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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

Dalyvaujant:

Adama Registrations B:V. (Adama)

Pagrindinés bylos dalykas

leskinys dél atsakevo sprendimo dél augaly apsaugos produkto autorizacijos

PraSymo priimti prejudicinj sprendima dalykas ir teisinis pagrindas

PraSymg priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas, remdamasis
SESV 267 straipsnio pirmos pastraipos b punktu, teiraujasi, kokias pasekmes
Reglamento 2018/605 jsigaliojimas turi nebaigtoms paraisky dél autorizacijy
vertinimo ir sprendimy priémimo procediiroms.
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Prejudiciniai klausimai

1.  Ar Reglamento 2018/605 2 straipsnis, taip pat atsizvelgiant ] Reglamento
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkta kartu su jo 4 straipsnio 3 dalimi,
reiskia, kad kompetentinga institucija, vertindama paraiSkas dél autorizacijos, dél
kuriy 2018 m. lapkri¢io 10 d. dar nebuvo priimtas sprendimas, ir priimdama
sprendimus, taip pat privalo taikyti naujus endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiy nustatymo kriterijus?

2. Jei | pirmajj klausimg buty atsakyta neigiamai, ar, atsizvelgdama |
Reglamento 2018/605 8 konstatuojamaja dalj, kompetentinga institucija privalo
sustabdyti parai§ky dél autorizacijos vertinimo ir sprendimy priémimo procediiras,
kol bus gauta Europos Komisijos nuomoné dél Sio reglamenteo poveikie bet kuriai
nebaigtai procediirai pagal Reglamentg Nr. 1107/2009?

3. Jei j antrgji klausimg bty atsakyta neigiamai,‘ar kempetentinga institucija
gali apsiriboti vertinimu tik pagal paraiskos pateikimo ‘metu, zinemus ‘duomentis,
net jei mokslo ir technikos Zinios, j kurias atsizvelgiamajygin€ijamo sprendimo
priémimo metu nebéra aktualios?

Nurodytos Sgjungos teisés nuostatos

— 2009 m. spalio 21d. _Europosy, Parlamente» ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1107/2009 dél faugaly apsauges produkty pateikimo j rinkg ir
panaikinantis Tarybos%direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (toliau —
Reglamentas Nr. 1107/2009), visy pitma 4, 29, 36 straipsniai ir Il priedas

— 2013 m. kovo 1'd. Kemisijos reglamentas (ES) Nr. 284/2013, kuriuo, remiantis
Europos PRarlamente ir,Tarybes reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinkg, nustatomi duomeny apie augaly apsaugos
produktus “pateikimoyreikalavimai (toliau — Reglamentas Nr. 284/2013, visy
pirma priedo A dalis, 7 skyrius

— 2018ym.ybalandzieo 19 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/605, kuriuo
nustatomi meksliniai endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo
kriterijaiir 1S dalies kei¢iamas Reglamento (EB) Nr.1107/2009 Il priedas
(teliau'= Reglamentas 2018/605), visy pirma 1 ir 8 konstatuojamosios dalys ir
2 straipsnis

— 2017 m. rugséjo 4d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100,
kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012
nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo
Kriterijai

— 2021 m. rugséjo 3 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1449,
kuriuo i§ dalies kei¢iamas Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr.540/2011
(toliau — Jgyvendinimo reglamentas 2021/1449)
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— 2021 m. geguzés 6 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/745,
kuriuo i§ dalies keiCiamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr.540/2011
(toliau — Jgyvendinimo reglamentas 2021/745)

Nurodyta Teisingumo Teismo jurisprudencija

— 2019 m. spalio 1 d. Sprendimas Blaise ir kt., C-616/17, EU:C:2019:800

Faktiniy aplinkybiy ir pagrindinés bylos santrauka

Pitcher yra profesionaliam naudojimui skirtas fungicidas, sudarytas i veikliyjy
medziagy fludioksonilo ir folpeto misinio ir septyniy ‘kofermulianty.
Fludioksonilo patvirtinimas galioja iki 2022 m. spalio 31 d. (Igyvendinimo
reglamentas 2021/1449). Folpeto patvirtinimas baigia galioti 2022'm. liepos 31 d.
(Igyvendinimo reglamentas 2021/745). Sprendifmas®, del, haujy “atnaujinimo
paraiSky dar nepriimtas.

2015 m. rugséjo 15 d. Adama pateiké paraiSka dél Pitcher auterizacijos. 2019 m.
spalio 4 d. sprendimu (toliau — pirminis@§prendimas)atsakovas suteiké autorizacija
ir nustaté jos galiojimo terming — 2021 'm. ligposy31 '@, Si autorizacija buvo ne
karta pratesta, kol bus atlikta veikliyjy, medziagy perzitira Sgjungos lygmeniu
pagal nauja endokrininés Sistemos ardemuyjy savybigypatikrinimo sistema.

Ieskové pateiké atsakovuiepriestaravima dél"pirminio sprendimo. 2020 m. rugséjo
2 d. sprendimu (toliau =\ginéijamas sprendimas) atsakovas atmeté prieStaravima
kaip nepagrista ir paliko ‘galioti pirminj sprendima, O teisinj pagrinda pakeité
Reglamento Nr. 1207/2009,29straipshiu, siejamu su jo 36 straipsniu. IeSkové dél
to pareiské iesKing.

Pagrindiniai pagrindinés bylos Saliy argumentai

Ieskove teigia, kad atsakovas turéjo atmesti Pitcher paraiska dél autorizacijos, nes
nebuyo Zinomas wveikliyjy medziagy ir koformulianty miSinio létinis poveikis.
Visy pirma neaiskus vélyvasis, kumuliacinis ir sinerginis miSinio poveikis.
Atsakovas nepatikrino, ar ieSkovés pateikty duomeny pakanka, kad, atsizvelgiant j
dabartines mokslo ir technikos zinias, buty galima daryti iSvadg, jog tokio
poveikiol sveikatai pavojaus néra. Taip pat nebuvo jvertintas endokrininés
sistemos ardomyjy savybiy poveikis, nors jis buvo nurodytas. Pareiga apsvarstyti
visus Siuos poveikio aspektus atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias
kyla, be kita ko, i§ Reglamento Nr.1107/2009, Reglamento Nr. 284/2013,
Sprendimo Blaise ir kt. ir 2019 m. spalio 28 d. Europos Komisijos rasto.

Teismo posédyje ieskové patikslino, kad atsakovas turéjo pareikalauti bandymy,
tyrimy ir analiziy kaip jrodymy, kad Pitcher nesukelia 1étinio poveikio. Tuomet
atsakovas turéjo jvertinti $iuos jrodymus, atsizvelgdamas j gin¢ijamo sprendimo
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priémimo metu egzistavusias mokslo ir technikos zinias. Buvo Zinoma, kad
veiklioji medziaga fludioksonilas turi endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy,
taCiau atsakovas jy nejvertino. Atitinkama informacija apie folpeta ir kitus
koformuliantus nezinoma.

Atsakovas mano, kad paraiskos dél Pitcher autorizacijos dokumenty rinkinyje yra
visi biitini duomenys ir Pitcher autorizacija atitinka teisés akty reikalavimus, todél
néra pagrindo reikalauti, kad Adama atlikty papildomus kancerogeniSkumo ir
ilgalaikio toksiSkumo tyrimus. Jis atliko nepriklausomg, objektyvy ir skaidry
vertinima, atsizvelgdamas j dabartines mokslo ir technikos Zzinia§ it paraiskos
pateikimo metu galiojusias gaires. KancerogeniSkumo ir ilgalaikiojtoksiskumo
tyrimai atliekami vertinant veikligsias medziagas, o ne augaly apsaugos produkta.
Nors atliekant Pitcher patikrinimg nebuvo atlikta jokiu, specialiy, uzdelsto
neigiamo poveikio kancerogeniskumui ir reprodukciniam toksiskumal “tyrimy,
vertinant produktg ir klasifikuojant Pitcher sudedamasiashdalis‘pagal Reglamenta
Nr. 1272/2008 netiesiogiai atsizvelgta j §] poveikj inzinoma,bendra poveikj. Be to,
néra nustatyto metodo, pagal kurj buty galima jyertinti stnerginj poveik; produkto
lygmeniu, todél j ji negaléjo buti atsizvelgtamPoveikis endekrininei sistemai yra
naujas duomeny reikalavimas, taikomas auterizuojant chemines, medziagas, todeél
Sis aspektas tur¢jo buti jvertintas tik atliekant cheminiyymedziagy pakartotinj
vertinimg Sajungos lygmeniu.

Teismo posédyje atsakovas iSsamiauypaai$kinoy, kad,Siuo atveju eksperimentai su
gyvinais nebuvo naudingi. Vertinant bendra\Pitcher poveikj, taikytas skai¢iavimo
modelis, kuris parodé, kad peveikis nevirSija, saugios ribos. Vertinant lemiama
reik§me turéjo paraiskes pateikimownlaikas. Pagal Reglamento Nr. 1107/2009
14 straipsnio 1 dalj, atlickant pakartotin} veikliyjy medziagy vertinimg pirma karta
nagrinéjama, ar $ios medZiagos tuti cndokrininés sistemos ardomyjy savybiy. Jau
jrodyta, kad gfolpetas mneturin. Zmonéms kenksmingy endokrininés sistemos
ardomyjy savybiy. \DelWfludioksonilo dar reikés uzbaigti §j vertinimg. leskové
konkreciai nenurode, kad kuri nhors Pitcher veiklioji medziaga turi endokrininés
sistemos ardomuyjy savybiy.

Prasymo,priimti prejudicinj sprendima motyvy santrauka

Dél klausimao, ar paraiS$kos dél autorizacijos dokumenty rinkinyje yra pakankamai
duomeny apie vélyva, kumuliacinj ir sinerginj Pitcher poveikj kancerogeniskumui
ir reprodukciniam toksiSkumui, praSyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes
teismas mano, kad §j gin€yting klausima galima iSspresti neaiSkinant ES teiseés.
Trumpai tariant, praSyma priimti prejudicin] sprendimg pateikes teismas mano,
kad atsakovas, remdamasis Adama pateiktais duomenimis, turéjo teis¢ jvertinti §j
poveikj taikydamas skai¢iavimo modelj. Siomis aplinkybémis teismas mano, kad
labai svarbu tai, jog (i§ dalies) triksta bandymy pagrindy Siam augaly apsaugos
produkto poveikiui jvertinti. IeSkové nepakankamai parodé, kokia konkrecig rizika
galéty sukelti Pitcher ir kodél produkto lygmeniu reikéty atlikti bandymus, pvz.,
su gyviinais.
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Dél klausimo, ar atsakovas turéjo atmesti parais$ka dél autorizacijos, nes paraiskos
dokumenty rinkinyje nebuvo pakankamai duomeny apie veikliyjy medziagy
endokrininés sistemos ardomasias savybes, praSyma priimti prejudicinj sprendimag
pateikes teismas mano, kad pirmiausia reikia iSaiskinti, ar endokrininés Sistemos
ardomosios savybés turi biiti vertinamos nagrinéjant paraiska dél augaly apsaugos
produkto autorizacijos nacionaliniu lygmeniu. Prasymag priimti prejudicinj
sprendimg pateikes teismas primena, kad jau yra pateikes §j klausimg Teisingumo
Teismui kitoje byloje (C-310/22). Sios bylos kontekste prasyma priimti
prejudicinj sprendimg pateikes teismas daro prielaida, kad endokrininés sistemos
ardomosios savybés turi biiti vertinamos nacionaliniu lygmeniu.

Siuo atzvilgiu pra§yma priimti prejudicinj sprendima pateikes'teismas atkieipé
démesj j tai, kad atsakovo argumentui, jog ieSkové turi koftkreciai, parodyti, Kad
viena i§ Pitcher veikliyjy medziagy sukelia poveikj endokrininei sistemaiyiegali
buti pritarta. Pagal Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 2,dalj ieskove turi
jrodyti, kad laikomasi 1 dalies a—h punktuose mumatyty “reikalavimy. Pagal
1 dalies e punkta, atsizvelgiant j dabartines mokslo ir ‘technikos zinias, augaly
apsaugos produktas turi atitikti 4 straipsniem3 dalyje numatytus reikalavimus.
Turint tai omenyje, ieskové gali apsiriboti argumentu, kad nenustatyta, jog augaly
apsaugos produktas, atsizvelgiant j dabartines mokslo ir teehnikos Zinias, atitinka
4 straipsnio 3 dalies reikalavimus.

PraSyma priimti prejudicin] sprendimg pateikesyteismas nurodo, kad nuo 2018 m.
lapkricio 10 d. turi biti taikofmi Reglamento'2018/605 priede pateikti endokrininés
sistemos ardomyjy savybiy, galinciy turéti neigiama poveikj Zmonéms, nustatymo
kriterijai, i$skyrus procediras, kar dél reglamento projekto buvo balsuojama iKi
2018 m. lapkri¢io 40.d. 1§ Reglamento 2018/605 8 konstatuojamosios dalies
matyti, kad Europes Kemisija,apsvarstys kiekvienos nebaigtos procediiros pagal
Reglamentg 1207/2009 pasekmes:

Siomis aplifikybémis™prasyma ‘priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui
kyla klausimas; arsReglamento 2018/605 jsigaliojimas turi jtakos (nebaigtam)
Adamay, pateiktosyparaigkos dél autorizacijos nagringjimui ir, jei taip, kokios.
Paraiska dél Piteher autorizacijos pateikta iki 2018 m. lapkricio 10 d., o atsakovas
priem¢é sprendima dél paraiskos po 2018 m. lapkri¢io 10 d. (pirminis sprendimas).
Taigi Reglamentas 2018/605 jsigaliojo tuo laikotarpiu, kai paraiSka dar buvo
nagtinéjama. Pirmuoju prejudiciniu  klausimu praSymag priimti prejudicini
sprendima pateikes teismas siekia iSsiaiskinti, ar atsakovas prival¢jo taikyti naujus
endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijus, atsizvelgdamas j
tuometines mokslo ir technikos Zinias gin¢ijamo sprendimo pri¢émimo metu. Siuo
atzvilgiu svarbus Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punktas.

Be to, praSyma priimti prejudicinj sprendimg pateikgs teismas mano, kad i$
Reglamento 2018/605 konstatuojamyjy daliy matyti tam tikra skuba nedelsiant
imtis veiksmy ir atsizvelgti j dabartines mokslo Zinias. Todél, prasyma priimti
prejudicinj sprendimg pateikusio teismo nuomone, atsakovo pozicija, pagal kurig
nauji poveikio endokrininei sistemai kriterijai turi biiti nagrin¢jami tik atnaujinant
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veikliyjy medziagy patvirtinima, yra nesuderinama su Reglamento Nr. 1107/2009
tikslu — uztikrinti auksta zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj ir
pagerinti vidaus rinkos veikimg. Be to, atrodo, kad atsakovo pozicija
nesuderinama su atsargumo principu, kuriuo grindZiamas Reglamentas
Nr. 1107/2009. PrieSingai, atrodo, kad Reglamente 2018/605 nustatyty poveikio
endokrininei sistemai kriterijy taikymas pagal autorizacijos procediirg, kuri jau
buvo vykdoma tuo metu, kai jsigaliojo Reglamentas 2018/605, geriau atspindi
Reglamento Nr. 1107/2009 tikslg ir atsargumo principa. Siuo klausimu pragyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo Reglamento 2018/605
1 konstatuojamajg dalj.

Be to, antruoju klausimu praSyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas
teiraujasi, ar atsakovas turé¢jo teise¢ priimti sprendimg dél paraiskes autorizacijai
gauti nelaukdamas Europos Komisijos pozicijos dél Reglamenteo 2018/608
poveikio nebaigtoms procediroms. Jei atsakovui_ tokiag, teisg ‘turéjo, trecias,
paskutinis prejudicinis klausimas yra toks: ar pakanka, vertinimoy, grindziamo tik
paraiskos pateikimo metu zinomais duomenimiis,, net jei mokslo, ir technikos
Zinios, ] kurias buvo atsizvelgta priimant gin¢ijama sptendima, nebéra aktualios?



