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Veéc T-742/20
(zverejnéni formou vynatka)

UPL Europe Ltd
a
Indofil Industries (Netherlands) BV

V.
Evropska komise

Rozsudek Tribunalu (sedmého senatu) ze dne 15. itnora 2023

»Pripravky na ochranu rostlin — Ucinnd latka mankozeb — Neobnoveni schvaleni — Narizeni

(ES) ¢.1107/2009 a provadeéci narizeni (EU) ¢. 844/2012 — Postup posuzovani zddosti o obnoveni

schvaleni ui¢inné latky — Urceni nového zpravodajského ¢lenského statu z divodu vystoupeni

byvalého zpravodajského ¢lenského statu z Unie — Pravo na obhajobu — Zasada radné spravy —
Zjevné nespravné posouzeni — Postup harmonizované klasifikace a oznacovani — Narizeni (ES)

1

¢. 1272/2008 — Legitimni oc¢ekavani®

Zemeédeélstvi — Sblizovdni prdavnich predpisi — Uvddéni pripravkit na ochranu rostlin na
trh — Narizeni ¢. 1107/2009 — Obnoveni schvdleni — Posuzovaci pravomoc Komise —
Soudni prezkum — Rozsah

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1107/2009)

(viz body 60—-64)

Zemédélstvi — SbliZovani pravnich predpisti — Uvddéni pripravkit na ochranu rostlin na
trh — Narizeni ¢. 1107/2009 - Schvdleni ucinné ldatky — Diikazni bremeno prislusejici
Zadateli — PouZitelnost v ramci postupu obnoveni schvdleni ucinné ldatky
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1107/2009, ¢l. 4 odst. 1 az 3)

(viz body 65, 66)
Soudni vizeni — PredloZeni novych Zalobnich divodi v pribéhu tizeni — Podminky -
Rozsiteni existujiciho Zalobniho diivodu — Neexistence rozsireni — Nepripustnost

(Jednaci rad Tribundlu, ¢l. 84 odst. 1)

(viz body 87 89)
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4. Zemédélstvi — Sblizovdini prdavnich predpisii — Uvddéni pripravkii na ochranu rostlin na
trh — Narizeni ¢. 1107/2009 — Obnoveni schvdleni — Posouzeni rizik — Urceni nového
zpravodajského clenského stdatu v pritbéhu postupu obnoveni — Postup hodnoceni ukonceny
puvodnim zpravodajskym clenskym stdatem — Hodnoceni provedené novym zpravodajskym
clenskym stdatem, které vedlo ke stejnému zdvéru jako hodnoceni provedené piivodnim
zpravodajskym clenskym statem — —  Povinnost Komise predlozZit hodnoceni nového
zpravodajského clenského stdtu k verejné konzultaci a zajistit, Ze Evropsky urad pro
bezpecnost potravin (EFSA) predlozi zdvéry k uvedenému hodnoceni — Neexistence
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1107/2009, ¢ldnek 4; narizeni Komise ¢. 844/2012,
Clanky 11 az 14)

(viz body 97-99, 104-109)

5. Zemédélstvi — Sblizovdini prdavnich predpisii — Uvddéni pripravkii na ochranu rostlin na
trh — Narizeni ¢ 1107/2009 -  Obnoveni schvdileni —  Posouzeni rizik -
Povinnost predlozit zdvéry Evropského uradu pro bezpecnost potravin (EFSA) k verejné
konzultaci — Neexistence
(Narizeni Komise ¢. 844/2012, ¢l. 12 odst. 3)

(viz body 112, 113)

6. Zemédeélstvi — Sblizovani pravnich predpisu — Uvddéni pripravkit na ochranu rostlin na
trh — Narizeni ¢. 1107/2009 — Obnoveni schvdleni — Posouzeni rizik — Urceni nového
zpravodajského clenského stdatu v pritbéhu postupu obnoveni — Ndvrh Komise na obnoveni
schvdleni pred dokoncenim hodnoceni ze strany nového zpravodajského clenského stdatu —
Konecné rozhodnuti prijaté po uvedeném hodnoceni — PoruSeni poZadavku nestrannosti —
Neexistence
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 1107/2009; narizeni Komise 2020/2087)

(viz body 124—-126)

7. Zemeédélstvi — Sblizovani pravnich predpisi — Uvddéni pripravkii na ochranu rostlin na
trh — Narizeni ¢. 1107/2009 — Obnoveni schvdleni — Posouzeni rizik — Obavy souvisejici
se spornou ldatkou — Zohlednéni stanoviska, které Vybor pro posuzovdini rizik vydal v ramci
postupu harmonizované klasifikace a oznacovdni podle narizeni ¢. 1272/2008, ze stranmy
Komise — Zjevné nesprdvné posouzeni — Neexistence
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1272/2008 a ¢ 1107/2009)

(viz body 136-143, 145, 149-152)
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Shrnuti

U¢inna latka mankozeb, kterd je pouzivdna jako fungicid k boji proti patogentim ovliviujicim
péstovani brambor, vinné révy, mékkého ovoce, stromového ovoce, mrkve a cibule, byla v Unii
poprvé schvilena v roce 2005'. Zidosti o obnoveni schvaleni byly podiny v roce 2013
a vroce 2014.

Provadécim narizenim ze dne 14. prosince 2020? odmitla Evropska komise obnovit schvéleni
mankozebu. Body odivodnéni napadeného provadéciho narizeni v tomto ohledu odkazuji
zejména na zavéry Evropského uradu pro bezpecnost potravin (EFSA), ve kterych tento trad
mimo jiné uvedl, Ze mankozeb je klasifikovan jako toxicky pro reprodukci kategorie 1B a zZe jsou
splnéna nova kritéria pro identifikaci vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému u lidi a s nejvétsi pravdépodobnosti u necilovych organismt.

Zalobkyné UPL Europe Ltd a Indofil Industries (Netherlands) BV, které jsou spole¢nostmi
uvadéjicimi na trh pripravky na ochranu rostlin obsahujici mankozeb, podaly proti napadenému
provadécimu narizeni zalobu na neplatnost. Tribunal tuto zZalobu zamitl.

Tato véc nastoluje dvé otazky, které dosud nebyly v judikature Tribundlu zodpovézeny a tykaji se
zaprvé urceni nového zpravodajského clenského statu pro hodnoceni i¢inné latky béhem postupu
obnoveni schvaleni latky a zadruhé dopadu postupu harmonizované klasifikace a oznacovani na
postup obnoveni schvéleni ti¢inné latky.

Zdavéry Tribundlu

Na prvnim misté Tribunal zamitl vytku vychdzejici z nedodrzeni postupu obnoveni stanoveného
v provadécim nafizeni ¢. 844/2012°.

Uvodem Tribunal poznamenal, Ze vzhledem k tomu, Ze provddéci nafizeni ¢. 844/2012 neupravuje
pribéh postupu obnoveni schvédleni ucinné latky v pripadé, ze v jeho prabéhu dojde k urceni
nového zpravodajského clenského statu, nelze mit za to, ze urceni nového zpravodajského
clenského statu vyzaduje, aby byl postup hodnoceni zopakovan*.

Dale Tribundl uvedl, ze podle ¢l. 13 odst. 1 druhého pododstavce tohoto nafizeni musi byt toto
hodnoceni nutné predlozeno uradu EFSA a zadateli a musi byt predmétem verejné konzultace,
po niz nasleduje prijeti zavéra uradu EFSA, ledaze se Komise rozhodne urad EFSA informovat
o tom, Ze takové zavéry nejsou nezbytné.

' — Uvedend ldtka byla do pfilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni piipravkl na ochranu rostlin na trh
(Uf. vést. 1991, L 230, s. 1) zatazena smérnici Komise 2005/72/ES ze dne 21. fijna 2005, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za
ucelem zarazeni u¢innych latek chlorpyrifos, chlorpyrifos-methyl, mankozeb, maneb a metiram (Uf. vést. 2005, L 279, s. 63).

? — Provéadéci nafizeni Komise (EU) 2020/2087 ze dne 14. prosince 2020, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkii na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvéleni t¢inné latky mankozeb a kterym se méni piiloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Uf. vést. 2020, L 423, s. 50, déle jen ,napadené provadéci natizeni).

— Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zai{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytna k provedeni postupu obnoveni
schvaleni G¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni pfipravki na ochranu
rostlin na trh (U¥. vést. 2012, L 252, s. 26).

* — Postup stanoveny v ¢lancich 12 a 13 provadéciho nafizeni ¢. 844/2012.
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V projedndvaném pripadé urceni nového zpravodajského clenského stiatu pro hodnoceni
mankozebu a hodnoceni této latky ze strany tohoto nového zpravodajského clenského statu
nastaly poté, co byl postup posouzeni rizik mankozebu ukoncen ptavodnim zpravodajskym
¢lenskym statem a dfadem EFSA. Zalobkyné tedy jiz mély moznost predloZit piipominky.

Je pravda, ze novy zpravodajsky Clensky stat pri aktualizaci ndvrhu hodnotici zpravy o obnoveni
(déle jen ,navrh HZO®) ze zari 2020 konstatoval, ze za urcitych podminek lze stran nedietarni
expozice mankozebu dospét k zavéru o pouziti bezpe¢ném pro lidské zdravi. Avsak hodnoceni
nového zpravodajského clenského statu vedlo ke stejnému zavéru jako hodnoceni pavodniho
zpravodajského clenského statu, a sice Ze mankozeb nesplnuje podminky pro schvéleni stanovené
v clanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009°. Zavér nového zpravodajského clenského stitu se mimoto
podstatné nelisi od zavérti uradu EFSA stran identifikovanych obav. Z toho plyne, Ze obavy
identifikované novym zpravodajskym clenskym stitem jiz byly posouzeny puvodnim
zpravodajskym clenskym staitem a iradem EFSA.

Tribundl mimoto zamitl argument zalobkyn vychazejici z toho, ze z divodu zavéru nového
zpravodajského clenského statu o existenci uzivani bezpecného pro lidské zdravi mohly pozadat
o pouziti odchylky stanovené v ¢l. 4 odst. 7 nafizeni ¢. 1107/2009. Tribundl uvedl, ze k pouziti
této odchylky nedochazi ve fazi védeckého posouzeni, ale ve fazi rizeni rizik. Tribunal v tomto
ohledu pripomnél, jak to vyplyva z bodu 12 odévodnéni nafizeni ¢. 1107/2009, Ze je to prave
Komise, kdo ma provadét rizeni rizik a prijmout kone¢né rozhodnuti o i¢inné latce.

Za okolnosti projednavaného pripadu a s ohledem na Sirokou posuzovaci pravomoc, kterou
narizeni ¢. 1107/2009 priznava Komisi pro ucely prijeti vhodnych ochrannych opatfeni ve fazi
rizeni rizik, kterd byla predtim identifikovdna pfi védeckém posouzeni, se proto Komise mohla
rozhodnout pokracovat v postupu obnoveni schvaleni mankozebu, aniz predlozila hodnoceni
nového zpravodajského clenského statu k verejné konzultaci a aniz zajistila, ze EFSA predlozi
zavéry k tomuto konkrétnimu aspektu.

Tribundl mimoto zdiraznil, ze ¢l. 12 odst. 3 provadéciho narizeni ¢. 844/2012 nevyzaduje, aby
zavéry uradu EFSA byly predmétem verejné konzultace.

Konecné vzhledem k tomu, Ze Komise zaslala zalobkynim a stdlému vyboru pro potravinovy
retézec a zdravi zvirat aktualizovanou verzi svého navrhu zpravy o obnoveni v ndvaznosti na to,
ze novy zpravodajsky clensky stat predlozil aktualizovanou verzi navrhu HZO, nelze tvrdit, ze
Komise prijala svou zpravu o obnoveni dfive, nez novy zpravodajsky clensky stat dokon¢il vlastni
posouzeni rizik.

Na druhém misté mél Tribundl za to, Ze se Komise béhem postupu obnoveni schvileni
mankozebu nedopustila zddného zjevné nespravného posouzeni.

Zaprvé Komise mohla pro tcely postupu obnoveni schvaleni mankozebu zohlednit stanovisko
Vyboru pro posuzovani rizik (dale jen ,vybor RAC*) Evropské agentury pro chemické latky (déle
jen ,ECHA®), z néhoz vychdazi zavéry uradu EFSA ke klasifikaci této latky jako toxické pro
reprodukci kategorie 1B, navzdory tomu, Ze pro ucely postupu harmonizace klasifikace

v

a oznacovani podle nafizeni ¢. 1272/2008° neni toto stanovisko zavazné. Nezdvaznd povaha

® — Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh
a o zru$eni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. 2009, L 309, s. 1).

¢ — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
0 zméné a zru$eni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uf. vést. 2008, L 353, s. 1).
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tohoto stanoviska v ramci postupu harmonizované klasifikace a oznacovani mankozebu totiz
nesnizuje jeho védeckou hodnotu. Formalni klasifikace ti¢inné latky neni mimoto rozhodujici pro
jeji schvaleni podle natizeni ¢. 1107/2009.

Zadruhé, neni-li uvedeno jinak, musi rozhodnuti, kterd Komise pfijimd v ramci narizeni
¢. 1107/2009, vzdy zohlednovat nejnovéjsi védeckotechnické poznatky.

Tribundl rozhodl, ze Komise mohla stanovisko vyboru RAC povazovat za dokument obsahujici
nejnovéjsi védecké poznatky tykajici se klasifikace mankozebu jako toxické latky. Toto stanovisko
bylo totiz prijato na ndvrh ptvodniho zpravodajského clenského statu a pred prijetim zavéra
uradu EFSA v ramci postupu obnoveni schvéleni této latky, tedy v okamziku, kdy probihalo
védecké posouzeni mankozebu v ramci tohoto postupu.

Pokud jde o skute¢nost, ze stanovisko vyboru RAC je zaloZeno na staré studii, mél Tribunal za to,
ze zalobkyné se nemohou za ucelem zpochybnéni legality napadeného provadéciho narizeni
dovoldvat udajného vécného poruseni, k némuz meélo dojit v ramci postupu harmonizace
klasifikace a oznacovani latek podle narizeni ¢. 1272/2008. Pravé na zdkladé narizeni
¢. 1272/2008, a nikoli narizeni ¢. 1107/2009, totiz vybor RAC prijal své stanovisko ke klasifikaci
mankozebu jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1B.

Pokud jde o oznameni Maltské republiky tykajici se jejiho umyslu predlozit agenture ECHA novou
dokumentaci ke klasifikaci této latky v ramci postupu harmonizace klasifikace a oznacovani latek
podle natizeni ¢. 1272/2008, ktera by potvrdila klasifikaci mankozebu jako latky toxické pro
reprodukci kategorie 2, Tribunal konstatoval, ze ke dni prijeti napadeného provadéciho narizeni
nebyl tento navrh Maltské republiky jesté védecky posouzen.

Zatreti vzhledem k tomu, Ze zalobkyné nepredlozily odGvodnéné argumenty, zamitl Tribunal

vytku vychazejici z toho, Ze stanovisko vyboru RAC priznalo nepatficny vliv spise metabolitu
ETU nez samotné latce.
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