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Hindamismenetluse kiigus uute uuringute ja andmete esitamine — Miaruse (EU)
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artikli 4 16ige 1 ja artikli 5 16ige 1
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Kohtuotsuse kokkuvote

1. Institutsioonide aktid — Ajaline kohaldamine — Menetlusnormid — Taimekaitsevahendites
sisalduvate toimeainete hindamismenetlust muutvad oigusnormid

—  Viivitamatu
kohaldamine kdimasolevatele hindamismenetlustele

(Komisjoni mddrus nr 451/2000, artikkel 8 ja komisjoni mddrus nr 1490/2002)
2. Uhenduse digus — Pohimotted — Oiguspiirase ootuse kaitse — Piirid
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3. Pollumajandus — Oigusaktide iihtlustamine — Taimekaitsevahendite turuleviimine —
Direktiiv 91/414
(Komisjoni mddrus nr 451/2000, artikli 8 loige 7; noukogu direktiiv 91/414, artikli 8 loige 2)

4. Pollumajandus - Oigusaktide iihtlustamine — Taimekaitsevahendite turuleviimine -
Direktiiv 91/414

(Euroopa Parlamendi ja noukogu mddrus nr 178/2002, artikli 28 loige 1; komisjoni mddrus
nr 451/2000, artikli 8 loige 7; néukogu direktiiv 91/414)

5. Péllumajandus - Oigusaktide iihtlustamine — Taimekaitsevahendite turuleviimine -
Direktiiv 91/414

(Noukogu direktiiv 91/414, artikli 5 loige 1)

6. Uhenduse éigus — Pohimotted — Kaitsedigused — Ulatus
(Komisjoni mddrus nr 451/2000, artikli 8 loiked 2 ja 5; néukogu direktiiv 91/414)

7. Uhenduse digus — Pohimétted — Oiguspdirase ootuse kaitse — Tingimused
(Komisjoni mddrus nr 451/2000, artikkel 8)

8. Pollumajandus — Oigusaktide iihtlustamine — Taimekaitsevahendite turuleviimine —
Direktiiv 91/414

(Noukogu direktiiv 91/414, artikli 5 loige 1)

menetlusse, on menetlusnormid, mida
kohaldatakse viivitamatult.

1. Erinevalt ithenduse materiaaldigusnormi-
dest, mida tuleb tdlgendada nii, et need
pohimaétteliselt ei kdsitle enne nende jous-
tumist tekkinud olukordi, saab menetlus-
norme viivitamata kohaldada. Maaruse
nr 1490/2002 (millega néhakse ette direk-
tiivi 91/414 artikli 8 loikes 2 osutatud
tooprogrammi kolmanda etapi tdiendavad
tiksikasjalikud  rakenduseeskirjad ning

muudetakse madrust nr 451/2000) sitted, Seega ei ole miiruse nr 451/2000 (millega

mis ndevad ette Euroopa Toiduohutus-
ameti sekkumise toimeainete hindamis-
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nihakse ette direktiivi 91/414 artikli 8
l6ikes 2 osutatud toOprogrammi teise ja



DENKA INTERNATIONAL VS. KOMISJON

kolmanda etapi tiksikasjalikud rakendus-
eeskirjad) artikli 8 uute sdtete viivitamatu
kohaldamine toimeainete kéimasolevale
hindamismenetlusele digusvastane. Lisaks
ei ndua médrus nr 1490/2002 mingit erilist
pohjendust menetlussitete viivitamatuks
kohaldamiseks.

(vt punktid 45-47)

. Oiguspirase ootuse kaitse pohimotte
kohaldamisala ei saa laiendada selleni, et
see hakkab tldiselt takistama uute digus-
normide kohaldamist varasemate o6igus-
normide kehtivusajal tekkinud olukordade
tulevaste tagajirgede suhtes.

(vt punkt 48)

. Isegi eeldusel, et mddruse nr 451/2000
(millega nidhakse ette direktiivi 91/414
artikli 8 loikes 2 osutatud toOprogrammi
teise ja kolmanda etapi {iiksikasjalikud
rakenduseeskirjad) artikli 8 loikes 7 sdtes-
tatud tdhtaeg, mis on Euroopa Toiduohu-
tusametile referentliikmesriigi hindamis-
aruande projekti hindamiseks ja arvamuse
andmiseks selle kohta, kas asjaomane
toimeaine vastab direktiivis 91/414 (taime-
kaitsevahendite turuleviimise kohta) sates-
tatud ohutusnouetele, on siduv, mé&jutab

selle moodalaskmine toimeaine direk-
tiivi 91/414 1 lisasse kandmata jatmise
otsuse diguspérasust iiksnes juhul, kui on
voimalik kindlaks teha, et selle puuduseta
oleks otsus voinud olla teistsuguse sisuga.

(vt punktid 55 ja 56)

. Toimikute, millest teatavad tootjad, kes

soovivad toimeaine kandmist direk-
tiivi 91/414 (taimekaitsevahendite turule-
viimise kohta) I lisasse, hindamismenet-
luses, nagu see on kehtestatud madruse
nr 451/2000 (millega ndhakse ette direk-
tiivi 91/414 artikli 8 loikes 2 osutatud
tooprogrammi teise ja kolmanda etapi
iiksikasjalikud rakenduseeskirjad) artik-
lis 8 on Euroopa Toiduohutusamet
(EFSA) seotud taimetervise, taimekaitse-
toodete ja nende jadkide toorithma (SPR)
arvamusega kiisimustes, milles viimaselt
nodu kiisiti, ent see ei sea kahtluse alla tildist
hinnangut asjaomase toimeaine riskide
kohta.

Maééruse nr 178/2002 (millega sétestatakse
toidualaste odigusnormide iildised pohi-
motted ja nouded, asutatakse Euroopa
Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu
ohutusega seotud menetlused) artikli 28
Idike 1 sonastusest ndhtub, et kui EFSA
kiisib sellise rithma teaduslikku arvamust,
peab ta seda jirgima. Seda tolgendust
kinnitavad noéuded, mida EFSA on endale
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kehtestanud: SPR toorithmalt arvamuse
kiisimisel peavad siseriiklike ekspertide
koosolekute aruanded selle arvamusega
arvestama. Erandi sellest reeglist voib
teha tiksnes juhul, kui EFSA-1 on teadus-
likud tdendid, mis digustavad selle arva-
muse eiramist.

Siiski ei tohi SPR toorithma, kellelt voib
nou kiisida eripédraste probleemide kohta
seoses hindamisele kuuluva toimikuga,
arvamust segi ajada méadruse nr 451/2000
artikli 8 loike 7 alusel antud EFSA arva-
musega toimeaine vastavuse kohta direk-
tiivi 91/414 ohutusnouetele. Kuigi SPR
toorithma riskianaliiiis on teoreetiline,
peab EFSA samasuguse hinnangu tege-
misel arvestama nende riskide haldamise
praktilisi seoseid. Nii ei tohi SPR t66rithm
mingil juhul EFSA-t asendada artikli 8
16ikes 7 nimetatud arvamuse ettevalmista-
misel.

(vt punktid 68-70, 75)

5. Direktiivi 91/414 (taimekaitsevahendite

turuleviimise kohta) artikli 5 like 1 kritee-
riumid toimeaine kandmiseks selle I lisasse
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on sonastatud laiatdhenduslikult ning tugi-
nevad riskianaliiisil, mis késitleb kahju-
likku moju inimeste ja loomade tervisele ja
pohjaveele ning ebasoodsat moju keskkon-
nale. Lisaks tuleb seda sitet tolgendada
kooskolas ettevaatuspohimottega. Selle
pohimotte kohaselt juhul, kui teadlastel
ptisivad kahtlused, kas oht inimeste tervi-
sele on olemas voi kui suur see on, voivad
ithenduse institutsioonid votta kaitsemeet-
meid, ilma et nad peaksid ootama, kuni
toendatakse taielikult, et need ohud on
reaalsed ja tosised. Lisaks ei saa ettevaa-
tuspohimédtte  kohaldamise kontekstis,
milles voib esineda teaduslikku ebakind-
lust, riskianaliiiisilt néuda, et see annaks
tingimata {ithenduse institutsioonidele
teaduslikud toendid tegeliku riski kohta ja
riski realiseerumise korral selle potent-
siaalse kahjuliku méju kohta.

(vt punktid 115 ja 116)

6. Isiku kaitsediguste austamine tema vastu

algatatud menetluses, mis voib viia selle
isiku huve kahjustava otsuseni, kujutab
endast (thenduse 6iguse tildpohimaétet, mis
peab olema tagatud isegi menetluseeskir-
jade puudumisel. See pdhimate eeldab, et
isikutele, kelle suhtes tehakse nende huve
oluliselt riivav otsus, antakse reaalne
voimalus oma seisukoha viljendamiseks.
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Direktiivi 91/414 (taimekaitsevahendite
turuleviimise kohta) I lisasse kandmata
jatmise otsus kahjustab nimetatud aine
lisasse kandmise taotluse esitanud isikut,
kuna see taotlus jaetakse rahuldamata.

Sellise aine, mille kandmist I lisasse taotle-
takse, hindamismenetlusele kohaldatavad
satted ei anna teavitajale uuringute esita-
mise voimalust selle menetluse kaigus.
Maidruse nr 451/2000 (millega nédhakse
ette direktiivi 91/414 artikli 8 loikes 2
osutatud tooprogrammi teise ja kolmanda
etapi iksikasjalikud rakenduseeskirjad)
artikli 8 loiked 2 ja 5 sitestavad, et
pohimotteliselt ei ole uute uuringute esita-
mine lubatud alates hetkest, mil vastavalt
referentliimesriik ja Euroopa Toiduohu-
tusamet (EFSA) on alustanud toimeaine
hindamist. Nende sétete kohaselt isegi kui
referentliikmesriik voib EFSA loal, kellele
projekt on juba edastatud, teha teavitajale
ettepaneku esitada ettendhtud tdhtajal
tiaiendavaid andmeid, mida liikmesriik voi
EESA peab vajalikuks toimiku selgitami-
seks, ei tulene neist sitetest sellist erandit
uute uuringute esitamiseks. Seda enam ei
ole voimalik esitada tdiendavaid andmeid
voi uuringuid pérast EFSA arvamuse
kinnitamist.

(vt punktid 127-130)

7. Oigus néuda odiguspirase ootuse kaitset

laieneb igale eradiguslikule isikule, kes on
olukorras, kus iithenduse haldusasutuse
antud tdpsete kinnituste tottu on tal
tekkinud pohjendatud ootus. Selliseks
kinnituseks on tdpne, tingimusteta ja
vastastikku kooskolas olev teave, mis
olenemata selle edastamise vormist on
périt volitatud ja usaldusvéirsest allikast.
Keegi ei saa aga tugineda selle pshimotte
rikkumisele, kui puuduvad haldusasutuse
poolt antud tipsed kinnitused. Pealegi saab
oiguspdrane ootus tekkida vaid kohaldata-
vate digusnormide alusel.

Direktiivi 91/414 (taimekaitsevahendite
turuleviimise kohta) I lisasse kandmise
eesmirgil toimeaine hindamise menet-
luses, mis on ette ndhtud madruse
nr 451/2000 (millega néhakse ette direk-
tiivi 91/414 artikli 8 loikes 2 osutatud
tooprogrammi teise ja kolmanda etapi
tiksikasjalikud rakenduseeskirjad) artiklis 8
hindab Euroopa Toiduohutusamet (EFSA)
asjaomase toimeaine kahjulikke omadusija
edastab komisjonile vastavasisulise teadus-
liku arvamuse. Pohimétteliselt puutub
toimeainest teavitaja voi teavitajad EFSA-
ga kokku enne vastastikuse eksperdihin-
nangu alustamist. EFSA-le selles menet-
luses antud rolli osas tuleb mérkida, et
oiguspdrase ootuse voivad toimeaine
hindamismenetluse kiigus teavitajas teki-
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tada nii komisjoni kui ka EFSA antud
tdpsed kinnitused.

(vt punktid 132, 148 ja 149)

8. Direktiivi 91/414 (taimekaitsevahendite

turuleviimise kohta) artikli 5 loike 1
punkt b tolgendatuna koos ettevaatuspo-
himottega tihendab seda, et inimeste
tervise osas selliste stigavate pdohjuste
olemasolu, mis teaduslikku ebakindlust
korvaldamata voimaldavad moistlikult
kahelda aine ohutuses, takistab pohimot-
teliselt selle aine kandmist selle direktiivi
I lisasse.

Direktiivi 91/414 artikli 5 16ike 1 viitest
teaduslikele ja tehnilistele teadmistele ei
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saa tuletada, et toimeainest teavitanud
ettevotjatel, kes seisavad silmitsi téendo-
susega, et seda toimeainet ei kanta I lisasse,
on vdimalik esitada uusi andmeid seni-
kaua, kuni piisivad kahtlused nimetatud
toimeaine ohutuse suhtes. Selline tdlgen-
damine oleks vastuolus eesmérgiga tagada
keskkonna ning inimeste ja loomade
tervise korgetasemeline kaitse, mis on
artikli 5 loike 1 aluseks, kuna see tihen-
daks, et toimeainest teatavale poolele, kes
peab iihelt poolt tdendama selle kahjutust
ja kes teiselt poolt tunneb konealust ainet
koige paremini, antaks seeldbi vetodigus
juhtudeks, kui voidakse teha otsus jatta see
aine I lisasse kandmata. Nimetatud sétte
selline tolgendamine oleks seda enam
mdeldamatu, kuna toimeainest on véima-
lik teatada uuesti, taotledes selle voima-
likku kandmist direktiivi 91/414 I lisasse
selle direktiivi artikli 6 16ike 2 alusel.

(vt punktid 180-182)



