g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (patého senatu)

17. brezna 2021*

»Pripravky na ochranu rostlin — U¢inna latka flupyrsulfuron-methyl — Neobnoveni zarazeni do prilohy
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 — Postup hodnoceni — Navrh na klasifikaci u¢inné latky —
Zasada predbézné opatrnosti — Pravo na procesni obranu — Pravni jistota — Zjevné nespravné
posouzeni — Proporcionalita — Zasada zdkazu diskriminace — Zasada radné spravy —
Legitimni ocekavani“

Ve véci T-719/17,

FMC Corporation, se sidlem ve Philadelphii, Pensylvinie (Spojené stity), zastoupena
D. Waelbroeckem, I. Antypas a A. Accarainem, advokaty,

zalobkyné,
proti
Evropské komisi, zastoupené X. Lewisem, G. Koleva a I. Naglisem, jako zmocnénci,

Zalované,
jejimz predmétem je navrh zalozeny na clanku 263 SFEU a znéjici na zruSeni provadéciho narizeni
Komise (EU) 2017/1496 ze dne 23. srpna 2017, kterym se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkit na ochranu rostlin na trh neobnovuje
schvdleni ¢inné latky DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl) a kterym se méni providéci nafizenf
Komise (EU) ¢. 540/2011 (Uf. vést. 2017, L 218, s. 7),

TRIBUNAL (paty senat),
ve slozeni D. Spielmann, predseda, O. Spineanu-Matei a R. Mastroianni (zpravodaj), soudci,
vedouci soudni kancelare: J. Palacio Gonzélez, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 30. ¢ervna 2020,

vydava tento

* Jednaci jazyk: anglictina.

CS
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Rozsudek

I. Skutecnosti predchazejici sporu

U¢inna latka DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl) (ddle jen ,FPS“) se pouzivd jako Sirokospektralni
herbicid, registrovany pro pouziti na rizné obiloviny.

FPS byla zarazena do pfilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvadéni
pifpravk na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. 1991, L 230, s. 1) smérnici Komise 2001/49/ES ze dne
28. cervna 2001, kterou se méni priloha I smérnice 91/414 za tcelem zarazeni tcinné latky DPX KE
459 (flupyrsulfuron-methyl) (Ut. vést. 2001, L 176, s. 61).

U¢inné latky uvedené v piiloze I smérnice 91/414 se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES)
¢. 1107/2009 Evropského parlamentu a Rady ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pripravkd na ochranu
rostlin na trh a o zru$eni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414 (Uf. vést. 2009, L 309, s. 1) a jsou
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 schvalenych Gcinnych latek (Ut. vést.
2011, L 153, s. 1). Schvéleni FPS vyplyvajici z jejtho zarazeni do uvedené prilohy uplynulo dne
30. c¢ervna 2018.

Dne 25. biezna 2011 pozadala DuPont de Nemours (Deutschland) GmbH, némecka dcefind spolecnost
skupiny DuPont de Nemours (dile jen ,DuPont®) v souladu s ¢l. 14 nafizeni ¢. 1107/2009 o obnoveni
schvaleni FPS. Tato zddost o obnoveni byla podédna v souladu s c¢linkem 4 nafizeni Komise (EU)
¢. 1141/2010 ze dne 7. prosince 2010, kterym se stanovi postup pro obnoveni zarazeni druhé skupiny
Geinnych latek do piilohy I smérnice 91/414 a kterym se vytvafi seznam téchto latek (Ut. vést. 2010,
L 322, s. 10), ve lhaté stanovené timto ¢lankem.

Francouzska republika a Danské kralovstvi byly uréeny ¢lenskym stitem zpravodajem (déle jen ,,CSZ)
a Clenskym stitem spoluzpravodajem jménem Evropské unie za tcelem provedeni hodnoceni rizik
spojenych s FPS v rdmci postupu obnoveni schvaleni této latky.

V zaii 2013 CSZ uzaviel prezkum dokumentace o obnoveni schvaleni, kterou piedlozila spole¢nost
DuPont v bfeznu 2011, doplnéné o dodatecnou dokumentaci v kvétnu 2012, a predlozil navrh
hodnotici zpravy o obnoveni schvéleni FPS (dile jen ,hodnotici zprava o obnoveni®). Konstatoval, ze
dokumentace k obnoveni schvaleni byla tiplna. Doporucil obnoveni schvaleni FPS.

Dne 27. zari 2013 byla spole¢nosti DuPont a Evropskému urfadu pro bezpecnost potravin (EFSA)
zasldna kopie hodnotici zpravy o obnoveni. Dne 2. fijna 2013 zahdjil tfad EFSA postup vzijemného
hodnoceni tim, Ze zaslal hodnotici zpravu o obnoveni spole¢nosti DuPont a ¢lenskym statim ke
konzultaci. Tyto clenské staty byly vyzvany, aby se k ni vyjadrily ve lhaté dvou mésict.

Dne 3. prosince 2013 predlozila spolecnost DuPont Gradu EFSA v urcené lhtté pripominky k hodnotici
zpravé o obnoveni.

Po posouzeni pripominek obdrzenych k hodnotici zprdavé o obnoveni se Evropskd komise rozhodla
udélit uradu EFSA povéreni k tomu, aby vedl konzultace s odborniky v oblasti toxikologie u savci,
o pusobeni a chovani latky v zivotnim prostredi, jakoz i v oblasti ekotoxikologie.

Béhem zaseddni vzdjemného hodnoceni, které se konalo dne 16. kvétna 2014, zkoumali odbornici
uradu EFSA a ¢lenskych statd dostupné studie o toxicité FPS na savcich. Na zdkladé nejednoznaénych
ucinkd na jatra pozorovanych v ramci dlouhodobé studie u mysi se vétsina odborniki, ktefi byli
povéreni vzdjemnym hodnocenim, rozhodla navrhnout, pokud jde o nebezpeci, které predstavuje FPS,
jeji klasifikaci jako karcinogenni latky kategorie 2.
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Nasledné pri kone¢ném vypracovavani védeckych zavéri o hodnoceni rizik FPS (déle jen ,zavéry
EFSA®) navrhl drad EFSA Kklasifikovat FPS rovnéz jako latku toxickou pro reprodukci kategorie 2.
Tento navrh vychdzel z nejednoznacnych vysledka ziskanych v ramci studie o vyvoji krysy (opozdéni
pfi kostnaténi jazylky).

I kdyz arad EFSA wuznal, Ze Evropskd agentura pro chemické latky (ECHA) formalné rozhodla
o klasifikaci nebezpec¢nosti podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o Kklasifikaci, oznaCovani a baleni litek a smési, o zméné a zruSeni smeérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ur. vést. 2008, L 353, s. 1),
identifikoval Grad na zdkladé vlastniho ndvrhu klasifikace FPS dvé ,kritické oblasti obav*:

— zaprvé urad EFSA dospél k zavéru, ze FPS spliuje prozatimni kritéria pro identifikaci endokrinnich
disruptorti stanovend narizenim ¢. 1107/2009 v rozsahu, v némz byla tato latka predmétem navrhu
na klasifikaci jako karcinogenni latky kategorie 2 a latky toxické pro reprodukci kategorie 2; trad
vsak rovnéz uznal, Ze in vivo nebyl pozorovan zadny narusujici ic¢inek na endokrinni systém, a ze
»v dasledku toho je za soucasného stavu poznani malo pravdépodobné, ze flupyrsulfuron-methyl je
endokrinnim disruptorem u savci;

— zadruhé urad EFSA ucinil zavér, ze ,v disledku klasifikace matefské latky” musi byt tfi hlavni
metabolity FPS vyskytujici se v padé (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374), jejichz ocekavana
koncentrace v podzemnich vodach prekrocila prahovou hodnotu 0,1 pg/l, povazovany za vyznamné
z toxikologického hlediska v souladu s predpokladem stanovenym v pokynech Komise ze dne
25. tnora 2003 o hodnoceni vyznamu metaboliti vyskytujicich se v podzemnich vodach v rdamci
smérnice 91/414 (Sanco/221/2000 — rev.10 — konecné) (dile jen ,pokyny Komise o metabolitech
v podzemnich vodach®).

Urad EFSA vyzval ¢lenské staty, aby se k navrhu klasifikace FPS jako latky toxické pro reprodukci
kategorie 2, jakoz i ke dvéma ,kritickym oblastem obav“ identifikovanym na tomto zdkladé, vyjadrily.

Nékteré clenské staty ve svych vyjadienich formulovaly pochybnosti o ndvrhu aradu EFSA klasifikovat
EPS jako latku toxickou pro reprodukci kategorie 2, jakoz i pochybnosti o disledcich vyplyvajicich
z navrhu EFSA na Kklasifikaci.

Utad EFSA zveiejnil své védecké zavéry o FPS dne 6. listopadu 2014. Trval na svém navrhu klasifikace
a predpokladal, ze FPS nebude splnovat kritéria pro schvileni uvedend v clanku 4 narizeni
¢. 1107/2009. Na podporu tohoto zavéru urad EFSA identifikoval ctyri ,kritické oblasti obav*:

— zaprvé nebylo mozné ucinit zavér, ze Sarze pouzité ve studiich toxicity jsou reprezentativni pro
navrhované technické specifikace;

— zadruhé bylo rozhodnuto, ze FPS splnuje prozatimni kritéria pro identifikaci endokrinnich
disruptorit v rozsahu, v némz bylo navrzeno, aby byla klasifikoviana jako karcinogenni latka
kategorie 2 a latka toxicka pro reprodukci kategorie 2;

— zatfeti riziko expozice podzemnich vod prekracujici prahovou hodnotu koncentrace 0,1 pg/l u tif
hlavnich metaboliti FPS vyskytujicich se v padé (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374) bylo
povazovano za nepfijatelné, jelikoz tyto tfi metabolity byly povazoviany za vyznamné
z toxikologického hlediska na zdkladé navrhu tradu EFSA na klasifikaci FPS;

zactvrté bylo zjisténo riziko pro vodni rostliny.

Utad EFSA kromé toho identifikoval ,nedostatky v datech”, jelikoz pro dalsi dva metabolity FPS
(IN-JE127 a IN-KF311) nebylo dostupné zadné hodnoceni expozice podzemnich vod.
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Dne 2. prosince 2014 zaslala spole¢nost DuPont Komisi dopis, v némz vyjadrila pripominky k zavéram
uradu EFSA, a zejména odmitla navrh uradu na klasifikaci FPS. Spolecnost DuPont kromé toho
vyjadiila nesouhlas se skute¢nosti, ze urad EFSA sice vyslovné vyloucil endokrinni dcinek, avsak
definoval FPS jako potencidlni endokrinni disruptor na zdkladé prozatimnich kritérii pro identifikaci
endokrinnich disruptort stanovenych narizenim ¢. 1107/2009.

Na zdkladé zavért aradu EFSA zvefejnila Komise dne 18. brezna 2015 ndvrh zpravy o prezkumu FPS,
v niz navrhovala odejmout schvaleni FPS. Jeji navrh se zaklddal na tfech hlavnich problémovych
oblastech, a sice:

— prozatimnich kritériich pro identifikaci endokrinnich disruptord, kterd byla povazovana za splnéna
z didvodu navrhu uradu EFSA Kklasifikovat FPS jako karcinogenni latku kategorie 2 a jako latku
toxickou pro reprodukci kategorie 2;

— dostupnych informacich, které nebyly dostatecné k posouzeni rizika expozice podzemnich vod
vyznamnym metabolittim;

— riziku pro vodni organismy.

Téhoz dne Komise informovala spole¢nost DuPont, Ze v ramci Komise stale probihaji interni diskuze
tykajici se navrhu ufadu EFSA na klasifikaci, a v dasledku toho, tykajici se i prozatimnich kritérii pro
identifikaci endokrinnich disruptort.

Dne 8. dubna 2015 zaslala spole¢nost DuPont Komisi dopis, v némz vyjadrila pripominky k navrhu
zpravy o prezkumu FPS, a zejména uvedla, ze ndvrh Komise na obnoveni schvaleni FPS by byl
védecky odivodnény a pravné podlozeny.

E-mailem ze dne 29. kvétna 2015 vyzvala Komise spole¢nost DuPont, aby na zakladé zavéru, ze FPS
splnuje prozatimni kritéria pro identifikaci endokrinnich disruptord, predlozila skutecnosti, které je
treba zohlednit pro pfipadné schvileni na zdkladé vyjimky podle bodu 3.6.5 prilohy II a ¢l. 4 odst. 7
nafizeni ¢. 1107/2009. Spole¢nost DuPont predlozila dvoji dokumentaci k vyjimce ve dnech 26. ¢ervna
a 13. cervence 2015.

Dne 24. cervna 2015 pozvala Komise spolecnost DuPont na schizku za ticelem zhodnoceni obnoveni
schvaleni FPS. Béhem této schtlizky, jakoz i v nasledném dopise ze dne 2. cervence 2015 spolecnost
DuPont zejména pozadala Komisi, aby udélila povéreni agentuire ECHA, jakozto organu prislusnému
v oblasti klasifikace, k tomu, aby provedla revizi klasifikace nebezpec¢nosti spojené s FPS, jakoz
i odlozila prijeti rozhodnuti do doby, nez agentura ECHA pfijme kone¢né rozhodnuti o klasifikaci.

V dopise ze dne 9. ifjna 2015 spole¢nost DuPont informovala CSZ o svém zdméru provést dodatecné
studie tykajici se otazky toxicity FPS, aby podpofila své tvrzeni, ze ani Kklasifikace latky jako
karcinogenni latky kategorie 2, ani jeji klasifikace jako latky toxické pro reprodukci kategorie 2 nejsou
technicky odtivodnéné.

V lednu 2016 povérila Komise trad EFSA, aby prozkoumal oba spisy k vyjimce predlozené spole¢nosti
DuPont dne 26. ¢ervna a 13. cervence 2015. Uiad EFSA nasledné pozadal spole¢nost DuPont
o dodate¢né informace za tcelem doplnéni dokumentace tykajici se zanedbatelné povahy expozice,
které spolecnost poskytla dne 31. kvétna 2016. Uiad EFSA tedy ziidil pracovni skupinu, kterd
vypracovala metodiku pro hodnoceni nezbytnosti herbicidnich latek pro zemédélskou cinnost. Po
zvefejnéni metodiky, které bylo dohodnuto v cervenci 2016, pozadal urad EFSA spole¢nost DuPont,
aby upravila dokumentaci k vyjimce podle ¢l. 4 odst. 7 nafizeni ¢. 1107/2009 (tykajici se nezbytnosti
pro zemédélskou ¢innost) na zakladé této metodiky. Dne 19. zari 2016 predlozila spole¢nost DuPont
revidovanou dokumentaci.
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Dne 3. rijna 2016 predlozil arad EFSA revidovanou verzi svych zavérd (dile jen ,revidované zavéry
EFSA®). V revidovanych zavérech setrval urad EFSA na svém stanovisku k vySe uvedenym ctyfem
skritickym oblastem obav“, ale doplnil k nim navic ,nedostatky v datech tykajici se genotoxického
profilu dvou metabolitd FPS (IN-JE127 a IN-KF311). Urad ucinil zejména zavér, ze ,hodnoceni rizik,
které metabolit IN-JE127 predstavuje pro spotfebitele, nemutze byt dokonceno z diavodu nedostatku
informaci o potencidlni nebezpecnosti a nedostatku spolehlivych odhadi expozice spotrebiteld
tykajicich se tohoto metabolitu (u néhoz nelze vyloucit, ze je genotoxicky)“.

Dopisem ze dne 5. rijna 2016 vyzvala Komise spole¢nost DuPont, aby se vyjadrila k revidovanym
zavérim EFSA. Dne 18. fijna 2016 zaslala spolecnost DuPont Komisi dopis, v némz vyjadrila nesouhlas
s ,nedostatky v datech”, které konstatoval afad EFSA ohledné genotoxicity, a pozaddala Komisi, aby ji
povolila predlozit dodate¢né studie tykajici se téchto ,nedostatkd v datech” nejpozdéji na konci
listopadu 2016.

Po zvefejnéni revidovanych zavéra uradu EFSA zvefejnila Komise dne 22. prosince 2016 revidované
znéni svého navrhu zpravy o prezkumu, v némz setrvala na svém ndvrhu na odejmuti schvaleni FPS.
Komise vSak jiz nezminovala prozatimni kritéria pro identifikaci endokrinnich disruptori jako
problém.

Dne 13. ledna 2017 zaslala spole¢nost DuPont Komisi dopis, v némz vyjadrila pripominky k navrhu
revidované zpravy o prezkumu.

Dne 9. tinora 2017 napsala spole¢nost DuPont regula¢nim organtm clenskych statd Unie, aby jim
sdélila své obavy ohledné navrhu Komise neobnovit schvéaleni FPS.

Dne 31. brezna 2017 E. I. du Pont de Nemours and Company, matei'skd spolecnost spole¢nosti DuPont
a spolecnost FMC Corporation, spolecnost zalozenda podle amerického prava, uzaviely smlouvu
o prevodu cinnosti spolec¢nosti DuPont tykajici se nékterych herbicidd, jejichz soucasti byla i FPS (dale
jen ,smlouva o prevodu“). Smlouva o prevodu byla uzaviena za Gcelem vyhovéni rozhodnuti Komise
C(2017) 1946 final ze dne 27. bfezna 2017, kterym se spojeni podnikdi mezi spole¢nostmi The Dow
Chemical Company a E. I. du Pont de Nemours and Company prohladuje za slucitelné s vnitfnim
trhem a Dohodou o EHP (véc COMP/M.7932 — Dow/DuPont).

Smlouva o prevodu stanovila, Ze spolecnost FMC nabyla veskera prava, cenné papiry a pohledavky
spolec¢nosti DuPont, pokud jde o veskera aktiva a veskeré vlastnictvi souvisejici s ,Cinnosti FPS®,
véetné vsech povoleni pristupu na trh. Smlouva o prevodu byla uzavrena s vyhradou ziskani veskerych
povoleni nezbytnych pro ¢innost u pfislusnych organtt pro ochranu hospodarské soutéze. Ukonceni
¢innosti bylo planovano k 1. listopadu 2017.

Dne 4. dubna 2017 oznamila Komise ndvrh nafizeni o neobnoveni schvaleni FPS ostatnim c¢lentim
Svétové obchodni organizace (WTO) v souladu s Dohodou o technickych prekazkach obchodu (TBT)
WTO ze dne 15. dubna 1994. Dopisem ze dne 25. kvétna 2017 predlozily organy Spojenych statt
americkych jménem spolecnosti DuPont vyjadreni k navrhovanému rozhodnuti, v némz zdiraznuji
neexistenci pevného védeckého zdkladu, ktery by odivodnoval neobnoveni schvileni, a existenci dat
prokazujicich, Ze obavy tykajici se lidského zdravi, podzemnich vod a zivotniho prostredi, nejsou
namisté.

Komise na toto vyjadieni odpovédéla dne 14. ¢ervence 2017. V dopise uvedla, ze ,peclivé prezkoumala

vSechna vyjadreni, kterd obdrzela v pribéhu rozhodovaciho procesu®, ale ze ,s ohledem na omezeni
tykajici se lhity a postupu pro predkladani dalsich dat” nemtize obnovit schvaleni FPS.
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Napadené narizeni

Dne 23. srpna 2017 prijala Komise provadéci nafizeni (EU) 2017/1496, kterym se neobnovuje schvaleni
tcinné latky DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl) podle nafizeni ¢. 1107/2009 a kterym se ménf
provadéci narizeni ¢. 540/2011 (Uf. vest. 2017, L 218, s. 7, déle jen ,napadené narizeni“). V souladu
s napadenym narizenim neni schvaleni FPS obnoveno.

Body 8 az 14 odlivodnéni napadeného narizeni uvadéji nasledujici:

3

10

11

12

13

14

Dne 30. zafi 2016 oznamil [afad EFSA] Komisi sviij zavér ohledné toho, zda lze ocekavat, ze latka
[EPS] splni kritéria pro schvaleni uvedend v clanku 4 narizeni (ES) ¢. 1107/2009. Na zakladé
hodnocenych studii dospél [arad EFSA] k zavéru, ze vychozi litka ma wurcité prirozené
toxikologické vlastnosti, zejména pokud jde o karcinogenitu a toxicitu pro reprodukci. Podle
nazoru uradu tyto informace odtvodnuji dokonce klasifikaci této latky jako karcinogenni latky
kategorie 2 a latky toxické pro reprodukci kategorie 2 v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008. [Utad EFSA] u¢inil zavér, ze pti zohlednéni posuzovanych
reprezentativnich pouziti existuje velky potencial, ze vysledky expozice podzemnich vod presahnou
mezni hodnoty ukazateli pro pitnou vodu 0,1 pg/l, pokud jde o nékolik metaboliti [FPS]
v situacich, které predstavuji vSechny relevantni scénare tykajici se podzemnich vod.

Bez ohledu na Kklasifikaci navrzenou [ufadem EFSA] a vzhledem k pfrirozenym toxikologickym
vlastnostem vychozi latky uvedenym ve studiich, zejména ve vztahu ke karcinogenité a reprodukéni
toxicité, je pritomnost metabolitd v podzemnich vodach obzvlasté znepokojujici, protoze nebylo
prokdzano, Ze tyto metabolity nemaji stejné prirozené vlastnosti. Proto nelze v soucasné dobé
vyvodit zavér, ze pritomnost metabolitl v podzemnich vodich nezptsobi nepfijatelné Gcinky na
podzemni vody a $kodlivé tcinky na lidské zdravi.

Kromé toho dospél [afad EFSA] k zavéru, Ze nebylo mozné dokoncit posouzeni expozice
podzemnich vod na zdkladé dostupnych informaci pro metabolit IN-JE127, jehoz genotoxicky
potencidl nelze vyloucit.

Vzhledem k nejistoté ohledné vyskytu uvedeného metabolitu v podzemnich vodach nelze
v soucasné dobé vyloudit neprfijatelné ucinky na podzemni vody a skodlivé uc¢inky na lidské zdravi.

Kromé toho dospél [arad EFSA] k zavéru, ze z expozice latce [FPS] vyvstava vysoké riziko pro
vodni organismy, zejména rasy a vodni rostliny.

Na zakladé rizik uvedenych v bodech 9, 11 a 12 odivodnéni nebyl ucinén zavér, ze by v pripadé
jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pfipravku na ochranu rostlin byla
splnéna kritéria pro schvéleni stanovena v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Proto je vhodné
neobnovit schvaleni latky [FPS] v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

Vzhledem k rizikiim popsanym v bodech 9, 11 a 12 odtGvodnéni se nepouzije vyjimka stanovena
v ¢l. 4 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Pouziti uvedené vyjimky je rovnéz vylouceno z diavodu,
ze nebylo prokazano, ze neni splnéno zadné z kritérii stanovenych v bodech 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 nebo
3.8.2 prilohy II tohoto narizeni.”

Napadené narizeni mimoto v bodé 19 odivodnéni uvadi, Ze jim ,neni dotceno predlozeni dalsi zadosti
o schvaleni latky [FPS] podle ¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009"
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IIL. Rizeni a navrhova zidani acastnic Fizeni

Névrhem doslym kanceldfi Tribundlu dne 23. fijna 2017 podaly spole¢nost DuPont de Nemours
(Deutschland) a jedenact dalsich spole¢nosti DuPont (dédle jen spole¢né ,zalobkyné DuPont®), jakoz
i spolecnost FMC zalobu na neplatnost napadeného narizeni.

Podéanim doslym kancelari Tribundlu téhoz dne podala spolecnost FMC navrh na predbézné opatreni,
kterym se domdhala odkladu uplatnovani napadeného narizeni a prijeti vhodného predbézného
opatfeni.

Dne 19. Gnora 2018 predlozila Komise svou zalobni odpovéd.

Podanim doslym kanceldfi Tribundlu dne 14. bfezna 2018 spolecnost FMC pozadala o nahrazeni
zalobkyn DuPont jakozto zalobkyné v projednavané véci.

Podéanimi doslymi kancelafi Tribundlu dne 6. dubna a 1. ¢ervna 2018 zalobkyné DuPont a Komise
v podstaté uvedly, Ze nemaji namitky proti tomu, aby bylo povoleno nahrazeni zalobkyn DuPont

spolec¢nosti FMC.

Replika dosla kancelari Tribundlu dne 12. dubna 2018. Duplika dosla kancelati Tribundlu dne
4. cervence 2018.

Usnesenim ze dne 22. ¢ervna 2018, FMC v. Komise (T-719/17 R, EU:T:2018:408), predseda Tribunalu
zamitl navrh na predbézné opatreni a urcil, ze o nakladech fizeni bude rozhodnuto pozdéji.

Usnesenim ze dne 30. listopadu 2018, FMC v. Komise (T-719/17, nezvefejnéné, EU:T:2018:893),
Tribundl povolil spole¢nosti FMC nahradit zalobkyné DuPont v postaveni zalobce v projednavané véci

a urcil, ze o ndkladech fizeni bude rozhodnuto pozdéji. Téhoz dne byla ukoncena pisemnd cast fizeni.

Vzhledem k tomu, Ze do$lo ke zméndm ve sloZeni sendtd Tribundlu, byla véc v souladu s ¢l. 27 odst. 5
jednaciho radu Tribunalu pridélena patému sendtu, k némuz byl pridélen novy soudce zpravodaj.

Na navrh soudce zpravodaje polozil Tribundl (paty sendt) v rdmci organiza¢nich procesnich opatfeni
stanovenych v clanku 89 jednaciho radu ucastnicim fizeni pisemné otazky, na které tyto ucastnice
odpovédély ve stanovené lhuté.

Na zdkladé zpravy soudce zpravodaje rozhodl Tribundl o zahdjeni Gstni ¢asti fizeni.

Reci Gcastnic fizeni a jejich odpovédi na otézky polozené Tribunilem byly vyslechnuty na jednani,
které se konalo dne 30. ¢ervna 2020.

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— zrus$il napadené narizeni;

— ulozil Komisi ndhradu ndklada fizeni.
Komise navrhuje, aby Tribunal:

— zalobu zamitl;

— ulozil zalobkyni ndhradu naklada fizeni.

ECLLEU:T:2021:143 7
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IV. Pravni otazky
Zalobkyné uplatiiuje Sest zalobnich divodé smérujicich ke zrusen.

Prvni zalobni davod, rozdéleny na tfi ¢asti, vychazi z toho, ze Komise porusila natizeni ¢. 1141/2010,
nafizeni ¢. 1272/2008 a pravidla tykajici se zkousek na zviratech obsazend v nafizeni ¢. 1107/2009

a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zdi{ 2010 o ochrané zvirat
pouzivanych pro védecké acely (Ur. vést. 2010, L 276, s. 33).

Druhy zalobni davod vychdzi z toho, ze Komise nespravné vychazela z novych pokynt, ¢imz porusila
zdsadu pravni jistoty a pravo zadatele o obnoveni na procesni obranu.

Treti zalobni diavod vychdzi z neexistence uplného posouzeni rizik, coz je v rozporu s nékolika
ustanovenimi unijniho prdva a s pravem zadatele o obnoveni na procesni obranu.

Ctvrty zalobni dtvod vychazi z poruseni zdsady proporcionality.
Paty zalobni davod vychazi z poruseni zasady zakazu diskriminace.

Sesty zalobni diivod vychdzi z poruseni zdsady fadné spravy a zasady ochrany legitimniho ocekéavani.

A. Uvodni poznamky

Podle ¢l. 1 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 je tcelem tohoto nafizeni zajistit vysokou droven 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 ukldda zachovani vysoké trovné ochrany zivotniho prostredi, provadi
¢lanek 11 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. V ramci konkretizace této povinnosti ¢l. 114 odst. 3 SFEU stanovi, ze
Komise bude ve svych navrzich tykajicich se zejména ochrany zivotniho prostredi, které cini v ramci
sblizovani pravnich predpisd, jejichz ticelem je vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu, vychéazet z vysoké
urovné ochrany a prihlédne pritom zejména k novému vyvoji zalozenému na védeckych poznatcich
a ze v ramci svych pravomoci usiluji o tento cil rovnéz Evropsky parlament a Rada Evropské unie.
Tato ochrana ma rozhodujici vyznam ve srovnani s hospodarskymi dtvody, takze muze odivodnit
i zna¢né negativni hospodarské dusledky pro nékteré hospodarské subjekty (obdobné 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).

Kromé toho bod 8 odivodnéni nafizeni ¢. 1107/2009 upfesiuje, ze by méla byt uplatnovana zasada
pfedbézné opatrnosti a toto nafizeni ma zajistit, aby odvétvi prokazalo, ze latky nebo pripravky
vyrabéné a uvddéné na trh nemaji zadné skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvirat ani nepfijatelné
ucinky na zivotni prostredi.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze postupy povolovani a schvalovani, provadéné ex ante, které byly
zavedeny narizenim ¢. 1107/2009 (a drive smérnici 91/414) pro pripravky na ochranu rostlin a jejich
ucinné latky, vychazeji ze zasady predbézné opatrnosti [v tomto smyslu 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 133].
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1. K zdsadé predbézné opatrnosti

a) Definice

Zasada predbézné opatrnosti je obecnou zdasadou unijniho prava, kterd ukladd dot¢enym organtim, aby
v presné vymezeném ramci vykonu pravomoci, které jsou jim prizndny relevantnimi pravnimi predpisy,
prijaly vhodnd opatfeni za ucelem predejiti urcitym potencidlnim rizikim pro verejné zdravi,
bezpecnost a zivotni prostfedi a pritom uprednostnily pozadavky spojené s ochranou téchto zajmid na
ukor hospodarskych zdjmt [viz rozsudky ze dne 21. fijna 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 a dalsi v. Komise, T-31/07, nezvefejnény ve Francii a dal$i v. Komise, EU:T:2013:167,
bod 134 a citovand judikatura); v tomto smyslu viz také 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 184].

Pretrvava-li védecka nejistota ohledné existence nebo rozsahu rizik pro lidské zdravi, umoznuje zasada
predbézné opatrnosti organim prijmout ochrannd opatfeni, aniz musi cekat na uplné prokazani
skutecné existence a zavaznosti téchto rizik nebo az se projevi negativni Gc¢inky na zdravi [viz
rozsudek ze dne 6. zari 2013, Sepro Europe v. Komise, T-483/11, nezverejnény, EU:T:2013:407, bod 44
a citovand judikatura; obdobné viz rovnéz rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours
(France) a dalsi v. Komise, T-31/07, nezvefejnény, EU:T:2013:167, bod 135 a citovand judikatura].

V ramci postupu, jenz je ukoncen tim, ze organ prijme v souladu se zasadou predbézné opatrnosti
vhodna opatfeni za ucelem predejiti urcitym potencidlnim rizikim pro verejné zdravi, bezpecnost
a zivotni prostredi, lze rozlisit tfi po sobé jdouci etapy: zaprvé urceni potencidlnich negativnich
ucinkd, 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 opatfeni,
prekroci-li tato potencidlni identifikovand rizika miru toho, co je pro spole¢nost prijatelné. Zatimco
prvni z téchto etap nevyzaduje podrobnéjsi vysvétleni, u nasledujicich dvou etap je takové vysvétleni
namisté [v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi
v. Komise, T-31/07, nezvetejnény, EU:T:2013:167, bod 136].

b) Hodnoceni rizik

Hodnoceni rizik pro vefejné zdravi, bezpecnost a Zivotni prostredi organem, ktery se musi vyporadat
s potencidlné negativnim ucinky, které z daného jevu vyplyvaji, spo¢ivd v tom, Ze uvedend rizika
védecky zhodnoti a urci, zda prekracuji miru rizika povazovanou pro spolecnost za prijatelnou. Aby
tedy organy mohly k hodnoceni rizik pristoupit, musi mit k dispozici védecké hodnoceni rizik a dale
musi ur¢it miru rizika, kterd je pro spole¢nost povazovana za nepfijatelnou [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 137 a citovana judikatura].

1) K védeckému hodnoceni

Védecké hodnoceni rizik je védeckym postupem, ktery spociva v tom, ze se v nejvy$si mozné mire
identifikuje nebezpec¢i a ur¢i 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].
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Ve sdéleni COM (2000) 1 final ze dne 2. Gnora 2000 o pouziti zasady predbézné opatrnosti Komise
definovala tyto ¢tyti zdkladni prvky védeckého hodnoceni rizik nasledovné (viz priloha III uvedeného
sdéleni):

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

,Urceni charakteristickych rysi nebezpeci’ spociva v tom, ze je z hlediska mnozstvi nebo jakosti urcena
povaha a zdvaznost nepfiznivych Uc¢inkd, jez souvisi s Ciniteli nebo s dotcenou cinnosti [...]

,Posouzeni miry vystaveni’ spoc¢ivd v kvantitativnim nebo kvalitativnim odhadu pravdépodobnosti
vystaveni zkoumanému ¢initeli [...]

,Urc¢eni charakteristickych ryst rizika® odpovidd kvalitativnimu nebo kvantitativnimu odhadu se
zohlednénim nejistot souvisejicich s touto cinnosti, pravdépodobnosti, cetnosti a zavaznosti
potencidlnich nebo znamych nepriznivych G¢inkti na zivotni prostfedi nebo na zdravi. Tyto
charakteristické rysy se urcuji na zdkladé tii vyse uvedenych hledisek a jsou tzce spjaty s nejistotou,
zménami, pracovnimi hypotézami a domnénkami vznikajicimi pfi kazdé fazi postupu. Pokud jsou
dostupné Gdaje nedostatecné nebo nepresvédcivé lze jako opatrny a obezietny 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.”

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. zafi
2011, Francie v. Komise, T-257/07, EU:T:2011:444, bod 73).

Védecké hodnoceni rizik nutné nemusi organim poskytnout presvédcivé védecké dikazy o skutecné
existenci rizika a zavaznosti pripadnych nezadoucich ucinka v pripadé, ze dojde k naplnéni tohoto
rizika. Kontext pouziti zdsady predbézné opatrnosti je totiz z povahy véci kontextem védecké nejistoty.
Navic prijeti preventivnhiho opatfeni nebo naopak jeho zruseni nebo zmirnéni nelze podridit dikazu
o neexistenci jakéhokoli rizika, nebot obecné je takovy diikaz z védeckého hlediska nemozné predlozit
vzhledem k tomu, ze nulovd uroven rizika ve skute¢nosti neexistuje [rozsudek ze dne 12. dubna 2013,
Du Pont de Nemours (France) a dals$i v. Komise, T-31/07, nezvefejnény, EU:T:2013:167, bod 140;
v tomto smyslu rovnéz viz rozsudek ze dne 21. ffjna 2003, Solvay Pharmaceuticals v. Rada, T-392/02,
EU:T:2003:277, bod 130]. Preventivni opatfeni vSak nemize byt platné odavodnéno (cisté
hypotetickym pojetim rizika zalozenym pouze na védeckych domnénkach, které dosud nebyly ovéreny
[rozsudky ze dne 11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 143 a ze
dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07, nezvefejnény,
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 citovana judikatura].

Dile je treba uvést, ze se védecké hodnoceni rizik muize ukdzat jako zcela neproveditelné z davodu
nedostate¢nosti dostupnych védeckych udaja. To vsak nemtize zabranit prislusnému organu verejné
moci prijmout preventivni opatfeni v ramci uplatnéni zdsady predbézné opatrnosti. V takovém
pfipadé je dulezité, aby védecti odbornici provedli védecké hodnoceni rizik navzdory pretrvavajici
védecké nejistoté takovym zpusobem, aby prislusny orgin vefejné moci mél k dispozici dostatecné
spolehlivou a vérohodnou informaci, kterda mu umozni zcela pochopit rozsah polozené védecké otazky
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a urcit svoji politiku se znalosti véci (rozsudek ze dne 9. zari 2011, Francie v. Komise, T-257/07,
EU:T:2011:444, bod 77; v tomto smyslu rovnéz viz rozsudky ze dne 11. zari 2002, Pfizer Animal Health
v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, body 160 az 163 a ze dne 11. zafi 2002, Alpharma v. Rada, T-70/99,
EU:T:2002:210, body 173 az 176).

Pokud se ukdze, Ze je nemozné s jistotou urcit existenci nebo rozsah tvrzeného rizika z davodu
nedostate¢nych, nepresvédc¢ivych nebo nepresnych vysledkt provedenych studii, avsak ze
pravdépodobnost skute¢né Gjmy za predpokladu realizace rizika trva, pak zasada predbézné opatrnosti
odivodnuje prijeti omezujicich opatfeni, pokud tato opatfeni nejsou diskrimina¢ni a jsou objektivni
[viz 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 142 a citovand judikatura; rozsudek Soudniho dvora ESVO ze dne
5. dubna 2001, EFTA Surveillance Authority v. Norsko, E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001, s. 73,
body 31 a 32].

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

V takovém kontextu tedy pojem ,riziko“ odpovidd mire pravdépodobnosti nezadoucich ucinkii na
statek chranény pravnim rddem z divodu akceptovani urcitych opatreni nebo urcité praxe. Pojem
»nebezpeci“ je obecné pouzivin v SirSim smyslu a popisuje vsechny vyrobky nebo postupy, které
mohou mit nezddouci ucinek na zdravi lidi nebo na jakykoli jiny statek chranény pravnim radem
[rozsudky ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07,
nezverejnény, EU:T:2013:167, bod 144; 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].

2) K urceni 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 Grovné
vhodné ochrany pro uvedenou spolecnost. Tyto orgdny tedy musi urcit mezni hranici
pravdépodobnosti nezadoucich ucinkdi na vefejné zdravi, bezpecnost a zivotni prostredi, jakoz
i zdvaznosti uvedenych potencidlnich ucinkd, kterou pro tuto spole¢nost povazuji jiz za neprijatelnou,
a kterd jakmile je prekrocena, vyzaduje v zdjmu ochrany vefejného zdravi, bezpe¢nosti a Zivotniho
prostredi, 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. cCervence 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, bezpec¢nosti a zivotniho prostredi. K tomu, aby byla
slucitelna s ¢l. 114 odst. 3 SFEU, nemusi byt tato vysokd droven ochrany nutné tou nejvy$si moznou
urovni ochrany [rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise,
T-31/07, nezverejnény, 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 si rovnéz
nemohou zvolit Cisté hypotetické pojeti rizika a smérovat 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 dalsi v. Komise, T-31/07, nezverejnény,
EU:T:2013:167, bod 146].
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Urceni miry rizika povazovaného pro spolecnost 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 a¢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].

¢) Rizeni rizika

Rizeni rizika odpovidd souboru ¢innosti provddénych orginem, jenz se musi vypoiadat s rizikem,
a jehoz cilem je snizit toto riziko zpét na takovou uroven, kterd je pro spoleCnost povazovdna za
pfijatelnou, a to s ohledem na povinnost tohoto orgdnu zajistit v souladu se zdsadou predbéziné
opatrnosti vysokou uroven ochrany verejného zdravi, bezpecnosti a zivotniho prostfedi [rozsudek ze
dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07, nezverejnény,
EU:T:2013:167, bod 148].

Tyto cinnosti zahrnuji prijeti pfedbéznych 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 dalsi v. Komise, T-31/07, nezvefejnény, EU:T:2013:167,
bod 149; v tomto smyslu rovnéz viz rozsudek ze dne 1. dubna 2004, Bellio Elli, C-286/02,
EU:C:2004:212, bod 59].

2. K obnoveni schvileni ucinné latky zarazené do Ccdsti A prilohy provddéciho narizeni
¢. 540/2011

Jak bylo uvedeno v bodé 2 vyse, latka, na kterou se vztahuje napadené narizeni, byla schvilena na
zékladé rezimu stanoveného smérnici 91/414 za podminek platnych v rozhodné dobé.

Vzhledem k tomu, Zze o obnoveni schvaleni Komisi bylo pozdadino na zdkladé nafizeni ¢. 1107/20009, je
tfeba v tomto ohledu poznamenat, ze specifické pozadavky pro schvaleni ucinnych latek prosly pri
pfijimani uvedeného nafizeni vyvojem.

a) K piivodnim podminkdam pro zarazeni podle smérnice 91/414

Clanek 5 odst. 1 smérnice 91/414 stanovil, ze k tomu, aby mohla byt Gc¢inna litka zatazena do
prilohy I této smérnice, je nutné, aby bylo mozné na zakladé soucasnych védeckotechnickych poznatkii
ocekdvat, ze pouziti pripravkd na ochranu rostlin obsahujicich dotéenou tcinnou latku v souladu se
spravnou rostlinolékarskou praxi a jejich rezidua, kterd jsou nasledkem aplikace v souladu se spravnou
rostlinolékarskou praxi, nemaji $kodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvirat ani nepfijatelny vliv na Zivotni
prostredi.

Bylo rozhodnuto, ze ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 vyklddany s ohledem na zasadu predbéziné
opatrnosti, znamend, ze pokud jde o lidské zdravi, existence vazinych indicii, které aniz by byla
vylouc¢ena védecka nejistota, dovoluji rozumné pochybovat o neskodnosti litky, v zasadé brani
zatazeni této litky do prilohy I uvedené smérnice (rozsudek ze dne 11. cervence 2007, Svédsko
v. Komise, T-229/04, EU:T:2007:217, bod 161). Tyto tivahy jsou pouzitelné obdobné, pokud jde o jiné
z4jmy chranéné clankem 4 narizeni ¢. 1107/2009, shodné se zdjmy chranénymi ¢l. 5 odst. 1 smérnice
91/414, a to zejména zdravi zvifat a zivotni prostiedi.
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Nakonec bylo rozhodnuto, Ze v rezimu zavedeném smérnici 91/414 musi oznamovatel predlozit diikaz
o tom, Ze na zdkladé informaci pfedlozenych 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, nezvefejnény,
EU:T:2013:167, bod 154].

b) Ke zméné kritérii pro schvdleni provedené narizenim ¢. 1107/2009

Ze srovnani ¢lanku 5 smérnice 91/414 s ¢lankem 4 naftizeni ¢. 1107/2009 vyplyva, Ze v ramci nahrazeni
smérnice 91/414 nafizenim ¢. 1107/2009 byla kritéria a obecné podminky pro schvéleni podrobnéji
preformulovany, aniz to nutné vedlo ke zpfisnéni téchto kritérii a podminek po obsahové strance
(rozsudek ze dne 17. kvétna 2018, BASF Agro a dalsi v. Komise, T-584/13, EU:T:2018:279, bod 82).
Uvahy uvedené v bodé 84 vyse jsou obdobné pouzitelné, pokud jde o lidské zdravi, a pokud jde o jiné
zdjmy chranéné clankem 4 nafizeni ¢. 1107/2009, shodné se zajmy chranénymi ¢l. 5 odst. 1 smérnice
91/414, a to zejména zdravi zvifat a zivotni prostiedi.

Kromé toho jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pripravk na ochranu rostlin, které vymezuji
zejména hrani¢ni trovné kvocienti nebezpecnosti vystaveni oralni cestou a kontaktem, nedoznaly se
vstupem nafizeni ¢. 1107/2009 v platnost podstatnych zmén (rozsudek ze dne 17. kvétna 2018, BASF
Agro a dalsi v. Komise, T-584/13, EU:T:2018:279, bod 83).

Bod 10 odtvodnéni nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi, ze pro ucinné latky, které byly schvédleny pred
vstupem tohoto nafizeni v platnost, se kritéria harmonizovana timto nafizenim pouziji v okamziku
obnoveni nebo prezkumu jejich schvaleni. Z toho vyplyvd, Ze v projednavaném pripadé se obnoveni
schvaleni dotcené latky, schvadlené podle smérnice 91/414, musi uskute¢nit v souladu s kritérii
a podminkami uvedenymi v narizeni ¢. 1107/20009.

3. K ditkaznimu bremenu

Ze znéni a struktury relevantnich ustanoveni narizeni ¢. 1107/2009 vyplyv4, ze diikazni bfemeno toho,
ze byly splnény podminky pro schvéleni stanovené v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009, nese v zasadé
zadatel o schviéleni, jak bylo vyslovné stanoveno ve smérnici 91/414 (viz bod 84 vyse).

V bodé 8 odtvodnéni narizeni ¢. 1107/2009 se konkrétné uvadi, ze toto nafizeni ,by mélo zajistit, ze
odvétvi prokaze, ze latky nebo pripravky vyrabéné a uvddéné na trh nemaji zadné [...] nepfijatelné
ucinky na zivotni prostiedi”. Stejné tak bod 10 odGvodnéni uvadi, Ze v pripravcich na ochranu rostlin
by mély byt obsazeny pouze latky, ,u nichz bylo prokazano“, 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 schvéleni tGcinnych latek,
vyzaduje, aby bylo mozné ocekdvat, ze pripravky na ochranu rostlin obsahujici i¢innou latku splni
pozadavky stanovené v odstavcich 2 a 3 uvedeného clanku, které zase vyzaduji, aby uvedené pripravky
a jejich rezidua splnovaly v nich stanovena kritéria. V souladu se zdsadou, podle niz je na Gcastnikovi
fizeni, ktery se dovolava urcitého pravniho ustanoveni, aby prokazal, ze jsou splnény podminky pro
jeho uplatnéni, z téchto formulaci vyplyva, ze tim, kdo musi za icelem ziskani schvaleni prokazat, ze
jsou podminky pro schvileni splnény, je zadatel, a nikoli Komise, kterd musi prokazat, ze podminky
pro schvéleni nebyly splnény, aby mohla schvéleni odmitnout.
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4. K rozsahu soudniho prezkumu

Komisi musi byt za tcelem ucinného sledovani cildi, jejichz dosazeni ji bylo svéfeno narizenim
¢. 1107/2009 (viz body 58 az 60 vyse), a s ohledem na komplexni technické posuzovani, jez musi
provadét, pfiznana 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, nezverejnény, EU:T:2013:407, bod 38). To plati
zejména pro rozhodnuti v oblasti rizeni rizik, které musi prijmout podle uvedeného nafrizeni.

Vykon této pravomoci vSak neni vynat ze soudniho prezkumu. V tomto ohledu z ustdlené judikatury
vyplyva, ze v ramci tohoto prezkumu musi unijni soud ovérit dodrzovani procesnich pravidel, vécnou
spravnost skutkovych zjisténi Komise a zda nedoslo ke zjevné nespravnému posouzeni tohoto
skutkového stavu nebo ke 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. zafi
2008, Bayer CropScience a dalsi v. Komise, T-75/06, EU:T:2008:317, bod 83).

Pokud jde o posouzeni existence zjevné nespravného posouzeni unijnim soudem, je tfeba upresnit, ze
aby bylo prokazano, ze se Komise dopustila zjevné nespravného posouzeni slozitého skutkového stavu,
které mize odivodnit zruseni napadeného aktu, musi byt dikazy predlozené Zalobcem dostatecné
k tomu, aby zbavily hodnovérnosti posouzeni skutkového stavu uvedend 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. ¢ervence 2004, Salzgitter v. Komise, T-308/00, EU:T:2004:199, bod 138). S vyhradou
tohoto prezkumu hodnovérnosti nepfislusi Tribunalu, 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 viz rovnéz 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 pfiznanych pravnim fddem Unie ve spravnich fizenich zasadni vyznam.
Soudni dviir mél prilezitost upresnit, ze k témto zarukdm patfi 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 vycCerpavajictho védeckého hodnoceni rizik na zdkladé védeckych
stanovisek zalozenych na zasadach excelence, transparentnosti a nezavislosti predstavuje vyznamnou
procesni zdruku sméfujici k zajisténi védecké objektivity opatifeni a vylouceni pfijeti svévolnych
opatreni (rozsudek ze dne 11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209,
bod 172).

S ohledem na tyto zdsadni Gvahy je tfeba prezkoumat opodstatnénost projednavané zaloby.

B. K prvnimu zalobnimu dévodu, vychazejicimu z poruseni narizeni ¢. 1141/2010, narizeni
¢. 1272/2008 a pravidel tykajicich se zkousek na zviratech obsazenych v narizeni ¢. 1107/2009
a ve smeérnici 2010/63.

Tento zalobni divod je rozdélen do tfi casti. Prvni ¢ast vychdzi z poruseni nafizeni ¢. 1141/2010
a pokyntt Komise ze dne 12. prosince 2014 o obnoveni schvédleni ucinnych latek, které maji byt
pfedmétem hodnoceni podle nafizeni (EU) ¢. 844/2012 (nafizeni o obnoveni latek zvanych ,AIR-3%
SANCO/2012/11251 rev. 4) (déle jen ,pokyny pro obnoveni schvaleni latek AIR-3“), druha ¢ast vychazi
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z poru$eni nafizeni ¢. 1107/2009 a ¢. 1272/2008 a pokynd Komise o metabolitech vyskytujicich se
v podzemnich vodiach a treti vychdzi z poruseni pravidel v oblasti zkousek na zviratech obsazenych
v narizeni ¢. 1107/2009 a ve smeérnici 2010/63.

1. K poruseni navizeni ¢. 1141/2010 a pokynii pro obnoveni schvdleni latek AIR-3

V ramci této casti zalobkyné tvrdi, Ze nedoslo ke zméné stavu védeckych poznatkd, a tvrdi, zZe
v diasledku toho nebyl trad EFSA opravnén prehodnotit jiz akceptované tdaje o toxicité.

Podle zalobkyné musi urad EFSA a clenské staty v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. c) nafizeni
¢. 1141/2010 omezit své hodnoceni na nové udaje a informace poskytnuté v dodate¢né dokumentaci,
jak vyslovné uvadi pokyny pro obnoveni schvileni latek AIR-3, podle nichz ,musi byt vyhodnoceny
pouze nové udaje, a tudiz by nemély byt prezkoumdvany drive predlozené a akceptované udaje, ledaze
se ukaze, ze je tento prezkum nezbytny s ohledem na soucasny stav védeckych a technickych poznatkd,

vvvvvv

V pripadé, ze od pavodniho schvéleni latky FPS nedojde ke zméné stavu védeckych poznatkd nebo
pozadavkl v oblasti platnych udajd, neni zalobkyné povinna predlozit — a nepredlozila — nové tudaje
o toxicité, kdyz pozadala o obnoveni schvéleni FPS v roce 2011. Neexistovaly tedy okolnosti, které by
mohly odiavodnit, aby uarad EFSA znovu prezkoumal drfive akceptované toxikologické studie
a v rozporu se stanoviskem odbornikii na postup vzijemného hodnoceni ze strany CSZ navrhl
klasifikaci latky jako karcinogenni latky kategorie 2 nebo jako latky toxické pro reprodukci kategorie 2.

Zalobkyné se domniv4, e dokumentace o obnoveni schvéleni je tak nadale zaloZena na piesné stejném
souboru Gdaji o toxicité, ktery byl posouzen Evropskym dfadem pro chemické latky (ECB) v roce 1998
a u néhoz Komise uznala, Ze bezpecnost FPS byla prokazana, coz vedlo k prvnimu schvileni latky
v roce 2001. Zalobkyné nechipe, na co se Komise odvolavd, kdyz v Zalobni odpovédi tvrdi, ze
prehodnoceni rizikového profilu FPS bylo nezbytné k zajisténi splnéni ,novych kritérii“. Relevantni
kritéria pro toxikologickou Kklasifikaci litek stanovend narizenim ¢. 1107/2009 zistala od prvniho
schvaleni FPS stejnd.

Nové hodnoceni rizikového profilu FPS provedené turadem EFSA je tedy podle zalobkyné v rozporu
s narizenimi ¢. 1107/2009 a ¢. 1141/2010.

Komise s argumenty zalobkyné nesouhlasi.

V projedndvané véci, pokud jde o hodnoceni dokumentace, které musi byt provedeno v ramci
posuzovani zadosti o obnoveni schvaleni tc¢inné latky, je tfeba nejprve pripomenout, ze podle bodu 15
odtivodnéni nafizeni ¢. 1107/2009 by pokazdé ,[p]ii rozhodovani o obnoveni schvaleni mély byt vzaty
v uvahu zkusenosti ziskané béhem skute¢ného pouzivani pripravki na ochranu rostlin obsahujicich
dané latky a rovnéz védeckotechnicky vyvoj“.

Kromé toho bod 8 odiivodnéni nafizeni ¢. 1141/2010 uvadi, ze ,[d]Jokumentace predlozend pro ucely
obnoveni by méla obsahovat nové tdaje o uc¢inné latce a novd hodnoceni rizik, aby se zohlednily
veskeré zmény pozadavkli na tdaje a veskeré zmény védeckych a technickych poznatkd, ke kterym
doslo od doby, kdy byla uc¢innd latka poprvé zarazena do prilohy I smérnice 91/414/EHS, jak je
uvedeno v pokynech zverejnénych Komisi a v prislusnych stanoviscich Védeckého vyboru pro rostliny
nebo Evropského uradu pro bezpecnost potravin®.

Kromé toho bod 2.1 pokynit ze dne 28. fijna 2010 o obnoveni Gcinnych latek zarazenych do
prilohy I smérnice 91/414, které musi byt predmétem posouzeni v souladu s nafrizenim ¢. 1141/2010
(SANCO/10387/2010 rev.8), v podstaté uvadi, ze zadatelé ve svych zadostech identifikuji zejména nové

.....
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udaje musi byt odivodnény, pokud jde o zménu pozadavkil v oblasti iidaji, vyvoj védeckotechnickych
poznatkti, vypracovani pokyna a potfebu zménit nebo rozsirit omezeni zahrnuti nebo tpravy skaly
reprezentativnich pouziti.

Za téchto podminek je treba uvést, ze ackoli je pravda, ze v rdmci hodnoceni zZadosti o obnoveni musi
byt vénovana zvlastni pozornost novym uddajim o uc¢inné litce a novym hodnocenim rizik, z vyse
uvedenych textd nijak nevyplyva, na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, ze zadatel nemusi predlozit
kompletni dokumentaci, ani ze CSZ a dfad EFSA nemusi posoudit vechny dostupné tdaje, aby se
zjistilo, zda jsou ¢i nejsou splnéna kritéria pro schvileni. Jak totiz zdaraznuje Komise, dikladné
védecké hodnoceni musi zohlednit vSechny dostupné informace, vcetné udaji predlozenych béhem
podani zadosti o schvaleni.

Podobné jak ucinila Komise, je tfeba uvést, ze jelikoz musi byt zohlednéna kritéria pro schvaleni
uvedend v nafizeni ¢. 1107/2009, je tfeba provést Uplny prezkum bezpecnosti latky. Tento prezkum
muze rovnéz vést k prostudovani oblasti, které jiz byly vyhodnoceny v rdmci prvniho prezkumu, aby
mohly byt posouzeny s ohledem na nejnovéjsi védecké poznatky. Védecké hodnoceni musi zohlednit
vahu dostupnych dukazi. Tato zdsada by nebyla dodrzena, pokud by byly zohlednény pouze nové
studie.

Pokud jde o ¢lanek 10 narizeni ¢. 1141/2010, tykajici se obsahu doplnujici dokumentace, je tfeba uvést,
stejné jako to ucinila Komise, ze tento c¢lanek neomezuje hodnoceni dradu EFSA na nové studie
obsazené v uvedené dokumentaci. Toto ustanoveni se totiz zabyvd pouze obsahem této doplnujici
dokumentace, a nikoli rozsahem hodnoceni, a jeho cilem je aktualizovat zadost vcetné dokumentace
predlozené pro prvni zarazeni uc¢inné latky, jak stanovi ¢l. 9 odst. 1 tohoto narizeni, podle néhoz se
doplnujici dokumentace pripoji k dokumentaci predlozené pro prvni zarazeni spolu s dal$imi
aktualizacemi.

Pokud jde konec¢né o pokyny pro obnoveni schvéleni latek AIR-3, podle nichz ,musi byt vyhodnoceny
pouze nové tdaje, a tudiz by [zdsadné] nemély byt prezkoumadny diive predlozené a akceptované
udaje”, sta¢i uvést, ze tento dokument neni v projedndvané véci pouzitelny, vzhledem k tomu, ze
odkazuje na latky AIR-3, mezi néz FPS nepatfi.

S ohledem na vy$e uvedené je tfeba tuto ¢ast prvniho zalobniho divodu zamitnout.

2. K poruseni narizeni ¢. 1107/2009 a ¢. 1272/2008, jakoz i pokynit Komise o metabolitech
vyskytujicich se v podzemnich voddch

Zalobkyné tvrdi, Ze napadené nafizeni poru$uje nafizeni ¢. 1107/2009 a &. 1272/2008 v rozsahu, v némz
uznava zavér uradu EFSA, podle néhoz se tfi metabolity FPS (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374) musi
povazovat za vyznamné z toxikologického hlediska pro expozici podzemnich vod pri neexistenci
formalni klasifikace FPS v rdmci nafizeni ¢. 1272/2008, a to na samotném zdkladé ndvrhu Gradu EFSA
na klasifikaci FPS jako latky, u niz se predpoklddd, zZe je karcinogenni a toxickd pro reprodukci
(karcinogenni latka kategorie 2 a reprodukcné toxicka latka kategorie 2) (viz bod 12 vyse).

Zalobkyné tvrdi, ze postup klasifikace nebezpec¢nosti spojené s chemickymi latkami, véetné téch, které
jsou zaclenény do pripravkit na ochranu rostlin, je zcela odliSny od postupu schvalovani latky
a obnoveni tohoto schvdleni a podléhd jinym ustanovenim unijntho prdva, a sice nafizeni
¢. 1272/2008.

Zalobkyné dod4vé, 7e natizeni ¢ 1107/2009 a ¢. 1272/2008 stanovi, Ze vyznamnost metabolitii
vyskytujicich se v podzemnich vodach lze predpoklddat pouze tehdy, pokud jiz byla materska latka
predmétem Kklasifikace ze strany ECHA z divodu nebezpecnosti, kterd je s ni spojena pro lidské zdravi
v ramci narizeni ¢. 1272/2008, nebo prinejmensim tehdy, kdyz Vybor pro posuzovani rizik agentury
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ECHA vydal stanovisko v ramci nafizeni ¢. 1272/2008, v némz navrhl klasifikaci nebezpec¢nosti spojené
s matefskou latkou pro lidské zdravi. Podle nafizeni ¢. 1272/2008 ma agentura ECHA jako jedina
pravomoc uplatnit kritéria pro klasifikaci nebezpecnosti stanovend uvedenym nafizenim a rozhodovat
o Kklasifikaci nebezpecnosti spojené s latkami obsazenymi v pfipravcich na ochranu rostlin. Pouhy
navrh dradu EFSA na klasifikaci je nedostate¢ny. Podle zalobkyné nema urad EFSA ani technické
odborné znalosti, ani pravomoc uplatnit kritéria pro klasifikaci nafizeni ¢. 1272/2008, jak sam vyslovné
uznal ve svych zavérech tykajicich se FPS.

Zalobkyné tvrdi, Ze pti neexistenci formdlni klasifikace FPS v souladu s nafizenim ¢&. 1272/2008 nemohl
urad EFSA vychazet ze své vlastni klasifikace, aby mohl predpoklddat, ze ony tfi metabolity FPS
v podzemnich vodéach jsou vyznamné z toxikologického hlediska. Domniva se, Ze je jasné, ze trad
EFSA a Komise predpokladaly tuto vyznamnost na zakladé navrhu klasifikace samotného uradu EFSA
a na jeho podkladovém posouzeni prirozenych vlastnosti FPS.

Zalobkyné dodava, ze tento vyklad je potvrzen pokyny Komise o metabolitech vyskytujicich se
v podzemnich vodach, které uvadéji, ze ,klasifikace toxicity ucinné vychozi latky, jak byla vypracovana
podle [stavajictho nafizeni ¢. 1272/2008], se pouzije z praktickych davodd jako vychodisko pro
zaméreni vyzkumné cinnosti®.

Zalobkyné rovnéz zdtraziuje, ze nékolik ¢lenskych stitli béhem procesu vzajemného hodnoceni
pravem nesouhlasilo se skutecnosti, ze ufad EFSA neopriavnéné vychazel z vlastntho ndvrhu na
klasifikaci k stanoveni predpokladu vyznamnosti metaboliti FPS vyskytujicich se v podzemnich
vodach.

Komise s argumenty zalobkyné nesouhlasi.

V tomto ohledu je treba nejprve uvést, podobné jako to ucinila zalobkyné, ze urad EFSA nema
pravomoc navrhovat nebo rozhodnout o Kklasifikaci nebezpecnosti spojené s litkami obsazenymi
v pripravcich na ochranu rostlin. Podle ustanoveni nafizeni ¢. 1272/2008 totiz ifad EFSA nema Zadnou
roli, at uz v ramci vlastni klasifikace, ktera je vyhrazena pro kazdého vyrobce, dovozce a nésledného
uzivatele doty¢né latky, nebo v ramci harmonizované Kklasifikace, kterd muze byt navrzena vyse
uvedenymi subjekty nebo prislusnym orgdnem clenského stitu a podléha stanovisku agentury ECHA.
Tyto tvahy Komise v podstaté nezpochybnuje.

Z toho vyplyvd, ze navrh uradu EFSA na klasifikaci latky podle ustanoveni nafizeni ¢. 1272/2008
nemuze mit sim o sobé zadné pravni dasledky. Je ostatné zavadéjici odkazovat na ,navrh klasifikace®,
jelikoz Gfad EFSA nemd zaddnou pravomoc navrhovat takovou klasifikaci.

Je vsak treba mit za to, ze podle zdsady predbézné opatrnosti prislusi Komisi pfijmout ochrannd
opatreni, pokud pretrvava védeckd nejistota ohledné existence nebo rozsahu rizik pro lidské zdravi
nebo Zivotni prostredi.

Z napadeného narizeni vSak vyplyvd, Ze obavy Komise souvisely s ,prirozenymi toxikologickymi
vlastnostmi®, pokud jde o karcinogenitu a toxicitu pro reprodukci vychozi latky, a nebyly pfimo spojeny
s klasifikaci, kterou arad EFSA povazoval za vhodnou.

Body 8 a 9 odivodnéni napadeného nafizeni totiz odkazuji na skute¢nost, Ze na zékladé hodnocenych
studii ma vychozi latka z toxikologického hlediska prirozené vlastnosti, zejména pokud jde
o karcinogenitu a toxicitu.

Konkrétné méla Komise za to, ze vzhledem k ucinkiim zjisténym ve studiich je legitimni mit obavy

ohledné tfi metabolittt FPS (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374) a jejich vyskytu v podzemnich vodéch,
nebot nebylo mozné prokdzat, Ze tyto metabolity nemaji stejné prirozené vlastnosti jako vychozi latka.
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V tomto ohledu je tfeba uvést, Ze ¢lanek 3 bod 32 narizeni ¢. 1107/2009 definuje okolnosti, za nichz
jsou metabolity povazovany za ,vyznamné“ pro posouzeni rizik, ktera predstavuje jejich materska
latka, nasledovné:

»Metabolit se povazuje za vyznamny, existuje-li divod predpokladat, Ze jeho prirozené vlastnosti jsou
srovnatelné s vlastnostmi matefské latky, pokud jde o Gcinek na biologicky cil, nebo ze predstavuje
pro organismy vyssi riziko nez mateiska latka nebo riziko srovnatelné anebo ze ma urcité toxikologické
vlastnosti, jez jsou povazovany za neprijatelné. Takovy metabolit je vyznamny pro rozhodnuti
o celkovém schvdleni nebo pro stanoveni opatfeni ke snizeni rizika.”

Je sice pravda, ze v souladu s pokyny Komise o metabolitech vyskytujicich se v podzemnich vodéch,
pokud je matefska latka predmétem zvlastni klasifikace, napriklad jako karcinogenni latka kategorie 2
(C2) nebo toxickd latka pro reprodukci kategorie 2 (R2), se ma za to, ze metabolity maji stejné
vlastnosti jako materska latka a jsou vyznamné, ledaze zadatel predlozi presvédcivé diikazy o tom, Ze
tyto metabolity nesplnuji kritéria pro to, aby jim byla pridélena stejnd klasifikace jako jejich matefské
latce.

Podle pokynii zminénych v bodé 126 vyse vsak plati, Ze i kdyz je vyznamnost casto spojena s formalni
klasifikaci materské latky, neni to jediné hledisko, ktery by mohlo urcit vyznamnost metabolitid. Tato
vyznamnost muze byt rovnéz urcena nezavisle na uvedené klasifikaci. Uvedené pokyny totiz uvadi, ze
sKlasifikace toxicity G¢inné materské latky [...] se pouzije z praktickych dévodi jako vychodisko pro
zaméreni vyzkumné cinnosti®.

Pokyny Komise o metabolitech vyskytujicich se v podzemnich vodach navic vyslovné uvadéji, ze
»nezavisle na klasifikaci ucinné materské latky, pokud lze ocekavat, ze urcity produkt rozkladu mize
byt toxicky nebo vysoce toxicky, mize byt nezbytné cilené testovani®.

Jak je uvedeno v bodé 9 odivodnéni napadeného narizeni, jsou to pravé prirozené vlastnosti vychozi
latky, uvedené ve studiich, zejména ve vztahu ke karcinogenité u savcti a reprodukécni toxicité, které
v projednavané véci vedly Komisi k zavéru, ze metabolity jsou ,vyznamné®.

Za téchto podminek a s ohledem na ucinky pozorované ve studiich na FPS a na zvlastni potfebu zajistit
ochranu podzemnich vod, jak je vyslovné uvedeno v nafizeni ¢. 1107/2009, méla Komise na zakladé
zdsady predbézné opatrnosti a jakozto subjekt odpovédny za fizeni rizika za to, aniz se dopustila
zjevné nespravného posouzeni, ze vyskyt tfi metaboliti FPS v podzemnich vodéach byl znepokojujici,
jelikoz nebylo prokdzano, Ze tyto metabolity nemaji stejné prirozené vlastnosti jako materskd latka.
Dospéla tak k zavéru, ze nebylo mozné prokazat, ze vyskyt metabolit v podzemnich vodach, z nichz
nékteré prekracovaly prahovou hodnotu 0,1 pg/l ve vSech scéndrich, nema nepfijatelné ucinky na tyto
vody ani skodlivé uc¢inky na lidské zdravi.

S ohledem na predchdazejici Gvahy je tfeba konstatovat, Ze na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné,

Komise neporusila ani nafizeni ¢. 1107/2009, ani nafizeni ¢. 1272/2008, ani pokyny o metabolitech
vyskytujicich se v podzemnich vodach.

V duisledku toho je tieba tuto ¢ast prvniho zalobniho diivodu zamitnout.

3. K poruseni pravidel v oblasti zkousek na zviratech obsazZenych v narizeni ¢. 1107/2009 a ve
smeérnici 2010/63

V této ¢asti prvniho zalobniho divodu zalobkyné tvrdi, Ze napadené narizeni porusuje pravidla tykajici
se zkousek na zviratech, jelikoz urad EFSA a Komise pred tim, nez pozadovaly provedeni novych studii
in vivo s cilem vyloucit genotoxicky potencidl metabolitu IN-JE127, nenavrhly jind vhodna feSeni pro
nahrazeni zkousek na obratlovcich.
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Konkrétné v ramci procesu obnoveni schvdleni FPS, ufad EFSA a Komise nezohlednily zasadu
»nejzazsiho reseni”, kdyz identifikovaly ,nedostatky v datech” tykajici se dodatecné studie in vivo
prokazujici expozici kostni dfené metabolitu IN-JE127, aniz by fadné zohlednily alternativni
nezivoci$né metody, analyzovaly diikazni hodnotu predlozenych dikazi a zohlednily jednak novou
studii genotoxicity in vitro (genovd mutace u bunék savct), kterou predlozila spole¢nost DuPont
a ktera jasné ukazovala negativni vysledky, a jednak dodate¢nd data pochdzejici z modelovani, které
predlozila spolecnost DuPont, prokazujici, ze metabolit IN-JE127 nepronikd do podzemnich vod
v koncentracich vyssich nez 0,1 pg/l, coz prokazuje, Ze novy test in vivo pozadovany ze strany uradu
EFSA je zbytec¢ny, a tudiz neopodstatnény.

Komise s argumenty zalobkyné nesouhlasi.

V projedndvané véci je tieba bez dalsitho uvést, ze tvrzeni zalobkyné jsou zalozena na nespravném
predpokladu, podle néhoz urad EFSA a Komise pozadovaly provedeni novych studii in vivo za ticelem
vylouceni genotoxického potencidlu metabolitu IN-JE127.

Je totiz tfeba zduraznit, ze Grad EFSA v revidovanych zavérech z fijna 2016 poukdzal na nedostatky
v datech tykajici se genotoxického profilu metabolitu IN-JE127, kdyz uvedl, Ze studie in vivo
provedena na savcich prinesla negativni vysledky a neumoznila potvrdit expozici kostni drené. Jak
vsak zduraznuje Komise, Gfad EFSA, na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, nepozadal o novou studii
in vivo s cilem vyloucit genotoxicky potencidl metabolitu IN-JE127.

Za téchto podminek je tfeba zamitnout tuto c¢ast prvniho zalobniho dtvodu, a tudiz i prvni Zalobni
dtvod v plném rozsahu.

C. K druhému zalobnimu davodu, vychazejicimu z toho, Ze Komise nespravné vychazela z novych
pokyni nebo pracovala s pokyny nekoherentné, ¢imz porusila ziasadu pravni jistoty a pravo
zadatele o obnoveni na procesni obranu

Tento zalobni divod se déli na dvé casti. Zaprvé, pokud jde o hodnoceni genotoxicity metabolitu
IN-JE127, zalobkyné tvrdi, ze urad EFSA vychazel z pokynd, které nebyly prijaty nebo nebyly
pouzitelné v okamziku predlozeni dokumentace o obnoveni schvileni FPS. Pokud jde dale
o posouzeni rizik pro rasy, zalobkyné tvrdi, ze urad EFSA pracoval s pokyny nekoherentné a schvalil
posouzent rizik, které je v rozporu s dostupnymi pokyny.

1. K hodnoceni genotoxicity metabolitu IN-JE127

Zalobkyné tvrdi, ze hodnoceni genotoxicity metabolitu IN-JE127 bylo provedeno na zakladé pokyn,
které nebyly schvaleny a nebyly pouzitelné v dobé predlozeni dokumentace o obnoveni schvéleni FPS.

Z tohoto davodu podle zalobkyné napadené narizeni porusuje zasadu pravni jistoty, jakoz i ¢l. 12
odst. 2 a prilohu II bod 3.8.3 narizeni ¢. 1107/2009, které vyslovné vyzaduji, aby posouzeni rizik
provedl drfad EFSA ,s vyuzitim pokynt dostupnych v dobé podéani zadosti [o schvédleni nebo
o obnoveni]“ a ,podle zkusebnich pokynt [Unie] nebo mezindrodné uzndvanych zkusebnich pokynd*.
Clanek 16 odst. 2 nafizeni ¢. 1141/2010 potvrzuje pouzitelnost tohoto zavedeného pravidla v rdmci

programu pro prezkoumadni latek AIR-2, mezi néz patfi i FPS.

Podle zalobkyné, i kdyby méla Komise v umyslu prezkoumat schvaleni FPS na zdkladé pozadavki
formulovanych v novych ,pokynech®, jako je védecké stanovisko uradu EFSA ze dne 3. fijna 2012 ke
strategiim testovani genotoxicity pouzitelnych pro posouzeni bezpec¢nosti potravin a krmiv (ddle jen
»védecké stanovisko z roku 2012°), byla zjevné povinna poskytnout zadateli o obnoveni moznost
vyhovét novym pozadavkdm v oblasti dat vyplyvajicim z tohoto védeckého stanoviska.
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V pripadé FPS se spole¢nost DuPont dozvédéla o ,nedostatcich v datech” tykajicich se genotoxicity
metabolitu IN-JE127 az v okamziku, kdy urad EFSA zverejnil revidované zavéry v fijnu 2016, tedy
dlouho po skonceni pivodniho procesu ,vzdjemného hodnoceni“ FPS. Aby vyhovéla tomuto novému
pozadavku v oblasti dat, spolecnost DuPont okamzité provedla dvé dalsi studie, které potvrdily
negenotoxicky profil metabolitu IN-JE127. Spole¢nost informovala Komisi o vysledcich téchto studii
ve dnech 18. fijna 2016 a 13. ledna 2017. Komise vsak tyto vysledky odmitla zohlednit pred prijetim
napadeného narizeni, coz predstavuje poruseni zdsady pravni jistoty a prava zadatele o obnoveni na
procesni obranu.

Zalobkyné dodévé, ze ackoli bylo védecké stanovisko z roku 2012 zvefejnéno pred piedlozenim
dokumentace FPS, neodpovidd to nicméné na argument zalozeny na tom, Ze ufad EFSA vychazel
z védeckého stanoviska, které je dosud predmétem prezkumu v souladu s manditem Komise,
a nepredstavuje tedy ustdlenou a dohodnutou metodiku posouzeni rizik platnou v dobé predlozeni
dokumentace. Podle zalobkyné do doby, nez skonc¢i prezkum zahdjeny uradem EFSA, pozastavila
Komise prijeti jakéhokoliv rozhodnuti regula¢ni povahy tykajictho se pripadného obnoveni latek,
u nichz byly identifikovany obavy pouze v souvislosti s genotoxicitou.

Podle zalobkyné bylo navic védecké stanovisko z roku 2012 zvefejnéno az po vstupu narizeni
¢. 1141/2010 v platnost, tedy dne 28. prosince 2010. Vzhledem k tomu, ze ¢l. 16 odst. 2 téhoz nafizeni
stanovi pouziti ,pokynt zvefejnénych v dobé vstupu tohoto nafizeni v platnost, mély se EFSA
a Komise na tomto zakladé také zdrzet toho, ze pfi hodnoceni FPS vychazely z védeckého stanoviska
z roku 2012.

Komise s argumenty zalobkyné nesouhlasi.

Pokud jde o tuto ¢ast druhého zalobniho divodu, je tfeba tivodem konstatovat, Ze je irelevantni.
Pripadné poruseni naftizeni ¢. 1107/2009, nafizeni ¢. 1141/2010, zdsady pravni jistoty nebo prava na
procesni obranu v souvislosti s timto aspektem fizeni totiz nemize mit za nasledek zruseni
napadeného nafizeni. V tomto ohledu je tfeba poznamenat, jak tvrdi Komise, Ze i bez konstatovani
nedostatku dat o genotoxickém potencidlu metabolitu IN-JE127, uvedeného v bodé 10 odivodnéni
napadeného narizeni, by Komise dospéla ke stejnému zavéru vzhledem k vysokému riziku expozice
podzemnich vod nékolika dal$im metabolitim FPS a vysokému riziku pro vodni organismy. Tento
zalobni dvod je totiz v napadeném nafizeni uveden jako dodate¢ny, ba dokonce nadbytecny.

V kazdém pripadé, pokud jde o argument zalobkyné zalozeny na tom, ze urad EFSA vychazel
z védeckého stanoviska z roku 2012 v rozporu s pravidlem, podle néhoz musi byt posouzeni rizik
provedena na zdkladé pokyna pouzitelnych ke dni predlozeni dokumentace, je tieba po vzoru Komise
uvést, ze prvni verze tohoto stanoviska byla zvefejnéna dne 30. zari 2011, jak je uvedeno na prvni
strane.

V dtsledku toho nelze tvrdit, Ze posouzeni rizik byla provedena na zdkladé pokyna zverejnénych po
uplném predlozeni dokumentace o obnoveni schvaleni, k némuz doslo v kvétnu 2012.

Diéle je tfeba konstatovat, jak je uvedeno v odpovédi Komise na otizky Tribundlu, ze védecké
stanovisko z roku 2012 nebylo Komisi formalné prijato jako pokyny v souladu s ¢lankem 77 nafizeni
¢. 1107/2009. Jednd se spise o védecké stanovisko, které urad EFSA pouzivda k posouzeni aspektil
genotoxicity v kontextu pravnich predpist tykajicich se potravin a krmiv.

Podle Komise predstavuji védeckd stanoviska uradu EFSA nejnovéjsi védecké poznatky v dané oblasti,
v tomto pripadé v oblasti genotoxicity, pokud jde o hodnoceni bezpec¢nosti potravin a krmiv.
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V tomto ohledu je tfeba uvést, ze ¢l. 12 odst. 2 narizeni ¢. 1107/2009 vyslovné uvadi, ze urad EFSA
pfijme zdvér o tom, zda lze ocekdvat, ze ucinnd latka splni kritéria pro schvileni uvedena
v ¢lanku 4 téhoz nafizeni ,s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky*.

Za téchto podminek nelze uradu EFSA vytykat, ze provedl posouzeni rizika na zakladé védeckého
stanoviska z roku 2012, které se omezuje na shrnuti nejnovéjsich védeckych poznatkd v oblasti
genotoxicity a jehoz prvni verze byla navic zvefejnéna pred uplnym predlozenim dokumentace
o obnoveni schvéleni.

Pokud jde o argument zalobkyné, ze védecké stanovisko z roku 2012 nemohlo byt pouzito, protoze
bylo zvefejnéno po datu vstupu narizeni ¢. 1141/2010 v platnost dne 28. prosince 2010, staci uvést, jak
bylo konstatovano v bodé 151 vyse, ze uvedené védecké stanovisko Komise formdlné neprijala jako
pokyny v souladu s ¢ldnkem 77 naiizeni ¢. 1107/2009. Clének 16 odst. 2 naiizeni ¢. 1141/2010 se tedy
v projedndvané véci nepouzije. Tento argument musi byt v disledku toho rovnéz zamitnut.

Pokud jde kone¢né o argument, podle néhoz, i kdyby Komise zamyslela prezkoumat schvaleni FPS na
zakladé pozadavkd formulovanych v novych ,pokynech®, byla zjevné povinna poskytnout zadateli

o obnoveni moznost vyhovét novym pozadavkim v oblasti dat vyplyvajicim z téchto novych , pokynt“,
je tfeba mit za to, Ze ani tento argument nemuze obstat.

Je skutecné politovanihodné, ze ,,nedostatky v datech” tykajici se genotoxicity metabolitu IN-JE127 byly
zadateli o obnoveni schvédleni oznameny az v okamziku, kdy arad EFSA zvefejnil své revidované zavéry
v fijnu 2016, tedy dlouho po skonceni ptivodniho procesu ,vzdjemného hodnoceni“ FPS. Jak vsak bylo
uvedeno vySe, na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, se tyto ,nedostatky v datech” nezaklddaji na
novém pozadavku v oblasti dat vyplyvajicim z novych ,pokynt“. Naopak je zalozena na védeckém
stanovisku, které se omezuje na shrnuti nejnovéjsich védeckych poznatki v oblasti genotoxicity
a jehoz prvni verze byla zvefejnéna pred predlozenim dokumentace o obnoveni schvaleni.

S ohledem na vy$e uvedené uvahy je tieba tuto ¢ast druhého zalobniho didvodu zamitnout.

2. K posouzeni rizik pro rasy

Pokud jde o posouzeni rizik tykajicich se ras, zalobkyné v podstaté tvrdi, Ze zptsob, jakym urad EFSA
provedl posouzeni rizik spojenych s FPS pro rasy, je jednak nekoherentni ve srovndni s pristupem
pfijatym pfi posouzeni rizik pro vodni rostliny a jednak zjevné nespravny, jelikoz se urad EFSA
odchylil od svych pokynd pro posouzeni rizik pro vodni organismy, jakoz i od relevantnich pokynt
Organizace pro hospodérskou spoluprici a rozvoj (OECD).

Zalobkyné tvrdi, ze trad EFSA provedl pro vodni rostliny celkové posouzeni vysoké drovné, pricemz
konstatoval bezpec¢né pouziti, ale pouze posouzeni trovné 1 pro fasy, coz nevyhnutelné vedlo
k identifikaci ,vysokého rizika“. Zalobkyné se domnivd, Ze kdyby urad EFSA postupoval koherentné, jak
u fas, tak u vodnich rostlin, tj. snizenim hodnoty faktoru posuzovani a zohlednénim referen¢ni hodnoty
miry ristu, bylo by identifikovdno bezpec¢né pouziti i pro rasy.

Kazdopadné zalobkyné tvrdi, ze jakmile se zadatel o obnoveni schvileni dozvédél o neocekdavaném
piistupu EFSA, nechal vypracovat dodatecnou studii na rasich za ucelem jejitho zahrnuti do analyzy
rozdéleni citlivosti druhd, kterd spolu se vSemi dostupnymi daty umoznila identifikovat bezpecné
pouziti pro rasy. Komise vsak opét odmitla posoudit tuto studii, protoze byla predlozena po ukonceni
vzajemného hodnoceni, ¢imz porusila obecné zasady unijniho prava, kterych se dovolava zalobkyné.

Komise s argumenty zalobkyné nesouhlasi.
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V projednavané véci je tfeba uvést, ze na zakladé skutecnosti obsazenych ve spise a odpovédi Komise
k tomuto aspektu na otazky Tribundlu, lze konstatovat urcity rozdil v pfistupu, ktery zaujal arad
EFSA pii posuzovani fas a v piipadé vodnich rostlin. Urad EFSA zejména souhlasil se snizenim
hodnoty faktoru posuzovani pro vodni rostliny, kdyz konstatoval bezpecné pouziti, ale odmitl snizit
hodnotu faktoru posuzovani pro rasy vedouci k identifikaci vysokého rizika. Kromé toho pouzil arad
EFSA jako kritérium pozorované pri posuzovani rizik pro rasy, biomasu namisto miry rastu, kterd mu
podle zalobkyné umoznila stanovit bezpecnd pouziti v nékolika relevantnich scénafich na ochranu
zivotniho prostredi zvanych ,FOCUS® které meérily zranitelnost podzemnich vod pri kontaminaci
vyplyvajici z pouziti ic¢inné latky, zatimco pii posuzovani rizik pro vodni rostliny pouzil hodnotu miry
ristu.

Je vsak treba uvést, ze posuzovani rizik pro vSechny vodni organismy bylo zalozeno hlavné na
pokynech uradu EFSA pro posouzeni rizik pro vodni organismy z roku 2002, které byly oficidlné
pouzitelnym dokumentem v okamziku predlozeni dokumentace o obnoveni schvileni FPS v kvétnu
2012. Naopak nové pokyny uradu EFSA, a sice pokyny uradu pro posouzeni trovni rizik spojenych
z 5. srpna 2013, ktery zminuje zalobkyné, se pouzije na zadosti podané od 1. ledna 2015, tedy po
prezkumu FPS.

Pokud jde o tento posledné uvedeny dokument, Komise vysvétluje, Ze béhem prechodného obdobi pri
uplatnovani tohoto nového dokumentu probéhla hodnoceni pripad od pfipadu a turad EFSA
organizoval setkani odbornikd vzdy, kdyz doslo k neshodé ohledné pristupu pouzitého ve fazi
piipominek k posouzenim. Zadatelé totiz jiz pred 1. lednem 2015 predkladali data a posouzeni rizik,
kterd nasledovala urcitd doporuceni z téchto pokynt, v souladu s védeckym stanoviskem zverejnénym
v roce 2013, které slouzilo jako zaklad pro tyto pokyny.

Podle judikatury k prokazani, ze se Komise dopustila zjevné nespravného posouzeni slozitého
skutkového stavu, které muze odlvodnit zruseni napadeného aktu, musi byt dikazy predlozené
zalobcem dostatecné k tomu, aby zbavily hodnovérnosti posouzeni skutkového stavu uvedend v tomto
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). S vyhradou tohoto prezkumu hodnovérnosti nepiislusi Tribunalu, aby svym posouzenim
slozitého skutkového stavu nahradil posouzeni autora aktu (rozsudek ze dne 9. zari 2011, Dow
AgroSciences a dalsi v. Komise, T-475/07, EU:T:2011:445, bod 152).

Zaprvé Utad EFSA a odbornici predlozili podrobné technickd od@vodnéni ptipadnych rozdild mezi
pristupy pouzivanymi pro rasy a vodni rostliny, a vysvétleni poskytnutd Komisi jsou v tomto ohledu
dostate¢né vérohodnd. Komise totiz zejména vysvétlila, ze snizeni faktoru posuzovini pro vodni
rostliny spojené s pouzitim referencni hodnoty miry ristu bylo odborniky navrzeno jako alternativni
reseni z divodu, ze se ukazalo, ze druh lemna gibba je mimoradné citlivéjsi nez vSsechny ostatni druhy
pouzité pri testovani. Naopak rozdil v citlivosti mezi druhy pouzitymi pfi testovani fas nebyl tak
vyrazny, a v diisledku toho nebylo mozné provést stejné snizeni faktoru posuzovani.

Zadruhé dukazy predlozené zalobkyni nejsou dostatecné k tomu, aby zbavily hodnovérnosti napadené
narizeni, které spociva zejména na posouzenich uradu EFSA. Za téchto okolnosti je tfeba mit za to, ze
Tribundlu nepfislusi, aby svym posouzenim slozitého skutkového stavu nahradil posouzeni autora aktu.

Pokud jde dile o dodate¢nou studii predlozenou zalobkyni, kterd podle ni umoznila spolu se vsemi
dostupnymi daty identifikovat bezpecnd pouziti pro rasy, a kterou vSak Komise nezohlednila, staci
uvést, ze byla predlozena dne 13. ledna 2017, tedy po finalizaci védeckych zavért aradu EFSA a témér
az po ukonceni procesu obnoveni schvileni. Za téchto podminek a pfi neexistenci ustanoveni
v nafizeni ¢ 1141/2010, ktera by umoznovala predlozeni dodate¢nych dat v tak pozdni fazi
posuzovani, je tieba mit za to, ze Komise spravné odmitla uvedenou studii zohlednit.
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S ohledem na vyse uvedené je tieba zamitnout tuto ¢ast druhého zalobniho divodu, a tudiz Zalobni
dtwvod v plném rozsahu.

D. Ke tretimu zalobnimu diévodu, vychazejicimu z toho, Ze Komise neprovedla tplné posouzeni
rizik, v rozporu s nékolika ustanovenimi unijniho priava a s pravem zadatele o obnoveni na
procesni obranu

Zalobkyné tvrdi, ze Komise neprovedla tplné posouzeni rizik v rozporu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni
¢. 1107/2009 a ¢l. 17 odst. 1 nafizeni ¢. 1141/2010.

Zalobkyné tvrdi, ze Komise pfi rozhodovéni o obnoveni schvéleni latky, nemiize zaloZit své rozhodnuti
vyluéné na zavérech tiadu EFSA, ale je naopak povinna zohlednit i zavéry, k nimz dospél CSZ,
pripominky, které formuloval zadatel o obnoveni schvéleni a dalsi ¢lenské staty k posuzovani rizik ze
strany CSZ, jakoz i jakykoliv jiny relevantni védecky diikaz, ktery mé k dispozici. To zahrnuje zejména
véechna data, studie nebo dodatecnd stanoviska predlozena zadatelem, a to i po zvefejnéni zavéra
uradu EFSA, s cilem reagovat na konkrétni ,nedostatky v datech® nebo na ,obavy“, které zadatel
nemohl rozumné predpokliddat v dobé predlozeni dokumentace, a to navzdory skutecnosti, ze jeho
dokumentace byla zcela v souladu s platnymi pozadavky v oblasti dat a pokyny pouzitelnymi v dobé
podani.

V projednavaném pripadé Komise zalozila napadené nafizeni pouze na zavérech EFSA a nezohlednila
zadny jiny védecky diukaz predlozeny Zadatelem o obnoveni schvéleni a potvrzujici bezpec¢nost FPS.

Zalobkyné tvrdi, Ze Zadné ustanoveni nafizen{ ¢. 1107/2009 Komisi nezakazuje posoudit dodate¢nd data
sdélend po ukonceni vzijemného hodnoceni. Naopak, jak potvrdil Soudni dviir, Komise je povinna
zajistit provedeni celkového posouzeni rizik, a tedy pripadné si vyzadat dodate¢nd data a posoudit je
pred prijetim rozhodnuti o schvaleni nebo obnoveni schvdleni. Sama Komise v ramci predchozich
fizeni pred evropskym vefejnym ochrancem prav uznala, Ze ji nafizeni ¢. 1107/2009 umoznuje vyzadat
si dodatecnd data a posoudit je v pribéhu procesu prezkumu.

Podle zalobkyné pouhd moznost ,predlozit pfipominky* zjevné nestaci k zajisténi provedeni celkového
pfezkoumani a k zajisténi radného dodrzovani prava zadatele na obranu. Omezeni pouze na
pripominky, napfiklad posouzenim zavért uradu EFSA, neumoznuje zadateli predlozit nové studie
a data, které se mohou skutecné vénovat obavam nebo nedostatkiim v datech.

Komise s argumenty zalobkyné nesouhlasi.

V tomto ohledu je tfeba nejprve pripomenout, ze podle ustilené judikatury plati, Ze ma-li organ
sirokou posuzovaci pravomoc, ma dodrzovani zaruk priznanych pravnim rddem Unie ve spravnich
fizenich o to zdsadnéjsi vyznam. Mezi tyto zaruky patii zejména povinnost prislusného organu peclivé
a nestranné zkoumat vsechny relevantni okolnosti projednavaného prfipadu (viz rozsudek ze dne
11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 171 a citovand judikatura).

Z toho vyplyva, ze provedeni pokud mozno vycerpavajictho védeckého hodnoceni rizik na zakladé
védeckych stanovisek zalozenych na zasadich excelence, transparentnosti a nezavislosti predstavuje
vyznamnou procesni zaruku s ohledem na zajisténi védecké objektivity opatfeni a vylouceni prijeti
svévolnych opatfeni (rozsudek ze dne 11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99,
EU:T:2002:209, bod 172).

Vzhledem k vyse uvedenému je tfeba uvést, ze fizeni o obnoveni FPS trvalo od kvétna 2012 do
cervence 2017, tedy vice nez pét let.
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Zaprvé, pokud jde o udajné poruseni cl. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 a ¢l. 17 odst. 1 nafizeni
¢. 1141/2010, staci konstatovat, Ze tato ustanoveni jednak pouze uvadéji, ze Komise vypracuje zpravu
o prezkumu a navrh nafizeni s prihlédnutim k navrhu hodnotici zpriavy vypracovanému
CSZ a k zavéram prijatym tradem EFSA, a jednak umoznuji Zadateli obnoveni predlozeni pripominek.
Nelze tvrdit, Ze tato ustanoveni byla porusena.

Pokud jde konkrétné o zpravu vypracovanou CSZ, je sice pravda, ze tento stat dospél k zavéru, ze
dokumentace o obnoveni schvéleni byla Gplnd a vyjadril se pro obnoveni schvaleni FPS, nic to neméni
na tom, Ze poukdzal na nékolik problému tykajicich se zejména metaboliti v podzemnich vodach
a rizika pro vodni organismy. Pokud jde konkrétné o posouzeni rizik pro vodni organismy, CSZ
doporucil diskuzi mezi odborniky, jak vyplyva z casti 3.1.8 svazku 1 jeho zpravy.

Pokud jde o umoznéni zadateli obnoveni predlozeni pripominek, je tieba konstatovat, Ze vedeni rizeni
ze strany Komise nepfedstavuje poruseni prava zalobkyné na obranu nebo jejtho prava byt vyslechnuta.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze podle ustidlené judikatury je dodrzovani prava na obranu
v kazdém rizeni vedeném proti urcité osobé, které muize vést k aktu nepriznivé zasahujicimu do jejiho
pravniho postaveni, zdkladni zdsadou unijniho prava, ktera musi byt zajisténa, a to i v pripadé
neexistence jakékoli pravni Gpravy tykajici se dotceného fizeni. Tato zdsada vyzaduje, aby osoby,
kterym jsou urcena rozhodnuti, kterd vyznamné ovliviuji jejich zdjmy, mohly dcelné vyjadrit své
stanovisko (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 15. cervna 2006, Dokter a dalsi, C-28/05,
EU:C:2006:408, bod 74 a ze dne 9. zari 2008, Bayer CropScience a dalsi v. Komise, T-75/06,
EU:T:2008:317, bod 130). Pravo byt vyslechnut v ramci spravniho fizeni, které se tyka konkrétni
osoby, je logickym dtisledkem prava na procesni obranu, které musi byt dodrzeno, i kdyz neexistuje
Zadnd pravni Gprava tykajici se fizeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 11. zafi 2002, Alpharma
v. Rada, T-70/99, EU:T:2002:210, bod 388 a citovana judikatura).

V projednavané véci je tieba uvést, ze zalobkyné mohla formulovat své pripominky vcas. Jak je totiz
pfipomenuto v bodech 4 az 33 vySe, z pisemnosti ve spisu vyplyvd, Ze Komise obdrzela jeji
piipominky jak k hodnotici zpravé CSZ, tak k zavérm uradu EFSA a jeho zpravé o prezkumu. Kromé
toho byla zalobkyné vyslechnuta Komisi na schtzce konané dne 24. cervna 2015, béhem niz se
diskutovalo o hodnoceni obnoveni schvaleni FPS.

Z toho vyplyva, ze zalobkyné byla vyzvana k predlozeni pripominek a formulovala je jak pisemné, tak
béhem slyseni s tutvary Komise. Za téchto podminek je tfeba konstatovat, ze zalobkyné ucinné
uplatnila své pravo na obranu.

Zadruhé, pokud jde o argument zalobkyné, podle néhoz Komise nezohlednila zadny jiny védecky diukaz
predlozeny Zadatelem o obnoveni a potvrzujici bezpecnost FPS, je tfeba konstatovat, podobné jako
Komise, ze podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni ¢. 1141/2010 nemohla byt Komisi zohlednéna nova data
predlozend, aniz o né bylo pozddano, nebo data predlozend po ukonceni procesu schvalovani a po
vzijemném hodnoceni.

Ackoli je pravda, Ze zadné ustanoveni narizeni ¢. 1107/2009 vyslovné nezakazuje Komisi posoudit
dodatecnd data sdélend po ukonceni vzdjemného hodnoceni, je tfeba uvést, ze podle bodu 14
odivodnéni uvedeného narizeni ,by mély byt stanoveny prisné lhity pro jednotlivé kroky tohoto
postupu tak, aby se urychlilo schvalovani aucinnych latek”. Nafizeni ¢. 1107/2009 totiz stanovi dosti
striktni lhiity pro kazdy jednotlivy krok tohoto schvalovaciho postupu. V tomto ohledu je treba
konstatovat, ze nafizeni ¢. 1141/2010 pouziva stejny pristup, pokud jde o regulaci postupu obnoveni.

Kromé toho je treba konstatovat, ze neurcité prodlouzeni lhaty pro posouzeni ucinné latky je

v rozporu s cilem sledovanym narizenim ¢. 1107/2009, kterym je zajistit vysokou uroven ochrany
zdravi lidi a zvirat, jakoz i zivotniho prostredi.
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Za téchto podminek nelze Komisi vytykat, Ze odmitla posoudit dodate¢nd data ozndmend po ukonceni
vzdjemného hodnoceni.

Kromé toho je treba uvést, jak je uvedeno v bodé 19 odivodnéni napadeného naftizeni, ze Zalobkyné
ma moznost podat novou zddost o schvéleni, v niz mtze predlozit jakdkoli nova data nebo védecké
studie predlozené s cilem reagovat na obavy oznacené v ramci tohoto postupu obnoveni.

S ohledem na vyse uvedené okolnosti je treba ucinit zavér, Ze napadené narizeni neporusuje ani ¢l. 13
odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009, ani ¢l. 17 odst. 1 nafizeni ¢. 1141/2010, ani pravo zalobkyné na procesni
obranu nebo jeji pravo byt vyslechnuta. Tteti Zalobni didvod je tedy tfeba zamitnout.

E. Ke ¢tvrtému zalobnimu davodu, vychazejicimu z poruseni zasady proporcionality

Zalobkyné tvrdi, e napadené nafizeni porusuje obecnou zisadu proporcionality zakotvenou v ¢l. 5
odst. 4 SEU v rozsahu, v némz je nepfiméfené vzhledem k cili nafizeni ¢. 1107/2009, kterym je
zajistit, aby vSechny latky obsazené v pripravcich na ochranu rostlin byly pfedmétem procesu
posouzeni rizik s cilem zajistit, aby se na jednotném trhu mohly volné pohybovat pouze latky, které
nejsou $kodlivé pro zdravi lidi nebo zvirat, nebo pro zivotni prostredi.

Zalobkyné v prvni fadé trvd na neexistenci dilkazu o $kodlivosti FPS.

Zaprvé, pokud jde o predpoklddanou toxicitu metabolit vyskytujicich se v podzemnich vodéch,
zalobkyné zddraznuje, Ze v soucasnosti neexistuje zadny pravni nebo védecky zdklad umoznujici
predpokladat vyznamnost tii metaboliti FPS (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374), jejichz ocekavany
vyskyt v podzemnich vodich prekracuje prahovou hodnotu 0,1 pg/l. Navic dodate¢né studie, které
provedla spolecnost DuPont, prokazuji, Zze metabolit IN-JE127 neni genotoxicky a nevyskytuje se
v podzemnich vodach v koncentracich vyssich nez 0,1 pg/lL

Zadruhé, pokud jde o riziko pro vodni organismy — zejména rasy a vodni rostliny — podle Zalobkyné
nékolik studii vys$$i drovné potvrzuje, ze pouziti FPS bez rizika pro tyto vodni rostliny jsou mozn4,
pokud jsou odpovidajicim zptGsobem vylepsena, v souladu s pokyny uradu EFSA pro posouzeni rizik
pro vodni organismy a s relevantnimi pokyny OECD.

Zalobkyné se domniva, ze nepiimérenost napadeného naiizeni vyplyva tim spiSe ze skute¢nosti, ze FPS
ma mezi stavajicimi herbicidy jeden z nejbezpecnéjsich regulacnich profili, a rovnéz si preje, aby se
vénovala zvlastni pozornost disledkim napadeného nafizeni, konkrétné pak ztraté, kterou utrpéla ona
i zemédélci z divodu vylouceni vyznamné latky pro regulaci plevelu mezi plodinami, pri védomi toho,
ze urad EFSA identifikoval nékolik pouziti, u nichz alternativy vyrobkd na bazi FPS v soucasnosti
neexistovaly nebo nepostacovaly.

V kazdém pripadé zalobkyné tvrdi, ze Komise mohla zvolit jiné pristupy s méné zavaznymi dasledky,
nez prijmout rozhodnuti o neobnoveni schvaleni FPS.

Zalobkyné chtéla vyuzit postupu tykajictho se potvrzujicich informaci (dile jen ,PPI) stanoveného
v ¢l. 6 pism. f) nafizeni ¢. 1107/2009, ktery Komisi umoznuje schvilit latku obsazenou v pfipravcich
na ochranu rostlin nebo obnovit jeji schvileni s vyhradou povinnosti predlozit potvrzujici informace
s cilem odstranit ,nedostatky v datech. Zalobkyné zpochybriuje stanovisko Komise, ktera ma za to, Ze
PPI se mé pouzit pouze na feSeni neoCekdvanych ,nedostatkd v datech” vyplyvajicich z novych nebo
zménénych pokynt. PPI by tak mél rovnéz umoznit predlozeni informaci, které ,jsou povazovany za
informace potvrzujici povahy a jsou vyzadovény pro zvy$eni divéryhodnosti rozhodnuti“. Zalobkyné se
domniv4, Ze bylo vhodné tento postup vyuzit zejména proto, aby bylo mozné prokazat expozici kostni
dfené metabolitu IN-JE127 ve studii genotoxicity u mys$i, jelikoz tento novy pozadavek v oblasti dat
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vyplyval z nového védeckého stanoviska, které nebylo k dispozici v dobé predlozeni dokumentace, nebo
aby se pripadné zabyvala, s ohledem na rozhodnuti agentury ECHA o Kklasifikaci nebezpecnosti,
profilem toxicity onéch tfech idajné ,vyznamnych“ metaboliti FPS.

V tomto ohledu zalobkyné tvrdi, Ze Komise v minulosti obnovila schvaleni latek navzdory vyskytu
mnohem vétsiho poctu metabolitd vyvolavajicich obavy. Napriklad thifensulfuron-methyl (AIR-2) byl
obnoven, ackoli mél alespon Sest metaboliti vyvolavajicich obavy. Navic zadny ze tii hlavnich
metaboliti FPS v pidé nebyl zjistén v podzemnich vodach v rdmci programu vseobecné kontroly
pesticidit uskute¢néného v Dansku v letech 2013 az 2016.

Pokud jde o metabolit IN-JE127, sama Komise v revidované hodnotici zpravé k FPS pripousti, ze
expozice ¢lovéka tomuto metabolitu je povazovana za ,velmi zanedbatelnou®.

Podle zalobkyné nemohou ,dvé navrhované klasifikace (C2 a R2)“ stejnym zptsobem odlisit pripad FPS
od pripadu jinych latek, pokud jde o pouziti PPI. Komise casto pouziva PPI k tomu, aby pozddala
o potvrzujici informace o metabolitech, a to i tehdy, kdyz arad EFSA navrhuje klasifikovat matefskou
latku pro urcitd rizika. V pripadé FPS Komise mimoto uvedla, ze agentura ECHA by méla byt
opravnéna posoudit dodate¢né studie toxicity predlozené zadatelem o obnoveni.

Zalobkyné zdiiraziuje, Ze pouzivani PPI bylo také rozhodné doporuceno nékolika ¢lenskymi staty.

Konec¢né i za predpokladu, ze existuje skute¢né riziko pro vodni rostliny, zalobkyné zpochybnuje
»vysoké riziko“ pro ,vSechna pouziti“ a domniva se, ze je vhodnéjsi zabyvat se otdzkami tykajicimi se
ekotoxikologie na turovni clenskych statd v okamziku hodnoceni pfipravkti na ochranu rostlin,
pricemz tyto staty mohou rozhodnout o zvlastnich omezujicich opatrenich, které jsou méné omezujici
nez prosty zdkaz pouzivani FPS v ndraznikovych zénidch bez postriku do okolnich vodnich zén.
V tomto ohledu zalobkyné zdiiraziiuje, Ze s timto stanoviskem souhlasi i CSZ, ktery vyslovné uvedl, ze
dodatec¢né studie vyssi urovné, jez predlozila spolecnost DuPont, po zvefejnéni hodnotici zpravy
o obnoveni (vcetné studie o obnové ras), které nebyly zohlednény pfi posuzovani rizik, ,mohou byt
jesté posouzeny na urovni cClenskych statt”.

Komise s argumenty zalobkyné nesouhlasi.

V projednavaném pripadé je tieba nejprve uvést, ze argumenty tykajici se idajné neexistence dikazu
o skodlivosti FPS a povinnosti uradu EFSA a Komise zohlednit nové studie predlozené zadatelem
o obnoveni jiz byly zamitnuty v ramci druhého a tfettho Zzalobniho ddvodu, a proto nejsou
projednavany v ramci tohoto Zalobniho divodu vychézejiciho z poruseni zasady proporcionality.

Diéle je tfeba pfipomenout podle ustdlené judikatury, ze zdsada proporcionality, kterd je jednou
z obecnych zdsad unijniho prava, vyzaduje, aby akty organt neprekracovaly meze toho, co je pfimérené
a nezbytné k dosazeni legitimnich cili sledovanych dotéenou pravni Gpravou, pricemz se rozumi, ze
pokud se nabizi volba mezi vice priméfenymi opatfenimi, je tfeba zvolit nejméné omezujici opatfeni,
a ze zpusobené nevyhody nesméji byt neprimérené vzhledem ke sledovanym cilim (rozsudky ze dne
11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 411 a ze dne 7. bfezna
2013, Acino v. Komise, T-539/10, nezverejnény, EU:T:2013:110, bod 85; v tomto smyslu viz rovnéz
rozsudek ze dne 18. listopadu 1987, Maizena a dalsi, 137/85, EU:C:1987:493, bod 15).

Je vsak tfeba poznamenat, ze v oblasti zemédélstvi je soudni prezkum zdsady proporcionality specificky,
jelikoz Soudni dvir a Tribundl pfizndvaji unijnimu normotvirci diskre¢ni pravomoc, kterda odpovida
politické odpovédnosti, kterou mu ¢lanky 40 az 43 SFEU priznavaji v této oblasti. V projedndvané véci
je napadené narizeni zalozeno na nafizeni ¢. 1107/2009, jehoz pravnim zakladem jsou zejména clanky
43 a 114 SFEU. Proto je opatieni vydané v této oblasti protipravni pouze tehdy, je-li k dosazeni cile,
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ktery prislusny organ sleduje, zjevné nezpisobilé (rozsudky ze dne 5. kvétna 1998, National
Farmers’Union a dals$i, C-157/96, EU:C:1998:191, bod 61 a ze dne 3. zari 2009, Cheminova a dalsi
v. Komise, T-326/07, EU:T:2009:299, bod 195).

Zalobkyné tvrdi, Ze Komise mohla zvolit jiné piistupy s méné zdvaznymi dasledky, jako je pouziti PPI,
spiSe nez prijeti rozhodnuti o neobnoveni schvéleni FPS.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze ¢l. 6 pism. f) narizeni ¢. 1107/2009 skute¢né stanovi, Ze schvaleni
muze podléhat takovym podminkdm a omezenim, jako je predloZzeni dalsich potvrzujicich informaci
¢lenskym statim, Komisi a aradu EFSA, pokud jsou béhem hodnotictho procesu nebo v disledku
novych védeckotechnickych poznatkdi stanoveny nové pozadavky. Bod 2.2 prilohy II nafizeni
¢. 1107/2009 stanovi v urcitych vyjime¢nych pripadech moznost, Ze schvéleni uc¢inné latky bude
udéleno i tehdy, je-li stile tfeba predlozit urcité informace, pokud ,byly po pfedlozeni dokumentace
zménény Ci upfesnény pozadavky na ddaje“ nebo ,informace jsou povazovany za potvrzujici povahy
a jsou vyzadovany pro zvyseni davéryhodnosti rozhodnuti®.

Podle téchto ustanoveni neni mozné pouzit PPI, pokud mély byt udaje obsazeny v dokumentaci
k obnoveni v okamziku jejtho predlozeni a jsou-li k dispozici odpovidajici pokyny k provedeni
pozadovaného posouzeni. Tato ustanoveni totiz nemohou byt pouzita k odstranéni nedostatka
v datech zjisténych béhem procesu schvalovani. Tato ustanoveni navic neumoznuji schvaleni G¢innych
latek, u nichz nebyla prokdzana neexistence skodlivych 6¢inktt na zdravi lidi nebo zvifat nebo
neprtijatelnych dopadii na zivotni prostfedi nebo podzemni vody.

Zaprvé, pokud jde o riziko pro podzemni vody, v ramci prezkumu prvniho Zalobniho diévodu jiz bylo
uvedeno, Ze s ohledem na ucinky pozorované ve studiich provedenych na FPS, jejiz nékteré vlastnosti
souvisejici s karcinogenitou a toxicitou pro reprodukci byly znepokojujici, méla Komise na zakladé
zédsady predbézné opatrnosti a jakozto subjekt odpovédny za fizeni rizika za to, aniz se dopustila
zjevné nespravného posouzeni, ze vyskyt tii metabolitd FPS (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374)
v podzemnich vodéach byl znepokojujici.

Zadruhé, pokud jde o riziko pro vodni organismy, odbornici Gradu EFSA a ¢lenskych statl po
prezkoumani vSech dostupnych dat a pripadnych zlepseni pro posuzovani rizik dospéli k zavéru, ze
existuje vysoké riziko. V zavérech EFSA v casti 9.2 se uvadti:

»Pro vodni organismy je zjisténo vysoké riziko pouzitim kritéria ti¢inku zaloZzeného na biomase v deviti
z deviti scénarti v etapé FOCUS 3 z divodu expozice solim [FPS] pro vSechna reprezentativni pouziti
(posouzeni rizik bylo provedeno na zékladé ras). V soucasnosti neni k dispozici zddné odpovidajici

7«

zlepseni.

Navic, pokud jde o argument zalobkyné, podle néhoz je vhodnéjsi zabyvat se otazkami tykajicimi se
ekotoxikologie na tdrovni clenskych stitG v okamziku hodnoceni pripravki na ochranu rostlin,
pfi¢emz tyto stity mohou rozhodnout o zvldstnich omezujicich opatfenich, je tfeba mit za to,
podobné jako Komise, Ze toto feSeni je prijatelné jen v pripadech, kdy alespon nékteré konkrétni
informace prokazaly existenci prinejmensim jednoho bezpecného scénare reprezentativniho pouziti,
s ohledem na prfipadnd zmirnujici opatfeni. Takové feseni vSak nepfichdzi v Gvahu v pripadé, jako je
projednavany pripad, v némz je s ohledem na vysledky celkového posouzeni provedeného odborniky
konstatovano vysoké riziko pro vSechna pouziti.

Komise proto spravné nepouzila PPL
Za téchto podminek je s ohledem na Sirokou posuzovaci pravomoc, kterou je treba priznat Komisi, aby
mohla ucinné sledovat cil, ktery ji uklddd nafizeni ¢. 1107/2009, a vzhledem ke komplexnimu

technickému posuzovani, které musi provadét, tieba konstatovat, Ze napadené nafizeni se nejevi jako
zjevné neprimérené, pokud jde jak o riziko pro podzemni vody, tak o riziko pro vodni organismy.
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Ctvrty zalobni divod je tedy tieba zamitnout.

F. K patému zZalobnimu diévodu, vychazejicimu z poruseni zasady zakazu diskriminace

Zalobkyné tvrdi, 7e napadené naifzeni porusuje zdsadu zakazu diskriminace vzhledem k tomu, Ze
Komise zachdzela s podobnymi pripady odlisné. Komise se nepostupovala koherentné a nepouzila
stejnd pravidla na FPS a na ostatni latky obsazené v pripravcich na ochranu rostlin, pokud jde zaprvé
o posouzeni genotoxicity latek obsazenych v pripravcich na ochranu rostlin, jakoz i o jejich
metabolity, zadruhé o otdzku kontaminace podzemnich vod latkami obsazenymi v pripravcich na
ochranu rostlin, jakoz i jejich metabolity a zatfeti o feseni otdzek tykajicich se ekotoxikologie.

Zalobkyné predevéim tvrdi, ze pokud jde o genotoxicitu, Komise pozastavila pfijeti jakéhokoliv
rozhodnuti tykajictho se schvileni nebo obnoveni litek, u nichz byly identifikovainy pouze obavy
souvisejici s genotoxicitou do doby, nez urad EFSA prehodnoti svou soucasnou praxi tykajici se
hodnoceni genotoxicity, a kromé toho byl PPI pouzit v jinych pripadech a mohl byt pouzit i pro
metabolit IN-JE127, coz se ale v tomto pripadé nestalo. Kromé toho, pokud jde o kontaminaci
podzemnich vod, Komise schvdlila latky, kde se ocekavalo, Ze jejich koncentrace prekroci 0,1 pg/l, ale
v pripadé FPS tak neucinila. Pokud jde o riziko pro vodni rostliny, Zalobkyné tvrdi, Ze Komise schvilila
latky, které predstavuji vysoké riziko pro vodni organismy. Podle ni téméf vsechna rozhodnuti
o obnoveni latek AIR-2 pfijatda k dnesnimu dni uklddaji ¢lenskym statim povinnost provést posouzeni
rizik ve vodnim prostredi.

Komise s argumenty zalobkyné nesouhlasi.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze bod 6.3.2 sdéleni Komise o zdsadé predbézné opatrnosti ze
dne 2. Gnora 2000, nazvany ,Zdakaz diskriminace®, zni takto:

»Zasada zdkazu diskriminace vyzaduje, aby srovnatelné situace nebyly predmétem odlisného zachazeni
a odlisné situace nebyly predmétem stejného zachdzeni, ledaze je takové zachazeni objektivné
odiivodnéné.

Opatreni prijatd v ramci zdsady predbézné opatrnosti by se méla uplatnovat tak, aby se dosdhlo
rovnocenné urovné ochrany, aniz by bylo mozné se dovolidvat zemépisného piivodu nebo druhu
vyrobniho procesu za tGc¢elem svévolného uplatiiovani odlinych zachdzeni.

Tato opatrfeni by pfi svém uplatiovani neméla vést k diskriminaci.“ (neoficidlni preklad)

V projedndvaném pripadé je tfeba nejprve uvést, ze se zalobkyni nepodafrilo prokazat, ze Komise
pozastavila prijeti jakéhokoli rozhodnuti tykajictho se schvidleni nebo obnoveni latek, u nichz byly
identifikovdany pouze obavy souvisejici s genotoxicitou. Zapis ze schize Stdlého vyboru pro rostliny,
zvifata, potraviny a krmiva konané ve dnech 6. a 7. fijna 2016 tykajici se Gc¢inné latky pikoxystrobinu,
citovany zalobkyni, totiz tuto okolnost nijak nepotvrzuje.

Pokud jde o argument, podle néhoz Komise zachdzela odlisné se srovnatelnymi situacemi, je tfeba
konstatovat, ze zalobkyné neprokazala, ze pripady, které uvadi, lze povazovat za srovnatelné s FPS. Je
totiz tfeba uvést, jak vyplyvd z odpovédi Komise na otdzky Tribundlu, Ze vlastnosti identifikované
v ramci védeckého zkoumadni ostatnich uvedenych latek jsou ve vSech pripadech alespon caste¢né
odlisné od FPS. Je tfeba napriklad poznamenat, ze na rozdil od ostatnich uvedenych latek bylo pro
EPS zjisténo vysoké riziko pro rasy ve vSech scéndrich a pro vsechna pouziti.

Navic je tfeba konstatovat, Ze s ohledem zejména na zvlastnost kazdého prezkumného rizeni, ktera ¢ini

srovnani velmi obtiznym, jakoz i s ohledem na prostor Komise pro uvdzeni, pokud jde o zptisob, jakym
vede vySetfovani takto technické a slozité povahy, zalobkyné neprokazala, ze rozdily v pribéhu postupt
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posouzeni, které byly predlozeny ke srovnini, nebyly objektivné odéivodnény (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 19. ledna 2012, Xeda International a Pace International v. Komise, T-71/10,
nezverejnény, EU:T:2012:18, bod 139 a citovand judikatura).

V dasledku toho G¢inné latky, na které poukazuje zalobkyné, nelze srovnavat s posouzenim FPS, i kdyz
se vyjadrené obavy vyznacuji podobnosti s timto Fizenim.

Konecné, pokud jde o argument, podle néhoz byl PPI pouzit v jinych pripadech a mohl byt pouzit i pro
metabolit IN-JE127, sta¢i konstatovat, jak bylo uvedeno v bodech 208 az 214 vyse, Ze Komise
postupovala spravné, kdyz nepouzila PPI v piipadé FPS. V souladu s pouzitelnymi ustanovenimi nelze
totiz pouzit tento postup, pokud musi byt idaje uvedeny v dokumentaci k obnoveni v okamziku jejiho
predlozeni a jsou-li k dispozici odpovidajici pokyny k provedeni pozadovaného posouzeni. Navic tato
ustanoveni neumoznuji schvaleni ucinnych latek, u nichz nebyla prokdzédna neexistence skodlivych
ucinkt na zdravi lidi nebo zvifat nebo nepfijatelnych dopadi na Zivotni prostfedi nebo podzemni
vody.

Vzhledem k vyse uvedenému je tfeba paty zalobni diivod zamitnout.

G. K Sestému zZalobnimu divodu, vychazejicimu z poruseni zasady radné spravy a zasady ochrany
legitimniho ocekavani

Zalobkyné tvrdi, 2e Komise porusila obecnou povinnost radné spravy, kterd ji ukldda zajistit, aby
prezkum a rozhodovaci fizeni probihaly transparentné a v souladu s platnymi ustanovenimi.

Komise totiz podle zalobkyné ptivodné méla za to, ze FPS spadd pod prozatimni kritéria identifikace
endokrinnich disruptord, a vyzvala spole¢nost DuPont, aby okamzité pozddala o pripadné schvaleni na
zakladé vyjimky podle ¢l. 4 odst. 7 a bodu 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009. Komise se vsak vratila
ke svému stanovisku ve druhém navrhu zpravy o prezkumu, kdyz rozhodla, ze v pripadé FPS neni
namisté uplatnit prozatimni kritéria identifikace endokrinnich disruptort.

Podle zalobkyné tato okolnost vedla spole¢nost DuPont k tomu, Ze investovala ¢as a znacné zdroje do
pripravy dvou dokumentaci k vyjimce, které se nasledné ukdzaly jako zcela zbyte¢né kvtli ndhlému
obratu ze strany Komise.

Pokud totiz Komise méla za to, ze dvé dals$i obavy uvedené ve zpravé o prezkumu z brezna 2015 jsou
dostatecné jako odivodnéni rozhodnuti o neobnoveni zarazeni, mohla jednoduse odkazat na tyto obavy
a nemusela odkazovat na prozatimni kritéria identifikace endokrinnich disruptort a tvrdit, ze latka
muze byt schvilena na zakladé vyjimky.

Zména stanoviska Komise méla vyznamné dutsledky z divodu, Ze Zadatelim o obnoveni byla skutecné
zamitnuta moznost schvaleni na zékladé vyjimky. Toto jedndni predstavuje poruseni zasad radné spravy
a ochrany legitimniho ocekavani Zadatele o obnoveni, ktery se domnival, ze mize ziskat alespon
omezenou formu schvéaleni na zdkladé vyjimek z prozatimnich kritérii identifikace stanovenych
v narizeni ¢. 1107/20009.

Zalobkyné rovnéz tvrdi, ze FPS je souddsti prevodd, které sama Komise nafidila v rdmci spojeni
spolecnosti Dow/DuPont s cilem vytvorit skutecného konkurenta spole¢nosti Dow/DuPont
v Evropském hospodarském prostoru (EHP) na trhu s herbicidy na ochranu obilovin proti
dvoudéloznym plevelim. Prijetim napadeného nafizeni, kterym se FPS stahuje z trhu, tedy Komise
v praxi jednd v rozporu s cili politiky hospodarské soutéze, na nichz je zalozen prevod, ktery sama
naridila spole¢nosti Dow/DuPont. Napadené narizeni md totiz za nasledek vylouceni spole¢nosti FMC
jakozto skute¢ného konkurenta spolecnosti Dow/DuPont, a tedy posileni dominantniho postaveni
spolec¢nosti Dow/DuPont na trhu s herbicidy na ochranu obilovin proti dvoudéloznym plevelim
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v EHP, na tkor konkurentt spole¢nosti Dow/DuPont a zemédélc v Unii. Pravé této situaci se Komise
snazila vyhnout, kdyz od spolecnosti DuPont pozadovala prevod FPS na spolecnost FMC. Podle
zalobkyné predstavuje tato nekonsistence v politice Komise také poruseni zasady radné spravy.

Komise s argumenty zalobkyné nesouhlasi.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze podle judikatury tykajici se zasady radné spravy v pripadech, kdy jsou
unijni organy nadany posuzovaci pravomoci, ma dodrzeni zaruk pfiznanych pravnim rddem Unie ve
spravnich fizenich o to vétsi vyznam. K témto zarukdm patfi zejména povinnost radné péce, tj.
povinnost prislusného orginu peclivé a nestranné posoudit vSechny relevantni skutec¢nosti
projednavaného pripadu (rozsudky ze dne 21. listopadu 1991, Technische Universitit Miinchen,
C-269/90, EU:C:1991:438, bod 14; ze dne 27. zari 2012, Applied Microengineering v. Komise,
T-387/09, EU:T:2012:501, bod 76 a ze dne 16. zari 2013, ATC a dalsi v. Komise, T-333/10,
EU:T:2013:451, bod 84).

Bylo rovnéz rozhodnuto, zZe k tomu, aby poruseni povinnosti fadné péce mohlo byt povazovano za
zjevné a zavazné prekroceni mezi posuzovaci pravomoci organu, musi byt povinnost radné péce zcela
porusena, pricemz nestaci jen nespravné posouzeni rozsahu zavazkid vyplyvajicich z této povinnosti
(rozsudek ze dne 23. zari 2015, Hiipeden v. Rada a Komise, T-206/14, nezvefejnény, EU:T:2015:672,
bod 48).

V projedndvané véci je tfeba pripomenout, ze na zdkladé zavérti uradu EFSA zvefejnila Komise dne
18. bfezna 2015 navrh zpravy o prezkumu FPS, v némz navrhla odejmout schvaleni FPS. Navrh
Komise se zakladal na tfech hlavnich oblastech obav, a sice:

— prozatimnich kritériich pro identifikaci endokrinnich disruptorti, kterda byla dodrzena z dtévodu
navrhu aradu EFSA Kklasifikovat FPS jako karcinogenni latku kategorie 2 a jako latku toxickou pro
reprodukci kategorie 2;

— riziku expozice podzemnich vod, které prekracuje prahovou hodnotu koncentrace 0,1 pg/l, u tif
metabolittt FPS (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374);

— riziku pro vodni organismy.

Téhoz dne Komise informovala spole¢nost DuPont, ze stdle probihaji interni diskuze tykajici se pouziti
navrhit uradu EFSA na Kklasifikaci prfi prijimani regula¢nich rozhodnuti, zejména pokud jde
o prozatimni kritéria identifikace endokrinnich disruptorti, takze revize zpravy o prezkumu je mozna
v zavislosti na vysledku téchto diskusi.

Kratce po zverejnéni navrhu zpravy o prezkumu FPS vyzvala Komise e-mailem ze dne 29. kvétna 2015
spolecnost DuPont na zdkladé zavéru, ze FPS spliiuje prozatimni kritéria identifikace endokrinnich
disruptord, aby predlozila informace, které je treba zohlednit pri pripadném schvaleni na zakladé
vyjimky podle bodu 3.6.5 prilohy II a ¢l. 4 odst. 7 nafizeni ¢. 1107/20009.

Ve dnech 26. ¢ervna a 13. Cervence 2015 predlozila spolecnost DuPont dvé dodate¢né dokumentace
k vyjimce prokazujici nezbytnost FPS pro zemédélskou cinnost, jakoz i zanedbatelnou expozici této
latce u vSech kategorii uzivatelt vyrobkd na bazi FPS. V lednu 2016 povérila Komise Grad EFSA, aby
posoudil obé dokumentace k vyjimce predlozené spole¢nosti DuPont.

Dne 3. fijna 2016 pokracoval urad EFSA v hodnoceni hlavni dokumentace o obnoveni a predlozil
revidovanou verzi svych zavéra.
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Po zverejnéni revidovanych zavért uradu EFSA zvefejnila Komise dne 22. prosince 2016 revidované
znéni svého ndvrhu zpravy o prezkumu, v némz setrvala na svém ndvrhu na odejmuti schvaleni FPS.
Komise v$ak v tomto ndvrhu zménila odivodnéni, kterym bylo zdivodnéno navrhované neobnoveni,
pri¢emz jiz netvrdila, Ze je namisté uplatnit prozatimni kritéria identifikace endokrinnich disruptora.

Vzhledem k témto okolnostem je treba uvést, ze se zalobkyni nepodarilo prokazat, ze Komise
neprezkoumala peclivé a nestranné, spravedlivé a v priméfené lhuté skutecnosti tykajici se
prozatimnich kritérii identifikace endokrinnich disruptori. Komise naopak identifikovala prozatimni
kritéria identifikace endokrinnich disruptort jako vzbuzujici obavy a déle uvedla, Ze v ramci Komise
stale probihaji interni diskuze a Ze revize zpravy o prezkumu je moznd v zavislosti na vysledku téchto
diskusi. Kromé toho se Komise po dikladnéjsim prezkumu dokumentace rozhodla predlozit
revidovanou verzi svého navrhu zpravy o prezkumu, v niZ setrvala na svém ndvrhu na odejmuti
schvaleni FPS, ale upustila od uplatnéni prozatimnich kritérii identifikace endokrinnich disruptor.

Navic Komise na zakladé samotné zddosti zalobkyné pristoupila ke zméné ndvrhu zpravy o prezkumu
a v této souvislosti ucinila zavér, Ze jeji ndvrh na odejmuti schvaleni FPS zistava platny z nékterych
puvodné uvedenych davodda.

Za téchto podminek je tfeba argument zZalobkyné, podle néhoz Komise porusila zdsadu fadné spravy,
pokud jde o prozatimni kritéria identifikace endokrinnich disruptort, v kazdém pripadé zamitnout.

Pokud jde o udajné poruseni zasady ochrany legitimniho ocekavani, podle ustdlené judikatury tato
zdsada svéd¢i kazdému jednotlivei, u kterého vyvolal unijni orgdn podlozené nadéje na zakladé
konkrétnich ujisténi, kterd mu poskytl [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; viz rovnéz rozsudek ze dne
8. zari 2010, Deltafina v. Komise, T-29/05, EU:T:2010:355, bod 427 a citovana judikatura].

V tomto ohledu staci uvést, ze zalobkyné neuvadi zadné ujisténi, které by ji poskytla Komise ohledné
skutecnosti, ze ziskala omezenou formu schvdleni na zdkladé vyjimek z prozatimnich kritérii
identifikace stanovenych v narizeni ¢. 1107/2009. Za téchto okolnosti je tfeba vytku vychazejici
z poru$eni zdsady ochrany legitimniho ocekavani zamitnout.

Kromé toho, pokud jde o tvrzeni zalobkyné, podle néhoz je napadené narizeni neslucitelné s unijnim
pravem v oblasti hospodarské soutéze, staci uvést, podobné jako Komise, Ze napadené narizeni
nezohlednuje soutézni postaveni skute¢nych nebo potencidlnich vyrobct pripravki na ochranu rostlin
obsahujicich FPS. Napadené nafizeni ma totiz za ndsledek vyrazeni pripravkdi na ochranu rostlin
obsahujicich FPS z unijniho trhu, a nikoli zménu soutézniho postaveni, které na ném podniky maji.

Komise tudiz neprekrocila zdvaznym a zjevnym zptsobem meze svého prostoru pro uvazeni s ohledem
na zdsadu radné spravy, kterd se vaze k povinnosti radné péce.

Vzhledem k vyse uvedenému je tfeba Sesty zalobni divod, jakoz i zalobu v plném rozsahu zamitnout.

V. K nakladum rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednactho radu se ucastniku fizeni, ktery nemél tGspéch ve véci, ulozi ndhrada
ndklada rizeni, pokud to ucastnik rizeni, ktery mél ve véci tspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, Ze
zalobkyné neméla ve véci Gspéch a Komise pozadovala ndhradu nékladd, je davodné zalobkyni ulozit,
ze ponese vlastni ndklady rizeni a nahradi naklady fizeni vynalozené Komisi, vCetné nakladt rizeni
spojenych se zménou Gcastnikil a fizenim o predbézném opatfeni.
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Z téchto divodt
TRIBUNAL (paty senat)

rozhodl takto:

1) Zaloba se zamita.

2) Spolecnost FMC Corporation ponese vlastni naklady fizeni a nahradi naklady fizeni
vynalozené Evropskou komisi, vcCetné naklada rizeni spojenych se zménou ucastniki
a rizenim o predbézném opatieni.

Spielmann Spineanu-Matei Mastroianni

Takto vyhldseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 17. bfezna 2021.

Podpisy.
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