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’Overklagande — Jordbruk — Vixtskyddsmedel — Artikel 4 — Férordning (EU) nr 1107/2009 —
Genomforandeférordning (EU) nr 2021/2049 — Fornyelse av godkénnandet av det verksamma
dmnet cypermetrin — Begédran om intern omprévning — Forordning (EU) nr 1367/2006 —
Artikel 10.1 — Beslut att avsla ans6kan — Riskbedomning och riskhantering — Identifiering av
kritiska problemomraden — Villkor fér anvdandning — Forsiktighetsprincipen”

I mal C-316/24 P,

angaende ett 6verklagande enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som ingavs
den 29 april 2024,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bryssel (Belgien), foretritt av A. Bailleux,
avocat

klagande,
i vilket den andra parten ar:

Europeiska kommissionen, foretrdadd av A.C. Becker, A. Dawes och M. ter Haar, samtliga i
egenskap av ombud,

svarande i forsta instans

meddelar

DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)
sammansatt av avdelningsordféranden I. Jarukaitis, domstolens ordférande K. Lenaerts, tillika
tillforordnad domare pa fjirde avdelningen, samt domarna M. Condinanzi (referent),
N. Jaiaskinen och R. Frendo,
generaladvokat: J. Kokott,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

och efter att den 5 juni 2025 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,
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foljande

Dom

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) har yrkat att domstolen ska upphéva den dom
som meddelades av Europeiska unionens tribunal den 21 februari 2024, PAN
Europe/kommissionen (T-536/22, EU:T:2024:98) (nedan kallad den 6verklagade domen). Genom
denna dom ogillade tribunalen klagandens talan om ogiltigforklaring av Europeiska
kommissionens beslut av den 23 juni 2022 (nedan kallat det omtvistade beslutet) om avslag pa
den ansdékan om intern omprévning av kommissionens genomférandeférordning
(EU) 2021/2049 av den 24 november 2021 om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma
dmnet cypermetrin som ett kandidatdmne for substitution i enlighet med Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden,
och om éandring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
(EUT L 420, 2021, s. 6).

Tillimpliga bestimmelser

Direktiv 91/414/EEG

I radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden (EGT L 230, 1991, s. 1) foreskrevs, i bilaga I till direktivet, en forteckning over
verksamma d@mnen som fick ingd i vixtskyddsmedel. Detta direktiv upphévdes fran och med den
14 juni 2011 av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den
21 oktober 2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphédvande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009, s. 1), i vilket det anges att
hanvisningar till direktivet ska forstds som hénvisningar till forordning nr 1107/2009.

Forordning (EG) nr 1107/2009
Skal 12 i férordning nr 1107/2009, har foljande lydelse:

"For att framja forutsebarhet, effektivitet och enhetlighet bor det faststéllas ett detaljerat
forfarande for att beddoma om ett verksamt dmne kan godkdnnas. Den information som de
berérda parterna ska ldmna for godkdnnande av ett &mne bor specificeras. Med tanke pa det
arbete som dr forenat med godkdnnandeférfarandet bor informationen utvdrderas av en
medlemsstat som fungerar som rapporterande medlemsstat for gemenskapen. For att sékerstélla
enhetlighet i utviarderingen bor en oberoende vetenskaplig provning goras av Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet [Efsa] ... Det bor klargoras att [Efsa] gor en riskbedomning,
medan kommissionen bor svara for riskhanteringen och fatta det slutliga beslutet om ett verksamt
damne. Det bor finnas bestimmelser som sékerstéller insyn i utvdrderingsforfarandet.”

I artikel 1 i forordningen, med rubriken "Innehaéll och syfte”, foreskrivs i punkt 2 att férordningen
bland annat faststiller regler fér godkdnnande av verksamma émnen i vixtskyddsmedel. I punkt 3
i forordningen anges bland annat att syftet med denna forordning ar att sidkerstilla en hog
skyddsniva bade for ménniskors och djurs hélsa och for miljon den syftar till att sikerstilla en
hog skyddsniva for ménniskors och djurs hilsa och for miljon. Enligt punkt 4 baserar sig

4 ECLLI:EU:C:2025:992



Dowm Av DeN 18. 12. 2025 MAL C-316/24 P
PAN EUROPE/KOMMISSIONEN

bestammelserna i denna forordning pa forsiktighetsprincipen i syfte att sikerstilla att verksamma
damnen eller produkter som slipps ut pa marknaden inte har ndgon negativ inverkan pa
manniskors eller djurs halsa eller pa miljon.

Kapitel II i forordningen innehaller ett avsnitt 1, med rubriken "Verksamma d&mnen”, som bestar
av tre underavsnitt, varav det forsta avser ”[k]rav och villkor for godkédnnande”.

I artikel 4 i férordning nr 1107/2009, med rubriken “Kriterier fér godkdnnande av verksamma
amnen”, foreskrivs foljande i punkterna 1-4:

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

Vid bedémningen av det verksamma &dmnet ska det forst faststdllas huruvida kriterierna for
godkdnnande i punkterna 3.6.2-3.6.4 och 3.7 i bilaga II &r uppfyllda. Om dessa kriterier ar
uppfyllda ska bedomningen ga vidare till att faststélla huruvida dvriga kriterier for godkdnnande i
punkterna 2 och 3 i bilaga II &r uppfyllda.

2. Resthalterna av véxtskyddsmedel ska efter applicering enligt god véxtskyddssed och under
realistiska anvandningsférhéllanden uppfylla f6ljande krav:

a) De far inte ha skadliga hélsoeffekter pa ménniskor, inklusive kénsliga befolkningsgrupper, eller
pa djur, ... eller grundvatten.

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

3. Ett véxtskyddsmedel ska efter applicering enligt god vaxtskyddssed och under realistiska
anviandningsforhallanden uppfylla f6ljande krav:

a) Det ska vara tillrackligt effektivt.

b) Det far inte ha ndgra omedelbara eller fordrojda skadliga halsoeffekter pa ménniskor, inklusive
kénsliga befolkningsgrupper, eller pa djur, direkt eller genom dricksvatten (med beaktande av
amnen som bildas vid behandling av vatten), livsmedel, foder eller luft eller genom effekter pa
arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid dven kidnda kumulativa och synergistiska
effekter ska beaktas om de vetenskapliga metoder som myndigheten godtagit for bedomning
av sadana effekter finns tillgéngliga, eller pa grundvattnet.

c) Det far inte ha nagra oacceptabla effekter pé vixter eller viaxtprodukter.

d) Det far inte orsaka onddigt lidande eller onddig smérta hos de ryggradsdjur som ska bekédmpas.

e) Det far inte paverka miljon pé ett oacceptabelt sitt,
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For godkédnnandet av ett verksamt dmne ska punkterna 1, 2 och 3 anses uppfyllda om detta har

faststéllts med avseende pa ett eller flera representativa anviandningsomraden for minst ett
vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet.

”

I artikel 6 i forordning nr 1107/2009, med rubriken "Villkor och begransningar”, foreskrivs
foljande:

"Godkénnandet far forenas med villkor och begransningar, inbegripet

a)
b)
c)

det verksamma d&mnets minsta renhetsgrad,
vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt,

begransningar med anledning av en utvdardering av den information som avses i artikel 8, med
beaktande av jordbruks-, viaxtskydds- och miljoforhallanden, inklusive klimatférhallanden,

typ av preparat,

anvindningssitt och anviandningsvillkor,

ytterligare information ska lidmnas till medlemsstaterna, kommissionen och [Efsa] om det
faststélls nya krav under utvirderingsforfarandet eller som ett resultat av nya vetenskapliga
och tekniska ron,

angivande av anviandarkategorier, t.ex. yrkesmissiga eller icke yrkesmaissiga.

angivande av omraden dir anvdndning av véxtskyddsmedel, inbegripet produkter for
behandling av jord, som innehéller det verksamma &dmnet inte far tillaitas eller dér
anviandningen far tillatas pa vissa villkor,

behovet att tillaimpa riskreducerande atgarder och kontroll efter anvindningen,

andra sérskilda villkor som blir resultatet av utviarderingen av information som gors tillganglig
enligt denna férordning.”

Kapitel II, avsnitt 1, underavsnitt 2 i samma forordning, med rubriken “Forfarande for
godkidnnande”, innehaller artiklarna 7-13.

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

”En ansokan om godkédnnande av ett verksamt &mne eller om dndring av villkoren for ett godkdnnande
ska av tillverkaren av det verksamma admnet limnas in till en medlemsstat (nedan kallad den
rapporterande medlemsstaten) tillsammans med en sammanfattning och den fullstindiga
dokumentationen enligt artikel 8.1 och 8.2 i denna forordning eller en vetenskapligt motiverad
forklaring till att vissa delar av dokumentationen saknas, av vilken det framgar att det verksamma
amnet uppfyller godkdnnandekriterierna i artikel 4 i denna férordning.

”
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I artikel 11 i forordning nr 1107/2009, med rubriken ”"Utkast till bedomningsrapport”, foreskrivs
foljande i punkterna 1 och 2:

”1 Inom tolv ménader riaknat fran dagen for meddelandet enligt artikel 9.3 forsta stycket ska den
rapporterande medlemsstaten utarbeta och till kommissionen 6verlamna, med en kopia till [Efsa],
en rapport (nedan kallad utkast till bedomningsrapport), i vilken det gors en bedomning av om det
verksamma dmnet kan forvantas uppfylla de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4.

2. vee

Den rapporterande medlemsstaten ska gora en oberoende, objektiv och 6ppen bedémning mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

”

Artikel 12 i denna forordning, med rubriken [Efsas] slutsatser har foljande lydelse i punkterna 1
och 2:

”1 [Efsa] ska senast 30 dagar efter mottagandet lata s6kanden och de 6vriga medlemsstaterna ta
del av den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport ... .

[Efsa] ska ge allménheten tillgang till utkastet till bedomningsrapport, efter en period pa tva
veckor under vilken sokanden i enlighet med artikel 63 kan begéra att vissa delar av utkastet till
bedomningsrapport ska behandlas konfidentiellt.

[Efsa] ska ansla en period pa 60 dagar for skriftliga synpunkter.

2. Om sa ar lampligt ska [Efsa] anordna ett samrdd med experter, inklusive experter fran den
rapporterande medlemsstaten.

Inom 120 dagar fran det att perioden for inlaimnande av skriftliga synpunkter har 16pt ut ska [Efsa]
anta slutsatser mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av
véigledande dokument som finns tillgdngliga vid tiden for ansdkan, om huruvida det verksamma
amnet kan forvintas uppfylla de kriterier for godkénnande som avses i artikel 4 samt meddela
sOkanden, medlemsstaterna och kommissionen sina slutsatser och gora dem tillgingliga for
allménheten. Nar det anordnas samrad i enlighet med denna punkt ska 120-dagarsperioden
forlangas med ytterligare 30 dagar.

”

I artikel 13 i ndmnda forordning, med rubriken "Godkédnnandeforordning”, anges foljande i
punkt 1:

"Inom sex manader efter mottagandet av slutsatserna fran [Efsa] ska kommissionen ldgga fram en
rapport, nedan kallad granskningsrapporten och ett utkast till forordning for den kommitté som
avses i artikel 79.1, med beaktande av utkastet till bedomningsrapport fran den rapporterande
medlemsstaten och [Efsas] slutsatser.

”
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Artikel 14 i forordningen har rubriken Ansokan om fornyelse”. Héri foreskrivs foljande:

”1. Efter en ansokan ska godkdnnandet for ett verksamt dmne fornyas om det kan faststéllas att
de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 ar uppfyllda.

Kriterierna i artikel 4 ska anses uppfyllda om detta har faststillts med avseende pa en eller flera
representativa anvidndningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller det
verksamma d@mnet.

En fornyelse av godkdnnandet kan vara forenat med villkor och begransningar i enlighet med
artikel 6.

2. Det fornyade godkdnnandet ska gdlla i hogst 15 ar. ...”

Artikel 20 i foérordning nr 1107/2009 har rubriken "Forordning om férnyat godkdnnande”. I
punkt 1 i den artikeln foreskrivs foljande:

"En forordning ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3 dar
det foreskrivs att

a) godkdnnandet av ett verksamt dmne fornyas, nér sa ar lampligt pa vissa villkor och med vissa
begransningar, eller att

b) godkénnandet av ett verksamt dmne inte férnyas.”

Artikel 24 i forordningen har rubriken "Kandidatimnen for substitution”. I punkt 1 i den artikeln
foreskrivs foljande:

”Ett verksamt @mne som uppfyller kriterierna i artikel 4 ska, for en period pa hogst sju ar, godkdnnas
som ett kandidatimne for substitution om det uppfyller ett eller flera av de tillaggskriterier som anges i
punkt 4 i bilaga II. Genom undantag fran artikel 14.2 far godkdnnandet forlingas en eller flera ganger
for perioder som far omfatta hogst sju ar.”

Kapitel III i forordningen, med rubriken "Viaxtskyddsmedel”, innehaller ett avsnitt 1, med
rubriken "Produktgodkédnnande”, som dr uppdelat i sex underavsnitt. Bland de artiklar som ingar i
underavsnitt 1 i samma férordning, med rubriken "Krav och innehall”, aterfinns artikel 29, med
rubriken "Krav for produktgodkdnnande for utslaippande pa marknaden”, som har foljande
lydelse:

”1 Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 far ett vaxtskyddsmedel produkt godkannas
endast om det enligt de enhetliga principer som avses i punkt 6 uppfyller f6ljande krav:

a) Dess verksamma dmnen, skyddsimnen och synergister har godkéants.

e) Det uppfyller kraven i artikel 4.3 mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.
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6. Enhetliga principer for utvdrdering och produktgodkinnande av vixtskyddsmedel ska
innehalla de krav som faststélls i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG och ska anges i de
forordningar som antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 79.2 utan
nagra dndringar i sak. Senare dndringar av dessa forordningar ska antas i enlighet med
artikel 78.1 c.

”

Punkt 2.2 i bilaga II till f6rordning nr 1107/2009, med rubriken "Kompletterande uppgifter”, har
foljande lydelse:

"I princip ska ett verksamt dmne ... godkénnas bara niar en komplett dokumentation lamnas in.

I undantagsfall far ett verksamt &mne ... godkidnnas &ven om viss information saknas ... Denna
bestimmelse ska tillimpas da

a) uppgiftskraven har dndrats eller definierats ndrmare efter det att dokumentationen lamnades
in, eller

b) informationen anses vara av bekraftande natur, satillvida att den behovs for att dka tilltron till
beslutet.”

Punkt 2.3 i bilaga II, med rubriken "Begransat godkdnnande”, har foljande lydelse:
"Godkénnande far vid behov understillas villkor och begransningar enligt artikel 6.

Om den rapporterande medlemsstaten anser att det i dokumentationen saknas viss information
med pafoljd att det verksamma dmnet bara kan godkdnnas till en viss del, ska den kontakta
sokanden i ett tidigt skede for att begdra mer information genom vilken det eventuellt kan bli
mojligt att undanrdja begransningarna.”

Punkt 3 i bilaga II har rubriken "Kriterier for godkédnnande av ett verksamt é@mne”. I punkt 3.1 i
denna punkt foreskrivs vad den dokumentation som sdkanden ska limna in i enlighet med
artikel 7.1 i forordning nr 1107/2009 ska innehalla.

Punkt 3.6.2 i ssmma bilaga har foljande lydelse:

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast godkédnnas om det, pa grundval
av beddmningen av genotoxicitetstest i senare led som gjorts i enlighet med uppgiftskraven for de
verksamma dmnena, skyddsdmnena eller synergisterna och andra tillgdngliga uppgifter, inbegripet
en genomgang av den vetenskapliga litteraturen, som granskats av myndigheten, inte klassificeras
eller ska klassificeras som mutagent dmne i kategori 1A eller 1B i enlighet med bestimmelserna i
[Europaparlamentets och radets] férordning (EG) nr 1272/2008. av den 16 december 2008 om
klassificering, méarkning och férpackning av amnen och blandningar, éndring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1967/2006
(EUT L 353, 2008, s. 1)].”
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I punkt 3.6.4 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 anges f6ljande:

”Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast godkdnnas om det, pa grundval
av bedomningen av reproduktionstoxicitetstest som gjorts i enlighet med uppgiftskraven for de
verksamma dmnena, skyddsdmnet eller synergisten och andra tillgingliga uppgifter, inbegripet
en genomgang av den vetenskapliga litteraturen, som granskats av [Efsa], inte klassificeras eller
ska klassificeras som ett reproduktionstoxiskt @mne i kategori 1A eller 1B i enlighet med
bestimmelserna i férordning (EG) nr 1272/2008, sivida inte méanniskors exponering for detta
verksamma dmne eller detta skyddsdmne eller denna synergist i ett vixtskyddsmedel under
realistiska foreslagna anviandningsforhallanden ar férsumbar ...”

Punkt 3.6.5 i namnda bilaga har foljande lydelse:

”Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast godkdnnas om det pa grundval
av en bedomning utifran gemenskapens eller internationellt 6verenskomna riktlinjer f6r provning
eller andra tillgdngliga uppgifter och information, inbegripet en genomgéng av den vetenskapliga
litteraturen, som granskats av [Efsa], inte anses ha hormonstorande egenskaper som kan ge
skadliga effekter for ménniskor, savida inte ménniskors exponering for detta verksamma dmne
eller detta skyddsamne eller denna synergist i ett vixtskyddsmedel under realistiska foreslagna
anvindningsforhallanden ar forsumbar, ...

Senast den 14 december 2013 ska kommissionen for stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhdlsa [som inréttats genom artikel 58 i Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssiakerhet och om foérfaranden i fragor
som giller livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 2002, s. 1)] ldgga fram ett forslag till sadana atgarder
rorande specifika vetenskapliga kriterier for faststillande av hormonstdrande egenskaper som ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4.

”

Genom kommissionens férordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om dndring av bilaga II till
forordning (EG) nr 1107/2009 genom angivande av vetenskapliga kriterier for att faststilla
hormonstérande egenskaper (EUT L 101, 2018, s. 10), och rittelse i EUT L 111, 2018, s. 33,
tillamplig fran den 10 december 2018 lades ett femte stycke till denna punkt 3.6.5. Detta stycke
har foljande lydelse:

Fran och med den 10 november 2018 ska ett verksamt dmne, ett skyddsdémne eller en synergist
anses ha hormonstorande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pa ménniskor om det, pa
grundval av sjdtte stycket leden 1-4, &r ett amne som uppfyller samtliga f6ljande kriterier, sdvida
det inte finns beldgg for att de skadliga effekter som identifierats inte dr relevanta for ménniskor:

1. Det orsakar skadliga effekter i en intakt organism eller i dess avkomma, dvs. férdndringar av en
organisms, ett systems eller en (under)populations morfologi, fysiologi, tillvixt, utveckling,
reproduktion eller livscykel, vilket leder till nedsatt funktionsférmaga, nedsatt kapacitet att
kompensera for ytterligare stress eller 6kad mottaglighet for annan paverkan.

2. Det har ett endokrint verkningssétt, dvs. fordndrar det endokrina systemets funktion.

3. Den skadliga effekten dr en foljd av det endokrina verkningsséttet.”

10 ECLLI:EU:C:2025:992
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I artikel 2 i forordning nr 2018/605 foreskrivs att punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till
forordning nr 1107/2009, i dess lydelse enligt férordning nr 2018/605, ska tillimpas fran och med
den 10 november 2018, med undantag for forfaranden dir [stindiga kommittén for véxter, djur,
livsmedel och foder, som inréttats genom artikel 58 i férordning nr 178/2002, i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 652/2014 av den 15 maj 2014
(EUT L 189, 2014, s. 1)] (nedan kallad stindiga kommittén) har rostat om ett utkast till
forordning senast den 10 november 2018.

I punkt 3.8 i forordning nr 1107/2009, i dess lydelse enligt forordning nr 2018/605, med rubriken
"Ekotoxikologi”, anges i punkt 3.8.2 de kriterier enligt vilka ett verksamt d&mne, ett skyddsimne
eller en synergist ska anses ha hormonstorande egenskaper.

I punkt 4 i bilaga II till férordning nr 1107/2009, med rubriken "Kandidatimnen for substitution”,
anges pa vilka villkor "ett verksamt d&mne ska godkdnnas som ett kandidataimne for substitution i
enlighet med artikel 24”. Bland dessa villkor aterfinns det villkor som anges i fjarde strecksatsen i
punkt 4, enligt vilket detta verksamma &dmne ska innehélla "en betydande andel icke-aktiva
isomerer”.

Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

I artikel 1 i kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om
tillampning av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller
forteckningen o6ver godkédnda verksamma dmnen (EUT L 153, 2011, s. 1), i dess lydelse enligt
kommissionens genomférandeforordning (EU) 2015/2105 av den 20 november 2015
(EUT L 305, 2015, s. 31), foreskrivs att "[d]e kandidatimnen for substitution som godkénts i
enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009 anges i del E i bilagan till den hér férordningen”.

Genomforandeforordning (EU) nr 844/2012

Kommissionens genomforandefoérordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om
faststillande av nodviandiga bestimmelser for genomférandet av fornyelseforfarandet for
verksamma dmnen i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009
av den 21 oktober 2009 om utsléppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 252, 2012,
s. 26) har éndrats flera génger innan den wupphdvdes genom kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2020/1740 av den 20 november 2020 om faststillande av de
bestammelser som behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 och om upphdvande av
kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 (EUT L 392, 2020, s. 20). I artikel 17
i genomforandeférordning 2020/1740 foreskrivs emellertid att genomférandeférordning
nr 844/2012 ska fortsdtta att tillimpas pa forfaranden for fornyat godkédnnande av verksamma
amnen vars godkdnnandeperiod loper ut fore den 27 mars 2024, sasom det forfarande som ar
aktuellt i forevarande fall.

Enligt artikel 1.1 forsta stycket i genomférandeférordning nr 844/2012 ska en tillverkare av det
verksamma dmnet ldmna in en ansokan om fornyelse av godkédnnandet av ett verksamt dmne till
den rapporterande medlemsstaten och till den medrapporterande medlemsstaten, vilken utsetts i
enlighet med bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 686/2012 av den

ECLI:EU:C:2025:992 11
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26 juli 2012 om utseende av de medlemsstater som vid tillimpningen av fornyelseforfarandet ska
utvirdera verksamma @mnen vars godkdnnandeperiod 16per ut senast den 31 december 2018
(EUT L 200, 2012, s. 5).

Artikel 13 i forordning nr 844/2012, med rubriken ”[Efsas] slutsatser” har f6ljande lydelse:

”1 Inom fem manader efter utgangen av den period som avses i artikel 12.3 ska myndigheten anta
en slutsats mot bakgrund av det aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapsliget, med
utnyttjande av vigledande dokument som ér tillimpliga vid datumet for inlimnande av den
kompletterande dokumentationen, om huruvida det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla
kriterierna for godkédnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Om sa ar ldmpligt ska
[Efsa] anordna ett samrdd med experter, inklusive experter fran den rapporterande och den
medrapporterande medlemsstaten. [Efsa] ska Oversinda sin slutsats till sokanden,
medlemsstaterna och kommissionen.

Genom undantag fran forsta stycket far kommissionen omedelbart efter det att den period som
avses i artikel 12.3 har 16pt ut underritta [Efsa] om att en slutsats inte ér nodvéndig.

3. Om [Efsa] anser att den behover ytterligare information fran sokanden ska den i samrdd med
den rapporterande medlemsstaten krdva att sokanden senast inom en manad lamnar sadan
information till medlemsstaterna, kommissionen och [Efsa]. Den rapporterande medlemsstaten
ska inom 60 dagar efter dagen for mottagandet utvirdera den ytterligare informationen och
skicka sin utvdrdering till [Efsa].

”»

Artikel 13 i genomférandeforordning nr 844/2012, i dess lydelse enligt kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2018/1659 av den 7 november 2018 (EUT L 278, 2018, s. 3),
innehéller en ny punkt 3a som har féljande lydelse:

”Vid bedémningen av kriterierna for godkdnnande i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning
(EG) nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt kommissionens férordning (EU) 2018/605, ska
myndigheten i samrdd med medlemsstaterna, nir det giller ansokningar som lamnats in enligt
artikel 1 fore den 10 november 2018 och for vilka utkastet till bedomningsrapport om fornyelse har
lamnats in men [Efsas] slutsats inte hade antagits senast samma datum och informationen i
dokumentationen inte r tillrdcklig for att myndigheten ska kunna slutféra beddomningen av huruvida
dessa kriterier for godkdannande &r uppfyllda, begira att sokanden ldmnar den vytterligare
informationen till den rapporterande medlemsstaten, ovriga medlemsstater, kommissionen och
myndigheten i form av uppdaterad kompletterande dokumentation som innehaller den ytterligare
informationen. [Efsa] ska i samrad med den rapporterande medlemsstaten och sokanden faststilla en
frist for inlamning av den informationen. Denna frist ska vara minst tre manader, men far inte vara
langre dn 30 manader, och den ska vara motiverad i forhallande till den typ av information som ska
lamnas.

Om vytterligare information ldmnas i enlighet med forsta ... stycket inom den frist som faststéllts for
dess inldimning ska den rapporterande medlemsstaten inom 90 dagar fran dagen for mottagandet av
den ytterligare informationen utviardera den mottagna informationen och skicka sin utvardering till
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[Efsa] i form av ett reviderat utkast till bedomningsrapport om fornyelse. [Efsa] ska samrada om den
reviderade bedomningsrapporten om fornyelse med alla medlemsstater och sokanden i enlighet med
artikel 12. [Efsa] ska senast 120 dagar efter dagen for mottagandet av det reviderade utkastet till
bedomningsrapport ...”

I artikel 14 i genomférandeférordning nr 844/2012, med rubriken "Rapport och férordning om
fornyelse”, foreskrivs foljande i punkt 1, som inte har dndrats genom genomférandeférordning
2018/1659:

”1 Kommissionen ska lagga fram en rapport om fornyelse och ett utkast till en forordning f6r den
kommitté som avses i artikel 79.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 inom sex ménader efter
mottagandet av [Efsas] slutsats ...

Rapporten om fornyelse och utkastet till forordning ska beakta den rapporterande
medlemsstatens utkast till bedomningsrapport om foérnyelse, de synpunkter som avses i
artikel 12.3 i denna férordning och myndigheten slutsats, om en sddan lagts fram.

Sokanden ska ges mojlighet att lamna synpunkter pa rapporten om fornyelse inom 14 dagar.”

Genom genomférandeférordning 2018/1659 infordes en punkt 1la i artikel 14 i
genomforandeférordning nr 844/2012, vars forsta stycke har foljande lydelse:

”Vid bedémningen av kriterierna for godkdnnande i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning
(EG) nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt kommissionens forordning (EU) 2018/605, far
kommissionen, ndr det giller ansokningar for vilka myndighetens slutsats antagits fore den
10 november 2018 och for vilka den kommitté som avses i artikel 79.1 i férordning (EG) nr 1107/2009
senast samma datum dnnu inte hade rostat om nagot utkast till forordning om att fornya eller inte
fornya godkdannandet av det verksamma dmnet, anse att det krévs ytterligare information for att
bedéma huruvida dessa kriterier for godkdnnande &r uppfyllda. I sadana fall ska kommissionen
begdra att myndigheten inom rimlig tid gor en ny bedomning av tillgédnglig information och
underritta sokanden om denna begdran.

”»

Forordning (EU) nr 283/2013

Enligt artikel 1 i kommissionens férordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav
for verksamma dmnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets foérordning (EG)
nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden
(EUT L 93, 2013, s. 1) anges uppgiftskraven for de verksamma d@mnen som avses i artikel 8.1 b i
forordning nr 1107/2009 i bilagan till férordning nr 283/2013.

I punkt 1.9 i del A i bilagan till férordning nr 283/2013, med rubriken ”Specifikation av det
verksamma dmnets renhet uttryckt i gram per kilogram (g/kg)”, foreskrivs i fjarde stycket att
"[o]lm det verksamma dmnet utgors av en blandning av isomerer, ska en kvot eller ett
kvotintervall for isomerfordelningen anges” och ”[d]en relativa biologiska aktiviteten for varje
isomer, bade i fraga om effektivitet och toxicitet, ska anges”.

ECLI:EU:C:2025:992 13
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Arhusforordningen

Artikel 2,1 g i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1367/2006 av den
6 september 2006 om tillimpning av bestimmelserna i Arhuskonventionen om tillgang till
information, allménhetens deltagande i beslutsprocesser och tillgang till rattslig provning i
miljofragor pa unionens institutioner och organ (EUT L 264, 2006, s. 13), i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1767 av den 6 oktober 2021
(EUT L 356, 2021, s. 1) (nedan kallad Arhusférordningen) definierar ”forvaltningsatgard” som
“en icke-lagstiftningsakt som antas av en unionsinstitution eller ett unionsorgan och som har
rattsverkan utanfor institutionen eller organet i fraga samt innehéller bestaimmelser som kan
strida mot miljorétten ...”.

Artikel 10 i samma forordning har rubriken 7“Begdran om intern omprévning av
forvaltningsatgiarder”. I punkt 1 i den artikeln foreskrivs foljande:

”En icke-statlig organisation eller annan person i allmdnheten som uppfyller kriterierna i artikel 11 har
ritt att begdra en intern omprovning av ett agerande av den unionsinstitution eller det unionsorgan
som vidtagit forvaltningsatgiarden ... med hénvisning till att denna étgérd ... strider mot miljoratten

»

I artikel 12 i forordningen, som har rubriken "Talan vid Europeiska unionens domstol”, foreskrivs
foljande:

"Den icke-statliga organisation som har lamnat begdran om intern omprovning i enlighet med
artikel 10 far vdcka talan vid Europeiska unionens domstol i enlighet med tillimpliga bestimmelser i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.”

Genomforandeforordning 2021/2049
Skalen 4, 9, 11, 13, 15 och 16 i genomforandeférordning nr 2021/2049 har foljande lydelse:

”(4) En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av cypermetrin lamnades in i enlighet med
artikel 1 i [genomférandefoérordning nr 844/2012] inom den tidsfrist som foreskrivs i den
artikeln.

(9) Nar det giller de kriterier for faststillande av hormonstérande egenskaper ... anser
kommissionen pa grundval av den tillgdngliga vetenskapliga information som
sammanfattats i [Efsas] slutsats att cypermetrin inte kan anses ha hormonstérande
egenskaper.

(11) De representativa anvindningsomradena ér besprutning utomhus, for vilka kriterierna for
godkiannande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda under forutsiattning
att lampliga riskreducerande atgéarder vidtas for att sikerstilla den skyddsniva som kravs
for vattenlevande organismer och leddjur som inte dr malarter, inklusive bin. Det har
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déarfor konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 6 i forordning (EG)
nr 1107/2009 é&r uppfyllda med avseende pa ett eller flera representativa
anviandningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller cypermetrin

(13) Kommissionen anser dock att cypermetrin &r ett kandidatdmne for substitution enligt
artikel 24 i férordning (EG) nr 1107/2009. Eftersom cypermetrin ér en blandning av atta
isomerer och innehéller en betydande andel icke aktiva isomerer uppfyller &mnet villkoret i
punkt 4 fjarde strecksatsen i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009.

(15) I enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 jamférd med artikel 6 i samma
forordning och mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock
nodvindigt att foreskriva vissa villkor och begriansningar. Framst bor ytterligare
bekriaftande information begéras in.

(16) For att gora slutsatsen att cypermetrin inte har hormonstorande egenskaper mer tillforlitlig
bor sokandena, i enlighet med punkt 2.2 b i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009,
lamna en uppdaterad bedomning avseende kriterierna i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i
bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 ...”

Enligt artikel 1 i genomférandeférordning 2021/2049 férnyas "godkdnnandet av det verksamma
dmnet cypermetrin ... enligt bilaga I”. Enligt artikel 2 i denna genomférandeférordning ska
bilagan till genomférandefoérordning nr 540/2011, i dess lydelse enligt genomférandeférordning
2015/2105, andras i enlighet med bilaga II till genomfoérandeforordning 2021/2049.

[I rdttad lydelse enligt beslut av den 26 mars 2026] I bilaga I till den férordningen foreskrivs att vid
godkidnnande av vixtskyddsmedel som innehaller cypermetrin fér besprutning utomhus ska
icke-malorganismer, sdrskilt vattenlevande organismer och leddjur som inte ar malarter inklusive
bin, kravs riskreducerande atgarder for att minska avdrift sa att exponeringen for det verksamma
damnet utanfor odlingsomraden ar hogst 5,8 mg/ha.

Bakgrund till tvisten

Bakgrunden till tvisten dterges i punkterna 2—16 i den 6verklagade domen och kan sammanfattas
enligt foljande.

Cypermetrin ér en insekticid inom familjen pyretroider. Denna grupp insekticider anvinds i stor
utstrackning inom unionen for att bekdmpa skadedjur i odlingar. Cypermetrin dr mycket giftigt
for insekter.

Ar 2005 tog kommissionen upp cypermetrin som ett verksamt amne i bilaga I till direktiv 91/414.
Verksamma @mnen som har tagits upp i bilaga I anses vara godkdnda enligt férordning
nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeférordning
nr 540/2011.

ECLI:EU:C:2025:992 15
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Detta godkénnande var ursprungligen giltigt till och med den 28 februari 2016. P& grund av stora
forseningar i omprovnings- och beslutsprocesserna forlaingdes den dock med ett ar, varje
ar mellan &ren 2017 och 2021.

Inom ramen for forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av cypermetrin utarbetade den
rapporterande medlemsstaten, i samrad med den medrapporterande medlemsstaten, ett utkast
till bedomningsrapport om fornyelse som den 6verlamnade till Efsa och kommissionen den
8 maj 2017.

Efsa vidarebefordrade utkastet till bedomningsrapport till sokandena och andra medlemsstater for
synpunkter och holl ett offentligt samrad. Den vidarebefordrade darefter synpunkterna till
kommissionen.

Efsa avgav den 31 juli 2018 ett vetenskapligt yttrande med titeln "Peer Review of the pesticide risk
assessment of the active substance cypermethrin” (expertutvirdering av bedomningen av riskerna
med det verksamma &dmnet cypermetrin) (nedan kallade Efsas slutsatser fran 2018). Efsa
identifierade fyra sa kallade kritiska problemomréaden.

Sasom framgar av dessa slutsatser har Efsa identifierat ett eller flera kritiska problemomraden i
foljande fall:

— Om det finns tillrackligt med information for att géra en bedomning av de representativa
anviandningarna i enlighet med de enhetliga principerna i artikel 29.6 i forordning
nr 1107/2009 och kommissionens férordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om
genomforande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad géller
enhetliga principer for utvirdering och godkdnnande av vixtskyddsmedel (EUT L 155, 2011,
s. 127), och det av denna bedomning inte gar att dra slutsatsen att det vid minst ett av de
representativa anvindningsomradena dr sannolikt att ett vixtskyddsmedel som innehaller det
verksamma dmnet inte kommer att ha nagra skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hélsa,
miljon eller grundvattnet eller oacceptabla effekter pa miljon.

— Om bedémningen pa en hdgre niva inte har kunnat slutfoéras pa grund av brist pa information
och bedomningen pa en ldgre niva inte leder till slutsatsen att det, for minst en av de
representativa anvdndningarna, dr sannolikt att ett vixtskyddsmedel som innehaller det
verksamma dmnet inte kommer att ha nagra skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hélsa,
miljon eller grundvattnet eller oacceptabla effekter pa miljon.

— Om det verksamma dmnet, mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska rén och med
hjilp av vigledande dokument som var tillgdngliga vid tidpunkten fér ansdkan, inte kan
forvantas uppfylla kriterierna for godkédnnande i artikel 4 i férordning nr 1107/2009.

Vad giller cypermetrin har Efsa identifierat foljande fyra kritiska problemomraden:

— den potentiella risken for vattenlevande organismer,

— en hog risk for honungsbin,

— en hog risk for leddjur som inte dr malarter utanfor det behandlade omradet, och
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— avsaknaden av information om sammansittningen av de partier av bekdmpningsmedel som
anvénts i de ekotoxikologiska studier som ldmnats in av dem som ansokt om godkidnnande,
vilket medfort att Efsa inte har kunnat forsakra sig om att dessa partier av bekdmpningsmedel
verkligen motsvarade de representativa anvindningsomradena for ett vixtskyddsmedel som
innehaller det verksamma &mnet, i den mening som avses i artikel 4.5 i forordning
nr 1107/2009.

Vid stdndiga kommitténs méte i januari 2019 lade kommissionen fram ett forslag om foérnyat
godkidnnande som begrinsar anvindningen av cypermetrin till host- och vintersdsonger for att
skydda bin och vattenmiljéer, med riskreducerande atgdrder som minskar avdriften av
bekdampningsmedel till miljon med 95 procent for att forhindra skadliga effekter pa miljon.
Eftersom en majoritet av medlemsstaterna vigrade att stodja ett forslag om fornyelse av
godkidnnandet med sddana begransningar, uppmanade kommissionen Efsa att offentliggora ett
uttalande om riskreducerande atgirder for cypermetrin.

Den 16 september 2019 offentliggjorde Efsa ett uttalande om riskreducerande atgérder for
cypermetrin (nedan kallat 2019 ars uttalande). Efsa angav att det endast genom en
riskreducerande éatgdrd som minskar avdriften av bekdmpningsmedlet i miljon med mer &n
95 procent gar att dra slutsatsen att det foreligger en lag risk for vattenlevande organismer. Efsa
kom fram till ssamma slutsats betriffande leddjur som inte dr malarter. Efsa angav ocksa att de
tillgdngliga studierna inte omfattade anvdndningen av cypermetrin under hosten. Efsa anser
dessutom att undvikandet av ogrds i blom, ett forbud mot blomsterbesprutning och en
minskning av driften med 54 procent skulle ricka for att skydda bina och skulle gora det mojligt
att dra slutsatsen att risknivén ar lag.

Efter ett flertal moten i stindiga kommittén antog kommissionen den 24 november 2021
genomforandeforordning 2021/2049, genom vilken den fornyade godkénnandet av det
verksamma dmnet cypermetrin. Forlingningen av godkinnandet atfoljdes dock av en rad
specifika bestimmelser som anges i bilaga I till den forordningen.

Den 20 januari 2022 ingav klaganden med stod av artikel 10.1 i forordning nr 1367/2006 en
begiran till kommissionen om intern omprovning av genomférandeférordning 2021/2049 i syfte
att fa den upphévd eller ersiatta den med en forordning om avslag pa ansokan om fornyelse av
godkdnnandet av cypermetrin. I denna ansokan redogjorde klaganden for skilen till att den ansag
att genomforandeforordningen strider mot forsiktighetsprincipen och mot unionens skyldighet
att sdkerstilla en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och miljon, sdsom den konkretiserats vad
galler vixtskyddsmedel i férordning nr 1107/2009, bland annat i dess artikel 4.

Den 18 februari 2022 begérde kommissionen tekniskt och vetenskapligt stod fran Efsa avseende
alla relevanta vetenskapliga uppgifter i begdran om intern omprévning. Som svar pa denna
ansokan offentliggjorde Efsa den 15 mars 2022 en teknisk rapport i vilken myndigheten
begriansade sig till att bedoma en enda invindning som framstillts av klaganden, ndmligen att
vissa studier i den oberoende litteraturen inte hade beaktats vid bedomningen av huruvida
cypermetrin hade hormonstérande egenskaper.

Genom ett e-postmeddelande av den 18 juli 2022 6versinde kommissionen en kopia pa franska av

det omtvistade beslutet till klaganden, till vilken bifogades en bilaga med skilen till avslaget pa
begéran om intern omprovning.
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Talan vid tribunalen och den 6verklagade domen

Genom ansokan, som inkom till tribunalens kansli den 31 augusti 2022, vickte klaganden talan
om ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet.

Till stod for sin talan aberopade klaganden en enda grund, ndmligen &sidosdttande av
forsiktighetsprincipen och av unionens skyldighet att sidkerstilla en hog skyddsnivd for
manniskors hélsa och miljon, sdsom foljer av artiklarna 9, 11, 168.1 och 191.1 FEUF samt av
artiklarna 35 och 37 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rattigheterna, och
sasom, vad géller vixtskyddsmedel, har konkretiserats genom férordning nr 1107/2009, sérskilt
dess artikel 4.

Genom den overklagade domen underkédnde tribunalen de tva delarna av denna enda grund och
ogillade talan i dess helhet.

Parternas yrkanden
Klaganden har yrkat att domstolen ska
— upphéva den 6verklagade domen,

— avgora malet och, i enlighet med klagandens yrkanden i forsta instans, ogiltigforklara det
omtvistade beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersétta riattegangskostnaderna vid bada instanserna.
Kommissionen har yrkat att domstolen ska
— ogilla 6verklagandet, och

— forplikta klaganden att ersatta rattegangskostnaderna.

Provning av éverklagandet

Klaganden har anfort fem grunder till stod for sitt overklagande. Den forsta grunden avser
underlatenhet att beakta de kritiska problemomridden som Efsa har identifierat. Den andra
grunden avser ett asidosédttande av de vetenskapliga kriterierna for att faststélla hormonstorande
egenskaper. Den tredje grunden avser underlatenhet att beakta andra brister i uppgifter som Efsa
identifierat. Den fjarde grunden avser felaktig formulering av bekréftande ansokningar, sarskilt
den andra och den tredje begéran om ytterligare information. Den femte grunden avser slutligen
att det inte har gjorts ndgon beddmning av den langsiktiga toxiciteten hos den referensberedning
som sokanden har lamnat in.

Domstolen kommer forst att prova den forsta grunden for 6verklagandet och darefter den andra
grunden tillsammans med den fjirde grundens andra del, eftersom bada avser tribunalens
bedomning av att cypermetrin saknar hormonstérande egenskaper. Didrefter ska den fjarde
grundens forsta del, den tredje grunden och slutligen den femte grunden provas.
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Den forsta grunden: Efsas kritiska problemomrdden har inte beaktats

Den forsta grunden for 6verklagandet bestar av tre delar. Den forsta delgrunden avser felaktig
rattstillaimpning, asidosdttande av motiveringsskyldigheten och missuppfattning av bevisningen i
samband med tribunalens bedomning av det kritiska problemomradet avseende avsaknaden av
information om de anvénda partiernas representativitet. Den andra delgrunden avser en
motsagelsefull motivering och felaktig réttstillimpning i tribunalens bedomning av det kritiska
problemomradet avseende den hoga risken for vattenlevande organismer. Den tredje delgrunden
avser  asidosdttande av  motiveringsskyldigheten, motsédgelsefulla domskél, felaktig
rattstillimpning och missuppfattning av bevisningen i tribunalens beddmning av det kritiska
problemomréadet avseende den hoga risken for leddjur som inte &r malarter.

Den forsta grundens forsta del: Felaktig réttstillampning, dsidosdttande av motiveringsskyldigheten
och missuppfattning av bevisningen i samband med tribunalens bedémning av det kritiska
problemomrddet avseende avsaknaden av information om de anvinda partiernas representativitet

— Parternas argument

Klaganden har inledningsvis allmédnt erinrat om att det, sidsom framgar av tribunalens
bedomningar i punkterna 91-93 och 104 i den overklagade domen, foljer av den
forsiktighetsprincip som ligger till grund for forordning nr 1107/2009 att kommissionen, i
egenskap av riskhanterare, inte kan fornya godkédnnandet av ett verksamt @mne for vilket Efsa,
sasom i forevarande fall, har identifierat kritiska problemomraden, savida inte riskreducerande
atgirder faktiskt, och inte teoretiskt, och pa ett vetenskapligt validerat sétt minskar risken till en
acceptabel niva som gor det mdojligt att utesluta skadliga effekter pa ménniskors hélsa eller
oacceptabla effekter pa miljon.

Av detta foljer enligt klaganden att ndr Efsa har identifierat ett kritiskt problemomrade ar
kommissionen skyldig att forsdkra sig om att realistiska och vetenskapligt grundade
riskreducerande atgéarder gor det mojligt att minska riskerna till en acceptabel niva.

Klaganden har sarskilt havdat att Efsa i sina slutsatser fran ar 2018 hade identifierat fyra kritiska
problemomraden, déaribland avsaknaden av information om representativiteten hos de partier
som anvéndes i de ekotoxikologiska studierna, vilka kommissionen emellertid ansag inte utgjorde
hinder for fornyelse av godkédnnandet av cypermetrin. Klaganden har gjort géllande att tribunalen,
i punkterna 92, 93 och 104 i den 6verklagade domen, redogjorde for pa vilka villkor ett verksamt
amne kan fornyas trots att riskbedomningen av detta &mne hade gjort det mojligt att identifiera
flera kritiska problemomraden, men att den, i punkterna 129-188 i den 6verklagade domen, inte
kontrollerade huruvida skilen till att kommissionen hade uteslutit forekomsten av skadliga
effekter pd ménniskors hélsa eller oacceptabla effekter pa miljon gjorde det mojligt att minska
den identifierade risken till en godtagbar niva.

Klaganden har i detta avseende for det forsta gjort gillande att tribunalen felaktigt kastade om
bevisbordan genom att i punkt 146 i den 6verklagade domen ange att det ankom pa den som
ansOker om intern omprovning av en forvaltningsatgérd att ange de omstdndigheter som gjorde
det mojligt att betvivla den bedomning som gjorts av den institution som hade antagit denna
rattsakt. Enligt klaganden ankom det ndmligen pd kommissionen, och inte pa sokanden, att visa
att den, i genomfoérandeférordning 2021/2049 eller senast i det omtvistade beslutet, hade bemott
det kritiska problemomrade som Efsa hade identifierat genom att vidta bade effektiva och
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vetenskapligt validerade riskreducerande atgérder. Det var saledes felaktigt och genom att vinda
bevisbordan som tribunalen, i punkterna 134, 147 och 158 i den 6verklagade domen, underkénde
de argument som klaganden hade anfort i forsta instans sdsom “kontextuella”, "vaga”,
"spekulativa” och "ostyrkta”.

For det andra har klaganden gjort gillande att tribunalen, i punkterna 147, 148 och 154 i den
overklagade domen, inte forklarade pa vilket sitt pastiendet att det inte var sannolikt att den
rapporterande medlemsstaten skulle ha utfort likviardighetskontroller mellan, a ena sidan, den
tekniska utrustning (det vill siga det verksamma @mnet och dess féroreningar) som anvéndes for
de tester som lag till grund for det forsta godkdnnandet och, & andra sidan, den aktuella tekniska
specifikationen, eftersom den ursprungliga tekniska materialets exakta sammanséttning inte &r
kind, ska anses vara “vag” och 7spekulativ’. Ett liknande &sidosdttande av
motiveringsskyldigheten och en missuppfattning av bevisningen framgar av punkterna 148
och 163-165 i den dverklagade domen avseende fororeningarnas art, deras relevans och deras
genotoxiska potential. I punkt 157 i den 6verklagade domen bemdtte tribunalen inte heller
klagandens argument att forekomsten av tester avseende neurotoxicitet och
reproduktionstoxicitet och utvecklingstoxicitet saknar relevans for bedomningen av den
genotoxiska potentialen hos den aktuella tekniska specifikationen. I punkterna 160 och 167-172 i
den overklagade domen underkdnde tribunalen felaktigt klagandens argument att den
rapporterande medlemsstatens pastaende, som kommissionen har upprepat, att problemet skulle
kunna losas pa medlemsstatsniva vid tidpunkten for godkdnnandena for forséljning eller under
nésta forfarande for fornyelse av godkédnnandet, stred mot artikel 4.5 i forordning nr 1107/2009.

Klaganden har i sin replik tillagt att den rapporterande medlemsstatens pastaenden, &ven om de
skulle vara vilgrundade, inte kan utgora riskreducerande atgérder och inte kan leda till att den
riskbedomning som Efsa har gjort limnas utan avseende, vilket i detta avseende &r det sista ordet,
i enlighet med artikel 12 i forordning nr 1107/2009 och principen om vetenskaplig bedomnings
spetskompetens och oberoende, vilken ligger till grund for forsiktighetsprincipen, sarskilt som
den rapporterande medlemsstaten i princip viljs av den som ansoker om fdrnyelse av
godkénnandet.

For det tredje anser klaganden att tribunalens konstaterande, i punkterna 163-165 i den
overklagade domen, att Efsa, efter att ha dragit sina slutsatser, fann att inga andra féroreningar
an hexan ansags vara toxikologiskt relevanta, grundar sig pa en missuppfattning av bevisningen,
eftersom ett sddant stdllningstagande fran Efsas sida inte pa nagot sétt framgar av handlingarna i
malet.

Kommission har bestritt detta argument.

Kommissionen har inledningsvis allmédnt understrukit att Efsas identifiering av ett eller flera
kritiska problemomraden inte nodvandigtvis innebér att det verksamma dmnet inte uppfyller de
kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 i férordning nr 1107/20009.

Klaganden har vidare preciserat att kommissionen, saisom anges i punkterna 12, 96, 105, 112,
113, 193 och 227 i den 6verklagade domen, vilka inte har bestritts av klaganden, grundade sig pa
Efsas uttalande fran ar 2019 for att forsakra sig om att de kritiska problemomradena inte utgjorde
hinder for fornyelsen av godkdnnandet av cypermetrin. Kommissionen har saledes pa
vetenskapligt validerad grund forsdkrat sig om att riskbegrédnsande atgérder &r realistiska och
vdlgrundade.
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Vad slutligen mer specifikt giller det kritiska problemomradet avseende de anvénda partiernas
representativitet, sdsom framgar av punkterna 136-144 i den Overklagade domen, vilka
klaganden inte har bestritt, och av punkterna 168—172 i den domen, grundade sig kommissionen
badde pa den rapporterande medlemsstatens oberoende och objektiva utvirdering och pa andra
omstdndigheter for att forsdkra sig om att fornyelsen av godkdnnandet av cypermetrin kunde
beviljas.

For det forsta grundar sig klagandens argument mot punkt 146 i den dverklagade domen pa en
felaktig tolkning av denna punkt. Tribunalen har inte kastat om bevisbordan. Tribunalen
konstaterade endast att det ankommer pa den som ansoker om intern omprdvning av en
forvaltningsatgird enligt miljoréatten att ange de vésentliga faktiska omstédndigheter eller rittsliga
argument som kan ge upphov till "rimliga tvivel” om unionsinstitutionens bedomning i den
angripna forvaltningsatgirden.

For det andra har klaganden, vad giller motiveringen i punkterna 134, 147 och 158 i den
overklagade domen, endast upprepat sina pastdenden i forsta instans, vid domstolen.

For det tredje har kommissionen, vad géller klagandens argument mot punkterna 164 och 165 i
den overklagade domen, papekat att tribunalens konstateranden inte grundar sig pa Efsas
slutsatser fran ar 2018, utan pé information som samlats in till f6ljd av kontakter med Efsa och
den rapporterande medlemsstaten under riskhanteringsprocessen, det vill siga efter dessa
slutsatser.

Vad vidare géller tribunalens bedomning i punkterna 160 och 169-172 i den 6verklagade domen,
har kommissionen papekat att tribunalen inte underkédnde klagandens argument enbart av det
skélet att Efsa hade ansett att cypermetrin sannolikt inte var genotoxiskt. Tribunalen grundade
sig dven pa det skil som anges i punkt 170 i den 6verklagade domen och som klaganden inte har
bestritt, ndmligen att det tillverkade verksamma &dmnets genotoxicitet hade utvérderats, i den
meningen att det material som detta &mne bestod av och fororeningarna hade testats och att en
undersokning av varje fororening dessutom hade genomforts for att faststilla den toxikologiska
relevansen, med beaktande av behovet av att faststilla specifika gransviarden for materialet.

— Domstolens bedomning

Tribunalen erinrar om att enligt artikel 10.1 i forordning nr 1367/2006 har en icke-statlig
organisation som uppfyller kriterierna i artikel 11 ratt att, genom en motiverad begéran, begira
en intern omprdvning av ett agerande av den unionsinstitution eller det unionsorgan som har
vidtagit en forvaltningsatgiard enligt miljoratten. Enligt artikel 2,1 g i férordning nr 1367/2006
definieras forvaltningsatgérd som en icke-lagstiftningsakt som antas av en unionsinstitution eller
ett unionsorgan och som har réttsverkan utanfor institutionen eller organet i frdga samt innehaller
bestammelser som kan strida mot miljordtten. Nér forvaltningsatgidrden, sasom i forevarande fall,
avser fornyelse av godkdnnandet av ett verksamt dmne som ett kandidatdmne for substitution,
med tillaimpning av artikel 20.1 och artikel 24.1 i foérordning nr 1107/2009, avser begdran om
intern omprévning den nya bedomningen av denna fornyelse (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 3 september 2020, Mellifera/kommissionen, C-784/18 P, EU:C:2020:630, punkt 63
och dér angiven réttspraxis).
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Begiran om intern omproévning av en forvaltningsatgiard syftar foljaktligen till att det ska
faststédllas huruvida den angripna forvaltningsatgdrden, sasom pastatts, ar réttsstridig eller
ogrundad (se, for ett liknande resonemang, dom av den 3 september 2020,
Mellifera/kommissionen, C-784/18 P, EU:C:2020:630, punkt 64 och dér angiven réttspraxis).

Det foljer naturligt av detta forfarande for intern omprévning att den som begir omprovning ska
ange konkreta och precisa skil som kan ifragasatta de bedomningar som ligger till grund fér denna
forvaltningsatgdrd. Sdsom tribunalen med rétta erinrade om i punkterna 42 och 146 i den
overklagade domen dr den som ansoker om intern omprovning, for att pa ett adekvat sétt ange
skédlen for omprovningen, skyldig att ange de vésentliga faktiska eller réttsliga omstandigheter
som kan ge upphov till "rimliga tvivel”, det vill sdga allvarliga tvivel, om den bedémning som
unionsinstitutionen eller unionsorganet har gjort i den omtvistade forvaltningsatgarden (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 12 september 2019, TestBioTech m.fl./kommissionen,
C-82/17 P, EU:C:2019:719, punkterna 68 och 69, och dom av den 6 oktober 2021,
ClientEarth/kommissionen, C-458/19 P, EU:C:2021:802, punkt 60).

For det fall, sasom i forevarande mal, begdran om intern omprovning avslads av den behoriga
unionsinstitutionen eller det behoriga unionsorganet, kan sokanden, i enlighet med artikel 12 i
Arhusforordningen, jimford med artikel 10 i samma forordning, vicka talan vid
unionsdomstolen avseende bristande behorighet, asidosédttande av visentliga formforeskrifter,
asidosdttande av fordragen eller av négon réttsregel som géller deras tillimpning eller rérande
maktmissbruk mot ett beslut att avsld denna begiran som ogrundad (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 12 september 2019, TestBioTech m.fl./kommissionen, C-82/17 P,
EU:C:2019:719, punkt 38).

Inom ramen for denna talan ankommer det pa sokanden att redogora for de grunder och
argument som kan visa, bland annat, att det beslut genom vilket unionsinstitutionen eller
unionsorganet avslog begdran om intern omprévning var rattsstridigt, i form av en felaktig
rattstillimpning eller en oriktig bedomning (se, for ett liknande resonemang, dom av den
6 oktober 2021, ClientEarth/kommissionen, C-458/19 P, EU:C:2021:802, punkterna 49-51).

Mot bakgrund av den rittspraxis som det erinrats om i punkterna 83 och 84 ovan, konstaterar
domstolen att klaganden har gjort en felaktig tolkning av punkterna 134, 147 och 158 i den
overklagade domen, i vilka tribunalen utan att uttala sig om bevisbordan begréinsade sig till att
bedoma de argument som anforts vid den, genom att kvalificera vissa av dem som vaga,
kontextuella eller spekulativa, och genom att underkdnna dem som verkningslosa eller
ogrundade, vid identifieringen av ett eller flera problemomraden. Vad giller punkt 146 i den
overklagade domen ndjde sig tribunalen med att erinra om den rattspraxis fran domstolen som
det hinvisas till i punkt 82 i forevarande dom.

For det andra ska domstolen prova de argument som klaganden har anfért mot
punkterna 147, 148, 154, 157, 160, 163—165 och 172 i den dverklagade domen. I dessa punkter
bekréiftade tribunalen kommissionens bedomning att avsaknaden av information om
representativiteten hos de partier som anviandes i de ekotoxikologiska studierna, vilken i Efsas
slutsatser fran ar 2018 identifierades som ett kritiskt problemomrade, inte hindrade att man
uteslot den genotoxiska och ekotoxiska potentialen i den specifikation som sokandena hade
foreslagit for fornyat godkdnnande av cypermetrin.
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Domstolen erinrar for det forsta om att enligt artikel 14.1 i forordning nr 1107/2009 ska
godkdnnandet av ett verksamt dmne fornyas efter ansokan, om de kriterier for godkdnnande som
anges i artikel 4 i férordningen &r uppfyllda.

Enligt artikel 4.1 i ndmnda férordning ska ett verksamt d&mne godkénnas i enlighet med bilaga II
till samma forordning om det mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron och med
beaktande av de kriterier for godkdnnande som anges i punkterna 2 och 3 i bilaga II kan
forvantas att vixtskyddsmedel som innehaller detta verksamma dmne uppfyller villkoren i
artikel 4.2 och 3, det vill sdga att dessa produkter eller resthalter av dessa inte har nigra skadliga
effekter pd méanniskors eller djurs hélsa och inte har négra oacceptabla effekter pa miljon.

Det foljer av artikel 14 i forordning nr 1107/2009, jamford med artikel 4 i samma férordning och
med punkterna 2 och 3 i bilaga II till denna férordning, med rubriken "Forfarande och kriterier for
godkdnnande av verksamma dmnen, skyddsdmnen och synergister i enlighet med kapitel 1I”, att
kommissionen, nédr den ska ta stillning till en ans6kan om férnyelse av godkdnnandet av ett
verksamt &mne, ska gora en riskbedomning som bland annat, i enlighet med
punkterna 3.6.2-3.6.4 i denna bilaga II, omfattar tester av genotoxicitet, carcinogenicitet och
reproduktionstoxicitet samt ekotoxikologiska tester som avses i punkt 3.8 i nimnda bilaga II (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 22 juni 2023, Arysta LifeScience Great
Britain/kommissionen, C-259/22 P, EU:C:2023:513, punkt 130).

Sasom framgar av bestimmelserna i denna forordning har unionslagstiftaren valt att 6verlata den
vetenskapliga riskbedomningen av ett verksamt d@mne till bade den rapporterande medlemsstaten
och till Efsa.

Enligt artikel 11.1 och 2 i denna forordning ska namligen den medlemsstat till vilken en ansékan
om godkénnande eller fornyelse av godkdnnandet av ett verksamt d&mne har lamnats in, inom
ramen for beddmningsrapporten om fornyelse, gora en oberoende, objektiv och 6ppen
utvirdering av ans6kan mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, for att bedoma
huruvida det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla de kriterier fér godkdnnande som anges i
artikel 4 i ndmnda forordning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 1 oktober 2019, Blaise
m.fl.,, C-616/17, EU:C:2019:800, punkterna 66 och 67).

Vidare ska Efsa, i enlighet med artikel 12.2 i férordning nr 1107/2009, jamférd med skal 12 i
samma forordning, anta sina slutsatser om detta verksamma dmne med beaktande av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron och séledes precisera huruvida det verksamma &dmnet kan
forvintas uppfylla de kriterier for godkdnnande som anges i artikel 4 i denna férordning.

Slutligen ska kommissionen, i enlighet med artikel 13.1 i forordning nr 1107/2009, ligga fram en
granskningsrapport och ett utkast till forordning om godkédnnande "med beaktande” av savil den
rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport som Efsas slutsatser.

I motsats till klagandens pastdenden, vilka aterges i punkt 70 ovan, ger bestimmelserna i
forordning nr 1107/2009 inte Efsa "sista ordet” i fraga om riskbedomning. De innebér daremot
att kommissionen ar skyldig att beakta Efsas slutsatser pa samma sétt som den rapporterande
medlemsstatens utkast till bedomningsrapport. Tribunalen gjorde saledes en riktig bedomning
ndr den i punkt 90 i den overklagade domen fann att kommissionens skyldighet att beakta dessa
handlingar inte kan tolkas som en skyldighet for denna institution att i alla avseenden f6lja Efsas
slutsatser eller den rapporterande medlemsstatens bedémningsrapport.
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Domstolen konstaterar for det andra att det i bestimmelserna i férordning nr 1107/2009 inte
preciseras pa vilket siatt kommissionen ska uttala sig ndr den rapporterande medlemsstatens
respektive Efsas bedomningar skiljer sig at.

I ett sddant fall ankommer det pa kommissionen, som har ett stort utrymme for skonsmaéssig
bedomning, att gora komplexa vetenskapliga och tekniska bedomningar. Unionsdomstolens
provning ska saledes begrénsas till en kontroll av att handldggningsreglerna har foljts, att de
faktiska omstdndigheterna dr materiellt riktiga, att bedémningen av dessa omstandigheter inte ar
uppenbart oriktig och att det inte férekommit maktmissbruk och att motiveringsskyldigheten inte
har asidosatts (se, for ett liknande resonemang, dom av den 18 juli 2007, Industrias Quimicas del
Vallés/kommissionen, C-326/05 P, EU:C:2007:443, punkt 76, dom av den 9 december 2021,
Agrochem-Maks/kommissionen, C-374/20 P, EU:C:2021:990, punkterna 53 och 54).

Nir institutionerna forfogar over ett sidant utrymme for skonsmaéssig bedomning ér det namligen
av 4n mer grundliggande betydelse att de garantier som enligt unionsritten tillerkdnns i
administrativa forfaranden iakttas. Till dessa garantier hor bland annat den behoriga
institutionens skyldighet att omsorgsfullt och opartiskt prova alla omstdndigheter som ar
relevanta i det aktuella fallet samt rétten att fa beslutet tillrackligt motiverat. Det &r endast pa sa
satt som unionsdomstolarna kan kontrollera om de faktiska och réttsliga omstandigheter som ar
av betydelse for den skonsmaissiga bedomningen forelag (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 21 november 1991, Technische Universitdit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, punkt 14,
dom av den 6 november 2008, Nederlinderna/kommissionen, C-405/07 P, EU:C:2008:613,
punkt 56, och dom av den 22 juni 2023, Arysta LifeScience Great Britain/kommissionen,
C-259/22 P, EU:C:2023:513, punkt 46).

Vid denna provning ankommer det pa tribunalen att motivera sitt avgorande sa att det klart och
tydligt framgar hur den har resonerat, sa att de som berors diarav kan fa kinnedom om skalen for
avgorandet och si att domstolen ges mojlighet att utfora sin provning (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 29 april 2021, Achemos Grupé och Achema/kommissionen,
C-847/19 P, EU:C:2021:343, punkt 60, och dom av den 4 oktober 2024, UPL Europe och Indofil
Industries (Netherlands)/kommissionen, C-262/23 P, EU:C:2024:862, punkt 132).

Tribunalens skyldighet att motivera sina domar enligt artiklarna 36 och 53 forsta stycket i stadgan
for Europeiska unionens domstol innebér inte att tribunalen ar skyldig att utforma domskilen s3,
att samtliga resonemang som parterna i malet fort bemots vart och ett for sig och pa ett
uttommande sétt. Motiveringen kan saledes, enligt fast rattspraxis, vara underforstadd, forutsatt
att de berorda far kinnedom om vad tribunalen har lagt till grund for sitt avgorande och att
domstolen far ett tillrackligt underlag for att kunna utféra sin provning vid ett 6verklagande
(dom av den 4 oktober 2024, UPL Europe och Indofil Industries (Netherlands)/kommissionen,
C-262/23 P, EU:C:2024:862, punkt 133 och dir angiven rittspraxis).

I forevarande fall papekade tribunalen, i punkt 9 i den 6verklagade domen, att det framgick av
Efsas slutsatser fran ar 2018 att ett av de fyra “kritiska problemomraden” som myndigheten hade
identifierat avsag avsaknaden av information om sammansdttningen av de partier av
bekampningsmedel som anvénts i de ekotoxikologiska studier som ldmnats in av dem som
ansokt om godkdnnande. Denna brist gjorde det inte mojligt for Efsa att kontrollera att dessa
partier av bekdmpningsmedel verkligen motsvarade de representativa anvindningsomréadena for
ett vaxtskyddsmedel som innehdll det verksamma @mnet, i den mening som avses i artikel 4.5 i
férordning nr 1107/2009.
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Sasom redan har papekats i punkt 49 i forevarande dom och sasom framgér av punkt 8 i den
overklagade domen, identifierar Efsa ett “kritiskt problemomrade” ndr utvdrderingen av det
aktuella &mnet, beroende pa omstédndigheterna, inte gor det mojligt att dra slutsatsen att det, for
atminstone en av de representativa anvdndningarna, dr sannolikt att ett vixtskyddsmedel som
innehaller det verksamma dmnet inte kommer att ha nagra skadliga effekter pa ménniskors eller
djurs halsa, pa miljon eller pa grundvattnet eller oacceptabla effekter pa miljon. eller om det
verksamma &dmnet, med beaktande av aktuella vetenskapliga och tekniska réon och med
anviandning av de véigledande dokument som finns tillgédngliga vid tidpunkten f6r ansoékan, inte
kan forvantas uppfylla kriterierna f6r godkdnnande i artikel 4 i férordning nr 1107/20009.

Sasom tribunalen konstaterade i punkterna 92 och 93 i den 6verklagade domen ér det déarfor som
kommissionen, nar riskbedomningen leder till att kritiska problemomréaden identifieras, i princip
inte kan avvika fran resultaten av en sadan bedomning, utan att asidosatta forsiktighetsprincipen,
savida det inte visas att riskreducerande é&tgirder, trots identifieringen av sddana kritiska
problemomraden, gor det mojligt att dra slutsatsen att kriterierna i artikel 4.1-4.3 i forordning
nr 1107/2009 &r uppfyllda.

Det framgar av punkterna 143, 147, 148 och 154 i den 6verklagade domen att tribunalen, for att
underkdnna klagandens argument som grundade sig pa det kritiska problemomrade som Efsa
identifierat och som det erinrats om i punkt 100 ovan, i likhet med kommissionen i det
omtvistade beslutet grundade sig pa den omsténdigheten att den rapporterande medlemsstaten, i
ett e-postmeddelande fran ar 2019, hade bekraftat att flera likvirdighetskontroller som
genomforts inom ramen for utkastet till bedomningsrapport, trots bristen pa uppgifter, hade
gjort det mojligt att konstatera att den tekniska utrustning som anvidndes vid det forsta
godkiannandet och den som anvéndes under fornyelseforfarandet var likvédrdiga och att bristen pa
uppgifter kunde atgdrdas antingen pa zon niva eller nationell niva eller i samband med nésta
fornyelse.

Genom denna bedomning redogjorde tribunalen emellertid inte for skdlen till att den
rapporterande medlemsstatens stindpunkt skulle ges foretride framfor Efsas standpunkt, trots
att Efsa hade identifierat ett kritiskt problemomrade med beaktande av den rapporterande
medlemsstatens stadndpunkt om huruvida delarna i utkastet till beddmningsrapport var
representativa. Tribunalen identifierade inte heller vilka riskreducerande atgiarder som skulle ha
gjort det mojligt for kommissionen att, i enlighet med de regler som tribunalen angav i
punkterna 92 och 93 i den 6verklagade domen, vilka det erinrats om i punkt 102 i férevarande
dom, avvika fran en riskbedémning som identifierade ett kritiskt omrade.

Det skidl som anges i punkt 139 i den 6verklagade domen, enligt vilket olika bestimmelser i
forordning nr 1107/2009 "aterspeglar [unions]lagstiftarens val att vid olika tillfallen ldgga vikt vid
en oberoende och objektiv utvirdering av medlemsstaternas experter”, gor det inte heller mojligt
att avhjélpa den bristfalliga motiveringen i punkterna 147, 148 och 154 i den 6verklagade domen.

Forutom att tribunalen inte pa ett tydligt sdtt har angett vilka bestimmelser i forordning
nr 1107/2009 som den grundar sin beddmning pa, grundar sig motiveringen i punkterna 148
och 154 pa utdrag ur det omtvistade beslutet som inte bygger pda en beddémning av
medlemsstaternas experter utan pa utkastet till bedomningsrapport och pa ett e-postmeddelande
frain den enda rapporterande medlemsstaten. Efsas slutsatser fran ar 2018 vilar ocksa pa
bedéomningar som gjorts av experter fran medlemsstaterna och utgér, sdsom angetts i
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punkt 92 ovan, en oberoende vetenskaplig riskbedomning. De ar sdledes jamforbara med den
rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport, sarskilt nér de identifierar ett eller
flera kritiska problemomraden, sésom i férevarande fall.

Sasom klaganden med rdtta har gjort géllande konstaterar domstolen att punkterna 147, 148
och 154 i den 6verklagade domen ér otillrdckligt motiverade.

Vad vidare giller klagandens invindningar om &asidosidttande av motiveringsskyldigheten och
missuppfattning av bevisningen, vilka riktar sig mot punkterna 148 och 163-165 i den
overklagade domen avseende arten av de fororeningar som féorekommer i det verksamma d&mnet
och deras genotoxiska potential, erinrar domstolen om att tribunalen i punkt 148 i den
overklagade domen instimde i kommissionens standpunkt i det omtvistade beslutet. Enligt
denna stdndpunkt skulle hojningen av det verksamma dmnets ldgsta renhetsgrad enligt den nya
specifikationen (920 g/kg i stillet for 900 g/kg i den ursprungliga referensspecifikationen) i sig
innebédra lagre fororeningsnivaer jamfort med den situation som radde vid tidpunkten for det
forsta godkannandet av det verksamma dmnet. I punkterna 164 och 165 i den 6verklagade
domen fann tribunalen dessutom, med hénvisning till punkterna 142 och 143 i den 6verklagade
domen, att kommissionen gjorde en riktig bedomning nér den, pa grundval av kontakterna med
Efsa och den rapporterande medlemsstaten, det vill sdga efter Efsas slutsatser fran ar 2018, och i
syfte att erhalla ytterligare sikerhet, fann att inga andra fororeningar dn hexan skulle anses vara
toxikologiskt relevanta.

Vad giller tribunalens pastaende, i punkterna 164 och 165 i den oOverklagade domen, att
kommissionen hade fatt ytterligare forsakringar till f6ljd av kontakter med den rapporterande
medlemsstaten efter Efsas slutsatser fran ar 2018, i vilka det preciserades att ingen férorening,
med undantag av hexan, skulle anses vara toxikologiskt relevant, konstaterar domstolen att dven
om det i punkt 143 i den domen hénvisas till den rapporterande medlemsstatens
e-postmeddelande fran ar 2019, vilket &r senare i tiden &n Efsas slutsatser, klargjorde den
rapporterande medlemsstaten, sdsom tribunalen angav i punkt 142 i ndimnda dom, endast sin
egen bedomning i utkastet till bedomningsrapport, vilken foregick Efsas slutsatser. Under alla
omstdndigheter framgar det inte av ordalydelsen i detta e-postmeddelande, som citeras i
punkt 143 i den 6verklagade domen, att den rapporterande medlemsstaten uttalade sig om den
toxikologiska relevansen av andra fororeningar én hexan, eftersom det i e-postmeddelandet
endast ndmns en "6vergripande bedomning av féroreningarna”.

Vad vidare giller ”"[kommissionens] kontakter med Efsa” som ndmns i punkt 164 i den 6verklagade
domen, hédnvisas det varken i punkt 142 eller i punkt 143 i den 6verklagade domen till négra
sadana “kontakter med Efsa” senare i tiden dn Efsas slutsatser avseende frdgan om andra
fororeningar én hexan i det verksamma &dmnet. Tribunalen har for 6vrigt inte pd nagot satt
forklarat i vilken form sddana kontakter mellan kommissionen och Efsa har dgt rum efter dessa
slutsatser och som ndamns i det omtvistade beslutet.

Aven om det ir riktigt, sdsom tribunalen pipekade i punkt 165 i den éverklagade domen, att
kommissionen i det omtvistade beslutet angav att Efsa hade "bekréftat” att ingen foérorening, med
undantag av hexan, skulle anses vara toxikologisk relevant, racker det att konstatera att tribunalen
inte ens kortfattat angav vilken studie eller vilket dokument fran Efsa som kommissionen hade
grundat sig pa.
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Det framgéir emellertid av det omtvistade beslutet, sdsom generaladvokaten har péapekat i
punkterna 190 och 204 i sitt forslag till avgorande, att identifieringen av det kritiska
problemomradet i Efsas slutsatser fran &r 2018, som avser de anvdnda partiernas
representativitet, inte grundar sig pa den omsténdigheten att andra féroreningar dn hexan inte
var relevanta nér det giller den nya tekniska specifikationen. Daremot foljer den uttryckligen av
den omstindigheten att analyser av det kvantitativa struktur-aktivitetsforhallandet hade
tillhandahéllits for de andra fororeningarna, dock utan att vara tillrdckliga for att atminstone
utesluta en genotoxisk potential (brist pa uppgifter) och att bedomningen av dessa fororeningars
toxikologiska relevans foljaktligen inte kunde slutféras, i synnerhet inte for att undersoka
toxiciteten for daggdjur och miljon.

Det ankom saledes pa tribunalen att kontrollera att kommissionen hade uppfyllt sin skyldighet att
omsorgsfullt och opartiskt prova omstdndigheterna i det aktuella fallet och att handlingarna i
arendet gjorde det mojligt for den att styrka sitt pastaende att Efsa hade "bekréftat” att ingen
fororening, med undantag av hexan, skulle anses vara toxikologiskt relevant, &tminstone pa
grundval av en exakt studie eller ett exakt dokument som upprittats av Efsa och som kunde bli
foremal for domstolsprovning.

Sasom klaganden har gjort géllande ar tribunalens bedéomning i punkterna 164 och 165 i den
overklagade domen foljaktligen behéiftad med bade en otillracklig motivering och en
missuppfattning av bevisningen avseende den ytterligare forsékran som kommissionen skulle ha
erhallit om att andra féroreningar dn hexan saknade toxikologisk relevans.

Detsamma géller tribunalens bedomning i punkt 172 i den 6verklagade domen, i vilken de fel som
begitts i punkterna 164 och 165 i den dverklagade domen upprepas pa samma sétt.

Det ska tillaggas att konstaterandet i Efsas slutsatser av ar 2018, som det erinrats om i punkt 112 i
forevarande dom, bland annat har sitt ursprung i den omstidndigheten, som ndmns i det
omtvistade beslutet, att de partier av bekimpningsmedel som anvéndes av dem som ansokt om
fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet inneholl "nya féroreningar” i forhallande till
det referensmaterial som anvéndes till stod for det forsta godkédnnandet.

Sasom klaganden har gjort gillande kunde tribunalen emellertid inte néja sig med att ansluta sig
till kommissionens bedomning i det omtvistade beslutet, vilken citeras i punkt 148 i den
overklagade domen, enligt vilken "det har visats att det nya materialet har en hogre renhetsgrad,
vilket i sig tyder pa ldgre fororeningsnivaer jamfort med den tidigare situationen”.

Det framgar ndamligen av Efsas slutsatser fran ar 2018 att myndigheten konstaterade att det
saknades uppgifter om dessa nya fororeningar utdver hexan, vilket gjorde det omdgjligt att
bedoma deras toxicitet och foljaktligen deras skadlighet.

Forutom en hénvisning till den rapporterande medlemsstatens e-postmeddelande, betraffande
vilket det i punkt 109 i forevarande dom har preciserats att det inte var mojligt att avgora
huruvida den rapporterande medlemsstaten hade uttalat sig om den toxikologiska relevansen av
andra fororeningar &n hexan, kontrollerade eller angav tribunalen inte de vetenskapliga
riskbedomningar som 1ag till grund for kommissionens pastaende som atergetts i punkt 148 i den
overklagade domen.

Av detta foljer att punkt 148, som endast aterger ordalydelsen i det omtvistade beslutet, &r
bristfélligt motiverad.
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Slutligen har klaganden, genom sin argumentation mot punkt 157 i den 6verklagade domen,
havdat att tribunalen asidosatte sin motiveringsskyldighet nir den grundade sig pa skilen i det
omtvistade beslutet, enligt vilka "cypermetrins genotoxicitet skulle anses vara osannolik”, trots
att dessa skil inte motsvarade de argument som klaganden hade anfért i sin talan om
ogiltigforklaring. Klaganden hévdade saledes att det i det omtvistade beslutet inte forklarades hur
testerna for neurotoxicitet och utvecklingstoxicitet och reproduktionstoxicitet, avseende den
uppdaterade specifikationen av det verksamma dmnet, kunde besvara Efsas farhagor om att det
pa grund av brist pa uppgifter var omojligt att utesluta atminstone fororeningarnas genotoxiska
potential.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 205 i sitt forslag till avgorande avsag det kritiska
problemomradet i Efsas slutsatser fran ar 2018 avsaknaden av uppgifter som inte avsidg det
verksamma &mnets genotoxiska egenskaper som sadana, utan atminstone fororeningarnas
genotoxiska potential.

Genom att i punkt 157 i den 6verklagade domen grunda sig pa den omsténdigheten att det i
niamnda slutsatser hade ansetts vara foga sannolikt att cypermetrin var genotoxiskt, bemotte
tribunalen foljaktligen inte klagandens argument avseende fororeningarnas genotoxiska potential
i tillracklig utstrackning.

Tribunalen redogjorde ndmligen inte for skilen till att studierna om reproduktionstoxicitet,
utvecklingstoxicitet och neurotoxicitet kunde utgora ett svar pa den oro som Efsa hade
identifierat, ndmligen att avsaknaden av uppgifter om fororeningarna inte gjorde det mojligt att
atminstone utesluta deras potentiella genotoxicitet.

En siddan forklaring skulle emellertid ha varit én mer nodvéindig, eftersom utvidrderingen av
toxicitet och genotoxicitet samt resultatet av dessa bedomningar inte sammanfaller och inte ar
utbytbara. I bilaga II till férordning nr 1107/2009 gors namligen, vid bedémningen av de kriterier
som ett verksamt dmne ska uppfylla for att kunna godkénnas eller fa fornyat godkdnnande i
enlighet med artikel 4 i denna férordning, otvetydig atskillnad mellan & ena sidan utviarderingen av
genotoxicitetstester, i den mening som avses i punkt 3.6.2 i bilaga II, vilka ska kunna utesluta att
detta &mne inte ska eller inte ska klassificeras som mutagent i kategori 1A eller 1B i enlighet med
bestimmelserna i forordning nr 1272/2008, och vidare ska bedémningen av test for
reproduktionstoxicitet, i den mening som avses i punkt 3.6.4 i nimnda bilaga II, kunna utesluta
att det verksamma dmnet inte klassificeras eller inte ska klassificeras som reproduktionstoxiskt i
kategori 1A eller 1B i enlighet med férordning nr 1272/2008.

Harav foljer, sasom klaganden med rétta har gjort géllande, att punkt 157 i den 6verklagade
domen ér bristfélligt motiverad.

Detsamma géller punkt 160 i den 6verklagade domen, i vilken tribunalen, med hénvisning till
Efsas slutsatser fran ar 2018 i detta avseende, fann att "det &r osannolikt att cypermetrin ar
genotoxiskt pa grundval av tillgdngliga studier”, trots att klaganden, sdsom anges i punkt 159 i den
domen, hade gjort gillande att enligt artikel 4.5 i féorordning nr 1107/2009, kan ett verksamt &mne
endast godkdnnas om en representativ anvandning, inbegripet de fororeningar det innehaller,
anses uppfylla kraven i artikel 4 i denna férordning och att bristen pa uppgifter inte kan avhjélpas
pa zon niva eller nationell niva eller i samband med en kommande foérnyelse.
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Mot bakgrund av det ovan anforda, av vilket det framgar att tribunalens bedomning avseende
avsaknaden av uppgifter om materialfororeningarna och deras eventuella genotoxicitet ar
bristfélligt motiverad och att bevisningen har missuppfattats, saknar tribunalens bedémning i
punkt 170 i den overklagade domen, enligt vilken "det material som bestar av det verksamma
amnet och fororeningarna testats”, foljaktligen grund.

De skil som anges i punkterna 175-187 i den 6verklagade domen, vilka huvudsakligen avser
kommissionens helhetsbedomning av riskerna med hénsyn till proportionalitetsprincipen, saknar
ocksa grund.

Sasom framgar av punkt 176 i den 6verklagade domen bortsag kommissionen namligen fran de
farhagor som identifierats i Efsas slutsatser frén ar 2018 med avseende pa "den rapporterande
medlemsstatens forsdkringar” och identifieringen av hexan som “den enda férorening som ar
relevant ur toxikologisk synpunkt”, for att motivera antagandet av riskreducerande atgérder.

Eftersom tribunalen inte tillrackligt motiverade varfor den underkdnde klagandens argument som
syftade till att ifragasdtta kommissionens bedémning av det kritiska problemomrade som Efsa
hade identifierat avseende bristen p& uppgifter om sammanséttningen av partierna med
bekampningsmedel, dr dess beddmning av huruvida de riskreducerande atgirder som
kommissionen vidtagit dr proportionerliga med nodvéndighet ogrundad. Denna sistndmnda
bedomning strider mot punkt 92 i den 6verklagade domen, i vilken tribunalen med ritta slog fast
att ndr riskbedomningen leder till att kritiska problemomréaden identifieras, kan kommissionen i
princip inte avvika frdn resultaten av en sadan bedomning, utan att &sidositta
forsiktighetsprincipen.

Harav foljer att overklagandet ska bifallas savitt avser den forsta grundens forsta del.

Den forsta grundens andra del: Felaktig motivering och felaktig réttstillimpning i tribunalens
bedomning av det kritiska problemomrddet avseende den hoga risken for vattenlevande organismer

— Parternas argument

Klaganden har inledningsvis erinrat om att Efsa i 2019 ars uttalande ansag att den risk for
vattenlevande organismer som identifierats i Efsas slutsatser frén ar 2018 endast kunde reduceras
till en godtagbar niva under forutséttning att tva villkor var uppfyllda. For det forsta skulle hansyn
tas till dessa organismers formaga att aterhdmta sig till foljd av fororening med
bekdampningsmedel (metod som grundar sig pa mojligheten till ekologisk aterhdmtning, nedan
kallad ERO-metoden). Klaganden har i detta avseende understrukit att Efsa papekade att
ERO-metoden inte var lamplig for anvindning under hosten pa grund av att det saknades
uppgifter om detta, varfor det var nodvandigt att utesluta besprutning under denna sésong. Efsa
angav vidare att det var nodvéndigt att forsakra sig om att avdriften av bekdmpningsmedel, det
vill sidga deras spridning utover den yta som behandlades vid eller efter besprutningen, bland
annat genom avrinning, minskade till 98,7 procent eller till 99,5 procent. Klaganden har i detta
avseende papekat att Efsa erinrade om att en sddan atgiard innebar en minskning av avvikelsen
inte bara i teorin, utan dessutom hogre dn det tak pa 95 procent som faststillts i de viagledande
dokument som f{6ljts pd omradet.
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Klaganden har vidare gjort gillande att tribunalen, i punkterna 196 och 200 i den 6verklagade
domen, underkdnde de argument som klaganden hade anfért i sin talan mot det omtvistade
beslutet avseende den omstindigheten att genomférandeférordning 2021/2049 inte forbjuder
medlemsstaterna att godkdnna cypermetrin pa hosten och inte heller faststiller en hogsta niva
for koncentrationen i vatten, efter ett resonemang som strider mot motiveringen i
punkterna 92, 93 och 104 i den domen. Enligt klaganden ansag tribunalen att kommissionen
kunde avvika frén Efsas klara och otvetydiga slutsats att ingen realistisk och vetenskapligt
validerad riskreducerande atgird hade identifierats av Efsa eller faststdllts i
genomforandeférordning 2021/2049. Detta resonemang strider d&ven mot artikel 4 i férordning
nr 1107/2009, enligt vilken det for godkdnnande av ett verksamt @mne krivs bevis for att det inte
foreligger nagra oacceptabla effekter pa miljon, och utgor en felaktig réttstillimpning vid
tillampningen av forsiktighetsprincipen. Vad vidare giller tribunalens bedomning i punkt 200 i
den 6verklagade domen, enligt vilken medlemsstaterna skulle riskera att bli foremal for talan pa
nationell niva om de beviljade godkédnnanden for utslappande p& marknaden av vixtskyddsmedel
som innehaller det verksamma d@mnet i strid med villkoren i genomférandeférordning 2021/2049,
har klaganden gjort gillande att uppgifterna i kommissionens rapport om fornyelse ar alltfor vaga
och allménna for att kunna ligga till grund for en talan pa nationell nivda mot sddana
godkannanden.

Klaganden har slutligen gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning
ndr den i punkterna 210-217 i den overklagade domen underkénde klagandens argument mot
kommissionens anvdndning av ERO-metoden péa grundval av Efsas handledning, med rubriken
"Guidance on futed risk assessment for plant protection products for aquatic organisms in
edge-of-field surface waters” (Viagledning for bedomning av risker pa flera nivaer for
vixtskyddsmedel pa vattenlevande organismer i ytvatten i filt) (nedan kallad Efsas vdgledning),
ett dokument som enligt klaganden har ett stort antal begransningar.

Klaganden har for det forsta invint mot att tribunalen for att, i punkt 216 i den 6verklagade
domen, ha konstaterat att klagandens argument att ERO-metoden maste vara forenlig med
unionens vattenlagstiftning inte kunde tas upp till sakprovning, eftersom det inte hade framforts
i samband med begidran om intern omprovning. Klaganden har emellertid papekat att denna
omstdndighet anfordes i ansokan till tribunalen for att bestrida kommissionens pastdende, vilket
framfordes for forsta gangen i det omtvistade beslutet, att faststillandet av en
koncentrationsgrans pa grundval av ERO-metoden var forenligt med Efsas vigledning. Detta
argument hade saledes enligt klaganden ett tillrackligt ndra samband med de grunder och
anmdrkningar som ursprungligen anférdes for att kunna anses utgoéra en del av den normala
utvecklingen av talan under ett domstolsforfarande.

For det andra har klaganden gjort gillande att konstaterandet i punkt 217 i den 6verklagade
domen - att klaganden pa ett vagt och allméant siatt hade forsokt ifragasdtta Efsas vetenskapliga
bedomningar, vilket inte omfattas av tribunalens provning inom ramen for en talan mot det
omtvistade beslutet — strider mot domstolens praxis, bland annat punkt 47 i domen av den
9 mars 2023, PlasticsEurope/Echa (C-119/21 P, EU:C:2023:180), enligt vilken prévningen av
lagenligheten av en réttsakt fran kommissionen som grundar sig pa en bedomning av en
vetenskaplig myndighet ska leda till en prévning, dven om den dr begrdnsad till en uppenbart
oriktig beddmning, av sjélva bedomningen.

Kommissionen har gjort gillande att 6verklagandet inte kan vinna bifall savitt avser den forsta
grundens andra del.
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— Domstolens bedomning

I den man klaganden genom den forsta grundens andra del har bestritt tribunalens bedomning i
punkterna 196 och 200 i den 6verklagade domen, konstaterar domstolen for det forsta att
klagandens argument grundar sig pa en felaktig tolkning av de faktiska omsténdigheterna, i den
del klaganden har hédvdat att Efsa ansag det nodvindigt att utesluta all anvéndning av
cypermetrin under hdsten. Det framgar ndamligen uttryckligen av punkt 196 i den 6verklagade
domen att Efsa inte "inforde” en sadan begrinsning, utan néjde sig med att konstatera att det
saknades uppgifter om dessa anviandningar, bland annat avseende vattenlevande organismer.
Klagandens argument syftar séledes till att ifragasétta tribunalens bedomning av de faktiska
omstdndigheterna och bevisningen.

I detta avseende erinras om att det foljer av artikel 256.1 FEUF och artikel 58 forsta stycket i
stadgan for Europeiska unionens domstol att ett 6verklagande ska vara begransat till rattsfragor.
Tribunalen ar ensam behorig att faststilla och bedéma de relevanta omstédndigheterna liksom att
bedoma bevisningen. Beddomningen av omstédndigheterna och bevisningen ar séledes inte, utom da
uppgifter har missuppfattats, en rittsfraga som i sig dr understdlld domstolens kontroll i ett
overklagande (dom av den 4 oktober 2024, UPL Europe och Indofil Industries
(Netherlands)/kommissionen, C-262/23 P, EU:C:2024:862, punkt 148 och déir angiven
rattspraxis).

Eftersom klaganden inte har hdavdat att tribunalen missuppfattade de faktiska omstandigheterna
eller bevisningen nér den uttalade sig pa det sétt som den gjorde i punkt 196 i den 6verklagade
domen, kan dess invindning mot denna punkt inte tas upp till sakprévning.

Aven om klaganden har bestritt bedémningen i den andra meningen i punkt 200 i den 6verklagade
domen, avseende mojligheten att vécka talan vid nationella domstolar for det fall medlemsstaterna
asidosdtter  skyldigheten att iaktta de anvdndningsvillkor som  foreskrivs i
genomfdrandeférordning 2021/2049, ska det pdpekas att klaganden inte har ifragasatt det
principiella konstaterandet i den forsta meningen i punkt 200, enligt vilket medlemsstaterna inte
far godkdnna anvandning av cypermetrin utan de anvéndningsvillkor som foéreskrivs i denna
genomforandeférordning.

Eftersom den andra meningen i punkt 200 inleds med uttrycket "om det antas”, avser klagandens
invandning ett 6verflodigt domskal i den 6verklagade domen, vilket enligt fast rattspraxis inte kan
leda till att den 6verklagade domen upphévs utan endast kan lamnas utan avseende da det ar
verkningslost (se, for ett liknande resonemang, dom av den 10 november 2022, Laboratoire
Pareva/kommissionen, C-702/21 P, EU:C:2022:870, punkterna 52 och 58 och dir angiven
rattspraxis).

Klagandens invindningar mot punkterna 196 och 200 i den 6verklagade domen kan foljaktligen
inte godtas, eftersom de delvis inte kan tas upp till sakprovning och delvis ar verkningslosa.

Vad for det andra giller klagandens anmirkningar avseende punkterna 216 och 217 i den
overklagade domen, konstaterar domstolen att dessa saknar grund.

Tribunalen gjorde ndmligen en riktig beddmning nir den, i enlighet med domen av den
12 september 2019, TestBioTech m.fl./kommissionen (C-82/17 P, EU:C:2019:719, punkt 39), i
punkt 216 i den 6verklagade domen slog fast att klagandens argument att kommissionen hade
asidosatt de virden som faststillts i vattenlagstiftningen, sdrskilt i Europaparlamentets och radets
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direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprittande av en ram for gemenskapens
atgdarder pa vattenpolitikens omrade (EUT L 327, 2000, s. 1), inte kunde tas upp till sakprévning,
eftersom detta argument hade aberopats for forsta gangen i samband med talan vid tribunalen.

Det ska vidare papekas att klaganden inte har hédvdat att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillaimpning eller att den missuppfattade de faktiska omstédndigheterna eller bevisningen nir
den fann att klaganden inte kunde anféra nagra argument avseende vattenlagstiftningen,
eftersom det i det omtvistade beslutet inte alls hdnvisades till denna lagstiftning.

Vad slutligen géller klagandens pastdende att aberopandet i begdran om intern omprovning av
Efsas vigledning hade ett tillrackligt ndra samband med kommissionens asidosdttande av
gransvirdena i vattenlagstiftningen, ska det papekas att tribunalen, i punkt 217 i den 6verklagade
domen, medgav att vigledningen hénvisade till denna lagstiftning. Klaganden har emellertid inte
visat pa vilket sitt dberopandet av nidmnda vigledning — med avseende pa vilket tribunalen
papekade att Efsa i sina slutsatser hade ansett att villkoren fér anvindning av ERO-metoden,
sasom de definieras i samma vigledning, var uppfyllda — borde ha foranlett tribunalen att anse
att det fanns ett sadant samband och, foljaktligen, att argumentet avseende detta asidoséttande
kunde tas upp till sakprévning.

For det andra grundar sig klagandens argument, som i huvudsak riktar sig mot de tva sista
meningarna i punkt 217 i den dverklagade domen, genom vilka tribunalen felaktigt slog fast att
Efsas vetenskapliga bedomningar inte omfattades av dess kontroll pa grund av att talan om
ogiltigforklaring riktades mot det omtvistade beslutet, pa en felaktig tolkning av dessa meningar.
Sasom kommissionen med rdatta har papekat fann tribunalen nédmligen endast att argumentet
utgjorde ett "vagt och allmint ifragasidttande” av Efsas vetenskapliga bedomningar, eftersom de
inte uppfyllde kriterierna for spetskompetens och oberoende, och att en sddan invindning inte
kunde provas inom ramen for en talan om ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet.
Tribunalen missuppfattade inte omfattningen av den domstolsprévning som det ankommer pa
tribunalen att gora av de vetenskapliga bedomningar som ligger till grund f6r kommissionens
beslut om godkannande eller férnyelse av godkédnnandet av ett verksamt @mne.

Av detta foljer att 6verklagandet inte kan bifallas med stod av den forsta grundens andra del.

Den forsta grundens tredje del: Asidosdittande av motiveringsskyldigheten, motsdgelsefulla domskil,
felaktig rdttstillimpning och missuppfattning av bevisningen i tribunalens bedomning av det
kritiska problemomrddet avseende den higa risken for leddjur som inte dr mdlarter

— Parternas argument

Genom den forsta grundens tredje del har klaganden ifragasatt tribunalens bedémning i
punkterna 235 och 236 i den 6verklagade domen.

For det forsta har klaganden erinrat om att Efsa, vad géller den hoga risk som anviandningen av
cypermetrin medfor for leddjur som inte dr malarter, i 2019 ars uttalande angav att den
riskreducerande atgérd som myndigheten avsag endast kunde uppnas i ett "teoretiskt” scenario
som var “svart att genomfora i praktiken”, vilket krivde en minskning av avdriften med mer &dn
95 procent, eller till och med mer dn 99 procent f6r spannmal och potatis. Klaganden har havdat
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att kommissionen, savil i det omtvistade beslutet som i sina inlagor till tribunalen, med st6d av de
diskussioner som fordes inom stindiga kommittén, hdvdade att en sdker anvindning hade
identifierats for att uppna den 6nskade minskningsnivan for avdrift, som dversteg 95 procent.

Genom att bekrafta detta synsatt i punkt 235 i den dverklagade domen kontrollerade tribunalen
emellertid inte, i motsats till det provningskriterium som den anvinde i punkt 104 i den
overklagade domen, huruvida det var realistiskt och vetenskapligt motiverat att anse att en
minskning av avdriften pa omkring 99 procent kunde uppnas. Forutom att motiveringen ar
motsdgelsefull, grundar den sig pa en missuppfattning av bevisningen, eftersom kommissionen
inte kunde visa att atminstone en medlemsstat under diskussionerna i stindiga kommittén hade
visat att de riskreducerande atgdrder som Efsa teoretiskt hade hanvisat till var realistiska inom
dess territorium.

For det andra har klaganden gjort gillande att tribunalen intog en motsédgelsefull stdindpunkt och
asidosatte artikel 4 i férordning nr 1107/2009 nér den i punkt 236 i den 6verklagade domen slog
fast att det i sista hand ankom pa medlemsstaterna att, i samband med godkédnnandet av
vixtskyddsmedel inom ramen for sina nationella forfaranden, underséka om det var praktiskt
genomforbart att vidta atgdrder for att minska avledningen pa de villkor som de faststiller pa sin
niva.

For det forsta strider denna beddmning mot punkt 104 i den &6verklagade domen, i vilken
tribunalen fann att kommissionen ”inte kan identifiera en 'siker’ anvandning utan att forsdkra sig
om att de riskreducerande atgédrder som vidtagits i detta syfte faktiskt och inte teoretiskt sett skulle
minska den identifierade risken till en acceptabel niva”. Tribunalen avvek séiledes fran det
provningskriterium som den sjdlv hade faststillt for att kontrollera huruvida sadana atgédrder var
realistiska.

Klaganden har vidare gjort géllande att tribunalens bedomning strider mot artikel 4.3 och 5 i
forordning nr 1107/2009, av vilken det framgar att ett verksamt dmne endast kan godkédnnas om
det har faststillts att dtminstone en representativ anvdndning av ett vixtskyddsmedel som
innehaller detta &mne inte har nagra skadliga hélsoeffekter eller oacceptabla effekter pa miljon
under realistiska anvdndningsforhéllanden. Eftersom detta bevis krdavs for fornyelse av
godkdnnandet av det verksamma dmnet i fraga, kan kommissionen inte néja sig med att dverlata
at medlemsstaterna att i ett senare skede, i samband med godkdnnandena for utslaippande pa
marknaden, kontrollera att de riskreducerande atgiarderna &r realistiska och vetenskapligt
grundade.

Kommissionen anser att 6verklagandet inte kan vinna bifall savitt avser den forsta grundens tredje
del.

For det forsta ska punkt 235 i den 6verklagade domen ldsas mot bakgrund av punkt 144 i den
domen, vilken punkt inte har bestritts av klaganden, i vilken tribunalen papekade att klaganden
inte hade identifierat nagon bestammelse som forbjod kommissionen att begira bidrag fran den
rapporterande medlemsstaten och de andra medlemsstaterna efter offentliggdrandet av Efsas
slutsatser, bland annat inom ramen for diskussionerna i stindiga kommittén.

Vidare anser kommissionen att det dr uppenbart att tribunalen inte 6verskred grénserna for en
skélig bedomning av bevisningen avseende den staindpunkt som medlemsstaternas experter hade
gett uttryck for i denna kommitté. Kommissionen har gjort géllande att det foljer av artikel 4
jamford med artikel 13 i forordning nr 1107/2009 att ndr stindiga kommittén tillstyrker ett
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fornyat godkdnnande av ett verksamt dmne, utgor identifieringen av atminstone en siker
anvindning en nodviandig del av detta yttrande. Kommissionen har vidare papekat att det
uttryckligen framgéir av det fritt tillgédngliga protokollet fran stindiga kommitténs mote
i oktober 2021 att en medlemsstat, i forevarande fall Forbundsrepubliken Tyskland, har sagt sig
inte instimma i att atgdrderna for att minska avstandet ér realistiska och vetenskapligt grundade.
Kommissionen har av detta dragit slutsatsen att tribunalen kunde anse att experterna fran de
andra medlemsstaterna motsatsvis hade ansett att dessa atgiarder var realistiska och vetenskapligt
grundade. Aven om kommissionen i sin duplik har medgett att en sddan motivering inte
uttryckligen framgar av punkt 235 i den overklagade domen, har den slutligen hévdat att den
underforstatt, men med nodvéindighet, foljer av punkterna 223, 227, 232 och 235 i den 6verklagade
domen.

For det andra grundar sig pastdendena avseende punkt 236 i den 6verklagade domen pa en felaktig
tolkning av den 6verklagade domen och av domstolens praxis, sdrskilt punkt 83 i domen av den
25 april 2024, PAN Europe (Beddomning av hormonstérande egenskaper) (C-309/22
och C-310/22, EU:C:2024:356).

— Domstolens bedomning

Domstolen erinrar inledningsvis om att anvdndningen av cypermetrin, sdsom framgar av
punkterna 9 och 227 i den 6verklagade domen, enligt Efsas slutsatser fran ar 2018, medférde en
hog risk for leddjur som inte &r malarter och som ar beldgna utanfér det behandlade omradet,
daven med beaktande av de reducerande atgédrder upp till 95 procent som anges i riktlinjerna fran
Working Group on Landscape and Mitigation Factors in Ecological Risk Assessment
(Arbetsgruppen for landskap och riskreducerande faktorer vid miljoriskbedomningen). Efsa
ansag darfor att denna hoga risk utgjorde ett kritiskt problemomréde.

Sasom anges i punkterna 12 och 227 i den 6verklagade domen angav Efsa emellertid i 2019 ars
uttalande att endast en riskreducerande atgird som innebédr en minskning av avdriften av
bekdampningsmedel med mer dn 95 procent gor det majligt att anse att risknivan fér leddjur som
inte dr malarter ar lag, det vill sdga nér exponeringen i omraden utanfor behandlingsomréadet ar
begriansad till nivier som inte dverstiger 5,8 mg/ha i ytvatten.

Sasom framgér av bilaga I till genomforandeférordning 2021/2049, vars lydelse det erinrats om i
punkt 41 ovan, ska, nir vixtskyddsmedel som innehéller cypermetrin dr godkdnda for besprutning
utomhus, riskreducerande atgérder vidtas for att minska avdrift s att exponeringen for det
verksamma d@mnet dr hogst 5,8 mg/ha i icke odlade omraden.

Vid tribunalen gjorde klaganden bland annat géllande att kommissionen inte hade visat att dessa
riskreducerande atgédrder var realistiska, och enbart pa grundat sig pa pastdenden fran vissa
medlemsstater.

Tribunalen underkénde denna uppfattning i punkterna 235-236 i den 6verklagade domen. For det
forsta fann tribunalen, i punkt 235 i den domen, att "kommissionen inte blint forlitade sig pa
forklaringar fran medlemsstaterna”, utan hade preciserat "att en sdker anvdndning hade
identifierats inom sténdiga kommittén vad géller fornyelsen av godkdnnandet av cypermetrin”.
For det andra fann tribunalen, i punkt 236 i nimnda dom, att "det i sista hand [ankom] p&
medlemsstaterna att vid godkdnnandet av vixtskyddsmedel i sina nationella forfaranden
undersoka om sadana atgérder i praktiken [var] mojliga pa de villkor som de [hade] faststillt pa sin
niva. I punkt 236 tillade tribunalen att om "dessa atgérder [var] n6dvindiga, men det skulle visa sig
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att de inte [kunde] tillaimpas i praktiken, eller att de inte [skulle] gora det mojligt att uppna det
resultat som krivs for en viss produkt, anvindning eller groda, kunde den produkt som
innehéller cypermetrin helt enkelt inte godkdnnas pa nationell niva”.

Sasom det har erinrats om i punkt 88 i forevarande dom ska ett verksamt dmne, enligt artikel 4.1 i
férordning nr 1107/2009, godkdnnas i enlighet med bilaga II till denna férordning om det mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron kan forutses att véxtskyddsmedel som
innehaller detta verksamma d@mne, med beaktande av de kriterier for godkdnnande som anges i
punkterna 2 och 3 i denna bilaga, uppfyller villkoren i artikel 4.2 och 3.

Det framgér av artikel 4.2 och 3 i férordning nr 1107/2009 att det vid godkdnnandet bland annat
ska uteslutas att ett vixtskyddsmedel som innehéller detta @mne eller resthalter av en sadan
produkt, under anvindningsforhéllanden som Overensstimmer med god vixtskyddssed och
under realistiska anvindningsférhallanden, har skadliga, omedelbara eller fordrojda effekter pa
manniskors eller djurs hilsa eller en oacceptabel inverkan pa miljon.

Enligt artikel 4.5 i forordningen ska, for godkédnnandet av ett verksamt dmne, punkterna 1, 2 och 3
anses uppfyllda om detta har faststillts med avseende pa ett eller flera representativa
anviandningsomraden foér minst ett vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma &@mnet.

I artikel 14.1 i férordningen foreskrivs att godkdnnandet for ett verksamt &mne fornyas om det kan
faststéllas att de kriterier for godkédnnande som avses i artikel 4 ar uppfyllda. Kriterierna i artikel 4
ska anses uppfyllda om detta har faststillts med avseende pa en eller flera representativa
anviandningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma é@mnet.

Av detta foljer att ett verksamt dmne kan godkédnnas eller fa sitt godkédnnande fornyat endast om
det kan faststdllas att atminstone en representativ anvindning av ett vixtskyddsmedel som
innehéller detta dmne inte har nagra skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hilsa och inte
har nagra oacceptabla effekter pa miljon under realistiska anvindningsforhallanden.

Detsamma giller ndr fornyelsen av godkdnnandet av det verksamma dmnet, i enlighet med
artikel 6 i forordning nr 1107/2009, jamford med artikel 20.1 a i samma forordning, omfattas av
villkor eller begrdnsningar, eller nir det verksamma &dmnet, sdsom i forevarande fall, &r
kandidatdmne for substitution enligt artikel 24 i denna forordning.

Detta dr bland annat skélet till att kommissionen, sdsom tribunalen med rétta slog fast i punkt 104
i den overklagade domen, inte, i egenskap av riskhanterare, kan dra slutsatsen att kriterierna i
artikel 4.2 och 3 i férordning nr 1107/2009 &r uppfyllda ndr en saddan slutsats grundar sig pa
inférandet av riskreducerande atgiarder som inte gor det maojligt att utesluta skadliga effekter pa
maénniskors eller djurs hilsa eller oacceptabla effekter pa miljon, sérskilt ndr dessa atgédrder
framstar som orealistiska. Tribunalen gjorde éven en riktig bedomning nér den i punkt 104
tillade att kommissionen inte kunde dra slutsatsen att det forelag en “siker” anvindning utan att
ha forsédkrat sig om att de riskreducerande atgarder som vidtagits for detta andamal faktiskt gjorde
det moijligt, inte bara teoretiskt, att minska den identifierade risken till en godtagbar niva.

Aven om tribunalen, sdsom klaganden med ritta har gjort gillande, i punkt 104 i den 6verklagade
domen, erinrade om att godkdnnandet av ett verksamt @mne forutsitter att kommissionen
kontrollerar att atminstone en representativ anvindning av ett vaxtskyddsmedel som innehaller
detta &mne kan anses vara "siker”, framgar det inte av punkterna 235 och 236 i den 6verklagade
domen, att tribunalen kontrollerade att kommissionen, vid fornyelsen av godkdnnandet av
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cypermetrin, faktiskt hade forsakrat sig om att en sddan anviandning hade visats, under realistiska
anvandningsforhallanden, for att uppna den niva av riskreducering som kravs for leddjur som inte
ar malarter.

Tvartom framgar det av punkt 235 i den 6verklagade domen att kommissionen endast angav att en
"saker” anvandning hade identifierats inom stdndiga kommittén. I motsats till vad kommissionen
har gjort gillande gér det inte att av den omstdndigheten att en medlemsstat har papekat att
riskreducerande atgérder ar orealistiska dra slutsatsen att forekomsten av en “siker” anviandning
av ett vixtskyddsmedel under realistiska forhallanden motsatsvis har faststéllts i en eller flera
andra medlemsstater, mot bakgrund av kommitténs positiva yttrande om fornyelse av
godkénnandet.

Det framgar dessutom av punkt 236 i den 6verklagade domen att tribunalen f6ljde kommissionens
staindpunkt att det i sista hand ankommer pa medlemsstaterna att vid godkédnnandet av
vaxtskyddsmedel som innehéller cypermetrin kontrollera att de riskreducerande atgérder som
kommissionen har valt &r realistiska och genomforbara.

Genom att anta forordning nr 1107/2009 avsag unionslagstiftaren visserligen att gora atskillnad
mellan forfarandet for godkénnande av verksamma dmnen, som regleras i kapitel II i denna
forordning, och forfarandet for godkdnnande av vaxtskyddsmedel, som foreskrivs i kapitel III i
forordningen.

Enligt artikel 29.1 e i forordning nr 1107/2009 far medlemsstaterna dessutom godkénna ett
vixtskyddsmedel som innehaller ett visst verksamt dmne endast om det uppfyller villkoren i
artikel 4.3 i denna férordning.

Den befogenhet som medlemsstaterna tillerkdnns i samband med godkdnnandet av
vaxtskyddsmedel kan emellertid inte befria kommissionen fran skyldigheten att, nir den
godkanner eller fornyar godkédnnandet av ett verksamt dmne, forsékra sig om att atminstone en
representativ anvindning av en sadan produkt under realistiska anvindningsférhallanden
uppfyller kraven i artikel 4.1-4.3 i férordning nr 1107/2009.

Sasom tribunalen slog fast i punkt 104 i den 6verklagade domen kan kommissionen saledes inte
underlata att kontrollera att, nér det inom ramen for riskhanteringen har gjorts gillande att en
"saker” anvdndning av ett vixtskyddsmedel som innehaller det aktuella verksamma &mnet gor
det mojligt att uppnd den planerade riskreduceringsnivén, realistiskt sett uppfyller kriterierna i
artikel 4.1-3 i forordning nr 1107/2009.

Sasom klaganden har anfort, och sasom generaladvokaten har papekat i punkt 225 i sitt forslag till
avgorande, framhalls det i Efsas uttalande fran ar 2019 att det faktiska genomférandet av en
reducerande éatgird for att minska avdriften pd mer dn 95 procent i praktiken utgoér en stor
utmaning (challenging in practice), bland annat pa grund av vindens paverkan och den
oregelbundna terrdngen pa jordbruksskiftena.

Tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning ndr den underkdnde klagandens
argument att kommissionens konstaterande att en “sdker” anvdndning hade identifierats inom
stindiga kommittén inte kunde godtas. Overklagandet ska siledes vinna bifall savitt avser den
forsta grundens tredje del.
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Av det ovan anforda foljer att 6verklagandet ska bifallas savitt avser den forsta grundens forsta och
tredje del och att det inte kan vinna bifall savitt avser den forsta grundens andra del.

Den andra grunden och den fjirde grundens andra del: Felaktig rdttstilldmpning och
asidosdttande av forsiktighetsprincipen vad giller avsaknaden av uppgifter om det
verksamma dmnets endokrina effekter och behovet av att sokanden limnar ytterligare
uppgifter om avsaknaden av sadana effekter

Parternas argument

Genom den andra grunden for 6verklagandet har klaganden inledningsvis erinrat om att enligt
punkt 3.6.5 i bilaga II till forordning nr 1107/2009 kan ett verksamt &mne med hormonstérande
egenskaper inte godkidnnas. Detta sa kallade uteslutningskriterium innebér att det inte finns
nagra riskhanteringsitgdrder som kan gora den risk som ett sidant @mne medfor acceptabel.
Klaganden har gjort gillande att Efsa, i sina slutsatser fran ar 2018, medgav att cypermetrin var
hormonstorande samtidigt som den angav att den, pa grund av en brist pa uppgifter, inte kunde
uttala sig om risken for hormonstorningar. Klaganden har éven hévdat att den vid tribunalen
gjorde gillande att kommissionen i en sddan situation inte kunde fornya godkdnnandet av det
aktuella verksamma dmnet, sdrskilt som maénga oberoende vetenskapliga studier, som inte
beaktades vid riskbedomningen, visade pa hormonstorande egenskaper.

Genom att underkdnna detta argument i punkterna 272, 273, 275 och 276 i den 6verklagade
domen gjorde tribunalen sig skyldig till flera fall av felaktig réttstillimpning och &sidosatte
artikel 4 i férordning nr 1107/2009 och forsiktighetsprincipen.

Klaganden har for det forsta ifragasatt tribunalens beddmning i punkt 272 i den 6verklagade
domen, att en brist i uppgifterna inte innebér att kriterierna i artikel 4 i viaxtskyddsfoérordningen
inte dr uppfyllda. Klaganden har gjort gillande att tvivel enligt forsiktighetsprincipen inte i nagot
fall kan gynna det verksamma dmnet. I avsaknad av bevis for att det uppfyller villkoren i artikel 4 i
nidmnda forordning, ska dess godkdnnande nekas, i 4n hogre grad néar osdkerheten, sasom i
forevarande fall, avser ett uteslutningskriterium som avses i punkt 3 i bilaga II till samma
forordning. Tribunalens beddmning innebar saledes ett asidosattande av punkt 95 i domen av den
1 oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800).

For det andra har klaganden gjort gillande att tribunalens pastdende, i punkt 273 i den
overklagade domen, att kommissionen ansag att det kriterium som anges i punkt 3.6.5 femte
stycket i bilaga II till forordning nr 1107/2009 var uppfyllt, eftersom det var “osannolikt att
cypermetrin dr ett hormonstérande amne”, innebdr ett asidosidttande av befogenhetsférdelningen
mellan den vetenskapliga riskbedomningen, som anfortrotts Efsa, och hanteringen av dessa, som
det ankommer pa kommissionen att gora. Eftersom Efsa aldrig angav att det var "osannolikt” att
cypermetrin hade sddana egenskaper, kunde kommissionen inte dra en sadan slutsats utan en
utforlig motivering eller stod av ett annat vetenskapligt utlatande. Tribunalen gjorde séledes dven
en felaktig bedomning nédr den i punkt 276 i den 6verklagade domen fann att kommissionen, i
egenskap av riskhanterare, forfogade over ett stort utrymme for skonsmaéssig bedomning.

For det tredje har klaganden ifragasatt bedomningen i punkt 275 i den 6verklagade domen, i vilken
tribunalen fann att klaganden inte hade visat att kommissionen hade gjort en uppenbart oriktig
bedomning ndr den ansag att det var "uppenbart” att kriterierna i punkt 3.6.5 femte stycket i
bilaga II till férordning nr 1107/2009, i dess lydelse enligt férordning 2018/605, inte var
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uppfyllda. Klaganden har for det forsta hdvdat att denna beddémning inte foregas av nagon
provning av den bevisning som klaganden lagt fram. For det andra har tribunalen, d&ven om den
provade dessa omstidndigheter i senare punkter i den overklagade domen, pé ett konstlat satt
delat upp dem mellan olika delar av sitt resonemang. Enligt klaganden ankom det tvirtom pa
tribunalen att prova det omtvistade beslutet mot bakgrund av samtliga omsténdigheter i malet.
Genom att gora en isolerad provning av varje argument avstod tribunalen i sjdlva verket fran att
ens i begrdnsad omfattning utova sin kontroll 6ver kommissionens och Efsas vetenskapliga
riskbedomning, vilket strider mot dess principiella formulering i punkt 56 i den 6verklagade
domen.

Klaganden har gjort gillande att det sidledes ankom pa tribunalen att kontrollera dels huruvida
Efsa och kommissionen omsorgsfullt och opartiskt hade provat samtliga relevanta
omstdndigheter, utan att ge foretrdde at de studier som ldmnats in av den som ansokt om
fornyelse av godkédnnandet av det verksamma dmnet, och med vederbérlig hénsyn till resultaten i
den oberoende vetenskapliga litteraturen, bland annat det trettiotal studier som ndmns i punkt 75
i ansokan om ogiltigforklaring, i enlighet med punkterna 93 och 94 i domen av den 1 oktober 2019,
Blaise m.fl. (C-616/2017, EU:C:2019:800) Klaganden har vidare gjort gillande att det, mot
bakgrund av dessa studier, d&ven ankom pé tribunalen att bedoma huruvida det var “sannolikt” for
kommissionen att dra slutsatsen att det var styrkt att cypermetrin inte hade nagra skadliga effekter
pa ménniskors eller djurs hélsa.

Inom ramen for den fjarde grundens andra del har sokanden erinrat om att den har gjort géllande
att det ankom pa kommissionen, fran och med ikrafttrddandet av de nya kriterierna avseende
endokrina storningar som infoérts genom foérordning 2018/605 om dndring av punkt 3.6.5 i
bilaga II till forordning nr 1107/2009, att begéra att den som ansoker om fornyat godkdnnande
inkommer med kompletterande uppgifter. Ett sadant tillvigagangssatt skulle ha gjort det mojligt
att undvika att fornya godkédnnandet med hansyn till bristen pa uppgifter och att sikerstilla att
domen av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/2017, EU:C:2019:800), iakttogs.

Klaganden har havdat att tribunalen, genom att underkédnna denna argumentation, har asidosatt
forsiktighetsprincipen och det krav pa omsorgsplikt som domstolen uppstillde i punkt 92 i
domen av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/2017, EU:C:2019:800).

For det forsta asidosatte tribunalen denna princip nér den, i punkterna 357-359 i den 6verklagade
domen, slog fast att kommissionen, till skillnad fran det mal som gav upphov till domen av den
1 oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/2017, EU:C:2019:800), i forevarande fall hade dragit slutsatsen
att cypermetrin inte hade nagra skadliga effekter, inte pa grund av att informationen var
otillracklig, utan tvirtom pa grund av att det var féga troligt att detta verksamma dmne var ett
hormonstorande dmne. Enligt klaganden konstaterades det emellertid i Efsas slutsatser fran
ar 2018 att de tillgédngliga uppgifterna var otillrackliga, utan att kommissionen lade fram nagra
vetenskapliga uppgifter som kunde nyansera dessa slutsatser. Forsiktighetsprincipen krévde
saledes att godkdnnandet antingen inte skulle fornyas eller att ytterligare information skulle
inhdmtas innan man drog slutsatsen att de nya kriterierna avseende endokrina storningar var

uppfyllda.

Klaganden anser vidare att tribunalen missuppfattade klagandens argument nidr den underkdnde
dess argument i punkterna 361 och 363 i den 6verklagade domen. I motsats till vad tribunalen
slog fast har klaganden aldrig havdat att de nya kraven pa endokrina storningar inte utgjorde nya
foreskrifter i den mening som avses i artikel 6 f i forordning nr 1107/2009 eller att domen av den
1 oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800), omfattade alla situationer dér en begéran
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om ytterligare information kan framstéllas. Klaganden gjorde endast géillande att eftersom dessa
nya krav avseende ett uteslutningskriterium var kidnda sedan ar 2018, borde de behoriga
myndigheterna utan drojsmal ha begirt ytterligare, pa grundval av de bestimmelser i forordning
nr 1107/2009 som ndmns i punkt 92 i domen av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/2017,
EU:C:2019:800), i stillet for att vdnta i tre &r med att skicka en begdran om ytterligare
information till sokanden efter att ha férnyat godkdnnandet av cypermetrin.

Kommissionen har bestritt dessa argument och gjort gillande att 6verklagandet inte kan vinna
bifall sévitt avser den andra grunden och den fjarde grundens andra del.

Domstolens bedomning

Tribunalen erinrar inledningsvis om att punkt 3.6.5 i bilaga II till forordning nr 1107/2009, vid
tidpunkten for ansokan om fornyelse av godkdnnandet av cypermetrin, endast foreskrev
provisoriska kriterier for bedomningen av ett verksamt dmnes hormonstérande effekter. Nya
kriterier inférdes emellertid genom férordning 2018/605, som var tillamplig fran och med den
10 november 2018 och som kommissionen var skyldig att tillimpa pa varje forfarande for
fornyelse av godkédnnandet av ett verksamt dmne, under forutséttning att stindiga kommittén den
10 november 2018 dnnu inte hade rostat om ett utkast till forordning om fornyelse.

I forevarande fall ar det utrett att kommissionen var skyldig att tillimpa dessa nya kriterier,
eftersom inget forslag till forordning om fornyelse hade dverlamnats till standiga kommittén vid
den ovannidmnda tidpunkten. Tribunalen konstaterade for ovrigt, i punkterna 258-262 i den
overklagade domen, vilket klaganden inte har bestritt, att kommissionen faktiskt hade beaktat
dessa nya kriterier nédr den antog genomférandeférordning 2021/2049.

Vid tribunalen gjorde klaganden emellertid gillande att eftersom kriterierna i punkt 3.6.5 i
bilaga II till f6rordning nr 1107/2009 utgor “uteslutningskriterier”, kan ett verksamt &mne endast
godkinnas om det inte anses ha hormonstérande egenskaper. Vid avsaknad av uppgifter kunde
kommissionen, sdsom Efsa papekade i sina slutsatser fran ar 2018, inte férnya godkdnnandet av
cypermetrin utan att forst ha begért ytterligare information fran den som ansokt om férnyelse,
vid den tidpunkt d& de nya bedomningskriterierna for endokrina storningar tillimpades.
Klaganden har dessutom papekat att den omstindigheten att kommissionen i
genomforandeférordning 2021/2049 villkorade bibehéllandet av godkdnnandet av detta
verksamma &dmne med att sokanden, inom tva &ar fran antagandet av denna
genomforandeforordning, lade fram “ytterligare information”, visar att sokanden inte hade
lamnat de uppgifter som var nédviandiga for en fullstindig beddmning av riskerna fér endokrina
storningar. Mot bakgrund av forsiktighetsprincipen och domen av den 1 oktober 2019, Blaise
m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800), hivdade klaganden féljaktligen att kommissionen antingen
borde ha krévt dessa uppgifter innan den fornyade godkdnnandet eller véigrat att férnya det.

Eftersom tribunalen underkdnde detta argument, har klaganden ifragasatt bedomningen i
punkt 272 andra meningen i den 6verklagade domen, enligt vilken kommissionen gjorde en riktig
bedomning ndr den fann att avsaknaden av uppgifter inte noédvéndigtvis innebar att villkoren i
artikel 4 i forordning nr 1107/2009 inte var uppfyllda. Klaganden anser att nédr en brist pa
uppgifter, och saledes en vetenskaplig osikerhet, ror de uteslutningskriterier som anges i
punkt 3.6.5 i bilaga II till denna forordning, kan tvivlen inte leda till att fornyelsen av det
verksamma dmnet godkénns.
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For det forsta ér det riktigt, saisom klaganden i huvudsak har gjort gillande, att motiveringen i den
andra meningen i punkt 272 i den 6verklagade domen é&r tvetydig. Genom att pépeka att
avsaknaden av uppgifter inte "nodvandigtvis” innebar att villkoren i artikel 4 i forordning
nr 1107/2009 inte var uppfyllda, lat tribunalen forsta att det kan finnas situationer dir en sddan
brist pa uppgifter leder till motsatt slutsats, dock wutan att precisera vilka. Sasom
generaladvokaten har papekat i punkterna 105-107 i sitt forslag till avgorande, gar det inte av
tribunalens hénvisning i den forsta meningen i punkt 272 till punkterna 69-97 i den 6verklagade
domen att dra slutsatsen att tribunalen skulle ha formulerat konstateranden om det sitt pa vilket
kommissionen ska bedoma en brist pa uppgifter, inbegripet under omsténdigheterna i
forevarande mal.

Det ska under alla omsténdigheter erinras om att enligt artikel 4 i férordning nr 1107/20009 far ett
verksamt @mne endast godkénnas om, bland annat, enligt artikel 4.3 b, ett vixtskyddsmedel som
innehaller detta &mne inte har nigra skadliga effekter pd ménniskors hélsa. Enligt artikel 7.1 i
denna forordning ankommer det pa den som ansoker om godkdnnande eller fornyelse av
godkidnnandet av ett sadant verksamt &mne att visa att detta villkor &r uppfyllt (se, for ett liknande
resonemang, dom den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkterna 78
och 114). Harav foljer att tribunalen borde ha preciserat den réttsliga betydelsen av en brist pa
uppgifter vid bedomningen av de villkor fér godkdnnande som foreskrivs i artikel 4 i denna
forordning.

Under dessa omstdndigheter dr den andra meningen i punkt 272 i den overklagade domen
bristfélligt motiverad, eftersom tribunalen inte klart och tydligt har redogjort fér hur den har
resonerat, sa att de som berors dédrav kan forsta skalen till sitt beslut och s& att domstolen kan
utdva sin provning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 4 oktober 2024, UPL Europe
och Indofil Industries (Netherlands)/kommissionen, C-262/23 P, EU:C:2024:862, punkt 132 och
dér angiven rattspraxis).

Domstolen erinrar emellertid om att om en dom fran tribunalen innehaller domskél som strider
mot unionsrdtten, men domslutet framstar som riktigt enligt andra rattsliga grunder, innebar
inte detta asidosidttande att domen ska upphéivas, och domskélen ska da ersittas (dom av den
11 november 2021, Autostrada Wielkopolska/kommissionen och Polen, C-933/19 P,
EU:C:2021:905, punkt 58 och dér angiven rattspraxis).

Sa ar fallet hir.

Sasom kommissionen med ritta har gjort gillande har klaganden namligen inte bestritt
punkterna 101, 249, 274 och 292 i den o6verklagade domen. Klaganden har i synnerhet inte
pastatt att tribunalen missuppfattade bevisningen eller gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning nédr den fann att kommissionen hade fog for att, i egenskap av riskhanterare, pa
grundval av Efsas slutsatser fran ar 2018 och det utkast till bedomningsrapport som upprattats av
den rapporterande medlemsstaten, vilka uttryckligen ndmns i punkt 249 sjitte stycket och i
punkt 274 i den overklagade domen, sla fast att &ven om cypermetrin kan vara hormonstérande
var ett av de kumulativa kriterier som anges i punkt 3.6.5 femte stycket i bilaga II till f6rordning
nr 1107/2009, i dess lydelse enligt forordning nr 2018/605, namligen kriteriet om skadliga
effekter pa ménniskors hélsa, inte uppfyllt och det var déarfoér osannolikt att cypermetrin var ett
hormonstérande &mne.
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Vidare gjorde tribunalen en riktig bedomning nér den, i punkterna 100, 276 forsta meningen
och 359 i den 6verklagade domen, papekade att de kriterier som anges i punkt 3.6.5 i bilaga II till
forordning nr 1107/2009 utgdr uteslutningskriterier, i den meningen att ett verksamt d@mne
godkédnns nér det inte anses ha endokrina effekter som kan vara skadliga fér ménniskor.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkterna 111-117 och 140 i sitt forslag till avgérande ar
godkidnnandet av ett sadant verksamt &mne ndmligen inte beroende av bevis for att det inte har
nagra hormonstorande effekter, utan, i enlighet med de kriterier som anges i punkt 3.6.5 femte
och sjatte styckena i bilaga II till denna férordning, i dess lydelse enligt forordning nr 2018/605,
ddremot beroende av mdjligheten att faststilla huruvida detta @mne har hormonstérande
egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pa ménniskor, mot bakgrund av tillgingliga
relevanta vetenskapliga uppgifter. Under dessa omstdndigheter, och med beaktande av de
omstdndigheter som det erinrats om i punkt 203 i férevarande dom, hindrar inte det forhallandet
att de tillgédngliga vetenskapliga uppgifterna, som har kunnat bli féremal for en vetenskaplig
utvirdering, har brister som gor att det inte dr mojligt att konstatera att det verksamma dmnet
har sddana effekter, att fornyelsen av godkédnnandet beviljas, sdésom tribunalen slog fast i
punkt 276 i den overklagade domen.

Det ska slutligen papekas att tribunalen, i punkt 309 andra meningen i den 6verklagade domen,
kompletterade motiveringen i den forsta meningen i denna punkt, vilken &r identisk med
motiveringen i den andra meningen i punkt 272 i den 6verklagade domen, vilken ska tolkas mot
bakgrund av punkt 309 andra meningen i ssmma dom. Det ska i detta hinseende konstateras att
klaganden inte har bestritt bedomningen i den andra meningen i ndimnda punkt 309, enligt vilken
kommissionen i det omtvistade beslutet hade fog for att anse att syftet med, omfattningen av och
betydelsen av de bristfilliga uppgifterna skulle bedomas av riskhanteraren mot bakgrund av
utviarderarnas allménna slutsatser, vilka slutligen uttalade sig i fragan huruvida sddana brister
kunde paverka slutsatserna om en eventuell sidker representativ anvindning i den mening som
avses i artikel 4 i forordning nr 1107/20009.

Forsiktighetsprincipen kan under alla omstédndigheter inte, i de fall dar uppgifter saknas, tolkas sa,
att riskhanteraren frantas allt utrymme for skonsmissig bedomning vid tillaimpningen av de
kriterier som foreskrivs i artikel 4 i forordning nr 1107/2009, eftersom det ankommer pa
riskhanteraren att bedoma vilka atgdrder som ar lampliga for att minska risken till en acceptabel
niva, med iakttagande av proportionalitetsprincipen.

For det andra, och mot bakgrund av det ovan anférda, kan klagandens invdndningar mot
punkterna 273, 357 och 358 i den 6verklagade domen inte godtas, eftersom de ar verkningslosa.
De skil som de avser grundar sig ndmligen pa skil som inte har kritiserats av klaganden och som
aterfinns i punkterna 101 och 274 i den 6verklagade domen. Det argument som avser punkt 359 i
niamnda dom kan inte godtas.

For det tredje underkédnner domstolen éven klagandens pastdenden som riktas mot punkterna 361
och 363 i den 6verklagade domen, enligt vilka tribunalen borde ha konstaterat att det ankom pa
kommissionen att uppmana den som ansokt om férnyat godkédnnande av cypermetrin att, fore
antagandet av genomférandeforordning 2021/2049, lamna ytterligare information om detta
amnes endokrina effekter, i stillet for att sla fast att det var forenligt med valet att, efter
antagandet av denna forordning och fram till den 15 december 2023, begira ytterligare
information om dessa effekter, for att inte uttala sig utan att ha tillgang till tillrackliga
vetenskapliga uppgifter och for att iaktta forsiktighetsprincipen.
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Sasom tribunalen med rétta papekade i punkterna 256, 257 och 364 i den 6verklagade domen, och
utan att detta har bestritts av klaganden, foljer det nédmligen av artikel 14.1a i
genomforandeférordning nr 844/2012, i dess lydelse enligt genomférandeférordning 2018/1659,
att kommissionen inte dr skyldig att begdra ytterligare information for att kontrollera att de nya
kriterierna i punkt 3.6.5 i bilaga II till forordning nr 1107/2009 ar uppfyllda, utan endast har
mojlighet att gora detta.

Harav foljer att 6verklagandet inte kan vinna bifall savitt avser den andra grunden och den fjarde
grundens andra del, eftersom de delvis dr verkningslosa och i 6vriga delar inte kan leda till bifall
for overklagandet.

Den fjdrde grundens forsta del: Den andra begdran om ytterligare information om
isomerernas toxicitet dr oskdlig

Parternas argument

Genom den fjarde grundens forsta del har klaganden bestritt tribunalens bedémning av den andra
begéran om ytterligare information om den relativa toxiciteten hos olika isomerer av cypermetrin,
vilken kommissionen riktade till den som ansokt om fornyat godkdnnande av detta verksamma
amne.

Enligt klaganden foreskrivs det tydligt i punkt 1.9 fjarde stycket i del A i bilagan till férordning
nr 283/2013 att "[o]m det verksamma &@mnet utgors av en blandning av isomerer, ska en kvot
eller ett kvotintervall for isomerfordelningen anges. Den relativa biologiska aktiviteten for varje
isomer, bade i fraga om effektivitet och toxicitet, ska anges”. Harav foljer att i avsaknad av
uppgifter om den relativa toxiciteten hos de olika isomererna av cypermetrin var
dokumentationen for ansdkan om fornyelse av godkdnnandet ofullstindig. Efsa har for ovrigt
papekat denna brist pa uppgifter i sina slutsatser genom att ange att “den relativa toxiciteten hos
olika isomerer inte har lamnats, trots att den kravs (brister i uppgifterna)”. Enligt punkt 2.2 i
bilaga II till férordning nr 1107/2009 far godkdnnande eller férnyelse av godkdnnandet av ett
verksamt dmne beviljas endast pa grundval av en komplett dokumentation, utom i undantagsfall,
om de uppgifter som saknas klassificeras som kompletterande uppgifter och endast krévs for att
oka fortroendet for beslutet.

Klaganden har hévdat att tribunalen gjorde sig skyldig till flera fall av felaktig réttstillimpning nar
den underkdnde klagandens invindningar.

For det forsta dr beddmningen i punkterna 342 och 347 i den 6verklagade domen, enligt vilken
ytterligare information kunde begéras med stod av artikel 6 f i forordning nr 1107/2009, behiaftad
med felaktig rattstillimpning i tre avseenden. For det forsta avser denna bestimmelse inte begiran
om kompletterande uppgifter avseende de uppgifter som ska ldmnas i
godkdnnandedokumentationen enligt férordning nr 283/2013. Med andra ord &r den inte
tillamplig pa situationer déar handlingarna i drendet &r ofullstindiga, vilka omfattas av punkt 2.2 i
bilaga II till férordning nr 1107/2009. Aven om det antas att artikel 6 f i denna férordning ar
tillamplig, har tribunalen inte forklarat pa vilket sétt ett vigledande dokument fran Efsa, som
offentliggjordes ar 2019 och som endast presenteras som stdd till dem som ansoker om
godkdnnande, utgor en ny foreskrift i den mening som avses i artikel 6 f. Slutligen gjorde
tribunalen fel ndr den begrénsade sin prévning till att avse att kommissionen inte hade gjort en
oriktig bedomning, trots att det rorde sig om en fraga om tolkningen av ndmnda artikel 6 f.
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For det andra har klaganden gjort géllande att tribunalen missuppfattade handlingarna i méalet nar
den, i punkt 343 i den 6verklagade domen, fann att det inte forelag ndgon motségelse mellan Efsas
konstaterande att ytterligare information borde ha 6verlamnats och kommissionens standpunkt i
det omtvistade beslutet att dokumentationen var komplett. Kommissionen har gjort gillande att
avsaknaden av uppgifter i en akt som kravs enligt den tillimpliga lagstiftningen med
nodviandighet utesluter att den kan anses vara komplett och att det &r felaktigt att, sdsom
tribunalen gjorde i punkt 346 i den 6verklagade domen, pasta att Efsa endast hade begért mer
specifik information.

For det tredje missuppfattade tribunalen dven klagandens argument nér den i punkt 345 i den
overklagade domen slog fast att argumentet om asidosattande av punkt 1.9 fjarde stycket i del A i
bilagan till forordning nr 283/2013 inte kunde tas upp till sakprovning pa grund av att det hade
framforts for sent, trots att detta argument hade framforts i klagandens begiran om intern
omprovning och dtergetts i punkt 89 i ansokan om ogiltigforklaring.

Kommissionen har bestritt dessa argument.

Kommissionen anser i forsta hand att klagandens invidndningar inte kan tas upp till sakprévning,
eftersom de grundar sig pa antagandet att klaganden i férsta instans hade havdat att sokanden inte
hade ndmnt varje isomers biologiska aktivitet, sasom foreskrivs i punkt 1.9 fjarde stycket i del A i
bilagan till forordning nr 283/2013. Klaganden har emellertid inte bestritt att detta argument
framfordes forst i repliken. Kommissionen har emellertid i sin duplik medgett att det redan i
punkt 89 i ansokan om ogiltigférklaring gjordes géllande att sokanden inte hade ndmnt varje
isomers biologiska aktivitet i enlighet med punkt 1.9 fjarde stycket i del A i bilagan till férordning
nr 283/2013. Kommissionen har emellertid gjort gillande att klaganden, i motsats till vad
tribunalen slog fast, genom att hanvisa till punkt 337 i den 6verklagade domen, inte har visat att
det finns ett tillrackligt ndra samband mellan detta argument och de invindningar som bolaget
anfort i sin begéran om intern omprovning. Kommissionen har foljaktligen yrkat att domstolen
ska dndra domskalen i punkt 345 i den dverklagade domen, eftersom klagandens argument inte
kan tas upp till sakprovning pa en annan rattslig grund, eftersom det har framforts for sent och
inte foranleds av omstdndigheter som framkommit forst under forfarandet, i den mening som
avses i artikel 84.1 i tribunalens réttegangsregler.

Kommissionen anser under alla omsténdigheter att klagandens argument saknar grund.

Vad for det forsta giller tolkningen av artikel 6 f i férordning nr 1107/2009 har kommissionen
medgett att denna bestimmelse inte avser kompletterande ansokningar om uppgifter som ska
ingd i dokumentationen for godkdnnande. Kommissionen anser emellertid, sdsom tribunalen
papekade i punkt 343 i den o6verklagade domen, att denna omstindighet inte motsdger den
standpunkt som uttrycktes i det omtvistade beslutet, nimligen att handlingarna i drendet hade
overlamnats i sin helhet. Artikel 6 f i férordning nr 1107/2009 gor det ndamligen mojligt for
kommissionen att begidra ytterligare information ndr nya foreskrifter har inforts under
utvirderingsforfarandet. For det andra framgér det av punkterna 341 och 346 i den 6verklagade
domen att det vid den tidpunkt d& dokumentationen lamnades in inte preciserades hur
isomererna skulle bedomas och beaktas, eftersom bristen pa uppgifter framkom forst efter det att
Efsa hade antagit 2019 ars riktlinjer. Harav foljer att sokanden, vid den tidpunkt da ansokan om
godkidnnande overlamnades, hade lamnat kompletta uppgifter om isomererna.
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Kommissionen har dessutom, med stdod av punkt 69 i domen av den 6 maj 2021, Bayer
CropScience och Bayer/kommissionen (C-499/18 P, EU:C:2021:367), gjort géllande att Efsas nya
riktlinjer nodvandigtvis utgjorde nya tekniska ron i den mening som avses i artikel 6 f i forordning
nr 1107/2009, oberoende av deras ursprung eller det dokument i vilket de uppréttades.

Det framgér dessutom av punkt 342 i den overklagade domen att tribunalen, i motsats till vad
klaganden har hévdat, inte begransade sig till att konstatera att kommissionen inte hade gjort en
uppenbart oriktig bedomning. Tribunalen kontrollerade &ven att kommissionen inte hade
asidosatt de tillampliga forfarandereglerna.

Kommissionen har for det andra papekat att den kritik som riktats mot punkt 343 i den
overklagade domen i huvudsak upprepar den kritik som redan riktats mot punkterna 341
och 346 i den 6verklagade domen och att den av samma skl ska underkédnnas. Kommissionen
har tillagt att klaganden inte har anfort ndgon omstandighet till stod for sina 6vriga pastaenden.

Domstolens bedomning

Vad for det forsta giller klagandens invdndning mot punkt 345 i den 6verklagade domen, i vilken
tribunalen avvisade klagandens argument att punkt 1.9 i del A i bilagan till férordning nr 283/2013
hade asidosatts pa grund av att den hade dberopats forst i repliken, erinrar domstolen om att nir
en klagande gor gillande en missuppfattning av sina egna argument ankommer det enligt
artikel 256 FEUF, artikel 58 forsta stycket i stadgan for Europeiska unionens domstol och
artikel 168.1 d, pa klaganden att ange exakt vilka omstidndigheter som har missuppfattats och visa
de bedomningsfel som den anser har orsakat en sddan missuppfattning (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 13 juli 2023, kommissionen/CK Telecoms UK Investments,
C-376/20 P, EU:C:2023:561, punkt 212 och dir angiven rittspraxis).

Sa ar fallet har.

Sasom klaganden har gjort gillande och sasom generaladvokaten har papekat i punkt 80 i sitt
forslag till avgorande, framgar det ndmligen tydligt av punkt 44 i begdran om intern omprdvning
och av punkt 89 i ans6kan om ogiltigforklaring att klaganden uttryckligen hade gjort gillande att
den andra begdran om ytterligare information, avseende den relativa toxiciteten hos de olika
isomererna av cypermetrin, stred mot kravet i punkt 1.9 fjarde stycket i del A i bilagan till
férordning nr 283/2013.

Hiarav foljer att tribunalen missuppfattade klagandens argument ndr den i punkt 345 i den
overklagade domen slog fast att klagandens argument att punkt 1.9 fjéarde stycket i del A i bilagan
till forordning nr 283/2013 hade &sidosatts, pa grund av att det framfoérdes forst i samband med
repliken, inte kunde tas upp till sakprévning.

Denna missuppfattning racker emellertid inte i sig for att den 6verklagade domen ska upphévas,
eftersom tribunalen under alla omsténdigheter provade detta argument i sak och underkénde det
med motiveringen att, sdsom framgar av punkt 346 i den 6verklagade domen, isomererna faktiskt
hade beaktats, men att Efsa ansdg att det var ndodvidndigt med mer exakt information och
konstaterade att det foreldg en brist i uppgifterna.

Aven om tribunalen prévade detta argument i sak, framgar det inte av motiveringen i punkt 346 i
den 6verklagade domen hur den faktiskt bemotte argumentet.
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Det ska namligen erinras om att enligt punkt 1.9 fjarde stycket i del A i bilagan till férordning
nr 283/2013, i vilken det faststdlls uppgiftskrav for de verksamma dmnen som ska ingd i
dokumentationen fér godkdnnande eller fornyelse av godkédnnande, ”[o]m det verksamma dmnet
utgdrs av en blandning av isomerer, ska en kvot eller ett kvotintervall for isomerférdelningen
anges. Den relativa biologiska aktiviteten for varje isomer, bade i fraga om effektivitet och
toxicitet, ska anges”.

Sasom framgar av bland annat skl 13 i genomférandeférordning 2021/2049 ar cypermetrin en
blandning av atta isomerer. Den dokumentation som limnades in av dem som ansokte om
fornyat godkdnnande skulle siledes innehalla de uppgifter som foreskrivs i punkt 1.9 fjarde
stycket i del A i bilagan till férordning nr 283/2013.

Enbart den omstdndigheten att isomererna, sdsom tribunalen konstaterade i punkt 346 i den
overklagade domen, har "beaktats”, oberoende av den exakta rickvidden av detta uttryck kan,
sasom generaladvokaten har papekat i punkterna 94 och 95 i sitt forslag till avgorande,
foljaktligen inte i sig innebdra att de som ansoker om fornyelse av godkdnnandet av cypermetrin
har angett en kvot eller ett kvotintervall f6r isomerfordelningen eller att de i sina ansékningar om
fornyelse har ndmnt den relativa biologiska aktiviteten hos varje isomer, savdl vad giller detta
verksamma dmnes effektivitet som toxicitet.

Denna bedomning ar 4n mer motiverad eftersom Efsas slutsatser fran ar 2018, sdsom tribunalen
sjalv papekade i punkt 343 i den 6verklagade domen, visade att det inte hade lamnats in nagon
specifik toxikologisk studie for de olika isomererna, varfor det inte var mojligt att dra nagon
slutsats om deras relativa toxicitet.

Sasom kommissionen erinrade om i det omtvistade beslutet avsdg den andra begdran om
"bekraftande information” — som de som ansoker om fornyelse av godkdnnandet av det
verksamma dmnet skulle inge till kommissionen, medlemsstaterna och Efsa senast den
15 december 2023 — vilken aterfinns i bilaga I till genomférandeférordning 2021/2049, ”[d]en
relativ toxicitet for enskilda cypermetrinisomerer, sérskilt enantiomeren (1S-cis-aR)”. Denna
ansOkan kunde endast styrka att uppgifterna om den relativa toxiciteten hos dessa olika isomerer
dannu inte fanns med i den dokumentation som ldmnats in av dem som ansokte om fornyat
godkinnande av detta verksamma d&mne, sasom Efsa hade papekat i sina slutsatser fran ar 2018.

Aven om det ir riktigt att Efsa vid tidpunkten for ansékan om férnyelse av godkinnandet dnnu
inte hade offentliggjort nagra riktlinjer for identifiering av uppgifter, ska det, i likhet med vad
generaladvokaten har papekat i punkt 83 i sitt forslag till avgorande, papekas att den skyldighet
som foljer av punkt 1.9 fjarde stycket i del A i bilagan till forordning nr 283/2013 inte &r forenad
med nagot suspensivt villkor, bland annat vad giller det foregaende antagandet av sadana
riktlinjer.

Eftersom det inte hade visats att de uppgifter om den relativa toxiciteten hos cypermetrin
isomerer som kravdes enligt punkt 1.9 fjarde stycket i del A i bilagan till férordning nr 283/2013
fanns med i den dokumentation som lamnats in av dem som ansokt om fornyat godkdannande av
cypermetrin, fann tribunalen felaktigt, i punkterna 342 och 347 i den Overklagade domen, att
kommissionen hade fog for att anse att dessa uppgifter endast utgjorde "ytterligare information” i
den mening som avses i artikel 6 f i férordning nr 1107/2009. Sasom generaladvokaten har papekat
i punkt 88 i sitt forslag till avgorande kan ndmligen uppgifter som ska inga i den dokumentation
som ldmnas in for fornyelse av godkdnnandet av ett verksamt d&mne inte omfattas av denna
bestammelse.
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Av detta foljer att overklagandet ska bifallas savitt avser den andra grundens forsta del.

Den tredje grunden: Underldtenhet att beakta andra brister i uppgifterna som Efsa
identifierat

Parternas argument

Genom den tredje grunden har klaganden ifragasatt tribunalens bed6émning i
punkterna 309, 310, 312 och 313 i den 6verklagade domen.

Klaganden har for det forsta gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning ndr den i punkt 309 i den Overklagade domen slog fast att avsaknaden av
uppgifter inte nodvandigtvis visade att kriterierna i artikel 4 i féorordning nr 1107/2009 inte var
uppfyllda. Eftersom Efsa hade identifierat 24 brister i uppgifter som klaganden uttryckligen hade
angett i sin ansokan om ogiltigférklaring, skulle en sddan bedémning vara oforenlig med den
forsiktighetsprincip som ligger till grund foér denna férordning och med den férdelning av
bevisbordan som foreskrivs i forordningen. Med hénsyn till antalet och arten av de uppgifter som
saknades, utgjorde fornyelsen av godkdnnandet av cypermetrin, utan ytterligare information, en
uppenbart oriktig bedomning.

Klaganden har vidare gjort gillande att tribunalen gjorde en felaktig bedomning av inneborden av
klagandens argument nér den, i punkt 310 i den 6verklagade domen, slog fast att klaganden
forvaxlade den omstindigheten att en akt som ldmnats in till den rapporterande medlemsstaten
var fullstdndig i faktiskt hanseende med den brist pa uppgifter som Efsa kan konstatera vid sin
riskbedomning. Klaganden anser att den omstiandigheten att vissa uppgifter saknas, trots att de
ska lamnas av sokanden i ansokan om fornyelse av godkédnnandet, innebér att det inte kan goras
en fullstindig utvardering av det berdrda verksamma dmnet och foljaktligen utgor hinder for att
kommissionen fornyar dess godkédnnande.

Slutligen har klaganden gjort géllande att tribunalen, genom att i punkt 312 i den 6verklagade
domen sla fast att klaganden inte hade angett pa vilket sitt de manga bristerna i uppgifterna
nodvindigtvis borde ha foranlett kommissionen att konstatera att kriterierna i artikel 4 i
forordning nr 1107/2009 inte var uppfyllda och att inte fornya godkédnnandet av cypermetrin,
kastade om bevisbordan i strid med systematiken i denna forordning. Enligt klaganden utgick
tribunalen fran att dessa kriterier var uppfyllda, vilket innebar att klaganden hade bevisbordan for
motsatsen. Ett sadant synsitt skulle emellertid innebéra att det kravdes att klaganden styrkte de
faktiska omstdndigheterna, vilket antagligen &r omojligt att faststdlla, eftersom en brist pa
uppgifter avser en situation av vetenskaplig okunskap som omojliggér en bedomning av huruvida
ndmnda kriterier har iakttagits. Klaganden har tvartom hévdat att den under foérfarandet visade att
dessa brister i dokumentationen, som avsag rattsliga och obligatoriska delar, i princip gjorde det
omdijligt att dra en positiv slutsats om huruvida dessa kriterier var uppfyllda, vilket séledes gav
upphov till allvarliga tvivel om lagenligheten av genomférandeférordning 2021/2049. Det ar dven
av detta skil som klaganden anser att den rdttspraxis som det hénvisas till i punkt 313 i den
overklagade domen, enligt vilken en forebyggande atgird inte kan grunda sig pa ett rent
hypotetiskt synsitt pa risken, dr verkningslos, eftersom fragan inte dr huruvida risken ar
“hypotetisk”, utan huruvida det dr mojligt att identifiera den och foljaktligen hantera den, om det
saknas uppgifter som unionslagstiftaren anser vara nodvandiga.
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Kommissionen har gjort gillande att 6verklagandet inte kan vinna bifall savitt avser den tredje
grunden, eftersom den delvis dr verkningslos och i 6vriga delar inte kan leda till bifall for
overklagandet.

Domstolens bedomning

Vad giller klagandens invindning mot tribunalens bedémning i punkt 309 i den 6verklagade
domen, ska det papekas att den forsta meningen i punkt 309, som ar identisk med den andra
meningen i punkt 272 i samma dom, ér lika tvetydig som den som angetts i punkt 198 ovan.
Haérav foljer av samma skél att denna bedomning ar otillrackligt motiverad.

Sasom redan har pépekats i punkt 206 ovan kompletterade tribunalen emellertid motiveringen i
punkt 309 forsta meningen i den domen genom att i den andra meningen i denna punkt sarskilt
papeka att kommissionen i det omtvistade beslutet hade gjort en riktig bedomning nér den fann
att syftet med, omfattningen och betydelsen av de bristfilliga uppgifterna skulle bedémas av
riskhanteraren mot bakgrund av utvirderarnas allménna slutsatser, vilka slutligen uttalade sig
i fragan huruvida sddana informationsluckor kunde péverka slutsatserna om en eventuell sidker
representativ anvindning i den mening som avses i artikel 4 i forordning nr 1107/20009.

Klaganden har emellertid inte bestritt motiveringen i den andra meningen i punkt 309 i den
overklagade domen.

Klaganden har inte heller framfort nagon precis invindning mot punkt 314 i den 6verklagade
domen, i vilken tribunalen fann att den omstdndigheten att det fanns “manga brister i
dokumentationen” inte i sig gjorde det mdjligt att dra slutsatsen att kriterierna i artikel 4 i
forordning nr 1107/2009 inte var uppfyllda, eftersom kommissionen i egenskap av riskhanterare
kunde bedéma fran fall till fall, med iakttagande av forsiktighetsprincipen, om dessa kriterier
kunde vara uppfyllda for ett visst verksamt dmne, trots att det eventuellt saknades uppgifter.

Sasom har pépekats i punkt 207 ovan kan forsiktighetsprincipen i samtliga fall, vid avsaknad av
uppgifter, inte tolkas s&, att riskhanteraren frantas allt utrymme f6r skdnsmaissig bedémning vid
tillampningen av de kriterier som foreskrivs i artikel 4 i forordning nr 1107/2009, eftersom det
ankommer pa denne att beddoma vilka atgiarder som é&r lampliga for att minska risken till en
acceptabel niva, med iakttagande av proportionalitetsprincipen.

Detta giller i &n hogre grad eftersom Efsa i sin riskbedomning varken ansag att de aktuella
bristerna i uppgifterna utgjorde kritiska problemomraden eller, sasom generaladvokaten har
papekat i punkt 67 i sitt forslag till avgorande, utgjorde hinder for att faststdlla att det aktuella
verksamma dmnet var oskadligt.

Under dessa omstdndigheter ankom det pa klaganden, i enlighet med den réttspraxis som det
hénvisas till i punkt 82 ovan och sdsom tribunalen slog fast i punkt 312 i den 6verklagade domen,
att visa pa vilket sdtt de "manga brister i dokumentationen” som aberopats nodvéandigtvis borde ha
foranlett kommissionen att konstatera att kriterierna i artikel 4 i férordning nr 1107/2009 inte var
uppfyllda och att avsla ansokan om fornyelse av cypermetrin.

Overklagandet kan féljaktligen inte vinna bifall savitt avser den tredje grunden.
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Den femte grunden: Underldtenhet att undersoka den ldangsiktiga toxiciteten hos den
representativa anvindning som den som ansokt om fornyelse lagt fram

Parternas argument

Genom den femte grunden har klaganden gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till flera
fall av felaktig rattstillimpning vid tolkningen av artikel 4.3 och 5 i férordning nr 1107/2009 nar
den underkdnde klagandens argument att cypermetrin endast kunde godkdnnas under
forutsdttning att den langsiktiga toxiciteten hos en representativ anvindning av ett
vixtskyddsmedel som innehéller detta verksamma dmne hade utvarderats.

Klaganden har for det forsta invdant mot att tribunalen i punkt 418 i den 6verklagade domen gjorde
en felaktig tolkning av artikel 4.5 i forordningen nir den slog fast att denna bestimmelse inte hade
till syfte att utvidga kraven i artikel 4.1-4.3 till att omfatta viaxtskyddsmedel inom ett eller flera av
deras representativa anvidndningsomraden. Klaganden har hévdat att artikel 4.5 i ndmnda
forordning tvirtom kréver att atminstone en representativ anvindning av ett vixtskyddsmedel
som innehaller det verksamma &mnet i fraga uppfyller kriterierna i artikel 4.1-4.3 i forordning
nr 1107/2009 for att detta dmne ska anses uppfylla dessa krav. Klaganden har tillagt att dessa
kriterier avser sjdlva vixtskyddsmedlen och inte det enda verksamma &mnet. I den man de
kriterier som anges i artikel 4.1-4.3 i forordningen konkretiseras och genomfors, ar de kriterier
som anges i punkt 3 i bilaga II till forordningen fo6ljaktligen &ven tillampliga pa representativ
anviandning. Det ankommer saledes pa kommissionen att, innan den fornyar godkdannandet av ett
verksamt dmne, forsdkra sig om att den representativa anvindningen inte har nagra omedelbara
eller fordrojda skadliga effekter pa manniskors eller djurs halsa.

For det andra anser klaganden att det var genom ett motsagelsefullt och ofullsténdigt resonemang
som tribunalen, i punkterna 421 och 424 i den 6verklagade domen, slog fast att bedomningen i
punkt 418 i den Overklagade domen inte kan forstas sd, att kommissionen har ritt att fornya
godkidnnandet av ett verksamt dmne vars enda vaxtskyddsmedel som testats &r giftigt pa lang
sikt, eftersom unionslagstiftaren har foreskrivit att de kumulativa effekterna av bestandsdelarna i
ett viaxtskyddsmedel ska beaktas saval vid fornyelsen av godkédnnandet av verksamma dmnen som
vid godkdnnandet av vixtskyddsmedel. Klaganden har gjort gillande att tribunalen inte
preciserade hur kommissionen kunde forsiakra sig om att den representativa anvandningen inte
ar toxisk pa ling sikt om den inte omfattas av kriterierna i artikel 4.1-4.3 i forordning
nr 1107/2009 eller av kriterierna i punkt 3 i bilaga II till denna férordning.

For det tredje har klaganden gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning och asidosatte fordelningen av bevisbordan nér den, i punkt 427 i den
overklagade domen, slog fast att klaganden inte hade anfort ndgon omstandighet som kunde ge
upphov till "rimliga tvivel” betrdffande lagenligheten av kommissionens bedomning i det
omtvistade beslutet, enligt vilken cypermetrin, i ett av dess representativa anvindningsomraden,
inte uppvisade nagon form av cancerogencitet eller langtidstoxicitet.

For det forsta hédnvisade tribunalen felaktigt till avsaknaden av langtidstoxicitet eller
cancerogenicitet hos det enda verksamma @mnet, trots att fragan avsag den beredning som
anvénts i samband med ansdkan om fornyelse av godkdnnandet, det vill sdga vaxtskyddsmedlet
"Cypermetrin 500 EC”, vilket innehaller andra bestindsdelar én det verksamma dmnet och vars
avsaknad av toxicitet pa lang sikt ska kontrolleras.
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Klaganden har vidare hévdat att tribunalen kastade om bevisbordan och dirmed &sidosatte
systematiken i forordning nr 1107/2009 och den forsiktighetsprincip som ligger till grund for
denna forordning. Enligt klaganden ankom det inte pa den att visa att den representativa
anviandningen inte var toxisk pa lang sikt. Det ankommer ddremot pa den som anstker om
fornyat godkdnnande att lagga fram denna bevisning. Avsaknaden av en sadan bedomning ar
enligt klaganden tillracklig for att ge upphov till allvarliga tvivel om lagenligheten av beslutet om
fornyelse av godkannandet av det verksamma dmnet i denna representativa anvandning. Det
ankom saledes pa kommissionen att visa att en saddan beddmning faktiskt hade gjorts, vilket den
inte gjorde i det omtvistade beslutet. Klaganden anser foljaktligen att tribunalen, genom att
presumera att den representativa anvindningen inte uppvisade nagon langsiktig toxicitet, kravde
att klaganden skulle lagga fram bevis for motsatsen, trots att inget langsiktigt toxicitetstest hade
utforts pa produkten "Cypermetrin 500 EC”, vilket skulle innebéra att det kravdes bevisning som
var omojlig att lagga fram.

For det fjarde har klaganden gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till flera fall av felaktig
rattstillimpning nér den, i punkterna 428-433 i den Overklagade domen, bekréftade
kommissionens argument att det inte var nodvandigt att gora en utviardering av den langsiktiga
toxiciteten hos produkten “Cypermetrin 500 EC”, eftersom sdkerhetsdatablad hade
tillhandahallits for var och en av dess bestdndsdelar, bedomda i en konfidentiell del av utkastet till
bedomningsrapport, och att varken den rapporterande medlemsstaten, Efsa eller allménheten
hade tagit upp nagra farhégor betrédffande produktens langsiktiga toxicitet.

Klaganden anser att bedomningen i punkt 428 i den Overklagade domen, enligt vilken
kommissionen kunde anse att den langsiktiga toxiciteten hos produkten "Cypermetrin 500 EC”
inte var "problematisk” i avsaknad av farhagor fran den rapporterande medlemsstaten eller Efsa,
grundar sig bade pa en omvénd bevisborda och pa det felaktiga antagandet att kravet pa avsaknad
av langsiktig toxicitet endast avser det verksamma dmnet. Klaganden har gjort géllande att ett
sadant krav dven ér tillimpligt pa representativ anvindning. Klaganden har i detta avseende
erinrat om att Efsa i sina slutsatser fran ar 2018, vad géller det forsta kritiska problemomradet,
papekade att genotoxiciteten i den tekniska specifikationen for cypermetrin — det vill sdga det
verksamma dmnet och de fororeningar som harror fran tillverkningsprocessen i de produkter
som innehaller detta verksamma &dmne - inte kunde uteslutas, vad giller den langsiktiga
toxiciteten vid den representativa anvindningen.

Vidare har klaganden gjort gillande att bedomningen i punkt 429 i den 6verklagade domen, enligt
vilken kommissionen inte var skyldig att gora en egen kompletterande utvardering, dels pa grund
av att produkten "Cypermetrin 500 EC” redan var godkidnd pa marknaden, dels pa grund av att
varken medlemsstaterna eller Efsa hade rapporterat nagot potentiellt problem, grundar sig pa
flera fel och leder till inkonsekventa konsekvenser. Klaganden har sérskilt gjort gillande att
forekomsten av tidigare nationella godkdnnanden inte befriar kommissionen fran skyldigheten
att sjdlv kontrollera att produkten uppfyller kraven i férordning nr 1107/2009.

For det forsta befriar den omstindigheten att utvirderingsmyndigheterna eller
bedomningsorganen inte har rapporterat ett problem inte kommissionen fran sin skyldighet att
sjalv kontrollera huruvida sadant problem foreligger, sarskilt ndr denna avsaknad beror pa att det
saknas studier som gor det mojligt att identifiera en potentiell risk. Vidare kan argumentet att
medlemsstaterna med nédvandighet har kontrollerat att den aktuella produkten inte &r giftig pa
lang sikt inte tas upp till sakprovning, eftersom det framfordes for sent av kommissionen i
dupliken. Ett sddant argument forefaller under alla omstdndigheter vara verkningslost, eftersom
behovet att genomfora en sddan kontroll inte hade faststillts tydligt forrdan domen av den
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1 oktober 2019 Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800), ett krav som i stor utstriackning inte har
tillaimpats pa medlemsstatsniva. Klaganden har slutligen tillagt att om sddana tester av produkten
Cypermetrin 500 EC hade genomforts och dverlamnats till medlemsstaterna, skulle de dven ha
meddelats den rapporterande medlemsstaten och Efsa i samband med fornyelsen av
godkdnnandet av det verksamma dmnet, vilket inte var fallet.

Klaganden har dessutom hdvdat att tribunalens resonemang far inkonsekventa foljder. Det skulle
namligen innebdra att kommissionen gavs mojlighet att presumera att en representativ
anviandning uppfyller alla de kriterier som anges i artikel 4.1-4.3 i forordning nr 1107/2009, nar
ingen medlemsstat har uttryckt nagon reservation i samband med godkdnnandet av ett
vixtskyddsmedel med samma sammanséttning. En sddan presumtion skulle innebdra att det
verksamma dmnet, vid fornyelse av godkdnnandet, skulle anses uppfylla samma kriterier enligt
artikel 4.5. Medlemsstaterna skulle foljaktligen vara tvungna att tillata utslappande p& marknaden
av varje vixtskyddsmedel som ér identiskt med denna representativa anvidndning, eftersom
kommissionen redan har bedomt att den uppfyller kraven i artikel 4. Ett sadant
cirkelresonemang skulle franta den regelbundna och férdjupade omprovning av verksamma
amnen som foreskrivs i ndmnda férordning dess verkan.

For det tredje har klaganden bestritt beddmningarna i punkterna 431 och 432 i den 6verklagade
domen, i vilka tribunalen underkénde klagandens pastaende att den langsiktiga toxiciteten hos
den representativa anvindningen inte hade utvérderats, sasom “rena spekulationer”. Tribunalen
fann att avsaknaden av en hianvisning till en sidan beddmning i Efsas slutsatser fran ar 2018 eller
i den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport inte gjorde det mojligt att dra
slutsatsen att en sidan bedomning inte hade dgt rum, och tillade att den konfidentiella delen av
utkastet till bedomningsrapport inneholl de uppgifter som lag till grund f6r denna bedémning.

Klaganden har hidvdat att detta resonemang innebédr att den aldggs att bevisa en negativ
omstdndighet som utgor ett krav att bevisa nagot som inte kan bevisas (probatio diabolica),
sarskilt som vissa delar av akten &r konfidentiella. Enligt klaganden ankom det pa kommissionen
att visa att en sadan bedomning faktiskt har genomforts och pa tribunalen att begéra att den skulle
foretes, for att kunna kontrollera dess innehall. Tribunalen kunde daremot inte grunda sig pa den
konfidentiella karaktiren av ndmnda del av utkastet till bedomningsrapport for att pa ett
ovedersagligt sitt presumera att den aktuella bedomningen hade genomforts.

For det fjarde har klaganden slutligen ifragasatt tribunalens bedomning i punkt 433 i den
overklagade domen, genom vilken tribunalen godtog kommissionens synsitt att
sakerhetsdatablad, som uppréttats for varje bestdndsdel i den representativa anvindningen enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkédnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets
forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006, s. 1), ar tillrackliga for att faststélla den langsiktiga toxiciteten
hos denna anvindning. Klaganden har gjort gillande att motiveringen &ar bade otillrdcklig och
felaktig i rattsligt hdnseende.

For det forsta har tribunalen inte i tillracklig utstrackning motiverat sin bedomning att de metoder
for klassificering av blandningar som foreskrivs i Reach-forordningen och foérordning
nr 1272/2008 é&ven ar tillimpliga pa viaxtskyddsmedel. Enligt klaganden utgér forordning
nr 1107/2009, i enlighet med domen av den 4 oktober 2023, Ascenza Agro och Industrias
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Afrasa/kommissionen (T-77/20, EU:T:2023:602, punkterna 463—467), en lex specialis som inréttar
en strangare réttslig ram dn den som giller for dessa férordningar, vilket innebar att de metoder
som anvénds i deras sammanhang inte nddvandigtvis kan overforas pa vixtskyddsmedel. For det
andra bemotte tribunalen inte klagandens argument i punkt 115 i ans6kan om ogiltigforklaring att
uppgiftskraven i Reach-férordningen och forordning nr 1272/2008 var begriansade och
otillrackliga och att de kumulativa eller synergistiska effekter — sa kallade cocktaileffekter — som
foljer av samspelet mellan de olika bestandsdelarna i ett vixtskyddsmedel inte beaktades.
Klaganden har i detta avseende gjort gillande att tribunalen asidosatte de krav som anges i
punkterna 68 och 69 i domen av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/2019, EU:C:2019:800).

Kommissionen anser att 6verklagandet inte kan vinna bifall savitt avser den femte grunden.

For det forsta har kommissionen gjort géllande att artikel 4.1 och 3 i férordning nr 1107/20009,
sasom tribunalen slog fast i punkterna 418 och 419 i den 6verklagade domen, inte &r tillimplig pa
vaxtskyddsmedel som innehaller godkdnda verksamma dmnen, utan endast pa de verksamma
amnena i sig.

Vad for det andra géller klagandens kritik mot punkterna 421 och 424 i den 6verklagade domen
har kommissionen havdat att tribunalen har motiverat sin bedomning tillrackligt. Kommissionen
har understrukit att den motivering som anges i punkterna 422, 423, 425 och 426 i denna dom,
vilka klaganden for ovrigt inte har bestritt i sitt 6verklagande, pa ett adekvat sdtt motsvarar de
argument som anfordes i forsta instans.

Vad for det tredje giller pastdendena avseende punkt 427 i den Overklagade domen har
kommissionen forst och framst gjort gillande att klaganden har gjort en felaktig tolkning av denna
punkt. I motsats till vad klaganden har pastatt hanvisade tribunalen namligen till att cypermetrin
inte &r giftigt eller cancerframkallande pa lang sikt, inte som aktiv substans, utan endast "vid en av
dess anvdndningar”. Vidare grundar sig argumentet om en pastddd omvénd bevisbérda pa en
felaktig tolkning av tillimplig rattspraxis och av punkt 427 i den 6verklagade domen. Tribunalen
har ndmligen begrénsat sig till att ldgga bevisbordan pa sdkanden, vilken &vilar den som anséker
om intern omprovning. Vad slutligen giller klagandens argument att kommissionen inte har
styrkt att det gjorts en wutvirdering av den langsiktiga toxiciteten hos produkten
"Cypermetrin 500 EC”, har kommissionen hénvisat till sina synpunkter som svar pa klagandens
invindningar mot punkterna 428-433 i den Overklagade domen, vilka redovisas i
punkterna 271-274 ovan.

For det fjarde har kommissionen hdvdat att klaganden har gjort en felaktig tolkning av punkt 428 i
den 6verklagade domen. Tribunalen fann inte att avsaknaden av langsiktig toxicitet pa ett abstrakt
satt kunde harledas enbart av den omstidndigheten att de behoriga myndigheterna inte hade gett
uttryck for ndgon oro pa grund av att det saknades en studie i fragan. Tribunalen nojde sig med
att konstatera att avsaknaden av farhagor som uttrycktes vid riskbedomningen avseende
cypermetrin toxicitet i forevarande fall visade att produkten, vid ett eller flera representativa
anvandningsomraden, inte hade nagra problematiska aspekter, det vill sdga att den inte var toxisk
pa lang sikt. Klaganden har inte heller pa nagot sitt styrkt sitt pastaende avseende punkt 430 i den
overklagade domen.

Kommissionen har for det femte gjort géllande att den kritik som riktats mot punkt 429 i den
overklagade domen delvis upprepar den kritik som riktats mot punkt 428 i den Overklagade
domen och dérfor kraver samma svar. Kommissionen har tillagt att det argument som den
framfort, och som tribunalen med rétta godtog i punkt 429, kunde tas upp till sakprovning,
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eftersom det utgjorde ett svar pa repliken i forsta instans, vilket klaganden for 6vrigt hade
mojlighet att yttra sig over vid forhandlingen. Klagandens pastdenden att de krav som anges i
domen av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/2017, EU:C:2019:800), i allt visentligt inte
tillimpades och inte kunde tillimpas i medlemsstaterna, kan vidare inte tas upp till prévning,
eftersom de inte anforts vid tribunalen och de dr, under alla omstindigheter, ogrundade. Vad
slutligen géller de inkonsekventa foljder som tribunalens resonemang skulle fa, har
kommissionen understrukit att detta resonemang endast syftade till att faststdlla huruvida
kommissionen, och inte medlemsstaterna, var skyldig att gora en egen kompletterande
beddmning i avsaknad av en anmalan fran medlemsstaterna eller Efsa om ett potentiellt problem.
Kommissionen har tillagt att klagandens argument att en medlemsstat ér skyldig att godkdnna
utslippande pa marknaden av ett vixtskyddsmedel vars verksamma dmne har godkiants motsags
av domen av den 25 april 2024, PAN Europe (Beddmning av hormonstérande egenskaper)
(C-309/22 och C-310/22, EU:C:2024:356, punkt 83).

Vad for det sjitte géller klagandens pastdende avseende punkterna 431 och 432 i den 6verklagade
domen, enligt vilket tribunalen alade klaganden en omdjlig bevisborda, har kommissionen
hanvisat till de synpunkter som den redan har framfort avseende den kritik som riktats mot
punkt 427 i den 6verklagade domen och erinrat om att punkt 432 hénvisar till punkt 42 i ndmnda
dom och till domstolens praxis.

Vad slutligen, for det sjunde, betréffar invindningarna avseende beddmningarna i punkt 433 i den
overklagade domen, har kommissionen for det forsta gjort géllande att tribunalen inte var skyldig
att motivera konstaterandet att de metoder som anviandes inom ramen fér Reach-férordningen
och forordning nr 1272/2008 aven var tillampliga pa vaxtskyddsmedel, eftersom klaganden inte
hade framfort nagot sadant argument i forsta instans. For det andra anser kommissionen att
klaganden har gjort en felaktig tolkning av punkterna 463—-467 i domen av den 4 oktober 2023,
Ascenza Agro och Industrias Afrasa/kommissionen (T-77/20, EU:T:2023:602). I denna dom
tillerkdndes inte forordning nr 1107/2009 karaktiren av lex specialis i forhéllande till
Reach-forordningen och forordning nr 1272/2008. Tribunalen néjde sig med att papeka att
kommissionen inte var skyldig att, vad géller férordning nr 1107/2009 tillimpa det synsétt som
utvecklats i Reach-forordningen. Det finns emellertid inget som hindrar Efsa frdn att, inom
ramen for sin riskbedomning, anvidnda sig av en metod som f6ljer av sistndmnda férordning eller
av forordning nr 1272/2008, eftersom den motsvarar aktuella vetenskapliga och tekniska rén, i den
mening som avses i artikel 12.2 i forordning nr 1107/2009 och artikel 13.1 forsta stycket i
genomforandeforordning nr 844/2012. For det tredje har kommissionen gjort gillande att
forordning nr 1107/2009, i motsats till vad klaganden har hiavdat, inte faststiller en strdngare ram
dn Reach-forordningen och forordning nr 1272/2008, vilka ocksa uttryckligen grundar sig pa
forsiktighetsprincipen, vilket bekriaftas av dom av den 9 november 2023, Chemours
Netherlands/Echa (C-293/22 P, EU:C:2023:847, punkt 60), och dom av den 21 juli 2011, Etimine
(C-15/10, EU:C:2011:504, punkt 129). For det fjarde har kommissionen slutligen hivdat att
tribunalen faktiskt bemotte de argument som klaganden anfort i punkt 115 i sin ansdkan om
ogiltigforklaring och har angett att den instdmmer i tribunalens bedomning i punkt 433 i den
overklagade domen.

I sin replik har klaganden for det forsta upprepat att den i punkt 115 i sin ansokan om
ogiltigforklaring pa ett detaljerat sitt redogjorde for skilen till att de metoder for klassificering av
blandningar som foreskrivs i Reach-férordningen och férordning nr 1272/2008 inte kunde
overforas pa forordning nr 1107/2009. Klaganden har vidare preciserat att forordning
nr 1107/2009 grundar sig pa en princip om férbud mot att slippa ut véixtskyddsmedel pa
marknaden, savida det inte pa forhand bevisas att de ar oskadliga, medan Reach-forordningen
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utgér fran den omvéanda principen, som grundar sig pa den fria rorligheten for kemikalier, om det
inte visas att de ar skadliga och om foérbud fattas i efterhand. Kommissionen har tillagt att de
grunder for forbud som foreskrivs i Reach-forordningen fortfarande ér begrédnsade och inte
omfattar samtliga skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hélsa eller oacceptabla effekter pa
miljon i den mening som avses i artikel 4 i forordning nr 1107/2009.

Kommissionen har i sin duplik papekat att inget av de fyra argument som klaganden framfort i
punkt 115 i sin ansokan om ogiltigforklaring avsdg tillimpligheten pa vixtskyddsmedel av de
metoder for klassificering av blandningar som foéreskrivs i Reach-forordningen och férordning
nr 1272/2008. Kommissionen har tillagt att sokandens argument inte paverkar Efsas mojlighet att
anvianda sig av en utvdarderingsmetod som féljer av dessa forordningar vid utvirderingen av ett
verksamt dmne.

Domstolens bedomning

Genom den femte grunden for o6verklagandet, som avser bedomningen av den langsiktiga
toxiciteten hos en representativ anvdndning av ett vixtskyddsmedel som innehaller det
verksamma dmnet cypermetrin, har klaganden gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till
flera fall av felaktig réttstillampning vid tolkningen av artikel 4.3 och 5 i férordning nr 1107/2009.
Klaganden har for det forsta gjort géllande att tribunalen gjorde en felaktig bedomning nar den
slog fast att de kriterier som anges i punkt 3 i bilaga II till denna férordning endast ar tillimpliga
pa det verksamma @mnet, trots att de dven avser representativ anvindning av ett viaxtskyddsmedel
som innehaller detta d@mne, vilket innebdr att punkterna 418-426 i den oOverklagade domen
innehéller motstridiga domskél och en felaktig tolkning av artikel 4.5 i denna foérordning.
Klaganden har vidare havdat att tribunalen, utan att ha kontrollerat detta, instimde i
kommissionens staindpunkt i det omtvistade beslutet, enligt vilken avsaknaden av beténkligheter
fran den rapporterande medlemsstaten, EFSA eller allmédnheten ar tillracklig for att utesluta att
ett vixtskyddsmedel som innehaller detta verksamma dmne &r giftigt pa lang sikt, och for att
dédrigenom ha tillampat en omvénd bevisborda.

Vad for det forsta giller den felaktiga rattstillimpning som klaganden har gjort géllande med
avseende pa punkterna 418-426 i den Overklagade domen, ska det inledningsvis papekas att
tribunalen, i punkterna 418-420 i den overklagade domen, slog fast att de kriterier som anges i
punkterna 2 och 3 i bilaga II till férordning nr 1107/2009, till vilka det hanvisas i artikel 4.1 i denna
forordning, inte &r tillampliga pa godkdnnandet av ett vixtskyddsmedel, utan pa godkannandet av
ett verksamt dmne. Tribunalen fann dessutom att artikel 4.5 i ndmnda férordning inte innebér att
kraven i punkterna 1-3 i artikel 4 utstrdcks till att omfatta vaxtskyddsmedel, eftersom
unionslagstiftaren uttryckligen har gjort atskillnad mellan, & ena sidan, godkdnnande pa
unionsniva av verksamma dmnen och, & andra sidan, godkdnnande, under medlemsstaternas
ansvar, av produkter som innehéller dessa &mnen for anvandning som bekdmpningsmedel.

Sasom tribunalen med ritta papekade, bland annat i punkterna 419 och 423 i den 6verklagade
domen, avsag unionslagstiftaren, genom att anta forordning nr 1107/2009, att gora atskillnad
mellan forfarandet for godkénnande av verksamma édmnen, som regleras i kapitel II i denna
forordning, och forfarandet for godkdnnande av vixtskyddsmedel, vilket regleras i kapitel III i
forordningen.

Det ska dven péapekas att artikel 4 i forordning nr 1107/2009, i enlighet med dess rubrik, innehaller
kriterier for godkdnnande av verksamma émnen.
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I artikel 4.1 hidnvisas emellertid, for godkédnnande av ett visst verksamt dmne, till de villkor som
vixtskyddsmedel som innehaller ett sddant verksamt @mne ska uppfylla, sdsom de definieras i
artikel 4.2 och 3.

Vidare foreskrivs i artikel 4.5 i forordning nr 1107/2009 att ”[f]6r godkdnnandet av ett verksamt
damne ska punkterna 1, 2 och 3 anses uppfyllda om detta har faststillts med avseende pa ett eller
flera representativa anvidndningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller det
verksamma d@mnet”.

Presumtionen i artikel 4.5 forutsdtter saledes att det visas att atminstone en representativ
anviandning av ett viaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet i fraga uppfyller
kriterierna i artikel 4.1-4.3 i forordningen.

Av detta foljer, i enlighet med den atskillnad som gors i forordning nr 1107/2009, mellan
forfarandet for godkdnnande av ett verksamt d@mne och forfarandet for godkdnnande av ett
vaxtskyddsmedel som innehaller ett sddant verksamt dmne, att den bevisning som krévs enligt
artikel 4.5 i denna forordning ska liaggas fram antingen i samband med en ansdkan om
godkidnnande for utsldppande av ett vixtskyddsmedel pa marknaden, varvid den medlemsstat till
vilken ansokan har ingetts ska kontrollera att kraven i artikel 29.1 i féorordningen, vilka hdnvisar till
kraven i artikel 4.2 och 3 i forordningen, ar uppfyllda, eller inom ramen for det forfarande for
godkdnnande eller fornyelse av godkdnnandet av ett verksamt d@mne som genomfors vid
kommissionen. Artikel 14.1 i férordning nr 1107/2009 bekraftar for 6vrigt uttryckligen att vid ett
fornyat godkdnnande av ett verksamt @mne ska artikel 4 i denna férordning anses vara uppfylld
om detta har faststéllts med avseende pa ett eller flera representativa anvindningsomraden for
minst ett vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma d@mnet.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 156 i sitt forslag till avgérande innebar
godkinnandet eller fornyelsen av godkdnnandet av ett verksamt dmne att kommissionen ska
undersoka ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst ett vaxtskyddsmedel som
innehaller detta verksamma dmne, mot bakgrund av de beddomningskriterier som faststills i
artikel 4.1-4.3 i forordning nr 1107/2009.

Harav foljer att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig réttstillampning nar den i punkt 418 i den
overklagade domen slog fast att artikel 4.5 i forordningen inte hade till syfte att utvidga kraven i
artikel 4.1-4.3 i forordningen till att omfatta vixtskyddsmedel vid ett eller flera representativa
anvandningsomraden.

Nér en dom frén tribunalen innehéller domskal som strider mot unionsrétten, men domslutet
framstar som riktigt enligt andra rittsliga grunder, innebér emellertid, sdisom redan har erinrats
om i punkt 201 ovan, inte ett sadant asidosidttande att domen ska upphédvas utan domskalen ska
ersattas.

I punkt 421 i den 6verklagade domen medgav tribunalen att kommissionen inte kan godkdnna ett

verksamt dmne om det enda undersokta vaxtskyddsmedlet som baseras pa dmnet forefaller vara
langsiktigt toxiskt.
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Det framgar namligen av artikel 4.5 och artikel 14.1 i férordning nr 1107/2009 att det vid
godkdnnande eller fornyelse av godkdnnandet av ett visst verksamt @mne ankommer pa
kommissionen att forsékra sig om att det har visats att atminstone en representativ anvindning
av ett viaxtskyddsmedel som innehaller detta verksamma &mne faktiskt uppfyller kraven i
artikel 4.1-4.3 i forordning nr 1107/2009.

Vidare ska det erinras om att enligt artikel 4.3 b, artikel 29.1 e och 2 i denna férordning far
vaxtskyddsmedel endast godkdnnas om s6kanden, bland annat genom tester, analyser och studier
av produkten, visar att produkten, mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, inte
har nigra omedelbara eller fordrojda skadliga effekter pd manniskors hilsa. Detta villkor kan inte
anses vara uppfyllt nir ett vixtskyddsmedel uppvisar nagon form av cancerogenicitet eller
langvarig toxicitet (se, for ett liknande resonemang, dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl.,
C-616/17, EU:C:2019:800, punkterna 114 och 116).

For det andra har klaganden invdnt mot att tribunalen, i punkterna 427-433 i den 6verklagade
domen, felaktigt slog fast att kommissionen i det omtvistade beslutet hade fog for att anse att ett
vaxtskyddsmedel som innehaller cypermetrin, i ett av sina representativa anviandningsomraden,
inte har nagon form av cancerogenicitet eller langsiktig toxicitet.

I detta avseende framgar det av domskélen i den 6verklagade domen att tribunalen forst, i
punkt 428 i den dverklagade domen, fann att "varken Efsas slutsatser fran ar 2018 eller det utkast
till [bedomningsrapport] som utarbetats av den rapporterande medlemsstaten [inneh6ll] nagon
uttrycklig hanvisning till langsiktig toxicitet, men det finns inget som tyder pa att produkten, vid
ett eller flera av dess representativa anviandningsomraden, har problematiska aspekter”.
Tribunalen fann déirefter, i punkt 429 i den 6verklagade domen, att eftersom denna produkt
redan hade godkints pa marknaden, till f6ljd av nationella godkdnnandeférfaranden under vilka
medlemsstaterna "med nodvédndighet” hade kontrollerat att det inte forelag nagon langsiktig
toxicitet, befriade avsaknaden av en rapport om ett potentiellt problem kommissionen “fran
skyldigheten att gora en egen kompletterande utvirdering”. Slutligen underkénde tribunalen, i
punkterna 431 och 432 i den 6verklagade domen, klagandens argument att det inte hade gjorts
nagon bedomning av cypermetrin pa lang sikt. Tribunalen grundade sig dérvid pa
kommissionens synpunkter att den rapporterande medlemsstatens beddmningsdokument
inneholl en volym 4, av konfidentiell karaktér, som inneholl de uppgifter som lag till grund for
bedomningen av "beredningen”, och slog fast att detta argument inte gav upphov till "rimliga
tvivel” om det omtvistade beslutets lagenlighet.

Det ska for det forsta papekas att tribunalens bedomningar i punkterna 428 och 429 i den
overklagade domen grundar sig pé antagandet att den langsiktiga toxiciteten skulle ha utvarderats.

For det forsta kan det, sasom framgir av domstolens praxis, for att sdkerstdlla att
forsiktighetsprincipen iakttas, inte presumeras att ett vixtskyddsmedel ar oskadligt (dom av den
1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 80).

Vidare kunde tribunalen inte, utan att gora sig skyldig till felaktig rattstillimpning i sin dom, sla
fast att kommissionen, av den omsténdigheten att den rapporterande medlemsstaten och Efsa
inte hade undersokt ett viaxtskyddsmedels langsiktiga toxicitet vid en eller flera av dess
representativa anvindningsomraden, kunde dra slutsatsen att det foreldg nagon problematisk
omstédndighet.
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Det ankom tvirtom pd tribunalen att forsdkra sig om att kommissionen, inom ramen for
forfarandet for fornyelse av godkdannandet av cypermetrin, i enlighet med sina skyldigheter enligt
artikel 4.5 och artikel 14.1 i férordning nr 1107/2009, hade kontrollerat att det faktiskt hade
"faststéllts” att atminstone ett av de representativa anvdndningsomradena for det
viaxtskyddsmedel som inneholl detta verksamma @mne inte var toxiskt pa lang sikt.

Kommissionen kan visserligen, enligt artikel 13.1 andra stycket i genomférandeforordning
nr 844/2012, anse att Efsas slutsatser inte dr nodvindiga. Aven om det antas att Efsa kan
underlata att gora en bedomning av toxiciteten pa lang sikt hos ett vixtskyddsmedel som
innehaller ett visst verksamt amne, ar det i forevarande fall utrett att kommissionen inte
underréttade Efsa om att det inte var nodvandigt att dra nagra slutsatser.

Slutligen saknar den omstindigheten, som ndmns i punkt 429 i den 6verklagade domen, att
vixtskyddsmedlen redan finns pa marknaden, betydelse for kommissionens skyldighet enligt
artikel 4.5 i forordning nr 1107/2009. Sdasom klaganden har gjort géllande skulle argumentet att
ett vixtskyddsmedel har slappts ut pd marknaden innebéra att kommissionen ges mojlighet att
presumera att en representativ anvidndning uppfyller kriterierna i artikel 4.1-4.3 i foérordning
nr 1107/2009, eftersom ingen medlemsstat har uttryckt nagra betdnkligheter under ett
forfarande for godkédnnande av ett viaxtskyddsmedel vars sammanséttning &r identisk med den
representativa anviandningens sammansittning. En sddan presumtion skulle, inom ramen for
fornyelsen av godkdnnandet av ett verksamt dmne, leda till att &ven detta dmne ansags uppfylla
ndmnda kriterier med tillimpning av artikel 4.5 i forordningen. Med hénsyn sarskilt till lingden
pa forfarandena for fornyelse av godkédnnandet av verksamma dmnen kan dessa godkédnnanden
ha beviljats flera ar, eller till och med flera decennier tidigare, pa grundval av vetenskapliga eller
tekniska ron som kan ha blivit obsoleta.

Vad for det andra géller bedomningen i punkt 431 i den 6verklagade domen framgar det, sdsom
klaganden med rdtta har hévdat, inte av nagon uppgift i handlingarna i malet att tribunalen,
samtidigt som den sag till att volym 4 i den utvdrderingsdokumentation som sammanstillts av
den rapporterande medlemsstaten var konfidentiell, begirde att fa tillgang till den fér att med
erforderlig noggrannhet kontrollera riktigheten av kommissionens pastaenden att den langsiktiga
toxiciteten hos atminstone en representativ anvindning skulle ha varit foremal f6r en utvardering.
Genom att begrinsa sig till att upprepa dessa pastaenden och genom att kritisera klaganden for att
inte ha gett upphov till "rimliga tvivel” om det omtvistade beslutets lagenlighet, trots att klaganden
per definition inte kunde fa tillgdng till denna konfidentiella del av den rapporterande
medlemsstatens utvdarderingsdokumentation, gjorde sig tribunalen &dven skyldig till felaktig
réttstillampning.

For det tredje dr det visserligen riktigt, sdsom generaladvokaten har papekat i punkt 180 i sitt
forslag till avgérande, att tribunalen gjorde en riktig bedomning ndr den i punkt 433 i den
overklagade domen slog fast att de Kklassificeringsmetoder som tillimpas enligt
Reach-férordningen och férordning nr 1272/2008 kan beaktas inom ramen for forordning
nr 1107/2009. Det skl som tribunalen angav, namligen att siakerhetsdatabladen hade uppréttats
med tillaimpning av de tva forstndimnda forordningarna for var och en av bestandsdelarna i den
representativa anvidndningen av ett vixtskyddsmedel som inneholl det berérda verksamma
amnet, ger emellertid inget svar pa klagandens argument, som anforts saval i forsta instans som i
overklagandet, att en separat utvdrdering av var och en av bestdndsdelarna inte gjorde det mojligt
att bedoma den totala toxicitet som foljer av deras interaktion.
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Eftersom ett vixtskyddsmedel ska uppfylla samtliga krav i artikel 29.1 i forordning nr 1107/2009,
vilket tribunalen fér o6vrigt slog fast i punkt 422 i den 6verklagade domen, innebédr denna
skyldighet att hansyn ska tas till kinda kumulativa och synergistiska effekter av bestandsdelarna i
vaxtskyddsmedel, for att sdkerstilla att kriterierna i artikel 4.3 i denna forordning iakttas. Harav
foljer, sasom klaganden har gjort gillande, att de effekter som foljer av interaktionen mellan det
berérda verksamma dmnet och produktens 6vriga bestindsdelar ska beaktas (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 68).

Det framgar dessutom av domstolens praxis att bedomningen av toxicitet pa lang sikt kréaver att
det genomfors sdrskilda tester som gor det mojligt att utesluta risken for en sadan toxicitet,
eftersom “summariska tester” inte kan anses vara tillrackliga i detta avseende (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkterna 113,
114 och 116).

Under dessa omsténdigheter och med hénsyn till de tvivel som klaganden har framfort betréaffande
relevansen av en utvirdering som enbart grundar sig pa sakerhetsdatabladen och de ovanndmnda
klassificeringsmetoderna, och med hansyn till att dessa verktyg inte ar tillforlitliga for att bedoma
den totala toxiciteten till foljd av interaktionen mellan bestdndsdelarna i den representativa
anviandningen av ett vixtskyddsmedel som innehaller det berdrda verksamma @mnet, kunde
tribunalen inte, utan att gora sin bedomning behéftad med en felaktig rattstillimpning, anse att
klaganden inte hade vickt allvarliga tvivel om det omtvistade beslutets lagenlighet.

Harav foljer att 6verklagandet ska bifallas savitt avser den femte grunden.
Mot bakgrund av det ovan anforda ska 6verklagandet bifallas i f6ljande delar.

— den forsta och den tredje delen av den forsta grunden, genom att tribunalen &asidosatte
motiveringsskyldigheten, missuppfattade bevisningen och gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning ndr den vid sin bedomning av det kritiska problemomradet hyste
betinkligheter avseende avsaknaden av information om de anvdnda partiernas
representativitet och avseende den hoga risken for leddjur som inte ar mélarter,

— den fjarde grundens forsta del, genom att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
réttstillampning nér den fann att den andra begiran om ytterligare information om isomerers
toxicitet inte utgjorde missbruk, och

— den femte grunden, genom att tribunalen gjorde en felaktig bedomning nér den fann att
klaganden inte hade gett upphov till "rimliga tvivel” om det omtvistade beslutets lagenlighet
pa grund av avsaknaden av en bedomning av den langsiktiga toxiciteten vid den representativa
anviandning som hade ingetts av den som ansokt om fornyat godkdnnande av cypermetrin.

Foljaktligen ska den overklagade domen delvis upphévas och 6verklagandet ogillas i ovrigt.

Talan vid tribunalen
Enligt artikel 61 forsta stycket andra meningen i stadgan fér Europeiska unionens domstol kan

denna, om den upphéver tribunalens avgoérande, sjalv slutligt avgora malet, om detta &r fardigt for
avgorande.
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Sa dr fallet i forevarande mal, eftersom den enda grunden for talan om ogiltigférklaring av det
omtvistade beslutet har varit foremal for ett kontradiktoriskt forfarande vid tribunalen och
provningen av den inte kraver att det vidtas nagra ytterligare atgarder for processledning eller for
bevisupptagning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 8 september 2020, kommissionen
och radet/Carreras Sequeros m.fl., C-119/19 P och C-126/19 P, EU:C:2020:676, punkt 130).

Den forsta anmdrkningen i den andra delen av den enda grunden: Bristande information om
representativiteten hos de partier av bekampningsmedel som anvdints

Med den forsta anméirkningen till stod for den andra delen av den enda grunden for talan har
klaganden gjort géllande att kommissionen i det omtvistade beslutet har minimerat betydelsen av
det kritiska problemomréade som identifierats i Efsas slutsatser fran ar 2018 avseende avsaknaden
av information om sammansittningen av de partier bekdmpningsmedel som anvénts i de
ekotoxikologiska studierna, vilket inte gjorde det mojligt for myndigheten att kontrollera att
dessa partier faktiskt motsvarade de representativa anvdndningsomradena for ett
viaxtskyddsmedel som innehaller cypermetrin.

Det ska i detta hianseende erinras om att kommissionen i det omtvistade beslutet ansag att det, pa
grundval av en vytterligare forsdkran frdn den rapporterande medlemsstaten i ett
e-postmeddelande fran ar 2019 och den efterféljande skriftvaxlingen med Efsa, framgick att ingen
fororening, med undantag av hexan, skulle anses vara toxikologisk relevant. Kommissionen drog
hdrav slutsatsen att "de uppgifter som fanns tillgédngliga i dokumentationen om fornyelse var
tillrackliga for att dra slutsatsen att det nya tekniska materialet inte hade storre skadliga effekter
dn det som testades for det forsta godkdnnandet” och att det var lampligt att ta itu med det
kritiska problemomrade som angetts i Efsas slutsatser, genom att hoja den lagsta renhetsnivan
for cypermetrin till 920 g/kg och genom att faststilla ett gransvirde pa 5 g/kg for hexan.

Sasom har papekats i punkt 116 i forevarande dom framgar det emellertid for det forsta av det
omtvistade beslutet att de partier som anvindes av dem som ansokt om fdrnyelse av
godkdnnandet av cypermetrin skiljde sig fran de partier som anvindes vid det ursprungliga
godkdnnandet, eftersom de visade att det fanns andra nya fororeningar én hexan. Sasom framgar
av Efsas slutsatser fran ar 2018, och i motsats till vad som anges i det omtvistade beslutet, har
myndigheten inte "bekrdftat” att dessa fororeningar saknade relevans. Kommissionen angav
tvartom att “analyser av det kvantitativa struktur-aktivitetsforhallandet (R (Q) SA) [hade]
lamnats for de andra fororeningarna, men att de inte [var] tillrackliga for att atminstone utesluta
en genotoxisk potential (brist pa uppgifter)”, varfor "bedomningen av dessa fororeningars
toxikologiska relevans inte [kunde] slutforas”, bland annat vad giller toxicitet for ddggdjur och
miljén.

Vad for det andra giller kommissionens argument att de uppgifter som bekriftar att inga andra
fororeningar dn hexan ar toxikologiskt relevanta har erhéllits efter skriftvaxling med Efsa, vilken
dgde rum efter det att Efsa hade dragit sina slutsatser, ricker det att konstatera att det i det
omtvistade beslutet inte ndimns nagot sadant utbyte eller, i 4&n mindre grad, formen for detta
utbyte. Det ska sérskilt papekas att Efsas uttalande fran ar 2019 inte innehaller nagra uppgifter i
detta avseende.

Vad for det tredje géller kommissionens argument att skriftvaxlingen med den rapporterande
medlemsstaten gav ytterligare garantier i detta avseende, anges det i det omtvistade beslutet att
den rapporterande medlemsstaten, i sitt e-postmeddelande fran ar 2019, medgav att det saknades
uppgifter om foéroreningarna i de partier bekimpningsmedel som anvindes av dem som ansokt
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om fornyat godkédnnande av cypermetrin, sasom papekades i Efsas slutsatser fran ar 2018. Varken i
e-postmeddelandet eller i det omtvistade beslutet preciseras att den rapporterande
medlemsstaten hade gjort en vetenskaplig utvirdering av dessa andra fororeningar én hexan.
Den rapporterande medlemsstaten har endast angett att den, "mot bakgrund av den
overgripande bedomningen av fororeningarna”, "anser att bristen pa uppgifter kan avhjilpas
antingen pa zon nivd/nationell niva eller i samband med nista fornyelse”, vilket séiledes
uttryckligen innebir ett medgivande att det saknas uppgifter.

Med hénsyn till den brist pa uppgifter som Efsa identifierade och som den rapporterande
medlemsstaten medgav i sitt e-postmeddelande fran ar 2019, gor hédnvisningen i detta
e-postmeddelande till den ”"0vergripande bedémningen av fororeningar” det inte mojligt att
faststdlla huruvida den rapporterande medlemsstaten faktiskt uttalade sig om den toxikologiska
relevansen av andra nya fororeningar én hexan eller huruvida den bedémning som niamndes i
detta e-postmeddelande omfattade dessa nya fororeningar.

Sasom har angetts i punkt 178 ovan kan kommissionen, inom ramen f{or fornyelsen av
godkdnnandet av ett visst verksamt dmne, inte undandra sig skyldigheten att kontrollera att
atminstone en representativ anvandning av ett vixtskyddsmedel som innehaller detta verksamma
amne uppfyller kriterierna i artikel 4.1-4.3 i forordning nr 1107/2009, genom att dverfora detta
ansvar pa medlemsstaterna inom ramen for forfarandet for godkédnnande av véixtskyddsmedel
som innehaller detta verksamma dmne eller genom att skjuta upp denna kontroll i samband till
ett eventuellt framtida forfarande for fornyelse av godkédnnandet av samma verksamma dmne.

For det fjarde innehéller det omtvistade beslutet, sasom klaganden med ritta har gjort géllande,
inte nagon forklaring till hur hojningen av den lagsta renhetsnivan for cypermetrin till 920 g/kg
och faststéllandet av en hogsta halt pa 5 g/kg for hexan kan besvara Efsas farhdgor att det saknas
uppgifter om andra fororeningar dn hexan, motsvarande 75 g/kg, vars genotoxiska potential inte
har kunnat uteslutas.

Mot bakgrund av det ovan anfoérda och i enlighet med den rdttspraxis som det erinrats om i
punkt 97 i forevarande dom, konstaterar domstolen att kommissionen asidosatte sin skyldighet att
omsorgsfullt, opartiskt och 6ppet prova alla relevanta omsténdigheter i det aktuella fallet och sin
skyldighet att tillrackligt motivera det omtvistade beslutet genom att underkdnna klagandens
argument att det saknades information om huruvida de partier av bekdmpningsmedel som
anvants var representativa.

Det omtvistade beslutet ska foljaktligen ogiltigforklaras, eftersom kommissionen inte kunde dra
slutsatsen att det hade visats att de partier bekdmpningsmedel som anvénts for utvirderingen av
cypermetrin var representativa.

Den tredje anmdrkningen i den enda grundens andra del: De riskreducerande dtgdrderna for
leddjur som inte dr mdlarter i omrdden utanfor behandlingsomrddet dir orealistiska

Vad giller den tredje anmairkningen, som avser att de riskreducerande atgdrder som
kommissionen har valt for leddjur som inte dr malarter i omraden utanfér behandlingsomréadet ar
orealistiska, ska det erinras om att det, sasom har slagits fast i punkt 178 ovan, ankommer pa
denna institution att visa att nédr en "sdker” anvidndning av ett vixtskyddsmedel som innehaller
ett visst verksamt @mne som kan gora det mojligt att uppna den planerade riskreduceringsnivan
har identifierats, denna anvandning faktiskt, och inte enbart teoretiskt, uppfyller de kriterier som
anges i artikel 4.1-4.3 i forordning nr 1107/2009.
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Aven om det framgar av det omtvistade beslutet att kommissionen hivdade att en sidan ”siker”
anviandning hade identifierats inom stdndiga kommittén, framgar det varken av detta beslut eller
av handlingarna i malet att kommissionen hade styrkt att det fanns en "sidker” anvindning som
gjorde det mojligt att pa ett effektivt och realistiskt sitt sdkerstilla en minskning av avdriften
med mer dn 95 procent, for att uppfylla kriterierna i artikel 4.1-4.3 i forordning nr 1107/2009.

Den omstidndigheten att kommissionen som en riskreducerande atgird for leddjur som inte ar
malarter har valt att minska deras exponering i omraden utanfér behandlingsomradet till nivaer
som inte Overstiger 5,8 mg/ha i ytvatten, vilket motsvarar en ”lag risk” i den mening som avses i
Efsas uttalande fran 2019, riacker inte for att visa att en "sdker anvindning” av vixtskyddsmedel
som innehaller cypermetrin, i betydelsen faktisk och realistisk anvindning, har faststallts.

Sasom klaganden med rétta har gjort géillande framgar det av 2019 ars forklaring att en sadan
minskning av exponeringen for leddjur som inte dr malarter skulle kunna uppnas ”i teorin”
genom metoder for minskning av avdrift genom besprutning och inférande av buffertzoner, vars
bredd varierar beroende pa typ av groda, dér besprutning vid griansen till icke odlade omraden ar
forbjuden. I 2019 ars forklaring anges sarskilt att for vinter- och vargréodor av spannmal och raps
skulle en buffertzon pa 150 meter gora det mojligt att minska avdriften med 99,3 procent, vilket
motsvarar den minimimangd som kréavs for att uppna en allmént acceptabel riskniva. Nar det
giller potatisodlingar anges ddremot i samma forklaring dels att en buffertzon pa 250 meter, som
skulle motsvara en minskning av avdriften med 99,6 procent, inte ansags vara tillracklig for att
uppnd en sadan riskniva, dels att det pa grundval av de uppgifter som foér nérvarande finns
tillgangliga for cypermetrin inte gar att uppna nadgon allmént acceptabel riskniva, inte ens med en
minskning av avdriften med 99,6 procent.

Sasom redan har papekats i punkt 180 i forevarande dom understryks i Efsas uttalande fran
ar 2019 att det faktiska genomforandet av en atgérd for att minska avdriften mer &n 95 procent i
praktiken utgér en stor utmaning (challenging in practice), bland annat pa grund av vindens
inverkan och den oregelbundna terrdangen pa jordbruksskiftena.

Mot bakgrund av dessa omsténdigheter och de tvivel som uttrycktes i Efsas uttalande fran 2019
om den reella mojligheten att uppna en allmént acceptabel riskniva genom atgérder som i
slutdndan kraver en minskning av avdriften pa mer dn 99 procent, ér enbart den omstandigheten
att kommissionen har valt en riskreducerande atgérd for leddjur som inte &r malarter, som
granskades i 2019 ars uttalande, inte tillracklig for att faststdlla att kommissionen har uppfyllt sin
skyldighet att forsdkra sig om att denna atgérd ar realistisk eller, i &n hogre grad, att den har visat
att det finns en ”sdker” anvdndning for &tminstone en representativ anvindning av ett
vixtskyddsmedel som innehaller cypermetrin.

Eftersom det omtvistade beslutet inte grundar sig pa ndgon annan vetenskaplig killa dn Efsas
uttalande fran 2019 for att motivera den riskreducerande atgiard som vidtagits for leddjur som
inte dr malarter i omraden utanfér behandlingsomradet, ska klagandens argument godtas och
detta beslut foljaktligen ogiltigforklaras, eftersom det motiverar fornyelsen av godkannandet av
cypermetrin pa grundval av en riskreducerande atgird for leddjur som inte ar maélarter i de
omraden utanfor faltet som inte har visats vara realistisk.
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Den fjdrde anmdrkningen i den andra delen av den enda grunden: Huruvida den andra
begdiran om ytterligare information om isomerers toxicitet utgor missbruk

Vad giller den fjarde invindningen om att den andra begidran om ytterligare information om
isomerers toxicitet utgor missbruk, dr cypermetrin, sdisom konstaterats i punkt 232 ovan, en
blandning av atta isomerer. Den dokumentation som ldmnades in av dem som ansokte om
fornyat godkédnnande av detta verksamma dmne skulle foljaktligen innehalla de uppgifter som
foreskrivs i punkt 1.9 fjéarde stycket i del A i bilagan till férordning nr 283/2013.

Sasom har slagits fast i punkterna 232—237 i féorevarande dom innebar detta krav att sokandena i
sin dokumentation, i syfte att fornya godkdnnandet av cypermetrin, skulle ange den relativa
biologiska aktiviteten hos var och en av isomererna, bade vad géiller detta verksamma &mnes
effektivitet och toxicitet. Kommissionen kunde séledes inte, utan att asidosatta artikel 6 f i
forordning nr 1107/2009, anse, sdsom den gjorde i det omtvistade beslutet, att det, i avsaknad av
sadana uppgifter, sdsom anges i Efsas slutsatser fran ar 2018, var mdajligt att efter férnyelsen av
godkidnnandet av detta verksamma dmne, fortfarande till sékandena inkomma med en begiran
om “ytterligare information”, i den mening som avses i ndmnda artikel 6 f.

Av detta foljer att det omtvistade beslutet ska ogiltigforklaras, eftersom det dari slas fast att den
andra begiran om vytterligare information som kommissionen riktade till dem som ansokt om
fornyelse av godkdnnandet av cypermetrin inte utgér missbruk.

Den sjunde anmdirkningen i den enda grundens andra del: Underldtenhet att underséka den
langsiktiga toxiciteten vid den representativa anvindningen av det vixtskyddsmedel som
innehdller cypermetrin som ldmnats in av dem som ansoker om fornyelse av godkdnnandet
av detta verksamma dmne

Vad giller den sjunde anmirkningen ankommer det, sasom har slagits fast i punkt 296 ovan, pa
kommissionen att, i enlighet med sina skyldigheter enligt artikel 4.5 och artikel 14.1 i férordning
nr 1107/2009, kontrollera om att det har faststillts att minst ett av de representativa
anviandningsomradena for ett viaxtskyddsmedel som innehéller ett visst verksamt dmne inte ar
toxiskt pa lang sikt. Sdsom det har erinrats om i punkterna 300 och 301 i férevarande dom ska
inte bara de enskilda effekterna av var och en av bestandsdelarna i ett vixtskyddsmedel som
innehaller ett verksamt @mne beaktas, utan dven kdnda kumulativa och synergistiska effekter av
sadana bestandsdelar for att villkoren i artikel 4.3 i forordning nr 1107/2009 ska vara uppfyllda.

Sasom klaganden har gjort géllande anges i det omtvistade beslutet i férevarande fall endast att
den detaljerade sammansdttningen av det vixtskyddsmedel som &r foremal for ansokan om
fornyelse av godkdnnandet av cypermetrin har tillhandahallits och utvdrderats och att datablad
aven har tillhandahallits for varje bestandsdel.

Sasom framgar av punkterna 293—-303 i forevarande dom &r dessa omstédndigheter otillrackliga for
att visa att kommissionen omsorgsfullt och opartiskt forvissat sig om att det, innan den beviljade
fornyelsen av godkdnnandet av detta verksamma dmne, hade gjorts en utvédrdering av de kédnda
kumulativa och synergistiska effekterna av bestdndsdelarna i detta vaxtskyddsmedel, vilket gjorde
det mojligt att anse att det hade visats att kriterierna i artikel 4.1-4.3 i férordning nr 1107/2009 var
uppfyllda, i den mening som avses i artikel 4.5 i denna férordning.

ECLI:EU:C:2025:992 61



332

333

334

335

336

337

Dowm Av DeN 18. 12. 2025 MAL C-316/24 P
PAN EUROPE/KOMMISSIONEN

Enbart den omsténdigheten, som ndmns i det omtvistade beslutet, att varken den rapporterande
medlemsstaten eller Efsa "framfort nagra reservationer betridffande produktens langsiktiga
toxicitet” racker inte for att faststilla att en lamplig bedomning har gjorts, sdsom den beskrivits i
foregaende punkt i forevarande dom. Varken utkastet till bedomningsrapport eller Efsas slutsatser
fran ar 2018 innehaller ndgon uttrycklig hanvisning till en undersokning av den langsiktiga
toxiciteten hos cypermetrin eller av en representativ anvindning av ett vixtskyddsmedel som
innehéller detta verksamma dmne.

Hérav foljer att overklagandet ska bifallas savitt avser den sjunde anmirkningen, avseende
avsaknaden av en bedomning av den langsiktiga toxiciteten hos den representativa anvindningen
av det vixtskyddsmedel som innehaller cypermetrin som ingetts av den som ansokt om fornyat
godkidnnande av detta verksamma dmne.

Det ar darfor lampligt att ogiltigforklara det omtvistade beslutet, eftersom det slar fast att det inte
foreligger nagon langsiktig toxicitet vid representativ anvindning av det viaxtskyddsmedel som
innehaller cypermetrin och som har lamnats in av de sokande som ansokt om fornyelse av
godkinnandet av detta verksamma @mne.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 184.2 i domstolens rattegangsregler ska domstolen besluta om
rattegangskostnaderna nér 6verklagandet bifalls och domstolen sjélv slutligt avgor saken.

Enligt artikel 138.1 i rdttegangsreglerna, som enligt artikel 184.1 ska tillimpas i méal om
overklagande, ska tappande part forpliktas att ersitta rattegdngskostnaderna, om detta har
yrkats. I artikel 138.3 i rittegangsreglerna, vilken enligt artikel 184.1 i dessa éven ska tillimpas i
mal om 6verklagande, foreskrivs att om parterna 6msom tappar malet pa en eller flera punkter,
ska vardera parten béra sina rattegangskostnader. Domstolen far emellertid besluta att en part
ska ersdtta en del av den andra partens rattegangskostnader, om det framstar som skaligt med
hansyn till omstédndigheterna i malet.

Eftersom kommissionen i forevarande fall har tappat en vésentlig del av sina yrkanden, ska den

bara sina rattegangskostnader och ersitta tre fjardedelar av PAN Europes riattegangskostnader, i

enlighet med PAN Europes yrkanden saval i forsta instans som i malet om 6verklagande.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) f6ljande:

1) Domstolen upphiver Europeiska unionens tribunals dom av den 21 februari 2024, PAN
Europe/kommissionen (T-536/22, EU:T:2024:98), i den del den ogillade de tva delarna

av Pesticide Action Network Europes (PAN Europe) enda grund, som avsag

— bristande information om representativiteten hos de anvidnda partierna av
bekimpningsmedel,

— den orealistiska karaktiren hos atgiarderna for att minska riskerna for leddjur som inte
ar malarter i omraden utanfor behandlingsomradet,

— det andra begidran om ytterligare information om isomerernas toxicitet var otillborlig,
och
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— bristen pa undersokning av den langsiktiga toxiciteten vid representativ anvindning av
det vixtskyddsmedel som innehéaller cypermetrin, som limnats in av dem som ansokt
om fornyelse av godkidnnandet av detta verksamma dmne.

2) Overklagandet ogillas i ovrigt.

3) Europeiska kommissionens beslut av den 23 juni 2022 (registrerat under
referensnummer Ares (2022)4621502) ogiltigforklaras i den man det i beslutet

— konstateras att representativiteten for de partier av bekimpningsmedel som anvints
for bedomningen av cypermetrin har visats,

— motiveras en forlingning av godkidnnandet av cypermetrin pa grundval av en
riskbegrinsande atgird for leddjur som inte dr malarter, i omraden utanfor
behandlingsomradet, vars realism inte har visats,

— anses att kommissionens andra begiran om ytterligare information till dem som
ansokt om fornyelse av godkidnnandet av cypermetrin inte ar otillborlig,

— dras slutsatsen att det inte foreligger nagon langsiktig toxicitet vid representativ
anvindning av det vixtskyddsmedel som innehaller cypermetrin och som har limnats
in av dem som ansoker om fornyelse av godkinnandet av detta verksamma dmne.

4) Europeiska kommissionen ska, utover sina egna rittegangskostnader, ersitta tre

fjiardedelar av Pesticide Action Network Europes (PAN Europe) rittegangskostnader i

forsta instans och i malet om overklagande.

5) Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) ska bira en fjirdedel av sina
rittegangskostnader i forsta instans och i malet om éverklagande.

Underskrifter
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