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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho senéatu)

25. dubna 2024 *

»Rizeni o predbézné otdzce — Sblizovani pravnich piedpisd — Natrizeni (ES) ¢. 1107/2009 —

_ Povoleni k uvedeni pripravkd na ochranu rostlin na trh — Posouzeni za ucelem povoleni —
Clanek 36 — Moznost dot¢eného ¢lenského statu ve smyslu ¢l. 36 odst. 2 odchylit se od védeckého

_ posouzeni rizik, které provedl clensky stat posuzujici zadost o povoleni podle ¢l. 36 odst. 1 —
Clanek 44 — Odejmuti nebo zména povoleni — Zasada predbézné opatrnosti — Ucinna soudni

ochrana — Soucasné védeckotechnické poznatky*
Ve véci C-308/22,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otazce podana na zakladé clanku 267 SFEU
rozhodnutim College van Beroep voor het bedrijfsleven (Odvolaci spravni soud pro hospodarské
véci, Nizozemsko) ze dne 3. kvétna 2022, doslym Soudnimu dvoru dne 11. kvétna 2022, v fizeni
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
proti
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
za Ucasti:
Corteva Agriscience Netherlands BV, drive Dow AgroScience BV (Dow),
SOUDNI DVUR (tfeti senit),

ve slozeni: K. Jirimée, predsedkyné sendtu, N. Picarra a M. Gavalec (zpravodaj), soudci,
generalni advokatka: L. Medina,
za soudni kancelar: A. Calot Escobar, vedouci,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni,
s ohledem na vyjadreni, ktera predlozili:

— za Pesticide Action Network Europe (PAN Europe): H. Muilerman a G. Simon, experts,
a M. R.J. Baneke, advocaat,

* Jednaci jazyk: nizozemstina.
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— za Corteva Agriscience Netherlands BV: E. ]J. H. Gielen a N. E. Kuijer, advocaten,
— za nizozemskou vladu: M. K. Bulterman a C. S. Schillemans, jako zmocnénkyné,
— za némeckou vladu: J. Moller a R. Kanitz, jako zmocnénci,

— za Irsko: M. Browne, Chief State Solicitor, A. Joyce a M. Lane, jako zmocnénci, ve spolupraci s:
D. Fennelly, BL,

— za feckou vladu: K. Konsta, E.-E. Krompa, E. Leftheriotou a M. Tassopoulou, jako
zmocnénkyné,

— za Evropskou komisi: A. C. Becker a M. ter Haar, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 28. zari 2023,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tykd vykladu ¢l. 36 odst. 1 a 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 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/EHS (OF. vést. 2009, L 309, s. 1),
jakoz i ¢lanku 47 Listiny zékladnich prav Evropské unie (dale jen ,Listina®).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
(déle jen ,PAN Europe®) a College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden
(Vybor pro schvalovani pfipravki na ochranu rostlin a biocidi, Nizozemsko) (déle jen ,CTGB")
tykajictho se toho, Ze posledné uvedeny orgian zamitl odvolani PAN Europe podané proti

rozhodnuti tohoto orginu, kterym bylo schvaleno rozsifeni povoleni k uvedeni pfipravku na
ochranu rostlin Closer — ktery obsahuje ticinnou latku sulfoxaflor — na nizozemsky trh.

Pravni ramec

Narizeni ¢. 1107/2009
Body 5, 8, 9, 24, 25, 28 a 29 odivodnéni narizeni ¢. 1107/2009 uvadi:

»(5) Aby se zjednodusilo uplatnovani nového pravniho aktu a zajistila soudrznost ve vsech
¢lenskych statech, mél by tento akt mit formu narizeni.
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(8) Utelem tohoto naiizeni je zajistit vysokou troven ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho
prostredi a zaroven zabezpecit konkurenceschopnost zemédélstvi Spolecenstvi. Zvlastni
daraz by mél byt kladen na ochranu zranitelnych skupin obyvatelstva v¢etné téhotnych zen,
kojencti a déti. Méla by byt uplatinovana zasada predbézné opatrnosti a toto narizeni by mélo
zajistit, Ze odvétvi prokaze, ze latky nebo pripravky vyrabéné a uvddéné na trh nemaji zadné
skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvirat ani nepfijatelné uicinky na zivotni prostredi.

(9) Scilem odstranit v co nejvétsi mife prekazky obchodovani s pripravky na ochranu rostlin, jez
jsou diisledkem rozdilnych trovni ochrany v ¢lenskych statech, by toto narizeni mélo rovnéz
stanovit jednotnd pravidla pro schvalovani ucinnych latek a uvddéni pripravka na ochranu
rostlin na trh, v¢etné pravidel o vzidjemném uzndvani povoleni a o soubézném obchodu.
Ucelem tohoto nafizeni je tedy zvysit volny pohyb téchto piipravki a jejich dostupnost
v Clenskych statech.

(24) Ustanoveni upravujici povolovani musi zajistovat vysokou troven ochrany. Zejména by pri
udélovani povoleni pripravkd na ochranu rostlin mél byt upfednostnén cil ochrany zdravi
lidi a zvirat a zivotniho prostfedi pred cilem zlepSovani rostlinné vyroby. Proto by pred
uvedenim pripravkdt na ochranu rostlin na trh mélo byt prokazano, Ze pro rostlinnou
vyrobu predstavuji jednoznac¢ny prinos a ze nemaji skodlivy tcinek na zdravi lidi nebo
zvirat, v€etné zranitelnych skupin, ani nepfijatelné ucinky na zivotni prostredi.

(25) 'V zdjmu predvidatelnosti, G¢innosti a soudrznosti by méla byt harmonizovana kritéria,
postupy a podminky povolovani pripravki na ochranu rostlin, se zohlednénim obecnych
zdsad ochrany zdravi lidi a zvirat a Zivotniho prostredi.

(28) Ve vsech fazich schvalovaciho postupu by méla byt prohloubena dobré spravni spoluprace
mezi ¢lenskymi staty.

(29) Zasada vzdjemného uznavéni je jednim z prostfedki zajistujicich volny pohyb zbozi ve
Spolecenstvi. S cilem zabranit opakovani prace, snizit administrativni zatéz odveétvi
a Clenskych statt a zajistit harmonizovanéjsi dostupnost pripravki na ochranu rostlin by
povoleni udélend jednim c¢lenskym statem méla byt prijimana i v dalsich ¢lenskych statech,
pokud v nich panuji srovnatelné zemédélské a rostlinolékaiské podminky a podminky
v oblasti zivotniho prostfedi (v¢etné klimatickych). V zdjmu usnadnéni tohoto vzijemného
uznavani by tedy Spolecenstvi mélo byt rozdéleno do zén, v nichz panuji takové srovnatelné
podminky. Podminky v oblasti zivotniho prostredi ¢i zemédélské podminky typické pro
uzemi jednoho nebo vice ¢lenskych statt vSéak mohou vyzadovat, aby na zdkladé zadosti
Clenské staty uznaly nebo zménily povoleni vydané jinym ¢lenskym statem anebo odmitly
povolit pripravek na ochranu rostlin na svém tuzemi v pripadech odidvodnénych zvlastnimi
podminkami v oblasti zivotniho prostredi nebo zemédélskych podminek, nebo pokud nelze
dosdhnout vysoké drovné ochrany zdravi lidi a zvirat a zivotniho prostredi vyzadované
timto narizenim. Mélo by rovnéz byt mozné stanovit vhodné podminky s ohledem na cile
narodniho akéniho pldnu prijatého v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2009/128/ES ze dne 21. rijna 2009, kterou se stanovi ramec pro cinnost
Spolec¢enstvi za ti¢elem dosazeni udrzitelného pouzivani pesticidé [(Uf. vést. 2009, L 309,
s. 71)].”
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Clanek 1 tohoto nafizeni, nadepsany ,Pfedmét a icel nafizeni®, v odstavcich 3 a 4 stanovi:

»3. Ucelem tohoto nafizeni je zajistit vysokou troven ochrany zdravi lidi a zvirat a zivotniho
prostredi, zdokonalit fungovani vnitfniho trhu pomoci harmonizace pravidel pro uvadéni na trh
pripravkd na ochranu rostlin a zaroven zlepsit zemédélskou vyrobu.

4. Ustanoveni tohoto nafizeni jsou zaloZena na zasadé predbézné opatrnosti s cilem zajistit, aby
ucinné latky ¢i pripravky uvadéné na trh nemély nepriznivé Gcinky na zdravi lidi nebo zvirat ani
na zivotni prostredi. Clenskym stattim se predevsim nesmi branit v uplatiovani zasady predbézné
opatrnosti, neni-li védecky potvrzeno, ze pripravky na ochranu rostlin, které maji byt na jejich
uzemi povoleny, nepredstavuji nebezpeci pro zdravi lidi nebo zvirat ani pro Zivotni prostredi.”

Clanek 4 uvedeného narizeni, nadepsany ,Kritéria pro schvaleni u¢innych latek®, v odstavcich 1 az
4 uvadt:

,1. Ucinna litka se schvaluje v souladu s prilohou II, pokud lze s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky ocekdvat, ze s ohledem na kritéria pro schvéleni stanovena
v bodech 2 a 3 uvedené prilohy splni pfipravky na ochranu rostlin obsahujici danou uc¢innou
latku pozadavky stanovené v odstavcich 2 a 3.

Prvnim krokem posouzeni t¢inné latky je stanovit, zda jsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedena
v bodech 3.6.2 az 3.6.4 a 3.7 prilohy II. Pokud jsou tato kritéria splnéna, je dalsim krokem
posouzeni stanovit, zda jsou splnéna ostatni kritéria pro schvileni uvedend v bodech 2 a 3
prilohy II.

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

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

b) nemaji neprijatelné ucinky na zivotni prostredi.

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

3. Pripravek na ochranu rostlin po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin musi za

béznych podminek pouziti splnovat tato kritéria:

a) je dostatecné ucinny;

b) nemad zadny bezprostiredni ani zpozdény skodlivy uc¢inek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné
skupiny, ani na zdravi zvirat, at pfimy ¢i nepfimy prostfednictvim pitné vody (s ohledem na
produkty, které vznikaji pfi upravé pitné vody), potravin, krmiv ¢i ovzdusi, ani nezptsobuje
nasledky na pracovisti nebo prostrednictvim jinych nepfimych ucinkd, pri¢emz se vezmou
v tvahu zndmé kumulativni a synergické ucinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici
védecké metody schvalené [EFSA]; ani na podzemni vody;
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c) nemad zadné neprijatelné Gc¢inky na rostliny ani rostlinné produkty;
d) nezptisobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovciim, ktefi maji byt regulovani;

e) nema zadné neprijatelné ucinky na Zivotni prostiedi, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici
védecké metody schvalené [EFSA], a to zejména pokud jde o nasledujici aspekty:

[...]

4. Pozadavky odstavct 2 a 3 se vyhodnoti s ohledem na jednotné zasady uvedené v ¢l. 29 odst. 6.“
Clanek 6 natizeni ¢. 1107/2009 stanovi podminky a omezeni, kterym muize schvaleni podléhat.
Clének 21 tohoto natizeni, nadepsany ,Prezkum schvéleni®, v odstavci 3 stanovi:

Pokud [Evropska k]omise dojde k zavéru, ze jiz nejsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedena
v ¢lanku 4 nebo ze nebyly poskytnuty dalsi informace pozadované podle ¢l. 6 pism. f), prijme
regulativhim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 narizeni o odejmuti ¢i zméné schvaleni.

[...]"

Kapitola III nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsana ,Pripravky na ochranu rostlin“, obsahuje
oddil 1 tykajici se povoleni, jehoz pododdil 1, nadepsany ,Pozadavky a obsah®, obsahuje ¢lanky 28
az 32 tohoto narizeni.

Clanek 28 uvedeného natizeni, nadepsany ,Povoleni k uvedeni na trh a pouzivani“, v odstavci 1
stanovi, Ze pripravek na ochranu rostlin se neuvede na trh ani nepouzije, pokud nebyl
v dotéeném clenském staté povolen v souladu s timto nafizenim, s vyhradou pripadd uvedenych
v odstavci 2 tohoto ¢lanku.

Clanek 29 natizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,,Pozadavky na povoleni k uvedeni na trh®, uvadi:

»1. Aniz je dotCen Clanek 50, pripravek na ochranu rostlin se povoli pouze tehdy, spliiuje-li podle
jednotnych zdsad uvedenych v odstavci 6 tyto pozadavky:

a) jeho ucinné latky, safenery a synergenty byly schvéleny;
[...]

e) s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky spliiuje pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3;

[...]

6. Jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pripravki na ochranu rostlin zahrnuji pozadavky
podle prilohy VI smérnice [Rady] 91/414/EHS [ze dne 15. ¢ervna 1991 o uvadéni pripravkd na
ochranu rostlin na trh (Uf. vést. 1991, L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332)] a jsou stanoveny
v narizenich prijatych poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2 bez podstatnych zmén. Nasledné
zmény téchto nafizeni se prijimaji podle ¢l. 78 odst. 1 pism. c).
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Podle téchto zdsad se musi pfi posouzeni pripravkd na ochranu rostlin zohlednit interakce mezi
ucinnou latkou, safenery, synergenty a formula¢nimi prisadami.”

Clanek 31 nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,,Obsah povoleni®, stanovi:

»1. Povoleni vymezuje, pro jaké rostliny, plodiny a nezemédélské plochy (naptiklad zeleznice,
verejné prostory, skladovaci prostory) mtize byt pripravek na ochranu rostlin pouzit a za jakym
ucelem.

2. 'V povoleni jsou stanoveny pozadavky tykajici se uvadéni pripravku na ochranu rostlin na trh
a jeho pouzivani. Tyto pozadavky zahrnuji prinejmensim podminky pouzivani, jez jsou nezbytné

pro dodrzeni podminek a pozadavka stanovenych nafizenim, kterym se schvaluji ucinné latky,
safenery a synergenty.

[...]

3. Pozadavky uvedené v odstavci 2 rovnéz pripadné zahrnuiji:

a) maximalni davku na hektar pro kazdou aplikaci;

b) dobu mezi poslednim pouzitim a sklizni,

c) maximalni pocet pouziti v jednom roce.

4. Pozadavky uvedené v odstavci 2 mohou zahrnovat:

a) omezeni distribuce a pouzivani pripravku na ochranu rostlin [...]

b) povinnost informovat pred pouzitim pfipravku sousedy, ktefi by mohli byt vystaveni dletu
aplikac¢ni kapaliny a ktefi pozadali o to, aby byli informovani;

c) pokyny pro spravné pouzivani pripravku v souladu se zdsadami integrované ochrany rostlin

[..];
d) vymezeni kategorii uzivatel(, napriklad profesionélni a neprofesionalni;
e) schvdlené oznaceni;
f) interval mezi jednotlivymi aplikacemi;
g) pripadné obdobi mezi posledni aplikaci a spotfebou rostlinného produktu;
h) lhiitu pro opétovny vstup;
i) velikost a material baleni.”

Pododdil 2 této kapitoly III nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Postup”, uvedeny
v oddile 1 tykajicim se povoleni, obsahuje ¢lanky 33 az 39 tohoto nafrizeni.
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Clanek 33 tohoto nafizeni, nadepsany ,Zadost o povoleni nebo zménu povoleni“, v odstavci 1
uvadi:

,Zadatel, ktery si preje uvést pripravek na ochranu rostlin na trh, pozad4 osobné nebo prostfednictvim
zastupce o povoleni nebo o zménu povoleni v kazdém clenském staté, v némz ma byt pripravek na
ochranu rostlin uveden na trh.“

Clanek 35 uvedeného narizeni, nadepsany ,Clensky stat posuzujici Zadost, zni takto:

,Z4adost posoudi ¢lensky stit navrzeny Zadatelem, pokud se pro posouzeni Zadosti nerozhodne jiny
Clensky stat ve stejné zoné. Clensky stat, ktery bude zadost posuzovat, o této skute¢nosti informuje
zadatele.

Na zadost ¢lenského statu, jenz zaddost posuzuje, spolupracuji ostatni ¢lenské staty ve stejné zéné, pro
kterou byl[a] Zadost poddna, s cilem zajistit spravedlivé rozdéleni pracovni zatéze.

Ostatni ¢lenské staty v zoné, pro kterou byla zadost podana, neuskute¢ni ohledné daného spisu zadné
kroky, dokud c¢lensky stat, ktery zadost posuzuje, toto posouzeni nedokonci.

Pokud byla zadost podédna ve vice nez jedné zéné, dohodnou se ¢lenské staty provadéjici hodnoceni
zadosti na hodnoceni udajt, které se nevztahuji k zemédélskym podminkdm a podminkam v oblasti
zivotniho prostredi.”

7é

Podle ¢lanku 36 tohoto narizeni, nadepsaného ,Posouzeni za icelem povoleni®, plati:

,1. Clensky stit posuzujici zadost provede nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni
s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokynt dostupnych v dobé
podéni zadosti. Umozni véem clenskym statim v téze z6né, aby podaly pripominky, jez budou
v ramci posouzeni zvazZeny.

Uplatni pritom jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovani pfipravkit na ochranu rostlin
uvedené v ¢l. 29 odst. 6 s cilem co nejlépe urcit, zda pripravek na ochranu rostlin pri pouziti
v souladu s clankem 55 a za skute¢nych podminek pouziti splhuje v téze zéné pozadavky
stanovené v ¢lanku 29.

Clensky stat posuzujici zadost zpristupni své posouzeni ostatnim ¢lenskym statim v téze zoné.
Format zpravy o posouzeni se stanovi poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2.

2. Prislusné clenské staty nasledné udéli ¢i odmitnou povoleni na zdkladé zavért posouzeni
clenského statu posuzujiciho zadost, jak stanovi ¢lanky 31 a 32.

3. Odchylné od odstavce 2 a podle prava Spolecenstvi Ize vhodné podminky stanovit s ohledem
na pozadavky uvedené v ¢l. 31 odst. 3 a 4 a na dalsi opatreni ke snizeni rizika vychazejici
z konkrétnich podminek pouziti.

Pokud nelze obavy ¢lenského statu tykajici se zdravi lidi nebo zvirat anebo zivotniho prostredi
regulovat zavedenim vnitrostatnich opatreni ke snizeni rizika podle prvniho pododstavce, mutze
Clensky stat odmitnout povoleni pripravku na ochranu rostlin na svém tzemi, ma-li v disledku
svych specifickych zemédélskych podminek ¢i podminek v oblasti Zivotniho prostredi opravnéné
davody se domnivat, Ze doty¢ny pripravek stale predstavuje neprijatelné riziko pro zdravi lidi nebo
zvirat anebo pro Zivotni prostredi.

ECLI:EU:C:2024:350 7



16

17

18

19

RozsUDEK ZE DNE 25. 4. 2024 — vic C-308/22
PAN Eurort (CLOSER)

O svém rozhodnuti okamzité informuje zadatele a Komisi a poskytne technické nebo védecké
odivodnéni.

Clenské staty stanovi moznost napadnout rozhodnuti o odmitnuti povoleni téchto pripravki
u vnitrostatnich souda nebo jinych odvolacich organa.”

Pododdil 4 uvedené kapitoly III nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Obnoveni, odejmuti a zména
povoleni®, uvedeny v oddile 1 tykajicim se povoleni, obsahuje ¢lanky 43 az 46 tohoto nafizeni.

Clanek 44 tohoto nafizeni, nadepsany ,,Odejmuti nebo zména povoleni*, zni takto:

,1. Clenské staty mohou povoleni kdykoli prezkoumat, pokud se objevuji zndmky toho, Ze
prestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢lanku 29.

[...]

2. Pokud ¢lensky stat hodlda odejmout ¢i zménit povoleni, informuje o tom drzitele povoleni
a umozni mu, aby podal pfipominky nebo dalsi informace.

3. Clensky stat odejme ¢i piipadné zméni povoleni, pokud:
a) prestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢lanku 29;

b) byly predlozeny nepravdivé nebo zavadéjici iidaje tykajici se skutecnosti, na jejichz zékladé bylo
povoleni udéleno;

c) nebyla splnéna nékterd z podminek uvedenych v povoleni;

d) na zdkladé vyvoje védeckotechnickych poznatka lze zpisob pouziti a pouzivand mnozstvi
upravit; nebo

e) drzitel povoleni neplni povinnosti vyplyvajici z tohoto nafizeni.

4. Pokud clensky stat odejme nebo zméni povoleni v souladu s odstavcem 3, neprodlené o tom
informuje drzitele povoleni, ostatni ¢lenské staty, Komisi a [EFSA]. Ostatni ¢lenské staty, jez patri
do téze zo6ny, na zdkladé toho povoleni odejmou nebo zméni, pficemz zohledni vnitrostatni
podminky a opatfeni ke snizovani rizik s vyjimkou pripadd, kdy se pouzil ¢l. 36 odst. 3 druhy, treti
a ¢tvrty pododstavec. Pfipadné se pouzije ¢lanek 46.

Podle ¢l. 56 odst. 1 uvedeného narizeni:

»Drzitel povoleni pro pripravek na ochranu rostlin neprodlené ozndmi ¢lenskému statu, ktery povoleni
udélil, véechny nové informace o tomto pripravku na ochranu rostlin, o Gc¢inné latce, jejich
metabolitech, safeneru, synergentu nebo formulac¢ni prisadé, jez pripravek na ochranu rostlin
obsahuje, které naznacuji, Ze tento pripravek na ochranu rostlin jiz nespliuje podminky ¢lankt 29 a 4.“

v

Kapitola IX narizeni ¢. 1107/2009, nadepsana ,Mimotadné situace“, obsahuje ¢lanky 69 az

71 tohoto narizeni.
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Clanek 69 tohoto nafizeni, nadepsany ,,Mimoradnd opatfeni, zni takto:

»Pokud je zfejmé, ze schvdlena ucinna latka, safener, synergent, formulacni prisada nebo pripravek na
ochranu rostlin, jenz byl povolen v souladu s timto nafizenim, mize predstavovat vazné riziko pro
zdravi lidi nebo zvifat anebo pro Zivotni prostfedi a ze tomuto riziku nelze uspokojivé zabranit
prostfednictvim opatfeni prijatych dotyénym clenskym stidtem nebo stiaty, neprodlené se
regulativhim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 prijmou opatfeni omezujici nebo zakazujici pouzivani
nebo prodej této latky ¢i pripravku, a to bud z podnétu Komise, nebo na Zddost ¢lenského statu. Pied
prijetim téchto opatifeni Komise prezkoumd dikazy a mize pozadat [EFSA] o stanovisko. Komise
miuze stanovit lhiitu, v niz md byt toto stanovisko vydano.”

Kapitola X uvedeného narizeni, nadepsana ,,Spravni a finan¢ni ustanoveni“, obsahuje mimo jiné
clanek 77, nadepsany ,,Pokyny*, ktery stanovi:

»,Komise mtze poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2 pfijmout ¢i zménit technické nebo jiné pokyny
pro uplatiovani tohoto nafizeni, jako jsou vysvétlivky nebo pokyny k obsahu zadosti tykajici se
mikroorganismd, feromont a produktd biologické povahy. Komise miize pozadat [EFSA], aby tyto
pokyny vypracoval nebo se podilel na jejich priprave.”

Podle ¢l. 84 druhého pododstavce téhoz narizeni:
»Do0 14. ¢ervna 2011 prijme Komise:
[...]

d) narizeni o jednotnych zasadich pro posuzovani rizik pripravkd na ochranu rostlin podle
clanku 36“.

Priloha I nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi tfi zony pro povoleni pripravkd na ochranu rostlin [zéna
A (sever), z6na B (stfed) a zéna C (jih)] a vymezuje ¢lenské staty, které patti do kazdé z téchto zo6n.

Priloha II tohoto narizeni upravuje postupy a kritéria pro schvaleni Gc¢innych latek, safenert
a synergentt podle kapitoly II.

Narizeni (EU) ¢. 546/2011

Podle ¢lanku 1 natizeni Komise (EU) ¢. 546/2011 ze dne 10. ¢ervna 2011, kterym se provadi
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o jednotné zasady pro
hodnoceni a povolovani pripravkid na ochranu rostlin (Uf. vést. 2011, L 155, s. 127), pfijatého na
zakladeé ¢l. 29 odst. 6 a ¢lanku 84 natizeni ¢. 1107/2009:

sJednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pripravkd na ochranu rostlin podle ¢l. 29 odst. 6
narizeni [¢. 1107/2009] jsou stanoveny v priloze tohoto nafizeni.

ECLI:EU:C:2024:350 9
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Cast I prilohy natizeni ¢. 546/2011, tykajici se , [jlednotnych z4sad pro hodnoceni a povolovan{
chemickych pripravki na ochranu rostlin“, obsahuje hlavu A, nadepsanou ,Uvod", jejiz bod 2 zni
takto:

»PIi hodnoceni zddosti a pri udélovani povoleni musi ¢lenské staty:

c) zohlednit jiné relevantni technické nebo védecké informace, které mohou mit primérené
k dispozici a které se tykaji pusobeni pripravku na ochranu rostlin nebo potenciilné
nepriznivych uc¢inka pripravku na ochranu rostlin, jeho slozek ¢i rezidui.”

Tato ¢ast I obsahuje hlavu B, nadepsanou ,Hodnoceni", jejiz bod 1.1 uvadi:

»5 ohledem na soucasné védecké a technické poznatky vyhodnoti clenské staty informace uvedené
v [hlavé A bodé 2], a zejména:

a) posoudi pusobeni pripravku na ochranu rostlin z hlediska jeho tc¢innosti a fytotoxicity pro
kazdé pouziti, pro néz se zada o povoleni, a

b) identifikuji souvisejici nebezpeci, vyhodnoti jejich vyznam a posoudi mozna rizika pro ¢lovéka,
zvirata nebo zivotni prostredi.”

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky
Pripravek Closer je pripravek na ochranu rostlin, ktery obsahuje u¢innou latku sulfoxaflor.

Sulfoxaflor byl v Evropské unii schvélen jako G¢inna latka podle narizeni ¢. 1107/2009 provadécim
narizenim Komise (EU) 2015/1295 ze dne 27. cervence 2015, kterym se v souladu s narizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pripravka na ochranu rostlin na trh
schvaluje ucinnd latka sulfoxaflor a méni priloha provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 540/2011
(Uf. vést. 2015, L 199, s. 8), za podminek stanovenych v piiloze I tohoto provddéciho nafizeni
2015/1295.

Dne 30. dubna 2015 pozadala spole¢nost Dow AgroScience BV (Dow), nyni Corteva Agriscience
Netherlands BV (dale jen ,,Corteva“) v Nizozemském kralovstvi o rozsifreni povoleni k uvedeni
pripravku Closer na trh o jeho pouziti pfi polnim péstovani zeli a brambor. Stejnou zadost
spolecnost Corteva podala pro uvedenou zénu B (stied), do niz nalezela Belgie, Ceska republika,
Némecko, Irsko, Lucembursko, Madarsko, Nizozemsko, Rakousko, Polsko, Rumunsko,
Slovinsko, Slovensko a Spojené kralovstvi.

Irsko jakozto clensky stat posuzujici zadost o povoleni k uvedeni na trh podle ¢l. 36 odst. 1 narizeni
¢. 1107/2009 provedlo ve spolupraci s ostatnimi clenskymi staty védecké posouzeni rizik
pripravku Closer. Pokud jde o ucinky na vcely medonosné, bylo toto posouzeni provedeno na
zakladé pokyntt EFSA tykajicich se terestrické ekotoxikologie, zverejnénych dne 17. fijna 2002.

Irsko posouzeni dokoncilo v roce 2016.
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V ramci tohoto védeckého posouzeni rizik Irsko nezohlednilo pokyny ,Guidance Document on
the risk assessment of plant protection products on bees® (Pokyny pro ucely posuzovani rizik
pripravkd na ochranu rostlin pro vcely medonosné, dile jen ,pokyny z roku 2013%), zverejnéné
dne 4. ¢ervence 2013, které vypracoval EFSA na zadost Komise z roku 2011.

Na zédkladé uvedeného védeckého posouzeni rizik provedeného Irskem CTGB rozhodnutim ze
dne 5. dubna 2019 rozsiril povoleni pro pripravek Closer o jeho pouziti pfi polnim péstovani zeli
a brambor, pri¢emz stanovil opatreni, které zni takto:

»Nebezpecny pro vcely medonosné a ¢meldky. V zdjmu ochrany v¢el medonosnych a jiného
opylujictho hmyzu neaplikujte tento pripravek na kvetouci plodiny nebo na plodiny, které
nekvetou, pokud jsou aktivné navstévovany vcelami a ¢meldky. Aplikace je povolena pouze po
odkvétu porostit brambor. Nepouzivejte tento pripravek v blizkosti kvetoucich plevelt. Likvidujte
plevely pred jejich kvetenim.”

PAN Europe podala proti tomuto rozhodnuti odvolani, které CTGB zamitl jako neopodstatnéné
rozhodnutim ze dne 5. inora 2020.

PAN Europe tedy podala k College van Beroep voor het bedrijfsleven (Odvolaci spravni soud pro
hospodarské véci, Nizozemsko), ktery je predkladajicim soudem, zalobu znéjici na zruseni tohoto
rozhodnuti ze dne 5. tinora 2020.

V ftizeni pred predkladajicim soudem PAN Europe tvrdi, Ze CTGB nemél povoleni pro pripravek
Closer rozsirovat o pozadované pouziti na nizozemském trhu. Uvadi, ze védecké posouzeni rizik
provedené Irskem, ze kterého CTGB vychazel, neodpovidalo soucasnym védeckotechnickym
poznatkiim. Toto posouzeni mélo vychdzet z pokynt z roku 2013, v nichz se hovori o novych
védeckych poznatcich. Tim, ze CTGB tyto pokyny nezohlednil, ohrozil vysokou tGroven ochrany
sledované narizenim ¢. 1107/2009. PAN Europe dodava, ze védecké posouzeni rizik pripravku
muze byt zaloZeno na jakychkoli novych védeckych nebo technickych poznatcich bez ohledu na
zdroj nebo dokument, z néhoz pochazi. Ze zasady predbézné opatrnosti kromé toho vyplyva, ze
v pripadé nejistoty o ucincich pripravku je tfeba za icelem jeho povoleni provést dalsi Setfeni.

CTGB pred predkladajicim soudem tvrdi, Ze Zadost o povoleni k uvedeni pfipravku na ochranu
rostlin na trh musi byt posouzena na zakladé pravni apravy platné v dobé podani zadosti, jelikoz
pravni jistota vyzaduje, aby se zadatel mohl seznamit s podminkami, které je tieba splnit v dobé
jejtho podéani. CTGB rovnéz tvrdi, Ze pokyny z roku 2013 nebyly ,dostupné” ve smyslu ¢lanku 36
odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009, nebot v dobé podani uvedené zadosti nebyly jesté pokyny s ohledem
na védeckou nejistotu a pro nedostatek konsensu mezi ¢lenskymi staty Komisi ,,prijaty“. V kazdém
pripadé jsou rizika spojena s pouzivanim pripravku Closer odstranéna opatrenim, které je soucasti
rozhodnuti CTGB ze dne 5. dubna 2019 uvedeného v bodé 33 tohoto rozsudku, jelikoz pro
kvetouci plodiny Zadné povoleni udéleno nebylo.

Predkladajici soud si zaprvé klade otazku, zda clensky stat, ktery rozhoduje o povoleni k uvedeni
pripravku na ochranu rostlin na trh (dile jen ,dotleny clensky stat“), mize provést vlastni
posouzeni rizik takového pripravku v pripadé, ze clensky stat posuzujici zadost podle ¢l. 36
odst. 1 nafrizeni ¢. 1107/2009 jiz takové posouzeni v souladu s timto ustanovenim provedl, nebo
zda je dotceny clensky stat na zakladé cl. 36 odst. 2 tohoto narizeni uvedenym posouzenim pro
ucely povoleni uvedeného pripravku vazan, aniz muze provést vlastni posouzeni.
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V tomto ohledu tento soud uvadi, ze i kdyz ¢l. 36 odst. 3 uvedeného narizeni stanovi, Ze odchylné
od odstavce 2 tohoto ¢lanku lze vhodné podminky stanovit s ohledem na splnéni pozadavki
uvedenych v ¢l. 31 odst. 3 a 4 téhoz nafizeni a dalsich opatfeni ke snizeni rizika, musi tyto
podminky vychdzet z konkrétnich podminek pouziti. Tak tomu vsak v situaci dotcené
v pavodnim fizeni neni, jelikoz se diskuse tyka otazky, zda dotcené posouzeni rizik musi byt
provedeno na zdkladé pokynd EFSA tykajicich se terestrické ekotoxikologie, zverejnénych dne
17. fijna 2002, nebo na zdkladé pokynt z roku 2013. V kazdém pripadé se uvedeny soud domniva,
ze povinnost zohlednit posouzeni provedené ¢lenskym statem posuzujicim zadost podle ¢lanku 36
odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009 je v rozporu se zasadou predbézné opatrnosti, a proto ma za to, ze
dotceny Clensky stat neni timto posouzenim vazan.

Predkladajici soud si zadruhé klade otdzku, zda lze v pripadé, ze je dotceny ¢lensky stat uvedenym
posouzenim vazan, povazovat pravo na ucinnou pravni ochranu uvedené v ¢lanku 47 Listiny za
dodrzené, a zejména zda lze posouzeni provedené cClenskym stitem posuzujicim zddost podle
¢l. 36 odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009 napadnout u soudt dotceného clenského statu. V tomto
ohledu uvadi, ze pokud je podle nizozemského prava spravni odvolani namifeno proti posouzeni
rizik, které provedl clensky stat posuzujici zadost podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009, musi
CTGB toto posouzeni diikladné prezkoumat. Pokud ma CTGB za to, Ze je odivodnéni takového
posouzeni nedostatecné, mél by mit moznost nahradit je vlastnim odtivodnénim.

Predkladajici soud se zatreti tize, zda v pripadé konstatovani, ze posouzeni rizik provedené
Clenskym stitem posuzujicim zadost podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 neni dostate¢né
odivodnéno, je tento clensky stat povinen toto posouzeni prezkoumat, nebo zda je na dotéeném
Clenském staté, aby, at uz po konzultaci s ¢lenskym stditem posuzujicim zadost podle ¢l. 36 odst. 1
narizeni ¢. 1107/2009, ¢i nikoli, sdm provedl nové posouzeni. Pokud je dotceny clensky stat
opravnén provést vlastni posouzeni, vyvstava otazka, zda tim nejsou dotceny zasady jednotnosti
a harmonizace, z nichz vychazi narizeni ¢. 1107/2009.

Zactvrté si tento soud s odkazem na prijeti pokyna uvedenych v ¢lanku 77 nafizeni ¢. 1107/2009
klade otazku ohledné vykladu vyrazu ,s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky
a s vyuzitim pokynt dostupnych v dobé podani zadosti“, ktery je uveden v ¢l. 36 odst. 1 narizeni
¢. 1107/2009. Predkladajici soud uvadi, ze tyto podminky mohou byt vykladany v tom smyslu, ze
vyzaduji, aby ¢lensky stat posuzujici zadost podle tohoto ustanoveni vychazel v ramci posouzeni
pouze z pokyna jiz Komisi prijatych, ackoli védeckotechnické poznatky, které jsou v nich
zapracovany, jiz v nékterych z téchto pokyna nemusi byt aktudlni.

Pokud clensky stat posuzujici zadost podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 nemuze v ramci
posouzeni vychazet pouze z pokynd Komisi prijatych, predkladajici soud si zapaté klade otazku,
zda postacuje, aby tento clensky stat provedl uvedené posouzeni na zakladé pokynd, jejichz udaje
jsou dostupné, nicméné jesté nebyly prijaty Komisi, nebo zda musi uvedeny clensky stat zohlednit
rovnéz veskeré védeckotechnické poznatky, byt neuvedené v pokynech. V tomto ohledu tento
soud uvadi, ze pro Gcely povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh stanovi ¢l. 29
odst. 1 pism. e) natizeni ¢. 1107/2009 pozadavek, aby s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky uvedeny pripravek splioval podminky podle ¢l. 4 odst. 3 tohoto narizeni. Pokyny pritom
v tomto ustanoveni nejsou zminény. Uvedeny soud zdaraziuje, Ze ve prospéch zohlednéni
veskerych dostupnych védeckotechnickych poznatki svédci rovnéz zasada predbézné opatrnosti,

Vev s

védeckych adajich a na nejnovéjsich vysledcich mezinarodniho vyzkumu.
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Za téchto podminek se College van Beroep voor het bedrijfsleven (Odvolaci spravni soud pro
hospodarské véci) rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici predbézné otazky:

»1) Muze se dotCeny c¢lensky stat, ktery rozhoduje o povoleni pripravku na ochranu rostlin podle
¢l. 36 odst. 2 narizeni ¢. 1107/2009, odchylit od posouzeni zénového zpravodajského
¢lenského statu, ktery danou zadost posoudil podle ¢l. 36 odst. 1 tohoto nafizeni, a pokud
ano, do jaké miry?

2) Pokud odpovéd na prvni otdzku zni, ze se dotCeny c¢lensky stit odchylit nemuze, ptip. tak
muze ucinit pouze v omezeném rozsahu, jak je v takovém pripadé koncipovano pravo na
ucinnou pravni ochranu ve smyslu ¢lanku 47 Listiny? Lze v takovém pripadé spravnost
posouzeni provedeného zénovym zpravodajskym clenskym stitem napadnout bez jakéhokoli
omezeni u vnitrostatniho soudu dotc¢eného c¢lenského statu?

3) Pokud dotceny clensky stat, resp. soud tohoto ¢lenského soudu dospéje k zavéru, zZe posouzeni
provedené zénovym zpravodajskym c¢lenskym statem neni dostate¢né odtivodnéno, do jaké
miry je v takovém pripadé dotCeny clensky stat povinen zapojit do pripravy dostate¢né
odivodnéného posouzeni zénovy zpravodajsky clensky stat?

4) Miuze se zénovy zpravodajsky Clensky stat omezit na posouzeni, pfi némz vychazi vylu¢né
z prijatych pokynt, ackoli védeckotechnické poznatky, které jsou v nich zapracovany, jiz
nejsou zcela aktudlni?

5) V pripadé zaporné odpovédi na predchozi otdzku, postacuje v takovém pripadé, aby zénovy
zpravodajsky Clensky stat vychdzel dodatecné pouze z védeckotechnickych poznatki, které
jsou obsazeny v pokynech, které jiz byly vypracovany, avsak jesté nebyly prijaty, nebo musi
zohlednit veskeré dostupné védeckotechnické poznatky, byt neuvedené v pokynech?“

K navrhu na znovuotevreni astni Casti rizeni

Po predneseni stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 28. zari 2023 podala
spole¢nost Corteva podianim doslym kanceldri Soudniho dvora dne 23. fijna 2023 navrh na
znovuotevreni Ustni ¢asti fizeni podle ¢lanku 83 jednaciho radu Soudniho dvora.

Na zakladé tohoto ustanoveni muize Soudni dvir kdykoli po vyslechnuti generalniho advokata
naridit znovuotevreni Gstni Casti rizeni, zejména ma-li za to, Ze véc neni dostatecné objasnéna,
nebo predlozil-li néktery z Gcastnika rizeni po ukonceni této ¢asti rizeni novou skutecnost, ktera
muze mit rozhodujici vliv na rozhodnuti Soudniho dvora, anebo ma-li byt véc rozhodnuta na
zakladé argumentu, ktery nebyl mezi Gcastniky rizeni nebo zucastnénymi uvedenymi v ¢lanku 23
statutu Soudniho dvora Evropské unie projednan.

Ve své zadosti spolecnost Corteva tvrdi, Ze stanovisko generdlni advokatky neni nestranné,
obsahuje vyklad ustanoveni unijnitho prava contra legem, jakoz i nespravny vyklad judikatury
Soudniho dvora a odpovédi obsazené v tomto stanovisku neumoznuji odpovédét na
projednavané predbézné otazky.
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V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze podle ¢l. 252 druhého pododstavce SFEU generdlni
advokat predklada verejné, zcela nestranné a nezdvisle odivodnénd stanoviska ve vécech, které
podle statutu Soudniho dvora Evropské unie vyzaduji jeho tucast, aby mu byl ndpomocen pri
plnéni jeho poslani, kterym je zajistovat dodrzovani prava pfi vykladu a provadéni Smluv.

Soudni dvir neni vdzan ani timto stanoviskem ani divody, na zékladé kterych k nému generalni
advokat dospél. Kromé toho statut Soudniho dvora Evropské unie ani jeho jednaci rad nedavaji
ucastnikim fizeni moznost podat vyjadfeni v reakci na stanovisko prednesené generalnim
advokdatem. Nesouhlas nékteré zucastnéné strany se stanoviskem generdlniho advokata tedy
nemuze sam o sobé predstavovat divod ke znovuotevieni Gstni Casti fizeni (rozsudek ze dne
28. zari 2023, LACD, C-133/22, EU:C:2023:710, bod 22 a citovana judikatura).

Vzhledem k tomu, Ze se v projedndvané véci spole¢nost Corteva omezuje na zpochybnéni
nékterych pasazi stanoviska generdlni advokatky a na predlozeni vyjadfeni k jeho obsahu, neni
namisté naridit znovuotevieni Gstni ¢asti rizeni.

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢lanek 36 narizeni ¢. 1107/2009 musi byt
vykladdan v tom smyslu, ze se ¢lensky stat, ktery rozhoduje o povoleni k uvedeni pripravku na
ochranu rostlin na trh podle ¢l. 36 odst. 2 a 3 tohoto narizeni, miize odchylit od védeckého
posouzeni rizik tohoto pripravku, které provedl clensky stat posuzujici zadost o toto povoleni
podle Cl. 36 odst. 1 uvedeného narizeni.

Kapitola III nafizeni ¢. 1107/2009 je vénovana ,Pfipravk[Gm] na ochranu rostlin“. Oddil 1 této
kapitoly upravuje povolovani téchto pripravka. Pododdil 1 tohoto oddilu, ktery obsahuje ¢lanky
28 az 32 tohoto narizeni, stanovi pozadavky, kterym tato povoleni podléhaji, a jejich obsah.
Pododdil 2 uvedeného oddilu, ktery obsahuje ¢lanky 33 az 39 uvedeného nafizeni, upravuje
postup, ktery je tfeba dodrzet.

Z clanku 33 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 vyplyvd, ze zadatel je povinen pozadat o povoleni
v kazdém ¢lenském staté, v némz mad byt pripravek na ochranu rostlin uveden na trh. Podle ¢l. 35
prvniho pododstavce tohoto narizeni zadost posoudi jediny clensky stat, a sice clensky stat
navrzeny zadatelem, pokud se pro posouzeni zadosti nerozhodne jiny clensky stat ve stejné zéné.

V souladu s ¢l. 35 druhym pododstavcem a ¢l. 36 odst. 1 prvnim pododstavcem druhou vétou
uvedeného narizeni ostatni clenské staty v dotCené z6né spolupracuji s cilem zajistit spravedlivé
rozdéleni pracovni zatéze. Tyto ¢lenské staty maji rovnéz moznost podat pripominky, jez budou
v ramci posouzeni rizik takového pripravku zvazeny.

Posouzeni rizik podle ¢l. 36 odst. 1 prvniho a druhého pododstavce narizeni ¢. 1107/2009 vsak
provadi vylucné clensky stat posuzujici zadost o povoleni podle ¢l. 36 odst. 1 tohoto nafizeni,
aniz by toto posouzeni musely schvdlit ostatni clenské staty, jez patii do téze zony.

V souladu s ¢l. 36 odst. 2 uvedeného narizeni pritom dotcené clenské staty, tj. clenské staty, ve

kterych byla poddna Zadost o povoleni k uvedeni na trh na jejich tzemi, udéli ¢i odmitnou toto
povoleni praveé na zékladé uvedeného posouzeni.
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V této souvislosti nelze vyloucit, ze dotceny ¢lensky stat nesdili zavéry posouzeni rizik, které bylo
provedeno podle ¢l. 36 odst. 1 prvniho a druhého pododstavce narizeni ¢. 1107/2009. Tato situace
muze nastat bez ohledu na to, zda tento ¢lensky stat podal pfipominky v ramci postupu tykajictho
se tohoto posouzeni rizik, ¢i nikoli.

V tomto ohledu ¢l. 36 odst. 3 prvni pododstavec tohoto narizeni stanovi, ze dotceny Clensky stat
muze ulozit vhodné podminky s ohledem na obsah a dobu trvani povoleni udéleného na jeho
uzemli, jakoz i dalsi opatfeni ke snizeni rizika vychazejici z konkrétnich podminek pouziti.

Kromeé toho, pokud nelze obavy dot¢eného clenského statu tykajici se zdravi lidi nebo zvifat anebo
zivotniho prostredi regulovat zavedenim takovych vnitrostatnich opatieni ke snizeni rizika, mtze
tento clensky stat odmitnout povoleni pripravku na ochranu rostlin na svém tzemi v souladu
s ¢l. 36 odst. 3 druhym pododstavcem uvedeného narizeni z davodu, Ze doty¢ny pripravek
v duasledku specifickych zemeédélskych podminek ¢i podminek v oblasti zZivotniho prostredi
uvedeného clenského statu predstavuje neprijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvirat anebo pro
zZivotni prostredi.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze dotcené clenské staty ve smyslu odstavce 2 ¢lanku 36 narizeni
¢. 1107/2009, které maji k dispozici posouzeni jiného clenského statu podle odstavce 1 tohoto
clanku, mohou v mezich stanovenych v odstavci 3 uvedeného c¢lanku ulozit zmirnujici opatfeni,
¢i dokonce odmitnout povoleni takového pripravku na svém tGzemi, aby zabrdnily nepfijatelnému
riziku pro zdravi lidi nebo zvirat anebo pro Zivotni prostredi.

Je vsak treba zohlednit rovnéz kontext, do néhoz je c¢lanek 36 narizeni ¢. 1107/2009 zasazen.
V tomto ohledu je tfeba zaprvé pripomenout, Ze ¢lanek 28 tohoto narizeni v odstavci 1 vyslovné
upresnuje, zZe pripravek na ochranu rostlin se neuvede na trh ani nepouzije, pokud nebyl
v dotéeném clenském staté povolen ,v souladu s timto nafizenim®, coz vyzaduje dodrzeni
postupu stanoveného v clanku 36 narizeni ¢. 1107/2009.

Jak v podstaté uvedla generalni advokatka v bodé 37 svého stanoviska, dodrzeni podminek tohoto
postupu umoznuje zajistit rozdéleni odpovédnosti mezi Clenské stity. Je na clenském statu
posuzujicim zadost, aby provedl posouzeni rizik, zatimco dotcené clenské staty zodpovidaji za
rizeni rizik tim, Ze na svych Gzemich pfijimaji konecné rozhodnuti o povoleni.

Takové vymezeni rozhodovaciho prostoru ¢lenskych statt v postupech tykajicich se povoleni
pripravku na ochranu rostlin vyplyvd z harmonizace pouzitelnych pravidel za tucelem
zjednoduseni téchto postupid a zajisténi soudrznosti ve vsech clenskych statech, jak vyplyva,
pokud jde o pripravky na ochranu rostlin, z ¢l. 1 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 vykladaného ve
svétle bodua 5, 9, 25 a 29 odivodnéni tohoto narizeni.

Zadruhé v ramci véci tykajici se ustanoveni o vzajemném uznavani povoleni pripravki na ochranu
rostlin uvedenych v pododdile 3 oddilu 1 kapitoly III nafizeni ¢. 1107/2009 Soudni dvir uvedl, ze
obdrzi-li ¢lensky stat zadost o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin jiz povoleného
k témuz pouziti jinym clenskym stitem na trh, neni povinen toto povoleni udélit, pokud se
v disledku specifickych zemédélskych podminek ¢i podminek v oblasti zivotniho prostredi, které
jsou tomuto statu vlastni, uplatni podminky ¢l. 36 odst. 3 tohoto nafizeni (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 3. prosince 2020, Région de Bruxelles-Capitale v. Komise, C-352/19 P,
EU:C:2020:978, body 51 a 53).
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Zatreti nelze opomenout skutecnost, ze clenské stity mohou podle ¢l. 44 odst. 1 a 3 narizeni
¢. 1107/2009 povoleni kdykoli prezkoumat, pokud se objevuji zndmky toho, Ze pozadavky uvedené
v ¢l. 29 odst. 1 prestaly byt plnény, anebo toto povoleni odejmout ¢i zménit, pokud dospéji
k zavéru, Ze jiz tyto pozadavky nejsou splnény.

Clensky stét je zejména povinen odejmout povoleni v souladu s ¢l. 29 odst. 1 pism. e) a ¢l. 44
odst. 3 pism. a) natizeni ¢. 1107/2009, pokud zjisti, Ze ptipravek na ochranu rostlin md s ohledem
na soucasné védeckotechnické poznatky Skodlivy acinek na zdravi lidi nebo zvirat anebo
neprijatelné ucinky na zivotni prostredi ve smyslu ¢l. 4 odst. 3 pism. b) nebo e) tohoto narizeni
[v tomto smyslu viz rozsudek z dnesnitho dne PAN Europe (Posouzeni vlastnosti vyvolavajicich
naru$eni cinnosti endokrinniho systému), C-309/22 a C-310/22, bod 81, jakoz i citovana
judikatura].

Jak pritom v podstaté uvedla generdlni advokatka v bodé 52 svého stanoviska, clensky stait muze
clensky stat k dispozici, naznacuji, Ze pripravek mtize mit bezprostiedni nebo zpozdény skodlivy
ucinek na zdravi lidi nebo zvirat anebo neprijatelné Gc¢inky na Zivotni prostredi. Dotceny clensky
stat tudiz ve smyslu ¢l. 36 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 nemiize byt tim spise povinen povolit
uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh, pokud existuji védecké nebo technické poznatky,
které identifikuji nepftijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvirat anebo pro zivotni prostiedi spojené
s pouzivanim tohoto pripravku [v tomto smyslu viz rozsudek z dnesniho dne PAN Europe
(Posouzeni vlastnosti vyvolavajicich naruseni Ccinnosti endokrinniho systému), C-309/22
a C-310/22, bod 83].

Tento vyklad ¢lanku 36 narizeni ¢. 1107/2009 je podporen ticelem tohoto nafizeni, kterym je, jak
je upfesnéno v jeho Cl. 1 odst. 3 a promitnuto do bodu 8 jeho od@ivodnéni, zejména zajistit vysokou
uroven ochrany zdravi lidi a zvirat, jakoz i zivotniho prostfedi. V tomto ohledu jiz Soudni dvir
s odkazem na bod 24 odivodnéni narizeni ¢. 1107/2009 rozhodl, ze pfi udélovani povoleni
k uvedeni pripravki na ochranu rostlin na trh ,by mél byt upfednostnén® cil ochrany zdravi lidi
a zvirat, jakoz i zivotniho prostfedi pred cilem zlepSovani rostlinné vyroby (rozsudek ze dne
19. ledna 2023, Pesticide Action Network Europe a dalsi, C-162/21, EU:C:2023:30, body 46 a 48,
jakoz i citovand judikatura).

Stejné tak bod 29 odtvodnéni narizeni ¢. 1107/2009, ackoli zdtraznuje potiebu zajistit
harmonizovanéjsi dostupnost pripravkid na ochranu rostlin, uznavd, ze podminky v oblasti
zivotniho prostredi ¢i zemédélské podminky typické pro tzemi jednoho nebo vice ¢lenskych
stati mohou byt divodem k tomu, aby tento ¢lensky stat nebo tyto ¢lenské staty odmitly povolit
pripravek na ochranu rostlin na svém tzemi v pfipadech odtivodnénych specifickymi podminkami
v oblasti zivotniho prostfedi ¢i zemédélskych podminek, nebo pokud nelze dosahnout vysoké
urovné ochrany zdravi lidf a zvirat a zivotniho prostredi.

S ohledem na vyse uvedené davody je tieba na prvni otazku odpovédét tak, ze ¢lanek 36 narizeni
¢. 1107/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se clensky stat, ktery rozhoduje o povoleni
k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh podle ¢l. 36 odst. 2 tohoto nafizeni, mize od
védeckého posouzeni rizik tohoto pripravku, které provedl ¢lensky stat posuzujici zadost o toto
povoleni podle ¢l. 36 odst. 1 uvedeného narizeni, odchylit v pripadech uvedenych v ¢l. 36 odst. 3
technické udaje, které posledné uvedeny clensky stat pri pripravé posouzeni nezohlednil a které
identifikuji neprijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvirat anebo pro Zivotni prostredi.
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K druhé otdzce

Podstatou druhé otazky predkladajiciho soudu je, zda clanek 36 natizeni ¢. 1107/2009 musi byt ve
svétle zasady ucinné soudni ochrany vykladan v tom smyslu, Ze zavéry posouzeni provedeného
Clenskym stitem prislusnym podle ¢l. 36 odst. 1 tohoto nafizeni mohou podléhat prezkumu
soudem dotceného clenského statu ve smyslu ¢l. 36 odst. 2 uvedeného narizeni, k némuz byla
poddna zaloba sméfujici proti rozhodnuti prijatému na zdkladé ¢l. 36 odst. 2 nebo 3 téhoz
narizeni.

Za ucelem odpovédi na tuto otdzku je tfeba uvodem poznamenat, ze ¢l. 36 odst. 3 ctvrty
pododstavec narizeni ¢. 1107/2009 pouze uklada, aby ¢lenské staty stanovily moznost napadnout
rozhodnuti o odmitnuti povoleni pfipravki na ochranu rostlin u vnitrostatnich soudt nebo jinych
odvolacich organti. Z rozsudku ze dne 28. rijna 2020, Associazione GranoSalus v. Komise
(C-313/19 P, EU:C:2020:869), vsak vyplyvd, Ze ¢lenskym statim rovnéz prislusi stanovit systém
prostredkd napravy a rizeni umoznujici rovnéz zajistit dodrzovani zakladniho prava na Gc¢innou
pravni ochranu tretich osob, které prokdzi zdjem na provadéni tohoto nafizeni vnitrostatnimi
organy téchto statu.

Jelikoz jsou v tomto ohledu rozhodnuti podle ¢l. 36 odst. 2 nebo 3 narizeni ¢. 1107/2009 prijimana
na zdkladé zavéri posouzeni provedeného prislusnym clenskym statem na zdkladé ¢l. 36
odst. 1 tohoto narizeni, jsou tyto zavéry nutné soucdsti relevantnich skutec¢nosti situace, kterou
maji tato rozhodnuti upravovat. Soudy dotceného clenského statu musi tedy pri rozhodovani
o opodstatnénosti uvedenych rozhodnuti zohlednit uvedené zavéry ve smyslu ¢l. 36 odst. 2
uvedeného narizeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 8. cervence 2010, Afton Chemical,
C-343/09, EU:C:2010:419, bod 34).

Naproti tomu vzhledem k tomu, ze rozhodnuti uvedend v predchozim bodé tohoto rozsudku jsou
vysledkem posouzeni velmi slozitych védeckych a technickych skutecnosti, nemohou tyto
vnitrostatni soudy posouzenim téchto skute¢nosti nahradit posouzeni pfislusnych vnitrostatnich
organa (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 21. ledna 1999, Upjohn, C-120/97, EU:C:1999:14,
body 33 az 35).

Z toho vyplyvd, ze soudy dotceného clenského stitu ve smyslu clanku 36 odst. 2 narizeni
¢. 1107/2009, které rozhoduji o opodstatnénosti rozhodnuti prijatych na zakladé ¢l. 36 odst. 2
nebo 3 tohoto nafizeni, maji pravomoc posuzovat legalitu téchto rozhodnuti z hlediska
hmotnépravnich i procesnich podminek stanovenych v téchto ustanovenich (obdobné viz
rozsudek ze dne 8. zari 2011, Monsanto a dalsi, C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553, bod 79),
pricemz tyto soudy mohou zohlednit zavéry posouzeni provedeného clenskym statem
prislusnym podle ¢l. 36 odst. 1 uvedeného narizeni, ale nemohou svym posouzenim
védeckotechnickych skute¢nosti nahradit posouzeni prislusnych vnitrostatnich organa.

S ohledem na vyse uvedené divody je tfeba na druhou otdzku odpovédét tak, ze ¢lanek 36 narizeni
¢. 1107/2009 musi byt ve svétle zasady ac¢inné soudni ochrany vykladan v tom smyslu, Ze zavéry
posouzeni provedeného ¢lenskym statem prislusnym podle ¢l. 36 odst. 1 tohoto narizeni mohou
byt zohlednény soudem dotéeného clenského statu ve smyslu ¢l. 36 odst. 2 uvedeného narizeni,
ktery rozhoduje o legalité rozhodnuti prijatého na zakladé ¢l. 36 odst. 2 nebo 3 téhoz narizeni
z hlediska hmotnépravnich i procesnich podminek stanovenych v téchto ustanovenich, nicméné
tento soud nemuze posouzenim védeckotechnickych skute¢nosti nahradit posouzeni prislusnych
vnitrostatnich organti.
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K treti otdzce

Podstatou treti otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢l. 36 odst. 2 a 3 nafizeni ¢. 1107/2009 musi
byt vykldddan v tom smyslu, ze pokud clensky stat, ktery rozhoduje o povoleni k uvedeni
pripravku na ochranu rostlin na trh podle téchto ustanoveni, ma za to, ze védecké posouzeni
rizik provedené c¢lenskym stitem posuzujicim zadost podle ¢l. 36 odst. 1 tohoto nafizeni neni
dostatecné odtivodnéno, je povinen posledné uvedeny clensky stat zapojit do provedeni nového
posouzeni, na jehoz zakladé muze byt prijato povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na
trh.

Uvodem je tieba piipomenout, Ze vnitrostatni organy, které rozhoduji podle ¢lanku 36 natizeni
¢. 1107/2009, musi dodrzovat obecnou zasadu unijniho prava tykajici se radné spravy, kterd
s sebou nese pozadavky, jez musi ¢lenské staty dodrzovat pri uplatnovani unijniho prava. Mezi
témito pozadavky md mimorddny vyznam povinnost uvést odtivodnéni rozhodnuti pfijimanych
vnitrostatnim organem, protoze adresatim téchto rozhodnuti umoznuje hijit jejich prava
a rozhodnout se s plnou znalosti véci, zda je na misté podat proti takovym rozhodnutim Zalobu
(v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 15. fijna 1987, Heylens a dalsi, 222/86, EU:C:1987:442,
bod 15, jakoz i ze dne 21. prosince 2023, Infraestruturas de Portugal a Futrifer Industrias
Ferroviarias, C-66/22, EU:C:2023:1016, bod 87).

Jak vsak uvedla Komise v pisemném vyjadreni, narizeni ¢. 1107/2009 nestanovi zvlastni pravidla
pro feSeni rozdilnych ndzortt mezi clenskymi staty v pripadé, kdy se dotceny clensky stat
vyrizujici zadost o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh domnivd, ze védecké
posouzeni rizik provedené clenskym stitem posuzujicim zadost podle ¢l. 36 odst. 1 tohoto
narizeni neni dostate¢né odiivodnéno, pokud jde o obavy dotceného statu, které se tykaji zdravi
lidi nebo zvirat anebo zivotniho prostfedi v souvislosti se specifickymi zemédélskymi
podminkami ¢i podminkami v oblasti zivotniho prostfedi na jeho Gzemi.

Z clanku 36 odst. 3 tretiho pododstavce narizeni ¢. 1107/2009 vsak vyplyvd, ze dotceny clensky
stat, ktery odmitne povoleni pripravku na ochranu rostlin na svém tzemi podle ¢l. 36 odst. 3
druhého pododstavce tohoto nafizeni, musi bez ohledu na posouzeni rizik provedené clenskym
statem posuzujicim zadost podle ¢l. 36 odst. 1 uvedeného narizeni o svém rozhodnuti okamzité
informovat Zadatele a Komisi a poskytnout technické nebo védecké odivodnéni.

Jak bylo mimoto pripomenuto v bodé 65 tohoto rozsudku, pokud jde o ustanoveni tykajici se
obnoveni, odejmuti a zmény povoleni k uvedeni pripravkii na ochranu rostlin na trh, kterd jsou
uvedena v pododdile 4 oddilu 1 kapitoly III nafizeni ¢. 1107/2009, ¢lenské staity mohou v souladu
s Cl. 44 odst. 1 tohoto narizeni povoleni k uvedeni na trh kdykoli prezkoumat, pokud se objevuji
znamky toho, Ze prestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢lanku 29 uvedeného narizeni.

Odejmuti nebo zména povoleni k uvedeni na trh pritom nejsou v ramci prezkumu provadéného
na zdkladé ¢lanku 44 nafizeni ¢. 1107/2009 podminény predchozi zménou posouzeni, které
provedl ¢lensky stat, jenz posoudil zadost o povoleni podle ¢l. 36 odst. 1 tohoto narizeni. Naproti
tomu podle ¢l. 44 odst. 4 uvedeného narizeni, pokud clensky stat odejme nebo zméni povoleni
podle ¢l. 44 odst. 3 téhoz narizeni, neprodlené o tom informuje drzitele povoleni, ostatni ¢lenské

staty a Komisi.
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Z vyse uvedenych tvah vyplyva, ze dotCeny clensky stit ve smyslu ¢l. 36 odst. 2 narizeni
¢. 1107/2009 nemtize byt povinen zapojit clensky stat posuzujici zddost podle ¢l. 36 odst. 1
uvedeného nafizeni, ani ostatni clenské staty v téze zoné, do provadéni posouzeni rizik v ramci
postupu tykajiciho se povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh na svém tzemi podle
¢l. 36 odst. 2 a 3 uvedeného narizeni vylu¢né na zakladé tohoto narizeni.

S ohledem na vyse uvedené dtivody je tieba na treti otazku odpovédét tak, ze ¢l. 36 odst. 2 a 3
narizeni ¢. 1107/2009 musi byt vykladdan v tom smyslu, ze pokud clensky stat, ktery rozhoduje
o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh podle téchto ustanoveni, ma za to, ze
pokud jde o obavy, které se tykaji zdravi lidi nebo zvifat anebo Zivotniho prostredi v souvislosti se
specifickymi zemédélskymi podminkami ¢i podminkami v oblasti zivotniho prostredi na jeho
uzemi, neni védecké posouzeni rizik provedené clenskym statem posuzujicim zadost podle ¢l. 36
odst. 1 tohoto narizeni dostatecné odtéivodnéno, neni povinen posledné uvedeny clensky stat
zapojit do provedeni nového posouzeni, na jehoz zdkladé muze byt pfijato povoleni k uvedeni
pripravku na ochranu rostlin na trh.

Ke ctvrté a pdté otdzce

Uvodem je tieba pripomenout, ze podle ustilené judikatury plati, ze v rdmci postupu spoluprace
mezi vnitrostatnimi soudy a Soudnim dvorem zavedeného clankem 267 SFEU je na Soudnim
dvoru, aby poskytl vnitrostdtnimu soudu uzite¢nou odpovéd, kterd mu umozni rozhodnout spor,
jenz mu byl predlozen. Z tohoto hlediska Soudnimu dvoru pripadné prislusi preformulovat
otazky, které jsou mu polozeny (rozsudky ze dne 17. cervence 1997, Kriiger, C-334/95,
EU:C:1997:378, body 22 a 23, jakoz i ze dne 18. listopadu 2021, A. S.A., C-212/20, EU:C:2021:934,
bod 36).

V tomto ohledu mize Soudni dvar ze vSech poznatkd predlozenych vnitrostitnim soudem,
zejména z odivodnéni predklddaciho rozhodnuti, vytézit ty prvky unijnitho prava, které je
s prihlédnutim k pfedmétu sporu v pavodnim fizeni tfeba vylozit. Soudni dvir muaze rovnéz
zohlednit i normy tohoto prava, na které vnitrostatni soud v otdzce neodkazal (v tomto smyslu
viz rozsudky ze dne 13. prosince 1984, Haug-Adrion, 251/83, EU:C:1984:397, bod 9, ze dne
20. brezna 1986, Tissier, 35/85, EU:C:1986:143, bod 9, jakoz i ze dne 29. dubna 2021, Banco de
Portugal a dalsi, C-504/19, EU:C:2021:335, bod 30).

V projedndvané véci je tfeba uvést, ze Ctvrtd a pata otdzka se tykaji ¢lenského statu posuzujiciho
zadost o povoleni podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009, v tomto pripadé Irska, kdezto spor,
ktery byl predkladajicimu soudu predlozen, se tyka toho, ze CTGB zamitl odvolani, jez k nému
podala PAN Europe proti jeho rozhodnuti, kterym bylo schvéleno rozsifeni povoleni k uvedeni
dotceného pripravku na ochranu rostlin na trh v Nizozemsku.

Za téchto podminek je za ucelem poskytnuti uzite¢né odpovédi predkladajicimu soudu tfeba mit
za to, Ze podstatou Ctvrté a paté otazky tohoto soudu je, zda ¢l. 29 odst. 1 pism. e) a ¢l. 36 odst. 2
narizeni ¢. 1107/2009 musi byt vykladany v tom smyslu, ze za Gelem napadeni povoleni pripravku
na ochranu rostlin na dzemi clenského statu, ktery o tomto povoleni na zdkladé posledné
uvedeného ustanoveni rozhoduje, 1ze pred organy nebo soudy tohoto clenského statu uplatnit
nejspolehlivéjsi dostupné védecké nebo technické udaje, aby se prokazalo, ze védecké posouzeni
rizik uvedeného pripravku na ochranu rostlin provedené clenskym statem posuzujicim zadost

podle Cl. 36 odst. 1 tohoto narizeni neni dostate¢né odivodnéno.

ECLI:EU:C:2024:350 19



89

90

91

92

93

94

95

96

RozsUDEK ZE DNE 25. 4. 2024 — vic C-308/22
PAN Eurort (CLOSER)

Pokud jde zaprvé o znéni téchto ustanoveni, je tfeba v prvni fadé pripomenout, Ze clanek 29
narizeni ¢. 1107/2009, ktery se tykda pozadavkd na povoleni k uvedeni pfipravki na ochranu
rostlin na trh, v odstavci 1 pism. e) stanovi, Ze aniz je dotcen clanek 50 tohoto narizeni, pfipravek
na ochranu rostlin se povoli pouze tehdy, odpovida-li pozadavku, Ze ,s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky spliuje pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3“ uvedeného nafizeni.

Soudni dvir ve druhé fadé upresnil, ze podle ¢l. 36 odst. 1 natizeni ¢. 1107/2009 musi clensky stat,
ke kterému byla poddna zadost o povoleni pripravku na ochranu rostlin, provést objektivni
a transparentni posouzeni této zadosti s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky. Za
tim Ucelem musi prislusné organy zohlednit predevsim nejspolehlivéjsi dostupné védecké udaje,
jakoz i nejnovéjsi vysledky mezinarodniho vyzkumu, a v kazdém pripadé nesméji prisuzovat
rozhodujici vyznam studiim predlozenym zadatelem (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
1. ffjna 2019, Blaise a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800, body 66 a 94).

Z toho vyplyvd, ze ani ze znéni ¢l. 29 odst. 1 pism. e), ani ze znéni ¢l. 36 odst. 2 nafizeni
¢. 1107/2009 nevyplyva, ze v pripadé, Ze ma byt v dotceném clenském staté prijato spravni nebo
soudni rozhodnuti o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na jeho vnitrostatni trh,
musi organy a soudy dotceného c¢lenského statu zohlednit pouze urcité kategorie védeckych nebo
technickych poznatkti v zdvislosti na jejich zdroji nebo dobé, kdy se tyto poznatky staly
dostupnymi.

Znéni ¢l. 29 odst. 1 pism. e) a ¢l. 36 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 tedy nebrani tomu, aby byly pred
témito organy a soudy za ucelem napadeni povoleni takového pripravku na tzemi dotceného

vev /s

ohledu na jejich zdroj nebo dobu, kdy se tyto idaje staly dostupnymi.

Odkaz v ¢l. 36 odst. 1 tohoto nafizeni na vyuziti pokynti dostupnych v dobé podani zddosti tento
vyklad nezpochybnuje. Z tohoto ustanoveni totiz nelze vyvodit, zZe by clensky stat posuzujici tuto
zadost musel pri posouzeni rizik vychazet pouze z dostupnych pokyni, pokud mad za to, Ze tyto
pokyny dostate¢né neodrazeji soucasné védeckotechnické poznatky, na zakladé kterych musi
provést posouzeni.

Kromé skutecnosti, Ze je tento vyklad v rozporu s judikaturou citovanou v bodé 90 tohoto
rozsudku, je rovnéz treba zohlednit nezavaznou povahu téchto pokyna. Jak v podstaté uvedla
generalni advokatka v bodé 74 svého stanoviska, jelikoz ¢lanek 77 narizeni ¢. 1107/2009 stanovi
pouze moznost jejich prijeti Komisi, musi mit ¢lensky stat, ktery posuzuje zadost uvedenou
v predchozim bodé tohoto rozsudku, moznost provést posouzeni rizik na zakladé
nejspolehlivéjsich dostupnych védeckych udajd, jakoz i nejnovéjsich vysledki mezinirodniho
vyzkumu i v pripadé, zZe takové pokyny neexistuji.

Pokud jde zadruhé o kontext, do néhoz jsou ¢l. 29 odst. 1 a ¢l. 36 odst. 2 narizeni ¢. 1107/2009
zasazeny, je tfeba zohlednit jednotné zdasady pro hodnoceni a povolovani pfipravki na ochranu

rostlin, na které prvni z téchto ustanoveni odkazuje a které jsou stanoveny v priloze narizeni
¢. 546/2011.

Podle bodu 2 pism. c) uvedeného v hlavé A casti I této prilohy pritom clenské staty pri hodnoceni
zadosti o povoleni a pri udélovani povoleni musi zohlednit jiné relevantni technické nebo védecké
informace, které mohou mit primérené k dispozici a které se tykaji potencidlné nepriznivych
ucinka pripravku na ochranu rostlin nebo jeho slozek.
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Je tfeba rovnéz poznamenat, ze clanky 44 a 56 nafizeni ¢. 1107/2009 rovnéz odkazuji na
zohlednéni vyvoje védeckotechnickych poznatkd.

Jak totiz bylo konstatovano v bodé 65 tohoto rozsudku, z ¢l. 44 odst. 1 tohoto narizeni vyplyva, ze
clenské staity mohou povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh kdykoli prezkoumat,
pokud se objevuji znamky toho, ze prestaly byt plnény pozadavky uvedené v clanku 29 uvedeného
narizeni. Za timto tcelem je v ¢l. 44 odst. 3 pism. d) téhoz narizeni vyslovné stanoveno, ze dotceny
Clensky stit odejme ¢i zméni drive udélené povoleni, pokud lze na zdkladé vyvoje
védeckotechnickych poznatkt zptisob pouziti a pouzivand mnozstvi upravit.

Clanek 56 naifzeni ¢. 1107/2009 mimoto stanovi, Ze drzitel povoleni k uvedeni piipravku na
ochranu rostlin na trh neprodlené oznadmi ¢lenskému statu, ktery povoleni udélil, vSechny nové
informace o tomto pripravku, které naznacuji, Ze uvedeny pripravek jiz nesplnuje podminky
¢lankd 4 a 29 tohoto narizeni.

Tato oznamovaci povinnost pritom podle ¢l. 56 odst. 1 ¢tvrtého pododstavce uvedeného narizeni
zahrnuje prislusné informace o rozhodnutich ¢i posouzenich provedenych mezinarodnimi
organizacemi nebo organy verejné spravy, které povoluji pripravky na ochranu rostlin ¢i G¢inné
latky ve tretich zemich.

Zatteti je vyklad uvedeny v bodé 92 tohoto rozsudku rovnéz podporen tucelem narizeni
¢. 1107/2009.

Jak bylo pripomenuto v bodé 68 tohoto rozsudku, Gcelem tohoto narizeni je zejména zajistit
vysokou troven ochrany zdravi lidi a zvirat, jakoz i zivotniho prostfedi. Kromé toho, jak uvadi
cl. 1 odst. 4 uvedeného nafizeni, jeho ustanoveni jsou zalozena na zasadé predbézné opatrnosti,
pricemz clenskym statim neni branéno v uplatnovani této zasady, neni-li védecky potvrzeno, ze
pripravky na ochranu rostlin, které maji byt na jejich izemi povoleny, nepredstavuji nebezpeci
pro zdravi lidi nebo zvirat ani pro zivotni prostredi.

Moznost za ucelem napadeni povoleni pripravku na ochranu rostlin na tzemi dotceného
Clenského statu uplatnit pred orgdny a soudy tohoto clenského stitu ve smyslu ¢l. 36
odst. 2 tohoto narizeni veskeré védecké nebo technické poznatky, které jsou relevantni, spolehlivé
a aktualni, pritom pfi dodrzeni zasady predbézné opatrnosti prispiva k dosazeni tohoto tcelu.

Uvahy uvedené v predchozich bodech mimo jiné nejsou zpochybnény pozadavkem dodrzeni
zasady pravni jistoty.

V pisemném vyjadreni spolecnost Corteva v podstaté tvrdi, Ze tato zdsada vyzaduje, aby posouzeni
zadosti o povoleni k uvedeni pfipravku na ochranu rostlin na trh bylo provedeno na zdkladé
védeckych a technickych poznatka existujicich ke dni podéani této zadosti.

Podle ustilené judikatury zasada pravni jistoty vyzaduje, aby pravni normy byly jasné, presné
a s predvidatelnymi ucinky, tak aby se dotcené osoby mohly orientovat v pravnich stavech
a vztazich, které vyplyvaji z unijniho pravniho raddu (rozsudek ze dne 6. kvétna 2021, Bayer
CropScience a Bayer v. Komise, C-499/18 P, EU:C:2021:367, bod 101).

Tato zdsada vSak musi byt ve specifické oblasti povoleni k uvedeni pripravki na ochranu rostlin na

trh pomérovana se zdsadou predbézné opatrnosti, na niz je zalozeno narizeni ¢. 1107/2009
a jejimz cilem je, jak bylo pripomenuto v bodech 68 a 102 tohoto rozsudku, zajistit vysokou
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uroven ochrany zdravi lidi a zvirat, jakoz i zivotniho prostfedi. V pripadé existence skutecnosti
prokazujicich, ze ucinna latka nebo pripravek na ochranu rostlin ma skodlivy ucinek na zdravi
lidi nebo zvirat anebo neprijatelné tcinky na zivotni prostfedi, mohou byt Komise nebo ¢lenské
staty nuceny odejmout schvdaleni této Gcinné latky nebo povoleni k uvedeni tohoto pfipravku na
ochranu rostlin na trh a pripadné prijmout mimoradna opatreni.

Z toho vyplyva, ze v kontextu tohoto narizeni muze kazdy Zadatel, ktery md v amyslu uvést
pripravek na ochranu rostlin na trh, ocekavat, ze se védecké nebo technické poznatky v priibéhu
povolovaciho postupu nebo béhem obdobi, na které je G¢inna latka schvéalena nebo pripravek na
ochranu rostlin povolen, vyviji. Kromé toho z ¢lanki 46 a 69 az 71 uvedeného narizeni vyplyva,
ze odejmuti povoleni nebo prijeti mimoradného opatreni miize mit okamzity acinek, ktery jiz
neumoznuje uvedeni na trh ani pouziti stavajicich zasob dot¢eného pripravku.

Nelze tedy mit za to, Ze zohlednéni relevantnich a spolehlivych védeckych nebo technickych
poznatkt, které v dobé podani zadosti o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh
jesté nebyly dostupné, je v rozporu se zasadou pravni jistoty.

S ohledem na vyse uvedené dtvody je tfeba na ctvrtou a patou otazku odpovédét tak, ze cl. 29
odst. 1 pism. e) a ¢l. 36 odst. 2 narizeni ¢. 1107/2009 musi byt vykladany v tom smyslu, ze za
ucelem napadeni povoleni pripravku na ochranu rostlin na tizemi ¢lenského statu, ktery o tomto
povoleni na zikladé posledné uvedeného ustanoveni rozhoduje, lze pred orgiany nebo soudy
tohoto clenského statu uplatnit nejspolehlivéjsi dostupné védecké nebo technické udaje, aby se
prokazalo, ze védecké posouzeni rizik uvedeného pripravku na ochranu rostlin provedené
Clenskym statem posuzujicim zadost podle ¢l. 36 odst. 1 tohoto narizeni neni dostatecné

odtvodnéno.

K nakladim rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
rizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti
o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych tucastniki fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivod Soudni dvir (treti senat) rozhodl takto:

1) Clanek 36 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. iijna 2009
o uvadéni pripravka na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS
a91/414/EHS

musi byt vykladan v tom smyslu, Ze

clensky stat, ktery rozhoduje o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh
podle ¢l. 36 odst. 2 tohoto narizeni, se mize od védeckého posouzeni rizik tohoto
pripravku, které provedl clensky stat posuzujici zadost o toto povoleni podle ¢l. 36
odst. 1 uvedeného narizeni, odchylit v pripadech uvedenych v ¢l. 36 odst. 3 druhém
pododstavci téhoz narizeni, zejména ma-li k dispozici nejspolehlivéjsi védecké nebo
technické adaje, které posledné uvedeny clensky stat pri pripravé posouzeni nezohlednil
a které identifikuji neprijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvirat anebo pro zivotni
prostredi.
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2) Clanek 36 natizeni ¢. 1107/2009 ve svétle zasady i¢inné soudni ochrany
musi byt vykladan v tom smyslu, ze

zaveéry posouzeni provedeného Clenskym statem prislusnym podle ¢l. 36 odst. 1 tohoto
narizeni mohou byt zohlednény soudem dotceného clenského statu ve smyslu ¢l. 36
odst. 2 uvedeného narizeni, ktery rozhoduje o legalité rozhodnuti prijatého na zakladé
cl. 36 odst. 2 nebo 3 téhoz narizeni z hlediska hmotnépravnich i procesnich podminek
stanovenych v téchto ustanovenich, nicméné tento soud nemiize posouzenim
védeckotechnickych skutecnosti nahradit posouzeni prislusnych vnitrostatnich organi.

3) Clanek 36 odst. 2 a 3 naiizeni ¢. 1107/2009
musi byt vykladan v tom smyslu, ze

pokud clensky stat, ktery rozhoduje o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin
na trh podle téchto ustanoveni, ma za to, Ze pokud jde o obavy, které se tykaji zdravi
lidi nebo zvirat anebo zivotniho prostredi v souvislosti se specifickymi zemédélskymi
podminkami ¢i podminkami v oblasti zivotniho prostredi na jeho tzemi, neni védecké
posouzeni rizik provedené clenskym stitem posuzujicim zadost podle ¢l. 36
odst. 1 tohoto narizeni dostatecné odivodnéno, neni povinen posledné uvedeny
clensky stat zapojit do provedeni nového posouzeni, na jehoz zakladé muze byt prijato
povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh.

4) Clanek 29 odst. 1 pism. e) a ¢l. 36 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009
musi byt vykladany v tom smyslu, ze
za ucelem napadeni povoleni pripravku na ochranu rostlin na uzemi clenského statu,
ktery o tomto povoleni na zakladé posledné uvedeného ustanoveni rozhoduje, 1ze pred
organy nebo soudy tohoto clenského statu uplatnit nejspolehlivéjsi dostupné védeckeé
nebo technické udaje, aby se prokazalo, ze védecké posouzeni rizik uvedeného

pripravku na ochranu rostlin provedené clenskym statem posuzujicim zadost podle
cl. 36 odst. 1 tohoto narizeni neni dostate¢né odiivodnéno.

Podpisy
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