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PraSymo priimti prejudicinj sprendima pagal Teisingumo Teismo procediiros
reglamento 98 straipsnio 1 dalj santrauka

Gavimo data:
2022 m. geguzés 11 d.
Prasymg priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas:
College van Beroep voor het bedrijfsleven (Nyderlandar)
Nutarties dél praSymo priimti prejudicinj sprendimg priémimo'data:
2022 m. geguzés 3 d.
IeSkové:
Pesticide Action Network Europe (PAN'Europe)
Atsakovas:

College voor (de toelatingy,van gewasbeschermingsmiddelen en
biociden

Pagrindinés bylos dalykas

Ieskinys dél atsakovie pareiksto priestaravimo

Prasymo priimtiprejudicinj sprendima dalykas ir teisinis pagrindas

Reglamentoy,Nr. 1107/2009 aiskinimas; SESV 267 straipsnio pirmos pastraipos
b punktas:

Dél prejudiciniy klausimy

1. Ar is Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio 1 dalies antros pastraipos,
siejamos su jo Il priedo 3.6.5 punktu, isplaukia, kad vertinant paraiska dél augaly
apsaugos produkto autorizacijos nacionaliniu lygmeniu nebetikrinamos
endokrininés sistemos ardomosios savybes, kuriomis gali pasizyméti veiklioji
medZziaga?
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2. Jei | pirmgjj klausima bty atsakyta teigiamai, ar tai reiskia, kad mokslo ir
technikos zinios apie endokrininés sistemos ardomgsias savybes, kuriomis
grindziami, pavyzdziui, reglamentai Nr.283/2013 ir Nr.2018/605, néra
itraukiamos ] augaly apsaugos produkto autorizacijos vertinimg? Kaip tai siejasi
su Reglamento Nr.1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkte numatytu
reikalavimu, kad toks vertinimas turi biiti atlickamas atsizvelgiant j dabartines
mokslo ir technikos Zinias?

3. Jei | pirmgj] klausimg biity atsakyta teigiamai, kokia forma nevyriausybiné
organizacija, kaip antai ieSkové, turi teis¢ | veiksmingg teising gynyba, kaip tai
suprantama pagal Chartijos 47 straipsnj, kad dél veikliosios%, medziagos
patvirtinimo galéty kreiptis j teisma?

4.  Jei atsakymas | pirmgjj klausimg biity neigiamas, ar tai reiSkia, kad vertinant
paraiska dél autorizacijos lemiamg reikSme turi tuo momentu aktualios mokslo ir
technikos zinios apie $ias endokrininés sistemos ardomgsias, Savyhes?

Nurodytos Sajungos teisés nuostatos

— 2009 m. spalio 21d. Europos “ Parlamento™,ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsauges» produktys pateikimo | rinkg ir
panaikinantis Tarybos direktywvas 79/117/EEB™ir 91/414/EEB (toliau —
Reglamentas Nr. 1107/2009), visy pirma, 4,"29¢traipsniai ir Il priedo 3.6.5 ir
3.8.2 punktai

— 2013 m. kovo 1 d. Komisijes reglamentas (ES) Nr. 283/2013, kuriuo, remiantis
Europos Parlamentoyir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty patetkimeo,j rinka, nustatomi duomeny apie augaly apsaugos
produktus pateikimo,retkalavimai (toliau — Reglamentas Nr. 283/2013)

— 2018m. balandzio %19d. "Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo
nustatomi. moksliniai ' endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo
kriterijai ir_1S “dalies keiciamas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 Il priedas
(toliau —Reglamentas 2018/605)

=,.1991'm. liepos 15d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka (toliau — Direktyva 91/414)

— 2008 m. liepos 1 d. Komisijos direktyva 2008/69/EB, kuria i§ dalies kei¢iama
Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikligsias medziagas klofentezing,
dikambg, difenokonazola, diflubenzurong, imazakving, lenacila, oksadiazong,
piklorama ir piriproksifeng (toliau — Direktyva 2008/69)

— 2011 m. geguzes 25d. Komisijos 1gyvendinimo reglamentas
(ES) Nr. 540/2011, kuriuvo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
jgyvendinamas  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1107/2009 (toliau — Jgyvendinimo reglamentas Nr. 540/2011)
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2012 m. liepos 4 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 589/2012,
kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009
del augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg patvirtinama veiklioji medziaga
fluksapiroksadas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamento
(ES) Nr. 540/2011 priedas (toliau — Igyvendinimo reglamentas 589/2012)

2015 m. kovo 11 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2015/408 dél
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinkg 80 straipsnio 7 dalies jgyvendinimo ir dél

keistiny medziagy saraso sudarymo (toliau— Jgyvendinimof reglamentas
2015/408)

2015 m. liepos 27 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)2015/1295,
kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009
del augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg patvirtinama‘yeiklioji medziaga
sulfoksafloras ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgywendinimo teglamento (ES)
Nr. 540/2011 priedas (toliau — Igyvendinimé reglamentas 2015/1295), visy
pirma 62 konstatuojamoji dalis

2019 m. rugs¢jo 26 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/1589,
kuriuo i§ dalies kei¢iamas Igywendinimo “reglamentas (ES) Nr. 540/2011
(toliau — Igyvendinimo reglamentas 2019/1589)

2020 m. spalio 16 d. Komisijos 1gywendinime reglamentas (ES) 2020/1511,
kuriuo i§ dalies kei¢iamas Jgyvendimimo reglamentas (ES) Nr.540/2011
(toliau — Igyvendinimo reglamentas, 2020/1511)

2021 m. rugséjo 3.dn Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1449,
kuriuo i§ daliesy, keiciamas, Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr.540/2011
(toliau — Igyvendinimo reglamentas 2021/1449)

2017'm. rugsejo 4 dy, Kemisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100,
kuriuo pagal Eurepos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012
nustatemi ‘moksliniat” endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo
kriterijai (toliau— Reglamentas 2017/2100)

Guidance, for the Identification of endocrine disruptors in the context of
Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 (Endokrining sistemg
ardanéiy medziagy nustatymo gairés pagal reglamentus (ES) Nr. 528/2012 ir
(EB) Nr. 1107/2009), EFSA Journal 2018; 16(6):5311 2011 (toliau — gairés).

Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija (toliau — Chartija), visy pirma
47 straipsnis
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Nurodyta Teisingumo Teismo jurisprudencija

— 2019 m. spalio 1 d. sprendimas Blaise ir kt., C-616/17, EU:C:2019:800, visy
pirma 71, 74 ir 111-115 punktai

— 2016 m. rugséjo 28 d. sprendimas Pan Europe ir kt./ Komisija, T-600/15,
EU:T:2016:601, visy pirma 37 punktas

Nurodytos nacionalinés teisés nuostatos

— Algemene wet bestuursrecht (Bendrasis administracinés teisés,jstatymas, toliau
— Awb) 6:19 straipsnis.

Faktiniy aplinkybiy ir pagrindinés bylos santrauka

Dagonis yra fungicidas, kurio veikliosios medziagosyyraydifenokonazolas ir
fluksapiroksadas.

Difenokonazolas jtrauktas j Direktyvos 91/414,] prieda pagal Direktyva 2008/69.
Igyvendinimo reglamentu Nr. 540/2041 Sis jtraukimaswpakeistas j Sios veikliosios
medziagos patvirtinimg pagal  Reglamenta N, 1107/2009. Igyvendinimo
reglamentais 2019/1589, 2020/151ir 2021/1449_8ios autorizacijos galiojimo
laikas pratestas, paskutinj @Kartg iki %2022 m.%gruodzio 31 d. Igyvendinimo
reglamentu 2015/408 difenokonazolas priskirtas prie keistiny medziagy.

2013 m. sausio 1 de Igyvendinimo reglamentu Nr. 589/2012 fluksapiroksadas
patvirtintas kaip veikliojiumedziaga, egpatvirtinimas galioja iki 2022 m. gruodzio
31d.

BASF keliese Wvalstybése, natése pateiké paraiSkg dél Dagonis autorizacijos.
Nyderlanduose, BASF §ig “paraiska atsakovui pateiké 2016 m. sausio 22 d.
Centtin¢je zonoje, kuriai priklauso Nyderlandai, valstybé naré¢ ataskaitos rengéja
(JungtinéyKaralysté)y, vertino Dagonis autorizacija. Nyderlandai buvo susijusi
valstybe marén 2019 m. geguzés 3 d. sprendimu atsakovas suteiké BASF prasoma
Dagonis autorizaeija Nyderlanduose, konkreciai — bulvéms, braskéms ir jvairioms
datzovéms, Zoleléms bei géléms apdoroti, ir nustaté terming iki 2020 m. gruodzio
31d:

Ieskové pareiské atsakovui prieStaravimg dél Sio sprendimo. 2019 m. lapkricio
13d. sprendimu (toliau— gincijamas sprendimas) atsakovas pripaZino
prieStaravima 1§ dalies pagristu ir i§ dalies nepagristu ir paliko galioti 2019 m.
geguzes 3 d. sprendima, patikslindamas motyvus.

IeSkove pateike ieskinj} praSyma priimti prejudicini sprendimag pateikusiame
teisme dél gincijamo sprendimo ir tam tikry sprendimy, Kuriais pratestas
autorizacijos galiojimo terminas.
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Pagrindiniai pagrindinés bylos Saliy argumentai

Ieskové teigia, kad atsakovas neturéjo iSduoti autorizacijos Dagonis, nes
nejvertino endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, nors yra zZinoma, kad veiklioji
medziaga difenokonazolas turi endokrininés sistemos ardomyjy savybiy.
Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkte reikalaujama, kad
atsakovas jvertinty, ar Dagonis atitinka Sio reglamento 4 straipsnio 3 dalyje
numatytus reikalavimus, atsizvelgiant j naujausias mokslo ir technikos Zinias.

Difenokonazolo patvirtinimas nereiskeé, kad atsakovas nebeturéjo vertinti Dagonis
endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, nes nuo veikliosios), medZziagos
difenokonazolo patvirtinimo 2008 m. atsirado naujos infermacijos™apie
endokrininés sistemos ardomagsias savybes, todél atsakovas turéjowjtraukti Sia
informacijag | Dagonis autorizacijos paraiskos vertinimg. Tai, kad yraynaujos
informacijos, kyla i§ Reglamento 2018/605 ir gairiy.“Jugse Eurepos Komisijos
nurodyti endokrininés sistemos ardomyjy savybiygktriterijai“paskelbti kaip nauji
svarbiis faktai ir jzvalgos. Dagonis neatitiko $iysaujy kriterijy, todél neturéjo buti
patvirtintas.

Grjsdama savo pozicijg ieSkové remiasisptendimu Blaise i kt., kuriame teigiama,
kad augaly apsaugos produktas turi buti vertinamas kaip,visuma.

Atsakovas teigia, kad pagal Reglamento'Nr. 107/2009 4 straipsnio 1 dalies antrg
pastraipg ir atsizvelgiant jmsSio reglamento siStemg, endokrininés sistemos
ardomyjy savybiy vertinimas, atlickamas ‘Sgjungos lygmeniu tvirtinant veikliaja
medziaga, o ne perzitginttaugalyrapsaugos produkto, kurio sudétyje yra Sios
veikliosios medziagos, autorizagija.

Be to, i§ Reglamento, Ng 2107/2009 Il priedo 3.6.5 punkto, Reglamento
Nr. 283/2013¢ Reglamento'2018/605 ir gairiy aiskiai matyti, kad endokrininés
sistemos ardomuyjy savybiy vertinimo kriterijai susije tik su veikliosios medziagos
patvirtinimo patikrinimuy, Reglamentu 2018/605 i§ dalies kei¢iami Reglamento
Nr. 2207/2009/ I}, priedo3.6.5 ir 3.8.2 punktai, todél jis susijes tik su veikliyjy
medziagypatvirtinimu.

Reglamente Nr4107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkte kartu su 4 straipsnio
3'dalimi‘nejpareigojama atlikti vélesnio endokrininés sistemos ardomyjy savybiy
vertihimo teikiant paraiska dél augaly apsaugos produkto autorizacijos, net jei po
veikliosi0s medziagos patvirtinimo jsigaliojo nauji  veikliyjy medziagy
patvirtinimo Kkriterijai. UZtenka, kad buty jvykdytas Reglamento Nr. 1107/2009
29 straipsnio 1 dalies a punkte numatytas reikalavimas, t.y. veiklioji medziaga
biity patvirtinta. Reglamente 2018/605 ir gairése nustatyti endokrininés sistemos
ardomyjy savybiy vertinimo kriterijai taikomi tik vertinant paraiskas dél veikliyjy
medziagy patvirtinimo arba ty medZziagy patvirtinimo atnaujinimo ir neturi jokios
reikSmés paraiSky dél augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra jau
patvirtintos veikliosios medziagos, autorizacijos vertinimui. Reglamentas
2018/605 taikomas po 2018 m. lapkri¢io 10 d. priimtiems sprendimams dél
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leidimo i8davimo. Kadangi difenokonazolas patvirtintas 2008 m. liepos 1d.,
minétame reglamente ir gairése nustatyti endokrininés sistemos ardomyjy savybiy
kriterijai Siam patvirtinimui netaikomi. Vertinant paraiskg pratesti iki 2021 m.
gruodzio 31 d. galiojancio difenokonazolo patvirtinimo galiojima, vertinimas turi
biti atliekamas remiantis $iais naujais kriterijais.

Galiausiai atsakovas mano, kad i§ sprendimo Blaise ir kt., be kita ko, negalima
daryti iSvados, kad susijusi valstybé naré, autorizuodama augaly apsaugos
produkta, turi taikyti naujus Kriterijus, susijusius su veikliosios medziagos
patvirtinimu.

BASF i§ esmés sutinka su atsakovo pozicija. Be to, jos nu@mone, vertinant
paraiska dél Dagonis autorizacijos buvo visiskai atsizvelgta j ‘difenokonazolo
endokrininés sistemos ardomasias savybes. Siuo atzvilgiu ji%remiasi< Jungtinés
Karalystés pagrindiniu vertinimu.

PraSymo priimti prejudicinj sprendima motyvy santrauka

Pra§yma priimti prejudicinj sprendimg gpateikusiam teismui Kyla klausimas, ar
teisinga, kad i§ Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio 1 dalies antros pastraipos
kartu su jo Il priedo 3.5.6 punktu isplaukiayje@ endekrininés sistemos ardomosios
savybés nejtraukiamos | paraiskos,dél ‘augaly apsaugos produkto autorizacijos
vertinimg nacionaliniu lygmeniu. Jeigu, taip yra; 40kiu atveju vertinant Dagonis
autorizacija nebus atsizvelgta j mokslowjzvalgas dél endokrininés sistemos
ardomyjy savybiy, kuriomis grindziami reglamentai Nr. 283/2013 ir 2018/608.
Kyla klausimas, kaip tai, siejasi su“Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio
1 dalies e punkte, numatytu teikalavimu, kad S$is vertinimas atlickamas
atsizvelgiant | dabartinesumokslo,ir technikos zinias.

Jei priestaravimus del endoktininés sistemos ardomyjy savybiy galima pareiksti
tik vykdant veikliosios medziagos patvirtinimo procediira, kyla klausimas, ar tokia
galimybé Suteikiamay, ir' \nevyriausybinei organizacijai, pvz., ieskovei. Siuo
klausimtprasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas atkreipia démes;j
12016 m, rugsejoi28 d. Bendrojo Teismo nutartj, kuria atmestas kaip nepriimtinas,
be kitayko,ieskoves pareikstas ieskinys dél Igyvendinimo reglamento 2015/1295.

Jei 8§}, sprendima reikéty suprasti taip, kad tokia nevyriausybiné organizacija kaip
ieskovéynegali tiesiogiai uzginCyti veikliosios medziagos patvirtinimo teisme, tai
reikSty, kad ieSkové neturi teisés j veiksmingg teisine gynyba, Kiek tai susij¢ su
patvirtinty  veikliyjy medziagy, esan¢iy autorizuotuose augaly apsaugos
produktuose, endokrininés sistemos ardomosiomis savybémis.

Jei, atsizvelgiant | Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkta, buty
suponuojama teisé tikrinti endokrininés sistemos ardomgsias savybes atliekant
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra atitinkamos veikliosios medziagos,
nacionaling autorizacija, kyla klausimas, ar prie§ veikliosios medziagos
patvirtinima nukreipti pagrindai turi buti vertinami atsizvelgiant j aktualias
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mokslo ir technikos zinias, turimas gin¢ijamo sprendimo priémimo metu ar
veikliosios medziagos patvirtinimo metu.

Atsizvelgiant | atsargumo principg ir j Chartijos 47 straipsnyje jtvirtintg teis¢ |
veiksmingg teising gynyba, praSyma priimti prejudicinj sprendimg pateikusio
teismo nuomone, biity logiska vertinant augaly apsaugos produkto autorizacija
remtis mokslo ir technikos Ziniomis autorizacijos metu.
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