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I sag C-316/24 P,

angaende appel i henhold til artikel 56 i statutten for Den Europeeiske Unions Domstol, iveerksat
den 29. april 2024,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bruxelles (Belgien), ved avocat A. Bailleux,
appellant,

den anden part i appelsagen:

Europa-Kommissionen ved A.C. Becker, A. Dawes og M. ter Haar, som befuldmeegtigede,
sagsogt i forste instans,

har

DOMSTOLEN (Fjerde Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, I. Jarukaitis, Domstolens preesident, K. Lenaerts, som

fungerende dommer i Fjerde Afdeling, og dommerne M. Condinanzi (refererende dommer), N.

Jaaskinen og R. Frendo,

generaladvokat: J. Kokott,

justitssekreteer: A. Calot Escobar,

pa grundlag af den skriftlige forhandling,
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og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmodet den 5. juni 2025,

afsagt folgende

Dom

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) har med sin appel nedlagt pastand om opheevelse
af Den Europeiske Unions Rets dom af 21. februar 2024, PAN Europe mod Kommissionen
(T-536/22, herefter »den appellerede dom«, EU:T:2024:98), hvorved Retten frifandt
Europa-Kommissionen i det sogsmal, som appellanten havde anlagt med péastand om annullation
af Kommissionens afgorelse af 23. juni 2022 (herefter »den omtvistede afgorelse«) om afslag pa
anmodningen om interne provelse af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/2049
af 24. november 2021 om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet cypermethrin som kandidat til
substitution, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing
af  plantebeskyttelsesmidler, og om  endring af Dbilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT 2021, L 420, s. 6).

Retsforskrifter

Direktiv 91/414/EOQF

Bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler (EFT 1991, L 230, s. 1) indeholdt listen over aktivstoffer, som ma indga i
plantebeskyttelsesmidler. Dette direktiv blev opheevet fra den 14. juni 2011 ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophevelse af Rédets direktiv 79/117/EQF
og 91/414/EQF (EUT 2009, L 309, s. 1, berigtiget i EUT 2016, L 202, s. 56, og i EUT 2020, L 45,
s. 81), der fastseetter, at henvisninger til sidstneevnte direktiv betragtes som henvisninger til
forordning nr. 1107/20009.

Forordning nr. 1107/2009
12. betragtning til forordning nr. 1107/2009 har felgende ordlyd:

»Af hensyn til forudsigeligheden, effektiviteten og sammenheengen ber der fastleegges en
detaljeret procedure for vurdering af, hvorvidt et aktivstof kan godkendes. Det ber specificeres,
hvilke oplysninger ansegere om godkendelse af et stof skal fremlegge. I lyset af, hvor meget
arbejde der er forbundet med godkendelsesproceduren, ber evalueringen af de relevante
oplysninger foretages af en medlemsstat, der s& rapporterer til resten af Feellesskabet. For at sikre
et ensartet evalueringsarbejde ber Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet ([EFSA]) [...]
foretage en uatheengig videnskabelig vurdering. Det ber preeciseres, at [EFSA] foretager en
risikovurdering, mens Kommissionen ber sta for risikostyringen og treeffe den endelige
beslutning vedrerende aktivstoffet. Der bor fastsettes bestemmelser, der sikrer gennemsigtighed i
evalueringsprocessen.«
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Denne forordnings artikel 1 med overskriften »Genstand og formal« bestemmer i stk. 2, at
forordningen indeholder bestemmelser om godkendelse af bla. aktivstoffer, som
plantebeskyttelsesmidler indeholder. I artikel 1, stk. 3, er det bl.a. anfort, at formalet med denne
forordning er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for bide menneskers og dyrs sundhed og miljoet.
Ifglge artikel 1, stk. 4, understottes forordningens bestemmelser af forsigtighedsprincippet med
henblik pa at sikre, at aktivstoffer eller produkter, der markedsferes, ikke er til skade for
menneskers sundhed eller for miljoet.

Den neevnte forordnings kapitel II indeholder en afdeling 1 med overskriften » Aktivstoffer«, der
bestar af tre underafdelinger, hvoraf den forste vedrerer »[k]rav og betingelser for godkendelse«.

Samme forordnings artikel 4 med overskriften »Kriterier for godkendelse af aktivstoffer« i denne
underafdeling 1 fastseetter folgende:

»1. Et aktivstof godkendes i overensstemmelse med bilag II, hvis det pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden og under hensyntagen til godkendelseskriterierne i
punkt 2 og 3 i samme bilag kan forventes, at plantebeskyttelsesmidler indeholdende det
pageeldende aktivstof vil opfylde betingelserne i stk. 2 og 3.

Ved vurderingen af et aktivstof skal det forst fastslas, om kriterierne for godkendelse i bilag II,
punkt 3.6.2-3.6.4 og punkt 3.7, er opfyldt. Hvis kriterierne er opfyldt, skal vurderingen fortseettes
for at fastsld, om de ovrige kriterier for godkendelse i bilag II, punkt 2-3, er opfyldt.

2. Restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler, der forekommer efter anvendelse i
overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis og under realistiske
anvendelsesbetingelser, skal opfylde folgende krav:

a) [D]e ma ikke have skadelige virkninger for menneskers sundhed, herunder for sarbare
gruppers, eller dyrs sundhed [...] eller for grundvandet.

b) [D]e ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet.

[...]

3. Plantebeskyttelsesmidler skal, anvendt i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis
og under realistiske anvendelsesbetingelser, opfylde folgende krav:

a) [D]e skal veere tilstreekkeligt effektive.

b) [D]e ma ikke have umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers sundhed,
herunder for sarbare grupper, eller dyrs sundhed, hverken direkte eller via drikkevandet (under
hensyntagen til produkter, der fremkommer ved behandling af drikkevand), fodevarer, foder
eller luften, eller konsekvenser pé arbejdspladsen eller via andre indirekte virkninger — idet
kendte kumulative og synergistiske virkninger tages i betragtning, safremt der foreligger
videnskabelige metoder, der er godkendt af [EFSA], til vurdering af sidanne virkninger, eller
for grundvandet.

c) [D]e ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa planter eller planteprodukter.

d) [D]e ma ikke forarsage unedvendig lidelse og smerte hos de hvirveldyr, der skal bekeempes.
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e) [D]e ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet |...]

[...]
5. For sé vidt angér godkendelse af et aktivstof anses stk. 1, 2 og 3 for at veere opfyldt, nar det er

godtgjort, at en eller flere repraesentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel
indeholdende det pageeldende aktivstof opfylder disse krav.

[...]«

Artikel 6 i forordning nr. 1107/2009 med overskriften »Betingelser og begreensninger« fastseetter
folgende:

»Godkendelse kan veere omfattet af betingelser og begreensninger vedrorende [bl.a.]:

a) aktivstoffets minimumsrenhedsgrad

b) visse urenheders art og storste tilladte meengde

c) begreensninger fastsat pa grundlag af gennemgangen af de i artikel 8 omhandlede oplysninger
under hensyn til de pageeldende landbrugsmeessige, plantesundhedsmeessige og miljemeessige,
herunder klimatiske, forhold

d) preeparattype

e) anvendelsesmade og anvendelsesbetingelser

f) indsendelse af yderligere bekreeftende data til medlemsstaterne, Kommissionen og [EFSA] i
forbindelse med fastseettelse af nye krav under evalueringsprocessen eller som et resultat af ny
videnskabelig og teknisk viden

g) fastleeggelse af brugerkategorier, f.eks. professionelle og ikkeprofessionelle brugere

h) fastleeggelse af omrader, hvor anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, herunder produkter til
jordbundsbehandling, indeholdende aktivstoffet ikke kan godkendes, eller hvor anvendelsen
kan godkendes pa seerlige betingelser

i) behovet for iveerkseettelse af risikobegraensende foranstaltninger og overvagning efter brug

j) andre seerlige betingelser, der fastseettes pa grundlag af gennemgangen af oplysninger, der
stilles til radighed inden for rammerne af denne forordning.«

Underafdeling 2 i denne forordnings kapitel II, afdeling 1, med overskriften
»Godkendelsesprocedure« indeholder artikel 7-13.

Den neevnte forordnings artikel 7 med overskriften » Anvendelsesomrade« fastseetter folgende i
stk. 1:

»En ansegning om godkendelse af et aktivstof eller om eendring af betingelserne for en godkendelse
indgives af producenten af aktivstoffet til en medlemsstat (»den rapporterende medlemsstat«)
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sammen med et fuldsteendigt dossier og et resumé heraf, jf. artikel 8, stk. 1 og 2, eller en videnskabelig
begrundelse for ikke at fremleegge visse dele af dokumenterne, idet det godtgeres, at aktivstoffet
opfylder godkendelseskriterierne i artikel 4.

[...]«

Artikel 11 i forordning nr. 1107/2009 med overskriften »Udkast til vurderingsrapport« bestemmer
folgende i stk. 1 og 2:

»1. Senest 12 maneder efter datoen for en meddelelse i henhold til artikel 9, stk. 3, forste afsnit,
udarbejder den rapporterende medlemsstat en rapport (»udkastet til vurderingsrapport«), som
den foreleegger Kommissionen med en kopi til [EFSA], og som indeholder medlemsstatens
vurdering af, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4.

2. [..]

Den rapporterende medlemsstat foretager en uatheengig, objektiv og gennemsigtig vurdering pa
grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden.

[...]«

Denne forordnings artikel 12 med overskriften »[EFSA’s konklusion]« fastseetter folgende i stk. 1
og 2:

»[EFSA] sender senest 30 dage efter modtagelsen udkastet til vurderingsrapport fra den rapporterende
medlemsstat til ansegeren og de gvrige medlemsstater. [...]

[EESA] giver offentligheden adgang til udkastet til vurderingsrapport efter udlgbet af en frist pa to
uger, som den giver ansggeren til i henhold til artikel 63 at anmode om, at visse dele af udkastet til
vurderingsrapport behandles fortroligt.

[EFSA] giver i en periode pa 60 dage mulighed for at fremsaette skriftlige bemaerkninger.

2. [EFSA] gennemforer, hvis det er hensigtsmeessigt, en hering af eksperter, herunder eksperter
fra den rapporterende medlemsstat.

[EFSA] vedtager senest 120 dage efter udlgbet af perioden for fremseettelse af skriftlige
bemeerkninger pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og med
anvendelse af de vejledninger, der er til radighed pa ansegningstidspunktet, en konklusion om,
hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4, meddeler denne
til ansegeren, medlemsstaterne og Kommissionen og offentligger den. I tilfeelde af en hering i
henhold til ovenstdende afsnit forleenges fristen pa 120 dage med 30 dage.

[...]«

Den nzevnte forordnings artikel 13 med overskriften »Godkendelsesforordning« bestemmer
folgende i stk. 1:

»Senest seks maneder efter at have modtaget konklusionen fra [EFSA] foreleegger Kommissionen den i
artikel 79, stk. 1, omhandlede komité en rapport (»den reviderede vurderingsrapport«) og et udkast til
forordning, der tager hensyn til den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport og
[EFSA’s] konklusion.
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[...]«
Samme forordnings artikel 14 med overskriften »Fornyelse af godkendelser« fastseetter folgende:

»1. Godkendelsen af et aktivstof fornyes efter ansegning herom, hvis det er godtgjort, at
godkendelseskriterierne i artikel 4 er opfyldt.

Artikel 4 anses for at veere opfyldt, nér det er fastslaet, at en eller flere repreesentative anvendelser
af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det péageeldende aktivstof opfylder disse
kriterier.

Fornyelsen af godkendelsen kan veere omfattet af betingelser og begreensninger, jf. artikel 6.
2. Fornyelsen af godkendelsen geelder for en periode pa hgjst 15 ar. [...]«

Artikel 20 i forordning nr. 1107/2009 med overskriften »Fornyelsesforordning« bestemmer
folgende i stk. 1:

»Der vedtages en forordning efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3, hvorved:

a) godkendelsen af et aktivstof fornyes, eventuelt pa visse betingelser og med visse begreensninger,
eller

b) godkendelsen af et aktivstof ikke fornyes.«

Denne forordnings artikel 24 med overskriften »Stoffer, der er kandidater til substitution«
fastseetter folgende i stk. 1:

»Et aktivstof, der opfylder kriterierne i artikel 4, godkendes for en periode pa hgjst syv ar som et stof,
der er kandidat til substitution, hvis det opfylder et eller flere af de yderligere kriterier i punkt 4 i
bilag II. Uanset artikel 14, stk. 2, kan godkendelsen forleenges med en periode pa hgjst syv ar en eller
flere gange.«

Den nevnte forordnings kapitel III med overskriften »Plantebeskyttelsesmidler« omfatter en
afdeling 1 med overskriften »Tilladelse«, der er opdelt i seks underafdelinger. En af artiklerne i
underafdeling 1 med overskriften »Krav og indhold« er artikel 29 med overskriften »Krav i
forbindelse med godkendelse af markedsfering«, der fastseetter folgende:

»1. Med forbehold af artikel 50 kan et plantebeskyttelsesmiddel kun godkendes, hvis det i
henhold til de ensartede principper neevnt i stk. 6 opfylder folgende krav:

a) dets aktivstoffer, safenere og synergister er godkendt

[...]

e) det opfylder pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden kravene i
artikel 4, stk. 3

[...]
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6. Ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler skal indeholde
de krav, der er fastsat i bilag VI til direktiv 91/414/EQF, og fastleegges ved forordninger, som
vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, uden veesentlige eendringer. Senere
eendringer af disse forordninger vedtages i overensstemmelse med artikel 78, stk. 1, litra c).

[...]«

Punkt 2.2 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 med overskriften »Fremleeggelse af supplerende
oplysninger« er affattet som folger:

»Principielt godkendes et aktivstof [...] kun, hvis der foreleegges et fuldsteendigt dossier.
Undtagelsesvis kan et aktivstof [...] godkendes, inden alle oplysninger er fremlagt, safremt:
a) datakravene er blevet eendret eller tilpasset, efter at dossieret er blevet forelagt, eller

b) oplysningerne anses for at veere rent bekreeftende og kun har til formal at underbygge
beslutningen.«

I punkt 2.3 i dette bilag II med overskriften »Godkendelsesbegreensninger« er folgende anfort:
»Godkendelsen kan om ngdvendigt veere omfattet af betingelser og begreensninger, jf. artikel 6.

Vurderer den rapporterende medlemsstat, at der mangler visse oplysninger i det forelagte dossier,
saledes at aktivstoffet kun vil kunne godkendes med begreensninger, kontakter den ansegeren i
god tid og anmoder om at fa udleveret supplerende oplysninger, der maske vil kunne danne
grundlag for at ophzeve disse begraensninger.«

Punkt 3 i det naevnte bilag II med overskriften »Kriterier for godkendelse af et aktivstof« angiver i
punkt 3.1 de oplysninger, som det dossier, der foreleegges af ansegeren i henhold til artikel 7, stk. 1,
i forordning nr. 1107/2009, skal indeholde.

I punkt 3.6.2 i samme bilag II er folgende anfort:

»Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pa grundlag af »higher
tier«-studier af genotoksicitet udfert i overensstemmelse med datakravene vedrgrende de
pageeldende aktivstoffer, safenere eller synergister samt andre tilgeengelige data og oplysninger,
herunder en gennemgang af den videnskabelige litteratur foretaget af [EFSA], ikke er klassificeret
eller ikke skal klassificeres som mutagent i kategori 1A eller 1B i henhold til [Europa-Parlamentets
og Radets] forordning (EF) nr. 1272/2008 [af 16. december 2008 om Kklassificering, meerkning og
emballering af stoffer og blandinger og om eendring og opheevelse af direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og om eendring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT 2008, L 353, s. 1)].«

Punkt 3.6.4 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 fastseetter folgende:

»Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pa grundlag af en
reproduktionstoksicitetstest udfert i overensstemmelse med datakravene vedrerende de
pageeldende aktivstoffer, safenere eller synergister samt andre tilgeengelige data og oplysninger,
herunder en gennemgang af den videnskabelige litteratur foretaget af [EFSA], ikke er klassificeret
eller ikke skal klassificeres som reproduktionstoksisk i kategori 1A eller 1B i henhold til forordning
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(EF) nr. 1272/2008, medmindre eksponeringen af mennesker for aktivstoffet, safeneren eller
synergisten i et plantebeskyttelsesmiddel er ubetydelig under realistiske foreslaede
anvendelsesforhold [...]«

I punkt 3.6.5 i det naevnte bilag II er folgende fastsat:

»Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pa grundlag af en vurdering i
overensstemmelse med EF-retningslinjer eller internationalt anerkendte retningslinjer for
testning eller andre tilgeengelige data og oplysninger, herunder en gennemgang af den
videnskabelige litteratur, gennemgaet af [EFSA], ikke anses for at have hormonforstyrrende
egenskaber, der kan have negative virkninger for mennesker, medmindre eksponeringen af
mennesker for aktivstoffet, safeneren eller synergisten i et plantebeskyttelsesmiddel er ubetydelig
under realistiske foreslaede anvendelsesbetingelser [...].

Senest den 14. december 2013 foreleegger Kommissionen Den Staende Komité for Fodevarekeden
og Dyresundhed[, som er nedsat ved artikel 58 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (EUT 2002, L 31, s. 1),] et udkast til foranstaltninger om specifikke
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, som skal vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk. 4.

[...]«

Ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om endring af bilag II til
forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastleegge videnskabelige kriterier til bestemmelse af
hormonforstyrrende egenskaber (EUT 2018, L 101, s. 33, berigtiget i EUT 2018, L 111, s. 10), der
anvendes fra den 10. november 2018, blev der i dette punkt 3.6.5 indsat et femte afsnit, som
bestemmer folgende:

»Fra den 10. november 2018 anses et aktivstof, en safener eller en synergist for at have
hormonforstyrrende egenskaber, der kan have skadelige virkninger for mennesker, hvis det ud fra
nr. 1)-4) i sjette afsnit er et stof, der opfylder samtlige af folgende kriterier, medmindre der er
dokumentation for, at de identificerede skadelige virkninger ikke er relevante for mennesker:

1) [D]et udviser en skadelig virkning hos en intakt organisme eller dens afkom, hvormed forstas
en @ndring i morfologi, fysiologi, veekst, udvikling, reproduktion eller levetid hos en
organisme, et system eller en (del)population, som resulterer i en forringelse af funktionsevne,
en forringelse af evnen til at kompensere for ekstra belastning/stress eller aget modtagelighed
over for andre pavirkninger.

2) [D]et har en endokrin virkemade, dvs. at det eendrer hormonsystemets funktion.
3) [D]en skadelige virkning er en konsekvens af den endokrine virkemade.«
Artikel 2 i forordning 2018/605 fastseetter, at punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning

nr. 1107/2009, som endret ved forordning nr. 2018/605, finder anvendelse fra den
10. november 2018, dog ikke for procedurer, hvor [Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
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Fodevarer og Foder, som er nedsat ved artikel 58 i forordning nr. 178/2002, som endret ved
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 652/2014 af 15. maj 2014 (EUT 2014, L 189,
s. 1, herefter »den staende komité«)], har stemt om et udkast til forordning pr. 10. november 2018.

I punkt 3.8 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, som endret ved forordning 2018/605, med
overskriften »Q@kotoksikologi« er i punkt 3.8.2 angivet kriterierne for, hvornar et aktivstof, en
safener eller en synergist anses for at have hormonforstyrrende egenskaber.

Punkt 4 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 med overskriften »Stoffer, der er kandidater til
substitution« fastseetter de betingelser, hvorunder »[e]t aktivstof godkendes som et stof, der er
kandidat til substitution, i henhold til artikel 24«. En af disse betingelser er betingelsen i fjerde
led i dette punkt 4 om, at stoffet indeholder »en signifikant andel af ikkeaktive isomerer«.

Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om
gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar
listen over godkendte aktivstoffer (EUT 2011, L 153, s. 1), som eendret ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2015/2105 af 20. november 2015 (EUT 2015, L 305, s. 31),
fastseetter, at »[d]e kandidater til substitution, der er godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009, er opfort i del E i bilaget til neerveerende forordning«.

Gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om
fastseettelse af de fornedne bestemmelser til gennemforelse af fornyelsesproceduren for
aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler (EUT 2012, L 252, s. 26) blev endret flere gange, for den blev
ophaevet ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1740 af 20. november 2020
om fastseettelse af de fornedne bestemmelser til gennemforelse af fornyelsesproceduren for
aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om opheevelse
af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (EUT 2020, L 392, s. 20).
Gennemfgrelsesforordning 2020/1740 fastseetter imidlertid i artikel 17, at
gennemforelsesforordning nr. 844/2012 fortsat finder anvendelse pa procedurerne for fornyelse
af godkendelsen af aktivstoffer, hvis godkendelsesperiode udlgber for den 27. marts 2024, saledes
som det er tilfeeldet for den procedure, der er omhandlet i denne sag.

Ifolge artikel 1, stk. 1, forste afsnit, i gennemforelsesforordning nr. 844/2012 indgives en
ansegning om fornyelse af godkendelsen af et aktivstof af en producent af aktivstoffet til den
rapporterende medlemsstat og til den medrapporterende medlemsstat, udpeget i
overensstemmelse med bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 686/2012 af
26. juli 2012 om uddelegering til medlemsstaterne af vurderingen af aktivstoffer, for hvilke
godkendelsen udlgber senest den 31. december 2018, i forbindelse med gennemforelsen af
proceduren for fornyelse (EUT 2012, L 200, s. 5).
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Artikel 13 i gennemforelsesforordning nr. 844/2012 med overskriften »[EFSA’s] konklusion« har
folgende ordlyd:

»1. Senest fem maneder efter udlebet af den i artikel 12, stk. 3, omhandlede periode vedtager
[EFSA] en konklusion pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og under
anvendelse af de vejledninger, der er til radighed péa tidspunktet for fremleeggelse af de
supplerende dossierer, om, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at ville opfylde
godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. [EFSA] foretager om
nedvendigt en hering af eksperter, herunder eksperter fra den rapporterende medlemsstat og
den medrapporterende medlemsstat. [EFSA] meddeler sin konklusion til ansegeren,
medlemsstaterne og Kommissionen.

Uanset farste afsnit kan Kommissionen straks efter udlgbet af den i artikel 12, stk. 3, omhandlede
periode meddele [EFSA], at der ikke er behov for en konklusion.

[...]

3. Hvis [EFSA] vurderer, at der er behov for supplerende oplysninger fra ansegeren, fastseetter
den i samrad med den rapporterende medlemsstat en frist, som ikke ma overstige en maned, for
anseogerens fremleggelse af disse for medlemsstaterne, Kommissionen og [EFSA]. Den
rapporterende medlemsstat evaluerer senest 60 dage efter datoen for modtagelse af de
supplerende oplysninger de modtagne oplysninger og sender sin vurdering til [EFSA].

[...]«

Artikel 13 i gennemforelsesforordning nr. 844/2012, som zendret ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1659 af 7. november 2018 (EUT 2018, L 278, s. 3),
indeholder et nyt stykke 3a, som bestemmer folgende:

»Med henblik pa vurdering af godkendelseskriterierne i punkt 3.6.5 [...] i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009, som eendret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605, for ansggninger indgivet i
overensstemmelse med artikel 1 inden den 10. november 2018, for hvilke udkastet til
vurderingsrapport vedrorende fornyelse er fremlagt senest denne dato, men uden at [EFSA] har
vedtaget konklusionen, geelder det, at hvis oplysningerne i dossieret ikke er tilstreekkeligt grundlag for
[EESA] til at afslutte vurderingen af, hvorvidt neevnte godkendelseskriterier er opfyldt, anmoder
[EFSA] i samrdd med medlemsstaterne ansggeren om de supplerende oplysninger, der skal
fremleegges for den rapporterende medlemsstat, de gvrige medlemsstater, Kommissionen og [EFSA] i
form af et ajourfert supplerende dossier, der indeholder de supplerende oplysninger. [EFSA] fastseetter
i samrad med den rapporterende medlemsstat og ansggeren en frist for fremleggelsen af de
pageeldende oplysninger. Denne frist skal veere pa mindst tre maneder, den ma ikke overstige 30
maneder, og den skal veere velbegrundet i forhold til den type oplysninger, der skal fremleegges.

[...]

Fremleegges der supplerende oplysninger i overensstemmelse med forste [...] afsnit inden for den frist,
der er fastsat for deres fremleeggelse, evaluerer den rapporterende medlemsstat senest 90 dage efter
datoen for modtagelse af de supplerende oplysninger de modtagne oplysninger og sender sin
vurdering til [EFSA] i form af et revideret udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse. [EFSA]
foretager en hgring af samtlige medlemsstater og ansogeren om det reviderede udkast til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse i overensstemmelse med artikel 12. [EFSA] vedtager senest
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120 dage efter datoen for modtagelse af det reviderede udkast til vurderingsrapport vedrerende
fornyelse den i stk. 1 omhandlede konklusion [...]«

Artikel 14 i gennemforelsesforordning nr. 844/2012 med overskriften »Rapport vedrerende
fornyelse og forordning vedrerende fornyelse« bestemmer folgende i stk. 1, som ikke er blevet
eendret ved gennemforelsesforordning 2018/1659:

»1. Senest seks maneder efter modtagelsen af [EFSA’s] konklusion [...] foreleegger Kommissionen
en rapport vedrerende fornyelse samt et udkast til forordning for den i artikel 79, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1107/2009 neevnte [staende] komité.

Der skal i rapporten vedrerende fornyelse og udkastet til forordning tages hensyn til udkastet til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse fra den rapporterende medlemsstat, de i artikel 12,
stk. 3, i neerveerende forordning omhandlede bemeerkninger og [EFSA’s] konklusion, hvis en
sadan konklusion er fremlagt.

Ansggeren skal have mulighed for at fremseette bemeerkninger til udkastet til rapport vedrerende
fornyelse inden 14 dage.«

Ved gennemforelsesforordning 2018/1659 blev der i artikel 14 i gennemforelsesforordning
nr. 844/2012 indsat et stykke 1a, hvis forste afsnit har felgende ordlyd:

»Med henblik pa vurdering af godkendelseskriterierne i punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til
forordning (EF) nr. 1107/2009, som endret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605, for
ansegninger, for hvilke [EFSA’s] konklusion er vedtaget inden den 10. november 2018, og for hvilke
den i artikel 79, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 omhandlede komité pr. neevnte dato endnu
ikke har stemt om et udkast til forordning vedrerende fornyelse eller ikkefornyelse af godkendelsen af
det pageeldende aktivstof, kan Kommissionen beslutte, at der er behov for supplerende oplysninger for
at kunne vurdere, hvorvidt nevnte godkendelseskriterier er opfyldt. I sddanne tilfeelde anmoder
Kommissionen [EFSA] om inden for en rimelig frist at revurdere de foreliggende oplysninger og
underretter ansegeren om denne anmodning.«

Forordning (EU) nr. 283/2013

Artikel 1 i Kommissionens forordning (EU) 283/2013 af 1. marts 2013 om fastseettelse af datakrav
vedrorende aktivstoffer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EUT 2013, L 93, s. 1) bestemmer,
at datakravene vedrgrende aktivstoffet som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 fastseettes i bilaget til forordning nr. 283/2013.

Punkt 1.9 i del A i bilaget til forordning nr. 283/2013 med overskriften »Specifikation af renheden
af aktivstoffet, udtrykt i g/kg« fastseetter i fjerde afsnit, at »[h]vis aktivstoffet er en blanding af
isomerer, skal ratioen eller ratiointervallet for indholdet af de forskellige isomerer oplyses«, og at
»[d]en relative biologiske aktivitet skal oplyses for hver enkelt isomer med hensyn til bade
effektivitet og toksicitet«.
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Arhusforordningen

I artikel 2, stk. 1, litra g), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1367/2006 af
6. september 2006 om anvendelse af Arhuskonventionens bestemmelser om adgang til
oplysninger, offentlig deltagelse i beslutningsprocesser samt adgang til klage og domstolsprevelse
pa miljgoomradet pa Unionens institutioner og organer (EUT 2006, L 264, s. 13), som eendret ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1767 af 6. oktober 2021 (EUT 2021, L 356,
s. 1) (herefter »Arhusforordningen«), er »forvaltningsakt« defineret som »enhver
ikkelovgivningsmaessig retsakt vedtaget af en EU-institution eller et EU-organ, som har
retsvirkning og ekstern virkning, og som indeholder bestemmelser, der kan veere i strid med
miljelovgivningen [...]«.

Arhusforordningens artikel 10 med overskriften »Anmodning om intern provelse af
forvaltningsakter« fastseetter folgende i stk. 1:

»Enhver ikkestatslig organisation eller andre medlemmer af offentligheden, der opfylder kriterierne i
artikel 11, kan indgive anmodning om intern provelse til den EU-institution eller det EU-organ, som
vedtog forvaltningsakten, [...] med den begrundelse, at en sddan forvaltningsakt [...] er i strid med
miljelovgivningen [...]«

Denne forordnings artikel 12 med overskriften »Sagsanleeg ved Domstolen« bestemmer folgende i
stk. 1:

»Den ikkestatslige organisation, som har indgivet anmodning om intern provelse i henhold til
artikel 10, kan anleegge sag ved Domstolen i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i
traktaten.«

Gennemforelsesforordning 2021/2049
14.,9,11,,13., 15. og 16. betragtning til forordning nr. 2021/2049 er folgende anfort:

»(4) Der er i overensstemmelse med artikel 1 i [...] gennemforelsesforordning [...] nr. 844/2012
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af cypermethrin inden for den
tidsfrist, der er fastsat i samme artikel.

[...]

(9) For sa vidt angar kriterierne for identifikation af hormonforstyrrende egenskaber [...] finder
Kommissionen pa grundlag af de foreliggende videnskabelige oplysninger, som er
sammenfattet i [EFSA’s] konklusion, at cypermethrin ikke skal anses for at have
hormonforstyrrende egenskaber.

[...]

(11) De repreesentative anvendelsesformal er sprgjtning udenders, for hvilke
godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt, forudsat at
der treeffes passende risikobegreensende foranstaltninger for at sikre det kreevede
beskyttelsesniveau for vandorganismer og leddyr, der ikke er malarter, herunder bier. Det
er derfor med hensyn til et eller flere repreesentative anvendelsesformal for mindst ét
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder cypermethrin, fastslaet, at
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godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt, forudsat at
der er fastsat passende betingelser og begreensninger i henhold til artikel 6 i forordning
(EF) nr. 1107/2009.

(13) Kommissionen betragter imidlertid cypermethrin som kandidat til substitution i henhold
til artikel 24 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Da cypermethrin er en blanding af otte
isomerer og indeholder en betydelig andel ikkeaktive isomerer, opfylder det betingelsen i
punkt 4, fierde led, i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009.

(15) Det er dog, i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/20009,
sammenholdt med samme forordnings artikel 6 og pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden, nedvendigt at fastsette visse betingelser og
begraensninger. Det bor navnlig kreeves, at der fremleegges yderligere bekreeftende data.

(16) For at gge tilliden til neevnte konklusion om, at cypermethrin ikke har hormonforstyrrende
egenskaber, bor ansogerne fremlaegge en opdateret vurdering, jf. punkt 2.2, litra b), i bilag II
til forordning (EF) nr. 1107/2009, i forhold til kriterierne i punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til
forordning (EF) nr. 1107/2009 [...]«

I artikel 1 i gennemforelsesforordning 2021/2049 er det fastsat, at »[g]odkendelsen af aktivstoffet
cypermethrin fornyes som fastsat i bilag I«. Ifglge denne gennemforelsesforordnings artikel 2
endres bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011, som eendret ved
gennemforelsesforordning 2015/2105, som angivet i bilag II til gennemforelsesforordning
2021/2049.

I bilag I til denne forordning er det fastsat, at godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder cypermethrin, til sprojtning udenders, for at sikre beskyttelse af organismer uden for
malgruppen, navnlig vandorganismer og leddyr, der ikke er malarter, herunder bier, skal ske pa
den betingelse, at der treeffes risikobegreensende foranstaltninger til mindskelse af afdriften,
saledes at der sikres en eksponering pa < 5,8 mg a.s./ha pa ikkedyrkede arealer.

Sagens baggrund

Tvistens baggrund fremgar af den appellerede doms preemis 2-16 og kan sammenfattes som
folger.

Cypermethrin er et insekticid tilherende gruppen af pyrethroider. Denne gruppe af insekticider
anvendes i vid udstreekning i EU til bekeempelse af planteeedende insekter. Cypermethrin er
yderst giftigt for insekter.

I 2005 opferte Kommissionen cypermethrin som et aktivstof i bilag I til direktiv 91/414.

Aktivstoffer, der er opfert i dette bilag I, betragtes som godkendt i henhold til forordning
nr. 1107/2009 og er opfert i del A i bilaget til gennemforelsesforordning nr. 540/2011.
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Denne godkendelse gjaldt oprindeligt til den 28. februar 2016. Pa grund af betydelige forsinkelser i
revurderings- og beslutningsprocesserne blev den imidlertid forleenget med et &r i alle arene
mellem 2017 og 2021.

I forbindelse med proceduren for fornyelse af godkendelsen af cypermethrin udarbejdede den
rapporterende medlemsstat i samrdd med den medrapporterende medlemsstat et udkast til
vurderingsrapport vedrorende fornyelse og forelagde det for EFSA og Kommissionen den
8. maj 2017.

EFSA fremsendte udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegerne og de ovrige
medlemsstater, siledes at de kunne fremseette bemeerkninger hertil, og iveerksatte en offentlig
hering om det. Den videresendte derefter de modtagne bemeerkninger til Kommissionen.

EFSA afgav den 31. juli 2018 en videnskabelig udtalelse med titlen » Peer Review of the pesticide risk
assessment of the active substance cypermethrin« (peerevaluering af vurderingen af
pesticidrisikoen ved aktivstoffet cypermethrin) (herefter »EFSA’s konklusion fra 2018«). Heri
identificerede EFSA fire kritiske omrader, der gav anledning til bekymring.

Som det fremgar af EFSA’s konklusion, identificerede EFSA et eller flere kritiske omrader, der gav
anledning til bekymring i folgende tilfelde:

— Nar der foreligger tilstreekkelige oplysninger til, at der kan foretages en vurdering af
repreesentative anvendelser i henhold til de ensartede principper i artikel 29, stk. 6, i forordning
nr. 1107/2009 og som fastsat i Kommissionens forordning (EU) nr. 546/2011 af 10. juni 2011
om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for s& vidt
angar ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler
(EUT 2011, L 155, s. 127), og denne vurdering ikke gor det muligt at konkludere, at det for
mindst én af de repreesentative anvendelser er sandsynligt, at et plantebeskyttelsesmiddel
indeholdende aktivstoffet ikke vil have skadelige virkninger for menneskers eller dyrs
sundhed, miljget eller grundvandet eller nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet.

— Nar vurderingen pa et hgjere niveau ikke har kunnet gennemfores pa grund af manglende
oplysninger, og vurderingen pa et lavere niveau ikke gor det muligt at konkludere, at det for
mindst én af de repreesentative anvendelser er sandsynligt, at et plantebeskyttelsesmiddel
indeholdende aktivstoffet ikke vil have skadelige virkninger for menneskers eller dyrs
sundhed, miljoet eller grundvandet eller nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet.

— Hyvis aktivstoffet pad baggrund af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og under
anvendelse af de vejledninger, der er til radighed pa ansegningstidspunktet, ikke kan forventes
at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009.

Med hensyn til cypermethrin identificerede EFSA folgende kritiske omrader, der gav anledning til
bekymring:

— en hgj risiko for vandorganismer
— en hgj risiko for honningbier

— en hgj risiko for leddyr, der ikke er malarter, uden for det behandlede omrade
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— manglende oplysninger om sammenseetningen af de partier pesticider, der var blevet anvendt i
de okotoksikologiske undersegelser, som ansggerne om godkendelse havde fremlagt, hvilket
betod, at EFSA ikke kunne sikre sig, at disse partier pesticider faktisk svarede til de
repreesentative anvendelser af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende aktivstoffet som
omhandlet i artikel 4, stk. 5, i forordning nr. 1107/20009.

Pa den staende komités mede i januar 2019 fremsatte Kommissionen et forslag om fornyelse af
godkendelsen, der begraensede anvendelsen af cypermethrin til efterars- og vinterseesonen for at
beskytte bier og vandmiljoer, med risikobegreensende foranstaltninger, der skulle mindske
afdriften af pesticider til miljoet med 95% for at forebygge den skadelige indvirkning pa miljoet.
Da et flertal af medlemsstaterne afviste at stotte et forslag om fornyelse af godkendelsen med
sadanne begreensninger, anmodede Kommissionen EFSA om at offentliggore en erkleering om de
risikobegreensende foranstaltninger vedrerende cypermethrin.

Den 16. september 2019 vedtog EFSA en erklering om risikobegreensende foranstaltninger
vedrgrende cypermethrin (herefter »erkleringen fra 2019«). Heri anferte EFSA, at kun en
risikobegreensende foranstaltning, der ville mindske afdriften af pesticider til miljoet med mere
end 95%, ville gore det muligt at konkludere, at der var en lav risiko for vandorganismer. Den
naede frem til samme konklusion for sa vidt angér leddyr, der ikke er malarter. EFSA anforte
ligeledes, at de foreliggende undersogelser ikke omfattede anvendelse af cypermethrin om
efteraret. EFSA var desuden af den opfattelse, at med henblik pa at beskytte bier var fraveer af
blomstrende ukrudtsplanter i afgreden, et forbud mod at sprejte blomstrende afgreder og en
mindskelse af afdriften med 54% tilstreekkeligt til at beskytte bier, og at det var muligt at
konkludere, at der var en lav risiko.

Efter adskillige moder i den stdende komité vedtog Kommissionen den 24. november 2021
gennemforelsesforordning 2021/2049, hvorved den fornyede godkendelsen af aktivstoffet
cypermethrin. Fornyelsen var imidlertid ledsaget af en reekke seerlige bestemmelser, der er fastsat i
bilag I til denne forordning.

Den 20. januar 2022 indgav appellanten i henhold til artikel 10, stk. 1, i Arhusforordningen en
anmodning om intern provelse af gennemforelsesforordning 2021/2049 til Kommissionen med
henblik pa at fa denne opheevet eller erstattet af en forordning, hvorved der blev givet afslag pa
anseggningen om fornyelse af godkendelsen af cypermethrin. I denne anmodning redegjorde
appellanten for grundene til, at organisationen var af den opfattelse, at denne
gennemforelsesforordning var i strid med forsigtighedsprincippet og med EU’s forpligtelse til at
sikre et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljget, sdledes som denne for sa vidt
angar plantebeskyttelsesmidler konkretiseres ved forordning nr. 1107/2009, navnlig artikel 4 heri.

Den 18. februar 2022 anmodede Kommissionen EFSA om teknisk og videnskabelig bistand
vedrerende alle relevante videnskabelige faktorer, der var fremlagt i anmodningen om intern
provelse. Som svar pa denne anmodning offentliggjorde EFSA den 15. marts 2022 en teknisk
rapport, hvori den begreensede sig til at behandle et enkelt af appellantens klagepunkter, nemlig
klagepunktet om, at der ikke var blevet taget hensyn til visse undersogelser fra uaftheengig
litteratur i forbindelse med vurderingen af cypermethrins hormonforstyrrende egenskaber.

Ved e-mail af 18. juli 2022 meddelte Kommissionen appellanten en kopi pa fransk af den

omtvistede afgorelse, som var vedlagt et bilag med begrundelsen for afslaget pa anmodningen om
intern provelse.
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Segsmalet for Retten og den appellerede dom

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 31. august 2022 anlagde appellanten sag med
pastand om annullation af den omtvistede afgorelse.

Til stotte for segsmalet fremsatte appellanten et enkelt anbringende, der var opdelt i to led, om
tilsideseettelse af forsigtighedsprincippet og af EU’s forpligtelse til at sikre et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljoet, sdledes som denne fremgar af artikel 9
TEUF og 11 TEUF, artikel 168, stk. 1, TEUF og artikel 191, stk. 1, TEUF samt af artikel 35 og 37 i
Den Europeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder, og saledes som den for sa vidt
angar plantebeskyttelsesmidler konkretiseres ved forordning nr. 1107/2009, navnlig artikel 4 heri.

Ved den appellerede dom forkastede Retten dette eneste anbringendes to led og frifandt
Kommissionen i det hele.

Parternes pastande
Appellanten har nedlagt felgende pastande:
— Den appellerede dom ophzeves.

— Domstolen treeffer afgerelse i tvisten, idet den giver appellanten medhold i dennes pastande i
forste instans og annullerer den omtvistede afgorelse.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne ved begge instanser.
Kommissionen har nedlagt folgende pastande:
— Appellen forkastes.

— Appellanten tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Om appellen

Appellanten har til stotte for appellen fremsat fem anbringender. Det forste anbringende vedrerer
manglende hensyntagen til de kritiske omrader, der gav anledning til bekymring, som EFSA havde
identificeret. Det andet anbringende vedrorer en tilsidesaettelse af de videnskabelige kriterier til
bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber. Det tredje anbringende vedrerer manglende
hensyntagen til de andre mangler i dataene, som EFSA havde pépeget. Det fjerde anbringende
vedrgrer misbruget af anmodninger om bekreftende data, navnlig den anden og den tredje
anmodning herom. Endelig vedrorer det femte anbringende den manglende undersogelse af
langtidstoksiciteten af den repreesentative formulering, som ansegeren havde fremlagt.

Det forste appelanbringende skal underseges forst, hvorefter det andet anbringende skal
undersgges sammen med det fjerde anbringendes andet led, idet de begge vedrerer Rettens
vurdering med hensyn til analysen vedrerende fraveret af hormonforstyrrende egenskaber ved
cypermethrin. Derefter skal det fjerde anbringendes forste led, det tredje anbringende og endelig
det femte anbringende undersoges.
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Det forste anbringende vedrorende manglende hensyntagen til de kritiske omrdder, der gav
anledning til bekymring, som EFSA havde identificeret

Det forste appelanbringende bestar af tre led. Det forste led vedrorer en retlig fejl, tilsideseettelse af
begrundelsespligten og en urigtig gengivelse af beviserne i Rettens vurdering med hensyn til det
kritiske omrade, der gav anledning til bekymring vedrerende de manglende oplysninger om de
anvendte partiers repreesentativitet. Det andet led vedrerer en selvmodsigelse i begrundelsen og
en retlig fejl i Rettens vurdering med hensyn til det kritiske omrade, der gav anledning til
bekymring vedrerende den hgje risiko for vandorganismer. Endelig vedrerer det tredje led en
tilsideseettelse af begrundelsespligten, en selvmodsigelse i begrundelsen, en retlig fejl og en
urigtig gengivelse af beviserne i Rettens vurdering med hensyn til det kritiske omréde, der gav
anledning til bekymring vedrerende den hgje risiko for leddyr, der ikke er malarter.

Det forste anbringendes forste led vedrorende en retlig fejl, tilsidescettelse af begrundelsespligten og
en urigtig gengivelse af beviserne i Rettens vurdering med hensyn til det kritiske omrdde, der gav
anledning til bekymring vedrorende de manglende oplysninger om de anvendte partiers
repreesentativitet

— Parternes argumentation

Appellanten har indledningsvis generelt anfort, at det, siledes som det fremgar af Rettens
vurderinger i den appellerede doms preemis 91-93 og 104, felger af forsigtighedsprincippet, der
ligger til grund for forordning nr. 1107/2009, at Kommissionen, som ansvarlig for
risikostyringen, ikke kan forny godkendelsen af et aktivstof, for hvilket EFSA har identificeret
kritiske omréader, der giver anledning til bekymring, som det er tilfeeldet i den foreliggende sag,
medmindre risikobegreensende foranstaltninger faktisk og ikke teoretisk samt pa en
videnskabeligt valideret made gor det muligt at bringe risikoen ned pa et acceptabelt niveau,
saledes at skadelige virkninger for menneskers sundhed eller en uacceptabel indvirkning pa
miljoet kan undgas.

Ifolge appellanten folger det heraf, at nar EFSA har identificeret et kritisk omrade, der giver
anledning til bekymring, har Kommissionen pligt til at sikre sig, at realistiske og videnskabeligt
baserede risikobegreensende foranstaltninger gor det muligt at bringe disse risici ned pa et
acceptabelt niveau.

Appellanten har navnlig anfert, at EFSA i sin konklusion fra 2018 havde identificeret fire omrader,
der gav anledning til bekymring, herunder de manglende oplysninger om repreesentativiteten af de
anvendte partier i de gkotoksikologiske undersogelser, som Kommissionen imidlertid ansa for
ikke at veere til hinder for fornyelsen af godkendelsen af cypermethrin. Appellanten har anfort, at
selv om Retten i den appellerede doms preemis 92, 93 og 104 angav de betingelser, hvorunder
godkendelsen af et aktivstof kan fornyes, pa trods af at der ved risikovurderingen af dette stof er
blevet identificeret flere kritiske omrader, der giver anledning til bekymring, efterprovede den
ikke i dommens preemis 129-188, om de grunde, som havde fiet Kommissionen til at udelukke,
at der kunne veere skadelige virkninger for menneskers sundhed eller en uacceptabel indvirkning
pa miljoet, gjorde det muligt at bringe den identificerede risiko ned pa et acceptabelt niveau.

I denne henseende har appellanten for det forste gjort geeldende, at Retten med urette vendte

bevisbyrden om ved i den appellerede doms preemis 146 at anfore, at det pahviler den, der
anmoder om intern provelse af en forvaltningsakt, at angive de oplysninger, pa grundlag af hvilke
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der kan rejses tvivl om den vurdering, som er foretaget af den institution, der har udstedt akten.
Ifolge appellanten pahvilede det nemlig Kommissionen, og ikke den anmodende part, at
godtgore, at den, i gennemforelsesforordning 2021/2049 eller senest i den omtvistede afgerelse,
havde taget hojde for det kritiske omrade, der gav anledning til bekymring, som EFSA havde
identificeret, ved at vedtage bade effektive og videnskabeligt validerede risikobegreensende
foranstaltninger. Det var derfor med urette, at Retten, idet den vendte bevisbyrden om, i
dommens premis 134, 147 og 158 forkastede appellantens argumenter i forste instans som
»kontekstuelle«, »vage«, »spekulative« og »uunderbyggede«.

Appellanten har for det andet anfert, at Retten i den appellerede doms preemis 147, 148 og 154
ikke forklarede, hvorfor det skulle veere et »vagt« og »spekulativt« argument, at det ikke var
sandsynligt, at den rapporterende medlemsstat havde foretaget seekvivalenskontroller mellem pa
den ene side det tekniske materiale (nemlig aktivstoffet og dets urenheder), der var anvendt til
forsogene til stotte for den forste godkendelse, og pa den anden side den aktuelle tekniske
specifikation, da den ngjagtige sammensaetning af det oprindelige tekniske materiale ikke var
kendt. En lignende tilsideseettelse af begrundelsespligten samt en urigtig gengivelse af beviserne
fremgar af den appellerede doms premis 148 og 163-165 vedrorende urenhedernes art, deres
relevans og deres genotoksiske potentiale. Endvidere besvarede Retten i den appellerede doms
preemis 157 ikke appellantens argument om, at det forhold, at der foreld neuro- og
reproduktions- og udviklingstoksicitetsundersogelser, var uden relevans for vurderingen af det
genotoksiske potentiale for den aktuelle tekniske specifikation. I gvrigt forkastede Retten i den
appellerede doms preemis 160 og 167-172 med urette appellantens argumentation om, at den
rapporterende medlemsstats forsikring om, at problemet kunne loses pd medlemsstatsplan pa
tidspunktet for markedsferingstilladelserne eller under den neeste procedure for fornyelse af
godkendelsen, hvilket Kommissionen tilsluttede sig, var i strid med artikel 4, stk. 5, i forordning
nr. 1107/2009.

Appellanten har i replikken tilfgjet, at den rapporterende medlemsstats forsikringer, selv hvis de
antages at veere begrundede, ikke kan udggre risikobegreensende foranstaltninger og ikke kan fore
til, at der ses bort fra den risikovurdering, som foretages af EFSA, som i denne henseende har det
sidste ord, i overensstemmelse med artikel 12 i forordning nr. 1107/2009 og med det princip om
den videnskabelige vurderings kvalitet og uafhengighed, der ligger til grund for
forsigtighedsprincippet, s& meget desto mere som den rapporterende medlemsstat i princippet
veelges af ansogeren om fornyelse af godkendelsen.

Appellanten er for det tredje af den opfattelse, at Rettens konstatering i den appellerede doms
preemis 163-165, hvorefter EFSA efter sin konklusion lagde til grund, at ingen andre urenheder
end hexan skulle anses for at veere relevante ud fra et toksikologisk synspunkt, hviler pa en
urigtig gengivelse af beviserne, eftersom en sadan stillingtagen fra EFSA’s side pa ingen made
fremgar af sagsakterne.

Kommissionen har bestridt denne argumentation.

Den har forst generelt fremheevet, at EFSA’s identifikation af et eller flere kritiske omréader, der
giver anledning til bekymring, ikke nedvendigvis indebeerer, at aktivstoffet ikke opfylder
godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009.

Kommissionen har derneest preeciseret, at den som anfert i den appellerede doms preemis 12, 96,

105, 112, 113, 193 og 227, som appellanten ikke har anfeegtet, stottede sig pd EFSA’s erkleering fra
20109 for at sikre sig, at de kritiske omrader, der gav anledning til bekymring, ikke var til hinder for
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fornyelsen af godkendelsen af cypermethrin. Det var derfor p& et videnskabeligt valideret
grundlag, at Kommissionen sikrede sig, at de risikobegraensende foranstaltninger var realistiske og
begrundede.

Hvad endelig mere specifikt angar det kritiske omrade, der gav anledning til bekymring
vedrgrende de anvendte partiers repraesentativitet, stottede Kommissionen sig, sdledes som det
fremgar af den appellerede doms preemis 136-144, som appellanten ikke har bestridt, og af
dommens preemis 168-172, bade pa den rapporterende medlemsstats uafthengige og objektive
vurdering og pa andre forhold for at sikre sig, at fornyelsen af godkendelsen af cypermethrin
kunne indremmes.

For det forste er appellantens argumentation vedrerende den appellerede doms preemis 146
baseret pa en urigtig forstaelse af denne preemis. Retten vendte ikke bevisbyrden om. Den fastslog
blot, at det pahvilede den, der anmoder om intern provelse af en forvaltningsakt i henhold til
miljelovgivningen, at angive de veesentlige faktiske omsteendigheder eller retlige argumenter, som
kan rejse »rimelig tvivl« om EU-institutionens vurdering i den anfegtede forvaltningsakt.

Hvad for det andet angar den begrundelse, der er anfort i den appellerede doms preemis 134, 147
og 158, har appellanten begraenset sig til at gentage de argumenter, der blev fremsat i forste
instans, for Domstolen.

For det tredje har Kommissionen for sa vidt angar appellantens argumentation vedrgrende den
appellerede doms praemis 164 og 165 i forste reekke anfert, at Rettens konstateringer ikke er
baseret pa EFSA’s konklusion fra 2018, men pa oplysninger indsamlet i forbindelse med
kontakterne med EFSA og den rapporterende medlemsstat under risikostyringsprocessen, dvs.
efter denne konklusion.

I anden reekke har Kommissionen med hensyn til Rettens vurderinger i den appellerede doms
preemis 160 og 169-172 anfert, at Retten ikke forkastede appellantens argument alene med den
begrundelse, at EFSA havde fundet, at cypermethrin naeppe var genotoksisk. Retten stattede sig
ligeledes pa det forhold, som er anfert i dommens preemis 170, og som appellanten ikke har
bestridt, at der var blevet foretaget en vurdering af det fremstillede aktivstofs genotoksicitet i den
forstand, at det materiale, som det bestar af, og urenhederne var blevet testet, og at der desuden
var blevet foretaget en undersogelse af hver enkelt urenhed for at bestemme den toksikologiske
relevans, henset til nodvendigheden af at fastseette specifikke greenser for materialet.

— Domstolens bemcerkninger

Det bemeerkes for det forste, at i henhold til Arhusforordningens artikel 10, stk. 1, kan enhver
ikkestatslig organisation, der opfylder kriterierne i denne forordnings artikel 11, indgive en
skriftlig og begrundet anmodning om intern provelse af en forvaltningsakt til den EU-institution
eller det EU-organ, som vedtog forvaltningsakten i henhold til miljelovgivningen. I
Arhusforordningens artikel 2, stk. 1, litra g), defineres i denne henseende »forvaltningsakt« som
enhver ikkelovgivningsmaessig retsakt vedtaget af en EU-institution eller et EU-organ, som har
retsvirkning og ekstern virkning, og som indeholder bestemmelser, der kan veere i strid med
miljelovgivningen. Nar forvaltningsakten vedrerer fornyelse af godkendelsen af et aktivstof som
kandidat til substitution i henhold til artikel 20, stk. 1, og artikel 24, stk. 1, i forordning
nr. 1107/2009, som det er tilfeeldet i den foreliggende sag, vedrerer anmodningen om intern
provelse en revurdering af denne fornyelse (jf. i denne retning dom af 3.9.2020, Mellifera mod
Kommissionen, C-784/18 P, EU:C:2020:630, preemis 63 og den deri neevnte retspraksis).
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Anmodningen om intern provelse af en forvaltningsakt tilsigter séledes at fastsla den anfeegtede
akts retsstridighed eller det manglende grundlag for denne (jf. i denne retning dom af 3.9.2020,
Mellifera mod Kommissionen, C-784/18 P, EU:C:2020:630, preemis 64 og den deri neevnte
retspraksis).

Det er en iboende del af denne procedure for intern prevelse, at den, der anmoder om intern
provelse, fremleegger konkrete og preecise grunde, der kan rejse tvivl om de vurderinger, der
ligger til grund for forvaltningsakten. I denne henseende skal den, der anmoder om intern
provelse, saledes som Retten med foje bemeerkede i den appellerede doms premis 42 og 146,
med henblik pd behorigt at forklare grundene til anmodningen angive de veaesentlige faktiske
omsteendigheder eller retlige argumenter, som kan rejse »rimelig tvivl« om EU-institutionens eller
EU-organets vurdering i den anfeegtede forvaltningsakt (jf. i denne retning dom af 12.9.2019,
TestBioTech m.fl. mod Kommissionen, C-82/17 P, EU:C:2019:719, premis 68 og 69, og af
6.10.2021, ClientEarth mod Kommissionen, C-458/19 P, EU:C:2021:802, preemis 60).

I et tilfeelde som det foreliggende, hvor anmodningen om intern prevelse er blevet afsldet af den
kompetente EU-institution eller det kompetente EU-organ, kan den, der har indgivet
anmodningen, i overensstemmelse med Arhusforordningens artikel 12, sammenholdt med denne
forordnings artikel 10, anleegge sogsmal ved Unionens retsinstanser til provelse af den afgorelse,
hvorved denne anmodning afslds, under paberabelse af manglende kompetence, veesentlige
formmangler, tilsideseettelse af traktaterne eller af retsregler vedrorende deres gennemforelse
eller magtfordrejning (jf. i denne retning dom af 12.9.2019, TestBioTech m.fl. mod
Kommissionen, C-82/17 P, EU:C:2019:719, preemis 38).

I forbindelse med dette sggsmal pahviler det sagsegeren at redegore for de anbringender og
argumenter, der kan godtgere bla., at den afgerelse, hvorved EU-institutionen eller -organet
afslog denne anmodning om intern provelse, var behzeftet med retlige fejl eller urigtige skon, der
pavirkede denne afggrelses lovlighed (jf. i denne retning dom af 6.10.2021, ClientEarth mod
Kommissionen, C-458/19 P, EU:C:2021:802, preemis 49-51).

Henset til den retspraksis, der er nevnt i denne doms preemis 83 og 84, skal det fastslas, at
appellanten har fejlfortolket den appellerede doms preemis 134, 147 og 158, hvori Retten ikke
udtalte sig om bevisbyrden, men blot vurderede de argumenter, der var fremfort for den, idet den
betegnede nogle af disse som »vage«, »kontekstuelle« eller »spekulative« og derfor forkastede dem
som irrelevante eller uunderbyggede i forbindelse med identifikation af et eller flere kritiske
omrader, der giver anledning til bekymring. Hvad angér den appellerede doms preemis 146
begreensede Retten sig til at henvise til den praksis fra Domstolen, der er neevnt i neerveerende
doms preemis 82.

For det andet skal der foretages en undersegelse af de argumenter, som appellanten har fremfort
vedreorende den appellerede doms preemis 147, 148, 154, 157, 160, 163-165 og 172, hvorved Retten
bekreftede Kommissionens vurdering, hvorefter de manglende oplysninger om
repreesentativiteten af de anvendte partier i de okotoksikologiske undersogelser, der var
identificeret som et kritisk omrade, der gav anledning til bekymring, i EFSA’s konklusion fra
2018, ikke var til hinder for at udelukke genotoksisk og ekotoksisk potentiale for den
specifikation, som ansegerne havde foresldet med henblik p& fornyelse af godkendelsen af
cypermethrin.
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Det skal i forste reekke bemeerkes, at i henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009
fornyes godkendelsen af et aktivstof efter ansegning herom, hvis godkendelseskriterierne i denne
forordnings artikel 4 er opfyldt.

Ifolge den neevnte forordnings artikel 4, stk. 1, godkendes et aktivstof i overensstemmelse med
bilag II til samme forordning, hvis det pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske
viden og under hensyntagen til godkendelseskriterierne i punkt 2 og 3 i dette bilag II kan
forventes, at plantebeskyttelsesmidler indeholdende det pageeldende aktivstof vil opfylde
betingelserne i artikel 4, stk. 2 og 3, nemlig hvis disse plantebeskyttelsesmidler eller
restkoncentrationer heraf bl.a. ikke har skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed
og ikke har nogen uacceptabel indvirkning pa miljget.

Det folger af artikel 14 i forordning nr. 1107/2009, sammenholdt med artikel 4 heri og med
punkt 2 og 3 i bilag II til denne forordning med overskriften »Procedure og kriterier for
godkendelse af aktivstoffer, safenere og synergister i henhold til kapitel II«, at ndr Kommissionen
skal treeffe afgorelse om en ansegning om fornyelse af godkendelsen af et aktivstof, skal den
foretage en risikovurdering, der i henhold til punkt 3.6.2-3.6.4 i dette bilag II skal omfatte bl.a.
studier af genotoksicitet, carcinogenicitet eller reproduktionstoksicitet samt af gkotoksikologi
som omhandlet i punkt 3.8 i neevnte bilag II (jf. i denne retning dom af 22.6.2023, Arysta
LifeScience Great Britain mod Kommissionen, C-259/22 P, EU:C:2023:513, preemis 130).

I denne henseende har EU-lovgiver, saledes som det fremgar af denne forordnings bestemmelser,
valgt at overlade den videnskabelige risikovurdering af et aktivstof til bade den rapporterende
medlemsstat og EFSA.

I henhold til denne forordnings artikel 11, stk. 1 og 2, skal den medlemsstat, der er blevet forelagt
en anspgning om godkendelse eller fornyelse af godkendelsen af et aktivstof, nemlig i forbindelse
med vurderingsrapporten vedrgrende fornyelse forst foretage en uatheengig, objektiv og
gennemsigtig vurdering af denne ansegning pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden med henblik pa at vurdere, om aktivstoffet kan forventes at opfylde
godkendelseskriterierne i den neevnte forordnings artikel 4 (jf. i denne retning dom af 1.10.2019,
Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, preemis 66 og 67).

Dernzest vedtager EFSA i henhold til artikel 12, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009, sammenholdt
med 12. betragtning hertil, pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden sin
konklusion om, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i denne
forordnings artikel 4.

Endelig foreleegger Kommissionen i henhold til artikel 13, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 en
revideret vurderingsrapport og et udkast til godkendelsesforordning, der »tager hensyn til« bade
den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport vedregrende fornyelse og EFSA’s
konklusion.

I modseetning til hvad appellanten har anfort med de argumenter, der er gengivet i denne doms
preemis 70, giver bestemmelserne i forordning nr. 1107/2009 desuden ikke EFSA »det sidste ord«
med hensyn til risikovurdering. De paleegger derimod Kommissionen at tage hensyn til EFSA’s
konklusion pa samme made som til den rapporterende medlemsstats udkast til
vurderingsrapport vedrgrende fornyelse. Det var derfor med foje, at Retten i den appellerede doms

ECLI:EU:C:2025:992 23



95

96

97

98

99

100

Dowm Ar 18.12.2025 — sag C-316/24 P
PAN EurorE MOD KOMMISSIONEN

preemis 90 fastslog, at Kommissionens pligt til at tage hensyn til disse dokumenter ikke kan
fortolkes som en forpligtelse for denne institution til pa alle punkter at folge EFSA’s konklusion
eller den rapporterende medlemsstats rapport.

I anden raekke skal det fastslas, at bestemmelserne i forordning nr. 1107/2009 ikke preeciserer,
hvordan Kommissionen skal treeffe afgorelse, nar de vurderinger, der er foretaget af henholdsvis
den rapporterende medlemsstat og EFSA, er forskellige.

I et sadant tilfeelde tilkommer det Kommissionen, der rader over en vid skensmargen, at foretage
komplekse videnskabelige og tekniske vurderinger, og Unionens retsinstansers kontrol bor derfor
begreenses til en efterprovelse af, at formforskrifterne er overholdt, at de faktiske omstendigheder
er materielt rigtige, at der ikke foreligger et abenbart urigtigt sken eller magtfordrejning, og at
begrundelsespligten ikke er blevet tilsidesat (jf. i denne retning dom af 18.7.2007, Industrias
Quimicas del Vallés mod Kommissionen, C-326/05 P, EU:C:2007:443, premis 76, og af
9.12.2021, Agrochem-Maks mod Kommissionen, C-374/20 P, EU:C:2021:990, preemis 53 og 54).

I sidstneevnte henseende tilleegges der nemlig, nar institutionerne rader over en sadan
skonsbefojelse, overholdelsen af de garantier, som EU-retten giver med hensyn til
gennemforelsen af den administrative sagsbehandling, en sezerlig betydning. Disse garantier
omfatter bl.a. kravet om, at den kompetente institution omhyggeligt og upartisk efterprover alle
relevante forhold i den konkrete sag og begrunder sin afgorelse tilstreekkeligt. Kun under disse
omstendigheder kan Unionens retsinstanser efterprove, om der er blevet taget beherigt hensyn
til de faktiske og retlige omsteendigheder, der har betydning ved udevelsen af skennet (jf. i denne
retning dom af 21.11.1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438,
preemis 14, af 6.11.2008, Nederlandene mod Kommissionen, C-405/07 P, EU:C:2008:613,
preemis 56, og af 22.6.2023, Arysta LifeScience Great Britain mod Kommissionen, C-259/22 P,
EU:C:2023:513, preemis 46).

Ved udevelsen af denne kontrol skal Retten begrunde sin afgerelse ved klart og utvetydigt at
angive de betragtninger, som er lagt til grund, saledes at de berorte parter kan fa kendskab til
grundlaget for den trufne afgorelse, og saledes at Domstolen kan udeve sin provelsesret (jf. i
denne retning dom af 29.4.2021, Achemos Grupé og Achema mod Kommissionen, C-847/19 P,
EU:C:2021:343, preemis 60, og af 4.10.2024, UPL Europe og Indofil Industries (Netherlands) mod
Kommissionen, C-262/23 P, EU:C:2024:862, preemis 132).

Den pligt til at begrunde afgorelser, der pahviler Retten i medfor af artikel 36 og artikel 53, stk. 1, i
statutten for Den Europeeiske Unions Domstol, paleegger den ikke at foretage en udtemmende
gennemgang af hvert enkelt af de argumenter, der er fremfort af parterne i sagen. Begrundelsen
kan saledes ifolge fast retspraksis fremga indirekte, forudsat at de bergrte parter kan fa kendskab
til grundene til Rettens afgorelse, og saledes at Domstolen kan rade over de oplysninger, der er
nodvendige for, at den kan udegve sin provelsesret (dom af 4.10.2024, UPL Europe og Indofil
Industries (Netherlands) mod Kommissionen, C-262/23 P, EU:C:2024:862, preemis 133 og den
deri neevnte retspraksis).

I det foreliggende tilfeelde bemeerkede Retten i den appellerede doms preemis 9 forst, at det
fremgik af EFSA’s konklusion fra 2018, at af de fire kritiske omrader, der gav anledning til
bekymring, som EFSA havde identificeret, vedrerte ét de manglende oplysninger om
sammenseetningen af de partier pesticider, der var blevet anvendt i de ekotoksikologiske
undersogelser, som ansggerne om godkendelse havde fremlagt, hvilket beted, at EFSA ikke kunne
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kontrollere, at disse partier pesticider faktisk svarede til de repreesentative anvendelser af et
plantebeskyttelsesmiddel indeholdende aktivstoffet som omhandlet i artikel 4, stk. 5, i forordning
nr. 1107/2009.

Som det allerede er blevet anfort i nerveerende doms preemis 49, og som det fremgar af den
appellerede doms preemis 8, identificerer EFSA, alt efter hvad der er relevant, et kritisk omrade,
der giver anledning til bekymring, nar vurderingen af det omhandlede stof ikke gor det muligt at
konkludere, at det for mindst én af de repreesentative anvendelser er sandsynligt, at et
plantebeskyttelsesmiddel indeholdende aktivstoffet ikke vil have skadelige virkninger for
menneskers eller dyrs sundhed, miljoet eller grundvandet eller nogen uacceptabel indvirkning pa
miljoet, eller hvis aktivstoffet pa baggrund af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og
under anvendelse af de vejledninger, der er til radighed pa ansegningstidspunktet, ikke kan
forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009.

Dette er grunden til, at Kommissionen — séledes som Retten i det veesentlige fastslog i den
appellerede doms preemis 92 og 93 — nar risikovurderingen forer til identifikation af kritiske
omrader, der giver anledning til bekymring, principielt ikke kan fravige resultaterne af en sddan
vurdering, idet forsigtighedsprincippet da vil blive tilsidesat, medmindre det er tilstraekkeligt
pavist, at til trods for at der er identificeret sadanne kritiske omrader, der giver anledning til
bekymring, ger risikobegreensende foranstaltninger det muligt at konkludere, at kriterierne i
artikel 4, stk. 1-3, i forordning nr. 1107/2009 er overholdt.

Det fremgér i denne henseende af den appellerede doms preemis 143, 147, 148 og 154, at Retten i
sin begrundelse for at forkaste appellantens argumentation baseret pa det kritiske omrade, der gav
anledning til bekymring, som EFSA havde identificeret, og som er nzevnt i nerverende doms
preemis 100, pa samme made som Kommissionen havde gjort det i den omtvistede afgerelse,
henviste til den omstendighed, at den rapporterende medlemsstat i en e-mail fra 2019 havde
bekreeftet, at det pa trods af manglen pa data havde veeret muligt i flere sekvivalenskontroller
foretaget i forbindelse med udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse at fastsla
sekvivalens mellem det tekniske materiale, der var blevet anvendt i forbindelse med den forste
godkendelse, og det, der blev anvendt i forbindelse med fornyelsesproceduren, og at manglen pa
data kunne afthjzelpes enten pa omrade- eller nationalt plan eller i forbindelse med den naeste
fornyelse.

Herved angav Retten imidlertid hverken grundene til, at den rapporterende medlemsstats
holdning skulle veje tungere end EFSA’s, selv om EFSA havde identificeret et kritisk omrade, der
gav anledning til bekymring under hensyntagen til den rapporterende medlemsstats holdning
vedrgrende partiernes repreesentativitet i udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse,
eller pegede pa risikobegreensende foranstaltninger, der ville have gjort det muligt for
Kommissionen, i overensstemmelse med de regler, som Retten angav i den appellerede doms
preemis 92 og 93, og som er gengivet i neerverende doms preemis 102, at fravige en
risikovurdering, der identificerede et kritisk omrade, der gav anledning til bekymring.

Desuden gor den grund, der er angivet i den appellerede doms preemis 139, hvorefter forskellige
bestemmelser i forordning nr. 1107/2009 »afspejler [EU-]lovgivers valg om ved forskellige
lejligheder at leegge veegt pa en uatheengig og objektiv vurdering foretaget af medlemsstaternes
eksperter« det ikke muligt at afhjeelpe den utilstreekkelige begrundelse i den appellerede doms
preemis 147, 148 og 154.
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Foruden det forhold, at Retten ikke klart angav de bestemmelser i forordning nr. 1107/2009, som
den stottede sin bedemmelse pa, hviler den begrundelse, der er anfort i nevnte premis 148
og 154, nemlig pa uddrag af den omtvistede afgorelse, der ikke er stottet pa en vurdering
foretaget af medlemsstaternes eksperter, men pa udkastet til vurderingsrapport vedrgrende
fornyelse og pa en e-mail, der alene hidrerte fra den rapporterende medlemsstat. EFSA’s
konklusion fra 2018 er ogsa stettet pa vurderinger foretaget af medlemsstaternes eksperter og
udger, siledes som det er preeciseret i denne doms preemis 92, en uatheengig videnskabelig
vurdering af risiciene. De er derfor sammenlignelige med den rapporterende medlemsstats
udkast til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse, sa meget desto mere néar der, som i den
foreliggende sag, i disse identificeres et eller flere omrader, der giver anledning til bekymring.

Som appellanten med rette har gjort geeldende, ma det derfor fastslas, at den appellerede doms
preemis 147, 148 og 154 er utilstreekkeligt begrundet.

Derneest bemerkes hvad angar appellantens klagepunkter om en tilsideseettelse af
begrundelsespligten og en urigtig gengivelse af beviserne rettet mod den appellerede doms
preemis 148 og 163-165 vedrerende arten af urenhederne i aktivstoffet og deres genotoksiske
potentiale, at Retten i dommens preemis 148 tilsluttede sig Kommissionens opfattelse som
udtrykt i den omtvistede afgorelse, hvorefter foregelsen af aktivstoffets minimumsrenhedsniveau
i henhold til den nye specifikation, der var fastsat (920 g/kg i stedet for 900 g/kg i den oprindelige
referencespecifikation), i sig selv ville indebeere lavere niveauer af urenheder i forhold til
situationen pa tidspunktet for den forste godkendelse af aktivstoffet. I gvrigt fastslog Retten i den
appellerede doms preemis 164 og 165 i det vaesentlige, med henvisning til dommens preemis 142
og 143, at det var med rette, at Kommissionen pa grundlag af kontakterne med EFSA og den
rapporterende medlemsstat, dvs. efter EFSA’s konklusion fra 2018, og med henblik pé& at opna
yderligere forsikringer, havde fastholdt, at ingen andre urenheder end hexan skulle anses for at
veere relevante ud fra et toksikologisk synspunkt.

Hvad angar Rettens bemeerkning i den appellerede doms preemis 164 og 165 om, at
Kommissionen havde modtaget yderligere forsikringer i forbindelse med kontakter med den
rapporterende medlemsstat efter EFSA’s konklusion fra 2018 med preecisering af, at med
undtagelse af hexan ville ingen urenhed blive anset for at veere relevant ud fra et toksikologisk
synspunkt, skal det for det forste fastslas, at selv om der i dommens preemis 143 henvises til den
rapporterende medlemsstats e-mail af 2019, der er af senere dato end denne konklusion fra
EFSA, preeciserer den rapporterende medlemsstat som anfert af Retten i dommens preemis 142
ved denne e-mail blot sin egen vurdering som preesenteret i udkastet til vurderingsrapport
vedrerende fornyelse, der er af tidligere dato end EFSA’s konklusion. Under alle omsteendigheder
fremgar det ikke af ordlyden af denne e-mail, der er neevnt i den appellerede doms preemis 143, at
den rapporterende medlemsstat skulle have taget stilling til den toksikologiske relevans af andre
urenheder end hexan, idet der i denne e-mail kun er naevnt en »samlet vurdering af urenhederne«.

Hvad for det andet angar »[Kommissionens] kontakter med EFSA«, der er neevnt i den
appellerede doms preemis 164, er der hverken i dommens praemis 142 eller 143 henvist til sdidanne
»kontakter med EFSA« efter dennes konklusion og vedrerende spergsmélet om andre urenheder
end hexan i aktivstoffet. Retten angav i evrigt pa ingen made nzermere, i hvilken form sddanne
kontakter mellem Kommissionen og EFSA skulle have fundet sted i forleengelse af denne
konklusion og som neevnt i den omtvistede afgorelse.
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Selv om det er korrekt, saledes som Retten bemerkede i den appellerede doms preemis 165, at
Kommissionen i den omtvistede afgorelse anforte, at EFSA havde »bekreeftet«, at ingen andre
urenheder end hexan ville blive anset for at vere relevante ud fra et toksikologisk synspunkt, er
det tilstreekkeligt at konstatere, at Retten, end ikke kortfattet, beskrev, hvilket studie eller hvilket
dokument fra EFSA Kommissionen havde baseret sig pa.

Det folger imidlertid af den omtvistede afgorelse, at som generaladvokaten i det veesentlige har
anfort i punkt 190 og 204 i forslaget til afgorelse, beroede identifikationen af det kritiske omrade,
der gav anledning til bekymring, i EFSA’s konklusion fra 2018, vedrerende repreesentativiteten af
de anvendte partier ikke pa den omstendighed, at andre urenheder end hexan ikke var relevante
for den nye tekniske specifikation. Den folger derimod udtrykkeligt af den omsteendighed, at der
var blevet fremlagt analyser af den kvantitative struktur-aktivitets-relation for de ovrige
urenheder, uden at de dog var tilstreekkelige til at udelukke i det mindste et genotoksisk potentiale
(manglende data), og at vurderingen af disse urenheders toksikologiske relevans derfor ikke kunne
gennemfores, navnlig med henblik p& undersogelsen af toksiciteten for pattedyr og miljoet.

Det pahvilede saledes Retten at efterprgve, at Kommissionen havde opfyldt sin forpligtelse til
omhyggeligt og upartisk at undersege forholdene i sagen, og at den pa grundlag af sagsakterne
kunne underbygge sit udsagn om, at EFSA havde »bekreeftet«, at ingen urenheder med
undtagelse af hexan ville blive anset for at veere relevante ud fra et toksikologisk synspunkt, ved i
det mindste at stotte sig pa en undersogelse eller et bestemt dokument udarbejdet af EFSA, som
kunne gores til genstand for retslig provelse.

Som appellanten med rette har gjort geldende, er Rettens vurdering i den appellerede doms
preemis 164 og 165 folgelig bade beheeftet med en utilstreekkelig begrundelse og en urigtig
gengivelse af beviserne vedrgrende de supplerende forsikringer, som Kommissionen skulle have
opnaet vedrgrende den manglende toksikologiske relevans af andre urenheder end hexan.

Det samme geelder for Rettens vurdering i den appellerede doms preemis 172, hvori fejlene i
dommens preemis 164 og 165 er gengivet identisk.

Det skal tilfgjes, at konstateringen i EFSA’s konklusion fra 2018, som er neevnt i neerveerende doms
preemis 112, bl.a. udspringer af den omstendighed, der er neevnt i den omtvistede afgorelse, at de
partier pesticider, der blev anvendt af ansegerne om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet,
indeholdt »nye urenheder« i forhold til det referencemateriale, der var blevet anvendt til stotte
for den forste godkendelse.

Som appellanten har gjort geeldende, kunne Retten imidlertid ikke ngjes med at tilslutte sig
Kommissionens vurdering i den omtvistede afgorelse, der er neevnt i den appellerede doms
preemis 148, og hvorefter »det er blevet pavist, at det nye materiale har en hgjere renhed, hvilket i
sig selv indikerer lavere niveauer af urenheder i forhold til den tidligere situation«.

For det forste fremgar det nemlig af EFSA’s konklusion fra 2018, at EFSA konstaterede, at der
manglede data vedrerende disse nye urenheder ud over hexan, hvilket gjorde det umuligt at
vurdere deres toksicitet og dermed deres skadelighed.

Bortset fra en henvisning til den rapporterende medlemsstats e-mail, hvorom det i neerveerende

doms preemis 109 er blevet praeciseret, at denne ikke gjorde det muligt at afgere, om den
rapporterende medlemsstat havde udtalt sig om den toksikologiske relevans af andre urenheder
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end hexan, efterprovede eller angav Retten for det andet ikke de videnskabelige risikovurderinger,
som Kommissionens udsagn, der er gengivet i den appellerede doms preemis 148, hvilede pa.

Det folger heraf, at dommens preemis 148, der blot gentager ordlyden af den omtvistede afgorelse,
er utilstreekkeligt begrundet.

Endelig har appellanten med sin argumentation vedrerende den appellerede doms preemis 157
foreholdt Retten, at den tilsidesatte sin begrundelsespligt, da den stottede sig pa de anforte
grunde i den omtvistede afgorelse, ifolge hvilke »cypermethrin matte anses for neeppe at veere
genotoksisk«, selv om disse grunde ikke imgdegik den argumentation, som appellanten fremforte
i sit annullationssegsmal for Retten. Appellanten anforte dengang, at den omtvistede afgorelse
ikke forklarede, hvordan neuro-, reproduktions- og udviklingstoksicitetsundersogelserne
vedrgrende den ajourforte specifikation for aktivstoffet kunne tage hensyn til EFSA’s
betenkeligheder med hensyn til, at genotoksisk potentiale ikke engang kunne udelukkes for
urenhederne.

I denne henseende vedrerte det kritiske omrade, der gav anledning til bekymring, og som blev
identificeret i EFSA’s konklusion fra 2018, saledes som generaladvokaten i det veesentlige har
anfort i punkt 205 i forslaget til afgorelse, manglen pa data, der ikke vedrerte de genotoksiske
egenskaber ved aktivstoffet som sadant, men i det mindste urenhedernes genotoksiske potentiale.

Folgelig besvarede Retten ikke i tilstreekkelig grad appellantens argumentation vedrgrende
urenhedernes genotoksiske potentiale ved i den appellerede doms preemis 157 at stotte sig pa den
omstendighed, at cypermethrin i den neevnte konklusion var blevet anset for neppe at vere
genotoksisk.

Retten angav nemlig ikke, hvorfor reproduktions-, udviklings- og neurotoksicitetsundersegelserne
kunne imgdekomme EFSA’s bekymring i forhold til, at manglen pa data vedrerende urenhederne
betad, at genotoksisk potentiale ikke engang kunne udelukkes for disse.

Angivelse heraf var sa meget desto mere nedvendig, som vurderingen af toksiciteten og
vurderingen af genotoksiciteten samt de resultater, der folger heraf, ikke er sammenfaldende og
ikke kan erstatte hinanden. I bilag II til forordning nr. 1107/2009 er der nemlig vedrgrende
vurderingen af de kriterier, som et aktivstof skal opfylde med henblik pa godkendelse eller
fornyelse af godkendelsen i henhold til denne forordnings artikel 4, sondret klart mellem pa den
ene side studier af genotoksicitet som omhandlet i punkt 3.6.2 i dette bilag II, der skal kunne
udelukke, at dette stof er klassificeret eller skal klassificeres som mutagent i kategori 1A eller 1B i
henhold til bestemmelserne i forordning nr. 1272/2008, og pa den anden side
reproduktionstoksicitetstest som omhandlet i punkt 3.6.4 i neevnte bilag II, der skal kunne
udelukke, at aktivstoffet er klassificeret eller skal klassificeres som reproduktionstoksisk i
kategori 1A eller 1B i henhold til forordning nr. 1272/2008.

Det folger heraf, at den appellerede doms preemis 157 er beheeftet med en utilstrekkelig
begrundelse, séledes som appellanten med rette har gjort geeldende.

Det samme geelder for den appellerede doms preemis 160, hvori Retten, idet den gengav EFSA’s
konklusion fra 2018 om dette emne, fastslog, at »cypermethrin pa grundlag af de foreliggende
undersogelser kan anses for neeppe at veere genotoksisk«, selv om appellanten, saledes som det er
anfert i dommens preemis 159, havde gjort geeldende, at et aktivstof i henhold til artikel 4, stk. 5, i
forordning nr. 1107/2009 kun kan godkendes, hvis en repraesentativ anvendelse, herunder séledes
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ogsa med de urenheder, det indeholder, anses for at opfylde kravene i denne forordnings artikel 4,
og datamanglen ikke kan athjelpes pa omrade- eller nationalt plan eller i forbindelse med en
kommende fornyelse.

Henset til ovenstaende betragtninger, hvoraf det fremgar, at Rettens vurdering med hensyn til
manglen pa data vedrerende materialets urenheder og urenhedernes potentielle genotoksicitet er
beheeftet med en utilstreekkelig begrundelse og en urigtig gengivelse af beviserne, er Rettens
vurdering i den appellerede doms preemis 170, hvorefter »materialet bestdende af aktivstoffet og
urenhederne er testet«, desuden ugrundet.

De grunde, som er anfert i den appellerede doms preemis 175-187, og som hovedsageligt vedrorer
Kommissionens samlede risikovurdering i forhold til proportionalitetsprincippet, savner ligeledes
grundlag.

Som det fremgar af den appellerede doms preemis 176, forkastede Kommissionen nemlig de
bekymringer, der var identificeret i EFSA’s konklusion fra 2018 vedrgrende »den rapporterende
medlemsstats forsikringer« og identifikationen af hexan som den »eneste urenhed af relevans ud
fra et toksikologisk synspunkt«, med henblik pé at begrunde vedtagelsen af risikobegreensende
foranstaltninger.

Derved at Retten ikke anforte en tilstreekkelig begrundelse for at forkaste appellantens
argumentation til anfegtelse af Kommissionens analyse vedrgrende det kritiske omrade, der gav
anledning til bekymring, som EFSA havde identificeret for sa vidt angar de manglende data
vedrgrende sammensaetningen af partierne af pesticider, fjernede den grundlaget for sin
vurdering af forholdsmeessigheden af de risikobegreensende foranstaltninger, som Kommissionen
havde vedtaget. Sidstneevnte vurdering modsiger ligeledes den appellerede doms preemis 92, hvori
Retten med foje fastslog, at nar risikovurderingen forer til identifikation af kritiske omrader, der
giver anledning til bekymring, kan Kommissionen principielt ikke fravige resultaterne af en sddan
vurdering, idet forsigtighedsprincippet da vil blive tilsidesat.

Det folger heraf, at det forste appelanbringendes forste led skal tages til folge.

Det forste anbringendes andet led vedrorende en selvmodsigelse i begrundelsen og en retlig fejl i
Rettens vurdering med hensyn til det kritiske omrdde, der gav anledning til bekymring vedrorende
den haje risiko for vandorganismer

— Parternes argumentation

Appellanten har forst anfort, at EFSA i erkleeringen fra 2019 havde vurderet, at den risiko for
vandorganismer, der var identificeret i EFSA’s konklusion fra 2018, kun kunne bringes ned pa et
acceptabelt niveau, hvis to betingelser var opfyldt. For det forste skulle der tages hensyn til disse
organismers restitueringsevne efter forurening med pesticider (metode baseret pa ekologisk
genopretning). I denne henseende har appellanten fremheevet, at EFSA havde noteret, at
metoden baseret pa ekologisk genopretning ikke var egnet til anvendelse om efteraret pa grund
af manglende data herom, saledes at udelukkelse af sprgjtning pa denne tid af aret var nedvendig.
For det andet havde EFSA anfort, at det skulle sikres, at afdriften af pesticiderne, dvs. deres
spredning ud over den overflade, der blev behandlet, under eller efter sprgjtningen, bl.a. ved
afstromning, blev mindsket med 98,7% eller endog 99,5%. Appellanten har i denne forbindelse
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anfort, at EFSA havde henvist til, at en sddan foranstaltning indebar en reduktionssats for
afdriften, der ikke blot var teoretisk, men ogsa hgjere end det loft pd 95%, der var fastsat i de
vejledninger, der blev fulgt pa omradet.

Appellanten har derneest gjort geldende, at Retten — efter et reesonnement, der modsiger de
grunde, der er anfert i den appellerede doms preemis 92, 93 og 104 — i den appellerede doms
preemis 196 og 200 forkastede den argumentation, som organisationen havde fremfort i sit
sogsmal til provelse af den omtvistede afgorelse vedrerende den omstendighed, at
gennemforelsesforordning 2021/2049 ikke forbyder medlemsstaterne at tillade cypermethrin i
efteraret, ligesom den ikke fastsetter et maksimalt koncentrationsniveau i vand. Ifelge
appellanten vurderede Retten, at Kommissionen kunne se bort fra EFSA’s klare og utvetydige
konklusion om, at ingen realistisk og videnskabeligt valideret risikobegreensende foranstaltning
var blevet identificeret af EFSA eller fastsat i gennemforelsesforordning 2021/2049. Dette
reesonnement er ligeledes i strid med artikel 4 i forordning nr. 1107/2009, som betinger
godkendelse af et aktivstof af, at det godtgeres, at det ikke har nogen uacceptabel indvirkning pa
miljoet, og udger en retlig fejl ved anvendelsen af forsigtighedsprincippet. Hvad desuden angar
Rettens vurdering i den appellerede doms preemis 200, hvorefter medlemsstaterne ville risikere
sogsmal pa nationalt plan, hvis de udstedte tilladelser til ~markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, i strid med de betingelser, der er fastsat i
gennemforelsesforordning 2021/2049, har appellanten gjort geeldende, at angivelserne i
Kommissionens rapport vedrerende fornyelse er for vage og generelle til at begrunde et segsmal
pa nationalt plan til provelse af sidanne tilladelser.

Endelig har appellanten anfert, at Retten begik retlige fejl ved i den appellerede doms
preemis 210-217 at forkaste organisationens argumentation vedrerende Kommissionens
anvendelse af metoden baseret pa gkologisk genopretning pa grundlag af EFSA’s vejledning med
overskriften »Guidance on tiered risk assessment for plant protection products for aquatic
organisms in  edge-of-field surface waters« (vejledning om trinvis vurdering af
plantebeskyttelsesmidlers risici for vandorganismer i overfladevand pa markkanter, herefter
»EFSA’s vejledning«), der er et dokument, som ifglge appellanten fastseetter mange greenser.

For det forste har appellanten foreholdt Retten, at den i den appellerede doms premis 216
fastslog, at organisationens argument om nedvendigheden af, at metoden baseret pa gkologisk
genopretning overholdt EU-lovgivningen om vand, métte afvises fra realitetsbehandling, fordi det
ikke var blevet fremfert i forbindelse med anmodningen om intern provelse. Appellanten har
anfort, at dette forhold imidlertid blev fremfert i steevningen for Retten for at bestride det
argument, som Kommissionen havde fremsat for forste gang i den omtvistede afgerelse, og
hvorefter fastseettelse af en koncentrationsgreense pa grundlag af metoden baseret pa ekologisk
genopretning var i overensstemmelse med EFSA’s retningslinjer. Efter appellantens opfattelse var
dette argument saledes tilstraekkelig teet knyttet til de oprindeligt fremsatte anbringender og
klagepunkter til, at det kunne anses for at veere en del af den normale udvikling i forhandlingerne
1 en retssag.

Appellanten har for det andet gjort geeldende, at det anferte i den appellerede doms preemis 217
om, at organisationen forsogte at anfeegte EFSA’s videnskabelige vurderinger i vage og generelle
vendinger, hvilket ikke er undergivet Rettens kontrol i forbindelse med et segsmal til provelse af
den omtvistede afgorelse, er i strid med Domstolens praksis, navnlig preemis 47 i dom af
9. marts 2023, PlasticsEurope mod ECHA (C-119/21 P, EU:C:2023:180), hvorefter
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legalitetskontrollen af en retsakt fra Kommissionen, der er baseret pd en videnskabelig
myndigheds vurdering, skal fore til en kontrol af selve denne vurdering, ogsa selv om denne er
begreenset til en provelse af, om der er anlagt et abenbart urigtigt sken.

Kommissionen har anfort, at det forste anbringendes andet led er ugrundet.

— Domstolens bemcerkninger

I forste reekke skal det, for sa vidt som appellanten med det forste anbringendes andet led har
anfeegtet Rettens vurderinger i den appellerede doms preemis 196 og 200, for det forste fastslas, at
appellantens argumentation hviler pa en urigtig udleegning af de faktiske omsteendigheder, for sa
vidt som den har anfert, at EFSA havde fundet det nedvendigt at udelukke enhver anvendelse af
cypermethrin om efteraret. Det fremgar nemlig udtrykkeligt af den appellerede doms
preemis 196, at EFSA ikke »palagde« en sddan begreensning, men ngjedes med at konstatere, at
der manglede data vedrerende disse anvendelser, bl.a. med hensyn til vandorganismer.
Appellanten vil saledes med sin argumentation rejse tvivl om Rettens bedemmelse af de faktiske
omstendigheder og beviserne.

Det skal i denne henseende bemzerkes, at appel i overensstemmelse med artikel 256, stk. 1, TEUF
og artikel 58, stk. 1, i statutten for Den Europeeiske Unions Domstol er begreenset til
retssporgsmal. Det er alene Retten, der har kompetence til at fastleegge og bedemme de relevante
faktiske omsteendigheder savel som til at vurdere bevismaterialet. Bedemmelsen af disse faktiske
omstendigheder og beviser er siledes ikke et retsspergsmal, der som sadan kan efterproves af
Domstolen under en appelsag, medmindre disse omstendigheder og beviser er blevet urigtigt
gengivet (dom af 4.10.2024, UPL Europe og Indofil Industries (Netherlands) mod Kommissionen,
C-262/23 P, EU:C:2024:862, preemis 148 og den deri neevnte retspraksis).

Da appellanten ikke har gjort geeldende, at Retten med sin udtalelse i den appellerede doms
preemis 196 gengav de faktiske omstendigheder eller beviserne urigtigt, skal organisationens
klagepunkt vedrgrende denne preemis afvises fra realitetsbehandling.

Selv. om appellanten har anfegtet den bedemmelse, der fremgar af den appellerede doms
preemis 200, andet punktum, vedrerende muligheden for at anlegge sag ved de nationale
domstole, hvis medlemsstaterne tilsideseetter forpligtelsen til at overholde de
anvendelsesbetingelser, der er fastsat i gennemforelsesforordning 2021/2049, skal det for det
andet bemeerkes, at appellanten ikke har rejst tvivl om den principielle konstatering i dommens
preemis 200, forste punktum, hvorefter medlemsstaterne ikke kan godkende anvendelse af
cypermethrin uden for de anvendelsesbetingelser, der er fastsat i denne
gennemforelsesforordning.

Da det andet punktum i neevnte preemis 200 indledes med udtrykket »forudsat at«, vedrerer
appellantens klagepunkt en overflodig preemis i den appellerede dom, som i henhold til fast
retspraksis ikke kan fore til opheevelse af den appellerede dom og kun kan forkastes som irrelevant
(jf. i denne retning dom af 10.11.2022, Laboratoire Pareva mod Kommissionen, C-702/21 P,
EU:C:2022:870, preemis 52 og 58 og den deri naevnte retspraksis).

Folgelig skal appellantens klagepunkter vedrgrende den appellerede doms preemis 196 og 200
forkastes, idet de delvis skal afvises fra realitetsbehandling, delvis er irrelevante.
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Hvad i anden reekke angadr appellantens klagepunkter vedrgrende den appellerede doms
preemis 216 og 217 skal det fastslas, at de er ugrundede.

For det forste fastslog Retten nemlig i overensstemmelse med dom af 12. september 2019,
TestBioTech m.fl. mod Kommissionen (C-82/17 P, EU:C:2019:719, preemis 39), i den appellerede
doms preemis 216 med fgje, at appellantens argument om Kommissionens tilsideseettelse af de
veerdier, der er fastsat i lovgivningen om vand, navnlig Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleeggelse af en ramme for Feellesskabets vandpolitiske
foranstaltninger (EFT 2000, L 327, s. 1), ikke kunne antages til realitetsbehandling, fordi dette
argument var blevet fremfort for forste gang under sagen for Retten.

Dernaest bemeerkes, at appellanten ikke har gjort geeldende, at Retten begik en retlig fejl, eller at
den gengav de faktiske omsteendigheder eller beviserne urigtigt, da den fastslog, at appellanten
ikke kunne fremfore argumenter vedrerende vandlovgivningen, idet den omtvistede afgorelse pa
ingen made henviste til denne lovgivning.

Endelig bemeerkes hvad angar appellantens argument om, at paberabelsen af EFSA’s retningslinjer
i organisationens anmodning om intern prevelse havde en tilstreekkelig teet forbindelse med
Kommissionens tilsideseettelse af greenseveerdierne i vandlovgivningen, at Retten i den
appellerede doms preemis 217 anerkendte, at denne vejledning henviste til vandlovgivningen.
Appellanten har imidlertid ikke godtgjort, i hvilken henseende péberabelsen af den neevnte
vejledning — med hensyn til hvilken Retten bemzerkede, at EFSA i sin konklusion havde vurderet,
at betingelserne for at anvende metoden baseret pa sgkologisk genopretning som fastsat i samme
vejledning var opfyldt — burde have faet Retten til at fastsla, at en sddan forbindelse foreld, og
folgelig til at antage argumentet om denne tilsideszettelse til realitetsbehandling.

For det andet beror appellantens argument vedrgrende i det veesentlige de to sidste punktummer i
den appellerede doms preemis 217, hvorved Retten fejlagtigt skulle have fastslaet, at EFSA’s
videnskabelige vurderinger ikke var undergivet dens kontrol, fordi annullationssegsmalet var
rettet mod den omtvistede afgorelse, pa en urigtig forstaelse af disse punktummer. Som
Kommissionen med rette har anfort, begreensede Retten sig nemlig til at fastsla, at argumentet
udgjorde en »en vag og generel anfaegtelse« af EFSA’s videnskabelige vurderinger, for sa vidt som
de ikke opfyldte kriterierne om kvalitet og uatheengighed, og at et sadant klagepunkt ikke kunne
behandles i forbindelse med spgsmalet med pastand om annullation af den omtvistede afgorelse.
Herved tilsidesatte Retten ikke reekkevidden af den retslige provelse, som det tilkommer den at
foretage af de videnskabelige vurderinger, der ligger til grund for Kommissionens afgerelser om
godkendelse eller fornyelse af godkendelsen af et aktivstof.

Det folger heraf, at det forste anbringendes andet led skal forkastes.

Det forste anbringendes tredje led vedrorende en tilsidescettelse af begrundelsespligten, en
selvmodsigelse i begrundelsen, en retlig fejl og en urigtig gengivelse af beviserne i Rettens vurdering
med hensyn til det kritiske omrdde, der gav anledning til bekymring vedrorende den haje risiko for
leddyr, der ikke er mdlarter

— Parternes argumentation

Med det forste anbringendes tredje led har appellanten anfeegtet Rettens vurderinger i den
appellerede doms preemis 235 og 236.
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Appellanten har for det forste henvist til, at hvad angar den hgje risiko, som anvendelse af
cypermethrin udger for leddyr, der ikke er malarter, havde EFSA i erkleeringen fra 2019 anfort, at
den risikobegreensende foranstaltning, som den patenkte, kun kunne opnas i et »teoretisk«
scenario, der var »vanskeligt at gennemfore i praksis«, med behov for en mindskelse af afdriften
med mere end 95% eller mere end 99% for korn og kartofler. Appellanten har anfert, at
Kommissionen savel i den omtvistede afgerelse som i sine skriftlige indleeg for Retten med
udgangspunkt i dreftelserne i den stdende komité anferte, at der var blevet identificeret en
»sikker« anvendelse, der gjorde det muligt at na det enskede niveau for mindskelse af afdriften pa
mere 95%.

Ved at bekreefte denne tilgang i den appellerede doms preemis 235 efterprovede Retten — i strid
med det provelseskriterium, som den lagde til grund i dommens preemis 104 — ikke, om det var
realistisk og videnskabeligt begrundet at antage, at der kunne opnas en mindskelse af afdriften i
naerheden af 99%. Foruden at veere selvmodsigende hviler den anforte begrundelse pa en urigtig
gengivelse af beviserne, idet Kommissionen ikke havde veeret i stand til at godtgere, at der under
droftelserne i denne stiende komité var mindst én medlemsstat, der havde péavist, at de
risikobegreensende foranstaltninger, som EFSA henviste til som teoretiske, var realistiske pa dens
omrade.

Appellanten har for det andet gjort geeldende, at Retten indtog et selvmodsigende standpunkt og
tilsidesatte artikel 4 i forordning nr. 1107/2009, idet den i den appellerede doms preemis 236
fastslog, at det i sidste ende tilkom medlemsstaterne i forbindelse med godkendelsen af
plantebeskyttelsesmidler inden for rammerne af deres nationale procedurer at undersege den
praktiske gennemferlighed af foranstaltningerne til mindskelse af afdriften pa de betingelser, som
de fastseetter pa deres niveau.

For det forste modsiger denne vurdering den appellerede doms preemis 104, hvori Retten fastslog,
at Kommissionen »ikke [kunne] identificere en »sikker« anvendelse uden at sikre sig, at de
risikobegreensende foranstaltninger, der [var] truffet i denne forbindelse, faktisk og ikke teoretisk
[gjorde] det muligt at reducere den identificerede risiko til et acceptabelt niveau«. Retten fraveg
saledes det provelseskriterium, som den selv havde defineret med hensyn til efterprovelsen af,
om sadanne foranstaltninger var realistiske.

For det andet har appellanten gjort geeldende, at Rettens vurdering er i strid med artikel 4, stk. 3
og 5, i forordning nr. 1107/2009, hvoraf det fremgar, at et aktivstof kun kan godkendes, hvis det er
godtgjort, at mindst én repreesentativ anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder
dette stof, hverken har sundhedsskadelige virkninger eller nogen uacceptabel indvirkning pa
miljoet under realistiske anvendelsesbetingelser. Da et sddant bevis er nedvendigt for, at
godkendelsen af det omhandlede aktivstof kan fornyes, kan Kommissionen ikke ngjes med at
overlade det til medlemsstaterne senere — pa det stadium, hvor der udstedes
markedsforingstilladelser — at kontrollere, om de risikobegreensende foranstaltninger er
realistiske og videnskabeligt baserede.

Kommissionen er af den opfattelse, at det forste anbringendes tredje led er ugrundet.

For det forste skal den appellerede doms preemis 235 forstas i lyset af dommens preemis 144, som
appellanten ikke har anfegtet, og hvori Retten fremheevede, at appellanten ikke havde peget pa
nogen bestemmelse, der forhindrede Kommissionen i at anmode den rapporterende
medlemsstat og de gvrige medlemsstater om bidrag efter offentliggerelsen af EFSA’s konklusion,
bl.a. i forbindelse med dreftelserne i den staende komité.
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Det er endvidere Kommissionens opfattelse, at det er &benbart, at Retten ikke overskred
greenserne for en rimelig bedemmelse af beviserne vedrerende den holdning, som
medlemsstaternes eksperter havde givet udtryk for i denne komité. Kommissionen har i forste
reekke gjort geeldende, at det folger af artikel 4, sammenholdt med artikel 13 i forordning
nr. 1107/2009, at nar den stdende komité afgiver en positiv udtalelse om fornyelse af
godkendelsen af et aktivstof, udger identifikationen af mindst én sikker anvendelse et nedvendigt
element i denne udtalelse. I anden reekke har Kommissionen fremheevet, at det udtrykkeligt
fremgar af det frit tilgeengelige referat af medet i den stdende komité i oktober 2021, at én
medlemsstat, i det foreliggende tilfeelde Forbundsrepublikken Tyskland, gav udtryk for sin
uenighed med hensyn til, om foranstaltningerne til mindskelse af afdriften var realistiske og
videnskabeligt baserede. Kommissionen har heraf udledt, at Retten kunne finde, at eksperterne
fra de ovrige medlemsstater omvendt havde anset disse foranstaltninger for realistiske og
videnskabeligt baserede. Endelig har Kommissionen anfert, at selv om den i duplikken har
anerkendt, at en sddan begrundelse ikke fremgar udtrykkeligt af den appellerede doms
preemis 235, folger den implicit, men nedvendigvis af dommens preemis 223, 227, 232 og 235.

For det andet hviler argumenterne vedrerende den appellerede doms praemis 236 pa en urigtig
forstaelse af denne og af Domstolens praksis, navnlig preemis 83 i dom af 25. april 2024, PAN
Europe (Vurdering af hormonforstyrrende egenskaber) (C-309/22 og C-310/22, EU:C:2024:356).

— Domstolens bemcerkninger

Indledningsvis bemeerkes, at som det fremgar af den appellerede doms preemis 9 og 227, indebar
anvendelse af cypermethrin ifglge EFSA’s konklusion fra 2018 en hgj risiko for leddyr, der ikke er
malarter, uden for det behandlede omrade, selv under hensyntagen til foranstaltningerne til
mindskelse af afdriften med op til 95%, som angivet i retningslinjerne fra Working Group on
Landscape and Mitigation Factors in Ecological Risk Assessment (arbejdsgruppe om landskab og
risikobegreensende faktorer i vurderingen af gkologiske risici). EFSA ansa derfor denne hgje risiko
for at veere et kritisk omréade, der gav anledning til bekymring.

Som det er preeciseret i den appellerede doms premis 12 og 227, anferte EFSA imidlertid i
erkleeringen fra 2019, at kun en risikobegreensende foranstaltning, der ville medfere en
mindskelse af afdriften af pesticider med mere end 95%, ville gore det muligt at antage, at der var
en lav risiko for leddyr, der ikke er malarter, nemlig nar eksponeringen i omréder uden for marken
er mindsket til niveauer, der ikke overstiger 5,8 mg/ha ved markkanten.

Som det i det veesentlige fremgar af bilag I til gennemforelsesforordning 2021/2049, hvis ordlyd er
gengivet i denne doms preemis 41, skal der, nar plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
cypermethrin, godkendes til sprojtning udenders, gennemfores risikobegreensende
foranstaltninger til mindskelse af afdriften, séledes at der sikres en eksponering pa < 5,8 mg
a.s./ha pa ikkedyrkede arealer.

For Retten gjorde appellanten bl.a. geldende, at Kommissionen ikke havde godtgjort, at disse
risikobegreensende foranstaltninger var realistiske, idet den udelukkende havde stottet sig pa
visse medlemsstaters forsikringer.

Dette argument forkastede Retten i den appellerede doms preemis 235 og 236. Retten vurderede
for det forste i dommens preemis 235, at »Kommissionen ikke [havde] stolet blindt pa
erkleeringerne fra en handfuld medlemsstater«, men havde preeciseret, »at der var blevet
identificeret en sikker anvendelse i den stdende komité hvad angar fornyelsen af godkendelsen af
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cypermethrin«. For det andet fandt Retten i dommens preemis 236, at »det i sidste ende [tilkom]
medlemsstaterne i forbindelse med godkendelsen af plantebeskyttelsesmidler inden for rammerne
af deres nationale procedurer at undersoge, om sadanne foranstaltninger [var] mulige i praksis, pa
de betingelser, som de fastseetter pa deres niveau«. Retten tilfgjede i samme preemis 236, at »[h]vis
disse foranstaltninger [var] ngdvendige, men det [viste] sig, at de ikke [kunne] anvendes i praksis,
eller hvis de ikke [gjorde] det muligt at opna det kreevede resultat for et bestemt middel, en
bestemt anvendelse eller en bestemt afgrode, [kunne] midlet indeholdende cypermethrin ganske
enkelt ikke godkendes pa nationalt plan«.

Som det er blevet anfort i denne doms preemis 88, fremgar det af artikel 4, stk. 1, i forordning
nr. 1107/2009, at et aktivstof godkendes i overensstemmelse med bilag II til denne forordning,
hvis det pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og under hensyntagen
til godkendelseskriterierne i punkt 2 og 3 i samme bilag kan forventes, at
plantebeskyttelsesmidler indeholdende det pageeldende aktivstof vil opfylde betingelserne i
artikel, 4, stk. 2 og 3.

Det fremgar af artikel 4, stk. 2 og 3, i forordning nr. 1107/2009, at det med henblik pa denne
godkendelse bl.a. skal udelukkes, at et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder dette stof, eller
restkoncentrationer af et saddant middel, anvendt i overensstemmelse med god
plantebeskyttelsespraksis og under realistiske anvendelsesbetingelser, har umiddelbare eller
forsinkede skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller en uacceptabel
indvirkning pa miljeet.

I ovrigt bestemmes det i denne forordnings artikel 4, stk. 5, at for sa vidt angar godkendelse af et
aktivstof anses artikel 4, stk. 1-3, for at veere opfyldt, nar det er godtgjort, at en eller flere
repreesentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pageeldende
aktivstof opfylder disse krav.

Pa samme made fastseettes det i den neevnte forordnings artikel 14, stk. 1, at godkendelsen af et
aktivstof fornyes, hvis det er godtgjort, at det opfylder godkendelseskriterierne i artikel 4.
Artikel 4 anses for at veere opfyldt, nér det er fastslaet, at en eller flere repreesentative anvendelser
af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pégeeldende aktivstof opfylder disse
kriterier.

Det folger heraf, at godkendelse eller fornyelse af godkendelsen af et aktivstof kun kan opnas, hvis
det er godtgjort, at mindst én repreesentativ anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder dette stof, ikke har skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed og ikke har
nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet under realistiske anvendelsesbetingelser.

Det samme geelder, nar fornyelsen af godkendelsen af aktivstoffet i henhold til artikel 6 i
forordning nr. 1107/2009, sammenholdt med denne forordnings artikel 20, stk. 1, litra a), er
omfattet af betingelser og begreensninger, eller nar dette aktivstof i henhold til denne forordnings
artikel 24 er kandidat til substitution, saledes som det er tilfeeldet i den foreliggende sag.

Som Retten med foje fastslog i den appellerede doms preemis 104, er dette bl.a. grunden til, at
Kommissionen som ansvarlig for risikostyringen ikke kan konkludere, at kriterierne i artikel 4,
stk. 2 og 3, i forordning nr. 1107/2009 er opfyldt, ndr en sddan konklusion er baseret pa
iveerkseettelsen af risikobegreensende foranstaltninger, som ikke gor det muligt at udelukke de
skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller en uacceptabel indvirkning pa
miljoet, bl.a. nar disse foranstaltninger forekommer urealistiske. Det var ligeledes med foje, at
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Retten i preemis 104 tilfgjede, at Kommissionen ikke kunne fastsla, at der fandtes en »sikker«
anvendelse, uden at have sikret sig, at de risikobegreensende foranstaltninger, der var fastsat i
denne forbindelse, faktisk og ikke kun teoretisk gjorde det muligt at reducere den identificerede
risiko til et acceptabelt niveau.

Som appellanten med rette har anfert, fremgar det imidlertid ikke af den appellerede doms
preemis 235 og 236, at Retten, selv om den i dommens preemis 104 i det veesentlige bemeerkede,
at godkendelse af et aktivstof er betinget af, at Kommissionen kontrollerer, at mindst én
repreesentativ anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende dette stof kan anses for at
veere »sikker«, efterprovede, at Kommissionen med henblik pa fornyelsen af godkendelsen af
cypermethrin faktisk havde sikret sig, at en saddan anvendelse var blevet pavist under realistiske
anvendelsesbetingelser, saledes at det nedvendige risikobegraensende niveau for leddyr, der ikke
er malarter, kunne nas.

Det fremgar tveertimod af den appellerede doms preemis 235, at Kommissionen ngjedes med at
anfore, at der var blevet identificeret en »sikker« anvendelse i den stdende komité. I modseetning
til hvad Kommissionen har gjort geldende, kan det i denne henseende ikke modseetningsvis
udledes af den omsteendighed, at én medlemsstat har papeget den urealistiske karakter af de
risikobegreensende foranstaltninger, at en »sikker« anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel
under realistiske forhold er blevet konstateret i en eller flere andre medlemsstater, henset til den
positive udtalelse om fornyelse af godkendelsen, som er afgivet af neevnte komité.

Det folger desuden af den appellerede doms preemis 236, at Retten tiltrddte Kommissionens
standpunkt, hvorefter efterprovelsen af, om de risikobegreensende foranstaltninger, som den
havde fastsat, var realistiske og gennemforlige, i sidste ende pahviler medlemsstaterne i
forbindelse med godkendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder cypermethrin.

Med vedtagelsen af forordning nr. 1107/2009 har EU-lovgiver ganske vist gnsket at sondre mellem
proceduren for godkendelse af aktivstoffer, der er reguleret i denne forordnings kapitel II, og
proceduren for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der er fastsat i forordningens kapitel III.

I henhold til artikel 29, stk. 1, litra e), i forordning nr. 1107/2009 kan medlemsstaterne i gvrigt kun
godkende et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder et bestemt aktivstof, hvis det opfylder
betingelserne i denne forordnings artikel 4, stk. 3.

Den kompetence, der er tillagt medlemsstaterne i forbindelse med godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, kan imidlertid ikke fritage Kommissionen for i forbindelse med
godkendelse eller fornyelse af godkendelsen af et aktivstof at sikre sig, at mindst én repraesentativ
anvendelse af et sddant stof opfylder kravene i artikel 4, stk. 1-3, i forordning nr. 1107/2009 under
realistiske anvendelsesbetingelser.

Som Retten i det veesentlige fastslog i den appellerede doms preemis 104, kan Kommissionen
derfor ikke, nar det i forbindelse med risikostyringen heevdes, at en »sikker« anvendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder det omhandlede aktivstof, er blevet identificeret som en
anvendelse, der gor det muligt at nd det patenkte risikobegreensende niveau, undlade at
efterprove, at denne anvendelse realistisk set opfylder kriterierne i artikel 4, stk. 1-3, i forordning
nr. 1107/2009.
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Som appellanten har gjort geeldende, og som generaladvokaten ligeledes har anfort i punkt 225 i
forslaget til afgorelse, fremheeves det i denne henseende i EFSA’s erkleering fra 2019, at en
effektiv gennemforelse af en foranstaltning til mindskelse af afdriften med mere end 95% i praksis
udger en stor udfordring (»challenging in practice«), bla. pd grund af vindforhold og
landbrugsparcellernes ujeevne hgjdeforhold.

Idet Retten med urette forkastede appellantens argumentation til anfegtelse af Kommissionens
konstatering af, at der var blevet identificeret en »sikker« anvendelse i den staende komité, blev
dens dom behzeftet med en retlig fejl. Det forste anbringendes tredje led skal derfor tages til folge.

Henset til ovenstdende betragtninger skal det forste anbringendes forste og tredje led tages til
folge, og dette anbringendes andet led skal forkastes.

Det andet anbringende og det fjerde anbringendes andet led om retlige fejl og en
tilsidescettelse af forsigtighedsprincippet for sa vidt angdr manglen pd data om aktivstoffets
endokrine virkninger og for sd vidt angar behovet for yderligere data fra ansogeren om
fraveer af sadanne virkninger

Parternes argumentation

Med det andet appelanbringende har appellanten indledningsvis anfert, at i henhold til
punkt 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 kan et aktivstof med hormonforstyrrende
egenskaber ikke godkendes. Dette sdkaldte »udelukkelseskriterium« indebeerer, at ingen
risikostyringsforanstaltning kan gere den risiko, som et sddant stof udger, acceptabel.
Organisationen har gjort geeldende, at EFSA i sin konklusion fra 2018 anerkendte, at
cypermethrin havde en hormonforstyrrende virkemade, idet den anforte, at den pa grund af
manglende data ikke kunne udtale sig om stoffets hormonforstyrrende potentiale. Appellanten
har ligeledes gjort geeldende, at organisationen for Retten gjorde geeldende, at Kommissionen i en
sadan situation ikke kunne forny godkendelsen af det omhandlede aktivstof, for s& vidt som talrige
uafheengige videnskabelige undersogelser, der ikke var blevet taget i betragtning ved
risikovurderingen, beskrev hormonforstyrrende egenskaber.

Ved at forkaste denne argumentation i den appellerede doms preemis 272, 273, 275 og 276 begik
Retten flere retlige fejl og tilsidesatte artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 samt
forsigtighedsprincippet.

Appellanten har for det forste anfegtet Rettens vurdering i den appellerede doms preemis 272,
hvorefter manglende data ikke nedvendigvis indikerer, at kriterierne i denne forordnings
artikel 4 ikke er opfyldt. Organisationen har gjort geeldende, at tvivlen i henhold til
forsigtighedsprincippet under ingen omstendigheder kan komme aktivstoffet til gode. I mangel
af bevis for, at stoffet opfylder betingelserne i den neevnte forordnings artikel 4, skal det neegtes
godkendt, sa meget desto mere nar usikkerheden, sdledes som det er tilfeeldet i den foreliggende
sag, vedrorer et udelukkelseskriterium som omhandlet i punkt 3 i bilag II til samme forordning.
Rettens vurdering var derfor i strid med preemis 95 i dom af 1. oktober 2019, Blaise m.fl.
(C-616/17, EU:C:2019:800).

For det andet har appellanten gjort geeldende, at Rettens konstatering i den appellerede doms

preemis 273, hvorefter Kommissionen havde fundet, at det kriterium, der er angivet i punkt 3.6.5,
femte afsnit, i bilag II til forordning nr. 1107/2009, var opfyldt, eftersom det var »lidet sandsynligt,
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at cypermethrin er et hormonforstyrrende stof, tilsideseetter kompetencefordelingen mellem den
videnskabelige vurdering af risiciene, der er betroet EFSA, og risikostyringen, som herer under
Kommissionen. Eftersom EFSA aldrig havde anfeort, at det var »lidet sandsynligt«, at
cypermethrin havde sddanne egenskaber, kunne Kommissionen ikke drage en konklusion herom
uden en udferlig begrundelse eller beleeg herfor i en serskilt videnskabelig vurdering. Det var
derfor ligeledes med urette, at Retten i den appellerede doms premis 276 fastslog, at
Kommissionen som ansvarlig for risikostyringen havde en vid skensmargen.

For det tredje har appellanten anfegtet Rettens vurdering i den appellerede doms preemis 275,
hvorefter appellanten ikke havde godtgjort, at Kommissionen havde anlagt et abenbart urigtigt
skon ved at fastsla, at det var »dbenbart«, at kriterierne i punkt 3.6.5, femte afsnit, i bilag II til
forordning nr. 1107/2009, som eendret ved forordning 2018/605, ikke var opfyldt. Appellanten har
anfort, at der forud for denne vurdering ikke var foretaget nogen undersegelse af de beviser, som
organisationen havde fremlagt. Appellanten har desuden anfort, at Retten maske nok undersogte
disse beviser i efterfolgende preemisser i den appellerede dom, men den opdelte dem kunstigt pa
forskellige dele af sin argumentation. Ifolge appellanten skulle Retten tveertimod undersege den
anfegtede afgorelse pa grundlag af samtlige oplysninger i sagen. Ved at behandle hvert argument
isoleret udovede Retten i realiteten ikke, end ikke i begrenset omfang, sin kontrol af
Kommissionens og EFSA’s videnskabelige risikovurdering, i strid med principformuleringen i
den appellerede doms praemis 56.

Appellanten har anfort, at det saledes tilkom Retten at efterprove, om EFSA og Kommissionen
omhyggeligt og upartisk havde undersegt alle relevante forhold, uden fortrinsvis at leegge veegt pa
de undersogelser, som ansggeren om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet havde fremlagt, og
under beherig hensyntagen til arbejdet i den uatheengige videnskabelige litteratur, navnlig de
ca. 30 undersogelser, der var neevnt i punkt 75 i stevningen i annullationssegsmaélet, i
overensstemmelse med premis 93 og 94 i dom af 1. oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17,
EU:C:2019:800). Appellanten har desuden gjort geeldende, at det, henset til disse undersogelser,
ligeledes tilkom Retten at vurdere, om det var »rimeligt« for Kommissionen at konkludere, at det
var godtgjort, at cypermethrin ikke havde skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed.

I forbindelse med det fijerde anbringendes andet led har appellanten anfert, at organisationen
gjorde geldende, at det pahvilede Kommissionen, fra ikrafttreedelsen af de nye kriterier
vedrorende hormonforstyrrende virkninger, der blev indfert ved forordning 2018/605 om
eendring af punkt 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, at anmode ansggeren om fornyelse
af godkendelsen om supplerende oplysninger. Et sadant skridt ville have gjort det muligt at undga
at forny godkendelsen, henset til de manglende data, og at sikre overholdelsen af dom af
1. oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Appellanten har anfert, at Retten ved at forkaste denne argumentation tilsidesatte

forsigtighedsprincippet og kravet om forngden omhu som fremheevet af Domstolen i preemis 92 i
dom af 1. oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800).

For det forste var det i strid med dette princip, at Retten i den appellerede doms preemis 357-359
fastslog, at Kommissionen — til forskel fra den sag, der 1a til grund for dom af 1. oktober 2019,
Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800) — i det foreliggende tilfeelde havde fastslaet, at
cypermethrin ikke havde skadelige virkninger, ikke fordi oplysningerne var utilstreekkelige, men
derimod fordi det var lidet sandsynligt, at dette aktivstof var hormonforstyrrende. Ifolge
appellanten fremgik det imidlertid af EFSA’s konklusion fra 2018, at de tilgeengelige data var
utilstreekkelige, uden at Kommissionen havde fremlagt videnskabelige oplysninger til nuancering
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af denne konklusion. Forsigtighedsprincippet kreevede derfor enten, at godkendelsen ikke blev
fornyet, eller at der blev indhentet supplerende oplysninger, for det kunne konkluderes, at de nye
kriterier vedrorende hormonforstyrrende virkninger var overholdt.

For det andet er appellanten af den opfattelse, at Retten, i forbindelse med at den forkastede
organisationens argumentation i den appellerede doms preemis 361 og 363, gengav denne
argumentation urigtigt. I modseetning til hvad Retten fastslog, havde appellanten pa intet
tidspunkt gjort geeldende, at de nye krav vedregrende hormonforstyrrende virkninger ikke
udgjorde nye krav som omhandlet i artikel 6, litra f), i forordning nr. 1107/2009, eller at dom af
1. oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800), deekkede alle de situationer, hvor der
kan fremseettes en anmodning om bekreeftende data. Appellanten gjorde alene geeldende, at
eftersom disse nye krav vedrerende et udelukkelseskriterium havde veret kendte siden 2018,
burde de kompetente myndigheder straks have anmodet om supplerende oplysninger pa
grundlag af de bestemmelser i forordning nr. 1107/2009, der er neevnt i preemis 92 i dom af
1. oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800), i stedet for at vente tre ar med at
fremsende en anmodning om bekreeftende data til ansegeren efter at have fornyet godkendelsen af
cypermethrin.

Kommissionen har bestridt denne argumentation og har nedlagt pastand om, at det andet
anbringende og det fjerde anbringendes andet led forkastes som ugrundede.

Domstolens bemcerkninger

Indledningsvis bemeerkes, at pa tidspunktet for ansegningen om fornyelse af godkendelsen af
cypermethrin fastsatte punkt 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 kun forelgbige kriterier
for vurderingen af et aktivstofs hormonforstyrrende virkninger. Ved forordning 2018/605 blev
der imidlertid indfert nye kriterier, der fandt anvendelse fra den 10. november 2018, og som
Kommissionen skulle anvende pé alle procedurer for fornyelse af godkendelsen af et aktivstof,
safremt den stdende komité endnu ikke havde stemt om et udkast til forordning om fornyelse den
10. november 2018.

I det foreliggende tilfeelde er det ubestridt, at Kommissionen havde pligt til at anvende disse nye
kriterier, idet der ikke var blevet fremsendt noget udkast til forordning om fornyelse til denne
stdiende komité pa ovennevnte dato. Retten fastslog i evrigt i den appellerede doms
preemis 258-262, at Kommissionen faktisk havde taget disse nye kriterier i betragtning ved
vedtagelsen af gennemforelsesforordning 2021/2049, hvilket appellanten ikke har bestridt.

For Retten gjorde appellanten imidlertid geeldende, at eftersom kriterierne i punkt 3.6.5 i bilag II
til forordning nr. 1107/2009 udger »udelukkelseskriterier«, kan et aktivstof kun godkendes, hvis
det ikke anses for at have hormonforstyrrende egenskaber. Pa grund af manglende data kunne
Kommissionen, sidledes som EFSA havde anfort i sin konklusion fra 2018, derfor ikke forny
godkendelsen af cypermethrin uden forst at have anmodet anseggeren om fornyelse om
supplerende oplysninger p& det tidspunkt, hvor de nye kriterier for vurdering af
hormonforstyrrende virkninger blev anvendt. Appellanten har endvidere anfert, at den
omstendighed, at Kommissionen i gennemferelsesforordning 2021/2049 gjorde opretholdelsen
af godkendelsen af dette aktivstof betinget af, at ansegeren senest to ar efter vedtagelsen af denne
gennemforelsesforordning fremlagde »bekraeftende oplysninger«, viser, at ansggeren ikke havde
fremlagt de data, der var nedvendige for en fuldsteendig vurdering af risikoen for
hormonforstyrrende virkninger. Henset til forsigtighedsprincippet og dom af 1. oktober 2019,
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Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800), gjorde appellanten folgelig geeldende, at Kommissionen
enten burde have kreevet disse oplysninger fremlagt inden fornyelsen af godkendelsen eller have
afslaet fornyelse.

Eftersom Retten forkastede denne argumentation, har appellanten anfegtet vurderingen i den
appellerede doms preemis 272, andet punktum, hvorefter Kommissionen med rette havde fundet,
at manglende data ikke nedvendigvis indebar, at betingelserne i artikel 4 i forordning
nr. 1107/2009 ikke var opfyldt. Nar manglende data, og dermed videnskabelig usikkerhed,
vedrorer udelukkelseskriterierne i punkt 3.6.5 i bilag II til denne forordning, kan tvivlen ifelge
appellanten ikke fore til, at godkendelsen af aktivstoffet fornyes.

For det forste er det korrekt, at begrundelsen i det andet punktum i den appellerede doms
preemis 272 er tvetydig, sdledes som appellanten i det veesentlige har gjort geeldende. Ved at
bemeerke, at manglende data ikke »nedvendigvis« indebar, at betingelserne i artikel 4 i forordning
nr. 1107/2009 ikke var opfyldt, lod Retten forstd, at der kan forekomme situationer, hvor
manglende data forer til den modsatte konklusion, uden dog at preecisere, hvilke situationer der
kan veere tale om. Som generaladvokaten har fremhaevet i punkt 105-107 i forslaget til afgorelse,
kan det i denne henseende ikke pa grundlag af Rettens henvisning i forste punktum i den
appellerede doms preemis 272 til dommens preemis 69-97 udledes, at Retten fastslog noget om,
hvordan Kommissionen skal vurdere manglende data, herunder under omsteendighederne i den
foreliggende sag.

Det skal under alle omsteendigheder bemeerkes, at et aktivstof i henhold til artikel 4 i forordning
nr. 1107/2009 kun kan godkendes, hvis bl.a. et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder dette
stof, ikke har skadelige virkninger for menneskers sundhed, jf. artikel 4, stk. 3, litra b). I henhold
til denne forordnings artikel 7, stk. 1, pahviler det ansegeren om godkendelse eller fornyelse af
godkendelsen af et sadant aktivstof at godtgere, at denne betingelse er opfyldt (jf. i denne retning
dom af 1.10.2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, preemis 78 og 114). Det folger heraf, at
Retten burde have preeciseret den retlige betydning af manglende data ved vurderingen af de
godkendelsesbetingelser, der er fastsat i denne forordnings artikel 4.

Under disse omstendigheder er det andet punktum i den appellerede doms premis 272
utilstreekkeligt begrundet, eftersom Retten ikke klart og utvetydigt angav de betragtninger, som
den lagde til grund, saledes at de berorte parter kunne fa kendskab til grundlaget for dens
afgorelse, og saledes at Domstolen kan udeve sin provelsesret vedrorende denne (jf. i denne
retning dom af 4.10.2024, UPL Europe og Indofil Industries (Netherlands) mod Kommissionen,
C-262/23 P, EU:C:2024:862, preemis 132 og den deri neevnte retspraksis).

Det skal imidlertid bemeerkes, at hvis begrundelsen i en dom afsagt af Retten indeholder en
tilsideseettelse af EU-retten, men konklusionen er berettiget af andre retlige grunde, bevirker en
sadan tilsideseettelse ikke, at denne dom skal opheeves, men at begrundelsen skal eendres (dom af
11.11.2021, Autostrada Wielkopolska mod Kommissionen og Polen, C-933/19 P, EU:C:2021:905,
preemis 58 og den deri neevnte retspraksis).

Dette er tilfeeldet i den foreliggende sag.
Forst og fremmest har appellanten, séledes som Kommissionen med rette har gjort geeldende,
nemlig ikke anfegtet den appellerede doms preemis 101, 249, 274 og 292. Appellanten har

navnlig ikke gjort geeldende, at Retten gengav beviserne urigtigt eller begik en retlig fejl, da den i
det veesentlige fandt, at Kommissionen i sin egenskab af ansvarlig for risikostyringen pé grundlag
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af EFSA’s konklusion fra 2018 og den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport
vedrgrende fornyelse, som udtrykkeligt er neevnt i den appellerede doms premis 249, sjette
afsnit, og preemis 274, med rette kunne konkludere, at selv om cypermethrin kunne have en
hormonforstyrrende virkemade, var et af de kumulative kriterier i punkt 3.6.5, femte afsnit, i
bilag 1II til forordning nr. 1107/2009, som eendret ved forordning 2018/605, nemlig kriteriet om
skadelige virkninger for menneskers sundhed, ikke opfyldt, og at det derfor var »lidet
sandsynligt«, at cypermethrin var et hormonforstyrrende stof.

Derneest var det med foje, at Retten i den appellerede doms preemis 100, preemis 276, forste
punktum, og premis 359 anforte, at kriterierne i punkt 3.6.5 i bilag II til forordning
nr. 1107/2009 udger udelukkelseskriterier, for sa vidt som et aktivstof godkendes, nar det ikke
anses for at have hormonforstyrrende virkninger, der kan veere skadelige for mennesker.

Som generaladvokaten i det veesentlige har anfert i punkt 111-117 og 140 i forslaget til afgorelse,
er godkendelse af et sadant aktivstof nemlig ikke betinget af, at det er bevist, at stoffet ikke har
hormonforstyrrende virkninger, men — i overensstemmelse med de kriterier, der er anfort i
punkt 3.6.5, femte og sjette afsnit, i bilag II til denne forordning, som eendret ved forordning
2018/605 — derimod af muligheden for at fastsla, om stoffet har hormonforstyrrende egenskaber,
der kan have skadelige virkninger for mennesker, henset til de foreliggende relevante
videnskabelige data. Under disse omsteendigheder, og henset til de forhold, der er neevnt i denne
doms preemis 203, er den omsteendighed, at de tilgeengelige videnskabelige data, som har kunnet
gores til genstand for en videnskabelig vurdering, er behaeftet med mangler, saledes at det ikke er
muligt at fastsla, at aktivstoffet har sadanne virkninger, ikke til hinder for, at der meddeles
fornyelse af godkendelsen af stoffet, sdledes som Retten i det veesentlige fastslog i den appellerede
doms preemis 276.

Endelig skal det bemeerkes, at Retten i den appellerede doms premis 309, andet punktum,
supplerede begrundelsen i denne preemis’ forste punktum, som er identisk med begrundelsen i
dommens preemis 272, andet punktum, der skal leeses i lyset af dommens preemis 309, andet
punktum. Det skal i denne henseende fastslas, at appellanten ikke har anfeegtet vurderingen i
neevnte preemis 309, andet punktum, hvorefter Kommissionen i den omtvistede afggrelse med
rette havde fundet, at genstanden for, omfanget af og betydningen af datamanglerne skulle
vurderes af den ansvarlige for risikostyringen i lyset af de generelle konklusioner fra de
vurderingsansvarlige, som i sidste ende tog stilling til spergsmaélet om, hvorvidt sadanne
datamangler kunne rejse tvivl om konklusionen vedrerende en eventuel »sikker« repraesentativ
anvendelse som omhandlet i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009.

Under alle omstendigheder kan forsigtighedsprincippet ikke altid, i tilfeelde af manglende data,
fortolkes saledes, at det fratager den ansvarlige for risikostyringen enhver skensmargen ved
anvendelsen af de kriterier, der er fastsat i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009, eftersom det
tilkommer denne at bedemme, hvilke foranstaltninger der er egnede til at bringe risikoen ned pa
et acceptabelt niveau, under overholdelse af proportionalitetsprincippet.

For det andet skal appellantens klagepunkter vedrerende den appellerede doms preemis 273, 357
og 358 henset til ovenstaende betragtninger forkastes som irrelevante, eftersom de grunde, som de
vedrorer, er stottet pa dem, der er angivet i dommens preemis 101 og 274, og som appellanten ikke
har anfegtet. Hvad angar argumentet vedrorende dommens praemis 359 skal dette forkastes som
ugrundet.
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For det tredje skal appellantens argumenter vedrerende den appellerede doms preemis 361 og 363
om, at Retten burde have fastslaet, at det tilkom Kommissionen at opfordre ansegeren om
fornyelse af godkendelsen af cypermethrin til inden vedtagelsen af gennemforelsesforordning
2021/2049 at fremleegge supplerende oplysninger om dette stofs endokrine virkninger, i stedet
for at anse det for korrekt at veelge at anmode om yderligere bekreftende data om disse
virkninger efter vedtagelsen af denne forordning og indtil den 15. december 2023, for ikke at
udtale sig uden at rade over tilstreekkelige videnskabelige data og at overholde
forsigtighedsprincippet, ligeledes forkastes.

Som Retten med foje bemerkede i den appellerede doms premis 256, 257 og 364, folger det
nemlig af artikel 14, stk. la, i gennemforelsesforordning nr. 844/2012, som eendret ved
gennemforelsesforordning 2018/1659, at Kommissionen ikke har pligt til at anmode om
supplerende oplysninger for at kontrollere overholdelsen af de nye kriterier, der er fastsat i
punkt 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, men blot har mulighed herfor, hvilket
appellanten ikke har bestridt.

Det folger heraf, at det andet anbringende og det fjerde anbringendes andet led skal forkastes som
delvis irrelevante, delvis ugrundede.

Det fjerde anbringendes forste led om karakteren af misbrug af den anden anmodning om
bekreeftende data om isomerernes toksicitet

Parternes argumentation

Med det fjerde anbringendes forste led har appellanten anfegtet Rettens vurderinger vedrgrende
den anden anmodning om bekraeftende data vedrerende den relative toksicitet af de forskellige
isomerer af cypermethrin, som Kommissionen sendte til ansegeren om fornyelse af
godkendelsen af dette aktivstof.

Ifolge appellanten er det klart fastsat i punkt 1.9, fijerde afsnit, i del A i bilaget til forordning
nr. 283/2013, at »[h]vis aktivstoffet er en blanding af isomerer, skal ratioen eller ratiointervallet
for indholdet af de forskellige isomerer oplyses«, og at »[d]en relative biologiske aktivitet skal
oplyses for hver enkelt isomer med hensyn til bade effektivitet og toksicitet«. Det folger heraf, at
eftersom der ikke foreld oplysninger om den relative toksicitet af de forskellige isomerer af
cypermethrin, var dossieret vedrerende ansegningen om fornyelse af godkendelsen ufuldsteendig.
EFSA pépegede i ovrigt denne mangel pa data i sin konklusion, idet den anferte, at »de forskellige
isomerers relative toksicitet ikke er blevet oplyst, selv om dette er pakreevet (manglende data)«. I
henhold til punkt 2.2 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 kan godkendelse eller fornyelse af
godkendelsen af et aktivstof imidlertid kun meddeles pa grundlag af et fuldstendigt dossier,
undtagen i seerlige tilfeelde, hvor de manglende oplysninger anses for at veere rent bekreeftende og
kun har til formal at underbygge beslutningen.

Appellanten har gjort geeldende, at Retten begik flere retlige fejl ved at forkaste organisationens
klagepunkter.

For det forste er vurderingen i den appellerede doms preemis 342 og 347, hvorefter der kunne
anmodes om de bekreftende data pa grundlag af artikel 6, litra f), i forordning nr. 1107/20009,
beheeftet med tre retlige fejl. Forst og fremmest omhandler denne bestemmelse ikke
anmodninger om supplerende oplysninger vedreorende de data, der skal fremleegges i
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godkendelsesdossieret i henhold til forordning nr. 283/2013. Den finder med andre ord ikke
anvendelse pd situationer, hvor dossieret er ufuldsteendigt, idet disse er omfattet af punkt 2.2 i
bilag II til forordning nr. 1107/2009. Selv hvis det antages, at denne forordnings artikel 6, litra f),
finder anvendelse, forklarede Retten derneest ikke, hvordan en vejledning fra EFSA, der blev
offentliggjort i 2019 og praesenteret som en simpel hjeelp til ansegerne om en godkendelse, skulle
kunne udgere et nyt krav som omhandlet i artikel 6, litra f). Endelig begreensede Retten med urette
sin provelse til en kontrol af, om Kommissionen havde anlagt et urigtigt sken, selv om det var et
sporgsmal om fortolkningen af neevnte artikel 6, litra f), der skulle afgores.

For det andet har appellanten gjort geeldende, at Retten gengav sagsakterne urigtigt, da den i den
appellerede doms preemis 343 fastslog, at der ikke var modstrid mellem EFSA’s konstatering af, at
der burde have veeret fremsendt supplerende oplysninger, og Kommissionens konstatering i den
omtvistede afgorelse, hvorefter dossieret var fuldsteendigt. Organisationen har gjort geeldende, at
den omstendighed, at et dossier mangler de data, der kreeves i henhold til den geeldende
lovgivning, nedvendigvis udelukker, at det kan anses for at veere fuldsteendigt, og at det ikke er
korrekt at heaevde, at EFSA ngjedes med at anmode om mere specifikke oplysninger, saledes som
Retten gjorde det i den appellerede doms preemis 346.

For det tredje gengav Retten ligeledes appellantens argumentation urigtigt ved i den appellerede
doms preemis 345 at afvise at behandle argumentet om tilsideseettelse af punkt 1.9, fjerde afsnit, i
del A i bilaget til forordning nr. 283/2013 med den begrundelse, at det var fremsat for sent, selv om
det var blevet fremfert i organisationens anmodning om intern prgvelse og gentaget i dens
steevning i annullationssegsmalet.

Kommissionen har bestridt disse argumenter.

Den er principalt af den opfattelse, at appellantens klagepunkter skal afvises, idet de er baseret pa
den forudseetning, at appellanten i forste instans gjorde geeldende, at ansegeren ikke havde naevnt
den biologiske aktivitet for hver isomer, sdledes som det er fastsat i punkt 1.9, fjerde afsnit, i del A i
bilaget til forordning nr. 283/2013. Appellanten har ikke bestridt, at dette argument ferst blev
fremfort i replikken. I duplikken anerkendte Kommissionen imidlertid, at det i punkt 89 i
steevningen i annullationssggsmalet allerede var blevet gjort geeldende, at ansogeren ikke havde
neevnt den biologiske aktivitet for hver isomer i overensstemmelse med punkt 1.9, fjerde afsnit, i
del A i bilaget til forordning nr. 283/2013. Den har ikke desto mindre gjort geeldende, at i
modseetning til hvad Retten anferte, med henvisning til den appellerede doms preemis 337, har
appellanten ikke godtgjort, at der er en tilstreekkelig teet forbindelse mellem dette argument og de
klagepunkter, organisationen fremsatte i anmodningen om intern prgvelse. Kommissionen har
derfor opfordret Domstolen til at eendre begrundelsen i den appellerede doms preemis 345, idet
appellantens argument skulle afvises af en anden retlig grund, eftersom det var fremsat for sent
og ikke var stottet pa omstendigheder, som var kommet frem under retsforhandlingerne som
omhandlet i artikel 84, stk. 1, i Rettens procesreglement.

Kommissionen er under alle omsteendigheder af den opfattelse, at appellantens argumentation er
ugrundet.

Hvad i forste reekke angér fortolkningen af artikel 6, litra f), i forordning nr. 1107/2009 har
Kommissionen medgivet, at denne bestemmelse ikke omfatter yderligere anmodninger
vedrgrende de oplysninger, der skal indgd i godkendelsesdossieret. Efter Kommissionens
opfattelse, og som anfert af Retten i den appellerede doms preemis 343, modsiger denne
omstendighed imidlertid ikke den holdning, der blev udtrykt i den omtvistede afgorelse,
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hvorefter det var et fuldsteendigt dossier, der var blevet fremsendt. Artikel 6, litra f), i forordning
nr. 1107/2009 gor det nemlig muligt for Kommissionen at anmode om yderligere bekrzeftende
data, nar der er fastsat nye krav under evalueringsprocessen. Desuden fremgar det af den
appellerede doms preemis 341 og 346, at der pa tidspunktet for foreleeggelsen af dossieret ikke var
nogen retningslinjer, der preeciserede, hvordan isomerer skulle vurderes og tages i betragtning,
idet manglen pa data forst viste sig efter EFSA’s vedtagelse af retningslinjerne af 2019. Det folger
heraf, at ansegeren pa tidspunktet for fremsendelsen af godkendelsesdossieret faktisk havde
fremlagt alle de kreevede oplysninger vedrerende isomerer.

Kommissionen har i gvrigt pa grundlag af preemis 69 i dom af 6. maj 2021, Bayer CropScience og
Bayer mod Kommissionen (C-499/18 P, EU:C:2021:367), gjort geeldende, at EFSA’s nye
retningslinjer nedvendigvis udgjorde ny teknisk viden som omhandlet i artikel 6, litra f), i
forordning nr. 1107/2009, uanset hvorfra de stammer, eller i hvilket dokument de er fastsat.

Hertil kommer, at Retten, saledes som det fremgar af den appellerede doms preemis 342, i
modseetning til hvad appellanten har gjort geeldende, ikke ngjedes med at fastsld, at
Kommissionen ikke havde anlagt et abenbart urigtigt sken. Retten efterprovede ligeledes, at
Kommissionen ikke havde tilsidesat de geeldende procedureregler.

Kommissionen har i anden reekke anfort, at kritikpunkterne vedrerende den appellerede doms
preemis 343 i det veesentlige gentager de kritikpunkter, der allerede er rettet mod dommens
preemis 341 og 346, og at de skal forkastes af de samme grunde. Kommissionen har tilfgjet, at
appellanten ikke har fremlagt noget egentligt bevis til stotte for sine gvrige argumenter.

Domstolens bemcerkninger

Hvad indledningsvis angar appellantens klagepunkt vedrgrende den appellerede doms
preemis 345, hvori Retten afviste appellantens argument om tilsideseettelse af punkt 1.9 i del A i
bilaget til forordning nr. 283/2013 med den begrundelse, at det forst var blevet fremsat i
replikken, bemeerkes, at nér en appellant gor geldende, at der er sket en urigtig gengivelse af den
pageldendes egne argumenter, skal vedkommende i henhold til artikel 256 TEUF, artikel 58,
stk. 1, i statutten for Den Europeiske Unions Domstol og artikel 168, stk. 1, litra d), i Domstolens
procesreglement preecist angive, hvilke oplysninger der er blevet urigtigt gengivet, og godtgere de
analysefejl, som efter appellantens opfattelse foranledigede Retten til en sadan urigtig gengivelse
(jf. i denne retning dom af 13.7.2023, Kommissionen mod CK Telecoms UK Investments,
C-376/20 P, EU:C:2023:561, preemis 212 og den deri neevnte retspraksis).

Dette er tilfeeldet i den foreliggende sag.

Som appellanten har gjort geeldende, og som generaladvokaten har anfert i punkt 80 i forslaget til
afgorelse, fremgar det nemlig klart af punkt 44 i anmodningen om intern provelse og af punkt 89 i
steevningen i annullationssegsmalet, at appellanten udtrykkeligt havde gjort geeldende, at den
anden anmodning om bekreeftende data vedrerende den relative toksicitet af cypermethrins
forskellige isomerer var i strid med det krav, der er fastsat i punkt 1.9, fjerde afsnit, i del A i
bilaget til forordning nr. 283/2013.

Det folger heraf, at Retten gengav appellantens argumentation urigtigt ved i den appellerede doms
preemis 345 at fastsld, at organisationens argumentet om tilsideseettelse af punkt 1.9, fjerde afsnit, i
del A i bilaget til forordning nr. 283/2013 skulle afvises fra realitetsbehandling med den
begrundelse, at det forst var blevet fremsat i replikken,
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Denne urigtige gengivelse er imidlertid ikke i sig selv tilstreekkelig til at fore til opheevelse af den
appellerede dom, eftersom Retten under alle omstendigheder realitetsbehandlede dette
argument og forkastede det med den begrundelse, at isomerer faktisk var blevet taget i
betragtning, men at EFSA havde fundet det nedvendigt at rdde over mere preecise oplysninger og
havde konstateret en mangel i dataene, sidledes som det fremgar af den appellerede doms
preemis 346.

Selv om Retten realitetsbehandlede dette argument, gor den begrundelse, som den anforte i den
appellerede doms preemis 346, det imidlertid ikke muligt at forstd, hvad dens svar faktisk var.

Det bemerkes nemlig, at det folger af punkt 1.9, fjerde afsnit, i del A i bilaget til forordning
nr. 283/2013, der fastseetter kravene til de data vedrerende aktivstoffer, der skal indga i
dossiererne vedrerende godkendelse eller fornyelse af godkendelsen, at »[h]vis aktivstoffet er en
blanding af isomerer, skal ratioen eller ratiointervallet for indholdet af de forskellige isomerer
oplyses. Den relative biologiske aktivitet skal oplyses for hver enkelt isomer med hensyn til bade
effektivitet og toksicitet«.

Som det bl.a. fremgér af 13. betragtning til gennemforelsesforordning 2021/2049, er cypermethrin
en blanding af otte isomerer. De dossierer, som ansggerne om fornyelse af godkendelsen indgav,
skulle derfor indeholde de oplysninger, der er fastsat i punkt 1.9, fjerde afsnit, i del A i bilaget til
forordning nr. 283/2013.

Som Retten fastslog i den appellerede doms preemis 346, kan den omstendighed alene, at
isomerer var blevet »taget i betragtning«, uanset hvilken preecis reekkevidde dette udtryk i evrigt
har, saledes som generaladvokaten har fremheevet i punkt 94 og 95 i forslaget til afgerelse, hverken
betyde, at ansegerne om fornyelse af godkendelsen af cypermethrin oplyste ratioen eller
ratiointervallet for indholdet af de forskellige isomerer, eller at de i deres dossierer vedrerende
fornyelse neevnte den relative biologiske aktivitet for hver enkelt isomer med hensyn til bade
effektiviteten og toksiciteten af dette aktivstof.

Denne vurdering er sd meget desto mere begrundet, som det i EFSA’s konklusion fra 2018 —
saledes som Retten selv fremheaevede i den appellerede doms preemis 343 — var anfert, at der ikke
var blevet fremlagt nogen specifik toksikologisk undersogelse for de forskellige isomerer, saledes
at det ikke var muligt at na frem til en konklusion vedrerende deres relative toksicitet.

Som Kommissionen i det veesentlige selv anforte i den omtvistede afgorelse, vedrorte den anden
anmodning om »bekreftende oplysninger«, som ansegerne om fornyelse af godkendelsen af
aktivstoffet skulle fremleegge for Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA senest den
15. december 2023, og som er neevnt i bilag I til gennemferelsesforordning 2021/2049, desuden
»den relative toksicitet af individuelle cypermethrin-isomerer, navnlig enantiomerer (1S-cis
aR)«. Denne anmodning kunne kun bekreefte, at dataene vedrgrende den relative toksicitet af
disse forskellige isomerer endnu ikke fremgik af de dossierer, som ansegerne om fornyelse af
godkendelsen af dette aktivstof havde indgivet, siledes som EFSA anforte i sin konklusion fra
2018.

Selv om det er korrekt, at EFSA pa tidspunktet for ansegningen om fornyelse af godkendelsen
endnu ikke havde offentliggjort retningslinjer for identifikation af data, bemeerkes, i lighed med
hvad generaladvokaten har anfert i punkt 83 i forslaget til afgerelse, at den forpligtelse, der folger
af punkt 1.9, fjerde afsnit, i del A i bilaget til forordning nr. 283/2013, ikke er knyttet til nogen
opseettende betingelse hvad angar bl.a. forudgaende vedtagelse af sidanne retningslinjer.
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Eftersom det ikke var godtgjort, at de data vedrerende den relative toksicitet af isomerer af
cypermethrin, som kraeves i henhold til punkt 1.9, fjerde afsnit, i del A i bilaget til forordning
nr. 283/2013, var indeholdt i de dossierer, som ansggerne om fornyelse af godkendelsen af
cypermethrin havde indgivet, var det med urette, at Retten i den appellerede doms preemis 342
og 347 fastslog, at Kommissionen med rette kunne anse disse oplysninger for blot at vere
»yderligere bekreeftende data« som omhandlet i artikel 6, litra f), i forordning nr. 1107/2009. Som
generaladvokaten har anfert i punkt 88 i forslaget til afgorelse, kan data, der skal indga i de
dossierer, der foreleegges med henblik pa fornyelse af godkendelsen af et aktivstof, nemlig ikke
veere omfattet af denne bestemmelse.

Det folger heraf, at det fjerde anbringendes forste led skal tages til folge.

Det tredje anbringende vedrorende manglende hensyntagen til de andre mangler i dataene,
som EFSA havde pdpeget

Parternes argumentation

Med det tredje anbringende har appellanten anfeegtet Rettens vurderinger i den appellerede doms
preemis 309, 310, 312 og 313.

Appellanten har forst anfort, at Retten begik en retlig fejl ved i den appellerede doms praemis 309
at fastsla, at manglende data ikke nedvendigvis indikerede, at kriterierne i artikel 4 i forordning
nr. 1107/2009 ikke var opfyldt. Eftersom EFSA havde identificeret 24 datamangler, som
appellanten udtrykkeligt papegede i steevningen i annullationssggsmalet, er en sadan vurdering
uforenelig med forsigtighedsprincippet, der ligger til grund for denne forordning, og med den
fordeling af bevisbyrden, som den fastsetter. Henset til antallet og arten af de manglende data
var fornyelsen af godkendelsen af cypermethrin uden indhentning af supplerende oplysninger
udtryk for et dbenbart urigtigt sken.

Appellanten har derneest gjort geldende, at Retten misforstod betydningen af organisationens
argumentation, da den i den appellerede doms preemis 310 fastslog, at den blandede det forhold,
at et dossier, der er forelagt for den rapporterende medlemsstat, er fuldsteendigt ud fra et faktuelt
synspunkt, sammen med de datamangler, som EFSA kan konstatere i forbindelse med sin
risikovurdering. Ifolge appellanten betyder det forhold, at der i dossieret til ansegningen om
fornyelse af godkendelsen mangler data, som ansegeren skal fremleegge, at der ikke kan foretages
en fuldsteendig vurdering af det pageeldende aktivstof, og dette forhold er derfor til hinder for
Kommissionens fornyelse af godkendelsen af stoffet.

Endelig har appellanten gjort geeldende, at Retten ved i den appellerede doms preemis 312 at
fastsla, at appellanten ikke havde angivet, hvorfor de talrige datamangler nedvendigvis burde
have faet Kommissionen til at fastsld, at kriterierne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 ikke var
opfyldt, og til at afsla at forny godkendelsen af cypermethrin, vendte bevisbyrden om i strid med
denne forordnings opbygning. Ifolge appellanten forudsatte Retten, at disse kriterier var opfyldt,
og palagde siledes appellanten at bevise det modsatte. En sadan tilgang svarer imidlertid til at
kreeve af appellanten, at denne forer bevis for faktiske omstendigheder, som det hypotetisk er
umuligt at fastleegge, eftersom mangel pa data henviser til en situation med videnskabelig
uvidenhed, der forhindrer enhver vurdering af, om de neevnte kriterier er overholdt. Appellanten
har anfert, at organisationen under proceduren derimod godtgjorde, at disse datamangler
vedrerende lovgivningsmeessige og obligatoriske elementer a priori umuliggjorde enhver positiv
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konklusion med hensyn til overholdelsen af disse kriterier, hvilket rejser alvorlig tvivl om
lovligheden af gennemforelsesforordning 2021/2049. Det er ligeledes af denne grund, at
appellanten er af den opfattelse, at den retspraksis, hvortil der henvises i den appellerede doms
preemis 313, og hvorefter en forebyggende foranstaltning ikke kan baseres pa en rent hypotetisk
tilgang til risikoen, ikke er relevant, eftersom sporgsmalet i tilfeelde af mangel pa oplysninger, som
EU-lovgiver imidlertid anser for nedvendige, ikke er, om risikoen er »hypotetisk«, men om det
trods alt er muligt at identificere og dermed handtere den.

Kommissionen har gjort geeldende, at det tredje anbringende skal forkastes som delvis irrelevant,
delvis ugrundet.

Domstolens bemcerkninger

Hvad angar appellantens klagepunkt vedrerende Rettens vurdering i den appellerede doms
preemis 309 bemeerkes, at forste punktum i denne preemis 309, der er identisk med andet
punktum i dommens preemis 272, har samme tvetydighed som den, der er fremheevet i
nerverende doms preemis 198. Det folger heraf, at denne vurdering af de samme grunde er
utilstreekkeligt begrundet.

Som det imidlertid allerede er blevet fremheevet i neerveerende doms preemis 206, supplerede
Retten begrundelsen i dommens preemis 309, forste punktum, ved i andet punktum i denne
preemis at fremheeve, at Kommissionen i den omtvistede afgerelse med rette havde fundet, at
genstanden for, omfanget af og betydningen af datamanglerne skulle vurderes af den ansvarlige
for risikostyringen i lyset af de generelle konklusioner fra de vurderingsansvarlige, som i sidste
ende tog stilling til spergsmalet om, hvorvidt sddanne datamangler kunne rejse tvivl om
konklusionen vedrgrende en eventuel »sikker« repreesentativ anvendelse som omhandlet i
artikel 4 i forordning nr. 1107/2009.

Appellanten har ikke anfeegtet begrundelsen i den appellerede doms preemis 309, andet punktum.

Appellanten har heller ikke fremsat noget preecist klagepunkt vedrerende den appellerede doms
preemis 314, hvori Retten fandt, at »talrige datamangler« ikke i sig selv gjorde det muligt at
konkludere, at kriterierne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 ikke var opfyldt, idet
Kommissionen i sin egenskab af ansvarlig for risikostyringen i hvert enkelt tilfeelde, og under
overholdelse af forsigtighedsprincippet, kan vurdere, om disse kriterier kan veere opfyldt for et
givet aktivstof, uanset eventuelle datamangler.

Som det er blevet anfort i denne doms preemis 207, kan forsigtighedsprincippet ikke altid, i
tilfeelde af manglende data, fortolkes saledes, at det fratager den ansvarlige for risikostyringen
enhver skensmargen ved anvendelsen af de kriterier, der er fastsat i artikel 4 i forordning
nr. 1107/2009, eftersom det tilkommer denne at bedemme, hvilke foranstaltninger der er egnede
tii at bringe risikoen ned pa et acceptabelt niveau, under overholdelse af
proportionalitetsprincippet.

Dette geelder sa meget desto mere, som EFSA i sin risikovurdering hverken havde anset de
omhandlede datamangler for at udgere kritiske omrader, der gav anledning til bekymring, eller,
som generaladvokaten har anfort i punkt 67 i forslaget til afgorelse, for at veere til hinder for, at
det kunne fastslas, at det omhandlede aktivstof var uskadeligt.
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Under disse omsteendigheder tilkom det appellanten, i overensstemmelse med den retspraksis,
der er neevnt i nerverende doms preemis 82, og saledes som Retten med foje fastslog i den
appellerede doms premis 312, at godtgere, hvordan de »talrige datamangler«, der blev gjort
geeldende, nedvendigvis burde have fiet Kommissionen til at fastsla, at kriterierne i artikel 4 i
forordning nr. 1107/2009 ikke var opfyldt, og til at afsla fornyelse af godkendelsen af
cypermethrin.

Folgelig skal det tredje appelanbringende forkastes.

Det femte anbringende vedrorende den manglende undersogelse af langtidstoksiciteten i
forbindelse med den repreesentative anvendelse, som ansogeren havde fremlagt

Parternes argumentation

Med det femte anbringende har appellanten gjort geeldende, at Retten begik flere retlige fejl ved
fortolkningen af artikel 4, stk. 3 og 5, i forordning nr. 1107/2009, idet den forkastede
organisationens argumentation om, at cypermethrin kun kunne godkendes pa den betingelse, at
langtidstoksiciteten af en repreesentativ anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende
dette aktivstof var blevet vurderet.

Appellanten har for det forste foreholdt Retten, at den i den appellerede doms preemis 418 anlagde
en urigtig fortolkning af denne forordnings artikel 4, stk. 5, ved at fastsla, at denne bestemmelse
ikke havde til formal at udvide kravene i artikel 4, stk. 1-3, til at gelde for
plantebeskyttelsesmidler i en eller flere af deres repreesentative anvendelser. Organisationen har
gjort geeldende, at forordningens artikel 4, stk. 5, derimod kreever, at mindst én repreesentativ
anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder det omhandlede aktivstof, er i
overensstemmelse med kriterierne i artikel 4, stk. 1-3, i forordning nr. 1107/2009, for at det
naevnte stof kan anses for at opfylde disse krav. Den har tilfgjet, at disse kriterier vedrorer selve
plantebeskyttelsesmidlerne og ikke aktivstoffet alene. For s& vidt som de kriterier, der er fastsat i
punkt 3 i bilag II til denne forordning, konkretiserer og gennemfeorer de kriterier, der er fastsat i
forordningens artikel 4, stk. 1 og 3, finder de folgelig ligeledes anvendelse pa den repreesentative
anvendelse. Det pahviler derfor Kommissionen, inden den fornyer godkendelsen af et aktivstof,
at sikre sig, at den repreesentative anvendelse ikke har umiddelbare eller forsinkede skadelige
virkninger for menneskers eller dyrs sundhed.

Appellanten er for det andet af den opfattelse, at det var pa grundlag af et selvmodsigende og
mangelfuldt reesonnement, at Retten i den appellerede doms praemis 421 og 424 fastslog, at den
vurdering, der var blevet lagt til grund i dommens preemis 418, ikke kunne forstés séledes, at den
gav Kommissionen lov til at forny godkendelsen af et aktivstof, for hvilket det eneste testede
plantebeskyttelsesmiddel havde langtidstoksicitet, idet EU-lovgiver har fastsat, at de kumulative
virkninger af et plantebeskyttelsesmiddels bestanddele skal tages i betragtning bade ved
fornyelsen af godkendelsen af aktivstofferne og ved godkendelsen af plantebeskyttelsesmidlerne.
Appellanten har gjort geeldende, at Retten ikke preeciserede, hvordan Kommissionen kunne sikre
sig, at der ikke var langtidstoksicitet forbundet med den repreesentative anvendelse, hvis denne
ikke var underlagt hverken de kriterier, der er fastsat i artikel 4, stk. 1-3, i forordning
nr. 1107/20009, eller de kriterier, der er fastsat i punkt 3 i bilag II til denne forordning.
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Appellanten har for det tredje gjort geeldende, at Retten begik en retlig fejl og tilsidesatte
fordelingen af bevisbyrden ved i den appellerede doms preemis 427 at fastsla, at organisationen
ikke havde fremlagt oplysninger, der kunne rejse »rimelig tvivlc om lovligheden af
Kommissionens vurdering i den omtvistede afgorelse, hvorefter cypermethrin ikke udviste nogen
form for carcinogenicitet eller langtidstoksicitet i en af sine repreesentative anvendelser.

Retten henviste med urette kun til fraveeret af langtidstoksicitet eller carcinogenicitet af selve
aktivstoffet, selv om sporgsmalet vedrorte den formulering, der var blevet anvendt i forbindelse
med ansegningen om fornyelse af godkendelsen, nemlig plantebeskyttelsesmidlet
»Cypermethrin 500 EC«, der indeholder andre bestanddele end blot aktivstoffet, og hvis
manglende langtidstoksicitet skulle efterproves.

Appellanten har desuden anfort, at Retten vendte bevisbyrden om og saledes ikke tog hensyn til
opbygningen af forordning nr. 1107/2009 og det forsigtighedsprincip, der ligger til grund for
denne forordning. Ifelge organisationen péahvilede det ikke denne at godtgere, at der ikke var
langtidstoksicitet forbundet med den repreesentative anvendelse. Det péhvilede derimod
ansegeren om fornyelse af godkendelsen at fore dette bevis. Den omstendighed, at en sadan
vurdering ikke blev foretaget, er efter appellantens opfattelse tilstreekkelig til at rejse alvorlig tvivl
om lovligheden af afggrelsen om fornyelse af godkendelsen af det aktivstof, der er indeholdt i
denne repreesentative anvendelse. Det pahvilede derfor Kommissionen at godtgere, at en sadan
vurdering faktisk var blevet foretaget, hvilket den ikke gjorde i den omtvistede afgorelse.
Appellanten er folgelig af den opfattelse, at Retten ved at formode, at den repraesentative
anvendelse ikke udviste langtidstoksicitet, kreevede af organisationen, at denne forte bevis for det
modsatte, selv om der ikke var udfert nogen langtidstoksicitetstest med produktet
»Cypermethrin 500 EC«, hvilket svarede til at paleegge appellanten et umuligt bevis.

Appellanten har for det fjerde anfort, at Retten begik flere retlige fejl ved i den appellerede doms
preemis 428-433 at tiltreede Kommissionens argumentation om, at det ikke var ngdvendigt at
foretage en vurdering af langtidstoksiciteten af produktet »Cypermethrin 500 EC«, eftersom der
for hver af produktets bestanddele var blevet fremlagt sikkerhedsdatablade, der var blevet
vurderet i en fortrolig del af udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse, og at hverken
den rapporterende medlemsstat, EFSA eller offentligheden havde givet udtryk for bekymring
med hensyn til langtidstoksiciteten af dette produkt.

Appellanten er i forste reekke af den opfattelse, at vurderingen i den appellerede doms preemis 428,
hvorefter Kommissionen kunne fastsla, at langtidstoksiciteten af produktet »Cypermethrin 500
EC« ikke var »problematisk«, nar den rapporterende medlemsstat eller EFSA ikke havde givet
udtryk for bekymring, bade hviler p4 en omvending af bevisbyrden og pa det fejlagtige postulat,
at kravet om fraveer af langtidstoksicitet kun vedrerer aktivstoffet. Organisationen har gjort
geldende, at dette krav ogsd geelder for den repreesentative anvendelse. Den har i denne
henseende anfert, at EFSA i sin konklusion fra 2018 hvad angar det forste kritiske omrade, der
gav anledning til bekymring, fremheevede, at genotoksiciteten af den tekniske specifikation af
cypermethrin — nemlig aktivstoffet og de urenheder fra fremstillingsprocessen, der findes i
produkter fremstillet pa basis af dette aktivstof — ikke kunne udelukkes, hvilket direkte vedrerer
den repreesentative anvendelses genotoksicitet.

Appellanten har i anden rekke gjort geeldende, at vurderingen i den appellerede doms
preemis 429, hvorefter Kommissionen ikke havde pligt til at foretage sin egen supplerende
vurdering, dels fordi produktet »Cypermethrin 500 EC« allerede var tilladt til markedsfering,
dels fordi hverken medlemsstaterne eller EFSA havde indberettet noget potentielt problem,
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bygger pa flere fejl og forer til usammenheengende konsekvenser. Organisationen har navnlig gjort
geldende, at den omstendighed, at der fandtes tidligere nationale godkendelser, ikke kunne
fritage Kommissionen for selv at undersoge, om produktet var i overensstemmelse med kravene i
forordning nr. 1107/20009.

Forst og fremmest fritager den omsteendighed, at vurderingsmyndighederne eller -organerne ikke
har indberettet et problem, ikke Kommissionen fra sin forpligtelse til selv at kontrollere, om der
foreligger et problem, navnlig nér fraveeret af indberettede problemer skyldes, at der ikke er
foretaget undersogelser, der kan identificere en potentiel risiko. Dernzest kan argumentet om, at
medlemsstaterne nedvendigvis matte have kontrolleret fraveeret af langtidstoksicitet af det
pageeldende produkt, ikke antages til realitetsbehandling, da Kommissionen fremforte det sent, i
duplikken. Under alle omstendigheder forekommer et siadant argument irrelevant, idet
nedvendigheden af at foretage en sddan kontrol forst blev klart fastslaet i forbindelse med dom af
1. oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800), hvilket krav i vidt omfang fortsat ikke
anvendes pa medlemsstatsplan. Endelig har appellanten tilfgjet, at hvis sddanne test af produktet
»Cypermethrin 500 EC« var blevet gennemfort og fremsendt til medlemsstaterne, ville de ogsa
veere blevet fremsendt til den rapporterende medlemsstat og EFSA i forbindelse med fornyelsen
af godkendelsen af aktivstoffet, hvilket ikke skete.

Appellanten har desuden gjort geeldende, at Rettens reesonnement forer til usammenhzengende
konsekvenser. Det ville nemlig svare til at tillade Kommissionen at formode, at en repraesentativ
anvendelse opfylder alle kriterierne i artikel 4, stk. 1-3, i forordning nr. 1107/2009, nar ingen
medlemsstat har givet udtryk for forbehold i forbindelse med godkendelsen af et
plantebeskyttelsesmiddel med samme sammenseetning. En sddan formodning ville betyde, at
aktivstoffet i forbindelse med fornyelsen af godkendelsen af dette ville blive anset for at opfylde
de samme kriterier i henhold til artikel 4, stk. 5. Som folge heraf ville medlemsstaterne sa veere
nedt til at tillade markedsforing af ethvert plantebeskyttelsesmiddel, der er identisk med denne
repraesentative anvendelse, idet Kommissionen allerede vil have anset denne for at vere i
overensstemmelse med kravene i artikel 4. En sadan cirkelslutning ville fratage den periodiske og
grundige revurdering af aktivstofferne, der er fastsat i den neevnte forordning, sin reekkevidde.

Appellanten har i tredje reekke anfeegtet vurderingerne i den appellerede doms preemis 431 og 432,
hvorved Retten forkastede organisationens argument om, at langtidstoksiciteten af den
repraesentative anvendelse ikke var blevet vurderet, som »ren spekulation«. Retten fandt, at det
ikke kunne udledes af den omsteendighed, at der ikke var henvist til en sddan vurdering i EFSA’s
konklusion fra 2018 eller i den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport
vedrerende fornyelse, at den ikke var blevet foretaget, og tilfgjede, at den fortrolige del af dette
udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse indeholdt de oplysninger, som denne
vurdering var baseret pa.

Appellanten har gjort geeldende, at dette reesonnement svarer til at paleegge organisationen at fore
bevis for en omsteendighed, der ikke foreld, hvilket udger et probatio diabolica, s meget desto
mere som visse dele af dossieret er fortrolige. Ifolge appellanten pahvilede det Kommissionen at
godtgere, at der faktisk var blevet gennemfort en sddan vurdering, og Retten at anmode
Kommissionen om at fremlegge den for at kunne efterprgve dens indhold. Retten kunne
derimod ikke stotte sig pad den fortrolige karakter af den neevnte del af udkastet til
vurderingsrapport vedrgrende fornyelse med henblik péa at opstille en uaftkreeftelig formodning
for, at den pageeldende vurdering faktisk var blevet gennemfort.
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Endelig har appellanten i fjerde reekke rejst tvivl om Rettens vurdering i den appellerede doms
preemis 433, hvorved den godkendte Kommissionens tilgang, der gik ud pa, at de
sikkerhedsdatablade, der udarbejdes for hver bestanddel af den repreesentative anvendelse i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier (REACH), om
oprettelse af et europeeisk kemikalieagentur og om eendring af direktiv 1999/45/EF og opheevelse
af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt
Réadets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF
og 2000/21/EF (EUT 2006, L 396, s. 1) (herefter »REACH-forordningen«), og forordning
nr. 1272/2008 var tilstreekkelige til at bestemme denne anvendelses langtidstoksicitet.
Appellanten har gjort geeldende, at den anforte begrundelse er bade utilstreekkelig og retligt
forkert.

For det forste begrundede Retten ikke tilstreekkeligt, hvorfor den vurderede, at de metoder til
klassificering af blandinger, der er fastsat i REACH-forordningen og forordning nr. 1272/2008,
ogsd skulle finde anvendelse pa plantebeskyttelsesmidler. Ifplge appellanten - og i
overensstemmelse med dom af 4. oktober 2023, Ascenza Agro og Industrias Afrasa mod
Kommissionen (T-77/20, EU:T:2023:602, preemis 463-467) — udger forordning nr. 1107/2009 lex
specialis, der indferer en strengere retlig ramme end disse forordninger, saledes at de metoder, der
anvendes i sammenheeng med dem, ikke ngdvendigvis kan overfores pa plantebeskyttelsesmidler.
For det andet tog Retten ikke stilling til de argumenter, som appellanten havde fremfeort i
punkt 115 i steevningen i annullationssegsmalet vedrerende den begreensede og utilstraekkelige
karakter af de datakrav, der er fastsat i REACH-forordningen og forordning nr. 1272/2008, og
den manglende hensyntagen til de kumulative og synergistiske virkninger — de sdkaldte
»cocktaileffekter« — der folger af interaktionen mellem de forskellige bestanddele i et
plantebeskyttelsesmiddel. I denne henseende har appellanten anfort, at Retten tilsidesatte de
krav, der folger af dom af 1. oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Kommissionen er af den opfattelse, at det femte anbringende er ugrundet.

Den har for det forste gjort geeldende, at artikel 4, stk. 1 og 3, i forordning nr. 1107/2009, saledes
som Retten fastslog i den appellerede doms preemis 418 og 419, ikke finder anvendelse pa
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder godkendte aktivstoffer, men alene pa selve
aktivstofferne.

Hvad for det andet angér appellantens kritikpunkter vedrerende den appellerede doms
preemis 421 og 424 har Kommissionen anfort, at Retten gav en tilstreekkelig begrundelse for sin
vurdering. Den har fremhzvet, at de grunde, der er anfert i dommens preemis 422, 423, 425
og 426, som appellanten i ovrigt ikke har bestridt i sit appelskrift, i tilstreekkelig grad besvarer de
argumenter, der blev fremfort i forste instans.

For det tredje har Kommissionen hvad angar argumenterne vedrogrende den appellerede doms
preemis 427 forst gjort geldende, at appellanten fejlfortolker denne. I modseetning til hvad
appellanten har heevdet, neevnte Retten nemlig fraveeret af langtidstoksicitet eller
carcinogenicitet af cypermethrin, ikke som aktivstof, men kun »i en af stoffets anvendelser«.
Derneest udspringer argumentet om en haevdet omvendt bevisbyrde af en urigtig udleegning af den
retspraksis, der finder anvendelse, og af den appellerede doms preemis 427. Retten palagde nemlig
blot appellanten den bevisbyrde, der péhviler enhver, der anmoder om intern preovelse. Hvad
endelig angar appellantens argument om, at Kommissionen ikke havde bevist, at
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langtidstoksiciteten af produktet »Cypermethrin 500 EC« var blevet vurderet, har denne
institution henvist til sine bemeerkninger som svar pa appellantens klagepunkter vedrerende den
appellerede doms preemis 428-433, som der er redegjort for i neerveerende doms preemis 271-274.

For det fjerde har Kommissionen anfert, at appellanten har fejlfortolket den appellerede doms
preemis 428. Retten fastslog ikke, at fraveeret af langtidstoksicitet pa abstrakt vis kunne udledes af
den omstendighed alene, at de kompetente myndigheder ikke havde givet udtryk for bekymring
pad grund af manglende undersogelse af spergsmalet. Retten ngjedes ganske enkelt med at
konstatere, at den omsteendighed, at der i det foreliggende tilfeelde ikke var givet udtryk for
bekymring i forbindelse med risikovurderingen med hensyn til toksiciteten af cypermethrin,
tydede pa, at produktet i en eller flere repreesentative anvendelser ikke havde problematiske
aspekter, dvs. at det ikke var langtidstoksisk. Desuden har appellanten pa ingen made
underbygget sit argument vedrorende den appellerede doms preemis 430.

For det femte har Kommissionen forst gjort geeldende, at den kritik, der er rettet mod den
appellerede doms preemis 429, delvis gentager kritikken vedrerende dommens preemis 428 og
derfor skal besvares pa samme made. Kommissionen har tilfgjet, at det argument, som den
fremforte, og som Retten med foje tog til folge i preemis 429, kunne antages til
realitetsbehandling, eftersom det besvarede den replik, der var indgivet i forste instans, og som
appellanten i gvrigt havde mulighed for at udtale sig om i retsmodet. Derneest skal appellantens
argumenter om, at de krav, der folger af dom af 1. oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17,
EU:C:2019:800), i vidt omfang fortsat ikke anvendes og ikke finder anvendelse pa
medlemsstatsplan, afvises fra realitetsbehandling, idet de ikke blev fremfort for Retten, og de er
under alle omstendigheder uunderbyggede. Hvad endelig angidr de usammenheengende
konsekvenser, som Rettens reesonnement skulle fore til, har Kommissionen fremheevet, at dette
reesonnement alene tog sigte pa at afgere, om Kommissionen, og ikke medlemsstaterne, havde
pligt til at foretage sin egen supplerende vurdering, nar medlemsstaterne eller EFSA ikke havde
indberettet noget potentielt problem. Kommissionen har tilfgjet, at appellantens argumentation
om, at en medlemsstat skal tillade markedsfering af et plantebeskyttelsesmiddel, hvis aktivstoffet
i midlet er blevet godkendt, modsiges af dom af 25. april 2024, PAN Europe (Vurdering af
hormonforstyrrende egenskaber) (C-309/22 og C-310/22, EU:C:2024:356, preemis 83).

Hvad for det sjette angér appellantens argument vedrgrende den appellerede doms praemis 431
og 432, hvorefter Retten palagde organisationen en umulig bevisbyrde, har Kommissionen
henvist til de bemserkninger, som den allerede har fremsat med hensyn til kritikpunkterne
vedrgrende dommens premis 427, og har i denne henseende anfort, at denne preemis 432
henviser til dommens preemis 42 og til Domstolens praksis.

Hvad endelig for det syvende angar klagepunkterne vedrgrende vurderingerne i den appellerede
doms preemis 433 har Kommissionen i forste reekke gjort geeldende, at Retten ikke havde pligt til
at begrunde konstateringen af, at de metoder, der anvendes inden for rammerne af
REACH-forordningen og forordning nr. 1272/2008, ligeledes finder anvendelse pa
plantebeskyttelsesmidler, eftersom appellanten ikke havde fremfert et sidant argument i forste
instans. I anden reekke er Kommissionen af den opfattelse, at appellanten fejlfortolker
preemis 463-467 i dom af 4. oktober 2023, Ascenza Agro og Industrias Afrasa mod Kommissionen
(T-77/20, EU:T:2023:602). Ved denne dom blev det ikke anerkendt, at forordningen nr. 1101/2009
udgjorde lex specialis i forhold til REACH-forordningen og forordning nr. 1272/2008. Retten
nojedes med at bemaerke, at Kommissionen ikke havde pligt til inden for rammerne af forordning
nr. 1107/2009 at anvende REACH-forordningens tilgang. Der er imidlertid intet til hinder for, at
EFSA i forbindelse med sin risikovurdering anvender en metode, der folger af sidstneevnte
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forordning eller forordning nr. 1272/2008, nar den svarer til den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden som omhandlet i artikel 12, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 og artikel 13, stk. 1,
forste afsnit, i gennemforelsesforordning nr. 844/2012. I tredje reekke har Kommissionen gjort
geldende, at forordning nr. 1107/2009, i modsaetning til hvad appellanten har gjort geeldende,
ikke fastseetter en strengere ramme end REACH-forordningen og forordning nr. 1272/2008, der
ligeledes udtrykkeligt er baseret pa forsigtighedsprincippet, sdledes som det bekreeftes i dom af
9. november 2023, Chemours Netherlands mod ECHA (C-293/22 P, EU:C:2023:847, preemis 60),
og af 21. juli 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, preemis 129). I fjerde og sidste reekke har
Kommissionen gjort geeldende, at Retten faktisk behandlede de argumenter, som appellanten
havde fremfort i punkt 115 i sin steevning i annullationssegsmalet, og anfert, at den tilslutter sig
Rettens analyse i den appellerede doms preemis 433.

I replikken har appellanten for det forste gentaget, at organisationen i punkt 115 i steevningen i
annullationssegsmalet detaljeret havde redegjort for grundene til, at metoderne vedrgrende
klassificering af blandinger som fastsat i REACH-forordningen og forordning nr. 1272/2008 ikke
kunne overferes pa forordning nr. 1107/2009. Appellanten har for det andet preeciseret, at
forordning nr. 1107/2009 er baseret pa et princip om forbud mod markedsfering af et
plantebeskyttelsesmiddel, medmindre det forinden er godtgjort, at det er uskadeligt, mens
REACH-forordningen bygger pa det modsatte princip, der er baseret pa den frie beveegelighed for
kemikalier, medmindre det godtgeres, at de er skadelige, og der efterfolgende treeffes afgorelse om
forbud. Organisationen har tilfojet, at de grunde til forbud, der er fastsat i REACH-forordningen,
er begraensede og ikke omfatter alle skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller
uacceptable virkninger pa miljoet som omhandlet i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009.

I duplikken har Kommissionen anfort, at ingen af de fire argumenter, som appellanten fremforte i
punkt 115 i steevningen i annullationssggsmalet, vedrorte spergsmalet om anvendeligheden af de
metoder vedrerende klassificering af blandinger, der er fastsat i REACH-forordningen og
forordning nr. 1272/2008, pa plantebeskyttelsesmidler. Kommissionen har tilfgjet, at
appellantens argumentation ikke rejser tvivl om, at EFSA kan benytte en vurderingsmetode, der
folger af disse forordninger, i forbindelse med vurderingen af et aktivstof.

Domstolens bemcerkninger

Med det femte appelanbringende, der vedrerer vurderingen af langtidstoksiciteten i forbindelse
med den repreesentative anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder aktivstoffet
cypermethrin, har appellanten gjort geeldende, at Retten begik flere retlige fejl ved fortolkningen af
artikel 4, stk. 3 og 5, i forordning nr. 1107/2009. Organisationen har for det forste gjort geeldende,
at Retten med urette fastslog, at kriterierne i punkt 3 i bilag II til denne forordning kun finder
anvendelse pa aktivstoffet, selv om de ogsa vedrgrer den repreesentative anvendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder dette stof, hvilket siledes beheeftede den appellerede
doms preemis 418-426 med en selvmodsigende begrundelse og en fejlagtig fortolkning af denne
forordnings artikel 4, stk. 5. Den har for det andet foreholdt Retten, at den uden efterprovelse
tilsluttede sig Kommissionens holdning i den omtvistede afgorelse, hvorefter det forhold, at den
rapporterende medlemsstat, EFSA eller offentligheden ikke havde givet udtryk for bekymring, var
tilstreekkeligt til at udelukke langtidstoksicitet af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende dette
aktivstof, og at den herved vendte bevisbyrden om.

Hvad i forste reekke angar de retlige fejl, som appellanten har gjort geldende vedrgrende den

appellerede doms preemis 418-426, skal det indledningsvis bemeerkes, at Retten i dommens
preemis 418-420 fastslog, at kriterierne i punkt 2 og 3 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, som
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denne forordnings artikel 4, stk. 1, henviser til, ikke finder anvendelse pa godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, men pa godkendelse af et aktivstof. Retten fandt desuden, at den
neevnte forordnings artikel 4, stk. 5, ikke bevirker, at de krav, der er fastsat i artikel 4, stk. 1-3,
udvides til at omfatte plantebeskyttelsesmidler, eftersom EU-lovgiver udtrykkeligt har sondret
mellem pa den ene side godkendelse af aktivstoffer pa EU-plan og pad den anden side
godkendelse, under medlemsstaternes ansvar, af produkter indeholdende disse stoffer til
anvendelse som pesticider.

Som Retten med foje fremheevede i bl.a. den appellerede doms premis 419 og 423, har
EU-lovgiver med vedtagelsen af forordning nr. 1107/2009 afgjort ensket at sondre mellem
proceduren for godkendelse af aktivstoffer, der er reguleret i denne forordnings kapitel II, og
proceduren for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der er reguleret i kapitel III.

Det skal ligeledes bemeerkes, at artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 i overensstemmelse med sin
overskrift fastseetter kriterierne for godkendelse af aktivstoffer.

For det forste henviser artikel 4, stk. 1, for sa vidt angar godkendelse af et givet aktivstof imidlertid
til de betingelser, som plantebeskyttelsesmidler, der indeholder et sddant aktivstof, skal opfylde,
saledes som disse er fastsat i artikel 4, stk. 2 og 3.

For det andet bestemmes det i artikel 4, stk. 5, i forordning nr. 1107/2009, at »[f]or sa vidt angar
godkendelse af et aktivstof anses stk. 1, 2 og 3 for at veere opfyldt, nar det er godtgjort, at en eller
flere repreesentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det
pageeldende aktivstof opfylder disse krav«.

Den formodning, der er indfort ved denne forordnings artikel 4, stk. 5, forudseetter saledes, at det
godtgeres, at mindst én repreesentativ anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det
pageeldende aktivstof opfylder de kriterier, der er fastsat i forordningens artikel 4, stk. 1-3.

Det folger heraf, at i overensstemmelse med sondringen i forordning nr. 1107/2009 mellem
proceduren for godkendelse af et aktivstof og proceduren for godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder et aktivstof, skal det bevis, der kreeves i henhold til
denne forordnings artikel 4, stk. 5, fores enten i forbindelse med en ansegning om tilladelse til
markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel, idet den medlemsstat, der er blevet forelagt
ansegningen, da skal kontrollere, at kravene i forordningens artikel 29, stk. 1, der henviser til
kravene i artikel 4, stk. 2 og 3, er opfyldt, eller i forbindelse med den procedure for godkendelse
eller fornyelse af godkendelsen af et aktivstof, der gennemfores ved Kommissionen. I artikel 14,
stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 er det i gvrigt udtrykkeligt bekreeftet, at i forbindelse med
fornyelse af godkendelsen af et aktivstof anses denne forordnings artikel 4 for at veere opfyldt, nar
det er fastsldet, at en eller flere repraesentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel
indeholdende det pageeldende aktivstof opfylder disse kriterier.

Som generaladvokaten i det veesentlige har anfert i punkt 156 i forslaget til afgerelse, indebeerer
godkendelse eller fornyelse af godkendelsen af et aktivstof derfor, at Kommissionen skal
undersage en eller flere repreesentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder dette aktivstof, i lyset af de vurderingskriterier, der er fastsat i artikel 4, stk. 1-3, i
forordning nr. 1107/20009.
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Det folger heraf, at Retten begik en retlig fejl ved i den appellerede doms preemis 418 at fastsla, at
denne forordnings artikel 4, stk. 5, ikke havde til formal at udvide kravene i dens artikel 4, stk. 1-3,
til at geelde for plantebeskyttelsesmidler i en eller flere repraesentative anvendelser.

Hvis begrundelsen i en dom afsagt af Retten indeholder en tilsideseettelse af EU-retten, men
konklusionen er berettiget af andre retlige grunde, bevirker en sadan tilsideseettelse imidlertid
ikke, at denne dom skal opheeves, men at begrundelsen skal eendres, sadledes som det allerede er
blevet anfort i neerveerende doms praemis 201.

I det foreliggende tilfeelde var det med foje, at Retten i den appellerede doms preemis 421 i det
veesentlige fastslog, at Kommissionen ikke kan godkende eller forny godkendelsen af et aktivstof,
nar det eneste undersogte plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder stoffet, udviser
langtidstoksicitet.

Det folger nemlig for det forste af artikel 4, stk. 5, og artikel 14, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009,
at det i forbindelse med godkendelse eller fornyelse af godkendelsen af et givet aktivstof pahviler
Kommissionen at sikre sig, at det er godtgjort, at mindst én repreesentativ anvendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel indeholdende dette aktivstof faktisk opfylder kravene i forordningens
artikel 4, stk. 1-3.

For det andet bemzerkes, at i henhold til denne forordnings artikel 4, stk. 3, litra b), artikel 29,
stk. 1, litra e), og artikel 29, stk. 2, kan et plantebeskyttelsesmiddel kun godkendes, hvis ansegeren
bl.a. ved hjeelp af forseg, analyser og undersogelser af midlet har godtgjort, at det pa grundlag af
den foreliggende videnskabelige og tekniske viden ikke har umiddelbare eller forsinkede
skadelige virkninger for menneskers sundhed. Denne betingelse kan ikke anses for at veere
opfyldt, nar et plantebeskyttelsesmiddel udviser en form for carcinogenicitet eller
langtidstoksicitet (jf. i denne retning dom af 1.10.2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800,
preemis 114-116).

I anden reekke har appellanten foreholdt Retten, at den i den appellerede doms preemis 427-433
fejlagtigt fastslog, at Kommissionen i den omtvistede afgerelse med rette kunne leegge til grund,
at et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende cypermethrin i en af sine repreesentative
anvendelser ikke udviste nogen form for carcinogenicitet eller langtidstoksicitet.

I denne henseende fremgar det af den appellerede doms begrundelse, at Retten indledningsvis i
dommens preemis 428 fastslog, at selv om »hverken EFSA’s konklusion fra 2018 eller udkastet til
vurderingsrapport vedregrende fornyelse fra den rapporterende medlemsstat inde[holdt] en
udtrykkelig henvisning til langtidstoksicitet, [var] der intet, der indikere[de], at midlet i en eller
flere af dets repreesentative anvendelser [havde] problematiske aspekter«. Derneest fastslog
Retten i dommens preemis 429, at eftersom dette middel allerede var blevet tilladt markedsfert i
forbindelse med nationale godkendelsesprocedurer, hvorunder medlemsstaterne »ngdvendigvis«
matte have kontrolleret fraveeret af langtidstoksicitet, fritog den omsteendighed, at der ikke var
indberettet noget potentielt problem, Kommissionen fra at »foretage sin egen supplerende
vurdering«. Endelig forkastede Retten i den appellerede doms preemis 431 og 432 appellantens
argument om, at der ikke var foretaget en vurdering af langtidstoksiciteten af cypermethrin, idet
den stottede sig pa Kommissionens bemeerkninger om, at den rapporterende medlemsstats
vurderingsdokumenter indeholdt et fortroligt bind 4 med de oplysninger, pa grundlag af hvilke
»formuleringen« var blevet vurderet, og fastslog, at dette argument ikke gav anledning til
»rimelig tvivl« om den omtvistede afgerelses lovlighed.
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For det forste bemeerkes, at Rettens vurderinger i den appellerede doms preemis 428 og 429 hviler
pa den formodning, at der var blevet foretaget en vurdering af langtidstoksiciteten.

Indledningsvis bemeerkes, at som det folger af Domstolens praksis, ma det, med henblik pa at sikre
overholdelsen af forsigtighedsprincippet, ikke formodes, at et plantebeskyttelsesmiddel er
uskadeligt (dom af 1.10.2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, praemis 80).

Derneest kunne Retten ikke uden at behaefte dommen med en retlig fejl fastsla, at Kommissionen
af den omsteendighed, at den rapporterende medlemsstat og EFSA ikke havde undersogt
langtidstoksiciteten af et plantebeskyttelsesmiddel i en eller flere af dets repreesentative
anvendelser, kunne udlede, at dette ikke udviste noget problematisk element.

Det pahvilede derimod Retten at sikre sig, at Kommissionen i forbindelse med proceduren for
fornyelse af godkendelsen af cypermethrin i overensstemmelse med sine forpligtelser i henhold til
artikel 4, stk. 5, og artikel 14, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 havde kontrolleret, at det faktisk var
»godtgjort«, at mindst én af de repreesentative anvendelser af plantebeskyttelsesmidlet
indeholdende dette aktivstof ikke udviste langtidstoksicitet.

Kommissionen kan ganske vist i medfer af artikel 13, stk. 1, andet afsnit, i
gennemforelsesforordning nr. 844/2012 vurdere, at der ikke er behov for EFSA’s konklusion. Selv
hvis det antages, at Kommissionen kan undveere en vurdering fra EFSA vedregrende
langtidstoksiciteten af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende et givet aktivstof, star det i det
foreliggende tilfeelde fast, at Kommissionen ikke meddelte EFSA, at der ikke var behov for en
konklusion.

Endelig har den i den appellerede doms preemis 429 neevnte omstendighed, at
plantebeskyttelsesmidlerne allerede findes pd markedet, ingen betydning for den forpligtelse, der
pahviler Kommissionen i henhold til artikel 4, stk. 5, i forordning nr. 1107/2009. Som appellanten
med rette har gjort geeldende, ville argumentet om markedsfering af et plantebeskyttelsesmiddel
nemlig svare til at tillade Kommissionen at formode, at en repreesentativ anvendelse opfylder
kriterierne i artikel 4, stk. 1-3, i forordning nr. 1107/2009, nar ingen medlemsstat har givet udtryk
for betenkeligheder i forbindelse med en procedure med henblik pa godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel med samme sammenseetning som den repreesentative anvendelse. En
sadan formodning ville i forbindelse med fornyelsen af godkendelsen af et aktivstof indebeere, at
dette ville blive anset for ligeledes at opfylde de neevnte kriterier i henhold til denne forordnings
artikel 4, stk. 5. Henset til navnlig varigheden af procedurerne for fornyelse af godkendelsen af
aktivstoffer kan disse godkendelser imidlertid veere blevet udstedt flere ér eller endog flere artier
tidligere pa grundlag af videnskabelig eller teknisk viden, der kan veere blevet forzeldet.

Hvad for det andet angar vurderingen i den appellerede doms preemis 431 fremgar det, saledes
som appellanten med rette har gjort geeldende, ikke af sagsakterne, at Retten, samtidig med at
den sorgede for at bevare den fortrolige karakter af bind 4 i det vurderingsdossier, som den
rapporterende medlemsstat havde udarbejdet, anmodede om adgang hertil med henblik pa med
den fornedne stringens at efterprove rigtigheden af Kommissionens forsikringer om, at
langtidstoksiciteten i forbindelse med mindst én repraesentativ anvendelse var blevet vurderet.
Ved blot at gentage disse forsikringer og kritisere appellanten for ikke at have rejst »rimelig tvivl«
om lovligheden af den omtvistede afgorelse, selv om organisationen ifolge sagens natur ikke kunne
fa adgang til denne fortrolige del af den rapporterende medlemsstats vurderingsdossier,
behzeftede Retten ligeledes sin vurdering med en retlig fejl.
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For det tredje er det ganske vist korrekt, saledes som generaladvokaten har anfert i punkt 180 i
forslaget til afgorelse, at Retten i den appellerede doms preemis 433 med foje fastslog, at de
klassificeringsmetoder, der anvendes i henhold til REACH-forordningen og forordning
nr. 1272/2008, kan tages i betragtning i forbindelse med forordning nr. 1107/2009. Den
begrundelse, som Retten anferte, om, at sikkerhedsdatabladene i henhold til disse to forste
forordninger var blevet udarbejdet for hver bestanddel af den repreesentative anvendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pageldende aktivstof, besvarer imidlertid ikke
appellantens argument — fremfort sével i forste instans som i appelskriftet — om, at den isolerede
vurdering af hver enkelt bestanddel ikke gjorde det muligt at bedemme den samlede toksicitet, der
fulgte af interaktionen mellem disse.

Eftersom et plantebeskyttelsesmiddel skal opfylde alle de krav, der er fastsat i artikel 29, stk. 1, i
forordning nr. 1107/2009, séledes som Retten i gvrigt med foje fastslog i den appellerede doms
preemis 422, indebeerer denne forpligtelse nemlig, at de kendte kumulative og synergistiske
virkninger af plantebeskyttelsesmidlernes bestanddele skal tages i betragtning med henblik pa at
sikre overholdelsen af de kriterier, der er fastsat i denne forordnings artikel 4, stk. 3. Som
appellanten har gjort geeldende, folger det heraf, at der skal tages hensyn til de virkninger, der
folger af interaktionen mellem det pageeldende aktivstof og midlets andre bestanddele (jf. i denne
retning dom af 1.10.2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, preemis 68).

Det folger desuden af Domstolens praksis, at vurderingen af langtidstoksiciteten kreever, at der
gennemfores specifikke forseg, der gor det muligt at udelukke risikoen for en sadan toksicitet, idet
»summariske test« ikke kan anses for at veere tilstreekkelige i denne henseende (jf. i denne retning
dom af 1.10.2019 Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, preemis 113, 114 og 116).

Under disse omsteendigheder, og henset til den tvivl, som appellanten har givet udtryk for med
hensyn til relevansen af en vurdering, der udelukkende er baseret pa sikkerhedsdatabladene og de
ovennaevnte klassificeringsmetoder, kunne Retten, i betragtning af disse veerktojers
utilstreekkelige palidelighed til at vurdere den samlede toksicitet som folge af interaktionen
mellem bestanddelene i den repreesentative anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel
indeholdende det pageeldende aktivstof, ikke uden at beheefte sin vurdering med en retlig fejl
fastsla, at appellanten ikke havde rejst alvorlig tvivl om den omtvistede afgerelses lovlighed.

Det folger heraf, at det femte appelanbringende skal tages til folge.
Henset til samtlige ovenstaende betragtninger skal folgende tiltreedes:

— det forste anbringendes forste og tredje led, idet Retten tilsidesatte begrundelsespligten, gengav
beviserne urigtigt og begik en retlig fejl i sin vurdering af det kritiske omrade, der gav anledning
til bekymring vedrerende de manglende oplysninger om de anvendte partiers repraesentativitet,
og det kritiske omrade, der gav anledning til bekymring vedregrende den hgje risiko for leddyr,
der ikke er malarter

— det fjerde anbringendes forste led, idet Retten begik en retlig fejl ved at vurdere, at den anden
anmodning om bekreeftende data om isomerernes toksicitet ikke var udtryk for misbrugd

— det femte anbringende, idet Retten med urette fastslog, at appellanten ikke havde rejst »rimelig
tvivlc om lovligheden af den omtvistede afgerelse som folge af den manglende vurdering af
langtidstoksiciteten i forbindelse med den repraesentative anvendelse, som ansggeren om
fornyelse af godkendelsen af cypermethrin havde fremlagt.
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Den appellerede dom skal derfor delvis opheeves og appellen i gvrigt forkastes.

Segsmalet for Retten

I overensstemmelse med artikel 61, stk. 1, andet punktum, i statutten for Den Europeiske Unions
Domstol kan Domstolen, nar den opheever den af Retten trufne afgorelse, selv treffe endelig
afgorelse, hvis sagen er moden til pakendelse.

Dette er tilfeeldet i den foreliggende sag, idet det eneste anbringende, der blev fremsat i sogsmalet
med pastand om annullation af den omtvistede afgerelse, har veeret genstand for en
kontradiktorisk forhandling ved Retten, og dets undersogelse ikke nedvendigger vedtagelse af
supplerende foranstaltninger med henblik pa sagens tilretteleeggelse eller oplysning af sagen (jf. i
denne retning dom af 8.9.2020, Kommissionen og Radet mod Carreras Sequeros m.fl.,
C-119/19 P og C-126/19 P, EU:C:2020:676, preemis 130).

Det forste klagepunkt i det andet led af det eneste anbringende i sogsmdlet for Retten
vedrorende manglende oplysninger om repreesentativiteten af de anvendte partier pesticider

I forbindelse med det forste klagepunkt til stotte for det andet led af det eneste anbringende i
sogsmalet for Retten gjorde appellanten geeldende, at Kommissionen i den omtvistede afgerelse
havde bagatelliseret betydningen af det kritiske omréade, der gav anledning til bekymring, som var
blevet pdpeget i EFSA’s konklusion fra 2018, vedrerende de manglende oplysninger om
sammenseetningen af de partier pesticider, der var blevet anvendt i de okotoksikologiske
undersogelser, hvilket betod, at EFSA ikke kunne kontrollere, at disse partier faktisk svarede til
de repreesentative anvendelser af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende cypermethrin.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at Kommissionen i den omtvistede afgerelse fastslog, at
det pa grundlag af supplerende forsikringer afgivet af den rapporterende medlemsstat i en e-mail
af 2019 og efterfolgende korrespondance med EFSA fremgik, at med undtagelse af hexan skulle
ingen urenheder anses for at veere relevante ud fra et toksikologisk synspunkt. Kommissionen
udledte heraf, at »de data, der var til radighed i fornyelsesdossieret, var tilstreekkelige til, at det
kunne konkluderes, at det nye tekniske materiale ikke havde flere skadelige virkninger end det
materiale, der blev testet med henblik pa den forste godkendelse«, og at det kritiske omrade, der
gav anledning til bekymring, som var fremheevet i EFSA’s konklusion, skulle imedegés ved at
heeve minimumsrenhedsniveauet for cypermethrin til 920 g/kg og ved at fastsette et
maksimumsindhold pa 5 g/kg for hexan.

Som det er blevet fremheevet i denne doms preemis 116, fremgar det imidlertid for det forste af den
omtvistede afgorelse, at de partier, der blev anvendt af ansegerne om fornyelse af godkendelsen af
cypermethrin, adskilte sig fra dem, der blev anvendt i forbindelse med den oprindelige
godkendelse, for s& vidt som de indeholdt nye urenheder ud over hexan. Som det fremgar af
EFSA’s konklusion fra 2018, og i modseetning til hvad der er anfort i den omtvistede afgorelse,
»bekreeftede« EFSA imidlertid ikke, at disse urenheder var uden relevans. EFSA anforte derimod,
at »der [var] blevet fremlagt analyser af den kvantitative struktur-aktivitets-relation for de evrige
urenheder, som dog ikke [var] tilstreekkelige til at udelukke i det mindste et genotoksisk potentiale
(manglende data)«, séledes at »vurderingen af disse urenheders toksikologiske relevans ikke
[kunne] gennemfores«, navnlig med hensyn til toksiciteten for pattedyr og miljoet.
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Hvad for det andet angar Kommissionens argument om, at de oplysninger, der bekreeftede, at
ingen andre urenheder end hexan var relevante ud fra et toksikologisk synspunkt, var
fremkommet i forbindelse med korrespondance med EFSA, senere end EFSA’s konklusion, er det
tilstreekkeligt at fastsld, at der ikke er neevnt nogen korrespondance af denne art, og slet ikke
formen af en sddan korrespondance, i den omtvistede afggrelse. Det bemeerkes navnlig, at der
ikke er naevnt noget herom i EFSA’s egen erkleering fra 2019.

Hvad for det tredje angar Kommissionens argument om, at der i korrespondancen med den
rapporterende medlemsstat var givet supplerende forsikringer om dette emne, er det i den
omtvistede afgorelse anfort, at denne i sin e-mail af 2019 havde anerkendt, at der manglede data
vedrorende urenhederne i de partier pesticider, som ansegerne om fornyelse af godkendelsen af
cypermethrin havde anvendt, siledes som det fremgar af EFSA’s konklusion fra 2018. Det er
hverken i denne e-mail eller i den omtvistede afgerelse angivet, at den rapporterende
medlemsstat foretog en videnskabelig vurdering af disse urenheder, ud over hexan, idet denne blot
anforte, at den »pa baggrund af den samlede vurdering af urenhederne« var »af den opfattelse, at
manglen pa data [kunne] athjeelpes enten pa omrade- eller nationalt plan eller i forbindelse med
den neeste fornyelse«, og saledes udtrykkeligt anerkendte, at der manglede data.

Henset til den mangel pa data, som EFSA havde identificeret, og som den rapporterende
medlemsstat havde anerkendt i sin e-mail af 2019, gor henvisningen i denne e-mail til »den
samlede vurdering af urenhederne« det ikke muligt at fastsla, om den rapporterende
medlemsstat faktisk tog stilling til den toksikologiske relevans af de nye urenheder ud over hexan,
eller om den vurdering, der er neevnt i denne e-mail, omfattede disse nye urenheder.

Saledes som det i det veesentlige er blevet preeciseret i nerveerende doms premis 177, kan
Kommissionen i forbindelse med fornyelsen af godkendelsen af et givet aktivstof ikke fraskrive
sig forpligtelsen til at kontrollere, at mindst én repreesentativ anvendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel indeholdende dette aktivstof opfylder kriterierne i artikel 4, stk. 1-3, i
forordning nr. 1107/2009, ved at overfore dette ansvar til medlemsstaterne i forbindelse med
proceduren for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, eller ved at
udseette denne kontrol til en eventuel fremtidig procedure for fornyelse af godkendelsen af samme
aktivstof.

For det fjerde indeholder den omtvistede afgorelse, saledes som appellanten med rette har gjort
geldende, ingen forklaring pa, hvordan forhgjelsen af minimumsrenhedsniveauet for
cypermethrin til 920 g/kg og fastseettelsen af et maksimumsindhold pa 5 g/kg for hexan kan
imgdekomme EFSA’s bekymring med hensyn til manglende data om de andre urenheder end
hexan, svarende til 75 g/kg, hvis genotoksiske potentiale ikke har kunnet udelukkes.

Henset til ovenstaende betragtninger og i overensstemmelse med den retspraksis, der er neevnt i
denne doms preemis 97, skal det fastslas, at Kommissionen ved at forkaste appellantens
argumentation om, at der manglede oplysninger om repreesentativiteten af de anvendte partier
pesticider, tilsidesatte sin forpligtelse til pa omhyggelig, upartisk og gennemsigtig vis at
undersoge alle relevante forhold i den konkrete sag samt sin forpligtelse til at give en tilstreekkelig
begrundelse for den omtvistede afgorelse.

Den omtvistede afgorelse skal derfor annulleres, for s& vidt som Kommissionen ikke heri kunne

fastsla, at det var blevet godtgjort, at de partier pesticider, der blev anvendt ved vurderingen af
cypermethrin, var repreesentative.
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Det tredje klagepunkt i det andet led af det eneste anbringende i sogsmdlet for Retten
vedrorende den urealistiske karakter af de risikobegreensende foranstaltninger for leddyr,
der ikke er madlarter, i omrdder uden for marken

Hvad angar det tredje klagepunkt vedrerende den urealistiske karakter af de risikobegreensende
foranstaltninger, som Kommissionen fastsatte for leddyr, der ikke er malarter, i omrader uden for
marken, bemeerkes, at som det er blevet fastsldet i denne doms preemis 178, pahviler det denne
institution, nar en »sikker« anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder et givet
aktivstof, er blevet identificeret som en anvendelse, der gor det muligt at nd det pateenkte
risikobegreensende niveau, at godtgere, at denne anvendelse faktisk og ikke blot rent teoretisk
opfylder kriterierne i artikel 4, stk. 1-3, i forordning nr. 1107/2009.

Selv om det fremgar af den omtvistede afgorelse, at Kommissionen havde fastslaet, at en sddan
»sikker« anvendelse var blevet identificeret i den stdende komité, fremgar det imidlertid hverken
af denne afggrelse eller af sagsakterne, at Kommissionen forte bevis for, at der fandtes en »sikker«
anvendelse, der gjorde det muligt pa effektiv og realistisk vis at sikre en mindskelse af afdriften pa
mere end 95%, og som opfyldte kriterierne i artikel 4, stk. 1-3, i forordning nr. 1107/20009.

Den omstendighed, at Kommissionen som en risikobegreensende foranstaltning for leddyr, der
ikke er malarter, fastsatte mindskelse af deres eksponering i omrader uden for marken til
niveauer, der ikke overstiger 5,8 mg/ha ved markkanten, hvilket svarer til en »lav risiko« som
omhandlet i EFSA’s erkleering fra 2019, er i ovrigt ikke tilstreekkelig til at godtgere, at en »sikker
anvendelse« af plantebeskyttelsesmidler indeholdende cypermethrin, forstaet som en effektiv og
realistisk anvendelse, er blevet pavist.

Som appellanten med rette har gjort geeldende, fremgér det i denne henseende af erkleringen fra
2019, at en sadan mindskelse af den eksponering, som leddyr, der ikke er malarter, udseettes for, »i
teorien« ville kunne opnas ved hjelp af metoder til mindskelse af afdriften ved sprejtning og
oprettelse af stedpudezoner af varierende bredde, alt efter afgredetype, hvor sprejtning i kanten
af ikkedyrkede omrader vil veere forbudt. I den neevnte erkleering fra 2019 er det navnlig
preaeciseret, at for vinter- og forarsafgreder af korn og raps giver en stodpudezone pa 150 meter
mulighed for en mindskelse pa 99,3% af afdriften svarende til den minimumsnedszettelse, der er
nodvendig for at nd et samlet set acceptabelt risikoniveau. Hvad derimod angar kartoffelafgroder
er det i samme erkleering preeciseret dels, at en stedpudezone pé 250 meter, der vil svare til en
mindskelse af afdriften pa 99,6%, ikke er blevet anset for at veere tilstraekkelig til at na et sddant
risikoniveau, dels at der pa grundlag af de data, der pa nuveerende tidspunkt er til rddighed
vedrgrende cypermethrin, ikke kan opnas et samlet set acceptabelt risikoniveau, heller ikke ved
en mindskelse af afdriften pa 99,6%.

Som det allerede er blevet anfort i denne doms praemis 180, fremhzeves det i EFSA’s erkleering fra
2019, at en effektiv gennemforelse af en foranstaltning til mindskelse af afdriften med mere end
95% i praksis udger en stor udfordring (»challenging in practice«), bl.a. pa grund af vindforhold
og landbrugsparcellernes ujeevne hgjdeforhold.

Henset til disse forhold og til den tvivl, der er udtrykt i EFSA’s erkleering fra 2019 med hensyn til
den reelle mulighed for at na et samlet set acceptabelt risikoniveau ved hjeelp af foranstaltninger,
der i sidste ende vil kreeve en mindskelse af afdriften pa mere end 99%, er den omstendighed
alene, at Kommissionen fastsatte en risikobegreensende foranstaltning for leddyr, der ikke er
malarter, som var undersogt i denne erklering fra 2019, derfor ikke tilstraekkelig til at godtgere,
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at den har opfyldt sin forpligtelse til at sikre sig, at denne foranstaltning er realistisk, og sd meget
desto mindre, at den har godtgjort, at der findes en »sikker« anvendelse med hensyn til mindst én
repraesentativ anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder cypermethrin.

Da den omtvistede afgorelse ikke er baseret pa nogen anden videnskabelig kilde end EFSA’s
erkleering fra 2019 med henblik pa at begrunde den risikobegreensende foranstaltning, der blev
fastsat for leddyr, der ikke er malarter, i omrader uden for marken, skal appellantens
argumentation tiltreedes og denne afgorelse folgelig annulleres, for sa vidt som den begrunder
fornyelsen af godkendelsen af cypermethrin med en risikobegreensende foranstaltning for leddyr,
der ikke er malarter, i omrader uden for marken, som ikke er blevet godtgjort at veere realistisk.

Det fjerde klagepunkt i det andet led af det eneste anbringende i sogsmdlet for Retten
vedrorende karakteren af misbrug af den anden anmodning om bekreeftende data om
isomerernes toksicitet

Med hensyn til det fjerde klagepunkt om, at den anden anmodning om bekreeftende data om
isomerernes toksicitet var udtryk for misbrug, er cypermethrin, saledes som det er blevet fastslaet
i denne doms preemis 232, en blanding af otte isomerer. De dossierer, som ansggerne om fornyelse
af godkendelsen af dette aktivstof indgav, skulle derfor indeholde de oplysninger, der er fastsat i
punkt 1.9, fjerde afsnit, i del A i bilaget til forordning nr. 283/2013.

Som det er blevet fastslaet i denne doms preemis 232-237, indebar dette krav, at disse ansegere i
deres dossierer med henblik pa fornyelse af godkendelsen af cypermethrin skulle oplyse den
relative biologiske aktivitet for hver enkelt isomer med hensyn til bade effektiviteten og
toksiciteten af dette aktivstof. Kommissionen kunne derfor ikke uden at tilsidesaette artikel 6,
litra f), i forordning nr. 1107/2009 leegge til grund, som den gjorde det i den omtvistede afgorelse,
at det, nar sadanne oplysninger ikke forela, sdledes som det blev konstateret i EFSA’s konklusion
fra 2018, fortsat var muligt, efter fornyelsen af godkendelsen af dette aktivstof, at fremsende en
anmodning om »yderligere bekrzeftende data« som omhandlet i artikel 6, litra f), til ansegerne.

Det folger heraf, at den omtvistede afgorelse skal annulleres, for sa vidt som det heri fastslas, at den
anden anmodning om yderligere bekrzeftende data, som Kommissionen fremsendte til ansegerne
om fornyelse af godkendelsen af cypermethrin, ikke var udtryk for misbrug.

Det syvende klagepunkt i det andet led af det eneste anbringende i sogsmdlet for Retten
vedrorende den manglende undersogelse af langtidstoksiciteten i forbindelse med den
repreesentative anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet indeholdende cypermethrin, som
ansogerne om fornyelse af godkendelsen af dette aktivstof havde fremlagt

Med hensyn til det syvende klagepunkt skal Kommissionen, séledes som det er blevet fastslaet i
denne doms preemis 296, i overensstemmelse med sine forpligtelser i henhold til artikel 4, stk. 5,
og artikel 14, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 kontrollere, at det er blevet godtgjort, at mindst
én af de repraesentative anvendelser af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende et aktivstof ikke
udviser langtidstoksicitet. I denne henseende skal, sdledes som det er blevet anfort i denne doms
preemis 300 og 301, ikke kun de isolerede virkninger af hver bestanddel af et
plantebeskyttelsesmiddel indeholdende et aktivstof, men ogsd de kendte kumulative og
synergistiske virkninger af sddanne bestanddele tages i betragtning med henblik pa at opfylde
betingelserne i artikel 4, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009.
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Som appellanten med rette har gjort geeldende, er det i den foreliggende sag i den omtvistede
afgorelse blot anfort, at den detaljerede sammenseetning af det plantebeskyttelsesmiddel, der var
genstand for ansegningen om fornyelse af godkendelsen af cypermethrin, var blevet fremlagt og
vurderet, og at der ligeledes var blevet fremlagt datablade for hver bestanddel.

Som det fremgéar af denne doms preemis 293-303, er disse oplysninger utilstreekkelige til at
godtgore, at Kommissionen omhyggeligt og upartisk sikrede sig, at der inden fornyelsen af
godkendelsen af dette aktivstof var blevet foretaget en vurdering af kendte kumulative og
synergistiske virkninger af dette plantebeskyttelsesmiddels bestanddele, som gjorde det muligt at
fastsla, at det var godtgjort, at kriterierne i artikel 4, stk. 1-3, i forordning nr. 1107/2009 var opfyldt
som omhandlet i denne forordnings artikel 4, stk. 5.

Den blotte omstaendighed, der er neevnt i den omtvistede afgorelse, at hverken den rapporterende
medlemsstat eller EFSA havde »udtrykt forbehold med hensyn til midlets langtidstoksicitet«, er
ikke tilstreekkelig til at godtgere, at der var blevet foretaget en passende vurdering som beskrevet
i den foregdende preemis. Der er nemlig hverken i udkastet til vurderingsrapport vedrerende
fornyelse eller i EFSA’s konklusion fra 2018 udtrykkeligt henvist til nogen undersogelse af
langtidstoksiciteten af cypermethrin eller af en repreesentativ anvendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder dette aktivstof.

Det folger heraf, at det syvende klagepunkt vedrerende den manglende undersogelse af
langtidstoksiciteten i forbindelse med den repreesentative anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
indeholdende cypermethrin, som ansggeren om fornyelse af godkendelsen af dette aktivstof havde
fremlagt, skal tages til folge.

Den omtvistede afgorelse skal derfor annulleres, for sa vidt som det heri fastslés, at der ikke var
langtidstoksicitet forbundet med den repreesentative anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
indeholdende cypermethrin, som ansegerne om fornyelse af godkendelsen af dette aktivstof havde
fremlagt.

Sagsomkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 184, stk. 2, treeffer Domstolen afgerelse om
sagsomkostningerne, safremt appellen tages til folge, og Domstolen selv endeligt afger sagen.

I henhold til dette reglements artikel 138, stk. 1, der i medfor af dets artikel 184, stk. 1, finder
anvendelse i appelsager, paleegges det den tabende part at betale sagsomkostningerne, hvis der er
nedlagt pastand herom. Procesreglementets artikel 138, stk. 3, der ligeledes finder anvendelse i
appelsager i medfer af artikel 184, stk. 1, heri, fastseetter endvidere, at hver part beerer sine egne
omkostninger, hvis hver af parterne henholdsvis taber eller vinder pa et eller flere punkter.
Domstolen kan dog, hvis dette efter omsteendighederne findes begrundet, beslutte, at en part, ud
over at beere sine egne omkostninger, skal betale en del af modpartens omkostninger.

Da Kommissionen i det foreliggende tilfeelde har tabt sagen for sa vidt angér en veesentlig del af
sine pastande, bor den paleegges at beere sine egne omkostninger og at betale tre fjerdedele af de
omkostninger, der er atholdt af PAN Europe i forbindelse med bade sagen i forste instans og
appelsagen, i overensstemmelse med organisationens pastand herom.
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Pa grundlag af disse preemisser udtaler og bestemmer Domstolen (Fjerde Afdeling):

1) Den Europziske Unions Rets dom af 21. februar 2024, PAN Europe mod Kommissionen
(T-536/22, EU:T:2024:98), opheeves, for sa vidt som Retten herved forkastede de to led i
det eneste anbringende fremsat af Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
vedrorende henholdsvis

manglende oplysninger om repreesentativiteten af de anvendte partier pesticider

den urealistiske karakter af de risikobegraensende foranstaltninger for leddyr, der ikke
er malarter, i omrader uden for marken

karakteren af misbrug af den anden anmodning om bekraftende data om isomerernes
toksicitet og

den manglende undersogelse af langtidstoksiciteten i forbindelse med den
reprzesentative anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet indeholdende cypermethrin,
som ansogerne om fornyelse af godkendelsen af dette aktivstof havde fremlagt.

2) I ovrigt forkastes appellen.

3) Europa-Kommissionens afgerelse af 23. juni 2022 (registreret under referencen
Ares(2022) 4621502) annulleres, for sa vidt som

det heri fastslas, at det er blevet godtgjort, at de partier pesticider, der blev anvendt ved
vurderingen af cypermethrin, var repraesentative

fornyelsen af godkendelsen af cypermethrin heri begrundes med en risikobegreensende
foranstaltning for leddyr, der ikke er malarter, i omrader uden for marken, som ikke er
blevet godtgjort at veere realistisk

det heri fastslas, at den anden anmodning om yderligere bekrzeftende data, som
Kommissionen fremsendte til ansegerne om fornyelse af godkendelsen af
cypermethrin, ikke var udtryk for misbrug

det heri fastslas, at der ikke er langtidstoksicitet forbundet med den repraesentative
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet indeholdende cypermethrin, som ansegerne
om fornyelse af godkendelsen af dette aktivstof havde fremlagt.

4) Kommissionen berer sine egne omkostninger og betaler tre fjerdedele af de
omkostninger, der er afholdt af Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) i
forbindelse med bade sagen i forste instans og appelsagen.

5) Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) beerer en fjerdedel af sine egne
omkostninger i forbindelse med sagen i forste instans og appelsagen.

Underskrifter
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