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TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2024 m. balandzio 25 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Teisés akty derinimas — Reglamentas (EB)

Nr. 1107/2009 — Augaly apsaugos produkty pateikimo rinkai autorizacija —
Autorizacijos nagrinéjimas — 4 straipsnis — 29 straipsnis — Salygos — Kenksmingo poveikio
nebuvimas — Kriterijai — Endokrininés sistemos ardomosios savybés — Reglamentas
(EB) 2018/605 — Atsargumo principas — Dabartinés mokslo ir technikos Zinios*

Sujungtose bylose C-309/22 ir C-310/22
dél College van Beroep voor het bedrijfsleven (Apeliacinis administracinis ekonominiy byly
teismas, Nyderlandai) 2022 m. geguzés 3 d. sprendimais, kuriuos Teisingumo Teismas gavo
2022 m. geguzeés 11 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikty prasymuy priimti prejudicinj sprendima
bylose
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
pries
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
dalyvaujant
Adama Registrations BV (Adama) (C-309/22),
BASF Nederland BV (C-310/22),

TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),
kurj sudaro kolegijos pirmininké K. Jiirimée, teiséjai N. Picarra ir M. Gavalec (praneséjas),
generaliné advokaté L. Medina,

kancleris A. Calot Escobar,

atsizvelges i rasytine proceso dalj,

* Proceso kalba: nyderlandy.
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PAN EuroPE (ENDOKRININES SISTEMOS ARDOMUJU SAVYBIU VERTINIMAS)

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), atstovaujamos eksperty H. Muilerman ir
G. Simon ir advocaat M. R. ]. Baneke,

Adama Registrations BV (Adama), atstovaujamos advocaten E. Broeren ir A. Freriks,

BASF Nederland BV, atstovaujamos advocaten E. Broeren ir A. Freriks,

Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos M. K. Bulterman ir J]. M. Hoogveld,

Cekijos vyriausybés, atstovaujamos S. Sindelkova, M. Smolek ir J. VI4¢il,

Graikijos vyriausybés, atstovaujamos K. Konsta, E.-E. Krompa, E. Leftheriotou ir
M. Tassopoulou,

Europos Komisijos, atstovaujamos A. C. Becker ir M. ter Haar,
susipazines su 2023 m. rugséjo 28 d. posédyje pateikta generalinés advokatés isvada,

priima §j

Sprendima

Prasymai priimti prejudicinj sprendima pateikti dél 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka ir
panaikinanc¢io Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 309, 2009, p. 1), i$ dalies
pakeisto 2018 m. balandzio 19 d. Komisijos reglamentu (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi
moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai ir i§ dalies keic¢iamas
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedas (OL L 101, 2018, p. 33; klaidy iStaisymas
OL L 111, 2018, p. 10, toliau — Reglamentas Nr. 1107/2009), 4 straipsnio 1 ir 3 dalies ir
29 straipsnio 1 dalies a ir e punkty, siejamy su $io reglamento 3.6.5 punktu, taip pat dél Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 47 straipsnio ir Reglamento 2018/605 2 straipsnio aiskinimo.

Sie pragymai pateikti nagrinéjant Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) ginca su College
voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Augaly apsaugos ir biocidiniy
produkty autorizavimo tarnyba, Nyderlandai, toliau — CTGB) dél to, kad $i tarnyba atmeté PAN
Europe priestaravimg dél jos sprendimo leisti pateikti Nyderlandy rinkai augaly apsaugos
produkta Pitcher, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos fludioksonilo, ir PAN Europe
priestaravima dél jos sprendimo leisti pateikti Nyderlandy rinkai augaly apsaugos produkta
Dagonis, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos difenokonazolo.
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Teisinis pagrindas

Reglamentas Nr. 1107/2009

Reglamento Nr. 1107/2009 8, 24 ir 29 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

”(8)

(24)

Siuo reglamentu siekiama uztikrinti auk$ta zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos
apsaugos lygj, ir tuo paciu metu apsaugoti Bendrijos Zemés tukio konkurencinguma.
Ypatinga démesj reikéty skirti pazeidziamy gyventoju grupiy, jskaitant néscias moteris,
kadikius ir vaikus, apsaugai. Reikéty taikyti atsargumo principg, ir §is reglamentas turéty
uztikrinti, kad pramoné jrodyty, jog pagamintos ar j rinka pateiktos medziagos arba
produktai neturi jokio kenksmingo poveikio Zmoniy ar gyviny sveikatai arba jokio
nepriimtino poveikio aplinkai.

Autorizacija reglamentuojan¢iomis nuostatomis turi bati uztikrintas aukstas apsaugos lygis.
Visy pirma, autorizuojant augaly apsaugos produktus, tikslas apsaugoti zmoniy ir gyvinuy
sveikata bei aplinka turéty buti svarbesnis uz tiksla gerinti augaly auginima. Todél prie$
teikiant augaly apsaugos produktus j rinka reikéty jrodyti, kad jie yra aiskiai naudingi
augaly auginimui ir neturi jokio kenksmingo poveikio zmoniy ar gyviny, jskaitant
pazeidziamas grupes, sveikatai ar jokio nepriimtino poveikio aplinkai.

Abipusio pripazinimo principas yra viena i§ priemoniy, kuriomis uztikrinamas laisvas
prekiy judéjimas Bendrijoje. Siekiant i$vengti dvigubo darbo, mazinti pramonei ir
valstybéms naréms tenkancia administracine nasta ir numatyti labiau suderinta augaly
apsaugos produkty prieinamumg, vienos valstybés narés atlikta autorizacija turéty
pripazinti kitos valstybés narés, jei Zemés ukio, augaly apsaugos ir aplinkos (taip pat
klimato) salygos yra panasSios. Todél, siekiant sudaryti palankesnes salygas tokiam
abipusiam pripazinimui, Europos Sajunga [Bendrija] turéty buti suskirstyta j panasias
tokias salygas turincias zonas. Taciau atsizvelgus i vienos ar daugiau valstybiy nariy
teritorijai budingas aplinkos ar Zemés ukio salygas gali prireikti, kad gavusios paraiska
valstybés narés pripazinty kitos valstybés narés atlikta autorizacija, ja i§ dalies pakeisty
arba susilaikyty nuo augaly apsaugos produkto autorizacijos savo teritorijoje, jeigu tai yra
pateisinama dél specifiniy aplinkos arba Zemés ukio salygy arba jeigu nejimanoma
uztikrinti Siame reglamente nustatyto auksto zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos
apsaugos lygio. Taip pat turéty bati imanoma nustatyti atitinkamas salygas nacionaliniame
veiksmy plane, priimtame pagal 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2009/128/EB, nustatancia Bendrijos veiksmy pagrindus siekiant tausiojo
pesticidy naudojimo (OL L 309, 2009, p. 71), iSdéstyty uzdaviniy atzvilgiu.”

Sio reglamento 1 straipsnio ,Dalykas ir tikslas“ 3 ir 4 dalyse nustatyta:

,3. Sio reglamento tikslas — uztikrinti auksta Zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos apsaugos
lygi ir pagerinti vidaus rinkos veikima suderinant augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka
taisykles bei kartu padidinti zemés tkio produktyvuma.
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4. Sio reglamento nuostatos grindziamos atsargumo principu siekiant uztikrinti, kad j rinka
pateiktos veikliosios medziagos arba produktai nepakenkty zmoniy ar gyviny sveikatai arba
aplinkai. Visy pirma valstybéms naréms nedraudziama taikyti atsargumo principo, jei moksliniu
poziuriu abejojama, ar augaly apsaugos produktai, kuriuos leidziama [reikia leisti] naudoti jy
teritorijoje, nekelia pavojaus zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai.”

Sio reglamento II skyriuje ,Veikliosios medziagos, apsauginés medziagos, sinergikliai ir
koformuliantai“ esancio 4 straipsnio ,Veikliyjy medziagy patvirtinimo kriterijai“ 1 ir 3 dalyse
numatyta:

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

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

<ioon>

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

a) jis turi bati pakankamai veiksmingas;

b) neturi turéti tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo poveikio zmoniy, jskaitant pazeidziamas
grupes, ar gyvany sveikatai tiesiogiai arba per geriamaji vandenj (atsizvelgiant i apdorojant
geriamgji vandenj gautus produktus), maista, pasara ar org, ar padariniy darbo vietoje arba
kitais netiesioginiais budais, atsizvelgiant j zinoma bendra ir saveikaujantj poveikj, kai turima
[Europos maisto saugos tarnybos (EFSA)] pripazinty moksliniy tokio poveikio jvertinimo
metody; arba poveikio pozeminiams vandenims;

c) neturi turéti nepriimtino poveikio augalams ar augaliniams produktams;

d) jis neturi sukelti nereikalingy kanciy ir skausmo stuburiniams gyvinams, kuriy skaicius turi
btti kontroliuojamas;

e) neturi turéti nepriimtino poveikio aplinkai, ypa¢ atsizvelgiant i $iuos aspektus, kai turima
[EFSA] pripazinty moksliniy metody tokiam poveikiui jvertinti:

“«

<...>

Reglamento Nr. 1107/2009 III skyriaus ,Augaly apsaugos produktai® 1 skirsnio, skirto
autorizacijai, 1 poskirsnyje ,Reikalavimai ir turinys“ yra jtvirtinti $io reglamento 28—32 straipsniai.
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Minéto reglamento 29 straipsnyje ,Pateikimo j rinkg autorizacijai taikomi reikalavimai“ nustatyta:

»1. Nedarant poveikio 50 straipsnio taikymui, augaly apsaugos produktas autorizuojamas tik jei
pagal 6 dalyje nurodytus vienodus principus jis atitinka Siuos reikalavimus:

a) jo veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ir sinergikliai yra patvirtinti;
<>

e) atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos zinias, jis atitinka 4 straipsnio 3 dalyje numatytus
reikalavimus;

<.o>

6. Vienodi augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos principai turi apimti [1991 m.
birzelio 15 d. Direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka
(OL L 230, 1991, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 11 t., p. 332)] VI priede
iSdéstytus reikalavimus ir nustatomi reglamentuose, kurie priimami pagal 79 straipsnio 2 dalyje
nurodyta patariamaja procedira, i§ esmés jy nekei¢iant. Siy reglamenty vélesni pakeitimai
priimami pagal 78 straipsnio 1 dalies ¢ punkta.

Vertinant augaly apsaugos produktus, pagal $iuos principus atsizvelgiama j veikliyjy medziagy,
apsauginiy medziagy, sinergikliy ir koformulianty saveika.”

Reglamento Nr. 1107/2009 III skyriaus 1 skirsnio, skirto autorizacijai, 2 poskirsnyje ,,Procedara“
yra 33—39 straipsniai.

Sio reglamento 36 straipsnyje ,Autorizacijos nagrinéjimas“ nurodyta:

»1. ParaiS$ka nagrinéjanti valstybé naré atlieka nepriklausoma, nesaliska ir skaidry vertinima,
atsizvelgdama j dabartines mokslo ir technikos zinias, naudodamasi paraiskos pateikimo metu
turimais rekomendaciniais dokumentais. Visoms toje pacioje zonoje esanCioms valstybéms
naréms ji suteikia galimybe pateikti pastabas, kurios apsvarstomos atliekant jvertinima.

Siekdama kiek imanoma nustatyti, ar augaly apsaugos produktas tenkina 29 straipsnyje nustatytus
reikalavimus toje pacioje zonoje, jei jis naudojamas pagal 55 straipsnj ir realiomis naudojimo
salygomis, ji taiko 29 straipsnio 6 dalyje nurodytus vienodus augaly apsaugos produkty vertinimo
ir autorizavimo principus.

Paraiska nagrinéjanti valstybé naré suteikia toje pacioje zonoje, kurioje pateikta paraiska,
esancioms kitoms valstybéms naréms galimybe susipazinti su savo jvertinimu. [vertinimo
ataskaitos forma nustatoma pagal 79 straipsnio 2 dalyje nurodyta patariamaja procedira.

2. Susijusios valstybés narés atitinkamai sutinka arba atsisako atlikti autorizacija remdamosi
parai$ka nagrinéjusios valstybés narés vertinimo iSvadomis, kaip numatyta 31 ir 32 straipsniuose.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies ir laikantis Bendrijos teisés, 31 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytiems

reikalavimams ir kitoms rizikos mazinimo priemonéms, susijusioms su specifinémis naudojimo
salygomis, gali bati nustatyta atitinkamuy papildomu salygy.
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Kai valstybéms naréms rapimi klausimai, susije su Zmoniy ar gyvianu sveikata arba aplinka, negali
bati kontroliuojami nustatant pirmoje dalyje nurodytas nacionalines rizikos mazinimo priemones,
valstybé naré, atsizvelgusi j specifines jos aplinkos ar Zemés tkio salygas, gali atsisakyti autorizuoti
augaly apsaugos produkta savo teritorijoje, jei ji turi pagristy priezas¢iy manyti, jog nagrinéjamas
produktas vis dar kelia nepriimtina rizika Zmoniy ar gyvany sveikatai arba aplinkai.

Ta valstybé naré nedelsiant informuoja pareiskéja ir [Europos] Komisija apie savo sprendima ir
pateikia tam reikalingus mokslinius ar techninius jrodymus.

Valstybés narés turi numatyti galimybe sprendima dél atsisakymo autorizuoti tokj produkta
apskusti nacionaliniuose teismuose ar kitose apeliacinése institucijose.”

Reglamento Nr. 1107/2009 III skyriaus 1 skirsnio, skirto autorizacijai, 4 poskirsnyje ,Pakeitimas,
atnaujinimas ir panaikinimas® yra 43—46 straipsniai.

Sio reglamento IX skyriuje ,Ypatingos situacijos” jtvirtinti 69—~71 straipsniai.

Minéto reglamento 69 straipsnis ,Neatidéliotinos priemonés® suformuluotas taip:

sJei akivaizdu, kad dél patvirtintos veikliosios medziagos, apsauginés medziagos, sinergiklio ar
koformulianto arba pagal §j reglamenta autorizuoto augaly apsaugos produkto gali atsirasti didelé
rizika Zmoniy ar gyvianu sveikatai arba aplinkai ir atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) taikomy
priemoniy nepakanka, kad tokia rizika buty tinkamai jveikta, Komisijos iniciatyva arba valstybés
narés praSymu 79 straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka nedelsiant imamasi priemoniy tokios medziagos
ar produkto naudojimui ir (arba) prekybai apriboti arba uzdrausti. Prie§ imdamasi tokiy priemoniy
Komisija i$nagrinéja jrodymus ir gali paprasyti [EFSA] pateikti nuomone. Komisija gali nustatyti
terming [EFSA] tokiai nuomonei pateikti.”

Reglamento Nr. 1107/2009 I priede nustatytos trys augaly apsaugos produkty autorizacijos zonos
[A zona — Siauré, B zona — centriné dalis ir C zona — pietas] ir nurodytos kiekvienai $iai zonai
priklausancios valstybés narés.

Minéto reglamento II priede apibrézti veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy
tvirtinimo pagal II skyriy tvarka ir kriterijai. II priede yra 3 antrasté ,Veikliosios medziagos
patvirtinimo kriterijai“, kurios 3.6 paantrasté skirta ,Poveikiui zmoniy sveikatai®.

Sio II priedo 3.6.5 punkte numatyti specialis kriterijai, pagal kuriuos nuo 2018 m. lapkri¢io 10 d.
veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis turi buati laikoma turinc¢ia endokrininés
sistemos ardomuyjy savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujama poveikj Zmonéms.

Sio II priedo 3.8.2 punkte numatyti specialis kriterijai, pagal kuriuos nuo 2018 m. lapkri¢io 10 d.

veiklioji medziaga, apsauginé medziaga ar sinergiklis buti laikoma turin¢ia endokrininés sistemos
ardomuyjy savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujama poveikj netiksliniams organizmams.
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Reglamentas (ES) Nr. 546/2011

2011 m. birzelio 10 d. Komisijos reglamento (ES) Nr. 546/2011, kuriuo dél vienody augaly
apsaugos produkty vertinimo ir registravimo principy jgyvendinamas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OL L 155, 2011, p. 127), priimto atsizvelgiant j
Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalj ir 84 straipsnj, 1 straipsnyje nustatyta:

»Reglamento [Nr. 1107/2009] 29 straipsnio 6 dalyje nustatyti vienodi augaly apsaugos produkty
vertinimo ir registravimo principai yra tokie, kaip nurodyta Sio reglamento priede.”

Reglamento Nr. 546/2011 priedo I dalyje , Vienodi cheminiy augaly apsaugos produktuy vertinimo
ir registravimo principai® yra A antrasté ,Jzanga“, kurios 2 punktas suformuluotas taip:

»Vertindamos paraiskas ir iSduodamos registracijos liudijimus, valstybés narés:
<>

c) atsizvelgia j kita susijusia technine arba moksline informacija, kuria jos pagrjstai gali turéti, apie
augaly apsaugos produkto, jo komponenty arba likuciy veikima arba galima neigiama poveikj.”

I dalies B antrastés ,Vertinimas“ 1.1 punkte nurodyta:

»Atsizvelgdamos | dabartines mokslines ir technines zinias, valstybés narés vertina [A
antrastés] 2 punkte nurodyta informacija, visy pirma:

a) vertina augaly apsaugos produkto veikima efektyvumo ir fitotoksiskumo atzvilgiu kiekvienos
naudojimo paskirties, kuria siekiama jregistruoti, atveju; ir

b) nustato kylantj pavojy, vertina jo svarba ir priima sprendima dél galimo pavojaus Zmonéms,
gyvinams arba aplinkai.”

Reglamentas 2018/605
Reglamento 2018/605 1, 2, 5 ir 8 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

»(1) moksliniai veikliyjy medziagy, apsauginiy medziagy ir sinergikliy endokrininés sistemos
ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai turéty bati nustatomi atsizvelgiant i Reglamento
[Nr. 1107/2009] tikslus, kurie yra uztikrinti auks$ta zmoniy ir gyviiny sveikatos bei aplinkos
apsaugos lygj, visy pirma uztikrinant, kad j rinka pateiktos veikliosios medziagos arba
produktai nepakenkty zmoniy ar gyviiny sveikatai arba neturéty nepriimtino poveikio
aplinkali, ir pagerinti vidaus rinkos veikima bei kartu padidinti zemés tkio produktyvuma;

(2) 2002 m. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) vykdydama savo tarptautine cheminés saugos
programa pasitlé endokrinine sistema ardanciy medziagy apibréztj <...>, o 2009 m. —
nepageidaujamo poveikio apibréztj <...>. Sioms apibréztims iki $iol pritaré didzioji dalis
mokslininky. [EFSA] patvirtino $ias apibréztis savo mokslinéje nuomonéje dél endokrinine
sistema ardanciy medziagy, priimtoje 2013 m. vasario 28 d. <...>. Tokios nuomonés laikosi
ir Vartotojy saugos mokslinis komitetas <...>. Todél tikslinga endokrininés sistemos
ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijus grjsti tomis PSO apibréztimis;
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<...>

(5) kadangi Siame reglamente nustatyti konkretiis moksliniai kriterijai atspindi dabartines
mokslo ir technikos zinias ir turi bati taikomi vietoj kriterijy, nustatyty Reglamento
[Nr. 1107/2009] 1I priedo 3.6.5 punkte, jie turéty buti nustatyti tame priede;

<oon>

(8) endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai atspindi dabartine mokslo ir
technikos ziniy bukle ir leidzia tiksliau identifikuoti endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiuy turincias veikligsias medziagas. Todél nauji kriterijai turéty bati pradéti taikyti kuo
greiciau, kartu atsizvelgiant i laika, reikalinga valstybéms naréms ir [EFSA] pasirengti $iy
kriteriju taikymui. Todél sie kriterijai turéty bati taikomi nuo 2018 m. lapkri¢io 10 d.,
nebent atitinkamas komitetas balsavo dél reglamento projekto iki 2018 m. lapkric¢io 10 d.
Komisija apsvarstys kiekvienos nebaigtos procediiros pagal Reglamenta [Nr. 1107/2009]
pasekmes ir prireikus imsis atitinkamuy priemoniy tinkamai atsizvelgdama i pareiskéjy
teises. Gali bati prasoma, kad pareiskéjas pateikty papildomos informacijos ir (arba) kad
valstybé naré ataskaitos rengéja ir [EFSA] pateikty papildomy moksliniy argumenty.”

Sio reglamento 2 straipsnyje nustatyta:

»Reglamento [Nr. 1107/2009] II priedo 3.6.5 ir 3.8.2 punktai su pakeitimais, padarytais Siuo
reglamentu, taikomi nuo 2018 m. lapkricio 10 d., isskyrus dél procediry, kai Komitetas balsavo dél
reglamento projekto iki 2018 m. lapkric¢io 10 d.”

Pagrindinés bylos, prejudiciniai klausimai ir procesas Teisingumo Teisme

Byla C-309/22

Pitcher yra augaly apsaugos produktas — profesionaliam naudojimui skirtas fungicidas tam
tikriems géliy svogunéliams ir gumbams apdoroti pamerkiant, taip pat tam tikriems
daugiameciams augalams ir gélininkystés kultiroms apdoroti. Ji sudaro veikliyjy medziagy
fludioksonilo ir folpeto misinys bei septynios pagalbinés medziagos.

2021 m. rugséjo 3 d. Komisijos igyvendinimo reglamentu (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 ]gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 (OL L 313, 2021, p. 20),
fludioksonilo, kaip veikliosios medziagos, patvirtinimo pagal Reglamenta Nr. 1107/2009
galiojimas Europos Sajungoje buvo pratestas iki 2022 m. spalio 31 d.

2021 m. geguzés 6 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2021/745, kuriuo dél veikliyjy

medziagy aliuminio amonio sulfato, aliuminio silikato, beflubutamido, bentiavalikarbo,
bifenazato, boskalido, kalcio karbonato, kaptano, anglies dioksido, cimoksanilo, dimetomorfo,
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etefono, arbatmedzio ekstrakto, famoksadono, riebaly distiliavimo likucio, riebaly ragsc¢iy nuo C,
iki Cyp, flumioksazino, fluoksastrobino, flurochloridono, folpeto, formetanato, giberelino ragsties,
giberelino, heptamalksilogliukano, hidrolizuoty baltymy, gelezies sulfato, metazachloro,
metribuzino, milbemektino, Paecilomyces lilacinus (padermé 251), fenmedifamo, fosmeto,
metilpirimifoso, augaliniy alieju / rapsy aliejaus, kalio hidrokarbonato, propamokarbo,
protiokonazolo, kvarcinio smélio, zuvy tauky, gyvaniniy ir augaliniy kvapu atbaidanciy
medziagy / aviy riebaly, S-metolachloro, drugiy (Lepidoptera) bario atstovuy linijinés grandinés
feromony, tebukonazolio ir karbamido patvirtinimo galiojimo pratesimo i§ dalies keic¢iamas
Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 (OL L 160, 2021, p. 89), folpeto, kaip veikliosios
medziagos, patvirtinimo pagal Reglamenta Nr. 1107/2009 galiojimas Sgjungoje buvo pratestas iki
2022 m. liepos 31 d.

Dél $iy patvirtinimy galiojimo pratesimo buvo pateiktos parai$kos, bet iki prasymo priimti
prejudicinj sprendima pateikimo momento j jas dar nebuvo atsakyta.

2015 m. rugséjo 15 d. Adama Registrations BV (Adama) Nyderlanduose pateiké paraiska dél
Pitcher pateikimo rinkai pirmosios autorizacijos.

2019 m. spalio 4 d. CTGB suteiké autorizacija iki 2021 m. liepos 31 d.

PAN Europe pateiké priestaravima dél $io sprendimo. 2020 m. rugséjo 2 d. sprendimu CTGB jj
pripazino nepagristu.

Tuomet PAN Europe kreipési | College van Beroep voor het bedrijfsleven (Apeliacinis
administracinis ekonominiy byly teismas, Nyderlandai), pra§yma priimti prejudicinj sprendima
pateikusj teismag, su prasymu panaikinti 2020 m. rugséjo 2 d. sprendima.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme PAN Europe teigé, kad CTGB
nevertino veikliosios medziagos fludioksonilo endokrininés sistemos ardomyju savybiy. Vis délto
$i Pitcher produkto sudétyje esanti medziaga pasizymi tokiomis savybémis, todél CTGB turéjo
neleisti pateikti Pitcher Nyderlandy rinkai. Anot PAN Europe, CTGB, nagrinédama paraiska dél
augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai autorizacijos, turi jvertinti jo endokrininés sistemos
ardomasias savybes, atsizvelgdama j mokslo ir technikos zinias, egzistavusias priimant sprendima
dél paraiskos.

CTGB prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme tvirtina, kad nagrinéjant
paraiska dél aptariamo augaly apsaugos produkto, kurio viena i§ sudedamuyjy daliy yra patvirtinta
veiklioji medziaga, autorizacijos nereikia i§ naujo vertinti endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiy. Anot jos, i§ Reglamento 2018/605 iSplaukiantys nauji moksliniai endokrininés sistemos
ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai skirti tik veikliajai medziagai fludioksonilui patvirtinti arba
Sios medziagos patvirtinimo perziarai Sgjungos lygmeniu. Be to, vertinant atitinkamo produkto
rizikas lemiama reikSme turi batent paraiskos dél augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai
autorizacijos pateikimo momentu aktualios mokslo ir technikos Zinios ir turimi rekomendaciniai
dokumentai.

Vadovaudamasis prielaida, kad endokrininés sistemos ardomosios savybés turi buti vertinamos
nacionaliniu lygmeniu nagrinéjant paraiska dél augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai
autorizacijos, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia visy pirma
iSsiaiskinti, ar Reglamento 2018/605 2 straipsnis suponuoja, kad kompetentinga nacionaliné
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institucija privalo taikyti $§iame reglamente nurodytus naujus endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiy nustatymo kriterijus ir procedarose, kurios buvo pradétos iki 2018 m. lapkricio 10 d. (sio
reglamento taikymo pradzios dienos) ir iki to laiko dar nebaigtos.

Siuo aspektu jis pazymi, kad paraiska dél Pitcher pateikimo rinkai autorizacijos buvo pateikta iki
2018 m. lapkricio 10 d., konkreciai — 2015 m. rugséjo 15 d., o CTGB sprendima Siuo klausimu
priémé po 2018 m. lapkricio 10 d., konkreciai — 2019 m. spalio 4 d. Taigi Reglamentas 2018/605
isigaliojo, kai paraiska dar buvo nagrinéjama.

Jeigu nauji endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai neturéty buti taikomi iki
2018 m. lapkric¢io 10 d. pradétose ir iki to laiko dar nebaigtose procediirose, praS§yma priimti
prejudicinj sprendima pateikusiam teismui kyla klausimas, ar, atsizvelgiant | Reglamento
2018/605 8 konstatuojamaja dalj, Sias procediiras reikia sustabdyti tol, kol bus gauta Komisija
nuomoné dél §io reglamento poveikio.

Tuo atveju, jeigu minéty procedary sustabdyti nereikia, praSyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui galiausiai kyla klausimas, ar pakanka kompetentingai nacionalinei institucijai
atlikti aptariamo augaly apsaugos produkto endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy vertinima
atsizvelgiant j paraiskos dél Sio produkto pateikimo rinkai autorizacijos pateikimo momentu
zinomus duomenis, net jeigu mokslo ir technikos zinios, kuriomis remiamasi paraiskoje,
sprendimo dél tos paraiskos priémimo metu nebéra aktualios.

Siomis aplinkybémis College van Beroep voor het bedrijfsleven (Apeliacinis administracinis
ekonominiy byly teismas) nusprendé 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 | pirmaji klausima buaty atsakyta neigiamai, ar, atsizvelgdama | Reglamento
2018/605 8 konstatuojamaja dalj, kompetentinga institucija privalo sustabdyti paraisky dél
autorizacijos vertinimo ir sprendimy priémimo procediras, kol bus gauta [Komisijos]
nuomoné dél Sio 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
mokslo ir technikos zinios gincijamo sprendimo priémimo metu nebéra aktualios?”

Byla C-310/22

Dagonis yra augaly apsaugos produktas, tiksliau — fungicidas, skirtas kovoti, be kita ko, su miltlige
ir septorioze. Jo veikliosios medziagos yra difenokonazolas ir fluksapiroksadas.
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Pagal 2008 m. liepos 1 d. Komisijos direktyva 2008/69/EB, kuria i§ dalies kei¢iama Tarybos
direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikliasias medziagas klofentezing, dikambg, difenokonazols,
diflubenzurong, imazakving, lenacilg, oksadiazong, piklorama ir piriproksifena (OL L 172, 2008,
p. 9), difenokonazolas nuo 2009 m. sausio 1 d. buvo jtrauktas j Direktyvos 91/414/EEB I prieda
kaip veiklioji medziaga, kuria leidziama naudoti augaly apsaugos produktuose.

[sigaliojus Reglamentui Nr. 1107/2009, difenokonazolo jtraukimas 2011 m. geguzés 25 d.
Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy
saraso jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009
(OL L 153, 2011, p. 1), buvo pakeistas j patvirtinima kaip veikliosios medziagos pagal pirmaji
reglamenta.

Difenokonazolo patvirtinimo galiojimo laikotarpis kelis kartus buvo pratestas, be kita ko,
Igyvendinimo reglamentu (ES) 2021/1449, iki 2022 m. gruodzio 31 d.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pazymi, kad 2015 m. kovo 11 d. Komisijos
jgyvendinimo reglamente (ES) 2015/408 dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka 80 straipsnio 7 dalies
jigyvendinimo ir dél keistiny medziagy saraso sudarymo (OL L 67, 2015, p. 18) difenokonazolas
nurodytas kaip keistina veiklioji medziaga.

2012 m. liepos 4 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 589/2012, kuriuo pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produktuy pateikimo j
rinka patvirtinama veiklioji medziaga fluksapiroksadas ir i§ dalies keiciamas Komisijos
igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas (OL L 175, 2012, p. 7), fluksapiroksadas nuo
2013 m. sausio 1 d. buvo patvirtintas kaip veiklioji medziaga ir numatyta, kad patvirtinimas galios
iki 2022 m. gruodzio 31 d.

BASF Nederland BV pateiké paraiska dél autorizacijos pateikti rinkai Dagonis keliose valstybése
narése.

Nyderlandy Karalystéje minéta paraiska buvo pateikta 2016 m. sausio 22 d., todél §i valstybé naré
turéjo priimti sprendima dél minéto produkto kaip susijusi valstybé naré, kaip tai suprantama
pagal Reglamento Nr. 1107/2009 36 straipsnio 2 dalj.

Dél B zonos (centriné dalis), kuriai priklauso Nyderlandai, mokslinj Dagonis riziky vertinima
atliko Jungtiné Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalysté kaip parai$ka nagrinéjanti valstybé
naré, kaip tai suprantama pagal $io reglamento 36 straipsnio 1 dalj.

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

PAN Europe pateiké CTBG priestaravima dél $io sprendimo; ji 2019 m. lapkricio 13 d. sprendimu
$j priestaravima i§ dalies atmeté ir patvirtino 2019 m. geguzés 3 d. sprendimag, taciau pakeité jo

motyvus.

Tuomet PAN Europe kreipési | praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusj teisma su
prasymu panaikinti 2019 m. lapkric¢io 13 d. sprendima.

ECLI:EU:C:2024:356 11
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Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme PAN Europe teigé, kad CTGB
nevertino Dagonis endokrininés sistemos ardomyju savybiy, todél neturéjo teisés leisti ji pateikti
Nyderlandy rinkai. Siuo klausimu i§ BASF Nederland pateiktos medziagos ir $esiy PAN Europe
pristatyty tyrimy matyti, kad veiklioji medziaga difenokonazolas turi tokiy savybiy. Anot PAN
Europe, i$ Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkto, siejamo su jo 4 straipsnio
3 dalimi, ir 2019 m. spalio 1 d. Sprendimo Blaise ir kt. (C-616/17, EU:C:2019:800) isplaukia, kad
CTGB, nagrinédama paraiska dél augaly apsaugos produkto autorizacijos, privalo vertinti jo
endokrininés sistemos ardomasias savybes, atsizvelgdama j sprendimo dél paraiskos priémimo
metu buvusias mokslo ir technikos zinias. PAN Europe tvirtina, kad nauji endokrininés sistemos
ardomyjy savybiy vertinimo kriterijai, kuriy Dagonis neatitinka, iSplaukia i§ Reglamento
2018/605 ir EFSA parengto dokumento ,,Guidance for the Identification of endocrine disruptors
in the context of Regulations (EU) N° 528/2012 and (EC) N° 1107/2009“ [Gairés dél endokrinine
sistema ardan¢iy medziagy nustatymo pagal reglamentus (ES) Nr. 528/2012 ir (EB)
Nr. 1107/2009].

CTGB pradyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme teigia, kad nagrinéjant
paraiska dél augaly apsaugos produkto, kurio viena i$ sudedamyjy daliy yra patvirtinta veiklioji
medziaga, pateikimo rinkai autorizacijos, $iy savybiy nereikia vertinti i§ naujo. Anot jos, visy
pirma i§ Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 punkto, Reglamento 2018/605 ir Sio
sprendimo pirmesniame punkte paminéto EFSA dokumento i$plaukia, kad nauji endokrininés
sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai skirti tik veikliosios medziagos patvirtinimui arba
jos patvirtinimo perziarai Sajungos lygmeniu. CTGB teigimu, pateikimo rinkai autorizacijai gauti
pakanka, kad buty tenkinama Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies a punkte numatyta
salyga, pagal kuria veiklioji medziaga turi biti patvirtinta. Be to, Reglamentas 2018/605 taikomas
tik sprendimams dél patvirtinimo, kurie buvo priimti iki 2018 m. lapkri¢io 10 d. Vis délto
sprendimas dél veikliosios medziagos difenokonazolo patvirtinimo buvo priimtas 2008 m.
liepos 1 d.

BASF Nederland, kuri pra§yma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme palaiko CTGB
pozicija, teigia, kad nagrinéjant paraiska dél Dagonis autorizacijos buvo atsizvelgta j veikliosios
medziagos difenokonazolo endokrininés sistemos ardomasias savybes, kaip tai matyti i§ Jungtinés
Karalystés atlikto pagrindinio vertinimo (Core Assessment), i$ kurio i$plaukia, kad siekiant
nustatyti galimas endokrininés sistemos ardomasias savybes buvo jvertintas difenokonazolo
poveikis zebrinéms danijoms.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui pirmiausia kyla klausimas, ar pagrista
pozicija, kad i$ Reglamento 1107/2009 4 straipsnio 1 dalies antros pastraipos, siejamos su jo
II priedo 3.6.5 punktu, i$plaukia, jog nacionaliniu lygmeniu nagrinéjant paraiska dél augaly
apsaugos produkto pateikimo rinkai autorizacijos endokrininés sistemos ardomosios savybés
nevertinamos.

Antra, jis nurodo, kad jeigu $i pozicija buty pripazinta teisinga, nagrinéjant paraiska dél Dagonis
pateikimo rinkai autorizacijos nereikéty atsizvelgti | mokslo Zinias apie endokrininés sistemos
ardomasias savybes, kuriomis grindziamas 2013 m. kovo 1 d. Komisijos reglamentas
Nr. 283/2013, kuriuo, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009
dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka, nustatomi duomeny apie veikliagsias medziagas
pateikimo reikalavimai (OL L 93, 2013, p. 1), ir Reglamentas 2018/605. Taciau i§ Reglamento
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkto matyti, kad toks vertinimas turi bati atliekamas
atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias.
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Trecia, anot prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo, jeigu priestaravimus dél
veikliosios medziagos endokrininés sistemos ardomyjy savybiy buty galima pateikti tik per tos
medziagos patvirtinimo procediara, kyla klausimas, ar juos gali pareiksti nevyriausybiné
organizacija, kaip PAN Europe. Siuo klausimu i$ 2016 m. rugséjo 28 d. Nutarties PAN Europe
ir kt. / Komisija (T-600/15, EU:T:2016:601), konkreciai — i$ jos 62 punkto, isplaukia, kad tokia
organizacija negali tiesiogiai teismine tvarka gincyti veikliosios medziagos patvirtinimo, taigi ir
neturi jokiy veiksmingy teisiy gynimo priemoniy, kiek tai susije su patvirtintos veikliosios
medziagos, jeinancios j augaly apsaugos produkta, kurj prasoma leisti pateikti rinkai,
endokrininés sistemos ardomosiomis savybémis.

Ketvirta, jeigu, atsizvelgiant | Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punkta,
nagrinéjant paraiska dél autorizacijos pateikti nacionalinei rinkai augaly apsaugos produkta,
kurioje sudétyje yra atitinkama veiklioji medziaga, galima vertinti endokrininés sistemos
ardomasias savybes, kyla klausimas, ar nacionalinés institucijos ir teismai turi vertinti
argumentus, pateiktus siekiant uzgincyti veikliosios medziagos patvirtinima remiantis mokslo ir
technikos zZiniomis, egzistavusiomis priimant sprendima dél minétos nacionalinio autorizavimo
paraiskos arba tvirtinant veikliaja medziaga.

Siomis aplinkybémis College van Beroep voor het bedrijfsleven (Apeliacinis administracinis
ekonominiy byly teismas) nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo
Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar i§ Reglamento Nr. 1107/2009 4 straipsnio 1 dalies antros pastraipos, siejamos su jo II priedo
3.6.5 punktu, isplaukia, 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 buty atsakyta teigiamai, ar tai reiskia, kad mokslo ir technikos Zinios
apie endokrininés sistemos ardomasias savybes, kuriomis grindziami, pavyzdziui, reglamentai
Nr. 283/2013 ir 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 j dabartines
mobkslo ir technikos Zinias?

3. Jei i pirmgjj klausima buaty atsakyta teigiamai, kokia forma nevyriausybiné organizacija, kaip
antai pareiskéja, turi teise j veiksminga teisine gynyba, kaip tai suprantama pagal [Pagrindiniy
teisiy chartijos] 47 straipsnj, kad dél veikliosios medziagos patvirtinimo galéty kreiptis j
teisma?

4. Jeigu atsakymas j pirmgaji klausima bty 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?“

2023 m. geguzés 10 d. sprendimu bylos C-309/22 ir C-310/22 buvo sujungtos, kad bty bendrai
vykdoma Zodiné proceso dalis ir priimtas sprendimas.
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Dél prasymuy atnaujinti Zodine proceso dalj

2023 m. rugséjo 28 d. generalinei advokatei pristacius iSvada, 2023 m. spalio 23 d. Adama ir BASF
Nederland Teisingumo Teismo kanceliarijai pateiké dokumenta, kuriame paprasé atnaujinti
zodine proceso dalj pagal Teisingumo Teismo proceduros reglamento 83 straipsnj.

Remiantis $ia nuostata, isklauses generalinj advokata Teisingumo Teismas gali bet kada nutarti
atnaujinti Zodine proceso dalj — pirmiausia, jeigu mano, kad jam nepateikta pakankamai
informacijos, arba jeigu baigus Zodine proceso dalj Salis pateiké nauja fakta, kuris gali buti
lemiamas Teisingumo Teismui priimant sprendimag, arba jeigu nagrinéjant byla reikia remtis
argumentu, dél kurio Salys ar Statuto 23 straipsnyje nurodyti suinteresuotieji asmenys nepateiké
nuomones.

Prasyme Adama ir BASF Nederland teigia, kad Teisingumo Teismas neturi pakankamai
informacijos, kad galéty priimti sprendima sujungtose bylose C-309/22 ir C-310/22, kad
generalinés advokatés iSvadoje nepakankamai atsizvelgta j ju rasytines pastabas ir kad iSvadoje yra
aspekty, dél kuriy Adama ir BASF Nederland negaléjo pareiksti nuomonés.

Siuo klausimu primintina, kad pagal SESV 252 straipsnio antra pastraipa generalinis advokatas
vieSame posédyje visiskai nesaliskai ir nepriklausomai teikia motyvuota iSvada dél byly, kuriose
pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuty jis turi dalyvauti tam, kad padéty Siam
teismui vykdyti uzduotj — uztikrinti, kad aiskinant ir taikant Sutartis baty laikomasi teisés.

Teisingumo Teismo nesaisto nei si iSvada, nei ja grindziantys generalinio advokato motyvai. Be to,
nei Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statute, nei minétame Procediros reglamente $alims
nenumatyta galimybé pateikti atsiliepimus | generalinio advokato i$vada. Vadinasi,
suinteresuotojo asmens nesutikimas su generalinio advokato i$vada savaime negali btiti motyvas,
pateisinantis Zodinés proceso dalies atnaujinima (2023 m. rugséjo 28 d. Sprendimo LACD,
C-133/22, EU:C:2023:710, 22 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Kadangi Adama ir BASF Nederland nagrinéjamu atveju, viena vertus, i§ esmés gincija tik kai
kurias generalinés advokatés iSvados dalis ir pateikia pastabas dél iSvados turinio ir, kita vertus,
Teisingumo Teismo nesaisto joje iSdéstyti teisiniai argumentai, néra pagrindo atnaujinti zodinés
proceso dalies.

Dél prejudiciniy klausimuy

Dél pirmojo klausimo byloje C-309/22 ir pirmojo bei ketvirtojo klausimuy byloje C-310/22

Pirmiausia pazymétina, kad pirmajame klausime byloje C-309/22 nurodytas, be kita ko,
Reglamento 2018/605 2 straipsnis. Remiantis S$iuo straipsniu, Reglamento Nr. 1107/2009
IT priedo 3.6.5 punktas su pakeitimais, padarytais Reglamentu 2018/605, taikomas nuo 2018 m.
lapkric¢io 10 d., isskyrus dél procediry, kai Reglamento Nr. 1107/2009 79 straipsnio 1 dalyje
nurodytas komitetas balsavo dél reglamento projekto iki 2018 m. lapkricio 10 d. Nors Reglamento
2018/605 2 straipsnis yra reguliavimo konteksto, j kurj atsizvelgiant keliamas pirmasis klausimas
byloje C-309/22 ir pirmasis bei ketvirtasis klausimai byloje C-310/22, dalis, vis délto jis
netaikytinas gincui pagrindinéje byloje C-309/22.
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Viena vertus, minétame straipsnyje nustatyta, kad jsigalioja kriterijai, leidziantys veikliosios
medziagos patvirtinimo tikslais nustatyti veikligsias medziagas, turincias endokrininés sistemos
ardomuyjy savybiy. Jame nereglamentuojama aplinkybé, kad valstybé naré, nagrinédama paraiska
dél autorizacijos pateikti rinkai augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje yra tokios medziagos,
turi atsizvelgti j kenksminga poveikj, kurj gali sukelti $is produktas.

Kita vertus, $iame straipsnyje jtvirtinta iSimtis taikoma tik toms procediroms, kuriose Reglamento
Nr. 1107/2009 79 straipsnio 1 dalyje nurodytas komitetas balsavo dél reglamento projekto iki
2018 m. lapkricio 10 d., o $iuo atveju taip nebuvo.

Be to, net jeigu autorizacijos pateikti augaly apsaugos produktus rinkai procediroms pagal
analogija reikéty taikyti SeSiy meénesiy terming, kurj Sgjungos teisés akty leidéjas suteikeé
valstybéms naréms ir EFSA pasirengti taikyti Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 punkte
nurodytus naujus kriterijus, konstatuotina, kad pagrindinése bylose CTGB isdavé autorizacija
pateikti rinkai atitinkamai Dagonis ir Pitcher jau praéjus Siam laikotarpiui.

Siomis aplinkybémis laikytina, kad pirmuoju klausimu byloje C-309/22 ir pirmuoju bei ketvirtuoju
klausimais byloje C-310/22 prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$ esmés siekia
issiaiskinti, ar Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies a ir e punktai, 4 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa ir 3 dalis, siejami su $io reglamento II priedo 3.6.5 punktu, turi bati aiskinami taip,
kad kompetentinga valstybés narés institucija, atsakinga uz paraiSkos dél augaly apsaugos
produkto pateikimo rinkai autorizacijos vertinima, nagrinédama $ia paraiska privalo atsizvelgti j
nepageidaujama poveikj, kurj $io produkto sudétyje esancios veikliosios medziagos endokrininés
sistemos ardomosios savybés gali turéti zmogui, atkreipdama démesj j svarbias ir patikimas
mokslo ar technikos Zinias, turimas $io vertinimo atlikimo momentu ir jtrauktas, be kita ko, j
3.6.5 punkte nurodytus kriterijus.

Pirma, dél Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio formuluotés primintina, kad $io straipsnio,
susijusio su augaly apsaugos produkty pateikimo rinkai autorizacijos salygomis, 1 dalyje
numatyta, kad, nedarant poveikio Sio reglamento 50 straipsnio taikymui, augaly apsaugos
produktas autorizuojamas tik jeigu atitinka jvairius jame nustatytus reikalavimus.

Taigi i§ minéto reglamento 29 straipsnio 1 dalies a ir e punkty matyti, kad toks produktas gali buti
autorizuojamas tik jeigu jo veikliosios medziagos buvo patvirtintos ir jeigu, atsizvelgiant i
dabartines mokslo ir technikos zinias, jis atitinka to paties reglamento 4 straipsnio 3 dalyje
numatytus reikalavimus.

Pagal pastargja nuostatg, augaly apsaugos produktas, naudojamas laikantis geros augaly apsaugos
praktikos ir atsizvelgiant j realias naudojimo salygas, turi atitikti, be kita ko, jos b punkte nurodyta
salyga, t. y. neturi turéti tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo poveikio Zmoniy sveikatai.

Taigi, vadovaujantis Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies a ir e punkty ir
4 straipsnio 3 dalies b punkto formuluote, kompetentinga nacionaliné institucija gali autorizuoti
augaly apsaugos produkta, kai, be kita ko, visos $io produkto sudétyje esancios veikliosios
medziagos yra patvirtintos ir jis, remiantis dabartinémis mokslo ir technikos Zinioms, neturi
tiesioginio ar uzdelsto kenksmingo poveikio Zmoniy sveikatai.
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Dél Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 punkto primintina, kad nuo 2018 m. lapkricio 10 d.
jame numatyti specialts kriterijai, pagal kuriuos, be kita ko, nustatoma, ar veiklioji medziaga turi
bati laikoma turin¢ia endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy, galinciy Zmonéms sukelti
nepageidaujama poveikj.

Taigi pagrindinése bylose kyla klausimas, ar kompetentinga valstybés narés institucija, gavusi
paraiska dél augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai autorizacijos, turi atsizvelgti i Siuos
kriterijus, vertindama $io produkto galima poveikj Zmoniy sveikatai.

Remiantis Adama, BASF Nederland, Nyderlandy ir Graikijos vyriausybiy ir Komisijos pozicija,
endokrininés sistemos ardomosios savybés, kuriomis gali pasizymeéti veiklioji medziaga, neturi
buti vertinamos nacionaliniu lygmeniu nagrinéjant paraiska dél augaly apsaugos produkto, kurio
sudétyje yra Sios veikliosios medziagos, pateikimo rinkai autorizacijos. I$ tiesy atliekant tokj
nagrinéjima buty nepaisoma Reglamento Nr. 1107/2009 sistemos, budingy savybiy vertinimo
Sajungos lygmeniu atskyrimo nuo paraisky dél augaly apsaugos produkty pateikimo rinkai
autorizacijos nagrinéjimo valstybiy nariy lygmeniu ir $iuo reglamentu nustatyto Sajungos ir
valstybiy nariy kompetencijos pasidalijimo.

PAN Europe ir Cekijos vyriausybé savo ruoztu mano, kad tuomet, kai kompetentinga nacionaliné
institucija, sprendzianti dél paraiSkos dél augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai
autorizacijos, turi svarbiy ir aktualiy mokslo ir technikos ziniy, jrodanc¢iy, kad yra pavojus, jog
augaly apsaugos produktas dél jo sudétyje esancios veikliosios medziagos endokrininés sistemos
ardomuyjy savybiy gali sukelti nepageidaujama poveikj zmonéms, ji privalo jvertinti tokj pavojy ir
i$ to padaryti atitinkamas iSvadas.

Siuo klausimu pazymétina, kad i$ Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies a ir e punkty ir
4 straipsnio 3 dalies b punkto formuluotés, iSdéstytos Sio sprendimo 69-71 punktuose, nematyti,
kad tuo atveju, kai reikia priimti sprendima dél augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai
autorizacijos, atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos turéty atsizvelgti tik j tam
tikry kategorijy mokslo ar technikos zinias pagal ju $altinj arba momentsg, kada Sios Zinios tapo
prieinamos.

Darytina i$vada, kad, vadovaujantis lingvistiniu $iy nuostaty aiskinimu, néra jokiy kliaciy
kompetentingoms nacionalinéms institucijoms nagrinéjant paraiska dél augaly apsaugos
produkto pateikimo rinkai autorizacijos pagal Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnj patikrinti,
ar, remiantis dabartinémis mokslo ir technikos Ziniomis, tas produktas neturi tiesioginio ar
uzdelsto kenksmingo poveikio zmoniy sveikatai, kaip tai suprantama pagal Sio reglamento
4 straipsnio 3 dalies b punkta, atsizvelgiant j kriterijus, be kita ko, jtvirtintus minéto reglamento
I priedo 3.6.5 punkte, ir j to produkto sudétyje esancios veikliosios medziagos savybes.

Antra, tokj lingvistinj aiskinima patvirtina $iy nuostaty kontekstas.

Visy pirma pazymétina, kad Reglamente Nr. 1107/2009 daromas skirtumas tarp veikliyjy
medziagy patvirtinimo Sajungos lygmeniu ir augaly apsaugos produkty pateikimo rinkai ir
naudojimo autorizacijos. Veikliyju medziagy patvirtinimas reglamentuojamas $io reglamento
IT skyriaus nuostatomis, jskaitant jo 4 straipsnj, ir priklauso Komisijos kompetencijai, o augaly
apsaugos produkty pateikimo rinkai ir naudojimo autorizacija numatyta to reglamento
I1I skyriuje ir ja suteikia valstybés narés.
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Vis délto konstatuotina, kad, kiek tai susije su paraiskomis dél augaly apsaugos produkto
pateikimo rinkai autorizacijos, Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies e punktas
ipareigoja valstybes nares patikrinti, ar jvykdyti $io reglamento 4 straipsnio 3 dalyje numatyti
reikalavimai. Teisingumo Teismas jau turéjo galimybe patikslinti, kad pagal minéto reglamento
29 straipsnio 1 dalies e punkta vienas i$ augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai autorizacijos
reikalavimy yra reikalavimas, kad, atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias, produktas
turi atitikti $io reglamento 4 straipsnio 3 dalyje numatytas salygas. Remiantis $iomis nuostatomis,
toks produktas gali biti autorizuojamas tik tuomet, jeigu nustatyta, kad jis neturi tiesioginio ar
uzdelsto kenksmingo poveikio zmoniy sveikatai ($iuo klausimu zr. 2019 m. spalio 1 d. Sprendimo
Blaise ir kt. (C-616/17, EU:C:2019:800, 71 ir 114 punktus).

Taigi, nors valstybés narés negali perziaréti Komisijos atlikto veikliosios medziagos patvirtinimo,
nagrinédamos paraiska dél augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra si medziaga, pateikimo
rinkai autorizacijos, vis délto tokio produkto autorizacija negali bati laikoma iSimtinai
automatiniu Komisijos atlikto §io produkto sudétyje esancios veikliosios medziagos patvirtinimo
igyvendinimu ($iuo klausimu zr. 2020 m. spalio 28 d. Sprendimo Associazione GranoSalus /
Komisija, C-313/19 P, EU:C:2020:869, 55 ir 58 punktus).

Taigi, kaip generaliné advokaté pazyméjo savo iSvados 58 punkte, nors pagal Reglamenta
Nr. 1107/2009 valstybei narei uzkertamas kelias autorizuoti augaly apsaugos produkto, kurio
sudétyje yra nepatvirtintos veikliosios medziagos, pateikima rinkai, vis délto valstybé naré
neprivalo autorizuoti augaly apsaugos produkto, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy, kurios
visos patvirtintos, pateikimo rinkai, jeigu yra mokslo arba techniniy ziniy, i§ kuriy matyti
nepriimtinas su §io produkto naudojimu susijes pavojus zmoniy ar gyviny sveikatai arba aplinkai.

Antra, taip pat reikia atsizvelgti j vienodus augaly apsaugos produkty vertinimo ir autorizacijos
principus, i kuriuos daroma nuoroda Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalyje ir kurie
nustatyti Reglamento Nr. 546/2011 priede.

Pagal sio priedo I dalies A skyriaus 2 punkto c papunktj, vertindamos paraiskas dél autorizacijos ir
registracijos liudijimo iSdavimo, valstybés narés turi atsizvelgti i kita technine ar moksline
informacija, kuria jos pagristai gali turéti ir kuri yra susijusi su galimu augaly apsaugos produkto
ar jo sudedamyjy daliy neigiamu poveikiu. Nekyla abejoniy, kad Reglamento Nr. 1107/2009
II priedo 3.6.5 punkte nustatyti kriterijai yra butent tokia moksliné informacija.

Viena vertus, i$§ Reglamento 2018/605 2 konstatuojamosios dalies matyti, kad $ie kriterijai
grindziami PSO pasitalytomis endokrininge sistema ardanc¢iy medziagy ir ju nepageidaujamo
poveikio apibréztimis, kurioms pritaré didzioji dalis mokslininky ir kurias EFSA patvirtino savo
2013 m. vasario 28 d. mokslinéje nuomonéje dél endokrinine sistema ardanciy medziagy.

Kita vertus, remiantis Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 punkto $eSta pastraipa,
endokrininés sistemos ardomyju savybiy turincios veikliosios medziagos, galinc¢ios Zmonéms
sukelti nepageidaujama poveikj, nustatymas, be kita ko, turi buti paremtas visais turimais
reik§mingais mokslo duomenimis ir $iy duomeny vertinimu, grindziamu jy jrodomosios galios
analize.

I to, kas iSdéstyta, matyti, kad Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio

1 dalies, 4 straipsnio 1 dalies antros pastraipos ir 3 dalies, taip pat II priedo 3.6.5 punkto
kontekstas patvirtina §io sprendimo 78 punkte pateikta lingvistinj $iy nuostaty aiskinima.
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Trecia, $j aiskinima patvirtina ir Reglamento Nr. 1107/2009 tikslas, kuris, kaip nurodyta $io
reglamento 1 straipsnio 3 dalyje ir kaip matyti i$ jo 8 konstatuojamosios dalies, yra, be kita ko,
uztikrinti auk$ta Zmoniy ir gyvany sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj (2023 m. sausio 19 d.
Sprendimo Pesticide Action Network Europe ir kt., C-162/21, EU:C:2023:30, 46 punktas).

Siuo klausimu darydamas nuoroda j minéto reglamento 24 konstatuojamaja dalj Teisingumo
Teismas jau yra nusprendes, kad augaly apsaugos produkty pateikimo rinkai autorizacija
reglamentuojan¢iomis nuostatomis turi bati uztikrintas aukstas apsaugos lygis ir kad suteikiant
tokia autorizacija tikslas apsaugoti Zzmoniy ir gyviiny sveikata bei aplinka ,turéty buti svarbesnis®
uz tiksla gerinti augaly auginima (2023 m. sausio 19 d. Sprendimo Pesticide Action Network
Europe ir kt., C-162/21, EU:C:2023:30, 48 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Be to, Reglamento Nr. 1107/2009 29 konstatuojamojoje dalyje, kurioje pabréziama butinybé
numatyti labiau suderinta augaly apsaugos produkty prieinamuma, pripazjstama, kad vienos ar
daugiau valstybiy nariy teritorijai budingos aplinkos ar Zemés tkio salygos gali pateisinti tos arba
ty valstybiy nariy sprendima atsisakyti autorizuoti augaly apsaugos produkta savo teritorijoje,
jeigu tai yra pateisinama dél specifiniy aplinkos ar Zemés ukio salygy arba jeigu nejmanoma
uztikrinti auksto zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygio.

Taip pat primintina, kad $io reglamento nuostatos, remiantis jo 1 straipsnio 4 dalimi, siejama su jo
8 konstatuojamaja dalimi, grindziamos atsargumo principu siekiant uztikrinti, kad rinkai pateiktos
veikliosios medziagos arba produktai nepakenkty zmoniy sveikatai.

Vis délto, jeigu atsizvelgiama j Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 punkte nurodytus
mokslinius kriterijus, kai vertinamas potencialiai kenksmingas augaly apsaugos produkto, dél
kurio prasoma leidimo pateikti rinkai, poveikis, tai padeda, laikantis atsargumo principo,
igyvendinti Sio sprendimo 89 punkte priminta tiksla.

Reikia pridurti, kad ankstesniuose $io sprendimo punktuose pateikty argumenty nepaneigia
reikalavimas laikytis teisinio saugumo principo.

Rasytinése pastabose Adama ir Graikijos vyriausybé i§ esmés tvirtina, kad pagal §i principa
reikalaujama paraiska dél augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai autorizacijos nagrinéti
atsizvelgiant j paraiskos pateikimo momentu buvusias mokslo ir technikos zinias.

Remiantis suformuota jurisprudencija, pagal teisinio saugumo principa reikalaujama, kad teisés
normos bty aiskios, tikslios ir nuspéjamo poveikio, kad suinteresuotieji asmenys galéty suprasti
Sajungos teisés reglamentuojamas situacijas ir teisinius santykius (2021 m. geguzés 6 d.
Sprendimo Bayer CropScience ir Bayer / Komisija, C-499/18 P, EU:C:2021:367, 101 punktas).

Vis délto specifinéje augaly apsaugos produkty pateikimo rinkai autorizacijos srityje §is principas
turi bati derinamas su atsargumo principu, kuriuo grindziamas Reglamentas Nr. 1107/2009 ir
kurio tikslas, kaip priminta $io sprendimo 89 punkte, uztikrinti auksta zmoniy ar gyvinuy
sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj. Taigi, paaiskéjus aspektams, jrodantiems, kad veiklioji
medziaga arba augaly apsaugos produktas daro kenksminga poveikj zmoniy ar gyviiny sveikatai
arba nepriimtina poveikj aplinkai, Komisija ir (arba) valstybés narés gali buti priverstos panaikinti
tokios veikliosios medziagos autorizacija arba augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai
autorizacija ir prireikus imtis neatidéliotiny priemoniy.
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Tai reiskia, kad pagal $j reglamenta bet kuris pareiskéjas, norintis pateikti rinkai augaly apsaugos
produkta, gali tikétis, kad per autorizacijos procedira arba per laikotarpj, kuriam veiklioji
medziaga arba augaly apsaugos produktas yra patvirtinti, mokslo ar technikos Zinios pasikeis. Be
to, i minéto reglamento 46 ir 69-71 straipsniy matyti, kad autorizacijos panaikinimas arba
neatidéliotiny priemoniy priémimas gali jsigalioti nedelsiant, nebeleidziant pateikti rinkai ir
naudoti turimas konkretaus produkto atsargas.

Taigi aplinkybé, kad atsizvelgta i svarbias ir patikimas mokslo ar technikos Zzinias, kurios dar
nebuvo prieinamos, kai buvo teikiama paraiska dél augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai
autorizacijos, negali buti laikoma priestaraujancia teisinio saugumo principui.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, | pirmaji klausima byloje C-309/22 ir pirmajj bei ketvirtaji
klausimus byloje C-310/22 atsakytina: Reglamento Nr. 1107/2009 29 straipsnio 1 dalies a ir
e punktai, 4 straipsnio 1 dalies antra pastraipa ir 3 dalis, siejami su §io reglamento II priedo
3.6.5 punktu, turi bati aiskinami taip, kad kompetentinga valstybés narés institucija, atsakinga uz
paraiskos dél augaly apsaugos produkto pateikimo rinkai autorizacijos vertinima, nagrinédama $ia
paraiska privalo atsizvelgti i nepageidaujama poveikj, kurj $io produkto sudétyje esancios
veikliosios medziagos endokrininés sistemos ardomosios savybés gali turéti Zzmogui, atkreipdama
démesj j svarbias ir patikimas mokslo ar technikos Zinias, turimas s$io vertinimo atlikimo momentu
ir jtrauktas, be kita ko, j 3.6.5 punkte nurodytus kriterijus.

Dél antrojo ir treciojo klausimo byloje C-309/22 ir antrojo bei treciojo klausimy byloje
C-310/22

Atsizvelgiant | atsakyma, pateikta j pirmajj klausima byloje C-309/22 ir | pirmajj bei ketvirtaji
klausimus byloje C-310/22, nereikia atsakyti i antrajj ir trecigji klausimus byloje C-309/22 ir
antrajj bei trecigjj klausimus byloje C-310/22.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi sis procesas pagrindiniy byly $alims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy klausima turi spresti $is
teismas. ISlaidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré
minétos $alys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1107/2009 dél
augaly apsaugos produkty pateikimo | rinka ir panaikinancio Tarybos
direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB, is dalies pakeisto 2018 m. balandzio 19 d. Komisijos
reglamentu (ES) 2018/605, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiy nustatymo kriterijai ir i§ dalies keiciamas Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
II priedas, 29 straipsnio 1 dalies a ir e punktai, 4 straipsnio 1 dalies antra pastraipa ir
3 dalis, siejami su Reglamento Nr. 1107/2009 II priedo 3.6.5 punktu,

turi bati aiskinami taip:

kompetentinga valstybés narés institucija, atsakinga uz paraiskos dél augaly apsaugos
produkto pateikimo rinkai autorizacijos vertinima, nagrinédama S$ia paraiska privalo
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atsizvelgti i nepageidaujama poveikj, kurj Sio produkto sudétyje esancios veikliosios
medziagos endokrininés sistemos ardomosios savybés gali turéti Zmogui, atkreipdama
démesij j svarbias ir patikimas mokslo ar technikos zZinias, turimas $io vertinimo atlikimo
momentu ir jtrauktas, be kita ko, i 3.6.5 punkte nurodytus kriterijus.

Parasai.
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