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Sprendima
Teisinis pagrindas

Direktyva 91/414/EEB

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka
[rinkai] (OL L 230, 1991, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas, 3 sk., 11 t., p. 332) nustato Europos
Sajungos tvarka, taikoma leidimui pateikti Siuos produktus rinkai. Jos nuostatos taikomos augaly
apsaugos produktams ir juose esanc¢ioms veikliosioms medziagoms.

Pagal Direktyvos 91/414 4 straipsnj, kuriuo reglamentuojama augaly apsaugos produktuy registracija, jos
perzitra ir panaikinimas, augaly apsaugos produkta galima patvirtinti, tik jeigu jis atitinka tam tikrus
kriterijus. Visy pirma toks produktas registruojamas, jeigu jo veikliosios medziagos jrasytos j Sios
direktyvos 1 priedo sarasa ir jvykdytos visos ten nustatytos salygos. Direktyvos 91/414 5 ir
6 straipsniuose nustatyta veikliosios medziagos jtraukimo j I prieda tvarka.

Direktyva 91/414 panaikinta 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka [rinkai] ir panaikinanc¢iu Tarybos
direktyvas 79/117/EEB ir 91/414 (OL L 309, 2009, p. 1) nuo 2011 m. birzelio 14 d.

Pagal Reglamento Nr. 1107/2009 80 straipsnio 1 dalies a punkte numatytas pereinamojo laikotarpio
nuostatas Direktyva 91/414 toliau taikoma ty veikliyjy medziagy tvirtinimo procedarai ir salygoms, dél
kuriy anksciau nei 2011 m. birzelio 14 d. buvo priimtas sprendimas pagal tos direktyvos 6 straipsnio
3 dalj.

Reglamentas (EB) Nr. 1490/2002

2002 m. rugpjucio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1490/2002, nustatantis i$samias [papildomas]
darby programos, minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje, treciojo etapo
igyvendinimo taisykles ir i§ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 451/2000 (OL L 224, 2002, p. 23;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 36 t., p. 524), susijes su testiniu veikliyjy medziagy
jvertinimu.

Reglamento Nr. 1490/2002 10-13 straipsniuose apibrézta veikliyjy medziagy vertinimo procediira. Siuo
klausimu dél kiekvienos veikliosios medziagos paskirta valstybé naré ataskaitos rengéja atlieka
jvertinima ir parengia ataskaitg, kurioje rekomenduoja Europos Komisijai jtraukti veikliaja medziaga j
Direktyvos 91/414 1 prieda arba jos nejtraukti. Si valstybé naré siunéia jvertinimo ataskaitos projekta
Europos maisto saugos tarnybai (EFSA). Gavusi valstybés narés ataskaitos rengéjos pateikta jvertinimo
ataskaitos projekta EFSA pateikia jj valstybéms naréms. EFSA jvertina §j projekta ir pateikia Komisijai
savo nuomone dél veikliosios medziagos atitikties minétos direktyvos saugos reikalavimams. Gavusi $ia
nuomone, Komisija pateikia perzitros ataskaitos projekta Maisto grandinés ir gyviany sveikatos
nuolatiniam komitetui, kuris jsteigtas pagal 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 tarnyba ir nustatanc¢io su maisto saugos klausimais
susijusias proceduras (OL L 31, 2002, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 6 t., p. 463),
58 straipsnj.

Reglamento Nr. 1490/2002 11b straipsnis taikomas veikliosioms medziagoms, aiskiai nedarancioms
jokio zalingo poveikio.
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Reglamentas Nr. 1107/2009

Pagal Reglamento Nr. 1107/2009 3 konstatuojamaja dalj $iuo reglamentu nuo 2011 m. birzelio 14 d.
Direktyva 91/414 panaikinta ir pakeista, atsizvelgiant j patirtj, jgyta taikant ta direktyva, ir naujausius
mokslo ir technikos laiméjimus.

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 rinkai taisykles bei kartu padidinti zemés akio produktyvuma.

Reglamento 1107/2009 4 straipsnyje numatyti augaly apsaugos produkty veikliyjy medziagy
patvirtinimo kriterijai.

Pagal Reglamento Nr. 1107/2009 5 straipsnj pirmojo patvirtinimo galiojimo laikotarpis negali virsyti
desimties mety.

Reglamento Nr. 1107/2009 7-13 straipsniuose apibrézta veikliyjy medziagy patvirtinimo tvarka. Visy
pirma minéto reglamento 7 straipsnyje numatyta, kad paraiska dél veikliosios medziagos patvirtinimo
arba dél patvirtinimo salygy pakeitimo veikliosios medziagos gamintojas pateikia valstybei narei,
vadinamai ,valstybe nare ataskaitos rengéja“. Turi buti jrodyta, kad veiklioji medziaga tenkina
4 straipsnyje numatytus patvirtinimo kriterijus (7 straipsnis). Paskui, valstybé naré ataskaitos rengéja
parengia ir pateikia Komisijai ataskaita, vadinama ,jvertinimo ataskaitos projektu®, joje jvertina, ar
veiklioji medziaga gali tenkinti 4 straipsnyje numatytus patvirtinimo reikalavimus (11 straipsnis).
Gavusi valstybés narés ataskaitos rengéjos pateikta jvertinimo ataskaitos projekta EFSA pateikia ji
pareiskéjui ir kitoms valstybéms naréms. Pasibaigus terminui pateikti rasytines pastabas, atsizvelgdama
i dabartines mokslo ir technikos zinias ir naudodamasi paraiskos pateikimo metu turimais
rekomendaciniais dokumentais, EFSA priima i$vada, joje patikslina, ar veiklioji medziaga gali tenkinti
4 straipsnyje numatytus patvirtinimo reikalavimus. Ji i$siunc¢ia savo i$vada pareiskéjui, valstybéms
naréms ir Komisijai, taip pat paskelbia ja viesai (12 straipsnis). Galiausiai, gavusi EFSA i$vada Komisija
pateikia ataskaita, vadinama ,perziaros [tikrinimo] ataskaita®, ir reglamento projekta Maisto grandinés
ir gyvany sveikatos nuolatiniam komitetui, atsizvelgdama | valstybés narés ataskaitos rengéjos
jvertinimo ataskaitos projekta ir EFSA priimta i$vada. Pareiskéjui suteikiama galimybé pateikti pastaby
dél tikrinimo ataskaitos (13 straipsnis).

Reglamento Nr. 1107/2009 14-20 straipsniuose apibrézta veikliyjy medziagy patvirtinimo tvarka.
Veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimas atnaujinamas veikliosios medziagos gamintojui pateikus
paraiska valstybei narei ne véliau kaip likus trejiems metams iki patvirtinimo galiojimo pabaigos, jei
nustatoma, kad tenkinami to reglamento 4 straipsnyje nustatyti patvirtinimo kriterijai (14 straipsnio
1 dalis ir 15 straipsnio 1 dalis). Pateikdamas paraiska dél patvirtinimo galiojimo atnaujinimo
pareiskéjas nurodo naujus duomenis, kuriuos ketina pateikti, ir jrodo, kad jie yra butini dél
reikalavimy pateikti duomenis ar kriterijy, kurie nebuvo taikomi paskutinj karta tvirtinant veikligja
medziaga, arba dél to, kad jis teikia prasyma keisti patvirtinima (15 straipsnio 2 dalis). Kartu
pareiskéjas pateikia visy naujy ir tesiamy tyrimy tvarkarastj (15 straipsnio 2 dalis). Pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procedira priimtame reglamente numatyta,
kad veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimas atnaujinamas, prireikus su salygomis ir apribojimais,
arba veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimas neatnaujinamas (20 straipsnio 1 dalis).

Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnyje reglamentuojama veikliosios medziagos patvirtinimo
perzitra. Pagal §j straipsnj Komisija gali bet kada perziaréti veikliosios medziagos patvirtinima. Ji
atsizvelgia j valstybés narés prasyma perziaréti veikliosios medziagos patvirtinima remiantis naujomis
mokslo ir technikos Ziniomis bei stebésenos duomenimis. Jei, atsizvelgiant j naujas mokslo ir technikos
zinias, Komisijos manymu, esama priezas¢iy manyti, kad medziaga nebetenkina 4 straipsnyje nustatyty
kriteriju arba nepateikta pagal 6 straipsnio f punkta reikalaujama papildoma informacija, ji apie tai
pranesa valstybéms naréms, EFSA ir veikliosios medziagos gamintojui, pastarajam nustatydama
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terming pateikti pastabas. Vykdydama $ia perzitiros procedira ji gali prasyti valstybiy nariy ir EFSA
nuomoneés; EFSA privalo jai pateikti savo nuomone arba savo atlikto darbo rezultatus. Komisijai
nusprendus, kad veiklioji medziaga nebetenkina 4 straipsnyje numatyty patvirtinimo kriterijy, pagal
Reglamento Nr. 1107/2009 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta reguliavimo procedira priimamas
patvirtinimo panaikinimo arba pakeitimo reglamentas.

Ginco aplinkybés

leskové Arysta LifeScience Netherlands BV yra bendrové, gaminanti ir parduodanti agrochemijos ir
specialiosios paskirties chemines medziagas. Pagal Direktyvoje 91/414 nustatyta tvarka ji pranesé apie
veikligja medziaga diflubenzurong, insekticida, kuris naudojamas apdorojant séklavaisius, citrusinius
vaisius, medvilne, grybus ir dekoratyvinius augalus, taip pat misky akyje ir jgyvendinant uody lervy
bei neporiniy verpiky kontrolés programas.

Diflubenzurono patvirtinimo procediira

Priimdama 2008 m. liepos 1 d. Direktyva 2008/69/EB, kuria i§ dalies keiciama Direktyva 91/414,
siekiant jtraukti veikliagsias medziagas klofentezing, dikambg, difenokonazola, diflubenzurona,
imazakving, lenacila, oksadiazona, piklorama ir piriproksifeng (OL L 172, 2008, p. 9), Komisija,
laikydamasi Reglamento Nr. 1490/2002 11b straipsnyje nustatytos tvarkos, jtrauké veikliaja medziaga
diflubenzurong j Direktyvos 91/414 1 prieda. Pagal Direktyvos 2008/69 prieda diflubenzurono
patvirtinimas galiojo iki 2018 m. gruodzio 31 d.

Direktyvos 2008/69 5 konstatuojamojoje dalyje skelbiama:

»Atlikus jvairius patikrinimus paai$kéjo, kad savo sudétyje Sios direktyvos priede iSvardyty veikliyjy
medziagy turintys augaly apsaugos produktai apskritai galéty atitikti Direktyvos [91/414] 5 straipsnio
1 dalies a ir b punkty reikalavimus, ypac¢ tais naudojimo atvejais, kurie buvo patikrinti ir i$samiai
aprasyti Komisijos perzitros ataskaitoje. Todél Sios direktyvos priede iSvardytas veikliasias medziagas
yra tikslinga jtraukti j tos direktyvos I prieda siekiant uztikrinti, kad augaly apsaugos produktai, kuriy
sudétyje yra Siy veikliyju medziagy, visose valstybése narése galéty buti registruojami vadovaujantis
[D]irektyvos [91/414] nuostatomis.”

2010 m. birzelio 22 d. Komisija priémé Direktyva 2010/39/ES, i$ dalies kei¢ianc¢ia Direktyvos 91/414
I prieda dél konkreciy nuostaty, susijusiy su veikliosiomis medziagomis klofentezinu, diflubenzuronu,
lenacilu, oksadiazonu, pikloramu ir piriproksifenu (OL L 156, 2010, p. 7). I$ Sios direktyvos matyti, kad
2009 m. liepos 16 d. EFSA pateiké Komisijai eksperty atlikto vertinimo i$vadas dél diflubenzurono, kaip
tai numatyta Reglamento Nr. 1490/2002 12a straipsnyje. Minétas iSvadas valstybés narés ir Komisija
iSnagrinéjo Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatiniame komitete ir 2010 m. geguzés 11 d.
pateiké kaip Komisijos tikrinimo ataskaitas, be kita ko, susijusias su diflubenzuronu. Pagal $ias iSvadas
produktai, kuriy sudétyje yra diflubenzurono, apskritai atitinka Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalies
a ir b punktuose nustatytus reikalavimus.

Vis délto pagal Direktyvos 2010/39 5 konstatuojamaja dalj reikéjo gauti papildomos informacijos tam
tikrais konkreciais klausimais, visy pirma dél diflubenzurono. Pagal Sios direktyvos 6 konstatuojamaja
dalj buvo tikslinga reikalauti, kad praneséjas, t. y. ieskové, pateikty vadinamuy ,patvirtinamyjy”
duomeny dél galimos priemai$y ir metabolito 4-chloroanilino (toliau — PCA) toksikologinés svarbos.

Ieskové pateiké Siuos duomenis 2011 m. birzelio mén. Minétus duomenis jvertino valstybé naré
ataskaitos rengéja (3iuo atveju — Svedijos Karalysté), pateikdama vertinimo ataskaitos projekta.
2011 m. gruodzio 20 d. valstybé naré ataskaitos rengéja $j projekta issiunté ieskovei, kitoms valstybéms
naréms ir EFSA, kad jos pateikty savo pastabas.
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ISnagrinéjusi gautas pastabas Komisija paprasé EFSA surengti bendra vertinima ir pateikti i$vada, kokj
pavoju vartotojams, gyventojams ar pasaliniams asmenims ir darbuotojams kelia metabolitas, kai
diflubenzuronas praryjamas arba kai patiriamas kitoks jo poveikis. Atsizvelgdama j genotoksiskas ir
kancerogenines PCA savybes ir leidziamos poveikio ribos nebuvima EFSA pirma karta identifikavo
susirtpinima dél galimo PCA kaip likuc¢io poveikio. Sios i$vados paskelbtos 2012 m. rugséjo 7 d.
leidinyje EFSA Journal [(2012); 10 (9): 2870].

2013 m. liepos 16 d. Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas parengé perzitréta
diflubenzurono tikrinimo ataskaitg.

Diflubenzurono perziinros procediira

Véliau, 2013 m. liepos 18 d., Komisija oficialiai pranesé ieskovei, kad dél diflubenzurono patvirtinimo
atliekama perziara pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj. Komisija mané, kad, atsizvelgiant j
pirma pateiktas naujas mokslo ir technines zinias, yra jrodymy, kad dél galimo kenksmingo PCA kaip
likuc¢io poveikio Zmoniy sveikatai veikliosios medziagos diflubenzurono patvirtinimas nebeatitinka
Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy. Komisija paragino ieskove
pateikti informacijos apie galima PCA kaip likuc¢io poveikj ir, jeigu toks poveikis buty patvirtintas,
istirti galima jo toksikologine svarba.

2014 m. sausio 14 d. ieskoveé iSsiunté $ia informacija valstybei narei ataskaitos dél diflubenzurono
rengéjai, konkreciai — Svedijos Karalystei. 2014 m. liepos 23 d. valstybé naré ataskaitos rengéja pateiké
vertinimo ataskaitos projekta, jame ji jvertino atnaujintus duomenis ir padaré isvada, kad galimas PCA
poveikis vartotojams, darbuotojams ir pasaliniams asmenims ar gyventojams, kai diflubenzuronas
tipiskai naudojamas séklavaisiams, nekelia pavojaus (toliau — 2014 m. liepos mén. ataskaitos projektas).
Vis délto valstybé naré ataskaitos rengéja mané, kad buty pageidautina pagerinti analizés metody
jautruma gyvianinés kilmés produktams, ypac¢ pienui ir i§ galvijy gautiems produktams, kad buty
galima analizuoti mazos koncentracijos PCA likutj. 2014 m. liepos 23 d. valstybé naré ataskaitos
rengéja savo vertinimo rezultatus kaip prieda prie vertinimo ataskaitos projekto pateiké kitoms
valstybéms naréms, Komisijai ir EMST. IeSkové taip pat turéjo proga pateikti pastabas dél 2014 m.
liepos mén. ataskaitos projekto.

Pasibaigus nustatytam pastabuy teikimo terminui, valstybé naré ataskaitos rengéja pridéjo prie 2014 m.
liepos mén. ataskaitos du papildymus. Pirmajame, priimtame 2014 m. lapkri¢io mén., valstybé naré
ataskaitos rengéja i§ esmés nusprendé, kad galimas PCA poveikis darbuotojams ir pasaliniams
asmenims ar gyventojams, kai diflubenzuronas tipiskai naudojamas séklavaisiams, nekelia pavojaus
(toliau —2014 m. lapkricio mén. papildymas). Kita vertus, kalbant apie vartotojus, valstybé naré
ataskaitos rengéja padaré isvada, kad ,neturéjo galimybés pakankamai jvertinti pavojy“, visy pirma dél
to, kad nebuvo jtikinamo metodo, pagal kurj baty galima jvertinti PCA likuc¢io koncentracija pas
atrajotojus, pavyzdziui, ozkas.

ISnagrinéjusi pastabas, gautas per pastaby pateikimo terming, Komisija konsultavosi su EFSA dél
ieskovés pateikty duomeny ir dél valstybés narés ataskaitos rengéjos atlikto $iy duomeny vertinimo
dél galimo saly¢io su PCA (4-chloranilino, priemaisy ir metabolito) kaip liku¢io poveikio ir galimo
toksikologinio poveikio vertinimo. Komisija paprasé EFSA pateikti savo i$vada iki nustatytos datos,
t. y. iki 2015 m. rugpjacio 28 d.

Antrame papildyme, patvirtintame 2015 m. liepos mén., po 2015 m. geguzés ir birzelio mén. jvykusiy
dviejy bendram vertinimui skirty posédziy valstybé naré ataskaitos rengéja nusprendé, jog ,[nebuvo]
galima daryti iSvados, kad numanomas PCA poveikis vartotojams [buvo] nereik§mingas“
(toliau — 2015 m. liepos mén. papildymas). Si valstybé naré laikési nuomonés, kad pries darant isvadas
dél vartotojy saugos buvo batina istirti PCA likucio koncentracija pas atrajotojus vadovaujantis
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atitinkamu tyrimo modeliu ir laikantis galiojanciy gairiy. Valstybés narés ataskaitos rengéjos galutinéje
iSvadoje nustatyta, kad ,galima PCA poveikj reikéjo laikyti kelianc¢iu susirtpinima, atsizvelgiant | tai,
kad nejmanoma apibrézti hipotetinés genotoksiskos kancerogeninés medziagos ribos®.

2015 m. rugpjacio 19 d. ieskové pateiké EFSA moksling dokumentacija. 2015 m. rugpjacio 24 d. rastu
EMST nurodé ieskovei, kad nebuvo numatyta, jog praneséjas (Sioje byloje — ieskové) jos vykdomoje
proceduroje buty pateikusi papildomy pastaby. Be to, tame pacCiame raste EFSA atkreipé ieskovés
démesj | tai, kad Komisija vélesniame procediiros etape jai suteiks galimybe pateikti pastaby dél EFSA
nuomones.

2015 m. rugpjicio 27 d. isvadoje, kuri buvo viesai paskelbta 2015 m. gruodzio 11 d., EFSA nurodé, kad
»galima PCA kaip likucio poveiki (t. y. tiek vartotojams, tiek darbuotojams ir [pasaliniams asmenims ar
gyventojams]) [reikéjo] laikyti kelianciu susirGpinima, atsizvelgiant j tai, kad nejmanoma apibrézti
hipotetinés genotoksiskos kancerogeninés medziagos ribos“ (toliau —2015 m. EFSA i$vada). Tame
paciame dokumente tvirtinama ir tai, kad:

»[K]lausimas taip pat kelia didelj susirtpinima todél, kad aukstesnio lygio vertinimo nebuvo galima
atlikti dél informacijos trikumo, ir dél to, kad i§ atlikto Zemiausio lygio vertinimo negalima daryti
iSvados, jog tikétina, kad bent vienas tipiskas augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra veikliosios
medziagos, naudojimo budas neturi jokio kenksmingo poveikio zmoniy ar gyvuliy sveikatai ar
poZeminiam vandeniui arba jokios nepriimtinos jtakos aplinkai‘.

2015 m. rugséjo 9 d. Komisija paragino ieSkove iki 2015 m. spalio 7 d. pateikti savo pastabas dél
2015 m. EFSA isvados. leskové atsaké per $j termina.

2015 m. spalio 9 d. ieskové paprasé Komisijos paraginti EFSA iSnagrinéti jos pastabas ir duomenis,
kurie buvo pateikti 2015 m. spalio 7 d. ir rugpjacio 20 d., ir jai patvirtinti, kad EFSA iSvada netaps
galutiné tol, kol tos pastabos nebus i$nagrinétos. 2015 m. spalio 21 d. Komisija atmeté §j prasyma,
nurodydama, kad ieskové turéjo galimybe pateikti pakankamai pastaby, i kurias buvo atsizvelgta EMST
ir Komisijos bei valstybiy nariy atliktame patikrinime. Komisija taip pat nurodé¢, kad pagal jprasta
procediirg, susijusia su pastaby pateikimu, vykdant veikliosios medziagos patvirtinimo perzitros
procediirg, ieSkové galéjo pateikti pastaby tik dél valstybés narés ataskaitos rengéjos pateikto
ivertinimo.

2016 m. rugséjo 20 d. Komisija iSsiunté perzitros ataskaitos projekta ieskovei ir paragino ja pateikti
savo pastabas; ji tai padaré iSsiysdama savo 2016 m. rugséjo 29 d. rasta. Savo perziiros ataskaitos
projekte Komisija pasitlé palikti galioti diflubenzurono patvirtinima, taciau apriboti jo naudojima tik
nemaistiniams kultGriniams augalams (toliau — perziaros ataskaitos projektas). Ieskové pareiské, kad
nesutinka su $iuo apribojimu, ir rekomendavo palaukti arba palikti galiojantj patvirtinima, kol bus
gautas galutinis diflubenzurono pakartotinis jvertinimas pagal patvirtinimo galiojimo atnaujinimo
procediiry, kuria ji inicijavo konkreciai nenustatyta diena iki 2015 m. gruodzio mén. Ji taip pat pranesé
Komisijai, kad artimiausiu metu bus atliktas naujas tyrimas, kuriame bus patikslinta dél PCA
genotoksiskumo ir apie kurj bus informuota valstybé naré ataskaitos rengéja, vykdanti diflubenzurono
patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedara.

2016 m. lapkricio 11 d. ieskové i$siunté Komisijai laiska, jame kritikavo jos pozitrj j EFSA patvirtinta
genotoksiskumo ir kancerogeniskumo vertinima. Ieskové atkreipé démesj j problemas, kurias nustaté
European Crop Protection Association (Europos augaly apsaugos asociacija, toliau — ECPA) dél minéto
jvertinimo, ir nurodé Komisijos ketinima suteikti EFSA nauja jgaliojima pakartotinai jvertinti savo
poziarj i veikliyju medziagy, priemais$y ir metabolity genotoksiskuma ir kancerogeniskuma.

6 ECLL:EU:T:2019:618
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2016 m. gruodzio 8 d. Komisija atsaké j ieskovés 2016 m. rugséjo 29 d. ir 2016 m. lapkri¢io 11 d.
laiskus. Visy pirma Komisija informavo ieskove, kad jos pastabos dél perzitros ataskaitos projekto
buvo pateiktos visoms valstybéms naréms ir kad jos tarnybos i§samiai iSanalizavo $ias pastabas. Paskui
Komisija atsaké j pagrindinius ieskovés pateiktus klausimus.

2017 m. kovo 8 d. ieskové iSsiunté Komisijai laiSka, jame pranesé apie uzbaigta tyrima dél PCA
toksiskumo transgeniniams grauzikams ,Transgeniniy ziurkiy F344 Big Blue® clII lokuso in vivo
mutacijos analizé ir periferinio kraujo mikronukleino ragsc¢iy analizé, parengta 2017 m. vasario 28 d.
(toliau — RTG tyrimas) ir savo pranesima valstybei narei ataskaitos rengéjai pagal diflubenzurono
patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedirs, jskaitant $io laiSko priede pateikta to tyrimo santrauka.
Ieskove, be kita ko, nurodé, kad RTG tyrimo rezultatai patvirtino, jog PCA veikimo budas buvo
negenotoksiskas, todél EFSA isvada pagal perziaros procedura negali buti pateisinama moksliskai.
Tame paciame laiske atsizvelgdama j tai, kad perzitros procediroje nebuvo jmanoma i$nagrinéti RTG
tyrimo, nes jis jau buvo pradétas, ieskové paprasé Komisijos prie§ priimant sprendima dél
diflubenzurono palaukti, kol bus gauti visi valstybés narés rengéjos atliekamo duomeny patikrinimo
pagal patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procediira rezultatai.

Komisija atsaké 2017 m. kovo 10 d. rastu, nurodydama ieskovei, kad RTG tyrimo santrauka bus
perduota visoms valstybéms naréms. Ji, be kita ko, laikési nuomonés, kad dél ieskovés pateikty
duomeny perdavimo pagal patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procediira neturéty buti vilkinamas
sprendimuy priémimo procesas jgyvendinant perziira pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj.

2017 m. kovo 20 d. ieskové pakartojo savo prasyma atidéti diskusijas dél diflubenzurono, kol bus
uzbaigta perzitra pagal patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedara. 2017 m. geguzés 3 d. rastu
Komisija atmeté $ig paraiska. Visy pirma Komisija nurodé, kad vartotojy saugos sumetimais ji
nusprendé imtis veiksmy dabar, o ne laukti, kol bus priimtas sprendimas dél RTG tyrimo pagal
patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedura.

2017 m. kovo 23 d. Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinis komitetas pateiké palankia nuomone
dél diflubenzurono perziaros ataskaitos projekto.

2017 m. geguzés 18 d. Komisija priémé 2017 m. geguzés 18 d. Jgyvendinimo reglamenta (ES) 2017/855,
kuriuo dél veikliosios medziagos diflubenzurono patvirtinimo salygy i$ dalies kei¢iamas ]Jgyvendinimo
reglamentas (ES) Nr. 540/2011 (OL L 128, 2017, p. 10, toliau — ginc¢ijamas reglamentas). Siame
reglamente ji padaré iSvada, kad negalima atmesti galimybés, jog PCA darys poveikj vartotojams,
nebent buty nustatyta naujy apribojimy, todél priedas prie 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos
igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011, kuriuo jgyvendinamas Reglamentas Nr. 1107/2009 dél
patvirtinty veikliyjy medziagy saraso (OL L 153, 2011, p. 1), turéty bati i dalies pakeistas siekiant
apriboti diflubenzurono naudojima nemaistiniams kultariniams augalams.

Diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procediira
Ieskove tiksliai nenustatyta dieng iki 2015 m. gruodzio mén. pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 15 straipsnj pateiké paraiska dél diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo

prie$ pasibaigiant terminui 2015 m. gruodzio mén.

Dél diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo paskirta valstybé naré ataskaitos rengéja buvo
Graikija.
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2016 m. liepos 29 d. Graikija pripazino su diflubenzuronu susijusia bylos medziaga priimtina pagal
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), 8 straipsnio 1 dalj. Si bylos medziaga apima RTG
tyrima. Sio tyrimo i$vada yra tokia:

,<Siame dokumente ignagrinéti [RTG] tyrimo rezultatai patikimai ir tvirtai jrodo, kad PCA néra
genotoksiniai kancerogenai ir kad tumorogeniskumas yra létinio hematotoksiskumo rezultatas su
aiskia KBPP [koncentracija be pastebéto poveikio] (0,5 mg/kg kino masés per para). Sioje ataskaitoje
pateikti duomenys, susije su ,Big Blue® mutacijy dazniu, taip pat i$sklaido galima susirGpinima dél
teigiamuy rezultaty, anksciau gauty atliekant bandymus dél salmoneliy ir zinduoliy lasteliy mutacijos, ir
jrodo, kad sekos mutacijos neturi poveikio PCA arba anilino kancerogeniskumui.”

IS ieskovés ir Graikijos valdzios institucijy 2017 m. sausio 19 d. posédzio protokolo matyti, kad
pastarosios pazyméjo, jog su patvirtinimo galiojimo atnaujinimu susijusia vertinimo ataskaita buvo
numatyta uzbaigti 2017 m. spalio mén. Véliau, tiksliai nenustatyta dieng, Graikijos valdzios institucijos
pranesé Komisijai, kad minéta ataskaita bus baigta rengti 2018 m. sausio mén. Rengdama atsiliepima j
ieskinj Komisija laikési nuomonés, kad diflubenzurono patvirtinimo pagal galiojimo atnaujinimo
procedira laikotarpis turéty bati pratestas maziausiai SeSiems ménesiams, t. y. iki 2019 m. birzelio
30 d. Vis délto savo atsakyme j Bendrojo Teismo klausima, pateikta taikant proceso organizavimo
priemones, Komisija nurodé, kad Graikija minéta ataskaitos projekta pateiké tik 2018 m. kovo 20 d.,
todél veikliosios medziagos diflubenzurono patvirtinimas buvo atidétas iki 2019 m. gruodzio 31 d. dél
nuo ieskovés nepriklausanciy priezasciy, remiantis 2018 m. lapkri¢io 20 d. Komisijos jgyvendinimo
reglamentu (ES) 2018/1796, kuriuo dél veikliyjy medziagy amidosulfurono, bifenokso, chlorpirifoso,
metilchlorpirifoso,  klofentenzino, dikambos, difenokonazolo, diflubenzurono, diflufenikano,
dimoksistrobino, fenoksapropo-P, fenpropidino, lenacilo, mankozebo, mekopropo-P, metiramo,
nikosulfurono, oksamilo, pikloramo, piraklostrobino, piriproksifeno ir tritosulfurono patvirtinimo
laikotarpiy pratesimo i§ dalies kei¢iamas [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 (OL L 294,
2018, p. 15).

Procesas ir $aliy reikalavimai
2017 m. liepos 27 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo §j ieskovés ieskinj.

2017 m. rugséjo 4 d. Bendrojo Teismo kanceliarijai ieSkové pateiké atskirg dokumenta, jame prasoma
taikyti laikingsias apsaugos priemones — sustabdyti ginc¢ijamo sprendimo vykdyma.

2018 m. birzelio 22 d. Nutartimi Arysta LifeScience Netherlands / Komisija (T-476/17 R,
EU:T:2018:407) Bendrojo Teismo pirmininkas atmeté prasyma taikyti laikingsias apsaugos priemones
ir atidéjo bylinéjimosi islaidy klausimo nagrinéjima.

Remdamasis teiséjo praneséjo siilymu Bendrasis Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendé pradéti zodine
proceso dalj ir, taikydamas Bendrojo Teismo procediros reglamento 89 straipsnyje numatytas proceso
organizavimo priemones, paprasé $aliy rastu atsakyti j klausimus. Salys j juos atsaké per nustatyta
terming.

Per 2019 m. vasario 12 d. posédj isklausytos $aliy nuomonés zodziu ir atsakymai j Bendrojo Teismo
pateiktus klausimus.

Ieskové Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti ginc¢ijama reglamenty,

8 ECLL:EU:T:2019:618
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— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.
Komisija Bendrojo Teismo praso:
— atmesti ieskinj,

— priteisti i§ ieskovés bylinéjimosi islaidas.

Dél teisés

Grisdama savo ieskinj ieskové i§ esmés remiasi keturiais pagrindais, susijusiais su, pirma, akivaizdzia
vertinimo klaida, antra, jgaliojimy virsijimu, trecia, gynybos teisiy ir gero administravimo principo
pazeidimu ir, ketvirta, proporcingumo principo pazeidimu.

Dél tariamai naujy teisiniy pagrindy

Per posédj Komisija nurodé, kad vykstant zZodiniam bylos nagrinéjimui ieskové veikiausiai nurodé du
naujus pagrindus: vieng, susijusj su tuo, kad mokslinis pagrindas buvo nepakankamas, kad buty galima
pradéti diflubenzurono perzitros procediira pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj, ir kita,
susijusj su tuo, kad buvo pazeistas atsargumo principas. Komisijos teigimu, $ie ieskinio pagrindai
turéty buti paskelbti nepriimtinais.

Paraginta atsakyti j Siuos Komisijos kaltinimus, viena vertus, ieSkové nurodé, kad gincijo ne priezastis,
dél kuriy Komisija turéjo pradéti aptariama perziiros procedura, bet tai, kaip $i procedira buvo
jvykdyta. Kita vertus, kiek tai susije su atsargumo principu, ji juo rémeési atsakydama j Komisijos
gynybos argumenta nepateikdama atskiro pagrindo dél Sio principo pazeidimo.

Taip pat reikia atkreipti démesj j tai, kad, kaip patvirtinama ieskovés atstovo kalboje vykstant Zodiniam
bylos nagrinéjimui, ieskovés pastabos dél mokslinio pagrindo, kuriuo remiantis buvo pradéta
diflubenzurono perzitros procedira pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj, buvo pateiktos
atsakant j taikant proceso organizavimo priemones Bendrojo Teismo pateikta raginima vykstant
zodiniam bylos nagrinéjimui pareiksti savo pastabas dél svarstymy, pateikty 2018 m. geguzés 17 d.
Sprendimo BASF Agro ir kt. / Komisija, T-584/13, EU:T:2018:279, 88—90 punktuose, svarbos.

Kiek tai susije su ieskoveés pastabomis dél atsargumo principo, reikia pazymeéti, kad ieskovés atstovas jas
pateiké vykstant zodiniam bylos nagrinéjimui atsakydamas j Bendrojo Teismo pateiktus klausimus.

IS to, kas iSdéstyta pirma, galima daryti iSvadg, kad vykstant zodiniam bylos nagrinéjimui ieskovés
pateiktais argumentais grindziami esami pagrindai, ir todél jie yra priimtini.

Pirmiausia reikia iSnagrinéti trecigjj pagrinda.

Dél treciojo ieskinio pagrindo, susijusio su teisiy | gymybag ir gero administravimo principo
pazeidimu

Ieskoveé teigia, kad per visa perzitros procedira negaléjo naudingai ir veiksmingai pateikti savo
pozirio. Siuo klausimu ji teigia, kad turéjo galimybe pateikti pastabas dél 2014 m. liepos mén.
vertinimo ataskaitos projekto, kuriame valstybé naré ataskaitos rengéja dél diflubenzurono perzitros —
Svedija — padaré i$vada, kad PCA nekélé jokio pavojaus. Kita vertus, ji neturéjo galimybés pareiksti
savo pastabuy po to, kai $i valstybé naré pakeité savo reikalavimus, pateiktus 2014 m. lapkri¢io mén. ir
2015 m. liepos mén. papildymuose, nes mané¢, kad nebuvo jmanoma pakankamai jvertinti vartotojams
kylancio pavojaus (2014 m. lapkricio mén. papildymas) ir daryti iSvada, jog jvertintas PCA keliamas
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pavojus vartotojams kélé labai nedidelj susirapinimg (2015 m. liepos mén. papildymas). Ieskoveés
teigimu, 2014 m. lapkri¢io mén. ir 2015 m. liepos mén. papildymuose pateikti reikalavimai buvo susije
su ypac svarbiu diflubenzurono perziaros procedaros sprendimy, kuriuos buty sunkiau pakeisti
vélesnéje proceduroje, priemimo laikotarpiu.

Komisija gincija ieSkovés argumentus.

Primintina, kad gynybos teisiy uztikrinimas per visa procedura, kuri buvo pradéta pries asmenj ir gali
pasibaigti jo nenaudai priimtu aktu, yra pagrindinis Sajungos teisés principas, kurio reikia laikytis net
ir nesant procedura reglamentuojanciy teisés akty. Pagal $j principa tie asmenys, kuriems skirti
sprendimai, galintys turéti reikéminga poveikj ju interesams, turi turéti galimybe veiksmingai pateikti
savo nuomone ($iuo klausimu zr. 2006 m. birzelio 15 d. Teisingumo Teismo sprendimo Dokter ir kt.,
C-28/05, EU:C:2006:408, 74 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 1 dalies antra pastraipa atlikdama veikliosios medziagos
patvirtinimo perziara Komisija turi suteikti medziagos gamintojui termina pastaboms pateikti.

Sioje byloje vykdant diflubenzurono perzitros procediira ieskové galéjo pateikti savo pastabas keturis
kartus: pirma karta — dél 2013 m. liepos 18 d. Komisijos rasto, kuriuo ji informuojama apie
diflubenzurono patvirtinimo perziara pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj (zr. $io sprendimo
23 ir 24 punktus), antrg karta — dél 2014 m. liepos mén. valstybés narés ataskaitos rengéjos ataskaitos
projekto (zr. $io sprendimo 24 punkty), trecig karta — dél 2015 m. EFSA i$vados (zr. $io sprendimo
30 punkta) ir ketvirta karta — dél perzitros ataskaitos projekto (zr. sio sprendimo 32 punkto).

Siomis aplinkybémis vertindama visa diflubenzurono patvirtinimo perzitros procedira Komisija negali
bati kritikuojama dél to, kad nesuteiké ieskovei galimybés Sioje procediroje naudingai pateikti savo
nuomone.

Vis délto ieskové kritikuoja Komisija dél to, kad ji neprasé ieskovés pateikti savo pastaby dél 2014 m.
lapkri¢io mén. ir 2015 m. liepos mén. papildymy, kurie i§ esmés skyrési nuo valstybés narés ataskaitos
rengéjos 2014 m. liepos mén. ataskaitos projekto. I§ tikryjy 2014 m. liepos mén. ataskaitos projekte
valstybé naré ataskaitos rengéja padaré iSvada, kad galimas PCA poveikis vartotojams, darbuotojams ir
pasaliniams asmenims ar gyventojams, kai diflubenzuronas tipiskai naudojamas séklavaisiams, nekelia
pavojaus (zr. $io sprendimo 24 punktg). Tadiau 2014 m. lapkri¢io mén. ir 2015 m. liepos meén.
papildymuose valstybé naré ataskaitos rengéja laikési nuomonés, kad nebuvo jmanoma pakankamai
jvertinti vartotojams kylancio pavojaus (Zr. $io sprendimo 25 punkta) ir daryti iSvada, kad sis poveikis
jiems kélé labai maza susirGpinima, nes buvo nejmanoma apibrézti hipotetinés genotoksiskos
kancerogeninés medziagos ribos (zr. §io sprendimo 27 punkta).

Visy pirma reikéty pazyméti, kad tiek 2014 m. liepos meén. ataskaitos projekte, tiek 2014 m.
lapkri¢io mén. ir 2015 m. liepos mén. papildymuose padarytos ivados buvo tik vienas i$ perzitros
proceduros dél diflubenzurono etapy, konkreciai valstybé narés ataskaitos rengéjos atliktas jvertinimas
dél ieskovés pateiktos informacijos apie galima PCA kaip likucio poveikj vartotojams (Zr. $io sprendimo
24, 25 ir 27 punkta). Sioje byloje, kaip nurodyta $io sprendimo 62 punkte, ieskové buvo isklausyta tiek
iki Sio etapo, tiek po jo.

Vis délto ieskové mano, kad jos pastaby pateikimas vélesnéje proceduros stadijoje, t. y. po to, kai
valstybé naré ataskaitos rengéja pateiks vertinimg, baty pavéluotas, kad buaty galima i§sklaidyti
minétuose dokumentuose keliama susiripinima.

Siuo klausimu pazymétina, kad ieskové nepateikia jokio jrodymo, galin¢io pagristi jos teiginj, kad

vélesnéje procedaros stadijoje bty neimanoma pakeisti 2015 m. liepos mén. papildyme pateikty
isvady.
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Antra, pazymétina, kad nepaisant jy i§ esmeés skirtingo pobudzio, palyginti su 2014 m. liepos mén.
papildymu, kiek tai susij¢ su galimu PCA poveikiu vartotojams, valstybés narés ataskaitos rengéjos
iSvados, padarytos 2014 m. lapkricio mén. ir 2015 m. liepos mén. papildymuose (zr. $io sprendimo
25 ir 27 punktus), negali bati laikomos kelianc¢iomis nauja susiripinima, apie kurj ieskové anksciau
nezinojo ir dél kurio ji, priémus Siuos papildymus, turéjo bati dar karta isklausyta.

I$ tiesy pagal 2014 m. lapkri¢io mén. ir 2015 m. liepos mén. papildymus susirGpinimas dél galimo PCA
poveikio vartotojams yra grindziamas PCA genotoksiskumu ir galimybés pakankamai jvertinti minétos
medziagos vartotojams keliama pavoju nebuvimu. Be to, i§ bylos matyti, kad ieskové jau kelerius
metus gerai zinojo apie susirtpinima dél genotoksisky PCA savybiy. Pavyzdziui, po to, kai 2012 m.
EFSA pranesé apie susirapinimg dél galimo PCA kaip likucio poveikio (zr. sio sprendimo 21 punkty), ji
2013 m. paragino ieskove pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj pateikti reiksminga informacija
ne veéliau kaip iki 2014 m. sausio mén. (zr. $io sprendimo 23 punkta).

Siuo klausimu ieskové skiria, viena vertus, ,susirdpinimo” identifikavima 2012 m. (zr. $io sprendimo
21 punkta) nuo, kita vertus, ,pavojaus“ konstatavimo 2014 m. (Zr. $io sprendimo 25 punkta). Vykstant
zodiniam bylos nagrinéjimui paraginta paaiskinti $§j argumenta ieskové patvirtino, kad ,susirtpinimas“
atsirado tuomet, kai Komisija, konkreciai kalbant 2013 m. (zr. $io sprendimo 23 punkta), pradéjo
Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnyje numatyta perziiros procedura. Vis délto, ieskovés manymu,
tokio susirtpinimo 2015 m. nebity buves pakake, kad buty galima testi ir uzbaigti $ia procedira. Sioje
byloje $is susirapinimas virto ,pavojumi“ valstybei narei rengéjai priémus 2014 m. lapkri¢io papildyma
(zr. sio sprendimo 25 punkta), todél $iuo momentu ieskové privaléjo galéti pasiremti savo gynybos
teisémis.

Viena vertus, dél ieSkovés argumento, grindziamo Sioje byloje daromu skirtumu tarp dvieju
susiripinima kelian¢iy dalyky — pirmojo, kurj EFSA identifikavo 2012 m. (zr. $io sprendimo
21 punkta), ir antrojo, identifikuoto 2014 m. priémus 2014 m. lapkricio mén. papildyma (zr. Sio
sprendimo 25 punkta), — pazymétina, kad abiem atvejais susiripinimas kyla dél to paties dalyko. I$
tiesy i 2014 m. papildymo matyti, kad susirGpinimas visuomet buvo susijes su galimu PCA kaip
likucio poveikiu (zr. sio sprendimo 25 punkta) — §j susiripinima EFSA identifikavo dar 2012 m. (zr.
$io sprendimo 21 punkta).

Kita vertus, dél formalaus atitinkamuose dokumentuose jvardijimo kaip ,susirGpinimas“ arba ,pavojus”
reikia atkreipti démesj j tai, jog, kaip vykstant Zodiniam bylos nagrinéjimui i§ esmés nurodé Komisija,
patvirtinant veikliaja medziaga svarbiausia i$siaiskinti, ar ,vertinant pagal dabartines mokslo ir
technikos zinias galima tikétis“, kad augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos, atitinka Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytas salygas.

Ieskové nepateiké iSsamesniy paaiskinimy, kurie leisty aiskiai suprasti, kuo sie du susirapinima
keliantys dalykai — pirmasis, kurj EFSA identifikavo 2012 m., ir antrasis, kurj EFSA identifikavo
2014 m. lapkri¢io mén., patvirtindama 2014 m. lapkri¢io mén. papildyma, — skiriasi, ir priezasties, dél
kurios jie turi bati atskirti juos jvardijant. Todél jos argumentai, grindziami tuo, kad $ie susirtpinima
keliantys dalykai skiriasi ir kad atitinkamuose dokumentuose jie formaliai jvardijami, negali buti
priimti.

Galiausiai, trecia, kaip pazymi Komisija, siekdama pateisinti savo teise buti isklausytai konkreciai dél
2014 m. lapkricio mén. ir 2015 m. liepos mén. papildymuose padaryty i$vady, ieskové nenurodo jokios
naujos reik§mingos mokslo informacijos, galincios paneigti Sias iSvadas.

Si i$vada negali biti paneigta ieSkovés daroma nuoroda j, viena vertus, savo 2015 m. rugpjacio 19 d.
pastabas dél 2015 m. liepos mén. papildymo ir, kita vertus, j RTG tyrima. Kaip ieskové nurodé
vykstant Zodiniam bylos nagrinéjimui, jos 2015 m. rugpjiacio 19 d. pastabos buvo susijusios ne su PCA
genotoksiskumo klausimu, o su pagal 2015 m. liepos mén. papildyma padaryta i$vada, kad ,galimg PCA
poveikj reikéjo laikyti kelianciu susirGpinimag, atsizvelgiant j tai, kad nejmanoma apibrézti hipotetinés
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genotoksiskos kancerogeninés medziagos ribos“. Kiek tai susije su RTG tyrimu, jis néra svarbus siekiant
jrodyti, kad, priémus 2015 m. liepos mén. papildyma, batina isklausyti ieSkove, nes ieskové pirmuosius
duomenis apie tokio tyrimo vykdyma pateiké tik 2016 m. rugséjo mén., o $io tyrimo santrauka — tik
2017 m. kovo 8 d.

Taigi treciaji pagrinda reikia atmesti ir i$nagrinéti kitus. Siuo klausimu Bendrasis Teismas pirmiausia

nagrinés antrgjj ieSkinio pagrinda, susijusj su jgaliojimy virsijimu.

Ieskové teigia, kad Komisija priémé gincijama reglamenta virsijusi jgaliojimus, kai vykdydama perziiros
procedira pasialé klasifikuoti PCA kaip in vivo genotoksiska medziaga. Siuo klausimu ieskové
patikslina, kad Europos cheminiy medziagy agentara (ECHA) yra institucija, kuri teisiskai atsako uz
medziagy klasifikavima arba jy perklasifikavima pagal 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, zenklinimo ir
pakavimo, i$ dalies keiciantj ir panaikinantj direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiciantj
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008, p. 1).

leskové primena, kad pagal Reglamenta Nr. 1272/2008 klasifikavimo procedira turi bati pradéta pagal
valstybés narés kompetentingos institucijos pateikta pasitilyma ECHA ir kad pagal Sia procedira
atitinkama $alis turi joje aktyviai dalyvauti, suteikdama papildomas procediirines garantijas, pvz., teise,
kad su ja baty konsultuojamasi, taip pat turéti galimybe pateikti savo pastabas ECHA Rizikos vertinimo
komitetui.

Komisija gincija ieskovés argumentus. Ji teigia, kad $is pagrindas yra neveiksmingas ir kad bet kuriuo
atveju priimant gincijama reglamenta nebuvo virsyti jgaliojimai.

Reikia pazyméti, kad i§ ginc¢ijamo reglamento nematyti, kad Komisija arba EFSA buty formaliai
»suklasifikavusi“ metabolita PCA kaip genotoksiska medziaga, arba tai, kad jos buty oficialiai
pasialiusios ji ,klasifikuoti“ kaip tokia medziaga pagal veikliosios medziagos diflubenzurono perziiros
procediira, vykdoma pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnio 2 dalj.

Komisija teigia, kad genotoksiskumas nesudaro atskiros pavojingumo klasés ir kad duomenys apie
galima medziagos genotoksiskuma yra vienas i§ veiksniy, prisidedanc¢iy prie galimo medziagos
priskyrimo  prie pavojingumo  klasés ,mutageninis poveikis lytinéms lasteléms® arba
»kancerogeniskumas“. Komisija teigia, kad PCA jau yra klasifikuojama 1B kategorijoje ,,Kancerogeninés
medziagos®, ir ieskové to negincija.

Siuo klausimu pazymétina, kad tiek EFSA 2015 m. i$vadoje, tiek ginc¢ijamajame reglamente
paprasciausiai nurodoma, kad PCA turi genotoksisky savybiy.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, antrgjj ieskinio pagrinda, grindziama jgaliojimy virsijimu, reikia
atmesti, motyvuojant tuo, kad jis nepakankamai pagrjstas faktais.

Dél pirmojo pagrindo, susijusio su akivaizdzZia vertinimo klaida, ir dél ieskinio Kketvirtojo
pagrindo, susijusio su proporcingumo principo pazeidimu

Pirmasis pagrindas, kuris grindziamas akivaizdzia vertinimo klaida, nagrinéjamas kartu su ketvirtuoju

pagrindu, grindziamu proporcingumo principo pazeidimu. I$ tiesy proporcingumo principo pazeidimu
grindziamas pagrindas kertasi su akivaizdzia vertinimo klaida grindziamu pagrindu, nes ieskové Siame
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pagrinde, be kita ko, nurodo klaida, susijusia su ginc¢ijamo reglamento priémimo nepagristumu ir
neproporcingumu, nelaukiant, kol bus uzbaigta diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo
procedura.

Pirminés pastabos dél teisminés kontrolés apimties

Pagal jurisprudencija tam, kad Komisija galéty veiksmingai siekti jai Reglamentu Nr. 1107/2009 pavesty
tiksly, ir, atsizvelgiant j tai, kad ji turi atlikti sudétingus techninius vertinimus, $iai institucijai turi bati
suteikta didelé diskrecija ($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 pagal minéta reglamenta.

Vis délto jgyvendinant $ia diskrecija nei$vengiama teisminés kontrolés. Siuo klausimu i§ suformuotos
jurisprudencijos matyti, kad vykdydamas $ia 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).

Dél Sajungos teismo atliekamo vertinimo, ar buvo padaryta akivaizdi vertinimo klaida, reikia patikslinti,
kad, siekiant jrodyti, jog Komisija, vertindama sudétingas faktines aplinkybes, padaré akivaizdzia klaida,
kuri gali pateisinti gin¢ijamo 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). Jei atliekamas $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 punkta).

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 $iy garantiju yra ir kompetentingos
institucijos pareiga atidziai ir nesaliSkai iSnagrinéti visas konkreciu atveju svarbias aplinkybes ir
pakankamai motyvuoti savo sprendima (1991 m. lapkri¢io 21 d. Sprendimo Technische Universitdt
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.
lapkric¢io 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).

Dél akivaizdziy vertinimo klaidy
Ieskové kritikuoja Komisija dél dviejy pagrindiniy klaidy: pirma, kad, priémé gincijama reglamenta,

nelaukdama, kol bus baigta diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedara, ir, antra,
atidziai ir nesaliskai Sioje byloje nei$nagrinéjusi visy reiks$mingy jrodymuy.
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— Dél klaidos, susijusios su nepagristu ir neproporcingu gincijamo reglamento priémimu, nelaukiant, kol
baigsis diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procediira

Ieskové teigia, kad Komisija nepagrjstai ir neproporcingai priémé ginc¢ijama reglamenta, nes ji uzbaigé
diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedira, nelaukdama, kol bus baigta Reglamento
Nr. 1107/2009 14 straipsnyje numatyta leidimo naudoti diflubenzurona galiojimo atnaujinimo
procedara.

Siomis aplinkybémis, kaip teigia pati ieskové, ji nekritikuoja to, kad Komisija vykdé dvi lygiagrecias
procediiras, kuriose abiejose vertinamas galimas PCA kaip likucio genotoksiskumas. Ji i§ esmeés kaltina
Komisija tuo, kad perzitros proceduroje ji neatsizvelgé i esamus naujus duomenis ir ypa¢ i RTG
tyrima, kuriame buvo patvirtintas genotoksiskumo galimybés nebuvimas, j ka atsizvelgdama Komisija
turéjo sustabdyti diflubenzurono perzitros procediira, kol bus uzbaigta patvirtinimo galiojimo
atnaujinimo procedira.

Siuo klausimu pirmiausia reikia pazyméti, kad Reglamente Nr. 1107/2009 nenumatytas jokio
patvirtinimo perzitros ir galiojimo atnaujinimo procediry, reglamentuojamy atitinkamai 21 ir
14-20 straipsniuose, rysio.

Pagaliau pazymeétina, ir ieskové to negincija, kad 2017 m. kovo 8 d. pagal perziiros procedira ji
Komisijai pateiké RTG tyrimo ,duomenuy santrauka®, bet ne patj tyrimg. Savo atsakymuose dél
proceso organizavimo priemoniy Komisija nurodé¢, kad dél to, jog gavo tik RTG tyrimo santrauka, ji
neturéjo galimybés jo iSnagrinéti prie§ uzbaigiant perziaros procediira. I§ bylos medziagos matyti, kad
visa $io tyrimo medziaga buvo pateikta vykstant procedirai siekiant galimai atnaujinti diflubenzurono
patvirtinimo galiojima (zr. $io sprendimo 42 punkta).

Vis délto Komisija laikési nuomoneés, kad bet kuriuo atveju buty neproporcinga ir nesuderinama su
Reglamento Nr. 1107/2009 nuostatomis ir jo tikslu — uztikrinti auk$ta zmoniy sveikatos apsaugos
lygi, — jeigu buty laukiama, kol bus uzbaigta diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo
procedura.

IS tiesy i§ 2017 m. geguzés 3 d. Komisijos rasto, iSsiysto ieSkovei atsakant j jos 2017 m. kovo 20 d.
laiska, matyti, kad ji vadovavosi ,vartotoju saugos interesais®, kai nusprendé nelaukti, kol bus uzbaigta
diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedira. Tame paciame raste Komisija taip pat
nurodé, kad susirtpinima keliantys klausimai dél PCA kilo dar 2009 m., kai EFSA S$iuo klausimu
konstatavo duomenuy nepakankamumag, ir kad ieskové turéjo proga pateikti reik§mingus duomenis,
viena vertus, atlikdama vadinamy ,patvirtinamyjy“ duomeny, susijusiy su galima priemaisy ir PCA
kaip diflubenzurono naudojimo likucio toksikologine svarba, vertinima (2012 m. EFSA is$vada) ir, kita
vertus, atliekant diflubenzurono patvirtinimo perziara (2015 m. EFSA isvada).

Pazymétina, kad ieskovés nurodyti argumentai neleidzia nei jrodyti Komisijos sprendimo remtis
vartotoju saugos interesais ir nelaukti, kol bus uzbaigta diflubenzurono patvirtinimo galiojimo
atnaujinimo procedira, neteisinguma, nei jrodyti tokio sprendimo nepagristuma ir neproporcinguma.

Pirma, ieskové teigia, kad dél Komisijos sprendimo nelaukti, kol bus uzbaigta diflubenzurono
patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedura, kyla realus pavojus, kad dél to jai, taip pat mazmeninés
prekybos jmonéms ir vartotojams, bus uzdéta neproporcinga nasta. Ieskovés teigimu, jei jgyvendinus
diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedara bus padaryta iSvada, kad RTG tyrimas
patvirtina, jog PCA néra galimai genotoksiskas, gincijamas reglamentas turéty bati i§ dalies pakeistas,
siekiant panaikinti teisinius padarinius. Tai, viena vertus, reiks, kad mazmeninés prekybos jmonés,
vartotojai ir ji pati turés persvarstyti priemones, kuriy jie émeési, siekdami laikytis ginc¢ijamo
sprendimo, kuris nustojo galios, ir, kita vertus, kad atitinkamos institucijos turés skirti laiko ir
pastangy, kad istaisyty susiklosc¢iusia padeétj.
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Siuo klausimu primintina, jog SESV 168 straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad auksto lygio Zmoniy
sveikatos apsauga uztikrinama apibréziant ir jgyvendinant visas Sgjungos politikos kryptis ir veiksmus.
Si visuomenés sveikatos apsauga yra svarbesné, palyginti su ekonominiais motyvais, todél ji pateisina
tam tikry tGkio subjekty patiriama neigiama ekonominj poveikj, net jeigu jis didelis ($iuo klausimu zr.
1996 m. liepos 12 d. Nutarties Jungtiné Karalysté / Komisija, C-180/96 R, EU:C:1996:308, 93 punkta ir
2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99, EU:T:2002:209, 456 ir
457 punktus).

I§ gin¢ijamo sprendimo matyti, kad, Komisijos nuomone, per perzitiros procediira pateikta informacija
neleido jrodyti, kad PCA kaip liku¢io poveikio vartotojams galimai keliamo pavojaus lygis yra
priimtinas. Visy pirma ji pazyméjo, kad PCA buvimo metabolizmo procese jrodymy rasta kai kuriuose
augaluose ir tam tikty galvijy organizmuose: taip pat nebuvo galima atmesti galimybés, kad jis gali
patekti ir j kitus augalus bei galvijus. Be to, Komisijos manymu, i$ atlikty tyrimy matyti, kad
salygomis, kurios yra panaSios | maisto sterilizavimo procesa arba jam lygiavertés, didelé
diflubenzurono likuc¢io koncentracijos dalis pavirsta PCA, todél negalima atmesti tokio virsmo
galimybés taikant maisto perdirbimo namy salygomis metodus. Komisija daro iSvada, kad negalima
atmesti PCA poveikio vartotojams galimybés ir kad diflubenzurono naudojimas turéty buti grieztai
apribotas ir leidziamas tik nemaistiniams kultariniams augalams, o kultariniai augalai, kurie buvo
apdoroti diflubenzuronu, neturéty patekti j maisto ir pasary grandine.

Tokiomis aplinkybémis Komisija negali bati kritikuojama dél to, kad ji pirmenybe suteiké vartotojy
saugos interesams, o ne galimiems ie$kovés, mazmeninés prekybos jmoniy, vartotoju ar
kompetentingy institucijy ekonominiams ar organizaciniams interesams.

Antra, ieskové teigia, kad buvo nustatyti trumpi diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo
terminai, todél Sios procedaros rezultatas turéjo buti zinomas jau 2017 m. spalio mén., t. y. praéjus
mazdaug penkiems meénesiams nuo gincijamo reglamento priémimo, ir kad todél nebuvo jokios
priezasties spartinti perzitros pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnyje numatyta uzbaigima. Be
to, atsakydama | Komisijos prognoze dél diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo
procediiros uzbaigimo datos, apie kuria buvo pranesta siame Bendrojo Teismo vykdomame procese,
t. y. 2019 m. birzelio 30 d., ieSkové nurodo, kad gincijamo reglamento 3 straipsnyje numatyta, jog
valstybéms naréms pagal Reglamento Nr. 1107/2009 46 straipsnj suteiktas ,lengvatinis laikotarpis®
pasibaigia ne véliau kaip 2018 m. rugséjo 8 d. Ieskové mano, kad tokio pereinamojo laikotarpio, kuris
suteiktas valstybéms naréms, ypa¢ kai jos panaikina leidima naudoti veikliagja medziaga arba ji
modifikuoja, buvimas reiskia, kad gali paaiskéti, jog praéjus vos devyniems ménesiams po §io termino
pabaigos yra beprasmiska imtis kokios nors priemoneés.

Siuo klausimu, nepaisant to, kad, kaip nurodé Komisija, jog diflubenzurono patvirtinimo galiojimo
atnaujinimo procedura turi buti vykdoma laikantis tikslaus tvarkarasc¢io ir uzbaigta ne véliau kaip
2018 m. gruodzio 31 d., kada pasibaigé pradinis diflubenzurono patvirtinimas, konstatuotina, kad pagal
Reglamento Nr. 1107/2009 17 straipsnj, jei dél nuo pareiskéjo valios nepriklausanciy priezasciy
paaiskéja, kad patvirtinimo galiojimas baigiasi prie§ priimant sprendima dél patvirtinimo galiojimo
atnaujinimo, Komisija priima sprendimg, kuriuo patvirtinimo laikotarpis pratesiamas, kol bus uzbaigta
patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedara.

Tokia nuostata leidzia pratesti veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedira
remiantis aplinkybémis, kurios susiklosté pacioje procediroje ir apie kurias anksciau nebuvo zinoma.
Taigi, prie§ priimant ginc¢ijama reglamenta, nebuvo visiskai aisku, kad diflubenzurono patvirtinimo
galiojimo atnaujinimo procedura baigsis iki 2018 m. gruodzio 31 d. arba iki 2019 m. birzelio 30 d.
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Be to, kiek tai susije su ieskovés argumentu, pagal kurj iki 2017 m. spalio mén. buvo numatyta uzbaigti
diflubenzurono patvirtinimo atnaujinimo procediira, konstatuotina, kad i§ bylos medziagos matyti, jog
iki Sios datos buvo galima tikétis gauti tik valstybés narés ataskaitos rengéjos, konkreciai Graikijos, $ios
medziagos vertinimo rezultatus, tac¢iau ne galutinius patvirtinimo galiojimo atnaujinimo proceduros
rezultatus.

Taigi, atsizvelgiant | tai, kad néra aiskaus diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo
procediiros, kaip apibadinta $io sprendimo 43 punkte, eigos tvarkara$¢io, Komisija negali buti
kritikuojama dél to, kad suteiké pirmenybe vartotojy saugos interesui.

Trecia, ieSkove abejoja, kad Komisija i$ tiesy yra susirapinusi dél PCA poveikio vartotojams pavojaus.
Siuo klausimu ieskové nurodo, kad per dvejus su puse mety iki gin¢ijamo reglamento priémimo
nebuvo imtasi jokios priemoneés, nors toks pats pavojus buvo identifikuotas 2014 m. lapkritj.

Siuo klausimu visy pirma reikia pazymeéti, kad i§ bylos medziagos matyti, jog 2014 m. lapkri¢io mén.
valstybé naré ataskaitos rengéja diflubenzurono perzitros procediroje — Svedija — patvirtino tik pirmaji
papildyma, kuris papildé 2014 m. liepos mén. ataskaitos projekta (zr. 24 ir 25 punktus). Tik 2015 m.
liepos mén. $i valstybé naré priémé galutine vertinimo ataskaita, kuri véliau buvo patvirtinta EMST
iSvadoje (zr. $io sprendimo 27 ir 29 punktus). Kiek tai susije su $ia iSvada, i§ gin¢ijamo sprendimo
matyti, kad EFSA savo iSvada Komisijai pateiké tik 2015 m. gruodzio 11 d. Taigi Komisija teisingai
patikslina, kad nuo tada, kada buvo identifikuotas PCA kaip likuc¢io poveikio vartotojams pavojus, ir
gincijamo reglamento priémimo praéjo tik pusantry, o ne pustreciy, mety.

Be to, reikia i$nagrinéti, ar dél $io pusantry mety trukmeés laikotarpio gali iSnykti realus susirapinimas
dél vartotojy saugos, kurj Komisija nurodé kaip priezastj, dél kurios ji nelauké, kol bus uzbaigta
diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedura.

Sioje byloje konstatuotina, kad Komisija nurodo jvairias priezastis, dél kuriy diflubenzurono perzitiros
procedira truko beveik pusantry mety. I$ tiesy pirmiausia ji nurodo kelis Maisto grandinés ir gyviiny
sveikatos nuolatinio komiteto posédzius, konkreciai — keturis, kurie jvyko 2015 m., deSimt posédziy,
kurie jvyko 2016 m., ir keturis posédzius, kurie jvyko 2017 m., surengtus siekiant rasti sprendimus,
kurie Siame komitete sulaukty kuo platesnés paramos. Antra, ji primena tarptautinius jsipareigojimus,
pagal kuriuos ji, be kita ko, turi pateikti projekta Pasaulio prekybos organizacijai (PPO) ir suteikti 60
dieny terming, kad $i galéty pateikti savo pastabas, paskui i jas atsakyti. Trecia, Komisija teisingai
pazymi, kad ieskovés veiksmai taip pat prisidéjo prie diflubenzurono perziaros trukmeés po 2015 m.
EFSA isvady; konkreciai kalbama apie jos EFSA sprendimo paskelbti savo i$vadas uzgincijima.

Taip pat reikéty pabrézti klausimy, kuriuos Komisija iSnagrinéjo diflubenzurono patvirtinimo perzitiros
procediiroje, sudétinguma. Tai visy pirma rodo mokslinis $iy klausimy pobudis, taip pat keli
susitikimai, kuriuos Komisija surengé iki gin¢ijamo reglamento priémimo.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, ir i tai, kad ieSkové nepateikia jokio konkretaus jrodymo, kuris leisty
suabejoti, viena vertus, Komisijos nurodytomis priezastimis, apie kurias buvo priminta $io sprendimo
110 punkte, ir, kita vertus, Komisijos nagrinéjamy klausimy sudétingumu, pusantry mety, kurie praéjo
nuo tada, kada buvo priimtas ginc¢ijamas sprendimas, ir valstybé naré ataskaitos rengéja bei EFSA
identifikavo pavojus, susijusius su PCA poveikiu vartotojams, trukmé negali bati laikoma nejtikinama.
Taigi ieSkové nejrodo, kad néra realaus susirtipinimo dél vartotojy saugos, todél negalima kritikuoti
Komisijos, kad ji nelauké, kol bus uzbaigta diflubenzurono patvirtinimo galiojimo atnaujinimo
procedura.

Ketvirta, ieSkové nurodo atvejj, susijusi su kita veikligja medziaga — chlorpirifosu, — kai Komisija
nusprendé nutraukti pagal Reglamento Nr. 1107/2009 21 straipsnj vykdoma perzitros procedira,
remdamasi tuo, kad dél Sios medziagos buvo atliekamas pakartotinis visapusis vertinimas galimo
patvirtinimo galiojimo atnaujinimo tikslu.
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Konstatuotina, kaip nurodo Komisija, kad aplinkybés, kuriomis vykdomos su chlorpirifosu ir
diflubenzuronu susijusios procedaros, néra tapacios. I$ tiesy visy pirma i§ 2016 m. sausio 19 d.
Komisijos reglamento (ES) 2016/60, kuriuo dél didziausios leidziamosios chlorpirifoso liekany [likucio]
koncentracijos tam tikruose produktuose arba ant jy i$ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 396/2005 II ir III priedai (OL L 14, 2016, p. 1), matyti, kad buvo nustatyta tokia
didziausia leidziama chlorpirifoso likuc¢io koncentracija (toliau — DLK), o kiek tai susije su
diflubenzuronu, kaip matyti i§ gincijamo reglamento 14 konstatuojamosios dalies, Komisija nurodé,
kad néra galimybés nei nustatyti PCA toksikologines pamatines vertes, nei atitinkamai pavojaus
nekeliancios didziausios leidziamos likucio koncentracijos.

Antra, i$ Reglamento Nr. 2016/60 (4 ir 5 konstatuojamyjy daliy) matyti, kad chlorpirifoso DLK buvo
modifikuota gavus naujus patikrintus duomenis. Tai, viena vertus, buvo atlikta vadovaujantis EMST
rekomendacija sumazinti S$ia koncentracija tam tikriems produktams ir, kita vertus, Sajungos
etaloniniy laboratorijy iSvada, pagal kuria dél su tam tikrais maisto produktais susijusios technikos
raidos reikia fiksuoti konkrecias nustatymo ribas. Kita vertus, Sioje byloje RTG tyrime, kurj ieskoveé
nurodé prasydama sustabdyti diflubenzurono perziaros procedira, kol patvirtinimo galiojimo
atnaujinimo procedtroje bus jvertintas Sis tyrimas, buvo naujy mokslo duomeny, kurie prie$ priimant
ginc¢ijama sprendima niekaip nebuvo jvertinti nei perziaros, nei diflubenzurono patvirtinimo galiojimo
atnaujinimo procedurose.

Penkta, atsakydama j Komisijos argumenta, pagal kurj RTG tyrima reikéjo prasyti atlikti 2009 m. o jo
rezultatai turéjo buti paskelbti 2011 m., ieskové teigia, kad, viena vertus, 2009 m. kompetentingos
institucijos konkreciai neprasé atlikti RTG tyrimo ir, kita vertus, ji bet kuriuo atveju negaléjo prasyti
atlikti $io tyrimo 2009 m., atsizvelgiant j data, kuria Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros
organizacija (EBPO) priémé gaires Nr. 488 dél transgeniniy grauziky somatiniy ir gemalo lasteliy geny
mutacijyu nustatymo, t. y. 2011 m. liepos 28 d.

Siuo klausimu reikia konstatuoti, kad 2009 m. atliekant pradinj diflubenzurono patvirtinima Komisija
paprasé ieskovés pateikti ,patvirtinamuosius® duomenis dél galimos priemaisy ir PCA kaip
diflubenzurono naudojimo likucio toksikologinés svarbos. Taigi, primintina, kad i§ Reglamento
Nr. 1107/2009 reiksmingy nuostaty formuluotés ir bendros struktiros matyti, kad i§ principo pareiga
jrodyti, jog ivykdytos Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytos patvirtinimo salygos,
konkreciai tenka paraiska dél [veikliosios medziagos] patvirtinimo pateikusiam asmeniui. Todél
siekdamas patvirtinimo jo salygy ivykdyma turi jrodyti pareiskéjas, o ne Komisija, kuri tam, kad galéty
atmesti paraiSka dél patvirtinimo, turi jrodyti, jog patvirtinimo salygos nejvykdytos (2018 m. geguzés
17 d. Sprendimo BASF Agro ir kt. / Komisija, T-584/13, EU:T:2018:279, 86 ir 88 punktai). Siuo
klausimu, konkreciau kalbant, i§ Reglamento Nr. 1107/2009 10 konstatuojamosios dalies matyti, kad
medziagos galéty bati naudojamos augaly apsaugos produktuose ,tik jei jrodyta“, be kita ko, kad jos
neturi jokio nepriimtino poveikio aplinkai (2018 m. geguzés 17 d. Sprendimo BASF Agro ir kt. /
Komisija, T-584/13, EU:T:2018:279, 87 punktas). Be to, turi bati vadovaujamasi principu, pagal kurj
butent $alis, kuri remiasi tam tikra teisés norma, privalo jrodyti, kad yra jvykdytos jos taikymo salygos
(2018 m. geguzeés 17 d. Sprendimas BASF Agro ir kt. / Komisija, T-584/13, EU:T:2018:279, 88 punktas).

Net jei, kaip teigia ieskové, 2011 m. liepos 28 d. priimtos Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros
organizacijos (EBPO) gairés Nr. 488 dél transgeniniy grauziky somatiniy ir gemalo lasteliy genuy
mutacijy nustatymo buvo batinos norint atlikti ir pateikti RTG tyrima, pakanka pazymeéti, kad ieskové
nenurodo jokios aplinkybés, dél kurios ji negaléty pateikti cheminiy medziagy bandymu tyrimuy
rezultaty po 2011 m. liepos 28 d.

Be to, i Reglamento Nr. 1107/2009 neiSplaukia, kad kompetentingos institucijos, dalyvaujancios

veikliosios medziagos patvirtinimo procediroje, turi identifikuoti reik§minga informacija, kuria privalo
pateikti suinteresuotas asmuo. Tokios pareigos taip pat néra numatyta $io reglamento 21 straipsnyje
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numatytoje perzitros procediroje, todél vykstant Zodiniam bylos nagrinéjimui ieskovés nurodytas
argumentas, kad apie RTG tyrimo reikalinguma pirma karta buvo nurodyta tik 2015 m. EFSA
iSvadoje, kuri buvo priimta vykdant diflubenzurono perzitros procedira, néra svarbus.

Taigi Komisija negali buti kritikuojama dél to, kad vykdant diflubenzurono patvirtinimo procedara
2009 m. nereikalavo pateikti konkretaus tyrimo, kaip antai RTG tyrimo.

Kadangi néra jokiy kity argumenty, kurie leisty suabejoti Komisijos sprendimu teikti pirmenybe
vartotojy saugos interesams ir testi perzitiros procediira, nelaukiant, kol bus uzbaigta diflubenzurono
patvirtinimo galiojimo atnaujinimo procedura, darytina i$vada, kad Komisija nepadaré akivaizdzios
vertinimo klaidos, kai mané, viena vertus, jog $is interesas pateisino tokj sprendimag, ir, kita vertus, jog
jis buvo proporcingas.

— Dél klaidos, kuri atsirado dél to, kad nebuvo kruopsciai ir nesaliskai iSnagrinétos visos reikSmingos
sios bylos aplinkybés

Ieskové teigia, kad Komisijos tyrime nebuvo kruopsciai ir nesaliskai iSnagrinétos visos reikSmingos $ios
bylos aplinkybés. Siomis aplinkybémis ji nurodo kelis argumentus.

Pirma, ieskové teigia, kad yra neteisingai kritikuojama dél to, kad savo issamiame dokumenty rinkinyje
nepateiké pakankamai informacijos. Atsizvelgdama | tai, ieSkové mano, kad neturéjo pateikti atsakymo
dél susirapinimo, kuris nebuvo identifikuotas ir dél kurio nereikéjo gauti jokios papildomos
informacijos. Jos teigimu, susirtpinimu dél PCA likucio grindziamas motyvas pirma karta kaip pavojus
buvo isreikstas 2015 m. liepos mén. papildyme. Siuo klausimu ji atskiria ,susirGpinimo® identifikavima
2012 m. nuo 2014 m. padarytos i$vados, kad yra , pavojus®.

Pazymétina, kad Sio sprendimo 68 ir 71 punktuose buvo nustatyta, kad valstybés narés ataskaitos
rengéjos 2014 m. ir 2015 m. papildymuose padarytos i$vados (zr. $io sprendimo 25 ir 27 punktus)
neturéjo buti vertinamos kaip isreiskiancios nauja susirtpinima, apie kurj ieskové daugelj mety
nezinojo net ir po to, kai jis atitinkamuose dokumentuose buvo oficialiai jvardytas kaip
»susirpinimas” arba ,pavojus“. I§ tikryjy i§ bylos medziagos matyti, kad EFSA jau 2012 m. iSreiske
susiripinima dél galimo PCA kaip liku¢io poveikio. Todél ieskové negaléjo ignoruoti dar 2012 m.
kilusio susirapinimo dél PCA kaip likucio poveikio ir jau tada $iuo klausimu turéjo pateikti pakankamai
informacijos.

Bet kuriuo atveju, kaip konstatuota 62 punkte priémus 2015 m. liepos mén. papildyma ieskové dar
galéjo du kartus pateikti savo argumentus: pirma, 2015 m. spalio 7 d., dél 2015 m. EFSA i$vady (Zr.
$io sprendimo 30 punkta) ir, antra, 2016 m. rugséjo 29 d., dél perziaros ataskaitos (zr. $io sprendimo
32 punkty).

Be to, atrodo, kad pirma karta per $ig procedirg ieSkové vykstant zodiniam bylos nagrinéjimui kritikavo
Komisija, kad $i neatsizvelgé j jos 2015 m. rugpjucio 20 d. pateiktus komentarus, motyvuodama tuo, jog
ieskove turéjo teise pateikti pakankamai pastaby ankstesnéje procediroje (zr. $io sprendimo
31 punkta) ir tik karta galéjo pateikti komentarus dél valstybés narés ataskaitos rengéjos vertinimo (Zr.
$io sprendimo 31 punkta). Siuo klausimu ieskové nurodo, kad tie komentarai negaléjo biti pateikti iki
2015 m. liepos mén., nes valstybé naré ataskaitos rengéja tik 2015 m. liepos mén. klausima dél likucio
koncentracijos pradéjo laikyti problemisku (Zr. $io sprendimo 27 punkta). Nesant reikalo spresti
klausimo dél sio ieskovés argumento priimtinumo, jis turi buti atmestas kaip nepagristas, atsizvelgiant j
74, 75, 124 ir 125 punktuose padarytas iSvadas.

Antra, ieSkové mano, kad pati Komisija nezinojo, kaip vertinti genotoksiskuma, ir kad néra jokio EFSA
ir Europos vaisty agentiros (EMA) sutarimo dél PCA genotoksisky ir kancerogeniniy savybiy.
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Viena vertus, dél Komisijos atlikto genotoksiskumo vertinimo ieskové nurodo prasyma pateikti
paaiskinimuy ir atsizvelgti j kelis aspektus, susijusius su Komisijos EFSA pateiktu genotoksiskumo
vertinimu, liudijanc¢ius apie didelius tam tikry valstybiy nariy, EFSA ir pareiskéjy nuomoniy dél siy
problemy skirtumus.

Siuo klausimu Komisija teigia, ir tam ieskové nepriestarauja, kad prasymas EFSA, apie kurj nuodyta $io
sprendimo 128 punkte, yra susijes su labai ribotu ir itin techniniu skirtingy genotoksiskumo vertinimy
aspektu, konkreciai kalbant klausimu, kaip nuosekliai ir kuo labiau standartizuotai bandymus in vitro
papildyti bandymais in vivo.

Kita vertus, kiek tai susije su EMST ir EMA nuomone dél PCA genotoksisky ir kancerogeniniy savybiy,
ieSkové remiasi 2015 m. liepos 23 d. EMA ataskaita, i§ kurios matyti, kad PCA poveikio riba gali bati
nustatyta ir vertinimas gali bati atliktas.

Taigi, konstatuotina, kad i§ dokumento ,Comments on the rationale for a non-divergent position
between EFSA conclusions on 4-chloroaniline (PCA) and EMA’s CHMP/ICH conclusions®
[Pagrindimo komentarai dél Europos maisto saugos tarnybos (EMSA) i$vadoje dél 4-chloroanilino
(PCA) ir EMA CHMP/ICH i$vadoje prieitos vienodos pozicijos], pridedamo prie dokumenty rinkinio,
matyti, kad abi tarnybos viena vertus, patvirtino, jog i§ esmés ju nuomonés niekaip moksliskai
nesiskyré, nes abi tarnybos mano, jog PCA, remiantis §iuo metu prieinamais duomenimis, viena
vertus, turéjo bati laikoma genotoksiska ir kancerogenine, ir, kita vertus, kad abiejy tarnyby skirtingi
pozilriai paaiskinami skirtingomis aplinkybémis, kuriomis PCA turéjo buti istirta.

EMA ataskaita, kurig ieSkové nurodé, siekdama jrodyti, jog EMA pozicija dél PCA poveikio skiriasi nuo
EFSA pozicijos, negali kelti abejoniy dél 131 punkte nurodytame dokumente pateikty EFSA ir EMA
pozicijy. Siuo klausimu pakanka pazyméti, kad minéto dokumento data yra vélesné, nei nagrinéjamos
EMA ataskaitos, paskelbtos 2015 m. liepos 23 d., data. I$ tiesy, atsizvelgiant j Komisijos taikant
proceso organizavimo priemones pateiktus paaiskinimus, kuriy ieskové negincijo, EFSA ir EMA
2015 m. gruodzio 10 d. sutaré dél galutinés dokumento, apie kurj priminta $io sprendimo 131 punkte,
versijos.

Tokiomis aplinkybémis Komisija negali buti kritikuojama dél to, kad ji neatsizvelgé j galima EFSA ir
EMA konsensuso dél PCA genotoksisky ir kancerogeniniy savybiy nebuvima.

Trecia, ieSkové teigia, kad priesingai, nei nustatoma vertinime, pagal kurj diflubenzuronas laikytinas
augaly apsaugos produktu, tyrime dél Sios veikliosios medziagos kaip biocidinio produkto nebuvo
atskleista jokio susirGpinimo dél metabolity lygio darbuotojams, gyventojams ir pasaliniams motyvo.

Kaip nurodo Komisija savo atsakymuose j klausimus, pateiktus taikant proceso organizavimo
priemones, i§ 2013 m. vasario 20 d. Komisijos direktyvos 2013/6/ES, kuria i$ dalies keiciama Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB, i jos I prieda jrasant veikligja medziaga diflubenzurona
(OL L 48, 2013, p. 10), — sia direktyva nustatomos diflubenzurono kaip biocido patvirtinimo salygos, —
matyti, kad Sajungos lygmeniu atliktame pavojaus vertinime nebuvo jvertinti visi galimo poveikio ir
naudojimo scenarijai, kaip antai nejvertintas naudojimas lauke, neprofesionaliy naudotoju atvejis ir
poveikis gyvuliams. I$ to matyti, kad, priesingai, nei nustatoma vertinime, pagal kurj diflubenzuronas
laikytinas augaly apsaugos produktu, Sios veikliosios medziagos kaip biocidinio produkto tyrimas buvo
susijes su naudojimu, kai vartotojai patiria poveikj per maisto produktus arba pasarus.

Siomis aplinkybémis Komisija negali buti kritikuojama dél to, kad rapestingai ir nesaliskai neatsizvelgé
pagal perziiros procedira jos atliktame tyrime dél diflubenzurono kaip augaly apsaugos produkto

padaryta vertinimg, kad diflubenzuronas yra biocidas.

Taigi pirmasis ir antrasis ieSkinio pagrindai atmestini.

ECLLLEEU:T:2019:618 19



138

139

2019 M. RUGSEJO 19 D. SPRENDIMAS — Byra T-476/17
ARYSTA LIFESCIENCE NETHERLANDS / KoMisya

Atsizvelgiant j visa tai, kas pasakyta, reikia atmesti visa ieskinj.

Dél bylinéjimosi islaidy
Pagal Proceduros reglamento 134 straipsnio 1 dalj i§ pralaiméjusios Salies priteisiamos bylinéjimosi
islaidos, jei laiméjusi $alis to reikalavo. Siuo atveju, kadangi ieskové pralaiméjo bylg, ji turi padengti
savo ir EFSA bylinéjimosi islaidas, patirtas nagrinéjant §j ieskinj ir per laikinyjy apsaugos priemoniy
taikymo procediira pagal $ios pateiktus reikalavimus.
Remdamasis $iais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (ketvirtoji kolegija)
nusprendzia:

1. Atmesti ieskinj.

2. Arysta LifeScience Netherlands BV padengia savo ir Europos Komisijos bylinéjimosi islaidas,
patirtas Siame procese ir per laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedira.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibaniez-Martin Reine
Paskelbtas 2019 m. rugséjo 19 d. vieSame teismo posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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