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W Sbirka soudnich rozhodnuti

Véc T-584/13

BASF Agro BV a dalsi
proti
Evropské komisi

,Piipravky na ochranu rostlin — U¢inna latka fipronil — Pfezkum schvaleni — Clanek 21 naiizeni (ES)
¢. 1107/2009 — Zdakaz pouziti a prodeje osiva osetfeného pripravky na ochranu rostlin obsahujicimi
dot¢enou t¢innou latku — Clanek 49 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 — Zasada obezietnosti —
Analyza dopad”

Shrnuti — rozsudek Tribundlu (prvniho rozsiteného sendtu) ze dne 17. kvétna 2018

1. Zaloba na neplatnost — Fyzické a/nebo prdavnické osoby — Akty tykajici se jich bezprostiedné
a osobné — Primé dotéeni — Kritéria — Narizeni Komise uklddajici clenskym stdtiim, které udélily
povoleni pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici urcitou ucinnou ldtku, aby tato povoleni
zménily nebo odraly — Zaloba podniku vyrdbéjiciho a proddvajiciho tuto ldtku — Pripustnost

(Cldnek 263 ¢tvrty pododstavec SFEU; natizeni Komise ¢ 540/2011 a narizeni Komise ¢ 781/2013)

2. Zaloba na neplatnost — Fyzické a/nebo prdvnické osoby — Akty tykajici se jich bezprostiedné
a osobné — Osobni dotceni — Kritéria — Narizeni Komise uklddajici clenskym stdtiim, které udelily
povoleni pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici urcitou ucinnou ldtku, aby tato povoleni
zménily nebo odraly — Zaloba podniku vyrdbéjiciho a proddvajiciho tuto ldtku — Pripustnost

(Cldnek 263 étvrty pododstavec SFEU; natizeni Komise ¢ 540/2011 a narizeni Komise ¢ 781/2013)

3. Zaloba na neplatnost — Podminky pripustnosti — Fyzické a/nebo prdvnické osoby — Zaloba podand
nékolika zalobci proti témuz rozhodnuti — Aktivni legitimace jednoho z nich — Pripustnost Zaloby
jako celku

(Cldnek 263 ¢tvrty pododstavec SFEU)

4.  Ochrana verejného zdravi — Posouzeni rizik — Aplikace zdsady obezretnosti — Rozsah -
Pojem riziko a pojem nebezpeci — Urceni miry rizika povazZovaného za neprijatelné pro spolecnost —
Pravomoc unijniho orgdnu urceného relevantnimi pravnimi predpisy

(Cldnek 191 odst. 2 SFEU)

5. Zemédeélstvi — Sblizovdini prdvnich predpisit — Uvddéni pripravkii na ochranu rostlin na trh —
Narizeni ¢. 1107/2009 — Prezkum schvdleni ucinné ldtky — Odnéti nebo zména schvdleni z divodu
nesplnéni kritérii pro schvdleni — Ditkazni bremeno, jeZ nese Komise

(Nartizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 1107/2009, clanek 4 a ¢l. 21 odst. 3; smérnice Rady
91/414)
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Zemédeélstvi — Sblizovdni prdvnich predpisi — Uvddéni pripravkii na ochranu rostlin na trh —
Narizeni ¢. 1107/2009 - Prijeti omezujicich opatieni pro pouzivini a prodej pripravkii
obsahujicich urcitou ucinnou ldtku — Posuzovaci pravomoc Komise — Soudni prezkum — Rozsah

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1107/2009)

Zemeédeélstvi — Sblizovdani prdvnich predpisii — Uvddeéni pripravkii na ochranu rostlin na trh —
Narizeni ¢. 1107/2009 — Prezkum schvdleni ucinné latky — Zahdjeni rizeni v pripadé novych
studii, které vyvoldvaji pochybnosti o splnéni kritérii pro schvdileni — Pripustnost — Pojem ,nové

studie”
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1107/2009, cldnek 4 a ¢l. 21 odst. 1)

Zemédeélstvi — Sblizovdani prdvnich predpisit — Uvddéni pripravki na ochranu rostlin na trh —
Narizeni ¢. 1107/2009 — Prezkum schvdleni ticinné latky — Zddost o prezkum ze strany clenského
statu s ohledem na nové védeckotechnické poznatky a tidaje ziskané na zdikladé sledovini — Pojem
»udaje ziskané na zdkladé sledovani“

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1107/2009, ¢l. 21 odst. 1)

Zemeédélstvi — Sblizovdni prdavnich predpisi — Uvddéni pripravkii na ochranu rostlin na trh —
Narizeni ¢. 1107/2009 — Prezkum schvdleni ticinné latky — Zddost o prezkum ze strany ¢lenského
stdtu s ohledem na nové védeckotechnické poznatky a udaje ziskané na zdikladé sledovdani —
Posuzovaci pravomoc Komise ohledné nutnosti provést prezkum

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1107/2009, ¢l. 21 odst. 1)

Zemédeélstvi — Sblizovdani prdavnich predpisi — Uvddéni pripravkii na ochranu rostlin na trh —
Narizeni ¢. 1107/2009 - Prijeti omezujicich opatieni pro pouzivani a prodej pripravkii
obsahujicich wurcitou ucinnou ldtku — Predbézné posouzeni rizik pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi — Aplikace zdsady obezretnosti — Rozsah

(Cldnek 191 odst. 2 SFEU; narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 1107/2009, bod 8
oduvodnéni, ¢l. 1 odst. 4, clanek 4, ¢l. 21 odst. 3, clanky 69 a 70)

Pravo Evropské unie — Zdsady — Zdsada obezietnosti — Piisobnost — Pokyny pro pouZiti zdsady —
Zpusoby posouzeni prinosii a ndkladii v pripadé, Ze budou opatreni ucinéna, a v pripadé, Ze
ucinéna nebudou

(Cldnek 191 odst. 2 SFEU; sdéleni Komise COM(2000)1 final, bod 6.3.4)

Zemédeélstvi — Sblizovdani prdvnich predpisi — Uvddéni pripravkii na ochranu rostlin na trh —
Narizeni ¢ 1107/2009 - Prijeti omezujicich opatieni pro pouZivani a prodej pripravkii
obsahujicich urcitou ucinnou ldtku — Predbézné posouzeni rizik pro lidské zdravi a Zivotni
prostredi — Povinnost Komise provést analyzu dopadii — Nesplnéni povinnosti — Poruseni zdsady
obezretnosti

(Cldnek 11, ¢l. 114 odst. 3 a ¢l. 191 odst. 2 SFEU; natizeni Evropského parlamentu a Rady
¢. 1107/2009; sdéleni Komise COM(2000)1 final, bod 6.3.4)

1. Viz znéni rozhodnuti.

(viz body 33, 35-42)
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2. Viz znéni rozhodnuti.
(viz body 44, 45)

3. Viz znéni rozhodnuti.
(viz body 49)

4. Viz znéni rozhodnuti.
(viz body 58, 59, 61, 62, 64-75)

5. Ze znéni a struktury relevantnich ustanoveni nafizeni ¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkd na ochranu
rostlin na trh vyplyva, ze dikazni biemeno ohledné toho, Ze byly splnény podminky pro schvaleni
stanovené v c¢lanku 4 tohoto nafizeni, nese v zdsadé zadatel o schvaleni, jak bylo vyslovné stanoveno
ve smérnici 91/414 o uvadéni pripravkl na ochranu rostlin na trh.

V ramci prezkumu pred uplynutim doby platnosti schvéleni je vsak na Komisi, aby prokazala, ze
podminky pro schvéleni jiz nejsou splnény. Je totiz na Gcastnikovi fizeni, ktery se dovolava urcitého
pravniho ustanoveni — v tomto pripadé ¢lanku 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 — aby prokazal, ze
jsou podminky pro jeho uplatnéni splnény. V tomto ohledu skutecnost, ze v pripadé védecké nejistoty
mohou rozumné pochybnosti o neSkodnosti uc¢inné latky potvrzené na trovni Unie odavodnit
preventivni opatfeni, nelze povazovat za obraceni dikazniho bfemene. Komise nicméné splni dikazni
povinnost, pokud prokéze, ze zavér ptivodniho schvéleni o splnéni kritérii pro schvéleni stanovenych

vy 7

v ¢lanku 4 narizeni ¢. 1107/2009 je vyvracen pozdéjsim vyvojem v regulac¢ni nebo technické oblasti.

Komise tak pravné dostacujicim zpasobem splni svou dikazni povinnost podle ¢l. 21 odst. 3 nafizeni
¢. 1107/2009, pokud se ji podari prokazat, ze vzhledem ke zméné regula¢niho kontextu, kterd vedla ke
zptisnéni podminek pro schvileni, byly tdaje ziskané ze studii provedenych pro tcely ptavodniho
schvaleni nedostatecné k tomu, aby byla zohlednéna v$echna rizika pro vcely spojend s dotcenou
ucinnou latkou, pokud jde napiiklad o urcité zpusoby expozice. Zasada obezfetnosti totiz uklada
povinnost odejmout nebo zménit schvileni ucinné latky v pripadé novych adajt, které zpusobuji
v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009. V tomto kontextu se Komise v souladu s obecnym rezimem prava
predkladat dikazy muze omezit na predlozeni zavaznych a presvéd¢ivych neprimych dikazd, které —
aniz by byla vyloucena védeckd nejistota — dovoluji rozumné pochybovat o tom, ze dot¢ena Gcinna
latka splnuje uvedend kritéria pro schvéleni.

(viz body 86, 89-91)

6. Komisi musi byt za ucelem ucinného sledovani cilti, jejichz dosazeni ji bylo svéfeno nafizenim
¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na trh, a s ohledem na komplexni technické
posuzovani, jez musi provadét, pfiznana Sirokd posuzovaci pravomoc. To plati zejména pro rozhodnuti
v oblasti fizeni rizik, které musi prijmout podle uvedeného narizeni.

Vykon tohoto uvazeni vsak neni vynat ze soudniho prezkumu. V tomto ohledu musi unijni soud
v ramci tohoto prezkumu ovérit dodrzovani procesnich pravidel, vécnou spravnost skutkovych zjisténi
Komise, absenci zjevné nespravného posouzeni tohoto skutkového stavu nebo absenci zneuziti
pravomoci. Za uUcelem prokazani, ze se Komise dopustila zjevné nespravného posouzeni slozitého
skutkového stavu, které muze odtvodnit zruSeni napadeného aktu, musi byt dikazy predlozené
zalobcem dostatecné k tomu, aby zbavily hodnovérnosti posouzeni skutkového stavu uvedend
v dotéeném aktu. S vyhradou tohoto prezkumu hodnovérnosti neprislusi unijnimu soudu, aby svym
posouzenim slozitého skutkového stavu nahradil posouzeni autora aktu.
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Kromé toho v pripadé, kdy organ disponuje $irokou posuzovaci pravomoci, md prezkum dodrzovani
zaruk priznanych pravnim fddem Unie ve spravnich fizenich zdsadni vyznam. K témto zarukdm patfii
zejména povinnost prislusného organu peclivé a nestranné zkoumat vSechny rozhodné okolnosti
projednavaného pripadu a dostatecné odiivodnit své rozhodnuti. Provedeni vycerpavajiciho védeckého
hodnoceni rizik na zdkladé védeckych stanovisek zaloZzenych na zasadach excelence, transparentnosti
a nezavislosti tak pfredstavuje vyznamnou procesni zdruku sméfujici k zajisténi védecké objektivity
opatreni a vylouceni prijeti svévolnych opatfeni.

(viz body 92-96)

7. Aby Komise mohla provést prezkum schvéleni Gcinné latky podle ¢lanku 21 odst. 1 nafizeni
¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na trh, staci, aby existovaly nové studie (tj.
studie, které jesté nebyly zohlednény ze strany Evropského uradu pro bezpecnost potravin (EFSA)
nebo Komise v ramci predchoziho hodnoceni dotcené latky), jejichz vysledky vzbuzuji ve srovnani
s poznatky dostupnymi pfi predchozim hodnoceni obavy, pokud jde o otazku, zda jsou stile splnény
podminky pro schvaleni stanovené v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009, aniz je tfeba v této fazi ovérovat,
zda jsou tyto obavy skute¢né opodstatnéné, nebot toto ovéfeni je predmétem vlastniho prezkumu.

K tomu, aby Komise mohla konstatovat, ze jiz nejsou splnény podminky pro schvileni stanovené
v ¢lanku 4 narizeni ¢. 1107/2009, zejména s ohledem na cil ochrany sledovany timto narizenim, musi
mit moznost zahdjit prezkum, i kdyz je droven pochybnosti vyvolanych novymi védeckotechnickymi
poznatky pomérné nizka. To vSak neznamend, Ze by Komise méla pfi svém posouzeni naprostou
volnost. Pojem ,nové védeckotechnické poznatky” totiz nelze chdpat vyhradné z casového hlediska, ale
také tak, ze zahrnuje kvalitativni aspekt, jenz se ostatné poji jak k vyrazu ,novy“, tak k vyrazu
»védecky“. Z toho vyplyvd, Ze hranice pro uplatnéni ¢lanku 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 neni
dosazeno, pokud se ,nové poznatky“ tykaji pouze prostého opakovani drivéjsich poznatkd, novych
predpokladii bez pevného =zdkladu, jakoz i politickych tvah bez spojitosti s védou. ,Nové
védeckotechnické poznatky” proto musi v konecném duasledku byt skutecné relevantni pro ucely
posouzeni zachovani podminek pro schvéleni stanovenych v ¢lanku 4 narizeni ¢. 1107/2009.

vvvvvvvvvvvv

poznatkdi nemuze byt uroven, ktera bezprostfedné predchizela zverejnéni novych poznatkd, ale spise
uroven 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 poznatkid vztahovala k trovni poznatki bezprostiedné predchazejici jejich zverejnéni, nebylo
by mozné zohlednit postupny vyvoj védeckotechnickych poznatkd, jehoz kazdd etapa sama o sobé
nutné nevyvolava obavy, ale ktery miize byt divodem k obavam jako celek.

(viz body 110-112, 114)
8. ,Udaje ziskané na zdkladé sledovani“ ve smyslu ¢lanku 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 o uvadéni
pripravkd na ochranu rostlin na trh jsou ddaje shromadzdéné po pouziti pripravkit na ochranu rostlin
obsahujicich latku schvalenou podle tohoto nafizeni v terénu. Takové daje, at jiz byly ziskany 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 pri¢iny a nasledku. Studie v terénu jsou totiz experimentalnimi védeckymi studiemi s jasnymi
parametry a kontrolni skupinou, zatimco sledovaci studie jsou pozorovacimi studiemi
(neinterven¢nimi), jejichz parametry nejsou definovany. Kvalita udaji ziskanych z téchto dvou typu
studii je tudiz odli$nd, zejména pokud jde o jejich schopnost podporit zavéry tykajici se vztahi mezi
pri¢inami a nasledky pozorovaného jevu nebo neexistence pri¢cinné souvislosti pri absenci
pozorovaného jevu.

(viz body 128, 132, 134, 136)
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9. Z ¢lanku 21 odst. 1 prvniho pododstavce nafizeni ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravki na ochranu
rostlin na trh vyplyvd, ze i kdyz Komise musi zohlednit Zadost clenského stitu o prezkum schvaleni
ucinné latky, ma volnost pfi posuzovani otazky, zda se ma takovy prezkum provést s ohledem na nové
dostupné védeckotechnické poznatky. To ostatné predstavuje ochranu vyrobct schvalenych ucinnych
latek proti neopodstatnénym, ¢i dokonce zneuzivajicim zddostem o prezkum, které by mohly predlozit
Clenské staty.

Co se tyce role udaji ziskanych na zdkladé sledovani v ramci rozhodovani o provedeni prezkumu,
takové udaje jsou ve druhé vété daného pododstavce uvedeny pouze za Gcelem vymezeni podminek,
za kterych mohou clenské stity pozdadat o prezkum schvéleni, a nikoli podminek, kterymi se ridi
rozhodnuti Komise o zahdjeni prezkumného fizeni. Tyto podminky jsou totiz stanoveny v ¢l. 21
odst. 1 druhém pododstavci nafizeni ¢. 1107/2009, ktery stanovi pouze zohlednéni novych
védeckotechnickych poznatki.

(viz body 137, 138)

10. Pouziti zasady obezretnosti se neomezuje na pripady, kdy je existence rizika nejistd, ale tato zdsada
muze byt pouzita i v pripadé, kdy se existence rizika potvrdi a Komise musi posoudit, zda je toto riziko
prijatelné, ¢i nikoli, ¢i dokonce posoudit, jakym zptsobem je mu tieba celit v ramci fizeni rizika.

Co se tyce pouziti této zdsady v ramci natizeni ¢. 1107/2009 o uvadéni pripravki na ochranu rostlin na
trh, jak vyplyvd z bodu 8 odiivodnéni tohoto nafizeni, jakoz i z jeho c¢lanku 1 odst. 4, vSechna
ustanoveni tohoto nafizeni jsou zaloZena na zdsadé obezfetnosti s cilem zajistit, aby ac¢inné latky c¢i
pripravky nemély nepfiznivé ucinky mimo jiné na Zivotni prostfedi. Z toho vyplyvd, ze jakykoli akt
prijaty na zdkladé tohoto nafizeni je ipso iure zalozen na zdsadé obezfetnosti. Tento zdklad se
neomezuje pouze na clanky 69 a 70 narizeni ¢. 1107/2009 tykajici se mimoradnych postupd. Zasada
obezfetnosti se pritom musi pouzivat pfi hodnoceni kritérii pro schvaleni stanovenych v ¢lanku 4
uvedeného narizeni, na ktery odkazuje ¢l. 21 odst. 3 tohoto nafizeni.

(viz body 153, 154, 156)

11. Bod 6.3.4 sdéleni Komise o zdsadé obezfetnosti stanovi, ze se provadi posouzeni prinost a ndklada
v pripadé, ze budou opatfeni u¢inéna, a v pripadé, ze ucinéna nebudou. Formit a rozsah tohoto
posouzeni ale upfesnény nejsou. Zejména ze sdéleni nijak nevyplyvd, ze by prislusny organ byl
povinen zahdjit zvlastni postup hodnoceni, jehoz vysledkem je napriklad formalni zprava o pisemném
hodnoceni. Kromé toho ze znéni vyplyva, ze organ uplatnujici zasadu obezfetnosti ma znacny prostor
pro uvazeni, pokud jde o metody analyzy. I kdyz se totiz ve sdéleni uvadi, Ze posouzeni by mélo
zahrnovat ekonomickou analyzu, prislusny organ musi v kazdém pripadé také zohlednit neekonomické
aspekty. Kromé toho se vyslovné zdiraznuje, ze za urcitych okolnosti mohou byt ekonomické aspekty
povazovany za méné dutlezité nez jiné zajmy uznané za vyznamné; jako priklad se vyslovné uvadi
zajmy, jako je zivotni prostfedi nebo zdravi.

Navic neni nutné, aby se ekonomicka analyza ndkladd a vynosti provedla na zakladé presného vypoctu
jednotlivych naklad v pfipadé, Ze budou opatfeni ucinéna, a v pripadé, ze ucinéna nebudou. Takové
pfesné vypocty bude ve vétsiné pripadd nemozné provést, jelikoz v kontextu uplatiovani zasady
obezretnosti jejich vysledky zavisi na rtiznych promeénnych, které jsou z povahy véci neznamé. Pokud
by byly vsechny duasledky ucinénych ¢i neucinénych opatreni totiz zndmy, nebylo by nutné uplatinovat
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 orgin skute¢né sezndmil
s pozitivnhimi a negativnimi ekonomickymi ¢i jinymi ucinky, které mohou byt vyvolany v pripadé, ze

ECLIL:EU:T:2018:279 5



SHRNUTI — VEC T-584/13
BASF AGRro A DALSI v. KOMISE

budou opatfeni uc¢inéna, a v pripadé, Ze ucinéna nebudou, a Ze je pri svém rozhodovani zohlednil.
Naopak neni nfezbytne, al?y se tyto Gcinky presné vycislily, pokud to neni mozné nebo by to
vyzadovalo nepfimérené usili.

(viz body 162, 163)

12. Je zajisté pravda, ze bylo na zdkladé ¢lanku 11 SFEU a ¢lanku 114 odst. 3 SFEU uznano, Ze v ramci
uplatnovani nafrizeni ¢. 1107/2009 o uvadeéni pripravki na ochranu rostlin na trh ma ochrana zivotniho
prostredi prevazujici vyznam ve srovnani s hospodarskymi d@vody, takze mize odivodnovat negativni
hospodarské dusledky, i kdyz pro nékteré hospodarské subjekty zna¢né, pricemz jde o pravidlo, které
ostatné prevzal bod 6.3.4 sdéleni Komise o zdsadé obezfetnosti.

Presto nelze obecné tvrzeni tykajici se takové zasady povazovat za predem realizovany vykon
posuzovaci pravomoci ze strany normotvirce umoznujici zbavit Komisi povinnosti provést analyzu
pfinost a naklad konkrétniho opatreni. Analyza dopada se totiz tykd konkrétniho opatfeni pro fizeni
rizika; takovou analyzu proto lze provést pouze s ohledem na specifické relevantni okolnosti dané
v konkrétnim pripadé, a nikoli obecnym zptisobem a predem pro vSechny pripady uplatnéni normy.
Pokud tedy neexistuje zadny listinny dikaz o této analyze, nestaci, ze Komise védéla o dalsi analyze
dopadtt provedené pro ucely predchoziho rozhodnuti. Absence analyzy dopadii pritom predstavuje
poruseni zasady obezretnosti.

Kromé toho povinnost, uvedend v bodé 6.3.4 sdéleni o zdsadé obezfetnosti, provést analyzu dopadd, je
in fine pouze konkrétnim vyjadfenim zasady proporcionality. Nelze tedy platné tvrdit, ze Komise je
v rdmci uplatiiovani nafizeni ¢. 1107/2009 zbavena povinnosti dodrzovat tuto zasadu, prinejmensim
pokud jde o jeji ekonomicky aspekt. Tvrzeni, Ze Komise ma v oblasti, ve které ma $iroky prostor pro
uvazeni, pravo prijmout opatfeni, aniz musi posoudit vyhody a nevyhody, je pfitom neslucitelné se
zédsadou proporcionality. Nutnym a nevyhnutelnym dtsledkem toho, kdyz se spravé prizna posuzovaci
pravomoc, je totiz povinnost vykonavat tuto pravomoc a za timto ucelem zohlednovat vsechny
relevantni informace. Tim spiSe to plati v ramci uplatnovani zasady obezretnosti, kdy sprava prijima
opatfeni omezujici prava adresatli spravy, a to nikoli na zakladé védecké jistoty, ale na zdkladé
nejistoty: pokud adresat musi akceptovat, Ze mu lze zakdzat hospodarskou cinnost, i kdyz neni ani
jisté, ze s ni souvisi neprijatelné riziko, musi byt od spravy vyzadovano alespon to, aby v co nejvétsi
mozné mife plné zvazila dasledky v pripadé, ze budou opatfeni ucinéna, a v pripadé, ze ucinéna
nebudou, na jednotlivé dot¢ené zajmy.

(viz body 168-170, 173)
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