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foljande

Dom'
Sokandena har med sin talan, som vickts med stod av artikel 263 FEUF, yrkat ogiltigférklaring av
kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 2020/2087 om att inte fornya godkédnnandet av det
verksamma dmnet mankozeb, i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1107/2009 om utsldppande av vaxtskyddsmedel pd marknaden, och om dndring av bilagan till
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 423, 2020, s. 50) (nedan kallad
den angripna genomfoérandeférordningen).

[uteldmnas)

II. Parternas yrkanden

Sokanden har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara den angripna genomférandeférordningen, och
— forplikta kommissionen att ersdtta rattegangskostnaderna.
Kommissionen har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

— forplikta sokandena att ersitta riattegangskostnaderna.

III. Rittslig bedomning

[uteldmnas)

A. Den forsta och den andra grunden: dsidosdttande av visentliga formforeskrifter och av
sokandenas rdtt till forsvar

[uteldmnas)

! Nedan aterges endast de punkter i denna dom som tribunalen anser bor publiceras.
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1. Anmdrkningen avseende dsidosdttande av det fornyelseforfarande som foreskrivs i
genomforandeforordning nr 844/2012

a) Pdstdendet om avsaknad av offentligt samrdd avseende den nya rapporterande medlemsstatens
bedomning och Efsas slutsatser vad géiller denna bedomning

Sokandena har i huvudsak gjort gillande att kommissionens val att fortsitta forfarandet for
fornyelse av mankozeb, utan att understillda den nya rapporterande medlemsstatens beddmning
ett offentligt samrdd och utan att sdkerstilla att Efsa drog sina slutsatser vad giller denna
bedomning, medforde att den angripna genomfdrandeférordningen grundade sig pa en
ofullstandig bedomning och ddrmed pa ett vetenskapligt plan inte var tillforlitlig, vilket innebar att
kommissionen, i sin egenskap av riskhanterare, overskred sina lagstiftningsbefogenheter och
missbrukade Efsas uppdrag som riskbedomare.

Det ska inledningsvis papekas att genomférandeférordning nr 844/2012, i vilken det bland annat
faststélls regler for de olika stegen i forfarandet for fornyelse av ett verksamt d&mne, inbegripet den
rapporterande medlemsstatens bedomning av @mnet (se punkt 59 ovan), inte innehaller nagra
bestimmelser om hur dessa steg ska genomféras om en ny rapporterande medlemsstat utses
under detta forfarande.

Eftersom genomforandeforordning nr 844/2012 inte innehéller nagra bestimmelser om hur
forfarandet for fornyelse av ett verksamt d&mne ska genomfdéras om en ny rapporterande
medlemsstat utses under detta forfarande, kan det inte anses att en ny rapporterande
medlemsstat kraver att utvidrderingsforfarandet enligt artiklarna 12 och 13 i samma
genomfdrandeférordning maste starta om.

Det framgar dessutom av artiklarna 11-14 i genomfdrandeférordning nr 844/2012 (se
punkt 59 ovan) att den rapporterande medlemsstatens bedomning inom ramen for forfarandet
for fornyelse av ett @mne utgor ett av de obligatoriska stegen i forfarandet. Denna beddmning
maste ovillkorligen understéllas Efsa och sokanden, och bli foremal for ett offentligt samrad
varpa Efsa antar sina slutsatser, sdvida kommissionen inte underrdttat Efsa om att en sadan
slutsats inte dr nédvéndig.

I forevarande fall inf6ll utndmnandet av den nya rapporterande medlemsstaten for utviarderingen
av mankozeb — vilket dgde rum den 1 februari 2020 — och dess utvdrdering av detta &mne efter det
att den ursprungliga rapporterande medlemsstaten hade avslutat forfarandet for riskbedomning
av mankozeb i sitt utkast till bedomningsrapport om fornyelse fran september 2017, sdsom detta
uppdaterats genom utkastet till bedomningsrapport om fornyelse fran mars 2019, och genom Efsa
i dess slutsatser av den 12 juni 2019 (se punkterna 17, 18 och 20 ovan). Saledes hade sokandena, i
forevarande fall, redan haft mojlighet att den 16 juli 2019 inkomma med synpunkter, och saledes
att utnyttja sina réttigheter enligt artikel 12.3 i genomfoérandeforordning nr 844/2012, om det
uppdaterade utkastet till bedéomningsrapport om fornyelse fran mars 2019 och om Efsas
slutsatser av den 12 juni 2019 (se punkterna 10 och 21 ovan).

Sokandena anser emellertid att &ven om de haft mojlighet att inkomma med synpunkter om den
nya rapporterande medlemsstatens bedomning, det vill sdga vad giller det uppdaterade utkastet
till bedomningsrapport om fornyelse fran september 2020, och d&ven om kommissionen anmodat
Efsa att uppdatera sina slutsatser av den 12 juni 2019, hade kommissionen kanske lagt fram ett
annat forslag for stindiga kommittén. Sékandena har i detta avseende erinrat om att den nya
rapporterande medlemsstaten, i kapitlet om ménniskors hilsa i rapporten fran september 2020,
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fann att &mnet &r sdkert for anvindning i enstaka tillimpningar inom omradet fér exponering fran
andra kallor én livsmedel (det vill sédga for operatorer, arbetstagare och boende). Vad vidare géller
restprodukter drog man i rapporten slutsatsen att anviandningen var riskfri, bland annat med
avseende pd spannmal, vindrankor och potatis.

Det ska i detta hdnseende erinras om att det framgar av utkastet till bedomningsrapport om
fornyelse fran mars 2019 att den ursprungliga rapporterande medlemsstaten foreslog slutsatsen
att mankozeb inte uppfyllde de villkor f6r godkdnnande som foreskrivs i artikel 4 i férordning
nr 1107/2009, eftersom mankozeb ansags vara ett hormonstérande dmne for manniskor och
eftersom det foreldg en risk till f6ljd av en exponering fran andra kéllor &n livsmedel, samt en risk
for faglar och daggdjur och for marklevande organismer (se punkt 18 ovan).

Pa samma satt uttryckte Efsa, i sina slutsatser av den 12 juni 2019, ocksa vissa sérskilda farhagor.
Framfor allt konstaterade den namligen att mankozeb har klassificerats som reproduktionstoxiskt
i kategori 1B och att de nya kriterierna for faststdllande av hormonstorande egenskaper uppfylls
for ménniskor och med storsta sannolikhet for icke-mélorganismer. Dessutom konstaterade
myndigheten att uppskattningen av exponering fran andra kéllor dn kosten oOverskrider
referensvirdena for de representativa anvindningsomradena i tomater, potatis, spannmal och
vinrankor. Enligt myndigheten kunde f6ljaktligen, ndr det giller de berorda
anviandningsomradena, exponering for mankozeb fran andra kéllor &n kosten darfor inte heller
anses vara forsumbar med avseende pa de skadliga hormonstérande effekterna for ménniskor (se
punkt 3.6.5 i bilaga II till direktiv 1107/2009). Efsa fann ocksa att undantaget i artikel 4.7 i
forordning (EG) nr 1107/2009 inte kunde tillimpas med tanke pa de farhagor som anges.

Visserligen konstaterade den nya rapporterande medlemsstaten, i samband med uppdateringen av
utkastet till bedomningsrapport om fornyelse i september 2020, efter sin egen riskbedomning av
mankozeb, att det, genom att dndra god jordbrukssed (GAP) pa spannmal och genom att
anvianda vattenlosliga sdckar, var mojligt att dra slutsatsen att det inte foreldag nagon risk for
maénniskors halsa (det vill sdga for aktorer, arbetstagare och boende) (se punkt 38 ovan).
Sokandena preciserade i sina svar med anledning av atgérderna fér processledning att denna
slutsats endast avsag exponering for mankozeb fran andra kéllor &n kosten.

Sasom kommissionen har papekat, utan att detta har bestritts av sokandena, kom den nya
rapporterande medlemsstaten, i sin bedomning, fram till samma slutsats som den ursprungliga
rapporterande medlemsstaten i sitt utkast till bedomningsrapport om fornyelse fran mars 2019,
namligen att mankozeb inte uppfyllde de villkor f6r godkdnnande som foreskrivs i artikel 4 i
forordning nr 1107/2009. I sin beddmning angav den nya rapporterande medlemsstaten
namligen bland annat att mankozeb ansags vara ett hormonstérande @mne fér ménniskor och
icke-malorganismer och att det forelag en risk for faglar och daggdjur och for leddjur som inte ar
malarter (se punkt 38 ovan).

Sasom det har erinrats om i punkt 98 ovan ankommer det, inom ramen for forfarandet for fornyat
godkdnnande av ett démne, pa den rapporterande medlemsstaten och pa Efsa att gora en
vetenskaplig bedomning. I forevarande fall kan det konstateras att den nya rapporterande
medlemsstatens slutsats inte skiljer sig vasentligt fran Efsas slutsatser betraffande tva identifierade
farhagor, ndmligen dels att mankozeb ansags vara ett hormonstérande dmne f6r ménniskor och
icke-malorganismer, dels att det forelag en risk for faglar och ddggdjur och for leddjur som inte ar
malarter.
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Av detta foljer att dessa farhdgor redan utvirderats av den ursprungliga rapporterande
medlemsstaten och Efsa och att den nya rapporterande medlemsstaten intagit samma
staindpunkt i detta avseende.

Vid férhandlingen gjorde kommissionen dessutom géllande, vilket sokandena inte har bestritt, att
varje identifierad risk i sig var tillracklig for att inte fornya godkdnnandet f6r mankozeb. Det dr
riktigt att mojligheten att dra slutsatsen att det inte foreligger nagon risk for ménniskors hilsa
ndr det giller exponering for mankozeb fran andra kéllor dn kosten, vilket den nya rapporterande
medlemsstaten har faststéllt i sin bedomning (se punkt 103 ovan), kunde innebdra, sdsom
sOkandena angav under forfarandet for fornyelse av det aktuella &mnet (se punkt 39 ovan), att
sokandena kunde ansoka om att fa& omfattas av det undantag som foreskrivs i artikel 4.7 i
forordning nr 1107/2009. Detta undantag tillimpas emellertid inte i samband med den
vetenskapliga utvdarderingen, utan vid riskhanteringen.

I forfarandet for godkédnnande av vixtskyddsmedel pa unionsniva ér det, sdsom framgar av skal 12
i férordning nr 1107/2009, kommissionen som bor svara for riskhantering och fattar det slutgiltiga
beslutet om ett verksamt d&mne.

Under de omstidndigheter som beskrivs i punkterna 99-108 ovan, och med beaktande av det stora
utrymme for skonsméssig bedomning som kommissionen har enligt forordning nr 1107/2009 for
att vidta lampliga skyddsatgérder i stadiet for hantering av de risker som identifierats vid den
vetenskapliga bedomningen, kunde kommissionen séiledes vilja att fortsédtta forfarandet for
fornyelse av mankozeb utan att understélla den nya rapporterande medlemsstatens beddmning
ett offentligt samrad och utan att se till att Efsa antog sina slutsatser vad géller den beddmningen.

Mot bakgrund av ovanstaende overviaganden kan tribunalen inte godta sokandenas argument att
kommissionen 6verskridit sina regleringsbefogenheter i egenskap av riskhanterare och missbrukat
Efsas uppdrag som riskbedomare. Vidare kan sokandena inte heller vinna framgang med sitt
argument vad giller kommissionens normala praxis att ge Efsa behorighet sd att den kan
uppdatera sina slutsatser. I forevarande fall har kommissionen fullgjort sin uppgift enligt
forordning nr 1107/2009. Sokandena har inte heller preciserat pa vilket sétt de fyra exempel som
de har aberopat dr jamforbara med situationen i forevarande mal och pa vilket sétt dessa exempel
skulle visa att kommissionens val i forevarande fall, att fullfolja forfarandet, fick till foljd att den
angripna genomforandeférordningen grundar sig pa en ofullstindig riskbedomning och séledes
ar vetenskapligt opalitlig.

Mot bakgrund av det ovan anforda kan tribunalen inte godta invdndningen att
fornyelseforfarandet inte iakttagits pa grund av kommissionens val att fortsatta forfarandet for
fornyelse av mankozeb utan att understélla den nya rapporterande medlemsstatens bedomning
ett offentligt samrad och utan att se till att Efsa antar sina slutsatser angdende den bedémningen.

b) Pdstdendet att det inte forekommit ndgot offentligt samrdad om en eventuell uppdaterad version
av Efsas slutsatser

Sokandena har preciserat att ett offentligt samrad om en eventuell uppdaterad version av Efsas
slutsatser kravs enligt artikel 12.3 i genomforandeférordning nr 844/2012.
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Sasom kommissionen med ritta har papekat krivs det inte enligt denna bestimmelse att Efsas
slutsatser eller en uppdaterad version av dessa ska bli foremal for offentligt samrad, eftersom ett
sadant samrad enbart krévs for utkastet till bedomningsrapport om fornyelse. Talan kan saledes
inte vinna bifall savitt avser denna grund.

¢) Kommissionens antagande av sitt utkast till rapport om fornyelse fran januari 2020 innan den
nya rapporterande medlemsstaten slutfort sin bedomning

Sokandena har anklagat kommissionen for att ha antagande sitt utkast till rapport om férnyelse
fran januari 2020 innan den nya rapporterande medlemsstaten slutférde sin bedomning. Innan
denna beddmning slutférdes och den frist som kommissionen faststéllt i detta avseende 16pte ut i
bérjan av mars 2020, antog kommissionen visserligen i januari 2020 ett utkast till férnyelserapport
enligt artikel 14 i genomfdrandeférordning nr 844/2012. Den 16 januari 2020 &versdnde
kommissionen detta utkast till sokandena for yttrande och beviljade dem en tidsfrist fram till den
31 januari 2020, och 6verlamnade utkastet till genomférandeférordning till stindiga kommittén
med forslaget om att inte fornya godkdnnandet for mankozeb, vilket skulle tas upp pa
dagordningen for motet den 23 och 24 mars 2020 (se punkterna 26, 31 och 32 ovan).

Det framgar emellertid av handlingarna i malet att kommissionen, senare under férfarandet for att
fornya godkdnnandet av mankozeb, ndmligen i oktober 2020, delgav s6kandena och stédndiga
kommittén den uppdaterade versionen av utkastet till fornyelserapport till f6ljd av den nya
rapporterande medlemsstatens uppdaterade version av utkastet till bedomningsrapport om
fornyelse fran september 2020 (se punkterna 38—42 ovan).

Under dessa omstdndigheter kan det inte hdvdas att kommissionen antog sin fornyelserapport
innan den nya rapporterande medlemsstaten hade avslutat sin riskbedomning. Denna
invdndning kan foljaktligen inte godtas, eftersom den saknar stod i de faktiska omstédndigheterna.

Mot bakgrund av det ovan anférda kan talan séledes inte vinna bifall savitt avser invdndningen om
asidosdttande av det fornyelseférfarande som foreskrivs i genomférandeférordning nr 844/2012.
Talan kan saledes inte vinna bifall savitt avser den forsta grunden.

2. Det pdstdadda dsidosdttandet av soékandenas rdtt till forsvar

Tribunalen papekar att sokandenas forsta argument, vilka det redogors for i
punkterna 95-111 ovan, i huvudsak sammanfaller med de argument som de har anfért inom
ramen for den andra grunden, avseende asidosittande av deras ritt till forsvar pa grund av att de
inte getts tillfdlle, i enlighet med artikel 12.1 i genomférandeférordning nr 844/2012, att yttra sig
over utkastet till bedomningsrapport om fornyelse fran september 2020. Det ska papekas att
sOkandena, inom ramen for den andra grunden, ndmligen inte har anfort nagon konkret
omstdndighet avseende de aspekter som de onskat yttra sig dver i detta avseende. De har pa nytt
gjort gillande att forfarandet inte foljts efter utkastet till bedomningsrapport om fornyelse
i september 2020 och, i synnerhet, att det inte hallits nagot offentligt samrad vad géller detta
utkast enligt artikel 12 i forordning nr 1107/2009. Mot bakgrund av slutsatsen i punkt 111 ovan
kan talan séledes inte heller vinna bifall savitt avser den andra grunden.

[uteldmnas)
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B. Den fjdrde grunden, att kommissionens bedomning var uppenbart oriktig

Sokandena har gjort gillande att kommissionen, av tre skil, gjorde en uppenbart oriktig
beddmning under forfarandet for fornyelse av mankozeb.

For det forsta har kommissionen i den angripna genomférandeférordningen valt ett forslag till
klassificering som grundar sig pa egenskaperna hos metaboliten ETU och inte pa egenskaperna
hos @mnet som sadant. Kommissionen har saledes tagit hansyn till omstédndigheter som saknar
relevans i kommissionens beslutsférfarande avseende mankozeb. Sokandena har i detta avseende
gjort gillande att det klart framgar av artikel 3.32 i férordning nr 1107/2009 att metaboliter inte ar
en avgorande faktor i forfarandet for fornyelse av ett verksamt @mne. Kommissionens
tillvagagangssétt strider dessutom mot principen att varje dmne ska bedémas var for sig pa
grundval av sina inneboende egenskaper.

Sokandena har vidare kritiserat kommissionen for att inte ha beaktat nya viktiga omstandigheter
som ger stod for klassificeringen av mankozeb som ett reproduktionstoxiskt dmne i kategori 2 i
samband med CLH-underlaget. De har ndrmare bestimt gjort gillande att det forekom
vetenskapliga brister i samband med klassificeringen av mankozeb som reproduktionstoxiskt
amne i kategori 1B och i samband med Republiken Maltas anmilan om dess avsikt att lamna in
en ny dokumentation for klassificering av detta d&mne till Echa i mars 2020, vilken bekraftar en
klassificering i kategori 2. Sokandena har for 6vrigt aberopat senare uppdateringar av Echas
avsiktsregister, den 4 maj och den 13 juli 2020. Sokandena anser dven att kommissionen inte
beaktade de nyligen genomférda studier som sokandena aberopade i sina yttranden 6ver Efsas
slutsatser, trots att dessa studier vederlade slutsatserna i en studie fran ar 1980, vilken
riskbedomningskommittén lade till grund for sitt forslag att klassificera mankozeb som
reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1B.

Slutligen é&r riskbedomningskommitténs yttrande om att klassificera detta &dmne som
reproduktionstoxiskt d&mne i kategori 1B inte bindande, eftersom endast delegerade akter om
forfarandet for klassificering av ett amne och akter som offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning ar rittsligt bindande.

Kommissionen har bestritt sokandenas argument.

Tribunalen ska forst prova invindningarna avseende dels att klassificeringen av mankozeb som
reproduktionstoxiskt d@mne i kategori 1B inte dr réttsligt bindande, dels att kommissionen
underlatit att beakta nya viktiga omstidndigheter vad géller klassificeringen av mankozeb som
reproduktionstoxiskt &mne.

1. Invindningen att klassificeringen av mankozeb som reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1B
inte dr rdttsligt bindande

Tribunalen papekar inledningsvis att Efsas slutsats i skdl 12 i den angripna
genomforandeférordningen, enligt vilken mankozeb "har klassificerats som reproduktionstoxiskt i
kategori 1B”, (se punkt 44 ovan), grundades pa ett yttrande fran riskbedomningskommittén (se
punkt 47 ovan), som antogs i november 2018 pa forslag av den ursprungliga rapporterande
medlemsstaten i augusti 2017 (se punkt 45 ovan), vilken dverlamnats till Echa i enlighet med
forordning nr 1272/2008.
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Forordning nr 1272/2008 innehaller bland annat bestimmelser om de olika stegen i férfarandet
for harmonisering av Kklassificering och mairkning av dmnen. Enligt artikel 37.4 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, éndring 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, och dndring i EUT L 136, 2007, s. 3), ska
riskbeddomningskommittén, som inréttats genom artikel 76.1 c i detta direktiv, anta ett yttrande
om detta klassificeringsforslag varvid Echa ska vidarebefordra detta yttrande och eventuella
synpunkter till kommissionen. I artikel 5 foreskrivs att kommissionen, om den anser att den
harmoniserade klassificeringen och mérkningen av det berérda d@mnet ar lamplig, lagga fram ett
utkast till beslut om att inféra det &mnet med relevant klassificering och markningsuppgifter i
den forteckningen 6ver harmoniserade klassificeringar av farliga dmnen.

Sasom sokandena har papekat é&r riskbedomningskommitténs yttrande endast en
rekommendation inom ramen for forfarandet for harmoniserad klassificering och markning av
ett verksamt d&mne. Endast delegerade akter som antagits inom ramen for forfarandet for
klassificering av ett @mne och som offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ar
rattsligt bindande. Vidare, vilket ocksd framgér av den information som finns tillginglig i
dokumentationen, hade, vid tidpunkten for antagandet av den  angripna
genomforandeforordningen den 14 december 2020, énnu ingen delegerad akt med beslut om
forfarandet for klassificering av @mnen antagits till f6ljd av riskbedomningskommitténs yttrande.
Hérav foljer att mankozeb denna tidpunkt formellt klassificerades som ett reproduktionstoxiskt
amne i kategori 2 med hansyn till utvecklingstoxicitet, vilket kommissionen inte har bestritt.

Friagan uppkommer siledes huruvida Efsa, och dérefter kommissionen, kunde beakta
riskbedomningskommitténs yttrande om klassificeringen av mankozeb som reproduktionstoxiskt
damne i kategori 1B, trots att detta &mne, vid tidpunkten for antagandet av Efsas slutsatser och den
angripna genomfdorandeférordningen, formellt klassificerades som reproduktionstoxiskt dmne i
kategori 2 med hénsyn till utvecklingstoxicitet.

Enligt rattspraxis, och sasom framgar av artikel 4.1 och 7 samt punkt 3.6.4 i bilaga II till férordning
nr 1107/2009, kan de uppgifter som framkommit vid férfarandet for harmoniserad klassificering
och markning av ett verksamt dmne, vilket regleras i forordning nr 1272/2008, i sak paverka
godkiannandet av @mnet enligt forordning nr 1107/2009 (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 19 december 2019, Probelte/kommissionen, T-67/18, EU:C:2019:873, punkt 91). Fragan om
huruvida ett verksamt d&mne klassificeras eller borde klassificeras i en sdrskild faroklass kan
ndmligen vara relevant inte bara for att identifiera och meddela faror med d@mnen, i enlighet med
forordning nr 1272/2008, utan dven for att ta reda pa huruvida de uppfyller de kriterier for
godkdnnande som foreskrivs i artikel 4 i férordning nr 1107/2009.

Det framgar emellertid dven av réttspraxis att de forfaranden som foreskrivs i forordningarna
nr 1272/2008 och nr 1107/2009 skiljer sig at, eftersom vart och ett av forfarandena ar organiserat
enligt sina egna regler (se, for ett liknande resonemang, dom av den 19 december 2019,
Probelte/kommissionen, T-67/18, EU:C:2019:873, punkt 91). For det forsta foljer det av
forordning nr 1272/2008 att aktorerna har en skyldighet att klassificera och mirka dmnen och
blandningar pa ett visst sitt och att det 4r Echa som ar behdrig myndighet for att klassificera och
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ombklassificera @mnen som farliga. For det andra kontrolleras de verksamma d&mnena inom ramen
for forordning nr 1107/2009 i syfte att godkdnnas for att fa slippas ut pa marknaden, varvid
bedomningen av att de objektiva farokategorier eller -klasser iakttas ankommer pa myndigheten.

Den omstéindigheten att riskbedomningskommitténs yttrande inte dr bindande inom ramen for
forfarandet for harmoniserad klassificering och markning av mankozeb minskar emellertid inte
det vetenskapliga virdet av yttrandet och hindrar darfor inte heller att yttrandet beaktas vid
godkidnnandet av ett verksamt @mne i enlighet med férordning nr 1107/2009. I detta avseende
papekar tribunalen, i likhet med kommissionen, att forekomsten av en formell klassificering av
ett verksamt dmne inte dr avgorande for godkdnnandet enligt férordning nr 1107/2009. Enligt
punkt 3.6.4 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 ska ett verksamt @mne endast godkdnnas om
det "inte” eller "inte ska” som ett reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1A eller 1B i enlighet med
bestammelserna i forordning nr 1272/2008.

Mot bakgrund av det ovan anforda finner tribunalen att kommissionen inte gjorde sig skyldig till
en uppenbart oriktig bedomning nédr den, vid forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av
mankozeb, beaktade riskbedomningskommitténs yttrande om klassificeringen av detta d@mne
som reproduktionstoxiskt for kategori 1B, trots detta yttrande inte var réttsligt bindande for det
forfarande for harmonisering av klassificering och mirkning som foreskrivs i forordning
nr 1272/2008.

2. Invindningen att kommissionen har underldtit att beakta nya viktiga omstindigheter avseende
klassificeringen av mankozeb som giftigt dmne

Inom ramen for denna invindning har sokandena aterigen ifragasatt att Efsa och darefter
kommissionen beaktade riskbedomningskommitténs yttrande. For det forsta anser de att detta
yttrande grundar sig pa en tidigare studie, namligen "GALLO”-studien fran ar 1980, vilken inte
uppfyller kraven i de tillimpliga riktlinjerna, bland annat vad géller antalet djur, dosering och
exponeringstid. Genom att ifragasdtta denna studies tillforlitlighet har sokandena &beropat en
nyligen gjord studie fran ar 2015 om utvecklingstoxicitet. For det andra har sokandena gjort
gillande att riskbedomningskommitténs yttrande inte aterspeglar den senaste vetenskapliga
utvecklingen for att kunna klassificera mankozeb som ett toxiskt &mne. Enligt sokandena borde
kommissionen ndmligen ha beaktat Republiken Maltas anmélan om dess avsikt att limna in en
ny dokumentation for klassificering av detta dmne till Echa i mars 2020, vilket bekréftar
klassificeringen av mankozeb som reproduktionstoxiskt amne i kategori 2.

I artikel 114.3 FEUF, som forordning nr 1107/2009 bland annat grundar sig pd, foreskrivs att
kommissionen, i sina forslag rorande hélsa, sikerhet miljo- och konsumentskydd for att tillndrma
medlemsstaternas lagstiftning i syfte att uppritta den inre marknaden och fa den att fungera, ska
utga fran en hog skyddsniva och sérskilt beakta ny utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta.
Vidare har det slagits fast att detta skydd, bland annat vad giller folkhélsan och miljon, maste
tillmédtas en avgorande betydelse i forhéllande till ekonomiska hiénsyn och det kan darfor
motivera uppkomsten av negativa ekonomiska effekter, dven betydande, for vissa aktorer. Det
foljer av dessa principer som utgor grunden for det allmdnna skyddsmaélet i denna férordning att,
savida inte annat anges, de beslut som kommissionen fattar enligt denna férordning maste alltid
beakta de senaste vetenskapliga och tekniska ronen (se dom av den 17 maj 2018, Bayer
CropScience m.fl./kommissionen, T-429/13 och T-451/13, EU:T:2018:280, punkt 289 och dir
angiven réttspraxis).
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Nar det ndarmare bestdmt géller forfarandet for fornyat godkdnnande av ett verksamt dmne,
uttrycks dessa principiella 6verviganden for det forsta i artikel 2.2 i genomférandeférordning
nr 844/2012. Sasom det erinrats om i punkt 58 ovan foéreskrivs det ndmligen i denna
bestimmelse att en ansdkan om fornyelse ska innehalla en férteckning 6ver de nya uppgifter som
sOkanden vill &beropa och som dr nodvéindiga i enlighet med artikel 15.2 forsta stycket i
forordning nr 1107/2009. Det framgéar av denna sistndmnda bestimmelse att behovet av att
lamna nya uppgifter syftar till att uppfylla bland annat krav avseende uppgifterna eller kriterier
som inte var tillimpliga vid det senaste godkédnnandet av det verksamma @mnet. Det ankommer
dessutom pa s6kandena att identifiera dessa nya vetenskapliga uppgifter.

For det andra och nir det géller kompletterande dokumentation som ldmnats in for fornyelse
anges i skdl 8 i genomfoérandeférordning nr 844/2012 att saidan dokumentation bor innehalla
nodvindiga nya uppgifter och nya riskbeddmningar. Det framgér av artikel 7 i ndmnda
genomforandeforordning, som ror den kompletterande dokumentationens innehall, att dessa
akter ska innehélla uppgifter och riskbedomningar som inte ingick i dokumentationen for
godkidnnandet eller i senare dokumentation for fornyelse och som ér nédviandig bland annat for
att beakta de fordandringar av réttsliga krav som skett sedan det berérda verksamma dmnet
godkindes eller dess godkdnnande senast fornyades, samt for att beakta de fordndringar av det
vetenskapliga och tekniska kunskapsldget som skett sedan det berdrda verksamma &dmnet
godkindes. Det ankommer dven pa sokandena att identifiera de nya uppgifterna i fraga.

I forevarande fall har riskbedomningskommitténs yttrande antagits inom ramen for forfarandet
for harmonisering av Kklassificering och maérkning av @mnen i enlighet med férordning
nr 1272/2008. Sasom framgar av punkt 137 ovan ska riskbedomningskommittén genomfora sin
vetenskapliga utvirdering av alla forslag som ldmnas in inom ramen for detta forfarande.

Det var saledes med stod av férordning nr 1272/2008, och inte av férordning nr 1107/2009, som
riskbedomningskommittén antog sitt yttrande om klassificeringen av mankozeb som
reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1B, en klassificering som Efsa och dérefter kommissionen
anvande i forfarandet for att fornya av godkdnnandet av detta d@mne enligt forordning
nr 1107/2009. Varje invdndning som gor gillande att riskbedomningskommitténs klassificering
saknar grund ska darfor provas enbart mot bakgrund av bestimmelserna i férordning
nr 1272/2008, vilket innebér att sokandena inte kan aberopa ett pastatt materiellt asidosédttande
inom ramen for detta forfarande i syfte att ifrdgasdtta lagenligheten av den angripna
genomforandeforordningen. Invindningen att riskbedomningskommitténs yttrande grundar sig
pa en dldre studie kan séledes inte godtas.

Nar det giller fragan huruvida kommissionen kunde betrakta riskbedomningskommitténs
yttrande som den senaste vetenskapliga utvecklingen vid klassificeringen av mankozeb som giftigt
amne, ska det papekas att detta yttrande antogs pa forslag av den ursprungliga rapporterande
medlemsstaten och innan Efsas slutsatser i forfarandet for fornyande av detta dmne (se
punkterna 45-47 ovan), det vill sdga vid tidpunkten fér den vetenskapliga utvirderingen av
mankozeb i detta forfarande. Av detta foljer att riskbedomningskommitténs yttrande kunde
betraktas som ett dokument 6ver de senaste vetenskapliga ronen vad giller klassificeringen av
mankozeb som giftigt dmne, sdrskilt som s6kandena under forfarandet for fornyelse av detta
dmne lamnade in de uppgifter som Efsa hade begirt efter utgangen av den tidsfrist som faststéllts
for att lamna ut dem.
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Nar det giller Republiken Maltas anmélan om sin avsikt att ldmna in ett nytt
klassificeringsunderlag for mankozeb till Echa i mars 2020, papekar tribunalen, i likhet med
kommissionen, att den omstédndigheten att en behorig myndighet i en medlemsstat ldmnar in
dokumentation, endast utgor det forsta steget i forfarandet for harmonisering av klassificering
och mirkning av @mnen i enlighet med forordning nr 1272/2008, och att detta inte paverkar det
slutliga resultatet. Enligt de uppgifter som fanns tillgingliga i dokumentationen hade detta
forslag vid tidpunkten for antagandet av den angripna genomforandeforordningen énnu inte
utvérderats ur vetenskaplig synvinkel inom ramen for sistndmnda forfarande.

Tribunalen finner saledes att kommissionen inte gjorde en uppenbart oriktig bedomning nér den
utgick fran riskbedomningskommitténs yttrande, och inte pa Republiken Maltas ifragavarande
anmalan, for att foresla att mankozeb skulle klassificeras som giftigt &mne.

3. Invédndningen att riskbedomningskommitténs yttrande gav metaboliten ETU, snarare dn dmnet
som sddant, ett otillborligt inflytande

Sokandena har gjort géllande att kommissionen f6ljde ett forslag om att klassificera mankozeb
som reproduktionstoxiskt @mne i kategori 1B, varvid den grundade sig pa egenskaperna hos
metaboliten ETU och inte pa dmnets egna egenskaper. Sokandena har darvid bekriaftat att detta
forslag framgar av riskbeddmningskommitténs yttrande.

Sasom slagits fast i punkt 149 ovan kan s6kandena inte aberopa ett pastatt materiellt asidosédttande
inom ramen for forfarandet for harmonisering av klassificering och mérkning av @mnen i enlighet
med forordning nr 1272/2008 i syfte att ifragasdtta lagenligheten av den angripna
genomforandeférordningen.

For det forsta, aven om sokandena har angett att det foljer av artikel 3.32 i forordning
nr 1107/2009 att metaboliter inte &r en avgorande faktor i forfarandet for fornyelse av ett verksamt
amne, framgar det emellertid av denna artikel att metaboliter i vissa fall kan vara det.

I detta avseende foreskriver artikel 3.32 i forordning nr 1107/2009 f6ljande:

”»

En metabolit anses relevant om det finns skal att anta att den har inneboende egenskaper som éar
jamforbara med det ursprungliga &mnets i fraga om dess biologiska effekt pa malorganismen, eller om
den medfor en risk for organismer vilken ar hogre én eller jamforbar med det ursprungliga @mnets
eller om den har toxikologiska egenskaper som anses vara oacceptabla. En sadan metabolit ér relevant
for det 6vergripande beslutet om godkannande eller for faststéllandet av riskreducerande atgéarder.”

For det andra, nédr det géller sbkandenas argument att varje dmne ska utvdrderas separat pa
grundval av dess inneboende egenskaper, dr det ostridigt att mankozeb &r ett metaboliserande
amne. Sokandena har i detta avseende inte bestritt kommissionens pastaende att den
omstdndigheten, att ett &mne dr metaboliserande och att de metaboliter som uppstar hérav ger
upphov till kritiska effekter, dr relevant for klassificeringen av ett verksamt dmne, eftersom
exponeringen for @mnet ger upphov till skadliga toxiska effekter (direkt och/eller genom
metabolisk aktivitet hos méanniskor).
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Sokandenas argument till stéod for denna invdndning visar saledes inte att
riskbeddmningskommitténs yttrande gav metaboliten ETU, snarare &n sjilva dmnet, ett
otillborligt inflytande. Detta argument kan saledes inte godtas.

Mot bakgrund av det ovan anférda har kommissionen inte gjort nidgon uppenbart oriktig
bedomning. Talan kan f6ljaktligen inte vinna bifall savitt avser den fjarde grunden.

[uteldmnas)
Mot denna bakgrund beslutar
TRIBUNALEN (sjunde avdelningen)

foljande:

1) Talan ogillas.

2) UPL Europe Ltd och Indofil Industries (Netherlands) BV ska bidra sina
rittegangskostnader och ersitta de kostnader som uppkommit for Europeiska
kommissionen i samband med férevarande talan.

3) Indofil Industries (Netherlands) ska bidra sina rittegangskostnader och ersitta de

kostnader som uppkommit for Europeiska kommissionen i samband forfarande om
interimistiska atgarder.

da Silva Passos Valancius Reine

Avkunnad vid offentligt sammantradde i Luxemburg den 15 februari 2023.

Underskrifter
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