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W Judikatiras krajums

Lieta T-742/20
(spriedums publicéts izvilkumu veida)
UPL Europe Ltd

un
Indofil Industries (Netherlands) BV

pret
Eiropas Komisiju

Visparéjas tiesas (septita palata) 2023. gada 15. februara spriedums

Augu aizsardzibas lidzekli — Darbiga viela mankocebs — Apstiprinajuma neatjaunosana —

Regula (EK) Nr. 1107/2009 un Istenosanas regula (ES) Nr. 844/2012 — Pieteikuma par darbigas

vielas apstiprindjuma atjaunosanu novértésanas procedira — Jaunas zinotajas dalibvalsts

iecel$ana sakotnéjas zinotajas dalibvalsts izstasanas dél no Savienibas — Tiesibas uz aizstavibu —
Labas parvaldibas princips — Acimredzama klada vértéjuma — Harmonizétas klasificéSsanas un
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LV

markésanas procedira — Regula (EK) Nr. 1272/2008 — Tiesiska palaviba

Lauksaimnieciba — Tiesibu aktu tuvinasana — Augu aizsardzibas lidzeklu laisana tirgii —
Regula Nr. 1107/2009 - Apstiprindjuma atjaunosana - Komisijas ricibas briviba -
Parbaude tiesa — Piemérojamiba

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regula Nr. 1107/2009)

(skat. 60.—64. punktu)

Lauksaimnieciba — Tiesibu aktu tuvinasana — Augu aizsardzibas lidzeklu laisana tirgn —

Regula Nr. 1107/2009 - Aktivas vielas apstiprindjums —  Pieteikuma iesniedzéja
pieradisanas piendkums — Piemérojamiba darbigas vielas apstiprinajuma atjaunosanas
procediira

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 1107/2009 4. panta 1.-3. punkts)
(skat. 65. un 66. punktu)

Tiesvediba — Jaunu pamatu izvirziSana tiesvedibas laika — Nosacijumi — Esosa pamata
papildindasana — Papildinasanas neesamiba — Nepienemamiba
(Visparéjas tiesas Reglamenta 84. panta 1. punkts)

(skat. 87.—-89. punktu)
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4. Lauksaimnieciba — Tiesibu aktu tuvinasana - Augu aizsardzibas lidzeklu laisana tirgii —

Regula Nr. 1107/2009 -  Apstiprindjuma atjaunosana —  Risku novértéjums —
Jaunas zinotdjas dalibvalsts iecelSana apstiprinajuma atjaunosanas procediras laika -
Sakotnéjas zinotajas dalibvalsts pabeigts novértésanas process — Jaunds zinotdjas dalibvalsts
smiegtais novertéjums, kura izdarits tads pats secindjums, pie kada bija nonakusi sakotnéja
zinotdja dalibvalsts - Komisijas pienakums nodot jaunds zinotdjas dalibvalsts sniegto
novértéjumu sabiedriskajai apspriesanai un nodrosindat, ka Eiropas Partikas nekaitiguma
iestade (EFSA) sniedz secinajumus par so novértéjumu — Neesamiba

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 1107/2009 4. apsvérums; Komisijas Regulas
Nr. 844/2012 11.—14. pants)

(skat. 97.-99. un 104.-109. punktu)

Lauksaimnieciba — Tiesibu aktu tuvinasana — Augu aizsardzibas lidzeklu laisana tirgn —
Regula Nr. 1107/2009 -  Apstiprindjuma atjaunosana —  Risku noveértéejums —
Pienakums nodot Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EFSA) secinajumus sabiedriskajai
apsprieSanai — Neesamiba

(Komisijas Regulas Nr. 844/2012 12. panta 3. punkts)

(skat. 112. un 113. punktu)

Lauksaimnieciba — Tiesibu aktu tuvinasana — Augu aizsardzibas lidzeklu laisana tirgii —
Regula Nr. 1107/2009 -  Apstiprindjuma atjaunoSana —  Risku novértéjums —
Jaunas zinotdjas dalibvalsts iecelsana apstiprindjuma atjaunosanas procediras laika -
Komisijas priekslikums apstiprinajuma atjaunosanai pirms jaunds zinotdjas dalibvalsts
novértéjuma pabeigsanas — Péc minéta novértéjuma pienemtais galigais lemums —
Objektivitates prasibas parkapums — Neesamiba

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regula Nr. 1107/2009; Komisijas Regula 2020/2087)

(skat. 124.—126. punktu)

Lauksaimnieciba — Tiesibu aktu tuvinasana — Augu aizsardzibas lidzeklu laisana tirgii —
Regula Nr. 1107/2009 - Apstiprinajuma atjaunosana —  Risku novertéjums —
Bazas saistiba ar stridigo vielu — Riska novéertésanas komitejas atzinuma nemsana véra no
Komisijas puses Regula Nr. 1272/2008 paredzétaja harmonizétas klasificésanas un
markésanas procediira — Acimredzama klida vértéjuma — Neesamiba

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 1272/2008 un Nr. 1107/2009)

(skat. 136.—143., 145. un 149.-152. punktu)

ECLI:EU:T:2023:74



Rezuméjums

Mankocebs — darbiga viela, ko izmanto fungicidos, lai cinitos pret dazadiem patogéniem, kas skar
kartupelu, vinogu, miksto auglu, koku auglu, burkanu un sipolu augu kultaras, — pirmo reizi
Savieniba tika apstiprinats 2005. gada'. 2013. un 2014. gada tika iesniegti pieteikumi
apstiprindjuma atjauno$anai.

Ar 2020. gada 14. decembra isteno$anas regulu?® Eiropas Komisija atteicas atjaunot mankoceba
apstiprindjumu. Saja zina apstridétas isteno$anas regulas apsvérumos it ipadi ir atsauce uz
Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EFSA) secinajumiem, kuros $1 iestade tostarp ir noradijusi,
ka mankocebs ir klasificéts ka toksisks reproduktivajai sistémai (1.B kategorija) un ka jaunie
kritériji, péc kuriem tiek konstatéta endokrinas sistémas traucéjumus izraisosa ietekme, ir
izpilditi attieciba uz cilvékiem un, visticamak, ari attieciba uz nemérka organismiem.

Prasitajas UPL Europe Ltd un Indofil Industries (Netherlands) BV — sabiedribas, kas tirgo
mankocebu saturo$us augu aizsardzibas lidzeklus, — céla prasibu atcelt apstridéto isteno$anas
regulu. Visparéja tiesa $o prasibu noraidija.

Saja lieta ir radusies divi Visparéjas tiesas judikattira nebijusi jautajumi, kas attiecas, pirmkart, uz
to, ka apstiprindjuma atjaunosanas procediras laika tika iecelta jauna zinotaja dalibvalsts, lai
novértétu aktivo vielu, un, otrkart, uz harmonizétas klasificésanas un markésanas procedaras
ietekmi uz darbigas vielas apstiprindjuma atjauno$anas procediru.

Vispareéjas tiesas vertéjums

Pirmkart, Visparéja tiesa noraida iebildumu, kas attiecas uz Isteno$anas regula Nr. 844/20123
paredzétas apstiprinajuma atjaunosanas procediras neievérosanu.

Vispirms Visparéja tiesa norada — pirmam kartam, ta ka Isteno$anas regula Nr. 844/2012 nekas
nav teikts par darbigas vielas apstiprindjuma atjaunosanas procediiras norisi gadijuma, ja tas laika
tiek iecelta jauna zinotaja dalibvalsts, nevar uzskatit, ka jaunas zinotajas dalibvalsts iecel$ana
nozimé, ka novértésanas procedtra bitu jaatsak*.

Otram kartam, saskana ar §is regulas 13. panta 1. punkta otro dalu $is novértéjums noteikti ir
janodod EFSA un pieteikuma iesniedzéjam un par to ir jariko ari sabiedriska apspriesana, péc
kuras EFSA sniedz secinajumus, iznemot, ja Komisija to informé, ka secinajumi nav nepieciesami.

Saja lieta jaunas zinotajas dalibvalsts mankoceba novértésanai iecel$ana un tas novértéjums par $o
vielu tika veikts péc tam, kad sakotnéja zinotaja dalibvalsts un EFSA jau bija pabeigusas
mankoceba risku novértésanas procesu. Tapéc prasitajam jau bija iespéja iesniegt apsvérumus.

! Minéta viela tika ieklauta Padomes Direktivas 91/414/EEK (1991. gada 15. julijs) par augu aizsardzibas lidzek]u laisanu tirga (OV 1991,
L 230, 1. lpp.) I pielikuma ar Komisijas Direktivu 2005/72/EK (2005. gada 21. oktobris), ar kuru groza par Padomes
Direktivu 91/414/EEK, lai ieklautu ka aktivas vielas hlorpirifosu, hlorpirifosmetilu, mankocebu, manebu un metiramu (OV 2005, L 279,
63. Ipp.).

2 Komisijas Istenosanas regula (ES) 2020/2087 (2020. gada 14. decembris), ar ko darbigas vielas mankoceba apstiprindjumu neatjauno
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu lai$anu tirgai un groza Komisijas
Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu (OV 2020, L 423, 50. Ipp.; turpmak teksta — “apstridéta isteno$anas regula”).

Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 844/2012 (2012. gada 18. septembris), ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu
apstiprinajumu atjauno$anas proceduiras istenos$anai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu
aizsardzibas lidzeklu lai$anu tirga (OV 2012, L 252, 26. lpp.).

+ Istenosanas regulas Nr. 844/2012 12. un 13. panta paredzéta procedara.

ECLI:EU:T:2023:74 3



Ir tiesa, ka jauna zinotaja dalibvalsts, 2020. gada septembri atjauninot atjaunosanas novértéjuma
zinojuma projektu, konstatéja — ir iespéjams secinat, ka ar noteiktiem nosacijumiem mankoceba
iedarbiba, kas nav saistita ar uzturu, nerada risku cilvéka veselibai. Tomér, jaunas zinotajas
dalibvalsts sniegtaja novértéjuma tika izdarits tads pats secinijums, pie kada bija nonakusi
sakotnéja zinotaja dalibvalsts, proti, ka mankocebs neatbilst Regulas Nr. 1107/2009° 4. panta
paredzétajiem apstiprinasanas nosacijumiem. Turklat jaunas zinotajas dalibvalsts secinajums
batiski neatskiras no EFSA secinajumiem attieciba uz identificétajam bazam. No ta izriet, ka
sakotnéja zinotaja dalibvalsts un EFSA jau bija izvértéjusi jaunas zinotajas dalibvalsts identificétas
bazas.

Visparéja tiesa ari noraida prasitaju argumentu, saskana ar kuru jaunas zinotajas dalibvalsts
secindjuma dél, ka vielas lietosana nerada risku cilvéka veselibai, tas varéja lagt piemérot tam
Regulas Nr. 1107/2009 4. panta 7. punkta paredzéto atkapi. Visparéja tiesa norada, ka $i atkape
tiek piemérota nevis zinatniska novértéjuma posma, bet gan riska parvaldibas stadija. Saja zina ta
atgadina — ka izriet no Regulas Nr. 1107/2009 12. apsvéruma, tiesi Komisija veic risku parvaldibu
un pienem galigo lémumu par darbigo vielu.

Tapéc $is lietas apstaklos un nemot véra plaso ricibas brivibu, kas Komisijai atzita Regula
Nr. 1107/2009, lai veiktu atbilstosus aizsardzibas pasakumus zinatniskaja novértéjuma ieprieks
identificéto risku parvaldibas posma, ta varéja izvéléties turpinat mankoceba apstiprindjuma
atjaunosanas procediru, nenododot jaunas zinotajas dalibvalsts novértéjumu sabiedriskajai
apspriesanai un nenodros$inot, ka EFSA sniedz secinajumus par $o konkréto aspektu.

Turklat Visparéja tiesa norada, ka Istenosanas regulas Nr. 844/2012 12. panta 3. punkta nav
prasits, ka EFSA secinajumi butu janodod sabiedriskajai apspries$anai.

Visbeidzot, nemot véra, ka Komisija prasitijam un Partikas aprites un dzivnieku veselibas
pastavigajai komitejai nosutija apstiprindjuma atjaunosanas zinojuma projekta atjauninato versiju
péc tam, kad jauna zinotdja dalibvalsts bija iesniegusi atjauninato atjauno$anas novértéjuma
zinojuma projekta versiju, nevar apgalvot, ka Komisija atjaunosanas zinojumu buatu pienémusi,
pirms jauna zinotaja dalibvalsts bija pabeigusi risku novértéjumu.

Otrkart, Visparéja tiesa uzskata, ka Komisija mankoceba apstiprindjuma atjaunosanas procedira
nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma.

Pirmam kartam, Komisija mankoceba apstiprinajuma atjaunosanas procedira varéja nemt véra
Eiropas Kimikaliju agentiras (turpmak teksta — “ECHA”) Riska noveértésanas komitejas
atzinumu, uz kuru ir balstits EFSA secinajums klasificét So vielu par toksisku reproduktivajai
sistémai (1.B kategorija), lai ari tas Regula Nr. 1272/2008°¢ paredzétaja klasificésanas un
markésanas harmonizésanas procediira nav juridiski saistoss. Tas, ka §is atzinums mankoceba
klasificésanas un markésanas harmonizésanas procediira nav saisto$s, nemazina ta zinatnisko
vertibu. Turklat darbigas vielas formalas klasifikacijas esamiba nav noteico$a, lai to apstiprinatu
saskana ar Regulu Nr. 1107/2009.

> Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas lidzek]u laisanu tirga, ar ko
atcel Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (OV 2009, L 309, 1. Ipp.).

¢ Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisijumu klasificé$anu, markésanu
un iepakosanu un ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV 2008, L 353,

1. Ipp.).
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Otram kartam, ja vien nav noradits citadi, Ilémumos, kadi Komisijai ir japienem atbilstosi Regulai
Nr. 1107/2009, vienmér ir janem véra visjaunakas zinatnes un tehnikas atzinas.

Visparéja tiesa nospriez — Komisija varéja uzskatit, ka Riska novértésanas komitejas atzinums ir
dokuments, kura ir visjaunakas zinatnes atzinas attieciba uz mankoceba klasificésanu par toksisku
vielu. Sis atzinums tika pienemts, balstoties uz sakotnéjas zinotajas dalibvalsts priekslikumu un
pirms EFSA bija pienémusi secinajumus $is vielas apstiprinadjuma atjaunosanas procedira, proti,
mankoceba zinatniskas novértésanas $aja procedura bridi.

Attieciba uz to, ka Riska novértésanas komitejas atzinums esot balstits uz senu pétijumu, Visparéja
tiesa uzskata, ka prasitajas, lai apstridétu Isteno$anas regulas 2020/2087 tiesiskumu, nevar
atsaukties uz apgalvoto materialtiesisko parkapumu, kas pielauts vielu klasificésanas un
markésanas harmonizésanas procedura saskana ar Regulu Nr. 1272/2008. Tadéjadi Riska
novértésanas komiteja atzinumu par mankoceba klasificésanu par reproduktivajai sistémai
toksisku vielu (1.B kategorija) ir pienémusi saskana ar Regulu Nr. 1272/2008, nevis Regulu
Nr. 1107/2009.

Attieciba uz Maltas Republikas pazinojumu par tas nodomu iesniegt jaunu mankoceba
klasifikacijas dokumentaciju ECHA vielu Kklasificésanas un markésanas harmonizésanas
procedura saskana ar Regulu Nr. 1272/2008, kas apstiprinot mankoceba klasificésanu par
reproduktivajai sistémai toksisku vielu (2. kategorija), Visparéja tiesa konstaté, ka apstridétas
istenosanas regulas pienemsanas diena $is Maltas Republikas priekslikums $aja procedira vel
nebija zinatniski novértéts.

Tresam kartam, ta ka prasitajas nav iesniegusas pamatotus argumentus, Visparéja tiesa noraida

iebildumu, ka Riska novértésanas komitejas atzinuma ta vieta, lai pieskirtu ietekmi pasai vielai, ir
pieskirta nepamatota ietekme ETU metabolitam.
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