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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (prvniho rozsifeného senatu)

17. kvétna 2018*

,Pripravky na ochranu rostlin — U¢inné ltky klothianidin, thiamethoxam a imidakloprid —
Prezkum schvéleni — Clanek 21 naiizeni (ES) ¢. 1107/2009 — Zakaz pouziti a prodeje osiva osetfeného
pifpravky na ochranu rostlin obsahujicimi doté¢ené ¢inné latky — Clanek 49 odst. 2 narizeni
¢. 1107/2009 — Zasada obezietnosti — Proporcionalita — Pravo byt vyslechnut —
Mimosmluvni odpovédnost”

Ve veécech T-429/13 a T-451/13,

Bayer CropScience AG, se sidlem v Monheim am Rhein (Némecko), zastoupend K. Nordlander,
advokatkou, a P. Harrisonem, solicitor,

zalobkyné ve véci T-429/13,
Syngenta Crop Protection AG, se sidlem v Basileji (Svycarsko), a daléi Zalobci, jejichz jména jsou
uvedena v priloze', zastoupeni ptvodné D. Waelbroekem, I. Antypas, advokdty, a D. Slaterem,
solicitor, poté D. Waelbroekem a I. Antypas,
zalobci ve véci T-451/13,
podporovani
Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), se sidlem v Montardon (Francie), zastoupenou L. Verdierem a B. Trouvém,

advokaty,

The National Farmers’ Union (NFU), se sidlem v Stoneleigh (Spojené kralovstvi), zastoupenou
H. Mercerem, QC, a N. Winter, solicitor,

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), se sidlem v Bruselu (Belgie),
zastoupenou D. Abrahamsem, barrister, I. de Seze a E. Mullier, advokatkami,

Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, se sidlem v Isernhagen (Némecko),
zastoupenou ptivodné C. Stallbergem a U. Reesem, poté U. Reesem a ]. Szemjonneckem, advokaty,

European Seed Association (ESA), se sidlem v Bruselu, zastoupenou ptvodné P. de Jongem,
P. Vlaemminckem a B. Van Voorenem, poté P. de Jongem, K. Claeyém a E. Bertolotto, advokaty,

a

* Jednaci jazyk: anglictina.
1 — Seznam zalobcu je pfipojen pouze k verzi ozndmené ucastnikim fizeni.
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Agricultural Industries Confederation Ltd, se sidlem v Peterborough (Spojené kralovstvi),
zastoupenou puvodné P. de Jongem, P. Vlaemminckem a B. Van Vooren, poté P. de Jongem,
K. Claeyém a E. Bertolotto, advokaty,
vedlej$imi tcastnicemi ve vécech T-429/13 a T-451/13,
proti
Evropské komisi, zastoupené P. Ondrtaskem a G. von Rintelenem, jako zmocnénci,
zalované ve vécech T-429/13 a T-451/13,

podporované

gvédsk)'fm kralovstvim, zastoupenym A. Falk, C. Meyer-Seitz, U. Persson, E. Karlssonem,
L. Swedenborgem a C. Hagermanem, jako zmocnénci,

Union nationale de I'apiculture francaise (UNAF), se sidlem v Pafizi (Francie), zastoupenou ve véci
T-429/13 B. Fauem a J.-F. Funkem, advokaty, a ve véci T-451/13 B. Fauem,

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, se sidlem v Soltau (Némecko),

a

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, se sidlem v Grof3ebersdorf (Rakousko),

zastoupenymi A. Willandem a B. Tschidou, advokaty,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), se sidlem v Bruselu,

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), se sidlem v Louvain-la-Neuve (Belgie),

a

Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, se sidlem v Peterborough,

zastoupenymi B. Kloostra, advokatkou,

a

Stichting Greenpeace Council, se sidlem v Amsterodamu (Nizozemsko), zastoupenou B. Kloostra,
vedlejsimi ucastniky ve vécech T-429/13 a T-451/13,

jejichz predmétem je ndavrh na zdkladé clanku 263 SFEU znéjici na zruseni provadéciho nafizeni

Komise (EU) ¢. 485/2013 ze dne 24. kvétna 2013, kterym se méni provadéci nafizeni (EU)

¢. 540/2011, pokud jde o podminky schvaleni uGc¢innych latek klothianidin, thiamethoxam

a imidakloprid, a kterym se zakazuje pouziti a prodej osiva oSetfeného pripravky na ochranu rostlin

obsahujicimi uvedené t¢inné latky (Ut. vést. 2013, L 139, s. 12), a ve véci T-451/13 navrh na zdkladé
¢lanku 268 SFEU znéjici na nahradu $kody, ktera zalobcim tdajné vznikla,
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TRIBUNAL (prvni rozsifeny senat),

ve slozeni H. Kanninen, predseda, 1. Pelikdnovd (zpravodajka), E. Buttigieg, S. Gervasoni
a L. Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin, soudci,

vedouci soudni kancelare: S. Spyropoulos, rada,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jedndnich konanych dne 15. a 16. tnora 2017,

vydava tento
Rozsudek

I. Pravni ramec

A. Smérnice 91/414/EHS

Pied 14. ¢ervnem 2011 bylo uvddéni piipravkii na ochranu rostlin na trh upraveno smérnici Rady
91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. 1991,
L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332).

Clanek 4 odst. 1 smérnice 91/414 mimo jiné stanovil, ze pfipravek na ochranu rostlin mtze byt
¢lenskym statem povolen, pouze pokud jsou jeho Gcinné latky uvedeny v priloze I uvedené smérnice.

Clanek 5 odst. 1 smérnice 91/414 zejména stanovil:

,1. U¢inna litka se na zdkladé soucasnych védeckotechnickych poznatkil zaradi do piilohy I na

pocate¢ni dobu nepresahujici 10 let, jestlize 1ze ocekdavat, ze pripravky na ochranu rostlin obsahujici

tuto ucinnou latku splni nésledujici podminky:

a) jejich rezidua, ktera jsou nasledkem aplikace v souladu se spravnou rostlinolékarskou praxi, nemaji
skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat a na podzemni vody ani nepfijatelny vliv na Zivotni
prostfedi a tato rezidua, jsou-li vyznamna toxikologicky nebo z hlediska Zivotniho prostfedi, lze

mérit obvyklymi metodami,

b) jejich pouziti v souladu se spravnou rostlinolékarskou praxi nema $kodlivé ucinky na zdravi lidi
nebo zvirat ani neprijatelny vliv na Zivotni prosttedi podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodd iv) a v).

2. Pro zarazeni ucinné latky do prilohy I se bere v ivahu zejména:

a) prijatelny denni pfijem pro clovéka, je-li to nezbytné,

b) prijatelnd troven expozice uzivateld, je-li to nezbytné,

c) odhad rozpadu a distribuce v Zivotnim prostredi a ic¢inky na necilové druhy, je-li to nezbytné.

[...]"
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B. Nafizeni (ES) ¢. 1107/2009

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pripravka
na ochranu rostlin na trh a o zrugeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. 2009, L 309,
s. 1) vstoupilo v platnost dne 14. ¢ervna 2011. Bylo pfijato na zdkladé ¢lanku 37 odst. 2 ES (nyni, po
zméné, ¢l. 43 odst. 1 SFEU) tykajictho se spole¢né zemédélské politiky, ¢lanku 95 ES (nyni
¢lanek 114 SFEU), jenz se tykal sblizovani pravnich predpisi upravujicich vnitini trh, zejména pokud
jde o zivotni prostfedi, a clanku 152 odst. 4 pism. b) ES [nyni, po zméné, ¢l. 168 odst. 4
pism. b) SFEU] tykajictho se vefejného zdravi.

Podle ¢l. 28 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 se piipravek na ochranu rostlin neuvede na trh ani nepouZzije,
pokud nebyl v doty¢ném c¢lenském staté povolen v souladu s timto narizenim.

Podle ¢l. 29 odst. 1 pism. a) nafizeni ¢. 1107/2009 povoleni piipravku na ochranu rostlin ¢lenskym
statem predpokladd zejména, ze jeho tcinné latky byly schvaleny na trovni Evropské unie.

Clanek 4 nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Kritéria pro schvaleni d¢innych latek”, stanovi zejména
nasledujici kritéria:

,1. U¢inna latka se schvaluje v souladu s piilohou II, pokud lze s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky ocekavat, ze s ohledem na kritéria pro schvaleni stanovend v bodech 2 a 3
uvedené prilohy splni pripravky na ochranu rostlin obsahujici danou u¢innou latku pozadavky
stanovené v odstavcich 2 a 3.

Prvnim krokem posouzeni ucinné latky je stanovit, zda jsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedena
v bodech 3.6.2 az 3.6.4 a 3.7 prilohy II. Pokud jsou tato kritéria splnéna, je dals$im krokem posouzeni
stanovit, zda jsou splnéna ostatni kritéria pro schvaleni uvedend v bodech 2 a 3 prilohy II.

2. Rezidua pripravki na ochranu rostlin vznikla po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané
rostlin musi za béznych podminek pouziti splnovat tato kritéria:

a) nemaji skodlivy Gcinek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné skupiny, ani na zdravi zvirat, pricemz
se vezmou v uvahu zndmé kumulativni a synergické ucinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici
védecké metody schvalené [Evropskym drfadem pro bezpecnost potravin (EFSA)], ani na podzemni
vody;

b) nemaji neprijatelné Gcinky na zivotni prostredi.

Pro méfeni rezidui vyznamnych z hlediska toxicity, ekotoxicity, zivotniho prostfedi nebo pitné vody
musi existovat obecné pouzivané metody. Analytické standardy musi byt bézné k dispozici.

3. Pripravek na ochranu rostlin po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin musi za
béznych podminek pouziti splhovat tato kritéria:

Ve

a) je dostatecné ucinny;

b) nema zadny bezprostfedni ani zpozdény s$kodlivy ucinek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné
skupiny, ani na zdravi zvifat, at pfimy ¢i nepiimy prostfednictvim pitné vody (s ohledem na
produkty, které vznikaji pri dpravé pitné vody), potravin, krmiv ¢i ovzdu$i, ani nezpusobuje
nasledky na pracovisti nebo prostrednictvim jinych nepfimych tc¢inkd, pricemz se vezmou v tivahu
znamé kumulativni a synergické ucinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici védecké metody
schvalené [EFSA];

¢) nema zadné neprijatelné ucinky na rostliny ani rostlinné produkty;
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d) nezplisobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovciim, ktefi maji byt regulovani;

e) nemd zadné neprijatelné Gcinky na zivotni prostfedi, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici
védecké metody schvalené [EFSA], a to zejména pokud jde o nasledujici aspekty:
i) jeho osud a distribuce v zivotnim prostiedi, zejména znecisténi povrchovych vod, v¢etné vod
v Usti fek a pobfeznich vod, podzemnich vod, ovzdusi a pudy, pficemz se zohledni i oblasti
vzdalené od mista pouziti kvili environmentdlnimu prenosu na velkou vzdalenost,
ii) jeho dopad na necilové druhy, a to i na stavajici chovani téchto druh,
iii) jeho dopad na biologickou rozmanitost a ekosystém.

4. Pozadavky odstavct 2 a 3 se vyhodnoti s ohledem na jednotné zdasady uvedené v ¢l. 29 odst. 6.

5. Pro ucely schvaleni uc¢inné latky se odstavce 1, 2 a 3 povazuji za splnéné, pokud to bylo stanoveno
v pripadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pripravku na ochranu rostlin
obsahujiciho tuto ucinnou latku.

[...]°

Jednotné zdsady pro hodnoceni uvedené v ¢l. 4 odst. 4 naftizeni ¢. 1107/2009 byly upraveny v narizeni
Komise (EU) ¢. 546/2011 ze dne 10. ¢ervna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pfipravkd na
ochranu rostlin (Uf. vést. 2011, L 155, s. 127), a to v souladu s ¢l. 29 odst. 6 nafizeni ¢. 1107/2009
a bez podstatnych zmén ve srovnani se znénim téchto zasad obsazenym v pfiloze VI smérnice 91/414.

Clanek 21 nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Piezkum schvéleni®, zni takto:

»1. Komise muze schvaleni Gc¢inné latky kdykoli pfezkoumat. Komise zohledni zadost clenského statu
o prezkum schvéleni uc¢inné latky s ohledem na nové védeckotechnické poznatky a udaje ziskané na
zékladé sledovani, a to i pokud po prezkumu povoleni podle ¢l. 44 odst. 1 existuji znamky toho, Ze by
mohlo byt ohrozeno dosazeni cili stanovenych v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bodé iv) a pism. b) bodé i) a ¢l. 7
odst. 2 a 3 smérnice 2000/60/ES.

Pokud ma Komise s ohledem na nové védeckotechnické poznatky za to, ze existuji znamky toho, ze
dana latka jiz nesplnuje kritéria pro schvéleni uvedena v ¢lanku 4, nebo pokud nebyly poskytnuty dalsi
informace pozadované podle ¢l. 6 pism. f), informuje ¢lenské staty, [EFSA] a vyrobce ucinné latky
a stanovi lhatu, v niz maze vyrobce podat pripominky.

2. Komise si mize od ¢lenskych stath nebo od [EFSA] vyzadat stanovisko ¢i védeckou nebo technickou
pomoc. Clenské staty mohou do tfi mésici ode dne obdrzeni zadosti podat Komisi své pripominky.
[EFSA] poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky své prace do tfi mésici ode dne poddani zadosti.

3. Pokud Komise dojde k zavéru, ze jiz nejsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedena v ¢lanku 4 nebo
ze nebyly poskytnuty dalsi informace pozadované podle ¢l. 6 pism. f), pfijme regulativhim postupem

podle ¢l. 79 odst. 3 nafizeni o odejmuti ¢i zméné schvéleni.

Pouziji se ¢l. 13 odst. 4 a ¢l. 20 odst. 2.
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Priloha II nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsand ,Postupy a kritéria pro schvéleni Gc¢innych latek, safenert
a synergenttt podle kapitoly II“, obsahuje v bodé 3 ,Kritéria pro schvileni uc¢inné latky“ bod 3.8
»Ekotoxikologie®, jehoz soucasti je bod 3.8.3, ktery zni:

,U¢inn4 latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud je na zdkladé f4dného posouzeni rizik
podle zkusSebnich pokynti [Unie] nebo mezindrodné uznavanych zkusSebnich pokyna zjisténo, ze
pouzivani za podminek navrhovanych pro pouzivani pripravku na ochranu rostlin obsahujictho
ucinnou latku, safener ¢i synergent:

— povede k zanedbatelnému vystaveni vcely medonosné, nebo

— nemd zadné nepfrijatelné akutni nebo chronické dopady na preziti a vyvoj vcelstev, pficemz se
prihlédne k dopadim na vceli larvy a na chovani vcel.”

Clanek 49 natizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Uvadéni osetfeného osiva na trh“, mimo jiné stanovi:

»1. Clenské staty nezakdzi uvadéni na trh a pouzivani osiva oSetfeného pripravky na ochranu rostlin,
které byly pro toto pouziti povoleny alespon v jednom c¢lenském staté.

2. Vyskytnou-li se vazné obavy, ze oSetfené osivo podle odstavce 1 muze predstavovat vazné riziko pro
zdravi lidi nebo zvifat nebo pro zivotni prostfedi a Ze tomuto riziku nelze uspokojivé zabranit
prostfednictvim opatfeni prijatych prislusnym c¢lenskym statem nebo staty, neprodlené se regulativnim
postupem podle ¢l. 79 odst. 3 prijmou opatfeni na omezeni nebo zikaz pouzivani nebo prodeje tohoto
osetfeného osiva. Pred prijetim téchto opatfeni Komise prezkoumd dikazy a muze pozadat [EFSA]
o stanovisko. Komise mize stanovit lhiitu, v niZ ma byt toto stanovisko vydéano.

[...]°

Podle ¢l. 78 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009 se po zruseni smérnice 91/414 a jejim nahrazeni nafizenim
¢. 1107/2009 povazuji ac¢inné latky uvedené v piiloze I smérnice 91/414 za schvilené podle nafizeni
¢. 1107/2009 a jsou nyni uvedeny v ¢asti A prilohy provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze

dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni ¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvilenych
ucinnych latek (Ufr. vést. 2011, L 153, s. 1).

I1. Skutec¢nosti predchazejici sporu

U¢inné latky klothianidin, thiamethoxam a imidakloprid (déle jen ,dot¢ené Gcinné latky“) patiici do
skupiny neonikotinoidd byly zarazeny do prilohy I smérnice 91/414 smérnici Komise 2006/41/ES ze
dne 7. cervence 2006, kterou se méni smérnice 91/414 za Gcelem zarazeni Gc¢innych latek klothianidin
a pethoxamid (Uf. vést. 2006, L 187, s. 24), smérnici Komise 2007/6/ES ze dne 14. tinora 2007, kterou
se méni smérnice 91/414 za ucelem zarazeni ucinnych latek metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad
a thiamethoxam (UF. vést. 2007, L 43, s. 13) a smérnici Komise 2008/116/ES ze dne 15. prosince 2008,
kterou se méni smérnice 91/414 za ucelem zarazeni ucinnych latek aclonifenu, imidaklopridu
a metazachloru (UF. vést. 2008, L 337, s. 86).

V ramci Unie vyrdbi a prodava imidakloprid a klothianidin skupina Bayer a thiamethoxam skupina
Syngenta.

V letech 2008 a 2009 doslo pri nékolika udalostech, kdy byly nespravné pouzity pripravky na ochranu

rostlin obsahujici dotcené Gcinné latky, k tbytku kolonii v¢el medonosnych. Dotcené clenské staty na
né reagovaly prijetim rtznych omezujicich opatreni.
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V roce 2010 prijala Evropskd komise v reakci na tyto udélosti smérnici 2010/21/EU ze dne 12. bfezna
2010, kterou se méni priloha I smérnice 91/414, pokud jde o zvlastni ustanoveni tykajici se
klothianidinu, thiamethoxamu, fipronilu a imidaklopridu (Uft. vést. 2010, L 65, s. 27). Toto opatfeni
zptisnilo podminky, za nichz se schvaluji uvedené latky, pokud jde o ochranu necilovych organismd,
zejména pak vcel medonosnych.

Dne 18. brezna 2011 pozadala Komise EFSA o prezkoumani stavajictho systému pro hodnoceni rizik
pripravka na ochranu rostlin pro vcely zavedeného Evropskou a stiedozemni organizaci ochrany rostlin
(EPPO), pokud jde o hodnoceni chronickych rizik pro véely, vystaveni vcel nizkym ddvkam, vystaveni
vcel gutaci a hodnoceni kumulovanych rizik. Uvedeny systém byl predstaven v dokumentu nazvaném
»Systém pro hodnoceni rizik pfipravkii na ochranu rostlin pro zivotni prostfedi“ s referen¢nim ¢islem
PP 3/10 (déle jen ,pokyny EPPO®).

Omezujici opatieni pro pouzivani dotcenych pripravka se nadéle uplatiuji v riznych ¢lenskych statech
na vnitrostatni drovni. Na zakladé zavére¢né zpravy o programu sledovani a vyzkumu Apenet v Italii
z fijna 2011, ve které jsou vyjadfeny obavy ohledné pouzivani osiva oSetfeného pripravky na ochranu
rostlin obsahujicimi dotcené ucinné latky, a po projednani s odborniky z ¢lenskych statd v ramci
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat (dale jen ,SCFCAH), se Komise dne 22. brezna
2012 rozhodla v souladu s ¢l. 49 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 pozadat EFSA o stanovisko k této otéazce.

Dne 30. bfezna 2012 byly v casopise Science zvefejnény dvé studie o subletdlnich ucincich latek
patricich do skupiny neonikotinoid@ na vcely. Prvni z téchto studii se tykala pripravki obsahujicich
ucinnou latku thiamethoxam (déle jen ,studie Henry“), druhd pfipravkt obsahujicich acinnou latku
imidakloprid (dale jen ,studie Whitehorn). Autofi téchto studii dospéli k zavéru, ze normalni hladiny
téchto dvou ucinnych litek mohou mit znacné Gcinky na stabilitu a preziti kolonii v¢el medonosnych
a ¢meldki.

Dne 3. dubna 2012 Komise pozadala EFSA, aby podle ¢lanku 21 nafizeni ¢. 1107/2009 vyhodnotil nové
studie a do 30. dubna 2012 (po prodlouzeni nejpozdéji do 31. kvétna 2012) ovéril, zda jsou davky
pouzité pro pokusy zminéné ve studiich Henry a Whitehorn (spole¢né dile jen ,studie z brezna
2012%) srovnatelné s davkami, kterym jsou vcely ve skutec¢nosti v Unii vystaveny, a to s pfihlédnutim
k povolenym zplisobim pouziti na unijni Grovni a povolenim udélenym c¢lenskymi staty (dale jen
»prvni zadani“). Komise se také dotdzala, zda by vysledky studii mohly byt pouzity na jiné
neonikotinoidy pouzivané pro osetreni osiva, zejména na klothianidin.

Dne 25. dubna 2012 Komise pozadala EFSA, aby do 31. prosince 2012 aktualizoval hodnoceni rizik
spojenych zejména s dotCenymi ucinnymi latkami, zvlasté pokud jde o akutni a chronické dopady na
vyvoj a preziti vCelstev vcetné dopadt na vceli larvy a na chovani vcel a o G¢inky subletdlnich davek
na preziti a chovani vcel (déle jen ,druhé zadani®).

Dne 23. kvétna 2012 vydal EFSA v reakci na zadost Komise ze dne 18. biezna 2011 (viz bod 17 vyse)
védecké stanovisko k védeckému postupu, ktery je zakladem pro provadéni hodnoceni rizik pripravka
na ochranu rostlin pro vcely (déle jen ,stanovisko EFSA®). Tento dokument urcil nékolik oblasti,
v nichz by se méla hodnoceni rizik pro vcely v budoucnu zlepsit. Zdaraznil zejména nékolik nedostatka
v pokynech EPPO, které vedou k nejistoté ohledné skutecné miry expozice v¢el medonosnych,
a poukazal na otazky tykajici se zdravi vcel, které nebyly predtim v pokynech EPPO feseny.

Dne 1. Cervna 2012 prezentoval EFSA v ndvaznosti na prvni zadani prohldseni tykajici se zjisténi
nedavnych studii o subletdlnich tcincich urcitych neonikotinoidi na vcely s ohledem na zptsoby
pouziti povolené v soucasné dobé v Evropé (dile jen ,prohlaseni EFSA®). V tomto prohldseni EFSA
vyhodnotil studie z brezna 2012, jakoz i treti studii tykajici se klothianidinu zverejnénou v lednu 2012
(déle jen ,studie Schneider®).
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V uvedeném prohlaseni EFSA zejména konstatoval, ze koncentrace latek podavanych v téchto studiich
byly vy$si nez koncentrace, které se bézné vyskytuji v nektaru u plodin, u nichz jsou k dispozici tdaje.
EFSA z toho vyvodil, Ze pfi prepoctu na hodinu byly podané davky pravdépodobné vyssi nez davky,
které v terénu pozivaji vcely medonosné (s vyjimkou nékterych scénartt pro klothianidin), ale ze
u klothianidinu a thiamethoxamu mohly byt niz$i nez davky pozité za den. Zaroven EFSA
poznamenal, ze pri absenci nékterych dalsich wdaji je tfeba k odhadim poziti pristupovat
s opatrnosti. Celkové EFSA dospél k zavéru, Ze je zapotfebi provést vice vyzkumu s rGznymi trovnémi
expozice nebo za jinych situaci.

Dne 25. ¢ervence 2012 Komise po obavach vyjadfenych ze strany EFSA, Ze nemize splnit druhé zadani
ve stanovené lhité, s prihlédnutim k prohldseni EFSA a prfi ponechdni lhity do 31. prosince 2012
ztzila druhé zadani tak, ze se upfednostni prezkum pouze dotcenych ucinnych latek s vyjimkou dvou
dalsich neonikotinoid a zaméfi se na jejich pouziti pfi oSetfovani osiva a ve formé granuli.

Dne 16. ledna 2013 zvefejnil EFSA své zavéry o hodnoceni rizik, které pro vcely predstavuji dotcené
ucinné latky (déle jen ,zavéry EFSA"), pricemz zjistil:

— vysoké akutni riziko pro vcely medonosné v pripadé jejich vystaveni prasnosti pri seti osiva
kukufice a obilovin (klothianidin, imidakloprid, thiamethoxam), fepky (klothianidin, imidakloprid
a, kromé zplsobl pouziti na nejniz$i trovni povolené v Unii, thiamethoxam), jakoz i bavlny
(imidakloprid, thiamethoxam),

— vysoké akutni riziko pro vcely v pripadé jejich vystaveni reziduim v nektaru a pylu pfi pouziti na
fepku (klothianidin, imidakloprid), jakoz i na bavlnu a slunecnici (imidakloprid) a

— vysoké akutni riziko v pripadé jejich vystaveni gutaci pti pouziti na kukufrici (thiamethoxam).

Kromé toho zavéry EFSA poukézaly na fadu oblasti, ve kterych panuje nejistota z diavodu nedostatku
védeckych udaji. Patii sem zejména vystaveni vCel medonosnych prachu, poziti kontaminovaného
nektaru a pylu, jakoz i gutaci, dile akutni a dlouhodobé riziko pro preziti a vyvoj kolonii vcel
medonosnych, riziko pro dal$i opylujici hmyz a riziko, které predstavuji rezidua v medovicich
a v nastupnickych plodindach.

S ohledem na rizika zjisténa EFSA predlozila Komise na svém zasedani ve dnech 14. a 15. bfezna 2013
navrh provadéciho narizeni a stanovisko vyboru SCFCAH. Vzhledem k tomu, Ze posledné uvedeny
vybor ani odvolaci vybor nevydal z diivodu nedosazeni kvalifikované vétsiny zadné stanovisko, vydala
Komise dne 24. kvétna 2013 provadéci nafizeni (EU) ¢. 485/2013, kterym se méni provadéci nafizeni
(EU) ¢. 540/2011, pokud jde o podminky schvéleni dcinnych latek klothianidin, thiamethoxam
a imidakloprid, a kterym se zakazuje pouziti a prodej osiva oSetfeného pripravky na ochranu rostlin
obsahujicimi uvedené tcinné latky (Uf. vést. 2013, L 139, s. 12, ddle jen ,napadeny akt*).

Clanek 1 napadeného aktu zavadi pro tyto tii dotcené ucinné latky zejména tato omezent:
— zdékaz jakéhokoli neprofesiondlniho pouziti v interiérech nebo venku;

— zdkaz pouziti pro oSetfeni osiva nebo oSetfeni pidy u téchto obilovin, pokud se vysévaji od ledna
do cervna: jeCmen, proso, oves, ryze, zito, ¢irok, tritikale, pSenice;

— zdkaz osetfeni listti u téchto obilovin: je¢men, proso, oves, ryze, zito, ¢irok, tritikale, psenice;
— zdkaz pouziti pro osetfeni osiva, osetreni pldy nebo aplikaci na listy pro stovku plodin vcetné

repky, séji, slunecnice a kukufice, s vyjimkou pouziti ve sklenicich a s vyjimkou o$etfeni listd po
skonceni kvétu.
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Kromé toho c¢ldanek 2 napadeného aktu zakdzal pouzivani a uvddéni na trh osiva plodin uvedenych
v priloze II, které bylo osSetfeno pripravky na ochranu rostlin obsahujicimi dotcené Gcinné latky,
s vyjimkou osiva pouzivaného ve sklenicich. To se ty¢e mimo jiné osiva jarnich obilovin, fepky, séji,
slunecnice a kukurice.

Podle ¢lanku 3 napadeného aktu byly clenské staty povinny do 30. zari 2013 zménit nebo odejmout
v souladu s narizenim ¢. 1107/2009 stavajici povoleni pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici
dotéené ucinné latky. Clianek 4 napadeného aktu stanovil, ze jakakoli odkladna lhiita udélena
clenskymi staty musi byt co nejkratsi a uplyne nejpozdéji dne 30. listopadu 2013.

Napadeny akt byl zvetejnén v Ufednim véstniku Evropské unie dne 25. kvétna 2013 a v souladu se svym
¢lankem 5 vstoupil v platnost nésledujici den s vyjimkou clanku 2, ktery se mél pouzivat ode dne
1. prosince 2013.

III. Rizeni a navrhova zadani acastniku rizeni

A. Rizeni

Navrhem doslym kancelafi Tribundlu dne 14. srpna 2013 podala spole¢nost Syngenta Crop Protection
AG a dalsi zalobci ve véci T-451/13, jejichz jména jsou uvedena v priloze (spolecné dale jen ,zalobci
Syngenta“), zalobu ve véci T-451/13.

Navrhem doslym kanceldfi Tribundlu dne 19. srpna 2013 podala spole¢nost Bayer CropScience AG
(déle jen ,spolecnost Bayer) zalobu ve véci T-429/13.

Usnesenimi predsedy prvniho sendtu Tribundlu ze dne 21. fijna 2014, Bayer CropScience v. Komise
(T-429/13, nezvefejnéné), a usnesenim ze dne 21. fijna 2014, Bayer CropScience v. Komise
(T-429/13, EU:T:2014:920), bylo Association générale des producteurs de mais et autres céréales
cultivées de la sous-famille des panicoidées (AGPM), The National Farmers’ Union (NFU),
Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), Rapool-Ring GmbH Qualititsraps
deutscher Ziichter (dale jen ,Rapool-Ring“), European Seed Association (ESA) a Agricultural
Industries Confederation Ltd (déle jen ,AIC*) povoleno vedlejsi Gcastenstvi na podporu navrhovych
74dani zalobcli Syngenta a Svédskému kralovstvi, Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF),
Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV (dale jen ,DBEB“), Osterreichischer Erwerbsimkerbund
(ddle jen ,OEB“), Stichting Greenpeace Council (dale jen ,Greenpeace®), Pesticide Action Network
Europe (PAN Europe), Bee Life — European Beekeeping Coordination (Bee Life) a Buglife — The
Invertebrate Conservation Trust (dédle jen ,Buglife“) bylo povoleno vedlejsi tcastenstvi na podporu
navrhovych zadani Komise ve véci T-451/13.

Usnesenimi predsedy prvniho sendtu Tribunalu ze dne 20. fijna 2014, Syngenta Crop Protection a dalsi
v. Komise (T-451/13, nezvefejnénd), a usnesenim ze dne 20. fijna 2014, Syngenta Crop Protection
a dalsi v. Komise (T-451/13, nezverejnéné, EU:T:2014:951), bylo AGPM, NFU, ECPA,
Rapool-Ring, ESA a AIC povoleno vedlejsi Gcastenstvi na podporu navrhovych zadani spolecnosti
Bayer a Svédskému kralovstvi, UNAF, DBEB, OEB, PAN Europe, Bee Life, Buglife a Greenpeace bylo
povoleno vedlejsi t¢astenstvi na podporu navrhovych zadani Komise ve véci T-429/13.

Usnesenimi ze dne 27. brezna 2015, Bayer CropScience v. Komise (T-429/13,
nezvefejnéné, EU:T:2015:199), ze dne 1. dubna 2015, Syngenta Crop Protection a dal$i v. Komise
(T-451/13, nezverejnéné, EU:T:2015:204), a ze dne 27. ¢ervence 2015, Bayer CropScience v. Komise
(T-429/13, EU:T:2015:578), predseda prvniho sendtu Tribundlu rozhodl o ndmitkich vznesenych
nékterymi vedlejsimi ucastniky k zddostem zalobcid o zachovani davérnosti.
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38

39

40

41

42

43

44

Rozsupek ze DNE 17. 5. 2018 — vict T-429/13 A T-451/13
BAYER CROPSCIENCE A DALSI V. KOMISE

Na ndvrh prvniho senitu rozhodl Tribundl podle ¢lanku 28 jednactho fddu predat véc prvnimu
rozsifenému senatu.

Na zdkladé zpravy soudkyné zpravodajky Tribundl (prvni rozsifeny sendt) rozhodl o zahdjeni Gstni ¢asti
fizeni a v ramci organiza¢nich procesnich opatfeni stanovenych v ¢lanku 89 jednaciho fadu pisemné
polozil ucastnikiim fizeni otazky, na které tito ticastnici odpovédéli ve stanovené lhuté.

Re¢i ucastnikt fizeni a jejich odpovédi na otizky polozené Tribunalem byly ve véci T-429/13

vyslechnuty na jednani konaném dne 15. tnora 2017 a ve véci T-451/13 na jednanim konaném dne
16. anora 2017.

B. Navrhova zadani

1. Véc T-429/13
Spolec¢nost Bayer podporovana AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA a AIC navrhuje, aby Tribunal:

— zru$il napadeny akt v plném rozsahu, nebo podptirné v rozsahu, v némz se tyka ucinnych latek
imidakloprid a klothianidin;

— ulozil Komisi ndhradu naklada fizeni.

Komise podporovana UNAF, DBEB a OEB navrhuje, aby Tribunal:
— zamitl zalobu;

— ulozil zalobkyni ndhradu ndklada fizeni.

Svédské kralovstvi, PAN Europe, Bee Life, Buglife a Greenpeace navrhuji, aby Tribunél zalobu zamitl.

2. Véc T-451/13
Zalobci Syngenta podporovani ECPA a Rapool-Ring po opravé ve fazi repliky navrhuji, aby Tribunal:

— zru$il napadeny akt v plném rozsahu, nebo podptrné v rozsahu, v némz uklddd omezeni na
thiamethoxam, osivo osetfené thiamethoxamem a pripravky obsahujici thiamethoxam,;

— ulozil Unii, zastoupené Komisi, ndhradu $kody, kterd jim vznikla v dtsledku poruseni pravnich
zavazkll ze strany Komise, a prozatimné stanovil vysi této ndhrady na castku 367,9 milionu eur
navySenou o ztraty od cervence 2013 anebo na castku urcenou Tribundlem s tim, ze se vyse
uvedené castky navysi o uroky ode dne vyhlaseni rozsudku do dne skute¢ného zaplaceni;

— nafidil zaplaceni splatné ¢astky drokt plynoucich ode dne vyhlaseni rozsudku az do skute¢ného
zaplaceni jistiny dluhu ve vysi stanovené Evropskou centralni bankou (ECB) pro hlavni refinan¢ni
operace navy$ené o dva procentni body anebo v jakékoli jiné primérené vysi, kterou Tribunal
stanovi;

— ulozil Komisi ndhradu néaklada fizeni.
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NFU, ESA a AIC navrhuji, aby Tribunal:

— zru$il napadeny akt v plném rozsahu, nebo podplrné v rozsahu, v némz uklddd omezeni na
thiamethoxam, osivo oSetfené thiamethoxamem a pripravky obsahujici thiamethoxam;

— ulozil Komisi ndhradu ndklada fizeni.

AGPM navrhuje, aby Tribunal:

— zrusil napadeny akt;

— ulozil Komisi ndhradu ndklada fizeni.

Komise podporovand UNAF, DBEB a OEB navrhuje, aby Tribunal:
— zamitl zalobu;

— ulozil zalobcim nahradu ndklada fizeni.

Svédské kralovstvi, PAN Europe, Bee Life, Buglife a Greenpeace navrhuji, aby Tribundl zalobu zamitl.

IV. Pravni otazky

Po vyslechnuti Gcastnika fizeni k této otdzce je divodné spojit projedndvané véci pro tcely rozsudku
v souladu s ¢l. 68 odst. 1 jednaciho radu.

A. K pripustnosti navrha na zruseni

V obou vécech Komise vyjadfuje pochybnosti o aktivni legitimaci zalobctd, pokud jde o ucinné latky,
jejichZ nejsou oznamovateli. Komise déle uvadi, ze omezeni pouziti stanovend v ¢lanku 1 napadeného
aktu vyzaduji prijeti provadécich opatieni, a ze se tedy Zalobci nemohou v tomto ohledu dovolavat
posledni ¢asti ¢lanku 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU.

Spole¢nost Bayer tvrdi, ze napadeny akt je nafizovacim aktem, ktery nevyzaduje prijeti provadécich
opatreni, a proto je pripustné ho napadnout bez ohledu na osobni dotceni. Ddle tvrdi, Ze jakozto
zadatelka o schvéleni imidaklopridu a vlastnik vylu¢nych prav ke klothianidinu je napadenym aktem
osobné dotcena.

Zalobci Syngenta tvrdi, Ze vznesli argumenty zpochybniujici legalitu napadeného aktu v plném rozsahu
a Ze Casti napadeného aktu tykajici se thiamethoxamu (jehoz jsou oznamovateli) nelze podle vseho
oddélit od ostatnich césti tak, aby mohly byt zruSeny samostatné.

Podle ¢lanku 263 ctvrtého pododstavce SFEU muze kazda fyzickd nebo pravnickd osoba za podminek
uvedenych v prvnim a druhém pododstavci uvedeného ¢lanku podat zalobu proti aktim, které jsou ji
urceny nebo které se ji bezprostiedné a osobné dotykaji, jakoz i proti pravnim aktim s obecnou
pusobnosti [proti nafizovacim aktim], které se ji bezprostfedné dotykaji a nevyzaduji prijeti
provadécich opatfeni.

Predevs$im je tfeba konstatovat, Ze napadeny akt je aktem s obecnou piisobnosti, jelikoz se vztahuje na
objektivné urcené situace a vyvoldva pravni acinky vaci kategoriim osob vymezenych obecnym
a abstraktnim zptsobem. Clanky 1 az 4 napadeného aktu se totiz tykaji tfi ucinnych latek
a v abstraktnim a obecném smyslu kazdé osoby, kterda ma v amyslu vyrabét, prodavat nebo pouzivat
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tyto latky nebo osivo, vyjmenované v priloze II napadeného aktu, osetiené pripravky na ochranu rostlin
obsahujicimi tyto latky, jakoz i kazdé osoby, ktera je drzitelem povoleni pro tyto pripravky na ochranu
rostlin. Vzhledem k témto ustanovenim a s vyhradou existence dalich pro né zvlastnich vlastnosti jsou
tedy vSechny tyto osoby napadenym aktem dotceny stejnym zplisobem a nachdzeji se ve stejné situaci.

Vzhledem k tomu, Ze Zalobci nejsou adresity napadeného aktu, je tedy tieba posoudit, zda se jich tento
akt, jak tvrdi, bezprostfedné a osobné dotykd, nebo zda se jednd o nafizovaci akt, ktery se jich
bezprostfedné dotyka a nevyzaduje prijeti provadécich opatfeni.

Jelikoz obé tyto situace predpokladaji, Ze se napadeny akt dotykad zalobct bezprostfedné, je treba se
zabyvat nejprve touto podminkou.

1. K bezprostiednimu dotceni Zalobcii

Pokud jde o podminku bezprosttedniho dotceni zalobcii, je tfeba pripomenout, Ze tato podminka
vyzaduje, aby uvedené opatfeni bezprostiedné zaklddalo nasledky pro pravni postaveni jednotlivce
a adresatim tohoto opatfeni povéfenym jeho provedenim neponechdvalo zddnou volnost uvazeni,
a naopak, aby toto provedeni bylo cisté automatické povahy a vyplyvalo vylucné z uvedené upravy,
aniz by bylo tfeba pouzit dal$i zprostfedkujici predpisy (rozsudky ze dne 5. kvétna 1998, Dreyfus
v. Komise, C-386/96 P, EU:C:1998:193, bod 43; ze dne 10. zari 2009, Komise v. Ente per le Ville
Vesuviane a Ente per le Ville Vesuviane v. Komise, C-445/07 P a C-455/07 P, EU:C:2009:529, bod 45,
a usneseni ze dne 9. <Cervence 2013, Regione Puglia v. Komise, C-586/11 P,
nezverejnéné, EU:C:2013:459, bod 31).

V projedndvaném piipadé je tfeba rozliSovat ¢lanky 1, 3 a 4 napadeného aktu na strané jedné
a Clanek 2 téhoz aktu na strané druhé.

a) K clankiom 1, 3 a 4 napadeného aktu

Clanek 1 napadeného aktu méni seznam ucinnych litek uvedenych v piiloze provddéciho natizeni
¢. 540/2011, jejichz pouziti je v pripravcich na ochranu rostlin schvaleno. Tato zména uklada ¢lenskym
statim, aby povoleni udélend pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici dotcené uc¢inné latky bez
jakéhokoli prostoru pro uvdzeni zménily nebo odnaly nejpozdéji do 30. listopadu 2013 v souladu
s ¢lankem 4 napadeného aktu.

Clanek 1 napadeného aktu tedy zaklida bezprosttedné nasledky pro pravni postaveni spole¢nosti Bayer
a zalobcit Syngenta v rozsahu, v némz vyrabi a prodavaji dotcené ucinné latky, jakoz i pripravky na
ochranu rostlin, které tyto latky obsahuji. Totéz plati pro ¢lanky 3 a 4 napadeného aktu, které jsou
k ¢lanku 1 cisté doplnkové, jelikoz obsahuji specifikace tykajici se zptsobu jeho provedeni ¢lenskymi

staty.

b) K clanku 2 napadeného aktu

Clanek 2 napadeného aktu zakazuje prodej a pouzivani osiva plodin vyjmenovanych v ptiloze II tohoto
aktu, které bylo osetfeno pripravky na ochranu rostlin obsahujicimi dotcené Gcinné latky (s vyjimkou
osiva pouzivaného ve sklenicich). Tento zdkaz se pouzije od 1. prosince 2013, jak je uvedeno
v ¢lanku 5 napadeného aktu. Clanek 2 napadeného aktu je piimo pouzitelny.

V tomto ohledu je vSak tfeba poukdzat na to, Ze osoby, jichz se tykd zdkaz uvedeny v ¢lanku 2

napadeného aktu, jsou vyrobci a prodejci osiva osetfeného dotéenymi Gc¢innymi latkami a zemédélci,
ktefi chtéji toto osivo pouzit.
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Na jedndni konaném dne 16. unora 2017 v odpovédi na otdzku poloZenou Tribundlem zalobci
Syngenta uvedli, aniz jim Komise odporovala, Ze prodej osiva osetfeného pripravky na ochranu rostlin
obsahujicimi thiamethoxam predstavuje dilezitou soucdst ¢innosti skupiny Syngenta. V dtsledku toho
clanek 2 napadeného aktu v rozsahu, v némz se tykd thiamethoxamu, bezprostiedné zaklada nasledky
pro pravni postaveni zalobct Syngenta.

Spole¢nost Bayer na jednani konaném dne 15. Gnora 2017 naopak uvedla, Zze sama neprodava osivo
osetrené pripravky na ochranu rostlin obsahujicimi Ucinné latky imidakloprid a klothianidin, jez
prodava. Je pravda, Ze zdkaz pouzivat a prodavat osivo oSetiené témito laitkami ma znac¢ny dopad na
hospodarskou situaci spolecnosti Bayer z toho dtvodu, Ze jiz nebude moci prodavat pripravky, jejichz
aplikovani na osivo povede k zdkazu jeho prodeje a pouzivani. Tento dopad je vsak pouze
hospodarskym disledkem zdkazu, ktery z pravniho hlediska postihuje pouze vyrobce a prodejce osiva,
jakoz i zemédélce, a nikoli samotnou spolec¢nost Bayer. Tyto dopady je tedy tfeba kvalifikovat jako
nepfimé — protoze se na spolecnost Bayer prendasi prostfednictvim autonomnich rozhodnuti jejich
zdkaznikl — a hospodarské, spise nez jako dopady primé a pravni. Tento zdkaz totiz nema sam o sobé
vliv na pravo spolecnosti Bayer prodavat priipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢inné latky
imidakloprid a klothianidin.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze samotnd skute¢nost, ze akt mtize mit hospodarsky dopad na
¢innost zalobce, nepostacuje k tomu, aby bylo mozné tento akt povazovat za akt, kterym je
bezprostfedné dotcen (usneseni ze dne 18. tinora 1998, Comité d’entreprise de la Société francaise de
production a dalsi v. Komise, T-189/97, EU:T:1998:38, bod 48, a ze dne 1. ¢ervna 2015, Polyelectrolyte
Producers Group a SNF v. Komise, T-573/14, nezvefejnéné, EU:T:2015:365, bod 32; v tomto smyslu
rovnéz viz rozsudek ze dne 27. Cervna 2000, Salamander a dal$i v. Parlament a Rada, T-172/98
a T-175/98 az T-177/98, EU:T:2000:168, bod 62).

Clanek 2 napadeného aktu tedy nema piimy dopad na pravni postaveni spole¢nosti Bayer.

Clanky 1, 3 a 4 napadeného aktu se proto bezprostredné dotykaji spole¢nosti Bayer v rozsahu, v némz
se tykaji ucinnych latek imidakloprid a klothianidin, a Zalobci Syngenta v rozsahu, v némz se tykaji
uc¢inné latky thiamethoxam, zatimco clanek 2 napadeného aktu se bezprostiedné dotykd pouze
zalobcli Syngenta v rozsahu, v némz se tyka ucinné latky thiamethoxam. Z tohoto divodu nemize
spolecnost Bayer pozadovat zruseni ¢lanku 2 napadeného aktu.

2. K osobnimu dotcéeni Zalobcii

Vzhledem k tomu, Ze spolecnost Bayer a zalobci Syngenta jsou zéasti bezprostfedné dotceni
napadenym aktem, je tfeba déle zkoumat, zda jsou dotcCeni osobné.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze jiny subjekt nez adresat aktu miize tvrdit, Ze je osobné dotcen
ve smyslu ¢lanku 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU pouze tehdy, je-li timto aktem zasazen z divodu
urcitych pro néj zvlastnich vlastnosti ¢i faktické situace, ktera jej vymezuje vzhledem ke vsem ostatnim
osobam, a tim jej individualizuje zptisobem obdobnym tomu, jakym by byl individualizovan adresét
aktu (rozsudek ze dne 15. ¢ervence 1963, Plaumann v. Komise, 25/62, EU:C:1963:17, s. 223, a usneseni
ze dne 26. listopadu 2009, Regido auténoma dos Acores v. Rada, C-444/08 D,
nezverejnéné, EU:C:2009:733, bod 36).

a) Pokud jde o ticinné ldatky, u nichz jsou Zalobci Zadateli o schvdleni

Unijni soudy opakované rozhodly, ze Zadatel o schvaleni ucinné latky, ktery predlozil dokumentaci
a Gcastnil se posuzovaciho rizeni, je osobné dotcen jak aktem, kterym se uc¢inna latka schvaluje, tak
aktem zamitajicim jeji schvéleni (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 3. zafi 2009, Cheminova a dalsi
v. Komise, T-326/07, EU:T:2009:299, bod 66; ze dne 7. fijna 2009, Vischim v. Komise,
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T-420/05, EU:T:2009:391, bod 72, a ze dne 6. zari 2013, Sepro Europe v. Komise, T-483/11,
nezvefejnény, EU:T:2013:407, bod 30). Je tfeba mit za to, Ze stejnd analyza v zdsadé plati, jestlize
dotceny akt odnimd nebo omezuje schvaleni pro doty¢nou tc¢innou latku.

V projedndvaném pripadé je nesporné, ze spole¢nost Bayer je oznamovatelem imidaklopridu
a spolecnost Syngenta Crop Protection AG je oznamovatelem thiamethoxamu, Ze tyto spolec¢nosti
predlozily dokumentaci a ucastnily se posuzovacich rizeni tykajicich se téchto dvou acinnych latek
a ze stale disponuji vyluénymi pravy k témto latkdm. Spolecnost Bayer je tedy napadenym aktem
osobné dotCena, pokud jde o imidakloprid, a spole¢nost Syngenta Crop Protection AG stran
thiamethoxamu, coz ostatné Komise vyslovné uznala.

Je tedy pripustné, aby spole¢nost Bayer podala zalobu proti ¢lankim 1, 3 a 4 napadeného aktu
v rozsahu, v némz se tykaji imidaklopridu, a aby spolecnost Syngenta Crop Protection AG podala
zalobu proti ¢lankim 1, 2, 3 a 4 napadeného aktu v rozsahu, v némz se tykaji thiamethoxamu.

b) Pokud jde o 1uicinné latky, u nichz nejsou zZalobci zZadateli o schvdleni

Komise popird, ze zalobci jsou napadenym aktem osobné dotceni, pokud jde o tc¢inné latky, u nichz
nejsou zadateli o schvaleni. To se tyka aktivni legitimace spolec¢nosti Bayer, pokud jde o G¢innou latku
klothianidin, a spolecnosti Bayer a Syngenta Crop Protection AG, pokud jde o latky, u nichz je
zadatelem o schvaleni jiny zalobce.

1) K osobnimu dotceni spolecnosti Bayer, pokud jde o klothianidin

Komise tvrdi, ze zadatelem o schvéleni klothianidinu je spole¢nost Sumitomo Chemicals SA, a nikoliv
spolecnost Bayer, a ze tedy spole¢nost Bayer neni napadenym aktem v piipadé této litky osobné
dotcena.

S ohledem na fadu okolnosti specifickych pro spole¢nost Bayer, jez Komise nezpochybnila a které se
tykaji role této spolec¢nosti pri vyvoji klothianidinu a pfi pripravé dokumentace pro schvéleni této
latky, na urcitd prava dusevniho vlastnictvi ke klothianidinu, jejichZ je majitelkou, a na jeji Gcast na
prezkumném frizeni pred EFSA ve stejném postaveni jako zadatel o schvaleni je tfeba mit za to, Ze se
spolecnost Bayer nachazi v situaci, jez je fakticky srovnatelnd se situaci zadatele o schvéleni. Ze
stejnych divodi, jako jsou divody uvedené v bodé 70 vyse, je tedy nutné na spolecnost Bayer pohlizet
tak, Ze je napadenym aktem, pokud jde o klothianidin, osobné dotcena.

Spolec¢nost Bayer je tedy aktivné legitimovana podat projedndvanou zalobu rovnéz v rozsahu, v némz se
tykd c¢lankt 1, 3 a 4 napadeného aktu v souvislosti s klothianidinem.

2) K osobnimu dotcent Zalobcii, pokud jde o ucinné ldatky, u nichz je zadatelem o schvdleni jiny Zalobce

Zalobci tvrdi, Ze jejich argumenty jsou z velké &isti procesni, lze je pouzit stejnym zpisobem na
vSechny tri dotcené ucinné litky a ze napadeny akt neni mozné podle vseho rozdélit na rtzné casti,
které by se tykaly jedné z latek a ostatnich nikoli.

V tomto ohledu staci konstatovat, ze se aktivni legitimace Zalobcli omezuje na casti napadeného aktu,
které se jich tykaji bezprostfedné a osobné. Jak bylo uvedeno vySe, zalobci jsou napadenym aktem
osobné dotcCeni pouze v rozsahu, v némz jsou zadateli o schvileni dotCenych ucinnych latek nebo
pokud mohou dolozit takové specifické okolnosti, jaké byly konstatovany v pripadé spolecnosti Bayer
s ohledem na klothianidin. Naopak spolecnost Bayer neni napadenym aktem osobné dotcena
v rozsahu, v némz se tykda thiamethoxamu, a zalobci Syngenta nejsou timto aktem osobné dotceni
v rozsahu, v némz se tyka imidaklopridu a klothianidinu.
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V této souvislosti je tieba dodat, ze na rozdil od nazoru zalobcti je mozné napadeny akt rozdélit na
rizné casti tykajici se rtiznych acinnych latek a pripadné jej zrusit v rozsahu, v némz se tykd jedné
z latek a ostatnich nikoli, a to bud v pripadé, Ze je tento akt napaden pouze jednou stranou, kterd
neni aktivné legitimovana pro vsechny latky, nebo pokud se Zalobni diivod znéjici na zruseni tyka
pouze jedné z téchto latek.

3. Ke kvalifikaci napadeného aktu jako narizovaciho aktu, ktery nevyzZaduje prijeti provddécich
opatreni

Spole¢nost Bayer tvrdi, ze napadeny akt je nafrizovacim aktem, ktery nevyzaduje prijeti provadécich
opatreni ve smyslu clanku 263 ctvrtého pododstavce SFEU, takze je pripustné ho napadnout i ve
vztahu k latkdm, u nichz neni zadatelkou o schvéleni, aniz by musela prokazovat osobni dot¢eni.

Komise v odpovédi na pisemnou otizku Tribundlu tvrdi, Ze ¢lanek 1 napadeného aktu, vykladany
samostatné nebo ve spojeni s ¢lanky 3 a 4 téhoz aktu, vyzaduje prijeti provadécich opatfeni, zatimco
¢lanek 2 prijeti takovych opatfeni nevyzaduje.

a) Ke kvalifikaci narizovaciho aktu

Podle judikatury musi byt pojem ,narizovaci akt“ chapan tak, ze zahrnuje akty s obecnou puasobnosti
s vyjimkou legislativnich aktl (rozsudek ze dne 3. ffjna 2013, Inuit Tapiriit Kanatami a dalsi
v. Parlament a Rada, C-583/11 P, EU:C:2013:625, bod 60).

Zaprvé, jak bylo uvedeno v bodé 54 vyse, napadeny akt je aktem s obecnou piisobnosti.

Zadruhé pravnim zdkladem ¢lanku 1 napadeného aktu je ¢l. 21 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009, jenz
postupem podle ¢l. 79 odst. 3 téhoz narizeni zmocnuje Komisi k prijeti narizeni o odejmuti ¢i zméné
schvaleni dotéenych latek. Clanek 79 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 odkazuje mimo jiné na ¢lanek 5
rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (Ut. vést. 1999, L 184, s. 23; Zvl. vyd. 01/03, s. 124).

Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti 1999/468 bylo s tGcinnosti ode dne 1. bfezna 2011 zruseno
a nahrazeno nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zptsobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. 2011, L 55, s. 13), je tfeba odkaz v ¢l. 79 odst. 3 naiizeni ¢. 1107/2009
nyni v souladu s ¢l. 13 odst. 1 pism. c) natizeni ¢. 182/2011 chdpat jako odkaz na clanek 5 nafizeni
¢. 182/2011, ktery se v souladu s ¢l. 2 odst. 2 tohoto narizeni vztahuje mimo jiné na provadéci akty
s obecnou puasobnosti a ostatni provadéci akty tykajici se zivotniho prostredi, zabezpeceni
a bezpecnosti, ochrany zdravi nebo bezpecnosti osob, zvirat nebo rostlin.

Z toho vyplyva, ze clanek 1 napadeného aktu byl prijat Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci
v ramci regulativniho postupu, a ze tudiz nepredstavuje legislativni akt ve smyslu judikatury vychdzejici
z rozsudku ze dne 3. fijna 2013, Inuit Tapiriit Kanatami a dal$i v. Parlament a Rada (C-583/11 P,
EU:C:2013:625). Je tieba ostatné poznamenat, Ze spolecnost Bayer v tomto ohledu nepoukazuje na
zadné procesni nesrovnalosti.

V dasledku toho ¢ldnek 1 napadeného aktu, ktery ma obecnou ptisobnost a nemad legislativni povahu,
predstavuje narizovaci akt ve smyslu ¢lanku 263 c¢tvrtého pododstavce SFEU.
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b) K absenci provddécich opatreni

Jak jiz Soudni dvir rozhodl, pro ucely posouzeni, zda nafizovaci akt vyzaduje pfijeti provadécich
opatfeni, je nutno vychdzet z postaveni té osoby, kterd se na zakladé clanku 263 ¢tvrtého pododstavce
posledni casti véty SFEU dovolava prava podat zalobu. Otazka, zda vici jinym osobam vyzaduje
dotceny akt prijeti provadécich opatfeni, je proto irelevantni (rozsudek ze dne 19. prosince 2013,
Telefénica v. Komise, C-274/12 P, EU:C:2013:852, bod 30).

V projednavané véci, jak bylo vysvétleno v bodé 59 vyse, pritom zména prilohy provadéciho nafizeni
¢. 540/2011 stanovend v clanku 1 napadeného aktu vyzaduje, aby Clenské staty, které udélily povoleni
pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici dot¢ené tc¢inné latky, tato povoleni v souladu s ¢lankem 4
napadeného aktu nejpozdéji do 30. listopadu 2013 zménily nebo odnaly. Clinek 1 napadeného aktu
tedy vyzaduje prijeti provadécich opatfeni.

Tento zavér neni zpochybnén mechanickou povahou opatreni prijatych na vnitrostatni trovni. Tato
otdzka totiz neni relevantni pro ucely urceni, zda narizovaci akt vyzaduje prijeti provadécich opatreni
ve smyslu ¢lanku 263 ctvrtého pododstavce posledni ¢ésti véty SFEU (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 28. dubna 2015, T & L Sugars a Sidul Actcares v. Komise, C-456/13 P, EU:C:2015:284, body 41
a 42).

Z toho vyplyva, ze clanek 1 napadeného aktu, vykladany samostatné nebo spolecné s clanky 3 a 4 (viz
bod 60 vyse), nepredstavuje akt s obecnou pusobnosti, ktery nevyzaduje prijeti provadécich opatieni ve
smyslu clanku 263 ¢tvrtého pododstavce posledni ¢asti véty SFEU.

Pripustnost projednavané zaloby v rozsahu, v némz se tyka ¢lanka 1, 3 a 4 napadeného aktu, pokud jde
o latky, u nichZz nejsou spole¢nost Bayer a spolecnost Syngenta Crop Protection AG zadateli
o schvéleni, proto nemiize byt zalozena na tomto ustanoveni.

4. K pripustnosti zZaloby ve véci T-451/13 v rozsahu, v némz ji podali Zalobci jini nez spolecnost
Syngenta Crop Protection AG

Komise ve véci T-451/13 vyjadfuje pochybnosti ohledné osobniho dotceni jinych zalobcl, nez je
spolecnost Syngenta Crop Protection AG, ktefi nejsou oznamovateli ucinné latky thiamethoxam
a ktefi jsou nanejvy$ drziteli vnitrostatnich povoleni pro uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na trh.
Vzhledem k tomu, Ze omezeni uzivdni stanovend v clinku 1 napadeného aktu vyzaduji prijeti
provadécich opatfeni, nemohou se podle Komise v zadném pripadé dovoldvat posledni casti
clanku 263 ctvrtého pododstavce SFEU.

Zalobci Syngenta se k témto argumentim nevyjadfili.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze — jak bylo konstatovdno v bodé 72 vyse — spole¢nost Syngenta Crop
Protection AG je aktivné legitimovana, pokud jde o ndvrh na zruseni ¢lanka 1 az 4 napadeného aktu
v rozsahu, v némz se tykaji uc¢inné latky thiamethoxamu.

Za téchto okolnosti neni v pripadé jedné a téze zaloby namisté zkoumat aktivni legitimaci ostatnich
zalobci (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 24. bfezna 1993, CIRFS a dalsi v. Komise,
C-313/90, EU:C:1993:111, bod 31; ze dne 6. cervence 1995, AITEC a dalsi v. Komise, T-447/93 az
T-449/93, EU:T:1995:130, bod 82, a ze dne 8. Cervence 2003, Verband der freien Rohrwerke a dalsi
v. Komise, T-374/00, EU:T:2003:188, bod 57).

Mimoto ze spisu nevyplyva, ze by z pohledu zalobct jinych nez spole¢nost Syngenta Crop Protection
AG byla pripustnost jejich zaloby $ir$i nez pripustnost zaloby posledné uvedené spolecnosti.
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Ve véci T-451/13 neni tedy tfeba zkoumat aktivni legitimaci jinych Zalobcd, nez je spolecnost Syngenta
Crop Protection AG.

5. Zaver ohledné pripustnosti

Zaloba ve véci T-429/13 je tedy piipustnd v rozsahu, v némz se spole¢nost Bayer domahd zru$eni
¢lankd 1, 3 a 4 napadeného aktu, pokud jde o Gc¢inné latky imidakloprid a klothianidin. Ve zbyvajici
Casti je zaloba nepripustna.

Zaloba ve véci T-451/13 je pifpustna v rozsahu, v némz se zalobci Syngenta domahaji zrugeni ¢lanka 1
az 4 napadeného aktu, pokud jde o ucinnou latku thiamethoxam. Ve zbyvajici casti je Zaloba
nepripustna.

B. K navrhiim na zruseni ¢lanki 1, 3 a 4 napadeného aktu

1. Predbézné pozndmky

V obou vécech zalobci vznasi vytky vychazejici z poruseni clanku 4, ¢lanku 12 odst. 2, ¢lankd 21 a 49
a prilohy II bodu 3.8.3 nafizeni ¢. 1107/2009, z poruseni zdsad pravni jistoty, ochrany legitimniho
ocekavani, dodrzovani prava na u¢innou obranu v fizeni, obezfetnosti, proporcionality a radné spravy,
jakoz i z poruseni prava na vlastnictvi a svobody podnikani.

Ve véci T-451/13 se navic zalobci Syngenta hned v tivodu dovolavaji ,neexistence védeckého zékladu
napadeného aktu“. V ramci této vytky tvrdi, ze védecky zdklad napadeného aktu vyvolava radu
zdsadnich otazek. Podle jejich ndzoru tyto nedostatky prestavuji zjevnd pochybeni a vedou k poruseni
fady ustanoveni unijniho prava, kterd jsou podrobné rozvedena v rdmci ostatnich jimi vznesenych
zalobnich davodi.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze tato vytka vznesena zalobci Syngenta md transverzalni povahu,
jelikoz muze byt relevantni v ramci nékolika ostatnich zalobnich dévod{, jez vznesli, a zejména téch,
které vychazeji z poruSeni ustanoveni nafizeni ¢. 1107/2009 a z poruseni zdsad obezfetnosti
a proporcionality. V ramci této vytky jsou tedy pouze oddélené a predbézné predkladany urcité
argumenty, které zalobci Syngenta uplatiuji ohledné védeckych zakladt napadeného aktu a které jsou
relevantni pro nékolik zalobnich diivod, jichz se dovolavaji.

Za téchto podminek se tato vytka nebude posuzovat oddélené a na prvnim misté, ale bude vzata
v uvahu v ramci ostatnich zalobnich davodi vznesenych zalobci Syngenta, kterych se tyka.

2. Obecné nvahy

Podle ¢lanku 1 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 je ucelem tohoto nafizeni zajistit vysokou troven ochrany
zdravi lidi a zvirat a zivotniho prostfedi, zdokonalit fungovani vnitfniho trhu pomoci harmonizace
pravidel pro uvadéni na trh pfipravki na ochranu rostlin a zaroven zlepsit zemédélskou vyrobu.

Narizeni ¢. 1107/2009 tim, ze uklada zachovani vysoké trovné ochrany zivotniho prostiedi, provadi
¢lanek 11 SFEU a ¢l. 114 odst. 3 SFEU. Clanek 11 SFEU stanovi, ze pozadavky na ochranu Zivotniho
prostredi musi byt zahrnuty do vymezeni a provadéni politik a ¢innosti Unie, zejména s ohledem na
podporu udrzitelného rozvoje. Za ucelem konkretizace této povinnosti ¢l. 114 odst. 3 SFEU stanovi, Ze
Komise bude ve svych ndvrzich tykajicich se mimo jiné ochrany zivotniho prostredi, které ¢ini v ramci
sblizovani pravnich predpisd, jejichz ticelem je vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu, vychézet z vysoké
urovné ochrany a prihlédne pritom zejména k novému vyvoji zalozenému na védeckych poznatcich,
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a ze v ramci svych pravomoci usiluji o tento cil téz Evropsky parlament a Rada Evropské unie. Tato
ochrana Zivotniho prostiedi prevazuje nad hospodarskymi divody, takze muaze odivodnovat negativni
hospodarské dutsledky, i kdyz pro nékteré hospodarské subjekty zna¢né (v tomto smyslu viz rozsudky
ze dne 9. zari 2011, Dow AgroSciences a dalsi v. Komise, T-475/07, EU:T:2011:445, bod 143; ze dne
6. zari 2013, Sepro Europe v. Komise, T-483/11, nezvefejnény, EU:T:2013:407, bod 85, a ze dne
12. prosince 2014, Xeda International v. Komise, T-269/11, nezverejnény, EU:T:2014:1069, bod 138).

Mimoto bod 8 odiivodnéni nafizeni ¢. 1107/2009 uvadi, Ze by méla byt uplatiiovana zasada predbézné
opatrnosti [zdsada obezfetnosti] a toto nafizeni ma zajistit, aby odvétvi prokazalo, Ze latky nebo
pripravky vyrdabéné a uvddéné na trh nemaji zddné skodlivé Gcinky na zdravi lidi nebo zvifat ani
neprijatelné ucinky na Zivotni prostredi.

V tomto ohledu je tfeba poznamenat, Ze postupy povolovani a schvalovani, provadéné ex ante,
stanovené narizenim ¢. 1107/2009 (a dfive smérnici 91/414) pro pripravky na ochranu rostlin a jejich
ucinné latky jsou jednim z vyrazd obecné zasady unijniho prava, kterou je zdsada obezfetnosti
[v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise,
T-31/07, nezverfejnény, EU:T:2013:167, bod 133].

a) K zdsadé obezretnosti

1) Definice

Zasada obezretnosti je obecnou zasadou unijniho prava, ktera ukladd doté¢enym organtim, aby v presné
vymezeném ramci vykonu pravomoci, které jsou jim priznany relevantnimi pravnimi predpisy, prijaly
vhodna opatieni za ucelem predejiti ur¢itym potencidlnim rizikim pro verejné zdravi, bezpec¢nost
a zivotni prostfedi a pritom uprednostnily pozadavky spojené s ochranou téchto zdjmi pred
hospodarskymi zdjmy [viz rozsudky ze dne 21. ffjna 2003, Solvay Pharmaceuticals v. Rada,
T-392/02, EU:T:2003:277, bod 121 a citovand judikatura, a ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de
Nemours (France) a dal$i v. Komise, T-31/07, nezvefejnény, EU:T:2013:167, bod 134 a citovana
judikatura; v tomto smyslu rovnéz viz rozsudek ze dne 26. listopadu 2002, Artegodan a dalsi
v. Komise, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283,
body 183 a 184].

Pretrvava-li védeckd nejistota ohledné existence nebo rozsahu rizik pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostredi, umoznuje zasada obezfetnosti organim prijmout ochrannd opatreni, aniz musi cekat na
uplné prokazani skutecné existence a zavaznosti téchto rizik nebo az se projevi nezadouci ucinky na
zdravi [viz rozsudky ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07,
nezverejnény, EU:T:2013:167, bod 135 a citovand judikatura, a ze dne 6. zari 2013, Sepro Europe
v. Komise, T-483/11, nezverejnény, EU:T:2013:407, bod 44 a citovana judikatura].

V ramci postupu, jenz je ukoncen tim, Ze organ prijme v souladu se zdsadou obezfetnosti vhodna
opatreni za ucelem predejiti urcitym potencidlnim rizikim pro verejné zdravi, bezpecnost a zZivotni
prostredi, l1ze rozlisit tfi po sobé jdouci etapy: zaprvé urceni potencidlnich negativnich tc¢inkd, které
z daného jevu vyplyvaji, zadruhé hodnoceni rizik pro verejné zdravi, bezpecnost a zivotni prostredi,
ktera s timto jevem souvisi, a zatfeti rizeni rizika prijetim vhodnych ochrannych opatreni, prekroci-li
tato potencidlni identifikovand rizika miru toho, co je pro spolecnost prijatelné. Zatimco prvni
z téchto etap nevyzaduje podrobnéjsi vysvétleni, u ndasledujicich dvou etap je takové vysvétleni

namiste.
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2) Hodnoceni rizik

Hodnoceni rizik pro vefejné zdravi, bezpe¢nost a Zivotni prostfedi organem, ktery se musi vyporadat
s potencidlné negativnim ucinky, které z daného jevu vyplyvaji, spoc¢ivd v tom, Ze se uvedend rizika
védecky zhodnoti a uréi, zda prekracuji miru rizika povazovanou pro spolecnost za pfijatelnou. Aby
tedy organy mohly k hodnoceni rizik pfistoupit, musi mit k dispozici védecké hodnoceni rizik a dale
musi urcit miru rizika, kterd je pro spolecnost povazovana za neprijatelnou [viz rozsudek ze dne
12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07,
nezverejnény, EU:T:2013:167, bod 137 a citovana judikatura].

i) K védeckému hodnoceni

Védecké hodnoceni rizik je védeckym postupem, ktery spocivda v tom, ze se v nejvy$si mozné mire
identifikuje nebezpe¢i a urci jeho charakteristické rysy, dile se posoudi mira vystaveni tomuto
nebezpeci a urci charakteristické rysy rizika [viz rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours
(France) a dalsi v. Komise, T-31/07, nezvefejnény, EU:T:2013:167, bod 138 a citovand judikatura].

Ve svém sdéleni COM(2000) 1 final ze dne 2. Ginora 2000 o zasadé predbézné opatrnosti [obezietnosti]
(déle jen ,sdéleni o zdsadé obezfetnosti“) Komise definovala tyto ctyfi zdkladni prvky védeckého
hodnoceni rizik takto (viz priloha III uvedeného sdéleni):

» -ldentifikace nebezpeci’ spocivd v odhaleni biologickych, chemickych nebo fyzikalnich cinitelt, které
mohou mit nepfiznivé ucinky [...]

,Urceni charakteristickych rysti nebezpeci’ spociva v tom, Ze je z hlediska mnozstvi nebo jakosti ur¢ena
povaha a zdvaznost nepriznivych Gc¢inkd, jez souvisi s ¢initeli nebo s dot¢enou ¢innosti [...]

,Posouzeni miry vystaveni’ spocivda v kvantitativnim nebo kvalitativnim odhadu pravdépodobnosti
vystaveni zkoumanému ciniteli [...]

,UrCeni charakteristickych ryst rizika® odpovidd kvalitativnimu nebo kvantitativnimu odhadu se
zohlednénim nejistot souvisejicich s touto cinnosti, pravdépodobnosti, cetnosti a zavaznosti
potencialnich nebo zndmych nepfiznivych Gc¢inkd na zivotni prostfedi nebo na zdravi. Tyto
charakteristické rysy se urcuji na zakladé tii vyse uvedenych hledisek a jsou tzce spjaty s nejistotou,
zménami, pracovnimi hypotézami a domnénkami vznikajicimi pfi kazdé fazi postupu. Pokud jsou
dostupné udaje nedostatecné nebo nepresvédCivé lze jako opatrny a obezfetny pristup k ochrané
zivotniho prostredi, zdravi a bezpecnosti zvolit nejpesimistictéjsi predpoklad. Akumulace takovych
predpoklad povede ke zveliceni skutecného rizika, ale poskytuje urcitou zaruku toho, ze toto riziko
nebude podcenéno.” (neoficidlni prekiad)

Vzhledem k tomu, ze se jedna o védecky postup, organ musi svérit védecké hodnoceni rizik védeckym
odbornikiim (rozsudky ze dne 11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209,
bod 157; ze dne 11. zari 2002, Alpharma v. Rada, T-70/99, EU:T:2002:210, bod 170, a ze dne 9. zari
2011, Francie v. Komise, T-257/07, EU:T:2011:444, bod 73).

Védecké hodnoceni rizik nutné nemusi organim poskytnout presvédcivé védecké dilkazy o skutecné
existenci rizika a zdvaznosti potencidlnich nezddoucich Gcinkt v pripadé, ze dojde k naplnéni tohoto
rizika. Kontext uplatnéni zasady obezretnosti je totiz z povahy véci kontextem védecké nejistoty. Navic
prijeti preventivhiho opatfeni nebo naopak jeho zruseni nebo zmirnéni nelze podridit dikazu
o neexistenci jakéhokoli rizika, nebot obecné je takovy ditkaz z védeckého hlediska nemozné predlozit
vzhledem k tomu, Ze nulova troven rizika ve skutecnosti neexistuje [rozsudek ze dne 12. dubna 2013,
Du Pont de Nemours (France) a dal$i v. Komise, T-31/07, nezvefejnény, EU:T:2013:167, bod 140;
v tomto smyslu rovnéz viz rozsudek ze dne 21. fijna 2003, Solvay Pharmaceuticals v. Rada,
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T-392/02, EU:T:2003:277, bod 130]. Preventivni opatfeni véak nemuze byt platné odivodnéno dcisté
hypotetickym pojetim rizika zalozenym pouze na védeckych domnénkach, které dosud nebyly ovéreny
[rozsudky ze dne 11. zafi 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, body 142 a 143,
a ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07,
nezverejnény, EU:T:2013:167, bod 140; v tomto smyslu rovnéz viz rozsudek ze dne 11. ¢ervence 2007,
Svédsko v. Komise, T-229/04, EU:T:2007:217, bod 161].

Védecké hodnoceni rizik musi byt totiz zaloZeno na nejlepsich dostupnych védeckych tdajich a musi se
provadét nezavislym, objektivnim a transparentnim zptsobem [viz rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du
Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07, nezvefejnény, EU:T:2013:167, bod 141
a citovand judikatura].

Dile je tieba uvést, ze se védecké hodnoceni rizik mize ukdzat jako zcela neproveditelné z divodu
nedostate¢nosti dostupnych védeckych udajia. To vsak nemiize zabranit prislusnému organu verejné
moci prijmout preventivni opatfeni v ramci uplatnéni zasady obezretnosti. V takovém pripadé je
dtlezité, aby védecti odbornici provedli védecké hodnoceni rizik navzdory pretrvavajici védecké
nejistoté takovym zpusobem, aby prislusny organ verejné moci mél k dispozici dostatecné spolehlivou
a vérohodnou informaci, kterda mu umozni zcela pochopit rozsah polozené védecké otazky a nastavit
jeho politiku se znalosti véci (rozsudek ze dne 9. zafi 2011, Francie v. Komise,
T-257/07, EU:T:2011:444, bod 77; v tomto smyslu rovnéz viz rozsudky ze dne 11. zafi 2002, Pfizer
Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, body 160 az 163, a ze dne 11. zaii 2002, Alpharma
v. Rada, T-70/99, EU:T:2002:210, body 173 az 176).

Pokud se ukaze, ze je nemozné s jistotou urcit existenci nebo rozsah tvrzeného rizika z dtvodu
nedostatecnych, nepresvéd¢ivych nebo nepresnych vysledkd provedenych studii, avSak ze
pravdépodobnost skute¢né ujmy za predpokladu realizace rizika trvd, pak zdsada obezfetnosti
odavodnuje prijeti omezujicich opatfeni, pokud tato opatfeni nejsou diskriminacni a jsou objektivni
[rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07,
nezverejnény, EU:T:2013:167, bod 142 a citovand judikatura, a rozsudek Soudu ESVO ze dne 5. dubna
2001, EFTA Surveillance Authority v. Norsko, E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001, s. 73, bod 31].

Z toho vyplyvd, ze preventivni opatfeni lze prijmout, pouze pokud se riziko — ackoli jeho existence
a rozsah nebyly presvédcivyimi védeckymi tdaji ,plné“ prokdziny — jevi dostate¢né podlozené
védeckymi ddaji, které jsou v okamziku prijeti uvedeného opatfeni dostupné [rozsudek ze dne
12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07,
nezverejnény, EU:T:2013:167, bod 143 a citovand judikatura].

V takovém kontextu tedy pojem ,riziko“ odpovidd mire pravdépodobnosti nezadoucich ucinkii na
statek chranény pravnim rddem z divodu akceptovani urcitych opatfeni nebo urcité praxe. Pojem
»nebezpeci“ je obecné pouzivin v SirSim smyslu a popisuje vsechny vyrobky nebo postupy, které
mohou mit nezadouci Uc¢inek na zdravi lidi nebo na jakykoli jiny statek chranény pravnim radem
[rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dal$i v. Komise, T-31/07,
nezverejnény, EU:T:2013:167, bod 144; per analogiam rovnéz viz rozsudky ze dne 11. zari 2002, Pfizer
Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 147, a ze dne 9. zari 2011, Dow AgroSciences
a dalsi v. Komise, T-475/07, EU:T:2011:445, bod 147].

ii) K uréeni miry rizika povazovaného za neprijatelné

Urceni miry rizika povazovaného pro spolecnost za neprijatelné prislusi za podminky dodrzeni
pouzitelnych norem organim odpovédnym za politickou volbu, kterou predstavuje stanoveni tGrovné
vhodné ochrany pro uvedenou spolec¢nost. Tyto orginy tedy museji urcit mezni hranici
pravdépodobnosti nezadoucich ucinkd na vefrejné zdravi, bezpecnost a zZivotni prostredi, jakoz
i zavaznosti téchto potencidlnich ucinkd, kterou pro tuto spolecnost povazuji jiz za neprijatelnou
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a kterd, jakmile je prekrocena, vyzaduje v zdjmu ochrany vefejného zdravi, bezpec¢nosti a Zivotniho
prostiedi, zavedeni preventivnich opatfeni, a to navzdory pretrvavajici védecké nejistoté [rozsudek ze
dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07,
nezvefejnény, EU:T:2013:167, bod 145; v tomto smyslu rovnéz viz rozsudky ze dne 11. ¢ervence 2000,
Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, bod 45, a ze dne 11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada,
T-13/99, EU:T:2002:209, body 150 a 151].

Pfi ur¢ovani miry rizika povazovaného pro spolecnost za nepfijatelné jsou organy vazany povinnosti
zajistit vysokou troven ochrany verejného zdravi, bezpecnosti a zivotniho prostredi. K tomu, aby byla
slucitelna s ¢l. 144 odst. 3 SFEU, nemusi byt tato vysoka troven ochrany nutné tou technicky nejvyssi
moznou drovni ochrany [rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi
v. Komise, T-31/07, nezvefejnény, EU:T:2013:167, bod 146; v tomto smyslu rovnéz viz rozsudek ze dne
14. cervence 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, bod 49]. Uvedené organy rovnéz
nemohou pristoupit k cisté hypotetickému pojeti rizika a sméfovat sva rozhodnuti k ,nulové mire
rizika® [rozsudky ze dne 11. zafi 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209,
bod 152, a ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dal$i v. Komise, T-31/07,
nezvefejnény, EU:T:2013:167, bod 146].

Urceni miry rizika povazovaného pro spolec¢nost za neprijatelné zavisi na posouzeni konkrétnich
okolnosti kazdého pripadu pfislusSnym organem vefejné moci. Dany orgdn muaze v tomto ohledu
prihlédnout zejména k zavaznosti dopadu tohoto rizika na vefejné zdravi, bezpecnost a zZivotni
prostredi, v¢etné rozsahu moznych nezddoucich ac¢inkd, trvani, opétovnému vyskytu nebo moznym
opozdénym ucinkdm téchto $kod, jakoz i k viceméné konkrétnimu vnimdani rizika na zakladé stavu
dostupnych védeckych poznatkti [rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France)
a dalsi v. Komise, T-31/07, nezvefejnény, EU:T:2013:167, bod 147; v tomto smyslu rovnéz viz
rozsudek ze dne 11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 153].

3) Rizeni rizika

Rizeni rizika odpovid4d souboru ¢innosti provadénych orgdnem, jenz se musi vyporddat s rizikem,
jejichz cilem je snizit toto riziko na takovou uroven, kterd je pro spolecnost povazovana za prijatelnou,
a to s ohledem na povinnost tohoto organu zajistit v souladu se zasadou obezretnosti vysokou troven
ochrany verejného zdravi, bezpecnosti a zivotniho prostredi [rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du Pont
de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07, nezvetejnény, EU:T:2013:167, bod 148].

Tyto cinnosti zahrnuji prijeti predbéznych opatfeni, kterd musi byt priméfend, nediskriminacni,
transparentni a soudrznd s obdobnymi opatfenimi, kterd jiz byla prijata [rozsudek ze dne 12. dubna
2013, Du Pont de Nemours (France) a dal$i v. Komise, T-31/07, nezvefejnény, EU:T:2013:167,
bod 149; v tomto smyslu rovnéz viz rozsudek ze dne 1. dubna 2004, Bellio FE.ll,
C-286/02, EU:C:2004:212, bod 59].

b) K prezkumu ucinné ldtky zarazené do cdsti A prilohy provddéciho narizeni ¢. 540/2011

Jak bylo uvedeno v bodech 12 a 13 vySe, ticinné latky, na které se vztahuje napadeny akt, byly schvaleny
v souladu s rezimem stanovenym smérnici 91/414 podle podminek platnych v dané dobé
a v soucasnosti jsou zarazeny do ¢asti A prilohy provadéciho narizeni ¢. 540/2011.

Vzhledem k tomu, Ze prezkum jejich schvaleni byl Komisi proveden podle nafizeni ¢. 1107/2009, je

tteba v tomto ohledu poznamenat, ze specifické pozadavky pro schvalovani acinnych latek prosly
v souvislosti s prijetim uvedeného nafizeni ur¢itym vyvojem.
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1) K puwvodnim podminkdm pro zarazeni podle smérnice 91/414

Clanek 5 odst. 1 smérnice 91/414 stanovil, Ze k tomu, aby mohla byt G¢innd litka zaiazena do
prilohy I této smérnice, je nutné, aby bylo mozné na zakladé soucasnych védeckotechnickych poznatka
ocekavat, ze pouziti pripravkil na ochranu rostlin obsahujicich dotcenou ucinnou latku v souladu se
spravnou rostlinolékarskou praxi a jejich rezidua, kterd jsou nasledkem aplikace v souladu se spravnou
rostlinolékarskou praxi, nemaji skodlivé uc¢inky na zdravi lidi nebo zvirat ani neprijatelny vliv na zivotni
prostredi.

Bylo judikovéno, ze ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 vykladany ve spojeni se zdsadou obezfetnosti
znamend, ze pokud jde o lidské zdravi, existence vdznych nepfimych dukazi, které — aniz byla
vyloucena védeckd nejistota — dovoluji rozumné pochybovat o neskodnosti litky, v zdsadé brani
zatazeni této litky do prilohy I uvedené smérnice (rozsudek ze dne 11. ¢ervence 2007, Svédsko
v. Komise, T-229/04, EU:T:2007:217, bod 161). Tyto tvahy jsou obdobné pouzitelné, pokud jde o jiné

zajmy chranéné clankem 4 nafizeni ¢. 1107/2009 (shodné se zajmy chranénymi c¢lankem 5 odst. 1
smérnice 91/414), a to zejména zdravi zvifat a zivotni prostredi.

Avsak z judikatury rovnéz vyplyva, ze ¢l. 5 odst. 4 smérnice 91/414, podle néhoz zarazeni ucinné latky
do prilohy I této smérnice mize podléhat urcitym omezenim v jejich pouziti, umoznuje zarazeni latek,
které nesplnuji pozadavky clanku 5 odst. 1 této smérnice, a to stanovenim urcitych omezeni, jez
vylucuji problematickd pouziti dotcené latky. Jelikoz se zda, ze ¢l. 5 odst. 4 smérnice 91/414 zmirnuje
Clanek 5 odst. 1 této smérnice, je tfeba jej vyklddat ve svétle zdsady obezfetnosti. Proto pred
zarazenim latky do uvedené prilohy musi byt mimo jakoukoliv rozumnou pochybnost prokizano, ze
omezeni pouziti dotlené latky umozni zajistit pouzivani této latky v souladu s pozadavky clanku 5
odst. 1 dot¢ené smérnice (rozsudek ze dne 11. &ervence 2007, Svédsko v. Komise,
T-229/04, EU:T:2007:217, body 169 a 170).

Konecné bylo rozhodnuto, ze v rezimu zavedeném smérnici 91/414 musi oznamovatel predlozit diikaz
o tom, Ze na zdkladé informaci pfedloZzenych pro jeden nebo nékolik pripravkdt odpovidajicich
omezenému rozsahu reprezentativnich pouziti jsou splnény podminky pro schvéleni [rozsudek ze dne
12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07,
nezverejnény, EU:T:2013:167, bod 154].

2) Ke zmeéné kritérii pro schvdleni provedené narizenim ¢. 1107/2009

Ze srovnani ¢lanku 5 smérnice 91/414 (viz bod 3 vyse) s ¢lankem 4 nafizeni ¢. 1107/2009 (viz bod 7
vyse) vyplyvd, ze v ramci nahrazeni smérnice 91/414 nafizenim ¢. 1107/2009 byla kritéria a obecné
podminky pro schvaleni podrobnéji preformulovany, aniz to nutné vedlo k zpfisnéni téchto kritérii
a podminek po obsahové strance.

Kromé toho jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pripravk na ochranu rostlin, které vymezuji
zejména hrani¢ni urovné kvocienti nebezpecnosti vystaveni oralni cestou a kontaktem, nedoznaly se
vstupem nafizeni ¢. 1107/2009 v platnost podstatnych zmén (viz bod 8 vyse).

Narizeni ¢. 1107/2009 ale zavedlo nové specifické pozadavky pro schvalovani uc¢innych latek, a to
vcetné bodu 3.8.3 prilohy II uvedeného naftizeni (viz bod 10 vyse), ktery obsahuje zvlastni pozadavky
tykajici se expozice vcel a akutnich nebo chronickych dopadit na preziti a vyvoj véelstev. Z porovnani
tohoto kritéria s predchozi pravni Gpravou a zvlasté s ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 vyplyva, ze
pozadavky tykajici se absence nepfijatelnych acinkd na vcely byly se vstupem nafizeni ¢. 1107/2009
v platnost podstatné zprisnény, jelikoz se nyni vyslovné vyzaduje, aby vystaveni vcel dotéené ucinné
latce bylo jen ,zanedbatelné“ nebo aby jeji pouziti nemélo ,zadné neprijatelné akutni nebo chronické
dopady na preziti a vyvoj vcelstev, pricemz se prihlédne k dopadiim na vceli larvy a na chovani vcel®.

22 ECLLI:EU:T:2018:280



136

137

138

139

140

141

142

Rozsupek ze DNE 17. 5. 2018 — vict T-429/13 A T-451/13
BAYER CROPSCIENCE A DALSI V. KOMISE

Bod 10 odGvodnéni nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi, ze na Gc¢inné latky, které byly schvileny pred
vstupem tohoto narizeni v platnost, se kritéria harmonizovand nafizenim ¢. 1107/2009 pouziji
v okamziku obnoveni nebo prezkumu jejich schvileni. Z toho vyplyvd, Ze v projednavané véci se
pfezkum schvédleni dotcenych ucinnych latek, které byly schvaleny podle smérnice 91/414, musi
provést podle kritérii a podminek stanovenych v narizeni ¢. 1107/2009.

3) K ditkaznimu bremenu

Kone¢né ze znéni a struktury relevantnich ustanoveni nafizeni ¢. 1107/2009 vyplyva, Ze dikazni
bfemeno toho, Ze byly splnény podminky pro schvéleni stanovené v ¢lanku 4 nafrizeni ¢. 1107/2009,
nese v zasadé zadatel o schvaleni, jak bylo vyslovné stanoveno ve smérnici 91/414 (viz bod 132 vyse).

V bodé 8 odtvodnéni narizeni ¢. 1107/2009 se konkrétné uvadi, ze toto nafizeni ,by mélo zajistit, ze
odvétvi prokaze, ze latky nebo pripravky vyrdbéné a uvadéné na trh nemaji zadné skodlivé ucinky na
[...] Zivotni prostredi”. Stejné tak bod 10 odivodnéni uvadi, ze v pfipravcich na ochranu rostlin by
mély byt obsazeny pouze latky, ,u nichz bylo prokizino“, ze se u nich neocekavd, ze budou mit
neprijatelné Gcinky na zivotni prostredi.

Mimoto ¢l. 4 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009, ktery stanovi podminky pro schvaleni Gc¢innych latek (viz
bod 7 vyse), vyzaduje, aby bylo ,[mozné] ocekavat®, Ze pripravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinnou latku splni pozadavky stanovené v odstavcich 2 a 3 uvedeného clanku, které zase vyzaduji,
aby uvedené pripravky a jejich rezidua spliovaly v nich stanovena kritéria. V souladu se zasadou,
podle niz je na ucastnikovi rizeni, ktery se dovolava urcitého pravniho ustanoveni, aby prokazal, ze
jsou splnény podminky pro jeho uplatnéni, z téchto formulaci vyplyva, ze tim, kdo musi za Gcelem
ziskani schvéleni prokazat, ze jsou podminky pro schvéleni splnény, je Zadatel, a nikoli Komise, ktera
musi prokazat, ze podminky pro schvéleni nebyly splnény, aby mohla schvéaleni odmitnout.

V ramci prezkumu pred uplynutim doby platnosti schvéleni je vSak na Komisi, aby prokdzala, Ze
podminky pro schvdleni jiz nejsou splnény, jak tvrdili zalobci na jedndni. Je totiz na tcastnikovi fizeni,
ktery se dovoldvd urcitého pravniho ustanoveni — v tomto pfipadé clanku 21 odst. 3 nafizeni
¢. 1107/2009 — aby prokazal, ze jsou podminky pro jeho uplatnéni splnény. V tomto ohledu je tfeba
zdaraznit, ze skutecnost, ze v pripadé védecké nejistoty mohou rozumné pochybnosti o neskodnosti
ucinné latky potvrzené na trovni Unie odivodnit preventivni opatfeni, nelze povazovat za obraceni
dikazniho bfemene (per analogiam viz rozsudek ze dne 26. listopadu 2002, Artegodan a dalsi
v. Komise, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283,
bod 191).

Komise nicméné splni dikazni povinnost, pokud prokaze, ze zavér ptvodniho schvéleni o splnéni
kritérii pro schvaleni stanovenych v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009 je vyvracen pozdéj$im vyvojem
v regulacni nebo technické oblasti.

Komise tak pravné dostacujicim zptisobem splni svou diikazni povinnost podle ¢l. 21 odst. 3 narizeni
¢. 1107/2009, pokud se ji podari prokazat, ze vzhledem ke zméné regulacniho kontextu, kterd vedla ke
zprisnéni podminek pro schvileni, byly udaje ziskané ze studii provedenych pro tucely ptavodniho
schvdleni nedostatecné k tomu, aby byla zohlednéna vsechna rizika pro vcely spojena s dotcenou
ucinnou latkou, pokud jde naptriklad o urcité zplisoby expozice. Ziasada obezretnosti totiz uklada
povinnost odejmout nebo zménit schvaleni ucinné latky v pfipadé novych udajt, které zptsobuji
v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009. V tomto kontextu se Komise v souladu s obecnym rezimem prava
predkladat ditkazy mutze omezit na predlozeni zavaznych a presvéd¢ivych neprimych dikazd, které —
aniz byla vylouc¢ena védecka nejistota — dovoluji rozumné pochybovat o tom, ze dotcend ucinnd latka
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splinuje uvedena kritéria pro schvédleni (v tomto smyslu a per analogiam viz rozsudek ze dne
26. listopadu 2002, Artegodan a dalsi v. Komise, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00,
T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283, bod 192).

¢) K rozsahu soudniho prezkumu

Komisi musi byt za tcelem ucinného sledovani cildi, jejichz dosazeni ji bylo svéfeno narizenim
¢. 1107/2009 (viz body 105 az 107 vyse), a s ohledem na komplexni technické posuzovani, jez musi
provadét, priznana Sirokd posuzovaci pravomoc (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 18. cervence
2007, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise, C-326/05 P, EU:C:2007:443, body 74 a 75, a ze dne
6. zari 2013, Sepro Europe v. Komise, T-483/11, nezvefejnény, EU:T:2013:407, bod 38). To plati
zejména pro rozhodnuti v oblasti fizeni rizik, kterd musi ¢init podle uvedeného narizeni.

Vykon této pravomoci vSak neni vynat ze soudniho pfezkumu. V tomto ohledu z ustélené judikatury
vyplyva, ze v ramci tohoto prezkumu musi unijni soud ovérit dodrzovani procesnich pravidel, vécnou
spravnost skutkovych zjisténi Komise, absenci zjevné nespravného posouzeni tohoto skutkového stavu
nebo absenci zneuziti pravomoci (rozsudky ze dne 25. ledna 1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, bod 5;
ze dne 22. fijna 1991, Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402, bod 12, a ze dne 9. zari 2008, Bayer CropScience
a dalsi v. Komise, T-75/06, EU:T:2008:317, bod 83).

Pokud jde o posouzeni existence zjevné nespravného posouzeni cinéné unijnim soudem, je tieba
upresnit, Ze aby bylo prokdzano, ze se Komise dopustila zjevné nespravného posouzeni slozitého
skutkového stavu, které muze odivodnit zruseni napadeného aktu, musi byt dikazy predlozené
zalobcem dostatecné k tomu, aby zbavily hodnovérnosti posouzeni skutkového stavu uvedena
v dotéeném aktu (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 12. prosince 1996, AIUFFASS a AKT
v. Komise, T-380/94, EU:T:1996:195, bod 59, a ze dne 1. Cervence 2004, Salzgitter v. Komise,
T-308/00, EU:T:2004:199, bod 138, ktery nebyl v tomto ohledu zru$en rozsudkem ze dne 22. dubna
2008, Komise v. Salzgitter, C-408/04 P, EU:C:2008:236). S vyhradou tohoto prezkumu hodnovérnosti
neprislusi Tribundlu, aby svym posouzenim slozitého skutkového stavu nahradil posouzeni autora aktu
[rozsudek ze dne 9. zafi 2011, Dow AgroSciences a dalsi v. Komise, T-475/07, EU:T:2011:445, bod 152;
v tomto smyslu rovnéz viz rozsudek ze dne 15. fijna 2009, Enviro Tech (Europe),
C-425/08, EU:C:2009:635, bod 47].

Kromé toho je tfeba pfipomenout, ze v pripadé, kdy organ disponuje $irokou posuzovaci pravomoci,
ma prezkum dodrzovani zaruk priznanych pravnim fddem Unie ve spravnich fizenich zasadni vyznam.
Soudni dvir mél prilezitost upresnit, ze k témto zarukdm patii zejména povinnost prislusného organu
peclivé a nestranné zkoumat vSechny rozhodné okolnosti projedndvaného pripadu a dostatecné
odivodnit své rozhodnuti (rozsudky ze dne 21. listopadu 1991, Technische Universitit Miinchen,
C-269/90, EU:C:1991:438, bod 14; ze dne 7. kvétna 1992, Pesquerias De Bermeo a Naviera Laida
v. Komise, C-258/90 a C-259/90, EU:C:1992:199, bod 26, a ze dne 6. listopadu 2008, Nizozemsko
v. Komise, C-405/07 P, EU:C:2008:613, bod 56).

Bylo tak jiz rozhodnuto, Ze provedeni vycerpavajiciho védeckého hodnoceni rizik na zakladé védeckych
stanovisek zaloZenych na zdsadich excelence, transparentnosti a nezavislosti predstavuje vyznamnou
procesni zdruku sméfujici k zajisténi védecké objektivity opatifeni a vylouceni pfrijeti svévolnych
opatfeni (rozsudek ze dne 11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209,
bod 172).

3. K vytkam tykajicim se pouZiti ¢lanku 21 odst. 1 naiizeni ¢. 1107/2009

Zalobci v podstaté tvrdi, ze Komise neméla pravo prezkoumat schvéleni dotéenych déinnych latek,
nebot podminky stanovené v tomto ohledu v ¢l. 21 odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009 nebyly splnény.
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Komise s argumenty zalobct nesouhlasi.
Clanek 21 natizeni ¢. 1107/2009 (citovany v bodé 9 vyse) ma nasledujici strukturu.

Odstavec 1 stanovi, Ze Komise muze schvaleni uc¢inné latky kdykoli pfezkoumat, a to bud z vlastniho
podnétu, nebo na zddost clenského statu. V souladu s druhym pododstavcem tohoto odstavce plati, ze
pokud se Komise rozhodne provést prezkum, informuje o tom clenské staty, EFSA a vyrobce dotcené
latky a stanovi tomuto vyrobci lhatu, v niz mize podat pripominky.

Odstavec 2 uvadi, ze v ramci prezkumu si Komise muze od ¢lenskych stati nebo od EFSA vyzadat
stanovisko ¢i védeckou nebo technickou pomoc, a stanovi lhity, které musi posledné uvedené subjekty
dodrzet.

Konec¢né odstavec 3 stanovi, ze pokud Komise dojde k zavéru, Ze jiz nejsou splnéna kritéria pro
schvaleni, navrhne pfijmout narizeni o odejmuti ¢i zméné schvéleni v ramci postupu projednavani ve
vyborech v souladu s ¢l. 79 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009.

a) K hranici pro uplatnéni clanku 21 odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009

Zalobci nezaujali konkrétni postoj, pokud jde o hranici pro uplatnéni ¢ldnku 21 odst. 1 nafizeni
¢. 1107/2009, nebot ve svych argumentech nerozli$uji striktné mezi podminkami pro uplatnéni
odstavce 1 a odstavce 3 tohoto ¢lanku. Zalobci Syngenta piipoustéji, ze ¢l. 21 odst. 1 umozhuje
Komisi zkoumat nové informace, které mohou vyvoldvat obavy. Avsak spole¢nost Bayer i zalobci
Syngenta zpochybnuji, ze by studie z biezna 2012 byly takovymi informacemi. Tvrdi zejména, ze
neexistuji zadné nové védeckotechnické poznatky ve smyslu ¢lanku 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009,
podle kterych by dotcené acinné latky jiz nesplnovaly kritéria pro schvéleni.

ECPA, ktera je vedlejsi ucastnici podporujici zalobce, zejména tvrdi, ze pozadavek ,novosti dotcenych
védeckotechnickych poznatk by nemél byt v prvé radé chdpan jako casovy, ale spise jako kvalitativni
pozadavek.

Komise s témito argumenty nesouhlasi.

Zaprvé je v tomto ohledu treba konstatovat, Ze ze samotného znéni ¢lanku 21 narizeni ¢. 1107/2009
vyplyvd, Ze hranice pro uplatnéni odstavce 1 tohoto clanku je situovana nize nez hranice pro uplatnéni
jeho odstavce 3.

Predevsim ¢l. 21 odst. 1 prvni véta stanovi, ze Komise muze schvaleni tGc¢inné latky prezkoumat
»kdykoli“. Ackoliv aktivace tohoto velmi obecného opravnéni ndsledné podléha urcitym podminkam,
formulace zvolend normotviircem naznacuje, ze nebyl toho ndzoru, ze by se schvélenim ucinné latky
méla zadateli o schvaleni pfiznat zvlastni ochrana pred zahdjenim prezkumného fizeni.

Navic, zatimco ¢l. 21 odst. 1 druhy pododstavec stanovi prezkum, zejména pokud ,ma Komise [...] za
to, ze existuji zndmky toho, ze dand latka jiz nesplnuje kritéria pro schvileni uvedend v ¢lanku 4%
odstavec 3 tohoto ¢lanku vyzaduje, aby Komise dosla ,k zavéru, Ze jiz nejsou splnéna kritéria pro
schvdleni uvedena v ¢lanku 4 aby bylo mozné prijmout nafizeni o odejmuti ¢i zméné schvaleni. Tedy
jiz ze znéni ¢lanku 21 vyplyva, Ze hranice pro uplatnéni odstavce 1 je nizs$i nez hranice pro uplatnéni
odstavce 3.
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Tento zavér je v souladu se strukturou clanku 21 popsanou v bodech 150 az 153 vyse. Prezkumné
fizeni musi totiz Komisi umoznit, aby v pripadé novych védeckych poznatkd, na jejichz zakladé se lze
domnivat, ze dotcena latka jiz nespliuje kritéria pro schvaleni, ovérila, zda tomu tak skutecné je. Bylo
by proto nelogické vyzadovat stejnou troven jistoty pro zahdjeni prezkumného fizeni jako pro odejmuti
¢i zménu schvéleni.

Zadruhé, pokud jde o konkrétni vymezeni hranice pro uplatnéni ¢lanku 21 odst. 1 nafizeni
¢. 1107/2009, je treba uvést, ze zdjmy zadatelG o schvaleni dotcenych latek jsou chranény tim, ze
zménu nebo odejmuti schvaleni lze provést pouze tehdy, pokud se na zavér prezkumného rizeni
konstatuje, ze jiz nejsou splnény podminky ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009. Pro to, aby Komise mohla
konstatovat, zda tomu tak je, zejména s ohledem na cil ochrany sledovany nafizenim ¢. 1107/2009 (viz
body 105 az 107 vyse), musi mit moznost zahdjit prezkum, i kdyz je troven pochybnosti vyvolanych
novymi védeckotechnickymi poznatky pomérné nizka.

To vSak neznamend, ze by Komise méla pfi svém posouzeni naprostou volnost. Jak totiz ECPA spravné
zdaraznila, pojem ,nové védeckotechnické poznatky“ nelze chdpat vyhradné z ¢asového hlediska, ale
také tak, ze zahrnuje kvalitativni aspekt, jenz se ostatné poji jak k vyrazu ,novy“, tak k vyrazu
»védecky“. Z toho vyplyv4, Ze hranice pro uplatnéni clanku 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 neni
predpokladt bez pevného zdkladu, jakoz i politickych uvah bez spojitosti s védou. ,Nové
védeckotechnické poznatky“ proto musi v kone¢ném dusledku byt skute¢né relevantni pro ucely
posouzeni zachovani podminek pro schvaleni stanovenych v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009.

Konec¢né zatfeti je tfeba si rovnéz vyjasnit definici trovné drivéjsich védeckotechnickych poznatkd,
nebot novy charakter novych poznatki lze posoudit pouze ve srovndni s predchozi urovni. V tomto
ohledu je treba mit za to, ze drivéjsi troven poznatkli nemutze byt droven, kterd bezprostfedné
predchazela zverejnéni novych poznatkd, ale spise Groven v dobé predchoziho hodnoceni rizik doty¢né
latky. Toto predchozi hodnoceni totiz predstavuje stabilni referen¢ni hodnotu, nebot obsahuje souhrn
poznatkt dostupnych v daném case. Pokud by se novost poznatkt vztahovala k trovni poznatkid
bezprostiedné predchdzejici jejich zvefejnéni, nebylo by mozné zohlednit postupny vyvoj
védeckotechnickych poznatkd, jehoz kazda etapa sama o sobé nutné nevyvolava obavy, ale ktery muze
byt diivodem k obavam jako celek.

Plati tedy, Ze aby Komise mohla provést prezkum schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 21 odst. 1 nafizeni
¢. 1107/2009, staci, aby existovaly nové studie (tj. studie, které jesté nebyly zohlednény ze strany EFSA
nebo Komise v rdmci predchoziho posouzeni dotcené latky), jejichz vysledky vzbuzuji ve srovnani
s poznatky dostupnymi pfi predchozim posouzeni obavy, pokud jde o otdzku, zda jsou stile splnény
podminky pro schvéleni stanovené v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009, aniz je tieba v této fazi ovérovat,
zda jsou tyto obavy skutecné opodstatnéné, nebot toto ovéreni je predmétem samotného prezkumu.

b) K informacim uvddénym Komisi za ticelem odiivodnéni zahdjeni prezkumného rizeni

Za tucelem urceni, které informace Komise mohla nebo, pripadné, méla zohlednit ve svém rozhodnuti
provést prezkum schvileni dotéenych ucinnych latek, je zaprvé tfeba urcit okamzik, kdy bylo toto
rozhodnuti prijato.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze Komise dne 25. dubna 2012 v ramci druhého zadani (viz bod 21
vyse) povérila EFSA, aby aktualizoval hodnoceni rizik neonikotinoidi pro véely, zejména pokud jde
o akutni a chronické dopady na vyvoj a preziti vcelstev na strané jedné a Gcinky subletdlnich davek na
preziti a chovani vcel na strané druhé. Takovou ,aktualizaci nelze pritom vykladat jinak nez prvni fazi
pfezkumu schvaleni dotcenych latek ve smyslu ¢lanku 21 nafizeni ¢. 1107/20009, tj. fazi, kterda spociva
v urceni a hodnoceni (nebo prehodnoceni) rizik, které tyto latky predstavuji, tedy ulohu, kterou
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nafizeni ¢. 1107/2009 svéfuje EFSA (druhd fize spocivajici v fizeni rizika prislusi Komisi). Z tohoto
davodu je tfeba datum 25. dubna 2012 povazovat za datum, kdy Komise nejpozdéji rozhodla
o provedeni prezkumu.

V odpovédi na pisemnou otdzku Tribundlu Komise v podstaté toto datum potvrdila, pricemz
zdiraznila, ze vzhledem k tomu, Ze ¢l. 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 neuklddd povinnost prijmout
za UcCelem zahdjeni prezkumu formadlni rozhodnuti, predstavuje datum 25. dubna 2012 pouze casovou
hranici rozhodovactho procesu, ktery trval urc¢itou dobu.

V dasledku toho musi ,nové védeckotechnické poznatky“ ve smyslu clanku 21 odst. 1 nafizeni
¢. 1107/2009 pochazet z obdobi pred 25. dubnem 2012, aby mohly odivodnit zahdjeni prezkumného
fizeni.

Zadruhé je treba uvést, ze napadeny akt presné neidentifikuje nové védeckotechnické poznatky, které
vedly Komisi k provedeni prezkumu schvéleni dotéenych ucinnych latek. Bod 4 odivodnéni
uvedeného aktu totiz obecné uvadi, ze ,[n]a jafe roku 2012 byly zverejnény nové védecké informace
o subletdlnich ucincich neonikotinoidd na vcely“. Tento obecny popis muaze kromé studii z bfezna
2012 (viz bod 19 vyse) zahrnovat i studii Schneider zverejnénou dne 11. ledna 2012 (viz bod 23 vyse),
jakoz i stanovisko EFSA (viz bod 22 vyse). Ackoli kone¢nd verze tohoto stanoviska, jehoz se Komise ve
své zalobni odpovédi rovnéz dovolava jako novych védeckych informaci, byla zvefejnéna az dne
23. kvétna 2012, prvni verze byla Komisi zasldna dne 29. Gnora 2012, jak vyplyva z e-mailu zaslaného
EFSA Komisi.

Zda se vsak, ze nové poznatky, které Komise mohla ziskat ze stanoviska EFSA (nebo presnéji jeho
predbézné verze, viz bod 169 vyse), ve skutecnosti hrily nanejvy$ druhotadou roli pfi jejim rozhodnuti
prezkoumat schvaleni dotcenych acinnych latek. Tak napriklad pracovni dokument ze dne 28. ledna
2013 pro schiizi vyboru SCFCAH ve dnech 31. ledna a 1. Gnora 2013, v némz Komise uvedla
duasledky, které je tieba podle jejitho ndzoru vyvodit ze zavérii EFSA zvefejnénych dne 16. ledna 2013,
zminuje pouze studie Henry, Whitehorn a Schneider jakozto ,nové védecké dikazy“, které vedly
Komisi k provedeni prezkumu, a nikoli stanovisko EFSA.

Z téchto dtvoda Tribundl povazuje za vhodné se za ucelem urceni, zda nové védeckotechnické
poznatky dostupné ke dni 25. dubna 2012 odivodnovaly zahdjeni prezkumu, omezit na studie
z brezna 2012 a na studii Schneider.

¢) K otdzce, zda Komise méla v dobé zahdjeni prezkumného rvizeni k dispozici nové
védeckotechnické poznatky ve smyslu clanku 21 odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009

Studie z brezna 2012 byly zvefejnény dne 30. bfezna 2012 ve védeckém casopise Science. Studie
Schneider byla zvefejnéna v lednu 2012 v elektronickém védeckém casopise PLoS ONE. V souladu se
zavérem uvedenym v bodé 164 vyse je tak tfeba predevsim uvést, ze tyto tii studie byly nové v tom
smyslu, Ze nebyly dfive zohlednény ze strany EFSA ani Komise za ucelem posouzeni rizik, kterd
predstavuji dotcené ucinné latky.

Podle shrnuti studie Henry uvedeného v prohldseni EFSA (viz bod 23 vyse) se tato studie tykala
vyzkumu provedenych ve Francii, jejichz predmétem byl pfipravek na ochranu rostlin Cruiser uvadény
na trh zalobci Syngenta, jenz obsahoval uc¢innou latku thiamethoxam. Konkrétné tato studie
poukazovala na vyzkumné prace, z nichz vyplyvd, ze expozice neletdlnim ale bézné vyskytujicim se
davkam thiamethoxamu v terénu zptsobuje zvySenou umrtnost vcel medonosnych v disledku
zhor$eni orienta¢niho smyslu do té miry, ze zvySuje riziko zaniku vcelstva. V ramci studie Henry byla
pouzita nova technologie identifikace na radiové frekvenci (RFID) pro sledovani priletti jednotlivych
vcel do dlu a odletd z néj.
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Studie Whitehorn se zabyvala vyzkumy provedenymi ve Spojeném kralovstvi, jejichz predmétem byli
¢meldci a pripravek na ochranu rostlin Gaucho uvddény na trh spolecnosti Bayer, jenz obsahoval
ucinnou latku imidakloprid. Zavérem této studie bylo, Ze mira rtstu a produkce novych kraloven byly
znacné snizeny u kolonii ¢meldka vystavenych rtiznym subletdlnim davkdm imidaklopridu.

Studie Schneider konstatovala zmény v chovani vcel vystavenych subletdlnim davkdm imidaklopridu
a klothianidinu. Zejména byl zaznamenan pokles cinnosti sbéru pylu a délky trvani letu za timto
ucelem. Stejné jako u studie Henry byla v ramci této studie pouzita technologie RFID pro sledovani
pohybti vcel.

Zalobci maji vii¢i studifm Henry, Whitehorn a Schneider fadu vyhrad, které podle jejich ndzoru mohou
zpochybnit nové védeckotechnické poznatky, které z nich Komise idajné vyvozuje.

1) K novosti vysledkii studii z brezna 2012

Zaprvé spole¢nost Bayer tvrdi, Ze studie Henry, studie Whitehorn ani studie Schneider neobsahovaly
nové védecké informace, jez by byly relevantni pro fizeni rizika, kterému jsou vystaveny vcely
medonosné. Novost studie Henry spocivala predevsim v pouziti technologie RFID k monitorovani
pohybu jednotlivych vcel.

V tomto ohledu Komise tvrdi, ze i kdyby studie z bfezna 2012 pouze potvrzovala vysledky predchozich
studii, napfiklad pomoci novych metodik, jednalo by se o novy stav poznatka.

Kvalifikace takovych potvrzujicich vysledkd jako novych védeckych poznatki vsak prinejmensim
predpokladd, ze nové metodiky jsou spolehlivéjsi nez ty, které byly pouzivany drive. V takovém
pripadé by jako novy védecky poznatek mélo byt totiz kvalifikovano zvySeni miry jistoty predchozich
poznatkt. Na rozdil od toho, co tvrdi spole¢nost Bayer, takova informace musi byt v ramci rozhodnuti
o rizeni rizika podle zdsady obezfetnosti povazovana za relevantni.

Tak je tomu pritom v projedndvané véci. Spole¢nost Bayer totiz vychazi ze studie, kterou si objednala,
jez byla dokonc¢ena dne 24. kvétna 2013 (déle jen ,studie tier3“ [studie Grovné 3]) a tykala se otazky,
zda se vysledky studie Henry a studie Schneider li$i od predchozich poznatkli v této oblasti. Podle
spole¢nosti Bayer dospéla studie tier3 k zavéru, ze ,[p]ouziti technologie RFID k méreni aktivity vcel
medonosnych v terénnich podminkdch predstavuje novou techniku pozorovani, kterd umoznuje
piesnéji méfit u¢inky na jednotlivé véely délnice/sbéracky pylu“. Ucastnici fizeni se tudiz shoduji na
tom, Ze i kdyby studie Henry pouze potvrzovala predchozi védecké poznatky, v kazdém pripadé by to
zvySovalo miru jistoty téchto poznatka.

Co se dadle tyce argumentu spole¢nosti Bayer, podle kterého studie tier3 potvrdila absenci novosti studii
Henry a Schneider, je tfeba poznamenat, ze na rozdil od zasady uvedené v bodé 163 vyse tato studie
nezkouma novost vysledktl studii z bfezna 2012 ve srovnani s drovni poznatka existujicich v dobé
predchoziho posouzeni dotcenych ucinnych latek, ale predevsim ve srovnani s poznatky vyplyvajicimi
z naslednych studii. Podle vseho tak z 35 studii, které byly vzaty v tvahu ve studii tier3, bylo 21
zvefejnéno nebo dokonceno po prislusnych datech ukonceni hodnoceni rizik dotcenych ucinnych
latek.

Kromé toho studie tier3 vychazi z cisté kvantitativniho pristupu, ktery spociva ve srovnani tGrovné
expozice dot¢enym ucinnym latkam, v jejichz pripadé byl v rdmci raznych studif zjistén vliv na chovani
vcel. Za ucelem posouzeni toho, zda se vysledky studii Henry a Schneider lisi od vysledka predchozich
studif, bylo pfitom nutné rovnéz provést kvalitativni srovnani, pokud jde o charakter a zavaznost
zjisténych Gc¢inkd na chovani. Bylo to tfeba tim spis, Ze subletdlni G¢inky mohou mit rtzné formy
(snizeny sbér pylu, vliv na orientaci, zména miry reprodukce atd.).
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Konecné, jak spravné uvadi Komise, studie Whitehorn nebyla mezi studiemi srovnavanymi v ramci
studie tier3, takze posledné uvedend studie v zddném pripadé neumoznuje vyvozovat zavéry, pokud jde
o novost poznatkd, které prinesla studie Whitehorn, jez se tykala imidaklopridu, ve srovnéni

vvvvvv

V disledku toho studie tier3 nemiize prokazat, ze studie z brezna 2012 a studie Schneider nepfinesly
nové védeckotechnické poznatky ve smyslu clanku 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009.

2) K ddavkam dotcenych ucinnych ldtek pouzitym v rdamci studii z brezna 2012

Zadruhé zalobci Syngenta tvrdi, ze se studie z bfezna 2012 tykaly uméle vysokych davek
neonikotinoida.

V tomto ohledu je tfeba na prvnim misté pripomenout, ze si Komise byla v ramci svého rozhodnuti
prezkoumat schvéleni dotcenych tc¢innych latek védoma dulezitosti otazky davkovani. Z tohoto déivodu
v ramci prvniho zadani pozadala EFSA mimo jiné o ovéfeni, zda jsou davky pouzité pro pokusy
zminéné ve studiich z brezna 2012 srovnatelné s davkami, kterym jsou vcely ve skutec¢nosti v Unii
vystaveny, a to s prihlédnutim k povolenym zptGsobtim pouziti na unijni drovni a povolenim udélenym
¢lenskymi staty (viz bod 20 vyse).

Na druhém misté skutecnost, ze davky pouzité v ramci téchto studii (stejné jako v ramci studie
Schneider) mohly prekrocit Grovné expozice, které se vyskytuji v terénu, nicméné neznamena, Ze
vysledky studii nejsou relevantni pro tucely posouzeni kritérii pro schvaleni podle ¢lanku 4 nafizeni
¢. 1107/2009. EFSA tak ve svém prohlaseni konstatoval, Zze vzhledem k tomu, Ze drovné expozice
pouzité v ramci studii z brezna 2012 a studie Schneider z velké casti prekrocily skutecné trovné
expozice, je k vyvozeni definitivnich zavéri o ucincich na chovéani vcel, které mohou skute¢né nastat,
treba provést dodatecné studie.

Za téchto podminek plati, ze skutecnost, ze se nové védeckotechnické poznatky, jichz se Komise
dovolava, zakladaly na pokusech provadénych s davkami, které castecné prekracovaly trovné expozice
vyskytujici se v terénu, nezpochybnuje jejich kvalifikaci jako studii vyvolavajicich obavy ohledné toho,
zda jsou podminky pro schvéleni podle ¢lanku 4 narizeni ¢. 1107/2009 stéle splnény.

3) K vdajnému zpochybnéni studii z brezna 2012 ze strany tretich osob

Zatteti zalobci tvrdi, Ze nedostatecna relevance studii z bfezna 2012 byla potvrzena prohlasenim EFSA,
jakoz i nékterymi clenskymi staty a agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail (ndrodni agentura pro bezpec¢nost potravin, zivotniho prostiedi a prace,
Anses, Francie).

V tomto ohledu je tfeba na prvnim misté konstatovat, ze na rozdil od toho, co tvrdi Zalobci, prohlaseni
EFSA vibec neodmitd studie z brezna 2012 jako ,zdsadné vadné“ nebo neobsahujici zddné védecky
relevantni informace. Vynatky z uvedeného prohldseni citované zalobci poukazuji pouze na vyse
uvedeny zavér, podle kterého vzhledem k tomu, Ze Grovné expozice pouzité v ramci studii z brezna
2012 a studie Schneider z velké c¢asti prekrocily skute¢né drovné expozice, je k vyvozeni definitivnich
zavéra treba provést dodatecné studie.

Na druhém misté postoje rtznych clenskych statd, kterych se zalobci Syngenta dovoldvaji, nemohou
v zdsadé zpochybnit charakter ,novych védeckych poznatkd“ vysledkt studii z brezna 2012 a studie
Schneider. Platnost posouzeni provedenych Komisi podle ¢l. 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 totiz
nemuze zdviset na otdzce, zda jsou sdileny (véemi) clenskymi stity. Kromé toho obsah nékterych
z téchto postoji neodiivodiuje vyvodit z nich zavéry prezentované zalobci Syngenta.
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Co se tyce dopisu nizozemského ministerstva hospodarstvi, zemédélstvi a inovace, je tfeba poznamenat,
ze ve vytahu z dopisu uvedeném v zalobé ve véci T-451/13 se uvadi, ze ,Nizozemsko mélo za to, ze
regulacni opatfeni prijatd vyhradné na zdkladé téchto studii nejsou opodstatnéna“. Timto ndzorem se
pfitom nizozemské organy nevyjadiuji k novosti vysledki uvedenych studii, ale odkazuji na rozhodnuti
francouzskych organt ze dne 29. ¢ervna 2012 o odejmuti povoleni pfipravku na ochranu rostlin na bazi
thiamethoxamu. V projedndvané véci pritom Komise nepfijala napadeny akt pouze na zakladé studii
z bfezna 2012 a studie Schneider, ale také na zdkladé posouzeni rizik provedeného EFSA.

Totéz plati, pokud jde o nazor vyjadreny jednim z ¢lenskych statd na schtizi vyboru SCFCAH ve dnech
12. a 13. ¢ervence 2012, podle kterého bylo odejmuti povoleni pfipravku obsahujiciho thiamethoxam ze
strany Francie neprimérfené.

Pokud jde o stanovisko Anses ze dne 31. kvétna 2012, jehoz se dovolavaji zalobci Syngenta, tyka se
tento dokument toho, zda davka podavana v ramci studie Henry odpovida typickym situacim expozice
vcel v prirodé a zda tato studie muze zpochybnit zavéry predchozich hodnoceni rizik provedenych
u ucinné latky thiamethoxam. V tomto ohledu je tfeba nejprve uvést, ze zjisténi predkladané Zzalobci
Syngenta, podle kterého vysledky studie Henry ,nelze povazovat za vysledky zpochybnujici zavéry
hodnoceni rizik provedenych v rdmci dokumentace k zadosti o povoleni uvadét na trh pripravek
Cruiser OSR podle stavajicich regulacnich kritérii, ale za vysledky jasné ukazujici na urcitd omezeni
metodik pouzitych v tomto ramci, pokud jde o jejich citlivost®, mize odhalovat potiebu (opétovného)
posouzeni rizik spojenych s dotcenymi ucinnymi latkami (v tomto piipadé s thiamethoxamem),
a tudiz se spiSe priklani k ndzoru Komise nez k nazoru zalobcu.

Ddle je tieba poznamenat, Ze Anses ve svych ,doporucenich® na konci dotéeného stanoviska zejména
navrhla ,[p]rovést na evropské urovni opétovné posouzeni ucinnych litek neonikotinoidi
(thiamethoxam, klothianidin [...]) na zdkladé novych védeckych tdaja z neddvnych studii, jak navrhuje
i EFSA“. Zda se tedy, ze stanovisko Anses, i kdyz se omezovalo na vysledky studie Henry, navrhovalo
vyvodit z této studie stejné zavéry, jaké navrhoval EFSA, tj. provést prezkum dotéenych dcinnych
latek.

Konecné, co se tyce vyzkumu provedenych vladou Spojeného kralovstvi, jednd se o zpravu o posouzeni
z brezna 2013 vyhotovenou ministerstvem zivotniho prostfedi, potravin a venkova Spojeného
kralovstvi, kterd porovnava studie z brezna 2012 a dalsi studii, jez konstatovala zmény v chovani
¢meldkt po expozici subletdlnim davkdm imidaklopridu, se studiemi, které takové uGcinky
nekonstatovaly. Tato zprava uvadi, ze tento rozdil lze vysvétlit tim, ze v prvni skupiné studii, které
byly laboratornimi studiemi, byly pouzity vyssi davky dotcenych acinnych latek nez ty, se kterymi se
opylovaci setkavaji v terénu. SkuteCnost, ze urovné expozice pouzité ve studiich z brezna 2012
prekrocily ve vétsiné pripadt Grovné expozice vyskytujici se v terénu, pritom jiz byla konstatovdna
v prohlaseni EFSA, ktery vsak dospél k zavéru o potrebé provést dodate¢né vyzkumy (viz bod 190
vySe). Zprava o posouzeni, jiz se zalobci Syngenta dovolavaji, tedy nevyvraci skuteCnosti, které byly
vzaty v Gvahu ze strany EFSA a Komise, ale vyvozuje z nich pouze jiné zavéry. S ohledem na sSirokou
posuzovaci pravomoc, kterou je tfeba priznat Komisi v ramci rozhodovani o fizeni rizik podle nafizeni
¢. 1107/2009 (viz bod 143 vyse), nemuze tato skutecnost predstavovat nepiimy diikaz o irelevantnosti
studii z brezna 2012.

4) Dilci zdveéry
Tribundl méa zdvérem za to, ze Komise mohla spravné dojit k zavéru, aniz se dopustila nespravného
pravniho posouzeni nebo zjevné nespravného posouzeni, ze vysledky studii z bfezna 2012 i studie

Schneider ve srovndni s drivéj$imi poznatky vyvoldvaji obavy stran otazky, zda jsou stile splnény
podminky pro schvéleni stanovené v ¢lanku 4 nafrizeni ¢. 1107/2009.
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Zjisténi ucinénd ve trech studiich, shrnutych v bodech 173 az 175 vyse, totiz sama o sobé predstavovala
znepokojujici vysledek ohledné toho, zda jsou stidle splnény podminky pro schvéleni stanovené
v Clanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009. Jednalo se zejména o podminku stanovenou v ¢l. 4 odst. 3 pism. e)
uvedeného nafizeni tykajici se neprijatelnych ucinkd na zivotni prostfedi, a konkrétné Gcinki na
necilové druhy.

5) K roli udaji ziskanych na zdikladé sledovini

Ucastnici fizeni se neshoduji v tom, jakou roli je tieba piiznat tidajim ziskanym na zékladé sledovani
v ramci rozhodovani zahgjit podle ¢l. 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 fizeni o prezkumu schvaleni
ucinné latky, jakoz i v rdmci hodnoceni rizik a rozhodnuti, které ma prijmout Komise podle ¢l. 21

odst. 3 uvedeného narizeni.

Zalobci v podstaté tvrdi, Ze Komise a piipadné EFSA jsou povinny zohlednit dostupné udaje ziskané na
zakladé sledovani stejnym zptisobem jako ,nové védeckotechnické poznatky” uvedené v ¢l. 21 odst. 1
narizeni ¢. 1107/2009. Podle nich maji adaje ziskané na zdkladé sledovani zvlastni hodnotu a vyznam,
nebot jsou shromazdovany za redlnych podminek pouzivini pfipravk na ochranu rostlin obsahujicich
dotc¢ené uc¢inné latky, a nikoli za podminek vytvofenych uméle. Zdiaraznuji, ze v dasledku rtznych
sledovacich programi provadénych v nékolika zemich Unie je k dispozici velké mnozstvi vysoce
kvalitnich ddaji ziskanych na zdkladé sledovani a zZe vSechny tyto tdaje prokazuji, Ze za redlnych
podminek pouzivani pripravkd na ochranu rostlin obsahujicich dot¢ené ucinné latky neexistuje zadné
riziko pro vcely na trovni vcelstev.

i) K pojmu ,udaje ziskané na zdkladé sledovdani“

Nejprve je tfeba uvést, ze pojem ,Gdaje ziskané na zdkladé sledovani“ neni v nafizeni ¢. 1107/2009
definovan.

Z odpovédi ucastnikd fizeni na pisemnou otdzku polozenou Tribunalem vsak vyplyvd, ze udaje ziskané
na zdkladé sledovani jsou udaje shromdazdéné po redlném pouziti pripravkd na ochranu rostlin
obsahujicich latku schvélenou podle nafizeni ¢. 1107/2009 v terénu. V nékterych pripadech jsou tyto
udaje shromazdoviny v ramci sledovacich programt provadénych v pribéhu nékolika let, které
v zdsadé nezahrnuji kontrolni skupinu, jez nebyla vystavena dotcenym ucinnym latkdm, a v ramci
kterych je predmétem pozorovani a studia nesimulované pouziti pesticidii. Vzhledem k tomu, zZe jde
o neintervencni studie, parametry vystaveni vcel pesticidim nejsou ani definovany, ani kontrolovéany.
I pres urcité usili o standardizaci vyvinuté v ramci nékterych sledovacich programa neexistuje
jednotnd metodika pro sledovaci studie, kterd by umoznila zajistit homogenni kvalitu ziskanych adajt,
jejichz kvalita tak zavisi na dodrzovani zdsad a osvédéenych védeckych postupd. Tim spiSe neni
zajisténa kvalita a homogenita udaji ziskanych na zakladé sledovani, které byly shromdzdény mimo
sledovaci program.

Z odpovédi acastnikl fizeni na pisemné otazky Tribundlu také vyplyvd, ze sledovaci studie je treba
odlisSovat od studii v terénu, jez jsou také oznacovany jako ,studie drovné 3“. Tyto studie jsou totiz
experimentdlnimi studiemi s jasné definovanymi parametry a kontrolni skupinou slozenou
z neexponovanych vcelstev, které se provadéji po nékolik tydnti nebo meésicti a ve kterych jsou
skute¢né podminky vystaveni vcelstev pesticidim simulovany, jak je to jen mozné.

ii) K hodnoté, kterou je tieba priznat udajum ziskanym na zdkladé sledovdni

Komise zdiraznuje, ze vzhledem k absenci kontrolni populace a jasné definovanych védeckych
parametri odliSujicich pozorovanou situaci od kontrolni populace nelze ze sledovacich studii vyvodit

spolehlivé zavéry o pricinné souvislosti. Z toho vyvozuje, ze sledovaci studie mohou odhalit existenci
rizika, ale na rozdil od studii v terénu nemohou slouzit k prokazani neexistence rizika.
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Na jednani zalobci toto tvrzeni odmitli.

V tomto ohledu spole¢nost Bayer uvedla, ze sledovaci studie umoznuji prokazat korelaci mezi riznymi
faktory — v tomto pripadé mezi vystavenim vcel plodindm o$etfenym pesticidy obsahujicimi dotcené
ucinné latky na strané jedné a pripadnou zvySenou umrtnosti vcel nebo poklesem ¢i zanikem vcelstev
na strané druhé. Ma za to, ze ackoli existence korelace mezi témito dvéma skute¢nostmi sama o sobé
neumoznuje dospét k zavéru o existenci pricinné souvislosti, absence korelace umoznuje dospét
k zavéru o absenci pricinné souvislosti. Vzhledem k tomu, ze v projednavaném pripadé neexistuji
zadné udaje ziskané na zdkladé sledovani, které by svédcily o korelaci mezi pouzitim pesticid
obsahujicich dotcené ucinné latky a zvysenou tmrtnosti vcel nebo zdnikem vcelstev, je pfitom mozné
dospét k zavéru, ze tyto pesticidy nepredstavuji riziko.

Zalobci Syngenta tvrdili, e shromazdovani tdaja ziskanych na zékladé sledovani je nedilnou soucsti
soustavného procesu schvalovani uc¢innych latek, na které pravni dprava opakované odkazuje.

Vzhledem k tomu, ze sledovaci studie jsou nejrealistictéj$imi studiemi v terénu, které si lze predstavit,
maji Zalobci Syngenta za to, Ze Gdaje ziskané z téchto studii nemohou byt prehlizeny.

V tomto ohledu je nejprve tieba odmitnout snahu zalobcd Syngenta stavét sledovaci studie na roven se
studiemi v terénu nebo studiemi trovné 3. Jak bylo uvedeno v bodech 202 a 203 vyse, studie v terénu
jsou experimentdlnimi védeckymi studiemi s jasnymi parametry a kontrolni skupinou, zatimco
sledovaci studie jsou pozorovacimi studiemi (neintervencnimi), jejichz parametry nejsou definovany.
Z toho vyplyvd, ze kvalita udaji ziskanych z téchto dvou typt studii je odlisnd, zejména pokud jde
o jejich schopnost podporit zavéry tykajici se vztahG mezi pri¢inami a nasledky pozorovaného jevu
nebo neexistence pricinné souvislosti pri absenci pozorovaného jevu.

Je tedy nutné uvést — na rozdil od toho, co tvrdila spolecnost Bayer — ze sledovaci studie umoznuji
prokazat pouze koincidenci mezi dvéma pozorovanymi skute¢nostmi, avSak nikoli korelaci, coz je
vztah, ktery predpokladd prokdzanou spojitost mezi témito dvéma skute¢nostmi. Pravé z divodu
absence definovanych a kontrolovanych parametrt v sledovacich studiich neni pfitom mozné takovou
spojitost mezi dvéma skute¢nosti pozorovanymi v takové studii prokdzat. Vzhledem totiz k tomu, ze
v terénu existuje mnozstvi nedefinovanych a nekontrolovatelnych faktort, které mohou ovliviiovat
pozorované skuteCnosti (expozice, nadmorskd vyska, povétrnostni podminky, prostfedi alf, sousedni
plodiny atd.), nelze dvé soubézné pozorované skutecnosti s jistotou spojovat ve smyslu korelace.

Z toho vyplyvd, ze tdaje ziskané na zdkladé sledovdni, at jiz byly shromédzdény v ramci sledovaciho
programu nebo mimo néj, nelze stavét na roven s udaji ziskanymi v ramci studii v terénu, pokud jde
o jejich schopnost slouzit jako podklad pro védecké zavéry o existenci nebo o neexistenci vztahu
priciny a nasledku.

Neznamena to vsak, ze jsou idaje ziskané na zdkladé sledovani zbyte¢né nebo irelevantni. Mohou totiz
poskytovat informace o existenci nebo neexistenci koincidence mezi pouzitim pripravkd na ochranu
rostlin obsahujicich dot¢ené ucinné latky na strané jedné a jevy vysoké timrtnosti vcel nebo zaniku
vcelstev na strané druhé. Tyto informace mohou nésledné slouzit pro prislusné subjekty zabyvajici se
fizenim rizik jako neprfimé dikazy o existenci nebo neexistenci rizik — aniz by je s jistotou
prokazovaly. Pravé v tomto smyslu by mély byt chdpany odkazy na udaje ziskané na zakladé sledovani
v nékterych ustanovenich narizeni ¢. 1107/2009, o kterych se spravné zminili Zalobci Syngenta.

Komise tedy spravné tvrdi, Ze i kdyz sledovaci studie mohou odhalit nepiimé dikazy o existenci rizika,
nemohou na rozdil od studii v terénu slouzit k prokazani neexistence rizika.
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iii) K roli udajii ziskanych na zdkladé sledovdani v ramci rozhodovdni o provedeni prezkumu podle ¢l. 21
odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009

Z clanku 21 odst. 1 prvniho pododstavce nafizeni ¢. 1107/2009 (viz bod 9 vyse) vyplyvd, ze i kdyz
Komise musi ,zohlednit” Zddost clenského stitu o prezkum schvéleni ucinné latky, ma volnost pri
posuzovani otazky, zda se ma takovy prezkum provést s ohledem na nové dostupné védeckotechnické
poznatky. To ostatné predstavuje ochranu vyrobct schvalenych uc¢innych latek proti
neopodstatnénym, ¢i dokonce zneuzivajicim zddostem o prezkum, které by mohly predlozit clenské

staty.

Na rozdil od toho, co tvrdi spolecnost Bayer, jsou pritom tdaje ziskané na zdkladé sledovani uvedeny
ve druhé vété daného pododstavce pouze za Gcelem vymezeni podminek, za kterych mohou ¢lenské
staty pozadat o prezkum schvaleni, a nikoli podminek, kterymi se ridi rozhodnuti Komise o zahdjeni
pfezkumného fizeni. Takové podminky jsou totiz stanoveny v ¢l. 21 odst. 1 druhém pododstavci
nafizeni ¢. 1107/2009, ktery stanovi pouze zohlednéni ,novych védeckotechnickych poznatk“. Pokud
by tomu bylo jinak, druhy pododstavec by byl nadbyte¢ny v tom, Ze by stanovil zohlednéni novych
védeckotechnickych poznatkli ze strany Komise, coz je jiz uvedeno ve druhé vété prvniho
pododstavce.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, ze opétovné posouzeni schvédleni uc¢inné latky ma konkrétné za
cil dikladné ovérit nové védecké poznatky a prezkoumat, zda odtvodnuji zavér, ze kritéria pro
schvéleni uvedend v ¢lanku 4 naftizeni ¢. 1107/2009 nejsou, nebo jiz nejsou (v plném rozsahu), splnéna
(viz bod 160 vyse).

Z toho vyplyvd, ze v pripadé, ze udaje ziskané na zdkladé sledovani, kterych se dovolavaji zalobci,
konzistentnim zptsobem neprokazuji zvySenou umrtnost vcel nebo zdnik vcelstev koincidujici
s pouzivanim pripravki na ochranu rostlin obsahujicich dot¢ené ucinné latky, skutecné mohou
zpochybniovat obavy vyvolané studiemi Henry, Whitehorn a Schneider, které jsou shrnuty
v bodech 197 a 198 vyse. Naproti tomu nemohly prokazat, ze tyto obavy jsou neopodstatnéné.

Komise se tedy mohla spravné domnivat, ze v projedndvané véci bylo tfeba prezkoumat schvaleni
dotcenych ucinnych latek.

Vytky tykajici se pouziti ¢lanku 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 je proto nutné zamitnout.

4. K vytkam tykajicim se pouZziti ¢lanku 21 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009

Zalobci vzndsi nékolik soubort vytek tykajicich se pouziti ¢lanku 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 ze
strany Komise a EFSA, jez vychdzi zaprvé z nesouladu mezi divody pro zahajeni prezkumného fizeni
a odidvodnénim napadeného aktu, zadruhé z toho, Ze Komise a EFSA udajné uplatnily metody
a kritéria odlisné od metod a kritérii pouzitelnych v dobé podéani zadosti o schvileni dotcenych
ucinnych latek, a zatfeti ze zjevnych pochybeni pfi uplatnéni zdsady obezfetnosti nebo nespravného
pouziti této zasady.

a) K vytce vychdzejici z nesouladu mezi diivody pro zahdjeni prezkumného rizeni a oditvodnénim
napadeného aktu

Spolec¢nost Bayer Komisi ve fazi repliky vytykd, ze pouzila iidajné novou povahu studii z biezna 2012
jako zdminku k tomu, aby mohla zahdjit fizeni, v radmci kterého budou opétovné posouzeny dotcené
ucinné latky podle ¢l. 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009. A az z zalobni odpovédi ve véci T-429/13 se
dozvédéla, zZe se napadeny akt opird o zvySena akutni rizika letdlnich ucinkt zjisténych EFSA, a Ze
tedy subletalni ucinky a udajné nové védecké skutecnosti, které byly predmétem studii z bfezna 2012,
nebyly pro Komisi relevantni.
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Komise na tuto vytku vyslovné neodpovédéla.

Je tifeba konstatovat, ze tato vytka predpokladd, ze existuje povinnost shody nebo prinejmensim
rovnocennosti mezi divody pro zahdjeni prezkumného fizeni podle ¢l. 21 odst. 1 nafizeni
¢. 1107/2009 na strané jedné a diivody pro zménu schvaleni podle ¢l. 21 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009
na strané druhé. Takovd povinnost pfitom neexistuje, a to z nasledujicich davodai.

Jak bylo uvedeno v bodé 160 vyse, prezkumné rizeni musi Komisi umoznit, aby v pripadé novych
védeckych poznatkd, na jejichz zdkladé se lze domnivat, Ze dotCend latka jiz nespliuje kritéria pro
schvéleni stanovena v ¢ldnku 4 nafizeni ¢. 1107/2009, ovéfila, zda tomu tak skute¢né je. Clanek 21
narizeni ¢. 1107/2009 neobsahuje Zadné omezeni tykajici se diivod, na jejichz zakladé lze konstatovat,
ze kritéria pro schvéleni jiz nejsou splnéna, a zvlasté neuvadi, Ze by se prezkum mél tykat pouze
»novych védeckotechnickych poznatk®, které byly dtivodem pro jeho zahdjeni.

Takové omezeni by mimo jiné bylo v rozporu se zasadou radné spravy a cilem ochrany sledovanym
nafizenim ¢. 1107/2009 (viz body 105 az 107 vyse). I kdyby se totiz v ramci prezkumu ukézalo, ze
neni splnéno kritérium pro schvileni ve svétle védeckotechnickych informaci odlisnych od téch, které
byly divodem pro zahdjeni prezkumného fizeni, dané schvileni by v tomto ohledu nemohlo byt
zménéno ani v pripadé existence zna¢ného rizika. Tyto informace by v$ak zajisté predstavovaly ,nové
védeckotechnické poznatky” ve smyslu ¢lanku 21 odst. 1 nafrizeni ¢. 1107/2009, jez by oduvodnovaly
zahdjeni nového prezkumného fizeni, odlisného od toho prvniho. Je zfejmé, Ze takovy zpusob
postupu, ktery znéni prislusnych ustanoveni nenafizuji, by byl zbytecnou formalitou a ohrozoval by
zésadu fadné spravy a cil ochrany sledovany nafizenim ¢. 1107/2009.

Za téchto podminek musi byt vytka vychazejici z nesouladu mezi divody pro zahdjeni prezkumného
fizeni a odivodnénim napadeného aktu zamitnuta, aniz je nutné zkoumat, zda je tato vytka, jiz se
spolec¢nost Bayer dovolava poprvé az v replice, opozdénd, nebo ovérovat, zda v projednavané véci
skute¢né existuje nesoulad mezi vyse uvedenymi divody a odivodnénim.

b) K vytkam vychdzejicim z pouZiti metod a kritérii pro posouzeni odlisnych od téch, které byly
pouzitelné v dobé poddni zZddosti o schvaleni

Zalobci vznasi nékolik vytek tykajicich se metod a kritérii pro posouzeni pouzitych EFSA pfi piezkumu
rizik dotcenych ucinnych latek. Zejména kritizuji skute¢nost, Ze metody pro posouzeni nebyly stejné
jako metody pouzité pri pavodnim schvéleni uvedenych latek.

V tomto ohledu tvrdi, Ze vzhledem k ¢asovému harmonogramu ulozenému Komisi a absenci fadné
dopracovanych pokynt nebylo mozné, aby shromazdili idaje pozadované novymi kritérii a metodami
pouzitymi pfi prezkumu, nebot to zejména vyzadovalo provedeni novych studii v terénu. Domnivaji
se, Ze je proto nevyhnutelné, Ze existuji urcité mezery v udajich a Ze za téchto podminek neméli
redlnou $anci zabranit prijeti napadeného aktu bez ohledu na miru skute¢ného rizika predstavovaného
dot¢enymi uc¢innymi latkami.

Zalobci zejména tvrdi, ze ¢l. 12 odst. 2 a bod 3.8.3 piilohy II naiizeni ¢. 1107/2009, jakoz i zdsada
ochrany legitimniho ocekavani ukladaji EFSA a Komisi, aby pfi posouzeni rizik vychazely z pokynt
dostupnych v dobé podani Zddosti o schvéleni t¢inné latky pfijatych bud na tGrovni Unie, nebo na
mezinarodni drovni. Jak vyplyva z bodu 1.3 prilohy II, méla byt v ramci vyboru SCFCAH vypracovana
dal$i doporuceni, aby mohla byt zohlednéna. V tomto ohledu by z hlediska pouzitelného postupu
a kritérii neexistoval zadny rozdil mezi ptivodnim schvalenim, obnovenim schvileni a prezkumem
schvaleni.
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Podle spolec¢nosti Bayer byly jedinym dokumentem, ktery splioval tato kritéria k datu hodnoceni rizik
ze strany EFSA, pokyny EPPO (viz bod 17 vyse). Zalobci ptitom tvrdi, Ze na zékladé pokynu Komise se
EFSA ve svém hodnoceni rizik opiral o své stanovisko z kvétna 2012 (viz bod 22 vyse), které bylo
pouze predbéznym dokumentem k vypracovani vlastnich pokynt, a v mensi mife o svlij navrh pokyna
pro hodnoceni rizik pro vcely spojenych s pripravky na ochranu rostlin, které byly dopracovany az dne
4. ¢ervence 2013, tedy po prijeti napadeného aktu. To zcela zménilo vysledek prezkumu EFSA, jakoz
i zavéry Komise o fizeni rizik.

Podle nazoru zalobcli Syngenta by v pripadé, ze je tfeba mit za to, ze podle clanku 21 nafizeni
¢. 1107/2009 mohou byt metody upraveny a pouzity na u¢inné liatky po jejich schvaleni, mély byt
splnény tfi podminky: dostupnost novych védeckych poznatki, dopracovani nové metody a moznost
zadateld o schvéleni ziskat védecké tdaje nezbytné pro splnéni pozadavkd nové metody.
V projednavané véci vsak podle nich nebyla zddna z téchto podminek splnéna.

Komise argumenty Zalobcti zpochybnuje.

1) K otdzce, ze kterych dokumentii vychdzel EFSA pri hodnoceni rizik

Na uvod je tfeba objasnit nékteré pojmy, zejména pokud jde o urc¢eni dokumentt, které muaze EFSA
v ramci hodnoceni rizik ac¢inné latky zohlednit.

i) Ke stanovisku EFSA

Je treba pripomenout, ze stanovisko EFSA se tykalo prezkumu pokynd EPPO, které do té doby
predstavovaly referen¢ni systém pro hodnocenti rizik pfipravkd na ochranu rostlin pro vcely, pokud jde
o hodnoceni chronickych rizik pro vcely, vystaveni vcel nizkym davkam, vystaveni vcel gutaci
a hodnoceni kumulovanych rizik (viz bod 17 vySe). V ¢asti stanoviska EFSA, nadepsané ,Abstract®,
jsou sledovany cil a prace provedené EFSA za timto icCelem prezentovany takto:

»[Vybor EFSA pro pripravky na ochranu rostlin a jejich rezidua] byl pozadan, aby poskytl védecké
stanovisko k védeckému postupu, ktery je zakladem pro provadéni hodnoceni rizik pripravkii na
ochranu rostlin pro vcely (Apis mellifera, Bombus spp. a solitérni vcely). Byly navrzeny specifické cile
ochrany zalozené na pristupu ekosystémovych sluzeb. Byly podrobné analyzovany rtzné zptlisoby
expozice pro rtzné kategorie vcel. Byly hodnoceny zkusebni pokyny a byl sestaven seznam ndvrhti na
zlep$eni a budouci potfeby vyzkumu. Je navrhovin jednoduchy néstroj pro posuzovani kumulativnich
ucinkd izolovanych pesticidi pomoci idajii o umrtnosti. Diskutuji se ucinky opakované a soucasné
expozice a synergie. Byly vypracovany navrhy samostatnych rezimt pro hodnoceni rizik, jeden pro
vcely medonosné a jeden pro ¢meldky a solitérni vcely.

Déle je z casti stanoviska EFSA, nadepsané ,Summary®, zfejmé, Ze jeho autori tyto price provadéli za
plného vyuziti dostupnych studii, pricemz pripojeny seznam odkaz obsahuje 23 stran, a Ze autofi
sami neprovadéli zadné védecké zkousky. Pokud tedy stanovisko EFSA neobsahuje nezvefejnéné
védecké poznatky, muze v zdsadé slouzit jako reference pro urceni stavu védeckych poznatkd v dobé
jeho dopracovani, pfinejmensim pokud jde o zvefejnéné studie.

Stanovisko EFSA tedy predstavuje takzvany dokument ,vysoké trovné“ o hodnoceni rizik pripravki na
ochranu rostlin pro vcely, ktery vytycuje cile ochrany tykajici se kategorii, rozsahu a trvani
tolerovatelnych acinkd na riznych drovnich ekosystému pro jednotlivé vcely a vcelstva, a vyvozuje
z nich navrhy, pokud jde o faktory, které je treba vzit v tivahu pfi hodnoceni rizik. Stanovisko EFSA
navic podrobné analyzuje rtizné zpusoby expozice riznych kategorii vcel, hodnoti stavajici zkusebni
pokyny a predkladd navrhy na jejich zlepseni a dalsi vyzkum.
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Ucastnici fizeni souhlasi s tim, ze jakozto dokument vysoké trovné ma stanovisko EFSA pfipravnou
povahu, a to ve dvou ohledech.

Zaprvé, co se tyce cili ochrany, stanovisko EFSA pouze predkldadd navrhy, zatimco konec¢né stanoveni
uvedenych cilt provadi poté Komise jakozto subjekt zabyvajici se fizenim rizik. Samotné stanovisko
EFSA uvadi v tomto ohledu v kapitole 8, nadepsané ,Recommendations and conclusions®, nésledujici:

»Pro rozvoj raznych a efektivnich postupt hodnoceni rizik je klicové védét, co je predmétem ochrany,
kde m4 byt tato ochrana poskytovdna a po jakou dobu [...]

Konecné rozhodnuti o cilech ochrany musi byt uc¢inéno subjekty zabyvajicimi se fizenim rizik. Ochrana
rostlin koliduje s ochranou veel. U¢inky na opylovace musi byt zvazeny proti rstu vynosi z divodu
lep$i ochrany plodin proti $kiidcim. Celkova troven ochrany rovnéz zahrnuje cile spocivajici
v hodnoceni expozice. Musi byt uc¢inéna rozhodnuti, pokud jde o to, jak konzervativni by mél byt
odhad expozice a jaké procento situaci expozice ma byt zahrnuto do hodnoceni rizik.“

Zadruhé, pokud jde o pouzitelnou metodiku, stanovisko EFSA identifikuje nékteré nedostatky
v pokynech k dosud pouzivanym zkouskdm jak u laboratornich studii, tak u studii v terénu,
a poukazuje na absenci pokynt pro studie ucinkd na ¢meldky a solitérni vcely. Doporucuje proto
prepracovat stavajici pokyny, aby bylo mozné do nich zahrnout soucasny stav védeckych poznatka
o urcitych otazkach, nebo dokonce vypracovat nové pokyny. Konkrétné se v ném uvadi:

»Doporucuje se, aby stdvajici pokyny byly doplnény s ohledem na soucasny stav védeckych poznatka
o urcitych otazkach [...]

[D]alsi prace jsou zapotrebi k vypracovani pokynt, konkrétné pokud jde o minimdlni plochu pole,
pocet vcelstev nebo hnizdicich samicek na jedno osetfeni, metodiku pro zkouméni mrtvych vcel
a sbéru pyluy, jakoz i schvéleni vhodného pristupu k urc¢ovani vyvoje kolonii (u ¢meldkd) [...]

Navrhuje se uplatiiovat samostatné rezimy hodnoceni rizik pro vcely medonosné na strané jedné
a ¢meldky a solitérni vcely na strané druhé [...]

Je tfeba vylepsit zkuSebni protokoly tykajici se ¢meldki a solitérnich vcel, zejména s cilem lépe se
zamérit na chronické riziko a identifikaci a kvantifikaci subletdlnich ucinka.”

Z toho vyplyvd4, ze stanovisko EFSA poskytuje védeckou bazi, kterd muze slouzit jako zaklad pro
vypracovani pokyni a zkusebnich pokynd, ale samo o sobé takovym dokumentem neni.

To vsak neznamend, ze EFSA nemohl ze svého stanoviska v rdmci hodnoceni rizik vychazet. Jakozto
dokument, ktery podrobné analyzuje rtizné zptisoby expozice riznych kategorii véel a hodnoti stavajici
zkuSebni pokyny, mohlo byt totiz stanovisko EFSA pouzito k tomu, aby upozornilo na oblasti, ve
kterych dosud provedend hodnoceni vykazuji mezery, v nichz se mohou skryvat rizika, kterd jesté
nebyla posouzena, a ktera tudiz nebyla zohlednéna v predchozich rozhodnutich o fizeni rizik
u dotcenych ucinnych latek.

ii) K pokyniim

Z odpovédi ucastnikid rizeni na pisemné otazky Tribundlu v podstaté vyplyva, Ze pokyny obsahuji cile
ochrany, jez stanovil subjekt zabyvajici se fizenim rizik, jakoz i vécna kritéria pro hodnoceni (rezimy
hodnoceni a konkrétni ¢iselné hodnoty, jejichz prekroceni vede k zamitnuti schvaleni atd.), kterd jsou
nezbytna pro posouzeni uvedenych cili ochrany.
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Na zadost Komise vypracoval EFSA na zdkladé svého stanoviska navrh pokyna. Pfedbézna verze téchto
»pokyntt EFSA pro hodnoceni rizik pripravkdi na ochranu rostlin pro vcely a solitérni vcely“ byla
zvefejnéna k vefejné konzultaci dne 20. zaii 2012. Pozménény dokument byl zvefejnén dne
4. cervence 2013 (dale jen ,pokyny z roku 2013%).

Avsak aby tyto pokyny bylo mozné formdlné pouzit, musel byt navrh pokynt z roku 2013 jesté
schvalen ¢lenskymi staty v réamci vyboru SCFCAH. Utastnici fizeni uvedli, Ze ndvrh pokynt z roku
2013 byl predmétem prvni schize s clenskymi staty v prosinci 2013 a ze pri této prilezitosti se
predpokladal jejich vstup v platnost od 1. ledna 2015. Nicméné vzhledem k pretrvavajicim neshoddm
mezi Komisi a nékterymi c¢lenskymi staty ohledné klicovych bod@t ndvrhu nebyl tento navrh jesté
formélné schvélen k datu jednani v projedndvanych vécech ve dnech 15. a 16. tinora 2017.

Komise mimo jiné uvedla, ze s ohledem na tento docasny status se o tento dokument pfi pfijimani
svych rozhodnuti o fizeni rizik prozatim neopirala.

iii) K tvrzeni, podle kterého EFSA vychdzel z ndvrhu pokynii

Spolecnost Bayer své tvrzeni, podle kterého EFSA v rdmci hodnoceni rizik vychdzel z navrhu pokynii
z roku 2013, nedolozila. Zalobci Syngenta pak odkazali na poznamky pod carou 14 az 17 zavéru EFSA
o thiamethoxamu, které odkazuji na navrh pokyna z roku 2013.

Podle nizoru Komise nebyly tyto citace uvedeny ,za ucelem odkazu na metodiku, ale spiSe na
pocatecni udaje, bez nichz by hodnoceni rizik nebylo provedeno”. Konkrétné se pozndmky pod carou
14 a 15 tykaji nékterych cili ochrany obsazenych v navrhu pokynti z roku 2013. Pozndmky pod carou
16 a 17 pak odkazuji na ddaje o reziduich v nektaru a pylu, které jiz byly obsazeny ve stanovisku EFSA
a v prohlaseni EFSA a které byly posléze zopakovany v navrhu pokynt z roku 2013.

Na prvnim misté je tfeba poznamenat, ze ve druhém zadani, v rdmci kterého Komise pozadala EFSA
o aktualizaci hodnoceni rizik spojenych s dot¢enymi ac¢innymi latkami (viz bod 21 vyse), jsou vyslovné
uvedeny urcité dokumenty, které musel EFSA v tomto ohledu zohlednit. Tyto dokumenty zahrnuji
stanovisko EFSA, ale nikoli navrh pokynt z roku 2013.

Na druhém misté je z vlastnich tvrzeni Zalobcli Syngenta, dolozenych dtkazy obsazenymi ve spise,
jasné, Ze nejen ze Komise nepozadala EFSA, aby pouzil navrh pokynt z roku 2013, ale ze navic mezi
témito dvéma subjekty panovala shoda v tom, ze tento navrh nebude mozné v procesu prezkumu
dotcenych ucinnych latek zohlednit. V e-mailu adresovanému zalobcim Syngenta ze dne 29. rijna
2012 od byvalého vedouciho oddéleni ,Pesticidy” uradu EFSA bylo totiz uvedeno, ze ,Komise védéla,
ze pokyny [z roku 2013] nebudou pfipraveny vcas, aby mohly byt zohlednény v zavérech [EFSA], jez
by mély byt dokonceny do konce roku [2012]% a proto pozadala EFSA o zohlednéni stanoviska EFSA.

Toto tvrzeni je potvrzeno dal$imi dikazy, zejména svédectvim téhoz vedouciho oddéleni, uc¢inéné dne
6. unora 2013 pred parlamentnim vyborem Spojeného kralovstvi, jehoz se zalobci dovolavali a v némz
bylo mimo jiné uvedeno:

»Byli jsme pozddini [Komisi] o pouziti védeckého stanoviska, které bylo pouze priipravnym
dokumentem k pokyntim [...] V dobé naseho hodnoceni jsme neméli k dispozici pokyny, ale védecké
stanovisko, které nepredstavovalo pokyny. Pokyny musi stanovovat kritéria. V té dobé kritéria
stanovena nebyla [...] a proto musi byt predbézné dohodnuta se subjekty zabyvajicimi se rizenim rizik,
jelikoz otdzka ,co je bezpecné?* byla pouze védeckou otazkou [...] To se nestalo, coz vysvétluje, proc¢
jsme v naSich zavérech mnohokrat psali: ,Absence kritérii. Nemizeme s jistotou dokoncit hodnoceni
rizik. Stupen nejistoty je vysoky.” “
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Tato vysvétleni vedou k zavéru, ze EFSA skute¢né nepouzil ndvrh pokynt z roku 2013, nebot tento
navrh, jak uvedli sami Zzalobci, obsahoval navrhy kritérii pro hodnoceni. Pokud by tedy EFSA tento
navrh pouzil, problém absence kritérii by nevznikl.

Stejné tak ze zavéra schiize vyboru SCFCAH, ktera probéhla ve dnech 12. a 13. cervence 2012, vyplyva,
ze navrh pokynt z roku 2013 vypracovavda EFSA soubézné s hodnocenim rizik dot¢enych acinnych
latek, a ze tyto prace proto nemohou byt v ramci opétovného posouzeni zohlednény.

Na tretim misté, co se tyce poznamek pod carou 14 az 17 k zavéru EFSA o thiamethoxamu, kterych se
dovolavaji zalobci Syngenta, je tieba rozliSovat mezi pouzitim navrhu pokynt z roku 2013 stricto sensu
v tom smyslu, ze se EFSA citil vdzan navrhy, které jsou v ném obsazeny, aniz je vybor SCFCAH
schvalil, na strané jedné, a pouhym uvedenim tohoto dokumentu pro informacni nebo ilustra¢ni acely,
napriklad pokud se odkazuje na jiz existujici udaje, které byly v navrhu pokynt z roku 2013 pouze
zopakovany nebo do ného zahrnuty kompilaci, na strané druhé. Zatimco prvni zptisob nebyl v dobé
hodnoceni rizik ze strany EFSA pripustny, jelikoz pokyny z roku 2013 nebyly v fadné a nalezité formé
dopracovany, druhy zpisob nemitize byt povazovan za nesrovnalost.

Vzhledem k tomu, Ze poznamky pod carou, kterych se zalobci Syngenta dovolavaji, sestavaji z pouhého
odkazu na ndvrh pokyna z roku 2013, otdzka, pod kterou z alternativ uvedenych v bodé 252 vyse
spadaji odkazy, které jsou v nich ucinény, zdvisi na obsahu vét, ve kterych se uvedené poznamky
nachdzeji. Ddle je tfeba v tomto ohledu poznamenat, ze zavér EFSA o thiamethoxamu obsahuje na
strandch 21 a 22 dvakrat odkaz na ,16% ale ze existuje pouze jedna poznamka pod carou 16, a to na
strané 21 uvedeného zavéru.

V tomto ohledu je treba zaprvé uvést, ze véta obsahujici odkaz na pozndmku pod carou 15 sdéluje, ze
odbornici méli povinnost vyjadrit urcité idaje ve formatu stanoveném v navrhu pokynt z roku 2013,
aby usnadnili srovnani, jakmile budou pokyny z roku 2013 dopracovany. To nelze kvalifikovat jako
»pouziti“ navrhit pokyna z roku 2013.

Zadruhé véta obsahujici odkaz na poznamku pod carou 17 odkazuje na udaje, které jsou ,doplnény” do
pfilohy I navrhu pokyna z roku 2013. Jak vyplyva z vét, jez této vété predchazi, tyto idaje pochazeji
z riznych studii a byly pouze kompilaci zahrnuty do prilohy I ndvrhu pokynt z roku 2013. Odkaz na
tuto prilohu proto nelze kvalifikovat jako ,pouziti“ ndvrhu pokynt z roku 2013.

Zatreti véta predchazejici té, ktera obsahuje druhy odkaz na poznamku pod carou 16, sdéluje, ze v ni
zminéné databdze jiz byla dfive ze strany EFSA zvefejnéna (a sice ve stanovisku EFSA a prohldseni
EFSA) a v souvislosti s ndvrhem pokynd z roku 2013 byla pozménéna a vylepsena. Pokud se jedna
o pouhé zohlednéni jiz existujicich udaj@i, je tfeba mit za to, ze se nejednd o ,pouziti“ navrhi pokyni
z roku 2013 ve smyslu pouziti novych metod, které nebyly ¢lenskymi staty schvaleny.

Zactvrté véty obsahujici odkaz na pozndmku pod ¢arou 14 a prvni odkaz na poznamku pod carou 16
uvadéji, ze hodnoty spadu ,were considered within the draft EFSA guidance document®. V odpovédi
na pisemnou otazku Tribundlu Komise v tomto ohledu uvedla, ze tato formulace, kterou EFSA dvakrat
pouzil, znamend, Ze hodnoty spadu pouzité EFSA, které byly prevzaty z jiného dokumentu
vypracovaného generalnim feditelstvim (GR) pro zdravi a bezpe¢nost potravin byly rovnéz zohlednény
v ndvrhu pokynt z roku 2013 — a nikoli Ze hodnoty prevzaté z ndvrhu pokyna z roku 2013 byly pouzity
v ramci hodnoceni rizik. S ohledem na tyto skutecnosti, jez se shoduji s obecnéjsimi skute¢nostmi
uvedenymi v bodech 248 az 251 vyse, je tieba dospét k zavéru, ze dotcend formulace nepredstavuje
pouziti navrhu pokynta z roku 2013 v pravém slova smyslu.

Z toho vyplyva, ze EFSA se v ramci svého hodnoceni rizik dotcenych ucinnych latek opiral zejména
o své stanovisko a nepouzil ndvrh pokyna z roku 2013 jako pokyny.
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2) K vytce vychdzejici z porusent clanku 12 odst. 2 narizeni ¢. 1107/2009
Clanek 12 odst. 1 a 2 nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Zavér [EFSA]“, zni nisledovné:

»1. [EFSA] pfedd navrh zpravy o posouzeni, ktery obdrzel od zpravodajského clenského statu, zadateli
a ostatnim clenskym statim do 30 dnl po jeho obdrzeni. Pozddd zadatele, aby pripadné predal
¢lenskym statim, Komisi a [EFSA] aktualizovanou dokumentaci.

Poté, co poskytne zadateli dva tydny na to, aby v souladu s ¢lankem 63 pozadal o zachovani dtivérnosti
nékterych casti navrhu zpravy o posouzeni, zptistupni [EFSA] tento ndvrh verejnosti.

Pro podani pisemnych pripominek [EFSA] ponechd lhitu 60 dnd.

2. [EFSA] pripadné zajisti konzultace s odborniky, a to v¢etné odbornikti ze zpravodajského ¢lenského
statu.

Do 120 dnit od uplynuti lhity stanovené pro podani pisemnych pripominek prijme [EFSA] s ohledem
na soucasné védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokynt dostupnych v dobé podani zadosti zavér
o tom, zda lze ocekdvat, Ze ucinnd latka splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4, sdéli jej
zadateli, clenskym statim a Komisi a zpfistupni jej vefejnosti. V pripadé, ze se uskutecni konzultace
podle tohoto odstavce, prodluzuje se 120denni lhtita o 30 dni.

[EFSA] pripadné ve svém zavéru zmini moznosti uplatnéni opatfeni ke sniZeni rizika uvedenych
v navrhu zpravy o posouzeni.”

Zalobci v podstaté tvrdi, ze ¢l. 12 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 poZaduje, aby v projedndvaném pifpadé
bylo hodnoceni rizik tc¢innych latek provedeno s vyuzitim pokynti dostupnych v dobé podani zadosti
o schvéleni doty¢né latky, tj. pokyntt EPPO.

V tomto ohledu je tieba ovérit, zda se ¢lanek 12 nafizeni ¢. 1107/2009 v rdmci prezkumného fizeni
pouzije, coz Komise zpochybnuje.

Nejprve je tieba konstatovat, ze v oddile ,,Uc¢inné latky" kapitoly II nafizeni ¢. 1107/2009 je ¢lanek 12
soucasti pododdilu 2 ,Schvalovaci postup”. Naopak clanek 21 je soucasti pododdilu 3 ,Obnoveni
a prezkum schvaleni®.

Systematické posouzeni tedy hovori proti pouziti ustanoveni pododdilu 2 v ramci pododdilu 3, pokud
tak neni vyslovné uvedeno. Piiklad takového vyslovného odkazu lze nalézt v ¢l. 21 odst. 3 druhém
pododstavci (viz bod 9 vyse), ktery vyslovné mimo jiné stanovi, ze se pouzije ¢l. 13 odst. 4 (ktery
spadd do pododdilu 2). Takovy odkaz by byl nadbyte¢ny, pokud by ustanoveni pododdilu 2 byla
automaticky v ramci pfezkumu pouzitelnd.

Tento vyklad je potvrzen systematikou ¢lanku 12 naiizeni ¢. 1107/2009. Clanek 12 odst. 2 druhy
pododstavec nafizeni ¢. 1107/2009 totiz stanovi, ze EFSA prijme sviij zavér do 120 dnit ,,od uplynuti
lhity stanovené pro podani pisemnych pripominek”. Pocatek béhu této lhity stanovi odkaz na ¢l. 12
odst. 1 treti pododstavec, ktery stanovi, ze ,[p]ro podani pisemnych pfipominek [EFSA] ponecha lhitu
60 dni“ po zpfistupnéni navrhu zpravy (vyhotovené zpravodajskym clenskym stdtem) verejnosti
v souladu s druhym pododstavcem.

V ramci prezkumného fizeni podle ¢lanku 21 neni pritom vyhotoveni ndvrhu zpravy o posouzeni

stanoveno ani ostatné zpristupnéni tohoto ndvrhu verejnosti. Druhy pododstavec ¢lanku 12 odst. 2,
ktery md zejména stanovit lhatu, ve které ma EFSA predlozit sviij zavér, se tedy v ramci prezkumu
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nepouzije, jelikoz je rovnéz nemozné urcit pocitek béhu lhaty. Naopak ¢l. 21 odst. 2 nafizeni
¢. 1107/2009 stanovi jinou lhitu pro predlozeni vysledki posouzeni rizik ze strany EFSA v ramci
prezkumu, a sice ,do tfi mésicti ode dne podani zadosti“ ze strany Komise.

Konec¢né je treba dodat, ze s prihlédnutim k cilim ochrany sledovanym narizenim ¢. 1107/2009 (viz
body 105 az 107 vyse) by bylo obtizné pripustit, aby v ramci pfezkumu, ktery se mtze uskutecnit, jako
v projednavaném pripadé, vice nez deset let po datu podani zadosti o schvaleni ucinné latky, zastaly
metody pro posouzeni rizik schvalené latky zakonzervovany k datu podani této zadosti.

Je tudiz nutné konstatovat, ze ¢l. 12 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 nemiize byt s uspéchem pouzit
k napadeni toho, ze byly v rdmci prezkumu dotcenych ucinnych latek pouzity jiné metody a kritéria
nez ty, které byly pouzity v dobé jejich schvaleni, a zejména toho, Ze nebyly pouzity pokyny EPPO.

V disledku toho musi byt vytka vychdzejici z poruseni tohoto ustanoveni zamitnuta.

3) K vytce vychdzejici z poruseni bodu 3.8.3 prilohy II narizeni ¢. 1107/2009

Zalobci se domnivaji, Ze z bodu 3.8.3 prilohy II (viz bod 10 vyse) ve spojeni s ¢l. 12 odst. 2 nafizeni
¢. 1107/2009 vyplyva, ze se Komise a EFSA nemohou opirat o nedplnou metodu za ucelem urceni,
zda latka nadéle splnuje kritéria stanovend v ¢lanku 4 téhoz narizeni, ale Ze posouzeni rizik musi byt
provedeno na zakladé pokynti, které existovaly v dobé predlozeni dokumentace nebo udaji.
Spole¢nost Bayer zduraznuje, ze v dobé, kdy EFSA posuzoval rizika dot¢enych tcinnych latek, byly
pokyny EPPO jedinym dokumentem, ktery splnoval pozadavek formulovany dasti véty ,podle
zkusebnich pokynt [Unie] nebo mezinarodné uzndvanych zku$ebnich pokynd“ v bodé 3.8.3 prilohy II.

Komise tyto argumenty odmitd.

Pokud jde zaprvé o argument vychdzejici z ¢l. 12 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009, bylo vyse uvedeno, ze
toto ustanoveni nepodporuje tvrzeni zalobcl, podle kterych posouzeni rizik musi vychazet z pokyna
dostupnych v dobé podani zadosti o schvaleni u¢inné latky.

Co se zadruhé tyce bodu 3.8.3 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009, vytka vychdzejici z jeho poruseni se
v podstaté tykd toho, zda toto ustanoveni zakazovalo EFSA, aby pfi posuzovani rizik spojenych
s dot¢enymi G¢innymi latkami pouzil odlisné kritéria a metody pro posouzeni rizik od téch, jez byly
pouzitelné pri plvodnim schvdleni dotcenych ucinnych latek, a zejména, aby se odchylil od
dokumentt pripravenych k tomuto ucelu v ramci EPPO.

V tomto ohledu je tfeba mit na paméti, ze se regula¢ni kontext od ptivodniho schvileni dotcenych
ucinnych latek zménil, a to zejména prijetim nafizeni ¢. 1107/2009 a souvisejicich provadécich
predpist, které nyni stanovi, ze je tieba vénovat zvlastni pozornost riziktim, které pro vcely predstavuji
ucinné latky a zejména pesticidy, jak bylo vysvétleno v bodech 133 az 136 vyse.

Zejména, jak spravné zdaraznuje Komise, zahrnuti nového bodu 3.8.3 do prilohy II nafizeni
¢. 1107/2009 predstavuje zménu podminek pro schvalovani tcinnych latek s ohledem na riziko, které
predstavuji pesticidy pro vcely.

Kromé toho, jak bylo uvedeno v bodé 136 vyse, mél se tento zménény regula¢ni ramec pouzit na kazdé

posouzeni rizik provedené po vstupu narizeni ¢. 1107/2009 v platnost, at uz slo o prvni schvaleni nebo
prezkum.
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Za téchto podminek je tieba konstatovat, Ze bod 3.8.3 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 nejenze nebrani
tomu, aby EFSA pouzil jiné kritéria a metody, nez byly pouzity pii pavodnim schvéleni dotcenych
ucinnych latek, ale naopak — a v souladu se zaméry unijniho normotvirce — bylo pouziti zménénych
kritérii vyzadovano narizenim ¢. 1107/2009. To se tykalo zejména stanoviska EFSA jakozto
dokumentu shrnujictho stav védeckych poznatkd v této oblasti v dobé posuzovani rizik dotcenych

ucinnych latek.

V dasledku toho musi byt vytka vychézejici z poruseni bodu 3.8.3 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009
zamitnuta, aniz je ddle nutné zaujmout postoj k otdzce, zda slova ,zkusebni pokyny”“ pouzitd v ivodni
¢asti tohoto ustanoveni odkazuji na pokyny, jak tvrdi Zalobci, nebo na dokument o zkus$ebnich
metodach, jak uvadi Komise.

4) K vytce vychdzejici z ochrany legitimniho ocekdvdini

Podle ustidlené judikatury ma pravo dovolavat se zdsady ochrany legitimniho ocekavani kazdy
jednotlivec, pokud u néj unijni organ tim, ze mu poskytl konkrétni ujisténi, vyvolal podlozenou nadéji
[rozsudek ze dne 11. bfezna 1987, Van den Bergh en Jurgens a Van Dijk Food Products (Lopik) v. EHS,
265/85, EU:C:1987:121, bod 44; rovnéz viz rozsudek ze dne 8. zari 2010, Deltafina v. Komise,
T-29/05, EU:T:2010:355, bod 427 a citovana judikatura].

Spole¢nost Bayer v tomto ohledu tvrdi, ze vzhledem k okolnostem daného pripadu absence pisemného
ujisténi ze strany Komise o pouziti pokyni EPPO nemuze postacovat k tomu, aby bylo popieno jeji
legitimni ocekavani v tomto sméru. Vzhledem k tomu, ze predchozi verze téchto pokyna byla pouzita
jako zéklad pro postupy hodnoceni a fizeni rizik spojenych s dotenymi tc¢innymi latkami, Ze tyto
pokyny byly v roce 2010 za ucasti jejich zastupci a zastupcl orgdnt riznych clenskych stata
aktualizovany a Ze nékteré clenské stity je jesté neddvno pouzivaly, méla tedy dobré davody se pri
absenci informaci o opaku ze strany Komise domnivat, Ze revidovand a aktualizovand verze téchto
pokynti z roku 2010 bude slouzit pro budouci posuzovéni rizik dotéenych tc¢innych latek. Mimoto
vSechny zucastnéné strany, vCetné EFSA, mély za to, Ze narizeni ¢. 1107/2009 vyzaduje pouziti pokyna
EPPO.

V tomto ohledu je treba uvést, jak spravné zdaraznuje Komise a jak vyplyva z vlastnich tvrzeni
spolecnosti Bayer, Ze zalobci neodkazuji na zaddna ujisténi, kterd jim Komise udajné poskytla stran
toho, Ze posouzeni rizik podle ¢l. 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 bude provedeno na zakladé pokynu
dostupnych k datiim podani zadosti o schvaleni dot¢enych tGcinnych latek, tj. k datim vice nez deset let
pied datem piezkumu, a zejména na zdkladé pokyntéi EPPO. Udajné presvédeeni zalobcti zalozené na
jinych okolnostech nespliuje podminky stanovené judikaturou citovanou v bodé 278 vyse.

V rozsahu, v némz se spole¢nost Bayer dovolava svédectvi byvalého vedouciho oddéleni ,Pesticidy”
uradu EFSA pred parlamentnim vyborem ve Spojeném kralovstvi (viz bod 249 vyse), pokud jde
o udajné presvédceni EFSA, podle kterého se pokyny EPPO pouziji, je tieba poznamenat, Ze uvedené
svédectvi nijak toto tvrzeni nepodporuje. I kdyz z tohoto svédectvi vyplyvd, ze Komise pozadala EFSA
o pouziti stanoviska EFSA a Ze tento dokument nepredstavoval ,pokyny obsahujici metodiku pro
posouzeni rizik“, nezdd se totiz, ze by EFSA s touto zadosti nesouhlasil nebo Ze by se v pripadé jejiho
nevzneseni domnival, Ze musi vychazet z pokynt EPPO.

Pokud jde déle o bod 3.8.3 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009, na ktery se spole¢nost Bayer odvolava
k prokazani legitimniho ocekavani, z Gvah uvedenych v bodech 274 az 276 vyse vyplyvd, Ze toto
ustanoveni nemuze byt zdkladem pro takové ocekavani.

Skute¢nost, ze v ramci prezkumu dotcenych tGc¢innych latek byly pouzity metody a kritéria odlisné od

téch, které byly pouzity v dobé jejich schvileni, proto neporusuje zidsadu ochrany legitimniho
ocekavani.
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V dusledku toho musi byt vytka vychazejici z poruseni této zdsady zamitnuta.

5) K vytce vychdzejici z pozadavku prdvni jistoty

Podle ustilené judikatury zasada pravni jistoty vyzaduje, aby pravni normy byly jasné, presné
a s predvidatelnymi ucinky, tak aby se dotcené osoby mohly orientovat v pravnich stavech a vztazich,
které vyplyvaji z unijniho pravniho radu (viz rozsudek ze dne 8. prosince 2011, France Télécom
v. Komise, C-81/10 P, EU:C:2011:811, bod 100 a citovand judikatura; rozsudek ze dne 31. ledna 2013,
LVK, C-643/11, EU:C:2013:55, bod 51).

Tento pozadavek pravni jistoty se uplatni obzvlasté tehdy, jde-li tak jako v projedndvané véci o pravni
upravu, jez by mohla obsahovat finan¢ni zatéz, aby dotéenym osobam bylo umoznéno seznamit se
presné s rozsahem povinnosti, které jim uklada (rozsudek ze dne 15. prosince 1987, Irsko v. Komise,
325/85, EU:C:1987:546, bod 18).

Zalobci Syngenta v tomto ohledu uvédi, Ze je nezbytné, aby byla ,pravidla hry“ vymezena piedem, to
znamend, aby se prezkum latek provadél pouze na zdkladé pokynd, jez byly vyhotoveny, pfijaty
a zndmy v dobé podani zddosti o schvileni. Dodavaji, Ze pokud by byl zastdvin opacny pristup,
schvaleni by mohlo byt kdykoli odejmuto pouhym predlozenim nového ndvrhu pokynd, v jehoz
dtsledku by se stala stavajici dokumentace pro ucinnou latku nutné ,nedplnou”. Pak by neexistovala
zadna pravni jistota.

V tomto ohledu je tfeba v prvé radé uvést, Ze nemulze existovat obecné pravo zadateli o schvéleni
vyplyvajici ze zasady pravni jistoty, podle kterého by kritéria pro posouzeni a rizeni rizik G¢inné latky
zUstala v pripadé prezkumu zakonzervovédna v situaci existujici ke dni podani zddosti o schvaleni.

Je totiz treba pripomenout, ze ¢l. 114 odst. 3 SFEU, na kterém je zejména zalozeno narizeni
¢. 1107/2009, stanovi, ze Komise bude ve svych ndvrzich mimo jiné v oblasti ochrany Zzivotniho
prostiedi, které ¢ini z titulu sblizovani pravnich predpist, jejichz ucelem je vytvofeni a fungovani
vnitfniho trhu, vychazet z vysoké urovné ochrany a prihlédne pritom zejména k novému vyvoji
zalozenému na védeckych poznatcich. Mimoto bylo rozhodnuto, Ze tato ochrana zivotniho prostredi
ma prevazujici vyznam ve srovnani s hospodarskymi davody, takze muze odGvodnovat negativni
hospodarské disledky, i kdyz jsou pro nékteré hospodarské subjekty zna¢né (v tomto smyslu viz
rozsudky ze dne 9. zari 2011, Dow AgroSciences a dalsi v. Komise, T-475/07, EU:T:2011:445, bod 143;
ze dne 6. zari 2013, Sepro Europe v. Komise, T-483/11, nezvefejnény, EU:T:2013:407, bod 85, a ze dne
12. prosince 2014, Xeda International v. Komise, T-269/11, nezvefejnény, EU:T:2014:1069, bod 138).
Z téchto zdsad, jez tvori zdklad obecného cile ochrany nafizeni ¢. 1107/2009 (viz body 105 az 107
vyse), vyplyvd, ze pokud neni uvedeno jinak, musi rozhodnuti, kterd je Komise povinna pfijmout
v rdmci tohoto narizeni, vzdy zohlednovat nejnovéjsi védeckotechnické poznatky.

Clanek 21 nafizeni ¢. 1107/2009, na némz je zalozen napadeny akt, pouze vyjadiuje tyto principidlni
uvahy, kdyz stanovi, Ze existence novych védeckych poznatki miize odivodnit odejmuti nebo zménu
stavajictho schvaleni.

Ve druhé radé je nutné uvést, ze tuto zasadu zohlednéni novych védeckych poznatkt vsak mohou
doprovazet prechodna ustanoveni a zejména prechodné obdobi, a to za predpokladu, ze to neovlivni cil
ochrany, ktery je nafizenim ¢. 1107/2009 zejména sledovan.

Tak je tomu napiiklad v pripadé narizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se
v souladu s naiizenim ¢ 1107/2009 stanovi pozadavky na tdaje o Gcinnych latkdch (Ut. vést. 2013,
L 93, s. 1), jakoz i nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu
s narizenim ¢. 1107/2009 stanovi pozadavky na tdaje o pripravcich na ochranu rostlin (Ut. vést. 2013,
L 93, s. 85), které citovali zalobci Syngenta. V bodé 5 odivodnéni téchto natizeni se uvadi, ze ,[p]ied
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zahdjenim uplatiiovani zménénych pozadavki na tdaje by mélo byt zadatelim poskytnuto primérené
obdobi, které by jim umoznilo, aby se na splnéni téchto pozadavka pripravili“ a jejich ¢l. 5 odst. 2
z tohoto divodu stanovi pouzitelnost téchto narizeni odlozenou o osm mésici ode dne jejich vstupu
v platnost. Stejné tak se v bodé 6 odivodnéni téchto nafizeni uvadi, Ze ,[a]by se ¢lenskym statim
a zUcastnénym strandm umoznilo, aby se pripravily na splnéni téchto novych pozadavkd, je vhodné
stanovit prechodnd opatfeni tykajici se idaji predkladanych® pro acely zadosti tykajicich se schvaleni
ucinnych latek. Konec¢né tato dvé nafizeni v oddilu 8 ¢asti A prilohy stanovi, ze ,[n]ez dojde k validaci
a prijeti novych studii a nového schématu posouzeni rizika, musi byt pouzivany stavajici protokoly
s cilem fesit akutni a chronicka rizika pro vcely, véetné protokold pro preziti vcelstva a jeho dalsi
rozvoj, a v ramci posouzeni rizika identifikovat a zmérit relevantni subletalni Gcinky*.

Zaprvé je pritom treba uvést, ze se narizeni ¢. 283/2013 a ¢. 284/2013 na skutkové okolnosti tohoto
pfipadu nepouziji. Jak vyplyvd z jejich ¢lanku 3 a jak spravné zdlraznuje Komise, prechodna
ustanoveni, kterd jsou v ném stanovena, se totiz tykaji pouze postupt pro schvaleni, obnoveni schvéleni
a zménu podminek schvéleni, upravenych ¢lanky 7 az 20 narizeni ¢. 1107/2009, a nikoli prezkumného
fizeni upraveného clankem 21 téhoz nafizeni. Z toho diivodu mohou tato narizeni v projednavaném
pripadé slouzit pouze k tomu, aby ilustrovaly skutecnost uvedenou v bodé 291 vyse, ze mohou
existovat vyjimky ze zasady zohlednéni nejnovéjsich védeckych poznatklt v rozhodnutich zalozenych
na narizeni ¢. 1107/2009.

Zadruhé je treba zduraznit, ze skutecnost, Ze se odklad pouzitelnosti téchto dvou nafizeni netyka
prezkumného fizeni, neni ndhodnd a je vysledkem vyvazeni zasady pravni jistoty s cilem ochrany
nafizeni ¢. 1107/2009. Postupy pro schvéleni, obnoveni schvaleni a zménu podminek schvéleni se totiz
zahajuji na zadost vyrobce doty¢né Gcinné latky v souladu s ¢l. 7 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 1 nafizeni
¢. 1107/2009. Za tGcelem vypracovani dokumentace, kterd ma byt predlozena spolu se zadosti, je
samoziejmé nezbytné, aby byl Zadatel s dostatecnym predstihem sezndmen s udaji, jez musi
shromdzdit pro ucely jednotlivych postupi, a cile ochrany nafizeni ¢. 1107/2009 (viz body 105 az 107
vy$e) tomu nebrdni. Naopak podle ¢l. 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 (citovaného v bodé 8 vyse)
prezkumné fizeni zahajuje Komise z vlastniho podnétu a mize byt kdykoli zahajeno, pokud ma Komise
s ohledem na nové védeckotechnické poznatky za to, ze existuji zndmky toho, Ze dand latka jiz
nesplnuje kritéria pro schvaleni. Jelikoz pravé nové védeckotechnické poznatky jsou diivodem pro
zahdjeni prezkumného fizeni tim, Ze naznacuji, Ze dand litka jiz nemusi splnovat kritéria pro
schvéleni, bylo by nelogické a v rozporu jak obecné s cilem ochrany narizeni ¢. 1107/2009, tak
konkrétné s uzite¢cnym ucinkem cldnku 21 uvedeného narizeni, nezohlednit tytéZ nové poznatky
v ramci prezkumu, a zejména pri posouzeni rizik.

Zatreti, pokud jde o praktické diisledky bodd 5 a 6 odGvodnéni narizeni ¢. 283/2013 a ¢. 284/2013
a pouziti jejich ¢lanku 3, je tfeba poznamenat, ze tyto vyrazy zasady pravni jistoty zajisté znamenaji, ze
dokumentace tykajici se uc¢inné laitky nemuize byt zamitnuta jako netplnd pro to, ze neni v souladu
s novymi pozadavky, pokud ,zadatel” nemél dostatek casu na to, aby jim vyhovél. Nemize to vsak
s ohledem na cile ochrany sledované nafizenim ¢. 1107/2009 (viz body 105 az 107 vy$e) znamenat, Ze
EFSA a Komise nemohou na tGrovni posouzeni a fizeni rizik vyvodit disledky z absence urcitych ddaji,
které nebylo nutné drive predlozit, ale které se vzhledem k novym védeckotechnickym poznatkim jevi
jako dulezité pro tcely prezkumu. Pokud by tomu bylo jinak, EFSA a Komise by byly nuceny schvilit
ucinné latky, u kterych nebylo, v rozporu s bodem 3.8.3 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009, prokazano,
ze jejich pouziti bude mit za nasledek zanedbatelné vystaveni vcel dotcené ucinné litce nebo nebude
mit zadné neprijatelné akutni nebo chronické dopady na preziti a vyvoj vcelstev. Splnéni pozadavka
na udaje predklddané v ramci postupd pro schvaleni, obnoveni schvileni a zménu podminek schvéleni
je tedy spiSe otazkou pripustnosti zadosti nez vécnych podminek pro schvéleni. Tento vyklad je
potvrzen clankem 9 nafizeni ¢. 1107/2009, ktery stanovi, Ze po obdrzeni zadosti o schvaleni nebo
zménu podminek schvaleni zpravodajsky clensky stat ovéri, zda predlozenda dokumentace obsahuje
vSechny soucdsti (zejména tdaje, které jsou predmétem narizeni ¢. 283/2013 a ¢. 284/2013), a zZe
v zdporném pripadé a v pripadé nedoplnéni chybéjicich Gdaji do tfi mésict je zZaddost nepriipustna.
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Ve treti fadé je tfeba z didvodt obdobnych divodim uvedenym v bodech 293 a 294 vyse odmitnout
argumenty zalobct Syngenta vychdzejici z ¢lanku 13 provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze
dne 18. zari 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu obnoveni schvaleni
Geinnych latek podle natizeni ¢. 1107/2009 (Uft. vést. 2012, L 252, s. 26), a z rozsudku ze dne 3. zaif
2009, Cheminova a dals$i v. Komise (T-326/07, EU:T:2009:299, body 137 a 236). Provadéci nafizeni
¢. 844/2012 se totiz tykd postupu obnoveni schvaleni a rozsudek ze dne 3. zafi 2009, Cheminova
a dalsi (T-326/07, EU:T:2009:299) se tykal zadosti o zarazeni Gc¢inné latky do prilohy smérnice 91/414,
coz je postup obdobny postupu pro schvéleni podle narizeni ¢. 1107/2009.

Zavérem lze fici, Ze s ohledem zejména na tvahy uvedené v bodé 289 vyse bylo pro vyrobce tc¢innych
latek schvalenych podle nafizeni ¢. 1107/2009 dostatecné predvidatelné, Ze schvéleni téchto latek mize
byt prezkoumdno ve svétle novych védeckotechnickych poznatki ziskanych po podani prvni zadosti
o schvaleni.

Pouzitim metod a kritérii pfi prezkumu dotéenych ucinnych latek odlisnych od metod a kritérii, jez
byly pouzity pri jejich schvéleni, tedy nebyla porusena pravni jistota.

V disledku toho musi byt vytka vychazejici z poruseni této zdsady zamitnuta.

6) K vytce vychdzejici z toho, Ze hodnoceni rizik bylo zaloZeno na stanovisku EFSA, a nikoli na pokynech

Zalobci zaprvé tvrdi, ze hodnoceni rizik bylo ze strany EFSA provedeno prevazné na zakladé jeho
stanoviska. Vzhledem k tomu, ze toto stanovisko — na rozdil od toho, jak by tomu bylo v pripadé
pokynlt — nestanovilo primérenou strukturu pro provadéni hodnoceni rizik, nejsou zavéry EFSA podle
jejich nazoru vycerpavajicim védeckym hodnocenim dotcéenych rizik. Tim, Ze EFSA pouzil své
stanovisko jako hlavni bazi pro hodnoceni rizik, ucinil neplatnym celé toto hodnoceni a dosel
k rychlému a nevédeckému zavéru, ze nékterd rizika nelze vyloucit a idaje jsou netplné.

Komise argumenty Zalobcti popira.

i) Uvodni ptipomenuti

V tomto ohledu je tfeba nejprve pripomenout, ze stanovisko EFSA predstavuje tzv. dokument ,vysoké
urovné”, jelikoz shrnuje stav védeckych poznatkd v oblasti hodnoceni rizik pripravkdt na ochranu
rostlin pro vcely, aby z nich bylo mozné vyvodit navrhy, pokud jde o cile ochrany, kterych ma byt
v této oblasti dosazeno, a faktory, které je tfeba vzit v tvahu pifi hodnoceni rizik. Pokyny naopak
obsahuji cile ochrany, jak je stanovil subjekt zabyvajici se fizenim rizik, a za icelem dosazeni téchto
cild pokyny tykajici se stupné obezretnosti, ktery je tieba pouzit pri vykladu udaj (viz body 235 a 241
vyse).

Zalobci dale tvrdi, Ze vzhledem k tomu, Ze neexistovaly platné pokyny, které by zohlednovaly stévajici
stav védeckych poznatkd, o nichz hovori stanovisko EFSA, nemohli védét, které zkousky maji provést
za Gcelem ziskani udajd, jejichz absence byla konstatovana v zavérech EFSA (viz bod 227 vyse). Tyto
okolnosti nebyly Komisi zpochybnény.

Stanovisko EFSA bylo zvefejnéno dne 23. kvétna 2012 (viz bod 22 vyse). Poté na zakladé tohoto
stanoviska vypracoval EFSA navrh pokynt, jejichZz prvni navrh byl zvefejnén k verejné konzultaci dne
20. zarf 2012 a k datu jedndni v projedndvanych vécech nebyl s kone¢nou platnosti pfijat (viz
body 242 a 243 vyse). Pritom byl zdroven EFSA od 25. dubna 2012 povéfen druhym zadanim, jehoz
cilem bylo posouzeni rizik dotcenych Gcinnych latek (viz bod 21 vyse). Jak spravné zdaraznuji zalobci,
¢asovy harmonogram ulozeny Komisi znemoznil EFSA, aby provedl posouzeni rizik na zakladé pokyni,
které by zohlednovaly stav védeckych poznatkii zdokumentovany v jeho stanovisku a byly fadné prijaty.
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Konec¢né je tfeba pripomenout, ze stanovisko EFSA bylo vypracovdano na jedné strané v disledku
uddlosti a informaci, které zasely pochybnosti o vycerpavajicim a dostacujicim charakteru posouzeni
rizik dotcenych ucinnych latek pro vcely, jak bylo do té doby provadéno (viz bod 17 vyse), a na strané
druhé v kontextu zmény podminek pro schvédleni uc¢innych latek s ohledem na riziko, které predstavuji
pesticidy pro vcely (viz bod 274 vyse).

ii) K dusledkiim volby provést posouzeni rizik bez dostupnych pokynii

Zaprvé, jelikoz stanovisko EFSA odrazi stav védeckych poznatkd v dobé jeho prijeti (viz bod 234 vyse),
coz nebylo zalobci zpochybnéno, a jelikoz Komise byla v projednavaném pripadé povinna vzit v Gvahu
nejnovéjsi védeckotechnické poznatky (viz bod 289 vyse), nelze EFSA vytykat, ze pfi posouzeni rizik
vychazel ze svého stanoviska.

Zadruhé, zda se byt pravdépodobné, ne-li zfejmé, ze prodlouzeni lhity pro posouzeni rizik ze strany
EFSA k tomu, aby vyckal na dokonceni zkuSebnich pokynli a umoznil Zadatelim zohlednit tyto
pokyny, by umoznilo zohlednit stav védeckych poznatkd, ktery byl jesté pokrocilejsi nez ten, ktery se
odréazi ve stanovisku EFSA. Vzhledem k tomu, Ze véda obecné podléha vyvoji a Ze se véda v oblasti
ucinkd pesticidt na vcely zvlasté v poslednich letech vyviji, jakékoliv prodlouzeni lhiity pro posouzeni
dokonceno k datu 31. prosince 2012, tedy v tomto ohledu znamend, ze védecké hodnoceni rizik bylo
méné vycerpavajici, nez by bylo pfi prodlouzeni této lhity.

Kromé toho bylo posouzeni rizik provdadéno v zdsadé na zakladé zkousek provedenych v laboratori
(aroven 1), nebot zkousky v polopfirodnich podminkach (Groven 2) a prirodnich podminkdch (droven
3) predpokladaly existenci pokynd, jakoz i vhodnych zkusebnich metod, které nebyly k datu
31. prosince 2012 jesté dostupné. Jak Komise uznala na jednani, tato skute¢nost nutné vedla EFSA
k zavéru, Ze neni mozné vyloucit existenci urcitych rizik, tfebaze ve svétle vysledkt budoucich
zkousek urovné 2 a 3 by tato rizika mohla byt pripadné nasledné vyloucena. Jinymi slovy, je mozné, ze
jelikoz bylo hodnoceni rizik dokonc¢eno k datu 31. prosince 2012, urcita rizika nemohla byt vyloucena,
prestoze ve skutecnosti neexistovala. Takové situaci bylo mozné predejit prodlouzenim lhity.

Takové prodlouzeni by pritom nutné oddélilo okamzik, kdy by se Komise jakozto subjekt zabyvajici se
fizenim rizik — byt nepfesné — dozvédéla o mife rizika, které predstavuji dotcené ucinné latky, a tedy
okamzik prijeti rozhodnuti o nutnosti a uzitecnosti zmény podminek pro schvaleni téchto latek.
U Komise tedy doslo ke konfliktu cilG mezi rychlosti hodnoceni rizik na strané jedné a jeho tGplnosti
a presnosti na strané druhé.

Otazkou, kterd v projedndvané véci vyvstava, tedy neni to, zda by bylo abstraktné a bez c¢asového
omezeni mozné provést vyCerpavajici a presnéjsi védecké posouzeni. Z vySe uvedeného totiz vyplyva,
ze odpovéd na tuto otdzku bude pravdépodobné ano. Je vsak tfeba posoudit zaprvé, zda Komise
opravnéné zvolila datum ukonceni posouzeni rizik (viz bod 311 a nasl. nize), a pokud ano, zadruhé,
zda toto posouzeni bylo provedeno s prihlédnutim ke stavu védeckych poznatki dostupnych ke
zvolenému datu (viz bod 354 a nasl. nize).

iii) K volbé lhuty pro posouzeni rizik

Pokud jde o volbu lhity pro posouzeni rizik, je tfeba nejprve pripomenout, ze unijni soudy priznaly
Komisi Sirokou posuzovaci pravomoc za ucelem ac¢inného sledovani cild, jejichz dosazeni ji bylo
svéfeno narizenim ¢. 1107/2009, coz plati zejména pro rozhodnuti v oblasti fizeni rizik, ktera musi
pfijmout podle uvedeného nafizeni, Ze soudni prezkum je v tomto ohledu omezen, a aby bylo

prokazano, ze se Komise dopustila zjevné nespravného posouzeni, které muze odivodnit zruseni aktu,

ECLIL:EU:T:2018:280 45



312

313

314

315

316

317

318

Rozsupek ze DNE 17. 5. 2018 — vict T-429/13 A T-451/13
BAYER CROPSCIENCE A DALSI V. KOMISE

jehoz zru$eni je navrhovano, musi byt dikazy predlozené Zalobcem dostate¢né k tomu, aby zbavily
hodnovérnosti posouzeni skutkového stavu provedend Komisi (viz judikatura citovana v bodech 143 az
145 vyge).

V projedndvaném pripadé se Komise rozhodla nechat aktualizovat posouzeni rizik, které predstavuji
dotcené ucinné latky, k 31. prosinci 2012. V tomto ohledu tvrdila, Ze delsi lhiita by ohrozila dosazeni
ciltt napadeného aktu.

V prvni radé je tfeba uvést, ze ¢l. 21 odst. 2 narizeni ¢. 1107/2009 stanovi, Ze v ramci prezkumu EFSA
poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky své prace do tii mésici ode dne podani Zadosti (viz bod 9
vyse). Je tedy tfeba konstatovat, ze datum 31. prosince 2012 — tedy osm mésicti od pavodniho znéni
druhého zadédni ze dne 25. dubna 2012 (viz bod 21 vys$e) a pét mésicii od omezeni tohoto zadani ze dne
25. cervence 2012 (viz bod 25 vyse) — poskytlo EFSA vice ¢asu, nez stanovi toto nafizeni (v tomto
ohledu rovnéz viz bod 351 nize).

Ve druhé radé je tfeba poznamenat, Ze se Komise mohla opravnéné domnivat, Ze zdsada obezietnosti
brani tomu, aby byla lhiita poskytnutd EFSA stanovena tak, aby umoznila zohlednit pozdéjsi védecké
poznatky, a zejména zohlednit vypracovavané pokyny ze strany EFSA i Zalobcli, a zkousky nejvyssi
urovné, které mohly byt provedeny po dopracovani téchto pokynii v fadné a nalezité formeé.

Zaprvé je tieba v tomto ohledu alespon priblizné urcit, kolik ¢asu by bylo zapotiebi. V tomto ohledu je
tfeba zdaraznit, ze doty¢né obdobi by mélo zahrnovat nejen ¢as potfebny pro dopracovani pokyni
v fadné a nalezité formé a pfipadné i pro vyvoj a schvdleni novych zkusebnich metod, ale také cas
potfebny k navrzeni a provedeni zkousek nejvyssi drovné pro ziskani chybéjicich adaji.

Pokud jde o otazku, kolik casu by bylo tfeba k tomu, aby mohly byt pokyny dopracovany a schvaleny
v radné a ndlezité formé, z okolnosti uvedenych v bodech 242 a 243 vySe je zfejmé, Ze navrh pokyni
z roku 2013 byl dokoncen v roce 2013 a predlozen ke schvileni ¢lenskym statim s cilem vstoupit
v platnost od 1. ledna 2015, a Ze tento vstup v platnost musel byt nasledné nékolikrat odlozen. I za
predpokladu, ze by vypracovani téchto pokyntt mohlo byt urychleno, pokud by to bylo nutné, a ze by
se neocekavaly nasledné odklady do data splnéni druhého zadéni, tedy do 25. dubna 2012, Komise
tedy musela od tohoto data vychazet z predpokladu, ze pokyny z roku 2013 nebudou formalné
pouzitelné po dobu dvou let.

Co se dale tyce casu, ktery by zalobci potrebovali k provedeni novych nezbytnych zkousek v souladu
s pokyny z roku 2013, Komise tvrdi, ze ziskani udaji potfebnych k vyplnéni téchto mezer by
vyzadovalo ,nejméné jeden nebo dva roky, jelikoz terénni studie musi byt pldnovdny a provadény
béhem vegeta¢niho obdobi“. Po pisemné otdzce Tribundlu spolecnost Bayer potvrdila, ze tento odhad
je realisticky, zatimco zalobci Syngenta se v tomto ohledu nevyjadrili.

Z toho vyplyvd, ze pokud by mélo byt zalobctim i EFSA zajisténo, aby mohli uzite¢né zohlednit radné
dopracované a schvilené pokyny, bylo by nutné odlozit posouzeni rizik dotcenych ucinnych latek
nejméné o Ctyfi roky (tj. nejméné dva roky mezi datem pro splnéni druhého zadéni, tedy dnem
25. dubna 2012, a vstupem v platnost pokynti z roku 2013 a dalsi dva roky pro provedeni nezbytnych
zkousek), aniz by se vzaly v uvahu dalsi odklady schvaleni pokynt z roku 2013 ¢lenskymi stéty, které
nebylo mozné predvidat v dobé rozhodnuti Komise o lhaté pro posouzeni rizik. Je zajisté mozné si
predstavit zkraceni tohoto obdobi za predpokladu, Ze Zalobci mohli planovat a zahgjit urcité studie
a zkousky na zdkladé ndvrhu pokynt, aniz cekali na pfijeti jejich kone¢né verze. Zda se vsak, ze
v nejlepsim pripadé by to mohlo vést k ex-ante odhadu odkladu posouzeni rizik mezi dvéma roky
a Sesti mésici a tfemi roky.
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Zadruhé, pokud jde o okolnosti, které méla Komise vzit v tvahu, je tfeba pripomenout, ze:

— studie Henry, Whitehorn a Schneider dospély k znepokojivym zjisténim tykajicim se ucinkd
expozice vcel subletalnim davkam dotéenych ucinnych latek, pokud jde o snizeni podilu vcel —
sbéracek pylu vracejicich se do tlu a o vyvoj kolonii ¢meldki (body 173 az 175 vyse);

— Komise mohla spravné dojit k zavéru, ze tato zjisténi vyvolavaji ve srovnani s drivéjsimi poznatky
obavy stran otdzky, zda jsou stile splnény podminky pro schvéleni stanovené v clanku 4 narizeni
¢. 1107/2009 (viz body 197 a 198 vyse);

— tyto obavy tedy odavodnovaly zahijeni prezkumného fizeni tykajictho se schvéleni dotcenych
ucinnych latek (bod 217 vyse).

Diéle je treba pripomenout, ze védecky a politicky kontext charakterizovaly v té dobé zejména
nasledujici skute¢nosti:

— v letech 2008 a 2009 doslo k udélostem, kdy byly nespravné pouzity pripravky na ochranu rostlin
obsahujici dot¢ené ucinné latky, které zptsobily tbytek kolonii v¢el (viz bod 15 vyse);

— v letech 2008 az 2012 byla na vnitrostatni Grovni zavedena riznd, vzijemné si odporujici opatfeni,
ktera omezovala pouzivani pripravkdi na ochranu rostlin obsahujicich dotcené Gcinné latky (viz
body 15 a 18 vyse);

— v roce 2011 byly predlozeny vysledky italského programu sledovani a vyzkumu Apenet, které
vyjadrovaly obavy ohledné pouzivani osiva oSetfeného pripravky na ochranu rostlin obsahujicimi
dotcené ucinné latky;

— na zacatku roku 2012 byly zverejnény studie Henry, Whitehorn a Schneider.

Didle je tfeba vzit v ivahu dtlezitou roli vcel a dalsich opylovact jak pro prirodni fléru, tak pro plodiny
péstované na orné ptidé. Komise v tomto ohledu zdaraznuje, aniz to zalobci zpochybnuji, Ze vcely hraji
v ramci zivotniho prostfedi prvoradou roli, nebot zachovavaji biologickou rozmanitost tim, ze zajistuji
nezbytné opylovani u Siroké skaly péstovanych a divokych rostlin. Podle Organizace spojenych naroda
pro vyzivu a zemédélstvi (FAO) je z priblizné 100 druha plodin, které zajistuji 90 % dodavek potravin
na svété, 71 opylovdno vcelami. Jen v Evropé je 84 % z 264 druhi plodin zavislych na opylovacich,
vcetné vcel.

Tento prvorady vyznam vcel a dalsich opylovaci se ostatné odrdzi v ramci natizeni ¢. 1107/2009
existenci zvlastnich ustanoveni, ktera stanovi zvlastni pozadavky tykajici se expozice vcel uc¢innym
latkam. Bod 3.8.3 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 (viz bod 10 vyse) totiz vyzaduje, aby vystaveni vcel
dot¢ené Gcinné latce bylo zanedbatelné nebo nemélo zadné nepfijatelné akutni nebo chronické
dopady na trovni véelstev (viz bod 135 vyse).

Konecné je treba pripomenout judikaturu citovanou v bodé 106 vyse, z niz zejména vyplyvd, ze cil
vysoké urovné ochrany zivotniho prostredi, jak je uveden v ¢l. 1 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009, jenz
vychdzi z ¢lanku 11 SFEU a ¢l. 114 odst. 3 SFEU, prevazuje nad hospodarskymi divody, takze mize
odivodnovat negativni hospodarské duasledky, i kdyz pro nékteré hospodarské subjekty znacné.

Pokud jde konkrétné o zdsadu obezfetnosti, z judikatury citované v bodé 119 vyse zejména vyplyva, ze
skutecnost, ze jsou pri absenci védecké jistoty prijata preventivni opatteni, kterd, jakmile je tato jistota
ziskdna, se mohou zdat byt prili§ opatrnd, nemutze sama o sobé byt povazovina za poruseni zdsady
obezretnosti a je naopak této zasadé vlastni.
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Za téchto okolnosti a s ohledem na Siroky prostor pro uvazeni, kterym disponovala Komise v této
oblasti (viz bod 311 vy$e) mohla mit Komise za to, aniz se dopustila zjevné nespravného posouzeni, ze
dodatecnd lhata uvedena v bodé 318 vyse, at uz $lo o dva roky a Sest mésici nebo o ¢tyfi roky, neni
v zadném pripadé slucitelnd s cilem zachovat vysokou uroven ochrany zivotniho prostredi, a ze ji
pfislusi na zékladé zasady obezietnosti pfijmout ochrannd opatfeni, aniz musi cekat, az bude plné
prokazana skutecnd existence a zdvaznost rizik, na kterd upozornuji skute¢nosti uvedené v bodech 319
a 320 vyse.

Vytka vychazejici z toho, Ze posouzeni rizik bylo zalozeno na stanovisku EFSA, a nikoli na pokynech,
musi byt v disledku toho zamitnuta.

7) K udajnym podminkim nutnym k tomu, aby mohly byt v rdamci prezkumu pouZity metody pro
posouzenti, jeZ byly zménény oproti metoddm pouzitym pri pocdtecnim schvdleni

Zalobci Syngenta tvrdi, ze v ptipadé, Ze Tribunal dojde k zévéru, 7ze metody lze ménit a pouZit na
ucinné latky po jejich schvdleni v rdamci prezkumu provedeného podle clanku 21 nafizeni
¢. 1107/2009, je treba, aby byly soucasné splnény tfi podminky: zaprvé samotné zkoumani nemuze byt
vyvoldno pouze existenci nové metody, ale musi byt také zalozeno na novych védeckych poznatcich;
zadruhé novd metoda musi byt finalizovdna a zatfeti zadatel o schvaleni musi mit moznost ziskat
védecké udaje nezbytné pro splnéni pozadavka této finalizované metody. V projedndvané véci vsak
udajné zadnd z téchto podminek neni splnéna.

Komise k témto argumentim vyslovné nezaujala stanovisko.

V tomto ohledu, a aniz je nezbytné odpovédét na otazku, zda pouziti novych metod pri prezkumu jiz
schvalené uc¢inné latky skute¢né podléhda kumulativni existenci tfi podminek stanovenych zalobci
Syngenta, staci k odmitnuti téchto argumentt odkézat na Gvahy uvedené jiz vyse.

Zaprvé bylo v bodé 198 vyse uvedeno, ze Komise skute¢né disponovala novymi védeckymi poznatky,
které odavodnovaly zahdjeni fizeni o prezkumu schvaleni dotéenych ucinnych latek podle ¢lanku 21
nafizeni ¢. 1107/2009, pricemz si uvédomovala nedostatky dfive pouzité metody, ktera byly vyjadireny
ve stanovisku EFSA.

Zadruhé bylo v bodech 325 a 326 vyse uvedeno, ze nedopracovani ,nové metody“ — v projednidvaném
pripadé stanovené v pokynech z roku 2013 — nebrénilo tomu, aby bylo v rdmci posouzeni rizik
prihlédnuto k novym védeckotechnickym poznatkiim, které byly dostupné v dobé tohoto posouzeni,
a zejména, ze se Komise mohla oprdvnéné domnivat, ze prijeti rozhodnuti o dusledcich, jez je tfeba
z novych védeckotechnickych poznatkit vyvodit, nemize byt odlozeno do doby, nez zadatelé budou
schopni shromazdit nezbytné udaje v souladu se specifikacemi, které je tfeba jesté definovat.

Argumenty zalobcti Syngenta vychazejici z udajnych podminek, které musi byt splnény k tomu, aby
mohly byt v ramci pfezkumu pouzity metody, jez byly zménény oproti metoddm pouzitym v ramci
pocate¢niho schvaleni, musi byt proto odmitnuty.

Zavérem je treba zamitnout vsechny vytky vychdzejici z pouziti kritérii a metod odlisnych od kritérif
a metod pouzitelnych v dobé schvéleni dot¢enych uc¢innych latek.

¢) K vytkam vychdzejicim ze zjevné nesprdvmych posouzeni a z nesprdvného uplatnéni zdsady
obezretnosti

Zalobci v podstaté tvrdi, Ze nic nenasvéd¢ovalo tomu, Ze by dotéené Gcinné latky jiz nesplhiovaly

kritéria pro schvaleni stanovend v clanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009. Komise se musela dopustit zjevné
nespravného posouzeni, aby mohla dospét k opacnému zavéru.
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Zalobci déle tvrdi, ze v projedndvaném piipadé nebyly splnény podminky pro spravné pouziti zasady
obezfetnosti. Vznaseji zejména vytky vychdzejici ze zohlednéni cisté hypotetickych rizik, z absence
védeckého posouzeni, jakoz i analyzy naklada a pfinost a z nepfiméfenosti pfijatych opatfeni.

Vytky vychazejici ze zjevné nespravnych posouzeni a vytky vychdzejici z nespravného pouziti zasady
obezfetnosti je tfeba posoudit spole¢né. Odpovéd na otdzku, zda s ohledem na prostor pro uvézeni,
kterym disponuje Komise v oblasti fizeni rizik, urcité védecké poznatky a informace odtvodnovaly
zaveér, ze podminky pro schvileni jiz nejsou splnény a ze schvéleni dot¢enych ac¢innych latek musi byt
zménéno, je totiz ovlivnéna zejména zasadou obezretnosti.

Naproti tomu pokud jde o tvrzeni zalobcii Syngenta v rdmci zalobniho divodu vychazejiciho
z poruseni zdsady obezfetnosti, podle kterého neméli moznost fddné se zdcastnit fizeni, tato se vytka
prekryva s vytkou vychdzejici z poruseni prava na ucinnou obranu v fizeni, a bude tudiZ posouzena
v tomto kontextu (viz bod 430 a nésledujici nize).

1) K otdzce, v jakém rozsahu je napadeny akt zalozen na uplatnéni zdsady obezretnosti

Nejprve je treba zddraznit, ze napadeny akt je zalozen zejména na zdsadé obezfetnosti. SkuteCnost, ze
tato zdsada neni vyslovné uvedena v odivodnéni napadeného aktu, zfejmé zpusobila u zalobct
v tomto ohledu nejistotu. Zalobci Syngenta patrné predpoklddaji, Ze Komise pouzila tuto zisadu,
jelikoz se napadeny akt zakladd na tom, ze urcitd rizika nemohla byt s jistotou vyloucena, ackoli se
tato zdsada nepouzije, kdyz byla existence rizik pozitivné prokazana.

Jak pritom spravné uvadi Komise, z bodu 8 odivodnéni a z ¢l. 1 odst. 4 naftizeni ¢. 1107/2009 vyplyva,
ze vSechna ustanoveni tohoto narizeni jsou zalozena na zasadé obezretnosti s cilem zajistit, aby G¢inné
latky ¢i pripravky nemély nepriznivé ucinky zejména na zivotni prostfedi. Z toho vyplyva, ze kazdy akt
pfijaty na zakladé naftizeni ¢. 1107/2009 je ipso jure zalozen na zasadé obezretnosti.

Navic se uplatnéni zdsady obezfetnosti neomezuje na situace, kdy je existence rizika nejista, ale mtze
se také uplatnit, pokud je existence rizika prokdzéna a pokud musi Komise posoudit, zda je toto riziko
prijatelné ¢i nikoli (viz body 122 az 124 vyse), nebo dokonce posoudit, jakym zpisobem je tieba se
s nim vyporadat v rdmci Fizeni rizik (viz bod 125 vyse).

Za téchto okolnosti neni namisté se zabyvat otazkou, jak ¢ini zalobci Syngenta, zda je napadeny akt

zalozen zcela nebo jen castecné na zasadé obezretnosti. Naopak bude tfeba pri nasledném posouzeni
v pripadé potreby zohlednit vliv této zasady na prostor pro uvazeni, kterym disponovala Komise.

2) K vytkdam spojenym s posouzenim rizik ze strany EFSA
Zalobci vznasi fadu vytek zpochybnujicich posouzeni rizik ze strany EFSA. Zejména tvrdi, Ze zavéry

EFSA nejsou zalozeny na vycerpavajicim védeckém hodnoceni nebo nejlepsich dostupnych udajich
a Ze EFSA uplatnil cisté hypotetické pojeti rizika.

i) K vytce vychdzejici z velkého casového tlaku, ktery byl vidajné vyvinut na EFSA
Zalobci Syngenta tvrdi, Ze posouzeni rizik bylo provedeno ve spéchu, coz ohrozilo kvalitu a Gplnost
védeckého vyzkumu. Konkrétné EFSA udajné opakované Komisi sdélil, ze je nerealistické, ne-li

nemozné, dodrzet lhitu ulozenou pro hodnoceni, kterd byla pouze pét mésicti.

Kromé toho zalobci Syngenta tvrdi, ze nékteré zvlastni okolnosti projedndvaného pripadu mohly
zpusobovat problémy a vyzadovat delsi lhatu, nez je lhita obvykle nutnd pro hodnoceni EFSA.
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Zaprvé tedy zalobci Syngenta tvrdi, ze vzhledem k neexistenci pokynt vypracovanych na zdkladé
stanoviska EFSA nemél EFSA k dispozici Zddnou uznanou metodu pro posouzeni neskodnosti
dotcenych tc¢innych latek pro vcely ani zadny definovany cil ochrany.

Zadruhé zalobci Syngenta tvrdi, ze EFSA obvykle prezkoumdvd posouzeni, ktera jiz provedly
zpravodajské clenské staty na zdkladé dokumentace predlozené zadatelem o schvéleni. Avsak v tomto
pripadé, jelikoz se jednalo o opétovné posouzeni v ramci prezkumu schvédleni dotcenych ucinnych
latek zahdjeného z vlastniho podnétu, nebyla predlozena zadna dokumentace pripravena zadatelem ani
zprava zpravodajského c¢lenského statu, takze EFSA musel provést posouzeni sam.

Zatreti zalobci Syngenta tvrdi, ze podle ¢l. 4 odst. 5 narizeni ¢. 1107/2009 (citovaného v bodé 7 vyse) se
posouzeni obvykle omezuje na reprezentativni pouziti, zatimco v projednavané véci se druhé zadani
tykalo vSech povolenych pouziti dot¢enych ucinnych latek.

Komise s argumenty zalobct Syngenta nesouhlasi.

V tomto ohledu je tfeba predevsim uvést, ze pétimésicni lhita, kterou zminuji zalobci Syngenta, se
pocita od 25. cervence 2012 do konce roku 2012. Druhé zadéni jiz pritom bylo pridéleno dne
25. dubna 2012 (viz bod 21 vyse), zatimco datum 25. Cervence 2012 odpovidd omezeni druhého
zadani, ke kterému pristoupila Komise po e-mailové korespondenci s EFSA, aby zohlednila jeho obavy
z toho, Ze price nemohou byt dokonceny ve stanovené lhaté (viz bod 25 vyse). Ackoli byl kone¢ny
rozsah druhého zadadni stanoven az 25. ¢ervence 2012, EFSA mohl zahdjit pfipravné prace mnohem
drive. Z e-mailové korespondence mezi EFSA a Komisi v tomto ohledu zejména vyplyva, ze clenské
staty byly vyzvany, aby predlozily prislusné udaje, které maji k dispozici, do 8. ¢ervna 2012. Z toho
plyne, Ze lhiita, kterou mél EFSA k dispozici, byla pfiblizné osmimési¢ni, a tedy vyrazné delsi nez
pétimésicni lhita, kterou zminuji zalobci Syngenta, a to i v piipadé, zZe je zohlednéna skutec¢nost, Ze po
25. dubnu 2012 musela Komise vyjasnit radu otdzek tykajicich se presného rozsahu tkolu ulozeného
EFSA, které ji v tomto ohledu EFSA polozil.

Déle je pravda, ze zvlastni okolnosti, na které upozornuji zalobci Syngenta (viz body 345 az 347 vyse),
byly skutec¢né takové, ze ztizily ukol zadany EFSA a prodlouzily ¢as potiebny k posouzeni rizik.

I presto se lhta, kterou mél EFSA k dispozici v projednavaném pripadé, nejevi jako prili§ kratka.
Zaprvé Komise tvrdila, aniz to zalobci popreli, Ze EFSA trvd dokonceni odborné recenze a zavéru pro
ucinnou latku obvykle sedm mésicti az jeden rok. Lhtta, kterd byla v tomto pripadé poskytnuta, proto
nebyla neobvykld. Zadruhé skutecnost, ze se posouzeni v tomto pripadé tykalo pouze rizik pro vcely,
a nikoli vSech rizik, predstavuje aspekt, ktery snizuje sloZitost posouzeni a Cas potfebny ve srovnani
s Gplnym hodnocenim. Z tohoto diivodu lhita pro provedeni druhého zadani — pét az osm mésici,
v zdvislosti na datu pocatku béhu lhity (viz bod 349 vySe) — dostate¢né zohlednovala zvlastni
okolnosti projedndvaného pripadu. Zatreti, jak bylo uvedeno v bodé 313 vyse, zakonna lhiita stanovena
v ¢l. 21 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 byla pouze tifi mésice ode dne predlozeni véci EFSA. I kdyz je
pravda, ze tato zakonna lhiata by byla v tomto piipadé zjevné prili§ kratks, je tfeba v kazdém pripadé
poznamenat, Ze ani narizeni ¢. 1107/2009 tedy neuklddalo poskytnout EFSA vice ¢asu nez osm mésict
stanovenych Komisi.

Konecné je tfeba uvést, ze prezentace byvalého vedouciho oddéleni ,Pesticidy” dradu EFSA ze dne
15. listopadu 2012 pred sdruzenim vyrobcti pripravkdt na ochranu rostlin, jiz se dovolavaji zalobci
Syngenta, podporuje spiSe ndzor Komise nez ndzor zalobctli. Jak totiz spravné uvadi Komise, i kdyz
tato prezentace provedend béhem zavérecné faze posouzeni rizik dotcenych ucinnych latek
poukazovala na urcité problémy, s nimiz se EFSA potykal (tj. absenci zpravy zpravodajského clenského
statu a predlozeni idaji Clenskymi staty v riznych formatech, jazycich a lhutdch), neuvadéla, Ze by se
EFSA nebo vedouci prislusného oddéleni domnivali, ze stanovenou lhitu neni mozné dodrzet nebo ze
tato lhtta ovlivni kvalitu vysledka.
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V dusledku toho musi byt vytka vychazejici z velkého casového tlaku, ktery byl ddajné vyvinut na
EFSA, zamitnuta.

ii) K vytkdm vychdzejicim z toho, Ze EFSA nezohlednil diilezité relevantni védecké vidaje

Zalobci tvrdi, ze EFSA v ramci posouzeni rizik nezohlednil dulezité relevantni védecké udaje, jako je
prislusnd specializovand literatura recenzovana odborniky, urcité studie, udaje ziskané na zdakladé
sledovani a opatfeni ke zmirnéni rizika.

— K vdajnému podrobnému neprezkoumdni prislusné védecké literatury recenzované odborniky

Zaprvé spolecnost Bayer tvrdi, Ze vzhledem ke kratké lhaté stanovené Komisi EFSA zcela upustil od
obvyklého podrobného zkoumani prislusné védecké literatury recenzované odborniky.

Jak v tomto ohledu spravné uvadi Komise, pokud spole¢nost Bayer odkazuje na posouzeni ze strany
EFSA odborné literatury oponované odbornou obci, ktera musi byt v souladu s ¢l. 8 odst. 5 nafizeni
¢. 1107/2009 pripojena k dokumentaci predlozené zadatelem o schvéleni, sta¢i pripomenout, Ze
napadeny akt byl prijat v rdmci prezkumného fizeni podle ¢lanku 21 nafizeni ¢. 1107/2009, které

Komise zahajuje z vlastnitho podnétu, a nikoliv na zdkladé dokumentace predlozené zadatelem.

V projedndvaném pripadé tedy neexistovala ,dokumentace” ve smyslu ¢lanku 8 naftizeni ¢. 1107/2009,
kterou by predlozil Zadatel o schvileni a kterd by obsahovala uvedenou odbornou literaturu, jez mohla
byt prezkoumdna ze strany EFSA.

Neznamena to vsak, ze prislusnou védeckou literaturu neni tfeba vzit v ivahu v ramci pfezkumu podle
¢lanku 21 nafizeni ¢. 1107/2009. Jak totiz bylo uvedeno v bodé 289 vyse, z ¢l. 114 odst. 3 SFEU
a z judikatury tykajici se tohoto ustanoveni vyplyvd, ze pokud neni uvedeno jinak, musi rozhodnuti,
ktera je Komise povinna v ramci tohoto narizeni prijmout, vidy zohlediovat nejnovéjsi
védeckotechnické poznatky.

— K tdajnému nezohlednéni nékterych stavajicich studii

Zalobci tvrdi, ze EFSA nezohlednil viechny dostupné relevantni védecké studie, a zejména studie
urovné 2 a 3 (studie v polopfirodnich a pfirodnich podminkdch). Uvadi nékteré studie, které nebyly —
nebo nebyly spravné — zohlednény.

Spole¢nost Bayer v tomto ohledu predkladd jako prilohu k replice ve véci T-429/13 seznam studif
v pfirodnich a polopfirodnich podminkich tykajicich se imidaklopridu a klothianidinu, které nebyly
vzaty odpovidajicim zptisobem v uvahu, a byly tudiz v procesu hodnoceni rizik opomenuty. Kromé
toho ve fazi zaloby zminila dva ¢lanky, které EFSA idajné nezohlednil a které v roce 2012 publikovali
Blacquiere aj. a Cresswell aj.

Zalobci Syngenta pak predkladaji seznam studii tykajicich se thiamethoxamu, které poskytli EFSA
a které tento urad nezkoumal. Zvlasté uvadi studie Genersch (2010) a Fent (2012).

Komise argumenty zalobcti popird. V obou vécech predlozila tabulky vypracované na zdkladé udaji
predlozenych zalobci a u kazdé ze studii oznacenych zalobci uvedla, bud ze byla vzata v tGvahu
(s uvedenim pripadného odkazu v zavérech EFSA nebo v jinych dokumentech), nebo divody, proc¢
byla EFSA zamitnuta. Tyto divody z velké casti vychdzeji ze skutecnosti, Ze se dotcena studie tykala
pouziti, které EFSA nehodnotil, nebo Zze jeji koncepce vykazovala slabiny, které ovliviiovaly jeji
uzite¢nost nebo ditkazni hodnotu pro hodnoceni rizik.
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Nejprve je tfeba bez dalstho zamitnout vyhradu vychézejici z toho, ze EFSA obecné opomenul
zohlednit studie nejvyssi turovné. Kazdy ze zavért EFSA o dotcenych acinnych latkach totiz obsahuje
konkrétni body tykajici se posouzeni rizik pomoci studif nejvyssi trovné (body 2.4.1, 2.2.5, 2.3.2 a 3.1.4
zavéru EFSA o imidaklopridu, body 2.1.4, 2.2.5, 2.3.2 a 3.2.2 zavéru EFSA o klothianidinu a body 2.1.4,
2.2.5 a 2.3.2 zavéru EFSA o thiamethoxamu). V téchto bodech EFSA shrnuje informace, které mohl
vyvodit ze studii, které zkoumal, jakoz i otazky, které tyto studie dostatecné neobjasnovaly. Vytka
vychazejici z nezohlednéni studii nejvyssi trovné se proto muze tykat pouze nékterych konkrétnich
studii.

Déle v prvé radé, pokud jde o studie oznacené spolecnosti Bayer, je tieba poznamenat, Ze spole¢nost
Bayer se ve fazi zaloby kromé obecného tvrzeni, Ze EFSA nezohlednil vSechny studie, omezila na to,
ze uvedla dvé publikace z roku 2012 (¢lanek Blacquiéra aj. a ¢ldanek publikovany Cresswellem aj.).
Komise ve fazi zalobni odpovédi zpochybnila argumenty zalozené na téchto dvou c¢lancich v nékolika
ohledech. Zejména uvedla, Ze studie, ktera vedla k ¢lanku Blacquiéra aj. byla tzv. ,sekundarni® studii
ve formé systematického prehledu, kterd nevychazela z vlastnich pokusi, ale kompilovala a shrnovala
vysledky predchozich studii, a ze ¢lanek autort Cresswella aj. byl pouhym komentafem ke studii Henry
o thiamethoxamu, tj. o latce, kterou spole¢nost Bayer neprodavala. Navic podle Komise autofi obou
publikaci, které se tykaly subletalnich Gc¢inkd, nedospéli k zavéru o neskodnosti latek pro vcely, ale
rozebirali nedostatky v metoddach provadéni zkousek a doporucovali dalsi zkousky a nova zlepseni.
Kone¢né Komise zdaraznuje, ze EFSA na rozdil od toho, co tvrdi spolecnosti Bayer, oba clanky
zkoumal. Vzhledem k témto skutecnostem, které nebyly ve fazi repliky spole¢nosti Bayer
zpochybnény, musi byt argument zaloZeny na téchto dvou studiich odmitnut.

Ve fazi repliky predlozila spole¢nost Bayer novy seznam studii, které EFSA adajné nezohlednil. Tento
seznam musi byt pfitom odmitnut jako opozdény. Pokud se totiz jednda o novy diivod ve srovndani
s davodem vychdzejicim z nezohlednéni studii z roku 2012, brani ustanoveni clanku 48 odst. 2
prvniho pododstavce jednaciho fadu Tribundlu ze dne 2. kvétna 1991 tomu, aby byl zohlednén.
A v pripadé, Ze se jednd o tentyz diivod, musi byt podle ¢l. 48 odst. 1 jednaciho radu ze dne 2. kvétna
1991 zamitnut jako dikaz, jehoZ opozdéné predlozeni neni odiivodnéno.

Ve druhé radé, pokud jde o studie oznacené zalobci Syngenta, je tieba uvést, ze zalobci Syngenta se
v replice ve véci T-451/13 sice pokousi pouzitim formulace ,z néjakého davodu“ vytvorit dojem, Ze
Komise v tomto ohledu neuvedla zadné diivody, coz vSak neni pravda s ohledem na vysvétleni, kterd
Komise uvedla v tabulce v priloze B.17 zalobni odpovédi v téze véci a ktera postacuji k vysvétleni
a odiivodnéni (¢aste¢ného) nezohlednéni nékterych studii.

Pokud jde konkrétné o studii Fent (2012), skutecnost, ze tato studie byla podle informaci samotnych
zalobcti Syngenta dokoncena az po zvefejnéni zavért EFSA, v dostate¢né mife vysvétluje, proc je tento
urad nemohl v uvedenych zavérech vzit v tivahu. Kromé toho je tfeba poznamenat, Ze na rozdil od
toho, co tvrdi zalobci Syngenta, se Komise nespokojila pouze s tim, ze ,uvedla, Ze EFSA ji nemél
k dispozici®, ale podrobné vysvétlila nedostatky a omezeni této studie zejména odkazem na vyhrady
vyjadrené Némeckem.

Stejné tak, pokud jde o studii Genersch (2010), Komise jak v Zalobni odpovédi, tak v duplice ve véci
T-451/13 uvadi, Ze se tato studie netykala thiamethoxamu, a nemohla tedy poskytnout spolehlivé
informace o absenci rizika, které predstavuji pifpravky obsahujici tuto latku. Zalobci Syngenta na
tento argument neodpovédéli. Za téchto okolnosti je tfeba konstatovat, Ze zalobci Syngenta
neprokdzali, ze nezohlednéni studie Genersch (2010), u kterého Komise jinak pripousti, Ze mélo byt
vyslovné odtvodnéno ze strany EFSA, mohlo mit vliv na zavér EFSA o thiamethoxamu.

Konec¢né Komise zaujala postoj ke treti studii, studii Muehlen aj. (1999), kterou EFSA povazoval za
sirelevantni®, jelikoz autofi neuvadéli nékteré zakladni informace o okolnostech zkousek. Vzhledem
k témto informacim Komise, stafi dotCené studie a skutecnosti, Ze nebyla pfedmétem odborné recenze
pri posuzovani dokumentace v ramci ptivodniho zarazeni thiamethoxamu na seznam ucinnych latek
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(coz mohlo byt zpisobeno nedostatky zjisténymi Komisi), je tfeba dospét k zavéru, Ze nelze
predpokladat, Ze nezohlednéni studie Muehlen aj. (1999) ze strany EFSA mélo vliv na zéavér EFSA
o thiamethoxamu.

V disledku toho musi byt zamitnuta vytka vychazejici z toho, ze EFSA nezohlednil nékteré védecké
studie.

— K tdajnému nezohlednéni vudajii ziskanych na zdikladé sledovdni a opatieni ke zmirnéni rizika

Zalobci tvrdi, Ze EFSA v rozporu s pozadavky ¢lanku 21 nafizeni ¢. 1107/2009 nezohlednil dostupné
udaje ziskané na zakladé sledovani a opatfeni ke zmirnéni rizika, ackoli jde o relevantni udaje
a informace.

Komise zdUraziuje, Ze relevantnost tidajti ziskanych na zakladé sledovani skute¢né zkoumali odbornici,
aby v souladu s ¢l. 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 urcili, zda jsou kritéria pro schvéleni stanovena
v clanku 4 uvedeného narizeni stile splnéna. Komise navic zpochybnuje tvrzeni, Ze stavajici udaje
ziskané na zdkladé sledovani jednozna¢né dokazuji, Ze vcely nejsou vystaveny zadnému neprijatelnému
riziku.

Zaprvé je tieba v ramci této vytky rozliSovat dvé kritiky: prvni, jez vychazi z toho, ze EFSA opomenul
zohlednit tdaje ziskané na zdkladé sledovani a opatfeni ke zmirnéni rizika, a druhou, jez vychazi
z toho, Ze tyto udaje nebo opatreni, i kdyz byly posouzeny EFSA, nebyly fadné zohlednény.

Pokud jde o prvni kritiku, ze spisu vyplyvd, ze na rozdil od toho, co tvrdi zalobci, EFSA neopomenul
zohlednit dostupné udaje ziskané na zakladé sledovani ani opatfeni ke zmirnéni rizika. Zavér EFSA
o kazdé z dotcenych Gcinnych latek totiz obsahuje bod specificky vénovany shrnuti Gdaji ziskanych na
zdkladé sledovani, které EFSA obdrzel (bod 5 zdvéru o imidaklopridu; bod 4 zavéru o klothianidinu;
bod 3 zavéru o thiamethoxamu), v nichz jsou zaznamendny udalosti, ke kterym doslo a které souvisely
s pouzitim dotcenych acinnych latek, jakoz i v pripadé potieby vysledky pozorované po zavedeni
pfipadnych zmirnujicich opatfeni, pokud byly sdéleny EFSA. Co se konkrétné tyce téchto opatreni,
EFSA mimo jiné poznamenal, Ze v Rakousku zavedeni takovych opatreni, jako je napriklad pouzivani
deflektort béhem seti, vedlo k podstatnému zlepseni situace.

V tomto ohledu je tieba zddraznit, ze ddaje ziskané na zdkladé sledovani jsou shromazdovany
a opatfeni ke zmirnéni rizik provadény na vnitrostitni Grovni, a jsou tedy k dispozici prislusnym
organim clenskych statd. EFSA tyto staty vyzval e-mailem ze dne 15. fijna 2012 k predlozeni vSech
udajd, které v tomto ohledu mély, aby mohly byt projedndny odborniky EFSA a c¢lenskych statii
v listopadu 2012. Z Gvodni véty bodli obsazenych v zavérech EFSA, které jsou vénovany udajim
ziskanym na zdkladé sledovani, pritom vyplyva, Ze jedinymi clenskymi staty, které takové udaje
predlozily, byly Francie, Itélie, Rakousko a Slovinsko. Za téchto okolnosti nemuze byt EFSA vytykano,
ze nezohlednil adaje a opatfeni, které navzdory vyse uvedené vyzvé nebyly clenskymi staty ozndmeny,
ani se nelze domnivat, Ze je napadeny akt z tohoto divodu vadny. Toto zptsobuje rovnéz neucinnost
odkazu spole¢nosti Bayer na opatfeni ke zmirnéni rizika dajné provadénd v Madarsku.

V tomto kontextu je tfeba rovnéz uvést, ze se opatfeni ke snizeni rizika, jichz se dovolavaji zalobci,
tykaji predevsim pouziti deflektortt pri seti s cilem snizit vystaveni vcel prachu. Z tohoto divodu
nemize toto zmirnujici opatfeni snizit rizika predstavovand jinymi zplsoby expozice, které byly
zohlednény v zavérech EFSA, jako je vystaveni vcel reziduim obsazenym v nektaru a pylu a jejich
vystaveni gutaci.

Prvni kritiku je tedy tfeba zamitnout.
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Pokud jde o druhou kritiku, zalobci Syngenta tvrdi, ze zavér EFSA o thiamethoxamu shrnuje na méné
nez dvou strandch nékolik tisic stranek adaji ziskanych na zdkladé sledovani, které byly nasledné na
zékladé stru¢nych pripominek zcela odmitnuty.

EFSA v kazdém ze svych tfech zavértt o dotcenych ucinnych latkach ukondil ¢ast vénovanou udajam
ziskanym na zdkladé sledovani bodem nadepsanym ,Celkovy zdvér o tudajich ziskanych na zdkladé
sledovani®, ktery zni takto:

»Na [zaseddni védecké skupiny pro pripravky na ochranu rostlin a jejich rezidua ufadu EFSA (Panel on
Plant Protection Products and their Residues, PPR), které se konalo od 5. do 9. listopadu 2012],
odbornici diskutovali o pouziti idaji ziskanych na zdkladé sledovani v ramci hodnoceni rizika. Bylo
konstatovéno, Ze pfi hodnoceni rizika mize byt problematické pouzit ptimo ddaje ziskané na zakladé
sledovani, nebot tyto udaje vyuzivaji mnoho zdsadnich parametrt, které nelze plné pochopit (expozice
pesticidim, klimatické podminky, pfitomnost nemoci, zemédélska praxe atd.). Mimoto je obtizné
v udajich ziskanych na zdkladé sledovani nalézt souvislost mezi expozici a pozorovanymi ucinky (tj.
pri¢innou souvislost). Bylo také konstatovdno, 7e tGdaje ziskané na zdkladé sledovdni nemusi
poskytovat celkovy obraz, protoze v nékterych pripadech nejsou sledovany vSechny parametry (napf.
pouziti veterindrnich 1é¢iv). Bylo rovnéz poukdzdno na to, ze udaje ziskané na zdkladé sledovani jsou
relevantni pouze pro dotceny clensky stit (a spravnou zemédélskou praxi schvilenou v tomto ¢lenském
staté), a nikoliv pro vsechna povolend pouziti nebo pro environmentilni a agronomické podminky
v [Unii]. Celkové vzato, tdaje ziskané na zdkladé sledovani maji pro hodnoceni rizik omezenou
pouzitelnost, ale mohou byt uzitecné pro poskytnuti zpétné vazby subjektim zabyvajicim se fizenim
rizik, aby jim umoznily zvazit preventivni opatteni.”

Je tieba konstatovat, Ze tyto pripominky spravné vyjadiuji charakteristiky a omezeni idaji ziskanych na
zakladé sledovani, které jiz byly shrnuty v bodech 208 az 212 vyse a které ovlivnuji jejich uziteCnost pro
ucely posouzeni rizik. Vzhledem k tomu, ze se jedna o charakteristiky spolecné pro vSechny udaje
ziskané na zékladé sledovani, bylo mozné se k nim vyjadfit souhrnné, aniz by bylo mozné EFSA
vytykat kratkost prezkoumdani. Tyto charakteristiky mohou vysvétlovat, pro¢ idaje ziskané na zaklade
sledovani nemohou mit i pii zohlednéni ze strany EFSA rozhodujici vliv na vysledek posouzeni rizik,
a zejména pro¢ nemohou s dostate¢nou jistotou prokazat neskodnost dotcenych uc¢innych latek.

Z toho vyplyva, ze je tfeba zamitnout druhou kritiku vychdzejici z toho, ze EFSA spravné nezohlednil
udaje ziskané na zakladé sledovani a opatfeni ke zmirnéni rizika.

V dtsledku toho musi byt zamitnuta vytka vychazejici z toho, Ze EFSA nezohlednil udaje ziskané na
zdkladé sledovani a opatteni ke zmirnéni rizika.

iii) K vytce vychdzejici z uplatnéni Cisté hypotetického pojeti rizika

Zalobci pripominaji judikaturu citovanou v bodé 116 vyse, podle které preventivni opatieni nemize byt
platné odavodnéno cisté hypotetickym pojetim rizika zalozenym pouze na védeckych domnénkach,
které dosud nebyly ovéreny, a tvrdi, Ze v zavérech EFSA nebylo ve vétsiné pripadi urceno zadné
riziko, ze vSechny tdaje ziskané na zakladé sledovani poukazuji na absenci rizika a ze néktera vysoka
rizika, jez byla oznacena, jsou naprosto hypoteticka.

Komise argumenty Zalobcti zpochybnuje.
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— K otdzce, zda byla v zdvérech EFSA urcena rizika

Na jedné strané, pokud jde o to, zda byla v zadvérech EFSA oznacena rizika, je tfeba pripomenout, ze
EFSA mimo jiné zjistil:

— vysoké akutni riziko pro vcely medonosné v piipadé jejich vystaveni prasnosti pfi osetfeni osiva
kukutice, ftepky a obilovin (klothianidin, imidakloprid, thiamethoxam), jakoz i bavlny
(imidakloprid, thiamethoxam);

— vysoké akutni riziko pro vcely v pripadé jejich vystaveni reziduim v nektaru a pylu pfi pouziti na
fepku (klothianidin, imidakloprid), jakoz i na bavlnu a slune¢nici (imidakloprid);

— vysoké akutni riziko v pripadé jejich vystaveni gutaci pfi pouziti na kukufici (thiamethoxam).

Na strané druhé zavéry EFSA upozornily na urcité nejistoty tykajici se zejména nékterych plodin,
nékterych zpuasobu expozice, akutnich a dlouhodobych rizik pro preziti a vyvoj vcelstev a rizika pro
dalsi opylujici hmyz. V tomto ohledu EFSA usoudil, ze dostupné didaje neumoznuji vyvodit zavéry
o existenci nebo absenci rizika.

Proto je tfeba konstatovat, ze zavéry EFSA urcily pro kazdou z dotcenych utc¢innych latek nékolik
relevantnich rizik tykajicich se nékolika povolenych pouziti. Za téchto okolnosti je otdzka, zda se tato
rizika, jak tvrdi zalobci Syngenta, netykaji ,vét$iny pripadi®, zcela irelevantni.

Naproti tomu kvili nedostatku dostupnych védeckych poznatki se EFSA v zavérech o dotcenych
ucinnych latkach zdrzel konstatovani o existenci nebo absenci akutnich ¢i dlouhodobych rizik pro
preziti kolonii vcel, a to navzdory tomu, Ze tato rizika byla vyslovné predmétem druhého zadani
pridéleného Komisi (viz bod 21 vy$e). V césti zdvérd vénované mezeram v udajich zjisténych pri
posouzeni EFSA uvadi fadu oblasti, ve kterych je zapotiebi provést dalsi vyzkum, aby bylo mozné
vyvodit zavéry zejména o akutnich a dlouhodobych ucincich na preziti vcelstev.

Zalobci Syngenta na zakladé toho hovoii o ,nepfesvédéivych zdvérech” nebo ,o0 nezdvérech”. Je vak
treba konstatovat, ze skutecnost, Zze posouzeni rizik nemohlo vést k nezvratnym zavérim o nékterych
zkoumanych rizicich, nijak neovliviiuje jeho legalitu nebo uzite¢nost pro tucely prijeti napadeného
aktu.

— K otdzce, zda jsou rizika urcend EFSA hypotetickd

V prvé radé, pokud jde o obecné tvrzeni zalobcti o tdajném nedostate¢ném védeckém zakladu a udajné
chybném obsahu zavérti EFSA, z prezkumu vytek vznesenych v tomto ohledu v bodech 342 az 382 vyse
vyplyvd, Zze posouzeni rizik dotéenych ucinnych latek, jehoz vysledkem jsou zavéry EFSA, bylo
provedeno podle védeckych pravidel. Vzhledem k tomu, ze Zalobci neprokazali, ze toto posouzeni bylo
vadné, musi byt rizika, jejichz existence byla v zavérech EFSA shleddna, poklddana za védecky
podloZzend a nemohou byt obecné povazovana za hypoteticka.

Konkrétné neni opodstatnéné tvrzeni zalobci Syngenta, Ze jsou nékterd urcend rizika naprosto
hypoteticka, nebot pristup prijaty v ramci hodnoceni Grovné 1 byl obzvlast opatrny.

V tomto ohledu je tfeba odkazat na body 306 az 325 vySe, v nichz bylo uvedeno, zZe i kdyz rozhodnuti
Komise provést posouzeni rizik dotéenych ucinnych latek bez vyckani na dopracovani zkusSebnich
pokynt zajisté znamenalo, Ze nékterda z rizik, kterd byla zjisténa nebo nemohla byt vyloucena, se
nasledné mohla ukdzat jako neexistujici (viz bod 308 vy$e), toto rozhodnuti bylo nicméné
v projednavaném pripadé opodstatnéné, a to zejména pii uplatnéni zdsady obezfetnosti (viz bod 325
vyse).
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Je tedy tfeba dospét k zavéru, ze ackoli zavéry EFSA mohou obsahovat potencidlni ,plany poplach®,
nelze to obecné pokladat za vysledek obzvlast opatrného pristupu EFSA v rdmci hodnoceni trovné 1,
ale spise za duasledek rozhodnuti Komise provést posouzeni rizik v dobé, kdy provedeni hodnoceni
urovni 2 a 3 bylo do zna¢né miry nemozné — zaprvé z davodu absence dopracovanych pokynt
a zadruhé z divodu potfeby co nejdiive reagovat na nové védecké poznatky o tom, ze podminky pro
schvdleni jiz nemusi byt splnény. Vzhledem k tomu, Ze prezkum tohoto rozhodnuti Komise
neprokdzal zadnou protipravnost, a to ani s ohledem na jeho dasledky, musi byt argument zalozeny
na obzvlast opatrném pristupu k hodnoceni Grovné 1 odmitnut.

Konec¢né, pokud jde o tvrzeni, ze tidaje ziskané na zdkladé sledovani a studie nejvyssi trovné prokazaly
absenci rizika, bylo v bodé 380 vyse uvedeno, pro¢ nelze na zakladé téchto udaji ucinit takovy zavér.

Ve druhé radé spolecnost Bayer tvrdi, Ze dokonce i oteviené otazky, které byly vnimany jako
druhoradé, vedly EFSA k tomu, Ze povazoval za neplatné celé soubory udajti nebo je ve svych zavérech
nezohlednil, a zZe i v oblastech, kde neexistovalo zadné riziko, EFSA ,nasel zptsob®, jak dojit k zavéru
o chybéjicich udajich z divodu, ze nebyl stanoven zadny zavedeny zkusebni a hodnotici postup.

K odmitnuti tohoto argumentu sta¢i po vzoru Komise uvést, zZe spole¢nost Bayer nepredkladd v tomto
ohledu 7adné podrobné informace, takze Tribundl nemtze ovérit, zda jsou tvrzeni této spolec¢nosti
podlozena.

Ve treti fadé zalobci Syngenta vznasi nékolik podrobnych vyhrad vici rizikim urc¢enym v zavérech
EFSA.

Zaprvé zalobci Syngenta tvrdi, Ze EFSA pfi vypoctu expozice prasnosti pouzil nepfimérené vysoké miry
vysevku u fepky a slunec¢nice. Redlnd mira je maximélné 4 kg/ha u fepky a 5,5 kg/ha u slunecnice.
Podle zalobcti Syngenta tyto chyby piimo ovlivnily vysledek posouzeni rizik u thiamethoxamu.

Komise zpochybinuje argumenty Zalobcit Syngenta.

Predevs$im je tfeba poznamenat, ze tabulka v priloze A zavéru EFSA o thiamethoxamu ukazuje, Ze se
pouzivané miry vysevku v jednotlivych clenskych statech znac¢né lisi a pohybuji se mezi 4 az 8 kg/ha
u repky a 6 az 7 kg/ha u slunecnice.

Kromé toho zalobci Syngenta nezpochybnili tvrzeni Komise, podle kterych byly miry vysevku pouzité
EFSA ty, které mu byly ozndmeny clenskymi staty s cilem zohlednit ,spravnou zemédélskou praxi®,
definovanou kazdym clenskym stitem, a podminky povoleni rtznych pripravkd na ochranu rostlin
v riznych clenskych statech. Dotcené miry musi totiz vyrobci uvadét v ramci zadosti o povoleni
pfipravkl na ochranu rostlin na vnitrostatni drovni.

Za téchto okolnosti neni relevantni, zda by miry vysevku skute¢né pouzivané v praxi mohly byt nizsi
nez miry pouzité EFSA. Povoleni pro pripravky na ochranu rostlin udélené clenskymi staty jsou totiz
zalozeny na mirach vysevku, které odpovidaji ,spravné zemédeélské praxi“, ktera je specificka pro kazdy
Clensky stat, a nelze proto vyloucit, ze téchto mér je v praxi skute¢né dosazeno. EFSA byl proto
povinen posoudit riziko, které predstavuje thiamethoxam, za pouziti maximalni povolené miry vysevku
tak, aby zohlednil v§echna povolend pouziti v Unii.

V dusledku toho musi byt argument vychdazejici z pouziti neredlné miry vysevku odmitnut.
Zadruhé zalobci Syngenta tvrdi, ze EFSA pouzil nadmérné vysokou miru spadu u expozice prasnosti
z osiva fepky. Zatimco EFSA stanovil miru 2,7 %, v pokynech z roku 2013 byla nésledné stanovena nizsi

mira.

Komise tento argument zpochybnuje.
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Jak vyplyva z bodu 161 zaloby ve véci T-451/13, zalobci Syngenta vznesli tento argument jako priklad
pro dokresleni své teze, ze v rdmci posouzeni trovné 1 ,nepatrnd zména jedné hypotetické hodnoty
muze zcela zménit vysledek posouzeni rizik [a] zména nékolika proménnych tento ucinek
exponencidlné zvysi“. Tato teze pfitom popisuje pouze nevyhnutelné disledky skutecnosti, ze
posouzeni rizik je vysledkem komplexniho posouzeni zahrnujictho zohlednéni mnoha proménnych,
z nichz nékteré jsou zaloZzeny na odhadech nebo predstavuji pfiblizné hodnoty. Nemiize byt vsak
pouzita k zpochybnéni platnosti posouzeni jako takového, pokud je dostatecné zohlednéna nejistota
zplisobend vzdjemnou zdvislosti nékolika neurcitych faktorti. Mimoto EFSA vyslovné vyzdvihnul
nutnost zohlednit tyto okolnosti ve svém zavéru o thiamethoxamu, kdyz uvedl, Ze ,[jle tfeba
poznamenat, Ze tyto hodnoty vychdazeji z navrhu pokynti, a mohou se tedy pozdéji zménit; posouzeni
rizik, ktera nasleduji, musi byt proto vyklddana s urcitou rezervou®.

V dutsledku toho musi byt argument vychazejici z pouziti nadmérné vysoké miry spadu odmitnut jako
neucinny.

Zatteti zalobci Syngenta tvrdi, Ze urceni vysokého rizika, pokud jde o expozici gutaci v pripadé
kukurice, vychdzi z neredlnych predpokladi. Posouzeni je zalozeno na urovnich koncentrace
thiamethoxamu v guta¢ni tekutiné do Sesti tydntt po vykli¢eni (den, kdy rostlina vyrista ze zemé),
trebaze uroven koncentrace poté klesa a kveteni, béhem néhoz mohou byt rostliny pro vcely
atraktivni, nastava deset az tfindct tydna po vykliceni. Ddle Zalobci Syngenta zdiraznuji, Ze neni jisté,
ze vcely gutacni vodu z kukufice pouzivaji, jelikoz ke gutaci dochézi pouze ve vlhkych podminkéch, tj.
kdyz existuji i jiné zdroje vody pro vcely, a kromé toho je kukufice opylovdna vétrem, a proto neni
»plodinou atraktivni pro vcely, i kdyz kvete. Tuto nejistotu opakované zdaraznuje samotny EFSA.

Komise s témito argumenty nesouhlasi.

V tomto ohledu je tfreba poznamenat, ze bod 2.3 zavéru EFSA o thiamethoxamu, ktery se zabyva
posouzenim rizika spojeného s gutaci, je rozdélen na tfi body, které se vénuji hodnoceni drovné 1
(bod 2.3.1), hodnoceni s vyuzitim studii nejvyssi trovné (bod 2.3.2) a zavéru o riziku, ktery predstavuje
gutace (bod 2.3.3). Argumenty zalobcti Syngenta se tykaji vyhradné bodu 2.3.1, tj. hodnoceni trovné 1.

Jak je v tomto bodé vyslovné uvedeno, na této Grovni se jednd o posouzeni potencidlniho rizika, které
predstavuje konzumace gutac¢ni vody vc¢elami, ackoli neni jasné, zda a do jaké miry vcely guta¢ni vodu
skute¢né konzumuji. Kromé toho EFSA konstatuje, Ze dostupné informace o konzumaci vody
v¢elami-sbérackami pylu nejsou dostate¢né. Proto je na konci bodu 2.3.1 pouze uvedeno, ze ,je
zfejmé, ze koncentrace zjisténé v gutacni tekutiné u rostlin kukufice mohou potencialné vyvolavat
obavy o vcely v pripadé jejich vystaveni gutacni tekutiné®.

Zalobci Syngenta piitom nezminuji, Ze EFSA v bodé 2.3.2 dale uvadi, Ze ze ¢tyi dostupnych terénnich
studii (aroven 3) o gutaci, které zkoumal, vyplyva, ze k vrcholu tmrtnosti vcel dochdzi béhem kliceni
rostlin kukufice a lze se divodné domnivat, Ze tato imrtnost souvisi s expozici thiamethoxamu (nebo
jeho metabolitu klothianidinu) prostfednictvim gutac¢ni tekutiny. EFSA na zdkladé toho dospél
k zavéru, ze ,[c]elkové vzato, vysledky tykajici se imrtnosti ze tfi studii naznacuji, ze v dobé kliceni
existuje akutni riziko pro v¢ely zptisobené gutacni tekutinou®.

Je pravda, ze EFSA nékolikrat zduraznuje, ze kvili omezenému poctu dostupnych studii o gutaci
pretrvavd nejistota a Ze tyto zdvéry by mély byt jesté potvrzeny dal$im vyzkumem. Je vSak tfeba
konstatovat, ze rtzné skutecnosti, které uvadi zalobci Syngenta a které byly zopakovany v bodé 408
vySe, zjevné nezabranily tomu, aby byly vcely vystaveny gutac¢ni tekutiné jiz od vykli¢eni rostlin, tj.
v dobé, kdy byla koncentrace thiamethoxamu v guta¢ni tekutiné nejvyssi. Existence akutniho rizika
pro vcely v disledku expozice gutaci kukufice byla tedy ze strany EFSA konstatovdna na zdkladé
terénnich studii, a tudiz za redlnych podminek pro pouziti pripravkd na ochranu rostlin obsahujicich
ucinnou latku thiamethoxam.
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Za téchto okolnosti musi byt odmitnuty jako neopodstatnéné argumenty zalobct Syngenta vychazejici
z toho, ze EFSA konstatoval existenci vysokého rizika spojeného s gutaci u kukufice na zakladé
neredlnych predpokladi.

V dasledku toho musi byt zamitnuta vytka vychdzejici z uplatnéni cisté hypotetického pojeti rizika,
a tudiz i vSechny vytky tykajici se posouzeni rizik provedeného EFSA.

3) K vytkam spojenym s rizenim rizika Komisi
Nyni je tfeba posoudit vytky tykajici se zptsobu, jakym Komise zohlednila zavéry EFSA a rozhodla

o opatfenich prijatych v napadeném aktu v ramci svého tkolu v oblasti fizeni rizik. V tomto ohledu
zalobci tvrdi, ze prijatd opatfeni jsou zbytecnd, neptimérend nebo dokonce svévolna.

i) K vytce vychdzejici z undhlenosti postupu a verejnych postojii Komise
Zalobci tvrdi, ze ,rekordni rychlost®, s niz Komise po obdrzeni zavérd EFSA jednala, jasné ukazuje na
to, ze nevénovala patficnou pozornost ostatnim, méné omezujicim moznostem. Komise nevzala

v Givahu moznost pfijmout méné prisnd opatfeni ani moznd opatfeni ke zmirnéni rizika.

Komise popird, ze napadeny akt byl pfijat undhlené. Zkoumala zejména opatieni ke zmirnéni rizika
a jejich rtizné formy a aspekty.

Predev$im je tfeba uvést, Ze postup mezi zvefejnénim zavérd EFSA a pfijetim napadeného aktu byl
nasledujict:

— 20. prosince 2012: oznameni predbézné verze zavéra EFSA Komisi a zalobciim;

— 16. ledna 2013: zvefejnéni zavért EFSA; vyzva zalobcim k predlozeni pfipominek ve lhité deseti
dnt;

— 25. ledna 2013: pripominky zalobct k zavérim EFSA;

— 28. ledna 2013: rozeslani pracovniho dokumentu ¢lenskym statim pro schtzi vyboru SCFCAH ve
dnech 31. ledna a 1. tnora 2013;

— 31. ledna a 1. inora 2013: schtze vyboru SCFCAH;

— 22. unora 2013: ozndmeni navrhu napadeného aktu zalobctim s vyzvou k predlozeni pripominek do
osmi dnty;

— 1. bfezna 2013: pripominky zalobcit k navrhu napadeného aktu;

— 14. a 15. brezna 2013: projednani ndavrhu napadeného aktu v ramci vyboru SCFCAH (absence
kvalifikované vétsiny);

— 29. duben 2013: zasedani odvolaciho vyboru (absence kvalifikované vétsiny);

— 24. kvétna 2013: prijeti napadeného aktu.

Pokud jde zaprvé o casovy tsek mezi zvefejnénim zavérd EFSA a ndavrhem omezeni, kterd jsou
pfedmétem napadeného aktu, Komise v tomto ohledu zdlrazinuje, ze obdrzela predbéznou verzi

zavéri EFSA dne 20. prosince 2012 a poprvé predlozila vyboru SCFCAH néavrh napadeného aktu
v poloviné brezna 2013, tj. asi o tfi mésice pozdéji.
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I kdyz je to z formalniho hlediska pravda, je tfeba poznamenat, ze opatfeni, kterd jsou predmétem
napadeného aktu, byla jiz v podstaté navrzena v pracovnim dokumentu ze dne 28. ledna 2013 za
ucelem projednani na schtizi vyboru SCFCAH ve dnech 31. ledna a 1. Gnora 2013. Tento dokument
totiz obsahoval mimo jiné nasledujici ¢ast: ,Vzhledem k mezeram v udajich a rizikiim, které zjistil
EFSA, se GR SANCO domniv4, Ze je nyni nezbytné a naléhavé jednat na regula¢ni trovni. Uréili jsme
nékolik kroki: 1. [...] omezit pouzivani pfipravkii na ochranu rostlin obsahujicich tyto latky pouze na
plodiny, které nejsou pro vcely atraktivni [...] a na ozimé obiloviny [...] 5. Omezit pouzivani pouze na
profesiondlni uzivatele [...]“ Jak spravné uvadi zalobci, Komise tedy ve skutecnosti ozndmila sviij zdmér
omezit uzivani dotcenych acinnych latek, a to zejména pokud jde o vsechny rostliny atraktivni pro
vcely, jiz 28. ledna 2013, tj. jen asi pét tydnti po obdrzeni predbézné verze zavéra.

Presto se zd4, Ze tento cas stacil k tomu, aby si Gtvary Komise mohly vytvofit prvni ndzor na dusledky,
které povazovaly za nutné vyvodit ze zavért EFSA, a to a¢ neopomenuly konkrétné moznost prijmout
méné omezujici opatfeni. V tomto ohledu je tfeba zddraznit, ze pouziti, kterd Komise navrhla omezit
v pracovnim dokumentu ze dne 28. ledna 2013, odpovidala do zna¢né miry tém, u kterych EFSA bud
urcil akutni riziko, nebo nemohl vyloucit riziko kvili nedostatku potrebnych udajt. Je tfeba rovnéz vzit
v Gvahu, Ze v projedndvaném pripadé EFSA pozitivné urcil nékterd rizika, a Komise se tedy mohla
spravné domnivat, Ze prijeti vhodnych opatreni by se nemélo nepatficné odkladat — na rozdil od
situace, kterd prevladala pri pripravé prvniho schvaleni latky, kdy z povahy véci neexistuje riziko, ze
zpozdéni v postupu zptsobi skodu na zivotnim prostredi.

Zadruhé je treba konstatovat, Ze doba tii dnd, vc¢etné vikendu, mezi patkem 25. ledna 2013, kdy
Komise obdrzela od Zalobcii pripominky k zavéram EFSA, a pondélim 28. ledna 2013, kdy Komise
rozeslala clenskym statim pracovni dokument pro schtizi vyboru SCFCAH ve dnech 31. ledna
a 1. tnora 2013, neumoznuje dojit k zdvéru o undhleném postupu. Ackoli se tato doba muze zdat
prili§ kratkd na to, aby mohly byt pripominky zalobct v pracovnim dokumentu zohlednény, je tieba
uvést zaprvé, ze v pracovnim dokumentu se neuvadi, ze byl s zalobci pred jeho vypracovanim
konzultovan, a Komise netvrdi, ze tomu tak bylo, a zadruhé, ze Komise nebyla povinna provést
takovou konzultaci pro ucely vypracovani pracovniho dokumentu urc¢eného vyboru SCFCAH. Diskuse
mezi Komisi a ¢lenskymi staty tykajici se naslednych krokt, které maji byt u¢inény s ohledem na zavéry
EESA, byla totiz nezavisla na pripominkach Zzalobcti v tomto ohledu a neexistovalo mezi nimi poradi,
které bylo tfeba dodrzet. Komise tedy mohla paralelné provadét konzultace s clenskymi staty
a shromazdovat pripominky zalobct, jejichZz zohlednéni pro ucely vypracovani ndvrhu napadeného
aktu, ozndmeného dne 22. Gnora 2013, stacilo.

Zatreti razna prohlaseni Komise ze dne 28. ledna 2013, kterd zminuji zalobci Syngenta, na rozdil od
jejich tvrzeni neprokazuji, ze ndzor Komise na opatfeni, kterd je tfeba prijmout, byl jiz k tomuto datu
definitivni, takze vylucoval nebo brénil dal§imu zvdzeni moznosti pfijmout méné restriktivni opatfeni.

Pokud jde totiz nejprve o prohldeni feditele na GR pro zdravi a bezpe¢nost potravin ucinéna pied
parlamentnim vyborem pro Zivotni prostredi, vefejné zdravi a bezpe¢nost potravin, tato prohldseni jsou
v elektronickém clanku ze dne 25. ledna 2013 podéna takto:

»Mnozi si s potéSenim vyslechnou, ze [pan X], reditel v DG SANCO, prohlésil, Ze ,musime jednat
okamzité’. Ackoli pripustil, ze Komise prakticky stile jesté ,vyhodnocuje’ a ,zvazuje’ diikazy, pricemz
¢ekd na dalsi doporuceni EFSA.“

Z téchto slov vyplyva, byla-li citovdna spravné, ze Komise méla za to, Ze zjisténi ucinénd v zavérech
EFSA vyzaduji okamzité kroky, ale Ze proces zvazovani v tomto ohledu jesté neskoncil. Je treba
konstatovat, ze se takovy postoj jevi jako uvazeny, jelikoz byl na jedné strané odiivodnén zdvaznosti
rizik a nejistot, které EFSA zjistil, a na druhé strané patficné zohlednoval skute¢nost, ze povahu
a rozsah opatfeni, kterd je tfeba prijmout, je tfeba jesté urcit.
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Totéz plati pro tiskové prohldseni Rady k zasedani Rady pro zemédélstvi a rybolov dne 28. ledna 2013
a projev, ktery tam prednesl prislusny c¢len Komise a ktery podle textu predlozeného zalobci Syngenta
znél takto:

»EFSA ve svych zavérech vyjadril fadu obav a potvrdil existenci vaznych rizik spojenych s pouzivanim
tfi neonikotinoidi pouzivanych na nékolik vyznamnych plodin v [Unii]. Tyto obavy vyzaduji rychlé
a rozhodné kroky! Nyni uzrdl ¢as k jedndni a zajisténi stejné trovné ochrany vcel v celé [Unii].
Komise navrhne radu ambiciéznich, ale primérenych opatreni, kterd budou predlozena k prvni diskusi
na schtzi [vyboru SCFCAH], ktera se bude konat tento ctvrtek. Chci, aby bylo jasno v jedné véci: Nas
navrh bude vyzadovat harmonizovand zavaznd opatfeni na trovni [Unie], jez se budou opirat o zasadu
obezfetnosti, ale i o zdsadu proporcionality! EFSA totiz urcil fadu bezpe¢nych pouziti téchto latek pro
véely. Uplny zakaz by proto nebyl opodstatnény.*

Ackoli tedy tento ¢len Komise zduraznil potfebu reagovat na obavy vyjadrené EFSA, opakované trval
na tom, Ze navrhovana opatfeni budou muset respektovat zasadu proporcionality, a dokonce vyslovné
uvedl, ze Gplny zdkaz se nezdd byt opodstatnény, a zminil rovnéz, ze se jednd o navrh ,pro prvni
diskusi“. Tato slova nemohou byt vykladdna tak, Ze vyjadruji definitivni postoj Komise, ktery neni
mozné nasledné zménit, pokud jde o presny obsah opatreni, kterd je tfeba prijmout.

Zalobci tudiz neprokazali, Ze Komise zaujala definitivni postoj k opatfenim, ktera bylo tieba piijmout,
v pocate¢ni fazi fizeni, ktery ji branil v tom, aby zvazila moznost prijeti méné omezujicich opatfeni,
nez jsou opatreni, které jsou predmétem napadeného aktu.

ii) K vytce vychdzejici z poruseni prava byt vyslechnut a prdva na ticinnou procesni obranu

Zalobci vytykaji Komisi, Ze jim neumoznila poskytnout tidaje nezbytné k vyplnéni tdajnych mezer
zjisténych EFSA prii prezkumu dotcenych uc¢innych latek. Vzhledem k tomu, Ze pozadavky vyplyvajici
ze stanoviska EFSA, jez byly uplatnény v ramci tohoto pfezkumu, byly ve srovndni s dfive
uplatnovanymi pozadavky prisnéjsi, predstavuje to poruseni prava byt vyslechnut (podle spole¢nosti
Bayer), a prava na u¢innou obranu (podle zalobcti Syngenta).

Zalobci Syngenta rovnéz obecné tvrdi, Ze neméli moznost se fizeni fddné zucastnit.
Komise argumenty zalobci zpochybnuje.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze podle ¢l. 21 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni ¢. 1107/2009 plati,
ze pokud ma Komise s ohledem na nové védeckotechnické poznatky za to, Ze existuji znamky toho, ze
ucinna latka jiz nesplnuje kritéria pro schvéleni, informuje mimo jiné vyrobce této latky a stanovi mu
lhatu, v niz maze podat pripominky.

Jak spravné tvrdi spolec¢nost Bayer, toto pravo byt vyslechnut nemize byt omezeno na cisté formalni
pozadavek bez skutecného dopadu na vysledek rizeni.

V projedndvané véci je prvé radé treba uvést, ze zalobci mohli vcas predlozit pripominky. Z dokumenta
ve spise vyplyva, ze Komise obdrzela jejich pfipominky jak k zavérim EFSA, tak k navrhu napadeného
aktu. Komise dopisy ze dne 16. ledna 2013 vyzvala zalobce, aby predlozili pripominky k zavéram EFSA,
coz tito ucinili dopisy ze dne 25. ledna 2013. Stejné tak Komise dopisy ze dne 22. Gnora 2013 vyzvala
zalobce, aby predlozili pfipominky k ndvrhu napadeného aktu. Zalobci predlozili pfipominky dopisy ze
dne 1. brezna 2013. Kromé toho se sdruzeni zastupujici fytosanitarni primysl, a tudiz zejména zalobce,
zGcastnila riznych schizi s utvary Komise v lednu a tnoru 2013, jejichz cilem bylo shromazdit ndzory
zainteresovanych stran [pramysl, environmentalni nevliddni neziskové organizace (NNO)] na zavéry
EFSA a opatfeni, ktera Komise zamyslela prijmout.
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Z toho vyplyvd, ze zalobci byli vyzvani, aby predlozili pripominky, a ze tak skute¢né ucinili jak pisemné,
tak prostfednictvim organizaci, které je zastupuji, na jednani s utvary Komise. Za téchto okolnosti se
Komise mohla spravné domnivat, Ze je dostatecné obezndmena s ndzorem zalobcd, a zejména nebyla
povinna vyhovét ziddostem spolecnosti Bayer, aby se tato spole¢nost mohla setkat s jejimi zastupci
povérenymi prezkumem dotcenych tcinnych latek.

Dale pokud jde o tvrzeni spolecnosti Bayer v tomto kontextu ve fazi repliky, podle kterého devitidenni

lhtita, kterou méla k dispozici pro predlozeni pripominek k zavéram EFSA, byla ,zjevné nedostate¢na®,
tato vytka se zda byt neopodstatnéna.

Predev$im je tfeba v tomto ohledu pripomenout, ze zavéry EFSA byly sice zvefejnény dne 16. ledna
2013 a zalobci byli vyzvani, aby v tomto ohledu predlozili pfipominky o devét dni pozdéji, tedy dne
25. ledna 2013. Jak vSak spravné uvadi Komise, zalobci méli od 20. prosince 2012 k dispozici
predbéznou verzi zavérd EFSA, kterd byla v podstaté totozna s kone¢nou verzi, aby v ni mohli oznacit
davérné udaje. V dtsledku toho se od tohoto okamziku mohli pripravit na to, aby zaujali postoj
k meritu zavért EFSA. Prestoze toto dodate¢né 26denni obdobi zahrnovalo dobu dovolenych na konci
roku, je treba mit za to, ze celkova 35denni lhata postacovala k tomu, aby umoznila spole¢nosti Bayer
zaujmout k zavéram EFSA uzite¢ny postoj.

Vytka vznesend spoleCnosti Bayer, jez vychdzi z nedostate¢né lhity pro predlozeni pripominek
k zavéram EFSA, musi byt proto zamitnuta jako neopodstatnéna.

Ve druhé radé je tieba prezkoumat, zda zdsada formulovand v bodé 434 vyse, podle které musi byt
mozné, aby pravo byt vyslechnut mohlo mit vliv na meritorni rozhodnuti, v projednavané véci
znamend, ze zalobci méli mit moznost vyplnit mezery, na které bylo poukdzano v zavérech EFSA,
predlozenim novych tdaja a védeckych studii.

V tomto ohledu je zaprvé nutné vzit v Gvahu Sirokou posuzovaci pravomoc, kterou je tfeba priznat
Komisi v rdmci provadéni natizeni ¢. 1107/2009 (viz bod 143 vyse).

Zadruhé je treba pripomenout, ze v bodé 325 vyse bylo konstatovano, ze zasada obezretnosti s ohledem
na okolnosti projedndvaného pripadu odtivodnovala, aby bylo schvileni dot¢enych ucinnych latek
neprodlené zménéno bez vyckini na to, az budou k dispozici ddaje vyplnujici mezery zjisténé
v zavérech EFSA.

Zejména je nutné pripomenout, ze Komise a spolecnost Bayer souhlasi s tim, ze ziskani idaja nutnych
k vyplnéni téchto mezer by vyzadovalo nejméné jeden nebo dva roky od doby, kdy by byly k dispozici
pokyny, pricemz zalobci Syngenta se k této lhiaté nevyjadrili (viz bod 317 vyse). Za téchto okolnosti by
poskytnuti této lhity zalobclim vedlo k nepatficnému odkladu vstupu v platnost opatfeni, kterd jsou
pfedmétem napadeného aktu. Z toho vyplyvd, ze Komise mohla v rdmci vyvazeni dotéenych zijmu
spravné dospét k zavéru, ze verejny zdjem na okamzitém provedeni zmén schvaleni ma prednost pred
zdgjmem zalobci mit dostatek casu k ziskani chybéjicich udaja.

Ze stejného diivodu nebyla Komise povinna zadat EFSA, aby prezkoumal novou 1 000ti strankovou
studii predlozenou spole¢nosti Bayer dne 25. ledna 2013 spolu s jejimi pfipominkami k zavéram
EEFSA, a tedy v pokrocilém stadiu fizeni. Mohla se naopak spokojit s tim, ze tuto studii predlozila ke
zkoumadni vlastnim ttvarim s cilem posoudit jeji dopad na fizeni rizik, které ji prisluselo.

Zatteti Komise vzala v Gvahu, ze se védeckotechnické poznatky o mezerich zjisténych v zavérech EFSA
mohou vyvijet, zejména v disledku terénnich studii provadénych zalobci a nezavislymi védci, kdyz
v bodé 16 odivodnéni napadeného aktu rovnou pocita s tim, ze ,[d]Jo dvou let od data vstupu tohoto
narizeni v platnost zahdji Komise bez zbyte¢ného prodleni prezkum novych védeckych informaci, které
ziskala“.
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Z toho vyplyva, Ze zalobci neméli narok na to, aby Komise odlozila zménu schvileni dotcenych
ucinnych latek, aby jim poskytla moznost ziskat udaje nezbytné k vyplnéni mezer zjisténych
v zavérech EFSA.

Ve ¢tvrté fadé argumenty zalobcli vychazejici z judikatury Tribundlu nemohou tento zavér vyvratit

Zalobci se dovoldvaji bodd 186 a 187 rozsudku ze dne 21. ffjna 2003, Solvay Pharmaceuticals v. Rada
(T-392/02, EU:T:2003:277), ve kterém Tribundl podle jejich ndzoru v podstaté rozhodl, Ze vyjma
naléhavych situaci nemize Komise odejmout schvéleni pripravku, aniz jeho drziteli umoznila
poskytnout udaje, které povazuje za vhodné k vyplnéni téchto mezer, a Ze tento drzitel musi byt dzce
zapojen do procesu opétovného posuzovani této latky a mize se dovolavat svého prava byt informovan
o hlavnich mezerach ve své dokumentaci, které brani zachovani platnosti schvaleni.

Déle se zalobci dovoldvaji bodu 140 rozsudku ze dne 7. fijna 2009, Vischim v. Komise
(T-420/05, EU:T:2009:391), ve kterém Tribundl s odkazem na rozsudek ze dne 21. fijna 2003, Solvay
Pharmaceuticals v. Rada (T-392/02, EU:T:2003:277), uvedl, ze:

»[D]otéeny producent musi byt v rdmci postupu zahrnujiciho opétovné posuzovani pripravku, ktery jiz
byl uveden na trh na zdkladé dokumentace jim predlozené, tzce zapojen do hodnoceni a mize se
dovolavat prava byt informovan o zdsadnich nedostatcich své dokumentace, které jsou prekazkou
povoleni jeho pripravku, pficemz dodrzovani téchto procesnich zaruk podléha soudnimu prezkumu.
Ve svétle zdsad pravni jistoty a raddné spravy totiz Komise nemuze, vyjma naléhavych situaci,
odmitnout povoleni pripravku, ktery jiz byl uveden na trh, aniz by dotéeny producent dostal moznost
poskytnout prislusné tidaje k odstranéni téchto nedostatka [...]“

V tomto ohledu je treba uvést, ze pravni a skutkové okolnosti véci, ve kterych byly vydany tyto
rozsudky, se vyrazné lisily od okolnosti v projednavané véci.

Zaprvé z pravniho hlediska jak ve véci, ve které byl vydan rozsudek ze dne 21. fijna 2003, Solvay
Pharmaceuticals v. Rada (T-392/02, EU:T:2003:277), tak ve véci, ve které byl vydan rozsudek ze dne
7. fijna 2009 Vischim v. Komise (T-420/05, EU:T:2009:391), byla dotéend spravni fizeni zahdjena
vyrobci dot¢enych tcinnych latek, coz znamend, ze tito vyrobci predlozili Gplnou dokumentaci tykajici
se nezadoucich ucinkl téchto latek. Skutecnost, ze tyto okolnosti predstavovaly podminku pro
uplatnéni zasady, které se dovolavaji zalobci, zvlasté jednoznacné vyplyva z Gvodni casti bodu 140
rozsudku ze dne 7. fijna 2009, Vischim v. Komise (T-420/05, EU:T:2009:391). Kromé toho
bod 141 téhoz rozsudku zdurazinuje tuto podminénost jesté tim, ze uvadi, ze ,[t]yto ivahy se uplatni
v ramci dotc¢eného postupu zahdjeného oznamenim predlozenym zalobkyni, jehoz pravidla stanovi, ze
oznamovatel je zapojen do hodnoceni své dokumentace®.

Naproti tomu v projednavaném pripadé je prezkum podminek pro schvaleni uc¢inné latky v souladu
s ¢lankem 21 nafizeni ¢. 1107/2009 fizenim, které z vlastniho podnétu zahajuje Komise, aniz zalobci
musi predkladat dokumentaci. Z tohoto samotného diivodu nemuze argument zalobcti vychazejici
z rozsudki ze dne 21. fijna 2003, Solvay Pharmaceuticals v. Rada (T-392/02, EU:T:2003:277), a ze dne
7. fijna 2009, Vischim v. Komise (T-420/05, EU:T:2009:391), obstat.

Zadruhé se projednavana véc lisi rovnéz z faktického hlediska od véci, ve kterych byly vydany rozsudky
ze dne 21. fijna 2003, Solvay Pharmaceuticals v. Rada (T-392/02, EU:T:2003:277), a ze dne 7. fijna
2009, Vischim v. Komise (T-420/05, EU:T:2009:391), jelikoz jak vyplyva z prezkumu vyse uvedenych
vytek spojenych s fizenim rizik, Komise mohla, aniz jednala protiprdvné, po prezkumu schvéleni
dotcenych tc¢innych latek s ohledem na rizika urcend v zavérech EFSA dospét k zavéru, ze kritéria pro
schvaleni stanovena v c¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009 jiz nejsou splnéna, a jelikoz, jak bylo uvedeno
v bodech 314 az 325 vyse, zdsada obezfetnosti umoznovala neodkladat zménu schvaleni téchto latek do
doby, nez budou ziskany udaje k vyplnéni mezer mimo jiné zjisténych EFSA.
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Jak spravné tvrdi Komise, absence téchto okolnosti jak ve véci, ve které byl vydin rozsudek ze dne
21. fijna 2003, Solvay Pharmaceuticals v. Rada (T-392/02, EU:T:2003:277), tak ve véci, ve které byl
vydan rozsudek ze dne 7. fijna 2009, Vischim v. Komise (T-420/05, EU:T:2009:391), brani tomu, aby
bylo v projedndvaném pripadé pravo byt vyslechnut vykladéno jako pravo predlozit podrobné studie,
jelikoz by to znamenalo priznat zalobcim pravo neopravnéné oddalit prijeti rozhodnuti o odnéti nebo
zméné schvéleni podle ¢lanku 21 nafizeni ¢. 1107/20009.

Z toho vyplyvd, ze argument vychdzejici z rozsudka ze dne 21. fijna 2003, Solvay Pharmaceuticals
v. Rada (T-392/02, EU:T:2003:277), a ze dne 7. ftijna 2009, Vischim v. Komise
(T-420/05, EU:T:2009:391), musi byt odmitnut.

iii) K vytce vychdzejici z neprovedeni analyzy dopadii

Zalobci tvrdi, ze Komise neprovedla analyzu dopadd opatfeni pfijatych v napadeném aktu, i kdyz to
stanovi sdéleni o zdsadé obezfetnosti (bod 114 vyse), coz ji zabranilo uvédomit si zavazné skodlivé
ucinky, které napadeny akt mutze mit z ekonomického a environmentdlniho hlediska, jak bylo
zdaraznéno ve studii Humbolt, kterou si objednali.

Komise argumenty Zalobcti popira.

Bod 6.3.4 sdéleni o zdsadé obezietnosti nazvany ,Posouzeni pfinostt a ndkladd v pripadé, ze budou
opatreni ucinéna, a v pripadé, ze ucinéna nebudou” zni nasledovné:

»Je treba provést srovnani mezi nejpravdépodobnéjsimi pozitivnimi nebo negativnimi dasledky
v pripadé, ze budou opatfeni ucinéna, a v pripadé, ze uc¢inéna nebudou, a to z hlediska celkovych
ndklad [Unie], jak v kratkodobém, tak dlouhodobém horizontu. Ucinéna opatfeni by méla mit
celkovy prinos v oblasti snizovani rizika na pfijatelnou troven.

Posouzeni prfinosti a ndkladii se nemuze omezit jen na ekonomickou analyzu nakladd a vynosti. Ma
$irsi rozsah a zahrnuje neekonomické aspekty.

Posouzeni pfinost a ndklad by véak mélo zahrnovat ekonomickou analyzu nakladi a vynosi, pokud je
to vhodné a proveditelné.

V Gvahu by vSak mohly prichdzet i jiné analytické metody, jako jsou metody, které souviseji
s efektivnosti moznych alternativ a jejich prijatelnosti pro vefejnost. Je totiz mozné, ze spole¢nost
bude ochotna zaplatit vy$si ndklady na ochranu zajmu, jako je Zivotni prostfedi nebo zdravi, ktery
uznala za vyznamny.

Komise potvrzuje, ze v souladu s judikaturou Soudniho dvora by se pozadavkiim spojenym s ochranou
verejného zdravi méla nepochybné priznat vétsi vdaha nez ekonomickym aspektiim.

Prijatd opatfeni predpokladaji posouzeni prinosti a ndkladd v pripadé, ze budou opatfeni ucinéna,
a v pripadé, ze ucinéna nebudou. Toto posouzeni by mélo zahrnovat ekonomickou analyzu nakladd
a vynosu, pokud je to vhodné a proveditelné. V tvahu vSak mohou prichdzet i jiné analytické metody,
jako jsou metody, které souviseji s efektivnosti a socidlnéekonomickymi dopady moznych alternativ.
Kromé toho subjekt s rozhodovaci pravomoci miize byt rovnéz veden neekonomickymi tivahami jako
je ochrana zdravi.“ (neoficidlni preklad)

V tomto ohledu je zaprvé tieba konstatovat, ze bod 6.3.4 sdéleni o zasadé obezfetnosti stanovi, Ze se
provadi posouzeni prinostt a ndkladd v pripadé, Ze budou opatfeni ucinéna, a v pripadé, ze ucinéna
nebudou. Formdt a rozsah tohoto posouzeni ale upfesnény nejsou. Zejména ze sdéleni nijak
nevyplyva, Ze by prislusny organ byl povinen zahdjit zvlastni postup hodnoceni, jehoz vysledkem je
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naptiklad formalni zprava o pisemném hodnoceni. Kromé toho ze znéni vyplyvd, ze organ uplatnujici
zdsadu obezfetnosti md znacny prostor pro uvadzeni, pokud jde o metody analyzy. I kdyz se totiz ve
sdéleni uvadi, Ze posouzeni ,by mélo“ zahrnovat ekonomickou analyzu, prislu$ny organ musi
v kazdém pripadé také zohlednit neekonomické aspekty. Kromé toho se vyslovné zduraznuje, ze za
urcitych okolnosti mohou byt ekonomické aspekty povazoviany za méné dulezité nez jiné zajmy
uznané za vyznamné; jako priklad se vyslovné uvadi zajmy, jako je zivotni prostiedi nebo zdravi.

Navic neni nutné, aby se ekonomicka analyza ndkladi a vynost provedla na zdkladé presného vypoctu
jednotlivych nakladt v pripadé, ze budou opatfeni uc¢inéna, a v pripadé, ze ucinéna nebudou. Takové
presné vypocty bude ve vétsiné pripadd nemozné provést, jelikoz v kontextu uplatinovani zasady
obezfetnosti jejich vysledky zavisi na raznych proménnych, které jsou z povahy véci nezndmé. Pokud
by byly vSechny disledky uc¢inénych ¢i neucinénych opatfeni totiz zndmy, nebylo by nutné uplatiovat
zasadu obezfetnosti, ale bylo by mozné rozhodnout na zdkladé jistot. Zavérem lze konstatovat, ze
pozadavky sdéleni o zdsadé obezietnosti jsou splnény, pokud se doty¢ny orgdn, v projednavaném
pripadé Komise, skutecné sezndmil s pozitivnimi a negativnimi ekonomickymi ¢i jinymi acinky, které
mohou byt vyvolany v pripadé, ze budou opatfeni ucinéna, a v pripadé, ze ucCinéna nebudou, a Ze je
pfi svém rozhodovani zohlednil. Naopak neni nezbytné, aby se tyto ucinky presné vycislily, pokud to
neni mozné nebo by to vyzadovalo nepfimérené usili.

Zadruhé je tfeba uvést, ze Komise zjevné provedla srovnani mezi nejpravdépodobnéjsimi pozitivnimi
nebo negativnimi dasledky v pripadé, ze budou opatfeni ucinéna, a v pripadé, Ze ucinéna nebudou,
a to z hlediska celkovych ndkladG pro Unii, ¢imz splnila pozadavky bodu 6.3.4 sdéleni o zasadé
obezfetnosti. Vyplyva to ze zpravy ze dne 21. ledna 2013 urcené prislusnému clenu Komise v té dobé.
Ucelem této zpravy bylo informovat tohoto ¢lena o probihajicich diskusich k zdvérim EFSA a vyzadat
si jeho souhlas s opatfenimi, kterd Gtvary Komise zamyslely prijmout. V priloze V zpravy, nadepsané
»Zakladni informace o EP, Primyslu, ONN® byly uvedeny rGzné okolnosti, které byly v navrhu
zohlednény. Pokud jde konkrétné o skutecnost, ze neonikotinoidy jsou v zemédélstvi Siroce vyuzivany,
priloha V odkazovala na hlavni vysledky studie Humboldt, jez zalobci predlozili Komisi, vCetné zavért
uvedené studie o dopadech zdkazu neonikotinoidt na hospodarstvi, trh prace a ekologickou rovnovahu
v Unii. Uvadélo se tam rovnéz, ze Komise nema uplné znalosti o alternativnich pripravcich na ochranu
rostlin, jelikoZ se povolovaly na vnitrostatni drovni. Kone¢né bylo ve zpravé uvedeno, ze Parlament
bude tuto otdzku projednavat o tii dny pozdéji, dne 24. ledna 2013, na zakladé jim objednané studie
o rizicich predstavovanych dotcenymi uc¢innymi latkami, ktera doporucuje Gplny zédkaz neonikotinoida
(spiSe nez jen omezeni pouziti), jakoz i to, Ze environmentidlni NNO také pozaduji uplny zikaz. Ze
vSech téchto skutecnosti vyplyvd, ze si Komise byla védoma hospodarskych i environmentalnich
otazek spojenych s pouzivdnim dotéenych ucinnych latek.

Zatteti je tfeba v tomto kontextu odmitnout urcitd tvrzeni zalobcti Syngenta.

Predevsim se dopady opatfeni, kterd jsou predmétem napadeného aktu, na zemédélstvi a zivotni
prostiedi zdaji byt mensi, nez tvrdi zalobci Syngenta. Je totiz tieba uvést, ze podle ¢l. 53 odst. 1
nafizeni ¢. 1107/2009 mohou ¢lenské staty povolit na dobu nepresahujici 120 dni pfipravky na ochranu
rostlin, vCetné pouziti, jez nejsou na unijni Grovni schvalena, jestlize neexistuje alternativni reseni. Jak
Komise poznamenavd, toto ustanoveni umoznuje ¢lenskym statim zabranit vaznym duasledkim pro
zemédélstvi a vztahuje se na situace, kdy neexistuje jiné reseni, jak bojovat proti urcitému skadci,
a nékolik c¢lenskych statt vyuzilo této moznosti k vydani takovych povoleni, jak sami zalobci Syngenta
uznavaji.

Ve stejném duchu Komise déle pripoming, ze ackoli Némecko, Francie, Itdlie a Slovinsko na nékolik let

pozastavily pouzivani dotcenych uc¢innych latek nékterymi zpusoby, tyto clenské staty zadny negativni
vliv na produktivitu nebo zivotni prostfedi neoznamily.
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V tomto ohledu zalobci Syngenta tvrdi, ze je spravnéjsi rici, ze Komise v tomto ohledu neprovedla
Setfeni a Ze ,kdo nehledd, nenajde“, aby zopakovali, ze Komise neprokazala nalezitou péci pri analyze
ucinkt napadeného aktu. Komise vSak netvrdila, Ze absolutné neexistoval zadny negativni dopad na
produktivitu nebo Zivotni prostiedi, nybrz jen to, ze doty¢né clenské staty takové acinky neoznamily.
Béhem obdobi mezi zvefejnénim zavérd EFSA a prijetim napadeného aktu byla pritom Komise
v pravidelném kontaktu se zastupci clenskych statli, aby projednala dusledky, které je nutné vyvodit
z rizik a mezer v Gdajich, které konstatoval EFSA. Konkrétné dne 28. ledna 2013 byl ¢lenskym statim
rozeslan pracovni dokument, ktery byl pak pfedmétem porady vyboru SCFCAH na jeho schazi ve
dnech 31. ledna a 1. tnora 2013; ve dnech 14. a 15. brfezna 2013 byl navrh napadeného aktu
projednan ve vyboru SCFCAH a dne 29. dubna 2013 odvolaci vybor o tomtéz navrhu znovu
diskutoval. Za téchto okolnosti je treba mit za to, ze pokud pri zadné z téchto prilezitosti clenské
staty, které prijaly omezeni tykajici se pouzivani dotcenych ucinnych latek na vnitrostatni drovni,
nepoukdzaly na negativni dasledky na produktivitu a zivotni prostfedi, Komise se mohla spolehnout
na toto mlceni a domnivat se, Ze takové disledky neexistuji, nebo jsou v kazdém prfipadé nevyznamné,
a ze nemusi sama tuto otazku prosetrit.

Analyza dopadd, kterou méla Komise provést, tedy mohla zohlednit skutecnost, ze pokud je to nutné,
je mozné udélit vyjimky z povoleni na vnitrostatni Grovni, a déle skute¢nost, ze v nékterych clenskych
statech mohlo zemédélstvi v minulosti uspokojivé fungovat bez pouziti pripravkt na ochranu rostlin
obsahujicich dotc¢ené Gc¢inné latky.

Déle zalobci Syngenta vyvozuji ze zpravy ze dne 21. ledna 2013 argument za tcelem tvrzeni, Ze se
Komise rozhodla prijmout opatreni, kterd jsou predmétem napadeného aktu, v dasledku politického
tlaku. V tomto ohledu sta¢i poznamenat, ze se uvedena zprava omezuje na to, ze poukazuje na ,velmi
vysokou politickou citlivost” dané otazky a rizika oznacend EFSA jakozto na davody pro pfijeti
regulacnich opatfeni. Je pritom tfeba poznamenat, Ze politicky citlivd povaha otazky je faktorem, ktery
Komise jakozto politicky orgdn muze a musi zohlednit pfi urcovani svych priorit a pfi svém
rozhodovéni. Jak spravné zdlraznuje Komise, neznamend to vsak, ze je napadeny akt vysledkem
nepatfi¢ného politického tlaku.

Konec¢né zalobci Syngenta tvrdi, Ze ze zpravy ze dne 21. ledna 2013 vyplyvd, Ze Komise neméla
k dispozici podrobnosti o latkich, které mohly dotcené Gc¢inné latky nahradit. Komise odpovid4, ze ma
jasnou predstavu o vsech insekticidnich latkdch schvalenych na drovni Unie, jelikoz pravé ona je
schvaluje, a ze se prfislusna pasaz uvedené zpravy tykala formulovanych pripravkd, které povoluji
Clenské staty.

Piislusna véta zpravy ze dne 21. ledna 2013 zni nasledovné: ,Uplny piehled dostupnych alternativ neni
k dispozici, nebot se formulované pripravky povoluji na vnitrostitni drovni.“ Vzhledem
k dvoustupnovému systému zavedenému narizenim ¢. 1107/2009, v némz je Komise opravnéna
schvalovat uc¢inné latky na drovni Unie, zatimco clenské staty jsou opravnény povolovat pripravky na
ochranu rostlin obsahujici schvalené tuc¢inné latky (viz bod 6 vyse), a vzhledem k tomu, ze prislusna
véta vyslovné odkazovala na ,formulované pripravky“, je tfeba odmitnout tvrzeni zalobci Syngenta
ohledné acinnych latek.

Pokud jde o formulované pripravky, je tfeba uvést, ze s prihlédnutim k mnozstvi pripravki na ochranu
rostlin povolenych v riznych ¢lenskych statech pro riznd pouziti (napi. seznam pfipravki na ochranu
rostlin spole¢nosti Bayer obsahujici pouze G¢inné latky imidakloprid a klothianidin, pfilozeny k Zalobé
ve véci T-429/13, ma jedendct stran) a k moznosti ziskat vyjimky z povoleni na vnitrostatni Grovni (viz
bod 463 vyse), nebylo mozné, aby Komise pro celou Unie urd¢ila, do jaké miry, pro jaka pouziti a pro
jaké plodiny zemédélci disponuji alternativnimi ptipravky k pripravkim s obsahem dotc¢enych Gc¢innych
latek.

V dasledku toho musi byt vytka vychdazejici z neprovedeni analyzy dopadid opatfeni prijatych
v napadeném aktu zamitnuta.
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iv) K vytce vychdzejici ze selektivni a nekonzistentni povahy napadaného aktu

Zalobci Syngenta tvrdi, Ze sdéleni o zisadé obezietnosti vyzaduje konzistentni pfistup, ktery
v projednavaném pripadé zcela chybi. Pripominaji, Ze Komise potvrdila, ze posouzeni rizik G¢innych
latek musi byt provedeno ve svétle nejnovéjsich védeckych poznatkd, jak jsou zejména shrnuty ve
stanovisku EFSA. Pritom od doby, kdy bylo EFSA pfidéleno druhé zadani, schvdlila Komise rfadu
ucinnych latek vcetné chlorantraniliprolu bez odkazu na védecké stanovisko nebo navrh pokynti.
Jedna se tedy o ad hoc a selektivni uplatnovani predpisa.

Komise s témito argumenty nesouhlasi.
Bod 6.3.3 sdéleni o zdsadé obezfetnosti, nazvany ,Konzistentnost®, zni nasledovné:

»,Opatfeni by méla byt konzistentni s opatfenimi jiz prijatymi v podobnych situacich nebo za pouziti
podobnych pristupt. Posouzeni rizik zahrnuje fadu faktorti, které je tieba zvazit pro co moznd
nejuplnéjsi hodnoceni. Cile téchto faktort je urcit a charakterizovat nebezpeci, zejména zjisténim
vztahu mezi dadvkou a Gcinkem, jakoz i posoudit expozici cilové populace nebo zivotniho prostredi.
Neumoznuje-li nedostatek urcitych védeckych udajii charakterizovat riziko z divodu nejistoty, jez je
takovému hodnoceni vlastni, méla by mit opatfeni prijatd z dGvodu obezietnosti srovnatelny rozsah
a povahu s jiz prijatymi opatfenimi v rovnocennych oblastech, kde jsou vSechny védecké udaje
k dispozici.

Opatreni by méla byt konzistentni s opatfenimi jiz pfijatymi v podobnych situacich nebo za pouziti
podobnych pristupt.” (neoficidlni preklad)

Zaprvé je tfeba konstatovat, ze je bod 6.3.3 sdéleni o zdsadé obezfetnosti formulovan velmi obecné,
ne-li vagné. Zda se zejména, Ze se zdsada konzistentnosti do zna¢né miry prekryva se zasadou zakazu
diskriminace, kterd je predmétem bodu 6.3.2 téhoz sdéleni. Komise ve své odpovédi na argumenty
zalobc Syngenta ostatné zdiraznuje, ze ,res$i srovnatelné otdzky srovnatelné” a zaméruje se na
faktory odlisujici dotcené ucinné latky od latky, na kterou poukazuji zalobci Syngenta.

Zadruhé stanovisko EFSA neni soucasti predpisového ramce zménéného po vstupu narizeni
¢. 1107/2009 v platnost, ale vychézi z toho, ze si EFSA a Komise uvédomily, ze posouzeni a zkousky,
které byly az dosud pouzivany k hodnoceni rizik pripravkd na ochranu rostlin pro vcely, mély urcité
nedostatky (viz bod 233 a nasl. vyse). Kromé toho se jeho ucel neomezuje jen na neonikotinoidni
latky, ale tyka se vSech pripravkd na ochranu rostlin, coz hovofi pro jeho obecné uplatnéni na vSechny
ucinné latky.

Navic mezi dot¢enymi ucinnymi latkami a tc¢innou latkou chlorantraniliprol existuji urcité podobnosti.
Jak dotcené ucinné latky, tak chlorantraniliprol jsou totiz insekticidy, a proto mohou mit negativni,
nebo dokonce letdlni ucinky na vcely, i kdyz je jejich zptisob ptsobeni a profil nebezpecnosti odlisny,
jak zdaraznuje Komise.

Zatreti je vSak treba uvést, Zze v projednavaném pripadé se spravni fizeni tykalo prezkumu schvaleni
dotcenych ucinnych latek, zatimco v pripadé chlorantraniliprolu se jednalo o schvalovaci fizeni. Jak je
uvedeno v bodé 294 vyse, schvalovaci rizeni se zahajuje na zadost vyrobce dotcené latky na zakladé
jim predlozené dokumentace, zatimco prezkumné rizeni zahajuje z vlastniho podnétu Komise na
zdkladé novych védeckotechnickych poznatki naznacujicich, ze dana latka jiz nesplnuje kritéria pro
schvéleni.

Na prvnim misté se tim vysvétluje, pro¢ musi Zadatel o schvéleni v dostate¢ném predstihu znét tdaje,
které maji byt shromazdény za icelem vytvoreni dokumentace, a to, ze zddost bude muset byt v zasadé
posouzena ve svétle vécnych podminek pro schvéleni platnych v okamziku predlozeni dokumentace,
s jedinou vyhradou uvedenou v bodé 295 vyse.
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Pravé z tohoto davodu byla po dobu nahrazeni smérnice 91/414 narizenim ¢. 1107/2009 stanovena
pfechodnd ustanoveni upravujici zpracovani zadosti podanych podle smérnice 91/414, o nichz jesté
nebylo pfijato rozhodnuti pfi vstupu nafizeni ¢. 1107/2009 v platnost. Podle ¢l. 80 odst. 1 pism. a)
nafizeni ¢. 1107/2009 se tedy smérnice 91/414 pouzije na postupy a podminky schvalovani ucinnych
latek, u nichz Komise v souladu s ¢l. 6 odst. 3 uvedené smérnice a pred vstupem narizeni
¢. 1107/2009 v platnost dne 14. ¢ervna 2011 konstatovala, ze je dokumentace uplna.

Tak tomu pritom presné bylo, pokud jde o tucinnou latku chlorantraniliprol, na jejiz schvaleni
poukazuji zalobci Syngenta. Ackoli provadéci narizeni, kterym se schvaluje chlorantraniliprol, bylo
pfijato dne 25. listopadu 2013, a tedy téméf dva a pil roku po zruseni smérnice 91/414 narizenim
¢. 1107/2009 dne 14. cervna 2011, toto schvaleni probéhlo podle vécnych podminek stanovenych
smérnici 91/414, a to v souladu s pfechodnym ustanovenim uvedenym v bodé 480 vyse. Komise totiz
dne 2. srpna 2007 konstatovala, Ze je dokumentace tykajici se zarazeni chlorantraniliprolu dplna.

V dutsledku toho se zména regula¢niho rdmce po prijeti natizeni ¢. 1107/2009 (viz bod 133 a nasl,,
zejména body 135 a 136 vyse) na schvéleni chlorantraniliprolu v zdsadé neuplatnila.

Ddle je tfeba pripomenout, Ze v projedndavaném piipadé doslo ke zméné regula¢niho kontextu zaroven
s vyskytem novych védeckych poznatkd, které vedly k prezkumu dotcenych tc¢innych latek. Vzhledem
k tomu, ze zadnd z téchto okolnosti v pripadé chlorantraniliprolu nenastala, se tyto situace lisi
dvojnéasobné.

Zactvrté, i kdyby byl zptsob, jakym Komise uplatnila zdsadu obezietnosti v projednavaném piipadé,
skute¢né nekonzistentni se zplisobem v pripadé schvalovani chlorantraniliprolu, je tfeba konstatovat,
ze zalobci Syngenta neprokazali, Ze by Komise ve své praxi v obdobi po prijeti napadeného aktu
nezohlednovala v rdmci schvalovani uc¢innych latek stanovisko EFSA. I kdyz zalobci Syngenta tvrdili, ze
»urcity pocet” ucinnych latek byl schvalen bez zohlednéni stanoviska EFSA, uvedli pouze jednu latku,
a to chlorantraniliprol, u niz bylo s ohledem na skute¢nosti uvedené v bodech 481 az 483 vyse
prokazano, ze neni s dot¢enymi Gc¢innymi latkami srovnatelnad.

Vytku vychazejici ze selektivni a nekonzistentni povahy napadaného aktu je tedy tfeba zamitnout.

v) K vytce vychdzejici z ,rovného* zachdzeni se tiemi dotcenymi ucinnymi latkami

Zalobci Syngenta tvrdi, Ze ackoli prezkum provedeny EFSA vytstil ve tii oddélené soubory védeckych
zavérl a tfi rozdilné profily nebezpecnosti dotéenych uc¢innych latek, napadeny akt zachdzi s témito
tfemi latkami stejné v tom smyslu, Ze uklada jejich téméf absolutni zdkaz.

Komise argumenty zalobci Syngenta popird. Zdlrazinuje zejména, ze tfi dotcené ucinné latky jsou
velmi podobné, nebot pisobi na hmyz stejnym zplisobem, maji srovnatelnou toxicitu pro vcely
medonosné a velmi podobny profil nebezpecnosti.

Predevsim je tfeba konstatovat, ze v rdmci této vytky se zalobci Syngenta omezuji na obecnou kritiku
jednotného zachdazeni se tremi dotcenymi uc¢innymi latkami, aniz pfesné oznacuji konkrétni omezeni,
ktera byla ulozena ve vztahu k thiamethoxamu (ktery vyrabi), prestoze jsou podle nich odidvodnénd
pouze u jedné z ostatnich latek. Za téchto okolnosti Tribundlu nepriislusi, aby v ramci této vytky
ovéril, zda napadeny akt obsahuje takovd omezeni, a mulize se omezit na obecné posouzeni s cilem
urcit, zda byla Komise opravnéna zahrnout do jediného provadéciho narizeni opatfeni prijata ve vztahu
k témto tfem latkam.

V tomto ohledu ze srovnani bodi vénovanym ,obavam“ v jednotlivych zavérech EFSA o dotcenych
ucinnych latkach vyplyva, ze tyto obavy EFSA jsou z velké casti totozné u vsech trech latek.
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V bodé nazvaném ,Otéazky, které nebylo mozné vyresit” bylo tak u kazdé ze tii laitek téméf totoznymi
slovy konstatovdno, Ze ,[blylo zjisténo nékolik otdzek, které nebylo mozné vyresit, pokud jde
o vystaveni vcel medonosnych prachu, konzumaci kontaminovaného nektaru a pylu a gutacni
tekutiné” a ze ,mimoto nebylo mozné vyresit riziko pro opylovace jiné nez vcely medonosné, riziko
predstavované rezidui v medovicich a riziko predstavované expozici reziduim v ndaslednych plodinach®.

Stejné tak, pokud jde o bod nazvany ,Vaziné obavy“, byla zjisténa existence akutniho rizika pro vcely
medonosné u kazdé ze tii latek v pripadé jejich vystaveni prasnosti pri seti osiva urcitych plodin
(obiloviny, kukufice, bavlna a fepka u imidaklopridu, obiloviny, kukuftice a fepka u klothianidinu, jakoz
i obiloviny, bavlna a fepka u thiamethoxamu). Mimoto bylo zjisténo vysoké akutni riziko v pripadé
jejich vystaveni reziduim v nektaru a pylu u imidaklopridu (bavlna, fepka a slunecnice) a klothianidinu
(fepka), jakoz i v pripadé jejich vystaveni gutacni tekutiné u thiamethoxamu (kukufice).

Z toho vyplyvd, ze profily nebezpecnosti predstavované tfemi dotcenymi litkami jsou z hlediska
nedoreSenych otdzek velmi podobné, stejné jako riziko spojené s expozici prasnosti pri seti. Avsak
zatimco imidakloprid a klothianidin predstavuji riziko v pripadé expozice kontaminovanému nektaru
a pylu u nékterych plodin, predstavuje thiamethoxam riziko v pfipadé expozici gutaci u kukurice.

Za téchto okolnosti nic nebranilo Komisi v tom, aby do jednoho a téhoz provadéciho narizeni zahrnula
opatreni prijatd ve vztahu ke tfem dot¢enym latkdm. Konkrétné bylo mozné, a to i v ramci jediného
nafizeni, dostate¢né zohlednit prislusné specifické rysy profilu nebezpec¢nosti dotéenych ucinnych
latek, a zejména omezeni vyslovné odivodnéna predchazenim rizikiim spojenym s expozici nektaru
a pylu u imidaklopridu a klothianidinu, jakoz i gutaci u thiamethoxamu.

V disledku toho musi byt vytka vychéazejici z ,stejného” zachdzeni” se tfremi dotéenymi ucinnymi
latkami zamitnuta jako neopodstatnéna.

vi) K vytce vychdzejici ze zohlednéni rizika pro jednotlivé viely spise nez rizika pro vielstva

Zalobci tvrdi, Ze existuji pouze tdaje, které prokazuji riziko pro jednotlivé veely, ale nikoli udaje, které
prokazuji riziko pro vcelstva, pricemz podstatné je pravé toto riziko.

Predevsim je tfeba v tomto ohledu pripomenout, ze bod 3.8.3 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi
jako zvlastni podminku pro schvéleni ucinné latky zejména to, Ze pouzivani pripravku na ochranu
rostlin obsahujiciho tuto tc¢innou latku ,nemda zaddné neprijatelné akutni nebo chronické dopady na
preziti a vyvoj vcelstev, pricemz se prihlédne k dopadim na vceli larvy a na chovani vcel®. Z toho
vyplyvd, ze schvaleni ucinné latky je vylouceno nejen v pripadé, kdy je ohrozeno preziti kolonii vcel,
ale jiz v pripadé nepfrijatelnych dopadi na vyvoj vcelstev.

Dile je tfreba poukazat na to, ze prislusi pravé Komisi jakozZto subjektu zabyvajicimu se fizenim rizik
definovat, jaké dopady by mély byt povazovany za nepfijatelné ve smyslu bodu 3.8.3 prilohy II narizeni
¢. 1107/2009.

V odpovéd na pisemnou otdzku Tribundlu Gcastnici fizeni v podstaté uznali, Ze existuje korelace mezi
rizikem pro jednotlivé vcely a rizikem pro vcelstva v tom, ze se velky pocet individudlnich ztrat vcel
muze pieménit na riziko pro prislusné veelstvo. Ucastnici fizeni se véak neshoduji na rozsahu této
korelace. Zatimco Komise na zakladé stanoviska EFSA tvrdi, Ze ztraty prevysujici 3,5% populace jiz
nelze kvalifikovat jako ,zanedbatelné“, spole¢nost Bayer zminuje 7 % miru navrhovanou v navrhu
pokyntt z roku 2013 jakozto hranici ,vyznamného“ ucinku a zdlrazinuje, Ze tuto hranici nékteré
¢lenské staty zpochybnuji. Zalobci Syngenta pak odkazuji na studii svych zaméstnancti, kterd
prepoklada, ze ,aby se uc¢inek mohl projevit na trovni vcelstva®, musel by abytek presahovat 20 %.
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Je tedy nesporné, ze mezi rizikem pro jednotlivé vcely a rizikem pro vcelstvo existuje korelace. V této
fazi vsak existuje védecka nejistota, pokud jde o miru amrtnosti jednotlivych vcel, od které se mohou
projevit ,neprijatelné akutni nebo chronické dopady” na preziti a vyvoj vcelstev. Tato nejistota je
zplisobena zejména obtizemi pfi méfeni rozsahu individudlnich ztrat a jejich vlivu na vcelstvo
v terénnich podminkach.

Za téchto okolnosti je treba dospét k zavéru, ze se Komise mohla spravné domnivat, ze s ohledem na
hodnoty kvocienti nebezpeci zjisténych u dotcenych ucinnych latek v zavérech EFSA nelze riziko pro
vcelstva vyloucit, a proto byla povinna prijmout na zakladé zdsady obezretnosti ochrannd opatfeni,
aniz musela vyckat, dokud se plné neprokize, za jakych podminek a od jaké miry Gmrtnosti mutze
ztrata jednotlivych vcel ohrozit preziti nebo vyvoj vcelstev.

Timto neni dotceno posouzeni otdzky, jaké maji pripadné acinky expozice subletdlnim davkam
dotcenych latek na chovani vcel potencidlni diisledky na trovni vcelstva. Jak totiz vyplyva ze zavéra
EFSA o dotcenych ucinnych latkach, kvili nedostatku védeckych udaju existuje rovnéz nejistota,
pokud jde o existenci a pripadné rozsah téchto dasledka.

vii) K vytce vychdzejici z poruseni zdsady proporcionality

Zalobci tvrdi, ze napadeny akt poru$uje zasadu proporcionality. Vzhledem k tomu, Ze se tato zdsada
tyka vhodnosti prijatych opatfeni ve vztahu ke sledovanym ucelim, musi byt tento zalobni davod
projednan v ramci vytek vznesenych stran fizeni rizik Komisi.

Zalobci tvrdi, Ze napadeny akt prekracuje ramec toho, co je nezbytné pro zajisténi bezpe¢ného
pouzivani dotcenych ucinnych litek a pro dosazeni pripadné sledovanych legitimnich cilé tykajicich se
zdravi vcel. Podle nich se to tyka zejména zakazu thiamethoxamu na ,plodiny atraktivni pro vcely®,
zdkazu aplikace listovych postrikit a zakazu jakéhokoli neprofesiondlniho pouziti v interiérech nebo
venku.

Komise argumenty zalobca popira.

Podle ustilené judikatury zasada proporcionality, kterd je soucdsti obecnych unijnich pravnich zasad,
vyzaduje, aby akty unijnich organt neprekracovaly meze toho, co je vhodné a nezbytné k dosazeni
legitimnich cilG, které dand pravni Uprava sleduje, pficemz se rozumi, ze kdyz se nabizi vybér
z nékolika vhodnych opatfeni, je tfeba zvolit to, které je nejméné omezujici, a ze zplisobené obtize
nesméji byt neprimérené vzhledem ke sledovanym cilim (rozsudky ze dne 18. listopadu 1987, Maizena
a dalsi, 137/85, EU:C:1987:493, bod 15, a ze dne 11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99,
EU:T:2002:209, bod 411).

Nicméné v oblasti zemédélstvi je soudni prezkum zasady proporcionality specificky, nebot Soudni dvar
a Tribundl priznavaji unijnimu normotvirci diskrecni pravomoc, ktera odrazi politickou odpovédnost,
kterou mu v této oblasti svéruji ¢lanky 40 az 43 SFEU. V disledku toho mtze ovlivnit zakonnost
takového opatreni pouze zjevné nevhodny charakter opatreni prijatého v této oblasti ve vztahu k cili,
ktery prislusny orgdn zamysli sledovat. (rozsudky ze dne 5. kvétna 1998, National Farmers’ Union
a dalsi, C-157/96, EU:C:1998:191, bod 61, a ze dne 3. zari 2009, Cheminova a dal$i v. Komise,
T-326/07, EU:T:2009:299, bod 195).

V projednavaném pripadé se napadeny akt zakladd na nafrizeni ¢. 1107/2009, jehoz pravnim zakladem
je mimo jiné ¢lanek 37 ES (nyni po zméné clanek 43 SFEU) a ¢lanek 95 ES (nyni ¢ldnek 114 SFEU).
Za téchto podminek je tfeba zkoumat, zda jsou opatfeni zavedend napadenym aktem zjevné nevhodna
k dosazeni sledovaného cile a zda jsou soucasti cilti stanovenych v tomto nafizeni, a sice ochrany
zivotniho prostredi, a konkrétné ochrany vcel.
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Na uvod je tfeba pripomenout, ze omezeni zavedend s ohledem na dotcené ucinné latky uvedena
v napadeném aktu jsou nasledujici:

zékaz jakéhokoli neprofesionalniho pouziti v interiérech nebo venku;

— zdkaz pouziti pro oSetfeni osiva nebo oSetfeni pudy u téchto obilovin, pokud se vysévaji od ledna
do cCervna (jarni obiloviny): je¢cmen, proso, oves, ryze, zito, ¢irok, tritikale, p$enice;

— zakaz oSetreni listi u téchto obilovin: je¢cmen, proso, oves, ryze, zito, Cirok, tritikale, pSenice;
— zdkaz pouziti pro oSetfeni osiva, oSetfeni pltidy nebo aplikaci na listy pro stovku plodin vcetné

repky, soji, slunecnice a kukufice, s vyjimkou pouziti ve sklenicich a s vyjimkou os$etfeni listli po
skonceni kvétu.

Ke skodlivéemu potencidlu napadeného aktu pro viely

Zalobci tvrdi, ze napadeny akt nejenze obecné nemize chranit zdravi veel, ale miize naopak prispét
k jeho ohrozeni. Komise si totiz neuvédomovala vazné skodlivé ucinky, které napadeny akt miize mit
na zivotni prostredi, a konkrétné na vcely medonosné, jak jsou popsany ve studii, kterou si objednali
(studie Humboldt). Tyto ucinky jsou zptlisobeny tim, ze bez moznosti pouzivat piipravky na ochranu
rostlin obsahujici dotcené tc¢inné latky, zejména na oSetteni osiva, jsou zemédélci nuceni se uchylit ke
star§im, méné cilenym pripravkiam, jez vyzadujici vy$si davky a casto se aplikuji ve formé listovych
postiik@. Zalobci Syngenta zdaraziuji, Ze tcinky téchto pifpravkd na vcely nebyly piedmétem
posouzeni rizik podle metod a kritérii pouzitych pro dotcené ucinné latky, takze specifické riziko,
které predstavuji pro vcely, je neznamé.

Komise odpovidd, ze neexistuji zadné védecké tdaje, které by prokazovaly, ze by omezeni pouzivani
neonikotinoidi mélo nepriznivé Gc¢inky na Zivotni prostredi.

V této souvislosti je tfeba poznamenat, ze studie Humboldt je predevsim ekonomickou studii ztrdt,
které by mohly podle rtiznych scénara vyplyvat pro zemédélstvi v Unii a pro ekonomiku obecné ze
zdkazu neonikotinoidd. I kdyz jsou rovnéz zkoumdany nékteré dopady na zivotni prostredi, omezuji se
tyto na zhorseni uhlikové rovnovahy Unie z divodu ,virtudlniho“ dovozu orné pudy, ke kterému by
mohlo dojit v dtsledku niz$i produktivity v Unii. Studie naproti tomu neobsahuje zadny prezkum
a zadné zavéry, pokud jde o dopady na zivotni prostfedi, konkrétné pak na vcely a dal$i opylovace,
které by mohly vyplyvat z nahrazeni pfipravki na ochranu rostlin na bazi neonikotinoidd jinymi
piipravky. Zalobci tudiz podrobné nepopsali a neprokazali svd tvrzeni tykajici se ¢inkd na Zivotni
prostredi, které mohou vyplyvat z nahrazeni dotcenych tc¢innych latek jinymi pesticidy.

Je pravda, Ze Komise mohla a musela rozumné predpokladat, Ze po prijeti napadeného aktu zemédélci
za¢nou do urcité miry pouzivat jiné pesticidy vyzadujici vyssi davky nebo aplikaci ve formé listovych
postrik.

V tomto ohledu je vsak tfeba rovnéz zohlednit vyjimky, které mohou ¢lenské staty povolit podle ¢l. 53
odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 (viz bod 463 vyse), které mohou omezit pouziti ndhradnich pfipravki.

Kone¢né Komise tvrdi, aniz to zalobci zpochybnuji, ze ¢lenské staty, které na nékolik let pozastavily
pouzivani neonikotinoidl (zejména Némecko, Francie, Itdlie a Slovinsko), nikdy nepoukdzaly na zadné
negativni Gc¢inky na Zivotni prostfedi. Jak bylo uvedeno v bodé 465 vyse, Komise mohla vychazet
z tohoto mlceni a domnivat se, ze takové ucinky neexistuji, nebo jsou v kazdém pripadé nevyznamné,
a Ze nemusi sama tuto otazku Setfit.
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V disledku toho pripadné negativni tc¢inky na vcely a dalsi opylovace vyplyvajici z nahrazeni dotcenych
ucinnych latek jinymi G¢innymi ldtkami nevedou k tomu, aby byl napadeny akt kvalifikovan jako
»zjevné nevhodny pro dosazeni sledovaného cile®.

— K zdkazu pouzivani thiamethoxamu na ,plodiny atraktivni pro viely“

Zalobci Syngenta tvrdi, e obecny zdkaz pouzivdni thiamethoxamu na ,plodiny atraktivni pro vcely*
prekracuje rdmec toho, co bylo nezbytné k ochrané zdravi vcel, jelikoz EFSA dospél k zavéru
o neexistenci rizika spojeného s expozici reziduim thiamethoxamu v pylu a nektaru a jelikoz je otazka
atraktivity u vcel irelevantni v pripadé rizika predstavovaného prasnosti nebo gutaci.

Komise tyto argumenty odmita.

Zaprvé je tfreba uvést, ze mezi GcCastniky rizeni je nesporné, ze plodinu je tfeba povazovat za atraktivni
pro vcely v zavislosti na pritomnosti pylu a nektaru, jakoz i jejich kvalité. Komise se vSak domniva, Ze
v men$i mire je pro vcely atraktivni také gutacni tekutina jako zdroj vody, zejména tam, kde existuje
jen malo dalsich dostupnych zdroja vody.

Zadruhé napadeny akt vyslovné neoznacuje pouziti thiamethoxamu, kterd jsou zvlasté zakdzana pro
»plodiny atraktivni pro vcely“. V odpovédi na pisemnou otizku Tribundlu Komise potvrdila, ze jde
o pouziti uvedend ve Ctvrté vété casti A prilohy provadéciho naftizeni ¢. 540/2011 ve znéni napadeného
aktu.

Zatteti, jak vyplyva z boda 490 a 491 vyse, zavér EFSA o thiamethoxamu nepoukazoval na riziko
spojené s expozici pylu nebo nektaru. Ulozeni omezeni pouzivani pripravkii na ochranu rostlin
obsahujicich G¢innou latku thiamethoxam, které se zaméiovalo bez rozdilu na vsechny plodiny
atraktivni pro vcely, nebylo tedy odGvodnéno riziky pozitivné zjisténymi EFSA. EFSA naopak poukazal
na fadu mezer v udajich, které mu zabranovaly dospét k jednozna¢nému zavéru o existenci nebo
absenci rizika vyplyvajiciho z expozice jak nektaru a pylu, tak gutaci u vétsiny plodin.

V tomto ohledu Komise v odpovédi na pisemnou otdzku Tribundlu uvedla, Ze vzhledem k tomu, ze
EFSA zjistil vysoké riziko, které predstavuje gutace u kukurice — jediné plodiny, pro niz byly
k dispozici idaje — bylo vhodné zohlednit skutecnost, ze se gutace tykd i jinych plodin.

Na jednéani zalobci Syngenta tvrdili, ze vcely létaji na pole pouze béhem kveteni, Ze gutace je silnd
zejména po setméni a pred svitdnim, a proto je riziko expozice gutaci zcela fiktivni.

V tomto ohledu odbornik na vcely, ktery se vyjadfoval pod dohledem zastupctt DBEB, uvedl, ze brzy
rano vcely, které nemély béhem noci pristup k vodé, zacinaji nejprve sbirat vodu, pfricemz vyhledavaji
predev$im malé zdroje neprili§ studené vody, kterou shromazduji, aby ji dopravily do dlu, ze
k takovému sbéru vody dochdzi u vsech plodin bez ohledu na to, zda kvetou ¢i nikoli, a ze
koncentrace dotcenych ucinnych latek v gutacni tekutiné je nejvyssi, kdyz jsou rostliny mladé.

Vzhledem k tomu, Ze toto prohldseni muze vysvétlovat nékteré zavéry ucinéné EFSA, ktery byly
shrnuty v bodech 411 a 412 vyse, je tieba konstatovat, ze Komise mohla spravné usoudit, Ze pri urceni
»plodin atraktivnich pro vcely“ musi zohlednit potencidlni pfitazlivost guta¢ni tekutiny pro vcely.
Komise se tedy mohla oprdvnéné domnivat, ze na zdkladé zasady obezfetnosti je nutné zakdzat
pouzivani thiamethoxamu na plodiny, u kterych dochézi ke gutaci, a to i v pripadé absence védecké
jistoty ohledné skute¢ného objemu konzumace gutacni tekutiny v¢elami.

Z toho vyplyvd, ze se zalobcim Syngenta nepodarilo prokazat, ze zdkaz thiamethoxamu na vSechny
»plodiny atraktivni pro vcely“, jez jsou uvedeny ve ctvrté vété casti A prilohy provadéciho nafizeni
¢. 540/2011 ve znéni napadeného aktu, je zjevné nevhodny k dosazeni cili tohoto aktu ve smyslu vyse
uvedeného bodu 507.
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— K zikazu pouzivini dotcenych ucinnych latek na repku ozimou

Spole¢nost Rapool-Ring poukazuje na nevhodnost napadeného aktu, zejména co se tyce pouziti
dotcenych uc¢innych latek na fepku ozimou. Vzhledem k tomu, Ze se totiz fepka ozima tak jako ozimé
obiloviny seje v obdobi roku, tedy na zacatku podzimu, kdy uz vcely zna¢né omezi svou cinnost,
kontaminovany prach, jez se pripadné pri této prilezitosti uvolni, nemiize mit negativni icinky na
véely ani na individudlni trovni, ani na urovni vcelstva. Na rozdil od ozimych obilovin pfritom
napadeny akt nestanovi pro repku ozimou zadnou vyjimku.

Komise tvrdi, Ze na rozdil od tvrzeni spole¢nosti Rapool-Ring se doba seti fepky ozimé neshoduje
s dobou pro seti ozimych obilovin a za¢ind v zavislosti na regionu jiz v poloviné srpna. Déle uvadi, ze
na rozdil od ozimych obilovin je fepka ozimd, ktera se sklizi az v Cervenci, plodinou atraktivni pro
vcely, takze vcely jsou vystaveny pylu a nektaru, které mohou byt kontaminovény.

I kdyby doba seti fepky ozimé nezacinala v poloviné srpna, ale na jeho konci, jak to tvrdila spole¢nost
Rapool-Ring na jedndni, je tfeba mit za to, ze okolnosti uvedené Komisi odlisuji fepku ozimou od
ozimych obilovin zpiisobem postacujicim k tomu, aby s nimi bylo mozné s ohledem na cile sledované
napadenym aktem zachdazet odlisné.

V disledku toho musi byt vytka tykajici se zdkazu pouziti dot¢enych tc¢innych latek na fepku ozimou
zamitnuta, aniz je nutné rozhodnout o jeji pfipustnosti, jelikoz je tato vytka vznesena pouze vedlejsim
ucastnikem fizeni.

— K zdkazu osetreni listii

Zalobci tvrdi, ze ackoli ke dni pfijeti napadeného aktu nebylo ze strany EFSA provedeno hodnoceni
pouziti dotéenych uc¢innych latek ve formé oSetfeni listdi, tento akt presto stanovi omezeni takového
pouziti. Pouhé tvrzeni Komise v bodé 7 odivodnéni napadeného aktu, podle kterého je v podstaté
riziko vyplyvajici z aplikace na listy podobné riziku zjisténému u aplikaci k oSetfeni osiva a osetfeni
pudy, v duasledku systémové translokace dotéenych ucinnych latek v celé rostliné, zcela postrada
védecky zaklad a nezohlednuje rizna opatfeni ke zmirnéni rizika, jez jsou dlouhodobé uplatnovana.

Komise argumenty zalobct popira.

V tomto ohledu je tifeba zaprvé pripomenout, Ze body 7 a 11 napadeného aktu obsahuji nasledujici
pasdze:

»(7) [...] Zejména dospéla k ndzoru, ze nez bude dokonceno hodnoceni [EFSA] tykajici se oSetreni
listdi, riziko pro vcely vyplyvajici z aplikace na listy je podobné riziku, které [EFSA] zjistil
u aplikaci k oSetreni osiva a osetfeni pldy, v disledku systémové translokace ucinnych latek
klothianidinu, thiamethoxamu a imidaklopridu v celé rostliné.“

»(11) [...] Osetreni listt pfipravky na ochranu rostlin, které obsahuji klothianidin, thiamethoxam nebo
imidakloprid, by mélo byt zakazano v pripadé plodin atraktivnich pro vcely a obilovin s vyjimkou
pouziti ve sklenicich a pouziti po skonceni kvétu. Plodiny, které se sklizeji pred vykvetenim, se
nepovazuji za atraktivni pro vcely.”

Zadruhé je tieba zduraznit, ze druhé zadani, kterym Komise povérila EFSA, se ve své zménéné podobé
ze dne 25. Cervence 2012 (viz body 21 a 25 vys$e) vyslovné omezovalo na ,povolend pouziti téchto latek
pri oSetfovani osiva a ve formé granuli“. V disledku toho se hodnoceni rizik provedené EFSA netykalo
jinych povolenych zptsobli pouziti a zavéry EFSA tykajici se téchto tfi dotenych ucinnych latek
neobsahovaly zddnou informaci o riziku spojeném s aplikaci na listy.
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Zatteti je tfeba pfipomenout, ze opatfeni pfijatd v napadeném aktu jsou zalozena na uplatnéni zasady
obezfetnosti, jelikoz existovaly vazné nepiimé diikazy o tom, ze nékterd dosud schvilend pouziti
dot¢enych uc¢innych latek mohou predstavovat nepfipustnd rizika pro vcely, tiebaze v tomto ohledu
stale panuje védeckd nejistota. V takovém pripadé byla Komise opravnéna prijmout preventivni
opatfeni i pro pouziti, kterd jesté nebyla konkrétné posouzena EFSA, pokud a v rozsahu, v némz
mohla divodné predpokladat, Ze tato pouziti predstavuji rizika obdobnd rizikim jiz posouzenych
pouziti.

Zactvrté z bodu 7 odivodnéni napadeného aktu vyplyva, ze pravé z divodu systémové translokace
dotcenych acinnych latek v celé rostliné se Komise domnivala, ze rizika vyplyvajici z aplikace na listy
jsou podobna riziku zjisténému u pouziti zkoumanych EFSA.

Pokud jde o takovou translokaci po aplikaci na listy ve formé postfiku, je tfeba rozliSovat dva zptsoby
translokace uvnitt rostliny: na jedné strané bazipetalni, tedy od hornich okraji rostliny smérem do
spodni casti rostliny po absorpci listy, a na druhé strané akropetdlni, tedy od kofend smérem do
zbyvajici césti rostliny po absorpci korfeny.

Pokud jde zaprvé o bazipetilni translokaci, Komise uvadi, ze se opirala o dvé studie, a to z roku 2009
(studie Skerl) a z roku 2012 (studie Blacquiére).

Studie Blacquiere, o které ucastnici fizeni shodné tvrdi, ze byla tzv. ,sekundarni” studii (viz bod 364
vyse), se pritom omezovala na to, ze odkazovala na studii Skerl, jak to tvrdi spole¢nost Bayer. Je tedy
treba dospét k zavéru, ze ve skute¢nosti Komise vychazela pouze z jediné studie, kdyz tvrdila, Ze po
aplikaci neonikotinoidu na listy mtize dojit k systematické translokaci do pylu.

Navic se studie Skerl tykala thiaklopridu, a nikoli dotcenych tcinnych latek. I kdyz je thiakloprid také
neonikotinoidem, a proto muze z tohoto divodu vykazovat vlastnosti obdobné vlastnostem dotcenych
ucinnych latek, presto patfi do skupiny tzv. ,kyano-substituovanych“ neonikotinoidl, zatimco dotcené
ucinné latky patfi do skupiny neonikotinoidd nitroguanidinového typu. Jak uvadi Komise,
kyano-substituované neonikotinoidy jsou charakterizovany niz$imi profily akutni toxicity pro vcely nez
neonikotinoidy nitroguanidinového typu, coz podle jejtho ndzoru odtvodnovalo jejich vylouceni
z druhého zadani pridéleného EFSA, v jeho zménéném znéni ze dne 25. ¢ervence 2012 (viz bod 25

vyse).

Kromé toho spolecnost Bayer sama predlozila Tribundlu ve fazi repliky nezvefejnénou sekundarni
studii ve formé systematického prezkumu provedeného v roce 2008 dvéma jejimi zaméstnanci, aby
prokazala, Ze aplikace pripravkd na ochranu rostlin s obsahem imidaklopridu na listy nepfedstavuje
pro vcely zadné riziko.

Tato studie pritom nedospéla k zavéru o Gplné absenci nebo nemoznosti translokace do pylu nebo do
nektaru po aplikaci na listy, ale pouze k zavéru o absenci rezidui, které by mohly predstavovat riziko
pro vcely. Navic podle popisu nachazejictho se v bodé 2 této studie nazvaném ,Cile” se tato studie
tykala zejména ,dostupnych informaci o systémové povaze a translokaci imidaklopridu v rostlinach
s cilem prokazat, Ze rezidua imidaklopridu v nektaru nebo pylu budou po postricich listi plodin nebo
okrasnych rostlin provedenych v souladu s pokyny na etiketé zanedbatelnd®. Tato studie tedy neméla
neutralni cil, ale od pocatku se zamérovala na prokazani neskodnosti imidaklopridu. Konec¢né tato
nezverejnénd studie nebyla predmétem odborné recenze.

Vzhledem k nedostatkim védeckych studii, kterych se dovoldvaji obé strany — studie predlozena
spolecnosti Bayer se navic tykd pouze imidaklopridu — z nich nelze ucinit zavér, ze Komise mohla
divodné predpokladat, ze aplikace na listy predstavuje vzhledem k pripadnému riziku zptisobenému
bazipetalni translokaci rizika obdobna rizikiim posouzenych pouziti ani ze Zalobci prokazali opak.
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Zadruhé, pokud jde o akropetalni translokaci, Komise tvrdila, Ze aplikace na listy vede k ukladani
doty¢ného pripravku do ptdy, odkud jeho ucinné latky mohou byt absorbovany kofeny a rozptyleny po
rostliné.

Je tieba konstatovat, ze tyto skute¢nosti umoznovaly Komisi dtivodné predpokladat, ze aplikace na listy
predstavuje rizika obdobna rizikim pouziti posouzenych EFSA v jeho zavérech.

Zalobci na jednani sice tvrdili, Ze dot¢ené ti¢inné latky obsazené v ¢asti pifpravku ulozené do ptdy se
rychle rozpadaji, takze nepredstavuji zadné riziko. Avsak toto zpochybnila organizace Greenpeace,
ktera uvedla, ze mira rozpadu zavisi na pidnich podminkach a kromé toho neni zfejmé, od jaké miry
rozpadu lze mit za to, Ze vstfebani pidou jiz vzhledem k akropetdlni translokaci nepredstavuje riziko
pro vcely. Dale spolecnost Bayer neposkytla zadné podrobnosti o rychlosti rozpadu imidaklopridu
a klothianidinu. Pokud jde o thiamethoxam, zalobci Syngenta udavali 30denni polocas rozpadu, ktery
se podle jejich ndzoru nachdazi pod 120denni hranici pro kvalifikaci latky jako ,perzistentni“. Nicméné
podle organizace Greenpeace muze polocas rozpadu thiamethoxamu v zavislosti na pudnich
podminkach dosdhnout stovek dnd. Kromé toho je tfeba vzit v tivahu skutecnost, ze se thiamethoxam
rozpadd na klothianidin, a tedy tento prvni stupen rozpadu se neumoznuje domnivat, ze vzhledem
k akropetalni translokaci jiz vstfebdni rostlinou nepredstavuje zadné riziko.

Zalobci tedy neprokazali, ze zakaz pouziti na listy je zjevné nevhodny pro dosaZeni cilét napadeného
aktu ve smyslu vyse uvedeného bodu 507.

V dusledku toho musi byt vytka tykajici se tohoto zakazu zamitnuta.

— K zdkazu neprofesiondlnich pouZziti

Zalobci tvrdi, Ze omezeni neprofesionalnich pouziti presahuje ramec toho, co je vhodné pro dosazeni
cild napadeného aktu. Pokud jde totiz o vnéjsi pouziti, vCely medonosné, které tvori kolonie vcel,
sbiraji pyl na velkych plochach, takze se sbér pylu obecné rozsifuje i na mnozstvi zahrad nachdzejicich
se v méstskych nebo priméstskych oblastech, jakoz i na sousedni lesy, parky a hristé. Existence rizika
pro vcely na trovni vcelstva tedy predpoklddd, ze témér vSichni zahradnici pouzivaji pripravky na
ochranu rostlin obsahujici dotcené uc¢inné latky, jinak by urovné expozice nedosahly trovni
relevantnich pro zdravi véel na trovni vcelstva. Spolecnost Bayer dodava, ze nikdy nebyl zjistén zadny
vyznamny piipad intoxikace vc¢el v Unii zplsobené neprofesiondlnim pouzitim imidaklopridu nebo
klothianidinu, a pokud jde o obavy Komise, ze neprofesiondlni uzivatelé mohou nerespektovat
opatfeni ke zmirnéni rizika, ktera jsou stanovena v navodech k pouziti, neexistuje zadny dtikaz, jenz
by toto obavy potvrdil, a to ani diikaz o jednotlivych pripadech.

Neprofesiondlni pouziti v interiérech dile budou mit jesté mensi dopad na zdravi vcel nez pouziti
v soukromé zahradé. Vzhledem k tomu, ze vcely medonosné ziji a sbiraji pyl venku, je absurdni
zakazovat pouzivani v interiérech z divoda souvisejicich se zdravim vcel, zejména proto, ze v pripadé

profesiondlnich pouziti nebyla aplikace ve sklenicich omezena.
Komise tyto argumenty odmitd.

V tomto ohledu je tfeba zaprvé pripomenout, ze urceni miry rizika povazovaného pro spolecnost za
nepftijatelné prislusi organim odpovédnym za politickou volbu, kterou predstavuje stanoveni tGrovné
vhodné ochrany pro uvedenou spolec¢nost (viz judikatura citovana v bodé 122 vyse).

Zadruhé je tfeba stejné jako Komise uvést, ze podle koncepce fizeni rizik unijniho normotvirce, ktera
je vyjadiena naptiklad v bodé 19 odtvodnéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky trad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (Uf. vést.
2002, L 31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463), ,védecké hodnoceni rizika nemuze v nékterych piipadech samo
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o sobé poskytnout veskeré informace, na nichz musi byt zalozeno rozhodnuti v ramci fizeni rizika,
a [...] je zdkonité nutné vzit v Gvahu dalsi dulezité faktory, zejména faktory spolecenské, hospodarské,
tradi¢ni, etické a environmentalni, jakoz i proveditelnost kontroly“. Proto je Komise opravnéna vzit
v Gvahu takové faktory, jako je skutecnost, ze urcité skupiny uzivateld mohou spiSe nez jiné
nedodrzovat pokyny uvedené v ndavodech k pouziti pfipravki na ochranu rostlin, jakoz i nemoznost
kontrolovat zptsob, jakym tyto pripravky pouzivaji.

Zatreti, co se tyCe pravdépodobnosti nevhodného pouzivani pripravkt na ochranu rostlin obsahujicich
dotcené ucinné latky neprofesiondlnimi uzivateli, Komise ani zalobci ve skute¢nosti neprokazali,
v jakém rozsahu takova pravdépodobnost existuje ¢i neexistuje. Spolecnost Bayer nicméné poukazala
na pruzkum z roku 2011, jez si objednala Komise a jez se tykal ,pochopeni etiket a bezpec¢ného
pouzivani chemickych pripravkil spottebiteli, z néhoz podle ni vyplyvd, ze témér 80 % respondentd
Cetlo etikety na pesticidech ,vzdy“ nebo ,vétsinou“ a dalsich 12% je cetlo ,nékdy“. Z respondentd,
kteri Cetli pokyny na etiketach, je témeér 74 % dodrzelo ,zcela“, zatimco 23 % se jimi ridilo ,castecné”.
Tato ¢isla potvrzuje jiny vyzkum, z néhoz spolecnost Bayer predlozila pouze vynatky.

V tomto ohledu je predevsim treba uvést, ze Cisla, kterd uvadi spolecnost Bayer pro prvni z téchto
prizkumu, neodpovidaji ¢islim uvedenym v kopii, kterou predlozila. Procento respondentt, ktefi
odpovédéli, ze Ctou etikety na pripravcich na ochranu rostlin ,vzdy* nebo ,vétsinou®, bylo totiz 66 %
(50 % ,vzdy“ a 16 % ,vétsinou”), a nikoli ,témér 80 %", jak uvadi spolecnost Bayer.

Dile je nutné uvést, ze z vynatku z druhého prizkumu predlozeného spolec¢nosti Bayer neni ziejmé,
kdo prazkum provedl, jak byl slozen vzorek respondentd a zda byl tento vzorek reprezentativhim
vzorkem populace sedmi zemi, ve kterych byl proveden. Za téchto okolnosti mize mit pouze velmi
omezenou dikazni hodnotu.

Kone¢né z prvniho prizkumu provedeného ve vsech clenskych statech na zdkladé reprezentativniho
vzorku vyplyvd, Ze 34 % respondentli ¢te ndavod k pouziti na etiketich pripravkd na ochranu rostlin
Y “« * “ v z . z 7 v . .
pouze ,nékdy“ nebo ,nikdy“. Za téchto okolnosti, a zejména s ohledem na vysoky stupen toxicity
dotéenych ucinnych latek je tfeba konstatovat, ze Komise mohla opravnéné dospét k zavéru, ze
neprofesiondlni uzivatelé mohou castéji nez profesiondlni uzivatelé nedodrzovat navod k pouziti.

V disledku toho zdkaz vnéjsich neprofesiondlnich pouziti dotcenych ucinnych litek nemuze byt
kvalifikovan jako ,zjevné nevhodny pro dosazeni sledovaného cile“ ve smyslu judikatury citované
v bodé 506 vyse.

Zactvrté, co se konkrétné tyce neprofesiondlnich pouziti v interiérech, je pravda, ze ohrozeni vcel se
zdé byt na prvni pohled spise nepravdépodobné, jsou-li dodrzeny pokyny k pouziti. Jak vsak bylo pravé
vysvétleno, nelze vyloucit nespravné pouziti nerespektujici ndvody k pouziti, a to zejména v pripadé
neprofesiondlnich uzivatelt. V této souvislosti se riziko, jehoz se dovolava Komise, Ze rostlina osetfena
uvniti bude nasledné umisténa venku, zda spiSe nevyznamné, a v kazdém pripadé ojedinélé. Naproti
tomu vzhledem k ucinnosti dotéenych acinnych latek jakozto insekticidi se zda pravdépodobné, ze
nékteri uzivatelé mohou byt v pokuseni pouzivat pripravky, které je obsahuji, pfimo venku, a to
i presto, Ze jsou prodavany k pouziti v interiérech.

Vzhledem k tomu, ze pouziti, které je zcela zakdzano, je v kazdém pripadé bezpecnéjsi nez pouziti,
u kterého je tfeba se spoléhat na svédomitost uzivateld, je tfeba mit za to, Zze omezeni téchto
neprofesiondlnich pouziti v interiérech nelze tudiz kvalifikovat jako ,zjevné nevhodné pro dosazeni
sledovaného cile”.
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— K opatrenim ke zmirnénti rizika, kterd vidajné méla byt zvdzZena jako méné omezujici opatieni

Zalobci tvrdi, ze Komise méla vyuzit moznosti stanovené v ¢l. 6 pism. i) nafizeni ¢ 1107/2009
a podminit schvaleni dotcenych uc¢innych latek ulozenim opatfeni ke snizeni rizika a stanovenim
sledovani po pouziti. Komise se méla zejména ujistit, Ze byl splnén pozadavek, ulozeny clenskym
statdm smérnici 2010/21 (viz bod 16 vyse), ,zajist[it], aby byly podle potreby zahdjeny programy
monitorovani s cilem ovérit skutecnou expozici vcel [neonikotinoidim] v oblastech, které ve velké
mife vyuzivaji vcely jako potravni stanovisté nebo vcelafi, mohla naridit povinné pouzivani etiket
nebo specifickych navoda k pouziti anebo pouzivani deflektord, aby se zabrénilo expozici vcel prachu
béhem seti, a méla zohlednit akéni plan, ktery ji zalobci spolecné predlozili dne 28. brezna 2013.

Komise argumenty Zalobcti popira.

Zaprvé, pokud jde o monitorovaci programy, jejichz zahdjeni bylo pozadoviano smérnici 2010/21, je
tteba stejné jako Komise uvést, Ze ucelem téchto programu je shromazdovat Gdaje o rizicich, a nikoli
predchazet rizikiim, coz vyplyva zejména z formulace pouzité v priloze smérnice 2010/21, podle které
musi byt monitorovaci programy zahdjeny ,s cilem ovérit skutecnou expozici vcel“ dot¢enym G¢innym
latkam. Tato opatreni ostatné napadeny akt prodluzuje.

Kromé toho spole¢nost Bayer sama uvadi, ze ,[d]osud bylo na trovni ¢lenskych statii zahdjeno pouze
malé mnozstvi monitorovacich programi“, pricemz jmenuje Némecko, Francii, Itdlii, Rakousko
a Slovinsko a tvrdi, Ze Komise méla trvat na tom, aby byl zahdjen vétsi pocet monitorovacich programi
s cilem lépe zhodnotit skute¢nou expozici véel medonosnych neonikotinoidim v terénu. Tyto
informace pritom ukazuji na to, Ze ulozeni povinnosti monitorovani po schvaleni clenskym statim
nemusi mit ve skute¢nosti zadny efekt a Ze uzitecnost takového opatifeni do zna¢né miry zavisi na
stupni radné péce, kterou prokazi jednotlivé clenské staty.

Zadruhé, pokud jde o opatfeni ke snizeni rizika, kterd podle zalobci mohou zabranit expozici prachu
pfi seti, Komise spravné vyjadfuje fadu uvah, které zpochybnuji tc¢innost téchto opatieni. Takova
opatreni, jako je pouzivani etiket nebo specifickych navodi k pouziti, maji tu nevyhodu, Ze dodrzovani
uvedenych pokyna neni jisté a je obtizné ovéritelné. Co se tyce filtri pouzivanych ke snizeni emise
prachu, Komise poukazuje na to, ze podle vysledki italského programu sledovani a vyzkumu Apenet
nebyla ¢ast jemnéjsi frakce prachu uvolnéného béhem vysazovani témito filtry zachycena a mohla mit
za nasledek vysokou miru amrtnosti. Pokud jde kone¢né o deflektory, jimiZ mohou byt vybaveny seci
stroje, Komise cituje posouzeni provedené EFSA, ktery nebyl schopen kvantifikovat ti¢innost deflektora
a ktery vyslovné zdaraznil nemoznost ,na zakladé dostupnych tdaja vyloucit riziko vyznamné expozice
vcel (nebo jinych opylovacid), a to i v pripadé pouziti deflektoru”. Navic, jak bylo uvedeno v bodé 376
vysSe, stejné jako ostatni opatfeni navrhovana Zalobci, jsou deflektory opatfenimi ur¢enymi ke snizeni
expozice prachu a nemaji zddny ucinek na trovni expozice nektaru, pylu a gutaci a expozice, ktera je
vysledkem systémové translokace dotcenych acinnych latek v rostlinich z osetfeného osiva.

S ohledem na tyto tvahy je treba konstatovat, ze skutecnost, ze Komise méla za to, Ze opatreni ke

zmirnéni rizika, jez by mohla prichdzet v tGvahu, jsou nedostatecnd, neumoznuje dojit k zaveéru, ze
napadeny akt zjevné prekracuje ramec toho, co bylo nezbytné k dosazeni sledovanych cilt.

— Shrnuti k proporcionalité

Z bodi 502 az 565 vyse vyplyvd, Ze vytka vychdzejici z poruseni zasady proporcionality musi byt
zamitnuta.
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viii) K vytce vychdzejici z nezohlednéni vudajii ziskanych na zdikladé sledovani

Zalobci Komisi rovnéz vytykaji, ze v ramci fizeni rizik nezohlednila tidaje ziskané na zékladé sledovani,
a to i pres vyslovnou vyzvu, kterou v tomto ohledu ucinil EFSA.

Komise s témito argumenty nesouhlasi.

V tomto ohledu je tfeba predevsim pripomenout, Ze pri prezkumu schvéleni Gc¢inné latky je treba vzit
v uvahu dostupné udaje ziskané na zakladé sledovani spolu s dal$imi relevantnimi informacemi, coz je
povinnost, kterou Komise ostatné uznava (viz bod 215 vySe). Pokud jde o presny rozsah této
povinnosti, je tfeba rozliSovat mezi fazi hodnoceni rizik a fazi fizeni rizik (viz bod 111 vyse).

Ddle je tfeba pripomenout, Ze zalobci neprokazali, ze by EFSA v ramci hodnoceni rizik nezohlednil
udaje ziskané na zakladé sledovani (viz bod 382 vyse).

Vzhledem k tomu, ze informace, které bylo tfeba v rdmci hodnoceni rizik vyvodit z idaji ziskanych na
zakladé sledovani, jsou obsazeny v zavérech EFSA, rizika, ktera EFSA zjistil nebo o nichz se domnival,
ze jejich neexistenci nelze prokazat, byly tedy riziky, kterd pretrvavala nebo nemohla byt vyloucena
zejména s prihlédnutim k dostupnym udajum ziskanym na zékladé sledovani. V rdmci rozhodnuti
o fizeni téchto rizik, které méla Komise povinnost prijmout podle ¢l. 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009,
ji tedy nepfisluselo zpochybnovat zjisténi ucinéna v zavérech EFSA ve svétle udajd, které tento urad jiz
zohlednil. Naproti tomu Komise musela prezkoumat, zda s ohledem na udaje ziskané na zdkladé
sledovani by rizika, jejichz existence byla zjisténa nebo nemohla byt vyloucena, mohla byt snizena
prijetim opatfeni ke zmirnéni rizika.

Pravé v tomto smyslu je tfreba chdpat tdajnou ,vyzvu“ EFSA adresovanou Komisi, na kterou se
odvolavaji zalobci. DotCend véta, nachdzejici se v totozném znéni v zavérech EFSA pro kazdou
z dotcenych tc¢innych latek, zni totiz takto:

»Celkové vzato, Gdaje ziskané na zdkladé sledovani maji pro hodnoceni rizik omezenou pouzitelnost,
ale mohou byt uzite¢né pro poskytnuti zpétné vazby subjektim zabyvajicim se fizenim rizik, aby jim

7«

umoznily zvazit preventivni opatfeni.

Dile je treba v tomto ohledu konstatovat, Ze se tato pozndmka EFSA netykd pouze Komise, nybrz
obecné subjektl zabyvajicich se fizenim rizik. I kdyz je totiz Komise subjektem zabyvajicim se rizenim
rizik, pokud jde o schvalovani ucinnych latek podle nafizeni ¢. 1107/2009, clenské staty hraji roli
subjekt zabyvajicich se fizenim rizik pfi povolovani pfipravkit na ochranu rostlin podle tohoto
narizeni. Jak spravné uvedla Komise, vzhledem k tomu ze udaje ziskané na zakladé sledovani odrazeji
okolnosti specifické pro rizné clenské staty a regiony, jez se tykaji zejména zemédélskych postupi,
klimatickych podminek a vyskytu onemocnéni a nemohou byt zevSeobecnény na celou Unii, mohou
byt Gdaje ziskané na zakladé sledovani dokonce uzite¢néjsi pro tcely fizeni rizik na vnitrostatni drovni
nez na drovni Unie.

Konecné, jak jiz bylo uvedeno v bodech 562 az 565 vyse, zalobci neprokazali, ze posouzeni Komise,
podle néhoz s ohledem na udaje ziskané na zakladé sledovani nemohla byt rizika, jejichz existence

nebyla zjisténa nebo nemohla byt vyloucena, sniZena prijetim opatfeni ke zmirnéni rizika, bylo chybné.

V disledku toho musi byt vytka vychdzejici z toho, ze Komise v ramci fizeni rizik nezohlednila udaje
ziskané na zakladé sledovani, zamitnuta.
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ix) K vytce vychdzejici z udajné svévolné povahy nékterych opatreni

Spolec¢nost Bayer tvrdi, Zze néktera opatfeni prijatd v napadeném aktu jsou svévolnd, a proto nemohou
byt odi@ivodnéna s odvolanim na zasadu obezfetnosti. Je tomu tak u omezeni pouziti v piipadé
aplikace na listy, jakoz i neprofesionalnich pouziti, jez byla ulozena bez jakéhokoli védeckého ¢i jiného
zékladu a u nichz zavéry EFSA nezjistily zadna rizika.

Komise tyto argumenty odmita.

Je tieba konstatovat, Ze argumenty spolecnosti Bayer na podporu této vytky ji neumoznuji odlisit, co do
podstaty, od vytky vychazejici z poruseni zdsady proporcionality v rozsahu, v némz se tyka aplikace na
listy a neprofesionalnich pouziti. Vzhledem pfitom k tomu, ze v bodech 532 az 547 a 551 az 559 vyse
bylo konstatovano, ze tyto divody v rozsahu, v némz byly podlozeny dtkazy, nepredstavuji poruseni
zdsady proporcionality, nemohou byt kvalifikovany ani jako svévolné.

V disledku toho je treba tuto vytku zamitnout.

4) Zaver k vytkam vychdzejicim ze zjevné nesprdvnych posouzeni a nespravného uplatnéni zdsady
obezietnosti

S ohledem na predchozi posouzeni je tfeba dospét k zavéru, ze Komise prokazala v souladu
s pozadavky uvedenymi v bodech 141 a 142 vysSe, ze vzhledem ke zméné regula¢niho kontextu
vyplyvajici z prijeti narizeni ¢. 1107/2009, a zejména vzhledem k podstatnému zprisnéni pozadavki
tykajicich se absence neprijatelnych tc¢inka ucinnych latek na vcely, zavedenych bodem 3.8.3 prilohy II
uvedeného narizeni (viz bod 135 vyse), rizika konstatovand EFSA odtvodnovala zavér, ze dotcené
ucinné latky jiz nesplnuji kritéria pro schvaleni stanovena v clanku 4 téhoz narizeni, pokud jde
o pouziti omezena nebo zakizana clankem 1 napadeného aktu.

Pri posouzeni argumentt predlozenych zalobci nebyla zjisténa zadnd pochybeni pfi pouziti ¢lanku 21
odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009, a zejména zjevné nespravna posouzeni, ani nespravné uplatnéni zasady
obezfetnosti nebo zasady proporcionality.

V dtsledku toho musi byt tyto vytky, jakoz i vSechny vytky tykajici se pouziti ¢lanku 21 odst. 3 nafizeni
¢. 1107/2009, zamitnuty.

5. K poruseni prdava na vlastnictvi a svobody podnikdni

Spolec¢nost Bayer tvrdi, Ze prijeti a obsah napadeného aktu predstavuji nepfiméfeny a nednosny zéasah,
jimz je ohrozena samotnd podstata jejtho prava na vlastnictvi a svobody podnikani, které méla Komise
vzit v vahu pfi vykladu a uplatiiovani ¢lanka 21 a 49, ¢lanku 12 odst. 2 a bodu 3.8.3 prilohy II nafizeni
¢. 1107/2009. Vyklad narizeni ¢. 1107/2009 provedeny Komisi porusil Listinu zakladnich prav Evropské
unie v nékolika ohledech.

Komise tyto argumenty odmita.

Zaprvé je treba v tomto ohledu pripomenout, jak spravné uvadi spolecnost Bayer, Ze jak svobodny
vykon podnikatelské nebo jiné vydéle¢né cinnosti, tak pravo na vlastnictvi jsou podle ustilené
judikatury soucasti obecnych pravnich zasad Unie (viz rozsudek ze dne 29. bfezna 2012, Interseroh
Scrap and Metals Trading, C-1/11, EU:C:2012:194, bod 43 a citovana judikatura), a jsou nyni vyslovné
zaruceny v Clancich 16 a 17 Listiny zakladnich prav.
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Z ustalené judikatury vsak rovnéz vyplyvd, ze tyto zdsady se neprojevuji jako absolutni vysady, ale musi
k nim byt prihlédnuto ve vztahu k jejich funkci ve spole¢nosti. V dasledku toho mize byt omezen jak
svobodny vykon podnikatelské nebo jiné vydélecné cinnosti tak pravo na vlastnictvi, za podminky, ze
tato omezeni skute¢né odpovidaji cilim obecného zdjmu sledovanym Unii a nepredstavuji, vzhledem
k sledovanému cili, nepfiméfeny a netnosny zasah, jimz by byla ohrozena samotnd podstata takto
zarucenych prav [rozsudky ze dne 11. ¢ervence 1989, Schrader HS Kraftfutter, 265/87, EU:C:1989:303,
bod 15; ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi, C-368/96, EU:C:1998:583, bod 79, a ze dne
23. rijna 2003, Van den Bergh Foods v. Komise, T-65/98, EU:T:2003:281, bod 170].

Konkrétné, jak bylo uvedeno v bodé 106 vyse, ochrana Zivotniho prostredi, jez je upravena zejména
v ¢lanku 37 Listiny zakladnich prav, jakoz i v ¢lanku 11 SFEU a ¢l. 114 odst. 3 SFEU, prevazuje nad
hospodérskymi divody, takze mize odivodnovat negativni hospodarské duasledky, i kdyby byly pro
nékteré hospodarské subjekty znac¢né (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 9. zafi 2011, Dow
AgroSciences a dalsi v. Komise, T-475/07, EU:T:2011:445, bod 143; ze dne 6. zari 2013, Sepro Europe
v. Komise, T-483/11, nezvefejnény, EU:T:2013:407, bod 85, a ze dne 12. prosince 2014, Xeda
International v. Komise, T-269/11, nezvefejnény, EU:T:2014:1069, bod 138).

Podle ¢l. 52 odst. 1 Listiny zakladnich prav musi byt kazdé omezeni vykonu prav a svobod, které jsou ji
uznany, stanoveno zakonem a respektovat podstatu téchto prav a svobod. Pri dodrzeni zasady
proporcionality mohou byt omezeni zavedena pouze tehdy, pokud jsou nezbytnd a skutecné
odpovidaji cilim obecného zajmu, které uznava Unie, nebo potfebé ochrany prav a svobod druhého.

Zadruhé v projedndvaném pripadé se napadeny akt zakldda na clanku 21 nafizeni ¢. 1107/2009, a je
tedy stanoven zdkonem. Z posouzeni ostatnich Zalobnich davoda vznesenych zalobci nevyplyvd, ze
toto ustanoveni bylo nespravné vylozeno nebo pouzito, ani to, ze byla porusena zdsada
proporcionality.

Spole¢nost Bayer zalozila své tvrzeni, podle kterého prijeti a obsah napadeného aktu predstavovaly
zdsah, jimz byla ohrozena samotnd podstata vlastnického prava a svobody podnikdni, vylu¢né na
udajné chybném vykladu a pouziti nafizeni ¢. 1107/2009 ze strany Komise — obecné v Zzalobé,
podrobnéji ve fazi repliky. Vzhledem k tomu, ze vSechna tato tvrzeni byla v rdmci ostatnich zalobnich
davodid predlozenych zalobci odmitnuta, nelze je pfijmout ani v rdmci argumentace postavené na
poruseni zakladnich prav spolecnosti Bayer.

Zejména je tfeba odmitnout argument, ktery predlozila spole¢nost Bayer ve fazi repliky, podle néhoz
schvalenim dotcenych ucinnych latek ziskali zalobci dodate¢nd vlastnickd prava chranéna Listinou
zédkladnich prav, coz mélo vést k uplatnéni prisnéjsi normy, pokud Komise zamyslela toto schvaleni
odejmout, coz je jeden z divodd, pro¢ by ¢lanek 21 nafizeni ¢. 1107/2009 mél byt podle spole¢nosti
Bayer vykladan restriktivné.

I kdyby schvalenim dotcenych Gcinnych latek vznikla zalobcim nova prava, ktera jsou chranéna
clankem 17 Listiny zdkladnich prdv, i tak by to nevedlo k restriktivhimu vykladu ¢lanku 21 narizeni
¢. 1107/2009, nebot tento ¢ldnek obsahuje dostatecné zaruky pro osoby, které ziskaly schvéleni tc¢inné
latky. Odejmuti nebo zména stavajictho schvéleni predpokladaji zejména, Ze Komise na zakladé novych
védeckych poznatkt dospéje k zavéru, ze kritéria pro schvéleni jiz nejsou splnéna. Jak vyplyva z vyse
uvedeného posouzeni uplatnovani ¢lanku 21 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009, a na rozdil od toho, co tvrdi
zalobci, pravé tak tomu bylo v projedndavané véci. Mimoto v souladu s ¢l. 21 odst. 1 druhym

pododstavcem narizeni ¢. 1107/2009 je Komise povinna pred prijetim rozhodnuti ziskat pripominky
od vyrobce Gc¢inné latky.

Také nelze tvrdit, ze napadeny akt ohrozuje samotnou podstatu svobody podnikini nebo priva na
vlastnictvi. Zalobci maji totiz naddle moznost vykondvat svou vyrobni ¢innost v oblasti ptipravkd na
ochranu rostlin. Pfedevs$im dotcené tc¢inné latky jsou nadéle schvédleny pro urcitd pouziti v ramci Unie
a mohou byt také vyvazeny. Stejné tak, na rozdil od toho, co tvrdi spole¢nosti Bayer, posuzovaci
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pravomoc priznand Komisi ¢lankem 21 nafizeni ¢. 1107/2009 nepfedstavuje ,svobodu [Komise] jednat
tak, jak chce, kdy to povazuje za vhodné a bez zohlednéni védeckych dikazi“, nybrz je vymezena
normami, jejichz uplatiiovani podléhd unijnimu soudnimu prezkumu.

Zalobni dtivod vychézejici z poruseni prava na vlastnictvi a svobody podnikdni je v dtsledku toho tieba
zamitnout.

6. K poruseni zdasady rddné spravy

Zalobci Syngenta poukazuji na pét hlavnich vad, které podle jejich nazoru vedly k poruseni zasady
radné spravy.

Konkrétné zaprvé zadani EFSA bylo nepfimérené z divodu jeho rozsahu, casového tlaku a neexistence
dopracovanych pokynti, zadruhé celé fizeni bylo vedeno undhlené, ackoliv to nebylo nutné, coz
vyvolava dojem, ze Komise byla od pocatku pevné rozhodnuta pro rozsahly zdkaz dotéenych Gc¢innych
latek, zatreti Komise nezohlednila relevantni a dtlezité védecké informace, zactvrté hodnoceni rizik
bylo provedeno na zdkladé enetplné mntodiky a zapaté Komise nesplnila svou povinnost provést
posouzeni dopadd.

Komise zpochybnuje argumenty zalobct Syngenta.

V tomto ohledu sta¢i konstatovat, ze zalobci Syngenta se zde omezuji na opakovani argumentd, které
jiz byly vzneseny a které byly vySe v ramci ostatnich zalobnich divodii odmitnuty, a to bud jako
skutkové nepodlozené, nebo jako neopodstatnéné z pravniho hlediska. V obou piipadech tedy
nemohou tatdz tvrzeni predstavovat poruseni zdsady fadné spravy.

Zejména bylo uvedeno:

— v bodech 349 az 353 vySe, ze zaddni EFSA nebylo nepfiméfené vzhledem k c¢asu, ktery mél tento
urad k dispozici;

— v bodech 420 az 429 vyse, ze fizeni nebylo vedeno natolik undhlené, aby to vyvoldvalo dojem, ze
Komise byla od pocatku pevné rozhodnuta pro rozsihly zdkaz dotéenych Gcinnych latek;

— v bodech 354 az 382 a 569 az 575 vySe, ze EFSA a Komisi nemfze byt vytykano, Ze nezohlednily
relevantni a dilezité védecké informace;

— v bodech 325 a 326 vyse, ze hodnoceni rizik nebylo stizeno neexistenci pokynd, a
— v bodech 459 az 471 vyse, Ze Komise neporusila povinnost provést posouzeni dopad.

V ramci popisu skutkovych okolnosti Zalobci Syngenta dale tvrdili, pokud jde o postup projednavani ve
vyborech, ze ¢lenské staty nemély dostatek casu na to, aby posoudily opatfeni navrzend v pracovnim
dokumentu ze dne 28. ledna 2013 (viz bod 419 vyse) a aby prostudovaly jejich pfipominky k zavéru
EFSA o thiamethoxamu.

V tomto ohledu stadi stejné jako Komise uvést, ze v souladu s ¢l. 3 odst. 3 narizeni ¢. 182/2011 nebyla
Komise v ramci postupu projednavani ve vyborech povinna pfipravit pracovni dokument, ale pouze
predlozit ndvrh provadéciho aktu, ktery navrhovala pfijmout. Pokud, jako v projedndvané véci,
prekrac¢uje Komise tuto povinnost tim, Ze vypracuje pracovni dokument, aby usnadnila praci vyboru
pred predlozenim navrhu provadéciho aktu, nemize ji byt vytykdno nedodrzeni lhiit. Kromé toho ze
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souhrnné zpravy ze schiize vyboru SCFCAH ve dnech 31. ledna a 1. Gnora 2013 vyplyvd, Ze clenské
staty byly vyzvany, aby do 5. Gnora 2013, tedy jesté po uvedené schiizi, predlozily pripadné dalsi
pripominky k pracovnimu dokumentu.

Vytku vychézejici z poruseni zasady radné spravy je tedy tfeba zamitnout.

7. Zavéry k navrhiim na zruseni clankit 1, 3 a 4 napadeného aktu

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze navrhy na zru$eni ¢lankd 1, 3 a 4 napadeného aktu musi byt zamitnuty.

C. K navrhu na zruseni clanku 2 napadeného aktu ve véci T-451/13

Je tieba pripomenout, jak bylo uvedeno v bodech 61 az 67, jakoz i v bodé 99 vyse, ze ve véci T-429/13
je zaloba pripustna pouze v rozsahu, v némz se tyka clankt 1, 3 a 4 napadeného aktu, a je nepripustna
v rozsahu, v némz sméfuje proti clanku 2 tohoto aktu. V dusledku toho neni namisté v této véci
zkoumat zalobni diivod vychazejici z poruseni ¢lanku 49 nafizeni ¢. 1107/2009, ktery md vyhradné
podporovat navrh na zruseni ¢lanku 2 napadeného aktu.

Naproti tomu ve véci T-451/13 jsou zalobci Syngenta, ktefi piisobi v oblasti prodeje osetfeného osiva,
opravnéni pozadovat zruSeni clanku 2 napadeného aktu. Zalobni diéivod vychazejici z poruseni
clanku 49 narizeni ¢. 1107/2009, predlozeny na podporu tohoto néavrhu, je tedy tfeba zkoumat pouze
v této veéci.

V tomto ohledu zalobci Syngenta tvrdi, ze v projedndvaném pripadé neni splnéna zadnd ze tii
podminek pro pouziti ¢lanku 49 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009. Zaprvé Komise nezohlednila vsechny
dostupéé dikazy. Zadruhé bez pevného védeckého zdkladu pro zdkaz prodeje a pouzivani osetfeného
osiva se nemohou vyskytnout ,vdzné obavy“ ve smyslu tohoto ustanoveni. Zatreti Komise
neprezkoumala, zda riziku pro zdravi vcel nebylo mozné zabranit prostiednictvim opatreni
omezujicich riziko pfijatych na vnitrostatni trovni.

Komise s témito argumenty nesouhlasi.

Jak vyplyva z ¢l. 49 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 (viz bod 11 vySe), pouziti tohoto ustanoveni
predpokladd splnéni dvou podminek: zaprvé se musi vyskytnout ,vazné obavy“, pokud jde o vazné
riziko, které predstavuje oSetfené osivo, mimo jiné pro zivotni prostfedi, a zadruhé tomuto riziku
nelze uspokojivé zabranit prostrednictvim opatfeni prijatych clenskymi staty. Pozadavek, aby Komise
pfed prijetim omezujicich nebo zakazujicich opatfeni zkoumala dostupné dikazy, ma pouze
deklaratorni povahu, nebot Komise je v kazdém prfipadé povinna, uz jen na zdkladé zdsady radné
spravy, zkoumat dostupné dikazy pred prijetim opatfeni.

Pokud jde o prvni podminku tykajici se existence ,vaznych obav*, je tfeba mit za to, jak tvrdi Komise,
Ze je automaticky splnéna v pripadé osiva osetfeného pripravky na ochranu rostlin obsahujicimi u¢inné
latky, jejichz schvéleni se jiz nevztahuje na prislusnou aplikaci a pro které byla odnata povoleni
existujici na vnitrostatni drovni, protoze Komise dosla k zavéru, Ze jiz nejsou splnény podminky pro
schvaleni podle ¢lanku 4 narizeni ¢. 1107/2009. V takové situaci Komise jiz v rdmci zmény nebo
odejmuti schvileni dotcené uacinné latky konstatovala existenci ,vaznych obav® spojenych
s pouzivanim dotyc¢ného osiva.

Takovy vyklad ostatné nezbavuje prvni podminku ¢lanku 49 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 uzitecného
ucinku, jelikoz mohou existovat ,vazné obavy“, které nesouvisi s predchazejicim omezenim schvaleni
ucinné latky, coz je pripad, kdy bude Komise povinna prezkoumat tuto otiazku za ucelem pouziti
tohoto ustanoveni.
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Pokud jde o druhou podminku tykajici se nutnosti pfijeti opatfeni na Grovni Unie, Komise tvrdi, ze
kdyby nebyl prijat ¢lanek 2 napadeného aktu, mohly by existujici zasoby osiva legdlné osetfeného pred
odnétim nebo zménou existujicich vnitrostatnich povoleni obihat v clenskych statech a byt pouzity
v téch statech, které neprijaly vnitrostatni opatfeni, a tim ohrozit cile uvedené v ¢lanku 1 napadeného
aktu, jakoz i harmonizaci regula¢niho rezimu pohybu zbozi na jednotném trhu. S touto analyzou je
treba souhlasit. Je tfeba totiz uvést, Zze pokud Komise chtéla jednotné a soucasné v celé Unii zajistit
uzitecny ucinek omezeni schvialeni dotcenych tucinnych latek stanoveného v clanku 1 napadeného
aktu, a sice ukonceni pouzivani dotcenych ucinnych latek k oSetfeni osiva, aby se zabranilo vzniku
rizik pro vcely, kterd konstatovala, jediny zplsob, jak toho dosdhnout, byl zdkaz uvddéni na trh
a pouzivani oSetfeného osiva, ktery je stanoven v clanku 2 napadeného aktu.

Konec¢né, pokud jde o otiazku, zda Komise skute¢né zkoumala dikazy, které byly k dispozici pred
pfijetim ¢lanku 2 napadeného aktu, je tfeba konstatovat, ze na tuto otdzku bylo odpovézeno kladné
v rdmci prezkumu zalobnich divod sméfujicich proti ¢lanktim 1, 3 a 4 napadeného aktu.

V disledku toho je treba zamitnout zalobni divod vychazejici z poruseni c¢lanku 49 odst. 2 nafizeni
¢. 1107/2009, a tudiz i navrh na zruseni ¢lanku 2 napadeného aktu ve véci T-451/13.

D. K navrhu na nahradu skody ve véci T-451/13

Zalobci Syngenta tvrdi, Ze napadeny akt predstavuje zjevné poruseni pravni normy priznavajici prava
jednotlivcim, které je dostatecné explicitni, zjevné a zadvazné pro vznik odpovédnosti Unie.

Jejich Gjma sestava ze ztraty hrubé marze spojené s prodejem pripravkii obsahujicich thiamethoxam,
z poskozeni jejich obrazu a dobrého jména, jakoz i z mimoradnych ndkladd, které byly vynalozeny za
ucelem obhajoby schvileni thiamethoxamu pfi prezkumném fizeni. Maji za to, Ze tato Gjma je
pfimym, okamzitym a vyluénym duasledkem protipravniho jednani Komise.

Komise argumenty zalobct Syngenta popira.

V tomto ohledu je nutno pfipomenout, vznik mimosmluvni odpovédnosti Unie za protipravni jednani
jeho organti ve smyslu ¢lanku 340 druhého pododstavce SFEU je vazan na splnéni souboru podminek,
a sice protipravnosti jedndni vytykaného organdm, skutecné existence skody a existence pric¢inné
souvislosti mezi tvrzenym jedndnim a uplatnovanou $kodou (viz rozsudky ze dne 9. listopadu 2006,
Agraz a dalsi v. Komise, C-243/05 P, EU:C:2006:708, bod 26 a citovana judikatura, a ze dne 2. bfezna
2010, Arcelor v. Parlament a Rada, T-16/04, EU:T:2010:54, bod 139 a citovana judikatura).

Vzhledem ke kumulativhimu charakteru téchto podminek musi byt navrh zamitnut v plném rozsahu,
pokud nékterd z téchto podminek neni splnéna (viz rozsudek ze dne 2. brezna 2010, Arcelor
v. Parlament a Rada, T-16/04, EU:T:2010:54, bod 140 a citovana judikatura).

V projednavaném piipadé pritom z vySe uvedeného prezkumu zalobnich davodd sméfujicich ke
zru$eni, jichZz se dovoladvaji zalobci Syngenta, vyplyva, Ze neni namisté rozhodnout o protipravnosti
odivodnujici byt jen caste¢né zruseni napadeného aktu, a ze v disledku toho neni splnéna prvni
z vy$e uvedenych podminek.

Z toho vyplyvd, ze navrh na ndhradu skody musi byt zamitnut, aniz je nutné zkoumat druhou a treti
podminku.
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V. K nikladum rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho fadu se dcastniku fizeni, ktery nemél tspéch ve véci, ulozi ndhrada
nakladi rizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci Gspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, ze
zalobci neméli tspéch ve véci, je treba rozhodnout, Ze ponesou vlastni naklady fizeni a nahradi
naklady fizeni vynalozené Komisi v souladu s jejimi ndvrhovymi zddanimi, jakoz i ndklady fizeni
vynalozené UNAF, DBEB a OEB, které vstoupily do fizeni jako vedlejsi tGcastnice na podporu
navrhovych zadani Komise, a to v souladu s jejich ndvrhovymi zadanimi.

Podle ¢l. 138 odst. 1 jednaciho fadu clenské staty, které vstoupily do fizeni jako vedlejsi ticastnici,
nesou vlastni naklady fizeni. Svédské kralovstvi, které vstoupilo do fizeni jako vedlejsi ti¢astnik na
podporu navrhovych zadani Komise, tedy ponese vlastni naklady fizeni.

Clanek 138 odst. 3 jednactho fadu stanovi, Ze Tribunal miiZze rozhodnout, ze vlastni naklady fizenf
nesou i jini vedlejsi Gcastnici, nez jsou Ucastnici uvedeni v odstavcich 1 a 2. V projedndvaném pripadé
je tfeba rozhodnout, ze AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA a AIC, které vstoupily do fizeni jako
vedlejsi ucastnice na podporu navrhovych zadani zalobcl, ponesou vlastni ndklady fizeni. Stejné tak
PAN Europe, Bee Life, Buglife a Greenpeace, které neucinily ndvrhova zadani tykajici se naklada
fizeni, ponesou vlastni naklady.

Z téchto davodt
TRIBUNAL (prvni rozsifeny sendt)

rozhodl takto:

Y7

1) Véci T-429/13 a T-451/13 se spojuji pro tcely rozsudku, jimz se kon¢i fizeni.
2) Zaloby se zamitaji.

3) Spolecnost Bayer CropScience AG, spolecnost Syngenta Crop Protection AG a dalsi Zalobci,
jejichz jména jsou uvedena v priloze, ponesou vlastni naklady rizeni a nahradi naklady rizeni
vynalozené Evropskou komisi, Union nationale de l’apiculture francaise (UNAF), Deutscher
Berufs- und Erwerbsimkerbund eV a Osterreichischer Erwerbsimkerbund.

4) Svédské kralovstvi ponese vlastni naklady Fizeni.

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

Kanninen Pelikdnova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin

Takto vyhlaseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 17. kvétna 2018.

Podpisy.
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