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VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMS (piekta palata)

2021. gada 17. marta*

Augu aizsardzibas lidzekli — Darbiga viela flupirsulfuronmetils — Neatjaunota ieklausana
Istenos$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma — Noveértéjuma procedara — Darbigas vielas
klasificésanas priekslikums — Piesardzibas princips — Tiesibas uz aizstavibu —
Tiesiska drosiba — Acimredzama klada vértéjuma — Samérigums —
Nediskriminacijas princips — Labas parvaldibas princips — Tiesiska palaviba

Lieta T-719/17

FMC Corporation, Filadelfija, Pensilvanija (Amerikas Savienotas Valstis), ko parstav
D. Waelbroeck, 1. Antypas un A. Accarain, advokati,

prasitaja,
pret
Eiropas Komisiju, ko parstav X. Lewis, G. Koleva un 1. Naglis, parstaviji,
atbildétaja,
par prasibu, kura ir pamatota ar LESD 263. pantu un ar kuru tiek lugts atcelt Komisijas Isteno$anas
regulu (ES) 2017/1496 (2017. gada 23. augusts) par darbigas vielas DPX KE 459
(flupirsulfuronmetila) apstiprindjuma neatjaunosanu, ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzek]u laiSanu tirga, un par grozijumiem
Komisijas Istenos$anas regula (ES) Nr. 540/2011 (OV 2017, L 218, 7. Ipp.),
VISPAREJA TIESA (piekta palata)

$ada sastava: priekssédétajs D. Spilmans [D. Spielmann)], tiesnesi O. Spinjana Matei
[O. Spineanu-Matei] un R. Mastrojani [R. Mastroianni] (referents),

sekretars: H. Palasio Gonsaless [J. Palacio Gonzdlez], galvenais administrators,
nemot véra tiesvedibas rakstveida dalu un 2020. gada 30. janija tiesas sédi,

pasludina $o spriedumu.

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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Spriedums

I. Tiesvedibas prieksvésture

Darbiga viela DPX KE 459 (flupirsulfuronmetils) (turpmak teksta — “FPS”) tiek izmantota ka plasa
spektra selektivs herbicids, kas registréts izmantosanai dazadam labibas kultaram.

FPS tika ieklauta Padomes Direktivas 91/414/EEK (1991. gada 15. jalijs) par augu aizsardzibas
lidzeklu laisanu tirga (OV 1991, L 230, 1. Ipp.) I pielikuma ar Komisijas Direktivu 2001/49/EK
(2001. gada 28. junijs), ar ko groza I pielikumu Padomes Direktivai [91/414], lai ka aktivu vielu
taja ieklautu DPX KE 459 (flupirsulfuronmetilu) (OV 2001, L 176, 61. Ipp.).

Darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414 I pielikuma, tiek uzskatitas par apstiprinatam
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris)
par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirg, ar ko atcel Padomes Direktivas 79/117/EEK un
[91/414] (OV 2009, L 309, 1. Ipp.), un tas ir uzskaititas Komisijas Isteno$anas regulas (ES)
Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV 2011, L 153, 1. Ipp.), pielikuma A dala. FPS
apstiprinajums, kas izrietéja no tas ieklausanas minétaja pielikuma, beidzas 2018. gada 30. janija.

2011. gada 25. marta grupas DuPont de Nemours (turpmak teksta — “DuPont”) Vacijas
meitasuznémums DuPont de Nemours (Deutschland) GmbH saskana ar Regulas
Nr. 1107/2009 14. pantu ladza atjaunot FPS apstiprindjumu. Sis atjauno$anas pieteikums tika
iesniegts atbilstosi Komisijas Regulas (ES) Nr. 1141/2010 (2010. gada 7. decembris), ar ko nosaka
proceduru, ar kuru Padomes Direktivas 91/414/EEK I pielikuma atkartoti ieklauj aktivo vielu otro
grupu, un izveido $o vielu sarakstu (OV 2010, L 322, 10. lpp.), 4. pantam atbilstosi $aja panta
paredzétajam terminam.

Francijas Republika un Danijas Karaliste tika ieceltas attiecigi par zinotaju dalibvalsti (turpmak
teksta — “ZD”) un lidzzinotaju dalibvalsti, lai Eiropas Savienibas varda veiktu ar FPS saistito risku
noveértésanu $is vielas apstiprindjuma atjauno$anas procediiras ietvaros.

2013. gada septembri ZD pabeidza atjaunos$anas dokumentacijas — kuru DuPont iesniedza
2011. gada marta, to papildinot ar papildu dokumentaciju 2012. gada maija, — parbaudi un
sagatavoja FPS atjaunosanas noveértéjuma zinojuma projektu (turpmak teksta — “atjaunosanas
novértéjuma zinojums”). Ta konstatéja, ka atjaunosanas dokumentacija ir pilniga. Ta ieteica
atjaunot FPS apstiprinajumu.

2013. gada 27. septembri DuPont un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (EFSA) tika nosutita
atjauno$anas novértéjuma zinojuma kopija. 2013. gada 2. oktobri EFSA uzsaka salidzinosa
novértéjuma procediru, nosatot atjaunosanas novértéjuma zinojumu DuPont un dalibvalstim
iepazisanas nolakos. Pédéjam minétajam tika lagts iesniegt apsvérumus par to divu ménesu laika.

2013. gada 3. decembri DuPont noteiktaja termina iesniedza EFSA savus apsvérumus par
atjaunosanas novértéjuma zinojumu.

Izvértéjusi apsvérumus, kas sanemti par atjauno$anas novértéjuma zinojumu, Eiropas Komisija

noléma pilnvarot EFSA veikt konsultacijas ar ekspertiem ziditaju toksikologijas joma, aprites un
uzvedibas vidé, ka ari ekotoksikologijas joma.
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Salidzino$a novértéjuma sanaksmes laika, kas notika 2014. gada 16. maija, EFSA un dalibvalstis
parbaudija pieejamos pétijumus par FPS toksiskumu ziditadjiem. Nemot véra neviennozimigo
iedarbibu uz aknam, kas tika novérota ilgtermina pétijuma ar pelém, lielaka dala ekspertu,
kuriem bija uzticéts veikt salidzino$o novértéjumu, noléma saistiba ar FPS izraisito
apdraudéjumu piedavat to klasificét ka 2. kategorijas kancerogénu vielu.

Velak, sagatavojot savu zinatnisko secinajumu par FPS risku novértéjumu galigo redakciju
(turpmak teksta — “EFSA secinajumi”), EFSA ierosinaja FPS Kklasificét ari ka 2. kategorijas
reproduktivajai sistémai toksisku vielu. Si priekslikuma pamata bija neviennozimigie rezultati,
kas iegnti pétijuma par zurku attistibu (paléninata méles kaula parkaulosanas).

Atzistot, ka par bistamibas klasifikaciju formali lemj Eiropas Kimikaliju agentara (ECHA)
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada
16. decembris) par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu un iepakosanu un ar ko groza un
atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV 2008,
L 353, 1. lpp.), EFSA, pamatojoties uz savu FPS Kklasifikacijas priekslikumu, noradija divas
“galvenas bazas™:

— pirmkart, EFSA secinaja, ka FPS atbilst endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju apzinasanas
pagaidu kritérijiem, kas paredzéti Regula Nr. 1107/2009, ciktal attieciba uz to ir iesniegts
priekslikums par tas klasificésanu ka 2. kategorijas kancerogénu vielu un 2. kategorijas
reproduktivajai sistémai toksisku vielu; tomér EFSA ari atzina, ka nav novérotas nekadas
endokrinas sistémas traucéjumus izraiso$as ipasibas in vivo un ka “lidz ar to, nemot véra
pasreizéjas zinasanas, ir maz ticams, ka flupirsulfuronmetils varétu izraisit endokrinos
traucéjumus ziditajos”;

— otrkart, EFSA secinaja, ka “péc sakumsavienojuma klasifikacijas” tris galvenie FPS metaboliti
augsné (IN-JV460, IN-KC576 un IN-KY374), kuru gaidama koncentracija gruntsidenos
parsniedz 0,1 pg/l robezvértibu, ir jauzskata par toksikologiski butiskiem saskana ar Komisijas
2003. gada 25. februara vadlinijas par gruntsiidenos esoso metabolitu butiskuma novértéjumu,
nemot véra Direktivu [91/414] (Sanco/221/2000 — rev.10 — galiga redakcija) (turpmak teksta —
“Komisijas vadlinijas par gruntsidenos esosajiem metabolitiem”), paredzéto pienémumu.

EFSA aicinaja dalibvalstis izteikt apsvérumus par priekslikumu klasificét FPS ka 2. kategorijas
reproduktivajai sistémai toksisku vielu, ka arl par abam “galvenajam bazam”, kas konstatétas,
balstoties uz to.

Savos apsvérumos vairakas dalibvalstis izteica $aubas par EFSA priekslikumu klasificet FPS ka
2. kategorijas reproduktivajai sistémai toksisku vielu, ka ari par sekam, kas izriet no EFSA
klasifikacijas priekslikuma.

EFSA savus zinatniskos secinajumus par FPS publicéja 2014. gada 6. novembri. Ta negrozija savu
klasifikacijas priekslikumu un atzina par paredzamu, ka FPS neatbildis apstiprinasanas kritérijiem,
kas noteikti Regulas Nr. 1107/2009 4. panta. Si secinajuma pamatojumam EFSA noradija uz
Cetram “galvenajam bazam™:

— pirmkart, nevaréja secinat, ka toksiskuma pétijumos izmantotie zemes gabali atbilst
piedavatajam tehniskajam specifikacijam;

ECLI:EU:T:2021:143 3
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— otrkart, tika uzskatits, ka FPS atbilst endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju apzinasanas
pagaidu kritérijiem, ciktal tika ierosinats to klasificét ka 2. kategorijas kancerogénu vielu un ka
2. kategorijas reproduktivajai sistémai toksisku vielu;

— treskart, noklasanas gruntsudenos risks, kas parsniedz 0,1 pg/l koncentracijas robezvértibu
attieciba uz trim galvenajiem FPS metabolitiem augsné (IN-JV460, IN-KC576 un IN-KY374),
tika uzskatits par nepienemamu, jo S$ie tris metaboliti tika uzskatiti par toksikologiski
butiskiem, pamatojoties uz EFSA formuléto priekslikumu par FPS klasifikaciju;

— ceturtkart, tika identificéts risks idens augiem.

Turklat EFSA noradija uz “nepilnibu datos”, jo nebija pieejams nekads iedarbibas uz
gruntsideniem noveértéjums attieciba uz diviem citiem FPS metabolitiem (IN-JE127 un
IN-KF311).

2014. gada 2. decembri DuPont nosutija Komisijai véstuli, kura ta izklastija savus apsvérumus par
EFSA secinidjumiem un it ipasi iebilda pret EFSA priekslikumu par FPS klasifikaciju. Turklat
DuPont pauda, ka ta nepiekrit tam, ka EFSA, lai ari skaidri izslédzot iedarbibu uz endokrino
sistému, tomér ir definéjusi FPS ka potencidlu endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju,
pamatojoties uz Regula Nr. 1107/2009 paredzétajiem endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju
apzinasanas pagaidu kritérijiem.

Pamatojoties uz EFSA atzinumu, Komisija 2015. gada 18. marta publicéja parskata zinojuma
projektu par FPS, kura ta ierosinaja atsaukt FPS apstiprinajumu. Tas priekslikuma pamata bija
tris galvenas bazas, proti:

— endokrinas sistémas traucéjumu izraisitdju apzinasanas pagaidu kritériji, kas tika ievéroti
saistiba ar EFSA priekslikumu klasificét FPS ka 2. kategorijas kancerogénu vielu un ka
2. kategorijas reproduktivajai sistémai toksisku vielu;

— pieejama informacija, kas nebija pietiekama, lai novértétu attiecigo metabolitu noklasanas
gruntstdenos risku;

— risks iidens organismiem.

Taja pasa diena Komisija informéja DuPont, ka taja vél joprojam notiek iekséjas diskusijas saistiba
ar EFSA Klasifikacijas priekslikumu un lidz ar to ari saistiba ar endokrinas sistémas traucéjumu
izraisitaju apzinasanas pagaidu kritérijiem.

2015. gada 8. aprili DuPont nosutija Komisijai véstuli, kura ta izklastija savus apsvérumus par FPS
parskata zinojuma projektu un tostarp noradija, ka Komisijas priekslikums atjaunot FPS
apstiprinajumu ir bijis zinatniski un juridiski pamatots.

Ar 2015. gada 29. maija elektroniska pasta véstuli Komisija, pamatojoties uz secindjjumu, ka FPS
atbilst endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju apzinasanas pagaidu kritérijiem, lidza DuPont
noradit apstaklus, kas ir janem véra, veicot iespéjamu apstiprinasanu ar atkapi atbilsto$i Regulas
Nr. 1107/2009 II pielikuma 3.6.5. punktam un 4. panta 7. punktam. DuPont 2015. gada 26. jiunija
un 13. jalija iesniedza divas dokumentacijas pakotnes atkapes piemérosanai.
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2015. gada 24. janija Komisija aicinaja DuPont uz sanaksmi, lai izskatitu FPS apstiprinajuma
atjaunosanas novértéjumu. Sis sanaksmes laika, ka ari 2015. gada 2. jilija pavadvéstulé DuPont
tostarp lidza Komisiju pilnvarot ECHA ka kompetento iestadi klasifikacijas joma, lai ta
parskatitu ar FPS saistito bistamibas klasifikaciju, ka ari atlikt tas lémuma pienemsanu, sagaidot
ECHA lémumu par galigo klasifikaciju.

2015. gada 9. oktobra véstulé DuPont informéja ZD par savu nodomu veikt papildu pétijjumus
saistiba ar jautajumu par FPS toksiskumu, lai pamatotu savu tézi, saskana ar kuru nedz
klasificesana par 2. kategorijas kancerogénu vielu, nedz klasificésana par 2. kategorijas
reproduktivajai sistémai toksisku vielu neesot tehniski pamatota.

2016. gada janvari Komisija pilnvaroja EFSA izskatit abas DuPont 2015. gada 26. janija un 13. jalija
iesniegtas dokumentacijas pakotnes atkapes pieméro$anai. Péc tam EFSA pieprasija DuPont
papildu informaciju, lai papildinatu dokumentaciju par iedarbibas nenozimigo raksturu, un to
DuPont iesniedza 2016. gada 31. maija. Tad EFSA izveidoja darba grupu, kuras uzdevums bija
izstradat metodologiju, lai novértétu herbicidu nepiecieSamibu lauksaimniecibas darbibai. Péc
2016. gada julija panaktas metodologijas publicésanas EFSA ladza DuPont parskatit
dokumentaciju atkapes piemérosanai saskana ar Regulas Nr. 1107/2009 4. panta 7. punktu
(saistiba ar nepieciesamibu lauksaimniecibas darbibai), pamatojoties uz $o metodologiju.
2016. gada 19. septembri DuPont iesniedza parskatito dokumentaciju atkapes piemérosanai.

2016. gada 3. oktobrl EFSA iesniedza savu secinajumu parskatito redakciju (turpmak teksta —
“EFSA parskatitie secindjumi”). Savos parskatitajos secindjumos EFSA saglabaja savu nostaju
attieciba uz Cetram iepriek$ identificétajam “galvenajam bazam”, bet tam pievienoja papildu
“nepilnibas datos” saistiba ar divu FPS metabolitu (IN-JE127 un IN-KF311) genotoksisko profilu.
Ta tostarp secinaja, ka “risku novértéjumu, ko patérétajiem rada metabolits IN-JE127, nevar
pabeigt, jo triukst informacijas par iespéjamo bistamibu un ticamu iedarbibas uz patérétaju
aprékinu saistiba ar $o metabolitu (kura gadijuma nevar izslégt, ka tas ir genotoksisks)”.

Ar 2016. gada 5. oktobra véstuli Komisija aicinaja DuPont sniegt apsvérumus par EFSA
parskatitajiem secinajumiem. 2016. gada 18. oktobri DuPont nosutija Komisijai véstuli, kura ta
apstridéja EFSA konstatétas papildu “nepilnibas datos” saistiba ar genotoksiskumu un ladza
Komisiju atlaut iesniegt papildu pétijumus par $o “nepilnibu datos” vélakais lidz 2016. gada
novembra beigam.

Péc EFSA parskatito secindjumu publicésanas Komisija 2016. gada 22. decembri publicéja sava
parskata zinojuma projekta parskatitu redakciju, kura ta negrozija savu priekslikumu atsaukt FPS
apstipringjumu. Tomér Komisija vairs ka bazas nenoradija endokrinas sistémas traucéjumu
izraisitaju apzinasanas pagaidu kritérijus.

2017. gada 13. janvari DuPont nosutija Komisijai véstuli, kura ta izklastija savus apsvérumus par
parskata zinojuma parskatito projektu.

2017. gada 9. februari DuPont vérsas pie Savienibas dalibvalstu regulativajam iestadém, lai tam
daritu zinamas savas bazas par Komisijas priekslikumu neatjaunot FPS apstiprinajjumu.

2017. gada 31. marta DuPont matesuznémums E.I. du Pont de Nemours and Company un saskana
ar ASV tiesibam dibinata sabiedriba FMC Corporation noslédza cesijas noligumu par DuPont
darbibu nodosanu attieciba uz noteiktiem herbicidiem, tostarp FPS (turpmak teksta — “cesijas
noligums”). Cesijas noligums tika noslégts, lai panaktu atbilstibu Komisijas 2017. gada 27. marta
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Lémumam C(2017) 1946 final, ar kuru The Dow Chemical Company un E.I. du Pont de Nemours
and Company koncentraciju atzist par saderigu ar iek$éjo tirgu un EEZ ligumu (Lieta
COMP/M.7932 — Dow/DuPont).

Cesijas noliguma bija paredzéts, ka FMC iegust visas DuPont tiesibas, vértspapirus un intereses
attieciba uz visiem aktiviem un ipasumiem, kas saistiti ar “FPS darbibu”, tostarp visas tirdzniecibas
atlaujas. Cesijas noligums tika noslégts ar atliekosu nosacljumu, ka no kompetentajam
konkurences iestadém tiks sanemtas visas $im darijumam nepiecieS$amas atlaujas. Darijumu tika
paredzéts noslégt 2017. gada 1. novembri.

2017. gada 4. aprili Komisija pazinoja regulas par FPS apstiprindjuma neatjauno$anu projektu
citiem Pasaules Tirdzniecibas organizacijas (PTO) dalibniekiem atbilstosi 1994. gada 15. aprila
PTO Noligumam par tehniskajiem $kérsliem tirdzniecibai (7BT). Ar 2017. gada 25. maija véstuli
Amerikas Savienoto Valstu iestades DuPont varda iesniedza apsvérumus par ierosinato lemumu,
kuros tas uzsveéra, ka nav stabila zinatniska pamata neatjaunosanai, un ka ir dati, kas pierada, ka
nav bazu saistiba ar cilvéku veselibu, gruntsideniem un vidi.

Komisija uz $iem apsvérumiem atbildéja 2017. gada 14. julija. Sava véstulé ta noradija, ka ta ir
“rapigi izvértéjusi visus lémuma pienemsanas procesa sanemtos apsvérumus’, bet, “nemot véra
ierobezojumus attieciba uz terminu un papildu datu iesnieg$anas procedaru”, ta nevar atjaunot
FPS apstiprinajumu.

II. Apstridéta regula

2017. gada 23. augusta Komisija pienéma Istenosanas regulu (ES) 2017/1496 par darbigas vielas
DPX KE 459 (flupirsulfuronmetila) apstiprindjuma neatjaunosanu, ievérojot Regulu
Nr. 1107/2009, un par grozijumiem Komisijas Istenosanas regula Nr. 540/2011 (OV 2017, L 218,
7. lpp.; turpmak teksta — “apstridéta regula”). Saskana ar apstridéto regulu FPS apstiprinajums
netika atjaunots.

Apstridétas regulas 8.—14. apsvéruma ir noradits:

“(8) 2016. gada 30. septembri [EFSA] nositija Komisijai savu secinadjumu par to, vai ir gaidams,
ka [FPS] atbildis apstiprinasanas kritérijiem, kas noteikti Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 4. panta. Pamatojoties uz novértétajiem pétijumiem, [EFSA] secinjja, ka
sakumsavienojumam ir noteiktas raksturigas toksikologiskas ipasibas, jo Ipasi attieciba uz
kancerogenitati un reproduktivo toksicitati. [Ta] uzskata, ka §1 informacija pat attaisno, ka
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 to klasificé par
2. kategorijas kancerogénu vielu un par 2. kategorijas reproduktivajai sistémai toksisku
vielu. [EFSA] secinaja, ka, nemot véra novértétos reprezentativos lietojumus, ir augsta
varbttiba, ka situacijas, kas rodas visos attiecigajos scenarijos attieciba uz gruntsideniem,
to eksponétiba vairakiem [FPS] metabolitiem parsniegs dzeramaja tadeni pielaujamo
parametrisko robezvértibu 0,1 pg/L.

(9) Neraugoties uz [EFSA] piedavato klasifikaciju, ta ka pétijumi ir pieradijusi, ka
sakumsavienojumam ir raksturigas toksikologiskas ipasibas, jo 1ipasi attieciba wuz
kancerogenitati un toksicitati reproduktivajai sistémai, tas metabolitu klatbatne
gruntstidenos rada ipasas bazas, jo nav pieradits, ka minétajiem metabolitiem nepiemit tas
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pasas raksturigas ipasibas. Tapéc patlaban nav iespéjams konstatét, ka metabolitu klatbatne
gruntsiidenos neradis nepienemamu ietekmi uz gruntsideniem un kaitigas sekas cilveku
veselibai.

(10) Turklat [EFSA] secinaja, ka, balstoties uz pieejamo informaciju, nebija iespéjams pabeigt
gruntsiidenu ekspozicijas novértéjumu attieciba uz metabolitu IN-JE127, kuram nav
iespéjams izslégt genotoksisku potencialu.

(11) Nemot veéra nenoteiktibu attieciba uz minéta metabolita klatbutni gruntsiidenos, patlaban
nav iespéjams izslégt, ka tiek nepienemami ietekméti gruntsiideni un kaitigi — cilvéku
veseliba.

(12) Turklat [EFSA] secinaja, ka eksponétiba [FPS] rada augstu risku iidens organismiem, jo ipasi
algém un tdensaugiem.

(13) Pamatojoties [uz] 9., 11. un 12. apsvéruma identificétajiem riskiem, nav konstatéts, ka
attieciba uz vismaz viena augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem raksturigiem
lietojumiem ir ievéroti Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas
kritériji. Tapéc ir lietderigi [FPS] apstiprindjumu saskana ar [minétas regulas] 20. panta
1. punkta b) apakspunktu neatjaunot.

(14) Nemotveéra9., 11. un 12. apsvéruma izklastitos riskus, Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta
7. punkta noteikto atkapi nepieméro. Minétas atkapes piemérosana ir izslégta, pamatojoties
ari uz to, ka nav pieradits, ka nav izpilditi kads no [$is regulas] II pielikuma 3.6.3., 3.6.4.,
3.6.5. vai 3.8.2. punkta izklastitajiem kritérijiem.”

Apstridétas regulas 19. apsvéruma turklat ir noradits, ka “[ta] neliedz iesniegt jaunu [FPS]
apstiprinajuma pieteikumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. pantu”.

III. Tiesvediba un lietas dalibnieku prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2017. gada 23. oktobri, DuPont de
Nemours (Deutschland) un vienpadsmit citas DuPont sabiedribas (turpmak teksta kopa —
“prasitajas DuPont”), ka ari FMC céla prasibu atcelt apstridéto regulu.

Ar dokumentu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts taja pasa diena, FMC iesniedza pieteikumu
par pagaidu noreguléjumu, ladzot apturét apstridétas regulas izpildi un veikt visus attiecigos
pagaidu pasakumus.

2018. gada 19. februari Komisija iesniedza savu iebildumu rakstu.

Ar dokumentu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2018. gada 14. marta, FMC ladza aizstat
prasitajas DuPont ar to ka prasitaju $aja lieta.

Ar dokumentiem, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegti attiecigi 2018. gada 6. aprili un 1. janija,

prasitajas DuPont un Komisija bitiba noradija, ka tam nav iebildumu pret to, ka FMC tiek atlauts
aizstat prasitajas DuPont.
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Replikas raksts Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts 2018. gada 12. aprili. Atbildes raksts uz
repliku taja tika iesniegts 2018. gada 4. julija.

Ar 2018. gada 22. janija rikojumu FMC/Padome (T-719/17 R, EU:T:2018:408) Visparéjas tiesas
priekssedétajs noraidija pieteikumu par pagaidu noreguléjumu un atlika lémuma pienemsanu par
tiesasanas izdevumiem.

Ar 2018. gada 30. novembra rikojumu FMC/Komisija (T-719/17, nav publicéts, EU:T:2018:893)
Vispareéja tiesa atlava FMC aizstat prasitajas DuPont ar to ka prasitaju $aja lieta un atlika Iémuma
par tiesasanas izdevumiem pienemsanu. Saja pasa datuma tika pabeigta tiesvedibas rakstveida
dala.

Ta ka Visparéjas tiesas palatu sastavs tika mainits, piemérojot Visparéjas tiesas Reglamenta
27. panta 5. punktu, lieta tika nodota piektajai palatai, kura tika noteikts jauns tiesnesis referents.

Péc tiesnesa referenta priekslikuma Visparéja tiesa (piekta palata) Reglamenta 89. panta paredzéto
procesa organizatorisko pasakumu ietvaros uzdeva lietas dalibniekiem rakstveida jautajumus, uz
kuriem tie atbildéja noteiktaja termina.

Pamatojoties uz tiesnesa referenta zinojumu, Visparéja tiesa noléma sakt tiesvedibas mutvardu
dalu.

Visparéja tiesa 2020. gada 30. junija tiesas sédé uzklausija lietas dalibnieku mutvardu
paskaidrojumus un to atbildes uz tas uzdotajiem jautajumiem.

Prasitajas prasijumi Visparéjai tiesai ir sadi:

— atcelt apstridéto regulu;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.
Komisijas prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— noraidit prasibu;

— piespriest prasitajai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

IV. Juridiskais pamatojums
Prasitaja izvirza seSus atcelSanas pamatus.

Pirmais pamats, kas iedalits tris dalas, ir saistits ar to, ka Komisija esot parkapusi Regulu
Nr. 1141/2010, Regulu Nr. 1272/2008, ka ari Regula Nr. 1107/2009 un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem mérkiem izmantoto
dzivnieku aizsardzibu (OV 2010, L 276, 33. Ipp.) ietvertos noteikumus par testésanu, izmantojot
dzivniekus.
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Otrais pamats ir saistits ar to, ka Komisija esot kladaini pamatojusies uz jaunam vadlinijam, ta
parkapjot tiesiskas drosibas principu un atjaunosanas pieteikuma iesniedzéja tiesibas uz
aizstavibu.

Tre$ais pamats ir saistits ar to, ka neesot veikts pilnigs risku novértéjums, ta parkapjot vairakas
Savienibas tiesibu normas un atjaunosanas pieteikuma iesniedzéja tiesibas uz aizstavibu.

Ceturtais pamats ir saistits ar samériguma principa parkapumu.
Piektais pamats ir saistits ar nediskriminacijas principa parkapumu.

Sestais pamats ir saistits ar labas parvaldibas principa un tiesiskas palavibas aizsardzibas principa
parkapumu.

A. Ievada apsverumi

Saskana ar Regulas Nr. 1107/2009 1. panta 3. punktu tas mérkis ir nodrosinat cilvéku un dzivnieku
veselibas, ka ari vides augsta limena aizsardzibu un uzlabot iekséja tirgus darbibu, saskanojot
noteikumus par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirg, vienlaikus veicinot lauksaimniecisko
razos$anu.

Nosakot pienakumu uzturét augstu vides aizsardzibas limeni, Regula Nr. 1107/2009 tiek
piemérots LESD 11. pants un 114. panta 3. punkts. LESD 11. panta ir paredzéts, ka, nosakot un
istenojot Savienibas politiku un darbibas, tajas japaredz vides aizsardzibas prasibas, lai veicinatu
noturigu attistibu. Konkretizéjot $o pienakumu, LESD 114. panta 3. punkta ir noteikts, ka
priekslikumos, kas tostarp attiecas uz vides aizsardzibu un kas tiek sagatavoti, lai istenotu tiesibu
aktu tuvinasanu ar mérki izveidot iekséjo tirgu un nodrosinat ta darbibu, Komisija par galveno
uzskata augstu aizsardzibas limeni, ipasu uzmanibu pievérsot visiem atklajumiem, kas pamatojas
uz zinatnes faktiem, un ka savu attiecigo kompetencu ietvaros Eiropas Parlaments un Eiropas
Savienibas Padome ari tiecas sasniegt 30 mérki. Sai aizsardzibai ir lielaka vértiba salidzinajuma ar
ekonomiska rakstura apsvérumiem, tadéjadi ta var attaisnot pat ievérojamas nelabvéligas
ekonomiska rakstura sekas atseviskiem tirgus dalibniekiem (péc analogijas skat. spriedumus,
2011. gada 9. septembris, Dow AgroSciences u.c./Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, 143. punkts;
2013. gada 6. septembris, Sepro Europe/Komisija, T-483/11, nav publicéts, EU:T:2013:407,
85. punkts, un 2014. gada 12. decembris, Xeda International/Komisija, T-269/11, nav publicéts,
EU:T:2014:1069, 138. punkts).

Turklat Regulas Nr. 1107/2009 8. apsvéruma ir precizéts, ka batu japieméro piesardzibas princips
un ka §is regulas mérkis ir nodrosinat, lai razotaji sniegtu pieradijumus, ka sarazotajam un tirga
laistajam vielam un lidzekliem nav nekadas kaitigas ietekmes uz cilvéku vai dzivnieku veselibu un
nekadas nevélamas iedarbibas uz apkartéjo vidi.

Saja zina ir janorada, ka ar Regulu Nr. 1107/2009 (un ieprieks ar Direktivu 91/414) ieviestas atlauju
pieskirsanas un ieprieks$éjas apstiprinasanas procedaras augu aizsardzibas lidzekliem un to
darbigajam vielam ir viena no Savienibas tiesibu visparéja principa, proti, piesardzibas principa,
izpausmém (S$aja nozimé skat. spriedumu, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours
(France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 133. punkts).
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1. Par piesardzibas principu

a) Definicija

Piesardzibas princips ir visparéjs Savienibas tiesibu princips, kas attiecigajam iestadém paredz
pienakumu, istenojot savas ar attiecigo tiesisko reguléjumu pieskirtas pilnvaras, veikt pasakumus,
kas ir pieméroti, lai novérstu atseviskus iespéjamos draudus sabiedribas veselibai, drosibai un
videi, ar $o intere$u aizsardzibu saistitajam prasibam pieskirot prioritaru spéku par ekonomikas
interesém (skat. spriedumus, 2003. gada 21. oktobris, Solvay Pharmaceuticals/Padome, T-392/02,
EU:T:2003:277, 121. punkts un taja minéta judikatara, un 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de
Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 134. punkts un taja
minéta judikatira; S$aja nozimé skat. ari spriedumu, 2002. gada 26. novembris,
Artegodan u.c./Komisija, T-74/00, T-76/00, no T-83/00 lidz T-85/00, T-132/00, T-137/00 un
T-141/00, EU:T:2002:283, 184. punkts).

Ja pastav zinatniski neskaidri jautajumi par draudu cilvéka veselibai vai videi esamibu vai pakapi,
piesardzibas princips lauj iestadém veikt aizsardzibas pasakumus, negaidot, ka pilniba pieradisies
$o draudu esamiba un smagums vai ka radisies veselibai nelabvéligas sekas (skat. spriedumu,
2013. gada 6. septembris, Sepro Europe/Komisija, T-483/11, nav publicéts, EU:T:2013:407,
44. punkts un taja minéta judikatiira; péc analogijas skat. ari spriedumu, 2013. gada 12. aprilis, Du
Pont de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 135. punkts un
taja minéta judikatara).

Procesa, kura rezultata iestade veic atbilstosus pasakumus, lai novérstu atseviskus iespéjamus
riskus sabiedribas veselibai, drosibai un videi, pamatojoties uz piesardzibas principu, var izskirt
tris secigus posmus: pirmkart, iespéjamas nelabvéligas ietekmes, kas izriet no kadas paradibas,
noteiksana; otrkart, ar paradibu saistita riska sabiedribas veselibai, drosibai un videi novértéjums
un, treskart — ja noteiktie iespéjamie riski parsniedz to, kas sabiedribai pienemams —, riska
parvaldiba, veicot atbilstosus aizsardzibas pasakumus. Ja pirmais no $iem posmiem nav plasak
japaskaidro, tad abi nakamie ir izskaidro$anas verti ($aja nozimé skat. spriedumu, 2013. gada
12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167,
136. punkts).

b) Risku novertejums

lestadei, kam javérté no paradibas izrietosa iespéjama nelabvéliga ietekme, riska sabiedribas
veselibai, drosibai un videi novértéjuma ietvaros ta ir janovérté no zinatniska viedokla un
janosaka, vai ta neparsniedz risku, kas tiek uzskatits par sabiedribai pienemamu. Tadéjadi, lai
iestades varétu novertét risku, pirmkart, to riciba ir jabat risku zinatniskajam novértéjumam un,
otrkart, janosaka riska limenis, kas ir uzskatams par sabiedribai nepienemamu (skat. spriedumu,
2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts,
EU:T:2013:167, 137. punkts un taja minéta judikatara).

1) Par zindtnisko noveértéjumu

Riska zinatniskais novértéjums ir zinatnisks process, kura ietvaros péc iespéjas tiek identificéts un
raksturots apdraudéjums, noveértéta ta ietekme un raksturots risks (skat. spriedumu, 2013. gada
12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167,
138. punkts un taja minéta judikattra).
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Komisija sava 2000. gada 2. februara pazinojuma COM(2000) 1, galiga redakcija, par piesardzibas
principu $is Cetras riska zinatniska novértéjuma sastavdalas ir definéjusi sadi (skat. $1 pazinojuma
II pielikumu):

““Bistamibas noteiksana” nozimé atklat biologiskos, kimiskos vai fiziskos ierosinatajus, kuri var
izraisit nelabvéligas sekas [..].

“Bistamibas raksturojums” nozimé noteikt kvantitativa un/vai kvalitativa izteiksmé ar
ierosinatajiem vai attiecigo darbibu saistito nelabvéligo seku raksturu un smagumu [..].

letekmes noveértéjums” nozimé noteikt pétama ierosinataja ietekmes iespéjamibu kvantitativa
un/vai kvalitativa izteiksmeé [..].

“Riska raksturojums” atbilst vértéjumam kvantitativa un/vai kvalitativa izteiksmé, ievérojot $is
veicamas darbibas nedrosibas, iespéjamo vai zinamo nelabvéligo seku, kas var rasties videi vai
veselibai, iespéjamibu, biezumu un nopietnibu. Tas tiek noteikts uz tris iepriek§ minéto dalu
pamata un ir ciesi saistits ar neskaidribu, izmainam un pagaidu pienémumiem, kas nepiecieSami
uzdevuma veik$anai, un minéjumiem, kas tiek veikti katra procesa posma. Ja pieejamie dati nav
pietiekami vai parliecinosi, uzmaniga un piesardziga pieeja vides, veselibas aizsardzibai un
aizsardzibas nodro$inasanai varétu izraisit to, ka tiek pienemta pesimistiskaka hipotéze. Sadu
hipotézu apkoposana izraisitu faktiska riska parspilésanu, tacu sniedz noteiktu garantiju, ka tas
netiks novértéts par zemu.”

Risku zinatniskais novértéjums ka zinatniska procedira iestadei ir jauztic zinatniskajiem
ekspertiem (spriedumi, 2002. gada 11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99,
EU:T:2002:209, 157. punkts; 2002. gada 11. septembris, Alpharma/Padome, T-70/99,
EU:T:2002:210, 170. punkts, un 2011. gada 9. septembris, Francija/Komisija, T-257/07,
EU:T:2011:444, 73. punkts).

Risku zinatniskaja novértéjuma iestadém nav obligati jasniedz parliecinosi zinatniski pieradijumi
par riska pastavésanu un par iespéjamo nelabvéligo seku nopietnibu, ja $is risks realizétos. Tiek
pienemts, ka piesardzibas principa pieméroSanas konteksts atbilst zinatniskas neskaidribas
kontekstam. Turklat preventivu pasakumu noteikSanu vai, tie$i otradi, to atsaukSanu vai
mikstinasanu nevar padarit atkarigu no pieradijumiem par jebkada riska neesamibu, jo no
zinatniska viedokla tadus pieradijumus vispar nav iespéjams sniegt, tapéc ka nulles riska limenis
praksé nepastav (spriedums, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija,
T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 140. punkts; $aja nozimé skat. ari spriedumu, 2003. gada
21. oktobris, Solvay Pharmaceuticals/Padome, T-392/02, EU:T:2003:277, 130. punkts). Tomér
preventivu pasakumu nevar pamatot ar tadu pilniba hipotétisku pieeju riskam, kas balstita tikai uz
pienémumiem, kuri zinatniski nav parbauditi (spriedumi, 2002. gada 11. septembris, Pfizer
Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209, 143. punkts, un 2013. gada 12. aprilis, Du Pont
de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 140. punkts; $aja
nozimé skat. ari spriedumu, 2007. gada 11. jilijs, Zviedrija/Komisija, T-229/04, EU:T:2007:217,
161. punkts).

Risku zinatniskais novértéjums ir japamato ar labakajiem pieejamajiem zinatniskajiem datiem, un
tas ir javeic neatkarigi, objektivi un parskatami (skat. spriedumu, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de
Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 141. punkts un taja
minéta judikatara).
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Turklat ir janorada, ka pieejamo datu nepietiekamibas dé] risku zinatnisko novértéjumu var but
neiespéjami veikt pilnigi. Tas tomér neliedz kompetentajai iestadei veikt pagaidu pasakumus,
piemérojot piesardzibas principu. Sada gadijuma ir batiski, ka zinatniskie eksperti veic risku
zinatnisko novértéjumu, neraugoties uz pastavoso zinatnisko neskaidribu, tadéjadi laujot
kompetentajai valsts iestadei gut pietiekami uzticamu un pamatotu informaciju, lai ta varétu
saprast visu uzdota zinatniska jautajuma tvérumu un noteikt politiku, parzinot apstaklus
(spriedums, 2011. gada 9. septembris, Francija/Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, 77. punkts;
$aja nozimé skat. ari spriedumus, 2002. gada 11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome,
T-13/99, EU:T:2002:209, 160.—163. punkts, un 2002. gada 11. septembris, Alpharma/Padome,
T-70/99, EU:T:2002:210, 173.—176. punkts).

Jaizradas, ka veikto pétijumu rezultatu nepietiekamibas, neparliecinosa rakstura vai neprecizitates
dél nav iespéjams drosi noteikt apgalvota riska esamibu vai pakapi, bet gadijuma, ja risks iestatos,
pastav iespéja, ka var rasties faktisks kaitéjums, piesardzibas princips attaisno ierobezojosu
pasakumu ievie$anu, ja vien tie nav diskriminéjo$i un ir objektivi (skat. spriedumu, 2013. gada
12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167,
142. punkts un taja minéta judikatara; EBTA tiesas spriedums, 2001. gada 5. aprilis, EFTA
Surveillance Authority/Norvégija, E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001, 73. lpp., 31. un
32. punkts).

No ta izriet, ka preventivu pasakumu var veikt vienigi tad, ja risks, kura pastavésanu un tvérumu
“pilniba” nepierada parliecino$i zinatniski dati, tomér skiet pietieckami apstiprinats ar $a
pasakuma noteiksanas bridi pieejamajiem zinatniskajiem datiem (skat. spriedumu, 2013. gada
12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167,
143. punkts un taja minéta judikattra).

Sada konteksta jédziens “risks” tadéjadi attiecas uz pakapi, kada ir iespéjams, ka atseviska
pasakuma vai atseviskas prakses izmantosana negativi ietekmés tiesibu sistémas aizsargatu
labumu. Savukart jédzienu “apdraudéjums” parasti lieto plasaka nozimé, un tas attiecas uz
ikvienu produktu vai metodi, kam var bt negativa ietekme uz cilvéku veselibu vai uz tiesibu
sistémas aizsargatu labumu (spriedumi, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours
(France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 144. punkts; 2002. gada
11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209, 147. punkts, un
2011. gada 9. septembris, Dow AgroSciences u.c./Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, 147. punkts).

2) Par tada riska limena noteiksanu, kas uzskatams par nepienemamu

Sabiedribai par nepienemamu uzskatita riska limena noteiks$ana, ievérojot piemérojamas normas,
ir javeic iestadém, kas atbildigas par politisko izveéli, kura ir uzskatama par sabiedribai atbilstosa
aizsardzibas limena noteik$anu. Sim iestadém ir janosaka kritiskais slieksnis iespéjai, ka
sabiedribas veseliba, drosiba un vide tiks nelabvéligi ietekméta, un So iespéjamo seku smagums,
kurs attieciba uz $o sabiedribu vairs neskiet pienemams un pret kuru, tiklidz tas ir parsniegts,
ievérojot sabiedribas veselibas, drosibas un vides aizsardzibu, ir japieméro preventivi pasakumi,
kaut ari pastav zinatniskas neskaidribas (spriedums, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours
(France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 145. punkts; $aja nozimé skat. ari
spriedumus, 2000. gada 11. jalijs, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, 45. punkts, un 2002. gada
11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209, 150. un 151. punkts).
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Nosakot sabiedribai par nepienemamu uzskatita riska limeni, iestadém ir saistosi pienakumi
nodroginit augstu sabiedribas veselibas, drosibas un vides aizsardzibas limeni. Sim augstajam
limenim, lai tas butu saderigs ar LESD 114. panta 3. punktu, nav obligati jabuat tehniski
visaugstakajam (spriedums, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija,
T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 146. punkts; péc analogijas skat. arl spriedumu,
1998. gada 14. julijs, Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, 49. punkts). Turklat sis iestades
nevar izmantot pilnigi hipotétisku pieeju riskam un balstit savus lémumus uz “nulles riska” limeni
(spriedumi, 2002. gada 11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209,
152. punkts, un 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav
publicéts, EU:T:2013:167, 146. punkts).

Par sabiedribai nepienemamu uzskatita riska limena noteiksana ir atkariga no kompetentas
publiskas iestades vértéjuma apjoma attieciba uz katra $ada gadijuma ipasajiem apstakliem. Saja
zina iestade var nemt véra it ipasi §1 riska iestasanas seku uz sabiedribas veselibu, drosibu un vidi
nopietnibu, tai skaita iespéjamas nelabvéligas ietekmes apjomu, turpinasanos, atgriezeniskumu vai
iespéjamas novélotas ietekmes kaitéjumu, ka ari vairak vai mazak skaidra riska izpratni, balstoties
uz pieejamajam zinatniskajam atzinam (spriedums, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours
(France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 147. punkts; péc analogijas skat. ari
spriedumu, 2002. gada 11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209,
153. punkts).

¢) Riska parvaldiba

Riska parvaldiba ir iestades, kura sastopas ar risku, veikto darbibu kopums, lai samazinatu risku
lidz tadam limenim, kas tiek uzskatits par sabiedriba pienemamu, saskana ar piesardzibas
principu pildot tas pienakumu nodro$inat augstu sabiedribas veselibas, drosibas un vides
aizsardzibas limeni (spriedums, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours
(France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 148. punkts).

Sis darbibas ietver tidu pagaidu pasikumu noteik$anu, kuriem ir jabat samérigiem,
nediskriminéjosiem un saskanigiem salidzinadjuma ar jau noteiktiem, lidzigiem pasakumiem
(spriedums, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav
publicéts, EU:T:2013:167, 149. punkts; $aja nozimeé skat. ari spriedumu, 2004. gada 1. aprilis, Bellio
FE.lli, C-286/02, EU:C:2004:212, 59. punkts).

2. Par darbigas vielas, kas ieklauta Istenosanas regulas Nr. 540/2011 pielikuma A dala,
atjaunosanu

Ka izklastits $1 sprieduma 2. punkta, apstridétaja regula minéta viela tika apstiprinata saskana ar
Direktiva 91/414 paredzéto kartibu, ievérojot tolaik piemérojamos nosacijumus.

Ta ka Komisijai tika lagta darbigas vielas apstiprinajuma atjaunosana atbilstosi Regulai

Nr. 1107/2009, $aja zina ir janorada, ka darbigo vielu apstiprinasanas specifiskas prasibas ir
attistijusas vienlaikus ar minétas regulas pienemsanu.
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a) Par sakotnéjiem ieklausanas nosacijumiem atbilstosi Direktivai 91/414

Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta bija paredzéts, ka, lai vielu varétu ieklaut §is pasas direktivas
I pielikuma, ir jabut iespéjai, nemot véra pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas, paredzét, ka
augu aizsardzibas lidzeklu, kas satur attiecigo darbigo vielu, izmanto$anai un atliekam atbilstosi
labai augu aizsardzibas praksei nebus kaitigas ietekmes uz cilvéku vai dzivnieku veselibu vai
nepielaujamas ietekmes uz vidi.

Ir nospriests, ka Direktivas 91/414 5. panta 1. punkts, to interpretéjot saistiba ar piesardzibas
principu, noziméja, ka — runajot par cilvéku veselibu — tas, ka pastav butiskas norades, kas,
nemot véra zinatnisku nenoteiktibu, dod pamatu Saubities par vielas nekaitigumu, principa
nepielauj So vielu ieklaut S$is direktivas I pielikuma (spriedums, 2007. gada 11. jualijs,
Zviedrija/Komisija, T-229/04, EU:T:2007:217, 161. punkts). Sie apsvérumi péc analogijas ir
piemérojami citam interesém, kuras ir aizsargatas ar Regulas Nr. 1107/2009 4. pantu un kuras ir
tadas pasas ka tas, kas bija aizsargatas ar Direktivas 91/414 5. panta 1. punktu, proti, it ipasi
dzivnieku veseliba un vide.

Visbeidzot, ir nospriests, ka ar Direktivu 91/414 ieviestaja sistéma pieteikuma iesniedzéjam ir
jasniedz pieradijumi, ka, pamatojoties uz informaciju par vienu vai vairakiem preparatiem, kuri
atbilst ierobezotai reprezentativas izmantosanas sérijai, ir izpilditi apstiprinasanas nosacijumi
(spriedums, 2013. gada 12. aprilis, Du Pont de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav
publicéts, EU:T:2013:167, 154. punkts).

b) Par apstiprinasanas kriteriju grozisanu ar Regulu Nr. 1107/2009

No Direktivas 91/414 5. panta un Regulas Nr. 1107/2009 4. panta salidzinajuma izriet, ka,
aizvietojot Direktivu 91/414 ar Regulu Nr. 1107/2009, apstiprinasanas kritériji un visparéjie
nosaciljumi ir parformuléti detalizétak, tomér ta rezultata ne vienmeér Sie kritériji un nosacijumi ir
padariti stingraki péc butibas (spriedums, 2018. gada 17. maijs, BASF Agro u.c./Komisija,
T-584/13, EU:T:2018:279, 82. punkts). Si sprieduma 84. punkta minétie apsvérumi saistiba ar
cilveku veselibu péc analogijas ir piemérojami citam interesém, kuras ir aizsargatas ar Regulas
Nr. 1107/2009 4. pantu un kuras ir tadas paSas ka tas, kas bija aizsargatas ar
Direktivas 91/414 5. panta 1. punktu, proti, it ipasi dzivnieku veseliba un vide.

Turklat vienotie principi augu aizsardzibas lidzeklu novértésanai un atlauju pieskirsanai, ar
kuriem tostarp tiek definéti apdraudéjuma bistamibas koeficientu sliek$snu limeni orala vai
kontakta veida, nav butiski mainijusies ar Regulas Nr. 1107/2009 stasanos spéka (spriedums,
2018. gada 17. maijs, BASF Agro u.c./Komisija, T-584/13, EU:T:2018:279, 83. punkts).

Regulas Nr. 1107/2009 10. apsvéruma ir paredzéts, ka attieciba uz darbigajam vielam, kas
apstiprinatas jau pirms tas stasanas spéka, kritériji, kuri saskanoti ar $o regulu, ir piemérojami,
kad tiek atjaunots vai parskatits to apstiprinajums. No ta izriet, ka $aja lieta atbilstosi
Direktivai 91/414 apstiprinatas konkrétas vielas apstiprinajuma parskatisana ir javeic saskana ar
Regula Nr. 1107/2009 noteiktajiem kritérijiem un nosacijumiem.
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3. Par pierddisanas piendkumu

No Regulas Nr. 1107/2009 atbilsto$o tiesibu normu formuléjuma un sistémas izriet, ka principa
apstiprinasanas pieteikuma iesniedzéjam ir japierada, ka tas ir izpildijis Regulas
Nr. 1107/2009 4. panta paredzétos apstiprinasanas nosacijumus, ka tas bija tieSi paredzéts
Direktiva 91/414 (skat. $i sprieduma 84. punktu).

It ipasi Regulas Nr. 1107/2009 8. apsvéruma ir noteikts, ka $ai regulai “buitu janodrosina, ka
razotaji sniedz pieradijumus, ka sarazotajam un tirgit laistam vielam un lidzekliem nav [..]
nekadas nevélamas iedarbibas uz apkartéjo vidi”. Tapat 10. apsvéruma ir paredzéts, ka vielas butu
jaizmanto augu aizsardzibas lidzeklos vienigi tad, “ja ir pieradits” tostarp, ka nav sagaidama to
nevélama iedarbiba uz vidi.

Turklat Regulas Nr. 1107/2009 4. panta 1. punkta, kura ir izklastiti darbigo vielu apstiprinasanas
nosacijumi, ir pieprasits, lai augu aizsardzibas lidzekli, kuros ir attieciga darbiga viela, atbilstu $i
panta 2. un 3. punkta minétajam prasibam, ar ko savukart ir noteikts, ka minétajiem produktiem
un to atliekam ir jaatbilst turpinajuma izklastitajiem nosacijumiem. Saskana ar principu, ka tai
pusei, kas pamatojas uz kadu tiesibu normu, ir japierada, ka tas piemérosanas nosacijumi ir
izpilditi, no Siem formuléjumiem izriet, ka pieteikuma iesniedzéjam ir japierada, ka
apstiprinasanas nosacijumi ir izpilditi, lai sanemtu apstiprindjumu, nevis Komisijai ir japierada,
ka nav izpilditi apstiprinasanas nosacijumi, lai to varétu atteikt.

4. Par parbaudes tiesa apjomu

Lai varétu efektivi sasniegt mérkus, kas Komisijai ir noteikti Regula Nr. 1107/2009 (skat. $i
sprieduma 58.—60. punktu), un nemot véra tai veicamos sarezgitos tehniskos vértéjumus,
Komisijai ir japieskir plasa ricibas briviba ($aja nozimé skat. spriedumus, 2007. gada 18. julijs,
Industrias Quimicas del Vallés/Komisija, C-326/05 P, EU:C:2007:443, 74. un 75. punkts, un
2013. gada 6. septembris, Sepro Europe/Komisija, T-483/11, nav publicéts, EU:T:2013:407,
38. punkts). Ta tas ir it Ipasi saistiba ar tiem lémumiem riska parvaldibas joma, kuri tai ir
japienem, piemérojot minéto regulu.

Tomér $is ricibas brivibas isteno$ana nav atbrivota no parbaudes tiesa. Saja zina no pastavigas
judikataras izriet, ka, veicot $o parbaudi, Savienibas tiesai japarliecinas, vai tiek ievéroti
procesualie noteikumi, japarbauda Komisijas izmantoto faktu saturiska precizitate, tas, vai nav
pielauta acimredzama kluda $o faktu vértéjuma un vai nav nepareizi izmantotas pilnvaras
(spriedumi, 1979. gada 25. janvaris, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, 5. punkts; 1991. gada
22. oktobris, Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402, 12. punkts, un 2008. gada 9. septembris, Bayer
CropScience u.c./Komisija, T-75/06, EU:T:2008:317, 83. punkts).

Attieciba uz Savienibas tiesas novértéjumu par pielautu acimredzamu kladu veértéjuma ir
japrecizé, ka, lai pieraditu, ka Komisija ir pielavusi acimredzamu klidu sarezgitu faktu
novértéjuma, kas varétu pamatot attiecigad tiesibu akta atcelSanu, prasitijas iesniegtajiem
pieradijumiem ir jabut pietiekamiem, lai atspékotu lémuma veikta faktu novértéjuma ticamibu
(Saja nozimé skat. spriedumus, 1996. gada 12. decembris, AIUFFASS un AKT/Komisija,
T-380/94, EU:T:1996:195, 59. punkts, un 2004. gada 1. jalijs, Salzgitter/Komisija, T-308/00,
EU:T:2004:199, 138. punkts). Iznemot $o ticamibas vértéjumu, Visparéjai tiesai lémuma autora
veiktais sarezgito faktu novértéjums nav jaaizstaj ar savéjo (spriedums, 2011. gada 9. septembiris,
Dow AgroSciences u.c./Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, 152. punkts; $aja nozimé skat. ari
spriedumu, 2009. gada 15. oktobris, Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, 47. punkts).
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Turklat jaatgadina, ka gadijuma, ja iestadei ir plasa ricibas briviba, parbaudei par Savienibas tiesibu
sistéma paredzéto administrativa procesa garantiju ievérosanu ir fundamentala nozime. Tiesai ir
bijusi iespéja precizét, ka viena no $im garantijam ir kompetentas iestades pienakums rapigi un
objektivi parbaudit visus izskatamas lietas apstaklus un pietiekami pamatot savu léemumu
(spriedumi, 1991. gada 21. novembris, Technische Universitit Miinchen, C-269/90,
EU:C:1991:438, 14. punkts; 1992. gada 7. maijs, Pesquerias De Bermeo un Naviera Laida
/Komisija, C-258/90 un C-259/90, EU:C:1992:199, 26. punkts, un 2008. gada 6. novembris,
Niderlande/Komisija, C-405/07 P, EU:C:2008:613, 56. punkts).

Tadél ir jau nospriests, ka, cik vien iespéjams, izsmelo$a risku zinatniska novértésana,
pamatojoties uz izcilibas, parskatamibas un neatkaribas principiem, ir butiska procesuala
garantija, lai nodrosinatu lidzeklu zinatnisko objektivitati un izvairitos no patvaligiem
pasakumiem (spriedums, 2002. gada 11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99,
EU:T:2002:209, 172. punkts).

Sis prasibas pamatotiba ir jaizvérté $o principialo apsvérumu konteksta.

B. Par pirmo pamatu saistiba ar Regulas Nr. 1141/2010, Regulas Nr. 1272/2008 un Regula
Nr. 1107/2009 un Direktiva 2010/63 ieklauto noteikumu par testéSanu, izmantojot
dzivniekus, parkapumu

Sim pamatam ir tris dalas. Pirma dala ir saistita ar Regulas Nr. 1141/2010 un Komisijas 2014. gada
12. decembra vadliniju par darbigo vielu, attieciba uz kuram ir javeic novértéjums saskana ar
Regulu (ES) Nr. 844/2012 (Regula par ta saukto “AIR-3” vielu atjauno$anu, SANCO/2012/11251
rev. 4) (turpmak teksta — “vadlinijas par AIR-3 vielu atjauno$anu”), parkapumu, otra dala ir
saistita ar Regulu Nr. 1107/2009 un Nr. 1272/2008 un Komisijas vadliniju par gruntstdenos
sastopamajiem metabolitiem, parkapumu, un tresa dala ir saistita ar Regula Nr. 1107/2009 un
Direktiva 2010/63 ietverto noteikumu par testésanu, izmantojot dzivniekus, parkapumu.

1. Par Regulas Nr. 1141/2010 un vadliniju par AIR-3 vielu atjaunosanu parkapumu

Saja dala prasitaja apgalvo, ka zinatnes atzinas nav mainiju$as, un apgalvo, ka lidz ar to EFSA
nebija tiesibu vélreiz izvértét jau apstiprinatos toksiskuma datus.

Prasitaja uzskata, ka saskana ar Regulas Nr. 1141/2010 10. panta 1. punkta c) apakspunktu EFSA
un dalibvalstim jauno datu un riska novértéjuma ir jaizmanto tikai tie dati, kas tika ietverti
sakotnéja dokumentacija, ka tas esot skaidri noradits vadlinijas par AIR-3 vielu atjaunos$anu,
saskana ar kuram “javerté tikai jaunie dati un lidz ar to ieprieks iesniegtie un akceptétie dati nav
atkartoti jaizverté, ja vien §I parskatisana nav nepiecieSama, nemot véra pasreizéjas zinatnes un
tehnikas atzinas, kas var bt iemesls veikt jaunu agrako datu izvértéjumu”.

Ta ka nav nekadu izmainu zinatniskajas atzinas vai prasibas datu joma, kas ir spéka kops pirmas
FPS apstiprinasanas, prasitajai, kad ta 2011. gada ladza atjaunot FPS apstiprinajumu, neesot bijis
jaiesniedz (un ta nav iesniegusi) jaunus datus par toksiskumu. Lidz ar to neesot bijusi apstakli, kas
batu bijis iemesls EFSA parskatit iepriek§ pienemtos toksikologiskos pétijumus, un — pretéji
salidzino$a novértéjuma ekspertu un ZD viedoklim — piedavat to klasificét ka 2. kategorijas
kancerogénu vielu vai ka 2. kategorijas reproduktivajai sistémai toksisku vielu.
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Prasitaja uzskata, ka atjauno$anas dokumentacijas pamata tatad joprojam bija tieSi tas pats
toksiskuma datu kopums, kuru 1998. gada noveértéja Eiropas Kimikaliju birojs (BESC) un saskana
ar kuru Komisija atzina, ka FPS nekaitigums ir pieradits, ka rezultata 2001. gada viela tika pirmo
reizi apstiprinata. Prasitaja nesaprotot, uz ko Komisija atsaucas, sava iebildumu raksta apgalvojot,
ka FPS riska profila atkartota izvértésana bija nepiecieSama, lai nodros$inatu, ka ir izpilditi “jaunie
kritériji”. Regula Nr. 1107/2009 paredzétie atbilstosie vielu toksikologiskas klasifikacijas kritériji
neesot mainijusies kop$ FPS pirmreizéjas apstiprinasanas.

Tadéjadi jaunais FPS bistamibas profila novértéjums, ko veikusi EFSA, esot pretruna Regulam
Nr. 1107/2009 un Nr. 1141/2010.

Komisija apstrid prasitajas argumentus.

Saja lieta attieciba uz dokumentacijas novértéjumu, kas javeic, izskatot pieteikumu par darbigas
vielas apstiprinajuma atjaunosanu, vispirms ir jaatgadina, ka saskana ar Regulas
Nr. 1107/2009 15. apsvérumu, “pienemot lémumu par apstiprindjuma atjaunosanu, bitu janem
véra pieredze, kas ieguta, praksé lietojot augu aizsardzibas lidzeklus, kas satur attiecigas vielas, un
attiecigie zinatnes un tehnikas sasniegumi”.

Turklat Regulas Nr. 1141/2010 8. apsvéruma ir noradits, ka “dokumentacijai, kas iesniegta vielas
atkartotai ieklausanai, jaietver jauni ar aktivo vielu saistiti dati un jauni riska novértéjumi, lai
atspogulotu visas izmainas datu prasibas un visas izmainas zinatniskaja vai tehniskaja
informacija, kuras notikusas, kop$ aktiva viela pirmo reizi tika ieklauta Direktivas 91/414/EEK
I pielikuma, ka paradits Komisijas publicéto vadliniju dokumentos un Augu zinatniskas komitejas
vai Eiropas Partikas nekaitiguma iestades [..] attiecigajos atzinumos”.

Turklat 2010. gada 28. oktobra vadliniju par Direktivas 91/414 I pielikuma ieklauto darbigo vielu
atjaunosanu, kas ir jaizverté saskana ar Regulu Nr. 1141/2010 (SANCO/10387/2010 rev. 8),
2.1. punkta batiba ir noradits, ka pieteikuma iesniedzéji savos pieteikumos tostarp identificé
jaunus datus, kurus tie ieceréjusi iesniegt jau $aja pirmaja posma, nemot véra, ka visi jaunie
iesniegtie dati ir japamato saistiba ar datu prasibu grozijumiem, zinatnisko un tehnisko atzinu
attistibu, vadliniju izstradi un nepiecieSsamibu grozit vai paplasinat ieklausanas ierobezojumus vai
atbilsto$o lietosanas veidu grozijumus.

Sados apstaklos ir janorada, ka, lai gan ir taisniba, ka, izvértéjot atjaunosanas pieteikumu, ipasa
uzmaniba ir japievér$ jaunajiem datiem par darbigo vielu un jaunajiem risku novértéjumiem,
pretéji tam, ko apgalvo prasitaja, no iepriek§ minétajiem dokumentiem nekadi neizriet, ka
pieteikuma iesniedzéjam nav jaiesniedz pilna dokumentacija, ne ari tas, ka ZD un EFSA nav
jaizverté visa pieejama informacija, lai noteiktu, vai apstiprinasanas kritériji ir vai nav izpilditi. Ka
uzsver Komisija, pamatota zinatniskaja novértéjuma ir janem véra visa pieejama informacija,
tostarp apstiprinajuma pieteikuma laika iesniegtie dati.

Ir janorada, tapat ka to dara Komisija, ka, ta ka ir janem véra Regula Nr. 1107/2009 izklastitie
apstiprinasanas kritériji, ir javeic pilniga vielas drosibas parbaude. Si parbaude var ari nozimét, ka
ir jaizpéta jomas, kas jau tika novértétas pirmaja parbaudeé, lai tas izvértétu, nemot véra jaunakas
zinatnes atzinas. Zinatniskaja novértéjuma janem véra pieejamo pieradijumu nozimigums. Sis
princips netiktu ievérots, ja tiktu nemti véra tikai jaunie pétijumi.
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Attieciba uz Regulas Nr. 1141/2010 10. pantu par papildu dokumentacijas saturu ir janorada, tapat
ka to dara Komisija, ka taja EFSA novértéjums nav ierobezots ar jaunajiem pétijumiem, kas ietverti
minétaja dokumentacija. Proti, $i tiesibu norma attiecas vienigi uz $is papildu dokumentacijas
saturu, nevis uz novértéjuma apjomu, un tas mérkis ir atjauninat pieteikumu, ieklaujot taja
dokumentaciju, kas iesniegta pirmajai darbigas vielas ieklausanai saraksta, ka tas ir paredzéts $is
regulas 9. panta 1. punkta, saskana ar kuru papildu dokumentaciju iesniedz par pirmo ieklausanu
un to papildina ar tas turpmakajiem atjauninajumiem.

Visbeidzot, attieciba uz vadlinijam par AIR-3 vielu atjaunosanu, saskana ar kuram “javérté tikai
jauna informacija un lidz ar to iepriek$ iesniegtie un akceptétie dati [principa] nav atkartoti
japarbauda”, pietiek noradit, ka $is dokuments $aja lieta nav piemérojams, jo tas attiecas uz AIR-3
vielam, kuru vida nav FPS.

Nemot véra iepriek$ minéto, $i pirma pamata dala ir janoraida.

2. Par Regulu Nr. 1107/2009 un Nr. 1272/2008, ka ari Komisijas vadliniju par gruntsiidenos
esoso metabolitu parkapumu

Prasitaja apgalvo, ka ar apstridéto regulu ir parkaptas Regulas Nr. 1107/2009 un Nr. 1272/2008,
ciktal taja ir akceptéts EFSA secinajums, ka tris FPS metaboliti (IN-JV460, IN-KC576 un
IN-KY374) ir jauzskata par butiskiem toksikologiska zina attieciba uz iedarbibu uz
gruntstideniem, nepastavot formalai FPS klasifikacijai Regula Nr. 1272/2008, pamatojoties vienigi
uz EFSA priekslikumu klasificét FPS ka vielu, kas var but kancerogéna un reproduktivajai sistémai
toksiska viela (2. kategorijas kancerogéna viela un 2. kategorijas reproduktivajai sistémai toksiska
viela) (skat. $1 sprieduma 12. punktu).

Prasitaja apgalvo, ka ar kimiskam vielam (ieskaitot augu aizsardzibas lidzeklos ieklautas vielas)
saistita bistamibas klasifikacijas procedira ir pilnigi atSkiriga no vielas apstiprinasanas un $i
apstiprindjuma atjauno$anas procediras un uz to attiecas citas Savienibas tiesibu normas, proti,
Regula Nr. 1272/2008.

Prasitaja piebilst, ka Regulas Nr. 1107/2009 un Nr. 1272/2008 ir paredzéts, ka gruntsidenos eso$o
metabolitu butiskumu var prezumét vienigi tad, ja ECHA jau ir klasificéjusi sakumsavienojumu
saistiba ar to saistito bistamibu cilvéku veselibai atbilstosi Regulai Nr. 1272/2008, vai vismaz tad,
ja ECHA Riska novértésanas komiteja ir sniegusi atzinumu saistiba ar Regulu Nr. 1272/2008,
piedavajot ar sakumsavienojumu saistitas bistamibas attieciba uz cilvéku veselibu klasifikaciju.
Saskana ar Regulu Nr. 1272/2008 vienigi ECHA kompetencé esot piemérot minétaja regula
paredzétos bistamibas klasifikacijas kritérijus un lemt par bistamibas klasifikaciju saistiba ar augu
aizsardzibas lidzeklos ieklautam vielam. Nepietiekot ar vienkarsu EFSA priek$likumu par
klasifikaciju. Prasitaja uzskata, ka EFSA nav ne tehnisko zinasanu, ne juridiskas kompetences
piemérot Regulas Nr. 1272/2008 klasifikacijas kritérijus, ka ta pati esot tiesi atzinusi savos
secinajumos par FPS.

Prasitaja apgalvo, ka, ta ka FPS nebija formali klasificéta atbilstosi Regulai Nr. 1272/2008, EFSA
nevaréja balstities uz pasas Kklasifikaciju, lai prezumétu tris FPS metabolitu batiskumu
gruntsidenos toksikologiskaja zina. Ta uzskata, ka ir skaidrs, ka EFSA un Komisija ir
prezuméjusas minéto butiskumu, pamatojoties uz pasas EFSA klasifikacijas priekslikumu un ta
pamata eso$o FPS bitisko ipasibu vértéjumu.
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Prasitaja piebilst, ka $o interpretaciju apstiprina Komisijas vadlinijas par gruntsidenos eso$ajiem
metabolitiem, kuras ir noteikts, ka “darbigas vielas sakumsavienojuma toksiskuma klasifikacija,
kas noteikta, piemérojot [pasreizéjo Regulu Nr. 1272/2008], praktisku iemeslu dé] tiek izmantota
ka sakumpunkts parbaudes darbibu virzienam”.

Prasitaja ari uzsver, ka salidzino$a novértéjuma procesa laika vairakas dalibvalstis pamatoti iebilda
pret to, ka EFSA ir nepamatoti balstijusies uz savu klasifikacijas priekslikumu, lai prezumétu
gruntstidenos esoso FPS metabolitu batiskumu.

Komisija apstrid prasitajas argumentus.

Saja zina vispirms ir janorada, ka to dara prasitaja, ka EFSA nav kompetenta piedavat vai lemt par
bistamibas, kas saistita ar augu aizsardzibas lidzeklos ieklautam vielam, klasifikaciju. Saskana ar
Regulas Nr. 1272/2008 noteikumiem EFSA nav nekadas lomas, nedz veicot pasklasificésanu, ko
var veikt tikai visi attiecigas vielas razotaji, importétaji un pakartotais lietotajs, nedz veicot
saskanoto kvalifikaciju, kuru var piedavat iepriek§ minétie subjekti vai dalibvalsts kompetenta
iestade un kura ir paklauta ECHA atzinumam. Komisija batiba $os apsvérumus neapstrid.

No ta izriet, ka EFSA priekslikumam par vielas klasifikaciju saskana ar Regulas Nr. 1272/2008
noteikumiem vienam pasam nevar but nekadu juridisku seku. Turklat ir maldinosi atsaukties uz
“klasifikacijas priekslikumu”, jo EFSA nav nekadas kompetences piedavat sadu klasifikaciju.

Tomeér ir jauzskata, ka, piemérojot piesardzibas principu, Komisijai ir javeic aizsardzibas
pasakumi, ja pastav zinatniskas neskaidribas par draudu cilvéka veselibai vai videi esamibu vai
pakapi.

No apstridétas regulas izriet, ka Komisijas bazas bija saistitas ar “raksturigam toksikologiskajam
ipasibam” saistiba ar sakumsavienojuma kancerogenitati un reproduktivo toksiskumu un tas
nebija tiesi saistitas ar klasifikaciju, kuru EFSA uzskatija par piemérotu.

Apstridétas regulas 8. un 9. apsvéruma ir atsauce uz faktu, ka, pamatojoties uz izvértétajiem
pétijumiem, sakumsavienojumam piemit raksturigas toksiskas ipasibas, it ipasi kancerogenitates
un toksiskuma zina.

Precizak, Komisija uzskatija, ka, nemot véra pétijumos konstatéto ietekmi, bazas par tris FPS
metabolitiem (IN-JV460, IN-KC576 un IN-KY374) un to atrasanos gruntstidenos bija legitimas,
jo nebija iespéjams pieradit, ka Siem metabolitiem nepiemit tadas pasas raksturigas ipasibas ka
sakumsavienojumam.

Saja zina ir janorada, ka Regulas Nr. 1107/2009 3. panta 32. punkta apstakli, kidos metaboliti tiek
uzskatiti par “butiskiem”, lai novértétu risku, ko rada to sakumsavienojums, ir definéti sadi:

“Metabolitu uzskata par “butisku”, ja ir pamats pienemt, ka biologiskas iedarbibas zina tam piemit
raksturigas ipasibas, kas ir salidzinamas ar tam, kadas piemit vielai, no kuras tas radies, vai ka tas
izraisa augstaku vai lidzigu apdraudéjumu organismiem ka viela, no kuras tas radies, vai ka tam piemit
konkrétas toksikologiskas ipasibas, ko uzskata par nepienemamam. Sads metabolits ir bitisks, lai
pienemtu visparéju apstiprinasanas lemumu vai definétu riska samazinasanas pasakumus.”

Protams, ir taisniba, ka saskana ar Komisijas vadlinijam par gruntstdenos esosajiem metabolitiem,

ja sakumsavienojums tiek ipasi klasificéts, pieméram, ka 2. kategorijas kancerogéna viela (C2) vai
ka 2. kategorijas reproduktivajai sistémai toksiska viela (R2), metaboliti tiek uzskatiti par tadiem,
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kuriem ir tadas pasas ipasibas ka sakumsavienojumam, un tie tiek uzskatiti par butiskiem, ja vien
pieteikuma iesniedzéjs neiesniedz parliecino$us pieradijumus, kas apliecina, ka metaboliti
neatbilst kritérijiem, lai tos varétu klasificét tapat ka to sakumsavienojumu.

Tomeér saskana ar §1 sprieduma 126. punkta minétajam vadlinijam, lai gan batiskums biezi ir
saistits ar sakumsavienojuma formalo klasifikaciju, tas nav vienigais apsvérums, kas var noteikt
metabolitu atbilstibu. To var noteikt ari neatkarigi no minétas klasifikacijas. Minétajas vadlinijas ir
noradits, ka “sakumsavienojuma toksiskuma klasifikacija [..] praktisku iemeslu dél tiek izmantota
ka sakumpunkts parbaudes darbibu virzibai”.

Turklat Komisijas vadlinijas par gruntsiidenos eso$ajiem metabolitiem ir skaidri noradits, ka
“neatkarigi no darbiga sakumsavienojuma klasifikacijas, ja ir sagaidams, ka kads noardisanas
produkts var bt toksisks vai loti toksisks, var but nepieciesams mérktiecigs tests”.

Saja lieta, ka ir noradits apstridétis regulas 9. apsvéruma, ties$i pétijumos atklatas
sakumsavienojuma raksturigas ipasibas, tostarp saistiba ar kancerogenitati ziditajos un
reproduktivo toksicitati, lika Komisijai uzskatit metabolitus par “butiskiem”.

Sados apstaklos, nemot véra pétijumos par FPS novéroto ietekmi un ipaso nepieciesamibu
nodros$inat gruntsidenu aizsardzibu, ka tas ir skaidri noradits Regula Nr. 1107/2009, Komisija,
piemeérojot piesardzibas principu, tas riska parvalditajas statusa, nepielaujot acimredzamu kladu
vértéjuma, uzskatija, ka tris FPS metabolitu esamiba gruntsidenos rada bazas, jo nav ticis
pieradits, ka Siem metabolitiem nebttu tadas pasas raksturigas ipasibas ka sakumsavienojumam.
Tadéjadi ta secinaja, ka nav iespéjams konstatét, ka metabolitu esamiba gruntstidenos, daziem no
tiem parsniedzot 0,1 pg/l slieksni visos scenarijos, nerada nevélamas sekas attieciba uz Siem
tdeniem, nedz ari kaitigu ietekmi uz cilvéku veselibu.

Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, ir jakonstaté, ka pretéji tam, ko apgalvo prasitaja,
Komisija nav parkapusi ne Regulu Nr. 1107/2009, ne Regulu Nr. 1272/2008, ne tas vadlinijas par
gruntstidenos esosajiem metabolitiem.

Lidz ar to §1 pirma pamata dala ir janoraida.

3. Par Regula Nr. 1107/2009 un Direktiva 2010/63 ietverto noteikumu attieciba uz
testésSanu, izmantojot dzivniekus, parkapumu

Ar $o pirma pamata dalu prasitaja apgalvo, ka ar apstridéto regulu ir parkapti noteikumi par
testésanu, izmantojot dzivniekus, jo EFSA un Komisija nav paredzéjusas atbilstosus risinajumus,
lai aizstatu testéSanu ar mugurkaulniekiem, pirms tas pieprasa veikt jaunus in vivo pétijumus, lai
izslégtu metabolita IN-JE127 genotoksisko potencialu.

It ipasi FPS apstiprindjuma atjaunoSanas procediura EFSA un Komisija neesot némusas véra
“pédéjas iespéjas” principu, tam noradot uz “nepilnibam datos” saistiba ar papildu pétijumu
in vivo, kura tika noteikta metabolita IN-JE127 iedarbiba uz kaulu smadzeném, pienacigi
nenemot véra ar dzivniekiem nesaistitas alternativas metodes, neizvértéjot iesniegto elementu
pieradijuma spéku un nenemot véra, pirmkart, jaunu Du Pont iesniegto genotoksicitates in vivo
pétijumu (génu mutacijas ziditaju $tnas), kura skaidri tika uzraditi negativi rezultati, un, otrkart,
papildu datus no DuPont iesniegtas modelésanas, kas pieradot, ka metabolits IN-JE127 netiek
filtréts caur gruntsiideniem koncentracija, kas parsniegtu 0,1 pg/l, un tas pieradot, ka jaunais
EFSA pieprasitais in vivo izméginajums neesot lietderigs un lidz ar to nav pamatots.
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Komisija apstrid prasitajas argumentus.

Saja lieta vispirms ir janorada, ka prasitajas apgalvojumi ir balstiti uz kladainu premisu, saskana ar
kuru EFSA un Komisija ir pieprasijusas veikt jaunus in vivo pétijumus, lai izslégtu IN-JE127
metabolita genotoksisko potencialu.

Jauzsver, ka EFSA savos 2016. gada oktobra parskatitajos secinadjumos atklaja nepilnibas datos par
metabolita IN-JE127 genotoksisko profilu, noradot, ka uz ziditajiem veikts in vivo pétijums ir
sniedzis negativus rezultatus un ka tas nav lavis apstiprinat iedarbibu uz kaulu smadzeném.
Tomer, ka uzsver Komisija, EFSA, pretéji prasitajas apgalvotajam, nav pieprasijusi jaunu in vivo
pétijumu, lai izslégtu metabolita IN-JE127 genotoksisko potencialu.

Sados apstaklos ir janoraida $i pirma pamata dala un lidz ar to pirmais pamats kopuma.

C. Par otro pamatu saistiba ar to, ka Komisija esot kliudaini pamatojusies uz jaunu vadliniju
dokumentu vai nekonsekventi izmantojusi vadlinijas, parkapjot tiesiskas drosibas principu
un atjaunosanas pieteikuma iesniedzéja tiesibas uz aizstavibu

Sis pamats ir sadalits divas dalas. Pirmkart, attieciba uz metabolita IN-JE127 genotoksicitates
novértéjumu prasitaja apgalvo, ka EFSA ir pamatojusies uz vadlinijam, kas nebija pienemtas vai
nebija piemérojamas FPS atjaunosanas dokumentacijas iesnieg$anas bridi. Otrkart, attieciba uz
riska algém noveértéjumu prasitija apgalvo, ka EFSA ir nekonsekventi izmantojusi vadlinijas un
apstiprinajusi risku novértéjumu, kas esot pretruna pieejamajam vadlinijam.

1. Par metabolita IN-JE127 genotoksicitates novertéjumu

Prasitaja apgalvo, ka metabolita IN-JE127 genotoksicitates novértéjums tika veikts, pamatojoties
uz vadlinijam, kas nebija apstiprinatas un kas nebija piemérojamas FPS atjaunosanas
dokumentacijas iesniegsanas bridi.

Saja zina prasitaja uzskata, ka ar apstridéto regulu ir parkapts tiesiskas drosibas princips, ka ari
Regulas Nr. 1107/2009 12. panta 2. punkts un II pielikuma 3.8.3. punkts, kuros ir skaidri prasits,
lai EFSA veiktu riska novértéjumu, “izmantojot [apstiprinasanas vai atjaunos$anas] pieteikuma
iesniegSanas laika pieejamas vadlinijas” un “balstoties uz [Savienibas] vai starptautiski pienemtam
pétijumu pamatnostadném [vadlinijam]”. Regulas Nr. 1141/2010 16. panta 2. punkts apstiprinot $i
pamatnoteikuma piemérosanu AIR-2 vielu, tostarp FPS, parskatiSanas programmas ietvaros.

Prasitaja uzskata, ka, lai gan Komisija esot véléjusies parskatit FPS apstiprinadjumu, pamatojoties
uz jaunajas “vadlinijas” formulétajiem prieksrakstiem, pieméram, EFSA 2012. gada 3. oktobra
zinatnisko atzinumu par genotoksicitates parbauzu stratégijam, kas piemérojamas partikas un
dzivnieku baribas nekaitiguma novértéjumam (turpmak teksta — “2012. gada zinatniskais
atzinums”), tai acimredzami bija jasniedz atjaunosanas pieteikuma iesniedzéjam iespéja izpildit
jaunas prasibas datu joma, kas izriet no minéta zinatniska atzinuma.

FPS gadijuma DuPont esot uzzinajusi par “nepilnibam datos” saistiba ar metabolita IN-JE127
genotoksicitati tikai 2016. gada oktobri, kad EFSA publicéja savus parskatitos secinajumus — labu
laiku péc sakotnéjas FPS “salidzino$a novértéjuma” procediras beigam. Lai izpilditu $o jauno
prasibu datu joma, DuPont nekavéjoties esot veikusi divus citus pétijumus, kuros ticis
apstiprinats, ka metabolita IN-JE127 profils nav genotoksisks. Ta esot informéjusi Komisiju par
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$o pétijumu rezultatiem 2016. gada 18. oktobri un 2017. gada 13. janvari. Tomér Komisija esot
atteikusies nemt véra Sos rezultatus pirms apstridétas regulas pienemsanas, un tas esot tiesiskas
drosibas principa un atjaunosanas pieteikuma iesniedzéja tiesibu uz aizstavibu parkapums.

Prasitaja piebilst, ka, pat ja 2012. gada zinatniskais atzinums tika publicéts pirms FPS
dokumentacijas iesnieg$anas datuma, tas tomér nesniedz atbildi uz argumentu par to, ka EFSA ir
balstijusies uz zinatnisku atzinumu, kurs veél Sobrid tiek izvértéts saskana ar pasas Komisijas
pilnvarojumu, un lidz ar to nav uzskatams par iedibinatu un apstiprinatu metodologiju risku
novértéjumam, kas batu spéka dokumentacijas iesnieg$anas bridi. Prasitaja uzskata, ka, gaidot
EFSA ierosinatas parbaudes iznakumu, Komisija apturéja jebkura reglamentéjosa lémuma
pienemSanu par vielu, attiecibd uz kuram tika konstatétas vienigi bazas saistiba ar
genotoksiskumu, iespéjamo atjaunosanu.

Turklat prasitaja uzskata, ka 2012. gada zinatniskais atzinums tika publicéts vienigi péc Regulas
Nr. 1141/2010 spéka stasanas datuma 2010. gada 28. decembri. Ta ka $is pasas regulas 16. panta
2. punkta ir noteikts, ka ir jaizmanto “vadliniju dokumenti, kas pieejami $is regulas spéka stasanas
laika”, ar1 EFSA un Komisijai, balstoties uz $o pamatu, esot bijis jaatturas no 2012. gada zinatniska
atzinuma izmantoS$anas, veicot FPS noveértéjumu.

Komisija apstrid prasitajas argumentus.
Attieciba uz $o otra pamata dalu vispirms ir jakonstaté, ka ta ir neefektiva.

Regulas Nr. 1107/2009, Regulas Nr. 1141/2010, tiesiskas drosibas principa vai tiesibu uz aizstavibu
parkapuma saistiba ar $o procediiras aspektu sekas nevar bt apstridétas regulas atcelsana. Saja
zina ir janorada, ka to apgalvo Komisija, ka, ari nekonstatéjot datu trikumu par apstridétas regulas
10. apsvéruma minéto IN-JE127 metabolita genotoksisko potencialu, ta tomér biutu nonakusi pie
tada pasa secinajuma, nemot véra paaugstinatu risku par vairaku citu FPS metabolitu iedarbibu
uz gruntsiideniem un paaugstinatu risku iidens organismiem. Sis pamatojums apstridétaja regula
ir noradits ka papildu pamatojums vai pat ad abundantiam.

Katra zina attieciba uz prasitajas argumentu par to, ka EFSA ir balstijusies uz 2012. gada zinatnisko
atzinumu, parkapjot noteikumu, ka risku novértéjumi ir javeic, pamatojoties uz vadlinijam, kas
bija piemérojamas dokumentacijas iesniegSanas dien3, ir janorada, tapat ka to dara Komisija, ka
minéta atzinuma pirma versija tika publicéta 2011. gada 30. septembri, ka tas ir noradits pirmaja
lappusé.

Lidz ar to nevar apgalvot, ka risku novértéjumi tika veikti, pamatojoties uz vadlinijam, kas
publicétas péc pilnigas atjaunosanas dokumentacijas iesniegSanas 2012. gada maija.

Turklat ir jakonstaté, ka ir noradits Komisijas atbildé uz Visparéjas tiesas jautdjumiem, ka
Komisija 2012. gada zinatnisko atzinumu formali nav pienémusi ka vadlinijas saskana ar Regulas
Nr. 1107/2009 77. pantu. Drizak runa ir par zinatnisku atzinumu, ko EFSA izmanto, lai novértétu
genotoksicitates aspektus ar partiku un dzivnieku baribu saistitu tiesibu aktu konteksta.

Komisija uzskata, ka EFSA zinatniskie atzinumi ir uzskatami par visjaunakajam zinatniskajam

atzinam noteikta joma, $aja gadijuma genotoksicitates joma, attieciba uz partikas un dzivnieku
baribas droSuma novértéjumiem.
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Saja zina ir janorada, ka Regulas Nr. 1107/2009 12. panta 2. punkta ir skaidri noradits, ka EFSA
pienem savus secinajumus, kuros ta precizé, vai darbiga viela var atbilst §is pasas regulas 4. panta
noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem, “nemot véra pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas”.

Sados apstiaklos EFSA nevar parmest, ka ta ir veikusi riska novértéjumu, pamatojoties uz
2012. gada zinatnisko atzinumu, kura ir vienigi apkopotas visjaunakas zinatnes atzinas
genotoksicitates joma un kura pirma versija turklat tika publicéta pirms pilnigas atjaunosanas
dokumentacijas iesnieg$anas.

Attieciba uz prasitajas argumentu, ka 2012. gada zinatnisko atzinumu nevaréja izmantot, jo tas
tika publicéts péc Regulas Nr. 1141/2010 spéka stasanas datuma 2010. gada 28. decembri, pietiek
noradit, ka tas ir konstatéts i sprieduma 151. punkta, ka Komisija minéto zinatnisko atzinumu
formali nav pienémusi ka vadlinijas saskana ar Regulas Nr. 1107/2009 77. pantu. Tapéc Regulas
Nr. 1141/2010 16. panta 2. punkts nav piemérojams $aja lieta. Lidz ar to ari $is apgalvojums ir
janoraida.

Visbeidzot, nav atbalstams ari arguments, saskana ar kuru, pat ja Komisija biitu véléjusies parskatit
FPS apstiprinajumu, pamatojoties uz jaunajas “vadlinijas” formulétajiem prieksrakstiem, tai
acimredzami butu bijis jadod iespéja atjaunosanas pieteikuma iesniedzéjam izpildit jaunas
prasibas datu joma, kas izriet no §im jaunajam “vadlinijam”.

Protams, ir zél, ka “nepilnibas datos” saistiba ar metabolita IN-JE127 genotoksicitati tika daritas
zindmas atjaunoSanas pieteikuma iesniedzéjam vienigi 2016. gada oktobri, kad EFSA publicéja
savus parskatitos secinajumus — labu laiku péc sakotnéjas FPS “salidzino$a novértéjuma”
procediras beigam. Tomeér, ka noradits iepriek§ — pretéji tam, ko apgalvo prasitaja —, $is
“nepilnibas datos” nav balstitas uz jaunu prasibu datu joma, kas izriet no jaunam “vadlinijam”.
Gluzi pretéji, tas ir balstitas uz zinatnisku atzinumu, kura ir tikai apkopotas visjaunakas zinatnes
atzinas genotoksicitites joma un kura pirma versija tika publicéta pirms atjaunosanas
dokumentacijas iesnieg$anas.

Nemot véra ieprieks minéto, §1 otra pamata dala ir janoraida.

2. Par riska algém novertéjumu

Attieciba uz riska algém noveértéjumu prasitaja batiba apgalvo, ka veids, kada EFSA veica ar FPS
saistito algu risku noveértésanu, ir, pirmkart, nekonsekvents, salidzinot ar pieeju novértéjot riskus
udens augiem, un, otrkart, acimredzami kladains, jo EFSA atkapas no tas vadlinijam par riska
novértéjumu uadens organismiem, ka arl no attiecigajam Ekonomikas sadarbibas un attistibas
organizacijas (ESAO) pamatnostadném.

Prasitaja apgalvo, ka EFSA ir veikusi visaptvero$u augsta limena tdens augu novértéjumu,
konstatéjot drosas izmantosanas gadijumus, bet tikai 1. limena novértéjumu algém, ka rezultata
neizbégami tiek identificéts “augsts risks”. Prasitajas ieskata, ja EFSA butu izmantojusi saskanotu
pieeju gan algém, gan tdens augiem, proti, samazinot novértésanas faktora vértibu un nemot
véra atsauces vértibu attieciba uz pieauguma koeficientu, drosa izmantosana batu identificéta ari
algém.

Katra zina prasitaja uzskata, ka, tiklidz atjaunosanas pieteikuma iesniedzéjs tika informéts par

EFSA negaidito pieeju, tas veica papildu pétijjumu par algém, lai to ieklautu sugu jutibas sadalijuma
analizé, kas kopa ar visiem pieejamajiem datiem lauj identificét dro$u izmantosanu algém. Tomér
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Komisija veélreiz esot atteikusies izvértét So pétijjumu, jo tas tika iesniegts péc salidzinosa
novértéjuma pabeig$anas, parkapjot visparéjos Savienibas tiesibu principus, uz kuriem atsaucas
prasitaja.

Komisija apstrid prasitajas argumentus.

Saja lieta ir janorada, ka, pamatojoties uz lietas materialos eso$o informaciju un Komisijas sniegto
atbildi uz Visparéjas tiesas jautajumiem par $o aspektu, zinama atskiriba var tikt konstatéta EFSA
izmantotaja pieeja, veicot novértéjumu algém un veicot novértéjumu adens augiem. EFSA it ipasi
piekrita samazinat novértéjuma faktora vértibu attieciba uz tdens augiem, konstatéjot drosu
izmantosanu, bet atteicas samazinat novértéjuma faktora vértibu algém, ka rezultata tika
identificéts augsts risks. Turklat EFSA ka kritériju, novértéjot risku algém, izmantoja biomasu,
nevis augsanas koeficientu, kas tai, péc prasitajas domam, butu lavis noteikt izmantosanu bez
riska vairakos atbilsto$os ta sauktajos “FOCUS” vides scenarijos, kuros tiek izmérita gruntsidenu
neaizsargatiba pret piesarnojumu, kas izriet no darbigas vielas izmanto$anas, lai gan ta izmantoja
augsanas koeficientu, novértéjot risku adens augiem.

Tomeér ir janorada, ka risku novértéjums attieciba uz visiem tdens organismiem galvenokart ir
balstits uz EFSA 2002. gada vadlinijam par riska novértéjumu tidens organismiem, kas bija oficiali
piemérojamais dokuments bridi, kad 2012. gada maija tika iesniegta FPS atjauno$anas
dokumentacija. Savukart jaunas EFSA vadlinijas, proti, EFSA 2013. gada 5. augusta vadlinijas par
ar augu aizsardzibas lidzekliem saistito risku novértéjumu attieciba uz tdens organismiem, kas
dzivo virszemes tdenos, uz kuram atsaucas prasitaja, ir piemérojami pieteikumiem, kas iesniegti,
sakot ar 2015. gada 1. janvari, proti, péc FPS novértéjuma.

Attieciba uz $o pédéjo minéto dokumentu Komisija paskaidro, ka parejas perioda, piemérojot $o
jauno dokumentu, tika veikti novértéjumi katra atseviska gadijuma, un ka EFSA organizéja
ekspertu sanaksmes ikreiz, kad radas domstarpibas par pieeju, kas izmantota apsvérumu par
novértéjumiem posma. Proti, pieteikuma iesniedzéji jau pirms 2015. gada 1. janvara iesniedza
datus un risku novértéjumus, kuri atbilda noteiktiem S$o vadliniju ieteikumiem saskana ar
2013. gada publicéto zinatnisko atzinumu, kas bija $o vadliniju pamata.

Saskana ar judikataru, lai pieraditu, ka Komisija ir pielavusi acimredzamu kladu sarezgitu faktu
novértéjuma, kas varétu pamatot attieciga tiesibu akta atcel$anu, prasitajas iesniegtajiem
pieradijumiem ir jabut pietiekamiem, lai atspékotu akta veikta faktu vértéjuma ticamibu ($aja
nozimé skat. spriedumus, 1996. gada 12. decembris, AIUFFASS un AKT/Komisija, T-380/94,
EU:T:1996:195, 59. punkts, un 2004. gada 1. jalijs, Salzgitter/Komisija, T-308/00, EU:T:2004:199,
138. punkts). Iznemot $o ticamibas vértéjumu, Visparéjai tiesai akta autora veiktais sarezgito
faktu novértéjums nav jaaizstaj ar savéjo (spriedums, 2011. gada 9. septembris, Dow
AgroSciences u.c./Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, 152. punkts).

Pirmkart, EFSA un eksperti ir tehniski detalizéti pamatojusi iespéjamas atskiribas starp
izmantotajam pieejam algém un adens augiem, un Komisijas sniegtie paskaidrojumi $aja zina ir
pietiekami ticami. Komisija tostarp paskaidroja, ka novértésanas koeficienta samazinasanu adens
augiem, kas saistita ar augSanas koeficienta atsauces vértibas izmantosanu, eksperti ieteica ka
alternativu risinajumu, jo izradijas, ka suga lemna gibba ir ievérojami jutigaka neka visas paréjas
izméginajumos izmantotas sugas. Savukart izméginajuma ar algém izmantoto sugu jutiguma
at$kiribas nebija tik izteiktas, un lidz ar to novértéjuma koeficientu nevaréja samazinat tada pasa
veida.
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Otrkart, prasitajas iesniegtie pieradijumi nav pietiekami, lai apSaubitu apstridétas regulas
ticamibu, kas tostarp balstita uz EFSA vértéjumiem. Sados apstaklos ir jauzskata, ka Visparéjai
tiesai akta autora veiktais sarezgito faktu novértéjums nav jaaizstaj ar savéjo.

Turklat attieciba uz prasitajas iesniegto papildu pétijumu, kas, péc tas domam, kopa ar visiem
pieejamajiem datiem esot lavis identificét dro$u izmanto$anu attieciba uz algém, bet ko Komisija
nav némusi véra, pietiek noradit, ka tas tika iesniegts 2017. gada 13. janvari, proti, péc EFSA
zinatnisko secindjumu pabeigsanas un gandriz péc atjaunosanas procediras beigam. Sados
apstaklos un ta ka Regula Nr. 1141/2010 nav tadu noteikumu, kas lautu iesniegt papildu datus tik
véla novértéjuma stadija, ir jauzskata, ka Komisija ir pamatoti atteikusies nemt véra minéto
pétijumu.

Nemot véra ieprieks minéto, ir janoraida $1 otra pamata dala un lidz ar to — pamats kopuma.

D. Par treso pamatu saistiba ar to, ka Komisija neesot veikusi risku pilnigu novértéjumu, ta
parkapjot vairakas Savienibas tiesibu normas un atjaunosanas pieteikuma iesniedzéja
tiesibas uz aizstavibu

Prasitaja apgalvo, ka Komisija nav veikusi risku pilnigu novértéjumu, ta parkapjot Regulas
Nr. 1107/2009 13. panta 1. punktu un Regulas Nr. 1141/2010 17. panta 1. punktu.

Prasitaja apgalvo, ka, lemjot par vielas atjaunosanu, Komisija savu lémumu nevarot pamatot
vienigi ar EFSA secinajumiem, bet, gluzi pretéji, tai ir janem véra ari ZD izdaritie secinajumi,
atjaunos$anas pieteikuma iesniedzéja un citu dalibvalstu apsvérumi par ZD veikto risku
novértéjumu, ka ari jebkadi citi atbilstosi zinatniskie pieradijumi, kas ir tas riciba. Tas tostarp
ietver visus pieteikuma iesniedzéja iesniegtos papildu datus, pétijumus vai nostaju — pat péc
EFSA secinajumu publicésanas —, lai reagétu uz konkrétam “nepilnibam datos” vai “bazam”, ko
pieteikuma iesniedzéjs nevaréja sapratigi paredzét dokumentacijas iesnieg$anas bridji, lai ari vina
dokumentacija pilniba atbilda spéka esosajam prasibam datu joma un vadlinijam, kas bija
piemérojamas iesnieg$anas bridi.

Saja lieta Komisija apstridéto regulu esot pamatojusi vienigi ar EFSA secinidjumiem un neesot
némusi véra nevienu citu zinatnisku pieradijumu, ko iesniedzis atjauno$anas pieteikuma
iesniedzéjs un kas apstiprinatu FPS drosumu.

Prasitaja apgalvo, ka neviena Regulas Nr. 1107/2009 noteikuma Komisijai nav aizliegts parbaudit
papildu datus, kas pazinoti péc salidzinos$a novértéjuma beigam. Gluzi pretéji, ka to esot
apstiprinajusi Tiesa, Komisijai esot bijis janodrosina, lai tiktu veikts visaptveross risku
novértéjums, un tatad attiecigd gadijuma jalidz un jaizskata papildu dati, pirms ta pienem
léemumu par apstiprinasanu vai atjaunosanu. Komisija pati iepriek$éjas procedaras Eiropas
Ombuda esot atzinusi, ka Regula Nr. 1107/2009 tai lauj izmeklésanas procediras laika lagt un
izvértét papildu datus.

Prasitaja uzskata, ka tikai iespéja “iesniegt apsvérumus” acimredzami nav pietiekama, lai
garantétu, ka tiek veikts visaptveros$s vértéjums, un ka pieteikuma iesniedzéja tiesibas uz
aizstavibu ir pienacigi ievérotas. Aprobezo$anas vienigi ar apsvérumiem, pieméram, izvértéjot
EFSA secindjumus, nelauj pieteikuma iesniedzéjam iesniegt jaunus pétijumus un datus, kas
varétu faktiski atrisinat bazas vai nepilnibas datos.

Komisija apstrid prasitajas argumentus.
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Saja zina vispirms ir jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikatiiru gadijuma, ja iestadei ir plasa
ricibas briviba, Savienibas tiesibu sistéma paredzéto administrativa procesa garantiju ievérosanai
ir fundamentala nozime. So garantiju skaita ir tostarp kompetentas iestades pienakums ripigi un
objektivi parbaudit visus lietas atbilstosos faktus (skat. spriedumu, 2002. gada 11. septembris,
Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209, 171. punkts un taja minéta judikatira).

No ta izriet, ka cik vien iespéjams izsmelosa risku zinatniska novértésana, pamatojoties uz
izcilibas, parskatamibas un neatkaribas principiem, ir butiska procesuala garantija, lai
nodro$inatu lidzeklu zinatnisko objektivitati un izvairitos no patvaligiem pasakumiem
(spriedums, 2002. gada 11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209,
172. punkts).

Nemot véra ieprieks minétos apstaklus, ir janorada, ka FPS atjaunosanas procedira ilga no
2012. gada maija lidz 2017. gada jilijam, proti, vairak neka piecus gadus.

Pirmkart, attieciba uz apgalvoto Regulas Nr. 1107/2009 13. panta 1. punkta un Regulas
Nr. 1141/2010 17. panta 1. punkta parkapumu pietiek konstatét, ka S$ajas tiesibu normas,
pirmkart, ir vienigi noradits, ka Komisija sagatavo parskata zinojumu un regulas projektu, nemot
véra ZD sagatavoto novértéjuma zinojuma projektu un EFSA izdaritos secinajumus, un, otrkart,
sniedz atjauno$anas pieteikuma iesniedzéjam iespéju iesniegt savus apsvérumus. Nevar apgalvot,
ka Sie noteikumi ir parkapti.

Runajot it ipasi par ZD zinojumu, lai gan ta tik tie§am ir secinajusi, ka atjauno$anas dokumentacija
bija pilniga, un ta piekrita FPS apstiprindjuma atjaunosanai, tomér dokumentacija tika konstatétas
vairakas problémas, it ipasi saistiba ar metabolitiem gruntsidenos un risku tidens organismiem. It
ipasi attieciba uz risku novértéjumu attieciba uz tdens organismiem ZD ieteica ekspertu
apspriedi, ka tas izriet no tas zinojuma 1. sadalas 3.1.8. iedalas.

Attieciba uz atjaunos$anas pieteikuma iesniedzéja iespéju iesniegt savus apsvérumus ir jakonstaté,
ka Komisijas veikta procesa parvaldiba nav prasitajas tiesibu uz aizstavibu vai tiesibu tikt
uzklausitai parkapums.

Saja zina ir jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikatiru tiesibu uz aizstavibu ievérosana visos
procesos, kuri uzsakti pret personu un kuru iznakuma var tikt pienemts tai nelabvéligs tiesibu
akts, ir Savienibas tiesibu pamatprincips, kas ir janodro$ina pat tad, ja nav nekada tiesiska
reguléjuma saistiba ar attiecigo proceduru. Saskana ar $o principu tadu lémumu adresatiem, kas
batiski skar $o adresatu intereses, ir jadod iespéja pienacigi darit zinamu savu viedokli ($aja
nozimé skat. spriedumus, 2006. gada 15. janijs, Dokter u.c., C-28/05, EU:C:2006:408, 74. punkts,
un 2008. gada 9. septembris, Bayer CropScience u.c./Komisija, T-75/06, EU:T:2008:317,
130. punkts). Tiesibas tikt uzklausitam administrativaja procesa, kur§ uzsakts pret konkrétu
personu, ir uzskatamas par tiesibu uz aizstavibu izpausmi, kas nodrosinamas pat tad, ja nav
nekada tiesiska reguléjuma saistiba ar procesu ($aja nozimé skat. spriedumu, 2002. gada
11. septembris, Alpharma/Padome, T-70/99, EU:T:2002:210, 388. punkts un taja minéta
judikatara).

Saja lieta ir janorada, ka prasitaja varéja iesniegt savus apsvérumus savlaicigi. Ka atgadinats
sprieduma 4.-33. punkta, no lietas materialiem izriet, ka Komisija ieguva savus apsvérumus gan
no ZD novértéjuma zinojuma, gan no EFSA secindjumiem un tas parskata zinojuma. Turklat
Komisija uzklausija prasitaju 2015. gada 24. janija sanaksmé, kura tika apspriests FPS atjaunos$anas
novertéjums.
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No ta izriet, ka prasitaja tika aicinata izteikt savus apsvérumus un ka ta tos ir formuléjusi gan
rakstveida, gan uzklausisana Komisijas dienestos. Sados apstaklos ir jakonstaté, ka prasitaja
faktiski ir izmantojusi savas tiesibas uz aizstavibu.

Otrkart, attieciba uz prasitajas argumentu, ka Komisija nav némusi véra nevienu citu zinatnisku
pieradijumu, ko iesniedzis atjauno$anas pieteikuma iesniedzéjs un kas apstiprinatu FPS drosumu,
ir jakonstaté, tapat ka to dara Komisija, ka saskana ar Regulas Nr. 1141/2010 16. panta 4. punktu
Komisija nevaréja nemt véra jaunus datus, kas netika pieprasiti vai kas tika iesniegti
apstiprinasanas procesa beigas un péc salidzino$a novértéjuma.

Lai gan tik ties$am neviena Regulas Nr. 1107/2009 norma Komisijai nav tiesi aizliegts parbaudit péc
salidzinosa noveértéjuma beigam pazinotos papildu datus, ir janorada, ka saskana ar minétas
regulas 14. apsvérumu, “lai paatrinatu darbigo vielu apstiprinasanu, biitu janosaka stingri termini
dazadiem procediiras posmiem”. Regula Nr. 1107/2009 ir paredzéti pietiekami stingri termini
katram apstiprindjuma procediiras posmam. Saja zina ir jakonstaté, ka Regula Nr. 1141/2010 ir
izmantota tada pati pieeja, lai kontrolétu atjaunosanas proceduru.

Turklat ir jauzskata, ka darbigas vielas novértésanas termina bezgaliga pagarinasana bitu pretruna
Regulas Nr. 1107/2009 mérkim nodrosinat cilvéeku un dzivnieku veselibas, ka ari vides augstu
aizsardzibas limeni.

Sados apstaklos Komisijai nevar parmest, ka ta ir atteikusies parbaudit papildu datus, kas tika
pazinoti péc salidzino$a novértéjuma pabeigsanas.

Turklat ir japiebilst, ka ir noradits apstridétas regulas 19. apsvéruma, ka prasitajai ir iespéja
iesniegt jaunu apstiprindjuma pieteikumu, kura var tikt iesniegti visi jaunie dati vai zinatniskie
pétijumi noluka atrisinat attiecigaja atjaunosanas procedira paustas bazas.

Nemot véra iepriek§ minétos apstaklus, ir jasecina, ka ar apstridéto regulu nav parkapts nedz
Regulas Nr. 1107/2009 13. panta 1. punkts, nedz Regulas Nr. 1141/2010 17. panta 1. punkts, nedz
prasitajas tiesibas uz aizstavibu vai tiesibas tikt uzklausitai. Lidz ar to tre$ais pamats ir noraidams.

E. Par ceturto pamatu saistiba ar samériguma principa parkapumu

Prasitaja apgalvo, ka apstridétaja regula nav ievérots visparéjais samériguma princips, kas
paredzéts LES 5. panta 4. punkta, jo ta ir nesamériga salidzindjuma ar Regulas
Nr. 1107/2009 meérki nodros$inat, ka visam augu aizsardzibas lidzeklos ietilpstosajam vielam tiek
veikta risku novértéjuma procedura, lai garantétu, ka tikai vielas, kas nav kaitigas cilvéku vai
dzivnieku veselibai vai videi, var nonakt briva aprité vienotaja tirga.

Vispirms prasitaja uzstaj, ka nav pieradijumu FPS kaitigumam.

Pirmkart, attieciba uz gruntstdenos eso$o metabolitu iespéjamo toksiskumu prasitaja uzsver, ka
$obrid nav nekada juridiska vai zinatniska pamata, kas lautu prezumeét tris FPS metabolitu
(IN-JV460, IN-KC576 un IN-KY374) butiskumu, kuru paredzama klatbatne gruntsidenos
parsniegtu 0,1 pg/l. Turklat DuPont veiktie papildu pétijumi pieradot, ka metabolits IN-JE127
nav genotoksisks un ka tas nav sastopams gruntstidenos koncentracija, kas parsniegtu 0,1 pg/L
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Otrkart, attieciba uz risku adens organismiem — it Ipasi algém un adens augiem —, prasitajas
ieskata, vairaki pieejamie augstaka limena pétjjumi apliecinot, ka ir iespéjams izmantot FPS, tos
neapdraudot, ar pienacigu uzlabojumu palidzibu, kas atbilst EFSA vadlinijam par risku
novértéjumu attieciba uz idens organismiem un attiecigajam EASO pamatnostadném.

Prasitaja uzskata, ka apstridétas regulas nesamérigais raksturs vél jo vairak izriet no ta, ka FPS ir
viens no visdrosakajiem reglamentéjosiem profiliem pastavoso herbicidu vida, un ta ari vélas
pievérst Ipasu uzmanibu apstridétas regulas sekam un, precizak, zaudéjumiem, ko ta un
lauksaimnieki ciestu, ja tiktu liegta butiska viela cinai pret nezalém kultaras, zinot, ka EFSA ir
identificéjusi noteiktu izmantosanas veidu skaitu, attieciba uz kuriem Sobrid nepastav vai nav
pietiekamu aizstajéju produktiem uz FPS bazes.

Katra zina prasitaja apgalvo, ka Komisija butu varéjusi izvéléties citas pieejas, kam batu mazak
smagas sekas, nevis pienemt lémumu nepagarinat FPS apstiprinajumu.

Prasitaja esot véléjusies izmantot Regulas Nr. 1107/2009 6. panta f) punkta paredzéto procediru
attieciba uz apliecino$u informaciju (turpmak teksta — “PAI”), kas lauj Komisijai apstiprinat augu
aizsardzibas lidzek]os ieklauto vielu vai atjaunot tas apstiprinajumu, ievérojot pienakumu iesniegt
apliecino$u informaciju, lai novérstu “nepilnibas datos”. Prasitaja apstrid Komisijas nostaju,
saskana ar kuru PAI ir jaizmanto vienigi negaiditu “nepilnibu datos” novérsanai, kas izriet no
jaunam vai grozitam vadlinijam. Tadéjadi PAI batu jalayj ari iesniegt informaciju, ko “uzskata par
apstiprinosu péc butibas, bet ir japalielina parlieciba par lémuma pareizibu”. Prasitaja uzskata, ka
bija pieméroti to izmantot, it ipasi, lai lautu pieradit metabolita IN-JE127 iedarbibu uz kaulu
smadzeném pétijuma par genotoksicitati pelés, jo $i jauna prasiba datu joma izrietéja no jauna
zinatniska atzinuma, kas nebija pieejams dokumentacijas iesnieg$anas bridi, vai ari, attieciga
gadijuma, lai, nemot véra ECHA lémumu par bistamibas klasifikaciju, varétu izskatit tris FPS
metabolitu, kas tiek uzskatiti par “butiskiem”, toksiskuma profilu.

Saja zina prasitaja apgalvo, ka Komisija ieprieks ir atjaunojusi apstiprindjumu vielam, neraugoties
uz daudz lielaku bazas izraisoSu metabolitu skaita esamibu. Pieméram, tifensulfuron-metils
(AIR-2) esot ticis atjaunots, lai gan taja bija vismaz sesi bazas izraisosi metaboliti. Turklat
visparéja pesticidu kontroles programma, kas tika istenota Danija laika no 2013.-2016. gadam,
neviens no trim galvenajiem FPS metabolitiem augsné neesot ticis konstatéts gruntstdenos.

Attieciba uz metabolitu IN-JE127 Komisija pati parskatitaja novértéjuma zinojuma par FPS esot
atzinusi, ka $1 metabolita iedarbiba uz cilvéku ir paredzéta ka “loti nieciga”.

Prasitaja uzskata, ka “divas ierosinatas klasifikacijas (C2 un R2)” tada pasa veida nespéj noskirt FPS
gadijumu no citu vielu situacijas attieciba uz PAI izmanto$anu. Komisija biezi izmantojot PAI, lai
pieprasitu apstiprino$us datus par metabolitiem, tostarp tad, ja EFSA piedava klasificét darbigo
vielu attieciba uz daziem riskiem. FPS gadijuma Komisija turklat esot noradijusi, ka ECHA butu
jabut tiesigai izvértét atjaunosanas pieteikuma iesniedzéja iesniegtos papildu toksiskuma
pétijumus.

Prasitaja uzsver, ka PAI izmanto$anu ir stingri ieteikusas ari vairakas dalibvalstis.
Visbeidzot, pat pienemot, ka pastav faktisks risks iidens augiem, prasitaja apstrid “augstu risku”
“visiem izmanto$anas veidiem” un uzskata, ka ar ekotoksikologiju saistitos jautdjumus ir

ieteicams aplikot augu aizsardzibas lidzeklu novértésanas laika dalibvalstu limeni, jo tas var lemt
par Ipasiem ierobezojosajiem pasakumiem, kas ir mazak ierobezojo$i neka vienkarss FPS

28 ECLL:EU:T:2021:143



204

205

206

207

208

209

210

SPrRIEDUMS, 17.3.2021. — LieTa T-719/17
FMC/Komisya

izmantosanas aizliegums, pieméram, nosakot buferzonas tdenu zonas, kuras netiek veikta
izsmidzina$ana. Saja zina ta norada, ka $im viedoklim piekrit ZD, kas skaidri noradija, ka papildu
augstaka limena pétijumus, kurus DuPont iesniedza péc atjaunos$anas novértéjuma zinojuma
publicésanas (tostarp pétijumu par algu atjaunosanu) un kuri netika nemti veéra risku
novértéjuma, “var visaptverosak izskatit dalibvalstu limeni”.

Komisija apstrid prasitajas argumentus.

Saja gadijuma vispirms ir janorada, ka argumenti par apgalvoto pieradijumu par FPS kaitigumu
neesamibu un EFSA un Komisijas pienakumu nemt véra jaunos atjaunosanas pieteikuma
iesniedzéju iesniegtos pétijumus jau tika noraiditi otra un tresa pamata ietvaros un lidz ar to tie
nav aplukoti §i pamata ietvaros, kas attiecas uz samériguma principa parkapumu.

Turpindjuma jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikatiru samériguma princips, kas ir viens no
Savienibas tiesibu visparéjiem principiem, prasa, lai iestazu akti neparsniegtu to, kas ir atbilstoss
un nepiecieSams, lai sasniegtu attiecigaja tiesiskaja reguléjuma noteiktos mérkus, nemot véra, ka
gadijuma, ja ir iespéja izvéléties vienu no vairakiem piemérotiem pasakumiem, jaizvélas vismazak
apgratinosais un ta izraisitie trakumi nedrikst bat nesameérigi ar sasniedzamo mérki (spriedumi,
2002. gada 11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209, 411. punkts,
un 2013. gada 7. marts, Acino/Komisija, T-539/10, nav publicéts, EU:T:2013:110, 85. punkts; $aja
nozimé skat. ari spriedumu, 1987. gada 18. novembris, Maizena u.c., 137/85, EU:C:1987:493,
15. punkts).

Tomeér janorada, ka lauksaimniecibas joma sameériguma principa parbaude tiesa ir ipasa, jo Tiesa
un Visparéja tiesa Savienibas likumdevéjam atzist ricibas brivibu, kura atbilst politiskajai
atbildibai, kas tam $aja joma ir noteikta LESD 40.—43. panta. Saja lieta apstridéta regula ir balstita
uz Regulu Nr. 1107/2009, kuras juridiskais pamats tostarp ir LESD 43. un 114. pants. Lidz ar to
vienigi tas, ka $aja joma veiktais pasakums ir acimredzami neatbilstoss, nemot véra mérki, kuru
vélas sasniegt kompetenta iestade, var ietekmét sada pasakuma tiesiskumu (spriedumi,
1998. gada 5. maijs, National Farmers’ Union u.c., C-157/96, EU:C:1998:191, 61. punkts, un
2009. gada 3. septembris, Cheminova u.c./Komisija, T-326/07, EU:T:2009:299, 195. punkts).

Prasitaja apgalvo, ka Komisija batu varéjusi izvéléties citas pieejas, kam batu mazak smagas sekas,
pieméram, izmantot PAI, nevis pienemt lémumu neatjaunot FPS apstiprinajumu.

Saja zina ir janorada, ka Regulas Nr. 1107/2009 6. panta f) punkta faktiski ir paredzéts, ka
apstiprindjums var tikt paklauts tadiem nosacijumiem un ierobezojumiem ka papildu
apliecinos$as informacijas pazinosana dalibvalstim, Komisijai un EFSA, ja ir pienemtas jaunas
prasibas novértéjuma laika vai jaunu zinatnes un tehnikas atzinu dél. Regulas Nr. 1107/2009
II pielikuma 2.2. punkta ir paredzéta iespéja dazos iznémuma gadijumos atlaut darbigas vielas
apstiprindjumu, lai gan noteikta informacija vél nav pazinota, “datu prasibas ir grozitas vai
precizétas péc dokumentacijas iesniegsanas” vai tad, “ja informaciju uzskata par apstiprinosu péc
batibas, bet ir japalielina parlieciba par lémuma pareizibu”.

Saskana ar $im tiesibu normam nav iespéjams izmantot PAI, ja datiem bija jabut ieklautiem
atjaunos$anas dokumentacija tas iesniegSanas bridi un ja ir pieejamas piemérotas vadlinijas prasita
novértéjuma veiksanai. Sis tiesibu normas nevar tikt izmantotas, lai labotu nepilnibas datos, kas
atklatas apstiprindjuma procesa. Turklat S$ie noteikumi nepielauj tadu darbigo vielu
apstiprinasanu, attieciba uz kuram nav pieradits, ka tam nav kaitigas ietekmes uz cilvéku vai
dzivnieku veselibu vai nepienemamas ietekmes uz vidi vai gruntsadeniem.
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Pirmkart, saistiba ar risku attieciba uz gruntsiideniem, jau izvértéjot pirmo pamatu, tika noradits,
ka, nemot véra ietekmi, kas novérota pétijjumos attieciba uz FPS, kuru atseviSkas ar
kancerogenitati un toksiskumu reproduktivajai sistémai saistitas ipasibas radija bazas, Komisija,
piemeérojot piesardzibas principu, sava ka riska parvaldnieka statusa, nepielaudama acimredzamu
kladu vértéjuma, uzskatija, ka tris FPS metabolitu (IN-JV460, IN-KC576 un IN-KY374)
klatesamiba gruntsidenos rada bazas.

Otrkart, saistiba ar risku Gdens organismiem EFSA un dalibvalstu eksperti, parbaudijusi visus
pieejamos datus un iespéjamos riska novértésanas uzlabojumus, secindja, ka pastav augsts risks.
EFSA secindjumu 9.2. iedala ir noradits:

“Tika identificéts augsts risks tdens organismiem, izmantojot uz biomasu balstitu ietekmes
kritériju devinos no deviniem FOCUS 3 posma scenarijiem, nemot véra [FPS] salu iedarbibu uz
visiem reprezentativajiem izmantosanas veidiem (risku novértéjums tika veikts, pamatojoties uz
algém). Paslaik nav pieejami nekadi atbilstosi uzlabojumi.”

Turklat attieciba uz prasitajas argumentu, ka jautdjumus, kas saistiti ar ekotoksikologiju, esot
vélams izskatit dalibvalstu limeni augu aizsardzibas lidzeklu novérté$anas bridi, jo tas var lemt
par Ipasiem ierobezojosiem pasakumiem, ir jauzskata, tapat ka to dara Komisija, ka sis risinajums
batu pienemams gadijumos, kuros vismaz kada konkréta informacija pieraditu, ka pastav vismaz
minimali dro$s scenarijs reprezentativai izmanto$anai, nemot véra paredzamos riska mazinasanas
pasakumus. Tomér minétais risindjums nav iedomajams tada gadijuma ka saja lieta, kura attieciba
uz visiem lietoSanas veidiem tika konstatéts augsts risks, nemot véra ekspertu veikta visaptverosa
noveértéjuma rezultatus.

Lidz ar to Komisija pamatoti nav atsaukusies uz PAI

Sados apstaklos, nemot véra plaso ricibas brivibu, kas ir jaatzist Komisijai, lai ta varétu efektivi
istenot meérki, kas tai ir noteikts ar Regulu Nr. 1107/2009, un nemot véra sarezgitos tehniskos
vértéjumus, kas tai ir javeic, ir jakonstaté, ka apstridéta regula neskiet acimredzami nesamériga,
nedz ciktal ta attiecas uz risku gruntsadeniem, nedz attieciba uz risku Gdens organismiem.

Tadéjadi ceturtais prasibas pamats ir janoraida.

F. Par piekto pamatu saistiba ar nediskriminacijas principa parkapumu

Prasitaja apgalvo, ka ar apstridéto regulu ir parkapts nediskriminacijas princips, jo Komisija
lidzigus gadijumus esot aplikojusi atskirigi. Komisija neesot ievérojusi konsekventu pieeju un
neesot piemérojusi tos pasus noteikumus FPS un citam augu aizsardzibas lidzeklos ieklautam
vielam attieciba uz, pirmkart, augu aizsardzibas lidzeklos ieklauto vielu genotoksicitates
novértéjumu, ka ari to metabolitiem, otrkart, attieciba uz jautdjumu par gruntsidenu
piesarnojumu ar vielam, kas ieklautas augu aizsardzibas lidzeklos, ka ari to metabolitiem, un,
treskart, ar ekotoksikologiju saistito jautajumu izskatisana.

It 1pasi prasitaja apgalvo, ka attieciba uz genotoksiskumu Komisija ir apturéjusi jebkura lémuma
pienemsanu saistiba ar vielu apstiprinasanu vai atjaunosanu, attieciba uz kuram tika konstatétas
tikai ar genotoksicitati saistitas bazas, gaidot, kad EFSA parskatis savu pasreizéjo praksi attieciba
uz genotoksicitates novértésanu, turklat PAI tika izmantota citos gadijumos un to esot varéts
izmantot ari attieciba uz IN-JE127 metabolitu, tacu tas ta nenotika. Turklat attieciba uz
gruntstdenu piesarnojumu Komisija esot apstiprinajusi vielas, kuru koncentracija bija sagaidama
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vairak par 0,1 pg/l, bet ta $adi neesot rikojusies FPS gadijuma. Attieciba uz risku adens augiem ta
norada, ka Komisija ir apstiprinajusi vielas, kas rada lielu risku idens organismiem. Ta uzskata, ka
gandriz visi lidz §im pienemtie lémumi par AIR-2 vielu atjaunos$anu liek dalibvalstim veikt risku
noveértéjumu tdens vidé.

Komisija apstrid prasitajas argumentus.

Saja zina ir jaatgadina, ka Komisijas 2000. gada 2. februara pazinojuma par piesardzibas principu
6.3.2. punkts “Diskriminacijas aizliegums” ir formuléts $adi:

“Nediskriminacijas princips prasa, lai salidzinamas situacijas netiktu risinatas dazadi un lai
atskirigas situacijas netiktu risinatas vienadi, ja vien $ada atskiriba nav objektivi pamatota.

Piesardzibas pasakumi batu japieméro ta, lai sasniegtu lidzvértigu aizsardzibas limeni, ja vien
nevar atsaukties uz razos$anas geografisko izcelsmi vai raksturu, lai patvaligi piemérotu atskirigu
attieksmi.

Pasakumi nedrikstétu radit diskriminaciju to piemérosana.”

Saja lieta vispirms ir janorada, ka prasitajai nav izdevies pieradit, ka Komisija batu apturéjusi
jebkada lémuma pienemsanu par vielu apstiprinasanu vai atjaunosanu, attieciba uz kuram tikusas
identificétas vienigi ar genotoksicitati saistitas bazas. Augu, dzivnieku, partikas aprites un
dzivnieku baribas pastavigas komitejas 2016. gada 6. un 7. oktobra sanaksmes protokols attieciba
uz darbigo vielu pikoksistrobinu, uz kuru atsaucas prasitaja, nekadi neapstiprina $o apstakli.

Attieciba uz argumentu, ka Komisija esot atskirigi attiekusies pret lidzigam situacijam, ir
jakonstaté, ka prasitaja nav pieradijusi, ka tas minétie gadijumi varétu tikt uzskatiti par
salidzinamiem ar FPS. Ir janorada, ka tas izriet no Komisijas atbildes uz Visparéjas tiesas
jautajumiem, ka citu minéto vielu zinatniskas parbaudes procesa konstatétas ipasibas katra zina
vismaz daléji atskiras no FPS. Pieméram, ir janorada, ka pretéji paréjam minétajam vielam FPS
tika konstatéts augsts risks algém visos scenarijos un visiem lieto$anas veidiem.

Turklat ir jasecina, ka, it ipasi nemot véra katras parbaudes procediras specifiskumu, kas ipasi
apgrutina salidzinasanu, ka ari Komisijas ricibas brivibu attieciba uz veidu, kada ta veic sadu
tehnisku un sarezgitu izmekléSanu, prasitaja nav pieradijusi, ka salidzinato noveértésanas
procediru nori$u atskiribas nebutu bijusas objektivi pamatotas ($aja nozimé skat. spriedumu,
2012. gada 19. janvaris, Xeda International un Pace International/Komisija, T-71/10, nav
publicéts, EU:T:2012:18, 139. punkts un taja minéta judikatara).

Lidz ar to prasitajas minétas darbigas vielas nevar tikt salidzinatas ar FPS novérté$anu, pat ja
paustajam bazam batu lidzibas ar $o tiesvedibu.

Visbeidzot, attieciba uz argumentu, saskana ar kuru PAI tika izmantots citos gadijumos un varéja
tikt izmantots ari metabolitam IN-JE127, pietiek konstatét, ka tas ir noradits $i sprieduma
208.-214. punkta, ka Komisija FPS gadijuma pamatoti nav izmantojusi PAI. Saskana ar
piemérojamajam tiesibu normam nav iespéjams izmantot So procediru, ja datiem ir jabut
ieklautiem atjaunosanas dokumentacija tas iesniegSanas bridi un ja ir pieejamas atbilstosas
vadlinijas prasita novértéjuma veiksanai. Turklat $is pasas tiesibu normas nelauj apstiprinat
darbigas vielas, attieciba uz kuram nav pieradits, ka tam nav kaitigas ietekmes uz cilvéku vai
dzivnieku veselibu vai nepienemamas ietekmes uz vidi vai gruntsadeniem.
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Nemot véra visu ieprieks minéto, piektais pamats ir janoraida.

G. Par sesto pamatu saistiba ar labas parvaldibas principa un tiesiskas palavibas principa
parkapumu

Prasitaja apgalvo, ka Komisija ir parkapusi visparéjo labas parvaldibas pienakumu, kas tai liek
nodrosinat, lai parskatisana un lémumu pienemsanas procediira notiktu parskatami un saskana
ar spéka esosajiem noteikumiem.

Komisija sakotnéji esot uzskatijusi, ka uz FPS attiecas endokrinas sistémas traucéjumus izraiso$u
vielu apzinasanas pagaidu kritériji, un ladza DuPont nekavéjoties lugt iespéjamu apstiprindjumu,
piemérojot atkapi saskana ar Regulas Nr. 1107/2009 4. panta 7. punktu un II pielikuma
3.6.5. punktu. Tomér otraja parskata zinojuma projekta Komisija esot mainijusi savu nostaju,
nolemjot, ka FPS gadijuma nav japieméro endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju apzinasanas
pagaidu kritériji.

Prasitaja uzskata, ka $is apstaklis ir licis DuPont ieguldit ievérojamu laiku un resursus divu
dokumentacijas pakotnu atkapes piemérosanai sagatavosana, kas vélak izradijas pilnigi
nelietderigas Komisijas pék$nas nostajas mainas dél.

Ja Komisija uzskatitu, ka divas citas 2015. gada marta parskata zinojuma konstatétas bazas ir
pietiekamas, lai pamatotu lémumu par neatjaunosanu, ta butu varéjusi vienkarsi noradit uz sim
bazam, neatsaucoties uz endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju apzinasanas pagaidu
kritérijiem, un ta nebatu apgalvojusi, ka vielu varétu apstiprinat ar atkapi.

Komisijas nostajas mainai esot bijusas butiskas sekas, jo atjaunosanas pieteikuma iesniedzéjiem
faktiski tika atteikta iespéja veikt apstiprinasanu ar atkapi. Si riciba esot uzskatama par labas
parvaldibas principa un atjauno$anas pieteikuma iesniedzéja tiesiskas palavibas aizsardzibas
principa parkapumu, jo tam tika lauts domat, ka vin§ varétu sanemt vismaz ierobezotu
apstiprinajumu, pamatojoties uz Regula Nr. 1107/2009 paredzétajam atkapém no pagaidu
apzinasanas kritérijiem.

Prasitaja ari apgalvo, ka FPS ir dala no cesijas, ko Komisija pati noteica Dow/DuPont
koncentracijas ietvaros, lai izveidotu efektivu konkurentu Dow/DuPont Eiropas Ekonomikas zona
(EEZ) graudaugu divdigllapju herbicidu tirga. Pienemot apstridéto regulu, ar kuru FPS tiek
iznemta no tirgus, Komisija tadéjadi praksé esot nonakusi pretruna konkurences politikas
mérkiem, uz kuriem ir balstita cesija, ko ta pati noteica Dow/DuPont. Proti, apstridétas regulas
rezultata FMC pazustu ka faktisks Dow/DuPont konkurents, kas tadéjadi nostiprinatu
Dow/DuPont dominéjoSo stavokli graudaugu divdigllapju herbicidu tirgi EEZ, kaitéjot
Dow/DuPont konkurentiem un Savienibas lauksaimniekiem. Ties$i no $adas situacijas Komisija
centas izvairities, pieprasot DuPont, lai ta FPS nodotu FMC. Prasitaja uzskata, ka ari sI
nekonsekvence Komisijas politika ir uzskatama par labas parvaldibas principa parkapumu.

Komisija apstrid prasitajas argumentus.

Saja zina ir janorada, ka saskana ar judikatiiru attieciba uz labas parvaldibas principu gadijumos,
kad Savienibas iestadém ir ricibas briviba, Savienibas tiesibu sistéma nodros$inato garantiju
ievérosanai administrativajos procesos ir vél jo lielika nozime. Sajas garantijas tostarp ietilpst
riapibas pienakums, proti, kompetentas iestades pienakums uzmanigi un objektivi izvértét visus
izskatamas lietas butiskos apstaklus (spriedumi, 1991. gada 21. novembris, Technische Universitdt
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Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, 14. punkts; 2012. gada 27. septembris, Applied
Microengineering/Komisija, T-387/09, EU:T:2012:501, 76. punkts, un 2013. gada 16. septembris,
ATC u.c./Komisija, T-333/10, EU:T:2013:451, 84. punkts).

Tapat tika nospriests, ka, lai rapibas pienakuma neievérosanu varétu kvalificét ka iestades ricibas
brivibas robezu acimredzamu un buatisku parkapumu, rapibas pienakumam ir jabat pilniba
parkaptam, nepietiek ar vienkar$u no $1 pienakuma izrieto$o piendkumu apmeéra kladainu
vértéjumu (spriedums, 2015. gada 23. septembris, Hiipeden/Padome un Komisija, T-206/14, nav
publicéts, EU:T:2015:672, 48. punkts).

Saja lieta ir jaatgadina, ka, pamatojoties uz EFSA secinajumiem, Komisija 2015. gada 18. marta
publicéja parskata zinojuma projektu par FPS, kura ta ierosinaja atsaukt FPS apstiprinadjumu.
Komisijas priekslikuma pamata bija tris galvenas bazas, proti:

— endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju apzinasanas pagaidu kritériji, kas tika ievéroti
saistiba ar EFSA priekslikumu klasificet FPS ka 2. kategorijas kancerogénu vielu un ka
2. kategorijas reproduktivajai sistémai toksisku vielu;

— risks, ka iedarbibas uz gruntstideniem limenis trim FPS metabolitiem parsniegs maksimalo
koncentraciju 0,1 pg/l (IN-JV460, IN-KC576 un IN-KY374);

— risks Gdens organismiem.

Taja pasa diena Komisija informéja DuPont, ka taja vél joprojam notiek ieks$éjas diskusijas par
EFSA Klasifikacijas priekslikumu izmanto$anu, pienemot reglamentéjosus lémumus, it ipasi
attieciba uz endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju apzinasanas pagaidu kritérijiem, ka
rezultata parskata zinojuma parskati$ana ir iespéjama atkariba no $o apspriezu iznakuma.

Kadu laiku péc FPS parskata zinojuma projekta publicésanas Komisija ar 2015. gada 29. maija
elektroniska pasta véstuli, pamatodamas uz secindjumu, ka FPS atbilst endokrinas sistémas
traucéjumu izraisitaju apzinasanas pagaidu kritérijiem, ladza DuPont iesniegt informaciju, kas
janem veéra iespéjamai apstiprinasanai ar atkapi saskana ar Regulas Nr. 1107/2009 II pielikuma
3.6.5. punktu un 4. panta 7. punktu.

2015. gada 26. junija un 13. jalija DuPont iesniedza divas papildu dokumentacijas pakotnes atkapes
piemérosanai, kas apliecinaja FPS nepiecieSamibu lauksaimniecibas darbibai, ka ari to, ka $ai vielai
ir ievérojama iedarbiba uz visam vielu, kuru pamata ir FPS, lietotaju kategorijam. 2016. gada
janvari Komisija pilnvaroja EFSA izskatit abas DuPont iesniegtas dokumentacijas pakotnes
atkapes piemérosanai.

2016. gada 3. oktobri EFSA atsaka savu novértéjumu par galveno atjaunosanas dokumentaciju un
iesniedza savu secinajumu parskatitu redakciju.

Péc EFSA parskatito secindjumu publicésanas Komisija 2016. gada 22. decembri publicéja sava
parskata zinojuma projekta parskatitu redakciju, kura ta savu priekslikumu atsaukt FPS
apstiprinajumu atstdja negrozitu. Tomér Komisija taja grozija paskaidrojuma rakstu, kas
pamatoja piedavato nepagarinasanu, vairs neapgalvojot, ka ir japieméro endokrinas sistémas
traucéjumu izraisitaju apzinasanas pagaidu kritériji.
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Nemot véra $os apstaklus, ir janorada, ka prasitajai nav izdevies pieradit, ka Komisija nav rapigi un
objektivi, godigi un sapratiga termina parbaudijusi apstaklus, kas attiecas uz endokrinas sistémas
traucéjumu izraisitaju apzinasanas pagaidu kritérijiem. Gluzi pretéji, Komisija, pirmkart, ka bazas
identificéja endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju apzinasanas pagaidu kritérijus un, otrkart,
noradija, ka taja joprojam notiek iekséjas diskusijas un ka parskata zinojuma parskati$ana ir
iespéjama atkariba no $o apspriezu iznakuma. Turklat péc padzilinatikas dokumentacijas
izvértésanas Komisija noléma iesniegt parskatitu sava parskata zinojuma projekta redakciju, kura
ta, negrozot savu priekslikumu atsaukt FPS apstiprinajumu, atteicds no pagaidu kritériju
piemérosanas endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju apzinasanai.

Turklat tie$i péc pasas prasitajas liguma Komisija grozija parskata zinojuma projektu un saja
saistiba nonaca pie secinajuma, ka tas priekslikums atsaukt FPS apstiprinasanu palika negrozits
dazu sakotnéji noradito iemeslu dél.

Sados apstaklos prasitajas arguments, ka Komisija esot parkapusi labas parvaldibas principu
saistiba ar pagaidu kritérijiem endokrinas sistémas traucéjumu izraisitaju apzinasanai, katra zina ir
janoraida.

Attieciba uz apgalvoto tiesiskas palavibas aizsardzibas principa parkapumu saskana ar pastavigo
judikattiru tiesibas atsaukties uz $o principu ir ikvienam tiesibu subjektam, kam kada Savienibas
iestade ir devusi pamatotas ceribas ar konkrétiem tam dotiem solijumiem (spriedums, 1987. gada
11. marts, Van den Bergh en Jurgens un Van Dijk Food Products (Lopik)/EEK, 265/85,
EU:C:1987:121, 44. punkts; skat. arl spriedumu, 2010. gada 8. septembris, Deltafina/Komisija,
T-29/05, EU:T:2010:355, 427. punkts un taja minéta judikatara).

Saja zina pietiek noradit, ka prasitija nenorada nevienu solijumu, ko tai batu sniegusi Komisija
attieciba uz to, ka ta butu ieguvusi jebkadu ierobezotu apstiprinajumu, pamatojoties uz Regula
Nr. 1107/2009 paredzétajam atkdpém no pagaidu apzinasanas kritérijiem. Sados apstaklos ir
janoraida iebildums saistiba ar tiesiskas palavibas aizsardzibas principa parkapumu.

Turklat attieciba uz prasitajas apgalvojumu, ka apstridéta regula neesot saderiga ar Savienibas
konkurences tiesibam, pietiek noradit, ka to dara Komisija, ka apstridétaja regula nav nemts véra
FPS saturosu augu aizsardzibas lidzeklu faktisko vai potencialo razotaju konkurences stavoklis.
Apstridétas regulas mérkis ir izslégt no Savienibas tirgus augu aizsardzibas lidzeklus, kas satur
FPS, nevis mainit taja eso$o uznémumu konkurences stavokli.

Tadéjadi Komisija nav nopietni un acimredzami parkapusi savas ricibas brivibas robezas attieciba
uz labas parvaldibas principu, kas attiecas uz ripibas pienakumu.

Nemot véra ieprieks minéto, sestais pamats un lidz ar to prasiba kopuma ir janoraida.

V. Par tiesasanas izdevamiem

Atbilstosi Reglamenta 134. panta 1. punktam lietas dalibniekam, kuram spriedums ir nelabvéligs,
piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram spriedums ir
labveéligs. Ta ka prasitajai spriedums ir nelabvéligs, tai japiespriez segt savus, ka ari atlidzinat
Komisijas tiesasanas izdevumus saskana ar tas prasijumiem, tostarp par aizstasanas procediru un
pagaidu noreguléjuma tiesvedibu.
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Ar sadu pamatojumu

VISPAREJA TIESA (piekta palata)
nospriez:
1) Prasibu noraidit.

2) FMC Corporation sedz savus, ka ari atlidzina Eiropas Komisijas tiesasanas izdevumus,
tostarp par aizstasanas procediiru un pagaidu noreguléjuma tiesvedibu.

Spielmann Spineanu-Matei Mastroianni

Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2021. gada 17. marta.

[Paraksti]
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