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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 pfipravkd na ochranu rostlin na trh — Posouzeni za ucelem povoleni —
Clanek 4 — Clanek 29 — Podminky — Neexistence skodlivého tc¢inku — Kritéria —
Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému — Narizeni (EU) 2018/605 —
Zasada predbézné opatrnosti — Soucasné védeckotechnické poznatky*”

Ve spojenych vécech C-309/22 a C-310/22,
jejichz predmétem jsou zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce podané na zakladé ¢lanku 267
SFEU rozhodnutimi College van Beroep voor het bedrijfsleven (Odvolaci spravni soud pro
hospodarské véci, Nizozemsko) ze dne 3. kvétna 2022, doslymi Soudnimu dvoru dne
11. kvétna 2022, v fizenich
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
proti
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
za Ucasti:
Adama Registrations BV (Adama) (C-309/22),
BASF Nederland BV (C-310/22),
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 rizeni,

* Jednaci jazyk: nizozemstina.
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ECLL:EU:C:2024:356 1




RozsUDEK ZE DNE 25. 4. 2024 — spojeNE VECT C-309/22 a C-310/22
PAN EuroPE (POSOUZENT VLASTNOSTI VYVOLAVAJICICH NARUSENI CINNOSTI ENDOKRINNIHO SYSTEMU)

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,

— za Adama Registrations BV (Adama): E. Broeren a A. Freriks, advocaten,
— za BASF Nederland BV: E. Broeren a A. Freriks, advocaten,

— za nizozemskou vladu: M. K. Bulterman a J. M. Hoogyveld, jako zmocnénci,
— za ¢eskou vladu: S. Sindelkové, M. Smolek a J. VI4¢il, jako zmocnénci,

— za fteckou vlddu: 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

Z4dosti o rozhodnuti o predbézné otazce se tykaji vykladu ¢l. 4 odst. 1 a 3, jakoz i ¢l. 29 odst. 1
pism. a) a e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009
o uvadéni pripravki na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (Uf. vést. 2009, L 309, s. 1), ve znéni naiizeni Komise (EU) 2018/605, ze dne
19. dubna 2018, kterym se méni priloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria
pro uréeni vlastnosti vyvoldvajicich narugeni ¢innosti endokrinntho systému (Uf. vést. 2018, L 101,
s. 33, a oprava Ur. vést. 2018, L 111, s. 10) (dale jen ,narizeni ¢. 1107/2009“), ve spojeni
s bodem 3.6.5 prilohy II tohoto nafizeni, jakoz i ¢lanku 47 Listiny zakladnich prav Evropské unie
a ¢lanku 2 narizeni 2018/605.

Tyto zadosti byly predlozeny v rdmci dvou spor mezi Pesticide Action Network Europe (PAN
Europe) a College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Vybor pro
schvalovani pripravka na ochranu rostlin a biocidd, Nizozemsko) (ddle jen ,CTGB") tykajicich se
toho, ze posledné uvedeny organ zamitl jednak odvolani PAN Europe podané proti rozhodnuti
tohoto organu o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin Pitcher, obsahujiciho tc¢innou
latku fludioxonil, na nizozemsky trh a jednak odvoldni PAN Europe podané proti rozhodnuti
CTGB o povoleni k uvedeni na tento trh pripravku na ochranu rostlin Dagonis, obsahujicitho
ucinnou latku difenokonazol.
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Pravni ramec

Narizeni ¢. 1107/2009

Body 8, 24 a 29 oddvodnéni nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi:

”(8)

Ucelem tohoto naiizeni je zajistit vysokou troven ochrany zdravi lidi a zvifat a zivotniho
prostiedi a zaroven zabezpecit konkurenceschopnost zemédélstvi Spolecenstvi. Zvlastni
dtiraz by mél byt kladen na ochranu zranitelnych skupin obyvatelstva vcetné téhotnych
zen, kojencti a déti. Méla by byt uplatiiovana zasada predbézné opatrnosti a toto narizeni
by mélo zajistit, ze odvétvi prokaze, ze latky nebo pripravky vyrabéné a uvadéné na trh
nemaji zddné skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvirat ani nepfijatelné ucinky na zivotni
prostredi.

Ustanoveni upravujici povolovani musi zajistovat vysokou uroven ochrany. Zejména by pri
udélovani povoleni pripravka na ochranu rostlin mél byt upfednostnén cil ochrany zdravi
lidi a zvirat a zivotniho prostredi pred cilem zlep$ovani rostlinné vyroby. Proto by pred
uvedenim pripravkdl na ochranu rostlin na trh mélo byt prokdzéno, ze pro rostlinnou
vyrobu predstavuji jednoznac¢ny pfinos a ze nemaji $kodlivy tcinek na zdravi lidi nebo
zvirat, v€etné zranitelnych skupin, ani nepfijatelné uc¢inky na zivotni prostredi.

Zasada vzdjemného uznavani je jednim z prostredkt zajistujicich volny pohyb zbozi ve
Spolecenstvi. S cilem zabranit opakovani prace, snizit administrativni zatéz odveétvi
a ¢lenskych statl a zajistit harmonizovanéjsi dostupnost pripravki na ochranu rostlin by
povoleni udélend jednim ¢lenskym stadtem méla byt prijimana i v dalsich ¢lenskych statech,
pokud v nich panuji srovnatelné zemédélské a rostlinolékarské podminky a podminky
v oblasti zivotniho prostredi (vcetné klimatickych). V zdjmu usnadnéni tohoto vzdjemného
uznavani by tedy Spolecenstvi mélo byt rozdéleno do z6n, v nichz panuji takové srovnatelné
podminky. Podminky v oblasti zivotniho prostredi ¢i zemédélské podminky typické pro
uzemi jednoho nebo vice ¢lenskych statti vSéak mohou vyzadovat, aby na zakladé zadosti
¢lenské staty uznaly nebo zménily povoleni vydané jinym ¢lenskym statem anebo odmitly
povolit pripravek na ochranu rostlin na svém tzemi v pripadech odidvodnénych zvlastnimi
podminkami v oblasti Zivotniho prostfedi nebo zemédélskych podminek, nebo pokud nelze
dosdhnout vysoké turovné ochrany zdravi lidi a zvirat a zivotniho prostredi vyzadované
timto nafizenim. 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. fijna 2009, kterou se stanovi rdmec pro cinnost
Spolecenstvi za tcelem dosazeni udrzitelného pouzivani pesticida [(Ut. vést. 2009, L 309,
s. 71)].%

Cléanek 1 tohoto narizeni, nadepsany ,Predmeét a icel narizeni®, v odstavcich 3 a 4 stanovi:

»3. UCelem tohoto narizeni je zajistit vysokou uroven ochrany zdravi lidi a zvirat a Zivotniho
prostredi, zdokonalit fungovani vnitfniho trhu pomoci harmonizace pravidel pro uvadéni na trh
pripravkl na ochranu rostlin a zaroven zlep$it zemédélskou vyrobu.
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4. Ustanoveni tohoto narizeni jsou zaloZena na zdsadé predbézné opatrnosti s cilem zajistit, aby
ucinné latky ¢i pripravky uvadéné na trh nemély nepriznivé Gcinky na zdravi lidi nebo zvirat ani
na zivotni prostiedi. Clenskym statim se predev$im nesmi branit v uplatnovani 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.”

V kapitole II uvedeného nafizeni, nadepsané ,U¢inné latky, safenery, synergenty a formula¢ni
prisady”, ¢lanek 4, nadepsany ,Kritéria pro schvaleni ti¢innych latek®, v odstavcich 1 a 3 stanovi:

,1. U¢inna litka se schvaluje v souladu s ptilohou II, pokud lze s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky ocekavat, ze s ohledem na kritéria pro schvaleni 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 schvaleni uvedena v bodech 2 a 3
prilohy II.

[...]

3. Pripravek na ochranu rostlin po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin musi za
béznych podminek pouziti splnovat tato kritéria:

v

a) je dostatecné ucinny;

b) nema zadny bezprostfedni ani zpozdény skodlivy Gc¢inek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné
skupiny, ani na zdravi zvirat, at pfimy ¢i nepfimy prostfednictvim pitné vody (s ohledem na
produkty, které vznikaji pri Gpravé pitné vody), potravin, krmiv ¢i ovzdusi, ani nezpiisobuje
nasledky na pracovisti nebo prostfednictvim jinych nepfimych ucinkt, pricemz se vezmou
v uvahu zndmé kumulativni a synergické acinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici
védecké metody schvilené [Evropskym] uradem [pro bezpecnost potravin (EFSA)]; ani na
podzemni vody;

c) nema zadné neprijatelné Gc¢inky na rostliny ani rostlinné produkty;
d) nezpusobuje zbytecné utrpeni a bolest obratlovciim, ktefi maji byt regulovani;

e) nemd zadné neprijatelné Gc¢inky na Zivotni prostredi, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici
védecké metody schvalené [EFSA], a to zejména pokud jde o nésledujici aspekty:

[...]"
Kapitola III nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsand ,Pripravky na ochranu rostlin, obsahuje

oddil 1 tykajici se povoleni, jehoz pododdil 1, nadepsany ,Pozadavky a obsah®, obsahuje ¢lanky 28
az 32 tohoto nafizeni.

4 ECLLI:EU:C:2024:356



RozsUDEK ZE DNE 25. 4. 2024 — spojeNE VECT C-309/22 a C-310/22
PAN EuroPE (POSOUZENT VLASTNOSTI VYVOLAVAJICICH NARUSENI CINNOSTI ENDOKRINNIHO SYSTEMU)

Clanek 29 uvedeného narizeni, nadepsany ,Pozadavky na povoleni k uvedeni na trh®, uvadi:

1. Aniz je dotcen ¢lanek 50, pripravek na ochranu rostlin se povoli pouze tehdy, spliuje-li podle
jednotnych zasad uvedenych v odstavci 6 tyto pozadavky:

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

e) s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky spliuje 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 pripravka na
ochranu rostlin na trh (Ut. vést. 1991, L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332)] a jsou stanoveny
v nafizenich prijatych poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2 bez podstatnych zmén. Nasledné
zmény téchto narizeni se prijimaji podle ¢l. 78 odst. 1 pism. c).

Podle téchto zasad se musi pri posouzeni pripravkd na ochranu rostlin zohlednit interakce mezi
ucinnou latkou, safenery, synergenty a formula¢nimi prisadami.”

Pododdil 2 této kapitoly III nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Postup”, uvedeny
v oddile 1 tykajicim se povoleni, obsahuje ¢lanky 33 az 39 tohoto nafizeni.

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

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

Uplatni pritom jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pripravki na ochranu rostlin
uvedené v ¢l. 29 odst. 6 s cilem co nejlépe urcit, zda pripravek na ochranu rostlin pfi pouziti
v souladu s clankem 55 a za skutecnych 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
¢lenského statu posuzujiciho zZadost, jak stanovi ¢lanky 31 a 32.

3. Odchylné od odstavce 2 a podle prava Spolecenstvi 1ze vhodné podminky stanovit s ohledem
na pozadavky uvedené v ¢l. 31 odst. 3 a 4 a na dal$i opatreni ke snizeni rizika vychazejici
z konkrétnich podminek pouziti.

Pokud nelze obavy clenského statu tykajici se zdravi lidi nebo zvirat anebo zivotniho prostredi

regulovat zavedenim vnitrostatnich opatreni ke snizeni rizika podle prvniho pododstavce, muze
Clensky stat odmitnout povoleni pripravku na ochranu rostlin na svém tGzemi, ma-li v dasledku
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svych specifickych zemédélskych podminek ¢i podminek v oblasti zivotniho prostredi opravnéné
dtavody se domnivat, ze doty¢ny pripravek stile predstavuje neprijatelné riziko pro zdravi lidi nebo
zvirat anebo pro Zivotni prostredi.

O svém rozhodnuti okamzité informuje zadatele a [Evropskou k]omisi a poskytne technické nebo
védecké odiivodnéni.

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

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

Kapitola IX tohoto naftizeni, nadepsana ,Mimortadné situace“, obsahuje ¢lanky 69 az 71.

Clanek 69 uvedeného narizeni, nadepsany ,Mimofadna 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
regulativnim 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
muze stanovit lhiitu, v niz ma byt toto stanovisko vydano.”

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

Priloha II uvedeného narizeni upravuje postupy a kritéria pro schvaleni G¢innych latek, safenert
a synergentli podle kapitoly II. V této priloze II je uvedena hlava 3, nadepsana ,Kritéria pro
schvdleni ui¢inné latky“, jejiz bod 3.6 je nadepséan ,Dopad na lidské zdravi“.

Bod 3.6.5 této prilohy II stanovi s Gc¢innosti od 10. listopadu 2018 specificka kritéria, na jejichz
zdkladé musi byt ac¢innad latka, safener ¢i synergent povazovan za latku s vlastnostmi
vyvoldvajicimi naruseni ¢innosti endokrinniho systému, které mohou mit nepfiznivé tcinky na
clovéka.

Bod 3.8.2 uvedené prilohy II stanovi s ic¢innosti od 10. listopadu 2018 specificka kritéria, na jejichz
zdkladé musi byt acinna latka, safener ¢i synergent povazovan za latku s vlastnostmi
vyvoldvajicimi naru$eni ¢innosti endokrinniho systému, které mohou mit nepriznivé ucinky na
necilové organismy.
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Narizeni (EU) ¢. 546/2011

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

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

Cast I prilohy natizeni ¢. 546/2011, tykajici se ,, [jlednotnych zasad pro hodnoceni a povolovani
chemickych pripravka na ochranu rostlin®, obsahuje hlavu A, nadepsanou ,,Uvod®, jejiz bod 2 zni:

»Pri hodnoceni zadosti 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 ptasobeni pripravku na ochranu rostlin nebo potencidlné
nepriznivych ac¢inka pripravku na ochranu rostlin, jeho slozek ¢i rezidui.”

Tato céast 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 pfipravku na ochranu rostlin z hlediska jeho G¢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.”

Narizeni 2018/605
Body 1, 2, 5 a 8 odiivodnéni narizeni 2018/605 uvadéji:

»(1)  Privytvareni védeckych kritérii pro urceni vlastnosti ic¢innych latek, safenert a synergentt
vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému je tieba brat v ivahu cile nafizeni
[¢. 1107/2009], kterymi je zajistit vysokou droven ochrany zdravi lidi a zvirat a zivotniho
prostredi, a zejména zajistit, aby latky ¢i pripravky uvadéné na trh nemély zadné skodlivé
ucinky na zdravi lidi nebo zvirat nebo neprijatelné dopady na Zivotni prostiedi, zlepsit
fungovani vnitfniho trhu a zaroven zlepsit zemédélskou vyrobu.

(2) Vroce 2002 Svétova zdravotnicka organizace (WHO) prostfednictvim svého Mezinarodniho
programu chemické bezpec¢nosti navrhla definici endokrinnich disruptort [...] a v roce 2009
definici neptiznivych ucinki [...] O téchto definicich se do soucasné doby vytvoril mezi védci
Siroce pojaty konsensus. [EFSA] tyto definice schvdlil ve svém védeckém stanovisku
o endokrinnich disruptorech prijatém dne 28. Gnora 2013 [...] Stejné je i stanovisko
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Védeckého vyboru pro bezpecnost spotrebitele [...] Je proto vhodné stanovit kritéria pro
urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému na zakladé téchto
definic WHO.

(5) Jelikoz specificka védecka kritéria stanovena timto narizenim zohlednuji stavajici védecké
a technické poznatky a budou pouzita namisto kritérii stanovenych aktudlné v bodé 3.6.5
prilohy II nafizeni [¢. 1107/2009], méla by byt v dotCené priloze uvedena.

(8) Kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni cinnosti endokrinniho systému
odrazeji soucasny stav védeckych a technickych znalosti a umoznuji presnéjsi identifikaci
ucinnych latek s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni ¢innosti endokrinniho systému. Nova
kritéria by se proto méla zacit pouzivat co nejdrive, s prihlédnutim k dobé nezbytné pro to,
aby se ¢lenské staty a [EFSA] mohly pripravit na uplatiiovani téchto kritérii. Z toho diavodu
by uvedena kritéria méla zacit platit od 10. listopadu 2018, s vyjimkou pripadd, kdy prislusny
vybor hlasoval o navrhu nafizeni do 10. listopadu 2018. Komise zvazi disledky pro kazdé
probihajici fizeni v ramci nafizeni [¢. 1107/2009] a v nezbytnych pripadech prijme vhodna
opatreni pri plném respektovani prav zadatelti. Ta mohou zahrnovat zadost o dodatecné
informace od Zadatele a/nebo o dodate¢né védecké informace od zpravodajského ¢lenského
statu a [EFSA].”

Clanek 2 tohoto narizeni stanovi:

»Bod 3.6.5 a bod 3.8.2 prilohy II nafizeni [¢. 1107/2009] ve znéni tohoto nafizeni se pouziji ode dne
10. listopadu 2018, s vyjimkou fizeni, kdy vybor hlasoval o navrhu nafizeni do 10. listopadu 2018.”

Spory v pavodnim rizeni, predbézné otazky a rizeni pred Soudnim dvorem

Véc C-309/22

Pitcher je pripravek na ochranu rostlin, konkrétné fungicidni pripravek pro profesionalni pouziti
urceny k oSetfeni nékterych cibuli a hliz kvétin ponorem a k o$etfeni nékterych viceletych plodin
a dekorativnich kvétin. Sklada se ze smési ucinnych latek fludioxonilu a folpetu, jakoz i ze sedmi
pomocnych latek.

Platnost schvaleni fludioxonilu jako tc¢inné latky podle natizeni ¢. 1107/2009 byla v Evropské unii
prodlouzena do 31. fijna 2022 provddécim narizenim Komise (EU) 2021/1449 ze dne 3. zari 2021,
kterym se méni provadéci narizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o prodlouzeni doby platnosti
schvaleni ucinnych latek 2-fenylfenol (v¢etné jeho soli, jako je sodna sul), 8-hydroxychinolin,
amidosulfuron, bifenox, chlormekvat, chlortoluron, klofentezin, klomazon, cypermethrin,
daminozid, deltamethrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimethachlor, etofenprox,
fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fosthiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, parafinové oleje, parafinovy olej, penkonazol, pikloram, propachizafop,
prosulfokarb, chizalofop-P-ethyl, chizalofop-P-tefuryl, sira, tetrakonazol, triallat, triflusulfuron
a tritosulfuron (U¥. vést. 2021, L 313, s. 20).
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Platnost schvéleni folpetu jako t¢inné latky podle narizeni ¢. 1107/2009 byla v Unii prodlouzena
do 31. cervence 2022 provadécim narizenim Komise (EU) 2021/745 ze dne 6. kvétna 2021,
kterym se méni provadéci natizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o prodlouzeni doby platnosti
schvaleni u¢innych latek siran hlinito-amonny, kemicitan hlinity, beflubutamid, benthiavalikarb,
bifenazat, boskalid, uhli¢itan vapenaty, kaptan, oxid uhli¢ity, cymoxanil, dimethomorf, ethefon,
vytazek z kajeputu stfidavolistého (tea tree), famoxadon, destila¢ni zbytky tuku, mastné kyseliny
C7 az C20, flumioxazin, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet, formetanat, giberelova kyselina,
gibereliny, heptamaloxyloglukan, hydrolyzované bilkoviny, siran zeleznaty, metazachlor,
metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmen 251, fenmedifam, fosmet,
pirimifos-methyl, rostlinné oleje/fepkovy olej, hydrogenuhli¢itan draselny, propamokarb,
prothiokonazol, kfemenny pisek, rybi tuk, pachové repelenty zivoc¢isného nebo rostlinného
pavodu/ov¢i tuk, s-metolachlor, motyli feromony s rovnym retézcem, tebukonazol a mocovina
(U vést. 2021, L 160, s. 89).

Byly podany zadosti o obnoveni platnosti téchto schvaleni, které ke dni podani Zadosti
o rozhodnuti o predbézné otazce jesté nebyly vyrizeny.

Dne 15. zari 2015 spole¢nost Adama Registrations BV (Adama) podala v Nizozemsku Zadost
o prvni povoleni k uvedeni pripravku Picher na trh.

Rozhodnutim ze dne 4. fijna 2019 udélil CTGB toto povoleni do 31. ¢ervence 2021.

PAN Europe proti tomuto rozhodnuti podala odvolani. CTGB toto odvolani zamitl rozhodnutim
ze dne 2. zari 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 2. zari 2020.

PAN Europe pred predkladajicim soudem tvrdi, ze CTGB neposoudil vlastnosti uc¢inné latky
fludioxonil vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému. Tato latka, kterd je obsazena
v pripravku Pitcher, pritom takové vlastnosti ma, coz mélo CTGB vést k odmitnuti povoleni
k uvedeni pripravku Pitcher na nizozemsky trh. Podle PAN Europe musi CTGB pfi posuzovani
zadosti o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh posoudit vlastnosti pripravku
na ochranu rostlin vyvoldvajici naruSeni cinnosti endokrinniho systému ve svétle
védeckotechnickych poznatki ke dni vydani rozhodnuti o této zZadosti.

CTGB pred predkladajicim soudem tvrdi, Ze pri posuzovani zadosti o povoleni dotceného
pripravku na ochranu rostlin, jehoz je schvdlenda ucinnd latka soucasti, neni tfeba znovu
posuzovat vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému. Nova védecka kritéria
pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni cinnosti endokrinniho systému, jak vyplyvaji
z nafizeni 2018/605, se podle CTGB tykaji pouze schvileni Gc¢inné latky fludioxonil nebo
prezkumu schvéleni této Gc¢inné latky na unijni Grovni. Kromé toho jsou pro ucely posouzeni
rizik tohoto pripravku rozhodujici védeckotechnické poznatky, jakoz i pokyny dostupné ke dni
podani zadosti o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh.

Predkladajici soud, ktery vychazi z predpokladu, Ze musi byt pfi vnitrostaitnim posuzovani zadosti
o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh posuzovany vlastnosti vyvolavajici
naruseni cinnosti endokrinniho systému, se nejprve tize, zda c¢lanek 2 nafizeni 2018/605
znamend, Ze prislusny vnitrostatni orgdn musi pouzit nova kritéria pro urceni vlastnosti
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vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému, ktera jsou uvedena v tomto nafizeni, a to
i pri posuzovani zadosti o povoleni, kterd byla zahajena pred 10. listopadem 2018, tedy pred datem
pouzitelnosti téchto novych kritérii, a k tomuto datu o téchto zadostech stile nebylo rozhodnuto.

V tomto ohledu predklddajici soud uvadi, ze zadost o povoleni k uvedeni pripravku Pitcher na trh
byla podana pred 10. listopadem 2018, a sice dne 15. zari 2015, a ze CTGB v této véci vydal
rozhodnuti po 10. listopadu 2018, a sice dne 4. fijna 2019. Nafizeni 2018/605 tedy vstoupilo
v platnost v dobé, kdy tato zadost byla projednavana.

V pripadé, ze se nova kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému pri posuzovani zadosti o povoleni, kterd byla zahajena pred 10. listopadem 2018
a k tomuto datu o téchto zadostech jesté nebylo rozhodnuto, nepouziji, klade si predkladajici
soud ddle otazku, zda s ohledem na bod 8 oddvodnéni narizeni 2018/605 musi byt posuzovani
téchto zadosti prerusena do vyjadieni Komise k icinkiim tohoto narizeni.

A konec¢né, pokud neni namisté posuzovani uvedenych zadosti prerusit, predkladajici soud se taze,
zda staci, aby prislusny vnitrostatni organ provedl posouzeni vlastnosti dotéeného pripravku na
ochranu rostlin vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému pouze na zakladé udajt
znamych v dobé podani zadosti o povoleni k uvedeni tohoto pripravku na trh, i kdyz
védeckotechnické poznatky, na které tato zadost odkazuje, jiz nejsou ke dni vydani rozhodnuti
o této zadosti aktudlni.

Za téchto podminek se College van Beroep voor het bedrijfsleven (Odvolaci spravni soud pro
hospodarské véci) rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Vyplyva z ¢lanku 2 nafizeni 2018/605, rovnéz s ohledem na ¢l. 29 odst. 1 pism. e) nafizeni
¢. 1107/2009 ve spojeni s jeho ¢l. 4 odst. 3, Ze pfislusny organ musi pouzit nova kritéria pro
urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni cinnosti endokrinniho systému rovnéz pri
posuzovani zadosti o povoleni, o nichz nebylo dne 10. listopadu 2018 jesté rozhodnuto,
a rozhodovani o nich?

2) V pripadé zaporné odpovédi na prvni otdzku: Je prislusny orgdn s ohledem na osmy bod
odtvodnéni narizeni 2018/605 povinen prerusit posuzovani zadosti o povoleni a rozhodovani
o nich do vyjadreni [Komise] k t¢inkiim tohoto nafizeni na kazdé probihajici fizeni podle
narizeni ¢. 1107/2009?

tipadé 7 . vedi uhou otézkw: Mide pislugny . vé wzeni

3) V pripadé zaporné odpovédi na druhou otdzku: Mize prislusny orgin provést posouzeni
pouze na zakladé udaji zndmych v okamziku podani zadosti, i kdyz védeckotechnické
poznatky, které tyto udaje odrazeji, jiz nejsou v okamziku vydani napadeného rozhodnuti
aktualni?”

Véc C-310/22

Dagonis je pripravek na ochranu rostlin, konkrétné fungicidni pripravek urceny zejména k boji
proti padli a septoriové skvrnitosti listd. Obsahuje Gc¢inné latky difenokonazol a fluxapyroxad.

U¢inn4 latka difenokonazol byla smérnici Komise 2008/69/ES ze dne 1. Cervence 2008, kterou se

méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zarazeni ucinnych latek klofentezinu, dikamby,
difenokonazolu, diflubenzuronu, imazachinu, lenacilu, oxadiazonu, pikloramu a pyriproxyfenu
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(Or. vést. 2008, L 172, s. 9) s ucinnosti ode dne 1. ledna 2009 zafazena do
prilohy I smérnice 91/414 jako ucinna latka, ktera je povolena pro pouziti v pripravcich na
ochranu rostlin.

Po vstupu narizeni ¢. 1107/2009 v platnost bylo toto zarazeni difenokonazolu provadécim
nafizenim Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvalenych uc¢innych latek
(Ut. vést. 2011, L 153, s. 1) pfevedeno na schvaleni i¢inné latky podle nafizeni ¢. 1107/2009.

Platnost tohoto schvileni difenokonazolu byla nékolikrat prodlouzena, mimo jiné provadécim
narizenim (EU) 2021/1449, a to do 31. prosince 2022.

Predkladajici soud uvadi, ze provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/408 ze dne 11. bfezna 2015
o provadéni ¢l. 80 odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
pripravkli na ochranu rostlin na trh a o sestaveni seznamu latek, které se maji nahradit
(Ut. vést. 2015, L 67, s. 18), oznacuje difenokonazol jako tc¢innou latku, kterd se ma nahradit.

Fluxapyroxad byl schvalen jako t¢inna latka provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 589/2012 ze
dne 4. cervence 2012, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadéni pripravki na ochranu rostlin na trh schvaluje cinnd latka fluxapyroxad
a méni piiloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 540/2011 (Uft. vést. 2012, L 175, s. 7)
s ucinnosti ode dne 1. ledna 2013 a pozbytim platnosti dne 31. prosince 2022.

Spole¢nost BASF Nederland BV pozadala o povoleni k uvedeni pripravku Dagonis na trh
v nékolika ¢lenskych statech.

V Nizozemsku byla tato zadost podina dne 22. ledna 2016, takze tento clensky stat jakozto
dotceny clensky stat ve smyslu ¢l. 36 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 mél rozhodnout o povoleni
tohoto pripravku.

Pro zénu B (stfed), do niz ndlezi Nizozemské kralovstvi, provedlo Spojené kralovstvi Velké
Britanie a Severniho Irska védecké posouzeni rizik pro pripravek Dagonis jakozto ¢lensky stat
posuzujici zadost podle ¢l. 36 odst. 1 tohoto narizeni.

Rozhodnutim ze dne 3. kvétna 2019 CTGB udélil pripravku Dagonis povoleni k uvedeni na
nizozemsky trh do 31. prosince 2020 pro oSetfeni porostti brambor, jahod a rdznych druhi
zeleniny, bylin a kvétin.

PAN Europe podala proti tomuto rozhodnuti odvolani k CTGB, ktery rozhodnutim ze dne
13. listopadu 2019 toto odvoldni castecné zamitl a potvrdil uvedené rozhodnuti ze dne
3. kvétna 2019, pricemz zménil odivodnéni tohoto rozhodnuti.

PAN Europe tedy podala k predkladajicimu soudu zalobu znéjici na zruseni tohoto rozhodnuti ze
dne 13. listopadu 2019.

Pred predkladajicim soudem PAN Europe tvrdi, ze CTGB neposoudil vlastnosti pripravku
Dagonis vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému, a nemél tedy povolit jeho uvedeni
na nizozemsky trh. V tomto ohledu z dokumentace poskytnuté spole¢nosti BASF Nederland a ze
Sesti studii predlozenych PAN Europe vyplyva, Ze ucinnd latka difenokonazol takové vlastnosti
mad. Podle PAN Europe z ¢l. 29 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ¢l. 4 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009, jakoz
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iz rozsudku ze dne 1. fijna 2019, Blaise a dalsi (C-616/17, EU:C:2019:800), vyplyva, ze CTGB musi
pri posuzovani zddosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin posoudit vlastnosti tohoto
pripravku vyvolavajici naruseni cinnosti endokrinniho systému ve svétle védeckotechnickych
poznatklt ke dni vydani rozhodnuti o této zadosti. PAN Europe tvrdi, zZe nova kritéria pro
posouzeni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni c¢innosti endokrinniho systému, které pripravek
Dagonis nespliuje, vyplyvaji z narizeni 2018/605, jakoz i z dokumentu ,Guidance for the
Identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No
1107/2009“ [pokyny pro identifikaci endokrinnich disruptort v souvislosti s nafizenimi (EU)
¢. 528/2012 a (ES) ¢. 1107/2009], ktery vypracoval EFSA.

CTGB pred predkladajicim soudem tvrdi, ze pri posuzovani zadosti o povoleni k uvedeni
pripravku na ochranu rostlin, jehoz je schvidlend ucinnd latka soucasti, na trh, neni tfeba tyto
vlastnosti znovu posuzovat. Podle tohoto organu zejména z bodu 3.6.5 prilohy II narizeni
¢. 1107/2009, z narizeni 2018/605 a z pokynd EFSA zminénych v predchozim bodé tohoto
rozsudku vyplyva, Ze nova kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni cinnosti
endokrinniho systému se tykaji pouze schvéleni uc¢inné latky nebo prezkumu schvéleni této
ucinné latky na unijni drovni. CTGB tvrdi, Ze k tomu, aby bylo povoleni k uvedeni na trh
udéleno, staci, aby byla splnéna podminka stanovena v ¢l. 29 odst. 1 pism. a) nafizeni
¢. 1107/2009, podle niz ucinnd latka musi byt schvilena. Kromé toho se narizeni 2018/605
pouzije pouze na rozhodnuti o schvaleni prijatd po 10. listopadu 2018. Rozhodnuti o schvéleni
ucinné latky difenokonazol bylo pritom pfijato dne 1. ¢ervence 2008.

Spole¢nost BASF Nederland, kterd pred predkladajicim soudem podporuje stanovisko CTGB,
tvrdi, Ze pfi posuzovani zadosti o povoleni pripravku Dagonis byly zohlednény vlastnosti u¢inné
latky difenokonazol vyvoldvajici naruseni cinnosti endokrinnitho systému, jak vyplyva ze
zdkladniho posouzeni (Core Assessment) provedeného Spojenym kralovstvim, ze kterého vyplyva,
ze vystaveni déanio pruhovanych difenokonazolu bylo zkoumdno za ucelem identifikace
pripadnych uc¢inkt naruseni endokrinni ¢innosti.

Predkladajici soud si zaprvé klade otazku ohledné opodstatnénosti pristupu, podle kterého z Cl. 4
odst. 1 druhého pododstavce ve spojeni s bodem 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 vyplyva, ze
pri vnitrostatnim posuzovani zadosti o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh
nejsou vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému posuzovany.

Predkladajici soud zadruhé uvadi, ze pokud je tento pristup povazovan za spravny, neni namisté
pri posuzovani zadosti o povoleni k uvedeni pripravku Dagonis na trh zohlednit védecké poznatky
o vlastnostech vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému, jako jsou ty, jez jsou
zdkladem nafizeni Komise ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s narizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pripravka na ochranu rostlin na trh
stanovi pozadavky na ddaje o G¢innych latkdch (Uf. vést. 2013, L 93, s. 1), a zdroven nafizeni
2018/605. Z clanku 29 odst. 1 pism. e) nafizeni ¢. 1107/2009 ptritom vyplyvd, Ze toto posouzeni
musi byt provedeno s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky.

Pokud podle predklddajictho soudu mohou byt ndmitky tykajici se vlastnosti ucinné latky
vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému vzneseny pouze v ramci postupu pro
schvdleni takové latky, vyvstava zatfeti otdzka, zda nevladni organizace, jako je PAN Europe,
muize takové namitky vznést. V tomto ohledu z usneseni ze dne 28. zari 2016, PAN Europe a dalsi
v. Komise (T-600/15, EU:T:2016:601), a zejména z jeho bodu 62 vyplyva, ze takova organizace
nemuze primo napadnout schvaleni urcité tcinné latky pred soudem, a nema tedy k dispozici
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zadny Gcinny procesni prostiedek, pokud jde o vlastnosti, vyvolavajici naruseni cinnosti
endokrinniho systému, schvalenych ucinnych latek, které jsou soucasti pripravkt na ochranu
rostlin, jejichz uvedeni na trh je pozadovéno.

Pokud Ize s ohledem na ¢l. 29 odst. 1 pism. e) nafizeni ¢. 1107/2009 pti posuzovani zadosti
o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin, obsahujiciho predmétnou tc¢innou latku, na
vnitrostatni trh posuzovat vlastnosti vyvoldvajici naruseni c¢innosti endokrinniho systému,
vyvstava zactvrté otazka, zda vnitrostatni organy a soudy maji diivody vznesené proti schvaleni
ucinné latky posuzovat s ohledem na védeckotechnické poznatky existujici v dobé rozhodnuti,
které ma byt ohledné uvedené zadosti o vnitrostatni povoleni prijato, nebo v dobé schvéleni
ucinné latky.

Za téchto podminek se College van Beroep voor het bedrijfsleven (Odvolaci spravni soud pro
hospodarské véci) rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Vyplyva z ¢l. 4 odst. 1 druhého pododstavce nafizeni ¢. 1107/2009 ve spojeni s bodem 3.6.5
jeho prilohy II, ze vlastnosti vyvolavajici naruseni c¢innosti endokrinniho systému, jez
pripadné vykazuje ucinna latka, nejsou pri vyrizovani zadosti o povoleni pripravku na
ochranu rostlin na vnitrostatni irovni jiz posuzovany?

2) V pripadé kladné odpovédi na prvni otdzku: Znamend to, ze védeckotechnické poznatky
tykajici se vlastnosti vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, které jsou
napftiklad zédkladem nafizeni ¢. 283/2013 a 2018/605, se do posouzeni povoleni pfipravku na
ochranu rostlin nezahrnou? Jak je tomu ve vztahu k pozadavku stanovenému v ¢l. 29 odst. 1
pism. e) nafizeni ¢. 1107/2009, podle néhoz musi byt posouzeni provedeno s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky?

3) V pripadé kladné odpovédi na prvni otazku: V jaké podobé ma nevladni organizace, jako je
zalobkyné, k dispozici tic¢innou pravni ochranu ve smyslu ¢lanku 47 Listiny [...], aby proti
povoleni této Gc¢inné laitky mohla postupovat soudni cestou?

4) V pripadé zdporné odpovédi na prvni otdzku: Znamend to, Zze pri posuzovani zadosti
o povoleni jsou rozhodujici soucasné védeckotechnické poznatky tykajici se téchto vlastnosti
vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému v daném okamziku?“

Rozhodnutim ze dne 10. kvétna 2023 byly véci C-309/22 a C-310/22 spojeny pro Gcely Gstni ¢asti
fizeni a rozsudku.

K navrhim na znovuotevreni ustni ¢asti rizeni

Po predneseni stanoviska generdlni advokatky na jedndni konaném dne 28. zari 2023 podaly
spolecnosti Adama a BASF Nederland podianim doslym kanceldfi Soudniho dvora dne
23. rijna 2023 navrh na znovuotevreni Gstni ¢asti rizeni podle ¢lanku 83 jednaciho radu Soudniho
dvora.

Na zdkladé tohoto ustanoveni mtize Soudni dvir kdykoli po vyslechnuti generalniho advokata

naridit znovuotevreni Ustni Casti fizeni, zejména ma-li za to, ze véc neni dostate¢né objasnéna,
nebo predlozil-li néktery z ucastniki rizeni po ukonceni této casti rizeni novou skutecnost, ktera
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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 projednén.

V navrhu spole¢nosti Adama a BASF Nederland tvrdi, Ze Soudni dviir nema k dispozici dostate¢né
informace pro vydani rozhodnuti ve spojenych vécech C-309/22 a C-310/22, Ze jejich pisemna
vyjadreni nebyla ve stanovisku generalni advokatky dostatecné zohlednéna a Ze toto stanovisko
obsahuje skutec¢nosti, ke kterym se spole¢nosti Adama a BASF Nederland nemohly vyjadrit.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze podle ¢l. 252 druhého pododstavce SFEU generalni
advokat predklada verejné, zcela nestranné a nezavisle odivodnéna stanoviska ve vécech, které
podle statutu Soudniho dvora Evropské unie vyzaduji jeho ucast, aby mu byl ndpomocen pri
plnéni jeho poslani, kterym je zajistovat dodrzovani prava pfi vykladu a provadéni Smluv.

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

Jelikoz se v projedndvané véci spole¢nosti Adama a BASF Nederland v podstaté omezuji na
zpochybnéni nékterych casti stanoviska generdlni advokatky a na predlozeni vyjadreni k jeho
obsahu, a jelikoz Soudni dvar neni vazan popisem pravnich argumentd, ktery je uveden v tomto
stanovisku, neni namisté naridit znovuotevrieni istni ¢asti rizeni.

K predbéznym otazkim

K prvni otdzce ve véci C-309/22, jakoz i k prvni a ¢tvrté otdzce ve véci C-310/22

Uvodem je tfeba poznamenat, Ze prvni otdzka ve véci C-309/22 se tykd zejména ¢ldnku 2 natizenf
2018/605. Podle tohoto clanku se bod 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009, ve znéni narizeni
2018/605, pouzije ode dne 10. listopadu 2018, s vyjimkou rizeni, kdy vybor uvedeny v ¢l. 79
odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 hlasoval o navrhu natizeni do 10. listopadu 2018. Clanek 2 nafizeni
2018/605 je sice soucasti kontextu pravni apravy, do néhoz je zasazena véc C-309/22, jakoz i prvni
a Ctvrta otdzka ve véci C-310/22, avSak tento ¢lanek neni pouzitelny na spor v ptivodnim fizeni ve
véci C-309/22.

Uvedeny ¢lanek totiz stanovi vstup v platnost kritérii, kterd umoznuji identifikaci a¢innych latek
s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro acely schvéleni G¢inné
latky. Neupravuje, zda ma ¢lensky stat pfi posuzovani zadosti o povoleni k uvedeni pripravku na
ochranu rostlin, obsahujictho takovou latku, na trh zohlednit skodlivé Gcinky, které mutize mit
tento pripravek.

Kromé toho se vyjimka, kterou uvedeny clanek obsahuje, pouzije pouze na fizeni, kdy vybor

uvedeny v ¢l. 79 odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009 hlasoval o navrhu narizeni do 10. listopadu 2018,
cemuz tak v projedndvané véci neni.
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Kromeé toho, i kdyby se na postupy tykajici se povoleni k uvedeni pfipravkii na ochranu rostlin na
trh per analogiam pouzila Sestimésicni lhita, kterou unijni normotvirce poskytl ¢lenskym statim
a EFSA, aby se pripravily na pouziti novych kritérii uvedenych v bodé 3.6.5 prilohy II narizeni
¢. 1107/2009, je nutno konstatovat, ze CTGB v ramci véci v pavodnim fizeni udélil povoleni
k uvedeni pripravkt Dagonis a Pitcher na trh az po uplynuti této lhity.

Za téchto podminek je tfeba mit za to, ze podstatou prvni otazky predklddajiciho soudu ve véci
C-309/22 a prvni a Ctvrté otazky tohoto soudu ve véci C-310/22 je, zda ¢l. 29 odst. 1 pism. a) a e),
jakoz i ¢l. 4 odst. 1 druhy pododstavec a ¢l. 4 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009 ve spojeni s bodem 3.6.5
prilohy II tohoto narizeni, musi byt vykladany v tom smyslu, Ze pfislusny organ clenského statu,
ktery posuzuje zadost o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh, je povinen pfi
posuzovani této zadosti zohlednit nezddouci Gc¢inky, které mohou mit vlastnosti G¢inné latky, jez
je v uvedeném pripravku obsazena, vyvoldvajici naruSeni cinnosti endokrinniho systému na
clovéka, s prihlédnutim k relevantnim a spolehlivym védeckym nebo technickym poznatkdm,
které jsou dostupné v dobé tohoto posuzovani a které se odrazeji mimo jiné v kritériich uvedenych
v tomto bodé 3.6.5.

Pokud jde v prvé radé o znéni clanku 29 narizeni ¢. 1107/2009, je tieba pripomenout, Ze tento
clanek, tykajici se podminek pro povoleni k uvedeni pfipravkii na ochranu rostlin na trh,
v odstavci 1 stanovi, Ze aniz je dotcen clanek 50 tohoto narizeni, pfipravek na ochranu rostlin se
povoli pouze tehdy, splnuje-li jednotlivé pozadavky, které stanovi.

Z ¢lanku 29 odst. 1 pism. a) a e) uvedeného narizeni vyplyva, ze takovy pripravek se povoli pouze
tehdy, pokud jeho ucinné latky byly schvileny a pokud s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky spliuje pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3 téhoz narizeni.

Podle posledné uvedeného ustanoveni musi pripravek na ochranu rostlin po aplikaci v souladu se
spravnou praxi v ochrané rostlin za béznych podminek pouziti spliiovat zejména kritérium
uvedené v pismeni b) téhoz ustanoveni, ze nema zadny bezprostfedni ani zpozdény skodlivy
ucinek na lidské zdravi.

Na zdkladé znéni Cl. 29 odst. 1 pism. a) a e), jakoz i ¢l. 4 odst. 3 pism. b) natizeni ¢. 1107/2009 se
tudiz jevi, Ze pripravek na ochranu rostlin prisluny vnitrostatni orgdn povoli zejména tehdy,
jsou-li schvaleny vSechny ucinné latky, které tento pfipravek obsahuje, a nema-li uvedeny
pripravek s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky zadny bezprostiedni ani zpozdény
skodlivy ucinek na lidské zdravi.

Pokud jde o bod 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009, je tfeba pripomenout, ze s G¢innosti od
10. listopadu 2018 stanovi specificka kritéria, kterd urcuji zejména to, zda ma byt ucinna latka
povazovana za latku s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni ¢innosti endokrinniho systému, které
mohou mit nepriznivé Gc¢inky na ¢lovéka.

Ve sporech v ptavodnich fizenich tedy vyvstavd otdzka, zda prislusny organ clenského statu,
kterému byla predlozena zadost o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh, musi
pri posuzovani moznych G¢inkd tohoto pripravku na lidské zdravi tato kritéria zohlednit.

Podle stanoviska zastavaného spolecnostmi Adama a BASF Nederland, nizozemskou a reckou
vladdou, jakoz i Komisi nemusi byt pfi vnitrostatnim posuzovani zadosti o povoleni k uvedeni
pripravku na ochranu rostlin, ktery obsahuje tuto uc¢innou latku, na trh posuzovany vlastnosti
vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému, jez mize vykazovat Gcinna latka. Takové
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posouzeni by totiz bylo v rozporu se systematikou narizeni ¢. 1107/2009 a nezohlednovalo by
rozliSovani mezi posuzovanim prirozenych vlastnosti uc¢innych latek na wunijni drovni
a posuzovanim zadosti o povoleni k uvedeni pripravki na ochranu rostlin na trh na trovni
¢lenskych statd, ani délbu pravomoci mezi Unii a ¢lenské staty, kterou toto narizeni zavedlo.

PAN Europe a Ceska vlada se naproti tomu domnivaji, ze pokud ma prislu$ny vnitrostatni organ,
ktery rozhoduje o zadosti o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh, k dispozici
aktualni a relevantni védeckotechnické poznatky, z nichz vyplyva, Ze existuje riziko, ze pripravek
na ochranu rostlin bude mit nepriznivé ticinky na ¢lovéka z dtivodu vlastnosti icinné latky, kterou
obsahuje, vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému, je tento organ povinen takové
riziko posoudit a vyvodit z toho prislusné zavéry.

V tomto ohledu je tfeba uvést, Ze ze znéni ¢l. 29 odst. 1 pism. a) a e), ani ze znéni ¢l. 4 odst. 3
pism. b) nafizeni ¢. 1107/2009, uvedenych v bodech 69 az 71 tohoto rozsudku, nevyplyvd, ze
v pripadé, Ze ma byt prijato rozhodnuti ohledné povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin
na trh, musi pfislusné organy dotceného clenského statu zohlednit pouze urcité kategorie
védeckych nebo technickych poznatkdt v zavislosti na jejich zdroji nebo dobé, kdy se tyto

poznatky staly dostupnymi.

Z toho vyplyva, ze na zdkladé doslovného vykladu téchto ustanoveni nic nebrani prislusnym
vnitrostatnim organtim, aby pfi posuzovani zddosti o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu
rostlin na trh podle ¢lanku 29 nafizeni ¢. 1107/2009 ovérily, ze s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky tento pripravek nemd zadny bezprostfedni ani zpozdény skodlivy
ucinek na lidské zdravi ve smyslu ¢l. 4 odst. 3 pism. b) tohoto nafizeni, a to s pfihlédnutim ke
kritériim uvedenym zejména v bodé 3.6.5 prilohy II uvedeného narizeni a k vlastnostem tuc¢inné

latky obsazené v uvedeném pripravku.

Ve druhé radé je tento doslovny vyklad podporen kontextem, do néhoz jsou tato ustanoveni
zasazena.

Zaprvé je tieba poznamenat, ze narizeni ¢. 1107/2009 rozliSuje mezi schvalovanim uc¢innych latek
na unijni trovni a povolenimi k uvedeni pripravki na ochranu rostlin na trh a jejich pouzivani.
Zatimco se toto schvaleni uc¢innych latek ridi ustanovenimi kapitoly II tohoto narizeni, mezi néz
patfi clanek 4 uvedeného narizeni, a spada do pravomoci Komise, povoleni k uvedeni pripravki
na ochranu rostlin na trh a jejich pouzivani jsou upravena v kapitole III téhoz nafizeni a jsou
prijiméana clenskymi staty.

Je vsak tfeba konstatovat, ze ¢l. 29 odst. 1 pism. e) nafizeni ¢. 1107/2009 ukladé ¢lenskym statim
v ramci zadosti o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh povinnost ovérit, zda
jsou splnény pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3 tohoto narizeni. Soudni dvtr jiz mél pritom prilezitost
upresnit, ze podle ¢l. 29 odst. 1 pism. e) uvedeného narizeni patfi mezi pozadavky na uvedeni
pripravku na ochranu rostlin na trh pozadavek, aby tento pripravek splnoval, s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky, pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3 téhoz narizeni. V souladu
s témito ustanovenimi se takovy pripravek povoli pouze tehdy, je-li prokazano, Ze nemd zadny
bezprostiedni ani zpozdény skodlivy Gc¢inek na lidské zdravi (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
1. rijna 2019, Blaise a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800, body 71 a 114).
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I kdyz tedy schvéleni tc¢inné laitky Komisi nemuze byt pfi posuzovani zadosti o povoleni k uvedeni
pripravku na ochranu rostlin, obsahujictho tuto latku, na trh prezkoumdno ¢lenskymi staty,
povoleni takového pripravku nemize byt povazovano za cisté automatické provedeni schvéleni
ucinné latky obsazené v tomto pripravku Komisi (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
28. fijna 2020, Associazione GranoSalus v. Komise, C-313/19 P, EU:C:2020:869, body 55 a 58).

Jak tedy uvedla generalni advokétka v bodé 58 svého stanoviska, ackoli nafizeni ¢. 1107/2009 brani
Clenskému statu udélit povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin obsahujiciho uc¢innou
latku, kterd nebyla schvélena, na trh, neni ¢lensky stat povinen povolit uvedeni pfipravku na
ochranu rostlin obsahujiciho t¢inné latky, z nichz v§echny byly schvaleny, na trh, pokud existuji
védecké nebo technické poznatky, které identifikuji nepfijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvirat
anebo pro zivotni prostredi spojené s pouzivanim tohoto pripravku.

Zadruhé je tfeba rovnéz zohlednit jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pripravki na
ochranu rostlin, na které odkazuje ¢l. 29 odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009 a které jsou stanoveny
v priloze narizeni ¢. 546/2011.

V souladu s bodem 2 pism. c) uvedenym v hlavé A casti I této prilohy musi ¢lenské staty pri
posuzovani zadosti o povoleni a pri udélovani povoleni zohlednit jiné relevantni technické nebo
védecké informace, které mohou mit primérené k dispozici a které se tykaji potencidlné
nepriznivych acinka pripravku na ochranu rostlin nebo jeho slozek. Neni pritom pochyb o tom,
ze takovymi védeckymi informacemi jsou kritéria uvedend v bodé 3.6.5 prilohy II narizeni
¢. 1107/2009.

Na jedné strané z bodu 2 odtivodnéni nafizeni 2018/605 vyplyv4, ze tato kritéria vychazeji z definic
endokrinnich disruptorti a jejich nezddoucich acinkt navrzenych WHO, o nichz se mezi védci
vytvoril S$iroce pojaty konsensus a které EFSA schvilil ve svém védeckém stanovisku
o endokrinnich disruptorech ze dne 28. tinora 2013.

Na strané druhé urceni ac¢inné latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni ¢innosti endokrinniho
systému, které mohou mit nezddouci ucinky na c¢lovéka, musi byt podle Sestého pododstavce
bodu 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 zaloZeno zejména na veskerych dostupnych
relevantnich védeckych tudajich a na posouzeni téchto udaji zalozeném na zvazeni jejich
prikaznosti.

Z vyse uvedenych tvah vyplyvd, ze kontext ¢l. 29 odst. 1, ¢l. 4 odst. 1 druhého pododstavce a ¢l. 4
odst. 3, jakoz i bodu 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 potvrzuje doslovny vyklad téchto
ustanoveni uvedeny v bodé 78 tohoto rozsudku.

Ve treti radé je tento vyklad rovnéz potvrzen cilem nafizeni ¢. 1107/2009, kterym je, jak je
upfesnéno v jeho ¢l. 1 odst. 3 a jak se odrazi v bodé 8 jeho odiivodnéni, zejména zajistit vysokou
uroven ochrany zdravi lidi a zvirat, jakoz i zivotniho prostfedi (rozsudek ze dne 19. ledna 2023,
Pesticide Action Network Europe a dalsi, C-162/21, EU:C:2023:30, bod 46).

V tomto ohledu jiz Soudni dvir s odkazem na bod 24 odtivodnéni uvedeného narizeni rozhodl, Ze
ustanoveni upravujici povolovani k uvedeni pripravkil na ochranu rostlin na trh musi zajistovat
vysokou uroven ochrany a pri udélovani takovych povoleni ,ma byt uprednostnén® cil ochrany
zdravi lidi a zvirat, jakoz i zivotniho prostiedi pred cilem zlepsovani rostlinné vyroby (rozsudek
ze dne 19. ledna 2023, Pesticide Action Network Europe a dalsi, C-162/21, EU:C:2023:30, bod 48,
jakoz i citovand judikatura).
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Stejné tak bod 29 odlvodnéni narizeni ¢. 1107/2009, ackoli zdiraznuje potrebu zajistit
harmonizovanéj$i dostupnost pripravkid na ochranu rostlin, uznavd, ze podminky v oblasti
zivotniho prostredi ¢i zemédélské podminky typické pro tzemi jednoho nebo vice clenskych
stat mohou byt divodem k tomu, aby tento ¢lensky stat nebo tyto ¢lenské staty odmitly povolit
pripravek na ochranu rostlin na svych dzemich v pripadech odavodnénych specifickymi
podminkami v oblasti Zivotniho prostiedi ¢i zemédélskych podminek, nebo pokud nelze
dosdhnout vysoké trovné ochrany zdravi lidi a zvirat a zivotniho prostredi.

Kromé toho je tfreba pripomenout, Ze ustanoveni tohoto narizeni jsou v souladu s ¢l. 1 odst. 4
uvedeného narizeni ve spojeni s bodem 8 odivodnéni téhoz nafizeni zalozena na zdsadé
predbézné opatrnosti s cilem zajistit, aby ucinné latky ¢i pripravky uvddéné na trh nemély
nepriznivé ucinky na zdravi lidi.

Zohlednéni védeckych kritérii uvedenych v bodé 3.6.5 prilohy II narizeni ¢. 1107/2009 pri
posuzovani potencialné Skodlivych ucinkt pripravku na ochranu rostlin, o jehoz povoleni
k uvedeni na trh se zada, pfitom prispiva pfi dodrzeni zasady predbézné opatrnosti k dosazeni
cile pfipomenutého v bodé 89 tohoto rozsudku.

Je tieba dodat, ze Gvahy uvedené v predchozich bodech tohoto rozsudku nejsou zpochybnény
pozadavkem dodrzeni zasady pravni jistoty.

Ve svych pisemnych vyjadienich spolecnost Adama a fecka vlada v podstaté tvrdi, ze tato zdsada
vyzaduje, aby posouzeni zadosti o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh bylo
provedeno na zakladé védeckotechnickych poznatki existujicich ke dni podani této zadosti.

Podle ustalené judikatury zasada pravni jistoty vyzaduje, aby pravni normy byly jasné, presné
a s predvidatelnymi ucinky, aby se dot¢ené 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 zasada vSak musi byt ve specifické oblasti povoleni k uvedeni pripravki na ochranu rostlin na
trh pomérovana se zasadou predbézné opatrnosti, na niz je zaloZeno narizeni ¢. 1107/2009
a jejimz cilem je, jak bylo pripomenuto v bodé 89 tohoto rozsudku, zajistit vysokou troven
ochrany zdravi lidi nebo zvirat a zivotniho prostfedi. V pripadé existence skutecnosti
prokazujicich, ze Gc¢innd latka nebo pripravek na ochranu rostlin ma skodlivy acinek na zdravi
lidi nebo zvirat anebo neprijatelné tcinky na zivotni prostfedi, mohou byt Komise nebo ¢lenské
staty nuceny odejmout schvaleni této ucinné latky nebo povoleni k uvedeni tohoto pripravku na
ochranu rostlin na trh a pripadné pfijmout mimoradna opatfeni.

Z toho vyplyva, ze v kontextu tohoto narizeni mutze kazdy zadatel, ktery ma v amyslu uvést
pripravek na ochranu rostlin na trh, ocekavat, ze se védecké nebo technické poznatky v prabéhu
povolovaciho postupu nebo béhem obdobi, na které je Gc¢inna latka schvédlena nebo pripravek na
ochranu rostlin povolen, vyviji. Kromé toho z ¢lankt 46 a 69 az 71 uvedeného narizeni vyplyva,
ze odejmuti povoleni nebo prijeti mimoradného opatfeni miize mit okamzity acinek, ktery jiz
neumoznuje uvedeni na trh ani pouziti stavajicich zasob dotceného pripravku.

Nelze tedy mit za to, Ze zohlednéni relevantnich a spolehlivych védeckych nebo technickych

poznatk, 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.
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RozsUDEK ZE DNE 25. 4. 2024 — spojeNE VECT C-309/22 a C-310/22
PAN EurorE (POSOUZENI VLASTNOSTI VYVOLAVAJICICH NARUSENI CINNOSTI ENDOKRINNIHO SYSTEMU)

S ohledem na v$echny vyse uvedené divody je tieba na prvni otdzku ve véci C-309/22 a na prvni
a ¢tvrtou otdzku ve véci C-310/22 odpovedeét tak, ze ¢l. 29 odst. 1 pism. a) a e), jakoz i ¢l. 4 odst. 1
druhy pododstavec a ¢l. 4 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 ve spojeni s bodem 3.6.5 prilohy II tohoto
nafizeni musi byt vykladdny v tom smyslu, ze prislusny organ clenského statu, ktery posuzuje
zadost o povoleni k uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh, je povinen pfi posuzovani této
zadosti zohlednit nezadouci ucinky, které mohou mit vlastnosti a¢inné latky, jez je v uvedeném
pripravku obsazena, vyvoldvajici naruseni Ccinnosti endokrinniho systému na clovéka,
s prihlédnutim k relevantnim a spolehlivym védeckym nebo technickym poznatkdm, které jsou
dostupné v dobé tohoto posuzovani a které se odrazeji mimo jiné v kritériich uvedenych v tomto
bodé 3.6.5.

Ke druhé a treti otdazce ve véci C-309/22, jakoz i ke druhé a tieti otdzce ve véci C-310/22

Vzhledem k odpovédi na prvni otazku ve véci C-309/22, jakoz i na prvni a ¢tvrtou otdzku ve véci
C-310/22 neni na misté odpovidat na druhou a treti otazku ve véci C-309/22 ani na druhou a treti
otazku ve véci C-310/22.

K nakladam rizeni

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

Z téchto divodti Soudni dvir (tfeti sendt) rozhodl takto:

Clanek 29 odst. 1 pism. a) a e), jakoz i ¢L. 4 odst. 1 druhy pododstavec a ¢l. 4 odst. 3 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. rijna 2009 o uvadéni pripravki
na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS, ve znéni
narizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni priloha II narizeni
(ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni
¢innosti endokrinniho systému, ve spojeni s bodem 3.6.5 prilohy II narizeni ¢. 1107/2009, ve
znéni zmén

musi byt vykladany v tom smyslu, Ze

prislusny organ clenského statu, ktery posuzuje zadost o povoleni k uvedeni pripravku na
ochranu rostlin na trh, je povinen pri posuzovani této zadosti zohlednit nezadouci acinky,
které mohou mit vlastnosti ucinné latky, jez je v uvedeném pripravku obsazena, vyvolavajici
narusSeni cinnosti endokrinniho systému na clovéka, s prihlédnutim k relevantnim

a spolehlivym védeckym nebo technickym poznatkiam, které jsou dostupné v dobé tohoto
posuzovani a které se odrazeji mimo jiné v kritériich uvedenych v tomto bodé 3.6.5.

Podpisy
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