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Luguma sniegt prejudicialu nolemumu kopsavilkums saskana ar
Tiesas Reglamenta 98. panta 1. punktu

IesniegS§anas datums:

2022. gada 11. maijs
Iesniedzéjtiesa:

College van Beroep voor het bedrijfsleven (Niderlande)
Datums, kura pienemts iesniedzéjtiesas nolemums:

2022. gada 3. maijs
Prasttaja:

Pesticide Action Network Europe{PAN Europe)
Atbildétaja:

College voar, de toelating“wan gewasbeschermingsmiddelen en
biociden

Subjekts, kas iestajies lieta:

Adama registrations B.V. (Adama)

Pamatlietas priek§mets

Prasiba par atbildétajas [lemumu atlaut augu aizsardzibas lidzekli.

Luguma sniegt prejudicialu noléemumu priekSmets un juridiskais pamats

Iesniedzgjtiesa saskana ar LESD 267.panta pirmas dalas b) punktu uzdod
jautajumu par to, kada veida Regulas 2018/605 stasanas speka ietekmé
nepabeigtas novertéSanas un I€mumu pienemsSanas procediiras saistiba ar
pieteikumiem par atlaujas pieskirSanu.
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Prejudicialie jautajumi

1)  Vai no Regulas 2018/605 2. panta, nemot véra ari Regulas Nr. 1107/2009
29. panta 1. punkta e) apakspunktu, skatita kopa ar tas 4. panta 3. punktu, izriet, ka
kompetentajai iestadei, nosakot endokrini disruptivas ipasibas, ir japieméro jaunie
kriteriji arT novertéSanas un lémumu pienemsSanas procediras saistiba ar tadiem
pieteikumiem par atlaujas pieskirSanu, par kuriem 2018. gada 10. novembri vél
nebija pienemts [emums?

2) Ja atbilde uz pirmo jautadjumu ir noliedzoSa: vai,gnemot vera
Regulas 2018/605 8. apsvérumu, kompetentajai iestadei ir jaaptur novertesanas un
lémumu pienemsanas procediiras saistiba ar pieteikumiem par@atlaujas pieskisSanu
lidz bridim, kad Eiropas Komisija biis sniegusi atzinumu par Sisyregulasdetekmi
uz Regulas Nr. 1107/2009 kartiba vél nepabeigtajam procedaram?

3) Ja uz otro jautajumu tiek sniegta noliedzosa atbilde: vai kompetenta iestade
var veikt vert§jumu, pamatojoties vienigi uz' pieteikuma iesniegSanas bridi
zinamajiem datiem, pat ja $aja zina vera nemtads zinatnes un /tehnikas atzinas
apstridéta [éemuma pienemsSanas bridi vairsfiav aktualas?

Atbilstosas Savienibas tiesibu normas

— Eiropas Parlamenta un Padomes “Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada
21. oktobris) par augu aizsardzibas lidzeklu\laiSanu tirgi, ar ko atcel Padomes
Direktivas 79/117/EEK “, un91/414/EEK = (turpmak  teksta—  “Regula
Nr. 1107/2009”), itdpasi 4.,29., 36. pants un Il pielikums

— Komisijas Regulay(ES) INk. 284/2013 (2013. gada 1. marts), ar ko saskana ar
Regulu Nr. 1T107/2009 nosaka ‘datu prasibas atticciba uz augu aizsardzibas
lidzekliem (turpmak ‘tekstd— “Regula Nr.284/2013”), it 1pasi pielikuma
A dalas 7. sadala

— Komistjas Regula(ES) 2018/605 (2018. gada 19. aprilis), ar ko groza Regulas
(EK). Nra1107/2009 1l pielikumu, aprakstot zinatniskus kritérijus endokrini
disruptivu‘ipasibu noteikSanai (turpmak teksta — “Regula 2018/605”), it 1pasi
1. un 8."apsverums, ka ari 2. pants

— Komisijas Delegéta regula (ES) 2017/2100 (2017. gada 4. septembris), ar ko
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 nosaka
zinatniskus kriterijus endokrini disruptivu pasibu noteikSanai

— Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2021/1449 (2021. gada 3. septembris), ar ko
groza IstenoSanas regulu (ES) Nr.540/2011 (turpmak teksta — “IstenoSanas
regula 2021/1449”)
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— Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2021/745 (2021. gada 6. maijs), ar ko groza
Istenosanas regulu (ES) Nr.540/2011 (turpmak teksta — “IstenoSanas
regula 2021/745”)

Atbilstosa Savienibas judikatiira

— 2019. gada 1. oktobra spriedums Blaise u.c., C-616/17, EU:C:2019:800

Iss pamatlietas faktisko apstaklu un tiesvedibas izklasts

Pitcher ir profesionalai lietosanai paredzets fungicids, kas sastay no aktivo vielu
fludioksonils un folpets maisijuma, ka ar1 septinam papildyielamy, Fludioksonila
atlaujas deriguma termin§ beidzas 2022. gada 81. oktobrT “\(Istenosanas
regula 2021/1449). Folpeta izmantoSana ir atlauta lidz 2022.gada ‘31. julijam
(Istenosanas regula 2021/745). Par jaunajiem.picteéikumiem par® (atlaujas)
atjaunoSanu v€l nav ticis lemts.

2015. gada 15. septembri Adama iesniedza pieteikumu par_atlaujas pieskirSanu
Pitcher. Ar 2019.gada 4. oktobra démumu g(turpmak teksta — “sakotngjais
lemums™) atbildétaja izsniedza atlaujulidz 2021. gada“81. jilijam. Sis atlaujas
termin$ tika pagarinats vairakas feizes, gaidot Savienibas limeni veicamo aktivo
vielu parbaudi saskana ar jaunajam tiesibuynormam par endokrini disruptivam
Ipasibam.

Prasitaja iesniedza stdzibu ‘atbildétajai par sakotngjo lémumu. Ar 2020. gada
2. septembra lemumiu (turpmak teksta =“apstridétais Iemums”) atbildétaja stdzibu
noraidija ka nepamatotu un,atstaja speka sakotngjo l€émumu, aizstajot juridisko
pamatu ar Regulas, Nr-:2107/2009'29. pantu, skatitu kopa ar tas 36. pantu. Par to
prasitaja c€la prasibu.

Pamatlietas dalibnieku galvenie argumenti

Prasitaja apgalvo, ka atbildetajai bija janoraida pieteikums par atlaujas
pieskirsanu, Pitcher, jo neesot zinama aktivo vielu un papildvielu kombinacijas
hroniska ietekme. It TpaSi neesot skaidra maisijuma novélota, kombinéta un
sinergiskadietekme. Atbildétaja neesot parbaudijusi, vai pieteikuma iesniedz&ja
sniegtie dati bija pietickami, lai, nemot veéra pasreizgjas zinatnes un tehnikas
atzinas, secinatu, ka nepastav §is ietekmes uz veselibu iestasanas risks. Neesot art
ticis veikts endokrini disruptivu seku novert€jums, lai gan tas bitu bijis javeic.
Pienakums nemt véra visas §is sekas, nemot véra pasreizgjas zinatnes un tehnikas
atzinas, izrietot ari no Regulas Nr. 1107/2009, Regulas Nr. 284/2013, sprieduma
Blaise u.c., ka ari Eiropas Komisijas 2019. gada 28. oktobra véstules.

Tiesas séde prasitaja preciz€ja, ka atbildetajai bija jaludz veikt testus, petjjumus
un analizes, lai pieraditu Pitcher hroniskas ietekmes neesamibu. Péc tam
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atbildétajai esot bijis jaizverte Sie pieradijumi, nemot vera pasreizgjas zinatnes un
tehnikas atzinas apstridéta l@muma pienemsSanas bridi. Par fludioksonilu esot
zinams, ka Sai vielai piemit endokrini disruptivas 1pasibas, tomér atbildétaja tas
neesot izvert&jusi. Tas neesot zinams art par folpetu un citam papildvielam.

Atbildétajas ieskata pieteikuma dokumentacija par Pitcher atlauju ir ietverta visa
nepiecieSama informacija un Pitcher atlauja atbilst likuma prasibam, un tadel
neesot pamata prasit no Adama kancerogenitates un ilgtermina toksiskuma testus.
Ta esot veikusi neatkarigu, objektivu un parredzamu vert§jumu, nemot véra
pasreiz€jas zinatnes un tehnikas atzinas, ka ar1 pieteikuma iesmiegSanas bridi
pieejamas vadlinijas. Kancerogenitates un ilgtermina toksiskumaparbaude
notiekot, izvertgjot aktivas vielas, nevis parbaudot augu aizsatrdzibas lidzeklis, Lai
gan, veicot Pitcher parbaudi, neesot tikusi veikti nekadiyipasSi testi par atlikto
kaitigo ietekmi uz kancerogenitati un reprodukcijas toksiskumu, Si,ietekme un
zinama kumulativa ietekme netieSi esot tikusi nemta vera lidzekla vertejuma un
Pitcher sastavdalu klasifikacija atbilstosi Regulai Nr.®1272/2008Turklat neesot
tikusi izstradata konkréta sinergijas ietekmes noverté§anas metode, [idzekla Itment,
kas nozimé, ka to nevar€ja nemt veéra. Endekrina, ietekme esot jauna prasiba par
datiem vielu apstiprinasanas laika, un lidz'ar to Sis‘aspektsyesot javerte tikai vielu
parbaudes stadija Savienibas [imen.

Tiesas seéd¢ atbildétaja preciz€ja,dka Saja‘gadijuma izméginajumi ar dzivniekiem
nav izmantojami. Lai novértétu PitCher kumulative ietekmi, esot ticis izmantots
aprekina modelis, un esot ticis secmats,, ka ietekme neparsniedz droSo
robezvertibu. Pieteikuma iesmiegSanas bridim esot noteicoSa nozime vert€juma.
Izvertgjot aktivas vielas, atbilstoSigRegulas Nr. 1107/2009 14. panta 1. punktam
pirmo reizi tiekot gparbaudits, wail Stmyvielam ir endokrini disruptivas tpasibas.
Saistiba ar folpetu jau esot,ticis secinats, ka Sai vielai nav nozimigu endokrini
disruptivu 1pasibuy kas buitu kaitigas cilvekiem. Saistiba ar fludioksonilu parbaude
vel esot japabeidz. Prasitaja neesot konkréti noradijusi, ka vienai no Pitcher
aktivajam vielambutinendoktina ietekme.

Iss'liguma sniegtprejudicialu nolemumu motivu izklasts

Saisttba ‘ar jautajumu par to, vai pieteikuma dokumentacija ir pietickama
informacija\ par Pitcher atlikto, kumulativo un sinergisko ietekmi uz
kancerogenitati un reprodukcijas toksiskumu, iesniedz&jtiesa uzskata, ka Sis
stridigais™ jautajums var tikt atrisinats, neinterpretéjot Savienibas tiesibas.
Rezumgjot iesniedz&jtiesa uzskata, ka, pamatojoties uz Adama sniegto
informaciju, atbildetajai bija tiesibas novértét So ietekmi, izmantojot aprékina
modeli. Saja zina ta par nozimigu uzskata apstakli, ka, lai novértétu $o augu
aizsardzibas lidzekla ietekmi, (dalgji) trikst tiesibu normu. Prasitaja nav
pietickami izskaidrojusi, kadus konkrétus riskus varétu radit Pitcher un kapéc
bitu javeic tadi izméginajumi lidzekla limeni ka izm&ginajumi ar dzivniekiem.
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Saistiba ar jautajumu par to, vai atbildétajai bija janoraida pieteikums par atlaujas
pieskirSanu, pamatojoties uz to, ka pieteikuma dokumentacija ir nepietickami dati
par aktivo vielu endokrini disruptivam ipaSibam, iesniedz&jtiesa vispirms vélas
noskaidrot, vai endokrini disruptivas ipaSibas ir jaizverte, parbaudot pieteikumu
par atlaujas pieskirSanu augu aizsardzibas Iidzeklim valsts limeni. Iesniedzgjtiesa
norada, ka ta jau ir vérsusies Tiesa ar $o jautajumu cita lieta (C-310/22). Saja lieta
iesniedz€jtiesa balstljas uz pien€mumu, ka endokrini disruptivas ipasibas ir
janoverté valsts l[iment.

lesniedzgjtiesa S$aja zina uzsver, ka atbildétajas arguments, sagkana ar kuru
prasitajai ir konkréti japierada, ka vienai no Pitcher aktivajam vielam,irfendokrina
ieteckme, nav pamatots. Proti, saskana ar Regulas Nr. 1107/2009, 29.panta
2. punktu pieteikuma iesniedz&jam ir japierada, ka ir dzpilditi, 1. punkta a)=
h) apak$punkta paredz&tie nosacijumi. Saskana ar 1. punkta‘e) apak§punktu augu
aizsardzibas Iidzeklim, nemot véra pasreizg€jas zinatniskas un tehniskas zinasanas,
ir jaatbilst 4. panta 3. punkta prasibam. Saja konteksta prasitajai ir tiesibas vienigi
noradit uz to, ka nav pieradits, ka augu aizsardzibas Iidzeklis, atbilst 4. panta
3. punkta prasibam, nemot véra pasreiz&jas zinatnes un tehnikas atzinas.

Saja zina iesniedzéjtiesa norada, ka kop$,2018. gada, 10. névembra, novértgjot
endokrini disruptivas ipasibas, kuram var but‘negativa ietekme uz cilveékiem, ir
japieméro Regulas 2018/650 pielikuma mnoraditie kritériji, iznemot procediras,
kuras par regulas projektu nav ticis mebalsots 1idz2018. gada 20. oktobrim. No
Regulas 2018/605 8. apsvéruma izriet, kayEiropas Komisija izvértés visu, kas
izriet no Regulas (EK) Nr. 1107/2009 kartiba vel nepabeigtajam procedaram.

Saja saistiba iesni€dz@jtiesal yrodas Wjautdgjums par to, vai Regulas 2018/605
staSanas spéka ietekme| (nepabeigto) Adama iesniegta atlaujas pieteikuma
izskatiSanas proeceduruy@in, jatas, ta ir, kada veida. Pieteikums par atlaujas
pieskirsanu Pitcher tika iesniegts pirms 2018. gada 10. novembra, un atbildétaja
par pieteikumu‘lémampec 2018. gada 10. novembra (sakotngjais lémums). Lidz ar
to Regula'2018/605, stajasispeka laikposma, kura pieteikums vél tika izskatits. Ar
savu pirmo prejudicialo jautajumu iesniedzgjtiesa v€las zinat, vai atbildétajai,
nosaket endoksini disruptivas 1pasibas, bija japiemero jaunie krit€riji, nemot vera
pasreiz&jas zinatnes un tehnikas atzinas apstridéta lemuma pienemsanas bridi. Saja
zipa nozime ir Regulas Nr. 1107/2009 29. panta 1. punkta e) apakSpunktam.

Iesniedzgjtiesa ar1 apsver, ka no Regulas 2018/605 apsvérumiem izriet zinama
steidzamiba rikoties atri un nemt vera pasreizgjas zinatnes atzinas. lesniedzgjtiesas
ieskata atbildétajas viedoklis — saskana ar kuru jaunie krit€riji saistiba ar
endokrino ietekmi ir javeérté vienigi aktivo vielu atlaujas atjaunosanas bridi— ir
Skietami nesaderigs ar Regulas Nr. 1107/2009 mérki nodrosinat augstu cilvéku un
dzivnieku veselibas, ka ar1 vides aizsardzibas Iimeni un uzlabot ieksgja tirgus
darbibu. Tapat Skiet, ka atbildétajas viedoklis nav saderigs ar Regulas
Nr. 1107/2009 pamata esoso piesardzibas principu. Turpretim ar Regulu 2018/605
ieviesto krit€riju saistiba ar endokrino ietekmi piemé&roSana atlaujas pieskirSanas
procediira, kas Regulas 2018/605 speka stasanas diena jau bija uzsakta, Skietami
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labak atbilst Regulas Nr. 1107/2009 meérkim un piesardzibas principam.
Iesniedzgjtiesa Saja zina norada uz Regulas 2018/605 1. apsvérumu.

Turklat ar otro prejudicialo jautajumu iesniedzgjtiesa vElas Uzzinat, vai atbildétaja
vargja lemt par pieteikumu atlaujas pieskirSanai, nesagaidot Eiropas Komisijas
nostaju par Regulas Nr.2018/608 ietekmi uz nepabeigtajam proceduram.
Gadijuma, ja atbildétaja to vargja darit, rodas treSais un pedg€jais prejudicialais
jautajums, proti, vai vert§jums ir pietickams, pamatojoties tikai uz pieteikuma
iesniegSanas bridi zinamajiem datiem, pat ja Saja zina vera nemtas zinatnes un
tehnikas atzinas vairs nav aktualas apstridéta Iémuma pienemsanas bridi.
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