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Asia T-77/20

Ascenza Agro, SA
ja
Industrias Afrasa, SA
vastaan
Euroopan komissio

Unionin yleisen tuomioistuimen tuomio (laajennettu seitsemis jaosto), 4.10.2023

Kasvinsuojeluaineet — Asetus (EY) N:o 1107/2009 — Téaytdntoonpanoasetus (EU) 2020/17 —
Tehoaineen klooripyrifossimetyyli hyviaksynndn uusimatta jattaminen — Kumoamiskanne —

Asiavaltuus — Tutkittavaksi ottaminen — Velvollisuus tutkia kaikki asetuksessa N:o 1107/2009

saddetyt edellytykset ja perusteet — EFSAn pdidtelmén puuttuminen — Avoimuusvelvoite —
Oikeus tulla kuulluksi — Perusteluvelvollisuus — Esittelevdn jasenvaltion ja EFSAn erilaiset

riskinarvioinnit — Velvollisuus ottaa huomioon kaikki késiteltavan asian merkitykselliset seikat —
Kéynnissa olevan tutkimuksen véliraportti — Ennalta varautumisen periaate — Todistustaakka ja
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ndyton kohde — Ilmeinen arviointivirhe — Interpolointimenetelmaén ja todistusvoiman
arviointiin perustuvan lahestymistavan sovellettavuus — Mahdollisuus vedota ECHAn ja
EFSAn suuntaviivoihin

Kumoamiskanne — Luonnolliset henkilot tai oikeushenkilét — Suoraan ja erikseen
luonnollisia henkilditd tai oikeushenkiloiti koskevat toimet — Toimi, joka koskee kantajaa
suoraan — Edellytykset — Komission asetus, jolla velvoitetaan jisenvaltiot, jotka ovat
myontineet lupia tiettydi tehoainetta sisdltiville kasvinsuojeluaineille, muuttamaan ndité
lupia tai peruuttamaan ne - Tdtd ainetta valmistavan ja myyvin yrityksen nostama
kanne — Tutkittavaksi ottaminen

(SEUT 263 artiklan 4 kohta; Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus N:o 1107/2009;
komission asetus 2020/17)

(ks. 68—70 kohta)

Kumoamiskanne — Luonnolliset henkilot tai oikeushenkilét — Suoraan ja erikseen
luonnollisia henkilditi tai oikeushenkilditi koskevat toimet — Toimi, joka koskee kantajaa
erikseen — Edellytykset — Komission asetus, jolla velvoitetaan jdsenvaltiot, jotka ovat
myontineet lupia tiettydi tehoainetta sisdltiville kasvinsuojeluaineille, muuttamaan ndité
lupia tai peruuttamaan ne - Tdtd ainetta valmistavan ja myyvin yrityksen nostama
kanne — Tutkittavaksi ottaminen

(SEUT 263 artiklan 4 kohta; Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus N:o 1107/2009;
komission asetus 2020/17)

(ks. 71-74 kohta)
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Kumoamiskanne — Tutkittavaksi ottamisen edellytykset — Luonnolliset henkilot tai
oikeushenkilot — Kanne, jonka useat kantajat ovat nostaneet samasta pddtoksestd —

Yhden niistd asiavaltuus — Kanteen tutkittavaksi ottaminen kokonaisuudessaan
(SEUT 263 artiklan 4 kohta)

(ks. 76 kohta)

Oikeudenkdyntimenettely — Todisteiden esittdmisen mddrdaika - Unionin yleisen
tuomioistuimen tyojdarjestyksen 85 artiklan 2 kohta -  Todisteiden esittimisessd
viivdastymiselle esitetyt riittdmdttomdt perustelut — Tutkimatta jéttdminen

(Unionin yleisen tuomioistuimen tyojdrjestyksen 85 artiklan 2 kohta)

(ks. 84 ja 85 kohta)

Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009 -
Tehoaineen hyviksynndn uusiminen — Hyviksynndn peruuttaminen tai muuttaminen
hyviksymiskriteerien — tdyttymdttd  jddmisen  vuoksi - Soveltamisala -

Kumulatiiviset kriteerit ja edellytykset
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohta sekd
liitteessd 11 oleva 2 kohta ja 3.6.2-3.6.5 kohta)

(ks. 108—112 ja 114—123 kohta)

Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen —  Asetus N:o 1107/2009 -
Tehoaineen hyviksynndn uusiminen — Menettely —

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) pddtelmd — Kisite

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1107/2009 4 artikla sekd 12 artiklan 2
ja 4 kohta; komission asetuksen N:o 844/2012 13 artiklan 1 kohta)

(ks. 141, 142, 146, 147, 149, 152, 154 ja 156 kohta)

Toimielinten toimet — Suuntaviivat — Kdsite — Yleisesti sovellettava toimi — Vaikutukset
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan 2 kohta; komission
asetuksen N:o 844/2012 13 artiklan 1 kohta ja asetus 2020/17)

(ks. 161, 162, 477-479 ja 524—530 kohta)

Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen —  Asetus N:o 1107/2009 -
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen —  Menettely —  Sdddettyjen middrdaikojen
noudattamatta jéttdminen — Muut kuin pakottavat mddrdajat

(Komission asetuksen N:o 844/2012 13 artiklan 1 kohta)

(ks. 169 ja 170 kohta)
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9. Toimielinten toimet -  Tehoaineen klooripyrifossimetyyli hyviksynndn uusimatta
jattamisestd annettu komission tiytintoonpanoasetus — Yleisesti sovellettava toimi -
Avoimuusvelvoitetta ei ole loukattu
(SEUT 263 artikla; Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 178/2002
johdanto-osan 40 perustelukappale ja asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan 12
perustelukappale; komission asetuksen N:o 844/2012 johdanto-osan 11 perustelukappale,
12 artiklan 1 kohta, 13 artiklan 1 kohta ja 14 artiklan 1 kohta sekd asetus 2020/17)

(ks. 187, 189-201, 205, 207, 209 ja 212—214 kohta)

10. Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —
Kasvinsuojeluaineiden wmarkkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009 -
Tehoaineen hyviksynndn uusiminen — Asianomaisia ei kuultu huomioon otettujen
seikkojen osalta — Oikeutta tulla kuulluksi ei ole loukattu — Edellytykset
(Euroopan unionin perusoikeuskirjan 41 artiklan 2 kohdan a alakohta; Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  asetus  N:o  1107/2009;  komission  asetuksen
N:o 844/2012 12 artiklan 1 ja 3 kohta, 13 artiklan 1 kohta ja 14 artiklan 1 kohdan kolmas
alakohta sekd asetus 2020/17)

(ks. 231-235, 241, 244, 245 ja 248 kohta)

11. Maatalous — Jdasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —
Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009  —
Tehoaineen hyviksynndn uusiminen — Komission harkintavalta - Komissiolla ei ole
velvollisuutta noudattaa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) lausuntoa
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus N:o 1107/2009; komission asetukset N:o 844/2012
ja 2020/17)

(ks. 247 kohta)

12.  Toimielinten toimet — Perusteluvelvollisuuden laajuus ja rajoitukset — Komission asetus,
jolla ei uusita tehoaineen sisdllyttdmistd asetuksen N:o 1107/2009 liitteeseen 11
(SEUT 296 artiklan 2 kohta; Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus N:o 1107/2009;
komission asetukset N:o 844/2012 ja 2020/17)

(ks. 263, 264, 276, 281, 283 ja 287 kohta)

13. Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —
Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009  —
Tehoaineen  hyviksynnin  uusiminen - Komission  harkintavalta -
Tuomioistuinvalvonnan laajuus
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus N:o 1107/2009; komission asetukset N:o 844/2012
ja 2020/17)

(ks. 302, 314, 414, 416, 437 ja 438 kohta)
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14. Perusoikeudet - Perusoikeuskirja - Oikeus hyvidn hallintoon -
Puolueettomuuden vaatimus — Kdsite
(Euroopan unionin perusoikeuskirjan 41 artikla)

(ks. 321 ja 329 kohta)

15. Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ladhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009  —
Tehoaineen hyviksynndn uusiminen — Riskinarviointi — Kriteerit — Aineen mahdollisiin
vaikutuksiin liittyvien epdvarmuustekijoiden ja kansainvilisen tutkimuksen tuoreimpien
tieteellisten tietojen huomioon ottaminen - Ennalta varautumisen periaatetta ei ole
loukattu

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1 kohta sekd
asetuksen  2019/1381  johdanto-osan 24  perustelukappale;  komission  asetuksen
N:o0 844/2012 6 artiklan 1 kohta ja 7 artiklan 1 kohdan e, fja m alakohta)

(ks. 345-348, 352, 353, 357, 372, 374—378 ja 381-386 kohta)

16. Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen — —  Asetus N:o 1107/2009  —
Ennalta varautumisen periaatteen soveltaminen - Tuomioistuinvalvonta -
Téysi toimivalta — Asiaan koskevien suuntaviivojen soveltaminen jéid sen ulkopuolelle —

Lainvastaisuutta ei ole
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus N:o 1107/2009)

(ks. 361-363 kohta)

17. Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009  —
Tehoaineen hyviksynndn uusiminen — Riskinarviointi — Ennalta varautumisen periaate —
Todistustaakka ja ndyton kohde — Hakijan toimittamat testit ja tutkimukset, jotka
osoittavat tuotteiden haitattomuuden —  Riippumatonta vastandyttod ei ole —
Luotettavimpien ja tuoreimpien kansainviliseen tutkimukseen perustuvien tieteellisten
tietojen huomioon ottaminen — Arviointivirhettd ei ole — Suhteellisuusperiaatetta ei ole
loukattu

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1 kohta, 6 artiklan f

alakohta, 7 artiklan 1 kohta, 8 artiklan 1 ja 2 kohta, 11 artiklan 3 kohta, 12 artiklan 3 kohta

ja 37 artiklan 1 kohta; komission asetuksen N:o 844/2012 7 artikla ja 13 artiklan 3 kohta)

(ks. 399-405, 412, 413, 602, 603, 606—609, 614, 620 ja 630 kohta)

18. Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —
Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009  —
Tehoaineen hyviksynndn uusiminen — Riskinarviointi —  Arviointimenetelmdt -
Interpolointimenetelmd ja todistusvoiman arviointiin perustuva lihestymistapa — Kriteeri,
joka koskee arvioinnin tieteellisti luonnetta - Asetuksen tavoite, joka koskee kliinisten
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19.

20.

21

22,

eldinkokeiden vihentdmistd — Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) kéytti
lainmukaisesti kahta riskinarviointimenetelmdd

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1907/2006 johdanto-osan 11
perustelukappale, 13 artiklan 1 kohta ja liitteessé XI oleva 1.5 kohta, asetuksen
N:o 1272/2008 liitteessd I oleva 1.1.1.3 kohta sekd asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 1 kohta, 12 artiklan 2 kohta ja liitteessd II oleva 1.2 kohta;
komission asetuksen N:o 844/2012 13 artiklan 1 kohta)

(ks. 422430, 433-436, 440, 441 ja 445-449 kohta)

Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009 -
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen — Riskinarviointi — Interpolointimenetelmd —
Klooripyrifossimetyylin ja klooripyrifossin genotoksisuutta koskevien erojen huomioon
ottaminen — Arviointivirhettd ei ole

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1907/2006 13 artiklan 1 kohta ja
liitteessd XI oleva 1.5 kohta sekd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1 kohta)

(ks. 458, 459, 466, 472 ja 483 kohta)

Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009  —
Tehoaineen hyviksynndn uusiminen — Riskinarviointi — REACH-asetusta ei sovelleta —
REACH-asetusta ei ole rikottu
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1907/2006 13 artiklan 1 kohta ja
liitteessd XI oleva 1.5 kohta sekd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1 kohta)

(ks. 463—467 ja 490 kohta)

Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009  —
Tehoaineen hyviksynndn uusiminen — Riskinarviointi - Todistusvoiman arviointiin
perustuva lihestymistapa — Klooripyrifossimetyylin genotoksisuutta ja kehitykseen liittyvéd
neurotoksisuutta  koskeva  arviointi ja  vertailu  klooripyrifossin  kanssa -
Epdvarmuuden olemassaolo —  Arviointivirhettd ei ole — Ennalta varautumisen
periaatetta ei ole loukattu
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1 kohta; komission
asetuksen N:o 844/2012 7 artiklan 1 kohdan e ja f alakohta sekd 13 artikla)

(ks. 496, 501-510, 518, 531-534, 550, 559, 563, 578, 580, 582, 593 ja 597 kohta)

Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen — —  Asetus N:o 1107/2009  —
Ennalta varautumisen periaatteen soveltamisala — Kattavaa riskinarviointia koskevaa
vaatimusta ei ole

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1107/2009 21 artikla)
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23.

24.

(ks. 545 ja 546 kohta)

Kumoamiskanne — Kohde - Pddtos, joka perustuu useisiin perusteluihin, joista kukin
riittdd sen pddtososan perusteluksi — Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista
koskeva pddtos — Pelkdn terveysriskid koskevan epdvarmuustekijin olemassaoloa koskevat
edellytykset — Kanneperuste ei ole perusteltu
(Euroopan  parlamentin ja neuvoston asetus N:o 1272/2008 sekd  asetuksen
N:0 1107/2009 4 artiklan 1 kohta)

(ks. 591-593 kohta)

Maatalous — Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen  —  Asetus N:o 1107/2009 -
Tehoaineen hyviksynndn uusiminen — Riskinarviointi — Interpolointimenetelmd —
Klooripyrifossimetyylin ja klooripyrifossin genotoksisuutta koskevien erojen huomioon
ottaminen — Laajennettua perusteluvelvollisuutta ei ole

(SEUT 296 artiklan 2 kohta; Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 1 kohta; komission asetuksen N:o 844/2012 13 artiklan 1 kohta sekd
asetus 2020/17)

(ks. 639-644, 651 ja 652 kohta)

Tiivistelma

Klooripyrifossimetyyli on tehoaine, jota kéytetddn kasvinsuojeluaineissa haitallisten organismien
torjumiseksi sekd varastoidun viljan ja tyhjien varastojen suojaamiseksi. Klooripyrifossimetyyli
kuuluu orgaanisten fosforiyhdisteiden ryhméén, johon kuuluu myos toinen tehoaine, jota
kutsutaan klooripyrifossiksi.

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetussa neuvoston direktiivissd 91/414!
vahvistettiin Euroopan unionin jérjestelmé, jota sovellettiin kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamiseksi annettaviin lupiin. Klooripyrifossimetyyli ja klooripyrifossi sisillytettiin tdméan
direktiivin liitteeseen I direktiivilla 2005/72.> Komission klooripyrifossimetyylia koskevaa
hyviksyntda jatkettiin kolme kertaa ennen kuin se paattyi 31.1.2020.

! Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annettu neuvoston direktiivi 91/414/ETY (EYVL 1991, L 230, s. 1).

2

Neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta klooripyrifossin, klooripyrifossimetyylin, mankotsebin, manebin ja metiramin

sisdllyttamiseksi sithen tehoaineina 21.10.2005 annettu komission direktiivi 2005/72/EY (EUVL 2005, L 279, s. 63). Direktiivi 91/414
korvattiin kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta
21.10.2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1107/2009 (EUVL 2009, L 309, s. 1), jonka mukaan
direktiivin 91/414 liitteessé I olevia tehoaineita pidetdan hyvéksyttyind. Namai aineet luetellaan nyt Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta 25.5.2011 annetun komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (EUVL 2011, L 153, s. 1) liitteessé olevassa A osassa.
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Kaksi klooripyrifossimetyylid tuottavaa yritystd, Ascenza Agro, SA® ja Dow AgroSciences Ltd
(jaljempéana hakijat), hakivat kukin klooripyrifossimetyylin hyviksynndn uusimista.* Tatd
uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa Espanjan kuningaskunta, joka oli
esittelevdnd jdsenvaltiona, katsoi, ettei klooripyrifossimetyylilld ollut haitallisia vaikutuksia
ihmisten terveyteen, ja esitti ndin ollen tdimén tehoaineen hyviksynnén uusimista.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EESA) jarjesti ensimmaisen
asiantuntijakuulemisen klooripyrifossimetyylistd ihmisten terveydelle aiheutuvien riskien
arvioimiseksi. EFSA otti huomioon ndma arvioinnit 31.7.2019 antamassaan lausunnossa, jossa se
tdsmensi, ettd asiantuntijoiden omaksuma  ldhestymistapa perustui pitkalti
klooripyrifossimetyylin ja klooripyrifossin rakenteen samankaltaisuuteen.

Asiantuntijat olivat myos huomauttaneet, ettei klooripyrifossimetyylin genotoksista potentiaalia
koskevaa avoimesti kdytettédvissd olevaa kirjallisuutta ollut olemassa, kun taas klooripyrifossista,
jonka osalta oli esitetty huolenaiheita, oli saatavilla useita julkaisuja. Kaikki asiantuntijat katsoivat
yksimielisesti, ettd ndmd epdvarmuustekijit oli otettava huomioon klooripyrifossimetyylid
koskevassa riskinarvioinnissa ja ettei mahdollisten DNA-vaurioiden riskid néin ollen voitu sulkea
pois. Genotoksisuuden ja kehitykseen liittyvdn neurotoksisuuden osalta ei siten voitu vahvistaa
mitddn viitearvoa, minkd vuoksi oli mahdotonta arvioida riskeja kuluttajien, toimijoiden,
tyontekijoiden, sivullisten ja asukkaiden osalta.

EFSA hyviksyi 8.11.2019 toisen asiantuntijakuulemisen jidlkeen 31.7.2019 antamastaan
lausunnosta péivitetyn version, jossa se katsoi, ettd ihmisten terveyttd koskevat kriteerit, joista
sdaddetddn asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa, eivdt tayttyneet klooripyrifossimetyylin
hyviaksynndn uusimisen osalta. Talld perusteella komissio antoi 10.1.2020 tehoaineen
klooripyrifossimetyyli hyvaksynndn uusimatta jattdmisestd asetuksen N:o 1107/2009 mukaisesti
annetun taytintoonpanoasetuksen 2020/17 (jaljempéana riidanalainen asetus).®

Komissio nojautui riidanalaisessa asetuksessa klooripyrifossimetyylin hyviksynndn uusimisen
hylatessadn kolmeen perusteluun. Ne koskivat ensinnékin sitd, ettd “klooripyrifossimetyylin
genotoksista potentiaalia ei voida sulkea pois”, toiseksi ”[sen] kehitykseen liittyvaa
neurotoksisuutta — — koskevi[en] huolenaihei[den]” olemassaoloa ja kolmanneksi sitd, ettd
”saattaa olla aiheellista luokitella klooripyrifossimetyyli kategoriaan 1B kuuluvaksi lisddntymista
haittaavaksi aineeksi”.

Kantajat Ascenza Agro, SA ja Industrias Afrasa, SA vaativat kanteellaan riidanalaisen asetuksen
kumoamista.

*  Tuolloin nimeltddn Sapec Agro SA.

* Tehoaineen hyviksynté uusitaan hakemuksesta, jos asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa ja liitteessa II sdddettyjen hyvaksymiskriteerien
todetaan tdyttyvdn. Namd kriteerit koskevat muun muassa ndiden tehoaineiden ennakoitavia vaikutuksia ihmisten terveyteen.
Tehoaineiden uusimismenettelyn tdytintoonpanosta sdddetddn sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden uusimismenettelyn
tdytantoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 mukaisesti 18.9.2012 annetussa komission tdytantéonpanoasetuksessa (EU) N:o 844/2012 (EUVL 2012, L 252, s. 26).

5 Tehoaineen klooripyrifossimetyyli hyviksynndn uusimatta jittdmisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tdytintoonpanoasetuksen
(EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta 10.1.2020 annettu komission tdytantéonpanoasetus (EU) 2020/17 (EUVL 2020, L 7, s. 11).
Komissio antoi 10.1.2020 liséksi tehoaineen klooripyrifossi hyvaksynndn uusimatta jattimisestd asetuksen N:o 1107/2009 mukaisesti ja
taytdntoonpanoasetuksen N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta annetun tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2020/18 (EUVL 2020, L 7, s. 14).
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Unionin yleinen tuomioistuin hylkéé laajennetun jaoston kokoonpanossa timén kanteen ja lausuu
tassd yhteydessd tietyistd asetusta N:o 1107/2009 ja tdytdntoonpanoasetusta N:o 844/2012
koskevista uusista kysymyksistd. Se ndin ollen selventdd menettelyn osalta asetuksen
N:o 844/2012 13 artiklassa tarkoitettua padtelman kasitettd ja tdsmentdd, onko pysyvén kasvi-,
eldin-, elintarvike- ja rehukomitean (jéljempdna pysyvéd komitea) lausunnosta ddnestettdessa —
ennen kuin komissio on lausunut tehoaineen hyviksynnén uusimisesta — jdsenvaltion antaman
ddnen perusteluilla merkitystd riidanalaisen asetuksen lainmukaisuuden kannalta. Unionin
yleinen tuomioistuin esittdd lisdksi asiakysymysten osalta tdismennyksid avoimuusvelvoitteen ja
ennalta varautumisen periaatteen soveltamisesta kasvinsuojeluaineiden alalla. Se lausuu lisdksi
interpolointimenetelmén  ja  todistusvoiman arviointiin  perustuvan ldhestymistavan
soveltamisalasta asetuksen N:o 1107/2009 yhteydessa.

Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi
— Padtelmin olemassaolo

Kantajien viitteen osalta, joka koskee sitd, ettei EFSA tehnyt paitelmésd, unionin yleinen
tuomioistuin toteaa, ettei tdytdntoonpanoasetuksessa N:o 844/2012¢ eikd asetuksessa
N:o 1107/20097 maédritelld padtelmén kasitettd. Naistd saddoksistd kuitenkin ilmenee yhtéalta,
ettd muodollisesti EFSAn on tehtdvd paitelmé ja toimitettava se hakijalle, jasenvaltioille ja
komissiolle.

Toisaalta EFSAn on erityisesti tdsmennettdvd padtelmén sisdllon osalta, "voidaanko tehoaineen
olettaa tdyttavin [asetuksen N:o 1107/2009] 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit”. Ratkaiseva
tekijd, joka on otettava huomioon luonnehdittaessa padtelméan olemassaoloa, on néin ollen se, ettd
EFSA on ilmaissut kantansa siitd, voiko tehoaine téyttdaa tdimén asetuksen edellytykset ja kriteerit.

Koska EFSA on katsonut kisiteltdvissa asiassa kahdessa lausunnossaan, jotka se on antanut 31.7.
ja 8.11.2019, ettei klooripyrifossimetyyli tdytd nditd kriteereja ihmisten terveyden osalta, se on
tehnyt tdytintoonpanoasetuksen N:o 844/2012 13 artiklassa tarkoitetun pédtelmén. Tata
toteamusta ei voida kyseenalaistaa pelkéstddan kyseisten asiakirjojen, joiden otsikkona on
"lausunto”, nimityksen perusteella, koska paitelmdn olemassaolo riippuu ensisijaisesti ndiden
asiakirjojen sisallosta.

— Avoimuusvelvoite

Unionin yleinen tuomioistuin muistuttaa, ettd henkilon, johon toimi vaikuttaa ja joka vetoaa
avoimuusvelvoitteen loukkaamiseen yleisesti sovellettavan unionin toimen kumoamista koskevan
vaatimuksen tueksi, on vedottava mainitun toimen antamista sdantelevaan oikeudelliseen
kehykseen kuuluvaan nimenomaiseen sddnnokseen, jossa sille myonnetdédn menettelyllinen
oikeus.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo ensinndkin, ettd riidanalaista asetusta on pidettava yleisesti
sovellettavana toimena eikd se, ettd tdméa toimi koskee Ascenza Agroa erikseen, ole omiaan
asettamaan kyseenalaiseksi tidtd luonnehdintaa. On nimittédin erotettava yhtdaltd kysymys siitd,
onko toimi yleisesti sovellettava vai yksittdistapausta koskeva, mika riippuu toteutetusta toimesta
sellaisenaan, ja toisaalta kysymys siitd, koskeeko tdméd toimi kantajaa erikseen, mika riippuu

¢ Ks. taytantoonpanoasetuksen N:o 844/2012 13 artiklan 1 kohdan ensimmainen alakohta.
7 Ks. asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan 2 kohdan toinen alakohta.
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kantajan asemasta tahdn toimeen nidhden. Vaikka SEUT 263 artiklan neljénnen kohdan kriteerien
perusteella tietyt toimet ovat luonteeltaan ja ulottuvuudeltaan normatiivisia, koska niitd
sovelletaan kaikkiin asianomaisiin talouden toimijoihin, ndma toimet voivat sadntelyluonnettaan
menettdmattd koskea tietyissd olosuhteissa erikseen tiettyja talouden toimijoita, jotka voivat — jos
ndma toimet koskevat niitd myos suoraan — nostaa kumoamiskanteen niisté toimista.

Toiseksi avoimuusvelvoitteen noudattaminen on varmistettu kasvinsuojeluaineiden alalla
erityisilla sdadannoksilld, joista sdddetddn riidanalaisen asetuksen antamista sddntelevéssd
oikeudellisessa kehyksessd — eli asetuksessa N:o 1107/2009, joka sisdltdd etenkin tehoaineen
hyviaksynndn uusimismenettelyd koskevia yleisid sddnnoksid, sekd tdytdntdonpanoasetuksessa
N:o 844/2012, jossa on tdllaisen aineen hyvdksynndn uusimismenettelyn tdytdntéonpanoa
koskevia erityissaannoksid.

Unionin yleinen tuomioistuin kuitenkin toteaa, etteivit kantajat ole vedonneet késiteltavassa
asiassa mihinkaan erityissaannokseen, jossa Ascenza Agrolle myonnetddn menettelyllinen oikeus
ja joka kuuluu riidanalaisen asetuksen antamista siéntelevdédn oikeudelliseen kehykseen.

— Pysyvidn komitean lausunnon antamismenettely

Unionin yleinen tuomioistuin muistuttaa, ettd késiteltdvdssd asiassa on kiistatonta, ettd pysyvi
komitea antoi puoltavan lausunnon riidanalaisen asetuksen luonnoksesta ainoastaan
Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan puoltavan &dnen johdosta.
Unionin yleinen tuomioistuin huomauttaa, ettd edelld esitetystd huolimatta kantajat riitauttavat
tosiasiallisesti riidanalaisen asetuksen perustelut eivatka sen antamismenettelya.

Riidanalaisen asetuksen perusteluista kuitenkin ilmenee, ettei sen antaminen perustunut
seikkoihin, jotka Yhdistynyt kuningaskunta otti huomioon dénestyspaiatostaan tehdesséén, joten
kantajien viite on tehoton.

— Ennalta varautumisen periaate

Unionin yleinen tuomioistuin muistuttaa, ettd kun esiintyy epdavarmuutta siitd, onko olemassa
ihmisten terveyteen kohdistuvaa vaaraa, tai siitd, minkd laajuinen tdmé& vaara on, ennalta
varautumisen periaatteen nojalla saadaan toteuttaa suojatoimenpiteité tarvitsematta odottaa, ettd
ndiden vaarojen olemassaolo ja vaarojen vakavuus osoitetaan tdysin. Ennalta varautumisen
periaatteen oikea soveltaminen edellyttdd muun muassa terveysriskien kattavaa arviointia, joka
perustuu luotettavimpiin kdytettdvissa oleviin tieteellisiin tietoihin ja kansainvélisen tutkimuksen
tuoreimpiin tuloksiin. Kun sen vuoksi, ettd tehtyjen tutkimusten tulokset eivét ole riittavia,
vakuuttavia tai selvid, osoittautuu mahdottomaksi madrittdd varmasti, onko véitetty vaara
olemassa tai kuinka merkittdvd se on, mutta todellinen vahinko ihmisten terveydelle on
todennékoinen siind tilanteessa, ettd vaara toteutuisi, ennalta varautumisen periaatteen nojalla
on oikeus toteuttaa rajoittavia toimenpiteita.

Kasiteltdvassa asiassa asiantuntijat ja EFSA suorittivat klooripyrifossimetyylin ehdotetun kayton
osalta terveysriskien arvioinnin, jossa ilmeni, ettd téltd osin esiintyi edelleen epavarmuustekijoita.
Tallainen lahestymistapa on ndin ollen ennalta varautumisen periaatteen mukainen, joka
edellyttdd, ettd EFSAn kaltaiset riskinarvioinnista vastaavat viranomaiset ilmoittavat komissiolle
varmojen padtelmiensd lisiksi myos jéljelle jadneet epavarmuustekijdt, jotta komissio voi
tarvittaessa toteuttaa rajoittavia toimenpiteita.
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— EFSAn ja komission kayttimit riskinarviointimenetelmit

Unionin yleinen tuomioistuin toteaa ensinndkin, ettd EFSA voi perustellusti kayttaa
interpolointimenetelméd ja todistusvoiman arviointiin perustuva ldhestymistapaa tehoaineen
arvioinnissa.

Siltd osin kuin on aluksi kyse ndiden kahden menetelmén sisdllostd, interpolointimenetelméan?®
nojalla tiettyjen aineiden ominaisuudet voidaan ennakoida muita sellaisia vertailuaineita
koskevista tiedoista, joiden rakenne on samankaltainen ensin mainittujen kanssa. Siltd osin kuin
on kyse todistusvoiman arviointiin perustuvasta ldhestymistavasta, tiettyjen aineiden
ominaisuudet voidaan tdmén ldhestymistavan mukaan ennakoida muista riippumattomista
lahteistd saaduista tiedoista.’

Niiden kahden menetelmian tarkoituksen osalta REACH-asetuksessa'® siddetain, silta osin kuin
on kyse myrkyllisyydestd ihmiselle, ettd tietoa aineiden sisdisistd ominaisuuksista tuotetaan aina
kun se on mahdollista muilla keinoilla kuin selkdarankaisilla eldimilld testaamalla. Tutkimukset ja
testit voidaan ndin ollen valttdd kayttdmalld eri menetelmid," joihin kuuluvat muun muassa
interpolointimenetelmd ja  todistusvoiman  arviointiin  perustuva  ldahestymistapa.
Interpolointimenetelmélld voidaan ndin ollen valttdd se, ettd jokaista ainetta on testattava
jokaisen tutkittavan ominaisuuden suhteen, ja sitd voidaan kayttdad silloin, kun vaarojen
arvioinnin kohteena olevista aineista ei ole tietoja. Kun todistusvoiman arviointiin perustuvan
lahestymistavan nojalla saadaan riittdvédsti nédyttod, joka vahvistaa tietyn vaarallisen
ominaisuuden olemassaolon tai puuttumisen, tdméa lihestymistapa johtaa siihen, ettd eldimilla
tehtavat lisikokeet on jatettdva tekemaittd. Unionin yleinen tuomioistuin padttelee tastd, ettd
ndilld kahdella menetelmalld pyritddn erityisesti rajoittamaan selkédrankaisilla eldimilld tehtdvien
kokeiden kdyttamistd ja ne mahdollistavat siten sen, ettei jokaista ainetta tarvitse testata jokaisen
tutkittavan ominaisuuden suhteen.

Siltd osin kuin on kyse siitd, voiko EFSA kayttdd lainmukaisesti nditd kahta menetelméd, unionin
yleinen tuomioistuin huomauttaa, ettd asetuksen N:o 1107/2009" ja tdytdntoonpanoasetuksen
N:o  844/2012 sdannoksissa  jatetddn EFSAlle laaja  harkintavalta  sovellettavan
arviointimenetelmén valinnan osalta edellyttden, ettd sen suorittama arviointi on luonteeltaan
tieteellinen. Unionin yleinen tuomioistuin muistuttaa lisaksi, ettd myos komissiolla on oltava
paljon harkintavaltaa, kun otetaan huomioon ne monitahoiset tieteelliset arvioinnit, jotka sen on
tehtdva asiassa. Koska komissio on joutunut nojautumaan EFSAn tekeméén riskinarviointiin, tata
arviointia koskeva unionin tuomioistuinten valvonta on siten myds rajoitettava koskemaan
ilmeista arviointivirhetta.

8 Kemikaalien rekisterinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekid 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) liitteessd XI oleva 1.5 kohta.

° Ks. aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd 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) liitteessd I oleva 1.1.1.3 kohta.

10 REACH-asetuksen 13 artiklan 1 kohta.
' Lueteltu REACH-asetuksen liitteessa XI olevassa 1 kohdassa.
2 Ks. 4 artikla.
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Unionin yleinen tuomioistuin toteaa taltd osin, ettd koska sekéd asetuksessa N:o 1272/2008 ettd
REACH-asetuksessa sdddetddn kahden menetelmédn kayttdmisestd, unionin lainsddtdja on
katsonut, ettd ndimd menetelmaét ovat tieteellisesti riittdvéin luotettavia, jotta niitd voidaan kayttaa
kemikaalien arvioinnissa muilla aloilla kuin kasvinsuojeluaineiden alalla.

Lopuksi ndamé kaksi menetelméd, jotka mahdollistavat sen, ettei jokaista ainetta tarvitse testata
jokaisen tutkittavan ominaisuuden suhteen, edistévit ndin ollen eldinkokeiden vihentédmistd ja
siten asetuksen N:o 1107/2009 - ja ndin ollen sen soveltamisasetuksen eli
taytantoonpanoasetuksen N:o 844/2012 — yhden tavoitteen toteutumista.

Siltd osin kuin on kyse ndiden kahden menetelmdn konkreettisesta soveltamisesta, unionin
yleinen tuomioistuin huomauttaa toiseksi, ettéd interpolointimenetelmén osalta on riidatonta, etté
klooripyrifossimetyyli ja klooripyrifossi kuuluvat samaan kemikaaliryhmaéén ja ettéd ndilla aineilla
on yleisesti samankaltainen kemiallinen rakenne.

Unionin yleinen tuomioistuin huomauttaa todistusvoiman arviointiin perustuvan ldhestymistavan
osalta, ettd EFSA tyytyi toteamaan, ettei hakijoiden toimittamien testien ja tutkimusten nojalla
voitu pédtelld ihmisten terveydelle aiheutuvien riskien olemassaoloa, viittamatta
tdytintoonpanoasetuksen N:o 844/2012 7 artiklan 1 kohdan m alakohdan mukaiseen
vertaisarvioituun vapaasti kdytettdvissd olevaan tieteelliseen aineistoon. Se ei siten katsonut, etté
hakijoiden toimittamat tiedot olivat riittdvid, jotta se saattoi tehdd asianmukaisen ja lopullisen
padtelmadn ja erityisesti todeta, ettei klooripyrifossimetyyli aiheuta genotoksisuuden riskia.

EFSA sitd vastoin totesi 31.7. ja 8.11.2019 antamissaan lausunnoissa, ettd asiantuntijat olivat
huomauttaneet, ettei klooripyrifossimetyylin genotoksista potentiaalia koskevaa avoimesti
kéytettavissa olevaa kirjallisuutta ollut olemassa, kun taas klooripyrifossin osalta oli saatavilla
useita julkaisuja. Se lisdsi, ettd koska klooripyrifossin osalta oli esitetty kromosomipoikkeavuuksia
ja  DNA-vaurioita  koskevia  huolenaiheita, asiantuntijat olivat katsoneet, ettd
klooripyrifossimetyylid koskevissa tiedoissa oli puutteita. Se totesi ndin ollen, ettd asiantuntijat
olivat katsoneet yksimielisesti, ettd tdstd johtuvat epavarmuustekijit oli otettava huomioon
klooripyrifossimetyylid koskevassa riskinarvioinnissa ja ettei mahdollisten DNA-vaurioiden riskid
siten voitu sulkea pois. Asiantuntijat ja EFSA eivdt myoskédan pitdneet klooripyrifossimetyylin
genotoksisuutta koskevia tieteellisid artikkeleita péddtelmiddn tehdessddn vaikutukseltaan
merkittdvimpind kuin kaikkia muita klooripyrifossimetyylin genotoksisuuteen liittyvia seikkoja.
Ne eivit tyytyneet nojautumaan klooripyrifossimetyylin riskinarvioinnissa ainoastaan testeihin ja
tutkimuksiin, jotka hakijan on lainsddaddnnon mukaisesti toimitettava, vaan ottivat huomioon
myds kaiken merkityksellisen avoimesti kdytettavissa olevan tieteellisen kirjallisuuden.
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