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UPL Europe Ltd
ir
Indofil Industries (Netherlands) BV
pries
Europos Komisija

2023 m. vasario 15 d. Bendrojo Teismo (septintoji kolegija) sprendimas
»Augaly apsaugos produktai — Veiklioji medziaga mankozebas — Patvirtinimo galiojimo

nepratesimas — Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 ir [gyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 844/2012 — Prasymo pratesti veikliosios medziagos patvirtinimo galiojima vertinimo

procedira — Naujos valstybés narés ataskaitos rengéjos paskyrimas dél ankstesnés valstybés nareés

1

LT

ataskaitos rengéjos pasitraukimo i§ Sgjungos — Teisé j gynyba — Gero administravimo

principas — Akivaizdi vertinimo klaida — Suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo procedira —

Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 — Teiséti lukesciai“

Zemeés ukis — Teisés akty derinimas — Augaly apsaugos produkty pateikimas rinkai —
Reglamentas Nr. 1107/2009 — Patvirtinimo galiojimo pratesimas — Komisijos diskrecija —
Teisminé kontrolé — Apimtis

(Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 1107/2009)

(zr. 60—64 punktus)

Zemeés itkis — Teisés akty derinimas — Augaly apsaugos produkty pateikimas rinkai —
Reglamentas Nr. 1107/2009 — Veikliosios medziagos patvirtinimas — Prasymag pateikusiam
asmeniui tenkanti jrodinéjimo pareiga —  Taikymas vykstant veikliosios medZiagos
patvirtinimo galiojimo pratesimo procediirai

(Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio 1-3 dalys)

(Zr. 65 ir 66 punktus)

Teismo procesas — Naujy pagrindy pateikimas vykstant procesui —  Sglygos —
Esamo pagrindo isplétimas — ISplétimo nebuvimas — Nepriimtinumas
(Bendrojo Teismo procediiros reglamento 84 straipsnio 1 dalis)

(Zr. 87—89 punktus)
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Zemeés ukis — Teisés akty derinimas — Augaly apsaugos produkty pateikimas rinkai —
Reglamentas Nr. 1107/2009 - Patvirtinimo galiojimo pratesimas — Rizikos vertinimas —
Naujos valstybés narés ataskaitos rengéjos paskyrimas per galiojimo pratesimo procediirg —
Pirminés valstybés narés ataskaitos rengéjos uzbaigta vertinimo procediira -
Naujos valstybés narés ataskaitos rengéjos vertinimas, kuriuo remiantis padaryta tokia pati
iSvada kaip ir pirminés valstybés narés ataskaitos rengéjos — Komisijos pareiga pateikti
naujos valstybés narés ataskaitos rengéjos vertinima viesoms konsultacijoms ir uztikrinti, kad
Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) pateikty isSvadas dél minéto vertinimo — Nebuvimas
(Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnis; Komisijos reglamento
Nr. 844/2012 11-14 straipsniai)

(Zr. 97-99 ir 104—-109 punktus)

Zemeés ukis — Teisés akty derinimas — Augaly apsaugos produkty pateikimas rinkai -
Reglamentas Nr. 1107/2009 — Patvirtinimo galiojimo pratesimas — Rizikos vertinimas —
Pareiga pateikti Europos maisto saugos tarnybos (EFSA) isvadas viesoms konsultacijoms -—
Nebuvimas

(Komisijos reglamento Nr. 844/2012 12 straipsnio 3 dalis)

(zr. 112 ir 113 punktus)

Zemeés ukis — Teisés akty derinimas — Augaly apsaugos produkty pateikimas rinkai -
Reglamentas Nr. 1107/2009 - Patvirtinimo galiojimo pratesimas — Rizikos vertinimas —
Naujos valstybés narés ataskaitos rengéjos paskyrimas per galiojimo pratesimo procediirg —
Pasiiilymas pratesti galiojimg, kurj Komisija pateiké pries naujajai valstybei narei ataskaitos
rengéjai uzbaigiant vertinimg — Galutinis sprendimas, priimtas atlikus minétg vertinimg -
Nesaliskumo reikalavimo pazeidimas — Nebuvimas

(Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 1107/2009; Komisijos reglamentas
Nr. 2020/2087)

(zr. 124—126 punktus)

Zemeés ukis — Teisés akty derinimas — Augaly apsaugos produkty pateikimas rinkai -
Reglamentas Nr. 1107/2009 — Patvirtinimo galiojimo pratesimas — Rizikos vertinimas —
Nuogagstavimai dél gincijamos medziagos — Komisijos atsizZvelgimas | Rizikos vertinimo
komiteto nuomone, pateiktg vykstant suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo procediirai,
numatytai Reglamente Nr. 1272/2008 — Akivaizdi vertinimo klaida — Nebuvimas

(Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai Nr. 1272/2008 ir Nr. 1107/2009)

(zr. 136-143, 145 ir 149—152 punktus)
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Santrauka

Mankozebas — veiklioji medziaga, naudojama kaip fungicidas siekiant kovoti su patogenais, kurie
daro poveikj bulviy, vynuogiy, minksty vaisiy, vaismedziy, morkuy ir svogiiny paséliams, Sajungoje
pirma kartg patvirtinta 2005 m.' 2013 m. ir 2014 m. buvo pateikti prasymai pratesti Sios medziagos
patvirtinimo galiojima.

2020 m. gruodzio 14 d. jgyvendinimo reglamentu® Europos Komisija atsisaké pratesti mankozebo
patvirtinimo galiojima. Siuo klausimu gincijamo jgyvendinimo reglamento konstatuojamosiose
dalyse, be kita ko, daroma nuoroda i Europos maisto saugos tarnybos (EFSA) i$vadas; jose $i
tarnyba, be kita ko, pazyméjo, kad mankozebas klasifikuojamas kaip 1B kategorijos toksiska
reprodukcijai medziaga ir kad jis atitinka naujus endokrininés sistemos ardomyju savybiy
nustatymo kriterijus Zmoniy ir, grei¢iausiai, netiksliniy organizmuy atzvilgiu.

leskovés UPL Europe Ltd ir Indofil Industries (Netherlands) BV — bendrovés, prekiaujancios
augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra mankozebo — pareiské ieskinj dél gincijamo
jigyvendinimo reglamento panaikinimo. Bendrasis Teismas §j ieskinj atmeté.

Sioje byloje keliami du nauji klausimai Bendrojo Teismo jurisprudencijoje: pirma, dél naujos
valstybés narés ataskaitos rengéjos (toliau — valstybé naré ataskaitos rengéja) paskyrimo veikliajai
medziagai jvertinti per veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimo pratesimo procedura ir,
antra, dél suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo procediros poveikio tai procedirai.

Bendrojo Teismo vertinimas

Pirma, Bendrasis Teismas atmeté priekaista, grindziama Jgyvendinimo reglamente Nr. 844/2012°
numatytos patvirtinimo galiojimo pratesimo proceduros nesilaikymu.

I§ pradziy Bendrasis Teismas pazyméjo: viena vertus, kadangi Igyvendinimo reglamente
Nr. 844/2012 nieko nepasakyta apie veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimo pratesimo
procediros eigg, kai tai procedirai vykstant paskiriama nauja valstybé naré ataskaitos rengéja,
negalima manyti, kad norint paskirti nauja valstybe nare ataskaitos rengéja reikia i$ naujo pradéti
vertinimo procediira*.

Kita vertus, pagal $io reglamento 13 straipsnio 1 dalies antra pastraipa $is vertinimas turi buti
butinai pateiktas EFSA ir pareiskéjui ir dél jo turi buti surengtos vieSos konsultacijos, po kuriy
privalo bati priimtos EFSA i$vados, nebent Komisija nuspresty pranesti EFSA, kad tokios isvados
néra butinos.

! Minéta veiklioji medziaga 2005 m. spalio 21 d. Komisijos direktyva 2005/72/EB, i$§ dalies keicianc¢ia Tarybos direktyva 91/414/EEB,
jtraukiant veikligsias medziagas chlorpirifosa, metilchlorpirifosg, manko[z]eba, manebg ir metirama (OL L 279, 2005, p. 63), buvo jrasyta
i 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka (OL L 230, 1991, p. 1; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k. 3 sk., 11 t., p. 332) I prieda.

22020 m. gruodzio 14 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/2087, kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka, nepratesiamas veikliosios medziagos mankozebo
patvirtinimo galiojimas ir i$ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas (OL L 423, 2020, p. 50;
toliau — ginc¢ijamas jgyvendinimo reglamentas).

2012 m. rugséjo 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 844/2012, kuriuo nustatomos veikliyjy medziagy patvirtinimo
pratesimo proceduros jgyvendinimo nuostatos, kaip numatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinka (OL L 252, 2012, p. 26).

* Jgyvendinimo reglamento Nr. 844/2012 12 ir 13 straipsniuose numatyta proceduara.
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Nagrinéjamu atveju naujosios valstybés narés ataskaitos rengéjos paskyrimas mankozebui jvertinti
ir jos atliktas Sios medziagos vertinimas jvyko po to, kai pirminé valstybé naré ataskaitos rengéja ir
EFSA uzbaigé mankozebo rizikos vertinimo procesa. Taigi ieSkovés jau turéjo galimybe pateikti
pastabas.

Tiesa, 2020 m. rugséjo mén. atnaujindama atnaujinimo vertinimo ataskaitos projekta (toliau —
AVA projektas) naujoji valstybé naré ataskaitos rengéja konstatavo, kad tam tikromis salygomis
buvo galima daryti iSvada, jog medziaga yra saugi naudoti ir pavojaus Zzmoniy sveikatai nekelia,
kiek tai susije su ne per maista daromu mankozebo poveikiu. Vis délto, naujosios valstybés narés
ataskaitos rengéjos vertinime padaryta ta pati iSvada kaip ir pirminés valstybés narés ataskaitos
rengéjos, t. y. kad mankozebas neatitinka Reglamento Nr. 1107/2009° 4 straipsnyje numatyty
patvirtinimo salygy. Be to, naujosios valstybés narés ataskaitos rengéjos iSvada i esmés nesiskyré
nuo EFSA iSvady dél nustatyty nuogastavimy. Vadinasi, naujosios valstybés narés ataskaitos
rengéjos nustatytus nuogastavimus jau jvertino pirminé valstybé naré ataskaitos rengéja ir EFSA.

Be to, Bendrasis Teismas atmeté ieskoviy argumenta, grindziama tuo, kad dél naujosios valstybés
narés ataskaitos rengéjos iSvados, jog medziaga yra saugi naudoti ir nekelia pavojaus zmoniy
sveikatai, ieSkovés galéjo prasyti taikyti Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio 7 dalyje numatyta
isimtj. Jis pazymi, kad $i i$imtis taikoma ne mokslinio vertinimo, o rizikos valdymo etape. Siuo
klausimu Bendrasis Teismas priminé, kad, kaip matyti i$ Reglamento
Nr. 1107/2009 12 konstatuojamosios dalies, butent Komisija uztikrina rizikos valdyma ir priima

galutinj sprendima dél veikliosios medziagos.

Taigi Sios bylos aplinkybémis ir, atsizvelgiant j Reglamentu Nr. 1107/2009 Komisijai suteikta
placia diskrecija priimti tinkamas apsaugos priemones moksliniame vertinime nustatytos rizikos
valdymo etape, Komisija galéjo nuspresti testi mankozebo patvirtinimo galiojimo pratesimo
procediira, nepateikdama naujosios valstybés narés ataskaitos rengéjos vertinimo vieSoms
konsultacijoms ir neuztikrindama, kad EFSA pateikty savo iSvadas dél $io vertinimo.

Bendrasis  Teismas taip pat pabrézé, kad pagal Igyvendinimo reglamento
Nr. 844/2012 12 straipsnio 3 dalj nereikalaujama, kad dél EFSA i$vady buty surengtos viesos
konsultacijos.

Galiausiai, kadangi Komisija ieskovéms ir Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatiniam
komitetui pateiké atnaujinta savo pratesimo ataskaitos projekto versija po to, kai naujoji valstybé
naré ataskaitos rengéja pateiké atnaujinta AVA projekto versija, negalima teigti, kad Komisija
priémé pratesimo ataskaita prie$ naujajai valstybei narei ataskaitos rengéjai uzbaigiant rizikos
vertinima.

Antra, Bendrasis Teismas nusprendé, kad Komisija nepadaré jokios akivaizdzios vertinimo klaidos
per mankozebo patvirtinimo galiojimo pratesimo procedira.

Visy pirma pabréztina, kad vykdydama mankozebo patvirtinimo galiojimo pratesimo procedira
Komisija galéjo atsizvelgti | Europos cheminiy medziagy agentaros (toliau — ECHA) Rizikos
vertinimo komiteto (toliau — RAC) nuomone, kurios pagrindu EFSA padaré isvada dél Sios
medziagos klasifikavimo kaip 1B kategorijos toksiskos reprodukcijai medziagos, nepaisant to, kad

5 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir
panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 309, 2009, p. 1).
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ta nuomoné buvo teisiskai neprivaloma vykstant Reglamente Nr. 1272/2008° numatytai
klasifikavimo ir Zenklinimo derinimo procedirai. Tai, kad $i nuomoné vykstant mankozebo
suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo procedarai yra neprivaloma, nesumazina jos mokslinés
vertés. Be to, formalus veikliosios medziagos klasifikavimas neturi lemiamos reikSmés ja
tvirtinant pagal Reglamenta Nr. 1107/2009.

Taip pat pabréztina, kad jeigu néra nurodyta priesingai, sprendimais, kuriuos Komisija turi priimti
pagal §j reglamentg, visada turi buti atsizvelgiama j naujausias mokslo ir technikos zinias.

Bendrasis Teismas nusprendé, kad RAC nuomone Komisija galéjo laikyti dokumentu, kuriame
pateiktos naujausios mokslo zinios, susijusios su mankozebo klasifikavimu kaip toksiskos
medziagos. Ji buvo priimta pirminés valstybés narés ataskaitos rengéjos sitlymu ir prie$ priimant
EFSA isvadas per Sios medziagos patvirtinimo galiojimo pratesimo procediry, t. y. tuo metu, kai
vykstant $iai procedurai buvo atliekamas mankozebo mokslinis vertinimas.

Dél aplinkybés, kad RAC nuomoné buvo pagrijsta ankstesniu tyrimu, Bendrasis Teismas mané, jog
ieskovés negali remtis tariamu esminiu medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo derinimo
procediros pagal Reglamenta Nr. 1272/2008 pazeidimu, kad uzgin¢yty gincijamo jgyvendinimo
reglamento teisétuma. RAC priémé savo nuomone dél mankozebo klasifikavimo kaip
1B kategorijos toksiskos reprodukcijai medziagos remdamasis batent Reglamentu Nr. 1272/2008,
o ne Reglamentu Nr. 1107/2009.

Kalbant apie Maltos Respublikos prane$ima apie ketinima per medziagy Kklasifikavimo ir
zenklinimo derinimo procedira pagal Reglamenta Nr. 1272/2008 pateikti ECHA nauja
mankozebo klasifikavimo dokumenty rinkinj, kuris patvirtinty mankozebo klasifikavima kaip
2 kategorijos toksiskos reprodukcijai medziagos, Bendrasis Teismas konstatavo, kad ginc¢ijamo
jgyvendinimo reglamento priémimo diena $is Maltos Respublikos pasiilymas dar nebuvo
moksliskai jvertintas.

Trecia, nesant pagristy ieSkoviy argumenty, Bendrasis Teismas atmeté priekaista, grindziama tuo,
kad RAC nuomonéje pernelyg didelé jtaka priskiriama metabolitui ETU, o ne paciai medziagai.

¢ 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo,
zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis Reglamentg (EB)
Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008, p. 1).
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