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»NOvényvédd szerek — Mankozeb hatéanyag — A jévahagyas meg nem hosszabbitasa —
1107/2009/EK rendelet és (EU) 844/2012 végrehajtasi rendelet — Hatéanyag jovahagyasanak
meghosszabbitdsa irdnti kérelem értékelési eljarasa — Uj jelentéstevé tagdllam kijelolése a korabbi
jelentéstevo tagallamnak az Uniébdl valo kilépése miatt — Védelemhez val6 jog — A megfeleld
ligyintézés elve — Nyilvanvalé értékelési hiba — Harmonizalt osztélyozasi és cimkézési eljards —
1272/2008/EK rendelet — Jogos bizalom”

1. Mezbgazdasdag - Jogszabadlyok kozelitése — Novényvédd szerek forgalomba hozatala -
1107/2009 rendelet — A jovahagyds meghosszabbitdsa — A Bizottsdg mérlegelési jogkire —
Birosagi feliilvizsgdlat — Terjedelem
(1107/2009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet)

(lasd: 60—64. pont)

2. Mezbgazdasag — Jogszabdlyok kozelitése — Novényvédd szerek forgalomba hozatala -

1107/2009 rendelet — Hatdanyag jovihagydsa — A kérelmezit terheld bizonyitdsi teher —

Valamely hatéanyag joviahagydsinak meghosszabbitdsdra irdanyuld eljards keretében vald
alkalmazhatdsdg

(1107/2009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 4. cikk, (1)—(3) bekezdés)
(lasd: 65., 66. pont)

3. Birésdgi eljards — Uj jogalapoknak az eljdrds folyamdn torténd elGterjesztése — Feltételek —

Eléterjesztett jogalap kiterjesztése — Kiterjesztés hidnya — Elfogadhatatlansdg
(A Torvényszék eljdrdsi szabdlyzata, 84. cikk, (1) bekezdés)

(lasd: 87-89. pont)
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Mezbgazdasdg — Jogszabdlyok kozelitése — Novényvédi szerek forgalomba hozatala -
1107/2009 rendelet — A jovdhagyds meghosszabbitisa —  Kockdzatértékelés — —
Uj jelentéstevd tagdllam kijelolése a meghosszabbitdsi eljdrds sordn — Az eredeti jelentéstevd
dllam adltal befejezett értékelési eljardas — Az uj jelentéstevd tagdllamnak az eredeti
jelentéstevé tagdllam értékelésében levont kivetkeztetéssel azonos kovetkeztetésre juto
értékelése — A Bizottsdg azon kotelezettsége, hogy az uj jelentéstevd tagdllam értékelését
nyilvanos  konzultdciora  bocsdssa, és  gondoskodjon arrél, hogy az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (EFSA) az emlitett értékeléssel kapcsolatban —adjon
dlldasfoglalast — Hidny

(1107/2009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 4. ciklk; 844/2012 bizottsdgi rendelet,
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(lasd: 97-99., 104—109. pont)
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1107/2009 rendelet — A jovahagyds meghosszabbitdasa — Kockdzatértékelés — Az Eurdpai
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vonatkozo kotelezettség — Hidny

(844/2012 bizottsdgi rendelet, 12. cikk, (3) bekezdés)

(lasd: 112., 113. pont)

Mezbgazdasdg - Jogszabdlyok kozelitése — Novényvédd szerek forgalomba hozatala -
1107/2009 rendelet — A jovdahagyds meghosszabbitisa —  Kockdzatértékelés -
Uj jelentéstevd tagdllam kijelélése a meghosszabbitdsi eljdrds sordn — A Bizottsdgnak a
meghosszabbitdsra a jelentéstevi tagdllam dltali értékelés lezdarulta eldtt tett javaslata -
Az emlitett értékelést kovetd végleges hatdrozat — A pdrtatlansdg kovetelményének
megsértése — Hidny

(1107/2009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet; 2020/2087 bizottsdgi rendelet)

(lasd: 124-126. pont)

Mezbgazdasdg - Jogszabdlyok kozelitése — Novényvédd szerek forgalomba hozatala -
1107/2009 rendelet — A jovihagyds meghosszabbitdsa — Kockdzatértékelés — A vitatott
hatéanyaggal kapcsolatos aggdlyok — A kockdzatértékelési bizottsdg dltal kiadott vélemény
Bizottsag dltali figyelembevétele az 1272/2008 rendeletben eldirt osztdlyozdsi és cimkézési
eljards keretében — Nyilvanvalo értékelési hiba — Hidny

(127272008 és 1107/2009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet)

(lasd: 136-143., 145., 149-152. pont)
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Osszefoglalas

A mankozeb nevli hatéanyagot, amelyet a burgonya, a sz6l6, a puha hust gyiimolcsok, a
gyimolcesfak, a sargarépa és hagymafélék koérokozdi elleni gombaodld szerként hasznalnak, az
Unidban eldszor 2005-ben hagytak jova.' 2013-ban és 2014-ben meghosszabbitasi kérelmek
benyujtasara keriilt sor.

2020. december 14-i végrehajtasi rendeletével®> az Eurépai Bizottsdg megtagadta a mankozeb
jovahagyasanak meghosszabbitasat. E tekintetben a megtdmadott végrehajtasi rendelet
preambulumbekezdései tobbek kozott az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (EFSA)
allasfoglalasaira hivatkoznak, amelyekben ez utdobbi tobbek kozott megallapitotta, hogy a
mankozebet 1B kategéridju, reprodukciét karosité anyagként soroltdk be, és hogy az endokrin
rendszert karosité hatasok feltarasat lehet6vé tevé Gj kritériumok az emberi szervezet, és nagy
val6szintséggel a nem célba vett organizmusok esetében is fennéllnak.

A felperesek, a UPL Europe Ltd és az Indofil Industries (Netherlands) BV, akik mankozebtartalmu
novényvéds szereket forgalmaznak, keresetet inditottak a megtdmadott végrehajtasi rendelet
megsemmisitése irdnt. A Torvényszék e keresetet elutasitja.

Ez az gy két, a Torvényszék itélkezési gyakorlatdban eddig még nem targyalt kérdést vet fel,
amelyek egyrészt a hatdéanyag jovahagyasanak meghosszabbitdsira irdnyuld eljards soran j
jelentéstevé tagidllam (a tovabbiakban: jelentéstevé tagdllam) valamely hatéanyag értékelése
céljabol torténd kijelolésével, masrészt pedig a harmonizalt osztalyozasi és cimkézési eljarasnak a
hatéanyag jovahagyasinak meghosszabbitasira vonatkozd eljards szempontjabol vett
jelent6ségével kapcsolatosak.

A Torvényszék dllaspontja

A Torvényszék el6szor is elutasitja a 844/2012 végrehajtasi rendeletben el6irt meghosszabbitasi
eljaras szabdlyainak be nem tartdsdra alapitott kifogast.?

A Torvényszék eloljaréban egyrészt ramutat arra, hogy mivel a 844/2012 végrehajtasi rendelet
nem tartalmaz a hatdéanyagok jovdhagyisanak meghosszabbitdsdra irdnyulé eljards menetére
vonatkoz6 rendelkezéseket arra az esetre, ha ezen eljards sordn Uj jelentéstevé tagallam
kijelolésére kerill sor, nem tekintheté ugy, hogy egy 1Uj jelentéstevé tagillam kijelolése
megkovetelné az értékelési eljaras Gjrainditasat.*

Az emlitett anyagot a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a klorpirifosz, klérpirifosz-metil, mankozeb, maneb és metiram hatéanyagként
valé felvételének céljabol torténé mddositdsardl sz6lo, 2005. oktdber 21-i 2005/72/EK bizottsagi iranyelvvel (HL 2005. L 279., 63. o.)
felvették a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo, 1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (HL 1991. L 230., 1. o.)
L. mellékletébe.

A mankozeb hatéanyag jévdhagyasdnak a névényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanécsi
rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsar6l, valamint az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet mellékletének mddositasarol
sz616, 2020. december 14-i (EU) 2020/2087 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (HL 2020. L 423., 50. o.; a tovdbbiakban: megtdmadott
végrehajtasi rendelet).

A hatéanyagok jévahagydsanak meghosszabbitdsira vonatkozoé eljards végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseknek a névényvéds szerek
forgalomba hozatalérél sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsardl sz6lo, 2012. szeptember 18-i
844/2012 (EU) bizottsagi végrehajtasi rendelet (HL 2012. L 252., 26. o).

* A 844/2012 végrehajtdsi rendelet 12. és 13. cikkében el6irt eljéras.
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Masrészt, e rendelet 13. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének megfeleléen ezen értékelést
meg kell kiildeni az EFSA-nak és a kérelmezdnek, és azt nyilvanos konzultaciénak kell alavetni,
majd ezt kovetben arrdl az EFSA-nak allasfoglalast kell kiadnia, kivéve, ha a Bizottsag Ggy dont,
hogy tdjékoztatja az utébbit arrdl, hogy ilyen allasfoglalasra nincs sziikség.

A jelen tigyben a mankozeb értékelésére Uj jelentéstevé tagillam kijelolésére és ezen anyag
értékelésére azt kovetSen keriilt sor, hogy az eredeti jelentéstevé tagallam és az EFSA lezarta
volna a mankozeb kockdzatainak értékelésére vonatkozé eljarasat. Ennélfogva a felpereseknek
korabban mar lehetdségiik volt észrevételeket el6terjeszteni.

Kétségtelen, hogy a meghosszabbitds értékelésére vonatkozd jelentés tervezetének (a
tovdbbiakban: ME]J-tervezet) 2020 szeptemberében tortént naprakésszé tételekor az Uj
jelentéstevd tagallam azt allapitotta meg, hogy bizonyos feltételek mellett az a kovetkeztetés
vonhat6 le, hogy a mankozebnek vald, nem a fogyasztis révén fenndlld kitettséget illetéen a
felhasznalds nem jelent kockazatot az emberi egészségre. Ugyanakkor, az 4j jelentéstevd tagallam
értékelése ugyanarra a kovetkeztetésre jutott, mint az eredeti jelentéstevé tagallam értékelése,
nevezetesen arra, hogy a mankozeb nem felel meg az 1107/2009 rendelet 4. cikkében el6irt
jovahagyasi feltételeknek.® Egyébirant, az Gj jelentéstevs tagdllam kovetkeztetése nem tér el
lényegesen az EFSA dllasfoglalasatdl a beazonositott aggalyokat illetéen. Ebbdl kovetkezik, hogy
az Uj jelentéstevé tagallam altal azonositott aggdlyokat az eredeti jelentéstevé tagallam és az EFSA
korabban mar értékelte.

Masfel6l a Torvényszék elutasitja a felperesek arra alapitott érvét, hogy az 1j jelentéstevd
tagdllamnak az emberi egészségre veszélyt nem jelent6 felhasznaldsra vonatkozé kovetkeztetése
miatt 6k kérhetik az 1107/2009 rendelet 4. cikkének (7) bekezdésében irt eltérés alkalmazésat.
Ramutat, hogy ezen eltérés alkalmazasira nem a tudomanyos értékelés szakaszdban, hanem a
kockazatkezelés szakaszaban keriilhet csak sor. E tekintetben a Torvényszék emlékeztet arra,
amint az az 1107/2009 rendelet (12) preambulumbekezdésébdl is kitiinik, a Bizottsdg latja el a
kockézatkezelési szerepet, és hozza meg a végleges dontést a hatéanyagok tekintetében.

Kovetkezésképpen, a jelen iigy koriilményei kozott, és figyelemmel arra a széles mérlegelési
jogkorre, amelyet a Bizottsdg szamara az 1107/2009 rendelet biztosit arra vonatkozdan, hogy a
tudomanyos értékelés soran azonositott kockazatkezelési szakaszban megfelelé védelmi
intézkedéseket fogadjon el, a Bizottsag donthetett ugy is, hogy anélkiil folytatja a mankozeb
jovahagydsanak meghosszabbitdsira vonatkozd eljarast, hogy az 1j jelentéstevé tagillam
értékelését nyilvanos konzultacidnak vetette volna ald, és gondoskodott volna arrél, hogy az
EFSA kiadja az ezen értékeléssel kapcsolatos allasfoglalasat.

Ezenkiviill a Torvényszék hangsilyozza, hogy a 844/2012 végrehajtisi rendelet 12. cikkének
(3) bekezdése nem koveteli meg, hogy az EFSA dllasfoglaldsait nyilvinos konzultacionak vessék
ala.

Végiil, mivel a Bizottsag azt kovetSen kozolte a felperesekkel és az FElelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsaggal a ME]J-tervezete naprakésszé tett véltozatat, hogy az tj
jelentéstevd tagdllam benytjtotta a ME]-tervezet frissitett valtozatat, nem allithat, hogy a
Bizottsag még azel6tt fogadta volna el a meghosszabbitasrél sz6lé jelentését, hogy az j
jelentéstevd tagallam befejezte volna sajat kockazatértékelését.

> A n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrol, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatalyon kiviil helyezésérél
$z0616, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2009. L 309., 1. o.).
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Misodsorban, a Torvényszék ugy itéli meg, hogy a Bizottsdg nem vétett semmiféle nyilvanvald
értékelési hibat a mankozeb jévahagyasanak meghosszabbitasara vonatkozé eljaras soran.

Elészor is, a Bizottsdg figyelembe vehette a mankozeb jévdhagydsanak meghosszabbitdsara
vonatkozé eljaras céljabol az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) kockazatértékelési
bizottsaganak (a tovabbiakban: KEB) azon javaslatat, amelyen az EFSA ezen anyag 1B.
kategoridju, reprodukcidt karosité anyagként vald besoroldsaval kapcsolatos dllasfoglaldsa alapult,
annak ellenére, hogy az nem rendelkezik jogi kotéerével az 1272/2008 rendeletben eldirt
harmonizalt osztalyozasi és cimkézési eljaras szempontjabol.© E javaslat harmonizalt osztalyozasi
és cimkézési eljards szempontjabdl vett kotSerejének hidnya ugyanis nem csokkenti annak
tudomanyos értékét. Ezenkiviil, valamely hatéanyag hivatalos osztilyozasinak megléte nem
meghatdrozé az 1107/2009 rendelet szerinti jévahagyasa szempontjabol.

Maisodszor, eltéré rendelkezés hidnyaban a Bizottsag altal az 1107/2009 rendelet keretében hozott
hatdrozatoknak mindig figyelembe kell venniiik a legijabb tudomanyos és miiszaki ismereteket.

A Torvényszék gy itéli meg, hogy a Bizottsaig a KEB véleményét olyan dokumentumnak
tekinthette, amely a mankozeb mérgezé anyagként torténd besoroldsira vonatkozé legtjabb
tudomanyos ismereteket mutatja be. Azt ugyanis az eredeti jelentéstevé tagallam javaslatara
fogadtdk el, még az EFSA allasfoglaldsanak elfogaddsa el6tt, az ezen anyag jovahagyasanak
meghosszabbitasara vonatkoz¢ eljarasban, vagyis egy olyan idépontban, amikor ezen eljarasban
még folyamatban volt a mankozeb tudoményos értékelése.

Ami azt a tényt illeti, hogy a KEB véleménye egy korabbi vizsgélaton alapul, a Térvényszék ugy
véli, hogy a felperesek a megtamadott végrehajtasi rendelet jogszertiségének megkérddjelezése
érdekében nem hivatkozhatnak az anyagok 1272/2008 rendelet szerinti harmonizalt osztalyozasi
és cimkézési eljardsa soran felmeriilt allitélagos anyagi jogi jogsértésre. A KEB ugyanis az
1272/2008 rendelet, és nem az 1107/2009 rendelet alapjan adta ki a mankozeb 1B. kategoriaju,
reprodukcidt karosité anyagként torténd besorolasardl szolé véleményét.

A Maltai Koztarsasignak az arra irdnyuld szandékardl szolé értesitését illetéen, hogy 4j
osztalyozasi dokumenticiét nyujt be ezen anyag tekintetében az ECHA-hoz az anyagok
1272/2008 rendelet szerinti harmonizalt osztalyozasi és cimkézési eljarasa keretében, amely a
mankozeb 2. kategériaju, reprodukciot karosité anyagként valé besorolasa mellett szdl, a
Torvényszék megdllapitja, hogy a megtamadott végrehajtasi rendelet elfogaddsanak idépontjaban
a Maltai Koztarsasag e javaslatanak tudomdanyos szempontbdl vett értékelésére még nem keriilt
sor.

Harmadszor, a felperesek dltal el6adott megalapozott érvek hidnyaban a Torvényszék elutasitja az
arra alapitott kifogést, hogy a KEB véleménye a maganak az anyagnak tulajdonithaté befolyas
helyett inkdbb az ETK metabolitnak tulajdonitott tilsagosan nagy befolyast.

¢ Az anyagok és keverékek osztilyozasarol, cimkézésérdl és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv mddositdsardl és
hatdlyon kiviil helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositdsardl sz6ld, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2008. L 353., 1. 0.).
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