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»Rechtsmittel — Landwirtschaft — Pflanzenschutzmittel — Art.4 — Verordnung (EG)

Nr. 1107/2009 — Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/2049 — Erneuerung der Genehmigung
fiir den Wirkstoff Cypermethrin — Antrag auf interne Uberpriifung — Verordnung (EG)
Nr. 1367/2006 — Art. 10 Abs. 1 — Beschluss iiber die Zuriickweisung des Antrags —
Risikobewertung und -management — Ermittlung kritischer Problembereiche —
Realistische Verwendungsbedingungen — Vorsorgeprinzip“

In der Rechtssache C-316/24 P

betreffend ein Rechtsmittel nach Art. 56 der Satzung des Gerichtshofs der Européischen Union,
eingelegt am 29. April 2024,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) mit Sitz in Briissel (Belgien), vertreten durch
Rechtsanwalt A. Bailleux,

Rechtsmittelfiihrerin,
andere Partei des Verfahrens:

Europidische Kommission, vertreten durch A.C. Becker, A. Dawes und M. ter Haar als
Bevollmachtigte,

Beklagte im ersten Rechtszug,

erldsst

Der GERICHTSHOF (Vierte Kammer)
unter Mitwirkung des Kammerprisidenten I. Jarukaitis, des Présidenten des Gerichtshofs
K. Lenaerts in Wahrnehmung der Aufgaben eines Richters der Vierten Kammer, der Richter
M. Condinanzi (Berichterstatter) und N. Jaiaskinen sowie der Richterin R. Frendo,
Generalanwaltin: J. Kokott,

Kanzler: A. Calot Escobar,

aufgrund des schriftlichen Verfahrens,
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nach Anhorung der Schlussantrige der Generalanwiltin in der Sitzung vom 5. Juni 2025

folgendes

Urteil

Mit ihrem Rechtsmittel beantragt Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) die Authebung
des Urteils des Gerichts der Europdischen Union vom 21. Februar 2024, PAN
Europe/Kommission (T-536/22, im Folgenden: angefochtenes Urteil, EU:T:2024:98), mit dem
das Gericht ihre Klage auf Nichtigerklarung des Beschlusses der Europaischen Kommission vom
23. Juni 2022 (im Folgenden: streitiger Beschluss) abgewiesen hat, mit dem der Antrag auf
interne Uberpriifung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/2049 der Kommission vom
24. November 2021 zur Erneuerung der Genehmigung fiir den Wirkstoff Cypermethrin als
Substitutionskandidat geméaf$ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments
und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Anderung des
Anhangs der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission (ABIl. 2021, L 420,
S. 6) zuriickgewiesen worden war.

Rechtlicher Rahmen

Richtlinie 91/414/EWG

Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln (ABL 1991, L 230, S. 1) enthielt die Liste der fiir die Verwendung in
Pflanzenschutzmitteln zuldssigen Wirkstoffe. Diese Richtlinie wurde ab dem 14. Juni 2011 durch
die Verordnung (EG) Nr.1107/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates vom
21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Authebung der
Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABL 2009, L 309, S. 1) aufgehoben. Diese
Verordnung sieht vor, dass Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie als Bezugnahmen auf
die Verordnung Nr. 1107/2009 gelten.

Verordnung Nr. 1107/2009
Im zwolften Erwdgungsgrund der Verordnung 1107/2009 heif3t es:

»,Im Sinne der Vorhersehbarkeit, Effizienz und Kohiarenz sollte ein detailliertes Verfahren fiir die
Priifung der Frage, ob ein Wirkstoff genehmigt werden kann, festgelegt werden. Es sollte genau
festgelegt werden, welche Informationen fiir die Zwecke der Genehmigung eines Stoffes von den
interessierten Parteien vorgelegt werden miissen. Angesichts des Arbeitsaufwands im
Zusammenhang mit dem Genehmigungsverfahren ist es angemessen, dass die Bewertung dieser
Informationen von einem Mitgliedstaat durchgefiihrt wird, der als Berichterstatter fiir die
Gemeinschaft auftritt. Zur Gewéhrleistung der Einheitlichkeit bei der Bewertung sollte die ...
Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit [EFSA] ... eine unabhéngige wissenschaftliche
Uberpriifung durchfiihren. Es sollte klargestellt werden, dass die [EFSA] eine Risikobewertung
durchfiihrt, wihrend die Kommission die Aufgabe des Risikomanagements durchfiithrt und die
endgiiltige Entscheidung iiber einen Wirkstoff treffen sollte. Es sollten Bestimmungen
aufgenommen werden, die die Transparenz des Bewertungsprozesses gewahrleisten.”
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Art. 1 (,Gegenstand und Ziel“) dieser Verordnung bestimmt in Abs. 2, dass diese Verordnung u. a.
Bestimmungen {iber die Genehmigung von Wirkstoffen enthilt, die in Pflanzenschutzmitteln
enthalten sind. In Abs. 3 heif3t es u. a., dass Ziel dieser Verordnung die Gewahrleistung eines
hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fiir die Umwelt ist. Nach
Abs. 4 beruhen ihre Bestimmungen auf dem Vorsorgeprinzip, mit dem sichergestellt werden soll,
dass in Verkehr gebrachte Wirkstoffe oder Produkte die Gesundheit von Mensch und Tier sowie
die Umwelt nicht beeintrachtigen.

Kapitel II dieser Verordnung enthdlt einen Abschnitt 1 (,Wirkstoffe), der aus drei
Unterabschnitten besteht, von denen sich der erste auf die ,Anforderungen und Bedingungen fiir
die Genehmigung” bezieht.

Art. 4 (,Genehmigungskriterien fiir Wirkstoffe*) dieser Verordnung, der zu diesem
Unterabschnitt 1 gehort, sieht vor:

»(1) Ein Wirkstoff wird gemaf} Anhang II genehmigt, wenn aufgrund des wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisstandes zu erwarten ist, dass unter Beriicksichtigung der
Genehmigungskriterien in den Nummern 2 und 3 jenes Anhangs Pflanzenschutzmittel, die
diesen Wirkstoff enthalten, die Voraussetzungen der Absdtze 2 und 3 erfiillen.

Bei der Bewertung des Wirkstoffs wird zunéchst ermittelt, ob die Genehmigungskriterien nach
Anhang II Nummern 3.6.2 bis 3.6.4 und Nummer 3.7 erfiillt sind. Sind diese Kriterien erfillt, so
wird anschliefSend gepriift, ob die in Anhang II Nummern 2 und 3 festgelegten {ibrigen
Genehmigungskriterien erfiillt sind.

(2) Die Riickstinde von Pflanzenschutzmitteln miissen als Folge der Verwendung entsprechend
der guten Pflanzenschutzpraxis und unter der  Voraussetzung  realistischer
Verwendungsbedingungen folgende Anforderungen erfiillen:

a) Sie diirfen keine schéddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen, einschlief3lich
besonders gefahrdeter Personengruppen, oder von Tieren ... noch auf das Grundwasser haben.

b) Sie diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben.

(3) Pflanzenschutzmittel miissen als Folge der Verwendung entsprechend der guten
Pflanzenschutzpraxis und unter der Voraussetzung realistischer Verwendungsbedingungen
folgende Anforderungen erfiillen:

a) Sie miissen hinreichend wirksam sein.

b) Sie diirfen keine sofortigen oder verzogerten schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit
von Menschen, einschliefdlich besonders gefihrdeter Personengruppen, oder von Tieren —
weder direkt noch {ber das Trinkwasser (unter Beriicksichtigung der bei der
Trinkwasserbehandlung entstehenden Produkte), iiber Nahrungs- oder Futtermittel oder
tiber die Luft oder Auswirkungen am Arbeitsplatz oder durch andere indirekte Effekte unter
Beriicksichtigung bekannter Kumulations- und Synergieeffekte, soweit es von der [EFSA]
anerkannte wissenschaftliche Methoden zur Bewertung solcher Effekte gibt — noch auf das
Grundwasser haben.

ECLI:EU:C:2025:992 5
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c) Sie diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse haben.

d) Sie diirfen bei den zu bekdmpfenden Wirbeltieren keine unnétigen Leiden oder Schmerzen
verursachen.

e) Sie diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben ...

(5) Fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs gelten die Bestimmungen der Absitze 1, 2 und 3 als
erfilllt, wenn dies in Bezug auf einen oder mehrere reprisentative Verwendungszwecke
mindestens eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff enthilt, nachgewiesen wurde.

Art. 6 (,Bedingungen und Einschréinkungen®) der Verordnung Nr. 1107/2009 sieht vor:

»Die Genehmigung kann Bedingungen und Einschrinkungen unterworfen werden, etwa
hinsichtlich:

a) Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,

b) Art und Hochstgehalt bestimmter Verunreinigungen,

c) Beschrankungen aufgrund der Beurteilung der Informationen nach Artikel 8 unter
Beriicksichtigung der jeweiligen landwirtschaftlichen, pflanzengesundheitlichen und
6kologischen Bedingungen einschliefSlich der klimatischen Bedingungen,

d) Art der Zubereitung,

e) Artund Bedingungen der Anwendung,

f) Ubermittlung zusitzlicher bestitigender Informationen an die Mitgliedstaaten, die
Kommission und an die [EFSA], soweit im Verlaufe der Bewertung oder aufgrund neuer
wissenschaftlicher und technischer Erkenntnisse neue Anforderungen festgelegt werden,

g) Festlegung von Verwenderkategorien (z. B. beruflich oder nicht beruflich),

h) Festlegung von Gebieten, in denen die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln einschlief3lich
Bodenbehandlungsmitteln, die den Wirkstoff enthalten, nicht oder nur unter spezifischen

Bedingungen zugelassen werden darf,

i) Notwendigkeit, Mafinahmen zur Risikominderung und Monitoring nach der Verwendung zu
erlassen,

j) sonstiger spezifischer Bedingungen, die sich aus der Bewertung der im Rahmen dieser
Verordnung bereitgestellten Informationen ergeben.”

Unterabschnitt 2 (,Genehmigungsverfahren“) von Kapitel II Abschnitt 1 dieser Verordnung
enthélt deren Art. 7 bis 13.

6 ECLLI:EU:C:2025:992
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Art. 7 (,Antrag“) der Verordnung sieht in Abs. 1 vor:

»Der Hersteller eines Wirkstoffs legt einem Mitgliedstaat (,,berichterstattender Mitgliedstaat’
genannt) einen Antrag auf Genehmigung dieses Wirkstoffs oder auf Anderung der Bedingungen fiir
eine Genehmigung vor, zusammen mit einem vollstindigen Dossier und einer Kurzfassung davon
gemafd Artikel 8 Absdtze 1 und 2 oder mit einer wissenschaftlich fundierten Begriindung fiir die
Nichtvorlage bestimmter Teile dieser Dossiers; dabei ist nachzuweisen, dass der Wirkstoff die
Genehmigungskriterien geméf$ Artikel 4 erfiillt.

“«

Art. 11 (,Entwurf des Bewertungsberichts“) der Verordnung Nr. 1107/2009 bestimmt in seinen
Abs. 1 und 2:

»(1) Innerhalb von zwo6lf Monaten nach der Mitteilung geméf3 Artikel 9 Absatz 3 Unterabsatz 1
erstellt der berichterstattende Mitgliedstaat einen Bericht (,Entwurf des Bewertungsberichts’
genannt), in dem er bewertet, ob der Wirkstoff die Genehmigungskriterien des Artikels 4

voraussichtlich erfiillt, und tibermittelt diesen Bericht an die Kommission, mit Kopie an die
[EESA].

(2)

Der berichterstattende Mitgliedstaat nimmt eine unabhidngige, objektive und transparente
Bewertung vor dem Hintergrund des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik vor.

“«

Art. 12 (,Schlussfolgerung der [EFSA]“) sieht in seinen Abs. 1 und 2 vor:

»(1) Die [EFSA] leitet den vom berichterstattenden Mitgliedstaat iibermittelten Entwurf des
Bewertungsberichts spétestens 30 Tage nach Erhalt an den Antragsteller und die anderen
Mitgliedstaaten weiter. ...

Die [EFSA] macht den Entwurf des Bewertungsberichts der Offentlichkeit zugénglich, riumt dem
Antragsteller jedoch zuvor eine Frist von zwei Wochen ein, innerhalb der er gemaf} Artikel 63
beantragen kann, dass bestimmte Teile des Entwurfs des Bewertungsberichts vertraulich
behandelt werden.

Die [EFSA] gewihrt eine Frist von 60 Tagen fiir die Ubermittlung schriftlicher Stellungnahmen.

(2) Die [EFSA] organisiert gegebenenfalls eine Konsultation mit Experten, einschliefllich
Experten aus dem berichterstattenden Mitgliedstaat.

Die [EFSA] nimmt innerhalb von 120 Tagen nach Ablauf der fiir die Ubermittlung schriftlicher
Stellungnahmen vorgesehenen Frist unter Beriicksichtigung des neuesten Stands von
Wissenschaft und Technik und unter Heranziehung der zum Zeitpunkt des Antrags verfiigbaren
Leitlinien eine Schlussfolgerung dazu an, ob der Wirkstoff voraussichtlich die
Genehmigungskriterien des Artikels 4 erfiillt, tbermittelt diese Schlussfolgerung dem
Antragsteller, den Mitgliedstaaten und der Kommission und macht sie o6ffentlich zugénglich.
Findet eine Konsultation gemdfS dem vorliegenden Absatz statt, verlingert sich die
120-Tage-Frist um 30 Tage.

ECLI:EU:C:2025:992 7
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Art. 13 (,Genehmigungsverordnung®) dieser Verordnung bestimmt in Abs. 1:

»Innerhalb von sechs Monaten nach Erhalt der Schlussfolgerung der [EFSA] legt die Kommission dem
in Artikel 79 Absatz 1 genannten Ausschuss einen Bericht (,Uberpriifungsbericht’ genannt) und einen
Verordnungsentwurf vor, wobei sie den Entwurf des Bewertungsberichts des berichterstattenden
Mitgliedstaats und die Schlussfolgerung der [EFSA] beriicksichtigt.

“«

Art. 14 (,Erneuerung der Genehmigung®) dieser Verordnung sieht vor:

»(1) Auf Antrag wird die Genehmigung eines Wirkstoffs erneuert, wenn festgestellt wird, dass die
in Artikel 4 genannten Genehmigungskriterien erfiillt sind.

Artikel 4 gilt als erfiillt, wenn dies in Bezug auf einen oder mehrere représentative
Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzenschutzmittels, das den Wirkstoff enthailt,
nachgewiesen wurde.

Diese Erneuerung der Genehmigung kann Bedingungen und Einschrankungen gemaf’ Artikel 6
unterliegen.

(2) Die Erneuerung der Genehmigung gilt fiir einen Zeitraum von hochstens fiinfzehn Jahren. ...*
Art. 20 (,Erneuerungsverordnung®) der Verordnung Nr. 1107/2009 bestimmt in Abs. 1:

»Es wird eine Verordnung gemifs dem in Artikel 79 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
dahingehend erlassen, dass

a) die Genehmigung eines Wirkstoffs erneuert wird, gegebenenfalls vorbehaltlich Bedingungen
und Einschréankungen, oder

b) die Genehmigung eines Wirkstoffs nicht erneuert wird.”

Art. 24 (,,Substitutionskandidaten®) Abs. 1 dieser Verordnung sieht vor:

»Ein Wirkstoff, der die Kriterien des Artikels 4 erfiillt, wird fiir eine Dauer von hochstens sieben Jahren
als Substitutionskandidat genehmigt, wenn er eines oder mehrere der zusitzlichen Kriterien in
Anhang II Nummer 4 erfiillt. Abweichend von Artikel 14 Absatz 2 kann die Genehmigung einmal
oder mehrmals jeweils fiir einen Zeitraum von hochstens sieben Jahren erneuert werden.”

Kapitel III (,,Pflanzenschutzmittel®) dieser Verordnung enthilt einen Abschnitt 1 (,Zulassung®),
der in sechs Unterabschnitte unterteilt ist. Zu den Artikeln, aus denen sich der Unterabschnitt 1
(»Anforderungen und Inhalte) dieser Verordnung zusammensetzt, gehort Art. 29
(»Anforderungen fiir die Zulassung zum Inverkehrbringen®), der vorsieht:

»(1) Unbeschadet des Artikels 50 wird ein Pflanzenschutzmittel nur zugelassen, wenn es
entsprechend den einheitlichen Grundsédtzen gemafd Absatz 6 folgende Anforderungen erfiillt:

a) Seine Wirkstoffe, Safener und Synergisten sind genehmigt;

8 ECLLI:EU:C:2025:992
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e) e[s] erfillt unter Beriicksichtigung des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik die
Anforderungen gemaf Artikel 4 Absatz 3;

(6) Einheitliche Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
enthalten die Anforderungen des Anhangs VI der Richtlinie 91/414/EWG und werden in
Verordnungen festgelegt, die nach dem in Artikel 79 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren
ohne wesentliche Anderungen erlassen werden. Spitere Anderungen dieser Verordnungen
werden gemafd Artikel 78 Absatz 1 Buchstabe c erlassen.

“«

In Nr. 2.2 (,Vorlage weiterer Informationen®) von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 heifst
es:

»Grundsatzlich wird ein Wirkstoff ... nur zugelassen, wenn ein vollstindiges Dossier vorliegt.

In Ausnahmefillen kann ein Wirkstoff ... trotz des Fehlens bestimmter Informationen zugelassen
werden, wenn

a) die Datenanforderungen nach Vorlage des Dossiers gedndert oder genauer gefasst wurden;
oder

b) die Informationen als von eher bestétigender Art angesehen werden und nur dazu dienen, das
Vertrauen in die Entscheidung zu erhéhen.”

Nr. 2.3 (,Einschrankungen der Genehmigung®) dieses Anhangs II bestimmt:

»Gegebenenfalls kann die Genehmigung Bedingungen und Einschrinkungen gemafd Artikel 6
unterliegen.

Fehlen nach Ansicht des berichterstattenden Mitgliedstaats im vorgelegten Dossier bestimmte
Informationen, so dass der Wirkstoff nur unter bestimmten Einschrankungen zugelassen werden
konnte, setzt er sich frithzeitig mit dem Antragsteller in Verbindung, um weitere Informationen
zu erlangen, die dazu fithren konnten, dass diese Einschrankungen entfallen.”

Nr. 3 (,Kriterien fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs“) des genannten Anhangs II sieht in seiner
Nr. 3.1 die Informationen vor, die das geméfs Art. 7 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009
vorgelegte Dossier des Antragstellers enthalten muss.

In Nr. 3.6.2 dieses Anhangs II heif3t es:

»Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann zugelassen, wenn er auf der Grundlage der
von der [EFSA] tiberpriiften Auswertung hoherstufiger Genotoxizitdtsversuche entsprechend den
Datenanforderungen fiir die Wirkstoffe, Safener oder Synergisten sowie von anderen verfiigharen
Daten und Informationen, einschliefllich einer Uberprﬁfung der wissenschaftlichen Literatur,
nicht geméfl der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [des Europdischen Parlaments und des Rates

ECLI:EU:C:2025:992 9
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vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABL. 2008, L 353, S. 1)] als mutagene
Substanz der Kategorie 1A oder 1B eingestuft wird oder einzustufen ist.”

Nr. 3.6.4 von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 sieht vor:

»Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann zugelassen, wenn er auf der Grundlage der
von der [EFSA] uiberpriiften Auswertung von Reproduktionstoxizitdtsversuchen entsprechend
den Datenanforderungen fiir die Wirkstoffe, Safener oder Synergisten sowie von anderen
verfiigbaren Daten und Informationen, einschlieSlich einer Uberpriifung der wissenschaftlichen
Literatur, nicht geméf$ der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als reproduktionstoxische Substanz
der Kategorie 1A oder 1B eingestuft wird oder einzustufen ist, es sei denn, die Exposition von
Menschen gegeniiber diesem Wirkstoff, Safener oder Synergisten in einem Pflanzenschutzmittel
ist unter realistisch anzunehmenden Verwendungsbedingungen vernachléssigbar ...“

In Nr. 3.6.5 von Anhang II heif3t es:

»Ein Wirkstoff, Safener oder Synergist wird nur dann zugelassen, wenn auf der Grundlage der von
der [EFSA] iberpriiften Auswertung von Versuchen nach Gemeinschaftsleitlinien oder
international vereinbarten Leitlinien sowie von anderen verfiigbaren Daten und Informationen,
einschlief8lich einer Uberpriifung der wissenschaftlichen Literatur, festgestellt wird, dass er keine
endokrinschéddlichen Eigenschaften besitzt, die schiddliche Auswirkungen auf den Menschen
haben konnen, es sei denn, die Exposition von Menschen gegeniiber diesem Wirkstoff, Safener
oder Synergisten in einem Pflanzenschutzmittel ist unter realistisch anzunehmenden
Verwendungsbedingungen vernachléssigbar ...“

Die Kommission legt dem [durch Art. 58 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und
Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABl. 2002,
L 31, S.1) errichteten] Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit bis zum
14. Dezember 2013 einen Entwurf der Mafinahmen in Bezug auf konkrete wissenschaftliche
Kriterien zur Bestimmung der endokrinschéddlichen Eigenschaften vor, der nach dem in
Artikel 79 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle angenommen wird.

“«
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Mit der Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission vom 19. April 2018 zur Anderung von
Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 durch die Festlegung wissenschaftlicher Kriterien
fir die Bestimmung endokrinschédlicher Eigenschaften (ABL 2018, L 101, S. 33, berichtigt in
ABI. 2018, L 111, S. 10), die ab dem 10. November 2018 gilt, wurde dieser Nr. 3.6.5 ein fiinfter
Absatz angefiigt, der bestimmt:

»Ab dem 10. November 2018 gilt ein Wirkstoff, Safener oder Synergist als Stoff mit
endokrinschéddlichen Eigenschaften, die schédliche Auswirkungen auf den Menschen haben
konnen, wenn er geméfs Absatz 6 Nummern 1 bis 4 alle folgenden Kriterien erfiillt, es sei denn,
es liegen Nachweise vor, dass die festgestellten schéddlichen Auswirkungen fiir den Menschen
nicht relevant sind:

1) Er zeigt schiddliche Auswirkungen bei einem intakten Organismus oder seinen Nachkommen,
die einer Verdanderung der Morphologie, der Physiologie, des Wachstums, der Entwicklung,
der Fortpflanzung oder der Lebensdauer eines Organismus, eines Systems oder einer
(Teil-)Population gleichkommen, und die Funktionseinschrankungen, eine Beeintréchtigung
der Fahigkeit zur Bewiltigung erhohten Stresses oder eine erhohte Anfilligkeit fiir andere
Einflisse zur Folge haben;

2) er weist eine endokrine Wirkungsweise auf, d. h., er verandert die Funktion(en) des endokrinen
Systems;

3) die schidlichen Auswirkungen sind eine Folge der endokrinen Wirkungsweise.

“

Art. 2 der Verordnung Nr. 2018/605 sieht vor, dass die durch die Verordnung Nr. 2018/605
gednderten Nrn. 3.6.5 und 3.8.2 von Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 ab dem
10. November 2018 gelten; davon ausgenommen sind Verfahren, bei denen der (durch Art. 58
der Verordnung Nr. 178/2002 in der durch die Verordnung [EU] Nr. 652/2014 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 15. Mai 2014 [ABL 2014, L 189, S. 1] gednderten Fassung errichtete
Standige) Ausschuss (fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel, im Folgenden: Stindiger
Ausschuss) bis zum 10. November 2018 {iber einen Verordnungsentwurf abgestimmt hat.

Nr. 3.8 (,Okotoxikologie“) der Verordnung Nr. 1107/2009 in der durch die Verordnung
Nr. 2018/605 gednderten Fassung zéhlt in Nr. 3.8.2 die Kriterien auf, nach denen ein Wirkstoff,
Safener oder Synergist als Stoff mit endokrinschadlichen Eigenschaften gilt.

Nr. 4 (,Substitutionskandidat“) von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 sieht die
Bedingungen vor, unter denen ,[e]in Wirkstoff, der als Substitutionskandidat gilt, ... gemaf3
Artikel 24 genehmigt [wird]“. Zu diesen Bedingungen gehort die im vierten Gedankenstrich dieser
Nr. 4 genannte Voraussetzung, dass dieser Wirkstoff ,einen signifikanten Anteil nicht-aktiver
Isomere” enthalten muss.

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
Art. 1 der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur

Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL 2011, L 153, S. 1) in der durch die
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Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/2105 der Kommission vom 20. November 2015 (ABI. 2015,
L 305, S. 31) gednderten Fassung sieht vor, dass ,,[d]ie geméf3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
genehmigten Substitutionskandidaten ... in Teil E des Anhangs der vorliegenden Verordnung
aufgefithrt [sind]“.

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012

Die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission vom 18. September 2012 zur
Festlegung der notwendigen Bestimmungen fiir das Erneuerungsverfahren fiir Wirkstoffe gemaf3
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL. 2012, L 252, S. 26) war Gegenstand
verschiedener Anderungen, bevor sie durch die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1740 der
Kommission vom 20. November 2020 zur Festlegung der notwendigen Bestimmungen fiir das
Erneuerungsverfahren fir Wirkstoffe gemidfS der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Europiischen Parlaments und des Rates und zur Authebung der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 844/2012 der Kommission (ABL 2020, L 392, S. 20) aufgehoben wurde. Die
Durchfithrungsverordnung 2020/1740 sah jedoch in ihrem Art. 17 vor, dass die
Durchfithrungsverordnung Nr. 844/2012 weiterhin fiir Verfahren zur Erneuerung der
Genehmigung derjenigen Wirkstoffe gilt, deren Genehmigungszeitraum vor dem 27. Mérz 2024
endet, wie dies bei dem vorliegenden Verfahren der Fall ist.

Gemaf$ Art. 1 Abs. 1 Unterabs. 1 der Durchfiihrungsverordnung Nr. 844/2012 ist ein Antrag auf
Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs vom Hersteller des Wairkstoffs beim
berichterstattenden Mitgliedstaat und beim mitberichterstattenden Mitgliedstaat einzureichen;
deren Benennung erfolgt geméfs dem Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 686/2012
der Kommission vom 26. Juli 2012 zur Ubertragung der Uberpriifung der Wirkstoffe, deren
Genehmigung spitestens am 31. Dezember 2018 auslauft, auf die Mitgliedstaaten zum Zweck des
Erneuerungsverfahrens (ABL. 2012, L 200, S. 5).

In Art. 13 (,,Schlussfolgerung der [EFSA]“) der Durchfithrungsverordnung Nr. 844/2012 heift es:

»,(1) Die [EFSA] nimmt innerhalb von 5 Monaten nach Ablauf der in Artikel 12 Absatz 3
vorgesehenen Frist vor dem Hintergrund des neuesten Standes von Wissenschaft und Technik
und unter Heranziehung der zum Zeitpunkt der Vorlage der erginzenden Dossiers verfiigbaren
Leitlinien eine Schlussfolgerung dazu an, ob angenommen werden kann, dass der Wirkstoff
voraussichtlich den Genehmigungskriterien gemé&fd Artikel 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 geniigt. Gegebenenfalls organisiert die [EFSA] eine Sachverstindigenkonsultation,
in die auch Sachverstindige aus dem berichterstattenden und dem mitberichterstattenden
Mitgliedstaat einbezogen werden. Die [EFSA] ibermittelt ihre Schlussfolgerung dem
Antragsteller, den Mitgliedstaaten und der Kommission.

Abweichend von Unterabsatz 1 kann die Kommission der [EFSA] nach Ablauf der in Artikel 12
Absatz 3 genannten Frist unverziiglich mitteilen, dass eine Schlussfolgerung nicht erforderlich ist.

(3) Vertritt die [EFSA] die Auffassung, dass sie zusitzliche Informationen vom Antragsteller
bendtigt, so setzt sie dem Antragsteller in Absprache mit dem berichterstattenden Mitgliedstaat
eine Frist von hoéchstens einem Monat fiir die Ubermittlung der Informationen an die
Mitgliedstaaten, die Kommission und die [EFSA]. Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet

12 ECLLI:EU:C:2025:992



31

32

URTEIL VoM 18. 12. 2025 — RecHTSSACHE C-316/24 P
PAN Eurore / KoMMIsSION

die vorgelegten zusitzlichen Informationen innerhalb von 60 Tagen nach deren Eingang und
tibermittelt seine Bewertung der [EFSA].

“

Art. 13 der Durchfithrungsverordnung Nr. 844/2012 in der durch die Durchfiihrungsverordnung
(EU) 2018/1659 der Kommission vom 7. November 2018 (ABIL. 2018, L 278, S. 3) gednderten
Fassung enthilt einen neuen Abs. 3a, der bestimmt:

yFur die Zwecke der Bewertung der Genehmigungskriterien gemaf; Anhang II Nummern 3.6.5 ... der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in der durch die Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission
gednderten Fassung fordert die [EFSA] in Abstimmung mit den Mitgliedstaaten fiir Antrédge, die
gemafd Artikel 1 vor dem 10. November 2018 gestellt wurden und fiir die der Entwurf des Berichts
tiber die Bewertung der Erneuerung vorgelegt wurde, die Schlussfolgerung der [EFSA] bis zu diesem
Zeitpunkt jedoch noch nicht angenommen wurde, und bei denen die im Dossier enthaltenen
Informationen fur die [EFSA] nicht ausreichend sind, um abschlieffend zu bewerten, ob diese
Genehmigungskriterien erfiillt sind, vom Antragsteller zusitzliche Informationen an, die in Form
eines aktualisierten ergidnzenden Dossiers, das diese zusitzlichen Informationen enthilt, an den
berichterstattenden Mitgliedstaat, die anderen Mitgliedstaaten, die Kommission und die [EFSA] zu
tibermitteln sind. In Abstimmung mit dem berichterstattenden Mitgliedstaat und dem Antragsteller
legt die [EFSA] eine Frist fiir die Ubermittlung dieser Informationen fest. Diese Frist betrigt
mindestens 3 Monate und hochstens 30 Monate und muss in einem angemessenen Verhiltnis zur
Art der zu iibermittelnden Informationen stehen.

Wenn innerhalb der fiir die Ubermittlung festgelegten Frist zusitzliche Informationen gemif3
Unterabsatz 1 ... ibermittelt werden, bewertet der berichterstattende Mitgliedstaat diese
Informationen innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt und iibermittelt seine Bewertung in Form eines
tiberarbeiteten Entwurfs des Berichts tiber die Bewertung der Erneuerung an die [EFSA]. Die [EFSA]
konsultiert gemafd Artikel 12 alle Mitgliedstaaten und den Antragsteller zu dem {iberarbeiteten
Entwurf des Berichts {iber die Bewertung der Erneuerung. Die [EFSA] nimmt die in Absatz 1
genannte Schlussfolgerung innerhalb von 120 Tagen nach dem Eingang des tiberarbeiteten Entwurfs
des Berichts tiber die Bewertung der Erneuerung an ..."

Art. 14 (,Bericht tber die Erneuerung und Verordnung iiber die Erneuerung®) der
Durchfiihrungsverordnung Nr. 844/2012 bestimmt in seinem Abs. 1, der durch die
Durchfithrungsverordnung 2018/1659 nicht gedndert wurde:

»(1) Die Kommission legt dem [Stindigen] Ausschuss nach Artikel 79 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 innerhalb von sechs Monaten nach Eingang der Schlussfolgerung der [EFSA]
... einen Bericht tiber die Erneuerung sowie den Entwurf einer Verordnung vor.

Im Bericht iiber die Erneuerung und im Verordnungsentwurf werden der Entwurf des Berichts
tiber die Bewertung der Erneuerung des berichterstattenden Mitgliedstaats, die Stellungnahmen
gemald Artikel 12 Absatz 3 der vorliegenden Verordnung und die Schlussfolgerung der [EFSA]
(sofern eine solche vorliegt) beriicksichtigt.

Der Antragsteller erhdlt Gelegenheit, innerhalb einer Frist von 14 Tagen zum Bericht iiber die
Erneuerung Stellung zu nehmen.”

ECLI:EU:C:2025:992 13
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Mit der Durchfithrungsverordnung 2018/1659 wurde in Art. 14 der Durchfiihrungsverordnung
Nr. 844/2012 ein Abs. 1a eingefiigt, dessen Unterabs. 1 wie folgt lautet:

,Fur die Zwecke der Bewertung der Genehmigungskriterien geméf Anhang II Nummern 3.6.5
und 3.8.2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in der durch die Verordnung (EU) 2018/605 der
Kommission geédnderten Fassung kann die Kommission fiir Antrige, bei denen die Schlussfolgerung
der [EFSA] vor dem 10. November 2018 angenommen wird und bei denen der in Artikel 79 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 genannte Ausschuss bis zu diesem Zeitpunkt noch nicht iiber
einen Entwurf einer Verordnung iiber die Erneuerung oder Nichterneuerung der Genehmigung
dieses Wirkstoffs abgestimmt hat, die Auffassung vertreten, dass zusitzliche Informationen notwendig
sind, um zu bewerten, ob diese Genehmigungskriterien erfiillt sind. In solchen Fillen fordert die
Kommission die [EFSA] auf, die vorliegenden Informationen innerhalb einer angemessenen Frist
erneut zu bewerten, und setzt den Antragsteller iiber diese Aufforderung in Kenntnis.”

Verordnung (EU) Nr. 283/2013

Nach Art. 1 der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 der Kommission vom 1. Mérz 2013 zur Festlegung
der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe gemiafS der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
(ABIL 2013, L 93, S. 1) sind die Datenanforderungen fiir Wirkstoffe gemaf3 Art. 8 Abs. 1 Buchst. b
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 im Anhang der Verordnung Nr. 283/2013 festgelegt.

Nr. 1.9 (,Angaben zum Reinheitsgrad des Wirkstoffs in g/kg“) von Teil A des Anhangs der
Verordnung Nr. 283/2013 sieht in Abs. 4 vor, dass ,das Verhiltnis oder der Verhaltnisbereich
des Isomerenanteils anzugeben [ist]“, wenn ,es sich bei dem Wirkstoff um ein Isomerengemisch
[handelt]“, und dass ,[d]ie relative biologische Aktivitit jedes Isomers ... sowohl in Bezug auf die
Wirksambkeit als auch auf die Toxizitdt anzugeben [ist]“.

Aarhus-Verordnung

Art. 2 Abs. 1 Buchst. g der Verordnung (EG) Nr. 1367/2006 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. September 2006 iiber die Anwendung der Bestimmungen des Ubereinkommens von
Arhus iiber den Zugang zu Informationen, die Offentlichkeitsbeteiligung an
Entscheidungsverfahren und den Zugang zu Gerichten in Umweltangelegenheiten auf Organe
und Einrichtungen der Union (ABL 2006, L 264, S. 13) in der durch die Verordnung
(EU) 2021/1767 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Oktober 2021 geénderten
Fassung (ABL. 2021, L 356, S. 1) (im Folgenden: Aarhus-Verordnung) definiert den
»Verwaltungsakt” als ,jeden von einem Organ oder einer Einrichtung der Union angenommenen
Rechtsakt ohne Gesetzescharakter, der eine rechtliche Wirkung und eine Aufienwirkung hat und
Bestimmungen enthilt, die moglicherweise gegen das Umweltrecht ... verstofden”.

Art. 10 (,Antrag auf interne Uberpriifung von Verwaltungsakten®) Abs. 1 der Aarhus-Verordnung
sieht vor:

,Jede Nichtregierungsorganisation oder jedes andere Mitglied der Offentlichkeit, die bzw. das die
Kriterien des Artikels 11 erfiillt, kann bei dem Organ oder der Einrichtung der Union, das bzw. die
den Verwaltungsakt erlassen hat ..., eine interne Uberpriifung mit der Begriindung beantragen, dass
dieser Akt ... gegen das Umweltrecht ... verstofit.”
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Art. 12 (,Verfahren vor dem Gerichtshof“) Abs. 1 dieser Verordnung bestimmt:

,Die Nichtregierungsorganisation, die den Antrag auf interne Uberpriifung nach Artikel 10 gestellt
hat, kann geméf3 den einschldgigen Bestimmungen des AEUV Klage vor dem Gerichtshof erheben.”

Durchfiihrungsverordnung 2021/2049

In den Erwdgungsgriinden 4, 9, 11, 13, 15 und 16 der Durchfithrungsverordnung 2021/2049 heif3t
es:

»(4) Es wurde ein Antrag auf Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin gemaf3 Artikel 1
der Durchfithrungsverordnung ... Nr. 844/2012 ... innerhalb der in dem genannten Artikel
festgesetzten Frist gestellt.

(9) Was die ... Kriterien fiir die Bestimmung endokrinschédlicher Eigenschaften anbelangt, so
vertritt die Kommission die Auffassung, dass Cypermethrin auf Grundlage der in der
Schlussfolgerung der [EFSA] zusammengefassten verfiigbaren wissenschaftlichen
Erkenntnisse nicht als Stoff mit endokrinschédlichen Eigenschaften zu betrachten ist.

(11) Die repréasentativen Verwendungszwecke sind Sprithanwendungen im Freien, fiir welche
die Genehmigungskriterien geméfd Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfiillt
sind, sofern geeignete Minderungsmafinahmen getroffen werden, um den erforderlichen
Schutz fiir Wasserorganismen und nicht zur Zielgruppe gehoérende Arthropoden,
einschliefSlich Bienen, sicherzustellen. In Bezug auf einen oder mehrere représentative
Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzenschutzmittels, das Cypermethrin enthilt,
wurde daher festgestellt, dass die Genehmigungskriterien geméaf3 Artikel 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 erfiillt sind, wenn geeignete Bedingungen und Einschrankungen geméf3
Artikel 6 der genannten Verordnung vorgesehen werden.

(13) Die Kommission ist jedoch der Auffassung, dass es sich bei Cypermethrin um einen
Substitutionskandidaten gemifd Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 handelt.
Da Cypermethrin ein Gemisch aus acht Isomeren ist und einen signifikanten Anteil nicht
aktiver Isomere enthilt, erfiillt der Stoff die Bedingung in Anhang II Nummer 4 vierter
Gedankenstrich der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009.

(15) Gemaéf3 Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren
Artikel 6 und angesichts des derzeitigen wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisstands sind jedoch bestimmte Bedingungen und Einschrinkungen notwendig. Es
ist insbesondere angezeigt, weitere bestéitigende Informationen anzufordern.

ECLI:EU:C:2025:992 15
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(16) Um das Vertrauen in die Schlussfolgerung zu stirken, dass Cypermethrin keine
endokrinschéddlichen Eigenschaften hat, sollten die Antragsteller eine aktualisierte
Bewertung vorlegen, und zwar in Einklang mit Anhang II Nummer 2.2 Buchstabe b der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 und entsprechend den Kriterien in Anhang II
Nummern 3.6.5 und 3.8.2 [dieser] Verordnung ...*

Nach Art. 1 der Durchfithrungsverordnung 2021/2049 wird ,[d]ie Genehmigung fiir den
Wirkstoff Cypermethrin ... gemédfl Anhang I erneuert”. Nach Art. 2 dieser
Durchfithrungsverordnung wird der Anhang der Durchfithrungsverordnung Nr. 540/2011 in der
durch die Durchfiihrungsverordnung 2015/2105 gednderten Fassung gemif} Anhang II der
Durchfithrungsverordnung 2021/2049 geédndert.

[Berichtigt durch Beschluss vom 26. Mérz 2026] Anhang I dieser Verordnung sieht vor, dass bei
der Zulassung von Cypermethrin enthaltenden Pflanzenschutzmitteln fiir Sprithanwendungen
im Freien zum Schutz von Nichtzielorganismen, insbesondere von Wasserorganismen und nicht
zur Zielgruppe gehorenden Arthropoden, einschliefllich Bienen, RisikominderungsmafSnahmen
ergriffen werden miissen, um die Abdrift so zu reduzieren, dass die Exposition gegeniiber dem
Wirkstoff auflerhalb der Anbaugebiete < 5,8 mg/ha betrégt.

Vorgeschichte des Rechtsstreits

Die Vorgeschichte des Rechtsstreits, die in den Rn. 2 bis 16 des angefochtenen Urteils dargestellt
worden ist, ldsst sich wie folgt zusammenfassen.

Cypermethrin ist ein Insektizid aus der Familie der Pyrethroide. Diese Familie von Insektiziden
wird in der Union in groflem Umfang fiir die Bekampfung von Pflanzenschéddlingen genutzt.
Cypermethrin ist fiir Insekten hoch toxisch.

Im Jahr 2005 nahm die Kommission Cypermethrin als Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie 91/414
auf. In diesen Anhang I aufgenommene Wirkstoffe gelten als gemiaf der Verordnung
Nr. 1107/2009 genehmigt und sind in Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung
Nr. 540/2011 aufgefiihrt.

Diese Genehmigung war urspriinglich bis zum 28. Februar 2016 giiltig. Aufgrund erheblicher
Verzogerungen bei der Neubewertung und Entscheidungsfindung wurde sie jedoch von 2017
bis 2021 jedes Jahr um jeweils ein Jahr verldngert.

Im Rahmen des Verfahrens zur Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin erstellte der
berichterstattende Mitgliedstaat in Absprache mit dem mitberichterstattenden Mitgliedstaat
einen Entwurf eines Berichts tiber die Bewertung der Erneuerung, den er am 8. Mai 2017 der
EFSA und der Kommission vorlegte.

Die EFSA {iibermittelte den Entwurf des Berichts iiber die Bewertung der Erneuerung den
Antragstellern und den anderen Mitgliedstaaten zur Stellungnahme und brachte eine 6ffentliche
Konsultation dazu auf den Weg. Anschlieflend leitete sie die eingegangenen Stellungnahmen an
die Kommission weiter.
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Die EFSA legte am 31. Juli 2018 ein wissenschaftliches Gutachten mit dem Titel ,Peer Review of
the pesticide risk assessment of the active substance Cypermethrin® (Peer-Review der
Risikobewertung von Pestiziden im Zusammenhang mit dem Wirkstoff Cypermethrin) vor (im
Folgenden: Schlussfolgerung der EFSA von 2018). Die EFSA benannte dort vier kritische
Problembereiche.

Wie aus ihrer Schlussfolgerung hervorgeht, benennt die EFSA einen oder mehrere kritische
Problembereiche in den folgenden Fillen:

wenn geniigend Informationen verfiighar sind, um eine Bewertung der représentativen
Verwendungszwecke nach den einheitlichen Grundsdtzen gemiafd Art. 29 Abs. 6 der
Verordnung Nr. 1107/2009 und geméaf3 der Verordnung (EU) Nr. 546/2011 der Kommission
vom 10. Juni 2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich einheitlicher Grundsitze fiir die Bewertung und
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln (ABI. 2011, L 155, S. 127) vorzunehmen, und wenn diese
Bewertung nicht den Schluss zulédsst, dass es zumindest bei einem der repréisentativen
Verwendungszwecke wahrscheinlich ist, dass ein Pflanzenschutzmittel (im Folgenden: PSM),
das den Wirkstoff enthilt, keine schédlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
und Tier, die Umwelt oder das Grundwasser oder unannehmbare Auswirkungen auf die
Umwelt haben wird;

wenn die Bewertung auf einer hoheren Ebene aufgrund fehlender Informationen nicht
abgeschlossen werden konnte und die auf der unteren Ebene durchgefiihrte Bewertung nicht
den Schluss zulésst, dass es zumindest bei einem der reprasentativen Verwendungszwecke
wahrscheinlich ist, dass ein PSM, das den Wirkstoff enthilt, keine schiadlichen Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch und Tier, die Umwelt oder das Grundwasser oder
unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt haben wird; und

wenn unter Beriicksichtigung des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik und unter
Heranziehung der zum Zeitpunkt des Antrags verfiigbaren Leitlinien der Wirkstoff
voraussichtlich die Genehmigungskriterien von Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht
erfillt.

In Bezug auf Cypermethrin ermittelte die EFSA die folgenden kritischen Problembereiche:

ein hohes Risiko fiir Wasserorganismen;
ein hohes Risiko fiir Honigbienen;

ein hohes Risiko fiir nicht zur Zielgruppe gehorende Arthropode (im Folgenden:
Nichtzielarthropode) auflerhalb der Behandlungsflache;

das Fehlen von Informationen iiber die Zusammensetzung der Chargen von Pestiziden, die in
den von den Antragstellern vorgelegten Okotoxikologischen Studien verwendet wurden,
wodurch die EFSA nicht sicherstellen konnte, dass diese Chargen von Pestiziden den
reprasentativen Verwendungszwecken eines den Wirkstoff enthaltenden PSM im Sinne von
Art. 4 Abs. 5 der Verordnung Nr. 1107/2009 entsprachen.
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Auf der Sitzung des Standigen Ausschusses im Januar 2019 legte die Kommission einen Vorschlag
zur Erneuerung der Genehmigung vor, mit dem die Verwendung von Cypermethrin auf die
Jahreszeiten Herbst und Winter beschrankt wurde, um Bienen und Gewisser zu schiitzen, und
der Mafinahmen zur Risikominderung enthielt, durch die die Abdrift von Pestiziden in die
Umgebung um 95 % verringert werden sollte, um schidliche Auswirkungen auf die Umwelt zu
verhindern. Da sich die Mehrheit der Mitgliedstaaten weigerte, einen Vorschlag zur Erneuerung
der Genehmigung mit solchen Beschriankungen zu unterstiitzen, ersuchte die Kommission die
EFSA, eine Erklirung zu RisikominderungsmafSinahmen in Bezug auf Cypermethrin zu
verdffentlichen.

Am 16. September 2019 nahm die EFSA eine Erkldrung zu MafSnahmen zur Risikominderung fiir
Cypermethrin (im Folgenden: Erklédrung von 2019) an. Darin wies die EFSA darauf hin, dass nur
eine MafSnahme zur Risikominderung, durch die die Abdrift von Pestiziden in die Umgebung um
mehr als 95% verringert werde, den Schluss zulasse, dass ein geringes Risiko fiir
Wasserorganismen bestehe. Sie kam zu demselben Ergebnis, was Nichtzielarthropoden
anbelangt. Die EFSA wies darin auch darauf hin, dass in den verfiigbaren Studien die
Verwendung von Cypermethrin im Herbst nicht behandelt werde. Ferner war die EFSA der
Ansicht, dass es zum Schutz der Bienen ausreiche, wenn in der Kultur keine blithenden
Beikrauter enthalten seien, wenn es verboten sei, bliihende Kulturen zu bespriithen, und die
Abdrift um 54 % verringert werde, und dass dann auf ein geringes Risiko geschlossen werden
konne.

Nach zahlreichen Sitzungen des Stdndigen Ausschusses erliel die Kommission am
24. November 2021 die Durchfithrungsverordnung 2021/2049, mit der sie die Genehmigung des
Wirkstoffs Cypermethrin erneuert hat. Diese Erneuerung geht jedoch mit einer Reihe von
Sonderbestimmungen einher, die in Anhang I dieser Verordnung aufgefiihrt sind.

Am 20. Januar 2022 stellte die Rechtsmittelfiihrerin gemafd Art. 10 Abs. 1 der Aarhus-Verordnung
bei der Kommission einen Antrag auf interne Uberpriifung der Durchfithrungsverordnung
2021/2049 mit dem Ziel, deren Aufhebung oder Ersetzung durch eine Verordnung zu erwirken,
mit der der Antrag auf Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin zuriickgewiesen werde.
In diesem Antrag legte die Rechtsmittelfiihrerin die Griinde dar, derentwegen diese
Durchfiihrungsverordnung ihrer Ansicht nach gegen das Vorsorgeprinzip und die Verpflichtung
der Union zur Gewihrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt verstofit, wie in Bezug auf PSM durch die Verordnung Nr. 1107/2009, insbesondere
ihren Art. 4, konkretisiert wird.

Am 18. Februar 2022 ersuchte die Kommission die EFSA um technische und wissenschaftliche
Unterstiitzung in Bezug auf alle einschlagigen wissenschaftlichen Gesichtspunkte, die in dem
Antrag auf interne Uberpriifung dargelegt wurden. Auf dieses Ersuchen hin veréffentlichte die
EFSA am 15. Mirz 2022 einen technischen Bericht, der sich auf die Priiffung einer einzigen von
der Rechtsmittelfithrerin erhobenen Riige beschriankte, ndmlich die Nichtberiicksichtigung
bestimmter Studien aus der unabhéngigen Literatur bei der Priifung der endokrinschidlichen
Eigenschaft von Cypermethrin.

Mit E-Mail vom 18. Juli 2022 iibermittelte die Kommission der Rechtsmittelfiihrerin eine Kopie

des streitigen Beschlusses in franzdsischer Sprache, der eine Anlage beigefiigt war, in der die
Griinde fiir die Zuriickweisung des Antrags auf interne Uberpriifung dargelegt wurden.
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Klage vor dem Gericht und angefochtenes Urteil

Mit Klageschrift, die am 31. August 2022 bei der Kanzlei des Gerichts einging, erhob die
Rechtsmittelfiihrerin eine Klage auf Nichtigerkldrung des streitigen Beschlusses.

Die Rechtsmittelfithrerin stiitzte ihre Klage auf einen einzigen, aus zwei Teilen bestehenden
Klagegrund, mit dem sie einen Verstof} gegen das Vorsorgeprinzip und einen Verstof3 gegen die
Verpflichtung der Union zur Gewéhrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt riigte, wie sie sich aus den Art. 9, 11, 168 Abs. 1 und Art. 191 Abs. 1
AEUV sowie aus den Art. 35 und 37 der Charta der Grundrechte ergebe und in Bezug auf PSM
durch die Verordnung Nr. 1107/2009, insbesondere ihren Art. 4, konkretisiert werde.

Mit dem angefochtenen Urteil hat das Gericht beide Teile dieses einzigen Klagegrundes
zuriickgewiesen und die Klage insgesamt abgewiesen.

Antrige der Parteien
Die Rechtsmittelfiihrerin beantragt,
— das angefochtene Urteil aufzuheben,

— Uber den Rechtsstreit zu entscheiden und nach den im ersten Rechtszug gestellten Antriagen
der Rechtsmittelfiihrerin zu erkennen, ndmlich den streitigen Beschluss fiir nichtig zu
erkldren, und

— der Kommission die in beiden Rechtsziigen entstandenen Kosten aufzuerlegen.
Die Kommission beantragt,
— das Rechtsmittel zuriickzuweisen und

— der Rechtsmittelfiihrerin die Kosten aufzuerlegen.

Zum Rechtsmittel

Zur Begriindung ihres Rechtsmittels macht die Rechtsmittelfiihrerin fiinf Rechtsmittelgriinde
geltend. Mit dem ersten Rechtsmittelgrund wird die Nichtberiicksichtigung der von der EFSA
ermittelten kritischen Problembereiche geltend gemacht. Mit dem zweiten Rechtsmittelgrund
wird die Verkennung der wissenschaftlichen Kriterien fiir die Bestimmung endokrinschédlicher
Eigenschaften geriigt. Mit dem dritten Rechtsmittelgrund wird die Nichtberiicksichtigung der
tibrigen von der EFSA festgestellten Datenliicken geltend gemacht. Mit dem vierten
Rechtsmittelgrund wird eine missbrauchliche Formulierung von Bestdtigungsanforderungen,
insbesondere die zweite und dritte Anforderung bestatigender Informationen, geriigt. Schliefllich
wird mit dem fiinften Rechtsmittelgrund die fehlende Priiffung der Langzeittoxizitit der vom
Antragsteller vorgelegten repriasentativen Formulierung geltend gemacht.
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Zunichst sind der erste Rechtsmittelgrund und sodann der zweite Rechtsmittelgrund zusammen
mit dem zweiten Teil des vierten Rechtsmittelgrundes zu priifen, da beide die Wiirdigung des
Gerichts in Bezug auf die Priifung des Fehlens endokrinschéddlicher Eigenschaften von
Cypermethrin betreffen. Sodann sind der erste Teil des vierten Rechtsmittelgrundes, der dritte
und schliefSlich der fiinfte Rechtsmittelgrund zu priifen.

Zum ersten Rechtsmittelgrund: Nichtberiicksichtigung der von der EFSA genannten kritischen
Problembereiche

Der erste Rechtsmittelgrund besteht aus drei Teilen. Mit dem ersten Teil werden ein Rechtsfehler,
ein Verstofd gegen die Begriindungspflicht und eine Verfialschung der Beweise bei der Beurteilung
des kritischen Problembereichs des Fehlens von Informationen zur Reprisentativitit der
verwendeten Chargen durch das Gericht geltend gemacht. Mit dem zweiten Teil werden eine
widerspriichliche Begriindung und ein Rechtsfehler bei der Beurteilung des kritischen
Problembereichs des hohen Risikos fiir Wasserorganismen durch das Gericht geltend gemacht.
Schliefllich werden mit dem dritten Teil ein Verstoff gegen die Begriindungspflicht, eine
widerspriichliche Begriindung, ein Rechtsfehler und eine Verfilschung der Beweise bei der
Beurteilung des kritischen Problembereichs eines hohen Risikos fiir Nichtzielarthropoden durch
das Gericht geltend gemacht.

Zum ersten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes: Rechtsfehler, Verstofs gegen die Begriindungspflicht
und Verfilschung der Beweise bei der Beurteilung des kritischen Problembereichs des Fehlens von
Informationen zur Reprdsentativitit der verwendeten Chargen durch das Gericht

— Vorbringen der Parteien

Vorab weist die Rechtsmittelfithrerin allgemein darauf hin, dass, wie sich aus den Beurteilungen
des Gerichts in den Rn. 91 bis 93 und 104 des angefochtenen Urteils ergebe, aus dem der
Verordnung Nr. 1107/2009 zugrunde liegenden Vorsorgeprinzip folge, dass die Kommission als
Verantwortliche fiir das Risikomanagement die Genehmigung eines Wirkstoffs, fiir den die
EFSA, wie im vorliegenden Fall, kritische Problembereiche ermittelt habe, nicht erneuern konne,
es sei denn, das Risiko konne durch Mafinahmen zur Risikominderung tatsdchlich — und nicht
blof} theoretisch — und auf wissenschaftlich validierte Weise auf ein annehmbares Maf$ verringert
werden, so dass schiadliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder unannehmbare
Auswirkungen auf die Umwelt ausgeschlossen werden konnten.

Daraus folge, dass sich die Kommission, wenn die EFSA einen kritischen Problembereich ermittelt
habe, vergewissern miisse, dass die Risiken durch realistische und wissenschaftlich fundierte
Mafinahmen zur Risikominderung auf ein annehmbares Maf3 verringert werden konnten.

Die Rechtsmittelfiihrerin macht insbesondere geltend, die EFSA habe in ihrer Schlussfolgerung
von 2018 vier kritische Problembereiche, darunter das Fehlen von Informationen zur
Représentativitdt der in den okotoxikologischen Studien verwendeten Chargen, ermittelt, was
jedoch nach Ansicht der Kommission einer Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin
nicht entgegengestanden habe. Die Rechtsmittelfiihrerin trégt vor, das Gericht habe zwar in den
Rn. 92, 93 und 104 des angefochtenen Urteils die Voraussetzungen dargelegt, unter denen die
Genehmigung eines Wirkstoffs erneuert werden konne, obwohl bei der Risikobewertung
mehrere kritische Problembereiche hitten ermittelt werden konnen, doch habe es in den Rn. 129
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bis 188 dieses Urteils nicht gepriift, ob aus den Griinden, aus denen die Kommission das Vorliegen
schédlicher Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder unannehmbarer Auswirkungen
auf die Umwelt ausgeschlossen habe, die Feststellung erlaubt sei, dass das ermittelte Risiko auf
ein annehmbares Maf3 verringert werden konne.

Insoweit trégt die Rechtsmittelfithrerin erstens vor, das Gericht habe zu Unrecht die Beweislast
umgekehrt, indem es in Rn. 146 des angefochtenen Urteils ausgefiihrt habe, dass derjenige, der
eine interne Uberpriifung eines Verwaltungsakts beantrage, die Gesichtspunkte anfiihren miisse,
die Zweifel an der Beurteilung durch das Organ, das diesen Verwaltungsakt erlassen habe,
weckten. Es sei ndmlich Sache der Kommission und nicht des Antragstellers gewesen,
nachzuweisen, dass die Kommission in der Durchfiihrungsverordnung 2021/2049 oder
spatestens im streitigen Beschluss dem kritischen Problembereich, den die EFSA ermittelt habe,
mit dem Erlass von sowohl wirksamen als auch wissenschaftlich validierten Mafinahmen zur
Risikominderung Rechnung getragen habe. Das Gericht habe daher in den Rn. 134, 147 und 158
des angefochtenen Urteils zu Unrecht und unter Umkehrung der Beweislast die von der
Rechtsmittelfiihrerin im ersten Rechtszug vorgebrachten Argumente als ,kontextuell”, ,vage®,
»spekulativ’ und ,unsubstantiiert” zuriickgewiesen.

Zweitens macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, das Gericht habe in den Rn. 147, 148 und 154
des angefochtenen Urteils nicht erldutert, inwiefern die Behauptung als ,vage“ und ,spekulativ*
anzusehen sei, wonach es unwahrscheinlich sei, dass der berichterstattende Mitgliedstaat
Aquivalenzkontrollen zwischen dem technischen Material (d. h. dem Wirkstoff und seinen
Verunreinigungen), das fiir die Versuche verwendet worden sei, auf die sich die erste
Genehmigung stiitze, und der aktuellen technischen Spezifikation durchgefiihrt habe, da die
genaue Zusammensetzung des urspriinglichen technischen Materials nicht bekannt sei. Ein
dhnlicher Verstof$ gegen die Begriindungspflicht sowie eine Verfialschung von Beweisen ergében
sich aus den Rn. 148 und 163 bis 165 des angefochtenen Urteils in Bezug auf die Art der
Verunreinigungen, ihre Relevanz und ihr genotoxisches Potenzial. Auflerdem gehe das Gericht in
Rn. 157 des angefochtenen Urteils nicht auf das Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin ein, wonach
es fir die Bewertung des genotoxischen Potenzials der aktuellen technischen Spezifikation
unerheblich sei, wenn Versuche zur Neurotoxizitit sowie zur Reproduktions- und
Entwicklungstoxizitit durchgefiihrt worden seien. Zudem habe das Gericht in den Rn. 160
und 167 bis 172 des angefochtenen Urteils zu Unrecht das Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin
zuriickgewiesen, wonach die von der Kommission aufgegriffene Behauptung des
berichterstattenden Mitgliedstaats, dass das Problem auf Ebene der Mitgliedstaaten zum
Zeitpunkt der Zulassungen fiir das Inverkehrbringen oder im nédchsten Verfahren zur
Erneuerung der Genehmigung gelost werden konne, gegen Art. 4 Abs. 5 der Verordnung
Nr. 1107/2009 verstof3e.

Die Rechtsmittelfithrerin fiigt in ihrer Erwiderung hinzu, dass die Behauptungen des
berichterstattenden Mitgliedstaats, selbst wenn sie zutreffen sollten, keine Mafinahmen zur
Risikominderung darstellten und nicht dazu fithren kénnten, die von der EFSA durchgefiihrte
Risikobewertung aufler Acht zu lassen, die insoweit gemiafS Art. 12 der Verordnung
Nr. 1107/2009 und dem Grundsatz der hochsten Fachkompetenz und Unabhingigkeit der
wissenschaftlichen Bewertung, der dem Vorsorgeprinzip zugrunde liege, das letzte Wort habe,
zumal der berichterstattende Mitgliedstaat grundsétzlich von dem Antragsteller ausgewahlt
werde, der die Erneuerung der Genehmigung begehre.
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Drittens beruhe die Feststellung des Gerichts in den Rn. 163 bis 165 des angefochtenen Urteils,
wonach die EFSA nach Annahme ihrer Schlussfolgerung zu dem Ergebnis gekommen sei, dass
keine andere Verunreinigung als Hexan als toxikologisch relevant angesehen werde, auf einer
Verfilschung von Beweisen, da sich eine solche Stellungnahme der EFSA in keiner Weise aus
dem Dossier ergebe.

Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen.

Sie weist zunédchst allgemein darauf hin, dass die Ermittlung eines oder mehrerer kritischer
Problembereiche durch die EFSA nicht zwangsldufig bedeute, dass der Wirkstoff die
Genehmigungskriterien nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht erfiille.

Sodann stellt die Kommission klar, dass sie sich, wie in den von der Rechtsmittelfiihrerin nicht
beanstandeten Rn. 12, 96, 105, 112, 113, 193 und 227 des angefochtenen Urteils dargelegt, auf die
Erklairung der EFSA von 2019 gestiitzt habe, um sich zu vergewissern, dass die kritischen
Problembereiche der Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin nicht entgegenstiinden.
Daher habe sie sich auf einer wissenschaftlich validierten Grundlage vergewissert, dass die
Mafsnahmen zur Risikominderung realistisch und begriindet seien.

Was schliefllich speziell den kritischen Problembereich der Reprisentativitit der verwendeten
Chargen betreffe, so habe sich die Kommission, wie sich aus den Rn. 136 bis 144 des
angefochtenen Urteils, die von der Rechtsmittelfithrerin nicht beanstandet wiirden, und aus den
Rn. 168 bis 172 dieses Urteils ergebe, sowohl auf die unabhéngige und objektive Bewertung des
berichterstattenden Mitgliedstaats als auch auf andere Gesichtspunkte gestiitzt, um sich zu
vergewissern, dass die Genehmigung fiir Cypermethrin erneuert werden konne.

Erstens beruhe das gegen Rn. 146 des angefochtenen Urteils gerichtete Argument der
Rechtsmittelfiihrerin auf einem falschen Verstandnis dieser Randnummer. Das Gericht habe die
Beweislast nicht umgekehrt. Es habe lediglich festgestellt, dass derjenige, der eine interne
Uberpriifung eines Verwaltungsakts nach dem Umweltrecht beantrage, alle wesentlichen
tatsdchlichen oder rechtlichen Gesichtspunkte anfithren miisse, die ,erhebliche Zweifel an der
Beurteilung wecken konnten, die das Organ der Union in dem angegriffenen Rechtsakt
vorgenommen habe.

Zweitens beschréanke sich die Rechtsmittelfiihrerin in Bezug auf die in den Rn. 134, 147 und 158
des angefochtenen Urteils dargelegte Begriindung darauf, vor dem Gerichtshof ihr Vorbringen
im ersten Rechtszug zu wiederholen.

Drittens weist die Kommission zum einen hinsichtlich des gegen die Rn. 164 und 165 des
angefochtenen Urteils gerichteten Vorbringens der Rechtsmittelfiihrerin darauf hin, dass die
Feststellungen des Gerichts nicht auf die Schlussfolgerung der EFSA von 2018 gestiitzt seien,
sondern auf Informationen, die im Anschluss an die Kontakte mit der EFSA und dem
berichterstattenden Mitgliedstaat wahrend des Risikomanagementverfahrens, d. h. nach dieser
Schlussfolgerung, gesammelt worden seien.

Zum anderen weist die Kommission in Bezug auf die Beurteilungen des Gerichts in den Rn. 160
und 169 bis 172 des angefochtenen Urteils darauf hin, dass das Gericht das Vorbringen der
Rechtsmittelfiihrerin nicht allein deshalb zuriickgewiesen habe, weil die EFSA davon ausgegangen
sei, dass Cypermethrin geringes genotoxisches Potenzial aufweise. Das Gericht habe sich auch auf
die in Rn. 170 des angefochtenen Urteils dargelegte und von der Rechtsmittelfithrerin nicht
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beanstandete Begriindung gestiitzt, dass eine Bewertung der Genotoxizitit des hergestellten
Wirkstoffs in dem Sinne vorgenommen worden sei, dass das aus ihm bestehende Material und
die Verunreinigungen untersucht worden seien und dass aufSerdem jede Verunreinigung gepriift
worden sei, um die toxikologische Relevanz angesichts der Notwendigkeit, spezifische Grenzwerte
im Material festzulegen, zu ermitteln.

— Wiirdigung durch den Gerichtshof

Erstens ist darauf hinzuweisen, dass nach Art. 10 Abs. 1 der Aarhus-Verordnung jede
Nichtregierungsorganisation, die die in Art. 11 dieser Verordnung festgelegten Kriterien erfiillt,
bei dem Organ oder der Einrichtung der Union, das bzw. die den Verwaltungsakt nach dem
Umweltrecht angenommen hat, schriftlich und unter Angabe von Griinden eine interne
Uberpriifung beantragen kann. Art. 2 Abs. 1 Buchst. g dieser Verordnung definiert den
»Verwaltungsakt® insoweit als jeden von einem Organ oder einer Einrichtung der Union
angenommenen Rechtsakt ohne Gesetzescharakter, der eine rechtliche Wirkung und eine
Auflenwirkung hat und Bestimmungen enthilt, die geeignet sind, gegen das Umweltrecht zu
verstofien. Geht es wie im vorliegenden Fall bei dem Verwaltungsakt um eine Erneuerung der
Genehmigung eines Wirkstoffs als Substitutionskandidat nach Art. 20 Abs. 1 und Art. 24 Abs. 1
der Verordnung Nr. 1107/2009, so bezieht sich der Antrag auf interne Uberpriifung auf die
Neubewertung dieser Erneuerung (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 3. September 2020,
Mellifera/Kommission, C-784/18 P, EU:C:2020:630, Rn. 63 und die dort angefiihrte
Rechtsprechung).

Der Antrag auf interne Uberpriifung eines Verwaltungsakts ist somit auf die Feststellung einer
Rechtswidrigkeit oder der fehlenden Begriindetheit des angegriffenen Verwaltungsakts gerichtet
(vgl. in diesem Sinne Urteil vom 3. September 2020, Mellifera/Kommission, C-784/18 P,
EU:C:2020:630, Rn. 64 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Es ist diesem internen Uberpriifungsverfahren immanent, dass der eine Uberpriifung
Beantragende konkrete und genaue Argumente vorbringt, die geeignet sind, die Beurteilungen,
auf die dieser Verwaltungsakt gegriindet ist, in Frage zu stellen. Insoweit muss, wie das Gericht in
den Rn. 42 und 146 des angefochtenen Urteils zu Recht ausgefiihrt hat, derjenige, der eine interne
Uberpriifung beantragt, alle tatsichlichen oder rechtlichen Gesichtspunkte anfiihren, die
»erhebliche Zweifel“ an der Beurteilung begriinden konnen, die das Organ oder die Einrichtung
der Union in dem angegriffenen Rechtsakt vorgenommen hat, um die Griinde fiir die
Uberpriifung in angemessener Art und Weise anzugeben (vgl. in diesem Sinne Urteile vom
12. September 2019, TestBioTech u. a./Kommission, C-82/17 P, EU:C:2019:719, Rn. 68 und 69,
sowie vom 6. Oktober 2021, ClientEarth/Kommission, C-458/19 P, EU:C:2021:802, Rn. 60).

Wird, wie im vorliegenden Fall, der Antrag auf interne Uberpriifung von dem zustindigen Organ
oder der zustidndigen Einrichtung der Union zuriickgewiesen, kann der Antragsteller gemaf3
Art. 12 in Verbindung mit Art. 10 der Aarhus-Verordnung die Unionsgerichte anrufen, indem er
gegen den Beschluss, mit dem der Antrag auf interne Uberpriifung als unbegriindet
zuriickgewiesen wurde, eine Klage wegen Unzustindigkeit, Verletzung wesentlicher
Formvorschriften, Verletzung der Vertrage oder einer bei ihrer Durchfithrung anzuwendenden
Rechtsnorm oder Ermessensmissbrauchs erhebt (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
12. September 2019, TestBioTech u. a./Kommission, C-82/17 P, EU:C:2019:719, Rn. 38).
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Im Rahmen dieser Klage obliegt es dem Klager, die Klagegriinde und Argumente darzutun, die
zum Nachweis insbesondere eines Rechts- oder Beurteilungsfehlers geeignet sind, der den
Beschluss, mit dem das Organ oder die Einrichtung der Union diesen Antrag auf interne
Uberpriifung zuriickgewiesen hat, rechtswidrig macht (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
6. Oktober 2021, ClientEarth/Kommission, C-458/19 P, EU:C:2021:802, Rn. 49 bis 51).

In Anbetracht der in den Rn. 83 und 84 des vorliegenden Urteils angefiihrten Rechtsprechung ist
festzustellen, dass die Rechtsmittelfithrerin die Rn. 134, 147 und 158 des angefochtenen Urteils
falsch verstanden hat, in denen sich das Gericht, ohne auf die Beweislast einzugehen, darauf
beschriankt hat, die vor ihm vorgebrachten Argumente zu wiirdigen, indem es einige von ihnen als
»vage“, ,kontextuell” oder ,spekulativ” eingestuft und sie daher fiir den Fall der Ermittlung eines
oder mehrerer kritischer Problembereiche als ins Leere gehend oder unsubstantiiert
zuriickgewiesen hat. Was Rn. 146 des angefochtenen Urteils betrifft, so hat sich das Gericht darauf
beschriankt, auf die in Rn. 82 des vorliegenden Urteils angefithrte Rechtsprechung des
Gerichtshofs zu verweisen.

Zweitens ist das Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin zu priifen, das sich gegen die Rn. 147, 148,
154, 157, 160, 163 bis 165 und 172 des angefochtenen Urteils richtet, mit denen das Gericht die
Beurteilung der Kommission bestitigt hat, wonach das in der Schlussfolgerung der EFSA von
2018 als kritischer Problembereich ermittelte Fehlen von Informationen zur Reprisentativitit
der in den oOkotoxikologischen Studien verwendeten Chargen dem nicht entgegenstehe, das
genotoxische und oOkotoxische Potenzial der Spezifikation auszuschlieflen, die von den
Antragstellern vorgeschlagen worden sei, die die Erneuerung der Genehmigung fiir
Cypermethrin begehrt hétten.

Als Erstes ist darauf hinzuweisen, dass nach Art. 14 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 die
Genehmigung eines Wirkstoffs auf Antrag erneuert wird, wenn die in Art. 4 dieser Verordnung
genannten Genehmigungskriterien erfiillt sind.

Nach Art. 4 Abs. 1 dieser Verordnung wird ein Wirkstoff geméfs Anhang II dieser Verordnung
genehmigt, wenn aufgrund des wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands und unter
Beriicksichtigung der Genehmigungskriterien in den Nrn. 2 und 3 dieses Anhangs II zu erwarten
ist, dass PSM, die diesen Wirkstoff enthalten, die Voraussetzungen der Abs. 2 und 3 dieses Art. 4
erfilllen, d. h. wenn sie oder ihre Riickstinde insbesondere keine schiadlichen Auswirkungen auf
die Gesundheit von Menschen oder von Tieren und keine unannehmbaren Auswirkungen auf
die Umwelt haben.

Aus Art. 14 der Verordnung Nr. 1107/2009 in Verbindung mit ihrem Art. 4 und mit den Nrn. 2
und 3 ihres Anhangs II (,Verfahren und Kriterien fiir die Genehmigung von Wirkstoffen,
Safenern und Synergisten geméfd Kapitel 11“) ergibt sich, dass es der Kommission obliegt, eine
Risikobewertung vorzunehmen, die nach den Nrn. 3.6.2 bis 3.6.4 dieses Anhangs II insbesondere
Genotoxizitits-, Karzinogenitits- oder Reproduktionstoxizitdtsversuche sowie
Okotoxikologieversuche im Sinne von Nr. 3.8 dieses Anhangs II umfasst, wenn sie {iber einen
Antrag auf Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs zu entscheiden hat (vgl. in diesem
Sinne Urteil vom 22. Juni 2023, Arysta LifeScience Great Britain/Kommission, C-259/22 P,
EU:C:2023:513, Rn. 130).

Insoweit hat der Unionsgesetzgeber, wie sich aus den Vorschriften dieser Verordnung ergibt,

beschlossen, die wissenschaftliche Bewertung der Risiken eines Wirkstoffs sowohl dem
berichterstattenden Mitgliedstaat als auch der EFSA zu tibertragen.
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Zunidchst muss geméfs Art. 11 Abs. 1 und 2 dieser Verordnung der mit einem Antrag auf
Genehmigung oder Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs befasste Mitgliedstaat im
Rahmen des Berichts iiber die Bewertung der Erneuerung eine unabhingige, objektive und
transparente Bewertung dieses Antrags vor dem Hintergrund des neuesten Stands von
Wissenschaft und Technik vornehmen, um zu bewerten, ob der Wirkstoff die
Genehmigungskriterien nach Art. 4 dieser Verordnung voraussichtlich erfiillt (vgl. in diesem
Sinne Urteil vom 1. Oktober 2019, Blaise u. a., C-616/17, EU:C:2019:800, Rn. 66 und 67).

Sodann nimmt die EFSA geméfS dem im Licht des zwoélften Erwagungsgrundes zu lesenden
Art. 12 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 unter Beriicksichtigung des neuesten Stands von
Wissenschaft und Technik ihre Schlussfolgerung zu diesem Wirkstoff an, in der sie eine Aussage
dariiber trifft, ob der Wirkstoff voraussichtlich die Genehmigungskriterien von Art. 4 dieser
Verordnung erfiillt.

Schliefllich legt die Kommission gemafy Art. 13 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 einen
Uberpriifungsbericht und einen Entwurf der Genehmigungsverordnung vor, ,wobei sie“ sowohl
den Entwurf des Bewertungsberichts des berichterstattenden Mitgliedstaats als auch die
Schlussfolgerung der EFSA ,beriicksichtigt”.

Entgegen dem in Rn. 70 des vorliegenden Urteils wiedergegebenen Vorbringen der
Rechtsmittelfiihrerin gewdhren die Vorschriften der Verordnung Nr. 1107/2009 der EFSA im
Bereich der Risikobewertung daher nicht ,das letzte Wort“. Vielmehr verpflichten sie die
Kommission, die Schlussfolgerung der EFSA ebenso zu beriicksichtigen wie den vom
berichterstattenden Mitgliedstaat vorgelegten Entwurf des Bewertungsberichts. Folglich hat das
Gericht in Rn. 90 des angefochtenen Urteils zu Recht festgestellt, dass die Verpflichtung der
Kommission, diese Dokumente zu beriicksichtigen, nicht als eine Verpflichtung dieses Organs
ausgelegt werden kann, der Schlussfolgerung der EFSA oder dem Bericht des berichterstattenden
Mitgliedstaats in allen Punkten zu folgen.

Als Zweites ist festzustellen, dass die Vorschriften der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht
prazisieren, wie die Kommission zu entscheiden hat, wenn die Bewertungen des
berichterstattenden Mitgliedstaats und der EFSA voneinander abweichen.

In einem solchen Fall ist es Sache der Kommission, die {iber ein weites Ermessen verfigt,
komplexe wissenschaftliche und technische Beurteilungen vorzunehmen; die Kontrolle der
Unionsgerichte muss sich daher auf die Priifung beschrinken, ob die Verfahrensregeln
eingehalten worden sind, ob der Sachverhalt zutreffend festgestellt worden ist, ob kein
offensichtlicher Beurteilungsfehler, kein Ermessensmissbrauch und kein Verstoff gegen die
Begriindungspflicht vorliegen (vgl. in diesem Sinne Urteile vom 18. Juli 2007, Industrias
Quimicas del Vallés/Kommission, C-326/05 P, EU:C:2007:443, Rn. 76, sowie vom
9. Dezember 2021, Agrochem-Maks/Kommission, C-374/20 P, EU:C:2021:990, Rn. 53 und 54).

Was den letztgenannten Punkt betrifft, so kommt der Beachtung der Garantien, die die
Unionsrechtsordnung hinsichtlich des Ablaufs von Verwaltungsverfahren gewidhrt, eine
besondere Bedeutung zu, wenn die Organe iiber ein solches Ermessen verfiigen. Zu diesen
Garantien gehort insbesondere die Verpflichtung des zustindigen Organs, sorgfiltig und
unparteiisch alle relevanten Gesichtspunkte des Einzelfalls zu untersuchen und seine
Entscheidung hinreichend zu begriinden. Nur unter dieser Voraussetzung koénnen die
Unionsgerichte uberpriifen, ob die fiir die Wahrnehmung des Beurteilungsspielraums
maf3geblichen sachlichen und rechtlichen Umstdnde gebiihrend beriicksichtigt wurden (vgl. in
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diesem Sinne Urteile vom 21. November 1991, Technische Universitat Miinchen, C-269/90,
EU:C:1991:438, Rn. 14, vom 6. November 2008, Niederlande/Kommission, C-405/07 P,
EU:C:2008:613, Rn. 56, und vom 22. Juni 2023, Arysta LifeScience Great Britain/Kommission,
C-259/22 P, EU:C:2023:513, Rn. 46).

Bei der Ausiibung dieser Kontrolle muss das Gericht seine Entscheidung so begriinden, dass aus
der Begriindung seine Uberlegungen klar und eindeutig hervorgehen, die Betroffenen die Griinde
fiir die Entscheidung des Gerichts mithin erkennen kdnnen und der Gerichtshof seine gerichtliche
Kontrollaufgabe wahrnehmen kann (vgl. in diesem Sinne Urteile vom 29. April 2021, Achemos
Grupé und Achema/Kommission, C-847/19 P, EU:C:2021:343, Rn. 60, sowie vom
4. Oktober 2024, UPL Europe und Indofil Industries [Netherlands]/Kommission, C-262/23 P,
EU:C:2024:862, Rn. 132).

Die Pflicht zur Begriindung der Urteile, die dem Gericht nach Art. 36 und Art. 53 Abs. 1 der
Satzung des Gerichtshofs der Europaischen Union obliegt, verpflichtet dieses nicht, bei seinen
Ausfiithrungen alle von den Parteien des Rechtsstreits vorgetragenen Argumente nacheinander
erschopfend zu behandeln. Die Begriindung kann daher nach standiger Rechtsprechung implizit
erfolgen, sofern ihr der Betroffene die Griinde fiir die Entscheidung des Gerichts entnehmen
kann und sie dem Gerichtshof ausreichende Angaben liefert, damit er seine Kontrollaufgabe
wahrnehmen kann (Urteil vom 4. Oktober 2024, UPL Europe und Indofil Industries
[Netherlands]/Kommission, C-262/23 P, EU:C:2024:862, Rn. 133 sowie die dort angefiihrte
Rechtsprechung).

Im vorliegenden Fall hat das Gericht zunéchst in Rn. 9 des angefochtenen Urteils festgestellt, dass
sich aus der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 ergebe, dass einer der von dieser Behorde
ermittelten vier kritischen Problembereiche das Fehlen von Informationen iiber die
Zusammensetzung der Chargen von Pestiziden sei, die in den von den Antragstellern
vorgelegten Okotoxikologischen Studien verwendet worden seien, und dass die EFSA aufgrund
dieser Liicke nicht habe iiberpriifen konnen, ob diese Chargen von Pestiziden tatsachlich den
reprasentativen Verwendungszwecken eines den Wirkstoff enthaltenden PSM im Sinne von
Art. 4 Abs. 5 der Verordnung Nr. 1107/2009 entspréchen.

Wie bereits in Rn. 49 des vorliegenden Urteils ausgefiihrt worden ist und wie sich aus Rn. 8 des
angefochtenen Urteils ergibt, benennt die EFSA einen ,kritischen Problembereich, wenn die
Bewertung des in Rede stehenden Wirkstoffs im jeweiligen Fall nicht den Schluss zulésst, dass es
zumindest bei einem der reprasentativen Verwendungszwecke wahrscheinlich ist, dass ein PSM,
das den Wirkstoff enthilt, keine schiadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier, die Umwelt oder das Grundwasser oder unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt
haben wird, oder wenn unter Beriicksichtigung des neuesten Stands von Wissenschaft und
Technik und unter Heranziehung der zum Zeitpunkt des Antrags verfiigharen Leitlinien der
Wirkstoff voraussichtlich die Genehmigungskriterien von Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009
nicht erfiillt.

Daher darf die Kommission, wie das Gericht in den Rn. 92 und 93 des angefochtenen Urteils im
Wesentlichen festgestellt hat, dann, wenn im Rahmen der Risikobewertung kritische
Problembereiche ermittelt werden, grundsitzlich nicht von den Ergebnissen einer solchen
Bewertung abweichen, da andernfalls gegen das Vorsorgeprinzip verstofien wiirde, es sei denn, es
wird hinreichend nachgewiesen, dass trotz der Ermittlung kritischer Problembereiche
MafSnahmen zur Risikominderung den Schluss zulassen, dass die Kriterien von Art. 4 Abs. 1 bis 3
der Verordnung Nr. 1107/2009 erfiillt werden.
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Insoweit ergibt sich aus den Rn. 143, 147, 148 und 154 des angefochtenen Urteils, dass sich das
Gericht bei der Zuriickweisung des Vorbringens der Rechtsmittelfiihrerin, das sich auf den von
der EFSA ermittelten kritischen Problembereich stiitzte, der in Rn. 100 des vorliegenden Urteils
aufgefiihrt ist, ebenso wie die Kommission im streitigen Beschluss auf den Umstand gestiitzt hat,
dass der berichterstattende Mitgliedstaat in einer E-Mail von 2019 bestétigt hatte, dass ungeachtet
Datenmangels mehrere im Rahmen der Erstellung des Entwurfs des Berichts {iber die Bewertung
der Erneuerung durchgefiihrte Aquivalenzkontrollen die Feststellung einer Aquivalenz zwischen
dem anldsslich der ersten Genehmigung verwendeten technischen Material und dem Material
zugelassen hitten, das im Erneuerungsverfahren verwendet worden sei, und dass der
Datenmangel auf zonaler oder nationaler Ebene oder anlésslich der néchsten Erneuerung
behoben werden konne.

Mit dieser Entscheidung hat das Gericht jedoch die Griinde nicht dargelegt, weshalb der
Standpunkt des berichterstattenden Mitgliedstaats Vorrang vor dem der EFSA haben sollte,
obwohl Letztere einen kritischen Problembereich unter Beriicksichtigung des Standpunkts der
berichterstattenden Mitgliedstaats zur Représentativitit der Chargen im Entwurf des Berichts
iiber die Bewertung der Erneuerung ermittelt hatte; ebenso wenig hat es Mafinahmen zur
Risikominderung benannt, die es der Kommission ermdglicht hitten, gemafl den vom Gericht in
den Rn. 92 und 93 des angefochtenen Urteils genannten Regeln, die in Rn. 102 des vorliegenden
Urteils wiedergegeben werden, von einer Risikobewertung abzuweichen, bei der ein kritischer
Problembereich ermittelt wurde.

Dariiber hinaus vermag der in Rn. 139 des angefochtenen Urteils aufgefithrte Grund, wonach
verschiedene Vorschriften der Verordnung Nr. 1107/2009 ,die Entscheidung des
[Unions-]Gesetzgebers [zum Ausdruck bringen], bei verschiedenen Gelegenheiten einer
unabhingigen und objektiven Bewertung durch Sachverstindige der Mitgliedstaaten Gewicht zu
verleihen®, die unzureichende Begriindung der Rn. 147, 148 und 154 des angefochtenen Urteils
nicht auszugleichen.

Abgesehen davon, dass das Gericht nicht klar angibt, auf welche Vorschriften der Verordnung
Nr. 1107/2009 es seine Beurteilung stiitzt, beruht namlich die in den Rn. 148 und 154 dargelegte
Begriindung auf Ausziigen aus dem streitigen Beschluss, die sich nicht auf eine Bewertung durch
Sachverstindige der Mitgliedstaaten, sondern auf den Entwurf des Berichts tiber die Bewertung
der Erneuerung und auf eine E-Mail allein des berichterstattenden Mitgliedstaats stiitzen. Auch
die Schlussfolgerung der EFSA von 2018 beruht auf Bewertungen durch Sachverstidndige der
Mitgliedstaaten und stellt, wie in Rn. 92 des vorliegenden Urteils ausgefiihrt, eine unabhéngige
wissenschaftliche Risikobewertung dar. Sie ist daher vergleichbar mit dem vom
berichterstattenden Mitgliedstaat erstellten Entwurf des Berichts iiber die Bewertung der
Erneuerung, zumal wenn darin, wie im vorliegenden Fall, ein oder mehrere kritische
Problembereiche ermittelt werden.

Wie die Rechtsmittelfiihrerin zu Recht geltend gemacht hat, ist folglich festzustellen, dass die
Rn. 147, 148 und 154 des angefochtenen Urteils mit einem Begriindungsmangel behaftet sind.

Was sodann die Riigen der Rechtsmittelfithrerin betrifft, mit denen sie einen Verstof$ gegen die
Begriindungspflicht und eine Verfilschung der Beweise geltend macht und die sich gegen die
Rn. 148 und 163 bis 165 des angefochtenen Urteils richten, die die Art der in dem Wirkstoff
enthaltenen Verunreinigungen und ihr genotoxisches Potenzial betreffen, so ist darauf
hinzuweisen, dass das Gericht in Rn. 148 dieses Urteils dem im streitigen Beschluss vertretenen
Standpunkt der Kommission gefolgt ist, wonach eine Erhohung des Mindestreinheitsgrads des
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Wirkstoffs nach der neuen Spezifikation (920 g/kg statt 900 g/kg in der urspriinglichen
Referenzspezifikation) an sich geringere Verunreinigungsgrade im Vergleich zur Situation zum
Zeitpunkt der ersten Genehmigung des Wirkstoffs bedeute. Im Ubrigen hat das Gericht im
Wesentlichen in den Rn. 164 und 165 dieses Urteils unter Verweis auf die Rn. 142 und 143 dieses
Urteils die Ansicht vertreten, dass die Kommission zu Recht auf der Grundlage von Kontakten mit
der EFSA und dem berichterstattenden Mitgliedstaat, d. h. nach Annahme der Schlussfolgerung
der EFSA von 2018 und um eine zusitzliche Zusicherung zu erhalten, festgestellt habe, dass
keine andere Verunreinigung als Hexan als toxikologisch relevant angesehen werde.

Was die Feststellung des Gerichts in den Rn. 164 und 165 des angefochtenen Urteils betrifft,
wonach die Kommission nach Kontakten mit dem berichterstattenden Mitgliedstaat nach
Annahme der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 eine zusétzliche Zusicherung erhalten habe,
dass mit Ausnahme von Hexan keine Verunreinigung als toxikologisch relevant angesehen
werde, ist zum einen festzustellen, dass zwar in Rn. 143 dieses Urteils die E-Mail des
berichterstattenden Mitgliedstaats von 2019 erwédhnt wird, die nach Annahme der
Schlussfolgerung der EFSA abgeschickt wurde, dass der berichterstattende Mitgliedstaat, wie das
Gericht in Rn. 142 dieses Urteils dargelegt hat, darin jedoch nur seine eigene, im Entwurf des
Berichts tiber die Bewertung der Erneuerung dargelegte Bewertung erldutert, die vor dieser
Schlussfolgerung der EFSA abgegeben worden war. Jedenfalls geht aus dem Wortlaut dieser
E-Mail, der in Rn. 143 des angefochtenen Urteils wiedergegeben wird, nicht hervor, dass der
berichterstattende Mitgliedstaat eine Aussage tiber die toxikologische Relevanz anderer
Verunreinigungen als Hexan getroffen hitte, da in dieser E-Mail nur von einer
»Gesamtbewertung der Verunreinigungen® die Rede ist.

Was zum anderen die in Rn. 164 des angefochtenen Urteils genannten ,Kontakte [der
Kommission] mit der EFSA“ betrifft, so enthélt weder Rn. 142 noch Rn. 143 des angefochtenen
Urteils irgendeinen Hinweis auf solche ,Kontakte mit der EFSA“ nach Annahme ihrer
Schlussfolgerung, was die Frage von anderen Verunreinigungen als Hexan im Wirkstoff betrifft.
Das Gericht hat im Ubrigen in keiner Weise erlautert, in welcher Form solche Kontakte, die im
streitigen Beschluss genannt sein sollen, zwischen der Kommission und der EFSA nach
Annahme dieser Schlussfolgerung stattgefunden haben sollen.

Wenngleich die Kommission, wie das Gericht in Rn. 165 des angefochtenen Urteils ausgefiihrt
hat, im streitigen Beschluss festgestellt hat, dass die EFSA ,bestitigt” habe, dass mit Ausnahme
von Hexan keine andere Verunreinigung als toxikologisch relevant angesehen werde, geniigt die
Feststellung, dass das Gericht nicht einmal in gedrédngter Form ausgefiihrt hat, auf welche Studie
oder auf welches Dokument der EFSA sich die Kommission gestiitzt hat.

Wie die Generalanwiltin in den Nrn. 190 und 204 ihrer Schlussantrige im Wesentlichen
ausgefiihrt hat, geht aus dem streitigen Beschluss hervor, dass die Ermittlung eines kritischen
Problembereichs in der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 im Zusammenhang mit der
Reprisentativitdt der verwendeten Chargen nicht auf dem Umstand beruht, dass in Bezug auf die
neue technische Spezifikation andere Verunreinigungen als Hexan nicht relevant waren. Vielmehr
ergibt sie sich ausdriicklich aus dem Umstand, dass die Analysen der quantitativen
Struktur-Wirkungs-Beziehung fiir andere Verunreinigungen durchgefithrt wurden, ohne dass sie
jedoch ausreichend gewesen wéren, um zumindest ein genotoxisches Potenzial auszuschliefien
(Datenmangel), und dass folglich die Beurteilung der toxikologischen Relevanz dieser
Verunreinigungen nicht abgeschlossen werden konnte, insbesondere hinsichtlich der Priifung
der Toxizitét fiir Sdugetiere und die Umwelt.
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Das Gericht hatte daher zu priifen, ob die Kommission ihrer Verpflichtung nachgekommen war,
die Umstédnde des Einzelfalls sorgfaltig und unparteiisch zu priifen, und ob anhand des Dossiers
ihre Behauptung untermauert werden konnte, dass die EFSA ,bestitigt habe, dass mit
Ausnahme von Hexan keine andere Verunreinigung als toxikologisch relevant angesehen werde,
wobei es zumindest eine Studie oder ein bestimmtes Dokument der EFSA heranziehen konnte, die
bzw. das einer gerichtlichen Kontrolle zugénglich war.

Wie die Rechtsmittelfithrerin zu Recht geltend gemacht hat, krankt folglich die Beurteilung des
Gerichts in den Rn. 164 und 165 des angefochtenen Urteils an einem Begriindungsmangel und
verfilscht auflerdem die Beweise in Bezug auf die zusitzliche Zusicherung, die die Kommission
hinsichtlich der fehlenden toxikologischen Relevanz anderer Verunreinigungen als Hexan
erhalten haben soll.

Gleiches gilt fiir die Beurteilung des Gerichts in Rn. 172 des angefochtenen Urteils, in der die in
den Rn. 164 und 165 dieses Urteils unterlaufenen Fehler unverdandert wiederholt werden.

Es ist hinzuzufiigen, dass die in Rn. 112 des vorliegenden Urteils wiedergegebene und in der
Schlussfolgerung der EFSA von 2018 enthaltene Feststellung insbesondere auf den im streitigen
Beschluss genannten Umstand zuriickgeht, dass die Chargen von Pestiziden, die von den
Antragstellern verwendet wurden, die die Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs
begehrten, im Vergleich zu dem zur Stiitzung der ersten Genehmigung verwendeten
Referenzmaterial ,neue Verunreinigungen“ enthielten.

Wie die Rechtsmittelfiihrerin geltend gemacht hat, konnte sich das Gericht jedoch nicht damit
begniigen, sich die im streitigen Beschluss enthaltene und in Rn. 148 des angefochtenen Urteils
wiedergegebene Beurteilung der Kommission zu eigen zu machen, wonach ,nachgewiesen
[wurde], dass das neue Material eine grofiere Reinheit aufweist, was an sich ein Hinweis auf
geringere Verunreinigungsgrade im Vergleich zur vorherigen Situation ist®.

Zum einen geht aus der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 hervor, dass diese hinsichtlich dieser
neuen anderen Verunreinigungen als Hexan einen Datenmangel festgestellt hat, was eine
Bewertung ihrer Toxizitdt und folglich ihres Schéadlichkeitsgrads unmdéglich machte.

Zum anderen hat das Gericht abgesehen von einem Verweis auf die E-Mail des
berichterstattenden Mitgliedstaats, zu der in Rn. 109 des vorliegenden Urteils ausgefiihrt worden
ist, dass sich anhand dieser E-Mail nicht feststellen lasse, ob dieser berichterstattende
Mitgliedstaat eine Aussage iiber die toxikologische Relevanz anderer Verunreinigungen als
Hexan getroffen habe, die wissenschaftlichen Risikobewertungen, auf denen die in Rn. 148 des
angefochtenen Urteils wiedergegebene Behauptung der Kommission beruhte, weder iiberpriift
noch angefiihrt.

Daraus folgt, dass diese Rn. 148, die sich darauf beschrinkt, den Wortlaut des streitigen
Beschlusses wiederzugeben, einen Begriindungsmangel aufweist.

SchliefSlich wirft die Rechtsmittelfithrerin dem Gericht mit ihrem gegen Rn. 157 des
angefochtenen Urteils gerichteten Vorbringen vor, seine Begriindungspflicht verkannt zu haben,
als es sich auf die im streitigen Beschluss enthaltenen Griinde gestiitzt habe, wonach ,die
Genotoxizitit von Cypermethrin ... als wenig wahrscheinlich anzusehen [ist]“, obwohl diese
Griinde nicht auf ihr Vorbringen in ihrer Nichtigkeitsklage vor dem Gericht eingingen. Im
streitigen Beschluss werde nicht erldutert, wie die Versuche zur Neurotoxizitit sowie zur
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Entwicklungs- und Reproduktionstoxizitit, die auf die aktualisierte Spezifikation des Wirkstoffs
Bezug nihmen, den Bedenken der EFSA hitten Rechnung tragen konnen, dass es aufgrund
fehlender Daten unmoglich sei, zumindest das genotoxische Potenzial der Verunreinigungen
auszuschlieflen.

Wie die Generalanwiltin in Nr. 205 ihrer Schlussantrage insoweit im Wesentlichen ausgefiihrt
hat, bezog sich der in der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 festgestellte kritische
Problembereich auf das Fehlen von Daten, die sich nicht auf die genotoxischen Eigenschaften des
Wirkstoffs als solchem, sondern zumindest auf das genotoxische Potenzial der Verunreinigungen
bezogen.

Folglich ist das Gericht, indem es sich in Rn. 157 des angefochtenen Urteils darauf gestiitzt hat,
dass die Gentoxizitdit von Cypermethrin in der genannten Schlussfolgerung als wenig
wahrscheinlich angesehen worden sei, rechtlich nicht hinreichend auf das Vorbringen der
Rechtsmittelfiihrerin zum genotoxischen Potenzial der Verunreinigungen eingegangen.

Das Gericht hat ndmlich nicht die Griinde angegeben, derentwegen die Studien zur
Reproduktions- und Entwicklungstoxizitiat sowie zur Neurotoxizitéit geeignet seien, dem von der
EFSA benannten Problem Rechnung zu tragen, dass es aufgrund des Fehlens von Daten zu den
Verunreinigungen nicht méglich sei, zumindest deren potenzielle Gentoxizitéit auszuschlief3en.

Eine dahin gehende Angabe wire umso notwendiger gewesen, als sich die Bewertung der
Toxizitdt und der Genotoxizitidt sowie die Ergebnisse dieser Bewertungen nicht iiberschneiden
und nicht substituierbar sind. Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 unterscheidet bei der
Beurteilung der Kriterien, die ein Wirkstoff fiir seine Genehmigung oder die Erneuerung seiner
Genehmigung gemafs Art. 4 dieser Verordnung erfiillen muss, eindeutig zwischen der
Auswertung von Genotoxizitdtsversuchen im Sinne von Nr. 3.6.2 dieses Anhangs II, anhand
deren man ausschlieffen koénnen muss, dass dieser Stoff gemifs den Bestimmungen der
Verordnung Nr. 1272/2008 als mutagene Substanz der Kategorie 1A oder 1B eingestuft wird
oder einzustufen ist, und der Auswertung von Reproduktionstoxizitatsversuchen im Sinne von
Nr. 3.6.4 des genannten Anhangs II, anhand deren man ausschlieflen konnen muss, dass dieser
Wirkstoff geméfS der Verordnung Nr. 1272/2008 als reproduktionstoxische Substanz der
Kategorie 1A oder 1B eingestuft wird oder einzustufen ist.

Daraus folgt, dass Rn. 157 des angefochtenen Urteils, wie die Rechtsmittelfithrerin zu Recht
geltend gemacht hat, mit einem Begriindungsmangel behaftet ist.

Gleiches gilt fiir Rn. 160 des angefochtenen Urteils, in der das Gericht die Schlussfolgerung der
EFSA von 2018 zu diesem Thema iibernommen und festgestellt hat, dass ,aufgrund der
verfiigharen Studien davon ausgegangen werden kann, dass Cypermethrin geringes
genotoxisches Potenzial aufweist“, obwohl die Rechtsmittelfiihrerin, wie in Rn. 159 dieses Urteils
dargelegt, geltend gemacht hatte, dass gemafl Art. 4 Abs. 5 der Verordnung Nr. 1107/2009 ein
Wirkstoff nur genehmigt werden konne, wenn ein reprédsentativer Verwendungszweck
einschliefllich der darin enthaltenen Verunreinigungen als den Anforderungen von Art. 4 dieser
Verordnung entsprechend angesehen werde und dass der Datenmangel weder auf zonaler oder
nationaler Ebene noch anlésslich der néchsten Erneuerung behoben werden konne.
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In Anbetracht der vorstehenden Erwdgungen, aus denen sich ergibt, dass die Beurteilung des
Gerichts in Bezug auf das Fehlen von Daten zu den Verunreinigungen des Materials und ihrer
potenziellen Genotoxizitit an einem Begriindungsmangel krankt und Beweise verfilscht,
entbehrt die Beurteilung des Gerichts in Rn. 170 des angefochtenen Urteils, wonach das ,aus
dem Wirkstoff und den Verunreinigungen bestehende Material gepriift wird®, folglich ihrer
Grundlage.

Die in den Rn. 175 bis 187 des angefochtenen Urteils aufgefiihrten Griinde, die sich in erster Linie
darauf beziehen, welche Gesamtwiirdigung der Risiken die Kommission im Hinblick auf den
Grundsatz der Verhaltnismafligkeit angestellt hat, entbehren ebenfalls einer Grundlage.

Wie aus Rn. 176 des angefochtenen Urteils hervorgeht, hat die Kommission die in der
Schlussfolgerung der EFSA von 2018 ermittelten Problembereiche angesichts der
»Zusicherungen des berichterstattenden Mitgliedstaats“ und der Feststellung, dass Hexan die
»einzige toxikologisch relevante Verunreinigung” sei, um den Erlass von Mafinahmen zur
Risikominderung zu rechtfertigen, als irrelevant abgetan.

Dadurch, dass das Gericht unzureichend begriindet hat, warum es das Vorbringen der
Rechtsmittelfiihrerin zuriickgewiesen hat, mit dem die von der Kommission vorgenommene
Analyse des von der EFSA ermittelten kritischen Problembereichs des Fehlens von Daten iiber
die Zusammensetzung der Chargen von Pestiziden in Frage gestellt werden sollte, hat es seine
Beurteilung der Verhéltnismafligkeit der von der Kommission erlassenen Mafsnahmen zur
Risikominderung ihrer Grundlage beraubt. Die letztgenannte Beurteilung steht auch im
Widerspruch zu Rn. 92 des angefochtenen Urteils, mit dem es zu Recht entschieden hat, dass die
Kommission, wenn im Rahmen der Risikobewertung kritische Problembereiche ermittelt werden,
grundsatzlich nicht von den Ergebnissen einer solchen Bewertung abweichen darf, ohne gegen das
Vorsorgeprinzip zu verstofien.

Folglich greift der erste Teil des ersten Rechtsmittelgrundes durch.

Zum zweiten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes: widerspriichliche Begriindung und Rechtsfehler
bei der Beurteilung des kritischen Problembereichs des hohen Risikos fiir Wasserorganismen durch
das Gericht

— Vorbringen der Parteien

Die Rechtsmittelfithrerin weist zunédchst darauf hin, dass die EFSA in der Erklarung von 2019 die
Ansicht vertreten habe, dass das in der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 benannte Risiko fiir
Wasserorganismen nur unter zwei Voraussetzungen auf ein annehmbares Maf$ reduziert werden
kénne. Zum einen miisse die Regenerationskapazitit dieser Organismen nach einer
Verunreinigung durch Pestizide beriicksichtigt werden (Methode, die sich auf den 6kologischen
Erholungswert [Ecological Recovery Value Option, ERO] stiitzt, im Folgenden: ERO-Methode).
Insoweit trigt die Rechtsmittelfiihrerin vor, die EFSA habe darauf hingewiesen, dass die
ERO-Methode mangels diesbeziiglicher Daten fiir Anwendungen im Herbst nicht geeignet sei, so
dass es erforderlich gewesen sei, Sprithungen in dieser Jahreszeit auszuschliefSen. Zum anderen
habe die EFSA angegeben, es miisse sichergestellt werden, dass die Abdrift der Pestizide, d. h.
ihre Ausbreitung iiber die behandelte Fliche hinaus wihrend oder nach dem Verspriihen,
insbesondere durch Abschwemmung, auf 98,7 % oder sogar auf 99,5% reduziert werde. In
diesem Zusammenhang fiithrt die Rechtsmittelfithrerin aus, dass die EFSA darauf hingewiesen
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habe, dass eine solche MafSsnahme eine nicht nur theoretische, sondern dariiber hinaus eine uber
die in den einschldgigen Leitlinien festgelegte Obergrenze von 95 % hinausgehende Verringerung
des Grades der Abdrift bedeute.

Sodann macht die Rechtsmittelfithrerin geltend, das Gericht habe in den Rn. 196 und 200 des
angefochtenen Urteils das in ihrer Klage gegen den streitigen Beschluss dargelegte Vorbringen,
wonach es die Durchfiithrungsverordnung 2021/2049 den Mitgliedstaaten weder verbiete,
Cypermethrin im Herbst zu genehmigen, noch einen Hochstwert fiir die Konzentration im
Wasser festlege, mit einer Argumentation zuriickgewiesen, die den in den Rn. 92, 93 und 104
dieses Urteils angefithrten Griinden widerspreche. Das Gericht habe die Auffassung vertreten,
dass die Kommission von der klaren und eindeutigen Schlussfolgerung der EFSA abweichen
konne, der zufolge keine realistische und wissenschaftlich validierte MafSnahme zur
Risikominderung von der EFSA ermittelt oder in der Durchfithrungsverordnung 2021/2049
festgelegt worden sei. Diese Argumentation verstofle auch gegen Art. 4 der Verordnung
Nr. 1107/2009, der die Genehmigung eines Wirkstoffs vom Nachweis des Fehlens
unannehmbarer Auswirkungen auf die Umwelt abhéngig mache, und stelle einen Rechtsfehler
bei der Anwendung des Vorsorgeprinzips dar. Was ferner die Beurteilung des Gerichts in
Rn. 200 des angefochtenen Urteils betrifft, wonach die Mitgliedstaaten einen Rechtsbehelf auf
nationaler Ebene gewirtigen miissten, wenn sie unter Verstofy gegen die in der
Durchfithrungsverordnung 2021/2049 vorgesehenen Voraussetzungen Zulassungen fiir das
Inverkehrbringen von PSM erteilen wiirden, die den Wirkstoff enthielten, macht die
Rechtsmittelfiihrerin geltend, dass die Angaben im Bericht der Kommission iiber die Erneuerung
zu vage und allgemein seien, um einen Rechtsbehelf auf nationaler Ebene gegen solche
Zulassungen zu begriinden.

Schliefdlich macht die Rechtsmittelfithrerin geltend, dem Gericht seien Rechtsfehler unterlaufen,
indem es in den Rn. 210 bis 217 des angefochtenen Urteils ihr Vorbringen zuriickgewiesen habe,
das gegen die Anwendung der ERO-Methode durch die Kommission auf der Grundlage des
Leitfadens der EFSA mit dem Titel ,Guidance on tiered risk assessment for plant protection
products for aquatic organisms in edge-of-field surface waters” (Leitfaden fiir die mehrstufige
Risikobewertung von PSM fiir Wasserorganismen in Oberflichengewissern an Feldrédndern, im
Folgenden: EFSA-Leitfaden) gerichtet sei; hierbei handele es sich um ein Dokument, das
zahlreiche Schwachstellen aufweise.

Zum einen wirft die Rechtsmittelfiihrerin dem Gericht vor, in Rn. 216 des angefochtenen Urteils
ihr Argument, dass die ERO-Methode die wasserrechtlichen Vorschriften der Union einhalten
miisse, mit der Begriindung fiir unzulissig erklart habe, dass es nicht schon im Stadium des
Antrags auf interne Uberpriifung vorgebracht worden sei. Die Rechtsmittelfithrerin weist darauf
hin, dass dieser Gesichtspunkt in ihrer Klageschrift vor dem Gericht dargelegt worden sei, um
der erstmals im streitigen Beschluss aufgestellten Behauptung der Kommission
entgegenzutreten, dass die Festlegung eines Konzentrationsgrenzwerts auf der Grundlage der
ERO-Methode im Einklang mit dem Leitfaden der EFSA stehe. Dieses Argument weist nach
Ansicht der Rechtsmittelfithrerin daher einen hinldnglich engen Zusammenhang mit den
urspriinglich dargelegten Griinden und Riigen auf, um als Ergebnis der {iblichen, sich in einem
streitigen Verfahren entwickelnden Erorterung angesehen werden zu konnen.

Zum anderen macht die Rechtsmittelfithrerin geltend, die in Rn. 217 des angefochtenen Urteils
enthaltene Begriindung — wonach sie versucht habe, die wissenschaftlichen Bewertungen der
EFSA vage und allgemein in Frage zu stellen, was einer Kontrolle durch das Gericht im Rahmen
einer Klage gegen den streitigen Beschluss entzogen sei — stehe im Widerspruch zur
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Rechtsprechung des Gerichtshofs, insbesondere zu Rn. 47 des Urteils vom 9. Mirz 2023,
PlasticsEurope/ECHA (C-119/21 P, EU:C:2023:180), wonach die Kontrolle der Rechtméfligkeit
eines auf der Bewertung einer wissenschaftlichen Behorde beruhenden Rechtsakts der
Kommission zu einer Kontrolle eben dieser Bewertung fithren miisse, selbst wenn diese
Kontrolle auf offensichtliche Beurteilungsfehler beschrénkt sei.

Die Kommission hélt den zweiten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes fiir unbegriindet.

— Wiirdigung durch den Gerichtshof

Als Erstes ist zum einen festzustellen, dass das Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin, soweit diese
mit dem zweiten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes die in den Rn. 196 und 200 des
angefochtenen Urteils enthaltenen Beurteilungen des Gerichts beanstandet, insofern auf einer
unzutreffenden Auslegung des Sachverhalts beruht, als sie geltend macht, dass die EFSA es als
erforderlich erachtet habe, jegliche Verwendung von Cypermethrin im Herbst auszuschlief3en.
Aus Rn. 196 des angefochtenen Urteils geht ndmlich ausdriicklich hervor, dass die EFSA eine
solche Beschriankung nicht ,auferlegt®, sondern sich darauf beschrankt hat, das Fehlen von Daten
zu diesen Verwendungszwecken insbesondere in Bezug auf Wasserorganismen festzustellen. Mit
ihrem Vorbringen versucht die Rechtsmittelfiihrerin daher, die vom Gericht vorgenommene
Tatsachen- und Beweiswiirdigung in Frage zu stellen.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass nach Art. 256 Abs. 1 AEUV und Art. 58 Abs. 1 der Satzung
des Gerichtshofs der Europdischen Union das Rechtsmittel auf Rechtsfragen beschrankt ist. Fiir
die Feststellung und Beurteilung der relevanten Tatsachen und die Beweiswiirdigung ist allein
das Gericht zustindig. Somit ist die Wiirdigung der Tatsachen und Beweise, vorbehaltlich ihrer
Verfalschung, keine Rechtsfrage, die als solche der Kontrolle des Gerichtshofs im Rahmen eines
Rechtsmittels unterliegt (Urteil vom 4. Oktober 2024, UPL Europe und Indofil Industries
[Niederlande]/Kommission, C-262/23 P, EU:C:2024:862, Rn. 148 sowie die dort angefiihrte
Rechtsprechung).

Da die Rechtsmittelfithrerin nicht geltend macht, dass das Gericht mit dieser Entscheidung in
Rn. 196 des angefochtenen Urteils Tatsachen oder Beweise verfilscht habe, ist ihre gegen diese
Randnummer gerichtete Riige fiir unzuldssig zu erkléren.

Zum anderen beanstandet die Rechtsmittelfiihrerin zwar die Beurteilung im zweiten Satz von
Rn. 200 des angefochtenen Urteils in Bezug auf die Moglichkeit, bei einem Verstofy der
Mitgliedstaaten gegen die in der Durchfiihrungsverordnung 2021/2049 vorgesehene
Verpflichtung, die in der Durchfitlhrungsverordnung  2021/2049  vorgesehenen
Verwendungsbedingungen einzuhalten, nationale Gerichte mit Rechtsbehelfen zu befassen; es ist
jedoch darauf hinzuweisen, dass die Rechtsmittelfithrerin die grundsitzliche Feststellung im
ersten Satz dieser Rn. 200, wonach die Mitgliedstaaten die Verwendung von Cypermethrin
auflerhalb der in dieser Durchfiihrungsverordnung vorgesehenen Verwendungsbedingungen
nicht genehmigen diirften, nicht in Frage stellt.

Da der zweite Satz dieser Rn. 200 mit der Wendung ,unterstellt, dass“ eingeleitet wurde, ist die
Riige der Rechtsmittelfiihrerin gegen einen nicht tragenden Grund des angefochtenen Urteils
gerichtet. Sie kann nach stindiger Rechtsprechung nicht zur Authebung des angefochtenen
Urteils fithren und ist daher als ins Leere gehend zuriickzuweisen (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
10. November 2022, Laboratoire Pareva/Kommission, C-702/21 P, EU:C:2022:870, Rn. 52 und 58
sowie die dort angefiihrte Rechtsprechung).
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Folglich sind die gegen die Rn. 196 und 200 des angefochtenen Urteils gerichteten Riigen der
Rechtsmittelfiihrerin als teils unzuldssig und teils ins Leere gehend zuriickzuweisen.

Als Zweites ist hinsichtlich der gegen die Rn. 216 und 217 des angefochtenen Urteils gerichteten
Riigen der Rechtsmittelfithrerin festzustellen, dass sie unbegriindet sind.

Erstens hat das Gericht ndmlich im Einklang mit dem Urteil vom 12. September 2019,
TestBioTech u. a./Kommission (C-82/17 P, EU:C:2019:719, Rn. 39), in Rn. 216 des
angefochtenen Urteils zu Recht das Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin, die Kommission habe
gegen die im Wasserrecht und insbesondere in der Richtlinie 2000/60/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2000 zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fiir
Mafinahmen der Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik (ABL 2000, L 327, S. 1) festgelegten
Werte verstoflen, mit der Begriindung fiir unzuléssig erklart, dass es erstmals im Stadium der
Klage vor dem Gericht geltend gemacht worden sei.

Sodann ist darauf hinzuweisen, dass die Rechtsmittelfithrerin weder geltend macht, dass das
Gericht einen Rechtsfehler begangen habe, noch vortréigt, dass es die Tatsachen oder Beweise
verfialscht habe, als es entschieden habe, dass die Rechtsmittelfiihrerin keine dem Wasserrecht
entstammenden Argumente anfithren konne, da im streitigen Beschluss in keiner Weise auf
diese Rechtsvorschriften Bezug genommen werde.

Was schliefllich das Vorbringen der Rechtsmittelfiihrerin betrifft, wonach die Berufung auf den
EFSA-Leitfaden in ihrem Antrag auf interne Uberpriifung in einem hinreichend engen
Zusammenhang mit dem Verstofs der Kommission gegen die wasserrechtlichen Grenzwerte
stehe, so ist festzustellen, dass das Gericht in Rn. 217 des angefochtenen Urteils anerkannt hat,
dass dieser Leitfaden auf die genannten Rechtsvorschriften Bezug nehme. Die
Rechtsmittelfiihrerin hat jedoch nicht dargetan, inwiefern die Berufung auf diesen Leitfaden — zu
dem das Gericht festgestellt hat, dass die EFSA in ihrer Schlussfolgerung die Ansicht vertreten
habe, dass die Voraussetzungen fiir die Anwendung der ERO-Methode, wie sie in diesem
Leitfaden festgelegt seien, erfiillt gewesen seien — es zu der Annahme hétte veranlassen miissen,
dass ein solcher Zusammenhang bestehe, und dass es das auf diesen Verstof} gestiitzte
Vorbringen daher fiir zuldssig hitte erachten miissen.

Zweitens beruht das Vorbringen der Rechtsmittelfiihrerin, das sich im Wesentlichen gegen die
letzten beiden Sitze von Rn. 217 des angefochtenen Urteils richtet, in denen das Gericht
angeblich zu Unrecht entschieden habe, dass die wissenschaftlichen Bewertungen der EFSA
seiner Kontrolle entzogen seien, weil sich die Nichtigkeitsklage gegen den streitigen Beschluss
richte, auf einem falschen Verstidndnis dieser Sitze. Wie die Kommission zu Recht ausgefiihrt
hat, hat sich das Gericht auf die Feststellung beschrankt, dass das Vorbringen insofern eine ,vage
und allgemeine Infragestellung” der wissenschaftlichen Bewertungen der EFSA darstelle, als sie
die Kriterien der hochsten Fachkompetenz und der Unabhingigkeit nicht erfiillten, und dass eine
solche Riige im Rahmen der Klage auf Nichtigerklarung des streitigen Beschlusses nicht gepriift
werden konne. Damit hat das Gericht den Umfang der gerichtlichen Kontrolle, die es in Bezug
auf die wissenschaftlichen Bewertungen auszuiiben hat, die den Entscheidungen der Kommission
iber die Genehmigung oder die Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs zugrunde liegen,
nicht verkannt.

Folglich ist der zweite Teil des ersten Rechtsmittelgrundes zuriickzuweisen.
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Zum dritten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes: Verstof§ gegen die Begriindungspflicht,
widerspriichliche Begriindung, Rechtsfehler und Verfilschung der Beweise bei der Beurteilung des
kritischen Problembereichs eines hohen Risikos fiir Nichtzielarthropoden durch das Gericht

— Vorbringen der Parteien

Mit dem dritten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes wendet sich die Rechtsmittelfiihrerin gegen
die Beurteilungen des Gerichts in den Rn. 235 und 236 des angefochtenen Urteils.

Erstens weist sie darauf hin, dass die EFSA in Bezug auf das hohe Risiko, das die Verwendung von
Cypermethrin fiir Nichtzielarthropoden darstelle, in der Erklairung von 2019 ausgefiihrt habe,
dass die von ihr ins Auge gefasste Mafisnahme zur Reduzierung des Risikos nur in einem
»theoretischen” und ,in der Praxis schwer durchfithrbaren® Szenario erreicht werden konne, da
es eine Verringerung der Abdrift auf mehr als 95 % bzw. bei Getreide und bei Kartoffeln auf mehr
als 99 % erfordere. Sie tragt vor, die Kommission habe sowohl im streitigen Beschluss als auch in
ihren Schriftsdtzen vor dem Gericht unter Berufung auf die Erorterungen im Standigen Ausschuss
behauptet, dass eine ,sichere® Verwendung ermittelt worden sei, die es ermogliche, den
gewiinschten Grad der Verringerung der Abdrift von mehr als 95 % zu erreichen.

Indem das Gericht diesen Ansatz in Rn. 235 des angefochtenen Urteils bestdtigt habe, habe es
entgegen den Priifungskriterien, die es in Rn. 104 dieses Urteils herangezogen habe, nicht
tiberpriift, ob es realistisch und wissenschaftlich begriindet sei, davon auszugehen, dass eine
Verringerung der Abdrift von rund 99 % erreicht werden konne. Abgesehen von ihrer
Widerspriichlichkeit beruhe die dargelegte Begriindung auf einer Verfilschung von Beweisen, da
die Kommission nicht habe nachweisen konnen, dass bei den Erérterungen im Stdndigen
Ausschuss zumindest ein Mitgliedstaat den Beweis erbracht habe, dass die von der EFSA
theoretisch angefiihrten Mafinahmen zur Risikominderung in seinem Hoheitsgebiet realistisch
seien.

Zweitens macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, das Gericht habe dadurch, dass es in Rn. 236
des angefochtenen Urteils entschieden habe, dass es letztlich den Mitgliedstaaten obliege, bei der
Zulassung von PSM im Rahmen ihrer nationalen Verfahren die praktische Durchfiihrbarkeit der
Mafinahmen zur Verringerung der Abdrift unter den von ihnen und auf ihrer Ebene festgelegten
Bedingungen zu priifen, einen widerspriichlichen Standpunkt eingenommen und gegen Art. 4 der
Verordnung Nr. 1107/2009 verstofSen.

Zum einen stehe diese Beurteilung im Widerspruch zu Rn. 104 des angefochtenen Urteils, in der
das Gericht festgestellt habe, dass die Kommission ,nicht feststellen [kann], dass eine
Verwendung ,sicher’ sei, ohne sich zu vergewissern, dass das festgestellte Risiko durch die zu
diesem Zweck herangezogenen Mafinahmen zur Risikominderung tatsdchlich und nicht blof3
theoretisch auf ein annehmbares Maf3 verringert werden kann“. Das Gericht sei somit von dem
Priifungskriterium abgewichen, das es selbst fiir die Priifung der Frage festgelegt habe, ob solche
Mafinahmen realistisch seien.

Zum anderen verstofSe diese Beurteilung des Gerichts gegen Art. 4 Abs. 3 und 5 der Verordnung
Nr. 1107/2009, wonach ein Wirkstoff nur genehmigt werden kénne, wenn nachgewiesen sei, dass
mindestens ein reprasentativer Verwendungszweck eines PSM, das diesen Wirkstoff enthalte,
unter realistischen Verwendungsbedingungen weder schiddliche Auswirkungen auf die
Gesundheit noch unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt habe. Da dieser Nachweis fiir
die Erneuerung der Genehmigung des fraglichen Wirkstoffs erforderlich sei, konne es die
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Kommission nicht dabei bewenden lassen, es den Mitgliedstaaten anheimzustellen, spiter im
Stadium der Zulassungen fiir das Inverkehrbringen zu tberpriifen, ob die MafSinahmen zur
Risikominderung realistisch und wissenschaftlich begriindet seien.

Die Kommission hélt den dritten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes fiir unbegriindet.

Erstens sei Rn. 235 des angefochtenen Urteils im Licht der von der Rechtsmittelfiihrerin nicht
beanstandeten Rn. 144 dieses Urteils zu verstehen; dort habe das Gericht festgestellt, dass die
Rechtsmittelfiihrerin keine Vorschrift angefiihrt habe, die es der Kommission untersage, nach
der Veroffentlichung der Schlussfolgerung der EFSA, insbesondere im Rahmen der Erérterungen
im Stdndigen Ausschuss, Beitrige vom berichterstattenden Mitgliedstaat und von den {ibrigen
Mitgliedstaaten anzufordern.

Auflerdem habe das Gericht die Grenzen einer angemessenen Wiirdigung der Beweise, die sich
auf den von den Sachverstindigen der Mitgliedstaaten in diesem Ausschuss vertretenen
Standpunkt bezogen, offensichtlich nicht tberschritten. Zum einen macht die Kommission
geltend, dass nach Art. 4 in Verbindung mit Art. 13 der Verordnung Nr. 1107/2009 die
Ermittlung mindestens einer ,sicheren® Verwendung ein notwendiger Bestandteil einer
Stellungnahme des Stindigen Ausschusses sei, wenn dieser eine Stellungnahme zur Erneuerung
der Genehmigung eines Wirkstoffs abgebe. Zum anderen weist die Kommission darauf hin, dass
aus dem frei zuginglichen Protokoll der Sitzung des Stindigen Ausschusses vom Oktober 2021
ausdriicklich hervorgehe, dass ein Mitgliedstaat, im vorliegenden Fall die Bundesrepublik
Deutschland, die MafSnahmen zur Verringerung der Abdrift nicht als realistisch und
wissenschaftlich fundiert erachtet habe. Daraus schliefit sie, dass das Gericht davon habe
ausgehen konnen, dass die Sachverstidndigen der anderen Mitgliedstaaten diese MafSnahmen im
Umkehrschluss als realistisch und wissenschaftlich begriindet angesehen hatten. Schlief3lich
rdumt die Kommission in ihrer Gegenerwiderung zwar ein, dass eine solche Begriindung nicht
ausdriicklich aus Rn. 235 des angefochtenen Urteils hervorgehe, macht aber geltend, dass sie sich
implizit, aber zwangsldufig aus dessen Rn. 223, 227, 232 und 235 ergebe.

Zweitens beruhe das Vorbringen zu Rn. 236 des angefochtenen Urteils auf einem falschen
Verstandnis dieser Rn. 236 sowie der Rechtsprechung des Gerichtshofs, insbesondere von Rn. 83
des Urteils vom 25. April 2024, PAN Europe (Bewertung endokrinschéddlicher Eigenschaften)
(C-309/22 und C-310/22, EU:C:2024:356).

— Wiirdigung durch den Gerichtshof

Vorab ist darauf hinzuweisen, dass die Verwendung von Cypermethrin, wie sich aus den Rn. 9
und 227 des angefochtenen Urteils ergibt, nach der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 ein
hohes Risiko fiir Nichtzielarthropoden auflerhalb der Behandlungsfliche dargestellt hat, selbst
wenn man die MafSinahmen zur Verringerung der Abdrift auf 95 % beriicksichtigt, wie in den
Leitlinien der Working Group on Landscape and Mitigation Factors in Ecological Risk
Assessment (Arbeitsgruppe Landschaft und Risikominderungsfaktoren bei der Bewertung von
Umweltrisiken) dargelegt. Die EFSA hat daher die Ansicht vertreten, dass dieses hohe Risiko
einen kritischen Problembereich darstelle.

Wie jedoch in den Rn. 12 und 227 des angefochtenen Urteils dargelegt, hat die EFSA in der

Erklérung von 2019 darauf hingewiesen, dass nur eine Risikominderungsmafsnahme, die zu einer
Verringerung der Abdrift von Pestiziden um mehr als 95 % fiihre, die Annahme zulasse, dass der
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Risikograd fiir Nichtzielarthropoden gering sei, ndmlich dann, wenn die Exposition auflerhalb von
Feldgebieten (im Folgenden: Nichtfeldgebieten) auf einen Wert von nicht mehr als 5,8 mg/ha am
Feldrand reduziert werde.

Wie sich im Wesentlichen aus Anhang I der Durchfithrungsverordnung 2021/2049 ergibt, dessen
Wortlaut in Rn. 41 des vorliegenden Urteils aufgefiihrt ist, miissen bei der Zulassung von
Cypermethrin enthaltenden PSM fir Sprithanwendungen im Freien
Risikominderungsmafinahmen ergriffen werden, um die Abdrift so zu reduzieren, dass die
Exposition gegeniiber dem Wirkstoff aufSerhalb der Anbaugebiete < 5,8 mg/ha betrégt.

Vor dem Gericht hat die Rechtsmittelfiihrerin u. a. geltend gemacht, dass die Kommission nicht
nachgewiesen habe, dass diese Mafinahmen zur Risikominderung realistisch seien, da sie sich
ausschliefllich auf Behauptungen bestimmter Mitgliedstaaten gestiitzt habe.

Das Gericht hat dieses Vorbringen in den Rn. 235 und 236 des angefochtenen Urteils
zuriickgewiesen. Zum einen hat es in Rn. 235 dieses Urteils festgestellt, dass sich ,die
Kommission ... nicht blind auf die Erkldrungen einer Handvoll Mitgliedstaaten verlassen [hat],
sondern klargestellt habe, ,dass im Stdndigen Ausschuss in Bezug auf die Erneuerung der
Genehmigung fiir Cypermethrin eine sichere Verwendung ermittelt wurde“. Zum anderen hat es
in Rn. 236 dieses Urteils ausgefiihrt, dass ,es ... letztlich den Mitgliedstaaten [obliegt], bei der
Zulassung von PSM im Rahmen ihrer nationalen Verfahren zu priifen, ob solche Mafinahmen in
der Praxis unter den Bedingungen moglich sind, die sie auf ihrer Ebene festlegen®. In dieser
Rn. 236 hat es hinzugefiigt, dass ,einem Erzeugnis, das Cypermethrin enthilt, ... auf nationaler
Ebene schlicht und einfach die Zulassung verwehrt werden [kann], wenn diese MafSnahmen
erforderlich sind, es sich jedoch erweist, dass sie in der Praxis nicht angewandt werden kénnen
oder damit das erforderliche Ergebnis fiir ein Erzeugnis, eine Verwendung oder eine bestimmte
Kultur nicht erreicht werden kann®.

Wie in Rn. 88 des vorliegenden Urteils ausgefiihrt, wird nach Art. 4 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1107/2009 ein Wirkstoff geméfs Anhang II dieser Verordnung genehmigt, wenn aufgrund des
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands zu erwarten ist, dass unter Beriicksichtigung
der Genehmigungskriterien in den Nrn. 2 und 3 jenes Anhangs PSM, die diesen Wirkstoff
enthalten, die Voraussetzungen der Abs. 2 und 3 dieses Art. 4 erfiillen.

Aus Art. 4 Abs. 2 und 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 geht hervor, dass es fiir die Zwecke dieser
Genehmigung u. a. ausgeschlossen sein muss, dass ein PSM, das diesen Wirkstoff enthilt, oder
Riickstinde eines solchen Mittels als Folge der Verwendung entsprechend der guten
Pflanzenschutzpraxis und unter der Voraussetzung realistischer Verwendungsbedingungen
sofortige oder verzogerte schiadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen oder von
Tieren oder unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt hat.

Im Ubrigen gelten nach Art. 4 Abs. 5 dieser Verordnung fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs
die Bestimmungen von Art. 4 Abs. 1 bis 3 dieser Verordnung als erfiillt, wenn dies in Bezug auf
einen oder mehrere repriasentative Verwendungszwecke mindestens eines PSM, das diesen
Wirkstoff enthélt, nachgewiesen wurde.

Ebenso sieht Art. 14 Abs. 1 dieser Verordnung vor, dass die Genehmigung eines Wirkstoffs
erneuert wird, wenn festgestellt wird, dass die in Art. 4 genannten Genehmigungskriterien erfiillt
sind. Dieser Art. 4 gilt als erfiillt, wenn dies in Bezug auf einen oder mehrere représentative
Verwendungszwecke mindestens eines PSM, das den Wirkstoff enthilt, nachgewiesen wurde.

ECLI:EU:C:2025:992 37



170

171

172

173

174

175

176

URTEIL VoM 18. 12. 2025 — RecHTSSACHE C-316/24 P
PAN Eurore / KoMMIsSION

Daraus folgt, dass ein Wirkstoff nur dann genehmigt oder seine Genehmigung erneuert werden
kann, wenn nachgewiesen wurde, dass mindestens ein reprasentativer Verwendungszweck eines
PSM, das diesen Wirkstoff enthdlt, unter realistischen Verwendungsbedingungen weder
schddliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier noch unannehmbare
Auswirkungen auf die Umwelt hat.

Gleiches gilt, wenn die Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs nach Art. 6 in Verbindung
mit Art. 20 Abs. 1 Buchst. a der Verordnung Nr. 1107/2009 Bedingungen oder Einschrankungen
unterliegt oder wenn es sich bei dem Wirkstoff, wie im vorliegenden Fall, um einen
Substitutionskandidaten nach Art. 24 dieser Verordnung handelt.

Insbesondere aus diesem Grund kann die Kommission, wie das Gericht in Rn. 104 des
angefochtenen Urteils zu Recht festgestellt hat, als Verantwortliche fiir das Risikomanagement
nicht den Schluss ziehen, dass die Kriterien von Art. 4 Abs. 2 und 3 der Verordnung
Nr. 1107/2009 erfiillt seien, wenn eine solche Schlussfolgerung auf dem Erlass von Mafsnahmen
zur Risikominderung beruht, die es nicht erlauben, schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit
von Menschen oder Tieren oder unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt auszuschlieflen,
insbesondere wenn diese MafSnahmen unrealistisch erscheinen. Ebenfalls zu Recht hat das
Gericht in dieser Rn. 104 hinzugefiigt, dass die Kommission nicht auf das Vorliegen einer
»sicheren“ Verwendung schliefien konne, ohne sich vergewissert zu haben, dass das festgestellte
Risiko durch die zu diesem Zweck herangezogenen Mafinahmen zur Risikominderung
tatsdchlich und nicht blof§ theoretisch auf ein annehmbares Maf3 verringert werden konne.

Wie die Rechtsmittelfiihrerin zu Recht geltend macht, ergibt sich, obwohl das Gericht in Rn. 104
des angefochtenen Urteils im Wesentlichen darauf hingewiesen hat, dass die Genehmigung eines
Wirkstoffs davon abhdnge, dass die Kommission tiberpriift habe, ob zumindest ein représentativer
Verwendungszweck eines PSM, das diesen Wirkstoff enthalte, als ,sicher” angesehen werden
konne, aus den Rn. 235 und 236 dieses Urteils nicht, dass das Gericht gepriift hétte, ob sich die
Kommission fiir die Zwecke der Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin tatséchlich
vergewissert  hat, dass ein  solcher = Verwendungszweck unter  realistischen
Verwendungsbedingungen so nachgewiesen worden war, dass er das fiir Nichtzielarthropoden
erforderliche Niveau der Risikominderung erreicht.

Vielmehr geht aus Rn. 235 des angefochtenen Urteils hervor, dass sich die Kommission auf den
Hinweis beschrinkt hat, dass im Stindigen Ausschuss eine ,sichere” Verwendung ermittelt
worden sei. Insoweit kann entgegen dem Vorbringen der Kommission aus dem Umstand, dass
ein Mitgliedstaat festgestellt hat, dass die MafSinahmen zur Risikominderung unrealistisch seien,
nicht im Umbkehrschluss abgeleitet werden, dass das Vorliegen einer ,sicheren Verwendung
eines PSM unter realistischen Bedingungen in einem oder mehreren anderen Mitgliedstaaten in
Anbetracht der von diesem Ausschuss abgegebenen befiirwortenden Stellungnahme zur
Erneuerung der Genehmigung nachgewiesen worden wire.

Auflerdem ergibt sich aus Rn. 236 des angefochtenen Urteils, dass das Gericht dem Standpunkt
der Kommission gefolgt ist, wonach die Priifung, ob die von ihr festgelegten Mafsinahmen zur
Risikominderung realistisch und praktikabel seien, letztlich Sache der Mitgliedstaaten im
Rahmen der Zulassung von Cypermethrin enthaltenden PSM sei.

Zwar wollte der Unionsgesetzgeber mit dem Erlass der Verordnung Nr. 1107/2009 zwischen dem

in Kapitel II dieser Verordnung geregelten Verfahren zur Genehmigung von Wirkstoffen und dem
in Kapitel III dieser Verordnung vorgesehenen Zulassungsverfahren fiir PSM unterscheiden.
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Im Ubrigen diirfen die Mitgliedstaaten nach Art. 29 Abs. 1 Buchst. e der Verordnung
Nr. 1107/2009 ein PSM, das einen bestimmten Wirkstoff enthélt, nur dann zulassen, wenn die
Anforderungen gemaf8 Art. 4 Abs. 3 dieser Verordnung erfiillt sind.

Die den Mitgliedstaaten im Stadium der Zulassung von PSM zuerkannte Befugnis kann die
Kommission jedoch nicht davon entbinden, sich bei der Genehmigung oder der Erneuerung der
Genehmigung eines Wirkstoffs zu vergewissern, dass zumindest ein représentativer
Verwendungszweck eines solchen Mittels unter realistischen Verwendungsbedingungen den
Anforderungen von Art. 4 Abs. 1 bis 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 geniigt.

Wie das Gericht in Rn. 104 des angefochtenen Urteils im Wesentlichen entschieden hat, kann die
Kommission daher, wenn im Rahmen des Risikomanagements geltend gemacht wird, dass eine
»sichere“ Verwendung eines PSM, das den in Rede stehenden Wirkstoff enthalte, als geeignet
ermittelt worden sei, das angestrebte Risikominderungsniveau zu erreichen, nicht davon
absehen, zu priifen, ob diese Verwendung realistischerweise die in Art. 4 Abs. 1 bis 3 der
Verordnung Nr. 1107/2009 genannten Kriterien erfiillt.

Wie die Rechtsmittelfiithrerin vorgetragen hat und wie auch die Generalanwaltin in Nr. 225 ihrer
Schlussantrige ausgefiihrt hat, wird in der Erklarung der EFSA von 2019 darauf hingewiesen, dass
die wirksame Umsetzung einer Mafinahme zur Verringerung der Abdrift von mehr als 95 % in der
Praxis eine grofie Herausforderung (,challenging in practice®) darstellt, und zwar insbesondere in
Anbetracht der Windverhiltnisse und der Geldndeunebenheiten landwirtschaftlicher Flachen.

Da das Gericht das Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin, mit dem die Feststellung der
Kommission in Frage gestellt werden sollte, dass im Stdndigen Ausschuss eine ,sichere”
Verwendung ermittelt worden sei, zu Unrecht zuriickgewiesen hat, hat es in seinem Urteil einen
Rechtsfehler begangen. Folglich ist dem dritten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes stattzugeben.

Nach alledem ist dem ersten und dem dritten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes stattzugeben
und ist dessen zweiter Teil zuriickzuweisen.

Zum zweiten Rechtsmittelgrund und zum zweiten Teil des vierten Rechtsmittelgrundes:
Rechtsfehler und Verstof$ gegen das Vorsorgeprinzip in Bezug auf das Fehlen von Daten zu
den endokrinen Auswirkungen des Wirkstoffs und die Notwendigkeit, dass der Antragsteller
zusdtzliche Daten zum Fehlen solcher Auswirkungen vorlegt

Vorbringen der Parteien

Mit dem zweiten Rechtsmittelgrund weist die Rechtsmittelfithrerin zunédchst darauf hin, dass
nach Nr. 3.6.5 von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 ein Wirkstoff, der
endokrinschédliche Eigenschaften aufweise, nicht genehmigt werden diirfe. Dieses sogenannte
»~Ausschlusskriterium® bedeute, dass keine Mafinahme des Risikomanagements dazu fiithren
konne, dass das von einem solchen Stoff ausgehende Risiko akzeptabel werde. Sie macht geltend,
die EFSA habe in ihrer Schlussfolgerung von 2018 anerkannt, dass Cypermethrin eine endokrine
Wirkung habe, gleichzeitig aber darauf hingewiesen, dass sie sich aufgrund fehlender Daten nicht
zum endokrinschidlichen Potenzial dufSern konne. Auflerdem habe sie vor dem Gericht geltend
gemacht, dass die Kommission in einer solchen Situation die Genehmigung des in Rede
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stehenden Wirkstoffs nicht erneuern konne, zumal in zahlreichen unabhingigen
wissenschaftlichen Studien, die bei der Risikobewertung nicht beriicksichtigt worden seien, auf
endokrinschédliche Eigenschaften hingewiesen werde.

Indem das Gericht dieses Vorbringen in den Rn. 272, 273, 275 und 276 des angefochtenen Urteils
zuriickgewiesen habe, habe es mehrere Rechtsfehler begangen und gegen Art. 4 der Verordnung
Nr. 1107/2009 sowie gegen das Vorsorgeprinzip verstofSen.

Erstens wendet sich die Rechtsmittelfiihrerin gegen die Beurteilung des Gerichts in Rn. 272 des
angefochtenen Urteils, wonach das Fehlen von Daten nicht zwangsldufig darauf hinweise, dass
die Kriterien von Art. 4 dieser Verordnung nicht erfillt seien. Nach dem Vorsorgeprinzip
konnten Zweifel keinesfalls zugunsten des Wirkstoffs ausgelegt werden. Wenn nicht
nachgewiesen sei, dass der Wirkstoff die in Art. 4 dieser Verordnung festgelegten
Voraussetzungen erfiille, sei seine Genehmigung zu versagen, und zwar erst recht dann, wenn die
Ungewissheit wie im vorliegenden Fall ein in Anhang II Nr. 3 dieser Verordnung genanntes
Ausschlusskriterium betreffe. Die Beurteilung des Gerichts verkenne daher Rn. 95 des Urteils vom
1. Oktober 2019, Blaise u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Zweitens macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, die Feststellung des Gerichts in Rn. 273 des
angefochtenen Urteils, wonach die Kommission das in Nr. 3.6.5 Abs. 5 von Anhang II der
Verordnung Nr. 1107/2009 genannte Kriterium als erfiillt angesehen habe, da es ,wenig
wahrscheinlich  [ist], dass Cypermethrin  endokrinschiddlich ist, verkenne die
Zustandigkeitsverteilung zwischen der der EFSA  iibertragenen wissenschaftlichen
Risikobewertung und dem Risikomanagement, das der Kommission obliege. Da die EFSA nie
angegeben habe, dass es ,wenig wahrscheinlich® sei, dass Cypermethrin solche Eigenschaften
aufweise, habe die Kommission eine solche Schlussfolgerung nicht ziehen konnen, ohne sie
eingehend zu begriinden und ein gesondertes wissenschaftliches Gutachten heranzuziehen.
Folglich habe das Gericht in Rn. 276 des angefochtenen Urteils ebenfalls zu Unrecht festgestellt,
dass die Kommission als Verantwortliche fiir das Risikomanagement iiber ein weites Ermessen
verflige.

Drittens wendet sich die Rechtsmittelfiihrerin gegen die Beurteilung in Rn. 275 des angefochtenen
Urteils, mit der das Gericht festgestellt hat, dass sie nicht nachgewiesen habe, dass die
Kommission einen offensichtlichen Beurteilungsfehler begangen habe, als sie davon ausgegangen
sei, dass die in Nr. 3.6.5 Abs. 5 von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 in der durch die
Verordnung 2018/605 gednderten Fassung genannten Kriterien ,offensichtlich® nicht erfiillt
seien. Zum einen sei dieser Beurteilung keine Priifung der von ihr vorgelegten Beweise
vorausgegangen. Zum anderen habe das Gericht diese Beweise zwar in spédteren Randnummern
des angefochtenen Urteils gepriift, sie jedoch kiinstlich auf verschiedene Teile seiner Begriindung
aufgeteilt. Nach Ansicht der Rechtsmittelfiihrerin hatte das Gericht den streitigen Beschluss
jedoch anhand des gesamten Dossiers zu priifen. Durch die isolierte Priifung jedes einzelnen
Arguments habe das Gericht es in Wirklichkeit unterlassen, auch nur in begrenztem Umfang
seine Kontrolle der wissenschaftlichen Risikobewertung durch die Kommission und die EFSA
auszuiiben, was im Widerspruch zur grundsitzlichen Aussage in Rn. 56 des angefochtenen Urteils
stehe.

Die Rechtsmittelfithrerin macht geltend, es sei Sache des Gerichts gewesen, zum einen zu priifen,
ob die EFSA und die Kommission geméf$ den Rn. 93 und 94 des Urteils vom 1. Oktober 2019,
Blaise u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800), sorgfiltig und unparteiisch alle relevanten
Gesichtspunkte gepriift hitten, ohne den Studien, die von dem Antragsteller vorgelegt worden
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seien, der die Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs begehrt habe, ein tiberwiegendes
Gewicht beizumessen, und dabei im Einklang mit den Rn. 93 und 94 des Urteils vom
1. Oktober 2019, Blaise u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800), die Arbeiten aus der unabhéngigen
wissenschaftlichen Literatur, insbesondere die 30 in Rn. 75 der Nichtigkeitsklage aufgefiihrten
Studien, zu beriicksichtigen. Zum anderen sei es auch Sache des Gerichts gewesen, unter
Beriicksichtigung dieser Studien zu beurteilen, ob die Schlussfolgerung der Kommission, dass es
erwiesen sei, dass Cypermethrin keine schéddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier habe, ,plausibel” sei.

Im Rahmen des zweiten Teils ihres vierten Rechtsmittelgrundes weist die Rechtsmittelfithrerin
darauf hin, dass sie geltend gemacht habe, dass die Kommission ab dem Inkrafttreten der neuen
Kriterien fiir endokrinschéddliche Eigenschaften, die mit der Verordnung 2018/605 eingefiihrt
worden seien, mit der die Nr. 3.6.5 von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 gedndert
worden sei, verpflichtet gewesen sei, von dem Antragsteller, der die Erneuerung der
Genehmigung begehre, zusdtzliche Informationen anzufordern. Durch eine solche
Vorgangsweise hitte die Erneuerung der Genehmigung angesichts des festgestellten
Datenmangels versagt und die Beachtung des Urteils vom 1. Oktober 2019, Blaise u. a.
(C-616/17, EU:C:2019:800), sichergestellt werden konnen.

Die Rechtsmittelfithrerin macht geltend, das Gericht habe durch die Zuriickweisung dieses
Vorbringens gegen das Vorsorgeprinzip und das vom Gerichtshof in Rn. 92 des Urteils vom
1. Oktober 2019, Blaise u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800), aufgestellte Erfordernis der Sorgfalt
verstofien.

Zum einen habe das Gericht gegen dieses Prinzip verstofien, als es in den Rn. 357 bis 359 des
angefochtenen Urteils entschieden habe, dass die Kommission im Unterschied zu der
Rechtssache, in der das Urteil vom 1. Oktober 2019, Blaise u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800),
ergangen sei, im vorliegenden Fall ihre Schlussfolgerung, dass Cypermethrin keine schidlichen
Auswirkungen habe, nicht damit begriindet habe, dass die Informationen unzureichend seien,
sondern vielmehr damit, dass es wenig wahrscheinlich sei, dass dieser Wirkstoff
endokrinschédlich sei. In der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 sei jedoch festgestellt worden,
dass die verfiigharen Daten unzureichend seien, ohne dass die Kommission wissenschaftliche
Beweise vorgelegt habe, mit denen diese Schlussfolgerung hitte relativiert werden konnen. Nach
dem Vorsorgeprinzip hitte daher entweder die Genehmigung nicht erneuert werden diirfen, oder
es hitten vor der Feststellung, dass die neuen Kriterien fiir Endokrinschédlichkeit beachtet
worden seien, zusétzliche Informationen eingeholt werden miissen.

Zum anderen ist die Rechtsmittelfithrerin der Ansicht, dass das Gericht ihr Vorbringen in den
Rn. 361 und 363 des angefochtenen Urteils verfélscht habe, als es dieses zuriickgewiesen habe.
Entgegen den Feststellungen des Gerichts habe die Rechtsmittelfiihrerin nie geltend gemacht,
dass die neuen Vorschriften im Bereich der Endokrinschédlichkeit keine neuen Anforderungen
im Sinne von Art. 6 Buchst. f der Verordnung Nr. 1107/2009 darstellten oder dass das Urteil vom
1. Oktober 2019, Blaise u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800), alle Falle erfasse, in denen bestétigende
Informationen angefordert werden konnten. Sie habe lediglich geltend gemacht, dass die
zustdndigen Behorden, da diese neuen, ein Ausschlusskriterium betreffenden Anforderungen seit
2018 bekannt gewesen seien, auf der Grundlage der in Rn. 92 dieses Urteils vom 1. Oktober 2019,
Blaise u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800), angefithrten Vorschriften der Verordnung Nr. 1107/2009
unverziiglich zusétzliche Informationen hédtten verlangen miissen, anstatt drei Jahre zu warten,
um von Antragsteller bestitigende Informationen anzufordern, nachdem sie die Genehmigung
fiir Cypermethrin erneuert hitten.
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Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen und beantragt, den zweiten Rechtsmittelgrund
und den zweiten Teil des vierten Rechtsmittelgrundes als unbegriindet zuriickzuweisen.

Wiirdigung durch den Gerichtshof

Zunichst ist darauf hinzuweisen, dass Nr. 3.6.5 von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009
zum Zeitpunkt des Antrags auf Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin nur vorldufige
Kriterien fiir die Beurteilung der endokrinschéddlichen Wirkungen eines Wirkstoffs vorsah. Mit
der Verordnung 2018/605 wurden jedoch neue Kriterien eingefiithrt, die ab dem
10. November 2018 galten und die die Kommission auf jedes Verfahren zur Erneuerung der
Genehmigung eines Wirkstoffs anwenden musste, sofern der Stdndige Ausschuss am
10. November 2018 noch nicht tiber den Entwurf einer Verordnung iiber die Erneuerung
abgestimmt hatte.

Im vorliegenden Fall steht fest, dass die Kommission verpflichtet war, diese neuen Kriterien
anzuwenden, da dem Stindigen Ausschuss zu dem genannten Zeitpunkt kein Entwurf einer
Verordnung iiber die Erneuerung iibermittelt worden war. Das Gericht hat im Ubrigen in den
Rn. 258 bis 262 des angefochtenen Urteils festgestellt, dass die Kommission diese neuen
Kriterien beim Erlass der Durchfithrungsverordnung 2021/2049 tatsédchlich berticksichtigt habe,
was von der Rechtsmittelfithrerin nicht bestritten wird.

Vor dem Gericht hat die Rechtsmittelfithrerin jedoch geltend gemacht, dass ein Wirkstoff, da die
in Nr. 3.65 von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 genannten Kriterien
»Ausschlusskriterien” darstellten, nur genehmigt werden konne, wenn nicht davon ausgegangen
werde, dass er endokrinschédliche Eigenschaften aufweise. Daher habe die Kommission aufgrund
eines Datenmangels, wie er von der EFSA in ihrer Schlussfolgerung von 2018 festgestellt worden
sei, die Genehmigung fiir Cypermethrin nicht erneuern diirfen, ohne zuvor zu dem Zeitpunkt, zu
dem die neuen Kriterien fiir die Bewertung der endokrinschadlichen Eigenschaften angewandt
worden seien, zusitzliche Informationen vom Antragsteller, der die Erneuerung begehrt habe,
angefordert zu haben. Die Rechtsmittelfithrerin macht auflerdem geltend, der Umstand, dass die
Kommission in der Durchfiihrungsverordnung 2021/2049 die Aufrechterhaltung der
Genehmigung dieses Wirkstoffs davon abhéngig gemacht habe, dass der Antragsteller innerhalb
von zwei Jahren nach Erlass dieser Durchfithrungsverordnung ,bestitigende Informationen®
vorlege, zeige, dass dieser die fiir eine vollstindige Bewertung der endokrinen Risiken
erforderlichen Daten nicht geliefert habe. Daher hat die Rechtsmittelfiihrerin im Hinblick auf das
Vorsorgeprinzip und das Urteil vom 1. Oktober 2019, Blaise u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800),
geltend gemacht, dass die Kommission diese Informationen entweder vor der Erneuerung der
Genehmigung anfordern oder deren Erneuerung hitte ablehnen miissen.

Da das Gericht dieses Vorbringen zuriickgewiesen hat, wendet sich die Rechtsmittelfithrerin
gegen die Beurteilung in Rn. 272 Satz 2 des angefochtenen Urteils, wonach die Kommission zu
Recht davon ausgegangen sei, dass das Vorliegen eines Datenmangels nicht zwangsldufig
bedeute, dass die Voraussetzungen von Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht erfillt seien.
Wenn ein Datenmangel und damit eine wissenschaftliche Unsicherheit die in Nr. 3.6.5 von
Anhang II dieser Verordnung genannten Ausschlusskriterien betreffe, darf diese Unklarheit nach
Ansicht der Rechtsmittelfiihrerin nicht dazu fiihren, dass die Genehmigung des Wirkstoffs
erneuert werde.
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Erstens trifft es zwar zu, dass die Begriindung in Rn. 272 Satz 2 des angefochtenen Urteils
mehrdeutig ist, wie die Rechtsmittelfithrerin im Woesentlichen geltend macht. Mit der
Feststellung, dass das Vorliegen eines Mangels an Daten nicht ,notwendigerweise” bedeute, dass
die Voraussetzungen von Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht erfillt seien, hat das
Gericht zu verstehen gegeben, dass es Situationen geben kann, in denen ein solcher Datenmangel
zum gegenteiligen Ergebnis fiihrt, ohne jedoch zu prizisieren, welche dies sein konnen. Insoweit
lasst, wie die Generalanwaltin in den Nrn. 105 bis 107 ihrer Schlussantrige im Wesentlichen
ausgefiihrt hat, die Bezugnahme des Gerichts im ersten Satz dieser Rn. 272 auf die Rn. 69 bis 97
des angefochtenen Urteils nicht den Schluss zu, dass es Feststellungen dazu getroffen hitte, wie
die Kommission einen Datenmangel auch unter den Umstinden der vorliegenden Rechtssache
beurteilen muss.

Jedenfalls ist darauf hinzuweisen, dass nach Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 ein Wirkstoff
nur genehmigt werden kann, wenn insbesondere nach Abs. 3 Buchst. b dieses Art. 4 ein PSM, das
diesen Wirkstoff enthalt, keine schédlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen hat.
Nach Art. 7 Abs. 1 dieser Verordnung hat der Antragsteller, der die Genehmigung oder
Erneuerung der Genehmigung eines solchen Wirkstoffs begehrt, den Nachweis zu erbringen,
dass diese Bedingung erfiillt ist (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 1. Oktober 2019, Blaise u. a.
(C-616/17, EU:C:2019:800, Rn. 78 und 114). Daraus folgt, dass das Gericht die rechtlichen
Auswirkungen eines Datenmangels bei der Beurteilung der in Art. 4 dieser Verordnung
vorgesehenen Genehmigungsbedingungen hitte prézisieren miissen.

Daher ist Rn. 272 Satz 2 des angefochtenen Urteils unzureichend begriindet, da das Gericht die
Erwiagungen, die es angestellt hat, nicht so klar und eindeutig dargelegt hat, dass die Betroffenen
die Griinde seiner Entscheidung verstehen und der Gerichtshof deren gerichtliche Kontrolle
gewdhrleisten kann (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 4. Oktober 2024, UPL Europe und Indofil
Industries [Netherlands]/Kommission, C-262/23 P, EU:C:2024:862, Rn. 132 sowie die dort
angefiihrte Rechtsprechung).

Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass eine Verletzung des Unionsrechts in einem Urteil des
Gerichts, wenn zwar dessen Griinde eine solche Verletzung enthalten, die Entscheidungsformel
sich aber aus anderen Rechtsgriinden als richtig erweist, nicht zur Aufhebung dieses Urteils
fihren kann und die Begriindung durch eine andere zu ersetzen ist (Urteil vom
11. November 2021, Autostrada Wielkopolska/Kommission und Polen, C-933/19 P,
EU:C:2021:905, Rn. 58 sowie die dort angefithrte Rechtsprechung).

Das ist hier der Fall.

Zunichst wendet sich die Rechtsmittelfithrerin namlich, wie die Kommission zu Recht geltend
gemacht hat, nicht gegen die Rn. 101, 249, 274 und 292 des angefochtenen Urteils. Insbesondere
behauptet sie nicht, dass das Gericht die Beweise verfalscht oder einen Rechtsfehler begangen
habe, als es im Wesentlichen festgestellt habe, dass die Kommission als Verantwortliche fiir das
Risikomanagement auf der Grundlage der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 und des vom
berichterstattenden Mitgliedstaat erstellten Entwurfs des Berichts iiber die Bewertung der
Erneuerung, die in Rn. 249 Abs. 6 und Rn. 274 des angefochtenen Urteils ausdriicklich genannt
werden, zu Recht zu dem Schluss habe kommen diirfen, dass Cypermethrin zwar eine endokrine
Wirkung haben konne, jedoch eines der kumulativen Kriterien in Anhang II Nr. 3.6.5 Abs. 5 von
Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 in der durch die Verordnung Nr. 2018/605 gednderten
Fassung, namlich das Kriterium der schédlichen Auswirkung auf die Gesundheit des Menschen,
nicht erfiillt sei und es daher wenig wahrscheinlich sei, dass Cypermethrin endokrinschadlich sei.
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Sodann hat das Gericht in den Rn. 100, 276 Satz 1 und 359 des angefochtenen Urteils zu Recht
festgestellt, dass die in Nr. 3.6.5 von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 genannten
Kriterien Ausschlusskriterien in dem Sinne darstellen, dass ein Wirkstoff nur dann genehmigt
werde, wenn nicht davon ausgegangen werde, dass er endokrinschidliche Eigenschaften besitze,
die schadliche Auswirkungen auf den Menschen haben konnten.

Wie die Generalanwiltin in den Nrn. 111 bis 117 und 140 ihrer Schlussantrage im Wesentlichen
ausgefiihrt hat, hdngt die Genehmigung eines solchen Wirkstoffs namlich nicht vom Nachweis
des Fehlens endokrinschédlicher Wirkungen ab, sondern geméf3 den in Nr. 3.6.5 Abs. 5 und 6 von
Anhang II dieser Verordnung in der durch die Verordnung Nr. 2018/605 gednderten Fassung
dargelegten Kriterien vielmehr davon, ob es mdglich ist, anhand der verfiigbaren einschldgigen
wissenschaftlichen Daten festzustellen, ob dieser Stoff endokrinschédliche Eigenschaften besitzt,
die schiddliche Auswirkungen auf den Menschen haben konnen. Unter diesen Umstédnden und in
Anbetracht der in Rn. 203 des vorliegenden Urteils angefiihrten Gesichtspunkte steht der
Umstand, dass die verfiigharen wissenschaftlichen Daten, die Gegenstand einer
wissenschaftlichen Bewertung sein konnten, Liicken aufweisen, die nicht die Feststellung
erlauben, dass der Wirkstoff solche Auswirkungen hat, der Erteilung der Erneuerung seiner
Genehmigung nicht entgegen, wie das Gericht in Rn. 276 des angefochtenen Urteils im
Wesentlichen entschieden hat.

Schliefilich ist darauf hinzuweisen, dass das Gericht in Rn. 309 Satz 2 des angefochtenen Urteils
die Begriindung im ersten Satz dieser Randnummer erginzt hat; diese Begriindung stimmt mit
derjenigen in Rn. 272 Satz 2 dieses Urteils iiberein, die im Licht von Rn. 309 Satz 2 dieses Urteils
zu verstehen ist. Insoweit ist festzustellen, dass sich die Rechtsmittelfithrerin nicht gegen die
Beurteilung im zweiten Satz dieser Rn. 309 wendet, wonach die Kommission im streitigen
Beschluss zu Recht davon ausgegangen sei, dass Gegenstand, Umfang und Bedeutung von
Datenliicken von dem Verantwortlichen fiir das Risikomanagement im Licht der allgemeinen
Schlussfolgerung der Bewerter zu beurteilen seien; diese dufSerten sich letztlich zu der Frage, ob
solche Datenliicken geeignet seien, die Schlussfolgerung hinsichtlich eines etwaigen ,sicheren®
reprasentativen Verwendungszwecks im Sinne von Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 in
Frage zu stellen.

Jedenfalls kann das Vorsorgeprinzip im Fall eines Datenmangels nicht in jeder Fallgestaltung
dahin ausgelegt werden, dass es dem Verantwortlichen fiir das Risikomanagement bei der
Anwendung der in Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 vorgesehenen Kriterien jeden
Ermessensspielraum nimmt, da es ihm obliegt, die Mafinahmen zu beurteilen, die geeignet sind,
das Risiko unter Wahrung des Grundsatzes der Verhiltnismafigkeit auf ein annehmbares Maf3 zu
reduzieren.

Zweitens sind die gegen die Rn. 273, 357 und 358 des angefochtenen Urteils gerichteten Riigen der
Rechtsmittelfithrerin in Anbetracht der vorstehenden Erwidgungen als ins Leere gehend
zuriickzuweisen, da die Griinde, auf die sie sich beziehen, auf den von der Rechtsmittelfithrerin
nicht beanstandeten Griinden in den Rn. 101 und 274 dieses Urteils beruhen. Das gegen Rn. 359
des angefochtenen Urteils gerichtete Vorbringen ist als unbegriindet zuriickzuweisen.

Drittens ist auch das gegen die Rn. 361 und 363 des angefochtenen Urteils gerichtete Vorbringen
der Rechtsmittelfiihrerin zuriickzuweisen, wonach das Gericht hitte feststellen miissen, dass die
Kommission den Antragsteller, der die Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin begehrt
habe, vor dem Erlass der Durchfithrungsverordnung 2021/2049 hitte auffordern miissen,
zusitzliche Informationen zu den endokrinen Wirkungen dieses Stoffes vorzulegen, anstatt die
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Entscheidung, nach dem Erlass dieser Verordnung und bis zum 15. Dezember 2023 zusétzliche
bestdtigende Informationen zu diesen Wirkungen anzufordern, insofern fiir angemessen zu
erachten, als keine Entscheidung ohne ausreichende wissenschaftliche Daten getroffen werden
diirfe und der Vorsorgegrundsatz zu beachten sei.

Wie das Gericht in den Rn. 256, 257 und 364 des angefochtenen Urteils zu Recht festgestellt hat,
ohne dass dies von der Rechtsmittelfithrerin bestritten worden wire, ergibt sich aus Art. 14
Abs. 1a der Durchfithrungsverordnung Nr. 844/2012 in der durch die Durchfithrungsverordnung
2018/1659 gednderten Fassung, dass die Kommission nicht verpflichtet ist, zusdtzliche
Informationen anzufordern, um zu priifen, ob die in Nr. 3.6.5 von Anhang II der Verordnung
Nr. 1107/2009 genannten neuen Kriterien erfiillt sind, sondern dass sie dazu nur befugt ist.

Daraus folgt, dass der zweite Rechtsmittelgrund und der zweite Teil des vierten
Rechtsmittelgrundes als teils ins Leere gehend und teils unbegriindet zuriickzuweisen sind.

Zum ersten Teil des vierten Klagegrundes: Missbrdauchlichkeit der zweiten Anforderung
bestditigender Informationen zur Toxizitdt von Isomeren

Vorbringen der Parteien

Mit dem ersten Teil des vierten Rechtsmittelgrundes wendet sich die Rechtsmittelfithrerin gegen
die Beurteilung der zweiten Anforderung bestitigender Informationen iiber die relative Toxizitét
der verschiedenen Isomere von Cypermethrin durch das Gericht, die die Kommission an den
Antragsteller gerichtet hat, der die Erneuerung der Genehmigung dieses Wirkstoffs begehrte.

Die Rechtsmittelfiihrerin trégt vor, dass Nr. 1.9 Abs. 4 von Teil A des Anhangs der Verordnung
Nr. 283/2013 eindeutig vorsehe, dass ,das Verhiltnis oder der Verhiltnisbereich des
Isomerenanteils anzugeben [ist]“, wenn ,es sich bei dem Wirkstoff um ein Isomerengemisch
[handelt]“, und dass ,[d]ie relative biologische Aktivitit jedes Isomers ... sowohl in Bezug auf die
Wirksamkeit als auch auf die Toxizitdt anzugeben [ist]“. Daraus folge, dass das Dossier fiir den
Antrag auf Erneuerung der Genehmigung unvollstindig gewesen sei, da es keine Informationen
tiber die relative Toxizitdt der verschiedenen Isomere von Cypermethrin enthalten habe. Die
EFSA habe im Ubrigen in ihrer Schlussfolgerung auf diesen Datenmangel hingewiesen und
ausgefiihrt, dass ,die relative Toxizitdt der verschiedenen Isomere nicht vorgelegt wurde, obwohl
dies erforderlich ist (Datenliicke)“. Nach Nr. 2.2 von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009
konne die Genehmigung oder die Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs jedoch nur auf
der Grundlage eines vollstindigen Dossiers erteilt werden, aufer in Ausnahmefillen, wenn die
fehlenden Informationen als bestitigende Daten eingestuft wiirden und nur dazu dienten, das
Vertrauen in die Entscheidung zu erhohen.

Die Rechtsmittelfiihrerin macht geltend, das Gericht habe mehrere Rechtsfehler begangen, indem
es ihre Riigen zuriickgewiesen habe.

Erstens sei die Beurteilung in den Rn. 342 und 347 des angefochtenen Urteils, wonach die
bestédtigende Information auf der Grundlage von Art. 6 Buchst. f der Verordnung Nr. 1107/2009
angefordert werden konne, mit drei Rechtsfehlern behaftet. Zunéchst betreffe diese Vorschrift
nicht die Anforderungen zusitzlicher Informationen zu den Daten, die im Genehmigungsdossier
nach der Verordnung Nr. 283/2013 enthalten sein miissten. Mit anderen Worten gelte sie nicht
fiir Situationen, in denen das Dossier unvollsténdig sei; solche fielen unter Nr. 2.2 von Anhang II
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der Verordnung Nr. 1107/2009. Sodann erldutere das Gericht fiir den Fall, dass Art. 6 Buchst. f
dieser Verordnung anwendbar sei, nicht, inwiefern ein 2019 verdffentlichter und als blof3e
Unterstiitzung fiir Antragsteller dargestellter Leitfaden der EFSA eine neue Anforderung im
Sinne von Art. 6 Buchst. f darstelle. Schliefllich habe das Gericht seine Kontrolle zu Unrecht auf
das Fehlen eines Beurteilungsfehlers der Kommission beschrénkt, obwohl es um eine Frage der
Auslegung dieses Art. 6 Buchst. f gehe.

Zweitens macht die Rechtsmittelfithrerin geltend, das Gericht habe den Inhalt des Dossiers
verfilscht, indem es in Rn. 343 des angefochtenen Urteils die Auffassung vertreten habe, dass
zwischen der Feststellung der EFSA, dass zusétzliche Informationen hétten iibermittelt werden
miissen, und dem im streitigen Beschluss vertretenen Standpunkt der Kommission, dass das
Dossier vollstiandig sei, kein Widerspruch bestehe. Sie macht geltend, das Fehlen der nach den
anwendbaren Rechtsvorschriften erforderlichen Daten in einem Dossier schliefle zwangsldufig
aus, dass es als vollstandig angesehen werden konne, und es sei unzutreffend, auszufithren, wie es
das Gericht in Rn. 346 des angefochtenen Urteils getan habe, dass sich die EFSA darauf beschrankt
habe, spezifischere Informationen anzufordern.

Drittens habe das Gericht das Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin auch verfélscht, indem es in
Rn. 345 des angefochtenen Urteils das Argument, mit dem ein Verstof; gegen Nr. 1.9 Abs. 4 von
Teil A des Anhangs der Verordnung Nr. 283/2013 geriigt werde, mit der Begriindung fiir
unzulédssig erklart habe, dass es verspitet sei, obwohl dieses Argument in ihrem Antrag auf
interne Uberpriifung vorgebracht und in Rn. 89 ihrer Klageschrift aufgegriffen worden sei.

Die Kommission tritt diesem Vorbringen entgegen.

Sie ist in erster Linie der Ansicht, dass die Riigen der Rechtsmittelfithrerin unzuléssig seien, da sie
auf der Pramisse beruhten, dass diese im ersten Rechtszug geltend gemacht habe, dass der
Antragsteller nicht die biologische Aktivitéit jedes Isomers angegeben habe, wie dies in Nr. 1.9
Abs. 4 von Teil A des Anhangs der Verordnung Nr. 283/2013 vorgesehen sei. Die
Rechtsmittelfiihrerin bestreite nicht, dass dieses Argument erst in der Erwiderung geltend
gemacht worden sei. In ihrer Gegenerwiderung raumt die Kommission jedoch ein, dass bereits in
Rn. 89 der Nichtigkeitsklage geltend gemacht worden sei, dass der Antragsteller nicht die
biologische Aktivitit jedes Isomers geméaf$ Nr. 1.9 Abs. 4 von Teil A des Anhangs der Verordnung
Nr. 283/2013 angegeben habe. Sie macht jedoch geltend, dass die Rechtsmittelfiihrerin entgegen
den Feststellungen des Gerichts unter Verweis auf Rn. 337 des angefochtenen Urteils nicht
dargetan habe, dass zwischen diesem Argument und den in ihrem Antrag auf interne
Uberpriifung erhobenen Riigen ein hinreichend enger Zusammenhang bestehe. Die Kommission
fordert den Gerichtshof daher auf, die Begriindung in Rn. 345 des angefochtenen Urteils zu
ersetzen, da das Argument der Rechtsmittelfithrerin aus einem anderen Rechtsgrund unzuléssig
sei, da es verspdtet sei und nicht im Sinne von Art. 84 Abs. 1 der Verfahrensordnung des
Gerichts auf Gesichtspunkte gestiitzt werde, die erst wihrend des Verfahrens zutage getreten
seien.

Jedenfalls sei das Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin unbegriindet.

Was als Erstes die Auslegung von Art. 6 Buchst. f der Verordnung Nr. 1107/2009 betrifft, so raumt
die Kommission ein, dass diese Vorschrift keine zusiatzlichen Anforderungen von Informationen
betreffe, die im Genehmigungsdossier enthalten sein miissten. Nach Ansicht der Kommission
steht dies jedoch, wie das Gericht in Rn. 343 des angefochtenen Urteils festgestellt habe, nicht im
Widerspruch zu dem im streitigen Beschluss zum Ausdruck gebrachten Standpunkt, dass das
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Dossier vollstindig iibermittelt worden sei. Zum einen erlaube Art. 6 Buchst. f der Verordnung
Nr. 1107/2009 der Kommission némlich, zusétzliche bestitigende Informationen anzufordern,
soweit im Verlauf der Bewertung neue Anforderungen festgelegt wiirden. Zum anderen gehe aus
den Rn. 341 und 346 des angefochtenen Urteils hervor, dass zum Zeitpunkt der Einreichung des
Dossiers keine Leitlinie festgelegt habe, wie die Isomere zu bewerten und zu beriicksichtigen
seien, da der Datenmangel erst nach dem Erlass der Leitlinien von 2019 durch die EFSA zutage
getreten sei. Daraus folge, dass der Antragsteller zum Zeitpunkt der Ubermittlung des
Genehmigungsdossiers die erforderlichen Informationen zu den Isomeren sehr wohl vollstidndig
vorgelegt habe.

Im Ubrigen macht die Kommission unter Berufung auf Rn. 69 des Urteils vom 6. Mai 2021, Bayer
CropScience und Bayer/Kommission (C-499/18 P, EU:C:2021:367), geltend, dass die neuen
Leitlinien der EFSA zwangsldufig neue technische Erkenntnisse im Sinne von Art. 6 Buchst. f der
Verordnung Nr. 1107/2009 darstellten, unabhingig von ihrer Herkunft oder dem Dokument, in
dem sie enthalten seien.

Uberdies habe sich das Gericht, wie sich aus Rn. 342 des angefochtenen Urteils ergebe, entgegen
dem Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin nicht auf die Feststellung beschrankt, dass der
Kommission kein offensichtlicher Beurteilungsfehler unterlaufen sei. Es habe auch gepriift, ob
die Kommission gegen die anwendbaren Verfahrensvorschriften verstofien habe.

Als Zweites macht die Kommission geltend, dass die gegen Rn. 343 des angefochtenen Urteils
erhobenen Riigen im Wesentlichen eine Wiederholung der bereits gegen die Rn. 341 und 346
dieses Urteils gerichteten Riigen darstellten und aus den gleichen Griinden zuriickzuweisen
seien. Sie fiigt hinzu, die Rechtsmittelfiihrerin trage nichts vor, was ihr tibriges Vorbringen stiitzen
konnte.

Wiirdigung durch den Gerichtshof

Was zunidchst die Riige der Rechtsmittelfithrerin betrifft, die sich gegen Rn. 345 des
angefochtenen Urteils richtet, mit der das Gericht das Vorbringen der Rechtsmittelfiihrerin, mit
dem ein Verstofy gegen Nr. 1.9 von Teil A des Anhangs der Verordnung Nr. 283/2013 geriigt
wird, mit der Begriindung fiir unzuldssig erklart hat, dass es erst im Stadium der Erwiderung
geltend gemacht worden sei, so ist darauf hinzuweisen, dass ein Rechtsmittelfiihrer, der vortragt,
dass das Gericht sein Vorbringen verfalscht habe, nach Art. 256 AEUV, Art. 58 Abs. 1 der Satzung
des Gerichtshofs der Europdischen Union und Art. 168 Abs. 1 Buchst. d der Verfahrensordnung
des Gerichtshofs genau angeben muss, welche Beweise das Gericht verfilscht haben soll, und die
Beurteilungsfehler darlegen muss, die das Gericht seines Erachtens zu dieser Verfilschung
veranlasst haben (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 13. Juli 2023, Kommission/CK Telecoms UK
Investments, C-376/20 P, EU:C:2023:561, Rn. 212 und die dort angefithrte Rechtsprechung).

Das ist hier der Fall.

Wie die Rechtsmittelfiihrerin vorgetragen und wie die Generalanwiltin in Nr. 80 ihrer
Schlussantrige ausgefiihrt hat, geht aus Rn. 44 des Antrags auf interne Uberpriifung und aus
Rn. 89 der Nichtigkeitsklage klar hervor, dass die Rechtsmittelfithrerin ausdriicklich geltend
gemacht hatte, dass die zweite Anforderung bestitigender Informationen zur relativen Toxizitét
der verschiedenen Isomere von Cypermethrin gegen das in Nr. 1.9 Abs. 4 von Teil A des
Anhangs der Verordnung Nr. 283/2013 aufgestellte Erfordernis verstofle.
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Daraus folgt, dass das Gericht das Vorbringen der Rechtsmittelfiihrerin verfalscht hat, indem es in
Rn. 345 des angefochtenen Urteils das auf einen Verstofl gegen Nr. 1.9 Abs. 4 von Teil A des
Anhangs der Verordnung Nr. 283/2013 gestiitzte Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin mit der
Begriindung fiir unzuldssig erkldrt hat, dass es erst im Stadium der Erwiderung vorgebracht
worden sei.

Diese Verfialschung reicht jedoch fiir sich genommen nicht aus, um zur Aufthebung des
angefochtenen Urteils zu fiithren, da das Gericht dieses Argument jedenfalls in der Sache gepriift
und es, wie sich aus Rn. 346 des angefochtenen Urteils ergibt, mit der Begriindung
zuriickgewiesen hat, dass die Isomere sehr wohl beriicksichtigt worden seien, dass die EFSA es
jedoch als notig erachtet habe, tiber genauere Informationen zu verfiigen und eine Datenliicke
festgestellt habe.

Wenngleich das Gericht dieses Argument in der Sache gepriift hat, ldsst sich seiner Begriindung in
Rn. 346 des angefochtenen Urteils nicht entnehmen, inwiefern es tatséchlich darauf eingegangen
ist.

Es ist darauf hinzuweisen, dass nach Nr. 1.9 Abs. 4 von Teil A des Anhangs der Verordnung
Nr. 283/2013, in dem die Datenanforderungen fiir Wirkstoffe festgelegt werden, die in den
Dossiers fiir die Genehmigung oder Erneuerung der Genehmigung enthalten sein miissen, ,das
Verhiltnis oder der Verhaltnisbereich des Isomerenanteils anzugeben [ist]“, wenn ,es sich bei
dem Wirkstoff um ein Isomerengemisch [handelt]. Die relative biologische Aktivitit jedes
Isomers ist sowohl in Bezug auf die Wirksamkeit als auch auf die Toxizitdt anzugeben®.

Wie sich u. a. aus dem 13. Erwédgungsgrund der Durchfithrungsverordnung 2021/2049 ergibt, ist
Cypermethrin ein Gemisch aus acht Isomeren. Daher mussten die in Nr. 1.9 Abs. 4 von Teil A
des Anhangs der Verordnung Nr. 283/2013 vorgesehenen Informationen im Dossier enthalten
sein, die von den Antragstellern, die eine Erneuerung seiner Genehmigung begehrten, eingereicht
wurden.

Folglich kann der blofle Umstand, dass, wie das Gericht in Rn. 346 des angefochtenen Urteils
festgestellt hat, die Isomere ,beriicksichtigt® wurden, unabhéngig von der genauen Tragweite
dieses Ausdrucks, wie die Generalanwiltin in den Nrn. 94 und 95 ihrer Schlussantréige ausgefiihrt
hat, weder bedeuten, dass die Antragsteller, die die Erneuerung der Genehmigung fiir
Cypermethrin begehrten, das Verhidltnis oder den Verhiltnisbereich des Isomerenanteils
angegeben haben, noch, dass sie in ihren Erneuerungsdossiers die relative biologische Aktivitét
jedes Isomers sowohl in Bezug auf die Wirksamkeit als auch auf die Toxizitdt dieses Wirkstoffs
angegeben haben.

Diese Beurteilung erscheint umso gerechtfertigter, als zum einen, wie das Gericht selbst in Rn. 343
des angefochtenen Urteils ausgefiihrt hat, aus der Schlussfolgerung der EFSA von 2018
hervorgeht, dass fiir die verschiedenen Isomere keine spezifische toxikologische Studie vorgelegt
worden war, so dass es nicht moglich war, zu einem Ergebnis hinsichtlich ihrer relativen
Toxizitat zu gelangen.

Zum anderen bezog sich, wie die Kommission im streitigen Beschluss im Woesentlichen
ausgefiihrt hat, die in Anhang I der Durchfithrungsverordnung 2021/2049 beschriebene zweite
Anforderung ,bestitigender Informationen” — die die Antragsteller, die die Erneuerung der
Genehmigung des Wirkstoffs begehrten, der Kommission, den Mitgliedstaaten und der EFSA
spatestens bis zum 15. Dezember 2023 zu tibermitteln hatten — auf ,die relative Toxizitdt der
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einzelnen Cypermethrin-Isomere, insbesondere des Enantiomers (1S cis aR)“. Diese Anforderung
konnte nur ein Beleg dafiir sein, dass die Daten zur relativen Toxizitdt dieser verschiedenen
Isomere noch nicht in den Dossiers enthalten waren, die von den Antragstellern eingereicht
worden waren, die die Erneuerung der Genehmigung dieses Wirkstoffs begehrt hatten, wie die
EFSA in ihrer Schlussfolgerung von 2018 ausgefiihrt hatte.

Zwar hatte die EFSA zum Zeitpunkt des Antrags auf Erneuerung der Genehmigung noch keine
Leitlinien zur Ermittlung der Daten veréffentlicht, doch ist, wie die Generalanwiltin in Nr. 83
ihrer Schlussantrage ausgefiihrt hat, festzustellen, dass die sich aus Nr. 1.9 Abs. 4 von Teil A des
Anhangs der Verordnung Nr. 283/2013 ergebende Verpflichtung an keine aufschiebende
Bedingung gekniipft ist, insbesondere nicht an die vorherige Verabschiedung solcher Leitlinien.

Da nicht nachgewiesen wurde, dass die Daten zur relativen Toxizitdt der Cypermethrin-Isomere,
die indes nach Nr. 1.9 Abs. 4 von Teil A des Anhangs der Verordnung Nr. 283/2013 erforderlich
waren, in den Dossiers enthalten waren, die von den Antragstellern, die die Erneuerung der
Genehmigung fiir Cypermethrin begehrten, eingereicht wurden, hat das Gericht in den Rn. 342
und 347 des angefochtenen Urteils zu Unrecht entschieden, dass die Kommission davon habe
ausgehen diirfen, dass diese Informationen blofle ,zusitzliche bestitigende Informationen” im
Sinne von Art. 6 Buchst. f der Verordnung Nr. 1107/2009 seien. Wie die Generalanwiltin in
Nr. 88 ihrer Schlussantrédge ausgefiihrt hat, konnen Daten, die bereits in den Dossiers enthalten
sein miissen, die fiir die Erneuerung vorzulegen sind, nicht unter diese Vorschrift fallen.

Folglich greift der erste Teil des vierten Rechtsmittelgrundes durch.

Zum dritten Rechtsmittelgrund: Nichtberiicksichtigung der iibrigen von der EFSA ermittelten
Datenliicken

Vorbringen der Parteien

Mit dem dritten Rechtsmittelgrund wendet sich die Rechtsmittelfithrerin gegen die Beurteilungen
des Gerichts in den Rn. 309, 310, 312 und 313 des angefochtenen Urteils.

Die Rechtsmittelfiihrerin macht zunichst geltend, das Gericht habe einen Rechtsfehler begangen,
indem es in Rn. 309 des angefochtenen Urteils entschieden habe, dass das Vorliegen eines
Datenmangels nicht zwangslaufig darauf hinweise, dass die Kriterien von Art. 4 der Verordnung
Nr. 1107/2009 nicht erfilllt seien. Da die EFSA 24 Datenliicken ermittelt habe, auf die die
Rechtsmittelfiihrerin in ihrer Nichtigkeitsklage ausdriicklich hingewiesen habe, sei eine solche
Beurteilung mit dem dieser Verordnung zugrunde liegenden Vorsorgeprinzip und der darin
vorgesehenen Beweislastverteilung unvereinbar. Angesichts der Anzahl und der Art der
fehlenden Daten stelle die Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin ohne Einholung
zusitzlicher Informationen einen offensichtlichen Beurteilungsfehler dar.

Sodann macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, das Gericht habe den Sinn ihres Vorbringens
verkannt, indem es in Rn. 310 des angefochtenen Urteils festgestellt habe, dass sie die faktische
Vollstindigkeit eines dem berichterstattenden Mitgliedstaat vorgelegten Dossiers mit den
Datenliicken verwechselt habe, auf die die EFSA bei ihrer Risikobewertung hinweisen konne.
Wenn im Dossier des Antrags auf Erneuerung der Genehmigung Daten fehlten, die der
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Antragsteller vorzulegen habe, konne keine vollstindige Bewertung des betreffenden Wirkstoffs
abgegeben werden und stehe dies daher einer Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs
durch die Kommission entgegen.

Schliefdlich macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, das Gericht habe eine Umkehr der Beweislast
vorgenommen, die der Systematik der Verordnung Nr. 1107/2009 widerspreche, indem es in
Rn. 312 des angefochtenen Urteils entschieden habe, dass sie nicht angegeben habe, inwiefern
die zahlreichen Datenliicken die Kommission zwangsldufig dazu hétten veranlassen miissen,
festzustellen, dass die Kriterien von Art. 4 dieser Verordnung nicht erfiillt seien, und die
Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin abzulehnen. Das Gericht habe vorausgesetzt,
dass diese Kriterien erfiillt seien, und damit ihr die Beweislast fiir das Gegenteil auferlegt. Ein
solcher Ansatz laufe jedoch darauf hinaus, von der Rechtsmittelfiihrerin den Nachweis von
Tatsachen zu verlangen, die naturgemifd nicht nachgewiesen werden konnten, da ein
Datenmangel auf eine Situation wissenschaftlicher Unkenntnis hindeute, in der jede Beurteilung
der Einhaltung dieser Kriterien ausgeschlossen sei. Die Rechtsmittelfiihrerin habe im Verfahren
vielmehr nachgewiesen, dass diese Datenliicken, die normative und verbindliche Gesichtspunkte
betrdfen, von vornherein jede positive Schlussfolgerung in Bezug auf die Einhaltung dieser
Kriterien unmoglich gemacht hétten und somit ernsthafte Zweifel an der Rechtméfligkeit der
Durchfiihrungsverordnung 2021/2049 aufkommen liefSen. Auch aus diesem Grund hilt die
Rechtsmittelfiihrerin die Rechtsprechung, auf die in Rn. 313 des angefochtenen Urteils verwiesen
wird, fiir irrelevant, wonach eine vorbeugende MafSnahme nicht auf eine rein hypothetische
Betrachtung des Risikos gestiitzt werden diirfe, da im Fall des Fehlens von Informationen, die der
Unionsgesetzgeber jedoch als erforderlich erachte, sich nicht die Frage stelle, ob das Risiko
shypothetisch” sei, sondern vielmehr, ob es iiberhaupt moglich sei, es zu ermitteln und somit zu
bewdltigen.

Die Kommission beantragt, den dritten Rechtsmittelgrund als teilweise ins Leere gehend und
teilweise unbegriindet zuriickzuweisen.

Wiirdigung durch den Gerichtshof

Zur Rige der Rechtsmittelfithrerin, die sich gegen die Beurteilung des Gerichts in Rn. 309 des
angefochtenen Urteils richtet, ist festzustellen, dass der erste Satz dieser Rn. 309, der mit dem
zweiten Satz von Rn. 272 dieses Urteils tibereinstimmt, die gleiche Mehrdeutigkeit aufweist wie
die in Rn. 198 des vorliegenden Urteils festgestellte. Daraus folgt, dass diese Beurteilung aus
denselben Griinden mit einem Begriindungsmangel behaftet ist.

Wie bereits in Rn. 206 des vorliegenden Urteils ausgefiihrt, hat das Gericht jedoch die
Begriindung in Rn. 309 Satz 1 dieses Urteils ergénzt, indem es im zweiten Satz dieser
Randnummer insbesondere ausgefiithrt hat, dass die Kommission im streitigen Beschluss zu
Recht davon ausgegangen sei, dass Gegenstand, Umfang und Bedeutung von Datenliicken von
dem Verantwortlichen fiir das Risikomanagement im Licht der allgemeinen Schlussfolgerung der
Bewerter zu beurteilen seien, die sich letztlich zu der Frage duflerten, ob solche Datenliicken
geeignet seien, die Schlussfolgerung hinsichtlich eines etwaigen ,sicheren® représentativen
Verwendungszwecks im Sinne von Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 in Frage zu stellen.

Die Rechtsmittelfithrerin wendet sich jedoch nicht gegen die Begriindung im zweiten Satz der
Rn. 309 des angefochtenen Urteils.
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Ebenso wenig erhebt sie eine konkrete Riige gegen Rn. 314 des angefochtenen Urteils, in der das
Gericht festgestellt hat, dass der Umstand, dass ,zahlreiche Datenliicken” vorhanden seien, fiir
sich genommen nicht den Schluss zulasse, dass die Kriterien von Art. 4 der Verordnung
Nr. 1107/2009 nicht erfiillt seien, da die Kommission in ihrer Eigenschaft als Verantwortliche fiir
das Risikomanagement unter Beachtung des Vorsorgeprinzips im Einzelfall beurteilen konne, ob
diese Kriterien fiir einen bestimmten Wirkstoff trotz moglicher Datenliicken erfiillt sein konnten.

Wie in Rn. 207 des vorliegenden Urteils ausgefiihrt, kann das Vorsorgeprinzip im Fall eines
Datenmangels nicht in jeder Fallgestaltung dahin ausgelegt werden, dass es dem
Verantwortlichen fiir das Risikomanagement bei der Anwendung der in Art. 4 der Verordnung
Nr. 1107/2009 vorgesehenen Kriterien jeden Ermessensspielraum nimmt, da es ihm obliegt, die
Mafsnahmen zu beurteilen, die geeignet sind, das Risiko unter Wahrung des Grundsatzes der
Verhiltnismafligkeit auf ein annehmbares Maf3 zu reduzieren.

Dies gilt umso mehr, als die EFSA in ihrer Risikobewertung weder die Auffassung vertreten hat,
dass die in Rede stehenden Datenliicken kritische Problembereiche darstellten, noch, dass diese
Liicken dem Nachweis der Unschddlichkeit des in Rede stehenden Wirkstoffs entgegenstiinden,
wie auch die Generalanwiltin in Nr. 67 ihrer Schlussantriage ausgefiihrt hat.

Daher war es Sache der Rechtsmittelfiihrerin, gemafl der in Rn. 82 des vorliegenden Urteils
angefiithrten Rechtsprechung, und wie das Gericht in Rn. 312 des angefochtenen Urteils zu Recht
entschieden hat, darzutun, inwiefern die geltend gemachten ,zahlreichen Datenliicken” die
Kommission zwangsldufig dazu hitten veranlassen miissen, festzustellen, dass die Kriterien von
Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 nicht erfiillt seien, und die Erneuerung der Genehmigung
fiir Cypermethrin abzulehnen.

Folglich ist der dritte Rechtsmittelgrund zuriickzuweisen.

Zum fiinften Rechtsmittelgrund: fehlende Priifung der Langzeittoxizitit des vom
Antragsteller vorgelegten reprdisentativen Verwendungszwecks

Vorbringen der Parteien

Mit ihrem fiinften Rechtsmittelgrund macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, das Gericht habe
mehrere Rechtsfehler bei der Auslegung von Art. 4 Abs. 3 und 5 der Verordnung Nr. 1107/2009
begangen, indem es ihr Vorbringen zuriickgewiesen habe, wonach Cypermethrin nur unter der
Voraussetzung zugelassen werden konne, dass die Langzeittoxizitit eines repréisentativen
Verwendungszwecks eines PSM, das diesen Wirkstoff enthalte, bewertet worden sei.

Erstens wirft die Rechtsmittelfiihrerin dem Gericht vor, in Rn. 418 des angefochtenen Urteils
Art. 4 Abs. 5 dieser Verordnung falsch ausgelegt zu haben, indem es entschieden habe, dass diese
Vorschrift nicht bezwecke, die in Art. 4 Abs. 1 bis 3 dieser Verordnung festgelegten
Anforderungen auf einen oder mehrere reprisentative Verwendungszwecke von PSM
auszudehnen. Vielmehr verlange Art. 4 Abs. 5 dieser Verordnung, dass mindestens ein
repriasentativer Verwendungszweck eines PSM, das den in Rede stehenden Wirkstoff enthalte,
den Kriterien von Art. 4 Abs. 1 bis 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 entspreche, damit davon
ausgegangen werden konne, dass dieser Wirkstoff diese Anforderungen erfiille. Sie fiigt hinzu,
dass sich diese Kriterien auf die PSM selbst und nicht nur auf den Wirkstoff bezégen. Folglich
seien die in Nr. 3 von Anhang II dieser Verordnung genannten Kriterien, soweit sie die in Art. 4
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Abs. 1 bis 3 dieser Verordnung festgelegten Kriterien konkretisierten und umsetzten, auch auf
reprasentative Verwendungszwecke anwendbar. Folglich miisse sich die Kommission vor der
Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs vergewissern, dass der représentative
Verwendungszweck keine sofortigen oder verzogerten schddlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Menschen oder Tieren habe.

Zweitens habe das Gericht in den Rn. 421 und 424 des angefochtenen Urteils aufgrund
widerspriichlicher und liickenhafter Uberlegungen entschieden, dass die in Rn. 418 dieses Urteils
vorgenommene Beurteilung nicht dahin verstanden werden konne, dass sie die Kommission
erméchtige, die Genehmigung eines Wirkstoffs zu erneuern, dessen einziges gepriiftes PSM eine
Langzeittoxizitit aufweise; denn der Unionsgesetzgeber habe vorgesehen, dass die
Kumulationseffekte der Bestandteile eines PSM sowohl bei der Erneuerung der Genehmigung
der Wirkstoffe als auch bei der Zulassung von PSM zu beriicksichtigen seien. Das Gericht habe
nicht erldutert, wie sich die Kommission vergewissern konne, dass der reprisentative
Verwendungszweck keine Langzeittoxizitit aufweise, wenn dieser weder den Kriterien von Art. 4
Abs. 1 bis 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 noch den in Nr. 3 von Anhang II dieser Verordnung
genannten Kriterien unterliege.

Drittens macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, das Gericht habe einen Rechtsfehler begangen
und die Beweislastverteilung verkannt, indem es in Rn. 427 des angefochtenen Urteils entschieden
habe, dass die Rechtsmittelfithrerin nichts vorgetragen habe, was ,erhebliche Zweifel“ an der
Rechtmaifligkeit der von der Kommission im streitigen Beschluss vorgenommenen Beurteilung
geweckt habe, wonach Cypermethrin in Bezug auf einen oder mehrere représentative
Verwendungszwecke keine Form der Karzinogenitét oder Langzeittoxizitat aufweise.

Zum einen nehme das Gericht zu Unrecht auf das Fehlen einer Langzeittoxizitit oder
Karzinogenitdt allein des Wirkstoffs Bezug, obwohl sich die Frage auf das Fehlen der im Rahmen
des Antrags auf Erneuerung der Genehmigung verwendeten Formulierung beziehe, ndmlich das
PSM ,Capermetrin 500 EC“, das neben dem Wirkstoff noch weitere Bestandteile enthalte und
auf fehlende Langzeittoxizitit zu priifen gewesen sei.

Zum anderen macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, das Gericht habe die Beweislast umgekehrt
und somit die Systematik der Verordnung Nr. 1107/2009 und das ihr zugrunde liegende
Vorsorgeprinzip verkannt. Es sei nicht ihre Aufgabe, das Fehlen einer Langzeittoxizitit des
reprasentativen Verwendungszwecks nachzuweisen. Es sei vielmehr Sache des Antragstellers, der
die Erneuerung der Genehmigung begehre, diesen Nachweis zu erbringen. Das Fehlen einer
solchen Bewertung reiche aus, um ernsthafte Zweifel an der Rechtmaifligkeit des Beschlusses
tiber die Erneuerung der Genehmigung des in diesem reprisentativen Verwendungszweck
enthaltenen Wirkstoffs zu wecken. Es habe daher der Kommission oblegen, nachzuweisen, dass
eine solche Bewertung tatsdchlich durchgefiihrt worden sei, was sie im streitigen Beschluss nicht
getan habe. Folglich habe das Gericht, indem es davon ausgegangen sei, dass der représentative
Verwendungszweck keine Langzeittoxizitdt aufweise, von ihr verlangt, den Gegenbeweis zu
erbringen, obwohl am Produkt ,Cypermethrin 500 EC“ kein Langzeittoxizitdtsversuch
durchgefiihrt worden sei, was darauf hinauslaufe, ihr einen unmdéglich zu erbringenden Beweis
aufzuerlegen.

Viertens macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, das Gericht habe mehrere Rechtsfehler
begangen, indem es in den Rn. 428 bis 433 des angefochtenen Urteils die Argumentation der
Kommission bestdtigt habe, wonach eine Bewertung der Langzeittoxizitit des Produkts
»,Cypermethrin 500 EC“ nicht erforderlich sei, da fiir jeden seiner Bestandteile
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Sicherheitsdatenblitter vorgelegt worden seien, die in einem vertraulichen Teil des Entwurfs des
Berichts {iber die Bewertung der Erneuerung bewertet worden seien; weder vom
berichterstattenden Mitgliedstaat noch von der EFSA oder der Offentlichkeit seien Bedenken
hinsichtlich der Langzeittoxizitét dieses Produkts geduflert worden.

Als Erstes vertritt die Rechtsmittelfiihrerin die Ansicht, dass die Beurteilung in Rn. 428 des
angefochtenen Urteils, wonach die Kommission davon habe ausgehen diirfen, dass die
Langzeittoxizitit des Produkts ,Cypermethrin 500 EC“ nicht problematisch sei, weil der
berichterstattende Mitgliedstaat und die EFSA keine Bedenken gedufert hatten, sowohl auf einer
Umbkehr der Beweislast als auch auf der unzutreffenden Annahme beruhe, dass das Erfordernis
des Fehlens einer Langzeittoxizitit nur den Wirkstoff betreffe. Ein solches Erfordernis gelte auch
fiir den représentativen Verwendungszweck. Insoweit weist sie darauf hin, dass die EFSA in ihrer
Schlussfolgerung von 2018 zum ersten kritischen Problembereich ausgefiihrt habe, dass die
Genotoxizitat der technischen Spezifikation von Cypermethrin — d. h. des Wirkstoffs und der im
Herstellungsprozess entstehenden Verunreinigungen in den Erzeugnissen auf Basis dieses
Wirkstoffs — nicht ausgeschlossen werden konne, was unmittelbar die Langzeittoxizitit des
reprasentativen Verwendungszwecks betreffe.

Als Zweites macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, die Beurteilung in Rn. 429 des angefochtenen
Urteils, wonach die Kommission nicht verpflichtet gewesen sei, eine eigene zusétzliche Bewertung
vorzunehmen, weil zum einen das Produkt ,Cypermethrin 500 EC* bereits auf dem Markt
zugelassen gewesen sei und zum anderen weder die Mitgliedstaaten noch die EFSA auf
potenzielle Probleme hingewiesen hitten, beruhe auf mehreren Fehlern und habe inkohéarente
Auswirkungen. Sie macht insbesondere geltend, dass das Vorliegen fritherer nationaler
Zulassungen die Kommission nicht davon entbinden konne, selbst zu priifen, ob das Produkt den
Anforderungen der Verordnung Nr. 1107/2009 entspreche.

Zunichst befreie die fehlende Meldung eines Problems durch die Behorden oder
Bewertungsstellen die Kommission nicht von ihrer Verpflichtung, selbst zu priifen, ob ein
Problem vorliege, und zwar vor allem dann, wenn dieses Fehlen darauf zuriickzufiihren sei, dass
es keine Studien gebe, mit denen sich ein potenzielles Risiko feststellen lasse. Sodann sei das
Argument, die Mitgliedstaaten hiatten zwangslaufig das Fehlen einer Langzeittoxizitit des
fraglichen Produkts gepriift, unzuldssig, da es von der Kommission verspitet im Stadium der
Gegenerwiderung vorgebracht worden sei. Jedenfalls erscheine ein solches Argument
unerheblich, da die Notwendigkeit einer solchen Priifung erst aufgrund des Urteils vom
1. Oktober 2019, Blaise u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800), klar festgestellt worden und diesem
Erfordernis auf der Ebene der Mitgliedstaaten weitgehend keine Rechnung getragen worden sei.
Schliefllich wiéren solche Versuche mit dem Produkt ,Cypermethrin 500 EC“ wenn sie
durchgefiihrt und den Mitgliedstaaten tibermittelt worden wiren, auch dem berichterstattenden
Mitgliedstaat und der EFSA im Rahmen der Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs
mitgeteilt worden, was nicht der Fall gewesen sei.

Zudem bringt die Rechtsmittelfiihrerin vor, dass die Argumentation des Gerichts inkohérente
Auswirkungen habe. Sie laufe darauf hinaus, dass die Kommission annehmen koénne, dass ein
repriasentativer Verwendungszweck alle in Art. 4 Abs. 1 bis 3 der Verordnung Nr. 1107/2009
genannten Kriterien erfiille, sofern kein Mitgliedstaat bei der Zulassung eines PSM mit
identischer Zusammensetzung Vorbehalte geduflert habe. Eine solche Annahme wiirde
bedeuten, dass bei der Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs nach Abs. 5 dieses Art. 4
davon auszugehen wire, dass der Wirkstoff die gleichen Kriterien erfiille. Folglich wiren die
Mitgliedstaaten gezwungen, das Inverkehrbringen aller PSM, die mit diesem repréisentativen
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Verwendungszweck identisch seien, zuzulassen, da die Kommission bereits entschieden hitte,
dass dieser Verwendungszweck den Anforderungen von Art. 4 entspreche. Ein solcher
Zirkelschluss wiirde die in dieser Verordnung vorgesehene regelméiflige und griindliche
Neubewertung der Wirkstoffe ihrer Bedeutung berauben.

Als Drittes wendet sich die Rechtsmittelfiihrerin gegen die Beurteilungen in den Rn. 431 und 432
des angefochtenen Urteils, mit denen das Gericht ihre Behauptung, dass die Langzeittoxizitat des
repriasentativen Verwendungszwecks nicht bewertet worden sei, als ,blofle Spekulation®
zurilickgewiesen hat. Das Gericht war der Ansicht, dass aus dem Fehlen eines Hinweises auf eine
solche Bewertung in der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 oder im Entwurf des Berichts iiber
die Bewertung der Erneuerung des berichterstattenden Mitgliedstaats nicht geschlossen werden
konne, dass eine solche Bewertung nicht stattgefunden habe, und hat hinzugefiigt, dass der
vertrauliche Teil dieses Berichtsentwurfs die Informationen enthalte, auf denen diese Bewertung
beruhe.

Die Rechtsmittelfithrerin macht geltend, diese Argumentation laufe darauf hinaus, ihr den
Nachweis einer negativen Tatsache aufzuerlegen, was eine probatio diabolica darstelle, zumal
bestimmte Teile des Dossiers vertraulich seien. Threr Meinung nach war es Sache der
Kommission, nachzuweisen, dass eine solche Bewertung tatsachlich vorgenommen worden sei,
und Sache des Gerichts, der Kommission aufzugeben, die Bewertung vorzulegen, um ihren Inhalt
tiberpriifen zu konnen. Das Gericht habe sich hingegen nicht auf die Vertraulichkeit dieses Teils
des Berichtsentwurfs stiitzen diirfen, um unwiderlegbar zu vermuten, dass die fragliche
Bewertung tatsdchlich durchgefiihrt worden sei.

Schliefilich stellt die Rechtsmittelfiihrerin als Viertes die Beurteilung des Gerichts in Rn. 433 des
angefochtenen Urteils in Frage, mit der es den Ansatz der Kommission gebilligt hat, wonach die
Sicherheitsdatenblétter, die fiir jeden Bestandteil des reprédsentativen Verwendungszwecks
gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer
Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung
der Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der
Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der
Richtlinien 91/155/EWG@G, 93/67/EW@G, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. 2006,
L 396, S. 1) (im Folgenden: REACH-Verordnung) sowie der Verordnung Nr. 1272/2008 erstellt
worden seien, ausreichten, um die Langzeittoxizitit dieser Verwendung zu bestimmen. Die
Rechtsmittelfiihrerin macht geltend, die gegebene Begriindung sei sowohl unzureichend als auch
rechtsfehlerhaft.

Zum einen habe das Gericht seine Feststellung, dass die in der REACH-Verordnung und der
Verordnung Nr. 1272/2008 vorgesehenen Methoden zur Einstufung von Gemischen auch fiir
PSM gilten, nicht hinreichend begriindet. Nach Ansicht der Rechtsmittelfithrerin stellt dem
Urteil vom 4. Oktober 2023, Ascenza Agro und Industrias Afrasa/Kommission (T-77/20,
EU:T:2023:602, Rn. 463 bis 467), zufolge die Verordnung Nr. 1107/2009 eine lex specialis dar, die
einen strengeren rechtlichen Rahmen als den in diesen Verordnungen gesteckten schaffe, so dass
die in ihrem Kontext angewandten Methoden nicht zwangsldufig auf PSM iibertragen werden
konnten. Zum anderen sei das Gericht nicht auf die Argumente der Rechtsmittelfithrerin
eingegangen, die sie in Rn. 115 der Nichtigkeitsklage vorgebracht habe und die sich auf die
Begrenztheit und Unzuldnglichkeit der in der REACH-Verordnung und der Verordnung
Nr. 1272/2008 vorgesehenen Datenanforderungen sowie auf die Nichtberiicksichtigung der
Kumulations- und Synergieeffekte — der sogenannten , Cocktail-Effekte” — bezdgen, die sich aus
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der Wechselwirkung zwischen den verschiedenen Bestandteilen eines PSM ergében. Insoweit
macht die Rechtsmittelfithrerin geltend, das Gericht habe die in den Rn. 68 und 69 des Urteils vom
1. Oktober 2019, Blaise u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800), entwickelten Anforderungen verkannt.

Die Kommission hilt den fiinften Rechtsmittelgrund fiir unbegriindet.

Erstens macht sie geltend, Art. 4 Abs. 1 und 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 sei nicht auf PSM,
die genehmigte Wirkstoffe enthielten, sondern nur auf die Wirkstoffe selbst anwendbar, wie das
Gericht in den Rn. 418 und 419 des angefochtenen Urteils entschieden habe.

Zweitens trigt die Kommission zu den gegen die Rn. 421 und 424 des angefochtenen Urteils
gerichteten Riigen vor, das Gericht habe seine Wiirdigung hinreichend begriindet. Die
Begriindung in den Rn. 422, 423, 425 und 426 dieses Urteils, die die Rechtsmittelfiihrerin im
Ubrigen in ihrer Rechtsmittelschrift nicht beanstande, gehe in geeigneter Weise auf die im ersten
Rechtszug vorgebrachten Argumente ein.

Drittens macht die Kommission in Bezug auf das Vorbringen zu Rn. 427 des angefochtenen
Urteils zundchst geltend, dass die Rechtsmittelfithrerin diese Randnummer falsch verstehe.
Entgegen dem Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin habe das Gericht namlich nicht auf die
fehlende Langzeittoxizitit oder Karzinogenitit von Cypermethrin als Wirkstoff hingewiesen,
sondern lediglich von ,einem seiner Verwendungszwecke“ gesprochen. Sodann beruhe das
Argument einer angeblichen Umkehr der Beweislast auf einem falschen Verstindnis der
einschldgigen Rechtsprechung und von Rn. 427 des angefochtenen Urteils. Das Gericht habe sich
ndmlich darauf beschréinkt, der Rechtsmittelfithrerin die Beweislast aufzuerlegen, die jedem
Antragsteller obliege, der eine interne Uberpriifung beantrage. Was schliefllich das Vorbringen
der Rechtsmittelfithrerin betrifft, dass die Kommission keinen Nachweis fiir die Bewertung der
Langzeittoxizitit des Produkts ,Cypermethrin 500 EC“ nachgewiesen habe, so verweist die
Kommission auf ihre Ausfithrungen zu den gegen die Rn. 428 bis 433 des angefochtenen Urteils
gerichteten Riigen der Rechtsmittelfiihrerin, die in den Rn. 271 bis 274 des vorliegenden Urteils
aufgefiihrt sind.

Viertens macht die Kommission geltend, die Rechtsmittelfithrerin verstehe Rn. 428 des
angefochtenen Urteils falsch. Das Gericht habe nicht entschieden, dass das Fehlen einer
Langzeittoxizitat abstrakt allein daraus abgeleitet werden konne, dass die zusténdigen Behorden
aufgrund fehlender Studien zu dieser Frage keine Bedenken geduflert hiatten. Das Gericht habe
lediglich festgestellt, dass im vorliegenden Fall der Umstand, dass bei der Risikobewertung
hinsichtlich der Toxizitdit von Cypermethrin keine Bedenken geduflert worden seien, darauf
hindeute, dass das Produkt in Bezug auf einen oder mehrere reprasentative Verwendungszwecke
keine problematischen Aspekte aufweise, d. h., dass es langfristig nicht toxisch sei. AufSerdem
habe die Rechtsmittelfiihrerin ihre Behauptung zu Rn. 430 des angefochtenen Urteils in keiner
Weise untermauert.

Fiinftens macht die Kommission zunichst geltend, dass die gegen Rn. 429 des angefochtenen
Urteils gerichtete Kritik zum Teil die gegen dessen Rn. 428 gerichtete Riige wiederhole und dass
daher darauf die gleiche Antwort zu geben sei. Sie fiigt hinzu, dass das Argument, das sie
vorgebracht habe und dem das Gericht in dieser Rn. 429 zu Recht gefolgt sei, zuldssig sei, da
darin auf die im ersten Rechtszug eingereichte Erwiderung eingegangen werde, zu der sich die
Rechtsmittelfithrerin im Ubrigen in der miindlichen Verhandlung habe &uflern kénnen. Sodann
sei das Vorbringen der Rechtsmittelfiihrerin, wonach die im Urteil vom 1. Oktober 2019, Blaise
u. a. (C-616/17, EU:C:2019:800), entwickelten Anforderungen auf Ebene der Mitgliedstaaten
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weitgehend unangewendet geblieben und unanwendbar seien, unzulissig, da sie vor dem Gericht
nicht geltend gemacht worden und jedenfalls nicht untermauert worden seien. Was schlief3lich
die inkohdrenten Auswirkungen der Argumentation des Gerichts angehe, so sei lediglich zu
klaren gewesen, ob die Kommission anstelle der Mitgliedstaaten verpflichtet gewesen sei, eine
eigene ergidnzende Bewertung vorzunehmen, wenn Letztere oder die EFSA kein potenzielles
Problem gemeldet hitten. Das Vorbringen der Rechtsmittelfiihrerin, wonach ein Mitgliedstaat
verpflichtet sei, das Inverkehrbringen eines PSM, dessen Wirkstoff genehmigt worden sei,
zuzulassen, stehe im Widerspruch zum Urteil vom 25. April 2024, PAN Europe (Bewertung
endokrinschédlicher Eigenschaften) (C-309/22 und C-310/22, EU:C:2024:356, Rn. 83).

Sechstens verweist die Kommission in Bezug auf das Vorbringen der Rechtsmittelfiihrerin zu den
Rn. 431 und 432 des angefochtenen Urteils, das Gericht habe ihr die Erbringung eines
unmoglichen Beweises auferlegt, auf ihre Ausfithrungen zu den gegen Rn. 427 dieses Urteils
gerichteten Riigen und weist insoweit darauf hin, dass sich diese Rn. 432 auf Rn. 42 dieses Urteils
und die Rechtsprechung des Gerichtshofs beziehe.

Was schliefSlich siebtens die Riigen betrifft, die sich auf die Beurteilungen in Rn. 433 des
angefochtenen Urteils beziehen, so macht die Kommission als Erstes geltend, das Gericht sei
nicht verpflichtet gewesen, die Feststellung zu begriinden, dass die im Rahmen der
REACH-Verordnung und der Verordnung Nr. 1272/2008 angewandten Methoden auch auf PSM
anwendbar seien, da die Rechtsmittelfithrerin ein solches Argument im ersten Rechtszug nicht
vorgebracht habe. Als Zweites ist die Kommission der Ansicht, dass die Rechtsmittelfithrerin die
Rn. 463 bis 467 des Urteils vom 4. Oktober 2023, Ascenza Agro und Industrias
Afrasa/Kommission (T-77/20, EU:T:2023:602), falsch verstehe. In diesem Urteil sei nicht
anerkannt worden, dass die Verordnung Nr. 1107/2009 eine lex specialis gegeniiber der
REACH-Verordnung und der Verordnung Nr. 1272/2008 sei. Das Gericht habe sich auf die
Feststellung beschrinkt, dass die Kommission nicht verpflichtet sei, im Rahmen dieser
Verordnung Nr. 1107/2009 den in der REACH-Verordnung entwickelten Ansatz anzuwenden.
Nichts hindere die EFSA jedoch daran, im Rahmen ihrer Risikobewertung auf eine aus der
letztgenannten Verordnung oder der Verordnung Nr. 1272/2008 abgeleitete Methode
zuriickzugreifen, sofern sie dem neuesten Stand von Wissenschaft und Technik im Sinne von
Art. 12 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 und Art. 13 Abs. 1 Unterabs. 1 der
Durchfithrungsverordnung Nr. 844/2012 entspreche. Als Drittes macht die Kommission geltend,
die Verordnung Nr. 1107/2009 lege entgegen dem Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin keinen
strengeren Rahmen fest als die REACH-Verordnung und die Verordnung Nr. 1272/2008, die
ebenfalls ausdriicklich auf dem Vorsorgeprinzip beruhten, wie die Urteile vom
9. November 2023, Chemours Netherlands/ECHA (C-293/22 P, EU:C:2023:847, Rn. 60), und vom
21. Juli 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, Rn. 129), bestitigten. Als Viertes macht die
Kommission schliefllich geltend, das Gericht sei sehr wohl auf das Vorbringen der
Rechtsmittelfiihrerin in Rn. 115 ihrer Klageschrift eingegangen, und schlief3t sich der Analyse des
Gerichts in Rn. 433 des angefochtenen Urteils an.

In ihrer Erwiderung bekriftigt die Rechtsmittelfithrerin zum einen, dass sie in Rn. 115 ihrer
Klageschrift ausfiihrlich dargelegt habe, weshalb die in der REACH-Verordnung und der
Verordnung Nr. 1272/2008 vorgesehenen Methoden zur Einstufung von Gemischen nicht auf
den Kontext der Verordnung Nr. 1107/2009 iibertragbar seien. Zum anderen fiihrt sie aus, dass
die Verordnung Nr. 1107/2009 auf dem Grundsatz beruhe, dass ein PSM nicht in Verkehr
gebracht werden diirfe, sofern nicht zuvor seine Unschiadlichkeit nachgewiesen worden sei,
wihrend die REACH-Verordnung umgekehrt auf dem Grundsatz des freien Verkehrs von
Chemikalien beruhe, es sei denn, ihre Schidlichkeit sei nachgewiesen und es sei nachtraglich ein
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Verbot verhdngt worden. Die in der REACH-Verordnung vorgesehenen Verbotsgriinde blieben
begrenzt und erfassten weder alle schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen
oder Tieren noch unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt im Sinne von Art. 4 der
Verordnung Nr. 1107/20009.

In ihrer Gegenerwiderung weist die Kommission darauf hin, dass keines der vier Argumente der
Rechtsmittelfithrerin in Rn. 115 ihrer Klageschrift die Anwendbarkeit der in der
REACH-Verordnung und der Verordnung Nr. 1272/2008 vorgesehenen Methoden zur
Einstufung von Gemischen auf PSM betreffe. Durch das Vorbringen der Rechtsmittelfiihrerin
werde nicht die Moglichkeit der EFSA in Frage gestellt, bei der Bewertung eines Wirkstoffs eine
aus diesen Verordnungen abgeleitete Bewertungsmethode anzuwenden.

Wiirdigung durch den Gerichtshof

Mit dem fiinften Rechtsmittelgrund, der die Bewertung der Langzeittoxizitéit des reprédsentativen
Verwendungszwecks eines PSM, das den Wirkstoff Cypermethrin enthilt, betrifft, macht die
Rechtsmittelfiihrerin geltend, das Gericht habe bei der Auslegung von Art. 4 Abs. 3 und 5 der
Verordnung Nr. 1107/2009 mehrere Rechtsfehler begangen. Zum einen habe das Gericht zu
Unrecht entschieden, dass die in Nr. 3 von Anhang II dieser Verordnung genannten Kriterien
nur auf den Wirkstoff anwendbar seien, obwohl sie auch den représentativen
Verwendungszweck eines PSM betriafen, das diesen Wirkstoff enthalte, so dass die Rn. 418
bis 426 des angefochtenen Urteils mit einer widerspriichlichen Begriindung und einer
fehlerhaften Auslegung von Art. 4 Abs. 5 dieser Verordnung behaftet seien. Zum anderen wirft
sie dem Gericht vor, ohne Uberpriifung den von der Kommission im streitigen Beschluss
vertretenen Standpunkt iibernommen zu haben, wonach der Umstand, dass seitens des
berichterstattenden Mitgliedstaats, der EFSA oder der Offentlichkeit keine Bedenken geduf3ert
worden seien, ausreiche, um die Langzeittoxizitidt eines PSM, das diesen Wirkstoff enthalte,
auszuschlieflen, und damit eine Umkehr der Beweislast vorgenommen zu haben.

Als Erstes ist zu den von der Rechtsmittelfithrerin in Bezug auf die Rn. 418 bis 426 des
angefochtenen Urteils geltend gemachten Rechtsfehler zundchst darauf hinzuweisen, dass das
Gericht in den Rn. 418 bis 420 des angefochtenen Urteils entschieden hat, dass die in den Nrn. 2
und 3 von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 genannten Kriterien, auf die Art. 4 Abs. 1
dieser Verordnung verweise, nicht fiir die Zulassung eines PSM, sondern fiir die Genehmigung
eines Wirkstoffs gilten. Das Gericht hat auflerdem festgestellt, dass Art. 4 Abs. 5 dieser
Verordnung nicht zur Folge habe, dass die in Art. 4 Abs. 1 bis 3 dieser Verordnung festgelegten
Anforderungen auf PSM ausgedehnt wiirden, da der Unionsgesetzgeber ausdriicklich zwischen
der Genehmigung von Wirkstoffen auf Unionsebene und der Zulassung von Produkten, die diese
Stoffe enthielten, zur Verwendung als Pestizide unter der Verantwortung der Mitgliedstaaten
unterschieden habe.

Wie das Gericht u. a. in den Rn. 419 und 423 des angefochtenen Urteils zutreffend ausgefiihrt hat,
wollte der Unionsgesetzgeber zwar mit dem Erlass der Verordnung Nr. 1107/2009 zwischen dem
in Kapitel II dieser Verordnung geregelten Verfahren zur Genehmigung von Wirkstoffen und dem
in Kapitel III dieser Verordnung geregelten Zulassungsverfahren fiir PSM unterscheiden.

Es ist auch darauf hinzuweisen, dass Art. 4 der Verordnung Nr. 1107/2009 entsprechend seiner
Uberschrift die Genehmigungskriterien fiir Wirkstoffe festlegt.
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Jedoch verweist zum einen Abs. 1 dieses Art. 4 fiir die Genehmigung eines bestimmten Wirkstoffs
auf die in diesem Art. 4 Abs. 2 und 3 festgelegten Bedingungen, die PSM, die einen solchen
Wirkstoff enthalten, erfilllen miissen.

Zum anderen gelten nach Art. 4 Abs. 5 der Verordnung Nr. 1107/2009 ,,[f]iir die Genehmigung
eines Wirkstoffs ... die Bestimmungen der Absitze 1, 2 und 3 als erfiillt, wenn dies in Bezug auf
einen oder mehrere repriasentative Verwendungszwecke mindestens eines [PSM], das diesen
Wirkstoff enthélt, nachgewiesen wurde®.

Somit setzt die in Art. 4 Abs. 5 dieser Verordnung aufgestellte Vermutung voraus, dass
nachgewiesen wird, dass mindestens ein reprasentativer Verwendungszweck eines PSM, das den
betreffenden Wirkstoff enthilt, die Kriterien des Art. 4 Abs. 1 bis 3 dieser Verordnung erfiillt.

Daraus folgt, dass gemiafl der in der Verordnung Nr. 1107/2009 getroffenen Unterscheidung
zwischen dem Verfahren zur Genehmigung eines Wirkstoffs und dem Verfahren zur Zulassung
eines PSM, das einen solchen Wirkstoff enthilt, der nach Art. 4 Abs. 5 dieser Verordnung
erforderliche Nachweis entweder im Rahmen eines Antrags auf Zulassung zum Inverkehrbringen
eines PSM zu erbringen ist, wobei der befasste Mitgliedstaat zu priifen hat, ob die in Art. 29 Abs. 1
dieser Verordnung genannten Anforderungen erfiillt sind, die auf Art. 4 Abs. 2 und 3 dieser
Verordnung verweisen, oder im Rahmen des vor der Kommission durchgefithrten Verfahrens
zur Genehmigung oder Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs. Art. 14 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 1107/2009 bestitigt im Ubrigen ausdriicklich, dass bei der Erneuerung der
Genehmigung eines Wirkstoffs Art. 4 dieser Verordnung als erfiillt gilt, wenn dies in Bezug auf
einen oder mehrere repréasentative Verwendungszwecke mindestens eines PSM, das den
Wirkstoff enthilt, nachgewiesen wurde.

Daher impliziert die Genehmigung oder Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs, wie die
Generalanwaltin in Nr. 156 ihrer Schlussantrige im Wesentlichen ausgefiithrt hat, dass die
Kommission einen oder mehrere reprasentative Verwendungszwecke mindestens eines PSM, das
diesen Wirkstoff enthélt, anhand der in Art. 4 Abs. 1 bis 3 der Verordnung Nr. 1107/2009
festgelegten Bewertungskriterien priift.

Daraus folgt, dass das Gericht einen Rechtsfehler begangen hat, indem es in Rn. 418 des
angefochtenen Urteils entschieden hat, dass Art. 4 Abs. 5 dieser Verordnung nicht bezwecke, die
in Art. 4 Abs. 1 bis 3 dieser Verordnung festgelegten Anforderungen auf einen oder mehrere
reprasentative Verwendungszwecke von PSM auszudehnen.

Wie jedoch bereits in Rn. 201 des vorliegenden Urteils ausgefiihrt, kann eine Verletzung des
Unionsrechts in einem Urteil des Gerichts, wenn zwar dessen Griinde eine solche Verletzung
enthalten, die Entscheidungsformel sich aber aus anderen Rechtsgriinden als richtig erweist,
nicht zur Aufhebung dieses Urteils fithren und ist die Begriindung durch eine andere zu ersetzen.

Im vorliegenden Fall hat das Gericht in Rn. 421 des angefochtenen Urteils im Wesentlichen zu
Recht entschieden, dass die Kommission die Genehmigung eines Wirkstoffs nicht genehmigen
oder erneuern kann, wenn das einzige getestete PSM, das diesen Wirkstoff enthilt, eine
Langzeittoxizitat aufweist.
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Zum einen ergibt sich aus Art. 4 Abs. 5 und aus Art. 14 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009, dass
es im Rahmen der Genehmigung oder Erneuerung der Genehmigung eines bestimmten
Wirkstoffs Sache der Kommission ist, sich zu vergewissern, dass nachgewiesen wurde, dass

mindestens ein repréasentativer Verwendungszweck eines PSM, das diesen Wirkstoff enthilt, den
Anforderungen von Art. 4 Abs. 1 bis 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 tatsachlich geniigt.

Zum anderen ist darauf hinzuweisen, dass nach Art. 4 Abs. 3 Buchst. b und Art. 29 Abs. 1
Buchst. e und Abs. 2 dieser Verordnung ein PSM nur zugelassen werden darf, wenn der
Antragsteller u. a. durch Versuche, Analysen und Studien zu dem Produkt nachweist, dass das
Produkt im Licht des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik keine sofortigen oder
verzogerten schddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen hat. Diese
Voraussetzung kann nicht als erfiillt angesehen werden, wenn ein PSM eine Art der
Karzinogenitit oder Langzeittoxizitat aufweist (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 1. Oktober 2019,
Blaise u. a., C-616/17, EU:C:2019:800, Rn. 114 bis 116).

Als Zweites wirft die Rechtsmittelfiihrerin dem Gericht vor, in den Rn. 427 bis 433 des
angefochtenen Urteils zu Unrecht entschieden zu haben, dass die Kommission im streitigen
Beschluss zu Recht davon habe ausgehen diirfen, dass ein PSM, das Cypermethrin enthalte, in
Bezug auf einen oder mehrere reprasentative Verwendungszwecke keine Form der
Karzinogenitit oder Langzeittoxizitat aufweise.

Insoweit geht aus der Begriindung des angefochtenen Urteils hervor, dass das Gericht zunéchst in
Rn. 428 des angefochtenen Urteils festgestellt hat, dass zwar ,weder die Schlussfolgerung der
EFSA von 2018 noch der vom berichterstattenden Mitgliedstaat erstellte Entwurf des Berichts
tiber die Bewertung der Erneuerung einen ausdriicklichen Hinweis auf die Langzeittoxizitét
[enthalten], jedoch ... nichts darauf [hindeutet], dass das Produkt in Bezug auf einen oder
mehrere seiner repréasentativen Verwendungszwecke problematische Aspekte aufweist”. Sodann
hat es in Rn. 429 dieses Urteils festgestellt, dass die Kommission aufgrund des Umstands, dass
dieses Produkt bereits nach den nationalen Zulassungsverfahren, in denen die Mitgliedstaaten
»zwangsldaufig” das Fehlen einer Langzeittoxizitdt iberpriift hiatten, auf dem Markt zugelassen
worden sei, und weil kein potenzielles Problem gemeldet worden sei, nicht ,verpflichtet war, eine
eigene erginzende Bewertung vorzunehmen®. Schlieflich hat das Gericht in den Rn. 431 und 432
des angefochtenen Urteils das Vorbringen der Rechtsmittelfithrerin zur fehlenden Bewertung der
Langzeittoxizitit von Cypermethrin unter Berufung auf die Stellungnahme der Kommission
zuriickgewiesen, wonach die Bewertungsdokumente des berichterstattenden Mitgliedstaats einen
vertraulichen Band 4 enthielten, der die Informationen enthalte, auf deren Grundlage die
»Formulierung” bewertet worden sei, und entschieden, dass dieses Vorbringen keine
»erheblichen Zweifel” an der Rechtmifligkeit des streitigen Beschlusses aufkommen lassen konne.

Erstens ist festzustellen, dass die Ausfithrungen des Gerichts in den Rn. 428 und 429 des
angefochtenen Urteils auf der Vermutung beruhen, dass die Langzeittoxizitat bewertet wurde.

Wie sich jedoch aus der Rechtsprechung des Gerichtshofs ergibt, kann, damit die Wahrung des

Vorsorgeprinzips gewahrleistet wird, die Unschédlichkeit eines PSM nicht vermutet werden
(Urteil vom 1. Oktober 2019, Blaise u. a., C-616/17, EU:C:2019:800, Rn. 80).

ECLI:EU:C:2025:992 59



295

296

297

298

299

300

URTEIL VoM 18. 12. 2025 — RecHTSSACHE C-316/24 P
PAN Eurore / KoMMIsSION

Sodann konnte das Gericht nicht rechtsfehlerfrei in seinem Urteil davon ausgehen, dass die
Kommission daraus, dass die Langzeittoxizitit eines PSM durch den berichterstattenden
Mitgliedstaat und die EFSA in Bezug auf einen oder mehrere seiner représentativen
Verwendungszwecke nicht gepriift worden sei, habe ableiten konnen, dass es kein Problem
darstelle.

Vielmehr hatte sich das Gericht zu vergewissern, dass die Kommission im Rahmen des Verfahrens
zur Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin geméf$ ihren Verpflichtungen aus Art. 4
Abs. 5 und Art. 14 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 gepriift hatte, ob tatsichlich
»nachgewiesen® wurde, dass mindestens einer der reprédsentativen Verwendungszwecke des
PSM, das diesen Wirkstoff enthilt, keine Langzeittoxizitit aufweist.

Zwar kann die Kommission nach Art. 13 Abs. 1 Unterabs. 2 der Durchfithrungsverordnung
Nr. 844/2012 der Auffassung sein, dass eine Schlussfolgerung der EFSA nicht erforderlich sei.
Selbst wenn man jedoch davon ausgeht, dass sie auf eine Bewertung der Langzeittoxizitit eines
PSM, das einen bestimmten Wirkstoff enthilt, durch die EFSA verzichten kann, steht im
vorliegenden Fall fest, dass die Kommission der EFSA nicht mitgeteilt hat, dass keine
Schlussfolgerung erforderlich sei.

Schlief3lich hat der Hinweis in Rn. 429 des angefochtenen Urteils, dass die PSM bereits auf dem
Markt seien, keinen Einfluss auf die Verpflichtung der Kommission nach Art. 4 Abs. 5 der
Verordnung Nr. 1107/2009. Wie die Rechtsmittelfithrerin zu Recht geltend macht, liefe das
Vorbringen zum Inverkehrbringen eines PSM darauf hinaus, der Kommission die Annahme zu
erlauben, dass ein repriasentativer Verwendungszweck die Kriterien von Art. 4 Abs. 1 bis 3 der
Verordnung Nr. 1107/2009 erfiillt, sofern kein Mitgliedstaat in einem Verfahren zur Zulassung
eines PSM, dessen Zusammensetzung mit der des reprédsentativen Verwendungszwecks identisch
ist, Bedenken geduflert hat. Eine solche Vermutung hdtte im Rahmen der Erneuerung der
Genehmigung eines Wirkstoffs zur Folge, dass dieser geméaf3 Art. 4 Abs. 5 dieser Verordnung so
behandelt wiirde, als erfiille er auch die genannten Kriterien. In Anbetracht insbesondere der
Dauer der Verfahren zur Erneuerung der Genehmigung von Wirkstoffen konnen diese
Zulassungen mehrere Jahre oder sogar mehrere Jahrzehnte zuvor auf der Grundlage
wissenschaftlicher oder technischer Erkenntnisse erteilt worden sein, die iberholt sein konnen.

Was zweitens die Beurteilung in Rn. 431 des angefochtenen Urteils betrifft, so ergeben sich, wie
die Rechtsmittelfithrerin zu Recht geltend macht, aus dem Dossier keinerlei Hinweise darauf,
dass das Gericht, wahrend es darauf bedacht war, den vertraulichen Charakter von Band 4 des
vom berichterstattenden Mitgliedstaat erstellten Bewertungsdossiers zu wahren, gleichzeitig
Zugang dazu verlangt hiatte, um mit der gebotenen Strenge zu priifen, ob die Behauptungen der
Kommission, wonach die Langzeittoxizitat mindestens eines reprasentativen
Verwendungszwecks bewertet worden sei, zutreffend seien. Indem es sich darauf beschrankt hat,
diese Behauptungen zu wiederholen und der Rechtsmittelfithrerin vorzuwerfen, keine
serheblichen Zweifel“ an der Rechtmaifligkeit des streitigen Beschlusses geweckt zu haben,
obwohl sie per definitionem keinen Zugang zu diesem vertraulichen Teil des Bewertungsdossiers
des berichterstattenden Mitgliedstaats hatte, hat das Gericht auch einen Rechtsfehler begangen.

Drittens trifft es zwar zu, wie die Generalanwiltin in Nr. 180 ihrer Schlussantrige ausgefiihrt hat,
dass das Gericht in Rn. 433 des angefochtenen Urteils zu Recht entschieden hat, dass die
Einstufungsmethoden nach der REACH-Verordnung und der Verordnung Nr. 1272/2008 im
Rahmen der Verordnung Nr. 1107/2009 beriicksichtigt werden kénnen. Die Begriindung des
Gerichts, wonach die Sicherheitsdatenblitter in Anwendung der ersten beiden Verordnungen fiir
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jeden Bestandteil des reprisentativen Verwendungszwecks eines PSM, das den betreffenden
Wirkstoff enthalte, erstellt worden seien, geht jedoch nicht auf das sowohl im ersten Rechtszug
als auch in ihrer Rechtsmittelschrift vorgetragene Argument der Rechtsmittelfiihrerin ein, dass
es bei einer isolierten Bewertung jedes einzelnen Bestandteils nicht mdglich sei, die
Gesamttoxizitit zu beurteilen, die sich aus der Wechselwirkung der Bestandteile ergebe.

Da ein PSM alle in Art. 29 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 vorgesehenen Anforderungen
erfilllen muss, wie das Gericht im Ubrigen in Rn. 422 des angefochtenen Urteils zu Recht
entschieden hat, bedeutet diese Verpflichtung, dass die bekannten Kumulations- und
Synergieeffekte der Bestandteile von PSM berticksichtigt werden miissen, um die Einhaltung der
in Art. 4 Abs. 3 dieser Verordnung vorgesehenen Kriterien sicherzustellen. Daraus folgt, wie die
Rechtsmittelfiihrerin geltend macht, dass die Effekte aufgrund der Wechselwirkungen zwischen
dem betreffenden Wirkstoff und den iibrigen Bestandteilen des Mittels zu beriicksichtigen sind
(vgl. in diesem Sinne Urteil vom 1. Oktober 2019, Blaise u. a., C-616/17, EU:C:2019:800, Rn. 68).

Auflerdem ergibt sich aus der Rechtsprechung des Gerichtshofs, dass die Bewertung der
Langzeittoxizitdt die Durchfithrung spezifischer Versuche erfordert, die es ermdglichen, das
Risiko einer solchen Toxizitat auszuschlieflen, da ,summarische Versuche“ insoweit nicht als
ausreichend angesehen werden konnen (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 1. Oktober 2019, Blaise
u. a,, C-616/17, EU:C:2019:800, Rn. 113, 114 und 116).

Daher konnte das Gericht in Anbetracht der von der Rechtsmittelfiihrerin geduflerten Zweifel an
der Relevanz einer allein auf die Sicherheitsdatenblitter und die oben genannten
Einstufungsmethoden gestiitzten Bewertung angesichts der unzureichenden Zuverlissigkeit
dieser Instrumente fiir die Beurteilung der Gesamttoxizitit aufgrund der Wechselwirkung der
Bestandteile in Bezug auf den repréasentativen Verwendungszweck eines PSM, das den
betreffenden  Wirkstoff enthdlt, nicht rechtsfehlerfrei davon ausgehen, dass die
Rechtsmittelfiihrerin keine ernsthaften Zweifel an der Rechtmafligkeit des streitigen Beschlusses
geweckt hatte.

Folglich ist dem fiinften Rechtsmittelgrund stattzugeben.
Nach alledem ist folgenden Rechtsmittelgriinden bzw. Teilen davon stattzugeben:

— dem ersten und dritten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes insofern, als das Gericht gegen die
Begriindungspflicht verstoflen, die Beweise verfilscht und einen Rechtsfehler bei der
Beurteilung der kritischen Problembereiche des Fehlens von Informationen zur
Représentativitdt der verwendeten Chargen und des hohen Risikos fiir Nichtzielarthropoden
begangen hat;

— dem ersten Teil des vierten Rechtsmittelgrundes insofern, als das Gericht rechtsfehlerhaft
angenommen hat, dass die zweite Anforderung bestiatigender Informationen zur Toxizitdt von
Isomeren nicht missbriauchlich gewesen sei;

— dem fiinften Rechtsmittelgrund insofern, als das Gericht zu Unrecht festgestellt hat, dass die
Rechtsmittelfiihrerin keine ,erheblichen Zweifel® an der Rechtmaifligkeit des streitigen
Beschlusses aufgrund der fehlenden Bewertung der Langzeittoxizitit des reprasentativen
Verwendungszwecks, den der Antragsteller vorgelegt habe, der die Erneuerung der
Genehmigung fiir Cypermethrin begehrt habe, geweckt habe.
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Folglich ist das angefochtene Urteil teilweise aufzuheben und das Rechtsmittel im Ubrigen
zuriickzuweisen.

Zur Klage vor dem Gericht

Nach Art. 61 Abs. 1 Satz 2 der Satzung des Gerichtshofs der Europédischen Union kann der
Gerichtshof im Fall der Aufhebung der Entscheidung des Gerichts den Rechtsstreit selbst
endgiiltig entscheiden, wenn dieser zur Entscheidung reif ist.

Dies ist hier der Fall, da der einzige Grund der Klage auf Nichtigerklirung des streitigen
Beschlusses vor dem Gericht streitig erortert wurde und seine Priifung keine weitere
prozessleitende MafSnahme oder Beweisaufnahme erfordert (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
8. September 2020, Kommission und Rat/Carreras Sequeros u. a., C-119/19 P und C-126/19 P,
EU:C:2020:676, Rn. 130).

Zur ersten Riige des zweiten Teils des einzigen Klagegrundes: Fehlen von Informationen iiber
die Reprdisentativitdt der verwendeten Chargen von Pestiziden

Im Rahmen ihrer ersten zur Stiitzung des zweiten Teils des einzigen Klagegrundes vorgebrachten
Riige macht die Rechtsmittelfiihrerin geltend, die Kommission habe im streitigen Beschluss die
Bedeutung des kritischen Problembereichs heruntergespielt, der in der Schlussfolgerung der
EFSA von 2018 in Bezug auf das Fehlen von Informationen iiber die Zusammensetzung der
Chargen von Pestiziden festgestellt worden sei, die in den von den Antragstellern vorgelegten
okotoxikologischen Studien verwendet worden seien, wodurch diese Behorde nicht habe priifen
konnen, ob diese Chargen den reprisentativen Verwendungszwecken eines den Cypermethrin
enthaltenden PSM tatsdchlich entspréachen.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die Kommission im streitigen Beschluss die Auffassung
vertreten hat, dass sich aus einer zusidtzlichen Zusicherung des berichterstattenden
Mitgliedstaats in einer E-Mail aus dem Jahr 2019 und dem anschlieflenden Austausch mit der
EFSA ergebe, dass mit Ausnahme von Hexan keine Verunreinigungen als toxikologisch relevant
anzusehen seien. Sie schloss daraus, dass ,die im Erneuerungsdossier verfiigharen Daten
[ausreichen], um zu dem Schluss zu gelangen, dass das neue technische Material keine
schéddlicheren Auswirkungen hat als das fiir die erste Genehmigung untersuchte, und dass auf
den in der Schlussfolgerung der EFSA festgestellten kritischen Problembereich eingegangen
werden miisse, indem der Mindestreinheitsgrad von Cypermethrin auf 920 g/kg angehoben und
ein Hochstgehalt von 5 g/kg fiir Hexan festgelegt werde.

Wie in Rn. 116 des vorliegenden Urteils ausgefiihrt, geht jedoch erstens aus dem streitigen
Beschluss hervor, dass sich die Chargen, die von den Antragstellern verwendet wurden, die die
Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin begehrten, von denen unterschieden, die bei
der urspriinglichen Genehmigung verwendet worden waren, da sie neue andere
Verunreinigungen als Hexan aufwiesen. Wie sich aus der Schlussfolgerung der EFSA von 2018
ergibt, hat diese entgegen den Ausfithrungen im streitigen Beschluss nicht ,bestétigt”, dass diese
Verunreinigungen irrelevant seien. Sie hat vielmehr ausgefiihrt, dass ,,Analysen der Quantitativen
Struktur-Wirkungs-Beziehung (Quantitative Structure-Activity Relationship [QSAR]) ... fir
andere Verunreinigungen durchgefiihrt [wurden], ... jedoch nicht ausreichend [waren], um
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zumindest ein genotoxisches Potenzial auszuschliefSen (Datenmangel)®, so dass ,die Beurteilung
der toxikologischen Relevanz dieser Verunreinigungen nicht abgeschlossen werden [konnte],
insbesondere was die Toxizitat fiir Sdugetiere und die Umwelt betrifft.

Was zweitens das Vorbringen der Kommission betrifft, wonach die Informationen, die
bestdtigten, dass keine andere Verunreinigung als Hexan toxikologisch relevant sei, im Anschluss
an einen Austausch mit der EFSA nach deren Schlussfolgerung eingeholt worden seien, so geniigt
die Feststellung, dass der streitige Beschluss keinen derartigen Austausch und erst recht nicht die
Form dieses Austausches erwédhnt. Insbesondere ist darauf hinzuweisen, dass die Erkldrung der
EFSA von 2019 selbst zu diesem Thema schweigt.

Drittens wird im streitigen Beschluss, was das Argument der Kommission betrifft, dass im
Rahmen des Austausches mit dem berichterstattenden Mitgliedstaat eine zusétzliche
Zusicherung in dieser Frage erteilt worden sei, darauf hingewiesen, dass dieser Staat in seiner
E-Mail von 2019 das Fehlen von Daten {iber Verunreinigungen eingerdumt habe, die in den
Chargen von Pestiziden enthalten gewesen seien, die von den Antragstellern verwendet worden
seien, die die Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin begehrt hitten, wie in der
Schlussfolgerung der EFSA von 2018 festgestellt worden sei. Weder in dieser E-Mail noch im
streitigen Beschluss wird prazisiert, dass eine wissenschaftliche Bewertung anderer
Verunreinigungen als Hexan durch den berichterstattenden Mitgliedstaat durchgefiihrt worden
wére, wobei sich dieser auf die Aussage beschrankt hat, dass er ,angesichts der
Gesamtbewertung der Verunreinigungen ... der Ansicht [ist], dass die fehlenden Daten entweder
auf zonaler/nationaler Ebene oder bei der nichsten Erneuerung erganzt werden konnen®, womit
er ausdriicklich einen Datenmangel anerkennt.

Zum einen ldsst sich angesichts des von der EFSA festgestellten und vom berichterstattenden
Mitgliedstaat in seiner E-Mail von 2019 eingerdumten Datenmangels anhand des Hinweises in
dieser E-Mail auf eine ,Gesamtbewertung der Verunreinigungen“ weder feststellen, ob der
berichterstattende Mitgliedstaat tatsdchlich zur toxikologischen Relevanz neuer anderer
Verunreinigungen als Hexan Stellung genommen hat, noch feststellen, ob die in dieser E-Mail
erwihnte Bewertung diese neuen Verunreinigungen umfasste.

Zum anderen kann sich die Kommission, wie im Wesentlichen in Rn. 178 des vorliegenden Urteils
ausgefithrt worden ist, im Rahmen der Erneuerung der Genehmigung eines bestimmten
Wirkstoffs nicht von der Verpflichtung befreien, zu priifen, ob zumindest ein représentativer
Verwendungszweck eines PSM, das diesen Wirkstoff enthélt, die in Art. 4 Abs. 1 bis 3 der
Verordnung Nr. 1107/2009 genannten Kriterien erfiillt, indem sie diese Verantwortung im
Rahmen des Zulassungsverfahrens fiir PSM, die diesen Wirkstoff enthalten, auf die
Mitgliedstaaten abwilzt oder diese Priifung auf ein etwaiges kiinftiges Verfahren zur Erneuerung
der Genehmigung dieses Wirkstoffs verschiebt.

Viertens enthélt der streitige Beschluss, wie die Rechtsmittelfiihrerin zu Recht geltend macht,
keine Erklirung dafiir, wie die Erhohung des Mindestreinheitsgrads von Cypermethrin auf
920 g/kg und die Festlegung eines Hochstgehalts von 5 g/kg fiir Hexan den Bedenken der EFSA
Rechnung tragen konnen, wonach es an Daten zu anderen Verunreinigungen als Hexan in einer
Konzentration von 75 g/kg mangele, deren genotoxisches Potenzial nicht ausgeschlossen werden
konne.
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Aus den vorstehenden Griinden und im Einklang mit der in Rn. 97 des vorliegenden Urteils
angefiithrten Rechtsprechung ist festzustellen, dass die Kommission mit der Zuriickweisung des
Vorbringens der Rechtsmittelfithrerin, mit dem das Fehlen von Informationen zur
Reprisentativitit der verwendeten Chargen von Pestiziden geriigt wurde, ihre Pflicht, sorgfaltig,
unparteiisch und transparent alle relevanten Gesichtspunkte des Einzelfalls zu untersuchen,
sowie ihre Pflicht, den streitigen Beschluss hinreichend zu begriinden, verletzt hat.

Daher ist der streitige Beschluss insofern fiir nichtig zu erkldren, als die Kommission darin nicht
feststellen konnte, dass die Reprasentativitit der fiir die Bewertung von Cypermethrin
verwendeten Chargen von Pestiziden nachgewiesen worden sei.

Zur dritten Riige des zweiten Teils des einzigen Klagegrundes: unrealistische MafSnahmen
zur Risikominderung fiir Nichtzielarthropoden in Nichtfeldgebieten

Zur dritten Riige, mit der geltend gemacht wird, dass die Mafinahmen zur Risikominderung, die
die Kommission fiir Nichtzielarthropoden in Nichtfeldgebieten festgelegt habe, unrealistisch
seien, ist festzustellen, dass die Kommission, wie in Rn. 178 des vorliegenden Urteils festgestellt
worden ist, in dem Fall, dass eine ,sichere” Verwendung eines PSM, das einen bestimmten
Wirkstoff enthilt, als geeignet ermittelt wird, um das angestrebte Risikominderungsniveau zu
erreichen, nicht davon absehen kann, zu priifen, ob diese Verwendung tatsachlich und nicht blof3
theoretisch die in Art. 4 Abs. 1 bis 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 genannten Kriterien erfiillt.

Zwar geht aus dem streitigen Beschluss hervor, dass die Kommission behauptet hat, dass solch
eine ,sichere” Verwendung im Stédndigen Ausschuss ermittelt worden sei, doch geht weder aus
diesem Beschluss noch aus dem Dossier hervor, dass die Kommission den Nachweis erbracht
hatte, dass es eine ,sichere“ Verwendung gebe, die es ermdgliche, auf wirksame und realistische
Weise eine Verringerung der Abdrift von mehr als 95 % sicherzustellen, wodurch die in Art. 4
Abs. 1 bis 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 genannten Kriterien erfiillt wéren.

Im Ubrigen kann der Umstand, dass die Kommission als Risikominderungsmafinahme fiir
Nichtzielarthropoden die Verringerung ihrer Exposition in Nichtfeldgebieten auf einen Wert von
nicht mehr als 5,8 mg/ha am Feldrand genannt hat, was einem ,geringen Risiko“ im Sinne der
Erklarung der EFSA von 2019 entspricht, nicht fiir den Nachweis ausreichen, dass eine ,sichere
Verwendung“ von PSM, die Cypermethrin enthalten, im Sinne einer tatsichlichen und
realistischen Verwendung festgestellt wurde.

Insoweit geht, wie die Kldgerin zu Recht geltend gemacht hat, aus dieser Erkldrung von 2019
hervor, dass eine solche Verringerung der Exposition von Nichtzielarthropoden ,theoretisch”
durch Methoden zur Verringerung der Abdrift durch Versprithen und die Einrichtung von
Pufferzonen erreicht werden konnte, deren Grofie je nach Art der Kultur variiert, bei der das
Sprithen an den Réndern der nicht bewirtschafteten Zonen verboten ist. In dieser Erkldrung von
2019 heift es insbesondere, dass bei Winter- und Friithjahrskulturen von Getreide und Raps eine
Pufferzone von 150 m eine Verringerung der Abdrift um 99,3% ermogliche, was der
Mindestverringerung entspricht, die erforderlich ist, um ein insgesamt akzeptables Risikoniveau
zu erreichen. Dagegen wird in dieser Erklarung fiir Kartoffelkulturen zum einen klargestellt, dass
eine Pufferzone von 250 m, die einer Verringerung der Abdrift um 99,6 % entspreche, nicht als
ausreichend angesehen worden sei, um ein solches Risikoniveau zu erreichen, und zum anderen,
dass auf der Grundlage der derzeit fiir Cypermethrin verfiigbaren Daten kein insgesamt
annehmbares Risikoniveau erreicht werden konne, auch nicht mit einer Verringerung der

Abdrift um 99,6 %.
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Auflerdem wird, wie bereits in Rn. 180 des vorliegenden Urteils ausgefiihrt, in der Erklédrung der
EFSA von 2019 darauf hingewiesen, dass die wirksame Umsetzung einer Mafinahme zur
Verringerung einer Abdrift vom mehr als 95% in der Praxis eine grofle Herausforderung
(»challenging in practice”) darstelle, und zwar insbesondere in Anbetracht der Windverhéltnisse
und der Geldndeunebenheiten landwirtschaftlicher Flachen.

In Ansehung dieser Gesichtspunkte und angesichts der Zweifel, die in der Erklarung der EFSA von
2019 hinsichtlich der tatsachlichen Moglichkeit geduflert wurden, ein insgesamt annehmbares
Risikoniveau durch Mafsnahmen zu erreichen, die letztlich eine Verringerung der Abdrift von
mehr als 99 % erfordern, kann daher der blofe Umstand, dass die Kommission eine Mafinahme
zur Risikominderung fiir Nichtzielarthropoden festgelegt hat, die in dieser Erklarung von 2019
gepriift wurde, nicht ausreichen, um festzustellen, dass sie ihrer Pflicht nachgekommen ist, sich zu
vergewissern, dass diese Mafinahme realistisch ist, und erst recht nicht, dass sie das Vorliegen
einer ,sicheren” Verwendung zumindest in Bezug auf einen reprasentativen Verwendungszweck
eines PSM, das Cypermethrin enthilt, nachgewiesen hat.

Da sich der streitige Beschluss auf keine andere wissenschaftliche Quelle als die Erklarung der
EFSA von 2019 stiitzt, um die Mafinahme zur Risikominderung fiir Nichtzielarthropoden in
Nichtfeldgebieten zu rechtfertigen, ist dem Vorbringen der Rechtsmittelfiihrerin zu folgen und
folglich dieser Beschluss fiir nichtig zu erkldren, soweit er die Erneuerung der Genehmigung fiir
Cypermethrin auf der Grundlage einer Risikominderungsmafinahme fiir Nichtzielarthropoden in
Nichtfeldgebieten rechtfertigt, von der nicht nachgewiesen wurde, dass sie realistisch ist.

Zur vierten Riige des zweiten Teils des einzigen Klagegrundes: Missbrduchlichkeit der zweiten
Anforderung bestditigender Informationen zur Toxizitdt von Isomeren

Was die vierte Riige betrifft, die sich auf die Missbrauchlichkeit der zweiten Anforderung
bestitigender Informationen zur Toxizitit von Isomeren bezieht, so ist Cypermethrin, wie in
Rn. 232 des vorliegenden Urteils festgestellt, ein Gemisch aus acht Isomeren. Die von den
Antragstellern, die die Erneuerung der Genehmigung dieses Wirkstoffs begehrten, eingereichten
Dossiers mussten daher die in Nr. 1.9 Abs. 4 von Teil A des Anhangs der Verordnung
Nr. 283/2013 vorgesehenen Informationen enthalten.

Wie in den Rn. 232 bis 237 des vorliegenden Urteils entschieden worden ist, bedeutete dieses
Erfordernis, dass die Antragsteller in ihren Dossiers im Hinblick auf die Erneuerung der
Genehmigung von Cypermethrin die relative biologische Aktivitit jedes Isomers sowohl in Bezug
auf die Wirksamkeit als auch auf die Toxizitdt dieses Wirkstoffs anzugeben hatten. Ohne gegen
Art. 6 Buchst. f der Verordnung Nr. 1107/2009 zu verstofden, konnte die Kommission daher
nicht, wie sie es im streitigen Beschluss getan hat, davon ausgehen, dass es in Anbetracht des in
der Schlussfolgerung der EFSA von 2018 festgestellten Fehlens von Informationen nach der
Erneuerung der Genehmigung dieses Wirkstoffs weiterhin maglich sei, von den Antragstellern
»zusitzliche bestdtigende Informationen® im Sinne von Art. 6 Buchst. f der Verordnung
Nr. 1107/2009 zu verlangen.

Folglich ist der streitige Beschluss fiir nichtig zu erkldren, soweit er feststellt, dass die zweite
Anforderung zusitzlicher bestitigender Informationen, die Kommission an die Antragsteller
gerichtet hat, die die Erneuerung der Genehmigung von Cypermethrin begehrten, nicht
missbrauchlich ist.
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Zur siebten Riige des zweiten Teils des einzigen Klagegrundes: fehlende Priifung der
Langzeittoxizitdit des reprdsentativen Verwendungszwecks des Cypermethrin enthaltenden
PSM, der von den Antragstellern, die eine Erneuerung der Genehmigung dieses Wirkstoffs
begehrten, vorgelegt wurde

Was die siebte Riige betrifft, so muss die Kommission, wie in Rn. 296 des vorliegenden Urteils
festgestellt worden ist, gemaf3 ihren Verpflichtungen aus Art. 4 Abs. 5 und Art. 14 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 1107/2009 priifen, ob nachgewiesen wurde, dass mindestens einer der
reprasentativen Verwendungszwecke des PSM, das einen bestimmten Wirkstoff enthilt, keine
Langzeittoxizitdt aufweist. Insoweit sind, wie in den Rn. 300 und 301 des vorliegenden Urteils
ausgefiihrt, nicht nur die isolierten Wirkungen jedes einzelnen Bestandteils eines PSM, das einen
Wirkstoff enthédlt, sondern auch die bekannten Kumulations- und Synergieeffekte solcher
Bestandteile zu beriicksichtigen, damit die Voraussetzungen von Art. 4 Abs. 3 der Verordnung
Nr. 1107/20009 erfillt sind.

Im vorliegenden Fall beschrankt sich der streitige Beschluss, wie die Rechtsmittelfithrerin zu
Recht geltend gemacht hat, auf die Aussage, dass die genaue Zusammensetzung des PSM, das
Gegenstand des Antrags auf Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin war, vorgelegt und
bewertet worden sei und dass auch Datenblitter fiir jeden Bestandteil vorgelegt worden seien.

Wie sich aus den Rn. 293 bis 303 des vorliegenden Urteils ergibt, reichen diese Gesichtspunkte
nicht fiir den Nachweis aus, dass sich die Kommission sorgfaltig und unparteiisch vergewissert
hat, dass vor der Erteilung der Erneuerung der Genehmigung dieses Wirkstoffs eine Bewertung
der Kumulations- und Synergieeffekte der Bestandteile dieses PSM durchgefiihrt worden war,
aufgrund deren davon ausgegangen werden kann, dass die Kriterien von Art. 4 Abs. 1 bis 3 der
Verordnung Nr. 1107/2009 im Sinne von Art. 4 Abs. 5 dieser Verordnung erfiillt waren.

Der im streitigen Beschluss erwidhnte blofle Umstand, dass weder der berichterstattende
Mitgliedstaat noch die EFSA ,Bedenken hinsichtlich der Langzeittoxizitit des Produkts
geduflert” haben, reicht nicht aus, um nachzuweisen, dass eine angemessene Bewertung, wie sie
in der vorstehenden Randnummer des vorliegenden Urteils beschrieben wird, durchgefiihrt
wurde. Weder der Entwurf des Berichts iiber die Bewertung der Erneuerung noch die
Schlussfolgerung der EFSA von 2018 enthalten einen ausdriicklichen Hinweis auf eine Priifung
der Langzeittoxizitit von Cypermethrin oder einen représentativen Verwendungszweck eines
PSM, das diesen Wirkstoff enthalt.

Folglich ist der siebten Riige stattzugeben, mit der die fehlende Bewertung der Langzeittoxizitit
des reprasentativen Verwendungszwecks des Cypermethrin enthaltenden PSM geltend gemacht
wird, der von den eine Erneuerung der Genehmigung dieses Wirkstoffs begehrenden
Antragstellern vorgelegt wurde.

Dabher ist der streitige Beschluss fiir nichtig zu erkldren, soweit er feststellt, dass der repréasentative
Verwendungszweck des Cypermethrin enthaltenden PSM, der von den Antragstellern, die die
Erneuerung der Genehmigung dieses Wirkstoffs begehrten, vorgelegt wurde, keine
Langzeittoxizitat aufweist.
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Kosten

Nach Art. 184 Abs. 2 der Verfahrensordnung entscheidet der Gerichtshof iiber die Kosten, wenn
das Rechtsmittel begriindet ist und er den Rechtsstreit selbst endgiiltig entscheidet.

Nach Art. 138 Abs. 1 der Verfahrensordnung, der nach deren Art. 184 Abs. 1 auf das
Rechtsmittelverfahren Anwendung findet, ist die unterliegende Partei auf Antrag zur Tragung
der Kosten zu verurteilen. Ferner sieht Art. 138 Abs. 3 der Verfahrensordnung, der nach deren
Art. 184 Abs. 1 ebenfalls auf das Rechtsmittelverfahren Anwendung findet, vor, dass jede Partei
ihre eigenen Kosten trigt, wenn jede Partei teils obsiegt, teils unterliegt. Der Gerichtshof kann
jedoch entscheiden, dass eine Partei aufler ihren eigenen Kosten einen Teil der Kosten der
Gegenpartei tragt, wenn dies in Anbetracht der Umstdnde des Einzelfalls gerechtfertigt erscheint.

Da die Kommission im vorliegenden Fall mit einem wesentlichen Teil ihrer Antrdge unterlegen
ist, sind ihr gemaf} dem Antrag von PAN Europe aufler ihren eigenen Kosten drei Viertel der
Kosten aufzuerlegen, die PAN Europe im ersten Rechtszug und im Rechtsmittelverfahren
entstanden sind.

Aus diesen Griinden hat der Gerichtshof (Vierte Kammer) fiir Recht erkannt und entschieden:

1. Das Urteil des Gerichts der Europidischen Union vom 21. Februar 2024, PAN
Europe/Kommission (T-536/22, EU:T:2024:98), wird aufgehoben, soweit es die beiden
Teile des einzigen Klagegrundes von Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
zuriickgewiesen hat, die folgende Riigen betreffen:

— das Fehlen von Informationen zur Reprisentativitit der verwendeten Chargen von
Pestiziden,

— unrealistische Mafinahmen zur Risikominderung fiir Nichtzielarthropoden in
Nichtfeldgebieten,

— die Missbriauchlichkeit der zweiten Anforderung bestitigender Informationen zur
Toxizitit von Isomeren und

— die fehlende Priifung der Langzeittoxizitit des repriasentativen Verwendungszwecks
des Cypermethrin enthaltenden Pflanzenschutzmittels, der von den Antragstellern,
die eine Erneuerung der Genehmigung dieses Wirkstoffs begehrten, vorgelegt wurde.

2. Im Ubrigen wird das Rechtsmittel zuriickgewiesen.

3. Der Beschluss der Europidischen Kommission vom 23. Juni 2022 (registriert unter der
Referenz Ares [2022]4621502) wird fiir nichtig erklirt, soweit er

— zu dem Schluss kommt, dass die Reprisentativitit der fiir die Bewertung von
Cypermethrin verwendeten Chargen von Pestiziden nachgewiesen worden sei,

— die Erneuerung der Genehmigung fiir Cypermethrin auf der Grundlage einer
Risikominderungsmafinahme fiir nicht zur Zielgruppe gehorende Arthropoden in
Nichtfeldgebieten rechtfertigt, von der nicht nachgewiesen wurde, dass sie realistisch
ist,
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— feststellt, dass die zweite Anforderung zuséitzlicher bestitigender Informationen, die
die Kommission an die Antragsteller gerichtet habe, die die Erneuerung der
Genehmigung von Cypermethrin begehrt hitten, nicht missbrauchlich sei,

— feststellt, dass der reprisentative Verwendungszweck des Cypermethrin enthaltenden
Pflanzenschutzmittels, der von den Antragstellern, die die Erneuerung der
Genehmigung dieses Wirkstoffs begehrt hitten, vorgelegt worden sei, keine
Langzeittoxizitit aufweise.

4. Die Europiische Kommission triagt neben ihren eigenen Kosten drei Viertel der Kosten,
die Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) im ersten Rechtszug und im

Rechtsmittelverfahren entstanden sind.

5. Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) trigt ein Viertel ihrer eigenen Kosten,
die im Verfahren im ersten Rechtszug und im Rechtsmittelverfahren entstanden sind.

Unterschriften
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