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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (lagjennettu ensimmaéinen jaosto)

17 pdivini toukokuuta 2018*'

Kasvinsuojeluaineet — Tehoaineet klotianidiini, tiametoksaami ja imidaklopridi —
Hyviksynnédn uudelleentarkastelu — Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 21 artikla — Kyseisid tehoaineita
sisaltdvilld kasvinsuojeluaineilla kasiteltyjen siementen kadyton ja myynnin kieltiminen — Asetuksen

N:o 1107/2009 49 artiklan 2 kohta — Ennalta varautumisen periaate — Oikeasuhteisuus — Oikeus tulla
kuulluksi — Sopimussuhteen ulkopuolinen vastuu

Asioissa T-429/13 ja T-451/13,

Bayer CropScience AG, kotipaikka Monheim am Rhein (Saksa), edustajinaan asianajaja K. Nordlander
ja P. Harrison, solicitor,

kantajana asiassa T-429/13,
Syngenta Crop Protection AG, kotipaikka Basel (Sveitsi), ja muut kantajat, joiden nimet luetellaan
tuomion liitteessd,"' edustajinaan aluksi asianajajat D. Waelbroek ja 1. Antypas ja D. Slater, solicitor,
sittemmin Waelbroek ja Antypas,

kantajina asiassa T-451/13,
joita tukevat
Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), kotipaikka Montardon (Ranska), edustajinaan asianajajat L. Verdier ja

B. Trouvé,

The National Farmers’ Union (NFU), kotipaikka Stoneleigh (Yhdistynyt kuningaskunta), edustajinaan
H. Mercer, QC, ja N. Winter, solicitor,

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), kotipaikka Bryssel (Belgia),
edustajinaan D. Abrahams, barrister, asianajajat I. de Seze ja E. Mullier,

Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, kotipaikka Isernhagen (Saksa), edustajinaan
aluksi C. Stallberg ja U. Reese, sittemmin asianajajat Reese ja J. Szemjonneck,

European Seed Association (ESA), kotipaikka Bryssel, edustajinaan aluksi P. de Jong, P. Vlaemminck
ja B. Van Vooren, sittemmin asianajajat de Jong, K. Claeyé ja E. Bertolotto,

ja

* Oikeudenkayntikieli: englanti.
1 Luettelo muista kantajista on liitetty ainoastaan asianosaisille tiedoksi annettuun versioon.
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Agricultural Industries Confederation Ltd, kotipaikka Peterborough (Yhdistynyt kuningaskunta),
edustajinaan aluksi P. de Jong, P. Vlaemminck ja B. Van Vooren, sittemmin asianajajat de Jong,
K. Claeyé ja E. Bertolotto,
véliintulijoina asioissa T-429/13 ja T-451/13,
vastaan
Euroopan komissio, asiamiehinddn P. Ondrtsek ja G. von Rintelen,
vastaajana asioissa T-429/13 ja T-451/13,

jota tukee

Ruotsin kuningaskunta, asiamiehinddn A. Falk, C. Meyer-Seitz, U. Persson, E. Karlsson,
L. Swedenborg ja C. Hagerman,

Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF), kotipaikka Pariisi (Ranska), edustajinaan asiassa
T-429/13 asianajajat B. Fau ja J.-F. Funke ja asiassa T-451/13 Fau,

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, kotipaikka Soltau (Saksa),

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, kotipaikka Grofiebersdorf (Itivalta), edustajinaan asianajajat
A. Willand ja B. Tschida,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), kotipaikka Bryssel,
Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), kotipaikka Louvain-la-Neuve (Belgia),

Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, kotipaikka Peterborough, edustajanaan asianajaja
B. Kloostra,

ja
Stichting Greenpeace Council, kotipaikka Amsterdam (Alankomaat), edustajanaan Kloostra,
viliintulijoina asioissa T-429/13 ja T-451/13,
joissa on kyse yhtdalta SEUT 263 artiklaan perustuvasta vaatimuksesta, jolla kantaja vaatii kumoamaan
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden
klotianidiini, tiametoksaami ja imidaklopridi hyvaksymisedellytyksista sekd kyseisid tehoaineita
sisaltdvilld kasvinsuojeluaineilla kisiteltyjen siementen kéyton ja myynnin kieltdimisestd 24.5.2013
annetun komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 485/2013 (EUVL 2013, L 139, s. 12), ja
toisaalta asiassa T-451/13 SEUT 268 artiklaan perustuvasta vaatimuksesta sen vahingon korvaamisesta,
jonka kantajat viittavat kédrsineensa,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (laajennettu ensimmaiinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja H. Kanninen sekd tuomarit I. Pelikdnova (esitteleva
tuomari), E. Buttigieg, S. Gervasoni ja L. Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin,

kirjaaja: hallintovirkamies S. Spyropoulos,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssé ja 15. ja 16.2.2017 pidetyissd istunnoissa esitetyn,
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on antanut seuraavan

tuomion

I Oikeudellinen kehys

A Direktiivi 91/414/ETY

Ennen 14.6.2011 kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista sddnneltiin kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annetulla neuvoston direktiivilld 91/414/ETY (EYVL 1991, L 230,
s. 1).

Direktiivin 91/414 4 artiklan 1 kohdassa sdddettiin, ettd jasenvaltio sai hyviksya kasvinsuojeluaineen
vain, jos sen tehoaineet oli lueteltu kyseisen direktiivin liitteessé I.

Direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdassa todettiin erityisesti seuraavaa:

”1. Ottaen huomioon tieteellisen ja teknisen tietimyksen tason tehoaine on siséllytettava liitteeseen I
enintddn 10 vuoden pituiseksi alkujaksoksi, jos voidaan olettaa, ettd kyseistd tehoainetta sisaltavat
kasvinsuojeluaineet tayttivit seuraavat edellytykset:

a) niiden jadmilld, jotka syntyvit hyvdn kasvinsuojelukdytinnon mukaisen kdyton seurauksena, ei ole
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia
haittavaikutuksia ympdéristolle, ja silloin kun mainitut jaédmat ovat toksikologisesti tai ympariston
kannalta merkitsevid, ne voidaan mitata yleisesti kéytetyilld menetelmilla,

b) niiden kaytolla hyvin kasvinsuojelukédytinnon mukaisesti ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristolle 4 artiklan 1 kohdan
b alakohdan iv ja v alakohdassa saddetylld tavalla.

2. Tehoaineen siséllyttdminen liitteeseen I edellyttés, ettd erityisesti seuraavat seikat otetaan huomioon:
a) tarvittaessa ihmisen sallittu paiviannos (ADI),
b) tarvittaessa kayttdjan sallittu altistumistaso,

c) tarvittaessa arvio aineen kohtalosta ja levidmisestd ympéristosséd sekéd sen vaikutuksista muihin kuin
torjuttaviin lajeihin.

”

B Asetus (EY) N:o 1107/2009

Kasvinsuojeluaineiden = markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY
ja 91/414/ETY kumoamisesta 21.10.2009 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 1107/2009 (EUVL 2009, L 309, s. 1) tuli voimaan 14.6.2011. Sen perustana olivat EY
37 artiklan 2 kohta (josta on muutettuna tullut SEUT 43 artiklan 1 kohta), joka koskee yhteistd
maatalouspolitiikkaa, EY 95 artikla (josta on tullut SEUT 114 artikla), joka koskee lainsdddannon
ldhentdmistda  sisaimarkkinoiden  toteuttamiseksi  erityisesti = ympédriston  alalla, ja EY
152 artiklan 4 kohdan b alakohta (josta on muutettuna tullut SEUT 168 artiklan 4 kohdan b alakohta),
joka koskee kansanterveytta.
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Asetuksen N:o 1107/2009 28 artiklan 1 kohdan mukaan kasvinsuojeluainetta ei saa saattaa markkinoille
tai kayttaa, ellei sille ole annettu kyseisessé jasenvaltiossa lupaa kyseisen asetuksen mukaisesti.

Asetuksen N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan jédsenvaltio voi antaa
kasvinsuojeluaineelle luvan erityisesti vain, jos sen tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet on
hyvaksytty Euroopan unionissa.

Asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa, jonka otsikko on "Tehoaineiden hyviksymiskriteerit”, luetellaan
erityisesti seuraavat kriteerit:

”1. Tehoaine hyvaksytaan liitteen II mukaisesti, jos tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen perusteella
voidaan olettaa, ettd kyseistd tehoainetta sisdltavit kasvinsuojeluaineet mainitussa liitteessd olevissa 2
ja 3 kohdassa sdddetyt hyviaksymiskriteerit huomioon ottaen tayttivat jiljempdnd 2 ja 3 kohdassa
sdddetyt vaatimukset.

Tehoaineen arvioinnissa on ensin todettava, tdyttyviatko liitteessd II olevissa 3.6.2-3.6.4 kohdassa
ja 3.7 kohdassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit. Jos ndma kriteerit tdyttyvdt, arviointia jatketaan sen
madrittdmiseksi, tayttyvitko liitteessd II olevissa 2 ja 3 kohdassa sdddetyt muut hyviksymiskriteerit.

2. Kasvinsuojeluaineiden jdémien, jotka syntyvdat hyvian kasvinsuojelukdytinnon mukaisen kayton
seurauksena ja ottaen huomioon realistiset kiyttoolosuhteet, on téytettivd seuraavat edellytykset:

a) niilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen, herkét viestoryhmét mukaan luettuina,
tai eldinten terveyteen, ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset ja yhteisvaikutukset silloin, kun
saatavilla on elintarviketurvallisuusviranomaisen [(EFSA)] hyviaksymit tieteelliset menetelmit
tillaisten vaikutusten arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;

b) niilld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.
Toksikologian, ekotoksikologian, ympériston tai juomaveden kannalta merkityksellisten jdamien
mittaamiseksi on oltava yleisesti kéytettdvia menetelmid. Analyyttisten standardien on oltava yleisesti

saatavilla.

3. Kasvinsuojeluaineen on hyvda kasvinsuojelukdytintod sovellettaessa ja ottaen huomioon realistiset
kayttoolosuhteet taytettiva seuraavat edellytykset:

a) sen on oltava riittdvan tehokas;

b) silld ei saa olla vilittomid tai myohemmin ilmenevid haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen,
herkit vdestoryhmét mukaan luettuna, tai eldinten terveyteen suoraan tai juomaveden (ottaen
huomioon juomaveden Kkasittelyssé muodostuvat aineet), elintarvikkeiden, rehun tai ilman
vilitykselld, vaikutuksia tyoterveyteen eikd muita epdsuoria vaikutuksia, ottaen huomioon tunnetut
kumulatiiviset ja yhteisvaikutukset silloin, kun saatavilla on elintarviketurvallisuusviranomaisen
hyviksymait tieteelliset menetelmat téllaisten vaikutusten arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;

c) silld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai kasvituotteisiin;

d) se ei saa aiheuttaa tarpeetonta kipua ja tuskaa torjuttaville selkdrankaisille;
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e) silld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon, ottaen huomioon erityisesti seuraavat
seikat, kun saatavilla on elintarviketurvallisuusviranomaisen hyviksymait tieteelliset menetelmat
tédllaisten vaikutusten arvioimiseksi:

i) sen kayttdytyminen ja kulkeutuminen ympéristossd, erityisesti pintavesien, suisto- ja
rannikkovedet mukaan lukien, pohjaveden, ilman ja maaperdn pilaantuminen, ottaen
huomioon kayttopaikasta kaukana olevat alueet, joille kasvinsuojeluaineet ovat
kaukokulkeutuneet ymparistossd;

ii) sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin, etenkin néiden lajien nykyiseen kéyttaytymiseen;

iii) sen vaikutus biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosysteemiin.

4. Edella olevien 2 ja 3 kohdan vaatimukset on arvioitava ottaen huomioon 29 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetut yhdenmulkaiset periaatteet.

5. Tehoaineen hyvidksymisen osalta 1, 2 ja 3 kohdan katsotaan tdyttyvdn, kun tim&d on osoitettu
vahintddn yhden kyseistd tehoainetta sisdltavdn kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan
kayttotarkoituksen osalta.

”

Asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 4 kohdassa mainitut arvioimista koskevat yhdenmukaiset
periaatteet on maddritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
taytantoonpanosta kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja hyvéiksymistd koskevien yhdenmukaisten
periaatteiden osalta 10.6.2011 annetussa komission asetuksessa (EU) N:o 546/2011 (EUVL 2011,
L 155, s. 127) asetuksen N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdan mukaisesti. Néissd ei ole olennaisia
muutoksia kyseisten periaatteiden versioon, joka esitetddn direktiivin 91/414 liitteessa VI.

Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan, jonka otsikko on "Hyvdksynndn uudelleentarkastelu”, sisilté on
seuraava:

”1. Komissio voi milloin tahansa tarkastella tehoaineen hyviksyntdd uudelleen. Se ottaa uuden
tieteellisen ja teknisen tietimyksen ja seurantatietojen perusteella huomioon jdsenvaltion pyynnoén
tarkastella tehoaineen hyviksyntda uudelleen, myos silloin, jos 44 artiklan 1 kohdan mukaisen luvan
uudelleentarkastelun tuloksena on aihetta olettaa, ettd direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdan
a alakohdan iv alakohdan ja b alakohdan i alakohdan sekd 7 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti
vahvistettujen tavoitteiden saavuttaminen saattaa vaarantua.

Jos komissio katsoo uuden tieteellisen ja teknisen tietdimyksen perusteella olevan merkkeji siité, ettei
aine endd tayta 4 artiklassa sdddettyja hyvaksymiskriteereitd tai ettd 6 artiklan f alakohdan mukaisesti
vaadittuja lisétietoja ei ole toimitettu, se ilmoittaa asiasta jasenvaltioille,
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja tehoaineen tuottajalle ja asettaa méddrdajan, jossa tuottajan on
esitettdvd huomautuksensa.

2. Komissio voi pyytdd jasenvaltioilta ja elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausunnon tai tieteellistd
tai teknistd apua. Jasenvaltiot voivat antaa huomautuksensa komissiolle kolmen kuukauden kuluessa
pyynnon esittamispéivastd. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa lausuntonsa tai tyonsd tulokset
komissiolle kolmen kuukauden kuluessa pyynnon esittaimispéivasta.

3. Jos komissio katsoo, ettd 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit eivit endd tayty tai ettd 6 artiklan
f alakohdan mukaisesti vaadittuja lisdtietoja ei ole toimitettu, asetus hyvaksynndn peruuttamisesta tai

muuttamisesta annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sadntelymenettelyd noudattaen.

Sovelletaan 13 artiklan 4 kohtaa ja 20 artiklan 2 kohtaa.”
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Asetuksen N:o 1107/2009 liitteessd II, jonka otsikko on "Tdmén asetuksen II lukuun perustuvat
tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksymismenettely ja -kriteerit”, olevan 3 kohdan
"Tehoaineen hyvéksymiskriteerit” 3.8 kohdassa “Ekotoksikologia” olevassa 3.8.3 kohdassa todetaan
seuraavaa:

"Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdan vain, jos [unionin] riskinarvioinnin tai kansainvalisten
yleisohjeiden perusteella katsotaan, ettd tdtd tehoainetta, suoja-ainetta tai tehosteainetta siséltdvin
kasvinsuojeluaineen kaytto ehdotetuissa kayttoolosuhteissa

— johtaa mehildisten merkityksettomaén altistumiseen, tai

— ei kohdista mehildisyhteiskunnan selvidmiseen ja kehittymiseen kohtuuttomia akuutteja tai
kroonisia vaikutuksia, mukaan lukien mehildisten toukkiin ja mehildisten kéyttaytymiseen
kohdistuvat vaikutukset.”

Asetuksen N:o 1107/2009 49 artiklassa, jonka otsikko on ”Kaisiteltyjen siemenien markkinoille
saattaminen”, sdddetddn erityisesti seuraavaa:

”1. Jasenvaltiot eivdt saa kieltdd sellaisten siemenien markkinoille saattamista ja kayttod, jotka on
kasitelty kasvinsuojeluaineilla, joille on mydnnetty lupa téllaista kéyttoa varten véhintddn yhdessd
jasenvaltiossa.

2. Jos on olemassa vahvoja epdilyksid siitd, ettd 1 kohdassa tarkoitetut kasitellyt siemenet
todennékoisesti aiheuttavat vakavan riskin ihmisten tai eldinten terveydelle taikka ympéristolle ja ettd
tillaista riskid ei voida tyydyttavilla tavalla hallita kyseisen yhden tai useamman jdsenvaltion
toimenpitein, on viipymdttd toteutettava toimenpiteitd téllaisten késiteltyjen siemenien kéyton/ja tai
myynnin rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelya
noudattaen. Ennen téllaisten toimenpiteiden toteuttamista komissio tarkastelee todisteita ja voi pyytaa
elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausunnon. Komissio voi asettaa maéadrdajan lausunnon
antamiselle.

”

Asetuksen N:o 1107/2009 78 artiklan 3 kohdan mukaan sen jéilkeen, kun direktiivi 91/414 on kumottu
ja korvattu asetuksella N:o 1107/2009, direktiivin 91/414 liitteessd I lueteltuja tehoaineita pidetddn
asetuksen N:o 1107/2009 nojalla hyviksyttyind ja ne luetellaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009
taytdntoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta 25.5.2011 annetun komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (EUVL 2011, L 153, s. 1) liitteesséd olevassa A osassa.

II Asian tausta

Tehoaineet klotianidiini, tiametoksaami ja imidaklopridi (jdljempdnéd asianomaiset aineet) kuuluvat
neonikotinoidien ryhmadin, ja ne on sisdllytetty direktiivin 91/414 liitteeseen I neuvoston direktiivin
91/414/ETY muuttamisesta klotianidiinin ja petoksamidin siséllyttdmiseksi siihen tehoaineina 7.7.2006
annetulla komission direktiivilldi 2006/41/EY (EUVL 2006, L 187, s. 24), neuvoston direktiivin
91/414/ETY muuttamisesta metrafenonin, Bacillus subtilisin, spinosadin ja tiametoksaamin
siséllyttdmiseksi sithen tehoaineina 14.2.2007 annetulla komission direktiivilla 2007/6/EY (EUVL 2007,
L 43, s. 13) ja neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta aklonifeenin, imidaklopridin ja
metatsakloorin siséllyttimiseksi siihen tehoaineina 15.12.2008 annetulla komission direktiivilld
2008/116/EY (EUVL 2008, L 337, s. 86).

Unionin sisélla imidaklopridia ja klotianidiinia valmistaa ja myy Bayer-yhtymd, ja tiametoksaamia
valmistaa ja myy Syngenta-yhtyma.
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Vuosina 2008 ja 2009 useat tapaukset, joissa asianomaisia aineita siséltdvid kasvinsuojeluaineita
kaytettiin virheellisesti, johtivat mehildisyhteiskuntien tuhoutumiseen. Asianomaiset jdsenvaltiot
reagoivat niihin toteuttamalla erilaisia rajoittavia toimenpiteit.

Niiden tapausten johdosta Euroopan komissio hyvdksyi vuonna 2010 neuvoston direktiivin
91/414/ETY liitteen I muuttamisesta klotianidiinia, tiametoksaamia, fiproniilia ja imidaklopridia
koskevien erityissddannosten osalta 12.3.2010 annetun direktiivin 2010/21/EU (EUVL 2010, L 65, s. 27).
Talla toimenpiteelld tiukennettiin kyseisten tehoaineiden hyviksymisedellytyksia muiden kuin
kohdelajina olevien organismien, erityisesti mehildisten, suojelun osalta.

Komissio pyysi 18.3.2011 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista  (jédljempénd EFSA)
tarkastelemaan uudelleen Euroopan ja Vilimeren maiden kasvinsuojelujdrjeston (European and
Mediterranean Plant Protection Organization, jdljempdnd EPPO) laatimaa kasvinsuojeluaineiden
mebhildisille aiheuttamien riskien arviointijarjestelmda siltd osin kuin oli kyse mebhildisille aiheutuvien
kroonisten riskien arvioinnista, pienille madrille altistumisesta, pisarointialtistuksesta ja
kumuloituneiden riskien arvioinnista. Jarjestelmé esiteltiin asiakirjassa PP 3/10 "Environmental risk
assessment scheme for plant protection products” (kasvinsuojeluaineista aiheutuvien ympéristoriskien
arviointijarjestelmd, jdljempéna EPPOn yleisohjeet).

Asianomaisten tuotteiden kéyttod rajoittavia toimenpiteitda on edelleen sovellettu eri jdsenvaltioissa
kansallisella tasolla. Italiassa toteutetusta Apenet-nimisestd seuranta- ja tutkimusohjelmasta lokakuussa
2011 laaditun loppuraportin, jossa tuotiin esiin asianomaisia aineita siséltdvilla kasvinsuojeluaineilla
kasiteltyjen siementen kéayttoon liittyvid huolenaiheita, ja elintarvikeketjua ja eldinten terveytta
kasitteleviassd pysyvéssd komiteassa (jdljempdnd Copcasa) jésenvaltioiden asiantuntijoiden kanssa
kdymiensa keskustelujen perusteella komissio paatti 22.3.2012 pyytdd tdstd aiheesta EFSAn lausuntoa
asetuksen N:o 1107/2009 49 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Science-lehdessé julkaistiin 30.3.2012 kaksi neonikotinoidien ryhméédn kuuluvien aineiden subletaaleja
vaikutuksia mehildisiin  kasitellyttd  tutkimusta. Ensimmadinen ndistd tutkimuksista koski
tiametoksaami-tehoainetta  sisdltdvid  tuotteita  (jdljempdnd Henryn tutkimus) ja toinen
imidaklopridi-tehoainetta sisdltdvid tuotteita (jaljempénd Whitehornin tutkimus). Néiden tutkimusten
laatijat totesivat, ettd kyseisten kahden tehoaineen normaalit tasot saattoivat vaikuttaa merkittévasti
mehildis- ja kimalaisyhteiskuntien vakauteen ja selvidmiseen.

Komissio pyysi 3.4.2012 asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan nojalla EFSAa arvioimaan uusia
tutkimuksia ja varmistamaan 30.4.2012 mennessd (ja jatkoajan jilkeen 31.5.2012 mennessd), olivatko
Henryn ja Whitehornin tutkimuksissa (jaljempéana yhteisesti maaliskuun 2012 tutkimukset) mainituissa
kokeissa kaytetyt annokset verrattavissa annoksiin, joille mehildiset tosiasiallisesti altistuivat unionissa,
kun otetaan huomioon unionissa sallitut ja jasenvaltioiden hyviksymat kayttotarkoitukset (jéljempana
ensimmadinen toimeksianto). Komissio kysyi myos, pativiatko tutkimusten tulokset my6s muihin
siementen kasittelyyn kaytettyihin neonikotinoideihin, kuten klotianidiiniin.

Komissio pyysi 25.4.2012 EFSAa saattamaan 31.12.2012 mennessd ajan tasalle muun muassa
asianomaisten  aineiden riskinarvioinnin  erityisesti  siltd osin kuin oli kyse yhtdalta
mebhildisyhteiskuntien kehittymiseen ja selvidmiseen kohdistuvista akuuteista ja kroonisista
vaikutuksista ja toisaalta subletaalien annosten vaikutuksista mehildisten selvidmiseen ja
kayttdytymiseen (jaljempéna toinen toimeksianto).

Vastauksena komission 18.3.2011 esittiméédn lausuntopyyntoon (ks. edelld timén tuomion 17 kohta)
EFSA julkaisi 23.5.2012 tieteellisen lausunnon kasvinsuojeluaineista mehildisille aiheutuvien riskien
arvioinnin taustalla olevasta tieteellisestd menettelysta (jédljempénd EFSAn lausunto). Téssé asiakirjassa
yksiloitiin useita osa-alueita, joilla mehildisille aiheutuvien riskien arviointia olisi tulevaisuudessa
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parannettava. Siind muun muassa todettiin EPPOn yleisohjeissa olevan useita heikkouksia, joiden
vuoksi mehildisten tosiasiallista altistumistasoa ei voida varmasti madrittdd, ja tuotiin esiin mehildisten
terveyden kannalta merkityksellisia kysymyksig, joita EPPOn yleisohjeissa ei ollut aiemmin kasitelty.

Vastauksena ensimmaiiseen toimeksiantoon EFSA antoi 1.6.2012 lausuman, joka koski tuoreiden
tutkimusten padtelmid tiettyjen neonikotinoidien mehildisille aiheuttamista subletaaleista vaikutuksista
Euroopassa hyviksytyissd kéyttotarkoituksissa (jaljempand EFSAn lausuma). Téssd lausumassa EFSA
arvioi maaliskuun 2012 tutkimuksia ja kolmatta, tammikuussa 2012 julkaistua tutkimusta, joka koski
klotianidiinia (jaljempéna Schneiderin tutkimus).

Se katsoi erityisesti, ettd kéytettyjen aineiden pitoisuudet olivat tutkimuksissa korkeammat kuin ne
normaalisti olivat niiden viljelmien medess, joista tietoja oli saatavilla. EFSA paatteli tdstd, ettd tunnin
aikana kaytetyt annokset olivat todennédkdisesti suurempia kuin mehildisten elimist66n joutuneet
annokset (lukuun ottamatta joitakin klotianidiinia koskevia skenaarioita) mutta ettd klotianidiinin ja
tiametoksaamin osalta ne saattoivat olla pienemmét kuin saanti yhtend pdivdnd. Samalla EFSA
huomautti, ettd tiettyjen lisdtietojen puuttuessa saantia koskeviin arvioihin oli suhtauduttava
varauksella. Yleisesti ottaen EFSA totesi, ettd tarvitaan lisdtutkimuksia erilaisilla altistumistasoilla tai
muissa tilanteissa.

EFSAn ilmaistua huolensa siitd, ettei se pystyisi suoriutumaan toisesta toimeksiannostaan maééréajassa,
komissio — ottaen huomioon EFSAn lausuman ja sdilyttden aikarajana 31.12.2012 — rajoitti 25.7.2012
kyseistd toista toimeksiantoa asettamalla yksinomaan asianomaisten aineiden uudelleentarkastelun
kahden muun neonikotinoidin edelle ja pyytdmalld keskittymddn niiden kaytt66n siementen
kasittelyssa ja rakeina.

EFSA julkaisi 16.1.2013 péadtelméansd asianomaisten aineiden mehildisille aiheuttamista riskeistd
(jaljempand EFSAn pédtelmét). Niissd se yksiloi seuraavat riskit:

— suuri akuutti riski mebhildisille, jos ne altistuvat polylle maissin ja viljakasvien (klotianidiini,
imidaklopridi, tiametoksaami), rapsin (klotianidiini, imidaklopridi ja — lukuun ottamatta kayttoa
alhaisimmalla unionissa sallitulla tasolla — tiametoksaami) sekd puuvillan (imidaklopridi,
tiametoksaami) siementen kylvdmisen aikana

— suuri akuutti riski mehildisille, jos ne altistuvat jadmille medessi ja siitepolyssd, kun kéayttokohteena
on rapsi (klotianidiini, imidaklopridi) sekd puuvilla ja auringonkukka (imidaklopridi)

— suuri akuutti riski altistumisesta pisaroinnin kautta, kun kayttokohteena on maissi (tiametoksaami).

Lisaksi EFSAn pédtelmissd tuotiin esiin monia tieteellisten tietojen puuttumisesta johtuvia
epavarmuustekijoitd. Ne koskivat erityisesti mehildisten altistumista polyn kautta, meden ja siitepdlyn
nauttimisen kautta ja pisaroinnin kautta, akuuttia ja pitkdn aikavidlin riskid mehildisyhteiskuntien
selvidmiselle ja kehittymiselle, riskia muille polyttiville hyonteisille, mesikasteessa olevien jddmien
riskeja ja jadmien seuraaville viljelmille aiheuttamia riskeja.

Ottaen huomioon EFSAn tunnistamat riskit komissio esitti Copcasalle tdytdntoonpanoasetuksen
luonnoksen ja lausunnon 14. ja 15.3.2013 pidetyssd kokouksessa. Koska Copcasa sen enempdd kuin
muutoksenhakukomiteakaan ei méidrdenemmiston puutteessa antanut lausuntoa, komissio antoi
24.5.2013 taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 485/2013 taytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden klotianidiini, tiametoksaami ja imidaklopridi
hyviksymisedellytyksistd sekd Kkyseisid tehoaineita sisdltavilla kasvinsuojeluaineilla késiteltyjen
siementen kdyton ja myynnin kieltdamisesta (EUVL 2013, L 139, s. 12; jdljempdnd riidanalainen
saados).
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Riidanalaisen sdddoksen 1 artiklassa erityisesti asetettiin kolmelle asianomaiselle aineelle seuraavat
rajoitukset:

— kaikenlainen muu kuin ammattikéytto sisa- ja ulkotiloissa on kielletty

— kaytto on kielletty siementen tai maaperdn kasittelyd varten seuraavien viljojen osalta, jos ndma
viljat kylvetddn tammikuusta kesakuuhun: durra, hirssi, kaura, ohra, riisi, ruis, ruisvehnd, vehna

— lehtien késittely on kielletty seuraavien viljojen osalta: durra, hirssi, kaura, ohra, riisi, ruis, ruisvehns,
vehna

— kaytto on kielletty siementen, maaperén tai lehtien kasittelyd varten satojen viljelykasvien osalta,
joihin kuuluvat muun muassa rapsi, soija, auringonkukka ja maissi, lukuun ottamatta kayttod
kasvihuoneissa ja lehtien kasittelya kukinnan jalkeen.

Lisaksi riidanalaisen sdadoksen 2 artiklassa kiellettiin  asianomaisia  aineita  siséltévilla
kasvinsuojeluaineilla kasiteltyjen viljelykasvien siemenien kéytto ja saattaminen markkinoille, lukuun
ottamatta kasvihuoneessa kaytettdvid siemenid. Tdma koski erityisesti kesdviljojen, rapsin, soijan,
auringonkukan ja maissin siemenia.

Riidanalaisen sdddoksen 3 artiklan nojalla jésenvaltioiden oli asetuksen N:o 1107/2009 mukaisesti
tarvittaessa muutettava tai peruutettava viimeistddn 30.9.2013 sellaisia kasvinsuojeluaineita koskevat
voimassa olevat luvat, jotka siséltavat asianomaisia aineita. Riidanalaisen sdddoksen 4 artiklassa
saddettiin, ettd jasenvaltioiden myontdmén siirtymdajan oli oltava mahdollisimman lyhyt ja paatyttiva
viimeistaan 30.11.2013.

Riidanalainen sdddos julkaistiin Euroopan unionin virallisessa lehdessa 25.5.2013, ja se tuli 5 artiklansa
mukaisesti voimaan seuraavana pdivind, lukuun ottamatta 2 artiklaa, jonka soveltaminen alkoi vasta
1.12.2013.

III Oikeudenkidyntimenettely ja asianosaisten vaatimukset

A Oikeudenkidyntimenettely

Syngenta Crop Protection AG ja asian T-451/13 muut kantajat, joiden nimet mainitaan liitteessa
(jaljempand yhdessd Syngenta), nostivat kanteen asiassa T-451/13 unionin yleisen tuomioistuimen
kirjaamoon 14.8.2013 jattamallaan kannekirjelmalla.

Bayer CropScience AG (jdljempdnd Bayer) nosti kanteen asiassa T-429/13 unionin yleisen
tuomioistuimen kirjaamoon 19.8.2013 jattamalladn kannekirjelmalla.

Unionin yleisen tuomioistuimen ensimmadisen jaoston puheenjohtaja hyvaksyi 21.10.2014 antamallaan
madraykselld Bayer CropScience v. komissio (T-429/13, ei julkaistu) ja 21.10.2014 antamallaan
madraykselld Bayer CropScience v. komissio (T-429/13, EU:T:2014:920) viliintulijoiksi seuraavat:
Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), the National Farmers’ Union (NFU), Association européenne pour la protection
des cultures (ECPA), Rapool-Ring GmbH Qualitdtsraps deutscher Ziichter (jaljempand Rapool-Ring),
European Seed Association (ESA) ja Agricultural Industries Confederation Ltd (jdljempana AIC)
valiintulijoiksi tukemaan Syngentan vaatimuksia sekd Ruotsin kuningaskunta ja Union nationale de
l'apiculture francaise (UNAF), Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV (jaljempéna DBEB),
Osterreichischer Erwerbsimkerbund (jiljempianid OEB), Stichting Greenpeace Council (jiljempani
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Greenpeace), Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life — European Beekeeping
Coordination (BeeLife) ja Buglife — The Invertebrate Conservation Trust (jdljempéna Buglife)
valiintulijoiksi tukemaan komission vaatimuksia asiassa T-451/13.

Unionin yleisen tuomioistuimen ensimmadisen jaoston puheenjohtaja hyvéksyi 20.10.2014 antamallaan
médrdykselld Syngenta Crop Protection ym. v. komissio (T-451/13, ei julkaistu) ja 20.10.2014
antamallaan maarédyksella Syngenta Crop Protection ym. v. komissio (T-451/13, ei julkaistu,
EU:T:2014:951) AGPM:n, NFU:n, ECPA:n, Rapool-Ringin, ESAn ja AIC:n valiintulijoiksi tukemaan
Bayerin vaatimuksia seki Ruotsin kuningaskunnan, UNAFin, DBEB:n, OEB:n, PAN Europen, Bee
Lifen, Buglifen ja Greenpeacen viliintulijoiksi tukemaan komission vaatimuksia asiassa T-429/13.

Unionin yleisen tuomioistuimen ensimmadisen jaoston puheenjohtaja ratkaisi 27.3.2015 antamallaan
madrdykselld Bayer CropScience v. komissio (T-429/13, ei julkaistu, EU:T:2015:199), 1.4.2015
antamallaan madrdykselld Syngenta Crop Protection ym. v. komissio (T-451/13, ei julkaistu,
EU:T:2015:204) ja 27.7.2015 antamallaan maérédykselld Bayer CropScience v. komissio (T-429/13,
EU:T:2015:578) tiettyjen viliintulijoiden vastaviitteet kantajien esittdimia salassapitovaatimuksia
kohtaan.

Ensimmaisen jaoston ehdotuksesta unionin yleinen tuomioistuin péitti tyojérjestyksensa 28 artiklan
mukaisesti siirtdd asian laajennetun ensimmaéisen jaoston kasiteltavéksi.

Unionin yleinen tuomioistuin (laajennettu ensimmaiinen jaosto) padtti esittelevin tuomarin
kertomuksen perusteella aloittaa asian kasittelyn suullisen vaiheen, ja se esitti tyojarjestyksen
89 artiklan mukaisena prosessinjohtotoimena asianosaisille kirjallisia kysymyksid, joihin nédma
vastasivat asetetussa madrdajassa.

Asianosaisten suulliset lausumat ja niiden unionin yleisen tuomioistuimen esittimiin suullisiin

kysymyksiin antamat vastaukset kuultiin istunnoissa, jotka pidettiin 15.2.2017 asiassa T-429/13
ja 16.2.2017 asiassa T-451/13.

B Vaatimukset

1. Asia T-429/13

Bayer, jota AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA ja AIC tukevat, vaatii, ettd unionin yleinen
tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen saddoksen kokonaisuudessaan tai toissijaisesti siltd osin kuin se koskee
tehoaineita imidaklopridi ja klotianidiini

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Komissio, jota UNAF, DBEB ja OEB tukevat, vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin
— hylkaa kanteen

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Ruotsin kuningaskunta, PAN Europe, Bee Life, Buglife ja Greenpeace vaativat, ettd unionin yleinen
tuomioistuin hylkéda kanteen.
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2. Asia T-451/13

a1 Syngenta, jota ECPA ja Rapool-Ring tukevat, vaatii vastausvaiheessa tehdyn korjauksen jilkeen, etté
unionin yleinen tuomioistuin

45

46

47

48

49

kumoaa riidanalaisen séddoksen kokonaisuudessaan tai toissijaisesti siltd osin kuin siind asetetaan
rajoituksia tiametoksaamille, tiametoksaamilla késitellyille siemenille ja tiametoksaamia siséltaville
tuotteille

velvoittaa unionin komission edustamana korvaamaan vahingon, joka niille on aiheutunut siité, etta
komissio on rikkonut oikeudellisia velvoitteitaan, ja mééraa valiaikaisesti korvauksen maaraksi 367,9
miljoonaa euroa, johon lisdtddn heindkuusta 2013 ldhtien aiheutuneet tappiot, tai muun unionin
yleisen tuomioistuimen maddrittelemédn summan siten, ettd edelld mainittuihin summiin lisdtdén
korko tuomion julistamispdivistda maksupéivaan asti

madrdd maksamaan vaaditulle méérélle tuomion julistamispéivistd pdadoman maksamispédivadn
saakka Euroopan keskuspankin kyseiseksi ajaksi perusrahoitusoperaatioille vahvistaman
korkokannan mukaisen koron lisdttynd kahdella prosenttiyksikollda tai muun unionin yleisen
tuomioistuimen asianmukaiseksi maarittdiméan koron

velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

NFU, ESA ja AIC vaativat, ettd unionin yleinen tuomioistuin

kumoaa riidanalaisen sdddoksen kokonaisuudessaan tai toissijaisesti siltd osin kuin siind asetetaan
rajoituksia tiametoksaamille, tiametoksaamilla késitellyille siemenille ja tiametoksaamia siséltaville
tuotteille

velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

AGPM vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

kumoaa riidanalaisen siadoksen

velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkdyntikulut.

Komissio, jota UNAF, DBEB ja OEB tukevat, vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

hylkaa kanteen

velvoittaa kantajat korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Ruotsin kuningaskunta, PAN Europe, Bee Life, Buglife ja Greenpeace vaativat, ettd unionin yleinen
tuomioistuin hylkaa kanteen.

IV Oikeudellinen arviointi

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo asianosaisia kuultuaan, ettd kisiteltavdt asiat on yhdistettdva
tuomion antamista varten unionin yleisen tuomioistuimen tydjarjestyksen 68 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.
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A Kumoamisvaatimusten tutkittavaksi ottaminen

Molemmissa tapauksissa komissiolla on epaiilyja kantajien asiavaltuudesta, silld ne eivdt ole kyseisten
tehoaineiden ilmoittajia. Lisdksi komissio huomauttaa, ettd riidanalaisen sdaddoksen 1 artiklassa
madritellyt kayttorajoitukset siséltavat taytaintoonpanotoimenpiteitd, eivitkd kantajat ndin ollen voi siltéd
osin vedota SEUT 263 artiklan neljannen kohdan viimeiseen osaan.

Bayer viittdd, ettd riidanalainen sdddos on sddntelytoimi, joka ei edellytd taytantoonpanotoimenpiteitd,
joten silld on oikeus riitauttaa se riippumatta siitd, koskeeko toimi sitd erikseen. Liséksi se vdittdd, ettd
imidaklopridia ja klotianidiinia koskevan hyviksyntdhakemuksen esittdjina ja klotianidiinia koskevan
yksinoikeuden haltijana riidanalainen s&ddos koskee sita erikseen.

Syngenta tuo esiin, ettd se on viitteissddn kiistinyt riidanalaisen sdddoksen lainmukaisuuden
kokonaisuudessaan, eikd sen mielestd riidanalaisen sdaddoksen osia, jotka liittyvét tiametoksaamiin
(jonka ilmoittaja se on), voida erottaa muista osista siten, ettd ne voitaisiin kumota erikseen.

SEUT 263 artiklan neljannen kohdan mukaan luonnollinen henkilo tai oikeushenkilé voi
ensimmadisessd ja toisessa kohdassa madrityin edellytyksin nostaa kanteen hénelle osoitetusta
saddoksestd tai saddoksestd, joka koskee héntd suoraan ja erikseen, sekd sadntelytoimesta, joka koskee
héntd suoraan ja joka ei edellytd tiaytantoonpanotoimenpiteit.

Aluksi on syytd todeta, ettd riidanalainen sdddos on yleisesti sovellettava sdados, koska sitd sovelletaan
objektiivisesti maariteltyihin tilanteisiin ja silld on oikeusvaikutuksia yleisesti ja abstraktisti kuvattuihin
henkil6ryhmiin. Riidanalaisen sdddoksen 1-4 artikla koskevat nimittdin kolmea tehoainetta ja yleisesti
ja abstraktisti henkiloitd, jotka aikovat valmistaa, myyda tai kayttdaa kyseisid aineita tai niitd sisaltavilla
kasvinsuojeluaineilla kasiteltyjd, riidanalaisen sdaddoksen liitteessd II lueteltuja siemenid, ja henkiloitd,
joilla on niille kasvinsuojeluaineille annettu lupa. Kyseisten sddnnosten perusteella riidanalainen
saddos koskee ndin ollen kaikkia nditd henkiloitda samalla tavalla, ja ne on asetettu samanlaiseen
tilanteeseen, jollei kyseisille henkil6ille tunnusomaisista erityispiirteistd muuta johdu.

Koska kantajat eivdt ole riidanalaisen sdddoksen adressaatteja, on tutkittava, koskeeko kyseinen asetus
niitd suoraan ja erikseen, kuten kantajat vaittavat, vai onko se sddntelytoimi, joka koskee niitd suoraan
ja joka ei edellyta tdytantoonpanotoimenpiteita.

Koska molempien vaihtoehtojen edellytyksend on, ettd riidanalainen sdddos koskee kantajia suoraan,
tama edellytys on tutkittava ensiksi.

1. Koskeeko riidanalainen sdddos kantajia suoraan?

Vaatimuksesta, jonka mukaan toimen on koskettava kantajia suoraan, on muistutettava, ettd se
edellyttdad ensinnikin, ettd riitautetulla toimella on vilittomid vaikutuksia yksityisen oikeusasemaan, ja
toiseksi, ettei se jatd niille, joille se on osoitettu ja joiden tehtdvdnd on sen toimeenpano, ollenkaan
harkintavaltaa, jolloin toimeenpano on tédysin automaattista ja perustuu yksinomaan riitautettuun
lainsdddéntoon eikd edellyta vilissd olevien sdédntdjen soveltamista (tuomio 5.5.1998, Dreyfus v.
komissio, C-386/96 P, EU:C:1998:193, 43 kohta; tuomio 10.9.2009, komissio v. Ente per le Ville
Vesuviane ja Ente per le Ville Vesuviane v. komissio, C-445/07 P ja C-455/07 P, EU:C:2009:529,
45 kohta ja madrdys 9.7.2013, Regione Puglia v. komissio, C-586/11 P, ei julkaistu, EU:C:2013:459,
31 kohta).

Kasiteltavéssa asiassa on tehtdva ero yhtdiltd riidanalaisen sdaddoksen 1, 3 ja 4 artiklan ja toisaalta sen
2 artiklan vililla.
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a) Riidanalaisen sdddoksen 1, 3 ja 4 artikla

Riidanalaisen sédadoksen 1 artiklalla muutetaan téytdntoonpanoasetuksen N:o 540/2011 liitteessd olevaa
kasvinsuojeluaineissa kaytettdviksi hyvéksyttyjen tehoaineiden luetteloa. Tdméd muutos velvoittaa
jasenvaltiot, jotka ovat myoOntdneet lupia asianomaisia aineita sisdltdville kasvinsuojeluaineille,
muuttamaan tai peruuttamaan ne riidanalaisen sdddoksen 4 artiklan mukaisesti viimeistdan 30.11.2013,
eika silla jatetd niille ollenkaan harkintavaltaa.

Tamd tarkoittaa, ettd riidanalaisen sdddoksen 1 artiklalla on vilittomid vaikutuksia Bayerin ja
Syngentan, jotka valmistavat ja myyvit asianomaisia aineita ja niitd siséltdvid kasvinsuojeluaineita,
oikeusasemaan. Sama koskee riidanalaisen sdddoksen 3 ja 4 artiklaa, jotka ovat pelkdstdan liitdnndisia
1 artiklaan ndhden sikali, ettd ne siséltavat tdsmennyksid sen tdytdntoonpanoa jasenvaltioissa koskeviin
yksityiskohtaisiin sadntoihin.

b) Riidanalaisen sdddoksen 2 artikla

Riidanalaisen sdddoksen 2 artiklassa kielletddn myymadstd ja kayttdmastd sdddoksen liitteessd II
lueteltuja viljelykasvien siemenid, jotka on kasitelty asianomaisia aineita siséltévilld kasvinsuojeluaineilla
(lukuun ottamatta kasvihuoneissa kylvettaviksi tarkoitettuja siemenid). Tatd kieltoa on sovellettu
1.12.2013 lukien, kuten riidanalaisen sdddoksen 5 artiklassa sdddetdén. Riidanalaisen sdaddoksen
2 artiklaa sovelletaan suoraan.

Tastd on kuitenkin huomautettava, ettd henkil6t, joita riidanalaisen sdddoksen 2 artikla koskee, ovat
asianomaisilla aineilla késiteltyjen siementen tuottajia ja myyjid seké viljelijoitd, jotka aikovat kayttaa
nditd siemenia.

Syngenta vastasi 16.2.2017 pidetyssd istunnossa unionin yleisen tuomioistuimen esittim&dn
kysymykseen todeten komission sitd kiistdmattd, ettd tiametoksaamia siséltéavilla kasvinsuojelutuotteilla
kasiteltyjen siementen kauppa muodostaa merkittivan osan Syngenta-yhtymén toiminnasta. Néin ollen
riidanalaisen sdddoksen 2 artikla, siltd osin kuin se koskee tiametoksaamia, vaikuttaa suoraan Syngentan
oikeusasemaan.

Bayer sitd vastoin ilmoitti 15.2.2017 pidetyssd istunnossa, ettd se ei itse myynyt sellaisilla
kasvinsuojeluaineilla késiteltyja siemenid, jotka sisdlsivit sen myymid tehoaineita imidaklopridia ja
klotianidiinia. On tietenkin aivan totta, ettd kasiteltyjen siementen kdyton ja myynnin kieltiminen
vaikuttaa merkittidvésti Bayerin taloudelliseen tilanteeseen, koska sen ei tosiasiallisesti ole endd
mahdollista myyda tuotteita, joiden levittiminen siemeniin johtaa jalkimmadisten myynnin ja kiyton
kieltamiseen. Némd vaikutukset ovat kuitenkin vain taloudellinen seuraus kiellosta, joka sitoo
oikeudellisesti ainoastaan siementen tuottajia ja viljelijoitd, ei itse Bayeria. Niitd on siten pidettava
pikemminkin epdsuorina — koska ne vilittyviat Bayerin asiakkaiden itsendisten pdatosten kautta — ja
taloudellisina vaikutuksina kuin suorina ja oikeudellisina vaikutuksina. Erikseen tarkasteltuna kyseinen
kielto ei nimittdin vaikuta mitenkddn Bayerin oikeuteen myydd imidaklopridia ja klotianidiinia
tehoaineina siséltavid kasvinsuojeluaineita.

Tastd on muistutettava, ettd pelkdstddn se, ettd toimella voi olla taloudellisia seurausvaikutuksia
kantajan toimintaan, ei riitd siihen, ettd sen voitaisiin katsoa koskevan kantajaa suoraan (mdadrdys
18.2.1998, Comité d’entreprise de la Société francaise de production ym. v. komissio, T-189/97,
EU:T:1998:38, 48 kohta ja madrdys 1.6.2015, Polyelectrolyte Producers Group ja SNF v. komissio,
T-573/14, ei julkaistu, EU:T:2015:365, 32 kohta; ks. myds vastaavasti tuomio 27.6.2000, Salamander
ym. v. parlamentti ja neuvosto, T-172/98 ja T-175/98-T-177/98, EU:T:2000:168, 62 kohta).

Riidanalaisen sdéddoksen 2 artikla ei siten vaikuta suoraan Bayerin oikeusasemaan.
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Nain ollen ainoastaan riidanalaisen séddoksen 1, 3 ja 4 artikla koskevat suoraan Bayeria, siltd osin kuin
ne koskevat tehoaineita imidaklopridi ja klotianidiini, ja Syngentaa, siltd osin kuin ne koskevat
tehoainetta tiametoksaami, mutta sdddoksen 2 artikla koskee suoraan vain Syngentaa, siltd osin kuin se
koskee tehoainetta tiametoksaami. Bayerilla ei siten ole oikeutta vaatia riidanalaisen sdddoksen
2 artiklan kumoamista.

2. Koskeeko sdddos kantajia erikseen?

Koska riidanalainen sdddos koskee osittain Bayeria ja Syngentaa suoraan, on seuraavaksi tutkittava,
koskeeko se niitd erikseen.

Téstd on muistutettava, ettd muu luonnollinen henkilo tai oikeushenkilo kuin se, jolle toimi on
osoitettu, voi viittdd, ettd toimi koskee sitd erikseen SEUT 263 artiklan neljdnnessd kohdassa
tarkoitetulla tavalla, ainoastaan, jos kyseinen toimi vaikuttaa siihen tiettyjen sille tunnusomaisten
erityispiirteiden tai sellaisen tosiasiallisen tilanteen takia, jonka perusteella se erottuu kaikista muista ja
se voidaan yksiloidd samalla tavalla kuin se, jolle pddtds on osoitettu (tuomio 15.7.1963, Plaumann v.
komissio, 25/62, EU:C:1963:17, s. 223 ja madrdys 26.11.2009, Regido auténoma dos Acores v.
neuvosto, C-444/08 P, ei julkaistu, EU:C:2009:733, 36 kohta).

a) Aineet, joiden osalta kantajat ovat hyviiksyntihakemuksen tekijoitd

Unionin tuomioistuimet ovat toistuvasti todenneet sekd toimen, jolla hyviksytddn tehoaine tietyin
edellytyksin, ettd toimen, jolla siltd evatiadn hyvdaksyminen, koskevan erikseen sellaista tehoaineen
hyviksyntdd koskevan hakemuksen tekijad, joka on toimittanut asiakirja-aineiston ja osallistunut
arviointimenettelyyn (ks. vastaavasti tuomio 3.9.2009, Cheminova ym. v. komissio, T-326/07,
EU:T:2009:299, 66 kohta; tuomio 7.10.2009, Vischim v. komissio, T-420/05, EU:T:2009:391, 72 kohta
ja tuomio 6.9.2013, Sepro Europe v. komissio, T-483/11, ei julkaistu, EU:T:2013:407, 30 kohta). Sama
johtopédiatos on ldhtokohtaisesti tehtdvd toimesta, jolla peruutetaan tehoaineen hyviksyntd tai
rajoitetaan sita.

Kasiteltavissd asiassa on selvdd, ettd Bayer ja Syngenta Crop Protection AG ovat imidaklopridia ja
tiametoksaamia koskevien ilmoitusten tekijit, joka ovat toimittaneet asiakirja-aineiston ja osallistuneet
ndiden kahden aineen arviointimenettelyyn, ja ettd niilli on edelleen yksinoikeus kyseisiin aineisiin.
Niin ollen riidanalainen s&ados, siltd osin kuin se koskee imidaklopridia ja tiametoksaamia, koskee niitd
erikseen, minkd komissio on nimenomaisesti myontényt.

Bayerilla on siten oikeus vaatia riidanalaisen sdddoksen 1, 3 ja 4 artiklan kumoamista, siltd osin kuin ne

koskevat imidaklopridia, ja Syngenta Crop Protection AG:lld on oikeus vaatia riidanalaisen sdadoksen 1,
2, 3 ja 4 artiklan kumoamista, siltd osin kuin ne koskevat tiametoksaamia.

b) Aineet, joiden osalta kantajat eivit ole hyviksyntihakemuksen tekijoitd
Komissio kiistdd, ettd riidanalainen sdddos koskisi kantajia erikseen niiden tehoaineiden osalta, joita
koskevia hyviksyntdhakemuksia ne eivit ole tehneet. Tamad koskee yhtddlta Bayerin asiavaltuutta

klotianidiinin osalta ja toisaalta Bayerin ja Syngenta Crop Protection AG:n asiavaltuutta niiden aineiden
osalta, joille toinen kantaja on hakenut hyviksyntaa.

1) Koskeeko sdddos Bayeria erikseen klotianidiinin osalta?

Komissio viittda, ettd klotianidiinia koskevan hyvaksyntahakemuksen on tehnyt Sumitomo Chemicals
SA eika Bayer, joten riidanalainen sdaddos ei koske Bayeria erikseen kyseisen aineen osalta.
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Kun otetaan huomioon tietyt Bayeriin liittyvat erityisolosuhteet, joita komissio ei ole kiistinyt ja jotka
koskevat Bayerin roolia klotianidiinin kehittdmisessd ja kyseisen aineen hyviksyntddn tarvittavan
lakisddteisen asiakirja-aineiston valmistelussa, tiettyja Bayerin hallussa olevia klotianidiiniin liittyvid
teollis- ja tekijanoikeuksia ja Bayerin osallistumista EFSAn suorittamaan
uudelleentarkastelumenettelyyn samanarvoisesti hyviksyntihakemuksen tekijan kanssa, Bayerin on
katsottava olevan tosiasiallisesti hyviksyntdhakemuksen tekijadn rinnastettavassa tilanteessa. Néin ollen
riidanalaisen sdddoksen on katsottava koskevan Bayeria erikseen klotianidiinin osalta samoista edelld
70 kohdassa esitetyisté syista.

Bayerilla on siis késiteltdvéassd kanteessa asiavaltuus myos, kun se kiistdd riidanalaisen sdéddoksen 1, 3
ja 4 artiklan siltd osin kuin ne koskevat klotianidiinia.

2) Koskeeko sdddos kantajia erikseen niiden aineiden osalta, joille toinen kantaja on hakenut
hyvéksyntdd?

Kantajat vaittavit, ettd niiden perustelut ovat suurelta osin menettelyllisia ja sovellettavissa samalla
tavoin kaikkien kolmen asianomaisen aineen osalta, eikd niiden mielestd riidanalaista sdddostd voida
jakaa osiin, jotka koskisivat kaikkien kolmen sijasta vain tiettyd ainetta.

Taltd osin riittdd, kun todetaan, ettd kantajien asiavaltuus rajoittuu riidanalaisen sdddoksen niihin osiin,
jotka koskevat niitd suoraan ja erikseen. Kuten edelld todettiin, riidanalainen sdddos koskee kantajia
erikseen ainoastaan siltd osin kuin ne ovat asianomaisia aineita koskevien hyviksyntahakemusten
tekijoitd tai ne pystyvit perustelemaan senkaltaiset erityisolosuhteet, joiden todettiin liittyvdn Bayeriin
klotianidiinin osalta. Riidanalainen sdddos ei kuitenkaan koske Bayeria erikseen tiametoksaamin osalta
eikd Syngentaa imidaklopridin ja klotianidiinin osalta.

On syytd lisitd, ettd — toisin kuin kantajat vaittdvat — riidanalainen sdddos on mahdollista jakaa eri
osiin, jotka koskevat eri tehoaineita, ja tarvittaessa kumota vain yhden aineen osalta, jos sen kiistévalla
osapuolella ei ole asiavaltuutta kaikkien aineiden osalta tai jos hyviksytty kumoamisperuste koskee vain
yhti ainetta.

3. Riidanalaisen sdddoksen luokittelu sddntelytoimeksi, joka ei edellytd
taytdintoonpanotoimenpiteitd

Bayer viittdd, ettd riidanalainen sdddos on sddntelytoimi, joka ei edellytd tidytdntoonpanotoimenpiteitd
SEUT 263 artiklan neljannessd kohdassa tarkoitetulla tavalla, joten silld on oikeus riitauttaa se myos
niiden aineiden osalta, joiden hyviksyntda se ei ole itse hakenut, ilman ettd sen tarvitsee perustella,
ettd saddos koskee sitd erikseen.

Komissio toteaa unionin yleisen tuomioistuimen kirjalliseen kysymykseen antamassaan vastauksessa,
ettd riidanalaisen sddadoksen 1 artikla, luettuna yksin tai yhdessd saman sdddoksen 3 ja 4 artiklan
kanssa, edellyttda taytdntoonpanotoimenpiteitd, kun taas 2 artikla ei edellytd niita.

a) Luokittelu sddntelytoimeksi

Oikeuskdytannon mukaan sddntelytoimen kdsite on ymmarrettdva siten, ettd silld tarkoitetaan kaikkia
yleisesti sovellettavia toimia, lukuun ottamatta lainsdédtdmisjérjestyksessd hyviksyttyjd toimia (tuomio
3.10.2013, Inuit Tapiriit Kanatami ym. v. parlamentti ja neuvosto, C-583/11 P, EU:C:2013:625,
60 kohta).

Ensinndkin, kuten edelld timén tuomion 54 kohdassa on todettu, riidanalainen sdddos on yleisesti
sovellettava toimi.
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Toiseksi  riidanalaisen  saddoksen 1 artiklan  oikeudellisena  perustana on  asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohta, jossa annetaan komissiolle oikeus antaa saman asetuksen
79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen asetus asianomaisten aineiden hyviksynnin
peruuttamisesta tai muuttamisesta. Asetuksen N:o 1107/2009 79 artiklan 3 kohdassa puolestaan
viitataan erityisesti menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntoonpanovaltaa kaytettdessd 28.6.1999
tehdyn neuvoston péaiatoksen 1999/468/EY (EYVL 1999, L 184, s. 23) 5 artiklaan.

Koska pdatos 1999/468 on kumottu ja korvattu 1.3.2011 lahtien yleisistd sddnnoistd ja periaatteista,
joiden mukaisesti jdasenvaltiot valvovat komission tdytdntoonpanovallan kayttod, 16.2.2011 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 182/2011 (EUVL 2011, L 55, s. 13), viittaus
asetuksen N:o 1107/2009 79 artiklan 3 kohtaan on vastedes ymmaérrettivd asetuksen
N:o 182/2011 13 artiklan 1 kohdan c alakohdan nojalla viittaukseksi viimeksi mainitun asetuksen
5 artiklaan, jota saman asetuksen 2 artiklan 2 kohdan mukaan sovelletaan muun muassa
yleisluonteisiin  tdytdntoonpanosaddoksiin ja muihin téytdntoonpanosaddoksiin, jotka liittyvit
ympéristoon, turvallisuuteen taikka ihmisten, eldinten tai kasvien terveyden tai turvallisuuden
suojeluun.

Tastd seuraa, ettd komissio kaytti tdytdntoonpanovaltaansa tarkastelumenettelyssd, kun se antoi
riidanalaisen sdadoksen 1 artiklan, eikéd sitd ndin ollen voida pitdd tuomiosta Inuit Tapiriit Kanatami
ym. v. parlamentti ja neuvosto (3.10.2013, C-583/11 P, EU:C:2013:625) ilmenevissa oikeuskdytannossa
tarkoitettuna lainsddtamisjarjestyksessa annettuna toimena. Lisdksi on syytd panna merkille, ettd Bayer
ei vetoa téltd osin menettelyvirheisiin.

Nidin ollen riidanalaisen sdddoksen 1 artikla, joka on yleisesti sovellettava toimi mutta ei
lainsddtamisjarjestyksessda annettu toimi, on SEUT 263 artiklan neljannessi kohdassa tarkoitettu
sddntelytoimi.

b) Téytdantoonpanotoimenpiteiden puuttuminen

Kuten unionin tuomioistuin on jo todennut, on niin, ettd kun arvioidaan sité, edellyttdako saantelytoimi
taytantoonpanotoimenpiteitd, on kiinnitettdvdi huomiota sen henkilon asemaan, joka vetoaa
kanneoikeuteen SEUT 263 artiklan neljainnen kohdan viimeisen osan perusteella. On siis
merkityksetontd, edellyttdako kyseessd oleva toimi tdytintoonpanotoimenpiteitd muihin yksityisiin
nahden (tuomio 19.12.2013, Telef6nica v. komissio, C-274/12 P, EU:C:2013:852, 30 kohta).

Kuten edelld tdmdn tuomion 59 kohdassa todettiin, kasiteltdvdssa asiassa riidanalaisen sdddoksen
1 kohdassa sdddetty tdytdntoonpanoasetuksen N:o 540/2011 muuttaminen kuitenkin velvoittaa
riidanalaisen sdddoksen 4 artiklan nojalla jasenvaltiot, jotka ovat myontédneet lupia asianomaisia aineita
sisdltdville kasvinsuojeluaineille, muuttamaan tai peruuttamaan kyseiset luvat viimeistdédn 30.11.2013.
Riidanalaisen sédadoksen 1 artikla edellyttaa siis tdytdntoonpanotoimenpiteita.

Kansallisella tasolla toteutettujen toimenpiteiden mekaaninen luonne ei aseta titd padtelmad
kyseenalaiseksi. Tamd kysymys ei ndet ole merkityksellinen sen ratkaisemisessa, edellyttadko tietty
saantelytoimi SEUT 263 artiklan neljannen kohdan viimeisessdé osassa  tarkoitettuja
taytantoonpanotoimenpiteitd (ks. vastaavasti tuomio 28.4.2015, T & L Sugars ja Sidul Acgdcares v.
komissio, C-456/13 P, EU:C:2015:284, 41 ja 42 kohta).

Edelld esitetystd seuraa, ettd riidanalaisen sdaddoksen 1 artikla, luettuna yksin tai yhdessé 3 ja 4 artiklan

kanssa (ks. edelld tdmédn tuomion 60 kohta), ei ole yleisesti sovellettava toimi, joka ei edellytd SEUT
263 artiklan neljannen kohdan viimeisessd osassa tarkoitettuja taytaintdonpanotoimenpiteita.
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Kasiteltavien kanteiden tutkittavaksi ottamista, sikdli kuin ne liittyvét riidanalaisen sadadoksen 1, 3
ja 4 artiklaan sellaisten aineiden osalta, joille Bayer ja Syngenta Crop Protection AG eivit ole itse
hakeneet hyviaksyntdd, ei siis voida perustella kyseiselld saannoksella.

4. Asiassa T-451/13 nostetun kanteen tutkittavaksi ottaminen, siltd osin kuin sen ovat nostaneet
muut kantajat kuin Syngenta Crop Protection AG

Asiassa T-451/13 komissio epdilee, voiko sdddos koskea erikseen muita kantajia kuin Syngenta Crop
Protection AG:td, silld ne eivdt ole tiametoksaami-tehoainetta koskevan ilmoituksen tekijoitd ja niilla
on korkeintaan kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevat kansalliset luvat. Koska
riidanalaisen sdddoksen 1 artiklassa madritellyt rajoitukset edellyttivit taytantdonpanotoimenpiteitd,
muut kantajat eivdt ainakaan voi vedota SEUT 263 artiklan neljannen kohdan viimeiseen osaan.

Syngenta ei ole ottanut kantaa néihin vaitteisiin.

Téastd on huomautettava, kuten edelld tdmédn tuomion 72 kohdassa todettiin, ettd Syngenta Crop
Protection AG:lld on asiavaltuus vaatia riidanalaisen sdddoksen 1, 2, 3 ja 4 artiklan kumoamista, siltd
osin kuin ne koskevat tiametoksaami-tehoainetta.

Koska kyseessd on useiden kantajien yhteinen kanne, muiden kantajien asiavaltuuksia ei ole tarpeen
tutkia (ks. vastaavasti tuomio 24.3.1993, CIRFS ym. v. komissio, C-313/90, EU:C:1993:111, 31 kohta;
tuomio 6.7.1995, AITEC ym. v. komissio, T-447/93-T-449/93, EU:T:1995:130, 82 kohta ja tuomio
8.7.2003, Verband der freien Rohrwerke ym. v. komissio, T-374/00, EU:T:2003:188, 57 kohta).

Asiakirja-aineistosta ei sitd paitsi ilmene, ettd ndiden muiden kantajien nakokulmasta niiden kanteet
olisi otettava tutkittaviksi laajemmin kuin Syngenta Crop Protection AG:n kanne.

Asiassa T-451/13 ei ndin ollen ole tarpeen tutkia muiden kantajien kuin Syngenta Crop Protection
AG:n asiavaltuuksia.

5. Tutkittavaksi ottamista koskeva pddtelmd

Kanne asiassa T-429/13 otetaan siis tutkittavaksi siltd osin kuin Bayer vaatii riidanalaisen saadoksen 1,
2, 3 ja 4 artiklan kumoamista imidaklopridin ja klotianidiinin osalta. Muilta osin kanne jéitetdan
tutkimatta.

Kanne asiassa T-451/13 otetaan tutkittavaksi siltd osin kuin Syngenta vaatii riidanalaisen saddoksen 1, 3
ja 4 artiklan kumoamista tiametoksaamin osalta. Muilta osin kanne jitetddn tutkimatta.

B Riidanalaisen sdddoksen 1, 3 ja 4 artiklan kumoamisvaatimukset

1. Alustavia huomautuksia

Kantajat esittdvdit molemmissa asioissa viitteitd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan,
12 artiklan 2 kohdan, 21 ja 49 artiklan sekd liitteessa II olevan 3.8.3 kohdan rikkomisesta,
oikeusvarmuuden, luottamuksensuojan,  puolustautumisoikeuksien  kunnioittamisen,  ennalta
varautumisen,  oikeasuhteisuuden ja  hyvdn  hallinnon  periaatteiden  loukkaamisesta,
perusteluvelvollisuuden laiminlydnnista sekd omistusoikeuden ja elinkeinovapauden loukkaamisesta.
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Lisaksi asiassa T-451/13 Syngenta vetoaa alustavasti ’riidanalaisen sdaddoksen tieteellisen perustan
puuttumiseen”. Siind yhteydessd se viittdd, ettd riidanalaisen sdddoksen tieteelliseen perustaan liittyy
useita vakavia ongelmia. Sen mukaan ndma puutteet ovat ilmeisid virheitd ja rikkovat useita unionin
oikeuden sadnnoksid, kuten se on yksityiskohtaisemmin tuonut esiin muiden kanneperusteiden
yhteydessa.

Tastd on todettava, ettd Syngentan viite on luonteeltaan horisontaalinen, eli silld on todennékoisesti
merkitystd muiden Syngentan esittdmien kanneperusteiden ja erityisesti niiden kannalta, jotka
koskevat asetuksen N:o 1107/2009 sddnnosten rikkomista sekd ennalta varautumisen ja
oikeasuhteisuuden periaatteiden loukkaamista. Kyseisessd viitteessd siis vain esitetddn erikseen ja
alustavasti huomioita, joita Syngenta kasittelee riidanalaisen saddoksen tieteellisen perustan yhteydessé
ja jotka ovat merkityksellisid useiden sen esittdmien kanneperusteiden kannalta.

Kyseistd vaitettd ei ndin ollen kisitelld jaljempéna erikseen ja alustavasti, mutta se otetaan huomioon
niiden muiden Syngentan esittimien kanneperusteiden yhteydessi, joihin se liittyy.

2. Yleista

Asetuksen N:o 1107/2009 tarkoituksena on sen 1 artiklan 3 kohdan mukaan varmistaa ihmisten ja
eldinten terveyden suojelun sekd ympéristonsuojelun korkea taso ja parantaa sisémarkkinoiden
toimintaa yhdenmukaistamalla kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevia sdédntoja ja
parantaa samalla maataloustuotantoa.

Velvoitettaessa sdilyttimddn ymparistonsuojelun korkea taso asetuksessa N:o 1107/2009 sovelletaan
SEUT 11 artiklaa ja SEUT 114 artiklan 3 kohtaa. SEUT 11 artiklassa madratdan, ettd
ymparistonsuojelua koskevat vaatimukset on siséllytettavd unionin politiikan ja toiminnan maéérittelyyn
ja toteuttamiseen, erityisesti kestdvdan kehityksen edistamiseksi. Tama velvoite konkretisoituu SEUT
114 artiklan 3 kohdassa, josta ilmenee, ettd komissio perustaa sisimarkkinoiden toteuttamista ja
toimintaa koskevien lainsdddéntdjen ldhentdmiseksi tekemdnsd ympéristonsuojelua koskevat
ehdotukset suojelun korkeaan tasoon ottaen erityisesti huomioon kaiken tieteelliseen tietoon
perustuvan uuden kehityksen ja ettd myds Euroopan parlamentti ja neuvosto pyrkivit kumpikin
toimivaltansa rajoissa tdhédn tavoitteeseen. Ymparistonsuojelu on ensisijaisessa asemassa taloudellisiin
seikkoihin ndhden, joten silld voidaan oikeuttaa tietyille toimijoille aiheutuvat jopa huomattavatkin
epdedulliset taloudelliset seuraukset (ks. vastaavasti tuomio 9.9.2011, Dow AgroSciences ym. v.
komissio, T-475/07, EU:T:2011:445, 143 kohta; tuomio 6.9.2013, Sepro Europe v. komissio, T-483/11,
ei julkaistu, EU:T:2013:407, 85 kohta ja tuomio 12.12.2014, Xeda International v. komissio, T-269/11, ei
julkaistu, EU:T:2014:1069, 138 kohta).

Lisdksi asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan kahdeksannessa perustelukappaleessa tismennetéén,
ettd olisi sovellettava ennalta varautumisen periaatetta ja ettd tdssd asetuksessa olisi varmistettava, etté
yritykset osoittavat, ettei valmistetuilla tai markkinoille saatetuilla aineilla tai tuotteilla ole haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

Téstd on huomautettava, ettd asetuksella N:o 1107/2009 (ja aiemmin direktiivilld 91/414) kayttoon
otetut kasvinsuojeluaineiden ja niiden tehoaineiden lupa- ja hyviksyntimenettelyt ilmentévdat unionin
oikeuden vyleisiin periaatteisiin kuuluvaa ennalta varautumisen periaatetta (ks. vastaavasti tuomio
12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167,
133 kohta).
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a) Ennalta varautumisen periaate

1) Mddritelmd

Ennalta varautumisen periaate on unionin oikeuden yleinen periaate, joka velvoittaa asianomaiset
viranomaiset toteuttamaan niille asiaa koskevassa lainsddddannossd annettujen toimivaltuuksien
kayttamistd koskevan tdsmallisen sddntelyn mukaisesti asianmukaisia toimenpiteitd tiettyjen
kansanterveyteen, turvallisuuteen ja ymparistoon kohdistuvien mahdollisten vaarojen ehkaisemiseksi,
jolloin ndiden intressien suojeluun liittyvdat vaatimukset ovat ensisijaisia taloudellisiin intresseihin
ndhden (ks. tuomio 21.10.2003, Solvay Pharmaceuticals v. neuvosto, T-392/02, EU:T:2003:277,
121 kohta oikeuskaytantoviittauksineen ja tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v.
komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 134 kohta oikeuskaytantoviittauksineen; ks. vastaavasti
myos tuomio 26.11.2002, Artegodan ym. v. komissio, 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, 183 ja 184 kohta).

Ennalta varautumisen periaatteesta seuraa, ettd jos ei vield ole tieteellistd varmuutta siitd, onko
olemassa ihmisten terveyteen tai ympéristoon kohdistuvia riskeja, tai siitd, minké laajuisia ndma riskit
ovat, toimielimet saavat toteuttaa suojatoimenpiteitd odottamatta, ettd riskien olemassaolo ja vakavuus
osoitetaan tédysin tai ettd terveyteen kohdistuvat haittavaikutukset toteutuvat (ks. tuomio 12.4.2013, Du
Pont de Nemours (France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 135 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen ja tuomio 6.9.2013, Sepro Europe v. komissio, T-483/11, ei julkaistu,
EU:T:2013:407, 44 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Prosessissa, jonka péétteeksi toimielin toteuttaa ennalta varautumisen periaatteen nojalla asianmukaisia
toimenpiteitd tiettyjen kansanterveyteen, turvallisuuteen ja ymparistoon kohdistuvien mahdollisten
riskien ehkdisemiseksi, voidaan erottaa kolme perdttdista vaihetta, joista ensimmdinen on ilmiostd
johtuvien mahdollisesti kielteisten vaikutusten tunnistaminen, toinen kansanterveyteen, turvallisuuteen
ja ymparistoon kohdistuvien, tdhdn ilmioon liittyvien riskien arviointi ja kolmas riskinhallinta
toteuttamalla asianmukaiset suojatoimenpiteet, jos tunnistetut mahdolliset riskit ylittdvit sen, mikd on
yhteiskunnan kannalta hyviksyttdvad. Ensimmaiinen vaihe ei edellytd laajempia selvityksid, mutta kahta
jalkimmaistd vaihetta on selvennettava.

2) Riskinarviointi

Kansanterveyteen, turvallisuuteen ja ympéristoon kohdistuvien riskien arviointi tarkoittaa, ettd
toimielimen, jonka on ryhdyttdva jostakin ilmiostd aiheutuvia mahdollisesti kielteisia vaikutuksia
koskeviin toimenpiteisiin, on arvioitava riskeja tieteellisesti ja madritettdva, ylittaviatko ne yhteiskunnan
kannalta hyviksyttavind pidettdvan riskitason. Jotta unionin toimielimet voisivat arvioida riskeja, niilla
on siten yhtddlta oltava kaytettdvissddn tieteellinen riskinarviointi ja toisaalta niiden on madritettdva
riskitaso, jota ei pidetd hyviksyttdvand yhteiskunnan kannalta (ks. tuomio 12.4.2013, Du Pont de
Nemours (France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 137 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

i) Tieteellinen arviointi

Tieteellinen riskinarviointi on tieteellinen menettely, joka muodostuu — mahdollisuuksien rajoissa —
vaaran tunnistamisesta, vaaran mddrittelystd, vaaralle altistumisen arvioinnista ja riskin luokittelusta
(ks. tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu,
EU:T:2013:167, 138 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).
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Komissio on ennalta varautumisen periaatteesta 2.2.2000 antamassaan tiedonannossa (KOM(2000) 1
lopullinen; jiljempénd ennalta varautumisen periaatetta koskeva tiedonanto) madiritellyt naméa
tieteellisen riskinarvioinnin neljd osatekijaa seuraavasti (ks. tiedonannon liite III):

"Vaaran tunnistaminen merkitsee niiden biologisten, kemiallisten tai fysikaalisten aineiden
tunnistamista, jotka voivat aiheuttaa haitallisia vaikutuksia. — —

Vaaran madrittelyyn siséltyy aineisiin tai toimiin liittyvien haitallisten vaikutusten ominaisuuden ja
vakavuuden madrittely maéaréllisesti ja/tai laadullisesti. — —

Altistumisen arvioinnissa arvioidaan maarallisesti tai laadullisesti todennakoisyys altistua tutkittavana
olevalle aineelle. — —

Riskin luokittelu vastaa laadullista ja/tai maarallistd arviointia, jossa otetaan huomioon todennikoisesti
tapahtuvien tunnetusti tai mahdollisesti haitallisten ympéristo- tai terveysvaikutusten olennaiset
epavarmuustekijit, todennikoisyys, tiheys ja vakavuus. Riskin madrittely tehddédn kolmen edeltdvin
kohdan mukaisesti, ja se riippuu ldheisesti prosessin kussakin vaiheessa havaituista
epavarmuustekijoistd ja muunnelmista sekd tehdyistd tyohypoteeseista ja otaksumista. Jos saatavilla
olevat tiedot ovat riittdmattomia tai epétdydellisid, varovainen lahestymistapa ympariston, terveyden tai
turvallisuuden suojeluun voisi olla toimiminen pahimman mahdollisen tilanteen mukaan. Jos tillaisia
olettamuksia kumuloituu, seurauksena on todellisen riskin liioittelu mutta toisaalta varmuus siité, etta
riskia ei aliarvioida.”

Koska kyse on tieteellisestd menettelystd, toimielimen on uskottava tieteellinen riskinarviointi
tieteellisille asiantuntijoille (tuomio 11.9.2002, Pfizer Animal Health v. neuvosto, T-13/99,
EU:T:2002:209, 157 kohta; tuomio 11.9.2002, Alpharma v. neuvosto, T-70/99, EU:T:2002:210,
170 kohta ja tuomio 9.9.2011, Ranska v. komissio, T-257/07, EU:T:2011:444, 73 kohta).

Tieteelliseltd riskinarvioinnilta ei vaadita, ettd sen olisi vdistaméttd annettava toimielimille lopullista
tieteellistd ndyttod riskin olemassaolosta ja mahdollisten haittavaikutusten vakavuudesta riskin
toteutuessa. Ennalta varautumisen periaatetta sovelletaan nimittdin jo mééritelmallisesti tilanteessa,
jossa vallitsee tieteellinen epavarmuus. On lisdksi todettava, ettd ennalta ehkdisevin toimenpiteen
toteuttamisen tai — kaddnteisesti — sen peruuttamisen tai lieventimisen edellytykseksi ei voida asettaa,
ettd on esitettdvd ndytto siitd, ettei mitddn riskejd ole, koska tieteelliseltd kannalta katsottuna téllaista
ndyttod on yleensd mahdotonta esittds, silld nollariskid ei kdytdnnossd ole olemassa (tuomio 12.4.2013,
Du Pont de Nemours (France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 140 kohta; ks.
my0ds vastaavasti tuomio 21.10.2003, Solvay Pharmaceuticals v. neuvosto, T-392/02, EU:T:2003:277,
130 kohta). Ennalta ehkéisevdd toimenpidetta ei kuitenkaan voida pétevisti perustella riskin puhtaasti
hypoteettisella tarkastelulla, joka perustuu pelkkiin olettamuksiin, joita ei ole vield todennettu
tieteellisesti (tuomio 11.9.2002, Pfizer Animal Health v. neuvosto, T-13/99, EU:T:2002:209, 142 ja 143
kohta ja tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu,
EU:T:2013:167, 140 kohta; ks. myds vastaavasti tuomio 11.7.2007, Ruotsi v. komissio, T-229/04,
EU:T:2007:217, 161 kohta).

Tieteellisen riskinarvioinnin on nimittdin perustuttava parhaaseen kiytettdvissd olevaan tieteelliseen
ndyttoon, ja se on toteutettava riippumattomasti, objektiivisesti ja avoimesti (ks. tuomio 12.4.2013, Du
Pont de Nemours (France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 141 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

On vield todettava, ettd voi osoittautua, ettd tieteellistd riskinarviointia on kaytettdvissd olevien
tieteellisten tietojen riittdimattomyyden vuoksi mahdotonta toteuttaa tdydellisesti. Taéma ei kuitenkaan
voi estdd toimivaltaista viranomaista toteuttamasta ennalta ehkiisevid toimenpiteitd ennalta
varautumisen periaatteen nojalla. Téssd tilanteessa on tédrkeda, ettd tieteelliset asiantuntijat suorittavat
jaljelle jadvasta tieteellisestd epdvarmuudesta huolimatta tieteellisen riskinarvioinnin, jotta
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toimivaltaisella viranomaisella on kaytettivissddn riittdvan luotettavaa ja vakuuttavaa tietoa, jonka avulla
se voi kasittdd esitetyn tieteellisen kysymyksen koko laajuudessaan ja maédritelld politiilkkansa asian
tdysin tuntien (tuomio 9.9.2011, Ranska v. komissio, T-257/07, EU:T:2011:444, 77 kohta; ks. myos
vastaavasti tuomio 11.9.2002, Pfizer Animal Health v. neuvosto, T-13/99, EU:T:2002:209, 160-
163 kohta ja tuomio 11.9.2002, Alpharma v. neuvosto, T-70/99, EU:T:2002:210, 173-176 kohta).

Kun osoittautuu sen vuoksi, etteivit tehdyt tutkimukset ole riittdvid, vakuuttavia tai selvid,
mahdottomaksi maédritelld varmasti, onko véitetty vaara olemassa tai kuinka merkittdvd se on, mutta
kun todellinen vahinko kansanterveydelle on todenndkodinen siind tilanteessa, ettd vaara toteutuisi,
ennalta varautumisen periaatteen nojalla on oikeus toteuttaa rajoittavia toimenpiteitd, kunhan ne ovat
syrjimattomid ja objektiivisia (tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v. komissio,
T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 142 kohta oikeuskdytantoviittauksineen ja EFTAn
tuomioistuimen tuomio 5.4.2001, EFTAn valvontaviranomainen v. Norja, E-3/00, EFTA Court Report
2000-2001, s. 73, 31 kohta).

Tastd seuraa, ettd ennalta ehkdiseva toimenpide voidaan toteuttaa ainoastaan, jos siitd huolimatta, ettd
riskin olemassaoloa ja laajuutta ei ole "tdysin” osoitettu lopullisilla tieteellisilld tutkimustuloksilla, riski
on kuitenkin riittdvdsti dokumentoitu toimenpiteen toteuttamisajankohtana kéaytettavissa olleiden
tutkimustulosten perusteella (ks. tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v. komissio,
T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 143 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Tallaisessa tilanteessa kasite “riski” vastaa siis tuotteen tai menetelmdn kaytostd oikeusjérjestyksessa
suojatulle oikeushyville aiheutuvien haittavaikutusten todenndkoisyyttd. Vaaran kasitettd kaytetddn
tdssd yhteydessa yleisesti laajemmassa merkityksessd kuvaamaan kaikkia tuotteita tai menetelmis, joilla
voi olla haittavaikutuksia ihmisten terveydelle (tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v.
komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 144 kohta; ks. my6s vastaavasti tuomio 11.9.2002, Pfizer
Animal Health v. neuvosto, T-13/99, EU:T:2002:209, 147 kohta ja tuomio 9.9.2011, Dow AgroSciences
ym. v. komissio, T-475/07, EU:T:2011:445, 147 kohta).

ii) Sellaisen riskitason mddrittdminen, jota ei pidetd hyviksyttivind

Sellaisen riskitason maédrittdminen, jota ei katsota mahdolliseksi hyviksyd, kuuluu sovellettavien
normien noudattamisen kautta unionin toimielimille, joiden on tehtdvda poliittinen valinta, jolla
vahvistetaan yhteiskunnan kannalta asianmukainen suojelun taso. Ndiden toimielinten on maaritettéva
ihmisten terveydelle aiheutuville haittavaikutuksille ja ndiden mahdollisten vaikutusten vakavuudelle
kriittinen todennékoisyystaso, jota ne eivit endd pidd yhteiskunnan kannalta hyviksyttivand ja jonka
ylittyessa ihmisten terveyden suojelemiseksi on turvauduttava ennalta ehkiiseviin toimenpiteisiin
jaljelld olevasta tieteellisestd epdvarmuudesta huolimatta (tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours
(France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 145 kohta; ks. my0s vastaavasti tuomio
11.7.2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, 45 kohta ja tuomio 11.9.2002, Pfizer Animal Health v.
neuvosto, T-13/99, EU:T:2002:209, 150 ja 151 kohta).

Kun toimielimet madrittavat riskitasoa, jota ei voida pitdéd yhteiskunnan kannalta hyvaksyttavand, niitd
sitoo velvollisuus varmistaa kansanterveyden, turvallisuuden ja ympériston korkeatasoinen suojelu.
Korkeatasoisen suojelun ei tarvitse valttiméttd olla teknisesti korkein mahdollinen ollakseen SEUT
114 artiklan 3 kohdan mukainen (tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v. komissio,
T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 146 kohta; ks. myos vastaavasti tuomio 14.7.1998, Safety
Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, 49 kohta). Toimielimet eivit myoskddn saa tarkastella riskid
puhtaasti hypoteettisena ja tehdéd péaatoksidaan nollariskin periaatteella (tuomio 11.9.2002, Pfizer Animal
Health v. neuvosto, T-13/99, EU:T:2002:209, 152 kohta ja tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours
(France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 146 kohta).
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Sen madrittdminen, mitd riskitasoa ei ole pidettivd yhteiskunnan kannalta hyvaksyttdvand, riippuu
toimivaltaisen viranomaisen kunkin yksittdistapauksen olosuhteista tekemdstd arvioinnista. Kyseinen
viranomainen voi tdlléin ottaa huomioon muun muassa timén riskin toteutumisen vahingollisuuden
kansanterveydelle, turvallisuudelle ja ympéristolle mahdollisten haittavaikutusten laajuus mukaan
lukien, ndiden vahinkojen pysyvyyden, kumottavuuden tai mahdolliset viivdstyneet vaikutukset seka
sen, kuinka havaittava riski konkreettisesti on kéytettdvissd olevien tieteellisten tietojen perusteella
(tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu,
EU:T:2013:167, 147 kohta; ks. myos vastaavasti tuomio 11.9.2002, Pfizer Animal Health v. neuvosto,
T-13/99, EU:T:2002:209, 153 kohta).

3) Riskinhallinta

Riskinhallinnalla tarkoitetaan toimenpidekokonaisuutta, jonka toimielin, jonka on ryhdyttiava riskid
koskeviin toimenpiteisiin sen saattamiseksi yhteiskunnan kannalta hyvaksyttavand pidettéaville tasolle,
toteuttaa ottaen huomioon, ettd se on velvollinen varmistamaan kansanterveyden, turvallisuuden ja
ympdriston korkeatasoisen suojelun (tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v.
komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 148 kohta).

Niaihin toimenpiteisiin ~ siséltyvat viliaikaiset toimenpiteet, joiden on oltava oikeasuhteisia,
syrjimattomid, avoimia ja johdonmukaisia jo toteutettuihin samankaltaisiin toimenpiteisiin ndhden
(tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu,
EU:T:2013:167, 149 kohta; ks. my0s vastaavasti tuomio 1.4.2004, Bellio F.lli, C-286/02, EU:C:2004:212,
59 kohta).

b) Taytintoonpanoasetuksen N:o 540/2011 liitteessi olevaan A osaan sisdltyvin tehoaineen
uudelleentarkastelu

Kuten edelld timan tuomion 12 ja 13 kohdassa mainittiin, riidanalaisessa saddoksessa tarkoitetut aineet
on hyviksytty direktiivissd 91/414 sdddetyn jérjestelmédn nojalla ja sen voimassaoloaikana sovellettujen
edellytysten mukaisesti, ja ne sisédltyvat nykyddn tdytdntoonpanoasetuksen N:o 540/2011 liitteessa
olevaan A osaan.

Koska komission suorittama asianomaisten aineiden hyviksynndn uudelleentarkastelu perustui
asetukseen N:o 1107/2009, on huomattava, ettd tdmédn asetuksen antamisen seurauksena tehoaineiden
hyviksynnille asetetut erityisvaatimukset muuttuivat.

1) Direktiivin 91/414 mukaiset tehoaineen sisdillyttamisen alkuperdiset edellytykset

Direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdan mukaan tehoaine voitiin tieteellisen ja teknisen tietdmyksen taso
huomioon ottaen siséllyttda liitteeseen I, jos voitiin olettaa, ettd kyseistd tehoainetta siséltdvien
kasvinsuojeluaineiden jaamilld, jotka syntyivit hyvan kasvinsuojelukdytinnon mukaisen kayton
seurauksena, ei ollut haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia
haittavaikutuksia ymparistolle.

On todettu, ettd direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohta — kun sitd tulkitaan ennalta varautumisen
periaatteen yhteydessd — merkitsee sitd, ettd ihmisten terveyden kannalta sellaisten painavien syiden
olemassaolo, jotka tieteellistd epavarmuutta poistamatta saattavat kohtuullisesti asettaa kyseenalaiseksi
aineen vaarattomuuden, estdd ldhtokohtaisesti kyseisen aineen siséllyttdimisen direktiivin liitteeseen I
(tuomio 11.7.2007, Ruotsi v. komissio, T-229/04, EU:T:2007:217, 161 kohta). Sama pdtee analogisesti
muihin asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa suojattuihin etuihin (jotka ovat samat kuin direktiivin
91/414 5 artiklan 1 kohdassa suojatut edut) eli erityisesti eldinten terveyteen ja ympéristoon.

22 ECLLI:EU:T:2018:280



131

132

133

134

135

136

Tuowmio 17.5.2018 — Asiat T-429/13 ja T-451/13
BAYER CROPSCIENCE YM. V. KOMISSIO

Oikeuskaytannostéd kuitenkin myos ilmenee, ettd direktiivin 91/414 5 artiklan 4 kohdan, jonka mukaan
tehoaineen sisdllyttamiselle liitteeseen I voidaan asettaa tiettyja kéayttoa koskevia rajoituksia,
vaikutuksesta liitteeseen I voidaan sisdllyttdd aineita, jotka eivdt tdytd tdmdn saman direktiivin
5 artiklan 1 kohdan vaatimuksia, asettamalla tiettyjd rajoituksia, joilla viltetddn kyseisen aineen
ongelmalliset  kaytot. Koska direktiivin  91/414 5 artiklan 4 kohta on direktiivin
91/414 5 artiklan 1 kohdan lievennys, sitd on tulkittava ennalta varautumisen periaatteen valossa.
Tamédn johdosta ennen kuin aine sisédllytetddn direktiivin 91/414 liitteeseen I, on osoitettava, ettd
ilman mitdén jarkevaa epailystd kyseisen aineen kayttod koskevilla rajoituksilla voidaan varmistaa se,
ettd ainetta kaytetddn direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdassa asetettujen vaatimusten mukaisesti
(tuomio 11.7.2007, Ruotsi v. komissio, T-229/04, EU:T:2007:217, 169 ja 170 kohta).

Lisaksi on todettu, ettd direktiivilld 91/414 kayttoon otetussa jarjestelmdssa ilmoittajan oli osoitettava,
ettd hyvaksynnille asetetut edellytykset voivat tayttyd erditda kayttotarkoituksia edustavasta yhdestd tai
useammasta valmisteesta toimitettujen tietojen perusteella (tuomio 12.4.2013, Du Pont de Nemours
(France) ym. v. komissio, T-31/07, ei julkaistu, EU:T:2013:167, 154 kohta).

2) Hyviksymiskriteerien muuttaminen asetuksella N:o 1107/2009

Direktiivin 91/414 5 artiklan (ks. edelld tdmén tuomion 3 kohta) ja asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan
(ks. edelld timéin tuomion 7 kohta) vertailussa tulee esiin, etti kun direktiivi N:o 91/414 korvattiin
asetuksella N:o 1107/2009, hyviksynnille asetettuja yleisid kriteereitd ja edellytyksid muokattiin
yksityiskohtaisemmiksi ilman, ettd tdmd kuitenkaan vélttimattd johti kyseisten kriteerien ja
edellytysten aineelliseen tiukentamiseen.

Myoskaan kasvinsuojeluaineiden arviointia ja hyviksyntda koskevat yhdenmukaiset periaatteet, joiden
perusteella muun muassa maéritetddn kynnysarvot suun ja kosketuksen kautta tapahtuvan altistuksen
vaaraa ilmaiseville osamairille, eivit asetuksen N:o 1107/2009 voimaantulon seurauksena olennaisesti
muuttuneet (ks. edelld timan tuomion 8 kohta).

Sitd vastoin asetuksella N:o 1107/2009 otettiin kayttoon uudet tehoaineiden hyviksymistd koskevat
erityisvaatimukset, jotka maddritetddn muun muassa liitteessd II olevassa 3.8.3 kohdassa (ks. edelld
tamin tuomion 10 kohta), joka sisédltda mehildisten altistumista ja mehildisyhteiskuntien selvidmiseen
ja kehittymiseen kohdistuvia akuutteja tai kroonisia vaikutuksia koskevia erityisvaatimuksia. Uusien
vaatimusten ja aiemman lainsdddannon, erityisesti direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdan, vertailusta
ilmenee, ettd mehildisiin kohdistuvia kohtuuttomia haittavaikutuksia koskevat vaatimukset ovat
asetuksen N:o 1107/2009 voimaan tullessa merkittdvasti tiukentuneet, koska nykyddn nimenomaisena
vaatimuksena on, ettd mehildisten altistuminen kyseiselle tehoaineelle on ainoastaan “merkityksetontd”
tai ettd sen kdytto ei kohdista “mehildisyhteiskunnan selvidmiseen ja kehittymiseen kohtuuttomia
akuutteja tai kroonisia vaikutuksia, mukaan lukien mehildisten toukkiin ja mehildisten kdyttdytymiseen
kohdistuvat vaikutukset”.

Asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan kymmenennestd perustelukappaleesta ilmenee, ettd jos
tehoaine on hyviksytty ennen sen voimaantuloa, asetuksella N:o 1107/2009 yhdenmukaistettuja
kriteereitd on sovellettava kyseisen tehoaineen ensimmadiseen tdmén asetuksen nojalla tapahtuvaan
hyviksyntéddn tai sen uudelleentarkasteluun. Kasiteltdvissd asiassa tdstd seuraa, ettd koska asianomaiset
aineet on hyvidksytty direktiivin 91/414 nojalla, niiden hyviksynndn uudelleentarkastelussa on
noudatettava asetuksessa N:o 1107/2009 vahvistettuja kriteereja ja edellytyksia.
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3) Todistustaakka

Lisdksi asetuksen N:o 1107/2009 merkityksellisten sdédnnosten sanamuodosta ja systematiikasta
ilmenee, ettd hyviksymistd koskevan hakemuksen tekijan velvollisuus on ldhtokohtaisesti nayttda
toteen, ettd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa madritellyt hyviaksymisedellytykset tayttyvit, kuten
myos direktiivissda 91/414 nimenomaisesti sdddettiin (ks. edelld tdméan tuomion 132 kohta).

Asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan kahdeksannen perustelukappaleen mukaan tdssd asetuksessa
“olisi varmistettava, ettd yritykset osoittavat, ettei valmistetuilla tai markkinoille saatetuilla aineilla tai
tuotteilla ole —— kohtuuttomia haittavaikutuksia ympdristoon”. Saman asetuksen johdanto-osan
kymmenennessd  perustelukappaleessa  todetaan myds, ettd aineita olisi  sisdllytettava
kasvinsuojeluaineisiin ”ainoastaan, kun on osoitettu”, ettei niilld ole kohtuuttomia haittavaikutuksia
ymparistoon.

Asetuksen N:o 1107/2009 tehoaineiden hyviksymisedellytyksid koskevan 4 artiklan 1 kohdan (ks. edelld
taimdn tuomion 7 kohta) mukaan on voitava “olettaa”, ettd kyseistd tehoainetta siséltdvit
kasvinsuojeluaineet tdyttavat saman artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset, ja kyseisissa
kohdissa puolestaan edellytetddn, ettd kasvinsuojeluaineet ja niiden jadmat tayttdvat jdljempéand
asetuksessa sdddetyt vaatimukset. Nididen sddnnosten sanamuodoista ilmenee sen periaatteen
mukaisesti, jonka mukaan asianosaisen, joka vetoaa oikeussddntoon, on osoitettava, ettd sen
soveltamisedellytykset tayttyvat, ettd hakijan — eikd komission — on hyviaksynnédn saamiseksi néytettava
toteen, ettd hyviksymisedellytykset tayttyvdt, ja ettd voidakseen evitd hyvaksynndn komission on
osoitettava, etteivat hyvaksymisedellytykset tayty.

Kuten kantajat kuitenkin toivat istunnoissa esiin, silloin kun kyse on ennen hyviaksynnidn
voimassaoloajan paattymistd suoritettavasta uudelleentarkastelusta, on komission asia osoittaa, etteivit
hyviksymisedellytykset endd tayty. Se asianosainen, joka kyseiseen oikeusdédntoon — tdssd tapauksessa
asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohtaan — vetoaa, on néet velvollinen ndyttimaén toteen, ettd
sen soveltamisedellytykset tayttyvit. Tassd yhteydessd on korostettava, ettd sitd, ettd tieteellisen
epavarmuuden tapauksessa myOnnetddn, ettd ladkkeen vaarattomuutta koskevat perustellut epiilykset
voivat oikeuttaa suojatoimenpiteen, ei voida rinnastaa todistustaakan kédntdmiseen (ks. analogisesti
tuomio 26.11.2002, Artegodan ym. v. komissio, 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, 191 kohta).

Komissio kuitenkin tédyttdd todistustaakan, jos se osoittaa, ettd myohempi lainsdddénnollinen tai
tekninen kehitys on kumonnut sen ensimmadisen hyviaksynndn yhteydessd tehdyn padtelmén, jonka
mukaan asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa sdaddetyt hyviksymiskriteerit tayttyvit.

Ndin  ollen  komissio  tdyttdd  oikeudellisesti  riittdvélla  tavalla  sille  asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohtaan néhden kuuluvan todistustaakan, jos se onnistuu nédyttdmadn
toteen, ettd koska hyviksymisedellytykset ovat sdéntelykehyksen muuttumisen johdosta tiukentuneet,
ensimmadistd hyviksyntda varten tehdyissd tutkimuksissa tuotetut tiedot eivat riitd kattamaan kaikkia
kyseisestd tehoaineesta mehildisille aiheutuvia riskeja esimerkiksi tiettyjen altistumisreittien osalta.
Ennalta varautumisen periaate nimittdin edellyttds, ettd tehoaineen hyviaksyntd peruutetaan tai ettd sitd
muutetaan, jos on olemassa uusia tietoja, jotka kumoavat aiemman paitelman, jonka mukaan tehoaine
tayttdd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit. Tédssd yhteydessd komissio
voi tyytyd esittimddn todistelua koskevan yhteisen jérjestelmdan mukaisesti painavia ja vakuuttavia
syitd, jotka tieteellistd epdvarmuutta poistamatta saattavat kohtuudella kyseenalaistaa sen, tdyttadko
kyseinen tehoaine mainitut hyvéiksymiskriteerit (ks. vastaavasti ja analogisesti tuomio 26.11.2002,
Artegodan ym. v. komissio, 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, 192 kohta).
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¢) Tuomioistuinvalvonnan laajuus

Komissiolla on oltava laaja harkintavalta, jotta se voi tehokkaasti tavoitella sille asetuksessa
N:o 1107/2009 asetettua paamadrdd (ks. edelld tdmdn tuomion 105-107 kohta), kun otetaan
huomioon ne monitahoiset tekniset arvioinnit, jotka sen on tehtdva (ks. vastaavasti tuomio 18.7.2007,
Industrias Quimicas del Vallés v. komissio, C-326/05 P, EU:C:2007:443, 74 ja 75 kohta ja tuomio
6.9.2013, Sepro Europe v. komissio, T-483/11, ei julkaistu, EU:T:2013:407, 38 kohta). Tami pétee
erityisesti riskinhallintaa koskeviin pédatoksiin, jotka sen on tehtdva soveltaessaan kyseistd asetusta.

Tdmian harkintavallan kaytto ei kuitenkaan jdd tuomioistuinvalvonnan ulkopuolelle. Vakiintuneesta
oikeuskdytdnnostd nimittdin ilmenee, ettd unionin tuomioistuinten tehtdvdnd on valvoa, ettd
menettelysddnnoksid on noudatettu, ettd komission huomioon ottamat tosiseikat pitavit asiallisesti
paikkansa, ettei nditéd tosiseikkoja ole arvioitu ilmeisen virheellisesti ja ettei harkintavaltaa ole kaytetty
vaarin (tuomio 25.1.1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, 5 kohta; tuomio 22.10.1991, Nolle, C-16/90,
EU:C:1991:402, 12 kohta ja tuomio 9.9.2008, Bayer CropScience ym. v. komissio, T-75/06,
EU:T:2008:317, 83 kohta).

Ilmeisen arviointivirheen olemassaoloa koskevan unionin tuomioistuinten suorittaman arvioinnin osalta
on tdsmennettdvi, ettd sen osoittamiseksi, ettd komissio on arvioinut monitahoisia tosiseikkoja ilmeisen
virheellisesti siten, ettd kanteen kohteena oleva péitos on kumottava, kantajan on esitettdva riittavésti
nédyttod siitd, ettei riitautettuun paitokseen siséltyva tosiseikkoja koskeva arviointi ole ollut uskottava
(ks. vastaavasti tuomio 12.12.1996, AIUFFASS ja AKT v. komissio, T-380/94, EU:T:1996:195, 59 kohta
ja tuomio 1.7.2004, Salzgitter v. komissio, T-308/00, EU:T:2004:199, 138 kohta, jota ei ole kumottu
taltd osin 22.4.2008 annetulla tuomiolla komissio v. Salzgitter, C-408/04 P, EU:C:2008:236). Unionin
yleisen tuomioistuimen tehtdvani ei ole korvata kyseisen paatoksen tekijan monitahoisista tosiseikoista
tekemdad arviointia omalla arvioinnillaan, jollei tastd uskottavuutta koskevasta tutkinnasta muuta seuraa
(tuomio 9.9.2011, Dow AgroSciences ym. v. komissio, T-475/07, EU:T:2011:445, 152 kohta; ks. my0s
vastaavasti tuomio 15.10.2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, 47 kohta).

Lisdksi on todettava, ettd kun toimielimelld on laaja harkintavalta, sen valvonta, ettd unionin
oikeusjarjestyksessdé myonnettyja takeita noudatetaan hallinnollisissa menettelyissd, on erityisen
tarkedd. Oikeuskdytdnnossd on tdsmennetty, ettd ndihin takeisiin kuuluvat muun muassa
toimivaltaisen toimielimen velvollisuus tutkia huolellisesti ja puolueettomasti kaikki kasiteltavana
olevan tapauksen kannalta merkitykselliset seikat sekéd perustella pdidtoksensa riittavilld tavalla (tuomio
21.11.1991, Technische Universitdit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, 14 kohta; tuomio 7.5.1992,
Pesquerias De Bermeo ja Naviera Laida v. komissio, C-258/90 ja C-259/90, EU:C:1992:199, 26 kohta ja
tuomio 6.11.2008, Alankomaat v. komissio, C-405/07 P, EU:C:2008:613, 56 kohta).

Nidin ollen on katsottu, ettd mahdollisimman kattavan tieteellisen riskinarvioinnin suorittaminen
erityisosaamisen, avoimuuden ja riippumattomuuden periaatteisiin perustuvien tieteellisten lausuntojen
nojalla on tidrked menettelyllinen tae, jolla pyritddn varmistamaan toimenpiteiden tieteellinen
objektiivisuus ja estimdin omavaltaisten toimenpiteiden toteuttaminen (tuomio 11.9.2002, Pfizer
Animal Health v. neuvosto, T-13/99, EU:T:2002:209, 172 kohta).

3. Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan soveltamista koskevat viiitteet
Kantajat ldhinna vaittavét, ettei komissiolla ollut oikeutta asianomaisten aineiden hyviksynnin
uudelleentarkasteluun, koska sille asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdassa asetetut

edellytykset eivit tayttyneet.

Komissio kiistdd kantajien véitteet.
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Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan (toistettu edelld timdn tuomion 9 kohdassa) rakenne on
seuraavanlainen.

Kyseisen artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd komissio voi milloin tahansa tarkastella tehoaineen
hyviksyntdd uudelleen joko omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynndstd. Saman kohdan toisesta
alakohdasta ilmenee, ettd jos komissio padttdd tarkastella tehoaineen hyviksyntdd uudelleen, se
ilmoittaa asiasta jasenvaltioille, EFSAlle ja tehoaineen tuottajalle ja asettaa méérédajan, jossa tuottajan
on esitettdva huomautuksensa.

Artiklan 2 kohdassa sdddetédn, ettd komissio voi uudelleentarkastelun yhteydessd pyytdd jasenvaltioilta
ja EFSAlta lausunnon tai tieteellisté tai teknistd apua, ja asetetaan méaédrdajat, joita viimeksi mainittujen
on noudatettava.

Lopuksi artiklan 3 kohdassa sdddetddn, ettd jos komissio katsoo, etteivdt hyvaksymiskriteerit enda tayty,
se ehdottaa, ettd annetaan asetus hyviaksynndn peruuttamisesta tai muuttamisesta asetuksen
N:o 1107/2009 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua komiteamenettelyd noudattaen.

a) Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan soveltamiskynnys

Kantajat eivit ole nimenomaisesti ottaneet kantaa asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan
soveltamiskynnykseen, koska ne eivit perusteluissaan tee selvdd eroa tdmin artiklan 1 ja 3 kohdan
soveltamisedellytysten vililld. Syngenta kuitenkin myontdd, ettd 21 artiklan 1 kohdassa annetaan
komissiolle mahdollisuus tutkia uusia tietoja, jotka saattavat antaa aihetta huoleen. Sen sijaan Bayer ja
Syngenta kiistdvdt sen, ettd maaliskuun 2012 tutkimukset siséltdisivat tillaista tietoa. Ne erityisesti
vaittavat, ettei ollut olemassa mitddn asetuksen N:o 1107/2009 21 kohdan 1 kohdassa tarkoitettua
uutta tieteellistéd ja teknistd tietdmystd, joka olisi osoittanut, etteivit asianomaiset aineet endd tdyttineet
hyviksymiskriteereja.

ECPA, joka tukee kantajien vditteitd, vdittdd muun muassa, ettei tieteellisen ja teknisen tietimyksen
“uutuutta” koskevaa vaatimusta pidéd tulkita ensisijaisesti ajalliseksi vaan ennemminkin laadulliseksi
vaatimukseksi.

Komissio kiistia nama vaitteet.

Taman osalta on ensinnikin todettava asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan sanamuodosta ilmenevin,
ettd sen 1 kohdan soveltamiskynnys on 3 kohdan soveltamiskynnystéd alempi.

Ensinndkin 21 artiklan 1 kohdan ensimmaisessd virkkeessd sdddetddn, ettd komissio voi tarkastella
tehoaineen hyviksyntdd uudelleen ”milloin tahansa”. Vaikka tdmédn hyvin yleisen valtuutuksen
kayttdmiselle asetetaankin myohemmin tiettyjd edellytyksid, unionin lainsddtdjan valitsema sanamuoto
osoittaa, ettei se tarkoittanut, ettd tehoaineen hyviksynndn on annettava hakijalle erityinen suoja
uudelleentarkastelun kdynnistdmistd vastaan.

Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa velvoitetaan kdynnistimdan
uudelleentarkastelu etenkin, jos komissio “katsoo —— olevan merkkeja siitd, ettei aine endd taytd
4 artiklassa sdddettyja hyvaksymiskriteereitd”, kun taas saman artiklan 3 kohdasta ilmenee, ettd jotta
asetus hyviaksynnidn peruuttamisesta tai muuttamisesta voitaisiin antaa, komission on oltava “katsonut,
ettd 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit eivit endd tdyty”. Néin ollen jo 21 artiklan sanamuoto
osoittaa, ettd 1 kohdan soveltamiskynnys on 3 kohdan soveltamiskynnystd alempi.

Tama tulkinta sopii yhteen 21 artiklan systematiikan kanssa, sellaisena kuin se kuvattiin edelld timén

tuomion 150-153 kohdassa. Uudelleentarkastelumenettelyn on nimenomaan mahdollistettava se, ettd
komissio voi silloin, kun tulee esiin uutta tieteellistd tietimystd, jonka perusteella voitaisiin ajatella,
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ettei kyseinen aine endd tdytd hyviksymiskriteereitd, tarkistaa, onko tilanne todella téllainen. Siten olisi
kaiken logiikan vastaista katsoa, ettd uudelleentarkastelumenettelyn kéynnistdminen edellyttda
samanasteista varmuutta kuin hyviksynnian peruuttaminen tai muuttaminen.

Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan soveltamiskynnyksen konkreettisesta maarittdmisesta
on yhtddlta todettava, ettd aineiden hyviksyntdd koskevien hakemusten tekijoiden etuja suojaa se, etté
hyvaksyntdda  voidaan  tosiasiallisesti ~muuttaa tai se voidaan  peruuttaa vain, jos
uudelleentarkastelumenettelyn pédtteeksi todetaan, etteivit asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan
edellytykset endd tdyty. Toisaalta, jotta komissio voisi todeta, onko tilanne tdllainen, kun otetaan
huomioon erityisesti asetuksen N:o 1107/2009 suojelutavoite (ks. edelld tdmén tuomion
105-107 kohta), sen on voitava kdynnistdd tarkastelu, vaikka uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen
herittdma epdilys olisi verrattain vahéinen.

Tama ei kuitenkaan tarkoita, ettd komissio voisi arvioida tdmén tdysin vapaasti. Kuten ECPA nimittdin
perustellusti korosti, uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen kisitettd ei voida tulkita yksinomaan
ajallisesti, vaan silla on myos laadullinen ulottuvuus, joka liittyy méédreeseen "uusi” yhtd hyvin kuin
médreeseen ’“tieteellinen”. Téstd seuraa, ettei asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan
soveltamiskynnys ylity, jos "uusi tietdmys” on ainoastaan aiemman tietdmyksen toistoa, uusia oletuksia,
joiden tueksi ei ole vakuuttavaa néyttod, ja poliittisia kasityksid, joilla ei ole mitddn yhteyttd tieteeseen.
"Uudella tieteelliselld ja tekniselld tietdimykselld” on siis loppujen lopuksi oltava todellista merkitystéd sen
arvioimiseksi, voidaanko asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa tarkoitettujen hyvaksymisedellytysten
edelleen katsoa tdyttyvan.

Kolmanneksi on selvennettivé, miten tieteellisen ja teknisen tietimyksen aiempi taso maééritellaan, silla
tietimyksen uutuutta voidaan arvioida vain vertaamalla sitd aiempaan tasoon. Téltd osin on katsottava,
ettei tietdimyksen aiempi taso voi olla uuden tietimyksen julkaisemista vélittomasti edeltanyt
tietimyksen taso, vaan sen on oltava aineen aiemman riskinarvioinnin ajankohtana vallinnut
tietdimyksen taso. Tatd aiempaa arviointia voidaan yhtdaltd pitdd luotettavana vertailukohtana, koska se
sisaltdd yhteenvedon kyseisend ajankohtana saatavilla olleista tiedoista. Jos tietimyksen uutuus liittyisi
julkaisemista valittomasti edeltineeseen tietimyksen tasoon, ei toisaalta voitaisi ottaa huomioon
tieteellisen ja teknisen tietimyksen vdhittdistd kehitystd, jonka mikaan yksittdinen vaihe ei valttamatta
yksinddn herdtd huolta mutta joka kuitenkin kokonaisuutena saattaa antaa aihetta huoleen.

Jotta  siis  komissio  voisi  tarkastella  tehoaineen  hyvdksyntdd  uudelleen  asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan nojalla, riittdd, ettd on olemassa uusia tutkimuksia (joita EFSA tai
komissio eivit ole vield ottaneet huomioon aineen aiemmassa arvioinnissa), joiden tulokset herdttavét
aiemman arvioinnin ajankohtana saatavilla olleisiin tietoihin verrattuna huolta siité, tayttdako tehoaine
endd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa tarkoitetut hyvaksymisedellytykset, eikd tdssd vaiheessa ole
tarpeen tarkistaa, onko tdm&d huoli tosiasiallisesti perusteltu, vaan sen tarkistaminen jdd itse
uudelleentarkasteluun.

b) Tiedot, joihin komissio vetosi perustellakseen uudelleentarkastelun kéiynnistimistd

Jotta voitaisiin yksiloidd, mitkd tiedot komissio saattoi tai mitka tiedot sen tapauksen mukaan piti ottaa
huomioon tehdessddn péadtoksen asianomaisten aineiden uudelleentarkastelusta, on ensiksi mééritettava
ajankohta, jona paatos tehtiin.

Tassd yhteydessd on syytd huomauttaa, ettd komissio pyysi 25.4.2012 (ks. edelld timdn tuomion
21 kohta) EFSAa saattamaan ajan tasalle neonikotinoideista mehildisille aiheutuvien riskien arvioinnin
erityisesti siltd osin kuin oli kyse yhtdiltd mehildisyhteiskuntien kehittymiseen ja selvidmiseen
kohdistuvista akuuteista ja kroonisista vaikutuksista ja toisaalta subletaalien annosten vaikutuksista
mehildisten selvidmiseen ja kayttdytymiseen. Tallaista “ajan tasalle saattamista” ei voida tulkita
miksikddn muuksi kuin asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklassa tarkoitetun hyviksynnian
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uudelleentarkastelun ensimmadiseksi vaiheeksi, jossa tunnistetaan ja arvioidaan kyseisten aineiden
aiheuttamat riskit, ja asetuksessa N:o 1107/2009 tdmé tehtdvd annetaan nimenomaisesti EFSAlle
(toinen vaihe on riskinhallinta, joka kuuluu komissiolle). Ndin ollen pdivimaarad 25.4.2012 on pidettiva
ajankohtana, jona komissio on viimeistdén paattinyt kdynnistdd uudelleentarkastelun.

Vastauksessaan unionin vyleisen tuomioistuimen esittimddn kirjalliseen kysymykseen komissio
olennaisin  osin  vahvisti  tdmdn  pdiviméddran ja  korosti, ettd  koska  asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdassa ei velvoiteta tekemddan muodollista paatostd uudelleentarkastelun
kdynnistdmisestd, paivaimadrad 25.4.2012 on pidettdva ainoastaan ajallisena takarajana tietyn ajanjakson
kestédneelle paatoksentekoprosessille.

Naiin ollen asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun "uuden tieteellisen ja teknisen
tietamyksen” olisi pitinyt olla paivimadraa 25.4.2012 aikaisempaa, jotta silld olisi voitu perustella
uudelleenarviointimenettelyn kdynnistaminen.

Toiseksi on huomautettava, ettei riidanalaisessa sdddoksessd madritetd tasmallisesti sitd uutta tieteellista
ja teknistd tietdmystd, jonka perusteella komissio kédynnisti asianomaisten aineiden hyviksynnén
uudelleentarkastelun. Riidanalaisen sdddoksen johdanto-osan neljdnnessd perustelukappaleessa
nimittdin todetaan yleisesti, ettd "kevailla 2012 julkaistiin uutta tieteellistd tietoa neonikotinoidien
subletaalien annosten vaikutuksista mehildisiin”. Tallainen yleinen kuvaus saattaa kattaa maaliskuun
2012 tutkimusten (ks. edelld timdn tuomion 19 kohta) lisdksi 11.1.2012 julkaistun Schneiderin
tutkimuksen (ks. edelld timan tuomion 23 kohta) samoin kuin EFSAn lausunnon (ks. edelld timan
tuomion 22 kohta). Vaikka lausunnon lopullinen versio, johon myos komissio tukeutuu vastineessaan
uutena tieteellisend tietona, julkaistiin vasta 23.5.2012, EFSAn komissiolle ldhettdmasta
sihkopostiviestista ilmenee, ettd komissiolle toimitettiin siitd ensimmadinen versio 29.2.2012.

Vaikuttaa kuitenkin siltd, ettd komission EFSAn lausunnosta (tai tarkemmin ottaen sen alustavasta
versiosta, ks. edelld tdmén tuomion 169 kohta) mahdollisesti saamalla uudella tietimykselld on ollut
korkeintaan vdhdinen merkitys komission padtoksessd kdynnistdd asianomaisten aineiden hyvdaksynnéin
uudelleentarkastelu. Tdten esimerkiksi 31.1. ja 1.2.2013 pidettyyn Copcasan kokoukseen 28.1.2013
valmistuneessa tydasiakirjassa, jossa komissio esitti omat johtopddtoksensd 16.1.2013 julkaistuista
EFSAn paitelmistd, mainittiin "uutena tieteellisend ndyttond”, jonka johdosta komissio oli paattinyt
kdynnistdd uudelleentarkastelun, vain Henryn, Whitehornin ja Schneiderin tutkimukset eikd EFSAn
lausuntoa.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo ndin ollen, ettd sitd, oikeuttiko 25.4.2012 saatavilla ollut uusi
tieteellinen ja tekninen tietdmys uudelleentarkastelun kéynnistimisen, olisi arvioitava ainoastaan
maaliskuun 2012 tutkimusten ja Schneiderin tutkimuksen valossa.

¢) Oliko komissiolla asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua uutta
tieteellistd ja teknistd tietdmystd, kun se aloitti uudelleentarkastelumenettelyn?

Maaliskuun 2012 tutkimukset julkaistiin 30.3.2012 tiedejulkaisussa Science. Schneiderin tutkimus
puolestaan julkaistiin tammikuussa 2012 tieteellisessd verkkojulkaisussa PLoS ONE. Edelld timén
tuomion 164 kohdassa esitettyjen suuntaviivojen mukaisesti on siis aluksi todettava, ettd kyseiset
kolme tutkimusta olivat uusia sikili, ettd EFSA tai komissio eivit olleet ottaneet niitd aiemmin
huomioon asianomaisten aineiden aiheuttamien riskien arvioinnissa.

EFSAn lausumassa esitetyn tiivistelmdn perusteella (ks. edelld timén tuomion 23 kohta) Henryn
tutkimus koski Syngentan markkinoille saattamasta kasvinsuojeluaineesta nimelta Cruiser, joka sisdltdaa
tehoaineena tiametoksaamia, Ranskassa tehtyja tutkimuksia. Tarkemmin ottaen tutkimuksessa esiteltiin
tutkimustoitd, jotka osoittivat, ettd altistuminen sellaisille tiametoksaamin annoksille, jotka eivit ole
tappavia mutta joita esiintyy normaalisti kentdlld, lisdsi mehildisten kuolleisuutta suuntavaiston
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heikkenemisen takia siind méérin, ettd se kasvatti riskid kokonaisten yhteiskuntien hévidmisestd.
Henryn tutkimuksessa kéytettiin uutta teknologiaa, radiotaajuustunnistusta (RFID), jolla seurattiin
yksittdisten mehildisten saapumisia mehildispesdén ja poistumisia sielta.

Whitehornin tutkimus koski kimalaisista ja Bayerin markkinoille saattamasta kasvinsuojeluaineesta
nimeltd Gaucho, joka sisiltdd tehoaineena imidaklopridia, Yhdistyneessd kuningaskunnassa tehtyja
tutkimuksia. Téssd tutkimuksessa todettiin, ettd kasvu ja uusien kuningattarien tuotanto olivat
merkittavasti heikompia kimalaisyhteiskunnissa, jotka altistuivat erilaisille imidaklopridin subletaateille
annoksille.

Schneiderin tutkimuksessa taas todettiin, ettd altistuminen subletaaleille annoksille imidaklopridia ja
klotianidiinia vaikutti mehildisten kéyttdytymiseen. Erityisesti ravinnonkeruun ja siihen kéytettyjen
lentojen keston havaittiin vihentyneen. Henryn tutkimuksen tavoin tdssdkin tutkimuksessa kéytettiin
RFID-teknologiaa mehildisten liikkeiden seurantaan.

Kantajat esittdvat Henryn, Whitehornin ja Schneiderin tutkimuksista useita moitteita, jotka niiden
mielestd ovat omiaan asettamaan kyseenalaiseksi uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen, jonka
komissio viittdd ndiden tutkimusten tuovan.

1) Maaliskuun 2012 tutkimusten tulosten uutuus

Bayer viittdd ensinndkin, ettei Henryn tutkimus sen enempdd kuin Whitehornin tai Schneiderin
tutkimuskaan sisdltdinyt mitddn mehildisille aiheutuvien riskien hallinnan kannalta merkityksellista
uutta tieteellistd tietoa. Henryn tutkimuksen uutuutena oli erityisesti RFID-teknologian kéytto
yksittdisten mehildisten liikkeiden seuraamisessa.

Taltd osin komissio vakuuttaa, ettd vaikka maaliskuun 2012 tutkimukset ainoastaan vahvistaisivat
aiempien tutkimusten tulokset — esimerkiksi uusien menetelmien avulla —, kyseessa olisi uusi tietamys.

Téllaisten vahvistavien tulosten luonnehtiminen uudeksi tieteelliseksi tietamykseksi edellyttdad kuitenkin
vahintdédn, ettd uudet menetelmit ovat luotettavampia kuin aikaisemmin kaytetyt. Siind tapauksessa
uutena tieteellisend tietimyksend voitaisiin pitdd aiemman tietdimyksen luotettavuuden lisddntymista.
Toisin kuin Bayer viittdd, tdllainen tieto on katsottava merkitykselliseksi silloin, kun riskinhallintaa
koskeva pédtos tehdddn ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti.

Kasiteltavéssd asiassa on kyse juuri tdstd. Bayer itse vetoaa teettimédnsd ja 24.5.2013 valmistuneeseen
tutkimukseen (jaljempéna tier3-tutkimus), jossa tarkasteltiin sitd, poikkesivatko Henryn ja Schneiderin
tutkimusten tulokset aiemmasta tietimyksestd. Bayerin mukaan tier3-tutkimuksessa todettiin, etté
"RFID-tekniikan kaytto mehildisten aktiivisuuden mittaamiseen kentélld oli uusi havainnointitekniikka,
jolla voitiin mitata entistd tarkemmin vaikutukset yksittdisiin tyomehildisiin/kenttamehildisiin”. Néin
ollen osapuolet yksimielisesti katsoivat, ettd vaikka Henryn tutkimuksessa olisikin vain vahvistettu
aiempi tieteellinen tietdmys, se joka tapauksessa lisdsi tietdimyksen luotettavuutta.

Lisdaksi Bayerin vditteestd, jonka mukaan tier3-tutkimuksessa olisi vahvistettu, etteivit Henryn ja
Schneiderin tutkimukset sisédltdneet mitddn uutta, on huomattava, ettd edelld tdmén tuomion
163 kohdassa esitetystd periaatteesta poiketen kyseisessd tutkimuksessa ei kasitelld maaliskuun 2012
tutkimusten tulosten uutuutta verrattuna asianomaisten aineiden aiemman arvioinnin aikaan saatavilla
olleeseen tietimykseen vaan péddasiassa verrattuna myohempien tutkimusten tuloksena saatuun
tietdmykseen. Vaikuttaakin siltd, ettd tier3-tutkimuksessa kasitellyistd 35 tutkimuksesta 21 on julkaistu
tai saatettu paatokseen sen jilkeen, kun asianomaisten aineiden riskinarvioinnit ovat paéttyneet.
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Lisdksi tier3-tutkimuksessa on noudatettu puhtaasti madrallistd lahestymistapaa, jossa on verrattu
eritasoisia altistumisia asianomaisille aineille, joiden on eri tutkimuksissa todettu vaikuttavan
mehildisten kayttdytymiseen. Sen arvioimiseksi, poikkesivatko Henryn ja Schneiderin tutkimusten
tulokset aiempien tutkimusten tuloksista, tarvittiin kuitenkin myos kayttdytymisvaikutusten luonnetta
ja vakavuutta koskevaa laadullista vertailua. Tama oli erityisen térkeda siksi, ettd subletaalit vaikutukset
voivat esiintyd hyvin erilaisissa muodoissa (ravinnonkeruun véheneminen, suuntavaiston
heikkeneminen, lisdédntymiskyvyn muuttuminen jne.).

Lopuksi on todettava, ettd — kuten komissio perustellusti huomauttaa — Whitehornin tutkimus ei
kuulunut tier3-tutkimuksessa vertailtuihin tutkimuksiin, joten tier3-tutkimuksesta ei joka tapauksessa
voida tehdd pédtelmid siitd, sisélsiko imidaklopridia koskenut Whitehornin tutkimus uutta tietamysta
verrattuna kyseisestd tehoaineesta aiemmin saatavilla olleeseen tietimykseen.

Niin ollen tier3-tutkimus ei riitd osoittamaan, ettd maaliskuun 2012 tutkimukset ja Schneiderin
tutkimus  eivdt  sisdltdneet  uutta  tieteellistd = ja  teknistd  tietdmystd  asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

2) Maaliskuun 2012 tutkimuksissa kdytetyt asianomaisten aineiden annokset

Toiseksi Syngenta vdittdd, ettd maaliskuun 2012 tutkimukset koskivat keinotekoisen korkeita
neonikotinoidiannoksia.

Taltd osin on ensinndkin todettava, ettd kun komissio péddtti tarkastella uudelleen asianomaisten
aineiden hyviaksyntdd, se oli tietoinen annosten merkityksestd. Siksi se muun muassa pyysi
ensimmadisen toimeksiannon yhteydessa EFSAa tarkistamaan, olivatko maaliskuun 2012 tutkimuksissa
mainituissa kokeissa kédytetyt annokset verrattavissa annoksiin, joille mehildiset tosiasiallisesti altistuivat
unionissa, kun otetaan huomioon unionissa hyviksytyt kayttotarkoitukset ja jasenvaltioiden myontamét
hyviksynnit (ks. edelld tdimadn tuomion 20 kohta).

Toiseksi se, ettd mainituissa tutkimuksissa (ja Schneiderin tutkimuksessa) kéytetyt annokset saattoivat
ylittad kentdlld esiintyvit altistustasot, ei vield tarkoita, ettei tutkimusten tuloksilla olisi merkitysté
arvioitaessa asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan mukaisia hyviksymiskriteereja. EFSA katsoikin
lausumassaan, ettd koska maaliskuun 2012 tutkimuksissa ja Schneiderin tutkimuksessa kaytetyt
altistustasot vylittivdat pitkélti todellisuudessa esiintyvit altistustasot, lisatutkimukset olivat tarpeen
lopullisten paitelmien tekemiseksi niistd vaikutuksista, joita aineilla saattoi kdytdnnossa olla mehildisten
kayttaytymiseen.

Nain ollen se, ettd komission viitteidensa tueksi esittima uusi tieteellinen ja tekninen tietdimys perustui
kokeisiin, joissa kéytetyt annokset ylittivdt jossain maarin kentdlld esiintyvit altistustasot, ei estd sitd,
ettd tutkimukset herdttivit epdilyja asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa esitettyjen
hyviksymisedellytysten téyttymisesta.

3) Kolmansien osapuolien vditetty maaliskuun 2012 tutkimusten kyseenalaistaminen

Kolmanneksi kantajat vaittavat, ettd EFSAn lausuma, erdit jasenvaltiot ja Agence nationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail (Anses, Ranska) ovat vahvistaneet
maaliskuun 2012 tutkimusten merkityksettomyyden.

Taltd osin on ensinndkin todettava, ettd — toisin kuin kantajat vdittdavit — EFSAn lausumassa ei

mitenkddn hylatd maaliskuun 2012 tutkimuksia "perusteellisen virheellisind” tai katsota niiden olevan
vailla mitddn tieteellisesti merkityksellista tietoa. Kantajien kyseisestd lausumasta esittimissa otteissa
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ainoastaan tuodaan esiin jo edelld tehty johtopéétos, jonka mukaan lopullisten padtelmien tekemiseen
tarvittiin lisdtutkimuksia, silld maaliskuun 2012 tutkimuksissa ja Schneiderin tutkimuksessa kaytetyt
altistustasot ylittivat pitkalti todellisuudessa esiintyvit altistustasot.

Toiseksi Syngentan mainitsemat eri jasenvaltioiden kannanotot eivit periaatteessa ole sellaisia, ettd ne
voisivat saattaa kyseenalaiseksi maaliskuun 2012 tutkimusten ja Schneiderin tutkimuksen tulosten
tuoman “uuden tieteellisen tietimyksen”. Komission asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan
mukaisesti tekemén arvioinnin pétevyys ei tosiaan voi riippua siitd, yhtyvatko (kaikki) jésenvaltiot
sithen. Lisdksi joistakin téllaisista kannanotoista ei niiden sisdllon perusteella voi tehdd Syngentan
ehdottamia paatelmia.

Taten Alankomaiden talous-, maatalous- ja innovaatioministerion kirjeestd on syytd tuoda esiin, ettd
asiassa T-451/13 nostetussa kanteessa siitd esitetyn selonteon mukaan ”Alankomaat katsoi, ettd
yksinomaan kyseisten tutkimusten perusteella hyviksytyt toimenpiteet eivit olleet perusteltuja”. Téssd
Alankomaiden viranomaisten nidkemyksessd ei kuitenkaan oteta kantaa asianomaisten tutkimusten
tulosten uutuuteen, ja lisdksi se koskee Ranskan viranomaisten 29.6.2012 tekemédd pédtostd peruuttaa
erddlle tiametoksaamipohjaiselle kasvinsuojeluaineelle myonnetty lupa. Késiteltévissa asiassa komissio
ei kuitenkaan ole antanut riidanalaista sdddostd maaliskuun 2012 tutkimusten ja Schneiderin
tutkimuksen pohjalta vaan EFSAn tekemén riskinarvioinnin perusteella.

Sama koskee toisen jdsenvaltion 12. ja 13.7.2012 pidetyssié Copcasan kokouksessa esiin tuomaa
niakemystd, jonka mukaan Ranskan padtos peruuttaa tiametoksaamia siséltdville tuotteelle myonnetty
lupa oli suhteeton.

Syngentan mainitsema Ansesin 31.5.2012 antama lausunto puolestaan koskee kysymysta siitd, vastasiko
Henryn tutkimuksessa annettu annos mebhildisten altistumista niiden luonnollisessa elinympéristossa ja
oliko kyseinen tutkimus omiaan saattamaan kyseenalaiseksi aiempien tiametoksaamia koskeneiden
riskinarviointien péatelmét. Taltd osin on syytd tuoda esiin ensinndkin, ettd Syngentan esittima
toteamus, jonka mukaan Henryn tutkimuksen tulosten ”ei voida katsoa asettavan kyseenalaisiksi
Cruiser OSR-valmisteen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen yhteydessd nykyisten
kriteerien mukaisesti tehdyn riskinarvioinnin tuloksia, vaan ne kertovat téssd yhteydessd kaytettyjen
menetelmien herkkyyteen liittyvistd rajoituksista”, on omiaan korostamaan asianomaisten aineiden
(tdssd tapauksessa tiametoksaamin) riskien (uudelleen)arvioinnin tarvetta ja siten tukee ennemminkin
komission kuin kantajien kantaa.

Toiseksi on syytd panna merkille, ettd Anses ehdotti kyseisen lausuntonsa lopussa olevissa suosituksissa
erityisesti  "neonikotinoideihin  kuuluvien tehoaineiden (tiametoksaamin, klotianidiinin jne.)
uudelleenarviointia Euroopan tasolla uusien tutkimusten tuoman uuden tieteellisen tiedon pohjalta,
kuten EFSAkin on ehdottanut”. Ansesin lausunnossa, vaikka se koski vain Henryn tutkimuksen
tulosten laajuutta, ehdotettiin siis samoja toimenpiteitd kuin EFSAn lausunnossa eli asianomaisten
aineiden uudelleentarkastelua.

Lopuksi Yhdistyneen kuningaskunnan tekemissd tutkimuksissa oli kyse Yhdistyneen kuningaskunnan
ympdristd-,  elintarvike- ja  maaseutuasioiden ministerion maaliskuussa 2013  laatimasta
arviointikertomuksesta, jossa maaliskuun 2012 tutkimuksia ja toista tutkimusta, jossa todettiin
subletaalien imidaklopridiannosten vaikuttaneen kimalaisten kayttdytymiseen, verrattiin tutkimuksiin,
joissa téllaisia vaikutuksia ei ollut todettu. Kertomuksen mukaan tillainen ero saattoi selittya silld, ettd
ensimmadisissd tutkimuksissa, jotka oli tehty laboratoriossa, oli kéytetty suurempia asianomaisten
aineiden annoksia kuin ne, joille polyttivit hyonteiset altistuvat kentdlld. Se, ettd maaliskuun 2012
tutkimuksissa kaytetyt altistustasot ylittiviat useimmissa tapauksissa kentélld esiintyvét altistustasot, oli
kuitenkin jo todettu EFSAn lausumassa, jossa oli myos todettu tarve lisatutkimuksille (ks. edelld timén
tuomion 190 kohta). Syngentan mainitsema arviointikertomus ei siis heikennd EFSAn ja komission
huomioon ottamien tosiseikkojen arvoa, vaan siind ainoastaan tehdddn niistd erilaiset johtopaatokset.

ECLIL:EU:T:2018:280 31



197

198

199

200

201

202

Tuowmio 17.5.2018 — Asiat T-429/13 ja T-451/13
BAYER CROPSCIENCE YM. V. KOMISSIO

Kun otetaan huomioon komission laaja harkintavalta asetuksen N:o 1107/2009 mukaisissa
riskinhallintaa koskevissa péitoksissa (ks. edelld tamdn tuomion 143 kohta), titd seikkaa ei voida pitda
osoituksena maaliskuun 2012 tutkimusten merkityksettomyydesté.

4) Alustava pddtelmd

Edelld esitetyn perusteella unionin yleinen tuomioistuin toteaa, ettd komissio saattoi perustellusti ja
oikeudellista virhettd tai ilmeistd arviointivirhettd tekemaittd katsoa, ettd maaliskuun 2012 tutkimusten
ja Schneiderin tutkimuksen tulokset herdttivit aiempaan tietimykseen verrattuna huolta siitd,
tayttyivatko asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa tarkoitetut hyviksymisedellytykset edelleen.

Kyseisissd kolmessa tutkimuksessa tehdyt havainnot, jotka on esitetty tiivistetysti edelld tdmén tuomion
173-175 kohdassa, herittivat jo itsessddn riittdvasti huolta asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan
hyviksymisedellytysten tayttymisestd. Tama pétee erityisesti mainitun asetuksen 4 artiklan 3 kohdan
e alakohdassa asetettuun edellytykseen, joka koskee kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon ja
erityisesti vaikutuksia muihin kuin torjuttaviin lajeihin.

5) Seurantatietojen merkitys

Asianosaiset ovat erimielisid siitd, mikd merkitys seurantatiedoille on annettava tehoaineen
hyviaksynnan uudelleentarkastelusta asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan nojalla tehtdvin
paatoksen  yhteydessd, riskinarvioinnin  yhteydessi  ja  komission  tehtdvdnd  kyseisen
21 artiklan 3 kohdan mukaisesti olevan paatoksen yhteydessa.

Kantajat ldhinnd viittavat, ettd komission ja tapauksen mukaan EFSAn on otettava huomioon saatavilla
olevat seurantatiedot samaan tapaan kuin asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
"uusi tieteellinen ja tekninen tietdmys”. Niiden mielestd seurantatiedot ovat erityisen arvokkaita ja
merkityksellisid, silld ne kerdtddn asianomaisia aineita siséltdvien kasvinsuojeluaineiden todellisissa
kayttoolosuhteissa eikd keinotekoisesti luoduissa olosuhteissa. Ne korostavat, ettd useissa unionin
maissa toteutetuissa seurantaohjelmissa on saatu paljon korkealaatuista seurantatietoa ja ettd
kokonaisuudessaan tdma tieto osoittaa, ettd asianomaisia aineita siséltdvien kasvinsuojeluaineiden
todellisissa kayttoolosuhteissa mehildisyhteiskunnille ei aiheudu mitédn riskeja.

i) Seurantatietojen kdsite
Aluksi on syytd todeta, ettei asetuksessa N:o 1107/2009 maédritelld seurantatietojen kasitetta.

Asianosaisten unionin yleisen tuomioistuimen kirjalliseen kysymykseen antamista vastauksista
kuitenkin ilmenee, ettd seurantatiedot ovat tietoja, jotka kerédtdédn sen jidlkeen, kun asetuksen
N:o 1107/2009 nojalla hyviksyttya tehoainetta siséltavaa kasvinsuojeluainetta on tosiasiallisesti kaytetty
viljelymaalla. Joissakin tapauksissa tietoja kerdtddn vuosia kestdvissd seurantaohjelmissa, joissa ei
lahtokohtaisesti ole kyseiselle tehoaineelle altistamatonta vertailuryhméé ja joissa havainnoidaan ja
tutkitaan torjunta-aineiden simuloimatonta kéyttod. Koska seurantatutkimukset eivit ole
interventiotutkimuksia, niissd ei médritetd eikd seurata parametreja, joilla mitattaisiin mehilédisten
altistumista torjunta-aineille. Tietyissd seurantatutkimuksissa kehitetyistd standardointitoimenpiteista
huolimatta ndille tutkimuksille ei ole olemassa yhdenmukaista metodologiaa, jolla pystyttdisiin
varmistamaan, ettd tuotetut tutkimustiedot ovat laadultaan yhtendisid, silld niiden laatu riippuu
tieteellisen tutkimuksen periaatteiden ja hyvien kéytdntdjen noudattamisesta. Vield vaihemmain voidaan
varmistaa, ettd seurantatutkimusten ulkopuolella kerdtyt tiedot ovat laadukkaita ja yhteniisia.
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Asianosaisten unionin yleisen tuomioistuimen esittdmiin kirjallisiin kysymyksiin antamista vastauksista
myos ilmenee, ettd seurantatutkimukset on erotettava kenttitutkimuksista, joita nimitetddn myos
"vaiheen 3 tutkimuksiksi”. Jalkimmadiset ovat kokeellisia tutkimuksia, joissa on selvdsti madritellyt
parametrit ja altistamattomista mehildisyhteiskunnista koostuva vertailuryhma4 ja jotka tehdadn useiden
kuukausien tai vuosien pituiselta ajalta simuloimalla mahdollisimman pitkélle tosiasiallisia olosuhteita,
joissa mehildisyhteiskunnat altistuvat torjunta-aineille.

ii) Seurantatiedoille annettava painoarvo

Komissio korostaa, ettei seurantatutkimusten perusteella voida tehdd vakuuttavia péadtelmia
syy-yhteyksistd, koska niistd puuttuvat vertailupopulaatio ja selkedsti maaritellyt tutkimusparametrit,
joilla tarkasteltava tilanne erotettaisiin vertailupopulaatiosta. Tédstd komissio pédttelee, ettd
seurantatutkimukset voivat osoittaa riskin olevan olemassa, mutta toisin kuin kenttatutkimuksia, niita
ei voida kayttdd sen osoittamiseen, ettd riskia ei ole olemassa.

Istunnoissa kantajat kiistivat tamén véitteen.

Bayer vakuutti, ettd seurantatietojen avulla oli mahdollista todeta eri tekijoiden — tdssd tapauksessa
yhtdaltda mehildisten altistumisen asianomaisia aineita siséltavillda kasvinsuojelutuotteilla kasitellyille
viljelmille ja toisaalta mahdollisen mehildisten kuolleisuuden nousun tai yhteiskuntien vidhenemisen tai
hiavidmisen — vilinen korrelaatio. Se katsoi, ettd vaikka ndiden kahden tekijin vélisen korrelaation
osoittaminen ei yksinddn riitd todistamaan syy-yhteyttd, korrelaation puuttuminen osoittaa, ettd
tillaista yhteyttd ei ole. Jos siis kasiteltavassd asiassa ei ole seurantatietoja, jotka osoittaisivat
asianomaisilla aineilla késiteltyjen torjunta-aineiden kéyton ja mehildisten kuolleisuuden nousun tai
yhteiskuntien héavidmisen vilisen korrelaation, voidaan todeta, ettd tdllaiset torjunta-aineet eivit
aiheuta riskeja mehildisille.

Syngenta puolestaan vditti, ettd seurantatietojen kokoaminen oli olennainen osa tehoaineiden
hyvdaksynndn seurantamenettelyd, johon lainsddddnndssd usein viitattiin. Koska seurantatutkimukset
ovat kaikkein todenmukaisimpia kenttatutkimuksia, sen itsensd tuottamia seurantatietoja ei voitaisi
jattad huomiotta.

Tassd yhteydessa on aluksi hylattdivda Syngentan pyrkimys rinnastaa seurantatutkimukset
kenttdtutkimuksiin tai vaiheen 3 tutkimuksiin. Kuten edelld tdmdn tuomion 202 ja 203 kohdassa
todettiin, kenttitutkimukset ovat kokeellisia tieteellisia tutkimuksia, joissa on selkedsti maaritellyt
parametrit ja vertailuryhmd, kun taas seurantatutkimukset ovat tarkkailututkimuksia (muita kuin
interventiotutkimuksia), joiden parametreja ei ole maddritetty. Naissd kahdessa tutkimustyypissé
tuotetut tiedot ovat siis laadultaan erilaisia, ja tdma koskee erityisesti niiden soveltuvuutta perusteeksi
tarkastellun ilmion syiden ja vaikutusten vilisid suhteita tai, jos tarkasteltua ilmiotd ei esiinny, tillaisen
syy-yhteyden puuttumista koskevien paiatelmien tekemiseen.

Niin ollen on todettava, ettd — toisin kuin Bayer vdittdd — seurantatutkimuksissa voidaan osoittaa
ainoastaan kahden havainnoidun seikan samanaikainen esiintyminen mutta ei niiden korrelaatiota,
joka edellyttda sitd, ettd ndiden kahden seikan vililld on syy-yhteys. Koska seurantatutkimuksissa ei
kaytetd madriteltyja ja kontrolloituja muuttujia, niissd nimenomaan ei ole mahdollista osoittaa téllaista
syy-yhteyttd kahden havainnoidun seikan vélilla. Koska tutkittavalla alueella esiintyy monia
madrittelemattomid ja  kontrolloimattomia tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa tutkimuksessa
havainnoituihin seikkoihin (altistus, korkeus, sddolot, pesien ympdristd, viereiset viljelmit jne.), kahta
samanaikaisesti esiintyvda seikkaa ei voida varmuudella liittdd toisiinsa niin, ettd niiden voitaisiin
katsoa korreloivan keskendan.
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Tastd seuraa, ettd seurantatietoja ei, olipa ne kerdtty seurantaohjelmassa tai muuten, voida rinnastaa
kenttiatutkimuksissa tuotettuihin tietoihin siltd osin kuin on kyse siitd, soveltuvatko ne perusteeksi
syy-yhteyden olemassaolosta tai puuttumisesta tehtiville tieteellisille paatelmille.

Tama ei kuitenkaan tarkoita, ettd seurantatiedot olisivat tdysin hyodyttomid tai merkityksettomid. Ne
voivat nimittdin tarjota tietoja yhtddltd asianomaisia aineita siséltédvien kasvinsuojeluaineiden kayton ja
toisaalta mehildisten kohonneen kuolleisuuden ja yhteiskuntien hévidmisen samanaikaisesta
esiintymisestd tai esiintyméattomyydestd. Riskinhallinnasta vastaavat tahot voivat myohemmin kéyttda
nditd tietoja viitteind riskin olemassaolosta tai puuttumisesta — voimatta kuitenkaan todeta sitd
varmasti. Syngentan aiheellisesti esiin tuomat asetuksen N:o 1107/2009 tiettyihin sddannoksiin sisaltyvit
viittaukset seurantatietoihin on ymmarrettéva talla tavoin.

Komissio on siten perustellusti todennut, ettd vaikka seurantatutkimuksissa voi tulla esiin viitteitéd
riskin olemassaolosta, niitd ei, toisin kuin kenttdtutkimuksia, voida kéyttdd sen osoittamiseen, ettei
riskia ole.

iii) Seurantatietojen merkitys tehtdessd pddtostd asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun uudelleentarkastelun kdynnistamisestd

Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan ensimmadisestd alakohdasta (ks. edelld timén tuomion
9 kohta) ilmenee, ettd vaikka komission on ”otettava huomioon” jdsenvaltion pyynto tarkastella
tehoaineen hyviksyntdd uudelleen, se voi uuden tieteellisen tietimyksen perusteella tdysin vapaasti
arvioida, onko tdllainen uudelleentarkastelu kaynnistettdavda. Tdmd myo0s suojaa hyviksyttyjen
tehoaineiden valmistajia perusteettomilta tai jopa vadrinkaytosta merkitsevilta
uudelleentarkastelupyynnoiltd, joita jasenvaltiot saattaisivat esittéa.

Toisin kuin Bayer viittdd, seurantatiedot mainitaan kyseisen alakohdan toisessa virkkeessa yksinomaan
madritettdessd  edellytyksid, joiden  tdyttyessd  jdsenvaltiot  voivat pyytdd  hyvdksynnén
uudelleentarkastelua, ei madritettdessa edellytyksid, joiden tdyttyessd komissio voi tehdd paédtoksen
uudelleentarkastelun ~ kdynnistdmisestd. ~Viimeksi mainitut nimittdin vahvistetaan asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa, jossa velvoitetaan ottamaan huomioon
ainoastaan “uusi tieteellinen ja tekninen tietdimys”. Muussa tapauksessa toinen alakohta olisi
padllekkidinen siltd osin, ettd siind velvoitetaan komissio ottamaan huomioon uusi tieteellinen ja
tekninen tietdmys, joka jo mainitaan ensimmadisen alakohdan toisessa virkkeessa.

Tastd on muistutettava, ettd tehoaineen hyviaksynndn uudelleentarkastelussa on nimenomaan tarkoitus
tarkastaa perusteellisesti uusi tieteellinen tietamys ja selvittdd, oikeuttaako se toteamaan, ettei tehoaine
endd (tdysin) tdytd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa maariteltyja hyviksymiskriteereita (ks. edelld
timéan tuomion 160 kohta).

Tastd seuraa, ettd elleivat kantajien esille tuomat seurantatiedot viittaa yhtépitavasti siihen, ettd
mehildisten kohonnutta kuolleisuutta tai mehildisyhteiskuntien héavidmistd esiintyy samanaikaisesti
asianomaisia aineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden kayton kanssa, ne ovat omiaan herittdméadn
epdilyn siitd, ovatko edelld timén tuomion 197 ja 198 kohdassa mainitut Henryn, Whitehornin ja
Schneiderin tutkimusten tuloksista herdnneet huolet perusteltuja. Niilld ei sitd vastoin voida osoittaa,
ettd ndma huolet ovat perusteettomia.

Kasiteltavdssd asiassa komissio saattoi siten perustellusti katsoa, ettd asianomaisten aineiden
hyviksyntéd oli aiheellista tarkastella uudelleen.

Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan soveltamiseen liittyvat viitteet on siten hylattava.
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4. Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohdan soveltamiseen liittyvdt vditteet

Kantajat esittdvdt useita viitekokonaisuuksia, jotka liittyvdt siihen, miten komissio ja EFSA ovat
soveltaneet asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohtaa. Ne viittdvat ensinndkin, ettéd
uudelleentarkastelumenettelyn kaynnistdmisperusteet eivat sovi yhteen riidanalaisen sdddoksen
perusteiden kanssa, toiseksi, ettd komissio ja EFSA olivat soveltaneet erilaisia menetelmia ja kriteereja
kuin asianomaisten aineiden hyviksyntdhakemuksen aikaan oli sovellettava, ja kolmanneksi, ettd
ennalta varautumisen periaatteen soveltamisessa oli tapahtunut ilmeisid virheitd tai kyseistd periaatetta
oli sovellettu virheellisesti.

a) Viite, joka koskee uudelleentarkastelumenettelyn kiynnistimisperusteiden ja riidanalaisen
sdddoksen perusteiden vilistdi epdyhtendisyyttd

Bayer moitti vastausvaiheessa komissiota siitd, ettd tdméd on vedonnut maaliskuun 2012 tutkimusten
vditettyyn  uutuuteen  perusteluna  asianomaisten  aineiden  uudelleentarkastelumenettelyn
kdynnistdmiselle asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Komissio olisi kuitenkin
vasta luettuaan vastauskirjelmdn asiassa T-429/13 saanut tietdd, ettd riidanalainen sdddos koski EFSAn
tunnistamaa kuolemaan johtavien vaikutusten suurta akuuttia riskia, joten subletaaleilla vaikutuksilla ja
maaliskuun 2012 tutkimusten viitetysti tuomilla uusilla tieteellisilla tiedoilla ei ollut ollut komissiolle
merKkitysta.

Komissio ei ole erikseen vastannut tihin viitteeseen.

On  syytd tuoda  esiin, ettd  kasiteltdvdssa  vditteessd  oletetaan, ettd  asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan mukaisen uudelleentarkastelumenettelyn kéynnistdmisen
perusteiden ja asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohdan mukaisen hyviksynndn muuttamisen
perusteiden olisi oltava yhtendisid tai vahintddnkin vastattava toisiaan. Seuraavista syistd téllaista
velvollisuutta ei kuitenkaan ole.

Edelld tidmdn tuomion 160 kohdassa jo todettiin, ettd jos komissio epdilee uuden tieteellisen
tietamyksen perusteella, ettd asianomainen aine ei endd tdytd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan
mubkaisia hyvaksymiskriteerejd, sen on voitava uudelleentarkastelumenettelyn kautta varmistaa, onko
asia ndin. Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklassa ei ole mitenkddn rajoitettu perusteita sen
toteamiselle, ettd hyviaksymiskriteerit eivdt endd tdyty, ja siind ei etenkddn sdddetd, ettd
uudelleentarkastelu saisi kohdistua yksinomaan menettelyn kdynnistimisen perusteena olevaan
"uuteen tieteelliseen ja tekniseen tietimykseen”.

Tallainen rajoitus olisi jopa hyvdan hallintotavan periaatteen ja asetuksen N:o 1107/2009
suojelutavoitteen vastainen (ks. edelld timidn tuomion 105-107 kohta). Nimittdin, jos
uudelleentarkastelun aikana ilmenisi jonkin uudelleentarkastelumenettelyn kaynnistdmisen perusteista
poikkeavan tieteellisen tai teknisen tiedon valossa, ettéd jokin hyviksymiskriteeri ei tdyty, hyviksyntaa ei
voisi merkittavasta riskistd huolimattakaan muuttaa siltd osin. Téama tieto olisi kuitenkin tietenkin
vuorostaan asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu "uusi tieteellinen ja tekninen
tietdimys”, jonka perusteella voitaisiin kéynnistdd uusi, ensimmadisestd menettelystd erillinen
uudelleentarkastelumenettely. Téllainen toimintatapa, jota ei ole missddn madratty, olisi selvésti
tarpeeton muodollisuus seka ristiriidassa hyvdn hallintotavan periaatteen ja asetuksen N:o 1107/2009
suojelutavoitteen kanssa.

Néin ollen viite, jonka mukaan uudelleentarkastelumenettelyn kéaynnistdmisperusteet eivit ole
yhdenmukaiset riidanalaisen sdddoksen perusteiden kanssa, on hyldttdvd ilman, ettd tarvitsisi
tarkastella, onko tdmd kantajan vastauksessa ensimmadisen kerran esiin tuotu viite esitetty liian
myohddn, tai tarkistaa, onko kasiteltdvassd asiassa todellakin epédyhtendisyyttd edelld mainittujen
perusteiden valilla.
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b) Viiitteet, jotka koskevat erilaisten arviointimenetelmien ja -Kkriteerien soveltamista kuin
hyviksyntihakemuksen aikaan oli sovellettava

Kantajat esittdvat useita viitteitd, jotka koskevat EFSAn asianomaisten aineiden riskien
uudelleentarkastelun aikana soveltamia arviointimenetelmié ja -kriteerejd. Ne moittivat erityisesti sitd,
etteivat arviointimenetelmait olleet samat kuin ne, joita kéytettiin asianomaisten aineiden alkuperdisen
hyviksynnan aikaan.

Taltd osin ne vdittdvit, ettd komission asettamien madadrdaikojen ja asianmukaisesti vahvistetun
ohjeasiakirjan puuttumisen takia niiden oli mahdotonta koota uudelleentarkastelussa sovellettujen
uusien kriteerien ja menetelmien mukaiset tiedot, silld ne olisivat edellyttineet muun muassa uusia
kenttiatutkimuksia. Kantajat katsovat, ettd ndin ollen tietoihin jdi vdistimaétta joitakin puutteita ja etté
ndissd olosuhteissa niilld ei ollut mitddn todellisia mahdollisuuksia estdd riidanalaisen sdaddoksen
antamista asianomaisten aineiden aiheuttaman riskin tosiasiallisesta suuruudesta riippumatta.

Kantajat erityisesti viittdvit, ettd asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan 2 kohdan ja liitteessd II olevan
3.8.3 kohdan samoin kuin luottamuksensuojan periaatteen tai kantajien “perusteltujen odotusten”
johdosta EFSAlla ja komissiolla oli velvollisuus kayttdd riskinarvioinnin perustana tehoaineen
hyviksyntédhetkelld saatavilla ollutta, unionin tasolla tai kansainviliselld tasolla laadittua ohjeasiakirjaa.
Kuten liitteessd II olevasta 1.3 kohdasta ilmenee, Copcasassa olisi hyviksyttiva uudet suositukset, jotta
ne voitaisiin ottaa huomioon. Kantajien mukaan sovellettavan menettelyn ja perusteiden osalta
alkuperdisen hyviksynnén, uusimisen ja uudelleentarkastelun vililld ei olisi mitddn eroa.

Bayerin mielesta EPPOn yleisohjeet olivat ainoa asiakirja, joka tdytti EFSAn suorittaman
riskinarvioinnin aikaan ndmi vaatimukset (ks. edelld timén tuomion 17 kohta). Kantajat kuitenkin
vaittavat, ettd komission madrdyksestd EFSA nojautui riskinarvioinnissaan toukokuussa 2012
antamaansa lausuntoon (ks. edelld tdmén tuomion 22 kohta), joka oli vain todellisen ohjeasiakirjan
valmisteluasiakirja, ja vihemmadssd madrin sen luonnokseen kasvinsuojeluaineiden mebhildisille
aiheuttamien riskien arviointia koskeviksi ohjeiksi, jotka se sai valmiiksi 4.7.2013 eli vasta riidanalaisen
sdddoksen antamisen jalkeen. Kantajien mukaan tdmia olisi muuttanut tdysin EFSAn tarkastelun
tuloksia ja komission riskinhallintaa koskevia péaatelmis.

Syngentan mielestd, jos oletetaan, ettd asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan yhteydessd menetelmid
voitaisiin muuttaa ja soveltaa tehoaineisiin niiden hyviaksynndn jilkeen, kolmen ehdon pitdisi téayttya:
uutta tieteellistd tietdmystd olisi oltava saatavilla, uuden menetelmén olisi oltava vahvistettu ja
hyviksyntdhakemuksen tekijoilla olisi oltava mahdollisuus tuottaa uuden menetelmén vaatimusten
mukaiset tieteelliset tiedot. Syngentan mielestd mikdan ndistd ehdoista ei tayttynyt.

Komissio kiistdd kantajien véitteet.

1) Kysymys siitd, mitd asiakirjoja EFSA kéytti riskinarvioinnin perustana

Aluksi on syytd selventdd tiettyja kasitteitd, jotka koskevat erityisesti niitd asiakirjoja, jotka EFSA voi
ottaa huomioon tehoaineen riskinarvioinnissa.
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i) EFSAn lausunto

On syytd muistuttaa, ettd EFSAn lausunto koski EPPOn yleisohjeiden uudelleentarkastelua ja ettd ndma
yleisohjeet muodostivat tuohon aikaan viitejdrjestelmdn kasvinsuojelutuotteiden mehiliisille
aiheuttamien riskien arvioinnissa, joka kattoi pitkdaikaiset riskit, altistumisen pienille annoksille,
altistumisen pisaroinnille ja kumulatiivisten riskien arvioinnin (ks. edelld tdmédn tuomion 17 kohta).
EFSAn lausunnon tiivistelmassa esitetddn EFSAn tavoite ja sen saavuttamiseksi tekema tyd seuraavasti:

"EFSAn kasvinsuojelutuotteita ja niiden jdamid kasittelevaltd komitealta on pyydetty lausunto
tieteellisestd menettelystd, jota noudatetaan kasvinsuojelutuotteiden mehildisille (Apis mellifera,
Bombus spp. ja erakkomehildiset) aiheuttamien riskien arvioinnissa. Erityisid suojelutavoitteita on
ehdotettu ekosysteemipalveluihin perustuvan lahestymistavan mukaisesti. Erilaisia altistusreittejd on
arvioitu yksityiskohtaisesti eri ryhmiin kuuluvien mebhildisten osalta. Kokeita koskevia yleisohjeita on
arvioitu, ja tulevien tutkimusten parantamiseksi ja tarpeiden kattamiseksi on esitetty ehdotuksia.
Yksittdisten torjunta-aineiden kumulatiivisten vaikutusten arviointiin on ehdotettu yksinkertaista
kuolleisuustietoihin perustuvaa tyokalua. Toistuvan ja samanaikaisen altistumisen vaikutuksia ja
yhteisvaikutuksia on pohdittu. Yhtdalta mehildisille ja toisaalta kimalaisille ja erakkomehildisille
aiheutuvien riskien arviointiin on ehdotettu erillisia jarjestelmid.”

Lisaksi EFSAn lausunnon tiivistelmastd ilmenee, ettd lausunnon kirjoittajat ovat kayttdneet tyonsa
pohjana erittdin kattavasti saatavilla olevia tutkimuksia. Liitteend olevassa viiteluettelossa on 23 sivua.
Kirjoittajat eividt kuitenkaan itse ole suorittaneet tieteellisid kokeita. Néin ollen, vaikka EFSAn lausunto
ei sisdlld uutta tieteellistd tietdmystd, sitd voidaan ldhtokohtaisesti kayttdd apuna maédriteltdessd sen
valmistumisen aikaan saatavilla olleen tieteellisen tietimyksen tilaa, ainakin julkaistujen tutkimusten
osalta.

EFSAn antama lausunto on siis “korkean tason asiakirja” kasvinsuojeluaineiden mebhildisille
aiheuttamien riskien arvioinnista, ja siind suositellaan siedettdvien vaikutusten luonnetta, voimakkuutta
ja kestoa ekosysteemin eri tasoilla koskevia suojelutavoitteita niin yksittdisille mebhildisille kuin
mehildisyhteiskunnillekin ja ehdotetaan niiden pohjalta riskinarvioinnissa huomioitavia tekijoita.
Lisaksi EFSAn lausunnossa analysoidaan yksityiskohtaisesti eri ryhmiin kuuluvien mehildisten erilaisia
altistusreittejd, arvioidaan kokeita varten voimassa olevia ohjeita ja esitetddn ehdotuksia niiden
parantamista ja lisaitutkimuksia varten.

Osapuolet ovat yhtd mieltd siitd, ettd korkean tason asiakirjana EFSAn lausunto on luonteeltaan
valmisteleva kahdella tavalla.

Ensinndkin suojelutavoitteiden osalta EFSAn lausunnossa ainoastaan tehddian ehdotuksia, ja kyseisten
tavoitteiden lopullinen vahvistaminen jaa komission tehtdvaksi riskinhallinnasta vastaavana tahona.
EFSAn lausunnossa todetaankin téstd asiasta 8 luvussa, jonka otsikko on ”Suosituksia ja péddtelmid”,
seuraavaa:

"Vankkojen ja tehokkaiden riskinarviointimenetelmien kehittamiseksi on ratkaisevan tdrkeda tietdd,
mikd on suojelun kohde, missd suojelun on tapahduttava ja minké ajan kuluessa.

Lopullisen paitoksen suojelutavoitteista tekevit riskinhallinnasta vastaavat tahot. Kasvien suojelu voi
olla ristiriidassa mehildisten suojelun kanssa. Vaikutuksia polyttdaviin hyonteisiin on punnittava
suhteessa sadon kasvuun, joka voidaan saavuttaa suojelemalla viljelmid entistd paremmin tuholaisilta.
Yleisen suojelun tasoon kuuluvat myos altistumisen arvioinnin tavoitteet. Altistumisen arvioinnin
varovaisuudesta ja riskinarvioinnin piiriin kuuluvien altistustilanteiden tasosta on tehtdvé paatoksid.”

Toiseksi EFSAn lausunnossa tunnistetaan sovellettavan menetelmin osalta puutteita tuohon aikaan

kaytetyissa laboratorio- ja kenttikokeita koskevissa ohjeasiakirjoissa ja todetaan, ettd ohjeet sellaisia
tutkimuksia varten, joissa tutkitaan vaikutuksia kimalaisiin ja erakkomehildisiin, puuttuvat kokonaan.
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Niin ollen lausunnossa suositellaan, ettd olemassa olevia ohjeita parannetaan ottamalla huomioon
tieteellisen tietdimyksen nykytaso joissakin asioissa tai jopa laaditaan aivan uudet ohjeet. Erityisesti
siind todetaan seuraavaa:

"Olemassa olevia ohjeasiakirjoja olisi hyva tdydentdd tietyistd asioista nykyisin olemassa olevan
tieteellisen tietdmyksen osalta.

Tyotd on vield jatkettava ohjeasiakirjojen laatimiseksi erityisesti peltojen vdhimmadispinta-alan,
yhteiskuntien tai hautovien naaraiden madrdn sekd kuolleiden mehildisten ja ravinnonkeruun
tutkimusmenetelmien alalla samoin kuin sopivan ldhestymistavan vahvistamiseksi (kimalaisten)
yhteiskuntien kehityksen seuraamiseen.

Yhtaaltd mehildisida ja toisaalta kimalaisia ja erakkomehildisia varten ehdotetaan erillisia
riskinarviointijarjestelmid.

Kimalaisia ja erakkomehildisia koskevia tutkimusprotokollia on parannettava erityisesti, jotta
tutkimuksia voitaisiin paremmin kohdentaa pitkdaikaisiin riskeihin ja subletaalien vaikutusten
madrittdmiseen.”

Niin ollen EFSAn lausunto tarjoaa tieteellisen perustan, jonka pohjalta voidaan kehittdéd ohjeasiakirjoja
ja yleisohjeita kokeiden suorittamista varten, mutta se ei itse ole tdllainen asiakirja.

Tdama ei kuitenkaan tarkoita, ettei EFSA olisi voinut tukeutua lausuntoonsa riskinarvioinnissa.
Asiakirjana, jossa analysoidaan yksityiskohtaisesti eri ryhmiin kuuluvien mehildisten erilaisia
altistumisreitteja ja arvioidaan kokeita varten olemassa olevia ohjeita, EFSAn lausunto saattoi auttaa
tuomaan esiin aloja, joilla sithenastisissa arvioinneissa oli voinut jdddé arvioimatta riskejd, joita ei ollut
otettu huomioon aiemmissa asianomaisten aineiden riskinhallintaa koskevissa péa&atoksissa.

ii) Ohjeasiakirjat

Asianosaisten unionin yleisen tuomioistuimen esittdmiin kirjallisiin kysymyksiin antamista vastauksista
ilmenee, ettd ohjeasiakirja sisaltdd suojelutavoitteet, sellaisina kuin riskinhallinnasta vastaava taho on ne
vahvistanut, ja kyseisten suojelutavoitteiden arviointiin tarvittavat aineelliset arviointikriteerit
(arviointijarjestelmdt ja tosiasialliset numeeriset arvot, joiden vylittyminen johtaa hyviksynnin
epddmiseen jne.).

Komission  pyynnostda  EFSA  laati  lausuntonsa  pohjalta  luonnoksen  ohjeasiakirjaksi.
Kasvinsuojelutuotteiden mehildisille ja erakkomehildisille aiheuttamien riskien arviointiohjeiden
alustava versio julkaistiin julkista kuulemista varten 20.9.2012. Tarkistettu asiakirja julkaistiin 4.7.2013
(jaljempand vuoden 2013 ohje).

Jotta nditd ohjeita saatettiin virallisesti soveltaa, jasenvaltioiden oli vield hyvaksyttivd vuoden 2013
ohjeluonnos Copcasassa. Asianosaisten antamien tietojen perusteella vuoden 2013 ohjeluonnoksesta
jarjestettiin jdsenvaltioiden kesken ensimmdinen kokous joulukuussa 2013, ja tuolloin ohjeen
suunniteltiin tulevan voimaan 1.1.2015. Koska komissio ja erddt jasenvaltiot eivdt kuitenkaan olleet
vieldkddn padsseet yksimielisyyteen tietyistd luonnoksen keskeisistd kohdista, ohjetta ei ollut
edelleenkddn virallisesti hyvaksytty, kun kasiteltdvissa asioissa pidettiin istunnot 15. ja 16.2.2017.

Komissio totesi myds, ettd tdmdn keskenerdisyyden takia se ei toistaiseksi tukeutunut kyseiseen
asiakirjaan riskinhallintaa koskevien paiatosten tekemisessa.
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iii) Viite, jonka mukaan EFSA olisi tukeutunut ohjeluonnokseen

Bayer ei ole perustellut viitettddn, jonka mukaan EFSA olisi riskinarvioinnissa tukeutunut vuoden 2013
ohjeluonnokseen. Syngenta puolestaan mainitsi EFSAn tiametoksaamia koskevien péételmien alaviitteet
14-17, joissa on viitattu vuoden 2013 ohjeluonnokseen.

Komission mukaan kyseisillda viittauksilla ei ollut tarkoitus "viitata menetelméddn vaan pikemminkin
pohjatietoihin, joita ilman riskinarviointia ei olisi toteutettu”. Se vaittdd erityisesti yhtaalta, ettd
alaviitteissd 14 ja 15 viitattiin vuoden 2013 ohjeluonnoksessa esitettyihin suojelutavoitteisiin. Toisaalta
alaviitteissa 16 ja 17 viitattiin medessd ja siitepolyssa esiintyvid jadmid koskeviin tietoihin, jotka
annettiin jo EFSAn lausunnossa ja EFSAn lausumassa ja jotka myohemmin toistettiin vuoden 2013
ohjeluonnoksessa.

Ensinndkin on syytd tuoda esiin, ettd toisessa toimeksiannossa, jossa komissio pyysi EFSAa
péivittdimadn asianomaisiin aineisiin liittyneet riskinarvioinnit (ks. edelld tdmén tuomion 21 kohta),
mainitaan nimenomaisesti tietyt tiedot, jotka EFSAn oli otettava tdssd tehtdvdssd huomioon. Néihin
tietoihin kuuluu EFSAn lausunto mutta ei vuoden 2013 ohjeluonnos.

Toiseksi Syngentan omista asiakirja-aineistolla perustelluista vditteista ilmenee paitsi, ettd komissio ei
pyytanyt EFSAa kayttdmaan vuoden 2013 ohjeluonnosta, myos ettd ndiden kahden tahon valilld vallitsi
yhteisymmarrys siitd, ettei kyseistd luonnosta voinut ottaa huomioon asianomaisten aineiden
uudelleenarvioinnissa. EFSAn torjunta-aineita késittelevdn yksikon entisen paéllikon Syngentalle
29.10.2012 ldhettamassa sahkopostiviestissd ensin mainittu tosiaan vakuutti, ettd "komissio tiesi, ettd
vuoden 2013 ohje ei valmistuisi ajoissa, jotta se voitaisiin ottaa huomioon EFSAn pédtelmissd, jotka oli
tarkoitus saada valmiiksi vuoden 2012 loppuun mennessd” ja ettd komissio oli tdstd syytd pyytdnyt
EFSAa ottamaan huomioon EFSAn lausunnon.

Tamédn viditteen tueksi on esitetty muita todisteita ja erityisesti kyseisen yksikonpaillikon 6.2.2013
parlamentaariselle komitealle Yhdistyneessd kuningaskunnassa antama todistajanlausunto, johon
kantajat vetoavat ja jossa muun muassa todettiin seuraavaa:

"Komissio pyysi meitd kdyttdmadn tieteellista lausuntoa, joka on vain ohjeasiakirjan valmisteluasiakirja.
Meilléd ei ollut arviointihetkelld kaytettavissimme ohjeasiakirjaa vaan tieteellinen lausunto, joka ei ole
ohjeasiakirja. Ohjeasiakirjassa on vahvistettava kriteerit. Kriteereja ei ole vieldkadn vahvistettu, ja ne on
vahvistettava yhteistyossd riskinhallinnasta vastaavien tahojen kanssa, silld kysymys siitd, mikd ei
aiheuta vaaraa, ei ole tieteellinen kysymys. Néin ei ole tehty, ja siksi olemme moneen kertaan toistaneet
padtelmissimme: 'Kriteerit puuttuvat. Meiddn on mahdotonta saattaa riskinarviointia varmuudella

I »

paatokseen. Epdvarmuusaste on suuri’.

Naistd selityksistd voidaan paatelld, ettd EFSA ei tosiaan kédyttanyt vuoden 2013 ohjeluonnosta, silld se
sisdlsi kantajien omienkin lausumien mukaan ehdotuksia arviointikriteereiksi. Ndin ollen, jos EFSA
olisi kayttanyt kyseistd luonnosta, kriteerien puuttumisen ongelmaa ei olisi ollut.

Samaten 12. ja 13.7.2012 pidetyn Copcasan kokouksen yhteenvedossa todetaan, ettd EFSA laatii vuoden
2013 ohjeluonnoksen rinnakkain asianomaisten aineiden riskinarvioinnin kanssa, eiké sitd néin ollen
voida ottaa huomioon uudelleenarvioinnissa.

Kolmanneksi Syngentan mainitsemien EFSAn tiametoksaamia koskevien paitelmien alaviitteistd 14—17
on todettava, ettd on syytd erottaa toisistaan vuoden 2013 ohjeluonnoksen tiukka soveltaminen niin,
ettd EFSA olisi kokenut luonnoksen sisdltimien ehdotusten sitovan sitd, vaikka Copcasa ei ollut
hyviaksynyt niitd, kyseisen asiakirjan pelkdstd mainitsemisesta tiedoksi tai esimerkkind vaikkapa
viitattaessa olemassa oleviin tietoihin, jotka on vain toistettu tai koottu vuoden 2013 ohjeluonnoksessa.
Ensin mainittu olisi ollut mahdotonta EFSA suorittaman riskinarvioinnin aikaan, silld vuoden 2013
ohjetta ei ollut vahvistettu asianmukaisesti, mutta jalkimmadista ei voida pitdd sdéntojenvastaisena.
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Kun otetaan huomioon, ettd Syngentan mainitsemissa alaviitteissd ainoastaan viitataan vuoden 2013
ohjeluonnokseen, kysymys siitd, kumpaan edelld timdn tuomion 252 kohdassa kuvailluista
vaihtoehdoista viittaukset kuuluvat, riippuu alaviitteet siséltdvien virkkeiden sisdllostd. Lisdksi tassé
yhteydessd on syytd tuoda esiin, ettd EFSAn tiametoksaamia koskevien padtelmien sivuilla 21 ja 22
viitataan kaksi kertaa alaviitteeseen 16, mutta padtelmissd on vain yksi alaviite 16 niiden sivulla 21.

Ensinndkin alaviitteen 15 siséltdvésta virkkeestd ilmenee, ettd asiantuntijat ovat halunneet esittdd
tiettyjd tietoja vuoden 2013 ohjeluonnoksessa maéadritellyssa muodossa, jotta vertailu olisi helpompaa
sitten, kun vuoden 2013 ohje vahvistettaisiin. Tallaista ei voida pitdd vuoden 2013 ohjeluonnoksen
”soveltamisena”.

Toiseksi virkkeessd, joka sisdltdd alaviitteen 17, viitataan vuoden 2013 ohjeluonnoksen liitteessd I
"raportoituihin” tietoihin. Kuten edellisista virkkeistd ilmenee, kyseiset tiedot ovat perdisin erilaisista
tutkimuksista, ja ne on vain koottu vuoden 2013 ohjeluonnoksen liitteeseen I. Téllaista viittausta
kyseiseen liitteeseen ei siis voida pitdd vuoden 2013 ohjeluonnoksen "soveltamisena”.

Kolmanneksi toisen viittauksen alaviitteeseen 16 sisdltdvastd virkkeestd ilmenee, ettd siind mainittua
tietokantaa on kisitelty jo EFSAn aiemmissa julkaisuissa (nimittdin EFSAn lausunnossa ja EFSAn
lausumassa) ja ettd sitd on muutettu ja paranneltu vuoden 2013 ohjeluonnoksen yhteydessi. Siltd osin
kuin siind vain otetaan huomioon olemassa olevat tiedot, sitd ei voida pitdd vuoden 2013
ohjeluonnoksen ”soveltamisena”, joka olisi sellaisten uusien menetelmien soveltamista, joita
jasenvaltiot eivdt ole hyviksyneet.

Neljanneksi alaviitteen 14 ja ensimmdisen viittauksen alaviitteeseen 16 sisdltdvassd virkkeesséd todetaan,
ettd laskeuma-arvot "were considered within the draft EFSA guidance document”. Unionin yleisen
tuomioistuimen kirjalliseen kysymykseen antamassaan vastauksessa komissio tdsmensi tdltd osin, ettd
taméd EFSAn paitelmissd kahdesti esiintyvd sanamuoto tarkoitti, ettd EFSAn kéayttamat laskeuma-arvot,
jotka olivat perdisin toisesta terveyden ja elintarviketurvallisuuden péddosaston laatimasta asiakirjasta, oli
otettu huomioon myds vuoden 2013 ohjeluonnoksessa, eika sitd, ettd vuoden 2013 ohjeluonnoksesta
perdisin olevia arvoja olisi kdytetty riskinarvioinnissa. Néiden tietojen sekd edelld tdmdn tuomion
248-251 kohdassa esitettyjen yleisempien tietojen perusteella on todettava, ettd kyseinen sanamuoto ei
tarkoita vuoden 2013 ohjeluonnoksen varsinaista soveltamista.

Tastd seuraa, ettd EFSA on asianomaisista aineista tekemdssddn riskinarvioinnissa tukeutunut muun
muassa lausuntoonsa. Sen sijaan se ei ole soveltanut vuoden 2013 ohjeluonnosta ohjeasiakirjana.

2) Vdite, joka koskee asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan 2 kohdan rikkomista

Asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan, jonka otsikko on ”Elintarviketurvallisuusviranomaisen paiatelma”,
1 ja 2 kohdassa sdddetdén seuraavaa:

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa esittelevalta jasenvaltiolta saadun
arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja muille jasenvaltioille viimeistddn 30 pdivan kuluttua sen
vastaanottamisesta. Se pyytda hakijaa toimittamaan tarvittaessa ajan tasalle saatetun asiakirja-aineiston
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Elintarviketurvallisuusviranomainen saattaa arviointikertomuksen luonnoksen julkisesti saataville
annettuaan hakijalle kaksi viikkoa aikaa pyytdd 63 artiklan nojalla, ettd arviointikertomuksen
luonnoksen tietyt osat pidetddn luottamuksellisina.

Elintarviketurvallisuusviranomainen myontdad 60 pdivin madrdajan Kkirjallisten huomautusten
toimittamiseksi.
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2. Elintarviketurvallisuusviranomainen jérjestad tarvittaessa asiantuntijoiden, my0ds esittelevin
jasenvaltion asiantuntijoiden, kuulemisen.

Elintarviketurvallisuusviranomainen  tekee 120 pdivin kuluessa kirjallisten = huomautusten
toimittamiselle sdddetyn médrdajan padttymisestd hakemuksen toimittamisen ajankohtana saatavilla
olevia ohjeasiakirjoja kéyttden senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella paatelmén
siitd, voidaanko tehoaineen olettaa tdyttavin 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit, ja ilmoittaa
asiasta hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle ja saattaa sen julkisesti saataville. Kun téssd kohdassa
tarkoitettu kuuleminen jérjestetdan, 120 pdivin méadrdaikaa jatketaan 30 paivalla.

Elintarviketurvallisuusviranomainen  Kkésittelee tarvittaessa péédtelméssdan  arviointikertomuksen
luonnoksessa mainittuja vaihtoehtoisia riskinhallintatoimenpiteitd.”

Kantajat véittavit, ettd kasiteltdvassa asiassa oli asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan 2 kohdan nojalla
kaytettdva riskinarvioinnissa niitd ohjeasiakirjoja, jotka olivat saatavilla, kun asianomaisen aineen
hyviksyntdhakemus tehtiin, eli EPPOn yleisohjeita.

Talta osin  on syytd tarkistaa, sovelletaanko asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklaa
uudelleentarkastelumenettelyn yhteydessd, minkd komissio kiista.

Aivan ensimmadiseksi on todettava, ettd asetuksen N:o 1107/2009 12 artikla kuuluu II luvussa olevan
jakson "Tehoaineet” 2 alajaksoon "Hyviksymismenettely”. Sitd vastoin 21 artikla kuuluu 3 alajaksoon
“Uusiminen ja uudelleentarkastelu”.

Niin ollen jérjestelméllinen arviointi 3 alajakson yhteydessa on ristiriidassa 2 alajakson sd@nnosten
kanssa, ellei sitd ole nimenomaisesti mainittu. Téllainen maininta 16ytyy esimerkiksi
21 artiklan 3 kohdan toisesta alakohdasta (ks. edelld timén tuomion 9 kohta), jossa nimenomaisesti
sdddetddn, ettd 13 artiklan 4 kohtaa (joka kuuluu 2 alajaksoon) sovelletaan. Maininta olisi tarpeeton, jos
2 alajakson sddnnoksid olisi joka tapauksessa sovellettava uudelleentarkastelun yhteydessa.

Asetuksen N:o  1107/2009 12  artiklan rakenne tukee tdtd  tulkintaa.  Asetuksen
N:o 1107/2009 12 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tosiaan sdddetddn, ettd EFSA tekee
paatelmansd 120 pdivan kuluessa “kirjallisten huomautusten toimittamiselle sdddetyn maédrdajan
padttymisestd”. Madrdajan alkamisajankohdassa viitataan 12 artiklan 1 kohdan kolmanteen alakohtaan,
jonka mukaan EFSA "myontdd 60 pdivin madrdajan kirjallisten huomautusten toimittamiseksi” sen
jalkeen, kun (esittelevin jasenvaltion laatima) arviointikertomuksen luonnos on saatettu julkisesti
saataville toisen alakohdan mukaisesti.

Asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan mukaisessa uudelleentarkastelumenettelyssd ei kuitenkaan
edellytetd arviointikertomuksen luonnoksen laatimista saati sellaisen saattamista julkisesti saataville.
Niin ollen 12 artiklan 2 kohdan toista alakohtaa, jossa on erityisesti tarkoitus vahvistaa EFSAlle
madrdaika péddtelmien tekemiselle, ei sovelleta uudelleentarkastelun vyhteydessd, etenkddn kun
maédrdajan  kulumisen  alkamisajankohtaa ei voida  maédritelld. Sen  sijaan  asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan 2 kohdassa asetetaan EFSAlle toinen maddrdaika riskinarvioinnin tulosten
esittimiselle uudelleentarkastelun yhteydessd, ja se on “kolmen kuukauden kuluessa” siitd, kun
komissio on esittdnyt pyyntonsa.

Lopuksi on syytd lisdtd, ettd asetuksen N:o 1107/2009 suojelutavoitteiden valossa (ks. edelld timén
tuomion 105-107 kohta) olisi vaikea hyviksya sitd, ettd hyviksytyn aineen riskinarviointimenetelmien
olisi rajoituttava hyviksyntda koskevan pyynnon esittimispdivddn, joka voi — kuten kisiteltavéssa
asiassa — tapahtua yli kymmenen vuotta myohemmin.
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On siis todettava ettd asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan 2 kohtaan ei voida tehokkaasti vedota sen
kiistamiseksi, ettd asianomaisten aineiden uudelleentarkastelun yhteydessd voisi soveltaa eri
menetelmid ja kriteereja kuin niiden hyvéiksymisen aikaan ja erityisesti ettd EPPOn yleisohjeet voisi
jattaa soveltamatta.

Nain ollen kyseisen sadannoksen rikkomista koskeva viite on hylattava.

3) Vidite, joka koskee asetuksen N:o 1107/2009 liitteessd 1I olevan 3.8.3 kohdan rikkomista

Kantajien mielestd asetuksen N:o 1107/2009 liitteessd II olevasta 3.8.3 kohdasta (ks. edelld timén
tuomion 10 kohta), luettuna yhdessa 12 artiklan 2 kohdan kanssa, seuraa, ettd komissio ja EFSA eivit
voi madritelld puutteellisella menetelmalld, tayttddko jokin aine edelleen saman asetuksen 4 artiklan
kriteerit, vaan riskinarvioinnissa on kaytettdva asiakirja-aineiston tai tietojen toimittamisen aikaan
saatavilla olleita ohjeasiakirjoja. Bayer korostaa, ettd silloin, kun EFSA arvioi asianomaiset aineet,
EPPOn yleisohjeet olivat ainoa asiakirja, joka taytti liitteessd II olevassa 3.8.3 kohdassa ilmaistun
vaatimuksen “yhteison riskinarvioinnin tai kansainvélisten yleisohjeiden perusteella”.

Komissio kiistia nama vaitteet.

Ensinndkin asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan 2 kohtaa koskevan viitteen osalta edelld on jo todettu,
ettd kyseinen sddnnos ei tue kantajien vaatimuksia, joiden mukaan riskinarvioinnin olisi perustuttava
tehoaineen hyviksyntdhetkelld saatavilla olleisiin ohjeasiakirjoihin.

Toiseksi asetuksen N:o 1107/2009 liitteessé II olevan 3.8.3 kohdan rikkomista koskevassa viitteessda on
pohjimmiltaan kyse siitd, estikd kyseinen sddnndés EFSAa soveltamasta asianomaisten aineiden
riskinarvioinnissa eri arviointikriteereja ja -menetelmid kuin niitd, joita asianomaisten aineiden
alkuperdisen hyviaksynndn aikaan sovellettiin, ja erityisesti jattdmdstd soveltamatta tdtd tarkoitusta
varten EPPOssa laadittuja asiakirjoja.

Tassd yhteydessd on syytd ottaa huomioon, ettd lainsdddéntd on kehittynyt asianomaisten aineiden
alkuperdisen hyviksynndn jalkeen erityisesti asetuksen N:o 1107/2009 ja siihen liittyvien
taytdntoonpanoasetusten antamisen myotd siten, ettd nykyddn on kiinnitettdva erityistdi huomiota
tehoaineiden ja varsinkin torjunta-aineiden mehildisille aiheuttamiin riskeihin, kuten edelld tdman
tuomion 133-136 kohdassa on selitetty.

Kuten komissio aiheellisesti korostaa, erityisesti uuden 3.8.3 kohdan lisdédminen asetuksen
N:o 1107/2009 liitteeseen II on muuttanut tehoaineiden hyviksymisedellytyksid torjunta-aineiden
mehildisille aiheuttamien riskien osalta.

Liséksi on niin, ettd — kuten edelld tdimdn tuomion 136 kohdassa todettiin — muutettua lainsddadantod
oli tarkoitus soveltaa riskien tarkastelussa heti asetuksen N:o 1107/2009 voimaantulon jilkeen niin
alkuperdisen hyviksynnin kuin uudelleentarkastelunkin yhteydessa.

Niin ollen on katsottava, ettd asetuksen N:o 1107/2009 liitteessd II oleva 3.8.3 kohta ei suinkaan
estanyt EFSAa soveltamasta riskinarvioinnissa eri arviointikriteereja ja -menetelmid kuin niitd, joita
asianomaisten aineiden alkuperdisen hyviaksynnén aikaan sovellettiin, vaan pdinvastoin ja unionin
lainsdatdjan tarkoitusta vastaavasti asetuksessa N:o 1107/2009 jopa ohjattiin kdyttdmdan muutettuja
kriteereja. Tama koski erityisesti EFSAn lausuntoa asiakirjana, jossa esitetddn tiivistetysti tieteellinen
tietamys talld alalla asianomaisten aineiden riskinarvioinnin aikaan.
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Viite, joka koskee asetuksen N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 3.8.3 kohdan rikkomista, on siis
hyldttava ilman, ettd tarvitsisi ottaa kantaa siihen, viitataanko sdédnnoksen johdanto-osassa kaytetylld
kasitteella “yleisohjeet” ohjeasiakirjoihin, kuten kantajat viittdvdt, vai testimenetelmid koskevaan
asiakirjaan, kuten komissio vaittaa.

4) Vidite, joka koskee luottamuksensuojaa

Vakiintuneen oikeuskédytdnnon mukaan oikeus vedota luottamuksensuojan periaatteeseen on jokaisella
oikeussubjektilla, jolle unionin toimielin on antamalla hinelle tdsmallisia vakuutteluja synnyttinyt
perusteltuja odotuksia (tuomio 11.3.1987, Van den Bergh en Jurgens ja Van Dijk Food Products
(Lopik) v. ETY, 265/85, EU:C:1987:121, 44 kohta; ks. myos tuomio 8.9.2010, Deltafina v. komissio,
T-29/05, EU:T:2010:355, 427 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

Bayerin mukaan késiteltdvin asian olosuhteissa se, ettd komissio ei ole antanut kirjallisia vakuutteluja
EPPOn yleisohjeiden kaytostd, ei tarkoita, ettei se olisi synnyttinyt perusteltuja odotuksia siitd. Koska
kyseisten yleisohjeiden aiempaa versiota oli kaytetty asianomaisten aineiden arviointi- ja
riskinhallintamenettelyjen perustana, koska kyseiset yleisohjeet oli paivitetty vuonna 2010 yhteistyossa
EPPOn ja eri jasenvaltioiden viranomaisten edustajien kanssa ja koska erdit jasenvaltiot olivat vield
hiljattain soveltaneet niitd, Bayerilla oli tdysi syy toivoa, ettd — ellei komissio toisin ilmoittaisi —
yleisohjeiden vuonna 2010 tarkistettua ja pdivitettyd versiota kaytettdisiin asianomaisten aineiden
tulevissa arvioinneissa. Lisdksi kaikki asianomaiset osapuolet, mukaan lukien EFSA, olivat Bayerin
mukaan ymmarténeet, ettd asetuksessa N:o 1107/2009 velvoitettiin kayttdmadn EPPOn yleisohjeita.

Tassd yhteydessd on syytd tuoda esiin, ettd — kuten komissio perustellusti viittdd ja kuten Bayerin
omista viitteistd ilmenee — kantajat eivit ole esittineet mitddn ndyttod komission vakuuttelujen osalta
siitd, ettd asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohdan nojalla toteutettavassa riskinarvioinnissa
kaytettdisiin asianomaisten aineiden hyviksyntdhakemusten aikaan saatavilla olleita ohjeasiakirjoja —
jotka saattoivat olla uudelleentarkastelun aikaan yli kymmenen vuotta vanhoja — ja erityisesti EPPOn
yleisohjeita. Kantajien viitetty luottamus, joka perustuu muihin seikkoihin, ei tdytd edelld tdman
tuomion 278 kohdassa mainitun oikeuskdytainnon mukaisia edellytyksia.

Sikdli kuin Bayer vetoaa EFSAn torjunta-aineita késittelevin vyksikon entisen paallikon
parlamentaariselle komitealle Yhdistyneessd kuningaskunnassa antamaan todistajanlausuntoon (ks.
edelld tdmén tuomion 249 kohta) osoituksena EFSAn viitetystd luottamuksesta siihen, ettdi EPPOn
yleisohjeita sovellettaisiin, on todettava, ettd se ei mitenkddn tue tdtd viitettd. Vaikka kyseisestd
todistajanlausunnosta ilmenisikin, ettd komissio pyysi EFSAa kdyttimddn EFSAn lausuntoa ja ettd
tama lausunto ei ollut "riskinarviointimenetelmén sisiltdva ohjeasiakirja”, mikdédn ei viittaa siihen, ettd
EFSA olisi ollut eri mieltd tdstd pyynnostd tai ettd se olisi katsonut, ettd téllaisen ohjeasiakirjan
puuttuessa sen olisi kdytettava EPPOn yleisohjeita.

Lisdksi siltd osin kuin Bayer vetoaa asetuksen N:o 1107/2009 liitteessd II olevaan 3.8.3 kohtaan
perustellun luottamuksen osoittamiseksi, edelld tdmdn tuomion 274-276 kohdassa esitetyistd

huomioista seuraa, ettd kyseiselld sddnnokselld ei voi perustella tillaista luottamusta.

Nidin ollen se, ettd asianomaisten aineiden uudelleentarkastelussa sovellettiin eri menetelmid ja
kriteerejd kuin niiden alkuperiisessd hyviaksynnéssd, ei loukannut luottamuksensuojan periaatetta.

Luottamuksensuojan periaatteen loukkaamista koskeva viite on siis hylattava.
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5) Viite, joka koskee oikeusvarmuutta

Vakiintuneen oikeuskdytdinnon mukaan oikeusvarmuuden periaate edellyttds, ettd oikeussdadnnot ovat
selvid ja tasmallisid ja ettd niiden vaikutukset ovat ennakoitavissa, jotta ne, joita asia koskee, tietdisivit,
miten niiden tulee toimia niissé tilanteissa ja oikeudellisissa suhteissa, joihin sovelletaan unionin
oikeusjarjestystd (ks. tuomio 8.12.2011, France Télécom v. komissio, C-81/10 P, EU:C:2011:811,
100 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen ja tuomio 31.1.2013, LVK, C-643/11, EU:C:2013:55, 51 kohta).

Oikeusvarmuutta on noudatettava erityisen tiukasti silloin, kun kyse on sellaisesta sdédntelystd — kuten
kasiteltdvissd asiassa —, joka saattaa saada aikaan taloudellisia seurauksia, jotta ne, joita asia koskee,
voivat saada selville tarkasti, minkd laajuisia heille télla tavoin asetetut velvollisuudet ovat (tuomio
15.12.1987, Irlanti v. komissio, 325/85, EU:C:1987:546, 18 kohta).

Syngenta pitdd téltd osin olennaisen tdrkednd, ettd "pelisaidnnot” on maédritelty ennalta, toisin sanoen
ettd aineiden tarkastelussa kéytetddn yksinomaan vakiintuneita, hyviaksyttyjda ja hakijoiden tiedossa
hyviaksyntdhakemuksen esittdmisen aikaan olleita ohjeita. Se lisdd, ettd pdinvastaisessa tilanteessa
hyviaksyntd voitaisiin milloin tahansa peruuttaa pelkédstddn laatimalla uusi ohjeluonnos, joka
véistimattd tekisi tehoaineesta olemassa olevan asiakirja-aineiston “puutteelliseksi”. Tédlloin ei olisi
mitdan oikeusvarmuutta.

Ensinndkin tdltd osin on todettava, ettd ei ole mitddn oikeusvarmuuden periaatteesta johtuvaa
hyvaksynnan hakijoiden yleistd oikeutta siihen, ettd tehoaineen arviointi- ja riskinhallintakriteerit
sdilyvat mahdollisen uudelleentarkastelun yhteydesséd samoina kuin ne olivat hyviaksyntdhakemuksen
esittdmisen aikaan.

On tosiaan syytd muistuttaa, ettd SEUT 114 artiklan 3 kohdassa, johon asetus N:o 1107/2009 perustuu,
madrétadn, ettd komissio perustaa sisamarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevat toimenpiteet
lainsdddédnnon lahentdmiseksi muun muassa ympdristonsuojelun alalla suojelun korkeaan tasoon
ottaen erityisesti huomioon kaiken tieteelliseen tietoon perustuvan uuden kehityksen. Lisdksi
ympéristonsuojelun on todettu olevan ensisijaisessa asemassa taloudellisiin seikkoihin ndhden siten,
ettd silld voidaan oikeuttaa tietyille toimijoille aiheutuvat jopa huomattavatkin epdedulliset taloudelliset
seuraukset (ks. vastaavasti tuomio 9.9.2011, Dow AgroSciences ym. v. komissio, T-475/07,
EU:T:2011:445, 143 kohta; tuomio 6.9.2013, Sepro Europe v. komissio, T-483/11, ei julkaistu,
EU:T:2013:407, 85 kohta ja tuomio 12.12.2014, Xeda International v. komissio, T-269/11, ei julkaistu,
EU:T:2014:1069, 138 kohta). Edella esitetyistd periaatteista, jotka muodostavat asetuksen
N:o 1107/2009 yleisen suojelutavoitteen perustan (ks. edelld tdman tuomion 105-107 kohta), seuraa,
ettd ellei toisin ilmoiteta, komission on kyseisen asetuksen yhteydessa tekemissddn paatoksissa otettava
aina huomioon viimeisin tieteellinen ja tekninen tietdmys.

Riidanalaisen sdddoksen perustana olevassa asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklassa ainoastaan todetaan
ndmaé periaatteelliset nidkokohdat, kun siind sdddetddn, ettd uusi tieteellinen tietdmys voi oikeuttaa
olemassa olevan hyviksynnin peruuttamisen tai muuttamisen.

Toiseksi tdhdn uuden tieteellisen tietimyksen huomioon ottamisen periaatteeseen voidaan kuitenkin
liittaa siirtymésadnnoksid ja erityisesti siirtymakausia, silloin kun se ei haittaa asetuksen N:o 1107/2009
suojelutavoitetta.

Niin on esimerkiksi Syngentan mainitsemien tehoaineita koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti 1.3.2013 annetun komission asetuksen (EU) N:o 283/2013
(EUVL 2013, L 93, s. 1) tapauksessa samoin kuin kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten
vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1107/2009 mukaisesti 1.3.2013 annetun komission asetuksen
(EU) N:o 284/2013 (EUVL 2013, L 93, s. 85) tapauksessa. Nédiden asetusten johdanto-osan viidennessa
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perustelukappaleessa todetaan tosiaan, ettd “ennen kuin muutettuja tietovaatimuksia aletaan soveltaa,
hakijoilla olisi oltava kaytettdvissddn kohtuullinen siirtymdaika, jotta ne voivat valmistautua kyseisten
vaatimusten noudattamiseen”, ja 5 artiklan 2 kohdassa sdddetddn sen vuoksi soveltamisen
lykkdamisestd kahdeksalla kuukaudella siitd pdivédstd, jona ne tulevat voimaan. Samaten ndiden
asetusten johdanto-osan kuudennessa perustelukappaleessa todetaan, ettd “jotta jasenvaltiot ja
asianomaiset osapuolet voivat valmistautua uusien vaatimusten noudattamiseen, on aiheellista sdataa
siirtymétoimenpiteistd, jotka koskevat tehoaineiden hyvaksyntda — — varten toimitettaviin hakemuksiin
sisdltyvid tietoja”. Lopuksi ndiden kahden asetuksen liitteessd olevan A osan 8 jaksossa sdddetéddn, ettd
”sithen asti, kun uusia tutkimuksia ja uusi riskinarviointijirjestelmé validoidaan ja otetaan kéyttoon,
mehildisille aiheutuvan akuutin ja kroonisen riskin tutkimiseen, kolonian eloonjadmistd ja kehitysta
koskeva riski mukaan lukien, ja subletaalien vaikutusten tunnistamiseen ja mittaamiseen
riskinarvioinnin yhteydessa on kéytettavd nykyisid tutkimussuunnitelmia”.

Aivan ensimmdiseksi on kuitenkin syytd tuoda esiin, ettei asetuksia N:o 283/2013 ja N:o 284/2013
sovelleta kasiteltdavissd asiassa. Kuten niiden 3 artiklasta voidaan todeta ja kuten komissio aiheellisesti
korostaa, niissa sdadetyt siirtyméasadannokset koskevat ainoastaan asetuksen
N:o 1107/2009 7-20 artiklalla sédnneltyjen hyviksynndn edellytysten hyviksymis-, uusimis- tai
muuttamismenettelyjd, eivitkd ne koske kyseisen asetuksen 21 artiklalla sddnneltya
uudelleentarkastelumenettelyd. Nidin ollen ndiden asetusten avulla voidaan kisiteltavéissd asiassa
ainoastaan havainnollistaa edelld tdmén tuomion 291 kohdassa esitettyd toteamusta siitd, ettd
periaatteesta, joka edellyttdd viimeisimmén tieteellisen tietimyksen huomioon ottamista asetukseen
N:o 1107/2009 perustuvissa paatoksissd, on mahdollista poiketa.

Toiseksi on tdrkedd korostaa, ettd se, ettei mainittujen kahden asetuksen soveltamisen lykkdaaminen
koske uudelleentarkastelumenettelyd, ei ole sattumaa, vaan se liittyy oikeusvarmuusperiaatteen
saattamiseen tasapainoon asetuksen N:o 1107/2009 suojelutavoitteen kanssa. Hyvaksynndn edellytysten
hyviksymis-, uusimis- ja muuttamismenettelyt nimittdin kdynnistetddn asianomaisen aineen tuottajan
hakemuksesta asetuksen N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
Hakemukseen liitettédvén asiakirja-aineiston kokoamiseksi hakijan on luonnollisesti tiedettdva riittavan
hyvissd ajoin menettelyssd tarvittavat tiedot, eivdtkd asetuksen N:o 1107/2009 suojelutavoitteet (ks.
edelld tdméan tuomion 105-107 kohta) estd tata. Sen sijaan asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdassa (joka on toistettu edelld tdmén tuomion 8 kohdassa) sdddetdan,
ettd komissio kiynnistdd uudelleentarkastelumenettelyn omasta aloitteestaan, ja se voi tehdd sen
milloin tahansa, jos silld on uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella syytd epdilld, ettei
asianomainen aine tdytd endd hyviksymiskriteereja. Koska juuri uusi tieteellinen ja tekninen tietimys
on perusteena uudelleentarkastelumenettelyn kaynnistamiselle, silloin kun sen johdosta on syytd
epdilld, ettei asianomainen aine tdytd endd hyviaksymiskriteerejd, olisi epdloogista seké yleisesti ottaen
asetuksen N:o 1107/2009 suojelutavoitteen vastaista ja erityisesti kyseisen asetuksen 21 artiklan
tehokkaan vaikutuksen vastaista olla ottamatta tédtd tietdmystd huomioon uudelleentarkastelussa ja
erityisesti riskinarvioinnissa.

Kolmanneksi asetusten N:o 283/2013 ja N:o 284/2013 johdanto-osan viidennen ja kuudennen
perustelukappaleen kdytdnnon seurauksista on syytd tuoda esiin, ettd niissd esitetyn
oikeusvarmuusperiaatteen mukaan tehoainetta koskevaa asiakirja-aineistoa ei toki voida hyldta
puutteellisena siksi, ettd se ei vastaa uusia vaatimuksia, jos hakijalla ei ole ollut riittévasti aikaa uusien
vaatimusten tédyttdmiseen. Asetuksen N:o 1107/2009 suojelutavoitteiden (ks. edelld timédn tuomion
105-107 kohta) valossa tdmé ei kuitenkaan voi tarkoittaa, ettd EFSA ja komissio eivdt voisi ottaa
riskinarvioinnissa ja -hallinnassa huomioon tiettyjen sellaisten tietojen puuttumista, jotka eivit olleet
ailemmin pakollisia mutta jotka ovat uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen myo6td osoittautuneet
tarkastelun kannalta tirkeiksi. Muussa tapauksessa EFSAa ja komissiota pyydettdisiin hyvaksymaédn
tehoaineita, joista asetuksen N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 3.8.3 kohdan vastaisesti ei ole katsottu,
ettd niiden kaytté johtaa mehildisten merkityksettomdan altistumiseen tai ei kohdista
mehildisyhteiskunnan selvidmiseen ja kehittymiseen kohtuuttomia akuutteja tai kroonisia vaikutuksia.
Hyvaksynndn edellytysten hyvidksymis-, uusimis- ja muuttamismenettelyjen yhteydessd toimitettavia
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tietoja koskevien vaatimusten noudattaminen liittyy siis enemmén hakemuksen ottamiseen
kasiteltdavaksi kuin hyvdksynndn olennaisiin edellytyksiin. Tétd tulkintaa tukee asetuksen
N:o 1107/2009 9 artikla, jossa sdddetddn, ettd esittelevin jasenvaltion on hyviksynnédn edellytysten
hyvaksymistd tai muuttamista koskevan hakemuksen vastaanotettuaan tarkistettava, sisaltddako
hakemuksen mukana toimitettu asiakirja-aineisto kaikki sdaddetyt tiedot (mukaan lukien asetuksissa
N:o 283/2013 ja N:o 284/2013 tarkoitetut tiedot), ja jos tietoja puuttuu eikd puuttuvia tietoja ole
toimitettu kolmen kuukauden kuluessa, esittelevin jésenvaltion on ilmoitettava hakijalle, ettei
hakemusta voida ottaa kasiteltavaksi.

Neljanneksi ~ Syngentan viitteet, jotka liittyvdt sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn taytantoonpanemiseksi asetuksen N:o 1107/2009 mukaisesti 18.9.2012 annetun
komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 (EUVL 2012, L 252, s. 26) 13 artiklaan
ja 3.9.2009 annettuun tuomioon Cheminova ym. v. komissio (T-326/07, EU:T:2009:299, 137 ja 236
kohta), on hylattdvd samankaltaisista syistd kuin ne, jotka esitettiin edelld tdmédn tuomion 293
ja 294 kohdassa. Nimittdin taytintoonpanoasetus N:o 844/2012 koskee uusimismenettelyd ja 3.9.2009
annettu tuomio Cheminova ym. v. komissio (T-326/07, EU:T:2009:299) koski hakemusta tehoaineen
sisallyttimiseksi direktiivin 91/414 liitteeseen, mikda vastaa asetuksen N:o 1107/2009 mubkaista
hyviksymismenettelya.

Erityisesti edelld tdmén tuomion 289 kohdassa esitettyjen huomioiden perusteella asetuksen
N:o 1107/2009 mukaisesti hyviksyttyjen tehoaineiden tuottajat pystyivat siis riittdvdn hyvin
ennakoimaan, ettd kyseisten tehoaineiden hyviksyntdd saatettaisiin tarkastella uudelleen alkuperdisen
hyviaksymishakemuksen toimittamisen jilkeen ilmaantuneen tieteellisen ja teknisen tietimyksen
valossa.

Nidin ollen se, ettd asianomaisten aineiden uudelleentarkastelussa sovellettiin eri menetelmid ja
kriteerejd kuin niiden alkuperdisessd hyviksynnéssi, ei loukannut oikeusvarmuutta.

Oikeusvarmuuden periaatteen loukkaamista koskeva véite on siis hylattava.

6) Viite, jonka mukaan riskinarviointi perustui EFSAn lausuntoon eikd ohjeasiakirjaan

Kantajat viittavat ensinndkin, ettd EFSAn riskinarvioinnit toteutettiin suurelta osin EFSAn lausunnon
pohjalta. Kantajien mukaan EFSAn paitelmait eivit tarjoa mahdollisimman kattavaa tieteellistd arviota
asianomaisista riskeistd, koska kyseisessd lausunnossa ei — toisin kuin ohjeasiakirjoissa — ole luotu
riittdvdn jasennettyd jdrjestelmdd riskinarvioinnin toteuttamiseen. Se, ettd EFSA tukeutui
riskinarvioinnissaan pédasiallisesti lausuntoonsa, védristi koko arvioinnin ja johti helppoon,
ei-tieteelliseen johtopédtokseen siitd, ettd tiettyja riskeja ei voitu sulkea pois ja tiedot olivat
puutteellisia.

Komissio kiistdd kantajien viitteet.

i) Alustavia huomautuksia

Aluksi on muistutettava, ettd EFSAn lausunto on niin kutsuttu "korkean tason” asiakirja, jossa tehddan
yhteenveto tieteellisen tietimyksen tasosta kasvinsuojeluaineiden mehildisille aiheuttamien riskien
arvioinnin alalla ja ehdotetaan sen pohjalta suojelutavoitteita ja riskinarvioinnissa huomioon otettavia
tekijoitd. Obhjeasiakirjassa sitd vastoin esitetddn riskinhallinnasta vastaavan tahon asettamat
suojelutavoitteet sekd ohjeistetaan varovaisuuteen tietojen tulkinnassa (ks. edelld tdméan tuomion 235
ja 241 kohta).
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Lisaksi kantajat vaittdvat, ettd ilman voimassa olevaa ohjeasiakirjaa, jossa olisi otettu huomioon
tieteellisen tietimyksen nykytaso, sellaisena kuin se on esitetty EFSAn lausunnossa, ne eivit voineet
tietdd, mitd kokeita niiden olisi pitdnyt tehdd saadakseen tiedot, joiden EFSAn paitelmissd todettiin
puuttuvan (ks. edelld timdn tuomion 227 kohta). Komissio ei ole kiistanyt niitd toteamuksia.

EFSAn lausunto julkaistiin 23.5.2012 (ks. edelld timdn tuomion 22 kohta). Sen jdlkeen EFSA laati
tamin lausunnon pohjalta ohjeasiakirjaluonnoksen, jonka ensimmaiinen luonnos julkaistiin julkista
kuulemista varten 20.9.2012 ja jota ei kasiteltdvissd asioissa pidettyjen istuntojen aikaan ollut vield
lopullisesti hyviksytty (ks. edelld tdmédn tuomion 242 ja 243 kohta). Samanaikaisesti EFSA sai
kuitenkin jo 25.4.2012 toisen toimeksiannon, joka koski asianomaisten aineiden riskinarviointia (ks.
edelld tdmén tuomion 21 kohta). Kuten kantajat perustellusti vaittiavit, komission asettaman
aikataulun vuoksi EFSAn oli mahdotonta tukeutua riskinarvioinnissa ohjeasiakirjaan, jossa olisi otettu
huomioon sen lausunnossa dokumentoitu tieteellinen tietimys ja joka olisi ollut asianmukaisesti
vahvistettu.

Lopuksi on syytd muistuttaa, ettd EFSAn lausunto laadittiin tilanteessa, jossa yhtdéltd oli ilmennyt
tapahtumia ja tietoja, jotka antoivat aihetta epdilla asianomaisten aineiden mehildisille aiheuttamien
riskien siihenastisen arvioinnin kattavuutta ja riittavyytta (ks. edelld tdmdn tuomion 17 kohta), ja
toisaalta tehoaineiden hyviksymisedellytyksid oltiin muuttamassa torjunta-aineiden mehildisille
aiheuttamien riskien osalta (ks. edelld timén tuomion 274 kohta).

ii) Seuraukset pddtoksestd toteuttaa riskinarviointi ilman, ettd ohjeasiakirjaa on saatavilla

Ensinndkin on niin, ettd kun otetaan huomioon, ettd EFSAn lausunnossa esitetddn tieteellisen
tietamyksen tila lausunnon antamisen hetkelld (ks. edelld tdmén tuomion 234 kohta) — mitd kantajat
eivit ole kiistdineet — ja ettd komission oli kasiteltdvdssd asiassa otettava huomioon viimeisin
tieteellinen ja tekninen tietdmys (ks. edelld tdimédn tuomion 289 kohta), EFSAa ei voida moittia siitd,
ettd se tukeutui riskinarvioinnissa lausuntoonsa.

Toiseksi vaikuttaa todennidkoiseltd tai jopa ilmeiseltd, ettd jos EFSAn riskinarvioinnin maardaikaa olisi
lykatty siten, ettd kokeita koskeva ohjeasiakirja olisi ehditty vahvistaa ja kantajat olisivat voineet ottaa
kyseisen ohjeasiakirjan huomioon, riskinarvioinnissa olisi ollut kéytettavissd vield uudempi tieteellinen
tietdimys kuin EFSAn lausunnossa. Tieteen alalla voi yleisesti ottaen aina tapahtua edistystd, ja
torjunta-aineiden mehildisille aiheuttamien vaikutusten alalla tieteessd on tapahtunut viime vuosina
erityisen paljon edistystd, joten riskinarvioinnin maédrdajan lykkddminen luonnollisesti antaisi
mahdollisuuden ottaa huomioon aina uudempia tietoja ja tutkimuksia. Néin ollen se, ettd
riskinarviointi saatettiin padtokseen 31.12.2012, merkitsee sitd, ettd tieteellinen riskinarviointi oli
vihemmain kattava kuin se olisi myohemmin ollut.

Lisdksi riskinarviointi toteutettiin pédasiallisesti laboratoriotestien perusteella (vaihe 1), koska
semikenttikokeet (vaihe 2) ja kenttikokeet (vaihe 3) edellyttivit ohjeasiakirjaa ja soveltuvia
testimenetelmid, joita ei ollut vield saatavilla 31.12.2012. Kuten komissio istunnoissa myonsi, tdméa
vaistaiméattd sai EFSAn toteamaan, ettd tiettyja riskeja ei voitu sulkea pois, vaikka myohempien
vaiheiden 2 ja 3 testien tulosten perusteella kyseiset riskit olisi mahdollisesti voitu hyldtd. Toisin
sanoen on mahdollista, ettd se, ettd riskinarviointi saatettiin paatokseen 31.12.2012, merkitsee sitd, ettd
tiettyja riskejd ei voitu sulkea pois, vaikka niitd ei tosiasiassa ole olemassa. Téllainen tilanne olisi voitu
valttad lykkaamalld méaraaikaa.

Madrédajan lykkdaminen olisi kuitenkin vaistamattd viivastyttinyt komission mahdollisuutta selvittad
riskinhallinnasta vastaavana tahona edes summittaisesti asianomaisten aineiden aiheuttaman riskin
tasoa ja siten tehdd padtés asianomaisten aineiden hyviksymisedellytysten ~muuttamisen
tarpeellisuudesta ja hyodyllisyydestd. Komissiolla oli nédin ollen yhtdalta riskinarvioinnin nopeutta ja
toisaalta sen kattavuutta ja tarkkuutta koskevat ristiriitaiset tavoitteet.
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Kasiteltavina olevassa asiassa ei siis ole kyse siitd, olisiko teoriassa ja ilman aikarajoituksia voitu tehdé
kattavampi ja tarkempi tieteellinen arviointi. Edelld esitetystd seuraa, ettd tdhdn kysymykseen olisi
todenndkoisesti vastattava myontdvisti. Sen sijaan on tarkasteltava ensinnidkin, valitsiko komissio
riskinarvioinnin méadrdajan lainmukaisesti (ks. jdljempédnd timén tuomion 311 kohta ja sitd seuraavat
kohdat), ja jos ndin on, toiseksi, otettiinko arvioinnissa huomioon valittuna pdivim&drana saatavilla
ollut tieteellinen tietamys (ks. jaljempénd tdmén tuomion 354 kohta ja sitd seuraavat kohdat).

iii) Riskinarvioinnin mddrdajan valinta

Riskinarvioinnin médirdajan valinnasta on syytd muistuttaa aivan aluksi, ettd unionin tuomioistuimet
ovat myontianeet komissiolle laajan harkintavallan asetuksen N:o 1107/2009 tavoitteiden tehokasta
edistdmistd varten ja erityisesti riskinhallintaa koskevien paitosten tekemiseksi kyseisen asetuksen
mukaisesti, ettd oikeudellinen valvonta on tdltd osin rajoitettua ja ettd sen osoittamiseksi, ettd komissio
on tehnyt ilmeisen arviointivirheen, jonka perusteella riidanalainen sdddés on kumottava, kantajien on
esitettdva riittavasti ndyttoa siitd, ettei komission tosiseikkoja koskeva arviointi ole ollut asianmukaista
(ks. edelld tdmén tuomion 143-145 kohdassa mainittu oikeuskaytanto).

Kasiteltavdssda asiassa komissio pédtti saattaa asianomaisten aineiden riskinarvioinnin ajan tasalle
31.12.2012. Se korosti téltd osin, ettd myohempi méddrdaika olisi voinut vaarantaa riidanalaisen
saddoksen tavoitteiden saavuttamisen.

Aluksi on syytd tuoda esiin, ettd asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 2 kohdan mukaan EFSA antaa
uudelleentarkastelun yhteydessd lausuntonsa tai tyonsa tulokset komissiolle kolmen kuukauden
kuluessa pyynnon esittdmisestd (ks. edellda timén tuomion 9 kohta). On siis todettava, ettd kun
paivamaaraksi vahvistettiin 31.12.2012 — eli kahdeksan kuukautta sen jilkeen, kun toinen toimeksianto
alun perin annettiin 25.4.2012 (ks. edelld tdmén tuomion 21 kohta), ja viisi kuukautta sen jilkeen, kun
titd toimeksiantoa rajoitettiin 25.7.2012 (ks. edelld timén tuomion 25 kohta) —, EFSA sai lakisééteista
enemmin aikaa (ks. my0s tiltd osin jdljempénd tdimén tuomion 351 kohta).

Toiseksi on huomautettava, ettd komissio saattoi perustellusti katsoa, ettd ennalta varautumisen
periaatteen vuoksi se ei voinut asettaa EFSAlle madrdaikaa, joka olisi antanut télle mahdollisuuden
ottaa huomioon myohemmin tieteellisen tietimyksen ja erityisesti antanut EFSAlle ja kantajille
mahdollisuuden ottaa huomioon valmisteilla olleen ohjeasiakirjan ja myohemmain vaiheen testit, jotka
olisi voitu tehda ohjeasiakirjan asianmukaisen vahvistamisen jéilkeen.

Ensinnékin tdssa yhteydessd on tarpeen madrittdd, ainakin suurin piirtein, kuinka paljon aikaa siihen
olisi tarvittu. Kyseiseen aikaan on ensinndkin laskettava mukaan paitsi ohjeasiakirjan asianmukaiseen
vahvistamiseen ja tarvittaessa uusien testimenetelmien kehittdmiseen ja hyviaksymiseen tarvittava aika
myo0s puuttuvien tietojen edellyttimien myohempien vaiheiden kokeiden suunnitteluun ja
toteuttamiseen tarvittava aika.

Kun pohditaan, kuinka paljon aikaa olisi tarvittu ohjeasiakirjan asianmukaiseen vahvistamiseen ja
hyviaksymiseen, edelld tdmdn tuomion 242 ja 243 kohdassa esitetyisti olosuhteista ilmenee, ettd
vuoden 2013 ohjeluonnos vahvistettiin vuonna 2013 ja esitettiin jdsenvaltioille hyviksyttdvaksi niin,
ettd se tulisi voimaan 1.1.2015, mutta sen voimaantuloa on sittemmin jouduttu lykkddamédn useaan
otteeseen. Vaikka oletettaisiin, ettd ndiden ohjeiden laatimista olisi voitu nopeuttaa, jos se olisi ollut
vélttamatontd, ja ettd myohempid lykkdyksid ei voitu ennakoida, kun toinen toimeksianto annettiin
25.4.2012, komission oli kyseisend ajankohtana oletettava, ettd vuoden 2013 ohjetta ei voitaisi
virallisesti soveltaa vield kahteen vuoteen.

Mitéd taas tulee aikaan, jonka kantajat olisivat tarvinneet voidakseen suorittaa vuoden 2013 ohjeen

mukaiset uudet kokeet, komissio tuo esiin, ettd todettujen puutteiden tayttamiseksi tarvittujen tietojen
tuottaminen olisi vaatinut “vdhintddn vuoden tai kaksi vuotta, kun otetaan huomioon, ettd
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kenttatutkimukset on suunniteltava ja toteutettava kasvukauden aikana”. Unionin yleisen
tuomioistuimen esitettyd asiasta kirjallisen kysymyksen Bayer vahvisti, ettd tdmd arvio on
todenmukainen, kun taas Syngenta ei vastannut mitéén.

Edelld esitetystd seuraa, ettd jos olisi haluttu varmistaa, ettd kantajat ja EFSA voivat kayttda hyodykseen
asianmukaisesti vahvistettua ja hyviksyttyd ohjeasiakirjaa, asianomaisten aineiden riskinarviointia olisi
pitdnyt lykdta vahintdan neljalld vuodella (kaksi vuotta toisen toimeksiannon antamisesta 25.4.2012
vuoden 2013 ohjeen voimaantuloon ja sen jilkeen kaksi vuotta tarvittavien kokeiden suorittamiseen),
vaikka ei edes otettaisi huomioon, ettd vuoden 2013 ohjeen hyvidksyminen jasenvaltioissa lykkééntyi
my6hemmin, mitd komissio ei voinut ennakoida, kun se p&atti madréaajan riskinarvioinnille. Tarvittava
aika olisi toki voinut olla lyhyempikin, jos oletetaan, ettd kantajat olisivat voineet suunnitella ja
kéaynnistad jotkin tutkimukset ja kokeet ohjeasiakirjaluonnoksen pohjalta odottamatta lopullisen version
hyvaksymistd. Vaikuttaa kuitenkin siltd, ettd parhaassakin tapauksessa riskinarviointi olisi lykkdantynyt
arviolta kahdesta ja puolesta vuodesta kolmeen vuoteen.

Toiseksi seikoista, jotka komission on otettava huomioon, on syytd palauttaa mieleen, ettd

— Henryn, Whitehornin ja Schneiderin tutkimuksissa oli esitetty huolestuttavia havaintoja
vaikutuksista, joita asianomaisten aineiden subletaaleille annoksille altistuminen aiheutti
mebhildisille, pesddn palaavien kenttimehildisten osuuden pienentymisestd ja kimalaisyhteiskuntien
kehittymisestd (edelld tdmén tuomion 173-175 kohta)

— komissio oli saattanut aiheellisesti pdatelld, ettd namé havainnot synnyttivat suhteessa aiempaan
tietamykseen huolen siité, tayttyivatko asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan hyvaksymisedellytykset
edelleen (edelld tamén tuomion 197 ja 198 kohta)

— téllainen huoli oikeutti ndin ollen asianomaisten aineiden uudelleentarkastelumenettelyn
kaynnistamisen (ks. edelld tdmén tuomion 217 kohta).

Lisaksi on syytd palauttaa mieleen tuolloin vallinneesta tieteellisestd ja poliittisesta tilanteesta erityisesti,
etta

— vuosina 2008 ja 2009 todettiin asianomaisia aineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden
vadrinkdyttotapauksia, jotka olivat johtaneet mehildisyhteiskuntien menetyksiin (ks. edelld timén
tuomion 15 kohta)

— vuosina 2008-2012 toteutettiin kansallisella tasolla erilaisia toimenpiteitd, joita ei ollut sovitettu
yhteen keskendin ja joilla rajoitettiin asianomaisia aineita siséltdvien kasvinsuojeluaineiden kayttoa
(ks. edelld tdmén tuomion 15 ja 18 kohta)

— vuonna 2011 italialaisen seuranta- ja tutkimusohjelman, Apenetin, tulosten esittely heratti
asianomaisia aineita siséltdvilla kasvinsuojeluaineilla kisiteltyjen siementen kayttoon liittyvida huolia

— Henryn, Whitehornin ja Schneiderin tutkimukset julkaistiin vuoden 2012 alussa.

Lisdksi on syytd ottaa huomioon mehildisten ja muiden polyttavien hyonteisten merkitys niin
luonnolliselle kasvistolle kuin peltokasveillekin. Téltd osin komissio korostaa ilman, ettd kantajat
olisivat tatd kiistdneet, ettd mehildiset ovat ensisijaisen térkeitd ympéristolle, silli ne suojelevat
luonnon monimuotoisuutta varmistamalla monenlaisten viljeltyjen ja luonnonvaraisten kasvien
elintarkedn polytyksen. Yhdistyneiden kansakuntien elintarvike- ja maatalousjérjeston (FAO) mukaan
noin sadasta viljelykasvista, jotka tuottavat 90 prosenttia maailman elintarviketarjonnasta, 71 on
mebhildisten polyttamid. Yksin Euroopassa 84 prosenttia 264 viljelykasvista on riippuvaisia polyttdjistd,
joihin mehildiset kuuluvat.
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Tamé mehildisten ja muiden polyttdjien ensisijainen térkeys heijastuu asetuksessa N:o 1107/2009 siten,
ettd siind on erikseen sdddetty vaatimuksia, jotka koskevat nimenomaan mehildisten altistumista
tehoaineille. Asetuksen N:o 1107/2009 liitteessa II olevassa 3.8.3 kohdassa (ks. edelld tamédn tuomion
10 kohta) tosiaan vaaditaan, ettd mehildisten altistumisen asianomaiselle tehoaineelle on oltava
merkityksetontd tai se ei saa kohdistaa mehildisyhteiskuntaan kohtuuttomia akuutteja tai kroonisia
vaikutuksia (ks. edelld timan tuomion 135 kohta).

Lisaksi on syytd muistuttaa, ettd edelld 106 kohdassa mainitusta oikeuskdytdnnostd ilmenee erityisesti,
ettd korkeatasoisen ympéristonsuojelun tavoite, sellaisena kuin sitd tarkoitetaan asetuksen
N:o 1107/2009 1 artiklan 3 kohdassa SEUT 11 artiklan ja SEUT 114 artiklan 3 kohdan pohjalta, on
ensisijaisessa asemassa taloudellisiin seikkoihin ndhden siten, ettd silld voidaan oikeuttaa tietyille
toimijoille aiheutuvat jopa huomattavatkin epédedulliset taloudelliset seuraukset.

Erityisesti ennalta varautumisen periaatteen osalta edelld 119 kohdassa mainitusta oikeuskaytannosta
ilmenee, ettei sitd, ettd tieteellisen varmuuden puuttuessa toteutetaan ennalta ehkiisevid toimenpiteitd,
jotka voivat osoittautua liian varovaisiksi, kun tieteellinen varmuus saadaan, voida sellaisenaan pitda
ennalta varautumisen periaatteen loukkaamisena, vaan se on pdinvastoin olennainen osa titad
periaatetta.

Niissd olosuhteissa ja kun otetaan huomioon komission laaja harkintavalta télld alalla (ks. edelld tdméan
tuomion 311 kohta), komissio saattoi tekemaittd ilmeistd arviointivirhetti katsoa, etti edelld timéan
tuomion 318 kohdassa madritelty lisdaika, oli se sitten kaksi ja puoli vuotta tai nelja vuotta, ei joka
tapauksessa ollut yhdenmukainen korkeatasoisen ympiéristonsuojelun tavoitteen kanssa ja ettd sen oli
ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti toteuttava suojelutoimenpiteitd odottamatta, ettd edelld
tamédn tuomion 319 ja 320 kohdassa todettujen riskien todenmukaisuus ja vakavuus todistetaan
taydellisesti.

Niin ollen viite, jonka mukaan riskinarviointi perustui EFSAn lausuntoon eikd ohjeasiakirjaan, on
hylattiva.

7) Edellytykset, joilla alkuperdisessd hyviksynndssd kdytettyjd arviointimenetelmid voidaan muuttaa
uudelleentarkastelua varten

Syngenta vdittdd, ettd jos unionin yleinen tuomioistuin katsoisi, ettd menetelmid voidaan muuttaa ja
soveltaa tehoaineisiin niiden hyviaksymisen jalkeen asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan mukaisen
tarkastelun yhteydessd, kolmen edellytyksen olisi tdytyttdva: ensinndkin tarkastelu ei voisi perustua
pelkéstdan uuden menetelmédn olemassaoloon vaan sitd varten olisi oltava myos uutta tieteellistd
tietdmystd, toiseksi uuden menetelmédn olisi oltava vahvistettu, ja kolmanneksi hyviksynnédn hakijalla
olisi oltava mahdollisuus tuottaa tdmén vahvistetun menetelmdn vaatimusten mukaiset uudet
tieteelliset tiedot. Syngentan mukaan yksikddn ndistd edellytyksistd ei kuitenkaan tdyty kasiteltavassa
asiassa.

Komissio ei ole erikseen ottanut kantaa naihin vaitteisiin.

Tiassd yhteydessd ja ilman, ettd on tarpeen ratkaista kysymystd siitd, edellyttddké uusien menetelmien
soveltaminen jo hyviksytyn tehoaineen uudelleentarkastelussa tosiaan Syngentan muotoilemien
kolmen edellytyksen samanaikaista tayttymistd, ndiden vaitteiden kumoamiseen riittad, kun viitataan jo
aiemmin esitettyihin huomioihin.

Ensinnékin edelld tdimédn tuomion 198 kohdassa on todettu, ettd komissiolla oli kéytettavissddn uutta
tieteellistd tietdmystd, joka oikeutti asianomaisten aineiden hyviksynnidn uudelleentarkastelumenettelyn
kaynnistimisen asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan mukaisesti, sen lisdksi ettd se oli tullut tietoiseksi
aiemmin sovelletun menetelmén riittiméttomyydestd, joka tuotiin esiin EFSAn lausunnossa.
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Toiseksi edelld timén tuomion 325 ja 326 kohdassa on selitetty, miksi se, ettei "uutta menetelmda” —
joka madriteltiin kasiteltdvassa asiassa vuoden 2013 ohjeessa — ollut vahvistettu, ei estényt arvioinnin
aikaan saatavilla olleen uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen ottamista huomioon
riskinarvioinnissa ja erityisesti, miksi komissio saattoi perustellusti katsoa, ettei uuteen tieteelliseen ja
tekniseen tietimykseen perustuvan paiatoksen tekemistd voitu lykdtd siihen saakka, kunnes kantajat
olisivat voineet koota tuolloin vield maarittelemattomat vaatimukset tédyttineet tiedot.

Syngentan viitteet, jotka koskevat viitettyja edellytyksid sille, ettd alkuperdisessd hyviksynnéssa
kaytettyja arviointimenetelmid voitaisiin muuttaa uudelleentarkastelua varten, on siis hyléttava.

Nain ollen kaikki viitteet, jotka koskevat muiden kuin asianomaisten aineiden hyviksyntahakemuksen
aikaan sovellettujen menetelmien ja kriteerien soveltamista, on hylattéava.

¢) Viitteet, jotka koskevat ilmeisid arviointivirheiti ja ennalta varautumisen periaatteen
virheellisti soveltamista

Kantajat viittdvdt, ettei mikddn viitannut siihen, ettd asianomaiset aineet eivit olisi endd tdyttineet
asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa saddettyja hyvaksymiskriteereji. Kantajien mukaan komissio on
tehnyt ilmeisen arviointivirheen, kun se on paétynyt vastakkaiseen tulokseen.

Lisdksi kantajat vaittdvdt, ettd ennalta varautumisen periaatteen asianmukaisen soveltamisen
edellytykset eivit tdyty kasiteltdvassa asiassa. Ne esittdvit erityisesti viitteitd puhtaasti hypoteettisten
riskien huomioimisesta, riittdvin tieteellisen arvioinnin ja kustannus-hyotyanalyysin puuttumisesta
sekd toteutettujen toimenpiteiden suhteettomuudesta.

IImeisia arviointivirheitd ja ennalta varautumisen periaatteen virheellistd soveltamista koskevat viitteet
on syytd tutkia yhdessd. Ennalta varautumisen periaate nimittdin vaikuttaa vastaukseen kysymykseen
siitd, saattoiko komissio, kun otetaan huomioon sen harkintavalta riskinhallinnan alalla, paatella tietyn
tieteellisen tietimyksen ja tiedon perusteella, ettd hyviksymisedellytykset eiviat endd téyttyneet ja ettéd
asianomaisten aineiden hyviksyntdé oli muutettava.

Sen sijaan Syngentan ennalta varautumisen periaatteen loukkaamista koskevan viitteen yhteydessa
esittdma vdite, jonka mukaan se ei ole saanut mahdollisuutta osallistua asianmukaisesti menettelyyn,
liittyy puolustautumisoikeuksien rikkomista koskevaan viitteeseen ja késitellddn siksi sen yhteydessa
(ks. jaljempédnd tdmdn tuomion 430 kohta ja sitd seuraavat kohdat).

1) Kysymys siitd, missd mddrin riidanalainen sdddos perustuu ennalta varautumisen periaatteen
soveltamiseen

Aluksi on korostettava, ettd riidanalainen sdddds perustuu muun muassa ennalta varautumisen
periaatteeseen. Se, ettei kyseistd periaatetta mainita erikseen riidanalaisen sdddoksen johdanto-osassa,
vaikuttaa heréttineen kantajissa epdilyjd tdmén asian suhteen. Erityisesti Syngenta vaikuttaa olettavan,
ettd komissio on soveltanut kyseistd periaatetta, koska riidanalaisen sdaddoksen taustalla on tiettyja
riskejd, joita ei ole voitu varmuudella sulkea pois, mutta kyseistd periaatetta ei kuuluisi soveltaa, kun
riskien olemassaolo on todettu.

Kuten komissio kuitenkin aiheellisesti toteaa, asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan kahdeksannesta
perustelukappaleesta ja 1 artiklan 4 kohdasta ilmenee, ettd kaikki asetuksen sddnnokset perustuvat
ennalta varautumisen periaatteeseen, jotta varmistettaisiin, ettd tehoaineet tai tuotteet eivit vahingoita
muun muassa ympdristod. Nain ollen kaikki asetuksen N:o 1107/2009 pohjalta annetut sdaddokset
perustuvat ilman eri toimenpiteitd ennalta varautumisen periaatteeseen.
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Lisdksi ennalta varautumisen periaatetta ei sovelleta ainoastaan silloin, kun riskin olemassaolosta ei ole
varmuutta, vaan sitd voidaan soveltaa myds silloin, kun riski on oletettu ja komission on arvioitava,
voidaanko riski hyviksyd vai ei (ks. edelld tdmdn tuomion 122-124 kohta), ja kenties jopa, miten
riskiin pitdisi varautua riskinhallinnan kautta (ks. edelld taman tuomion 125 kohta).

Naissd olosuhteissa ei ole tarpeen pohtia Syngentan tavoin, perustuuko riidanalainen s&ados
kokonaisuudessaan vai ainoastaan osittain ennalta varautumisen periaatteeseen. Sen sijaan on syytd
ottaa jdljempdnd tehtdvissd tarkastelussa tarvittaessa huomioon Kkyseisen periaatteen vaikutus
komissiolle kuuluvaan harkintavaltaan.

2) Viitteet, jotka koskevat EFSAn riskinarviointia

Kantajat esittdvit useita vditteitd, joissa ne kyseenalaistavat EFSAn suorittaman riskinarvioinnin. Ne
vaittavat erityisesti, ettd EFSAn pédtelmit eivat perustu mahdollisimman kattavaan tieteelliseen
arviointiin tai parhaisiin kaytettdvissa oleviin tietoihin ja ettd EFSA on tarkastellut riskeja puhtaasti
hypoteettisesti.

i) Vdite, joka koskee EFSAlle vdiitetysti asetettua valtavaa aikapainetta

Syngenta viittdd, ettd riskinarviointi on tehty kiireelld, mikd on vaarantanut tieteellisen tutkimuksen
laadun ja kattavuuden. Sen mukaan EFSA olisi erityisesti useaan otteeseen todennut komissiolle, ettd
arvioinnille asetettu vain viiden kuukauden mééréaika oli epdrealistinen tai jopa mahdoton.

Lisdksi Syngenta vaittdd, ettd tietyt kasiteltavan asian erityiset olosuhteet saattoivat aiheuttaa ongelmia
ja pidentdd aikaa, jota EFSA yleensd tarvitsee arviointiin.

Niin ollen Syngenta viittdd ensinnékin, ettd EFSAn lausuntoon pohjautuvan ohjeasiakirjan puuttuessa
EFSAlla ei ollut mitddn tunnustettua menetelmas, jolla se olisi voinut arvioida asianomaisten aineiden
vaarattomuutta mehildisille, eikd mitddn madriteltyd suojelutavoitetta.

Toiseksi Syngenta vaittdd, ettd yleensd EFSA tarkastelee esittelevien jdsenvaltioiden toteuttamia
arviointeja hyviaksynnidn hakijan toimittaman aineiston pohjalta. Koska késiteltévissd asiassa komissio
oli kuitenkin kdynnistdnyt asianomaisten aineiden hyviksynndn uudelleentarkastelun omasta
aloitteestaan, mitddn hakijan laatimaa aineistoa tai esittelevin jdsenvaltion kertomusta ei ollut
olemassa, joten EFSAn oli tehtdvé arviointi itse.

Kolmanneksi Syngenta viittdd, ettd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdan (toistettu edelld
tamdn tuomion 7 kohdassa) mukaan arviointi rajoittuu tavallisesti edustaviin kayttotarkoituksiin,
mutta kasiteltdvdssd asiassa toinen toimeksianto koski kaikkia asianomaisten aineiden sallittuja
kayttotarkoituksia.

Komissio kiistdd Syngentan viitteet.

Taltd osin on huomattava aivan aluksi, ettd Syngentan mainitsema viiden kuukauden méaérdaika on
laskettu 25.7.2012 alkaen vuoden 2012 loppuun asti. Toinen toimeksianto annettiin kuitenkin jo
25.4.2012 (ks. edelld tdmén tuomion 21 kohta), ja 25.7.2012 on pdivamaéérd, jolloin komissio rajoitti
toista toimeksiantoa EFSAn kanssa kiyminsd sdhkopostiviestinndn jialkeen ottaakseen huomioon
EFSAn huolen siitd, ehtisiko se tdyttdd tehtdvinsd sille asetetussa maddrdajassa (ks. edelld tdmén
tuomion 25 kohta). Vaikka toisen toimeksiannon lopullinen laajuus méériteltiin vasta 25.7.2012, EFSA
saattoi aloittaa valmistelutyon paljon aikaisemmin. EFSAn ja komission tédstd asiasta kdymasta
sdhkopostiviestinnéstd ilmenee muun muassa, ettd jasenvaltioita oli pyydetty toimittamaan hallussaan
olleet merkitykselliset tiedot 8.6.2012 mennessd. EFSAlla oli ndin ollen aikaa noin kahdeksan
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kuukautta eli paljon enemmin kuin Syngentan viitteessddn mainitsemat viisi kuukautta, vaikka
otettaisiin huomioon, ettd komissio joutui 25.4.2012 jalkeen selventimadn EFSAlle joitakin tille
annetun tehtdvén tarkkaan laajuuteen liittyneitd kysymyksia.

Syngentan mainitsemat erityiset olosuhteet (ks. edelld tdmédn tuomion 345-347 kohta) olivat tosiaan
omiaan vaikeuttamaan EFSAn tyotd ja pidentdmaddn riskinarviointiin tarvittavaa aikaa.

Vaikuttaa kuitenkin siltd, ettei EFSAn kaytettdvissd ollut aika ollut liian lyhyt. Komissio vaittdd aluksi
ilman, ettd kantajat olisivat tdtd kiistdneet, ettd EFSAlla kului yleensd seitsemdstd kuukaudesta vuoteen
tehoainetta koskevan vertaisarvioinnin ja péédtelmien saamiseen valmiiksi. Késiteltdvdssd asiassa
myonnetty madrdaika ei siis ollut tavaton. Toiseksi se seikka, ettd arviointi koski kasiteltdvisséa asiassa
vain mehildisille aiheutuvia riskeja eikéd kaikkia riskejd, vihensi arvioinnin monimutkaisuutta ja siihen
tarvittavaa aikaa tdydelliseen arviointiin verrattuna. Ndin ollen toisen toimeksiannon toteuttamiseen
asetetussa mdadrdajassa — viidestd kahdeksaan kuukauteen riippuen siitd, mitd paivimadraa kaytetdan
(ks. edella tdmén tuomion 349 kohta) — oli otettu riittdvidn hyvin huomioon kisiteltivin asian
erityisolosuhteet. Kolmanneksi on niin, ettd — kuten edelld tdmén tuomion 313 kohdassa todettiin —
asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 2 kohdassa sdddetty madrdaika on vain kolme kuukautta siitd,
kun asia on saatettu EFSAn kasiteltdvaksi. Vaikka tdmé lakisddteinen mdéardaika olisi selvéstikin ollut
liian lyhyt késiteltdvasséd asiassa, on silti syytd tuoda esiin, ettd asetuksessa N:o 1107/2009 ei ndin ollen
vaadittu myontdmédn EFSAlle enemman aikaa kuin komission myontamat kahdeksan kuukautta.

Lopuksi on korostettava, ettd Syngentan mainitsema EFSAn torjunta-aineita kasittelevian yksikon
entisen padllikon 15.11.2012 kasvisuojelutuotteiden valmistajien yhdistyksessd pitdma puheenvuoro
ndyttdisi vahvistavan pikemminkin komission kuin kantajien niakemyksen. Kuten komissio perustellusti
toteaa, jos tdssd asianomaisten aineiden riskinarvioinnin viimeisessd vaiheessa pidetyssd
puheenvuorossa tuotiinkin esiin tiettyja EFSAn kohtaamia ongelmia (nimittéin esittelevéin jdsenvaltion
kertomuksen puuttuminen ja jasenvaltioiden tietojen toimittaminen erilaisissa muodoissa, eri kielilld ja
eri aikoihin), siind ei kuitenkaan todettu, ettd EFSA tai asiaa kasittelevd yksikonpaillikko olisivat
pitdneet asetettua madrdaikaa mahdottomana tai tulosten laatua heikentivéna.

Nain ollen viite, joka koskee EFSAlle viitetysti asetettua valtavaa aikapainetta, on hylattéva.

ii) Viitteet, joiden mukaan EFSA ei olisi ottanut huomioon tdrkeiti asiaa koskevia tieteellisid tietoja

Kantajat vaittdvit, ettd EFSA ei ottanut riskinarvioinnin yhteydessd huomioon tirkeitd asiaa koskevia
tieteellisia tietoja, kuten asiaa koskevaa vertaisarvioitua kirjallisuutta, tiettyja tutkimuksia,
seurantatietoja ja riskinhallintatoimenpiteité.

— Viitetty asiaa koskevan vertaisarvioidun tieteellisen kirjallisuuden yksityiskohtaisen tarkastelun
jattaminen tekemdittd

Bayer viittdd ensinndkin, ettd komission asettaman lyhyen médrdajan takia EFSA luopui kokonaan
tavanomaisesta asiaa koskevan vertaisarvioidun tieteellisen kirjallisuuden tarkastelusta.

Kuten komissio aiheellisesti tuo esiin, siltd osin kuin Bayer viittaa EFSAn suorittamaan vertaisarvioidun
tieteellisen aineiston — joka hyvdksynndn hakijan on asetuksen N:o 1107/2009 8 artiklan 5 kohdan
mukaan oheistettava asiakirja-aineistoon — tarkasteluun, riittdd kun muistutetaan, ettd riidanalainen
sdaddos liittyy asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklassa tarkoitettuun uudelleentarkastelumenettelyyn,
jonka komissio on kdynnistinyt omasta aloitteestaan eikd hakijan toimittaman asiakirja-aineiston
pohjalta.
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Nain ollen kasiteltdviassa asiassa ei ollut asetuksen N:o 1107/2009 8 artiklassa tarkoitettua
“asiakirja-aineistoa”, jonka hyviksynndn hakija olisi toimittanut ja joka olisi siséltanyt kyseisen
tieteellisen aineiston EFSAn tarkasteltavaksi.

Tamd ei kuitenkaan tarkoita, ettei asiaa koskevaa tieteellistda kirjallisuutta tulisi ottaa huomioon
asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklassa tarkoitetussa uudelleentarkastelussa. Kuten edelld 289 kohdassa
on todettu, SEUT 114 artiklan 3 kohdasta ja siihen liittyvéstd oikeuskédytdnnostd seuraa, etti ellei toisin
ilmoiteta, komission on kyseisen asetuksen nojalla tekemissddn pddtoksissd otettava aina huomioon
viimeisin tieteellinen ja tekninen tietimys.

— Viditetty tiettyjen olemassa olevien tutkimusten jédttiminen huomiotta

Kantajat vaittavat, ettd EFSA ei ole ottanut huomioon kaikkia saatavilla olevia asiaa koskevia tieteellisid
tutkimuksia ja erityisesti vaiheiden 2 ja 3 tutkimuksia (semikenttdtutkimuksia ja kenttdtutkimuksia). Ne
yksiloivit tiettyja tutkimuksia, joita ei niiden mukaan ole otettu — ainakaan asianmukaisesti —
huomioon.

Bayer esittdd asiassa T-429/13 antamansa vastauksen liitteend luettelon imidaklopridia ja klotianidiinia
koskevista kenttd- ja semikenttitutkimuksista, joita sen mukaan ei ole otettu riittdvassd maddrin
huomioon ja jotka on ndin ollen sivuutettu riskinarviointimenettelyssd. Lisdksi se mainitsi kanteessa
kaksi artikkelia, jotka Blacquiére ym. ja Cresswell ym. julkaisivat vuonna 2012 ja joita EFSA ei
vaitetysti ottanut huomioon.

Syngenta puolestaan esittdd tiametoksaamia koskevien tutkimusten luettelon, jonka se oli ilmoituksensa
mukaan saattanut EFSAn saataville mutta jota tdmd ei ollut tarkastellut. Siind mainitaan
nimenomaisesti Generschin (2010) ja Fentin (2012) tutkimukset.

Komissio kiistdd kantajien viitteet. Se on esittdinyt molemmissa asioissa taulukot, jotka on laadittu
kantajien esittdmien taulukoiden pohjalta ja joissa ilmoitetaan jokaisen kantajien yksiloimén
tutkimuksen osalta joko, ettd se on otettu huomioon (mukaan lukien tarvittaessa EFSAn lausuntoon
tai muuhun asiakirjaan siséltyva viittaus), tai syyt, joiden takia EFSA ei ole ottanut sitd huomioon.
Nama syyt liittyvdt useimmiten siihen, ettd asianomaisessa tutkimuksessa kisitelty kayttotarkoitus ei
ole kuulunut EFSAn arvioinnin piiriin tai ettd tutkimussuunnitelman puutteet ovat heikenténeet sen
hyodyllisyytta tai todistusvoimaa riskinarvioinnissa.

Ensinnédkin on hylédttavd suoralta kédeltd viite, ettd EFSA olisi yleisesti sivuuttanut myohemmén
vaiheen tutkimukset. EFSAn asianomaisia aineita koskevat péitelmat siséltdavat kaikki kohtia, joissa
kasitellddn erityisesti myohemmaédn vaiheen tutkimusten avulla suoritettua riskinarviointia
(imidaklopridia koskevien EFSAn paitelmien 2.4.1, 2.2.5, 2.3.2 ja 3.1.4 kohta, klotianidiinia koskevien
EFSAn padtelmien 2.1.4, 2.2.5, 2.3.2 ja 3.2.2 kohta, tiametoksaamia koskevien EFSAn paatelmien 2.1.4,
225 ja 2.3.2 kohta). Niissa kohdissa EFSA esittdd tiivistetysti tarkastelemistaan tutkimuksista
saamansa tiedot sekd kysymykset, joihin ndmé tutkimukset eivdt ole tuoneet riittdvasti selvyyttd.
Myoéhemman vaiheen tutkimusten sivuuttamista koskeva viite ei siis voi koskea kuin joitakin tiettyja
tutkimuksia.

Bayerin mainitsemista tutkimuksista on ensinndkin syytd huomauttaa, ettd sen lisdksi, ettd Bayer on
kanteessaan esittinyt yleisluonteisen viitteen siitd, ettd EFSA ei olisi ottanut huomioon kaikkia
tutkimuksia, se on yksiloinyt ainoastaan kaksi julkaisua vuodelta 2012 (Blacquiére ym:iden artikkelin ja
Cresswell ym:iden julkaiseman artikkelin). Komissio on kiistdnyt nédihin kahteen artikkeliin liittyvdn
vditteen useaan otteeseen vastineessaan. Se viitti erityisesti, ettd Blacquiére ym:iden artikkelin taustalla
ollut tutkimus oli jarjestelmillisend tarkasteluna toteutettu niin sanottu "toisen asteen” tutkimus, joka
ei perustunut omiin kokemuksiin vaan jossa koottiin yhteen aiempien tutkimusten tuloksia, ja ettd
Cresswell ym:iden artikkeli oli pelkka tiametoksaamia — eli sellaista ainetta, jota Bayer ei itse myynyt —
koskeneen Henryn tutkimuksen kommentaari. Lisdksi komission mukaan kyseisten kahden subletaaleja
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vaikutuksia koskeneen julkaisun laatijat eivit olleet todenneet, ettd aineet olisivat vaarattomia
mebhildisille, vaan tuoneet esiin testausmenetelmien puutteita ja suositelleet muita kokeita ja uusia
parannuksia. Lopuksi komissio korostaa, ettd — toisin kuin Bayer vdittdd — EFSA oli tarkastellut
kyseisid kahta artikkelia. Kun otetaan huomioon ndmai seikat, joita Bayer ei ole vastauskirjelmassain
kiistanyt, kyseisid kahta tutkimusta koskeva viite on hylattava.

Vastauskirjelméssadan Bayer toimitti uuden luettelon tutkimuksista, joita EFSA ei sen mukaan ollut
ottanut huomioon. Kyseinen luettelo on kuitenkin hyldttava liian myohédédn toimitettuna. Jos nimittdin
yhtddltd oletetaan, ettd kyse on uudesta kanneperusteesta suhteessa siihen, joka koskee vuoden 2012
tutkimusten sivuuttamista, 2.5.1991 tehdyn unionin yleisen tuomioistuimen tyd6jarjestyksen
48 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta on esteend sen ottamiselle huomioon. Toisaalta taas, jos
kyse on samasta kanneperusteesta, se on hylattivd 2.5.1991 tehdyn tyo6jarjestyksen
48 artiklan 1 kohdan nojalla todisteena, jonka esittdmistd lilan myohédn ei ole perusteltu.

Toiseksi Syngentan mainitsemista tutkimuksista on syytd huomauttaa, ettd vaikka Syngenta pyrkii
luomaan vaikutelman, ettd komissio ei olisi perustellut kantaansa, kayttdmadlld asiassa T-451/13
antamassaan vastauksessa sanamuotoa “jostakin syystd”, tdmd ei pidd paikkaansa, silld komissio on
vastinekirjelman liitteessd B.17 olevassa taulukossa selittinyt riittdvén tarkasti, miksi se ei ole ottanut
tiettyja tutkimuksia (kaikilta osin) huomioon.

Erityisesti Fentin tutkimuksen (2012) osalta se, ettd kyseinen tutkimus valmistui Syngentan omankin
ilmoituksen mukaan vasta EFSAn pédtelmien jalkeen, selittda riittavan hyvin, miksi kyseistd tutkimusta
ei voitu ottaa huomioon mainituissa pédatelmissd. Lisdksi on todettava, ettei komissio ole suinkaan
tyytynyt “toteamaan, ettei se ollut EFSAn saatavilla”, kuten Syngenta viittdd, vaan komissio on
yksityiskohtaisesti selittdnyt, viitaten muun muassa Saksan esittimadn kritiikkiin, kyseisen tutkimuksen
heikkoudet ja rajoitukset.

Samaten Generschin tutkimuksesta (2010) komissio esittdd niin vastinekirjelmédssddan kuin kantajan
vastaukseen asiassa T-451/13 antamassaan vastauskirjelmissékin, ettd kyseinen tutkimus ei koskenut
tiametoksaamia eikd siten voinut tarjota luotettavaa tietoa kyseistd ainetta sisdltdvien tuotteiden
vaarattomuudesta. Syngenta ei ole vastannut tdhdn viitteeseen. Ndissd olosuhteissa on todettava, ettei
Syngenta ole ndyttinyt toteen, ettd Generschin tutkimuksen (2010) jattdminen huomiotta, josta
komissio myontdd, ettd EFSAn olisi pitdnyt perustella se erikseen, saattoi vaikuttaa EFSAn
tiametoksaamia koskeviin paatelmiin.

Lopuksi komissio on ottanut kantaa kolmanteen, Muehlen ym:iden tutkimukseen (1999), jonka EFSA
katsoi olevan merkitykseton, koska sen tekijat eivdt olleet ilmoittaneet tiettyja olennaisia tietoja
kokeiden olosuhteista. Kun otetaan huomioon ndmé komission antamat tiedot, kyseisen tutkimuksen
toteuttamisesta kulunut pitkd aika ja se, ettei tutkimusta ollut vertaisarvioitu asiakirja-aineiston
tarkastelun yhteydessa silloin, kun tiametoksaami ensimmadisen kerran sisdllytettiin tehoaineiden
luetteloon (kenties komission esiin tuomien puutteiden vuoksi), on todettava, ettei Muehlen ym:iden
tutkimuksen (1999) jittimisen huomiotta voida olettaa vaikuttaneen EFSAn tiametoksaamia
koskeneisiin pédatelmiin.

Nain ollen viite, jonka mukaan EFSA jétti huomiotta tietyt tieteelliset tutkimukset, on hylattava.

— Viitetty seurantatietojen ja riskinhallintatoimenpiteiden jittdminen huomiotta
Kantajat véittavit, ettd EFSA on asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan vaatimusten vastaisesti jattanyt

huomiotta saatavilla olleet seurantatiedot ja riskinhallintatoimenpiteet, vaikka ne olivat asian kannalta
merkityksellisid tietoja.
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Komissio korostaa, ettd asiantuntijat arvioivat seurantatietojen merkityksellisyyden, kun ne maérittelivat
asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohdan mukaisesti, tayttyivitko kyseisen asetuksen 4 artiklassa
tarkoitetut hyvaksymiskriteerit edelleen. Lisdksi se kiistdd vditteen siitd, ettd olemassa olevat
seurantatiedot osoittaisivat kiistattomasti, ettei mehildisille aiheudu mitdan kohtuuttomia riskeja.

Ensinnékin kasiteltdvassd viitteessd on esitetty kaksi eri moitetta: ensimméisen mukaan EFSA ei olisi
tarkastellut seurantatietoja ja riskinhallintatoimenpiteitd ja toisen mukaan EFSA olisi kylla tarkastellut
kyseisid tietoja tai toimenpiteitd mutta ei olisi ottanut niitd asianmukaisesti huomioon.

Ensimmadisen moitteen osalta asiakirjoista ilmenee, ettd — toisin kuin kantajat vdittivat — EFSA ei
jattanyt tarkastelematta kaytettdvissddn olleita seurantatietoja ja riskinhallintatoimenpiteitd. EFSAn
kutakin asianomaista ainetta koskevissa pdidtelmissdé on tosiaan erityinen kohta, jossa esitetddn
tiivistetysti EFSAn saamat seurantatiedot (imidaklopridia koskevien péitelmien 5 kohta, klotianidiinia
koskevien pédtelmien 4 kohta, tiametoksaamia koskevien pditelmien 3 kohta) ja jossa ilmoitetaan
asianomaisten aineiden kéyttoon liittyneet vaaratilanteet sekd tarvittaessa riskinhallintatoimenpiteiden
toteuttamisen jalkeen havaitut tulokset, mikili ne oli toimitettu EFSAlle. Viimeksi mainituista EFSA
erityisesti pani merkille, ettd Itdvallassa onnistuttiin parantamaan tilannetta merkittévasti esimerkiksi
kayttdmalld ilmanohjaimia kylvojen aikana.

Tassd yhteydessd on syytd korostaa, ettd seurantatiedot kirjataan ja riskinhallintatoimenpiteet
toteutetaan kansallisella tasolla ja ettd ne ovat siten jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kaytettavissa. EFSA kehotti nditd viranomaisia 15.10.2012 ldhettimalldan sdhkopostiviestilld
toimittamaan sille kaikki téllaiset tiedot, jotta EFSAn asiantuntijat ja jasenvaltiot voisivat keskustella
niistd marraskuussa 2012. EFSAn paitelmien seurantatietoja kisittelevdn osan johdantovirkkeesta
kuitenkin ilmenee, ettd jasenvaltioista tdllaisia tietoja toimittivat ainoastaan Ranska, Italia, Itdvalta ja
Slovenia. EFSAa ei siis voida moittia siitd, ettei se ottanut huomioon tietoja ja toimenpiteitd, joita
jasenvaltiot eivdt sen kehotuksesta huolimatta toimittaneet sille, eikd tdmén voida katsoa vaikuttavan
riidanalaisen sdddoksen pdtevyyteen. Bayerin viittaus muun muassa Unkarissa viitetysti toteutettuihin
riskinhallintatoimenpiteisiin on ndin ollen merkitykseton.

Tédssd yhteydessd on myos syytd tuoda esiin, ettd kantajien mainitsemat riskinhallintatoimenpiteet
koskevat ennen kaikkea ilmanohjaimien kéyttod kylvojen aikana polyn kautta tapahtuvan altistumisen
viahentdmiseksi. Taméd riskinhallintatoimenpide ei siis ole omiaan védhentdmédidn muista
altistumisreiteistd johtuvia riskejd, kuten EFSAn paételmissd todettuja medessd ja siitepolyssa
esiintyvien jadmien tai pisaroinnin kautta tapahtuvan altistumisen riskeja.

Ensimmadinen moite on ndin ollen hylédttava.

Toisen Syngentan moitteen mukaan EFSAn tiametoksaamia koskevissa paitelmissd on tiivistetty alle
kahteen sivuun tuhansia sivuja seurantatietoja, jotka sitten hyldtdén kokonaisuudessaan lyhyiden
huomautusten perusteella.

EFSA on kaikkia kolmea asianomaista ainetta koskevien pddtelmien seurantatietoja koskevan osan
lopussa todennut otsikolla ”Johtopdatokset seurantatiedoista” seuraavaa:

"EFSAn kasvinsuojeluaineita ja niiden jadmid kasittelevin tieteellisen ryhmdn (Panel on Plant
Protection Products and their Residues, PPR) 5.-9.11.2012 pitdméssd kokouksessa asiantuntijat
keskustelivat seurantatietojen kaytostd riskinarvioinnissa. He totesivat, ettd seurantatietoja voi olla
hankala kayttda sellaisinaan riskinarvioinnissa, silld niiden tuloksiin vaikuttavat lukuisat eri parametrit,
jotka eivit ole tdysin tiedossa (altistuminen torjunta-aineille, sddolot, taudit, maanviljelyskdaytannot
jne.). Lisaksi altistuksen ja seurantatiedoissa havaittujen vaikutusten vélista yhteyttd (eli syy-yhteyttd)
on vaikea todeta. Seurantatiedot eivit myoskddn valttamattd tarjoa kokonaiskuvaa, silld kaikkia
muuttujia (kuten eldinlddkkeiden kayttod) ei aina ole tutkittu. Asiantuntijat myos korostivat, etté
seurantatiedot ovat merkityksellisid ainoastaan asianomaiselle jdsenvaltiolle (ja kyseisen jasenvaltion
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hyvin maatalouskdytdannon kannalta), mutta ne eivdt ole merkityksellisia kaikissa sallituissa
kayttotarkoituksissa tai unionin ymparisto- ja maanviljelyolosuhteissa. Yleisesti ottaen katsottiin, etté
seurantatiedoista on vain rajallisesti hyotyéd riskinarvioinnissa mutta ettd niistd saattaa olla apua, kun
riskinhallinnasta vastaavat tahot suunnittelevat ennalta ehkéisevid toimenpiteita.”

Naiissda huomautuksissa tuodaan hyvin esiin jo edelld tdmdn tuomion 208-212 kohdassa todetut
seurantatietojen  ominaispiirteet ja  rajoitukset, jotka vaikuttavat niiden hyodyllisyyteen
riskinarvioinnissa. Koska ndméd ominaispiirteet ovat yhteisid kaikille seurantatiedoille, ne saatettiin
esittdd yhteisesti ilman, ettd EFSAa voitaisiin moittia niiden lyhyestd tarkastelusta. Ominaispiirteet
selittdavit, miksi EFSA voi ottaa seurantatiedot huomioon, vaikka niilla ei voi olla ratkaisevaa merkitysté
riskinarvioinnissa, ja erityisesti sen, miksi ne eivdt voi antaa riittdvad varmuutta asianomaisten aineiden
vaarattomuudesta.

Edella esitetyn perusteella on hyldttdva toinen moite, jonka mukaan EFSA ei ottanut asianmukaisesti
huomioon seurantatietoja ja riskinhallintatoimenpiteita.

Nédin ollen vidite, jonka mukaan EFSA ei ottanut huomioon seurantatietoja ja
riskinhallintatoimenpiteitd, on hylattava.

iii) Vdite, joka koskee riskin puhtaasti hypoteettista tarkastelua

Kantajat palauttavat mieleen edelld tdmén tuomion 116 kohdassa mainitun oikeuskdytinnon, jonka
mukaan ennalta ehkéisevdd toimenpidettd ei voida pétevasti perustella riskin puhtaasti hypoteettisella
tarkastelulla, joka perustuu pelkkiin olettamuksiin, joita ei ole vield todennettu tieteellisesti, ja ne
vaittavit, ettei EFSAn lausunnossa tunnistettu useimmissa tapauksissa yhtddn riskid, ettd kaikki
seurantatiedot osoittavat, ettei riskeja ole, ja ettd ne muutamat kohonneet riskit, jotka on tunnistettu,
ovat puhtaasti hypoteettisia.

Komissio kiistdd kantajien véitteet.

— Tunnistettiinko EFSAn pddtelmissd riskeji?

Sen selvittdmiseksi, tunnistettiinko EFSAn pédtelmissd riskejd, on muistutettava, ettdi EFSA on
tunnistanut muun muassa seuraavat:

— suuri akuutti riski mehildisille, jos ne altistuvat polylle maissin, rapsin ja viljakasvien (klotianidiini,
imidaklopridi, tiametoksaami) sekd puuvillan (imidaklopridi, tiametoksaami) siementen kylvdmisen
aikana

— suuri akuutti riski mehildisille, jos ne altistuvat jadmille medessa ja siitepolysséd, kun kayttokohteena
on rapsi (klotianidiini, imidaklopridi) sekd puuvilla ja auringonkukka (imidaklopridi)

— suuri akuutti riski altistumisesta pisaroinnin kautta, kun kayttokohteena on maissi (tiametoksaami).

Toisaalta EFSAn pédtelmissé tuotiin esiin joitakin epdavarmuustekijoitd, jotka liittyivdit muun muassa
tiettyihin viljelykasveihin, tiettyihin altistumisreitteihin, akuutteihin ja pitkdn aikavélin riskeihin
yhteiskuntien sdilymiselle ja kehittymiselle sekd riskeihin muille poélyttiville hyonteisille. EFSA siis
katsoi, ettei se voinut saatavilla olleiden tietojen perusteella tehdd padtelmid tiettyjen riskien
olemassaolosta tai niiden puuttumisesta.
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Niin ollen on todettava, ettd EFSAn péitelmisséd tunnistettiin kunkin asianomaisen aineen osalta useita
merkityksellisid riskejd, jotka liittyivat erilaisiin sallittuihin kayttotarkoituksiin. Téssa tilanteessa silld,

ettd riskit eivdit mahdollisesti koskeneet “useimpia tapauksia” — mihin Syngenta vetoaa —, ei ole
merkitysta.
Saatavilla olevan tieteellisen tietimyksen riittimattomyyden takia EFSA ei esittinyt asianomaisia aineita

koskeneissa paitelmissddn toteamuksia mehildisyhteiskuntien sdilymiseen vaikuttavien akuuttien tai
pitkdn aikavélin riskien olemassaolosta tai puuttumisesta, vaikka komission antama toinen
toimeksianto koski nimenomaan niitd riskeja (ks. edelld tamén tuomion 21 kohta). EFSA luetteleekin
péaitelmien kohdassa, jossa késitelldén arvioinnin aikana tiedoissa tunnistettuja puutteita, useita aloja,
joilla tarvitaan lisdtutkimuksia padtelmien tekemiseksi erityisesti akuuteista ja pitkdn aikavilin
vaikutuksista yhteiskuntien sdilymiseen.

Tamaé on saanut Syngentan kutsumaan péatelmid “avoimiksi padtelmiksi” tai "epéapaételmiksi”. Se, ettd
riskinarvioinnin perusteella ei ole voitu tehda vankkoja padtelmia tietyistd tutkituista riskeistd, ei
kuitenkaan vaikuta mitenkddn arvioinnin laillisuuteen tai hyodyllisyyteen riidanalaisen sdddoksen
hyviksymisen ndakokulmasta.

— Ovatko EFSAn tunnistamat riskit hypoteettisia?

Ensinndkin kantajien viitteistd, jotka koskevat yleisesti ottaen EFSAn paitelmien viitettya tieteellisen
perustan puuttumista ja viitetysti virheellistd sisdltod, on todettava, ettd edelld tdmén tuomion
342-382 kohdassa esitetyn tarkastelun perusteella asianomaisten aineiden riskinarviointi, jonka
tuloksena laadittiin EFSAn paitelmit, on toteutettu tieteellisten sddntdjen mukaisesti. Koska kantajat
eivit ole ndyttineet toteen, ettd arviointi olisi ollut virheellinen, EFSAn pédtelmissé todetut olemassa
olevat riskit on katsottava tieteellisesti perustelluiksi, eikd niitd voida pitdd vyleisesti ottaen
hypoteettisina.

Erityisesti perusteeton on Syngentan viite, jonka mukaan ne muutamat riskit, jotka on tunnistettu,
olisivat luonteeltaan puhtaasti hypoteettisia, silld vaiheen 1 arvioinnissa noudatettiin erityisen varovaista
lahestymistapaa.

Edelld tdméan tuomion 306-325 kohdassa selitettiin, ettd vaikka komission pé&étos toteuttaa
asianomaisten aineiden riskinarviointi odottamatta kokeita koskevan ohje-asiakirjan vahvistamista
tarkoitti sitd, ettd jotkin todetut tai mahdolliset riskit saattaisivat myohemmin osoittautua
olemattomiksi (ks. edelld timdn tuomion 308 kohta), péitos oli kasiteltdvissd asiassa perusteltu,
erityisesti ennalta varautumisen periaatteen johdosta (ks. edelld timén tuomion 325 kohta).

Niin ollen on todettava, ettd vaikka EFSAn pédtelmiin saattoi sisdltyd "vadrid halytyksid”, tdman ei
voida katsoa johtuneen yleisesti EFSAn erityisen varovaisesta lahestymistavasta vaiheen 1 arvioinneissa,
vaan se on pikemminkin seurausta komission péddtoksestd toteuttaa riskinarviointi aikana, jolloin
vaiheiden 2 ja 3 arviointien toteuttaminen oli pitkilti mahdotonta osittain siksi, ettei vahvistettua
ohje-asiakirjaa ollut kéytettdvissd, ja osittain siksi, ettd oli toimittava nopeasti, silld uuden tieteellisen
tietaimyksen valossa oli aihetta epiilld, etteiviat hyviksymisedellytykset endd tayttyneet. Komission
paatoksen tarkastelussa ei ilmennyt mitdén lainvastaisuuksia, edes sen seuraukset huomioon ottaen,
joten viite erityisen varovaisen ldhestymistavan noudattamisesta vaiheen 1 arvioinnissa on hylattava.

Lopuksi viitteestd, jonka mukaan seurantatiedoissa ja myohemmaén vaiheen tutkimuksissa olisi todettu

riskien puuttuminen, on todettava, ettd edelld tdmén tuomion 380 kohdassa on selitetty, miksi
kyseisistd tiedoista ei voinut tehda tillaista johtopaatosta.
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Toiseksi Bayer viittdd, ettd jopa vahdisind pidettdvdt avoimet kysymykset ovat saaneet EFSAn
hylkdamaédn kokonaisia tietokokonaisuuksia tai jaittdimaan ne huomiotta paatelmissddn ja ettd EFSA on
jopa aloilla, joilla ei havaittu mitdén riskeja, “keksinyt keinon” todeta tiedot puutteellisiksi silla
perusteella, ettei vakiintunutta testaus- ja arviointimenetelmaa ollut esitetty.

Tdmian viitteen hylkddmiseksi riittdd, ettd todetaan komission tavoin, ettei Bayer ole antanut tdstd
asiasta mitddn yksityiskohtaista tietoa, joten unionin yleinen tuomioistuin ei voi varmistaa vaitteiden
oikeellisuutta.

Kolmanneksi Syngenta esittdd useita yksityiskohtaisia vditteitda EFSAn péddtelmissa esiin tuoduista
riskeista.

Ensiksi Syngenta viittdd, ettd EFSA on soveltanut rapsin ja auringonkukan osalta kohtuuttoman suuria
kylvoasteita polyaltistusta koskevissa laskelmissa. Realistiset asteet olisivat rapsilla enintddn 4 kg/ha ja
auringonkukalla enintddn 5,5 kg/ha. Syngentan mukaan ndmé virheet vaikuttivat suoraan
tiametoksaamia koskeneen riskinarvioinnin tulokseen.

Komissio kiistdda Syngentan viitteet.

Aluksi on syytd tuoda esiin, ettd EFSAn tiametoksaamia koskevien paitelmien liitteessda A olevan
taulukon mukaan sovelletut kylvoasteet vaihtelivat merkittavasti eri jdsenvaltioissa ja olivat rapsin
osalta 4—8 kg/ha ja auringonkukan osalta 6-7 kg/ha.

Syngenta ei ole kiistanyt komission viitteitd, joiden mukaan EFSAn soveltamat kylvoasteet olivat ne,
jotka jésenvaltiot olivat ilmoittaneet ja jotka vastasivat jdsenvaltioissa maddriteltyja “hyvid
maatalouskéytantojd” ja eri kasvinsuojelutuotteiden hyviksymisen edellytyksid. Tuottajien on tosiaan
ilmoitettava kyseiset asteet kasvinsuojeluaineiden kansallisissa hyviksymishakemuksissa.

Niin ollen silld, saattavatko kdytdnndssa tosiasiallisesti sovellettavat kylvoasteet olla EFSAn soveltamia
alhaisempia, ei ole merkitystd. Jasenvaltioiden kasvinsuojeluaineita varten myontamét luvat perustuvat
jasenvaltioiden omien "hyvien maatalouskéytédntdjen” mukaisiin kylvoasteisiin, jotka saattavat tosiaan
toteutua kaytdnnossd. EFSAn oli siis sovellettava tiametoksaamin aiheuttaman riskin tarkastelussa
korkeinta sallittua kylvoastetta, joka kattoi kaikki unionissa sallitut kayttotarkoitukset.

Eparealististen kylvoasteiden soveltamista koskeva viite on ndin ollen hylattava.

Toiseksi Syngenta viittdd, ettd EFSA sovelsi liian suurta laskeumaa rapsin siemenien polyaltistusta
koskevissa laskelmissa. Sen mukaan EFSA kaytti 2,7 prosentin laskeumaa, mutta vuoden 2013 ohjeessa
vahvistettiin myohemmin alhaisempi laskeuma.

Komissio kiistad tdman vaitteen.

Kuten asiassa T-451/13 nostetun kanteen 161 kohdasta ilmenee, Syngenta esittdd tdmdn vditteen
esimerkinomaisesti kuvatakseen sitd, miten vaiheen 1 arvioinnissa "yhden hypoteettisen arvon pienikin
muutos voi muuttaa riskinarvioinnin lopputuloksen kokonaan, ja usean muuttujan muuttaminen
voimistaa tdtd vaikutusta eksponentiaalisesti”. Tamid kuitenkin ainoastaan kuvastaa sitd, ettd
riskinarviointi on monimutkainen tehtévi, jossa on otettava huomioon lukuisia muuttujia, joista jotkut
ovat arvioita tai likiarvoja. Silld ei kuitenkaan voida asettaa kyseenalaiseksi arvioinnin patevyyttd, niin
kauan kuin useiden epdvarmojen tekijoiden keskindisen riippuvuuden aiheuttama epavarmuus on
otettu riittdvasti huomioon. EFSA on my0s nimenomaisesti korostanut tarvetta ottaa tillaiset seikat
huomioon tiametoksaamia koskevissa péadtelmisséd toteamalla, ettd oli tarkedd tuoda esiin, ettd "kyseiset
arvot olivat perdisin ohjeasiakirjaluonnoksesta ja niitd siten saatettiin muuttaa mydhemmin;
riskinarviointia oli siksi tulkittava varoen”.
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Liian suuren laskeuman soveltamista koskeva viite on ndin ollen hylédttavéa tehottomana.

Syngenta viittdd kolmanneksi, ettd suuren riskin tunnistaminen maissin pisarointialtistuksen kohdalla
perustui epdrealistisiin oletuksiin. Sen mukaan arviointi perustui tiametoksaamin pitoisuuksiin
pisarointinesteessd enintddn kuuden viikon kuluttua kasvin itdmisestd (jolloin kasvi nousee mullasta),
mutta pitoisuus laskee myohemmin ja kukinta, jolloin kasvi houkuttelee mehildisid, tapahtuu vasta 10—
13 viikon kuluttua itdmisestd. Lisdksi Syngenta korostaa, ettei ole varmaa, kayttaviatko mehildiset
maissin pisarointinestettd, silla pisarointia tapahtuu vain kosteissa olosuhteissa, jolloin mehildisilld on
muitakin veden ldhteitd, ja maissin polytys tapahtuu tuulen avulla, eikd se siten ole “mehildisia
houkutteleva viljelykasvi” edes kukinnan aikana. Sen mielestd EFSA on itsekin korostanut useaan
otteeseen tata epavarmuutta.

Komissio kiistad nama vaitteet.

Téssda yhteydessd on syytd tuoda esiin, ettd EFSAn tiametoksaamia koskevien padtelmien 2.3 kohta,
jossa kasitelladn pisaroinnin aiheuttaman riskin arviointia, jakautuu kolmeen alakohtaan, joissa
kasitelldan vaiheen 1 arviointia (2.3.1 kohta), myohemmin vaiheen tutkimusten avulla tehtdvia
arviointia (2.3.2 kohta) ja péitelmid pisaroinnin aiheuttamasta riskistd (2.3.3 kohta). Syngentan viitteet
koskevat yksinomaan 2.3.1 kohtaa eli vaiheen 1 arviointia.

Kyseisessd kohdassa selitetddn selkedsti, ettd tdssd vaiheessa arvioidaan mahdollista riskid, joka
mehiliisille voi aiheutua pisarointiveden juomisesta, vaikka vield ei tiedetd, juovatko mehildiset todella
pisarointivettd, ja jos juovat, minkd verran. Lisdksi EFSA toteaa, ettei silld ole riittavasti tietoa
kenttimehildisten vedenjuonnista. Nidin ollen 2.3.1 kohdan lopussa ainoastaan todetaan, ettd “on
selvdd, ettd maissin taimien pisarointinesteessd havaitut pitoisuudet saattavat antaa aihetta huoleen
pisarointialtistuksen riskeista mehildisille”.

Syngenta kuitenkin jattdd mainitsematta, ettd EFSA tuo myohemmin 2.3.2 kohdassa esiin, ettd neljasta
pisaroinnista tehdystd kenttdtutkimuksesta (vaihe 3), jotka se sai kiyttoonsd ja joita se tarkasteli,
ilmenee, ettd maissin taimien itdmisen aikaan on havaittavissa piikki mehildisten kuolleisuudessa ja
ettd tdmdn kuolleisuuden voitiin kohtuudella olettaa liittyvdn pisaroinnin kautta tapahtuvaan
altistumiseen tiametoksaamille (tai sen metaboliitille klotianidiinille). EFSA paatteli tastd, ettd "yleisesti
ottaen kolmen tutkimuksen kuolleisuutta koskeneet tulokset osoittivat, ettd itdmisen aikaan
pisarointineste aiheutti mehildisille akuutin riskin”.

EFSA kylld korostaa useissa yhteyksissd, ettd pisarointia koskevien tutkimusten véhdisen maaran vuoksi
epavarmuustekijoitd on vield jéljella ja ettd padtelmien vahvistamiseksi tarvitaan lisatutkimuksia. On
silti huomattava, ettd useat Syngentan esiin tuomat seikat, jotka on toistettu edelld tdman tuomion
408 kohdassa, eivit selvdstikddn ole estineet mehildisten altistumista pisarointinesteelle heti taimien
itamisen jdlkeen eli silloin, kun tiametoksaamin pitoisuus pisarointinesteessd on kaikkein korkein.
EFSA on siis todennut kenttdtutkimusten perusteella ja siten tiametoksaamia tehoaineena siséltévien
kasvinsuojeluaineiden realistisissa kayttoolosuhteissa, ettd maissin pisaroinnin kautta tapahtuva
altistuminen aiheuttaa mehildisille akuutin riskin.

Syngentan viitteet siitd, ettd EFSA olisi todennut maissin pisarointialtistuksen kohdalla suuren riskin
viitetysti epdrealististen oletusten perusteella, on néin ollen hyldttiva perusteettomina.

Viite, joka koskee riskin puhtaasti hypoteettista tarkastelua, ja siten viitteet, jotka liittyvit EFSAn
suorittamaan riskinarviointiin kokonaisuudessaan, on siis hylattava.
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3) Viiitteet, jotka koskevat komission riskinhallintaa
Seuraavaksi on tarkasteltava viitteitd, jotka koskevat tapaa, jolla komissio on ottanut huomioon EFSAn
padtelmat ja paattdnyt riidanalaisessa sdddoksessd toteutetuista toimenpiteistd riskinhallinnasta

vastaavana tahona. Taltd osin kantajat vaittdvit, ettd toteutetut toimenpiteet ovat tarpeettomia,
suhteettomia tai jopa mielivaltaisia.

i) Viite, joka koskee menettelyn ja komission julkisten kannanottojen hdtdisyyttd

Kantajat vaittavit, ettd “ennidtyksellinen nopeus”, jolla komissio toimi saatuaan EFSAn padtelmat,
osoittaa selkedsti, ettd se ei ole ottanut asianmukaisesti huomioon muita vihemmain rajoittavia
vaihtoehtoja. Komissio ei ole ottanut huomioon mahdollisuutta hyviksyé lievempié toimenpiteitd eika
mahdollisia riskeja lieventédvid toimenpiteita.

Komissio kiistdd, ettd riidanalainen saddos olisi hyvdksytty hétdisesti. Se tutki erityisesti
riskinhallintatoimenpiteitéd ja niiden eri muotoja ja nakokohtia.

Aluksi on syytd tuoda esiin, ettd menettely EFSAn lausunnon julkaisemisesta riidanalaisen sadadoksen
antamiseen eteni seuraavasti:

— 20.12.2012: EFSAn padtelmien alustava versio toimitettiin komissiolle ja kantajille

— 16.1.2013: EFSAn padtelmat julkaistiin; kantajia kehotettiin esittiméadn huomautuksensa kymmenen
paivan kuluessa

— 25.1.2013: kantajat esittivit huomautuksensa EFSAn péatelmistd
— 28.1.2013: jasenvaltioille jaettiin tyoasiakirja Copcasan 31.1. ja 1.2.2013 pidettya kokousta varten
— 31.1. ja 1.2.2013: Copcasan kokous

— 22.2.2013: riidanalaisen sdddoksen luonnos toimitettiin kantajille, ja niitd kehotettiin esittdmaian
huomautuksensa kahdeksan pdivian kuluessa

— 1.3.2013: kantajat esittivat huomautuksensa riidanalaisen sdddoksen luonnoksesta

— 14. ja 15.3.2013: riidanalaisen sdadoksen luonnosta késiteltiin Copcasassa (ei madrdenemmistod)
— 29.4.2013: muutoksenhakukomitean kokous (ei mairdenemmistoa)

— 24.5.2013: riidanalainen sddados hyviksyttiin.

Ensinndkin ajasta, joka kului EFSAn padtelmien julkaisemisesta rajoitusten ehdottamiseen
riidanalaisessa sdddoksessd, komissio korostaa, ettd se sai EFSAn pédtelmien alustavan version
20.12.2012 ja se esitti riidanalaisen sdddoksen ensimmadisen luonnosehdotuksen Copcasalle maaliskuun
2013 puolivilissa eli noin kolme kuukautta my6hemmin.

Vaikka muodollisesti olisikin nédin, on syytd tuoda esiin, ettd riidanalaisen sdddoksen siséltamia
toimenpiteitd ehdotettiin olennaisilta osin jo 28.1.2013 julkaistussa tyoasiakirjassa, josta oli tarkoitus
keskustella 31.1. ja 1.2.2013 pidetyssda Copcasan kokouksessa. Kyseinen asiakirja sisdlsi muun muassa
seuraavan otteen: "EFSAn tunnistamien tietoaukkojen ja riskien johdosta terveys- ja kuluttaja-asioiden
padosasto pitdd tarpeellisena ja kiireellisend ryhtyd toimiin sdéntelyn alalla. Olemme yksiloineet useita
toimia: 1. — — kyseisid aineita siséltdvien kasvinsuojeluaineiden kayton rajoittaminen viljelykasveihin,
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jotka eivat houkuttele mehildisia — —, ja syysviljaan — — 5. Kéyton rajoittaminen ammattikayttdjiin — —”.
Tosiasiassa on niin, ettd — kuten kantajat aiheellisesti tuovat esiin — komissio siis ilmoitti aikovansa
rajoittaa asianomaisten aineiden kayttod muun muassa kaikkien mebhildisia houkuttelevien
viljelykasvien osalta jo 28.1.2013 eli vain noin viisi viikkoa sen jéilkeen, kun se oli saanut péatelmien
alustavan version.

Vaikuttaa kuitenkin siltd, ettd tdmd aika riitti komission yksikoille alustavan nidkemyksen
muodostamiseen EFSAn paitelmien asianmukaisista seurauksista ilman, ettd ne kuitenkaan sulkivat
pois mahdollisuutta hyviksya vihemman rajoittavia toimenpiteitd. Téssé yhteydessd on syytd korostaa,
ettd kayttotarkoitukset, joihin komissio ehdotti rajoituksia 28.1.2013 pdivatyssd tydasiakirjassa,
vastasivat suurelta osin niitd, joiden osalta EFSA oli joko todennut akuutin riskin tai se ei voinut
sulkea pois riskid tarvittavien tietojen puuttumisen vuoksi. Lisdksi on otettava huomioon, ettd EFSA
oli kasiteltdavdssd asiassa tunnistanut tiettyjen riskien olemassaolon ja komissio saattoi siten perustellusti
katsoa, ettei asianmukaisten toimenpiteiden hyviksymistd pitdnyt viivdstyttdd perusteettomasti —
pédinvastoin kuin silloin, kun aineen ensimmadistd hyvaksyntdd valmistellaan, jolloin menettelyn
viivastyminen ei luonnollisesti voi aiheuttaa haittaa ympéristolle.

Toiseksi on todettava, ettei siitdkddn, ettd kului viikonloppu mukaan lukien vain kolme paivaa siitd, kun
komissio vastaanotti perjantaina 25.1.2013 kantajien huomautukset EFSAn paitelmistd, siihen kun
jasenvaltioille ldhetettiin maanantaina 28.1.2013 tyoasiakirja 31.1. ja 1.2.2013 pidettyda Copcasan
kokousta varten, voida paitelld menettelyn olleen hitdinen. Vaikka tdmé ajanjakso saattaa vaikuttaa
lyhyeltd siihen, ettd kantajien huomautukset olisi voitu ottaa huomion tydasiakirjassa, on
huomautettava, ettei kyseisessd asiakirjassa mainita, ettd kantajia olisi kuultu ennen sen laatimista, ja
ettd komissiolla ei ollut velvollisuutta kuulla kantajia ennen tyoasiakirjan laatimista Copcasalle.
Komission ja jasenvaltioiden vélinen keskustelu EFSAn pédtelmien edellyttamistd jatkotoimista ei ollut
riippuvainen kantajien asiaa koskevista huomautuksista, eikd kumpaakaan ndistd tarvinnut asettaa
etusijalle. Komissio saattoi siis samanaikaisesti edetd jasenvaltioiden kuulemisessa ja vastaanottaa
kantajien huomautuksia, jotka oli vain otettava huomioon valmisteltaessa riidanalaisen sdddoksen
luonnosta, joka annettiin tiedoksi 22.2.2013.

Kolmanneksi Syngentan mainitsemista komission 28.1.2013 antamista lausumista ei ilmene, toisin kuin
Syngenta viittdd, ettd komissio olisi jo kyseisend péivand lyonyt lukkoon ndkemyksensd toteuttavista
toimenpiteistd niin, ettd se ei olisi voinut myohemmin harkita vihemmaén rajoittavia toimenpiteité.

Ensinndkin 25.1.2013 sdhkoisesti julkaistussa lehtiartikkelissa todettiin erddn terveyden ja
elintarviketurvallisuuden pédosaston johtajan puheesta parlamentin ympariston, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle seuraavaa:

"Monet ilahtuivat kuullessaan [X]:n, erddn terveys- ja kuluttaja-asioiden padosaston johtajan, toteavan,
ettd ‘'meiddn on tehtdvd enemmén’. Vaikka hdan myonsikin, ettd komissio tosiasiassa edelleen vasta
arvioi ja pohti nayttod, samalla kun se odotti lisdd suosituksia EFSAlta.”

Naistd puheista, mikdli ne toistettiin oikein, ilmenee, ettd komission mielestdi EFSAn péadtelmissa
esitetyt toteamukset edellyttivdt vélittomid toimia mutta ettd asian harkinta oli vield kesken. Tallainen
kanta vaikuttaa perustellulta sikéli, ettd yhtdalta EFSAn toteamat riskit ja epdvarmuudet olivat vakavia
ja toisaalta toimenpiteiden luonne ja laajuus jatettiin vield avoimiksi.

Sama koskee neuvoston lehdistotiedotetta 28.1.2013 pidetystd maatalous- ja kalastusneuvoston
istunnosta ja toimivaltaisen komission jasenen sielld pitdmaistd puheesta, jonka Syngenta on toistanut
seuraavasti:

"EFSA on padtelmissddn yksiloinyt tiettyja huolenaiheita ja vahvistanut, ettd kolmen neonikotinoidin

kayttoon lukuisiin tdrkeisiin viljelykasveihin unionissa liittyy vakavia riskeja. Naméd huolenaiheet
edellyttaviat nopeaa ja paittdvdistd toimintaa. On tullut aika varmistaa yhtdldinen suoja mehildisille
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kaikkialla unionissa. Komissio aikoo ehdottaa kunnianhimoisia mutta oikeasuhteisia toimenpiteitd,
joista keskustellaan ensimmadisen kerran tdmén viikon torstaina pidettdvissd Copcasan kokouksessa.
Haluan tehdd yhden asian erityisen selviksi: ehdotuksessamme vaaditaan koko unioniin
yhdenmukaisia ja sitovia toimenpiteitd, jotka heijastavat paitsi ennalta varautumisen periaatetta myos
suhteellisuusperiaatetta! EFSA on yksiloinyt joitakin ndiden aineiden kayttotarkoituksia, jotka ovat
turvallisia mehildisille. Niité ei siis ole syyté kieltad tdaydellisesti.”

Samalla kun komission jésen korosti tarvetta vastata EFSAn esiin tuomiin huolenaiheisiin, hén tosiaan
useaan otteeseen korosti, ettd ehdotettavat toimenpiteet olisivat ennalta varautumisen periaatteen
mukaisia, hidn jopa nimenomaisesti totesi, ettei aineita ollut syytd kieltda tdydellisesti, ja hén jopa
mainitsi, ettd ehdotuksesta keskusteltaisiin nyt ensimmaéisen kerran. Téllaisten puheiden ei kuitenkaan
voida katsoa kuvaavan komission lukkoon lyomédd kantaa, joka estdisi toimenpiteiden tdsmallisen
sisdllon myohemmén muokkaamisen.

Niin ollen kantajat eivit ole osoittaneet, ettd komissio olisi lyonyt toteutettavat toimenpiteet lukkoon
lilan varhaisessa vaiheessa, miké olisi estdnyt sitd harkitsemasta vihemmaén rajoittavia toimenpiteita
kuin ne, jotka vahvistettiin riidanalaisessa sdddoksessa.

ii) Vidite, jonka mukaan oikeutta tulla kuulluksi ja puolustautumisoikeuksia on rikottu

Kantajat moittivat komissiota siitd, ettei se ole antanut niille mahdollisuutta toimittaa tietoja, joilla ne
olisivat voineet korjata EFSAn asianomaisten aineiden uudelleentarkastelussa esiin tuomat vaitetyt
puutteet. Koska uudelleentarkastelussa sovellettiin EFSAn lausuntoon perustuvia vaatimuksia, jotka
olivat tiukemmat kuin aiemmin sovelletut vaatimukset, tdssd on (Bayerin mukaan) rikottu oikeutta
tulla kuulluksi ja (Syngentan mukaan) puolustautumisoikeuksia.

Lisaksi Syngenta viittda yleisesti, ettd silli ei ole ollut mahdollisuutta osallistua menettelyyn
asianmukaisella tavalla.

Komissio kiistdd kantajien viitteet.

Tassd yhteydessd on syytd tuoda esiin, ettd asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan mukaan, jos komissio katsoo uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella olevan
merkkejd siitd, ettei aine endd tdytd hyviksymiskriteereitd, se ilmoittaa asiasta muun muassa kyseisen
tehoaineen tuottajalle ja asettaa méadrdajan, jossa tuottajan on esitettdavd huomautuksensa.

Kuten Bayer perustellusti huomauttaa, oikeus tulla kuulluksi ei ole pelkkd muodollinen vaatimus ilman
minkéénlaista todellista vaikutusta menettelyn tulokseen.

Késiteltdvissd asiassa on ensinndkin todettava, ettd kantajat pystyivdt esittimddn huomautuksensa
hyvissd ajoin. Asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd komissio sai niiden huomautukset niin EFSAn
padtelmistd kuin riidanalaisesta sdddoksestdkin. Komissio pyysi 16.1.2013 pdivatylld kirjeelld kantajia
esittimddn huomautuksensa EFSAn paitelmistd, minkd ne tekivitkin 25.1.2013 pdivatyilld kirjeilla.
Samaten komissio pyysi 22.2.2013 paivitylld kirjeelld kantajia esittimédn huomautuksensa riidanalaisen
sdaddoksen luonnoksesta. Kantajat toimittivat huomautuksensa 1.3.2013 paivatyilla kirjeilld. Liséaksi
kasvinsuojeluaineiden toimialaa — ja siten myos kantajia — edustavia yhdistyksié osallistui tammikuussa
ja helmikuussa 2013 komission yksikoiden kokouksiin, joissa oli tarkoitus kerdtd sidosryhmien
(teollisuuden, ymparistoalan kansalaisjarjestdjen) ndkemyksia EFSAn pédtelmistda ja komission
suunnittelemista toimenpiteista.
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Nidin ollen kantajia on pyydetty esittimddn huomautuksia, ja ne ovatkin toimittaneet niitd seka
kirjallisesti ettd etujdrjestdjen vilityksellda komission yksikoiden jdrjestdméssd tapaamisessa. Komissio
saattoi siis perustellusti katsoa, ettd se tiesi riittdvin hyvin kantajien kannan, eika silld etenkéddn ollut
velvollisuutta ~ hyvdksya  Bayerin  vaatimusta pddstd tapaamaan asianomaisten aineiden
uudelleentarkastelusta vastaavia virkamiehia.

Bayerin vastausvaiheessa esittdmd viite, jonka mukaan sille annettu yhdeksdn pédivin méddrdaika
huomautusten esittimiseen EFSAn paételmistd oli “ilmeisen riittdmaton”, ei vaikuta perustellulta.

Aluksi on muistutettava, ettd EFSAn padtelmdt tosiaan julkaistiin 16.1.2013 ja kantajia kehotettiin
esittimddn huomautuksensa yhdeksén pédivan kuluessa eli viimeistddn 25.1.2013. Kuten komissio
kuitenkin perustellusti toteaa, kantajat olivat saaneet luottamuksellisten tietojen ilmoittamista varten jo
20.12.2012 EFSAn paatelmistd alustavan version, joka oli padpiirteissddn aivan samanlainen kuin
lopullinen versio. Niinpd ne pystyivit jo kyseisestd ajankohdasta lahtien valmistelemaan kantaansa
EFSAn pédtelmien sisdltoon. Vaikka tdhdn 26 pdivian lisdaikaan siséltyivit loppuvuoden yleiset
vapaapdivat, on katsottava, ettd tdmén yhteensd 35 pdivin méérdaika oli riittavdn pitkd, jotta Bayer
pystyi ottamaan kunnolla kantaa EFSAn padtelmiin.

Niin ollen Bayerin viite, jonka mukaan sille ei annettu riittavésti aikaa huomautusten esittdmiseen
EFSAn pédtelmistd, on hylattava perusteettomana.

Toiseksi on tutkittava, seuraako edelld timén tuomion 434 kohdassa ilmaistusta periaatteesta, jonka
mukaan oikeudella tulla kuulluksi on voitava olla vaikutusta paatoksen asiasisdltoon, kasiteltavassa
asiassa, ettd kantajilla on oltava mahdollisuus korjata EFSAn padtelmissd esiin tuodut puutteet
toimittamalla uusia tietoja ja tieteellisid tutkimuksia.

Tassd yhteydessé on ensinndkin otettava huomioon komissiolle asetuksen N:o 1107/2009
taytantoonpanossa kuuluva laaja harkintavalta (ks. edelld tdimédn tuomion 143 kohta).

Toiseksi on syytd palauttaa mieleen, ettd edelld tdman tuomion 325 kohdassa todettiin, ettd ennalta
varautumisen periaatteen nojalla késiteltavissa asiassa oli perusteltua muuttaa asianomaisten aineiden
hyviksyntdd odottamatta, ettd EFSAn paatelmissé yksiloidyt puuttuvat tiedot olisivat tulleet saataville.

Erityisesti on muistutettava, ettd komissio ja Bayer ovat yksimielisid siitd, ettd mainittujen puuttuvien
tietojen tuottamiseen tarvittiin vihintddn vuosi tai kaksi vuotta ohjeasiakirjan valmistumisen jalkeen.
Syngenta ei ottanut kantaa tihdn maidrdaikaan (ks. edelld timén tuomion 317 kohta). Jos kantajille
olisi ndissd olosuhteissa myonnetty ndin pitké aika, riidanalaisen sdddoksen siséltdmien toimenpiteiden
voimaantulo olisi viivdstynyt tarpeettomasti. Komissio saattoi siis perustellusti katsoa etuja
punnitessaan, ettd yleisen edun mukainen hyviaksynndn muuttamisen véliton voimaantulo oli
tarkedmpi kuin kantajien etuna ollut riittdvdn ajan saaminen puuttuvien tietojen tuottamiseen.

Samasta syystd komission ei tarvinnut vaatia EFSAa tarkastelemaan uutta tuhatsivuista tutkimusta,
jonka Bayer toimitti 25.1.2013 yhdessa EFSAn padtelmid koskeneiden huomautustensa kanssa eli
menettelyn myohdisessd vaiheessa. Se saattoi pdinvastoin antaa kyseisen tutkimuksen omien
yksikoidensa tarkasteltavaksi, jotta ndméd voisivat arvioida sen vaikutusta komission tyohon
riskinhallinnasta vastaavana tahona.

Kolmanneksi komissio on ottanut huomioon, etti tieteellinen ja tekninen tietaimys EFSAn pédtelmissa
tunnistettujen  tietoaukkojen kohdalla todennidkoisesti lisdéntyisi, erityisesti kantajien ja
riippumattomien tutkijoiden tekemien kenttitutkimusten myo6td, ja siksi se totesikin riidanalaisen
saddoksen johdanto-osan 16 perustelukappaleessa, ettd "komissio ryhtyy kahden vuoden kuluessa
tamén asetuksen voimaantulopdivistéd tarkastelemaan viipyméttd saamiaan uusia tieteellisid tietoja”.
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Kantajilla ei ndin ollen ollut oikeutta vaatia, ettd komission olisi pitédnyt lykdtd asianomaisten aineiden
hyviksynndn muuttamista niin, ettd ne olisivat voineet tuottaa tarvittavat tiedot EFSAn padtelmissa
tunnistettujen puutteiden korjaamiseksi.

Neljanneksi kantajien viitteet, jotka perustuvat unionin yleisen tuomioistuimen oikeuskaytantoon, eivit
horjuta tita paatelmaa.

Kantajat vetoavat 21.10.2003 annetun tuomion Solvay Pharmaceuticals v. neuvosto (T-392/02,
EU:T:2003:277) 186 ja 187 kohtaan, joissa unionin yleinen tuomioistuin oli niiden mukaan todennut,
ettd kiireellisid tilanteita lukuun ottamatta komissio ei saa peruuttaa aineen hyviksyntda ilman, ettd se
on antanut hyviksynnédn haltijalle mahdollisuuden antaa tietoja, joita se pitdd asianmukaisina nédiden
puutteiden korjaamiseksi, ja ettd hyviaksynndn haltijan on oltava tiiviisti mukana kyseisen aineen
uudelleenarviointimenettelyssd ja voitava vedota oikeuteen saada tieto tdrkeimmistd aineistonsa
puutteista, jotka estavit hyviaksynnédn pysyttdmisen.

Kantajat vetoavat myos 7.10.2009 annetun tuomion Vischim v. komissio (T-420/05, EU:T:2009:391)
140 kohtaan, jossa unionin yleinen tuomioistuin viittasi 21.10.2003 antamaansa tuomioon Solvay
Pharmaceuticals v. neuvosto (T-392/02, EU:T:2003:277) ja totesi seuraavaa:

"Menettelyssd, jossa markkinoilla olemassa olevaa tuotetta arvioidaan uudelleen asianomaisen tuottajan
toimittaman asiakirjan perusteella, kyseisen tuottajan on oltava tiiviisti mukana arvioinnissa ja voitava
vedota oikeuteen saada tieto tdrkeimmistd aineistonsa puutteista, jotka estdvit sen tuotteen
hyvaksymisen, ja ndiden menettelyllisten takeiden noudattamista valvotaan tuomioistuimessa.
Oikeusvarmuuden ja hyvdn hallinnon periaatteiden valossa komissio ei ndet saa kiireellisid tilanteita
lukuun ottamatta kieltdytyd hyviksymdstd markkinoilla olemassa olevaa tuotetta ilman, ettdi se on
antanut asianomaiselle mahdollisuuden antaa tietoja, jotka ovat asianmukaisia ndiden puutteiden
korjaamiseksi — —”

On huomattava, ettd tosiasialliset ja oikeudelliset olosuhteet, joissa ndmé tuomiot annettiin, olivat
merkittavasti erilaiset kuin nyt késiteltdvassa asiassa.

Ensiksikin oikeudelliselta kannalta sekéd asiassa, joka johti 21.10.2003 annettuun tuomioon Solvay
Pharmaceuticals v. neuvosto (T-392/02, EU:T:2003:277), ettd asiassa, joka johti 7.10.2009 annettuun
tuomioon Vischim v. komissio (T-420/05, EU:T:2009:391), riidanalaiset hallinnolliset menettelyt oli
kdynnistetty tiettyjen aineiden tuottajien aloitteesta ja edellyttivéit, ettd ndmé tuottajat toimittavat
kattavat asiakirja-aineistot kyseisten aineiden haitallisista vaikutuksista. Se, ettd ndma olosuhteet olivat
edellytys sen periaatteen soveltamiselle, johon kantajat vetosivat, tuodaan erityisen selvdsti esiin
7.10.2009 annetun tuomion Vischim v. komissio (T-420/05, EU:T:2009:391) 140 kohdan alussa. Liséksi
saman tuomion 141 kohdassa korostetaan vield tdtd ehdollisuutta toteamalla, ettd “nditd seikkoja
sovelletaan kyseessd olevassa menettelyssd, joka pantiin vireille kantajan toimittamalla ilmoituksella ja
jota koskevissa yksityiskohtaisissa sddnnoissd todetaan, ettd ilmoituksen tekijin on oltava mukana
asiakirjansa arvioinnissa”.

Kasiteltavéssa asiassa sen sijaan tehoaineen hyviksymisenedellytysten uudelleentarkastelu on asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan nojalla komission omasta aloitteestaan kéynnistimd menettely, jossa
kantajien ei tarvitse toimittaa asiakirja-aineistoa. Pelkéstddn tdstd syystd kantajien viite, joka perustuu
21.10.2003 annettuun tuomioon Solvay Pharmaceuticals v. neuvosto (T-392/02, EU:T:2003:277)
ja 7.10.2009 annettuun tuomioon Vischim v. komissio (T-420/05, EU:T:2009:391), ei voi menestya.

Kasiteltavd asia eroaa my0s tosiseikkojen nédkokulmasta 21.10.2003 annetusta tuomiosta Solvay
Pharmaceuticals v. neuvosto (T-392/02, EU:T:2003:277) ja 7.10.2009 annetusta tuomiosta Vischim v.
komissio (T-420/05, EU:T:2009:391) yhtaaltd, koska kuten edelld riskinhallintaan liittyvien véitteiden
tarkastelussa  tuotiin  esiin, komissio saattoi lakia rikkomatta todeta, ettd asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymisedellytykset eivdt endd tdyttyneet, kun se oli EFSAn
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pédtelmissd tunnistettujen riskien johdosta tarkastellut uudelleen asianomaisten aineiden hyviksyntés,
ja toisaalta, koska kuten edelld tdmén tuomion 314-325 kohdassa on selitetty, ennalta varautumisen
periaatteen nojalla kyseisten aineiden hyviksynndn muuttamista ei tarvinnut lykéata siihen asti, etté
kantajat olisivat ehtineet tuottaa muun muassa EFSAn yksiloimien puutteiden korjaamiseksi tarvittavat
tiedot.

Kuten komissio perustellusti viittdd, ndma seikat, jotka puuttuivat sekd asiasta, joka johti 21.10.2003
annettuun tuomioon Solvay Pharmaceuticals v. neuvosto (T-392/02, EU:T:2003:277), ettd asiasta, joka
johti 7.10.2009 annettuun tuomion Vischim v. komissio (T-420/05, EU:T:2009:391), estavit sen, ettd
oikeus tulla kuulluksi ymmarrettiisiin kasiteltdvéissd asiassa oikeudeksi toimittaa yksityiskohtaisia
tutkimuksia, silld muussa tapauksessa kantajille myoOnnettdisiin oikeus viivyttdd tarpeettomasti
asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan mukaista hyviaksynndn perumista tai muuttamista koskevan
paatoksen antamista.

Nain ollen on hylattava viite, joka perustuu 21.10.2003 annettuun tuomioon Solvay Pharmaceuticals v.
neuvosto (T-392/02, EU:T:2003:277) ja 7.10.2009 annettuun tuomioon Vischim v. komissio (T-420/05,
EU:T:2009:391).

iii) Vdite, joka koskee vaikutustenarvioinnin puuttumista

Kantajat vaittavat, ettei komissio ole suorittanut riidanalaisen sdddoksen sisdltdmien toimenpiteiden
vaikutustenarviointia, vaikka sellainen on ennalta varautumisen periaatetta koskevan tiedonannon (ks.
edelld timén tuomion 114 kohta) mukaan tehtdvd, ja tdmén takia komissio ei ole saanut tietdi
riidanalaisen sdddoksen taloutta ja ymparistod vakavasti haittaavista vaikutuksista, jotka on tuotu esiin
kantajien tilaamassa Humboldtin tutkimuksessa.

Komissio kiistdd kantajien véitteet.

Ennalta varautumisen periaatetta koskevan tiedonannon 6.3.4 kohdassa, jonka otsikko on "Toiminnasta
tai toimimatta jattamisestd johtuvien etujen ja haittojen tarkastelu”, todetaan seuraavaa:

"On verrattava suunnitellun toimen todenndkdisid positiivisia ja negatiivisia vaikutuksia seka
toimimatta jdttdmisen vaikutuksia [unionille] aiheutuvina kokonaiskustannuksina lyhyelld ja pitkalla
aikavililld. Suunnitelluilla toimilla pitdisi pystyd tuottamaan vyleistd hyotyd alentamalla riskia
hyviksyttaville tasolle.

Etujen ja haittojen tarkastelussa pitdisi ottaa huomioon muutakin kuin vain taloudellinen
kustannus-hyotyanalyysi. Sen pitédisi olla laajempi, ja siind pitdisi tarkastella muitakin kuin taloudellisia
seikkoja.

Etujen ja haittojen tarkasteluun pitdisi kuitenkin sisdltyd myos taloudellinen kustannus-hyotyanalyysi,
jos se on asianmukaista ja toteutettavissa.

Muitakin analysointimenetelmid voidaan kuitenkin ottaa huomioon. Téllaisia ovat esimerkiksi sellaiset,
joissa tarkastellaan mahdollisten vaihtoehtojen tehokkuutta ja sitd, miten véestd ne hyviaksyisi. On
mahdollista, ettd jokin yhteis6 on valmis maksamaan korkeamman hinnan varmistaakseen jonkin
tarkednd pitdménsa seikan, esimerkiksi ympariston tai terveyden suojelun.

Komissio toteaa Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskdytinnén mukaisesti, ettd

kansanterveyden suojeluun liittyvid vaatimuksia on eittdmittd painotettava voimakkaammin kuin
taloudellisia seikkoja.
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Ennen toimenpiteiden toteuttamista on tarkasteltava niistd tai niiden toteuttamatta jattimisesta
koituvia etuja ja haittoja. Tarkasteluun on siséllyttavé taloudellinen kustannus-hyotyanalyysi, jos se on
asianmukaista ja toteutettavissa. Muitakin analysointimenetelmid voidaan kuitenkin ottaa huomioon.
Tallaisia ovat esimerkiksi sellaiset, joissa tarkastellaan mahdollisten vaihtoehtojen tehokkuutta ja
sosioekonomista vaikutusta. Pdatoksentekoa voivat kuitenkin tietyissd oloissa ohjata muutkin kuin
taloudelliset seikat, esimerkiksi terveyden suojelu.”

Ensinndkin téltda osin on todettava, ettd ennalta varautumisen periaatetta koskevan tiedonannon
6.3.4 kohdassa edellytetdin, ettd toiminnasta tai toimimatta jéttdmisestd johtuvia etuja ja haittoja on
tarkasteltava. Tarkastelun muotoa ja laajuutta ei kuitenkaan ole madritetty. Téstd ei erityisesti
mitenkddn seuraa, ettd asiaa kasittelevdlld viranomaisella olisi velvollisuus kéynnistdd erityinen
arviointimenettely, jonka tuloksena esimerkiksi laadittaisiin virallinen kirjallinen arviointiraportti.
Lisaksi tekstistd ilmenee, ettd ennalta varautumisen periaatetta soveltavalla viranomaisella on laaja
harkintavalta arviointimenetelmien alalla. Tiedonannossa todetaan, ettd tarkasteluun “pitdisi” sisaltya
taloudellinen analyysi, mutta asiaa kasittelevdn viranomaisen on joka tapauksessa otettava huomioon
my6s muita kuin taloudellisia ndkokohtia. Liséksi siind nimenomaisesti korostetaan, ettd tietyissa
tilanteissa voi olla niin, ettd taloudellisia ndakokohtia on pidettivd vihemmaén térkeind kuin muita
tarkeind pidettyjd etuja, kuten ympériston tai terveyden suojelua, jotka mainitaan nimenomaisesti
esimerkkeina.

Lisdksi taloudellisen kustannus-hyotyanalyysin ei ole valttimittd perustuttava toiminnasta ja
toimimatta jittdmisestd aiheutuvien kustannusten tarkkaan laskelmaan. Useimmissa tapauksissa
tallaisia tarkkoja laskelmia on mahdotonta tehdi, silld ennalta varautumisen periaatteen soveltamisen
yhteydesséd laskelmien tuloksiin vaikuttavat monet tekijit, joita luonnollisesti ei vield tunneta. Jos
kaikki toiminnan ja toimimatta jattdmisen seuraukset olisivat tiedossa, ei ennalta varautumisen
periaatetta tarvitsisi soveltaa, vaan péddtokset voitaisiin tehdd varmojen tosiseikkojen pohjalta.
Yhteenvetona voidaan todeta, ettd ennalta varautumisen periaatetta koskevan tiedonannon vaatimukset
tayttyvit, kun asiaa késitteleva viranomainen — késiteltavéssé asiassa komissio — on ollut tosiasiallisesti
tietoinen suunnitellun toimenpiteen samoin kuin sen toteuttamatta jédttdmisen positiivisista ja
negatiivisista, taloudellisista ja muista vaikutuksista ja on ottanut ne huomioon p&étostd tehdessaan.
Vaikutuksia ei kuitenkaan tarvitse maédritelld tdsmallisind lukuina, jos se ei ole mahdollista tai
aiheuttaisi suhteetonta vaivannakoa.

Toiseksi on todettava, ettd komissio on selvésti vertaillut suunnitellun toiminnan ja sen toteuttamatta
jattdmisen todenndkoisid positiivisia ja negatiivisia vaikutuksia niistd unionille aiheutuvan
kokonaiskustannuksen muodossa, miké téyttdad ennalta varautumisen periaatetta koskevan tiedonannon
6.3.4 kohdassa vahvistetut vaatimukset. Tamé kéy selkedsti ilmi asiasta tuolloin vastanneelle komission
jasenelle 21.1.2013 lahetetystd muistiosta. Kyseiselld muistiolla oli tarkoitus tiedottaa mainitulle
komission jdsenelle EFSAn paételmistd kaydyista keskusteluista ja pyytdd héneltda hyviksyntda
komission yksikoiden valmistelemille toimenpiteille. Muistion liitteessd V, jossa annetaan taustatietoa
Euroopan parlamentista, toimialasta ja kansalaisjarjestoistd, luetellaan erilaisia ehdotuksessa huomioon
otettuja seikkoja. Erityisesti siitd seikasta, ettd neonikotinoideja kéytetddn laajalti maataloudessa,
liitteessd V mainittiin kantajien komissiolle toimittaman Humboldtin tutkimuksen merkittavat
tulokset, mukaan lukien tutkimuksen péitelmidt neonikotinoidien kieltdmisen vaikutuksista talouteen,
tyomarkkinoihin ja ekologiseen tasapainoon unionissa. Siind myds todettiin, ettei komissiolla ollut
taydellisia tietoja vaihtoehtoisista kasvinsuojeluaineista, silld ne oli hyvaksytty kansallisella tasolla.
Lopuksi muistiossa tuotiin esiin, ettd parlamentti aikoi keskustella asiasta kolme péivdd my6hemmin eli
24.1.2013 sen asianomaisten aineiden aiheuttamista riskeistd teettimén tutkimuksen pohjalta ja ettd
kyseisessda  tutkimuksessa suositeltiin  neonikotinoidien  tdydellistda  kieltdmistd (eikd vain
kayttotarkoitusten rajoittamista), jota myds ympdristoalan kansalaisjarjestot vaativat. Kaikista ndisté
seikoista seuraa, ettd komissio oli tietoinen asianomaisten aineiden niin taloudellisista kuin
ymparistollisistakin vaikutuksista.

Kolmanneksi tdssa yhteydessa on syyta hyldtd tietyt Syngentan viitteet.
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Ensinndkin vaikuttaa siltd, ettd riidanalaisen sdddoksen sisdltimien toimenpiteiden vaikutukset
maatalouteen ja ymparistoon ovat olleet vahdisempia kuin Syngenta viittdd. On syytd tuoda esiin, etté
asetuksen N:o 1107/2009 53 artiklan 1 kohdan nojalla jésenvaltiot voivat hyviksyd tehoaineita
sisdltdvid kasvinsuojeluaineita enintddn 120 pdivan ajaksi, myos sellaisiin kéyttotarkoituksiin, joita ei
ole hyviksytty unionissa, jos vaihtoehtoisia aineita ei ole olemassa. Kuten komissio huomauttaa, tdssa
sadnnoksessd annetaan jasenvaltioille mahdollisuus vilttda vakavia vaikutuksia maatalouteen, ja sitd
voidaan soveltaa tilanteissa, joissa ei ole muita keinoja torjua tiettyd tuholaista. Useat jdsenvaltiot
ovatkin kdyttdneet titd mahdollisuutta ja myontaneet téllaisia lupia, kuten Syngenta itsekin myontaa.

Samassa yhteydessa komissio muistuttaa myos, ettd vaikka Ranska, Saksa, Italia ja Slovenia keskeyttivit
useaksi vuodeksi hyviksynnit tietyiltd asianomaisten aineiden kéyttotarkoituksilta, kyseiset jasenvaltiot
eivit ole ilmoittaneet yhtadn negatiivista vaikutusta tuottavuuteen tai ympéristolle.

Syngenta vaittaa taltd osin, ettd olisi totuudenmukaisempaa sanoa, ettei komissio ole tutkinut téti asiaa
ja ettd ”jos ei etsi, ei voi 10ytdd”, mikd sen mukaan vahvistaa, ettei komissio ole osoittanut riidanalaisen
sdddoksen vaikutustenarvioinnissa vaadittua huolellisuutta. Komissio ei kuitenkaan ole viittinyt, ettei
tuottavuudelle tai ympéristolle olisi yleisesti ottaen aiheutunut lainkaan negatiivisia vaikutuksia, vaan
ainoastaan, ettd asianomaiset jdsenvaltiot eivdt olleet ilmoittaneet tdllaisia vaikutuksia. EFSAn
pédtelmien julkaisemisen ja riidanalaisen sdddoksen antamisen vilisend aikana komissio keskusteli
jasenvaltioiden edustajien kanssa sddnnollisesti johtopdatoksistd, joita niiden olisi tehtivd EFSAn
toteamista riskeistd ja tietoaukoista. Jasenvaltioille muun muassa jaettiin 28.1.2013 tyoGasiakirja, josta
sen jalkeen keskusteltiin Copcasan kokouksessa 31.1. ja 1.2.2013. Riidanalaisen sdddoksen
luonnoksesta keskusteltiin Copcasassa 14. ja 15.3.2013, ja muutoksenhakukomitea kisitteli luonnosta
vield uudelleen 29.4.2013. Naissd olosuhteissa on todettava, ettd jos jdsenvaltiot, jotka olivat
rajoittaneet asianomaisten aineiden kayttod kansallisella tasolla, eivdt missddn ndistd tilaisuuksista
tuoneet esiin negatiivisia vaikutuksia tuottavuuteen tai ymparistolle, komissio saattoi tdmén
vaikenemisen perusteella olettaa, ettd téllaisia vaikutuksia ei ollut olemassa tai ettd jos niitd oli, ne
olivat merkitykseltddn véhiisid, joten sen ei tarvinnut itse tutkia tétd asiaa.

Komissio saattoi siis vaikutustenarvioinnissaan ottaa huomioon yhtddlts, ettd kansallisella tasolla oli
mahdollista myontdd poikkeuslupia, ja toisaalta, ettd joissakin jdsenvaltioissa maatalous oli toiminut
aikaisemmin tyydyttavésti ilman asianomaisia aineita siséltévid kasvinsuojeluaineita.

Seuraavaksi Syngenta vetoaa 21.1.2013 pdivdattyyn muistioon ja viittdd, ettd komissio toteutti
riidanalaisen sdddoksen sisdltamét toimenpiteet tosiasiassa poliittisen paineen vuoksi. Taltd osin riittaa,
kun todetaan, ettd kyseisessi muistiossa ainoastaan mainitaan asian olevan “poliittisesti hyvin
arkaluonteinen” ja esitetddan EFSAn tunnistamat riskit perusteina sddntelytoimelle. Asian poliittinen
arkaluonteisuus on kuitenkin seikka, jonka komissio poliittisena elimend voi ja joka sen jopa tdytyy
ottaa huomioon painopistealueiden maarittelyssé ja paatosten tekemisessid. Kuten komissio perustellusti
huomauttaa, tdima ei vield tarkoita, ettd riidanalaiseen sdddokseen olisi vaikuttanut epédasianmukainen
poliittinen paine.

Lopuksi Syngenta viittdd, ettd 21.1.2013 pdivityn muistion perusteella komissiolla ei ollut
yksityiskohtaisia tietoja aineista, joilla asianomaiset aineet voitaisiin korvata. Komissio vastaa, ettd silld
on kylld tarkka kokonaiskuva unionin tasolla hyvaksytyistd hyonteisten torjunta-aineista, silld se itse
hyviksyy ne, ja ettd mainitussa muistion kohdassa viitataan formuloituihin tuotteisiin, jotka jasenvaltiot
hyviksyvit.

Kyseisessda 21.1.2013 pdivdatyn muistion virkkeessd todetaan seuraavaa: ”Kaikista saatavilla olevista
korvaavista aineista ei ole olemassa yleiskatsausta, silla formuloidut tuotteet hyviksytdédn jasenvaltioiden
tasolla.” Kun otetaan huomioon, ettd asetuksessa N:o 1107/2009 luotiin kaksivaiheinen jérjestelms,
jossa komissiolla on toimivalta hyviksyéd tehoaineet unionin tasolla ja jasenvaltiot ovat toimivaltaiset
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hyvaksymdan asianomaisia aineita siséltavit kasvinsuojeluaineet (ks. edelld tdimdn tuomion 6 kohta), ja
ettd kyseisessd virkkeessd mainittiin nimenomaisesti “formuloidut tuotteet”, Syngentan tehoaineita
koskeva viite on hylattava.

Koska formuloitujen tuotteiden alalla eri jasenvaltioissa hyviaksyttyja kasvinsuojeluaineita on valtava
madrd (esim. Bayerin pelkdstddn imidaklopridia ja klotianidiinia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden
luettelossa, joka on liitetty asiassa T-429/13 nostettuun kanteeseen, on 11 sivua) ja koska kansallisella
tasolla on lisdksi mahdollisuus saada poikkeuslupa (ks. edelld timin tuomion 463 kohta), komission
oli mahdotonta madiritella koko unionin tasolla, missd madérin, mihin kayttotarkoituksiin ja mille
viljelykasveille viljelijoiden kaytossa oli asianomaisia aineita korvaavia aineita.

Nain ollen viite, jonka mukaan riidanalaisessa sdaddoksessd vahvistettujen toimenpiteiden vaikutuksia ei
ollut arvioitu, on hylattava.

iv) Vdite, jonka mukaan riidanalainen sdddos on valikoiva ja epdyhtendinen

Syngenta viittdd, ettd ennalta varautumisen periaatetta koskevassa tiedonannossa vaaditaan yhtendista
ldhestymistapaa, jollaista kasiteltdvdssa asiassa ei ole noudatettu lainkaan. Se muistuttaa komission
myontdneen, ettd tehoaineiden riskinarvioinnissa olisi kaytettdva viimeisintd tieteellistd tietamysts,
sellaisena kuin se on esitetty erityisesti EFSAn lausunnossa. Komissio on kuitenkin EFSAlle annetun
toisen toimeksiannon jilkeen hyviksynyt erditd tehoaineita, kuten kloroantraniiliprolin, mainitsematta
lainkaan tieteellistd lausuntoa sen enempéd kuin ohjeasiakirjaluonnostakaan. Se on siis soveltanut
lainsdddéntoa tapauskohtaisesti ja valikoivasti.

Komissio kiistia nama vaitteet.

Ennalta varautumisen periaatetta koskevan tiedonannon 6.3.3 kohdassa, jonka otsikko on ”"Yhtenaisyys”,
todetaan seuraavaa:

"Toimenpiteiden on oltava yhtendisid samankaltaisissa tilanteissa tai tilanteissa, joissa on hyddynnetty
samankaltaisia ldhestymistapoja, jo toteutettujen toimenpiteiden kanssa. Riskinarvioinnissa on otettava
huomioon joukko tekijoitd, jotta arviointi olisi mahdollisimman tdydellinen. Nailla tekijoilla on
tarkoitus tunnistaa ja luokitella vaaroja erityisesti vahvistamalla annoksen ja vaikutuksen vilinen suhde
ja arvioida kohderyhmin tai ympériston altistumista. Jos joidenkin tieteellisten tietojen puutteen vuoksi
riskia ei ole mahdollista luokitella, kun otetaan huomioon arviointiin olennaisesti liittyvét
epavarmuustekijat, ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti toteutettujen toimien laajuuden ja
luonteen on oltava verrattavissa vastaavilla aloilla jo toteutettuihin toimiin, joissa kaikki tieteelliset
tiedot ovat olleet saatavilla.

Toimenpiteiden on oltava yhtendisid vastaavissa oloissa tai vastaavan lahestymistavan mukaisesti jo
toteutettujen toimien kanssa.”

Aluksi on todettava, ettd ennalta varautumisen periaatetta koskevan tiedonannon 6.3.3 kohta on
muotoiltu hyvin yleisluonteisesti, jopa epadmaédrdisesti. Erityisesti yhtendisyyden periaate nayttda
menevin suurelta osin péédllekkdin tasavertaisuusperiaatteen kanssa, jota kasitellddn saman tiedonannon
6.3.2 kohdassa. Syngentan viitteisiin antamassaan vastauksessa komissio korostaa kohtelevansa
“toisiinsa rinnastettavissa olevia asioita samalla tavalla” ja tuo esiin asianomaisten aineiden ja
Syngentan mainitseman aineen vélisid eroja.

Toiseksi EFSAn lausunto ei ole osa asetuksen N:o 1107/2009 voimaantulon jilkeen muutettua

sdadntelykehystd, vaan se laadittiin, kun EFSA ja komissio huomasivat, ettd kasvinsuojeluaineiden
mehildisille aiheuttamien riskien arvioinnissa siihen saakka kdytetyt arvioinnit ja testit sisélsivat tiettyja
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heikkouksia (ks. edelld timén tuomion 233 kohta ja sitd seuraavat kohdat). Lisdksi lausunto ei koske
ainoastaan neonikotinoideja vaan kaikkia kasvinsuojeluaineita, mikd puoltaa sen yleistd soveltamista
kaikkiin tehoaineisiin.

Asianomaisten aineiden ja kloroantraniiliproli-tehoaineen vililld on my6s vyhtéldisyyksid. Seka
asianomaiset aineet ettd kloroantraniiliproli ovat hyonteisten torjunta-aineita, ja ne saattavat siten olla
mehildisille haitallisia tai jopa tappavia, vaikka niiden vaikutustavat ja riskiprofiilit ovatkin erilaiset,
kuten komissio toteaa.

Kolmanneksi on kuitenkin muistutettava, ettd kasiteltdvissd asiassa hallinnollinen menettely koski
asianomaisten aineiden hyviksynnidn uudelleentarkastelua, kun taas kloroantraniiliprolin kohdalla oli
kyse  hyviksymismenettelystd. Kuten edelld tdmédn tuomion 294 kohdassa todettiin,
hyviaksymismenettely kdynnistetddn asianomaisen aineen tuottajan hakemuksesta timdn toimittaman
asiakirja-aineiston pohjalta, kun taas uudelleentarkastelumenettelyn kéynnistdd komissio omasta
aloitteestaan, jos silldi on uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella syytd epaiilld, ettei
asianomainen aine tdytd endd hyviksymiskriteereja.

Tama selittdd, miksi hyvdksynndn hakijan on oltava riittdvan ajoissa tietoinen tiedoista, jotka
asiakirja-aineiston kokoamiseen tarvitaan, ja sen, ettd hakemusta on periaatteessa tarkasteltava niitd
aineellisia hyvaksymisedellytyksid vasten, joita sovellettiin silloin, kun asiakirja-aineisto toimitettiin,
jollei edelld tdman tuomion 295 kohdassa esitetysté rajoituksesta muuta johdu.

Siksi silloin, kun direktiivi 91/414 korvattiin asetuksella N:o 1107/2009, annettiin siirtymasdannoksia
sellaisten hakemusten kisittelya varten, jotka on jétetty direktiivin 91/414 voimassaoloaikana mutta
joita ei ollut vield ratkaistu, kun asetus N:o 1107/2009 tuli voimaan. Tidten asetuksen
N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan direktiivia 91/414 sovelletaan
hyviksymismenettelyn ja hyviaksynnian edellytysten osalta tehoaineisiin, joista komissio on kyseisen
direktiivin 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti todennut ennen asetuksen N:o 1107/2009 voimaantuloa
14.6.2011, ettd niiden asiakirja-aineisto on téydellinen.

Juuri ndin kavi kloroantraniiliproli-tehoaineelle, jonka hyviksyntddn Syngenta on vedonnut. Vaikka
kloroantraniiliprolin hyviksyntda koskeva tdytantoonpanoasetus annettiin 25.11.2013 eli ldhes kaksi ja
puoli vuotta sen jilkeen, kun direktiivi 91/414 oli 14.6.2011 kumottu asetuksella N:o 1107/2009,
hyviksynndssa noudatettiin direktiivissa 91/414 sdddettyjéd aineellisia edellytyksid edelld timén tuomion
480 kohdassa tarkoitetun siirtyméasdadnnoksen mukaisesti. Komissio oli jo 2.8.2007 todennut, ettd
asiakirja-aineisto kloroantraniiliprolin siséllyttdmiseksi liitteeseen oli tdaydellinen.

Niin ollen asetuksen N:o 1107/2009 antamisen myotd toteutettu sddntelykehyksen muuttaminen (ks.
edelld tdimén tuomion 133 kohta ja sitd seuraavat kohdat, erityisesti 135 ja 136 kohta) ei periaatteessa
vaikuttanut kloroantraniiliprolin hyviaksymiseen.

Toiseksi on muistutettava, ettd kasiteltdvéssd asiassa sddntelykehystd muutettiin samaan aikaan, kun
uusi tieteellinen tietdmys antoi aiheen asianomaisten aineiden uudelleentarkasteluun. Koska ndamakin
olosuhteet puuttuivat kloroantraniiliprolin kohdalla, tilanteet olivat kahdessakin suhteessa erilaiset.

Neljanneksi on niin, ettd vaikka oletettaisiin, ettd komissio olisi soveltanut ennalta varautumisen
periaatetta késiteltdvissd asiassa ja kloroantraniiliprolin hyviaksymisen tapauksessa epdyhteniisesti, on
huomattava, ettei Syngenta ole osoittanut, ettd komissiolla olisi ollut riidanalaisen sdaddoksen jalkeen
kaytantond olla kiinnittdmattd huomiota EFSAn lausuntoon tehoaineiden hyviksymisen yhteydessa.
Vaikka Syngenta viitti, ettd "erditd” tehoaineita olisi hyvaksytty ottamatta huomioon EFSAn lausuntoa,
se on yksiloinyt vain yhden téllaisen tehoaineen, kloroantraniiliprolin, josta edelld tdmén tuomion
481-483 kohdassa esitetyn perusteella ei ole osoitettu, ettd se olisi rinnastettavissa asianomaisiin
aineisiin.
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Nain ollen viite, jonka mukaan riidanalaisen sdddos olisi valikoiva ja epdyhtendinen, on hylattéava.

v) Vidite, joka koskee kolmen asianomaisen aineen “yhdenvertaista” kohtelua

Syngenta vaittdd, ettd vaikka EFSAn tarkastelun tuloksena laadittiin kolmet erilaiset tieteelliset
padtelmét ja kolme erilaista riskiprofiilia asianomaisia aineita varten, riidanalaisessa sddadoksessa
kasitelldan kyseisid kolmea ainetta samalla tavalla kieltdmalld ne ldhes kokonaan.

Komissio kiistdd Syngentan viitteet. Se erityisesti korostaa, ettd kolme asianomaista ainetta ovat hyvin
samankaltaisia, silld niilld on sama vaikutustapa hyonteisiin, ne ovat yhtd myrkyllisia mehildisille ja
niiden riskiprofiilit ovat hyvin samankaltaiset.

Aluksi on todettava, ettd tdmian viitteen yhteydessd Syngenta on ainoastaan yleisesti moittinut kolmen
asianomaisen aineen yhdenmukaista kohtelua yksiloimattd tdsméllisesti rajoituksia, joita olisi asetettu
(sen tuottamalle) tiametoksaamille mutta jotka olisivat olleet perusteltuja vain yhdelle muista aineista.
Tiassd tilanteessa unionin yleisen tuomioistuimen tehtévéna ei ole varmistaa timén vaitteen yhteydesss,
sisdltdadko riidanalainen sdaddos tallaisia rajoituksia, vaan se voi tarkastella vain yleisesti, oliko
komissiolla oikeus siséllyttdd samaan tdytdntoonpanoasetukseen toimenpiteet kaikkia kolmea ainetta
varten.

EFSAn asianomaisia aineita koskevien pddtelmien huolenaiheita kasittelevien kohtien vertailusta
ilmenee, ettd EFSAn toteamat huolenaiheet ovat kaikkien kolmen aineen kohdalla pitkélti samat.

Niin ollen kohdassa, jossa kasitellddn avoimiksi jddneitd kysymyksid, kaikkien kolmen aineen osalta
todetaan ldahes samoin sanakidéntein, ettd "useita kysymyksid on jadnyt avoimeksi mehildisten polyn
kautta, saastuneen meden ja siitepolyn nauttimisen kautta ja pisarointinesteen kautta tapahtuvan
altistumisen osalta” ja ettd “riski muille polyttédville hyonteisille kuin mehildisille, mesikasteessa olevien
jadmien riski ja jadmien seuraaville viljelmille aiheuttama riski ovat jadneet avoimiksi”.

Samaten vakavia huolenaiheita koskevassa kohdassa tunnistettiin kaikkien kolmen aineen osalta akuutti
riski mehildisille, jos ne altistuvat polylle tiettyjen viljelykasvien kylvojen aikana (viljakasvit, maissi,
puuvilla ja rapsi imidaklopridin osalta, viljakasvit, maissi ja rapsi klotianidiinin osalta seka viljakasvit,
maissi ja rapsi tiametoksaamin osalta). Lisdksi todettiin suuri akuutti riski mehildisille, jos ne altistuvat
medessd ja siitepOlyssd oleville jaamille imidaklopridin osalta (puuvilla, rapsi ja auringonkukka) ja
klotianidiinin osalta (rapsi) seké pisarointinesteelle tiametoksaamin osalta (maissi).

Tastd seuraa, ettd kolmen asianomaisen aineen riskiprofiilit ovat pitkélti samankaltaiset, kun katsotaan
avoimia kysymyksid ja polyn kautta kylvon aikana tapahtuvan altistumisen riskid. Sen sijaan siind missa
imidaklopridiin ja klotianidiiniin liittyy riskejd, kun mebhildiset altistuvat saastuneelle medelle ja
siitepolylle tiettyjen viljelykasvien kohdalla, tiametoksaamiin liittyy pisarointialtistumisen riski maissin
kohdalla.

Niissd olosuhteissa mikddn ei estinyt komissiota siséllyttimaéstd kolmea asianomaista ainetta koskevia
toimenpiteitd yhteen ja samaan tdytdntoonpanoasetukseen. Sen oli etenkin mahdollista ottaa saman
asetuksen sisdlldi huomioon asianomaisten aineiden riskiprofiilien erityispiirteet ja erityisesti
rajoitukset, joilla oli tarkoitus ehkiistd imidaklopridiin ja klotianidiiniin liittyvdd medelle ja siitepolylle
altistumisen riskid sekd tiametoksaamiin liittyvda pisaroinnin kautta tapahtuvan altistumisen riskié.

Niain ollen kolmen asianomaisen aineen “yhdenvertaiseen” kohteluun liittyvd viite on hylattava
perusteettomana.

ECLIL:EU:T:2018:280 71



495

496

497

498

499

500

501

502

Tuowmio 17.5.2018 — Asiat T-429/13 ja T-451/13
BAYER CROPSCIENCE YM. V. KOMISSIO

vi) Vidite, joka koskee yksittiisille mehildisille aiheutuvan riskin  huomioon  ottamista
mehildisyhteiskunnille aiheutuvan riskin sijaan

Kantajat vaittavat, ettd vain yksittdisille mehildisille aiheutuvasta riskistd on tietoja mutta ettd mikaan ei
osoita riskid yhteiskunnille, vaikka juuri se on tarkea.

Tassd yhteydessd on aluksi syytd palauttaa mieleen, ettd asetuksen N:o 1107/2009 liitteesséd II olevassa
3.8.3 kohdassa sdddetddn tehoaineen hyvidksymisen erityisend edellytyksend muun muassa, ettei
kyseistd tehoainetta siséltdvan kasvinsuojeluaineen kaytto saa “kohdistaa mehildisyhteiskunnan
selvidmiseen ja kehittymiseen kohtuuttomia akuutteja tai kroonisia vaikutuksia, mukaan lukien
mebhildisten toukkiin ja mehildisten kayttdytymiseen kohdistuvat vaikutukset”. Tastd seuraa, ettei
tehoaineen hyviksymistd ole suljettu pois vain, jos mehildisyhteiskuntien selvidminen vaarantuu, vaan
myds, jos yhteiskuntien kehittymiselle aiheutuu kohtuuttomia vaikutuksia.

Lisdksi on syytd tuoda esiin, ettd on komission tehtdva riskinhallinnasta vastaavana tahona méaritelld,
mitd vaikutuksia on pidettivd kohtuuttomina asetuksen N:o 1107/2009 liitteessda II olevassa
3.8.3 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Unionin yleisen tuomioistuimen kirjalliseen kysymykseen antamassaan vastauksessa asianosaiset ovat
pohjimmiltaan mydntineet, ettd yksittdisille mehildisille ja mehildisyhteiskunnille aiheutuvien riskien
valilla on korrelaatio sikdli, ettd usean yksittdisen mehildisen menetys voi tarkoittaa riskia koko
kyseiselle yhteiskunnalle. Asianosaiset ovat kuitenkin erimielisia siitd, kuinka voimakas tdiméa korrelaatio
on. Komissio véittdd EFSAn lausuntoon tukeutuen, ettd yli 3,5 prosentin menetystd populaatiosta ei
voida endd pitdd “merkityksettomdnd”, kun taas Bayer pitdd “merkityksellisen” vaikutuksen rajana
vuoden 2013 ohjeluonnoksessa mainittua seitsemdd prosenttia korostaen kuitenkin, ettd jotkin
jasenvaltiot ovat kiistdneet tdmdn raja-arvon. Syngenta puolestaan viittaa tyontekijoidensd tekemadn
tutkimukseen, jossa on arvioitu, ettd vasta yli 20 prosentin menetys "voi vaikuttaa yhteiskunnan
tasolla”.

On siis selvéd, ettd yksittiisille mehildisille aiheutuvan riskin ja mehildisyhteiskunnalle aiheutuvan riskin
valilla on korrelaatio. Sen sijaan tdssd vaiheessa on tieteellisesti epavarmaa, kuinka suuresta yksittdisten
mehildisten kuolleisuudesta voi aiheutua “kohtuuttomia akuutteja tai kroonisia vaikutuksia”
mebhildisyhteiskunnan selvidmiselle ja kehittymiselle. Téma epdvarmuus johtuu muun muassa siitd, ettéd
kenttdolosuhteissa on vaikea mitata yksittdisten menetysten madrda ja vaikutusta yhteiskuntaan.

Niin ollen on todettava, ettd komissio saattoi perustellusti katsoa, ettd kun otetaan huomioon EFSAn
pédtelmissd asianomaisille aineille maéaritellyt vaaraa ilmaisevat osamadirit, yhteiskunnille aiheutuvaa
riskid ei voitu sulkea pois, joten komission oli ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti
toteutettava suojatoimenpiteitd odottamatta tdydellistd selvyyttd siitd, missd olosuhteissa ja misté
kuolleisuudesta ldhtien yksittdisten mehildisten menetykset saattoivat vaarantaa yhteiskuntien
selvidmisen ja kehittymisen.

Tamd ei rajoita mehildisyhteiskuntien tasolla tehtdvdd arviointia siitd, miten asianomaisten aineiden
subletaaleille annoksille altistuminen saattaa vaikuttaa mebhildisten kayttdytymiseen. Kuten EFSAn
asianomaisia aineita koskevista paételmistd ilmenee, my0s téllaisten vaikutusten olemassaolosta ja
mahdollisesta lagjuudesta ei tieteellisten tietojen puutteen vuoksi ole varmuutta.

vii) Suhteellisuusperiaatteen loukkaamista koskeva vdite
Kantajat viittdavdt, ettd riidanalainen sdaddos on suhteellisuusperiaatteen vastainen. Koska kyseinen

periaate koskee toteutettujen toimien asianmukaisuutta suhteessa tavoitteisiin, tatd kanneperustetta on
syytd tarkastella yhdesséd niiden viitteiden kanssa, jotka koskevat komission riskinhallintaa.
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Kantajat vaittavat, ettd riidanalainen sdddos menee pidemmalle kuin on tarpeen asianomaisten aineiden
turvallisen kdyton varmistamiseksi ja mahdollisesti mehildisten terveyteen liittyvien oikeutettujen
tavoitteiden saavuttamiseksi. Taméd koskee erityisesti tiametoksaamin kieltdmistda “mehildisid
houkuttelevien viljelykasvien” osalta, lehtisumutteiden kayton kieltdmistd ja muun kuin ammattikayton
kieltamistd sisd- ja ulkotiloissa.

Komissio kiistdd kantajien viitteet.

Vakiintuneen oikeuskdytannon mukaan unionin oikeuden vyleisiin oikeusperiaatteisiin kuuluva
suhteellisuusperiaate edellyttdd, ettd wunionin toimielinten sdddoksilld, pdatoksilla ja muilla
toimenpiteilld ei saa ylittdd niitd rajoja, jotka johtuvat siitd, mikd on tarpeellista niilld lainmukaisesti
tavoiteltujen padmadrien toteuttamiseksi ja tdhdn soveltuvaa, mikd merkitsee sitd, ettd silloin kun on
mahdollista valita usean tarkoituksenmukaisen toimenpiteen valilli, on valittava vahiten rajoittava
toimenpide ja ettd toimenpiteistd aiheutuvat haitat eivdt saa olla liian suuria tavoiteltuihin paamaédriin
nidhden (tuomio 18.11.1987, Maizena ym., 137/85, EU:C:1987:493, 15 kohta ja tuomio 11.9.2002, Pfizer
Animal Health v. neuvosto, T-13/99, EU:T:2002:209, 411 kohta).

Maatalouden alalla suhteellisuusperiaatteen tuomioistuinvalvonta on kuitenkin erikoislaatuista, silla
unionin tuomioistuin ja unionin yleinen tuomioistuin tunnustavat unionin lainséétdjan harkintavallan,
joka perustuu siihen, ettd sille on SEUT 40-SEUT 43 artiklassa annettu poliittisluonteisia tehtévia.
Néin ollen tdhén alaan kuuluva toimenpide voidaan katsoa lainvastaiseksi ainoastaan, jos kyseinen
toimenpide on ilmeisen soveltumaton toimivaltaisen toimielimen tavoittelemien padmaéadrien
saavuttamiseen (tuomio 5.5.1998, National Farmers’ Union ym., C-157/96, EU:C:1998:191, 61 kohta ja
tuomio 3.9.2009, Cheminova ym. v. komissio, T-326/07, EU:T:2009:299, 195 kohta).

Kasiteltdvissd asiassa riidanalainen sédddos perustuu asetukseen N:o 1107/2009, jonka oikeudellisena
perustana ovat erityisesti EY 37 artikla (josta on muutettuna tullut SEUT 43 artikla) ja EY 95 artikla
(josta on tullut SEUT 114 artikla). Néin ollen on tutkittava, ovatko riidanalaisen sdddoksen sisaltamét
toimenpiteet ilmeisen soveltumattomia tavoitellun pddmédrdn saavuttamiseen ja vastaavatko ne
kyseisessé asetuksessa vahvistettuja tavoitteita, eli ympériston ja erityisesti mehildisten suojelemista.

Aluksi on muistettava, etta riidanalaisessa sdddoksessd on asetettu asianomaisille aineille seuraavat
rajoitukset:

— kaikenlainen muu kuin ammattikéytto sisa- ja ulkotiloissa on kielletty

— kaytto on kielletty siementen tai maaperdn kasittelyd varten seuraavien viljojen osalta, jos nama
viljat kylvetddn tammikuusta kesikuuhun (kevitviljat): durra, hirssi, kaura, ohra, riisi, ruis,
ruisvehnd, vehnd

— lehtien késittely on kielletty seuraavien viljojen osalta: durra, hirssi, kaura, ohra, riisi, ruis, ruisvehns,
vehna

— kaytto on kielletty siementen, maaperén tai lehtien kisittelyd varten satojen viljelykasvien osalta,
joihin kuuluvat muun muassa rapsi, soija, auringonkukka ja maissi, lukuun ottamatta kayttod
kasvihuoneissa ja lehtien kasittelya kukinnan jalkeen.

— Riidanalaisen sédddoksen mahdolliset haitat mehildisille

Kantajat viittavit, ettd yleisesti ottaen sen lisdksi, ettd riidanalaisella saddokselld ei valttamattd suojella
mehildisten terveyttd, se saattaa pdinvastoin vaarantaa sen. Komissio ei nimittdin ole ollut tietoinen
riidanalaisesta sdaddoksestd ympdristolle ja erityisesti mehildisille mahdollisesti aiheutuvista vakavista
haittavaikutuksista, sellaisina kuin ne esitetty kantajien tilaamassa tutkimuksessa (Humboldtin
tutkimus). Ndma vaikutukset johtuvat kantajien mukaan siitd, ettd kun maanviljelijit eivit voisi kayttaa
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asianomaisia aineita sisdltdvid kasvisuojeluaineita, erityisesti siemenien késittelyssd, ne joutuisivat
turvautumaan vanhempiin, vihemmén kohdennettuihin tuotteisiin, joita on kaytettdvd suurempina
annoksina ja usein lehtisumutteena. Syngenta korostaa, ettei kyseisten tuotteiden vaikutuksista
mebhildisiin ole tehty samojen menetelmien ja kriteerien mukaista riskinarviointia, joita asianomaisiin
aineisiin sovellettiin, joten niiden erityista riskid mehildisille ei tunneta.

Komissio vastaa, ettei ole olemassa tieteellistd ndyttod siitd, ettd neonikotinoidien kayton rajoittaminen
vaikuttaisi haitallisesti ympéristoon.

Tassd yhteydessd on syytd tuoda esiin, ettd Humboldtin tutkimus on ensisijaisesti taloudellinen
tutkimus neonikotinoidien kieltimisestd EU:n maataloudelle ja vyleisesti taloudelle erilaisten
skenaarioiden = mukaan aiheutuvista tappioista.  Vaikka siind  tarkastellaankin joitakin
ympéristovaikutuksia, ne rajoittuvat unionin hiilitaseen heikkenemiseen, jos unionin tuottavuuden
lasku johtaa peltoalan “virtuaaliseen” tuontiin. Tutkimus ei sen sijaan sisédlld mitdén selvitystd eika
mitddn padtelmia siitd, mitd ympdristovaikutuksia ja erityisesti vaikutuksia mehildisiin ja muihin
polyttdjiin voisi seurata nikotinoidipohjaisten kasvinsuojeluaineiden korvaamisesta muilla tuotteilla.
Kantajat eivit ndin ollen ole tarkentaneet tai todistaneet paikkansapitdviksi vditteitd
ympdristovaikutuksista, joita asianomaisten aineiden korvaamisesta muilla torjunta-aineilla voisi
seurata.

On totta, ettd komissio saattoi ja sen kuului kohtuudella olettaa, ettd riidanalaisen saddoksen antamisen
jalkeen maanviljelijit turvautuisivat jossain mddrin muihin torjunta-aineisiin, joita on kaytettdava
suurempina annoksina tai lehtisumutteena.

On kuitenkin myos otettava huomioon, ettd jasenvaltiot voivat asetuksen
N:o 1107/2009 53 artiklan 1 kohdan nojalla myontdd poikkeuksia (ks. edelld tdmdn tuomion
463 kohta), joilla ne voivat rajoittaa korvaavien tuotteiden kayttoa.

Lopuksi komissio toteaa, eivitkd kantajat ole sitéd kiistdneet, ettd jasenvaltiot, jotka ovat jo useita vuosia
kieltaneet tietyt neonikotinoidien kayttotarkoitukset, (erityisesti Ranska, Saksa, Italia ja Slovenia) eivit
ole koskaan ilmoittaneet kielteisia ymparistovaikutuksia. Kuten edelld tdmén tuomion 465 kohdassa
todettiin, komissio saattoi tdmén vaikenemisen perusteella olettaa, ettd tdllaisia vaikutuksia ei ollut
olemassa tai jos oli, ne olivat merkitykseltadn véhaiisid, joten sen ei tarvinnut itse tutkia tatd asiaa.

Niin ollen mehildisille ja muille polyttéjille asianomaisten aineiden korvaamisesta muilla tehoaineilla
mahdollisesti aiheutuvat haittavaikutukset eivdt riitd osoittamaan, ettd riidanalainen sdddos olisi
"ilmeisen soveltumaton tavoitellun pddméaaran saavuttamiseen”.

— Tiametoksaamin kdyton kieltdminen “mehildisid houkuttelevien viljelykasvien” osalta

Syngenta vaittdd, ettd tiametoksaamin kéyton yleinen kieltdiminen "mehildisia houkuttelevien kasvien”
osalta menee pidemmalle kuin on tarpeen mehildisten terveyden suojelemiseksi, kun otetaan
huomioon, ettd EFSA oli todennut, ettei altistuminen tiametoksaamin jadmille siitepolyssa ja medessé
aiheuttanut riskié ja ettd kysymys mehilédisten houkuttelemisesta on merkitykseton polyn ja pisaroinnin
kautta tapahtuvan altistumisen kohdalla.

Komissio kiistdd ndma vaitteet.
Aluksi on todettava, ettd asianosaisten kesken on kiistatonta, ettd viljelmd houkuttelee mehildisia
siitepolyn ja meden esiintymisen ja laadun perusteella. Komissio katsoo kuitenkin, ettd vihdisemmassa

maddrin myos pisarointineste veden lahteend houkuttelee mehildisig, erityisesti silloin, kun muita veden
lahteitd on vain véhan saatavilla.
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Toiseksi riidanalaisessa sdddoksessd ei nimenomaisesti yksiloidd tiametoksaamin kayttotarkoituksia,
jotka olisi kielletty juuri mehildisia houkuttelevien viljelykasvien osalta. Unionin vyleisen
tuomioistuimen kirjalliseen kysymykseen antamassaan vastauksessa komissio vahvisti, ettd kyseessd
olivat tdytdntoonpanoasetuksen N:o 540/2011, sellaisena kuin se on muutettuna riidanalaisella
saadokselld, liitteessd olevan A osan neljannessa virkkeessd esitetyt kayttotarkoitukset.

Kolmanneksi on niin, ettd — kuten edelld tdmdn tuomion 490 ja 491 kohdasta kdy ilmi — EFSAn
tiametoksaamia koskevissa paitelmissa ei ole todettu siitepdlyn tai meden kautta altistumisen riskia.
Tiametoksaamia tehoaineena siséltdvien kasvinsuojeluaineiden kdyton rajoittamista, joka koski
erotuksetta kaikkia viljelykasveja, jotka houkuttelevat mehildisid, ei siis voitu perustella EFSAn
toteamilla riskeilld. Sen sijaan EFSA yksiloi joukon tietopuutteita, jotka estivit sitd tekeméstd selkedd
péaatelmad sekd medelle ja siitepolylle altistumisen ettd pisaroinnille altistumisen riskin olemassaolosta
useimpien viljelykasvien osalta.

Komissio vastasi unionin yleisen tuomioistuimen kirjalliseen kysymykseen, ettd kun EFSA oli todennut
pisarointialtistuksen aiheuttavan suuren riskin maissin osalta — ainoan viljelykasvin, josta tietoja oli
saatavilla —, sen oli otettava huomioon, ettd pisarointi koski myos muita viljelykasveja.

Istunnossa Syngenta toi esiin, ettd mehildiset kavivit pelloilla vain kukinnan aikana, ettd pisarointi oli
voimakasta erityisesti auringonlaskun jilkeen ja ennen auringonnousua ja ettd pisarointialtistuksen
riski oli ndin ollen tdysin kuvitteellinen.

DBEB:n edustajien puolesta puhunut mehildishoidon asiantuntija vakuutti, ettd mehildiset, jotka eivit
olleet saaneet yon aikana vettd, lahtivit aikaisin aamulla ensimmaiseksi kerdaméén erityisesti pienisté
lahteistd, joissa vesi ei ollut lilan kylméd, vettd, jonka ne toivat sitten takaisin pesdén, ettd tillaista
veden hakua tapahtui kaikilla viljelmilld riippumatta siitd, kukkivatko ne, ja ettd asianomaisten
aineiden pitoisuus pisarointinesteessd oli suurimmillaan silloin, kun kasvit olivat nuoria.

Koska ndmad viitteet voivat selittda tietyt, edelld tdimén tuomion 411 ja 412 kohdassa tiivistetysti esitetyt
EFSAn toteamukset, on todettava, ettd komissio saattoi perustellusti katsoa, ettd sen oli otettava
huomioon pisarointinesteen mahdollinen houkuttelevuus mehildisille, kun se maaritteli "mehildisia
houkuttelevia viljelykasveja”. Ndin ollen komissio saattoi ennalta varautumisen periaatteen perusteella
pitdd tarpeellisena kieltdd tiametoksaamin kéytto viljelykasveilla, joilla tapahtuu pisarointia, vaikka silla
ei ollut tieteellistd varmuutta siitd, missd madrin mehildiset nauttivat pisarointinestetta.

Néin ollen Syngenta ei ole osoittanut, ettd tiametoksaamin kieltiminen kaikkien “mehildisid
houkuttelevien viljelykasvien” osalta, jotka luetellaan tiytdntoonpanoasetuksen N:o 540/2011, sellaisena
kuin se on muutettuna riidanalaisella sdaddokselld, liitteessd olevan A osan neljannessé virkkeessd, oli
edelld tdmdn tuomion 507 kohdassa tarkoitetulla tavalla ilmeisen soveltumaton toimenpide kyseiselld
saddokselld tavoitellun pddmadran saavuttamiseen.

— Kielto kéyttdd asianomaisia aineita syysrapsilla

Rapool-Ring korostaa riidanalaisen sdaddoksen suhteettomuutta erityisesti asianomaisten aineiden
syysrapsilla kdyton osalta. Koska syysrapsi samoin kuin syysviljat kylvetddn alkusyksystd, eli sellaisena
vuodenaikana, jolloin mehildisten aktiivisuus on jo merkittavésti vahentynyt, tuolloin mahdollisesti
esiintyvd saastunut poly ei voi vaikuttaa haitallisesti mehildisiin sen enempdd yksiloiden kuin
yhteiskunnankaan tasolla. Toisin kuin syysviljoille, riidanalaisessa sdddoksessd ei kuitenkaan myonnetd
poikkeusta syysrapsille.
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Komissio tuo esiin ensinnékin, ettd pédinvastoin kuin Rapool-Ring viittdd, syysrapsin kylvoaika ei ole
sama kuin syysviljojen vaan alkaa joillakin alueilla jo elokuun puolivalissd. Lisdksi komissio
huomauttaa, ettd — toisin kuin syysviljat — syysrapsi, joka korjataan vasta heindkuussa, on mehildisid
houkutteleva viljelykasvi, joten mehildiset voivat altistua mahdollisesti saastuneelle siitepdlylle ja
medelle.

Vaikka oletettaisiin, ettd — kuten Rapool-Ring istunnossa viitti — syysrapsin kylvoaika alkaisi elokuun
lopulla eikd puolivilissd, komission kuvaamien olosuhteiden on katsottava erottavan syysrapsin
riittdvélla tavalla syysviljoista siten, ettd niitd voidaan kohdella eri tavoin riidanalaisen sdddoksen
tavoitteiden ndakokulmasta.

Niin ollen viite, joka koskee kieltoa kédyttdad asianomaisia aineita syysrapsilla, on hyldttavéa ilman, etté
olisi tarpeen lausua sen tutkittavaksi ottamisesta sikéli, ettd sen on esittanyt vain valiintulija.

— Lehtien kdsittelyn kielto

Kantajat vaittdvit, ettd vaikka EFSA ei ollut riidanalaisen sdddoksen antamisen aikaan arvioinut lehtien
kasittelyd asianomaisilla aineilla, sdddoksessd on rajoitettu tdllaista kayttod. Komission riidanalaisen
saddoksen johdanto-osan seitsemidnnessd perustelukappaleessa esittimaélla viitteelld, jonka mukaan
lehtien kasittelystd aiheutuva riski on samanlainen kuin siementen ja maaperédn kasittelystd aiheutuva
riski, mikd johtuu asianomaisten aineiden systeemisestd kulkeutumisesta kasvin ldpi, ei ole mitddn
tieteellistd pohjaa eikd siind oteta lainkaan huomioon jo pitkddn sovellettuja erilaisia
riskinhallintatoimenpiteita.

Komissio kiistdd kantajien viitteet.

Téltd osin on ensinndkin syytd tuoda esiin, ettd riidanalaisen sdddoksen johdanto-osan seitsemds ja 11
perustelukappale siséltdvit seuraavat kohdat:

”(7) —— Odotettaessa arviointia lehtien késittelystd elintarviketurvallisuusviranomainen katsoo, ettd
lehtien kasittelystd aiheutuva riski mehildisille on samanlainen kuin sen yksiloimd siementen ja
maaperédn kisittelystd aiheutuva riski, mikd johtuu tehoaineiden klotianidi, tiametoksaami ja
imidaklopridi systeemisestd kulkeutumisesta kasvin lapi.”

"(11) ——  Lehtien Kkasittely klotianidia, tiametoksaamia tai imidaklopridia siséltavilla
kasvinsuojeluaineilla olisi kiellettdvd mehildisid houkuttelevien viljelykasvien seké viljojen osalta
lukuun ottamatta kasvihuonekéyttod ja kukinnan jalkeistd kayttod. Viljelykasveja, jotka korjataan
ennen kukintaa, ei pidetd houkuttelevina mehildisten kannalta.”

Toiseksi on syytd korostaa, ettd toinen komission EFSAlle antama toimeksianto sen 25.7.2012
tarkistetussa muodossa (ks. edelld tdmén tuomion 21 ja 25 kohta) rajoittui nimenomaisesti
“asianomaisten aineiden sallittuun kéyttoon siementen Kkasittelyssd ja rakeina”. EFSAn tekema
riskinarviointi ei siis kattanut muita sallittuja kéyttotarkoituksia, eivitkda EFSAn kolmea asianomaista
ainetta koskeneet paatelmit sisdltineet mitddn mainintaa lehtien kasittelyyn liittyvistd riskeista.

Kolmanneksi on muistutettava, ettd riidanalaisessa sdddoksessd toteutetut toimenpiteet perustuvat
ennalta varautumisen periaatteeseen, silla oli olemassa vakavia merkkeja siitd, ettd tietyt asianomaisten
aineiden siihen saakka hyvaksytyt kayttotarkoitukset saattoivat sisdltdd kohtuuttomia riskeja
mehildisille, vaikka tdstd ei ollutkaan vield tieteellistd varmuutta. Téllaisessa tilanteessa komissiolla oli
oikeus toteuttaa ennalta ehkiisevid toimenpiteitd myos sellaisten kayttotarkoitusten osalta, joita EFSA
ei ollut vield erikseen arvioinut, sikdli kuin se saattoi kohtuudella olettaa, ettd ne aiheuttivat
samankaltaisia riskeja kuin arvioidut kayttotarkoitukset.
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Neljanneksi riidanalaisen sdéddoksen johdanto-osan seitseménnestd perustelukappaleesta ilmenee, etté
se, ettd komissio piti lehtien késittelyyn liittyvdd riskida samankaltaisena kuin EFSAn muiden
kayttotarkoitusten osalta toteamaa riskid, johtui asianomaisten aineiden systeemisestd kulkeutumisesta
kasvin léapi.

Téllaisen lehtisumutteiden kaytostd seuraavan kulkeutumisen alalla on erotettava kaksi reittid kasvin
sisdlld: tyvihakuinen kulkeutuminen kasvin yldosista sen alaosiin lehtien kautta tapahtuvan
imeytymisen seurauksena ja kdrkihakuinen kulkeutuminen juurista muualle kasviin juurien kautta
tapahtuvan imeytymisen seurauksena.

Tyvihakuisen kulkeutumisen osalta komissio ilmoittaa tukeutuneensa kahteen tutkimukseen, joista
toinen on vuodelta 2009 (Skerlin tutkimus) ja toinen vuodelta 2012 (Blacquiéren tutkimus).

Bayer kuitenkin vdittdd, ettd Blacquieren tutkimuksessa, jota asianosaiset yksimielisesti pitdvat niin
sanottuna “toisen asteen” tutkimuksena (ks. edelld timin tuomion 364 kohta), ainoastaan viitattiin
Skerlin tutkimukseen. On siis padteltdvd, ettd todellisuudessa komissio tukeutui vain yhteen
tutkimukseen, kun se viitti, ettd lehtien kisittelystd neonikotinoidilla saattoi seurata systeeminen
kulkeutuminen siitepolyyn.

Lisdksi Skerlin tutkimus koski tiaklopridia eikd mitddn asianomaisista aineista. Vaikka tiaklopridi on
myos neonikotinoidi ja silld saattaa siten olla samankaltaisia ominaisuuksia kuin asianomaisilla aineilla,
se kuuluu neonikotinoidien ryhmaissa niin kutsuttuihin syanosubstituoituihin, kun taas asianomaiset
aineet  kuuluvat  nitroguanadiinityyppisiin  neonikotinoideihin. = Kuten  komissio  toteaa,
syanosubstituoitujen neonikotinoidien akuutti myrkyllisyys mebhildisille on heikompi kuin
nitroguanadiinityyppisten neonikotinoidien, ja siksi komission mielestd oli perustua olla sisdllyttamatta
niitd toiseen EFSAlle annettuun toimeksiantoon sen 25.7.2012 tarkistetussa muodossa (ks. edelld timan
tuomion 25 kohta).

Lisdksi Bayer on itse esittdnyt unionin vyleiselle tuomioistuimelle vastausvaiheessa kahden sen
tyontekijan jéarjestelméllisend tarkasteluna vuonna 2008 toteuttaman ja julkaisemattoman toisen asteen
tutkimuksen, jolla se pyrki osoittamaan, ettd lehtien kasittely imidaklopridia siséltévilla
kasvinsuojeluaineilla ei aiheuttanut riskid mehildisille.

Tutkimuksessa ei kuitenkaan todettu, ettei kulkeutumista siitepdlyyn tai meteen tapahtuisi lainkaan tai
se olisi mahdotonta, vaan siind ainoastaan todettiin, ettei ollut havaittu jadmid, jotka voisivat aiheuttaa
riskin mehildisille. Lisdksi tutkimuksen tavoitteita kasittelevassa 2 kohdassa olevan kuvauksen mukaan
tutkimuksessa tarkasteltiin  erityisesti imidaklopridin  kulkeutumisesta kasvin ldpi ja sen
systemaattisesta luonteesta saatavilla olevia tietoja sen osoittamiseksi, ettd merkintdjen ohjeiden
mukaisen viljely- tai koristekasvien lehtien sumuttamisen jilkeen imidaklopridin jadmét medessd tai
siitepolyssd ovat merkityksettomdt. Tutkimuksen tavoite ei siis ollut neutraali, vaan tavoitteena oli
lahtokohtaisesti imidaklopridin vaarattomuuden todistaminen. Lopuksi kyseisestd tutkimuksesta, jota
ei ole julkaistu, ei ole tehty vertaisarviointia.

Kun otetaan huomioon molempien osapuolien esiin tuomat tieteellisten tutkimusten heikkoudet —
minkd lisdksi Bayerin esittdimd tutkimus rajoittuu vain imidaklopridiin —, ei voida paitelld, ettd
komissio olisi voinut kohtuudella olettaa, ettd lehtien kasittelysta aiheutuisi samankaltaisia riskeja kuin
arvioiduista kéyttotarkoituksista tyvihakuisen kulkeutumisen aiheuttaman riskin osalta, eikd ettd
kantajat olisivat osoittaneet pdinvastaisen olevan totta.

Karkihakuisen kulkeutumisen osalta taas komissio vaittdd, ettd lehtien kasittelyn seurauksena

asianomaista ainetta kertyi maaperddn, josta sitd saattoi imeytyd juurien kautta ja levitd kasvin muihin
osiin.
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Niiden seikkojen perusteella on katsottava, ettd komissio saattoi kohtuudella olettaa, ettd lehtien
kasittelystd aiheutui samankaltaisia riskeja kuin EFSAn pédtelmissdén arvioimista kayttotarkoituksista.

Kantajat viittivdt istunnossa, ettd maaperddn kertyvissa tuotteen osissa asianomaiset aineet hajosivat
nopeasti eivatka siten aiheuttaneet riskid. Greenpeace on kuitenkin kiistdnyt tdmaén ja ilmoittanut, etté
hajoamisaste riippuu maaperdn olosuhteista eivitka kantajat ole tuoneet esiin, minkd hajoamisasteen
alapuolella voitaisiin katsoa, ettei maaperddn imeytyminen aiheuta endd riskida mehildisille
kéarkihakuisen kulkeutumisen osalta. Lisdksi Bayer ei antanut mitddn tarkkaa tietoa imidaklopridin ja
klotianidiinin hajoamisvauhdista. Tiametoksaamin puoliintumisajaksi Syngenta on ilmoittanut 30
pdivad, mikd sen mielestd alittaa 120 pdivdn raja-arvon, jonka jilkeen ainetta voidaan pitdd “hitaasti
hajoavana”. Greenpeacen mukaan tiametoksaamin puoliintumisaika voi kuitenkin maaperdn
olosuhteista riippuen olla jopa satoja péivid. Lisdksi on otettava huomioon, ettd tiametoksaami hajoaa
klotianidiiniksi eikd tdmén ensimmaéisen hajoamisasteen jalkeen voida siis katsoa, ettei imeytyminen
kasviin aiheuttaisi enda riskia kéarkihakuisen kulkeutumisen osalta.

Kantajat eivdt ndin ollen ole osoittaneet, ettd lehtien kasittelyn kieltiminen olisi ollut edelld timén
tuomion 507 kohdassa tarkoitetulla tavalla ilmeisen soveltumaton toimenpide riidanalaisella
saadokselld tavoitellun padmadran saavuttamiseen.

Kyseiseen kieltoon liittyva viite on siten hylattava.

— Muun kuin ammattikédyton kieltdminen

Kantajat vaittdvit, ettd muun kuin ammattikdyton kieltdiminen ylittdd sen, mikd on tarpeen
riidanalaisen sdddoksen tavoitteiden saavuttamiseen. Ulkokdyton osalta ne tuovat esiin, ettd
mehildisyhteiskuntien mehildiset kerddvit ravintoa laajoilta aloilta, jotka kattavat yleensd useita
kaupungeissa ja haja-asutusalueilla sijaitsevia puutarhoja seké laheisida metsid, puistoja ja leikkipuistoja.
Niin ollen, jotta mehildisille voisi yhteiskunnan tasolle aiheutua riski, ldhes kaikkien puutarhureiden
olisi kaytettdvd asianomaisia aineita siséltdvid kasvinsuojeluaineita, muussa tapauksessa altistustasot
eivat ylittdisi mehildisyhteiskuntien terveydelle merkityksellisia rajoja. Bayer lisdd, ettei unionissa ole
todettu yhtddn tapausta, jossa imidaklopridin tai klotianidiinin harrastajakédytto olisi aiheuttanut
mehildisten merkityksellisen myrkytyksen, ja vaikka komissio on huolissaan siitd, ettd harrastajat eivit
valttamattd noudata riskinhallintatoimenpiteitd sellaisina kuin ne on esitetty kdyttoohjeessa, ndiden
huolien tueksi ei ole mitddn edes satunnaista nayttoa.

Sisdtiloissa muu kuin ammattikdytto vaikuttaa kantajien mukaan vield vdhemmén mehildisten
terveyteen kuin yksityisissd puutarhoissa. Koska mebhildiset elavit ja kerdédvat ravintoa ulkotiloissa, olisi
jarjetontd kieltad sisakaytto mehildisten terveyteen liittyvistd syistd erityisesti, kun ammattikayton alalla
ei ole rajoitettu kayttod kasvihuoneissa.

Komissio kiistad nama vaitteet.

Tassd yhteydessd on ensinndkin muistutettava, ettd sellaisen riskitason maédrittdiminen, jota ei voida
pitdd yhtion kannalta hyviksyttavind, kuuluu unionin toimielimille, joiden on tehtdvd poliittinen
valinta, jolla vahvistetaan yhteiskunnan kannalta asianmukainen suojelun taso (ks. edelld timin
tuomion 122 kohdassa toistettu oikeuskéytdnto).

Toiseksi on tuotava komission tavoin esiin, ettd unionin lainsdétdjan kasitys riskinhallinnasta —
sellaisena kuin se esitetdédn esimerkiksi elintarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28.1.2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (EYVL 2002, L 31, s. 1) johdanto-osan 19 perustelukappaleessa — on, ettd
"joissakin tapauksissa yksinomaan tieteelliselld riskinarvioinnilla ei saada kaikkia niitd tietoja, joihin
riskinhallintaa koskevan paiatoksen pitdisi perustua, ja myos muut tekijit, jotka ovat tarkasteltavana
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olevan asian kannalta merkityksellisid, olisi oikeutetusti otettava huomioon. Niitd ovat yhteiskuntaan,
talouteen, perinteisiin, etiikkaan ja ympdristoon liittyvit tekijat sekd tarkastusten toteutettavuus”.
Komissiolla on siis oikeus ottaa huomioon esimerkiksi se, ettd tietyt kdyttajaryhmaét voivat olla toisia
alttiimpia olemaan noudattamatta kasvinsuojeluaineiden kayttoohjeita, ja se, ettd tapaa, jolla ndma
kayttavat kyseisid aineita, on mahdotonta valvoa.

Kolmanneksi komissio sen enempdd kuin kantajatkaan ei ole osoittanut, kuinka todenndkoisesti muut
kuin ammattilaiset kéyttavat epdasianmukaisesti asianomaisia aineita sisdltdvid kasvinsuojeluaineita.
Bayer on kuitenkin viitannut komission vuonna 2011 tilaamaan kyselyyn siitd, kuinka hyvin kuluttajat
tuntevat kemikaalien merkinnit ja turvallisen kayton. Lahes 80 prosenttia kyselyyn vastanneista luki
torjunta-aineiden merkinndt "aina” tai "useimmiten”, ja 12 prosenttia luki ne ”"joskus”. Niistd, jotka
lukivat merkintdjen ohjeet, ldhes 74 prosenttia noudatti niitd tdydellisesti”, kun taas 23 prosenttia
noudatti niitd ”osittain”. Bayerin mukaan ndmi luvut on vahvistettu toisessa kyselyssd, josta se on
esittanyt vain otteita.

Téltd osin on huomattava ensinnidkin, ettd Bayerin ensimmadisen kyselyn osalta antamat luvut eivét
vastaa sen toimittamassa jéljennoksessa esitettyja lukuja. Niiden vastaajien osuus, jotka ilmoittivat
lukevansa kasvinsuojeluaineiden merkinnit ”aina” tai “useimmiten”, oli 66 prosenttia (50 % ”aina”
ja 16 % “useimmiten”) eikd lahes 80 prosenttia, kuten Bayer vaitti.

Seuraavaksi Bayerin toimittamasta toisen kyselyn otteesta ei ilmene, kuka kyselyn teki, millainen oli
vastaajien otos ja edustiko se niiden seitsemdn maan videstod, joissa kysely tehtiin. Naissd olosuhteissa
sen todistusarvoa on pidettidvad hyvin vahiisena.

Lopuksi ensimmaisestd kyselystd, joka tehtiin kaikissa jdsenvaltioissa, ilmenee edustavan otoksen
perusteella, ettd 34 prosenttia vastaajista luki kasvinsuojeluaineiden merkinndissa olevat kayttoohjeet
vain "joskus” tai "ei koskaan”. Naissd olosuhteissa ja erityisesti kun otetaan huomioon, ettd
asianomaiset aineet ovat erittdin myrkyllisid, komissio saattoi perustellusti paitelld, ettd muut kuin
ammattimaiset  kayttdjat jattdavdt ammattimaisia kéyttdjid todenndkdisemmin noudattamatta
kayttoohjeita.

Niin ollen asianomaisten aineiden muun kuin ammattikdyton kieltaimista sisdtiloissa ei voida pitda
edelld tdmén tuomion 506 kohdassa toistetussa oikeuskdytinnossd tarkoitetulla tavalla “ilmeisen
soveltumattomana tavoitellun pdamaaran saavuttamiseen”.

Neljanneksi muusta kuin ammattikdytostd sisétiloissa on todettava, ettd mehildisten vaarantuminen
vaikuttaa tosiaan melko epitodennikoiseltd silloin, kun kayttdohjeita noudatetaan. Kuten edelld on
todettu, kayttoohjeiden vastaista virheellistd kéyttod ei kuitenkaan voida sulkea pois, etenkddan muiden
kuin ammattimaisten kéyttdjien osalta. Komission mainitsema riski siitd, ettd ulkotiloissa kasitelty
kasvi siirretddn myohemmin sisdtiloihin, vaikuttaa lahinnd satunnaiselta ja joka tapauksessa tarkoin
rajatulta. Sen sijaan vaikuttaa todennidkoiseltd, ettd koska asianomaiset aineet ovat tehokkaita
hyonteismyrkkyja, jotkut kayttdjat saattavat haluta kéyttda niitd sisdltdvid tuotteita ulkona, vaikka niitd
myytdisiin kéytettaviksi sisdtiloissa.

Niin ollen ja kun otetaan huomioon, ettd tdydellisesti kielletty kayttotarkoitus on joka tapauksessa
varmempi kuin kayttotarkoitus, jossa on luotettava kayttdjien harkintaan, on todettava, ettd muun kuin
ammattikdyton kieltdmisté sisatiloissa ei voida pitdéd "ilmeisen soveltumattomana tavoitellun paaméaaran
saavuttamiseen”.

— Riskinhallintatoimenpiteet, joita olisi vditetysti pitdnyt harkita vihemmdn rajoittavina toimenpiteind
Kantajat vaittavit, ettd komission olisi pitdnyt kayttad asetuksen N:o 1107/2009 6 artiklan i alakohdassa

saddettya mahdollisuutta asettaa asianomaisten aineiden hyviksymisen ehdoksi
riskinhallintatoimenpiteiden maéédrddminen ja kayton jilkeisen seurannan toteuttaminen. Komission
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olisi erityisesti pitdnyt varmistaa, ettd jasenvaltiot olivat tdyttaneet niille direktiivissd 2010/21 asetetun
velvollisuuden (ks. edelld timdn tuomion 16 kohta) "varmistaa, ettd otetaan kaytt6on seurantaohjelmia,
joilla varmennetaan tarpeen mukaan mehildisten todellinen altistuminen [neonikotinoideille] alueilla,
joita mehildiset kayttavit laajalti ravinnon kerddmiseen tai joita mehildistenhoitajat kayttavit”, komissio
olisi voinut maarata pakollisiksi merkinnit tai erityiset kdyttoohjeet tai ilmanohjaimien kayton kylvojen
aikana polyn kautta tapahtuvan altistumisen estdmiseksi, ja komission olisi pitinyt ottaa huomioon
kantajien 28.3.2013 yhteisesti ehdottama toimintasuunnitelma.

Komissio kiistdd kantajien véitteet.

Ensinndkin direktiivissd 2010/21 vaadituista seurantaohjelmista on tuotava komission tavoin esiin, ettd
niiden tarkoituksena on tietojen kerddminen riskeistd eikd riskien ehkdiseminen, mikd ilmenee
erityisesti direktiivin 2010/21 liitteessa kéytetystd sanamuodosta, jonka mukaan on otettava kayttoon
seurantaohjelmia ”joilla varmennetaan — — mehildisten todellinen altistuminen” asianomaisille aineille.
Lisaksi ndmé toimenpiteet on toistettu riidanalaisessa saddoksessa.

Toisaalta Bayer toteaa itsekin, ettd jdsenvaltioissa on toistaiseksi otettu kdyttoon vain muutama
seurantaohjelma, ja se mainitsee Saksan, Ranskan, Italian, Itdvallan ja Slovenian. Samalla se esittds,
ettd komission olisi pitdnyt painokkaammin vaatia, ettd seurantaohjelmia olisi otettu kaytt6on
enemmadn, jotta mehildisten todellisesta altistumisesta neonikotinoideille olisi saatu tarkempi kuva.
Edelld esitetty kuitenkin osoittaa, ettd todellisuudessa jdsenvaltioille asetettua velvollisuutta toteuttaa
jalkiseurantaa hyvdksymisen jalkeen ei aina noudateta ja tdllaisen toimenpiteen hyodyllisyys riippuu
suurelta osin jasenvaltioiden omasta tarmokkuudesta.

Toiseksi riskinhallintatoimenpiteistd, joilla kantajien mukaan voitaisiin ehkéistd kylvojen aikana pdlyn
kautta tapahtuvaa altistumista, komissio tuo aiheellisesti esiin useita ndkokohtia, jotka kyseenalaistavat
tillaisten toimenpiteiden tehokkuuden. Merkintojen ja erityisten kayttoohjeiden kaltaisten
toimenpiteiden heikkoutena on, ettd annettujen ohjeiden noudattaminen on epdvarmaa ja vaikeasti
todennettavaa. Polypdastojen vahentdmiseksi kaytettdvista suodattimista komissio taas korostaa, etté
italialaisen Apenet-nimisen seuranta- ja tutkimusohjelman tulosten mukaan kylvon aikana ilmaan
padsevian polyn hienoin osa ei jad suodattimiin ja saattaa johtaa korkeaan kuolleisuuteen. Lopuksi
kylvokoneisiin mahdollisesti liitettdvien ilmanohjaimien osalta komissio tuo esiin EFSAn tekemén
arvioinnin, jossa ilmanohjaimien tehokkuutta ei pystytty médrittiméadn ja jossa nimenomaisesti
todettiin, ettd “saatavilla olevien tietojen perusteella ei voida sulkea pois mehildisten (tai muiden
polyttdjien) merkittavan altistumisen riskid, vaikka ilmanohjaimia kéaytettdisiin”. Liséksi on niin, ettd —
kuten edelld tdmédn tuomion 376 kohdassa todettiin — ilmanohjaimet on muiden kantajan esittdmien
toimenpiteiden tavoin tarkoitettu polyn kautta tapahtuvan altistumisen vdhentdmiseen, eivitkd ne
vaikuta mitenkddn meden, siitepolyn ja pisaroinnin kautta tapahtuvaan altistumiseen tai asianomaisten
aineiden systeemiseen kulkeutumiseen késitellyista siemenistd muualle kasviin.

Edella esitettyjen seikkojen perusteella on todettava, ettei siitd, ettd komissio ei pitinyt mahdollisia

riskinhallintatoimenpiteité riittdving, voida paatelld, ettd riidanalainen sdddos olisi selvésti ylittdnyt sen,
mika oli tarpeen asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

— Oikeasuhteisuutta koskeva pdcditelmd

Tamédn tuomion 502-565 kohdasta seuraa, ettd suhteellisuusperiaatteen loukkaamista koskeva viite on
hyléttava.

viii) Vdite, jonka mukaan seurantatietoja ei otettu huomioon

Kantajat moittivat komissiota myos siitd, ettei se EFSAn nimenomaisesta kehotuksesta huolimatta
ottanut seurantatietoja huomioon riskinhallinnan yhteydessa.
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Komissio kiistia nama vaitteet.

Aluksi on palautettava mieleen, ettd saatavilla olevat seurantatiedot on otettava muiden asiaa koskevien
tietojen tavoin huomioon tehoaineen hyvdksynndn uudelleentarkastelussa, minkéd velvollisuuden
komissio on itsekin myontdnyt (ks. edelld tdimdn tuomion 215 kohta). Tamén velvollisuuden laajuus
eroaa riskinarvioinnin ja riskinhallinnan vaiheissa (ks. edelld tdamén tuomion 111 kohta).

On myos syytd muistuttaa, ettd kantajat eivdt ole osoittaneet, ettei EFSA olisi ottanut seurantatietoja
asianmulkaisesti huomioon riskinarvioinnissa (ks. edelld timan tuomion 382 kohta).

Kun kuitenkin otetaan huomioon, ettd seurantatietojen tulokset siséllytetddn riskinarvioinnissa EFSAn
péatelmiin, riskit, joiden olemassaolon EFSA oli todennut tai joiden puuttumista ei ollut todistettu,
olivat siis ne riskit, jotka muun muassa saatavilla olevien seurantatietojen perusteella olivat jadneet
jaljelle tai joita ei voitu sulkea pois. Komission tehtdvdnd ei siis ollut kyseenalaistaa asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan mukaisen riskinhallintaa koskevan péaatoksen yhteydessa EFSAn paatelmissa
esitettyja toteamuksia sellaisten tietojen perusteella, jotka EFSA oli jo ottanut huomioon. Sen sijaan
komission oli arvioitava, oliko seurantatietojen valossa riskinhallintatoimenpiteilld mahdollista lieventda
riskeja, joiden olemassaolo oli todettu tai joita ei ollut voitu sulkea pois.

EFSAn viitetty "kehotus” komissiolle, johon kantajat vetosivat, on ymmarrettiva télld tavoin. Kyseinen
virke, joka esiintyy kutakin asianomaista ainetta koskevissa EFSAn paételmissd, kuuluu nimittdin
seuraavasti:

"Yleisesti ottaen katsottiin, ettd seurantatiedoista on vain rajallisesti hyotyd riskinarvioinnissa mutta ettd
niistd saattaa olla apua, kun riskinhallinnasta vastaavat tahot suunnittelevat ennalta ehkaisevia
toimenpiteitd.”

Lisdksi tdssd yhteydessa on huomattava, ettd kyseinen EFSAn kommentti ei koske ainoastaan
komissiota vaan riskinhallinnasta vastaavia tahoja yleisesti. Vaikka komissio onkin riskinhallinnasta
vastaava taho asetuksen N:o 1107/2009 mukaisessa tehoaineiden hyviksymisessd, jasenvaltiot ovat
riskinhallinnasta vastaavia tahoja saman asetuksen mukaisessa kasvinsuojeluaineiden lupien
myontdmisessd. Kun otetaan huomioon, ettd — kuten komissio on perustellusti korostanut —
seurantatiedot kuvastavat erityisid olosuhteita, kuten maatalouskaytinteitd, ilmasto-oloja ja tauteja eri
jasenvaltioissa ja eri alueilla, eikd nditd olosuhteita voida yleistdd koskemaan koko unionia,
seurantatiedot ovat todennékoisesti hyodyllisempid riskinhallinnalle kansallisella tasolla kuin unionin
tasolla.

Lopuksi on niin, ettd — kuten edelld tdméan tuomion 562-565 kohdassa on jo todettu — kantajat eivit
ole osoittaneet virheelliseksi komission arviota siitd, ettd seurantatietojen valossa riskejd, jotka oli
todettu tai joita ei voitu sulkea pois, ei voitu lieventéa riskinhallintatoimenpiteilla.

Nain ollen viite, jonka mukaan komissio ei ottanut seurantatietoja huomioon riskinhallinnassa, on
hyléttava.

ix) Viite, joka koskee tiettyjen toimenpiteiden vditettyd mielivaltaisuutta

Bayer viittdd, ettd jotkin riidanalaisessa saddoksessa toteutetut toimenpiteet ovat mielivaltaisia eiké niitd
siten voida oikeuttaa vetoamalla ennalta varautumisen periaatteeseen. Tama koskee sen mukaan lehtien
kasittelyd ja muuta kuin ammattikayttod koskevia rajoituksia, joille ei ole tieteellisid tai muita perusteita
ja joiden osalta EFSAn padtelmissé ei ole tunnistettu riskeja.

Komissio kiistia nama vaitteet.
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On todettava, ettd Bayerin viitteensd tueksi esittimét perustelut eivit riitd erottamaan sisdllon puolesta
tatd viitetta suhteellisuusperiaatteen loukkaamista koskevasta viitteestd, siltd osin kuin se koskee
lehtien kasittelyd ja muuta kuin ammattikdyttod. Kun kuitenkin otetaan huomioon, ettd edelld timén
tuomion 532-547 ja 551-559 kohdassa todettiin, ettd kyseiset perusteet, sikdli kuin ne oli naytetty
toteen, eivit olleet suhteellisuusperiaatteen vastaisia, niitd ei myoskédédn voida pitad mielivaltaisina.

Kaésiteltdva vaite on siis hylattava.

4) Pddtelmd ilmeisid arviointivirheitd ja ennalta varautumisen periaatteen virheellistd soveltamista
koskevista vditteistd

Edella esitetyn arvioinnin perusteella on todettava, ettd komissio on osoittanut edelld tdméan tuomion
141 ja 142 kohdassa esitettyjen vaatimusten mukaisesti, ettd kun sdédntelykehys oli muuttunut asetuksen
N:o 1107/2009 myotd ja erityisesti kun kyseisen asetuksen liitteessd II olevassa 3.8.3 kohdassa oli
asetettu olennaisesti aiempaa tiukempia vaatimuksia sille, etteividt tehoaineet saa aiheuttaa mehildisille
kohtuuttomia vaikutuksia (ks. edelld timin tuomion 135 kohta), EFSAn tunnistamien riskien
perusteella voitiin paitelld, ettd asianomaiset aineet eivit endd tdyttineet edelld mainitun asetuksen
4 artiklassa sdddettyja hyvaksymiskriteereja riidanalaisen sdddoksen 1 artiklassa rajoitettujen tai
kiellettyjen kayttotarkoitusten osalta.

Kantajien  esittimien  viitteiden tarkastelussa ei ole tullut esiin virheitd asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohdan soveltamisessa eikd etenkéén ilmeisid arviointivirheitéd tai ennalta
varautumisen periaatteen tai suhteellisuusperiaatteen virheellistd soveltamista.

Kyseiset viitteet samoin kuin kaikki asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohdan soveltamiseen
liittyvit vditteet on ndin ollen hylattava.

5. Omistusoikeuden ja elinkeinovapauden loukkaaminen

Bayer viittad, ettd riidanalaisen sdddoksen antaminen ja sen sisdlté merkitsevit suhteetonta ja
kestamétontd puuttumista, jolla loukataan omistusoikeuden ja elinkeinovapauden keskeistd sisdltod,
vaikka komission olisi pitdnyt ottaa omistusoikeus ja elinkeinovapaus huomioon tulkitessaan ja
soveltaessaan asetuksen N:o 1107/2009 21 ja 49 artiklaa, 12 artiklan 2 kohtaa ja liitteessd II olevaa
3.8.3 kohtaa. Komission tulkinta asetuksesta N:o 1107/2009 on niin ollen monelta osin Euroopan
unionin perusoikeuskirjan vastainen.

Komissio kiistia nama vaitteet.

Ensinnékin téssd yhteydessd on syytd palauttaa mieleen, ettd — kuten Bayer oikeutetusti korostaa — seka
elinkeinovapaus ettd omistusoikeus kuuluvat vakiintuneen oikeuskéytdnnon mukaan unionin yleisiin
oikeusperiaatteisiin  (ks. tuomio 29.3.2012, Interseroh Scrap and Metals Trading, C-1/11,
EU:C:2012:194, 43 kohta oikeuskdytdntoviittauksineen), ja ne on nykyddn nimenomaisesti turvattu
perusoikeuskirjan 16 ja 17 artiklassa.

Vakiintuneesta oikeuskdytinnostd ilmenee kuitenkin myds, ettd kyseiset periaatteet eivit ole
ehdottomia, vaan ne on suhteutettava siihen tehtdvddn, joka niilld on yhteiskunnassa. Tastd syystd
omistusoikeuden kayttéd ja elinkeinovapauden harjoittamista voidaan rajoittaa, kunhan rajoitukset
tosiasiassa palvelevat yleisen edun mukaisia unionin tavoitteita eikd niilla puututa oikeuteen tavoitellun
pdamadrdn kannalta suhteettomasti ja tavalla, jota ei voida hyvdksyd ja jolla loukattaisiin ndin
suojattujen oikeuksien keskeistd sisdltod (tuomio 11.7.1989, Schriader HS Kraftfutter, 265/87,
EU:C:1989:303, 15 kohta; tuomio 3.12.1998, Generics (UK) ym., C-368/96, EU:C:1998:583, 79 kohta ja
tuomio 23.10.2003, Van den Bergh Foods v. komissio, T-65/98, EU:T:2003:281, 170 kohta).
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Erityisesti on niin, ettd — kuten edelld timdn tuomion 106 kohdassa tuotiin esiin — muun muassa
perusoikeuskirjan 37 artiklassa ja SEUT 11 artiklassa ja SEUT 114 artiklan 3 kohdassa vahvistettu
ympdristonsuojelun tavoite on ensisijaisessa asemassa taloudellisiin seikkoihin ndahden siten, ettd silld
voidaan oikeuttaa tietyille toimijoille aiheutuvat jopa huomattavatkin epédedulliset taloudelliset
seuraukset (ks. vastaavasti tuomio 9.9.2011, Dow AgroSciences ym. v. komissio, T-475/07,
EU:T:2011:445, 144 kohta; tuomio 6.9.2013, Sepro Europe v. komissio, T-483/11, ei julkaistu,
EU:T:2013:407, 85 kohta ja tuomio 12.12.2014, Xeda International v. komissio, T-269/11, ei julkaistu,
EU:T:2014:1069, 138 kohta).

Perusoikeuskirjan 52 artiklan 1 kohdan mukaan perusoikeuskirjassa tunnustettujen oikeuksien ja
vapauksien kayttdmistd voidaan rajoittaa ainoastaan lailla sekd kyseisten oikeuksien ja vapauksien
keskeistd sisdltod kunnioittaen. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti rajoituksia voidaan sdétaa
ainoastaan, jos ne ovat valttdmattomid ja vastaavat tosiasiallisesti unionin tunnustamia yleisen edun
mukaisia tavoitteita tai tarvetta suojella muiden henkil6iden oikeuksia ja vapauksia.

Toiseksi on niin, ettd Kkasiteltdvdassd asiassa riidanalainen sdddos perustuu asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklaan, eli se on lainmukainen. Kantajien esittimien muiden kanneperusteiden
tarkastelussa ei ole tullut ilmi kyseisen sdédnnoksen virheellistd tulkintaa tai soveltamista eikd
suhteellisuusperiaatteen loukkaamista.

Bayer perustelee viitteensd, jonka mukaan riidanalaisen sdddoksen antaminen ja sen sisdlto merkitsevat
puuttumista, jolla loukataan omistusoikeuden ja elinkeinovapauden keskeista siséltod, yksinomaan silld
— yleiselld tasolla kanteessa ja yksityiskohtaisemmin vastausvaiheessa —, ettd komissio on sen mielesta
tulkinnut ja soveltanut virheellisesti asetusta N:o 1107/2009. Kaikki ndma viitteet on hyldtty muiden
kantajien esittdmien kanneperusteiden yhteydessd, joten niitd ei voida hyviksyd myodskddn Bayerin
perusoikeuksien rikkomisen osalta.

Erityisesti on hyldttdvd Bayerin vastausvaiheessa esittdméd viite, jonka mukaan kantajille olisi
asianomaisten aineiden hyviksymisen jidlkeen syntynyt uusia perusoikeuskirjan suojaamia
omistusoikeuksia, minkéd takia silloin, kun komissio suunnitteli hyviksynndn peruuttamista, olisi
pitinyt soveltaa entistd tiukempaa sddntelyd ja muun muassa tulkita suppeasti asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklaa.

Vaikka oletettaisiin, ettd asianomaisten aineiden hyviksyminen olisi luonut kantajille uusia,
perusoikeuskirjan 17  artiklan = suojaamia  oikeuksia, @ tdm& ei  johtaisi  asetuksen
N:o 1107/2009 21 artiklan suppeaan tulkitsemiseen, silld kyseinen sddnnos sisdltdd riittavat takeet
tehoaineen hyviaksynnén saaneille henkiloille. Erityisesti olemassa olevan hyvaksynnén peruuttaminen
tai muuttaminen edellyttdd, ettd komissio toteaa uuden tieteellisen tietimyksen pohjalta, etté
hyvaksymiskriteerit eivdt endd tdyty. Juuri ndin on kisiteltdvdssd asiassa, kuten edelld esitetystd
asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 3 kohdan soveltamisen analyysista ilmenee ja toisin kuin kantajat
vaittavat. Lisdksi asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaan komission
on ennen paatoksentekoa pyydettavéd tehoaineen tuottajaa esittimédn huomautuksensa.

Ei myoskddan voida vdittdd, ettd riidanalaisella sdddokselld loukattaisiin elinkeinovapauden tai
omistusoikeuden keskeistd sisdltod. Kantajat voivat tosiaan edelleen vapaasti harjoittaa
kasvinsuojeluaineiden tuotantoon liittyvdd toimintaansa. Erityisesti asianomaiset aineet ovat edelleen
hyvaksyttyja tiettyja kayttotarkoituksia varten unionin sisilld ja niitd voidaan myos viedd. Lisdksi on
niin, ettd — toisin kuin Bayer viittdd — komissiolle asetuksen N:o 1107/2009 21 artiklassa myonnetty
harkintavalta ei tarkoita "komission vapautta toimia mielensd mukaan milloin haluaa ja ottamatta
huomioon tieteellisia seikkoja”, vaan sitd on rajoitettu sdddoksilld, joiden soveltamista unionin
tuomioistuimet valvovat.

Omistusoikeuden ja elinkeinovapauden loukkaamista koskeva kanneperuste on ndin ollen hylattava.
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6. Hyvdn hallintotavan periaatteen loukkaaminen

Syngenta tuo esiin viisi pdadasiallista virhettd, joista sen mukaan seuraa hyvin hallintotavan
loukkaaminen.

Ensinndkin EFSAn saama toimeksianto oli laajuutensa, aikapaineen sekd vahvistettujen yleisohjeiden
puuttumisen vuoksi kohtuuton, toiseksi menettely kokonaisuudessaan toteutettiin hatdisesti, vaikka
mitddn kiirettd ei ollut, miké viittaa siihen, ettd komissio oli alusta alkaen paattinyt maarata kattavan
kiellon asianomaisille aineille, kolmanneksi komissio ei ottanut huomioon asiaa koskevia térkeité
tieteellisid tietoja, neljanneksi riskinarvioinnissa noudatettiin puutteellista menetelmad, ja viidenneksi
komissio laiminloi velvollisuutensa suorittaa vaikutustenarviointi.

Komissio kiistdd Syngentan viitteet.

Taltd osin on riittdvdd todeta, ettd Syngenta ainoastaan toistaa jo aiemmin esittimidédn viitteitd, jotka
on jo hyldtty edelldi muiden kanneperusteiden yhteydessd joko tosiseikkojen osalta virheellisind tai
oikeudellisesti perusteettomina. Molemmissa tapauksissa samojen viitteiden ei ndin ollen voida katsoa
tarkoittavan hyvan hallintotavan periaatteen loukkaamista.

Erityisesti on jo todettu seuraavaa:

— edella timin tuomion 349-353 kohdassa todettiin, ettd EFSAn saama toimeksianto ei ollut
kohtuuton sen kaytettdvissa olleen ajan niakokulmasta

— edelld tdimédn tuomion 420—-429 kohdassa todettiin, ettei menettelyd toteutettu hétdisesti niin, ettd
vaikuttaisi siltd, ettd komissio oli alusta alkaen paattinyt madratd kattavan kiellon asianomaisille
aineille

— edelld tdimédn tuomion 354-382 ja 569-575 kohdassa todettiin, ettei EFSAa ja komissiota voitu
moittia siitd, etteivit ne olisi ottaneet huomioon asiaa koskevia tarkeita tieteellisid tietoja

— edelld tdmdn tuomion 325 ja 326 kohdassa todettiin, ettei ohjeasiakirjan puuttuminen ollut
vahingoittanut riskinarviointia, ja

— edelld tdimén tuomion 459-471 kohdassa todettiin, ettei komissio ollut laiminlyonyt velvollisuuttaan
suorittaa vaikutustenarviointi.

Tosiseikkojen kuvauksen yhteydessd Syngenta lisdksi vditti komiteamenettelystd, ettd jasenvaltioilla ei
ollut ollut riittdvasti aikaa tarkastella 28.1.2013 pdivatyssa tyoasiakirjassa ehdotettuja toimenpiteitd (ks.
edelld tdmdn tuomion 419 kohta) ja arvioida Syngentan huomautuksia EFSAn tiametoksaamia
koskevista padtelmista.

Taltd osin on riittdvdd tuoda komission tavoin esiin, ettd asetuksen N:o 182/2011 3 artiklan 3 kohdan
mukaan komissiolla ei ollut komiteamenettelyssd velvollisuutta laatia tyoasiakirjaa vaan ainoastaan
esittdd ehdotus tiytdntoonpanosiadokseksi, joka komission on maérd hyviksyé. Jos, kuten kasiteltavéssa
asiassa, komissio ylittda tdmén velvollisuuden ja laatii tyoasiakirjan helpottamaan komitean ty6ta ennen
taytantoonpanosaddosehdotuksen esittamistd, sitd ei voida moittia méadrdaikojen noudattamisesta.
Lisaksi 31.1. ja 1.2.2013 pidetystd Copcasan kokouksesta laaditusta yhteenvedosta ilmenee, ettd
jasenvaltioita pyydettiin esittimddan mahdolliset lisshuomautuksensa tydasiakirjasta 5.2.2013 mennesss,
eli sithen oli aikaa vield kyseisen kokouksen jéilkeen.

Niin ollen hyvin hallintotavan periaatteen loukkaamista koskeva viite on hylattava.
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7. Pddtelmd riidanalaisen sdddoksen 1, 3 ja 4 artiklan kumoamisvaatimuksista

Edella esitetyn perusteella riidanalaisen sdddoksen 1, 3 ja 4 artiklan kumoamisvaatimukset on hylattéva.

C Asiassa T-451/13 esitetty riidanalaisen sdadadoksen 2 artiklan kumoamisvaatimus

On syytd muistuttaa, ettd — kuten edelld tdmdn tuomion 61-67 kohdassa ja 99 kohdassa todettiin —
asiassa T-429/13 kanne voidaan ottaa kasiteltdviksi vain siltd osin, kuin se koskee riidanalaisen
sdddoksen 1, 3 ja 4 artiklaa, ja sitd ei voida ottaa kasiteltaviksi siltd osin, kuin se koskee kyseisen
sdddoksen 2 artiklaa. Nédin ollen kyseisessd asiassa ei ole tarpeen tarkastella asetuksen
N:o 1107/2009 49 artiklan rikkomiseen liittyvdd kanneperustetta, joka on esitetty yksinomaan
riidanalaisen sdaddoksen kumoamisvaatimuksen tueksi.

Sitd vastoin asiassa T-451/13 Syngentalla, joka harjoittaa toimintaa késiteltyjen siementen myynnin
alalla, on oikeus vaatia riidanalaisen sdddoksen 2 artiklan kumoamista. Néin ollen vain asiassa
T-451/13 on syyta tarkastella myds asetuksen N:o 1107/2009 49 artiklan rikkomiseen liittyvaa
kanneperustetta, joka on esitetty kyseisen vaatimuksen tueksi.

Syngenta vaittdd tdssd yhteydessd, ettei yksikddn asetuksen N:o 1107/2009 49 artiklan 2 kohdan
soveltamisen edellytyksistd tayty kisiteltdvdssa asiassa. Ensinndkin komissio ei ole ottanut huomioon
kaikkea saatavilla olevaa nayttod. Toiseksi on niin, ettd kun kisiteltyjen siementen myynnin ja kidyton
kieltamiselle ei ole vankkaa tieteellistd perustaa, kyseisessd sddnnoksessd tarkoitettuja “vahvoja
epiilyksid” ei ole olemassa. Kolmanneksi komissio ei tutkinut, voitaisiinko riskid mebhildisten
terveydelle hallita kansallisella tasolla toteutettavilla rajoittavilla toimenpiteilla.

Komissio kiistda nama vaitteet.

Kuten asetuksen N:o 1107/2009 49 artiklan 2 kohdasta ilmenee (ks. edelld timén tuomion 11 kohta),
kyseisen sadnnoksen soveltaminen edellyttda kahden ehdon tayttymista: ensinndkin on oltava "vahvoja
epiilyksid” kasiteltyjen siementen aiheuttamasta vakavasta riskistd, erityisesti ymparistolle, ja toiseksi
tatd riskid ei saa voida tyydyttavélld tavalla hallita jdsenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteilld.
Vaatimus, ettd komission on ennen rajoitusten tai kieltojen sddtdmistd tarkasteltava saatavilla olevia
tietoja, on luonteeltaan vain toteava, silld komission on joka tapauksessa jo hyvdan hallintotavan
periaatetta noudattaakseen tarkasteltava saatavilla olevia tietoja ennen toimenpiteiden hyviksymista.

Ensimmadisestd ehdosta, joka liittyy "vahvojen epiilyksien” olemassaoloon, on todettava, ettd — kuten
komissio tuo esiin — sen katsotaan automaattisesti tdyttyvdn, kun on kyse sellaisia tehoaineita
sisaltavilla kasvinsuojeluaineilla késitellyistd siemenistd, joiden hyviksyntd ei endd kata kyseistéd
kayttotarkoitusta ja joille kansallisella tasolla myonnetyt luvat on peruttu, koska komissio on katsonut,
ettd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymisedellytykset eivit endd tayty. Téllaisessa
tapauksessa komissio on tosiaan jo todennut asianomaisen tehoaineen hyviksynndn muuttamisen tai
peruuttamisen yhteydessd, ettd kyseisten siementen kayttoon liittyy "vahvoja epdilyksid”.

Tama tulkinta ei sitd paitsi poista asetuksen N:o 1107/2009 49 artiklan 2 kohdan ensimmadisen ehdon
tehokasta vaikutusta, silla voi olla “vahvoja epaiilyksid”, jotka eivat liity tehoaineen hyviksyntdd
edeltdvadn rajoitukseen, ja silloin komission on tutkittava asiaa kyseisen sddnnoksen soveltamista
varten.

Toisesta ehdosta, joka liittyy unionin tason toiminnan vélttimattomyyteen, komissio toteaa, ettd ilman
riidanalaisen sdaddoksen 2 artiklaa olisi ennen kansallisella tasolla myonnettyjen lupien peruuttamista tai
muuttamista laillisesti késiteltyja siemenid voinut liikkua jasenvaltioissa ja péadtyd kéayttoon sellaisissa
jasenvaltioissa, joissa ei ole toteutettu kansallisia toimenpiteitd, mikd olisi vaarantanut riidanalaisen
sdddoksen 1 artiklan tavoitteet sekd tavaroiden liikkuvuuteen sisamarkkinoilla liittyvan
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saantelyjarjestelmén yhtendistimisen. Yhdyn tdhdn arvioon. On tosiaan syytd tuoda esiin, ettd jos
komissio halusi varmistaa yhtendisesti ja samanaikaisesti koko unionissa tehokkaan vaikutuksen
asianomaisten aineiden hyviksynndn rajoittamiselle, sellaisena kuin se on sédéddetty riidanalaisen
sdaddoksen 1 artiklassa — eli asianomaisten aineiden kayton lopettaminen siementen kisittelyssa, jotta
komission toteamat riskit mehildisille eivdt toteutuisi —, ainoa keino tdmén saavuttamiseksi oli
kasiteltyjen siementen myynnin ja kdyton kieltdminen, siten kuin se on sdddetty riidanalaisen saddoksen
2 artiklassa.

Lopuksi on todettava, ettd kysymykseen siitd, tutkiko komissio tosiasiallisesti sen saatavilla olleet tiedot,
ennen kuin se hyviksyi riidanalaisen sddadoksen 2 artiklan, on jo vastattu myonteisesti riidanalaisen
sdaddoksen 1, 3 ja 4 artiklaa vastaan esitettyjen kanneperusteiden tarkastelun yhteydessa.

Niin ollen asetuksen N:o 1107/2009 49 artiklan 2 kohdan rikkomista koskeva kanneperuste ja siten
asiassa T-451/13 esitetty riidanalaisen saddoksen 2 artiklan kumoamisvaatimus on hylattava.

D Asiassa T-451/13 esitetty vahingonkorvausvaatimus

Syngenta viittdd, ettd riidanalainen sdddos rikkoo kiistattomasti oikeussaantod, jolla on tarkoitus antaa
oikeuksia yksityisille ja joka on riittdvéin selked, ilmeinen ja vakava unionin vastuun syntymiseen.

Syngentalle aiheutui vahinkoa tiametoksaamia siséltdvien tuotteiden myyntikatteen menetyksests,
imagon ja maineen tahriintumisesta sekd poikkeuksellisista kustannuksista, joita tiametoksaamin
hyviksynndn puolustamisesta uudelleentarkastelumenettelyssé syntyi. Sen mukaan tdimé vahinko johtuu
suoraan, vilittomasti ja yksinomaan komission lainvastaisesta kayttdytymisesta.

Komissio kiistdad Syngentan viitteet.

Tassd yhteydessd on syytd muistuttaa, ettd SEUT 340 artiklan toisen kohdan mukaan unioni on
sopimussuhteen ulkopuolisessa vastuussa elintenséd lainvastaisesta menettelystd ainoastaan, jos kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvit: toimielinten moitittu toiminta on lainvastaista, vahinko on tosiasiassa
syntynyt ja toimielimen viitetyn toiminnan ja ilmoitetun vahingon vililld on syy-yhteys (ks. tuomio
9.11.2006, Agraz ym. v. komissio, C-243/05 P, EU:C:2006:708, 26 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen
ja tuomio 2.3.2010, Arcelor v. parlamentti ja neuvosto, T-16/04, EU:T:2010:54, 139 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Koska ehdot ovat kumulatiiviset, vaatimus on hyldttdvd kokonaisuudessaan, silloin kun yksi ndistd
edellytyksistd jaa tayttymattd (ks. tuomio 2.3.2010, Arcelor v. parlamentti ja neuvosto, T-16/04,
EU:T:2010:54, 140 kohta oikeuskéytdntoviittauksineen).

Edelld tehdystd Syngentan esittimien kumoamisperusteiden arvioinnista kuitenkin seuraa, ettei
riidanalaisen sdaddoksen edes osittaista kumoamista oikeuttavaa lainvastaisuutta ole todettu, joten

ensimmadinen edelld mainituista edellytyksistd ei tayty.

Tastd seuraa, ettd vahingonkorvausvaatimus on hylattdvd ilman, ettd on tarpeen tutkia toista ja
kolmatta edellytysta.

V Oikeudenkiyntikulut
Unionin yleisen tuomioistuimen tyojarjestyksen 134 artiklan 1 kohdan mukaan asianosainen, joka

hdvida asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkdyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska
kantajat ovat hédvinneet asian, ne on velvoitettava vastaamaan omista oikeudenkéyntikuluistaan sekd
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korvaamaan komission oikeudenkdyntikulut komission vaatimusten mukaisesti ja komission
vaatimuksia viliintulijoina tukeneiden UNAF:n, DBEB:n ja OEB:n oikeudenkdyntikulut naiden
vaatimusten mukaisesti.

Tyojdrjestyksen 138 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltiot, jotka ovat asiassa viliintulijoina, vastaavat
omista oikeudenkdyntikuluistaan. Néin ollen komission vaatimuksia véliintulijana tukenut Ruotsin
kuningaskunta vastaa omista oikeudenkdyntikuluistaan.

Tyojdrjestyksen 138 artiklan 3 kohdan mukaan unionin yleinen tuomioistuin voi madritd, ettd muu
kuin saman artiklan 1 ja 2 kohdassa mainittu viliintulija vastaa omista oikeudenkdyntikuluistaan.
Kasiteltavésséd asiassa on padtettdvd, ettd AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA ja AIC, jotka tukevat
kantajien vaatimuksia véliintulijoina, vastaavat omista oikeudenkayntikuluistaan. Samoin PAN Europe,
Bee Life, Buglife ja Greenpeace, jotka eiviat ole vaatineet oikeudenkdyntikulujensa korvaamista,
vastaavat omista oikeudenkdyntikuluistaan.

Niilla perusteilla
UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (laajennettu ensimmadinen jaosto),
on ratkaissut asiat seuraavasti:
1) Asiat T-429/13 ja T-451/13 yhdistetddn tuomion antamista varten.
2) Kanteet hylitddn.

3) Bayer CropScience AG, Syngenta Crop Protection AG ja muut kantajat, joiden nimet
luetellaan liitteessd, vastaavat omista oikeudenkdyntikuluistaan, ja ne velvoitetaan
korvaamaan Euroopan komission, Union nationale de lapiculture francaisen (UNAF),
Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV:n ja Osterreichischer Erwerbsimkerbundin
oikeudenkiyntikulut.

4) Ruotsin kuningaskunta vastaa omista oikeudenkidyntikuluistaan.

5) Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille
des panicoidées (AGPM), The National Farmers’ Union (NFU), Association européenne pour
la protection des cultures (ECPA), Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter,
European Seed Association (ESA), Agricultural Industries Confederation Ltd, Pesticide
Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee
Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust ja Stichting Greenpeace Council
vastaavat omista oikeudenkdyntikuluistaan.

Kanninen Pelikdnova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibdfiez-Martin

Julistettiin Luxemburgissa 17 pdivina toukokuuta 2018.

Allekirjoitukset
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