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ULDKOHTU OTSUS (viies koda)

17. marts 2021 *

Taimekaitsevahendid — Toimeaine metiiiilflupiiiirsulfuroon — Rakendusméédruse (EL)
nr 540/2011 lisasse kuulumise pikendamata jaitmine — Hindamismenetlus —

Toimeaine klassifitseerimise ettepanek — Ettevaatuspohimote — Kaitsedigused — Oiguskindlus —
IImne hindamisviga — Proportsionaalsus — Diskrimineerimiskeelu pohimote — Hea halduse pohimote —
Oiguspirane ootus

Kohtuasjas T-719/17,

FMC Corporation, asukoht Philadelphia, Pennsylvania (Ameerika Uhendriigid), esindajad: advokaadid
D. Waelbroeck, I. Antypas ja A. Accarain,

hageja,
versus

Euroopa Komisjon, esindajad: X. Lewis, G. Koleva ja 1. Naglis,

kostja,
mille ese on ELTL artikli 263 alusel esitatud noue tiihistada komisjoni 23. augusti 2017. aasta
rakendusméirus (EL) 2017/1496, milles kasitletakse toimeaine DPX KE 459 (metiiilflupiitirsulfurooni)
heakskiidu pikendamata jdtmist vastavalt Euroopa Parlamendi ja noukogu maérusele (EU)
nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ja millega muudetakse komisjoni
rakendusmaarust (EL) nr 540/2011 (ELT 2017, L 218, 1k 7),

ULDKOHUS (viies koda),

koosseisus: koja president D. Spielmann, kohtunikud O. Spineanu-Matei ja R. Mastroianni (ettekandja),
kohtusekretar: vanemametnik J. Palacio Gonzélez,

arvestades menetluse kirjalikku osa ja 30. juuni 2020. aasta kohtuistungil esitatut,

on teinud jargmise

* Kohtumenetluse keel: inglise.

ET

ECLLEU:T:2021:143 1




10

KontuoTsus 17.3.2021 — Kontuast T-719/17
FMC vs. KOMISJON

otsuse

I. Vaidluse taust

Toimeainet DPX KE 459 (metiilflupiitirsulfuroon) (edaspidi ,FPS) kasutatakse laia toimespektriga
selektiivse herbitsiidina, mis on registreeritud kasutamiseks eri teraviljakultuuride puhul.

FPS kanti néukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise
kohta (EUT 1991, L 230, Ik 1; ELT eriviljaanne 03/11, 1k 332) I lisasse komisjoni 28. juuni 2001. aasta
direktiiviga 2001/49/EU, millega muudetakse taimekaitsevahendite turuletoomist kisitleva noukogu
direktiivi 91/414 I lisa toimeaine DPX KE 459 (metiiiilflupiiiirsulfurooni) lisamisega (EUT 2001, L 176,
lk 61; ELT erivéljaanne 03/32, 1k 487).

Loetakse, et direktiivi 91/414 I lisas sisalduvad toimeained on heaks kiidetud Euroopa Parlamendi ja
néukogu 21. oktoobri 2009. aasta miiruse (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise ja
néukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414 kehtetuks tunnistamise kohta (ELT 2009, L 309, lk 1)
alusel ning need on kantud komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusméairuse (EL) nr 540/2011, millega
rakendatakse méadrust nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT 2011, L 153, 1k 1),
lisa A osasse. FPSi heakskiit kujul, nagu see nahtub selle kohta konealuses lisas tehtud kandest, 16ppes
30. juunil 2018.

DuPont de Nemours (Deutschland) GmbH, mis on kontserni DuPont de Nemours Saksa tiitarettevotja
(edaspidi ,DuPont”), esitas 25. martsil 2011 méaaruse nr 1107/2009 artikli 14 alusel FPSi heakskiidu
pikendamise taotluse. See heakskiidu pikendamise taotlus esitati komisjoni 7. detsembri 2010. aasta
madruse (EL) nr 1141/2010, millega sitestatakse menetlus teise toimeainete rithma direktiivi 91/414
I lisasse kuulumise pikendamiseks ja kehtestatakse konealuste ainete loetelu (ELT 2010, L 322, 1k 10),
artikli 4 alusel seal ette ndhtud tdhtaja jooksul.

Prantsuse Vabariik maédrati referentliikmesriigiks ja Taani Kuningriik kaasreferentliikmesriigiks, et
hinnata Euroopa Liidu nimel FPSiga seonduvat riski selle aine heakskiidu pikendamise menetluses.

Referentliikmesriik 1opetas 2013. aasta septembris DuPonti poolt 2011. aasta martsis esitatud
pikendamistoimiku, millele lisaks oli esitatud tdiendav toimik 2012. aasta mais, ldbivaatamise ja esitas
FPSi kohta pikendamise hindamisaruande (edaspidi ,pikendamise hindamisaruanne®) eelndu. Ta leidis,
et pikendamistoimik oli tdielik. Ta soovitas FPSi heakskiitu pikendada.

Pikendamise hindamisaruande koopia saadeti 27. septembril 2013 DuPontile ja Euroopa
Toiduohutusametile (EFSA). EFSA algatas 2. oktoobril 2013 vastastikuse eksperdihinnangu menetluse,
saates pikendamise hindamisaruande DuPontile ja liikmesriikidele tutvumiseks. Neil paluti esitada oma
markused selle kohta kahe kuu jooksul.

DuPont esitas 3. detsembril 2013 EFSA-le ettendhtud tdhtaja jooksul oma mairkused pikendamise
hindamisaruande kohta.

Euroopa Komisjon otsustas pérast pikendamise hindamisaruande kohta saadud maérkuste ldbivaatamist
volitada EFSAt konsulteerima ekspertidega jargmistes valdkondades: toksilisus imetajatele, levik ja
kéditumine keskkonnas ning 6kotoksilisus.

Vastastikuse eksperthindamise koosolekul 16. mail 2014 analiiiisisid EFSA ja liikmesriikide eksperdid
olemasolevaid uuringuid FPSi toksilisuse kohta imetajatele. Kuna iihe hiirtel ldbiviidud pikaajalise
uuringu raames tdheldati moju maksale, mille tdpne pohjus ei olnud selge, otsustas enamik
vastastikuse eksperthindamise iilesandega ekspertidest teha ettepaneku klassifitseerida FPSi sellest
tuleneva ohu alusel 2. kategooria kantserogeense ainena.
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Kui EFSA koostas 1opliku versiooni oma teaduslikest jareldustest FPSi riskihindamise kohta (edaspidi
»EFSA jareldused®), tegi ta ettepaneku klassifitseerida FPS ka 2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena.
Selle ettepaneku aluseks olid rottide arengut kasitleva uuringu sellised tulemused (keeleluu luustumise
hilinemine), mille tipne pohjus ei olnud selge.

Kuigi EFSA moonis, et ohuklassifikatsiooni otsustab ametlikult Euroopa Kemikaaliamet (ECHA)
vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. detsembri 2008. aasta miirusele (EU) nr 1272/2008, mis
kasitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse
direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse mairust (EU)
nr 1907/2006 (ELT 2008, L 353, 1k 1), toi ta oma ettepanekust ldhtudes FPSi klassifitseerimise kohta
siiski vélja kaks ,tosist murekiisimust®:

— esiteks leidis EFSA, et FPS vastab madruses nr 1107/2009 ette ndhtud endokriinseid hdireid
pohjustavate ainete kindlakstegemise esialgsetele kriteeriumidele, sest oli tehtud ettepanek
klassifitseerida see 2. kategooria kantserogeense ainena ja 2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena;
EFSA tunnistas samas siiski, et iz vivo ei olnud tiheldatud mingit endokriinsiisteemi héirivat moju
ning et ,seetdttu on teadmiste praeguse seisu juures vihetdendoline, et metiilfluptiiirsulfuroon on
imetajate jaoks endokriinseid hidireid pohjustav aine®;

— teiseks mirkis EFSA, et ,ldhteaine klassifitseerimise tagajarjel“ tuleb mullas leiduvat FPSi kolme
peamist metaboliiti (IN-JV460, IN-KC576 ja IN-KY374), mille eeldatav kontsentratsioon pdhjavees
on ile 0,1 pg/l, pidada toksikoloogiliselt oluliseks vastavalt eeldusele, mille néeb ette komisjoni
25. veebruari 2003. aasta juhenddokument selle kohta, kuidas tuleb direktiivi 91/414 raames
hinnata pohjavees sisalduvate metaboliitide olulisust (Sanco/221/2000 — rev.10 — final; edaspidi
»komisjoni juhenddokument pdhjavees sisalduvate metaboliitide kohta“).

EFSA palus liikmesriikidel esitada oma maérkused FPSi 2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena
klassifitseerimise ettepaneku kohta ning samuti selle alusel kindlaks tehtud kahe ,tosise
murekiisimuse” kohta.

Osa liikmesriike viljendas oma mérkustes kahtlusi seoses EFSA ettepanekuga Kklassifitseerida FPS
2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena ning samuti seoses EFSA Kklassifitseerimisettepanekust
tulenevate tagajirgedega.

EFSA avaldas oma teaduslikud jéareldused FPSi kohta 6. novembril 2014. Ta jdi kindlaks oma
klassifitseerimisettepanekule ning leidis, et FPSi puhul on ette ndha, et see ei vasta maddruse
nr 1107/2009 artiklis 4 ette ndhtud heakskiidukriteeriumidele. EFSA toi selle jdrelduse pohistamiseks
vdlja neli ,tosist murekiisimust®:

— esiteks ei olnud voimalik asuda seisukohale, et toksilisust késitlevates uuringutes kasutatud partiid
vastasid valjapakutud tehnilistele spetsifikatsioonidele;

— teiseks leiti, et FPS vastab endokriinseid hiireid pohjustavate ainete kindlakstegemise esialgsetele
kriteeriumidele, sest oli tehtud ettepanek klassifitseerida see 2. kategooria kantserogeense ainena
ja 2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena;

— kolmandaks loeti lubamatuks risk, et pohjavee kokkupuude mullas leiduva FPSi kolme peamise
metaboliidiga (IN-JV460, IN-KC576 ja IN-KY374) on iile kontsentratsioonitaseme 0,1 pg/l, kuivord
EFSA esitatud FPSi klassifitseerimise ettepaneku alusel eeldati nende kolme metaboliidi olulisust
toksikoloogilisest vaatepunktist;

— neljandaks tuvastati risk veetaimedele.
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Lisaks sellele tegi EFSA kindlaks ,liingad andmetes®, sest puudus hinnang pohjavee kokkupuute kohta
kahe teise FPSi metaboliidiga (IN-JE127 ja IN-KF311).

DuPont saatis 2. detsembril 2014. aastal komisjonile kirja, milles ta esitas oma markused EFSA
jarelduste kohta ja eelkdige vaidles vastu EFSA ettepanekule FPSi klassifitseerimise kohta. Lisaks
sellele viljendas DuPont oma ndéustumatust asjaoluga, et ehkki EFSA oli sonaselgelt vilistanud moju
endokriinsiisteemile, tegi ta siiski FPSi kindlaks voimaliku endokriinseid hidireid pohjustava ainena
maédruses nr 1107/2009 ette ndhtud endokriinseid hdireid pohjustavate ainete kindlakstegemise
esialgsete kriteeriumide alusel.

Komisjon avaldas EFSA jarelduste alusel 18. martsil 2015 FPSi ldbivaatusaruande eelndu, milles tegi
ettepaneku votta FPSi heakskiit tagasi. Tema ettepanek tugines jargmisele kolmele tosisele
murekiisimusele:

— endokriinseid hiireid pohjustavate ainete kindlakstegemise esialgsed kriteeriumid olid tdidetud,
kuivord EFSA oli teinud ettepaneku Kklassifitseerida FPS 2. kategooria kantserogeense ainena
ja 2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena;

— olemasolev teave ei olnud piisav hindamaks riski pohjaveele asjaomaste metaboliitidega
kokkupuutel;

— esines risk veeorganismidele.

Komisjon teavitas samal pdeval DuPonti sellest, et institutsioonisisene arutelu EFSA
klassifitseerimisettepaneku ile oli endiselt pooleli ning sellest tulenevalt ka arutelu endokriinseid
héireid pohjustavate ainete kindlakstegemise esialgsete kriteeriumide iile.

DuPont saatis 8. aprillil 2015 komisjonile kirja, milles ta esitas oma méarkused FPSi lébivaatusaruande
eelnou kohta ja viitis eeskitt, et komisjoni ettepanek pikendada FPSi heakskiitu oleks teaduslikult
oigustatud ja juriidiliselt pohjendatud.

Komisjon palus 29. mai 2015. aasta elektronkirjas DuPontil esitada jarelduse pohjal, et FPS vastab
endokriinseid hdireid pdhjustavate ainete kindlakstegemise esialgsetele kriteeriumidele, andmed, mida
tuleb votta arvesse voimalikuks erandina heakskiitmiseks méédruse nr 1107/2009 II lisa punkti 3.6.5 ja
artikli 4 16ike 7 alusel. DuPont esitas 26. juunil ja 13. juulil 2015 kaks eranditoimikut.

Komisjon kutsus DuPonti 24. juunil 2015 koosolekule seoses FPSi heakskiidu pikendamise
hindamisega. Sellel koosolekul ning ka hilisemas 2. juuli 2015. aasta kirjas palus DuPont eeskitt, et
komisjon volitaks ECHAt kui klassifitseerimiseks padevat asutust vaatama iile FPSi ohuklassifikatsiooni
ning samuti seda, et komisjon liikkaks otsustamise edasi nii, et ta langetab otsuse parast ECHA
16plikku otsust klassifitseerimise kohta.

DuPont teavitas 9. oktoobri 2015. aasta kirjas referentliikmesriiki oma kavatsusest viia lébi tdiendavad
uuringud FPSi toksilisuse kiisimuses kinnitamaks oma teesi, mille kohaselt ei ole selle klassifitseerimine
2.kategooria kantserogeense ainena ja 2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena tehniliselt digustatud.

Komisjon volitas 2016. aasta jaanuaris EFSAt vaatama lébi DuPonti poolt 26. juunil ja 13. juulil 2015
esitatud kaks eranditoimikut. Hiljem taotles EFSA DuPontilt lisateavet, et tdiendada toimikut, mis
kasitleb kokkupuute viheolulisust; DuPont esitas vastava teabe 31. mail 2016. EFSA kutsus seejarel
kokku t6ogrupi, mille iilesanne oli tootada vélja metodoloogia, et hinnata, kas herbitsiidsed ained on
pollumajandusele viltimatult vajalikud. Pérast 2016. aasta juulis kokku lepitud metodoloogia
avaldamist palus EFSA DuPontil uuendada maéiruse nr 1107/2009 artikli 4 l6ike 7 kohase erandi
toimikut (véltimatu vajalikkuse kohta poéllumajandusele) selle metodoloogia alusel. DuPont esitas
19. septembril 2016 uuendatud eranditoimiku.
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EFSA esitas 3. oktoobril 2016 oma jirelduste uuendatud versiooni (edaspidi ,EFSA uuendatud
jareldused”). Neis uuendatud jareldustes jai EFSA kindlaks oma seisukohale seoses varem kindlaks
tehtud nelja ,tosise murekiisimusega® ning viitas neile lisaks tdiendavatele ,liinkadele andmetes® seoses
kahe FPSi metaboliidi (IN-JE127 ja IN-KF311) genotoksilisuse profiiliga. EFSA jareldas eeskitt, et ,neid
riske, mis tulenevad metaboliidist IN-JE127 tarbijatele, ei saa hinnata, sest puudub teave voimaliku ohu
kohta ning usaldusvdadrsed hinnangud tarbijate kokkupuute kohta selle metaboliidiga (mille
genotoksilisust ei ole voimalik valistada)®.

Komisjon palus 5. oktoobri 2016. aasta kirjas DuPontil esitada mérkused EFSA uuendatud jéarelduste
kohta. DuPont saatis 18. oktoobril 2016 komisjonile kirja, milles vaidlustas EFSA tuvastatud tdiendavad
slingad andmetes” seoses genotoksilisusega ning palus komisjonilt luba esitada tdiendavad uuringud
seoses nende ,liinkadega andmetes” hiljemalt 2016. aasta novembri l6puks.

EFSA uuendatud jéirelduste avaldamise jdrel avaldas komisjon 22. detsembril 2016 oma
labivaatusaruande eelndéu uuendatud versiooni, milles ta jdi kindlaks oma ettepanekule votta FPSi
heakskiit tagasi. Komisjon ei viidanud siiski enam endokriinseid hdireid pohjustavate ainete
kindlakstegemise esialgsetele kriteeriumidele kui murekiisimusele.

DuPont saatis 13. jaanuaril 2017 komisjonile kirja, milles ta esitas oma mairkused uuendatud
labivaatusaruande eelnou kohta.

DuPont kirjutas 9. veebruaril 2017 liidu liikmesriikide haldusasutustele, et jagada nendega oma muret
seoses komisjoni ettepanekuga jatta FPSi heakskiit pikendamata.

DuPonti emaettevétja E.I. du Pont de Nemours and Company ja Ameerika Uhendriikide 6iguse alusel
asutatud édriithing FMC Corporation sdlmisid 31. martsil 2017 miiligilepingu, millega antakse iile
DuPonti tegevus seoses teatud herbitsiididega, sealhulgas FPSiga (edaspidi ,miiligileping®). Need kaks
arithingut solmisid miiigilepingu selleks, et tdita komisjoni 27. martsi 2017. aasta otsust
C(2017) 1946 final, millega tunnistati siseturu ja EMP lepinguga kokkusobimatuks The Dow Chemical
Company ja E.I. du Pont de Nemours and Company koondumine (asi COMP/M.7932 — Dow/DuPont).

Midgilepingus oli ette ndhtud, et FMC omandab koik DuPonti digused ja huvid seoses ,FPSiga seotud
tegevuse” kogu vara ja omandiga. Miiiigileping solmiti edasilikkava tingimusega, et padevatelt
konkurentsiasutustelt saadakse koik tehinguks vajalikud load. Tehingu toimumise paevaks oli maaratud
1. november 2017.

Komisjon tegi 4. aprillil 2017 Maailma Kaubandusorganisatsiooni (WTO) teistele liikmetele teatavaks
FPSi heakskiidu pikendamata jatmise madruse eelndu vastavalt WTO 15. aprilli 1994. aasta lepingule
tehniliste kaubandustékete kohta. Ameerika Uhendriikide ametiasutused esitasid 25. mai 2017. aasta
kirjas DuPonti nimel arvamuse kavatsetava otsuse kohta, milles nad rohutasid asjaolu, et puudub
kindel teaduslik alus, mis oigustaks pikendamata jdatmist, ning seda, et on olemas andmed, millest
ndhtub ohu puudumine inimtervisele, pohjaveele ja keskkonnale.

Komisjon vastas sellele arvamusele 14. juulil 2017. Ta mérkis oma kirjas, et oli ,hoolsalt ldbi vaadanud
koik otsustamisprotsessis saadud mérkused®, kuid et ,vottes arvesse tdhtaja ja tdiendava teabe esitamise
menetlusega seotud piiranguid®, ei saa ta FPSi heakskiitu pikendada.

II. Vaidlustatud miiarus

Komisjon vottis 23. augustil 2017 vastu rakendusmaéruse (EL) 2017/1496, milles kasitletakse toimeaine
DPX KE 459 (metiilfluptirsulfurooni) heakskiidu pikendamata jétmist vastavalt méérusele
nr 1107/2009 ja millega muudetakse rakendusmaérust nr 540/2011 (ELT 2017, L 218, lk 7; edaspidi
yvaidlustatud méérus“). Vaidlustatud méirusega jdeti FPSi heakskiit pikendamata.
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Vaidlustatud mééruse pohjendused 8—14 on sonastatud jargmiselt:

»(8) 30. septembril 2016 esitas [EFSA] komisjonile oma jareldused selle kohta, kas [FPSi] voiks pidada
madruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sidtestatud heakskiitmise kriteeriumidele vastavaks.
Hinnatud uuringute pohjal jareldas [EFSA], et ldhteainel on eelkoige seoses kantserogeensuse ja
reproduktiivtoksilisusega teatavad toksikoloogilised omadused. [EFSA] arvates annab see teave
isegi pohjuse liigitada toimeaine Furoopa Parlamendi ja néukogu maiiruse (EU) nr 1272/2008
kohaselt 2. kategooria kantserogeenseks aineks ja 2. kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks.
[EFSA] jireldas, et hinnatud tiilipiliste kasutusviiside puhul on viga voimalik, et [FPSi]
kasutamisel satub selle mitmeid metaboliite pohjavette joogivee niitaja piirvdartust 0,1 pg/l
tiletavas koguses koigi asjakohaste pohjaveestsenaariumide puhul esinevates olukordades.

(9) Olenemata [EFSA] esitatud klassifikatsioonist on eriti probleemne ldhteaine metaboliitide
esinemine pohjavees, vottes arvesse lahteaine uuringutes tdendatud toksikoloogilisi omadusi,
eelkoige selle kantserogeensust ja reproduktiivtoksilisust, sest ei ole toendatud, et neil
metaboliitidel ei ole samasuguseid omadusi. Seepérast ei ole praegu vdimalik kindlaks teha, et
metaboliitide esinemine pohjavees ei pohjusta vastuvoetamatut moju pohjaveele ja kahjulikku
moju inimeste tervisele.

(10) [EFSA] markis ka, et kattesaadava teabe pohjal ei saadud pohjaveega kokkupuute hindamist
16pule viia metaboliidi IN-JE127 osas, mille voimalikku genotoksilist moju ei saa vilistada.

(11) Arvestades ebaselgust seoses konealuse metaboliidi esinemisega pohjavees, ei saa praegu vilistada
vastuvoetamatut moju pohjaveele ja kahjulikku mdju inimeste tervisele.

(12) Lisaks joudis [EFSA] jéreldusele, et kokkupuutel [FPSiga] valitseb suur oht veeorganismidele, eriti
vetikatele ja veetaimedele.

(13) Pohjendustes 9, 11 ja 12 tuvastatud ohtude pohjal voib Gelda, et vihemalt ithe taimekaitsevahendi
{the véi mitme iseloomuliku kasutusviisi puhul ei ole leidnud kinnitust, et mairuse (EU)
nr 1107/2009 artiklis 4 sétestatud heakskiitmise kriteeriumid on tdidetud. Seega on asjakohane
jatta [FPSi] heakskiit vastavalt konealuse méadruse artikli 20 loike 1 punktile b pikendamata.

(14) Arvestades pohjendustes 9, 11 ja 12 kirjeldatud ohte, ei kohaldata mairuse (EU) nr 1107/2009
artikli 4 loikes 7 sidtestatud erandit. Erandi kohaldamine on vilistatud ka seetdttu, et iihegi
miiruse (EU) nr 1107/2009 1II lisa punktides 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 voi 3.8.2 sitestatud kriteeriumi
tditmata jaitmine ei ole kinnitust leidnud.”

Vaidlustatud méaruse pohjenduses 19 on veel mirgitud, et ,midrus ei piira digust esitada madruse
(EU) nr 1107/2009 artikli 7 kohaselt [FPSi] heakskiitmise kohta uut taotlust.”

II1. Menetlus ja poolte nouded

Uldkohtu kantseleisse 23. oktoobril 2017 saabunud hagiavaldusega esitasid DuPont de Nemours
(Deutschland) ja veel 11 DuPonti éritihingut (edaspidi ,hagejad DuPont“) ning FMC vaidlustatud
madruse peale tiithistamishagi.

FMC esitas samal pieval Uldkohtu kantseleisse esitatud dokumendiga ajutiste meetmete kohaldamise
taotluse, milles palus peatada vaidlustatud méédruse kohaldamine ja votta koik vajalikud ajutised

meetmed.

Komisjon esitas kostja vastuse 19. veebruaril 2018.
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FMC palus 14. mirtsil 2018 Uldkohtu kantseleisse esitatud dokumendis luba kiesolevas kohtuasjas
hagejana asendada hagejaid DuPont.

Hagejad DuPont ja komisjon mirkisid vastavalt 6. aprillil ja 1. juunil 2018 Uldkohtu kantseleisse
esitatud dokumentides, et neil ei ole vastuviiteid sellele, et kohus annab FMS-le loa asendada hagejaid
DuPont.

Repliik esitati Uldkohtu kantseleisse 12. aprillil 2018. Vasturepliik saabus Uldkohtu kantseleisse 4. juulil
2018.

Uldkohtu president jittis 22. juuni 2018. aasta kohtumiirusega FMC vs. ndukogu (T-719/17 R,
EU:T:2018:408) ajutiste meetmete kohaldamise taotluse rahuldamata ja kohtukulude kohta otsuse
tegemise edaspidiseks.

Uldkohus andis 30. novembri 2018. aasta kohtumiirusega FMC vs. noukogu (T-719/17, ei avaldata,
EU:T:2018:893) FMC-le loa asendada kdesolevas kohtuasjas hagejana hagejad DuPont ja jittis

kohtukulude kohta otsuse tegemise edaspidiseks. Samal péeval 16petati menetluse kirjalik osa.

Kuna Uldkohtu kodade koosseisu muudeti, madrati kohtuasi Uldkohtu kodukorra artikli 27 1ike 5
alusel viiendale kojale, mille koosseisu méérati uus ettekandja-kohtunik.

Ettekandja-kohtuniku ettepaneku alusel esitas Uldkohus (viies koda) kodukorra artiklis 89 ette niahtud
menetlust korraldavate meetmete raames pooltele kirjalikud kiisimused, millele pooled vastasid
madratud tdhtaja jooksul.

Ettekandja-kohtuniku ettekande péhjal otsustas Uldkohus avada menetluse suulise osa.

Poolte kohtukéned ja vastused Uldkohtu kiisimustele kuulati dra 30. juuni 2020. aasta kohtuistungil.
Hageja palub Uldkohtul:

— tiihistada vaidlustatud maarus;

— mobista kohtukulud vilja komisjonilt.

Komisjon palub Uldkohtul:

— jatta hagi rahuldamata;

— madista kohtukulud vilja hagejalt.

IV. Oiguslik kisitlus

Hageja esitab kuus tiihistamisvéidet.

Esimese viite kohaselt, mis jaguneb kolmeks osaks, on komisjon rikkunud médarust nr 1141/2010,
maédrust nr 1272/2008 ning madruses nr 1107/2009 ja Euroopa Parlamendi ja néukogu 22. septembri
2010. aasta direktiivis 2010/63/EL teaduslikel eesmairkidel kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT
2010, L 276, 1k 33) ette ndhtud loomkatsete eeskirju.

Teise viite kohaselt tugines komisjon ekslikult uuele juhenddokumendile, rikkudes oiguskindluse
pohimétet ning pikendamise taotleja kaitsedigusi.
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Kolmanda viite kohaselt ei ole labi viidud igakiilgset riskihindamist, rikkudes seeldbi liidu 6iguse mitut
sdtet ja pikendamise taotleja kaitsedigusi.

Neljanda viite kohaselt on rikutud proportsionaalsuse pohimotet.
Viienda viite kohaselt on rikutud diskrimineerimiskeelu pohimétet.

Kuuenda viite kohaselt on rikutud hea halduse pohimétet ja diguspérase ootuse kaitse pohimotet.

A. Sissejuhatavad kaalutlused

Madruse nr 1107/2009 eesmirk on selle artikli 1 16ike 3 kohaselt tagada inimeste ja loomade tervise
ning keskkonna korgetasemeline kaitse ja parandada siseturu toimimist taimekaitsevahendite
turulelaskmist kasitlevate eeskirjade tihtlustamise kaudu, parandades samal ajal pollumajanduslikku
tootmist.

Kohustades siilitama keskkonna korgetasemelise kaitse, kohaldab mé&drus nr 1107/2009 ELTL
artiklit 11 ja artikli 114 loiget 3. ELTL artikkel 11 néeb ette, et liidu poliitika ja tegevuse
madratlemisse ja rakendamisse peab integreerima keskkonnakaitse nouded, eelkdige pidades silmas
sddstva arengu edendamist. ELTL artikli 114 16ikes 3 on see kohustus sétestatud konkreetsemalt, ndhes
ette, et siseturu rajamist ja selle toimimist reguleerivate o6igusnormide iihtlustamiseks tehtud
ettepanekutes, mis kisitlevad eeskitt keskkonnakaitset, votab komisjon aluseks kaitstuse korge taseme,
eriti vottes arvesse koiki uusi teaduslikel faktidel pohinevaid suundumusi, kusjuures ka Euroopa
Parlament ja Euroopa Liidu Noukogu ptiiavad oma vastavate volituste piires saavutada sama
eesmirki. See kaitse on olulisem majanduslikest kaalutlustest, mistottu see oOigustab teatud
ettevotjatele kaasnevaid negatiivseid — sealhulgas mérkimisvadrseid — majanduslikke tagajargi (vt
analoogia alusel 9. septembri 2011. aasta kohtuotsus Dow AgroSciences jt vs. komisjon, T-475/07,
EU:T:2011:445, punkt 143; 6. septembri 2013. aasta kohtuotsus Sepro Europe vs. komisjon, T-483/11,
ei avaldata, EU:T:2013:407, punkt 85, ning 12. detsembri 2014. aasta kohtuotsus Xeda International vs.
komisjon, T-269/11, ei avaldata, EU:T:2014:1069, punkt 138).

Lisaks on médruse nr 1107/2009 pohjenduses 8 tapsustatud, et tuleks kohaldada ettevaatuspohimotet
ning et selle madruse eesmérk on tagada, et tootjad toendaks, et toodetavad voi turule lastavad ained
voi tooted ei avalda kahjulikku moju inimeste ja loomade tervisele ega lubamatut méju keskkonnale.

Sellega seoses tuleb mairkida, et madrusega nr 1107/2009 (ja varem direktiiviga 91/414) kehtestatud
taimekaitsevahendite ja nende toimeainete eelneva loa ja heakskiidu menetlused pohinevad
ettevaatuspohimottel (vt selle kohta 12. aprilli 2013. aasta kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt
vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167, punkt 133).

1. Ettevaatuspohimote

a) Mddratlus

Ettevaatuspohimote, mis on liidu diguse tildpohimote, kohustab asjaomaseid ametiasutusi votma neile
asjaomaste oOigusnormidega antud padevuse teostamise konkreetses raamistikus sobivad meetmed, et
ennetada teatud voimalikke riske rahvatervisele, julgeolekule ja keskkonnale, seades nende huvide
kaitsega seotud nduded majandushuvidega vorreldes esikohale (vt 21. oktoobri 2003. aasta kohtuotsus
Solvay Pharmaceuticals vs. noukogu, T-392/02, EU:T:2003:277, punkt 121 ja seal viidatud
kohtupraktika; 12. aprilli 2013. aasta kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon,
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T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167, punkt 134 ja seal viidatud kohtupraktika; vt selle kohta ka
26. novembri 2002. aasta kohtuotsus Artegodan jt vs. komisjon, T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00,
T-132/00, T-137/00 ja T-141/00, EU:T:2002:283, punkt 184).

Ettevaatuspohimote voimaldab institutsioonidel votta riski inimtervisele voi keskkonnale olemasolu voi
ulatuse osas teaduslike kahtluste esinemise korral kaitsemeetmed, ilma et nad peaks dra ootama, et riski
tegelik olemasolu ja raskus oleksid téielikult toendatud voi et kahjulikud tagajérjed tervisele avalduksid
(vt 6. septembri 2013. aasta kohtuotsus Sepro Europe vs. komisjon, T-483/11, ei avaldata,
EU:T:2013:407, punkt 44 ja seal viidatud kohtupraktika; vt analoogia alusel ka 12. aprilli 2013. aasta
kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167,
punkt 135 ja seal viidatud kohtupraktika).

Menetluses, mille tulemusel institutsioon votab ettevaatuspohimotte alusel sobivad meetmed
ennetamaks teatavat voimalikku riski rahvatervisele, julgeolekule ja keskkonnale, voib eristada kolme
tiksteisele jargnevat etappi: esiteks selgitatakse vilja teatavast nahtusest johtuvad voimalikult negatiivsed
tagajiarjed; teiseks hinnatakse selle ndhtusega seotud riski rahvatervisele, julgeolekule ja keskkonnale,
ning kolmandaks, kui kindlaks tehtud voimalik risk on iihiskonna jaoks vastuvoetavast olulisem,
juhitakse riski sobivate kaitsemeetmete votmise teel. Esimene etapp ei noua tdpsemaid selgitusi, aga
sellele jargnevat kahte etappi tuleb lidhemalt selgitada (vt selle kohta 12. aprilli 2013. aasta kohtuotsus
Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167, punkt 136).

b) Riskihindamine

Rahvatervisele, julgeolekule ja keskkonnale avalduva riski hindamine institutsiooni poolt, kes peab
tegelema teatavast ndhtusest tulenevate vdimalike negatiivsete tagajirgedega, seisneb selles, et neid
riske hinnatakse teaduslikult ja médratakse kindlaks, kas need iiletavad iihiskonna jaoks vastuvoetava
riskitaseme. Selleks, et institutsioonidel oleks vdimalik riski hinnata, peab seega esiteks olema nende
kasutuses teaduslik riskihinnang ja teiseks peavad nad vélja selgitama iihiskonna jaoks vastuvoetamatu
riskitaseme (vt 12. aprilli 2013. aasta kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon,
T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167, punkt 137 ja seal viidatud kohtupraktika).

1) Teaduslik hindamine

Riski teaduslik hindamine on teaduslik protsess, mis seisneb selles, et piititakse voimalikult tapselt vilja
selgitada oht ja seda kirjeldada, hinnata selle ohuga kokkupuudet ning riski kirjeldada (vt 12. aprilli
2013. aasta kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata,
EU:T:2013:167, punkt 138 ja seal viidatud kohtupraktika).

Komisjon maddratles 2. veebruari 2000. aasta teatises KOM(2000) 1 (loplik) ettevaatuspohimotte
kohaldamise kohta need neli osa, mis moodustavad teadusliku riskihindamise (vt selle teatise III lisa),

jargmiselt:

»»Ohu vidljaselgitamine” seisneb selliste bioloogiliste, keemiliste voi fiilisiliste mojurite tuvastamises,
millel voivad olla kahjulikud tagajarjed [...]

»Ohu kirjeldamine” seisneb asjaomaste mojurite voi tegevusega seotud kahjulike tagajargede laadi ja
raskuse kvantitatiivses ja/voi kvalitatiivses kindlaksméédramises |...]

»Kokkupuute hindamine“ seisneb analiiiisitava mojuriga kokkupuute tdendosuse kvantitatiivses voi
kvalitatiivses hindamises [...]

ECLLEU:T:2021:143 9
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»Riski kirjeldamine“ vastab keskkonnale voi tervisele avalduda voivate voimalike voi teadaolevate
kahjulike tagajdrgede toendosuse, sageduse ja raskuse kvalitatiivsele ja/voi kvantitatiivsele hindamisele,
vottes arvesse sellisele hinnangule omast ebakindlust. Kirjeldus koostatakse kolme eelneva osa pohjal
ja see on tihedalt seotud ebakindluse, variatsioonide, protsessi iga etapi toohiipoteeside ja oletustega.
Kui olemasolevad andmed ei ole piisavad voi veenvad, voib ettevaatlik ning alalhoidlik lahenemisviis
keskkonna, tervise voi julgeoleku kaitsele olla koige pessimistlikumast hiipoteesist lahtumine. Selliste
hiipoteeside kumuleerumine tingib tegeliku riski tilehindamise, kuid annab teatava tagatise, et seda ei
alahinnata.” [siin ja edaspidi on osundatud teatist tsiteeritud mitteametlikus tolkes]

Institutsioon peab teadusliku riskihindamise kui teadusliku protsessi usaldama teadusekspertidele
(11. septembri 2002. aasta kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. néukogu, T-13/99, EU:T:2002:2009,
punkt 157; 11. septembri 2002. aasta kohtuotsus Alpharma vs. néukogu, T-70/99, EU:T:2002:210,
punkt 170, ja 9. septembri 2011. aasta kohtuotsus Prantsusmaa vs. komisjon, T-257/07,
EU:T:2011:444, punkt 73).

Teaduslik riskihindamine ei pea tingimata andma institutsioonidele veenvaid teaduslikke tdoendeid riski
tegeliku olemasolu ja voimalike kahjulike tagajargede raskuse kohta riski realiseerumise korral. Nimelt
vastab ettevaatuspohimotte kohaldamise kontekst loogiliselt teadusliku ebakindluse kontekstile. Lisaks
sellele ei saa ennetava meetme votmine voi teisipidi selle tithistamine voi leevendamine soltuda
igasuguse riski puudumise tdoendamisest, sest see on iildjuhul teaduslikust seisukohast voimatu,
kuivord olematu riski tasandit ei ole tegelikult olemas (12. aprilli 2013. aasta kohtuotsus Du Pont de
Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167, punkt 140; vt selle kohta ka
21. oktoobri 2003. aasta kohtuotsus Solvay Pharmaceuticals vs. noukogu, T-392/02, EU:T:2003:277,
punkt 130). Ennetava meetme votmist ei saa siiski kehtivalt pohjendada puhthiipoteetilise ldhenemisega
riskile, mis pohineb pelkadel oletustel, mis ei ole veel teaduslikult kinnitust leidnud (11. septembri
2002. aasta kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. néukogu, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 143,
ja 12. aprilli 2013. aasta kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei
avaldata, EU:T:2013:167, punkt 140; vt selle kohta ka 11. juuli 2007. aasta kohtuotsus Rootsi vs.
komisjon, T-229/04, EU:T:2007:217, punkt 161).

Nimelt peab teaduslik riskihindamine pdhinema koige parematel olemasolevatel teaduslikel andmetel
ning see tuleb labi viia soltumatult, objektiivselt ja ldbipaistvalt (vt 12. aprilli 2013. aasta kohtuotsus
Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167, punkt 141 ja seal
viidatud kohtupraktika).

Lisaks tuleb mirkida, et voib osutuda voimatuks viia teaduslikku riskihindamist taielikult lébi, kuna
olemasolevad teaduslikud andmed ei ole piisavad. See ei saa aga takistada padeval ametiasutusel votta
ennetavaid meetmeid ettevaatuspohimotte alusel. Sellisel juhul on téhtis, et teaduseksperdid viivad labi
teadusliku riskihindamise vaatamata teaduslikele kahtlustele, mistottu pddeval ametiasutusel oleks
piisavalt usaldusvédrne ja kindel teave, et ta saaks moista esitatud teadusliku kiisimuse kogu ulatust ja
madrata kindlaks oma teguviisi asjaga kursis olles (9. septembri 2011. aasta kohtuotsus Prantsusmaa
vs. komisjon, T-257/07, EU:T:2011:444, punkt 77; vt selle kohta ka 11. septembri 2002. aasta
kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. noéukogu, T-13/99, EU:T:2002:209, punktid 160-163,
ja 11. septembri 2002. aasta kohtuotsus Alpharma vs. néukogu, T-70/99, EU:T:2002:210, punktid 173—
176).

Kui véidetava riski olemasolu voi ulatuse kindlalt kindlaksmddramine osutub voimatuks tehtud
uuringute tulemuste ebapiisava, mitteveenva voi ebatidpse laadi tottu, kuid tegeliku kahju tdendolisus
jaab alles riski realiseerumise hiipoteesi korral, oigustab ettevaatuspohimote piiravate meetmete
votmist, tingimusel et need on mittediskrimineerivad ja objektiivsed (vt 12. aprilli 2013. aasta
kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167,
punkt 142 ja seal viidatud kohtupraktika, ning EFTA Kohtu 5. aprilli 2001. aasta otsus EFTA
Surveillance Authority vs. Norway, E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001, lk 73, punktid 31 ja 32).
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Sellest tulenevalt saab ennetava meetme votta ainult siis, kui riski kohta on vaatamata sellele, et selle
olemasolu ja ulatust ei ole veenvate teaduslike andmetega tdielikult tdendatud, selle meetme votmise
hetkel olemasolevate teaduslike andmete alusel siiski piisavalt dokumentaalset materjali (vt 12. aprilli
2013. aasta kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata,
EU:T:2013:167, punkt 143 ja seal viidatud kohtupraktika).

Sellises kontekstis vastab moiste ,risk” seega selle tdendolisuse astmele, et teatavate meetmete voi
tegevuse lubamisel on kahjulikud tagajdrjed oiguskorraga kaitstud hiivele. Moistet ,oht* kasutatakse
omakorda tavaliselt laiemas tdhenduses ning see kirjeldab mis tahes toodet voi menetlust, millel voib
olla kahjulik tagajarg inimtervisele voi mis tahes muule o6iguskorraga kaitstud hiivele (12. aprilli
2013. aasta kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata,
EU:T:2013:167, punkt 144; 11. septembri 2002. aasta kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. noukogu,
T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 147, ja 9. septembri 2011. aasta kohtuotsus Dow AgroSciences jt vs.
komisjon, T-475/07, EU:T:2011:445, punkt 147).

2) Vastuvéetamatu riskitaseme kindlaksmddramine

Uhiskonna jaoks vastuvoetamatu riskitaseme peavad kohaldatavaid 6&igusnorme jirgides kindlaks
madrama need institutsioonid, kelle iilesanne on teha poliitiline valik selle {ihiskonna jaoks sobiva
kaitsetaseme kindlaksmaidramisel. Just nende institutsioonide iilesanne on méadrata kindlaks
rahvatervisele, julgeolekule ja keskkonnale avalduvate kahjulike tagajérgede tdendolisuse kriitiline lavi
ning selliste voimalike tagajirgede piirmddr, mis ei ole nende arvates iithiskonna jaoks enam
vastuvoetav ning mille iiletamise korral tuleb rahvatervise, julgeoleku ja keskkonna kaitse huvides
votta ennetavad meetmed vaatamata teaduslikele kahtlustele (12. aprilli 2013. aasta kohtuotsus Du
Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167, punkt 145; vt selle
kohta ka 11. juuli 2000. aasta kohtuotsus Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, punkt 45, ja 11. septembri
2002. aasta kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. néukogu, T-13/99, EU:T:2002:209, punktid 150 ja 151).

Uhiskonna jaoks vastuvdetamatu riskitaseme kindlaksméaramisel on institutsioonid kohustatud tagama
rahvatervise, julgeoleku ja keskkonna kaitse korge taseme. See kaitse korge tase ei pea ELTL artikli 114
loikega 3 kooskolas olemiseks olema tingimata tehniliselt voimalikult korgeim (12. aprilli 2013. aasta
kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167,
punkt 146; vt analoogia alusel ka 14. juuli 1998. aasta kohtuotsus Safety Hi-Tech, C-284/95,
EU:C:1998:352, punkt 49). Lisaks ei saa need institutsioonid kasutada puhthiipoteetilist ldhenemist
riskile ja taotleda oma otsustega ,olematu riski“ tasandi saavutamist (11. septembri 2002. aasta
kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. ndukogu, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 152, ja 12. aprilli
2013. aasta kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata,
EU:T:2013:167, punkt 146).

Uhiskonna jaoks vastuvdetamatu riskitaseme kindlaksmiiramine séltub pddeva ametiasutuse
hinnangust iga juhtumi ainuomastele asjaoludele. Selles osas voib see asutus arvesse votta eeskitt seda,
kui tdsine on asjaomase riski realiseerumise maju rahvatervisele, julgeolekule ja keskkonnale, sealhulgas
voimalike kahjulike tagajdrgede ulatust, selliste kahjustuste piisivust, iimberpdoratavust voi voimalikke
hilisemaid tagajargi ning riski enam voi vdhem konkreetset tajumist olemasolevate teaduslike
teadmiste alusel (12. aprilli 2013. aasta kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon,
T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167, punkt 147; vt analoogia alusel ka 11. septembri 2002. aasta
kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. ndukogu, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 153).
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¢) Riskijuhtimine

Riskijuhtimine holmab koiki sellise institutsiooni toiminguid, kes peab riskiga tegelema, et viia see
tagasi ithiskonna jaoks vastuvoetavale tasemele, vottes arvesse talle ettevaatuspohimottest tulenevat
kohustust tagada rahvatervise, julgeoleku ja keskkonna kaitse korge tase (12. aprilli 2013. aasta
kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167,
punkt 148).

Vastavad toimingud hoélmavad ajutiste meetmete votmist, mis peavad olema proportsionaalsed,
mittediskrimineerivad, labipaistvad ja koherentsed teiste juba voetud sarnaste meetmetega (12. aprilli
2013. aasta kohtuotsus Du Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata,
EU:T:2013:167, punkt 149; vt selle kohta ka 1. aprilli 2004. aasta kohtuotsus Bellio F.li, C-286/02,
EU:C:2004:212, punkt 59).

2. Rakendusmddruse nr 540/2011 lisa A osasse kantud toimeaine heakskiidu pikendamine

Nagu sai margitud eespool punktis 2, kiideti vaidlustatud maééruses silmas peetud toimeaine heaks
direktiivis 91/414 ette ndhtud korra kohaselt vastavalt sel ajal kohaldatavatele tingimustele.

Seoses sellega, et komisjonilt taotleti madruse nr 1107/2009 alusel heakskiidu pikendamist, tuleb
markida, et toimeainete heakskiitmise spetsiifilised tingimused on selle mééruse vastuvotmise tagajérjel
muutunud.

a) Direktiivi 91/414 kohased esialgsed lisasse kandmise tingimused

Direktiivi 91/414 artikli 5 16ige 1 nédgi ette, et toimeaine kandmiseks sama direktiivi I lisasse pidi
olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pidades saama eeldada, et konealust toimeainet
sisaldavate taimekaitsevahendite kasutamine ja jadgid, mis tulenevad nende kasutamisest vastavalt heale
taimekaitsetavale, ei moju kahjulikult inimeste voi loomade tervisele ega ebasoodsalt keskkonnale.

Uldkohus on sedastanud, et direktiivi 91/414 artikli 5 loikest 1 télgendatuna koostoimes
ettevaatuspohimottega tulenes, et kui inimtervist puudutavas osas oli tosiseid kaudseid tdendeid, mis
kiill ei korvaldanud teaduslikku ebakindlust, kuid voimaldasid méistlikult kahelda toimeaine ohutuses,
keelas see pohimotteliselt selle toimeaine kandmise selle direktiivi I lisasse (11. juuli 2007. aasta
kohtuotsus Rootsi vs. komisjon, T-229/04, EU:T:2007:217, punkt 161). Need kaalutlused on analoogia
alusel kohaldatavad muude huvide puhul, mida kaitseb méaaruse nr 1107/2009 artikkel 4 ja mis on
identsed direktiivi 91/414 artikli 5 16ikes 1 kaitstud huvidega, see tdhendab eeskitt loomatervis ja
keskkond.

Lopetuseks on sedastatud, et direktiiviga 91/414 kehtestatud korra raames lasus teatajal kohustus
toendada, et piiratud arvule tiitipilistele kasutusviisidele vastava {the voi mitme preparaadi kohta
esitatud andmete alusel olid heakskiitmise tingimused tédidetud (12. aprilli 2013. aasta kohtuotsus Du
Pont de Nemours (France) jt vs. komisjon, T-31/07, ei avaldata, EU:T:2013:167, punkt 154).

b) Heakskiitmise tingimuste muutmine mddrusega nr 1107/2009

Direktiivi 91/414 artikli 5 vordlemisest madruse nr 1107/2009 artikliga 4 ilmneb, et direktiivi 91/414
asendamise raames madrusega nr 1107/2009 sonastati {ldised heakskiitmise kriteeriumid ja
tingimused tdpsemalt timber, ilma et see oleks siiski tingimata kaasa toonud nende kriteeriumide ja
tingimuste sisulist karmistamist (17. mai 2018. aasta kohtuotsus BASF Agro jt vs. komisjon, T-584/13,
EU:T:2018:279, punkt 82). Eespool punktis 84 inimtervisega seoses esitatud kaalutlused on analoogia
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alusel kohaldatavad muude huvide puhul, mida kaitseb maaruse nr 1107/2009 artikkel 4 ja mis on
identsed direktiivi 91/414 artikli 5 loikes 1 kaitstud huvidega, see tihendab eeskitt loomatervis ja
keskkond.

Lisaks sellele ei muutunud médruse nr 1107/2009 joustumisega oluliselt taimekaitsevahendite
hindamise ja lubade andmise iihtsed pohimétted, mis médravad eeskitt kindlaks suukaudse ja
kontaktse kokkupuute ohuteguri lavitasandid (17. mai 2018. aasta kohtuotsus BASF Agro jt vs.
komisjon, T-584/13, EU:T:2018:279, punkt 83).

Madruse nr 1107/2009 pohjendus 10 ndeb ette, et enne mdidruse joustumist juba heaks kiidetud
toimeainete suhtes kohaldatakse méédrusega thtlustatud kriteeriume heakskiidu pikendamise voi
labivaatamise korral. Sellest tuleneb, et kdesolevas kohtuasjas peab asjaomase, direktiivi 91/414 alusel
heakskiidetud toimeaine heakskiidu ldbivaatamine toimuma vastavalt méédruses nr 1107/2009
sdtestatud kriteeriumidele ja tingimustele.

3. Toendamiskoormis

Maéruse nr 1107/2009 asjakohaste sdtete sonastusest ja iilesehitusest tuleneb, et pohimotteliselt peab
heakskiidu taotleja toendama, et on tdidetud méaaruse nr 1107/2009 artikli 4 kohased heakskiitmise
tingimused, nagu oli sonaselgelt ette ndahtud direktiivis 91/414 (vt eespool punkt 84).

Madruse nr 1107/2009 pohjendus 8 ndeb eeskitt ette, et selle madrusega ,tuleks tagada, et tootjad
toendaks, et toodetavad voi turule lastavad ained voi tooted ei avalda [...] lubamatut moju
keskkonnale“. Samamoodi ndeb pohjendus 10 ette, et taimekaitsevahendite koostises tuleks kasutada
ainult selliseid toimeaineid, ,mille puhul on téendatud” eeskitt seda, et need ei avalda eeldatavalt
lubamatut moju keskkonnale.

Lisaks sellele nduab maédruse nr 1107/2009 artikli 4 16ige 1, kus on sitestatud toimeainete
heakskiitmise tingimused, et peab saama ,eeldada“, et toimeainet sisaldavad taimekaitsevahendid
vastavad sama artikli 1oigetes 2 ja 3 sitestatud nouetele, mis omakorda ndevad ette, et sellised
vahendid ja nende jadgid peavad vastama neis ette ndhtud nouetele. Vastavalt pohimottele, mille
kohaselt see pool, kes tugineb teatavale oigusnormile, peab téendama, et selle normi kohaldamise
tingimused on tédidetud, tuleneb sellisest sonastusest, et just taotleja peab heakskiitmise saamiseks
toendama, et heakskiitmise tingimused on tdidetud, mitte komisjon ei pea heakskiitmata jatmisel
toendama, et heakskiitmise tingimused ei ole tdidetud.

4. Kohtuliku kontrolli ulatus

Selleks, et komisjon saaks tohusalt taotleda eesmirke, mis on talle seatud méidrusega nr 1107/2009 (vt
eespool punktid 58-60), ning vottes arvesse keerulisi tehnilisi hinnanguid, mis ta peab andma, tuleb
tunnustada tema ulatuslikku kaalutlusoigust (vt selle kohta 18. juuli 2007. aasta kohtuotsus Industrias
Quimicas del Vallés vs. komisjon, C-326/05 P, EU:C:2007:443, punktid 74 ja 75, ning 6. septembri
2013. aasta kohtuotsus Sepro Europe vs. komisjon, T-483/11, ei avaldata, EU:T:2013:407, punkt 38).
See kehtib eeskitt seoses riskijuhtimise valdkonna otsustega, mis ta peab tegema konealuse mdaaruse
alusel.

Sellise kaalutlusbdiguse teostamine ei jda siiski kohtuliku kontrolli alt vilja. Viljakujunenud
kohtupraktikast tuleneb selles osas, et sellise kontrolli raames tuleb liidu kohtul kontrollida
menetlusnormidest kinnipidamist ja seda, kas komisjoni poolt aluseks voetud faktilised asjaolud on
sisuliselt 6iged, kas nende asjaolude hindamisel ei ole tehtud ilmset hindamisviga ja kas tegemist ei ole
voimu kuritarvitamisega (25. jaanuari 1979. aasta kohtuotsus Racke, 98/78, EU:C:1979:14, punkt 5;
22. oktoobri 1991. aasta kohtuotsus Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402, punkt 12, ja 9. septembri
2008. aasta kohtuotsus Bayer CropScience jt vs. komisjon, T-75/06, EU:T:2008:317, punkt 83).
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Seoses liidu kohtu kontrolliga ilmse hindamisvea olemasolu iile tuleb tépsustada, et tuvastamaks, et
komisjon on teinud keeruliste faktiliste asjaolude hindamisel ilmse vea, mis digustab vaidlustatud akti
tithistamist, peavad hageja esitatud toendid olema piisavad, et muuta aktis aluseks voetud faktilistele
asjaoludele antud hinnangud ebausutavaks (vt selle kohta 12. detsembri 1996. aasta kohtuotsus
AIUFFASS ja AKT vs. komisjon, T-380/94, EU:T:1996:195, punkt 59, ja 1. juuli 2004. aasta kohtuotsus
Salzgitter vs. komisjon, T-308/00, EU:T:2004:199, punkt 138). Kui see usutavuse hindamine vélja arvata,
ei ole Uldkohtul digust asendada akti autori poolt keerulistele faktilistele asjaoludele antud hinnangut
enda omaga (9. septembri 2011. aasta kohtuotsus Dow AgroSciences jt vs. komisjon, T-475/07,
EU:T:2011:445, punkt 152; vt selle kohta ka 15. oktoobri 2009. aasta kohtuotsus Enviro Tech (Europe),
C-425/08, EU:C:2009:635, punkt 47).

Lisaks tuleb meenutada, et juhul, kui institutsioonil on ulatuslik kaalutlusoigus, on liidu diguskorraga
haldusmenetlustes ette nidhtud tagatiste jargimise kontrollimine pohjapaneva tdhtsusega. Euroopa
Kohtul on olnud véimalus tdpsustada, et nende tagatiste hulka kuuluvad eeskitt padeva institutsiooni
kohustus analiiiisida hoolikalt ja erapooletult koiki konkreetses asjas tdahtsust omavaid asjaolusid ja
kohustus pohistada oma otsust piisavalt (21. novembri 1991. aasta kohtuotsus Technische Universitit
Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, punkt 14; 7. mai 1992. aasta kohtuotsus Pesquerias De Bermeo ja
Naviera Laida vs. komisjon, C-258/90 ja C-259/90, EU:C:1992:199, punkt 26, ja 6. novembri 2008. aasta
kohtuotsus Madalamad vs. komisjon, C-405/07 P, EU:C:2008:613, punkt 56).

Nii on juba leitud, et kui viiakse ldbi voimalikult ammendav teaduslik riskihindamine teaduslike
arvamuste alusel, mis pohinevad korge kvaliteedi, ldbipaistvuse ja soltumatuse pohimotetel, siis on see
oluline menetlustagatis, et kindlustada meetmete teaduslik objektiivsus ja valtida omavoliliste
meetmete votmist (11. septembri 2002. aasta kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. ndukogu, T-13/99,
EU:T:2002:209, punkt 172).

Nendest pohimottelistest kaalutlustest ldhtudes tuleb analiiiisida kéesoleva hagi pohjendatust.

B. Esimene viide, mille kohaselt on rikutud méairust nr 1141/2010, maéirust nr 1272/2008 ning
mairuses nr 1107/2009 ja direktiivis 2010/63 ette nihtud loomkatsete eeskirju

See viide koosneb kolmest osast. Esimese viiteosa kohaselt on rikutud maéaarust nr 1141/2010 ja
komisjoni 12. detsembri 2014. aasta juhenddokumenti selliste toimeainete heakskiidu pikendamise
kohta, mida tuleb hinnata midruse (EL) nr 844/2012 (nn AIR-3 ainete heakskiidu pikendamise
madrus) kohaselt (SANCO/2012/11251 rev. 4; edaspidi ,AIR-3 ainete heakskiidu pikendamise
juhenddokument®); teise viiteosa kohaselt on rikutud méaarust nr 1107/2009, méérust nr 1272/2008 ja
komisjoni juhenddokumenti pohjavees sisalduvate metaboliitide kohta; kolmanda viiteosa kohaselt on
rikutud maéruses nr 1107/2009 ja direktiivis 2010/63 ette ndhtud loomkatsete eeskirju.

1. Mddruse nr 1141/2010 ja AIR-3 ainete heakskiidu pikendamise juhenddokumendi rikkumine

Selle viiteosa raames viitab hageja asjaolule, et teaduslike teadmiste seis ei ole muutunud, ning véidab,
et seega ei olnud EFSA-] digust uuesti hinnata andmeid toksilisuse kohta, millega oli juba néustutud.

Hageja vididab, et vastavalt madruse nr 1141/2010 artikli 10 loike 1 punktile ¢ peavad EFSA ja
liilkmesriigid hindamisel piirduma tdiendavas toimikus esitatud uute andmete ja teabega, nagu nahtub
selgelt AIR-3 ainete heakskiidu pikendamise juhenddokumendist, mille kohaselt ,hinnata tuleb vaid
uusi andmeid ning seega ei tohi uuesti libi vaadata varem esitatud andmeid, millega on juba
ndustutud, vilja arvatud juhul, kui selline uuesti ldbivaatamine osutub vajalikuks, arvestades teaduslike
ja tehniliste teadmiste hetkeseisu, mis voib nouda varasemate andmete uuesti hindamist.“ [siin ja
edaspidi on viidatud juhenddokumenti tsiteeritud mitteametlikus tolkes]
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Kuivord teaduslike teadmiste seis ja FPSi esimesest heakskiidust alates kehtivad andmeid kasitlevad
nduded ei ole muutunud, siis ei ole hageja kohustatud esitama — ega esitanud — uusi andmeid
toksilisuse kohta, kui ta taotles FPSi heakskiidu pikendamist 2011. aastal. Seega ei esinenud tema viitel
asjaolusid, mis oleksid voinud oigustada seda, et EFSA hindas uuesti andmeid toksilisuse kohta, millega
oli juba noustutud, ning tegi vastastikuse eksperdihinnangu tilesandega ekspertide ja referentliikmesriigi
arvamusest korvale kaldudes ettepaneku Kklassifitseerida FPS 2. kategooria kantserogeense aine
voi 2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena.

Hageja on seetottu seisukohal, et pikendamistoimik tugines seega toksilisuse kiisimuses endiselt tapselt
samale andmete kogumile kui see, millele andis 1998. aastal hinnangu Euroopa Kemikaalide Biiroo
(ECB) ja millest ldhtudes komisjon tunnistas, et on toendatud FPSi ohutus — millest tulenevalt aine
kiideti esimest korda heaks 2001. aastal. Hageja ei moista, millele komisjon tugineb, kui ta vdidab oma
kostja vastuses, et FPSi riskiprofiili uuesti hindamine oli vajalik, et veenduda, et on tdidetud ,uued
kriteeriumid“. Ta védidab, et ainete toksikoloogilise klassifikatsiooni seisukohast asjakohaseid
kriteeriumeid, mis on ette nidhtud maaruses nr 1107/2009, ei ole FPSi esimesest heakskiidust alates
muudetud.

FPSi ohuprofiili uuesti hindamine EFSA poolt on seega vastuolus maédrusega nr 1107/2009 ja
méérusega nr 1141/2010.

Komisjon vaidleb nendele hageja argumentidele vastu.

Osas, milles kéesolevas kohtuasjas on kone all toimiku labivaatamine, mis peab toimuma toimeaine
heakskiidu pikendamise taotluse ldbivaatamise raames, tuleb koigepealt meenutada, et maédruse
nr 1107/2009 pohjenduse 15 kohaselt ,[tuleks o]tsuse tegemisel heakskiidu pikendamise kohta [...]
arvesse voOtta vastavaid aineid sisaldavate taimekaitsevahendite tegelikul kasutamisel saadud kogemusi
ning teaduse ja tehnoloogia ala arengut®.

Lisaks sellele on madruse nr 1141/2010 pohjenduses 8 margitud, et ,[plikendamise taotlemisel
esitatavad toimikud peaksid sisaldama uusi toimeaine seisukohalt asjakohaseid andmeid ja
riskianaliitise, mis kajastaksid muudatusi [...] andmenduetes ning muudatusi teaduslikus voi tehnilises
teabes pirast toimeaine esmakordset kandmist direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse, nagu seda kajastavad
komisjoni juhendid ja taimede teaduskomitee voi Euroopa Toiduohutusameti [...] asjakohased
arvamused”.

Pealegi on 28. oktoobri 2010. aasta juhenddokumendi selliste direktiivi 91/414 1 lisasse kantud
toimeainete heakskiidu pikendamise kohta, mida tuleb méadruse nr 1141/2010 kohaselt hinnata
(SANCO/10387/2010 rev.8), punktis 2.1 sisuliselt margitud, et taotlejad esitavad oma taotlustes eeskatt
uued andmed, mis nad kavatsevad juba selles esimeses faasis esitada, kuivord mis tahes uute andmete
esitamine peab olema oigustatud andmeid kisitlevate nduete muutmise, teaduslike ja tehniliste
teadmiste arengu, juhenddokumendi koostamise, lisasse kandmise piirangute muutmise voi
laiendamise vajaduse voi tiitipiliste kasutusviiside valiku muutmise tottu.

Neil tingimustel tuleb mérkida, et ehkki on tosi, et pikendamistaotluse hindamise raames tuleb eriti
suurt tdhelepanu poodrata uutele andmetele toimeaine kohta ja uutele riskihindamistele, ei tulene
eespool viidatud tekstidest vastupidi hageja viidetele kuidagi, et taotleja ei ole kohustatud esitama
taielikku toimikut voi et referentliikmesriik ja EFSA ei pea hindama koéiki olemasolevaid andmeid
selgitamaks vilja, kas heakskiidu kriteeriumid on tdidetud voi mitte. Nagu rohutas komisjon, tuleb
pohjaliku teadusliku hindamise raames nimelt arvesse votta kogu olemasolevat teavet, sealhulgas
heakskiidutaotluses esitatud andmeid.

Samamoodi nagu komisjon tuleb asuda seisukohale, et kuivord arvesse tuleb votta madruses

nr 1107/2009 nimetatud heakskiidu kriteeriume, siis tuleb lébi viia aine ohutuse tdielik analiiiis. Selle
analiiiisi tarvis voib osutuda vajalikuks uurida kiisimusi, mida esimese ldbivaatamise raames juba
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uuriti, et hinnata neid koige hiljutisemate teaduslike teadmiste alusel. Teadusliku hindamise raames
tuleb arvesse votta olemasolevate toendite toendusjoudu. Seda pohimotet ei saa jargida, kui arvesse
voetakse ainult uusi uuringuid.

Seoses madruse nr 1141/2010 artikliga 10, mis késitleb tdiendava toimiku sisu, tuleb markida
samamoodi nagu komisjon, et see ei piira EFSA hinnangut nii, et see holmab vaid selles toimikus
esitatud uusi uuringuid. Nimelt kisitleb see sidte iiksnes tdiendava toimiku sisu, mitte hindamise
ulatust, ja selle eesmirk on taotluse ajakohastamine, hdlmates sellega toimeaine esimese lisasse
kandmise jaoks esitatud toimikud, ning lisades — nagu ndeb ette selle médruse artikli 9 loige 1 —
esmakordse lisasse kandmise taotlemisel esitatud toimikutele tdiendavad toimikud koos ajakohastavate
muudatustega.

Mis puudutab lopetuseks AIR-3 ainete heakskiidu pikendamise juhenddokumenti, mille kohaselt
yhinnata tuleb vaid uusi andmeid ning seega ei tohi [pohimotteliselt] uuesti hinnata varem esitatud
andmeid, millega on juba noéustutud®, siis piisab mérkusest, et see dokument ei ole kdesolevas
kohtuasjas kohaldatav, kuna see kasitleb AIR-3 aineid, mille hulka FPS ei kuulu.

Eelnevaga arvestades tuleb esimese viite kiesolev osa tagasi liikata.

2. Mddruse nr 1107/2009, mddruse nr 1272/2008 ja komisjoni juhenddokumendi pohjavees
sisalduvate metaboliitide kohta rikkumine

Hageja viidab, et vaidlustatud méaarusega rikutakse mdaarust nr 1107/2009 ja madrust nr 1272/2008
osas, milles selles noustutakse EFSA jareldusega, et tuleb eeldada FPSi kolme metaboliidi (IN-JV460,
IN-KC576 ja IN-KY374) pohjaveega kokkupuute olulisust toksikoloogilisest vaatepunktist, sest FPSi ei
ole madruse nr 1272/2008 raames ametlikult klassifitseeritud, kusjuures sellega noustutakse, lahtudes
ainuiiksi EFSA ettepanekust klassifitseerida FPS ainena, mille puhul kahtlustatakse kantserogeenset ja
reproduktiivtoksilist moju (2. kategooria kantserogeenne aine ja 2. kategooria reproduktiivtoksiline
aine) (vt eespool punkt 12).

Hageja viidab, et kemikaalidega (sealhulgas nendega, mida kasutatakse taimekaitsevahendites) seotud
ohu Kklassifitseerimise menetlus on tdiesti eraldiseisev aine heakskiitmise menetlusest ja selle
heakskiidu pikendamise menetlusest ning allub liidu o6iguse muudele sdtetele, st médrusele
nr 1272/2008.

Hageja lisab, et méaarus nr 1107/2009 ja méairus nr 1272/2008 sitestavad, et pohjavees sisalduvate
metaboliitide olulisust saab eeldada iiksnes siis, kui ECHA on juba klassifitseerinud ldhteaine maaruse
nr 1272/2008 raames ohu alusel, mis sellest tuleneb inimtervisele, voi kui ECHA riskihindamise
komitee on vdhemalt andnud maédruse nr 1272/2008 raames arvamuse, milles teeb ettepaneku
klassifitseerida ldhteainest inimtervisele tuleneva ohu. Ta vdidab, et mddruse nr 1272/2008 alusel on
ECHA ainsana padev kohaldama selles madruses ette ndhtud ohuklassifitseerimise kriteeriume ning
otsustama taimekaitsevahendites sisalduvate ainetega seotud ohuklassifikatsiooni iile. Ainuiiksi EFSA
esitatud klassifitseerimisettepanekust tema viitel ei piisa. Hageja vdidab, et EFSA-l puudub nii
tehniline kui ka juriidiline padevus maédruse nr 1272/2008 kohaste klassifitseerimise kriteeriumide
kohaldamiseks, nagu EFSA viidetavalt ise sdnaselgelt tunnistas oma jéreldustes FPSi kohta.

Hageja viidab, et kuivord FPSi ei olnud ametlikult madruse nr 1272/2008 alusel klassifitseeritud, siis ei
saanud EFSA tugineda omaenda klassifikatsioonile eeldamaks, et FPSi kolm metaboliiti pohjavees on
toksikoloogilisest seisukohast olulised. Ta leiab, et on selge, et EFSA ja komisjon eeldasid sellist
olulisust EFSA enda klassifitseerimisettepaneku alusel ning ldhtudes FPSi omadustele EFSA poolt antud
hinnangust, millel ettepanek pohineb.
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Hageja lisab, et sellist arusaama kinnitab komisjoni juhenddokument pohjavees sisalduvate
metaboliitide kohta, milles on margitud, et ,[praegu kehtiva médruse nr 1272/2008] alusel kindlaks
madratud ldhteaineks oleva toimeaine toksilisuse klassifikatsiooni kasutatakse praktilistel kaalutlustel
labivaatamisel suunda nditava ldhtepunktina®.

Hageja rohutab lisaks, et mitu liikmesriiki heitsid vastastikuse eksperdihinnangu menetluse raames
oigustatult ette asjaolu, et EFSA tugines alusetult omaenda klassifitseerimisettepanekule, kui ta eeldas
pohjavees sisalduvate FPSi metaboliitide olulisust.

Komisjon vaidleb nendele hageja argumentidele vastu.

Selles osas tuleb koigepealt hageja eeskujul tiheldada, et EFSA-1 puudub pédevus teha ettepanekuid voi
otsuseid seoses taimekaitsevahendites sisalduvate ainetega seotud ohu klassifitseerimisega. Nimelt
puudub EFSA-l1 méédruse nr 1272/2008 sitete alusel mis tahes roll iseklassifitseerimises, mida saavad
teha vaid asjaomase aine tootjad, importijad ja allkasutajad, voi tihtlustatud klassifitseerimises, mille
kohta voivad teha ettepaneku eespool nimetatud isikud voi liikmesriigi pddev ametiasutus, ning mille
kohta ECHA annab arvamuse. Komisjon ei ole neid asjaolusid sisuliselt vaidlustanud.

Sellest tuleneb, et EFSA ettepanekul aine klassifitseerimise kohta maéruse nr 1272/2008 sétete alusel ei
saa  eraldivoetuna olla  mingeid oiguslikke  tagajargi.  Lisaks on  eksitav  viidata
sKlassifitseerimisettepanekule”, kuivord EFSA-1 puudub mis tahes pddevus teha niisuguse
klassifitseerimise kohta ettepanek.

Tuleb siiski asuda seisukohale, et ettevaatuspohimotte alusel peab komisjon votma kaitsemeetmed, kui
esinevad teaduslikud kahtlused ohu olemasolu voi ulatuse kohta inimtervisele voi keskkonnale.

Vaidlustatud maéérusest aga tuleneb, et komisjoni kahtlused seondusid ldhteaine ,toksikoloogiliste
omadustega“ kantserogeensuse ja reproduktiivsustoksilisuse seisukohast ega olnud otseselt seotud
klassifikatsiooniga, mida EFSA pidas sobivaks.

Vaidlustatud maéaruse pdhjendustes 8 ja 9 viidatakse nimelt asjaolule, et hinnatud uuringute poéhjal on
lahteainel toksikoloogilised omadused eelkoige kantserogeensuse ja reproduktiivtoksilisuse seisukohast.

Tapsemalt leidis komisjon, et uuringutes tiheldatud moju arvestades esines pohjendatud kahtlus seoses
FPSi kolme metaboliidi (IN-JV460, IN-KC576 ja IN-KY374) ja nende sisaldumisega pohjavees, sest ei
olnud toendatud, et neil metaboliitidel ei ole samasuguseid omadusi nagu ldhteainel.

Selles osas tuleb markida, et méddruse nr 1107/2009 artikli 3 punktis 32 on jargneval moel kindlaks
madratud asjaolud, mille esinemisel loetakse metaboliite ldhteainest tuleneva ohu hindamisel
»oluliseks®:

»Metaboliiti peetakse oluliseks, kui on alust eeldada, et sellel on bioloogilise toime osas lihteainega
samavadrsed olemuslikud omadused voi et see kujutab endast organismidele suuremat voi samavaérset
ohtu kui ldhteaine voi et sellel on teatavad toksilised omadused, mida peetakse lubamatuteks. Selline
metaboliit on asjakohane heakskiitmisotsuse tegemise voi riskide vdhendamise meetmete
kindlaksmaaramise puhul®.

On kill tosi, et vastavalt komisjoni juhenddokumendile pohjavees sisalduvate metaboliitide kohta
eeldatakse juhul, kui ldhteaine on teataval moel klassifitseeritud, nditeks 2. kategooria kantserogeense
aine (C2) voi 2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena (R2), et metaboliitidel on ldhteainega samad
omadused ning neid peetakse oluliseks, vdlja arvatud juhul, kui taotleja esitab veenvad téendid, millest
ndhtub, et asjaomased metaboliidid ei vasta neile ldhteainega sama klassifikatsiooni andmise
kriteeriumidele.
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Ehkki eespool punktis 126 nimetatud juhenddokumendis on olulisus tihtipeale seotud ldhteaine
ametliku klassifikatsiooniga, ei ole see ainus kriteerium, mille alusel méaératakse kindlaks metaboliitide
olulisus. Metaboliiti voib oluliseks lugeda ka soltumatult sellisest klassifikatsioonist. Nimelt on selles
juhenddokumendis margitud, et ,ldhteaineks oleva toimeaine toksilisuse klassifikatsiooni kasutatakse
praktilistel kaalutlustel ldbivaatamisel suunda niitava ldhtepunktina®.

Lisaks sellele on komisjoni juhenddokumendis pohjavees sisalduvate metaboliitide kohta sdnaselgelt
margitud, et ,soltumata ldhteaineks oleva toimeaine klassifikatsioonist voib juhul, kui on alust eeldada,
et teatav lagunemisel tekkiv saadus voib olla toksiline voi vdga toksiline, osutuda vajalikuks
sihtmargikaste”.

Nagu margitud vaidlustatud méaaruse pohjenduses 9, tingisid kdesolevas kohtuasjas komisjoni poolt
metaboliitide ,oluliseks” lugemise ldhteaine omadused, mis ndhtusid uuringutest eeskitt imetajate
jaoks kantserogeensuse ja reproduktiivsustoksilisuse kiisimuses.

Neil tingimustel ja vottes arvesse FPSi kohta kiivates uuringutes tdheldatud moju ja konkreetset
vajadust tagada pohjavee kaitse, nagu on sidtestatud sonaselgelt mddruses nr 1107/2009, ei teinud
komisjon ilmselget hindamisviga, kui ta riskijuhina tegutsedes kohaldas ettevaatuspohimétet ning asus
seisukohale, et FPSi kolme metaboliidi sisaldumine pohjavees on muret tekitav, sest ei ole tdendatud,
et neil metaboliitidel puuduvad ldhteaine omadused. Ta jéreldas sellest, et on vdimatu tuvastada, et
metaboliitide sisaldus pohjavees — neist osad piirvdartust 0,1 pg/l tletavas koguses koigi
stsenaariumide puhul — ei avalda vastuvoetamatut moju pohjaveele ega kahjulikku moju inimeste
tervisele.

Eespool toodud kaalutlustega arvestades tuleb tuvastada, et vastupidi hageja viidetele ei rikkunud
komisjon maddrust nr 1107/2009, madrust nr 1272/2008 ega oma juhenddokumenti pohjavees
sisalduvate metaboliitide kohta.

Jarelikult tuleb esimese viite kasitletud osa tagasi liikata.

3. Mddruses nr 1107/2009 ja direktiivis 2010/63 ette ndhtud loomkatsete eeskirjade rikkumine

Oma esimese viite konealuse osaga heidab hageja ette vaidlustatud médrusega loomkatsete eeskirjade
rikkumist, sest EFSA ja komisjon ei ndinud ette sobivaid lahendusi, mis asendaksid selgroogsetel
loomadel labiviidavad katsed, enne kui ta ndudis uute in vivo uuringute tegemist metaboliidi IN-JE127
voimaliku genotoksilise moju vilistamiseks.

Ta véidab eeskitt, et FPSi heakskiidu pikendamise menetluses ei votnud EFSA ja komisjon arvesse
yviimase abinou“ pohimotet, kui nad tithe luuiidi kokkupuudet metaboliidiga IN-JE127 tdendava
in vivo lisauuringu puhul tegid kindlaks ,liinga andmetes”, ilma et nad oleksid nouetekohaselt arvesse
votnud alternatiivseid mitteloomseid meetodeid, analiiiisinud esitatud andmete tdéenduslikku vaartust
ega votnud arvesse esiteks uut genotoksilisuse (imetajate rakkude geneetiline mutatsioon) in vitro
uuringut, mille DuPont esitas ja millest ndhtusid selgelt negatiivsed tulemused, ja teiseks lisaandmed,
mis tulenesid DuPonti esitatud modelleerimisest ning mis nditasid, et metaboliit IN-JE127 ei filtreeru
pohjavette 0,1 ug/l tiletavas kontsentratsioonis, mis tdendab, et EFSA noutud uus in vivo uuring ei ole
vajalik ja on seega pohjendamatu.

Komisjon vaidleb hageja argumentidele vastu.
Kéaesolevas kohtuasjas tuleb kohe alustuseks markida, et hageja viited pohinevad ekslikul eeldusel, et

EFSA ja komisjon ndudsid uute in vivo uuringute tegemist metaboliidi IN-JE127 vodimaliku
genotoksilise moju vilistamiseks.
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Tuleb nimelt rohutada, et EFSA osutas oma 2016. aasta oktoobri uuendatud jareldustes liingale
andmetes, mis kasitlevad metaboliidi IN-JE127 genotoksilist profiili, mérkides, et imetajate peal labi
viidud in vivo uuringu tulemused olid negatiivsed ning et see ei voimaldanud kinnitada luuiidiga
kokkupuudet. Nagu réhutas komisjon, ei ndudnud EFSA vastupidi hageja viidetele sellegipoolest uue
in vivo uuringu labiviimist metaboliidi IN-JE127 véimaliku genotoksilise moju valistamiseks.

Neil tingimustel tuleb esimese viite konealune osa tagasi liikata ja sellest tulenevalt tuleb tagasi liikata
esimene viide tervikuna.

C. Teine viide, mille kohaselt komisjon eksis, tuginedes uuele juhenddokumendile, voi ei
kasutanud seda koherentselt, rikkudes o6iguskindluse pohimoétet ning pikendamise taotleja
kaitsedigusi

Kéesolev viide jaguneb kaheks osaks. Esiteks vdidab hageja seoses metaboliidi IN-JE127 genotoksilisuse
hindamisega, et EFSA tugines juhenddokumentidele, mida ei olnud FPSi pikendamistoimiku esitamise
ajal veel heaks kiidetud voi mis ei olnud kohaldatavad. Teiseks vdidab hageja seoses vetikatele
avalduva riski hindamisega, et EFSA ei kasutanud juhenddokumenti koherentselt ning kiitis heaks
riskihinnangu, mis oli olemasoleva juhenddokumendiga vastuolus.

1. Metaboliidi IN-JE127 genotoksilisuse hindamine

Hageja vididab, et metaboliidi IN-JE127 genotoksilisuse hindamine toimus juhenddokumendi alusel,
mida ei olnud FPSi heakskiidu pikendamise toimiku esitamise ajal veel heaks kiidetud v6i mis ei olnud
kohaldatav.

Hageja mairgib sellega seoses, et vaidlustatud médrusega rikutakse oiguskindluse pohimotet ning
madruse nr 1107/2009 artikli 12 16iget 2 ja II lisa punkti 3.8.3, mis nouavad sonaselgelt, et EFSA peab
riskihindamise ldbi viima heakskiidu voi heakskiidu pikendamise ,taotluse esitamise ajal“ olemasolevat
juhenddokumenti kasutades ning ,[liidu] voi rahvusvaheliselt kokku lepitud katsejuhendite pohjal®.
Hageja viitel kinnitab selle selgelt viljakujunenud eeskirja kohaldamist AIR-2 ainete (mille hulka
kuulub FPS) uuesti labivaatamise programmi raames mééruse nr 1141/2010 artikli 16 16ige 2.

Ta on seisukohal, et isegi kui komisjon kavatses vaadata FPSi heakskiidu labi uues ,juhenddokumendis”
— nditeks EFSA 3. oktoobri 2012. aasta teaduslik arvamus toiduainete ja sooda ohutuse hindamisel
kohaldatavate genotoksilisuse katsete strateegiate kohta (edaspidi ,2012. aasta teaduslik arvamus®) —
esitatud ettekirjutuste alusel, oli ta ilmselgelt kohustatud andma heakskiidu pikendamise taotlejale
voimaluse tdita sellest teaduslikust arvamusest tulenevaid andmeid kasitlevaid uusi noéudeid.

FPSi puhul sai DuPont viidetavalt teada ,liingast andmetes® metaboliidi IN-JE127 genotoksilisuse
kohta alles siis, kui EFSA avaldas 2016. aasta oktoobris oma uuendatud jireldused, ehk tiikkk aega
parast FPSi osas labiviidud esialgse ,vastastikuse eksperdihinnangu“ menetluse lopetamist. Selle uue
andmeid kisitleva noude tditmiseks alustas DuPont viivitamata kahte uut uuringut, mis hageja sonul
kinnitasid, et metaboliit IN-JE127 ei ole genotoksiline. Ta tegi nende uuringute tulemused komisjonile
teatavaks 18. oktoobril 2016 ja 13. jaanuaril 2017. Komisjon aga keeldus tema sonul neid tulemusi enne
vaidlustatud mééruse vastuvotmist arvesse votmast, mistottu ta rikkus oiguskindluse pohimotet ja
heakskiidu pikendamise taotleja kaitsedigusi.

Hageja lisab, et ehkki 2012. aasta teaduslik arvamus avaldati enne FPSi toimiku esitamist, ei mojuta see
kuidagi argumenti, et EFSA tugines teaduslikule arvamusele, mille labivaatamine vastavalt komisjoni
enda antud volitustele kestab veel praegugi ning mida ei saa seega kisitada viljakujunenud ja
kokkulepitud riskihindamise meetodina, mis kehtis taotluse esitamise hetkel. Hageja sonul peatas
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komisjon EFSA analiiiisi tulemuste draootamiseks koigi selliste iildkohaldatavate otsuste vastuvotmise,
mis kasitlevad niisuguste ainete heakskiidu voimalikku pikendamist, mille puhul on tuvastatud oht
vaid genotoksilisuse seisukohast.

Lisaks sellele vdidab hageja, et 2012. aasta teaduslik arvamus avaldati alles parast méaaruse nr 1141/2010
joustumist 28. detsembril 2010. Kuivord selle médruse artikli 16 ldike 2 kohaselt tuleb kasutada
»madruse joustumise ajal kittesaadavaid juhendeid®, siis oleksid EFSA ja komisjon pidanud sellest
tulenevalt jatma FPSi hindamisel tuginemata 2012. aasta teaduslikule arvamusele.

Komisjon vaidleb hageja argumentidele vastu.
Teise viite kdesoleva osa kohta tuleb kohe alustuseks maérkida, et see jadb edutuks.

Nimelt ei saa médruse nr 1107/2009, maaruse nr 1141/2010, diguskindluse podhimotte ega kaitsediguste
voimalik rikkumine menetluse seda aspekti puudutavas osas tuua kaasa vaidlustatud maédruse
tithistamist. Sellega seoses tuleb maérkida, nagu védidab komisjon, et ka arvestamata vaidlustatud
madruse pohjenduses 10 nimetatud asjaolu, et metaboliidi IN-JE127 vdimaliku genotoksilise moju
kohta puuduvad andmed, oleks ta ikkagi teinud sama jarelduse, sest pdhjavee mitme teise FPSi
metaboliidiga kokkupuute risk oli suur, nagu ka risk veeorganismidele. Nimelt on sellele pohjusele
vaidlustatud maéruses viidatud kui lisa- voi suisa tdiendavale pohjusele.

Igal juhul tuleb seoses hageja argumendiga, mille kohaselt EFSA tugines 2012. aasta teaduslikule
arvamusele, rikkudes seeldbi eeskirja, mille kohaselt riskihindamine peab toimuma toimiku esitamise
kuupéeval kohaldatavate juhenddokumentide alusel, komisjoni eeskujul maérkida, et selle arvamuse
esimene versioon avaldati 30. septembril 2011, nagu on maérgitud esimesel lehekiiljel.

Jarelikult ei saa véita, et riskihindamine toimus juhenddokumendi alusel, mis avaldati alles pérast
heakskiidu pikendamise tdieliku toimiku esitamist 2012. aasta mais.

Lisaks tuleb tiheldada, et nagu on mirgitud komisjoni vastuses Uldkohtu kiisimustele, ei vétnud
komisjon 2012. aasta teaduslikku arvamust vastu juhenddokumendina vastavalt méadaruse nr 1107/2009
artiklile 77. Tegemist on pigem teadusliku arvamusega, mida EFSA kasutab selleks, et hinnata
genotoksilisuse aspekte toiduaineid ja soota kasitlevate digusnormide kontekstis.

Komisjon véidab, et EFSA teaduslikud arvamused annavad iilevaate uusimatest teaduslikest teadmistest
teatavas valdkonnas — kéesoleval juhul genotoksilisuse osas — seoses toiduainete ja s6dda ohutuse
hindamisega.

Sellega seoses tuleb markida, et maaruse nr 1107/2009 artikli 12 loikes 2 on sonaselgelt margitud, et
EFSA votab ,olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi arvestades” vastu jarelduse selle kohta, kas
toimeaine voib eeldatavalt vastata selle méaaruse artiklis 4 satestatud heakskiitmise kriteeriumidele.

Neil tingimustel ei saa EFSA-le ette heita seda, et ta tugines riskihindamisel 2012. aasta teaduslikule
arvamusele, mis piirdub genotoksilisuse osas uusimatest teaduslikest teadmistest iilevaate andmisega
ning mille esimene versioon avaldati pealegi enne heakskiidu pikendamise tdieliku toimiku esitamist.

Seoses hageja argumendiga, mille kohaselt 2012. aasta teaduslikku arvamust ei tohtinud kasutada, sest
see avaldati parast madruse nr 1141/2010 joustumist 28. detsembril 2010, piisab markusest, et nagu sai
tuvastatud eespool punktis 151, ei votnud komisjon seda teaduslikku arvamust ametlikult vastu
juhenddokumendina vastavalt madruse nr 1107/2009 artiklile 77. Madruse nr 1141/2010 artikli 16
16ige 2 ei ole seega kidesolevas kohtuasjas kohaldatav. Jarelikult tuleb ka see argument tagasi liikkata.
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Viimasena tuleb seoses argumendiga, mille kohaselt — isegi kui komisjon kavatses vaadata FPSi
heakskiidu labi uues ,juhenddokumendis” esitatud ettekirjutuste alusel — oli ta ilmselgelt kohustatud
andma heakskiidu pikendamise taotlejale voimaluse tdita sellest uuest ,juhenddokumendist® tulenevaid
andmeid kasitlevaid uusi noudeid, mérkida, et ka selle argumendiga ei saa noustuda.

On loomulikult kahetsusvdirne, et ,link andmetes” metaboliidi IN-JE127 genotoksilisuse kohta tehti
heakskiidu pikendamise taotlejale teatavaks alles siis, kui EFSA avaldas 2016. aasta oktoobris oma
uuendatud jdreldused, ehk tiikk aega parast FPSi osas ldbiviidud esialgse ,vastastikuse
eksperdihinnangu menetluse lopetamist. Ent nagu sai mairgitud eespool, ei tulene see ,liink
andmetes” vastupidi hageja vdidetele uuest ,juhenddokumendist” tulenevast uuest andmeid késitlevast
noudest. Vastupidi, selle aluseks on teaduslik arvamus, mis piirdub genotoksilisuse osas uusimatest
teaduslikest teadmistest {ilevaate andmisega ning mille esimene versioon avaldati enne
pikendamistoimiku esitamist.

Eeltoodut arvestades tuleb teise viite kdesolev osa tagasi liikata.

2. Riskihindamine vetikate puhul

Hageja véidab vetikaid késitleva riskihindamise kohta sisuliselt, et EFSA viis FPSist vetikatele avalduva
riski hindamiseks ei ole esiteks koherentne, kui seda vorrelda veetaimedele avalduva riski hindamisel
valitud ldhenemisviisiga, ja on teiseks ilmselgelt ekslik, kuivord EFSA kaldus korvale oma
juhenddokumendist veeorganisme kasitleva riskihindamise kohta ning Majanduskoost66 ja Arengu
Organisatsiooni (OECD) asjakohastest suunistest.

Hageja leiab, et EFSA viis ldbi korgetasemelise igakiilgse hindamise seoses veetaimedega, mille
tulemusel tuvastati ohutud kasutusviisid, kuid tiksnes 1. taseme hindamise vetikate kohta, mille
tulemusel tuvastati véltimatult ,suur risk“. Ta maérgib, et kui EFSA oleks kasutanud koherentset
lahenemisviisi nii vetikate kui ka veetaimede puhul, st kui ta oleks vdhendanud hindamisteguri
vadrtust ja votnud arvesse kasvukiiruse kontrollvaartust, siis oleks ohutud kasutusviisid tuvastatud ka
vetikate puhul.

Igal juhul védidab hageja, et niipea, kui ta sai teada EFSA ootamatust ldhenemisviisist, viis heakskiidu
pikendamise taotleja ldbi tdiendava uuringu vetikate kohta, et lisada see liikide tundlikkuse jaotuse
analiitisi, mis vdimaldas koos koigi muude olemasolevate andmetega vilja selgitada vetikatele ohutud
kasutusviisid. Komisjon olevat aga taas kord keeldunud seda uuringut analiilisimast, sest see esitati
parast vastastikuse eksperdihinnangu loppu; seeldbi rikkus komisjon liidu oiguse iildpohimétteid,
millele hageja viitab.

Komisjon vaidleb hageja argumentidele vastu.

Kéesolevas kohtuasjas tuleb tuvastada, et toimikus sisalduva teabe ja komisjoni poolt sellel teemal
Uldkohtu kiisimustele antud vastuse alusel voib tiheldada teatavat erinevust selle lihenemisviisi, mida
EFSA jargis vetikatega seotud hindamisel, ja ldhenemisviisi vahel, mida ta jérgis veetaimedega seotud
hindamisel. Eeskdtt noustus EFSA vdhendama hindamisteguri vaartust veetaimede puhul, mille
tulemusel tuvastati ohutud kasutusviisid, kuid keeldus vdhendamast hindamisteguri véartust vetikate
puhul, mille tulemusel tuvastati suur risk. Lisaks sellele kasutas EFSA vetikate puhul riskihindamise
kriteeriumina kasvukiiruse asemel biomassi — samas kui hageja sonul oleks kasvukiiruse kasutamise
korral olnud voimalik tuvastada ohutud kasutusviisid mitme asjakohase nn FOCUS
keskkonnastsenaariumi puhul, modtes pohjavee haavatavust toimeaine kasutamisest tulenevast saastest
—, ehkki ta kasutas kasvukiiruse vaartust riskihindamisel veetaimede puhul.
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Tuleb siiski markida, et riskihindamine tugines koigi veeorganismide puhul peamiselt EFSA 2002. aasta
juhenddokumendile veeorganisme kasitleva riskihindamise kohta, mis oli ametlikult kohaldatav
dokument hetkel, mil esitati FPSi heakskiidu pikendamise toimik, st 2012. aasta mais. Seevastu EFSA
uus juhenddokument, see tihendab EFSA 5. augusti 2013. aasta juhenddokument
taimekaitsevahenditega seotud riski polluddrses pinnavees elavatele veeorganismidele tasemeti
hindamise kohta, millele hageja viitas, on kohaldatav alates 1. jaanuarist 2015 esitatud taotlustele, st
neile, mis on FPSi hindamisest hilisemad.

Komisjon seletab seoses viimati nimetatud dokumendiga, et selle uue dokumendi kohaldamisele
tilemineku ajal hinnati taotlusi juhtumipodhiselt ja EFSA korraldas ekspertide koosoleku iga kord, kui
hindamise kohta mairkuste esitamise faasis oli lahkarvamusi esinenud kasutatud ldhenemisviisi osas.
Nimelt esitasid taotlejad juba enne 1. jaanuari 2015 andmeid ja riskihindamisi, mis vastasid selle
juhenddokumendi teatavatele soovitustele vastavalt 2013. aastal avaldatud teaduslikule aruandele, mille
alusel see juhenddokument koostati.

Kohtupraktikast tuleneb, et tuvastamaks, et komisjon on teinud keeruliste faktiliste asjaolude
hindamisel ilmse vea, mis digustab vaidlustatud akti tithistamist, peavad hageja esitatud tdendid olema
piisavad, et muuta aktis aluseks voetud faktilistele asjaoludele antud hinnangud ebausutavaks (vt selle
kohta 12. detsembri 1996. aasta kohtuotsus AIUFFASS ja AKT vs. komisjon, T-380/94, EU:T:1996:195,
punkt 59, ja 1. juuli 2004. aasta kohtuotsus Salzgitter vs. komisjon, T-308/00, EU:T:2004:199,
punkt 138). Kui see usutavuse hindamine vilja arvata, ei ole Uldkohtul digust asendada akti autori
antud hinnangut keerulistele faktilistele asjaoludele enda omaga (9. septembri 2011. aasta kohtuotsus
Dow AgroSciences jt vs. komisjon, T-475/07, EU:T:2011:445, punkt 152).

Esiteks pohjendasid EFSA ja eksperdid aga tehnilisest seisukohast iiksikasjalikult voimalikke erinevusi
vetikate ja veetaimede puhul kasutatud lahenemisviiside vahel ning komisjoni selgitused on selles osas
piisavalt usutavad. Komisjon selgitas nimelt eeskitt, et kuna liik Lemmna gibba osutus oluliselt
tundlikumaks kui koik teised katses kasutatud liigid, soovitasid eksperdid vihendada
asenduslahendusena veetaimede puhul hindamistegurit ja kasutada kasvukiiruse kontrollvédartust.
Vetikatega tehtud katsetes ei olnud kasutatud liikide tundlikkuses seevastu nii suuri erinevusi ja
seetottu ei vahendatud hindamistegurit samamoodi.

Teiseks ei ole hageja esitatud tdendid piisavad, et muuta ebausutavaks vaidlustatud méaérus, mis
tugineb eeskdtt EFSA hinnangutele. Neil tingimustel tuleb sedastada, et Uldkohtul ei ole digust
asendada keerulistele asjaoludele akti vastuvotja poolt antud hinnangut enda hinnanguga.

Seoses tdiendava uuringuga, mille hageja esitas ja mis voimaldas tema viitel koos koigi muude
olemasolevate andmetega vilja selgitada vetikatele ohutud kasutusviisid, kuid mida komisjon arvesse ei
votnud, piisab pealegi markusest, et see esitati 13. jaanuaril 2017, st parast EFSA teaduslike jérelduste
koostamist ning praktiliselt heakskiidu pikendamise menetluse 16pus. Neil tingimustel ja kuivord
madruses nr 1141/2010 puuduvad sitted, mis lubaksid edastada tdiendavaid andmeid hindamise nii
hilises staadiumis, tuleb asuda seisukohale, et komisjon toimis oigesti, kui ta keeldus seda uuringut
arvesse votmast.

Eeltoodut arvestades tuleb teise viite kasitletud osa ning jérelikult teine viide tervikuna tagasi liikata.

D. Kolmas viide, mille kohaselt komisjon ei viinud lidbi igakiilgset riskihindamist, rikkudes
seeldbi liidu diguse mitut sitet ja pikendamise taotleja kaitsedigusi

Hageja vididab, et komisjon ei viinud ldbi igakiilgset riskihindamist, rikkudes médruse nr 1107/2009
artikli 13 loiget 1 ja madruse nr 1141/2010 artikli 17 loiget 1.
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Hageja vdidab, et kui komisjon teeb otsuse aine heakskiidu pikendamise kohta, ei saa ta votta aluseks
ainuiiksi EFSA jéreldusi, vaid on hoopis kohustatud arvesse votma ka referentliikmesriigi jareldusi,
heakskiidu pikendamise taotleja ja teiste liikmesriikide markusi referentliikmesriigi riskihindamise
kohta ning koiki muid tema kasutuses olevaid asjakohaseid teaduslikke tdendeid. Viimased holmavad
eeskatt koiki andmeid, uuringuid ja tdiendavaid seisukohavotte, mille taotleja on esitanud — isegi
parast EFSA jirelduste avaldamist — selleks, et vastata ,liinkadele andmetes” voi konkreetsetele
»murekiisimustele, mida ta ei saanud moistlikult ette ndha toimiku esitamise ajal — olgugi et tema
esitatud toimik oli tdielikult kooskolas andmeid késitlevate nouetega, mis kehtisid toimiku esitamise
ajal, ja samal ajal kohaldatavate juhenddokumentidega.

Ta viidab, et komisjon vottis vaidlustatud médruse aluseks ainuiiksi EFSA jéreldused ega votnud
arvesse ithtegi muud teaduslikku téendit, mille heakskiidu pikendamise taotleja esitas ja mis tdoendasid
FPSi ohutust.

Hageja viidab, et iikski médruse nr 1107/2009 site ei keela komisjonil analiiiisida tdiendavaid andmeid,
mis on talle esitatud pérast vastastikuse eksperdihindamise loppemist. Ta vididab, et nagu olevat
kinnitanud Euroopa Kohus, on komisjon vastupidi kohustatud veenduma, et on lébi viidud igakiilgne
riskihindamine, ja seega noudma vajaduse korral tdiendavaid andmeid ja neid analiiiisima enne otsuse
tegemist heakskiidu voi heakskiidu pikendamise kohta. Komisjon ise olevat varasemates menetlustes
Euroopa Ombudsmani ees tunnistanud, et maddrus nr 1107/2009 vodimaldab tal nouda
labivaatamismenetluse raames tdiendavaid andmeid ja neid analiiiisida.

Hageja leiab, et pelgast vdimalusest ,esitada markused® ei piisa ilmselgelt tagamaks, et toimub
igakiilgne ldbivaatamine ning et nouetekohaselt jargitakse taotleja kaitsedigusi. Asjaolu, et taotleja peab
piirduma lihtsalt markustega nditeks siis, kui ta annab EFSA jareldustele hinnangu, ei vdimalda tal
esitada uusi uuringuid ja andmeid, mis voivad korvaldada murekiisimused voi liingad andmetes.

Komisjon vaidleb hageja argumentidele vastu.

Sellega seoses tuleb koigepealt meenutada, et vidljakujunenud kohtupraktika kohaselt on juhul, kui
institutsioonil on ulatuslik kaalutlusoigus, liidu oiguskorras haldusmenetlustes ette nahtud tagatiste
jargimine veelgi pohjapanevama tdhtsusega. Nende tagatiste hulka kuulub eelkdige padeva
institutsiooni kohustus analtiisida hoolsalt ja erapooletult juhtumi koiki asjaolusid (vt 11. septembri
2002. aasta kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. néukogu, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 171 ja seal
viidatud kohtupraktika).

Sellest tuleneb, et kui viiakse ldbi voimalikult ammendav teaduslik riskihindamine teaduslike arvamuste
alusel, mis pohinevad teadusliku tipptaseme, ldbipaistvuse ja soltumatuse pohimotetel, siis on see
oluline menetlustagatis, kindlustamaks meetmete teaduslik objektiivsus ja véltimaks omavoliliste
meetmete votmist (11. septembri 2002. aasta kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. ndukogu, T-13/99,
EU:T:2002:209, punkt 172).

Eespool toodud kaalutlustega arvestades tuleb markida, et FPSi heakskiidu pikendamise menetlus kestis
2012. aasta maist 2017. aasta juulini, ehk {iile viie aasta.

Esiteks piisab seoses madruse nr 1107/2009 artikli 13 16ike 1 ja méaédruse nr 1141/2010 artikli 17 16ike 1
vdidetava rikkumisega selle tuvastamisest, et need satted piirduvad iihelt poolt selle ettendgemisega, et
komisjon koostab ldbivaatusaruande ja mddruse eelndu, vottes arvesse referentliikmesriigi esialgset
hindamisaruannet ning EFSA jdreldusi, ning teiselt poolt annavad heakskiidu pikendamise taotlejale
voimaluse esitada oma markused. Ei saa vdita, et neid sitteid on rikutud.
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Seoses eelkoige referentliikmesriigi aruandega tuleb kiill markida, et ehkki referentliikmesriik asus
toesti seisukohale, et pikendamistoimik oli tdielik, ning arvas, et FPSi heakskiitu tuleks pikendada, toi
ta samas esile probleeme seoses eeskitt metaboliitidega pohjavees ja riski veeorganismidele. Seoses
konkreetsemalt riski veeorganismidele hindamisega soovitas referentliikmesriik ekspertide arutelu,
nagu ndhtub tema aruande 1. koite jaotisest 3.1.8.

Mis puudutab heakskiidu pikendamise taotleja voimalust esitada mérkused, siis tuleb tiheldada, et see,
kuidas komisjon menetlust juhtis, ei kujuta endast hageja kaitsediguste voi diguse olla dra kuulatud
rikkumist.

Sellega seoses tuleb meenutada, et vdljakujunenud kohtupraktika kohaselt kujutab isiku kaitsediguste
jargimine tema vastu algatatud menetluses, mis voib viia tema huve kahjustava akti vastuvotmiseni,
endast liidu diguse aluspohimotet ja see peab olema tagatud isegi asjaomast menetlust reguleerivate
normide tdielikul puudumisel. See pdhimote nouab, et isikutele, kelle suhtes tehakse nende huve
oluliselt riivav otsus, antakse voimalus oma seisukoha tulemuslikuks viljendamiseks (vt selle kohta
15. juuni 2006. aasta kohtuotsus Dokter jt, C-28/05, EU:C:2006:408, punkt 74, ja 9. septembri
2008. aasta kohtuotsus Bayer CropScience jt vs. komisjon, T-75/06, EU:T:2008:317, punkt 130). Oigus
olla dra kuulatud kujutab endast konkreetse isiku suhtes ldbiviidavas haldusmenetluses kaitsedigustega
kaasnevat oOigust, mida tuleb jargida isegi asjaomast menetlust reguleerivate normide taielikul
puudumisel (vt selle kohta 11. septembri 2002. aasta kohtuotsus Alpharma vs. noukogu, T-70/99,
EU:T:2002:210, punkt 388 ja seal viidatud kohtupraktika).

Kéaesolevas kohtuasjas tuleb tdhelepanu juhtida sellele, et hageja sai esitada oma mairkused digel ajal.
Nagu sai mérgitud eespool punktides 4—33, tuleneb toimiku materjalidest nimelt, et komisjon sai tema
markused nii referentliikmesriigi hindamisaruande kui ka EFSA jarelduste ja labivaatusaruande kohta.
Lisaks kuulas komisjon hageja dra 24. juuni 2015. aasta koosolekul, kus arutati FPSi heakskiidu
pikendamise hindamist.

Sellest tuleneb, et hagejal paluti esitada oma mairkused ja et ta esitas need nii kirjalikult kui ka
komisjoni talituste poolse drakuulamise raames. Neil tingimustel tuleb asuda seisukohale, et hageja on
tegelikult kasutanud oma kaitsedigusi.

Teiseks tuleb seoses hageja argumendiga, mille kohaselt komisjon ei votnud arvesse iihtegi muud
teaduslikku tdendit, mille heakskiidu pikendamise taotleja esitas ja mis tdendasid FPSi ohutust,
maérkida samamoodi kui komisjon, et madruse nr 1141/2010 artikli 16 ldike 4 alusel ei saanud
komisjon arvestada uusi andmeid, mis esitati ilma et ta oleks seda palunud, vo6i mis esitati
heakskiiduprotsessi 10pus ja pérast vastastikust eksperdihinnangut.

Ehkki on tosi, et iikski madruse nr 1107/2009 site ei keela komisjonil sonaselgelt analiiiisida
tdiendavaid andmeid, mis on esitatud pérast vastastikust eksperdihinnangut, tuleb siiski mérkida, et
selle madruse pohjenduse 14 kohaselt ,[tuleks t]oimeainete heakskiitmise kiirendamiseks [...] eri
menetlusetappidele méadrata ranged tdhtajad”. Méédrus nr 1107/2009 néebki ette piaris ranged tdhtajad
igale heakskiidumenetluse etapile. Sellega seoses tuleb mérkida, et médrus nr 1141/2010 kasutab sama
lahenemisviisi heakskiidu pikendamise menetluse reguleerimisel.

Lisaks tuleb asuda seisukohale, et ladbivaatamistihtaja mé&dramatu pikendamine oleks vastuolus
madrusega nr 1107/2009 taotletava eesmérgiga, mis seisneb inimeste ja loomade tervise ning

keskkonna kaitse korge taseme tagamises.

Neil tingimustel ei saa komisjonile ette heita seda, et ta keeldus analiiiisimast tdiendavaid andmeid, mis
esitati parast vastastikust eksperdihinnangut.
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Lisaks tuleb markida, et nagu nahtub vaidlustatud méaruse pohjendusest 19, voib hageja esitada uue
heakskiidutaotluse, kus ta voib esitada koik uued andmed ja labiviidud teadusuuringud asjaomase
heakskiidu pikendamise menetluse raames tostatatud murekiisimuste korvaldamiseks.

Esitatud kaalutlustega arvestades tuleb jareldada, et vaidlustatud maarus ei riku mééaruse nr 1107/2009
artikli 13 loiget 1, méadruse nr 1141/2010 artikli 17 loiget 1 ega hageja kaitsedigusi voi digust olla édra
kuulatud. Seetottu tuleb kolmas viide tagasi liikata.

E. Neljas viide, mille kohaselt on rikutud proportsionaalsuse pohimotet

Hageja vididab, et vaidlustatud maéadrusega rikutakse ELL artikli 5 loikes 4 ette ndhtud
proportsionaalsuse iildpohiméotet, sest see on ebaproportsionaalne, vottes arvesse madruse
nr 1107/2009 eesmirki, mis seisneb selle tagamises, et koik taimekaitsevahendites sisalduvad ained
labivad riskihindamise tagamaks, et vaid inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale ohutud ained
saavad siseturul vabalt liikuda.

Hageja rohutab koigepealt asjaolu, et FPSi ohtlikkus ei ole tdendatud.

Seoses pohjavees sisalduvate metaboliitide eeldatava toksilisusega toonitab hageja esiteks, et praeguse
seisuga ei ole mingit diguslikku ega teaduslikku alust eeldada, et on olulised FPSi kolm metaboliiti
(IN-JV460, IN-KC576 ja IN-KY374), mille oodatav sisaldus pohjavees iiletab taseme 0,1 ug/l. Pealegi
toendavat DuPonti ldbiviidud tdiendavad uuringud, et metaboliit IN-JE127 ei ole genotoksiline ja et
selle kontsentratsioon pohjavees jaab alla 0,1 pg/l.

Teiseks vdidab hageja seoses riskiga veeorganismidele, eelkodige vetikatele ja veetaimedele, et mitu
olemasolevat korgetasemelist uuringut nditavad, et FPSi on vdimalik neid ohustamata teatavatel viisidel
kasutada, kui teha sobivad parendused vastavalt EFSA juhenddokumendile veeorganisme kasitleva
riskihindamise kohta ning OECD asjakohastele suunistele.

Hageja leiab, et vaidlustatud médruse ebaproportsionaalsus on seda ilmsem, et FPSi 6igusnormide
kohane profiil on iiks koige ohutumatest olemasolevate herbitsiidide hulgas, ning ta palub samuti
poorata erilist tdhelepanu vaidlustatud méaaruse tagajargedele ja tipsemalt kahjule, mida ta saab ise ja
mis tekib pollumajandusettevotjatel, sest nad jddavad ilma ainest, mis on pollukultuurides kasvava
umbrohu vastases voitluses oluline, vottes arvesse seda, et EFSA tegi kindlaks teatava arvu
kasutusviise, mille puhul FPSi sisaldavatel toodetel asendustooteid kas iildse ei ole voi need ei ole
tohusad.

Hageja vididab igal juhul, et komisjon oleks voinud valida viahem riivavate tagajirgedega muu
lahenemisviisi, selle asemel et teha FPSi heakskiidu pikendamata jatmise otsus.

Hageja oleks soovinud, et kohaldatakse médruse nr 1107/2009 artikli 6 punktis f ette ndhtud kinnitava
teabe menetlust, mis vdimaldab komisjonil heaks kiita taimekaitsevahendites sisalduva aine voi
pikendada selle heakskiitu tingimusel, et ,liinkade andmetes korvaldamiseks esitatakse kinnitavad
andmed. Hageja vaidlustab komisjoni seisukoha, kes leiab, et kinnitava teabe menetlust tuleb kasutada
ainult uutest voi muudetud juhenddokumentidest tulenevate ootamatute ,liinkade andmetes”
korvaldamiseks. Ta on seisukohal, et kinnitava teabe menetlus peaks vdimaldama esitada ka teavet,
mille ,laadi peetakse kinnitavaks, nagu on vajalik otsuse usaldusvéirsuse suurendamiseks”. Hageja
leiab, et selle menetluse kohaldamine oli asjakohane voimaldamaks toendada luuiidi kokkupuudet
metaboliidiga IN-JE127 genotoksilisuse uuringus hiirte kohta, kuivord see uus andmeid kasitlev noue
tulenes uuest teaduslikust arvamusest, mis ei olnud toimiku esitamise ajal kittesaadav, voi veel selleks,
et kasitleda vajaduse korral — ECHA otsust ohu klassifikatsiooni kohta arvestades — vaidetavalt ,olulise”
kolme FPSi metaboliidi toksilisusprofiili.
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Hageja vdidab sellega seoses, et komisjon on varem pikendanud ainete heakskiitu vaatamata sellele, et
on palju rohkem muret tekitavaid metaboliite. Niiteks metiiiiltiofeensulfurooni (AIR 2) heakskiitu
pikendati, samas kui sellel on suisa kuus muret tekitavat metaboliiti. Lisaks sellele ei tdheldatud tema
sonul tihtegi FPSi peamist mullas leiduvat metaboliiti pohjavees Taanis 2013.—2016. aastal labiviidud
pestitsiidide iildkontrolli programmi raames.

Seoses metaboliidiga IN-JE127 moonab komisjon tema sdnul isegi oma uuendatud labivaatusaruandes
FPSi kohta, et inimeste oodatav kokkupuude selle metaboliidiga on ,védga viheoluline®.

Hageja sonul ei ole ,valjapakutud kaks klassifikatsiooni (C2 ja R2)“ samuti voimelised eristama FPSi
juhtumit teiste ainete juhtumitest kinnitava teabe menetluse kasutamise seisukohast. Komisjon
kasutavat kinnitava teabe menetlust tihtipeale selleks, et nouda kinnitavat teavet metaboliitide kohta,
sealhulgas ka siis, kui EFSA on teinud ettepaneku klassifitseerida lahteaine teatava riski osas. FPSi
puhul olevat komisjon lisaks markinud, et ECHAd tuleks volitada analiiiisima tdiendavaid toksilisuse
uuringuid, mille heakskiidu pikendamise taotleja esitas.

Hageja rohutab, et kinnitava teabe menetluse kasutamist soovitasid innukalt ka mitu liikmesriiki.

Ta lisab 16petuseks, et isegi kui veetaimede jaoks on olemas tegelik risk, ei ole tegemist ,suure riskiga“
»koigi kasutusviiside” puhul, ning ta leiab, et dkotoksilisusega seonduvaid kiisimusi on parem kasitleda
taimekaitsevahendite hindamisel liikmesriikide tasandil, kuivord viimased vdivad otsustada votta
konkreetsed piiravad meetmed, mis on vihem piiravad kui FPSi kasutamise tiielik keeld, niiteks
voivad nad ndha veekogude timbruses ette puhvertsoonid, kus taimekaitsevahendit pihustada ei tohi.
Ta rohutab selles osas, et samal seisukohal on ka referentliikmesriik, kes markis sonaselgelt, et
DuPonti poolt pirast heakskiidu pikendamise ldbivaatusaruande (sealhulgas vetikate taastumist
kasitleva uuringu) avaldamist esitatud tdiendavaid korgetasemelisi uuringuid, mida riskihindamise
raames arvesse ei voetud, ,,voib pohjalikumalt uurida liikmesriikide tasandil®.

Komisjon vaidleb hageja argumentidele vastu.

Kéaesolevas kohtuasjas tuleb koigepealt markida, et argumendid, mis kasitlevad FPSi ohtlikkuse kohta
tdendite vdidetavat puudumist ning EFSA ja komisjoni kohustust votta arvesse heakskiidu pikendamise
taotleja esitatud uusi uuringuid, liikkati juba tagasi teise ja kolmanda viite analiiiisimisel ning seega ei
késitata neid kdesoleva viite raames, mille kohaselt on rikutud proportsionaalsuse pohimotet.

Jargmiseks tuleb meenutada, et viljakujunenud kohtpraktika kohaselt nouab proportsionaalsuse
pohimote, mis on ks liidu odiguse tldpohimotteid, et institutsioonide aktid ei ldheks kaugemale
sellest, mis on asjaomaste digusnormidega taotletavate diguspéraste eesmarkide saavutamiseks sobiv ja
vajalik, ning et juhul, kui on voimalik valida mitme sobiva meetme vahel, rakendatakse koige vihem
piiravat meedet, kusjuures tekitatud ebameeldivused ei tohi olla ebaproportsionaalsed seatud
eesmirkide suhtes (11. septembri 2002. aasta kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. ndukogu, T-13/99,
EU:T:2002:209, punkt 411, ja 7. mairtsi 2013. aasta kohtuotsus Acino vs. komisjon, T-539/10, ei
avaldata, EU:T:2013:110, punkt 85; vt selle kohta ka 18. novembri 1987. aasta kohtuotsus Maizena jt,
137/85, EU:C:1987:493, punkt 15).

Tuleb aga juhtida tdhelepanu sellele, et pollumajanduse valdkonnas on proportsionaalsuse pohimattele
vastavuse kohtulik kontroll eriline selles méttes, et Euroopa Kohus ja Uldkohus tunnustavad liidu
seadusandja kaalutlusdigust, mis vastab ELTL artiklitega 40-43 talle selles valdkonnas antud
poliitilisele vastutusele. Kaesolevas kohtuasjas on vaidlustatud maéruse aluseks madrus nr 1107/2009,
mille o6iguslik alus on eelkdige ELTL artiklid 43 ja 114. Jarelikult voib selles valdkonnas voetud
meetme diguspdrasust mojutada vaid selle meetme ilmselge sobimatus padeva institutsiooni taotletava
eesmirgi saavutamiseks (5. mai 1998. aasta kohtuotsus National Farmers’ Union jt, C-157/96,
EU:C:1998:191, punkt 61, ja 3. septembri 2009. aasta kohtuotsus Cheminova jt vs. komisjon, T-326/07,
EU:T:2009:299, punkt 195).
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Hageja véidab, et komisjon oleks voinud valida vahem riivavate tagajirgedega muu lahenemisviisi —
nditeks kasutada kinnitava teabe menetlust —, selle asemel et teha FPSi heakskiidu pikendamata jatmise
otsus.

Sellega seoses tuleb markida, et madruse nr 1107/2009 artikli 6 punkt f ndeb tdepoolest ette, et
heakskiidu voib seada soltuvusse sellistest tingimustest ja piirangutest nagu tdiendava kinnitava teabe
esitamine liikmesriikidele, komisjonile ja EFSA-le, kui hindamisprotsessi kiigus voi uute teaduslike ja
tehniliste teadmiste tulemusena kehtestatakse uusi noudeid. Maaruse nr 1107/2009 II lisa punktis 2.2
on teatavatel erijuhtudel ette ndhtud vdimalus, et toimeaine kiidetakse heaks ka siis, kui teatav teave
on veel esitamata, ,juhul kui andmenoudeid on pérast toimiku esitamist muudetud voi tdpsustatud” voi
»selle teabe laadi peetakse kinnitavaks, nagu on vajalik otsuse usaldusvdirsuse suurendamiseks”.

Nende sitete alusel ei ole voimalik kasutada kinnitava teabe menetlust, kui andmed pidid olema
esitatud heakskiidu pikendamise taotluses selle esitamise hetkel ning kui vajaliku hindamise jaoks
sobivad juhendid on kittesaadavad. Nimelt ei saa neid sdtteid kasutada selleks, et korvaldada
heakskiidumenetluse raames tdheldatud liinki andmetes. Lisaks sellele ei luba need sdtted heaks kiita
toimeaineid, mille puhul ei ole téendatud kahjuliku mdéju puudumist inimeste voi loomade tervisele
voi vastuvoetamatu moju puudumist keskkonnale voi pohjaveele.

Esiteks on aga seoses riskiga pohjaveele esimese viite analiitisimisel juba margitud, et vottes arvesse
tagajargi, mida tdheldati uuringutes, mis viidi labi FPSi suhtes, mille teatavad kantserogeensuse ja
reproduktiivsustoksilisusega seotud omadused olid muret tekitavad, oli komisjon ilmselget
hindamisviga tegemata asunud riskijuhina ettevaatuspohimétet kohaldades seisukohale, et FPSi kolme
metaboliidi (IN-JV460, IN-KC576 ja IN-KY374) sisaldumine pohjavees on muret tekitav.

Teiseks otsustasid EFSA ja liikmesriikide eksperdid seoses riskiga veeorganismidele pérast koigi
olemasolevate andmete ja voimalike parenduste riskihindamises analiiiisimist, et risk on suur. EFSA
jarelduste jaotises 9.2 on margitud jargmist:

»ouur risk esineb FOCUS 3 etapis itheksast stsenaariumist iiheksal veeorganismide puhul, kui kasutada
biomassil pohineva katse tulemit, sest koigi tiilipiliste kasutusviiside puhul on olemas kokkupuude
[FPSi] sooladega (riskihindamine toimus vetikate alusel). Mingit sobivat parendust hetkel olemas ei
ole.”

Lisaks sellele tuleb seoses hageja argumendiga, mille kohaselt 6kotoksilisust puudutavaid kiisimusi on
parem kisitleda taimekaitsevahendite hindamisel liikmesriikide tasandil, kuivord viimased voivad
otsustada votta konkreetsed piiravad meetmed, asuda samamoodi nagu komisjon seisukohale, et see
lahendus oleks olnud vastuvoetav juhul, kui vihemalt mingisugune konkreetne teave oleks toendanud
viahemalt tihe ohutu stsenaariumi olemasolu tuipilise kasutusviisi puhul, vottes arvesse vihendamise
meetmeid, mida on voimalik kohaldada. Selline lahendus ei ole siiski moeldav sellisel juhul nagu
kéesolev, kus suur risk on tuvastatud koigi kasutuste puhul, vottes arvesse ekspertide labi viidud
igakiilgse hindamise tulemusi.

Jarelikult toimis komisjon oigesti, kui ta ei kasutanud kinnitava teabe menetlust.

Neil tingimustel ja arvestades, et komisjonil on ulatuslik kaalutlusdigus selleks, et tal oleks voimalik
tohusalt jargida talle madrusega nr 1107/2009 seatud eesmairki, ning vottes arvesse keerulisi tehnilisi
hinnanguid, mis tal tuleb anda, tuleb tuvastada, et vaidlustatud mddrus ei ole ilmselgelt

ebaproportsionaalne nii seoses riskiga pohjaveele kui ka riskiga veeorganismidele.

Jarelikult tuleb hagi neljas véite tagasi liikata.
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F. Viies viide, mille kohaselt on rikutud diskrimineerimiskeelu pohimaétet

Hageja viidab, et vaidlustatud méérusega rikutakse diskrimineerimiskeelu pohimotet, sest komisjon
kohtles erinevalt sarnaseid juhtumeid. Ta viidab, et komisjon ei kasutanud koherentset lahenemisviisi
ega kohaldanud samu eeskirju FPSile ja muudele taimekaitsevahendites sisalduvatele ainetele esiteks
seoses taimekaitsevahendites sisalduvate ainete ja nende metaboliitide genotoksilisuse hindamisega,
teiseks seoses taimekaitsevahendites sisalduvatest ainetest ning nende metaboliitidest tuleneva
pohjavee saaste kiisimusega ning kolmandaks 6kotoksilisusega seotud kiisimuste kasitlemisel.

Eeskitt leiab hageja, et seoses genotoksilisusega peatas komisjon koigi selliste ainete heakskiitu voi
heakskiidu pikendamist késitlevate otsuste vastuvotmise, mille puhul olid tuvastatud iiksnes
genotoksilisusega seotud murekiisimused, selleks ajaks, mil oodati, et EFSA vaatab iile oma kehtiva
tava genotoksilisuse hindamisel, ning et pealegi kasutati kinnitava teabe menetlust muudel juhtudel
ning seda oleks voinud kasutada ka metaboliidi IN-JE127 puhul, mida aga ei tehtud. Ta véidab lisaks
seoses pohjavee saastega, et komisjon oli heaks kiitnud aineid, mille oodatav kontsentratsioon iiletab
0,1 pg/l, kuid ei teinud seda FPSi puhul. Seoses riskiga veetaimedele vdidab hageja, et komisjon oli
kiitnud heaks aineid, millest tuleneb suur risk veeorganismidele. Ta mairgib, et praktiliselt koik
praeguseni tehtud otsused AIR-2 ainete heakskiidu pikendamise kohta panevad liikmesriikidele
kohustuse hinnata riske veekeskkonnas.

Komisjon vaidleb hageja argumentidele vastu.

Sellega seoses tuleb markida, et komisjoni 2. veebruari 2000. aasta teatise ettevaatuspohimotte
kasutamise kohta punkt 6.3.2 ,Diskrimineerimiskeeld” on sonastatud jargmiselt:

»Diskrimineerimiskeelu kohaselt ei tohi sarnaseid olukordi kohelda erinevalt ega erinevaid olukordi
ithtemoodi, vilja arvatud juhul, kui see on objektiivselt pohjendatud.

Ettevaatusmeetmeid tuleb kohaldada nii, et saavutatakse samavédrne kaitsetase, ilma et geograafilist
péritolu voi tootmisviisi saaks tuua ettekddndena omavolilisele erinevale kohtlemisele.

Meetmete kohaldamisel ei tohi diskrimineerida.” [mitteametlik tolge]

Kéesolevas kohtuasjas tuleb kodigepealt markida, et hageja ei ole suutnud téendada, et komisjon peatas
koigi selliste ainete heakskiitu voi heakskiidu pikendamist késitlevate otsuste vastuvotmise, mille puhul
olid tuvastatud iiksnes genotoksilisusega seotud murekiisimused. Nimelt ei kinnita alalise taime-,
looma-, toidu- ja soodakomitee 6. ja 7. oktoobril 2016. aastal toimunud toimeainet pikoksiistrobiini
kasitleva koosoleku protokoll, millele hageja viitab, kuidagi seda viidet.

Seoses argumendiga, mille kohaselt komisjon kohtles sarnaseid olukordi erinevalt, tuleb tuvastada, et
hageja ei suuda tdendada, et juhud, millele ta viitab, on késitatavad FPSiga sarnastena. Tuleb nimelt
mirkida, et nagu nihtub komisjoni vastusest Uldkohtu kiisimustele, on teiste esile toodud ainete
teadusliku analiiiisi protsessis tdheldatud omadused igal kord vdhemalt osaliselt FPSi vastavatest
omadustest erinevad. Niiteks tuleb osundada, et vastupidi muudele esile toodud ainetele tuvastati FPSi
puhul suur risk vetikatele koigi stsenaariumide ja koigi kasutuste puhul.

Lisaks tuleb mérkida, et vottes arvesse eeskdtt iga ldbivaatamismenetluse erilisust, mis muudab
vordlemise eriti keeruliseks, ning komisjoni kaalutlusruumi selle iile otsustamisel, kuidas ta korraldab
niivord tehnilised ja keerulised uurimised, ei ole hageja tdendanud, et erinevused vordluseks voetud
hindamismenetluste kéigus ei olnud objektiivselt pohjendatud (vt selle kohta 19. jaanuari 2012. aasta
kohtuotsus Xeda International ja Pace International vs. komisjon, T-71/10, ei avaldata, EU:T:2012:18,
punkt 139 ja seal viidatud kohtupraktika).
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Seetottu ei saa hageja viidatud toimeaineid kasutada vordluseks FPSi hindamisega, isegi kui tuvastatud
murekiisimused olid kédesolevas kohtuasjas kisitletavaga moneti sarnased.

Mis puudutab l6petuseks argumenti, mille kohaselt kinnitava teabe menetlust kasutati muudel juhtudel
ning seda oleks voinud kasutada ka metaboliidi IN-JE127 puhul, siis piisab markusest, et nagu sai
tuvastatud eespool punktides 208-214, toimis komisjon oOigesti, kui ta ei kasutanud FPSi puhul
kinnitava teabe menetlust. Kohaldatavate sdtete alusel ei ole nimelt voimalik kasutada seda menetlust,
kui andmed peavad olema esitatud heakskiidu pikendamise taotluses selle esitamise hetkel ning kui
noutud hindamise jaoks sobivad juhendid on kittesaadavad. Lisaks sellele ei luba need sitted heaks
kiita toimeaineid, mille puhul ei ole tdendatud kahjuliku méju puudumine inimeste voi loomade
tervisele voi vastuvoetamatu moju puudumine keskkonnale voi pohjaveele.

Koike eeltoodut arvestades tuleb viies vdide tagasi liikkata.

G. Kuues viide, mille kohaselt on rikutud hea halduse ja 6iguspirase ootuse kaitse pohimotteid

Hageja viidab, et komisjon rikkus hea halduse iildist kohustust, mille kohaselt ta peab tagama, et
labivaatamine ja otsustusmenetlus toimuvad lébipaistvalt ja vastavalt kehtivatele sétetele.

Nimelt olevat komisjon alguses leidnud, et FPS vastab endokriinseid hdireid pohjustavate ainete
kindlakstegemise esialgsetele kriteeriumidele, ning soovitas DuPontil esitada viivitamata taotlus
erandina heakskiitmiseks maédruse nr 1107/2009 artikli 4 16ike 7 ja II lisa punkti 3.6.5 alusel. Komisjon
muutis aga oma seisukohta ldbivaatusaruande teises eelndus, leides, et FPSi puhul ei ole alust
kohaldada endokriinseid héireid pohjustavate ainete kindlakstegemise esialgseid kriteeriume.

Hageja leiab, et DuPont raiskas sel pohjusel olulise hulga aega ja ressursse kahe eranditoimiku
koostamiseks, mis hiljem osutusid tdiesti kasutuks, sest komisjon muutis ootamatult tdielikult oma
seisukohta.

Kui komisjon leidis tdepoolest, et 2015. aasta madrtsi ldbivaatusaruandes tuvastatud kaks iilejaanud
murekiisimust olid piisavad otsustamaks, et heakskiit tuleb jatta pikendamata, oleks ta voinud lihtsalt
tugineda neile murekiisimustele, viitamata endokriinseid héireid pdhjustavate ainete kindlakstegemise
esialgsetele kriteeriumidele, ning ta ei oleks véitnud, et aine voib erandina heaks kiita.

Komisjoni seisukoha muutusel olid olulised tagajarjed, kuivord heakskiidu pikendamise taotlejatel ei
voimaldatud saada erandina heakskiitu. Sellise kditumisega rikuti hea halduse pohimétet ja heakskiidu
pikendamise taotleja diguspirase ootuse kaitse pohimotet, kuivord temas tekitati lootus, et ta saab
vihemalt mingigi piiratud heakskiidu erandite alusel méadruses nr 1107/2009 ette néhtud
kindlakstegemise esialgsetest kriteeriumidest.

Hageja viidab lisaks, et FPS kuulub vara hulka, mille miiiimise kohustuse pani komisjon ise
Dow/DuPonti koondumise raames, et luua Dow/DuPontile tegelik konkurent laialeheliste umbrohtude
torjeks teraviljadel kasutatavate herbitsiidide turul Euroopa Majanduspiirkonnas (EMP). Kui komisjon
vottis vastu vaidlustatud médruse, millega FPS turult korvaldati, ldks ta jarelikult tegelikult vastuollu
nende konkurentsipoliitika eesmérkidega, millel pdhineb miiiik, milleks ta ise Dow/DuPonti kohustas.
Nimelt ei ole FMC vaidlustatud maiédruse tulemusel enam Dow/DuPonti tegelik konkurent ning
vaidlustatud maérus tingib seetdottu Dow/DuPonti valitseva seisundi tugevnemise laialeheliste
umbrohtude torjeks teraviljadel kasutatavate herbitsiidide turul EMPs Dow / DuPonti konkurentide ja
liidu pollumajandusettevotjate kahjuks. Just seda olukorda soovis komisjon viltida, kui ta kohustas
Duponti miitima FPSi FMC-le. Hageja viidab, et ka see ebakoherentsus komisjoni poliitikas kujutab
endast hea halduse pohimotte rikkumist.

Komisjon vaidleb hageja argumentidele vastu.
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Sellega seoses tuleb maérkida, et hea halduse pohimoétet puudutava kohtupraktika kohaselt on juhul, kui
institutsioonil on ulatuslik kaalutlusoigus, liidu diguskorras haldusmenetlustes ette ndhtud tagatiste
jargimine veelgi pohjapanevama tiahtsusega. Nende tagatiste hulka kuulub eelkoige hoolsuskohustus, st
padeva institutsiooni kohustus analiiisida hoolsalt ja erapooletult juhtumi koiki asjaolusid
(21. novembri 1991. aasta kohtuotsus Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438,
punkt 14; 27. septembri 2012. aasta kohtuotsus Applied Microengineering vs. komisjon, T-387/09,
EU:T:2012:501, punkt 76, ja 16. septembri 2013. aasta kohtuotsus ATC jt vs. komisjon, T-333/10,
EU:T:2013:451, punkt 84).

Samuti on leitud, et hoolsuskohustuse rikkumist saab lugeda institutsiooni kaalutlusdiguse piiride
ilmselgeks ja raskeks iiletamiseks, kui hoolsuskohustust on tdielikult eiratud, kusjuures sellest
kohustusest tulenevate tilesannete ulatuse pelk vddr hindamine ei ole piisav (23. septembri 2015. aasta
kohtuotsus Hiipeden vs. noukogu ja komisjon, T-206/14, ei avaldata, EU:T:2015:672, punkt 48).

Kédesolevas kohtuasjas tuleb juhtida tdhelepanu asjaolule, et komisjon avaldas EFSA jarelduste alusel
18. martsil 2015 FPSi lédbivaatusaruande eelndu, milles tegi ettepaneku votta FPSi heakskiit tagasi.
Komisjoni ettepanek tugines jargmisele kolmele peamisele murekiisimusele:

— endokriinseid hiireid pohjustavate ainete kindlakstegemise esialgsed kriteeriumid olid tdidetud,
kuivord EFSA oli teinud ettepaneku Kklassifitseerida FPSi 2. kategooria kantserogeense ainena
ja 2. kategooria reproduktiivtoksilise ainena;

— risk, et pohjavees iiletab kokkupuutel FPSi kolme metaboliidiga (IN-JV460, IN-KC576 ja IN-KY374)
nende kontsentratsioon maksimaalse taseme 0,1 pg/l;

— esines risk veeorganismidele.

Komisjon teavitas samal pédeval DuPonti sellest, et institutsioonisisene arutelu EFSA
klassifitseerimisettepanekute kasutamise iile iildkohaldatavate otsuste votmisel oli endiselt pooleli,
eeskitt osas, mis puudutab endokriinseid hdireid pohjustavate ainete kindlakstegemise esialgseid
kriteeriume, mistottu on voimalik lébivaatusaruande muutmine selle arutelu tulemuste arvestamiseks.

Mobnda aega parast FPSi kohta kdiva ldbivaatusaruande eelndu avaldamist palus komisjon 29. mai
2015. aasta e-kirjas DuPontil esitada jarelduse pohjal, et FPS vastab endokriinseid héireid pohjustavate
ainete kindlakstegemise esialgsetele kriteeriumidele, andmed, mida tuleb votta arvesse voimalikuks
erandina heakskiitmiseks mééruse nr 1107/2009 1II lisa punkti 3.6.5 ja artikli 4 16ike 7 alusel.

DuPont esitas 26. juunil ja 13. juulil 2015 kaks tdiendavat eranditoimikut, mis kinnitasid FPSi
valtimatut vajalikkust pollumajanduse jaoks ning seda, et FPSi sisaldavate toodete kasutajate koigi
kategooriate kokkupuude on vdheoluline. Komisjon volitas 2016. aasta jaanuaris EFSAt vaatama ldbi
DuPonti esitatud kaks eranditoimikut.

EFSA jitkas 3. oktoobril 2016 pikendamise pohitoimiku labivaatamist ja esitas uuendatud jareldused.

EFSA uuendatud jirelduste avaldamise jdrel avaldas komisjon 22. detsembril 2016 oma
labivaatusaruande eelndéu uuendatud versiooni, milles ta jdi kindlaks oma ettepanekule votta FPSi
heakskiit tagasi. Komisjon muutis siiski selles pohjendusi, miks ta teeb ettepaneku jitta heakskiit
pikendamata, sest ta ei viditnud enam, et tuleb kohaldada endokriinseid hiireid pohjustavate ainete
kindlakstegemise esialgseid kriteeriume.

Neid asjaolusid arvestades tuleb markida, et hageja ei ole suutnud tdendada, et komisjon ei uurinud
hoolsalt ja erapooletult, oiglaselt ja moistliku aja jooksul asjaolusid, mis seonduvad endokriinseid
héireid pohjustavate ainete kindlakstegemise esialgsete kriteeriumidega. Vastupidi, komisjon tegi
esiteks murekiisimusena kindlaks endokriinseid hidireid pohjustavate ainete kindlakstegemise esialgsed
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kriteeriumid ja teiseks madrkis, et institutsioonisisene arutelu oli endiselt pooleli ning et oli voimalik
labivaatusaruande muutmine selle arutelu tulemuste arvestamiseks. Lisaks otsustas komisjon pérast
toimiku pohjalikumat labivaatamist esitada oma ldbivaatusaruande eelnéu uuendatud versiooni, milles
ta jai kill kindlaks oma ettepanekule votta FPSi heakskiit tagasi, kuid loobus kohaldamast
endokriinseid haireid pohjustavate ainete kindlakstegemise esialgseid kriteeriume.

Lisaks sellele muutis komisjon ldbivaatusaruande eelndéud hageja enda taotlusel ning joudis seda tehes
jareldusele, et tema ettepanek votta tagasi FPSi heakskiit oli teatavatel juba alguses esitatud pohjustel
endiselt oigustatud.

Neil tingimustel tuleb hageja argument, mille kohaselt komisjon rikkus hea halduse pohimatet, igal
juhul tagasi litkkata osas, milles see seondub endokriinseid héireid pohjustavate ainete kindlakstegemise
esialgsete kriteeriumidega.

Seoses oOiguspdrase ootuse kaitse pohimotte vdidetava rikkumisega tuleb markida, et valjakujunenud
kohtupraktikast tuleneb, et igal oigussubjektil, kelles liidu institutsioon on konkreetseid kinnitusi
andes tekitanud pohjendatud lootusi, on 6igus tugineda sellele pohimottele (11. maértsi 1987. aasta
kohtuotsus Van den Bergh en Jurgens ja Van Dijk Food Products (Lopik) vs. EMU, 265/85,
EU:C:1987:121, punkt 44; vt ka 8. septembri 2010. aasta kohtuotsus Deltafina vs. komisjon, T-29/05,
EU:T:2010:355, punkt 427 ja seal viidatud kohtupraktika).

Selles osas piisab mérkusest, et hageja ei ole esile toonud mingeid kinnitusi, mida komisjon oleks talle
andnud selle kohta, et ta saab vdhemalt mingigi piiratud heakskiidu erandite alusel maaruses
nr 1107/2009 ette ndhtud kindlakstegemise esialgsetest kriteeriumidest. Neil tingimustel tuleb tagasi
lilkkata vdide digusparase ootuse kaitse pohimotte rikkumise kohta.

Lisaks piisab seoses hageja viitega, et vaidlustatud maarus ei ole kooskdlas liidu konkurentsidigusega,
sellest, kui komisjoniga samamoodi viidata toigale, et vaidlustatud maédrus ei vota arvesse FPSi
sisaldavate taimekaitsevahendite tegelike voi voimalike tootjate konkurentsiseisundit. Nimelt on
vaidlustatud mééruse tagajirg see, et liidu turult korvaldatakse FPSi sisaldavad taimekaitsevahendid,
mitte ettevotjate konkurentsiseisundi muutmine sellel turul.

Jarelikult ei ole komisjon eiranud raskelt ja ilmselgelt oma kaalutlusdiguse piire, arvestades
hoolsuskohustusega seotud hea halduse pohimotet.

Eeltoodust ldhtudes tuleb ka kuues viide tagasi liikata ja jatta sellest tulenevalt hagi tervikuna
rahuldamata.

V. Kohtukulud

Vastavalt kodukorra artikli 134 loikele 1 on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud hiivitama
kohtukulud, kui vastaspool on seda noudnud. Kuna hageja on kohtuvaidluse kaotanud, tuleb tema
kohtukulud jatta tema enda kanda ja vastavalt komisjoni ndoudele moista temalt vélja komisjoni

kohtukulud, sealhulgas asendamismenetluses ja ajutiste meetmete kohaldamise menetluses kantud
kulud.
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Esitatud pohjendustest lahtudes

ULDKOHUS (viies koda)
otsustab:
1. Jatta hagi rahuldamata.

2. Jatta FMC Corporationi kohtukulud tema enda kanda ja moista temalt vilja Euroopa
Komisjoni kohtukulud, sealhulgas asendamismenetluses ja ajutiste meetmete kohaldamise
menetluses kantud kulud.

Spielmann Spineanu-Matei Mastroianni
Kuulutatud avalikul kohtuistungil 17. mértsil 2021 Luxembourgis.

Allkirjad
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