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Resumé

Mankozeb ér ett verksamt d&mne som anvinds for att bekdmpa angrepp pé potatis, vinrankor,
mjuka frukter, frukttrad, morotter och l6kar, och godkidndes for forsta gdngen i unionen ar 2005.!
Ansokningar om fornyelse lamnades in dren 2013 och 2014.

Genom genomforandeforordning av den 14 december 20202 beslutade Europeiska kommissionen
att inte fornya godkdnnandet av mankozeb. I detta avseende hénvisar skilen i den angripna
genomforandeforordningen bland annat till slutsatserna fran Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet (Efsa), i vilka myndigheten bland annat papekade att mankozeb har
klassificerats som reproduktionstoxiskt i kategori 1B och att de nya kriterierna for faststédllande
av hormonstorande egenskaper uppfylls for ménniskor och med storsta sannolikhet for
icke-mélorganismer.

Sokandena UPL Europe Ltd och Indofil Industries (Netherlands) BV, som é&r bolag som salufor
vixtskyddsmedel som innehaller mankozeb, har vickt talan om ogiltigforklaring av den angripna
genomforandeférordningen. Tribunalen ogillar denna talan.

Detta mal viacker tva nya fragor i tribunalens praxis, ndmligen avseende dels utnimnandet av en
ny rapporterande medlemsstat, under forfarandet for fornyelse av ett verksamt d&mne, for att
utvirdera ett verksamt dmne, dels huruvida forfarandet for harmoniserad klassificering och
markning péverkar forfarandet for fornyelse av ett verksamt dmne.

Tribunalens bedémning

Tribunalen konstaterar for det forsta att invdndningen, att fornyelseforfarandet enligt
genomforandeférordning nr 844/20123, inte kan godtas.

Tribunalen papekar inledningsvis att eftersom genomférandeférordning nr 844/2012 inte
innehdller nagra bestimmelser om hur forfarandet for fornyelse av ett verksamt @mne ska
genomforas om en ny rapporterande medlemsstat utses under detta forfarande, medfor
utndmnandet av ny rapporterande medlemsstat inte att utviarderingsforfarandet maste starta om*.

Vidare ska denna beddmning, enligt artikel 13.1 andra stycket i denna férordning, ovillkorligen
understillas Efsa och sokanden, och bli foremal for ett offentligt samrad varpa Efsa antar sina
slutsatser, sdvida kommissionen inte underréttat Efsa om att en sadan slutsats inte dr nédvandig.

! Detta dmne upptogs i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden
(EGT L 230, 1991, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 20, s. 236) genom kommissionens direktiv 2005/72/EG av den
21 oktober 2005 om éndring av radets direktiv 91/414/EEG for att infora klorpyrifos, klorpyrifosmetyl, mankozeb, maneb och metiram
som verksamma dmnen (EUT L 279, 2005, s. 63).

? Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/2087 om att inte férnya godkdnnandet av det verksamma &dmnet mankozeb, i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utsléppande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om
dndring av bilagan till kommissionens genomfoérandeférordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 423, 2020, s. 50) (nedan kallad den angripna
genomforandeférordningen).

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som behévs
for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 2012, s. 26).

* Forfarande som avses i artiklarna 12 och 13 i genomférandeférordning nr 844/2012.
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I forevarande fall inf6ll utndmnandet av den nya rapporterande medlemsstaten for utvirderingen
av mankozeb och dess utviardering av detta &mne efter det att den ursprungliga rapporterande
medlemsstaten och Efsa hade avslutat forfarandet for riskbeddomning av mankozeb. Sékandena
hade saledes redan haft mojlighet att inkomma med synpunkter.

I samband med uppdateringen av utkastet till bedomningsrapport om fornyelse i september 2020
konstaterade den nya rapporterande medlemsstaten att det var mdjligt att dra slutsatsen att det
inte foreligger nagon risk for méanniskors hélsa nir det giller exponering for mankozeb fran
andra kéllor dn kosten. Den nya rapporterande medlemsstaten kom i sin bedomning emellertid
fram till samma slutsats som den ursprungliga rapporterande medlemsstaten, ndmligen att
mankozeb inte uppfyllde de villkor f6r godkdnnande som foéreskrivs i artikel 4 i foérordning
nr 1107/2009°. Den nya rapporterande medlemsstatens slutsats skiljer sig inte heller vasentligt
fran Efsas slutsatser betréffande de identifierade farhagorna. Harav foljer att de farhdgor som den
nya rapporterande medlemsstaten identifierat redan hade beddmts av den ursprungliga
rapporterande medlemsstaten och EFSA.

Tribunalen har inte heller godtagit klagandenas argument att de, pa grund av att den nya
rapporterande medlemsstaten hade dragit slutsatsen att det inte férelag nagon risk for manniskors
halsa, kunde begira att omfattas av undantaget i artikel 4.7 i forordning nr 1107/2009. Tribunalen
papekar att detta undantag inte tillaimpas i samband med den vetenskapliga utvirderingen, utan
vid riskhanteringen. Tribunalen erinrar i detta avseende om att det, sdsom framgar av skal 12 i
forordning nr 1107/2009, ar kommissionen som bor svara for riskhantering och fattar det
slutgiltiga beslutet om ett verksamt &mne.

Under de omstidndigheter som foreligger i det aktuella malet och med beaktande av det stora
utrymme for skonsméssig bedomning som kommissionen har enligt f6rordning nr 1107/2009 for
att vidta lampliga skyddsétgérder i stadiet for hantering av de risker som identifierats vid den
vetenskapliga bedomningen, kunde kommissionen siledes vilja att fortsdtta forfarandet for
fornyelse av mankozeb utan att understélla den nya rapporterande medlemsstatens beddmning
ett offentligt samrad och utan att se till att Efsa antog sina slutsatser vad giller denna sirskilda
aspekt.

Tribunalen understryker dartill att artikel 12.3 i genomférandeférordning nr 844/2012 inte kraver
att Efsas slutsatser ska bli foremal for offentligt samrad.

Eftersom kommissionen delgav s6kandena och stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa den uppdaterade versionen av utkastet till fornyelserapport till f6ljd av den nya
rapporterande medlemsstatens uppdaterade version av utkastet till bedomningsrapport om
fornyelse, kan det inte hdvdas att kommissionen antog sin fornyelserapport innan den nya
rapporterande medlemsstaten hade avslutat sin riskbedomning.

For det andra anser tribunalen att kommissionen inte gjorde en uppenbart oriktig bedomning
under forfarandet for fornyelse av mankozeb.

For det forsta kunde kommissionen, vid forfarandet for fornyelse av godkédnnandet av mankozeb,
beakta yttrandet fran riskbeddomningskommittén (nedan kallad RAC) vid Europeiska
kemikaliemyndigheten (nedan kallad Echa), vilket lag till grund for Efsas slutsats, om
klassificeringen av detta @mne som reproduktionstoxiskt for kategori 1B, trots att detta yttrande

> Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009, s. 1).
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inte var rattsligt bindande for det forfarande for harmonisering av klassificering och mérkning
som foreskrivs i férordning nr 1272/2008°. Den omstdndigheten att RACs yttrande inte &r
bindande inom ramen for forfarandet for harmoniserad klassificering och maérkning av
mankozeb minskar emellertid inte dess vetenskapliga védrde. Forekomsten av en formell
klassificering av ett verksamt d&mne &r inte heller avgorande for godkédnnandet enligt forordning
nr 1107/2009.

For det andra maste de beslut som kommissionen fattar enligt forordning nr 1107/2009 alltid,
savida inte annat anges, beakta de senaste vetenskapliga och tekniska ronen.

Tribunalen anser att kommissionen kunde betrakta riskbedomningskommitténs yttrande som ett
dokument 6ver de senaste vetenskapliga ronen vad giller klassificeringen av mankozeb som giftigt
amne. Detta yttrande antogs namligen pa forslag av den ursprungliga rapporterande
medlemsstaten och innan Efsas slutsatser i forfarandet for fornyande av detta dmne, det vill sdga
vid tidpunkten for den vetenskapliga utvirderingen av mankozeb i detta forfarande.

Vad betréffar invindningen att riskbedomningskommitténs yttrande grundar sig pa en ildre
studie anser tribunalen att sokandena inte kunde aberopa ett pastatt materiellt asidoséttande
inom ramen for forfarandet for harmonisering av klassificering och markning av &mnen i
enlighet med forordning nr 1272/2008 i syfte att ifrdgasétta lagenligheten av den angripna
genomforandeférordningen. Det var namligen med stdd av forordning nr 1272/2008, och inte av
forordning nr 1107/2009, som riskbedomningskommittén antog sitt yttrande om klassificeringen
av mankozeb som reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1B

Néar det giller Republiken Maltas anmilan om sin avsikt att ldmna in ett nytt
klassificeringsunderlag for mankozeb till Echa inom ramen for forfarandet for harmonisering av
klassificering och mérkning av @mnen i enlighet med férordning nr 1272/2008, vilket bekréftar
klassificeringen av mankozeb som reproduktionstoxiskt &mne i kategori 2, papekar tribunalen att
detta forslag fran Republiken Malta, vid tidpunkten for antagandet av den angripna
genomforandeforordningen dnnu inte hade utvarderats ur vetenskaplig synvinkel.

For det tredje konstaterar tribunalen att invidndningen att riskbedomningskommitténs yttrande
gav metaboliten ETU, snarare dn sjilva dmnet, ett otillborligt inflytande, inte kan godtas,
eftersom sokandena inte lagt fram tillrackliga argument harfor.

¢ Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning av
amnen och blandningar, &ndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt édndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 2008, s. 1).
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