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ET

(EU) nr 1107/2009 ja rakendusmiirus (EL) nr 844/2012 — Toimeaine heakskiidu pikendamise
taotluse hindamise menetlus — Endise referentliikmesriigi liidust véljaastumise tottu uue

referentliikmesriigi mddramine — Kaitsedigused — Hea halduse pohiméte —

Ilmne hindamisviga — Uhtlustatud klassifitseerimise ja mirgistuse menetlus — Maiirus (EU)

nr 1272/2008 — Oiguspirane ootus

Péllumajandus — Oigusaktide iihtlustamine - Taimekaitsevahendite turuleviimine -
Mddrus nr 1107/2009 - Heakskiidu pikendamine — Komisjoni kaalutluséigus -
Kohtulik kontroll — Ulatus

(Euroopa Parlamendi ja noukogu mddrus nr 1107/2009)

(vt punktid 60-64)

Pollumajandus — Oigusaktide iihtlustamine — Taimekaitsevahendite turuleviimine —
Mddrus nr 1107/2009 - Toimeaine heakskiit — Taotlejal lasuv téendamiskoormis -
Kohaldatavus toimeaine heakskiidu pikendamise menetluses

(Euroopa Parlamendi ja néukogu mddrus nr 1107/2009, artikli 4 loiked 1-3)

(vt punktid 65, 66)

Kohtumenetlus —  Uute viidete esitamine menetluse kiigus —  Tingimused —
Olemasoleva viite tiiendamine — Tdiienduse puudumine — Vastuvoetamatus
(Uldkohtu kodukord, artikli 84 loige 1)

(vt punktid 87-89)
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4. Pollumajandus - Oigusaktide iihtlustamine - Taimekaitsevahendite turuleviimine -

Mddrus nr 1107/2009 -  Heakskiidu pikendamine —  Riskihindamine -
Heakskiidu pikendamise menetluse kiigus uue referentliikmesriigi mddramine — —
Esialgse referentliikmesriigi lopetatud hindamismenetlus -  Uue referentliikmesriigi

hindamine, milles jouti samale jdreldusele kui esialgne referentliikmesriik -
Komisjoni kohustus viia uue referentliikmesriigi hindamise suhtes ldbi avalik arutelu ning
jélgida, et Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) esitab nimetatud hindamise kohta oma
jéareldused — Puudumine

(Euroopa Parlamendi ja noukogu mddrus nr 1107/2012, artikkel 4; komisjoni mddrus
nr 844/2012, artiklid 11-14)

(vt punktid 97-99, 104-109)

5. Pollumajandus - Oigusaktide iihtlustamine — Taimekaitsevahendite turuleviimine -
Mddrus nr 1107/2009 - Heakskiidu pikendamine - Riskihindamine - Kohustus viia
Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) jarelduste suhtes libi avalik arutelu — Puudumine
(Komisjoni mdidirus nr 844/2012, artikli 12 loige 3)

(vt punktid 112, 113)

6. Pollumajandus - Oigusaktide iihtlustamine — Taimekaitsevahendite turuleviimine -—
Mddrus nr 1107/2009 -  Heakskiidu pikendamine  —  Riskihindamine — —
Heakskiidu pikendamise wmenetluse kdigus uue referentliikmesriigi mddramine — —
Komisjoni ettepanek heakskiidu pikendamiseks enne uue referentliikmesriigi hindamise
lopuleviimist — Pdrast nimetatud hindamist tehtud loplik otsus — Erapooletuse noude
rikkumine — Puudumine
(Euroopa Parlamendi ja noukogu mdcdrus nr 1107/2009; komisjoni mddrus 2020/2087)

(vt punktid 124-126)

7. Pollumajandus — Oigusaktide iihtlustamine - Taimekaitsevahendite turuleviimine -
Mddrus nr 1107/2009 -  Heakskiidu pikendamine —  Riskihindamine -
Vaidlusaluse ainega seotud probleemid — Mddrusega nr 1272/2008 ette nihtud iihtlustatud
klassifitseerimise ja mdrgistuse menetluse raames riskihindamise komitee antud arvamuse
arvesse votmine komisjoni poolt — Ilmne hindamisviga — Puudumine
(Euroopa Parlamendi ja néukogu mddrused nr 1272/2008 ja nr 1107/2009)

(vt punktid 136-143, 145, 149-152)
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Kokkuvote

Mankotseeb, mis on toimeaine, mida kasutatakse fungitsiidide eesmaérgil kartuli, viinamarjade,
marjade, puuviljade, porgandite ja sibulate kultuuride patogeenide vastu voitlemiseks, kiideti
liidus esimest korda heaks 2005. aastal.’ 2013. ja 2014. aastal esitati heakskiidu pikendamise
taotlused.

Euroopa Komisjon keeldus 14. detsembri 2020. aasta rakendusmaidrusega® mankotseebi
heakskiitu pikendamast. Sellega seoses viidatakse vaidlustatud rakendusmaéiruse pohjendustes
eelkoige Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) jareldustele, milles viimane muu hulgas markis, et
mankotseeb Kklassifitseeriti 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks ja et inimeste ja viga
toendoliselt mittesihtorganismide osas olid tdidetud uued kriteeriumid, mis voimaldavad vilja
tuua endokriinseid hédireid pohjustavad mojud.

Hagejad UPL Europe Ltd ja Indofil Industries (Netherlands) BV, ériithingud, kes turustavad
mankotseebi siggldavaid taimekaitsevahendeid, esitasid vaidlustatud rakendusméiruse peale
tithistamishagi. Uldkohus jattis selle hagi rahuldamata.

Selles kohtuasjas kerkis esile kaks Uldkohtu praktikas kisitlemata kiisimust, mis puudutavad
esiteks toimeaine hindamiseks uue referentliikmesriigi méadramist toimeaine heakskiidu
pikendamise menetluse kiigus ja teiseks tihtlustatud klassifitseerimise ja mérgistamise menetluse
moju toimeaine heakskiidu pikendamise menetlusele.

Uldkohtu hinnang

Esimesena litkkas Uldkohus tagasi etteheite, et rakendusméairuses nr 844/2012° ette nahtud
pikendamismenetlust ei jargitud.

Koigepealt mirkis Uldkohus iihelt poolt, et kuna rakendusmiiruses nr 844/2012 puudub viide
toimeaine pikendamise menetluse kulgemisele uue referentliikmesriigi médramise korral selle
kdigus, ei saa asuda seisukohale, et wuue referentliikmesriigi médramine nduab
hindamismenetluse* uuesti alustamist.

Teiselt poolt tuleb see hinnang vastavalt selle madruse artikli 13 loike 1 teisele ldigule
kohustuslikult esitada EFSA-le ja taotlejale ning selle kohta tuleb lébi viia avalik arutelu, millele
jargneb EFSA jdrelduste vastuvotmine, vilja arvatud juhul, kui komisjon otsustab EFSAt
teavitada, et sellised jareldused ei ole vajalikud.

! Nimetatud toimeaine kanti ndukogu 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 21. oktoobri 2005. aasta direktiiviga 2005/72/EU, millega muudetakse
néukogu direktiivi 91/414/EMU toimeainete kloropiirifossi, metiiiilkloropiirifossi, mankotseebi, maneebi ja metiraami lisamiseks
(ELT 2005, L 279, 1k 63).

2 Komisjoni 14. detsembri 2020. aasta rakendusmiédrus (EL) 2020/2087, milles kisitletakse toimeaine mankotseebi heakskiidu
pikendamata jitmist vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu mairusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta
ning millega muudetakse komisjoni rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 lisa (ELT 2020, L 423, lk 50; edaspidi ,vaidlustatud
rakendusmairus”).

*  Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusmédrus (EL) nr 844/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruses
(EU) nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette nihtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse
rakendamiseks vajalikud sédtted (ELT 2012, L 252, 1k 26).

* Rakendusmadiruse nr 844/2012 artiklites 12 ja 13 ette nihtud menetlus.
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Kéesoleval juhul maarati mankotseebi hindamiseks uus referentliikmesriik ja selle aine hindamine
toimus péarast mankotseebi riskihindamise menetluse l6puleviimist esialgse referentliikmesriigi ja
EFSA poolt. Seega oli hagejatel juba voimalus esitada markusi.

Pikendamise hindamisaruande kavandi ajakohastamise kidigus 2020. aasta septembris tuvastas uus
referentliikmesriik, et teatavatel tingimustel on véimalik jareldada mankotseebiga muu kui toidu
kaudu kokkupuute korral ohutut kasutamist inimese poolt. Uue referentliikmesriigi hindamise
tulemusel jouti siiski samale jdareldusele nagu esialgse referentliikmesriigi oma, nimelt et
mankotseeb ei vasta médruse nr 1107/2009° artiklis 4 ette ndhtud heakskiitmise tingimustele.
Lisaks ei erine uue referentliikmesriigi jéreldus oluliselt EFSA jareldustest tuvastatud
murekiisimuste kohta. Sellest jareldub, et uue referentliikmesriigi tuvastatud murekiisimusi olid
juba hinnanud esialgne referentliikmesriik ja EFSA.

Lisaks liikkas Uldkohus tagasi hagejate argumendi, et tuginedes uue referentliikmesriigi
jareldusele, et kasutamine ei ohusta inimeste tervist, voisid nad taotleda médruse nr 1107/2009
artikli 4 loikes 7 ette nahtud erandi kohaldamist. Ta markis, et selle erandi kohaldamine ei toimu
mitte teadusliku hindamise etapis, vaid riskijuhtimise etapis. Sellega seoses tuletas Uldkohus
meelde, et nagu ndhtub madruse nr 1107/2009 pohjendusest 12, vastutab just komisjon
riskijuhtimise eest ja votab vastu lopliku otsuse toimeaine kohta.

Jarelikult vois komisjon kidesoleva juhtumi asjaoludel ja arvestades ulatuslikku kaalutlusoigust, mis
on komisjonile madrusega nr 1107/2009 antud selleks, et votta teadusliku hindamise kdigus varem
kindlaks tehtud riskijuhtimise etapis sobivaid kaitsemeetmeid, otsustada jdtkata mankotseebi
pikendamise menetlust, ilma et ta oleks uue referentliikmesriigi hindamise suhtes labi viinud
avaliku arutelu ja tagamata, et EFSA esitaks oma jareldused selle konkreetse aspekti kohta.

Lisaks rohutas Uldkohus, et rakendusmairuse nr 844/2012 artikli 12 1dikes 3 ei ole ndutud, et
EFSA jarelduste osas viidaks ldbi avalik arutelu.

Lopuks, kuna komisjon edastas hagejatele ning toiduahela ja loomatervishoiu alalisele komiteele
oma pikendamisaruande eelnou ajakohastatud versiooni pérast seda, kui uus referentliikmesriik
oli esitanud pikendamise hindamisaruande kavandi ajakohastatud versiooni, ei saa viita, et
komisjon vottis oma pikendamisaruande vastu enne, kui uus referentliikmesriik 16petas oma
riskihindamise.

Teisena leidis Uldkohus, et komisjon ei teinud mankotseebi pikendamise menetluses iihtegi ilmset
hindamisviga.

Esiteks vois komisjon mankotseebi heakskiidu pikendamise menetluses votta arvesse Euroopa
Kemikaaliameti (edaspidi ,ECHA") riskihindamise komitee arvamust, millele tugines EFSA
jareldus selle aine klassifitseerimise kohta 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks, vaatamata
sellele, et see ei ole madrusega nr 1272/2008°¢ ette ndhtud iihtlustatud klassifitseerimise ja
margistamise menetluses oiguslikult siduv. Nimelt ei vdhenda selle arvamuse mittesiduvus

° Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méérus (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu
direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT 2009, L 309, 1k 1).

¢ Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. detsembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude Klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse maédrust (EU) nr 1907/2006 (ELT 2008, L 353, 1k 1).
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mankotseebi iihtlustatud klassifitseerimise ja mérgistuse menetluse raames selle teaduslikku
vadrtust. Lisaks ei ole toimeaine ametliku klassifitseerimise olemasolu selle maédruse
nr 1107/2009 alusel heakskiitmisel méérava tahtsusega.

Teiseks, kui ei ole sdtestatud teisiti, peavad komisjoni poolt méidruse nr 1107/2009 raames
tehtavad otsused alati arvesse votma koige uuemaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi.

Uldkohus otsustas, et komisjon véis pidada riskihindamise komitee arvamust dokumendiks, mis
sisaldab koige uuemaid teaduslikke teadmisi mankotseebi klassifitseerimise kohta toksiliseks
aineks. See voeti nimelt vastu esialgse referentliikmesriigi ettepanekul ja enne EFSA jarelduste
vastuvotmist selle aine pikendamise menetluses, see tdhendab ajal, mil mankotseebi teaduslik
hindamine selles menetluses alles kestis.

Mis puudutab asjaolu, et riskihindamise komitee arvamus pohineb varasemal uuringul, siis leidis
Uldkohus, et hagejad ei saa vaidlustatud rakendusmiiruse oiguspirasuse kahtluse alla
seadmiseks tugineda véidetavale rikkumisele ainete klassifitseerimise ja maérgistamise
tthtlustamise menetluses vastavalt maarusele nr 1272/2008. Nimelt vottis riskihindamise komitee
oma arvamuse mankotseebi klassifitseerimise kohta 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks
vastu madruse nr 1272/2008, mitte maaruse nr 1107/2009 alusel.

Mis puudutab Malta Vabariigi teadet tema kavatsuse kohta esitada ECHA-le selle aine kohta
tthtlustatud klassifitseerimise ja margistamise menetluses vastavalt méaédrusele nr 1272/2008 uus
klassifitseerimistoimik, = mis kinnitab mankotseebi klassifitseerimist 2.  kategooria
reproduktiivtoksiliseks aineks, siis tddes Uldkohus, et vaidlustatud rakendusmairuse
vastuvotmise kuupédeval ei olnud Malta Vabariigi ettepanekut teaduslikust seisukohast veel
hinnatud.

Kolmandaks, kuna hagejad ei ole esitanud péhjendatud argumente, liikkkas Uldkohus tagasi

etteheite, et riskihindamise komitee arvamuses omistati lubamatu moéju metaboliidile ETU aine
enda asemel.
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