprechung, sowie vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission,
T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 134 und die dort angefiihrte Rechtsprechung;
vgl. in diesem Sinne auch Urteil vom 26. November 2002, Artegodan u. a./Kommission, T-74/00,
T-76/00, T-83/00 bis T-85/00, T-132/00, T-137/00 und T-141/00, EU:T:2002:283, Rn. 184).

Wenn wissenschaftliche Ungewissheiten in Bezug auf das Vorliegen oder den Umfang von
Gefahren fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt bestehen, konnen die Organe nach
dem Vorsorgegrundsatz Schutzmafinahmen treffen, ohne abwarten zu miissen, bis das
tatsachliche Vorliegen und die Schwere dieser Gefahren in vollem Umfang nachgewiesen sind
oder bis die nachteiligen Wirkungen fiir die Gesundheit eintreten (vgl. Urteil vom
6. September 2013, Sepro Europe/Kommission, T-483/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:407,
Rn. 44 und die dort angefithrte Rechtsprechung; vgl. auch entsprechend Urteil vom
12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07, nicht
veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 135 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Innerhalb des Verfahrens, das mit dem Erlass geeigneter Mafisnahmen zur Vermeidung
bestimmter potenzieller Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt
aufgrund des Vorsorgeprinzips durch ein Organ endet, lassen sich drei aufeinanderfolgende
Schritte unterscheiden: erstens die Ermittlung der potenziell abtrdglichen Wirkungen, die sich
aus einem Vorgang ergeben, zweitens die Bewertung der mit diesem Vorgang verbundenen
Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt und drittens, wenn die
ermittelten potenziellen Gefahren die Schwelle der gesellschaftlichen Akzeptanz tiberschreiten,
das Risikomanagement durch den Erlass geeigneter Schutzmafinahmen. Waihrend der erste
dieser Schritte keiner ndheren Erlauterung bedarf, verdienen die beiden weiteren eine ndhere
Betrachtung (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich]
u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 136).

b) Risikobewertung

Die Bewertung der Gefahren fiir die offentliche Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt
besteht fiir das Organ, das sich mit potenziell abtriglichen Wirkungen eines Vorgangs
konfrontiert sieht, in der wissenschaftlichen Einschiatzung dieser Gefahren und der Feststellung,
ob diese die gesellschaftliche Akzeptanz iiberschreiten. Damit die Organe eine solche
Einschitzung der Gefahren vornehmen koénnen, miissen sie daher zum einen iiber eine
wissenschaftliche Bewertung der Gefahren verfiigen und zum anderen das Gefahrenniveau
festlegen, das fiir die Gesellschaft nicht mehr hinnehmbar erscheint (vgl. Urteil vom
12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07, nicht
veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 137 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).
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1) Wissenschaftliche Bewertung

Die wissenschaftliche Risikobewertung ist ein wissenschaftliches Verfahren, mit dem so weit wie
moglich eine Gefahr ermittelt und beschrieben, eine Abschatzung des Risikos vorgenommen und
das Risiko umschrieben wird (vgl. Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich]
u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 138 und die dort angefiihrte
Rechtsprechung).

In ihrer Mitteilung KOM(2000) 1 endgiiltig iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips vom
2. Februar 2000 hat die Kommission diese vier Bestandteile einer wissenschaftlichen
Risikobewertung wie folgt beschrieben (vgl. Anhang III dieser Mitteilung):

»Gefahrenermittlung bedeutet, die biologischen und chemischen Agenzien oder physikalischen
Einwirkungen, die negative Auswirkungen haben konnen, zu identifizieren ...

Bei der Gefahrenbeschreibung werden Eigenart und Schweregrad der mit den ursdchlichen
Agenzien oder Tétigkeiten verbundenen negativen Auswirkungen quantitativ und/oder qualitativ
bestimmt ...

Die Abschitzung des Risikos besteht aus einer quantitativen oder qualitativen Bestimmung der
Wahrscheinlichkeit, mit dem untersuchten Agens in Berithrung zu kommen ...

Die Risikobeschreibung entspricht der qualitativen und/oder quantitativen Schétzung (unter
Beriicksichtigung inhdrenter Ungewissheiten) der Wahrscheinlichkeit und Haufigkeit sowie des
Schweregrads bekannter oder moglicher umwelt- oder gesundheitsschiadigender Wirkungen. Sie
wird auf der Grundlage der drei vorgenannten Stufen erstellt und héngt stark von den in jedem
einzelnen Stadium des Verfahrens beriicksichtigten Unsicherheiten, Schwankungen,
Arbeitshypothesen und Annahmen ab. Wenn die verfiigbaren Daten nicht ausreichen oder keine
eindeutigen Schliisse zulassen, konnte ein vorsichtiger Ansatz zum Schutz der Umwelt, der
Gesundheit und der Sicherheit darin bestehen, immer vom ungiinstigsten Fall auszugehen.
Haufen sich solche Annahmen, kann dies zu einer Uberbewertung des tatsachlichen Risikos
fithren. Ein solches Vorgehen bietet aber auch eine gewisse Gewihr dafiir, dass das Risiko nicht
unterschatzt wird.”

Da es sich um ein wissenschaftliches Verfahren handelt, muss das Organ die wissenschaftliche
Risikobewertung wissenschaftlichen Experten iibertragen (Urteile vom 11. September 2002,
Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 157, vom 11. September 2002,
Alpharma/Rat, T-70/99, EU:T:2002:210, Rn. 170, und vom 9. September 2011,
Frankreich/Kommission, T-257/07, EU:T:2011:444, Rn. 73).

Von einer wissenschaftlichen Risikobewertung kann nicht verlangt werden, dass sie den Organen
zwingende wissenschaftliche Beweise fiir das tatséchliche Vorliegen des Risikos und die Schwere
der potenziellen nachteiligen Wirkungen im Fall seiner Verwirklichung liefert. Die Anwendung
des Vorsorgeprinzips erfolgt ndmlich definitionsgemdf in einem Kontext wissenschaftlicher
Unsicherheit. Auflerdem darf eine vorbeugende Mafinahme oder umgekehrt ihre Riicknahme
oder Abschwichung nicht von dem Nachweis abhidngig gemacht werden, dass keinerlei Risiken
bestehen, weil ein solcher Nachweis im Allgemeinen aus wissenschaftlicher Sicht nicht erbracht
werden kann, da es in der Praxis ein Risikoniveau ,Null“ nicht gibt (Urteil vom 12. April 2013,
Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht,
EU:T:2013:167, Rn. 140; vgl. auch in diesem Sinne Urteil vom 21. Oktober 2003, Solvay
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Pharmaceuticals/Rat, T-392/02, EU:T:2003:277, Rn. 130). Eine vorbeugende Mafinahme darf
indessen nicht mit einer rein hypothetischen Betrachtung des Risikos begriindet werden, die auf
wissenschaftlich noch nicht verifizierte blofle Vermutungen gestiitzt ist (Urteile vom
11. September 2002, Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 143, und vom
12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07, nicht
veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 140; vgl. auch in diesem Sinne Urteil vom 11. Juli 2007,
Schweden/Kommission, T-229/04, EU:T:2007:217, Rn. 161).

Die Risikobewertung muss namlich auf den besten verfiigbaren wissenschaftlichen Daten beruhen
und ist in einer unabhéngigen, objektiven und transparenten Art und Weise vorzunehmen (vgl.
Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07, nicht
veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 141 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Auflerdem ist darauf hinzuweisen, dass sich eine vollstindige wissenschaftliche Risikobewertung
wegen der Unzuldnglichkeit der verfiigbaren wissenschaftlichen Daten als unmoglich erweisen
kann. Dies kann indessen die zustindige Behorde nicht daran hindern, aufgrund des
Vorsorgeprinzips vorbeugende MafSnahmen zu treffen. In diesem Fall miissen die
wissenschaftlichen Experten trotz der verbleibenden wissenschaftlichen Ungewissheit eine
wissenschaftliche Risikobewertung vornehmen, die der zustédndigen offentlichen Stelle eine so
zuverldssige und fundierte Information vermittelt, dass diese Stelle die volle Tragweite der
aufgeworfenen wissenschaftlichen Frage erfassen und ihre Politik in Kenntnis der Sachlage
bestimmen kann (Urteil vom 9. September 2011, Frankreich/Kommission, T-257/07,
EU:T:2011:444, Rn. 77; vgl. in diesem Sinne auch Urteile vom 11. September 2002, Pfizer Animal
Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 160 bis 163, und vom 11. September 2002,
Alpharma/Rat, T-70/99, EU:T:2002:210, Rn. 173 bis 176).

Wenn es sich als unmoglich erweist, das Bestehen oder den Umfang des behaupteten Risikos mit
Sicherheit festzustellen, weil die Ergebnisse der durchgefiihrten Studien unzureichend, nicht
schliissig oder ungenau sind, die Wahrscheinlichkeit eines tatsdchlichen Schadens jedoch
fortbesteht, falls das Risiko eintritt, rechtfertigt das Vorsorgeprinzip den Erlass beschriankender
Mafinahmen, wenn sie objektiv und nicht diskriminierend sind (vgl. Urteil vom 12. April 2013,
Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht,
EU:T:2013:167, Rn. 142 und die dort angefiihrte Rechtsprechung; Urteil des EFT A-Gerichtshofs
vom 5. April 2001, EFTA Surveillance Authority/Norway, E-3/00, EFTA Court Report
2000-2001, S. 73, Rn. 31 und 32).

Mithin kann eine vorbeugende Mafsnahme nur dann getroffen werden, wenn das Risiko, ohne
dass seine Existenz und sein Umfang durch zwingende wissenschaftliche Daten in vollem
Umfang nachgewiesen worden wiren, auf der Grundlage der zum Zeitpunkt des Erlasses dieser
Mafinahme verfiigbaren wissenschaftlichen Daten gleichwohl hinreichend dokumentiert
erscheint (vgl. Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission,
T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 143 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

In einem solchen Zusammenhang entspricht somit der Begriff ,Risiko“ dem Grad der
Wahrscheinlichkeit nachteiliger Wirkungen fiir das von der Rechtsordnung geschiitzte Gut
aufgrund der Zulassung bestimmter Mafinahmen oder bestimmter Verfahren. Dagegen wird der
Begriff ,Gefahr” gemeinhin in einem weiteren Sinne verwendet und bezeichnet jedes Produkt
oder Verfahren, das eine nachteilige Wirkung fiir die menschliche Gesundheit oder jedes andere
von der Rechtsordnung geschiitzte Gut haben kann (Urteile vom 12. April 2013, Du Pont de
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Nemours [Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07, nicht veréffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 144,
vom 11. September 2002, Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 147, und vom
9. September 2011, Dow AgroSciences u. a./Kommission, T-475/07, EU:T:2011:445, Rn. 147).

2) Bestimmung des Risikoniveaus, das nicht hinnehmbar erscheint

Die Bestimmung des Risikoniveaus, das fiir die Gesellschaft nicht hinnehmbar erscheint, steht,
unter Wahrung der einschligigen Rechtsvorschriften, den Organen zu, die fiir die in der
Festlegung des fiir diese Gesellschaft angemessenen Schutzniveaus bestehende politische
Entscheidung zustindig sind. Diese Organe haben die kritische Schwelle fiir die
Wahrscheinlichkeit nachteiliger Auswirkungen auf die o6ffentliche Gesundheit, die Sicherheit
und die Umwelt und fiir die Schwere dieser potenziellen Wirkungen festzulegen, die ihnen fiir
diese Gesellschaft nicht mehr hinnehmbar erscheint und bei deren Uberschreitung im Interesse
des Schutzes der offentlichen Gesundheit, der Sicherheit und der Umwelt trotz der
verbleibenden wissenschaftlichen Ungewissheit der Rickgriff auf vorbeugende Mafinahmen
erforderlich wird (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich]
u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 145; vgl. in diesem Sinne
auch Urteile vom 11. Juli 2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, Rn. 45, und vom
11. September 2002, Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 150 und 151).

Bei der Bestimmung des fiir die Gesellschaft nicht hinnehmbar erscheinenden Risikoniveaus sind
die Organe durch ihre Pflicht zur Sicherstellung eines hohen Niveaus des Schutzes der
offentlichen Gesundheit, der Sicherheit und der Umwelt gebunden. Dieses hohe Schutzniveau
muss nicht unbedingt auf das in technischer Hinsicht Hochstmdogliche abzielen, um mit Art. 114
Abs. 3 AEUV vereinbar zu sein (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich]
u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 146; vgl. auch entsprechend
Urteil vom 14. Juli 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, Rn. 49). Auflerdem diirfen
diese Organe keine rein hypothetische Betrachtung des Risikos vornehmen und ihre
Entscheidungen nicht auf ein ,Nullrisiko“ ausrichten (Urteile vom 11. September 2002, Pfizer
Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 152, und vom 12. April 2013, Du Pont de
Nemours [Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 146).

Die Bestimmung des als fiir die Gesellschaft nicht hinnehmbar angesehenen Risikoniveaus héngt
von der Beurteilung der besonderen Umstidnde jedes Einzelfalls durch die zustédndige 6ffentliche
Stelle ab. Insoweit kann die betreffende Stelle insbesondere die Schwere der Auswirkungen, die
der Eintritt dieses Risikos auf die offentliche Gesundheit, die Sicherheit und die Umwelt hat,
einschliefSlich des Umfangs der moglichen nachteiligen Wirkungen, die Dauer, die Reversibilitit
oder die moglichen Spitfolgen dieser Schiden sowie die mehr oder weniger konkrete
Wahrnehmung des Risikos nach dem Stand der verfiigharen wissenschaftlichen Erkenntnisse
berticksichtigen (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission,
T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 147; vgl. auch entsprechend Urteil vom
11. September 2002, Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 153).

¢) Risikomanagement
Das Risikomanagement umfasst die Gesamtheit der Mafinahmen eines mit einem Risiko

konfrontierten Organs, die dieses auf ein fiir die Gesellschaft hinnehmbar erscheinendes Niveau
zuriickfithren sollen, wie es seiner Pflicht aufgrund des Vorsorgeprinzips zur Gewihrleistung
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eines hohen Niveaus des Schutzes der offentlichen Gesundheit, der Sicherheit und der Umwelt
entspricht (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours [Frankreich] u. a./Kommission,
T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 148).

Diese MafSnahmen umfassen den Erlass vorldufiger Mafinahmen, die verhéltnismaflig, frei von
Diskriminierung, transparent und im Vergleich zu entsprechenden bereits erlassenen dhnlichen
Mafinahmen kohidrent sein miissen (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours
[Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07, nicht verodffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 149; vgl. in
diesem Sinne auch Urteil vom 1. April 2004, Bellio F.1li, C-286/02, EU:C:2004:212, Rn. 59).

2. Erneuerung der Genehmigung eines in Teil A des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung
Nr. 540/2011 aufgenommenen Wirkstoffs

Wie oben in Rn. 2 dargelegt, wurde der Stoff, um den es in der angefochtenen Verordnung geht,
nach der von der Richtlinie 91/414 vorgesehenen Regelung gemif} den damals geltenden
Bedingungen genehmigt.

Da die Erneuerung seiner Genehmigung durch die Kommission gemiff der Verordnung
Nr. 1107/2009 beantragt wurde, ist insoweit zu beriicksichtigen, dass sich die spezifischen
Erfordernisse fiir die Genehmigung der Wirkstoffe mit dem Erlass dieser Verordnung
weiterentwickelt haben.

a) Voraussetzungen fiir die erstmalige Aufnahme nach der Richtlinie 91/414

Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 sah vor, dass ein Wirkstoff in Anhang I dieser Richtlinie
aufgenommen werden konnte, wenn nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und
technischen Erkenntnisse anzunehmen war, dass die Verwendung der diesen Wirkstoff
enthaltenden Pflanzenschutzmittel und ihre bei Anwendung dieser Erzeugnisse geméfs guter
Pflanzenschutzpraxis entstandenen Riickstinde keine schéddlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier bzw. keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt
hatten.

Das Gericht hat bereits entschieden, dass sich aus Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 in
Verbindung mit dem Vorsorgegrundsatz ergibt, dass, wenn es um die menschliche Gesundheit
geht, das Vorliegen ernsthafter Anhaltspunkte, die, ohne die wissenschaftliche Ungewissheit zu
beseitigen, verniinftige Zweifel an der Unbedenklichkeit eines Stoffs erlauben, der Aufnahme
dieses Stoffs in Anhang I dieser Richtlinie grundsitzlich entgegensteht (Urteil vom 11. Juli 2007,
Schweden/Kommission, T-229/04, EU:T:2007:217, Rn. 161). Diese Erwédgungen sind auf die
anderen nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 geschiitzten Interessen, die mit den nach
Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 91/414 geschiitzten iibereinstimmen, insbesondere die
Tiergesundheit und die Umwelt, entsprechend anwendbar.

Schliefslich musste nach der Rechtsprechung im Rahmen der Regelung nach der Richtlinie 91/414
der Antragsteller nachweisen, dass auf der Grundlage der fiir eine oder mehrere Zubereitungen
und fiir einen begrenzten Bereich repréisentativer Anwendungen vorgelegten Angaben die
Bedingungen fiir die Genehmigung erfiillt sind (Urteil vom 12. April 2013, Du Pont de Nemours
[Frankreich] u. a./Kommission, T-31/07, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:167, Rn. 154).
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b) Anderung der Genehmigungskriterien durch die Verordnung Nr. 1107/2009

Aus einem Vergleich von Art. 5 der Richtlinie 91/414 mit Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009
geht hervor, dass im Rahmen der Ersetzung der Richtlinie 91/414 durch die Verordnung
Nr. 1107/2009 die allgemeinen Kriterien und Voraussetzungen fiir die Genehmigung neu und
detaillierter formuliert wurden, ohne dass dies zwangsldufig zu einer Verschiarfung dieser
Kriterien und Voraussetzungen in der Sache gefithrt hat (Urteil vom 17. Mai 2018, BASF Agro
u. a./Kommission, T-584/13, EU:T:2018:279, Rn. 82). Die oben in Rn. 84 angefiihrten
Erwiagungen hinsichtlich der menschlichen Gesundheit sind auf die anderen nach Art. 4 der
Verordnung Nr. 1107/2009 geschiitzten Interessen, die mit den nach Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie
91/414 geschiitzten iibereinstimmen, insbesondere die Tiergesundheit und die Umwelt,
entsprechend anwendbar.

Auflerdem haben sich die einheitlichen Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln, die u. a. die Schwellenwerte der Gefiahrdungsquotienten bei Exposition
auf oralem Weg und durch Kontakt bestimmen, mit dem Inkrafttreten der Verordnung
Nr. 1107/2009 nicht wesentlich gedndert (Urteii vom 17. Mai 2018, BASF Agro
u. a./Kommission, T-584/13, EU:T:2018:279, Rn. 83).

Der zehnte Erwidgungsgrund der Verordnung Nr. 1107/2009 sieht vor, dass bei vor ihrem
Inkrafttreten bereits genehmigten Wirkstoffen die von dieser Verordnung harmonisierten
Kriterien zum Zeitpunkt der Erneuerung oder der Uberpriifung der Genehmigung angewendet
werden sollten. Daraus folgt, dass im vorliegenden Fall die Erneuerung der Genehmigung fiir den
streitigen Wirkstoff, der nach der Richtlinie 91/414 genehmigt wurde, nach den Kriterien und
Bedingungen der Verordnung Nr. 1107/2009 zu erfolgen hat.

3. Beweislast

Aus dem Wortlaut und der Systematik der einschligigen Bestimmungen der Verordnung
Nr. 1107/2009 geht hervor, dass der Genehmigungsantragsteller grundsitzlich die Beweislast
dafiir tragt, dass die Bedingungen fiir die Genehmigung nach Art. 4 der Verordnung
Nr. 1107/2009 erfiillt sind, wie es in der Richtlinie 91/414 ausdriicklich vorgesehen war (vgl.
oben, Rn. 84).

Insbesondere heiflt es im achten Erwdgungsgrund der Verordnung Nr. 1107/2009, dass mit dieser
Verordnung ,sichergestellt werden [sollte], dass die Industrie den Nachweis erbringt, dass Stoffe
oder Produkte, die erzeugt oder in Verkehr gebracht werden, ... keine unannehmbaren
Auswirkungen auf die Umwelt haben®. Ebenso sieht der zehnte Erwagungsgrund vor, dass Stoffe
nur dann in Pflanzenschutzmitteln angewandt werden sollten, ,wenn nachgewiesen ist“, dass sie
u. a. voraussichtlich keine unannehmbaren Folgen fiir die Umwelt haben.

Auflerdem verlangt Art. 4 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009, der die Bedingungen fiir die
Genehmigung der Wirkstoffe enthilt, dass zu erwarten sein muss, dass Pflanzenschutzmittel, die
einen Wirkstoff enthalten, die Voraussetzungen der Abs. 2 und 3 dieses Artikels erfiillen, die
ihrerseits fordern, dass diese Pflanzenschutzmittel und ihre Riickstinde die aufgefiihrten
Anforderungen erfiillen. Nach dem Grundsatz, dass die Partei, die sich auf eine Rechtsvorschrift
beruft, nachzuweisen hat, dass die Voraussetzungen fiir ihre Anwendung erfiillt sind, ergibt sich
daraus, dass der Antragsteller, um die Genehmigung zu erlangen, nachzuweisen hat, dass die
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Bedingungen fiir die Genehmigung erfiillt sind, und nicht die Kommission den Nachweis zu
erbringen hat, dass die Bedingungen fiir die Genehmigung nicht erfiillt sind, um sie verweigern zu
konnen.

4. Umfang der gerichtlichen Kontrolle

Damit die Kommission die ihr von der Verordnung Nr. 1107/2009 gesetzten Ziele (vgl. oben,
Rn. 58 bis 60) wirksam verfolgen kann und im Hinblick darauf, dass sie komplexe technische
Beurteilungen vorzunehmen hat, ist ihr ein weites Ermessen zuzuerkennen (vgl. in diesem Sinne
Urteile vom 18. Juli 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Kommission, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, Rn. 74 und 75, sowie vom 6. September 2013, Sepro Europe/Kommission,
T-483/11, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:407, Rn. 38). Das gilt u. a. fiir die Entscheidungen im
Bereich des Risikomanagements, die sie nach dieser Verordnung zu treffen hat.

Die Ausilibung dieses Ermessens ist jedoch nicht der gerichtlichen Kontrolle entzogen. Nach
stindiger Rechtsprechung muss der Unionsrichter im Rahmen dieser Kontrolle insoweit
tiberpriifen, ob die Verfahrensvorschriften eingehalten worden sind, ob der Sachverhalt von der
Kommission zutreffend festgestellt worden ist und ob keine offensichtlich fehlerhafte
Wiirdigung dieses Sachverhalts und kein Ermessensmissbrauch vorliegen (Urteile vom
25. Januar 1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, Rn. 5, vom 22. Oktober 1991, Nolle, C-16/90,
EU:C:1991:402, Rn. 12, und vom 9. September 2008, Bayer CropScience u. a./Kommission,
T-75/06, EU:T:2008:317, Rn. 83).

Hinsichtlich der Priifung des Vorliegens eines offenkundigen Beurteilungsfehlers durch den
Unionsrichter ist darauf hinzuweisen, dass ein die Nichtigerklairung des angefochtenen
Rechtsakts rechtfertigender offensichtlicher Irrtum der Kommission bei der Wiirdigung
komplexer Tatsachen nur festgestellt werden kann, wenn die vom Klédger vorgebrachten Beweise
ausreichen, um die Sachverhaltswiirdigung im Rechtsakt als nicht plausibel erscheinen zu lassen
(vgl. in diesem Sinne Urteile vom 12. Dezember 1996, AIUFFASS und AKT/Kommission,
T-380/94, EU:T:1996:195, Rn. 59, und vom 1. Juli 2004, Salzgitter/Kommission, T-308/00,
EU:T:2004:199, Rn. 138). Abgesehen von dieser Plausibilitdtskontrolle darf das Gericht seine
Beurteilung komplexer Tatsachen nicht an die Stelle der Beurteilung des Urhebers des
Rechtsakts setzen (Urteil vom 9. September 2011, Dow AgroSciences u. a./Kommission,
T-475/07, EU:T:2011:445, Rn. 152; vgl. in diesem Sinne auch Urteil vom 15. Oktober 2009,
Enviro Tech [Europe], C-425/08, EU:C:2009:635, Rn. 47).

Auflerdem kommt der Kontrolle der Einhaltung der Garantien, die die Unionsrechtsordnung in
Verwaltungsverfahren vorsieht, in Fillen, in denen ein Organ iiber einen weiten
Ermessensspielraum verfiigt, grundlegende Bedeutung zu. Der Gerichtshof hat klargestellt, dass
zu diesen Garantien u. a. die Verpflichtung des zustindigen Organs gehort, sorgfiltig und
unparteiisch alle relevanten Gesichtspunkte des Einzelfalls zu untersuchen und seine
Entscheidung hinreichend zu begriinden (Urteile vom 21. November 1991, Technische
Universitat Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, Rn. 14, vom 7. Mai 1992, Pesquerias De Bermeo
und Naviera Laida/Kommission, C-258/90 und C-259/90, EU:C:1992:199, Rn. 26, und vom
6. November 2008, Niederlande/Kommission, C-405/07 P, EU:C:2008:613, Rn. 56).

So ist bereits entschieden worden, dass die Vornahme einer moglichst erschopfenden

wissenschaftlichen Risikobewertung auf der Grundlage wissenschaftlicher Gutachten, die auf den
Grundsitzen der hochsten Fachkompetenz, der Transparenz und der Unabhéngigkeit beruhen,
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eine wichtige Verfahrensgarantie zur Gewdhrleistung der wissenschaftlichen Objektivitdt der
Mafsnahmen und zur Verhinderung des Erlasses willkiirlicher Mafinahmen darstellt (Urteil vom
11. September 2002, Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 172).

Im Licht dieser Erwédgungen ist die Begriindetheit der vorliegenden Klage zu priifen.

B. Erster Klagegrund: Verstof3 gegen die Verordnung Nr. 1141/2010, die Verordnung
Nr. 1272/2008 und die in der Verordnung Nr. 1107/2009 und in der Richtlinie 2010/63
enthaltenen Vorschriften iiber Tierversuche

Dieser Klagegrund gliedert sich in drei Teile. Mit dem ersten Teil wird ein Verstof} gegen die
Verordnung Nr. 1141/2010 und den Leitfaden der Kommission vom 12. Dezember 2014 iiber die
Erneuerung der Genehmigung von Wirkstoffen, die geméf8 der Verordnung (EU) Nr. 844/2012 zu
bewerten sind (Verordnung iber die Erneuerung der sogenannten ,AIR-3“Stoffe,
SANCO/2012/11251 rev.4) (im Folgenden: Leitfaden zur Erneuerung der Genehmigung der
AIR-3-Stoffe), mit dem zweiten ein Verstofs gegen die Verordnungen Nrn. 1107/2009
und 1272/2008 und den Leitfaden der Kommission tiber Metaboliten im Grundwasser und mit
dem dritten ein Verstofl gegen die in der Verordnung Nr. 1107/2009 und der Richtlinie 2010/63
enthaltenen Vorschriften iiber Tierversuche geriigt.

1. Verstof$ gegen die Verordnung Nr. 1141/2010 und den Leitfaden zur Erneuerung der
Genehmigung der AIR-3-Stoffe

Im Rahmen dieses Teils macht die Kldgerin geltend, dass sich der wissenschaftliche
Erkenntnisstand nicht geédndert habe und dass die EFSA daher nicht berechtigt gewesen sei, die
bereits akzeptierten Toxizitdtsdaten erneut zu bewerten.

Nach Ansicht der Kldgerin miissen die EFSA und die Mitgliedstaaten gemé&fs Art. 10 Abs. 1
Buchst. ¢ der Verordnung Nr. 1141/2010 ihre Bewertung auf die in den ergédnzenden Unterlagen
gelieferten neuen Daten und Informationen beschranken, wie ausdriicklich aus dem Leitfaden zur
Erneuerung der Genehmigung der AIR-3-Stoffe hervorgehe, wonach ,,nur neue Daten ... bewertet
werden [diirfen] und daher ... zuvor vorgelegte und anerkannte Daten nicht iiberpriift werden
[diirfen], es sei denn, dass sich diese Uberpriifung angesichts des neuesten Stands von
Wissenschaft und Technik als notwendig erweist, der eine neue Bewertung alter Daten erfordern
kann®.

Da sich der wissenschaftliche Kenntnisstand bzw. die seit der letzten Genehmigung von FPS
geltenden Datenanforderungen nicht gedndert hitten, sei die Klédgerin nicht verpflichtet
gewesen, neue Daten zur Toxizitdt vorzulegen, als sie 2011 die Erneuerung der Genehmigung fiir
FPS beantragt habe, und habe sie dies auch nicht getan. Es habe daher keine Umstdnde gegeben,
die eine erneute Priifung der zuvor akzeptierten toxikologischen Studien durch die EFSA und
deren Vorschlag hitten rechtfertigen konnen, entgegen dem Gutachten der Sachverstiandigen des
Peer-Reviews und der Ansicht des BEMS eine Einstufung als karzinogener Stoff der Kategorie 2
oder als reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 2 vorzunehmen.

Nach Auffassung der Kldgerin lag daher dem Erneuerungsdossier weiterhin genau dieselbe
Gesamtheit von Toxizititsdaten zugrunde, die im Jahr 1998 vom Europdischen Biiro fiir
chemische Stoffe (ECB) bewertet worden seien und auf deren Grundlage die Kommission
anerkannt habe, dass die Unbedenklichkeit von FPS nachgewiesen sei, was zur erstmaligen
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Genehmigung des Stoffs im Jahr 2001 gefiihrt habe. Die Klagerin verstehe nicht, worauf sich die
Kommission beziehe, wenn sie in ihrer Klagebeantwortung behaupte, dass eine neuerliche
Bewertung des Risikoprofils von FPS notwendig sei, um sicherzustellen, dass die ,neuen
Kriterien® erfiillt seien. Die einschldgigen Kriterien fiir die toxikologische Einstufung von Stoffen
gemil$ der Verordnung Nr. 1107/2009 seien seit der ersten Genehmigung fiir FPS unverandert
geblieben.

Die Neubewertung des Gefahrenprofils von FPS durch die EFSA verstofle daher gegen die
Verordnungen Nrn. 1107/2009 und 1141/2010.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerin entgegen.

Im vorliegenden Fall ist in Bezug auf die Bewertung des Dossiers, die im Rahmen der Priifung
eines Antrags auf Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs vorzunehmen ist, zunéchst
darauf hinzuweisen, dass gemifS dem 15. Erwédgungsgrund der Verordnung Nr. 1107/2009
»Erfahrungen aus der praktischen Verwendung von Pflanzenschutzmitteln, die die betreffenden
Stoffe enthalten, sowie Entwicklungen in Wissenschaft und Technik ... bei einer Entscheidung
iber die Erneuerung einer Genehmigung beriicksichtigt werden [sollten]“.

Im achten Erwédgungsgrund der Verordnung Nr. 1141/2010 heif3t es zudem, dass ,[d]ie zum
Zweck der erneuten Aufnahme eingereichten Unterlagen ... neue Daten zum Wirkstoff und neue
Risikobewertungen enthalten [sollten], damit den Anderungen der Anforderungen in Bezug auf
die Daten entsprochen wird sowie den Anderungen der wissenschaftlichen oder technischen
Erkenntnisse, seit der Wirkstoff erstmals in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen
wurde, wie in von der Kommission verodffentlichten Leitfiden und den entsprechenden
Stellungnahmen des Wissenschaftlichen Pflanzenausschusses oder der Européischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit ... dargelegt”.

Zudem bestimmt Nr. 2.1 des Leitfadens vom 28. Oktober 2010 zur Erneuerung der Genehmigung
der in Anhang I der Richtlinie 91/414 aufgenommenen Wirkstoffe, die gemifl der Verordnung
Nr. 1141/2010 zu bewerten sind (SANCO/10387/2010 rev.8), im Waesentlichen, dass die
Antragsteller in ihren neuen Antrdgen vor allem die neuen Daten angeben sollen, die sie ab
dieser ersten Phase vorzulegen beabsichtigen, denn alle neuen vorgelegten Daten miissen im
Hinblick auf die Anderungen der Datenanforderungen, die Entwicklung der wissenschaftlichen
und technischen Kenntnisse, die Ausarbeitung von Leitfiden und die Notwendigkeit einer
Anderung oder Ausweitung der Aufnahmebeschrinkungen oder der Anderungen des Spektrums
repréasentativer Verwendungen gerechtfertigt werden.

Unter diesen Umstidnden ist darauf hinzuweisen, dass zwar im Rahmen der Bewertung eines
Erneuerungsantrags den neuen Daten iiber den Wirkstoff und den neuen Risikobewertungen
besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden muss, dass sich jedoch entgegen dem Vorbringen
der Kldgerin aus den oben angefithrten Vorschriften nicht ergibt, dass der Antragsteller kein
vollstandiges Dossier vorlegen darf, und auch nicht, dass der BEMS und die EFSA nicht alle
verfiigbaren Daten bewerten diirfen, um festzustellen, ob die Genehmigungskriterien erfiillt sind.
Wie die Kommission betont, miissen ndmlich bei einer fundierten wissenschaftlichen Bewertung
alle verfiigbaren Informationen, einschlieflilich der im Genehmigungsverfahren vorgelegten
Daten, berticksichtigt werden.
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Mit der Kommission ist festzustellen, dass eine vollstindige Priifung der Sicherheit des Stoffs
vorzunehmen ist, da die in der Verordnung Nr. 1107/2009 genannten Genehmigungskriterien zu
beriicksichtigen sind. Diese Priifung kann auch voraussetzen, dass Bereiche untersucht werden,
die bereits im Rahmen der ersten Priifung bewertet wurden, um sie im Licht der neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu bewerten. Bei der wissenschaftlichen Bewertung ist das
Gewicht der verfiigbaren Beweise zu beriicksichtigen. Dieser Grundsatz wiirde nicht beachtet,
wenn man nur neue Studien beriicksichtigte.

Was Art. 10 der Verordnung Nr. 1141/2010 anbelangt, bei dem es um den Inhalt der ergdnzenden
Unterlagen geht, so ist mit der Kommission festzustellen, dass durch diesen Artikel die Bewertung
der EFSA nicht auf die in diesen Unterlagen enthaltenen neuen Studien beschriankt wird. Diese
Vorschrift behandelt ndmlich nur den Inhalt dieser ergéinzenden Unterlagen und nicht den
Umfang der Bewertung, und ihr Ziel besteht darin, den Antrag zu aktualisieren, wobei die fiir die
erste Aufnahme des Wirkstoffs vorgelegten Unterlagen beigelegt werden, wie Art. 9 Abs. 1 dieser
Verordnung vorsieht, wonach die ergdnzenden Unterlagen den fiir die erste Aufnahme
eingereichten Unterlagen mit ihren spéteren Aktualisierungen hinzugefiigt werden.

Was schliefSlich den Leitfaden zur Erneuerung der Genehmigung der AIR-3-Stoffe betrifft,
wonach ,nur neue Daten bewertet werden [diirfen] und daher zuvor vorgelegte und anerkannte
Daten [grundsitzlich] nicht tberpriift werden [diirfen], so geniigt der Hinweis, dass dieses
Dokument im vorliegenden Fall nicht anwendbar ist, da es sich auf AIR-3-Stoffe bezieht, zu
denen FPS nicht gehort.

Nach alledem ist dieser Teil des ersten Klagegrundes zuriickzuweisen.

2. Verstofs gegen die Verordnungem Nrn. 1107/2009 und 1272/2008 sowie gegen den
Leitfaden der Kommission iiber Metaboliten im Grundwasser

Die Kldgerin macht geltend, die angefochtene Verordnung verstofle gegen die Verordnungen
Nrn. 1107/2009 und 1272/2008, soweit sie die Schlussfolgerung der EFSA akzeptiere, dass die
drei Metaboliten von FPS (IN-JV460, IN-KC576 und IN-KY374) firr die Grundwasserexposition
als toxikologisch relevant anzusehen seien, ohne dass es eine formliche Einstufung von FPS im
Rahmen der Verordnung Nr. 1272/2008 gebe und nur auf der Grundlage des Vorschlags der
EFSA, EPS als Stoff einzustufen, der im Verdacht stehe, karzinogen und reproduktionstoxisch zu
sein (karzinogener Stoff der Kategorie 2 und reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 2) (vgl.
oben, Rn. 12).

Die Klagerin macht geltend, das Verfahren zur Einstufung der Gefahren im Zusammenhang mit
chemischen Stoffen, einschliefSlich jener, die in Pflanzenschutzmitteln enthalten seien, sei vollig
verschieden vom Verfahren zur Genehmigung des Stoffs und zur Erneuerung dieser
Genehmigung und unterliege anderen Vorschriften des Unionsrechts, nimlich der Verordnung
Nr. 1272/2008.

Die Klégerin fiigt hinzu, die Verordnungen Nrn. 1107/2009 und 1272/2008 bestimmten, dass nur
dann von einer Relevanz der im Grundwasser vorhandenen Metaboliten ausgegangen werden
konne, wenn der Ausgangsstoff bereits von der ECHA im Rahmen der Verordnung
Nr. 1272/2008 in Bezug auf die damit fiir die menschliche Gesundheit verbundenen Gefahren
eingestuft worden sei oder wenn zumindest der Ausschuss fiir Risikobeurteilung der ECHA im
Rahmen der Verordnung Nr. 1272/2008 eine Stellungnahme abgegeben und eine Einstufung der
Gefahren vorgeschlagen habe, die fiir die menschliche Gesundheit im Zusammenhang mit dem
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Ausgangsstoff bestiinden. Gemifl der Verordnung Nr. 1272/2008 sei nur die ECHA dafiir
zustdndig, die in dieser Verordnung vorgesehenen Kriterien fiir die Einstufung der Gefahren
anzuwenden und {ber die Einstufung der Gefahren zu entscheiden, die mit den in
Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Stoffen verbunden seien. Ein blofSer Einstufungsvorschlag der
EFSA sei unzureichend. Nach Ansicht der Kldgerin besitzt die EFSA weder das technische
Fachwissen noch die rechtliche Befugnis, um die Einstufungskriterien der Verordnung
Nr. 1272/2008 anzuwenden, wie sie selbst ausdriicklich in ihren Schlussfolgerungen zu FPS
eingerdumt habe.

Die Kldgerin macht geltend, die EFSA konne sich in Ermangelung einer formalen Einstufung von
FPS nach der Verordnung Nr. 1272/2008 nicht auf ihre eigene Einstufung stiitzen, um die
Vermutung einer toxikologischen Relevanz der drei Metaboliten von FPS im Grundwasser
aufzustellen. Es sei klar, dass die EFSA und die Kommission diese Relevanz auf der Grundlage
des Einstufungsvorschlags der EFSA selbst und ihrer zugrunde liegenden Bewertung der
inhdrenten Eigenschaften von FPS vermutet hétten.

Die Klagerin fiigt hinzu, diese Auslegung werde durch den Leitfaden der Kommission iiber
Metaboliten im Grundwasser bestitigt, worin es heifle, ,die Einstufung der Toxizitdt des
Ausgangswirkstoffs gemafl der [geltenden Verordnung Nr. 1272/2008 werde] aus praktischen
Griinden als Ausgangspunkt verwendet, um die Priifungstétigkeit zu lenken®.

Die Klagerin betont auch, dass sich mehrere Mitgliedstaaten zu Recht wihrend des
Peer-Review-Verfahrens dagegen ausgesprochen hitten, dass sich die EFSA ungebiihrlicherweise
auf ihren eigenen Einstufungsvorschlag gestiitzt habe, um die Vermutung der Relevanz der
Metaboliten von FPS im Grundwasser aufzustellen.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Klagerin entgegen.

Insoweit ist mit der Klagerin zunédchst anzumerken, dass die EFSA nicht befugt ist, die Einstufung
der mit den in Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Stoffen verbundenen Gefahren vorzuschlagen
oder dariiber zu entscheiden. Gemaf; den Vorschriften der Verordnung Nr. 1272/2008 hat die
EFSA ndmlich im Rahmen der Selbsteinstufung, die allen Herstellern, Importeuern und
nachgeschalteten Anwendern des betreffenden Stoffs vorbehalten ist, oder im Rahmen der
harmonisierten Einstufung, die von den oben Genannten oder von der zustidndigen Behorde
eines Mitgliedstaats vorgenommen werden kann und einem Gutachten der ECHA unterliegt,
keine Rolle zu spielen. Diese Erwdgungen werden im Wesentlichen von der Kommission nicht
bestritten.

Daraus folgt, dass ein Vorschlag der EFSA zur Einstufung eines Stoffs nach den Vorschriften der
Verordnung Nr. 1272/2008 fiir sich genommen keine rechtlichen Folgen haben kann. Es ist im
Ubrigen irrefithrend, von einem ,Einstufungsvorschlag” zu sprechen, da die EFSA keinerlei
Befugnis besitzt, um eine solche Einstufung vorzuschlagen.

Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass es der Kommission nach dem Vorsorgegrundsatz obliegt,
SchutzmafSinahmen zu treffen, wenn wissenschaftliche Ungewissheiten in Bezug auf das
Vorliegen oder den Umfang von Risiken fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
fortbestehen.
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Aus der angefochtenen Verordnung geht indessen hervor, dass die Bedenken der Kommission im
Zusammenhang mit den ,inhdrenten toxikologischen Eigenschaften des Grundkoérpers in Bezug
auf Karzinogenitdit und Reproduktionstoxizitit standen und dass diese Bedenken nicht
unmittelbar im Zusammenhang mit der von der EFSA als geeignet erachteten Einstufung standen.

In den Erwdgungsgriinden 8 und 9 der angefochtenen Verordnung wird ndmlich darauf
hingewiesen, dass auf der Grundlage der bewerteten Studien der Schluss gezogen wurde, dass der
Grundkorper inhdrente toxikologische Eigenschaften habe, insbesondere in Bezug auf
Karzinogenitdt und Reproduktionstoxizitét.

Genauer gesagt, vertrat die Kommission die Auffassung, dass angesichts der in den Studien
festgestellten Auswirkungen berechtigte Bedenken hinsichtlich der drei Metaboliten von FPS
(IN-JV460, IN-KC576 und IN-KY374) und ihres Vorhandenseins im Grundwasser bestanden
hitten, da nicht habe nachgewiesen werden konnen, dass diese Metaboliten nicht dieselben
inhdrenten Eigenschaften wie der Grundkorper aufwiesen.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass Art. 3 Nr. 32 der Verordnung Nr. 1107/2009 die Umsténde,
unter denen Metaboliten bei der Risikobewertung ihres Grundkorpers als ,relevant® eingestuft
werden, wie folgt bestimmt:

»Ein Metabolit wird als relevant eingestuft, wenn Grund zur Annahme besteht, dass er in Bezug auf
seine gewiinschte biologische Wirksamkeit mit dem Ausgangsstoff vergleichbare inhérente
Eigenschaften aufweist oder fiir Organismen ein hoheres oder vergleichbares Risiko wie der
Ausgangsstoff darstellt oder iiber bestimmte toxikologische Eigenschaften verfiigt, die als nicht
annehmbar erachtet werden. Ein solcher Metabolit ist relevant fiir die Gesamtentscheidung tiber die
Genehmigung oder fiir die Festlegung von MafSnahmen zur Risikominderung.”

Es trifft zwar zu, dass gemifl dem Leitfaden der Kommission {iber Metaboliten im Grundwasser
dann, wenn der Ausgangsstoff eine bestimmte Einstufung erhalten hat, beispielsweise als
karzinogener Stoff der Kategorie 2 (C2) oder als reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 2
(R2), davon auszugehen ist, dass die Metaboliten die gleichen Eigenschaften wie der
Ausgangsstoff haben und als relevant gelten, es sei denn, der Antragsteller legt tiberzeugende
Beweise dafiir vor, dass die Metaboliten die Kriterien fiir eine Einstufung in dieselbe Kategorie
wie der Ausgangsstoff nicht erfiillen.

Wenngleich die Relevanz oft an die formale Einstufung des Ausgangsstoffs ankniipft, ist dies
jedoch gemifs dem oben in Rn. 126 genannten Leitfaden nicht die einzige Erwidgung, die die
Relevanz der Metaboliten bestimmen kann. Diese kann auch unabhéngig von dieser Einstufung
bestimmt werden. In diesem Leitfaden heifst es ndmlich, dass ,die Einstufung der Toxizitédt des
Ausgangswirkstoffs ... aus praktischen Griinden als Ausgangspunkt verwendet [wird], um die
Priifungstitigkeit zu lenken®.

Zudem heifSt es im Leitfaden der Kommission tiber Metaboliten im Grundwasser ausdriicklich,
dass ,unabhdngig von der Einstufung des Ausgangswirkstoffs ... ein gezielter Test erforderlich
sein [kann], wenn zu erwarten ist, dass ein bestimmtes Abbauprodukt toxisch oder hoch toxisch
sein kann”,
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Wie aus dem neunten Erwédgungsgrund der angefochtenen Verordnung hervorgeht, haben im
vorliegenden Fall die in den Studien aufgezeigten inhédrenten toxikologischen Eigenschaften des
Grundkorpers insbesondere in Bezug auf Karzinogenitit bei Sdugetieren und
Reproduktionstoxizitit die Kommission dazu veranlasst, die Metaboliten als ,relevant”
einzustufen.

Unter diesen Umstidnden hat die Kommission unter Beriicksichtigung der in den Studien iiber
FPS beobachteten Auswirkungen und der in der Verordnung Nr. 1107/2009 ausdriicklich
genannten spezifischen Notwendigkeit, den Schutz des Grundwassers zu gewdhrleisten, in
Anwendung des Vorsorgeprinzips und in ihrer Eigenschaft als Risikomanagerin, ohne einen
offensichtlichen Beurteilungsfehler zu begehen, festgestellt, dass das Vorhandensein der drei
Metaboliten von FPS im Grundwasser besorgniserregend sei, weil nicht nachgewiesen worden
sei, dass diese Metaboliten nicht dieselben inhdrenten Eigenschaften wie der Grundkorper
aufwiesen. Sie ist daher zu dem Schluss gelangt, dass es unmoglich sei, festzustellen, dass das
Vorhandensein der Metaboliten im Grundwasser, von denen einige den Schwellenwert von
0,1 pg/l in allen Szenarien tiberschritten hitten, keine unannehmbaren Auswirkungen auf das
Grundwasser und keine schiadlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit habe.

Im Licht der vorstehenden Erwdgungen ist festzustellen, dass die Kommission entgegen dem
Vorbringen der Kldgerin weder gegen die Verordnung Nr. 1107/2009 noch gegen die Verordnung
Nr. 1272/2008 noch gegen den Leitfaden iiber Metaboliten im Grundwasser verstofien hat.

Dabher ist der vorliegende Teil des ersten Klagegrundes zuriickzuweisen.

3. Verstofs gegen die in der Verordmnung Nr. 1107/2009 und der Richtlinie 2010/63
enthaltenen Vorschriften iiber Tierversuche

Mit diesem Teil ihres ersten Klagegrundes macht die Kldgerin geltend, die angefochtene
Verordnung verstofle gegen die Vorschriften {iber Tierversuche, da die EFSA und die
Kommission keine angemessenen Losungen vorgesehen hitten, um den Riickgriff auf Versuche
mit Wirbeltieren zu ersetzen, bevor sie die Durchfithrung neuer In-vivo-Studien verlangt hatten,
um das genotoxische Potenzial des Metaboliten IN-JE127 auszuschlief3en.

Insbesondere hitten die EFSA und die Kommission im Verfahren zur Erneuerung der
Genehmigung fiir FPS den Grundsatz des ,letzten Mittels“ nicht beachtet, indem sie eine
»Datenliicke in Bezug auf eine zusitzliche In-vivo-Studie zur Ermittlung der Exposition des
Knochenmarks gegeniiber dem Metaboliten IN-JE127 festgestellt hitten, ohne alternative
Methoden ohne Tierversuche gebiihrend zu beriicksichtigen, ohne den Beweiswert der
vorliegenden Beweise zu analysieren und ohne zum einen die neue, von DuPont vorgelegte
In-vitro-Genotoxizitdtsstudie (Genmutation in Sidugetierzellen) zu beriicksichtigen, deren
Ergebnis eindeutig negativ sei, und ohne zum anderen die von DuPont vorgelegten zusitzlichen
Modelldaten zu beachten, aus denen hervorgehe, dass der Metabolit IN-JE127 nicht in
Konzentrationen tiber 0,1 pg/l in das Grundwasser einsickere, was beweise, dass der neue von
der EFSA verlangte In-vivo-Test unnoétig und daher nicht gerechtfertigt sei.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerin entgegen.
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Im vorliegenden Fall ist zundchst festzustellen, dass die Behauptungen der Klédgerin auf der
falschen Pramisse beruhen, dass die EFSA und die Kommission die Durchfithrung neuer
In-vivo-Studien gefordert hitten, um das genotoxische Potenzial des Metaboliten IN-JE127
auszuschliefien.

Es ist namlich darauf hinzuweisen, dass die EFSA in ihren iiberarbeiteten Schlussfolgerungen von
Oktober 2016 eine Datenliicke in Bezug auf das genotoxische Profil des Metaboliten IN-JE127
feststellte und darauf hinwies, dass eine an Sdugetieren durchgefiihrte In-vivo-Studie negative
Ergebnisse erbracht und es nicht ermoglicht habe, eine Knochenmarksexposition zu bestétigen.
Wie die Kommission betont, hat die EFSA jedoch entgegen dem Vorbringen der Klégerin keine
neue In-vivo-Studie verlangt, um das genotoxische Potenzial des Metaboliten IN-JE127
festzustellen.

Unter diesen Umstdnden ist dieser Teil des ersten Klagegrundes und daher der erste Klagegrund
insgesamt zuriickzuweisen.

C. Zweiter Klagegrund: Die Kommission habe sich unter Verstof} gegen den Grundsatz der
Rechtssicherheit und die Verteidigungsrechte des die Erneuerung begehrenden
Antragstellers zu Unrecht auf einen neuen Leitfaden gestiitzt oder Leitfiden in
inkohidrenter Weise verwendet

Dieser Klagegrund umfasst zwei Teile. Zum einen macht die Kldgerin in Bezug auf die Bewertung
der Genotoxizitit des Metaboliten IN-JE127 geltend, die EFSA habe sich auf Leitfiden gestiitzt,
die zum Zeitpunkt der Einreichung des Erneuerungsdossiers fiir FPS nicht akzeptiert oder nicht
anwendbar gewesen seien. Zum anderen macht die Kldgerin in Bezug auf die Bewertung des
Risikos fiir Algen geltend, die EFSA habe die Leitfiden in inkohédrenter Weise verwendet und
eine Risikobewertung gebilligt, die im Widerspruch zu dem verfiigbaren Leitfaden stehe.

1. Bewertung der Genotoxizitdt des Metaboliten IN-JE127

Die Klagerin macht geltend, die Bewertung der Genotoxizitat des Metaboliten IN-JE127 sei auf
der Grundlage eines Leitfadens erfolgt, der nicht genehmigt gewesen sei und der zum Zeitpunkt
der Einreichung des Erneuerungsdossiers fiir FPS nicht anwendbar gewesen sei.

Damit verstofle die angefochtene Verordnung gegen den Grundsatz der Rechtssicherheit sowie
gegen Art. 12 Abs. 2 und Anhang II Nr. 3.8.3 der Verordnung Nr. 1107/2009, die ausdriicklich
verlangten, dass die Risikobewertung durch die EFSA ,unter Heranziehung der zum Zeitpunkt
des Antrags [auf Genehmigung oder Erneuerung der Genehmigung] verfiigbaren Leitlinien“ und
»hach [auf Unionsebene] oder international akzeptierten Testrichtlinien” erfolgen miisse. Art. 16
Abs. 2 der Verordnung Nr. 1141/2010 bestitige die Anwendung dieser bewéhrten Regel im
Rahmen des Programms zur Uberpriifung der AIR-2-Stoffe, zu denen FPS gehére.

Auch wenn die Kommission beabsichtigt habe, sich fiir FPS bei der Uberpriifung auf die Vorgaben
eines neuen ,Leitfadens” zu stiitzen, wie beispielsweise auf das wissenschaftliche Gutachten der
EFSA vom 3. Oktober 2012 zu Priifstrategien der Genotoxizitit fiir die Bewertung der
Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit (im Folgenden: wissenschaftliches Gutachten von
2012), sei sie offensichtlich verpflichtet gewesen, dem die Erneuerung begehrenden Antragsteller
die Moglichkeit zu geben, auf die sich aus diesem wissenschaftlichen Gutachten ergebenden
neuen Datenanforderungen zu reagieren.
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Im Fall von FPS habe DuPont erst Kenntnis von der ,Datenliicke” in Bezug auf die Genotoxizitit
des Metaboliten IN-JE127 erlangt, als die EFSA im Oktober 2016 ihre iiberarbeiteten
Schlussfolgerungen veroffentlicht habe, also lange nach dem Ende des urspriinglichen
»Peer-Review-Verfahrens“ fiir FPS. Um auf diese neue Datenanforderung zu reagieren, habe
DuPont sofort zwei weitere Studien durchgefithrt, die das nicht genotoxische Profil des
Metaboliten IN-JE127 bestidtigt hatten. Die Kommission sei {iber die Ergebnisse dieser Studien am
18. Oktober 2016 und am 13. Januar 2017 in Kenntnis gesetzt worden. Die Kommission habe sich
jedoch geweigert, diese Ergebnisse vor Erlass der angefochtenen Verordnung zu beriicksichtigen,
was einen Verstof$ gegen den Grundsatz der Rechtssicherheit und die Verteidigungsrechte des die
Erneuerung begehrenden Antragstellers darstelle.

Obwohl das wissenschaftliche Gutachten von 2012 vor dem Zeitpunkt der Vorlage des Dossiers
von FPS veroffentlicht worden sei, werde dadurch das Argument nicht entkriftet, dass sich die
EFSA auf ein wissenschaftliches Gutachten gestiitzt habe, das noch heute Gegenstand einer
Priifung gemif dem eigenen Auftrag der Kommission sei und daher keine gefestigte und
vereinbarte Methodik der Risikobewertung darstelle, die zum Zeitpunkt der Vorlage des Dossiers
in Kraft gewesen sei. Bis zum Vorliegen der Ergebnisse der von der EFSA durchgefiihrten Priifung
habe die Kommission den Erlass jeglicher Entscheidung mit Verordnungscharakter iiber die
mogliche Erneuerung der Genehmigung von Stoffen ausgesetzt, fiir die lediglich Bedenken
hinsichtlich der Genotoxizitét festgestellt worden seien.

Zudem sei das wissenschaftliche Gutachten von 2012 erst nach dem Zeitpunkt des Inkrafttretens
der Verordnung Nr. 1141/2010 am 28. Dezember 2010 veroffentlicht worden. Da Art. 16 Abs. 2
dieser Verordnung verlange, dass ,die bei Inkrafttreten dieser Verordnung [veroffentlichten]
Leitfdden” zu verwenden sind, hitten die EFSA und die Kommission auf dieser Grundlage auch
davon absehen miissen, sich bei der Bewertung von FPS auf das wissenschaftliche Gutachten von
2012 zu stutzen.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Klagerin entgegen.

Was diesen Teil des zweiten Klagegrundes anbelangt, ist zunéchst festzustellen, dass er ins Leere
geht.

Ein etwaiger Verstof§ gegen die Verordnung Nr. 1107/2009, gegen die Verordnung Nr. 1141/2010,
gegen den Grundsatz der Rechtssicherheit oder die Verteidigungsrechte betreffend diesen Aspekt
des Verfahrens konnte ndmlich nicht zur Nichtigerklarung der angefochtenen Verordnung
fithren. Insoweit ist festzustellen, dass die Kommission, wie sie geltend macht, auch ohne die
Feststellung im zehnten Erwédgungsgrund der angefochtenen Verordnung betreffend das Fehlen
von Daten iiber das genotoxische Potenzial des Metaboliten IN-JE127 dennoch zu demselben
Ergebnis gelangt wire, da ein hohes Risiko der Exposition des Grundwassers gegeniiber
mehreren anderen Metaboliten von FPS und ein hohes Risiko fiir Wasserorganismen besteht.
Die fragliche Begriindung wird in der angefochtenen Verordnung als zusétzlicher, ja sogar als
nicht tragender Grund angefiihrt.

Was das Vorbringen der Klédgerin betrifft, wonach sich die EFSA unter Verstof$ gegen die Regel,
wonach Risikobewertungen auf der Grundlage von zum Zeitpunkt der Einreichung des Dossiers
geltenden Leitfiden zu erfolgen hitten, auf das wissenschaftliche Gutachten von 2012 gestiitzt
habe, so ist mit der Kommission jedenfalls festzustellen, dass die erste Fassung dieses Gutachtens
am 30. September 2011 veroffentlicht wurde, wie auf der ersten Seite angegeben wird.
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Daher kann nicht behauptet werden, dass die Risikobewertungen auf der Grundlage eines
Leitfadens erfolgt seien, der nach vollstindiger Einreichung des vom Mai 2012 datierenden
Erneuerungsdossiers veroffentlicht worden sei.

Zudem ist, wie in der Antwort der Kommission auf Fragen des Gerichts angegeben wird,
festzustellen, dass das wissenschaftliche Gutachten von 2012 von der Kommission nicht formal
gemifd Art. 77 der Verordnung Nr. 1107/2009 als Leitlinie verabschiedet wurde. Es handelt sich
vielmehr um ein wissenschaftliches Gutachten, das die EFSA verwendet, um die Aspekte der
Genotoxizitat im Kontext des Lebensmittel- und Futtermittelrechts zu bewerten.

Nach den Angaben der Kommission stellen die wissenschaftlichen Gutachten der EFSA die
neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse in einem bestimmten Bereich, im vorliegenden Fall
dem Bereich der Genotoxizitit, dar, was die Bewertungen der Lebensmittel- und
Futtermittelsicherheit betrifft.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass es in Art. 12 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009
ausdriicklich heift, dass die EFSA ,unter Beriicksichtigung des neuesten Stands von
Wissenschaft und Technik® eine Schlussfolgerung dazu annimmt, ob der Wirkstoff
voraussichtlich die Genehmigungskriterien des Art. 4 dieser Verordnung erfillt.

Unter diesen Umstédnden kann der EFSA nicht vorgeworfen werden, eine Risikobewertung auf der
Grundlage des wissenschaftlichen Gutachtens von 2012 vorgenommen zu haben, das sich darauf
beschriankt, die neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse im Bereich der Genotoxizitét
zusammenzufassen, und dessen erste Fassung im Ubrigen vor der vollstindigen Einreichung des
Erneuerungsdossiers veroffentlicht wurde.

Was das Vorbringen der Klagerin anbelangt, wonach das wissenschaftliche Gutachten von 2012
nicht verwendet werden konne, da es nach dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung
Nr. 1141/2010 am 28. Dezember 2010 veroffentlicht worden sei, gentigt der Hinweis, dass dieses
wissenschaftliche Gutachten, wie oben in Rn. 151 festgestellt, von der Kommission nicht formal
gemifs Art. 77 der Verordnung Nr. 1107/2009 als Leitlinie verabschiedet wurde. Folglich ist
Art. 16 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1141/2010 im vorliegenden Fall nicht anwendbar. Auch dieses
Vorbringen ist daher zuriickzuweisen.

Was schliefllich das Vorbringen betrifft, wonach die Kommission, auch wenn sie beabsichtigt
habe, sich bei der Genehmigung fiir FPS auf die Vorschriften eines neuen ,Leitfadens” zu
stiitzen, offensichtlich verpflichtet gewesen sei, dem die Erneuerung begehrenden Antragsteller
die Moglichkeit zu geben, auf die sich aus diesem wissenschaftlichen Gutachten ergebenden
neuen Datenanforderungen zu reagieren, ist festzustellen, dass es keinen Erfolg haben kann.

Es ist zwar bedauerlich, dass die ,Datenliicke” in Bezug auf die Genotoxizitit des Metaboliten
IN-JE127 dem die Erneuerung begehrenden Antragsteller erst zu dem Zeitpunkt zur Kenntnis
gebracht wurde, als die EFSA im Oktober 2016 ihre iiberarbeiteten Schlussfolgerungen
veroffentlichte, also lange nach dem Ende des urspriinglichen ,Peer-Review-Verfahrens” fiir FPS.
Wie jedoch oben ausgefiihrt, beruht diese ,Datenliicke” entgegen dem Vorbringen der Kldgerin
nicht auf einer neuen Datenanforderung, die sich aus einem neuen ,Leitfaden” ergibt. Vielmehr
beruht sie auf einem wissenschaftlichen Gutachten, das sich darauf beschriankt, die neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnisse im Bereich der Genotoxizitit zusammenzufassen, und dessen
erste Fassung vor der Einreichung des Erneuerungsdossiers veroffentlicht wurde.
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Nach alledem ist der vorliegende Teil des zweiten Klagegrundes zuriickzuweisen.

2. Bewertung des Risikos fiir Algen

In Bezug auf die Bewertung der Risiken fiir Algen macht die Kldgerin im Wesentlichen geltend,
die Art und Weise, wie die EFSA die Bewertung der mit FPS in Zusammenhang stehenden
Risiken fiir Algen vorgenommen habe, sei zum einen inkohdrent im Vergleich zu dem Ansatz,
der bei der Bewertung der Risiken fiir Wasserpflanzen verfolgt worden sei, und zum anderen
offensichtlich falsch, da die EFSA von ihrem eigenen Leitfaden zur Bewertung der Risiken fiir
Wasserorganismen sowie von den einschliagigen Leitlinien der Organisation fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) abgewichen sei.

Die Klagerin tragt vor, die EFSA habe eine umfassende hoherstufige Bewertung fiir
Wasserpflanzen vorgenommen, bei der sichere Verwendungen festgestellt worden seien, aber
nur eine Bewertung der Stufe 1 fiir Algen, was unvermeidlich zur Feststellung eines ,hohen
Risikos® gefiihrt habe. Hiatte die EFSA sowohl fiir Algen als auch fiir Wasserpflanzen einen
kohédrenten Ansatz verfolgt, das heifst, den Wert des Bewertungsfaktors gesenkt und den
Referenzwert fiir die Wachstumsrate beriicksichtigt, wéaren auch sichere Verwendungen fiir die
Algen festgestellt worden.

Jedenfalls habe der die Erneuerung begehrende Antragsteller, sobald er von der unerwarteten
Vorgehensweise der EFSA in Kenntnis gesetzt worden sei, eine zusitzliche Studie iiber Algen
zwecks Einbeziehung in die Analyse der Verteilung der Empfindlichkeit der Arten durchgefiihrt,
die es zusammen mit allen verfiigbaren Daten ermdgliche, fiir Algen sichere Verwendungen
festzustellen. Wiederum habe es die Kommission jedoch unter Verstof} gegen die allgemeinen
Grundsitze des Unionsrechts, auf die sich die Kldgerin berufe, abgelehnt, diese Studie zu priifen,
weil sie nach Beendigung des Peer-Reviews vorgelegt worden sei.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Kldgerin entgegen.

Im vorliegenden Fall ist darauf hinzuweisen, dass auf der Grundlage der Angaben im Dossier und
der Antwort, die die Kommission zu diesem Aspekt auf Fragen des Gerichts gegeben hat, ein
gewisser Unterschied hinsichtlich des Ansatzes feststellbar ist, der von der EFSA bei der
Bewertung der Algen und der Bewertung der Wasserpflanzen verfolgt wurde. Die EFSA erklarte
sich insbesondere bereit, den Wert des Bewertungsfaktors fiir Wasserpflanzen zu reduzieren, mit
dem sichere Verwendungen festgestellt wurden; sie weigerte sich jedoch, den Wert des
Bewertungsfaktors fiir Algen zu reduzieren, der zur Feststellung eines hohen Risikos fiihrte.
Zudem zog die EFSA bei der Bewertung der Risiken fiir Algen das Kriterium der Biomasse
anstatt der Wachstumsrate heran, anhand deren es ihr nach Ansicht der Klagerin moglich
gewesen wire, risikolose Verwendungen in mehreren Umweltszenarien, sogenannten
FOCUS-Szenarien, festzustellen; die Anfilligkeit des Grundwassers fiir Kontamination sei
aufgrund der Verwendung eines Wirkstoffs gemessen worden, wéihrend sie bei der Bewertung
der Risiken fiir Wasserpflanzen den Wert der Wachstumsrate herangezogen habe.

Es ist jedoch festzustellen, dass die Bewertung der Risiken fiir alle Wasserorganismen
hauptsdchlich auf den Leitfaden der EFSA zur Bewertung der Risiken fiir Wasserorganismen von
2002 gestiitzt wurde, der zum Zeitpunkt der Einreichung des FPS-Erneuerungsdossiers im Mai
2012 das offiziell anwendbare Dokument war. Hingegen ist der neue, von der Klagerin erwdhnte
Leitfaden der EFSA vom 5. August 2013, ndmlich der Leitfaden der EFSA iiber die abgestufte
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Bewertung der mit Pflanzenschutzmitteln in Verbindung stehenden Risiken fiir
Wasserorganismen, die in Oberflaichengewédssern am Feldrand leben, auf Antrdge anwendbar, die
ab 1. Januar 2015, d. h. nach der Priifung von FPS, eingereicht wurden.

In Bezug auf das letztgenannte Dokument erldutert die Kommission, dass wihrend der
Ubergangszeit bei der Anwendung dieses neuen Dokuments Einzelfallbewertungen
vorgenommen worden seien und die EFSA Expertensitzungen organisiert habe, wann immer in
der Phase der Stellungnahmen zu den Bewertungen Uneinigkeit iiber den gewidhlten Ansatz
aufgetreten sei. Die Antragsteller legten namlich bereits vor dem 1. Januar 2015 geméf dem im
Jahr 2013 veroffentlichten wissenschaftlichen Gutachten, das als Grundlage fiir diesen Leitfaden
gedient hatte, Daten und Risikobewertungen vor, die bestimmten Empfehlungen dieses Leitfadens
folgten.

Nach der Rechtsprechung kann ein die Nichtigerklairung des angefochtenen Rechtsakts
rechtfertigender offensichtlicher Irrtum der Kommission bei der Wiirdigung komplexer
Tatsachen nur festgestellt werden, wenn die vom Klédger vorgebrachten Beweise ausreichen, um
die Sachverhaltswiirdigung im Rechtsakt als nicht plausibel erscheinen zu lassen (vgl. in diesem
Sinne Urteile vom 12. Dezember 1996, AIUFFASS und AKT/Kommission, T-380/94,
EU:T:1996:195, Rn. 59, und vom 1. Juli 2004, Salzgitter/Kommission, T-308/00, EU:T:2004:199,
Rn. 138). Abgesehen von dieser Plausibilititskontrolle darf das Gericht seine Beurteilung
komplexer Tatsachen nicht an die Stelle der Beurteilung des Organs setzen, das den Rechtsakt
erlassen hat (Urteil vom 9. September 2011, Dow AgroSciences u. a./Kommission, T-475/07,
EU:T:2011:445, Rn. 152).

Zum einen haben die EFSA und die Sachverstindigen die moglichen Unterschiede zwischen den
Ansidtzen, die bei Algen zugrunde gelegt wurden, und jenen, die bei Wasserpflanzen verfolgt
wurden, detailliert technisch begriindet; die diesbeziiglichen Erklairungen der Kommission sind
ausreichend glaubhaft. Die Kommission hat ndmlich u. a. erldutert, dass die Verringerung des
Bewertungsfaktors fiir Wasserpflanzen in Verbindung mit der Verwendung des Referenzwerts
fiir die Wachstumsrate von den Sachverstdndigen als Ersatzlosung vorgeschlagen worden sei,
weil sich die Art Lemna gibba beim Versuch als viel empfindlicher erwiesen habe als alle anderen
im Test verwendeten Arten. Hingegen waren die Unterschiede in der Empfindlichkeit bei den im
Algentest verwendeten Arten nicht so grof3, so dass der Bewertungsfaktor nicht in gleicher Weise
herabgesetzt werden konnte.

Zum anderen reichen die von der Klédgerin vorgelegten Beweise nicht aus, um der angefochtenen
Verordnung, die sich vor allem auf die Beurteilungen der EFSA stiitzt, ihre Plausibilitit zu
nehmen. Unter diesen Umstdnden ist davon auszugehen, dass das Gericht seine Beurteilung
komplexer Tatsachen nicht an die Stelle der Beurteilung des Organs setzen darf, das den
Rechtsakt erlassen hat.

Was im Ubrigen die von der Kligerin vorgelegte zusitzliche Studie anbelangt, die es nach deren
Ansicht ermoglicht hitte, zusammen mit allen verfiigbaren Daten fiir Algen sichere
Verwendungen festzustellen, die aber dennoch von der Kommission nicht beriicksichtigt wurde,
so geniigt die Feststellung, dass sie am 13. Januar 2017, das heifst nach Abschluss der
wissenschaftlichen  Schlussfolgerungen der EFSA und beinahe am Ende des
Erneuerungsverfahrens, vorgelegt wurde. Unter diesen Umstdnden und in Anbetracht dessen,
dass die Verordnung Nr. 1141/2010 keine Vorschriften enthilt, die die Ubermittlung von
zusdtzlichen Daten in einem so spiten Stadium der Bewertung erlauben, ist festzustellen, dass
sich die Kommission zu Recht geweigert hat, diese Studie zu beriicksichtigen.

28 ECLL:EU:T:2021:143



170

171

172

173

174

175

176

177

URTEIL VoM 17. 3. 2021 — RecHTSSACHE T-719/17
FMC / KOMMISSION

Nach alledem ist der vorliegende Teil des zweiten Klagegrundes und daher der Klagegrund
insgesamt zuriickzuweisen.

D. Dritter Klagegrund: Die Kommission habe es unter Verletzung mehrerer Vorschriften
des Unionsrechts und der Verteidigungsrechte des die Erneuerung begehrenden
Antragstellers unterlassen, eine vollstindige Risikobewertung durchzufithren

Die Kldgerin macht geltend, die Kommission habe es unter Verstofs gegen Art. 13 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 1107/2009 und gegen Art. 17 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1141/2010 unterlassen,
eine vollstindige Risikobewertung durchzufiihren.

Die Klagerin betont, die Kommission konne sich bei der Entscheidung tiber die Erneuerung der
Genehmigung eines Stoffs nicht nur auf die Schlussfolgerungen der EFSA stiitzen, sondern
miisse vielmehr auch die Schlussfolgerungen des BEMS, die Stellungnahmen des die Erneuerung
begehrenden Antragstellers und der anderen Mitgliedstaaten zur Risikobewertung des BEMS
sowie alle sonstigen relevanten wissenschaftlichen Beweise beriicksichtigen, iiber die sie verfiige.
Dies umfasse vor allem alle zusitzlichen Daten, Studien und Stellungnahmen, die ein
Antragsteller — auch nach Veroffentlichung der Schlussfolgerungen der EFSA — vorlege, um auf
»Datenliicken” oder konkrete ,Bedenken” zu reagieren, die der Antragsteller zum Zeitpunkt der
Einreichung des Dossiers verniinftigerweise nicht habe vorhersehen kénnen - ungeachtet
dessen, dass sein Dossier den zum Zeitpunkt der Einreichung geltenden Datenanforderungen
und anwendbaren Leitfiden vollkommen entsprochen habe.

Im vorliegenden Fall habe die Kommission die angefochtene Verordnung nur auf die
Schlussfolgerungen der EFSA gestiitzt und keine anderen von dem die Erneuerung begehrenden
Antragsteller vorgelegten wissenschaftlichen Beweise, die die Sicherheit von FPS bestitigten,
berticksichtigt.

Die Klagerin macht geltend, keine Vorschrift der Verordnung Nr. 1107/2009 untersage es der
Kommission, die nach Beendigung des Peer-Reviews {ibermittelten zusitzlichen Daten zu
priifen. Vielmehr miisse die Kommission, wie der Gerichtshof bestitigt habe, sicherstellen, dass
eine umfassende Risikobewertung durchgefithrt werde, und daher erforderlichenfalls vor einer
Entscheidung iiber die Genehmigung oder Erneuerung zusitzliche Daten anfordern und priifen.
Die Kommission habe selbst im Rahmen fritherer Verfahren vor dem Europiischen
Biirgerbeauftragten eingeraumt, dass es ihr die Verordnung Nr. 1107/2009 erlaube, im Laufe des
Priifverfahrens zusdtzliche Daten anzufordern und zu priifen.

Nach Ansicht der Kldgerin reicht die blofle Méoglichkeit, ,Stellungnahmen zu iibermitteln®,
offensichtlich nicht aus, um zu gewihrleisten, dass eine umfassende Priifung durchgefiihrt werde
und dass die Verteidigungsrechte des Antragstellers gebithrend beachtet wiirden. Die
Beschriankung auf blofle Stellungnahmen, beispielsweise durch die Bewertung der
Schlussfolgerungen der EFSA, erlaube es dem Antragsteller nicht, neue Studien und Daten
vorzulegen, die die Bedenken oder Datenliicken wirklich ausrdumen konnten.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Klagerin entgegen.
Insoweit ist zundchst darauf hinzuweisen, dass nach stindiger Rechtsprechung der Wahrung der
Garantien, die die Unionsrechtsordnung fiir Verwaltungsverfahren vorsieht, in den Fillen, in

denen ein Organ iiber ein weites Ermessen verfiigt, eine besonders grofie Bedeutung zukommt.
Zu diesen Garantien gehort insbesondere die Verpflichtung des zustdndigen Organs, sorgfiltig
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und unparteiisch alle relevanten Gesichtspunkte des Einzelfalls zu untersuchen (vgl. Urteil vom
11. September 2002, Pfizer Animal Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 171 und die dort
angefiihrte Rechtsprechung).

Die Vornahme einer moglichst erschopfenden wissenschaftlichen Risikobewertung auf der
Grundlage wissenschaftlicher Gutachten, die auf den Grundsatzen der hochsten Fachkompetenz,
der Transparenz und der Unabhéngigkeit beruhen, stellt somit eine wichtige Verfahrensgarantie
zur Gewihrleistung der wissenschaftlichen Objektivitit der MafSinahmen und zur Verhinderung
des Erlasses willkiirlicher Mafinahmen dar (Urteil vom 11. September 2002, Pfizer Animal
Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 172).

Im Licht der oben angefithrten Gesichtspunkte ist festzustellen, dass das Verfahren zur
Erneuerung der Genehmigung fiir FPS von Mai 2012 bis Juli 2017, d. h. mehr als fiinf Jahre,
gedauert hat.

Was erstens den vermeintlichen Verstofl gegen Art. 13 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 und
gegen Art. 17 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1141/2010 anbelangt, so geniigt die Feststellung, dass
sich diese Vorschriften zum einen auf den Hinweis beschranken, dass die Kommission einen
Uberpriifungsbericht und einen Verordnungsentwurf erstellt, wobei sie den Entwurf des
Bewertungsberichts des BEMS und die Schlussfolgerungen der EFSA beriicksichtigt, und zum
anderen dem die Erneuerung begehrenden Antragsteller die Moglichkeit geben, eine
Stellungnahme vorzulegen. Es kann nicht geltend gemacht werden, dass gegen diese Vorschriften
verstofien worden wire.

Was insbesondere den Bericht des BEMS anbelangt, so trifft es zwar zu, dass dieser zu dem
Ergebnis gelangt ist, dass das Erneuerungsdossier vollstindig sei, und dass er die Erneuerung der
Genehmigung fiir FPS befiirwortete; allerdings wurden darin auch mehrere Probleme
hervorgehoben, was insbesondere Metaboliten im Grundwasser und das Risiko fiir
Wasserorganismen anbelangt. Namentlich im Zusammenhang mit der Bewertung der Risiken
fir Wasserorganismen hat der BEMS eine Expertendiskussion empfohlen, wie aus
Abschnitt 3.1.8 von Band 1 seines Berichts hervorgeht.

Zur Moglichkeit des die Erneuerung begehrenden Antragstellers, seine Stellungnahme
abzugeben, ist festzustellen, dass die Handhabung des Verfahrens durch die Kommission keinen
Verstofl gegen die Verteidigungsrechte oder das Recht der Kldgerin auf Anhorung darstellt.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die Beachtung der Verfahrensrechte nach stdndiger
Rechtsprechung in allen Verfahren, die gegen eine Person eingeleitet werden und zu einer sie
beschwerenden Mafinahme fithren konnen, ein fundamentaler Grundsatz des Unionsrechts ist,
der auch dann zu beachten ist, wenn eine Regelung fiir das betreffende Verfahren fehlt. Dieser
Grundsatz gebietet es, dass die Adressaten von Entscheidungen, die deren Interessen spiirbar
beeintrachtigen, in die Lage versetzt werden, ihren Standpunkt in sachdienlicher Weise
vorzutragen (vgl. in diesem Sinne Urteile vom 15. Juni 2006, Dokter u. a., C-28/05,
EU:C:2006:408, Rn. 74, und vom 9. September 2008, Bayer CropScience u. a./Kommission,
T-75/06, EU:T:2008:317, Rn. 130). Das Recht auf Anhoérung im Rahmen eines eine bestimmte
Person betreffenden Verwaltungsverfahrens folgt aus den Verteidigungsrechten und muss auch
dann beachtet werden, wenn es an einer Regelung fiir das betreffende Verfahren fehlt (vgl. in
diesem Sinne Urteil vom 11. September 2002, Alpharma/Rat, T-70/99, EU:T:2002:210, Rn. 388
und die dort angefiihrte Rechtsprechung).
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Im vorliegenden Fall ist darauf hinzuweisen, dass die Klagerin ihre Stellungnahme rechtzeitig
abgeben konnte. Wie oben in den Rn. 4 bis 33 ausgefiihrt, geht aus der Akte namlich hervor, dass
die Kommission ihre Stellungnahme sowohl zum Bewertungsbericht des BEMS als auch zu den
Schlussfolgerungen der EFSA und zu ihrem Uberpriifungsbericht erhalten hat. Im Ubrigen
wurde die Kldgerin von der Kommission in der Besprechung vom 24. Juni 2015 angehort, bei der
die Bewertung der Erneuerung der Genehmigung fiir FPS diskutiert wurde.

Daraus folgt, dass die Kldgerin aufgefordert wurde, ihre Stellungnahme abzugeben, und dass sie
sie sowohl schriftlich als auch in der Anhorung vor den Dienststellen der Kommission abgegeben
hat. Unter diesen Umstdnden ist davon auszugehen, dass die Kldgerin ihre Verteidigungsrechte
tatsdchlich ausgeiibt hat.

Zweitens ist in Bezug auf das Vorbringen der Klagerin, wonach die Kommission keine weiteren
von dem die Erneuerung begehrenden Antragsteller vorgelegten wissenschaftlichen Beweise
beriicksichtigt habe, die die Sicherheit von FPS bestitigten, festzustellen, dass, wie auch die
Kommission ausfiihrt, nach Art. 16 Abs. 4 der Verordnung Nr. 1141/2010 ungefragt vom
Antragsteller vorgelegte neue Daten oder Daten, die am Ende des Genehmigungsverfahrens und
nach dem Peer-Review vorgelegt werden, von der Kommission nicht beriicksichtigt werden
konnten.

Auch wenn es zutrifft, dass es keine Vorschrift der Verordnung Nr. 1107/2009 der Kommission
ausdriicklich untersagt, zusétzliche Daten zu priifen, die nach Beendigung des Peer-Reviews
tibermittelt werden, ist darauf hinzuweisen, dass es im 14. Erwdgungsgrund dieser Verordnung
heifit: ,Um die Genehmigung von Wirkstoffen zu beschleunigen, sollten feste Fristen fiir die
verschiedenen Verfahrensstufen festgelegt werden.” Die Verordnung Nr. 1107/2009 sieht fiir jede
Stufe des Genehmigungsverfahrens recht strenge Fristen vor. Insoweit ist festzustellen, dass die
Verordnung Nr. 1141/2010 den gleichen Ansatz wéhlt, um das Erneuerungsverfahren zu straffen.

Auflerdem ist zu bedenken, dass eine unbegrenzte Verlingerung der Frist fiir die Bewertung eines
Wirkstoffs dem mit der Verordnung Nr. 1107/2009 verfolgten Ziel zuwiderliefe, das darin besteht,
ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt zu
gewihrleisten.

Unter diesen Umstdnden kann der Kommission nicht vorgeworfen werden, dass sie sich geweigert
habe, nach Beendigung des Peer-Reviews tibermittelte zusétzliche Daten zu priifen.

Im Ubrigen ist darauf hinzuweisen, dass die Kligerin, wie sich aus dem 19. Erwigungsgrund der
angefochtenen Verordnung ergibt, die Moglichkeit hat, einen neuen Genehmigungsantrag
einzureichen, in dem alle neuen Daten oder wissenschaftliche Studien vorgelegt werden konnen,
um die im Rahmen des in Rede stehenden Erneuerungsverfahrens aufgetretenen Bedenken
auszuraumen.

Im Licht der vorstehenden Umsténde ist der Schluss zu ziehen, dass die angefochtene Verordnung
weder gegen Art. 13 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 noch gegen Art. 17 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 1141/2010 noch gegen die Verteidigungsrechte oder das Recht der Klagerin auf
Anhorung verstofst. Der dritte Klagegrund ist daher zuriickzuweisen.
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E. Vierter Klagegrund: Verstof gegen den Grundsatz der Verhiltnismafigkeit

Die Kldgerin macht geltend, die angefochtene Verordnung verstofSe gegen den in Art. 5 Abs. 4
EUV verankerten allgemeinen Grundsatz der Verhiltnismafligkeit, da sie im Hinblick auf das
Ziel der Verordnung Nr. 1107/2009 unverhaltnisméflig sei, das darin bestehe, zu gewédhrleisten,
dass alle in Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Stoffe einem Risikobewertungsverfahren
unterzogen wiirden, um sicherzustellen, dass im Binnenmarkt nur Stoffe in den freien Verkehr
gebracht wiirden, die fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt unbedenklich
seien.

Zunichst betont die Kldgerin das Fehlen eines Beweises fiir die Schédlichkeit von FPS.

Erstens weist die Kldgerin in Bezug auf die angebliche Toxizitdt der im Grundwasser vorhandenen
Metaboliten darauf hin, dass es derzeit keine rechtliche oder wissenschaftliche Grundlage fiir die
Annahme der Relevanz der drei Metaboliten von FPS (IN-JV460, IN-KC576 und IN-KY374) gebe,
von denen erwartet werde, dass ihr Vorkommen im Grundwasser {iber dem Schwellenwert von
0,1 pg/l liege. Zudem zeigten die von DuPont zusitzlich durchgefithrten Studien, dass der
Metabolit IN-JE127 nicht genotoxisch und im Grundwasser nicht in Konzentrationen tber
0,1 pg/l vorhanden sei.

Was zweitens das Risiko fiir die Wasserorganismen — vor allem fiir Algen und Wasserpflanzen —
anbelangt, so beweisen nach Ansicht der Klagerin mehrere verfiigbare weiterfiihrende Studien,
dass es moglich sei, FPS ohne Risiko fiir Letztere mit angemessenen Verbesserungen geméf3 dem
Leitfaden der EFSA zur Bewertung der Risiken fiir Wasserorganismen und geméfs den
einschldgigen Leitlinien der OECD zu verwenden.

Die Klédgerin ist der Ansicht, dass sich die UnverhéltnisméfSigkeit der angefochtenen Verordnung
namentlich aus der Tatsache ergebe, dass FPS eines der sichersten Regelungsprofile unter den
vorhandenen Herbiziden aufweise, und ersucht auch darum, dass ein besonderes Augenmerk auf
die Auswirkungen der angefochtenen Verordnung gelegt werden moge, genauer gesagt auf die
Einbuf3en, die sie und die Landwirte erlitten, wenn ihnen fiir die Felder ein wichtiges
Unkrautbekdmpfungsmittel genommen wiirde, wobei zu beriicksichtigen sei, dass die EFSA eine
bestimmte Anzahl von Verwendungen benannt habe, bei denen es derzeit keine oder
unzureichende Ersatzstoffe fiir Erzeugnisse auf FPS-Basis gebe.

Jedenfalls hitte die Kommission andere Ansédtze mit weniger schwerwiegenden Auswirkungen
wiéhlen konnen, anstatt die Genehmigung fiir FPS nicht zu erneuern.

Die Klédgerin hétte gerne das in Art. 6 Buchst. f der Verordnung Nr. 1107/2009 vorgesehene
Bestdtigungsdaten-Verfahren (BDV) in Anspruch genommen, das es der Kommission erlaube,
einen in Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Stoff vorbehaltlich der Verpflichtung zu genehmigen
oder seine Genehmigung zu verlingern, dass bestitigende Daten vorgelegt wiirden, um die
»Datenliicken” zu schlieflen. Die Kldgerin wendet sich gegen den Standpunkt der Kommission,
die der Ansicht ist, dass das BDV nur angewandt werden diirfe, um unerwartete , Datenliicken® zu
schlief}en, die aufgrund neuer oder gednderter Leitfdden entstiinden. So miisse das BDV auch die
Vorlage von Informationen erlauben, die ,als von eher bestitigender Art angesehen werden und
nur dazu dienen, das Vertrauen in die Entscheidung zu erhéhen®. Die Klagerin hilt es fiir
angemessen, dieses Verfahren insbesondere in Anspruch nehmen zu konnen, um die Exposition
des Knochenmarks gegeniiber dem Metaboliten IN-JE127 in der Genotoxizititsstudie an Méusen
nachweisen zu konnen, da diese neue Datenanforderung das Ergebnis eines neuen

32 ECLL:EU:T:2021:143



199

200

201

202

203

204

205

URTEIL VoM 17. 3. 2021 — RecHTSSACHE T-719/17
FMC / KOMMISSION

wissenschaftlichen Gutachtens gewesen sei, die zum Zeitpunkt der Einreichung des Dossiers nicht
verfiigbar gewesen sei, oder auch, um gegebenenfalls im Licht der Entscheidung der ECHA {iber
die Gefahreneinstufung auf das Toxizitédtsprofil der drei angeblich ,relevanten Metaboliten von
EPS einzugehen.

Insoweit macht die Kldgerin geltend, die Kommission habe in der Vergangenheit die
Genehmigung von Stoffen trotz Vorhandenseins einer weit grofleren Anzahl von
besorgniserregenden Metaboliten erneuert. Beispielsweise sei die Genehmigung fiir
Thifensulfuron-methyl (AIR-2) erneuert worden, obwohl nicht weniger als sechs
besorgniserregende Metaboliten vorhanden gewesen seien. Zudem sei im Rahmen eines
allgemeinen Programms zur Kontrolle von Pestiziden im Grundwasser, das in Danemark von
2013 bis 2016 durchgefiihrt worden sei, keiner der drei wichtigsten Bodenmetaboliten von FPS
entdeckt worden.

Was den Metaboliten IN-JE127 anbelange, so habe die Kommission selbst im iiberarbeiteten
Bewertungsbericht zu FPS eingerdaumt, dass die Exposition des Menschen gegeniiber diesem
Metaboliten als ,sehr vernachldssigbar” angesehen werde.

Nach Ansicht der Klédgerin sind die ,beiden vorgeschlagenen Einstufungen (C2 und R2)“ in
gleichem Mafle ungeeignet, zwischen FPS und anderen Stoffe zu differenzieren, was die
Anwendung des BDV betrifft. Die Kommission wende das BDV héufig an, um bestitigende
Daten iiber Metaboliten anzufordern, auch wenn die EFSA vorschlage, den Grundkorper als mit
bestimmten Risiken behaftet einzustufen. Im Fall von FPS habe die Kommission zudem
angegeben, dass die ECHA erméchtigt werden sollte, die zusdtzlichen Toxizitatsstudien zu
priifen, die von dem die Erneuerung begehrenden Antragsteller vorgelegt worden seien.

Die Klagerin betont, dass die Anwendung des BDV auch von mehreren Mitgliedstaaten
nachdriicklich befiirwortet worden sei.

Die Klédgerin bestreitet schliefllich das ,hohe Risiko” fiir ,alle Verwendungen® selbst wenn fiir die
Wasserpflanzen ein tatséchliches Risiko bestehen solle, und meint, es sei vorzugswiirdig, die im
Zusammenhang mit der Okotoxizitit stehenden Fragen auf Ebene der Mitgliedstaaten zum
Zeitpunkt der Bewertung der Pflanzenschutzmittel zu behandeln, da die Mitgliedstaaten
spezielle restriktive Mafinahmen beschliefien konnten, die weniger restriktiv seien als ein Verbot
der Verwendung von FPS schlechthin, wie beispielsweise Pufferzonen um Wasserzonen, in denen
nicht gespriiht werden diirfe. Insoweit hebt die Klagerin hervor, dass diese Ansicht vom BEMS
geteilt werde, der ausdriicklich ausgefiihrt habe, dass die zusdtzlichen weiterfithrenden Studien,
die DuPont nach der Verdffentlichung des Berichts iiber die Bewertung der Erneuerung
(einschlieSlich der Studie tiber die Erholung der Algen) vorgelegt habe und die bei der
Risikobewertung nicht beriicksichtigt worden seien, ,auf Ebene der Mitgliedstaaten weiter
gepriift werden [konnen]“.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Klagerin entgegen.

Im vorliegenden Fall ist zundchst darauf hinzuweisen, dass das Vorbringen betreffend das
angebliche Fehlen von Beweisen fiir die Schédlichkeit von FPS und die Pflicht der EFSA und der
Kommission, neue von dem die Erneuerung begehrenden Antragsteller vorgelegte Studien zu
beriicksichtigen, bereits im Rahmen des zweiten und dritten Klagegrundes zuriickgewiesen
wurde und daher im Rahmen des vorliegenden Klagegrundes, mit dem ein Verstofl gegen den
Grundsatz der Verhiltnisméfligkeit gertigt wird, nicht behandelt wird.
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Sodann ist daran zu erinnern, dass die Handlungen der Organe der Union nach stdndiger
Rechtsprechung nach dem Grundsatz der Verhiltnismafligkeit, der zu den allgemeinen
Grundsétzen des Unionsrechts gehort, nicht die Grenzen dessen iiberschreiten diirfen, was zur
Erreichung der mit der fraglichen Regelung zulédssigerweise verfolgten Ziele geeignet und
erforderlich ist, wobei, wenn mehrere geeignete MafSnahmen zur Auswahl stehen, die am
wenigsten belastende zu wihlen ist, und die verursachten Nachteile nicht aufSer Verhiltnis zu
den angestrebten Zielen stehen diirfen (Urteile vom 11. September 2002, Pfizer Animal
Health/Rat, T-13/99, EU:T:2002:209, Rn. 411, und vom 7. Mirz 2013, Acino/Kommission,
T-539/10, nicht veroffentlicht, EU:T:2013:110, Rn. 85; vgl. auch in diesem Sinne Urteil vom
18. November 1987, Maizena u. a., 137/85, EU:C:1987:493, Rn. 15).

Allerdings stellt die gerichtliche Nachpriifbarkeit des Verhiltnisméfligkeitsgrundsatzes im
Bereich der Landwirtschaft insofern einen Sonderfall dar, als der Gerichtshof und das Gericht
dem Unionsgesetzgeber einen Spielraum zuerkennen, der seiner politischen Verantwortung, die
ihm die Art. 40 bis 43 AEUV in diesem Bereich tibertragen, entspricht. Im vorliegenden Fall
stitzt sich die angefochtene Verordnung auf die Verordnung Nr. 1107/2009, deren
Rechtsgrundlage u. a. die Art. 43 und 114 AEUV sind. Folglich ist eine in diesem Bereich
erlassene Mafinahme nur dann rechtswidrig, wenn sie zur Erreichung des Ziels, das das
zustindige Organ verfolgen mochte, offensichtlich ungeeignet ist (Urteile vom 5. Mai 1998,
National Farmers’ Union u. a., C-157/96, EU:C:1998:191, Rn. 61, und vom 3. September 2009,
Cheminova u. a./Kommission, T-326/07, EU:T:2009:299, Rn. 195).

Die Klagerin macht geltend, die Kommission hétte andere Ansétze mit weniger schwerwiegenden
Auswirkungen, wie den Riickgriff auf das BDV, wihlen kénnen, anstatt die Genehmigung fiir FPS
nicht zu erneuern.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass Art. 6 Buchst. f der Verordnung Nr. 1107/2009 tatsiachlich
vorsieht, dass die Genehmigung Bedingungen und Einschrankungen unterworfen werden kann,
wie der Ubermittlung zusitzlicher bestitigender Informationen an die Mitgliedstaaten, die
Kommission und an die EFSA, soweit im Verlaufe der Bewertung oder aufgrund neuer
wissenschaftlicher und technischer Erkenntnisse neue Anforderungen festgelegt werden.
Anhang II Nr. 2.2 der Verordnung Nr. 1107/2009 sieht vor, dass ein Wirkstoff in
Ausnahmefillen trotz des Fehlens bestimmter Informationen zugelassen werden kann, wenn ,,die
Datenanforderungen nach Vorlage des Dossiers gedndert oder genauer gefasst wurden” oder ,,die
Informationen als von eher bestitigender Art angesehen werden und nur dazu dienen, das
Vertrauen in die Entscheidung zu erhohen®.

Gemalf diesen Vorschriften ist es nicht mdglich, auf das BDV zuriickzugreifen, wenn die Daten
zum Zeitpunkt der Einreichung in einem Erneuerungsdossier aufgefithrt werden miissen und
wenn fiir die Durchfithrung der notwendigen Bewertung angemessene Leitfdden zur Verfiigung
stehen. Diese Vorschriften kénnen ndmlich nicht herangezogen werden, um Datenliicken zu
schlieflen, die im Laufe des Genehmigungsverfahrens entdeckt werden. Zudem gestatten diese
Vorschriften nicht die Genehmigung fiir Wirkstoffe, bei denen nicht nachgewiesen wurde, dass
sie keine schéddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier bzw. keine
unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt oder das Grundwasser haben.

Hinsichtlich des Risikos fiir das Grundwasser wurde indessen erstens bereits im Rahmen der
Prifung des ersten Klagegrundes darauf hingewiesen, dass die Kommission unter
Beriicksichtigung der in den Studien iiber FPS beobachteten Auswirkungen, bei denen einige
Eigenschaften im Zusammenhang mit Karzinogenitit und Reproduktionstoxizitét
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besorgniserregend waren, in Anwendung des Vorsorgeprinzips und in ihrer Eigenschaft als
Risikomanagerin, ohne einen offensichtlichen Beurteilungsfehler zu begehen, festgestellt hatte,
dass das Vorhandensein der drei Metaboliten von FPS (IN-JV460, IN-KC576 und IN-KY374) im
Grundwasser besorgniserregend sei.

Was zweitens das Risiko fiir die Wasserorganismen anbelangt, gelangten die Experten der EFSA
und der Mitgliedstaaten nach Priifung aller verfiigharen Daten und moglicher Verbesserungen
bei der Risikobewertung zu dem Ergebnis, dass ein hohes Risiko bestehe. In den
Schlussfolgerungen der EFSA heifdt es in Abschnitt 9.2:

»Flr Wasserorganismen wird unter Verwendung eines auf Biomasse beruhenden Kriteriums in
neun von neun Szenarien der Phase FOCUS 3 aufgrund der Exposition gegeniiber den Salzen von
[FPS] fiir alle repriasentativen Verwendungen (Risikobewertung auf der Grundlage von Algen) ein
hohes Risiko ermittelt. Derzeit ist keine angemessene Verbesserung verfiigbar.“

In Bezug auf das Vorbringen der Kldgerin, wonach es vorzugswiirdig wére, die im Zusammenhang
mit der Okotoxizitit stehenden Fragen auf Ebene der Mitgliedstaaten zum Zeitpunkt der
Bewertung der Pflanzenschutzmittel zu behandeln, da diese spezielle restriktive MafSnahmen
beschlieflen konnten, ist {iberdies mit der Kommission festzustellen, dass diese Losung in Féllen
annehmbar wire, in denen zumindest durch einige konkrete Informationen belegt wird, dass es
unter Beriicksichtigung moglicher Mafinahmen zur Risikominderung zumindest ein sicheres
Szenario fiir eine reprédsentative Verwendung gibt. Diese Losung ist jedoch nicht denkbar in
einem Fall wie dem vorliegenden, in dem unter Beriicksichtigung der Ergebnisse einer
umfassenden Bewertung durch die Fachleute das Vorliegen eines hohen Risikos fiir alle
Verwendungen festgestellt wird.

Daher hat die Kommission zu Recht nicht auf das BDV zuriickgegriffen.

Unter Beriicksichtigung des weiten Ermessens, das der Kommission zugestanden wird, um es ihr
zu ermoglichen, das ihr durch die Verordnung Nr. 1107/2009 zugewiesene Ziel wirksam zu
verfolgen, und in Anbetracht der komplexen technischen Beurteilungen, die sie vornehmen
muss, ist unter diesen Umstdnden festzustellen, dass die angefochtene Verordnung sowohl
hinsichtlich des Risikos fiir das Grundwasser als auch hinsichtlich des Risikos fiir
Wasserorganismen nicht offensichtlich unverhaltnisméafliig erscheint.

Folglich ist der vierte Klagegrund zuriickzuweisen.

F. Fiinfter Klagegrund: Verstofl gegen den Grundsatz der Nichtdiskriminierung

Die Klagerin macht geltend, die angefochtene Verordnung verstofie gegen den Grundsatz der
Nichtdiskriminierung, da die Kommission &hnliche Fille unterschiedlich behandelt habe. Die
Kommission habe keinen kohdrenten Ansatz verfolgt und auf FPS und andere in
Pflanzenschutzmitteln enthaltene Stoffe nicht die gleichen Regeln angewandt, was erstens die
Bewertung der Genotoxizitit der in Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Stoffe sowie ihrer
Metaboliten, zweitens die Frage der Kontamination des Grundwassers durch in
Pflanzenschutzmitteln enthaltene Stoffe sowie ihre Metaboliten und drittens die Behandlung der
Fragen der Okotoxikologie anbelange.
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Insbesondere habe die Kommission in Bezug auf die Genotoxizitit den Erlass aller
Entscheidungen {iber die Genehmigung oder Erneuerung der Genehmigung von Stoffen
ausgesetzt, fiir die lediglich Bedenken hinsichtlich der Genotoxizitit festgestellt worden seien, bis
die EFSA ihre derzeitige Praxis beziiglich der Bewertung der Genotoxizitit iberpriift habe, und im
Ubrigen sei in anderen Fillen das BDV angewandt worden und hitte dieses Verfahren auch fiir
den Metaboliten IN-JE127 angewandt werden konnen, was nicht geschehen sei. Was zudem die
Kontamination des Grundwassers betreffe, so habe die Kommission Stoffe mit erwarteten
Konzentrationen iiber 0,1 pg/l genehmigt, dies jedoch im Fall von FPS nicht getan. Zum Risiko
fiir Wasserpflanzen tréagt die Kldgerin vor, die Kommission habe Stoffe genehmigt, die ein hohes
Risiko fiir Wasserorganismen darstellten. Nahezu alle Erneuerungsentscheidungen fiir
AIR-2-Stoffe, die bislang erlassen worden seien, verpflichteten die Mitgliedstaaten, eine
Bewertung der Risiken fiir die aquatische Umwelt vorzunehmen.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Klagerin entgegen.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass Nr. 6.3.2 (,Diskriminierungsverbot®) der Mitteilung der
Kommission iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips vom 2. Februar 2000 bestimmt:

»,Das Diskriminierungsverbot besagt, dass gleiche Sachverhalte nicht unterschiedlich und
unterschiedliche Sachverhalte nicht gleichbehandelt werden diirfen, es sei denn, eine solche
Behandlung wire objektiv gerechtfertigt.

Aufgrund des Vorsorgeprinzips getroffene Mafinahmen miissen so angewendet werden konnen,
dass ein einheitliches Schutzniveau erreicht wird und sich eine willkiirliche unterschiedliche
Behandlung nicht mit der geografischen Herkunft oder der Eigenart einer Produktion
rechtfertigen lésst.

Die MafSnahmen miissen diskriminierungsfrei anwendbar sein.”

Im vorliegenden Fall ist zundchst darauf hinzuweisen, dass der Kldgerin nicht der Nachweis
gelungen ist, dass die Kommission den Erlass aller Entscheidungen iiber die Genehmigung oder
Erneuerung der Genehmigung von Stoffen ausgesetzt habe, fiir die lediglich Bedenken
hinsichtlich der Genotoxizitit festgestellt wurden. Das von der Klagerin angefiihrte Protokoll der
Sitzung des Stindigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel vom 6.
und 7. Oktober 2016 zum Wirkstoff Picoxystrobin bestétigt dies in keiner Weise.

Zum Vorbringen, die Kommission habe vergleichbare Sachverhalte unterschiedlich behandelt, ist
festzustellen, dass der Klagerin nicht der Nachweis gelungen ist, dass die Félle, die sie anfiihrt, als
mit FPS vergleichbar angesehen werden konnen. Wie sich ndmlich aus der Antwort der
Kommission auf Fragen des Gerichts ergibt, unterscheiden sich die im Rahmen des Verfahrens
der wissenschaftlichen Priifung der anderen genannten Stoffe ermittelten Merkmale in allen
Féllen zumindest teilweise von FPS. Es ist beispielsweise zu beachten, dass bei FPS im Gegensatz
zu den anderen genannten Stoffen ein hohes Risiko fiir Algen in allen Szenarien und fiir alle
Verwendungen festgestellt wurde.

Insbesondere angesichts der speziellen Ausgestaltung der einzelnen Priifungsverfahren, die einen
Vergleich besonders schwierig macht, und des Ermessens der Kommission bei der Durchfiihrung
derart fachspezifischer und komplexer Untersuchungen ist zudem festzustellen, dass die Klagerin
nicht nachgewiesen hat, dass die unterschiedliche Durchfithrung der miteinander verglichenen
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Bewertungsverfahren nicht objektiv gerechtfertigt war (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
19. Januar 2012, Xeda International und Pace International/Kommission, T-71/10, nicht
veroffentlicht, EU:T:2012:18, Rn. 139 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Folglich kénnen die von der Klégerin angefiihrten Wirkstoffe nicht mit der Bewertung von FPS
verglichen werden, auch wenn die aufgeworfenen Bedenken Ahnlichkeiten mit dem
vorliegenden Verfahren aufweisen.

Was schliefllich das Vorbringen angeht, wonach das BDV in anderen Fillen angewandt worden sei
und auf den Metaboliten IN-JE127 hitte angewandt werden konnen, geniigt die Feststellung, dass
die Kommission, wie oben in den Rn. 208 bis 214 ausgefiihrt, im Fall von FPS zu Recht nicht auf
das BDV zuriickgegriffen hat. Nach den anwendbaren Bestimmungen ist es ndmlich nicht
moglich, auf dieses Verfahren zuriickzugreifen, wenn die Daten zum Zeitpunkt der Einreichung
in einem Erneuerungsdossier aufgefithrt werden miissen und wenn fiir die Durchfithrung der
notwendigen Bewertung angemessene Leitfiden zur Verfiigung stehen. Zudem gestatten diese
Vorschriften nicht die Genehmigung von Wirkstoffen, bei denen nicht nachgewiesen wurde, dass
sie keine schéddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier bzw. keine
unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt oder das Grundwasser haben.

Nach alledem ist der fiinfte Klagegrund zuriickzuweisen.

G. Sechster Klagegrund: Verstof3 gegen die Grundsitze der guten Verwaltung und des
Vertrauensschutzes

Die Kldgerin macht geltend, die Kommission habe gegen die allgemeine Pflicht zur guten
Verwaltung verstofSen, wonach sie gehalten sei, sicherzustellen, dass die Uberpriifung und das
Entscheidungsverfahren transparent und im Einklang mit den geltenden Vorschriften
durchgefiihrt wiirden.

Die Kommission habe urspriinglich die Ansicht vertreten, dass FPS die vorlaufigen Kriterien fiir
die Feststellung endokrinschiddlicher Eigenschaften erfiillle, und DuPont aufgefordert,
unverziiglich eine neue Ausnahmegenehmigung nach Art. 4 Abs. 7 und Nr. 3.6.5 von Anhang II
der Verordnung Nr. 1107/2009 zu beantragen. Die Kommission habe jedoch ihren Standpunkt
im zweiten Entwurf des Uberpriifungsberichts geindert und entschieden, dass im Fall von FPS
die vorlaufigen Kriterien fiir die Feststellung endokrinschédlicher Eigenschaften nicht anwendbar
seien.

Nach Ansicht der Kldgerin fithrte dieser Umstand dazu, dass DuPont Zeit und betréchtliche
Ressourcen in die Erstellung von zwei Ausnahmedossiers investiert habe, die sich in der Folge
wegen der plotzlichen Kehrtwende der Kommission als vollig unnotig herausgestellt hitten.

Wenn die Kommission tatsdchlich der Ansicht sei, dass die beiden anderen im
Uberpriifungsbericht von Mirz 2015 genannten Bedenken eine ausreichende Begriindung fiir die
Entscheidung iiber die Nichterneuerung seien, hitte sie blof} diese Bedenken nennen konnen,
ohne auf die vorldufigen Kriterien fiir die Feststellung endokrinschédlicher Eigenschaften Bezug
zu nehmen, und hitte sie nicht erklart, dass der Stoff im Wege einer Ausnahmeregelung
genehmigt werden konne.
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Die Meinungsidnderung der Kommission habe bedeutende Auswirkungen gehabt, da den die
Erneuerung begehrenden Antragstellern die Moglichkeit der Genehmigung im Wege der
Ausnahmeregelung faktisch verwehrt worden sei. Dieses Verhalten stelle einen Verstof$ gegen
die Grundsitze der guten Verwaltung und des Schutzes des berechtigten Vertrauens des die
Erneuerung begehrenden Antragstellers dar, den man zu der Annahme verleitet habe, dass er
zumindest eine eingeschrankte Form der Genehmigung auf der Grundlage von Ausnahmen von
den vorlaufigen Kriterien fiir die Feststellung nach der Verordnung Nr. 1107/2009 erhalten konne.

Die Klagerin macht auch geltend, FPS gehdre zu den Verauflerungen, die die Kommission selbst
im Rahmen des Zusammenschlusses Dow/DuPont verlangt habe, um einen echten
Wettbewerber fiir Dow/DuPont im Europidischen Wirtschaftsraum (EWR) auf dem Markt fiir
Blattherbizide fiir Getreidekulturen zu schaffen. Durch den Erlass der angefochtenen
Verordnung, mit der das FPS vom Markt genommen werde, wende sich die Kommission jedoch
in der Praxis gegen die Ziele der Wettbewerbspolitik, auf denen die Verduflerung beruhe, die sie
selbst von Dow/DuPont verlangt habe. Die angefochtene Verordnung wiirde ndmlich dazu
fithren, dass FMC keine echte Wettbewerberin von Dow/DuPont mehr sei, und dadurch zum
Nachteil der Wettbewerber von Dow/DuPont und der Landwirte in der Union die Starkung der
beherrschenden Stellung von Dow/DuPont auf dem Markt fiir Blattherbizide fiir
Getreidekulturen im EWR bewirke. Dies sei genau die Situation, die die Kommission habe
vermeiden wollen, als sie von DuPont die VerdufSerung von FPS an FMC verlangt habe. Diese
Inkohérenz in der Politik der Kommission stelle auch einen Verstof3 gegen den Grundsatz der
guten Verwaltung dar.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Klagerin entgegen.

Insoweit ist festzustellen, dass nach stdndiger Rechtsprechung zum Grundsatz der guten
Verwaltung in den Fillen, in denen die Organe der Union iiber ein Ermessen verfiigen, der
Beachtung der Garantien, die die Unionsrechtsordnung in Verwaltungsverfahren gewéhrt, eine
umso grundlegendere Bedeutung zukommt. Zu diesen Garantien gehort u. a. die Sorgfaltspflicht,
d. h. die Verpflichtung des zustindigen Organs, sorgfiltig und unparteiisch alle relevanten
Gesichtspunkte des Einzelfalls zu untersuchen (Urteile vom 21. November 1991, Technische
Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, Rn. 14, vom 27. September 2012, Applied
Microengineering/Kommission, T-387/09, EU:T:2012:501, Rn. 76, und vom 16. September 2013,
ATC u. a./Kommission, T-333/10, EU:T:2013:451, Rn. 84).

Es ist auch entschieden worden, dass die Sorgfaltspflicht vollig verkannt worden sein muss, um
eine offenkundige und schwerwiegende Uberschreitung der Grenzen des Ermessens eines
Organs annehmen zu konnen, und es nicht ausreicht, dass nur der Umfang der sich aus dieser
Pflicht ergebenden Verpflichtungen falsch eingeschiatzt worden ist (Urteil vom
23. September 2015, Hiipeden/Rat und Kommission, T-206/14, nicht veroffentlicht,
EU:T:2015:672, Rn. 48).

Im vorliegenden Fall ist darauf hinzuweisen, dass die Kommission auf der Grundlage der
Schlussfolgerungen der EFSA einen Entwurf eines Uberpriifungsberichts fiir FPS vom
18. Mérz 2015 veroffentlichte, in dem sie vorschlug, die Genehmigung fiir FPS aufzuheben. Die
Kommission stiitzte ihren Vorschlag auf folgende drei Hauptbedenken:

— die vorldufigen Kriterien fiir die Feststellung endokrinschédlicher Eigenschaften, die aufgrund

des Vorschlags der EFSA, FPS als karzinogene Substanz der Kategorie 2 und als
reproduktionstoxische Substanz der Kategorie 2 einzustufen, erfiillt gewesen seien;
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— das Risiko der Grundwasserexposition gegeniiber den drei Metaboliten von FPS (IN-JV460,
IN-KC576 und IN-KY374) iiber der maximalen Konzentrationsschwelle von 0,1 pg/l;

— ein Risiko fiir Wasserorganismen.

Am selben Tag teilte die Kommission DuPont mit, dass intern noch Gespriache iiber die
Verwendung der Einstufungsvorschlige der EFSA bei der regulatorischen Entscheidungsfindung
gefithrt wiirden, insbesondere was die vorldufigen Kriterien fiir die Feststellung
endokrinschidlicher ~ Eigenschaften anbelange, so dass eine Uberarbeitung des
Uberpriifungsberichts nach Mafigabe der Ergebnisse dieser Gesprache moglich sei.

Einige Zeit nach der Veréffentlichung des Entwurfs des Uberpriifungsberichts fiir FPS ersuchte
die Kommission DuPont mit E-Mail vom 29. Mai 2015 auf der Grundlage der Schlussfolgerung,
wonach FPS die vorldufigen Kriterien fiir die Feststellung endokrinschidlicher Eigenschaften
erfiille, zu beriicksichtigende Angaben fiir eine mogliche Ausnahmegenehmigung nach Nr. 3.6.5
des Anhangs Il und Art. 4 Abs. 7 der Verordnung Nr. 1107/2009 vorzulegen.

Am 26. Juni und am 13. Juli 2015 legte DuPont zwei zusitzliche Ausnahmedossiers vor, mit denen
die Unverzichtbarkeit von FPS fiir die landwirtschaftliche Tatigkeit sowie die vernachlissigbare
Exposition aller Nutzergruppen von auf FPS beruhenden Erzeugnissen gegeniiber diesem Stoff
bescheinigt wurde. Im Januar 2016 beauftragte die Kommission die EFSA mit der Priifung der
zwei Ausnahmedossiers, die DuPont am 26. Juni und am 13. Juli 2015 vorgelegt hatte.

Am 3. Oktober 2016 nahm die EFSA ihre Bewertung des Haupterneuerungsdossiers wieder auf
und legte eine iiberarbeitete Fassung ihrer Schlussfolgerungen vor.

Nach der Veroffentlichung der iiberarbeiteten Schlussfolgerungen der EFSA veréffentlichte die
Kommission am 22. Dezember 2016 eine iiberarbeitete Fassung ihres Entwurfs eines
Uberpriifungsberichts, in dem sie an ihrem Vorschlag festhielt, die Genehmigung fiir FPS
aufzuheben. Darin dnderte die Kommission jedoch die Begriindung fiir die vorgeschlagene
Nichterneuerung und behauptete nicht mehr, dass die vorlaufigen Kriterien fiir die Feststellung
endokrinschédlicher Eigenschaften anzuwenden seien.

Im Licht dieser Umstdnde ist festzustellen, dass der Kldgerin nicht der Nachweis gelungen ist, dass
die Kommission die Aspekte, die die vorldufigen Kriterien fiir die Feststellung
endokrinschédlicher Eigenschaften betreffen, nicht sorgféltig und unparteiisch, ausgewogen und
innerhalb angemessener Frist gepriift habe. Vielmehr hat die Kommission zum einen angegeben,
dass die vorldufigen Kriterien fiir die Feststellung endokrinschéadlicher Eigenschaften Anlass zur
Sorge gidben, und zum anderen ausgefiihrt, dass bei ihr noch interne Gesprache gefithrt wiirden
und dass eine Uberarbeitung des Uberpriifungsberichts nach Maf3gabe der Ergebnisse dieser
Gespriache méglich sei. Im Ubrigen hat die Kommission nach einer eingehenderen Priifung des
Dossiers beschlossen, eine iiberarbeitete Fassung ihres Entwurfs des Uberpriifungsberichts
vorzulegen, in der sie auf die Anwendung der vorldufigen Kriterien fiir die Feststellung
endokrinschédlicher Eigenschaften verzichtete und gleichzeitig ihren Vorschlag aufrechterhielt,
die Genehmigung fiir FPS aufzuheben.

Zudem hat die Kommission gerade auf Verlangen der Kligerin eine Anderung des Vorschlags des
Uberpriifungsberichts vorgenommen und gelangte in diesem Rahmen zu der Schlussfolgerung,
dass ihr Vorschlag, die Genehmigung fiir FPS aufzuheben, aus einigen der urspriinglich
vorgetragenen Griinde weiterhin stichhaltig sei.
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Unter diesen Umstdnden ist das Vorbringen der Klagerin, wonach die Kommission in Bezug auf
die vorldufigen Kriterien fiir die Feststellung endokrinschadlicher Eigenschaften gegen den
Grundsatz der guten Verwaltung verstofien habe, jedenfalls zuriickzuweisen.

Was den angeblichen Verstof3 gegen den Grundsatz des Vertrauensschutzes anbelangt, so kann
sich darauf nach stindiger Rechtsprechung jeder berufen, bei dem ein Unionsorgan durch klare
Zusicherungen begriindete Erwartungen geweckt hat (Urteil vom 11. Mérz 1987, Van den Bergh
en Jurgens und Van Dijk Food Products [Lopik]/ EWG, 265/85, EU:C:1987:121, Rn. 44; vgl. auch
Urteil vom 8. September 2010, Deltafina/Kommission, T-29/05, EU:T:2010:355, Rn. 427 und die
dort angefiihrte Rechtsprechung).

Insoweit geniigt der Hinweis, dass die Kldgerin auf keine Zusicherung der Kommission Bezug
nimmt, wonach sie eine eingeschrinkte Form der Genehmigung auf der Grundlage von
Ausnahmen von den vorlaufigen Kriterien fiir die Feststellung endokrinschidlicher
Eigenschaften nach der Verordnung Nr. 1107/2009 erhalten konne. Unter diesen Umstidnden ist
die Riige eines Verstofles gegen den Grundsatz des Vertrauensschutzes zuriickzuweisen.

Was im Ubrigen die Behauptung der Kligerin betrifft, die angefochtene Verordnung sei mit dem
Wettbewerbsrecht der Union unvereinbar, so geniigt es, mit der Kommission darauf hinzuweisen,
dass die angefochtene Verordnung der Wettbewerbsstellung der tatséchlichen und potenziellen
Hersteller von Pflanzenschutzmitteln, die FPS enthalten, keine Beachtung schenkt. Die
angefochtene Verordnung bewirkt ndmlich, dass Pflanzenschutzmittel, die FPS enthalten, vom
Unionsmarkt genommen werden, und nicht, dass sich die Wettbewerbsstellung der dort tétigen
Unternehmen dndert.

Daher hat die Kommission die Grenzen, die ihrem Ermessen nach dem Grundsatz der guten
Verwaltung in Bezug auf die Sorgfaltspflicht gesetzt waren, nicht schwerwiegend und offenkundig
tiberschritten.

Nach alledem ist der sechste Klagegrund zuriickzuweisen und die Klage insgesamt abzuweisen.

V. Kosten

Nach Art. 134 Abs. 1 der Verfahrensordnung ist die unterliegende Partei auf Antrag zur Tragung
der Kosten zu verurteilen. Da die Klagerin unterlegen ist, sind ihr neben ihren eigenen Kosten
gemifd deren Antrag die Kosten der Kommission einschliefSlich der im Zusammenhang mit dem
Parteiwechsel und dem Verfahren des vorldufigen Rechtsschutzes entstandenen Kosten
aufzuerlegen.
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Aus diesen Griinden hat

DAS GERICHT (Fiinfte Kammer)
fiir Recht erkannt und entschieden:
1. Die Klage wird abgewiesen.

2. Die FMC Corporation trigt ihre eigenen Kosten sowie die Kosten der Europiischen
Kommission, einschliefllich derjenigen des die Ersetzung betreffenden Verfahrens und
des Verfahrens des vorlidufigen Rechtsschutzes.

Spielmann Spineanu-Matei Mastroianni

Verkiindet in 6ffentlicher Sitzung in Luxemburg am 17. Mirz 2021.

Unterschriften
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