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W Gabra tal-gurisprudenza

Kawza T-742/20
(pubblikazzjoni ta’ estratti)

UPL Europe Ltd
u
Indofil Industries (Netherlands) BV
Vs
I1-Kummissjoni Ewropea

Sentenza tal-Qorti Generali (Is-Seba’ Awla) tal-15 ta’ Frar 2023

“Prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti — Sustanza attiva mankozeb — Nuqqas ta’ tigdid
tal-approvazzjoni — Regolament (KE) Nru 1107/2009 u Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 844/2012 — Procedura ta’ evalwazzjoni ta’ talba ghat-tigdid tal-approvazzjoni ta’

sustanza attiva — Hatra ta’ Stat Membru relatur gdid minhabba l-hrug tal-Istat Membru relatur
precedenti mill-Unjoni — Drittijiet tad-difiza — Principju ta’ amministrazzjoni tajba —
Zball manifest ta’ evalwazzjoni — Procedura ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati —
Regolament (KE) Nru 1272/2008 — Aspettattivi legittimi”

1. Agrikoltura -

Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet Tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti — Regolament Nru 1107/2009 - Tigdid tal-approvazzjoni -
Setgha diskrezzjonali tal-Kummissjoni — Stharrig gudizzjarju — Portata

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1107/2009)

(ara l-punti 60 sa 64)

2. Agrikoltura -

Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet Tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti — Regolament Nru 1107/2009 - Approvazzjoni ta’ sustanza

attiva — Oneru tal-prova li jaga’ fuq l-applikant — Applikabbilta fil-kuntest ta’ procedura
ta’ tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1107/2009, Artikolu 4(1) sa (3))
(ara l-punti 65, 66)

3. Procedura gudizzjarja — Tressiq ta’ motivi godda fil-mori tal-kawza - Kundizzjonijiet —
Amplifikazzjoni ta’ motiv eZistenti — Assenza ta’ amplifikazzjoni — Inammissabbilta
(Regoli tal-Procedura tal-Qorti Generali, Artikoli 84(1))

(ara l-punti 87 sa 89)
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Agrikoltura - Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti — Regolament Nru 1107/2009 - Tigdid tal-approvazzjoni -
Evalwazzjoni tar-riskji — Hatra ta’ Stat Membru relatur g¢did matul il-procedura ta’
tigdid — Process ta’ evalwazzjoni li tlesta mill-Istat Membru relatur inizjali — Evalwazzjoni
tal-Istat Membru relatur gdid li wasslet ghall-istess konkluzjoni bhal dik tal-Istat Membru
relatur inizjali — Obbligu ghall-Kummissjoni li tissuggetta l-evalwazzjoni tal-Istat Membru
relatur il-gdid ghal konsultazzjoni pubblika u li tehtieg li jigu prodotti konkluzjonijiet dwar
l-imsemmija evalwazzjoni mill-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel (EFSA) — Assenza
(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1107/2002, Artikolu 4; Regolament
tal-Kummissjoni Nru 844/2002, Artikoli 11 sa 14)

(ara l-punti 97sa 99, 104 sa 109)

Agrikoltura — Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti — Regolament Nru 1107/2009 - Tigdid tal-approvazzjoni -
Evalwazzjoni tar-riskji — Obbligu li I-konkluzjonijiet tal-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta

tal-Ikel (EFSA) jigu suggetti ghal konsultazzjoni pubblika — Assenza
(Regolament tal-Kummissjoni Nru 844/2012, Artikolu 12(3))

(ara l-punti 112, 113)

Agrikoltura — Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti — Regolament Nru 1107/2009 - Tigdid tal-approvazzjoni —
Evalwazzjoni tar-riskji — Hatra ta’ Stat Membru relatur gdid matul il-procedura ta’
tigdid — Proposta ta’ tigdid mill-Kummissjoni qabel il-finalizzazzjoni tal-evalwazzjoni
mill-Istat Membru relatur il-gdid -  Decizjoni finali mehuda wara Il-imsemmija
evalwazzjoni — Ksur tar-rekwizit ta’ imparzjalita — Assenza

(Regolament  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1107/2009; Regolament
tal-Kummissjoni 2020/2087)

(ara l-punti 124 sa 126)

Agrikoltura - Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti — Regolament Nru 1107/2009 - Tigdid tal-approvazzjoni -
Evalwazzjoni  tar-riskji - Thassib  marbut mas-sustanza kontenzjuza -

Tehid inkunsiderazzjoni mill-Kummissjoni tal-opinjoni mahruga mill-Kumitat ghall-Istima
tar-Riskji fil-kuntest tal-procedura ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati prevista
mir-Regolament Nru 1272/2008 — Zball manifest ta’ evalwazzjoni — Assenza

(Regolamenti tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1272/2008 u Nru 1107/2009)

(ara l-punti 136 sa 143, 145, 149 sa 152)
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Sunt

II-mankozeb, sustanza attiva uzata ghal finijiet fungicidi sabiex tiggieled kontra l-patogeni li
jaffettwaw il-hsad tal-patata, tad-dwieli, tal-frott artab, tal-frott tas-sigar, tal-karrotti u tal-basal,
gie approvat fl-Unjoni ghall-ewwel darba f1-2005". It-talbiet ghal tigdid tressqu fl-2013 u fl-2014.

Permezz ta’ Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-14 ta’ Dicembru 202072, il-Kummissjoni Ewropea
rrifjutat lil ggedded l-approvazzjoni tal-mankozeb. F'dan ir-rigward, il-premessi tar-Regolament
ta’ Implementazzjoni kkontestat jirreferu b’'mod partikolari ghall-konkluzjonijiet tal-Awtorita
Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel (EFSA), li fihom din tal-ahhar osservat, inter alia, li 1-mankozeb
kien ikklassifikat bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni fil-kategorija 1B u li il-kriterji I-godda
sabiex jigu identifikati 1-effetti li joholqu tfixkil endokrinali kienu ssodisfatti ghall-bnedmin, u wisq
probabbli ghall-organizmi li ma humiex fil-mira.

Ir-rikorrenti UPL Europe Ltd u Indofil Industries (Netherlands) BV, il-kumpanniji li
jikkumercjalizzaw il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-mankozeb, ipprezentaw rikors
ghall-annullament tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni kkontestat. Dan ir-rikors gie michud
mill-Qorti Generali.

Din il-kawza tqajjem zewg kwistjonijiet godda fil-gurisprudenza tal-Qorti Generali, li
jikkoncernaw, minn naha, il-hatra, matul il-pro¢edura ta’ tigdid ta’ sustanza, ta’ Stat Membru
relatur gdid (minn hawn ’il quddiem 1-“iSMR”) ghall-evalwazzjoni. ta’ sustanza attiva u, min-naha
l-ohra, l-effett tal-procedura ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati fuq il-proc¢edura ta’
tigdid ta’ sustanza attiva.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

Fl-ewwel lok, il-Qorti Generali tichad l-ilment ibbazat fuq in-nugqas ta’ osservanza tal-pro¢edura
ta’ tigdid prevista mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni Nru 844/20123.

Preliminarjament, il-Qorti Generali tosserva, minn naha, li, peress li r-Regolament ta’
Implimentazzjoni Nru 844/2012 ma jsemmi xejn fir-rigward tal-izvolgiment tal-proc¢edura ta’
tigdid ta’ sustanza attiva fil-kaz li jinhatar SMR gdid matul din il-procedura, ma jistax jitqies li
l-hatra ta’ SMR gdid tehtieg li tinbeda mill-gdid il-procedura ta’ evalwazzjoni*.

! L-imsemmija sustanza giet inkluza fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq
ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol 11, p. 332), permezz tad-Direttiva
tal-Kummissjoni 2005/72/KE tal-21 ta’ Ottubru 2005 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluzjoni tal-chlorpyriphos,
il-chlorpyrifos-methyl, il-mancozeb, il-maneb u l-metiram bhala sustanzi attivi (GU 2006, L 321M, p. 90).

2 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/2087 tal-14 ta’ Dicembru 2020 li jikkoncerna n-nuqqas ta’ tigdid
tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva mancozeb, fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jemenda l-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (GU 2020, L 423, p. 50, iktar ’il quddiem ir-“Regolament ta’ Implimentazzjoni kkontestat”).

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-pro¢edura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU 2012, L 252, p. 26).

* Procedura prevista fl-Artikoli 12 u 13 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni Nru 844/2012.
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Min-naha l-ohra, konformement mat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 13(1) ta’ dan ir-regolament,
din l-evalwazzjoni ghandha tkun obbligatorjament ipprezentata lill-EFSA u lill-applikant u
ghandha tkun suggetta ghal konsultazzjoni pubblika segwita mill-adozzjoni tal-konkluzjonijiet
tal-EFSA, hlief jekk il-Kummissjoni tiddeciedi li tinforma lil din tal-ahhar li tali konkluzjonijiet
ma humiex necessarji.

F'dan il-kaz, il-hatra tal-iSMR il-gdid ghall-evalwazzjoni tal-mankozeb u l-evalwazzjoni tieghu ta’
din is-sustanza sehhew wara li tlesta l-process ta’ evalwazzjoni tar-riskji tal-mankozeb mill-iSMR
inizjali u mill-EFSA. Ghaldagstant, ir-rikorrenti diga kellhom il-possibbilta li jipprezentaw
osservazzjonijiet.

Huwa minnu lj, fl-aggornament tal-abbozz ta’ rapport ta’ evalwazzjoni ta’ tigdid (iktar ’il quddiem
-“abbozz ta’ RAR”) f'Settembru 2020, 1-iSMR il-gdid ikkonstata li kien possibbli, taht certi
kundizzjonijiet, li jigi konkluz li kien hemm uzu minghajr riskju ghas-sahha tal-bniedem
fir-rigward tal-espozizzjoni mhux alimentari ghall-mankozeb. Madankollu, l-evalwazzjoni
tal-iSMR il-gdid wasslet ghall-istess konkluzjoni bhal dik tal-iSMR inizjali, jigifieri li I-mankozeb
ma kienx jissodisfa l-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament
Nru 1107/2009°. Barra minn hekk, il-konkluzjoni tal-iSMR il-gdid ma hijiex sostanzjalment
differenti mill-konkluzjonijiet tal-EFSA fir-rigward tal-preokkupazzjonijiet identifikati. Minn dan
isegwi li 1-preokkupazzjonijiet identifikati mill-iSMR il-gdid kienu diga gew evalwati mill-iSMR
inizjali u mill-EFSA.

Barra minn hekk, il-Qorti Generali tichad l-argument tar-rikorrenti, ibbazat fuq l-allegazzjoni li,
minhabba l-konkluzjoni tal-iSMR il-gdid dwar l-ezistenza ta’ uzu minghajr riskju ghas-sahha
tal-bniedem, huma setghu jitolbu l-applikazzjoni tad-deroga prevista fl-Artikolu 4(7)
tar-Regolament Nru 1107/2009. Hija tirrileva li l-applikazzjoni ta’ din id-deroga ma ssehhx
fl-istadju tal-evalwazzjoni xjentifika, izda fl-istadju tal-amministrazzjoni tar-riskju. F’dan
ir-rigward, il-Qorti Generali tfakkar, kif jirrizulta mill-premessa 12 tar-Regolament
Nru 1107/2009, li hija I-Kummissjoni li ghandha tassumi r-rwol ta’ amministrazzjoni tar-riskji u
tiehu d-dec¢izjoni finali dwar sustanza attiva.

Konsegwentement, fi¢-cirkustanzi ta’ dan il-kaz, u fid-dawl tas-setgha diskrezzjonali wiesgha
rrikonoxxuta lill-Kummissjoni mir-Regolament Nru 1107/2009 sabiex tadotta mizuri ta’
protezzjoni xierqa fl-istadju ta’ amministrazzjoni tar-riskji precedentement identifikati matul
l-evalwazzjoni xjentifika, il-Kummissjoni setghet taghzel li tkompli l-procedura ta’ tigdid
tal-mankozeb minghajr ma tissuggetta l-evalwazzjoni tal-iSMR il-gdid ghal konsultazzjoni
pubblika u minghajr ma tehtieg li I-EFSA tipproduci l-konkluzjonijiet taghha dwar dan l-aspett
partikolari.

Barra minn hekk, il-Qorti Generali tenfasizza li l-Artikolu 12(3) tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni Nru 844/2012 ma tehtiegx li l-konkluzjonijiet tal-EFSA jkunu s-suggett ta’
konsultazzjoni pubblika.

Fl-ahhar nett, peress li I-Kummissjoni kkomunikat lir-rikorrenti u lill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali verzjoni aggornata tal-abbozz tar-rapport ta’ tigdid
taghha wara l-prezentazzjoni, mill-iSMR il-gdid, tal-verzjoni aggornata tal-abbozz ta’ RAR, ma
jistax jigi sostnut li I-Kummissjoni kienet adottat ir-rapport taghha ta’ tigdid qabel ma 1-iSMR
il-gdid ikun lesta l-evalwazzjoni tar-riskji tieghu stess.

® Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (GU 2009, L 309, p. 1).
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Fit-tieni lok, il-Qorti Generali tqgis li l-Kummissjoni ma wettget l-ebda zball manifest ta’
evalwazzjoni matul il-proc¢edura ta’ tigdid tal-mankozeb.

L-ewwel, il-Kummissjoni setghet tiehu inkunsiderazzjoni, ghall-finijiet tal-procedura ta’ tigdid
tal-mankozeb, l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (iktar ’il quddiem ir-“RAC”)
tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (iktar ’il quddiem 1-“ECHA”) li fugha hija bbazata
l-konkluzjoni tal-EFSA  dwar il-klassifikazzjoni ta’ din is-sustanza bhala tossika
ghar-riproduzzjoni fil-kategorija 1B, minkejja n-natura legalment mhux vinkolanti taghha
ghall-finijiet tal-pro¢edura ta’ armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar prevista
mir-Regolament Nru 1272/2008°. Fil-fatt, in-natura mhux vinkolanti ta’ din l-opinjoni fil-kuntest
tal-procedura ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati tal-mankozeb ma tnaqqasx il-valur
xjentifiku taghha. Barra minn hekk, 1-ezistenza ta’ klassifikazzjoni formali ta’ sustanza attiva ma
hijiex determinanti ghall-finijiet tal-approvazzjoni taghha skont ir-Regolament Nru 1107/20009.

It-tieni, sakemm ma jkunx indikat mod iehor, id-dec¢izjonijiet li I-Kummissjoni hija mitluba tiehu
fil-kuntest tar-Regolament Nru 1107/2009 ghandhom dejjem jiehdu inkunsiderazzjoni l-iktar
taghrif xjentifiku u tekniku recenti.

II-Qorti Generali tiddeciedi li l-opinjoni tar-RAC setghet titqies mill-Kummissjoni bhala
dokument li jipprezenta 1-gharfien xjentifiku l-iktar recenti dwar il-klassifikazzjoni tal-mankozeb
bhala sustanza tossika. Fil-fatt, din kienet giet adottata fuq proposta tal-iSMR inizjali u qabel
l-adozzjoni tal-konkluzjonijiet tal-EFSA fil-pro¢edura ta’ tigdid ta’ din is-sustanza, jigifieri
fil-mument meta kienet ghaddejja l-evalwazzjoni xjentifika tal-mankozeb f'din il-procedura.

Fir-rigward tal-fatt li l-opinjoni tar-RAC hija bbazata fuq studju antik, il-Qorti Generali
tikkunsidra li r-rikorrenti ma jistghux jinvokaw, sabiex jikkontestaw il-legalita tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni kkontestat, allegat ksur materjali li sehh fil-kuntest tal-procedura ta’
armonizzazzjoni  tal-klassifikazzjoni ~ u  tal-ittikkettjar =~ tas-sustanzi = konformement
mar-Regolament Nru 1272/2008. Fil-fatt, huwa bis-sahha tar-Regolament Nru 1272/2008, u mhux
tar-Regolament Nru 1107/2009, li r-RAC adotta l-opinjoni tieghu dwar il-klassifikazzjoni
tal-mankozeb bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni fil-kategorija 1B.

Fir-rigward tan-notifika tar-Repubblika ta’ Malta dwar l-intenzjoni taghha li tipprezenta fajl ta’
klassifikazzjoni gdid ghall-mankozeb lill-FECHA fil-procedura ta’ armonizzazzjoni
tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar tas-sustanzi konformement mar-Regolament Nru 1272/2008,
li kien jikkonferma l-klassifikazzjoni tal-mankozeb bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni
fil-kategorija 2, il-Qorti Generali tikkonstata li, fid-data tal-adozzjoni tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni kkontestat, din il-proposta tar-Repubblika ta’ Malta kienet ghadha ma gietx
evalwata mill-perspettiva xjentifika.

It-tielet, fin-nuqqas ta’ argumenti fondati mir-rikorrenti, il-Qorti Generali tichad l-ilment bbazat
fuq l-ghoti mill-opinjoni tar-RAC ta’ influwenza indebita lill-metabolita ETU iktar milli
lis-sustanza nnifisha.

¢ Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u
l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GU 2008, L 353, p. 1, rettifiki fil-GU 2011, L 16, p. 1, fil-GU 2016, L 349, p. 1 u fil-GU 2019, L 117, p. 8).
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