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BENDROJO TEISMO (pirmoji i$pléstiné kolegija) SPRENDIMAS

2018 m. geguzés 17 d.*

»~Augaly apsaugos produktai — Veikliosios medziagos klotianidinas, tiametoksamas ir imidaklopridas —
Patvirtinimo perzitra — Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 21 straipsnis — Draudimas naudoti ir parduoti
séklas, apdorotas augaly apsaugos produktais, turinciais nagrinéjamy veikliyjy medziagy — Reglamento
Nr. 1107/2009 49 straipsnio 2 dalis — Atsargumo principas — Proporcingumas — Teisé biti
isklausytam — Deliktiné atsakomybé”

Bylose T-429/13 ir T-451/13

Bayer CropScience AG, ijsteigta Monheime prie Reino (Vokietija), atstovaujama advokato
K. Nordlander ir solisitoriaus P. Harrison,

ieskoveé byloje T-429/13,
Syngenta Crop Protection AG, jsteigta Bazelyje (Sveicarija), ir kitos iegkovés, kuriy pavadinimai
nurodyti priede, i$ pradziy atstovaujamos advokaty D. Waelbroek, I. Antypas ir solisitoriaus D. Slater,
véliau — D. Waelbroek ir I. Antypas’,

ieskoves byloje T-451/13,
palaikomos
Association générale des producteurs de mais ir autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), jsteigtos Montardone (Prancazija), atstovaujamos advokaty L. Verdier ir

B. Trouvé,

The National Farmers’ Union (NFU), jsteigtos Stoneleigh (Jungtiné Karalysté), atstovaujamos
H. Mercer, QC, ir solisitorés N. Winter,

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), jsteigtos Briuselyje (Belgija),
atstovaujamos baristerio D. Abrahams, advokaty I. de Seze ir E. Mullier,

Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, jsteigtos Izernhagene (Vokietija), i§ pradziy
atstovaujamos advokaty C. Stallberg ir U. Reese, véliau — U. Reese ir J. Szemjonneck,

European Seed Association (ESA), jsteigtos Briuselyje, i§ pradziy atstovaujamos advokaty P. de Jong,
P. Vlaemminck ir B. Van Vooren, véliau — P. de Jong, K. Claeyé ir E. Bertolotto,

ir

* Proceso kalba: angly.
1 leskovy sarasas pridétas prie $alims pateiktos versijos.
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Agricultural Industries Confederation Ltd, jsteigtos Piterbore (Jungtiné Karalysté), i§ pradziy
atstovaujamos advokaty P. de Jong, P. Vlaemminck ir B. Van Vooren, véliau P. de Jong, K. Claeyé ir
E. Bertolotto,
istojusiy j bylas T-429/13 ir T-451/13 saliy,
pries
Europos Komisija, atstovaujama P. Ondriasek ir G. von Rintelen,
atsakove bylose T-429/13 ir T-451/13,

palaikoma

Svedijos Karalystés, atstovaujamos A. Falk, C. Meyer-Seitz, U. Persson, E. Karlsson, L. Swedenborg ir
C. Hagerman,

Union nationale de I'apiculture francaise (UNAF), jsteigtos Paryziuje (Prancizija), byloje T-429/13
atstovaujamos advokaty B. Fau ir J.-F. Funke ir byloje T-451/13 — B. Fau,

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, jsteigtos Zoltau (Vokietija),

ir

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, jsteigtos Grosebersdorfe (Austrija),

atstovaujamos advokaty A. Willand ir B. Tschida,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), jsteigtos Briuselyje,

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), jsteigtos Louvain-la-Neuve (Belgija),
ir

Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, jsteigtos Piterbore,

atstovaujamy advokato B. Kloostra,

Stichting Greenpeace Council, jsteigtos Amsterdame (Nyderlandai), atstovaujamos advokato
B. Kloostra,

istojusiy j bylas T-429/13 ir T-451/13 saliy,

dél pagal SESV 263 straipsnj pateikto prasymo panaikinti 2013 m. geguzés 24 d. Komisijos
igyvendinimo reglamenta (ES) Nr. 485/2013, kuriuo i$ dalies kei¢iamos [gyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 540/2011 nuostatos dél veikliyjy medziagy klotianidino, tiametoksamo ir imidakloprido
patvirtinimo salygy ir dél draudimo naudoti augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra Siy
veikliyju medziagy, apdorotas séklas ir jomis prekiauti (OL L 139, 2013, p. 12) ir, antra, byloje
T-451/13 dél pagal SESV 268 straipsnj pateikto prasymo atlyginti ieSkoviy tariamai patirtg zala

BENDRASIS TEISMAS (pirmoji i$pléstiné kolegija)

kurj sudaro pirmininkas H. Kanninen, teiséjai I. Pelikdnova (praneséja), E. Buttigieg, S. Gervasoni ir
L. Calvo-Sotelo Ibanez-Martin,

2 ECLLI:EU:T:2018:280



2018 M. GEGUZES 17 D. SPRENDIMAS — Byros T-429/13 r T-451/13
BAYER CROPSCIENCE IR KT. / Komisya

posédzio sekretoré S. Spyropoulos, administratoré,
atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2017 m. vasario 15 ir 16 d. posédziui,

priima §j

Sprendima

I. Teisinis pagrindas

A. Direktyva 91/414/EEB

Iki 2011 m. birzelio 14 d. augaly apsaugos produktu pateikimas rinkai buvo reglamentuojamas 1991 m.
liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka (OL L 230,
1991, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 11 t., p. 332).

Direktyvos 91/414 4 straipsnio 1 dalyje buvo nurodyta, kad augaly apsaugos produktas gali buti
leidziamas valstybéje naréje tik jeigu, be kita ko, jo veikliosios medziagos yra i$vardytos Sios direktyvos
I priede.

Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalyje buvo, be kita ko, nurodyta:

»1. Atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos zinias, veiklioji medziaga gali buti jrasyta i I prieda
pradiniam laikotarpiui, nevirsijanciam 10 mety, jeigu tikimasi, kad augaly apsaugos produktai, savo
sudétyje turintys veikliosios medziagos, atitinka Sias salygas:

a) ju likuciai, atsirandantys po naudojimo pagal gera augaly apsaugos praktika, neturi jokio
kenksmingo poveikio zmoniy ar gyvuliy sveikatai ar pozeminiam vandeniui arba jokios
nepriimtinos jtakos aplinkai ir minéti likuciai, jeigu jie yra toksikologiskai ar ekotoksikologiskai
svarbus, gali bati nustatyti bendrai taikomais metodais;

b) ju naudojimas pagal gera augaly apsaugos praktika neturi kenksmingo poveikio Zmogaus ar gyvuliy

sveikatai arba nedaro jokios nepriimtinos jtakos aplinkai pagal 4 straipsnio 1 dalies b punkto iv ir
v papunkciy nuostatas.

2. Kad veiklioji medziaga buty jrasyta j I prieda, ypac reikty atsizvelgti:
a) kur svarbu, | Zmogui leisting paros norma (LPN);
b) jeigu butina, j leisting operatoriaus salycio lygj;

c) kur svarbu, i jos islikima ir pasiskirstyma aplinkoje bei jos poveikj rasims, kurioms neskirta $i
medziaga.

“«

<...>.

B. Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009
2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly

apsaugos produkty pateikimo j rinka ir panaikinantis direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 309,
2009, p. 1) jsigaliojo 2011 m. birzZelio 14 d. Jis buvo priimtas remiantis EB 37 straipsnio 2 dalimi (dabar,
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po pakeitimo — SESV 43 straipsnio 1 dalis), susijusia su bendra zemés tkio politika, EB 95 straipsniu
(dabar — SESV 114 straipsnis), susijusiu su teisés akty, kuriais siekiama sukurti vidaus rinka, be kita
ko, aplinkos srityje, suderinimu, ir EB 152 straipsnio 4 dalies b punktu (dabar, po pakeitimo —
SESV 168 straipsnio 4 dalies b punktas), susijusiu su visuomenés sveikata.

Pagal Reglamento Nr. 1107/2009 28 straipsnio 1 dalj augaly apsaugos produktas gali bati pateikiamas
rinkai ar naudojamas tik jeigu jis yra autorizuotas atitinkamoje valstybéje naréje pagal §j reglamenta.

Pagal Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies a punkts, jeigu augaly apsaugos produktas yra
autorizuotas valstybéje naréje, tai reiskia, kad jo veikliosios medziagos yra patvirtintos Europos
Sajungos lygmeniu.

Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje ,Veikliyjy medziagy patvirtinimo kriterijai“ nustatyti, be kita
ko, tokie kriterijai:

»1. Veiklioji medziaga tvirtinama pagal II prieda, jei vertinant pagal dabartines mokslo ir technikos
zinias galima tiketis, kad, atsizvelgiant j to priedo 2 ir 3 punktuose nustatytus patvirtinimo kriterijus,
ta veikligja medziaga turintys augaly apsaugos produktai atitiks 2 ir 3 dalyse numatytas salygas.

Atliekant veikliosios medziagos jvertinima pirmiausia nustatoma, ar tenkinami II priedo 3.6.2-3.6.4 ir
3.7 punktuose nustatyti patvirtinimo kriterijai. Jei $ie kriterijai patenkinami, atliekant tolesnj jvertinima
nustatoma, ar tenkinami kiti II priedo 2 ir 3 punktuose nustatyti patvirtinimo kriterijai:

2. Augaly apsaugos produkty likuciai, panaudojus laikantis geros augaly apsaugos praktikos ir
atsizvelgiant j realias naudojimo salygas, turi atitikti Siuos reikalavimus:

a) neturi turéti jokio kenksmingo poveikio Zmoniy, iskaitant pazeidziamas grupes, sveikatai ar gyvany
sveikatai, atsizvelgiant j zinoma bendra ir saveikaujantj poveikj, kai turima [Europos maisto saugos
tarnybos (EFSA)] pripazinty moksliniy tokio poveikio jvertinimo metody, arba poZeminiam
vandeniui;

b) neturi turéti jokio nepriimtino poveikio aplinkai;

Likucius, kurie yra svarbus toksikologiniu, ekotoksikologiniu, aplinkos arba geriamojo vandens aspektu,
turi bati galima nustatyti bendrai taikomais metodais. Analizés standartai turi bati visuotinai prieinami.

3. Augaly apsaugos produktas, panaudojus laikantis geros augaly apsaugos praktikos ir atsizvelgiant j
realias naudojimo salygas, turi atitikti $iuos reikalavimus:

a) jis turi buti pakankamai veiksmingas;

b) neturi turéti tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo poveikio zmoniy, jskaitant pazeidziamas grupes, ar
gyvany sveikatai tiesiogiai arba per geriamajj vandenj (atsizvelgiant j apdorojant geriamgjj vandenj
gautus produktus), maista, pasara ar ora, ar padariniy darbo vietoje arba kitais netiesioginiais
badais, atsizvelgiant | Zinoma bendra ir saveikaujantj poveikj, kai turima [EFSA] pripazinty
moksliniy tokio poveikio jvertinimo metody;

¢) neturi turéti nepriimtino poveikio augalams ar augaliniams produktams;

d) jis neturi sukelti nereikalingy kanciy ir skausmo stuburiniams gyviinams, kuriy skaicius turi bati
kontroliuojamas;
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e) neturi turéti nepriimtino poveikio aplinkai, ypac atsizvelgiant i $iuos aspektus, kai turima [EFSA]
pripazinty moksliniy metody tokiam poveikiui jvertinti:

i) jo islikima ir pasiskirstyma aplinkoje, ypa¢ pavir$iniy vandeny, jskaitant estuarijy ir pakranciy
vandenis, pozeminio vandens, oro ir dirvos uzter$ima, atsizvelgiant i vietas, nutolusias nuo jo
naudojimo viety, kai jis aplinkoje pernesamas dideliu atstumu;

ii) jo poveikj netikslinéms rasims, ypac j $iy rasiy elgesj;

iii) ilgalaikj poveikj biojvairovei ir ekosistemai.

4. 2 ir 3 dalyse isdéstyti reikalavimai vertinami atsizvelgiant i 29 straipsnio 6 dalyje nurodytus vienodus
principus.

5. Tvirtinant veikligja medziaga laikoma, kad 1, 2 ir 3 dalyse nurodyti reikalavimai yra tenkinami, jei tai
nustatoma taikant bent vieno tos veikliosios medziagos turincio augaly apsaugos produkto vieng ar
kelis tipisko naudojimo badus.

“

<...>.

Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio 4 dalyje nurodyti vienodi vertinimo principai apibrézti 2011 m.
birzelio 10 d. Komisijos reglamente (ES) Nr. 546/2011, kuriuo dél vienody augaly apsaugos produkty
vertinimo ir registravimo principy jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1107/2009 (OL L 155, 2011, p. 127), remiantis Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalimi,
nepadarius esminiy pakeitimy, palyginti su Direktyvos 91/414 VI priede i$vardytais principais.

Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnis ,Patvirtinimo perziara“ suformuluotas taip:

»1. Komisija gali bet kuriuo metu perziaréti pagrindinés medziagos patvirtinima. Ji atsizvelgia |
valstybés narés prasyma perziaréti veikliosios medziagos patvirtinimg remiantis naujomis mokslo ir
liudijimus pagal 44 straipsnio 1 dalj, esama pozymiy, kad Direktyvos 2000/60/EB 4 straipsnio 1 dalies
a punkto iv papunktyje ir b punkto i papunktyje bei 7 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyti tikslai gali bati
nepasiekti.

Jei, atsizvelgiant | naujas mokslo ir technikos zinias, jos manymu, esama pozymiy, kad medziaga
nebetenkina 4 straipsnyje nustatyty kriteriju ar pagal 6 straipsnio f punkta reikalaujama papildoma
informacija nebuvo pateikta, ji apie tai pranesa valstybéms naréms, [EFSA] ir veikliosios medziagos
gamintojui, nustatydama gamintojui termina pastaboms pateikti.

2. Komisija gali paprasyti [EFSA] ir valstybiy nariy pateikti nuomone arba suteikti moksline ar
technine pagalba. Valstybés narés, gavusios Komisijos prasyma, taip pat gali pateikti pastabas per tris
ménesius nuo prasymo dienos. EFSA pateikia Komisijai nuomone arba savo darbo rezultatus per tris
ménesius nuo prasymo dienos.

3. Komisijai nusprendus, kad 4 straipsnyje nurodyti kriterijai nebetenkinami ar nebuvo pateikta
6 straipsnio f punkte nustatyta papildoma informacija, pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta

reguliavimo procediira priimamas patvirtinimo panaikinimo arba pakeitimo reglamentas.

Taikoma 13 straipsnio 4 dalis ir 20 straipsnio 2 dalis.”
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Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo ,Veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy tvirtinimo
pagal II skyriy tvarka ir kriterijai“ 3 dalyje ,Veikliosios medziagos patvirtinimo kriterijai“ yra
3.8 punktas ,Ekotoksiskumas®, o 3.8.3 papunktis suformuluotas taip:

»Veiklioji medziaga, apsauginé medziaga arba sinergiklis patvirtinami tik tuo atveju, jei, atlikus
atitinkama rizikos jvertinima remiantis [Sajungos] ar tarptautiniu mastu suderintomis bandymuy
gairémis, nustatoma, kad naudojant augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra Sios veikliosios
medziagos, apsauginés medziagos arba sinergiklio, sitlomomis salygomis:

— bus daromas nezymus poveikis naminéms bitéms arba

— nebus nepriimtino stipraus arba nuolatinio poveikio naminiy biciy Seimos iSgyvenimui ir
vystymuisi, atsizvelgiant j poveikj bi¢iy lervoms ir elgsenai.”

Reglamento Nr. 1107/2009 49 straipsnyje ,Beicuoty sékly pateikimas j rinka“ nurodyta, be kita ko:

»1. Valstybés narés nedraudzia pateikti j rinka arba naudoti sékly, beicuoty augaly apsaugos
produktais, kurie autorizuoti tam naudojimui bent vienoje valstybéje naréje.

2. Jeigu kyla realus susirapinimas, kad dél beicuoty sékly, kaip nurodyta 1 dalyje, gali atsirasti didelé
rizika Zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai ir atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) taikomu
priemoniy nepakanka, kad tokia rizika buty tinkamai jveikta, pagal 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta
reguliavimo procedira nedelsiant imamasi priemoniy tokiy beicuoty sékly naudojimui ir (arba)
prekybai apriboti arba uzdrausti. Prie§ imdamasi tokiy priemoniy Komisija iSnagrinéja jrodymus ir gali
paprasyti [EFSA] pateikti nuomone. Komisija gali nustatyti terming tokiai [EFSA] nuomonei pateikti.

“«

<.,

Panaikinus Direktyva 91/414 ir pakeitus ja Reglamentu Nr. 1107/2009, pagal to reglamento
78 straipsnio 3 dalj j Direktyvos 91/414 1 prieda jtrauktos veikliosios medziagos buvo laikomos
patvirtintomis pagal Reglamenta Nr. 1107/2009 ir nuo tol iSvardytos 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos
jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
igyvendinamas Reglamentas Nr. 1107/2009 (OL L 153, 2011, p. 1), priedo A dalyje.

II. Ginco aplinkybés

Veikliosios medziagos klotianidinas, tiametoksamas ir imidaklopridas (toliau - nagrinéjamos
medziagos), priklausanc¢ios neonikotinoidy grupei, buvo jtrauktos j Direktyvos 91/414 1 prieda
atitinkamai 2006 m. liepos 7 d. Komisijos direktyva 2006/41/EB, kuria i§ dalies pakeista
Direktyva 91/414, itraukiant veikliasias medziagas klotianiding ir petoksamida (OL L 187, 2006, p. 24),
2007 m. vasario 14 d. Komisijos direktyva 2007/6/EB, i dalies keic¢iancia Direktyva 91/414, jtraukiant
veikliasias medziagas metrafenona, Bacillus subtilis, spinozada ir tiametoksama (OL L 43, 2007, p. 13),
ir 2008 m. gruodzio 15 d. Komisijos direktyva 2008/116/EB, i§ dalies keiciancia Direktyva 91/414,
jtraukiant veikligsias medziagas aklonifeng, imidakloprida ir metazachlora (OL L 337, 2008, p. 86).

Sajungoje imidakloprida ir klotianiding gamina ir juo prekiauja Bayer grupé, o tiametoksama gamina ir
juo prekiauja Syngenta grupeé.

2008 ir 2009 m. per kelis incidentus, susijusius su netinkamu augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje

yra nagrinéjamy medziagy, naudojimu Zuvo naminiy bi¢iy Seimy. Atitinkamos valstybés narés
sureagavo, imdamosi jvairiy ribojamyjy priemoniy.
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2010 m. reaguodama | S$iuos incidentus Europos Komisija 2010 m. kovo 12 d. priémé
Direktyva 2010/21/ES, kuria i$ dalies kei¢iamas Tarybos direktyvos 91/414 1 priedas dél konkreciy
nuostaty, susijusiy su klotianidinu, tiametoksamu, fipronilu ir imidaklopridu (OL L 65, 2010, p. 27).
Sia priemone buvo sugrieztintos minéty medziagy patvirtinimo salygos, kiek tai susije su netiksliniy
organizmy, visy pirma naminiy biciy, apsauga.

2011 m. kovo 18 d. Komisija paprasé EFSA perzitréti esama bitéms keliamos augaly apsaugos
produkty rizikos vertinimo sistema, patvirtinta Europos ir Vidurzemio jiros regiono augaly apsaugos
organizacijos (EPPO), atsizvelgiant j ilgalaikés rizikos bitéms vertinima, mazy doziy poveikj, gutacijos
poveikj ir sudétine rizika. Si sistema buvo pristatyta Dokumente Nr. PP 3/10 ,Augaly apsaugos
produkty aplinkai keliamos rizikos vertinimo sistema“ (toliau — EPPO gairés).

Ribojamosios priemonés, susijusios su nagrinéjamuy produkty naudojimu, buvo toliau taikomos jvairiose
valstybése narése nacionaliniu lygmeniu. Remdamasi 2011 m. spalio mén. Italijoje vykdytos stebésenos
ir tyrimy programos ,Apenet” galutine ataskaita, kurioje reiskiamas susirtipinimas dél augaly apsaugos
produktais, kuriy sudétyje yra nagrinéjamy medziagy, apdoroty sékly naudojimo, taip pat pasitarusi su
valstybiy nariy ekspertais Maisto grandinés ir gyvany sveikatos nuolatiniame komitete (toliau —
»Copcasa“), Komisija, vadovaudamasi Reglamento Nr. 1107/2009 49 straipsnio 2 dalimi, 2012 m. kovo
22 d. nusprendé paprasyti EFSA nuomoneés Siuo klausimu.

2012 m. kovo 30 d. zurnale Science buvo paskelbti du tyrimai, susije su neonikotinoidy grupei
priklausanciy medziagy subletaliu poveikiu bitéms. Pirmasis i§ $iy tyrimy buvo susijes su produktais,
kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos tiametoksamo (toliau — Henry tyrimas), o antrasis — su
produktais, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos imidakloprido (toliau — Whitehorn tyrimas). Siy
tyrimy autoriai padaré i$vada, kad normalus $iy veikliyjyu medziaguy lygis gali turéti reikSminga poveikj
naminiy bi¢iy ir kamaniy $eimy stabilumui ir isgyvenimui.

2012 m. balandzio 3 d. Komisija paprasé EFSA pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj jvertinti
naujus tyrimus ir iki 2012 m. balandzio 30 d. (po pratesimo — ne véliau kaip 2012 m. geguzés 31 d.)
patikrinti, ar atliekant Henry tyrime ir Whitehorn tyrime (toliau kartu — 2012 m. kovo mén. tyrimai)
nurodytus eksperimentus naudotos dozés buvo panasios j dozes, kuriy bités buvo i$ tikryju veikiamos
Europos Sajungoje, atsizvelgiant j leidziama naudojima ES lygmeniu ir valstybiy nariy i§duotus leidimus
(toliau — pirma kartg suteikti jgaliojimai). Komisija taip pat kélé klausimag, ar tyrimy rezultatai galéjo
buti taikomi kitiems neonikotinoidams, naudojamiems sékloms apdoroti, be kita ko, klotianidinui.

2012 m. balandzio 25 d. Komisija paprasé EFSA iki 2012 m. gruodzio 31 d. atnaujinti rizikos
vertinimus, susijusius, be kita ko, su nagrinéjamomis medziagomis, visy pirma kiek tai susije su,
pirma, @miu ir létiniu poveikiu bi¢iy Seimy vystymuisi ir iSgyvenimui, atsizvelgiant i pasekmes biciy
lervoms ir bi¢iy elgsenai, ir, antra, subletaliy doziy poveikiu bi¢iy i$gyvenimui ir elgesiui (toliau —
antra kartg suteikti jgaliojimai).

2012 m. geguzés 23 d. atsakydama j 2011 m. kovo 18 d. Komisijos prasyma (zr. $io sprendimo
17 punkta) EFSA paskelbé mokslo nuomone dél argumenty, pagrindzianciy bitéms keliamos augaly
apsaugos produkty rizikos vertinima (toliau — EFSA nuomoné¢). Siame dokumente buvo nurodytos
kelios sritys, kuriose turéty buti patobulinti basimi bitéms keliamos rizikos vertinimai. Jame, be kita
ko, pabréziami tam tikri EPPO gairiy trakumai, dél kuriy atsiranda netikrumas dél poveikio naminéms
bitéms realaus dydzio, ir keliami bi¢iy sveikatai svarbas klausimai, kurie prie§ tai nebuvo nagrinéti
EPPO gairése.

2012 m. birzelio 1 d., veikdama pagal pirma karta suteiktus jgaliojimus, EFSA pateiké deklaracija dél
neseniai atlikty tyrimy, susijusiy su subletaliu kai kuriy neonikotinoidy poveikiu bitéms, atsizvelgiant j
Europoje $iuo metu leidziama naudojima (toliau — EFSA deklaracija). Sioje deklaracijoje EFSA jvertino
2012 m. kovo mén. tyrimus ir trecigjj tyrima, susijusj su klotianidinu, paskelbta 2012 m. sausio mén.
(toliau — Schneider tyrimas).
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Jame EFSA konstatavo, be kita ko, kad siems tyrimams naudoty medziagy koncentracija buvo didesné
nei jprastai randama kultariniy augaly, dél kuriy buvo prieinami duomenys, nektare. EFSA i$ to padaré
iSvada, kad, skaiciuojant pagal valandas, gaunamos dozés tikriausiai buvo didesnés nei sklype nektara
rinkusiy naminiy biciy (i$skyrus tam tikrus atvejus, susijusius su klotianidinu), taciau, kalbant apie
klotianiding ir tiametoksama, jos galéjo buti mazesnés uz per diena gaunamas dozes. Kartu EFSA
pazyméjo, kad, neturint tam tikry papildomy duomeny, gaunamy doziy skaiciavimai turéjo buti
vertinami santiriai. Apskritai EFSA padaré iSvada, kad butina atlikti papildomus tyrimus su skirtingais
poveikio lygiais arba esant kitoms situacijoms.

2012 m. liepos 25 d., po to, kai EFSA isreiské nuogastavimus, kad per nustatyta termina nesugebés
igyvendinti antra karta suteikty jgaliojimy, Komisija, atsizvelgdama j EFSA deklaracija, bet nekeisdama
2012 m. gruodzio 31 d. galutinio termino, apribojo $iuos antra karta suteiktus jgaliojimus, nurodydama,
kad pirmenybé buty teikiama tik nagrinéjamy medziagy perziarai, nejtraukiant kity dviejy
neonikotinoidy, ir kad buty susitelkta j ju naudojima sékloms apdirbti ir granuléms gaminti.

2013 m. sausio 16 d. EFSA paskelbé savo i$vadas dél nagrinéjamy medziagy keliamy grésmiy bitéms
vertinimo (toliau — EFSA i$vados); jose nustateé:

— didele amig rizika naminéms bitéms dél dulkiy poveikio séjant kukurtzy ir grady séklas
(klotianidinas, imidaklopridas, tiametoksamas), rapsy séklas (klotianidinas, imidaklopridas ir,
isskyrus mazesnj, Europos Sgjungoje leidziama naudojima, tiametoksamas) ir medvilnés séklas
(imidaklopridas, tiametoksamas),

— didele tmia rizika bitéms dél nektare ir ziedadulkése esanciy likuciy poveikio, naudojant rapsams
(klotianidinas, imidaklopridas), taip pat medvilnei ir saulégrazoms (imidaklopridas) ir

— didele amig rizika dél gutacijos poveikio naudojant kukurazams (tiametoksamas).

Be to, EFSA isvadose buvo atskleista daug sricCiy, kuriose kyla neaiskumy, nes jose traksta mokslo
duomeny. Tai visy pirma buvo susije su dulkiy, uztersto nektaro ir ziedadulkiy prarijimo ir gutacijos
poveikiu naminéms bitéms, Gmia ir ilgalaike rizika naminiy bic¢iy Seimy isgyvenimui ir vystymuisi,
rizika kitiems augalus apdulkinantiems vabzdziams, rizika, kuria kelia liekanos lip¢iuje ir kuri kyla dél
liekany véliau auginamuose kultariniuose augaluose.

Atsizvelgdama j EFSA nustatyta rizika Komisija 2013 m. kovo 14 ir 15 d. vykusiame ,,Copcasa“ posédyje
pateiké Siam komitetui jgyvendinimo reglamento projekta ir jam skirta nuomone. Kadangi, pritrakus
kvalifikuotosios balsy daugumos, nei ,Copcasa®, nei apeliacinis komitetas nepateiké savo nuomonés,
2013 m. geguzés 24 d. Komisija priémé Jgyvendinimo reglamenta (ES) Nr. 485/2013, kuriuo i dalies
keiciamos ]gyvendinimo reglamento Nr. 540/2011 nuostatos dél veikliyjy medziagy klotianidino,
tiametoksamo ir imidakloprido patvirtinimo salygy ir dél draudimo naudoti augaly apsaugos
produktais, kuriy sudétyje yra iy veikliyju medziagy, apdorotas séklas ir jomis prekiauti (OL L 139,
2013, p. 12, toliau — gincijamas aktas).

Gincijamo akto 1 straipsnyje, be kita ko, buvo nustatyti tokie triju nagrinéjamy medziagy apribojimai:
— bet kokio neprofesionalaus naudojimo patalpose ir lauke draudimas,

— draudimas naudoti sékloms arba dirvozemiui apdoroti tokiems gridams, kurie séjami nuo sausio iki
birzelio mén.: mieziy, sory, avizy, ryziy, rugiy, sorgy, kvietrugiy, kvieciy,

— draudimas apdoroti $iy gradiniy augaly lapus: mieziy, sory, avizy, ryziy, rugiy, sorgy, kvietrugiy,
kvieciy,
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— draudimas apdoroti tam tikry kultrariniy augaly séklas, dirvozemj arba lapus, jskaitant rapsus, soja,
saulégrazas ir kukurazus, i$skyrus naudojima siltnamiuose ir lapy apdorojima po zydéjimo.

Be to, gincijamo akto 2 straipsnyje buvo uzdrausta naudoti ir pateikti rinkai II priede i$vardyty
kultariniy augaly séklas, apdorotas augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra nagrinéjamuy
medziagy, i$skyrus Siltnamiuose naudojamas séklas. Tai visy pirma buvo taikoma vasariniy grady,
rapsy, sojos, saulégrazy ir kukurazy sékloms.

Pagal ginc¢ijamo akto 3 straipsnj valstybés narés pagal Reglamenta Nr. 1107/2009 turéjo iki 2013 m.
rugséjo 30 d. i$ dalies pakeisti arba panaikinti galiojancia augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
nagrinéjamy medziagy, registracija. Ginc¢ijamo akto 4 straipsnyje buvo nurodyta, kad valstybiy nariy
nustatomas lengvatinis laikotarpis turi bati kuo trumpesnis ir baigtis ne véliau kaip 2013 m. lapkricio
30 d.

Gincijamas aktas 2013 m. geguzés 25 d. buvo paskelbtas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje ir
pagal jo 5 straipsnj jsigaliojo kita dieng, iSskyrus jo 2 straipsnj, kuris buvo taikomas nuo 2013 m.
gruodzio 1 d.

III. Procesas ir saliy reikalavimai

A. Procesas

2013 m. rugpjucio 14 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo Syngenta Crop Protection AG ir kity
ieskoviy byloje T-451/13, kurios i$vardytos priede (toliau kartu — Syngenta), ieskinj.

2013 m. rugpjacio 19 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo Bayer CropScience AG (toliau — Bayer)
ieskinj byloje T-429/13.

2014 m. spalio 21 d. Bendrojo Teismo pirmosios kolegijos pirmininko nutartimis Bayer CropScience /
Komisija (T-429/13, nepaskelbta Rink.) ir 2014 m. spalio 21 d. Nutartimi Bayer CropScience / Komisija
(T-429/13, EU:T:2014:920) Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de
la sous-famille des panicoidées (AGPM), National Farmers’ Union (NFU), Association européenne pour
la protection des cultures (ECPA), Rapool-Ring GmbH Qualitdtsraps deutscher Ziichter (toliau —
Rapool-Ring), European Seed Association (ESA) ir Agricultural Industries Confederation Ltd (toliau —
AIC) buvo leista jstoti i byla palaikyti Syngenta reikalavimy, o Svedijos Karalystei, Union nationale de
Vapiculture francaise (UNAF), Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV (toliau — DBEB),
Osterreichischer Erwerbsimkerbund (toliau — OEB), Stichting Greenpeace Council (toliau —
Greenpeace), Pesticide Action Network Europe (toliau — PAN Europe), Bee Life — European Beekeeping
Coordination (toliau — BeelLife) ir Buglife — The Invertebrate Conservation Trust (toliau — Buglife)
buvo leista jstoti j byla T-451/13 palaikyti Komisijos reikalavimy.

2014 m. spalio 20 d. Bendrojo Teismo pirmosios kolegijos pirmininko nutartimis Syngenta Crop
Protection ir kt. / Komisija (T-451/13, nepaskelbta Rink.) ir 2014 m. spalio 20 d. Nutartimi Syngenta
Crop Protection ir kt. / Komisija (T-451/13, nepaskelbta Rink., EU:T:2014:951) AGPM, NFU, ECPA,
Rapool-Ring, ESA ir AIC buvo leista jstoti j byla palaikyti Bayer reikalavimy, o Svedijos Karalystei,
UNAF, DBEB, OEB, PAN Europe, Bee Life, Buglife ir Greenpeace buvo leista jstoti i byla T-429/13
palaikyti Komisijos reikalavimy.
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2015 m. kovo 27 d. Nutartimi CropScience / Komisija (T-429/13, nepaskelbta Rink., EU:T:2015:199),
2015 m. balandzio 1 d. Nutartimi Syngenta Crop Protection ir kt. / Komisija (T-451/13, nepaskelbta
Rink., EU:T:2015:204) ir 2015 m. liepos 27 d. Nutartimi Bayer CropScience / Komisija (T-429/13,
EU:T:2015:578) Bendrojo Teismo pirmosios kolegijos pirmininkas priémé sprendima dél kai kuriy
istojusiy j byla Saliy iskelty priestaravimuy dél ieskoviy pateikty konfidencialumo prasymu.

Pirmosios kolegijos siilymu Bendrasis Teismas pagal Procediiros reglamento 28 straipsnj nusprendé
perduoti byla nagrinéti pirmajai iSpléstinei kolegijai.

Vadovaudamasis teiséjo praneséjo siilymu Bendrasis Teismas (pirmoji iSpléstiné kolegija) nusprendé
pradéti zodine proceso dalj ir, taikydamas Procediros reglamento 89 straipsnyje numatytas proceso
organizavimo priemones, paprasé $aliy atsakyti j rasytinius klausimus; $alys i juos atsaké per nustatyta
termina.

2017 m. vasario 15 d. byloje T-429/13 ir 2017 m. vasario 16 d. byloje T-451/13 surengtuose teismo
posédziuose buvo isklausytos $aliy kalbos ir atsakymai i Bendrojo Teismo pateiktus klausimus.

B. Saliy reikalavimai

1. Byla T-429/13
Bayer, palaikoma AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA ir AIC, Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti visa ginc¢ijama akta arba, nepatenkinus $io reikalavimo, panaikinti jo dalj, susijusia su
veikliosiomis medziagomis imidaklopridu ir klotianidinu,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Komisija, palaikoma UNAF, DBEB ir OEB, Bendrojo Teismo pra$o:
— atmesti ieskinj,

— priteisti i§ ieSkovés bylinéjimosi islaidas.

Svedijos Karalysté, PAN Europe, Bee Life, Buglife ir Greenpeace praso Bendrojo Teismo atmesti ieskinj.

2. Byla T-451/13
Syngenta, palaikoma ECPA ir Rapool-Ring, po dubliko etapu atlikty pataisy praso Bendrojo Teismo:

— panaikinti visa gincijama akta arba, nepatenkinus $io reikalavimo, ta jo dalj, kurioje nustatomi
tiametoksamo, tiametoksamu apdoroty sékly ir produkty, kuriy sudétyje yra tiametoksamo
apribojimai,

— ipareigoti Sajunga, atstovaujama Komisijos, atlyginti zala, kurig ieskové patyré dél to, kad Komisija
pazeidé jai teisés aktuose nustatytus jpareigojimus, ir laikinai nustatyti Sios zalos atlyginimo
suma —367,9 mln. EUR, pridéjus nuo 2013 m. liepos mén. patirtus nuostolius, arba sumga, kuria
nustatys Bendrasis Teismas, pridéjus prie $iy sumy palikanas, mokétinas nuo teismo sprendimo
paskelbimo dienos, kol bus faktiskai sumokéta visa reikalaujama suma,
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— priteisti palikanas, nustatytas pagal atitinkamo laikotarpio Europos Centrinio Banko pagrindiniy
refinansavimo operacijy palikany normga, padidinta dviem procentiniais punktais, arba pagal kita
tinkama palikany norma, kurig nustatys Bendrasis Teismas, mokétinas nuo priteistos sumos nuo
teismo sprendimo paskelbimo dienos, kol bus faktiskai sumokéta visa reikalaujama suma,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

NFU, ESA ir AIC Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti visa gincijama akta arba, nepatenkinus $io reikalavimo, ta jo dalj, kurioje nustatyti
tiametoksamo, tiametoksamu apdoroty sékly ir produkty, kuriy sudétyje yra tiametoksamo
apribojimai,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

AGPM Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti ginc¢ijama akta,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Komisija, palaikoma UNAF, DBEB ir OEB, Bendrojo Teismo pra$o:

— atmesti ieskinj,

— priteisti i§ ieskoviy bylinéjimosi islaidas.

Svedijos Karalysté, PAN Europe, Bee Life, Buglife ir Greenpeace praso Bendrojo Teismo atmesti ieskinj.

IV. Dél teisés

ISklauses Siuo klausimu $alis, Bendrasis Teismas mano, kad reikia sujungti Sias bylas, kad pagal
Procediros reglamento 68 straipsnio 1 dalj buty bendrai priimtas sprendimas.

A. Dél prasymu panaikinti priimtinumo

Komisija abiejose bylose abejoja ieskoviy teise pareiksti ieskinj dél veikliyju medziagy, dél kuriy
patvirtinimo jos nebuvo pateikusios prasymo. Be to, Komisija pazymi, kad gincijamo akto 1 straipsnyje
nustatyti naudojimo apribojimai apima jgyvendinimo priemones, todél ieskovés negali $iuo klausimu
remtis SESV 263 straipsnio ketvirtos pastraipos paskutine dalimi.

Bayer teigia, kad gincijamas aktas yra reglamentuojamojo pobudzio aktas, dél kurio nereikia patvirtinti
jgyvendinimo priemoniy, todél ji gali gincyti §j akta, neatsizvelgiant j tai, kad néra konkreciai su juo
susijusi. Be to, Bayer teigia, kad, kaip prasymo patvirtinti imidakloprida pateikéja ir iSimtiniy teisiy j
klotianiding turétoja, ji yra konkreciai susijusi su ginc¢ijamu aktu.

Syngenta teigia, kad pateiké argumentus, kuriais gincija viso gin¢ijamo akto teisétumg, ir neatrodo, kad

gincijamo akto dalis, susijusias su tiametoksamu (dél kurio ji pateiké prasyma dél patvirtinimo), bty
galima atskirti nuo kity jo daliy ir reikalauti atskiro ju panaikinimo.
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Pagal SESV 263 straipsnio ketvirta pastraipa kiekvienas fizinis ar juridinis asmuo gali $io straipsnio
pirmoje ir antroje pastraipose numatytomis salygomis pareiksti ieskinj dél jam skirty akty arba akty,
kurie tiesiogiai ir konkreciai su juo susije, ar dél reglamentuojamojo pobudzio teisés akty, kurie
tiesiogiai su juo susije ir dél kuriy nereikia patvirtinti jgyvendinimo priemoniy.

I$ pradziy reikia konstatuoti, kad ginc¢ijamas aktas yra visuotinai taikomas aktas, kuris taikytinas
objektyviai apibréztoms aplinkybéms ir turi tiesioginj poveikj bendrai ir abstrak¢iai numatytoms
asmeny kategorijoms. Gincijamo akto 1-4 straipsniai yra susije su trimis veikliosiomis medziagomis ir
abstrakciai bei bendrai su visais asmenimis, ketinanciais gaminti, parduoti ar naudoti $ias medziagas ar
séklas, i$vardytas gincijamo akto II priede, apdorotas augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra
$ios medziagos, taip pat su visais asmenimis, turinciais Siems augaly apsaugos produktams isduota
leidima. Todél, atsizvelgiant i $ias nuostatas ir su salyga, kad yra papildomuy $iems asmenims buadingy
savybiy, gincijamas aktas visiems jiems turi vienoda poveikj ir visy juy situacija yra identiska.

Ieskoveés néra gincijamo akto adresatés, todél reikia iSnagrinéti, ar jis, kaip jos teigia, yra tiesiogiai ir
konkreciai su jomis susijes, o gal tai yra su jomis tiesiogiai susijes reglamentuojamojo pobudzio aktas,
dél kurio nereikia patvirtinti jgyvendinimo priemoniuy.

Kadangi abi $ios alternatyvos suponuoja tiesiogine ieskoviy sasaja, visy pirma reikia iSnagrinéti sia
salyga.

1. Dél ieskoviy tiesioginés sgsajos

Dél ieskoviy tiesioginés sasajos salygos reikia priminti, kad pagal sia salyga reikia, kad, pirma, ginc¢ijama
priemoné turéty tiesioginiy pasekmiy asmens teisinei padéciai ir, antra, nepalikty jokios diskrecijos $ios
priemoneés adresatams, atsakingiems uz jos jgyvendinima, nes $is yra iSimtinai automatinis ir kyla tik i$
ginc¢ijamo teisés akto, netaikant kity tarpiniy taisykliy (1998 m. geguzés 5 d. Sprendimo Dreyfus /
Komisija, C-386/96 P, EU:C:1998:193, 43 punktas; 2009 m. rugséjo 10 d. Sprendimo Komisija / Ente
per le Ville Vesuviane ir Ente per le Ville Vesuviane / Komisija, C-445/07 P ir C-455/07 P,
EU:C:2009:529, 45 punktas ir 2013 m. liepos 9 d. Nutarties Regione Puglia / Komisija, C-586/11 P,
nepaskelbta Rink., EU:C:2013:459, 31 punktas).

Nagrinéjamu atveju reikia skirti, viena vertus, gin¢ijamo akto 1, 3 ir 4 straipsnius ir, kita vertus, jo
2 straipsnj.

a) Dél gincijamo akto 1, 3 ir 4 straipsniy

Gincijamo akto 1 straipsnyje i$ dalies keiciamas veikliyjy medziagy, kuriy jtraukimas j augaly apsaugos
produkty sudétj patvirtinamas, sarasas, pateiktas Jgyvendinimo reglamento Nr. 540/2011 priede. Siuo
pakeitimu valstybés narés, iSdavusios leidimus augaly apsaugos produktams, kuriy sudétyje yra
nagrinéjamy veikliyjy medziagy, nepaliekant jokios diskrecijos jpareigojamos Siuos leidimus pakeisti
arba panaikinti ne véliau kaip iki 2013 m. lapkricio 30 d. pagal ginc¢ijamo akto 4 straipsnj.

Taigi ginc¢ijamo akto 1 straipsnis turi tiesioginj poveikji Bayer ir Syngenta teisinei padéciai, nes jos
gamina nagrinéjamas medziagas ir jy turincius augaly apsaugos produktus ir jais prekiauja. Tas pats
pasakytina apie gincijamo akto 3 ir 4 straipsnius, kurie yra tik antraeiliai 1 straipsnio atzvilgiu, nes juose
nurodyta, kaip valstybés narés turi ji jgyvendinti.
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b) Dél gincijamo akto 2 straipsnio

Pagal ginc¢ijamo akto 2 straipsnj draudziama parduoti ir naudoti $io akto II priede i$vardyty kultariniy
augaly séklas, apdorotas augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra nagrinéjamos medziagos
(isskyrus séklas, kurias numatoma séti $iltnamiuose). Kaip nurodyta gincijamo akto 5 straipsnyje, $is
draudimas taikomas nuo 2013 m. gruodzio 1 d. Gincijamo akto 2 straipsnis taikomas tiesiogiai.

Vis délto Siuo klausimu reikia pazyméti, kad asmenys, susije su gin¢ijamo akto 2 straipsnyje nustatytu
draudimu - tai nagrinéjamomis medziagomis apdoroty sékly gamintojai ir prekiautojai, taip pat Sias
séklas naudoti pageidaujantys zemdirbiai.

2017 m. vasario 16 d. posédyje atsakydama j Bendrojo Teismo pateikta klausima Syngenta nurodé, ir
Komisija jai nepriestaravo, kad prekyba séklomis, apdorotomis augaly apsaugos produktais, kuriy
sudétyje yra tiametoksamo, sudaro didele Syngenta grupés veiklos dalj. Todél ginc¢ijamo akto
2 straipsnis tiek, kiek jis susijes su tiametoksamu, turi tiesioginj poveikj Syngenta teisinei padéciai.

Bayer per 2017 m. vasario 15 d. posédj nurodé, kad pati neprekiavo séklomis, apdorotomis augaly
apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra veikliyju medziagy imidakloprido ir klotianidino, kuriais ji
prekiauja. Zinoma, draudimas naudoti $iomis medZziagomis apdorotas séklas ir jomis prekiauti turi
didelj poveiki Bayer ekonominei situacijai, nes dél jo ji nebegalés parduoti produkty, kuriuos
panaudojus sékloms bus taikomas draudimas jas naudoti ar prekiauti. Vis délto Sis poveikis yra tik
draudimo, kuris pagal teisés aktus taikomas vien sékly gamintojams ir zemdirbiams, bet ne paciai
Bayer, ekonominé pasekmé. Todél §j poveikj reikia laikyti netiesioginiu (nes jis susijes su
savarankiskais Bayer klienty sprendimais) ir ekonominiu, o ne tiesioginiu ir teisiniu. Atskirai
vertinamas $is draudimas nedaro neigiamo poveikio Bayer teisei prekiauti augaly apsaugos produktais,
kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy imidakloprido ir klotianidino.

Siuo klausimu reikia priminti, kad vien to, jog aktas gali turéti ekonominiy padariniy ieskovo veiklai,
nepakanka, kad buty galima laikyti, jog jis tiesiogiai susijes su ieskovu (1998 m. vasario 18 d. Nutarties
Comité d’entreprise de la Société frangaise de production ir kt. / Komisija, T-189/97, EU:T:1998:38,
48 punktas ir 2015 m. birzelio 1 d. Nutarties Polyelectrolyte Producers Group ir SNF / Komisija,
T-573/14, nepaskelbta Rink., EU:T:2015:365, 32 punktas; Siuo klausimu taip pat zr. 2000 m. birzelio
27 d. Sprendimo Salamander ir kt. / Parlamentas ir Taryba, T-172/98 ir T-175/98-T-177/98,
EU:T:2000:168, 62 punkta).

Taigi gin¢ijamo akto 2 straipsnis neturi tiesioginio poveikio Bayer teisinei padéciai.

Galiausiai gincijamo akto 1, 3 ir 4 straipsniai yra tiesiogiai susije su Bayer, nes jie skirti veikliosioms
medziagoms imidaklopridui ir klotianidinui, ir su Syngenta tiek, kiek $ie straipsniai susije su veikligja
medziaga tiametoksamu, o ginc¢ijamo akto 2 straipsnis yra tiesiogiai susijes tik su Syngenta tiek, kiek
jis skirtas veikliajai medziagai tiametoksamui. Taigi Bayer neturi teisés prasyti panaikinti gin¢ijamo akto
2 straipsnj.

2. Dél ieskoviy konkrecios sgsajos

Kadangi Bayer ir Syngenta yra i§ dalies tiesiogiai susijusios su gincijamu aktu, toliau reikia iSnagrinéti,
ar jos yra susijusios konkreciai.

Siuo aspektu reikia priminti, kad asmuo, kuriam néra skirtas aktas, gali teigti, jog aktas yra konkre¢iai

su juo susijes, kaip tai suprantama pagal EB 263 straipsnio ketvirta pastraipa, tik jei Sis aktas jj
paveikia dél tam tikry ypatingy savybiy ar faktiniy aplinkybiy, kurios ji i§skiria i$ kity asmeny ir taip
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individualizuoja analogiskai asmeniui, kuriam skirtas aktas (1963 m. liepos 15 d. Sprendimas
Plaumann / Komisija, 25/62, EU:C:1963:17, p. 223 ir 2009 m. lapkricio 26 d. Nutarties Regido
auténoma dos Agores / Taryba, C-444/08 P, nepaskelbta Rink., EU:C:2009:733, 36 punktas).

a) Dél medziagy, dél kuriy patvirtinimo ieskovés pateiké prasymag

Sajungos teismai ne karta konstatavo, kad praSymo patvirtinti veikliaja medziaga pateikéjas, pateikes
dokumenty rinkinj ir dalyvaves vertinimo procediiroje, yra konkreciai susijes tiek su aktu, kuriuo
veikliajai medziagai iSduotas leidimas taikant tam tikras salygas, tiek su aktu, kuriuo atsisakyta isduoti
leidima (Siuo klausimu zr. 2009 m. rugséjo 3 d. Sprendimo Cheminova ir kt. / Komisija, T-326/07,
EU:T:2009:299, 66 punkta; 2009 m. spalio 7 d. Sprendimo Vischim / Komisija, T-420/05,
EU:T:2009:391, 72 punkta ir 2013 m. rugséjo 6 d. Sprendimo Sepro Europe / Komisija, T-483/11,
nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:407, 30 punkta). Reikia konstatuoti, kad i$ principo tas pats pasakytina
apie ta atvejj, kai atitinkamu aktu atSaukiamas arba apribojamas tam tikros veikliosios medziagos
patvirtinimas.

Nagrinéjamu atveju negincytina, kad Bayer ir Syngenta Crop Protection AG yra praSymo patvirtinti
atitinkamai imidakloprida ir tiametoksama pateikéjos, pateikusios dokumenty rinkinius ir dalyvavusios
$iy dviejy veikliyjy medziagy vertinimo proceduroje, ir kad jos vis dar turi iSimtines teises j Sias
medziagas. Todél jos yra konkreciai susijusios su gin¢ijamu aktu tiek, kiek jis atitinkamai susijes su
imidaklopridu ir tiametoksamu, ir Komisija, beje, tai aiskiai pripazino.

Taigi Bayer turi teise ginc¢yti gincijamo akto 1, 3 ir 4 straipsnius tiek, kiek jie susije su imidaklopridu, o
Syngenta Crop Protection AG turi teise gincyti gincijamo akto 1, 2, 3 ir 4 straipsnius tiek, kiek jie susije
su tiametoksamu.

b) Dél medziagy, dél kuriy patvirtinimo ieskovés nepateiké prasymo

Komisija nesutinka su tuo, kad ieskovés yra konkreciai susijusios su gin¢ijamu aktu, kalbant apie
veikligsias medziagas, dél kuriy patvirtinimo jos nepateiké prasymo. Tai pazymétina, pirma, kalbant
apie Bayer teise pareiksti ieskinj, kiek tai susije su veikligja medziaga klotianidinu ir, antra, apie Bayer
ir Syngenta Crop Protection AG teise pareiksti ieskinj, kiek tai susije su medziagomis, dél kuriy
patvirtinimo prasyma pateiké kita ieskove.

1) Dél ,,Bayer* konkrecios sasajos, kiek tai susije su klotianidinu

Komisija teigia, kad prasymo patvirtinti klotianidina pateikéja yra Sumitomo Chemicals SA, o ne Bayer,
todél Bayer néra konkreciai susijusi su gincijamu aktu, kai kalbama apie $ia medziaga.

Atsizvelgiant j tam tikras su Bayer siejamas aplinkybes, kuriy Komisija negincijo ir kurios susijusios su
Bayer vaidmeniu gaminant klotianiding ir ruosiant $ios medziagos patvirtinimo dokumenty rinkinj, tam
tikras jos turimas intelektinés nuosavybés teises, susijusias su klotianidinu, ir jos dalyvavima perzitiros
procediiroje EFSA lygiomis teisémis su prasymo patvirtinti medziaga pateikéju, reikia konstatuoti, kad
Bayer faktiné padétis yra panasi j prasymo patvirtinti veikliaja medziaga pateikéjo padétj. Taigi dél tu
paciy motyvy, kurie nurodyti $io sprendimo 70 punkte, Bayer turi biti laikoma konkreciai susijusia su
ginc¢ijamu aktu, kai kalbama apie klotianiding.

Taigi Bayer turi teise pareiksti ieskinj Sioje byloje taip pat ir dél ginc¢ijamo akto 1, 3 ir 4 straipsniy tiek,
kiek jie yra susije su klotianidinu.
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2) Dél ieskoviy konkrecios sasajos, kiek tai susije su medziagomis, dél kuriy patvirtinimo prasymag
pateiké kita ieskové

leskoveés teigia, kad jy argumentai i§ esmés yra procedurinio pobudzio ir vienodai taikomi trims
nagrinéjamoms medziagoms, ir neatrodo, kad gincijamas aktas galéty buti padalytas j atskiras dalis,
taikomas vienai i§ medziagy, bet netaikomas kitoms.

Siuo klausimu pakanka pazymeéti, kad ieskovés turi teise pareiksti ieskinj tik dél ty ginc¢ijamo akto daliy,
kurios yra tiesiogiai ir konkreciai su jomis susijusios. Kaip jau buvo nurodyta, ieskovés konkreciai
susijusios su ginc¢ijamu aktu tik tiek, kiek jos yra prasymuy patvirtinti nagrinéjamas medziagas
pateikéjos, arba tik tiek, kiek jos gali pateisinti ypatingas aplinkybes, kurios yra konstatuotos dél Bayer
ir klotianidino. Taciau Bayer néra konkreciai susijusi su gincijamu aktu tiek, kiek jis susijes su
tiametoksamu, o Symgenta néra konkreciai susijusi su gin¢ijamu aktu tiek, kiek jis yra susijes su
imidaklopridu ir klotianidinu.

Siuo klausimu reikia pridurti, kad, priesingai, nei mano ieskoveés, gin¢ijamas aktas gali bati padalytas j
skirtingas dalis, susijusias su skirtingomis veikliosiomis medziagomis, ir prireikus gali bati panaikinta
viena jo dalis, susijusi su viena medziaga, bet ne su kitomis medziagomis, jeigu akta gincija tik viena
$alis, neturinti teisés pareiksti ieskinio dél visy veikliyjy medziagy, arba jeigu pateikiamas panaikinimo
pagrindas yra susijes tik su viena i§ medziagy.

3. Dél gincijamo akto kvalifikavimo kaip reglamentuojamojo pobudzio teisés akto, dél kurio
nereikia patvirtinti jgyvendinimo priemoniy

Bayer teigia, kad gincijamas aktas yra reglamentuojamojo pobudzio aktas, dél kurio nereikia patvirtinti
jigyvendinimo priemoniy, kaip tai suprantama pagal SESV 263 straipsnio ketvirta pastraipg, todél ji gali
$j akta gincyti, net ir kalbant apie medziagas, dél kuriy patvirtinimo ji nepateiké prasymo,
neprivalédama pagristi konkrecios sasajos.

Atsakydama j Bendrojo Teismo rastu pateikta klausima Komisija teigia, kad dél gincijamo akto
1 straipsnio, aiSkinamo atskirai arba kartu su to paties akto 3 ir 4 straipsniais, reikia patvirtinti
igyvendinimo priemones, o dél jo 2 straipsnio $iy priemoniy patvirtinti nereikia.

a) Dél reglamentuojamojo pobiidzio teisés akto kvalifikavimo

Pagal jurisprudencija savoka ,reglamentuojamojo pobudzio teisés aktas” turi buti aiskinama kaip
apimanti bet kurj visuotinai taikoma teisés akta, isskyrus pagal teisékaros procedira priimtus aktus
(2013 m. spalio 3 d. Sprendimo [nuit Tapiriit Kanatami ir kt. / Parlamentas ir Taryba, C-583/11 P,
Rink., EU:C:2013:625, 60 punktas).

Pirma, kaip buvo nurodyta $io sprendimo 54 punkte, gincijamas aktas yra visuotinai taikomas aktas.

Antra, gin¢ijamo akto 1 straipsnio teisinis pagrindas yra Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio
3 dalis, kurioje Komisijai suteikiami jgaliojimai pagal to paties reglamento 79 straipsnio 3 dalyje
numatyta procedura priimti reglamenta dél nagrinéjamy medziagy patvirtinimo panaikinimo arba
pakeitimo. Reglamento Nr. 1107/2009 79 straipsnio 3 dalyje pateikiama nuoroda j, be kita ko, 1999 m.
birzelio 28 d. Tarybos sprendimo 1999/468/EB, nustatan¢io Komisijos naudojimosi jai suteiktais
igyvendinimo jgaliojimais tvarka (OL L 184, 1999, p. 23; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk.,
3 t., p. 124), 5 straipsnj.

Nuo 2011 m. kovo 1 d. Sprendimas 1999/468 buvo panaikintas ir pakeistas 2011 m. vasario 16 d.

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy
vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmuy taisyklés ir
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bendrieji principai (OL L 55, 2011, p. 13), todél pagal Reglamento Nr. 182/2011 13 straipsnio 1 dalies
¢ punkta Reglamento Nr. 1107/2009 79 straipsnio 3 dalyje pateikta nuoroda nuo S$iol turi buti
suprantama kaip nuoroda j Reglamento Nr. 182/2011 5 straipsnj, kuris pagal jo 2 straipsnio 2 dalj
taikomas, be kita ko, visuotinai taikomiems aktams ir kitiems jgyvendinimo aktams, susijusiems su
aplinka, saugumu ir sauga arba zmoniy, gyvany arba augaly sveikatos apsauga ar sauga.

Remiantis tuo darytina i$vada, kad Komisija priémé ginc¢ijamo akto 1 straipsnj naudodamasi
igyvendinimo jgaliojimais ir taikydama nagrinéjimo procedira, todél jis néra teisékiros procedira
priimtas aktas, kaip tai suprantama pagal jurisprudencija, suformuota 2013 m. spalio 3 d. Sprendimu
Inuit Tapiriit Kanatami ir kt. / Parlamentas ir Taryba (C-583/11 P, EU:C:2013:625). Be to, reikéty
pazymeéti, kad Bayer $iuo klausimu nenurodo procediriniy pazeidimy.

Taigi gin¢ijamo akto 1 straipsnis, kuris yra visuotinai taikomas, taciau néra pagal teisékaros procedira
priimtas aktas, yra reglamentuojamojo pobudzio teisés aktas, kaip jis suprantamas pagal
SESV 263 straipsnio ketvirta pastraipa.

b) Dél jgyvendinimo priemoniy nebuvimo

Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad norint jvertinti, ar dél reglamentuojamojo pobudzio teisés
akto reikia patvirtinti jgyvendinimo priemones, batina remtis asmens, siekiancio pasinaudoti teise
pareiksti ieskinj pagal SESV 263 straipsnio ketvirtos pastraipos paskutine sakinio dalj, padétimi. Taigi
nesvarbu, ar dél nagrinéjamo akto reikia patvirtinti jgyvendinimo priemones kity asmeny atzvilgiu
(2013 m. gruodzio 19 d. Sprendimo Telefonica / Komisija, C-274/12 P, EU:C:2013:852, 30 punktas).

Vis délto S$ioje byloje, kaip nurodyta S$io sprendimo 59 punkte, Igyvendinimo reglamento
Nr. 540/2011 priedo pakeitimu, numatytu gin¢ijamo akto 1 straipsnyje, valstybés narés, suteikusios
leidimus augaly apsaugos produktams, turintiems nagrinéjamy medziagy, pagal gin¢ijamo akto
4 straipsnj jpareigojamos ne véliau kaip iki 2013 m. lapkric¢io 30 d. juos pakeisti arba panaikinti. Taigi
dél gincijamo akto 1 straipsnio reikia patvirtinti jgyvendinimo priemones.

Sios i$vados nepaneigia mechaninis nacionaliniu lygmeniu nustatyty priemoniy pobudis. I§ tiesy $is
klausimas neturi reik§més nustatant, ar dél reglamentuojamojo pobudzio akto reikia patvirtinti
igyvendinimo priemones, kaip tai suprantama pagal SESV 263 straipsnio ketvirtos pastraipos paskutine
sakinio dalj ($iuo klausimu zr. 2015 m. balandzio 28 d. Sprendimo T & L Sugars ir Sidul Agiicares /
Komisija, C-456/13 P, EU:C:2015:284, 41 ir 42 punktus).

Remiantis tuo darytina i$vada, kad gincijamo akto 1 straipsnis, aiSkinamas atskirai arba kartu su jo 3 ir
4 straipsniais (zr. $io sprendimo 60 punkta), néra visuotinai taikomas aktas, dél kurio nereikia
patvirtinti jgyvendinimo priemoniy, kaip tai suprantama pagal SESV 263 straipsnio ketvirtos
pastraipos paskutine sakinio dalj.

Taigi $iy ieskiniy priimtinumas tiek, kiek jie susije su gin¢ijamo akto 1, 3 ir 4 straipsniais, kalbant apie
medziagas, dél kuriy patvirtinimo Bayer ir Syngenta Crop Protection AG nepateiké prasymo, negali bati
grindziamas $ia nuostata.

4. Ieskinio byloje T-451/13 priimtinumas tiek, kiek ji pareiské kitos ieskovés, isskyrus ,Syngenta
Crop Protection AG“

Byloje T-451/13 Komisijai kyla abejoniy dél kity ie$koviy, isskyrus Symngenta Crop Protection AG,
konkrecios sgsajos — jos néra prasymo patvirtinti veikliaja medziaga tiametoksama pateikéjos ir turi
nebent nacionalinius leidimus pateikti augaly apsaugos produktus rinkai. Kadangi dél ginc¢ijamo akto
1 straipsnyje apibrézty naudojimo apribojimu reikia patvirtinti jgyvendinimo priemones, jos bet kuriuo
atveju negali remtis SESV 263 straipsnio ketvirtos pastraipos paskutine dalimi.
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Syngenta nepareiské savo pozicijos dél $iy argumenty.

Siuo aspektu reikia pazymeéti, kad, kaip konstatuota $io sprendimo 72 punkte, Syngenta Crop Protection
AG turi teise pareiksti ieskinj dél gincijamo akto 1-4 straipsniy panaikinimo tiek, kiek jie susije su
veikligja medziaga tiametoksamu.

Tokiomis aplinkybémis, jei tai yra vienas ir tas pats ieskinys, nereikia nagrinéti, ar kiti ieskovai turi teise
pareiksti ieskinj (Siuo klausimu zr. 1993 m. kovo 24 d. Sprendimo CIRFS ir kt. / Komisija, C-313/90,
EU:C:1993:111, 31 punkta; 1995 m. liepos 6 d. Sprendimo AITEC ir kt. / Komisija,
T-447/93-T-449/93, EU:T:1995:130, 82 punkta ir 2003 m. liepos 8 d. Sprendimo Verband der freien
Rohrwerke ir kt. / Komisija, T-374/00, EU:T:2003:188, 57 punkta).

Be to, bylos medziaga nerodo, kad, kiek tai susije su kitomis ieSkovémis nei Syngenta Crop Protection
AG, jos turi platesne teise pareiksti ieskinj nei Syngenta Crop Protection AG.

Taigi byloje T-451/13 néra reikalo nagrinéti kity nei Symgenta Crop Protection AG ieSkoviy teisés
pareiksti ieskinj.

5. Apibendrinimas dél priimtinumo

Apibendrinant pazymeétina, kad ieskinys byloje T-429/13 yra priimtinas tiek, kiek Bayer praso
panaikinti ginc¢ijamo akto 1, 3 ir 4 straipsnius, kalbant apie veikliasias medziagas imidakloprida ir
klotianidina. Likusi ieskinio dalis nepriimtina.

Ieskinys byloje T-451/13 yra priimtinas tiek, kiek Syngenta praso panaikinti gin¢ijamo akto
1-4 straipsnius, kalbant apie veikligja medziaga tiametoksama. Likusi ieskinio dalis nepriimtina.

B. Dél prasymuy panaikinti gin¢ijamo akto 1, 3 ir 4 straipsnius

1. Pirminés pastabos

Abiejose bylose ieskovés pateikia kaltinimus, susijusius su Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio,
12 straipsnio 2 dalies, 21 ir 49 straipsniy bei II priedo 3.8.3 punkto pazeidimu, taip pat su teisinio
saugumo, teiséty lukes¢iy apsaugos principy, teisés j gynyba paisymo, atsargumo, proporcingumo ir
gero administravimo principy pazeidimu, teisés i nuosavybe ir laisvés uzsiimti verslu pazeidimu.

Be to, byloje T-451/13 Syngenta preliminariai remiasi tuo, kad ,gincijamas aktas neturi mokslinio
pagrindo“. Pateikdama $j kaltinima ji teigia, kad ginc¢ijamo akto mokslinis pagrindas kelia tam tikry
esminiy problemy. Jos nuomone, Sie trakumai yra akivaizdzios klaidos ir dél jy pazeistos jvairios
Sajungos teisés nuostatos, detalizuotos pateikiant kitus jos ieskinio pagrindus.

Siuo klausimu reikia konstatuoti, kad $is Syngenta pateiktas kaltinimas yra universalus, nes jis gali bati
reik§mingas atsizvelgiant j kai kuriuos kitus jos pateiktus pagrindus, visy pirma tuos, kurie susije su
Reglamento Nr. 1107/2009 nuostaty pazeidimu, ir tuos, kurie susije su atsargumo ir proporcingumo
principy pazeidimu. Taigi S$iuo kaltinimu tiesiog atskirai ir preliminariai pateikiami kai kurie
argumentai, kuriuos Syngenta pateikia dél ginc¢ijamo akto mokslinio pagrindo ir kurie yra reik$mingi
daugeliui jos pateikiamy pagrindy.

Siomis aplinkybémis minétas kaltinimas toliau nebus nagrinéjamas atskirai ir preliminariai, bet j ji bus
atsizvelgta nagrinéjant kitus Syngenta pateiktus pagrindus, su kuriais jis yra susijes.
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2. Bendrosios pastabos

Pagal Reglamento Nr. 1107/2009 1 straipsnio 3 dalj jo tikslas — uztikrinti auks$ta Zmoniy ir gyviny
sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj ir pagerinti vidaus rinkos veikima suderinant augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka taisykles bei kartu padidinti Zemés tkio produktyvuma.

Ipareigojant uztikrinti auksta aplinkos apsaugos lygi Reglamente Nr. 1107/2009 taikomas
SESV 11 straipsnis ir 114 straipsnio 3 dalis. SESV 11 straipsnyje numatyta, kad nustatant ir
igyvendinant Sgjungos politikos ir veiklos kryptis, ypa¢ siekiant skatinti tvariag plétra, turi buati
atsizvelgiama j aplinkos apsaugos reikalavimus. Siekiant sukonkretinti $ia pareiga SESV 114 straipsnio
3 dalyje nustatyta, kad norint suderinti teisés aktus, susijusius su vidaus rinkos kirimu ir veikimu,
pateiktuose pasiilymuose, be kita ko, dél aplinkos apsaugos, Komisija démesj kreipia j auksto lygio
apsauga ir ypac atsizvelgia j visas mokslo faktais pagristas naujoves ir kad pagal atitinkama
kompetencija $io tikslo taip pat siekia Europos Parlamentas ir Europos Sajungos Taryba. Si aplinkos
apsauga turi lemiama reikSme, palyginti su ekonominiais argumentais, todél ji gali pateisinti neigiamas,
netgi dideles, ekonomines pasekmes tam tikriems akio subjektams ($iuo klausimu zZr. 2011 m. rugséjo
9 d. Sprendimo Dow AgroSciences ir kt. / Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, 143 punktg; 2013 m.
rugséjo 6 d. Sprendimo Sepro Europe / Komisija, T-483/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:407,
85 punkty ir 2014 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Xeda International / Komisija, T-269/11, nepaskelbtas
Rink., EU:T:2014:1069, 138 punkta).

Be to, Reglamento Nr. 1107/2009 8 konstatuojamojoje dalyje pazyméta, kad reikéty taikyti atsargumo
principg, ir Sis reglamentas turéty uztikrinti, kad pramoné jrodyty, jog pagamintos ar j rinka pateiktos
medziagos arba produktai neturi jokio kenksmingo poveikio zmoniy ar gyvany sveikatai arba jokio
nepriimtino poveikio aplinkai.

Siuo aspektu reikia pazymeti, kad leidimy augaly apsaugos produktams ir ju veikliosioms medziagoms
iS$davimo ir isankstinio jy patvirtinimo procediros, nustatytos Reglamente Nr. 1107/2009 (o prie$ tai
Direktyvoje 91/414), yra bendrojo Sajungos teisés principo, kaip antai atsargumo principo, iSraiska
($iuo klausimu zr. 2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours (France) ir kt. / Komisija,
T-31/07, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 133 punkta).

a) Dél atsargumo principo
1) Apibréztis

Atsargumo principas yra bendrasis Sgjungos teisés principas, pagal kurj tiksliai vykdydamos joms
susijusiais teisés aktais suteikta kompetencija atitinkamos valdzios institucijos jpareigojamos imtis
priemoniy, tinkamy uzkirsti keliag galimam pavojui visuomenés sveikatai, saugumui ir aplinkai, ir $iy
interesy apsaugos reikalavimus iskelti vir§ ekonominiy interesy (zr. 2003 m. spalio 21 d. Sprendimo
Solvay Pharmaceuticals / Taryba, T-392/02, EU:T:2003:277, 121 punkta ir nurodyta jurisprudencija ir
2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours (Pranciizija) ir kt. / Komisija, T-31/07,
nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 134 punkta ir nurodytg jurisprudencijg; $iuo klausimu taip pat Zr.
2002 m. lapkri¢io 26 d. Sprendimo Artegodan ir kt. / Komisija, T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00,
T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, EU:T:2002:283, 183 ir 184 punktus).

Kai mokslo poziariu néra aisku, ar yra pavojus zmoniy sveikatai ir kokio jis masto, remdamosi
atsargumo principu institucijos gali imtis apsaugos priemoniy nelaukdamos, kol bus visiskai jrodyti
tokio pavojaus realumas ir rimtumas arba pasireik§ neigiamas poveikis sveikatai (zr. 2013 m. balandzio
12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours (France) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink.,
EU:T:2013:167, 135 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija ir 2013 m. rugséjo 6 d. Sprendimo Sepro
Europe / Komisija, T-483/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:407, 44 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija).
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Kalbant apie procesa, po kurio institucija patvirtina tinkamas priemones, kad, vadovaujantis atsargumo
principu, buty iSvengta tam tikros galimos rizikos Zmoniy sveikatai, saugumui ir aplinkai, gali bati
iskirti trys etapai: pirma, galimo neigiamo tam tikro reiskinio poveikio nustatymas, antra, su $iuo
reiskiniu susijusios rizikos zmoniy sveikatai, saugumui ir aplinkai vertinimas ir, trecia, jei galima
nustatyta rizika vir$ija visuomenei priimtinas ribas, — rizikos valdymas patvirtinant tinkamas apsaugos
priemones. Pirmojo etapo i$samiau aiskinti nereikia, taciau dél kity dviejy verta pateikti paaiskinimuy.

2) Rizikos vertinimas

Rizikos Zzmoniy sveikatai, saugumui ir aplinkai vertinimas reiskia, kad, siekdama kovoti su galimu
neigiamu tam tikro reiskinio poveikiu, institucija turi atlikti mokslinj $ios rizikos vertinima ir nustatyti,
ar ji vir$ija visuomenei priimtinu laikoma rizikos lygj. Taigi, kad institucijos galéty jvertinti rizika, joms
svarbu, pirma, turéti mokslinj rizikos vertinima ir, antra, nustatyti visuomenei nepriimtinu laikoma
rizikos lygji (Siuo klausimu zr. 2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours
(Prancuzija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 137 punkta ir nurodyta
jurisprudencija).

i) Dél mokslinio vertinimo

Mokslinis rizikos vertinimas — tai mokslo procesas, kurio tikslas — kiek jmanoma identifikuoti minéta
pavojy ir ji apibadinti, jvertinti saly¢io su $iuo pavojumi tikimybe ir apibadinti rizika (zr. 2013 m.
balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas
Rink., EU:T:2013:167, 138 punkta ir nurodyta jurisprudencija).

Savo 2000 m. vasario 2 d. Komunikate COM(2000) 1 final dél vadovavimosi atsargumo principu
(toliau — Komunikatas dél atsargumo principo) Komisija taip apibrézé siuos keturis mokslinio rizikos
vertinimo elementus (Zr. $io komunikato III prieda):

»Pavojaus identifikavimas“ — tai biologiniy, cheminiy arba fiziniy veiksniy, galinciy turéti neigiama
poveikj, nustatymas <...>

»Pavojaus apibudinimas“ — tai neigiamo poveikio, susijusio su nagrinéjamais veiksniais arba veikla,
pobudzio ir sunkumo apibrézimas kiekybiniu ir (arba) kokybiniu poziariu <...>

»Salycio vertinimas“ — tai kokybinis arba kiekybinis saly¢io su tiriamu veiksniu tikimybés vertinimas <...
>

»Rizikos apibudinimas“ — tai kokybinis ir (arba) kiekybinis galimo arba Zinomo neigiamo poveikio
aplinkai arba sveikatai tikimybés, daznumo ir sunkumo vertinimas atsizvelgiant | nei$vengiamus $io
vertinimo netikslumus. Sis apibiidinimas parengiamas remiantis trimis ankstesniais elementais ir yra
labai susijes su abejonémis, galimais variantais, darbinémis hipotezémis ir spéjimais, kurie atsiranda
kiekvienoje proceso stadijoje. Tuo atveju, kai turimy duomeny nepakanka arba jie néra jtikinami,
galima laikytis rapestingo ir atsargaus pozitrio j aplinkos apsauga, sveikata ir sauguma, vadovaujantis
blogiausio atvejo principu. Tokiais atvejais reali rizika gali bati pervertinta, tac¢iau bus suteikta tam tikra
garantija, kad ji nebus pernelyg mazai jvertinta.”

Mokslinj rizikos vertinima, kaip mokslo procesa, institucija turi pavesti mokslo ekspertams (2002 m.
rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99, EU:T:2002:209, 157 punktas;
2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Alpharma / Taryba, T-70/99, EU:T:2002:210, 170 punktas ir
2011 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Pranciizija / Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, 73 punktas).
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Nebitina, kad atlikus mokslinj rizikos vertinima institucijoms buty pateikti jtikinami rizikos tikrumo ir
galimo neigiamo poveikio sunkumo, jei $i rizika pasitvirtinty, mokslo jrodymai. Atsargumo principo
taikymo aplinkybés neatsiejamos nuo to, kad néra aiskios mokslo pozicijos. Be to, patvirtinant
prevencine priemone arba, atvirksciai, ja atSaukiant ar su$velninant, negali buti reikalaujama jrodyti
visiska rizikos nebuvima, nes paprastai mokslo poziariu tokio jrodymo pateikti nejmanoma, kadangi
praktikoje nulinés rizikos nebuna (2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours
(Pranciizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 140 punktas; $iuo klausimu
taip pat zr. 2003 m. spalio 21 d. Sprendimo Solvay Pharmaceuticals / Taryba, T-392/02,
EU:T:2003:277, 130 punkta). Vis délto prevenciné priemoné negali buati tinkamai pagrista vien
hipotetiniu pozitriu j rizika, grindziamu dar nepatvirtintomis mokslo hipotezémis (2002 m. rugséjo
11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99, EU:T:2002:209, 142 ir 143 punktai ir
2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07,
nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 140 punktas; $iuo klausimu taip pat zr. 2007 m. liepos 11 d.
Sprendimo Svedija / Komisija, T-229/04, EU:T:2007:217, 161 punkt).

I§ tiesy mokslinis rizikos vertinimas turi bati grindziamas geriausiais turimais mokslo duomenimis ir
atliekamas nepriklausomai, objektyviai ir skaidriai (zr. 2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de
Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 141 punkta ir
nurodyta jurisprudencija).

Be to, reikia nurodyti, kad atlikti visapusiska mokslinj rizikos vertinima gali bati nejmanoma dél
nepakankamy turimy mokslo duomeny. Vis délto tai negali sutrukdyti kompetentingai valdzios
institucijai vadovaujantis atsargumo principu imtis prevenciniy priemoniy. Siuo atveju svarbu, kad
mokslo ekspertai atlikty mokslinj rizikos vertinimg, nepaisydami esamy mokslo abejoniy, taip, kad
kompetentinga valdzios institucija turéty pakankamai patikimos ir rimtos informacijos, kuri jai leisty
visiskai suvokti kilusio mokslo klausimo reik§me ir tuo remiantis apibrézti savo politika (2011 m.
rugséjo 9 d. Sprendimo Pranciizija / Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, 77 punktas; Siuo klausimu
taip pat zr. 2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99, EU:T:2002:209,
160-163 punktus ir 2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Alpharma / Taryba, T-70/99, EU:T:2002:210,
173-176 punktus).

Tuo atveju, kai nejmanoma patikimai nustatyti nurodytos rizikos buvimo ar jos masto dél atlikty
tyrimy nepakankamy, nejtikinamy ar netiksliy rezultaty, taciau islieka realios zalos tikimybé, jei rizika
pasitvirtinty, atsargumo principas pateisina ribojamyjy priemoniy priémima, su salyga, kad jos
nediskriminuojancios ir objektyvios (2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours
(Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 142 punktas ir nurodyta
jurisprudencija ir 2001 m. balandzio 5 d. ELPA Teismo sprendimo EFTA Surveillance Authority /
Norvegija, E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001, p. 73, 31 punktas).

Vadinasi, prevenciné priemoné gali bati priimta tik tada, kai rizika, nereikalaujant, kad jos buvimas ir
mastas buaty ,visiskai“ jrodyti pateikus jtikinamy mokslo jrodymy, vis délto pakankamai jrodyta
remiantis $ios priemonés priémimo metu turétais mokslo duomenimis (zr. 2013 m. balandzio 12 d.
Sprendimo Du Pont de Nemours (Pranciizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink.,
EU:T:2013:167, 143 punkta ir nurodyta jurisprudencija).

Tokiomis aplinkybémis savoka ,rizika“ atitinka neigiamo poveikio, kuris atsiranda sutikus su tam
tikromis priemonémis ar tam tikra praktika, tikimybés teisiskai saugomam turtui lygj. Savoka
»pavojus“ bendrai vartojama platesne prasme ir apibaidina visus produktus arba procesus, galincius
daryti neigiama poveikj Zmoniy sveikatai ar bet kokiam kitam teisiskai saugomam gériui (2013 m.
balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas
Rink., EU:T:2013:167, 144 punktas; pagal analogija taip pat zr. 2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer
Animal Health / Taryba, T-13/99, EU:T:2002:209, 147 punkta ir 2011 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Dow
AgroSciences ir kt. / Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, 147 punkty).
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ii) Dél rizikos lygio, kuris laikomas nepriimtinu, nustatymo

Rizikos lygj, laikytina nepriimtinu visuomenei, laikydamosi taikytiny normy apibrézia institucijos,
atsakingos uz politinj sprendima nustatyti tinkama minétos visuomenés apsaugos lygj. Butent $ios
institucijos turi nustatyti kritine galimo neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai, saugumui ir aplinkai ir
$io galimo poveikio sunkumo, kuris joms atrodo nebepriimtinas Sioje visuomenéje, riba, kuria
perzengus, siekiant apsaugoti zmoniy sveikata, sauguma ir aplinka, batina imtis prevenciniy
priemoniy, nepaisant esamy mokslo abejoniy (2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de
Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 145 punktas; $iuo
klausimu taip pat zr. 2000 m. liepos 11 d. Sprendimo Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, 45 punkta ir
2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99, EU:T:2002:209, 150 ir
151 punktus).

Nustatydamos rizikos lygj, laikoma nepriimtinu visuomenei, institucijos yra saistomos savo pareigos
uztikrinti auks$ta Zmoniy sveikatos apsaugos, saugumo ir aplinkos apsaugos lygj. Sis aukstas apsaugos
lygis nebutinai turi buti technikos pozitriu auksc¢iausias, kad buty suderinamas su SESV 114 straipsnio
3 dalimi (2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija,
T-31/07, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 146 punktas; $iuo klausimu taip pat zr. 1998 m. liepos
14 d. Sprendimo Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, 49 punkta). Be to, $ios institucijos negali
laikytis vien hipotetinio poziario j rizika ir priimti sprendimy remdamosi ,nulinés rizikos lygiu
(2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99, EU:T:2002:209,
152 punktas ir 2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija,
T-31/07, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 146 punktas).

Rizikos lygio, laikytino nepriimtinu visuomenei, nustatymas priklauso nuo kompetentingos valdzios
institucijos atlikto kiekvieno nagrinéjamo atvejo konkrec¢iy aplinkybiy vertinimo. Siuo pozidriu $i
valdzios institucija gali atsizvelgti, be kita ko, i poveikio Zmoniy sveikatai, saugumui ir aplinkai
sunkuma Sios rizikos pasitvirtinimo atveju, jskaitant galimo neigiamo poveikio masta, ilgalaikiskuma,
galimybe jj atitaisyti arba galima vélesnj padarytos zalos poveiki, taip pat i daugiau ar maziau konkrety
rizikos suvokima atsizvelgiant j turimas mokslo Zinias (2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de
Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167, 147 punktas; $iuo
klausimu taip pat zr. 2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99,
EU:T:2002:209, 153 punkta).

3) Rizikos valdymas

Rizikos valdymas — tai visi veiksmai, kuriy émési su rizika susidarusi institucija, kad grazinty
visuomenei priimtina rizikos lygj, atsizvelgdama j savo pareiga laikantis atsargumo principo uztikrinti
auksta zmoniy sveikatos apsaugos, saugumo ir aplinkos apsaugos lygj (2013 m. balandzio 12 d.
Sprendimo Du Pont de Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink.,
EU:T:2013:167, 148 punktas).

Sie veiksmai apima laikinyjy priemoniy priémima, o $ios turi bati proporcingos, nediskriminuojancios,
skaidrios ir nuoseklios, palyginti su jau priimtomis panasiomis priemonémis (2013 m. balandzio 12 d.
Sprendimo Du Pont de Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink.,
EU:T:2013:167, 149 punktas; $iuo klausimu taip pat zr. 2004 m. balandzio 1 d. Sprendimo Bellio F.lli,
C-286/02, EU:C:2004:212, 59 punkty).

ECLIL:EU:T:2018:280 21



127

128

129

130

131

132

133

2018 M. GEGUZES 17 D. SPRENDIMAS — Byros T-429/13 r T-451/13
BAYER CROPSCIENCE IR KT. / Komisya

b) Dél veikiosios medziagos, jrasytos i Igyvendinimo reglamento Nr. 540/2011 priedo A dalj,
perziiros

Kaip buvo nurodyta $io sprendimo 12 ir 13 punktuose, gin¢ijamame akte numatytos medziagos buvo
patvirtintos pagal Direktyvoje 91/414 numatyta sistema, laikantis tuo metu galiojusiy salygy, o dabar
jos yra i$vardytos Jgyvendinimo reglamento Nr. 540/2011 priedo A dalyje.

Kadangi Komisija atliko ju patvirtinimo perziira pagal Reglamenta Nr. 1107/2009, $iuo aspektu reikia
pazymeéti, kad veikliyjy medziagy patvirtinimui taikomi specialtis reikalavimai priémus minéta
reglamenta pasikeiteé.

1) Dél pirminiy jrasymo salygy jsigaliojus Direktyvai 91/414

Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalyje buvo numatyta, jog tam, kad medziaga galéty buti jrasyta i tos
direktyvos I prieds, turi bati galima tikétis, jog atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias
augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra atitinkamos veikliosios medziagos, naudojimas ir
likuciai, jei buvo laikytasi geros augaly apsaugos praktikos reikalavimy, neturi kenksmingo poveikio
Zzmoniy ar gyviny sveikatai ar nepriimtino poveikio aplinkai.

Buvo nuspresta, kad Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalis, aiSkinama kartu su atsargumo principu,
reiskia, kad jei Zmoniy sveikatos pozitriu yra rimty pozymiy, kurie, nepasalindami mokslinio
netikrumo, leidzia pagrjstai abejoti dél medziagos nekenksmingumo, S$ios medziagos i§ principo
negalima jrasyti j minétos direktyvos I prieda (2007 m. liepos 11 d. Sprendimo Svedija / Komisija,
T-229/04, EU:T:2007:217, 161 punktas). Sios i$vados pagal analogija taikomos ir kitiems pagal
Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnj saugomiems interesams (identiskiems tiems, kurie saugomi pagal
Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalj), t. y. be kita ko, gyviny sveikatai ir aplinkos apsaugai.

Vis délto i$ jurisprudencijos taip pat matyti, kad Direktyvos 91/414 5 straipsnio 4 dalis, nustatanti, kad,
jrasant veikligja medziaga i Sios direktyvos I prieda, gali buti taikomi tam tikri naudojimo apribojimai,
reiskia, jog leidziama jrasyti medziagas, kurios neatitinka $ios direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje numatyty
reikalavimy, nustatant tam tikrus apribojimus, leidziancius iSvengti problemy kelianc¢io nagrinéjamos
medziagos naudojimo. Kadangi Direktyvos 91/414 5 straipsnio 4 dalis yra $ios direktyvos 5 straipsnio
1 dalies apribojimas, ja reikia aiskinti atsizvelgiant j atsargumo principa. Todél prie$ jrasant medziaga i
minéta prieda turi buti negincijamai jrodyta, kad atitinkamos medziagos naudojimo apribojimais galima
uztikrinti, jog $i medziaga naudojama laikantis Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalyje nustatyty
reikalavimy (2007 m. liepos 11 d. Sprendimo Svedija / Komisija, T-229/04, EU:T:2007:217, 169 ir
170 punktai).

Galiausiai buvo nuspresta, jog pagal Direktyvoje 91/414 sukurta sistema butent praneséjas turi jrodyti,
kad remiantis informacija, pateikta apie viena arba kelis preparatus, atitinkancius ribota tipisky
naudojimo atvejy skaiciy, patvirtinimo salygos yra jvykdytos (2013 m. balandzio 12 d. Sprendimo Du
Pont de Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:167,
154 punktas).

2) Dél patvirtinimo kriterijy pakeitimo Reglamentu Nr. 1107/2009

Palyginus Direktyvos 91/414 5 straipsnj (zr. $io sprendimo 3 punkta) su Reglamento
Nr. 1107/2009 4 straipsniu (7Zr. $io sprendimo 7 punkta) matyti, kad, Direktyva 91/414 keiciant
Reglamentu Nr. 1107/2009, bendrieji patvirtinimo kriterijai ir salygos buvo i$samiau performuluoti,
taciau tai nebutinai reiskia, kad $ie kriterijai ir salygos buvo i$§ esmés sugrieztinti.
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Be to, augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizavimo bendrieji principai, apibréziantys, be kita
ko, oralinio ir kontaktinio poveikio pavojaus ribas, jsigaliojus Reglamentui Nr. 1107/2009 nebuvo i$
esmes pakeisti (zr. $io sprendimo 8 punkta).

Vis délto Reglamente Nr. 1107/2009 buvo nustatyti nauji mokslo reikalavimai tvirtinant veikligsias
medziagas, jskaitant, be kita ko, $io reglamento II priedo 3.8.3 punkta (zr. $io sprendimo 10 punkty),
kuriame jtvirtinti specialts reikalavimai, susije su poveikiu bitéms ir su Gmiu ar létiniu poveikiu biciy
$eimy iSgyvenimui ir vystymuisi. Sj kriterijy palyginus su ankstesnémis teisés normomis, bitent su
Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalimi, matyti, kad reikalavimai dél nepriimtino poveikio bitéms
nebuvimo buvo gerokai sugrieztinti jsigaliojus Reglamentui Nr. 1107/2009, nes nuo S$iol aiskiai
reikalaujama, kad atitinkamos veikliosios medziagos poveikis bitéms buty tik ,nedidelis“ arba kad jos
naudojimas neturéty ,nepriimtino stipraus arba nuolatinio poveikio naminiy biciy $eimos isgyvenimui
ir vystymuisi, atsizvelgiant j poveikj bic¢iy lervoms ir elgsenai®.

Reglamento Nr. 1107/2009 10 konstatuojamojoje dalyje numatyta, kad veikliyjy medziagy, patvirtinty
iki jo jsigaliojimo, patvirtinimo atnaujinimui ar perziarai turi bati taikomi Reglamente Nr. 1107/2009
suderinti kriterijai. Vadinasi, nagrinéjamu atveju atliekant pagal Direktyva 91/414 patvirtinty
nagrinéjamy medziagy patvirtinimo perziara turi buti taikomi Reglamente Nr. 1107/2009 nustatyti
kriterijai ir salygos.

3) Dél jrodinéjimo pareigos

Galiausiai i§ Reglamento Nr. 1107/2009 reikSmingy nuostaty formuluotés ir struktiros matyti, kad i3
principo butent prasymo dél patvirtinimo pateikéjui tenka pareiga jrodyti, jog jvykdytos Reglamento
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytos patvirtinimo salygos, kaip aiskiai numatyta Direktyvoje 91/414
(Zr. sio sprendimo 132 punkty).

Visy pirma Reglamento Nr. 1107/2009 8 konstatuo;amo;o;e dalyje nustatyta, kad $is reglamentas
sturéty uztikrinti, kad pramoné jrodyty, jog pagamintos ar j rinka pateiktos medziagos arba produktai
neturi <...> jokio nepriimtino poveikio aplinkai“. Taip pat 10 konstatuojamojoje dalyje numatyta, kad
medziagos turéty bati naudojamos augaly apsaugos produktuose ,tik jei jrodyta®“, be kita ko, kad jos
neturéty turéti jokio nepriimtino poveikio aplinkai.

Be to, Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio, kuriame nustatytos veikliyjy medziagy patvirtinimo
salygos (zr. Sio sprendimo 7 punkty), 1 dalyje reikalaujama, kad buty ,galima tikétis“, jog augaluy
apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra tam tikros veikliosios medziagos, atitiks minéto straipsnio 2 ir
3 dalyse numatytas salygas, o Siose dalyse reikalaujama, kad produktai ir jy likuciai atitikty toliau
nurodytas sglygas. Vadovaujantis principu, pagal kurj batent $alis, kuri remiasi tam tikra teisés norma,
turi jrodyti, kad yra jvykdytos jos taikymo salygos, i§ $iy formuluociy matyti, jog siekdamas
patvirtinimo jo salygyu jvykdyma turi jrodyti pareiskéjas, o ne Komisija, kuri tam, kad galéty atmesti
pradyma dél patvirtinimo, turi jrodyti, jog patvirtinimo salygos nejvykdytos.

Vis délto, kaip ieskovés nurodé per teismo posédzius, atlikdama perziira iki patvirtinimo laikotarpio
pabaigos Komisija turi jrodyti, kad patvirtinimo salygos nebéra tenkinamos. I$ tiesy butent $alis, kuri
remiasi tam tikra teisés nuostata (Siuo atveju — Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 3 dalimi), turi
jrodyti, kad yra jvykdytos jos taikymo salygos. Siuo aspektu reikia pabrézti, kad pripazinimo, jog, nesant
mokslo jrodymy, pagristos abejonés dél Sagjungos lygmeniu patvirtintos veikliosios medziagos
nekenksmingumo gali pateisinti prevencine priemone, negalima prilyginti jrodinéjimo pareigos
perkélimui kitai $aliai (pagal analogija zr. 2002 m. lapkri¢io 26 d. Sprendimo Artegodan ir kt. /
Komisija, T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, EU:T:2002:283,
191 punkty).
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Vis délto Komisija jvykdo jrodinéjimo pareigg, jei nustato, kad atliekant pirminj patvirtinima padaryta
iSvada, jog buvo tenkinami Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje numatyti patvirtinimo kriterijai,
yra negaliojanti dél vélesniy teisiniy ar techniniy pokyciy.

Taigi Komisija teisés poziariu pakankamai jvykdo jai pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio
3 dalj tenkancia jrodinéjimo pareiga, jei jrodo, kad atsizvelgiant | teisés akty pakeitimus, kuriais buvo
sugrieztintos patvirtinimo salygos, tyrimy, atlikty siekiant suteikti pirminj patvirtinima, duomeny
pakanka, kad bty jvertinta visa rizika bitéms, susijusi su atitinkama veikligja medziaga, pavyzdziui, dél
tam tikry saly¢io buady. Pagal atsargumo principa i§ tiesy reikalaujama panaikinti arba pakeisti
veikliosios medziagos patvirtinima, esant nauju duomeny, dél kuriy tampa negaliojanti ankstesné
iSvada, kad $i medziaga atitinka Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje numatytus patvirtinimo
kriterijus. Tokiomis aplinkybémis Komisija, remdamasi jrodinéjimo teisés bendraja sistema, gali
apsiriboti rimty ir jtikinamy jrodymy, kurie nepasalindami mokslo netikrumo leidzia pagristai abejoti
tuo, kad atitinkama veiklioji medziaga atitinka minétus patvirtinimo kriterijus, pateikimu ($iuo
klausimu pagal analogija zr. 2002 m. lapkri¢io 26 d. Sprendimo Artegodan ir kt. / Komisija, T-74/00,
T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, EU:T:2002:283, 192 punkta).

¢) Dél teisminés kontrolés apimties

Tam, kad Komisija galéty veiksmingai siekti jai pagal Reglamentg Nr. 1107/2009 pavestuy tiksly (zr. $io
sprendimo 105-107 punktus), ir, atsizvelgiant i tai, kad ji turi atlikti sudétingus techninius vertinimus,
$iai institucijai turi buti suteikta didelé diskrecija ($iuo klausimu zr. 2007 m. liepos 18 d. Sprendimo
Industrias Quimicas del Vallés / Komisija, C-326/05 P, EU:C:2007:443, 74 ir 75 punktus ir 2013 m.
rugséjo 6 d. Sprendimo Sepro Europe / Komisija, T-483/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:407,
38 punkta). Tai pasakytina, be kita ko, apie sprendimus dél rizikos valdymo, kuriuos ji turi priimti,
taikydama minéta reglamenta.

Vis délto naudojimuisi $ia diskrecija turéty bati taikoma teisminé kontrolé. Siuo aspektu i
suformuotos jurisprudencijos matyti, kad atlikdamas $ig kontrole Sajungos teismas turi patikrinti, ar
buvo laikomasi procediriniy normy, ar Komisijos nustatytos faktinés aplinkybés buvo tikslios, ar
vertinant $ias aplinkybes nebuvo padaryta akivaizdzios klaidos ir ar nebuvo piktnaudziaujama
jgaliojimais (1979 m. sausio 25 d. Sprendimo Racke, 98/78, EU:C:1979:14, 5 punktas; 1991 m. spalio
22 d. Sprendimo Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402, 12 punktas ir 2008 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Bayer
CropScience ir kt. / Komisija, T-75/06, EU:T:2008:317, 83 punktas).

Kalbant apie Sgjungos teismo atliekama nagrinéjima, ar buvo padaryta akivaizdi vertinimo klaida, reikia
patikslinti, kad, siekiant jrodyti, jog Komisija, vertindama sudétingas faktines aplinkybes, padaré
akivaizdzig klaida, kuri gali pateisinti gincijamo akto panaikinima, ieskovo pateikty jrodymuy turi
pakakti tam, kad Siame akte esantis faktiniy aplinkybiy vertinimas pasirodyty nejtikinamas ($iuo
klausimu zr. 1996 m. gruodzio 12 d. Sprendimo AIUFFASS ir AKT / Komisija, T-380/94,
EU:T:1996:195, 59 punkta ir 2004 m. liepos 1 d. Sprendimo Salzgitter / Komisija, T-308/00,
EU:T:2004:199, 138 punkty, kuris nebuvo panaikintas $iuo aspektu 2008 m. balandzio 22 d. Sprendimu
Komisija / Salzgitter, C-408/04 P, EU:C:2008:236). Jei atlieckamas S$is jtikinamumo nagrinéjimas,
Bendrasis Teismas neturi akta priémusio subjekto atlikto sudétingy faktiniy aplinkybiy vertinimo
pakeisti savuoju (2011 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Dow AgroSciences ir kt. / Komisija, T-475/07,
EU:T:2011:445, 152 punktas; $iuo klausimu taip pat zr. 2009 m. spalio 15 d. Sprendimo Enviro Tech
(Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, 47 punkty).

Be to, reikia priminti, kad tuo atveju, kai institucija turi didele diskrecija, Sajungos teisinés sistemos
suteikty garantijy paisymo vykstant administracinéms procediroms kontrolé yra labai svarbi.
Teisingumo Teismas jau turéjo proga patikslinti, kad tarp S$iy garantijy yra ir kompetentingos
institucijos pareiga atidziai ir neSaliSkai iSnagrinéti visas konkreciu atveju svarbias aplinkybes ir
pakankamai motyvuoti savo sprendima (1991 m. lapkricio 21 d. Sprendimo Technische Universitdt
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Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, 14 punktas; 1992 m. geguzés 7 d. Sprendimo Pesquerias De
Bermeo ir Naviera Laida / Komisija, C-258/90 ir C-259/90, EU:C:1992:199, 26 punktas ir 2008 m.
lapkricio 6 d. Sprendimo Nyderlandai / Komisija, C-405/07 P, EU:C:2008:613, 56 punktas).

Taigi, jau buvo nuspresta, kad mokslinis rizikos vertinimas, kiek jmanoma i§samiau atliktas remiantis
mokslo nuomonémis, pagristomis profesionalumo, skaidrumo ir nepriklausomumo principais, yra
svarbi procediriné garantija, kuria siekiama uztikrinti priemoniy mokslinj objektyvuma ir iSvengti
savavali$ky priemoniy patvirtinimo (2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba,
T-13/99, EU:T:2002:209, 172 punktas).

3. Dél kaltinimy, susijusiy su Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies taikymu

leskovés i§ esmés teigia, kad Komisija neturéjo teisés atlikti nagrinéjamy medziagy patvirtinimo
perzitros, nes nebuvo jvykdytos Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalyje Siuo aspektu
nustatytos salygos.

Komisija gincija ieSkoviy argumentus.

Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio (cituojamas $io sprendimo 9 straipsnyje) struktara yra
nurodyta toliau.

Jo 1 dalyje nustatyta, kad Komisija gali bet kada savo iniciatyva arba valstybés narés prasymu perzitréti
veikliosios medziagos patvirtinima. Remiantis $ios dalies antra pastraipa, nusprendusi atlikti perzitra
Komisija apie tai pranesa valstybéms naréms, EFSA ir atitinkamos veikliosios medziagos gamintojui ir
nustato pastarajam termina pastaboms pateikti.

2 dalyje nustatyta, kad atlikdama perziira Komisija gali paprasyti valstybiy nariy ir EFSA pateikti
nuomone arba suteikti moksline ar technine pagalba ir numatyti terminus, kuriy $ios turi laikytis.

Galiausiai 3 dalyje numatyta, kad jei Komisija nusprendzia, jog patvirtinimo kriterijai nebetenkinami, ji
pasialo priimti reglamenta dél patvirtinimo panaikinimo ar pakeitimo, laikydamasi Reglamento
Nr. 1107/2009 79 straipsnio 3 dalyje nurodytos komiteto procediros.

a) Dél Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies taikymo apatinés ribos

Ieskovés nepareiské konkrecios pozicijos dél Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies taikymo
apatinés ribos, nes savo argumentuose jos grieztai neatskiria $io straipsnio 1 ir 3 daliy taikymo salygy.
Vis délto Syngenta nurodo, kad 21 straipsnio 1 dalis leidzia Komisijai istirti nauja informacija, kuri gali
kelti susirapinima. Taciau Bayer ir Syngenta nesutinka su tuo, kad 2012 m. kovo mén. tyrimai pateikia
tokia informacija. Konkreciai jos teigia, kad nebuvo naujuy mokslo ir technikos ziniy, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj, rodanciy, kad nagrinéjamos
medziagos nebeatitinka patvirtinimo kriterijy.

ECPA, jstojusi | byla palaikyti ieskoviy reikalavimy, be kita ko, nurodo, kad nagrinéjamas atitinkamy
mokslo ir technikos ziniy ,naujumo” reikalavimas visy pirma turi bati suprantamas ne kaip susijes su
laiku, bet veikiau kaip kokybinis reikalavimas.

Komisija prieStarauja Siems argumentams.

Pirma, S$iuo aspektu reikia konstatuoti, kad i§ pacios Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio
formuluotés matyti, jog jo 1 dalies apatiné taikymo riba yra mazesné uz jo 3 dalies taikymo riba.

ECLIL:EU:T:2018:280 25



158

159

160

161

162

163

164

2018 M. GEGUZES 17 D. SPRENDIMAS — Byros T-429/13 r T-451/13
BAYER CROPSCIENCE IR KT. / Komisya

Pirmiausia 21 straipsnio 1 dalies pirmame sakinyje numatyta, kad Komisija ,bet kuriuo metu“ gali
perziuréti veikliosios medziagos patvirtinima. Net jeigu $ios labai bendros teisés jgyvendinimui paskui
taikomos tam tikros salygos, teisés akty leidéjo pasirinktas tekstas rodo, kad jis nemané, jog veikliosios
medziagos patvirtinimas turi suteikti prasymo dél patvirtinimo pateikéjui ypatinga apsauga nuo
perziiiros procediiros inicijavimo.

Be to, nors 21 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje numatyta perziira, be kita ko, tuo atveju, kali,
Komisijos ,manymu, esama pozymiy, kad medziaga nebetenkina 4 straipsnyje nustatyty kriteriju“,
21 straipsnio 3 dalyje reikalaujama, kad Komisija padaryty i$vada, jog ,4 straipsnyje nurodyti kriterijai
nebetenkinami®, tam, kad buty galima priimti reglamenta dél patvirtinimo pakeitimo ar panaikinimo.
Taigi jau pati 21 straipsnio formuluoté rodo, kad 1 dalies apatiné taikymo riba yra mazesné uz 3 dalies
taikymo riba.

Tai atitinka 21 straipsnio struktira, aprasyta Sio sprendimo 150—153 punktuose. I$ tiesy tuo atveju, kai
atsiranda naujy mokslo ziniy, leidzianc¢iy manyti, kad atitinkama medziaga gali nebeatitikti patvirtinimo
kriterijy, butent perziaros procedura turi leisti Komisijai patikrinti, ar taip yra i$ tikryjy. Taigi baty
visiskai nelogiska reikalauti tokio paties tikrumo tiek tam, kad baty inicijuota perzitiros procedura, tiek
tam, kad buaty panaikintas arba pakeistas patvirtinimas.

Antra, kalbant apie Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies taikymo apatinés ribos konkrety
apibrézimg, viena vertus, reikia pazyméti, kad prasymy patvirtinti atitinkamas medziagas pateikéju
interesus saugo tai, kad pakeisti arba panaikinti patvirtinimg i§ tiesy galima tik jeigu pasibaigus
perziiros procedurai konstatuojama, jog nebetenkinamos Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje
nustatytos salygos. Kita vertus, tam, kad buty galima nustatyti, ar taip yra, atsizvelgiant, be kita ko, i
Reglamentu Nr. 1107/2009 siekiama apsaugos tiksla (Zr. $io sprendimo 105-107 punktus), Komisija
turi galéti inicijuoti nagrinéjima, net jeigu abejonés, kuriy sukélé naujos mokslo ir technikos zinios, yra
palyginti nedideleés.

Vis délto tai nereiskia, kad atlikdama vertinima Komisija turi visiska laisve. Kaip teisingai pazyméjo
ECPA, savokos ,naujos mokslo ir technikos zinios“ negalima suprasti kaip susijusios tik su laiku — ji
taip pat apima kokybinj elementa, kuris, beje, susijes tiek su ziniy pripazinimu ,naujomis®, tiek su ju
pripazinimu kaip ,mokslo“. Vadinasi, Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies taikymo
apatiné riba nepasiekiama, jeigu ,naujos zinios“ susijusios tik su paprasciausiais ankstesniy ziniy
pakartojimais, naujomis tvirto pagrindo neturin¢iomis prielaidomis, taip pat sasajos su mokslu
neturinciais politiniais argumentais. Taigi ,naujos mokslo ir technikos zinios“ turi turéti realia reiksme
vertinant, ar tebetenkinamos Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytos patvirtinimo salygos.

Galiausiai, trecia, taip pat reikia i$aiSkinti ankstesnio mokslo ir technikos ziniy lygio apibréztj, nes
naujy ziniy naujuma galima jvertinti tik palyginus su ankstesnémis Zziniomis. Siuo aspektu reikia
konstatuoti, kad ankstesnis ziniy lygis yra ne tas, kuris buvo i§ karto pries paskelbiant naujas zinias, o
veikiau tas, kuris buvo atitinkamos medziagos keliamos rizikos ankstesnio vertinimo diena. Viena
vertus, $is ankstesnis vertinimas yra pastovus referencinis kriterijus, nes jame aprasytos tuo metu
turétos zinios. Kita vertus, jei ziniy naujumas buty susijes su ziniy lygiu, buvusiu i§ karto pries ju
paskelbima, nebuty galima atsizvelgti | mokslo ir technikos ziniy laipsniska kitima — nebutinai
kiekvienas jo etapas kelia susirtipinima, bet susirtipinimas gali atsirasti dél jo kaip visumos.

Apibendrinant pasakytina, jog tam, kad Komisija galéty perziaréti veikliosios medziagos patvirtinima,
remiantis Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalimi, pakanka, kad yra naujy tyrimuy (t. y.
tyrimy, j kuriuos EFSA ar Komisija dar neatsizvelgé atlikdama ankstesnj atitinkamos medziagos
vertinimg), kuriy rezultatai, palyginti su ziniomis, turétomis atliekant ankstesnj vertinima, kelia
susirGpinima dél to, ar tebetenkinamos Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytos
patvirtinimo salygos, nesant reikalo §iuo etapu tikrinti, ar $is susirGpinimas i$ tikryjy pagrjstas, nes
toks patikrinimas atliekamas tik per pacia perzitra.
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b) Dél informacijos, kuria Komisija grindZia perZiiiros procediiros inicijavimg

Siekiant nustatyti, | kokia informacija Komisija galéjo arba atitinkamais atvejais turéjo atsizvelgti savo
sprendime atlikti nagrinéjamy medziagy patvirtinimo perzitra, pirma, reikia nustatyti jo priémimo
momenta.

Siuo aspektu reikia pazymeti, kad suteikdama jgaliojimus antra karta (zr. $io sprendimo 21 punkta)
2012 m. balandzio 25 d. Komisija jgaliojo EFSA atnaujinti rizikos, kuria neonikotinoidai kelia bitéms,
vertinima, visy pirma kiek tai susije su, viena vertus, miu ar létiniu poveikiu bic¢iy Seimuy vystymuisi ir
iSgyvenimui ir, kita vertus, subletaliy doziy poveikiu biciy iSgyvenimui ir elgsenai. Tokj ,atnaujinima“
galima aiskinti tik kaip nagrinéjamy medziagy patvirtinimo perziaros, kaip ji suprantama pagal
Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj, pirma etapa, t. y. ta, per kurj identifikuojamos ir jvertinamos
(arba jvertinamos i$§ naujo) S$iy medziagy keliamos rizikos rasys; $i uzduotis pagal Reglamenta
Nr. 1107/2009 priskirta EFSA (antras etapas — rizikos valdymas, uz kurj yra atsakinga Komisija). Taigi
2012 m. balandzio 25 d. reikia laikyti véliausia data, kai Komisija nusprendé atlikti perzitra.

Atsakydama | rasytinj Bendrojo Teismo klausima Komisija i§ esmés patvirtino Sig data, kartu
pabrézdama: kadangi Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalyje nenumatyta, kad turi bati
priimtas formalus sprendimas inicijuoti perzitrg, 2012 m. balandzio 25 d. yra tik sprendimo priémimo
procediiros, kuri tesési tam tikra laikotarpj, riba laiko atzvilgiu.

Taigi ,naujos mokslo ir technikos zinios“, kaip jos suprantamos pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj, turéjo buti ankstesnés nei 2012 m. balandzio 25 d., kad galéty
pateisinti perziaros proceduros inicijavima.

Antra, reikia pazymeéti, kad gincijamame akte néra konkreciai nurodyty nauju mokslo ir technikos
ziniy, dél kuriy Komisija turéjo atlikti nagrinéjamy medziagy patvirtinimo perziara. I$ tiesy minéto
akto 4 konstatuojamojoje dalyje bendrai nurodyta, kad ,2012 m. pavasarj paskelbta naujos mokslinés
informacijos apie subletaly neonikotinoidy poveikj bitéms®. Sis bendras aprasymas gali apimti ne tik
2012 m. kovo mén. tyrimus (Zr. $io sprendimo 19 punktg), bet ir Schneider tyrima, paskelbta 2012 m.
sausio 11 d. (zr. Sio sprendimo 23 punkta), ir EFSA nuomone (zr. $io sprendimo 22 punkta). Nors
galutiné $ios nuomonés versija, kuria Komisija taip pat remiasi savo atsiliepimuose i ieskinj, remiantis
nauja mokslo informacija, buvo paskelbta tik 2012 m. geguzés 23 d., pirmoji versija buvo pateikta
Komisijai 2012 m. vasario 29 d., kaip matyti i§ Komisijai skirto EFSA e. laisko.

Vis délto atrodo, kad naujos zinios, kurias Komisija galéjo gauti perskai¢iusi EFSA nuomone (arba
tiksliau, jos pirmine versija, Zr. §io sprendimo 169 punkta), i§ tikryjy tik labai nedaug paveiké jos
sprendima perziaréti nagrinéjamy medziagy patvirtinima. Taigi, pavyzdziui, 2013 m. sausio 28 d.
»Copcasa“ darbiniame dokumente, priimtame per 2013 m. sausio 31 d. ir vasario 1 d. vykusj $io
komiteto posédj, kuriame Komisija nurodé, kokias i$vadas, kaip ji mano, reikéty daryti i§ 2013 m.
sausio 16 d. paskelbty EFSA isvady, kaip ,nauji mokslo jrodymai“ buvo paminéti tik Henry,
Whitehorn ir Schneider tyrimai, paskatine Komisija atlikti perzitira, bet ne EFSA nuomoné.

Taigi Bendrasis Teismas konstatuoja, kad nustatant, ar turimos naujos mokslo ir technikos zinios,

prieinamos 2012 m. balandzio 25 d., suteiké pagrinda pradéti perziira, reikéty apsiriboti tik 2012 m.
kovo mén. tyrimais ir Schneider tyrimu.
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¢) Dél to, ar Komisija, pradédama perZiiros procediirg, turéjo naujy mokslo ir technikos Ziniy,
kaip jos suprantamos pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj

2012 m. kovo mén. tyrimai buvo paskelbti 2012 m. kovo 30 d. mokslo zurnale Science. Schneider
tyrimas buvo paskelbtas 2012 m. sausio mén. internetiniame mokslo zurnale PLoS ONE. Kaip
nurodyta $io sprendimo 164 punkte, pirmiausia reikéty pazyméti, kad Sie trys tyrimai buvo nauji, t. y.
kad EFSA ar Komisija anks¢iau nebuvo | juos atsizvelgusios siekiant jvertinti nagrinéjamy medziagy
keliama rizika.

Remiantis EFSA deklaracijoje pateikta santrauka (zr. $io sprendimo 23 punkta), Henry tyrimas buvo
susijes su Prancizijoje atliktais augaly apsaugos produkto ,Cruiser, kurj pardavinéjo Syngenta ir kurio
sudétyje yra veikliosios medziagos tiametoksamo, mokslo tyrimais. Kalbant konkreciau, $iame tyrime
buvo aprasomi mokslo tyrimai, rodantys, kad dél nemirtiny, bet paprastai vietoje aptinkamy
tiametoksamo doziy padidéjo naminiy biciy mirtingumas, nes jy orientacija suprastéja taip, kad
padidéja seimos iSnykimo rizika. Atliekant Henry tyrima buvo naudojama nauja radijo daznio (RFID)
technologija, kuria sekamos pavienés i avilj atskrendancios ir i$ jo isskrendancios bités.

Whitehorn tyrimas buvo susijes su Jungtinéje Karalystéje atliekamais kamaniy ir Bayer parduodamo
augaly apsaugos produkto ,Gaucho”, turincio veikliosios medziagos imidakloprido, tyrimais. Po $io
tyrimo padaryta i$vada, kad naujy motinéliy skaiCius ir jy augimo norma gerokai sumazéjo tose
kamaniy $eimose, kurios buvo paveiktos jvairiy subletaliy imidakloprido doziy.

Schneider tyrime buvo nustatytas poveikis subletaliy imidakloprido ir klotianidino doziy paveikty biciy
elgsenai. Visy pirma buvo pastebétas nektaro rinkimo veiklos sumazéjimas ir skrydziy, skirty nektaro
rinkimui, trukmés sutrumpéjimas. Kaip ir per Henry tyrima, atliekant §j tyrima biciy judéjimui stebéti
buvo naudojama RFID technologija.

Ieskovés pateikia tam tikra kritika dél Henry, Whitehorn ir Schneider tyrimy, kuri, kaip jos mano, gali
leisti suabejoti naujomis Komisijos mokslo ir technikos Ziniomis, kuriy, Komisijos teigimu, $ie tyrimai
jai suteike.

1) Dél 2012 m. kovo mén. tyrimy rezultaty naujumo

Pirmiausia Bayer nurodo, kad nei Henry, nei Whitehorn, nei Schneider tyrimuose nebuvo naujos
mokslo informacijos, kuri buty reiksminga naminéms bitéms kylancios rizikos valdymui. Henry tyrimo
naujové pirmiausia buvo ta, kad jj atliekant pavieniy biciy judéjimui stebéti buvo panaudota RFID
technologija.

Siuo klausimu Komisija teigia, kad net darant prielaida, kad 2012 m. kovo mén. tyrimai tik patvirtina
ankstesniy tyrimy rezultatus, pavyzdziui, pasitelkiant naujas technologijas, tai yra naujos Zinios.

Vis délto, norint laikyti tokius rezultatus patvirtinanciais naujas mokslo zinias, batina bent tai, kad
nauji metodai buty patikimesni uz anks¢iau naudotuosius. Tokiu atveju naujomis mokslo ziniomis
reikéty laikyti tikrumo dél ankstesniy ziniy padidéjima. Priimant sprendima dél rizikos valdymo,
laikantis atsargumo principo, tokia informacija turi bati laikoma reik$minga, prieSingai, nei teigia
Bayer.

Nagrinéjamu atveju yra butent taip. I$ tiesy pati Bayer remiasi savo uzsakytu tyrimu, uzbaigtu 2013 m.
geguzés 24 d. (toliau -3 lygio tyrimas) ir atliktu siekiant nustatyti, ar Henry ir Schneider tyrimo
rezultatai skiriasi nuo $ioje srityje anksciau turéty ziniy. Kaip teigia Bayer, 3 lygio tyrimo iSvada buvo
tokia: ,RFID technologijos panaudojimas naminiy biciy veiklai sklype stebéti yra nauja stebéjimo
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technologija, leidzianti tiksliau iSmatuoti poveikj pavienéms bitéms darbininkéms / maisto ieskancioms
bitéms®. Taigi Salys sutaria, kad net jei Henry tyrimas tik patvirtino ankstesnes mokslo zinias, jis bet
kuriuo atveju padidino tikrumo dél $iy Ziniy lygj.

Be to, kalbant apie Bayer argumenta, kad 3 lygio tyrimas patvirtino, jog Henry ir Schneider tyrimai
nebuvo nauji, reikia pazyméti, kad, prieSingai $io sprendimo 163 punkte nurodytam principui, $iame
tyrime 2012 m. kovo mén. tyrimy rezultaty naujumas nagrinéjamas lyginant su Ziniomis, gautomis
atliekant vélesnius tyrimus, o ne su ziniomis, turétomis atliekant ankstesnj nagrinéjamy medziagy
vertinima. Taigi atrodo, kad i$ 35 tyrimy, j kuriuos atsizvelgta 3 lygio tyrime, 21 buvo paskelbtas arba
uzbaigtas po nagrinéjamy medziagy atitinkamo rizikos vertinimo uzbaigimo datos.

Be to, 3 lygio tyrime vadovaujamasi tik kiekybiniu pozitriu, lyginant nagrinéjamy medziagy poveikio
lygius biciy elgsenai, kurie jau buvo nustatyti jvairiuose tyrimuose. Taciau siekiant jvertinti, ar Henry
ir Schneider tyrimy rezultatai skiriasi nuo ankstesniy tyrimy rezultaty, reikéjo ir kokybinio palyginimo,
susijusio su nustatyto poveikio elgsenai pobudziu ir dydziu. Juo labiau to reikéjo todél, kad subletalus
poveikis gali bati jvairiy formy (sumazéjes ziedadulkiy rinkimas, poveikis orientavimuisi, dauginimosi
lygio pasikeitimas ir kt.).

Galiausiai, kaip teisingai pazymi Komisija, Whitehorn tyrimas nebuvo vienas i$ 3 lygio tyrime lyginamy
tyrimy, todél bet kuriuo atveju i$ pastarojo tyrimo negalima spresti apie Whitehorn tyrime pateikty
ziniy, susijusiy su imidaklopridu, naujumg, palyginti su ankstesnémis prieinamomis ziniomis apie Sia
veikligja medziaga.

Taigi 3 lygio tyrimas nejrodo, kad 2012 m. kovo mén. tyrimai ir Schneider tyrimas nesuteikia naujy
mobkslo ir technikos ziniy, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj.

2) Dél 2012 m. kovo mén. tyrimuose naudoty nagrinéjamy medziagy doziy

Antra, Syngenta teigia, kad 2012 m. kovo mén. tyrimai buvo atliekami su dirbtinai padidintomis
neonikotinoidy dozémis.

Siuo klausimu, pirma, reikéty pazyméti, kad Komisija, priimdama sprendima perziGréti nagrinéjamy
medziagy patvirtinima, zinojo apie doziy klausimo svarba. Dél Sios priezasties, remdamasi pirma karta
suteiktais jgaliojimais, ji, be kita ko, paprasé EFSA patikrinti, ar minétiems 2012 m. tyrime nurodytiems
eksperimentams naudotos dozés buvo panasios | tas, kuriy bités i§ tikryjy buvo veikiamos Sajungoje,
atsizvelgiant j Sgjungos lygmeniu leidZziama naudojima ir valstybiy nariy suteiktus leidimus (zr. $io
sprendimo 20 punkta).

Antra, tai, kad atliekant Siuos tyrimus (ir Schneider tyrima) naudotos dozés galéjo virsyti sklype
patiriama poveikio lygj, nereiskia, kad tyrimy rezultatai néra reikSmingi vertinant patvirtinimo
kriterijus pagal Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnj. Taigi EFSA savo deklaracijoje pareiské, kad,
atsizvelgiant j tai, kad 2012 m. kovo mén. tyrimuose ir Schneider tyrime taikyti poveikio lygiai i3
esmeés virsijo tikruosius poveikio lygius, pries darant galutines iSvadas dél biciy elgesio, kuris galéjo
faktiskai pasireiksti, reikéjo papildomy tyrimuy.

Siomis aplinkybémis tai, kad naujos mokslo ir technikos Zinios, kuriomis rémési Komisija, buvo
grindziamos eksperimentais su dozémis, kurios i§ dalies virsijo sklype patiriamo poveikio lygius,
nereiskia, kad jy negalima laikyti tyrimais, kelianciais susirtpinima dél to, ar vis dar tenkinamos
Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytos patvirtinimo salygos.
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3) Dél treciyjy asmeny tariamai reiskiamy abejoniy dél 2012 m. kovo mén. tyrimy

Trecia, ieskoves teigia, kad 2012 m. kovo mén. tyrimy nereik§minguma patvirtino EFSA deklaracija,
tam tikros valstybés narés ir Agence nationale de sécurité sanitaire de [lalimentation, de
Uenvironnement et du travail (Nacionaliné maisto, aplinkos apsaugos ir profesinés saugos agentura
(ANSES), Prancuzija).

Siuo klausimu, pirma, reikia konstatuoti, kad, priesingai, nei teigia ieskovés, EFSA deklaracijoje 2012 m.
kovo mén. tyrimai visai neatmetami kaip ,i§ esmés klaidingi“ ar nepateikiantys moksliskai reiksmingos
informacijos. leskoviu cituotos $ios deklaracijos istraukos tik parodo jau minéta iSvada, pagal kuria,
atsizvelgiant j tai, kad 2012 m. kovo mén. tyrimuose ir Schneider tyrime taikyti poveikio lygiai i$
esmés virsijo tikruosius poveikio lygius, reikéjo papildomy tyrimy, kad buaty galima padaryti galutines
iSvadas.

Antra, jvairiy valstybiy nariy pozicijos, kuriomis rémeési Syngenta, i$ esmés negali paneigti, kad 2012 m.
kovo mén. tyrimy ir Schneider tyrimo rezultatai buvo ,naujos mokslo zinios“. I$ tiesy Komisijos pagal
Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj atliekamy vertinimy pagrjstumas negali priklausyti nuo
to, ar jiems pritaria (visos) valstybés narés. Be to, kai kuriy i$ $iy pozicijy turinys nesuteikia pagrindo
daryti tokiy i$vady, kurias sialo Syngenta.

Taigi, kalbant apie Nyderlandy ekonomikos, zemés tkio ir inovacijy ministro laiska, reikéty pazymeéti,
kad, atsizvelgiant i byloje T-451/13 pateiktame ieskinio pareiskime nurodyta informacija, ,Nyderlandai
laikési nuomonés, kad reglamentuojamojo pobudzio priemonés, kuriy imtasi remiantis tik S$iais
tyrimais, néra pateisinamos”. Taciau, pirma, Sioje Nyderlandy valdzios institucijy nuomonéje nieko
nepasakyta apie nagrinéjamy tyrimy rezultaty naujuma ir, antra, joje nurodomas 2012 m. birzelio
29 d. Prancuzijos valdzios institucijy sprendimas panaikinti tiametoksamo pagrindu pagaminta augaly
apsaugos produkto leidima. Sioje byloje Komisija priémé ginc¢ijama akta remdamasi ne vien 2012 m.
kovo mén. tyrimais ir Schneider tyrimu, bet ir EFSA atliktu rizikos vertinimu.

Tas pats pasakytina apie 2012 m. liepos 12 ir 13 d. ,Copcasa“ posédyje valstybés narés pareiksta
nuomone, jog tai, kad Pranciazija panaikino produkto, kurio sudétyje yra tiametoksamo, leidima, yra
neproporcinga.

Kalbant apie 2012 m. kovo 31 d. ANSES nuomone, kuria rémési Syngenta, ji yra susijusi su klausimu,
ar Henry tyrime naudota dozé atitinka situacijas, kurios yra reprezentatyvios, kalbant apie poveikj
bitéms nataralioje aplinkoje, ir ar $is tyrimas gali leisti suabejoti ankstesniy veikliosios medziagos
tiametoksamo rizikos vertinimy i$vadomis. Siuo klausimu pirmiausia pazymétina, jog Syngenta
nurodyta i$vada, kad Henry tyrimo rezultatai ,nelaikomi paneigianciais rizikos vertinimo i$vadas,
padarytas pateikiant prasyma isduoti prekybos leidima ,Cruiser OSR“ laikantis esamuy teisés aktuose
nustatyty kriterijy, taciau parodo tam tikras Siomis aplinkybémis taikyty metody ribas, susijusias su
jautrumu®, gali rodyti poreikj (i$ naujo) jvertinti rizika, susijusia su nagrinéjamomis medziagomis ($iuo
atveju — tiametoksamu), taigi veikiau patvirtina Komisijos, o ne ieskoviy pozicija.

Be to, reikia pazyméti, kad nagrinéjamos nuomonés pabaigoje pateiktose ,rekomendacijose“ ANSES
visy pirma sialé ,Europos lygmeniu i§ naujo perziaréti veikliasias medziagas neonikotinoidus
(tiametoksama, klotianiding, <...>) remiantis naujais mokslo duomenimis, grindZiamais naujausiais
tyrimais, kaip ir sialé EFSA.“ Taigi atrodo, kad, nors ANSES nuomoné buvo susijusi tik su Henry
tyrimo rezultaty taikymo sritimi, joje buvo siiloma padaryti tas pacias i$vadas, kurias sitlé EFSA, t. y.
i$ naujo perziaréti nagrinéjamas veikliasias medziagas.

Galiausiai, kalbant apie Jungtinés Karalystés atliktus mokslinius tyrimus, tai yra 2013 m. kovo mén.
Jungtinés Karalystés Aplinkos, maisto ir kaimo reikaly departamento ataskaita, kurioje 2012 m.
kovo meén. tyrimai ir kitas tyrimas, kuriame konstatuotas poveikis subletaliy imidakloprido doziy
paveikty kamaniy elgsenai, buvo lyginami su tyrimais, kuriuos atliekant tokio poveikio nenustatyta.
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Ataskaitoje nurodyta, kad $j skirtuma galima paaiskinti tuo, kad, atliekant pirmaja tyrimy grupe (tai
buvo laboratoriniai tyrimai), buvo naudojamos didesnés nagrinéjamy medziagy dozés nei tos, kurios
vabzdziams apdulkintojams tenka sklype. Tai, kad 2012 m. kovo mén. tyrimuose taikyti poveikio lygiai
i$ esmés virsijo sklype daromo poveikio lygius, jau buvo konstatuota EFSA deklaracijoje, taciau ji vis
délto padaré isvada, kad yra butina atlikti papildomus mokslinius tyrimus (zr. $io sprendimo
190 punkta). Taigi vertinimo ataskaita, kuria remiasi Symgenta, nepaneigia aplinkybiy, i kurias
atsizvelgé EFSA ir Komisija; joje i$ iy aplinkybiy tiesiog daromos kitokios i$vados. Atsizvelgiant j
didele diskrecija, kurig, reikia pripazinti, Komisija turi, priimdama sprendimus dél rizikos valdymo
pagal Reglamenta Nr. 1107/2009 (zr. $io sprendimo 143 punkta), $i aplinkybé negali biti jrodymas, kad
2012 m. kovo mén. tyrimai yra nereik§mingi.

4) Tarpinis vertinimas

Bendrasis Teismas konstatuoja, kad Komisija, nepadarydama teisés klaidos ir akivaizdzios vertinimo
klaidos, galéjo nuspresti, kad 2012 m. kovo mén. tyrimy ir Schneider tyrimo rezultatai, palyginti su
ankstesnémis ziniomis, kélé susirGpinima dél to, ar vis dar yra tenkinamos Reglamento
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytos patvirtinimo salygos.

I$ tiesy trijuose tyrimuose padarytos iSvados, apibendrintos Sio sprendimo 173-175 punktuose, pacios
yra rezultatas, keliantis susirGpinima dél to, ar vis dar yra tenkinamos Reglamento
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytos patvirtinimo salygos. Visy pirma tai pasakytina apie
4 straipsnio 3 dalies e punkte nustatyta salyga dél nepriimtino poveikio aplinkai, batent dél poveikio
nenurodytoms rasims.

5) Dél stebésenos duomeny vaidmens

Salys nesutaria dél klausimo, kokj vaidmenj turi atlikti stebésenos duomenys pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj priimant sprendimag inicijuoti veikliosios medziagos patvirtinimo
perziiros procediry, taip pat vertinant rizika ir Komisijai priimant sprendima pagal to reglamento
21 straipsnio 3 dalj.

leskovés i§ esmés nurodo, kad Komisija ir atitinkamais atvejais EFSA turi atsizvelgti j turimus
stebésenos duomenis, kaip ir j ,naujas mokslo ir technikos zinias“, paminétas Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalyje. Jy teigimu, stebésenos duomenys yra ypa¢ vertingi ir reikSmingi,
nes jie renkami realiomis salygomis, kuriomis yra taikomi augaly apsaugos produktai, turintys
nagrinéjamy medziagy, o ne dirbtinai sukurtomis salygomis. Jos pazymi, kad, jvairiose ES $alyse
igyvendinus jvairias stebésenos programas, buvo surinkta daug aukstos kokybés stebésenos duomeny
ir kad 8iy duomeny visuma rodo, kad realiomis augaly apsaugos produkty, turin¢iy nagrinéjamuy
medziagy, taikymo salygomis jokios rizikos bitéms Seimos lygmeniu nekyla.

i) Dél stebésenos duomeny sqvokos
Pirmiausia reikia pazyméti, kad savoka ,stebésenos duomenys“ Reglamente Nr. 1107/2009 neapibrézta.

Vis délto i$ $aliy atsakymuy j rasytinj Bendrojo Teismo klausima matyti, kad stebésenos duomenys — tai
duomenys, surinkti realiai sklype panaudojus augaly apsaugo produktus, kuriy sudétyje yra pagal
Reglamenta Nr. 1107/2009 patvirtintos medziagos. Tam tikrais atvejais Sie duomenys renkami vykdant
prieziGros programas, kurios tesiasi kelerius metus ir i§ principo neapima kontrolinés grupés, kuriai
atitinkama veiklioji medziaga neturi poveikio, taip pat per kurias stebimas ir tiriamas neimitacinis
pesticidy naudojimas. Kadangi tai yra neintervenciniai tyrimai, pesticidy poveikio bitéms parametrai
neapibrézti ir nekontroliuojami. Be to, nepaisant tam tikry standartizavimo pastangy, jdéty vykdant
tam tikras prieziros programas, néra vieno prieziiros tyrimams taikomo metodo, galincio uztikrinti
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gauty duomeny homogeniskuma, taigi ju kokybé priklauso nuo mokslo principy ir gerosios praktikos
laikymosi. Juo labiau néra uztikrinama stebésenos duomeny, surinkty ne pagal priezitros programas,
kokybé ir homogeniskumas.

IS Saliy atsakymy j rasytinius Bendrojo Teismo klausimus taip pat matyti, kad priezitiros tyrimus reikia
skirti nuo sklype vykdomuy tyrimy, kurie dar vadinami ,3 lygio tyrimais“. IS tiesy pastarieji yra
eksperimentiniai tyrimai, turintys aiskiai apibréztus parametrus, apimantys kontrolinge grupe, kuria
sudaro nepaveiktos biciy Seimos, ir vykdomi keliy savaiciy ar ménesiy laikotarpj, per kurj kuo labiau
imituojamos realios pesticidy poveikio bi¢iy Seimoms salygos.

ii) Dél stebésenos duomenims suteiktinos vertés

Komisija pabreézia, kad atsizvelgiant j kontrolinés populiacijos ir aiskiai apibrézty mokslo parametry,
isskirian¢iy stebima kontrolinés populiacijos situacija, nebuvima, prieziaros tyrimai neleidzia
suformuluoti patikimy iSvady dél priezastinio rysio. Tuo remdamasi ji daro i$vada, kad priezitros
tyrimai gali atskleisti rizikos buvimg, taciau, prieSingai nei sklype vykdomi tyrimai, jie negali jrodyti
rizikos nebuvimo.

Per teismo posédzius ieskovés nepritaré Siam teiginiui.

Bayer $iuo klausimu patvirtino, kad stebésenos tyrimai leido nustatyti jvairiy veiksniy tarpusavio
koreliacija — S$iuo atveju koreliacija tarp nagrinéjamy medziagy turinciais pesticidais apdoroty
kultariniy augaly poveikio bitéms ir galimo bi¢iy mirtingumo padidéjimo arba biciy Seimy
sumazéjimo ar iSnykimo. Jos nuomone, nors koreliacija tarp Siy dvieju veiksniy pati savaime neleidzia
daryti iSvados dél priezastinio rysio buvimo, koreliacijos nebuvimas leidzia teigti, kad néra priezastinio
ry$io. Bayer teigia, jog dél to, kad nagrinéjamu atveju néra stebésenos duomeny, rodanciy koreliacija
tarp nagrinéjamy medziagy turinciy pesticidy naudojimo ir padidéjusio bi¢iy mirtingumo ar biciy
$eimy nykimo, galima konstatuoti, kad Sie pesticidai nekelia rizikos.

Syngenta savo ruoztu teigia, kad stebésenos duomeny rinkimas yra sudedamoji veikliyjy medziagy
patvirtinimo priezitiros proceso dalis, kelis kartus nurodyta teisés aktuose. Kadangi stebésenos tyrimai
yra labiausiai tikrove atspindintys vietoje atliekami tyrimai, Syngenta mano, kad i ju metu surinktus
duomenis negalima neatsizvelgti.

Siuo aspektu pirmiausia reikia atmesti Syngenta méginima stebésenos tyrimus prilyginti sklype
atliekamiems tyrimams arba 3 lygio tyrimams. Kaip nurodyta $io sprendimo 202 ir 203 punktuose,
sklype vykdomi tyrimai yra eksperimentiniai mokslo tyrimai, turintys ai$kius parametrus ir apimantys
kontroline grupe, o prieziiros tyrimai yra stebéjimo tyrimai (neintervenciniai), kuriy parametrai
neapibrézti. Todél iy dviejy tipy tyrimy metu gauty duomeny kokybé skiriasi, kiek tai konkreciai
susije su jy tinkamumu pagrjsti i$vadas, susijusias su stebimo reiskinio priezas¢iy ir pasekmiy rysiu
arba su priezastinio ry$io nebuvimu, nesant stebimo reiskinio.

Taigi reikia pazyméti, kad, priesingai, nei leidzia suprasti Bayer, priezitros tyrimai leidzia nustatyti tik
dviejy stebimuy reiskiniy sutapima, bet ne koreliacija, kuri reiskia, kad yra nustatytas dviejy reiskiniy
tarpusavio rysys. Kadangi néra nustatyty ir priezitros tyrimais kontroliuojamy parametry, atliekant
tokj tyrima nejmanoma konkreciai nustatyti tokio dviejy stebimy reiskiniy rysio. I$ tiesy dél to, kad
sklype veikia daug neapibrézty ir nekontroliuojamy veiksniy, galinc¢iy turéti jtakos stebimiems
reiskiniams (poveikis, aukstis, meteorologinés salygos, aviliy aplinka, $alia esancios kultaros ir t. t.), du
reiskiniai, kuriy sutapimas stebimas, negali bati patikimai susieti vienas su kitu konstatuojant
koreliacija.
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Vadinasi, stebésenos duomeny, kurie buvo surinkti vykdant prieziaros programa ir ne pagal ja,
negalima prilyginti duomenims, gautiems atliekant tyrimus sklype, kiek tai susije su ju tinkamumu
pagristi mokslo i$vadas dél priezasties ir pasekmeés ry$io buvimo ar nebuvimo.

Vis délto dél to stebésenos duomenys netampa nenaudingi ar nereikSmingi. I$ tiesy jie gali suteikti
informacijos apie, viena vertus, augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra nagrinéjamy medziagy,
naudojimo ir, kita vertus, didelio bi¢iy mirtingumo ar jy Seimuy i$nykimo sutapimo buvima ar
nebuvima. Tada $ia informacija atitinkami rizikos valdytojai gali pasinaudoti kaip rizikos buvimo ar
nebuvimo pozymiu, taciau ji patikimai to nejrodo. Taigi tam tikrose Reglamento Nr. 1107/2009
nuostatose pateiktas nuorodas j stebésenos duomenis, kurias pagristai pateiké Syngenta, reikia suprasti
butent taip.

Taigi Komisija teisingai teigia, kad, nors prieziGros tyrimai gali atskleisti rizikos egzistavimo pozymiy,
priesingai nei sklype vykdomi tyrimai, jie negali jrodyti rizikos nebuvimo.

iii) Dél stebésenos duomeny vaidmens priimant sprendimqg atlikti perZiiirg pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj

Remiantis Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa (zr. $io sprendimo
9 punkta), nors Komisija turi ,atsizvelgti j valstybés narés prasyma perzitréti veikliosios medziagos
patvirtinimg, ji gali laisvai vertinti tai, ar tokia perzitra turi buti atlikta, atsizvelgdama j turimas naujas
mokslo zinias. Tai, beje, reiskia patvirtinty veikliyjy medziagy gamintojy apsauga nuo valstybiy nariy
nepagristy ar net piktnaudziaujant pateikty prasymu atlikti perzitra.

Vis délto, priesingai, nei teigia Bayer, stebésenos duomenys minétos pastraipos antrame sakinyje
paminéti vien siekiant apibudinti salygas, kuriomis valstybés narés gali prasyti perziaréti patvirtinima,
o ne salygas, taikomas Komisijai priimant sprendima inicijuoti perzitiros procedara. Pastarosios
jtvirtintos Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje, kurioje numatyta tik
tai, kad turi buti atsizvelgta j ,naujas mokslo ir technikos zinias“. Jei buty kitaip, antroje pastraipoje
buty pasikartojama, numatant, kad Komisija turi atsizvelgti | naujas mokslo ir technikos zinias, jau
paminétas pirmos pastraipos antrame sakinyje.

Siuo aspektu reikia priminti, kad veikliosios medziagos patvirtinimo pakartotiniu vertinimu siekiama
batent i$samiai patikrinti naujas mokslo zinias ir iSnagrinéti, ar jos pateisina i$vada, kad netenkinami
arba nebetenkinami (visiskai) Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje apibrézti patvirtinimo kriterijai
(Zr. $io sprendimo 160 punkty).

Vadinasi, tuo atveju, kai stebésenos duomenys, kuriais remiasi ieSkovés, nuosekliai neparodo didesnio
bi¢iy mirtingumo ar jy Seimy iSnykimo sutapties su nagrinéjamy medziagy turinciy augaly apsaugos
produkty naudojimu, jie neabejotinai galéty leisti suabejoti Henry, Whitehorn ir Schneider tyrimuose
iSreikstu susirapinimu, apibendrintu s$io sprendimo 197 ir 198 punktuose. Taciau jie negali jrodyti, kad
$is susirpinimas buvo nepagristas.

Taigi nagrinéjamu atveju Komisija pagristai galéjo padaryti iSvada, kad reikia atlikti nagrinéjamy
medziagy patvirtinimo perziara.

Taigi turi buti atmesti kaltinimai, susije su Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies taikymu.

4. Dél kaltinimy, susijusiy su Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 3 dalies taikymu
Ieskovés pateikia kelias kaltinimy grupes, susijusias su tuo, kaip Komisija ir EFSA taiké Reglamento

Nr. 1107/2009 21 straipsnio 3 dalj, t. y. pirma, kad perzitros proceduros pradéjimo motyvai nebuvo
suderinami su gin¢ijamo akto motyvais, antra, kad Komisija ir EFSA taiké metodus ir kriterijus, kurie
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skyrési nuo taikyty pateikiant prasyma patvirtinti nagrinéjamas medziagas ir, trecia, kad taikant
atsargumo principg buvo padarytos akivaizdzios klaidos ar kad S$is principas buvo taikomas
netinkamai.

a) Dél kaltinimo, susijusio su perziiiros proceduros pradéjimo motyvy ir gincijamo akto motyvy
nesuderinamumu

Bayer kaltina Komisija tuo, kad ji dubliko etapu rémési tariamu 2012 m. kovo mén. tyrimy naujumu
kaip pretekstu pradéti nagrinéjamy medziagy pakartotinio vertinimo procedira pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj. Tik perskaic¢iusi atsiliepima | ieskinj byloje T-429/13 ji suzinojo,
kad gincijamas aktas yra susijes su EFSA nustatyto mirtino poveikio keliama didele tmia rizika, kad
todél subletalus poveikis ir tariamai naujos mokslo Zinios, kurios buvo 2012 m. kovo mén. tyrimy
dalykas, Komisijai neturéjo reikSmeés.

Komisija nepateiké konkretaus atsakymo j $j kaltinima.

Reikia konstatuoti, jog Sis kaltinimas suponuoja prievole, kad perzitros procediros pradéjimo pagal
Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj motyvai bty suderinami su patvirtinimo pakeitimo
pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 3 dali motyvais ar bent jau lygiaverciai pastariesiems
motyvams. Taciau tokios prievolés néra dél toliau nurodyty priezasciy.

Kaip buvo nurodyta $io sprendimo 160 punkte, perziaros procediira yra butina tam, kad Komisija,
gavusi naujy mokslo ziniy, leidzianc¢iy manyti, kad nagrinéjama medziaga gali nebeatitikti Reglamento
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy, galéty patikrinti, ar i§ tiesy taip yra.
Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnyje nenustatyti jokie apribojimai dél motyvy, kuriais remiantis
gali buati konstatuota, kad patvirtinimo kriterijai nebéra tenkinami, ir jame nenurodyta, kad perziara
turéty buti susijusi tik su ,naujomis mokslo ir technikos zZiniomis“, kuriomis buvo grindziamas Sios
perziiros pradéjimas.

Be to, toks apribojimas prieStarauty gero administravimo principui ir Reglamentu Nr. 1107/2009
siekiamam apsaugos tikslui (zr. $io sprendimo 105-107 punktus). I§ tiesy darant prielaida, kad
atliekant perziara paaiskéty, jog, atsizvelgiant j kita mokslo ir technikos informacija nei ta, kuria
remiantis buvo pradéta perziaros procedira, patvirtinimo kriterijus néra jvykdytas, patvirtinimas $iuo
aspektu negaléty buti pakeistas, net ir esant didelei rizikai. Vis délto $i informacija neabejotinai buty
snaujos  mokslo ir  technikos  zinios“, kaip tai  suprantama pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj, suteikianc¢ios pagrinda pradéti nauja perzitros procedurs, atskira
nuo pirmosios. Zinoma, toks elgesys, kurio aikiai nereikalaujama pagal teisés aktus, biity
nereikalingas formalumas ir pazeisty gero administravimo principa bei Reglamentu Nr. 1107/2009
siekiama apsaugos tiksla.

Siomis aplinkybémis kaltinimas, susijes su tuo, kad motyvai, kuriais remiantis buvo pradéta perzitros
procedira, yra nesuderinami su gin¢ijamo akto motyvais, turi biti atmestas, nesant reikalo nagrinéti,
ar §is kaltinimas, kuris pirma karta pateiktas dublike, yra pavéluotas, ir tikrinti, ar Sioje byloje
atitinkami nurodyti motyvai i$ tikryjy yra nesuderinami.

b) Dél kaltinimy, susijusiy su kitokiy vertinimo metody ir kriterijy nei tie, kurie buvo taikomi
pateikiant prasymqg dél patvirtinimo, taikymu

Ieskoveés pateikia kelis kaltinimus, susijusius su EFSA taikytais vertinimo metodais ir kriterijais

perzitrint rizika, susijusia su nagrinéjamomis medziagomis. Visy pirma jos kritiskai vertina tai, kad
vertinimo metodai nebuvo tokie patys kaip tie, kurie buvo taikomi i§ pradziy tvirtinant $ias medziagas.
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Siuo klausimu ieskovés teigia, kad, atsizvelgiant | Komisijos nustatyta grafika ir nesant tinkamai
uzbaigto rekomendacinio dokumento, jos negaléjo surinkti medziagos, kurios yra reikalaujama pagal
naujuosius perzirai taikomus kriterijus ir metodus, nes tam buty reikéje, be kita ko, atlikti naujus
tyrimus sklype. Ju nuomone, todél duomenys nei$vengiamai buaty turéje trikumy, ir tokiomis
aplinkybémis jos neturéjo jokios realios galimybés uzkirsti kelia gin¢ijamo akto priémimui,
neatsizvelgiant | nagrinéjamy medziagy keliama realy rizikos lygi.

leskovés visy pirma teigia, kad pagal Reglamento Nr. 1107/2009 12 straipsnio 2 dalj ir II priedo
3.8.3 punkty, taip pat pagal teiséty lukesciy apsaugos principa EFSA ir Komisija privalo gristi rizikos
vertinimus Sgjungos arba nacionaliniu lygmeniu priimtu rekomendaciniu dokumentu, kuris yra
prieinamas tuo metu, kai yra pateikiamas prasymas patvirtinti veikligja medziaga. Taigi, kaip matyti i$
II priedo 1.3 punkto, ,Copcasa“ turéjo buti priimtos naujos rekomendacijos, kad j jas buty galima
atsizvelgti. Siuo klausimu taikytinos procediros ir kriterijai buvo vienodi pradiniams patvirtinimams,
atnaujinimams ir perziaroms.

Kaip teigia Bayer, vienintelis $iuos kriterijus atitinkantis dokumentas EFSA atliekamo rizikos vertinimo
dieng buvo EPPO gairés (7r. $io sprendimo 17 punkta). Taciau ieskoveés teigia, kad EFSA, budama
ipareigota Komisijos, atlikdama rizikos vertinima rémeési savo pacios 2012 m. kovo mén. nuomone (Zr.
$io sprendimo 22 punkta), kuri buvo tik parengiamoji prie$ paruosiant tikra rekomendacinj dokumenta
ir siek tiek maziau — savo parengtu rizikos, kuria augaly apsaugos produktai kelia bitéms, vertinimo
gairiy projektu, kuris buvo baigtas rengti tik 2013 m. liepos 4 d., taigi po gin¢ijamo akto priémimo.
Dél to buty visiskai pakeistas EFSA vertinimo rezultatas ir Komisijos i$vados dél rizikos valdymo.

Syngenta nuomone, jeigu, atsizvelgiant | Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj, metodai galéty buti
keic¢iami ir taikomi veikliosioms medziagoms po jy patvirtinimo, turéty buti jvykdytos trys salygos:
turéty bati prieinamos naujos mokslo zinios, turéty bati sukurtas naujas metodas, o prasymo
pateikéjai turéty turéti galimybe gauti mokslo duomenis, kurie yra biutini siekiant jvykdyti naujojo
metodo reikalavimus. Ji mano, kad nagrinéjamu atveju néra jvykdyta né viena i$ iy salygy.

Komisija gincija ieskoviy argumentus.

1) Dél dokumenty, kuriais EFSA grindé savo rizikos vertinimg

Pirmiausia reikia i$siaiskinti tam tikras savokas, visy pirma susijusias su tam tikry dokumentuy, j kuriuos
EFSA gali atsizvelgti, atlikdama veikliosios medziagos rizikos vertinima, pavadinimu.

i) Dél EFSA nuomonés

Reikéty priminti, kad EFSA nuomoné buvo susijusi su EPPO gairiy, kurios iki tol buvo referenciné
sistema vertinant rizika, kuria augaly apsaugos produktai kelia bitéms, perzitra, kiek tai susije su
ilgalaike rizika, mazy doziy poveikiu, gutacijos poveikiu ir sudétinés rizikos vertinimu (zr. $io
sprendimo 17 punkta). EFSA nuomonés dalyje ,Bendra informacija“ siekiamas tikslas ir $iuo tikslu
pradeéti darbai pristatomi taip:

»[EFSA augaly apsaugos produkty ir jy liekany komiteto] buvo paprasyta pateikti mokslo nuomone dél
argumenty, pagrindzianc¢iy bitéms (Apis mellifera, Bombus sp. ir pavieniui gyvenanc¢ioms bitéms)
keliamos augaly apsaugos produkty rizikos vertinimg. Konkretis apsaugos tikslai buvo sitlomi
remiantis ekosistemy teikiamy paslaugy poziariu. Skirtingy kategorijy bitéms buvo i$samiai
analizuojamos skirtingos poveikio galimybés. Buvo jvertintos esamos bandymuy gairés ir pateikti
siilymai dél patobulinimy ir papildomy mokslo tyrimy. Sialoma paprasta prioritetizavimo priemoné,
skirta sudétiniam pavieniy pesticidy poveikiui jvertinti remiantis mirtingumo duomenimis. Aptariamos
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pakartotinio ir vienalaikio poveikio bei sinergijos pasekmés. Parengti sitlymai dél atskiry rizikos
vertinimo sistemy, i§ kuriy viena buty skirta naminéms bitéms, o kita — kamanéms ir pavieniui
gyvenancioms bitéms.“

Be to, i§ EFSA nuomonés dalies ,Santrauka“ matyti, kad jos autoriai atliko §j darba remdamiesi labai
iSsamiais esamais tyrimais, nuorody j juos sarasa sudaré 23 puslapiai. Taciau autoriai neatliko savo
moksliniy bandymy. Taigi, nors EFSA nuomonéje néra naujy mokslo ziniy, ja i§ esmés gali bati
remiamasi nustatant mokslo Zinias, buvusias tuo metu, kai §i nuomoné buvo baigta rengti, bent jau
kalbant apie paskelbtus tyrimus.

Taigi EFSA nuomoné yra ,auksto lygio“ dokumentas dél rizikos, augaly apsaugos produkty keliamos
bitéms, kuriame pagal kategorijas rekomenduojami apsaugos tikslai, toleruojamo poveikio dydis ir
trukmeé skirtingais ekosistemos lygmenimis pavienéms bitéms ir jy Seimoms ir kuriame pateikiami
siilymai dél veiksniy, j kuriuos atsizvelgtina vertinant rizika. Be to, EFSA nuomonéje i$samiai
analizuojami jvairas poveikio skirtingy kategorijy bitéms budai, jvertinamos esamos bandymy gairés ir
pateikiami sialymai dél ju gerinimo ir dél papildomy mokslo tyrimuy.

Salys sutaria, kad EFSA nuomoné kaip auksto lygio dokumentas yra parengiamojo pobudzio
dokumentas dviem aspektais.

Pirma, kalbant apie apsaugos tikslus, EFSA nuomonéje pateikiami tik sitlymai, o véliau Komisija kaip
rizikos valdytoja galutinai nustato S$iuos tikslus. Pacios EFSA nuomonés 8 skyriuje ,Rekomendacijos ir
iSvados” $iuo klausimu nurodyta:

»Siekiant parengti patikimas ir veiksmingas rizikos vertinimo procediras labai svarbu zinoti, ka saugoti,
kur saugoti ir per kokj laika <...>

Galutinj sprendima dél apsaugos tiksly turi priimti rizikos valdytojai. Augaly apsauga ir biciy apsauga
kertasi tarpusavyje. Poveikis bitéms apdulkintojoms turi bati jvertintas atsizvelgiant j derlinguma dél
geresnés paséliy apsaugos nuo kenkéjy. Bendras apsaugos lygis taip pat apima poveikio vertinimo
tikslus. Reikéty nuspresti, kiek konservatyvus turéty buti poveikio vertinimas ir kokia procentine dalj
poveikio situacijy reikéty jtraukti i rizikos vertinima.”

Antra, kalbant apie taikytina metodika, EFSA nuomonéje nurodomi tam tikri iki tol naudoty bandymy
rekomendacijy trakumai, susije ir su laboratoriniais tyrimais, ir su sklypo tyrimais, ir pazymima, kad
traksta gairiy dél poveikio kamanéms ir pavieniui gyvenancioms bitéms tyrimy. Todél Sioje
nuomonéje raginama i$plétoti esamas gaires siekiant i jas jtraukti esamas mokslo Zinias tam tikrais
klausimais arba parengti naujas gaires. Visy pirma joje nurodyta, kad:

»Rekomenduojama j esamas gaires jtraukti turimas mokslo Zinias jvairiais klausimais. <...>

Batina atlikti papildomus darbus siekiant parengti rekomendacinius dokumentus, jskaitant
rekomendacinius dokumentus dél minimalaus sklypo dydzio, Seimy skaiciaus ar kiausinélius perinciy
pateliy vienai procediirai, mirusiy bic¢iy vertinimo metodikos ir maisto paieskos metodikos, taip pat

susitarimo dél atitinkamo poziario nustatant [kamaniy] $eimy vystymasi <...>

Sialoma taikyti atskiras rizikos vertinimo sistemas, viena naminéms bitéms, o kita — kamanéms ir
pavieniui gyvenanc¢ioms bitéms. <...>

Batina gerinti bandymuy, susijusiy su kamanémis ir pavieniui gyvenanciomis bitémis, protokolus, visy
pirma siekiant geriau atsizvelgti j ilgalaike rizika bei subletalaus poveikio nustatyma ir jvertinima.”
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Remiantis tuo darytina i$vada, kad EFSA nuomonéje pateikiamas mokslo pagrindas, kuriuo gali bati
remiamasi rengiant bandymams skirtus rekomendacinius dokumentus ir gaires, taciau pati $i
nuomoné savaime néra toks dokumentas.

Vis délto tai nereiskia, kad EFSA negaléjo remtis savo pacios nuomone, vertindama rizika. IS tiesy
EFSA nuomone kaip dokumentu, kuriame i$samiai analizuojami jvairas poveikio skirtingy kategorijy
bitéms budai ir vertinamos esamos bandymuy rekomendacijos, galéjo buti remiamasi siekiant parodyti
sritis, kuriose iki Siol atlikti vertinimai turi trakumy, dél kuriy gali bati nenustatyta dar nejvertinta
rizika, | kuria dar nebuvo atsizvelgta priimant ankstesnius sprendimus dél nagrinéjamy medziagy
keliamos rizikos valdymo.

ii) Dél rekomendaciniy dokumenty

IS esmés i§ Saliy atsakymuy j rastu pateiktus Bendrojo Teismo klausimus matyti, kad rekomendaciniame
dokumente nurodomi apsaugos tikslai, kuriuos yra nustates rizikos valdytojas, ir esminiai vertinimo
kriterijai (vertinimo sistemos ir realios skaitmeninés reiksmés, kurias virijus patvirtinimas
nesuteikiamas, ir kt.), batini vertinant $iuos apsaugos tikslus.

Komisijos prasymu EFSA, remdamasi savo nuomone, parengé rekomendacinio dokumento projekta.
Pirminé $ios EFSA rekomendacijos dél rizikos, kurig augaly apsaugos produktai kelia bitéms ir
pavieniui gyvenancioms bitéms, vertinimo versija buvo paskelbta vieSoms konsultacijoms 2012 m.
rugséjo 20 d. I$ dalies pakeistas dokumentas buvo paskelbtas 2013 m. liepos 4 d. (toliau — 2013 m.
rekomendacija).

Vis délto tam, kad $i rekomendacija buty formaliai taikoma, 2013 m. rekomendacijos projekta
»Copcasa“ komitete turéjo pirmiausia patvirtinti valstybés narés. I$ Saliy pateiktos informacijos matyti,
kad 2013 m. rekomendacijos projektas buvo pirma karta aptartas su valstybémis narémis 2013 m.
gruodzio mén. posédyje, todél jos jsigaliojimas buvo numatytas 2015 m. sausio 1 d. Taciau dél
nuolatiniy Komisijos ir kai kuriy valstybiy nariy nesutarimy esminiais projekto klausimais $i
rekomendacija iki teismo posédzio datos Siose bylose, t. y. 2017 m. vasario 15 ir 16 d., dar nebuvo
patvirtinta.

Be to, Komisija nurodé, kad, atsizvelgiant j $j laiking rekomendacijos statusg, ji kol kas nesiremia $iuo
dokumentu priimdama rizikos valdymo sprendimus.

iii) Dél kaltinimo, kad EFSA rémési rekomendacinio dokumento projektu

Bayer nepagrindé savo teiginio, kad vertindama rizika EFSA rémési 2013 m. rekomendacijos projektu.
Taciau Syngenta atkreipé démesj j EFSA iSvady dél tiametoksamo 14—17 i$nasSas, kuriose nurodomas
2013 m. rekomendacijos projektas.

Kaip teigia Komisija, $ios nuorodos buvo pateiktos ,siekiant remtis ne metodika, o gautais duomenimis,
be kuriy rizikos vertinimo nebuty jmanoma atlikti“. Visy pirma 14 ir 15 iSnasose buvo nurodyti kai
kurie i§ 2013 m. rekomendacijoje paminéty apsaugos tiksly. Antra, 16 ir 17 iSnaSose buvo nurodyti
duomenys, susije su liekanomis nektare ir ziedadulkése, kurie jau buvo pateikti EFSA nuomonéje ir
EFSA deklaracijoje ir véliau pakartoti 2013 m. rekomendacijos projekte.

Pirma, reikia pazyméti, kad antra karta suteiktuose jgaliojimuose, kuriuos suteikdama Komisija paprasé
EFSA atnayjinti nagrinéjamy medziagy rizikos vertinimus (Zr. $io sprendimo 21 punkta), aiskiai
paminéta tam tikra informacija, j kuria EFSA turéjo atsizvelgti $iuo klausimu. Si informacija apima
EFSA nuomoneg, bet ne 2013 m. rekomendacijos projekta.
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Antra, i§ pacios Syngenta teiginiy, kuriuos patvirtina bylos medziaga, matyti, kad Komisija ne tik
neprasé EFSA remtis 2013 m. rekomendacijos projektu, bet ir $ie du subjektai buvo sutare, kad i
projekta negali bati atsizvelgta i$ naujo vertinant nagrinéjamas medziagas. I$ tiesy 2012 m. spalio 29 d.
e. laiske Symgenta buves EFSA Pesticidy skyriaus vadovas patvirtino, jog ,Komisija Zinojo, kad
[2013 m.] rekomendacija nebus parengta laiku, kad j ja buaty galima atsizvelgti rengiant [EFSA]
iSvadas, kurios [turéjo] buti uzbaigtos iki [2012 m.] pabaigos®, ir kad butent dél Sios priezasties ji
paprasé EFSA atsizvelgti | EFSA nuomone.

Si teiginj patvirtina kiti jrodymai, be kita ko, to paties skyriaus vadovo parodymai, kuriuos jis davé
2013 m. vasario 6 d. Jungtinés Karalystés parlamentiniame komitete ir kuriais rémeési ieskovés:

»[Komisija] masy paprasé remtis mokslo nuomone, kuri yra tik parengiamasis dokumentas rengiant
rekomendacija <...> Atlikdami vertinimg, neturéjome rekomendacinio dokumento ir turéjome tik
mokslo nuomone, o ji néra rekomendacinis dokumentas. Rekomendaciniame dokumente turi buti
nustatyti kriterijai. Kriterijai iki $iol dar nenustatyti <...> ir jie turi bati nustatomi derinant su rizikos
valdytojais, nes klausimas ,Kas nekelia pavojaus?“ yra ne vien mokslinis <...> To nebuvo padaryta, ir tai
paaiskina, kodél mes daug karty savo i$vadoje raséme ,Néra kriterijy. Negalima patikimai uzbaigti

“ «

rizikos vertinimo. Yra didelis netikrumas®.

Sie paaiskinimai leidzia daryti i$vada, kad i$ tikryjy EFSA nesirémé 2013 m. rekomendacijos projektu,
nes, kaip teigia pacios ieskovés, jame buvo pateikiami siilymai dél vertinimo kriterijy. Taigi, jeigu
EFSA buty rémusis $iuo projektu, kriterijy nebuvimo klausimo nebity kile.

Be to, 2012 m. liepos 12 ir 13 d. ,,Copcasa“ komiteto posédzio protokolo santrauka rodo, kad EFSA
rengé 2013 m. rekomendacijos projekta tuo pat metu, kai vertino nagrinéjamy medziagy keliama
rizika, todél i Siuos darbus negalima atsizvelgti pakartotinio vertinimo procese.

Trecia, kalbant apie EFSA isvady dél tiametoksamo 14—17 i$na$as, kuriomis rémeési Syngenta, 2013 m.
rekomendacijos projekto taikyma stricto senmsu (t. y. EFSA baty maniusi, kad jai yra privalomi Siame
dokumente pateikti sitlymai, nors ,,Copcasa“ dar nebuvo jy patvirtines) reikia atskirti nuo paprasto sio
dokumento paminéjimo siekiant informuoti arba pateikti pavyzdj, pvz., kai daroma nuoroda j iki tol
buvusius duomenis, kurie tik pakartojami arba apibendrinami 2013 m. rekomendacijos projekte. Nors,
nesant tinkamai uzbaigtos 2013 m. rekomendacijos, taikymas stricto sensu tuo metu, kai EFSA vertino
rizikg, nebuvo galimas, paminéjimo negalima laikyti pazeidimu.

Kadangi Syngenta nurodytos i$nasos yra tik nuoroda i 2013 m. rekomendacijos projekta, klausimas,
kuriai i§ S$io sprendimo 252 punkte nurodyty alternatyvy yra priskiriamos pateiktos nuorodos,
priklauso nuo sakiniy, kuriuose daromos $ios i$nasos, formuluotés. Siuo klausimu taip pat reikéty
pazymeéti, kad EFSA i$vady dél tiametoksamo 21 ir 22 puslapiuose ,16“ nurodoma du kartus, nors ju
21 puslapyje yra tik viena 16 i$nasa.

Pirma, sakinys, kuriame daroma 15 i$nasa, rodo, kad ekspertai noréjo pateikti kai kuriuos duomenis
2013 m. rekomendacijos projekte numatytu formatu, kad, uzbaigus 2013 m. rekomendacija, buty
lengviau atlikti palyginimus. To negalima laikyti 2013 m. rekomendacijos ,taikymu®.

Antra, sakinyje, kuriame yra 17 i$nasa, nurodomi 2013 m. rekomendacijos projekto I priede ,pateikti”
duomenys. Perskaicius pries tai einancius sakinius matyti, kad $ie duomenys paimti i$ jvairiy tyrimy ir
buvo tik surinkti 2013 m. rekomendacijos projekto I priede. Taigi nuoroda j §j prieda negali bati
laikoma 2013 m. rekomendacijos projekto ,taikymu®.
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Trecia, sakinys, einantis prie$ sakinj, kuriame antrg karta nurodoma 16 i$nasa, rodo, kad jame paminéta
duomeny bazé jau buvo nurodoma ankstesniuose EFSA leidiniuose (batent EFSA nuomonéje ir EFSA
deklaracijoje) ir kad rengiant 2013 m. rekomendacijos projekta ji buvo i§ dalies pakeista ir patobulinta.
Jei kalbama vien apie atsizvelgima j iki tol buvusius duomenis, reikia konstatuoti, kad tai néra 2013 m.
rekomendacijos projekto taikymas, t. y. kad yra taikomi valstybiy nariy nepatvirtinti nauji metodai.

Ketvirta, sakiniuose, kuriuose daroma 14 isnasa ir pirma karta nurodoma 16 i$Snasa, paminéta, kad j
nusodinimo reik§mes ,were considered within the draft EFSA guidance document®. Atsakydama j
Bendrojo Teismo rastu pateikta klausima Komisija nurodé, kad si formuluoté, kuria EFSA pavartojo du
kartus, reiskeé tai, kad | EFSA naudotas nusodinimo reik§mes, paimtas i$ kito Sveikatos ir maisto saugos
generalinio direktorato (GD) parengto dokumento, taip pat buvo atsizvelgta 2013 m. rekomendacijos
projekte, o ne tai, kad i§ 2013 m. rekomendacijos projekto paimtomis reik§mémis buvo remiamasi
atliekant rizikos vertinimg. Atsizvelgiant j $ig informacija, kuri papildo bendresne informacija, pateikta
$io sprendimo 248-251 punktuose, reikia konstatuoti, kad nagrinéjama formuluoté néra 2013 m.
rekomendacijos projekto taikymo stricto sensu.

Remiantis tuo darytina i$vada, kad, vertindama nagrinéjamuy medziagy keliama rizika, EFSA rémési, be
kita ko, savo nuomone. Taciau ji netaiké 2013 m. rekomendacijos projekto kaip rekomendacinio
dokumento.

2) Dél kaltinimo, susijusio su Reglamento Nr. 1107/2009 12 straipsnio 2 dalies pazeidimu
Reglamento Nr. 1107/2009 12 straipsnio ,[EFSA] iSvada“ 1 ir 2 dalys suformuluotos taip:

»1. Ne véliau kaip per 30 dieny nuo jvertinimo ataskaitos projekto gavimo i§ valstybés narés ataskaitos
rengéjos [EFSA] ji iSsiuncia pareiskéjui ir kitoms valstybéms naréms. Ji papraso pareiskéjo duomeny
rinkinio atnaujinimus reikiamais atvejais i$siysti valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai.

Suteikusi pareiskéjui dvi savaites pateikti prasyma, kad tam tikros jvertinimo ataskaitos projekto dalys
pagal 63 straipsnj buty laikomos konfidencialiomis, ji suteikia visuomenei galimybe susipazinti su
jvertinimo ataskaitos projektu.

[EFSA] nustato 60 dieny terming rasytinéms pastaboms pateikti®.

2. Prireikus [EFSA] surengia eksperty, jskaitant ekspertus i§ valstybés narés ataskaitos rengéjos,
konsultacijas.

Per 120 dieny nuo Sio straipsnio 1 dalyje numatyto termino pabaigos Tarnyba, atsizvelgdama
dabartines mokslo ir technikos zinias, naudodamasi paraiSkos pateikimo metu turimais
rekomendaciniais dokumentais, priima i$vada, ar galima manyti, kad veiklioji medziaga tenkina
4 straipsnio reikalavimus ir pranesa $ia iSvada pareiskéjui, valstybéms naréms bei Komisijai ir suteikia
visuomenei galimybe susipazinti su $ia i$vada. Jeigu rengiamos Sioje dalyje nurodytos konsultacijos,
120 dieny laikotarpis pratesiamas 30 dieny.

Prireikus [EFSA] savo i$vadoje nagrinéja jvertinimo ataskaitos projekte nustatytas rizikos mazinimo
galimybes.”

Ieskoveés i$ esmés teigia, jog Reglamento Nr. 1107/2009 12 straipsnio 2 dalyje reikalaujama, kad
nagrinéjamu atveju veikliyju medziagy rizikos vertinimas buty atliekamas naudojant prasymo
patvirtinti nagrinéjama medziaga pateikimo metu esamus rekomendacinius dokumentus, t. y. EPPO
gaires.
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Siuo klausimu reikia issiaiskinti, ar Reglamento Nr. 1107/2009 12 straipsnis taikytinas per perzitiros
procediira, nes Komisija su tuo nesutinka.

Pirmiausia reikia konstatuoti, kad Reglamento Nr. 1107/2009 II skyriaus skirsnyje ,Veikliosios
medziagos” esantis 12 straipsnis yra 2 poskirsnyje ,Patvirtinimo tvarka“. Taciau 21 straipsnis yra
3 poskirsnyje ,Atnaujinimas ir perzitra“.

Taigi, remiantis sisteminiu vertinimu, 2 poskirsnio nuostatos neturéty buti taikomos 3 poskirsnio
kontekste, nebent jos buaty aiskiai ten nurodytos. Vienas i§ tokios nuorodos pavyzdziy yra
21 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje (zr. §io sprendimo 9 punkta), kurioje aiskiai nurodyta, be kita
ko, kad taikoma 13 straipsnio 4 dalis (esanti 2 poskirsnyje). Si nuoroda buty pertekling, jeigu
2 poskirsnio nuostatos buty bet kuriuo atveju taikomos atliekant perzitras.

Si aiskinima patvirtina Reglamento Nr. 1107/2009 12 straipsnio struktira. Reglamento
Nr. 1107/2009 12 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje numatyta, kad EFSA priima i$vadas per
120 dieny ,nuo $io straipsnio 1 dalyje numatyto termino pabaigos“. Sio termino atskaitos taskas yra
nuoroda j 12 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa, kurioje numatyta, kad EFSA ,nustato 60 dieny
terming rasytinéms pastaboms pateikti“ po to, kai pagal antra pastraipa (valstybés narés ataskaitos
rengéjos parengtos) vertinimo ataskaitos projektas pateikiamas susipazinti visuomenei.

Vis délto vykdant perziaros procedira pagal 21 straipsnj nenumatyta rengti vertinimo ataskaitos
projekto ar juo labiau pateikti ji susipazinti visuomenei. Taigi 12 straipsnio 2 dalies antra pastraipa,
kurios tikslas yra, be kita ko, nustatyti EFSA terming iSvadoms pateikti, netaikoma vykdant perziars,
juo labiau kad nejmanoma nustatyti $io termino  pradzios. Taciau Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 2 dalyje nustatytas kitas terminas EFSA rizikos vertinimo rezultatams
pateikti atliekant perziirg, t. y. ,per tris ménesius nuo [Komisijos] prasymo dienos®.

Galiausiai reikia pridurti, kad, atsizvelgiant i Reglamentu Nr. 1107/2009 siekiamus tikslus (zr. $io
sprendimo 105-107 punktus), baty sunku sutikti su tuo, kad patvirtintos medziagos keliamos rizikos
vertinimo metodai prasymo dél patvirtinimo pateikimo diena privalo likti nepakite atliekant perzitrs,
kuri, kaip Siuo atveju, gali jvykti praéjus daugiau nei 10 mety nuo $ios datos.

Taigi reikia konstatuoti, kad Reglamento Nr. 1107/2009 12 straipsnio 2 dalimi negali bati naudingai
remiamasi siekiant ginc¢yti metody ir kriterijy, kurie skiriasi nuo taikytyju tuo metu, kai Sios
medziagos buvo tvirtinamos, taikyma atliekant nagrinéjamy medziagy perzitra ir visy pirma EPPO
gairiy netaikyma.

Taigi kaltinimas $ios nuostatos pazeidimu turi bati atmestas.

3) Dél kaltinimo, susijusio su Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.3 punkto pazeidimu

Ieskoviy nuomone, i§ Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.3 punkto (zr. $io sprendimo 10 punktg),
aiskinamo kartu su $io reglamento 12 straipsnio 2 dalimi, darytina iSvada, kad Komisija ir EFSA negali
remtis dar neparengtu metodu nustatydamos, ar medziaga vis dar atitinka to paties reglamento
4 straipsnio kriterijus, ir kad rizikos vertinimas turi buti atliekamas remiantis dokumenty rinkinio arba
duomeny pateikimo diena buvusiais rekomendaciniais dokumentais. Bayer pazymi, kad tuo metu, kai
EFSA vertino nagrinéjamy medziagy rizika, EPPO gairés buvo vienintelis dokumentas, atitinkantis
reikalavima, esantj II priedo 3.8.3 punkto frazéje ,remiantis [Sgjungos] ar tarptautiniu mastu
suderintomis bandymuy gairémis®.

Komisija gincija $iuos argumentus.
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Pirma, kalbant apie arguments, susijusj su Reglamento Nr. 1107/2009 12 straipsnio 2 dalimi, $iame
sprendime jau buvo nurodyta, kad $i nuostata nepatvirtina ieskoviy teiginiy, kad rizikos vertinimas
turéty bati grindziamas prasymo patvirtinti veikligja medziaga pateikimo metu prieinamais
rekomendaciniais dokumentais.

Antra, kalbant apie Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.3 punkta, kaltinimas $ios nuostatos
pazeidimu i§ esmés yra susijes su klausimu, ar $ia nuostata EFSA, vertinant nagrinéjamy medziagy
keliama rizika, buvo draudziama taikyti kitokius kriterijus ir metodus nei tie, kurie buvo taikomi, kai
nagrinéjamos medziagos buvo tvirtinamos pirma karta, ir visy pirma nukrypti nuo Siuo tikslu EPPO
parengty dokumentuy.

Siuo klausimu reikéty atsizvelgti i tai, kad nuo to laiko, kai nagrinéjamos medziagos buvo patvirtintos
pirma kartg, reglamentavimas pasikeité, visy pirma priémus Reglamenta Nr. 1107/2009 ir su juo
susijusius jgyvendinimo reglamentus, kuriuose nuo $iol numatyta, kad ypatingas démesys turi buti
atkreipiamas j rizika, kurig veikliosios medziagos, be kita ko, pesticidai, kelia bitéms, kaip paaiskinta
sio sprendimo 133-136 punktuose.

Visy pirma, kaip teisingai teigia Komisija, jtraukus j Reglamento Nr. 1107/2009 II prieda nauja
3.8.3 punkta pasikeité veikliyju medziagy patvirtinimo salygos, susijusios su pesticidy keliama rizika
bitéms.

Be to, kaip paaiskinta $io sprendimo 136 punkte, $is teisés akty pakeitimas yra skirtas taikyti bet kuriam
rizikos vertinimui, atliekamam nuo Reglamento Nr. 1107/2009 jsigaliojimo, nesvarbu, ar tai baty
pirminis patvirtinimas, ar perzitra.

Siomis aplinkybémis reikia konstatuoti, kad Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.3 punktas
nedraudé EFSA taikyti kitokiy kriteriju ir metoduy nei tie, kurie buvo taikomi pirma karta tvirtinant
nagrinéjamas medziagas; atvirksc¢iai, ir vadovaujantis Sgjungos teisés akty leidéjo ketinimais,
Reglamente Nr. 1107/2009 buvo reikalaujama taikyti i$ dalies pakeistus kriterijus. Tai visy pirma buvo
susije su EFSA nuomone kaip dokumentu, kuriame apibendrinamos nagrinéjamy medziagy rizikos
vertinimo metu buvusios Sios srities mokslo Zinios.

Taigi kaltinimas, susijes su Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.3 punkto pazeidimu, turi buti
atmestas, be to, néra reikalo atsakyti j klausima, ar Sios nuostatos jzanginés dalies zodziai ,bandymuy
gairémis“ nurodo rekomendacinius dokumentus, kaip teigia ieskovés, ar dokumenta dél bandymuy
metody, kaip teigia Komisija.

4) Dél kaltinimo, susijusio su teiséty liikesciy apsauga

Pagal suformuota jurisprudencija teiséty lukes¢iy apsaugos principu gali remtis visi teisés subjektai,
kuriems Sgjungos institucija sukélé pagristy likesciy, suteikdama konkrec¢iy garantijy (1987 m. kovo
11 d. Sprendimo Van den Bergh en Jurgens ir Van Dijk Food Products (Lopik) / EEB, 265/85,
EU:C:1987:121, 44 punktas; taip pat zr. 2010 m. rugséjo 8 d. Sprendimo Deltafina / Komisija, T-29/05,
EU:T:2010:355, 427 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Bayer siuo klausimu teigia, kad, atsizvelgiant i Sios bylos aplinkybes, tai, kad Komisija rastu nepateike
patikinimy dél EPPO gairiy naudojimo, neleidzia paneigti, kad $i bendrové turéjo teiséty lukesciy $iuo
klausimu. I$ tiesy, kadangi ankstesne $iy gairiy versija buvo remiamasi atliekant valdymo ir rizikos
vertinimo procediras, susijusias su nagrinéjamomis medziagomis, kadangi $ios gairés buvo atnaujintos
2010 m., dalyvaujant jos ir jvairiy valstybiy nariy valdzios institucijy atstovams, ir kadangi kai kurios
valstybés narés jas taiké tik visai neseniai, jos turéjo visas priezastis manyti, kad, jeigu Komisija néra
nurodziusi priesingai, $iy gairiy pataisyta ir atnaujinta 2010 m. versija bus naudojama kaip pagrindas
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atliekant basimus nagrinéjamy medziagy rizikos vertinimus. Be to, visi suinteresuotieji subjektai,
jskaitant EFSA, laikési nuomonés, kad Reglamente Nr. 1107/2009 buvo jpareigojama remtis EPPO
gairémis.

Siuo klausimu, kaip teisingai pabrézia Komisija, reikia pazymeéti, kad, kaip rodo pacios Bayer teiginiai,
ieskovés  nenurodo  jokiy = Komisijos  patikinimy dél to, kad pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 3 dalj atliekamas rizikos vertinimas baty grindziamas prasymuy patvirtinti
nagrinéjamas medziagas pateikimo diena prieinamais rekomendaciniais dokumentais — jie buty
daugiau nei deSimties mety senumo, palyginti su perzitiros data, ir visy pirma EPPO gairémis.
Tariamas ieskoviy jsitikinimas, paremtas kitomis aplinkybémis, neatitinka $io sprendimo 278 punkte
nurodytos jurisprudencijos reikalavimy.

Tiek, kiek Bayer remiasi buvusio EFSA Pesticidy skyriaus vadovo parodymais Jungtinés Karalystés
parlamentiniame komitete (zr. $io sprendimo 249 punkta) dél tariamo EFSA jsitikinimo, kad bus
taikomos EPPO gairés, reikéty pazyméti, kad jo parodymai niekaip nepagrindzia $io teiginio. I$ tiesy,
nors i§ $iy parodymy matyti, kad Komisija prasé EFSA remtis savo nuomone ir kad $i nuomoné
nebuvo ,rekomendacinis dokumentas, kuriame pateikta rizikos vertinimo metodika“, visai neatrodo,
kad EFSA nepritaré siam prasymui ar kad nesant $io prasymo buaty maniusi, kad privalo remtis EPPO
gairémis.

Be to, tiek, kiek Bayer remiasi Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.3 punktu kaip teiséty lukesciy
pagrindu, i$ Sio sprendimo 274—-276 punktuose pateikty motyvy matyti, kad $i nuostata negali suteikti
pagrindo tokiems lakes¢iams.

Taigi dél to, kad atliekant nagrinéjamy medziagy perzitira buvo remiamasi kitokiais metodais ir
kriterijais nei tie, kurie taikyti jas patvirtinant, teiséty lakes¢iy apsaugos principas nebuvo pazeistas.

Vadinasi, kaltinimas $io principo pazeidimu turi buti atmestas.

5) Dél kaltinimo, susijusio su teisiniu saugumu

Pagal suformuota jurisprudencija teisinio saugumo principu reikalaujama, kad teisés normos buty
aiskios ir tikslios, o ju poveikj galima baty numatyti, kad suinteresuotieji asmenys galéty suprasti
Sajungos teisés reglamentuojamas situacijas ir teisinius santykius (zr. 2011 m. gruodzio 8 d.
Sprendimo France Télécom / Komisija, C-81/10 P, EU:C:2011:811, 100 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija; 2013 m. sausio 31 d. Sprendimo LVK, C-643/11, EU:C:2013:55, 51 punkta).

Sis teisinio saugumo reikalavimas itin grieztai taikomas tuomet, kai teisés nuostatos gali turéti
finansiniy pasekmiy, kad suinteresuotieji asmenys galéty tiksliai zinoti jiems Siomis teisés nuostatomis
nustatyty pareigy apimtj (1987 m. gruodzio 15 d. Sprendimo Airija / Komisija, 325/85,
EU:C:1987:546, 18 punktas).

Syngenta $iuo klausimu nurodo, jog butina, kad ,zaidimo taisyklés” baty nustatytos i§ anksto, t. y. kad
medziagos buty analizuojamos remiantis tik nustatytomis ir suderintomis gairémis, kurios yra zinomos
pareiskéjams prasymo dél patvirtinimo pateikimo diena. Ji taip pat teigia, kad, jeigu buty priesingai,
kiekvienas patvirtinimas galéty buti bet kada panaikintas tiesiog pateikiant nauja gairiy projekta, ir taip
esamas su veikligja medziaga susijes dokumenty rinkinys nei$vengiamai tapty ,nei$samus“. Taigi
visiskai nebiity uztikrinamas teisinis saugumas.

Pirma, $iuo klausimu reikia pazyméti, kad prasymo dél patvirtinimo pateikéjams nesuteikiama jokios i$
teisinio saugumo principo kylancios bendros teisés j tai, kad veikliosios medziagos keliamos rizikos
vertinimo ir valdymo kriterijai atliekant perziara islikty tokie patys kaip ir praSymo dél patvirtinimo
pateikimo dienag.
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I§ tiesy reikéty priminti, kad SESV 114 straipsnio 3 dalyje, kuria, be kita ko, yra grindziamas
Reglamentas Nr. 1107/2009, nurodyta, kad Komisija savo pasiilymuose dél, be kita ko, aplinkos
apsaugos, teikiamuose siekiant derinti teisés aktus, kuriy tikslas — vidaus rinkos sukiarimas ir veikimas,
démesj kreipia i auksto lygio apsauga ir ypac atsizvelgia j visas mokslo faktais pagrjstas naujoves. Be to,
yra konstatuota, kad aplinkos apsauga yra svarbesné nei ekonominés priezastys, todél gali pateisinti net
ir dideles neigiamas ekonomines pasekmes kai kuriems tkio subjektams ($iuo klausimu zr. 2011 m.
rugséjo 9 d. Sprendimo Dow AgroSciences ir kt. / Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, 143 punkts;
2013 m. rugséjo 6 d. Sprendima Sepro Europe / Komisija, T-483/11, nepaskelbtas Rink.,
EU:T:2013:407, 85 punkta ir 2014 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Xeda International / Komisija,
T-269/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2014:1069, 138 punkta). I§ $iy principy, kuriais yra grindziamas
bendrasis Reglamento Nr. 1107/2009 siekiamas apsaugos tikslas (zr. sio sprendimo 105-107 punktus),
iSplaukia, kad, jeigu néra nurodyta priesingai, sprendimais, kuriuos Komisija turi priimti pagal sj
reglamentg, visada turi buti atsizvelgiama j naujausias mokslo ir technikos Zinias.

Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnyje, kuriuo yra grindziamas ginc¢ijamas aktas, tik nurodomi Sie
principiniai aspektai, i§ esmés nustatant, kad naujos mokslo Zzinios gali suteikti pagrinda panaikinti
arba pakeisti esama patvirtinima.

Vis délto, antra, taikant §j atsizvelgimo | naujas mokslo zinias principa gali bati nustatytos pereinamojo
laikotarpio nuostatos, visy pirma pereinamieji laikotarpiai, jeigu tai neturi jtakos apsaugos tikslui, kurio
visy pirma siekiama pagal Reglamenta Nr. 1107/2009.

Pavyzdziui, taip yra kalbant apie 2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamenta (ES) Nr. 283/2013, kuriuo,
remiantis Reglamentu Nr. 1107/2009, nustatomi duomeny apie veikligsias medziagas pateikimo
reikalavimai (OL L 93, 2013, p. 1), ir 2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamenta (ES) Nr. 284/2013,
kuriuo, remiantis Reglamentu Nr. 1107/2009, nustatomi duomeny apie augaly apsaugos produktus
pateikimo reikalavimai (OL L 93, p. 85), cituojamus Syngenta. 1§ tiesy S$iy reglamenty
5 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad ,turéty buti suteikiama pakankamai laiko, kad pareiskéjai
galéty pasirengti laikytis pakeisty duomeny pateikimo reikalavimy“, o jy 5 straipsnio 2 dalyje
numatyta, kad jie taikomi praéjus astuoniems ménesiams nuo jsigaliojimo. Be to, $iy reglamenty
6 konstatuojamojoje dalyje nurodyta: ,kad valstybés narés ir suinteresuotosios Salys pasirengty laikytis
naujy reikalavimy, tikslinga nustatyti pereinamojo laikotarpio priemones dél duomeny, pateikty
praSymuose dél veikliyjy medziagy patvirtinimo“. Galiausiai abieju Siy reglamenty priedo A dalies
8 punkte numatyta, kad, ,kol bus patvirtinti ir priimti nauji tyrimai ir nauja rizikos vertinimo schema,
ami ir létiné rizika, kylanti bitéms, jskaitant spieciaus islikima ir vystymasi, bei susijusio beveik mirtino
poveikio nustatymas ir matavimai atliekant rizikos vertinimg, registruojami naudojant esamus
protokolus®.

Pirma, reikéty pazymeéti, kad reglamentai Nr. 283/2013 ir Nr. 284/2013 netaikomi $ios bylos faktinéms
aplinkybéms. I8 tiesy, kaip matyti i$ ju 3 straipsnio ir kaip teisingai pazyméjo Komisija, juose numatytos
pereinamojo laikotarpio nuostatos yra susijusios tik su patvirtinimo salygy patvirtinimo, atnaujinimo
arba  pakeitimo  procediromis,  kurios  reglamentuojamos  Reglamento  Nr. 1107/
2009 7-20 straipsniuose, o ne su to paties reglamento 21 straipsnyje reglamentuojama perzitros
procedira. Taigi Sie reglamentai Sioje byloje gali tik parodyti §io sprendimo 291 nurodyta aplinkybe,
kad principas, pagal kurj Reglamentu Nr. 1107/2009 grindziamuose sprendimuose turi buti
atsizvelgiama | naujausias mokslo Zinias, gali turéti iSimciy.

Antra, reikia pazyméti, jog tai, kad $iy dvieju reglamenty taikymo atidéjimas nesusijes su perziiros
procediira, néra atsitiktinumas, nes $ia aplinkybe lemia siekis uztikrinti teisinio saugumo principo ir
Reglamentu Nr. 1107/2009 siekiamo apsaugos tikslo pusiausvyra. IS tiesy patvirtinimo salygu
tvirtinimo, atnaujinimo ir pakeitimo procediros inicijuojamos nagrinéjamos medziagos gamintojo
prasymu pagal Reglamento Nr. 1107/2009 7 straipsnio 1 dalj ir 15 straipsnio 1 dalj. Tam, kad
pareiskéjas galéty sudaryti kartu su prasymu pateiktiny dokumenty rinkinj, batina, kad jis pakankamai
anksti Zinoty, kokius duomenis reikia surinkti procedirai, ir Reglamento Nr. 1107/2009 tikslai (zr. $io
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sprendimo 105-107 punktus) tam nepriestarauja. Taciau pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalj (cituojama $io sprendimo 8 punkte), perzitros procedirg savo
iniciatyva pradeda Komisija ir ji gali tai padaryti bet kada, jeigu, atsizvelgdama j naujus mokslo ir
technikos duomenis, mano, jog yra priezas¢iy manyti, kad nagrinéjama medziaga nebeatitinka
patvirtinimo kriteriju. Kadangi perzitros proceduros pradéjimas grindziamas biitent naujomis mokslo
ir technikos ziniomis, tiek, kiek jos leidzia manyti, kad nagrinéjama medziaga gali nebeatitikti
patvirtinimo kriterijy, neatsizvelgti i $ias naujas zZinias atliekant perzitra ir ypac rizikos vertinima buaty
nelogiska, ir apskritai toks neatsizvelgimas prieStarauty pagal Reglamenta Nr. 1107/2009 siekiamam
apsaugos tikslui, ypac $io reglamento 21 straipsnio praktiniam poveikiui.

Trecia, kalbant apie reglamenty Nr. 283/2013 ir Nr. 284/2013 5 ir 6 konstatuojamyjy daliy ir jy
3 straipsnio taikymo praktines pasekmes, reikia pazyméti, jog $i teisinio saugumo principo israiska
reiskia, kad dokumenty rinkinys, susijes su veikligja medziaga, negali bati atmestas kaip neissamus dél
neatitikties naujiems reikalavimams, jei ,prasymo pateikéjas“ neturéjo butino laiko jiems jvykdyti.
Taciau, atsizvelgiant j pagal Reglamenta Nr. 1107/2009 siekiamus apsaugos tikslus (Zr. §io sprendimo
105-107 punktus), tai negali reiksti, kad EFSA ir Komisijai baty draudziama atliekant rizikos
vertinima ir valdant rizika padaryti atitinkamas i$vadas i§ to, kad néra tam tikry duomeny, kuriy
anksc¢iau nebuvo butina pateikti, taciau kurie, atsizvelgiant j naujus mokslo ir technikos duomenis,
paaiskéja esantys svarbis nagrinéjimui. Jei bty kitaip, EFSA ir Komisija privaléty patvirtinti veikliasias
medziagas, kuriy atveju, prieSingai, nei reikalaujama Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.3 punkte,
néra jrodyta, kad jy naudojimas turés nereikSminga poveikj bitéms ar neturés nepriimtino amaus ar
ilgalaikio poveikio biciy $eimy iSgyvenimui ir vystymuisi. Taigi reikalavimy, susijusiy su duomenimis,
pateiktinais per patvirtinimo salygy tvirtinimo, atnaujinimo ir pakeitimo procedaras, laikymasis
priskiriamas prasymo priimtinumo sri¢iai, o ne prie esminiy patvirtinimo salygy. Sj aiskinima
patvirtina Reglamento Nr. 1107/2009 9 straipsnis, kuriame nurodyta, kad gavusi pra§yma patvirtinti
arba pakeisti patvirtinimo salygas valstybé naré ataskaitos rengéja patikrina, ar kartu su paraiska
pateiktame dokumenty rinkinyje yra visi numatyti elementai (be kita ko, duomenys, apie kuriuos
kalbama reglamentuose Nr. 283/2013 ir Nr. 284/2013), ir jeigu S$iy elementy truksta arba per tris
ménesius padétis neiStaisoma, praSymas laikomas nepriimtinu.

Trecia, dél analogisky priezasciy, kurios nurodytos $io sprendimo 293 ir 294 punktuose, turi buti
atmesti Syngenta argumentai, susije su 2012 m. rugséjo 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 844/2012, kuriuo nustatomos veikliyjy medziagy patvirtinimo pratesimo procediros jgyvendinimo
nuostatos, kaip numatyta Reglamente Nr. 1107/2009 (OL L 252, 2012, p. 26), 13 straipsniu ir 2009 m.
rugséjo 3 d. Sprendimu Cheminova ir kt. / Komisija (T-326/07, EU:T:2009:299, 137 ir 236 punktu). I$
tiesy, pirma, Igyvendinimo reglamentas Nr. 844/2012 susijes su atnaujinimo procediira, o antra,
2009 m. rugséjo 3 d. Sprendimas Cheminova ir kt. / Komisija (T-326/07, EU:T:2009:299) buvo susijes
su prasymo jtraukti veikligja medziaga | Direktyvos 91/414 prieda procedira, panasia j patvirtinimo
procediira pagal Reglamenta Nr. 1107/2009.

Galiausiai, atsizvelgiant visy pirma j $io sprendimo 289 punkte nurodytus motyvus, veikliyju medziagy,
patvirtinty pagal Reglamenta Nr. 1107/2009, gamintojai galéjo pakankamai numatyti, kad $iy medziagy
patvirtinimai gali bati perziaréti atsizvelgiant j mokslo ir technikos zinias, atsiradusias po pirmojo
prasymo dél patvirtinimo pateikimo.

Taigi dél to, kad atliekant nagrinéjamy medziagy perzitra taikyti kitokie metodai ir kriterijai nei tie,
kurie buvo taikomi jas patvirtinant, teisinio saugumo principas nebuvo pazeistas.

Vadinasi, reikia atmesti kaltinimg, susijusj su $io principo pazeidimu.
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6) Dél kaltinimo, susijusio tuo, kad rizikos vertinimas buvo grindziamas EFSA nuomone, o ne
rekomendaciniu dokumentu

Pirmiausia ieskoveés teigia, kad EFSA rizikos vertinimai buvo atliekami daugiausia remiantis EFSA
nuomone. Jy teigimu, kadangi, priesingai, nei buvo kalbant apie rekomendacinj dokuments, Sios
nuomonés struktiira nebuvo tinkama rizikos vertinimams atlikti, EFSA iSvados néra pats iSsamiausias
nagrinéjamos rizikos mokslinis vertinimas. Kadangi EFSA rizikos vertinimus i§ esmés grindé savo
nuomone, visas §is vertinimas tapo niekinis ir buvo padaryta skubota ir nemoksliné iSvada, kad tam
tikros rizikos negalima atmesti ir kad triksta duomenu.

Komisija gincija ieSkoviy argumentus.

i) Pirminés pastabos

Pirmiausia $iuo klausimu reikéty priminti, kad EFSA nuomoné yra vadinamasis ,auksto lygio®
dokumentas, nes jame apibendrinamos esamos mokslo zinios, susijusios su rizikos, kuria augaly
apsaugos produktai kelia bitéms, vertinimu, ir pateikiami pasialymai dél Sioje srityje siektiny apsaugos
tiksly ir veiksniy, j kuriuos atsizvelgtina vertinant rizika. Taciau rekomendaciniame dokumente
nurodomi rizikos valdytojo nustatyti apsaugos tikslai ir gairés dél atsargumo lygio, kuris turi buti
taikomas aiskinant duomenis, kad $ie tikslai baty pasiekti (Zr. $io sprendimo 235 ir 241 punktus).

Be to, ieskovés teigia, kad, nesant galiojancio rekomendacinio dokumento, atsizvelgiant j esamas
mokslo zinias, kurios yra pateikiamos EFSA nuomonéje, jos negaléjo Zinoti, kokius bandymus turéjo
atlikti, kad surinkty duomenis, kuriy, kaip konstatuota EFSA i$vadose, tuo metu trako (zr. $io
sprendimo 227 punkta). Komisija negincijo $iy aplinkybiy.

EFSA nuomoné buvo paskelbta 2012 m. geguzés 23 d. (zr. $io sprendimo 22 punkta). Paskui
remdamasi $ia nuomone EFSA parengé rekomendacinio dokumento projekta, kurio pirmasis projektas
buvo pateiktas vieSoms konsultacijoms 2012 m. rugséjo 20 d. ir kuris vykstant teismo posédziams $ioje
byloje dar nebuvo galutinai priimtas (zr. $io sprendimo 242 ir 243 punktus). Taciau tuo pat metu antra
kartg jgaliojimai jvertinti nagrinéjamy medziagy rizika EFSA buvo suteikti 2012 m. balandzio 25 d. (zr.
$io sprendimo 21 punktg). Taigi, kaip teisingai nurodo ieskovés, Komisijos nustatytas tvarkarastis
neleido EFSA atlikti rizikos vertinima remiantis rekomendaciniu dokumentu, kuriame buvo atsizvelgta
i esamas mokslo zinias, uzfiksuotas jos nuomonéje, ir kuris buvo tinkamai priimtas.

Galiausiai reikia priminti, kad EFSA nuomoné buvo parengta, pirma, reaguojant i incidentus ir
informacija, leidusia suabejoti rizikos, kuria nagrinéjamos medziagos kelia bitéms, vertinimy i§samumu
ir pakankamumu pagal iki tol buvusig praktika (zr. $io sprendimo 17 punkta), ir, antra, atsizvelgiant i
veikliyjy medziagy patvirtinimo salygy pakeitima, kiek jis susijes su pesticidy keliama rizika bitéms (zr.
$io sprendimo 274 punkty).

ii) Dél pasekmiy, kuriy sukélé sprendimas atlikti rizikos vertinimg, nesant rekomendacinio dokumento

Pirma, kadangi EFSA nuomonéje pateikiamos mokslo Zinios, buvusios tuo metu, kai buvo priimta $i
nuomoné (zr. $io sprendimo 234 punkty), ir ieskovés to negincija, ir kadangi Komisija $ioje byloje
turéjo atsizvelgti | naujausias mokslo ir technikos Zzinias (zr. $io sprendimo 289 punkty), negalima
priekaistauti dél to, kad EFSA, vertindama rizika, rémési savo nuomone.

Antra, atrodo tikétina ar net akivaizdu, kad EFSA rizikos vertinimo termino pratesimas siekiant, pirma,
palaukti, kol bus baigtas rengti rekomendacinis dokumentas dél bandymy, ir, antra, kad ieskovés galéty
atsizvelgti j $j rekomendacinj dokumenta, buty leides atsizvelgti i dar naujesnes mokslo zinias nei tos,
kurios buvo pateiktos EFSA nuomonéje. Kadangi apskritai mokslas visada gali evoliucionuoti, o
mokslas dél pesticidy poveikio bitéms per kelerius metus smarkiai pazengé j priekj, bet koks pratestas
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rizikos vertinimo terminas neabejotinai leisty atsizvelgti j naujausius duomenis ir tyrimus. Taigi $iuo
pozitriu tai, kad rizikos vertinimas buvo uzbaigtas 2012 m. gruodzio 31 d., leidzia manyti, kad
mokslinis rizikos vertinimas buvo maziau i§samus nei tas, kuris baty buves, jeigu minétas terminas
buty pratestas ilgesniam laikui.

Be to, rizikos vertinimas daugiausia buvo grindziamas laboratorijoje atliekamais bandymais (1 lygis),
nes pusiau nattraliomis salygomis (2 lygis) ir nataraliomis salygomis (3 lygis) atliekamiems
bandymams reikalingas rekomendacinis dokumentas ir pritaikyti bandymy metodai, kurie 2012 m.
gruodzio 31 d. dar nebuvo prieinami. Kaip Komisija pripazino per posédzius, dél to EFSA buvo
priversta konstatuoti, kad tam tikros rizikos buvimo negalima atmesti, nors jos buvima prireikus buvo
galima paneigti véliau, atsizvelgiant j basimus 2 ir 3 lygio bandymuy rezultatus. Kitaip tariant, gali bati,
kad tai, jog rizikos vertinimas buvo uzbaigtas 2012 m. gruodzio 31 d., reiskia, kad tam tikros rizikos
buvimo nebuvo galima atmesti, nors i$ tikryjy jos nebuvo. Tokios situacijos buvo galima i$vengti
pratesus terminag.

Vis délto, jei Sis terminas buty buves pratestas, Komisija, kaip rizikos valdytoja, apie nagrinéjamuy
medziagy keliama rizikos lygi neiSvengiamai buaty suzinojusi véliau, nors ir turédama netikslia
informacija, todél sprendimas dél batinybés ir tikslingumo pakeisti §iy medziagy patvirtinimo salygas
taip pat baty buves priimtas véliau. Taigi Komisijai iskilo du priesingi tikslai: tikslas skubiai atlikti
rizikos vertinima ir tikslas, kad $is vertinimas buty i§samus ir tikslus.

Taigi Sioje byloje nekyla klausimo, ar abstrakciai ir nenustatant jokiy terminy baty buve galima atlikti
iSsamesnj ir tikslesnj mokslinj vertinima. Remiantis tuo, kas nurodyta, darytina iSvada, kad tikriausiai
atsakymas j §j klausima buty teigiamas. Vis délto pirmiausia reikia iSnagrinéti, ar Komisija rizikos
vertinimo pabaigos data pasirinko teisétai (Zr. $io sprendimo 311 ir paskesnius punktus), o jeigu taip,
tai ar $is vertinimas buvo atliktas atsizvelgiant j pasirinkta diena turimas mokslo zinias (zr. Sio
sprendimo 354 ir paskesnius punktus).

iii) Dél rizikos vertinimo pabaigos datos pasirinkimo

Kalbant apie rizikos vertinimo pabaigos datos pasirinkima, pirmiausia reikia priminti, kad Sgjungos
teismai yra pripazinge Komisijai didele diskrecija, kad ji galéty veiksmingai siekti tiksly, kurie jai pavesti
pagal Reglamenta Nr. 1107/2009, be kita ko, sprendimy rizikos valdymo srityje, kuriuos ji turi priimti
pagal $j reglamenta, kad $iuo klausimu atliekama teismo kontrolé yra ribota ir kad, siekiant nustatyti,
jog Komisija padaré akivaizdzia vertinimo klaida, kuri suteikty pagrinda panaikinti akta, kurj prasoma
panaikinti, ieskovas turéty pateikti jrodymy, kuriy pakakty Komisijos pateikty faktiniy aplinkybiy
vertinimy tikétinumui paneigti (zr. $io sprendimo 143-145 punktuose nurodyta jurisprudencija).

Sioje byloje Komisija nuspendé i$ naujo jvertinti nagrinéjamy medziagy rizika 2012 m. gruodzio 31 d
ienai. Siuo klausimu ji teigé, kad ilgesnis terminas galéjo sutrukdyti siekti ginc¢ijamo akto tiksly.

Pirmiausia reikia pazymeéti, jog Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad,
atlikdama perziara, EFSA pateikia Komisijai nuomone arba darbo rezultatus per tris ménesius nuo
prasymo dienos (zr. $io sprendimo 9 punkta). Taigi reikia konstatuoti, kad 2012 m. gruodzio 31 d.,
t. y. astuoni meénesiai nuo antra karta suteikty jgaliojimy pirminés versijos, datuojamos 2012 m.
balandzio 25 d. (zr. $io sprendimo 21 punkta), ir penki ménesiai nuo $iy jgaliojimy susiaurinimo
2012 m. liepos 25 d. (zr. $io sprendimo 25 punkty) suteiké EFSA daugiau laiko nei buvo numatyta
teisés aktuose ($iuo klausimu taip pat zr. §io sprendimo 351 punkta).

Antra, reikia pazyméti, kad Komisija galéjo pagrjstai nuspresti, kad, laikantis atsargumo principo, EFSA
negaléjo buti nustatytas toks terminas, kuris baty leides jai atsizvelgti j vélesnes mokslo zinias ir visy
pirma EFSA ir ieSkovéms atsizvelgti i dar rengiama rekomendacinj dokumenty, ir aukstesnio lygio
bandymus, kurie galéjo buti atlikti tinkamai baigus rengti §j dokumenta.
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Pirma, $iuo klausimu reikia bent apytikriai nustatyti, kiek tam bity reikéje laiko. Siuo klausimu reikéty
pabrézti, kad nagrinéjamas laikotarpis turi apimti ne tik laikg, buatina tinkamam rekomendacinio
dokumento uzbaigimui ir prireikus naujy bandymo metody parengimui ir suderinimui, bet ir laika,
buting aukstesnio lygio bandymuy parengimui ir atlikimui, kad baty gauti trakstami duomenys.

Viena vertus, kalbant apie tai, kiek buaty reikéje laiko tinkamai uzbaigti ir patvirtinti rekomendacinj
dokumenty, i§ Sio sprendimo 242 ir 243 punktuose nurodyty aplinkybiy matyti, kad 2013 m.
rekomendacijos projektas buvo baigtas rengti 2013 m. ir pateiktas tvirtinti valstybéms naréms,
numatant, kad jis jsigalios 2015 m. sausio 1 d., ir kad véliau Sis jsigaliojimas buvo keleta karty atidétas.
Net darant prielaida, kad sios rekomendacijos rengimas prireikus galéjo buti paspartintas ir kad antra
karta suteikty jgaliojimy dieng, t. y. 2012 m. balandzio 25 d., paskesniy atidéjimy nebuvo galima
numatyti, ta diena Komisija turéjo remtis prielaida, kad 2013 m. rekomendacija formaliai nebus
taikoma dvejus metus.

Antra, kalbant apie laika, kurio reikéjo, kad ieskovés galéty atlikti naujus bandymus, kurie buvo butini
pagal 2013 m. rekomendacija, Komisija nurodo, kad duomenims, kurie yra batini minétoms spragoms
uzpildyti, surinkti baty reikéje ,bent 1-2 mety, nes bandymus sklype reikia suplanuoti i§ anksto ir
atlikti, kol augalai auga“. Atsakydama j Bendrojo Teismo rastu pateikta klausima, Bayer patvirtino, kad
$i prognozé yra reali, o Syngenta nepareiské savo nuomoneés siuo klausimu.

IS to darytina i$vada, kad, jeigu baty buve noréta uztikrinti, kad ieskovés ir EFSA galéty naudingai
atsizvelgti j tinkamai uzbaigg ir patvirtinta rekomendacinj dokuments, tam buty reikéje nagrinéjamuy
medziagy rizikos vertinima atidéti bent 4 metams (bent dveji metai nuo antra karta suteikty jgaliojimuy
datos, 2012 m. balandzio 25 d., iki 2013 m. rekomendacijos jsigaliojimo, ir dar dveji metai reikalingiems
bandymams atlikti), net ir neatsizvelgiant j paskesnius 2013 m. rekomendacijos patvirtinimo atidéjimus,
kuriy nebuvo jmanoma numatyti, Komisijai priimant sprendima dél rizikos vertinimo uzbaigimo datos.
Zinoma, $is terminas galéjo biti ir trumpesnis, darant prielaida, kad ieskovés biity galéjusios suplanuoti
ir pradéti kai kuriuos tyrimus ir kai kuriuos bandymus remdamosi rekomendacinio dokumento
projektu, nelaukdamos galutinai patvirtintos jo versijos. Vis délto atrodo, kad geriausiu atveju rizikos
vertinimas buty buves atidétas nuo 2 mety ir $esiy ménesiy iki 3 mety.

Antra, kalbant apie aplinkybes, j kurias turéjo atsizvelgti Komisija, reikéty priminti $tai ka:

— Henry, Whitehorn ir Schneider tyrimuose buvo padarytos susiripinima keliancios i$vados,
susijusios su nagrinéjamy medziagy subletaliy doziy poveikio bitéms pasekmémis, i avilj griztanciy
bi¢iy apdulkintojy dalies mazéjimu ir kamaniy $eimy vystymusi ($io sprendimo 173-175 punktai),

— Komisija galéjo padaryti pagrista ivada, kad, palyginti su ankstesnémis ziniomis, $ios iSvados kélé
susiriipinima, susijusj su tuo, ar vis dar yra tenkinamos Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje

nustatytos patvirtinimo salygos ($io sprendimo 197 ir 198 punktai),

— Sie susirGpinima keliantys klausimai suteiké pagrinda pradéti nagrinéjamy medziagy patvirtinimy
perziaros procedira ($io sprendimo 217 punktas).

Be to, reikia priminti, kad to meto mokslines ir politines aplinkybes buvo galima apibudinti taip:

— 2008-2009 m. incidentai, susij¢ su netinkamu nagrinéjamy medziagy turinciy augaly apsaugos
produkty naudojimu, dél kurio zZuvo biciy Seimy (zr. $io sprendimo 15 punkta),

— 2008-2012 m. nacionaliniu lygmeniu buvo nustatytos jvairios, tarpusavyje nesuderintos priemonés,

kuriomis apribotas nagrinéjamy medziagy turinéiy augaly apsaugos produkty naudojimas (zr. $io
sprendimo 15 ir 18 punktus),
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— 2011 m. pristatyti Italijos stebésenos ir moksliniy tyrimy programos ,Apenet” rezultatai, kuriais
buvo reiskiamas susirapinimas dél nagrinéjamy medziagy turinciais augaly apsaugos produktais
apdorotuy sékly naudojimo,

— Henry, Whitehorn ir Schneider tyrimy paskelbimas 2012 m.

Taip pat reikia atsizvelgti j svarby biciuy ir kity vabzdziy apdulkintojy vaidmenj nattraliai florai ir lauko
augalams. Komisija $iuo klausimu pabrézia, ir ieskovés jai nepriestarauja, kad biciy vaidmuo aplinkai
yra ypatingai svarbus, nes jos i$saugo biologine jvairove, uztikrindamos reikalinga jvairiy rasiu
kultariniy ir laukiniy augaly apdulkinimg. Taigi, kaip teigia Jungtiniy Tauty Maisto ir Zemés ukio
organizacija (FAO), i§ mazdaug 100 kultariniy augaly rasiy, i$ kuriy gaunama 90 % pasaulio maisto
produkty, 71 % apdulkina bités. Vien Europoje 84 % i§ 264 kultariniy augaly rasiy priklauso nuo
apdulkintojy, jskaitant bites.

Si didelé biciy ir kity apdulkintojy svarba taip pat atspindéta Reglamente Nr. 1107/2009, nes jame yra
specialiosios nuostatos, kuriose jtvirtinti konkretis reikalavimai, susije su veikliyju medziagy poveikiu
bitéms. I$ tiesy Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.3 punkte (7r. $io sprendimo 10 punkta)
reikalaujama, kad nagrinéjamos veikliosios medziagos poveikis bitéms bity nezymus arba kad ji
neturéty nepriimtino tmaus ar ilgalaikio poveikio bic¢iy Seimos lygmeniu (zr. Sio sprendimo
135 punktg).

Galiausiai reikia priminti $io sprendimo 106 punkte nurodyta jurisprudencija, i§ kurios, be kita ko,
matyti, kad auksto aplinkos apsaugos lygio tikslas, nurodytas Reglamento Nr. 1107/2009 1 straipsnio
3 dalyje, remiantis SESV 114 straipsnio 3 dalimi yra svarbesnis uz ekonominius motyvus, todél jis gali
pateisinti net ir labai neigiamas ekonomines pasekmes kai kuriems tkio subjektams.

Visy pirma, konkreciai kalbant apie atsargumo principa, i§ Sio sprendimo 119 punkte nurodytos
jurisprudencijos matyti, kad jeigu, nesant mokslo tikrumo, imamasi prevenciniy priemoniy, kurios,
$iam tikrumui atsiradus, gali pasirodyti pernelyg konservatyvios, tai negali buti savaime laikoma
atsargumo principo pazeidimu, priesingai, tai yra neatsiejama nuo $io principo.

Siomis aplinkybémis ir atsizvelgiant i didele diskrecija, kuria $ioje srityje turéjo Komisija (zr. $io
sprendimo 311 punkta), ji, nepadarydama akivaizdzios vertinimo klaidos, galéjo nuspresti, kad Sio
sprendimo 318 punkte nurodytas papildomas terminas, nesvarbu, ar jis buty dveji metai ir Sesi
ménesiai, ar ketveri metai, bet kuriuo atveju nebuvo suderinamas su tikslu islaikyti auksta aplinkos
apsaugos lygj ir kad todél, ji, laikydamasi atsargumo principo, turéjo imtis atsargumo priemoniy,
nelaukdama, kol bus visiskai jrodytas rizikos, kurig rodé s$io sprendimo 319 ir 320 punktuose nurodyta
informacija, realumas ir dydis.

Taigi kaltinimas, susijes su tuo, kad rizikos vertinimas buvo grindziamas EFSA nuomone, o ne
rekomendaciniu dokumentu, turi bati atmestas.

7) Dél sqlygy, tariamai butiny tam, kad perZiniros tikslais bity pakeisti vertinimo metodai, palyginti su
pirminiu patvirtinimu

Syngenta teigia, kad jeigu Bendrasis Teismas nuspresty, kad metodai gali bati pakeisti ir taikomi
veikliosioms  medziagoms po jy patvirtinimo, atliekant perziara pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnj, turi bati kartu jvykdytos Sios trys salygos: pirma, pati perziara turéty bati
inicijuojama ne vien dél naujo metodo, — ji taip pat turi buti grindziama naujomis mokslo ziniomis;
antra, naujas metodas turi buti galutinai parengtas ir, trecia, prasymo dél patvirtinimo pateikéjas turi
turéti galimybe gauti batinus mokslo duomenis, kad jvykdyty $io galutinai parengto metodo
reikalavimus. Taciau nagrinéjamu atveju né viena i$ Siy salygy nejvykdyta.
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Komisija nepateiké aiskios nuomonés apie $iuos argumentus.

Siuo klausimu ir nesant reikalo atsakyti j klausima, ar tam, kad, perzidrint jau patvirtinta veikliaja
medziaga, buaty taikomi nauji metodai, tikrai turi bati kartu jvykdytos visos trys Symgenta nurodytos
salygos, Siems argumentams paneigti pakanka nurodyti S$iame sprendime jau iSdéstytus motyvus.

Taigi, pirma, $io sprendimo 198 punkte jau buvo nurodyta, kad Komisija tikrai turéjo naujy mokslo
ziniy, suteikusiy pagrindg pradéti nagrinéjamy medziagy patvirtinimo perzitros procedira pagal
Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj, kartu zZinodama EFSA nuomonéje pateikta informacija apie
anksciau naudoto metodo netinkamuma.

Antra, $io sprendimo 325 ir 326 punktuose jau buvo nurodyta, kad, nors ,naujas metodas“, kuris
nagrinéjamu atveju buvo nustatytas 2013 m. rekomendacijoje, nebuvo galutinai parengtas, tai netrukdé
vertinant rizika atsizvelgti i naujas mokslo ir technikos zinias, kurios buvo prieinamos vertinimo metu,
ir visy pirma kad Komisija galéjo pagrjstai manyti, kad sprendimo dél pasekmiy, kylanc¢iy dél naujy
mokslo ir technikos ziniy, priémimas negaléjo buti atidétas, kol ieskoveés galés surinkti reikalingus
duomenis pagal specifikacijas, kurios dar nebuvo apibréztos.

Todél Syngenta argumentai, susije su salygomis, kurios, jos teigimu, taikomos pakeisty metody
naudojimui atliekant perziara, palyginti su metodais, kurie buvo taikomi per pirminj patvirtinima, turi
buti atmesti.

Galiausiai reikia atmesti visus kaltinimus, susijusius su kitokiy kriterijy ir metody nei tie, kurie buvo
taikomi tvirtinant nagrinéjamas medziagas, taikymu.

¢) Dél kaltinimy, susijusiy su akivaizdZiomis vertinimo klaidomis ir netinkamu atsargumo
principo taikymu

Ieskovés i§ esmés teigia, kad nebuvo jrodymy, kurie buty leide manyti, kad nagrinéjamos medziagos
nebeatitiko Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy. Prieidama prie
priesingos isvados, Komisija padaré akivaizdzia vertinimo klaida.

Be to, ieskovés teigia, kad nagrinéjamu atveju Komisija nejvykdé atsargumo principo tinkamo taikymo
salygy. Visy pirma jos pateikia kaltinimus, susijusius su atsizvelgimu tik j hipotetine rizika, pakankamo
mobkslinio vertinimo ir sanaudy ir naudos analizés nebuvimu, bei su neproporcingu taikyty priemoniu
pobudziu.

Kaltinimai, susije su akivaizdziomis vertinimo klaidomis, ir kaltinimai, susije su klaidingu atsargumo
principo taikymu, turi bati nagrinéjami kartu. I$ tiesy atsakymui j klausima, ar, atsizvelgiant j rizikos
valdymo srityje Komisijos turima diskrecija, tam tikros mokslo Zzinios ir informacija pateisina i$vada,
kad patvirtinimo salygos nebéra tenkinamos ir kad nagrinéjamy medziagy patvirtinimas turi buti
pakeistas, visy pirma turi poveikj atsargumo principas.

Vis délto, tiek, kiek Syngenta, pateikdama pagrinda, susijusj su atsargumo principo pazeidimu, taip pat
teigia, kad neturéjo galimybés tinkamai dalyvauti proceduroje, $is kaltinimas sutampa su kaltinimu,
susijusiu su teisés i gynyba pazeidimu, todél jis bus nagrinéjamas, nagrinéjant minéta kaltinima (Zr. $io
sprendimo 430 ir paskesnius punktus).

1) Dél to, kiek gincijamas aktas grindziamas atsargumo principo taikymu
Pirmiausia reikia pazymeéti, kad gincijamas aktas yra grindziamas, be kita ko, atsargumo principu.

Atrodo, tai, kad $is principas konkrec¢iai nepaminétas gincijamo akto konstatuojamosiose dalyse,
paskatino ieskoviy abejones Siuo klausimu. Visy pirma atrodo, jog Symgenta daro prielaida, kad
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Komisija taiké §j principa, tiek, kiek gincijamas aktas yra grindziamas tuo, kad tam tikros rizikos
nebuvo galima uztikrintai atmesti, taciau $is principas nebuvo taikomas, jeigu buvo pozityviai
konstatuota, kad rizika yra.

Kaip teisingai pazymi Komisija, i§ Reglamento Nr. 1107/2009 8 konstatuojamosios dalies ir jo
1 straipsnio 4 dalies matyti, kad visos $io reglamento nuostatos grindziamos atsargumo principu,
siekiant uztikrinti, kad veikliosios medziagos ar produktai nepakenkty, be kita ko, aplinkai. Tuo
remiantis darytina iSvada, kad bet kuris aktas, priimtas remiantis Reglamentu Nr. 1107/2009, ipso jure
yra pagristas atsargumo principu.

Be to, atsargumo principas taikomas ne tik tais atvejais, kai neaisku, ar kyla rizika, bet juo galima remtis
ir tada, kai rizikos buvimas yra jrodytas ir kai Komisija turi jvertinti, ar $i rizika yra priimtina (zr. $io
sprendimo 122-124 punktus), arba nuspresti, kaip reikia reaguoti valdant rizika (zr. Sio sprendimo
125 punkty).

Siomis aplinkybémis nebitina kelti klausimo, kurj kelia Syngenta, dél to, ar gin¢ijama priemoné yra
visa, ar tik i§ dalies grindziama atsargumo principu. Taciau atliekant tolesne analize reikés atsizvelgti i
bet kokia galima $io principo jtaka Komisijos turimai diskrecijai.

2) Dél kaltinimy, susijusiy su EFSA rizikos vertinimu

Ieskoves pateikia keleta kaltinimy, kuriais gincija EFSA atlikta rizikos vertinima. Be kita ko, jos teigia,
kad EFSA i$vados néra grindziamos kiek jmanoma i$samesniu mokslo vertinimu ar geriausiais
prieinamais duomenimis ir kad EFSA, vertindama rizika, laikési visiskai hipotetinio poziirio.

i) Dél kaltinimo, susijusio su tuo, kad EFSA buvo daromas didelis spaudimas dél laiko

Syngenta teigia, kad rizikos vertinimas buvo atliekamas skubotai ir tai pakenké moksliniy tyrimy
kokybei ir issamumui. Be kita ko, EFSA keleta karty nurodé Komisijai, kad buvo nerealu ar net
nejmanoma laikytis vertinimui nustatyto galutinio termino, nes jam buvo skirti vos penki ménesiai.

Be to, Syngenta nurodo, kad tam tikros $iai bylai budingos aplinkybés galéjo kelti problemy ir dél jy
galéjo reikéti ilgesnio termino nei tas, kuris paprastai yra reikalingas EFSA vertinimui atlikti.

Taigi, pirma, Syngenta teigia, kad, nesant rekomendacinio dokumento, parengto pagal EFSA nuomone,
ji neturéjo jokio pripazinto metodo, kad jvertinty nagrinéjamy medziagy sauguma bitéms, ir jokiy
apibrézty apsaugos tiksly.

Antra, Syngenta nurodo, kad paprastai EFSA perzitri valstybiy nariy ataskaitos rengéjy jau atliktus
vertinimus remdamasi prasymo dél patvirtinimo pateikéjo pateiktu dokumenty rinkiniu. Taciau
kadangi Sioje byloje, perziarint nagrinéjamuy medziagy patvirtinima savo iniciatyva, reikéjo atlikti nauja
vertinima, nebuvo nei prasymo dél patvirtinimo pateikéjo parengto dokumenty rinkinio, nei valstybés
narés ataskaitos rengéjos ataskaitos, todél EFSA turéjo pati atlikti vertinima.

Trecia, Syngenta nurodo, kad pagal Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio 5 dalj (cituojama Sio
sprendimo 7 punkte) paprastai atliekant vertinima atsizvelgiama tik | reprezentatyvius naudojimo
badus, o nagrinéjamu atveju antra karta suteikti jgaliojimai buvo susije su visais leidziamais
nagrinéjamy medziagy naudojimo budais.

Komisija nesutinka su Syngenta argumentais.
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Siuo klausimu pirmiausia reikia pazyméti, kad Syngenta nurodomas penkiy ménesiy terminas apima
laikotarpj nuo 2012 m. liepos 25 d. iki 2012 mety pabaigos. Taciau antrg karta jgaliojimai buvo
suteikti jau 2012 m. balandzio 25 d. (zr. $io sprendimo 21 punkta), o 2012 m. liepos 25 d. Komisija
apribojo antra karta suteiktus jgaliojimus, susirasiusi su EFSA e. laiskais ir siekdama atsizvelgti j EFSA
iSreiksta susirapinima dél to, kad ji negalés atlikti darby per nustatyta termina (zr. $io sprendimo
25 punkty). Taigi nors galutiné antra karta suteikty jgaliojimy apimtis buvo nustatyta tik 2012 m. liepos
25 d., EFSA galéjo pradéti parengiamuosius darbus daug anksc¢iau. Visy pirma i$ $iuo klausimu vykusio
EFSA ir Komisijos susirasinéjimo e. laiskais matyti, kad valstybiy nariy buvo prasoma iki 2012 m.
birzelio 8 d. pateikti atitinkamus turimus duomenis. ISeina, kad EFSA turéjo apie astuoniy ménesiy
terming, taigi jis buvo gerokai ilgesnis nei Syngenta nurodomi penki ménesiai, net ir atsizvelgus j tai,
kad po 2012 m. balandzio 25 d. Komisija turéjo patikslinti EFSA tam tikrus klausimus, susijusius su
tikslia EFSA pavestos uzduoties apimtimi.

Antra, Syngenta nurodytos ypatingos aplinkybés (zr. $io sprendimo 345-347 punktus) tikrai galéjo
pasunkinti EFSA uzduotj ir pailginti rizikos vertinimui reikalinga laika.

Vis délto atrodo, kad nagrinéjamu atveju EFSA turétas terminas nebuvo pernelyg trumpas. Taigi,
pirma, Komisija teigia, ir ieskovés to negincija, kad EFSA tarpusavio vertinima paprastai uzbaigia ir
iSvadas dél vienos veikliosios medziagos pateikia per 7-12 ménesiy terming. Taigi nagrinéjamu atveju
suteiktas terminas nebuvo nejprastas. Antra, tai, kad vertinimas $ioje byloje buvo susijes tik su bitéms
keliama rizika, bet ne su visa rizika, yra dar viena aplinkybé, mazinanti vertinimo sudétinguma ir laika,
reikalingg iSsamiam vertinimui atlikti. Taigi antra karta suteiktiems jgaliojimams jgyvendinti nustatytu
5-8 ménesiy terminu, atsizvelgiant i tai, kokia buvo jo pradzios data (zr. $io sprendimo 349 punkta),
buvo pakankamai atsizvelgta j konkrecias $ios bylos aplinkybes. Trecia, kaip jau buvo nurodyta $io
sprendimo 313 punkte, Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 2 dalyje nustatytas terminas buvo tik
trys ménesiai nuo kreipimosi j EFSA dienos. Nors akivaizdu, kad $is teisés akte nustatytas terminas
nagrinéjamu atveju bty buves pernelyg trumpas, bet kuriuo atveju reikéty pazyméti, kad Reglamentu
Nr. 1107/2009 taip pat nebuvo reikalaujama suteikti EFSA ilgesnj terming nei Komisijos nustatyti
astuoni ménesiai.

Galiausiai reikia pabrézti, kad Syngenta nurodomas 2012 m. lapkri¢io 15 d. buvusio EFSA Pesticidy
skyriaus vadovo pristatymas augaly apsaugos produkty gamintojy asociacijai veikiau patvirtina
Komisijos, o ne ieskoviy pozitrj. Kaip teisingai nurodo Komisija, nors $iame pristatyme, padarytame
per galutinj nagrinéjamy medziagy rizikos vertinimo etapa, buvo nustatytos tam tikros problemos,
kuriy patyré EFSA (batent tai, kad valstybé naré ataskaitos rengéja nepateiké ataskaitos ir kad
valstybés narés pateiké duomenis skirtingais formatais, skirtingomis kalbomis ir skirtingais terminais),
vis délto jame nebuvo nurodyta, kad EFSA ar atsakingo skyriaus vadovas mané, kad nustatyto termino
nebuvo jmanoma laikytis ar kad jis neigiamai paveikty rezultaty kokybe.

Todél kaltinimas, susijes su dideliu spaudimu dél laiko, kuris tariamai buvo daromas EFSA, turi bati
atmestas.

ii) Dél kaltinimy, susijusiy su tuo, kad EFSA neatsizvelgé j svarbius ir aktualius mokslo duomenis
Ieskoves teigia, kad EFSA, vertindama rizika, neatsizvelgé i svarbius ir aktualius mokslo duomenis, kaip

antai specifine moksline tarpusavio perzitréta literatara, kai kuriuos tyrimus, stebésenos duomenis ir
rizikos mazinimo priemones.

— Dél tariamo issamaus reik§mingos tarpusavio perZinrétos mokslo literatiiros neisnagrinéjimo

Pirmiausia Bayer teigia, kad dél Komisijos nustatyto trumpo termino EFSA visiskai atsisaké jprasto
iSsamaus aktualios ir tarpusavyje perziarétos mokslo literatiros nagrinéjimo.
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Siuo klausimu Komisija teisingai nurodo, kad tiek, kiek Bayer nurodo, kad EFSA turéjo i$nagrinéti
mokslo  bendruomenés  patvirtintus = mokslo  dokumentus,  kurie = pagal = Reglamento
Nr. 1107/2009 8 straipsnio 5 dalj turi bati pridéti prie praSymo dél patvirtinimo pateikéjo pateikto
dokumenty rinkinio, pakanka priminti, kad gincijamas aktas buvo priimtas per Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnyje numatyta perzitros procediry, kuria Komisija pradeda savo iniciatyva, o
ne remiantis prasymo pateikéjo pateiktu dokumenty rinkiniu.

Taigi $ioje byloje nebuvo jokio prasymo dél patvirtinimo pateikéjo pateikto ,,dokumenty rinkinio®, kaip
jis suprantamas pagal Reglamento Nr. 1107/2009 8 straipsnj, kurj EFSA buty galéjusi iSnagrinéti.

Vis délto tai nereiskia, kad, atliekant nagrinéjima pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj, neturi
buti atsizvelgta i aktualia mokslo literatarg. I$ tiesy, kaip buvo konstatuota $io sprendimo 289 punkte,
i$ SESV 114 straipsnio 3 dalies ir su ja susijusios jurisprudencijos darytina iSvada, kad, jeigu néra
nurodyta priesingai, sprendimuose, kuriuos Komisija turi priimti pagal §j reglamenta, visada turi bati
atsizvelgiama | naujausias mokslo ir technikos Zinias.

— Dél tariamo neatsizvelgimo | tam tikrus esamus tyrimus

Ieskoves teigia, kad EFSA neatsizvelgé j visus aktualius ir esamus mokslinius tyrimus, visy pirma 2 ir 3
lygio tyrimus (tyrimai, atliekami pusiau nataraliomis salygomis ir lauko tyrimai). Jos nurodo tam tikrus
tyrimus, j kuriuos nebuvo atsizvelgta arba buvo atsizvelgta netinkamai.

Bayer $iuo klausimu priede prie dubliko byloje T-429/13 pateikia nattraliomis ir pusiau nataraliomis
salygomis atlikty imidakloprido ir klotianidino tyrimy, j kuriuos nebuvo tinkamai atsizvelgta ir j
kuriuos dél to nebuvo atsizvelgta rizikos vertinimo procese, sarasa. Ieskinyje ji taip pat paminéjo du
straipsnius, j kuriuos EFSA tariamai neatsizvelgé ir kuriuos 2012 m. atitinkamai paskelbé Blacquiére
ir kt. ir Cresswell ir kt.

Syngenta pateikia sarasa tiametoksamo tyrimy, kuriuos ji teigia pateikusi EFSA, taciau $i jyu nenagrinéjo.
Ji konkreciai nurodo Genersch (2010) ir Fent (2012) tyrimus.

Komisija gincija ieskoviy argumentus. Abiejose bylose ji pateiké lenteles, sudarytas pagal ieskoviy
pateiktas lenteles, kuriose prie kiekvieno i$ ieskoviy nurodyty tyrimy pazymima, kad j jj atsizvelgta
(prireikus pateikiant nuoroda EFSA i$vadose arba kituose dokumentuose) arba pateikiamos priezastys,
dél kuriy EFSA j tyrima neatsizvelgé. Sios priezastys daugiausia susijusios su tuo, kad nagrinéjamas
tyrimas buvo susijes su naudojimu, kurio EFSA nevertino, ar su tuo, kad $is tyrimas turéjo struktariniy
trakumy, paveikusiy jo naudinguma arba jrodomaja galia vertinant rizika.

Pirmiausia reikia i$ karto atmesti kaltinima, susijusj su tuo, kad EFSA apskritai neatsizvelgé j aukstesnio
lygio tyrimus. I§ tiesy EFSA iSvadose dél nagrinéjamy medziagy yra punktai, konkreciai skirti rizikos
vertinimui remiantis aukstesnio lygio tyrimais (EFSA iSvady dél imidakloprido 2.4.1, 2.2.5, 2.3.2 ir
3.1.4 punktai; EFSA iSvady dél klotianidino 2.1.4, 2.2.5, 2.3.2 ir 3.2.2 punktai; EFSA iSvady dél
tiametoksamo 2.1.4, 2.2.5 ir 2.3.2 punktai). Siuose punktuose EFSA apibendrino informacija, kuria jai
pavyko gauti i$ jos nagrinéty tyrimy, taip pat aspektus, kuriy atzvilgiu Siuose tyrimuose nebuvo galima
pakankamai issiaiskinti kilusiy klausimy. Taigi kaltinimas, susijes su neatsizvelgimu j aukstesnio lygio
tyrimus, gali buti susijes tik su tam tikrais konkreciais tyrimais.

Be to, pirma, kalbant apie Bayer nurodytus tyrimus, reikia pazyméti, kad, be bendro teiginio, kad EFSA
neatsizvelgé j visus tyrimus, $i bendrové ieskinyje nurodé tik du 2012 m. leidinius (Blacquiére ir kt.
straipsnj ir Cresswell ir kt. straipsnj). Komisija keliais aspektais gincijo argumenta, susijusj su S$iais
dviem straipsniais, pateikdama atsiliepima j ie$kinj. Be kita ko, ji teigé, kad tyrimas, dél kurio buvo
paskelbtas Blacquiére ir kt. straipsnis, buvo ,antrinis atliktas kaip sisteminé perzitra, ir buvo
grindziamas ne savo paciy eksperimentais. Jame buvo surinkti ir apibendrinti ankstesniy tyrimy
rezultatai, o Cresswell ir kt. straipsnyje buvo tiesiog komentuojamas Henry tyrimas, susijes su
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tiametoksamu, taigi medziaga, kuria Bayer neprekiavo. Be to, kaip teigia Komisija, kituose dviejuose
straipsniuose, susijusiuose su subletaliu poveikiu, nebuvo padaryta isvada, kad medziagos yra saugios
bitéms, — juose tik buvo aptariami bandymo metody trakumai ir rekomenduojami kiti bandymai bei
patobulinimai. Galiausiai Komisija pazymi, kad, prieSingai nei teigia Bayer, EFSA i$nagrinéjo abu
straipsnius. Atsizvelgiant j Sias aplinkybes, kuriy Bayer negincijo dublike, argumentas, susijes su $iais
dviem tyrimais, turi buti atmestas.

Dublike Bayer pateiké nauja tyrimy, j kuriuvos EFSA tariamai neatsizvelgé, sarasa. Vis délto jis turi bati
atmestas kaip pateiktas per vélai. IS tiesy, pirma, darant prielaida, kad tai yra naujas pagrindas, palyginti
su pagrindu, susijusi su neatsizvelgimu j 2012 m. tyrimus, pagal 1991 m. geguzés 2 d. Bendrojo Teismo
procediros reglamento 48 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos nuostatas j juos neleidziama atsizvelgti.
Antra, jei tai yra tas pats pagrindas, jis turi bati atmestas pagal 1991 m. geguzés 2 d. Procediros
reglamento 48 straipsnio 1 dalj kaip jrodymas, kurio uzdelsto pateikimo priezastys néra nurodytos.

Antra, kalbant apie Syngenta nurodytus tyrimus, dublike byloje T-451/13 ji, vartodama fraze ,dél
neaiskios priezasties”, mégina sudaryti jspidj, kad Komisija $iuo klausimu nepateiké motyvy, taciau tai
néra tiesa, atsizvelgiant | Komisijos paai$kinimus, kuriuos ji pateiké atsiliepimo j ieskinj B.17 priede
pateiktoje lenteléje ir kuriy pakanka (daliniam) neatsizvelgimui i kai kuriuos tyrimus paaiskinti ir
pateisinti.

Visy pirma, kalbant apie Fent tyrima (2012), tai, kad $is tyrimas, kaip nurodé pati Syngenta, buvo
uzbaigtas tik po EFSA iSvady pateikimo, pakankamai paaiskina, kodél i ji nebuvo atsizvelgta Siose
iSvadose. Be to, reikia pazyméti, kad Komisija ne tiesiog ,pareiske, kad $is tyrimas nebuvo prieinamas
EFSA®, kaip teigia Syngenta, o pateiké iSsamy paaiskinimg, be kita ko, nurodydama Vokietijos isreiksta
kritika dél $io tyrimo, jo trakumus ir ribas.

Be to, kalbant apie Genersch tyrimg (2010), Komisija atsiliepime j ieskinj ir triplike byloje T-451/13
nurodo, kad S$is tyrimas nebuvo susijes su tiametoksamu ir todél negaléjo suteikti patikimos
informacijos apie produkty, kuriy sudétyje yra Sios medziagos, keliama rizika. Syngenta neatsaké j §j
argumenta. Siomis aplinkybémis reikia konstatuoti, jog Syngenta nejrodé, kad neatsizvelgimas j
Genersch tyrima (2010), dél kurio Komisija, be kita ko, nurodé, kad EFSA turéjo ji aiskiai motyvuoti,
galéjo turéti poveikj EFSA isvadoms dél tiametoksamo.

Galiausiai Komisija pareiské savo pozicija dél treciojo — Muehlen ir kt. tyrimo (1999), kurj EFSA laiké
»hereik§mingu®“, nes jo autoriai nepateiké tam tikros esminés informacijos apie bandymu aplinkybes.
Atsizvelgiant | Siuos Komisijos teiginius, i nagrinéjamo tyrimo atlikimo laika ir j tai, kad jis nebuvo
tarpusavyje perziarétas kolegy, kai buvo nagrinéjamas dokumenty rinkinys siekiant pirma karta
jtraukti tiametoksama i veikliyjuy medziagy sarasa (o taip galéjo nutikti dél Komisijos nurodyty
trakumy), reikia konstatuoti, kad tai, kad EFSA neatsizvelgé i Muehlen ir kt. tyrima (1999), negali bati
laikoma aplinkybe, turéjusia poveikj EFSA isvadoms dél tiametoksamo.

Taigi kaltinimas, susijes su tuo, kad EFSA neatsizvelgé j tam tikrus mokslinius tyrimus, turi buti
atmestas.

— Dél tariamo neatsizvelgimo j stebésenos duomenis ir rizikos mazinimo priemones

leskoves teigia, kad, prieSingai nei reikalaujama Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnyje, EFSA
neatsizvelgé i turimus stebésenos duomenis ir rizikos mazinimo priemones, nors tai buvo reik§mingi
duomenys ir informacija.

Komisija pazymi, kad stebésenos duomeny reik§minguma i$ tikryju iSnagrinéjo ekspertai, siekdami
pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 3 dalj nustatyti, ar vis dar laikomasi $io reglamento
4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy. Be to, ji gincija teiginj, kad esami stebésenos duomenys
galutinai jrodo, kad bitéms nekyla jokia nepriimtina rizika.
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Pirmiausia, nagrinéjant §j kaltinima, reikia atskirti du teiginius: pirmasis yra susijes su tuo, kad EFSA
neatsizvelgé j stebésenos duomenis ir rizikos mazinimo priemones, o antrasis — su tuo, kad, nors
EFSA isnagrinéjo $iuos duomenis ar $ias priemones, ji tinkamai neatsizvelgé j jas.

Kalbant apie pirmgjj teiginj, i§ dokumenty rinkinio matyti, kad, prieSingai nei kaltina ieSkovés, EFSA
neignoravo turimy stebésenos duomeny ar rizikos mazinimo priemoniy. I$ tiesy EFSA isvadose dél
kiekvienos i$ nagrinéjamy medziagy yra punktas, konkreciai skirtas EFSA gauty stebésenos duomeny
apibendrinimui (i$vady dél imidakloprido 5 punktas; iSvady dél klotianidino 4 punktas; iSvady dél
tiametoksamo 3 punktas), jskaitant praneSimus apie jvykusius incidentus, susijusius su nagrinéjamuy
medziagy naudojimu ir, jei taikytina, rezultatus, uzfiksuotus pritaikius rizikos mazinimo priemones, jei
apie jas buvo pranesta EFSA. Kalbant apie pastarasias priemones, EFSA, be kita ko, atsizvelgé i tai, kad
Austrijoje pritaikius tokias priemones kaip deflektoriy naudojimas séjos metu padétis labai pageréjo.

Siuo klausimu reikéty pazyméti, kad stebésenos duomenys yra uZfiksuoti ir nacionaliniu lygmeniu yra
pritaikytos rizikos mazinimo priemonés, taigi $i informacija yra prieinama kompetentingoms valstybiu
nariy institucijoms. 2012 m. spalio 15 d. e. laiske EFSA pakvieté jas pateikti visus jy Sioje srityje
turimus duomenis, kad juos 2012 m. lapkri¢io mén. galéty aptarti EFSA ir valstybiy nariy ekspertai.
Vis délto i§ EFSA isvady punkty, susijusiy su stebésenos duomenimis, jvadinio sakinio matyti, kad
$iuos duomenis pateiké tik Prancizija, Italija, Austrija ir Slovénija. Siomis aplinkybémis EFSA negali
bati kaltinama tuo, kad neatsizvelgé | duomenis ir priemones, kuriy valstybés narés nepateike,
nepaisant minéto kvietimo, ir tai negali lemti gincijamo akto panaikinimo. Todél, be kita ko, Bayer
nuoroda j Vengrijoje tariamai jgyvendintas rizikos mazinimo priemones neturi reik§més.

Siomis aplinkybémis taip pat reikéty pazyméti, kad ieskoviy nurodytos rizikos mazinimo priemonés
pirmiausia yra susijusios su deflektoriy naudojimu séjos metu, siekiant sumazinti dulkiy poveikj. Taigi
$i rizikos mazinimo priemoné negali sumazinti rizikos, kuria kelia kiti EFSA iSvadose nustatyti poveikio
budai, pavyzdziui, nektare ir ziedadulkése esanciy liekany poveikis, taip pat gutacijos poveikis.

Todél pirma kaltinimo dalis turi bati atmesta.

Kalbant apie antra kaltinimo dalj, Syngenta teigia, kad EFSA isvadose dél tiametoksamo per kelis
takstancius puslapiy isdéstyti stebésenos duomenys apibendrinami vos dviejuose puslapiuose, o véliau
visi atmetami, pateikiant tik glaustas pastabas.

EFSA kiekvienoje i$ trijy iSvady dél nagrinéjamy medziagy skyriy, skirta stebésenos duomenims,
uzbaigé punktu ,Bendra iSvada dél stebésenos duomeny®, kuris suformuluotas taip:

»Per [2012 m. lapkri¢io 5-9 d. EFSA Augaly apsaugos produkty ir jy likuciy eksperty grupés (Panel on
Plant Protection Products and their Residues, PPR) susitikimg] ekspertai aptaré stebésenos duomeny
naudojima rizikos vertinimui. Buvo manoma, kad stebésenos duomenis gali buti sunku panaudoti
tiesiogiai rizikos vertinimui, nes jie paremti daugeliu jtaka daranc¢iy parametry, kuriy nejmanoma
iSsamiai suprasti (pesticidy poveikis, klimato salygos, ligos, tkininkavimo praktika ir kt.). Be to, sunku
susieti poveikj ir pastebétas stebésenos duomeny pasekmes (t. y. nustatyti priezastinj rysj). Taip pat
buvo pazyméta, kad stebésenos duomenys gali neleisti susidaryti bendro vaizdo, nes kai kuriais atvejais
tiriami ne visi parametrai (pvz., veterinariniy vaisty naudojimas). Dar buvo pabrézta, kad stebésenos
duomenys yra reik$mingi tik konkreciai valstybei narei (ir $ioje valstybéje naréje patvirtintai [gerajai
zemés ukio praktikai]), o ne visam leidziamam naudojimui, aplinkos ir agronominéms salygoms
[Sajungoje]. Apskritai buvo manoma, kad stebésenos duomenis galima ribotai panaudoti rizikos
vertinimui, taciau jie gali buti naudingi teikiant grjztamaja informacija rizikos valdytojams, kad jie
apsvarstyty prevencines priemones®.

Reikia konstatuoti, kad $iomis pastabomis tinkamai atsizvelgiama j stebésenos duomeny savybes ir

apribojimus, jau nurodytus S$io sprendimo 208-212 punktuose, turin¢ius jtaka $iy duomeny
naudingumui ir rizikos vertinimo procesui. Kadangi $ios savybés yra bendros visiems stebésenos
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duomenims, juos buvo galima apibudinti bendrai ir EFSA negalima kaltinti tuo, kad ji juos i$nagrinéjo
tik glaustai. Sios savybés paaigkina, kodél stebésenos duomenys, nors EFSA ir atsizvelgé i juos, negali
turéti lemiamos jtakos rizikos vertinimo rezultatui ir visy pirma negali patikimai jrodyti nagrinéjamy
medziagy saugumo.

IS to darytina i$vada, kad antrasis kaltinimas, susijes su tuo, kad EFSA tinkamai neatsizvelgé i
stebésenos duomenis ir rizikos mazinimo priemones, turi bati atmestas.

Todél kaltinimas, susijes su tuo, kad EFSA neatsizvelgé j stebésenos duomenis ir rizikos mazinimo
priemones, turi buti atmestas.

iii) Dél kaltinimo, susijusio su visiskai hipotetinio pozZiirio | rizikg taikymu

Ieskovés primena $io sprendimo 116 punkte nurodyta jurisprudencija, pagal kurig prevenciné priemoné
negali buti pagristai grindziama vien hipotetiniu rizikos pobudziu, paremtu paprastomis, mokslo dar
nepatvirtintomis prielaidomis, ir teigia, kad EFSA iSvadose daugeliu atveju nebuvo nustatyta jokios
rizikos, kad visi stebésenos duomenys rodé rizikos nebuvima ir kad tam tikra nustatyta didelé rizika
yra tik hipotetiné.

Komisija gincija ieSkoviy argumentus.
— Dél klausimo, ar EFSA isvadose buvo nustatyta rizika

Pirma, kalbant apie klausima, ar EFSA i$vadose buvo nustatyta rizika, reikia priminti, kad EFSA
nustaté, be kita ko:

— didele tmia rizika naminéms bitéms dél dulkiy poveikio séjant kukuriizy, rapsy ir grady séklas
(klotianidinas, imidaklopridas, tiametoksamas) ir medvilnés séklas (imidaklopridas, tiametoksamas),

— didele aumiag rizika bitéms dél nektare ir ziedadulkése esanciy likuc¢iy poveikio, naudojant rapsy
sékloms (klotianidinas, imidaklopridas), taip pat medvilnei ir saulégrazoms (imidaklopridas),

— didele amig rizika dél gutacijos poveikio naudojant kukuraizams (tiametoksamas).

Antra, EFSA i$vadose nustatyta tam tikry neaiSkumuy, susijusiy, be kita ko, su kai kuriais kulttriniais
augalais, poveikio budais, Gimia ir ilgalaike rizika biciy Seimy iSgyvenimui ir vystymuisi ir rizika kitiems
vabzdziams apdulkintojams. Taigi Siuo klausimu EFSA nusprendé, kad turimi duomenys neleidzia
padaryti isvaduy dél rizikos buvimo ar nebuvimo.

Taigi reikia konstatuoti, kad EFSA iS$vadose, kalbant apie kiekviena nagrinéjama medziaga, buvo
nustatytos kelios reikémingos rizikos rasys, susijusios su jvairiais leidziamais naudojimo budais.
Tokiomis aplinkybémis tai, ar, kaip teigia Syngenta, $i rizika néra susijusi su ,daugeliu atvejy“, neturi
reik§més.

Taciau dél turimy mokslo ziniy trakumo EFSA i$vadose dél nagrinéjamy medziagy nieko nekonstatavo
dél amios ar ilgalaikeés rizikos biciy Seimy iSgyvenimui buvimo ar nebuvimo, nors $i rizika buvo aiskiai
tiriama pagal Komisijos antra karta suteiktus jgaliojimus (zr. $io sprendimo 21 punkta). Taigi i$vady
punkte, skirtame vertinimo metu nustatyty duomeny spragoms, EFSA i$vardijo daug sriciy, kuriose
yra batini papildomi moksliniai tyrimai, kad buty galima padaryti i$vadas, be kita ko, dél amaus ir
ilgalaikio poveikio biciy Seimy i$gyvenimui.
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Syngenta tuo remdamasi teigia, kad ,iSvados yra negalutinés®, ar kad tai ,néra i§vados®. Vis délto reikia
konstatuoti, kad tai, kad atlikus rizikos vertinima negaléjo buti padarytos tvirtos iSvados dél tam tikry
tirty rizikos rasiy, neturi jokio poveikio nei Sio rizikos vertinimo teisétumui, nei jo naudingumui
priimant ginc¢ijama akta.

— Dél klausimo, ar EFSA nustatyta rizika buvo hipotetiné

Pirma, kadangi ieskovés bendrai grindzia savo argumentus tariamu mokslinio pagrindo nebuvimu ir
tariamai klaidingu EFSA i$vady turiniu, i$nagrinéjus siuo klausimu pateiktus kaltinimus $io sprendimo
342-382 punktuose matyti, kad nagrinéjamy medziagy rizikos vertinimas, kurio rezultatas yra EFSA
iSvados, buvo atliktas pagal mokslo taisykles. Kadangi ieskovés nejrodé, kad vertinimas yra niekinis,
EFSA i$vadose nustatyta rizika turi bati laikoma moksliskai pagrjsta ir negali bati bendrai laikoma
hipotetine.

Visy pirma yra nepagrijstas Syngenta teiginys, kad tam tikra nustatyta rizika yra neabejotinai hipotetiné,
nes pozitris, kuriuo vadovautasi atliekant 1 lygio vertinimus, buvo labai konservatyvus.

Siuo klausimu daroma nuoroda j $io sprendimo 306-325 punktus, kuriuose nurodyta, kad nors
Komisijos sprendimas atlikti nagrinéjamy medziagy rizikos vertinima nelaukiant, kol bus baigtas rengti
rekomendacinis dokumentas dél bandymy, tikrai reiské, kad véliau gali paaiskéti, jog tam tikros
nustatytos rizikos ar rizikos, kurios nebuvo galima atmesti, i§ tikryjy néra (zr. Sio sprendimo
308 punkta), vis délto sis sprendimas Sioje byloje buvo pateisinamas, visy pirma pagal atsargumo
principa (zr. §io sprendimo 325 punkta).

Taigi reikia konstatuoti, kad nors EFSA iSvadose gali buti galimai ,netikry pavojaus signaly®, negalima
teigti, kad $j aspekta bendrai nulémé labai konservatyvus EFSA poziaris atliekant 1 lygio vertinimus,
nes veikiau taip nutiko dél Komisijos sprendimo atlikti rizikos vertinima tuo metu, kai dar buvo i$
esmés nejmanoma atlikti 2 ir 3 lygio vertinimo, pirma, kadangi nebuvo baigtas rengti rekomendacinis
dokumentas ir, antra, dél batinybés reaguoti kuo greiCiau, gavus naujy mokslo Ziniy, rodanciy, kad
patvirtinimo salygos gali buti nebetenkinamos. Kadangi i$nagrinéjus toki Komisijos pasirinkima
nebuvo nustatyta jokio neteisétumo, net ir atsizvelgiant j jo pasekmes, argumentas, susijes su pernelyg
konservatyviu pozitriu atliekant 1 lygio vertinima, turi bati atmestas.

Galiausiai kalbant apie kaltinimg, kad stebésenos duomenys ir aukstesnio lygio tyrimai rodé rizikos
nebuvimg, $io sprendimo 380 punkte jau buvo paaiskina, kodél i§ $iy duomeny negali buti daroma
tokia i$vada.

Antra, Bayer teigia, kad EFSA pripazino negaliojanciais i$samius duomenuy rinkinius arba neatsizvelgé i
juos savo iSvadose net dél neatsakyty klausimy, kurie buvo laikomi nereikSmingais, ir kad net tose
srityse, kur nebuvo kalbama apie jokia rizika, EFSA ,surado pagrinda“ konstatuoti, kad yra duomenu
spragy, nes nebuvo paskelbta jokia nusistovéjusi bandymuy ir vertinimo procedira.

Atmetant §j argumentg, pakanka pazyméti, kaip tai daro Komisija, kad Bayer nepateiké jokios issamios
informacijos $iuo klausimu, todél Bendrasis Teismas negali patikrinti jos teiginiy pagristumo.

Trecia, Syngenta tam tikrais aspektais i§samiai gincija EFSA i$vadose nurodyta rizika.

Pirma, Syngenta teigia, kad EFSA taiké nepagristai dideles séjos normas rapsams ir saulégrazoms,
apskai¢iuodama dulkiy poveikj. Taigi reali norma buvo ne daugiau kaip 4 kg / ha rapsams ir ne
daugiau kaip 5,5 kg / ha saulégrazoms. Symgenta teigimu, Sios klaidos tiesiogiai paveiké rizikos,

susijusios su tiametoksamu, vertinimo rezultata.

Komisija gincija Syngenta argumentus.
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Pirmiausia reikia pazymeéti, kad i§ EFSA i$vady dél tiametoksamo A priede esancios lentelés matyti, kad
séjos normos valstybése narése labai skiriasi ir yra nuo 4 iki 8 kg / ha rapsams ir nuo 6 iki 7 kg / ha
saulégrazoms.

Be to, Syngenta negincijo Komisijos teiginiy, kad EFSA naudojo tas séjos normas, apie kurias jai
pranes$é valstybés narés, siekdama atsizvelgti j kiekvienoje valstybéje naréje apibrézta ,geraja zemés tkio
praktika® ir augaly apsaugos produkty patvirtinimo salygas skirtingose valstybése narése. I$ tiesy
nagrinéjamas normas turi nurodyti gamintojai, teikdami prasyma patvirtinti augaly apsaugos
produktus nacionaliniu lygmeniu.

Siomis aplinkybémis nebatina aiskintis, ar praktiskai naudojamos séjos normos galéjo biti maZzesnés uz
EFSA taikytas normas. I§ tikryju valstybiy nariy iSduodami augaly apsaugos produkty leidimai
grindziami séjos normomis, atitinkanc¢iomis ,geraja zemés ukio praktika“ kiekvienoje valstybéje naréje,
tad negalima atmesti, kad Sios normos gali buti pasiektos praktiskai. Todél EFSA turéjo iSnagrinéti
tiametoksamo keliama riziky, taikydama maksimalia leidziama séjos normg, kad atsizvelgty j visa
Europos Sgjungoje leidziama naudojima.

Todél argumentas, susijes su tikrovés neatitinkanciy séjos normy taikymu, turi buti atmestas.

Antra, Syngenta tvirtina, kad EFSA taiké pernelyg didele dulkiy, susidaranciy dél rapsu séjos, poveikio
reik§me. Nors EFSA nustaté 2,7 % normg, véliau 2013 m. rekomendacijoje buvo nustatyta mazesné
norma.

Komisija nesutinka su $iuo argumentu.

Kaip matyti i$ ieSkinio byloje T-451/13 161 punkto, Syngenta pateikia $j argumenta kaip pavyzdj savo
teiginiui, kad, atliekant 1 lygio vertinima, ,nedidelis vienos hipotetinés reik§més pakeitimas gali visiskai
pakeisti rizikos vertinimo rezultaty, o keliy kintamyjy pakeitimas eksponentiskai padidina §j poveikj“.
Taciau, pirma, Siuo teiginiu tik apibudinamos nei$vengiamos pasekmeés, kylancios dél to, kad rizikos
vertinima lemia daug sudétingy vertinimy, kuriuos atliekant reikia atsizvelgti i daug kintamyjy, o kai
kurie i$ jy grindziami prognozémis arba yra apytikrés reikSmés. Vis délto jis negali suteikti pagrindo
suabejoti paties vertinimo galiojimu, jeigu buvo pakankamai atsizvelgta j neaiskumus, kilusius dél keliy
neaiskiy veiksniy tarpusavio priklausomybés. Antra, EFSA aiskiai nurodé butinybe atsizvelgti | Sias
aplinkybes savo i$vadose dél tiametoksamo, teigdama: ,svarbu pazyméti, kad Sios reiksmés [buvo]
paimtos i§ rekomendacinio dokumento projekto, todél véliau jos gali buti pakeistos; taigi tolesni
rizikos vertinimai turi buti aiskinami atsargiai®.

Taigi argumentas, susijes su pernelyg didelés séjos normos taikymu, turi bati atmestas.

Trecia, Syngenta nurodo, kad didelés rizikos nustatymas, kiek ji yra susijusi su gutacijos poveikiu dél
kukurtaizy, grindziamas tikrovés neatitinkanc¢iomis prielaidomis. I$ tiesy vertinimas buvo grindziamas
tiametoksamo koncentracijos lygiais gutacijos skystyje praéjus ne daugiau kaip 6 savaitéms nuo
atsiradimo (data, kai augalas iSdygsta), nors po to koncentracijos lygis sumazéja, o augalas ima zydeéti
tik praéjus 10-13 savaiciy nuo isdygimo, ir tik tada jis gali bati patrauklus bitéms. Be to, Syngenta
pazymi, kad néra aiSku, ar bités naudoja kukurtizy gutacijos metu susidarancius laselius, nes, pirma,
gutacija vyksta tik esant drégmei, t. y. kai bités turi ir kity vandens Saltiniy, be to, kukurazai yra
apdulkinami véjo pagalba, todél jie néra ,bitéms patrauklis kultdriniai augalai“, net ir tada, kai zydi. Sj
neaiskuma keleta karty pazyméjo pati EFSA.

Komisija prieStarauja Siems argumentams.
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Siuo klausimu pazymétina, kad EFSA isvady dél tiametoksamo 2.3 punktas, kuriame vertinama
gutacijos keliama rizika, padalytas j tris punktus, skirtus 1 lygio vertinimui (2.3.1 punktas), vertinimui,
grindziamam aukstesnio lygio tyrimais (2.3.2 punktas) ir iSvadai dél gutacijos keliamos rizikos
(2.3.3 punktas). Syngenta argumentai susije tik su 2.3.1 punktu, taigi su 1 lygio vertinimu.

Kaip yra aiskiai nurodyta tame punkte, $iuo lygiu vertinama galima rizika, kuria kelia tai, kad bités geria
gutacijos metu issiskiriantj vandenj, nors dar nezinoma, ar, o jei taip, tai kiek i$ tikryjy bités suvartoja
gutacijos vandens. Be to, EFSA konstatuoja, kad turimos informacijos apie bic¢iy apdulkintojy
suvartojama gutacijos vandenj nepakanka. Todél 2.3.1 punkto pabaigoje tiesiog konstatuota, kad
»aisku, kad kukurtzy daigy gutacijos skystyje nustatyta koncentracija gali kelti susirGpinima dél biciy,
jeigu yra gutacijos skysc¢io poveikis®.

Taciau Syngenta nemini, jog EFSA toliau 2.3.2 punkte paaiskina, kad i§ keturiy sklype atlikty (3 lygio)
jai prieinamy ir jos iSnagrinéty gutacijos tyrimy aisku, pirma, kad didziausias bi¢iy mirtingumas buvo
tuo metu, kai dygo kukurazai ir, antra, kad galima daryti pagrjsta prielaida, kad $is mirtingumas buvo
susijes su tiametoksamo (arba jo metabolito klotianidino) poveikiu per gutacijos skystj. EFSA i$ to
padaré isvada, kad ,apskritai trijy tyrimy metu nustatyti mirtingumo rezultatai rodo, kad dél gutacijos
skyscio augaly dygimo metu bitéms kilo ami rizika“.

Zinoma, EFSA daug karty pabrézia, kad dél nedidelio gutacijos tyrimy skaic¢iaus neaiskumai islieka ir
kad sios i$vados turéty bati patvirtintos papildomais moksliniais tyrimais. Vis délto reikia konstatuoti,
jog akivaizdu, kad Symgenta nurodytos jvairios faktinés aplinkybés, apibudintos Sio sprendimo
408 punkte, neuzkirto kelio bitéms daromam gutacijos skys¢io poveikiui isdygus augalams, taigi tada,
kai tiametoksamo koncentracija gutacijos skystyje buvo pati didziausia. Taigi EFSA konstatavo Gmig
rizika bitéms, kylancia dél kukurtzy gutacijos poveikio, remdamasi sklype atliktais tyrimais ir taigi
tikrove atitinkanciomis augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veiklioji medziaga
tiametoksamas, naudojimo salygomis.

Siomis aplinkybémis Syngenta argumentai, susije su tariamai tikrovés neatitinkanc¢iomis hipotezémis,
kuriomis remdamasi EFSA konstatavo didelés rizikos, susijusios su kukuriizy gutacija, buvima, turi
bati atmesti kaip nepagristi.

Taigi kaltinimas, susijes su visiskai hipotetinio pozitrio taikymu ir todél visi kaltinimai, susije su EFSA
atliktu rizikos vertinimu, turi buti atmesti.

3) Dél kaltinimy, susijusiy su Komisijos atliekamu rizikos valdymu

Dabar reikia i$nagrinéti kaltinimus, susijusius su tuo, kaip Komisija atsizvelgé j EFSA i$vadas ir priémé
sprendima dél priemoniy, kuriy émeési gincijamame akte, jgyvendindama jai pavesta rizikos valdymo
uzduotj. Siuo klausimu ieskovés nurodo, kad priemonés, kuriy imtasi, yra nereikalingos,
neproporcingos ar net savavaliskos.

i) Dél kaltinimo, susijusio su procediiros skubotumu ir viesais Komisijos komentarais
Ieskoves teigia, kad tai, jog Komisija, gavusi EFSA is$vadas, ,rekordiskai greitai“ émési veiksmy, aiskiai
rodo, kad ji tinkamai neapsvarsté kity, maziau ribojanc¢iy galimybiy. Komisija neatsizvelgé nei i

galimybe imtis $velnesniy priemoniy, nei j galimas rizikos mazinimo priemones.

Komisija nesutinka su tuo, kad ginc¢ijamas aktas buvo priimtas skubotai. Visy pirma ji iSstudijavo
rizikos mazinimo priemones, jvairias jy formas ir aspektus.
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Pirmiausia reikéty pazyméti, kad procediara nuo EFSA isvady paskelbimo iki gin¢ijamo akto priémimo
vyko taip:

— 2012 m. gruodzio 20 d.: pirminés EFSA i$vady versijos pateikimas Komisijai ir ieSkovéms,
— 2013 m. sausio 16 d.: EFSA i$vady paskelbimas; kvietimas ieskovéms per 10 dieny pateikti pastabas,
— 2013 m. sausio 25 d.: ieSkoviy pastabos dél EFSA isvady,

— 2013 m. sausio 28 d.: darbinio dokumento i$platinimas valstybéms naréms pries 2013 m. sausio
31 d.—vasario 1 d. ,Copcasa“ posédj,

— 2013 m. sausio 31 d.—vasario 1 d. — ,Copcasa“ posédis,

— 2013 m. vasario 22 d.: gin¢ijamo akto projekto pateikimas ieskovéms su kvietimu per 8 d. pateikti
pastabas,

— 2013 m. kovo 1 d.: ieskoviy pastabos dél ginc¢ijamo akto projekto,

— 2013 m. kovo 14-15 d.: gin¢ijamo akto projekto aptarimas ,Copcasa“ komitete (kvalifikuotos balsy
daugumos nebuvimas),

— 2013 m. balandzio 29 d.: Apeliacinio komiteto posédis (kvalifikuotos balsy daugumos nebuvimas),
— 2013 m. geguzés 24 d.: ginc¢ijamo akto priémimas.

Siuo klausimu, kalbant, pirma, apie laika, praéjusj nuo EFSA i$vady paskelbimo iki pasitilymo taikyti
ginc¢ijamame akte numatytus apribojimus, Komisija pabrézia, kad pirmine EFSA i$vady versija gavo
2012 m. gruodzio 20 d. ir kad gincijamo akto projekto pasiilyma ,Copcasa“ pirma karta pateiké
2013 m. kovo mén. viduryje, t. y. beveik po trijy ménesiy.

Nors, vertinant formaliai, taip ir buvo, vis délto reikia pazyméti, kad ginc¢ijamame akte numatytos
priemoneés i esmés jau buvo pasialytos 2013 m. sausio 28 d. darbiniame dokumente, kuris turéjo bati
svarstomas 2013 m. sausio 31 d. — vasario 1 d. ,Copcasa“ posédyje. I$ tiesy Siame dokumente buvo, be
kita ko, nurodyta: ,atsizvelgiant j duomeny spragas ir EFSA nustatyta rizika, Sveikatos ir vartotojy
reikaly GD mano, kad dabar batina skubiai imtis veiksmy reglamentavimo srityje. Nustatéme tam
tikrus veiksmus: 1. <...> apriboti augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra S$iy medziagy,
naudojimg kultdriniams augalams, leidziant juos naudoti tik bitéms nepatraukliems kultariniams
augalams <...> ir zieminiams gridams. 5. Leisti naudoti tik profesionaliems naudotojams <...>“. I$
tikryjy, kaip teisingai nurodo ieskovés, Komisija taip paskelbé apie savo ketinimg nuo 2013 m. sausio
28 d., taigi praéjus vos penkioms savaitéms nuo pirminés iSvady versijos gavimo apriboti nagrinéjamy
medziagy naudojima, be kita ko, visiems bitéms patraukliems kultariniams augalams.

Vis délto atrodo, kad sio laiko pakako, kad Komisijos tarnybos galéty susidaryti pirmine nuomone dél
pasekmiy, kurios, ju nuomone, turéty bati kildinamos i§ EFSA i$vady, visy pirma nepamirstant
galimybés imtis maziau ribojanc¢iy priemoniy. Siuo klausimu reikéty pazyméti, kad naudojimas, kurj
Komisija sialé apriboti 2013 m. sausio 28 d. darbiniame dokumente, i§ esmés atitiko naudojima, kurio
atveju EFSA nustaté amia rizika arba negaléjo atmesti rizikos dél batiny duomeny nebuvimo. Taip pat
reikia atsizvelgti | tai, kad nagrinéjamu atveju EFSA teigiamai nustaté tam tikra rizika ir kad todél
Komisija galéjo pagristai manyti, kad reikia be nepagristo delsimo imtis atitinkamy priemoniy,
prieSingai nei tuo atveju, kai yra rengiamas pirmasis medziagos patvirtinimas, kai paprastai dél
véluojancios proceduros nekyla zalos aplinkai rizika.
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Antra, reikia konstatuoti, kad trijy dieny terminas, jskaitant savaitgalj, nuo to laiko, kai Komisija
2013 m. sausio 25 d., penktadienj, gavo ieskoviy pastabas dél EFSA i$vaduy iki darbinio dokumento
iSsiuntimo valstybéms naréms 2013 m. sausio 28 d., pirmadienj, kurj buvo numatoma svarstyti
2013 m. sausio 31 d. — vasario 1 d. ,Copcasa“ posédyje, taip pat neleidzia konstatuoti skubotos
procediros. I$ tiesy, nors $is terminas gali atrodyti per trumpas, kad darbiniame dokumente bity
buve galima atsizvelgti i ieskoviy pastabas, reikia pazymeéti, pirma, jog Siame dokumente nepaminéta,
kad prie$ ji rengiant buvo konsultuotasi su ieskovémis, ir Komisija neteigia, kad taip buvo, ir antra,
kad Komisija neprivaléjo surengti tokios konsultacijos rengdama ,Copcasa“ skirta darbinj dokumenta.
I§ tiesy Komisijos ir valstybiy nariy diskusija dél to, kokiy veiksmy imtis reaguojant j EFSA is$vadas,
nepriklausé nuo ieskoviy pastabuy S$iuo klausimu ir nei vienoms, nei kitoms neturéjo buti teikiama
pirmenybé. Taigi Komisija galéjo lygiagreciai ir konsultuotis su valstybémis narémis, ir gauti ieskoviy
pastabas, ir j jas pakako atsizvelgti rengiant gincijamo akto projekta, pateikta 2013 m. vasario 22 d.

Trecia, jvairis Komisijos pareiskimai 2013 m. sausio 28 d., kuriuos nurodé Syngenta, prieSingai nei
teigia pastaroji, nepatvirtina, kad Komisijos nuomoné dél priemoniy, kuriy turi bati imtasi, ta diena
jau buvo galutinai suformuota, atmetant ar apribojant bet kokig galimybe véliau svarstyti maziau
ribojanciy priemoniy taikyma.

Pirmiausia, kalbant apie Sveikatos ir maisto saugos GD direktoriaus pareiskimus Europos Parlamento
visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitete, jie 2013 m. sausio 25 d. elektroninés spaudos
straipsnyje pateikti taip:

»Daug kas dziaugsis suzinojes, jog SANCO GD direktorius [X] pareiské, kad ,veiksmuy turime imtis
nedelsiant®. Nors kartu jis pripazino, kad i§ tikryju Komisija dar ,vertina“ ir ,svarsto jrodymus,
laukdama kity EFSA rekomendacijy.”

I$ $iy pastaby, darant prielaida, kad jos buvo perteiktos teisingai, matyti, jog Komisija nusprendé, kad
dél EFSA isvadose konstatuoty aplinkybiy reikéjo nedelsiant imtis veiksmy, taciau kad svarstymu
procesas $iuo klausimu dar nebuvo baigtas. Reikia konstatuoti, kad tokia pozicija atrodé pamatuota,
nes, pirma, ji buvo pateisinama EFSA nustatytos rizikos rimtumu ir neaiSkumais ir, antra, ja buvo
tinkamai atsizvelgta i tai, kad dar reikéjo nustatyti priemoniy, kuriy numatoma imtis, pobtdj ir masta.

Tas pats pasakytina apie Tarybos pranesima spaudai dél 2013 m. sausio 28 d. Zemés ikio ir
zuvininkystés tarybos posédzio ir dél Siame posédyje uz $§j klausima atsakingo Komisijos nario
pasakytos kalbos, remiantis Syngenta pateiktu tekstu:

»Savo isvadose EFSA nustaté tam tikrus susirtpinima keliancius klausimus ir patvirtino, kad yra rimta
rizika, susijusi su trijy neonikotinoidy, Sgjungoje naudojamy daugeliui kultariniy augaly, naudojimu.
Dél siy susirtpinima kelianciy klausimy reikia imtis skubiy ir ryztingy veiksmy! Atéjo laikas veikti ir
uztikrinti vienodai auksta bi¢iy apsaugos lygj visoje Sajungoje. Komisija pasitlys keleta plataus uzmojo,
bet proporcinguy teisékaros priemoniy, kurios bus pateiktos pirma karta svarstyti [,,Copcasa“] per Sios
savaités ketvirtadienj jvyksiantj posédj. Noréciau labai aiskiai pazyméti viena aspekta: misy pasialyme
bus reikalaujama imtis Sajungos lygmeniu suderinty ir teisiskai privalomy priemoniy, remiantis ne tik
atsargumo principu, bet ir proporcingumo principu! I$ tikryju EFSA nustaté keleta bitéms saugiy Siy
medziagy naudojimo budy. Taigi visiskas draudimas nebuty pateisinamas®.

I tiesy Komisijos narys, pazymédamas poreikj reaguoti j EFSA iskeltus susirtpinima keliancius
klausimus, keleta karty primygtinai pabrézé, kad sitlomomis priemonémis turéty buti paisoma
proporcingumo principo, ir kartu aiSkiai nurodé, kad visiskas draudimas neatrodo pateisinamas,
paminédamas, kad tai yra ,pirmajam aptarimui skirtas pasilymas. Sios pastabos negali bati
aiskinamos kaip isreiskiancios galutine Komisijos pozicija, kuri negali buati pakeista véliau, kiek tai
susije su konkreciu taikytiny priemoniy turiniu.
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Taigi ieskovés nejrodé, kad Komisija pacioje procedaros pradzioje priémé galutine pozicija dél taikytiny
priemoniy, dél kurios ji jau nebebiuity turéjusi galimybés nustatyti maziau ribojanciy priemoniy nei tos,
kurios buvo nustatytos gin¢ijamame akte.

ii) Dél kaltinimo, susijusio su teisés buti iSklausytam ir teisés | gynybg paZeidimu

leskovés kaltina Komisija tuo, kad ji nesuteiké joms galimybés pateikti butiny duomeny, kurie
uzpildyty tariamas spragas, kurias EFSA nustaté perziirédama nagrinéjamas medziagas. Atsizvelgiant j
tai, kad i§ EFSA nuomoneés kylantys reikalavimai, taikomi atliekant perzitira, buvo sugrieztinti, palyginti
su tais, kurie buvo taikomi anksciau, buvo pazeista teisé buti iSklausytam (taip teigia Bayer) ir teisé i
gynyba (taip teigia Syngenta).

Be to, Syngenta bendrai nurodo, kad neturéjo galimybés tinkamai dalyvauti procediiroje.
Komisija gincija ieskoviy argumentus.

Siuo klausimu pazymeétina, kad pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies antra pastraipa,
jeigu Komisija, atsizvelgdama j naujas mokslo ir technikos zinias, mano, jog yra pagrindo manyti, kad
medziaga nebetenkina 4 straipsnyje nustatyty kriterijy, ji apie tai pranesa, be kita ko, $ios medziagos
gamintojui ir nustato jam terming pastaboms pateikti.

Kaip teisingai nurodo Bayer, $i teisé buti iSklausytam negali buti susiaurinta vien iki formalaus
reikalavimo, neturincio jokio realaus poveikio procediros rezultatui.

Sioje byloje, pirma, reikia pazyméti, kad ieskovés galéjo laiku pateikti savo pastabas. I$ tiesy i§ bylos
medziagos matyti, kad Komisija gavo jy pastabas ir dél EFSA i$vady, ir dél ginc¢ijamo akto projekto.
2013 m. sausio 16 d. e. laiSkais Komisija paprasé ieskoviy pateikti pastabas dél EFSA iSvady, ir jos tai
padaré 2013 m. sausio 25 d. e. laiSkuose. Be to, Komisija 2013 m. vasario 22 d. e. laiske paprasée
ieskoviy pateikti pastabas dél ginc¢ijamo akto projekto. Ieskovés savo pastabas pateiké 2013 m. kovo
1 d. e. laiske. Be to, fitosanitarijos pramonés subjektams atstovaujancios asociacijos, taigi ir ieskovés
2013 m. sausio ir vasario mén. dalyvavo jvairiuose susitikimuose su Komisijos tarnybomis, siekdamos
gauti suinteresuotyju subjekty (pramonés subjekty, nevyriausybiniy aplinkos apsaugos organizacijy
(NVO)) nuomone dél EFSA is$vady ir Komisijos numatyty priemoniy.

IS to darytina i$vada, kad ieskoviy buvo prasoma pateikti pastabas ir kad jos i$ tikryju jas pateiké ir
rastu, ir per joms atstovaujancias organizacijas, per susitikima su Komisijos tarnybomis. Tokiomis
aplinkybémis Komisija galéjo pagristai manyti esanti pakankamai informuota apie ieskoviy pozicija ir
neprivaléjo patenkinti Bayer prasymuy susitikti su Komisijos atstovais, atsakingais uz nagrinéjamy
medziagy perziara.

Be to, tiek, kiek Bayer $iomis aplinkybémis dublike teigia, kad jai suteiktas 9 dieny terminas pastaboms
dél EFSA isvady pateikti buvo ,akivaizdziai nepakankamas®, Sis kaltinimas atrodo nepagrijstas.

Pirmiausia $iuo klausimu reikia priminti, kad EFSA i$vados tikrai buvo paskelbtos 2013 m. sausio 16 d.,
o ieskoviy buvo paprasyta pateikti pastabas dél jy per 9 dienas, iki 2013 m. sausio 25 d. Taciau, kaip
teisingai nurodo Komisija, nuo 2012 m. gruodzio 20 d. ieskovés turéjo pirmine EFSA iSvady versija,
kuri i§ esmés sutapo su galutine juy versija, kad buty nustatyti konfidencials duomenys. Taigi nuo to
laiko jos turéjo galimybe pasiruosti pateikti savo pozicija dél EFSA isvady esmés. Nors $is papildomas
26 dieny laikotarpis apémé mety pabaigos atostogas, reikia konstatuoti, kad i§ viso 35 dieny terminas
buvo pakankamas, kad Bayer galéty naudingai pateikti savo pozicija dél EFSA i$vady.

Taigi Bayer kaltinimas, susijes su termino pastaboms dél EFSA isvady pateikti nepakankamumu, turi
buti atmestas kaip nepagristas.
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Antra, reikia iSnagrinéti, ar $io sprendimo 434 punkte suformuluotas principas, pagal kurj teisé buti
iSklausytam turi galéti paveikti sprendimo esme, nagrinéjamu atveju reiskia, kad ieskoveés turi turéti
galimybe uzpildyti EFSA i$vadose atskleistas spragas, pateikdamos naujus mokslo duomenis ir tyrimus.

Siuo klausimu, pirma, reikia atsizvelgti i didele diskrecija, kuri Komisijai pripazjstama Reglamento
Nr. 1107/2009 jgyvendinimo srityje (zr. $io sprendimo 143 punkta).

Antra, reikia priminti, jog $io sprendimo 325 punkte buvo nuspresta, kad, atsizvelgiant i bylos
aplinkybes, pagal atsargumo principa yra pateisinama, kad nagrinéjamy medziagy patvirtinimas btty
pakeistas nelaukiant, kol taps prieinami EFSA i$vadose nustatytas spragas uzpildantys duomenys.

Visy pirma reikia priminti, jog Komisija ir Bayer nesigincija dél to, kad Sioms spragoms uzpildyti
batiniems duomenims gauti prireikty bent 1-2 mety, skaiciuojant nuo tada, kai tampa prieinamas
rekomendacinis dokumentas, o Syngenta nepateiké pastaby dél sio laikotarpio (zr. $io sprendimo
317 punkta). Siomis aplinkybémis, jeigu ieskovéms buty buves suteiktas toks terminas, bty
nepagrjstai atidétas gincijamame akte numatyty priemoniy jsigaliojimas. I§ to darytina iSvada, kad
Komisija, siekdama uztikrinti iSkilusiy interesy pusiausvyra, galéjo pagristai nuspresti, kad viesasis
interesas i§ karto pakeisti patvirtinima yra virSesnis uz ieskoviy interesa turéti buting laika
trikstamiems duomenims gauti.

Dél tos pacios priezasties Komisija neprivaléjo reikalauti EFSA iSanalizuoti dar vieno daugiau negu
1000 puslapiy tyrimo, kurj Bayer pateiké 2013 m. sausio 25 d. kartu su savo pastabomis dél EFSA
iSvady ir taigi tuo metu, kai procedira jau buvo jsibégéjusi. Priesingai, ji turéjo teise nuspresti, kad §j
tyrima iSanalizuoty jos pacios tarnybos ir jvertinty jo poveikj rizikos valdymui, uz kurj ji buvo
atsakinga.

Trecia, Komisija atsizvelgé | tai, kad mokslo ir technikos zinios, susijusios su EFSA iSvadose
nustatytomis spragomis, galéjo keistis, be kita ko, ieskovéms ir nepriklausomiems mokslininkams
atlikus tyrimus sklype, gincijamo akto 16 konstatuojamojoje dalyje nurodydama, kad ,per dvejus
metus nuo S§io reglamento jsigaliojimo Komisija nedelsdama pradés gautos naujos mokslinés
informacijos perziara®.

IS to darytina i$vada, kad ieskovés neturéjo teisés i tai, kad Komisija atidéty nagrinéjamuy medziagy
patvirtinimo pakeitima, siekdama suteikti joms galimybe surinkti duomenis, reikalingus EFSA iSvadose
nustatytoms spragoms uzpildyti.

Ketvirta, ieSkoviy argumentai, susije su Bendrojo Teismo jurisprudencija, negali paneigti Sios i§vados.

Pirma, ieskovés remiasi 2003 m. spalio 21 d. Sprendimo Solvay Pharmaceuticals / Taryba (T-392/02,
EU:T:2003:277) 186 ir 187 punktais, kuriuose Bendrasis Teismas i§ esmés konstatavo, kad, isskyrus
skubius atvejus, Komisija negali panaikinti produkto patvirtinimo, nesuteikusi jo turétojui galimybés
pateikti duomeny, kurie, jos nuomone, yra tinkami Sioms spragoms uzpildyti ir kad $is turétojas turi
buti glaudziai susijes su $ios medziagos pakartotinio vertinimo procedira, ir gali remtis teise buti
informuotam apie pagrindines jo dokumenty rinkinio spragas, kliudancias toliau islaikyti patvirtinima.

Antra, ieskoveés remiasi 2009 m. spalio 7 d. Sprendimo Vischim / Komisija (T-420/05, EU:T:2009:391)
140 punktu, kuriame Bendrasis Teismas, remdamasis 2003 m. spalio 21 d. Sprendimu Solvay
Pharmaceuticals / Taryba (T-392/02, EU:T:2003:277), konstatavo:

»vykstant procedarai, per kurig rinkoje egzistuojantis produktas i§ naujo vertinamas remiantis
suinteresuotojo gamintojo pateiktu dokumentuy rinkiniu, tas gamintojas turi bati glaudziai susijes su
vertinimu ir galéti remtis teise buti informuotam apie pagrindines savo dokumentuy rinkinio spragas,
kliudancias suteikti jo produktui leidimg, o tokiy procediriniy garantijy laikymuisi taikoma teisminé
priezitra. I tiesy atsizvelgiant i teisinio saugumo ir gero administravimo principus, iSskyrus atvejus,
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jei susiklostyty ekstremali situacija, Komisija negaléty atsisakyti suteikti leidima rinkoje egzistuojanc¢iam
produktui, nedavusi suinteresuotajam asmeniui galimybés pateikti tinkamy duomeny s$ioms spragoms
uzpildyti <...>"

Siuo klausimu reikéty pazyméti, kad teisinés ir faktinés aplinkybés, kuriomis buvo priimti minéti
sprendimai, i$ esmés skiriasi nuo $ios bylos teisiniy ir faktiniy aplinkybiy.

Taigi, pirma, teisiniu poziariu byloje, kurioje buvo priimtas 2003 m. spalio 21 d. Sprendimas Solvay
Pharmaceuticals / Taryba (T-392/02, EU:T:2003:277), ir byloje, kurioje buvo priimtas 2009 m. spalio
7 d. Sprendimas Vischim / Komisija (T-420/05, EU:T:2009:391), nagrinéjamas administracines
procediiras inicijavo atitinkamy medziagy gamintojai ir jie turéjo pateikti issamius dokumentus dél siy
medziagy nepageidaujamo poveikio. Tai, kad $ios aplinkybés buvo ieskoviy nurodyto principo taikymo
salyga, labai aiSkiai matyti i§ 2009 m. spalio 7 d. Sprendimo Vischim / Komisija (T-420/05,
EU:T:2009:391) 140 punkto pradzios. Be to, to paties sprendimo 141 punkte $i salyga pazyméta dar
karta, nurodant, kad ,$ie vertinimai taikomi nagrinéjamai procedurai, kuri buvo pradéta ieskovei
pateikus pranes$ima ir pagal kurios taisykles praneséjas dalyvauja vertinant jo dokumenty rinkinj®.

Taciau Sioje byloje veikliosios medziagos patvirtinimo salygy perziara pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnj yra procedira, kuriag Komisija pradeda savo iniciatyva, ir ieSkovés neprivalo
pateikti dokumentuy rinkinio. Vien dél Sios priezasties ieskoviy argumentas, paremtas 2003 m. spalio
21 d. Sprendimu Solvay Pharmaceuticals / Taryba (T-392/02, EU:T:2003:277) ir 2009 m. spalio 7 d.
Sprendimu Vischim / Komisija (T-420/05, EU:T:2009:391) negali buti laikomas pagrjstu.

Antra, skiriasi ir Sios bylos faktinés aplinkybés, palyginti su faktinémis aplinkybémis byloje, kurioje
buvo priimtas 2003 m. spalio 21 d. Sprendimas Solvay Pharmaceuticals / Taryba (T-392/02,
EU:T:2003:277) ir 2009 m. spalio 7 d. Sprendimas Vischim / Komisija (T-420/05, EU:T:2009:391), nes,
kaip paaiskéjo Siame sprendime i$nagrinéjus kaltinimus, susijusius su rizikos valdymu, Komisija po
nagrinéjamy medziagy patvirtinimo perziaros atsizvelgiant j EFSA i$vadose nustatyta rizika, galéjo
teisétai padaryti iSvada, kad Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyti kriterijai nebetenkinami,
tiek, kiek, kaip nurodyta $io sprendimo 314—-325 punktuose, laikantis atsargumo principo $iy medziagy
patvirtinimo pakeitimo nebuvo galima atidéti, kol bus surinkti duomenys, leidziantys uzpildyti spragas,
kurias, be to, nustaté EFSA.

Kaip teisingai nurodo Komisija, $ios aplinkybés, kuriy nebuvo nei byloje, kurioje priimtas 2003 m.
spalio 21 d. Sprendimas Solvay Pharmaceuticals / Taryba (T-392/02, EU:T:2003:277), nei byloje,
kurioje priimtas 2009 m. spalio 7 d. Sprendimas Vischim / Komisija (T-420/05, EU:T:2009:391),
neleidzia teisés bati isklausytam nagrinéjamu atveju aiskinti kaip teisés pateikti i$samius tyrimus, nes tai
reiksty, kad ieskovéms suteikiama teisé nepagristai pavélinti sprendimo panaikinti arba pakeisti
patvirtinima priémima pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj.

IS to darytina iSvada, kad argumentas, susijes su 2003 m. spalio 21 d. Sprendimu Solvay

Pharmaceuticals / Taryba (T-392/02, EU:T:2003:277) ir 2009 m. spalio 7 d. Sprendimu Vischim /
Komisija (T-420/05, EU:T:2009:391), turi buti atmestas.

iii) Dél kaltinimo, susijusio su poveikio analizés nebuvimu

Ieskoveés teigia, kad Komisija neatliko gin¢ijamame akte numatyty priemoniy poveikio analizés,
nepaisant to, kad ji yra numatyta Komunikate dél atsargumo principo (Sio sprendimo 114 punktas),
todél Komisija negaléjo atsizvelgti i labai zalingus padarinius, kuriuos ginc¢ijamas aktas galéjo sukelti
ekonominiu ir aplinkos pozitriu, kaip tai buvo aisku i$ ieskoviy uzsakyto Humboldt tyrimo.

Komisija gincija ieSkoviy argumentus.
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Komunikato dél atsargumo principo 6.3.4 punktas ,Veikimo ar neveikimo privalumy ir su tuo susijusiuy
islaidy nagrinéjimas“ suformuluotas taip:

»Reikéty palyginti labiausiai tikétinas teigiamas ar neigiamas planuojamuy veiksmy pasekmes su
neveikimo pasekmémis bendry iSlaidy [Sajungai] pozidriu tiek trumpuoju, tiek ilguoju laikotarpiu.
Planuojamos priemonés turéty galéti duoti bendra naudg sumazindamos rizika iki priimtino lygio.

Naudos ir islaidy nagrinéjimas negali tapti tik ekonomine kasty [sanaudy] / pelno analize. Jis yra
platesnis, apimantis ir neekonominius veiksnius.

Vis délto, kai tai tinkama ir jvykdoma, | naudos ir islaidy nagrinéjima turéty buati jtraukta ekonominé
sanaudy / pelno analizé.

Taciau galima atsizvelgti ir j kitus analizés metodus, kaip antai susijusius su galimy pasirinkimy
veiksmingumu ir galimybe visuomenei juos priimti. I$ tiesy gali bati, kad visuomené yra pasirengusi
mokeéti didesne kaing tam, kad buty apsaugotas interesas, kaip antai aplinka ar sveikata, kurj ji
pripazjsta labai svarbiu.

Komisija teigia, kad, remiantis Teisingumo Teismo jurisprudencija, reikalavimams, susijusiems su
zmoniy sveikatos apsauga, neabejotinai turéty buti pripazinta lemiama reikSmé, palyginti su
ekonominiais veiksniais.

Priimtos priemonés suponuoja, kad yra atliktas naudos ir islaidy, kuriuos lemia veiksmai ar neveikimas,
nagrinéjimas. Kai tai tinkama ir jvykdoma, j $j nagrinéjima turéty buti jtraukta ekonominé sanaudy /
pelno analizé. Taciau galima atsizvelgti ir j kitus analizés metodus, kaip antai susijusius su galimuy
pasirinkimy veiksmingumu ir socialiniu / ekonominiu poveikiu. Be to, sprendimy priéméjas taip pat
gali vadovautis ne ekonominiais argumentais, kaip antai susijusiais su sveikatos apsauga.”

Pirma, S$iuo klausimu reikia konstatuoti, kad Komunikato dél atsargumo principo 6.3.4 punkte
numatyta, kad reikia atlikti naudos ir islaidy, kuriuos lems veiksmai ar neveikimas, nagrinéjima.
Taciau $io nagrinéjimo forma ir apimtis néra nurodyti. Visy pirma tuo remiantis negalima daryti
iSvados, kad atitinkama institucija privalo inicijuoti konkrecia vertinimo procedura, per kuria,
pavyzdziui, parengiama formali rastiska vertinimo ataskaita. Be to, i$ Sio teksto matyti, kad institucija,
kuri taiko atsargumo principa, turi didele diskrecija dél analizés metody. I$ tiesy, nors komunikate
nurodyta, kad j nagrinéjima ,turéty” buti jtraukta ekonominé analizé, atitinkama institucija bet kuriuo
atveju turi atsizvelgti ir | ne ekonominius veiksnius. Be to, aiSkiai pabréziama, kad tam tikromis
aplinkybémis ekonominiai veiksniai turi buati laikomi maziau reik$mingais uz kitus labai svarbiais
pripazintus interesus; kaip pavyzdys, aiskiai paminéti tokie interesai — aplinkos ir sveikatos apsauga.

Be to, nebutina, kad sanaudy ir pelno ekonominé analizé buty atlikta remiantis tiksliu atitinkamy
sanaudy, susijusiy su planuojamais veiksmais ar neveikimu, apskai¢iavimu. Tokio tikslaus
apskai¢iavimo daugeliu atveju nejmanoma atlikti, nes taikant atsargumo principa jo rezultatas
priklauso nuo jvairiy kintamuyjy, kurie i§ esmés néra zinomi. I$ tiesy, jei bty zinomos visos neveikimo
ar veiksmy pasekmeés, nereikéty vadovautis atsargumo principu, nes sprendimus buty galima priimti
remiantis tiksliais duomenimis. Apibendrinant pasakytina, kad Komunikato dél atsargumo principo
reikalavimai yra jvykdomi, jei atitinkama institucija, $iuo atveju Komisija, i$ tikryjy Zinojo teigiamas ir
neigiamas ekonomines ir kitokio pobudzio pasekmes, kurias gali sukelti planuojami veiksmai ar
neveikimas, ir jei j jas atsizvelgé priimdama savo sprendima. Kita vertus, $ios pasekmés nebutinai turi
buti iSreikstos tiksliais skaiciais, jei to padaryti nejmanoma arba jei tam reikéty neproporcingai dideliy
pastangy.

Antra, reikéty pazymeéti, kad Komisija aiskiai palygino labiausiai tikétinas teigiamas ir neigiamas

siilomy veiksmy ir neveikimo pasekmes bendry islaidy Sgjungai poziariu, taip jvykdydama
Komunikato dél atsargumo principo 6.3.4 punkto reikalavimus. Tai aiSkiai matyti i§ 2013 m. sausio
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21 d. rasto, skirto tuo metu uz $j klausima atsakingam Komisijos nariui. Siuo rastu $j Komisijos narj
buvo siekiama informuoti apie vykstancias diskusijas dél EFSA iSvady ir paprasyti jo patvirtinimo dél
Komisijos tarnyby siilomy priemoniy. Rasto V priede ,Bendroji informacija, susijusi su EP, pramonés
subjektais, NVO“ buvo nurodytos jvairios aplinkybés, j kurias atsizvelgta rengiant pasialyma. Visy
pirma, kalbant apie tai, kad neonikotinoidy naudojimas yra paplites zemés tkyje, V priede buvo
paminéti svarbiausi ieskoviy Komisijai pateikto Humboldt tyrimo rezultatai, jskaitant $io tyrimo
iSvadas dél neonikotinoidy uzdraudimo pasekmiy ekonomikai, darbo rinkai ir Sgjungos aplinkosaugos
klausimams. Jame taip pat buvo nurodyta, kad Komisija neturi i$samios informacijos apie alternatyvius
augaly apsaugos produktus, nes jie yra autorizuojami nacionaliniu lygmeniu. Galiausiai minétame raste
buvo nurodyta, kad Europos Parlamentas ketino svarstyti §j klausima po trijy dieny, 2013 m. sausio
24 d., remdamasis jo paties uzsakytu nagrinéjamy medziagy keliamos rizikos tyrimu, kuriame buvo
rekomenduota visiskai uzdrausti neonikotinoidus (o ne vien apriboti ju naudojima) ir tai, kad
aplinkosaugos NVO taip pat reikalavo visisko draudimo. I$ visy $iy aplinkybiy matyti, kad Komisija
zinojo ir ekonominius, ir aplinkosauginius aspektus, susijusius su nagrinéjamy medziagy naudojimu.

Trecia, siomis aplinkybémis turi bati atmesti kai kurie Syngenta teiginiai.

Pirmiausia, ginc¢ijamame akte numatyty priemoniy poveikis zemés ukiui ir aplinkai atrodo ne toks
reik§mingas, kaip teigia  Symgemta. 1§ tiesy pazymétina, kad pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 53 straipsnio 1 dalj valstybés narés ne ilgiau kaip 120 dienuy gali leisti augaly apsaugos
produktus, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy, taip pat ir tokiam naudojimui, kuris néra patvirtintas
Sajungos lygmeniu, jeigu néra kity alternatyvy. Taigi, kaip pazymi Komisija, $i nuostata leidzia
valstybéms naréms iSvengti neigiamuy pasekmiy Zemés ukiui ir joje numatomi atvejai, kai néra kito
bado kovoti su konkre¢iu kenkéju, ir, kaip pripazijsta pati Symgenta, kelios valstybés narés yra
pasinaudojusios $ia galimybe suteikti tokius leidimus.

Be to, Komisija taip pat primena, kad nors Vokietija, Prancuzija, Italija ir Slovénija keleriems metams
sustabdé tam tikra nagrinéjamy medziagy naudojima, jos neprane$é apie jokj neigiama poveikj
produktyvumui ar aplinkai.

Siuo klausimu Syngenta nurodo, jog bty teisingiau manyti, kad Komisija neatliko tyrimo $iuo
klausimu ir kad ,kas neiesko, tas neranda“, tvirtindama, kad Komisija nebuvo pakankamai stropi,
analizuodama ginc¢ijamo akto pasekmes. Vis délto Komisija neteigé, kad, vertinant absoliuciai,
nedaromas joks neigiamas poveikis produktyvumui ar aplinkai, ir tiesiog nurodé, kad atitinkamos
valstybés narés nepranesé apie tokj poveikj. Per laikotarpj nuo EFSA i$vady paskelbimo iki ginc¢ijamo
akto priémimo Komisija palaiké reguliary rysj su valstybiy nariy atstovais, kad aptarty dél rizikos ir
EFSA konstatuoty duomeny spragy kylancias pasekmes. Be kita ko, 2013 m. sausio 28 d. valstybéms
naréms buvo isplatintas darbinis dokumentas, kuris véliau buvo svarstomas ,Copcasa“ 2013 m. sausio
31 d. ir vasario 1 d. posédyje; 2013 m. kovo 14 ir 15 d. gin¢ijamo akto projektas buvo svarstomas
»Copcasa®“, o 2013 m. balandzio 29 d. apeliacinis komitetas dar karta apsvarsté $j projekta. Tokiomis
aplinkybémis reikia konstatuoti, kad valstybés narés, kurios apribojo nagrinéjamy medziagy naudojima
nacionaliniu lygmeniu, né karto nepranesé apie neigiamas pasekmes produktyvumui ir aplinkai, tad
Komisija, atsizvelgdama j §j informacijos nepateikima, galéjo daryti prielaida, kad tokios pasekmeés
nekyla ar kad bet kuriuo atveju jos yra nereikSmingos, ir kad ji neprivalo pati atlikti tyrimy $iuo
klausimu.

Taigi Komisijai atliekant poveikio vertinima galéjo buti atsizvelgta, pirma, j tai, kad prireikus
nacionaliniu lygmeniu buvo galima taikyti iSimtis ir, antra, i tai, kad kai kuriose valstybése narése
anksc¢iau zemeés ukis galéjo sékmingai funkcionuoti nenaudojant augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje yra nagrinéjamuy medziagy.

Be to, Syngenta, remdamasi 2013 m. sausio 21 d. radty, teigia, kad i3 tikryjy Komisija nusprendé imtis

ginc¢ijamame akte numatyty priemoniy dél politinio spaudimo. Siuo klausimu pakanka pazyméti, jog
minétame raste buvo pazymeéta tik tai, kad $is klausimas yra ,labai jautrus politiskai“, kartu su EFSA
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nustatyta rizika, suteikianc¢ia pagrinda imtis reglamentavimo veiksmuy. Reikéty pazymeéti, kad klausimo
jautrumas politiniu pozitriu yra aplinkybé, j kuria Komisija, kaip politinis organas, gali ir privalo
atsizvelgti, nustatydama savo prioritetus ir priimdama sprendimus. Kaip teisingai pazymi Komisija, tai
vis délto nereiskia, kad gincijamas aktas buvo priimtas dél nederamo politinio spaudimo.

Galiausiai Syngenta tvirtina, jog i§ 2013 m. sausio 21 d. rasto matyti, kad Komisija neturéjo iSsamios
informacijos apie medziagas, kuriomis bty galima pakeisti nagrinéjamas medziagas. Komisija atsako,
kad yra i$samiai apzvelgusi visus ES lygmeniu patvirtintus insekticidus, nes ji pati juos tvirtina, ir kad
nurodyto rasto iStrauka buvo susijusi su valstybiy nariy patvirtintais apibréztos sudéties produktais.

Nagrinéjamas 2013 m. sausio 21 d. rasto sakinys suformuluotas taip: ,iSsamios esamy alternatyvy
apzvalgos néra, nes apibréztos sudéties produktai yra autorizuojami nacionaliniu lygmeniu®.
Atsizvelgiant | Reglamente Nr. 1107/2009 nustatyta dviejy etapy sistema, pagal kuria Komisija yra
kompetentinga tvirtinti veikligsias medziagas Sajungos lygmeniu, o valstybés narés yra kompetentingos
autorizuoti augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra patvirtinty veikliyju medziagy (zr. Sio
sprendimo 6 punkty), ir kadangi nagrinégjamame sakinyje ai$kiai minimi ,apibréztos sudéties
produktai, Syngenta teiginys dél veikliyjy medziagy turi bati atmestas.

Kalbant apie apibréztos sudéties produktus, atsizvelgiant j tai, kad skirtingose valstybése narése
skirtingam naudojimui yra autorizuojama daug augaly apsaugos produkty (pavyzdziui, Bayer augaluy
apsaugos produkty sarasa, kuriame nurodytos tik veikliosios medziagos imidaklopridas ir klotianidinas,
pridéta prie ieskinio byloje T-429/13, sudaro 11 puslapiy), ir j galimybe taikyti iSimtis nacionaliniu
lygmeniu (zr. $io sprendimo 463 punkty), Komisija negaléjo visoje Sgjungoje nustatyti, kokiu mastu,
kokiam naudojimui ir kokiems kultariniams augalams tkininkai turéjo alternatyvy produktams, kuriy
sudétyje yra nagrinéjamos medziagos.

Todél kaltinimas, susijes su ginc¢ijamame akte numatyty priemoniy poveikio vertinimo nebuvimu, turi
buti atmestas.

iv) Dél kaltinimo, susijusio su atrankiniu ir nenuosekliu gincijamo akto pobiudziu

Syngenta teigia, jog Komisijos komunikate dél atsargumo principo reikalaujama laikytis nuoseklaus
poziirio, o nagrinéjamu atveju jo visai nesilaikyta. Ji primena, jog Komisija tvirtino, kad veikliyjy
medziagy rizika turi buti vertinama atsizvelgiant j naujausias mokslo zinias, kurios yra nurodytos, be
kita ko, EFSA nuomonéje. Nuo to laiko, kai EFSA buvo antra karta suteikti jgaliojimai, Komisija
patvirtino tam tikras veikligsias medziagas, tarp jy ir chlorantraniliprolj, nenurodant jokios mokslo
nuomoneés ar juo labiau rekomendacinio dokumento projekto. Taigi teisés aktai buvo taikomi ad hoc ir
atrankiai.

Komisija prieStarauja Siems argumentams.
Komunikato dél atsargumo principo 6.3.3 punkte ,Suderinamumas” nurodyta:

»Priemonés turéty bati suderinamos su priemonémis, kuriy jau buvo imtasi panasiomis aplinkybémis
arba remiantis panasiu poziariu. Atliekant rizikos vertinima turéty bati atsizvelgiama | jvairius
aspektus, kad vertinimas baty kuo i§samesnis. Taip siekiama nustatyti ir apibudinti pavojus, be kita
ko, nustatant ry$j tarp dozés ir poveikio, jvertinti poveikj tikslinei populiacijai arba aplinkai. Jeigu
nesant tam tikry mokslo duomeny nejmanoma apibrézti rizikos, nes kyla su vertinimu susijusiy
neaiskumy, priemonés, kuriy imamasi pagal atsargumo principa, pagal savo masta ir pobudj turéty
bati panasios i priemones, kuriy jau imtasi lygiavertése srityse, kuriose yra prieinami visi mokslo
duomenys.

66 ECLLI:EU:T:2018:280



475

476

477

478

479

480

481

482

2018 M. GEGUZES 17 D. SPRENDIMAS — Byros T-429/13 r T-451/13
BAYER CROPSCIENCE IR KT. / Komisya

Priemonés turéty bati suderinamos su priemonémis, kuriy jau imtasi panasiomis aplinkybémis arba
remiantis panasiu poziariu.”

Pirmiausia reikia konstatuoti, kad Komunikato dél atsargumo principo 6.3.3 punktas yra suformuluotas
labai bendrai, net neaiskiai. Visy pirma atrodo, kad nuoseklumo principas i§ esmés sutampa su
nediskriminavimo principu, apie kurj kalbama to paties komunikato 6.3.2 punkte. Komisija,
atsakydama | Syngenta argumentus, taip pat pabrézia, kad ji ,panasius klausimus vertina panasiai® ir
pabrézia aspektus, dél kuriy nagrinéjamos medziagos skiriasi nuo Syngenta nurodomos medziagos.

Antra, EFSA nuomoné nepriskiriama prie teisés akty, kurie buvo i$§ dalies pakeisti jsigaliojus
Reglamentui Nr. 1107/2009, ir grindziama tuo, kad EFSA ir Komisija suvoké, kad augaly apsaugos
produkty bitéms keliamai rizikai jvertinti iki $iol naudoti vertinimai ir bandymai turéjo tam tikry
trakumy (Zr. $io sprendimo 233 ir paskesnius punktus). Be to, $i nuomoné susijusi ne tik su
neonikotinoidais, bet su visais augaly apsaugos produktais, ir tai patvirtina jos bendra taikyma visoms
veikliosioms medziagoms.

Be to, nagrinéjamos medziagos turi panasumuy su veikligja medziaga chlorantraniliproliu. Taigi ir
nagrinéjamos medziagos, ir chlorantraniliprolis yra insekticidai ir todél gali sukelti neigiama, net
ilgalaikj poveikj bitéms, net jei skiriasi ju veikimo buadas ir rizikos profilis, kaip pazymi Komisija.

Trecia, vis délto reikia pazymeéti, kad nagrinéjamu atveju administraciné procedira buvo susijusi su
nagrinéjamy medziagy patvirtinimo perzitra, o chlorantraniliprolio atveju tai buvo patvirtinimo
procediira. Kaip nurodyta $io sprendimo 294 punkte, patvirtinimo procedura pradedama nagrinéjamos
medziagos gamintojo prasymu, remiantis jo pateiktu dokumenty rinkiniu, o perzitros procedira savo
iniciatyva pradeda Komisija, remdamasi naujomis mokslo ir technikos ziniomis, rodanciomis, jog yra
priezas¢iy manyti, kad nagrinéjama medziaga nebeatitinka patvirtinimo kriterijy.

Pirma, tai paaiskina, viena vertus, kodél prasymo dél patvirtinimo pateikéjas turi pakankamai i§ anksto
zZinoti, kokius duomenis jis turi surinkti j savo dokumenty rinkinj ir, kita vertus, kad prasymas i§ esmés
turéty buti nagrinéjamas atsizvelgiant | esmines patvirtinimo salygas, taikomas dokumenty rinkinio
pateikimo metu, taikant tik vieng $io sprendimo 295 punkte nurodyta islyga.

Batent dél Sios priezasties, kai Direktyva 91/414 buvo kei¢iama Reglamentu Nr. 1107/2009, buvo
numatytos pereinamojo laikotarpio nuostatos, reglamentuojancios prasymy, kurie pateikti pagal
Direktyva 91/414, nagrinéjima ir dél kuriy jsigaliojus Reglamentui Nr. 1107/2009 dar nebuvo priimtas
sprendimas. Taigi pagal Reglamento Nr. 1107/2009 80 straipsnio 1 dalies a punkta Direktyva 91/414,
kiek tai susije su patvirtinimo procedira ir salygomis, taikoma toms veikliosioms medziagoms, dél
kuriy Komisija pagal S$ios direktyvos 6 straipsnio 3 dalj ir prie§ jsigaliojant Reglamentui
Nr. 1107/2009 2011 m. birzelio 14 d., yra konstatavusi, kad ju dokumenty rinkinys yra i§samus.

Butent tokia situacija susiklosté kalbant apie veikligja medziaga chlorantraniliprolj, kurio patvirtinimu
rémési Syngenta. Nors jgyvendinimo reglamentas, kuriuo patvirtintas chlorantraniliprolis, buvo priimtas
2013 m. lapkric¢io 25 d., taigi praéjus daugiau ne dvejiems su puse mety nuo Direktyvos 91/414
panaikinimo ir jos pakeitimo Reglamentu Nr. 1107/2009 2011 m. birzelio 14 d., minéta medziaga buvo
patvirtinta pagal Direktyvoje 91/414 nustatytas esmines salygas, laikantis §io sprendimo 480 punkte
nurodytos pereinamojo laikotarpio nuostatos. I$ tiesy 2007 m. rugpjacio 2 d. Komisija konstatavo, kad
dokumenty rinkinys, susijes su chlorantraniliprolio jregistravimu, yra i$§samus.

Taigi teisés akty pakeitimas po Reglamento Nr. 1107/2009 priémimo (Zr. $io sprendimo 133 ir

paskesnius punktus ir visy pirma jo 135 ir 136 punktus) i§ esmés nebuvo taikomas chlorantraniliprolio
patvirtinimui.
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Antra, reikia priminti, kad nagrinéjamu atveju teisés aktai buvo kei¢iami tuo pat metu, kai buvo gautos
naujos mokslo zinios, paskatinusios nagrinéjamy medziagy perziara. Kadangi chlorantraniliprolio
atveju nebuvo né vienos i$ $iy aplinkybiy, situacijos skiriasi dviem aspektais.

Ketvirta, net darant prielaida, kad tai, kaip Komisija $ioje byloje taiké atsargumo principa, yra
nesuderinama su tuo, kaip Komisija taiké §j principa tvirtindama chlorantraniliprolj, reikia konstatuoti,
kad Syngenta nejrodé, kad po ginc¢ijamo akto priémimo Komisija formavo praktika, pagal kuria ji,
tvirtindama veikligsias medziagas, neatsizvelgia i EFSA nuomone. Nors Syngenta teigé, kad Komisija
patvirtino ,tam tikras“ veikliasias medziagas, neatsizvelgdama j EFSA nuomone, ji nurodé tik viena
tokia medziaga, chlorantraniliprolj, kurios panasumas j nagrinéjamas medziagas, atsizvelgiant i Sio
sprendimo 481-483 punktuose nurodytas aplinkybes, nebuvo jrodytas.

Todél kaltinimas, susijes su atrankiniu ir nenuosekliu gin¢ijamo akto pobudziu, turi buti atmestas.

v) Dél kaltinimo, susijusio su ,vienodu*“ trijy nagrinéjamy medziagy vertinimu

Syngenta teigia, kad nors po EFSA atlikto nagrinéjimo buvo pateikti trys atskiri mokslo i$vaduy rinkiniai
ir sudaryti trys skirtingi nagrinéjamy medziagy rizikos profiliai, gincijamame akte visos trys medziagos
vertinamos vienodai, nustatant joms beveik absoliuty draudima.

Komisija nesutinka su Syngenta argumentais. Ji, be kita ko, pabrézia, kad visos trys nagrinéjamos
medziagos yra labai panasios, nes tokiu pat budu veikia vabzdzius, be to, labai panasus ju toksiskumas
naminéms bitéms ir rizikos profilis.

Pirmiausia reikia konstatuoti, kad, pateikdama $j kaltinima, Syngenta tik bendrai kritikuoja vienoda visy
trijy medziagy vertinima, konkreciai nenurodydama tiksliy apribojimy, tariamai nustatyty
tiametoksamui (kurj ji gamina), nors jie buvo pateisinami tik vienos i$ kity medziagy atveju. Tokiomis
aplinkybémis Bendrasis Teismas, nagrinédamas §j kaltinimg, neprivalo tikrinti, ar gin¢ijamame akte yra
nustatyti tokie apribojimai, ir jis gali atlikti tik bendra vertinima, siekdamas nustatyti, ar Komisija galéjo
pagristai | viena jgyvendinimo reglamenta jtraukti priemones, kuriy imtasi dél visy trijy medziagy.

Tuo remiantis, palyginus EFSA i$vady dél nagrinéjamy medziagy punktus, susijusius su ,susirtpinima
kelianciais klausimais®, matyti, kad EFSA atitinkamai nustatyti susiripinima keliantys klausimai visoms
trims medziagoms i§ esmeés yra tie patys.

Taigi, kalbant apie punkta ,Klausimai, j kuriuos nerasta galutinio atsakymo®, dél kiekvienos i$ trijy
medziagy beveik vienodai konstatuota, kad ,nustatyti keli klausimai, i kuriuos nebuvo galima galutinai
atsakyti, yra susije su dulkiy, uzkrésto nektaro ir ziedadulkiy vartojimo ir gutacijos skyscio poveikiu
naminéms bitéms“, taip pat su ,kitiems apdulkintojams nei naminés bités kylancia rizika, rizika,
kylancia dél liekany lipciuje ir rizika, kylancia dél liekany poveikio véliau auginamuose kulttriniuose
augaluose”.

Be to, kalbant apie punkta ,Didelj susiripinima keliantys klausimai“, pirma, Gmi rizika naminéms
bitéms buvo nustatyta kiekvienos i§ trijuy medziagy atveju dél dulkiy poveikio séjant kai kuriuos
kultarinius augalus (gradus, kukurtzus, medvilne ir rapsus, naudojant imidakloprida, ir gradus,
kukuraizus bei rapsus, naudojant klotianiding, taip pat gradus, medvilne ir rapsus, naudojant
tiametoksamg). Antra, didelé tmi rizika buvo nustatyta dél imidakloprido liekany nektare ir
ziedadulkése poveikio (medvilné, rapsai ir saulégrazos) ir klotianidino liekany nektare ir ziedadulkése
poveikio (rapsai), taip pat dél gutacijos skysc¢io poveikio naudojant tiametoksama (kukurazai).
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IS to darytina i$vada, kad pateikti trijy nagrinéjamy medziagy rizikos profiliai buvo i§ esmés panasus,
kiek tai susije su klausimais, j kuriuos nebuvo pateikta galutinio atsakymo, ir su rizika, susijusia su
poveikiu dél dulkiy séjos metu. Vis délto, nors imidaklopridas ir klotianidinas kelia rizika dél poveikio
per uztersta kai kuriy kultdriniy augaly nektarg ir ziedadulkes, tiametoksamas kelia rizika kukurazy
atveju dél gutacijos poveikio.

Siomis aplinkybémis niekas nedraudé Komisijai j ta patj jgyvendinimo reglamenta jtraukti priemones,
kuriy buvo imtasi dél visy trijy nagrinéjamy medziagy. Visy pirma ji net ir tame paciame reglamente
galéjo pakankamai atsizvelgti j nagrinéjamy medziagy rizikos profiliui badingus ypatumus, be kita ko, i
apribojimus, kurie buvo pateisinami butent siekiant uzkirsti kelia imidakloprido ir klotianidino keliamai
rizikai, susijusiai su poveikiu nektare ir ziedadulkése, taip pat gutacijos poveikiu naudojant
tiametoksama.

Todél kaltinimas, susijes su ,vienodu“ visy trijy nagrinéjamy medziagy vertinimu, turi bati atmestas
kaip nepagristas.

vi) Dél kaltinimo, susijusio su atsizvelgimu | pavienéms bitéms, o ne jy Seimoms kylanciq rizikg

leskoveés teigia, kad esama tik duomeny, rodanciy rizika pavienéms bitéms, bet néra duomeny,
rodanciy rizika bicCiy Seimoms, nors butent pastaroji rizika yra esmineé.

Siuo klausimu pirmiausia reikia priminti, kad Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.3 punkte kaip
viena i§ konkreciy veikliosios medziagos patvirtinimo salygy numatyta, be kita ko, kad naudojant
augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra si veiklioji medziaga, ,nebus nepriimtino stipraus arba
nuolatinio poveikio naminiy bi¢iy Seimos iSgyvenimui ir vystymuisi, atsizvelgiant j poveikj biciu
lervoms ir elgsenai“. IS to darytina i$vada, kad veikliosios medziagos patvirtinimas negalimas ne tik tuo
atveju, kai pavojus kyla bi¢iy Seimy iSgyvenimui, bet ir tuo atveju, kai kyla nepriimtinas poveikis ju
Seimy vystymuisi.

Be to, reikéty pazymeéti, kad Komisija kaip rizikos valdytoja turi apibrézti, ka reikéty laikyti nepriimtinu
poveikiu, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.3 punkta.

Atsakydamos j Bendrojo Teismo rastu pateikta klausima, Salys i§ esmés pripazino, kad tarp rizikos
pavienéms bitéms ir rizikos bi¢iy Seimoms buvo koreliacija, t. y. kad, mirus daug pavieniy biciy, galéty
kilti rizika atitinkamai Seimai. Taciau Salys nesutaria dél Sios koreliacijos masto. Nors Komisija,
remdamasi EFSA nuomone, teigia, kad 3,5% populiacijos vir$ijan¢io mirtingumo nebegalima laikyti
»nereik§mingu®“, Bayer mini 2013 m. rekomendacinio dokumento projekte siiloma 7 % norma kaip
»reiksmingo“ poveikio ribg, kartu pabrézdama, kad su sia riba nesutinka kai kurios valstybés narés.
Syngenta savo ruoztu nurodo jos darbuotojy atlikta tyrima, kuriame manoma, jog tam, kad ,galéty
buti poveikis biciy Seimos lygmeniu®, jos dydis turi sumazéti daugiau kaip 20 %.

Taigi neginc¢ijama, kad tarp pavienéms bitéms kylancios rizikos ir bi¢iy Seimai kylancios rizikos yra
koreliacija. Taciau $iuo etapu mokslo poziariu neaisku, kokia yra pavieniy biciy mirtingumo norma,
nuo kurios gali atsirasti ,stiprus [Gmus] arba nuolatinis poveikis“ bi¢iy Seimos iSgyvenimui ir
vystymuisi. Sj netikruma lemia, be kita ko, sunkumai, kylantys sklype matuojant pavieniy biciy
mirtinguma ir jo poveikj biciy $eimai.

Siomis aplinkybémis reikia konstatuoti, jog Komisija galéjo pagristai nuspresti, kad, atsizvelgiant j
pavojaus koeficiento reik$mes, nustatytas EFSA isvadose nurodytoms medziagoms, negalima atmesti
rizikos bi¢iy Seimoms, ir kad todél Komisija, remdamasi atsargumo principu, turéjo imtis apsaugos
priemoniy, neprivalédama laukti, kol bus visiskai jrodyta, kokiomis salygomis ir nuo kokios
mirtingumo normos pavieniy bic¢iy praradimas gali kelti grésme biciy Seimy isgyvenimui ar
vystymuisi.
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Tai neturi jtakos vertinimui, kokias galimas pasekmes S$eimos lygmeniu biciy elgesiui gali kelti
nagrinéjamy medziagy subletaliy doziy poveikis. Kaip yra akivaizdu i§ EFSA i$vady dél nagrinéjamuy
medziagy, dél mokslo duomeny trikumo taip pat néra aisku, ar tokios pasekmeés kyla ir koks yra ju
mastas.

vii) Dél kaltinimo, susijusio su proporcingumo principo pazeidimu

Ieskoves tvirtina, kad gin¢ijamu aktu pazeidziamas proporcingumo principas. Kadangi $is principas
susijes su taikyty priemoniy tinkamumu, palyginti su jais siekiamais tikslais, $is pagrindas turi bati
nagrinéjamas, nagrinéjant kaltinimus, pateikiamus dél Komisijos rizikos valdymo.

Ieskovés teigia, kad ginc¢ijamu aktu virsijama tai, kas yra butina nerizikingam nagrinéjamy medziagy
naudojimui uztikrinti ir galimiems teisétiems tikslams, susijusiems su bicCiy sveikata, pasiekti. Jy
nuomone, tai visy pirma susije su draudimu naudoti tiametoksama ,bitéms patraukliems augalams®,
draudimu naudoti lapy purskiklius ir draudimu neprofesionaliems naudotojams naudoti $ia medziaga
lauke ir patalpose.

Komisija gincija ieskoviy argumentus.

Pagal suformuota jurisprudencija proporcingumo principu, vienu i§ bendryjy Sgjungos teisés principy,
reikalaujama, kad Europos Sgjungos institucijy veiksmai nevir§yty to, kas tinkama ir butina
nagrinéjamo reglamentavimo teisétiems tikslams pasiekti, todél, esant galimybei rinktis i$ keliy tinkamy
priemoniy, reikia taikyti maziausiai ribojancia, o sukelti nepatogumai neturi bati neproporcingi
nurodytiems tikslams (1987 m. lapkri¢io 18 d. Sprendimo Maizena ir kt., 137/85, EU:C:1987:493,
15 punktas ir 2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99,
EU:T:2002:209, 411 punktas).

Vis délto zemés ukio srityje teisminé proporcingumo principo kontrolé yra ypatinga, nes Teisingumo
Teismas ir Bendrasis Teismas Sajungos teisés akty leidéjui pripazjsta diskrecija, atitinkancia
SESV 40-43 straipsniais jam priskirtus politinius jgaliojimus S$ioje srityje. Todél tik akivaizdziai
netinkama $ioje srityje priimta priemoné, palyginti su tikslu, kurio kompetentinga institucija ketina
siekti, gali turéti jtakos tokios priemonés teisetumui (1998 m. geguzés 5 d. Sprendimo National
Farmers’ Union ir kt., C-157/96, EU:C:1998:191, 61 punktas ir 2009 m. rugséjo 3 d. Sprendimo
Cheminova ir kt. / Komisija, T-326/07, EU:T:2009:299, 195 punktas).

Nagrinéjamu atveju gincijamas aktas grindziamas Reglamentu Nr. 1107/2009, kurio teisinis pagrindas
yra, be kita ko, EB 37 straipsnis (dabar po pakeitimo — SESV 43 straipsnis) ir EB 95 straipsnis
(dabar — SESV 114 straipsnis). Tokiomis aplinkybémis reikia iSnagrinéti, ar ginc¢ijamu aktu nustatytos
priemonés yra akivaizdziai netinkamos S$iame reglamente numatytam tikslui, sudaranc¢iam viena i$
jame numatyty tiksly, pasiekti, butent tikslu apsaugoti aplinka ir visy pirma bites.

Pirmiausia reikéty priminti, kad gin¢ijamu aktu nagrinéjamoms medziagoms nustatyti tokie
apribojimai:

— bet kokio neprofesionalaus naudojimo draudimas lauke ir patalpose,

— draudimas naudoti sékloms arba dirvozemiui apdoroti tokiems (vasariniams) gradams: mieziy, sory,
avizy, ryziy, rugiy, sorgy, kvietrugiy, kvieciy,

— draudimas apdoroti tokiy javy lapus: mieziy, sory, avizy, ryziy, rugiy, sorgy, kvietrugiy, kvieciy,
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— draudimas naudoti sékloms ir dirvozemiui apdoroti arba toliau i$vardyty kultariniy augaly lapams
apdoroti: rapsy, saulégrazy ir kukurazy, i$skyrus naudojima Siltnamiuose ir lapy apdorojima
augalams nuzydéjus.

— Dél gincijamos priemonés galimo kenksmingo poveikio bitéms

Ieskovés nurodo, kad apskritai gincijamu aktu biciy sveikata gali buti ne tik kad neapsaugota, bet
priesingai, jai gali kilti pavojus. I$ tiesy Komisija neatsizvelgé j galima labai zalinga ginc¢ijamo akto
poveikj aplinkai, visy pirma bic¢iy Seimoms, nurodyta ieskoviy uzsakytame tyrime (Humboldt tyrime).
Si poveikj lemia tai, kad tkininkai, negalédami naudoti augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
nagrinéjamy medziagy, visy pirma negalédami jomis apdoroti sékly, baty priversti naudoti senesnius,
maziau tikslinius produktus, kurie naudojami didesnémis dozémis ir kuriais daznai purskiami lapai.
Syngenta pabrézia, kad $iy produkty poveikis bitéms néra jvertintas rizikos vertinimu, grindziamu
nagrinéjamoms medziagoms taikomais metodais ir kriterijais, todél konkreti jy keliama rizika bitéms
néra zZinoma.

Komisija atsako, kad jokiy moksliniy duomeny, jrodanciy, kad neonikotinoidy naudojimo apribojimai
turi neigiama poveikj aplinkai, néra.

Siuo klausimu reikéty pazyméti, kad Humboldt tyrimas visy pirma yra ekonominis tyrimas, susijes su
galimais neonikotinoidy draudimo sukeliamais nuostoliais ES Zemés ukiui ir ekonomikai apskritai,
atsizvelgiant | jvairius scenarijus. Nors jame nagrinéjamas ir tam tikras poveikis aplinkai, jis apsiriboja
anglies dioksido balanso suprastéjimu Europos Sgjungoje dél ,virtualaus” ariamosios Zemés importo,
kurj galéty lemti mazesnis produktyvumas Europos Sajungoje. Taciau S$iame tyrime visai
neanalizuojama jokia i$vada dél poveikio aplinkai ir visy pirma bitéms ar kitiems apdulkintojams, kuris
galéty Kkilti, jeigu neonikotinoidy pagrindu pagaminti augaly apsaugos produktai buty pakeisti kitais
produktais. Taigi ieskovés nedetalizavo ir nejrodé savo teiginiy, susijusiy su pasekmémis aplinkai,
galin¢iomis kilti dél nagrinéjamy medziagy pakeitimo kitais pesticidais, atitikties tikrovei.

Komisija tikrai galéjo daryti prielaida ir pagristai ja daré, kad po ginc¢ijamo akto priémimo tkininkai
tam tikru mastu naudoty kitus pesticidus, kurie naudojami didesnémis dozémis arba kuriais purskiami
lapai.

Vis délto Siuo klausimu taip pat reikia atsizvelgti j iSimtis, kurias valstybés narés gali leisti pagal
Reglamento Nr. 1107/2009 53 straipsnio 1 dalj (zr. $io sprendimo 463 punkta) ir kurios gali apriboti
pakaitiniy produkty naudojima.

Galiausiai Komisija teigia, ir ieskovés to negincija, kad valstybés narés, kurios keleriems metams
sustabdé kai kuriy neonikotinoidy naudojima (konkreciai Vokietija, Pranctzija, Italija ir Slovénija),
niekada nepranesé apie jokj neigiama poveikj aplinkai. Taigi, kaip nurodyta $io sprendimo 465 punkte,
Komisija galéjo remtis $iuo informacijos nepateikimu ir daryti prielaida, kad tokio poveikio nebuvo ar
kad bet kuriuo atveju jis buvo nereik§mingas, ir ji neprivaléjo pati atlikti tyrimuy Siuo klausimu.

Taigi galimas neigiamas poveikis bitéms ir kitiems apdulkintojams, kylantis dél nagrinéjamy medziagy
pakeitimo kitomis veikliosiomis medziagomis, nereiskia, kad ginc¢ijamas aktas turi bati kvalifikuojamas
kaip ,akivaizdziai netinkamas numatytam tikslui pasiekti®.

— Dél draudimo naudoti tiametoksamg ,bitéms patraukliems kultiriniams augalams*

Syngenta nurodo, kad bendras draudimas naudoti tiametoksama ,bitéms patraukliems kultariniams
augalams® virSija tai, kas buvo butina biciy sveikatai apsaugoti, nes EFSA nenustaté jokios rizikos,
susijusios su tiametoksamo likuciy ziedadulkése ir nektare poveikiu, ir kad patrauklumo bitéms
klausimas neturi reik§meés, kalbant apie bet kokia dél dulkiy ar gutacijos kylancia rizika.
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Komisija gincija Siuos argumentus.

Pirma, reikéty pazymeéti, jog Salys nesigincija, kad kultarinis augalas turi buti laikomas patraukliu
bitéms dél jame esanciy ziedadulkiy ir nektaro bei jy kokybés. Vis délto Komisija teigia, kad gutacijos
skystis kaip vandens $altinis taip pat gali buti patrauklus bitéms, nors ir mazesniu mastu, visy pirma
jei yra mazai kity prieinamy vandens $altiniy.

Antra, gincijamame akte aiskiai nenurodomas tiametoksamo naudojimas, kuris yra konkreciai
draudziamas ,bitéms patraukliems kultiariniams augalams®. Atsakydama j Bendrojo Teismo rastu
pateiktus klausimus, Komisija patvirtino, kad $ie naudojimo biudai nurodyti [gyvendinimo reglamento
Nr. 540/2011, i$ dalies pakeisto gincijamu aktu, priedo A dalies ketvirtame sakinyje.

Trecia, kaip yra akivaizdu i$ $io sprendimo 490 ir 491 punkty, EFSA i$vadose dél tiametoksamo nebuvo
atskleista rizika, susijusi su ziedadulkiy ar nektaro poveikiu. Taigi augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje yra tiametoksamo, naudojimo apribojimai visiems bitéms patraukliems kultariniams augalams
taip pat nebuvo pateisinami dél EFSA teigiamai nustatytos rizikos. Vis délto EFSA nustaté tam tikras
duomeny spragas, neleidusias jai padaryti tvirtos iSvados dél daugumos kultariniy augaly nektaro,
ziedadulkiy ir gutacijos poveikio keliamos rizikos buvimo ar nebuvimo.

Siuo aspektu, atsakydama j Bendrojo Teismo rastu pateikta klausima, Komisija nurodé, jog turint
omenyje tai, kad EFSA nustaté didele dél kukurazy gutacijos keliama rizika (duomenys buvo prieinami
tik dél Sio kultarinio augalo), reikéjo atsizvelgti j tai, kad gutacija buvo siejama ir su kitais kultariniais
augalais.

Per posédj Syngenta nurodé, kad bités skrenda j laukus tik kai augalai zydi, kad gutacija yra stipriausia
naktj ir prie§ patekant saulei, taigi dél gutacijos sukeliamo poveikio kylanti rizika buvo visiskai
sisgalvota“.

Siuo klausimu bitininkystés ekspertas, pateikdamas savo nuomone priziarint DBEB atstovams,
patvirtino, kad bités, per naktj neturéjusios galimybés gauti vandens, anksti ryte pirmiausia skrenda
prie vandens $altinio, ieSkodamos mazy, ne pernelyg $alto vandens $altiniy, surenka jj ir nesa atgal i
avilj, ir kad jos $j vandenj nesa i$ visy kultariniy augaly, zydinciy ir nezydinciy, ir kad nagrinéjamy
medziagy koncentracija gutacijos skystyje didziausia tada, kai augalai yra jauni.

Kadangi $is teiginys gali paaiskinti kai kurias EFSA i$vadas, apibendrintas $io sprendimo 411 ir
412 punktuose, reikia konstatuoti, jog Komisija galéjo pagristai nuspresti, kad, nustatant ,bitéms
patrauklius kultarinius augalus®, reikia atsizvelgti | galima gutacijos skys¢io patraukluma bitéms. Taigi
ji galéjo pagristai nuspresti, kad pagal atsargumo principa butina uzdrausti naudoti tiametoksama
kultariniams augalams, kuriems vyksta gutacija, net ir nesant mokslo tikrumo dél to, kiek gutacijos
skyscio i$ tikryjy suvartoja bités.

IS to darytina i$vada, jog Symgenta nejrodé, kad draudimas naudoti tiametoksama visiems ,bitéms
patraukliems kultariniams augalams®, i$vardytiems [gyvendinimo reglamento Nr. 540/2011, i§ dalies
pakeisto gincijamu aktu, priedo A dalies ketvirtame sakinyje, buvo akivaizdziai netinkamas $io akto
tikslams pasiekti, kaip tai suprantama $io sprendimo 507 punkte.

— Dél draudimo naudoti nagrinéjamas medziagas zZieminiams rapsams

Rapool-Ring pabrézia gin¢ijamo akto neproporcinguma, visy pirma kalbant apie nagrinéjamy medziagy
naudojimg zieminiams rapsams. Kadangi zieminiai rapsai, kaip ir zieminiai gridai, séjami tam tikru
mety laiku — rudens pradzioje, kai bi¢iy aktyvumas jau yra gerokai sumazéjes, visos uzkréstos dulkes,
kurios gali susidaryti tuo mety laiku, negaléty turéti jokio neigiamo poveikio nei pavienéms bitéms,
nei jyu seimoms. Vis délto, prieSingai nei zieminiy grady atveju, gincijamame akte nebuvo numatyta
iSimtis Zieminiams rapsams.
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Komisija pirmiausia nurodo, kad, prieSingai nei teigia Rapool-Ring, zieminiy rapsy séjos laikas
nesutampa su zieminiy grady ir, atsizvelgiant j regiona, prasideda dar rugpjucio viduryje. Antra, ji
pazymi, kad, prieSingai nei Zieminiai gradai, Zieminiai rapsai, kuriy derlius nuimamas tik liepos
ménesj, yra bitéms patrauklus kultarinis augalas, todél galimai uzterstos Zziedadulkés ir nektaras gali
turéti joms poveiki.

Net ir pripazinus, kad, kaip Rapool-Ring teigé per posédj, zieminiai rapsai pradedami séti rugpjuacio
pabaigoje, o ne viduryje, reikia konstatuoti, kad Komisijos nurodytos aplinkybés rodo pakankama
skirtuma tarp zieminiy rapsy ir zieminiy grady, kad, atsizvelgiant j gin¢ijamu aktu siekiamus tikslus,
juos buty galima vertinti skirtingai.

Taigi kaltinimas, susijes su draudimu naudoti nagrinéjamas medziagas zieminiams rapsams, turi bati
atmestas, nesant reikalo priimti sprendimo dél jo priimtinumo, nes $j kaltinima pateikia tik jstojusi i
byla salis.

— Dél draudimo apdoroti lapus

Ieskovés nurodo, kad nors gin¢ijamo akto priémimo metu EFSA nebuvo jvertinusi nagrinéjamu
medziagy naudojimo, apdorojant jomis lapus, gincijamame akte toks naudojimo budas vis délto buvo
apribotas. Paprastas Komisijos teiginys ginc¢ijamo akto 7 konstatuojamojoje dalyje, kad i§ esmeés rizika
bitéms dél ly apdorojimo yra panasi j rizika, nustatyta naudojant medziagas sékloms ir dirvozemiui
apdoroti, dél nagrinéjamy veikliyjy medziagy sisteminés translokacijos augale, neturi jokio mokslinio
pagrindo ir juo neatsizvelgiama j jvairias jau ilga laika taikomas rizikos mazinimo priemones.

Komisija gincija ieskoviy argumentus.
Siuo klausimu, pirma, reikia pazyméti, kad gin¢ijamo akto 7 ir 11 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

»(7) <...> Kol bus pateiktas Tarnybos vertinimas dél lapy apdorojimo, laikoma, kad rizika bitéms dél
naudojimo ant lapy yra pana$i j rizika, Tarnybos nustatyta naudojant medziagas sékloms ir
dirvozemiui apdoroti, dél veikliyjuy medziagy klotianidino, tiametoksamo ir imidakloprido
sisteminés translokacijos augale;*

»(11) <...> Turéty buti draudziama apdoroti lapus augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra
klotianidino, tiametoksamo ar imidakloprido, jei tai yra bitéms patrauklas kultiriniai augalai ir
javai, i$skyrus naudojima Siltnamiuose ir naudojima po augaly Zydéjimo. Kultiriniai augalai,
kuriy derlius nuimamas iki Zydéjimo, nelaikomi bitéms patraukliais augalais;*.

Antra, reikia pazyméti, kad jgaliojimy, kuriuos Komisija suteiké EFSA antra karta, 2012 m. liepos 25 d.
pataisyta versija (zr. Sio sprendimo 21 ir 25 punktus) aiskiai apémé tik ,leidziama S$iy medziagy
naudojimg sékly ir granuliy apdorojimui“. Todél EFSA atliktas rizikos vertinimas nebuvo susijes su
kitais leidziamais naudojimo budais, o EFSA iSvadose dél trijy nagrinéjamy medziagy nebuvo jokios
informacijos apie rizika, susijusia su lapy apdorojimu jomis.

Trecia, reikia priminti, kad priemonés, kuriy imtasi gin¢ijamame akte, grindziamos atsargumo principo
taikymu, nes buvo jtikinamy jrodymy, kad kai kurie nagrinéjamy medziagy naudojimo budai, kurie iki
tol buvo patvirtinti, galéjo kelti nepriimting rizika bitéms, nors dél to dar nebuvo mokslinio
uztikrintumo. Tokioje situacijoje Komisija turéjo teise imtis prevenciniy priemoniy taip pat ir dél
naudojimo budy, kuriy EFSA dar nebuvo konkreciai jvertinusi, jeigu ir tiek, kiek ji galéjo pagristai
daryti prielaidg, kad jie kelia analogiska jau jvertintiems naudojimo budams rizika.

Ketvirta, i§ gin¢ijamo akto 7 konstatuojamosios dalies matyti, kad dél nagrinéjamy medziagy sisteminés

translokacijos augale Komisija nusprendé, kad rizika, kylanti dél lapy apdorojimo, yra panasi i rizika,
kurig EFSA nustaté i$nagrinéjusi kitus naudojimo budus.
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Kalbant apie minétg translokacija po lapy apdorojimo juos purskiant, reikia skirti du translokacijos
augale budus: pirma, bazipetaline translokacija i$ augalo virstnés link pamato, kai medziaga sugeriama
per lapus ir, antra, akropetaling translokacija, t. y. i§ Sakny link kity augalo daliy, kai medziaga
sugeriama per $aknis.

Pirma, kalbant apie bazipetaline translokacija, Komisija nurodo, kad rémési dviem tyrimais — 2009 m.
tyrimu (Skerl tyrimas) ir 2012 m. tyrimu (Blacquiére tyrimas).

Taciau, kaip teigia Bayer, Blacquiére tyrime, kurj Salys sutartinai laiké ,antriniu“ (zr. $io sprendimo
364 punkta), buvo remiamasi tik Skerl tyrimu. Taigi reikia konstatuoti, kad i§ tikryjy Komisija,
tvirtindama, kad sisteminé translokacija iki ziedadulkiy galéjo vykti po lapy apipurskimo
neonikotinoidu, rémeési tik vienu tyrimu.

Antra, Skerl tyrimas buvo susijes su tiaklopridu, o ne su viena i§ nagrinéjamy medziagy. Nors
tiaklopridas taip pat yra neonikotinoidas ir jo savybés gali bati analogiskos nagrinéjamuy medziagy
savybéms, nepaneigiama, kad jis priklauso vadinamyjy ciano neonikotinoidy grupei, o nagrinéjamos
medziagos yra nitroguanidino neonikotinoidai. Kaip teigia Komisija, ciano neonikotinoidams budingas
mazesnis amus toksiSkumas bitéms, palyginti su nitroguanidino neonikotinoidais, todél, kaip teigia
Komisija, buvo pateisinama nejtraukti ju i EFSA antra karta suteiktus jgaliojimus, pataisytus 2012 m.
liepos 25 d. (Zr. $io sprendimo 25 punkta).

Be to, pati Bayer Bendrajame Teisme dubliko etapu pateiké antrinj tyrima, —2008 m. dvieju jos
darbuotojy atlikta nepaskelbta sistemine perziara, siekdama jrodyti, kad lapy apdorojimas augaly
apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra imidakloprido, nekélé rizikos bitéms.

Vis délto Siame tyrime nekonstatuota, kad po lapy apdorojimo translokacijos iki ziedadulkiy ar nektaro
visiskai nebuvo ar kad ji nebuvo galima, ir nustatyta tik tai, kad nebuvo rasta likuciy, kurie galéjo kelti
rizika bitéms. Be to, pagal Sio tyrimo 2 punkte ,Tikslai“ pateikta aprasyma, $is tyrimas visy pirma buvo
susijes su ,turima informacija apie imidakloprido sistemiskuma ir translokacija augaluose, siekiant
jrodyti, kad imidakloprido liekany nektare ar ziedadulkése po kultiriniy ar dekoratyviniy augaly lapy
apdorojimo pagal etiketéje pateiktas instrukcijas bus nedaug®. Taigi $io tyrimo tikslas nebuvo
neutralus — pirmiausia jj atliekant buvo siekiama jrodyti imidakloprido saugumag. Galiausiai nebuvo
atlikta $io tyrimo, kuris néra paskelbtas, tarpusavio perziira.

Atsizvelgiant | abiejy $aliy nurodomuy tyrimy trikumus (be to, Bayer tyrimas buvo susijes tik su
imidaklopridu), negalima teigti, jog Komisija galéjo daryti pagrista prielaida, kad lapy apdorojimas kélé
analogiska rizika kaip ir jvertinti naudojimo budai, turint omenyje galima rizika, kylancia dél
bazipetalinés translokacijos, ar kad ieskovés jrodé priesingai.

Antra, dél akropetalinés translokacijos Komisija teigé, kad dél lapy apdorojimo nagrinéjamas produktas
émé kauptis dirvozemyje, ir i ten jo veikliosios medziagos galéjo buti sugertos per $aknis ir pasklisti po
visa augala.

Reikia konstatuoti, kad, remdamasi Siais aspektais, Komisija galéjo daryti pagrista prielaida, kad lapy
apdorojimas kélé analogiska rizika kaip ir naudojimo budai, kuriuos EFSA jvertino savo i$vadose.

Zinoma, per teismo posédj ieskovés teige, kad nagrinéjamos medziagos, esancios produkto dalyje virs
dirvos, greitai suyra, todél nekelia rizikos. Vis délto, pirma, su tuo nesutinka Greenpeace, kuri nurodé,
kad suirimo lygis priklauso nuo dirvozemio buklés, be to, nebuvo aisku, koks yra suirimo lygis, zemiau
kurio galima laikyti, kad pakartotinis sugérimas j dirvozemj nebity laikomas kelianciu rizika bitéms dél
akropetalinés translokacijos. Antra, Bayer visai nepatikslino informacijos apie tai, kaip sparciai
imidaklopridas ir klotianidinas suyra. Dél tiametoksamo Syngenta nurodé 30 dieny trukme, kuri, kaip ji
teigia, yra mazesné uz 120 dieny limitg, po kurio medziaga gali buti laikoma ,patvaria“. Taciau, kaip
teigia Greenpeace, pusinis tiametoksamo pasisalinimas, atsizvelgiant | dirvozemio btukle, galéjo trukti
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$imtus dieny. Be to, butina atsizvelgti j tai, kad tiametoksamas suyra j klotianiding, todél pirmasis
suirimo laipsnis neleidzia daryti i$vados, kad dél augale jvykusios reabsorbcijos nebekyla rizikos,
susijusios su akropetaline translokacija.

Taigi ieSkovés nejrodé, kad draudimas apdoroti lapus buvo akivaizdziai netinkamas gincijamos
priemoneés tikslams pasiekti, kaip tai suprantama pagal $io sprendimo 507 punkta.

Taigi $is kaltinimas, susijes su $iuo draudimu, turi bati atmestas.

— Dél neprofesionalaus naudojimo draudimo

Ieskovés nurodo, kad neprofesionalaus naudojimo apribojimas virsija tai, kas yra reikalinga ginc¢ijamo
akto tikslams pasiekti. Kalbant apie naudojima lauke, pazymétina, kad bic¢iy Seimas sudarancios
naminés bités apdulkina augalus skraidydamos po didelius plotus, todél apdulkinimas vyksta daugelyje
sody miesto arba priemiesCiy zonose, taip pat gretimuose miskuose, parkuose ir zaidimo aikstelése.
Taigi rizika bitéms Seimos lygmeniu suponuoja, kad beveik visi sodininkai naudoja nagrinéjamy
medziagy turincius augaly apsaugos produktus, antraip poveikio lygis nesiekty lygio, kuris turéty
kokig nors reik§me biciy sveikatai $eimos lygmeniu. Bayer priduria, kad Sgjungoje niekada nebuvo
nustatyta jokio reikSmingo bic¢iy intoksikacijos atvejo dél neprofesionalaus imidakloprido ar
klotianidino naudojimo ir kad tiek, kiek Komisija yra susirtipinusi, kad neprofesionaltis naudotojai gali
nesilaikyti rizikos mazinimo priemoniy, kurios yra nurodytos naudojimo instrukcijose, néra jokiy, net ir
anekdotisky, jrodymy, kurie suteikty pagrinda tuo rapintis.

Kalbant apie neprofesionaly naudojima patalpose, pazymétina, kad jis turi dar mazesnj poveikj biciy
sveikatai nei naudojimas privaciuose soduose. Kadangi naminés bités gyvena ir apdulkina augalus
lauke, ieskoviy teigimu, absurdiSka drausti naudojima patalpose dél priezasciy, susijusiy su biciuy
sveikata, juo labiau kad, kalbant apie profesionaly naudojimg, naudojimas $iltnamiuose nebuvo
apribotas.

Komisija gincija Siuos argumentus.

Siuo klausimu, pirma, reikéty priminti, kad rizikos lygj, laikytina nepriimtinu visuomenei, laikydamosi
taikyting normy apibrézia institucijos, atsakingos uz politinj sprendima nustatyti tinkama minétos
visuomenés apsaugos lygj (Zr. $io sprendimo 122 punkte nurodyta jurisprudencija).

Antra, reikéty pazyméti, kaip pabrézia Komisija, kad, remiantis ES teisés akty leidéjo pateikiama rizikos
valdymo samprata, iSreiSkiama, pavyzdziui, 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 178/2002, nustatan¢io maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir
reikalavimus, jsteigianc¢io Europos maisto saugos tarnybg ir nustatancio su maisto saugos klausimais
susijusias procedaras (OL L 31, 2002, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 6 t., p. 463),
19 konstatuojamojoje dalyje, ,kai kuriais atvejais vien tik mokslinis rizikos jvertinimas negali suteikti
visos informacijos, kuria turéty buti grindziamas su rizikos valdymu susijes sprendimas, ir <...> reikéty
tinkamai atsizvelgti j kitus su svarstomu klausimu susijusius socialinius, ekonominius, susijusius su
tradicijomis, etinius, ir aplinkosauginius veiksnius bei j kontrolés priemoniy tinkamuma®. Taigi
Komisija turi teise atsizvelgti i tokius veiksnius: vienos naudotojy grupés gali daugiau uz kitas
nesilaikyti augaly apsaugos produkty naudojimo instrukcijy, taip pat negaléjimas kontroliuoti, kaip jie
naudoja $iuos produktus.

Trecia, kalbant apie tikimybe, kad neprofesionalis naudotojai netinkamai naudos augaly apsaugos
produktus, kuriy sudétyje yra nagrinéjamuy medziagy, nei Komisija, nei ieSkovés i$ tikryjy nejrodé, kiek
tokios tikimybés yra ar kiek jos néra. Vis délto Bayer nurodé 2011 m. Komisijos uzsakyta visuomenés
apklausa dél to, kaip vartotojai supranta etiketes ir kaip saugiai naudoti chemines medziagas, kuri
parodé, kad beveik 80 % respondenty nurodé, kad ant pesticidy esancias etiketes skaito ,visada“ arba
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»,dazniausiai®, o dar 12 % jas skaito ,kartais“. I$ skaitanciyjy etiketése esancias instrukcijas beveik 74 %
ju laikési ,visiskai“, o 23 % ,i$ dalies”. Siuos skaicius patvirtino kita apklausa, kurios Bayer pateiké tik
istraukas.

Siuo klausimu pirmiausia reikia pazymeéti, kad Bayer nurodyti pirmosios apklausos skaic¢iai neatitinka
jos pateiktoje kopijoje nurodyty duomenuy. I§ tiesy respondenty, atsakiusiy, kad augaly apsaugos
produkty etiketése esancias instrukcijas skaito ,visada“ arba ,dazniausiai“, procentiné dalis buvo 66 %
(50 % atsakeé ,visada“, o 16 % ,dazniausiai“), o ne ,beveik 80 %", kaip nurodé Bayer.

Be to, i§ Bayer pateiktos antrosios apklausos istraukos neaisku, kas ja atliko, kaip buvo sudaryta $iy
apklausy imtis ir ar ji buvo reprezentatyvi septyniy valstybiy, kuriose ji buvo atlikta, atzvilgiu.
Tokiomis aplinkybémis ji gali turéti tik labai nedidele jrodomaja galia.

Galiausiai paskutiné visose valstybése narése surengta apklausa, grindziama reprezentatyvia imtimi,
parodé, kad 34 % respondenty skaito augaly apsaugos produkty etiketése nurodytas instrukcijas tik
skartais® arba ,neskaito niekada“. Tokiomis aplinkybémis ir visy pirma atsizvelgiant i didelj
nagrinéjamy medziagy toksiskumo lygj, reikia konstatuoti, jog Komisija galéjo padaryti pagrjsta iSvada,
kad neprofesionalis naudotojai buvo labiau linke nesilaikyti naudojimo instrukcijy, palyginti su
profesionaliais naudotojais.

Taigi draudimas neprofesionaliai naudoti nagrinéjamas medziagas lauke negali buati laikomas
»akivaizdziai netinkamu numatytam tikslui pasiekti”, kaip tai suprantama pagal S$io sprendimo
506 punkte cituota jurisprudencija.

Ketvirta, konkreciai kalbant apie neprofesionaly naudojima patalpose, i§ pirmo zvilgsnio atrodo mazai
tikétina, kad dél jo bitéms kils rizika, darant prielaidg, kad bus laikomasi naudojimo instrukcijy.
Taciau, kaip jau buvo paaiskinta, netinkamo naudojimo, nesilaikant naudojimo instrukcijy, negalima
atmesti, visy pirma kalbant apie neprofesionalius naudotojus. Siuo klausimu Komisijos nurodyta rizika,
kad augalas bus apdorotas patalpose ir véliau i$nestas j lauka, atrodo anekdotiska ir bet kuriuo atveju
atsitiktiné. Vis délto, atsizvelgiant j nagrinéjamy medziagy veiksminguma kaip insekticidy, atrodo
tikétina, kad kai kuriems naudotojams gali kilti pagunda juos turincius produktus naudoti tiesiogiai
lauke, net jeigu jie parduodami naudojimui patalpose.

Taigi, atsizvelgiant j tai, kad dél naudojimo, kuris yra visiskai draudziamas, bet kuriuo atveju yra
daugiau patikimumo nei dél naudojimo, kai reikia pasikliauti naudotojo sazine, reikia pripazinti, kad
$io neprofesionalaus naudojimo patalpose apribojimas negali buti laikomas ,akivaizdziai netinkamu
numatytam tikslui pasiekti®.

— Dél rizikos mazinimo priemoniy, kurios turéjo buti tariamai numatytos kaip maZiau ribojancios
priemoneés

Ieskovés teigia, kad Komisija turéjo pasinaudoti Reglamento Nr. 1107/2009 6 straipsnio i punkte
numatyta galimybe nagrinéjamy medziagy patvirtinimui taikyti salyga nustatyti rizikos mazinimo
priemones ir vykdyti stebésena po naudojimo. Be kita ko, Komisija turéjo jsitikinti, kad yra jvykdytas
valstybéms naréms Direktyvoje 2010/21 nustatytas reikalavimas (zr. Sio sprendimo 16 punkta)
uztikrinti, kad ,prireikus baty pradétos vykdyti atitinkamos stebésenos programos siekiant patikrinti
realy [neonikotinoidy] poveikj bitéms tose teritorijose, kuriose bités maitinasi arba kurias naudoja
bitininkai“, galéjo jpareigoti naudoti tam tikra Zenklinima arba pateikti konkrecias naudojimo
instrukcijas, arba naudoti deflektorius, kad per séja bités nebuty veikiamos dulkiy; be to, ji turéjo
atsizvelgti i veiksmuy plang, kurj ieskoveés kartu pasialé Komisijai 2013 m. kovo 28 d.

Komisija gincija ieskoviy argumentus.
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Pirma, S$iuo klausimu, kalbant apie stebésenos programas, kurias reikalaujama vykdyti pagal
Direktyva 2010/21, pirma, reikéty pazyméti, kaip pazymi Komisija, kad ju tikslas yra surinkti duomenis
apie rizika, o ne rizikos prevencija, ir tai matyti, be kita ko, i§ Direktyvos 2010/21 priede pateiktos
formuluotés, pagal kurig stebésenos programos turi buati vykdomos ,siekiant patikrinti realy
[nagrinéjamy medziagy] poveikj bitéms®. Be to, $ios priemonés yra atnaujintos gin¢ijamame akte.

Antra, Bayer pati nurodé, kad ,iki $iol yra jgyvendintos vos keliy valstybiy nariy stebésenos
programos”, minédama Vokietija, Prancizija, Italija, Austrija ir Slovénija ir kartu teigdama, kad
Komisija turéjo primygtinai reikalauti, kad bty vykdoma daugiau stebésenos programy siekiant geriau
jvertinti realy, sklype daroma neonikotinoidy poveikj naminéms bitéms. Si informacija rodo, kad i$
tikryjy stebésenos jpareigojimy nustatymas valstybéms naréms po patvirtinimo nebatinai yra
veiksmingas ir kad tokios priemonés tikslingumas labai priklauso nuo jvairiy valstybiy nariy rodomo
stropumo.

Antra, kalbant apie rizikos mazinimo priemones, kurios, kaip teigia ieskoveés, galéjo uzkirsti kelig
poveikiui dél dulkiy séjos metu, Komisija teisingai pateikia jvairiy motyvy, kurie leidzia suabejoti $iy
priemoniy veiksmingumu. Taigi tokiy priemoniy, kaip zenklinimas etiketémis ir konkrec¢ios naudojimo
instrukcijos, triakumas tas, kad jy nebutinai bus laikomasi ir kad tai sunku patikrinti. Dél dulkiy
issiskyrimui mazinti naudojamu filtry Komisija pabrézia, kad, remiantis Italijos stebésenos ir tyrimuy
programos ,Apenet” rezultatais, Sie filtrai nesulaiko svarbiausios per séja issiskirianc¢iy dulkiy dalies ir
dél to mirtingumas galéjo padidéti. Galiausiai, kalbant apie deflektorius, kuriuos buty galima
jmontuoti séjimo masinose, Komisija cituoja EFSA atlikta vertinima, per kuri nebuvo jmanoma
apskaiciuoti deflektoriy veiksmingumo ir kuriame buvo aiskiai pazymeéta, jog, ,remiantis turimais
duomenimis, negalima atmesti didelés poveikio bitéms (ar kitiems apdulkintojams) rizikos, net ir tuo
atveju, jei yra naudojami deflektoriai“. Be to, kaip paaiskinta $io sprendimo 376 punkte, kaip ir kitos
ieskoviy sitlomos priemonés, deflektoriai yra skirti dél dulkiy atsirandanc¢iam poveikiui sumazinti ir
neturi jokios jtakos, kalbant apie poveikj dél nektaro, ziedadulkiy ar gutacijos arba poveikj dél
nagrinéjamy medziagy sisteminés translokacijos augale i$ apdoroty sékly.

Atsizvelgiant | Sias aplinkybes, turi buti konstatuota, jog tai, kad Komisija nusprendé, kad rizikos

mazinimo priemonés, kuriy gali buti imtasi, yra nepakankamos, neleidzia daryti iSvados, kad
gincijamas aktas akivaizdziai virsijo tai, kas buvo butina juo numatytiems tikslams pasiekti.

— Apibendrinimas dél proporcingumo

I$ Sio sprendimo 502-565 punkty darytina i$vada, kad kaltinimas, susijes su proporcingumo principo
pazeidimu, turi bati atmestas.

viii) Dél kaltinimo, susijusio su neatsizvelgimu | stebésenos duomenis

Ieskovés taip pat kaltina Komisija tuo, kad valdydama rizika ji neatsizvelgé j stebésenos duomenis, nors
EFSA jos aiskiai prasé tai padaryti.

Komisija prieStarauja Siems argumentams.

Pirmiausia $iuo klausimu reikia priminti, kad j turimus stebésenos duomenis turi bati atsizvelgiama
kaip ir i bet kuria kita reikéminga informacija, | kuria atsizvelgiama perzitrint veikliosios medziagos
patvirtinimg, ir Komisija $ia pareiga pripazino (zr. $io sprendimo 215 punkta). Kalbant apie tikslia $ios
pareigos apimtj, rizikos vertinimo etapa reikia skirti nuo rizikos valdymo etapo (zr. $io sprendimo
111 punkty).

Be to, reikia priminti, kad ieskovés nejrodé, kad EFSA, atlikdama rizikos vertinimg, tinkamai
neatsizvelgé i stebésenos duomenis (zr. $io sprendimo 382 punkty).
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Kadangi j EFSA is$vadas yra jtraukta informacija apie tai, kokias i$vadas vertinant rizika reikia pasidaryti
i$ stebésenos duomeny, rizika, kuriag nustaté EFSA ar kurios nebuvimo, EFSA nuomone, nebuvo
jmanoma jrodyti, egzistavo ir toliau arba jos nebuvo galima atmesti, atsizvelgiant j, be kita ko, turimus
stebésenos duomenis. Taigi priimdama sprendima dél Sios rizikos valdymo, kurj Komisija privaléjo
priimti pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 3 dalj, ji neturéjo kvestionuoti EFSA i$vadose
konstatuoty aplinkybiy, atsizvelgdama j duomenis, j kuriuos EFSA jau atsizvelgé. Vis délto ji turéjo
patikrinti ar, atsizvelgiant j stebésenos duomenis, rizika, kurios buvimas buvo nustatytas ar kurios
buvimo nebuvo galima atmesti, galéjo buti sumazinta imantis jos mazinimo priemoniy.

Batent taip reikia suprasti ieskoviy nurodoma Komisijai skirta tariamg EFSA ,prasyma“. I$ tiesy
nagrinéjamas sakinys, kuris EFSA i$vadose dél kiekvienos i§ nagrinéjamy medziagy yra toks pats,
suformuluotas taip:

»Apskritai buvo manoma, kad stebésenos duomenys gali buti ribotai naudojami rizikai jvertinti, taciau
jie gali bati naudingi pateikiant grjztamaja informacija rizikos valdytojams, kad jie galéty numatyti
prevencines priemones.“

Be to, Siuo klausimu reikia konstatuoti, kad §i EFSA pastaba susijusi ne vien su Komisija, bet su rizikos
valdytojais apskritai. Nors Komisija i$ tiesy yra rizikos valdytoja, kiek tai susije su veikliyju medziagy
patvirtinimu pagal Reglamenta Nr. 1107/2009, valstybés narés taip pat atlieka savo vaidmenj kaip
rizikos valdytojos, autorizuodamos augaly apsaugos produktus pagal $j reglamenta. Kadangi, kaip
teisingai pabrézia Komisija, stebésenos duomenys atspindi skirtingoms valstybéms naréms ir
skirtingiems regionams budingas aplinkybes, be kita ko, susijusias su Zemés tkio veikla, klimato
salygomis ir ligomis, kuriy negalima bendrai taikyti visai Sgjungai, stebésenos duomenys valdant rizika
gali biti netgi naudingesni nacionaliniu, o ne Sajungos lygmeniu.

Galiausiai, kaip jau buvo nurodyta §io sprendimo 562—-565 punktuose, ieskovés nejrodé, kad Komisijos
vertinimas, pagal kurj, atsizvelgiant j stebésenos duomenis, rizika, kuri buvo nustatyta ar kurios nebuvo
galima atmesti, negaléjo buti sumazinta imantis rizikos mazinimo priemoniy, buvo netinkamas.

Taigi kaltinimas, susijes su neatsizvelgimu j stebésenos duomenis Komisijai valdant rizika, turi bati
atmestas.

ix) Dél kaltinimo, susijusio su tariamai savavalisku kai kuriy priemoniy pobudzZiu

Bayer teigia, kad kai kurios i§ gin¢ijamame akte numatyty priemoniy yra savavaliskos, todél jos negali
bati laikomos teisétomis pagal atsargumo principa. Jos nuomone, tai taikoma apribojimams,
susijusiems su nagrinéjamy medziagy naudojimu lapams apdoroti, taip pat neprofesionaliu naudojimu,
kurie buvo nustatyti nesant tam jokio mokslo ar kitokio pagrindo, nors EFSA i$vadose $iais klausimais
nebuvo nustatyta jokios rizikos.

Komisija gincija $iuos argumentus.

Reikia konstatuoti, kad argumentai, kuriuos Bayer pateiké siam kaltinimui pagrijsti, neleidzia jo i§ esmés
atskirti nuo kaltinimo, susijusio su proporcingumo principo pazeidimu, tiek, kiek jis susijes su lapy
apdorojimu ir neprofesionaliu naudojimu. Kadangi $io sprendimo 532-547 ir 551-559 punktuose
konstatuota, kad Sie motyvai, kiek jie buvo jrodyti, nereiské proporcingumo principo pazeidimo, ju

negalima laikyti ir savavaliskais.

Taigi $is kaltinimas turi bati atmestas.
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4) Ivada dél kaltinimy, susijusiy su akivaizdZiomis vertinimo klaidomis ir netinkamu atsargumo
principo taikymu

Atsizvelgiant j atlikta nagrinéjima, reikia konstatuoti, kad Komisija, laikydamasi $io sprendimo 141 ir
142 punktuose nustatyty reikalavimy, jrodé, kad, atsizvelgiant j teisés akty pasikeitima po Reglamento
Nr. 1107/2009 priémimo, visy pirma j esminj reikalavimy, susijusiy su veikliyju medziagy nepriimtino
poveikio bitéms nebuvimu, sugrieztinima $io reglamento II priedo 3.8.3 punkte (Zr. $io sprendimo
135 punkta), EFSA konstatuota rizika pateisino i$vada, kad nagrinéjamos medziagos nebeatitinka to
paties reglamento 4 straipsnyje numatyty patvirtinimo kriterijy, kiek tai susije su ginc¢ijamo akto
1 straipsnyje apribotu ar uzdraustu naudojimu.

ISnagrinéjus  ieskoviy  pateiktus  argumentus, nebuvo  nustatyta  jokiy = Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 3 dalies taikymo klaidy, visy pirma akivaizdziy vertinimo klaidy, ar kad
atsargumo principas ar proporcingumo principas bity taikyti netinkamai.

Taigi Sie kaltinimai, kaip ir visi kaltinimai, susije su Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 3 dalies
taikymu, turi bati atmesti.

5. Dél teisés | nuosavybe ir laisvés uzsiimti verslu pazeidimo

Bayer teigia, kad gincijamo akto priémimas ir pats jo turinys nustato neproporcingg ir nepriimting
apribojima, paneigiantj pacig jos nuosavybés teisés ir laisvés uzsiimti verslu esme, i kurias Komisija
privaléjo atsizvelgti, aiskindama ir taikydama Reglamento Nr. 1107/2009 21 ir 49 straipsnius,
12 straipsnio 2 dalj ir II priedo 3.8.3 punkta. Komisijos pateiktu Reglamento Nr. 1107/2009 aiskinimu
keliais aspektais pazeista Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija.

Komisija gincija $iuos argumentus.

Pirma, $iuo klausimu primintina, kad, kaip teisingai pabrézé Bayer, pagal suformuota jurisprudencija ir
teisé uzsiimti laisvai pasirinkta profesija, ir teisé | nuosavybe yra bendrieji Sgjungos teisés principai (Zr.
2012 m. kovo 29 d. Sprendimo Interseroh Scrap and Metals Trading, C-1/11, EU:C:2012:194,
43 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija), ir nuo Siol yra ai$kiai uztikrinami Pagrindiniy teisiy
chartijos 16 ir 17 straipsniuose.

Vis délto i$ suformuotos jurisprudencijos taip pat matyti, kad Sie principai néra absoliutis ir turi bati
vertinami atsizvelgiant i ju funkcija visuomenéje. Todél teisés j nuosavybe ir laisvés uzsiimti verslu
igyvendinimas gali buti ribojamas, jeigu Sie apribojimai i$ tikryjy atitinka Sgjungos siekiamus bendrojo
intereso tikslus ir, atsizvelgiant j siekiama tiksla, jais néra nustatomi neproporcingi ir nepriimtini
ribojimai, paneigiantys pacia uztikrinamy teisiy esme (1989 m. liepos 11 d. Sprendimo Schrdider HS
Kraftfutter, 265/87, EU:C:1989:303, 15 punktas; 1998 m. gruodzio 3 d. Sprendimo Generics (UK) ir kt.,
C-368/96, EU:C:1998:583, 79 punktas ir 2003 m. spalio 23 d. Sprendimo Van den Bergh Foods /
Komisija, T-65/98, EU:T:2003:281, 170 punktas).

Visy pirma, kaip nurodyta Sio sprendimo 106 punkte, aplinkos apsauga, numatyta, be kita ko,
Pagrindiniy teisiy chartijos 37 straipsnyje, taip pat SESV 11 straipsnyje ir 114 straipsnio 3 dalyje,
nusveria ekonominius argumentus, t. y. pateisina tam tikriems ekonominiams subjektams kylancias net
ir dideles neigiamas ekonomines pasekmes ($iuo klausimu zr. 2011 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Dow
AgroSciences ir kt. / Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, 143 punkta; 2013 m. rugséjo 6 d. Sprendimo
Sepro Europe / Komisija, T-483/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2013:407, 85 punkta ir 2014 m. gruodzio
12 d. Sprendimo Xeda International / Komisija, T-269/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2014:1069,
138 punkty).
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Pagal Pagrindiniy teisiy chartijos 52 straipsnio 1 dalj bet koks $ioje Chartijoje pripazinty teisiy ir laisviy
jgyvendinimo apribojimas turi buti numatytas jstatymo ir nekeisti Siy teisiy ir laisviy esmés. Remiantis
proporcingumo principu, apribojimai galimi tik tuo atveju, kai jie butini ir tikrai atitinka Sgjungos
pripazintus bendrus interesus arba reikalingi kity teiséms ir laisvéms apsaugoti.

Antra, $ioje byloje gincijamas aktas grindziamas Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsniu, taigi yra
numatytas jstatymo. I$nagrinéjus kitus ieskoviy iskeltus pagrindus nenustatyta, kad $i nuostata buty
buvusi aiskinama ar taikoma klaidingai ar baty pazeistas proporcingumo principas.

Bayer savo teiginj, kad gincijamo akto priémimas ir pats jo turinys nustaté apribojima, paneigiantj
pacios teisés i nuosavybe ir laisvés uzsiimti verslu esme, grindé tik tuo, kad Komisija tariamai
klaidingai ai$kino ir taiké Reglamenta Nr. 1107/2009, bendrai tai nurodydama ieskinyje ir i§samiau
detalizuodama dublike. Kadangi visi Sie teiginiai buvo atmesti nagrinéjant kitus ieskoviy iskeltus
pagrindus, juy taip pat negalima pripazinti pagristais remiantis Bayer pagrindiniy teisiy pazeidimu.

Visy pirma turi buti atmestas argumentas, kurj Bayer pateiké dublike ir pagal kurj, kai nagrinéjamos
medziagos buvo patvirtintos, ieskovés jgijo papildomas nuosavybés teises, saugomas pagal Pagrindiniy
teisiy chartija, todél, jeigu Komisija ketina atSaukti $§j patvirtinima, turi bati taikomas grieztesnis
standartas, ir batent dél Sios priezasties Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnis turéty bati aiskinamas
siaurai.

Darant prielaida, kad medziagy patvirtinimas i$ tiesy suteiké ieskovéms nauju teisiy, saugomy pagal
Pagrindiniy  teisiy  chartijos 17 straipsnj, tai vis délto nereiskia, kad Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnis turi buti aiSkinamas siaurai, nes jame numatytos pakankamos garantijos
asmenims, kuriy veiklioji medziaga buvo patvirtinta. Esamo patvirtinimo panaikinimas arba pakeitimas
suponuoja tai, kad Komisija, remdamasi naujomis mokslo ziniomis, padaré iSvada, kad patvirtinimo
kriterijjai  nebetenkinami. = Kaip  paaiskéjo  Siame  sprendime  iSnagrinéjus  Reglamento
Nr. 1107/2009 21 straipsnio 3 dalies taikymg, ir, prieSingai, nei teigia ieSkovés, Sioje byloje taip ir yra.
Be to, pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies antra pastraipa Komisija, prie§ priimdama
sprendima, privalo gauti veikliosios medziagos gamintojo pastabas.

Be to, negalima teigti, kad gincijamas aktas paneigia pacia laisvés uzsiimti verslu ar teisés j nuosavybe
esme. leskoveés gali ir toliau laisvai uzsiimti augaly apsaugos produkty gamybos veikla. Nagrinéjamos
medziagos ir toliau lieka patvirtintos tam tikram naudojimui Sajungoje ir taip pat gali bati
eksportuojamos. Be to, prieSingai, nei teigia Bayer, pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj
Komisijai suteikta diskrecija nereiskia ,[Komisijos] laisvés daryti tai, ka ji nori, neatsizvelgiant i
mobksl[o] informacija“, nes ja riboja normos, kuriy taikyma kontroliuoja Sajungos teismai.

Taigi pagrindas, susijes su teisés | nuosavybe ir laisvés uzsiimti verslu pazeidimu, turi bati atmestas.

6. Dél gero administravimo principo pazeidimo

Syngenta nurodo penkis didziausius trakumus, dél kuriy, kaip ji mano, buvo pazeistas gero
administravimo principas.

Visy pirma ji teigia, kad EFSA jgaliojimai buvo nepagristi dél ju apimties, trumpo termino ir uzbaigty
gairiy nebuvimo; antra, visa procedira buvo atliekama skubotai, nors nebuvo jokio reikalo skubéti, ir
tai leidzia manyti, kad Komisija nuo pat pradziy buvo pasiryzusi nustatyti platy nagrinéjamy medziagy
draudimg; trecia, Komisija neatsizvelgé j svarbia ir reikSminga mokslo informacijg; ketvirta, rizikos
vertinimas buvo atliktas remiantis nei$samiu metodu; ir penkta, Komisija nesilaiké pareigos atlikti
poveikio vertinima.

Komisija gincija Syngenta argumentus.
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Siuo klausimu pakanka pazyméti, kad Syngenta tiesiog pakartoja argumentus, kuriuos jau pateiké ir
kurie, iSnagrinéjus kitus pagrindus, buvo atmesti Siame sprendime kaip neturintys faktinio pagrindo
arba nepagristi teisiskai. Taigi abiem atvejais tie patys teiginiai negali pagristi gero administravimo
principo pazeidimo.

Visy pirma buvo paaiskinta:

— Sio sprendimo 349-353 punktuose, kad EFSA jgaliojimai nebuvo nepagrijsti, atsizvelgiant | jai
suteikta terming,

— S§io sprendimo 420-429 punktuose, kad procedara nebuvo vykdoma skubotai ir nerodé, kad
Komisija nuo pat pradziy buvo pasiryzusi nustatyti platy nagrinéjamy medziagy draudima,

— S$io sprendimo 354-382 ir 569-575 punktuose, kad nebuvo galima teigti, kad EFSA ir Komisija
neatsizvelgé j reiksmingg ir svarbia mokslo informacija,

— Sios sprendimo 325 ir 326 punktuose, kad rizikos vertinimas nebuvo niekinis dél rekomendacinio
dokumento nebuvimo,

— $§io sprendimo 459—-471 punktuose, kad Komisija nepazeidé pareigos atlikti poveikio vertinima.

Be to, apibudindama faktines aplinkybes Syngenta dél komiteto procediiros nurodé, kad valstybés narés
neturéjo pakankamai laiko i$nagrinéti 2013 m. sausio 28 d. darbiniame dokumente sitilomas priemones
(zr. sio sprendimo 419 punkta) ir i$studijuoti jos pastabas dél EFSA isvady dél tiametoksamo.

Siuo klausimu, pritariant Komisijai, pakanka pazymeéti, kad pagal Reglamento Nr. 182/2011 3 straipsnio
3 dalj ji per komiteto procedira neprivaléjo parengti darbinio dokumento ir turéjo tik pateikti
jgyvendinimo akto, kurj ketino priimti, projekta. Jeigu, kaip nagrinéjamu atveju, Komisija padaro
daugiau, nei i§ jos reikalaujama, prie$ pateikiant jgyvendinimo akto projekta parengdama darbinj
dokumenty, kad palengvinty komiteto darba, jai tikrai negalima priekaiStauti dél terminy. Be to, i$
2013 m. sausio 31 d. ir vasario 1 d. ,Copcasa“ posédzio protokolo santraukos matyti, kad valstybiy
nariy buvo paprasyta iki 2013 m. vasario 5 d. pateikti papildomas pastabas dél darbinio dokumento,
taigi net ir po $io posédzio.

Taigi kaltinimas, susijes su proporcingumo principo pazeidimu, turi buti atmestas.

7. Isvada dél prasymuy panaikinti gincijamo akto 1, 3 ir 4 straipsnius

Remiantis tuo, kas nurodyta, prasymai panaikinti ginc¢ijamo akto 1, 3 ir 4 straipsnius turi bati atmesti.

C. Dél prasymo panaikinti gincijamo akto 2 straipsnj byloje T-451/13

Primintina, kad, kaip buvo pazyméta $io sprendimo 61-67 ir 99 punktuose, ieskinys byloje T-429/13
yra priimtinas tik tiek, kiek jis susijes su gincijamo akto 1, 3 ir 4 straipsniais, ir nepriimtinas tiek, kiek
jis yra susijes su $io akto 2 straipsniu. Taigi $ioje byloje néra reikalo nagrinéti pagrindo, susijusio su
Reglamento Nr. 1107/2009 49 straipsnio pazeidimu, pateikto siekiant vienintelio tikslo pagristi
prasyma panaikinti gincijamo akto 2 straipsni.

Vis délto byloje T-451/13 Syngenta, vykdanti veikla apdoroty sékly prekybos srityje, turi teise prasyti

panaikinti ginc¢ijamo akto 2 straipsnj. Todél tik Sioje byloje taip pat reikia iSnagrinéti pagrinda, susijusj
su Reglamento Nr. 1107/2009 49 straipsnio pazeidimu, pateikta Siam praSymui pagrijsti.
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Syngenta $iuo klausimu teigia, kad nagrinéjamu atveju néra jvykdyta né viena i§ trijy Reglamento
Nr. 1107/2009 49 straipsnio 2 dalies taikymo salygy. Pirma, ji nurodo, kad Komisija neatsizvelgé i
visus turimus jrodymus. Antra, nesant patikimo mokslo pagrindo uzdrausti apdoroty sékly pardavima
ir naudojima, nebuvo ,realaus susirpinimo“, kaip tai suprantama pagal minéta nuostata. Trecia,
Komisija neiSnagrinéjo, ar rizika bi¢iy sveikatai negaléjo buti suvaldyta nacionaliniu lygmeniu
taikytomis rizikos ribojimo priemonémis.

Komisija prieStarauja Siems argumentams.

Kaip matyti i§ Reglamento Nr. 1107/2009 49 straipsnio 2 dalies (zr. §io sprendimo 11 punktg), taikant
$ia nuostata reikalaujama, kad baty jvykdytos dvi salygos: pirma, turi bati ,realus susirapinimas“ dél
apdoroty sékly keliamos didelés rizikos, be kita ko, aplinkai ir, antra, §i rizika negali bati tinkamai
jveikta taikant valstybiy nariy nustatytas priemones. Reikalavimas, kad Komisija, prie§ nustatydama
ribojancias ar draudziancias priemones, iSnagrinéty turimus jrodymus, yra tik deklaratyvus, nes
Komisija, prie§ imdamasi priemoniy, bet kuriuo atveju jau vien pagal gero administravimo principa
privalo i$nagrinéti turimus jrodymus.

Kalbant apie pirmaja salyga, susijusia su ,realaus susiripinimo“ buvimu, kaip teigia Komisija, reikia
konstatuoti, kad ji jvykdoma savaime, jeigu séklos apdorotos augaly apsaugos produktais, turinciais
veikliyjy medziagy, kuriy patvirtinimas nebeapima konkretaus ju naudojimo ir kurioms nacionaliniu
lygmeniu isduoti leidimai buvo panaikinti, Komisijai nusprendus, kad nebéra tenkinamos Reglamento
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytos patvirtinimo salygos. I§ tiesy tokiu atveju Komisija
nagrinéjamos veikliosios medziagos patvirtinimo pakeitimo ar panaikinimo srityje jau nustaté, kad kyla
srealus susiripinimas®, susijes su nagrinéjamy sékly naudojimu.

Be to, toks ai$kinimas nepanaikina Reglamento Nr. 1107/2009 49 straipsnio 2 dalies pirmosios salygos
veiksmingumo, nes ,realus susirtpinimas“ gali ir nebuti susijes su ankstesniu veikliosios medziagos
patvirtinimo apribojimu, ir tokiu atveju Komisija privaléty nagrinéti klausima, siekdama taikyti $ia
nuostata.

Dél antrosios salygos, susijusios su butinybe imtis veiksmy Sajungos lygmeniu, Komisija nurodo, kad,
jeigu nebuty buve priimta ginc¢ijamo akto 2 straipsnio, turimos sékly, kurios buvo teisétai apdorotos
pries faktiskai panaikinat ar pakei¢iant nacionaliniu lygmeniu suteiktus leidimus, atsargos galéty buti
laisvoje apyvartoje valstybése narése ir buty naudojamos tose valstybése narése, kurios nesiémé jokiy
nacionaliniy priemoniy, ir taip buty pakenkta ir gincijamo akto 1 straipsnyje nurodytiems tikslams, ir
reglamentavimo sistemos, susijusios su prekiy judéjimu bendrojoje rinkoje, suderinimui. Siai analizei
reikia pritarti. IS tiesy reikéty pazymeéti, kad, jei Komisija noréty vienodai ir tuo pat metu visoje
Sajungoje uztikrinti nagrinéjamy medziagy patvirtinimo apribojimo veiksminguma, kaip numatyta
ginc¢ijamo akto 1 straipsnyje, t. y. nutraukti nagrinéjamy medziagy naudojima per apdorotas séklas,
siekdama i$vengti jos nustatytos rizikos bitéms, vienintelis budas tai pasiekti baty draudimas pateikti
apdorotas séklas rinkai ir jas naudoti, kaip numatyta ginc¢ijamo akto 2 straipsnyje.

Galiausiai kalbant apie tai, ar Komisija, prie$ priimdama ginc¢ijamo akto 2 straipsnj, tikrai i$nagrinéjo
turimus jrodymus, reikia pazyméti, kad j §j klausima buvo atsakyta teigiamai, nagrinéjant pagrindus,

susijusius su gincijamo akto 1, 3 ir 4 straipsniais.

Taigi pagrindas, susijes su Reglamento Nr. 1107/2009 49 straipsnio 2 dalies pazeidimu, vadinasi, ir
prasymas panaikinti gin¢ijamo akto 2 straipsnj byloje T-451/13, turi bati atmestas.
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D. Dél prasymo atlyginti zala byloje T-451/13

Syngenta teigia, kad ginc¢ijamomis priemonémis akivaizdziai paZeista teisés norma, kuria siekiama
privatiems asmenims suteikti teises, ir $is pazeidimas yra pakankamai aiskus, akivaizdus ir sunkus, kad
uztraukty Europos Sgjungos atsakomybe.

Jos patirta zala sudaro negautas bendras pelnas, susijes su tiametoksamo turinc¢iy produkty pardavimu,
taip pat pakenkimas jos jvaizdziui ir reputacijai, ir nenumatytos isSlaidos, patirtos palaikant
tiametoksamo patvirtinima per perziaros procedira. Ji teigia, kad $i zala atsirado tiesiogiai, i§ karto ir
isSimtinai dél neteiséto Komisijos elgesio.

Komisija nesutinka su Syngenta argumentais.

Siuo klausimu reikia priminti, jog tam, kad pagal SESV 340 straipsnio antra pastraipa kilty Sajungos
deliktiné atsakomybé uz neteisétus jos organy veiksmus, turi buti jvykdytos visos salygos, t. y.
veiksmai, kuriais kaltinama institucija, turi bati neteiséti, zala — reali ir turi bati priezastinis veiksmuy,
kuriais kaltinama, taip pat nurodomos zalos ry$ys (zr. 2006 m. lapkric¢io 9 d. Sprendimo Agraz ir kt. /
Komisija, C-243/05 P, EU:C:2006:708, 26 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija ir 2010 m. kovo 2 d.
Sprendimo Arcelor / Parlamentas ir Taryba, T-16/04, EU:T:2010:54, 139 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija).

Atsizvelgiant j $iy salygy kumuliacinj pobudj, visas ieskinys turi biti atmestas, jei bent viena $iy salygy
netenkinama (zr. 2010 m. kovo 2 d. Sprendimo Arcelor / Parlamentas ir Taryba, T-16/04,
EU:T:2010:54, 140 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Sioje byloje i$nagrinéjus Symgenta pateiktus panaikinimo pagrindus ai$ku, kad negalima konstatuoti
neteisétumo, kuris pateisinty bent dalinj gin¢ijamo akto panaikinimag, todél pirmoji i$ nurodyty salygy
néra jvykdyta.

Remiantis tuo darytina iSvada, kad prasymas atlyginti zala turi buti atmestas, nesant reikalo nagrinéti
antrosios ir treciosios salygy.

V. Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Procediros reglamento 134 straipsnio 1 dalj i§ pralaiméjusios $alies priteisiamos bylinéjimosi
islaidos, jei laiméjusi Salis to reikalavo. Kadangi ieSkovés pralaiméjo byla, jos turi padengti ne tik savo,
bet ir Komisijos bylinéjimosi ilaidas pagal jos reikalavimus, taip pat UNAF, DBEB ir OEB, kurios
istojo i byla palaikyti Komisijos reikalavimy, bylinéjimosi islaidas.

Pagal Procediros reglamento 138 straipsnio 1 dalj jstojusios i byla valstybés narés turi pacios padengti
savo bylinéjimosi islaidas. Taigi Svedijos Karalysté, jstojusi j byla palaikyti Komisijos reikalavimus,
padengia savo bylinéjimosi islaidas.

Pagal Procedaros reglamento 138 straipsnio 3 dalj Bendrasis Teismas gali nurodyti $io straipsnio 1 ir
2 dalyse nepaminétam jstojusiam j byla asmeniui paciam padengti savo islaidas. Sioje byloje Bendrasis
Teismas nusprendzia, kad AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA ir AIC, jstojusios i byla palaikyti
ieskoviy reikalavimy, pacios padengia savo bylinéjimosi islaidas. Be to, PAN Europe, Bee Life, Buglife ir
Greenpeace, kurios nepateiké reikalavimy dél bylinéjimosi islaidy, padengia savo bylinéjimosi islaidas.

Remdamasis $iais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (pirmoji i$pléstiné kolegija)
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nusprendzia:

1.

2.

Sujungti bylas T-429/13 ir T-451/13, kad buaty priimtas galutinis sprendimas.
Atmesti ieskinius.

Bayer CropScience AG, Syngenta Crop Protection AG ir kitos priede nurodytos ieskoveés
padengia savo bylinéjimosi islaidas, taip pat Europos Komisijos, Umnion nationale de
UVapiculture francaise (UNAF), Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV ir
Osterreichischer Erwerbsimkerbund bylinéjimosi islaidas.

Svedijos Karalysté padengia savo bylinéjimosi islaidas.

Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), The National Farmers’ Union (NFU), Association européenne pour la
protection des cultures (ECPA), Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter,
European Seed Association (ESA), Agricultural Industries Confederation Ltd, Pesticide Action
Network Europe (PAN Europe), Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life),
Buglife — The Invertebrate Conservation Trust ir Stichting Greenpeace Council padengia savo
bylinéjimosi islaidas.

Kanninen Pelikdnova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin

Paskelbta 2018 m. geguzés 17 d. vieSame teismo posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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