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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (seitsemés jaosto)

15 pdivédna syyskuuta 2021 *

Biosidivalmisteet — Tehoaine PHMB (1415; 4.7) — Hyviksymattd jattdminen valmisteryhmissé
1,5ja 6 — Ehdollinen hyviksyminen valmisteryhmissé 2 ja 4 — Ihmisten terveydelle ja
ympdristolle aiheutuvat riskit — Asetus N:o 528/2012 — Asetuksen
(EU) N:o0 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a ja b alakohta — Tehoaineen yhdenmukaistettu
luokittelu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla — ECHA:n kuuleminen ennalta —
Ilmeinen arviointivirhe — Interpolointi — Oikeus tulla kuulluksi

Asioissa T-337/18 ja T-347/18,

Laboratoire Pareva, kotipaikka Saint-Martin-de-Crau (Ranska), edustajinaan asianajajat K. Van
Maldegem, S. Englebert, S. Sellar ja M. Grunchard,

kantajana asioissa T-337/18 ja T-347/18,

Biotech3D Ltd & Co. KG, kotipaikka Gampern (Itdvalta), edustajinaan asianajajat K. Van
Maldegem, S. Englebert, S. Sellar ja M. Grunchard,

kantajana asiassa T-347/18,
vastaan
Euroopan komissio, asiamiehinddn R. Lindenthal ja K. Mifsud-Bonnici,
vastaajana,
jota tukevat
Ranskan tasavalta, asiamiehinddn A.-L. Desjonqueéres, J. Traband, E. Leclerc ja W. Zemamta,
ja
Euroopan kemikaalivirasto (ECHA), asiamiehindédn M. Heikkild, C. Buchanan ja T. Zbihlej,
viliintulijoina,
joissa on kyse SEUT 263 artiklaan perustuvista kanteista, joissa vaaditaan (asia T-337/18) PHMB:n

(1415; 4.7) hyvaksymittd jattdmisestd valmisteryhmiin 1, 5 ja 6 asetuksen 528/2012 nojalla
kuuluvissa biosidivalmisteissa kéytettdvind vanhana tehoaineena 20.4.2018 annetun komission

* Oikeudenkéyntikieli: englanti.
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tdytantoonpanopaitoksen (EU) 2018/619 (EUVL 2018, L 102, s. 21) ja (asia T-347/18) PHMB:n
(1415; 4.7) hyvaksymisestd valmisteryhmiin 2 ja 4 kuuluvissa biosidivalmisteissa kaytettdvana
vanhana tehoaineena 20.4.2018 annetun komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2018/613
(EUVL 2018, L 102, s. 1) kumoamista,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (seitsemds jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja R. da Silva Passos seka tuomarit I. Reine (esitteleva
tuomari) ja M. Sampol Pucurull,

kirjaaja: hallintovirkamies A. Juhasz-Téth,
ottaen huomioon asian kasittelyn kirjallisessa vaiheessa ja 24.9.2020 pidetyssd istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

I Asiaa koskevat oikeussaannot

A Asetus N:0 528/2012 ja delegoitu asetus N:o 1062/2014

Biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostda 22.5.2012 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa N:o 528/2012 (EUVL 2012, L 167, s. 1) sdddetédédn
muun muassa luettelon laatimisesta unionin tasolla niista tehoaineista, joita voidaan kayttaa
biosidivalmisteissa.

Asetuksen N:o 528/2012 4 artiklan 1 kohdassa sédddetédén, ettd tehoaine hyvaksytdan aluksi
enintddn kymmeneksi vuodeksi, jos vdhintddn yhden kyseistd tehoainetta sisdltdvdn
biosidivalmisteen voidaan odottaa tdyttdvin 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sédéddetyt
kriteerit, kun otetaan huomioon 19 artiklan 2 ja 5 kohdassa mainitut tekijat.

Asetuksen N:o 528/2012 6 artiklan 1 kohdassa madritetddn tiedot, jotka Euroopan
kemikaalivirastolle (jaljempand ECHA) jatettdvdn tehoaineen hyvaksymistd koskevan
hakemuksen tueksi toimitettavassa asiakirja-aineistossa on vidhintddn esitettdvda. Kyseisen
asetuksen 6 artiklan 3 kohdassa kuitenkin sdddetddn, ettd hakija voi ehdottaa tiettyjen
asiakirja-aineistoihin sisdltyvien tietojen mukauttamista kyseisen asetuksen liitteen IV mukaisesti.

Lisdksi asetuksen N:o 528/2012 7 artiklassa, joka koskee hakemusten toimittamista ja validointia,
siadetaan muun muassa seuraavaa:

”1. Hakijan on toimitettava hakemus tehoaineen hyviaksymisestd tai tehoaineen hyviksymisen
edellytysten muuttamisesta [ECHA:lle] ja annettava sille tiedoksi sen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen nimi, jota se ehdottaa hakemuksen arvioijaksi, ja kirjallinen vahvistus siitd, ettd
kyseinen toimivaltainen viranomainen suostuu arvioimaan hakemuksen. Kyseinen toimivaltainen
viranomainen on arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen.
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3. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen validoi hakemuksen 30 péivin kuluessa
siitd, kun [ECHA] on hyviksynyt hakemuksen, jos [tdimén asetuksen] 6 artiklan 1 kohdan a ja b
sekd tarvittaessa c alakohdan mukaiset vaadittavat tiedot ja tietovaatimusten mukauttamiseksi
tarvittavat perusteet on toimitettu.

4. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd hakemus on puutteellinen,
sen on ilmoitettava hakijalle siitd, mitd lisdtietoja hakemuksen validoimiseksi tarvitaan, ja
asetettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen médardaika. Maardaika ei yleensd saa
olla yli 90 paivaa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen validoi hakemuksen 30 paivin kuluessa
lisdtietojen vastaanottamisesta, jos se katsoo, ettd toimitetut lisdtiedot ovat riittdvid [tdmén
artiklan] 3 kohdassa sdaddetyn vaatimuksen tayttamiseksi.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hyldttavd hakemus, jos hakija ei toimita
vaadittuja tietoja asetetussa madrdajassa — —”

Asetuksen N:o 528/2012 8 artiklassa saddetadn seuraavaa:

”1. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on 365 pidivin kuluessa hakemuksen
validoinnista arvioitava se 4 ja 5 artiklan mukaisesti sekd tarvittaessa [tdmén
asetuksen] 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitetut ehdotukset tietovaatimusten
mukauttamisesta ja lahetettdvd arviointiraportti ja arviointinsa paatelmat [ECHA:lle].

Ennen paitelmiensa toimittamista [ECHA:lle] arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen
on annettava hakijalle mahdollisuus esittda arviointiraportista ja arvioinnin paatelmista kirjallisia
huomautuksia 30 pédivian kuluessa. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava
ndmé huomautukset asianmukaisesti huomioon arviointia laatiessaan.

2. Jos kay ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisdtietoja, arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on pyydettivd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot tietyssdé méidrdajassa ja
ilmoitettava asiasta [ECHA:lle]. Kuten [tdmin asetuksen] 6 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
tdsmennetddn, arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa edellyttda
hakijaa toimittamaan riittdvit tiedot, joiden avulla voidaan madrittdd, tdyttddko tehoaine
5 artiklan 1 kohdassa tai [tdimén asetuksen] 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit. Tamén
artiklan 1 kohdassa tarkoitettu 365 pédivan maardaika keskeytyy pyynnon esittdmispaivasté siihen
pdivddn asti, jona tiedot on vastaanotettu. Keskeytys saa kestdd yhteensa enintddn 180 paivaa,
paitsi kun se on perusteltua pyydettyjen tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden
vuoksi.

4. [ECHA:n] on 270 pidivin kuluessa arvioinnin péédtelmien vastaanottamisesta laadittava
lausunto tehoaineen hyviksymisestd ottaen huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen paitelmait ja toimitettava se komissiolle.”
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Asetuksen N:o 528/2012 10 artiklassa, joka koskee korvattavia tehoaineita, sdddetdédn seuraavaa:

”1. Tehoaine katsotaan korvattavaksi tehoaineeksi, jos jokin seuraavista edellytyksista tayttyy:

d) tehoaine on kahden, asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessa XIII sdddetyn kriteerin mukaisesti
[hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen] aine;

4. Poiketen siitd, mitd [tdmédn asetuksen] 4 artiklan 1 kohdassa ja 12 artiklan 3 kohdassa
sdddetddn, korvattava tehoaine hyviksytddn tai hyvidksyminen uusitaan enintdédn seitsemaksi
vuodeksi. — -7

Asetuksen N:o 528/2012 19 artiklan, joka koskee biosidivalmisteen luvan myontédmisehtoja,
1 kohdassa sdddetdédn seuraavaa:

”"Biosidivalmisteelle — — annetaan lupa ainoastaan, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) tehoaineet on sisillytetty [tdmédn asetuksen] liitteeseen I tai ne on hyviksytty kyseiseen
valmisteryhmaéaén, ja kaikki ndiden tehoaineiden osalta tarkemmin maééritellyt ehdot téyttyvit;

b) [tdmdn asetuksen] liitteessi VI  mainittujen, biosidivalmisteista toimitettavien
asiakirja-aineistojen arviointia koskevien yleisten periaatteiden mukaisesti on todettu, ettd
biosidivalmiste lupaehtojen mukaisesti kidytettynd ja tdmdn artiklan 2 kohdassa mainitut
tekijat huomioon ottaen tédyttda seuraavat kriteerit:

i) biosidivalmiste on riittavan tehokas;

ii) biosidivalmiste ei aiheuta kohde-elivissd vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, erityisesti
liiallista resistenssid tai ristikkdisresistenssid, eikd tuota tarpeetonta karsimystd ja kipua
selkarankaisille;

iii) biosidivalmiste ei itse eikd jadmiensa vilitykselld aiheuta ihmisten terveyteen, riskiryhmat
mukaan luettuina, tai eldinten terveyteen suoraan tai epdsuorasti juomaveden,
elintarvikkeiden, rehun, ilman tai muiden epdsuorien vaikutusten kautta vilittomia tai
my6hemmin ilmenevid vaikutuksia, joita ei voida hyviaksys;

iv) biosidivalmiste ei itse eika jadmiensa vilitykselld aiheuta ymparistoon vaikutuksia, joita ei
voida hyvaksyd — —”

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien
biosidivalmisteissa kaytettyjen vanhojen tehoaineiden jarjestelmaillistda arviointia koskevasta
tyoohjelmasta 4.8.2014 annetussa komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1062/2014
(EUVL 2014, L 294, s. 1) vahvistetaan sddnnot kyseisen tyoohjelman toteuttamiselle.

Erityisesti delegoidun asetuksen N:o 1062/2014, sellaisena kuin sitd sovellettiin kasiteltdvien
asioiden tosiseikkojen tapahtuma-aikaan, 6 artiklan 7 kohdassa sdddetédédn seuraavaa:

”Kun arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen on saanut valmiiksi vaarojen arvioinnin,

sen on ilman tarpeetonta viivytystd ja viimeistddn 3 artiklan mukaisen arviointiraportin
toimittamisen yhteydessa tapauksen mukaan
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a) toimitettava [ECHA:lle] asetuksen (EY) N:o 1272/2008 37 artiklan 1 kohdan mukainen
ehdotus, jos se katsoo, ettd jokin 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kriteeri tayttyy mutta sita
ei ole otettu asianmukaisesti huomioon mainitun asetuksen liitteessa VI olevassa 3 osassa;

b) kuultava [ECHA:ta], jos se katsoo, ettd jokin asetuksen N:o 528/2012 5 artiklan 1 kohdan d tai
e alakohdan kriteereistd tai mainitun asetuksen 10 artiklan 1 kohdan d alakohdan edellytys
tayttyy mutta sitd ei oteta asianmukaisesti huomioon asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 liitteessd XIV tai mainitun asetuksen 59 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
mahdollisesti sisdllytettdvien aineiden luettelossa.”

B Kemikaalien luokitusta ja merkintda koskevat siannot

Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekéd direktiivien 67/548/ETY
ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta
16.12.2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008
(EUVL 2008, L 353, s. 1) tarkoituksena on yhdenmukaistaa aineiden ja seosten luokituskriteerit
sekd vaarallisten aineiden ja seosten merkint6jé ja pakkaamista koskevat saannot.

Asetuksen N:o 1272/2008 36 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetdédn seuraavaa:

”1. Aineelle, joka tayttad [timdn asetuksen] liitteessd I sdddetyt, seuraavia ominaisuuksia koskevat
kriteerit, annetaan tavallisesti [tdmén asetuksen] 37 artiklan mukainen yhdenmukaistettu luokitus
ja merkinnit:

c) syopéd aiheuttava, kategoria 1A, 1B tai 2 (liitteessa I oleva 3.6 jakso);

2. Aineelle, joka on - - direktiivissa 98/8/EY tarkoitettu tehoaine, annetaan tavallisesti
yhdenmukaistettu luokitus ja merkinndt. Nédiden aineiden osalta sovelletaan [tdmén asetuksen]
37 artiklan 1, 4, 5 ja 6 kohdassa sdddettyja menettelyja.”

Asetuksen N:o 1272/2008 37 artiklassa, joka koskee yhdenmukaistamismenettelyd, sddadetdadn
seuraavaa:

”1. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi toimittaa [ECHA:lle] ehdotuksen, joka koskee
aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintéja —— taikka ehdotuksen niiden
tarkistamiseksi.— —

2. Aineen valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttdja voi tehdd [ECHA:lle] ehdotuksen, joka koskee
kyseisen aineen yhdenmubkaistettua luokitusta ja merkintoja — —

4. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan c alakohdan nojalla perustettu [ECHA:n]
riskinarviointikomitea antaa lausunnon kaikista 1 ja 2 kohdan mukaisesti toimitetuista
ehdotuksista 18 kuukauden kuluessa ehdotuksen vastaanottamisesta niin, ettd niill, joita asia
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koskee, on mahdollisuus esittdd huomautuksensa. [ECHA] toimittaa lausunnon ja mahdolliset
huomautukset komissiolle.

5. Jos komissio katsoo, ettd kyseisen aineen luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistaminen on
asianmukaista, se toimittaa ilman aiheetonta viivéstystd ehdotuksen paatokseksi kyseisen aineen ja
asiaankuuluvan luokituksen ja merkintdjen — — siséllyttamisesta liitteessdé VI olevan 3 osan
taulukkoon 3.1.

Vastaava nimike sisdllytetddn liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3.2 samoin edellytyksin
31 péivadn toukokuuta 2015 saakka.

”

II Asian tausta

Laboratoire Pareva on tehoaineen polyheksametyleenibiguaniidihydrokloridi (jaljempéand PHMB)
valmistaja. Tatd ainetta valmistetaan biosiditarkoituksiin desinfiointi- ja siilytysaineena
kaytettavaksi.

Biotech3D Ltd & Co. KG (jdljempana Biotech3D) on Laboratoire Parevan asiakas, joka kayttaa
PHMB:ta (1415; 4.7) unionin markkinoille saattamiensa biosidivalmisteiden tuotannossa.

Laboratoire Pareva ilmoitti PHMB:n (1415; 4.7) biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
16.2.1998 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 98/8/EY (EYVL 1998, L 123,
s. 1) aloitetussa vanhojen tehoaineiden arviointiohjelmassa Euroopan komissiolle useissa eri
valmisteryhmissd CAS-numerolla 91403-50-8 (jiljempand Parevan PHMB tai PHMB (1415; 4.7)).

Lonza (entinen Arch Chemicals), joka ei ole etuyhteydessa Laboratoire Parevaan, ilmoitti PHMB:n
(1600; 1.8) samassa arviointiohjelmassa komissiolle wuseissa eri valmisteryhmissd
CAS-numeroilla 27083-27-8 ja 32289-58-0 (jdljempéanéd Lonzan PHMB).

Laboratoire Pareva ja Lonza aikoivat esittdd PHMB:std yhteisen asiakirja-aineiston. Useiden
kokousten ja kirjeenvaihdon jialkeen Lonza kuitenkin ilmoitti Laboratoire Parevalle 12.2.2007
paivatylld Kkirjeelld, etteivdt ne voineet tehdd yhteistyotéd tédssd tarkoituksessa, koska oli vaikea
vahvistaa, ettd molemmat ilmoitukset koskivat tdysin samaa tehoaineen spesifikaatiota.

Laboratoire Pareva toimitti 31.7.2007 arvioinnista vastaavana toimivaltaisena viranomaisena
toimineelle Ranskan ekologia-asioiden ja kestdvin kehityksen ministeriolle (jdljempéna
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen) asetuksen N:o 528/2012 6 artiklassa
tarkoitetun asiakirja-aineiston, joka liittyi sen hakemukseen PHMB:n (1415; 4.7) hyviksymiseksi
valmisteryhmissd 1 (ihmisen hygienia), 2 (desinfiointiaineet ja levidmyrkyt, joita ei ole tarkoitettu
kaytettdviksi suoraan ihmisillé tai eldimilld), 4 (desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita
tai rehuja), 5 (juomavesi) ja 6 (tuotteiden varastoinnissa kiytettdvit sdilytysaineet). Laboratoire
Pareva liitti tdhan asiakirja-aineistoon selvityksen syistd, joiden vuoksi se ja Lonza eivit olleet
voineet toimittaa PHMB:std yhteistd asiakirja-aineistoa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ilmoitti Laboratoire Parevalle 18.2.2008

paivatylld kirjeelld, ettd tdimén toimittamaa asiakirja-aineistoa ei ollut pidetty riittdvina PHMB:n
(1415; 4.7) vaarojen, riskien ja tehon arvioimiseksi.
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Useiden arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen ja Laboratoire Parevan vilisten
kokousten ja keskustelujen jilkeen jalkimmadinen toimitti lisdtietoja, mukaan lukien uusia
raportteja ja tutkimuksia, valmisteryhmissa 1, 2, 4, 5 ja 6.

Laboratoire Pareva sai syyskuussa 2015 PHMB:lle (1415; 4.7) uuden CAS-numeron, joka oli
1802181-67-4.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 3.6.2016 Laboratoire Parevalle
asetuksen N:o 528/212 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti luonnoksen tehoaineen PHMB (1415; 4.7)
arviointiraportiksi valmisteryhmissd 1, 2, 4, 5 ja 6 (jiljempénéd kesdkuussa 2016 toimitettu
arviointiraporttiluonnos).

Kannanotossaan "PHMB:n hitaasti hajoavaksi aineeksi luokittelemisen epdasianmukaisuus”, joka
oli péivitty 4.7.2016, Laboratoire Pareva esitti huomautuksensa kesdkuussa 2016 toimitetussa
arviointiraporttiluonnoksessa PHMB:n (1415; 4.7) pysyvyydestd ja myrkyllisyydestd tehdysté
arvioinnista (jaljempéna 4.7.2016 péivitty kannanotto).

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 13.12.2016 ECHA:lle Parevan
PHMB:td koskevan arviointiraportin ja arviointinsa paatelmat asetuksen
N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti (jdljempdnd joulukuussa 2016 toimitettu
arviointiraportti).

Laboratoire Pareva toimitti 3.3.2017 lisdasiakirjan, jolla tdydennettiin 4.7.2016 pdéivattyd
kannanottoa (jaljempéna 3.3.2017 péivitty lisdkannanotto).

ECHA:n biosidivalmistekomitean tehoa, ympéristoa ja ihmisten terveyttd kasittelevit tyoryhmat
kokoontuivat touko- ja syyskuussa 2017 kisittelemddn joulukuussa 2016 laadittua
arviointiraporttia. Laboratoire Pareva osallistui ndihin kokouksiin.

ECHA:n biosidivalmistekomitea piti 3. ja 4.10.2017 kokoukset, joihin Laboratoire Pareva
osallistui. Kokousten paatteeksi komitea antoi Parevan PHMB:std yksimielisesti asetuksen
N:o 528/2012 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun lausunnon. Lausunnossaan se ldhinna totesi, ettd
kyseista PHMB:ta ei voitu hyvaksyd valmisteryhmissé 1, 5 ja 6, koska sen oli todettu aiheuttavan
ihmisten terveydelle ja ymparistolle riskeja, joita ei voitu hyvaksyd. Se kuitenkin katsoi, ettd tama
sama aine voitiin hyviksyd valmisteryhmissd 2 ja 4, jos tiettyja spesifikaatioita ja edellytyksia
noudatetaan.

Lisaksi ECHA:n biosidivalmistekomitea totesi, etti PHMB (1415; 4.7) oli asetuksen
N:o 528/2012 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu huolta aiheuttava aine, koska se oli luokiteltu
kategorian 1B ihoa drsyttdvidksi aineeksi, kategorian 2 syopdd aiheuttavaksi aineeksi,
elinkohtaisesti myrkylliseksi aineeksi kerta-altistumisen tai toistuvan altistumisen seurauksena ja
vesielioille myrkylliseksi aineeksi (kategoria 1). Komitea myos katsoi, ettd PHMB (1415; 4.7) oli
saman asetuksen 10 artiklassa tarkoitettu korvattava aine, koska se oli osoittautunut erittdin
hitaasti hajoavaksi (vP) ja myrkylliseksi (T).

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen sai marraskuussa 2017 valmiiksi PHMB:td
(1415; 4.7) koskevan arviointiraporttinsa valmisteryhmissa 1, 2, 4, 5 ja 6, ja siind oli otettu
huomioon ECHA:n biosidivalmistekomiteassa kyseisestd aineesta kaytyjen keskustelujen tulokset
(jaljempand marraskuussa 2017 toimitettu arviointiraportti).
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Komissio teki 20.4.2018 tdytdntoonpanopéiatoksen (EU) 2018/619 PHMB:n (1415; 4.7)
hyviaksymaittd jattdmisestd valmisteryhmiin 1, 5 ja 6 kuuluvissa biosidivalmisteissa kaytettdavana
vanhana tehoaineena (EUVL 2018, L 102, s. 21; jdljempdnd riidanalainen paitds). Kuten
kyseisestd padtoksestd ilmenee, komissio katsoi ECHA:n biosidivalmistekomitean lausunnon
mukaisesti, ettd titd ainetta ei ollut aiheellista hyviksya kaytettavaksi kyseisissd valmisteryhmissa,
koska siitd aiheutuu ihmisten terveydelle ja ympaéristolle riskeja, joita ei voida hyvaksya.

Samana pédivind komissio antoi tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/613 PHMB:n (1415; 4.7)
hyviksymisestd valmisteryhmiin 2 ja 4 kuuluvissa biosidivalmisteissa kdytettdvdnd vanhana
tehoaineena (EUVL 2018, L 102, s. 1; jdljempéana riidanalainen asetus). Kuten kyseisen asetuksen
johdanto-osan viidennesté perustelukappaleesta ilmenee, komissio katsoi, ettd valmisteryhmissa 2
ja 4  kidytettdvien  biosidivalmisteiden  voitiin ~ olettaa  tdyttdvin  asetuksen
N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetyt kriteerit edellyttden, ettd niiden
kayttoa koskevia tiettyja spesifikaatioita ja edellytyksid, jotka mainitaan kyseisen asetuksen
liitteessd, noudatetaan. Lisdksi saman asetuksen johdanto-osan seitsemdnnesta ja kahdeksannesta
perustelukappaleesta ilmenee, ettd Parevan PHMB osoittautui erittdin hitaasti hajoavaksi (vP) ja
myrkylliseksi (T), joten se taytti korvattavaksi tehoaineeksi luokittelulle kyseisen asetuksen
10 artiklassa asetetut kriteerit, ja ettd sen hyviksyntd sai olla voimassa enintdén seitsemén vuotta.

III Oikeudenkidyntimenettely ja asianosaisten vaatimukset

Laboratoire Pareva nosti kanteen asiassa T-337/18 ja Laboratoire Pareva ja Biotech3D yhdessa
nostivat kanteen asiassa T-347/18 unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 1.6.2018
jattamilladn kannekirjelmilla.

Laboratoire Pareva esitti asiassa T-337/18 unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon samana
pdivdnd toimittamallaan erilliselld asiakirjalla valitoimihakemuksen, jossa vaadittiin riidanalaisen
paitoksen taytantoonpanon lykkaamista.

Laboratoire Pareva ja Biotech3D esittivdt asiassa T-347/18 unionin yleisen tuomioistuimen
kirjaamoon 5.6.2018 toimittamallaan erilliselld asiakirjalla vélitoimihakemuksen, jossa vaadittiin
riidanalaisen asetuksen tdytdntoonpanon lykkdamista.

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti hylkdsi 24.8.2018 antamallaan maédrédykselld
Laboratoire Pareva ja Biotech3D v. komissio (T-337/18 R ja T-347/18 R, ei julkaistu,
EU:T:2018:587) edelld 33 ja 34 kohdassa mainitut vélitoimihakemukset ja maédrési, ettd
oikeudenkayntikuluista paatetddn myohemmin.

ECHA ja Ranskan tasavalta pyysivdt unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 6.9.2018
ja 26.9.2018 jattamillddan viliintulohakemuksilla saada osallistua oikeudenkéyntiin tukeakseen
komission vaatimuksia asioissa T-337/18 ja T-347/18.

Laboratoire Pareva esitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 28.9.2018 jattamilladn
erillisilld asiakirjoilla asioissa T-337/18 ja T-347/18 uudet vilitoimihakemukset, jotka perustuivat
unionin yleisen tuomioistuimen tydjirjestyksen 160 artiklassa tarkoitettuihin uusiin
tosiseikkoihin.

8 ECLL:EU:T:2021:594



38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

Tuomio 15.9.2021 — Asiat T-337/18 ja T-347/18
LABORATOIRE PAREVA JA BioTtecH3D v. Komissio

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti hylkdsi uudet vélitoimihakemukset 25.10.2018
antamallaan maardykselld Laboratoire Pareva v. komissio (T-337/18 R II, ei julkaistu,
EU:T:2018:729) ja 25.10.2018 antamallaan madadrdaykselld Laboratoire Pareva v. komissio
(T-347/18 R 1I, ei julkaistu, EU:T:2018:730) ja madrési, ettd oikeudenkdyntikuluista paatetddn
myOhemmin.

Unionin yleisen tuomioistuimen neljdnnen jaoston puheenjohtajan 3.12.2018 antamilla
madrayksilla ECHA hyviksyttiin véliintulijaksi tukemaan komission vaatimuksia asioissa
T-337/18 ja T-347/18.

Unionin vyleisen tuomioistuimen neljannen jaoston puheenjohtajan 6.12.2018 antamilla
madrdyksillda Ranskan tasavalta hyviksyttiin véliintulijaksi tukemaan komission vaatimuksia
asioissa T-337/18 ja T-347/18.

Koska unionin yleisen tuomioistuimen jaostojen kokoonpanoa muutettiin tyojérjestyksen
27 artiklan 5 kohdan mukaisesti, esittelevd tuomari madrattiin seitsemanteen jaostoon, jonka
kasiteltavaksi esilld olevat asiat timén vuoksi siirrettiin.

Unionin yleisen tuomioistuimen seitsemdnnen jaoston puheenjohtaja yhdisti asianosaisia
kuultuaan 4.2.2020 antamallaan maédrédykselld asiat T-337/18 ja T-347/18 suullista kasittelya
varten tyojdrjestyksen 68 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Unionin yleinen tuomioistuin esitti 18.2.2020 asianosaisille kysymyksid tyojérjestyksen
89 artiklassa maarattyina prosessinjohtotoimina. Asianosaiset vastasivat kysymyksiin méaédriajassa.

Koska istuntoa, joka oli alun perin tarkoitus pitda 30.4.2020, siirrettiin, asianosaisten ja
viliintulijoiden lausumat ja unionin yleisen tuomioistuimen suullisiin kysymyksiin antamat
vastaukset kuultiin 24.9.2020 pidetyssé istunnossa.

Laboratoire Pareva vaatii asiassa T-337/18, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— toteaa kanteen perustelluksi ja kumoaa riidanalaisen paatoksen

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Komissio vaatii asiassa T-337/18, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkdd ensimmadisen kanneperusteen tehottomana tai perusteettomana

— hylkad kanteen perusteettomana muilta osin

— velvoittaa Laboratoire Parevan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

ECHA vaatii asiassa T-337/18, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkéa kanteen perusteettomana

— velvoittaa Laboratoire Parevan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Laboratoire Pareva ja Biotech3D vaativat asiassa T-347/18, ettd unionin yleinen tuomioistuin
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— toteaa kanteen perustelluksi ja kumoaa riidanalaisen asetuksen siltd osin kuin siind luokitellaan
PHMB (1415; 4.7) korvattavaksi aineeksi ja hyviksytddn sen kayttd edellyttden, ettd tiettyja
spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Komissio vaatii asiassa T-347/18, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkaa ensimmadisen kanneperusteen tehottomana ja perusteettomana

— hylkaa kanteen perusteettomana muilta osin

— velvoittaa Laboratoire Parevan ja Biotech3D:n korvaamaan oikeudenkayntikulut.

ECHA vaatii asiassa T-347/18, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkéa kanteen perusteettomana

— velvoittaa Laboratoire Parevan ja Biotech3D:n korvaamaan oikeudenkdyntikulut.

Ranskan tasavalta vaatii asioissa T-337/18 ja T-347/18, ettd unionin yleinen tuomioistuin hylkaa
kanteen.

IV OQOikeudellinen arviointi

A Asioiden T-337/18 ja T-347/18 yhdistiminen kisittelyn péaitteeksi annettavaa ratkaisua
varten

Unionin yleisen tuomioistuimen seitsemdnnen jaoston puheenjohtaja siirsi tyojédrjestyksen
19 artiklan 2 kohdan nojalla toimivaltaansa kuuluvan paatoksen asioiden T-337/18 ja T-347/18
yhdistdmisestd késittelyn paatteeksi annettavaa ratkaisua varten unionin yleisen tuomioistuimen
seitsemédnnen jaoston tehtavaksi.

Kun asianosaisia oli kuultu istunnossa asioiden mahdollisesta yhdistdmisesta, asiat T-337/18 ja
T-347/18 padtettiin yhdistaa kasittelyn paatteeksi annettavaa ratkaisua varten niiden keskindisen
yhteyden perusteella.

B Asiassa T-347/18 nostetun kanteen tutkittavaksi ottaminen

Komissio vdittdd asiassa T-347/18, ettd kanne on selvdsti jatettdva tutkimatta, koska sen on
nostanut Biotech3D, eika riidanalainen asetus koske Biotech3D:ta suoraan eiki erikseen.

Taltd osin Laboratoire Parevan SEUT 263 artiklan neljannessa kohdassa tarkoitettua asiavaltuutta
ei ole kiistetty. Riidanalainen asetus nimittdin koskee Laboratoire Parevaa suoraan yhtaélta siksi,
ettd silla on valittomid vaikutuksia Laboratoire Parevan oikeusasemaan, ja toisaalta siksi, ettd se ei
jatd niille, joille se on osoitettu ja joiden tehtdvdnd on sen tdytdntoonpano, ollenkaan
harkintavaltaa, jolloin tdytdntoonpano on luonteeltaan puhtaasti automaattista ja perustuu
yksinomaan unionin lainsdddantoon eiké edellytd vilissa olevien sddntdjen soveltamista. Lisaksi
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kyseinen asetus koskee Laboratoire Parevaa erikseen siksi, ettd Laboratoire Pareva on tehoaineen
hyviksyntdd koskevan hakemuksen tekijé, joka on toimittanut asiakirja-aineiston ja osallistunut
arviointimenettelyyn (ks. vastaavasti tuomio 19.12.2019, Probelte v. komissio, T-67/18,
EU:T:2019:873, 64 kohta).

Jos on osoitettu, ettd yhdelld kantajista on asiavaltuus, muiden kantajien asiavaltuutta ei ole
tarpeen tutkia, koska kyseessd on yksi ja sama kanne (ks. vastaavasti tuomio 24.3.1993, CIRFS ym.
v. komissio, C-313/90, EU:C:1993:111, 31 kohta ja tuomio 9.6.2011, Comitato "Venezia vuole
vivere” ym. v. komissio, C-71/09 P, C-73/09 P ja C-76/09 P, EU:C:2011:368, 36 ja 37 kohta).

Niin ollen on katsottava, etta asiassa T-347/18 nostettu kanne on otettava tutkittavaksi, eika
Biotech3D:n asiavaltuutta ole tarpeen tutkia.

C Asiakysymys

Kanteidensa tueksi kantajat eli Laboratoire Pareva ja Biotech3D vetoavat neljddn
kanneperusteeseen, joista ensimmdinen koskee sen menettelyn noudattamatta jattdmistd, jota
edellytettiin ennen riidanalaisen paatoksen ja riidanalaisen asetuksen antamista, toinen ilmeista
arviointivirhettd, joka seurasi merkityksettomien seikkojen huomioon ottamisesta, kolmas
ilmeistd arviointivirhettd, joka seurasi merkityksellisten seikkojen huomiotta jéttamisestd, ja
neljés kuulluksi tulemista koskevan oikeuden loukkaamista.

1. Ensimmdinen kanneperuste, jonka mukaan menettelyd, jota edellytettiin ennen
riidanalaisen pddtoksen ja riidanalaisen asetuksen antamista, ei noudatettu

Ensinndkin kantajat vaittavat, ettei arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimittanut
ECHA:lle ehdotusta Parevan PHMB:n yhdenmukaistetuksi luokittelemiseksi, mikéd on delegoidun
asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohdan vastaista. Toiseksi ne viittavit, ettei
kyseinen viranomainen kuullut ECHA:ta ennalta kyseisen aineen pysyvyydestd ja
myrkyllisyydestd, mikéd on tdmén delegoidun asetuksen 6 artiklan 7 kohdan b alakohdan vastaista.

a) Ensimmdisen kanneperusteen ensimmdinen osa, joka koskee delegoidun asetuksen
N:0 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohdan rikkomista

Kantajat korostavat, ettd joulukuussa 2016 laatimassaan arviointiraportissa arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen luokitteli Parevan PHMB:n kategorian 2 syopaa aiheuttavaksi
aineeksi. Ndin  ollen  kyseisen  viranomaisen  olisi ~ delegoidun  asetuksen
N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohdan mukaan pitanyt toimittaa ECHA:lle asetuksen
N:o 1272/2008 36 artiklan ja 37 artiklan 1 kohdan mukainen ehdotus tdmén aineen
yhdenmukaistetuksi luokittelemiseksi ennen arviointiraporttinsa toimittamista ECHA:lle.
Kantajien mukaan myos ECHA:n biosidivalmistekomitean puheenjohtaja on myontanyt tdmaén.

Kantajien mukaan velvollisuudesta laatia edelld tdman tuomion 60 kohdassa tarkoitettu ehdotus
voidaan poiketa vain, jos kyseiselld aineella on jo asetuksen N:o 1272/2008 liitteessa IV olevassa 3
osassa tarkoitettu yhdenmukaistettu luokitus. Tallainen yhdenmukaistettu luokitus oli ainoastaan
Lonzan PHMB:ll4, joka on eri aine kuin Parevan PHMB.
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Tarkemmin sanottuna Parevan PHMB ja Lonzan PHMB eroavat toisistaan neljan olennaisen
kriteerin osalta, jotka ovat ensinnékin keskimédrdinen molekyylipaino, toiseksi keskiméérdinen
polydispersiivisyys, kolmanneksi biguaniidin ja guanidiinin suhde ja neljanneksi polymeeriketjun
padteryhmien jakauma ja suhde. Ndméd kriteerit osoittavat, ettd Parevan PHMB on pitka
polymeeri, jolla on pidempi ketju ja erilainen kemiallinen koostumus kuin Lonzan PHMB:ll4.
Tama vaikuttaa kyseisen PHMB-ldhteen luontaisiin ominaisuuksiin, kuten esimerkiksi
karsinogeenisuutta koskeva indikaattori osoittaa. Joulukuussa 2016 laaditussa arviointiraportissa
ei myoOskddn millddn tavoin selitetd, milld perusteilla asetuksen N:o 1272/2008 liitteessda IV
mainittua PHMB:n luokitusta voitiin soveltaa Parevan PHMB:hen.

Kantajat katsovat, ettd delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohdassa
asetetun velvoitteen laiminlyonnilld oli merkittaviat seuraukset, silld Laboratoire Pareva oli
toimittanut tutkimuksia, joiden pédtelmien perusteella viranomaiset olisivat voineet antaa
PHMB:lle (1415; 4.7) toisenlaisen yhdenmukaistetun luokituksen karsinogeenisuuden osalta, silld
se on erilainen kuin Lonzan PHMB:n karsinogeenisuus, mikéa olisi voinut vaikuttaa Parevan
PHMB:std aiheutuvien riskien arviointiin. Etenkin, jos Parevan PHMB:td ei olisi luokiteltu
kategorian 2 syOpad aiheuttavaksi aineeksi, mikd on merkittdvd ero Lonzan PHMB:hen ndhden,
kaikenlainen interpolointi jalkimmadiseen aineeseen olisi ollut poissuljettua. Kantajat tdismentévit,
ettd Laboratoire Parevalta vietiin oikeus esittdd huomautuksia yhdenmukaistettua luokitusta
koskevasta ehdotuksesta ja oikeus tulla kuulluksi ECHA:n riskinarviointikomiteassa, mikd on
asetuksen N:o 1272/2008 37 artiklan 4 kohdassa sdddetyn vastaista.

Komissio ECHA:n ja Ranskan tasavallan tukemana kiistda kantajien viitteet.

On korostettava, ettd asetuksessa N:o 528/2012 ja delegoidussa asetuksessa N:o 1062/2014
annetaan sddnnot mainituissa asetuksissa tarkoitettujen vanhojen tehoaineiden arvioinnista ja
hyviaksynndstd niiden biosidivalmisteissa kédyttod varten. Hyviksyntd perustuu ndistd aineista
aiheutuvien riskien arviointiin, jossa otetaan huomioon biosidivalmisteryhmait, joissa aineita
aiotaan kayttds, ja aineiden suunnitellut kayttotarkoitukset. Sitd vastoin asetuksen N:o 1272/2008
tarkoituksena on erityisesti yhdenmukaistaa aineiden ja seosten luokituskriteerit ja vaarallisten
aineiden ja seosten merkintoja ja pakkaamista koskevat sddnnot. Tatéd asetusta sovelletaan siten
kaikkiin aineisiin ja seoksiin, jotka tayttavit fysikaalisia vaaroja ja terveydelle ja ympéristolle
aiheutuvia vaaroja koskevat kriteerit, sellaisina kuin ne maéritetdédn kyseisessd asetuksessa,
biosidivalmisteissa kaytettavit tehoaineet mukaan luettuina. Namé asetukset koskevat siis eri
aloja, ja niilld sddnnellddn kahta erillistd menettelyd, joista kumpikin on jarjestetty omien
sddntojensd mukaisesti.

Delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohdassa sdddetddn, ettd kun
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen on saanut valmiiksi vaarojen arvioinnin, sen
on viimeistddn arviointiraportin toimittamisen yhteydessd tapauksen mukaan toimitettava
ECHA:lle asetuksen (EY) N:o 1272/2008 37 artiklan 1 kohdan mukainen ehdotus, jos se
ensinndkin katsoo, ettd jokin kyseisen asetuksen 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kriteeri
tayttyy, ja jos se toiseksi toteaa, ettd tatd kriteerid ei ole otettu asianmukaisesti huomioon
mainitun asetuksen liitteessé VI olevassa 3 osassa.

Delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohdasta ilmenee, ettd arvioinnista
vastaava toimivaltainen viranomainen on velvollinen toimittamaan yhdenmukaista luokitusta
koskevan ehdotuksen vasta sen jilkeen, kun se on arvioinut kyseisen vanhan tehoaineen ja
madrittanyt hakijan toimittaman tdydellisen asiakirja-aineiston perusteella, mitkd ovat yhtaalta
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tdmén aineen vaikutukset ja toisaalta siitd erityisesti ihmisten terveydelle ja ympéristolle
aiheutuvat riskit, kun otetaan huomioon, missd valmisteryhmissd ja mihin tarkoituksiin sitd
aiotaan kayttaa.

Asetuksessa N:o 528/2012 ja delegoidussa asetuksessa N:o 1062/2014 ei myoskadn sdddetd, ettd
tehoaineen arviointimenettelyd lykdtddn, jos aineesta on toimitettu delegoidun asetuksen
N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohdassa tarkoitettu yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkint6ja koskeva ehdotus. Yleensdkddn ndistd asetuksista ei milldédn tavoin ilmene, ettd
unionin lainsdatdjan tarkoituksena olisi ollut asettaa vanhan tehoaineen hyviksymismenettelyn
edellytykseksi asetuksessa N:o 1272/2008 tarkoitettu yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintoja
koskeva menettely.

Naistd seikoista pdinvastoin ilmenee, ettd arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle
asetettu velvollisuus toimittaa biosidikdyttoon tarkoitetusta tehoaineesta yhdenmukaistettua
luokitusta koskeva ehdotus liittyy asetuksessa N:o 1272/2008 tarkoitettua luokittelumenettelya
edeltdvddn vaiheeseen. Kuten edelld tdmén tuomion 65 kohdassa todettiin, kyseinen
luokittelumenettely on eri kuin asetuksessa N:o 528/2012 tarkoitettu arviointimenettely aineen
hyviksymiseksi biosidivalmisteissa kaytettdvind tehoaineena, sellaisena kuin se pantiin
taytantoon delegoidulla asetuksella N:o 1062/2014-.

Vaikka kantajien viite, jonka mukaan arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen rikkoi
delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohtaa, olisikin perusteltu, téllaisen
sddntdjenvastaisuuden seurauksena ei voi olla riidanalaisen asetuksen ja riidanalaisen pééatoksen
kumoaminen. Tdma kantajien viite on siten tehoton.

Liséksi on todettava, ettd komissio, Ranskan tasavalta ja ECHA mainitsivat istunnossa, ettd
tehoaineen PHMB (1415; 4.7) yhdenmukaistetusta luokituksesta ja merkinndistd odotettiin
tuolloin uutta ehdotusta. Tdma tarkoittaa, ettei komissio ollut vield tehnyt mitddn kyseiseen
menettelyyn liittyvid ratkaisuja, joten kantajat eivit voi tehokkaasti vedota siihen, ettd niiden
oikeutta tulla kuulluksi loukattiin luokitusta ja merkintoja koskevassa menettelyssé kasiteltavassa
asiassa, joka koskee riidanalaista paatostd ja riidanalaista asetusta, joissa sdddetddn PHMB:n
(1415; 4.7) arvioinnista ja hyviksynnista.

Vaikka arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen olisi pitdnyt todeta, ettd
karsinogeenisuutta koskevaa kriteerid ei ollut otettu asianmukaisesti huomioon asetuksen
N:o 1272/2008 liitteessé VI olevassa 3 osassa siltd osin kuin oli kyse Parevan PHMB:st4 ja ettéd sen
vuoksi kyseisestd aineesta olisi pitdnyt toimittaa yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintoja
koskeva ehdotus delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohdan
mukaisesti, on joka tapauksessa vield selvitettdv, olisiko riidanalaisen paatoksen ja riidanalaisen
asetuksen sisdltd voinut olla toisenlainen, jos tdtd sddnnostd ei olisi jatetty noudattamatta (ks.
vastaavasti tuomio 9.9.2008, Bayer CropScience ym. v. komissio, T-75/06, EU:T:2008:317,
203 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen ja tuomio 9.9.2011, Dow AgroSciences ym. v. komissio,
T-475/07, EU:T:2011:445, 234 kohta), minka toteen ndyttiminen on kantajien tehtava.

Talta osin kantajat ldhinna vaittavét, ettd Laboratoire Pareva olisi voinut vedota ndkemykseensa
ECHA:n riskinarviointikomiteassa ja esittda télta osin uusia tutkimuksia. Nain PHMB (1415; 4.7)
olisi voitu jattada luokittelematta kategorian 2 syopéad aiheuttavaksi aineeksi, jolloin Parevan
PHMB:ta olisi voitu pitdd eri aineena kuin Lonzan PHMB:ta. Téllainen ero olisi siten estényt
kaikenlaisen interpoloinnin jalkimmaiseen aineeseen.
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Ensinndkin on todettava, ettd kantajat viittaavat uusiin tutkimuksiin, joiden péatelmien
perusteella ECHA:n riskinarviointikomitea olisi voinut jattaa luokittelematta PHMB:n (1415; 4.7)
kategorian 2 syopéd aiheuttavaksi aineeksi, mutta eivét kuitenkaan yksiloi kyseisid tutkimuksia
eivatka niihin sisaltyvid yksityiskohtaisia tietoja, jotka voisivat ndyttda toteen niiden viitteet.

Istunnossa kantajat tosin vaittivit, ettd Laboratoire Pareva olisi pystynyt toimittamaan ECHA:n
riskinarviointikomitealle  taloudellisen  yhteistyon ja  kehityksen jérjeston (OECD)
kemikaalitestiohjeen 453 mulkaisesti toteutetun tutkimuksen, joka olisi osoittanut, ettdi PHMB
(1415; 4.7) ei ole karsinogeeninen aine. Kantajat eivit kuitenkaan esitd ainuttakaan tdhén
tutkimukseen perustuvaa yksityiskohtaista viitettd, jonka perusteella voitaisiin todeta, ettd toisin
kuin arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja ECHA:n biosidivalmistekomitea, jotka
olivat jo tarkastelleet kyseistd tutkimusta, riskinarviointikomitea olisi voinut pédtyd Parevan
PHMB:n karsinogeenisuuden suhteen eri johtopaitokseen. Yleensdkddn kantajat eivit selita
yksityiskohtaisesti, miten delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohdassa
mainitun velvollisuuden noudattaminen olisi voinut johtaa siihen, ettd komissio hyviksyy taman
aineen valmisteryhmissd 1, 5 ja 6 tai ettd se hyviksyy sen riidanalaisessa asetuksessa sdadettya
lievemmilla edellytyksilld valmisteryhmissa 2 ja 4.

Karsinogeenisuutta koskevista uusista tutkimuksista, joihin kantajat viittaavat ECHA:n ja Ranskan
tasavallan valiintulokirjelmistd esittdmissddn huomautuksissa, on todettava, etteivit ne sisilly
unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitettuun asiakirja-aineistoon ja ettei kantajien kyseisten
tutkimusten paatelmisté esittdmien véitteiden tueksi ole esitetty mitddn lukuja eikd perusteluja.

Tatd yksityiskohtaisten tietojen ja ndyton riittdmattomyytta ei voida korjata yleiselld viittauksella
Parevan PHMB:n ja Lonzan PHMB:n yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevaan
arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen raporttiluonnokseen, joka on vastineiden
liitteissd. Unionin yleisen tuomioistuimen tehtévdnd ei nimittdin ole yrittdd etsid ja tunnistaa
liitteistd niitd perusteita ja viitteitd, joihin kanteen voitaisiin katsoa perustuvan, koska liitteilld on
puhtaasti todistuksellinen ja tdydentédva tehtdva (ks. vastaavasti tuomio 17.9.2007, Microsoft v.
komissio, T-201/04, EU:T:2007:289, 94 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Toiseksi joulukuussa 2016 laaditun arviointiraportin 4.7 kohdasta, joka sisdltyy sen
valmisteryhmid 1, 2, 4, 5 ja 6 kaisittelevddn yleiseen osaan, ilmenee, ettd arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen tutki yksityiskohtaisesti edelld tdmdn tuomion 75 kohdassa
mainitun tutkimuksen ja useiden in vitro -tutkimusten tulokset. Arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen totesi nimenomaan ndiden tulosten tarkastelun perusteella eika
pelkéstddn automaattisesti, ettd PHMB:n olemassa olevaa luokitusta kategorian 2 syopaa
aiheuttavaksi aineeksi voitiin soveltaa Parevan PHMB:hen. Kantajat eivit siten voi tehokkaasti
vdittdd, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ei selittinyt, miten asetuksen
N:o 1272/2008 liitteessd VI olevassa 3 osassa vahvistettua PHMB:n luokitusta voitiin soveltaa
Parevan PHMB:hen.

Riidanalainen péitos ja riidanalainen asetus eivit sitd paitsi perustu yksinomaan Parevan PHMB:n
luokitukseen kategorian 2 syopdd aiheuttavaksi aineeksi vaan myos téstd aineesta aiheutuvien
riskien arviointiin, jossa otettiin huomioon kaikki vaikutukset, joita se voi aiheuttaa, ja
valmisteryhmiit, joissa sitd aiotaan kayttaa.
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Yhtééltd riidanalaisen péddtoksen johdanto-osan viidennestd perustelukappaleesta ilmenee, etté
Parevan PHMB:ti siséltavien biosidivalmisteiden, joita kdytetdédn valmisteryhmissd 1, 5 ja 6 ja
jotka sisdltavait PHMB:ta (1415; 4.7), ei voida odottaa tédyttdvin asetuksen
N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdassa mainittuja vaatimuksia, koska
niistd aiheutuu erityisesti ihmisten terveydelle riskeja, joita ei voida hyvaksya.

Kuten komissio ja ECHA istunnossa tdsmensivit, eivitkd kantajat ole téatd kiistdneet, Parevan
PHMB:n osalta ihmisten terveyden kannalta huolta aiheuttavaksi vaikutukseksi nimettiin muun
muassa teratogeeninen vaikutus. Sen osalta kyseisen aineen sallitun pitoisuuden tasoksi
madritettiin 12 mg/kg/d, joka on alin niisté sallitun pitoisuuden tasoista, joiden ylittyessd Parevan
PHMB:n muut vaikutukset voivat ilmetd. Tama sallitun pitoisuuden taso vahvistettiin haitattoman
annostason (NOAEL) viitearvoksi, jonka perusteella voitiin laskea kyseisen aineen hyviksyttavét
altistumistasot (AEL) valmisteryhmissd 1, 5 ja 6, mitd kantajat eivit myoskddn kiistdneet
kirjelmissadn eivatka istunnossa.

Vaikka ECHA:n riskinarviointikomitea olisikin voinut jattaa luokittelematta PHMB:n (1415; 4.7)
kategorian 2 syopdd aiheuttavaksi aineeksi Laboratoire Parevan toimittamien tutkimusten
valossa, tdmén perusteella ei olisi voitu todeta, ettei kyseisestd tehoaineesta aiheudu ihmisen
terveydelle riskejd, joita ei voida hyviksyd, eikd tdmai olisi voinut johtaa Parevan PHMB:n
hyviksyntddn. Sama pédtelmd on tehtdvéd arvioista, jotka kyseinen komitea teki Laboratoire
Parevan toimittamista ihon herkistymiseen tai elinkohtaiseen myrkyllisyyteen liittyvisté tiedoista,
koska ndmd vaarat eivit ole samat kuin ne, joita kédytettiin haitattoman annostason (NOAEL)
viitearvon maarittamisessa.

Toisaalta Parevan PHMB:t4 siséltdvien biosidivalmisteiden valmisteryhmissa 2 ja 4 aiheuttamien
riskien arvioinnista on todettava, ettd kantajat eivit selittdneet, mista syistd ja miltd osin Parevan
PHMB:n yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskeva ehdotus olisi voinut muuttaa
riidanalaisen asetuksen liitteesséd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksid tai kumota ne.

Pitaa paikkansa, ettd asetuksen N:o 528/2012 19 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaan aineen
luokittelu kategorian 2 syopad aiheuttavaksi aineeksi voi tarkoittaa sitéd, ettei sitd sisdltavalle
biosidivalmisteelle anneta lupaa yleiseen kéyttoon markkinoilla saataville asettamista varten.
Kantajan selityksistd sen enempdd kuin unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitetusta
asiakirja-aineistostakaan ei kuitenkaan ilmene, ettd riidanalaisessa asetuksessa vahvistetut
spesifikaatiot ja edellytykset olisivat perustuneet tihdn sddnnokseen, jota ei sitd paitsi edes
mainita kyseisessd asetuksessa. Kuten edelld tdmdn tuomion 81 kohdassa todettiin
valmisteryhmistd 1, 5 ja 6, teratogeeniset vaikutukset muodostivat kriittisen rajan, jota kaytettiin
madritettdessd viitearvoja, joiden perusteella Parevan PHMB:lle voitiin laskea hyvaksyttavit
altistumistasot (AEL).

Kantajat eivdt myoskddn osoita, miten se, ettd Parevan PHMB olisi jétetty luokittelematta
kategorian 2 syOpdad aiheuttavaksi aineeksi, olisi voinut estdd sen luokittelemisen asetuksen
N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi korvattavaksi tehoaineeksi, koska silld on
erittdin hitaasti hajoavan (vP) ja myrkyllisen (T) aineen ominaisuudet.

Kolmanneksi siitd kantajien viitteestd, jonka mukaan Parevan PHMB:n toisenlaisella luokittelulla
olisi estetty kaikenlainen interpolointi Lonzan PHMB:hen, on todettava, ettd tdmén
kanneperusteen yhteydessé kantajat eivit yksiloi riidanalaisia interpolointeja. Ne eiviat myoskdan
selitd, miten téllaiset mahdolliset interpoloinnit olisivat voineet vaikuttaa ratkaisevasti Parevan
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PHMB:std ihmisten terveydelle ja ympdéristolle aiheutuvien riskien arviointiin niin, ettd tdmén
aineen arvioinnissa olisi paddytty toisenlaiseen tulokseen kuin se, johon riidanalaisessa
padtoksessd ja riidanalaisessa asetuksessa paadyttiin.

Kantajat eivét siten ole osoittaneet, ettd jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen
olisi toimittanut ECHA:lle yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja koskevan ehdotuksen
delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan a alakohdan mubkaisesti ennen
joulukuussa 2016 laaditun arviointiraportin toimittamista tai sen toimittamisen yhteydessd,
Parevan PHMB:n arviointimenettelyn tulos olisi voinut olla toisenlainen kuin se, johon
riidanalaisessa péadatoksessd ja riidanalaisessa asetuksessa paadyttiin.

Nidin ollen ensimmaiisen kanneperusteen ensimmaiinen osa on hyléttivd tehottomana ja joka
tapauksessa perusteettomana.

b) Ensimmdisen kanneperusteen toinen osa, joka koskee delegoidun asetuksen
N:0 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan b alakohdan rikkomista

Kantajat véittavit, ettd delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan b alakohdan
mukaan arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on kuultava ECHA:ta, jos se katsoo,
ettd jokin asetuksen N:o 528/2012 5 artiklan 1 kohdan d tai e alakohdan kriteereista tai mainitun
asetuksen 10 artiklan 1 kohdan d alakohdan edellytys tdyttyy mutta sité ei oteta asianmukaisesti
huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH),
Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seka
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston
direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY
ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 (EUVL 2006, L 396, s. 1) liitteessa XIV tai kyseisen asetuksen
59 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa aineiden luettelossa. Koska kasiteltdvéssa asiassa molemmat
edella mainitussa sdadnnoksessd asetetut edellytykset tdyttyivat, arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen olisi pitdnyt toimittaa Parevan PHMB hitaasti hajoavia, biokertyvia
ja myrkyllisia aineita (jdljempdnd PBT-aineet) kasittelevin ECHA:n asiantuntijaryhmén
arvioitavaksi, ja sen olisi pitdnyt tehdd tdima ennen joulukuussa 2016 laaditun arviointiraportin
toimittamista ECHA:lle. Téatd kuulemista ei kuitenkaan tapahtunut.

Kantajat tdsmentdvit, ettd jos kysymys olisi saatettu ECHA:n PBT-asiantuntijaryhmén
arvioitavaksi, menettelyn lopputulos olisi saattanut olla toisenlainen, silld Laboratoire Pareva olisi
voinut puolustaa nidkemystéddn kyseisille asiantuntijoille osoittaakseen, ettdi PHMB (1415; 4.7) ei
taytd PBT-aineeksi luokittelun kriteereja. Se olisi voinut muun muassa toimittaa kyseisille
asiantuntijoille useiden tutkimusten tulokset, joista olisi voitu péételld, ettd timdn aineen
myrkyllisyys vaihtelee merkittdvasti sen mukaan, toteutetaanko testi vakio-olosuhteissa vai
luonnollisissa olosuhteissa, kuten arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle
heindkuussa 2016 ja maaliskuussa 2017 toimitetuista kannanotoista ilmenee. Kantajat toteavat
lisdksi, ettd ECHA:n PBT-asiantuntijaryhmdn lausunnon merkitys ilmeni nimenomaisesti
komission asiakirjasta CA-Sept13-Doc.8.3 — Final, jonka otsikko oli "Review Programme of active
substances: establishment of a work programme to meet the 2024 deadline” (Aineiden
uudelleentarkasteluohjelma: tydohjelman laatiminen vuoden 2024 méérdajan noudattamiseksi).

Komissio ja ECHA kiistévat kantajien viitteet.
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On muistutettava, ettd ainetta pidetddn korvattavana aineena, jos se tdyttdd jonkin asetuksen
N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdassa saddetyistéd edellytyksistd. Kyseisen sdannoksen d alakohdan
mukaan ndin on, jos aine on kahden, asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessa XIII sdaddetyn
kriteerin mukaisesti PBT-aine.

Parevan PHMB:n tapauksessa joulukuussa 2016 laaditusta arviointiraportista ilmenee, ettd
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen katsoi tdmén aineen olevan yhtééltd erittdin
hitaasti hajoava (vP) ja toisaalta myrkyllinen (T). Kyseisen viranomaisen mukaan Parevan PHMB
taytti siten asetuksen N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun korvattavan aineen
kriteerit.

Komissio ja ECHA eivit myoskddn kiistd, ettd ajankohtana, jona joulukuussa 2016 laadittu
arviointiraportti  toimitettiin ECHA:lle, Parevan PHMB:td ei mainittu asetuksen
N:o 1907/2006 liitteessd XIV olevassa luvanvaraisten aineiden luettelossa eikd saman asetuksen
59 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa aineluettelossa, jonka ECHA laatii.

Niin ollen kasiteltavaan asiaan voitiin soveltaa delegoidun asetuksen
N:0 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan b alakohtaa.

Toisin kuin kantajat véittavat, tdssd sddnnoksessd ei kuitenkaan edellytetd, ettd arvioinnista
vastaava toimivaltainen viranomainen kuulee ECHA:ta ennen arviointiraportin toimittamista.
Tamdn kuulemisen on nimittdin tapahduttava viimeistddn silloin, kun kyseinen raportti
toimitetaan ECHA:lle.

Lisdksi on todettava, ettd delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan b alakohdassa
ainoastaan edellytetddn, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen kuulee ECHA:ta,
mutta ei tdsmennetd, onko jalkimmadisen pyydettivda PBT-asiantuntijaryhmaltédén lausuntoa siité,
onko tehoaine asetuksessa N:o 1907/2006 tarkoitetulla tavalla hitaasti hajoava, biokertyva ja
myrkyllinen. Koska kyseisessd asetuksessa ei tdstd nimenomaisesti sdddetd, tdmidn seikan
tdsmentdminen on kyseisen viraston sisdisen organisaation tehtdava. Télta osin on viitattava edelld
tdimén tuomion 90 kohdassa mainittuun komission asiakirjaan CA-Septl3-Doc.8.3 — Final.
Kyseisen asiakirjan 4.3 kohdan b alakohdassa mainitaan, ettd tdllainen kuuleminen on erittdin
suotavaa, ja suositellaan sitd voimakkaasti. Kyseisessa asiakirjassa ei kuitenkaan yleisesti velvoiteta
tdhdn. Nédin ollen on todettava, ettd tdmén perusteella ECHA:lla on tiettyd harkintavaltaa sen
suhteen, onko asia saatettava PBT-asiantuntijaryhmén Kkasiteltdviksi tilanteessa, jossa
arvioinnista  vastaava  toimivaltainen viranomainen pyytdd delegoidun  asetuksen
N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan b alakohdan mukaista kuulemista.

Kuten komissio ja ECHA totesivat, jottei tarpeettomasti viivytettdisi tehoaineen arviointiin
liittyvid toitd, asia saatetaan ECHA:n PBT-asiantuntijaryhmén, joka on epdvirallinen elin,
kasiteltavaksi ainoastaan tilanteissa, joissa ei ole padsty yksimielisyyteen aineen
PBT-ominaisuuksista. Tama ldhestymistapa sitd paitsi vastaa komission asiakirjan
CA-Septl13-Doc.8.3 — Final 3 kohdassa mainittua tavoitetta taata biosidivalmisteita koskevan
sadntelykehyksen mahdollisimman tehokas taytdntoonpano.

Késiteltavassd asiassa asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd ECHA:n biosidivalmistekomiteassa vallitsi
yksimielisyys siitd, ettd PHMB (1415; 4.7) on erittdin hitaasti hajoava (vP) ja myrkyllinen (T) aine,
vaikka Laboratoire Pareva oli toimittanut 4.7.2016 pdivdatyn kannanoton ja 3.3.2017 piivityn
lisakannanoton kiistddkseen nama ominaisuudet.
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Erityisesti ECHA:n biosidivalmistekomitean ympéristotydryhmén kokouksista, joihin Laboratoire
Pareva osallistui, laadituista poytdkirjoista ilmenee, ettd 4.7.2016 pdivdatystd kannanotosta
ja 3.3.2017 péivatystd lisdkannanotosta keskusteltiin ndissé kokouksissa sen selvittdmiseksi, oliko
ne tarpeen ottaa huomioon siitd huolimatta, ettd ne oli toimitettu myoéhassa. ECHA suostui
ottamaan huomioon yhden Laboratoire Parevan toimittamista uusista tutkimuksista siltd osin
kuin oli kyse myrkyllisyydestd. Lisdksi kokouksissa arvioitiin Laboratoire Parevan PHMB:n
(1415; 4.7) hajoavuudesta esittamat viitteet, joiden mukaan tdma aine sitoutuu erittdin nopeasti
kantaja-aineisiin.

Lisdaksi ECHA:n biosidivalmistekomitean 3. ja 4.10.2017 pitdmédn kokouksen poytikirjasta
ilmenee, ettd Laboratoire Parevan, joka osallistui téhdn kokoukseen, PBT-asiantuntijaryhmin
kuulemisen tarpeellisuudesta esittamat viitteet hyldttiin ensinnékin siksi, etté kyseisen komitean
ymparistotyoryhma oli padssyt selvddan yksimielisyyteen siitd, ettd Parevan PHMB on erittdin
hitaasti hajoava (vP) ja myrkyllinen (T) aine, toiseksi siksi, ettd PBT-asiantuntijaryhmaltd ei
kdytdnnossd tarvitse pyytdd lausuntoa silloin, kun tdmé osoittautuu hyodyttomaksi, ja
kolmanneksi siksi, ettd ympéristotyoryhmalld oli huomattavasti kokemusta tastd ongelmasta.

Kuten edelld tidmén tuomion 29 kohdasta ilmenee, arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen muutti joulukuussa 2016 toimittamaansa arviointiraporttia @~ ECHA:n
biosidivalmistekomiteassa kéytyjen keskustelujen tulosten huomioon ottamiseksi. ECHA:n
lausunto, jossa PHMB (1415; 4.7) todettiin erittdin hitaasti hajoavaksi (vP) ja myrkylliseksi (T)
aineeksi, nédkyy siten marraskuussa 2017 laaditusta arviointiraportista, sellaisena kuin se
toimitettiin komissiolle ennen riidanalaisen péétoksen ja riidanalaisen asetuksen antamista.

Siitd Laboratoire Parevan véitteestd, jonka mukaan sité ei kuultu PHMB:n (1415; 4.7) luokittelusta
erittdin hitaasti hajoavaksi (vP) ja myrkylliseksi (T) aineeksi, on lisiksi todettava, ettd unionin
yleisen tuomioistuimen tietoon tdssd oikeudenkdynnissd saatetuista seikoista ilmenee, ettd
Laboratoire Parevalla oli tilaisuus esittdd huomautuksensa kesdkuussa 2016 laaditusta
arviointiraporttiluonnoksesta, mukaan lukien PHMB:n (1415; 4.7) pysyvyydesta, biokertyvyydesta
ja myrkyllisyydestd, ennen kuin tdma raportti toimitettiin ECHA:lle.

Laboratoire Parevalla oli vield senkin jalkeen, kun joulukuussa 2016 laadittu arviointiraportti oli
toimitettu ECHA:lle, tilaisuus esittdd huomautuksia PHMB:n (1415; 4.7) pysyvyydestd ja
myrkyllisyydestd ECHA:n biosidivalmistekomitean eri tyoryhmien kokousten yhteydessa.
Asetuksen N:o 528/2012 75 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaan on tdmén komitean eika
PBT-asiantuntijaryhmén tehtdvd laatia korvattavien tehoaineiden tunnistamista koskevat
ECHA:n lausunnot.

Delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 6 artiklan 7 kohdan b alakohtaa ei siten ole rikottu.

Nidin ollen ensimmadisen kanneperusteen toinen osa ja siten ensimmdinen kanneperuste
kokonaisuudessaan on hylattava.
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2. Toinen kanneperuste, joka koskee ilmeistd arviointivirhettd, joka seurasi
merkityksettomien seikkojen huomioon ottamisesta ja puutteellisista perusteluista

Kantajat viittavit, ettd riidanalaisessa paatoksessd ja riidanalaisessa asetuksessa on ilmeinen
arviointivirhe, koska arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen, ECHA:n
biosidivalmistekomitea ja komissio tekivat Parevan PHMB:té arvioidessaan useita interpolointeja
Lonzan PHMB:hen, vaikka ne ovat kaksi eri ainetta. Néitd interpolointeja Lonzan PHMB:hen ei
mydskéddn perusteltu riittévasti.

a) Toisen kanneperusteen ensimmdinen osa, joka koskee useita interpolointeja Lonzan
PHMB:hen

Kantajat vaittavat, ettd Parevan PHMB:std laatimassaan arvioinnissa arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen, ECHA:n biosidivalmistekomitea ja komissio ainoastaan toistivat
jarjestelmallisesti Lonzan PHMB:td koskevan arvioinnin péételmét. Kyse on kuitenkin kahdesta
eri aineesta, kuten muun muassa niiden erilliset CAS-numerot ja niiden erilaiset
lukukeskimééardiset molekyylimassat (Mn) ja polydispersiivisyysindeksit (PDI) osoittavat. ECHA
on sitd paitsi myontanyt, ettd kyseiset kaksi ainetta eroavat toisistaan ainakin yhden parametrin
osalta. Riidanalainen p&étos ja riidanalainen asetus perustuvat siten pitkalti ja ratkaisevasti aivan
toista ainetta koskeviin tietoihin.

Kantajat tdsmentavit, ettd vaikka interpolointeja kéytettiin yhdessi ainoassa indikaattorissa, joka
koski myrkyllisyyttd hengitysteiden kautta, ne vaikuttivat kielteisesti PHMB:n (1415; 4.7)
arviointiin. Tutkimukset, joita on saatavilla kyseisen aineen myrkyllisyydestd hengitysteiden
kautta, osoittavat, ettd Parevan PHMB:n ja Lonzan PHMB:n vililld on hyvin selvid eroja. Lisdksi
Laboratoire Parevan toimittamaan asiakirja-aineistoon sisdltyy suun kautta tapahtuvalla
toistuvalla annostuksella tehty tutkimus, jota olisi voitu kayttdd oletusarvoon turvautumisen
sijasta.

Komissio ECHA:n ja Ranskan tasavallan tukemana kiistda kantajien viitteet.

1) Alustavat huomautukset

On muistutettava, ettd kuten asetuksen N:o 528/2012 johdanto-osan kolmannesta
perustelukappaleesta ilmenee, kyseisen asetuksen tarkoituksena on parantaa biosidivalmisteiden
vapaata liikkuvuutta unionissa samalla, kun varmistetaan sekéd ihmisten ja eldinten terveyden ettd
ympdriston suojelun korkea taso. Kyseinen asetus perustuu ennalta varautumisen periaatteeseen
sen varmistamiseksi, ettd tehoaineiden ja biosidivalmisteiden valmistuksesta ja asettamisesta
saataville markkinoilla ei aiheudu haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai
sellaisia vaikutuksia ymparistoon, joita ei voida hyviksya.

Komissiolla on oltava paljon harkintavaltaa, jotta se voi tehokkaasti tavoitella sille asetettua
padmaarad, kun otetaan huomioon ne monitahoiset tieteelliset arvioinnit, jotka sen on tehtdva,
kun se arvioi asetuksen N:o 528/2012 mukaisten tehoaineiden hyviksymistd koskevien
hakemusten yhteydessd ndiden aineiden kdytdon aiheuttamia vaaroja (ks. vastaavasti ja
analogisesti tuomio 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09,
EU:C:2010:803, 55 kohta).
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Tamédn komission harkintavallan kéytto ei kuitenkaan jaa tuomioistuinvalvonnan ulkopuolelle.
Unionin tuomioistuinten tehtdvand on nimittéin valvoa, ettd menettelysddnnoksida on noudatettu,
ettd komission huomioon ottamat tosiseikat pitévit asiallisesti paikkansa, ettei ndité tosiseikkoja
ole arvioitu ilmeisen virheellisesti ja ettei harkintavaltaa ole kéytetty védrin (ks. vastaavasti ja
analogisesti tuomio 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09,
EU:C:2010:803, 56 kohta).

Erityisesti sen tarkastamiseksi, onko toimivaltainen toimielin tehnyt ilmeisen arviointivirheen,
unionin tuomioistuinten on tutkittava, onko kyseinen toimielin tutkinut huolellisesti ja
puolueettomasti kaikki kyseiseen asiaan liittyvit merkitykselliset seikat, eli seikat, joihin asiassa
tehdyt padtelmét perustuvat (tuomio 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos,
C-77/09, EU:C:2010:803, 57 kohta).

Niiden periaatteiden valossa on seuraavaksi selvitettdvd, perustuuko Parevan PHMB:n arviointi
jarjestelmallisiin interpolointeihin Lonzan PHMB:hen ja onko riidanalaisessa paatoksessa ja
riidanalaisessa asetuksessa tehty tédstd syystd ilmeinen arviointivirhe.

2) Lonzan PHMB:hen perustuvien interpolointien jdrjestelmdllinen kdytto

Kantajat mainitsevat unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitetussa asiakirja-aineistossa useita
esimerkkejd, jotka eivdt ole tyhjentdvid, Lonzan PHMB:hen perustuvista interpoloinneista, joita
ne luonnehtivat lainvastaisiksi interpoloinneiksi kyseiseen aineeseen. Kantajien mukaan ndma
interpoloinnit vaikuttivat ensinndkin Parevan PHMB:n luokitteluun kategorian 2 syopaa
aiheuttavaksi aineeksi joulukuussa 2016 toimitetussa arviointiraportissa, toiseksi arvoihin, joita
kdytettiin madritettdessa Parevan PHMB:n hyviksyttdvdad altistumispitoisuutta (AEC)
hengitysteiden kautta, kolmanneksi ECHA:n biosidivalmistekomitean ympéristotyéryhman
26.6.2017 pitaimdd ad hoc -seurantakokousta, joka koski ennakoidun vaikutuksettoman
pitoisuuden (PNEC) méérittdmistd sedimenteissd, valmistelevaan seindkeskusteluun, neljanneksi
ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveytta kisittelevin tyoryhmén 5.7.2017 pitdmassa
ad hoc -seurantakokouksessa hyviksyttivéstd altistumistasosta (AEL) kéytyihin keskusteluihin ja
viidenneksi kannekirjelmien liitteessé olevaan luetteloon.

Kantajien mainitsemia esimerkkeja on syytd tarkastella kutakin erikseen. Vaikka ndma esimerkit
eiviat kantajien mukaan ole tyhjentdvid, unionin yleisen tuomioistuimen tehtdva ei ole yrittaa
etsid sille toimitetusta asiakirja-aineistosta mahdollisia muita Lonzan PHMB:hen perustuvia
interpolaatioita, joita riidanalaisten toimien hyvidksymiseen johtaneen hallintomenettelyn
aikaisiin asiakirjoihin voisi siséltyd. Kuten nimittdin edelld 77 kohdasta ilmenee, unionin yleisen
tuomioistuimen tehtéva ei ole yrittdd etsid ja tunnistaa liitteistd niitd perusteita ja viitteitd, joihin
kanteen voitaisiin katsoa perustuvan, koska liitteilld on puhtaasti todistuksellinen ja tdydentéava
tehtava.

i) Parevan PHMB:n luokittelu kategorian 2 syopdd aiheuttavaksi aineeksi

Ensinndkin pitdd paikkansa, ettd joulukuussa 2016 toimitetun arviointiraportin valmisteryhmia 1,
2,4, 5 ja 6 kasittelevissa yleisessd osassa arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen totesi,
ettd PHMB:lle oli vahvistettu yhdenmukaistettu luokitus asetuksen

N:o 1272/2008 liitteessda 1. Tastd luokituksesta ilmenee, ettd PHMB:ta pidettiin kategorian 2
syopad aiheuttavaan aineena. Tédmén todettuaan arvioinnista vastaava toimivaltainen
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viranomainen kuitenkin tarkasti, voitiinko tatd luokitusta soveltaa myos PHMB:hen (1415; 4.7),
kun sitd tarkasteltiin asetuksen N:o 528/2012 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
asiakirja-aineistoon sisdltyvien tietojen ja tutkimusten valossa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen tutki erityisesti Laboratoire Parevan sille
toimittaman OECD:n kemikaalitestiohjeen 453 mukaisen tutkimuksen tulokset. Se totesi, ettd
kyseisessd tutkimuksessa ilmeni, ettd Parevan PHMB:1l4 oli karsinogeenista potentiaalia, kun
otettiin huomioon erityisesti rottien maksoissa havaitut hamartoomat ja maksasoluadenoomat.
Tastd se paitteli, etteivdt tutkimuksen tulokset kyseenalaistaneet PHMB:n olemassa olevaa
luokitusta kategorian 2 syopéa aiheuttavaksi aineeksi, joten tidtd luokitusta voitiin soveltaa myos
Parevan PHMB:hen.

Lisdksi kantajat myonsivat, ettd PHMB:n olemassa oleva luokitus, joka vahvistettiin asetuksen
N:o 1272/2008 liitteessd I, oli annettu sellaisen arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen toimittaman PHMB:n luokitusehdotuksen johdosta, joka perustui paitsi Lonzan
PHMB:td my0s tietyssd madrin Parevan PHMB:td koskeviin tutkimuksiin.

Niin ollen ei voida vaittdd, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen tukeutui
pelkastdan Lonzan PHMB:sté tehtyjen tutkimusten tuloksiin ja ettei se lainkaan tutkinut Parevan
PHMB:td koskevia ainekohtaisia tietoja, kun se luokitteli tdimén aineen kategorian 2 syopaa
aiheuttavaksi aineeksi.

PHMB:n olemassa olevaa luokitusta, joka vahvistettiin asetuksen N:o 1272/2008 liitteessa I, ei
yleensdkddn sovellettu Parevan PHMB:hen sellaisenaan ilman muita arviointeja. Joulukuussa
2016 ja marraskuussa 2017 toimitettujen arviointiraporttien valmisteryhmid 1, 2, 4, 5 ja 6
kasittelevastd yleisestd osasta pdinvastoin ilmenee, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen tutki yksityiskohtaisesti Parevan PHMB:n ominaisuudet ottaen huomioon
saatavilla olevat tutkimukset ja Laboratoire Parevan toimittamat tiedot.

Edelld esitetystd seuraa, ettd kantajien viitteet, joiden mukaan Parevan PHMB:n luokittelu
kategorian 2 syopdd aiheuttavaksi aineeksi perustui Lonzan PHMB:td koskevien tietojen
jarjestelmalliseen toistamiseen, ovat perusteettomia.

ii) Hyviksyttivid altistumispitoisuutta (AEC) hengitysteiden kautta koskevien arvojen
mddrittaminen

Komissio ja ECHA myonsivét, ettd Parevan PHMB:n arvioinnin yhteydessd oli todellakin
sovellettu interpolointia Lonzan PHMB:hen siltd osin kuin oli kyse hyviksyttiavaa
altistumispitoisuutta (AEC) hengitysteiden kautta koskevien arvojen maarittdmisestd, koska tasté
kysymyksestd ei ollut saatavilla Parevan PHMB:td koskevia tutkimuksia.

Kasiteltdavassa asiassa ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveyttd kisittelevin
tyoryhmén kokousten poytikirjoista ensinndkin ilmenee, ettd Laboratoire Pareva oli kesdakuussa
2016 toimitetusta arviointiraporttiluonnoksesta esittdimissddn huomautuksissa, eli vasta
arviointimenettelyn myohdisessd vaiheessa, esittinyt valmisteryhmissdé 2 ja 4 uusia
kayttoskenaarioita  erityisesti ~sumuttimien muodossa. Voidakseen arvioida ndistd
kéayttoskenaarioista aiheutuvat riskit tyoryhma paatti, ettd myrkyllisyydelle hengitysteiden kautta
oli médritettdva erityinen viitearvo. Koska asiakirja-aineistossa ei ollut saatavilla yhtddn asiaa
koskevaa tutkimusta, tyoryhmé paatti tarkastella ad hoc -seurantakokouksen yhteydessa,
voitaisiinko tdhdn tarkoitukseen kayttdd interpolointia Lonzan PHMB:hen.
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Taltd osin asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd Laboratoire Pareva oli kylldkin toimittanut
arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle hengitysteiden kautta aiheutuvaa
subakuuttia myrkyllisyyttd koskevan esitutkimuksen, mutta etté sitd ei ollut pidetty luotettavana,
koska siind kéytettyjd analyysimenetelmid ei ollut validoitu. Laboratoire Pareva oli tilloin
maininnut, ettd kdynnissé oli toinen tutkimus, mutta se ei ollut lopulta toimittanut arvioinnista
vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle minkdénlaista raporttia téstd toisesta tutkimuksesta.
Asiakirja-aineistoon ei siten sisdltynyt erityistd tutkimusta Parevan PHMB:n myrkyllisyydesta
hengitysteiden kautta, mitd kantajat eivét kiista.

Suun kautta tapahtuvalla toistuvalla annostuksella tehdystd tutkimuksesta, jota olisi viitetysti
voitu kayttdd myrkyllisyytta hengitysteiden kautta koskevan viitearvon maéédrittimiseen
derivoimalla, on todettava, ettei tdimé tutkimus koskenut hengityksen kautta tapahtuvaa toistuvaa
annostusta. Kuten ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveytta kasittelevin tyoryhméan
kokouspoytdkirjan 4 kohdasta ilmenee, suun kautta, ihon kautta ja hengityksen kautta
tapahtuvan annostuksen absorbtioarvot eivit ole samat. Lisdksi komissio mainitsi, eivatka
kantajat ole tdta kiistineet, ettd hyviaksyttdvda altistumispitoisuutta (AEC) koskevat arvot
vahvistetaan kustakin altistumistiestd erikseen tehtédvien arviointien yhteydessa.

Toiseksi pitdd paikkansa, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja ECHA:n
biosidivalmistekomitea totesivat kumpikin, ettd Lonzan PHMB ja Parevan PHMB ovat eri aineita.

Se, ettd Parevan PHMB ja Lonzan PHMB eivit ole samanlaisia aineita, ei kuitenkaan tarkoita,
etteikd niilld voi olla tiettyja merkityksellisida yhteisida ominaisuuksia ja samankaltainen
toksikologinen profiili. Taméa oli alun perin myos Laboratoire Parevan ndkemys, silld se aikoi
toimittaa Lonzan kanssa yhteisen asiakirja-aineiston PHMB:n hyviksyntéd varten.

Niistd neljastéd kriteeristd, joiden osalta Parevan PHMB ja Lonzan PHMB eroavat toisistaan, eli
keskimadrdisestd molekyylipainosta, keskimééridisestd polydispersiivisyydestd, biguaniidin ja
guanidiinin suhteesta ja polymeeriketjun padteryhmien jakaumasta ja suhteesta on todettava, ettd
kantajat eivat esitd mitddn yksityiskohtaista selitystd, joka voisi osoittaa, miksi kyseisilla kahdella
aineella olisi pitdnyt olla ndiden kriteerien osalta selvisti erilaiset arvot siltd osin kuin oli kyse
hyviaksyttavasta altistumispitoisuudesta (AEC) hengitysteiden kautta.

Kuten ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveyttd kasittelevan tyoryhmén kokouksen
poytakirjasta lisdksi ilmenee, arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen totesi, ettei
Parevan PHMB:n paikallista vaikutusta, joka aiheutuu altistumisesta hengitysteiden kautta, voitu
sulkea pois yhtaalta siksi, ettd asetuksen N:o 1272/2008 liitteessd I vahvistettu luokitus "viliton
myrkyllisyys hengitysteiden kautta” perustui molempia PHMB-ldhteitd koskeviin tietoihin, ja
toisaalta siksi, ettd hengitysteiden kautta aiheutuvaa subakuuttia myrkyllisyytta koskevassa
Laboratoire Parevan esitutkimuksessa oli jo ilmennyt hengitysteiden drsytystd. Néiden seikkojen
perusteella enemmistd tyoryhmdn jdsenistd kannatti interpolointia Lonzan PHMB:n
hyviaksyttdavad altistumispitoisuutta (AEC) koskevaan arvoon. Tyoryhmé ei siten hyviksynyt
Laboratoire Parevan viitteitd, joiden mukaan Parevan PHMB:n ja Lonzan PHMB:n toksikologiset
profiilit olivat téltd osin niin erilaiset, ettd ne estivit tillaisen interpoloinnin.

Niin ollen kantajien viitteet, joiden mukaan arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja

ECHA tekivdt ilmeisen arviointivirheen soveltaessaan interpolointia Lonzan PHMB:hen, ovat
perusteettomia.
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Kuten edelld timén tuomion 81 kohdasta ilmenee, Parevan PHMB:n osalta ihmisten terveyden
kannalta huolta aiheuttavaksi vaikutukseksi nimettiin muun muassa teratogeeninen vaikutus. Sen
osalta kyseisen aineen sallitun pitoisuuden tasoksi maédritettiin 12 mg/kg/d, joka on alin niista
sallitun pitoisuuden tasoista, joiden ylittyessa Parevan PHMB:n muut vaikutukset saattavat
ilmetd. Tama sallitun pitoisuuden taso vahvistettiin siten haitattoman annostason (NOAEL)
viitearvoksi, jonka perusteella kyseiselle aineelle voitiin laskea hyvéksyttavat altistumistasot
(AEL), mitd kantajat eivit mydskédn kiistdneet kirjelmissddn eivétka istunnossa. Niiden Parevan
PHMB:sta ihmisten terveydelle aiheutuvien riskien arvioimisessa, joita ei voida hyviaksy4d, on siten
on pidettdva ratkaisevana perusteena teratogeenista vaikutusta eikd subakuuttia myrkyllisyytta
hengitysteiden kautta.

Vaikka kantajien viitteet, joilla pyritddn kyseenalaistamaan riidanalaisen interpoloinnin kaytto,
olivat perusteltuja, niilld ei voida kyseenalaistaa Parevan PHMB:std tehdyn arvioinnin tulosta,
joten myos ne voidaan hyldtéd tehottomina.

iii) ECHA:n  biosidivalmistekomitea ympdristotyoryhmdn 26.6.2017  pitimdd ad hoc
-seurantakokousta edeltinyt seindkeskustelu

ECHA:n  biosidivalmistekomitea  ympéristotyoryhman  26.6.2017  pitdamda ad hoc
-seurantakokousta, joka koski ennustetun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) méérittdmista
sedimenteissd, edeltidneestd seindkeskustelusta ilmenee, ettd Laboratoire Pareva oli toimittanut
Lumbriculus variegatus -lajista uuden tutkimuksen, jonka tyéryhma oli hyvdaksynyt. Tyoryhma
ehdotti asetuksen N:o 528/2012 liitteessd VI olevan 39 kohdan ja sitd seuraavien kohtien
mukaisesti, ettd tutkimuksen tuloksiin sovellettaisiin sen keston ja siind tarkastellun eliolajin
mukaista arviointikerrointa, jotta voitaisiin ottaa huomioon epavarmuuden aste, kun rajoitetulla
lajimédralld saatuja testituloksia ekstrapoloidaan todelliseen ymparistoon. Arviointikerroin oli
kasiteltavassa tapauksessa 100.

Taltd osin korostettiin, ettd mééritetty arviointikerroin oli yhdenmukainen aiemmin Lonzan
PHMB:n arviointiasiakirjoissa kdytetyn kertoimen kanssa. Tétd kerrointa ei kuitenkaan pida
sekoittaa niihin Laboratoire Parevan toimittamiin PHMB:td (1415; 4.7) koskeviin ainekohtaisiin
tutkimustietoihin, joihin sita sovelletaan.

Lisdksi kyseisestd seindkeskustelusta ilmene, ettd Laboratoire Pareva oli ehdottanut Lumbriculus
variegatus -lajia koskevaan tutkimukseen liitetyssd asiakirjassa, ettd siind todettu ennustetun
vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) viitearvo vakioitaisiin orgaanisen hiilen pitoisuuden
huomioon ottamiseksi. Tallaista vakiointia ei kuitenkaan hyviksytty, koska biosidivalmisteita
koskevasta asetuksesta laaditun ECHA:n oppaan mukaan se ei ollut suositeltavaa. Téltd osin
ilmoitettiin tiedoksi, ettei tdllaiseen vakiointiin ollut turvauduttu myoskdan Lonzan PHMB:n
osalta. Niin ollen ehdotettiin yhdenmukaisuuden vuoksi, ettei Parevan PHMB:hen sovellettaisi
tatd kerrointa.

Edelld esitetyn perusteella kyseisestd seindkeskustelusta ei millddn tavoin ilmene, ettd Lonzan
PHMB:ta koskevien tutkimusten tuloksia olisi kdytetty sellaisinaan Parevan PHMB:n viitearvojen
laskemisessa. Kantajien viitteet taltd osin tehdystd ilmeisestd arviointivirheestd ovat siten
perusteettomia.
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iv) ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveyttd Kdsittelevin tyoryhmdn 5.7.2017
pitamdssd ad hoc -seurantakokouksessa tarkastellut hyviksyttivit altistumistasot (AEL)

ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveytta kasittelevdn tyoryhméan 5.7.2017 pitdmén ad
hoc -seurantakokouksen yhteydessd laaditussa asiakirjassa esitetddn yhteenveto timén tydoryhmén
ratkaistaviksi kuuluvista kysymyksistd ja asiakirja-aineiston keskeisistd perusteista ja luvuista,
jotka tyoryhmédn oli otettava huomioon. Tarkemmin sanottuna kyseisessd asiakirjassa
tarkastellaan Laboratoire Parevan toimittamaan asiakirja-aineistoon sisdltyvid teratogeenisuutta
koskevia tietoja Parevan PHMB:hen sovellettavan haitattoman annostason (NOAEL)
madrittdmiseksi. Tamédn arvon perusteella oli tarkoitus laskea kyseiselle aineelle hyviksyttavit
altistumistasot (AEL), joita tarvittiin siitd ihmisten terveydelle aiheutuvien riskien arvioimiseksi.

Vaikka pitdd paikkansa, ettd kyseisen asiakirjan sivulla 5 todetaan, ettd ”[Parevan PHMB:n
hyviaksyttavit altistumistasot] ovat samaa luokkaa kuin Lonzan asiakirja-aineistossa ilmoitetut
tasot (0,0057 mg/kg bw/d)”, tdméd toteamus perustuu Laboratoire Parevan toimittamaan
asiakirja-aineistoon sisaltyviin ainekohtaisiin tietoihin.

Kyseisestd toteamuksesta ei siten ilmene, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen
tai ECHA olisi nojautunut Parevan PHMB:n hyviksyttivien altistumistasojen (AEL)
madrittamisessd Lonzan PHMB:ta koskeviin tietoihin.

v) Interpolointeja Lonzan PHMB:hen koskevat muut esimerkit, jotka mainitaan asiassa T-337/18
nostetun kanteen liitteessd A 36 ja asiassa T-347/18 nostetun kanteen liitteessd A 40 olevassa
luettelossa

On todettava, ettd interpolointeja Lonzan PHMB:hen koskevat muut esimerkit, jotka mainitaan
asiassa T-337/18 nostetun kanteen liitteessd A 36 ja asiassa T-347/18 nostetun kanteen liitteessa
A 40 olevassa luettelossa, eivdt osoita, ettd Lonzan PHMB:td koskevia tietoja olisi kdytetty
Laboratoire Parevan toimittamaan asiakirja-aineistoon siséltyneiden tietojen tilalla.

Ensinndkin asiakirjoista ”31.3.2017 pdiviatty RCOM” ja ”Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen tdydentimd RCOM” otetuista esimerkeistd on todettava, ettd ndma asiakirjat eivit
sisdlly unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitettuun asiakirja-aineistoon, joten niihin liittyvien
esimerkkien tueksi ei ole nédyttdd. Joka tapauksessa ndmai asiakirjaotteet ovat selvéstikin pelkkia
huomautuksia, kysymyksid ja ehdotuksia, joita jdsenvaltiot ovat esittineet Parevan PHMB:n
arvioinnista ECHA:n biosidivalmistekomiteassa. Ne eivat milladan tavoin osoita, etti tama
komitea olisi paattanyt todellakin tehda interpoloinnin Lonzan PHMB:hen.

Toiseksi otteet asiakirjasta “Keskusteluseind ECHA:n ympaéristotyoryhmalle” koskevat erdan
jasenvaltion esittdimid huomautuksia tai kysymyksid, jotka eivdt vaikuta mitenkddn ECHA:n
biosidivalmistekomitean lopulliseen kantaan, ja arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen vastausta PHMB:n absorptio-ominaisuuksia koskevaan kysymykseen. Talla
vastauksella pyritdén ainoastaan turvaamaan Parevan PHMB:n ja Lonzan PHMB:n arvioinnissa
sovellettavien menetelmien yhtendisyys, mutta siind ei mainita, ettd Lonzan PHMB:td koskevia
tietoja olisi kédytetty Parevan PHMB:n hyviksyntdd varten toimitettuun asiakirja-aineistoon
sisdltyvien tietojen tilalla.

Kolmanneksi otteet asiakirjasta "Keskusteluseind ECHA:n ihmisten terveyttd kasittelevalle

tyoryhmalle” samoin kuin otteet ECHA:n ihmisten terveyttd kasittelevdn tyoryhméan kokousten
poytékirjoista, ECHA:n ympéristotyoryhmén kokousten poytakirjoista ja asiakirjasta "Ymparistoa
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koskevan ad hoc -seurannan yhteydessd kayty keskustelu” ei millddn tavoin ilmene, ettd ndma
tyoryhmit olisivat pédttineet soveltaa Parevan PHMB:hen Lonzan PHMB:td koskevia tietoja. Ne
ainoastaan osoittavat tydryhmien osallistujien tahtoneen varmistaa Parevan PHMB:n ja Lonzan
PHMB:n arvioinnissa sovellettavien menettelyjen yhtendisyyden. Liséksi asiakirja "Ymparistod
koskevan ad hoc -seurannan yhteydessd kayty keskustelu” ei sisdlly unionin vyleiselle
tuomioistuimelle toimitettuun asiakirja-aineistoon, joten tdmén esimerkin tueksi ei joka
tapauksessa ole nayttoa.

Neljanneksi molemmat otteet asiakirjasta "Myrkyllisyyttd koskevan ad hoc -seurannan yhteydessa
kayty keskustelu” koskevat Lonzan PHMB:hen perustuvan interpoloinnin kaytt6d madritettdessa
hyviksyttidvaa altistumistasoa (AEL) hengitysteiden kautta. Kantajien viitteet, jotka koskevat
tdmén interpoloinnin osalta tehtyd ilmeistd arviointivirhettd, tutkittiin ja hylattiin jo edelld
124-132 kohdassa.

Yhdestdkéan interpolointia Lonzan PHMB:hen koskevasta esimerkistd, jonka kantajat mainitsevat
kanteidensa liitteessd olevassa luettelossa, ei siten voida péditelld, ettd arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen, ECHA:n biosidivalmistekomitea ja komissio olisivat
jarjestelmallisesti tukeutuneet Lonzan PHMB:téd koskevan arvioinnin tuloksiin tai ettd ne olisivat
virheellisesti viitanneet Lonzan PHMB:téd koskeviin tietoihin. Kantajien vditteet, joiden mukaan
téltd osin on tehty ilmeinen arviointivirhe, ovat siten perusteettomia.

Edelld esitetystd seuraa, ettd kantajat eivit ole osoittaneet, ettd PHMB:n (1415; 4.7) arvioinnista
vastanneet viranomaiset tekivit ilmeisen arviointivirheen, kun ne eivit tutkineet huolellisesti ja
puolueettomasti késiteltdvan asian kaikkia merkityksellisid seikkoja, tai ettd ne ylittivat selvésti
harkintavaltansa kéyttdessddn interpolointimenetelmdd. Néin ollen toisen kanneperusteen
ensimmadinen osa on hylattava.

b) Toisen kanneperusteen toinen osa, joka koskee interpolointien kdytolle esitettyjen
perustelujen riittdmdttomyyttd

Kantajat vaittavit, ettd interpoloinnit Lonzan PHMB:hen voitaisiin hyviksya vain, jos niihin olisi
liitetty ~ riittdvd  ja  luotettava  kuvaus  sovelletusta =~ menetelmidstd  asetuksen
N:o 528/2012 liitteessd IV olevan 1.5 kohdan mukaisesti. Niiden mukaan tdma velvoite on SEUT
296 artiklassa asetetun perusteluvelvollisuuden erityinen ilmaus.

ECHA:n biosidivalmistekomitean 27.9.2017 pdivdtyssd asiakirjassa “Avoimia kysymyksid” ja
PHMB:td koskevasta arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen kannanotossa, joka
laadittiin kyseisen komitean ihmisten terveyttd kisittelevassa tyoryhmassa kaytavia keskusteluja
varten ja johon oli liitetty Laboratoire Parevan huomautukset (jdljempéand myrkyllisyyttd koskeva
kannanotto), ei esitetd riittdvdd ja luotettavaa kuvausta menetelmistd, jota interpoloinnissa
Lonzan PHMB:hen sovellettiin. Viimeksi mainittua asiakirjaa ei myoskdan toimitettu Laboratoire
Parevalle ennen kyseisen tyoryhmén kokouksia, eiké sovellettavasta menetelmasta ollut tilaisuutta
keskustella voimassa olleiden menettelysdéntojen mukaisesti.

Komissio kiistda kantajien viitteet.
Asetuksen N:o 528/2012 liitteessd IV olevasta ensimmadisestd johdantokappaleesta, luettuna
yhdessd saman asetuksen 6 artiklan 3 kohdan kanssa, ilmenee, ettd kyseisessd liitteessd

vahvistetaan sddnnot, joita noudatetaan hakijan ehdottaessa kyseisessd asetuksessa sdddettyjen
tietovaatimusten mukauttamista. Téssd yhteydessa kyseisen asetuksen liitteessd IV olevan
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1.5 kohdan viidennessd alakohdassa sdddetddn, ettd silloin, kun hakija aikoo turvautua
interpolointiin tilanteessa, jossa on kyse aineista, joita voidaan pitdd aineryhména tai
-kategoriana, sen on toimitettava kidytetystd menetelmaésta riittévé ja luotettava dokumentaatio.

Nain ollen asetuksen N:o 528/2012 6 artiklan 3 kohdasta ja liitteestd IV yhdessad luettuina ilmenee,
ettd kyseisessd liitteessd sdddetty ja kantajien vaittama velvollisuus toimittaa riittava ja luotettava
dokumentaatio interpoloinnissa kéytetystd menetelmdstd ei koske tehoaineen arvioinnista
vastaavia viranomaisia.

Tésta ei kuitenkaan voida paatelld, etté silloin, kun tehoaineen arvioinnista vastaavat viranomaiset
paattavat tdydentdd hakijan toimittamasta asiakirja-aineistosta puuttuvia tietoja kayttamalla
interpolointimenetelméd, ne vapautuvat velvollisuudesta esittdd téltd osin asianmukaiset ja
riittavat perustelut SEUT 296 artiklan mukaisesti. Naistd perusteluista on selkedsti ja
yksiselitteisesti ilmettédvd kyseisten viranomaisten pééttely siten, ettd hakijalle selvidviat huomioon
otettujen interpolointien syyt ja toimivaltainen tuomioistuin voi tutkia niiden laillisuuden.

Késiteltdvassd asiassa toisen kanneperusteen ensimmdiisen osan tarkastelusta ilmenee, ettd
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja ECHA:n biosidivalmistekomitea kéyttivit
ainoastaan yhtd Lonzan PHMB:n arvoihin perustuvaa interpolointia, jonka avulla maaritettiin
Parevan PHMB:n hyviksyttava altistumispitoisuus (AEC) hengitysteiden kautta, koska Parevan
PHMB:n hyviksyntdd koskevassa asiakirja-aineistossa ei ollut saatavilla tédtd koskevia tutkimuksia.

Taltd osin pitdd paikkansa, ettei 27.9.2017 paivatty ECHA:n biosidivalmistekomitean asiakirja
”Avoimia kysymyksid” sisdlld yksityiskohtaisia perusteluja kyseisen interpoloinnin kaytolle.

Myrkyllisyytta koskevassa kannanotossa tarkastellaan kuitenkin nimenomaisesti kysymysta
Parevan PHMB:n interpoloinnista Lonzan PHMB:hen siltd osin kuin oli kyse hyviksyttavaa
altistumispitoisuutta (AEC) hengitysteiden kautta koskevan arvon méérittdmisestd. Tdhdn
asiakirjaan sisdltyy siten useita vertailutaulukoita sellaisten saatavilla olevien tutkimusten
tuloksista, jotka koskevat Parevan PHMB:n ja Lonzan PHMB:n vilitontd myrkyllisyytts,
genotoksisuutta ja toistetun annostelun toksisuutta. Siind mainitaan, ettd ndma kaksi ainetta ovat
rakenteellisesti samankaltaisia fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksiensa kannalta ja ettd niiden
myrkyllisyysprofiileissa on vain vidhdisid eroja akuutin oraalisen myrkyllisyyden ja silmén
arsyttavyyden osalta.

Myrkyllisyytta koskevassa kannanotossa mainitaan myos, ettd PHMB:lle asetuksen
N:o 1272/2008 liitteessd I vahvistettu luokitus, joka koskee myrkyllisyyttd hengitysteiden kautta,
madritettiin Parevan PHMB:td ja Lonzan PHMB:td koskevien tietojen perusteella. Lisdksi
kannanotosta ilmenee, ettd ndilld kahdella aineella on toistuvan altistuksen jéilkeen
samankaltaiset myrkyllisyysprofiilit ja ettd Laboratoire Parevan toimittamassa hengitysteiden
kautta aiheutuvaa subakuuttia myrkyllisyyttd koskevassa esitutkimuksessa oli havaittu
hengitysteiden drsytystd, mitd kantajat eivét kiista.

Kuten ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveyttd kasittelevin tydoryhmian kokousten
poytakirjoista ilmenee, myrkyllisyytta koskevan kannanoton sisdllosta keskusteltiin tdssa
tyoryhmaissd Laboratoire Parevan ldsnd ollessa. Kyseistd interpoloinnin kayttod, joka perustui
edella tdmdn tuomion 158 kohdassa mainittuihin toteamuksiin, Kkasiteltiin ad hoc
-seurantakokouksessa, johon Laboratoire Pareva osallistui, ja tydryhmén enemmisto hyvaksyi sen
tdmén kokouksen aikana.
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Laboratoire Pareva on siten pystynyt ymmartdmddn, milld perusteilla ECHA:n
biosidivalmistekomitea padtti kayttdd interpolointia Lonzan PHMB:hen. Naistd perusteista
ilmenee selkedsti ja yksiselitteisesti interpolointimenetelmédn kéyttdmiseen johtanut péittely
siten, ettd Laboratoire Parevalle selvisivit toimenpiteen syyt ja unionin yleinen tuomioistuin voi
tutkia toimenpiteen laillisuuden.

Taltd osin silld, ettd myrkyllisyyttd koskevaa kannanottoa ei toimitettu Laboratoire Parevalle
ennen ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveytta kasittelevin tyéryhmén ensimmaéista
kokousta, joka pidettiin 29.5.-2.6.2017, ei ole vaikutusta arvioitaessa Lonzan PHMB:hen
perustuvan interpoloinnin kéytolle esitettyjd perusteluja. Ei nimittdin ole kiistetty, ettd kyseinen
asiakirja toimitettiin Laboratoire Parevalle pian tdmén ensimmadisen kokouksen jéilkeen, joten se
oli sen kaytettdvissd hyvissd ajoin ennen riidanalaisen péddtoksen ja riidanalaisen asetuksen
antamista.

Niin ollen viite, jonka mukaan Lonzan PHMB:hen perustuvan interpoloinnin kaytolle esitetyt
perustelut olivat puutteelliset, on perusteeton.

Toinen kanneperuste on siten hylattava kokonaisuudessaan.

3. Kolmas kanneperuste, joka koskee ilmeistd arviointivirhettd, joka seurasi
merkityksellisten seikkojen huomiotta jéittdmisestd

Kantajat vaittavat, ettd riidanalaisessa paatoksessi ja riidanalaisessa asetuksessa tehtiin ilmeinen
arviointivirhe, koska arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja ECHA:n
biosidivalmistekomitea eivdt ottaneet huomioon Laboratoire Parevan toimittamia useita
merkityksellisid tutkimuksia ja asiakirjoja.

Kantajien mukaan arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja ECHA:n
biosidivalmistekomitea kayttivit Parevan PHMB:n arvioimiseksi interpolointeja Lonzan
PHMB:hen ja pitivat ndiden interpolointien kayttod oletusarvoisena menetelmind. Se, ettei
Parevan PHMB:td koskevia ainekohtaisia tietoja otettu huomioon, johti heikkojen ja kantajille
epédedullisten viitearvojen vahvistamiseen, kuten riippumattoman ulkopuolisen konsultin laatima
asiakirja osoittaa.

Kun arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paitti harkintansa mukaan jattaa
huomiotta Laboratoire Parevan vilpittomassd mielessd toimittamat tiedot, se menetteli
epdjohdonmukaisesti eikd esittdnyt téltd osin tyhjentdvid ja riittdvid perusteluja eikd myoskaan
suostunut ottamaan huomioon uusia tutkimuksia, joiden tarkoituksena oli korvata ne Parevan
PHMB:n hyvidksyntdd koskevassa asiakirja-aineistossa toimitetut tutkimukset, joita ei ollut
hyviksytty.

Kantajat lisdadvat, ettd tukeutuessaan samaan tutkimusmenetelmain ja -paatelmiin, joita Lonzan
PHMB:n arvioinnissa oli kaytetty kaksi vuotta ennen Parevan PHMB:n arviointia, ECHA:n
biosidivalmistekomitea lahti siitd olettamasta, ettd asiantuntijoiden lausuntojen ja menetelmien
ei odoteta muuttuvan, miké on virheellista.

Komissio ECHA:n tukemana kiistdd kantajien viitteet.
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a) Alustavat huomautukset

On muistutettava, ettd asetuksen N:o 528/2012 II luvussa sdddetty tehoaineiden hyviksymisté
koskeva menettely perustuu tehoaineen hyviksymistd koskevan hakemuksen esittimiseen.
Hakemusta varten hakijan on kyseisen asetuksen 6 artiklan mukaan toimitettava arvioinnista
vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tdydellinen asiakirja-aineisto, jonka perusteella tdma
voi tarkastaa ennalta varautumisen periaatteen valossa, tdyttddko kyseinen aine tehoaineiden
hyviksyntdd koskevat kriteerit, sellaisina kuin ne maidritellidn saman asetuksen
4 artiklan 1 kohdassa.

Kuten asetuksen N:o 528/2012 7 artiklan 3 ja 4 kohdasta ilmenee, hyvéksyttyddn tehoaineen
hyvaksymistd koskevan hakemuksen arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi, jos se
katsoo, ettd hakemus on puutteellinen, asettaa puuttuvien tietojen toimittamiselle médréajan, joka
ei yleensd saa olla yli 90 pdivaa. Jos hakemus tdmén médrédajan paatyttyd on edelleen puutteellinen,
sitéd ei voida validoida ja se on siten hylattava.

Jos sitéd vastoin asetuksen N:o 528/2012 6 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan nojalla edellytetyt
tiedot on toimitettu ja jos asiakirja-aineistoa siten pidetddn tdydellisend, arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen validoi hakemuksen.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on 365 pdivin kuluessa hakemuksen
validoinnista arvioitava se hakijan asiakirja-aineiston perusteella. Tétd arviointia varten se voi
pyytdd hakijaa toimittamaan lisdtietoja asiakirja-aineiston selventdmiseksi asetuksen
N:o 528/2012 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Asetuksessa N:o 528/2012 ja delegoidussa asetuksessa N:o 1062/2014 ei kuitenkaan siaddetd, ettd
hakijalla on mistéd tahansa syystd mahdollisuus omasta aloitteestaan tdydentéa asiakirja-aineistoa
hakemuksen validoinnin jilkeen. Kyseisissd asetuksissa ei myoskddn sdddetd hakijan
mahdollisuudesta esittdd uusia tietoja sen jilkeen, kun arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen on toimittanut sille arviointiraporttiluonnoksensa huomautusten esittamista
varten.

ECHA:n biosidivalmistekomitean 20.1.2016 pdivatyistd ohjeista, jotka koskevat uusien tietojen
toimittamista tehoaineen vertaisarviointimenettelyn aikana (jiljempdnd uusien tietojen
toimittamista koskevat ECHA:n ohjeet) kuitenkin ilmenee, ettd kaytdnnossd tdméan komitean on
toisinaan tarpeen pyytdd lisdtietoja arviointia varten. Uusien tietojen toimittaminen
arviointimenettelyn téssd vaiheessa edellyttdd kuitenkin sitd, ettd seuraavat nelja edellytystd
tayttyvit. Ensinndkin ECHA:n lausunnon antamiselle asetettua 270 pédivdn médrdaikaa voidaan
noudattaa, toiseksi menettelyn kuluessa ilmenee, ettd arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen arvioinnissa tekemait péaidtelmit voivat merkittdvasti muuttua, kolmanneksi uusia
tietoja on jo saatavilla ja ne voidaan toimittaa vilittomasti kyseisen tyoryhmén kokouksen
jalkeen, ja neljanneksi tdiméa tyoryhma on paattanyt, ettd uudet tiedot ovat valttdméttomis, ja
madritellyt ndma tiedot.

Niin ollen asetuksen N:o 528/2012 ja delegoidun asetuksen N:o 1062/2014 nojalla tehtdvdssa
tehoaineen arvioinnissa arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja ECHA eivit
kumpikaan ole velvollisia hyviksymé&édn kaikkia uusia tutkimuksia tai lisdtietoja, jotka hakija
haluaisi niille omasta aloitteestaan toimittaa sen jdlkeen, kun hakijan asiakirja-aineisto on todettu
tdaydelliseksi ja arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen on validoinut sen.
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Pelkastd viittauksesta tieteellisen ja teknisen tietimyksen tasossa asiakirja-aineiston toimittamisen
jalkeen tapahtuneeseen kehitykseen ei voida johtaa sitd, ettd henkildiden, jotka ovat ilmoittaneet
tehoaineen ja joita todennékoisesti koskee péétos tamén aineen hyviaksymattd jattdmisesta tai
asetus sen ehdollisesta hyviaksymisestd, tulisi saada hyvikseen mahdollisuus esittdd uusia
tutkimuksia ja tietoja niin kauan kuin mainitun tehoaineen vaarattomuudesta on epailyksia.
Tallainen kyseisen sdadnnoksen tulkinta olisi vastoin ihmisten ja eldinten terveyden sekd
ympdriston suojelun korkean tason tavoitetta, joka on asetuksen N:o 528/2012 taustalla, sikali
kuin se vastaisi veto-oikeuden antamista tehoaineen ilmoittavalle osapuolelle, jolla on yhtaalta
todistustaakka sen vaarattomuudesta ja toisaalta parempi tuntemus kyseessd olevasta aineesta,
mahdolliseen péddtokseen, jolla se jatetddan hyvaksymaéttd (ks. vastaavasti ja analogisesti tuomio
3.9.2009, Cheminova ym. v. komissio, T-326/07, EU:T:2009:299, 169 kohta).

Ei tietenkddn voida sulkea pois sitd, ettd tietyissd olosuhteissa voi olla tarpeen ottaa huomioon
joitakin sellaisia hakijan toimittamia uusia asiakirjoja tai uusia tietoja, jotka eivdt olleet vield
saatavilla silloin, kun hakijan jattama asiakirja-aineisto validoitiin. Kuten edelld tamén tuomion
174 kohdasta ilmenee, tillainen mahdollisuus mainitaan uusien tietojen toimittamista koskevissa
ECHA:n ohjeissa.

On kuitenkin muistutettava, ettd hakijan — ei komission — on tehoaineen hyviaksynnén saamiseksi
ndytettdvd toteen, ettd hyviksymisedellytykset tdyttyvit, ja ettd voidakseen evdtd hyviaksynnidn
komission on osoitettava, etteivit hyviksymisedellytykset tdyty (ks. vastaavasti ja analogisesti
tuomio 17.5.2018, BASF Agro ym. v. komissio, T-584/13, EU:T:2018:279, 86 ja 88 kohta). Tamin
todistustaakan jaon perusteella silloin, kun hakija katsoo, ettd sen asiakirja-aineiston validoinnin
jalkeen toimittamat uudet tiedot tai tutkimukset olisi pitdnyt ottaa huomioon kyseisen aineen
arvioinnissa, hakijan on osoitettava, ettd nditd uusia tietoja tai tutkimuksia ei olisi voitu esittaa
ennen asiakirja-aineiston validointia, ettd ne ovat tarpeellisia ja ettd ne asettavat
arviointimenettelyn tuloksen selvésti kyseenalaiseksi.

b) Asiakirjat, joita ei vditetysti otettu huomioon Parevan PHMB:n arvioinnissa

Asiakirjoista ja tutkimuksista, joita ei vditetysti otettu huomioon Parevan PHMB:n arvioinnissa,
kantajat mainitsevat 4.7.2016 piiviatyn kannanoton, 3.3.2017 pdivédtyn lisikannanoton, useita
ECHA:n biosidivalmistekomitean ymparistotyoryhmille toimitettuja tutkimuksia, myrkyllisyytta
koskevasta kannanotosta esitetyt huomautukset, hengitysteiden kautta aiheutuvaa subakuuttia
myrkyllisyyttd koskevan esitutkimuksen ja hyviksyttavaa altistumistasoa (AEL), vilittoméan
altistumisen viiteannosta ja hyviksyttavdd pdivittdistd saantia koskevien arvojen derivoinnista
heindkuussa 2017 laaditun ulkopuolisen konsultin raportin (jaljempana ulkopuolisen konsultin
raportti). Ne viittaavat myos ECHA:n biosidivalmistekomitean tehoa késitteleville tyoryhmiaille
toimitettuihin seitseméin uuteen tutkimukseen.

1) 4.7.2016 pdivitty kannanotto, 3.3.2017 pdivitty lisikannanotto ja Iluettelo ECHA:n
biosidivalmistekomitean ympdristotyoryhmidille toimitetuista uusista tutkimuksista

Alustavasti on muistutettava, ettd biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen
tyoohjelman toisesta vaiheesta ja asetuksen (EY) N:o 1896/2000 muuttamisesta 4.11.2003 annetun
komission asetuksen (EY) N:o 2032/2003 (EUVL 2003, L 307, s. 1) liitteen V nojalla Laboratoire
Pareva oli velvollinen esittimdan PHMB:sta (1415; 4.7) tdydellisen asiakirja-aineiston viimeistdan
31.7.2007. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen kuitenkin totesi tdmén
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asiakirja-aineiston tdydelliseksi vasta tammikuussa 2016. Tahdn ajankohtaan asti Laboratoire
Parevalla oli mahdollisuus toimittaa sille kaikki tutkimukset ja asiakirjat, joilla pyrittiin
mahdollistamaan se, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen voi arvioida Parevan
PHMB:n.

Unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd Laboratoire
Pareva toimitti 4.7.2016 pdivityn kannanoton arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle kesdkuussa 2016 laaditusta arviointiraporttiluonnoksesta esittimiensa
huomautusten yhteydessd. Kannanottoon oli liitetty luettelo valmisteilla olevista tutkimuksista,
jotka oli madra toteuttaa OECD:n kemikaalitestiohjeiden 303A, 201, 212, 222, 208 ja 225
mukaisesti. Laboratoire Pareva toimitti 3.3.2017 tdtd kannanottoa tdydentédvén asiakirjan, joka
sisdlsi sen luettelossa mainitsemien uusien tutkimusten tulokset.

Kunkin kanteen liitteessd olevasta tutkimusluettelosta on todettava, ettd siind viitataan yhtaalta
edelld timan tuomion 181 kohdassa tarkoitettuihin tutkimuksiin ja toisaalta Ecole supérieure de
physique et de chimie industrielles de la ville de Paris’n (ESPCI) toukokuussa 2016 tekemé&in
tutkimukseen "Etude comportement PHMBG (HPLC)” (PHMBG:n (HPLC) kiyttiytyminen),
toukokuussa 2016 tehtyyn tutkimukseen “Observation microscopique surface (Biophy-R)”
(Pintamikroskooppihavainnointi (Biophy-R)) ja vuonna 2015 OECD:n kemikaalitestiohjeen 218
mukaisesti tehtyyn tutkimukseen “Tox to sediment-Dwelling Phase Midge” (PHMB:n
myrkyllisyys sedimenteissi eldville eliville).

Ensinnédkddn ei ole Kkiistetty, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti
joulukuussa 2016 laatimansa arviointiraportin ECHA:lle odottamatta edelld timdn tuomion
181 kohdassa tarkoitettujen, 4.7.2016 pdivittyda kannanottoa tdydentdvéssd asiakirjassa
mainittujen tutkimusten tuloksia. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ei
myoskddn hyviksynyt Laboratoire Parevan kyseisessd asiakirjassa, jossa kyseenalaistetaan
PHMB:n (1415; 4.7) pysyvyyden arvioinnissa noudatettu ldhestymistapa, ilmaisemaa nakemysta.

On kuitenkin niin, ettd 4.7.2016 paiviatyssd kannanotossa ei ainoastaan esitetd asetuksen
N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja huomautuksia kesakuussa
2016 toimitetusta arviointiraporttiluonnoksesta. Kyseiselld kannanotolla pdinvastoin pyritéén,
kuten sen johdannosta ilmenee, selventimadn tapaa, jolla Parevan PHMB:n pysyvyyttd olisi
arvioitava. Tiltd osin siind viitataan muun muassa ESPCLn tutkimukseen “Etude comportement
PHMBG (HPLC)” ja tutkimukseen ”Observation microscopique surface (Biophy-R)”, jotka
kumpikin tehtiin vuonna 2016 eli Parevan PHMB:n hyviksyntdd koskevan asiakirja-aineiston
validoinnin jilkeen. Unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta sen
enempdd kuin asianosaisten lausumistakaan ei kuitenkaan ilmene, ettd arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen olisi pyytanyt ndita tutkimuksia asetuksen
N:o 528/2012 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Kuten edelld timéan tuomion 175 kohdassa todettiin, arvioinnista vastaavalla toimivaltaisella
viranomaisella ei ollut mitdan velvollisuutta hyviksya lisétietoja ja -tutkimuksia, jotka toimitettiin
Parevan PHMB:n hyviksyntdd koskevan asiakirja-aineiston validoinnin jéilkeen, eikd etenkddn
odottaa ndiden tutkimusten tuloksia, ennen kuin se toimitti arviointiraporttinsa ECHA:lle
asetuksen N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa maardajassa.

Toiseksi unionin yleinen tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta ilmenee, ettéd 4.7.2016

paivatystd kannanotosta ja siind mainituista uusista tutkimuksista, joita tarkasteltiin 3.3.2017
péivdtyssd lisakannanotossa, keskusteltiin ECHA:n biosidivalmistekomitean ympéristotyéryhméan
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kokouksissa. Tamd tyoryhmad tarkasti, voitiinko uudet ymparistotutkimukset, jotka Laboratoire
Pareva oli toimittanut PHMB:n (1415; 4.7) hyviksyntad koskevan asiakirja-aineiston validoinnin
jalkeen, ottaa huomioon, kun niité tarkasteltiin uusien tietojen toimittamista koskevissa ECHA:n
ohjeissa asetettujen edellytysten kannalta.

Kuultuaan Laboratoire Parevan perustelut ECHA:n biosidivalmistekomitean ymparistotydoryhma
tuli kuitenkin siihen tulokseen, ettd huomioon oli otettava ainoastaan sedimentteja koskeva uusi
tutkimus. Tdmén lisdtutkimuksen tulosten vaikutusta arvioitiin kyseisen tyéryhmin ad hoc
-seurantakokouksessa.

Edelld 187 kohdassa tarkoitetun ad hoc -seurantakokouksen aikana keskusteltiin myés OECD:n
kemikaalitestiohjeen 218 mukaisesti tehdyn tutkimuksen "Tox to sediment-Dwelling Phase
Midge”, joka koski PHMB:n myrkyllisyyttd sedimenteissd eldville elidille, tuloksista seka
Laboratoire Parevan ndiden tulosten tulkinnasta esittamista véitteista.

Lisdksi ECHA:n biosidivalmistekomitean ymparistotyoryhma arvioi Parevan PHMB:n pysyvyyttd
ottaen huomioon Laboratoire Parevan PHMB:n (1415; 4.7) hajoavuudesta esittamaét viitteet.

ECHA:n biosidivalmistekomitean ympéristotydryhmé totesi Lonzan PHMB:n arvioinnin
yhteydesséd aiemmin kaytyjen keskustelujen mukaisesti, ettd osaa Laboratoire Parevan esittamisté
uusista tutkimuksista ei voitu hyviksya. Vaikka tédta lahestymistapaa pidettdisiin lainvastaisena, on
kuitenkin niin, ettd ndma tutkimukset toimitettiin liian myoh&én, mitd kantajat eivit kiistd, joten
niitd ei olisi muutenkaan voitu hyviksya.

Lisdksi on hyldttdava kantajien viite, jonka mukaan ECHA oli, kun se oli korostanut kummankin
PHMB:n arvioinnissa sovelletun menetelmén yhtendisyytta hylatikseen tietyt uudet tutkimukset,
lahtenyt virheellisestéd olettamasta, jonka mukaan asiantuntijoiden lausuntojen ja menetelmien ei
odoteta muuttuvan. Kantajat eivdt nimittdin osoita, miten menetelmit, joihin kyseiset
tutkimukset perustuivat, olivat muuttuneet Parevan PHMB:n hyviksyntdd koskevan
asiakirja-aineiston validoinnin jalkeen.

Kolmanneksi kantajat eivit selittdneet, miksi edelld 181 kohdassa mainittuja tutkimuksia, jotka
toimitettiin Parevan PHMB:n hyviksyntdd koskevan asiakirja-aineiston validoinnin jilkeen, ei
ollut voitu toimittaa aikaisemmin. Ne eivit myoskéddn selitd yksityiskohtaisesti, miksi ndma
tutkimukset ja asiakirjat olivat tarpeellisia ja miksi Parevan PHMB:std olisi niiden perusteella
voitu selvastikin tehdé toisenlainen arvio niin, ettd tdma aine olisi pitdnyt hyviksya tai etté se olisi
vahintadankin hyvéksytty tietyilld lievemmilld edellytyksilla.

Vaikka kantajat mainitsevat, ettd kyseiset uudet tutkimukset ja asiakirjat toimitettiin arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen hylkddmien tutkimusten tilalle ja ettd koska nditd uusia
tutkimuksia ja asiakirjoja ei otettu huomioon, Parevan PHMB:n hyviksyntdd koskevasta
asiakirja-aineistosta jdi puuttumaan tietoja ympdristoriskien arvioinnin osalta, kantajat eivét
kuitenkaan yksiloi nditd puuttuvia tietoja eivétka esitd minkadnlaisia yksityiskohtaisia perusteluja,
joiden perusteella voitaisiin todeta, ettd arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen ja
ECHA:n paitelmat olivat ilmeisen virheellisid ndiden tutkimusten tulosten osalta.
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194 Ei riitd, ettd kantajat viittaavat yleisesti riskejd kuvaavia suhdelukuja koskevaan ulkopuolisen
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konsultin asiakirjaan tukeakseen viitettddn. Kuten nimittdin edelld 77 kohdasta ilmenee, unionin
yleisen tuomioistuimen tehtdviné ei ole yrittdd etsid ja tunnistaa liitteistd niitd perusteita ja
viitteitd, joihin kanteen voitaisiin katsoa perustuvan, koska liitteilld on puhtaasti todistuksellinen
ja tdydentdva tehtava.

Niin ollen kantajien viitteet, jotka koskevat ilmeistd arviointivirhettd, joka seurasi siitd, ettei
4.7.2016 paivattya kannanottoa, 3.3.2017 pdivdttyd lisdkannanottoa ja ECHA:n
biosidivalmistekomitean ymparistotydoryhmélle toimitettuja uusia tutkimuksia otettu huomioon,
on hylattava.

2) Laboratoire Parevan huomautukset myrkyllisyytti koskevasta kannanotosta ja hengitysteiden
kautta aiheutuvaa subakuuttia myrkyllisyyttd koskevasta esitutkimuksesta

Myrkyllisyytta koskevassa kannanotossa tiivistetddn arvioinnista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen nakemykset erityisesti mahdollisuudesta kayttaa interpolointia Lonzan PHMB:n ja
Parevan PHMB:n vililld ja tarpeesta kayttad téllaista interpolointia indikaattoriin "hyviaksyttava
altistumispitoisuus (AEC) hengitysteiden kautta” liittyvien arvojen maiérittdmisessd Parevan
PHMB:lle. Kyseisessd asiakirjassa myos mainitaan Laboratoire Parevan tillaisen interpoloinnin
vastustamiseksi esittdmait vaitteet, mukaan lukien viitteet, jotka koskivat mahdollisuutta kéyttda
hengitysteiden kautta aiheutuvaa subakuuttia myrkyllisyytta koskevaa esitutkimusta, jonka
Laboratoire Pareva oli toimittanut arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kuten edelld tdmén tuomion 126 kohdasta ilmenee, ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten
terveyttd kasittelevda tyoryhmd tutki Laboratoire Parevan toimittaman hengitysteiden kautta
aiheutuvaa subakuuttia myrkyllisyytta koskevan esitutkimuksen ja totesi, ettei se ollut luotettava,
koska siind kadytettyjd analyysimenetelmid ei ollut validoitu, mitd kantajat eivét kiistd. Vaikka siten
oletettaisiin, ettd tdmén tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd Parevan PHMB:n myrkyllisyystaso
oli paljon alhaisempi kuin Lonzan PHMB:n, ECHA:ta ei voida moittia siitd, ettei se ottanut
huomioon niitd tuloksia.

Kuten edella timan tuomion 131 kohdassa todettiin, ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten
terveyttd kasitteleva tydoryhmd, joka oli suostunut Lonzan PHMB:hen perustuvan interpoloinnin
kéayttoon, ei hyviksynyt Laboratoire Parevan viitteitd, joilla pyrittiin kyseenalaistamaan Lonzan
PHMB:hen perustuvan interpoloinnin kaytto indikaattoriin "hyvéksyttdvéd altistumispitoisuus
(AEC) hengitysteiden kautta” liittyvien arvojen maarittamiseksi.

Kuten edelld tdmdn tuomion 132 kohdasta lisdksi ilmenee, kantajat eivdat osoittaneet, ettd
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja ECHA tekivdt ilmeisen arviointivirheen,
kun ne sovelsivat interpolointia Lonzan PHMB:hen siltd osin kuin oli kyse hyviaksyttiavaan
altistumispitoisuuteen (AEC) hengitysteiden kautta liittyvien arvojen méérittdmisesta.

Niin ollen on hyléttévé kantajien viitteet, jotka koskevat ilmeistd arviointivirhettd, joka seurasi

siitd, etta PHMB:n (1415; 4.7) arvioinnissa ei otettu huomioon Laboratoire Parevan
myrkyllisyytta koskevasta kannanotosta esittdmia huomautuksia.
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3) Ulkopuolisen konsultin raportti

Ulkopuolisen konsultin raportilla pyritadn kyseenalaistamaan haitatonta annostasoa (NOAEL) ja
hyviksyttidvaa altistumistasoa (AEL) koskevat arvot, joita arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen oli ehdottanut Laboratoire Parevan sille toimittaman kaneilla suoritetun
kehitysmyrkyllisyystutkimuksen perusteella. Kyseisessd raportissa tarkasteltiin erityisesti tdméan
tutkimuksen tuloksia, sellaisina kuin ne ovat Laboratoire Parevan ajan tasalle saattamina.

Yhtdiltd on todettava, ettd Laboratoire Pareva toimitti ulkopuolisen konsultin raportin ECHA:lle
heindkuussa 2017 sen jalkeen, kun ECHA:n tyoryhmit olivat pitdneet useita kokouksia PHMB:n
(1415; 4.7) hyvédksymistd koskevasta hakemuksesta, eli timén aineen hyviksymismenettelyn
myohdisessd vaiheessa. Kuten edelld tdiméan tuomion 175 kohdasta ilmenee, ECHA:lla ei ollut
mitddn velvollisuutta hyviaksyd kyseistd raporttia, jota se ei unionin yleiselle tuomioistuimelle
toimitettujen tietojen mukaan ollut pyytényt.

Kantajat eivat myoskadn selittdneet, miksi ulkopuolisen konsultin raporttia ei ollut voitu toimittaa
aikaisemmin.

Toisaalta unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd
ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveyttd kisittelevd tyoryhmd todellakin arvioi
syyskuun 2017 aikana pidetyssd kokouksessa muutokset, joita Laboratoire Pareva oli tehnyt
kaneilla suoritetun kehitysmyrkyllisyystutkimuksen tuloksiin, joita ulkopuolisen konsultin
raportti nimenomaan koskee. Tyoryhma kuitenkin totesi, etteividt ndma muutokset vaikuttaneet
mitenk&én haitatonta annostasoa (NOAEL) koskeviin arvoihin. Lisdksi kyseisen kokouksen aikana
padtettiin, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen veisi nimd muutokset
lopulliseen arviointiraporttiinsa.

Niin ollen kantajien viitteet, jotka koskevat ilmeistd arviointivirhettd, joka seurasi siitd, ettei
ulkopuolisen konsultin raporttia otettu huomioon PHMB:n (1415; 4.7) arvioinnissa, on hylattava.

4) ECHA:n biosidivalmistekomitean tehoa kdsitteleville tyoryhmidille toimitetut seitsemdn uutta
tutkimusta

Ensinndkddn ei ole kiistetty, ettd Laboratoire Pareva toimitti kyseiset seitsemdn uutta
tehotutkimusta ECHA:n biosidivalmistekomitean tehoa kasitteleville tydoryhmalle sen jilkeen,
kun PHMB:n (1415; 4.7) hyviksyntda koskeva asiakirja-aineisto oli validoitu. Unionin yleiselle
tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta sen enempéd kuin asianosaisten véitteistdkaan
ei ilmene, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen olisi asetuksen
N:o 528/2012 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla tavalla pyytdnyt tai ettd ECHA:n
biosidivalmistekomitea olisi pyytanyt ndita tutkimuksia.

Kuten edella taman tuomion 175 kohdasta ilmenee, ECHA:lla ei siten ollut mitdan velvollisuutta
hyviksyé kyseisid uusia tutkimuksia.

Tamén jilkeen kantajat ja ECHA ilmoittivat unionin yleisen tuomioistuimen Kkirjallisiin
kysymyksiin antamissaan vastauksissa, ettd ECHA:n biosidivalmistekomitean tehoa kisitteleva
tyoryhma oli kuitenkin arvioinut, voitiinko kyseiset seitsemén uutta tutkimusta ottaa huomioon.
Taltd osin unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd
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kyseinen tyoryhma tarkasti, tayttyivitko edelld timén tuomion 174 kohdassa tarkoitetuissa uusien
tietojen toimittamista koskevissa ECHA:n ohjeissa vahvistetut edellytykset, ja totesi, etteivét
mainitut tiedot olleet tarpeen kyseisen aineen tehon arvioimiseksi.

Istunnon aikana kantajat myos selittivét, ettd ne olivat toimittaneet kyseiset seitsemén uutta
tutkimusta Parevan PHMB:n hyviksyntédd koskevan asiakirja-aineiston validoimisen jélkeen siksi,
ettd kyseiseen asiakirja-aineistoon alun perin sisdltyneitd tehotutkimuksia ei ollut hyviaksytty.
Kuten edelld tdmén tuomion 169 ja 178 kohdasta kuitenkin ilmenee, hakijan on toimitettava
taydellinen asiakirja-aineisto, joka osoittaa, ettd sen tehoaine tayttda asetuksessa N:o 528/2012
sen hyviksymiselle asetetut vaatimukset. Jos hakija toimittaa arvioinnista vastaavalle
toimivaltaiselle viranomaiselle epéluotettavia tai puutteellisia tutkimuksia, sille ei voida myontaa
oikeutta toimittaa uusia tutkimuksia asiakirja-aineiston validoinnin jalkeen ilman mitéén ajallista
rajoitusta, silld muutoin hakija tosiasiallisesti oikeutetaan pitkittdmaan téta arviointimenettelya
madrddmattomaksi ajaksi ilman, ettd menettelyssdé voidaan tehdd minkaanlaista pédtosta
arvioitavana olevan aineen riskeistd, vaikka kyseinen aine on unionin markkinoilla siihen saakka,
kun kyseinen pédtos tehdéan.

Kantajat eiviat myoskadn selitd, mistd syistd nditd tutkimuksia, joilla pyrittiin parantamaan riskeja
kuvaavia suhdelukuja, ei ollut voitu toimittaa aikaisemmin.

Niin ollen kantajien viitteet, jotka koskevat ilmeistd arviointivirhettd, joka seurasi siitd, ettd
PHMB:n (1415; 4.7) tehon arviointia koskevia seitsemia uutta tutkimusta ei otettu huomioon, on
hylattava.

Edelld esitetyn perusteella on todettava, ettd silloin, kun arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen ja ECHA paittivdt olla ottamatta huomioon kaikkia uusia tietoja ja tutkimuksia,
jotka Laboratoire Pareva toimitti PHMB:n (1415; 4.7) hyvéksyntdd koskevan asiakirja-aineiston
validoinnin jalkeen, ne eivdt suinkaan jéattdneet harkinnanvaraisesti huomiotta néitd uusia tietoja
ja tutkimuksia, vaan ne tarkastivat, tayttyivatko uusien tietojen toimittamista koskevissa ECHA:n
ohjeissa asetetut edellytykset.

Tdstd seuraa, ettd kantajat eivdt ole osoittaneet, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen ja ECHA eivit arvioineet huolellisesti ja puolueettomasti kaikkia kasiteltdvdan
asiaan liittyvid merkityksellisid seikkoja, joten vditettyd ilmeistd arviointivirhettd koskeva
kanneperuste on perusteeton.

Tatd padtelmdd ei voida kyseenalaistaa kantajien viitteilld, joiden mukaan Parevan PHMB:td
arvioidessaan arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja ECHA ainoastaan toistivat
jarjestelmallisesti Lonzan PHMB:hen liittyvid tietoja, koska edelld tdmdn tuomion 148 kohdasta
ilmenee, ettd ndma véitteet ovat perusteettomia. Kantajat eivit siten voineet perustellusti vaittaa,
ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja ECHA hylkasivat Laboratoire Parevan
toimittamat uudet tiedot ja tutkimukset kayttadkseen niiden tilalla Lonzan PHMB:hen liittyvid
tietoja.

Nain ollen kolmas kanneperuste on hylattava.
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4. Neljds kanneperuste, joka koskee kuulluksi tulemista koskevan oikeuden loukkaamista

Kantajat vaittdvit, ettei Laboratoire Parevalle annettu tilaisuutta esittdd asianmukaisesti ja
tehokkaasti ndkemystddn riidanalaisen péddtoksen ja riidanalaisen asetuksen antamiseen
johtaneen menettelyn aikana.

Ensinnékin myrkyllisyyttd koskeva kannanotto toimitettiin Laboratoire Parevalle vasta 7.6.2017 eli
sen arvioinnista vastanneen ECHA:n biosidivalmistekomitean tyoryhmin kokousten jilkeen.
Toiseksi ainuttakaan tehoa koskeneista seitsemistd uudesta tutkimuksesta, joiden tarkoituksena
oli tdydentdd arviointia valmisteryhmissa 5 ja 6, ei otettu huomioon, ja useita
ympiristotutkimuksia hyléttiin ilman selvid tai perusteltuja syitd. Myoskéaan 4.7.2016 paivattya
kannanottoa ja 3.3.2017 paivittyd lisakannanottoa ei otettu huomioon.

Kantajien mukaan edelld 217 kohdassa mainitut tutkimukset ja asiakirjat olisivat voineet vaikuttaa
PHMB:n (1415; 4.7) arvioinnin tuloksiin ja ECHA:n biosidivalmistekomitean tyoryhmien
keskusteluihin, koska ne olisivat saattaneet johtaa toisenlaisten viitearvojen hyviksymiseen
(erityisesti ennakoidun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC) osalta) ja riskinarvioinnin tulosten
muuttumiseen kyseisissé valmisteryhmissa.

Komissio ECHA:n tukemana kiistdd kantajien viitteet.

On muistutettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytiénnon mukaan puolustautumisoikeuksien
kunnioittaminen kaikissa sellaisissa menettelyissd, jotka on saatettu vireille tiettyd henkil6d
vastaan ja joiden pédtteeksi voidaan tehda télle henkil6lle vastainen péaitos, on unionin oikeuden
perusperiaate, jota on noudatettava myos kyseistd menettelyd koskevan nimenomaisen sddntelyn
puuttuessa. Tadma periaate edellyttéd, ettd henkilot, joille pdéatos on osoitettu ja joiden etuihin se
merkittdvasti vaikuttaa, voivat tehokkaasti ilmaista kantansa. Oikeus tulla kuulluksi, jota on
noudatettava tiettyd henkilod koskevassa hallinnollisessa menettelyssd, liittyy ldheisesti
puolustautumisoikeuksiin (ks. tuomio 12.12.2014, Xeda International v. komissio, T-269/11, ei
julkaistu, EU:T:2014:1069, 107 ja 108 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Kun sitd vastoin on kyse yleisesti sovellettavista toimista, sen enempdd kyseisten toimien
valmistelumenettely kuin ndmé toimet itsessddnkddn eivét edellytd unionin oikeuden yleisten
periaatteiden, kuten kuulluksi tulemista ja tiedonsaantia koskevan oikeuden, nojalla kyseessa
olevien henkildiden osallistumista nédiden toimien antamiseen. Asia on toisin, jos mainitun
toimen antamista sddntelevidn oikeudellisen kehyksen nimenomaisessa sdidnnoksessd myonnetadn
tillainen menettelyllinen oikeus kyseessé olevalle henkilolle (ks. tuomio 19.12.2019, Probelte v.
komissio, T-67/18, EU:T:2019:873, 87 kohta oikeuskéytantoviittauksineen).

Késiteltdvassd asiassa riidanalainen paatos siséltdd yleisesti sovellettavan toimenpiteen, jolla
PHMB (1415; 4.7) jitetddn hyvaksymaittd valmisteryhmiin 1, 5 ja 6 kuuluvissa biosidivalmisteissa
kaytettdavand vanhana tehoaineena. Riidanalaisessa asetuksessa puolestaan sdddetddn yleisesti
sovellettavista toimenpiteistd, jotka koskevat yhtadltd kyseisen aineen hyvidksymisedellytyksia
valmisteryhmissé 2 ja 4 ja toisaalta sen sisdllyttamistéd korvattavien aineiden luetteloon.

PHMB:n (1415; 4.7) hyvaksymistd koskevassa menettelyssd Laboratoire Parevalle kuuluivat siten

ne menettelylliset oikeudet, joista sdddetddn nimenomaisesti asetuksessa N:o 528/2012 ja
delegoidussa asetuksessa N:o 1062/2014.
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Asetuksen N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan toisesta alakohdasta ja delegoidun asetuksen
N:o 1062/2014 6 artiklan 4 kohdasta ilmenee, ettd ennen péaédtelmiensa toimittamista ECHA:lle
arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on annettava hakijalle mahdollisuus esittaa
arviointiraportista ja arvioinnin péaédtelmistd kirjallisia huomautuksia 30 pédivan kuluessa.
Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava ndmd huomautukset
asianmukaisesti huomioon raporttia laatiessaan.

Taltd osin unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd
kesdkuussa 2016 laaditun arviointiraporttiluonnoksen tiedoksi antamisen jialkeen Laboratoire
Parevalle annettiin 30 pdivéa aikaa esittdd huomautuksensa tédstd luonnoksesta. Téssa yhteydessa
Laboratoire Pareva toimitti 4.7.2016 paivatyn kannanoton.

Laboratoire Pareva on siten kdyttdnyt oikeuttaan esittdd huomautuksia arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen arviointiraporttiluonnoksesta asetuksen

N:o 528/2012 8 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa ja delegoidun asetuksen
N:o 1062/2014 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Ei myoskddn ole [Kkiistetty, ettd Laboratoire Pareva osallistui niithin ECHA:n
biosidivalmistekomitean tyéryhmien kokouksiin, joiden aikana arvioitiin PHMB:std (1415; 4.7)
aiheutuvat riskit, ja 3. ja 4.10.2017 pidettyyn ECHA:n biosidivalmistekomitean kokoukseen, jonka
aikana tdméd komitea antoi lausuntonsa. Lisiksi ECHA:n ja Laboratoire Parevan keskindisia
yhteydenottoja koskevasta luettelosta, jonka komissio toimitti kunkin vastineensa liitteess ja jota
kantajat eivdt ole riitauttaneet, ilmenee, ettd Laboratoire Parevalla on ollut useita tilaisuuksia
esittdd ndkemyksensi ECHA:n biosidivalmistekomiteassa kaydyssa PHMB:n (1415; 4.7)
arviointimenettelyssa.

Niistd tutkimuksista ja asiakirjoista, joita arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja
ECHA eivdt viitetysti ottaneet huomioon, on muistutettava, kuten edelld 173 kohdassa jo
todettiin, ettd asetuksessa N:o 528/2012 ja delegoidussa asetuksessa N:o 1062/2014 ei
kummassakaan sdddetd hakijan mahdollisuudesta toimittaa arvioinnista vastaavalle
toimivaltaiselle viranomaiselle saatikka ECHA:lle uusia tietoja ja tutkimuksia sen jalkeen, kun
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen on validoinut hakijan asiakirja-aineiston.

Ei ole Kkiistetty, ettd Laboratoire Pareva toimitti 4.7.2016 paivdttyyn kannanottoonsa ja 3.3.2017
paivittyyn  lisakannanottoonsa  sisdltyneet tiedot, ECHA:n  biosidivalmistekomitean
ympdristotyoryhmalle toimitetut uudet tutkimukset ja tehoa koskevat seitsemdn uutta
tutkimusta vasta PHMB:n (1415; 4.7) hyviksyntda koskevan asiakirja-aineiston validoinnin
jalkeen ja arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen ja ECHA:n pyytamatta. Laboratoire
Parevan oikeutta tulla kuulluksi ei siten ole voitu loukata siitd syystd, ettd nditd tietoja ja
tutkimuksia ei véitetysti otettu huomioon.

Myrkyllisyytta koskevan kannanoton osalta komissio myontda, ettd tdma asiakirja toimitettiin
tiedoksi Laboratoire Parevalle vasta ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveytta
kasittelevan tyoryhmdn pidettyd ensimmadisen kokouksensa 31.5.2017. Tdémé ensimmaéinen
kokous ei kuitenkaan ollut ainoa kerta, kun Laboratoire Parevalla oli tilaisuus esittia
huomautuksensa arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen kyseisessd kannanotossa
lausumasta ndkemyksesta.
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ECHA:n biosidivalmistekomitean ihmisten terveyttd késittelevin tyéryhméan kokouspoytékirjoista
nimittdin ilmenee, ettd niistd Lonzan PHMB:hen perustuvaan interpolointiin liittyvistd
kysymyksistd, jotka koskivat arvojen madrittamistd hyvaksyttavalle altistumispitoisuudelle (AEC)
hengitysteiden kautta, pidettiin ad hoc -seurantakokous. Laboratoire Parevalla oli tilaisuus esittaa
ndkemyksensd PHMB:n (1415; 4.7) myrkyllisyydestd hengitysteiden kautta myods ECHA:n
biosidivalmistekomitean 3. ja 4.10.2017 pitdmasséd kokouksessa.

Yleensdkaan kantajat eivat yksiloineet niitd asiakirjoja, tutkimuksia tai tietoja, joihin arvioinnista
vastaava toimivaltainen viranomainen tai ECHA viitetysti tukeutuivat Parevan PHMB:n
arvioinnissa antamatta kuitenkaan Laboratoire Parevalle tilaisuutta tuoda tehokkaasti esille
kantaansa. Kuten komissio istunnossa korosti, sen ajankohdan, kun Laboratoire Pareva toimitti
PHMB:n (1415; 4.7) hyvéksyntédd koskevan asiakirjan, ja sen ajankohdan, kun joulukuussa 2016
laadittu arviointiraportti toimitettiin ECHA:lle, valilla kului l&dhes 10 vuotta. Téna aikana, jota on
pidettdva erityisen pitkédnd, kun otetaan huomioon asiakirja-aineiston validoinnille ja siihen
perustuvalle tehoaineen arvioinnille asetuksessa N:o 528/2012 vahvistetut maaraajat, arvioinnista
vastaava toimivaltainen viranomainen antoi Laboratoire Parevalle useita kertoja tilaisuuden
tdydentdd hyviaksyntdd koskevaa asiakirja-aineistoaan. Kuten erityisesti edelld timén tuomion
100 kohdasta lisdksi ilmenee, ECHA suostui ottamaan huomioon yhden Laboratoire Parevan
toimittamista uusista tutkimuksista, vaikka se toimitettiin myo6héssa.

Niin ollen neljas kanneperuste on perusteeton.

Edelld esitetystd seuraa, ettd kanteet on hylattava.

V Oikeudenkiyntikulut

Unionin yleisen tuomioistuimen tydjarjestyksen 134 artiklan 1 kohdan mukaan asianosainen, joka
havidd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli on sitéd vaatinut.

Koska Laboratoire Pareva on havinnyt asiassa T-337/18 ja komissio on vaatinut
oikeudenkdyntikulujensa korvaamista, Laboratoire Pareva on velvoitettava korvaamaan
oikeudenkdyntikulut, vélitoimimenettelyistd asioissa T-337/18 R ja T-337/18 R II aiheutuneet
oikeudenkdyntikulut mukaan luettuina.

Koska Laboratoire Pareva ja Biotech3D ovat hédvinneet asiassa T-347/18 ja komissio on vaatinut
oikeudenkéyntikulujensa korvaamista, Laboratoire Pareva ja Biotech3D on velvoitettava
korvaamaan oikeudenkayntikulut, vilitoimimenettelystd asiassa T-347/18 R aiheutuneet
oikeudenkéyntikulut mukaan luettuina. Lisdksi Laboratoire Pareva on velvoitettava korvaamaan
valitoimimenettelystd asiassa T-347/18 R II aiheutuneet oikeudenkayntikulut, koska komissio on
tatd vaatinut.

Tyojarjestyksen 138 artiklan 1 kohdan mukaan asiassa valiintulijoina olleet jasenvaltiot ja
toimielimet vastaavat omista oikeudenkadyntikuluistaan. Tydjarjestyksen 1 artiklan 2 kohdan
f alakohdan mukaan ”toimielimilld” tarkoitetaan SEU 13 artiklan 1 kohdassa mainittuja unionin
toimielimid sekd perussopimuksilla tai niiden tdytdntoon panemiseksi annetuilla sdadadoksilla
perustettuja elimid ja laitoksia, jotka voivat olla asianosaisina unionin yleisessa tuomioistuimessa.
Asetuksen N:o 1907/2006 100 artiklan mukaan ECHA on unionin toimielin. Néin ollen Ranskan
tasavallan ja ECHA:n on vastattava omista oikeudenkayntikuluistaan.
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Niilld perusteilla
UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (seitsemds jaosto)

on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Asiat T-337/18 ja T-347/18 yhdistetddn timin tuomion antamista varten.

2) Kanteet hylitdan.

3) Asiassa T-337/18 Laboratoire Pareva vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan, ja se
velvoitetaan korvaamaan Euroopan komission oikeudenkiyntikulut,
vilitoimimenettelyisti asioissa T-337/18 R ja T-337/18 R II aiheutuneet
oikeudenkiyntikulut mukaan luettuina.

4) Asiassa T-347/18 Laboratoire Pareva ja Biotech3D Ltd & Co. KG vastaavat omista
oikeudenkiyntikuluistaan, ja ne velvoitetaan korvaamaan komission
oikeudenkiyntikulut, vilitoimimenettelysta asiassa T-347/18 R aiheutuneet
oikeudenkdyntikulut mukaan luettuina. Laboratoire Pareva velvoitetaan lisdksi

korvaamaan  vilitoimimenettelystda  asiassa T-347/18 R II  aiheutuneet
oikeudenkayntikulut.

5) Ranskan tasavalta ja Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) vastaavat kumpikin omista
oikeudenkiyntikuluistaan.

da Silva Passos Reine Sampol Pucurull

Julistettiin Luxemburgissa 15 pédivana syyskuuta 2021.

Allekirjoitukset
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