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Maatalous — Jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen —
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arviointimenettely — Uuden esittelevin jdsenvaltion suorittama arviointi, jossa on tehty
sama johtopddtos kuin alkuperdisen esittelevin jdsenvaltion suorittamassa arvioinnissa —
Komissiolla ei ole velvollisuutta jérjestid uuden esittelevin jdsenvaltion suorittamasta
arvioinnista  julkista kuulemista  ja huolehtia siitd, ettd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) tekee pddtelmdnsd kyseisestd arvioinnista
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hyviksynndn uusimismenettelyn aikana — Hyviksynndn uusimista koskeva ehdotus, jonka
komissio on tehnyt emnen kuin uusi esittelevd jdsenvaltio on viimeistellyt arvioinnin -
Kyseisen arvioinnin jdlkeen tehty lopullinen pddtos - Puolueettomuusvaatimusta ei ole
loukattu
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huomioon asetuksessa N:o 1272/2008 sdddetyssd yhdenmukaistettuun luokitukseen ja
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Tiivistelma

Mankotsebi, joka on tehoaine, jota kidytetddn sienitautien torjunta-aineena perunoiden, viinin,
hedelmien, pehmeiden hedelmien, puussa kasvavien hedelmien, porkkanoiden ja sipulien
viljelyyn vaikuttavien taudinaiheuttajien torjuntaan, on hyvaksytty unionissa ensimmadisen kerran
vuonna 2005'. Vuosina 2013 ja 2014 on tehty hyviksynndn uusimista koskevat hakemukset.

Euroopan komissio on 14.12.2020 antamassaan tdytdntoonpanoasetuksessa’ kieltdytynyt
uusimasta mankotsebin hyvidksyntda. Taltd osin riidanalaisen tdytdntéonpanoasetuksen
johdanto-osan perustelukappaleissa viitataan muun muassa Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) tekemdin paiatelméadn, jossa EFSA on todennut muun
muassa, ettd mankotsebi on luokiteltu lisdédntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1B ja ettd
hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien tunnistamista koskevat uudet kriteerit tayttyvét
ihmisten ja hyvin todennikdisesti muiden kuin kohdelajina olevien organismien kohdalla.

Kantajat UPL Europe Ltd ja Indofil Industries (Netherlands) BV, jotka ovat mankotsebia sisaltdvia
kasvinsuojeluaineita myyvid yhtioitd, ovat nostaneet riidanalaista tdytdntéonpanoasetusta
koskevan kumoamiskanteen. Unionin yleinen tuomioistuin on hyldnnyt tdméan kanteen.

Tassd asiassa nousee esiin kaksi kysymystd, joita ei ole kisitelty unionin yleisen tuomioistuimen
oikeuskdytinnossd ja jotka koskevat yhtddltd uuden esittelevin jasenvaltion nimeédmista
tehoaineen arvioimista varten aineen hyviksynndn uusimismenettelyn aikana ja toisaalta
yhdenmukaistettuun luokitukseen ja merkintoihin sovellettavan menettelyn vaikutusta
tehoaineen hyviaksynnian uusimismenettelyyn.

Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta

Ensinndkin unionin yleinen tuomioistuin hylkéa vaitteen, joka koskee tdytintoonpanoasetuksessa
N:o 844/20123 saadetyn uusimismenettelyn noudattamatta jattamista.

Aluksi unionin yleinen tuomioistuin toteaa yhtddltd, ettd koska tdytdntoonpanoasetuksessa
N:o 844/2012 ei mainita mitddn tehoaineen hyviksynndn uusimismenettelyn kulusta siind
tapauksessa, ettd kyseisen menettelyn aikana nimetddn uusi esitteleva jasenvaltio, ei voida katsoa,
ettd uuden esittelevin jdsenvaltion nimedminen edellyttdd arviointimenettelyn® aloittamista
uudelleen.

! Kyseinen aine on sisillytetty kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY
(EYVL 1991, L 230, s. 1) liitteeseen I neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta klooripyrifossin, klooripyrifossimetyylin,
mankotsebin, manebin ja metiramin siséllyttimiseksi siihen tehoaineina 21.10.2005 annetulla komission direktiivillda 2005/72/EY
(EUVL 2005, L 279, 5. 63).

2 Tehoaineen mankotsebi hyviksynndn uusimatta jdttdmisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission téytdntéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen
muuttamisesta 14.12.2020 annettu komission tiytintéonpanoasetus (EU) 2020/2087 (EUVL 2020, L 423, s. 50; jaljempéna riidanalainen
tdytantoonpanoasetus).

Sadnnosten vahvistamisesta tehoaineiden uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti 18.9.2012 annettu komission
tédytantoonpanoasetus (EU) N:o 844/2012 (EUVL 2012, L 252, s. 26).

¢ Taytantoonpanoasetuksen N:o 844/2012 12 ja 13 artiklassa sdddetty menettely.
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Toisaalta kyseinen arviointi on toimitettava ehdottomasti EFSAlle ja hakijalle ja siitd on
jarjestettdvd julkinen kuuleminen, jonka jdlkeen EFSA tekee siitd péadtelménsd, jollei komissio
paitd ilmoittaa EFSAlle kyseisen asetuksen 13 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti,
ettei tillainen padatelma ole tarpeen.

Késiteltavassd asiassa uuden esittelevdn jasenvaltion nimedminen mankotsebin arvioimista varten
ja tdmén jdsenvaltion suorittama kyseisen aineen arviointi ovat tapahtuneet alkuperdisen
esittelevin jdsenvaltion ja EFSAn suorittaman mankotsebista aiheutuvien riskien
arviointimenettelyn péattymisen jilkeen. Ndin ollen kantajilla oli jo ollut mahdollisuus esittaa
huomautuksia.

Kun uusi esittelevd jasenvaltio pdivitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen
syyskuussa 2020, se kylld totesi, ettd tietyin edellytyksin oli mahdollista pddtyd siihen, ettd
kaytostd ei aiheudu riskid ihmisten terveydelle, kun kyse on muusta kuin ravinnon kautta
tapahtuvasta altistumisesta mankotsebille. Uuden esittelevin jdsenvaltion suorittamassa
arvioinnissa on kuitenkin tehty sama johtopadtos kuin alkuperidisen esittelevin jdsenvaltion
suorittamassa arvioinnissa eli johtopddtds siitd, ettd mankotsebi ei tédyttdnyt asetuksen
N:o 1107/2009° 4 artiklassa sdddettyja hyviksymisedellytyksid. Lisdksi uuden esittelevin
jasenvaltion tekemd padtelméd ei olennaisilta osiltaan eroa EFSAn tekemadstd padtelmastd esiin
tuotujen huolenaiheiden osalta. Tastd seuraa, ettd alkuperdinen esitteleva jasenvaltio ja EFSA
olivat jo arvioineet uuden esittelevin jasenvaltion esiin tuomia huolenaiheita.

Lisdksi unionin yleinen tuomioistuin hylkda kantajien véitteen siitd, ettd kantajat voivat vaatia
asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 7 kohdassa sdddetyn poikkeuksen soveltamista sen uuden
esittelevin jasenvaltion tekemin johtopéaétoksen takia, joka koskee kayttoa, josta ei aiheudu riskia
ihmisten terveydelle. Se toteaa, ettd kyseistd poikkeusta ei sovelleta tieteellistd arviointia
koskevassa vaiheessa vaan sitd sovelletaan riskienhallintaa koskevassa vaiheessa. Taltd osin
unionin yleinen tuomioistuin muistuttaa, ettd kuten asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan 12
perustelukappaleesta ilmenee, komissio huolehtii riskinhallintatehtdvastd ja tekee tehoainetta
koskevan lopullisen paatoksen.

Késiteltavan asian olosuhteissa — ja ottaen huomioon komissiolle asetuksessa N:o 1107/2009
annettu laaja harkintavalta toteuttaa asianmukaisia suojatoimenpiteitd aiemmin tieteellisen
arvioinnin yhteydessd tunnistettujen riskien hallintaa koskevassa vaiheessa — komissio voi ndin
ollen pédttdd jatkaa mankotsebin hyviksynndn uusimismenettelyéd ilman, ettd uuden esittelevin
jasenvaltion suorittamasta arvioinnista jarjestettiin julkista kuulemista, ja ilman, ettd se huolehti
siitd, ettd EFSA tekee padtelménsa tdstd nimenomaisesta niakokohdasta.

Lisdksi unionin vyleinen tuomioistuin korostaa sitd, ettd tdytdntoonpanoasetuksen
N:o 844/2012 12 artiklan 3 kohdassa ei edellytetd sitd, ettd EFSAn tekeméstd padtelméstd on
jarjestettavé julkinen kuuleminen.

Se toteaa lopuksi, ettd koska komissio on toimittanut kantajille ja elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd kasitteleville pysyville komitealle uusimista koskevan kertomuksensa luonnoksen
péivitetyn version sen jilkeen, kun uusi esittelevd jasenvaltio on esittdnyt pdivitetyn version
uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksesta, ei voida viittaa, etta komissio olisi
antanut uusimista koskevan kertomuksensa ennen kuin uuden esittelevdn jédsenvaltion
suorittama oma riskien arviointi on valmistunut.

5 Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta 21.10.2009
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009 (EUVL 2009, L 309, s. 1).
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Toiseksi unionin yleinen tuomioistuin katsoo, ettd komissio ei ole tehnyt ilmeistd arviointivirhetta
mankotsebin hyvaksynndn uusimismenettelyssa.

Ensinndkin komissio voi ottaa mankotsebin hyviksynndn uusimismenettelyssi huomioon
Euroopan kemikaaliviraston (jdljempand ECHA) riskinarviointikomitean lausunnon, johon
EFSAn pédtelmd kyseisen aineen luokittelusta kategoriaan 1B kuuluvaksi lisdédntymiselle
vaaralliseksi aineeksi perustuu, siitd huolimatta, ettd kyseinen lausunto ei ole oikeudellisesti
sitova  asetuksessa = N:o  1272/2008¢  sdddetyssd  luokituksen  ja  merkintojen
yhdenmukaistamismenettelyssd. Se, ettd kyseinen lausunto ei ole sitova mankotsebin
yhdenmukaistettuun luokitukseen ja merkintoihin sovellettavassa menettelyssd, ei nimittédin
pienennd sen tieteellistd arvoa. Lisdksi se, ettd tehoaine on luokiteltu muodollisesti, ei ole
ratkaisevaa asetuksen N:o 1107/2009 mukaisen tehoaineen hyviksynnin kannalta.

Toiseksi on niin, ettéd ellei toisin ilmoiteta, komission on asetuksen N:o 1107/2009 yhteydessa
tekemissddn paatoksissa otettava aina huomioon viimeisin tieteellinen ja tekninen tietdmys.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo, ettd komissio voi pitdd riskinarviointikomitean lausuntoa
asiakirjana, jossa esitetddn viimeisin tieteellinen tietdmys mankotsebin luokittelusta vaaralliseksi
aineeksi. Kyseinen lausunto oli nimittdin annettu alkuperdisen esittelevin jdsenvaltion
ehdotuksesta ja ennen kuin EFSA teki padtelménsd kyseisen aineen hyviksynnin
uusimismenettelyssd eli silloin, kun mankotsebia koskevaa tieteellistd arviointia suoritettiin
kyseisessd menettelyssa.

Sen osalta, ettd riskinarviointikomitean lausunto perustuu vanhaan tutkimukseen, unionin yleinen
tuomioistuin katsoo, ettd kantajat eivit voi vedota asetuksen N:o 1272/2008 mukaisen aineiden
luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamismenettelyn yhteydesséd viitetysti tapahtuneeseen
aineelliseen  loukkaukseen kyseenalaistaakseen riidanalaisen tdytdntéonpanoasetuksen
laillisuuden. Riskinarviointikomitea on nimittdin antanut lausuntonsa mankotsebin luokittelusta
lisddntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1B asetuksen N:o 1272/2008 perusteella eika
asetuksen N:o 1107/2009 perusteella.

Unionin yleinen tuomioistuin toteaa Maltan tasavallan ilmoituksesta, joka koskee sen aikomusta
toimittaa asetuksen N:o 1272/2008 mukaisessa aineiden luokituksen ja merkintojen
yhdenmukaistamismenettelyssdé ECHAlle kyseistd ainetta koskeva uusi luokitusasiakirja-aineisto,
joka vahvistaa sen, ettd mankotsebi on luokiteltava kategoriaan 2 kuuluvaksi lisddntymiselle
vaaralliseksi aineeksi, ettd riidanalaisen tdytdntoonpanoasetuksen antamisajankohtana kyseisté
Maltan tasavallan ehdotusta ei ollut vield arvioitu tieteelliseltd kannalta.

Kolmanneksi unionin yleinen tuomioistuin hylkdd viitteen, joka koskee sitd, ettd
riskinarviointikomitean lausunnossa on annettu perusteetonta vaikutusvaltaa pikemminkin
etyleenitiourea-aineenvaihduntatuotteelle kuin itse aineelle, koska kantajien esittdmaét
argumentit eivit ole perusteltuja.

¢ Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd 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 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:0 1272/2008 (EUVL 2008, L 353, s. 1).

ECLI:EU:T:2023:74 5



	Asia T‑742/20 (julkaistu otteina) 
	Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiasta 


