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W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINES ADVOKATES
LAILA MEDINA ISVADA,
pateikta 2023 m. rugséjo 28 d.!

Sujungtos bylos C-309/22 ir C-310/22

Pesticide Action Network Europe (toliau — PAN Europe)

pries
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
dalyvaujant
Adama Registrations BV (toliau — Adama),
BASF Nederland BV

(College van Beroep voor het bedrijfsleven (Apeliacinis administracinis ekonominiy byly teismas,
Nyderlandai) prasymas priimti prejudicinj sprendima)

»Prasymai priimti prejudicinj sprendima — Teisés akty derinimas — Reglamentas (EB)

Nr. 1107/2009 — Augaly apsaugos produkty pateikimas rinkai — Vertinimas dél autorizacijos —
Kriterijai — Endokrininés sistemos ardomosios savybés — Reglamentas (ES) 2018/605 —
Pereinamojo laikotarpio tvarka — Kriterijy taikymas vykstan¢ioms procedaroms —
Dabartinés mokslo ir technikos zinios — Mokslo ir technikos zinios paraiskos pateikimo arba
sprendimo priémimo metu — Atsargumo principas”

1. Siais pras$ymais priimti prejudicinj sprendima College van Beroep voor het bedrijfsleven
(Apeliacinis administracinis ekonominiy byly teismas, Nyderlandai) praso isaiskinti Reglamento
(ES) 2018/605* 2 straipsnj, Reglamento (EB) Nr. 1107/2009° 4 straipsnio 1 ir 3 dalis ir
29 straipsnio 1 dalies e punkta, taip pat Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos (toliau —
Chartija) 47 straipsni.

2. Kaip nurodé Europos aplinkos agentira (toliau — EAA), ,[augaly apsaugos produkty
(pesticidy)] tarsa skatina biologinés jvairovés nykima Europoje. Dél jos smarkiai mazéja vabzdziy
populiacijos, todél kyla grésmé jy atliekamam itin svarbiam vaidmeniui maisto produkty
gamyboje“, o ,cheminiy pesticidy poveikis zmogui yra susijes su létinémis ligomis, kaip antai
véziu, girdies, kvépavimo taky ir neurologinémis ligomis“‘. Sios bylos svarbios tuo, kad jose

' Originalo kalba: angly.

2 2018 m. balandZio 19 d. Komisijos reglamentas, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjuy savybiy nustatymo
kriterijai ir i$ dalies kei¢iamas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedas (OL L 101, 2018, p. 33).

3 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél augaly apsaugos produkty pateikimo i rinka ir panaikinantis
Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 309, 2009, p. 1).

* EAA informacinis prane$imas ,How pesticides impact human health and ecosystems in Europe” (,Kaip pesticidai veikia Zmoniy sveikata
ir ekosistemas Europoje*), 2023 m. balandzio 26 d.
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keliamas klausimas, ar valstybés narés, autorizuodamos augaly apsaugos produktus, turéty turéti
galimybe atsizvelgti i naujausias mokslo ir technikos Zinias apie augaly apsaugos produkty
poveiki misy gyvenimui.

3. Todél pagal ES zaliojo kurso darbotvarke (visy pirma pagal strategija ,Nuo wkio iki stalo®)
Europos Sgjunga siekia iki 2030 m. 50 % sumazinti augaly apsaugos cheminiy produkty
naudojimg, kad ,,uztikrinty sazininga, sveika ir aplinka tausojancia maisto sistema*“. Siuo klausimu
pazymeétina, kad 2018 m. Europos Parlamentas apskaiciavo, jog net 500 skirtingy augaly apsaugos
produkty (pesticidy), yra autorizuota ir jais prekiaujama visoje Europos Sajungoje®. Atsizvelgdama
i batent Sias aplinkybes pabandysiu atsakyti j Siuose praSymuose priimti prejudicinj sprendima
iskeltus klausimus.

4. Pirmgji pagrindinéje byloje nagrinéjama skunda (byla C-309/22) Pesticide Action Network
Europe (toliau — PAN Europe) pateiké College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen
en biociden (Augaly apsaugos ir biocidiniy produkty autorizavimo tarnyba, Nyderlandai, toliau —
CTB) dél to, kad si atmeté PAN Europe priestaravima dél CTB sprendimo leisti pateikti
Nyderlandy rinkai augaly apsaugos produkta Pitcher, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
fludioksonilo.

5. Antrgjj pagrindinéje byloje nagrinéjama skunda (byla C-310/22) PAN Europe pateiké CTB dél
to, kad si atmeté PAN Europe priestaravima dél CTB sprendimo leisti pateikti Nyderlandy rinkai
augaly apsaugos produkta Dagonis, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos difenokonazolo.

6. Nagrinéjami gincai kilo dél to, kad abiejose bylose aptariamuose augaly apsaugos
produktuose — Pitcher ir Dagonis — esancios veikliosios medziagos tariamai turi endokrininés
sistemos ardomuyjy savybiy. Endokrinine sistema ardancios medziagos Siuo metu kelia daug
diskusijuy ir didelj susirGpinima. Surinkta daug jrodymuy, kad kai kurios medziagos (ir nataralios,
ir Zzmogaus sukurtos) trikdo hormony funkcija organizme ir turi ardomajj poveikj. Nepaisant to,
dar laukia nemazai i$$ukiy, ypac dél to, kad sunku tiksliai jvertinti endokrinine sistema ardanciy
cheminiy medziagy poveikj Zmoniy arba kity organizmy ligoms. Siy cheminiy medziagy, kuriy
yra daugelyje kasdieniame gyvenime naudojamy produkty, cheminé struktira panasi i nataraliai
organizme gaminamy hormony; patekusios | hormonuy sistema, jos gali sutrikdyti $ios tinkama
veikima®,

7. Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, Teisingumo Teismo prasoma priimti sprendima dél institucijy,
dalyvaujanciy augaly apsaugos produkty autorizacijos procese, kompetencijos pasidalijimo pagal
Reglamenta Nr. 1107/2009, visy pirma dél klausimy, ar per §j autorizacijos procesa turi buti
atsizvelgta j naujausias mokslo ir technikos Zinias ir kaip tai turi bati daroma.

8. Galiausiai pazymétina, kad Sios bylos susijusios su byla C-308/22, PAN Europe (Closer), kurioje
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateiké tas pats nacionalinis teismas. Mano iSvada toje
byloje taip pat skelbiama Siandien, taigi Sias dvi i§vadas reikétu sieti tarpusavyje.

5 Europos Parlamento prane$imas dél Sajungos pesticidy autorizacijos proceduros (2018/2153 (INI)), p. 14 (2018 m. gruodzio 18 d.).

¢ Europos Parlamentas (Dinu, A.), ,Endocrine Disruptors: An Overview of Latest Developments at European Level in the Context of Plant
Protection Products” (,Endokrinine sistema ardancios medziagos: naujausiy Europos lygmeniu jvykusiy pokyc¢iy augaly apsaugos
produkty srityje apzvalga“), Briuselis, Europos Parlamentas, 2019, p. 5 ir 42. Taip pat Zr. Kalofiri, P., Balias, G., Tekos, F., ,The ES
endocrine disruptors’ regulation and the glyphosate controversy*, Toxicology Reports, Vol. 8, 2021, p. 1193-1199.
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I. Glaustas faktiniy aplinkybiy ir proceso pagrindinéje byloje bei prejudiciniy klausimy
pristatymas

A. Byla C-309/22 (dél Pitcher)

9. Augaly apsaugos produktas Pitcher yra profesionaliam naudojimui skirtas fungicidas’ tam
tikriems géliy svogunéliams ir gumbams apdoroti panardinant, taip pat tam tikriems
daugiameciams augalams ir gélininkystés kultaroms apdoroti. Jj sudaro veikliyjy medziagy
fludioksonilo ir folpeto miSinys bei septynios pagalbinés medziagos.

10. Tuo metu, kai buvo pateiktas prasymas priimti prejudicinj sprendimg, fludioksonilo, kaip
veikliosios medziagos, patvirtinimo galiojimas Europos Sgjungoje buvo pratestas iki 2022 m. spalio
31 d.%. Folpeto, kaip veikliosios medziagos, patvirtinimo galiojimas Europos Sgjungoje taip pat
buvo pratestas iki 2022 m. liepos 31 d.°.

11. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad tuo metu, kai klostési
pagrindinéje byloje nagrinéjamos aplinkybés, dar nebuvo priimta sprendimo dél prasymuy
atnaujinti $iy veikliyjy medziagy patvirtinimo galiojima.

12. Augaly apsaugos produktas ,autorizuojamas tik jei [be kita ko] jo veikliosios medziagos <...>
yra patvirtint[os]“ .

13. 2015 m. rugséjo 15 d. Adama Registrations BV (toliau — Adama) Nyderlanduose pateike
paraiska dél Pitcher pateikimo rinkai pirmosios autorizacijos.

14. 2019 m. spalio 4 d. sprendimu CTB suteiké Pitcher pateikimo Nyderlandy rinkai autorizacija
iki 2021 m. liepos 31 d.

15. PAN Europe priestaravima dél sio sprendimo CTB atmeté 2020 m. rugséjo 2 d. sprendimu.

16. Taigi PAN Europe kreipési | prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusj teisma College
van Beroep voor het bedrijfsleven (Apeliacinis administracinis ekonominiy byly teismas) dél sio
sprendimo panaikinimo.

EAA jj apibrézia taip: ,Cheminés medziagos, naudojamos augaly ligas sukeliantiems grybams, pavyzdziui, sandéliavimo puviniams,
séjinuky ligoms, $akny puviniams, Ziediniams puviniams, lapy puviniams, radims, kaléms, miltligei ir virusinéms ligoms naikinti arba jy
vystymuisi stabdyti. Sias ligas galima kontroliuoti anksti ir nuolat naudojant specialius fungicidus, kurie naikina patogenus arba neleidzia
jiems vystytis“.

8 2021 m. rugséjo 3 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1449, kuriuo dél veikliyjy medziagy 2-fenilfenolio (jskaitant jo
druskas, kaip antai natrio druska), 8-hidroksichinolino, amidosulfurono, bifenokso, chlormekvato, chlortolurono, klofentezino,
klomazono, cipermetrino, daminozido, deltametrino, dikambos, difenokonazolo, diflufenikano, dimetachloro, etofenprokso,
fenoksapropo-P, fenpropidino, fludioksonilo, flufenaceto, fostiazato, indoksakarbo, lenacilo, MCPA, MCPB, nikosulfurono, parafininiy
alyvy, parafininés alyvos, penkonazolio, pikloramo, propakvizafopo, prosulfokarbo, kvizalofop-P-etilo, kvizalofop-P-tefurilo, sieros,
tetrakonazolio, trialato, triflusulfurono ir tritosulfurono patvirtinimo galiojimo pratesimo i$ dalies kei¢iamas Jgyvendinimo reglamentas
(ES) Nr. 540/2011 (OL L 313, 2021, p. 20).

° 2021 m. geguzés 6 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/745, kuriuo dél veikliyjy medziagy aliuminio amonio sulfato,
aliuminio silikato, beflubutamido, bentiavalikarbo, bifenazato, boskalido, kalcio karbonato, kaptano, anglies dioksido, cimoksanilo,
dimetomorfo, etefono, arbatmedzio ekstrakto, famoksadono, riebaly distiliavimo likucio, riebaly rag$¢iy nuo C7 iki C20, flumioksazino,
fluoksastrobino, flurochloridono, folpeto, formetanato, giberelino ragsties, giberelino, heptamalksilogliukano, hidrolizuoty baltymuy,
gelezies sulfato, metazachloro, metribuzino, milbemektino, Paecilomyces lilacinus (padermé 251), fenmedifamo, fosmeto,
metilpirimifoso, augaliniy aliejy / rapsy aliejaus, kalio hidrokarbonato, propamokarbo, protiokonazolo, kvarcinio smélio, Zuvy tauky,
gyvaniniy ir augaliniy kvapu atbaidanc¢iy medziagy / aviy riebaly, S-metolachloro, drugiy (Lepidoptera) burio atstovy linijinés grandinés
feromony, tebukonazolio ir karbamido patvirtinimo galiojimo pratesimo i§ dalies kei¢iamas Jgyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 540/2011 (OL L 160, 2021, p. 89).

10 7r. Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies a punkt3.
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17. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme PAN Europe teigé, kad CTB
padaré klaida, leidusi pateikti Pitcher Nyderlandy rinkai, nes nejvertino Pitcher endokrininés
sistemos ardomuyjy savybiy, nors veiklioji medziaga fludioksonilas turi tokiy savybiy. PAN Europe
tvirtina, kad priimdama sprendima dél autorizacijos CTB turi jvertinti augaly apsaugos produkto
endokrininés sistemos ardomasias savybes, atsizvelgdama i sprendimo dél tos paraiskos priémimo
metu buvusias mokslo ir technikos Zinias.

18. Atsizvelgdamas j tai, kad, jo nuomone, nagrinéjamam gincui iSspresti reikia iSaiskinti
Reglamento 2018/605 2 straipsnj ir Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio 3 dalj bei
29 straipsnio 1 dalies e punkta, College van Beroep voor het bedrijfsleven (Apeliacinis
administracinis ekonominiy byly teismas) nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti
Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar Reglamento 2018/605 2 straipsnis, taip pat atsizvelgiant j Reglamento
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkta, siejamag su jo 4 straipsnio 3 dalimi, reiskia, kad
vertindama paraiskas dél autorizacijos, dél kuriy 2018 m. lapkricio 10 d. dar nebuvo priimta
sprendimo, ir priimdama sprendimus kompetentinga institucija taip pat privalo taikyti naujus
endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijus?

2. Jeigu i pirmgji klausima buaty atsakyta neigiamai, ar, atsizvelgdama |
Reglamento 2018/605 8 konstatuojamaja dalj, kompetentinga institucija privalo sustabdyti
paraisky dél autorizacijos vertinimo ir sprendimy priémimo proceduras, kol bus gauta
Europos Komisijos nuomoné dél $io reglamento poveikio bet kuriai nebaigtai procedirai
pagal Reglamenta Nr. 1107/2009?

3. Jeigu i antrajj klausima buty atsakyta neigiamai, ar kompetentinga institucija gali apsiriboti
vertinimu tik pagal paraiskos pateikimo metu Zinomus duomenis, net jeigu jy atspindimos
mobkslo ir technikos Zinios gincijamo sprendimo priémimo metu nebéra aktualios?”

B. Byla C-310/22 (dél Dagonis)

19. Augaly apsaugos produktas Dagonis yra fungicidas, skirtas kovoti, be kita ko, su miltlige ir
septorioze. Jo veikliosios medziagos yra difenokonazolas ir fluksapiroksadas.

20. Difenokonazolas buvo jtrauktas j Direktyvos 91/414/EEB" I prieda nuo 2009 m. sausio 1 d.
pagal Direktyva 2008/69/EB™. Isigaliojus Reglamentui Nr. 1107/2009, §is difenokonazolo
jtraukimas Reglamentu (ES) Nr. 540/2011" buvo pakeistas j veikliosios medziagos patvirtinima
pagal pirmgjj reglamenta. Difenokonazolo patvirtinimo galiojimo laikotarpis buvo kelis kartus
pratestas, be kita ko, Reglamentu Nr. 2021/1449, kuriuo tas laikotarpis pratestas iki 2022 m.
gruodzio 31 d.

11991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 230, 1991, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 3 sk., 11 t., p. 332).

2008 m. liepos 1 d. Komisijos direktyva, kuria i$ dalies kei¢iama Tarybos direktyva 91/414, jtraukiant veikligsias medziagas klofentezing,
dikambg, difenokonazolsg, diflubenzurong, imazakving, lenacila, oksadiazong, piklorama ir piriproksifena (OL L 172, 2008, p. 9).

2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas Nr. 1107/2009, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
igyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OL L 153, 2011, p. 1).
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21. PraS§yma  priimti  prejudicinj  sprendima  pateikes  teismas  nurodo, kad
Reglamente (ES) 2015/408 ** veiklioji medziaga difenokonazolas nurodyta kaip keistina medziaga.

22. Veiklioji medziaga fluksapiroksadas buvo patvirtinta kaip veiklioji medziaga Reglamentu (ES)
Nr. 589/2012% nuo 2013 m. sausio 1 d., patvirtinimas galiojo iki 2022 m. gruodzio 31 d.

23. BASF Nederland BV (toliau —BASF) keliose valstybése narése pateiké paraiska dél Dagonis
autorizacijos. Paraiska dél autorizacijos Nyderlanduose pateikta 2016 m. sausio 22 d.

24. Jungtiné Karalysté vertino Dagonis autorizacija kaip centrinés zonos (kuriai priklauso
Nyderlandai) valstybé naré ataskaitos rengéja. Nyderlandai buvo susijusi valstybé naré.

25. 2019 m. geguzeés 3 d. sprendimu CTB leido pateikti Dagonis Nyderlandy rinkai iki 2020 m.
gruodzio 31 d. bulvéms, braskéms ir jvairioms darzovéms, prieskoninéms Zoleléms bei géléms
apdoroti.

26. PAN Europe pareiské CTB priestaravima dél $io sprendimo.

27. 2019 m. lapkricio 13 d. sprendimu, kuriuo tas prieStaravimas pripazintas i§ dalies pagristu, o i$
dalies nepagrijstu, CTB patvirtino 2019 m. geguzés 3 d. sprendima, patikslindama motyvus.

28. PAN Europe kreipési j prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusj teisma, prasydama
panaikinti 2019 m. lapkricio 13 d. sprendima.

29. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme PAN Europe teigé, kad CTB
sprendimas autorizuoti Dagonis yra priimtas neatsizvelgiant | jo endokrininés sistemos
ardomasias savybes, nors remiantis BASF pateiktu dokumenty rinkiniu ir SeSiais PAN Europe
pateiktais tyrimais yra zinoma, kad veiklioji medziaga difenokonazolas turi tokiy savybiy.

30. Atsizvelgdamas j tai, kad, jo nuomone, nagrinéjamam gincui iSspresti reikia isaiskinti Sgjungos
teise, College van Beroep voor het bedrijfsleven (Apeliacinis administracinis ekonominiy byly
teismas) nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius
klausimus:

»1. Ari§ Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio 1 dalies antros pastraipos, siejamos su jo II priedo
3.6.5 [punktu], i$plaukia, kad vertinant paraiska dél augaly apsaugos produkto autorizacijos
nacionaliniu lygmeniu nebetikrinamos endokrininés sistemos ardomosios savybés, kuriomis
gali pasizymeéti veiklioji medziaga?

2. Jeigu j pirmajj klausima buaty atsakyta teigiamai, ar tai reiskia, kad mokslo ir technikos Zinios
apie endokrininés sistemos ardomasias savybes, kuriomis grindziami, pavyzdziui, reglamentai
Nr. 283/2013 ir Nr. 2018/605, néra jtraukiamos j augaly apsaugos produkto autorizacijos
vertinimg? Kaip tai siejasi su Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkte
numatytu reikalavimu, kad toks vertinimas turi bati atliekamas atsizvelgiant | dabartines
mokslo ir technikos Zinias?

4 2015 m. kovo 11 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas, kuriuo jgyvendinama Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka 80 straipsnio 7 dalis ir sudaromas keisting medziagy sarasas
(OL L 67, 2015, p. 18).

15 2012 m. liepos 4 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta Nr. 1107/2009 dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka patvirtinama veiklioji medziaga fluksapiroksadas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos
igyvendinimo reglamento Nr. 540/2011 priedas (OL L 175, 2012, p. 7).
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3. Jeigu i pirmajj klausima buty atsakyta teigiamai, kokia forma nevyriausybiné organizacija, kaip
antai [PAN Europe], turi teise | veiksminga teisine gynyba, kaip tai suprantama pagal Chartijos
47 straipsnj, kad dél veikliosios medziagos patvirtinimo galéty kreiptis i teisma?

4. Jeigu atsakymas j pirmajj klausima buty neigiamas, ar tai reiskia, kad vertinant paraiska dél
autorizacijos lemiama reik§me turi tuo momentu aktualios mokslo ir technikos zinios apie Sias
endokrininés sistemos ardomasias savybes?“

II. Procesas Teisingumo Teisme

31. Rasytines pastabas pateiké PAN Europe, BASF, Cekijos, Graikijos ir Nyderlandy vyriausybés,
taip pat Komisija. Teismo posédzio nebuvo surengta.

II1I. Vertinimas

32. Teisingumo Teismo prasymu sioje iSvadoje démesj sutelksiu tik j kiekvienoje i$ sujungty byly
pateikta pirmajj klausima.

A. Jvadas

33. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas byloje C-309/22 atkreipia démesi j tai,
kad siekiant iSspresti pagrindine byla visy pirma reikia atsakyti j pirminj klausimg, t. y. ar
endokrininés sistemos ardomosios savybés turi buti jvertintos nagrinéjant paraiska dél augaly
apsaugos produkto autorizacijos nacionaliniu lygmeniu. Prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas pazymi, kad jis jau yra pateikes $j klausima Teisingumo Teismui byloje C-310/22.

34. Jeigu | pirminj klausima buty atsakyta teigiamai, prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas siekia iSsiaiSkinti, ar i§ Reglamento 2018/605 2 straipsnio suponuoja, kad
kompetentinga institucija, atlikdama vertinima ir priimdama sprendima dél paraisky dél
autorizacijos, kurios dar nebuvo i$nagrinétos 2018 m. lapkric¢io 10 d. (Sio reglamento taikymo
pradzios diena), taip pat atsizvelgdama j Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies
e punkty, siejama su 4 straipsnio 3 dalimi, privalo taikyti ir naujus endokrininés sistemos
ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijus. I$ tiesy paraiska dél Pitcher autorizacijos buvo pateikta
iki tos datos (2015 m. rugséjo 15 d.), o CTB sprendima dél jos priémé po tos datos (2019 m. spalio
4 d.). Taigi Reglamentas 2018/605 pradétas taikyti, kai ta paraiska dar buvo nagrinéjama.

35. Manau, kad minétas ,,pirminis“ klausimas byloje C-309/22 — kuris atitinka pirmajj klausima
byloje C-310/22 — ir pirmasis klausimas byloje C-309/22 turi buti nagrinéjami kartu.

36. Atsizvelgiant j tai, Reglamento 2018/605 2 straipsnio, minimo byloje C-309/22 pateiktame
pirmajame klausime, Teisingumo Teismui nereikia aiskinti sprendziant $ia byla ™.

37. Pirma, toje nuostatoje nurodyta, kad ,Reglamento [Nr. 1107/2009] II priedo 3.6.5 ir
3.8.2 punktai su pakeitimais, padarytais <...> [r]eglamentu [2018/605], taikomi nuo 2018 m.
[lapkri¢io 10 d.], i$skyrus dél procediry, kai komitetas balsavo dél reglamento projekto iki
2018 m. [lapkric¢io 10 d.]“ Pagal visuotinai pripazinta principa teisés nuostata i§ dalies keiciantys

' Vis délto zr. mano pastabas dél Reglamento 2018/605 $ios isvados 86 ir paskesniame punkte.
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jstatymai, jeigu nenumatyta kitaip, taikomi buasimoms situacijy, susiklosc¢iusiy galiojant
ankstesniam jstatymui, pasekméms'. Kadangi Siuo atveju Reglamento 2018/605 2 straipsnio
[pabaigoje] numatytos iSimties salygos néra tenkinamos ir jos netaikomos Pitcher autorizacijos
procedarai (kurioje tokio balsavimo nenumatyta), reikia atsizvelgti j naujus kriterijus.

38. Antra, minétas II priedas skirtas , Veikliyjy medzZiagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy
tvirtinimo pagal [Reglamento Nr. 1107/2009] II skyriy tvarkai ir kriterijams“ (kitaip tariant,
II priede ir II skyriuje visy pirma reglamentuotas veikliyju medziagy tvirtinimas, o ne augaly
apsaugos produkty autorizacija, apie kurig kalbama to reglamento III skyriuje). Taigi ta iSimtis
turéty buti siejama su veikliyjy medZiagy, turin¢iy endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy,
nustatymu tvirtinant veikligja medziaga. Ji néra susijusi su kenksmingo poveikio, kurj augaly
apsaugos produktas gali turéti dél to, kad jo sudétyje yra tam tikros veikliosios medziagos, rizikos
nagrinéjimu; ji taip pat néra susijusi su tokios rizikos vertinimu priimant sprendima dél tokio
produkto pateikimo rinkai.

39. Taigi, siekiant pateikti prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui naudinga
atsakyma, i byly C-309/22 ir C-310/22 pirmuosius klausimus reikia atsakyti kartu ir juos reikia
suprasti taip, kad i§ esmés klausiama, ar Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies
e punktas, siejamas su 4 straipsnio 1 dalies antra pastraipa ir 3 dalimi bei II priedo 3.6.5 punktu,
turi bati aiskinami taip, kad valstybés narés kompetentinga institucija, vertindama ir priimdama
sprendimus dél paraisky dél augaly apsaugos produkto autorizacijos, turi jvertinti galimas
endokrininés sistemos ardomasias savybes, be kita ko, taikydama naujus endokrininés sistemos
ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijus.

40. BASF, Nyderlandy ir Graikijos vyriausybés bei Komisija i§ esmés tvirtina, kad veikliosios
medziagos galbit daromas endokrininés sistemos ardomasis poveikis neturi bati vertinamas
svarstant (nacionaliniu lygmeniu) paraiska dél augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra Sios
veikliosios medziagos, autorizacijos. Bet koks kitas pozitris neatitikty Reglamento Nr. 1107/2009
sistemos, veikliyjy medziagy budingy savybiy vertinimo Sajungos lygmeniu ir augaly apsaugos
produkty autorizacijy vertinimo valstybiy nariy lygmeniu atskyrimo, taip pat siame reglamente
nustatyto jgaliojimy pasidalijimo. Be to, Sgjungos teisés aktu leidéjas numaté specialia privaloma
tvarka, taikoma sprendimo atmesti paraiska dél veikliosios medziagos patvirtinimo atnaujinimo
pasekméms ir poveikiui augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra tos veikliosios medziagos,
autorizacijai.

41. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas savo ruoztu mano (ir jam pritaria
PAN Europe bei Cekijos vyriausybé), kad, kai kompetentinga institucija, sprendzianti dél
paraiskos dél augaly apsaugos produkto autorizacijos, turi svarbiy aktualiy mokslo ir technikos
ziniy, i§ kuriy matyti, kad kyla Siame produkte esancios veikliosios medziagos kenksmingo
poveikio rizika, i valstybés narés kompetentinga institucija negali likti abejinga ir privalo jvertinti
tokio poveikio rizika ir padaryti atitinkamas iS§vadas i$ $io vertinimo.

42. Reglamente Nr. 1107/2009 i§ tiesy atskirtas veikliyjy medziagy patvirtinimas Sgjungos
lygmeniu priimant Komisijos reglamentus ir valstybiy nariy suteikiama autorizacija pateikti
rinkai augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra patvirtinty veikliyjy medziagy.

7 Kaip nustatyta 1973 m. liepos 4 d. Sprendime Westzucker (1/73, EU:C:1973:78, 5 punktas). Sis teisés principas toje byloje i$nagrinétu
atveju reiske, kad i$ dalies pakeistos gincijamo reglamento nuostatos turi buti taikomos ne tik iSankstinio nustatymo sertifikatams
cukraus eksportui, iSduotiems jsigaliojus $ioms nuostatoms, bet ir tiems sertifikatams, kurie buvo iSduoti iki minétos datos, jeigu
numatomas eksportas dar nejvyko ir nebuvo atliktas intervencinés kainos koregavimas.
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43. Taigi batina iSnagrinéti, ar nacionalinés kompetentingos institucijos, vertindamos paraiska
dél autorizacijos pateikti augaly apsaugos produkta rinkai, turéty jvertinti patvirtintos veikliosios
medziagos, esancios to produkto sudétyje, endokrininés sistemos ardomasias savybes. Jei toks
vertinimas neatmetamas, kyla klausimas, ar Sios institucijos tureéty jj atlikti remdamosi mokslo ir
technikos ziniomis, turétomis tuo metu, kai aptariama veiklioji medziaga buvo patvirtinta, ar
ziniomis, turétomis tuo metu, kai buvo vertinama paraiska dél augaly apsaugos produkto
autorizacijos.

44. Pirmiausia nereikéty pamirsti, kad pagal suformuota jurisprudencija aiskinant Sgjungos teisés
nuostata reikia atsizvelgti ne tik i jos teksta, bet ir j konteksta ir teisés akto, kuriame ji jtvirtinta,
tikslus *.

B. Svarbiy Reglamento Nr. 1107/2009 nuostaty tekstas

45. Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies a punkte nustatyta, kad, ,nedarant poveikio
50 straipsnio taikymui, augaly apsaugos produktas autorizuojamas tik jei pagal 6 dalyje nurodytus
vienodus principus jis atitinka Siuos reikalavimus: <...> jo veikliosios medZziagos, apsauginés
medziagos ir sinergikliai yra patvirtinti“ (i$skirta mano).

46. Vis délto to paties 29 straipsnio 1 dalies e punkte taip pat jtvirtinta, kad augaly apsaugos
produktas turi buti autorizuojamas tik jeigu ,atsizvelgiant i dabartines mokslo ir technikos zinias,
jis atitinka [$io reglamento] 4 straipsnio 3 dalyje numatytus reikalavimus®.

47. Dél sios nuostatos formuluotés Teisingumo Teismas Sprendime Blaise' jau yra patvirtines,
kad, ,kiek tai susije su augaly apsaugos produkto autorizacijos procedura, taip pat privaloma
atsizvelgti j bendra ir saveikaujantj sio produkto sudétiniy daliy poveikj, nes pagal Reglamento
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkta vienas i§ augaly apsaugos produkto autorizacijos
reikalavimy yra toks, kad, esant dabartinéms mokslo ir technikos zinioms, jis atitikty Sio
reglamento 4 straipsnio 3 dalyje numatytas salygas®.

48. Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio ,Veikliyju medziagy patvirtinimo kriterijai“ 3 dalyje
nustatyta, kad augaly apsaugos produktas, naudojamas laikantis geros augaly apsaugos praktikos
ir atsizvelgiant i realias naudojimo salygas, turi atitikti, be kita ko, pagal b punkta §j reikalavima:
»[jis] neturi turéti tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo poveikio Zmoniy <...> sveikatai <...>
atsizvelgiant | Zinoma bendra ir saveikaujantj poveikj, kai turima [Europos maisto saugos tarnybos
(EFSA)] pripazinty moksliniy tokio poveikio jvertinimo metody <...>“. Zodziai ,neturi turéti <...>
kenksmingo poveikio zmoniy <...> sveikatai“ aiskiai rodo, kad Sajungos teisés akty leidéjas $iuo
klausimu pasirinko ,nulinés rizikos“ reikalavima.

49. Siuo klausimu pazymétina, kad atsizvelgimo j ,dabartines“ arba ,naujas“ mokslo ir technikos
zinias svarba persmelkia visa Reglamenta Nr. 1107/2009, nes ji akcentuojama daugelio nuostaty
tekste: 4 straipsnio (,,Veikliyju medziagy patvirtinimo kriterijai“) 1 dalyje, 6 straipsnio (,,Salygos ir
apribojimai“) f punkte, 11 straipsnio (,lvertinimo ataskaitos projektas“) 2 dalyje, 12 straipsnio
(,[EFSA] isvada“) 2 dalyje, 21 straipsnio (,Patvirtinimo perziara“) 1 dalyje, 29 straipsnio
(,Pateikimo | rinka autorizacijai taikomi reikalavimai) 1 dalies e punkte, 36 straipsnio

182023 m. sausio 19 d. Sprendimas Pesticide Action Network Europe (C-162/21, EU:C:2023:30, 35 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija;
toliau — Sprendimas Pesticide Action Network Europe).

1 2019 m. spalio 1 d. Sprendimas Blaise ir kt. (C-616/17, EU:C:2019:800, 71 punktas; toliau — Sprendimas Blaise).
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(»Autorizacijos nagrinéjimas“) 1 dalyje, 44 straipsnio (,Autorizacijos panaikinimas ar
pakeitimas®) 3 dalies d punkte, 78 straipsnio (,Pakeitimai ir jgyvendinimo priemonés®) 1 dalyje ir
IV priede (,Lyginamasis jvertinimas pagal 50 straipsnj“).

50. Sprendime Blaise (94 punktas) Teisingumo Teismas pazyméjo, kad ,batent kompetentingos
institucijos turi atsizvelgti j turimus patikimiausius mokslo duomenis ir naujausius tarptautiniy
tyrimy rezultatus® (iSskirta mano).

51. I$ Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkto, siejamo su 4 straipsnio 3 dalies
b punktu, teksto matyti, jog tam, kad augaly apsaugos produktas buty autorizuotas, butina: i) kad
jis neturéty kenksmingo poveikio, visy pirma zZmoniy arba gyviny sveikatai (i§ tiesy
29 straipsnio 1 dalies e punkto tekste daroma nuoroda j 4 straipsnio 3 dalj patvirtina Zmoniy ir
gyvany sveikatos apsaugos svarba); o tai savo ruoztu reiskia, kad ii) tokia autorizacija turi buti
grindziama dabartinémis mokslo ir technikos Ziniomis. Siuo pozitriu 29 straipsnio 1 dalies
e punkte vartojamos sgvokos ,dabartinés mokslo ir technikos zinios“ reiskia, kad $ios zinios turi
buti ,naujausios” arba ,paskutinés” — tai pateisinama remiantis spar¢ia mokslo ir technikos (taip
pat technologijy) raida.

52. Dabar aptarsiu Reglamento Nr. 1107/2009 tikslus, paskui — $io reglamento konteksta.

C. Reglamento Nr. 1107/2009 tikslai ir atsargumo principo svarba

53. Teisingumo Teismas jau turéjo galimybe priimti sprendima dél Reglamento Nr. 1107/2009
tikslo ir atsargumo principo, kuriuo jis grindZziamas®. Toliau priminsiu $ig jurisprudencija.

54. Visy pirma Reglamento Nr. 1107/2009 tikslas, kaip nurodyta jo 1 straipsnio 3 ir 4 dalyse ir
kaip matyti i$ jo 8 konstatuojamosios dalies, yra, be kita ko, uztikrinti auksta Zmoniy ir gyviiny
sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj?'.

55. Siuo klausimu Teisingumo Teismas pazyméjo, kad ,$ios nuostatos grindziamos atsargumo
principu, kuris yra vienas i§ Sajungos vykdomos auksto lygio aplinkos apsaugos politikos
pagrindy pagal SESV 191 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa, siekiant, kad i rinka pateiktos

veikliosios medziagos ar produktai nepakenkty Zmoniy ir gyvanu sveikatai ar aplinkai“*.

56. Teisingumo Teismas tikrai ne kartg yra pazymeéjes: ,kad atsargumo principas buty taikomas
teisingai [Reglamentu Nr. 1107/2009] reguliuojamoje srityje, reikia identifikuoti, pirma, i jo
taikymo sritji patenkanciy aktyviyjy medziagy ir augaly apsaugos produkty naudojimo
potencialiai negatyvias pasekmes sveikatai ir, antra, visapusio pavojaus sveikatai vertinimo
pagrindima prieinamais patikimiausiais mokslo duomenimis ir naujausiy tarptautiniy tyrimy
rezultatais“?.

» Reglamento Nr. 1107/2009 1 straipsnio 4 dalis. Zr. De Grove-Valdeyron, N., ,Le principe de précaution, nouvel instrument du droit
communautaire de la santé”, Revue des Affaires Européennes, Nr. 2, 2003, p. 265.

a7y, Sprendima Pesticide Action Network Europe (46 punktas). Kritinis vertinimas pateiktas Robinson, C., Portier, C. J., Cavoski, A.,
Mesnage, R., Roger, A., Clausing, P., Whaley, P., Muilerman, H., Lyssimachou, A., ,Achieving a High Level of Protection from Pesticides
in Europe: Problems with the Current Risk Assessment Procedure and Solutions“, European Journal of Risk Regulation (EJRR), Vol. 11,
Nr. 3, 2020, p. 450. Taip pat zr. Villaverde, J. J., Sevilla-Moran, B., Sandin-Espaiia, P., Lépez-Goti, C., Alonso-Prados, J. L., ,Challenges of
Biopesticides Under <...> Regulation (EC) No 1107/2009: An Overview of New Trends in Residue Analysis®, Studies in Natural Products
Chemistry, Vol. 43, 2014, p. 437.

2 7r. Sprendima Pesticide Action Network Europe (47 punktas).
% I§skirta mano. Zr. Sprendima Blaise (46 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).
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57. Antra, Teisingumo Teismas yra nurodes: ,taigi, kadangi Reglamentu Nr. 1107/2009 siekiama
nustatyti, kaip numatyta jo 1 straipsnio 1 ir 2 dalyse, augaly apsaugos produkty autorizavimo ir
juose esanciy veikliyjy medziagy patvirtinimo taisykles, norint juos tiekti rinkai, Sgjungos teisés
akty leidéjas turéjo nustatyti normine sistema, leidziancia kompetentingoms valdzios
institucijoms, jeigu jos priima sprendima dél tokios autorizacijos ir tokio patvirtinimo, turéti
pakankamai informacijos, kad <...> galéty tinkamai jvertinti** dél siy veikliyjy medziagy ir Siy
augaly apsaugos produkty naudojimo kylantj pavojy sveikatai“?*.

58. Mano nuomone, i$ to iSplaukia, kad nors pagal $j reglamenta valstybei narei uzkertamas kelias
autorizuoti augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje yra nepatvirtintos veikliosios medziagos, vis
délto valstybé naré neprivalo autorizuoti augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra veikliyjy
medziagy, kurios visos patvirtintos, jeigu yra mokslo arba techniniy ziniy, pagal kurias
nustatomas Siy augaly apsaugos produkty naudojimo pavojus zmoniy ar gyvinuy sveikatai arba
aplinkai.

59. IS tiesy Reglamento Nr. 1107/2009 24 konstatuojamojoje dalyje aiskiai nurodyta, kad
autorizacija reglamentuojan¢iomis nuostatomis turi btti uztikrintas aukstas apsaugos lygis ir kad
autorizuojant augaly apsaugos produktus tikslas apsaugoti zmoniy ir gyvany sveikata bei aplinka
»turéty buti svarbesnis® uz tiksla gerinti augaly auginima *.

60. Taigi, kaip nurodyta Sioje konstatuojamojoje dalyje, prie§ pateikiant augaly apsaugos
produktus rinkai reikéty jrodyti ne tik tai, kad jie aiskiai naudingi augaly auginimui, bet visy pirma
tai, kad jie neturi kenksmingo poveikio zmoniy ar gyviny sveikatai?”.

61. Cekijos vyriausybé pazyméjo, kad jeigu valstybés narés kompetentinga institucija
neatsizvelgty j Sias dabartines mokslo ir technikos zinias vien dél to, kad atitinkama veiklioji
medziaga anksc¢iau buvo patvirtinta Reglamento Nr. 1107/2009 II skyriuje nustatyta tvarka,
valstybé naré pazeisty Sio reglamento 29 straipsnio 1 dalies e punkte nustatyta reikalavima
atsizvelgti j dabartines mokslo ir technikos zinias. Be to, toks aiskinimas priestarauty tikslui
uztikrinti auksta Zzmoniy sveikatos apsaugos lygj ir paciam atsargumo principo pobudziui.

62. Teisingumo Teismas jau yra primines, kad ,[Sio reglamento] nuostatos grindziamos
atsargumo principu ir kad jos nekliudo valstybéms naréms taikyti $io principo, kai yra moksliniy

abejoniy dél pavojaus zmoniy ar gyviny sveikatai ar aplinkai, keliamo augaly apsaugos produkty,

kurie turi biiti autorizuoti juy teritorijoje®?.

# Remiantis tuo, kas priminta $ios i$vados 56 punkte, ir jurisprudencija, kurioje nurodyta, kad atsargumo principas ,reiskia, kad jei kyla
abejoniy dél pavojaus zmoniy sveikatai buvimo ar jo masto, apsaugos priemoniy galima imtis nelaukiant, kol bus visiskai jrodyta, jog $is
pavojus realus ir rimtas. Jeigu paaiskéja, kad dél atlikty tyrimy rezultaty nejtikinamumo nejmanoma neabejotinai nustatyti nurodomo
pavojaus buvimo arba apimties, taciau realaus pavojaus visuomenés sveikatai tikimybé islieka tuo atveju, jeigu pavojus pasitvirtinty,
atsargumo principas pateisina ribojamyjy priemoniy émimasi (Sprendimo Blaise 43 punktas).

% 7r. Sprendima Blaise (47 punktas).

% Zr. Sprendima Pesticide Action Network Europe (48 punktas).

7 7r. Sprendima Pesticide Action Network Europe (49 punktas).

#2021 m. geguzés 6 d. Sprendimas Bayer CropScience ir Bayer / Komisija (C-499/18 P, EU:C:2021:367, 79 punktas ir jame nurodyta
jurisprudencija).
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63. Konkreciai dél moksliniy abejoniy sutinku su generaliniu advokatu J. Mischo, kuris byloje,
susijusioje su SESV 36 straipsniu, nurodé, kad ,pagal atsargumo principa pakanka tikétino
pavojaus visuomeneés sveikatai, kad valstybé naré galéty imtis [batiny] priemoniy <...>. Be to, kuo
didesnés mokslinés abejonés, tuo didesné yra valstybiy nariy, atsakingy uz visuomenés sveikatos
apsaugq, diskrecija“®.

64. Siuo atzvilgiu svarbu atkreipti démesj j laikotarpj, per kurj buvo patvirtintos pagrindinéje
byloje aptariamos veikliosios medziagos. Produkto Pitcher (byla C-309/22) atveju nagrinéjamos
veikliosios medziagos yra fludioksonilas ir folpetas. Fludioksonilas pirma karta buvo patvirtintas
2008 m. lapkric¢io 1 d.*, o folpetas —2007 m. spalio 1 d.*. Kalbant apie produkta Dagonis
(byla C-310/22), pazymétina, kad aptariamos veikliosios medziagos yra difenokonazolas ir
fluksapiroksadas. Difenokonazolas pirma karta patvirtintas 2009 m. sausio 1 d.*, o
fluksapiroksadas — 2013 m. sausio 1 d.*.

65. Taigi nuo S$iy patvirtinimy praéjo 10-16 mety. Akivaizdu, kad per tokj ilga laikotarpj
neiSvengiamai atsirado nauju mokslo ir technikos ziniy apie $iy veikliyjy medziagy (ir augaly
apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra $iy medziagy) endokrininés sistemos ardomasias savybes ir
poveikij, taip pat apie kita poveikj. Net jeigu $ie patvirtinimai buty i$ naujo jvertinti taikant ciklinj
pozilrj, tai nesumenkinty argumento, kad visy pirma svarbu apsaugoti zmoniy ir gyviny sveikata
bei aplinka ir kad pagal atsargumo principa butina atsizvelgti i dabartines (t. y. naujausias) mokslo
ir technikos zinias, kai valstybés narés priima sprendimus dél augaly apsaugos produkty, kaip
antai Pitcher ir Dagonis, autorizacijos.

66. I3 to, kas iSdéstyta, matyti, kad, kaip ir Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies
e punkto, siejamo su jo 4 straipsniu, tekstas, Sio reglamento tikslai ir atsargumo principas, kuriuo
jis grindziamas, patvirtina, jog norint, kad augaly apsaugos produktas biity autorizuotas, bitina,
kad jis neturéty kenksmingo poveikio zmoniy ir gyviny sveikatai. Savo ruoztu tai reiskia, kad
autorizacija turi buti grindziama dabartinémis mokslo arba technikos ziniomis, o ne
pasenusiomis arba nebeaktualiomis Ziniomis.

D. Reglamento Nr. 1107/2009 kontekstas ir veikliyjyu medzZiagy patvirtinimo visisko
suderinimo poveikis valstybiy nariy vykdomai augaly apsaugos produkty autorizacijai

67. Komisija tvirtina, kad veikliosios medziagos endokrininés sistemos ardomyjy savybiy
vertinimas per nacionalinge augaly apsaugos produkty autorizacijos procedira priestarauty
visiSkam veikliyjy medziagy patvirtinimo Sajungos lygmeniu suderinimui (dél kurio priimami

» 7r. jo i$vada byloje Komisija / Danija (C-192/01, EU:C:2002:760, versijos angly k. 102 punktas ir versijos prancizy k. 103 punktas).
Atsargumo principas i$ esmés (kaip principas) yra ne griezta, o lanksti teisés nuostata. Taigi jis turi bati grieztai taikomas kiekvienu
konkreciu atveju (De Sadeleer, N., ,Grandeur et servitudes du principe de précaution en matiére de sécurité alimentaire et de santé
publique®, leidinyje Nihoul, P., Mahieu, S., ,La Sécurité alimentaire et la réglementation des OGM®, Brussels, Larcier, 2005, p. 344. Taip
pat zr. De Sadeleer, N., , The Precautionary Principle in EC Health and Environmental Law®, European Law Journal, Vol. 12, Nr. 2, 2006,
p. 139).

% Zr. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/37; patvirtinimo galiojimas
baigiasi 2023 m. spalio 31 d.

3t Zr. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/742; patvirtinimo galiojimas
baigiasi 2025 m. vasario 15 d.

Zr. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/631; patvirtinimo galiojimas
baigiasi 2023 m. gruodzio 31 d.

Zr. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/989; patvirtinimo galiojimas
baigiasi 2025 m. geguzés 31 d.
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visoje Europos Sgjungoje taikomi Komisijos jgyvendinimo reglamentai). Ji teigia, kad
nepriklausomas veikliajai medziagai budingy savybiy patikrinimas valstybés narés lygmeniu kelty
pavojuy Siai sistemai.

68. 4 ir 29 straipsniai tikrai yra skirtinguose Reglamento Nr. 1107/2009 skyriuose. Pirmasis yra
II skyriuje, o antrasis — III skyriuje. I$ tiesy augaly apsaugos produkty autorizacijos procediira
pagal §j reglamenta apima, pirma, atskira veikliyjy medziagy patvirtinima Sajungos lygmeniu
(pagal II skyriy) ir, antra, augaly apsaugos produkty patvirtinima nacionaliniu lygmeniu (pagal to
reglamento III skyriy).

69. Vis délto Teisingumo Teismas jau yra aiskiai nurodes, kad nors $ios procediros yra atskiros ir
neturéty bati painiojamos, akivaizdu, jog Sajungos teisés aktuy leidéjas jas abi nustaté Reglamente
Nr. 1107/2009 ir jos yra glaudziai susijusios® — tai patvirtina ir 29 straipsnio 1 dalies e punkte
daroma aiski nuoroda j 4 straipsnio 3 dalj.

70. Pakanka remtis Sprendimu GranoSalus, nes Teisingumo Teismas jame jau iSnagrinéjo
veikliosios medziagos patvirtinimo, kurj atlieka Komisija, ir augaly apsaugos produkto, kurio
sudétyje yra tos medziagos, autorizacijos, kuria atlieka valstybés nareés institucijos, santykj.

71. Panasiai, kaip ir tame sprendime®, visy pirma pazymiu, kad i§ Reglamento Nr. 1107/2009
matyti, jog prie§ patenkindamos paraiska dél augaly apsaugos produkto autorizacijos valstybés
narés privalo atlikti nepriklausomaq, objektyvy ir skaidry Sios paraiskos vertinimg, visy pirma
siekdamos nustatyti, ar $is produktas néra kenksmingas, atsizvelgiant i patikimiausius turimus
mokslinius duomenis, taip pat i naujausius tarptautiniy tyrimy rezultatus.

72. Antra®, svarbu pazyméti, kad Komisijos atliekamas isankstinis aptariamuy veikliyjy medziagy,
esanciy atitinkamuose augaly apsaugos produktuose, patvirtinimas yra tik viena is kumuliaciniy
salygy, kurias turi patikrinti valstybé naré, kuriai pateikta paraiska dél augaly apsaugos produkto
autorizacijos, pries jj autorizuodama.

73. Trec¢ia¥, pazymeétina, kad nors Komisijos atlikto veikliyjy medziagy, kaip antai aptariamy
nagrinéjamose bylose, patvirtinimo atitinkama valstybé naré negali persvarstyti, vis délto biitent
i valstybé naré, prie$ autorizuodama atitinkamus augaly apsaugos produktus, pirmiausia turi
jvertinti, ar tenkinamos kitos Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalyje nustatytos salygos.

% Zr. Sprendima Blaise (64 punktas) ir 2020 m. spalio 28 d. Sprendima Associazione GranoSalus / Komisija (C-313/19 P, EU:C:2020:869,
35 punktas; toliau — Sprendimas GranoSalus).

% Zr. sprendimus GranoSalus (53 punktas) ir Blaise (66 ir 94 punktai). Si jurisprudencija ir atsargumo principas aptarti Leonelli, G. C.,
»Judicial review of compliance with the precautionary principle from Paraquat to Blaise: ‘Quantitative thresholds’, risk assessment, and
the gap between regulation and regulatory implementation®, German Law Journal, 2021, Nr. 22, p. 184. Autorius daro i$vada, kad
»Sajungos pesticidy valdymas ne visada atitinka svarbiausius atsargumo principo aspektus. Jgyvendinant AAP rizikos vertinimo
reguliavimo priemones, nustatytas [Reglamente Nr. 1107/2009], ne visada laikomasi atsargumo principo; <...> igyvendinant $ig sistema
gali bati neatliktas i$samus atitinkamos rizikos vertinimas, leidziantis atsargiai valdyti rizika. Tai $iek tiek paai$kina sudétingy
reguliavimo priemoniy ir jy jgyvendinimo jvairiais teritoriniais lygmenimis sgveika; <...> [$io reglamento] analizé rodo atotrukj tarp
reguliavimo sistemos nuostaty ir jy jgyvendinimo* (p. 213).

% Zr. Sprendima GranoSalus (54 punktas).

¥ Zr. Sprendima GranoSalus (55 punktas).
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74. Kaip minéta Sios iSvados 46 ir 47 punktuose, Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies
e punkte daroma nuoroda rodo aiskia sasaja, taigi reikia atsizvelgti j reglamento
4 straipsnio 3 dalyje nustatytas salygas. Vadinasi, pirma, 29 straipsnio 1 dalies e punktas turi biti
aiskinamas kartu su 4 straipsnio 3 dalimi ir, antra, jis turi bati aiskinamas atsizvelgiant i $io
reglamento 1 straipsnio 4 dalj*.

75. Darytina iSvada, kad augaly apsaugos produkto autorizacija ir jos atnaujinimas arba i$plétimas
negali bati laikomi vien automatiniu tame produkte esancios veikliosios medziagos Komisijos
atlikto patvirtinimo jgyvendinimu®. Taigi i§ Sprendimo GranoSalus matyti, kad nagrinéjamoje
byloje Komisijos pateiktas argumentas yra nepagrjstas, nes Reglamente Nr. 1107/2009
reikalaujama, kad atitinkama valstybé naré saugoty zmoniy ir gyviiny sveikata. Siame sprendime
taip pat aiskiai nurodyta, kad Reglamentas Nr. 1107/2009, Komisijos ir valstybiy nariy
kompetencija ir pareigos pagal §j reglamenta turi bati aiskinami taip, kad buty uztikrinta auksto
lygio Zmoniy ir gyviany sveikatos bei aplinkos apsauga, kuri yra svarbiausias $io reglamento ir
pagal SESV 191 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa nustatytas tikslas.

76. Siuo klausimu Nyderlandy vyriausybé teigia, kad Reglamento

Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkte kalbama apie augaly apsaugos produkto poveikj
zmonéms, o ne apie veikliosios medziagos endokrininés sistemos ardomasias savybes. Jos
teigimu, todél kompetentinga institucija, vertindama paraiska dél augaly apsaugos produkto
autorizacijos, neprivalo atsizvelgti i mokslo ir technikos zinias apie endokrininés sistemos
ardomasias savybes ir tokia pareiga neisplaukia i$ 29 straipsnio 1 dalies e punkto.

77. Sie argumentai manes nejtikina. I$ tiesy dirbtina taip atskirti savybes nuo jy poveikio, nes
Sajungos teisés akty leidéjas jas laiké dviem to paties medalio pusémis. Kiek tai susije su
endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy vertinimu pagal Reglamenta Nr. 1107/2009, Komisija
pazyméjo, kad Sio reglamento 4 straipsnyje, siejamame su jo II priedu, be kita ko, nustatyta, kad
veiklioji medziaga gali bati laikoma neturincia zalingo poveikio Zmoniy ar gyvinu sveikatai tik tuo
atveju, jeigu laikoma neturincia endokrininés sistemos ardomyjy savybiy *.

78. Nyderlandy vyriausybés argumentas taip pat prieStarauja paciam vertinimo procediros
tikslui. Nustatyti, kad veiklioji medziaga turi tokiy savybiy, siekiama butent tam, kad $i medziaga
nesukelty zalingo poveikio, be kita ko, zmoniy ir gyviny sveikatai bei aplinkai. Taigi, jeigu
nagrinéjamose bylose aptariamos veikliosios medziagos turi endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiy, Sios medziagos gali buti patvirtintos, o ju turintys augaly apsaugos produktai gali buti
autorizuoti tik tuo atveju, jeigu néra pavojaus zmoniy, gyviiny sveikatai arba aplinkai *.

79. Kitaip tariant, nepaisant to, kad veiklioji medziaga yra patvirtinta Sajungos lygmeniu
Komisijos priimtu reglamentu ir kad sio patvirtinimo galiojimas (dar) oficialiai negincijamas,
valstybés narés kompetentinga institucija, remdamasi aktualia patikima informacija, rodancia,
kad $i veiklioji medziaga gali turéti endokrininés sistemos ardomuyjuy savybiy, turi: i) atsizvelgti j
augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra Sios veikliosios medziagos, kenksmingo poveikio
rizikg; ir ii) jvertinti Sig rizika pagal to reglamento 29 straipsnio 1 dalies e punkta ir 4 straipsnio
3 dalj, kad priimty sprendima dél to produkto pateikimo tos valstybés narés rinkai.

% Sio reglamento nuostatos grindziamos atsargumo principu siekiant uztikrinti, kad i rinka pateiktos veikliosios medziagos arba produktai
nepakenkty Zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai. Visy pirma valstybéms naréms nedraudziama taikyti atsargumo principo, jei
moksliniu pozitariu abejojama, ar augaly apsaugos produktai, kuriuos leidziama naudoti jy teritorijoje, nekelia pavojaus zmoniy ar
gyvany sveikatai arba aplinkai*.

®  Taip pat zr. Sprendima GranoSalus (58 punktas).

w71, be kita ko, II priedo 3.6.5 punkta.

# Arba jeigu tas pavojus bent jau yra nezymus (II priedo 3.6.5 punktas).
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80. Pagrindinéje byloje C-310/22 PAN Europe, regis, pateiké nebaigtinj bent sesiy nepriklausomy
mokslo tyrimy, susijusiy su veikligja medziaga difenokonazolu, sarasa — i§ ju matyti nerima
keliantys rezultatai dél Sios medziagos daromo endokrininés sistemos ardomojo poveikio.
Dagonis, kurio sudétyje yra difenokonazolo, taip pat kitos veikliosios medziagos
(fluksapiroksado) ir dar keliy (nezinomy) cheminiy medziagy, kurios yra koformuliantai, gali
sukelti dar didesne zalg nei vien difenokonazolas dél galimo vienas kita stiprinancio poveikio.

81. Taigi, kaip teisingai nurodé PAN Europe, jeigu autorizavus, pavyzdziui, Dagonis, gali buti
padaryta didelé zala zmonéms, gyviinams arba aplinkai, nes jo sudétyje yra difenokonazolo, CTB
neturéty turéti galimybés neatsizvelgti i $j poveikj ir tiesiog autorizuoti augaly apsaugos
produkta. Juo labiau kad difenokonazolas buvo jvertintas 2008 m. (prie$ 15 mety). Be to, tuo
metu difenokonazolo endokrininés sistemos ardomosios savybés nebuvo vertintos.
Kompetentingos institucijos vertinimas turéty buti pagrjstas naujausiomis mokslo ir technikos
ziniomis. Kaip jau nurodyta $ioje iSvadoje, Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies
e punkte nustatyta, kad vertinant augaly apsaugos produkta turi bati atsizvelgta i dabartines
mokslo ir technikos Zinias.

82. Siuo klausimu Reglamento 2018/605 1 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad reikia
uztikrinti, be kita ko, kad rinkai pateiktos veikliosios medziagos arba produktai nepakenkty
zmoniy ar gyviny sveikatai arba neturéty nepriimtino poveikio aplinkai.

83. Jeigu valstybés narés kompetentinga institucija turi dabartiniy svarbiy mokslo ir technikos
ziniy (jskaitant duomenis), i$ kuriy matyti, kad yra rizika, jog atitinkama veiklioji medziaga gali
turéti kenksminga poveikj — pavyzdziui, kaip nagrinéjamais atvejais, ardyti endokrinine sistema —
ji privalo atsizvelgti j augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos,
kenksmingo  poveikio  rizika ir ja  jvertinti  kaip matyti i§ Reglamento
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkto, siejamo su 4 straipsnio 3 dalimi, aiSkinamuy
atsizvelgiant j Sio reglamento 1 straipsnio 4 dalj, ir padaryti atitinkamas i$vadas i$ §io vertinimo,
kad galéty priimti sprendima dél sio produkto pateikimo tos valstybés narés rinkai autorizacijos.

84. Taigi atsizvelgiant | nurodytus argumentus darytina iSvada, kad Reglamento
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkto kontekstas patvirtina, jog tam, kad augaly apsaugos
produktas buty autorizuotas, jis: i) negali turéti jokio kenksmingo poveikio, be kita ko, zmoniy
sveikatai; ir ii) jo autorizacija turi buti pagrista dabartinémis (t. y. naujausiomis) mokslo ir
technikos ziniomis.

85. Kaip teisingai pazyméjo Cekijos vyriausybe, toks aiskinimas a fortiori turi biti taikomas tais
atvejais, kai atitinkamos ,dabartinés mokslo zinios“ jau atsispindi Sajungos teisés aktuose, i$
dalies pakeitus Reglamento Nr. 1107/2009 II prieda. Negalima pagrijstai teigti, kad Sgjungos
lygmeniu (t. y. dél veikliyjy medziagy) bitina taikyti naujas mokslo ir technikos zinias, kurios,
Komisijos nuomone, yra pakankamai rimtos, kad pateisinty naujo reglamento priémima, o
valstybiy nariy lygmeniu (t. y. dél augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra $iy medziagy)
reikia nepaisyti ty Ziniy ir toliau taikyti nebeaktualias rekomendacijas.

E. Reglamentas 2018/605 ir pereinamojo laikotarpio tvarka

86. Siekdama pateikti prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui i$samuy
atsakyma, dabar aptarsiu pereinamojo laikotarpio tvarkos poveikio klausima. Nuo 2018 m.
lapkric¢io 10 d. taikomi Reglamento 2018/605 priede nustatyti endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiy, galinciy turéti kenksminga poveiki zmonéms, nustatymo kriterijai, i$skyrus procediras,
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kai dél reglamento projekto buvo balsuojama iki 2018 m. lapkri¢io 10 d. I$ to reglamento
8 konstatuojamosios dalies matyti, kad Komisija nagrinéja Reglamento 2018/605 pasekmes
visoms procediroms pagal Reglamenta Nr. 1107/2009. Pra§yma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas siekia i$siaiSkinti, ar Reglamento 2018/605 ijsigaliojimas turi pasekmiy
nebaigtiems paraisky dél autorizacijos vertinimams, todél j ji reikéjo atsizvelgti nagrinéjant
pagrindinéje byloje aptariamas parai$kas. Visy pirma prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas mano, kad kyla klausimas, ar CTB turéjo taikyti naujus endokrininés sistemos
ardomyjy savybiy nustatymo kriterijus, kurie atspindi (naujas) mokslo ir technikos zinias
sprendimo priémimo metu (o ne $ias zinias paraiskos pateikimo metu).

87. Komisija $iuo aspektu tvirtina, kad naujy endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo
kriterijy, atspindin¢iy naujas mokslo ir technikos zinias, taikymas prieStarauty
Reglamente 2018/605 nustatytai pereinamojo laikotarpio tvarkai.

88. Siuo klausimu pirmiausia pazymétina, kad i§ Reglamento 2018/605 1% ir 8 konstatuojamyjy
daliy matyti, jog yra tam tikra butinybé veikti greitai ir atsizvelgti j naujausius mokslo laiméjimus.
Kaip pazyméta Sios iSvados 82 punkte, Reglamento 2018/605 1 konstatuojamojoje dalyje nurodyta,
kad visy pirma reikia uztikrinti, jog rinkai pateiktos veikliosios medziagos arba produktai
nepakenkty Zmoniy ar gyvinuy sveikatai arba neturéty nepriimtino poveikio aplinkai, ir batent
siekiant tai padaryti Reglamentas Nr. 1107/2009 grindziamas atsargumo principu. Taigi atrodo,
kad CTB pozitris, jog | naujus endokrininés sistemos ardomuosius kriterijus nereikia atsizvelgti
tol, kol veikliyjy medziagy patvirtinimas nebus patikrintas jj atnaujinant, prieStarauja Reglamento
Nr. 1107/2009 tikslui uztikrinti auksta Zmoniy ir gyvianu sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj. Be
to, atrodo, kad jis priestarauja atsargumo principui.

89. I§ tiesy pagal Reglamento 2018/605 8 konstatuojamaja dalj naujieji endokrininés sistemos
ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai turéty bati taikomi kuo greiciau, taciau kartu turéty biti
atsizvelgta | laikqg, biting valstybéms naréms ir EFSA pasirengti taikyti Siuos kriterijus. Vis délto
$i aplinkybé negali reiksti, kad valstybés narés kompetentinga institucija privalo vertinti paraiska
dél augaly apsaugos produkto autorizacijos pagal senus ir nebeaktualius kriterijus, kurie
nebeatspindi dabartiniy mokslo ir technikos ziniy.

90. Reikalavimas taikyti naujausias mokslo ir technikos zinias, kuris, kaip nurodziau $ios iSvados
83 punkte, isplaukia i§ Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkto, siejamo su
4 straipsnio 3 dalimi, aiSkinamuy atsizvelgiant j Sio reglamento 1 straipsnio 4 dalj, ipareigoja
kompetentinga institucija buti aktyvia siekiant geriau apsaugoti Zmoniy ir gyviny sveikata bei
aplinka. Taigi priimant sprendima dél paraiskos dél autorizacijos reikéty atsizvelgti i naujy
endokrininés sistemos ardymo vertinimo kriterijy turinj kaip j naujausiy mokslo ir technikos ziniy

dalj.

91. Be to, atsizvelgiant j reikalavima naudotis naujausiomis mokslo ir technikos ziniomis,
rémimasis naujaisiais kriterijais, susijusiais su endokrininés sistemos ardomyjy savybiy poveikiu
zmoniy ir gyvany sveikatai, geriau atitikty ir Reglamento Nr. 1107/2009 tiksla, ir atsargumo

principa.

#[M]oksliniai veikliyju medziagy <...> endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai turéty buti nustatomi atsizvelgiant j

Reglamento <...> Nr. 1107/2009 tikslus, kurie yra uztikrinti auk$ta Zzmoniy ir gyvany sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj, visy pirma
uztikrinant, kad i rinka pateiktos veikliosios medziagos arba produktai nepakenkty zmoniy ar gyvany sveikatai arba neturéty
nepriimtino poveikio aplinkai“.

# ,[E]lndokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai atspindi dabarting mokslo ir technikos ziniy bukle ir leidzia tiksliau
identifikuoti [tokiy] savybiy turinéias veikliasias medziagas. Todél nauji kriterijai turéty buti pradéti taikyti kuo greiciau, kartu
atsizvelgiant j laika, reikalinga valstybéms naréms ir [EFSA] pasirengti $iy kriterijy taikymui*.
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92. Komisijos argumentas nejtikinamas®*, nes priestarauja Reglamento

Nr. 1107/2009 1 straipsnio 4 daliai ir 8 konstatuojamajai daliai. I§ Siy nuostaty aisku, kad Sis
reglamentas: i) grindziamas atsargumo principu; ir ii) neuzkerta kelio valstybéms naréms taikyti $j
principa, kai kyla moksliniy abejoniy dél augaly apsaugos produkty, kuriuos reikia autorizuoti jy
teritorijoje, keliamo pavojaus Zmoniy ar gyvinuy sveikatai arba aplinkai®. Tai reiskia, kad
valstybés narés turi atsizvelgti j visas svarbias ir patikimas dabartines mokslo ir technikos Zinias,
nepaisydamos S$altinio arba dokumento, i§ kurio jos gautos, siekdamos uztikrinti atitiktj sio
reglamento 29 straipsnio 1 dalies e punktui.

93. Dél klausimo, ar kompetentinga institucija privalo sustabdyti su paraiskomis dél autorizacijos
susijusj vertinimo ir sprendimy priémimo procesa tol, kol Komisija pateiks iSvadas dél
Reglamento 2018/605 poveikio bet kokiai pagal Reglamenta Nr. 1107/2009 vykstanciai
procedurai, pasakytina, kad pagal Reglamento 2018/605 8 konstatuojamaja dali Komisija
iSnagrinéja Sio reglamento poveikj bet kokiai Sajungos lygmeniu vykstanciai veikliyjy medziagy
patvirtinimo procedurai. Vis délto i$ Sios konstatuojamosios dalies neisplaukia, kad Komisija
tikrina $io reglamento poveikj kokioms nors valstybése narése dar nei$nagrinétoms paraiskoms
dél augaly apsaugos produkty autorizacijos. Be to, Reglamente Nr. 1107/2009 néra nuostatos,
kurioje buty nustatyta, kokio tiksliai pobadzio pareigos tenka valstybés narés kompetentingai
institucijai, kiek tai susije su paraisky dél autorizacijos, kaip antai aptariamy pagrindinéje byloje,
vertinimu, kol Komisija padarys i$vadas dél Reglamento 2018/605 pasekmiy visoms
vykstanc¢ioms procediroms pagal Reglamenta Nr. 1107/2009. Kaip pazyméjo Nyderlandy
vyriausybé, ne Komisija, o Sgjungos teisés akty leidéjas turéty priimti pakeitimus dél valstybiy
nariy pareigy vertinant paraiskas dél autorizacijos pagal Reglamento Nr. 1107/2009 III skyriy.

94. Kitaip tariant, nei Reglamentu Nr. 1107/2009, nei Reglamentu 2018/605 i$ valstybés narés
neatimta kompetencija vertinant, ar augaly apsaugos produktai turi buti teikiami rinkai, priimti
atitinkamas priemones tam, kad bty laikomasi visy Reglamento
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalyje nustatyty reikalavimy, siekiant apsaugoti savo visuomene
nuo bet kokio galimo kenksmingo tokiy produkty poveikio, nustatyto remiantis dabartinémis
mokslo ir technikos ziniomis.

IV. Isvada

95. Sialau Teisingumo Teismui taip atsakyti j College van Beroep voor het bedrijfsleven
(Apeliacinis administracinis ekonominiy byly teismas) S$iose sujungtose bylose pateiktus
pirmuosius prejudicinius klausimus:

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo | rinka ir panaikinanc¢io Tarybos direktyvas 79/117/EEB
ir 91/414/EEB 29 straipsnio 1 dalies e punktas, siejamas su jo 4 straipsnio 1 dalies antra pastraipa ir
3 dalimi, ir $io reglamento II priedo 3.6.5 punktas

Taip pat Zr. teising literatara, kurioje kritikuojamas Komisijos pozitris ankstesnése bylose, nes ji rémeési siauru jrodymais pagristu
poziuriu, neatsizvelgdama j pladiai paplitusia visuomenés nuomone, kad neaiski rizika, kuria kelia, pavyzdziui, glifosatas, yra socialiai
nepriimtina, ir nepaisydama argumento, kad esamy rizikos valdymo priemoniy nepakanka tam, kad buty pasiektas numatytas Sajungos
visuomeneés sveikatos ir aplinkos apsaugos lygis (Leonelli, G. C., ,The glyphosate saga and the fading democratic legitimacy of European
Union risk regulation, Maastricht Journal of European and Comparative Law, 2018,Vol. 25, Nr. 5, p. 582-606).

% 7r. $ios iSvados 28 isnasoje nurodyta jurisprudencija.
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turi bati aiskinami taip, kad jeigu valstybés narés kompetentinga institucija, atsakinga uz paraiskos
dél augaly apsaugos produkto autorizacijos Sioje valstybéje naréje vertinima, turi svarbios ir
patikimos informacijos, pagristos dabartinémis (t. y. naujausiomis) mokslo arba technikos
ziniomis, nepaisant tokios informacijos $altinio, i§ kurios matyti, kad atitinkamo produkto
sudétyje esanti veiklioji medziaga galéty ardyti endokrinine sistema, ta institucija turi atsizvelgti j
kenksmingo poveikio, kurj tas produktas gali daryti, rizika, jvertinti ja ir priimti tinkama
sprendima dél tos paraiskos, atsizvelgdama j visus to reglamento 29 straipsnio 1 dalyje nustatytus
reikalavimus.
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