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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (péatého senatu)

13. ¢ervence 2022 *

,Pifpravky na ochranu rostlin — U¢inna latka chlorpyrifos — Stanoveni maximalnich limitG
rezidui pro chlorpyrifos v bananech nebo na jejich povrchu — Narizeni (ES) ¢. 396/2005 —
Dostupné védecké a technické poznatky — Jind opodstatnéna hlediska“
Ve véci T-629/20,

Delifruit, SA, se sidlem v Guayaquilu (Ekvador), zastoupené K. Van Maldegemem, P. Sellarem
a S. Abdel-Qaderem, advokaty,

zalobkyné,
proti

Evropské komisi, zastoupené F. Castilla Contreras, A. Dawesem a M. ter Haarem, jako
Zmocneénci,

zalované,
TRIBUNAL (péty senit),
ve slozeni D. Spielmann, predseda, U. Oberg a M. Brkan (zpravodajka), soudci,
vedouci soudni kancelare: S. Spyropoulos,
s ohledem na pisemnou c¢ast rizeni,
po jednani konaném dne 23. inora 2022,

vydava tento
Rozsudek

Skutecnosti predchazejici sporu
1 Zalobkyné, Delifruit, SA, se Zalobou podanou na zkladé ¢lanku 263 SFEU domahd ¢dste¢ného
zru$eni nafizeni Komise (EU) 2020/1085 ze dne 23. ¢ervence 2020, kterym se meéni prilohy II

a V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokud jde o maximadlni limity

* Jednaci jazyk: anglictina.
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rezidui pro chlorpyrifos a chlorpyrifos-methyl v nékterych produktech a na jejich povrchu
(Uf. vést. 2020, L 239, s. 7, oprava Uf. vést. 2020, L 245, s. 32, ddle jen ,napadené narizeni®)
v rozsahu, v némz stanovi maximalni limit rezidui (déle jen ,MLR") pro chlorpyrifos v bandnech
nebo na jejich povrchu ve vysi 0,01 mg/kg.

Zalobkyné je podnikem se sidlem v Guayaquilu (Ekvador), ktery péstuje a vyvazi bandny zejména
do Evropské unie.

Chlorpyrifos je ticinna latka, ktera spada do kategorie chemickych latek nazyvanych organofosfaty,
kterd se pouzivd zejména jako pesticid na nékteré plodiny. Tato latka byla zarazena do
prilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pripravki na ochranu
rostlin na trh (Uf. vést. 1991, L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332) smérnici Komise 2005/72/ES ze
dne 21. fijna 2005, kterou se méni smérnice Rady 91/414 (Uf. vést. 2005, L 279, s. 63).

V cervnu 2013 byla poddna zddost o obnoveni schvaleni chlorpyrifu v souladu s ¢lankem 1
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zari 2012, kterym se stanovi ustanoveni
nezbytna k provedeni postupu obnoveni schvaleni ucinnych latek v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni pripravkit na ochranu
rostlin na trh (UF. vést. 2012, L 252, s. 26).

Clensky stit zpravodaj (Spanélské kralovstvi) vypracoval po dohodé s clenskym statem
spoluzpravodajem (Polska republika) hodnotici zpravu k obnoveni schvileni, ktera byla zaslana
dne 3. Cervence 2017 Evropskému uradu pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropské komisi.

Dne 1. cervence 2019 vyzvala Komise EFSA, aby vydal prohldseni o dostupnych vysledcich
hodnoceni rizika pro lidské zdravi a poskytl informaci o tom, zda maze Gc¢inna latka splnovat
kritéria pro schvileni pouzitelnd na lidské zdravi, kterd jsou uvedena v clinku 4 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh a o zru$eni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414 (Ut. vést. 2009, L 309, s. 1).

Dne 31. cervence 2019 zaslal EFSA Komisi prohldseni nazvané ,Statement on the avaible
outcomes of the human health assessment in the context of the pesticides peer review of the
activitration chlorpyrifos“ (Prohldseni o dostupnych vysledcich posouzeni vlivu Gc¢inné latky
chlorpyrifos na lidské zdravi v rdmci vzdjemného hodnoceni pesticidi) [EFSA Journal 2019; 17
(5): 5809) (déle jen ,prohlaseni EFSA ze dne 31. cervence 2019 o chlorpyrifu®), v némz dospél
k zavéru, ze platné podminky pro schvaleni z hlediska lidského zdravi stanovené v ¢lanku 4
narizeni ¢. 1107/2009 nejsou splnény.

Dne 10. ledna 2020 prijala Komise provadéci narizeni (EU) 2020/18 o neobnoveni schvéleni
ucinné latky chlorpyrifos v souladu s narizenim ¢. 1107/2009 a o zméné prilohy provadéciho
nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Uf. vést. 2020, L 7, s. 14), kterym nebylo obnoveno schvaleni
chlorpyrifu, takze clenské staty musely odejmout povoleni pro uvadéni pripravkit na ochranu
rostlin obsahujicich tuto G¢innou latku na trh nejpozdéji do 16. tnora 2020, s moznosti
poskytnuti odkladné lhtity nejpozdéji do 16. dubna 2020.

Na zaseddni Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva (Scopaff) ve dnech 25.
a 26. listopadu 2019, na némz Komise predlozila navrh narizeni o snizeni MLR pro chlorpyrifos na
0,01 mg/kg, clenské staty tento navrh podporily a pozadaly Komisi, aby napldanovala hlasovani
o ném na zasedani v inoru 2020.
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Na zasedani Scopaff ve dnech 17. a 18. tnora 2020, vydaly c¢lenské staty kladné stanovisko
k ndvrhu nafrizeni, kterym se méni MLR pro chlorpyrifos. Na zakladé tohoto kladného stanoviska
byl ndvrh natizeni predlozen Evropskému parlamentu a Radé Evropské unie k posouzeni.

Dne 21. kvétna 2020 zverejnil EFSA na své internetové strance studii o [g]enotoxicité permethrinu
a chlorpyrifu na lidské kmenové a progenitorové bunky v riznych fazich ontogeneze: disledky
tykajici se vyvoje leukémie (,Genotoxicity of perzrin and clorpyrips on human Stem and
progenitor Cells at different ontogeny stages: implications in leukaemia development), kterou
provedl institut Josepa Carrerase (dale jen ,studie institutu Josepa Carrerase”), kterou si u tohoto
institutu objednala v ramci smlouvy o poskytovani sluzeb podepsané na zakladé jednaciho fizeni
bez predchoziho zverejnéni oznameni o zakazce.

Dne 23. ¢ervence 2020 Komise prijala napadené nafizeni.
Body 2 az 5 odtivodnéni napadeného narizeni uvadi nasledujici:

»(2)  Schvdleni uc¢innych latek chlorpyrifos a chlorpyrifos-methyl nebyla provadécim narizenim
[...] (EU) 2020/18 a provadécim nafrizenim [...] (EU) 2020/17 obnovena.

(3) Veskerd stavajici povoleni pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici chlorpyrifos
a chlorpyrifos-methyl byla zrusena. V souladu s ¢lankem 17 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 ve
spojeni s ¢l. 14 odst. 1 pism. a) uvedeného narizeni je proto vhodné MLR stanovené pro tyto
latky v priloze II nafizeni (ES) ¢. 396/2005 zrusit.

(4) Komise konzultovala potfebu upravit nékteré meze stanovitelnosti pro tyto dvé latky
s referencnimi laboratoremi Evropské unie. Uvedené laboratore dospély k zavéru, ze
technicky vyvoj umoznuje stanoveni mezi stanovitelnosti na drovni 0,01 mg/kg pro
chlorpyrifos a chlorpyrifos-methyl ve vsech produktech. Uvedené standardni hodnoty by
mély byt v souladu s ¢l. 18 odst. 1 [pism.] b) natizeni (ES) ¢. 396/2005 uvedeny v priloze V.

(5) 'V souvislosti s neobnovenim schvéleni Gc¢innych latek chlorpyrifos a chlorpyrifos-methyl
zverejnil [EFSA] pro uvedené latky prohlaseni o posouzeni dopadt na lidské zdravi [...].
V uvedenych prohldsenich arad potvrdil vyvojovou neurotoxicitu obou acinnych latek
u déti a nebyl s to vyloucit genotoxicky potencial v disledku expozice reziduim téchto dvou
latek v potravinach.”

Napadené narizeni upresnuje, ze se pouzije ode dne 13. listopadu 2020.

Priloha napadeného nafrizeni stanovi zaprvé vypusténi sloupct tykajicich se chlorpyrifu
a chlorpyrimethylu z prilohy II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne
23. tnora 2005 o maximadlnich limitech rezidui pesticidd v potravinach a krmivech rostlinného
a zivoc¢isného ptivodu nebo na jejich povrchu a o zméné smérnice 91/414 (Uf. vést. 2005, L 70,
s. 1), a zadruhé doplnéni sloupct tykajicich se chlorpyrifu a chlorpyrifos-methylu do
prilohy V téhoz nafizeni.
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Navrhova zadani acastnic rizeni
Zalobkyné navrhuje, aby Tribundl:

— zrus$il napadené nafizeni v rozsahu, v némz stanovi MLR pro chlorpyrifos v bandnech nebo na
jejich povrchu na 0,01 mg/kg;;

— ulozil Komisi ndhradu néklada rizeni.
Komise navrhuje, aby Tribunal:
— zalobu zamitl;

— ulozil zalobkyni ndhradu nékladd fizeni.

Pravni otazky

Na podporu své zaloby zalobkyné uplatnuje jediny zalobni diivod, v némz ma v podstate za to, ze
napadené narizeni je protipravni, jelikoz se Komise dopustila zjevné nespravného posouzeni tim,
ze nezohlednila studii institutu Josepa Carrerase, ktera je relevantnim faktorem, ktery mél byt
zohlednén pfi prijeti uvedeného nafizeni. Porusila timto ¢l. 14 odst. 2 pism. a) a f) nafizeni
¢. 396/2005. Na jednani zalobkyné zdtraznila, Ze EFSA mél byt pozadan o posouzeni relevance
studie institutu Josepa Carrerase pred prijetim napadeného narizeni. Komise s timto argumentem
nesouhlasila.

K pripustnosti argumentu, podle néhoz mél byt EFSA pozdddn o posouzeni relevance studie
institutu Josepa Carrerase pred prijetim napadeného narizeni

Komise tvrdi, Ze argument Zalobkyné musi byt prohlésen za nepfipustny z diivodu, Ze se jednd
o novy zalobni divod predlozeny na jednéni. Zalobkyné zpochybnuje idajnou nepripustnost.

Podle ¢l. 84 odst. 1 jednaciho fadu Tribundlu totiz nelze v pribéhu fizeni predkladat nové divody,
ledaze by se zakladaly na pravnich a skutkovych okolnostech, které vysly najevo v pribéhu rizeni.
Nicméné zalobni davod, ktery je rozsifenim divodu dfive pfimo nebo implicitné uvedeného
v zalobé a ktery je s nim uzce spjat, musi byt prohldsen za pripustny. Aby mohl byt novy
argument povazovan za rozsifeni dfive uvedeného zalobniho divodu nebo vytky, musi k nim mit
dostate¢né tésny vztah, aby mohl byt povazovan za vysledek bézného pokracovani diskuze v ramci
soudniho fizeni [viz rozsudek ze dne 5. rijna 2020, HeidelbergCement a Schwenk Zement
v. Komise, T-380/17, EU:T:2020:471, bod 87 (nezvefejnény) a citovana judikatura].

V projednavané véci je tieba konstatovat, ze je pravda, ze se zZalobkyné ve své zalobé vyslovné
nedovolavala nutnosti predlozit véc EFSA k vydani stanoviska za ucelem posouzeni vyznamu
studie institutu Josepa Carrerase. Uvedla vSak, ze EFSA uvedenou studii pred prijetim
napadeného narizeni nezohlednil. Kromé toho v odpovédi na argumentaci Komise uvedenou
v zalobni odpovédi, kterd se tykala ulohy EFSA pfi hodnoceni védeckych studii a neexistence
povinnosti vyzadat si jeho stanovisko, zalobkyné v replice tvrdila, Ze jedinymi organy prislusnymi
k posouzeni hodnoty studie institutu Josepa Carrerase, jsou ¢lenské staty zpravodajové nebo
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EFSA, a nikoli Komise, a upfesnila, ze nezohlednéni uvedené studie je o to zavaznéjsi, ze ji EFSA
sam pred prijetim nafizeni objednal a obdrzel ji pred prijetim napadeného nafizeni, takze mél
mezi obdrzenim studie a prijetim napadeného narizeni potrebny Cas na posouzeni jeji relevance.

Z toho vyplyva, ze argument vychazejici z povinnosti predlozit véc EFSA, aby posoudil relevanci
studie institutu Josepa Carrerase, predstavuje rozsifeni divodu dfive pfimo nebo implicitné
uvedeného v zalobé, ktery ma v projednavané véci dostatecné uzkou spojitost s timto diavodem,
aby mohl byt povazovan za vyplyvajici z bézného pokracovani diskuse v ramci tohoto soudniho
fizeni.

Je tedy tfeba mit za to, Ze tento argument je pripustny.

Kvéci samé

Svym jedinym zalobnim d@vodem zalobkyné tvrdi, Ze se Komise dopustila zjevné nespravného
posouzeni z diivodu, ze tim, Ze pfi prijeti napadeného nafizeni nezohlednila studii institutu Josepa
Carrerase, neprezkoumala peclivé a nestranné vSechny okolnosti projednavaného pripadu.
Zalobkyné m4 tedy za to, Ze Komise porusila ¢l. 14 odst. 2 pism. a) a f) nafizeni ¢. 396/2005, ktery
uvadi faktory, které je tfeba zohlednit pfi stanoveni MLR, a sice ,,dostupné védecké a technické
poznatky” a ,,jind opodstatnéna hlediska vyznamnd pro danou zalezitost".

Vzhledem k tomu, Ze genotoxicky potenciadl je, jak vyplyva z prohldseni EFSA ze dne
31. cervence 2019 o chlorpyrifu a z napadeného narizeni, jednim z divod odtvodnujicich
zruSeni MLR pro chlorpyrifos, méla Komise podle Zzalobkyné pfi pfijimdni tohoto narizeni
zohlednit studii institutu Josepa Carrerase, ktera zpochybnuje genotoxicky potencial chlorpyrifu.

Kromé toho ma zalobkyné za to, Ze jedinymi organy prislusnymi k posouzeni vyznamu studie
institutu Josepa Carrerase jsou ¢lenské staty zpravodajové nebo EFSA, a nikoli Komise. Podle ni
jim casovd posloupnost udalosti méla umoznit, aby tuto studii zohlednily pro ucely prijeti
napadeného nafizeni. V tomto ohledu zalobkyné uvadi, Ze si EFSA objednal studii institutu
Josepa Carrerase a Ze udaje mély byt k dispozici dne 1. tinora 2020. M4 za to, ze EFSA védél, ze
ma dostatek ¢asu k posouzeni relevance studie institutu Josepa Carrerase mezi jejim obdrzenim
a prijetim napadeného nafizeni. Navic vzhledem k tomu, Ze studie institutu Josepa Carrerase,
kterou si objednal EFSA, byla zvefejnéna na internetovych strankach EFSA dne 21. kvétna 2020,
tedy pred prijetim napadeného nafizeni dne 23. Cervence 2020, zalobkyné tvrdi, Ze Komise
porusila ¢l. 14 odst. 2 pism. a) a f) nafizeni ¢. 396/2005 z divodu, ze uvedend studie nebyla
zohlednéna a Ze nepredlozila EFSA zadost o posouzeni jeji relevance.

Zalobkyné ma4 za to, ze i kdyz Komise mize podle ¢lanku 17 nafizeni ¢. 396/2005 zrugit MLR
v dasledku zruseni stavajiciho povoleni pro pripravek na ochranu rostlin, aniz by si vyzadala
stanovisko EFSA, toto ustanoveni ji nezbavuje jeji povinnosti zajistit, aby jeji rozhodnuti byla
zalozena na nejlepsich védeckych poznatcich. V pripadé nesplnéni této povinnosti by zruseni
MLR bylo svévolné kvili chybéjicimu vhodnému védeckému zakladu.

Komise tuto argumentaci zpochybnuje.
Uvodem je treba pfipomenout, Ze napadené naiizeni bylo pfijato na zdkladé naiizeni ¢. 396/2005,
které bylo prijato na zdkladé ¢lanku 37 ES (nyni po zméné clanek 43 SFEU), tykajiciho se spole¢né

zemeédélské politiky, a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) ES [nyni po zméné ¢l. 168 odst. 4 pism. b) SFEU]
tykajiciho se verejného zdravi.

ECLI:EU:T:2022:448 5
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Jak vyplyva z jeho bodu 10 odtivodnéni a z jeho ¢lanku 1 natizeni ¢. 396/2005, jeho cilem je zajistit
vysokou uroven ochrany zdravi lidi a zvifat a zajmu spottebitelt a zlepsit fungovani vnitiniho trhu
harmonizaci pravidel tykajicich se MLR pro pesticidy v potravindch a krmivech rostlinného
a zivoc¢isného pivodu nebo na jejich povrchu.

Narizeni ¢. 396/2005 tak uplatnuje ¢l. 168 odst. 1 SFEU, ktery stanovi, Ze pri vymezeni a provadéni
vSech politik a ¢innosti Unie je zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi. Ochrana verejného
zdravi ma ve srovnani s hospodarskymi davody prevazujici vyznam, takze mutze odavodnit
i znacné negativni hospodarské dusledky pro urcité hospodaiské subjekty [rozsudky ze dne
9. zari 2011, Dow AgroSciences a dalsi v. Komise, T-475/07, EU:T:2011:445, bod 143; ze dne
12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dals$i v. Komise, T-31/07,
nezvetrejnény, EU:T:2013:167, bod 132, a ze dne 15. prosince 2016, TestBioTech a dalsi
v. Komise, T-177/13, nezverejnény, EU:T:2016:736, bod 87]. V tomto ohledu je tfeba uvést, ze
podle bodu 5 od@ivodnéni narizeni ¢. 396/2005 by méla byt verejnému zdravi ddna prednost pred
pozadavky na ochranu plodin, a proto je nezbytné zajistit, aby tato rezidua nebyla pritomna
v arovnich predstavujicich neprijatelné riziko pro lidi, zejména pro takové zranitelné skupiny,
jako jsou déti, jakoz i nenarozené déti. Stejné tak podle bodu 22 odtivodnéni nafizeni ¢. 396/2005,
pokud neni pouziti pesticidii na irovni Unie povoleno, mély by byt MLR stanoveny na dostate¢né
nizké drovni, aby byl spotfebitel chranén pred prijmem nedovolenych nebo nadmérnych trovni
rezidui pesticidu.

Kromé toho, aby Komise mohla tcinné sledovat cile, které ji uklada narizeni ¢. 396/2005, a sice
zejména zajistit vysokou uroven ochrany zdravi lidi a zvirat, zajma spotfebitelt a fddného
fungovani vnitiniho trhu, a vzhledem ke komplexnim technickym posouzenim, jez musi
provadét, ji musi byt priznan Siroky prostor pro uvdzeni (obdobné viz rozsudky ze dne
18. ¢ervence 2007, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise, C-326/05 P, EU:C:2007:443, bod 75,
a ze dne 6. zari 2013, Sepro Europe v. Komise, T-483/11, nezverejnény, EU:T:2013:407, bod 38).

Vykon této pravomoci vsak neni vyloucen ze soudniho prezkumu. V tomto ohledu z ustilené
judikatury vyplyvd, ze v ramci tohoto prezkumu musi unijni soud ovérit dodrzeni procesnich
pravidel, vécnou spravnost skutkovych zjisténi Komise a zda nedoslo ke zjevné nespravnému
posouzeni téchto skute¢nosti nebo ke zneuziti pravomoci (rozsudky ze dne 22. fijna 1991, Nolle,
C-16/90, EU:C:1991:402, bod 12 a ze dne 9. zari 2008, Bayer CropScience a dalsi v. Komise,
T-75/06, EU:T:2008:317, bod 83; v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. ledna 1979, Racke,
98/78, EU:C:1979:14, bod 5).

Konkrétné, pokud se jeden z ticastniki rizeni dovolava zjevné nespravného posouzeni, kterého se
udajné dopustil prislusny organ, musi unijni soud prezkoumat, zda tento orgin peclivé
a nestranné zkoumal vSechny relevantni skutecnosti daného pripadu, tedy skutec¢nosti podporujici
zavéry, které z nich byly vyvozeny (rozsudky ze dne 21. listopadu 1991, Technische Universitt
Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, bod 14; ze dne 9. zari 2008, Bayer CropScience a dalsi
v. Komise, T-75/06, EU:T:2008:317, bod 84, a ze dne 13. fijna 2021, European Union Copper
Task Force v. Komise, T-153/19, nezverejnény, EU:T:2021:688, bod 67).

Pravni rezim pouzitelny na akty, kterymi se stanovi, méni nebo rusi MLR, je stanoven v ¢lanku 14
nafizeni ¢. 396/2005. Clanek 14 odst. 1 pism. a) nafizeni ¢. 396/2005, ve znéni naftizeni (ES)
¢. 299/2008 Evropského parlamentu a Rady ze dne 11. biezna 2008 (Ur. vést. 2008, L 97, s. 67),
a stanovi, ze po obdrzeni stanoviska EFSA a jeho zohlednéni pfipravi Komise neprodlené
a nejpozdéji do tri mésic narizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni MLR. Podle ¢l. 14 odst. 2
narizeni ¢. 396/2005 se pro ucely prijeti narizeni, kterym se stanovi, méni nebo rusi MLR,
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zohledni: a) dostupné védecké a technické znalosti; b) moznd pritomnost rezidui pesticidil
vyplyvajici ze zdroja jinych nez soucasnych pouziti uc¢innych latek na ochranu rostlin a jejich
znamych kumulativnich acinkt a ucinka vzajemného ptlisobeni, pokud existuji metody pro jejich
hodnoceni; c) vysledky hodnoceni veskerych moznych rizik pro spotfebitele s vysokym prijmem
danych latek a vysokou zranitelnosti a pripadné pro zvirata; d) vysledky veskerych hodnoceni
a rozhodnuti zménit pouziti pripravki na ochranu rostlin; e) [MLR stanovené komisi Codex
alimentarius] nebo [spravnd zemeédélska praxe] provadéné ve treti zemi pro dovolené pouziti
ucinné latky v této treti zemi; f) jind opodstatnéna hlediska vyznamna pro danou zalezitost. Dile
vzhledem k tomu, Ze napadené narizeni bylo pfijato v ndvaznosti na neobnoveni schvileni
chlorpyrifu a odnéti povoleni pfipravki na ochranu rostlin obsahujicich uvedenou latku, je tfeba
uvést, ze podle ¢lanku 17 narizeni ¢. 396/2005 mohou byt prijaty zmény provedené v prilohdch II
nebo III, které jsou nezbytné pro zruseni MLR v diasledku zruseni stavajictho povoleni pro urcity
pripravek na ochranu rostlin mohou byt prijaty, aniz by byl EFSA pozadan o stanovisko.

Ve svétle téchto avah je treba posoudit opodstatnénost jediného zalobniho didvodu uplatnéného
zalobkyni, ktery je zalozen na poruseni ¢l. 14 odst. 2 pism. a) nafizeni ¢. 396/2005 a na poruseni
¢l. 14 odst. 2 pism. f) téhoz nafizeni.

K Zalobnimu ditvodu vychdzejicimu z poruseni ¢l. 14 odst. 2 pism. b) narizeni ¢. 396/2005

Je treba ovérit, zda Komise tim, ze nezohlednila studii institutu Josepa Carrerae v ramci postupu
vedouciho k prijeti napadeného narizeni a nepredlozila ji EFSA za tic¢elem posouzeni relevance
této studie, porusila ¢l. 14 odst. 2 pism. a) narizeni ¢. 396/2005, podle kterého musi byt pro ucely
prijeti narizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni MLR zohlednény ,dostupné védecké a technické
znalosti®.

Zaprvé, pokud jde o nezohlednéni studie institutu Josepa Carrerase, je tieba uvést, Ze tato studie
byla zvefejnéna na internetovych strankdch EFSA dne 21. kvétna 2020, tedy pred prijetim
napadeného nafrizeni, ale az po prijeti provadéciho narizeni 2020/18, kterym nebylo obnoveno
schvéleni chlorpyrifu z divodu obav o lidské zdravi, které byly konstatovany v prohlaseni EFSA
ze dne 31. ¢ervence 2019 o chlorpyrifu. Jak tedy vyplyva z jejiho cile, tato studie se tyka posouzeni
ucinkd permethrinu a chlorpyrifu na zménu deoxyribonukleové kyseliny (ADN) zptisobené
inhibitory topoizomerdzy II. Ve svém zdavéru autofri studie institutu Josepa Carrerase dospéli
k nasledujicimu:

»Celkové nase vysledky naznacuji, ze navzdory schopnosti [permethinu a chlorpyrifu] zptsobit
zlomy v konkrétni oblasti genu [mixed lineage leukemia (MLL)] po dobu delsi nez 24 hodin,
nejsou tyto slouceniny schopny vyvolat globalni poskozeni DNA detekovatelné pomoci hladiny
y-H2AX ani neptsobi jako jedy [inhibitorG topoizomerazy II]. Kromé toho jsme v nasich
systémech in vitro a in vivo nezjistili zlomy [mixed lineage leukemia (MLL)] po chronické
aplikaci, coz naznacuje, Ze zmény pozorované pii jednorazové pulzni aplikaci nejsou dostate¢né
k podpore obohaceni preménénych klonti [mixed lineage leukemia 1].“

Je tfeba upresnit, zZe ackoli je pravda, ze EFSA si objednal studii insitutu Josepa Carrerase s cilem
prezkoumat genotoxicky potencidl obou pesticidd, tj. permethrinu a chlorpyrifu, pro lidské
kmenové bunky v riznych stadiich ontogeneze a za ucelem prozkoumadni jejich potencidlu
vyvolat détskou leukémii na zvifecich modelech, nic to neméni na tom, Ze tato studie, jak je
uvedeno na jeji prvni strané, predstavuje externi védeckou zpravu pro EFSA. Jak vyplyva
z upozornéni uvedeného zejména na druhé strané, studie institutu Josepa Carrerase neni
dokumentem, ktery prijal EFSA, takze jeji zavéry nejsou pro tento organ zavazné.
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Je tfeba uvést, ze pokud jde o chlorpyrifos, napadené narizeni bylo pfijato, jak vyplyva z bodu 2
odivodnéni, poté, co provadéci narizeni ¢. 2020/18 neobnovilo schvaleni této latky, v disledku
cehoz byla v souladu s ¢lanky 3 a 4 uvedeného narizeni odnata povoleni pripravkd na ochranu
rostlin obsahujicich chlorpyrifos.

Za téchto okolnosti je tieba za ticelem urceni, zda nezohlednéni studie institutu Josepa Carrerase
a nepozadani EFSA o posouzeni jeji relevance predstavuji poruseni ¢l. 14 odst. 2 pism. a) narizeni
¢. 396/2005, jak tvrdi zalobkyné, zohlednit zvlastni pravidla pouzitelnd na zruseni MLR po
neobnoveni schvaleni uc¢inné latky.

V tomto ohledu je treba uvést, ze stanoveni MLR pro Gc¢innou latku je neoddélitelné spojeno se
schvdlenim této latky, na jehoz zdkladé jsou vydavana povoleni k uvedeni pripravkd na ochranu
rostlin na trh. Konkrétné, MLR pro uc¢innou latku, ktery se lisi od standardni hodnoty stanovené
v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) narizeni ¢. 396/2005, je v zdsadé odiivodnény pouze tehdy, pokud jsou
pripravky na ochranu rostlin obsahujici uvedenou latku urceny k uvedeni na trh (obdobné viz
rozsudky ze dne 8. ledna 2002, Francie v. Monsanto a Komise, C-248/99 P, EU:C:2002:1, bod 80,
a ze dne 12. ¢ervence 2005, Komise v. CEVA a Pfizer, C-198/03 P, EU:C:2005:445, bod 87).

V pripadé odnéti stavajicich povoleni pro pripravky na ochranu rostlin v disledku neobnoveni
schvdleni ucinné latky je tedy cilem clanku 17 nafizeni ¢. 396/2005 umoznit Komisi, aby co
nejdrive zrusila MLR pro tuto ucinnou latku, zejména za ucelem ochrany lidského zdravi
a spotrebitele pred prijmem nepovolenych rezidui pesticida v souladu s body 5 a 22 odivodnéni
uvedeného narizeni. Vyjimka z povinnosti EFSA vydat stanovisko stanovend v tomto ustanoveni
je totiz vysvétlena tim, ze vzhledem k tomu, Ze tento organ se jiz musel vyjadrit k obavam o lidské
zdravi v souvislosti s expozici u¢inné latce v ramci postupu, ktery vedl k neobnoveni schvéleni
takové latky, bylo by zbytecné, aby byl znovu vyzvan k vydani nového stanoviska k této latce
v ramci postupu pro zruseni MLR, ledaze by pred prijetim nafizeni o zruseni MLR existovaly
spolehlivé a nové védecké dikazy o vyznamné zméné védeckych poznatki od doby, kdy se EFSA
vyjadril k této latce.

V projednavaném pripadé, jak vyplyva z bodu 3 odivodnéni napadeného narizeni, méla Komise na
zdkladeé clanku 17 nafizeni ¢. 396/2005 ve spojeni s ¢l. 14 odst. 1 pism. a) uvedeného narizeni za to,
ze MLR stanovené pro chlorpyrifos v pfiloze II natizeni ¢. 396/2005 musi byt zruseny. Za timto
ucelem z bodu 5 odtivodnéni napadeného narizeni vyplyva, ze Komise vychédzela z prohlaseni
EFSA ze dne 31. cervence 2019 o chlorpyrifu, které bylo zvefejnéno v souvislosti s neobnovenim
schvdleni této latky. Je tfeba uvést, ze uvedené prohlaseni bylo vypracovano na zdkladé vysledki
hodnoceni této latky provedeného odborniky z komise pro pripravky na ochranu rostlin a jejich
rezidui, kterd byla zfizena na zakladé ¢l. 28 odst. 4 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préava, zfrizuje se EFSA a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(OF. vést. 2002, L 31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463), ve znéni ¢l. 1 bodu 1 tohoto nafizeni Komise
(ES) ¢. 575/2006 ze dne 7. dubna 2006. Tito odbornici se na zdkladé stavajici védecké literatury,
vcetné nejnovéjsich védeckych studii, zabyvali riznymi faktory, které maji vliv na lidské zdravi.
Konkrétné se posouzeni odbornikt EFSA tykalo nékolika faktord, které ovlivnuji lidské zdravi,
jak je uvedeno v bodé 3.6 prilohy II narizeni ¢. 1107/2009, a to zejména genotoxicity, reprodukcni
toxicity a endokrinnich poruch, jakoz i neurotoxicity. Na zakladé tohoto hodnoceni dospéli
odbornici EFSA k zavéru, ze chlorpyrifos nesplnuje kritéria pro schvaleni z hlediska ochrany
lidského zdravi, kterd jsou stanovena v ¢lanku 4 natizeni ¢. 1107/2009.

8 ECLL:EU:T:2022:448



45

46

47

48

49

50

51

Rozsupek ze DNE 13. 7. 2022 — vic T-629/20
DeLirruIT v. KOMISE

K tomuto zavéru dospéli odbornici EFSA nejprve konstatovanim, Ze na zékladé verejné dostupné
literatury nelze vyloucit genotoxicky potencial chlorpyrifu. Ze zavéri z prohlaseni EFSA ze dne
31. cervence 2019 o chlorpyrifu zejména vyplyva, Ze obavy tykajici se tohoto genotoxického
potencidlu se tykaji zaprvé studii, které ukazuji chromozomalni aberace, a zadruhé studii, které
ukazuji poskozeni DNA zptsobené bud oxida¢nim stresem, nebo inhibici topoizomerdzy II
povazované za molekularni iniciator détské leukémie.

Za druhé, odbornici EFSA uvedli, Ze existuji obavy ohledné neurotoxicity chlorpyrifu pro vyvoj
déti. Vzhledem k témto neurotoxickym tG¢inkiim odbornici na zdkladé celkové analyzy dostupné
literatury navrhli, Ze by bylo vhodné, aby byl chlorpyrifos klasifikovan jako toxicka latka pro
reprodukci (REPRO 1B, H360D ,Mftze poskodit nenarozené dité"), v souladu s kritérii
stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési, o zméné a zrusSeni smérnic

67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UF. vést. 2008, L 353, s. 1).

Konecné je tfeba poznamenat, Ze vzhledem k nejasnému genotoxickému potencidlu a znacné
nejistoté spojené se studii neurovyvojové toxicity, v niz byly neurovyvojové ucinky pozorovany
pri nizkych davkach, nebyli odbornici EFSA schopni stanovit referen¢ni hodnoty, pfi nichz by
expozice chlorpyrifu nepredstavovala riziko pro zdravi lidi a spotrebitelt.

Vzhledem k tomu, ze prohlaseni EFSA o chlorpyrifu ze dne 31. ¢ervence 2019 vydali odbornici
z védeckého panelu EFSA pro pripravky na ochranu rostlin a jejich rezidua, ktefi na zakladé
analyzy dostupnych védeckych tdaji posoudili rtizné rizikové faktory pro lidské zdravi, je treba
mit za to, jak Komise spravné tvrdi, ze toto prohlaseni predstavovalo v dobé prijeti napadeného
narizeni nejkomplexnéj$i a nejaktudlnéjsi posouzeni vsech obav tykajicich se lidského zdravi
v souvislosti s expozici této latce.

Je tfeba konstatovat, ze zalobkyné neprokdzala, Ze studie institutu Josepa Carrerase, kterd, jak
vyplyva z bodu 39 vyse, je externi védeckou zpravou pro EFSA a neni pro néj zavaznd, predstavuje
prvek, ktery by mohl prokazat, ze se stav védeckych poznatka od prijeti prohlaseni aradu EFSA
o chlorpyrifu ze dne 31. cervence 2019 vyrazné zménil. Je totiz tfeba konstatovat, ze zalobkyné
nezpochybnuje, ze se uvedend studie netykd obav tykajicich se neurotoxicity chlorpyrifu pro
rozvoj déti. Navic, jak uvedla Komise, rozsah studie institutu Josepa Carrerase je ve srovnani se
zavéry EFSA obzvlasté omezen, jelikoz pokud jde o genotoxicky potencidl této latky, ktery nelze
vyloucit, se studie zabyva pouze uGcinky chlorpyrifu na zménu DNA zpisobenou inhibici
topoizomerazy II, ale nezabyva se zavéry EFSA o potencidlni genotoxicité chlorpyrifu souvisejici
s chromozomalnimi aberacemi a poskozenim DNA zptisobenym oxida¢nim stresem.

Za okolnosti projednavané véci tedy Komise mohla, aniz porusila ¢l. 14 odst. 2 pism. a) nafizeni
¢. 396/2005, prijmout napadené narizeni bez zohlednéni studie institutu Josepa Carrerase, aby
z prilohy II uvedeného nafizeni odstranila MLR pro chlorpyrifos z divodu obav o lidské zdravi,
které byly identifikovany v prohlaseni EFSA ze dne 31. cervence 2019 o chlorpyrifu a vzhledem
k tomu, Ze neexistuji referencni hodnoty, na jejichz zdkladé by expozice chlorpyrifu
nepredstavovala riziko pro lidské zdravi a zdravi spotrebiteld, stanovit v souladu s ¢l. 18 odst. 1
pism. b) nafizeni ¢. 396/2005 standardni hodnotu rezidui pro chlorpyrifos na 0,01 mg/kg.

Zadruhé z vyse uvedeného vyplyv4, Ze na rozdil od tvrzeni zalobkyné nelze po Komisi pozadovat,
aby EFSA predlozila vyznam takové studie zverejnéné v obdobi mezi prijetim narizeni, kterym
nebylo obnoveno schvéleni Gcinné latky, a prijetim narizeni, kterym se rusi MLR pro tuto latku.
V opacném pripadé by byl ¢lanek 17 nafizeni ¢. 396/2005 zbaven svého uzitecného tc¢inku, nebot
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v pripadé zverejnéni jakékoli nové studie tykajici se litky béhem tohoto obdobi by Komise
nemohla zrusit MLR pro tuto tcinnou latku, jejiz schvéaleni nebylo obnoveno, aniz by predtim
predlozila véc EFSA, i kdyby tato nova studie vyznamné nezménila stav védeckého a technického
poznani.

Mimoto, co se tyce chlorpyrifu, je tfeba uvést, ze v souladu s ¢lankem 3 narizeni 2020/18 mély
Clenské staty odejmout povoleni pripravki na ochranu rostlin obsahujicich tuto latku nejpozdéji
do 16. tnora 2020 s moznosti poskytnout dodatecné obdobi, které mélo podle clinku 4
uvedeného narizeni skoncit nejpozdéji dne 16. dubna 2020. Od 17. dubna 2020 tedy vyrobky
obsahujici chlorpyrifos nemohly byt v Unii uvddény na trh ani pouzivany. Vzhledem k tomu, ze je
vSak pouzivani této latky v nékterych tretich zemich stile povoleno, bylo mozné, dokud nebyly
zruSeny MLR pro chlorpyrifos, legdlné dovazet do Unie potraviny, jako jsou bandny vypéstované
zalobkyni, v nichZ nebo na nichz se nachdzeji rezidua této latky v mnozstvich, kterd mohou
predstavovat riziko pro lidské zdravi a spotfebitele. Za téchto okolnosti, jak je uvedeno v bodé 42
vySe, aby bylo mozné co nejdrive zrusit MLR pro tcinnou latku, umoznuje ¢lanek 17 narizeni
¢. 396/2005 Komisi prijmout za timto Ucelem nafrizeni, aniz by bylo nutné predlozit véc EFSA
s zadosti o vydani stanoviska.

Vzhledem k obavam o lidské zdravi, které turad EFSA konstatoval v souvislosti s expozici
chlorpyrifu, se vybor Scopaff na svém zasedani ve dnech 26. a 27. zari 2019 dohodl, Ze opatfeni
nezbytna ke stanoveni MLR pro tuto latku by méla byt fesena s vysokou prioritou, a na svém
zasedani ve dnech 17. a 18. tinora 2020 vydal k ndvrhu nafizeni, ktery za timto Gcelem navrhla
Komise, kladné stanovisko. Pokud, jak tvrdi zalobkyné, tedy Komise byla povinna po zvefejnéni
studie institutu Josepa Carrerase dne 21. brezna 2020, predlozit véc EFSA, aby tento organ rozhodl
o jejim vyznamu, bylo by nezbytné prerusit postup prijeti napadeného rozhodnuti, coz by
vyznamné oddalilo jeho vstup v platnost, ¢imz by se prodlouzilo obdobi, béhem néhoz mohly byt
legalné dovazeny do Unie potraviny, v nichz nebo na nichz se mohly nachézet rezidua chlorpyrifu,
zejména na bandnech vypéstovanych zalobkyni, pro které MLR bylo stanoveno na 4 mg/kg. Za
takovych okolnosti Komise mohla mit spravné za to, ze predlozeni véci EFSA za tucelem
posouzeni relevance uvedené studie by znamenalo prodlouzeni postupu zruseni MLR pro
chlorpyrifos, coz by bylo v rozporu s cilem, ktery sleduje narizeni ¢. 396/2005, ktery spociva
v zajisténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi a spotrebiteld (v tomto smyslu obdobné viz
rozsudky ze dne 17. bfezna 2021, FMC v. Komise, T-719/17, EU:T:2021:143, bod 188, a ze dne
6. fijna 2021, Sipcam Oxon v. Komise, T-518/19, nezverejnény, EU:T:2021:662, bod 100).

Komise tedy tim, Ze prijala napadené narizeni, aniz se obrdtila na EFSA za tcelem posouzeni
relevance studie institutu Josepa Carrerase, neporusila ¢l. 14 odst. 2 pism. a) nafizeni ¢. 396/2005.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze argumentaci zalobkyné vychazejici z poruseni ¢l. 14 odst. 2 pism. a)
narizeni ¢. 396/2005 je tfeba zamitnout jako neopodstatnénou.

K zZalobnimu ditvodu vychdzejicimu z poruseni ¢l. 14 odst. 2 pism. b) narizeni ¢. 396/2005

Je treba ovérit, zda Komise tim, ze nezohlednila studii institutu Josepa Carrerase v ramci postupu,
ktery vedl k prijeti napadeného narizeni, porusila ¢l. 14 odst. 2 pism. f) narizeni ¢. 396/2005, podle
kterého musi byt pro ucely prijeti nafrizeni, kterym se stanovi, méni nebo rusi MLR, zohlednéna
»jind opodstatnéna hlediska vyznamna pro danou zélezitost".
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V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze jak ze znéni, tak ze systematiky ¢l. 14 odst. 2 nafizeni
¢. 396/2005 vyplyvd, ze faktory, které je tieba zohlednit v ramci ¢l. 14 odst. 2 pism. f), se nutné lisi
od faktor uvedenych v ¢l. 14 odst. 2 pism. a) az e) uvedeného narizeni.

S ohledem na svou védeckou povahu je tfeba konstatovat, ze studie institutu Josepa Carrerase,
ktera se tyka ucinkt ucinnych latek na zménu DNA zplisobenou inhibici topoizomerazy II,
nepatii mezi faktory uvedené v ¢l. 14 odst. 2 pism. b) az e) narizeni ¢. 396/2005, pripomenutém
v bodé 35 vySe. Naproti tomu uvedend studie jako prvek védecké povahy mize spadat do
plsobnosti ¢l. 14 odst. 2 pism. a) natizeni ¢. 396/2005. V tomto ohledu, jak vyplyva z bodu 55
vySe, bylo konstatovdno, ze za okolnosti projedndvané véci nemize nezohlednéni této studie
predstavovat poruseni uvedeného ustanoveni. Tuto studii vSak nelze povazovat za ,jiné
opodstatnéné hledisko vyznamnd pro rozhodnuti ve smyslu ¢l. 14 odst. 2 pism. f) nafizeni
¢. 396/2005.

Je totiz treba uvést, ze podle bodd 9 a 11 odiivodnéni a podle jeho ¢lanku 1 narizeni ¢. 396/2005 je
uvedené nafizeni stanoveno v souladu s obecnymi zdsadami potravinového prava stanovenymi
v ¢lancich 5 az 8 narizeni ¢. 178/2002. Z toho dtivodu, aby byla zachovana soudrznost pojmu
pouzitelnych v oblasti ochrany rostlin, je tfeba nafizeni ¢. 396/2005 vykladat ve svétle
rovnocennych pojmg, jak jsou definovany v narizeni ¢. 178/2002.

Z ¢lanku 6 narizeni ¢. 178/2002, ktery stanovi zasady pouzitelné pro analyzu rizik, zejména z jeho
odstavce 3, vyplyvd, Ze ,jind opodstatnénd hlediska“ jsou skutec¢nosti, které je treba zohlednit
v ramci ,fizeni rizika®, které je podle ¢l. 3 bodu 12 uvedeného nafizeni definovino jako proces
odlisny od hodnoceni rizika, pfi némz se zvazuji strategické alternativy a soucasné se vedou
konzultace se zicastnénymi osobami, bere se v ivahu hodnoceni rizika a dal$i opravnéné faktory
a v pripadé potreby se voli vhodnd preventivni a kontrolni opatfeni. V tomto ohledu z bodu 19
odivodnéni narizeni ¢. 178/2002 vyplyva, Ze je tfeba v ramci fizeni rizika zohlednit zdkonité dalsi
dtlezité faktory, a to faktory spolecenské, hospodarské, tradicni, etické a environmentalni, jakoz
i proveditelnost kontroly.

Je pritom tfeba konstatovat, Ze studie institutu Josepa Carrerase se netykd takovych
socioekonomickych, tradi¢nich, etickych a ekologickych faktori nebo faktorti proveditelnosti
kontroly, které musi Komise zohlednit v rdmci fizeni rizika, kdyz pfijiméd nafizeni o stanoveni,
zméné nebo zruseni MRL.

Z toho vyplyvda, ze studie institutu Josepa Carrerase nemuize spadat pod ,jind opodstatnéna
hlediska vyznamnad pro danou zélezitost” ve smyslu ¢l. 14 odst. 2 pism. f) nafizeni ¢. 396/2005.

Argumentaci zalobkyné vychdazejici z poruseni ¢l. 14 odst. 2 pism. f) narizeni ¢. 396/2005 je tedy
treba zamitnout jako neopodstatnénou.

Pokud jde ddle o argument, podle kterého Komise nesplnila svou povinnost radné péce tim, ze pri
prijimani napadeného narizeni nezohlednila studii institutu Josepa Carrerase, je treba
konstatovat, zZe tento argument se prekryvd s argumentaci tykajici se poruseni ¢l. 14 odst. 2
pism. a) a f) nafizeni ¢. 396/2005 a nema samostatny vyznam.
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Vzhledem k tomu, Ze Komise mohla mit v kontextu projedndvané véci opravnéné za to, ze studie
institutu Josepa Carrerase neuvadi vyznamny vyvoj dostupnych védeckych poznatki
a technickych poznatk®, mohla mit za to, Ze se nejednd o relevantni skute¢nost, kterou je tfeba
zohlednit, aby splnila svou povinnost peclivé a nestranné prezkoumat vsechny relevantni
skutecnosti projednavaného pripadu.

Konecné v rozsahu, v némz se zalobkyné dovoldva zjevné nespravného posouzeni Komise pri
prijeti napadeného narizeni, je tfeba konstatovat, ze takovy vécny argument neni ni¢cim podlozen,
a musi byt tedy zamitnut jako zjevné zcela neopodstatnény.

Z vy$e uvedeného vyplyva, ze jediny zalobni divod vzneseny zalobkyni musi byt zamitnut jako
neopodstatnény, aniz by bylo nutné zkoumat jeho irelevantnost vznesenou Komisi, a ze Zaloba
musi byt tedy zamitnuta.

K nakladiam rizeni
Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho fadu se Gcastniku fizeni, ktery nemél uspéch ve véci, ulozi ndhrada
naklada rizeni, pokud to acastnik fizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu,
ze zalobkyné nemeéla ve véci tspéch a Komise pozadovala ndhradu ndkladg, je divodné ji ulozit,
ze ponese vlastni naklady fizeni a nahradi naklady rizeni vynalozené Komisi.
Z téchto diivodi

TRIBUNAL (paty senat)
rozhodl takto:

1) Zaloba se zamita.

2) Spolecnosti Delifruit, SA, se uklada nahrada naklada rizeni.

Spielmann Oberg Brkan

Takto vyhldseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 13. ¢ervence 2022.

Podpisy.
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