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STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY E. SHARPSTON — VEC C-616/17
BLAISE A DALSI

1. Pfedmétnd zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Tribunal correctionnel de Foix (trestni
soud ve Foix, Francie, ddle jen ,predkladajici soud”) se tykd postupit pouzivanych za ucelem nastoleni
pfiméfené rovnovahy mezi negativnimi a pozitivnimi G¢inky pouzivani chemikalii na ochranu rostlin.
Rada environmentalnich aktivistd (dile jen ,obzalovani“) je obzalovana z poskozeni kanystrt
s herbicidy (konkrétné ,Roundup”) obsahujicimi chemicky glyfosat. Obzalovani na svou obranu tvrdj,
ze tyto pripravky predstavuji nepfijatelné potencidlni nebezpeci pro zdravi lidi a zivotni prostiedi a ze
je unijni schvalovaci postup vadny, a tedy protipravni.

Unijni pravo

2. Vzhledem k tomu, Ze podstatou fizeni proti obzalovanym je tvrzeni, zZe je systém zavedeny unijnim
normotvircem za Ucelem posouzeni a kontroly pouzivani pripravkit na ochranu rostlin, které obsahuji
urcité latky, nedostatecny, je nezbytné podrobné vylozit, jak tento systém funguje.

Smlouva o fungovdani Evropské unie

3. Pokud jde o transparentnost vyzadovanou pro cinnosti Unie, ¢l. 15 odst. 1 SFEU zavadi zasadu, zZe
,organy, instituce a jiné subjekty Unie [jednaji] co nejotevienéji‘. Clanek 15 odst. 3 SFEU stanovi, ze
pravo obcani na pristup k dokumentim orgdnd, instituci a jinych subjekttt Unie bude podléhat
»[obecnym zdsaddm a omezenim] z divodu vefejného nebo soukromého zdjmu, které upravuji vykon
tohoto prava na pristup k dokumenttim, [které] stanovi Evropsky parlament a Rada formou narizeni“.
Veskera cinnost Unie tak vychdzi ze zasady transparentnosti.

4. Clanek 168 SFEU vyzaduje, aby Unie ,pfi vymezeni a provddéni viech politik a ¢innosti Unie
[zajistila] vysoky stupeii ochrany lidského zdravi“. Cldnek 191 odst. 2 SFEU stanovi, ze ,[p]olitika Unie
v oblasti zivotniho prostredi je zaméfena na vysokou tdroven ochrany, pricemz prihlizi k rozdilné
situaci v jednotlivych regionech Unie“, a ze ,[j]le zalozena na zasaddch obezfetnosti a prevence,

7€«

odvraceni ohrozZeni zivotntho prostiedi predev$im u zdroje a na zasadé ,znecistovatel plati

Narvizeni (ES) ¢. 1107/2009°

5. Clanek 1 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009 (déle jen ,nafizeni o piipravcich na ochranu rostlin®) stanovi,
ze jeho ucelem je ,zajistit vysokou uroven ochrany zdravi lidi a zvifat a zivotniho prostiedi, zdokonalit
fungovani vnitfniho trhu [...]“. Clanek 1 odst. 4 stanovi, ze ,[u]stanoveni tohoto nafizeni jsou zaloZena
na zésadé pfedbézné opatrnosti s cilem zajistit, aby ucinné latky ¢i pripravky uvddéné na trh nemély
nepriznivé uc¢inky na zdravi lidi nebo zvifat ani na zivotni prostfedi. Clenskym statim se predev$im
nesmi brénit v uplatnovani zasady predbézné opatrnosti, neni-li védecky potvrzeno, Ze pripravky na
ochranu rostlin, které maji byt na jejich tizemi povoleny, nepredstavuji nebezpeci pro zdravi lidi nebo
zvifat ani pro Zivotni prostiedi“’.

2 — Nafizeni (ES) Evropského parlamentu a Rady ¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh a o zru$eni
smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS, (UF. vést. 2009, L 309, s. 1).

3 — Bod 8 odivodnéni nafizeni ¢. 1107/2009 uvédi, Ze ,[i]¢elem tohoto nafizeni je zajistit vysokou tGroven ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho
prostredi a zdroven zabezpecit konkurenceschopnost zemédélstvi Spolecenstvi‘, a kromé toho, ze ,[by méla] byt uplatnovéna zdsada
predbézné opatrnosti a toto narizeni by mélo zajistit, ze odvétvi prokaze, ze latky nebo priipravky vyrabéné a uvadéné na trh nemaji zadné
skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvirat ani nepfijatelné ucinky na Zivotni prostredi.
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6. Clanek 2 odst. 1 definuje piipravky na ochranu rostlin jako ,pfipravky v podobé, v niz jsou dodavany
uzivateli, které obsahuji Gc¢inné latky, safenery nebo synergenty nebo jsou z nich slozeny a které jsou
urceny pro [...] a) [ochranu] rostlin ¢i rostlinnych produktti pred vSemi $kodlivymi organismy ci
[ochranu] pred pusobenim téchto organismt [...] b) ovliviiovani Zivotnich procesd rostlin [...] ¢)
uchovavani rostlinnych produktt [...] d) ni¢eni nezddoucich rostlin ¢i ¢asti rostlin, [...] [a] e) [regulaci
nebo prevenci] nezddouciho ristu rostlin [...]“

7. Clanek 2 stanovi oblast plisobnosti nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin. Pravidla, ktera
uvedené nafizeni stanovi, se tak pouziji v prvni fadé na ,uc¢inné latky“ (,latky®, vcetné
mikroorganismd, které maji obecny nebo specificky tc¢inek proti skodlivym organismim ¢i na rostliny,
¢asti rostlin nebo rostlinné produkty®: ¢l. 2 odst. 2). Narizeni se rovnéz vztahuje na ,safenery” [,latky ¢i
pripravky, jez se pridavaji do pripravkil na ochranu rostlin s cilem potlacit ¢i snizit fytotoxické ucinky
pfipravki na ochranu rostlin na nékteré rostliny: ¢l. 2 odst. 3 pism. a)], ,synergenty” [,latky ci
pripravky, které nemaji nebo maji jen malé Gcinky [...], avéak mohou podporit ¢innost Gc¢inné latky ci
latek v pfipravku na ochranu rostlin“ ¢l. 2 odst. 3 pism. b)], ,formula¢ni prisady” [,latky ¢i pripravky,
které se pouzivaji v pripravcich na ochranu rostlin ¢i v adjuvantech nebo jsou k takovému pouziti
urceny, avSak které nepatii mezi Gc¢inné latky, safenery ani synergenty”: ¢l. 2 odst. 3 pism. c)]
a padjuvanty” [,latky nebo pripravky, které jsou slozeny z formulac¢nich pfisad, nebo pripravky
obsahujici jednu ¢i vice formulac¢nich prisad v podobé, v niz jsou dodavany uzivateli a uvddény na trh,
které ma uzivatel smisit s pripravkem na ochranu rostlin a které zvysuji jeho ti¢innost ¢i jiné pesticidni
vlastnosti“: ¢l. 2 odst. 3 pism. d)].

8. Clanek 4 stanovi kritéria pro schvéleni Gc¢innych latek. Cldnek 4 odst. 1 stanovi, ze Gc¢inné latky ,se
[schvaluji] v souladu s prilohou II, pokud lze s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky
ocekavat, ze s ohledem na kritéria pro schvidleni stanovend v bodech 2 a 3 uvedené prilohy splni
pripravky na ochranu rostlin obsahujici danou uc¢innou latku pozadavky stanovené v odstavcich 2
a 3“°

9. Cldnek 4 odst. 2 pozaduje, aby rezidua pfipravku na ochranu rostlin obsahujici G¢innou ldtku
»vznikld po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin [...] za béznych podminek [...] a)
[neméla] skodlivy ucinek 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 uradem®, ani na podzemni vody“ a aby ,b) [nemély] nepfijatelné téinky na
zivotni prostredi”.

10. Clanek 4 odst. 3 pozaduje, aby piipravek na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku ,a) [...] [byl]
dostate¢né ucinny; b) [...] [nemél] zZadny bezprostfedni ani zpozdény skodlivy Gc¢inek na lidské zdravi,
a to ani na zranitelné skupiny, ani na zdravi zvirat, at pfimy ¢i nepfimy prostfednictvim pitné vody
[...], potravin, krmiv ¢i ovzdusi, ani [nezptisoboval] néasledky na pracovisti nebo prostfednictvim jinych
nepfimych uc¢inkd, pricemz se vezmou v uvahu zndmé kumulativni a synergické ucinky, jsou-li pro
jejich posouzeni k dispozici védecké metody schvalené tradem; ani na podzemni vody; c) [nemél]
zadné neprijatelné uc¢inky na rostliny ani rostlinné produkty; d) [nezplsoboval] zbyte¢né utrpeni
a bolest obratlovciim, ktefi maji byt regulovani; e) [nemél] Zddné nepfijatelné Gcinky na zivotni
prostredi [...]%

4 — ,Latky” jsou dale definovany jako ,chemické prvky a jejich slouceniny, tak jak se prirozené vyskytuji nebo jak jsou vyrabény, vcetné jakychkoliv
necistot, které jsou nevyhnutelnym dusledkem vyrobniho procesu“ (¢l. 3 odst. 2 nafizeni).

5 — Clanek 25 odst. 1 nafizen{ ¢. 1107/2009 stanovi, ze safenery a synergenty musi projit stejnym schvalovacim postupem jako G¢inné latky.
Pravidla a opatfeni, kterd jsou vyloZena v nésledujicich bodech, se stejné tak pouziji na tyto latky.

6 — ,Utad” je Evropsky tiad pro bezpe¢nost potravin ziizeny natizenim (ES) Evropského parlamentu a Rady ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prdva, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpec¢nosti potravin (Ur. vést. 2002, L 31, s 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463).
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11. Cldnek 4 odst. 4 stanovi, Ze ,[p]ozadavky odstavci 2 a 3 se vyhodnoti s ohledem na jednotné
zdsady uvedené v ¢l. 29 odst. 6. Ustanoveni ¢l. 29 odst. 6 obsahuje pravomoci pro pfijeti nafizeni,
ktera maji stanovit jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovani, a dile stanovi, ze ,[p]odle téchto
zdsad se musi pfi posouzeni pripravki na ochranu rostlin zohlednit interakce mezi G¢innou latkou,

safenery, synergenty a formula¢nimi pfisadami“’.

12. Cldnek 6 obsahuje demonstrativni vycet typti omezeni, ktera mohou byt ulozena pti schvéleni
ucinné latky, safeneru nebo synergentu, vcetné ,[jakychkoli dalsich konkrétnich podminek
vyplyvajicich] z hodnoceni informaci zpfistupnénych v souvislosti s timto natizenim® [¢l. 6 pism. j)].

13. Natizeni o pripravcich na ochranu rostlin v kapitole II, oddilu 1, pododdilu 2: ,,Schvalovaci postup*
stanovi postup pro schvaleni uc¢inné latky. Podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni je prvnim krokem podani zadosti
vyrobcem® G¢inné latky spolu se ,souhrnnou a tplnou dokumentaci podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 ¢lenskému
statu (dale jen ,zpravodajsky clensky stat®), které prokazuiji, Ze dotcend ucinnd latka spliuje kritéria pro
schvéleni stanovend v clanku 4. Clanek 8 odst. 1 pism. a) uvadi, ze souhrnnd dokumentace musi
obsahovat mimo jiné ,informace o jednom ¢i vice reprezentativnich pouzitich alesponn jednoho
pripravku na ochranu rostlin obsahujictho uc¢innou liatku u plodin péstovanych ve velkém rozsahu
v kazdé z6né’, které prokazuji, Ze jsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 [...]“
Clanek 8 odst. 2 stanovi, ze ,[4]plnd dokumentace musi obsahovat plné znéni jednotlivych protokoli
o zkouskach a studiich [...]“

14. Pozadavky na ddaje obsazené v dokumentaci jsou uvedeny v nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 .
Uvedené narizeni stanovi mimo jiné, Ze ,[ijnformace musi byt dostatecné pro hodnoceni
predvidatelnych rizik, bezprostfednich nebo pozdéjsich [...]* (bod 1.1 tvodu prilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013), ze ,[m]usi byt zahrnuty vSechny informace o potencidlné skodlivych uc¢incich G¢inné
latky, jejich metaboliti a necistot na zdravi lidi a zvifat nebo na podzemni vody“ (bod 1.2), Ze musi
byt zahrnuto shrnuti ,[...] [vSech relevantnich tdaji] z dostupné oponované odborné literatury
zabyvajici se danou ucinnou latkou, metabolity a rozkladnymi nebo reak¢nimi produkty a pripravky na
ochranu rostlin obsahujicimi ucinnou latku a tykajici se vedlejsich Gc¢inkt na zdravi, Zivotni prostiedi
a necilové druhy“ (bod 1.4), ze ,[z]kousky a analyzy musi byt provedeny v souladu se zdsadami
stanovenymi ve smérnici [...] 2004/10/ES", je-li jejich cilem ziskat ddaje o vlastnostech nebo
nezavadnosti dilezité s ohledem na zdravi lidi nebo zvirat ¢i zivotni prostredi (bod 3.1), a zZe maji byt
zahrnuty , [v]ysledky provedenych a uvedenych dlouhodobych studii spole¢né s dalsimi dilezitymi udaji
a informacemi o ucinné latce [...]% které musi byt ,dostatecné k tomu, aby umoznily identifikaci
ucinkd, k nimz dochédzi po opakované expozici Gc¢inné latce” [bod 5.5 ¢asti A prilohy natizeni (EU)
¢. 283/2013]. Bod 2 uvodu prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 stanovi, Zze ,[p]ozadavky stanovené
v tomto narizeni predstavuji minimalni udaje, které maji byt predlozeny”.

7 — Naiizen{ Komise (EU) ¢. 546/2011 ze dne 10. Cervna 2011, kterym se provéadi narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009,
pokud jde o jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovani pfipravka na ochranu rostlin (Ut. vést. 2011, L 155, s. 127) stanovi v bodé A. odst. 1
¢asti 1 prilohy, Ze ,[z]asadami uvedenymi v této priloze se ma zajistit, aby vSechny clenské staty pfi hodnoceni pripravk na ochranu rostlin
a rozhodovani o jejich povoleni za predpokladu, ze se jednd o chemické pripravky, uplatinovaly pozadavky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 pism. e)
ve spojeni s ¢l. 4 odst. 3, ¢l. 29 odst. 1 pism. f), g) a h) natizeni (ES) ¢. 1107/2009 na vysoké urovni ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany
zivotniho prostredi®.
8 — ,Vyrobce“ je definovdn v ¢l. 3 odst. 11 nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin jako ,osoba, kterd sama vyrédbi pfipravky na ochranu rostlin,
acinné latky, safenery, synergenty, formula¢ni pfisady nebo adjuvanty nebo ktera jejich vyrobu na zékladé smlouvy svéii jiné osobé, ¢i osoba,
kterou vyrobce ur¢i za svého vyhradniho zastupce pro tcely souladu s timto narizenim“. V tomto stanovisku odkazuji na vyrobce, ktefi zadaji
o schvéleni nebo povoleni, jako na ,odvétvové zadatele®.
9 — EU je rozdélena do tif zén: zénu A — sever: Dansko, Estonsko, Lotyssko, Litva, Finsko, Svédsko, zénu B — stied: Belgie, Ceska republika,
Némecko, Irsko, Lucembursko, Madarsko, Nizozemsko, Rakousko, Polsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Spojené kralovstvi, a zénu C —
jih: Bulharsko, Recko, Spanélsko, Francie, Itélie, Kypr, Malta, Portugalsko (pfiloha 1 nafizeni).
10 — Narizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evrqpského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
o uvéadeéni pripravkilt na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na ddaje o u¢innych latkach (Uf. vést. 2013, L 93, s. 1).

11 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. Gnora 2004 o harmonizaci pravnich a sprévnich predpist tykajicich se
pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovérovani jejich pouzivani pii zkouskich chemickych latek (Uf. vést. 2004, L 50, s. 445 Zvl. vyd.
15/08, s. 82).
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15. Druhym krokem podle nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin je prezkum dokumentace
zpravodajskym clenskym stitem. Jakmile ma tento c¢lensky stat za to, ze je dokumentace uplnd, a do
12 mésich od ozndmeni odvétvovému zadateli, ostatnim clenskym statim, Evropské komisi
a Evropskému turadu pro bezpecnost potravin (dile jen ,urad”), ze zadost je pripustnd, vypracuje
zpravodajsky clensky stat navrh zpravy o posouzeni, ,v niz posoudi, zda lze ocekdvat, ze Gc¢inna latka
splni kritéria pro schvaleni, a predlozi ji Komisi ,a opis zasle uradu“ (¢l. 11 odst. 1 nafizeni
o pripravcich na ochranu rostlin). Posouzeni zpravodajského clenského stitu ma byt ,nezdvislé,
objektivni a transparentni“ a md byt provedeno ,s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky“
‘(¢l. 11 odst. 2).

16. Tretim krokem je prezkum ndvrhu zprdvy o posouzeni uradem. Po preddni ndvrhu zpravy
o posouzeni véem ostatnim clenskym statim, zpristupnéni jejtho znéni verejnosti a ponechdni lhity
60 dna pro podani pisemnych pripominek (¢l. 12 odst. 1 nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin)
urad ,pfijme [...] s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokynid dostupnych
v dobé podani zadosti zavér o tom, zda lze ocekavat, ze ucinnd latka splni kritéria pro schvéleni
uvedend v ¢lanku 4 [...]“ (¢l. 12 odst. 2).

17. Ctvrtym krokem je, ze Komise zohledni zavéry Gradu a navrh zpravy o posouzeni'’ a vypracuje
»Zpravu o prezkumu“ a ndvrh natizeni, kterym se dotCend t¢inna latka bud schvaluje (s podminkami,
nebo bez podminek), nebo neschvaluje (¢l. 13 odst. 1 nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin).
Konec¢né na zdkladé této zpravy a ,dalsich faktors, které jsou za danych okolnosti legitimni, a podle
zésady predbézné opatrnosti“ vybor uvedeny v ¢l. 79 odst. 1 nafizeni pfijme nafizeni, kterym se bud
s podminkami, nebo bez podminek schvaluje, nebo neschvaluje dotcena latka (cl. 13 odst. 2).

18. Schvéleni ac¢inné latky muze, nebo nemusi byt obnoveno na zakladé zadosti dotéeného vyrobce
(vyrobcd) podle ¢l. 14 odst. 1 nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin v zdvislosti na tom, zda ,je
prokazano, ze jsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedena v ¢lanku 4.

19. Skute¢nost, ze byla ui¢inna latka schvalena, neni sama o sobé dostacujici k tomu, aby mohl vyrobce
tuto latku zahrnout do pfipravku na ochranu rostlin a uvést tento pripravek na trh.

20. Clanek 28 odst. 1 nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin stanovi, ze ,[p]iipravek na ochranu
rostlin se neuvede na trh ani nepouzije, pokud nebyl v doty¢ném c¢lenském staté povolen v souladu
s timto naiizenim*. Cldnek 29 odst. 1 stanovi, ze se pfipravek na ochranu rostlin povoli pouze tehdy,
yspliuje-li podle jednotnych zdsad uvedenych v odstavci 6“° (mimo jiné) tyto pozadavky: ,a) jeho
ucinné latky, safenery a synergenty byly schvdleny; [...] c¢) jeho formula¢ni pfisady nejsou uvedeny
v priloze 111" d) jeho technickd formulace je takovd, ze vystaveni uZivatele nebo dalsi rizika jsou co
nejvice omezena, aniZ je naru$eno fungovani pripravku; e) s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky spliiuje pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3% f) vhodnymi metodami lze urcit povahu a mnozZstvi
jeho tc¢innych latek, safenerti a synergentd a pripadné vSech necistot a formula¢nich prisad, které jsou
vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo zivotniho prostreds; [...]“

21. Clanek 29 odst. 2 natizeni stanovi, Ze odvétvovy zadatel musi ,prokazat, ze jsou splnény pozadavky
stanovené v odst. 1 pism. a) az h)“. Clanek 29 odst. 3 stanovi, ze dodrzovdni ,pozadavki stanovenych

v odst. 1 pism. b) a pism. e) az h) se ovéfuje pomoci Gfednich ¢i Gredné uznanych zkousek a analyz

[...]%

12 — Hodnoceni provadéné uradem i hodnoceni provadéné zpravodajskym clenskym stitem ,musi vychazet z védeckych zasad a musi vyuzivat
odbornych doporuceni® (bod 1.2 ptilohy II nafizeni ¢. 1107/2009).

13 - Viz bod 11 vyse.

14 — Priloha III nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin obsahuje ,seznam formulacnich piisad, které jsou neptijatelné jako soucdst pfipravkd na
ochranu rostlin, uvedeny v ¢lanku 27“ (téhoZ nafizeni). Jak v$ak bylo zdiiraznéno na jedndni, tento seznam je v soucasnosti prazdny.

15 — Pro shrnuti kritérif stanovenych v ¢l. 4 odst. 3 viz bod 10 vyse.
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22. Stejné jako v pripadé postupu pro schvileni uc¢inné latky na unijni Grovni stanovi nafizeni
o pripravcich na ochranu rostlin sled krokd, které maji byt provedeny na urovni clenského statu za
ucelem povoleni pripravku na ochranu rostlin. Prvnim krokem je podani zadosti odvétvového zadatele
v kazdém c¢lenském stété, ,v némz ma byt pripravek na ochranu rostlin uveden na trh“ (¢l. 33 odst. 1).
K této zadosti musi byt prilozeny ,a) [...] iplnd a souhrnnd dokumentace pro kazdy pozadavek na
udaje o pripravku na ochranu rostlin; b) u kazdé ucinné latky, safeneru ¢i synergentu obsazeného
v pripravku na ochranu rostlin Gplnd a souhrnnd dokumentace pro kazdy pozadavek na tudaje
o ucinné latce, safeneru ¢i synergentu [...]“ (¢l. 33 odst. 3).

23. Pozadavky na udaje obsazené v dokumentaci jsou uvedeny v natizeni Komise (EU) ¢. 284/2013°.
Podle néj musi dokumentace spliovat mimo jiné nasledujici pozadavky: ,[i]Jnformace [v dokumentaci]
musi byt dostate¢cné pro hodnoceni ucinnosti a predvidatelnych rizik, bezprostfednich nebo
pozdéjsich, ktera mize pripravek na ochranu rostlin predstavovat pro lidi, v¢éetné zranitelnych skupin,
zvifata a zivotni prostfedi, a musi obsahovat alespon informace a vysledky studii uvedené v této
priloze“ [bod 1.1 Gvodu ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013], ,[m]usi byt zahrnuty vSechny informace
o potencidlné $kodlivych tGcincich prostfedku na ochranu rostlin na zdravi lidi a zvifat nebo na
podzemni vody a rovnéz znamé a ocekavané kumulativni a synergické ucinky* (bod 1.2), ,[m]usi byt
zahrnuty vSechny informace o neprijatelnych Skodlivych tcincich prostfedku na ochranu rostlin na
zivotni prostredi, rostliny a rostlinné produkty a rovnéz zndmé a ocekdvané kumulativni a synergické
ucinky” (bod 1.3), ,[ijnformace musi zahrnovat vSechny relevantni tGdaje z dostupné oponované
odborné literatury zabyvajici se danou ucinnou latkou, metabolity a rozkladnymi nebo reakénimi
produkty a pripravky na ochranu rostlin obsahujicimi danou uc¢innou latku a tykajici se vedlejsich
ucinkd na zdravi, zivotni prostredi a necilové druhy” (bod 1.4) a ,[p]oskytnuté informace o pripravku
na ochranu rostlin a poskytnuté informace o t¢inné latce musi byt dostate¢né pro: [...] ¢) umoznéni
hodnoceni kratkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy, populace, spolecenstva a procesy;
[...] e) posouzeni rizika akutni a chronické expozice spotrebitele, ve vhodnych pripadech vcetné
kumulativniho posouzeni rizika vyplyvajictho z expozice vice nez jedné ucinné latce; f) odhad akutni
a chronické expozice obsluhy, pracovnikli, mistnich obyvatel a okolnich osob, ve vhodnych pripadech
vCetné kumulativni expozice vice nez jedné Gc¢inné latce” (bod 1.12).

24. Stejné jako v pripadé zddosti o schvéleni ucinné latky predstavuje obsah dokumentace stanoveny
v nafizeni ¢. 284/2013 ,minimdalni udaje, které maji byt predlozeny” (bod 2 tGvodu prilohy),
a ,[z]kousky a analyzy musi byt provedeny v souladu se zdsadami stanovenymi ve smeérnici [...]
2004/10/ES” (spravna laboratorni praxe: bod 3).

25. Podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin mé dotceny c¢lensky stat v ramci
druhého kroku provést ,nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokynti dostupnych v dobé podani zadosti [...]“. Dotceny
Clensky stat uplatni ,jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovani piipravkii na ochranu rostlin
uvedené v ¢l. 29 odst. 6“ a také umozni ,vSem clenskym statim v téze zoné€, aby podaly pripominky,
jez budou v ramci posouzeni zvazeny*“.

26. Tretim krokem je udéleni, nebo odmitnuti povoleni dotc¢enym clenskym statem (Clenskymi staty)
»na zékladé zavért posouzeni“ (¢l. 36 odst. 2 natizeni o pripravcich na ochranu rostlin).

27. Béhem schvalovaciho a povolovaciho postupu podle narizeni o pripravcich na ochranu rostlin
muze odvétvovy zadatel pozadovat, aby dotceny clensky stat zachoval davérnost urcitych udajt, které
zadatel predlozil ve své zadosti a dokumentaci (¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 33 odst. 4 nafizeni o pripravcich na
ochranu rostlin). Zadatel tuto zadost ¢ini s odkazem na ¢lanek 63 nafizeni o pripravcich na ochranu
rostlin, ktery stanovi, Ze ,[o]soba, ktera pozaduje, aby se s informacemi predlozenymi podle tohoto

16 - Natizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
o uvadéni pripravkil na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o pripravcich na ochranu rostlin (Uf. vést. 2013, L 93, s. 85).
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nafizeni zachdzelo jako s davérnymi, poskytne ovéritelné odtivodnéni, kterym prokdze, ze by odhaleni
danych informaci mohlo poskodit jeji obchodni zdjmy nebo ochranu soukromi a integritu fyzické
osoby“. Cldnek 63 se nedotyka smérnice 2003/4/ES o pristupu vefejnosti k informacim o Zzivotnim
prostiedi".

28. Schvéleni uc¢inné latky muze byt vidy zvraceno. Clanek 21 odst. 1 nafizeni o piipravcich na
ochranu rostlin tak stanovi, ze ,Komise mize schvaleni tc¢inné latky kdykoli prezkoumat® a ,zohledni
zadost clenského stitu o prezkum schvéaleni Gc¢inné liatky s ohledem na nové védeckotechnické

“«

poznatky a tdaje ziskané na zdkladé sledovani [...]“.

29. Konec¢né ¢lanek 69 narizeni o pripravcich na ochranu rostlin stanovi mechanismus pro mimoradna
opatreni, ,[p]okud je zfejmé, Ze schvilend ucinnd latka, safener, synergent, formula¢ni prisada nebo
pripravek na ochranu rostlin, jenz byl povolen v souladu s timto nafizenim, miaze predstavovat vazné
riziko pro zdravi lidi nebo zvifat anebo pro zivotni prostiedi a ze tomuto riziku nelze uspokojivé
zabranit prostfednictvim opatfeni prijatych dotyénym clenskym stitem nebo stity”. Za takovych
okolnosti se ,neprodlené [...] prijmou opatfeni omezujici nebo zakazujici pouzivani nebo prodej této
latky ¢i pripravku, a to bud z podnétu Komise, nebo na Zddost ¢lenského statu[, ale p]red prijetim
téchto opatfeni Komise prezkoumd dikazy a muize pozadat urad o stanovisko“. V ,krajné naléhavych®
pripadech ¢lanek 70 umoznuje, aby byla po konzultaci ¢lenského statu nebo clenskych stata prijata
»>mimorddnd opatfeni. Kromé toho, ,[jlestlize ¢lensky stit oficidlné informuje Komisi o nutnosti
prijmout mimoradna opatreni a zddné opatreni podle ¢lanktt 69 nebo 70 neni pfijato, mlze clensky
stat prijmout docasnd ochrannd opatreni“ (¢lanek 71 nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin).

Vnitrostatni pravo

30. Clanek 322-1 Code Pénal (francouzsky trestni zédkonik) stanovi, ze se zniceni, znehodnoceni nebo
poskozeni ciztho majetku tresta penézitym trestem do vyse 30 000 eur a odnétim svobody na dva roky.
Je-li zptisobena pouze nepatrnd $koda, ktera spadd do kategorie precinii, je maximalnim penézitym
trestem 1 500 eur.

31. Clanky 40 a 40-1 Code de procédure pénale (francouzsky trestni ad) davaji statnim zastupctim
posuzovaci pravomoc, jak postupovat v pripadé stiznosti, trestnich ozndmeni a oficidlnich zapisd, které
obdrzi. Pokud ma statni zastupce za to, Ze doslo k poruseni zdkona a ze jeho stihani nebrani zddna
pravni prekazka, zalezi na jeho rozhodnuti, zda bude skutek stithat, nebo véc odlozi.
Clanek 122-7 trestniho fadu stanovi, Ze stav nouze je okolnosti vylucujici trestni odpovédnost.

Skutkové okolnosti a postup v rizeni

32. Obzalovani, kteri byli ¢leny aktivistické skupiny ,FAUCHEURS VOLONTAIRES ANTI OGM
ARIEGEOIS“ (dobrovolni zenci proti GMO z departmentu Ariége), ve dvou dnech —27. zafi 2016
a 1. brezna 2017 - prisli do tfi obchodd. Ve dvou z nich znehodnotili kanystry s herbicidy
obsahujicimi glyfosat (konkrétné ,Roundup“) barvou. Ve tietim obchodé pouzili ke znehodnoceni
pripravkit Roundup a nékterych vitrin barvu a valecky piimo z obchodu. V jednom z obchodi
rozdavali letdky s titulkem ,Roundup a spol., uz je nemizeme a nebudeme snaset”. Nékteri clenové
skupiny informovali policii, Ze jejich zdmérem bylo ,déat jasné najevo®, Ze jsou porusovana pravidla,
podle kterych musi byt pripravky obsahujici glyfosat umistény v uzamcenych vitrindch a musi k nim
byt prilozeno varovani prodejce, ze glyfosat je karcinogenni.

17 - Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o pristupu vefejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi
a o zru$eni smérnice Rady 90/313/EHS (UF. vést. 2003, L 41, s. 26).
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33. Obzalovani byli obzalovani z poskozeni nebo znehodnoceni ciziho majetku spachaného spolecnym
jednanim. Na jednéani pred predklddajicim soudem, které se konalo dne 17. srpna 2017, obzalovani
navrhli, aby predkladajici soud polozil predbézné otizky Soudnimu dvoru na zdkladé
¢lanku 267 SFEU. Statni zéstupce nebyl proti vzhledem k tomu, Ze i) pokud by bylo zjisténo, ze by
ptipravky obsahujici glyfosat mohly pripadné predstavovat riziko pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi,
byval by se mohl rozhodnout trestni stihani proti obzalovanym nezahdjit, a Ze ii) by takové zjisténi
mohlo odstranit pravni zaklad, na némz bylo trestni stithani zalozeno. Obzalovani rovnéz tvrdili, ze
i kdyby byli shledani vinnymi, mohlo by takové zjisténi vést k tomu, aby predkladajici soud upustil od
potrestani vzhledem k zasluznosti jejich jednani.

34. Predkladajici soud vyjadril pochybnosti, i) zda je odvétvovému zadateli ddna posuzovaci pravomoc
definovat Gc¢innou latku, na niz se vztahuje schvalovaci postup, ii) zda predpisy dovoluji odvétvovému
zadateli, aby sdm provedl testy a analyzy, které jsou obsazené v dokumentaci, a pouzil pravidla
o duavérnosti, aby zabranil nezavislé protianalyze této dokumentace a iii) zda je vyzadovano dostatecné
testovani skute¢ného pripravku na ochranu rostlin obsahujictho glyfosit, jenz je uvadén na trh
(s ohledem na tzv. ,koktejlovy efekt” i na dlouhodobou toxicitu).

35. V kontextu védeckého sporu ohledné glyfosatu a s ohledem na to, ze nafizeni o pripravcich na
ochranu rostlin je zaloZeno na zdsadé predbézné opatrnosti, mél predkladajici soud za to, Ze unijni
pravni uprava v jeji soucasné podobé nemusi byt dostacujici k zajisténi plné ochrany lidi a jejich
zivotniho prostredi. V diasledku toho se predkladajici soud rozhodl polozit nasledujici predbézné
otazky:

»1) Je nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti,
pokud konkrétné nedefinuje, co je Gc¢inna latka, a je tedy na zadateli, aby se rozhodl, co ve svém
vyrobku oznaci za ucinnou latku, pfi¢emz ma moznost soustiedit obsah celé svoji dokumentace
k zadosti na jedinou latku, ackoliv jich hotovy vyrobek uvddény na trh obsahuje vic?

2) Je zajisténo dodrzovani zasady predbézné opatrnosti a nestrannosti povolovani pripravki k uvedeni
na trh, pokud zkousky, analyzy a posouzeni nezbytné pro sestaveni dokumentace provadéji pouze
zadatelé, ktefi je mohou prezentovat zaujaté, pficemz neni provedena zadna nezavisla protianalyza
a zpravy o zadostech o povoleni se nezverejnuji pod zdminkou ochrany pramyslového tajemstvi?

3) Je natrizeni (ES) ¢. 1107/2009 v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti, pokud nikterak
nezohlednuje skute¢nost, ze ucinnych latek je vice a na evropské trovni neupravuje zadnou
komplexni analyzu kumulace uc¢innych latek v ramci jednoho vyrobku?

4) Je narizeni (ES) ¢. 1107/2009 v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti, pokud ve svych kapitolach
III a IV nestanovi povinnost provést analyzy toxicity (genotoxicity, zkousky karcinogenity, zkousky
naru$eni endokrinniho systému,...) pesticidnich pfipravkd v podobé, v niZ jsou uvadény na trh
a které jsou vystaveni spotiebitelé a zivotni prostfedi, pricemz pocitd pouze s povsechnymi
zkouskami, které vzdy provadi zadatel?”

36. Dne 15. biezna 2018 Soudni dvir pozadal predkladajici soud, aby uvedl konkrétni dopad, ktery
budou mit odpovédi na polozené otizky na trestni stihani obzalovanych. Predkladajici soud odpovédél
dopisem ze dne 10. dubna 2018.

37. Obzalovani, finskd, francouzskd a freckd vldda, Evropsky parlament, Rada a Komise predlozili

pisemnd vyjadreni. S vyjimkou finské a fecké vlady se tito tcastnici déle vyjadrili na jednani, které se
konalo dne 25. listopadu 2018, a odpovidali na otazky Soudniho dvora.
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Pripustnost

38. Komise, Evropsky parlament a francouzska vldda zpochybnuji pfipustnost zadosti o rozhodnuti
o predbézné otdzce z divodu, ze neni jasné, jaky budou mit odpovédi na predbézné otazky — které se
tykaji celkového systému upravy ochrany rostlin na unijni Grovni — dopad na trestni stithani, které se
tyka poskozeni pripravkd, jejichz ic¢innou latkou je glyfosat.

39. Predkladajici soud ve svém predklddacim rozhodnuti uvadi, Ze obzalovani namitaji nouzovy stav.
Predkladajici soud ve své odpovédi na otazky Soudniho dvora mimo jiné potvrdil, ze ,kladné odpoveédi
na otazky [...] mohly vést [...] soud projedndvajici obvinéni k tomu, aby rozhodl, Ze odpadl pravni
zéklad protipravniho jednani vzhledem ke $kodlivé povaze pripravkt uvadénych na trh, které vsichni
obzalovani poskodili“. Francouzskd vldda na jednani pripustila, ze odpovédi mohu mit vyznam pro
jakykoliv trest, ktery soud ulozi. To je v souladu s argumentem ve prospéch podpuirného navrhu
vzneseného obzalovanymi pred predkladajicim soudem, jak je popsan v predkladacim rozhodnuti.

40. Podle ustalené judikatury v rizeni na zdkladé ¢lanku 267 SFEU vnitrostatni soud, ktery jako jediny
znd primo skutkové okolnosti véci, mize s ohledem na jeji zvlastnosti nejlépe posoudit nezbytnost
rozhodnuti o predbézné otdzce pro vydani svého rozsudku. Soudni dvir je v zdsadé povinen
rozhodnout. Soudni dvir se vSak mutze za ucelem ovéreni jeho vlastni pravomoci rozhodnout
prezkoumat podminky, za kterych se na néj vnitrostatni soud obratil **.

41. Podle mého nézoru je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce zjevné pripustna. V kazdém pripadé
obzalovani tvrdi a francouzskd vlada pripousti, ze rozhodnuti Soudniho dvora mize hrat roli pti urceni
trestu, kterému mohou obzalovani posléze celit. Neexistuje zddny dobry diivod, pro¢ pro ucely fizeni
o predbézné otdzce na zdkladé clanku 267 SFEU rozliSovat mezi samotnym trestnim stithanim
a pripadnym trestem. Nevyjadiuji se k ndmitce nouzového stavu a k tomu, zda je podle vnitrostitniho
prava obhajitelnd, ¢i nikoliv: to musi posoudit sim predkladajici soud. Podle mého nazoru je tedy
z4dost o rozhodnuti o piedbézné otdzce pripustna®.

Posouzeni

Predbézné poznamky

42. Rada bych uvedla dvé poznamky ke kontextu, v jakém byly predbézné otazky predlozeny Soudnimu
dvoru. Prvni se tykd pouziti ucinné latky glyfosatu jako prikladu udajnych nedostatka celého systému
regulace pripravkt na ochranu rostlin. Druhd se tyka role, kterou by méla hrat zisada predbézné
opatrnosti v ramci pfezkumu platnosti unijniho pravniho predpisu.

18 — Rozsudek ze dne 22. listopadu 2005, Mangold, C-144/04, EU:C:2005:709, body 34 az 36.

19 — Soudni dvir za analogickych okolnosti pripustil zddost o rozhodnuti o predbézné otazce, v jejimz ramci posuzoval argument, ze bez ohledu
na odpovéd, kterou Soudni dvir poskytne, bude trestni stihini pokracovat. Zédost o rozhodnuti o piedbéiné otézce byla v uvedené véci
pripustna, jelikoz nebylo ,zcela zfejmé, Ze predbéiné otazky nejsou pro vnitrostatni soud nutné [...]“: rozsudek ze dne 1. dubna 2004, Bellio
E.lli, C-286/02, EU:C:2004:212, body 26 az 30.
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Poutziti glyfosdtu jako prikladu

43. Obzalovani povazuji glyfosat jako priklad toho, co je $patné na nafizeni o pfipravcich na ochranu
rostlin. PfestoZe unijni organy pfijaly zvld$tni unijni predpisy, které se tykaji pouzivani glyfosdtu®,
pfedmétné ctyii predbézné otazky tyto predpisy nezminuji a uz vibec se na né nezaméruji. Diraz je
misto toho kladen na celkovou strukturu regulace zavedenou nafizenim o pripravcich na ochranu
rostlin, ktera se tyka vsech pripravka na ochranu rostlin.

44. Platnost ustanoveni unijniho prava se posuzuje s ohledem na znaky tohoto ustanoveni, a nikoli
s ohledem na konkrétni okolnosti dané véci*. Podle mého nazoru je tato zdsada v projednavané véci
obzvlast relevantni. Pokud nebude prokazano, ze jsou obavy vztahujici se ke glyfosiatu prikladem
systematického a zdkladniho selhdni, které narusuje nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin a cil,
kterého se toto narizeni snazi dosdhnout, nemohou zpochybnit celkovou integritu systému
predchoziho schvéleni zavedeného uvedenym nafizenim.

45. A tak ackoliv byly predloZeny dlikazy, které prokazuji, Ze mezi tfetimi stranami, jako jsou védci*
a mezindrodnimi instituty® a unijni organy, existuji rozdilné védecké nézory, omezuji se jakékoliv
udajné chyby v zavérech prijatych unijnimi organy nutné na konkrétni pripad glyfosatu. Skutecnost, ze
pfi posouzeni glyfositu moznd existovaly nebo existuji problémy ohledné nezavislosti
a transparentnosti, obdobné nelze povazovat za dikaz toho, ze je kazdé posouzeni ucinné latky na
zdkladé nafizeni stizeno stejnymi udajnymi vadami*.

46. Podstatnou otdzkou, kterou se ma Soudni dvir zabyvat, je otdzka, zda maji jakdkoliv obecnj,
systémova ustanoveni nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin takové vady, ze zptisobuji neplatnost
narizeni.

Role zdsady predbéziné opatrnosti v soudnim prezkumu platnosti unijnich prdavnich predpisii

47. Vsechny predbézné otazky se tykaji souladu nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin se zasadou
predbézné opatrnosti. Predkladajici soud vsak nevysvétluje, co povazuje za slozky této zasady, ani
neuvadi, do jaké miry ma Soudni dvir tuto zdsadu pouzit pfi posouzeni, zda je unijni opatfeni, jako je
nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin, neplatné. K urceni rozsahu predmétného prezkumu je tfeba
pochopit oba tyto prvky.

20 — Glyfosat tak byl poprvé schvilen a zahrnut na seznam schvalenych latek smérnici Komise 2001/99/ES ze dne 20. listopadu 2001, kterym se
méni piiloha I smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh za dcelem zafazeni Gcinnych latek glyfosat
a thifensulfuron-methyl (Ut. vést. 2001, L 304, s. 14; Zvl. vyd. 03/34, s. 182), kterd byla naposledy obnovena provadécim naiizenim Komise
(EU) ¢. 2017/2324 ze dne 12. prosince 2017, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
ptipravkil na ochranu rostlin na trh obnovuje schvéleni Gc¢inné latky glyfosdt a méni ptiloha providéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011
(UF. vést. 2017, L 333, s. 10).

21 — Rozsudek ze dne 29. kvétna 2018, Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties Provincie Antwerpen a dalsi, C-426/16, EU:C:2018:335,
body 72 az 74 a citovand judikatura.

22 — Predkladajici soud i obzalovani cituji rizné materidly (mimo jiné vyzkum dr. Portiera datovany 29. kvétna 2017, dokumenty od Séraliniho
z roku 2012 a 2016 a od Defarge z roku 2016 a 2018). Bylo rovnéz odkazovano na tzv. ,Monsanto Papers®, které se objevily v pribéhu
soudniho fizeni ve Spojenych stitech a které byly mimo jiné konkrétné zohlednény uradem pii posuzovini glyfosatu (,Vyjadieni EFSA
k unijnimu posouzeni glyfositu a k tzv. ,Monsanto papers’ “).

23 — Mezindrodni agentura pro vyzkum rakoviny tak ve svém celkovém hodnoceni glyfosatu dospéla k zavéru, ze je ,pro clovéka pravdépodobné
karcinogenni*: viz bod 6.3 na s. 78 aktualizované monografie ze dne 11. srpna 2016 (kterd je pristupnd na nasledujicim odkazu:
https://monographs.iarc.fr/iarc-monographs-on-the-evaluation-of-carcinogenic-risks-to-humans-4/.) Tento ndzor nesdilel ani urad, ani
Evropska agentura pro chemické latky: viz bod 4 odtvodnéni provadéciho natizeni Komise (EU) 2016/1056 ze dne 29. ¢ervna 2016, kterym
se méni provadéci natizeni (EU) ¢ 540/2011, pokud jde o prodlouzeni doby platnosti a schvileni Gé¢inné litky glyfosatu (Ut. vést. 2016,
L 173, s. 52) a bod 15 odtvodnéni provadéciho natizeni Komise (EU) 2017/2324, na které odkazuje pozndmka pod ¢arou 20 vyse.

24 — Viz mimo jiné ¢lanky v ,Le Monde” ze dne 28. bfezna 2016 a 16. zari 2017 nazvané ,Roundup: le pesticide divise I'Union européene et
I'OMS* a ,Glyphosate: expertise truffée de copiés-collés de documents Monsanto®, které v souhrnu tvrdi, Ze existuji rizné védecké nézory, ze
Némecko jakozto zpravodajsky ¢lensky stit pfi posouzeni glyfosatu ,zkopirovalo® celé ¢asti védeckych zavérd, které ucinil odvétvovy Zadatel,
ze v ramci Grfadu dochazi ke stfetim zajmi, které maji nepriznivy dopad na nestrannost jeho price, a ze existuji rizné védecké nazory na

glyfosat.
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48. Spravné pouziti zasady predbézné opatrnosti vyzaduje zaprvé identifikaci pripadnych negativnich
nasledkdt navrhovaného pouziti dotcené latky pro zdravi (nebo zivotni prostfedi) a zadruhé dikladné
posouzeni rizika pro zdravi (nebo zivotni prostfedi) zalozené na nejspolehlivéjsich dostupnych
védeckych poznatcich a nejnovéjsich vysledcich mezinarodniho vyzkumu®. Jakmile jsou tyto podminky
splnény, mohou pak prislusné organy (at uz na trovni EU, nebo c¢lenského statu) pouzit zdsadu
predbézné opatrnosti a ,[pfijmout] ochrannd opatfeni [...], aniz je nutné cekat na to, az bude plné
prokazana skutecnd existence a zdvaznost téchto rizik“*. Pijatd opatfeni musi byt rovnéz priméfena
v tom smyslu, aby ,neprekrocila meze toho, co je primérené a nezbytné k dosazeni legitimnich cila
sledovanych dot¢enou pravni tpravou [...]“%.

49. Na zakladé zasady predbézné opatrnosti lze tedy podat zaloby na urceni neplatnosti pravniho
predpisu, ktery je piili§ restriktivni®, na rozdil od predpisu, ktery neni povazovan za dostate¢né
restriktivni ®. V piipadé prili§ restriktivniho predpisu je tfeba otézku, zda doslo k poruseni pravnich
predpisti, v podstaté posuzovat s ohledem na to, zda dotcené opatieni porusuje zasadu
proporcionality®. V pripadé predpisu, ktery neni dostate¢né restriktivni, mély argumenty tykajici se
poruseni zasady predbézné opatrnosti tendenci ,[slouzit] pouze k podepreni divodii a argumentd,
které jsou vyslovné uvedeny jinde“*.

50. Samo narizeni o pripravcich na ochranu rostlin je preventivnim opatfenim, jelikoz zavadi systém
predchoziho schvdleni, ktery se vztahuje na obecnou kategorii vyrobkil (pfipravky na ochranu
rostlin) . Znéni nafizeni ddvd velmi jasné najevo, Ze je zalozeno na zdsadé predbézné opatrnosti® a Ze
opatfeni pfijatd na jeho zékladé musi byt zaloZena na zdsadé predbézné opatrnosti*.

51. Otazky predklddajictho soudu neuvadi, ze systém predchoziho schvaleni zavedeny narizenim
o pripravcich na ochranu rostlin sim o sobé porusuje zasadu predbézné opatrnosti. Tyto otazky se
spise tykaji udajnych obecnych vad celkového systému frizeni rizik pripravkd na ochranu rostlin —
konkrétné toho, Ze posouzeni neni dostatecné komplexni (prvni, tfeti a ¢tvrtd otdzka) nebo nezavislé
a transparentni (druha otdzka).

25 — Rozsudek ze dne 22. prosince 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, bod 75.

26 — Rozsudek ze dne 22. prosince 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, bod 73 a citovana judikatura. Ranou
definici zasady predbézné opatrnosti lze nalézt v rozsudku ze dne 5. kvétna 1998, National Farmers’ Union a dalsi, C-157/96, EU:C:1998:191,
bod 63. Nedavny vyklad je obsazen v rozsudku ze dne 22. listopadu 2018, Swedish Match, C-151/17, EU:C:2018:938, bod 38. Samy unijni
Smlouvy neobsahuji zddnou definici uvedené zasady. Sekunddrni prévo ji v omezeném rozsahu definuje: viz naptiklad ¢l. 7 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového préva,
zfizuje se Evropsky trad pro bezpec¢nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (UF. vést. 2002, L 31, s. 1).

27 — Rozsudek ze dne 9. cervna 2016, Pesce a dalsi, C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 48.

28 — Viz mimo jiné rozsudky ze dne 22. prosince 2010, Gowan Comércio Internacionale Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, ze dne 7. Cervence
2009, S. P. C. M. a dalsi, C-558/07, EU:C:2009:430, a ze dne 5. kvétna 1998, National Farmers’ Union a dals$i, C-157/96, EU:C:1998:191.
Pokud jde o Tribundl, viz rozsudek ze dne 17. kvétna 2018, Bayer CropScience a dal$i v. Komise, T-429/13 a T-451/13, EU:T:2018:280,
a rozsudek ze dne 11. z&fi 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209.

29 — Viz napiiklad rozsudek ze dne 11. ¢ervence 2007, Svédsko v. Komise, T-229/04, EU:T:2007:217, body 191 a 262.

30 — Viz napriklad rozsudek ze dne 28. ledna 2010, Komise v. Francie, C-333/08, EU:C:2010:44, body 85 az 110, zejména bod 95 a nasl.

31 — Viz rozsudek ze dne 11. ¢ervence 2007, Svédsko v. Komise, T-229/04, EU:T:2007:217, bod 128, kde Tribunal potvrdil spole¢né stanovisko
k tomuto bodu. Po provedeni velmi podrobného posouzeni téchto jinych argumentt Tribundl dospél k zavéru, ze ,[s] ohledem na vyse
uvedené [...] je namisté v podstaté vyhovét [zalobnimu diivodu vychazejicimu z poruseni zdsady predbézné opatrnosti]“ (v bodé 262), a zrusil
dot¢enou smérnici.

32 — Viz rozsudek ze dne 22. prosince 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, bod 74, a obdobné rozsudek ze
dne 19. ledna 2017, Queisser Pharma, C-282/15, EU:C:2017:26, bod 58.

33 — Viz ¢l. 1 odst. 4 nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin. Pravnim zékladem nafizeni ¢. 1107/2009 jsou ¢l. 37 odst. 2 Smlouvy o zaloZeni
Evropského spolecenstvi (déle jen ,Smlouva o ES“) (nyni ¢lanek 43 SFEU, spole¢na zemédélska politika), ¢ldnek 95 Smlouvy o ES (nyni
¢lanek 114 SFEU, vnitfni trh) a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) Smlouvy o ES (nyni ¢ldnek 168 SFEU, vefejné zdravi). Pozadavky na unijni politiku
k zajisténi vysoké trovné ochrany zdravi lidi na zékladé zdsady predbézné opatrnosti ,jsou slozkou vsech politik a cinnosti Unie*: viz
rozsudek ze dne 22. prosince 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, body 71 az 72.

34 — Clanek 13 odst. 2 nafizeni o piipravcich na ochranu rostlin.
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52. Oblast prava, na kterou se vztahuje nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin, je technicky
a védecky slozitd. Unijni organy v dtsledku toho pozivaji obzvlast Sirokou posuzovaci pravomoc pfi
formulaci opatfeni, kterd prijimaji. Takova opatfeni mohou byt prohldsena za neplatnd, pouze pokud
jsou zjevné neptimérend nebo pokud se organy s ohledem na sledovany cil dopustily zjevnych chyb®.

Prvui a treti otdzka

53. Prvni a tfeti otdzka se prekryvaji vzhledem k tomu, ze obé vyvolavaji pochybnosti, zda nafrizeni
o pripravcich na ochranu rostlin plné posuzuje tzv. ,koktejlovy efekt® ucinné latky [tedy ucinek
vystaveni i) riznym pripravkiim na ochranu rostlin obsahujicim téze Gc¢innou latku, nebo ii) riznym
uc¢innym latkdm obsazenym v jednom pripravku na ochranu rostlin]. Vzhledem k tomu, Ze pojem
»ucinnd latka“ ma definovat odvétvovy zadatel, vnitrostatni soud se také obava, ze odvétvovy zadatel
tak mtze mit prili§ Sirokou posuzovaci pravomoc, pokud jde o predmét posouzeni prislusnymi
4 36
organy .

54. Nejprve posoudim konkrétni pozadavky narizeni o pripravcich na ochranu rostlin na tidaje, které se
tykaji identity ucinné latky i tzv. ,koktejlového efektu“, a nasledné posoudim obecné ziachranné
mechanismy zavedené uvedenym narizenim.

55. Z ¢lanku 2 odst. 2 narizeni o pripravcich na ochranu rostlin jasné vyplyva, ze jakdkoli latka, ktera
ma ,obecny nebo specificky ucinek proti skodlivym organismidm ¢i na rostliny, ¢asti rostlin nebo
rostlinné produkty, je povazovdna za ,ucinnou latku“, na niz se pouzije narizeni. Spliuje-li takova
latka uvedenou definici, 1ze ji legalné uvést na unijni trh pro néktery z ucelt uvedenych v ¢l. 2 odst. 1
nafizeni, pouze pokud vyrobce, ktery ji chce uvést na trh, pozddd o schvileni a ziska jej. Pokud tak
ucini, je jasné, Ze bude muset pfislusSnym organim poskytnout objektivné ziskané ddaje, chce-li ziskat
schvaleni. Konkrétné musi poskytnout (kromé jiného) podrobné tudaje o identité jeho latky, jejim
molekulovém vzorci, specifikaci cistoty, relevantnich a vyznamnych nedistotdch a prisaddch®. Systém
zavedeny narizenim o pripravcich na ochranu rostlin méa tedy prislusnym organtim poskytnout
podrobnou znalost presného slozeni ui¢inné latky, vcetné necistot.

56. Obdobné se domnivim, ze nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin a souvisejici sekundarni
pravni predpisy maji spolecné zajistit, aby byl pripadny ,koktejlovy efekt” Gc¢inné latky a pripravku na
ochranu rostlin zahrnut v celkovém posouzeni rizik provedeném prislusnymi organy.

57. Clanek 4 odst. 2 a 3 nafizeni o piipravcich na ochranu rostlin tak ve vztahu k déinnym latkdm
stanovi, Ze pfi posouzeni u¢inné latky se vezmou ,v Uvahu zndmé kumulativni a synergické ucinky,
jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici védecké metody schvalené tradem [...]“*". Za tcelem
umoznéni vySe uvedeného narizeni (EU) ¢. 283/2013 pozaduje, aby udaje predlozené odvétvovym
zadatelem byly dostacujici k tomu, aby umoznily ,posouzeni rizika expozice spotiebitele, ve vhodnych
pripadech véetné kumulativniho posouzeni rizika vyplyvajiciho z expozice vice nez jedné ucinné latce;

35 — Viz mimo jiné rozsudky ze dne 8. ¢ervence 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, bod 38, ze dne 22. prosince 2010, Gowan
Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, body 55 az 56, ze dne 21. prosince 2016, Associazione Italia Nostra Onlus,
C-444/15, EU:C:2016:978, bod 46, a ze dne 9. cervna 2016, Pesce a dalsi, C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 49.

36 — Predkladajici soud zde cituje ¢lanek 8 narizeni ¢. 1107/2009, ktery se tyka schvalovaciho postupu tcinnych latek. Mé stanovisko k této otazce
se tak omezuje na pravidla vztahujici se k tomuto schvalovacimu postupu.

37 — Pro vsechny pozadavky na tdaje o identité a¢inné latky viz oddil 1 ¢asti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013. Viz také sdéleni Komise 2013/C
95/02 v rdmci provadéni natizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se stanovi poZadavky na udaje o G¢innych latkdch
v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni ptipravki na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. 2013, C 95,
s. 21).

38 — Zprava Evropského parlamentu ,,0 postupu Unie pro povolovani pesticidd“ [2018/2153 (INI), 18. 12. 2018] v bodé AC na s. 10 uvadi, Ze ,tyto

«

metody jsou nyni k dispozici [...]"“
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[a] odhad expozice obsluhy, pracovnikii, mistnich obyvatel a okolnich osob, ve vhodnych pripadech
v¢etné kumulativni expozice vice nez jedné tcinné latce“®. Tyto pozadavky na tdaje a cile posouzeni
se odrazeji na trovni c¢lenského statu pri posuzovani zadosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin
¢lenskym statem *.

58. Jak tomu rozumim, slova ,kumulativni a ,synergické® jsou védectéjsimi alternativami slova
skoktejl“. Pokud by existovaly pochybnosti, zda se tato slova vztahuji na ,koktejlovy efekt”, jsou
rozptyleny clankem 29 odst. 6 nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin. Uvedeny clanek znovu
zdaraznuje, Ze posuzovaci postup pro tcely schvéaleni a povoleni na trovni EU i ¢lenskych stath tim, ze
vyZaduje, aby byla zohlednéna rovnéz ,interakce mezi uc¢innou latkou, safenery, synergenty
a formula¢nimi prisadami®, pfesahuje zvlastni vlastnosti jednotlivé uc¢inné latky pasobici samostatné.

59. Podrobnéjsi vyklad nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin proto vede k jasnému zavéru, ze
posuzovaci postup, ktery uvedené narizeni stanovi, zohlednuje ,koktejlovy efekt. Pravni zastupce
obzalovanych na dotaz, ktery byl vznesen na jedndni, jaké konkrétni zmény nafizeni o pfipravcich na
ochranu rostlin by mél normotvirce prijmout, aby se vyporadal s tim, ze uvedené narizeni udajné
neposuzuje koktejlovy efekt, navrhl ulozeni dodate¢ného pozadavku, aby odvétvovi zadatelé v ramci
zddosti o povoleni svych pripravkit na ochranu rostlin poskytli tdaje o dlouhodobych zkouskich
toxicity*'. Sir$i, strukturdlni vyklad natizeni, ktery jsem pravé nastinila, nebyl popravdé sporovén.

60. Pokud by jednotlivy schvalovaci postup nevzal adekvatné v tuvahu koktejlovy efekt, existuji
zachranné sité, které umoznuji prijeti omezujicich opatfeni na zdkladé zasady predbézné opatrnosti.
Tak napriklad nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin umoznuje, aby byla nasledné ulozena omezeni
schvalené ucinné latky, pokud ,Komise dojde k zavéru, Ze jiz nejsou splnéna kritéria pro schvaleni
uvedend v ¢lanku 4“. Celkovy systém proto zajistuje, aby byly problémy, které mohou nepozorované
proklouznout ve schvalovaci fazi, odchyceny v nésledujici fazi*. Kromé toho mohou byt piijata
preventivni opatfeni nezavisle na jakémkoli posouzeni rizik provedeném v ramci schvalovacich
a povolovacich postupt na zdkladé naiizeni o piipravcich na ochranu rostlin®. Nafizeni o pfipravcich
na ochranu rostlin tak konkrétné umoznuje, aby se prislusné organy na drovni EU a clenského stitu
v ptipadé nutnosti dovolavaly dal$ich posouzeni k od@ivodnéni preventivnich opatfeni.

61. Zkratka nebyl predlozen zadny materidl, ktery by prokazoval, Ze je nafrizeni o pripravcich na
ochranu rostlin stizeno zjevnou vadou, jako naptiklad Ze posouzeni provddénd podle uvedeného
narizeni neberou v tvahu ,koktejlovy efekt“ nebo zZe je odvétvovy zadatel schopen ovlddat predlozeni
udaji tak, ze tento efekt neni posuzovan. Systém zavedeny narizenim je spolehlivy a umoznuje, aby
byly zachyceny a napraveny vady posouzeni v jednotlivych pripadech.

39 — Bod 1.11 pism. q) a r) Gvodu piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

40 - Viz mimo jiné ¢l. 29 odst. 1 pism. e) nafizeni ¢. 1107/2009 (ktery odkazuje zpét na ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 29 odst. 6 uvedeného natizeni)
a body 1.2, 1.3 a 1.12 pism. e) a f) tvodu prilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013.

41 — To odrézi jedno z doporuceni Evropského parlamentu uvedenych v jeho ,Zpravé o postupu Unie pro povolovéni pesticida“ [2018/2153 (INI),
18. 12. 2018] v bodu 57 na s. 22. Viz také bod 76 a nasl. nize.

42 — To je presné to, co se stalo s glyfosdtem. Béhem prezkumu prvotniho schvaleni této latky bylo pfijato omezeni, které brani pouziti glyfosatu
v kombinaci s formula¢ni prisadou ,ethoxylovany amin loje“, jelikoz ,byly zddraznény [...] obavy, pokud jde o potencidl ethoxylovaného
aminu loje mit pfi pouziti v piipravcich na ochranu rostlin obsahujicich glyfosat negativni ac¢inky na zdravi lidi“: viz provadéci nafizeni
Komise (EU) 2016/1313 ze dne 1. srpna 2016, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o podminky schvilen{ t¢inné
latky glyfosatu (Ur. vést. 2016, L 208, s. 1).

43 — Viz napiiklad ¢l. 36 odst. 3, ¢lanky 56 a 69 az 71 nafizeni ¢. 1107/2009. Viz také obdobné rozsudek ze dne 9. zari 2003, Monsanto
Agricoltura Italia a dalsi, C-236/01, EU:C:2003:431, body 102 az 113.
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Druhd otdzka

62. Druhd otdzka vychazi z nékolika predpokladd: zaprvé, ze zadatel, ktery se domdha schvaleni své
ucinné latky nebo povoleni pripravku na ochranu rostlin, mize orgdnim predlozit k posouzeni
zkreslené udaje, zadruhé, Ze neni provedena zadna nezavisld ,protianalyza®“ téchto Gdajd, a zatreti, ze
zadosti o schvdleni (a také zadosti o povoleni) jsou v disledku pouziti pravidel o diavérnosti ve
prospéch odvétvi chranény pred zkoumdanim ze strany tretich osob. Jsou-li tyto predpoklady spravné,
nebudou provedend posouzeni nestrannd ani transparentni, a muaze tak byt ohrozeno regulatorni
vyuziti zdsady predbézné opatrnosti.

63. Podle mého nazoru budou tyto predpoklady pfi posouzeni vyvraceny. Postupné se budu zabyvat
kazdym z nich.

64. Vsechna posouzeni provddéna podle nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin, at uz na trovni EU
nebo clenského statu, zavisi na predlozeni kompletni dokumentace s udaji. Jsou-li dodrzovany predpisy,
budou tyto udaje splhovat urcity standard stanoveny uvedenym narizenim a souvisejicimi sekundarnimi
pravnimi predpisy. Odvétvovy zadatel tak napfiklad musi v ramci své dokumentace pro schvaleni
uc¢inné latky predlozit ,veskerou dostupnou oponovanou odbornou literaturu“*, ptipadné spolu
s ,ufednimi ¢i dfedné uznanymi zkouskami“®, a tyto zkousky a analyzy musi byt provedeny v souladu
s pravidly sprdvné laboratorni praxe*.

65. Tyto vyslovné pozadavky brani odvétvovému Zzadateli v tom, aby sam provedl nezbytné studie proti
svym vlastnim (zaujatym) protokoldm a (¢astecnym) standard@im a vybral si, které udaje chce predlozit
ve své dokumentaci. Podle mého ndzoru je jasné, Ze narizeni o pripravcich na ochranu rostlin tim, ze
stanovi objektivni pozadavky na kvalitu predkladanych udajt, spiSe pfimo narizuje opak.

66. Narizeni o pripravcich na ochranu rostlin vyzaduje, aby byly udaje na podporu zadosti o schvéleni
po svém piedlozeni posouzeny fadou veiejnych organti. Udaje o uaéinnych latkich jsou tak
prezkoumany zpravodajskym clenskym stitem a poté je toto posouzeni prezkoumdno ostatnimi
¢lenskymi staty a dfadem®. Posouzeni piipravkd na ochranu rostlin je provedeno ¢lenskym stitem
a poté je toto posouzeni piezkouméno jinymi ¢lenskymi staty v téze geografické zéné*. Vsechna tato
posouzeni se provadéji ,s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky“*. Vsechna tato posouzeni
se obdobné provadéji ,nezavisle, objektivné a transparentné®, a to v pripadé posouzeni provadénych
¢lenskymi stéty proto, Ze to vyzaduje nafizeni ¢. 1107/2009%, a v pfipadé posouzeni provadénych
tradem proto, ze trad byl pfi svém ziizeni témto pozadavkiim podroben®'.

67. Jinymi slovy, na vSech trovnich schvalovaciho nebo povolovaciho postupu na zdkladé narizeni
o pripravcich na ochranu rostlin existuje stupen kontroly, kterd md mit podle pravnich predpist urcity
objektivni standard a o niz jsem presvédcena, Ze poskytuje systémovou nezdvislou analyzu materidlu,
ktery ptedlozil odvétvovy zadatel .

44 - Clanek 8 odst. 5 nafizeni ¢. 1107/2009.

45 — Clanek 29 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009.

46 — Viz bod 3.1 avodu prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 i nafizeni (EU) ¢. 284/2013. Kromé toho, Ze je predlozeni téchto ddajii povinné, jsou
zadatelé k predlozeni udaji motivovéni také obchodné: ¢l. 59 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1107/2009 umoziuje, aby zadatelé zabrénili tomu,
aby na jejich udaje odkazovali jini odvétvovi Zadatelé, ktefi podavaji samostatné zadosti, ale pouze pokud tyto tdaje byly mimo jiné ,ovéfeny
jako splnujici zasady spravné laboratorni praxe a spravné pokusnické praxe®.

47 — Clanek 11 odst. 2 a ¢l. 12 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009.

48 — Clanek 36 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009.

49 — Viz ¢l. 11 odst. 2 druhy pododstavec a ¢l. 12 odst. 2 druha odrazka naftizeni ¢. 1107/2009.

50 — Clanek 11 odst. 2 druhy pododstavec a ¢l. 36 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009.

51 — Viz mimo jiné ¢l. 22 odst. 2, ¢l. 23 pism. k), ¢l. 28 odst. 3 a 4 a ¢l. 37 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

52 — Dopliuji, Ze mé vysvétleni Grovni kontroly zavedenych nafizenim ¢. 1107/2009 neni vycerpévajici. Naptiklad ¢l. 12 odst. 3 tieti pododstavec
nafizeni umoznuje uradu ,pozddat Komisi o konzultaci referen¢ni laboratofe SpoleCenstvi [...] s cilem ovéfit, zda je analytickd metoda
stanoveni rezidui, kterou zadatel navrhuje, vyhovujici [...]*
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68. Neni proto relevantni, Ze si odvétvovy zadatel mize vybrat, v jakém clenském stité zahdji
posuzovaci postup své ucinné latky. VSechny clenské staty maji stejnou povinnost kontroly. Pokud by
zpravodajsky clensky stat z jakéhokoliv diivodu neprovedl odpovidajici nezavislou analyzu udaja
odvétvového zadatele, obsahuji pozadavky zachrannou sit spocivajici v dal$im prezkumu ze strany
ostatnich clenskych sttt a dradu na zakladé tychz povinnosti.

69. V disledku toho mam za to, Ze nebyl predlozen zadny materidl, ktery by vyvrétil zavér, ze je systém
strukturovaného posouzeni na urovni EU a clenského stitu stanoveny nafizenim o pripravcich na
ochranu rostlin vhodny i dostatecny k zajisténi pozadované vysoké drovné ochrany zivotniho prostredi
a zdravi lidi. Tento regulatorni systém, je-li spravné pouzit, vytvori komplexni posouzeni rizik, o které
se mohou opirat prislusné organy pri odivodnéni prijeti pfipadnych preventivnich opatfeni.

70. A co tvrzeni, ze se odvétvovy zadatel mize dovolavat pravidel o divérnosti stanovenych v nafizeni
o prostiedcich na ochranu rostlin, aby zabranil zverejnéni aspekti své zadosti o schvileni, a tak
pfipadné zmaril prezkum ze strany tfetich osob?

71. Podle mého nazoru tato pravidla neznamenaji, Ze provedené posouzeni neni vseobecné dostatecné
transparentni nebo nezavislé.

72. Tato pravidla jsou vyjimkou z obecné zdsady pristupu k informacim a dokumentim. To je zfejmé
z ¢l. 63 odst. 3 nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin, ktery stanovi, Ze pravidly o davérnosti neni
dot¢ena smérnice 2003/4/ES. Tato smérnice stanovi prava a povinnosti orgdnt clenského stitu poté,
co obdrzi zadost o pristup k informacim o zZivotnim prostiedi. Podle ustilené judikatury Soudniho
dvora je cilem smérnice ,zajistit principidlni pfistup k informacim o zivotnim prostredi v drzeni
organtli vefejné spravy nebo na jejich ucet [a] zajistit [...] co nejsirsi systematickou verejnou dostupnost
a Sifeni téchto informaci“®. Jakékoli odchylka od této obecné zisady na zakladé verejného nebo
soukromého zdjmu musi byt vykladana a pouzivdna restriktivné*. Ekvivalentni pravidla, kterd se tykaji
zadosti o zpfistupnéni stejného typu informaci unijnimi organy, lze nalézt v naftizeni (ES)
¢. 1367/2006%. Zde se pouziji tytéz zésady nejsirsiho mozného pristupu a uzce vykladanych vyjimek*.

73. Clanek 63 naiizeni o piipravcich na ochranu rostlin od téchto dlouho zavedenych zisad
neustupuje. Clanek 63 odst. 1 stanovi, ze zadost odvétvového zadatele o davérnost informaci
z davodu, ze odhaleni téchto informaci by ,mohlo poskodit jeji obchodni zijmy nebo ochranu
soukromi a integritu fyzické osoby“, musi doprovézet ,ovéritelné odiivodnéni“”’. Kromé toho zadost
o davérnost specifikace necistot nebo analytické metody pro stanoveni necistot neuspéje, pokud jsou
tyto necistoty nebo metody ,povazované za vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo zivotniho
prostredi“ [¢l. 63 odst. 2 pism. b) a d)].

74. Neexistuje zadné absolutni pravo vefejnosti na pristup ke véem tdajiim obsazenym v dokumentaci
odvétvového zadatele. Takové absolutni pravo by bylo v rozporu s unijnim primdrnim pravem
v podobé ¢l. 15 odst. 3 SFEU, ktery umoziuje, aby unijni organy ve svych nafizenich stanovily
»~omezeni [obecné zdsady nejsirstho mozného pristupu] z davodu vefejného nebo soukromého

53 — Rozsudek ze dne 23. listopadu 2016, Bayer CropScience a Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, bod 55.

54 — Viz mimo jiné rozsudek ze dne 23. listopadu 2016, Bayer CropScience a Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, bod 56. Viz
také, obdobné k natizeni (ES) ¢. 1049/2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. 2001,
L 145, s. 43; Zvl. vyd. 01/03, s. 331), rozsudek ze dne 13. cervence 2017, Saint-Gobain Glass Deutschland v. Komise, C-60/15 P,
EU:C:2017:540, body 61 az 63.

55 — Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 ze dne 6. zari 2006 o pouziti ustanoveni Aarhuské dmluvy o pristupu
k informacim, ucasti vefejnosti na rozhodovani a pristupu k pravni ochrané v zdlezitostech zivotniho prostiedi na orgdny a subjekty
Spolecenstvi (UF. vést. 2006, L 264, s. 13).

56 — Rozsudek ze dne 23. listopadu 2016, Komise v. Stichting Greenpeace Nederland and PAN Europe, C-673/13 P, EU:C:2016:889, body 52 a 53.

57 — Pro priklad, co zahrnuje povinnost predlozit ,ovéfitelné odiivodnéni®, viz rozsudek ze dne 14. prosince 2018, Arysta LifeScience Netherlands
v. EFSA, T-725/15, EU:T:2018:977, body 105 az 130.
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zajmu“*. Treti osoba nema absolutni pravo provést konkuren¢ni posouzeni rizik s odkazem na

dokumentaci odvétvového zadatele s primarnimi udaji. Role tietich osob v procesu posouzeni rizik je
vak zarucena prostfednictvim jinych mechanismi v rdmci nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin,
jako je verejné $ifeni souhrnné dokumentace odvétvového zadatele (¢lanek 10 nafizeni o pripravcich
na ochranu rostlin) a nadvrhu zpravy o posouzeni s lhitou pro podani pripominek (¢lanek 12 nafizeni
o pripravcich na ochranu rostlin).

75. Podle mého ndzoru jsou ustanoveni prijatd unijnimi organy v narizeni o pripravcich na ochranu
rostlin tykajici pristupu verejnosti k udajim predlozenym odvétvovym zadatelem v souladu s ¢l. 15
odst. 3 SFEU a obecnymi zédsadami stanovenymi v judikatufe Soudniho dvora®. V disledku toho jsou
pfiméfend a nejsou stizena zjevnymi vadami.

Ctvrtd otdzka

76. Ctvrta otdzka vychazi z toho, Ze nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin ,upousti“ od pozadavkuy,
aby odvétvovi zadatelé predkladali udaje o ,analyze dlouhodobé toxicity pesticidd, které se nabizeji
k prodeji, a obyvatelstvo je tak vystaveno jejich plisobeni” (tedy neni nutné tyto udaje predkladat
v ramci zadosti o povoleni pripravkd na ochranu rostlin). Konkrétné nemusi byt provedeny zadné
plné zkousky genotoxicity, karcinogenity, zkousky naruseni endokrinniho systému (a podobné
zkousky) a povsechné zkousky jsou povazoviny za dostacujici. Toto ,upusténi“ je v rozporu
s pozadavky na tdaje v zadostech o schvaleni ucinné latky.

77. Pravni pozadavky na udaje vztahujici se ke zkouskdm toxicity pro zdravi lidi se skutecné lisi
v z4vislosti na tom, zda se zadost tykd ucinné latky® nebo pfipravku na ochranu rostlin. Ve striktnim
slova smyslu zadné takové ,upusténi® per se od predlozeni téchto tdaji v pripadé piipravkii na
ochranu rostlin neexistuje. Nafizeni o pfipravcich na ochranu rostlin a nafizeni (EU) ¢. 284/2013 spise
stanovi, zZe udaje, které maji byt predlozeny v pripadé pripravkd na ochranu rostlin, musi prokazat, ze
pripravek ,nemd zadny bezprostfedni ani zpozdény $kodlivy tcinek 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 pti Gpravé pitné vody), potravin, krmiv ¢i ovzdusi, ani nezpiisobuje nasledky na
pracovisti nebo prostrednictvim jinych nepfimych ucinka, pricemz se vezmou v tvahu zndmé
kumulativni a synergické ucinky [...]“*". Pozadavky na udaje stanovené nafizenim ¢. 284/2013 jsou
povinné minimum®. Organy provddéjici pifezkum vSak maji vyslovné pravomoci pozadovat dalsi
udaje. Mohou napriklad pozadovat provedeni ,doplinkovych studii [...] s prihlédnutim k vysledkiim
studii akutni toxicity jednotlivych pripravkd na ochranu rostlin a toxikologickym vlastnostem ucinnych
latek, k moznosti expozice prislusné kombinaci pripravkd, zejména pokud jde o zranitelné skupiny,
a k dostupnym informacim nebo praktickym zkusenostem s doty¢nymi pripravky nebo s obdobnymi
“ 63

pripravky“®.

78. Pokud by posouzeni ukdzalo, Ze existuje riziko pro zdravi lidi z divodu (naptiklad) dlouhodobé
toxicity, ale nebylo by jasné, jak zdvazné toto riziko je, nafizeni o pripravcich na ochranu rostlin
neobsahuje zadné ustanoveni, které by prislusSnym orgdntim branilo v zamitnuti zddosti o povoleni
pfipravku na ochranu rostlin na zakladé pouziti zasady predbézné opatrnosti.

58 — Clanek 339 SFEU také stanovi, ze ,[¢]lenové organtl Unie, ¢lenové vybort, jakoz i tiednici a jini zaméstnanci Unie jsou povinni [...]
nevyzrazovat takové informace, které jsou profesnim tajemstvim, zejména tdaje o podnicich, o jejich obchodnich stycich nebo o strukture
jejich naklada“.

59 — Viz bod 72 vyse.

60 — Oddil 5 casti A prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 vyzaduje, aby soucésti dokumentace predlozené prislusnym organtim byla série
dlouhodobych zkousek toxicity (v¢etné zkousek na karcinogenitu).

61 — Clanek 4 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009, na ktery odkazuje ¢l. 29 odst. 1 pism. e).

62 — Viz body 1.1 a 2 tvodu ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013.

63 — Viz body 7.1.7 a 7.1.8 oddilu 7 ¢asti A prilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013.
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79. Samoziejmé je vzdy mozné ulozit prisnéjsi pozadavky na udaje. Pozadavek na analyzu dlouhodobé
toxicity predtim, nez je povoleno uvedeni pfipravku na ochranu rostlin na trh, obndsi vynalozeni
dalsich nékladi a oddéleni okamziku, kdy budou mit zemédélci pristup k tomuto pripravku na
ochranu svych plodin. Jako u mnoha véci v zivoté predmétné nafizeni vyvazuje dva protichidné
pozadavky: pfiméfené vysokou droven ochrany lidi, zvifat a zivotniho prostiedi® a umoznéni uvedeni
pripravki, které mohou zvysit produktivitu zemédélstvi, na trh. Nebyl predlozen zddny material, ktery
by podporoval zavér, ze se unijni normotvirce dopustil zjevného pochybeni pfi hledani rovnovahy
v nafizeni ¢. 1107/20009.

Casovy ucinek neplatnosti

80. Komise uvedla, ze pokud by Soudni dvir rozhodl, Ze nafizeni je neplatné, mély by byt nicméné
ucinky nafizeni zachovany, dokud dotcené unijni orgdny nepfijmou nezbytnd ndpravna opatfeni.

81. V pripadé, ze by Soudni dvir nesouhlasil s mym vyse uvedenym posouzenim, tento navrh bych
podporila vzhledem ke slozitosti této konkrétni oblasti prava a potencidlnim vedlejsim disledktim pro
souvisejici opatfeni, jejichz pravnim zdkladem je nafizeni ¢. 1107/2009. Kontinuita programu
piipravkd na ochranu rostlin je zfejmé také podstatna ®.

Dovétek

82. Obzalovani se na jednani zna¢né odvolavali na ,Zpravu o postupu Unie pro povolovani pesticida”
Evropského parlamentu®. Uvedend zprdva uvadi, ze ,i kdyz ma EU jeden z nejptisnéjsich systéma na
svéte, je tieba zlepsit jak toto nafizeni, tak jeho provadéni, aby bylo dosazeno jejiho cile“?. V diisledku
toho je navrhovdna rada doporuceni.

83. Publikace uvedené zpravy je skvélym dokladem toho, Ze postupy kontroly a prezkumu predvidané
unijnim instituciondlnim usporddanim funguji tak, jak maji. Nic, co jsem uvedla v tomto stanovisku,
nelze vykladat tak, Ze by unijni normotvirce mél necinné sedét a nevénovat pozornost tomu, kdyz
vyvstanou otazky ohledné pripadnych rizik pro zdravi lidi a zvifat a zivotni prostiedi v dusledku
pouzivani modernich chemickych pripravka v zemédélstvi. Avsak skutec¢nost, Ze je doporucovano, ze
by soucasnd pravni Gprava mohla byt vyhodné zlepSena, nutné neznamend, ze je existujici pravni
uprava natolik vadnd, ze by méla byt zrusena. VétSina pravnich predpisi by mohla byt zlepsena
a narizeni o pripravcich na ochranu rostlin pravdépodobné neni vyjimkou z tohoto obecného pravidla.
Po podrobném posouzeni nafizeni s ohledem na predbézné otdzky jsem dospéla k zavéru, ze uvedené
narizeni neni stizeno zjevnou vadou a ze v duasledku toho neni pochybnost o jeho platnosti.

64 — Pokud jde o typicky politické rozhodnuti, jaka uroven by to méla byt, odkazuji na pou¢ny ¢lanek mého kolegy u Tribundlu, soudce Iana
Forrestera, v jeho eseji ,The Dangers of too Much Precaution (Hoskins a Robinson, ,A True European“, Hart Publishing, Oxford and
Portland, Oregon, 2003, s. 203), ve kterém se vyjadiuje k vyroku piedsedy Nejvyssiho soudu Spojenych stattt Burgera ve véci Industrial Union
Department, AFL-CIO v. American Petroleum Institute a dalsi, 448 US 607 (1980) v bodé 664, ze ,dokonald bezpecnost je chiméra; regulace
nesmi udusit lidskou ¢innost pfi hleddni nemozného” (s. 213).

65 — Obdobné viz rozsudek ze dne 5. ¢ervence 1995, Parlament v. Rada, C-21/94, EU:C:1995:220, bod 31 a citovand judikatura.

66 — Viz poznamka pod ¢arou 38 vyse.

67 — V bodé 1 nas. 17.
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Zavéry

84. S ohledem na vyse uvedené navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél na ctyfi predbézné otazky
polozené Tribunal correctionnel de Foix (trestni soud ve Foix, Francie) nasledovné:

»Z posouzeni materidlu predlozeného Soudnimu dvoru nevyplyva zadny faktor, ktery by mél dopad na
platnost natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni
pripravkd na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.”
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