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Asiassa C-316/24 P,

jossa on kyse Euroopan unionin tuomioistuimen perussdannén 56 artiklaan perustuvasta
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Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), kotipaikka Bryssel (Belgia), edustajanaan
A. Bailleux, avocat,

valittajana,
ja jossa vastapuolena on
Euroopan komissio, asiamiehinddn A. C. Becker, A. Dawes ja M. ter Haar,

vastaajana ensimmadisessa oikeusasteessa,
UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljés jaosto),
toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja 1. Jarukaitis, presidentti K. Lenaerts, joka hoitaa
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kirjaaja: A. Calot Escobar,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa esitetyn,
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kuultuaan julkisasiamiehen 5.6.2025 pidetyssd istunnossa esittimén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Valituksellaan Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) vaatii kumottavaksi unionin
yleisen tuomioistuimen 21.2.2024 antaman tuomion PAN Europe v. komissio (T-536/22,
EU:T:2024:98; jdljempéand valituksenalainen tuomio), jolla kyseinen tuomioistuin hylkési sen
nostaman kanteen, jolla se vaati kumottavaksi Euroopan komission 23.6.2022 antaman péétoksen
(jaljempand riidanalainen paatds), jolla hyldttiin tehoaineen sypermetriini hyviksynnian
uusimisesta korvattavana tehoaineena kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
taytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta 24.11.2021 annetun
komission tédytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/2049 (EUVL 2021, L 420, s. 6) sisdistd
uudelleentarkastelua koskeva pyynto.

Asiaa koskevat oikeussidannot

Direktiivi 91/414/ETY

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annetun neuvoston direktiivin
91/414/ETY (EYVL 1991, L 230, s. 1) liitteessd I lueteltiin kasvinsuojeluaineissa sallitut
tehoaineet. Kyseinen direktiivi kumottiin 14.6.2011 lahtien kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta 21.10.2009
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1107/2009 (EUVL 2009,
L 309, s. 1), jossa sdddetddn, ettd viittausta kumottuun direktiiviin pidetdén viittauksena
asetukseen N:o 1107/2009.

Asetus N:o 1107/2009
Asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan 12 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

“Ennustettavuuden, tehokkuuden ja yhdenmukaisuuden vuoksi olisi vahvistettava
yksityiskohtainen menettely sen arvioimiseksi, voidaanko tehoaine hyviksya. Olisi maaritettava,
mitka tiedot asianomaisten olisi annettava aineen hyviksyntda varten. Hyvaksymismenettelyyn
liittyvdn tyomdadrdn takia on aiheellista, ettd téllaisen tiedon arvioinnin suorittaa yhteison
puolesta esittelevind jasenvaltiona toimiva jasenvaltio. - - Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen ~ [EFSA] —— olisi  arvioinnin = yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi suoritettava riippumaton tieteellinen tarkastelu. Olisi selvennettévd, ettd [EFSA]
suorittaa  riskinarvioinnin  ja  ettd  komission olisi  puolestaan = huolehdittava
riskinhallintatehtdvista ja tehtdva tehoainetta koskeva lopullinen paitos. Olisi sdddettdvd myds
arviointimenettelyn avoimuuden varmistamisesta.”

Kyseisen asetuksen 1 artiklan, jonka otsikko on "Kohde ja tarkoitus” 2 kohdassa sdddetédn, ettd

asetuksessa annetaan sddnndét muun muassa niiden tehoaineiden hyviksymiseksi, joita
kasvinsuojeluaineet siséltdvdat. Sen 3 kohdassa todetaan muun muassa, ettd asetuksen
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tarkoituksena on varmistaa ihmisten ja eldinten terveyden suojelun sekd ymparistonsuojelun
korkea taso. Kyseisen 1 artiklan 4 kohdan mukaan asetuksen sddnnoékset perustuvat ennalta
varautumisen periaatteeseen sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saatetuilla tehoaineilla tai
tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympéristoon.

Asetuksen II luvussa on 1 jakso, jonka otsikko on "Tehoaineet” ja joka muodostuu kolmesta
alajaksosta, joista ensimmadinen koskee "hyviaksymisvaatimubksia ja -edellytyksia”.

Asetuksen 4 artiklan, jonka otsikko on "Tehoaineiden hyviksymiskriteerit” ja joka kuuluu
kyseiseen 1 alajaksoon, 1 kohdassa sdddetédédn seuraavaa:

”1. Tehoaine hyviksytddn liitteen II mukaisesti, jos tieteellisen ja teknisen nykytietaimyksen
perusteella voidaan olettaa, ettd kyseistd tehoainetta sisdltdvdt kasvinsuojeluaineet mainitussa
liitteessd olevissa 2 ja 3 kohdassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit huomioon ottaen tayttivét
jaljempéna 2 ja 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

Tehoaineen arvioinnissa on ensin todettava, tayttyvatko liitteessd II olevissa 3.6.2—3.6.4 kohdassa
ja 3.7 kohdassa saddetyt hyviksymiskriteerit. Jos ndma kriteerit tayttyvit, arviointia jatketaan sen
madrittamiseksi, tdyttyvatko liitteessdé II olevissa 2 ja 3 kohdassa sdddetyt muut
hyvaksymiskriteerit.

2. Kasvinsuojeluaineiden jadmien, jotka syntyvdat hyvin kasvinsuojelukdytinnon mukaisen
kdyton seurauksena ja ottaen huomioon realistiset kayttoolosuhteet, on tdytettdvd seuraavat
edellytykset:

a) niilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen, herkit vdestoryhmét mukaan
luettuina, tai eldinten terveyteen, — — eikéd pohjaveteen;

b) niillé ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.

3. Kasvinsuojeluaineen on hyviad kasvinsuojelukiytintod sovellettaessa ja ottaen huomioon
realistiset kiyttoolosuhteet tdytettavi seuraavat edellytykset:

a) sen on oltava riittivan tehokas;

b) sillé ei saa olla vélittomia tai my6hemmin ilmenevié haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen,
herkét viaestoryhmét mukaan luettuna, tai eldinten terveyteen suoraan tai juomaveden (ottaen
huomioon juomaveden késittelyssé muodostuvat aineet), elintarvikkeiden, rehun tai ilman
vilitykselld, vaikutuksia tyoterveyteen eikd muita epédsuoria vaikutuksia, ottaen huomioon
tunnetut kumulatiiviset ja yhteisvaikutukset silloin, kun saatavilla on [EFSAn] hyviaksymit
tieteelliset menetelmit tillaisten vaikutusten arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;

¢) silld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai kasvituotteisiin;

d) se ei saa aiheuttaa tarpeetonta kipua ja tuskaa torjuttaville selkarankaisille;

e) silld ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon — —
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Tehoaineen hyviaksymisen osalta 1, 2 ja 3 kohdan katsotaan tdyttyvén, kun tdmé on osoitettu

vahintddn yhden kyseistd tehoainetta sisédltdvdin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman
edustavan kayttotarkoituksen osalta.

”

Asetuksen N:o 1107/2009 6 artiklassa, jonka otsikko on "Edellytykset ja rajoitukset”, sdddetdadn
seuraavaa:

"Hyvaksynnén ehdoksi voidaan asettaa muun muassa seuraavia edellytyksid ja rajoituksia:

a)
b)
c)

tehoaineen vihimmaispuhtausaste;

tiettyjen epdpuhtauksien luonne ja enimmaispitoisuus;

jaljempana 8 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista aiheutuvat rajoitukset, ottaen
huomioon asianomaiset maatalouteen, kasvien terveyteen ja ymparistoon liittyvit olosuhteet,
myos ilmastoon liittyvit olosuhteet;

valmistetyyppi;

kéayttotapa ja kiayton edellytykset;

tdydentdvien vahvistavien tietojen toimittaminen jésenvaltioille, komissiolle ja [EFSAlle], jos
arviointimenettelyn aikana tai uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen seurauksena
vahvistetaan uusia vaatimuksia;

kayttdjaryhmien maarittely, kuten ammatti- tai muu kuin ammattikaytto;

niiden alojen nimeédminen, joissa tehoainetta sisaltdvien kasvinsuojeluaineiden, maaperian
kasittelyyn tarkoitetut tuotteet mukaan luettuna, kiyttod ei saa sallia tai joissa kéayttd saadaan
sallia tietyin edellytyksin;

tarve maarata riskinhallintatoimenpiteita ja kidyton jalkeistd seurantaa;

muut erityisedellytykset, jotka aiheutuvat timéan asetuksen yhteydesséd saataville saatettujen
tietojen arvioinnista.”

Asetuksen II luvun 1 jakson 2 alajakso, jonka otsikko on "Hyvidksymismenettely”, sisdltdd sen
7-13 artiklan.

Asetuksen 7 artiklan, jonka otsikko on "Hakemus”, 1 kohdassa sdéddetddn seuraavaa:

"Tehoaineen tuottajan on toimitettava jasenvaltiolle, jaljempéna ’esittelevd jasenvaltio’, tehoaineen
hyviksyntdd koskeva hakemus tai hyviksynnén edellytysten muuttamista koskeva hakemus, jossa on
mukana tiivistelmd ja tdydellinen asiakirja-aineisto tdmén asetuksen 8 artiklan 1 ja 2 kohdan
mukaisesti tai asianmukaiset tieteelliset perustelut sille, ettei asiakirja-aineiston tiettyjé osia luovuteta,
ja jossa osoitetaan, ettéd tehoaine tdyttdd tdman asetuksen 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit.
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Asetuksen N:o 1107/2009 11 artiklan, jonka otsikko on ”Arviointikertomuksen luonnos”, 1
ja 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Esittelevan jdsenvaltion on kahdentoista kuukauden kuluessa 9 artiklan 3 kohdan
ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetusta ilmoituspéivéstd laadittava ja toimitettava komissiolle
kertomus ja [EFSAlle] jdljennos kertomuksesta, jaljempéna "arviointikertomuksen luonnos’, jossa
arvioidaan, voidaanko tehoaineen olettaa tayttavan 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit.

2. ——

Esittelevin jasenvaltion on suoritettava riippumaton, objektiivinen ja avoin arviointi tieteellisen ja
teknisen nykytietimyksen perusteella.

”

Asetuksen 12 artiklan, jonka otsikko on "[EFSAn] pddtelmd”, 1 ja 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. [EFSA] toimittaa esittelevéltd jadsenvaltiolta saadun arviointikertomuksen luonnoksen
hakijalle ja muille jasenvaltioille viimeistddn 30 paivan kuluttua sen vastaanottamisesta. — —

[EFSA] saattaa arviointikertomuksen luonnoksen julkisesti saataville annettuaan hakijalle kaksi
viikkoa aikaa pyytda 63 artiklan nojalla, ettd arviointikertomuksen luonnoksen tietyt osat pidetdan
luottamuksellisina.

[EFSA] myontdd 60 pédivan madrédajan kirjallisten huomautusten toimittamiseksi.

2. [EFSA] jérjestad tarvittaessa asiantuntijoiden, myos esittelevin jdsenvaltion asiantuntijoiden,
kuulemisen.

[EFSA] tekee 120 pdivan kuluessa kirjallisten huomautusten toimittamiselle sdddetyn maaraajan
paidttymisestd hakemuksen toimittamisen ajankohtana saatavilla olevia ohjeasiakirjoja kéyttden
senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella pédtelmdn siitd, voidaanko
tehoaineen olettaa tédyttdvian 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit, ja ilmoittaa asiasta
hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle ja saattaa sen julkisesti saataville. Kun tdssa kohdassa
tarkoitettu kuuleminen jérjestetddn, 120 pdivan madrdaikaa jatketaan 30 paivalla.

”

Asetuksen 13 artiklan, jonka otsikko on "Hyvidksyntdd koskeva asetus”, 1 kohdassa sdadetdan
seuraavaa:

"Kuuden kuukauden kuluessa [EFSAn] tekemén péidtelmidn vastaanottamisesta komissio esittdd
79 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komitealle kertomuksen, jiljempénd ’tarkastelukertomus’, ja
asetusehdotuksen, joissa se ottaa huomioon esittelevin jdsenvaltion arviointikertomuksen
luonnoksen ja [EFSAn] padtelman.

”

ECLI:EU:C:2025:992 7



13

14

15

16

Tuomio 18.12.2025 — Asia C-316/24 P
PAN EUROPE V. KOMISSIO

Asetuksen 14 artiklassa, jonka otsikko on "Hyviksynnén uusiminen”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Tehoaineen hyviksyntd wuusitaan hakemuksesta, jos 4 artiklassa sdddettyjen
hyviksymiskriteerien todetaan tayttyvan.

Edelld olevan 4 artiklan kriteerit katsotaan téytetyiksi, jos tdmd on todettu véhintdédn yhden
kyseistd tehoainetta sisdltdvdn kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan
kayttotarkoituksen osalta.

Hyviaksynnédn uusimiseen voi siséltyé 6 artiklassa tarkoitettuja edellytyksid ja rajoituksia.

?

2. Hyvéksyntd uusitaan enintéén viideksitoista vuodeksi. — -’

Asetuksen N:o 1107/2009 20 artiklan, jonka otsikko on "Uusimista koskeva asetus”, 1 kohdassa
sdadetaan seuraavaa:

“Asetus annetaan 79 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen, ja
asetuksessa sdddetddn, ettd

a) tehoaineen hyviksyntd uusitaan, tarvittaessa edellytyksin ja rajoituksin; tai
b) tehoaineen hyviksyntda ei uusita.”

Asetuksen 24 artiklan, jonka otsikko on "Korvattavat aineet”, 1 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Edella 4 artiklassa sdddetyt kriteerit tdyttava tehoaine hyvaksytdan enintddn seitsemén vuoden ajaksi
korvattavaksi aineeksi, jos se tayttdd yhden tai useamman liitteessa II olevassa 4 kohdassa sdddetyista
lisakriteereistd. Poiketen siitd, mitd 14 artiklan 2 kohdassa sdddetédén, hyviaksynta voidaan uusia yhden
tai useamman kerran enintéédn seitseman vuoden ajaksi.”

Kyseisen asetuksen III lukuun, jonka otsikko on ”Kasvinsuojeluaineet”, kuuluu 1 jakso, jonka
otsikko on "Lupa” ja joka jakautuu kuuteen alajaksoon. Asetuksen 1 alajakson, jonka otsikko on
"Vaatimukset ja sisdltd”, muodostaviin artikloihin kuuluu 29 artikla, jonka otsikko on
"Markkinoille saattamista koskevaan lupaan sovellettavat vaatimukset” ja jossa sdddetddn
seuraavaa:

”1. Kasvinsuojeluaineelle annetaan lupa ainoastaan, jos se 6 Lkohdassa tarkoitettujen
yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti tdyttdd seuraavat vaatimukset, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta 50 artiklan soveltamista:

a) sen tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet on hyvaksytty;

e) se tdyttad kulloinenkin tieteellinen ja tekninen tietdimys huomioon ottaen 4 artiklan 3 kohdassa
sdaddetyt vaatimukset;

8 ECLLI:EU:C:2025:992
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6. Kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevat yhdenmukaiset periaatteet siséltavét
direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI olevat vaatimukset, ja niistd sdddetddn 79 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen annetuissa asetuksissa niitd merkittavasti
muuttamatta. Myohemmistd muutoksista nédihin asetuksiin péitetdadn 78 artiklan 1 kohdan
c alakohdan mukaisesti.

”

Asetuksen N:o 1107/2009 liitteessd II olevan 2.2 kohdan, jonka otsikko on "Lisdtietojen
toimittaminen”, sanamuoto on seuraava:

“Lahtokohtaisesti tehoaine — — hyviksytddn vain, kun siitd on toimitettu tdydellinen
asiakirja-aineisto.

Poikkeustapauksissa tehoaine —— voidaan hyviksyd, vaikka tietyt tiedot ovat edelleen
toimittamatta, jos

a) tietovaatimuksia on muutettu tai tdydennetty asiakirja-aineiston toimittamisen jélkeen; tai
b) tietojen katsotaan olevan luonteeltaan péaiatoksen luotettavuutta vahvistavia.”

Kyseisessd liitteessd II olevassa 2.3 kohdassa, jonka otsikko on "Hyvéksyntéa koskevat rajoitukset”,
todetaan seuraavaa:

"Hyvéksyntdan voidaan tarvittaessa soveltaa 6 artiklassa tarkoitettuja ehtoja ja rajoituksia.

Jos esittelevad jasenvaltio katsoo, ettd toimitetusta asiakirja-aineistosta puuttuu tiettyja tietoja,
minka vuoksi tehoaine voitaisiin hyviksyd vain rajoituksin, sen on otettava varhaisessa vaiheessa
yhteyttd hakijaan saadakseen enemmain tietoja, joiden ansiosta ndméd rajoitukset voidaan
mahdollisesti poistaa.”

Kyseisessd liitteessd II olevan 3 kohdan, jonka otsikko on "Tehoaineen hyviksymiskriteerit”,
3.1 alakohdassa vahvistetaan tiedot, jotka hakijan asiakirja-aineiston, joka toimitetaan asetuksen
N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti, on sisallettava.

Liitteessa II olevassa 3.6.2 kohdassa todetaan seuraavaa:

"Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytéddn vain, jos sitd ei tehoaineiden, suoja-aineiden tai
tehosteaineiden tietovaatimusten mukaisten pidemmalle menevien genotoksisuustutkimusten
arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa [EFSAn] suorittaman tieteellisen
kirjallisuuden tarkastelun perusteella ole luokiteltu tai luokiteltava [aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY
muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 16.12.2008
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston] asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [(EUVL 2008,
L 353, s. 1)] sddnndsten mukaisesti sukusolujen periméa vaurioittavien aineiden kategoriaan 1A
tai 1B.”
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Asetuksen N:o 1107/20009 liitteessa II olevassa 3.6.4 kohdassa todetaan seuraavaa:

"Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytéddn vain, jos sité ei tehoaineiden, suoja-aineiden tai
tehosteaineiden tietovaatimusten mukaisten lisddntymismyrkyllisyyden testien arvioinnin tai
muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa [EFSAn] suorittaman tieteellisen kirjallisuuden
tarkastelun perusteella ole luokiteltu tai luokiteltava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 siadnnosten
mukaisesti lisadntymiselle vaaralliseksi kategoriaan 1A tai 1B, jollei ihmisten altistuminen
kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai tehosteaineelle ole realistisissa
ehdotetuissa kayttoolosuhteissa merkitykseton — —”

Liitteessa II olevassa 3.6.5 kohdassa todetaan seuraavaa:

"Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytdadn vain, jos silld ei yhteisossa tai kansainvélisesti
hyviksyttyjen testiohjeiden arvioinnin tai muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa
[EFTAn] suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella katsota olevan sellaisia
hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisille, jollei
ihmisten altistuminen kyseiselle kasvinsuojeluaineen tehoaineelle, suoja-aineelle tai
tehosteaineelle ole realistisissa ehdotetuissa kayttoolosuhteissa merkitykseton, — —

Komissio antaa 14 pdivddn joulukuuta 2013 mennessd [elintarvikelainsdddéntoda koskevista
yleisistd  periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28.1.2002 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (EYVL 2002, L 31,
s. 1) 58 artiklalla perustetulle] elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevalle pysyville
komitealle luonnoksen toimista, jotka koskevat tiettyja tieteellisida kriteerejda hormonitoimintaa
hairitsevistd ominaisuuksista ja jotka hyviksytdan 79 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan
késittavad sddntelymenettelyd noudattaen.

”

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteen II muuttamisesta vahvistamalla tieteelliset kriteerit
hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien madarittamiseksi 19.4.2018 annetulla komission
asetuksella (EU) 2018/605 (EUVL 2018, L 101, s. 33), jota sovelletaan 10.11.2018 ldhtien,
3.6.5 kohtaan liséttiin viides alakohta, jossa todetaan seuraavaa:

"Tehoaineella, suoja-aineella tai tehosteaineella katsotaan 10 péivédstd marraskuuta 2018 lahtien
olevan hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisille,
jos se on kuudennen kohdan 1-4 alakohdan perusteella aine, joka tdyttdd kaikki seuraavat
kriteerit, ellei pystytd osoittamaan, ettd havaitut haittavaikutukset eivéit ole ihmisen kannalta
merkityksellisia:

1) osoittautuu, ettd silld on terveeseen organismiin tai sen jéilkeldiseen haitallinen vaikutus eli
organismin, jérjestelmédn tai (ala)populaation morfologiassa, fysiologiassa, kasvussa,
kehityksessd, lisddntymisessa tai elinidssa tapahtunut muutos, jonka seurauksena toimintakyky
heikkenee, ylimaardiseen stressiin mukautumiskyky heikkenee tai alttius muille vaikutuksille
kasvaa;

2) silla on hormonaalinen vaikutustapa, ts. se muuttaa hormonijirjestelméan toimintaa;

3) haitallinen vaikutus on seurausta hormonaalisesta vaikutustavasta.”
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Asetuksen 2018/605 2 artiklassa sdadetdadn, ettd asetuksen N:o 1107/2009, sellaisina kuin se on
muutettuna asetuksella 2018/605, liitteessa II olevia 3.6.5 ja 3.8.2 kohtaa sovelletaan 10.11.2018
lahtien, lukuun ottamatta menettelyjd, joissa [asetuksen N:o 178/2002, sellaisena kuin se on
muutettuna  15.5.2014 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) N:o 652/2914 (EUVL 2014, L 189, s. 1), 58 artiklalla perustettu pysyva kasvi-, eldin-,
elintarvike- ja rehulkomitea [(jdljempédnd pysyvd komitea)] on ddnestdnyt asetusluonnoksesta
10.11.2018 mennessa.

Asetuksen N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella 2018/605, 3.8 kohdan,
jonka otsikko on ”“Ekotoksikologia”, 3.8.2 kohdassa luetellaan kriteerit, joiden perusteella
tehoaineella, suoja-aineella tai tehosteaineella katsotaan olevan hormonitoimintaa hiiritsevia
ominaisuuksia.

Asetuksen N:o 1107/2002 liitteessd II olevassa 4 kohdassa, jonka otsikko on "Korvattava aine”,
vahvistetaan edellytykset, joiden tdyttyessd “tehoaine hyvaksytddn korvattavaksi aineeksi
24 artiklan mukaisesti”. Ndihin kuuluu mainitun 4 kohdan neljannesséa luetelmakohdassa oleva
edellytys, jonka mukaan kyseisen tehoaineen on sisillettdvda “merkittivd osa inaktiivisia
isomeereja”.

Téaytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintéonpanosta
hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta 25.5.2011 annetun komission
taytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (EUVL 2011, L 153, s. 1), sellaisena kuin se on
muutettuna 20.11.2015 annetulla komission tdytdntoonpanoasetuksella (EU) 2015/2105
(EUVL 2015, L 305, s. 31), 1 artiklassa sdddetdén, ettd "asetuksen (EY) N:o 1107/2009 nojalla
hyviaksytyt korvattavat aineet esitetdén tdmén asetuksen liitteessd olevassa E osassa”.

Téytdantoonpanoasetus (EU) N:o 844/2012

Sdannosten  vahvistamisesta  tehoaineiden  uusimismenettelyn  tdytdntoonpanemiseksi
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti 18.9.2012 annettua komission tdytdntoonpanoasetusta
(EU) N:o 844/2012 (EUVL 2012, L 252, s. 26) muutettiin useasti ennen kuin se kumottiin
sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden hyviksynnin uusimismenettelyn
tdytantoonpanemiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission taytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 kumoamisesta 20.11.2020
annetulla komission tdytdntoonpanoasetuksella (EU) 2020/1740 (EUVL 2020, L 392, s. 20).
Taytantéonpanoasetuksen 2020/1740 17 artiklassa siadetaan kuitenkin, etta
taytdntoonpanoasetusta N:o 844/2012 sovelletaan edelleen sellaisen tehoaineen hyviksynnidn
uusimismenettelyyn, jonka hyvidksynndn voimassaoloaika paittyy ennen 27.3.2024. Niin on
esimerkiksi késiteltavassa tapauksessa kyseesséd olevan menettelyn osalta.

Taytantoonpanoasetuksen N:o 844/2012 1 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaan
tehoaineen tuottaja toimittaa tehoaineen hyvéksynndn uusimista koskevan hakemuksen
esitteleville jasenvaltiolle ja rinnakkaisesittelijand toimivalle jasenvaltiolle, jotka vahvistetaan
tehoaineiden, joiden hyviksynndn voimassaolo pédttyy viimeistddn 31.12.2018, arvioinnin
jakamisesta jdsenvaltioiden kesken uusimismenettelyd varten 26.7.2012 annetun komission
tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 686/2012 (EUVL 2012, L 200, s. 5) liitteen mukaisesti.
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Taytintoonpanoasetuksen N:o 844/2012 13 artiklan, jonka otsikko on ”[EFSAn] pédtelmd”,
sanamuoto on seuraava:

”1. [EFSAn] on tehtdva viiden kuukauden kuluessa 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun maéaraajan
paidttymisestd, ottaen huomioon senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietdimyksen ja kayttden
tdydentdvien asiakirja-aineistojen toimittamisen ajankohtana sovellettavia ohjeasiakirjoja,
padtelma siitd, voidaanko tehoaineen olettaa tdyttédvéin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa
saddetyt hyviksymiskriteerit. [EFSAn] on tarvittaessa kuultava asiantuntijoita, myos esittelevin
jasenvaltion ja rinnakkaisesittelijind toimivan jdsenvaltion asiantuntijoita. [EFSAn] on
toimitettava padtelméansa hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle.

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessa alakohdassa saddetddan, komissio voi ilmoittaa [EFSAlle]
vilittomasti 12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun mééraajan paatyttya, ettei paatelma ole tarpeen.

3. Jos [EFSA] katsoo, ettd hakijalta on valttimdtontd saada lisédtietoja, sen on esittelevaa
jasenvaltiota kuullen asetettava enintddn kuukauden pituinen maéréaika, jonka kuluessa hakijan
on toimitettava lisdtiedot jasenvaltioille, komissiolle ja [EFSAlle]. Esittelevin jasenvaltion on
60 pdivan kuluessa lisdtietojen vastaanottamisesta arvioitava saadut tiedot ja ldhetettdva
arviointinsa [EFSAlle].

”»

Taytantoonpanoasetuksen N:o 844/2012, sellaisena kuin se on muutettuna 7.11.2018 annetulla
komission tdytantoonpanoasetuksella (EU) 2018/1659 (EUVL 2018, L 278, s. 3), 13 artiklassa on
uusi 3 a kohta, jossa sdddetddn seuraavaa:

”Arvioitaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna —— asetuksella
(EU) 2018/605, liitteessda II olevassa 3.6.5. —— kohdassa esitettyjda hyviksymiskriteereja sellaisten
1 artiklan mukaisesti ennen 10 pdivdd marraskuuta 2018 toimitettujen hakemusten osalta, joista on
toimitettu uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnos mutta joiden osalta [EFSA] ei ole vield
tehnyt padtelmdd kyseiseen pdivimédrddn mennessd, [EFSAn] on, jos se ei asiakirja-aineistossa
saatavilla olevien tietojen pohjalta voi saattaa padtokseen arviointia ndiden hyvédksymiskriteerien
tayttymisestd, jdsenvaltioita kuultuaan pyydettdvda hakijaa toimittamaan lisdtietoja esittelijana
toimivalle jasenvaltiolle, muille jasenvaltioille, komissiolle ja [EFSAlle] lisdtiedot siséltdvan pédivitetyn
tdydentdvan asiakirja-aineiston muodossa. [EFSAn] on esittelevdd jasenvaltiota ja hakijaa kuultuaan
asetettava ndiden tietojen toimittamiselle méardaaika. Téllaisen ajanjakson on oltava véhintdan kolme
kuukautta ja enintdén 30 kuukautta, ja se on perusteltava toimitettavien tietojen tyyppiin ndhden.

Jos lisétietoja toimitetaan ensimmadisen — — alakohdan mukaisesti niiden toimittamiselle asetetussa
madrédajassa, esittelevin jasenvaltion on 90 péivan kuluessa lisdtietojen vastaanottamisesta arvioitava
saadut tiedot ja ldhetettdvd arviointinsa [EFSAlle] tarkistetun uusimista koskevan
arviointikertomuksen luonnoksen muodossa. [EFSAn] on 12 artiklan mukaisesti kuultava kaikkia
jasenvaltioita ja hakijaa tarkistetusta uusimista koskevasta arviointikertomuksen luonnoksesta.
[EFSAn] on tehtdavd 1 kohdassa tarkoitettu paidtelma 120 pdivan kuluessa tarkistetun uusimista
koskevan arviointikertomuksen luonnoksen vastaanottamisesta — —”

12 ECLLI:EU:C:2025:992



32

33

34

35

36

Tuomio 18.12.2025 — Asia C-316/24 P
PAN EUROPE V. KOMISSIO

Taytantoonpanoasetuksen N:o 844/2012 14 artiklan, jonka otsikko on ”Uusimista koskeva
kertomus ja uusimista koskeva asetus”, 1 kohdassa, jota ei muutettu tdytiantoonpanoasetuksella
2018/1659, sdddetddn seuraavaa:

”1. Komissio esittdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle [pysyvalle]
komitealle uusimista koskevan kertomuksen ja asetusluonnoksen kuuden kuukauden kuluessa
[EFSAn] péaiatelmin vastaanottamisesta — —

Uusimista koskevassa kertomuksessa ja asetusluonnoksessa on otettava huomioon esittelevin
jasenvaltion laatima uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnos, timdn asetuksen
12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut huomautukset ja [EFSAn] pédtelmd, jos téllainen péédtelmé on
toimitettu.

Hakijalle on annettava mahdollisuus esittdd huomautuksia uusimista koskevasta
arviointikertomuksesta 14 pdivan kuluessa.”

Taytantoonpanoasetuksella 2018/1659 tdytantoonpanoasetuksen N:o 844/2012 14 artiklaan
lisattiin 1 a kohta, jonka ensimmadisen alakohdan sanamuoto on seuraava:

”Arvioitaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella
(EU) 2018/605, liitteessa II olevassa 3.6.5. ja 3.8.2 kohdassa esitettyja hyvaksymiskriteereja sellaisten
hakemusten osalta, joista [EFSA] on tehnyt padtelménsd ennen 10 pédivdad marraskuuta 2018 ja joiden
osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu komitea ei ole vield kyseiseen
padivimadrddn mennessd &ddnestdnyt kyseisen tehoaineen hyviaksynndn uusimista tai uusimatta
jattamistd koskevasta asetusluonnoksesta, komissio voi katsoa, ettd lisitiedot ovat tarpeen sen
arvioimiseksi, tayttyviatko ndmd hyviksymisperusteet. Komissio pyytdd tillaisissa tapauksissa, ettd
[EESA] arvioi uudelleen kohtuullisen ajan kuluessa saatavilla olevat tiedot, ja ilmoittaa hakijalle
pyynnosta.”

Asetus (EU) N:o 283/2013

Tehoaineita koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti 1.3.2013 annetun komission asetuksen (EU) N:o 283/2013 (EUVL 2013, L 93,
s. 1) 1 artiklan nojalla asetuksen (EY) N:o 1107/2009 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetut tehoaineita koskevat tietovaatimukset vahvistetaan asetuksen N:o 283/2013 liitteessa.

Asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan 1.9 kohdan, jonka otsikko on "Tehoaineen
spesifikaatio (puhtaus) g/kg”, neljannessé alakohdassa saddetéén, ettd ”jos tehoaine on isomeerien
seos, isomeeripitoisuuden suhteellinen osuus tai sen vaihteluvili on ilmoitettava” ja ettd "kunkin
isomeerin suhteellinen biologinen aktiivisuus sekd tehon ettd myrkyllisyyden osalta on
raportoitava”.

Arhus-asetus

Tiedon saatavuutta, yleison osallistumista péadtoksentekoon sekd oikeuden saatavuutta
ympiristoasioissa koskevan Arhusin yleissopimuksen mairdysten soveltamisesta unionin
toimielimiin ja elimiin 6.9.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1367/2006 (EUVL 2006, L 264, s. 13), sellaisena kuin se on muutettuna 6.10.2021
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annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/1767 (jaljempéna
Arhus-asetus), 2 artiklan 1 kohdan g alakohdan mukaan "hallintotoimella” tarkoitetaan "mita
tahansa unionin toimielimen tai elimen antamaa muuta kuin lainsddtdmisjarjestyksessa
hyvaksyttavad sdaddostd, jolla on oikeusvaikutuksia ja ulkoisia vaikutuksia ja joka sisaltaa
sadnnoksid, jotka voivat olla ristiriidassa — — ympéristolainsdddannon kanssa — —”

Arhus-asetuksen 10 artiklan, jonka otsikko on “Hallintotoimien sisdistd uudelleentarkastelua
koskeva pyynt6”, 1 kohdassa sdddetdédn seuraavaa:

"Jokainen 11 artiklassa vahvistetut edellytykset tayttdva valtioista riippumaton jdrjesto tai muu
yleiso6n kuuluva on oikeutettu pyytdméén sisdistd uudelleentarkastelua unionin toimielimeltd tai
elimeltd, joka on toteuttanut hallintotoimen ——, silld perusteella, ettd tdllainen toimi —— on
ristiriidassa — — ymparistolainsdddannon kanssa.”

Kyseisen asetuksen 12 artiklan, jonka otsikko on "Kanne unionin tuomioistuimessa”, 1 kohdassa
siadetaan seuraavaa:

”Sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon 10 artiklan nojalla tehnyt valtioista riippumaton
jarjesto voi nostaa kanteen unionin tuomioistuimessa [perussopimuksen] asiaankuuluvien méardysten
mukaisesti.”

Taytdntoonpanoasetus 2021/2049

Taytantoonpanoasetuksen 2021/2049 johdanto-osan 4, 9, 11, 13, 15 ja 16 perustelukappaleessa
todetaan seuraavaa:

”(4) Hakemus, jossa  pyydettiin  uusimaan  sypermetriinin  hyvdksyntd, jétettiin
[taytdntoonpanoasetuksen N:o 844/2012] 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa
sdddetyssd madrdajassa.

(9) Mita tulee —— hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien tunnistamista koskeviin
kriteereihin, [EFSAn] padtelméssd tiivistetyn kaytettdvissd olevan tieteellisen tiedon
perusteella komissio katsoo, ettd sypermetriinilld ei katsota olevan hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia.

(11) Edustavat kayttotarkoitukset ovat ulkona levitettidvit sumutteet, joiden osalta asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit tayttyvit edellyttden, ettd
toteutetaan asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet vesielididen ja muiden kuin
kohdelajina olevien niveljalkaisten, mehildiset mukaan luettuina, vaaditun suojelun tason
varmistamiseksi.  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen
hyviksymiskriteerien tayttyminen on niin ollen osoitettu vdhintddn yhden sypermetriinia
sisaltdvian kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kéyttotarkoituksen osalta
silloin, kun asetuksen (EY) N:o 1107/2009 6 artiklan mukaiset asianmukaiset edellytykset
ja rajoitukset on vahvistettu.
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(13) Komissio katsoo kuitenkin, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 24 artiklan nojalla
sypermetriini on korvattava tehoaine. Koska sypermetriini on kahdeksan isomeerin seos ja
se sisdltdd merkittdvdn osan inaktiivisia isomeereji, se tdyttdd asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 liitteessé II olevan 4 kohdan neljannessa luetelmakohdassa vahvistetun
edellytyksen.

(15) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessid sen
6 artiklan kanssa, ja ottaen huomioon nykyisen tieteellisen ja teknisen tietdmyksen,
hyviksyntddn on kuitenkin aiheellista sisdllyttda tiettyja edellytyksida ja rajoituksia.
Erityisesti on aiheellista edellyttda lisdd vahvistavia tietoja.

(16) Jotta voidaan vahvistaa padtelmad siitd, ettd sypermetriinilld ei ole hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia, hakijoiden olisi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessé II olevan
2.2 kohdan b alakohdan mukaisesti toimitettava pdivitetty arvio [kyseisen asetuksen] — —
liitteessd II olevassa 3.6.5 ja 3.8.2 kohdassa vahvistetuista kriteereista — —”

Taytantoonpanoasetuksen 2021/2049 1 artiklassa todetaan seuraavaa: "Uusitaan tehoaineen
sypermetriini hyvéiksyntd liitteessd I esitetylld tavalla.” Kyseisen tdytdntoonpanoasetuksen
2 artiklan mukaan tdytdntoonpanoasetuksen N:o 540/2011, sellaisena kuin se on muutettuna
taytdntoonpanoasetuksella ~ 2015/2105,  liitettd = muutetaan  tdytdntoonpanoasetuksen
2021/2049 liitteen II mukaisesti.

[Sellaisena kuin se on oikaistuna 26.3.2026 annetulla maaraykselld] Kyseisen asetuksen liitteessa I
todetaan, ettd kun sypermetriinid siséltavia kasvinsuojeluaineita hyviaksytdan kaytettdaviksi ulkona
tehtdvissd ruiskutuskasittelyissd, muiden kuin kohdeorganismien, erityisesti vesielididen ja
muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten, mehildiset mukaan luettuina, suojelun
varmistamiseksi on toteutettava kulkeutumista vadhentdvid riskinhallintatoimenpiteitd, jotka
johtavat siihen, ettd altistuminen on < 5,8 mg tehoainetta/ha viljelyalojen ulkopuolella.

Asian tausta

Asian tausta esitetddn valituksenalaisen tuomion 2-16 kohdassa, ja se voidaan tiivistda
seuraavasti.

Sypermetriini on pyretroideihin kuuluva hyonteismyrkky. Pyretroideja kdytetddn unionissa
yleisesti viljelmissd esiintyvien tuholaisten torjuntaan. Sypermetriini on erittdin myrkyllista
hyonteisille.

Komissio  sisdllytti vuonna 2005 sypermetriinin  tehoaineena direktiivin  91/414
liitteeseen 1. Kyseiseen liitteeseen I siséllytettyjd tehoaineita pidetdan asetuksen N:o 1107/2009
mukaisesti hyviksyttyind, ja ne luetellaan tdytdntoonpanoasetuksen N:o 540/2011 liitteessd
olevassa A osassa.

Kyseinen hyvidksyntd oli alun perin voimassa 28.2.2016 saakka. Uudelleenarviointi- ja

paatoksentekomenettelyissd tapahtuneiden huomattavien viivastysten vuoksi sitd kuitenkin
jatkettiin aina vuodella vuosina 2017-2021.
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Sypermetriinin hyviaksynnin uusimismenettelyssa esittelevé jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijana
toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen, jonka se
toimitti EFSAlle ja komissiolle 8.5.2017.

EFSA toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijoille ja muille
jasenvaltioille kommentoitavaksi ja kdynnisti siitd julkisen kuulemisen. Témaén jalkeen se toimitti
saamansa huomautukset edelleen komissiolle.

EFSA antoi 31.7.2018 tieteellisen lausunnon, jonka otsikko on "Peer Review of the pesticide risk
assessment of the active substance cypermethrin” (Tehoainetta sypermetriini sisdltdvien
torjunta-aineiden riskinarviointia koskeva vertaisarviointi) (jaljempand EFSAn vuoden 2018
padtelmad). EFSA tunnisti padtelmassé neljd kriittistd ongelma-aluetta.

Kuten kyseisestd paatelmastd ilmenee, se tunnisti yhden tai useamman kriittisen ongelma-alueen
seuraavissa tapauksissa:

— kun kaytettdvissd on riittdvésti tietoja, jotta edustavia kayttotarkoituksia voidaan arvioida
asetuksen N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden
mukaisesti ja siten kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
tdytdntoonpanosta  kasvinsuojeluaineiden  arvioimista ja  hyvdksymistd koskevien
yhdenmukaisten periaatteiden osalta 10.6.2011 annetussa komission asetuksessa
(EU) N:o 546/2011 (EUVL 2011, L 155, s. 127) esitetédn, ja kun tdmén arvioinnin perusteella ei
voida katsoa, ettd vdahintddn yhden edustavan kayttotarkoituksen kohdalla on todenndkoists,
ettei kyseistd tehoainetta sisdltdavalld kasvinsuojeluaineella ole minkddnlaisia haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen, ympdristoon tai pohjaveteen tai kohtuuttomia
haittavaikutuksia ymparistoon

— kun korkeamman tasoista arviointia ei ole voitu suorittaa tietojen puuttumisen vuoksi ja kun
alemman tasoisen arvioinnin perusteella ei voida paételld, ettd vdhintdédn yhden edustavan
kayttotarkoituksen kohdalla on todenndkoistd, ettei kyseistd tehoainetta sisdltavalla
kasvinsuojeluaineella ole minkaanlaisia haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen,
ympiéristoon tai pohjaveteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon, ja

— kun senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella ja hakemuksen toimittamisen
ajankohtana saatavilla olleita ohjeasiakirjoja kéyttden voidaan olettaa, ettei tehoaine tdyta
asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa saddettyja hyvaksymiskriteereja.

EFSA tunnisti sypermetriinin kohdalla seuraavat kriittiset ongelma-alueet:

vesielidille aiheutuva suuri riski

— tarhamehiliisille aiheutuva suuri riski

— kasiteltdvan alueen ulkopuolella oleville muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille
aiheutuva suuri riski ja

— hyvédksynndn hakijoiden toimittamissa ekotoksikologisissa tutkimuksissa kaytettyjen

torjunta-aine-erien koostumusta koskevien tietojen puuttuminen, minkd vuoksi EFSA ei
voinut varmistua siitd, ettd kyseiset torjunta-aine-erdt todella vastasivat asetuksen
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N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja kyseistd tehoainetta sisdltavin
kasvinsuojeluaineen edustavia kayttotarkoituksia.

Tammikuussa 2019 pidetyssd pysyvdn komitean kokouksessa komissio esitti hyviksynnidn
uusimista koskevan ehdotuksen, jossa sypermetriinin kaytto rajoitettiin syys- ja talvikausiin
mehildisten ja vesiymparistojen suojelemiseksi ja johon sisdltyi riskinhallintatoimenpiteitd, joilla
torjunta-aineiden kulkeutumista ymparistoon vdhennettiin 95 prosenttia niiden ympéristoon
kohdistuvien haitallisten vaikutusten ehkaisemiseksi. Kun jésenvaltioiden enemmistd kieltaytyi
tukemasta hyviaksynnidn uusimista koskevaa ehdotusta, joka sisélsi téllaisia rajoituksia, komissio
pyysi EFSAa julkaisemaan lausunnon sypermetriinin riskinhallintatoimenpiteista.

EFSA julkaisi 16.9.2019 lausunnon sypermetriinin riskinhallintatoimenpiteistd (jdljempéna
vuoden 2019 lausunto). EFSA totesi lausunnossa, etti vesielioille aiheutuvan riskin voidaan
katsoa olevan vihdinen vain, jos torjunta-aineiden kulkeutumista ymparistoon voidaan
riskinhallintatoimenpiteelld viahentdd yli 95 prosenttia. Se pédtyi samaan toteamukseen muiden
kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten osalta. EFSA totesi lausunnossa myos, ettd kéytettavissa
olleet tutkimukset eivdt kattaneet sypermetriinin kayttéa syksylld. EFSA katsoi lisdksi, ettd
kukkivien rikkakasvien puuttuminen viljelmista, ruiskutuskasittelyn kieltaiminen kukkaviljelmissa
ja kulkeutumisen vihentdminen 54 prosenttia riittavit mehildisten suojelemiseksi ja ettéd riskin
voidaan katsoa olevan vihéinen.

Useiden  pysyvdn  komitean  kokousten  jdlkeen  komissio  antoi  24.11.2021
tdytantoonpanoasetuksen 2021/2049, jolla se uusi tehoaineen sypermetriini hyviaksynnan. Téhan
uusimiseen liittyy kuitenkin joukko kyseisen asetuksen liitteeseen I siséltyvid erityissddnnoksia.

Valittaja esitti 20.1.2022 Arhus-asetuksen 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti komissiolle
tdytantoonpanoasetuksen 2021/2049 sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon saadakseen
sen kumotuksi tai korvatuksi asetuksella, jossa hyldtdén sypermetriinin hyviksynndn uusimista
koskeva hakemus. Valittaja esitti kyseisessd pyynnossa syyt, joiden vuoksi se katsoi, ettd kyseinen
tdytdntdonpanoasetus on vastoin ennalta varautumisen periaatetta ja unionin velvollisuutta
varmistaa ihmisten terveyden ja ympdriston suojelun korkea taso, sellaisena kuin se
konkretisoidaan kasvinsuojeluaineiden osalta asetuksella N:o 1107/2009 ja erityisesti sen
4 artiklalla.

Komissio pyysi 18.2.2022 EFSAlta teknista ja tieteellistd apua kaikissa sisdistd uudelleentarkastelua
koskevaan pyyntoon sisdltyneissd merkityksellisissa tieteellisissé seikoissa. Vastauksena kyseiseen
pyyntoon EFSA julkaisi 15.3.2022 teknisen kertomuksen, jossa tarkastellaan yksinomaan valittajan
esittdmdd ainoaa vditettd, joka koskee sitd, ettei tiettyjd riippumattomaan kirjallisuuteen
perustuvia tutkimuksia otettu huomioon sypermetriinin hormonitoimintaa héiritsevid
ominaisuuksia tutkittaessa.

Komissio toimitti valittajalle 18.7.2022 ldhettamalladn sdhkopostilla riidanalaisen paatoksen

ranskankielisen  jéljennoksen.  Padtoksen  liitteessd  esitettiin  perustelut  sisdistd
uudelleentarkastelua koskevan pyynnon hylkdamiselle.

Kanne unionin yleisessd tuomioistuimessa ja valituksenalainen tuomio

Valittaja nosti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 31.8.2022 jitetylld kannekirjelmalla
kanteen, jossa vaadittiin riidanalaisen paatoksen kumoamista.
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Valittaja esitti kanteensa tueksi yhden ainoan kanneperusteen, joka jakautui kahteen osaan ja joka
koski ennalta varautumisen periaatteen loukkaamista sekd ihmisten terveyden ja ympariston
suojelun korkean tason varmistamista koskevan unionin velvollisuuden laiminlyontid, sellaisena
kuin se ilmenee SEUT 9 ja SEUT 11 artiklasta, SEUT 168 artiklan 1 kohdasta ja SEUT
191 artiklan 1 kohdasta seké Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35 ja 37 artiklasta ja sellaisena
kuin se konkretisoidaan kasvinsuojeluaineiden osalta asetuksessa N:o 1107/2009 ja erityisesti sen
4 artiklassa.

Valituksenalaisella tuomiolla unionin yleinen tuomioistuin hylkédsi ainoan kanneperusteen
molemmat osat ja kanteen kokonaisuudessaan.

Asianosaisten vaatimukset
Valittaja vaatii, ettd unionin tuomioistuin
— kumoaa valituksenalaisen tuomion

— ratkaisee asian, hyviksyy valittajan ensimmadisessd oikeusasteessa esittdmit vaatimukset ja
kumoaa riidanalaisen paétoksen ja

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut molemmissa oikeusasteissa.
Komissio vaatii, ettd unionin tuomioistuin
— hylkaa valituksen ja

— velvoittaa valittajan korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Valituksen tarkastelu

Valituksensa tueksi valittaja esittda viisi valitusperustetta. Ensimmaéinen valitusperuste perustuu
EFSAn tunnistamien kriittisten ongelma-alueiden huomiotta jattdmiseen. Toinen valitusperuste
perustuu niiden tieteellisten kriteerien huomiotta jattamiseen, jotka koskevat hormonitoimintaa
héiritsevien ominaisuuksien maédrittdmistd. Kolmas valitusperuste perustuu EFSAn toteamien
muiden tietojen puuttumisten huomiotta jdttdmiseen. Neljas valitusperuste perustuu
vahvistavien pyyntdjen vadrinkdyttoon erityisesti toisen ja kolmannen vahvistavia tietoja
koskevaan pyynnon osalta. Viides valitusperuste perustuu hakijan esittdimén edustavan
formulaatin pitkédn aikavélin myrkyllisyyden tutkimatta jattdmiseen.

Aluksi on tutkittava ensimmadistd valitusperustetta ja sitten toista valitusperustetta yhdessa
neljannen valitusperusteen toisen osan kanssa, koska molemmat koskevat unionin yleinen
tuomioistuimen arviointia, joka liittyy analyysiin, joka koskee sypermetriinin hormonitoimintaa
hédiritsevien ominaisuuksien puuttumista. Tadmén jilkeen on tutkittava neljannen
valitusperusteen ensimmadinen osa, kolmas valitusperuste ja lopuksi viides valitusperuste.
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Ensimmdinen  valitusperuste, joka  perustuu  EFSAn  ilmaisemien  Kkriittisten
ongelma-alueiden huomiotta jéittdmiseen

Ensimmadinen valitusperuste sisdltdd kolme osaa. Ensimmdinen osa perustuu kriittistd
ongelma-aluetta, joka liittyy kéytettyjen erien edustavuutta koskevien tietojen puuttumiseen,
koskevaan unionin yleisen tuomioistuimen arviointiin vaikuttavaan oikeudelliseen virheeseen,
perusteluvelvollisuuden laiminlyontiin sekd todistusaineiston védristyneelld tavalla huomioon
ottamiseen. Toinen osa perustuu kriittistd ongelma-aluetta, joka liittyy vesielidille aiheutuvaan
suureen riskiin, koskevaan unionin yleisen tuomioistuimen arviointiin vaikuttavaan perustelujen
ristiriitaisuuteen seké oikeudelliseen virheeseen. Kolmas osa perustuu kriittista ongelma-aluetta,
joka liittyy muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille aiheutuvaan suureen riskiin, koskevaan
unionin yleisen tuomioistuimen arviointiin vaikuttavaan perusteluvelvollisuuden laiminlyontiin,
perustelujen ristiriitaisuuteen, oikeudelliseen virheeseen sekd todistusaineiston védristyneelld
tavalla huomioon ottamiseen.

Ensimmdisen valitusperusteen ensimmdinen osa, joka perustuu kriittistd ongelma-aluetta, joka
liittyy kdytettyjen erien edustavuutta koskevien tietojen puuttumiseen, koskevaan unionin yleisen
tuomioistuimen arviointiin vaikuttavaan oikeudelliseen virheeseen, perusteluvelvollisuuden
laiminlyontiin sekd todistusaineiston vddristyneelld tavalla huomioon ottamiseen

— Asianosaisten lausumat

Valittaja muistuttaa aluksi yleisesti, ettd — kuten valituksenalaisen tuomion 91-93 ja 104 kohdassa
esitetyistd unionin yleisen tuomioistuimen arvioinneista ilmenee — asetuksen N:o 1107/2009
taustalla olevasta ennalta varautumisen periaatteesta seuraa, ettd komissio ei riskinhallinnasta
vastaavana tahona voi uusia sellaisen tehoaineen hyviksyntdd, jonka osalta EFSA on — kuten
késiteltdvassd asiassa — tunnistanut kriittisia ongelma-alueita, elleivdt riskinhallintatoimenpiteet
tosiasiallisesti (eivatkd vain teoriassa) ja tieteellisesti validoidulla tavalla mahdollista riskin
pienentamisté sellaiselle hyviksyttédville tasolle, jolla voidaan sulkea pois haitalliset vaikutukset
ihmisten terveyteen tai kohtuuttomat haittavaikutukset ymparistoon.

Valittajan mukaan tédstd seuraa, ettd kun EFSA on tunnistanut kriittisen ongelma-alueen,
komission on  varmistuttava siitd, ettd realistiset ja tieteellisesti  perustellut
riskinhallintatoimenpiteet mahdollistavat riskien pienentdmisen hyviaksyttéville tasolle.

Valittaja vdittad erityisesti, ettd EFSA oli vuoden 2018 péaiatelméssddn tunnistanut nelja kriittista
ongelma-aluetta — mukaan lukien ekotoksikologisissa tutkimuksissa kaytettyjen erien
edustavuutta koskevien tietojen puuttuminen —, joiden komissio ei kuitenkaan katsonut olevan
esteend sypermetriinin hyviksynndn uusimiselle. Valittaja vdittdd, ettd vaikka unionin yleinen
tuomioistuin esitti valituksenalaisen tuomion 92, 93 ja 104 kohdassa edellytykset, joiden
tdyttyessd tehoaine voidaan uusia siitd huolimatta, ettd sen riskinarvioinnin perusteella oli voitu
tunnistaa useita kriittisid ongelma-alueita, se ei tarkistanut kyseisen tuomion 129-188 kohdassa,
voitiinko tunnistettu riski pienentdd hyviaksyttdville tasolle niiden syiden perusteella, joiden
vuoksi komissio oli katsonut, ettei ihmisten terveydelle aiheutunut haitallisia vaikutuksia eika
ympdristolle aiheutunut kohtuuttomia haittavaikutuksia.

Taltd osin valittaja vdittdd ensinndkin, ettd unionin yleinen tuomioistuin kddnsi virheellisesti

todistustaakan todetessaan valituksenalaisen tuomion 146 kohdassa, ettd hallintotoimen sisdista
uudelleentarkastelua koskevan pyynnon esittdjin oli ilmoitettava seikat, joiden perusteella
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kyseisen toimen toteuttaneen toimielimen tekema arviointia voitiin epéilla. Valittajan mukaan oli
nimittdin komission eikd pyynnon esittdjin tehtdvdnd osoittaa, ettd se oli vastannut
tdytantoonpanoasetuksessa 2021/2049 tai viimeistddn riidanalaisessa padtoksessa EFSAn
tunnistamaan kriittiseen ongelma-alueeseen toteuttamalla sekd tehokkaita ettd tieteellisesti
validoituja riskinhallintatoimenpiteitd. Unionin yleinen tuomioistuin hylkasi valittajan mukaan
siis virheellisesti ja todistustaakan kédntden kyseisen tuomion 134, 147 ja 158 kohdassa sen
ensimmadisessd oikeusasteessa esittdimét argumentit “asiayhteyteen liittyvind”, "epadméérdisind”,
"spekulatiivisina” ja "toteen ndyttdméattomind”.

Valittaja vdittdd toiseksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei selitd valituksenalaisen tuomion
147, 148 ja 154 kohdassa, miten viitettd, jonka mukaan oli epatodenndkoistd, ettd esitteleva
jasenvaltio olisi suorittanut yhtédéltd ensimmadisen hyviksynnin tueksi tehdyissa testeissa kaytetyn
teknisen aineiston (eli tehoaineen ja sen epdpuhtauksien) ja toisaalta senhetkisen teknisen
spesifikaation vilisid vastaavuustarkastuksia, on pidettdvd "epamadérdisend” ja "spekulatiivisena”,
koska alkuperdisen teknisen aineiston tarkka koostumus ei ole tiedossa. Valituksenalaisen
tuomion 148 ja 163-165 kohdasta, jotka koskevat epdpuhtauksien luonnetta, niiden
merkityksellisyyttd ~ ja  genotoksista = potentiaalia, = ilmenee  valittajan = mukaan
perusteluvelvollisuuden samankaltainen laiminlyonti ja todistusaineiston ottaminen huomioon
vadristyneelld tavalla. Unionin yleinen tuomioistuin ei valittajan mukaan mydskdédn vastaa
valituksenalaisen =~ tuomion 157  kohdassa sen  argumenttiin, jonka  mukaan
hermostomyrkyllisyyttd ja lisddntymis- ja kehitysmyrkyllisyytta koskevien testien olemassaololla
ei ole merkitystd arvioitaessa senhetkisen teknisen spesifikaation genotoksista potentiaalia.
Lisdksi unionin yleinen tuomioistuin hylkasi valituksenalaisen tuomion 160 ja 167-172 kohdassa
virheellisesti valittajan argumentaation, jonka mukaan esittelevdan jasenvaltion vakuuttelu, jonka
komissio toisti ja jonka mukaan ongelma voitaisiin ratkaista jasenvaltioiden tasolla markkinoille
saattamista ~ koskevien  lupien = myontdmishetkelld  tai  seuraavassa  hyviksynnin
uusimismenettelyssd, oli asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdan vastainen.

Valittaja lisdd vastauskirjelméssddn, ettd vaikka katsottaisiin, ettd esittelevin jdsenvaltion
vakuuttelut olivat perusteltuja, ne eivit voi olla riskinhallintatoimenpiteita eivitkd ne voi johtaa
EFSAn, jolla on tdmédn osalta viimeinen sana asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan ja ennalta
varautumisen periaatteen taustalla olevan tieteellisen arvioinnin huippuosaamisen ja
riippumattomuuden periaatteen mukaisesti, tekemén riskinarvioinnin sivuuttamiseen varsinkaan
tilanteessa, jossa hyviksynnidn uusimisen hakija lahtokohtaisesti valitsee esittelevin jasenvaltion.

Valittaja katsoo kolmanneksi, ettd unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
163-165 kohdassa esittdmé toteamus, jonka mukaan EFSA katsoi péditelménsd jilkeen, ettei
mitddn muuta epdpuhtautta kuin heksaania pidetd toksikologisesti merkityksellisend, perustuu
todistusaineiston vadristyneelld tavalla huomioon ottamiseen, koska EFSAn téllainen kannanotto
ei ilmene mitenkaan asiakirja-aineistosta.

Komissio kiistdd tdimadn argumentaation.
Se korostaa aluksi yleisesti, ettd se, ettd EFSA tunnisti yhden tai useamman kriittisen

ongelma-alueen, ei vélttdmiattd merkitse sitd, ettei tehoaine tdytd asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklassa tarkoitettuja hyvaksymiskriteereja.
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Tamdn jilkeen komissio tdsmentdd, ettd — kuten todetaan valituksenalaisen tuomion 12, 96, 105,
112, 113, 193 ja 227 kohdassa, joita valittaja ei arvostele — se tukeutui EFSAn vuoden 2019
lausuntoon varmistuakseen siitd, ettd kriittiset ongelma-alueet eivit olleet esteend sypermetriinin
hyviksynndn uusimiselle. Néin ollen komissio varmistui tieteellisesti validoidun perustan nojalla
siitd, ettd riskinhallintatoimenpiteet olivat realistisia ja perusteltuja.

Komissio toteaa lopuksi tdsmallisemmin kriittisestd ongelma-alueesta, joka koskee kdytettyjen
erien edustavuutta, ettd — kuten ilmenee valituksenalaisen tuomion 136-144 kohdasta, joita
valittaja ei arvostele, ja kyseisen tuomion 168-172 kohdasta — se tukeutui sekd esittelevin
jasenvaltion riippumattomaan ja objektiiviseen arviointiin ettd muihin seikkoihin varmistuakseen
siitd, ettd sypermetriinin hyvaksyntd voitiin uusia.

Ensinndkin valittajan argumentaatio, joka kohdistuu valituksenalaisen tuomion 146 kohtaan,
perustuu komission mukaan kyseisen kohdan virheelliseen tulkintaan. Unionin yleinen
tuomioistuin ei komission mukaan kddntinyt todistustaakkaa. Se totesi ainoastaan, ettd
ympdristolainsddddnnon nojalla annetun hallintotoimen sisdistd uudelleentarkastelua koskevan
pyynnon esittdjin on ilmoitettava ne olennaiset tosiseikat ja oikeudelliset perustelut, joihin
“uskottavat epdilyt” unionin toimielimen kyseessd olevassa hallintotoimessa esittamésta
arvioinnista voivat perustua.

Komissio viittdd toiseksi, ettd valituksenalaisen tuomion 134, 147 ja 158 kohdassa esitettyjen
perustelujen osalta valittaja tyytyy toistamaan unionin tuomioistuimessa ensimmaisessa
oikeusasteessa esittdmansa viitteet.

Komissio huomauttaa kolmanneksi yhtdéltd valittajan argumentaatiosta, joka kohdistuu
valituksenalaisen tuomion 164 ja 165 kohtaan, ettd unionin yleisen tuomioistuimen toteamukset
eivéit perustu EFSAn vuoden 2018 paatelmddn vaan tietoihin, jotka keréttiin EFSAn ja esittelevan
jasenvaltion kanssa kdydyn yhteydenpidon seurauksena riskinhallintaprosessin aikana eli kyseisen
padtelman tekemisen jalkeen.

Toisaalta komissio toteaa valituksenalaisen tuomion 160 ja 169-172 kohdassa esitetyistd unionin
yleisen tuomioistuimen arvioinneista, ettei unionin yleinen tuomioistuin hyldnnyt valittajan
argumenttia pelkdstddn silld perusteella, ettd EFSA oli katsonut, ettd sypermetriini ei
todenndkoisesti ole genotoksinen. Se tukeutui komission mukaan myos kyseisen tuomion
170 kohdassa esitettyyn perusteluun, jota valittaja ei ole arvostellut ja jonka mukaan valmistetun
tehoaineen genotoksisuus oli arvioitu siten, ettd kyseisestd aineesta koostuva aines ja
epdapuhtaudet oli testattu, ja jonka mukaan toksikologisen merkityksen mééarittdmiseksi oli lisaksi
ryhdytty tutkimaan kutakin epdpuhtautta huomioiden tarve vahvistaa erityiset raja-arvot
kyseisessd aineksessa.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Ensiksi on muistutettava, ettd Arhus-asetuksen 10 artiklan 1 kohdan nojalla jokainen valtioista
riippumaton jirjestd, joka tdyttdd kyseisen asetuksen 11 artiklassa esitetyt edellytykset, voi
kirjallisesti pyytda perustellulla pyynnolld hallintotoimen sisdistd uudelleentarkastelua siind
unionin toimielimesséd tai elimessd, joka on toteuttanut sen ympéristolainsdédadannén nojalla.
Kyseisen asetuksen 2 artiklan 1 kohdan g alakohdassa maaritellddn tdiméan osalta "hallintotoimi”
siten, ettd silla tarkoitetaan mitd tahansa unionin toimielimen tai elimen antamaa muuta kuin
lainsddtamisjarjestyksessda hyvaksyttavdad sdddostd, jolla on oikeusvaikutuksia ja ulkoisia
vaikutuksia ja joka sisdltdd sdadnnoksid, jotka voivat olla ristiriidassa ympéristolainsddadannon
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kanssa. Kun hallintotoimi koskee, kuten késiteltdvissé asiassa, tehoaineen hyvaksynnén uusimista
korvattavaksi aineeksi asetuksen N:o 1107/2009 20 artiklan 1 kohdan ja 24 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, sisdistd uudelleentarkastelua koskeva pyyntdé koskee kyseisen uusimisen
uudelleenarviointia (ks. vastaavasti tuomio 3.9.2020, Mellifera v. komissio, C-784/18 P,
EU:C:2020:630, 63 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Hallintotoimen sisédistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon tarkoituksena on siis
riidanalaisen hallintotoimen toteaminen lainvastaiseksi tai perusteettomaksi (ks. vastaavasti
tuomio 3.9.2020, Mellifera v. komissio, C-784/18 P, EU:C:2020:630, 64 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Kyseiseen uudelleentarkastelujérjestelméén kuuluu erottamattomasti se, ettd
uudelleentarkastelupyynnon esittdja esittdd konkreettisia ja tédsmallisid perusteita, joiden
perusteella arvioinnit, joihin hallintotoimi perustuu, voidaan kyseenalaistaa. Kuten unionin
yleinen tuomioistuin perustellusti muistutti valituksenalaisen tuomion 42 ja 146 kohdassa,
voidakseen esittdd asianmukaisesti perustelut uudelleentarkastelulle sisdistd uudelleentarkastelua
koskevan pyynnon esittdjian on ilmoitettava olennaiset tosiseikat tai oikeudelliset perustelut, jotka
voivat herdttdd “uskottavia epdilyja” unionin toimielimen tai elimen riidanalaisessa
hallintotoimessa tekemistd arvioinnista (ks. vastaavasti tuomio 12.9.2019, TestBioTech ym. v.
komissio, C-82/17 P, EU:C:2019:719, 68 ja 69 kohta ja tuomio 6.10.2021, ClientEarth v. komissio,
C-458/19 P, EU:C:2021:802, 60 kohta).

Jos toimivaltainen unionin toimielin tai elin hylkaa sisdistd uudelleentarkastelua koskevan
pyynnén, kuten kisiteltivissi asiassa, pyynnon esittija voi Arhus-asetuksen 12 artiklan, luettuna
yhdessa kyseisen asetuksen 10 artiklan kanssa, mukaisesti saattaa asian unionin tuomioistuinten
kasiteltdvaksi nostamalla kanteen toimivallan puuttumisen, olennaisen menettelymadrayksen
rikkomisen, perussopimusten tai niiden soveltamista koskevan oikeussaannon rikkomisen taikka
harkintavallan vaarinkdyton perusteella péaiatoksestd, jolla pyynto hyldttiin perusteettomana (ks.
vastaavasti tuomio 12.9.2019, TestBioTech ym. v. komissio, C-82/17 P, EU:C:2019:719, 38 kohta).

Kantajan on kyseisen kanteen yhteydessa esitettiava perusteet ja perustelut, joilla voidaan osoittaa
muun muassa oikeudellinen virhe tai arviointivirhe, jonka vuoksi péétos, jolla unionin toimielin tai
elin on hylannyt sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon, on lainvastainen (ks. vastaavasti
tuomio 6.10.2021, ClientEarth v. komissio, C-458/19 P, EU:C:2021:802, 49-51 kohta).

Kun otetaan huomioon tdmén tuomion 83 ja 84 kohdassa mieleen palautettu oikeuskédytdnto, on
todettava, ettd valittaja tulkitsee virheellisesti valituksenalaisen tuomion 134, 147 ja 158 kohtaa,
joissa unionin yleinen tuomioistuin tyytyi todistustaakasta lausumatta arvioimaan sille esitettyja
argumentteja luokittelemalla osan niistd epdmadrdisiksi, asiayhteyteen liittyviksi tai
spekulatiivisiksi ja hylkdamalld ne siten tehottomina tai toteen ndyttdmattomind, kun yksi tai
useampi kriittinen ongelma-alue tunnistettiin. Valituksenalaisen tuomion 146 kohdan osalta
unionin yleinen tuomioistuin puolestaan ainoastaan muistutti tdmdn tuomion 82 kohdassa
mainitusta unionin tuomioistuimen oikeuskdytannosta.

Toiseksi on tutkittava valittajan argumentit, jotka kohdistuvat valituksenalaisen tuomion 147, 148,
154, 157, 160, 163-165 ja 172 kohtaan, joissa unionin yleinen tuomioistuin vahvisti komission
arvioinnin, jonka mukaan ekotoksikologisissa tutkimuksissa kéytettyjen erien edustavuutta
koskevien tietojen puuttuminen, joka tunnistettiin EFSAn vuoden 2018 péatelmissa kriittiseksi
ongelma-alueeksi, ei estinyt sulkemasta genotoksista ja ekotoksista potentiaalia pois hakijoiden
sypermetriinin hyviksynnin uusimiseksi ehdottamasta spesifikaatiosta.
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Ensinnakin on muistutettava, ettia asetuksen N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan mukaan
tehoaineen hyviksyntd uusitaan hakemuksesta, jos kyseisen asetuksen 4 artiklassa sdddetyt
hyvaksymiskriteerit tayttyvét.

Mainitun asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaan tehoaine hyviksytdan saman asetuksen liitteen II
mukaisesti, jos senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella — ja ottaen huomioon
kyseisessd liitteessd II olevissa 2 ja 3 kohdassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit — voidaan olettaa, ettd
kyseistd tehoainetta sisdltdvit kasvinsuojeluaineet tayttavat kyseisen 4 artiklan 2 ja 3 kohdassa
saddetyt edellytykset, eli jos ndilld valmisteilla tai niiden jadmilld ei muun muassa ole haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen eikd niilld ole kohtuuttomia haittavaikutuksia
ymparistoon.

Asetuksen N:o 1107/2009 14 artiklasta, luettuna yhdessé sen 4 artiklan seké kyseisen asetuksen
liitteessda II, jonka otsikko on ”Tdmédn asetuksen II lukuun perustuvat tehoaineiden,
suoja-aineiden ja tehosteaineiden hyviksymismenettely ja -kriteerit”, olevien 2 ja 3 kohdan
kanssa, ilmenee, ettd kun komissiota pyydetddn lausumaan tehoaineen hyviksynnén uusimista
koskevasta hakemuksesta, sen on suoritettava riskinarviointi, joka kasittaa kyseisessa liitteessa II
olevien  3.6.2-3.6.4  kohdan nojalla muun muassa  genotoksisuustutkimukset,
karsinogeenisuustestit tai lisddntymismyrkyllisyyden testit sekéd kyseisessa liitteessd II olevassa
3.8 kohdassa tarkoitetut ekotoksikologisuustutkimukset (ks. vastaavasti tuomio 22.6.2023, Arysta
LifeScience Great Britain v. komissio, C-259/22 P, EU:C:2023:513, 130 kohta).

Kuten kyseisen asetuksen sadnnoksistd ilmenee, unionin lainséétija on télta osin péadttinyt antaa
tehoaineen tieteellisen riskinarvioinnin tehtaviksi seka esitteleville jasenvaltiolle ettd EFSAlle.

Ensinnékin kyseisen asetuksen 11 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaan jasenvaltion, jolle tehoaineen
hyvaksyntdd tai hyviksynndn uusimista koskeva hakemus on jatetty, on uusimista koskevan
arviointikertomuksen yhteydessa suoritettava kyseisen hakemuksen riippumaton, objektiivinen ja
avoin arviointi senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella sen arvioimiseksi,
voidaanko tehoaineen olettaa tdyttavan asetuksen 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit (ks.
vastaavasti tuomio 1.10.2019, Blaise ym., C-616/17, EU:C:2019:800, 66 ja 67 kohta).

Seuraavaksi on todettava, etta asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan 2 kohdan, luettuna sen
johdanto-osan 12 perustelukappaleen valossa, mukaisesti EFSA tekee kyseistd tehoainetta
koskevan pddtelmédnsd ottaen huomioon senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietdmyksen ja
madrittad siten, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttdvén kyseisen asetuksen 4 artiklassa
saddetyt hyvaksymiskriteerit.

Lopuksi on todettava, ettd asetuksen N:o 1107/2009 13 artiklan 1 kohdan mukaan komissio esittaa
tarkastelukertomuksen ja asetusehdotuksen, joissa se “ottaa huomioon” sekd esittelevin
jasenvaltion laatiman uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen ettd EFSAn
padtelman.

Toisin kuin tdmén tuomion 70 kohdassa esitetyissd valittajan vditteissd todetaan, asetuksen
N:o 1107/2009 sdannoksissd ei ndin ollen anneta EFSAlle "viimeistd sanaa” riskinarvioinnin
osalta. Niissa sitd vastoin edellytetddn, ettd komissio ottaa huomioon EFSAn paitelmédn samalla
tavoin kuin esittelevdn jdsenvaltion laatiman uusimista koskevan arviointikertomuksen
luonnoksen. Unionin yleinen tuomioistuin katsoi ndin ollen perustellusti valituksenalaisen
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tuomion 90 kohdassa, ettd komission velvollisuutta ottaa kyseiset asiakirjat huomioon ei voida
tulkita siten, ettd silld olisi velvollisuus noudattaa kaikilta osin EFSAn pédtelmaa tai esittelevin
jasenvaltion kertomusta.

Toiseksi on todettava, etta asetuksen N:o 1107/2009 saannoksissa ei tismennetd, miten komission
on toimittava tilanteessa, jossa esittelevin jasenvaltion ja EFSAn tekemit arvioinnit poikkeavat
toisistaan.

Téllaisessa tilanteessa komission, jolla on laaja harkintavalta, on suoritettava monitahoisia
tieteellisid ja teknisid arviointeja, ja unionin tuomioistuinten valvonnan on ndin ollen
kohdistuttava ainoastaan siihen, ettd menettelysddnt6ja on noudatettu, ettd tosiseikat pitavit
aineellisesti paikkansa, ettd nditd tosiseikkoja ei ole arvioitu ilmeisen virheellisesti, ettd
harkintavaltaa ei ole kiytetty védrin tai ettd perusteluvelvollisuutta ei ole laiminlyoty (ks.
vastaavasti tuomio 18.7.2007, Industrias Quimicas del Vallés v. komissio, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, 76 kohta ja tuomio 9.12.2021, Agrochem-Maks v. komissio, C-374/20 P,
EU:C:2021:990, 53 ja 54 kohta).

Viimeksi mainitun seikan osalta on nimittdin niin, ettd kun toimielimilli on tallaista
harkintavaltaa, unionin oikeusjdrjestyksessd hallinnollisten menettelyjen moitteettomaan
kulkuun liitettyjen takeiden noudattamisella on erityinen merkitys. Kyseisiin takeisiin kuuluu
erityisesti toimivaltaisen toimielimen velvollisuus tutkia huolellisesti ja puolueettomasti kaikki
késiteltdivand olevan tapauksen kannalta merkitykselliset seikat sekd velvollisuus perustella
paatoksensd riittavalla tavalla. Ainoastaan ndissd olosuhteissa unionin tuomioistuimet voivat
valvoa sitd, onko tosiseikat ja oikeudelliset seikat, joihin harkintavallan kaytté perustuu, otettu
asianmukaisesti huomioon (ks. vastaavasti tuomio 21.11.1991, Technische Universitat Miinchen,
C-269/90, EU:C:1991:438, 14 kohta; tuomio 6.11.2008, Alankomaat v. komissio, C-405/07 P,
EU:C:2008:613, 56 kohta ja tuomio 22.6.2023, Arysta LifeScience Great Britain v. komissio,
C-259/22 P, EU:C:2023:513, 46 kohta).

Kyseistd valvontaa harjoittaessaan unionin yleisen tuomioistuimen on perusteltava ratkaisunsa
ilmoittamalla selkedsti ja yksiselitteisesti noudatettu pééttely siten, ettéd ne, joita ratkaisu koskee,
saavat sen avulla selville ratkaisun syyt ja ettd unionin tuomioistuin voi tutkia ratkaisun
laillisuuden (ks. vastaavasti tuomio 29.4.2021, Achemos Grupé ja Achema v. komissio,
C-847/19 P, EU:C:2021:343, 60 kohta ja tuomio 4.10.2024, UPL Europe ja Indofil Industries
(Netherlands) v. komissio, C-262/23 P, EU:C:2024:862, 132 kohta).

Euroopan unionin tuomioistuimen perussddnnon 36 artiklan ja 53 artiklan ensimmaéisen kohdan
mukainen unionin yleisen tuomioistuimen perusteluvelvollisuus ei velvoita tétd esittdméadn
selvitystd, jossa seurattaisiin tyhjentédvasti ja kohta kohdalta kaikkia riidan asianosaisten esittamia
padtelmid. Vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan perustelut voivat siis olla implisiittisid, kunhan
ne, joita asia koskee, saavat niiden avulla selville unionin yleisen tuomioistuimen ratkaisun
perustelut ja unionin tuomioistuimella on niiden avulla kéaytettavissddn riittavat tiedot, jotta se
kykenee harjoittamaan laillisuusvalvontaansa (tuomio 4.10.2024, UPL Europe ja Indofil Industries
(Netherlands) v. komissio, C-262/23 P, EU:C:2024:862, 133 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Késiteltavassd tapauksessa unionin yleinen tuomioistuin totesi aluksi valituksenalaisen tuomion
9 kohdassa, ettd EFSAn vuoden 2018 padtelmaistd ilmeni, ettd yksi kyseisen viranomaisen
tunnistamista neljasta kriittisestd ongelma-alueesta koski hyviksynndn hakijoiden toimittamissa
ekotoksikologisissa tutkimuksissa kaytettyjen torjunta-aine-erien koostumusta koskevien tietojen
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puuttumista, minkd vuoksi EFSA ei voinut tarkistaa, ettd kyseiset torjunta-aine-erdt todella
vastasivat asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja kyseistd tehoainetta
sisdltdavan kasvinsuojeluaineen edustavia kayttotarkoituksia.

Kuten tdmédn tuomion 49 kohdassa jo todettiin ja kuten valituksenalaisen tuomion 8 kohdasta
ilmenee, EFSA tunnistaa kriittisen ongelma-alueen, kun — tapauksen mukaan — kyseessé olevan
aineen arvioinnin perusteella ei voida pdadtelld, ettd vihintddn yhden edustavan
kayttotarkoituksen osalta on todenndkdistd, ettd tehoainetta sisaltdvalla kasvinsuojeluaineella ei
ole minkadnlaista haitallista vaikutusta ihmisten tai eldinten terveyteen, ympéristoon tai
pohjaveteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon tai jos senhetkisen tieteellisen ja
teknisen tietimyksen perusteella ja hakemuksen toimittamisen ajankohtana saatavilla olevia
ohjeasiakirjoja kédyttden voidaan olettaa, ettei tehoaine téyta asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa
saddettyja hyvaksymiskriteereja.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin ldhinna totesi valituksenalaisen tuomion 92 ja 93 kohdassa,
téstd syystd on niin, ettd kun riskinarviointi johtaa kriittisten ongelma-alueiden tunnistamiseen,
komissio ei voi lihtokohtaisesti poiketa tdllaisen arvioinnin tuloksista loukkaamatta ennalta
varautumisen periaatetta, ellei ole osoitettu riittavalla tavalla, ettd tdménkaltaisten kriittisten
ongelma-alueiden tunnistamisesta huolimatta riskinhallintatoimenpiteiden ansiosta voidaan
katsoa, ettd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdassa sdddetyt kriteerit tayttyvit.

Taltd osin valituksenalaisen tuomion 143, 147, 148 ja 154 kohdasta ilmenee, ettd hyldtdkseen
valittajan argumentaation, joka perustui EFSAn tunnistamaan ja tdiméan tuomion 100 kohdassa
mieleen palautettuun kriittiseen ongelma-alueeseen, unionin yleinen tuomioistuin tukeutui —
kuten komissio teki riidanalaisessa paédtoksesséa — siihen, ettd esitteleva jasenvaltio oli vahvistanut
vuoden 2019 sdhkopostissa, ettd tietojen puuttumisesta huolimatta uusimista koskevan
arviointikertomuksen luonnoksen yhteydessd tehtyjen useiden vastaavuustarkastusten
perusteella oli voitu todeta, ettd ensimmaisessd hyviaksynndssd kiytetty tekninen aineisto ja
uusimismenettelyssd kaytetty tekninen aineisto vastasivat toisiaan ja ettd tietojen puuttuminen
voitiin korjata joko alueellisella tai kansallisella tasolla tai seuraavan uusimisen yhteydessa.

Niin lausuessaan unionin yleinen tuomioistuin ei kuitenkaan esittdnyt syitd, joiden vuoksi
esittelevdn jasenvaltion kanta oli asetettava etusijalle EFSAn kantaan néhden, vaikka EFSA oli
tunnistanut kriittisen ongelma-alueen ottamalla huomioon esittelevin jésenvaltion kannan erien
edustavuudesta uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen yhteydessd, eikd se
yksiloinyt riskinhallintatoimenpiteitd, joiden avulla komissio olisi voinut tdmén tuomion
102 kohdassa mieleen palautettujen, unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
92 ja 93 kohdassa esittdmien sddntdjen mukaisesti poiketa riskinarvioinnista, jossa tunnistettiin
kriittinen ongelma-alue.

Myoskdan valituksenalaisen tuomion 139 kohdassa esitetylld perustelulla, jonka mukaan
asetuksen N:o 1107/2009 eri sddnndkset “ilmentdvdt [unionin] lainsédtdjan valintaa antaa eri
yhteyksissd painoarvoa jadsenvaltioiden asiantuntijoiden riippumattomalle ja objektiiviselle
arvioinnille”, ei voida korjata valituksenalaisen tuomion 147, 148 ja 154 kohdan perustelujen
puutteellisuutta.

Sen lisdksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei yksiloi selvdsti niitd asetuksen N:o 1107/2009
sadnnoksid, joihin se perustaa arviointinsa, mainituissa 148 ja 154 kohdassa esitetyt perustelut
perustuvat riidanalaisen paatoksen otteisiin, joissa ei tukeuduta jasenvaltioiden asiantuntijoiden
arviointiin vaan wuusimista koskevan arviointikertomuksen luonnokseen ja yksinomaan
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esittelevin jasenvaltion lahettdméén sdhkopostiin. Myos EFSAn vuoden 2018 paédtelma perustuu
jasenvaltioiden asiantuntijoiden arviointeihin ja on — kuten tidmén tuomion 92 kohdassa
tdsmennettiin — riippumaton tieteellinen riskinarviointi. Kyseinen paiatelmé on siis verrattavissa
esittelevdn jasenvaltion uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnokseen varsinkin, kun
kyseisessd padtelmidssd tunnistetaan yksi tai useampi kriittinen ongelma-alue, kuten nyt
kasiteltdavassd asiassa.

Kuten valittaja perustellusti viitti, on néin ollen todettava, etté valituksenalaisen tuomion 147, 148
ja 154 kohdan perustelut ovat puutteelliset.

Valittajan viitteistd, jotka koskevat perusteluvelvollisuuden laiminlyontid ja todistusaineiston
ottamista huomioon védristyneelld tavalla ja jotka kohdistuvat valituksenalaisen tuomion 148
ja 163—-165 kohtaan, jotka koskevat tehoaineen sisdltimien epdpuhtauksien luonnetta ja niiden
genotoksista potentiaalia, on seuraavaksi muistutettava, ettd kyseisen tuomion 148 kohdassa
unionin yleinen tuomioistuin yhtyi komission riidanalaisessa padtoksessa esitettyyn kantaan,
jonka mukaan hyvéiksytyn uuden spesifikaation mukaisen tehoaineen vihimmaéispuhtaustason
kasvu (920 g/kg alkuperdisessd viitespesifikaatiossa vahvistetun méaaran 900 g/kg sijasta)
merkitsee itsessddn alhaisempia epédpuhtaustasoja tehoaineen ensimmadisen hyviksymisen
ajankohtana vallinneeseen tilanteeseen ndhden. Lisdksi unionin yleinen tuomioistuin ldhinna
katsoi kyseisen tuomion 164 ja 165 kohdassa saman tuomion 142 ja 143 kohtaan viitaten, ettd
komissio oli perustellusti katsonut — EFSAn ja esittelevin jdsenvaltion kanssa kéydyn
yhteydenpidon perusteella eli EFSAn vuoden 2018 paatelmaén jélkeen ja lisivarmuuden saamiseksi
—, ettd epdapuhtauksista vain heksaanilla katsottiin olevan toksikologista merkitysta.

Unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 164 ja 165 kohdassa esittimastd
viittdmastd, jonka mukaan komissio sai lisivarmuuden sen jalkeen, kun se oli ollut yhteydessa
esittelevddn jasenvaltioon EFSAn vuoden 2018 sen paitelmin jéilkeen, jossa tdsmennetddn, ettd
epapuhtauksista vain heksaanilla katsotaan olevan toksikologista merkitystd, on yhtédlta
todettava, ettd vaikka kyseisen tuomion 143 kohdassa mainitaan esittelevédn jasenvaltion vuoden
2019 sdhkoposti, joka lahetettiin kyseisen EFSAn paitelmén jilkeen, esittelevd jasenvaltio vain
selventdd silld omaa arviointiaan, joka esitettiin uusimista koskevan arviointikertomuksen
luonnoksessa ja joka edelsi mainittua EFSAn péidtelméd, kuten unionin yleinen tuomioistuin
totesi mainitun tuomion 142 kohdassa. Kyseisen sdhkopostin sanamuodosta, joka mainitaan
valituksenalaisen tuomion 143 kohdassa, ei missddn tapauksessa ilmene, ettd esitteleva
jasenvaltio olisi ottanut kantaa muiden epdpuhtauksien kuin heksaanin toksikologiseen
merkitykseen, koska kyseisessd sahkopostissa mainitaan vain “epédpuhtauksien kokonaisarviointi”.

Toisaalta valituksenalaisen tuomion 164 kohdassa mainitusta ”[komission] ja EFSAn vilisesta
yhteydenpidosta” on todettava, ettei valituksenalaisen tuomion 142 tai 143 kohdassa mainita
tillaista yhteydenpitoa EFSAn kanssa sen jilkeen, kun EFSA esitti padtelmédnsa tehoaineen
sisdltimistd muista epapuhtauksista kuin heksaanista. Unionin yleinen tuomioistuin ei sita paitsi
ilmaissut milldén tavoin selvasti, missd muodossa tdllaista riidanalaisessa péaatoksessa mainittua
komission ja EFSAn vilistd yhteydenpitoa olisi kyseisen padtelmin jalkeen ollut.

Vaikka on totta, kuten unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion
165 kohdassa, ettd komissio totesi riidanalaisessa paatoksessd, ettd EFSA oli "vahvistanut”, ettd
epdapuhtauksista vain heksaanilla katsottiin olevan toksikologista merkitystd, on riittdvaa todeta,
ettd unionin vyleinen tuomioistuin ei tdsmentdnyt edes péadpiirteittdin, mihin EFSAn
tutkimukseen tai asiakirjaan komissio tukeutui.
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Riidanalaisesta paatoksestd ilmenee — kuten julkisasiamies ldhinnd totesi ratkaisuehdotuksensa
190 ja 204 kohdassa —, ettd EFSAn vuoden 2018 pédtelmassa tunnistettu kriittinen ongelma-alue,
joka liittyy kéytettyjen erien edustavuuteen, ei perustu siihen, ettd kun on kyse uudesta teknisesta
spesifikaatiosta, epdpuhtauksista vain heksaanilla katsotaan olevan toksikologista merkitystéd. Se
perustuu sitd vastoin nimenomaisesti siihen, ettd kvantitatiivista rakenne-aktiivisuussuhdetta
koskevia analyysejd oli toimitettu muiden epdpuhtauksien osalta, mutta ne eivit kuitenkaan
riittdneet sulkemaan pois ainakaan genotoksista potentiaalia (tietojen puuttuminen), joten
ndiden epédpuhtauksien toksikologisen merkityksen arviointia ei voitu saattaa padtokseen
etenkddn nisakkaille ja ympaéristolle aiheutuvan myrkyllisyyden tutkimisen osalta.

Unionin yleisen tuomioistuimen tehtdvdnd oli siis tarkistaa, ettd komissio oli tayttdnyt
velvollisuutensa tutkia huolellisesti ja puolueettomasti kasiteltédvéadn asiaan liittyvit seikat ja ettd
se saattoi asiakirja-aineiston perusteella tukea viittdmédnsda, jonka mukaan EFSA oli
"vahvistanut”, ettd epdpuhtauksista vain heksaanilla katsottiin olevan toksikologista merkitysts,
vetoamalla ainakin tiettyyn EFSAn laatimaan tutkimukseen tai asiakirjaan, joka voi olla
tuomioistuinvalvonnan kohteena.

Kuten valittaja perustellusti viitti, valituksenalaisen tuomion 164 ja 165 kohdassa esitetty unionin
yleisen tuomioistuimen arviointi on ndin ollen perusteltu puutteellisesti ja siind on otettu
vadristyneelld tavalla huomioon todistusaineisto, joka koskee lisdivarmuutta, jonka komission
vditetddn saaneen siitd, ettd epdpuhtauksista vain heksaanilla oli toksikologista merkitysta.

Sama koskee unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 172 kohdassa esittdimaa
arviointia, jossa toistetaan kyseisen tuomion 164 ja 165 kohdassa tehdyt virheet sanatarkasti.

On lisdttavé, ettd timan tuomion 112 kohdassa mainittu EFSAn vuoden 2018 padtelmassa esitetty
toteamus perustuu muun muassa siihen riidanalaisessa paatoksessd mainittuun seikkaan, ettd
tehoaineen hyviaksynndn uusimisen hakijoiden kédyttdmat torjunta-aine-erit sisdlsivit uusia
epapuhtauksia” ensimmadisen hyviksynnén tueksi kaytettyyn vertailuaineistoon nahden.

Kuten valittaja vditti, unionin yleinen tuomioistuin ei kuitenkaan voinut tyytyd omaksumaan
riidanalaiseen péiatokseen sisdltyvda ja valituksenalaisen tuomion 148 kohdassa mainittua
komission arviointia, jonka mukaan “on osoitettu, ettd uusi aineisto on puhtaampaa, mika
sellaisenaan osoittaa, ettd epapuhtaustasot ovat aiempaa alhaisemmat”.

Yhtaalta EFSAn vuoden 2018 pédtelmdstd nimittdin ilmenee, ettd tima totesi, ettd nditd muita
uusia epdpuhtauksia, jotka eivit olleet heksaania, koskevat tiedot puuttuivat, minké vuoksi niiden
myrkyllisyyden ja ndin ollen niiden haitallisuuden asteen arviointi oli mahdotonta.

Toisaalta lukuun ottamatta viittausta esittelevan jasenvaltion sdhkopostiin, jonka osalta tamén
tuomion 109 kohdassa tdsmennettiin, ettei sen perusteella voitu mairittdd, oliko kyseinen
jasenvaltio ottanut kantaa muiden epdpuhtauksien kuin heksaanin toksikologiseen merkitykseen,
unionin yleinen tuomioistuin ei tarkistanut eikd maininnut tieteellisid riskinarviointeja, joihin
valituksenalaisen tuomion 148 kohdassa esitetty komission véittdmé perustui.

Tastd seuraa, ettd kyseisen 148 kohdan, jossa ainoastaan toistetaan riidanalaisen pééatoksen
sanamuoto, perustelut ovat puutteelliset.
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Lopuksi valittaja moittii valituksenalaisen tuomion 157 kohtaa koskevalla argumentaatiollaan
unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd se laiminldi perusteluvelvollisuutensa, kun se tukeutui
riidanalaisessa  péddtoksessd esitettyihin perusteluihin, joiden mukaan ”sypermetriinin
genotoksisuutta oli pidettdvd epédtodenndkoisend”, vaikka ndmé perustelut eivit vastanneet
valittajan unionin yleisessd tuomioistuimessa nostamassa kumoamiskanteessa esittim&éin
argumentaatioon. Se vditti ndin ollen, ettd riidanalaisessa padtoksessd ei selitetty, miten
hermostomyrkyllisyyttd sekd kehitys- ja lisadntymismyrkyllisyyttd koskeneissa tutkimuksissa,
jotka liittyivdt tehoaineen pdivitettyyn spesifikaatioon, voitiin ottaa huomioon EFSAn
huolenaiheet, jotka koskivat sitd, ettd ainakaan epdpuhtauksien genotoksista potentiaalia ei voitu
tietojen puuttumisen vuoksi sulkea pois.

Kuten julkisasiamies lahinnd totesi ratkaisuehdotuksensa 205 kohdassa, EFSAn vuoden 2018
padtelmassd tunnistettu kriittinen ongelma-alue koski sellaisten tietojen puuttumista, jotka eivét
liittyneet itse tehoaineen genotoksisiin ominaisuuksiin vaan siihen, ettd epadpuhtaudet olivat
vahintddnkin potentiaalisesti genotoksisia.

Kun unionin yleinen tuomioistuin tukeutui valituksenalaisen tuomion 157 kohdassa siihen, ettd
sypermetriinin genotoksisuutta oli pidetty kyseisessd péddtelmissa epatodennikoisend, se ei ndin
ollen vastannut oikeudellisesti riittavalld tavalla valittajan argumentaatioon, joka koski
epapuhtauksien genotoksista potentiaalia.

Unionin yleinen tuomioistuin ei nimittdin maininnut syitd, joiden vuoksi lisddntymis- ja
kehitysmyrkyllisyyttd sekd hermostomyrkyllisyyttd koskevilla tutkimuksilla voitiin vastata EFSAn
tunnistamaan huolenaiheeseen, jonka mukaan epdpuhtauksia koskeneiden tietojen puuttumisen
vuoksi ainakaan niiden genotoksista potentiaalia ei voitu sulkea pois.

Tallainen maininta olisi ollut sitdkin tarpeellisempi, koska myrkyllisyyden ja genotoksisuuden
arviointi sekd ndiden arviointien tulokset eivdat ole paillekkiisid eiviatkd ne ole korvattavissa
toisillaan. Kun on kyse niiden kriteerien arvioinnista, jotka tehoaineen on tdytettdvd, jotta se
voidaan hyviksya tai sen hyvaksyntd uusia kyseisen asetuksen 4 artiklan mukaisesti, asetuksen
N:o 1107/2009 liitteessa II tehdddn nimittédin yksiselitteisesti ero yhtaalta kyseisessd liitteessa II
olevassa 3.6.2 kohdassa tarkoitettujen genotoksisuustutkimusten, joiden perusteella on voitava
sulkea pois se, ettd kyseistd ainetta ei ole luokiteltu eikéd ole luokiteltava sukusolujen periméaa
vaurioittavien aineiden kategoriaan 1A tai 1B asetuksen N:o 1272/2008 sadnnosten mukaisesti, ja
toisaalta mainitussa liitteessd II olevassa 3.6.4 kohdassa tarkoitetun lisdaantymismyrkyllisyyden
testien, joiden perusteella on voitava sulkea pois se, ettd kyseista tehoainetta ei ole luokiteltu eika
ole luokiteltava lisddntymiselle vaaralliseksi kategoriaan 1A tai 1B asetuksen N:o 1272/2008
mukaisesti, arvioinnin valilla.

Kuten valittaja perustellusti totesi, tdstd seuraa, ettd valituksenalaisen tuomion 157 kohdan
perustelut ovat puutteelliset.

Sama pitee valituksenalaisen tuomion 160 kohtaan, jossa unionin yleinen tuomioistuin toisti
EFSAn vuoden 2018 pédtelmén téstd asiasta ja katsoi, ettd “"kéytettdvissd olevien tutkimusten
perusteella on epidtodenndkoistd, ettd sypermetriini on genotoksinen”, vaikka valittaja oli
vaittanyt, kuten  kyseisen = tuomion 159  kohdassa  todetaan, ettd asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdan mukaan tehoaine voidaan hyviksyd vain, jos yksi edustava
kayttotarkoitus — siis sen sisdltdmien epapuhtauksien kanssa — katsotaan kyseisen asetuksen
4 artiklan vaatimusten mukaiseksi, ja ettd tietojen puuttumista ei voida korjata alueellisella tai
kansallisella tasolla tai seuraavan uusimisen yhteydessa.
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Kun lisdksi otetaan huomioon edelld esitetyt seikat, joista ilmenee, ettd unionin yleisen
tuomioistuimen arviointi, joka koskee aineksen epapuhtauksia ja niiden genotoksista potentiaalia
koskevien tietojen puuttumista, on perusteltu puutteellisesti ja sitd tehtdessd todistusaineisto on
otettu huomioon védristyneelld tavalla, valituksenalaisen tuomion 170 kohdassa esitetty unionin
yleisen tuomioistuimen arviointi, jonka mukaan "tehoaineesta ja epapuhtauksista koostuva aines
on testattu”, on ndin ollen perusteeton.

Valituksenalaisen tuomion 175-187 kohdassa esitetyt perustelut, jotka koskevat ldhinna
komission suorittamaa riskien kokonaisarviointia suhteellisuusperiaatteen kannalta, ovat myos
perusteettomia.

Kuten valituksenalaisen tuomion 176 kohdasta ilmenee, komissio hylkdsi EFSAn vuoden 2018
padtelméssd tunnistetut huolenaiheet, jotka koskivat ’esittelevilta jasenvaltiolta saatuja
vakuutteluja” ja heksaanin yksiloimistd “ainoaksi epdpuhtaudeksi, jolla on toksikologista
merkitystd”, perustellakseen riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamisen.

Koska unionin yleinen tuomioistuin ei kuitenkaan perustellut riittavésti sitd, ettd se hylkasi
valittajan argumentaation, jolla pyrittiin kyseenalaistamaan komission analyysi EFSAn
tunnistamasta kriittisestd ongelma-alueesta, joka koski torjunta-aine-erien koostumusta
koskevien tietojen puuttumista, se vei perustan arvioinnilta, joka koskee komission toteuttamien
riskinhallintatoimenpiteiden oikeasuhtaisuutta. Viimeksi mainittu arviointi on my®ds ristiriidassa
valituksenalaisen tuomion 92 kohdan kanssa, jossa unionin yleinen tuomioistuin katsoi
perustellusti, ettd kun riskinarviointi johtaa kriittisten ongelma-alueiden tunnistamiseen,
komissio ei voi ldhtokohtaisesti poiketa tdllaisen arvioinnin tuloksista loukkaamatta ennalta
varautumisen periaatetta.

Tastd seuraa, ettd ensimmadisen valitusperusteen ensimmainen osa on hyviksyttava.

Ensimmdisen valitusperusteen toinen osa, joka perustuu Kriittistd ongelma-aluetta, joka liittyy
vesielidille aiheutuvaan suureen riskiin, koskevaan unionin yleisen tuomioistuimen arviointiin
vaikuttavaan perustelujen ristiriitaisuuteen sekd oikeudelliseen virheeseen

— Asianosaisten lausumat

Valittaja muistuttaa aluksi, ettd EFSA katsoi vuoden 2019 lausunnossa, ettd EFSAn vuoden 2018
padtelmaissd tunnistettua vesieliville aiheutuvaa riskia voitiin alentaa hyvaksyttéville tasolle vain,
jos kaksi edellytystd tayttyi. Yhtddltd oli otettava huomioon kyseisteen elididen palautumiskyky
torjunta-aineiden aiheuttaman saastumisen jilkeen (ekologisen palautumisvaihtoehdon
mukainen menetelmd). Valittaja korostaa tdltd osin, ettd EFSA huomautti, ettd ekologisen
palautumisvaihtoehdon mukainen menetelmd ei soveltunut syksylla tapahtuvaan kasittelyyn
asiaa koskevien tietojen puuttumisen vuoksi, joten kyseisen kauden aikana tapahtuvaa
ruiskutusta ei voitu hyviksyd. Toisaalta EFSA totesi valittajan mukaan, ettd oli varmistuttava
siitd, ettd torjunta-aineiden kulkeutuminen eli niiden levidminen kisitellyn pinta-alan
ulkopuolelle ruiskuttamisen aikana tai sen jalkeen muun muassa valumalla vihenee 98,7 tai jopa
99,5 prosenttia. Valittaja huomauttaa tdmén osalta, ettd EFSA muistutti, ettd téllainen
toimenpide merkitsi paitsi kulkeutumisen teoreettista vihentdmistd myos sen vahentdmista yli
alan ohjeasiakirjoissa vahvistetun 95 prosentin yldrajan.
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Valittaja viittdd seuraavaksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin hylkési valituksenalaisen tuomion
196 ja 200 kohdassa argumentaation, jonka valittaja oli esittinyt riidanalaisesta péatoksestd
nostamassaan kanteessa ja joka koski sitd, ettd tdytintoonpanoasetuksessa 2021/2049 ei kielleta
jasenvaltioita sallimasta sypermetriinin kayttoa syksylld eikd myoskddn vahvisteta pitoisuuden
enimmadistasoa vedessd, sellaisen paattelyn perusteella, joka on ristiriidassa kyseisen tuomion
92, 93 ja 104 kohdassa esitettyjen perustelujen kanssa. Valittajan mukaan unionin yleinen
tuomioistuin katsoi, ettd komissio voi poiketa EFSAn selvdstd ja yksiselitteisestd paatelmasta,
jonka mukaan EFSA ei ollut tunnistanut mitddn realistista ja tieteellisesti validoitua
riskinhallintatoimenpidetté eiké tallaista ollut vahvistettu taytantoonpanoasetuksessa 2021/2049.
Tdssd  padttelyssd  ei  valittajan mukaan myoOskddn oteta huomioon asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklaa, jonka mukaan tehoaineen hyviksyminen edellyttdd ndyttoa siitd, ettei
ympdristolle aiheudu kohtuuttomia haittavaikutuksia, ja se merkitsee oikeudellista virhettd
ennalta varautumisen periaatteen soveltamisessa. Lisdksi valituksenalaisen tuomion 200 kohtaan
sisdltyvdstd unionin yleisen tuomioistuimen arvioinnista, jonka mukaan jésenvaltioita vastaan
voitaisiin nostaa kanteita kansallisella tasolla, jos ne myontdisivit tehoainetta siséltdvien
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevia lupia tdytdntoonpanoasetuksessa
2021/2049 sdddettyjen edellytysten vastaisesti, valittaja vaittdd, ettd komission uusimista
koskevaan kertomukseen sisdltyvit tiedot ovat lilan epamaéérdisid ja yleisid, jotta téllaisista luvista
voitaisiin niiden perusteella nostaa kanteita kansallisella tasolla.

Valittaja viittda lopuksi, ettd kun unionin yleinen tuomioistuin hylkési valituksenalaisen tuomion
210-217 kohdassa valittajan argumentaation, joka koski sitd, ettd komissio kaytti ekologisen
palautumisvaihtoehdon mukaista menetelmaa sellaisen EFSAn ohjeasiakirjan perusteella, jonka
otsikko on ”Guidance on tiered risk assessment for plant protection products for aquatic
organisms in edge-of-field surface waters” ("Peltojen pintavesien reunalla esiintyviin vesielioihin
liittyvdd kasvinsuojeluaineiden portaittaista riskinarviointia koskeva ohjeasiakirja”, jaljempédna
EFSAn ohjeasiakirja) ja jossa on valittajan mukaan useita rajoituksia, se teki oikeudellisia virheita.

Yhtddltd valittaja moittii unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd se totesi valituksenalaisen
tuomion 216 kohdassa, ettd valittajan argumentti, jonka mukaan ekologisen
palautumisvaihtoehdon mukaisen menetelmén on oltava unionin vesilainsddddnnén mukainen,
oli jatettava tutkimatta, koska sitd ei ollut esitetty sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa
pyynnossd. Valittaja huomauttaa, ettd tdmid seikka esitettiin sen kannekirjelmdssd unionin
yleisessd tuomioistuimessa komission ensimmaiisen kerran riidanalaisessa paatoksessd esittdmén
sen viditteen riitauttamiseksi, jonka mukaan pitoisuusrajan vahvistaminen ekologisen
palautumisvaihtoehdon mukaisen menetelmén perusteella oli EFSAn ohjeasiakirjan mukaista.
Valittajan mukaan tdlld argumentilla oli siis riittdvdn ldheinen yhteys alun perin esitettyihin
perusteisiin ja vaitteisiin, jotta sen voitaisiin katsoa seuranneen oikeudenkdyntimenettelyn aikana
kaydyn keskustelun tavanomaisesta kehityksesta.

Toisaalta valittaja vaittda, ettd valituksenalaisen tuomion 217 kohdassa esitetty peruste, jonka
mukaan se pyrki kyseenalaistamaan EFSAn tieteelliset arvioinnit epamadraisesti ja yleisesti —
mikd ei kuulu unionin yleisen tuomioistuimen harjoittaman valvonnan piiriin riidanalaisesta
padtoksestd nostetun kanteen yhteydessé —, on ristiriidassa unionin tuomioistuimen
oikeuskédytdnnon ja erityisesti 9.3.2023 annetun tuomion PlasticsEurope v. ECHA (C-119/21 P,
EU:C:2023:180) 47 kohdan kanssa, jonka mukaan tieteellisen viranomaisen arviointiin
perustuvan komission toimen laillisuusvalvonnan on johdettava itse arvioinnin valvontaan,
vaikka se rajoittuisikin ilmeisen arviointivirheen valvontaan.

Komissio viittad, ettd ensimmadisen valitusperusteen toinen osa on perusteeton.
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— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Ensinndkin siltd osin kuin valittaja arvostelee ensimmdisen valitusperusteen toisessa osassa
unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 196 ja 200 kohdassa esittdmid
arviointeja, on todettava yhtddltd, ettd valittajan argumentaatio perustuu tosiseikkojen
virheelliseen tulkintaan siltd osin kuin se viittdd, ettd EFSA katsoi tarpeelliseksi torjua
sypermetriinin kaikenlaisen kayton syksylld. Valituksenalaisen tuomion 196 kohdasta nimittdin
ilmenee nimenomaisesti, ettd EFSA ei "asettanut” téllaista rajoitusta, vaan se ainoastaan totesi
nditd kéyttotarkoituksia koskevien tietojen puuttumisen muun muassa vesielididen osalta.
Valittaja pyrkii siis véitteillddn kyseenalaistamaan unionin yleisen tuomioistuimen suorittaman
tosiseikkojen ja todisteiden arvioinnin.

Tamédn osalta on muistutettava, ettd SEUT 256 artiklan 1 kohdan ja Euroopan unionin
tuomioistuimen perussdannon 58 artiklan ensimmaiisen kohdan mukaan muutosta voidaan hakea
vain oikeuskysymyksid koskevilta osin. Ainoastaan unionin yleinen tuomioistuin on
toimivaltainen madrittdiméaan ratkaisun perustaksi asetettavan tosiseikaston ja arvioimaan sitd
sekd todisteita. Lukuun ottamatta sitd tapausta, ettd ndmid tosiseikat ja todisteet on otettu
huomioon védristyneelld tavalla, tosiseikaston ja todisteiden arviointi ei néin ollen ole sellainen
oikeuskysymys, ettd se sindnsd kuuluisi unionin tuomioistuimen muutoksenhaun yhteydessé
harjoittaman valvonnan piiriin (tuomio 4.10.2024, UPL Europe ja Indofil Industries
(Netherlands) v. komissio, C-262/23 P, EU:C:2024:862, 148 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen).

Koska valittaja ei viitd, ettd unionin yleinen tuomioistuin olisi ottanut tosiseikat tai
todistusaineiston huomioon védristyneelld tavalla lausuessaan asiasta niin kuin se lausui
valituksenalaisen tuomion 196 kohdassa, sen tétéd kohtaa koskeva viite on jétettdava tutkimatta.

Toisaalta on niin, ettd vaikka valittaja arvostelee valituksenalaisen tuomion 200 kohdan toiseen
virkkeeseen sisdltyvdd arviointia, joka koskee mahdollisuutta nostaa kanteita kansallisissa
tuomioistuimissa siind tapauksessa, ettd jdsenvaltiot laiminlyovét velvollisuuttaan noudattaa
taytdntoonpanoasetuksessa 2021/2049 sdddettyja kayttoedellytyksid, on todettava, ettei se
kyseenalaista 200 kohdan ensimmaiseen virkkeeseen siséltyvda periaatteellista toteamusta, jonka
mukaan  jdsenvaltiot  voivat  hyviksyd  sypermetriinin  kdyton  vain  kyseisessd
tdytantoonpanoasetuksessa sdddettyjen kayttoedellytysten tayttyessa.

Koska mainitun 200 kohdan toinen virke alkaa ilmaisulla ”jos oletetaan, ettd”, valittajan moite
koskee valituksenalaisen tuomion ylimaardistd perustelua, joka vakiintuneen oikeuskdytdnnon
mukaan ei voi johtaa valituksenalaisen tuomion kumoamiseen ja joka voidaan vain hyldta
tehottomana (ks. vastaavasti tuomio 10.11.2022, Laboratoire Pareva v. komissio, C-702/21 P,
EU:C:2022:870, 52 ja 58 kohta oikeuskéytantoviittauksineen).

Niin ollen valittajan viitteet, jotka kohdistuvat valituksenalaisen tuomion 196 ja 200 kohtaan, on
osittain jatettdava tutkimatta ja osittain hyléttéva tehottomina.

Toiseksi on todettava, etteivdt valittajan viitteet, jotka koskevat valituksenalaisen tuomion 216
ja 217 kohtaa, ole perusteltuja.

Ensinndkin unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 216 kohdassa
perustellusti  12.9.2019 annetun tuomion TestBioTech ym. v. komissio (C-82/17 P,
EU:C:2019:719, 39 kohta) mukaisesti, ettd valittajan argumentti, jonka mukaan komissio oli
loukannut vesilainsddddannossa ja erityisesti yhteison vesipolitiikan puitteista 23.10.2000
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annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2000/60/EY (EYVL 2000, L 327, s. 1)
vahvistettuja arvoja, oli jatettdava tutkimatta silld perusteella, ettd tdmd argumentti oli esitetty
ensimmadisen kerran unionin yleisessa tuomioistuimessa nostetussa kanteessa.

Seuraavaksi on todettava, ettei valittaja viitd, ettd unionin yleinen tuomioistuin olisi tehnyt
oikeudellisen virheen tai ottanut tosiseikat tai todistusaineiston huomioon vaaristyneelld tavalla
katsoessaan, ettei valittaja voinut esittdd vesilainsddadantdoon perustuvia argumentteja, koska
riidanalaisessa padtoksessa ei viitattu milldén tavoin kyseiseen lainsaddédntoon.

Lopuksi valittajan véitteestd, jonka mukaan silld, ettd se vetosi sisdistd uudelleentarkastelua
koskevassa pyynnossadn EFSAn ohjeasiakirjaan, oli riittdvdn ldheinen yhteys siihen, ettd komissio
oli rikkonut vesilainsdddédntoon sisdltyvid raja-arvoja, on todettava, ettd unionin yleinen
tuomioistuin katsoi valituksenalaisen tuomion 217 kohdassa, ettd ohjeasiakirjassa viitattiin
kyseiseen lainsddadantoon. Valittaja ei kuitenkaan ole osoittanut, miten kyseiseen ohjeasiakirjaan
vetoamisen — jonka osalta unionin yleinen tuomioistuin totesi EFSAn katsoneen paatelmassddn,
ettd ekologisen palautumisvaihtoehdon mukaisen menetelmin kayttoedellytykset, sellaisina kuin
ne on madritelty samassa ohjeasiakirjassa, olivat tdyttyneet — olisi pitédnyt saada unionin yleisen
tuomioistuimen katsomaan, ettd tdllainen yhteys oli olemassa, ja ndin ollen ottamaan
tutkittavaksi tatd rikkomista koskevan argumentin.

Toiseksi valittajan argumentti, joka kohdistuu lahinné valituksenalaisen tuomion 217 kohdan
kahteen viimeiseen virkkeeseen, joissa unionin yleinen tuomioistuin katsoi sen mukaan
virheellisesti, ettd EFSAn tieteelliset arvioinnit jaivét sen valvonnan ulkopuolelle silld perusteella,
ettd kumoamiskanne kohdistui riidanalaiseen péédtokseen, perustuu ndiden virkkeiden
virheelliseen tulkintaan. Kuten komissio perustellusti totesi, unionin yleinen tuomioistuin tyytyi
katsomaan, ettd argumentilla kyseenalaistettiin "epamaédrdisesti ja yleisesti” EFSAn tieteelliset
arvioinnit silld perusteella, ettéd ne eivit tdyttaneet huippuosaamis- ja riippumattomuuskriteerejs,
ja ettd tdllaista viitettd ei voitu tutkia riidanalaisesta paatoksestd nostetun kumoamiskanteen
yhteydessd. Niin tehdessddn unionin yleinen tuomioistuin ei jattdanyt huomiotta sen
tuomioistuinvalvonnan laajuutta, jota sen on harjoitettava niiden tieteellisten arviointien osalta,
joihin tehoaineen hyviaksyntdd tai hyvdksynndn uusimista koskevat komission paéatokset
perustuvat.

Tédstd seuraa, ettd ensimmadisen valitusperusteen toinen osa on hyléttava.

Ensimmdisen valitusperusteen kolmas osa, joka perustuu kriittistd ongelma-aluetta, joka liittyy
muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille aiheutuvaan suureen riskiin, koskevaan unionin
yleisen tuomioistuimen arviointiin vaikuttavaan perusteluvelvollisuuden laiminlyontiin,
perustelujen ristiriitaisuuteen, oikeudelliseen virheeseen sekd todistusaineiston vddristyneelld
tavalla huomioon ottamiseen

— Asianosaisten lausumat

Valittaja riitauttaa ensimmadisen valitusperusteen kolmannella osalla unionin vyleisen
tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 235 ja 236 kohdassa esittdmat arvioinnit.

Se muistuttaa ensinndkin, ettd siltd osin kuin on kyse sypermetriinin kéytostd muille kuin

kohdelajina oleville niveljalkaisille aiheutuvasta suuresta riskistd, EFSA totesi vuoden 2019
lausunnossa, ettd sen suunnittelema riskinhallintatoimenpide voitiin toteuttaa vain
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“"teoreettisessa” ja “kdytdnnossd vaikeasti toteutettavissa olevassa” skenaariossa, joka edellytti
kulkeutumisen vdhentamistd yli 95 prosenttia ja viljakasvien ja perunoiden osalta jopa yli
99 prosenttia. Se vaittdd, ettd sekd riidanalaisessa padtoksessd ettd unionin yleiselle
tuomioistuimelle toimittamissaan kirjelmissd komissio totesi pysyvissd komiteassa kiytyjen
keskustelujen perusteella, ettd oli tunnistettu “turvallinen” kayttd, jolla voitiin saavuttaa
kulkeutumisen haluttu yli 95 prosentin vihentédmistaso.

Kun unionin yleinen tuomioistuin vahvisti tdmén ldhestymistavan valituksenalaisen tuomion
235 kohdassa, se ei valittajan mukaan kuitenkaan tarkistanut — kyseisen tuomion 104 kohdassa
vahvistamansa arviointiperusteen vastaisesti —, oliko realistista ja tieteellisesti perusteltua katsoa,
ettd kulkeutumisen ldhes 99 prosentin vihentdminen voitiin saavuttaa. Sen liséksi, ettd esitetyt
perustelut ovat ristiriitaisia, ne perustuvat valittajan mukaan todistusaineiston véadristyneelld
tavalla huomioon ottamiseen, koska komissio ei kyennyt osoittamaan, ettd kyseisessé pysyvidssa
komiteassa kdydyissd keskusteluissa védhintddn yksi jdsenvaltio olisi osoittanut, ettd EFSAn
teoreettisesti mainitsemat riskinhallintatoimenpiteet olivat realistisia se alueella.

Toiseksi valittaja vaittdd, ettd kun unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisen tuomion
236 kohdassa, ettd jasenvaltioiden antaessa lupia kasvinsuojeluaineille niiden kansallisissa
menettelyissd niiden tehtdvind on viime kddessd tutkia, onko niiden kansallisella tasolla
vahvistamissa olosuhteissa kéytdnnossd mahdollista toteuttaa kulkeutumista vihentévia
toimenpiteitd, se omaksui ristiriitaisen kannan ja rikkoi asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklaa.

Yhtddltd tdmd arviointi on valittajan mukaan ristiriidassa valituksenalaisen tuomion 104 kohdan
kanssa, jossa unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd komissio “ei voi [tunnistaa] '[turvallista]’
kayttotarkoitusta varmistamatta, ettd tdssd yhteydessa toteutettavilla riskinhallintatoimenpiteilla
voidaan tosiasiallisesti eikd teoriassa [pienentdd] tunnistettua riskia hyviksyttaville tasolle”. Ndin
ollen unionin yleinen tuomioistuin poikkesi sen mukaan valvontakriteeristd, jonka se oli itse
madritellyt sen tarkistamiseksi, ovatko téllaiset toimenpiteet realistisia.

Toisaalta valittaja viittdd, ettd unionin yleisen tuomioistuimen kyseinen arviointi on ristiriidassa
asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 3 ja 5 kohdan kanssa, joista ilmenee, ettd tehoaine voidaan
hyviaksyd vain, jos on osoitettu, ettd vahintddn yhdelld kyseistd tehoainetta sisaltdvan
kasvinsuojeluaineen edustavalla kayttotarkoituksella ei ole haitallisia vaikutuksia terveyteen eika
kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon realistisissa kayttoolosuhteissa. Koska tétd nayttoa
edellytetddn kyseessd olevan tehoaineen hyviksynndn uusimiseksi, komissio ei voi tyytyd
jattdmadn jasenvaltioiden tehtdviksi tarkistaa myohemmin markkinoille saattamista koskevien
lupien myontidmisvaiheessa, ovatko riskinhallintatoimenpiteet realistisia ja tieteellisesti
perusteltuja.

Komissio katsoo, ettd ensimmaisen valitusperusteen kolmas osa on perusteeton.

Ensinnékin valituksenalaisen tuomion 235 kohtaa on sen mukaan luettava kyseisen tuomion
144 kohdan valossa, jota valittaja ei ole arvostellut ja jossa unionin yleinen tuomioistuin totesi,
ettei valittaja ollut yksiloinyt sdadnnostd, jolla komissiota kiellettdisiin pyytdmaésta esittelevin
jasenvaltion ja muiden jdsenvaltioiden myotavaikutusta EFSAn péadtelmén julkaisemisen jdlkeen,
erityisesti pysyvissd komiteassa kaytyjen keskustelujen yhteydessa.

Komission mukaan unionin yleinen tuomioistuin ei myoskéédn selvisti ylittanyt jasenvaltioiden

asiantuntijoiden kyseisessd komiteassa ilmaisemaa kantaa koskevien todisteiden kohtuullisen
arvioinnin rajoja. Komissio véittdad yhtaaltd, ettd kun asetuksen N:o 1107/2009 4 ja 13 artiklaa
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luetaan yhdessd, on niin, ettd pysyvdn komitean antaessa myonteisen lausunnon tehoaineen
hyviaksynnidn uusimisesta, kyseisessd lausunnossa on tunnistettava véhintdén yksi “turvallinen”
kayttotarkoitus. Toisaalta komissio toteaa, ettd mainitun pysyvin komitean lokakuussa 2021
pidetyn kokouksen poytikirjasta, joka on vapaasti saatavilla, ilmenee nimenomaisesti, ettd yksi
jasenvaltio eli tdssd tapauksessa Saksan liittotasavalta ilmaisi olevansa eri mielta siitd, olivatko
kulkeutumisen vihentdmistoimenpiteet realistisia ja tieteellisesti perusteltuja. Komissio paattelee
tdstd, ettd unionin yleinen tuomioistuin saattoi katsoa, ettd muiden jdsenvaltioiden asiantuntijat
olivat pitdneet — a contrario — nditd toimenpiteitd realistisina ja tieteellisesti perusteltuina.
Vaikka komissio myontdad vastauskirjelméssddn, ettd tillaiset perustelut eivit ilmene
nimenomaisesti valituksenalaisen tuomion 235 kohdasta, se viittdd lopuksi, ettd ne ilmenevit
implisiittisesti mutta vdistdmatté kyseisen tuomion 223, 227, 232 ja 235 kohdasta.

Toiseksi valituksenalaisen tuomion 236 kohtaa koskevat viitteet perustuvat komission mukaan
kyseisen kohdan ja unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnnon ja erityisesti 25.4.2024 annetun
tuomion PAN Europe (Hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien arviointi) (C-309/22
ja C-310/22, EU:C:2024:356) 83 kohdan virheelliseen tulkintaan.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Aluksi on muistutettava, ettd — kuten valituksenalaisen tuomion 9 ja 227 kohdasta ilmenee —
EFSAn vuoden 2018 pédtelmédn mukaan sypermetriinin kaytté merkitsi suurta riskia kasitellyn
alueen ulkopuolisille muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille, vaikka otettaisiin huomioon
Working Group on Landscape and Mitigation Factors in Ecological Risk Assessmentin
(Maisemaa ja riskinlieventdmistekijoita ekologisessa riskinarvioinnissa kasittelevd tyoryhma)
suuntaviivojen mukaiset toimenpiteet, joilla kulkeutumista viahennetddn 95 prosentin tasolle
saakka. EFSA katsoi ndin ollen, ettd tdma suuri riski oli kriittinen ongelma-alue.

Kuten valituksenalaisen tuomion 12 ja 227 kohdassa tdsmennetédén, EFSA kuitenkin totesi vuoden
2019 lausunnossa, ettd ainoastaan kayttdmalld riskinhallintatoimenpidettd, johon sisdltyy
torjunta-aineiden kulkeutumisen vdhentdminen yli 95 prosenttia, voitiin katsoa, ettd muiden
kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten riskitaso oli alhainen, eli kun altistumista pellon
ulkopuolisilla alueilla vihennetddn tasoille, joiden suuruus on enintéén 5,8 mg/ha pellon reunassa.

Kuten taytintoonpanoasetuksen 2021/2049 liitteestd I, jonka sanamuoto palautettiin mieleen
tdimédn tuomion 41 kohdassa, ldhinnd ilmenee, kun sypermetriinid siséltaville
kasvinsuojeluaineille on myonnetty lupa ulkona tehtdvid ruiskutuskasittelyjda varten, on
toteutettava riskinhallintatoimenpiteitd kulkeutumisen véhentdmiseksi siten, ettd altistuminen
tehoaineelle on enintddn 5,8 mg/ha alueilla, joita ei viljella.

Valittaja viitti unionin yleisessd tuomioistuimessa muun muassa, ettei komissio ollut osoittanut
kyseisten riskinhallintatoimenpiteiden realistisuutta, vaan se oli nojautunut yksinomaan tiettyjen
jasenvaltioiden viittdmiin.

Unionin yleinen tuomioistuin hylkdsi tdmdn viitteen valituksenalaisen tuomion 235
ja 236 kohdassa. Yhtddltd se katsoi kyseisen tuomion 235 kohdassa, ettd "komissio ei [ollut]
luottanut sokeasti joidenkin jasenvaltioiden lausuntoihin”, vaan se oli tidsmentdnyt, "ettd
pysyvassda komiteassa oli tunnistettu turvallinen kéyttotarkoitus, kun oli kyse sypermetriinin
hyviaksynndn uusimisesta”. Toisaalta se katsoi mainitun tuomion 236 kohdassa, ettd "viime
kéddessd jasenvaltioiden on tutkittava kansallisissa menettelyissddn kasvinsuojeluaineita koskevien
lupien myontdmisen yhteydessd, ovatko téllaiset toimenpiteet kdytinnossd mahdollisia
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olosuhteissa, jotka ne omalla tasollaan vahvistavat”. Se lisdsi kyseisessda 236 kohdassa, ettd "jos
ndma toimenpiteet ovat valttdméattomid, mutta osoittautuu, ettei niitd voida soveltaa kaytdnnossa
tai ettd niilld ei voida saavuttaa tietyn valmisteen, kdyton tai viljelymaan osalta edellytettya tulosta,
sypermetriinia siséltavad valmistetta ei yksinkertaisesti voida hyviksya kansallisella tasolla”.

Kuten tdmén tuomion 88 kohdassa muistutetaan, asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1 kohdan
mukaan tehoaine hyviksytddn kyseisen asetuksen liitteen II mukaisesti, jos senhetkisen
tieteellisen ja teknisen tietdimyksen perusteella voidaan olettaa, ettéd kyseistd tehoainetta siséltavét
kasvinsuojeluaineet tayttiavat kyseisen 4 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset, mainitussa
liitteessd olevissa 2 ja 3 kohdassa vahvistetut hyviksymiskriteerit huomioiden.

Asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 2 ja 3 kohdasta ilmenee, etti tdta hyviksyntdd varten on muun
muassa suljettava pois se, ettd kyseistd ainetta tai jaamid sisaltdavalld kasvinsuojeluaineella on
hyvian kasvinsuojelukdytdnnon mukaisella kaytolld, ottaen huomioon realistiset kdyttoolosuhteet,
valittdmid tai myohemmin ilmenevié haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai
kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.

Lisaksi kyseisen asetuksen 4 artiklan 5 kohdan mukaan kyseisen 4 artiklan 1-3 kohdan sddannoksia
katsotaan tehoaineen hyviksynnidn osalta noudatetun, jos timéd on osoitettu vdhintddn yhden
kyseistd tehoainetta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan
kayttotarkoituksen osalta.

Kyseisen asetuksen 14 artiklan 1 kohdassa sdadetddan myos, ettd tehoaineen hyviksyntéd uusitaan,
jos 4 artiklassa sdddettyjen hyviaksymiskriteerien todetaan tayttyvan. Kyseisen 4 artiklan kriteerit
katsotaan tdytetyiksi, jos tdmd on todettu vahintddn yhden kyseistd tehoainetta sisaltdvan
kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta.

Tédstd seuraa, ettd tehoaine voidaan hyvéksyé tai sen hyviksynta voidaan uusia vain, jos osoitetaan,
ettd vdhintddn yhdelld kyseistd ainetta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen edustavalla
kayttotarkoituksella ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen eika
kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon realistisissa kdyttoolosuhteissa.

Nédin on my6s silloin, kun tehoaineen hyvdksynndn uusimiselle on asetuksen
N:o 1107/2009 6 artiklan, luettuna yhdessd sen 20 artiklan 1 kohdan a alakohdan kanssa,
mukaisesti asetettu edellytyksia tai rajoituksia tai kun kyseisen asetuksen 24 artiklan mukaisesti
suunnitellaan kyseisen tehoaineen korvaamista, kuten késiteltavassa asiassa.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin perustellusti totesi valituksenalaisen tuomion 104 kohdassa,
erityisesti tdsta syystd komissio ei voi riskinhallinnasta vastaavana tahona paitelld, ettd asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddetyt kriteerit tdyttyvit, kun téllainen paatelma
perustuu sellaisten riskinhallintatoimenpiteiden asettamiseen, joilla ei voida sulkea pois
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia
ymparistoon, ja ndin on erityisesti silloin, kun ndma toimenpiteet vaikuttavat epérealistisilta.
Unionin yleinen tuomioistuin lisdsi myos perustellusti kyseisessa 104 kohdassa, ettd komissio ei
voi padtella kayttotarkoituksen olevan “turvallinen” varmistumatta siitd, ettd tdtd varten
hyviksytyt riskinhallintatoimenpiteet mahdollistivat tosiasiallisesti — eivétka ainoastaan teoriassa
— tunnistetun riskin pienentdmisen hyviksyttéville tasolle.

ECLI:EU:C:2025:992 35



173

174

175

176

177

178

179

180

Tuomio 18.12.2025 — Asia C-316/24 P
PAN EUROPE V. KOMISSIO

Kuten valittaja perustellusti vdittdd, on niin, ettd vaikka unionin yleinen tuomioistuin muistutti
valituksenalaisen tuomion 104 kohdassa ldhinnd, ettd tehoaineen hyviksyminen edellyttia sitd,
ettd komissio tarkistaa, ettd ainakin yhté kyseista ainetta sisaltdvdn kasvinsuojeluaineen edustavaa
kayttotarkoitusta voidaan pitda “turvallisena”, kyseisen tuomion 235 ja 236 kohdasta ei ilmene,
ettd unionin yleinen tuomioistuin olisi tarkistanut, ettd komissio olisi sypermetriinin
hyviksynnén uusimiseksi tosiasiallisesti varmistunut siitd, ettd sypermetriinin téllainen kaytté on
osoitettu realistisissa kdyttoolosuhteissa siten, ettd muiden kuin kohdelajina olevien
niveljalkaisten osalta edellytetty riskinhallintataso saavutetaan.

Valituksenalaisen tuomion 235 kohdasta ilmenee pédinvastoin, ettd komissio tyytyi toteamaan, etté
pysyvissd komiteassa oli tunnistettu “turvallinen” kayttotarkoitus. Tamén osalta on todettava, ettd
— toisin kuin komissio vdittdd — siitd, ettd yksi jdsenvaltio on todennut, ettd
riskinhallintatoimenpiteet ovat epérealistisia, ei voida padtella a contrario, ettd
kasvinsuojeluaineen “turvallinen” kéytto realistisissa kdyttoolosuhteissa olisi todettu yhdessa tai
useammassa muussa jasenvaltiossa, kyseisen komitean hyvidksynndn uusimisesta antaman
myonteisen lausunnon perusteella.

Valituksenalaisen tuomion 236 kohdasta ilmenee lisiksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin
noudatti komission kantaa, jonka mukaan komission hyviksymien riskinhallintatoimenpiteiden
realistisuuden ja toteuttamiskelpoisuuden tarkistaminen kuuluu viime kédesséd jasenvaltioille
ndiden myontdessa lupia sypermetriinia siséltdville kasvinsuojeluaineille.

Antaessaan asetuksen N:o 1107/2009 unionin lainsdétdjan tarkoituksena tosin oli tehdd ero
kyseisen asetuksen II luvussa sddnnellyn tehoaineiden hyviaksymismenettelyn ja asetuksen
I1I luvussa saénnellyn kasvinsuojeluaineiden lupamenettelyn valilla.

Lisaksi asetuksen N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaan jasenvaltiot voivat
antaa luvan tiettyd tehoainetta siséltdville kasvinsuojeluaineelle vain, jos se tayttdd kyseisen
asetuksen 4 artiklan 3 kohdassa saddetyt edellytykset.

Toimivalta, joka jadsenvaltioille on annettu kasvinsuojeluaineiden lupamenettelyvaiheessa, ei
kuitenkaan voi vapauttaa komissiota varmistumasta tehoaineen hyvidksynnén tai hyviaksynnin
uusimisen yhteydessa siitd, ettd vahintddn yksi téllaisen tuotteen edustava kayttotarkoitus tayttaa
realistisissa kdyttoolosuhteissa asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdan vaatimukset.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin ldhinné katsoi valituksenalaisen tuomion 104 kohdassa, on
niin, ettd kun riskinhallinnan yhteydessa viitetddn, ettd Lkyseistd tehoainetta sisdltdvan
kasvinsuojeluaineen “turvallinen” kayttotarkoitus on tunnistettu siten, ettd se mahdollistaa
suunnitellun riskinhallintatason saavuttamisen, komissio ei ndin ollen voi jattda tarkistamatta,
ettd kyseinen kayttotarkoitus on realistisella tavalla asetuksen

N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdassa saddettyjen kriteerien mukainen.

Kuten valittaja totesi ja kuten myds julkisasiamies huomautti ratkaisuehdotuksensa 225 kohdassa,
EFSAn vuoden 2019 lausunnossa korostetaan kuitenkin téltd osin, ettd toimenpiteen, jolla
kulkeutumista vahennetdadan yli 95 prosenttia, tosiasiallinen taytdntoonpano on kaytdnnodssa
merkittdvd haaste (challenging in practice) muun muassa tuulen vaikutuksen ja viljelylohkojen
pinnanmuodostuksen epasdadannollisyyden vuoksi.
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Kun unionin yleinen tuomioistuin hylkési virheellisesti valittajan argumentaation, jolla pyrittiin
kyseenalaistamaan komission toteamus, jonka mukaan pysyvédssd komiteassa oli tunnistettu
"turvallinen” kéytto, se teki tuomiossaan oikeudellisen virheen. Ensimmadisen valitusperusteen
kolmas osa on niin ollen hyvaksyttava.

Edelld esitetyn perusteella ensimmadisen valitusperusteen ensimmadinen ja kolmas osa on
hyviksyttdvi ja sen toinen osa on hylattéava.

Toinen valitusperuste ja neljdnnen valitusperusteen toinen osa, jotka koskevat oikeudellisia
virheitd ja ennalta varautumisen periaatteen loukkaamista, kun on Kkyse tehoaineen
hormonaalisia vaikutuksia koskevien tietojen puuttumisesta ja hakijan tarpeesta toimittaa
lisdtietoja tillaisten vaikutusten puuttumisesta

Asianosaisten lausumat

Toisella valitusperusteellaan valittaja muistuttaa aluksi, ettd asetuksen N:o 1107/2009 liitteessa II
olevan 3.6.5 kohdan mukaan tehoainetta, jolla on hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia, ei
voida hyviksyd. Tdmé niin sanottu poissulkemiskriteeri merkitsee sitd, ettei tdllaisen aineen
aiheuttamaa riskid voida tehdd hyviksyttdviksi milladn riskinhallintatoimenpiteelld. Valittaja
vaittdd, ettd EFSA myonsi vuoden 2018 paidtelméssadn, ettd sypermetriini on hormonivélitteinen,
mutta totesi samalla, ettd tietojen puuttumisen vuoksi se ei voinut ottaa kantaa mahdollisiin
hormonaalisisiin  haittavaikutuksiin. Se viittdd myos esittdneensd unionin yleisessd
tuomioistuimessa, ettd komissio ei voinut téllaisessa tilanteessa uusia kyseessé olevan tehoaineen
hyviksyntdd varsinkaan, kun useissa riippumattomissa tieteellisissé tutkimuksissa, joita ei ollut
otettu huomioon riskinarvioinnissa, viitataan hormonitoimintaa hiiritseviin ominaisuuksiin.

Hylédtessddn tdmén argumentaation valituksenalaisen tuomion 272, 273, 275 ja 276 kohdassa
unionin yleinen tuomioistuin teki valittajan mukaan useita oikeudellisia virheitd, rikkoi asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklaa ja loukkasi ennalta varautumisen periaatetta.

Valittaja arvostelee ensinndkin unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
272 kohdassa esittdméd arviointia, jonka mukaan tietojen puuttuminen ei valttdmattd osoita,
etteiviat kyseisen asetuksen 4 artiklan kriteerit tayty. Se vdittdd, ettd ennalta varautumisen
periaatteen nojalla epiilyt eivdt missddn tapauksessa voi koitua tehoaineen hyviksi. Jos ei ole
ndyttod siitd, ettd tehoaine tdyttdd mainitun asetuksen 4 artiklassa vahvistetut edellytykset, sen
hyviaksyntd on evittdva sitikin suuremmalla syylld silloin, kun kisiteltdvéssd asiassa kyseessd
olevan kaltainen epdvarmuus koskee saman asetuksen liitteessa II olevassa 3 kohdassa tarkoitettua
poissulkemiskriteerid. Unionin yleisen tuomioistuimen arvioinnissa jitettddn valittajan mukaan
ndin ollen huomiotta 1.10.2019 annetun tuomion Blaise ym. (C-616/17, EU:C:2019:800) 95 kohta.

Toiseksi valittaja viittdd, ettd unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
273 kohdassa esittdméssd viittamaéssd, jonka mukaan komissio katsoi, ettd asetuksen
N:o 1107/20009 liitteessa II olevan 3.6.5 kohdan viidennessé alakohdassa mainittu kriteeri tayttyi,
koska oli ”"epdtodenndkoistd, ettd sypermetriini olisi hormonaalinen haitta-aine”, jatetddn
huomiotta toimivallan jako EFSAlle tehtaviksi annetun tieteellisen riskinarvioinnin ja komissiolle
kuuluvan riskinhallinnan valilld. Koska EFSA ei valittajan mukaan ole koskaan todennut, ettd on
“epatodenndkoistd”, ettd sypermetriinilld olisi téllaisia ominaisuuksia, komissio ei voinut tehda
tillaista paddtelmdd esittamattd yksityiskohtaisia perusteluja tai tukeutumatta erilliseen
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tieteelliseen asiantuntijalausuntoon. Niin ollen unionin yleinen tuomioistuin katsoi myds
virheellisesti valituksenalaisen tuomion 276 kohdassa, ettd komissiolla oli riskinhallinnasta
vastaavana tahona laaja harkintavalta.

Kolmanneksi valittaja arvostelee valituksenalaisen tuomion 275 kohdassa esitettya arviointia, jolla
unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettei valittaja ollut osoittanut, ettd komissio oli tehnyt
ilmeisen arviointivirheen katsoessaan, etti asetuksen N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella 2018/605, liitteessd II olevan 3.6.5 kohdan viidennessd alakohdassa
tarkoitetut kriteerit eivat “selvésti” tdyttyneet. Se viittda yhtdaltd, ettd mitddn sen esittdmid
todisteita ei tutkittu ennen tédtd arviointia. Toisaalta on niin, ettd vaikka unionin yleinen
tuomioistuin tarkasteli niitéd seikkoja valituksenalaisen tuomion mydhemmisséa kohdissa, se jakoi
ne keinotekoisesti pddttelynsa eri osiin. Valittajan mukaan unionin yleisen tuomioistuimen
tehtdvand oli pdinvastoin tutkia riidanalainen p&itos kaikkien asiakirja-aineistoon sisdltyvien
seikkojen valossa. Kun unionin yleinen tuomioistuin tutki kutakin argumenttia erikseen, se jatti
todellisuudessa harjoittamatta edes rajoitetusti valvontaansa, joka koski komission ja EFSAn
suorittamaa tieteellistd riskinarviointia, mikd on ristiriidassa valituksenalaisen tuomion
56 kohdassa esitetyn periaatteellisen toteamuksen kanssa.

Valittaja viittédd, ettd unionin yleisen tuomioistuimen tehtdvana oli siis tarkistaa yhtaalta, olivatko
EFSA ja komissio tutkineet huolellisesti ja puolueettomasti kaikki merkitykselliset seikat,
antamatta ratkaisevaa painoarvoa tehoaineen hyvidksynndn uusimisen hakijan toimittamille
tutkimuksille ja ottamalla asianmukaisesti huomioon riippumattomaan tieteelliseen
kirjallisuuteen perustuvat tulokset ja erityisesti kumoamiskanteen 75 kohdassa mainitut
kolmisenkymmentd tutkimusta 1.10.2019 annetun tuomion Blaise ym. (C-616/17,
EU:C:2019:800) 93 ja 94 kohdan mukaisesti. Se vidittdd toisaalta, ettd kyseiset tutkimukset
huomioon ottaen unionin yleisen tuomioistuimen tehtdviana oli myds arvioida, oliko komission
"uskottavaa” pditelld tulleen osoitetuksi, ettd sypermetriinilld ei ollut minkéénlaisia haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen.

Valittaja muistuttaa vaittdneensd neljannen valitusperusteensa toisessa osassa, ettd komission
tehtdvand oli asetuksen N:o 1107/2009 liitteessa II olevan 3.6.5 kohdan muuttamisesta annetulla
asetuksella 2018/605 kayttoon otettujen hormonaalisia haitta-aineita koskevien uusien kriteerien
voimaantulosta ldhtien pyytdd hakijalta lisdtietoja hyvdaksynndn uusimisesta. Téllainen
toimenpide olisi mahdollistanut hyvaksynndn uusimisen vilttdmisen, kun otetaan huomioon
todettu tietojen puuttuminen, ja 1.10.2019 annetun tuomion Blaise ym. (C-616/17,
EU:C:2019:800) noudattamisen varmistamisen.

Valittaja vaittdd, ettd kun unionin yleinen tuomioistuin hylkési tdimén argumentaation, se loukkasi
ennalta varautumisen periaatetta ja huolellisuusvaatimusta, jonka unionin tuomioistuin toi esiin
1.10.2019 antamansa tuomion Blaise ym. (C-616/17, EU:C:2019:800) 92 kohdassa.

Yhtddltd unionin yleinen tuomioistuin loukkasi tdtd periaatetta, kun se katsoi valituksenalaisen
tuomion 357-359 kohdassa, ettd — toisin kuin 1.10.2019 annetun tuomion Blaise ym. (C-616/17,
EU:C:2019:800) taustalla olleessa asiassa kasiteltdvdssa asiassa — komissio oli paitellyt, ettei
sypermetriinillda ollut haitallisia vaikutuksia, muttei silld perusteella, ettd tiedot olivat
riittdmattomid, vaan pdinvastoin silld perusteella, ettd oli epatodennikoistd, ettd kyseinen
tehoaine olisi hormonaalinen haitta-aine. Valittajan mukaan EFSAn vuoden 2018 paitelmassa
kuitenkin todettiin saatavilla olleiden tietojen riittamattomyys, eikd komissio ole esittanyt
tieteellistd ndyttod, jonka perusteella tdtd padtelméd voitaisiin lieventdd. Néin ollen ennalta
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varautumisen periaate edellytti joko hyviksynnidn uusimatta jattamista tai lisatietojen hankkimista
ennen sen toteamista, ettd hormonaalisia haitta-aineita koskevat uudet kriteerit tayttyvit.

Toisaalta valittaja katsoo, ettd kun unionin yleinen tuomioistuin hylkdsi sen argumentaation
valituksenalaisen tuomion 361 ja 363 kohdassa, se otti kyseisen argumentaation huomioon
vadristyneelld tavalla. Toisin kuin unionin yleinen tuomioistuin katsoi, valittaja ei ole koskaan
vdittdnyt, ettd hormonitoiminnan héiriitd koskevat uudet vaatimukset eivét olisi asetuksen
N:o 1107/2009 6 artiklan f alakohdassa tarkoitettuja uusia vaatimuksia tai ettd 1.10.2019 annettu
tuomio Blaise ym. (C-616/17, EU:C:2019:800) kattaisi kaikki tilanteet, joissa vahvistavia tietoja
koskeva pyynté voidaan esittdd. Se vditti ainoastaan, ettd koska ndméd poissulkemiskriteeriad
koskevat uudet vaatimukset olivat tiedossa vuodesta 2018 ldahtien, toimivaltaisten viranomaisten
olisi pitdnyt pyytdd viipymadttd lisdtietoja 1.10.2019 annetun tuomion Blaise ym. (C-616/17,
EU:C:2019:800) 92 kohdassa mainittujen asetuksen N:o 1107/2009 sddnndsten perusteella sen
sijaan, ettd ne odottivat kolme vuotta ldhettddkseen vahvistavia tietoja koskevan pyynnon
hakijalle sypermetriinin hyviksynnén uusittuaan.

Komissio kiistdd tdmdn argumentaation ja vaatii, ettd toinen valitusperuste ja neljannen
valitusperusteen toinen osa hyldtdan perusteettomina.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Aluksi on muistutettava, ettd sypermetriinin hyviaksynndn uusimista koskevan hakemuksen
jattamispdivand asetuksen N:o 1107/2009 liitteessa II olevassa 3.6.5 kohdassa saddettiin vain
tehoaineen hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien véliaikaisista arviointikriteereista.
Asetuksella 2018/605 otettiin kuitenkin kdyttoon uusia kriteerejd, joita sovellettiin 10.11.2018
alkaen ja joita komission oli sovellettava kaikkiin tehoaineen hyviksynnidn uusimismenettelyihin,
mikali komitea ei ollut vield 10.11.2018 ddnestanyt uusimista koskevasta asetusehdotuksesta.

Kasiteltdvassd asiassa on kiistatonta, ettd komission velvollisuutena oli soveltaa kyseisid uusia
kriteerejd, koska pysyville komitealle ei ollut toimitettu asetusehdotusta edelld mainittuun
pdivddn mennessd. Unionin yleinen tuomioistuin totesi lisdksi valituksenalaisen tuomion
258-262 kohdassa, etta komissio oli tosiasiallisesti ottanut nimad uudet kriteerit huomioon
antaessaan taytantoonpanoasetuksen 2021/2049, mita valittaja ei ole kiistényt.

Valittaja vditti kuitenkin unionin yleisessd tuomioistuimessa, ettd koska asetuksen
N:o 1107/2009 liitteessa II olevassa 3.6.5 kohdassa mainitut kriteerit ovat
"poissulkemiskriteereja”, tehoaine voidaan hyvaksyd vain, jos silla ei katsota olevan
hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia. Koska tietoja puuttui, kuten EFSA valittajan
mukaan totesi vuoden 2018 padtelméssddn, komissio ei voinut uusia sypermetriinin hyviksyntaa
pdivdnd, jona hormonitoiminnan hairiita koskevan arvioinnin wuusia arviointikriteereja
sovellettiin, pyytdmaéttd ensin uusinnan hakijalta lisdtietoja. Valittaja toteaa lisdksi, ettd se, ettd
komissio asetti tdytdntoonpanoasetuksessa 2021/2049 kyseisen tehoaineen hyviksynnian
voimassa pitdmisen edellytykseksi sen, ettd hakija esittdd kahden vuoden kuluessa kyseisen
tdytantoonpanoasetuksen antamisesta "vahvistavia tietoja”, osoittaa, ettei hakija ollut toimittanut
hormonitoiminnan hairi6itd koskevan kattavan riskinarvioinnin edellyttdmia tietoja. Néin ollen
ennalta varautumisen periaate ja 1.10.2019 annettu tuomio Blaise ym. (C-616/17, EU:C:2019:800)
huomioiden valittaja vditti, ettd komission olisi pitdnyt joko pyytdd kyseisid tietoja ennen
hyviksynnén uusimista tai kieltdytyd uusimasta sita.
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Koska unionin yleinen tuomioistuin hylkdsi tdmédn argumentaation, valittaja arvostelee
valituksenalaisen tuomion 272 kohdan toisessa virkkeessd esitettyd arviointia, jonka mukaan
komissio katsoi perustellusti, ettd tietojen puuttuminen ei valttimatta merkinnyt sitd, etteivét
asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan edellytykset tdyttyneet. Valittajan mukaan on niin, ettd kun
tietojen puuttuminen ja siten tieteellinen epdvarmuus koskevat kyseisen asetuksen liitteessa II
olevassa 3.6.5 kohdassa mainittuja poissulkemiskriteerejda, epdily ei voi johtaa tehoaineen
uusimisen hyviksymiseen.

Ensinndkin pitdd paikkansa, kuten valittaja lahinnd vaittdd, ettd valituksenalaisen tuomion
272 kohdan toiseen virkkeeseen sisdltyvat perustelut ovat moniselitteisid. Kun unionin yleinen
tuomioistuin totesi, ettei tietojen puuttuminen "vélttdmattd” merkinnyt sitd, etteivit asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan edellytykset tdyttyneet, se antoi ymmartés, ettd voi olla tilanteita, joissa
téllainen tietojen puuttuminen johtaa vastakkaiseen paitelmaan, tdismentamatta kuitenkaan naita
tilanteita. Tédmén osalta on todettava, kuten julkisasiamies lahinnd teki ratkaisuehdotuksensa
105-107 kohdassa, ettd unionin yleisen tuomioistuimen kyseisen 272 kohdan ensimmdisessé
virkkeessa tekemadstd viittauksesta valituksenalaisen tuomion 69-97 kohtaan ei voida péitelld,
ettd se olisi esittdnyt toteamuksia tavasta, jolla komission on arvioitava tietojen puuttumista,
mukaan lukien kisiteltdvan asian olosuhteissa.

On joka tapauksessa muistutettava, ettd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan nojalla tehoaine
voidaan hyviksyd vain, jos muun muassa kyseisen 4 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaan
kyseistd ainetta sisaltavilla kasvinsuojeluaineella ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen.
Kyseisen asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mukaan téllaisen tehoaineen hyviksynnén tai
hyviaksynnédn uusijan hakijan on osoitettava, ettd taima edellytys tayttyy (ks. vastaavasti tuomio
1.10.2019, Blaise ym., C-616/17, EU:C:2019:800, 78 ja 114 kohta). Tdstd seuraa, ettd unionin
yleisen tuomioistuimen olisi pitdnyt tdsmentda tietojen puuttumisen oikeudellista vaikutusta
kyseisen asetuksen 4 artiklassa sdéddettyjen hyviksymisedellytysten arvioinnissa.

Tassd tilanteessa valituksenalaisen tuomion 272 kohdan toisen virkkeen perustelut ovat
riittdmattomat, koska unionin yleinen tuomioistuin ei esittdnyt selkedsti ja yksiselitteisesti
noudattamaansa paittelyd siten, ettd asianosaiset voivat ymmartdd sen padtoksen perustelut ja
ettd unionin tuomioistuin voi valvoa kyseisen pdiatoksen laillisuutta (ks. vastaavasti tuomio
4.10.2024, UPL Europe ja Indofil Industries (Netherlands) v. komissio, C-262/23 P,
EU:C:2024:862, 132 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen).

On kuitenkin muistutettava, ettd vaikka unionin yleisen tuomioistuimen esittdmét perustelut
olisivat unionin oikeuden vastaisia, téllainen oikeudenvastaisuus ei voi johtaa tuomion
kumoamiseen, vaan perustelut on korvattava uusilla perusteluilla, jos tuomiolauselman tueksi on
sellaisia muita perusteluja, ettd siitd ilmenevd lopputulos on perusteltu (tuomio 11.11.2021,
Autostrada Wielkopolska v. komissio ja Puola, C-933/19 P, EU:C:2021:905, 58 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

Kasiteltavissa asiassa tilanne on tama.

Kuten komissio perustellusti totesi, valittaja ei nimittdin ensinndkéén arvostele valituksenalaisen
tuomion 101, 249, 274 ja 292 kohtaa. Se ei etenkéén viitd, ettd unionin yleinen tuomioistuin olisi
ottanut todistusaineiston huomioon védristyneelld tavalla tai tehnyt oikeudellisen virheen
katsoessaan ldahinnd, ettd komissio saattoi riskinhallinnasta vastaavana tahona perustellusti
paatella EFSAn vuoden 2018 pédtelmin ja esittelevian jasenvaltion laatiman uusimista koskevaa
arviointikertomusta koskevan luonnoksen, jotka mainitaan nimenomaisesti valituksenalaisen
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tuomion 249 kohdan kuudennessa alakohdassa ja 274 kohdassa, perusteella, ettd vaikka
sypermetriini voi olla hormonivilitteinen, yksi asetuksen N:o 1107/2009, sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella 2018/605, liitteessi II olevan 3.6.5 kohdan viidennessa alakohdassa
mainituista kumulatiivisista kriteereista eli kriteeri, joka koskee ihmisten terveyteen kohdistuvaa
haitallista vaikutusta, ei tdyttynyt, joten oli epédtodennikoistd, ettd sypermetriini olisi
hormonaalinen haitta-aine.

Tamén jdlkeen unionin yleinen tuomioistuin totesi perustellusti valituksenalaisen tuomion
100 kohdassa, 276 kohdan ensimmadisessd virkkeessd ja 359 kohdassa, ettd asetuksen
N:o 1107/20009 liitteessa II olevassa 3.6.5 kohdassa mainitut kriteerit ovat poissulkemiskriteereita
siind mielessd, ettd tehoaine hyviksytdédn silloin, kun silld ei katsota olevan hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisille.

Kuten julkisasiamies ldhinnd totesi ratkaisuehdotuksensa 111-117 ja 140 kohdassa, téllaisen
tehoaineen hyviksyminen ei nimittdin riipu néytostd, jonka mukaan hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia ei ole, vaan kyseisen asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella 2018/605, liitteessa II olevan 3.6.5 kohdan viidennessd ja kuudennessa alakohdassa
esitettyjen kriteerien mukaisesti sitd vastoin mahdollisuudesta osoittaa, onko kyseiselld aineella
hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia, joilla voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisiin, kun
otetaan huomioon kéytettdvissa olevat merkitykselliset tieteelliset tiedot. Tassd tilanteessa — ja
kun otetaan huomioon timén tuomion 203 kohdassa mieleen palautetut seikat —, se, ettd
kéytettdvissd olevissa tieteellisissd tiedoissa, jotka ovat voineet olla tieteellisen arvioinnin
kohteena, on puutteita, minké vuoksi ei voida todeta, ettd tehoaineella on tillaisia vaikutuksia, ei
ole esteeni sille annetun hyviksynnin uusimiselle, kuten unionin yleinen tuomioistuin ldhinna
totesi valituksenalaisen tuomion 276 kohdassa.

Lopuksi on todettava, ettd unionin yleinen tuomioistuin tdydensi valituksenalaisen tuomion
309 kohdan toisessa virkkeessa kyseisen kohdan ensimmadiseen virkkeeseen siséltyvid perusteluja,
jotka ovat samat kuin kyseisen tuomion 272 kohdan toisessa virkkeessd olevat perustelut, jotka on
luettava saman tuomion 309 kohdan toinen virke huomioiden. Téltd osin on todettava, ettd
valittaja ei riitauta kyseisen 309 kohdan toiseen virkkeeseen siséltyvaa arviointia, jonka mukaan
komissio oli katsonut perustellusti riidanalaisessa paatoksessa, ettd riskienhallinnasta vastaavan
tahon oli arvioitava sitd, mitd tietoja puuttui, miten laajoja puutteet olivat ja miké niiden merkitys
oli, arvioijien niiden yleisten péaédtelmien valossa, joissa lausutaan lopullisesti siitd, olivatko tdllaiset
tietojen puuttumiset omiaan asettamaan kyseenalaisiksi péaitelmaét, jotka koskivat asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklassa tarkoitettua mahdollista "turvallista” edustavaa kéyttotarkoitusta.

Ennalta varautumisen periaatetta ei misséén tapauksessa voida tietojen puuttuessa tulkita siten,
ettd se poistaisi riskinhallinnasta vastaavalta taholta kaiken harkintavallan asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen kriteerien soveltamisessa, koska tdmdn tehtdvdnd on
arvioida asianmukaisia toimenpiteitd, joilla riskid voidaan pienentdd hyviksyttaville tasolle
suhteellisuusperiaatetta noudattaen.

Toiseksi ja edelld esitetyn perusteella valittajan valituksenalaisen tuomion 273, 357
ja 358 kohdasta esittamait vditteet on hylattava tehottomina, koska perustelut, joita ne koskevat,
perustuvat kyseisen tuomion 101 ja 274 kohdassa esitettyihin perusteluihin, joita valittaja ei ole
arvostellut. Kyseisen tuomion 359 kohtaa koskeva argumentti on hylattava perusteettomana.
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Kolmanneksi on hylédttdvd myos valittajan viitteet, jotka kohdistuvat valituksenalaisen tuomion
361 ja 363 kohtaan ja joiden mukaan unionin yleisen tuomioistuimen olisi pitinyt todeta, ettd
komission tehtdvdnd oli pyytdd sypermetriinin hyvdksynndn uusimisen hakijaa toimittamaan
lisdtietoja kyseisen aineen hormonaalisista vaikutuksista ennen tdytdntéonpanoasetuksen
2021/2049 antamista sen sijaan, ettd se katsoi, ettd tehty valinta pyytdd kyseisen asetuksen
antamisen jéilkeen ja 15.12.2023 saakka tdydentdvid vahvistavia tietoja kyseisistd vaikutuksista,
jotta se ei lausuisi asiasta ilman riittdvid tieteellisid tietoja ja jotta se noudattaisi ennalta
varautumisen periaatetta, oli asetuksen mukainen.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin perustellusti totesi valituksenalaisen tuomion 256, 257
ja 364 kohdassa valittajan titd arvostelematta, tdytantoonpanoasetuksen N:o 844/2012, sellaisena
kuin se on muutettuna tdytantoonpanoasetuksella 2018/1659, 14 artiklan 1 a kohdasta ilmenee,
ettei komissiolla ole velvollisuutta pyytdd lisdtietoja tarkistaakseen, noudatetaanko asetuksen
N:o 1107/2009 liitteessa II olevassa 3.6.5 kohdassa mainittuja uusia kriteerejd, vaan silld on
ainoastaan mahdollisuus tahan.

Tdstd seuraa, ettd toinen valitusperuste ja neljannen valitusperusteen toinen osa on hyléttava
osittain tehottomina ja osittain perusteettomina.

Neljdnnen valitusperusteen ensimmdinen osa, joka perustuu vahvistavia tietoja isomeerien
myrkyllisyydestd koskevan toisen pyynnon védrinkdytosluonteisuuteen

Asianosaisten lausumat

Neljannen valitusperusteen ensimmadiselld osalla valittaja arvostelee unionin yleisen
tuomioistuimen arviointeja, jotka koskevat vahvistavia tietoja koskevaa toista pyyntdd, jonka
komissio osoitti sypermetriinin hyvéksynndn uusimisen hakijalle ja joka koski kyseisen
tehoaineen eri isomeerien suhteellista myrkyllisyytta.

Valittajan mukaan asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan 1.9 kohdan neljannessa
alakohdassa sdddetddn selvisti, ettd ”jos tehoaine on isomeerien seos, isomeeripitoisuuden
suhteellinen osuus tai sen vaihteluvili on ilmoitettava” ja ettd "kunkin isomeerin suhteellinen
biologinen aktiivisuus sekd tehon ettd myrkyllisyyden osalta on raportoitava”. Tastd seuraa
valittajan mukaan, ettd koska sypermetriinin eri isomeerien suhteellisesta myrkyllisyydesti ei ollut
tietoja, hyviksynnédn uusimista koskevan hakemuksen asiakirja-aineisto oli puutteellinen. EFSA
sitd paitsi toi esiin tdmén tietojen puuttumisen padtelméssddn todetessaan, ettd “eri isomeerien
suhteellisesta myrkyllisyydestd ei ole annettu tietoja, vaikka tatd edellytetddn (tietojen
puutteellisuus)”. Asetuksen N:o 1107/2009 liitteesséd II olevan 2.2 kohdan mukaan tehoaineen
hyviksyntd tai hyviksynndn uusiminen voidaan kuitenkin myontdd ainoastaan téydellisen
asiakirja-aineiston perusteella, paitsi poikkeustapauksissa, joissa puuttuvia tietoja pidetdan
vahvistavina tietoina, joita tarvitaan ainoastaan padtostd kohtaan tunnetun luottamuksen
lisddmiseksi.

Valittaja viittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki useita oikeudellisia virheitd hylatessdan
valittajan esittdmait viitteet.

Ensinnékin valituksenalaisen tuomion 342 ja 347 kohtaan sisaltyvéssa arvioinnissa, jonka mukaan
vahvistavia tietoja voitiin pyytdd asetuksen N:o 1107/2009 6 artiklan f alakohdan perusteella, on
sen mukaan kolme oikeudellista virhettd. Kyseinen sddnnos ei koske lisdtietopyyntojd, jotka
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koskevat tietoja, jotka on asetuksen N:o 283/2013 nojalla toimitettava hyviksymistd varten
toimitettavassa asiakirja-aineistossa. Toisin sanoen sitd ei sovelleta tilanteisiin, joissa
asiakirja-aineisto on puutteellinen ja jotka kuuluvat asetuksen N:o 1107/2009 liitteessa II olevan
2.2 kohdan soveltamisalaan. Jos oletetaan, ettd kyseisen asetuksen 6 artiklan f alakohta on
sovellettavissa, unionin yleinen tuomioistuin ei valittajan mukaan selitd, milld tavoin vuonna
2019 julkaistu EFSAn ohjeasiakirja, joka on esitetty pelkkdna apuna hyviksynnan hakijoille, olisi
kyseisen 6 artiklan f alakohdassa tarkoitettu uusi vaatimus. Valittaja toteaa lopuksi, ettd unionin
yleinen tuomioistuin rajoitti virheellisesti valvontaansa siihen, ettei komissio ollut tehnyt
arviointivirhettd, vaikka kyse oli kyseisen 6 artiklan f alakohdan tulkintaa koskevasta
kysymyksesta.

Toiseksi valittaja vaittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin otti asiakirja-aineiston huomioon
vadristyneelld tavalla katsoessaan valituksenalaisen tuomion 343 kohdassa, ettei EFSAn
toteamuksen, jonka mukaan lisdtietoja olisi pitdnyt toimittaa, ja komission riidanalaisessa
padtoksessd esittimdn kannan, jonka mukaan asiakirja-aineisto oli tédydellinen, valilld ollut
ristiriitaa. Se vdittdd, ettd se, ettd asiakirja-aineistosta puuttuu sovellettavassa lainsdddannossa
edellytettyja tietoja, estdd viistaméttd sen, ettd sitd voitaisiin pitdd tdydellisend, ja ettd on
virheellistd vaittdd, kuten unionin yleinen tuomioistuin teki valituksenalaisen tuomion
346 kohdassa, ettd EFSA olisi ainoastaan pyytanyt tarkempia tietoja.

Valittaja vaittdd kolmanneksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin otti myds sen argumentaation
huomioon vairistyneelld tavalla, kun se katsoi valituksenalaisen tuomion 345 kohdassa, ettd
asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan 1.9 kohdan neljannen alakohdan rikkomista
koskeva argumentti oli lilan myohdin esitettyna jatettava tutkimatta, vaikka tdimé argumentti oli
esitetty valittajan sisdistd uudelleentarkastelua koskeneessa pyynndssd ja toistettu sen
kumoamiskanteen 89 kohdassa.

Komissio kiistdd ndmé argumentit.

Se katsoo ensisijaisesti, ettd valittajan viitteet on jétettdava tutkimatta, koska niiden ldhtokohtana
on se, ettd valittaja vaitti ensimmadisessd oikeusasteessa, ettd hakija ei ollut maininnut kunkin
isomeerin biologista aktiivisuutta, mistd asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan
1.9 kohdan neljannessd alakohdassa sdddetdadn. Valittaja ei kiistd sitd, ettd tdma argumentti
esitettiin vasta vastausvaiheessa. Komissio kuitenkin myontdd vastauskirjelméssdédn, ettd jo
kumoamiskanteen 89 kohdassa todettiin, ettd hakija ei ollut maininnut kunkin isomeerin
biologista aktiivisuutta asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan 1.9 kohdan neljannen
alakohdan mukaisesti. Se vaittda kuitenkin, ettd — toisin kuin unionin yleinen tuomioistuin katsoi
— valittaja ei valituksenalaisen tuomion 337 kohtaan viitatessaan osoittanut riittdvdn ldheisté
yhteyttd kyseisen argumentin ja sen sisdistd uudelleentarkastelua koskeneessa pyynnossdan
esittdmien viitteiden vililla. Komissio kehottaa ndin ollen unionin tuomioistuinta korvaamaan
valituksenalaisen tuomion 345 kohdan perustelut omillaan, silld valittajan viite on jatettdva
tutkimatta toisen oikeudellisen perusteen vuoksi, koska se on esitetty lilan myohéén ja koska se ei
perustu unionin yleisen tuomioistuimen tyojdrjestyksen 84 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
asian kasittelyn aikana esille tulleisiin seikkoihin.

Komissio katsoo joka tapauksessa, ettd valittajan argumentaatio on perusteeton.
Komissio myontdd ensinndkin asetuksen N:o 1107/2009 6 artiklan f alakohdan tulkinnasta, ettei

kyseinen sddnnos koske lisapyyntojd, jotka koskevat tietoja, jotka hyviksyntdd varten
toimitettavassa asiakirja-aineistossa on oltava. Kuten unionin yleinen tuomioistuin totesi
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valituksenalaisen tuomion 343 kohdassa, tamid seikka ei komission mukaan kuitenkaan ole
ristiriidassa sen riidanalaisessa padtoksessd ilmaistun kannan kanssa, jonka mukaan
asiakirja-aineisto oli toimitettu taydellisena. Yhtadlta nimittdin asetuksen
N:o 1107/2009 6 artiklan f alakohdassa annetaan komissiolle mahdollisuus pyytda tdydentévia
vahvistavia tietoja, kun arviointimenettelyn aikana on esitetty uusia vaatimuksia. Toisaalta
valituksenalaisen tuomion 341 ja 346 kohdasta ilmenee, ettd asiakirja-aineiston
toimittamishetkelld missddn suuntaviivoissa ei tdsmennetty, miten isomeereja oli arvioitava ja
otettava huomioon, ja tietojen puuttuminen ilmeni vasta sen jilkeen, kun EFSA oli antanut
vuoden 2019 suuntaviivat. Téstd seuraa, ettd hakija oli hyvdksyntdd varten toimitettavia
asiakirjoja jattdessddn toimittanut isomeerien osalta edellytetyt tiedot taydellisina.

Lisdksi komissio vaittdd 6.5.2021 annetun tuomion Bayer CropScience ja Bayer v. komissio
(C-499/18 P, EU:C:2021:367) 69 kohdan perusteella, ettd EFSAn uudet suuntaviivat merkitsivat
valttamatta asetuksen N:o 1107/2009 6 artiklan f alakohdassa tarkoitettua uutta teknisté
tietdmystd riippumatta niiden alkuperésta tai asiakirjasta, jossa ne vahvistetaan.

Kuten valituksenalaisen tuomion 342 kohdasta ilmenee, toisin kuin valittaja vdittdd, unionin
yleinen tuomioistuin ei myoskddn tyytynyt toteamaan, ettei komissio ollut tehnyt ilmeistd
arviointivirhettd. Se tarkisti my®ds, ettei komissio ollut rikkonut sovellettavia menettelysaantdja.

Toiseksi komissio toteaa, ettd valituksenalaisen tuomion 343 kohdasta esitetyssd arvostelussa
toistetaan olennaisilta osin saman tuomion 341 ja 346 kohtaan jo kohdistettu arvostelu, ja se on
samoista syistd hylattava. Komissio lisdd, ettd valittaja ei ole esittdnyt mitdén sellaista seikkaa,
joka tukisi sen muita véitteita.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Siltd osin kuin on ensinndkin kyse valittajan véitteestd, joka koskee valituksenalaisen tuomion
345 kohtaa, jossa unionin yleinen tuomioistuin jatti tutkimatta valittajan argumentin, joka koski
asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan 1.9 kohdan rikkomista, silld perusteella, etta se
oli esitetty vasta vastauskirjelméssd, on muistutettava, ettd kun valittaja vetoaa siihen, ettd sen
omat argumentit on otettu huomioon vééristyneelld tavalla, sen on SEUT 256 artiklan, Euroopan
unionin tuomioistuimen perussdédnnon 58 artiklan ensimmdisen kohdan ja unionin
tuomioistuimen tydjirjestyksen 168 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti ilmoitettava
tasmallisesti ne seikat, jotka on otettu huomioon viéristyneelld tavalla, ja nédytettdva toteen ne
arviointivirheet, joiden vuoksi unionin yleinen tuomioistuin on sen mukaan péitynyt téllaiseen
vadristyneelld tavalla huomioon ottamiseen (ks. vastaavasti tuomio 13.7.2023, komisiso v. CK
Telecoms UK Investments, C-376/20 P, EU:C:2023:561, 212 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Kasiteltavissa asiassa tilanne on tima.

Kuten valittaja vaitti ja kuten julkisasiamies totesi ratkaisuehdotuksensa 80 kohdassa, sisdistd
uudelleentarkastelua koskevan pyynnon 44 kohdasta ja kumoamiskanteen 89 kohdasta ilmenee
selvasti, ettd valittaja oli nimenomaisesti viittényt, ettd vahvistavia tietoja koskeva toinen pyynto,
joka koski sypermetriinin eri isomeerien suhteellista myrkyllisyyttd, oli asetuksen
N:o 283/2013 liitteessa olevan A osan 1.9 kohdan neljannessa alakohdassa asetetun vaatimuksen
vastainen.
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Tastd seuraa, ettd kun unionin yleinen tuomioistuin jétti valituksenalaisen tuomion 345 kohdassa
tutkimatta valittajan argumentin, joka koski asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan
1.9 kohdan neljannen alakohdan rikkomista, silld perusteella, ettd se esitettiin vasta
vastausvaiheessa, se otti valittajan argumentaation huomioon védristyneelld tavalla.

Tama vadristyneelld tavalla huomioon ottaminen ei kuitenkaan yksindén riita valituksenalaisen
tuomion kumoamiseen, koska unionin yleinen tuomioistuin joka tapauksessa tutki tdmén
argumentin aineellisesti ja hylkasi sen silld perusteella, ettd — kuten valituksenalaisen tuomion
346 kohdasta ilmenee — isomeerit oli todella otettu huomioon, mutta EFSA oli katsonut
tarpeelliseksi saada tarkempia tietoja ja todennut, ettd tiedot olivat puutteelliset.

Vaikka unionin yleinen tuomioistuin tutki aineellisesti kyseisen argumentin, sen valituksenalaisen
tuomion 346 kohdassa esittdmien perustelujen perusteella on kuitenkin mahdotonta ymmartas,
miten se tosiasiallisesti vastasi mainittuun argumenttiin.

On nimittdin muistutettava, ettd asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan 1.9 kohdan
neljannessd alakohdassa, jossa vahvistetaan tehoaineita koskevat tietovaatimukset, jotka on
sisallytettava hyviksyntédd tai hyviksynnén uusimista varten toimitettavaan asiakirja-aineistoon,
sdddetddn, ettd "jos tehoaine on isomeerien seos, isomeeripitoisuuden suhteellinen osuus tai sen
vaihteluvili on ilmoitettava. Kunkin isomeerin suhteellinen biologinen aktiivisuus seké tehon etté
myrkyllisyyden osalta on raportoitava.”

Kuten muun muassa taytdntoonpanoasetuksen 2021/2049 johdanto-osan 13 perustelukappaleesta
ilmenee, sypermetriini on kahdeksan isomeerin seos. Néin ollen sen hyviksynnén uusimisen
hakijoiden toimittamassa asiakirja-aineistossa oli oltava asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan
A osan 1.9 kohdan neljannessé alakohdassa sdddetyt tiedot.

Niin ollen pelkéstdédn se unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 346 kohdassa
toteama seikka, ettd isomeerit on “otettu huomioon” — riippumatta timén ilmaisun tasmallisesta
ulottuvuudesta, kuten julkisasiamies korosti ratkaisuehdotuksensa 94 ja 95 kohdassa —, ei voi
merkitd sitd, ettd sypermetriinin hyvdaksynndn uusimisen hakijat olisivat ilmoittaneet
isomeeripitoisuuden suhteellisen osuuden tai sen vaihteluvilin tai ettd ne olisivat maininneet
uusimista varten toimitettavissa asiakirja-aineistoissaan kunkin isomeerin suhteellisen biologisen
aktiivisuuden seké kyseisen tehoaineen tehon ettd myrkyllisyyden kannalta.

Tama arviointi on sitdkin perustellumpi, koska yhtédaltd — kuten unionin yleinen tuomioistuin itse
totesi valituksenalaisen tuomion 343 kohdassa — EFSAn vuoden 2018 paatelmaissa todettiin, ettei
yksittdisistd isomeereistd ollut toimitettu mitédn erityistd toksikologista tutkimusta, joten niiden
suhteellisesta myrkyllisyydesta ei ollut mahdollista tehdd minkéénlaista paatelmaa.

Toisaalta — kuten komissio ldhinnd muistutti riidanalaisessa padtoksessa — “"vahvistavia tietoja”,
jotka tehoaineen hyviksynnidn uusimisen hakijoiden oli toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja
EFSAlle 15.12.2023 mennessd, koskeva toinen pyynto, joka sisdltyy taytantoonpanoasetuksen
2021/2049 liitteeseen I, koski "sypermetriinin yksittdisten isomeerien ja erityisesti enantiomeerin
(1S-cis-aR) suhteellista myrkyllisyytta”. Télld pyynnolla voitiin vain osoittaa, ettd ndiden
yksittdisten isomeerien suhteellista myrkyllisyyttd koskevat tiedot eivit vield sisdltyneet
asiakirja-aineistoon, jonka kyseisen tehoaineen hyvdksynndn uusimisen hakijat olivat
toimittaneet, kuten EFSA totesi vuoden 2018 paitelméssaan.
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Vaikka on totta, ettei EFSA ollut vield antanut suuntaviivoja tietojen yksiloimisestd hyviksynnan
uusimista koskevan hakemuksen jattdmisajankohtana, on todettava — kuten julkisasiamies totesi
ratkaisuehdotuksensa 83 kohdassa —, ettd asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan
1.9 kohdan neljianteen alakohtaan perustuvaan velvollisuuteen ei liity mitddn lykkdavaa ehtoa,
joka koskisi muun muassa tillaisten suuntaviivojen antamista ensin.

Koska ei ollut osoitettu, ettd sypermetriinin isomeerien suhteellista myrkyllisyyttéd koskevat tiedot,
joita kuitenkin edellytetdadn asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan 1.9 kohdan neljannen
alakohdan nojalla, siséltyiviat sypermetriinin hyviksynndn uusimisen hakijoiden toimittamiin
asiakirjoihin, unionin yleinen tuomioistuin katsoi virheellisesti valituksenalaisen tuomion 342
ja 347 kohdassa, ettd komissio saattoi perustellusti pitdd nditd tietoja pelkkind asetuksen
N:o 1107/2009 6 artiklan f alakohdassa tarkoitettuina tdydentdvina vahvistavina tietoina. Kuten
julkisasiamies totesi ratkaisuehdotuksensa 88 kohdassa, tdmé sddnnos ei voi kattaa tietoja, joiden
on sisallyttava tehoaineen hyviksynnédn uusimiseksi toimitettuihin asiakirjoihin.

Tastd seuraa, ettd neljannen valitusperusteen ensimmaiinen osa on hyvéksyttava.

Kolmas valitusperuste, joka perustuu EFSAn toteamien muiden tietojen puuttumisten
huomiotta jattdmiseen

Asianosaisten lausumat

Kolmannella valitusperusteella valittaja arvostelee unionin yleisen tuomioistuimen
valituksenalaisen tuomion 309, 310, 312 ja 313 kohdassa esittdmié arviointeja.

Valittaja véittdd aluksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen, kun se katsoi
valituksenalaisen tuomion 309 kohdassa, etta tietojen puuttuminen ei valttdméatta merkinnyt sité,
ettd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan kriteerit eivdt tdyttyneet. Koska EFSA oli todennut 24
tietoja koskevaa puutetta, jotka valittaja oli nimenomaisesti maininnut kumoamiskanteessaan,
téllainen arviointi on valittajan mukaan ristiriidassa kyseisen asetuksen taustalla olevan ennalta
varautumisen periaatteen ja siind sdddetyn todistustaakan jaon kanssa. Kun otetaan huomioon
puuttuvien tietojen mééré ja luonne, sypermetriinin hyviksynnén uusiminen ilman lisitietoja oli
valittajan mukaan ilmeinen arviointivirhe.

Valittaja vaittdd tdmén jalkeen, ettd unionin yleinen tuomioistuin tulkitsi virheellisesti sen
argumentaation merkityksen, kun se totesi valituksenalaisen tuomion 310 kohdassa, ettd valittaja
oli sekoittanut keskenddn esitteleville jasenvaltiolle toimitetun asiakirja-aineiston téydellisyyden
tosiseikkojen kannalta ja tietojen puuttumisen, jonka EFSA voi todeta riskinarvioinnissaan.
Valittajan mukaan on niin, ettd kun hyvidksynndn uusimista koskevan hakemuksen
asiakirja-aineistossa ei ole tietoja, jotka hakijan on toimitettava, asianomaista tehoainetta ei voida
arvioida tdysimaaraisesti, minké vuoksi komissio ei voi uusia sen hyviaksyntaa.

Lopuksi valittaja vaittad, ettd kun unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisen tuomion
312 kohdassa, ettei valittaja ollut ilmoittanut, miten komission olisi pitdnyt useiden tietojen
puuttumisen vuoksi todeta, etteivdat asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan kriteerit tayttyneet, ja
kieltdytyd sypermetriinin hyviksynnén uusimisesta, se kddnsi todistustaakan kyseisen asetuksen
systematiikan vastaisesti. Valittajan mukaan unionin yleinen tuomioistuin oletti, ettd kyseiset
kriteerit téyttyivit, ja asetti ndin valittajalle todistustaakan osoittaa, ettd ndin ei ollut. Tallainen
lahestymistapa merkitsisi kuitenkin sitd, ettd valittajalta vaadittiin ndyttoa tosiseikoista, joita on
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lahtokohtaisesti mahdotonta ndyttdd toteen, koska tietojen puuttuminen viittaa tieteelliseen
tietdmyksen puuttumiseen, miké estda kyseisten kriteerien noudattamisten arvioinnin. Valittaja
vdittdd pdinvastoin osoittaneensa menettelyn aikana, ettd tdmé lainsddddntoon perustuvia ja
pakollisia seikkoja koskevien tietojen puuttuminen merkitsi ldhtokohtaisesti sitd, ettd oli
mahdotonta katsoa, ettd kyseisid kriteereji oli noudatettu, mikd herétti vakavia epailyja
tdytintoonpanoasetuksen 2021/2049 lainmukaisuudesta. Samasta syystd valittaja pitaa
tehottomana oikeuskaytdntoa, johon valituksenalaisen tuomion 313 kohdassa viitataan ja jonka
mukaan ennalta ehkiisevéd toimenpide ei voi perustua riskid koskevaan puhtaasti hypoteettiseen
lahestymistapaan, koska jos tietoja, joita unionin lainsddtdja pitdd kuitenkin tarpeellisina, ei ole,
kysymys ei ole riskin "hypoteettisuudesta” vaan siitd, voidaanko riski edes yksil6idé ja voidaanko
sitd siten hallita.

Komissio vaatii, ettd kolmas valitusperuste todetaan osittain tehottomaksi ja osittain
perusteettomaksi.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Valittajan vditteestd, joka koskee unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
309 kohdassa esittimad arviointia, on todettava, ettd kyseisen 309 kohdan ensimmadinen virke,
joka on identtinen kyseisen tuomion 272 kohdan toisen virkkeen kanssa, on myos tdman tuomion
198 kohdassa todetulla tavalla moniselitteinen. Tésté seuraa, ettd tdmaé arviointi on samoista syisté
puutteellisesti perusteltu.

Kuten tdmén tuomion 206 kohdassa jo korostettiin, unionin yleinen tuomioistuin kuitenkin
tdydensi kyseisen tuomion 309 kohdan ensimmadiseen virkkeeseen sisdltyvid perusteluja
toteamalla kyseisen kohdan toisessa virkkeessd, ettd komissio oli perustellusti katsonut
riidanalaisessa paatoksessa, ettd riskienhallinnasta vastaavan tahon oli arvioitava sitd, mité tietoja
puuttui, miten laajoja puutteet olivat ja mikd niiden merkitys oli, arvioijien niiden yleisten
padtelmien valossa, joissa lausutaan lopullisesti siitd, olivatko téllaiset tietojen puuttumiset
omiaan asettamaan kyseenalaisiksi pédtelmat, jotka koskivat asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklassa tarkoitettua mahdollista turvallista edustavaa kéyttotarkoitusta.

Valittaja ei kuitenkaan riitauta valituksenalaisen tuomion 309 kohdan toisessa virkkeessa esitettyja
perusteluja.

Se ei myoskddn esitd mitddn tasmaéllistd vaitettd valituksenalaisen tuomion 314 kohdasta, jossa
unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd pelkdstddn sen perusteella, ettd “lukuisia tietoja
puuttui”, ei voitu paitelld, etteivit asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan kriteerit tayttyneet, koska
komissio voi riskinhallinnasta vastaavana tahona arvioida tapauskohtaisesti ennalta varautumisen
periaatetta noudattaen, voivatko kyseiset kriteerit tdyttyd tietyn tehoaineen osalta tietojen
mahdollisesta puuttumisesta huolimatta.

Kuten tdmén tuomion 207 kohdassa todettiin, ennalta varautumisen periaatetta ei voida kaikissa
tapauksissa tietojen puuttuessa tulkita siten, ettd se poistaisi riskinhallinnasta vastaavalta taholta
kaiken harkintavallan asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen kriteerien soveltamisessa,
koska sen tehtdvind on arvioida asianmukaisia toimenpiteitd, joilla riskid voidaan pienentda
hyviksyttéville tasolle suhteellisuusperiaatetta noudattaen.
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Naiin on sitdkin suuremmalla syylld, koska EFSA ei pitdnyt riskinarvioinnissaan kyseessé olevaa
tietojen puuttumista kriittisend ongelma-alueena eikd - kuten julkisasiamies totesi
ratkaisuehdotuksensa 67 kohdassa — esteend sille, ettd kyseessd oleva tehoaine katsotaan
vaarattomaksi.

Tassa tilanteessa tdmdn tuomion 82 kohdassa mainitun oikeuskdytdannén mukaisesti — ja kuten
unionin yleinen tuomioistuin perustellusti katsoi valituksenalaisen tuomion 312 kohdassa —
valittajan tehtdvdnd oli osoittaa, miten “lukuisten tietojen puuttumisen”, johon vedottiin, olisi
vaistdmattd  pitdnyt johtaa  siihen, ettd komissio toteaa, etteivit asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan kriteerit tdyttyneet, ja kieltdytyd sypermetriinin hyvdksynnidn
uusimisesta.

Tastd seuraa, ettd kolmas valitusperuste on hylattava.

Viides valitusperuste, joka perustuu hakijan esittdmdn edustavan kdyttotarkoituksen pitkdn
aikavdlin myrkyllisyyden tutkimatta jéittdmiseen

Asianosaisten lausumat

Viidennelld valitusperusteellaan valittaja véittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki useita
oikeudellisia virheitda asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 3 ja 5 kohdan tulkinnassaan, kun se
hylkdsi valittajan argumentaation, jonka mukaan sypermetriini voitiin hyvéiksyd vain silld
edellytykselld, ettd kyseistd tehoainetta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen  edustavan
kayttotarkoituksen pitkén aikavalin myrkyllisyyttd on arvioitu.

Valittaja moittii unionin yleistd tuomioistuinta ensinndkin siitd, ettd se tulkitsi valituksenalaisen
tuomion 418 kohdassa virheellisesti kyseisen asetuksen 4 artiklan 5 kohtaa, kun se katsoi, ettei
kyseisen sddnnoksen tarkoituksena ollut ulottaa kyseisen 4 artiklan 1-3 kohdassa vahvistettuja
vaatimuksia koskemaan kasvinsuojeluaineita niiden yhdessd tai useammassa edustavassa
kayttotarkoituksessa. Se vaittdd, ettd mainitun asetuksen 4 artiklan 5 kohdassa edellytetddn sita
vastoin, ettd vdhintddn yksi asianomaista tehoainetta sisaltdvdan kasvinsuojeluaineen edustava
kayttotarkoitus on asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdassa sdddettyjen kriteerien
mukainen, jotta kyseisen aineen voidaan katsoa tdyttdvdn ndma vaatimukset. Se lisdd, ettd nama
kriteerit koskevat itse kasvinsuojeluaineita eivatkda pelkdstddn kyseistd tehoainetta. Néin ollen
siltd osin kuin kyseisen asetuksen liitteessd II olevassa 3 kohdassa vahvistetuilla kriteereilld
konkretisoidaan sen 4 artiklan 1-3 kohdassa vahvistettuja kriteerejd ja pannaan ne téytantoon,
niitd sovelletaan myos edustavaan kayttotarkoitukseen. Komission on sen mukaan siis ennen
tehoaineen hyviksynnén uusimista varmistuttava siitd, ettei edustavalla kéyttotarkoituksella ole
valittomia tai myohemmin ilmenevid haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen.

Toiseksi valittaja katsoo, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisen tuomion 421
ja 424 kohdassa ristiriitaisesti ja puutteellisesti paétellen, ettd kyseisen tuomion 418 kohdassa
esitettyd arviointia ei voida ymmartéd siten, ettd siind annettaisiin komissiolle lupa uusia sellaisen
tehoaineen hyviksyntd, jota sisdltdvd ainoa testattu kasvinsuojeluaine on myrkyllinen pitkalla
aikavililla, koska unionin lainsddtdja on sddtdnyt, ettd kasvinsuojeluaineen ainesosien
kumulatiiviset vaikutukset on otettava huomioon seké tehoaineiden hyviksynnian uusimisen etta
kasvinsuojeluaineiden hyviksynnén yhteydessd. Se viittdd, ettei unionin yleinen tuomioistuin
tdsmentdnyt, miten komissio saattoi varmistua siitd, ettei edustava kayttotarkoitus ole
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myrkyllinen pitkalld aikavalilla, jos siihen ei sovelleta asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdassa eikd kyseisen asetuksen liitteessd II olevassa 3 kohdassa
vahvistettuja kriteereita.

Kolmanneksi valittaja viittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen ja jatti
huomiotta todistustaakan jaon, kun se katsoi valituksenalaisen tuomion 427 kohdassa, ettei
valittaja ollut esittdnyt mitddn todisteita, jotka olisivat omiaan herdttdmaan "uskottavia epdilyja”
komission riidanalaisessa padtoksessd tekemén sen arvioinnin laillisuudesta, jonka mukaan
sypermetriini ei yhdessi sen edustavassa kayttotarkoituksessa ollut milldén tavoin
karsinogeeninen tai pitkalld aikavalilla myrkyllinen.

Yhtééltd unionin yleinen tuomioistuin viittasi valittajan mukaan virheellisesti siihen, ettd
pelkastdan kyseinen tehoaine ei ollut karsinogeeninen tai pitkélla aikavililld myrkyllinen, vaikka
kysymys koski hyvaksynnén uusimista koskevan hakemuksen yhteydessd kéytettya formulaatiota
eli kasvinsuojeluainetta ”"Sypermetriini 500 EC”, joka sisdltdd muita ainesosia kuin pelkéstdaan
kyseisen tehoaineen ja jonka pitkan aikavélin myrkyllisyyden puuttuminen oli varmistettava.

Toisaalta valittaja vaittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin kddnsi todistustaakan ja jétti siten
huomiotta asetuksen N:o 1107/2009 systematiikan ja sen taustalla olevan ennalta varautumisen
periaatteen. Valittajan mukaan sen tehtévéni ei ollut osoittaa, ettei edustava kayttotarkoitus ollut
myrkyllinen pitkélla aikavélilld. Hyvdksynndn uusimisen hakijan on sen mukaan sitd vastoin
esitettdvd tdmd naytto. Téllaisen arvioinnin puuttuminen riittdd valittajan mukaan herdttdmaan
vakavia epdilyjd tdhdn edustavaan kayttotarkoitukseen siséltyvan tehoaineen hyviaksynnén
uusimista koskevan péitoksen laillisuudesta. Komission tehtdvdnd oli ndin ollen osoittaa, ettd
téllainen arviointi oli todella tehty, mité se ei riidanalaisessa péadtoksessd tehnyt. Valittaja katsoo
ndin ollen, ettd kun unionin yleinen tuomioistuin oletti, ettei edustava kayttotarkoitus ollut
pitkélla aikavalilla myrkyllinen, se vaati valittajaa esittdméédn vastandyttod, vaikka valmisteelle
"Sypermetriini 500 EC” ei ollut tehty minkadnlaisia pitkdn aikavélin myrkyllisyyttd koskevia
testejd, mika merkitsisi sitd, ettd valittajalta vaadittiin ndytto4, jota oli mahdotonta esittéa.

Neljanneksi valittaja viittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki useita oikeudellisia virheita,
kun se hyviksyi valituksenalaisen tuomion 428-433 kohdassa komission argumentaation, jonka
mukaan valmisteen "Sypermetriini 500 EC” pitkdn aikavélin myrkyllisyyttd ei ollut tarpeen
arvioida, koska sen kustakin ainesosasta oli toimitettu kayttoturvallisuustiedotteet, jotka oli
arvioitu uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen luottamuksellisessa osassa, ja
koska esitteleva jasenvaltio, EFSA tai yleiso eivit olleet esittineet mitdédn kyseisen tuotteen pitkdn
aikavilin myrkyllisyyttd koskevia huolenaiheita.

Valittaja katsoo ensinnékin, ettd valituksenalaisen tuomion 428 kohdassa esitetty arviointi, jonka
mukaan komissio saattoi katsoa, ettd valmisteen “Sypermetriini 500 EC” pitkan aikavilin
myrkyllisyys ei ollut "ongelma”, koska esittelevd jasenvaltio tai EFSA eivit olleet ilmaisseet
huoltaan, perustuu samanaikaisesti sekd todistustaakan kadntdmiseen ettd virheelliseen
olettamaan siitd, ettd pitkdn aikavélin myrkyllisyyden puuttumista koskeva vaatimus koskisi
ainoastaan tehoainetta. Se vaittdd, ettd tdllaista vaatimusta sovelletaan my6s edustavaan
kéayttotarkoitukseen. Se muistuttaa téltd osin, ettd EFSA totesi vuoden 2018 padtelméssddn
ensimmadisestd kriittisestd ongelma-alueesta, ettd sypermetriinin teknisen spesifikaation — eli
tehoaineen ja valmistusprosessista johtuvien epdpuhtauksien, joita esiintyy kyseistd tehoainetta
sisaltdvissd tuotteissa — genotoksisuutta ei voitu sulkea pois, mikd koskee suoraan edustavan
kayttotarkoituksen pitkén aikavalin myrkyllisyytta.
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Toiseksi valittaja vdittaa, ettd valituksenalaisen tuomion 429 kohdassa esitetty arviointi, jonka
mukaan komissio ei ollut velvollinen tekemédn omaa tdydentdvda arviointiaan, koska yhtaalta
valmiste ”"Sypermetriini 500 EC” oli jo saanut myyntiluvan ja koska toisaalta jasenvaltiot tai EFSA
eivat olleet ilmoittaneet mahdollisista ongelmista, perustuu useisiin virheisiin ja johtaa
epdjohdonmukaisiin seurauksiin. Se viittdd erityisesti, ettd aiempien kansallisten lupien
olemassaolo ei voi vapauttaa komissiota velvollisuudesta tarkistaa itse, tayttddako tuote asetuksen
N:o 1107/2009 vaatimukset.

Ensinndkddn se, ettd viranomaiset tai arviointilaitokset eivit ole ilmoittaneet ongelmasta, ei
valittajan mukaan vapauta komissiota sen velvollisuudesta itse tarkistaa ongelman olemassaolo
erityisesti silloin, kun tdm&d ilmoittamatta jattdminen johtuu sellaisten tutkimusten
puuttumisesta, joiden avulla mahdollinen riski voidaan tunnistaa. Seuraavaksi argumenttia, jonka
mukaan jdsenvaltiot olisivat vélttdmatté tarkistaneet, ettei kyseessd oleva tuote ole myrkyllinen
pitkélla aikavélilld, ei sen mukaan voida ottaa tutkittavaksi, koska komissio esitti sen lilan my6hédan
vastausvaiheessa. On joka tapauksessa niin, ettd téllaisella argumentilla ei vaikuta olevan
merkitystd, koska téllaisen tarkistuksen tarve todettiin selvdsti vasta 1.10.2019 annetun tuomion
Blaise ym. (C-616/17, EU:C:2019:800) perusteella ja koska vaatimus on jadnyt suurelta osin
soveltamatta jasenvaltioiden tasolla. Valittaja lisdé lopuksi, ettd jos valmistetta ”"Sypermetriini 500
EC” koskevat tillaiset testit olisi tehty ja toimitettu jdsenvaltioille, ne olisi myds toimitettu
esitteleville jasenvaltiolle ja EFSAlle tehoaineen hyviksynndn uusimisen yhteydessd, mitd ei
tapahtunut.

Valittaja vaittaa lisdksi, ettd unionin yleisen tuomioistuimen pééttely johtaa epdjohdonmukaisiin
seurauksiin. Se merkitsisi nimittéin sitd, ettd komissio voisi olettaa, ettd edustava kayttotarkoitus
tayttad kaikki asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdassa sdéddetyt kriteerit, kun yksikdaan
jasenvaltio ei ole esittinyt varauksia koostumukseltaan samanlaisen kasvinsuojeluaineen
hyviaksynndn yhteydessd. Téllainen olettama merkitsisi valittajan mukaan sitd, ettd tehoaineen
katsottaisiin sen hyviksynndn uusimisen yhteydessd tdyttdvin kyseiset kriteerit kyseisen
4 artiklan 5 kohdan mukaisesti. Ndin ollen jdsenvaltioiden olisi siis sallittava kaikkien tdmén
edustavan kayttotarkoituksen kanssa samanlaisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattaminen, koska komissio olisi jo todennut sen 4 artiklan vaatimusten mukaiseksi. Téallainen
kehédpditelma tekisi tyhjaksi mainitussa asetuksessa sdddetyn tehoaineiden séddnndéllisen ja
perusteellisen uudelleenarvioinnin.

Kolmanneksi valittaja arvostelee valituksenalaisen tuomion 431 ja 432 kohdassa esitettyja
arviointeja, joilla unionin yleinen tuomioistuin hylkési "pelkkind spekulaatioina” valittajan
vditteen, jonka mukaan edustavan kéyttotarkoituksen pitkdn aikavélin myrkyllisyyttd ei ollut
arvioitu. Unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ett siitd, ettei EFSAn vuoden 2018 paatelmassa tai
esittelevin jasenvaltion uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa viitattu tillaiseen
arviointiin, ei voitu péitelld, ettei arviointia ollut tehty, ja lisési, ettd kyseisen uusimista koskevan
arviointikertomuksen luonnoksen luottamuksellinen osa sisaltda tiedot, joihin kyseinen arviointi
perustuu.

Valittaja vdittda, ettd tamd padttely merkitsee sitd, ettd siltd vaaditaan nédyttoa siitd, ettd jotain ei
ole tapahtunut, mikd on ylivoimainen nayttovelvollisuus etenkin, kun tietyt asiakirja-aineiston
osat ovat luottamuksellisia. Sen mukaan komission tehtdvana oli osoittaa, ettd tdllainen arviointi
oli todella tehty, ja unionin yleisen tuomioistuimen oli pyydettiva sitd esittimédn kyseinen
arviointi voidakseen tarkistaa sen sisdllon. Unionin yleinen tuomioistuin ei sitd vastoin voinut
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tukeutua  uusimista  koskevan  arviointikertomuksen luonnoksen  kyseisen  osan
luottamuksellisuuteen olettaakseen peruuttamattomasti, ettd kyseinen arviointi oli todella
suoritettu.

Neljanneksi valittaja kyseenalaistaa unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
433 kohdassa esittdmidn arvioinnin, jolla se hyviksyi komission ldhestymistavan, jonka mukaan
kayttoturvallisuustiedotteet, jotka on laadittu edustavan kéyttotarkoituksen kunkin ainesosan
osalta kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH),
Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seka
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston
direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY
ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 (EUVL 2006, L 396, s. 1) (jaljempand REACH-asetus) ja asetuksen
N:o 1272/2008 nojalla, riittivdit tdmén kayttotarkoituksen pitkdn aikavdlin myrkyllisyyden
madrittaimiseen. Valittaja vaittdd, ettd esitetyt perustelut ovat sekd riittdmattomit ettd
oikeudellisesti virheelliset.

Yhtdéltd unionin yleinen tuomioistuin ei sen mukaan perustellut riittavasti arviointiaan, jonka
mukaan REACH-asetuksessa ja asetuksessa N:o 1272/2008 saadettyjd seosten luokittelua
koskevia menetelmid sovelletaan myo6s kasvinsuojeluaineisiin. Valittajan mukaan 4.10.2023
annetun tuomion Ascenza Agro ja Industrias Afrasa v. komissio (T-77/20, EU:T:2023:602, 463—
467 kohta) mukaisesti asetus N:o 1107/2009 on lex specialis, jolla otetaan kdyttoon kyseisten
asetusten kehystd tiukempi oikeudellinen kehys, joten niiden asiayhteydessa kaytettyja
menetelmid ei voida valttaimattd soveltaa kasvinsuojeluaineisiin. Toisaalta unionin yleinen
tuomioistuin ei valittajan mukaan vastannut sen argumentteihin, jotka esitettiin
kumoamiskanteen 115 kohdassa ja jotka koskivat REACH-asetuksessa ja asetuksessa
N:o 1272/2008 sidddettyjen tietovaatimusten rajallisuutta ja riittdméttomyyttd seka
kasvinsuojeluaineen eri ainesosien vuorovaikutuksesta johtuvien kumulatiivisten vaikutusten tai
yhteisvaikutusten eli niin sanottujen cocktail-vaikutusten huomiotta jattamista. T&ltd osin
valittaja vaittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin jatti huomiotta 1.10.2019 annetun tuomion
Blaise ym. (C-616/17, EU:C:2019:800) 68 ja 69 kohtaan perustuvat vaatimukset.

Komissio katsoo, ettd viides valitusperuste on perusteeton.

Ensinndkin se viittéd, ettd — kuten unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion
418 ja 419 kohdassa — asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1 ja 3 kohtaa ei sovelleta hyviksyttyja
tehoaineita sisdltaviin kasvinsuojeluaineisiin vaan ainoastaan itse tehoaineisiin.

Toiseksi se vdittdd valittajan valituksenalaisen tuomion 421 ja 424 kohdasta esittdmasta
arvostelusta, ettd unionin yleinen tuomioistuin perusteli arviointinsa riittavésti. Se korostaa, etta
kyseisen tuomion 422, 423, 425 ja 426 kohdassa esitetyilld perusteluilla, joita valittaja ei sitd paitsi
kiistd valituksessaan, vastataan asianmukaisesti ensimmadisessd oikeusasteessa esitettyihin
argumentteihin.

Kolmanneksi komissio viittda valituksenalaisen tuomion 427 kohtaa koskevista viitteistéd aluksi,
ettd valittaja tulkitsee kyseistd kohtaa virheellisesti. Toisin kuin valittaja komission mukaan
vdittdd, unionin yleinen tuomioistuin ei nimittdin vedonnut siihen, ettei sypermetriini ole pitkalla
aikavalilla myrkyllinen tai ettei se ole karsinogeeninen tehoaineena vaan yksinomaan "yhdessé sen
kayttotarkoituksessa”. Seuraavaksi argumentti, joka koskee todistustaakan viitettya kddntamists,
perustuu komission mukaan sovellettavan oikeuskdytinnon ja valituksenalaisen tuomion
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427 kohdan virheelliseen tulkintaan. Unionin yleinen tuomioistuin nimittdin tyytyi asettamaan
valittajalle todistustaakan, joka kaikilla sisdistd uudelleentarkastelua pyytavillda on. Lopuksi sen
valittajan argumentin osalta, jonka mukaan komissio ei ole esittanyt ndyttoa siitd, ettd valmisteen
"Sypermetriini 500 EC” pitkdn aikavdlin myrkyllisyyttd olisi arvioitu, komissio viittaa
huomautuksiinsa, jotka se esitti vastauksena valittajan vaditteisiin, jotka kohdistuvat
valituksenalaisen tuomion 428-433 kohtaan ja jotka esitetddn tdmén tuomion 271-274 kohdassa.

Neljanneksi komissio vaittdd, ettd valittaja tulkitsee virheellisesti valituksenalaisen tuomion
428 kohtaa. Unionin yleinen tuomioistuin ei sen mukaan katsonut, ettd pitkdn aikavilin
myrkyllisyyden puuttuminen voitaisiin paatelld abstraktisti pelkdstddn siitd seikasta, etteivét
toimivaltaiset viranomaiset olleet ilmaisseet huoltaan asiaa koskevan tutkimuksen puuttumisen
vuoksi. Unionin yleinen tuomioistuin tyytyi komission mukaan ainoastaan toteamaan, etti se,
ettd késiteltdvissd tapauksessa riskisarvioinnin yhteydessd ei tuotu esiin sypermetriinin
myrkyllisyyttd koskevia huolenaiheita, osoitti, ettd tuote ei yhdessd tai useammassa edustavassa
kayttotarkoituksessa aiheuttanut ongelmia eli ettd se ei ollut pitkilld aikavélilla myrkyllinen.
Valittaja ei sen mukaan mydskddn millddn tavoin tue valituksenalaisen tuomion 430 kohtaa
koskevaa vaitettddn.

Viidenneksi komissio vaittdad aluksi, ettd valituksenalaisen tuomion 429 kohtaa koskevassa
kritiikissa toistetaan osittain saman tuomion 428 kohdasta esitetty kritiikki, minka vuoksi siihen
on vastattava samalla tavalla. Se lisdd, ettd sen esittimd argumentti, jonka unionin yleinen
tuomioistuin perustellusti hyvéksyi kyseisessa 429 kohdassa, voitiin ottaa tutkittavaksi, koska silla
vastattiin ensimmadisessé oikeusasteessa toimitettuun vastauskirjelméén, josta valittajalla oli sité
paitsi mahdollisuus lausua istunnossa. Se toteaa seuraavaksi, ettei valittajan viitteitd, joiden
mukaan 1.10.2019 annetussa tuomiossa Blaise ym. (C-616/17, EU:C:2019:800) vahvistetut
vaatimukset ovat jadneet suurelta osin soveltamatta eivitka ne ole sovellettavissa jasenvaltioiden
tasolla, voida ottaa tutkittavaksi, koska niitéd ei esitetty unionin yleisessd tuomioistuimessa eika
niitd missddn tapauksessa ole tuettu. Komissio korostaa lopuksi epdjohdonmukaisista
seurauksista, joihin unionin yleisen tuomioistuimen paattely valittajan mukaan johtaa, ettd
unionin yleisen tuomioistuimen tarkoituksena oli ainoastaan maarittdd, oliko komissiolla — eika
jasenvaltioilla — velvollisuus tehdd oma tdydentdva arviointinsa, jos jasenvaltiot tai EFSA eivit
olleet ilmoittaneet mahdollisesta ongelmasta. Se lisdd, ettd valittajan argumentaatio, jonka
mukaan jésenvaltion on hyviksyttiavé sellaisen kasvinsuojeluaineen markkinoille saattaminen,
jonka tehoaine on hyviksytty, on ristiriidassa 25.4.2024 annetun tuomion PAN Europe
(Hormonitoimintaa hdiritsevien ominaisuuksien arviointi) (C-309/22 ja C-310/22,
EU:C:2024:356, 83 kohta) kanssa.

Kuudenneksi sen valittajan véitteen osalta, joka koskee valituksenalaisen tuomion 431
ja 432 kohtaa ja jonka mukaan unionin yleinen tuomioistuin asetti sille mahdottoman
todistustaakan, komissio viittaa huomautuksiin, jotka se on jo esittinyt kyseisen tuomion
427 kohtaan kohdistetusta arvostelusta, ja muistuttaa téltd osin, ettd kyseisessd 432 kohdassa
viitataan mainitun tuomion 42 kohtaan sekd unionin tuomioistuimen oikeuskaytantoon.

Seitseménneksi komissio viittdd valituksenalaisen tuomion 433 kohdassa esitettyjd arviointeja
koskevista viitteistd ensinndkin, ettei unionin yleinen tuomioistuin ollut velvollinen
perustelemaan toteamustaan, jonka mukaan REACH-asetuksen ja asetuksen N:o 1272/2008
yhteydessé kaytettyja menetelmid sovelletaan myo6s kasvinsuojeluaineisiin, koska valittaja ei ollut
esittdnyt tdllaista argumenttia ensimmadisessd oikeusasteessa. Komissio katsoo toiseksi, ettd
valittaja tulkitsee virheellisesti 4.10.2023 annetun tuomion Ascenza Agro ja Industrias Afrasa v.
komissio (T-77/20, EU:T:2023:602) 463-467 kohtaa. Kyseisessd tuomiossa ei sen mukaan
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katsottu asetuksen N:o 1107/2009 olevan lex specialis REACH-asetukseen ja asetukseen
N:o 1272/2008 nédhden. Unionin yleinen tuomioistuin tyytyi sen mukaan toteamaan, ettei
komissiolla ollut velvollisuutta soveltaa REACH-asetuksessa kehiteltyé ldhestymistapaa asetuksen
N:o 1107/2009 vyhteydessd. Mikddn ei sen mukaan kuitenkaan estd EFSAa kayttdmastd
riskinarvioinnissaan viimeksi mainittuun asetukseen tai asetukseen N:o 1272/2008 perustuvaa
menetelmdd, kun se vastaa asetuksen N:o 1107/2009 12 artiklan 2 kohdassa ja
taytdntoonpanoasetuksen N:o 844/201213 artiklan 1 kohdan ensimmadisessd alakohdassa
tarkoitettua senhetkista tieteellistd ja teknistd tietimystd. Kolmanneksi on komission mukaan
niin, ettd — toisin kuin valittaja vaittdd — asetuksessa N:o 1107/2009 ei vahvisteta tiukempaa
kehystd kuin REACH-asetuksessa ja asetuksessa N:o 1272/2008, jotka perustuvat myds
nimenomaisesti ennalta varautumisen periaatteeseen, kuten 9.11.2023 annetussa tuomiossa
Chemours Netherlands v. ECHA (C-293/22 P, EU:C:2023:847, 60 kohta) ja 21.7.2011 annetussa
tuomiossa Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, 129 kohta) vahvistetaan. Neljanneksi ja viimeiseksi
komissio vaittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin vastasi valittajan kumoamiskanteensa
115 kohdassa esittdmiin vditteisiin, ja toteaa yhtyvdnsd unionin vyleisen tuomioistuimen
valituksenalaisen tuomion 433 kohdassa esittdméaan analyysiin.

Valittaja vahvistaa vastauskirjelméssadn yhtadltd, ettd se esitti kumoamiskanteensa 115 kohdassa
yksityiskohtaisesti syyt, joiden vuoksi REACH-asetuksessa ja asetuksessa N:o 1272/2008
saddettyja seosten luokittelua koskevia menetelmié ei voitu soveltaa asetuksen N:o 1107/2009
yhteydessd. Toisaalta se tdsmentdd, ettd asetus N:o 1107/2009 perustuu periaatteeseen, jonka
mukaan kasvinsuojeluaineen markkinoille saattaminen on kiellettyé, ellei sen vaarattomuutta ole
osoitettu ennalta, kun taas REACH-asetuksen taustalla on péinvastainen periaate eli kemikaalien
vapaa liikkuvuus, ellei niiden haitallisuutta ole naytetty toteen ja ellei niiden kieltamisestd ole
tehty paatosta jalkikdteen. Se lisdd, ettd REACH-asetuksessa sdddetyt perusteet aineen
kieltamiselle ovat rajalliset ja ettd ne eivét kata kaikkia asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa
tarkoitettuja haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia
haittavaikutuksia ympérist6on.

Komissio huomauttaa vastauskirjelmdssdan, ettei yksikddn valittajan kumoamiskanteensa
115 kohdassa esittamistd neljasta argumentista koskenut sitéd, voitiinko REACH-asetuksessa ja
asetuksessa N:o 1272/2008 sdddettyja seosten luokittelua koskevia menetelmid soveltaa
kasvinsuojeluaineisiin. Se lisdd, ettd valittajan argumentaatiolla ei kyseenalaisteta EFSAn
mahdollisuutta kayttdd kyseisiin asetuksiin perustuvaa arviointimenetelmédd tehoaineen
arvioinnissa.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Viidennelld  valitusperusteella, joka koskee tehoainetta  sypermetriini siséltdvéin
kasvinsuojeluaineen edustavan kayttotarkoituksen pitkdn aikavdlin myrkyllisyyden arviointia,
valittaja vdittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki useita oikeudellisia virheitéd tulkitessaan
asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 3 ja 5 kohtaa. Se viittdd yhtdaltd, ettd unionin yleinen
tuomioistuin katsoi virheellisesti, ettd kyseisen asetuksen liitteessd II olevassa 3 kohdassa
mainittuja kriteereja sovelletaan ainoastaan tehoaineeseen, vaikka ne koskevat myods kyseistd
ainetta  sisdltdavin  kasvinsuojeluaineen  edustavaa  kayttotarkoitusta, minkd  vuoksi
valituksenalaisen tuomion 418-426 kohdan perustelut ovat ristiriitaiset ja niissd on tulkittu
kyseisen asetuksen 4 artiklan 5 kohtaa virheellisesti. Toisaalta se moittii unionin yleistd
tuomioistuinta siitd, ettd tdma yhtyi asiaa tarkistamatta komission riidanalaisessa péaatoksessa
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esittdimddn kantaan, jonka mukaan se, ettei esittelevd jasenvaltio, EFSA tai yleiso ollut esittdnyt
huolenaiheita, riitti sulkemaan pois kyseistd tehoainetta sisdltdvdan kasvinsuojeluaineen pitkdn
aikavilin myrkyllisyyden, ja ettd se ndin toimiessaan kéddnsi todistustaakan.

Ensinndkin valittajan véittdmistd oikeudellisista virheistd, jotka koskevat valituksenalaisen
tuomion 418-426 kohtaa, on aluksi todettava, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi
valituksenalaisen tuomion 418-420 kohdassa, ettd asetuksen N:o 1107/2009 liitteessa II olevissa 2
ja 3 kohdassa, joihin kyseisen asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa viitataan, mainittuja kriteereitd ei
sovelleta kasvinsuojeluaineen lupaan vaan tehoaineen hyvdksyntddn. Unionin yleinen
tuomioistuin katsoi lisdksi, ettd kyseisen asetuksen 4 artiklan 5 kohdasta ei seuraa, ettd kyseisen
4 artiklan 1-3 kohdassa vahvistetut vaatimukset ulotetaan koskemaan kasvinsuojeluaineita,
koska unionin lainsddtdja on nimenomaisesti erottanut toisistaan yhtédltd sen, ettd tehoaineet
hyviksytddn unionin tasolla, ja toisaalta sen, ettd nditd aineita siséltdville valmisteille myonnetaan
lupa niiden torjunta-aineina tapahtuvaa kéyttod varten, miké on jasenvaltioiden vastuulla.

On tosin niin, kuten unionin yleinen tuomioistuin perustellusti totesi muun muassa
valituksenalaisen tuomion 419 ja 423 kohdassa, ettd kun unionin lainsditdja antoi asetuksen
N:o 1107/2009, sen tarkoituksena oli tehdd ero kyseisen asetuksen II luvussa sddnnellyn
tehoaineiden hyviksyntdmenettelyn ja sen III luvussa sddnnellyn kasvinsuojeluaineiden
lupamenettelyn vélilla.

On myos todettava, ettd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetdén sen otsikon mukaisesti
tehoaineiden hyviksymiskriteereista.

Kyseisen 4 artiklan 1 kohdassa viitataan kuitenkin yhtéélté tietyn tehoaineen hyviaksynnin osalta
edellytyksiin, jotka téllaista tehoainetta sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden on téytettéva ja jotka
maadritelladn kyseisen 4 artiklan 2 ja 3 kohdassa.

Toisaalta asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdassa sédddetddn, ettd “tehoaineen
hyviksymisen osalta 1, 2 ja 3 kohdan katsotaan tdyttyvdn, kun tdmé on osoitettu vahintdan yhden
kyseistd tehoainetta sisdltavin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan
kayttotarkoituksen osalta.”

Kyseisen 4 artiklan 5 kohdassa kéayttoon otettu olettama edellyttdd siten sen osoittamista, ettd
vahintddn yksi kyseistd tehoainetta sisdltavin kasvinsuojeluaineen edustava kayttotarkoitus
tdyttdd mainitun asetuksen 4 artiklan 1-3 kohdassa sdéddetyt kriteerit.

Tastd seuraa, ettd asetuksessa N:o 1107/2009 tehoaineen hyvdksymismenettelyn ja tillaista
tehoainetta sisaltavin kasvinsuojeluaineen lupamenettelyn vililld tehdyn erottelun mukaisesti
kyseisen asetuksen 4 artiklan 5 kohdassa edellytetty osoittaminen on tehtdvd joko
kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen yhteydessd, jolloin asiaa
kasittelevdan jdsenvaltion on tarkistettava, tayttyvatko kyseisen asetuksen 29 artiklan 1 kohdassa
asetetut vaatimukset, joissa viitataan sen 4 artiklan 2 ja 3 kohdan vaatimuksiin, tai komissiossa
kdytdvan tehoaineen hyviaksymismenettelyn tai hyvdksynndn uusimismenettelyn yhteydessa.
Asetuksen N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdassa vahvistetaan sitd paitsi nimenomaisesti, etta
tehoaineen hyviksynndn uusimisen yhteydessd kyseisen asetuksen 4 artiklan vaatimusten
katsotaan tédyttyvin, jos on osoitettu, ettd ndin on vahintdén yhden kyseistd tehoainetta siséltavan
kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta.
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Kuten julkisasiamies ldhinna totesi ratkaisuehdotuksensa 156 kohdassa, tehoaineen hyvéksynti tai
hyviksynnédn uusiminen edellyttdd ndin ollen sitd, ettd komissio tutkii vahintdadn yhden kyseista
tehoainetta sisdltdvdn kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen
asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdassa vahvistettujen arviointikriteerien kannalta.

Tdstd seuraa, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen, kun se katsoi
valituksenalaisen tuomion 418 kohdassa, ettd kyseisen asetuksen 4 artiklan 5 kohdan
tarkoituksena ei ollut ulottaa kyseisen asetuksen 4 artiklan 1-3 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia
kasvinsuojeluaineisiin niiden yhdessd tai useammassa edustavassa kayttotarkoituksessa.

Kuten tdmén tuomion 201 kohdassa jo muistutettiin, on kuitenkin niin, ettd vaikka unionin
yleisen tuomioistuimen tuomion perustelut olisivat unionin oikeuden vastaisia, tdllainen
oikeudenvastaisuus ei voi johtaa tuomion kumoamiseen, vaan perustelut on korvattava uusilla
perusteluilla, jos tuomiolauselman tueksi on sellaisia muita oikeudellisia perusteluja, ettéd siita
ilmeneva lopputulos on perusteltu.

Kasiteltdvassa asiassa unionin yleinen tuomioistuin katsoi perustellusti valituksenalaisen tuomion
421 kohdassa ldhinng, ettd komissio ei voi hyviksyé tehoainetta tai uusia sen hyviksyntés, jos sité
sisaltdvd ainoa testattu kasvinsuojeluaine on myrkyllinen pitkalld aikavalilla.

Yhtddltd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdasta ja 14 artiklan 1 kohdasta nimittédin
ilmenee, ettd tietyn tehoaineen hyviksynnin tai hyvaksynnédn uusimisen yhteydessd komission on
varmistuttava siitd, ettd on osoitettu, ettd vahintddn yksi tdtd tehoainetta siséltdvdn
kasvinsuojeluaineen edustava kayttotarkoitus on tosiasiallisesti asetuksen

N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdan vaatimusten mukainen.

Toisaalta on muistutettava, ettd kyseisen asetuksen 4 artiklan 3 kohdan b alakohdan
ja 29 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 2 kohdan mukaan kasvinsuojeluaine voidaan hyviksya
ainoastaan, jos hakija osoittaa muun muassa valmistetta koskevin testein, analyysein ja
tutkimuksin, ettd silld ei senhetkisen tieteellisen ja teknisen tietdmyksen perusteella ole
valittomid tai myOhemmin ilmenevid haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen.
Kasvinsuojeluaineen ei voida katsoa tdyttdvan tédtd edellytystd, jos se on pitkélld aikavalilla
karsinogeeninen tai myrkyllinen (ks. vastaavasti tuomio 1.10.2019, Blaise ym., C-616/17,
EU:C:2019:800, 114-116 kohta).

Toiseksi valittaja moittii unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd se katsoi valituksenalaisen
tuomion 427-433 kohdassa virheellisesti, ettd komissio oli voinut perustellusti katsoa
riidanalaisessa pédtoksessd, ettd sypermetriinid siséltdvd kasvinsuojeluaine ei yhdessd sen
edustavista kayttotarkoituksista ollut millddn tavoin karsinogeeninen tai pitkalld aikavalilla
myrkyllinen.

Taltd osin valituksenalaisen tuomion perusteluista ilmenee, ettd unionin yleinen tuomioistuin
katsoi aluksi valituksenalaisen tuomion 428 kohdassa, ettd vaikka "EFSAn vuoden 2018
padtelméssd tai esittelevan jasenvaltion laatimassa uusimista koskevan arviointikertomuksen
luonnoksessa ei viitata nimenomaisesti pitkan aikavalin myrkyllisyyteen, mikéén ei viittaa siihen,
ettd valmiste aiheuttaisi ongelmia yhdessé tai useammassa edustavassa kayttotarkoituksessaan”.
Tamadn jilkeen se katsoi kyseisen tuomion 429 kohdassa, ettd koska kyseiselle tuotteelle oli jo
myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa sellaisten kansallisten lupamenettelyjen
perusteella, joiden aikana jasenvaltiot olivat "valttdmattd” tarkistaneet, ettei se ollut myrkyllinen
pitkélla aikavalilla, mahdollisen ongelman ilmoittamatta jattdminen merkitsi sitd, ettei komission
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tarvinnut "tehdd omaa tdydentédvaa arviointiaan”. Lopuksi unionin yleinen tuomioistuin hylkasi
valituksenalaisen tuomion 431 ja 432 kohdassa valittajan argumentin, jonka mukaan
sypermetriinin pitkdn aikavélin myrkyllisyyttd ei ollut arvioitu, tukeutumalla komission
huomautuksiin, joiden mukaan esittelevin jdsenvaltion arviointiasiakirjoihin sisaltyy
luottamuksellinen 4 osa, joka sisdltdd tiedot, joiden perusteella "formulaattia” arvioitiin, ja katsoi,
ettei timén argumentin perusteella ollut mahdollista herattdaa "uskottavia epdilyjd” riidanalaisen
paatoksen laillisuudesta.

Ensinndkin on todettava, ettd unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 428
ja 429 kohdassa esittimidt arvioinnit perustuvat olettamaan, jonka mukaan pitkédn aikavilin
myrkyllisyyttd on arvioitu.

Kuten unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnostd ilmenee, ennalta varautumisen periaatteen
noudattamisen varmistamiseksi ei voida olettaa, ettd kasvinsuojeluaine on vaaraton (tuomio
1.10.2019, Blaise ym., C-616/17, EU:C:2019:800, 80 kohta).

Seuraavaksi on todettava, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei voinut katsoa tuomiossaan
oikeudellista virhettd tekemittd, ettd komissio saattoi paatelld siitd, ettd esittelevd jasenvaltio ja
EFSA eivit olleet tutkineet kasvinsuojeluaineen pitkén aikavélin myrkyllisyyttd sen yhdessd tai
useammassa edustavassa kayttotarkoituksessa, ettei kyseinen aine aiheuttanut minkddnlaista
ongelmaa.

Unionin yleisen tuomioistuimen oli pdinvastoin varmistuttava siitd, ettd komissio oli
sypermetriinin hyvidksynndn uusimista koskevassa menettelyssd tarkistanut asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdan ja 14 artiklan 1 kohdan mukaisten velvoitteidensa mukaisesti,
ettd oli todella "osoitettu”, ettd vahintdédn yksi kyseistd tehoainetta sisiltavan kasvinsuojeluaineen
edustavista kayttotarkoituksista ei ollut pitkalld aikavalilla myrkyllinen.

Komissio voi tosin tdytantoonpanoasetuksen N:o 844/2012 13 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan
nojalla katsoa, ettd EFSAn padtelméd ei ole tarpeen. Vaikka oletettaisiin, ettd EFSAn arviointi
tiettyd tehoainetta sisdltavin kasvinsuojeluaineen pitkdn aikavélin myrkyllisyydestd ei olisi
komissiolle tarpeen, kisiteltdvdssd asiassa on kuitenkin kiistatonta, ettei komissio ilmoittanut
EFSAlle, ettd paatelma ei ollut tarpeen.

Lopuksi on todettava, ettd silld valituksenalaisen tuomion 429 kohdassa mainitulla seikalla, etté
kasvinsuojeluaineita on jo markkinoilla, ei ole vaikutusta komissiolla asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdan nojalla olevaan velvollisuuteen. Kuten valittaja perustellusti
vaittdd, kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista koskeva argumentti merkitsisi sitd, ettd
komissio voisi olettaa, ettd edustava kayttotarkoitus tayttaa asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdan kriteerit, kun yksikdén jdsenvaltio ei ole ilmaissut
huolenaiheita sellaisen kasvinsuojeluaineen lupamenettelyssd, jonka koostumus on sama kuin
edustavan kayttotarkoituksen koostumus. Téllaisesta olettamasta seuraisi, ettd tehoaineen
hyviaksynndn uusimisen yhteydessd kyseisen tehoaineen katsottaisiin tdyttdvdn myos mainitut
kriteerit kyseisen asetuksen 4 artiklan 5 kohdan mukaisesti. Kun otetaan huomioon erityisesti
tehoaineiden hyvaksynndn uusimista koskevien menettelyjen kesto, kyseiset luvat on voitu
myontdd useita vuosia tai jopa useita vuosikymmenid aiemmin sellaisen tieteellisen tai teknisen
tietdmyksen perusteella, joka on saattanut vanhentua.
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Toiseksi valituksenalaisen tuomion 431 kohtaan siséltyvistd arvioinnista on todettava, ettd —
kuten valittaja perustellusti vdittdd — mistadn asiakirja-aineistoon siséltyvisté seikasta ei ilmene,
ettd unionin yleinen tuomioistuin olisi huolehtiessaan esittelevin jasenvaltion laatiman
arviointiasiakirja-aineiston 4 osan luottamuksellisuuden siilyttdmisestd pyytanyt saada tutustua
silhen tarkistaakseen vaaditulla tarkkuudella niiden komission viitteiden todenperdisyyden,
joiden mukaan vihintddn yhden edustavan kayttotarkoituksen pitkdn aikavalin myrkyllisyytta olisi
arvioitu. Unionin yleinen tuomioistuin teki niin ikdén arvioinnissaan oikeudellisen virheen, kun se
vain toisti ndmad véitteet ja moitti valittajaa siitd, ettei taimé ollut aikaansaanut "uskottavia epdilyja”
riidanalaisen péétoksen laillisuudesta, vaikka tdma ei lahtokohtaisesti voinut tutustua esittelevan
jasenvaltion arviointiasiakirjojen tdhén luottamukselliseen osaan.

Kolmanneksi pitdd tosin paikkansa, kuten julkisasiamies totesi ratkaisuehdotuksensa
180 kohdassa, ettd unionin yleinen tuomioistuin totesi perustellusti valituksenalaisen tuomion
433 kohdassa, ettdi REACH-asetuksen ja asetuksen N:o 1272/2008 nojalla sovelletut luokittelua
koskevat menetelmit voidaan ottaa huomioon asetuksen N:o 1107/2009 yhteydessa. Perustelu,
jonka unionin yleinen tuomioistuin hyviksyi ja jonka mukaan kayttoturvallisuustiedotteet on
laadittu kyseisten kahden ensimmdisen asetuksen mukaisesti kyseistd tehoainetta sisaltdvan
kasvinsuojeluaineen kunkin ainesosan osalta edustavassa kayttotarkoituksessa, ei kuitenkaan
vastaa valittajan sekd ensimmaiisessd oikeusasteessa ettd valituksessaan esittdmddn argumenttiin,
jonka mukaan minkédn ainesosan erillisen arvioinnin perusteella ei voida arvioida niiden
vuorovaikutukseen perustuvaa kokonaismyrkyllisyytta.

Koska kasvinsuojeluaineen on taytettava kaikki asetuksen N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdassa
saddetyt vaatimukset — kuten unionin yleinen tuomioistuin sitd paitsi perustellusti totesi
valituksenalaisen = tuomion 422 kohdassa —, tdmd velvollisuus edellyttdd, ettd
kasvinsuojeluaineiden ainesosien tunnetut kumulatiiviset vaikutukset ja yhteisvaikutukset
otetaan huomioon kyseisen asetuksen 4 artiklan 3 kohdassa siaddettyjen kriteerien noudattamisen
varmistamiseksi. Téstd seuraa, ettd — kuten valittaja viittdd — on otettava huomioon vaikutukset,
jotka perustuvat asianomaisen tehoaineen ja valmisteen muiden ainesosien viliseen
vuorovaikutukseen (ks. vastaavasti tuomio 1.10.2019, Blaise ym., C-616/17, EU:C:2019:800,
68 kohta).

Unionin tuomioistuimen oikeuskaytdnnosté ilmenee lisdksi, ettd pitkén aikavilin myrkyllisyyden
arviointi edellyttdd sellaisten erityisten testien suorittamista, joiden avulla téllaisen
myrkyllisyyden riski voidaan sulkea pois, koska ”yleisluonteisia testejd” ei voida pitda téltd osin
riittdvind (ks. vastaavasti tuomio 1.10.2019, Blaise ym., C-616/17, EU:C:2019:800, 113, 114 ja 116
kohta).

Huomioiden valittajan esittamat epdilyt, jotka koskevat yksinomaan
kayttoturvallisuustiedotteisiin ja edelld mainittuihin luokittelua koskeviin menetelmiin
perustuvan arvioinnin merkitystd, tdssa tilanteessa on niin, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei
voinut oikeudellista virhettd tekemittd katsoa, ettei valittaja ollut herdttinyt vakavia epdilyja
riidanalaisen padatoksen laillisuudesta, kun otetaan huomioon edelld mainittujen keinojen
epéluotettavuus kyseistd tehoainetta sisaltavan kasvinsuojeluaineen edustavan kayttotarkoituksen
ainesosien vuorovaikutukseen perustuvan kokonaismyrkyllisyyden arvioimiseksi.

Tastd seuraa, ettd viides valitusperuste on hyvaksyttava.
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Kaiken edelld esitetyn perusteella seuraavat vaatimukset on hyvéksyttava:

— ensimmidisen valitusperusteen ensimmadinen ja kolmas osa, koska unionin yleinen tuomioistuin
laiminl6i perusteluvelvollisuutensa, otti todistusaineiston huomioon vééristyneelld tavalla ja
teki oikeudellisen virheen, mikéd vaikutti sen arviointiin kriittisestd ongelma-alueesta, joka
liittyy kaytettyjen erien edustavuutta koskevien tietojen puuttumiseen ja muille kuin
kohdelajina oleville niveljalkaisille aiheutuvaan suureen riskiin

— neljannen valitusperusteen ensimmadinen osa, koska unionin yleinen tuomioistuin teki
oikeudellisen virheen katsoessaan, ettd isomeerien myrkyllisyyttd koskevia vahvistavia tietoja
koskeva toinen pyynto ei merkinnyt vaarinkayttod, ja

— viides valitusperuste, koska unionin yleinen tuomioistuin katsoi virheellisesti, ettei valittaja
ollut herdttinyt "uskottavia epdilyjd” riidanalaisen paatoksen laillisuudesta sen vuoksi, etté
sypermetriinin hyviksynndn uusimisen hakijan esittiman edustavan kayttotarkoituksen pitkén
aikavilin myrkyllisyytta ei ollut arvioitu.

Niin ollen valituksenalainen tuomio on kumottava osittain ja valitus on hylédttdva muilta osin.

Kanne unionin yleisessid tuomioistuimessa

Euroopan unionin tuomioistuimen perussddnnon 61 artiklan ensimmadisen kohdan toisessa
virkkeessd madratddn, ettd jos unionin tuomioistuin kumoaa unionin yleisen tuomioistuimen
ratkaisun, se voi itse ratkaista asian lopullisesti, jos asia on ratkaisukelpoinen.

Nidin on nyt késiteltdvissd asiassa, koska riidanalaisen péaatoksen kumoamista koskevasta ainoasta
kanneperusteesta on kayty Lkontradiktorista ndkemyksenvaihtoa unionin yleisessa
tuomioistuimessa eikd sen tutkiminen edellytd uusia prosessinjohtotoimia tai asian
selvittdmistoimia (ks. vastaavasti tuomio 8.9.2020, komissio ja neuvosto v. Carreras Sequeros ym.,
C-119/19 P ja C-126/19 P, EU:C:2020:676, 130 kohta).

Ainoan kanneperusteen toisen osan ensimmdinen vdite, joka koskee kdytettyjen
torjunta-aine-erien edustavuutta koskevien tietojen puuttumista

Ainoan kanneperusteensa toisen osan tueksi esittiménsd ensimmadisen viitteen yhteydessa
kantaja viittdd, ettd komissio véhitteli riidanalaisessa pédtoksessa EFSAn vuoden 2018
padtelmadssd tunnistetun sen kriittisen ongelma-alueen merkitysti, joka koski ekotoksikologisissa
tutkimuksissa kéytettyjen torjunta-aine-erien koostumusta koskevien tietojen puuttumista,
minka vuoksi kyseinen viranomainen ei voinut tarkistaa, vastasivatko kyseiset erdt tosiasiallisesti
sypermetriinid siséltdvan kasvinsuojeluaineen edustavia kéyttotarkoituksia.

Taltd osin on muistutettava, ettd komissio katsoi riidanalaisessa padtoksessd, ettd esittelevin
jasenvaltion vuoden 2019 sdhkopostissa antaman lisdvakuuttelun ja EFSAn kanssa myohemmin
kdydyn yhteydenpidon perusteella ilmeni, ettd heksaania lukuun ottamatta mitdén epapuhtauksia
ei ollut pidettiva toksikologisesti merkityksellisind. Se paitteli tdstd, ettd “uusimista varten
toimitetussa asiakirja-aineistossa olevat tiedot riittdvat paatelmadn siitd, ettd uudella tekniselld
aineistolla ei ole enemmain haitallisia vaikutuksia kuin ensimmadistd hyviaksyntda varten testatulla
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aineistolla” ja ettd EFSAn péidtelmdssd mainittuun kriittiseen ongelma-alueeseen oli vastattava
korottamalla sypermetriinin vahimmaispuhtaustasoa siten, ettd se oli 920 g/kg, ja vahvistamalla
heksaanin enimmaispitoisuudeksi 5 g/kg.

Kuten tdmén tuomion 116 kohdassa todettiin, riidanalaisesta pédédtoksestd ilmenee kuitenkin
ensinnékin, ettd sypermetriinin hyviksynnén uusimisen hakijoiden kéyttamit erédt poikkesivat
alkuperdisen hyviaksynndn aikaan kéytetyistd eristd, koska niistd ilmeni uusia epdpuhtauksia
heksaanin lisdksi. Kuten EFSAn vuoden 2018 paitelmésta ilmenee ja toisin kuin riidanalaisessa
paitoksessd todetaan, kyseinen viranomainen ei kuitenkaan “vahvistanut”, ettd nama
epapuhtaudet olivat merkityksettomia. Se pdinvastoin totesi, ettd "muiden epapuhtauksien osalta
on toimitettu kvantitatiivista rakenne-aktiivisuussuhdetta koskevia analyysejd, mutta ne eivit riita
sulkemaan pois ainakaan genotoksista potentiaalia (tietojen puuttuminen)”, joten “ndiden
epdapuhtauksien toksikologisen merkityksen arviointia ei voida saattaa paatokseen” erityisesti
nisdkkdille ja ympéristolle aiheutuvan myrkyllisyyden osalta.

Toiseksi komission argumentista, jonka mukaan tiedot, jotka vahvistavat, ettei mikdan muu
epapuhtaus kuin heksaani ole toksikologisesti merkityksellinen, saatiin EFSAn kanssa sen
tekemédn padtelmdn jilkeen kiydyn yhteydenpidon perusteella, on riittdvdd todeta, ettei
riidanalaisessa péaatoksessa mainita taméntyyppisen yhteydenpidon olemassaoloa eika varsinkaan
sen muotoa. Erityisesti on todettava, ettei EFSAn vuoden 2019 lausunnossa mainita mitdan tésta
aiheesta.

Kolmanneksi on todettava komission argumentista, jonka mukaan esittelevan jasenvaltion kanssa
kayty yhteydenpito antoi lisivarmuutta kyseisestd aiheesta, ettd riidanalaisessa péatoksessa
todetaan, ettd esittelevd jdsenvaltio totesi vuoden 2019 sdhkopostissaan, ettd sypermetriinin
hyviaksynndn uusimisen hakijoiden kayttdmien torjunta-aine-erien sisdltimid epdpuhtauksia
koskevia tietoja puuttui, kuten EFSAn vuoden 2018 péadtelméssd todetaan. Kyseisessd
sahkopostissa tai riidanalaisessa péddtoksessd ei tdsmennetd, ettd esittelevd jasenvaltio olisi
suorittanut ndiden muiden epapuhtauksien kuin heksaanin tieteellisen arvioinnin, koska se tyytyi
toteamaan, ettd “epdpuhtauksien kokonaisarvioinnin perusteella” se “katsoo, ettd tietojen
puuttuminen voidaan korjata joko alueellisella/kansallisella tasolla tai seuraavan uusimisen
yhteydessd”, myontéen siten nimenomaisesti tietojen puuttumisen.

Kun otetaan huomioon yhtddlta EFSAn toteama ja esittelevdn jdsenvaltion vuoden 2019
sahkopostissaan ~ myontdméd  tietojen  puuttuminen, sdhkopostissa  “epdpuhtauksien
kokonaisarviointiin” tehdyn viittauksen perusteella ei voida todeta, ottiko esitteleva jdsenvaltio
tosiasiallisesti kantaa muiden wuusien epédpuhtauksien kuin heksaanin toksikologiseen
merkitykseen tai kattoiko kyseisesséd sahkopostissa mainittu arviointi ndma uudet epapuhtaudet.

Toisaalta — kuten tdimédn tuomion 178 kohdassa ldhinna tdsmennettiin — komissio ei voi tietyn
tehoaineen hyviksynnén uusimisen yhteydessd vapautua velvollisuudesta tarkistaa, ettd ainakin
yksi kyseistd tehoainetta sisaltdvin kasvinsuojeluaineen edustava kayttotarkoitus tayttad asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdassa sdddetyt kriteerit, siirtdmalla kyseisen vastuun
jasenvaltioille kyseista tehoainetta siséltdvien kasvinsuojeluaineiden lupamenettelyn yhteyteen tai
lykkdamalla tatd tarkistusta tdmdn saman tehoaineen hyviksynndn mahdolliseen tulevaan
uusimismenettelyyn.

Neljanneksi — kuten kantaja perustellusti viittdd — riidanalaiseen paitokseen ei sisdlly mitddn

selitystd tavasta, jolla sypermetriinin vahimmadispuhtaustason nostaminen siten, ettd se on
920 g/kg, ja heksaanin enimmdispitoisuuden vahvistaminen siten, ettd se on 5 g/kg, voivat vastata
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EFSAn ilmaisemaan huolenaiheeseen, joka koskee sellaisten muita epdpuhtauksia kuin heksaania
koskevien tietojen puuttumista, joiden maara oli 75 g/kg ja joiden genotoksista potentiaalia ei
voitu sulkea pois.

Edelld esitetyn perusteella ja tdmédn tuomion 97 kohdassa mainitun oikeuskdytdnnon mukaisesti
on todettava, ettd hyldtessddn kantajan argumentaation, jonka mukaan kaytettyjen
torjunta-aine-erien edustavuutta koskevat tiedot puuttuivat, komissio laiminloi velvollisuutensa
tutkia huolellisesti, puolueettomasti ja avoimesti kaikki kasiteltavana olevan tapauksen kannalta
merkitykselliset seikat seké velvollisuutensa perustella riidanalainen péétos riittdavalld tavalla.

Riidanalainen p&dédtos on ndin ollen kumottava siltd osin kuin komissio ei voinut katsoa, ettd
sypermetriinin arvioinnissa kiytettyjen torjunta-aine-erien edustavuus oli naytetty toteen.

Ainoan kanneperusteen toisen osan kolmas vdite, jonka mukaan muihin kuin kohdelajina
oleviin niveljalkaisiin kohdistuvat riskinhallintatoimenpiteet pellon ulkopuolisilla alueilla
olivat epdrealistisia

Kolmannesta viitteestd, joka koskee sellaisten riskinhallintatoimenpiteiden epérealistisuutta, joita
komissio hyviksyi muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten osalta pellon ulkopuolisilla
alueilla, on muistutettava, ettd — kuten tdmdn tuomion 178 kohdassa katsottiin — kyseisen
toimielimen on osoitettava, ettd kun tiettyd tehoainetta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen
“turvallinen” kayttotarkoitus on tunnistettu siten, ettd silli voidaan saavuttaa suunniteltu
riskinhallintataso, tdma kayttotarkoitus on tosiasiallisesti eikd vain teoreettisesti asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdassa séddettyjen kriteerien mukainen.

Vaikka riidanalaisesta paatoksestd ilmenee, ettd komissio totesi, ettd téllainen ”turvallinen”
kayttotarkoitus  oli  tunnistettu  pysyvdssd  komiteassa, kyseisestd  padtoksestd  tai
asiakirja-aineistosta ei kuitenkaan ilmene, ettd komissio olisi esittinyt ndyttod siitd, ettd oli
olemassa “turvallinen” kayttotarkoitus, jolla voitiin tehokkaasti ja realistisesti varmistaa
kulkeutumisen yli 95 prosentin viahentdminen, joka tayttaa asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdassa saddetyt kriteerit.

Lisdksi se, ettd komissio hyviksyi muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten osalta
riskinhallintatoimenpiteend niiden altistumisen vdhentdmisen pellon ulkopuolisilla alueilla
tasolle, joka on enintddn 5,8 mg/ha pellon rajalla, mikd vastaa EFSAn vuoden 2019 lausunnossa
tarkoitettua “véhdistd riskid”, ei voi riittdd osoittamaan, ettd sypermetriinid sisdltdvien
kasvinsuojeluaineiden “turvallinen kéyttotarkoitus”, jolla tarkoitetaan tosiasiallista ja realistista
kéayttod, on todettu.

Kuten kantaja perustellusti vaitti, vuoden 2019 lausunnosta kédy tdmén osalta ilmi, ettd téllainen
muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten altistumisen vdhentdminen voidaan "teoriassa”
saavuttaa menetelmin, joilla ruiskuttamisen aiheuttamaa kulkeutumista védhennetéddn, ja
perustamalla puskurivyohykeitd, joiden leveys vaihtelee viljelytyyppien mukaan ja joilla
ruiskuttaminen viljelemattomien alueiden rajalla kielletdan. Kyseisessa vuoden 2019 lausunnossa
tdsmennetddn erityisesti, ettd vilja- ja rapsikasvien talvi- ja kevétviljelmien osalta 150 metrin
puskurivyohyke mahdollistaisi kulkeutumisen 99,3 prosentin vihentdmisen, joka vastaa yleisesti
hyviaksyttavan riskitason saavuttamisen edellyttimda vdahimmadisvdhennystd. Perunaviljelmien
osalta samassa lausunnossa tdsmennetddn sitd vastoin yhtddltd, ettd 250 metrin
puskurivyohykettd, joka vastaa kulkeutumisen 99,6 prosentin vihentdmistd, ei pidetty riittdvana
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téllaisen riskitason saavuttamiseksi, ja toisaalta, ettd sypermetriinid koskevien ja kyseisella hetkelld
kaytettavissa olleiden tietojen perusteella minkadnlaista yleisesti hyvaksyttavaa riskitasoa ei ollut
mahdollista saavuttaa, vaikka kulkeutumista vihennettiisiin 99,6 prosenttia.

Kuten tdmén tuomion 180 kohdassa jo todettiin, EFSAn vuoden 2019 lausunnossa korostetaan
lisdksi, ettd toimenpiteen, jolla kulkeutumista vihennetddn yli 95 prosenttia, tosiasiallinen
tdytantoonpano on kaytinnossd merkittava haaste (challenging in practice) muun muassa tuulen
vaikutuksen ja viljelylohkojen pinnanmuodostuksen epédsddannollisyyden vuoksi.

Kun otetaan huomioon ndmaé seikat ja EFSAn vuoden 2019 lausunnossa esitetyt epdilyt, jotka
koskevat todellista mahdollisuutta saavuttaa yleisesti hyvaksyttava riskitaso toimenpiteilld, jotka
viime kddessd edellyttiavit kulkeutumisen yli 99 prosentin vdhentamistd, pelkidstddn se, ettd
komissio hyviksyi kyseisessd vuoden 2019 lausunnossa tarkastellun riskinhallintatoimenpiteen
muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten osalta, ei siis voi riittdd sen toteamiseksi, ettd se
on tayttinyt velvollisuutensa varmistua kyseisen toimenpiteen realistisuudesta, eikéd varsinkaan,
ettd se on osoittanut, ettd ainakin yhden sypermetriinii siséltdvin kasvinsuojeluaineen edustavan
kayttotarkoituksen osalta on olemassa "turvallinen” kayttotarkoitus.

Koska riidanalaisessa padtoksessd ei tukeuduta mihinkddn muuhun tieteellisluonteiseen
lahteeseen kuin EFSAn vuoden 2019 lausuntoon hyviksytyn riskinhallintatoimenpiteen
oikeuttamiseksi muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten osalta pellon ulkopuolisilla
alueilla, kantajan argumentaatio on hyviksyttivi ja kyseinen pdiatos on néin ollen kumottava silta
osin siind oikeutetaan sypermetriinin hyviksynnidn uusiminen muiden kuin kohdelajina olevien
niveljalkaisten osalta sellaisten riskinhallintatoimenpiteiden perusteella pellon ulkopuolisilla
alueilla, joiden realistisuutta ei ole osoitettu.

Ainoan kanneperusteen toisen osan neljds vdite, joka koskee isomeerien myrkyllisyyttd
koskevia vahvistavia tietoja koskevan toisen pyynnon vidrinkdytosluonteisuutta

Neljannestd viitteestd, joka koskee isomeerien myrkyllisyyttd koskevien vahvistavien tietojen
toimittamista koskevan toisen pyynnon véirinkdytosluonteisuutta, on todettava, kuten tdmén
tuomion 232 kohdassa todettiin, ettd sypermetriini on kahdeksan isomeerin seos. Kyseisen
tehoaineen hyviaksynnidn uusimisen hakijoiden toimittamissa asiakirja-aineistoissa oli néin ollen
oltava asetuksen N:o 283/2013 liitteessd olevan A osan 1.9 kohdan neljannessé alakohdassa
vahvistetut tiedot.

Kuten tdmén tuomion 232-237 kohdassa katsottiin, timé vaatimus merkitsi sité, ettd kyseisten
hakijoiden oli sypermetriinin hyvéksynndn uusimiseksi ilmoitettava asiakirja-aineistoissaan
kunkin isomeerin suhteellinen biologinen aktiivisuus seké kyseisen tehoaineen tehokkuuden ettd
myrkyllisyyden kannalta. Komissio ei siis voinut asetuksen N:o 1107/2009 6 artiklan f alakohtaa
rikkomatta katsoa, kuten se teki riidanalaisessa paatoksessa, ettd tilanteessa, jossa téllaisia tietoja ei
ole, mika todettiin EFSAn vuoden 2018 paitelmassi, kyseisen tehoaineen hyviksynndn uusimisen
jalkeen hakijoille oli edelleen mahdollista esittdd kyseisen 6 artiklan f alakohdassa tarkoitettuja
tdydentdvid vahvistavia tietoja koskeva pyynto.

Téastd seuraa, ettd riidanalainen padatés on kumottava siltd osin kuin siiné katsotaan, ettd komission

sypermetriinin hyvdksynndn uusimisen hakijoille osoittama tdydentédvid vahvistavia tietoja
koskeva pyynto ei ole vdarinkdytosluonteinen.
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Ainoan kanneperusteen toisen osan seitsemds vdite, jonka wmukaan sypermetriinin
hyviksymisen uusimisen hakijoiden esittdmdn kyseistd tehoainetta  sisdltdvin
kasvinsuojeluaineen edustavan kdyttotarkoituksen pitkdaikaista myrkyllisyyttd ei tutkittu

Seitsemannesti viitteesta on todettava, ettd — kuten tamin tuomion 296 kohdassa katsottiin —
komission on varmistettava asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohtaan
ja 14 artiklan 1 kohtaan perustuvien velvoitteidensa mukaisesti, ettd on osoitettu, ettd vahintdan
yksi tiettyd tehoainetta sisdltdvan kasvinsuojeluaineen edustava kayttotarkoitus ei ole myrkyllinen
pitkalld aikavélilla. Kuten tdman tuomion 300 ja 301 kohdassa palautettiin mieleen, asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklan 3 kohdassa sdddettyjen edellytysten tayttdmiseksi on otettava huomioon
paitsi tehoainetta sisdltavin kasvinsuojeluaineen kunkin ainesosan erilliset vaikutukset myos
téllaisten ainesosien tunnetut kumulatiiviset vaikutukset ja yhteisvaikutukset.

Kuten kantaja perustellusti totesi, kasiteltdvéssd asiassa riidanalaisessa péddtoksessd todetaan
ainoastaan, ettd sypermetriinin hyviksynnén uusimista koskevan hakemuksen kohteena olevan
kasvinsuojeluaineen yksityiskohtainen koostumus esitettiin ja sitd arvioitiin ja ettd kunkin
ainesosan osalta esitettiin myds tietolomakkeita.

Kuten tdmén tuomion 293-303 kohdasta ilmenee, ndma seikat eivdt riitd osoittamaan, ettd
komissio varmistui huolellisesti ja puolueettomasti siitd, ettd ennen kyseisen tehoaineen
hyviksynndn uusimista oli suoritettu kyseisen kasvinsuojeluaineen ainesosien tunnettujen
kumulatiivisten vaikutusten ja yhteisvaikutusten arviointi, jonka perusteella voitiin katsoa, ettd oli
todettu, ettd asetuksen N:o 1107/2009 4 artiklan 1-3 kohdan kriteerit tayttyivdt kyseisen
asetuksen 4 artiklan 5 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Pelkéstddn se riidanalaisessa paatoksessa mainittu seikka, etté esittelevi jasenvaltio tai EFSA ei ole
“"kyseenalaistanut tuotteen pitkédn aikavélin myrkyllisyyttd”, ei voi riittdd osoittamaan, ettd tdméan
tuomion edellisessd kohdassa kuvatun kaltainen asianmukainen arviointi olisi suoritettu.
Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnokseen tai EFSAn vuoden 2018 pédtelmédn ei
nimittédin sisélly nimenomaista viittausta sypermetriinin pitkdn aikavilin myrkyllisyyden tai téta
tehoainetta siséltavian kasvinsuojeluaineen edustavan kéyttotarkoituksen tutkimiseen.

Tastd seuraa, ettd seitsemds viite, joka koskee sypermetriinin hyviksynndn uusimisen hakijan
esittdmédn kyseistd tehoainetta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen edustavan kayttotarkoituksen
pitkédn aikavdlin myrkyllisyyden arvioimatta jattamistd, on hyvaksyttéava.

Riidanalainen pddtos on ndin ollen kumottava siltd osin kuin siind todetaan, ettei sypermetriinin
hyviksynnén uusimisen hakijoiden esittdmin kyseistd tehoainetta sisaltdvan kasvinsuojeluaineen
edustava kayttotarkoitus ole myrkyllinen pitkalla aikavalilla.

Oikeudenkiyntikulut

Unionin tuomioistuimen tydjarjestyksen 184 artiklan 2 kohdassa madrdtddn, ettd jos valitus
hyviksytddn ja unionin tuomioistuin ratkaisee itse riidan lopullisesti, se tekee ratkaisun
oikeudenkdyntikuluista.

Kyseisen tydjarjestyksen 138 artiklan 1 kohdan, jota sovelletaan sen 184 artiklan 1 kohdan nojalla

valituksen kasittelyyn, mukaan asianosainen, joka héavida asian, velvoitetaan korvaamaan
oikeudenkdyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Kyseisen tyojdrjestyksen
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138 artiklan 3 kohdassa, jota myos sovelletaan valituksen kasittelyyn sen 184 artiklan 1 kohdan
nojalla, madratadn lisaksi, ettd jos asiassa osa vaatimuksista ratkaistaan toisen asianosaisen ja osa
toisen asianosaisen hyviksi, kumpikin asianosainen vastaa omista kuluistaan. Unionin
tuomioistuin voi kuitenkin paattad, ettd asianosainen vastaa omien kulujensa lisdksi osasta toisen
asianosaisen kuluja, jos tdma on perusteltua asiassa ilmenneiden seikkojen vuoksi.

Koska kasiteltdvissa asiassa komissio on hévinnyt olennaisen osan vaatimuksistaan, se on
velvoitettava vastaamaan omista oikeudenkayntikuluistaan ja korvaamaan kolme neljasosaa PAN
Europelle sekd ensimmadisessd oikeusasteessa ettd muutoksenhakuasteessa aiheutuneista
oikeudenkéyntikuluista PAN Europen vaatimusten mukaisesti.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (neljés jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Unionin yleisen tuomioistuimen 21.2.2024 antama tuomio PAN Europe v. komissio
(T-536/22, EU:T:2024:98) kumotaan silti osin kuin siind hylittiin Pesticide Action
Network Europen (PAN Europe) ainoan kanneperusteen molemmat osat, jotka koskivat

— tietojen puuttumista kiytettyjen torjunta-aine-erien edustavuudesta

— riskinhallintatoimenpiteiden epirealistisuutta muiden kuin kohdelajina olevien
niveljalkaisten osalta pellon ulkopuolisilla alueilla

— isomeerien myrkyllisyyttd koskevien vahvistavien tietojen toimittamista koskeneen
toisen pyynnon vadrinkéaytosluonteisuutta ja

— sypermetriinin hyviksynnin uusimisen hakijoiden esittiméin kyseisti tehoainetta
sisidltivian kasvinsuojeluaineen edustavan kayttotarkoituksen pitkin aikavilin
myrkyllisyytti koskevan tutkimuksen puuttumista.

2) Valitus hylitadn muilta osin.

3) Euroopan komission 23.6.2022 antama paitos (rekisteroity viitteelli Ares (2022)
4621502) kumotaan siltid osin kuin siind

— katsotaan, ettd sypermetriinin arvioinnissa kiytettyjen torjunta-aine-erien edustavuus
on osoitettu

— perustellaan sypermetriinin hyviksynnin uusiminen sellaisen
riskinhallintatoimenpiteen  perusteella @ muiden kuin kohdelajina olevien
niveljalkaisten osalta pellon ulkopuolisilla alueilla, jonka realistisuutta ei ole osoitettu

— katsotaan, ettd tiydentivia vahvistavia tietoja koskenut toinen pyynto, jonka komissio
esitti sypermetriinin hyviksynnin uusimisen hakijoille, ei ollut
vadrinkdytosluonteinen

— katsotaan, ettd sypermetriinin hyviksynnin uusimisen hakijoiden esittimi kyseista

tehoainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen edustava kayttotarkoitus ei ole pitkalla
aikavililla myrkyllinen.

ECLI:EU:C:2025:992 63



Tuomio 18.12.2025 — Asia C-316/24 P
PAN EUROPE V. KOMISSIO

4) Euroopan komissio velvoitetaan vastaamaan omista oikeudenkidyntikuluistaan ja
korvaamaan kolme neljisosaa Pesticide Action Network Europen (PAN Europe)
oikeudenkiyntikuluista ensimmadisessi oikeusasteessa ja muutoksenhaussa.

5) Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) velvoitetaan vastaamaan neljiasosasta
omia oikeudenkiyntikulujaan ensimmaiisessi oikeusasteessa ja muutoksenhaussa.

Allekirjoitukset
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