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B8-0542/2017

Europos Parlamento rezoliucija dél Komisijos reglamento, kuriuo nustatomi moksliniai
endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo Kkriterijai ir i§ dalies kei¢iamas
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 11 priedas, projekto

(D048947/06 — 2017/2872(RSP))

Europos Parlamentas,

— atsizvelgdamas ] Komisijos reglamento, kuriuo nustatomi moksliniai endokrininés
sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai ir i§ dalies kei¢iamas Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 II priedas, projektg (D048947/06) (toliau — reglamento projektas),

—  atsizvelgdama j 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1107/2009 d¢l augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantj Tarybos
direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB?, ypa¢ j jo 4 straipsnio 1 dalj ir 78 straipsnio
1 dalies a punktg bei jo II priedo 3.6.5 punkto antrg dalj ir 3.8.2 punkta,

— atsizvelgdamas j Europos Sajungos Teisingumo Teismo Bendrojo Teismo 2015 m.
gruodzio 16 d. sprendima?, ypac j jo 71 ir 72 dalis,

— atsizvelgdamas j savo 2016 m. birzelio 8 d. rezoliucija ,,Endokrinine sistemg ardancios
cheminés medziagos: padétis po 2015 m. gruodZio 16 d. Europos Sajungos Bendrojo

Teismo sprendimo*,

— atsizvelgdamas j 2016 m. birzelio 15 d. Komisijos komunikatg dél endokrining sistema
ardanciy medziagy ir Komisijos akty, kuriuose iSdéstomi moksliniai ty medziagy
nustatymo atsizvelgiant | ES teisés aktus dél augaly apsaugos produkty ir biocidiniy
produkty kriterijai, projekty (COM(2016)0350),

— atsizvelgdamas j 2017 m. vasario 28 d. Briuselyje vykusio Augaly, gyviiny, maisto ir
pasary nuolatinio komiteto posédzio apibendrinamgjg ataskaita,

— atsizvelgdamas j savo 2013 m. kovo 14 d. rezoliucijg dél visuomenés sveikatos
apsaugos nuo endokrinine sistema ardandiy medziagy?,

— atsizvelgdamas j 2014 m. birzelio mén. Komisijos veiksmy plang ,,Endokrining sistema
ardan¢iy medziagy nustatymo kriterijai jgyvendinant Augaly apsaugos produkty
reglamentg ir Biocidiniy produkty reglamentg®,

— atsizvelgdamas j bendraja Sajungos aplinkosaugos veiksmy programa iki 2020 m.
,»Qyventi gerai pagal miisy planetos iSgales® (7—aja aplinkosaugos veiksmy programa),

1 OL L 309, 2009 11 24, p. 1.

22015 m. gruodzio 16 d. Teisingumo Teismo sprendimas byloje Svedija pries Komisijg, T-521/14,
ECLI:EU:T:2015:976.

3 Priimti tekstai, P8_TA(2016)0270.

40L C 36,2016 1 29, p. 85.
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ypac i jo 50 punkto treciajg pastraipa’,

— atsizvelgdamas j 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
Nr. 1272/2008 dé¢l cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir
pakavimo, i$ dalies kei¢iant] ir panaikinantj Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir
i dalies kei¢iantj Reglamentg (EB) Nr. 1907/20062,

— atsizvelgdama j 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy?, ypa¢ j jo 15 straipsnj,

— atsizvelgdamas j Europos maisto saugos tarnybos (EFSA) rekomendacinj dokumentg
»Submission of scientific peer-reviewed open literature for the approval of pesticide
active substances under Regulation (EC) No 1107/2009* (liet. ,,VieS0s recenzuotos
mokslinés literatiros teikimas paraiSkoms dél pesticidy veikliyjy medziagy patvirtinimo
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009%)*,

— atsizvelgdamas j Komisijos Pirmininko Jean-Claude’o Junckerio 2017 m. rugséjo 13 d.
pranesima apie Sajungos padétj,

— atsizvelgdamas j 2012 m. liepos 17 d. antrajj rekomendacinio dokumento dél
endokrining sistemg ardan¢iy medziagy nustatymo pavojumi grindziamy kriterijy
jgyvendinimo pagal reglamentus (EB) Nr. 1107/2009 ir (ES) Nr. 528/2012, kurj
parenge Europos maisto saugos tarnyba, Europos cheminiy medziagy agenttira (ECHA)
ir Jungtinis tyrimy centras, projekto (toliau — rekomendacijy projektas),

— atsizvelgdamas j 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendimo 1999/468/EB, nustatancio
Komisijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka, 5a straipsnio
3 dalies b punkta?®,

— atsizvelgdamas j Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pasitilymag
del rezoliucijos,

— atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 106 straipsnio 2 ir 3 dalis ir 4 dalies ¢ punkta,

A. kadangi pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.2 punktg veiklioji
medZiaga patvirtinama tik tuo atveju, jei laikoma, kad ji neturi endokrininés sistemos
sutrikdymo savybiy, kurios gali daryti neigiama poveikj netiksliniams organizmams,
nebent augaly apsaugos produkte esancios tos veikliosios medziagos poveikis
netiksliniams organizmams sitilomomis realiomis naudojimo sglygomis yra nezymus
(aplinkai taikomas ribinis kriterijus);

B. kadangi pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 3.8.2 punkto antrg pastraipg
Komisija ne veliau kaip 2013 m. gruodZio 14 d. pateikia Maisto grandinés ir gyviiny
sveikatos nuolatiniam komitetui priemoniy, susijusiy su konkreciais moksliniais

1OL L 354, 2013 12 28, p. 171.

20L L 353, 2008 12 31, p. 1.

30L L 342,2009 12 22, p. 59.

4 EFSA Journal 2011;9(2):2092, DOI: 10.2903/j.efsa.2011.2092.
SOL L 184,1999 7 17, p. 23.
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K.

kriterijais, skirtais endokrininei sistemai kenkian¢ioms savybéms nustatyti, projekta;

kadangi Augaly, gyviiny, maisto ir paSary nuolatinis komitetas 2017 m. liepos 4 d.
pateiké teigiamg nuomong dél reglamento projekto (trys valstybés narés balsavo ,,pries*,
o keturios valstybés narés susilaiké);

kadangi §io reglamento projekto paskutinéje dalyje numatoma, kad jeigu vertinamos
veikliosios medziagos tikslinis augaly apsaugos veikimo mechanizmas grindziamas
tiksliniy bestuburiy organizmy kontrole veikiant jy endokrining sistema, j poveiki
organizmams, priklausantiems tikslinio organizmo biologinés klasifikacijos tipui,
neatsizvelgiama nustatant, ar medziaga turi endokrininés sistemos ardymo savybiy
netiksliniy organizmy atzvilgiu;

kadangi Bendrasis Teismas savo sprendime byloje T-521/14 aiskiai nurodé ,,la
spécification des critéres scientifiques pour la détermination des propriétés perturbant le
systeme endocrinien ne peut se faire que de maniere objective, au regard de données
scientifiques relatives audit systéeme, indépendamment de toute autre considération, en
particulier économique*! (71 dalis);

kadangi néra moksliska medziagos, pasiZzymincios tiksliniu endokrininiu veikimo
mechanizmu, nelaikyti netiksliniy organizmy endokrining sistemg ardancia medziaga;

kadangi dél Sios priezasties reglamento projektas negali biti laikomas pagristu
objektyviais moksliniais duomenimis apie endokrining sistema, kaip to reikalauja
Teisingumo Teismas; kadangi Komisija tokiu buidy vir$ija savo jgyvendinimo
igaliojimus;

kadangi tikroji minétos paskutinés dalies paskirtis aiskiai i§déstyta 2017 m. vasario

28 d. Briuselyje vykusio Augaly, gyviny, maisto ir paSary nuolatinio komiteto posédzio
apibendrinamojoje ataskaitoje, kurioje nurodyta, jog ,.be to, buvo paaiskinta nuostatos
del tiksliniu endokrininiu veikimo mechanizmu pasiZyminciy veikliyjy medziagy (toliau
vadinamy augimo reguliatoriais) paskirtis. [...] Nuostata dél augimo reguliatoriy sudaro
galimybes netaikyti ribiniy kriterijy medziagoms, pasiZyminc¢ioms tiksliniu
endokrininiu veikimo mechanizmu [...]%;

kadangi tokiu biidu akivaizdu, jog paskutinés dalies tikroji paskirtis — sukurti realig
galimybe nukrypti nuo ribinio kriterijaus, nustatyto Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
Il priedo 3.8.2 punkte;

kadangi, kaip matyti i§ Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 6-10 konstatuojamyjy daliy ir
1 straipsnio 3 dalies, spresdama sudétingg klausima, kaip nustatyti veikliyjy medziagy
tvirtinimo taisykles, teisékiiros institucija turé¢jo rasti sunkiai nustatoma pusiausvyra tarp
skirtingy ir galbiit tarpusavyje priestaringy tiksly, t. y. viena vertus, Zemés tkio
gamybos ir vidaus rinkos, ir, kita vertus, sveikatos ir aplinkos apsaugos;

kadangi Bendrasis Teismas minétame sprendime nurodé¢: ,,Dans ce contexte, il importe

! Atsizvelgiant | tai, kad byla T-521/14 buvo nagrinéjama tik pranciizy ir §vedy kalbomis, tekstg lietuviy kalba
pateiké Parlamento vertimo rastu tarnybos: ,,moksliniai endokrininés sistemos ardymo savybiy nustatymo
kriterijai gali biiti nustatomi tik objektyviai, atsizvelgiant j mokslinius duomenis apie endokrining sistema, bet
neatsizvelgiant j jokius kitus aspektus, ypa¢ ekonominius®.
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de relever que, en adoptant le reglement n° 528/2012, le législateur a procédé a une
mise en balance de 1’objectif d’amélioration du marché intérieur et de celui de la
préservation de la santé humaine, de la santé animale et de I’environnement, que la
Commission se doit de respecter et ne saurait remettre en cause [...]. Or, dans le cadre
de la mise en ceuvre des pouvoirs qui lui sont délégués par le 1égislateur, la Commission
ne saurait remettre en cause cet équilibre, ce que cette institution a d’ailleurs en
substance admis lors de ’audience®! (72 dalis);

kadangi tai buvo pakartota 2016 m. birzelio 8 d. Parlamento rezoliucijoje, kurioje
pabrézta, jog ,,Bendrasis Teismas nusprendé, kad moksliniai kriterijai gali biti
nustatomi tik objektyviai, remiantis su endokrinine sistema susijusiais moksliniais
duomenimis ir neatsizvelgiant j jokius kitus — pirmiausia ekonominius — aspektus, taip
pat kad Komisija neturi teisés keisti pagrindiniame teisé€s akte nustatytos reguliavimo
pusiausvyros naudodamasi jgaliojimais, jai suteiktais pagal [Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo (SESV)] 290 straipsnj*;

kadangi tokie patys Komisijos jgaliojimy apribojimai taikomi priimant jgyvendinimo
aktus pagal reguliavimo procediirg su tikrinimu,

kadangi pagal Komisijos 2016 m. birzelio 15 d. komunikata ,,Komisijos uzduotis
naudojantis $iais jgaliojimais — nustatyti kriterijus, leidZianc¢ius jvertinti, ar augaly
apsaugos produktams ir biocidiniams produktams naudojama medziaga yra endokrining
sistemg ardanti medziaga, o ne nuspresti, kaip reglamentuoti Sias medZiagas.
Reguliavimo pasekmes teisékiiros institucija jau nustaté teisés aktuose dél augaly
apsaugos produkty (2009 m.) ir biocidiniy produkty (2012 m.)*;

kadangi Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 Il priedo 3.8.2 punkte nustatytas ribinis
kriterijus yra esminis Sio reglamento elementas;

kadangi, vadovaujantis ilgalaike teismy praktika, tam tikrai sri¢iai esminiy
reglamentavimo elementy priémimas priklauso ES teisékiiros institucijos kompetencijai
ir negali biiti deleguotas Komisijai;

kadangi savo 2017 m. praneSime apie Sajungos padétj Komisijos Pirmininkas Jean-
Claude Juncker pareiske, kad teisés virSenybé yra vienas 1§ trijy principy, kuriais biitina
visada vadovautis miisy Sajungoje; kadangi Komisijos Pirmininkas Jean-Claude
Juncker taip pat tuo klausimu nurodé: ,,Priklausyti teisin€s valstybés principu pagristai
Sajungai kaip tik reiSkia pripazinti ir gerbti galutinj sprendima. Priimti galutinj
sprendimg miisy valstybés narés pavedé Europos Teisingumo Teismui. Teismo
sprendimus privalo gerbti visi. Jy nepaisyti arba apriboti nacionaliniy teismy
nepriklausomuma reiskia atimti 18§ pilie€iy jy pagrindines teises. Teisinés valstybés
principas Europos Sajungoje néra pasirenkamasis dalykas. Tai prievolé.*;

kadangi Komisija tokiu budu virsijo savo jgyvendinimo jgaliojimus, pakeisdama esminj

! Atsizvelgiant j tai, kad byla T-521/14 buvo nagrinéjama tik pranciizy ir §vedy kalbomis, teksta lietuviy kalba
pateiké Parlamento vertimo rastu tarnybos: ,, Tai svarstant svarbu pabrézti, kad priimdama Reglamenta

Nr. 528/2012 teisékiiros institucija nustaté pusiausvyra tarp tikslo pagerinti vidaus rinkos padét; ir tikslo
apsaugoti zmoniy sveikata, gyviiny sveikata ir aplinka. Sios pusiausvyros Komisija turi laikytis ir neturéty
kvestionuoti [...]. Taigi jgyvendindama jgaliojimus, kuriuos jai suteiké teisékiiros institucija, Komisija neturéty
kvestionuoti Sios pusiausvyros. Be kita ko, ji pati tai i§ esmés pripazino nagrin¢jant byla“.
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Reglamente (EB) Nr. 1107/2009 nustatyta reglamentavimo elementa, o tai priestarauja
Komisijos pripazinimui, kad jos jgaliojimai riboti, Teisingumo Teismui nagriné¢jant bylg
T-521/14, priestarauja per Komisijos teiginiams jos 2016 m. birzelio 15 d. komunikate
ir prieStarauja pagrindiniam Sajungos teisés virSenybés principui, kurj nurodé Komisijos
Pirmininkas Jean-Claude Juncker;

kadangi tai, jog Komisija virsijo jai suteiktus jgyvendinimo jgaliojimus, taip pat
patvirtinta 2017 m. vasario 28 d. Briuselyje vykusio Augaly, gyviiny, maisto ir pasary
nuolatinio komiteto posédzio apibendrinamojoje ataskaitoje, kurioje nurodyta, jog nauja
nuostata turéty buti jrasyta | nauja dalj, kad ji buity atskirta nuo gairiy ir vertinimo
principy ir nebebiity vienu i$ kriterijy;

kadangi, net ir tuo atveju, jeigu mokslo ir technikos ziniy raida pasirodyty pagrista
priezastimi medziagy, pasizyminciy tiksliniu endokrininiu veikimo mechanizmu,
patvirtinimo sglygoms taikyti nukrypti leidzianc¢ia nuostata, tokia nukrypti leidziancia
nuostatg biity galima nustatyti tik taikant teisékiiros procediira, kuria pagal SESV

294 straipsnj i§ dalies pakeic¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009;

kadangi, vadovaujantis 7-aja aplinkosaugos veiksmy programa, ,,Sajunga toliau kurs ir
igyvendins budus, kuriais siekiama visuose atitinkamuose Sgjungos teisés aktuose
spresti [...] saugos problemas, susijusias su endokrining sistemg ardanc¢iomis
medziagomis. Visy pirma Sajunga parengs suderintus pavojaus lygiu grindziamus
endokrining sistemg ardan¢iy cheminiy medziagy nustatymo kriterijus.*;

kadangi, vadovaujantis Komisijos veiksmy planu, parengtu remiantis Europos
Parlamento ir Tarybos raginimais, abiejy teisékiiros institucijy dar kartg patvirtintais
7-ojoje aplinkosaugos veiksmy programoje, Komisija turéty nustatyti horizontaliuosius
pavojaus lygiu grindZziamus endokrining sistemg ardanc¢iy cheminiy medziagy
nustatymo kriterijus, kad juos biity galima taikyti visuose teisés aktuose, kuriais
skirtingose reguliavimo srityse reglamentuojamos endokrining sistemg ardancios
medziagos;

kadangi reglamento projekte nustatyti kriterijai vis délto néra tinkami horizontaliajam
taikymui visuose aktualiuose Sgjungos teisés akty dél bent dviejy trukumy —

a) nejtraukta jtariamy endokrinine sistemg ardanéiy medziagy kategorija,

b) rezoliucinéje dalyje apie analizuotinus duomenis nenurodytas analogijos
metodas?,

todél jie nesuderinami su 7—osios aplinkosaugos veiksmy programos tikslu ir turiniu;
kadangi, neitraukus jtariamos endokrining sistemg ardancios medziagos kategorijos,

negalima imtis jokiy veiksmy tokiy medziagy atzvilgiu, nebent biity pateiktas
papildomas pasitilymas, kuriame nustatomi joms taikomi kriterijai;

! Taikant analogijos metoda, siekiant numatyti analizuojamos (-y) tikslinés (-iy) medziagos (-y) savybes
naudojama atitinkama informacija apie analogiskg (-as) medZiagg (-as) (Zr. ,,Read-Across Assessment
Framework* (liet. ,,Analogijos metodo vertinimo sistema‘), ECHA, 2017 m.,
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf).
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AB.

AC.

AD.

AE.

AF.

kadangi jtariamos endokrining sistema ardanc¢ios medziagos kategorijos taikymas biity
itin aktualus, nes uZztikrinty tinkamg apsaugg nuo tokiy medziagy kituose sektoriuose
(pavyzdziui, kosmetikos sektoriuje), kuriuose taip pat draudziamos medziagos, kurios
jtariamos kaip kancerogeninés, mutagenings arba toksiskos reprodukcijai, ypac
atsizvelgiant j tai, kad Komisija pagal Reglamenta (EB) Nr. 1223/2009 privalo ne véliau
kaip iki 2015 m. sausio 11 d. perziaréti to reglamento elementus, susijusius su
endokrininés sistemos ardymo savybiy turin¢iomis medziagomis;

kadangi nejtraukus jtariamos endokrinine sistemg ardancios medziagos kategorijos taip
pat sukuriama reglamento projekto neatitiktis kancerogeniniy, mutageniniy ir toksisky
reprodukcijai medziagy klasifikavimo sistemai, nustatytai Reglamente (EB)

Nr. 1272/2008 ir apimanciai jtariamy kancerogeniniy, mutageniniy ir toksisky
reprodukcijai medziagy klasifikacija;

kadangi tai, jog rezoliucingje dalyje apie analizuotinus duomenis nenurodytas
analogijos metodas, reiSkia, kad, reglamento projekte nustatytus kriterijus taikant Kitose
srityse, tekty visas chemines medziagas bandyti atskirai ir nebuty galima susijusiy
cheminiy medziagy bandymy duomeny, todél nesant konkrecios cheminés medziagos
bandymy duomeny apie neigiama poveikj, negaléjo biti nustatyta, kad konkreti
cheminés medZziaga yra endokrining sistemg ardanti cheminé medziaga, taigi neatlikti
bandymy biity naudinga, nes nebiity imamasi jokiy veiksmy, be to, prireikty nebiitiny
bandymy su gyviinais;

kadangi tai, jog analogijos metodas néra aiskiai jtrauktas j visy prieinamy duomeny
analize, sukelia neatitikt] kancerogeniniy, mutageniniy ir toksisky reprodukcijai
medziagy klasifikavimo sistemai, nustatytai Reglamente (EB) Nr. 1272/2008, kuriame
aiSkiai numatytas analogijos metodas;

kadangi reglamento projekte numatyta, jog endokrininis veikimo mechanizmas (antroji
gair¢) yra svarbus veiksnys nustatant, ar konkreti medziaga yra endokrining sistema
ardanti; kadangi reglamento projekte endokrininis veikimo mechanizmas prilyginamas
endokrininés sistemos funkcijy pakeitimui, siekiant §ig sgvoka suderinti su Pasaulio
sveikatos organizacijos apibréZtimi, cituojama reglamento projekto 2 konstatuojamojoje
dalyje;

kadangi rekomendacijy projekte pateikiama skirtinga veikimo mechanizmo apibréZztis:
»biologiniu atzvilgiu tikétina pagrindiniy jvykiy seka, sukelianti stebima poveik] ir
pagrista patikima eksperimentine stebésena ir poveikio mechanizmy duomenimis.
Veikimo mechanizmas — logine sistema pagrijstas svarbiausiy citologiniy ir biocheminiy
1vykiy, kurie iSmatuojami ir biitini stebimam poveikiui sukelti, apraSymas*®;

kadangi tokiu buidu rekomendacijy projekte numatyta daug grieztesné pagrindinés
sgvokos ,,veikimo mechanizmas* apibréztis nei ta, kuri nurodyta antroje kriterijy
gairéje, todel nepagrjstai padidinami reikalavimai, taikomi endokrining sistemg ardanciy
medZziagy nustatymui;

kadangi reglamento projekto 1 punkto 1 papunkcio b punkte pateikta nuoroda j esamas
rekomendacijas dél naudotiny mokslinés literatiros duomeny nustatoma hierarchija,
kurioje duomenimis, gautiems laikantis tarptautiniu mastu sutarty tyrimy protokoly,
teikiama pirmenyb¢ kity moksliniy duomeny atzvilgiu, taciau tokie tyrimy protokolai
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endokrining sistema ardan¢iy medziagy bandymuose turimi tik tam tikriems
pakitimams, todél kyla didelis pavojus, kad vien 1§ nepriklausomy Saltiniy gauti
duomenys nebus laikomi pakankamais, kad medziagg biity galima priskirti endokrining
sistemg ardan¢ioms medziagoms;

1.  priestarauja Komisijos reglamento projekto priémimui;

2. mano, kad Komisijos reglamento projektu virSijami Reglamente (EB) Nr. 1107/2009
nustatyti jgyvendinimo jgaliojimai;

3. praso Komisijos atsiimti savo reglamento projekta ir pateikti komitetui naujg projekta;
4.  praSo Komisijos reglamento projekta pakeisti iSbraukiant jo paskuting dalj;

5. ragina Komisijg uztikrinti, kad rekomendacijy dokumentas dé¢l endokrining sistemag
ardanciy medziagy nustatymo pavojumi grindziamy kriterijy jgyvendinimo pagal
reglamentus (EB) Nr. 1107/2009 ir (ES) Nr. 528/2012 visapusiSkai atitikty mokslinius
endokrininés sistemos ardymo savybiy nustatymo kriterijus, be kita ko, jrodomosios
duomeny galios nustatymo metoda, i8déstyta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008;

6. ragina Komisijg uztikrinti, kad tame rekomendacijy dokumente bty paaiskinta, jog
néra nustatytos hierarchijos, kuria remiantis mokslo duomenimis, gautiems laikantis
tarptautiniu mastu sutarty tyrimy protokoly, biity teikiama pirmenybé kity moksliniy
duomeny atzvilgiu;

7. paveda Pirmininkui perduoti $ig rezoliucija Tarybai ir Komisijai bei valstybiy nariy
vyriausybéms ir parlamentams.
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