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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tretiho sendtu)

12. zari 2019+

,Kasa¢ni opravny prosttedek — Zivotni prostiedi — Geneticky modifikované produkty —
Rozhodnuti Komise o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON
87701 x MON 89788, na trh — Nafizeni (ES) ¢. 1367/2006 — Clének 10 odst. 1 — Z4dost o vnitini
prezkum rozhodnuti podana na zakladé ustanoveni o Gcasti verejnosti na rozhodovani v zalezitostech
zivotniho prostredi — Zamitnuti zadosti“

Vé véci C-82/17 P,

jejimz predmétem je kasa¢ni opravny prostfedek na zdkladé clinku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 14. Gnora 2017,

TestBioTech eV, se sidlem v Mnichové (Némecko),

European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility eV, se sidlem
v Braunschweig (Némecko),

Sambucus eV, se sidlem ve Vahlde (Némecko),
zastoupené K. Smith, QC, a J. Stevenson, barrister,
Ucastnice fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostiedek (navrhovatelky),
pricemz dal$imi Gcastniky fizeni jsou:
Evropska komise, zastoupena L. Flynnem a G. Gattinarou, jakoz i C. Valero, jako zmocnénci,
zalovand v prvnim stupni,
Monsanto Europe, se sidlem v Antverpach (Belgie),
Monsanto Company, se sidlem ve Wilmingtonu (Spojené staty),
zastoupené pavodné M. Pittiem a poté P. Honorém a A. Helferem, avocats,
Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska,
Evropsky urad pro bezpecnost potravin (EFSA),

vedlejsi Ucastnici v prvnim stupni,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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SOUDNI DVUR (tfeti senit),

ve slozeni M. Vilaras, predseda cCtvrtého sendtu vykondvajici funkci pfedsedy tfettho senéty,
J. Malenovsky, L. Bay Larsen (zpravodaj), M. Safjan a D. Svaby, soudci,

generalni advokat: M. Szpunar,

vedouci soudni kancelare: L. Hewlett, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 27. cervna 2018,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 17. fijna 2018,

vydava tento

Rozsudek

TestBioTech eV, European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility
eV a Sambucus eV se v ramci kasa¢niho opravného prostiedku domahaji zruseni rozsudku Tribunalu
Evropské unie ze dne 15. prosince 2016, TestBioTech a dalsi v. Komise (T-177/13, nezvefejnény, dile
jen ,napadeny rozsudek”, EU:T:2016:736), kterym Tribundl z¢asti zamitl a zc¢asti odmitl jejich zalobu
znéjici na zruSeni rozhodnuti Komise ze dne 8. ledna 2013 o vnitfnim prezkumu provadéciho
rozhodnuti Komise 2012/347/EU ze dne 28. cervna 2012 o povoleni uvedeni produktt, které obsahuji
geneticky modifikovanou séju MON 87701 x MON 89788 (MON-87701-2 x MON-89788-1),
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 (déle jen ,sporné rozhodnuti®).

Pravni ramec

Naiizeni (ES) ¢ 1829/2003

V bodé 6 odiivodnéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zari 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech (Ut. vést. 2003, L 268, s. 1; Zvl. vyd. 13/32,
s. 432) je uvedeno, Ze ,[t]febaZze je podstatnd rovnocennost rozhodujicim krokem v rdmci postupu
hodnoceni bezpec¢nosti geneticky modifikovanych potravin, neni vlastnim hodnocenim bezpec¢nosti®.

Clanek 5 odst. 8 a ¢l. 17 odst. 8 naiizeni ¢. 1829/2003 stanovi, ze prede dnem pouzitelnosti tohoto
natizeni zvefrejni Evropsky urad pro bezpecnost potravin (EFSA) podrobné pokyny s cilem pomoci
zadatelam pri pripravé a podavani zadosti o povoleni uvedeni GMO na trh, pokud jde o potraviny
urcené k lidské spotrebé a krmiva pro zvirata.

Podle ¢l. 5 odst. 3 pism. f) tohoto nafizeni plati, Ze v zddosti o povoleni uvedeni GMO na trh se uvede
nebo se k ni prilozi ,bud analyz[a] podlozen[d] vhodnymi informacemi a Gdaji, kterd prokazuje, zZe se
charakteristické znaky potraviny s ohledem na uznané mezni hodnoty prirozenych odchylek téchto
charakteristickych znaka [a na kritéria uvedena v ¢l. 13 odst. 2 pism. a)] nelisi od charakteristickych
znaka odpovidajictho konvencniho produktu [...], nebo navrh tykajici se oznaceni potraviny v souladu
s ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a odst. 3“.
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Clanek 16 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni zni takto:
»,Krmiva uvedend v ¢l. 15 odst. 1 nesméji:

a) mit nepriznivé ucinky na lidské zdravi, zdravi zvirat nebo na Zivotni prostredi®.

Narvizeni (ES) ¢. 1367/2006

Body 11, 18, 19 a 21 odivodnéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 ze dne
6. zari 2006 o pouziti ustanoveni Aarhuské tmluvy o pristupu k informacim, Gcasti vefejnosti na
rozhodovani a pristupu k pravni ochrané v zalezitostech zivotniho prostredi na organy a subjekty
Spolecenstvi (Uf. vést. 2006, L 264, s. 13) zni takto:

»(11) Individudlné urcené spravni akty by mély podléhat moznému vnitinimu prezkumu v pripadech,
kdy maji pravné zdvazné a vnéjsi ucinky. [...]

[...]

(18) Ustanoveni ¢l. 9 odst. 3 Aarhuské dmluvy umoznuje pristup k soudnim nebo jinym prezkumnym
fizenim za ucelem napadeni jednani nebo necinnosti soukromych osob nebo orgdna verejné
spravy, jez jsou v rozporu s ustanovenimi prava tykajictho se Zivotniho prostfedi. Ustanoveni
o pristupu k pravni ochrané by méla byt slucitelnd se Smlouvou. V této souvislosti je vhodné,
aby se toto narizeni vztahovalo pouze na jedndni a necinnost organt verejné spravy.

(19) V zdjmu zajisténi primérenych a ucinnych opravnych prostredki, vcetné postupd pred Soudnim
dvorem [Evropské unie] podle prislusnych ustanoveni Smlouvy o ES, je vhodné, aby organ nebo
subjekt [Unie], ktery vydal akt, jenz ma byt napaden, nebo ktery v pripadé tdajné necinnosti
opomenul jednat, mél prilezitost znovu posoudit své predchozi rozhodnuti nebo jednat v pripadé
necinnosti.

[...]

(21) Pokud byly predchazejici zadosti o vnitini prezkum netspésné, méla by mit doty¢nd nevladni
organizace moznost podat Zalobu k Soudnimu dvoru v souladu s pfislusnymi ustanovenimi
Smlouvy.“

Podle ¢l. 2 odst. 1 pism. g) nafizeni ¢. 1367/2006 se pro ucely tohoto nafizeni rozumi ,spravnim

aktem® jakékoliv individudlné urcené opatfeni podle prava zivotniho prostredi, které bylo pfijato

organem nebo subjektem Unie a md pravné zavazné vnéjsi ucinky.

Clanek 10 tohoto nafizeni, nadepsany ,Zadost o vnitini prezkum spravnich akt”, stanovi:

»1. Kazda nevladdni organizace spliujici kritéria podle c¢lanku 11 je oprdavnéna pozadat o vnitfni
pfezkum organ nebo subjekt [Unie], ktery prijal spravni akt podle prava zivotniho prostfedi nebo
ktery, jedna-li se o pfipad tidajné necinnosti, takovy akt prijmout mél.

Tato zadost musi byt poddna pisemné a ve lhiité nepresahujici Sest tydntt ode dne, kdy byl spravni akt
prijat, ozndmen nebo zverejnén, podle toho, co nastane pozdéji, nebo jedna-li se o pripad udajné
necinnosti, Sest tydnti ode dne, kdy byl dany spravni akt pozadovan. V zddosti se uvedou davody pro
prezkum.

ECLIL:EU:C:2019:719 3
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2. Organ nebo subjekt [Unie] uvedeny v odstavci 1 kazdou takovou zddost posoudi, ledaze je dand
zadost zjevné neopodstatnénd. V pisemné odpovédi, kterou odesle co nejdrive, avSak nejpozdéji do
dvandcti tydnt od obdrzeni Zadosti, uvede organ nebo subjekt [Unie] své odtivodnéni.

3. Neni-li organ nebo subjekt [Unie] i pfes nalezitou peclivost schopen jednat v souladu s odstavcem 2,
informuje nevladni organizaci, kterd zadost podala, co nejdfive a nejpozdéji ve lhiité uvedené v daném
odstavci o diivodech branicich mu v jednéni a o dobé, kdy zamysli splnit svou povinnost jednat.

V kazdém pripadé jednd orgdn nebo subjekt [Unie] do osmnécti tydnd od obdrzeni zadosti.”
Clanek 12 uvedeného narizeni, nadepsany ,Rizeni pred Soudnim dvorem®, stanovi:

»1. Nevladni organizace, kterd podala zddost o vnitini prezkum podle ¢lanku 10, maze podat Zalobu
k Soudnimu dvoru v souladu s prislusnymi ustanovenimi Smlouvy.

2. Nesplni-li orgdn nebo subjekt [Unie] svou povinnost jednat podle ¢l. 10 odst. 2 nebo 3, mize
nevladni organizace podat zalobu k Soudnimu dvoru v souladu s prislusnymi ustanovenimi Smlouvy.“

Okolnosti predchazejici sporu

Prvni navrhovatelka TestBioTech je némeckda neziskovd organizace, jejimz predmétem cinnosti je
podpora nezavislého vyzkumu a verejné diskuse o dopadech biotechnologii. Druhd navrhovatelka
European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility je némecka neziskova
organizace, jejimz cilem je rozvoj védy a vyzkumu v oblasti ochrany zivotniho prostredi, biologické
rozmanitosti a lidského zdravi pred negativnimi dopady novych technologii a jejich produktd. Treti
navrhovatelka Sambucus je némeckd neziskovd organizace na ochranu zivotniho prostredi, jejiz
pfedmét ¢innosti souvisi s kulturnimi aktivitami.

Dne 14. srpna 2009 podala spole¢nost Monsanto Europe u prislusného nizozemského organu v souladu
s narizenim ¢. 1829/2003 Zadost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji s6ju MON
87701 x MON 89788 (déle jen ,modifikovana sé6ja“), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh.
Zidost se tykala i uvedeni modifikované séji obsazené v jinych produktech neZz potravindch
a krmivech, které ji obsahuji nebo z ni sestavaji, na trh pro stejnd pouziti jako jind séja, s vyjimkou
péstovani.

Modifikovana séja je hybridni produkt. Vznika na zdkladé metod tradi¢niho rozmnozovani, které se
pouzivaji ke kombinovani genetického materidlu dvou rodic¢ovskych rostlin: s6ji MON 87701 a sdji
MON 89799 (déle jen ,rodice”). Samotni rodice jsou geneticky modifikovani. Vzhledem k tomu, Ze se
v modifikované séji kombinuji modifikované geny obou rodict, rika se ji ,kombinovana udalost”.

Dne 15. tnora 2012 vydal EFSA na zakladé narizeni ¢. 1829/2003 souhrnné stanovisko, v némz dospél
k zavéru, ze modifikovana séja splnuje podminky pro uvedeni na trh stanovené v tomto nafizeni.

Provadécim rozhodnutim 2012/347/EU ze dne 28. ¢ervna 2012 (Ut. vést. 2012, L 171, s. 13, déle jen
»rozhodnuti o povoleni), pfipomenutym v bodé 1 tohoto rozsudku, Evropskd komise za urcitych
podminek povolila:

— potraviny a slozky potravin, které obsahuji modifikovanou séju, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

— krmiva, kterd obsahuji modifikovanou séju, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;
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— modifikovanou séju pritomnou v jinych produktech nez potravinach a krmivech, které ji ,obsahuji*
nebo z ni sestdvaji, pro stejnd pouziti jako jina sdja, s vyjimkou péstovani.

Dopisem ze dne 6. srpna 2012 kazda z navrhovatelek Komisi pozadala o provedeni vnitfniho prezkumu
rozhodnuti o povoleni na zdkladé ¢lanku 10 nafizeni ¢. 1367/2006. Navrhovatelky mély mimo jiné za
to, ze zavér, podle néhoz je modifikovana séja v podstaté rovnocennd svému protéjsku, je chybny, ze
nebyly vzaty v Gvahu uc¢inky vzajemného pusobeni nebo kombinované ucinky, ze nebyla dostatecné
posouzena imunologicka rizika a ze nebylo pozadovano sledovani ucinka na zdravi.

Komise spornym rozhodnutim prvni navrhovatelku informovala, Ze nesouhlasi s Zadnym z pravnich
a védeckych tvrzeni, které maji dolozit zadost o vnitini prezkum rozhodnuti o povoleni. Komise tedy
méla za to, Ze rozhodnuti o povoleni je v souladu s nafizenim ¢. 1829/2003.

Téhoz dne Komise zaslala druhé a treti navrhovatelce rozhodnuti, ktera méla v podstaté totozny obsah
jako rozhodnuti zaslané prvni navrhovatelce.

Zaloba pred Tribunilem a napadeny rozsudek

Navrhem doslym kanceldfi Tribundlu dne 18. bfezna 2013 podaly navrhovatelky zalobu znéjici na
zru$eni sporného rozhodnuti.

Komise, EFSA i spole¢nosti Monsanto Europe a Monsanto Company (déle jen ,Monsanto®) tvrdily, ze
je tato zaloba zcasti zjevné nepripustna a z¢asti neopodstatnénd. Spojené krélovstvi tvrdilo, Ze je tieba
zalobu v plném rozsahu zamitnout.

Navrhovatelky vznesly na podporu zaloby ctyfi zalobni davody: prvni se tykal didajné neexistence
podstatné rovnocennosti modifikované séji s odpovidajicim konvenc¢nim produktem, druhy se tykal
toho, ze nebylo provedeno posouzeni ucinkli vzdjemného pisobeni nebo kombinovanych ucinka
a toxikologické posouzeni, tieti se tykal iidajného neprovedeni zevrubného imunologického hodnoceni
a Ctvrty se tykal idajného nesledovani spotreby produktti obsahujicich modifikovanou séju po vydani
povoleni k uvedeni na trh.

Tribundl prohlasil, ze nékteré vytky a argumenty, které prvni zalobkyné vznesla v zalobé na neplatnost,
jsou nepripustné, protoze se zejména neobjevily v zadosti o vnitini prezkum, kterou tato zalobkyné
podala, nebo protoze nebyly ucelené a srozumitelné.

V bodé 66 napadeného rozsudku Tribundl nejprve zdaraznil, ze v Zadosti o vnitini prezkum spravniho
aktu ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 narizeni ¢. 1367/2006 musi byt vyslovné oznacen akt, jehoz se tato zddost
tykd, a musi v ni byt uvedeny dévody pro prezkum. Maji-li byt tyto divody uvedeny pozadovanym
zpusobem, zadatel je povinen vymezit vSechny skutkové okolnosti nebo pravni argumenty, které
vzbuzuji vérohodné pochybnosti ohledné posouzeni, které orgdn nebo subjekt Unie provedl
v dot¢eném aktu. Treti osoba, kterd zpochybnuje povoleni uvedeni na trh, musi v této souvislosti
predlozit presvédcivé dikazy, které mohou vyvolat vazné pochybnosti o legalité udéleni uvedeného
povoleni.

Pokud jde o pravni silu pokynt zvefejnénych EFSA, Tribundl v bodé 118 napadeného rozsudku
konstatoval, ze ,Komise neni pri provadéni posuzovani ¢i prezkumu pokyny EFSA vazana, ackoliv se
samozrejmé muze rozhodnout, ze je ve vécech, které jsou ji predlozeny, pouzije jako ramec

76
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Tribundl mél dile v bodech 229 a 231 napadeného rozsudku za to, Ze s ohledem na hodnoceni toxicity
pfedmétného produktu, které provedl EFSA, nelze na zakladé argumentu prvni Zalobkyné, ze Komise
nemuze odivodnit neprovedeni ,nalezitého toxikologického hodnoceni” tim, Ze konstatuje podstatnou
rovnocennost slozeni, dospét k zavéru, ze by se Komise ve sporném rozhodnuti dopustila zjevné
nespravného posouzeni.

Co se nakonec tycCe tvrzeni, ze nebylo provedeno ndlezité hodnoceni toxicity modifikované séji
z hlediska narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidt v potravinich a krmivech rostlinného a zivoc¢isného ptvodu
a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Ui. vést. 2005, L 70, s. 1), Tribundl
v bodé 233 napadeného rozsudku konstatoval, ,ze zkousky a dpravy za dcelem zjisténi maximalniho
limitu rezidui u modifikované sé6ji by mély byt podle ustanoveni nafizeni ¢. 396/2005 — pokud ma byt
vzata v Gvahu séja odolnd vici glyfosatu nebo herbicidim — provadény v ramci posouzeni na zakladé
uvedeného nafizeni, a nikoliv v rdmci nafizeni ¢. 1829/2003“.

Tribundl zalobu v rozsahu, v némz se tykala sporného rozhodnuti, z¢asti odmitl jako nepripustnou,
zCasti zamitl jako irelevantni a ve zbytku zamitl jako neopodstatnénou. V rozsahu, v némz mélo byt na
zalobu, kterd u néj byla poddna, nahlizeno jako na zalobu, kterd sméruje i proti rozhodnuti ur¢enému
organizaci European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility a proti
rozhodnuti ur¢enému organizaci Sambucus, Tribunal konstatoval, ze tato rozhodnuti jsou totozna se
spornym rozhodnutim, takze uplatnéné Zzalobni davody je v kazdém pripadé nutno zamitnout,

pripadné odmitnout ze stejnych dévodd, z jakych byla Zaloba zamitnuta, respektive odmitnuta
v rozsahu, v némz se tykala sporného rozhodnuti.

s 7

Navrhova zadani acastnika rizeni o kasacnim opravném prostredku
Navrhovatelky navrhuji, aby Soudni dvir:
— zrusil body 1 a 2 vyroku napadeného rozsudku;

— vydal rozsudek, kterym zru$i rozhodnuti Komise v souladu s navrhy ucinénymi v fizeni pred
Tribunalem, nebo podpurné vratil véc Tribunalu k novému dplnému posouzeni dané véci;

— ulozil Komisi ndhradu ndklada fizeni a

— prijal jakékoliv jiné potiebné opatfeni.

Komise navrhuje, aby Soudni dviir:

— kasac¢ni opravny prostredek zamitl a

— ulozil navrhovatelkdim ndhradu ndklada fizeni v obou stupnich.
Monsanto navrhuje, aby Soudni dvtir:

— kasa¢ni opravny prostredek zamitl a

— ulozil navrhovatelkdm nihradu néaklada fizeni.

6 ECLIL:EU:C:2019:719
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Ke kasa¢nimu opravnému prostredku

Navrhovatelky uplatiuji na podporu kasa¢niho opravného prostredku pét davodud, které vychdazeji
z nespravného pravniho posouzeni, jehoz se mél Tribundl dopustit tim, Ze prohlésil, ze nékteré casti
zaloby na neplatnost jsou nepripustné, irelevantni nebo neopodstatnéné, ze navrhovatelkdm nespravné
ulozil netinosné diikazni bfemeno, Ze neuznal, Ze pokyny zvefejnéné EFSA v souladu s jeho
povinnostmi stanovenymi pravem vzbudily legitimni ocekavani, Ze budou dodrzovany, ze konstatoval,
ze neni nutné ridit se dvoufdzovym hodnocenim bezpecnosti, které vyzaduje nafizeni ¢. 1829/2003,
a kone¢né ze na zdkladé narizeni ¢. 396/2005 zamitl nékteré casti vytky navrhovatelek vychdazejici
z toho, Ze Komise postupovala nespravné, pokud nepozadovala komplexni posouzeni mozné toxicity

sporné soji a nesledovala, jaké dopady méla spornd séja po vydani povoleni k uvedeni na trh.

K prvnimu diivodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace ucastnikii 7izeni

Navrhovatelky v ramci prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku tvrdi, ze Tribunadl mél
nespravné za to, ze nékteré jejich argumenty, dikazy a dokumenty jsou nepripustné, jelikoz nebyly
uvedeny v zadostech o prezkum nebo nebyly predlozeny spolu s uvedenymi zadostmi.

Navrhovatelky tvrdi, ze zaddost o prezkum podand na zdkladé ¢lanku 10 nafizeni ¢. 1367/2006 ma
piislusnému unijnimu orgdnu, v projednidvaném pripadé Komisi a EFSA, umoznit, aby prezkoumal
rozhodnuti, které drive prijal, a zjistil, zda je rozhodovaci proces, ktery vedl k prijeti tohoto
rozhodnuti, v souladu s pravem zivotniho prostredi.

Navrhovatelky uvadéji, ze ackoliv podle tohoto ustanoveni nevladni organizace, které zadaji o prezkum,
musi uvést divody pro prezkum, nemaji nahrazovat doteny orgdn a podrobné popsat vysledek
prezkumu, k némuz ma tento organ pristoupit. Podavaji-li proto nevladni organizace proti rozhodnuti
o zadosti o prezkum zalobu, mély by mit moznost diivody, které uvedly v zadostech o prezkum, rozvést
nebo k nim pripojit dopliujici informace ¢i diikazy, aby prokdzaly to, co mél zjistit prislusny organ,
nebo to, co mél tento organ vzit do uvahy, kdyby této zadosti o prezkum vyhovél. Prili§ restriktivni
vyklad pozadavku, podle kterého musi Zadatel uvést divody, na jejichz zakladé pozaduje prezkum, by
odporoval ucelu a cili nafizeni ¢. 1367/2006, kterym je umoznit piistup k pravni ochrané v oblasti
zivotniho prostredi.

Navrhovatelky se domnivaji, Ze jelikoz Tribunal nespravné vylozil a pouzil ¢l. 10 odst. 1 nafizeni

¢. 1367/2006, nelze souhlasit s jeho zavéry tykajicimi se nepripustnosti, které jsou uvedeny
v bodech 65 az 70, 125, 126, 136, 137, 199, 262 az 264, 266 a 267 napadeného rozsudku.

Navrhovatelky kromé toho podptrné uvedly pét vytek. V tomto ohledu tvrdi, Ze se Tribundl dopustil
nespravného pravniho posouzeni zaprvé tim, ze v bodech 140 az 142 a 201 napadeného rozsudku
odmitl zohlednit tabulky pfilozené k jejich Zalobé, které obsahovaly seznamy dukazi uvedenych na
podporu jednoznacné vylozenych pravnich otdzek. Nespravného pravniho posouzeni se mél zadruhé
dopustit tim, ze v bodech 143 az 147 uvedeného rozsudku konstatoval, Ze pochybeni vytykané Komisi
z této zaloby nevyplyvd ucelenym a srozumitelnym zptisobem. Nespravné pravni posouzeni ze strany
Tribunalu spociva zatreti v tom, ze tento soud mél v bodé 234 uvedeného rozsudku za to, zZe
navrhovatelky napadaji pochybeni EFSA, a nikoliv rozhodnuti Komise, s ohledem na své tfi stiznosti,
v nichz poukazovaly na nedostate¢né hodnoceni toxicity sporné séji. Tribunal se dopustil nespravného
pravniho posouzeni zactvrté i tim, Ze jednoznacnym zpasobem nezdavodnil zavéry uvedené
v bodech 278 az 280 téhoz rozsudku tykajici se treti ¢asti tretiho zalobniho diivodu, a to zejména kdyz
nékteré argumenty zamitl jako neopodstatnéné s odiivodnénim, Ze skute¢nosti namitané na podporu
téchto argumenta se netykaji pasaze sporného rozhodnuti, kterd byla zpochybnéna v ramci této casti,
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a zZe nejsou ocislovany nebo roztridény stejné jako v zalobé v fizeni v prvnim stupni a v zadosti
o prezkum. A kone¢né zapaté se mél Tribundl dopustit nespravného pravniho posouzeni tim, zZe mél
v bodech 292 a 293 napadeného rozsudku za to, ze argumenty prvni navrhovatelky nejsou s ohledem
na komplexnost dané oblasti dostate¢né konkrétni.

Komise a Monsanto se domnivaji, ze prvni diivod kasa¢niho opravného prostredku je tfeba zamitnout.

Zdveéry Soudniho dvora

Je tfeba pripomenout, Zze podle ¢l. 10 odst. 1 narizeni ¢. 1367/2006 je kazdd nevladni organizace
splnujici kritéria podle ¢lanku 11 tohoto nafizeni opravnéna pozadat organ nebo subjekt Unie, ktery
prijal spravni akt podle prava zivotniho prostfedi, aby na zdkladé jeji odivodnéné zadosti zahijil
vnitini prezkum tohoto aktu. Je-li pfedmétem dotc¢eného spravniho aktu — tak jako v projedndavaném
pripadé — povoleni uvedeni na trh produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju, jak jsou
uvedeny v bodé 14 tohoto rozsudku, predmétem zadosti o prezkum je podle tohoto ustanoveni
opétovné posouzeni takového povoleni.

Cilem zadosti o vnitini prezkum spravniho aktu je tudiz konstatovani tvrzené protipravnosti nebo
neopodstatnénosti dot¢eného aktu. Zadatel miize nasledné podle ¢lanku 12 nafizeni ¢. 1367/2006 ve
spojeni s clankem 10 tohoto narizeni podat proti rozhodnuti, kterym se zadost o vnitini prezkum
zamitd jako neopodstatnénd, zalobu k unijnimu soudu pro nedostatek pravomoci, poruseni
podstatnych formalnich nélezitosti, poruseni Smluv nebo nékterych predpisi k jejich provedeni ci
zneuziti pravomoci.

Takova zaloba se nemftize opirat o nové davody ¢i dikazy, které nebyly uvedeny v zadosti o prezkum,
nebot jinak by byl pozadavek odivodnéni takové zadosti uvedeny v ¢l. 10 odst. 1 nafizeni ¢. 1367/2006
zbaven uzite¢ného ucinku a zménil by se predmét rizeni zahdjeného na zakladé této zadosti.

Z toho vyplyva, ze pokud Tribundl v bodé 69 napadeného rozsudku konstatoval, ze prvni Zalobkyné
mohla v zalobé podané v fizeni v prvnim stupni namitnout vSechny divody vychézejici z nedostatku
pravomoci Komise k prijeti sporného rozhodnuti, vSechna poruseni podstatnych formélnich
nélezitosti, Smluv nebo predpisi k jejich provedeni, i vSechny pripady zneuziti pravomoci pfi pfijimani
uvedeného aktu, a ze Komise neni povinna zkoumat davody, které zalobkyné neuvedla pfi podani
zadosti o vnitfni prezkum rozhodnuti o povoleni, aby zjistila, zda takova zadost vzbuzuje vazné
pochybnosti o legalité udéleni uvedeného povoleni, nedopustil se nespravného pravniho posouzeni.

Pokud jde o nespravné pravni posouzeni, k némuz mélo dojit v bodech 125, 126, 136, 137, 199, 262 az
264, 266 a 267 napadeného rozsudku, protoze se Tribundl odmitl vyjadrit k divodim a dikaztim, které
nebyly uvedeny v zadosti o vnitini prezkum, s ohledem na body 39 a 40 tohoto rozsudku je tfeba dany
dtwvod kasa¢niho opravného prostiedku v tomto ohledu zamitnout.

Pokud jde o pét podptrné uplatnénych vytek shrnutych v bodé 35 tohoto rozsudku, v jejichz ramci
navrhovatelky tvrdi, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, pokud prohlasil, ze
nékteré argumenty jsou nepripustné, irelevantni nebo neopodstatnéné, je treba pripomenout, Ze
z c¢lanku 256 SFEU, ¢l. 58 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie, jakoz
iz ¢l 169 odst. 2 jednaciho fadu Soudniho dvora vyplyva, Ze v kasa¢nim opravném prostredku musi
byt presné oznaceny napadené body rozhodnuti, jehoz zruseni je navrhovano, jakoz i pravni
argumenty, které tento navrh konkrétné podporuji. Témto pozadavkim tudiz neodpovida davod,
jehoz argumentace neni dostatecné jasnd a presnd, aby Soudnimu dvoru umoznila vykonat prezkum
legality, zejména kdyz hlavni skute¢nosti, na kterych je zalozen, nevyplyvaji dostatecné ucelenym
a srozumitelnym zptsobem z textu tohoto kasa¢niho opravného prostiedku, ktery je v tomto ohledu
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formulovan nejasné a nejednoznacné, a tento divod proto musi byt prohldsen za nepfipustny (viz
zejména usneseni ze dne 3. prosince 2015, Verband der Kolnisch-Wasser Hersteller v. OHIM,
C-29/15 P, nezvetejnéné, EU:C:2015:799, bod 27 a citovana judikatura).

Prvni podptirné uplatnéna vytka se tyka boda 140 az 142, jakoz i bodu 201 napadeného rozsudku, které
zni takto:

»140 Zaprvé, poukazuje-li prvni zalobkyné v této souvislosti na literaturu uvedenou v priloze I Zaloby,

141

142

201

nadepsané ,Tabulka tykajici se dopadu postriku geneticky modifikovanych rostlin herbicidem na
bazi glyfosatu’, je tfeba pfripomenout, ze prvni zalobkyné v projedndvaném pripadé pouze
v obecné roviné tvrdi, ze bylo zjisténo, Ze mezi modifikovanou séjou, jejim komparatorem
a odpovidajicimi latkami existuji rozdily a Ze uvadénd védeckd literatura ma naprosto zdsadni
vyznam, jelikoz z ni vyplyvd, Ze na zdkladé nalezité studie ucinka postfiku mohly byt zjistény
dal$i vyznamné rozdily.

V tomto ohledu je tieba pripomenout, Ze na zakladé ¢lanku 21 statutu Soudniho dvora Evropské
unie a ¢l. 44 odst. 1 pism. c) jednaciho radu Tribundlu ze dne 2. kvétna 1991 musi kazdd Zaloba
obsahovat predmét sporu a stru¢ny popis dovolavanych zalobnich divodt. Tyto udaje musi byt
natolik jasné a presné, aby umoznily Zalovanému pripravit si svou obranu a Tribunalu rozhodnout
o zalobé pripadné bez dalsich informaci. K tomu, aby byla zaloba pripustnd, je tfeba, aby hlavni
skutkové a pravni okolnosti, na kterych je zalozena, vyplyvaly prinejmensim struc¢né, ale ucelené
a srozumitelné z textu samotné zaloby. Ackoliv lze obsah zaloby podpofit a doplnit
v konkrétnich bodech odkazy na urcité casti dokumentd, které tvofi jeji prilohu, obecny odkaz
na ostatni pisemnosti, byt prilozené k zalobé, nemtize zhojit neexistenci zakladnich prvka pravni
argumentace, které podle vySe uvedenych ustanoveni museji byt uvedeny v zalobé. Piilohy lze
zohlednit pouze v rozsahu, v némz podporuji nebo doplnuji Zalobni divody ¢i argumenty
vyslovné uvedené zalobci v samotném textu jejich podani, a v némz je mozné presné urcit, které
ze skutec¢nosti obsazenych v téchto prilohach podporuji nebo doplnuji uvedené zalobni davody c¢i
argumenty. Tribundlu kromé toho neprislusi vyhledavat a urcovat v prilohdch zalobni davody
a argumenty, které by mohl poklddat za zdklad zaloby, nebot prilohy maji ryze dikazni
a pomocnou funkci. Tento vyklad ¢lanku 21 statutu Soudniho dvora Evropské unie a ¢l. 44
odst. 1 pism. c) jednaciho fadu [Tribundlu] ze dne 2. kvétna 1991 se vztahuje i na repliku (viz
rozsudek ze dne 14. biezna 2013, Fresh Del Monte Produce v. Komise, T-587/08, EU:T:2013:129,
body 268 az 271 a citovana judikatura).

V souladu s touto judikaturou je tfeba uvést, ze Tribunal na zékladé formulace posuzované vytky
nemuze rozhodnout bez dalsich podpurnych informaci a pokud by tyto prilohy mohly slouzit
k podrobnému prokazani tvrzeni, které nebylo dostate¢né jasné a presné uvedeno v zalobé,
odporovalo by to jejich ryze dikazni a pomocné funkci. Argumentaci, v niz je odkdzédno na
prilohu I Zaloby a podle které nebyla zohlednéna bohatd védecka literatura, jez doklads, ze
postrik geneticky modifikovanych rostlin nékterymi herbicidy ma vliv na jejich slozeni, je tudiz
treba odmitnout jako nepfipustnou.

Nadto je treba konstatovat, zZe ackoliv prvni zalobkyné v ramci posuzované vytky poukazuje na
literaturu uvedenou v priloze II zaloby, nadepsané ,Tabulka B: prehled védecké literatury, ve
které je uvedena rada rostlinnych slozek a chemickych produktti, které mohou vyvolavat ucinky
vzajemného plisobeni nebo kombinované ucinky s proteiny Cry/toxiny Bt“, omezuje se na obecné
tvrzeni, Ze se Komise touto literaturou nezabyvala. Podle judikatury citované v bodé 141 vyse
Tribundl na zdkladé takové formulace posuzované vytky nemuze rozhodnout bez dalsich
podpirnych informaci, a pokud by tyto prilohy mohly slouzit k podrobnému prokdzani tvrzeni,
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které nebylo dostatecné jasné a presné uvedeno v zalobé, odporovalo by to jejich ryze dikazni
a pomocné funkci. Argument, ze se Komise nezabyvala literaturou uvedenou v piiloze II Zaloby,
je tudiz tfeba odmitnout jako nepfipustny.”

44 Navrhovatelky v tomto ohledu v rozporu s pozadavky pripomenutymi v bodé 42 tohoto rozsudku
Tribundlu vytkly pouze to, ze odmitl zohlednit diikazy, na néz poukdzaly na podporu vytek, které
jednoznacné vylozily v zalobé v fizeni v prvnim stupni, pricemz nevymezily, jakého nespravného
pravniho posouzeni se mél Tribunal dopustit zejména pri vykladu a pouziti ¢lanku 21 statutu
Soudniho dvora Evropské unie a ¢l. 44 odst. 1 pism. c¢) jednaciho fddu Tribundlu, ani nenamitly, ze by
zkreslil skutkové okolnosti.

45

46

Za téchto podminek je prvni podptrné uplatnéna vytka nepfipustna.

Druhd podptirné uplatnéna vytka se tyka boda 143 az 147 napadeného rozsudku, které zni takto:

»143 Zadruhé, pokud jde o argument, ze Komise zdGvodnila neprovedeni dikladnéjstho posouzeni

144

145

146

147

10

rozdili, které by mohly odhalit existenci nepredvidatelnych tucinkii kombinovani dotcenych
proteind, tim, Ze se EFSA v souvislosti s metodikou srovnavaci analyzy dopustila zjevného
pochybeni, je tieba uvést, ze prvni Zalobkyné nevysvétlila, na jaké konkrétni ,pochybeni’ Komise
v ramci [...] [sporného] rozhodnuti poukazuje. V kontextu této casti zalobniho divodu totiz
neuvedla, pro¢ se domnivd, Ze argument Komise, podle néhoz se odchylky zjisténé mezi
urovnémi daidzeinu a genisteinu v modifikované séji a v odpovidajicim konvenénim produktu
nachdazi v rozmezi zjisténém u odpovidajicich latek, je stizen zjevné nespravnym posouzenim.

Z argumentd prvni zalobkyné smérujicich proti [...] [spornému] rozhodnuti nadto jednoznacné
nevyplyvd, jaké konkrétni statisticky vyznamné rozdily méla Komise zohlednit nebo které
z téchto rozdild podle ndzoru prvni zalobkyné mohou relevantné dolozit jeji tvrzeni, Ze
v souvislosti s metodikou srovnavaci analyzy doslo ke zjevnému pochybeni.

Je pritom tfeba pripomenout, Ze ¢l. 44 odst. 1 pism. c¢) jednactho fadu [Tribunédlu] ze dne
2. kvétna 1991 stanovi, Ze zaloba musi obsahovat predmét sporu a stru¢ny popis dovolavanych
zalobnich davodd. Podle ustdlené judikatury musi byt tyto Gdaje natolik jasné a presné, aby
umoznily zalovanému pripravit si svou obranu a Tribundlu rozhodnout o zalobé pfipadné bez
dalsich informaci. Za tcelem zajisténi pravni jistoty a rddného vykonu spravedlnosti je pro to,
aby byla zaloba pripustnd, tfeba, aby hlavni skutkové a pravni okolnosti, na kterych je zalozena,
vyplyvaly, prinejmensim struc¢né, ale ucelené a srozumitelné z textu samotné zaloby (v tomto
smyslu viz usneseni ze dne 11. ledna 2013, Charron Inox a Almet v. Komise a Rada, T-445/11
a T-88/12, nezverejnéné, EU:T:2013:4, bod 57).

S ohledem na komplexnost dotcené oblasti a na skutecnost, ze se argumenty uplatnéné
v projedndvaném piipadé tykaji velmi odborné problematiky, je kromé toho tfeba uvést, ze
vSeobecné a vagni odkazy na ostatni ¢asti zaloby nebo ostatni dokumenty pozadavky judikatury
citované v bodé 145 vyse nespliuji. I kdyz totiz v pripadé vseobecného odkazu na okolnosti
uvedené v ramci ostatnich zalobnich divodt nelze vyloudit, ze v Zalobé jsou uvedeny podstatné
skutkové a pravni okolnosti, ze kterych zalobkyné vychdzi, je na ni, aby je uvedla ucelené
a srozumitelné. Tribundlu zejména neprislusi, aby zjistoval, které ze skutecnosti namitanych na
podporu jednoho zalobniho didvodu mohou byt pouzity i na podporu jiného zalobniho davodu
a které skutecnosti se uplatni v tomto pripadé (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 27. zari
2006, Roquette Freres v. Komise, T-322/01, EU:T:2006:267, bod 209).

Vzhledem k tomu, ze z zaloby ucelené a srozumitelné nevyplyv, jaké ,pochybeni’ prvni zalobkyné
Komisi vytykd, jeji argument je v tomto ohledu tfeba odmitnout jako nepfipustny.”
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Navrhovatelky tvrdi, Ze zavéry uvedené v bodech 143 az 147 napadeného rozsudku jsou nespravné,
jelikoz v zalobé v fizeni v prvnim stupni byly skutkové a pravni okolnosti jednoznacné vylozeny.
Spociva-li nespravné pravni posouzeni, které je v tomto ohledu namitino, v tom, ze Tribunal tdajné
nerozhodl o argumentech uvedenych v jinych ¢astech prvniho divodu zZaloby na neplatnost, je nutno
konstatovat, Ze navrhovatelky nikterak neupresnily, jak jsou tyto argumenty relevantni ve vztahu
k tvaham, které Tribunal uvedl v bodech 143 az 147 tohoto rozsudku.

Druhd podptirné uplatnéna vytka je proto nepripustna.

Treti podptrné uplatnéna vytka se tykda bodu 234 napadeného rozsudku, v némz je uvedeno, ze
»domniva-li se prvni Zalobkyné, ze EFSA mél podle nafizeni ¢. 1829/2003 povinnost zkoumat riziko
interakce a vzdjemného pusobeni, které by se mohlo objevit v souvislosti s modifikovanou séjou, je
treba uvést, ze neuvedla zadny argument, ktery by doklddal protipravnost [...] [sporného] rozhodnuti;
konstatovala pouze to, ze EFSA pochybil. Je tudiz tieba mit za to, Ze tento argument je irelevantni®.

Pokud navrhovatelky v tomto ohledu namitaji, ze Tribunal nezohlednil jejich argumenty souvisejici
s dal$imi vytkami treti ¢asti druhého divodu zaloby na neplatnost, a Ze proto nespravné konstatoval,
ze napadaji pochybeni EFSA, a ne protipravnost sporného rozhodnuti, je treba konstatovat, zZe
navrhovatelky nikterak neupfesnily, jak jsou tyto argumenty relevantni ve vztahu k tGvaham, které
Tribunal uvedl v bodé 234 napadeného rozsudku.

Z toho vyplyva, ze tieti podplirné uplatnénd vytka je nepfipustna.
Ctvrta podptrné uplatnéna vytka se tykd bodéi 278 az 280 napadeného rozsudku, které zni takto:

»278 Je tieba uvést, Ze argumenty vznesené v ramci treti ¢asti trettho zalobniho davodu se v rozsahu,
v némz tato cast odpovidd argumentu ,C1° uvedenému v zadosti prvni zalobkyné o vnitfni
prezkum, netykaji [...] [sporného] rozhodnuti. Pokud jde zejména o dal$i zkoumadni alergenity,
Komise v [...] [sporném] rozhodnuti nikterak nepoukdzala na pristup zaloZeny na prikaznosti
uplatnénych dikazi (weight—of—evidence approach) nebo na védecké publikace, na néz
odkazovaly zalobkyné.

279 Je pritom tfeba poznamenat, ze argumenty, které vznesla prvni zalobkyné v ramci této casti
zalobniho dtvodu, se ve skutec¢nosti tykaji casti [...] [sporného] rozhodnuti, kterd souvisi
s argumentem ,C4° uplatnénym v zddosti prvni Zalobkyné o vnitfni prezkum, ktery se tykal
neposouzeni dalsich imunologickych acinkd.

280 Vzhledem k tomu, ze se argumenty prvni zalobkyné tykaji odpovédi Komise na argumenty
ohledné neposouzeni dalsich imunologickych ucinkd, a nikoliv jeji odpovédi souvisejici s dalsim
zkoumdanim alergenity, tfeti cast trettho zalobniho divodu je nutno zamitnout jako
neopodstatnénou, jelikoz prvni zalobkyné nepredlozila zadny dukaz, ktery by prokazoval, ze
odiivodnéni Komise je v tomto sméru stizeno zjevnou nespravnosti.”

Tribundl podle navrhovatelek tyto body napadeného rozsudku nedostate¢né odavodnil a v kazdém
pripadé se dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz argumenty zamitl jako neopodstatnéné
s odavodnénim, zZe byly formuloviny nebo ocislovany jinak nez v Zadosti o prezkum a v Zalobé
v fizeni v prvnim stupni.

Co se tyce udajné nedostate¢ného odivodnéni, je treba uvést, ze navrhovatelky tvrzenou

nejednoznacénost odiivodnéni blize nepopsaly, a jejich ¢tvrta podpiirné uplatnéna vytka je tedy v tomto
ohledu nepripustna.
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Pokud jde o uidajné nespravné pravni posouzeni vytykané Tribundly, je tfeba zddraznit, Ze tato vytka
vychdzi z nespravného vykladu napadeného rozsudku. Tribundl totiz v bodech 278 az 280 uvedeného
rozsudku nezamitl argumenty proto, ze byly ocislovany nebo roztridény jinak nez v zadosti o prezkum
a v zalobé v fizeni v prvnim stupni. Tteti ¢ast tfetitho Zalobniho dévodu naproti tomu zamitl jako
neopodstatnénou proto, ze prvni zalobkyné nepredlozila zddny dikaz, ktery by prokazoval, zZe
odtivodnéni Komise je v tomto sméru stizeno zjevnou nespravnosti. Ctvrtd podptirné uplatnéna vytka
je tudiz v tomto sméru neopodstatnéna.

Ctvrta podptrné uplatnéna vytka je tedy z¢dsti nepifpustna a z¢asti neopodstatnénd.
Patd podpurné uplatnénd vytka se tyka boda 292 a 293 napadeného rozsudku, které zni takto:

»292 Prvni zalobkyné v tomto ohledu nevysvétlila, jaké jsou ,statisticky vyznamné rozdily mezi
modifikovanou séjou a odpovidajicim konvenénim produktem’, v souvislosti s nimiz mél byt
vypracovan plan sledovani spotfeby uvedené séji lidmi a zvifaty, jaké argumenty vznesené
v ramci prvnich tfech divodt projednavané zaloby podle jejiho nazoru vedly k prodlouzeni
povoleni a k tomu, Ze ,nebylo provedeno nilezité hodnoceni nutnosti zahdjit po uvedeni na trh
monitorovani lidské spotteby’, nebo za jakych podminek by povazovala plin monitorovani za
,priméreny’. Je tfeba uvést, ze takova vagni zddost s ohledem na komplexnost dot¢ené oblasti
nesplinuje podminky stanovené v ¢l. 44 odst. 1 pism. c) jednaciho fddu ze dne 2. kvétna 1991,
ktery vyzaduje, aby hlavni skutkové a pravni okolnosti, na kterych je Zaloba zalozena, ucelené
a srozumitelné vyplyvaly ze samotného jejitho textu.

293 Ctvrty zalobni divod je tedy tieba v rozsahu, v némz se tyka [...] [sporného] rozhodnuti, v plném
rozsahu zamitnout.”

Navrhovatelky zpochybnuji zavéry Tribundlu tak, ze poukazuji na argumentaci, kterou uvedly
v bodech 227 az 230 zaloby v fizeni v prvnim stupni, v nichz je podle jejich nazoru odkdzano na
argumenty, které jsou obsazeny jiz v bodech 80 a 97 az 119 této zaloby, z nichz vyplyva, ze kvili
statisticky vyznamnym rozdilim mezi modifikovanou séjou a odpovidajicim konvenénim produktem
mél byt vypracovan plan sledovani spotreby uvedené séji lidmi a zviraty.

Je vsak tfeba konstatovat, Ze body 227 az 230 Zaloby v fizeni v prvnim stupni zadny odkaz na body 80
a 97 az 119 této zaloby neobsahuji. Nic tedy nenasvéd¢uje tomu, Ze by Tribundl zkreslil skutkové
okolnosti nebo se dopustil nespravného pravniho posouzeni, pokud mél za to, Ze zaloba v fizeni
v prvnim stupni je v tomto sméru vagni, a proto je v tomto ohledu nepripustna.

Pata podpurné uplatnéna vytka je proto neopodstatnéna.

Ze vieho vySe uvedeného vyplyvd, ze prvni davod kasa¢nitho opravného prostredku je zcasti
nepripustny a zc¢asti neopodstatnény, a proto musi byt zc¢asti odmitnut a z¢asti zamitnut.

Ke druhému divodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace ticastnikii vizeni

V ramci druhého divodu kasa¢niho opravného prostfedku navrhovatelky namitaji, ze se Tribunal
zaprvé dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz nevlddnim organizacim, které podaly zaloby
podle clankti 10 a 12 nafizeni ¢. 1367/2006, ulozil netinosné dikazni bfemeno. Tribundl v této
souvislosti v bodech 67, 83 a 88 napadeného rozsudku po zadateli o vnitini prezkum spravniho aktu
pozadoval, aby predlozil presvéd¢ivé dtikazy, které mohou vyvolat vazné pochybnosti o legalité
dotceného aktu, a uplatnil tak v této oblasti pravidlo rozlozeni diilkazniho bremene, které se pouziva
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v odlisnych pravnich souvislostech. Ackoliv se totiz v projedndvaném pripadé jedna o Zalobu podanou
na zdkladé ¢lanku 12 narizeni ¢. 1367/2006 proti rozhodnutim prijatym v ndvaznosti na zadosti
o prezkum, Tribundl v napadeném rozsudku uplatnil pravidlo rozlozeni dikazniho bremene, které
pouziva Soudni dvar v fizenich, v nichz napadaji povoleni uvedeni na trh treti osoby, a podle néhoz
jsou tyto osoby povinny predlozit presvédcivé dikazy, které mohou vyvolat vazné pochybnosti
o legalit¢ udéleni uvedeného povoleni. Cilem zadosti o prezkum je v konecném duasledku uznat

opodstatnénost pochybnosti, na které zadatelé poukazuji.

Navrhovatelky Tribundlu zadruhé vytykaji, ze toto pravidlo rozlozeni dikazniho bremene neuplatnil
v souladu se svym zavérem, Ze nevladni organizace nejsou povinny prokazovat, ze GMO nejsou
bezpecné. Tribundl v této souvislosti v bodech 134, 135, 148 az 150, 157, 163 az 168, 170, 205 az 209,
217 az 224, 230, 231, 238 az 243, 246, 247, 256, 282, 287 a 289 napadeného rozsudku nespravné
konstatoval, ze z dikazi predlozenych zalobkynémi nevyplyvd, Ze modifikovana séja neni bezpec¢na.

Komise a Monsanto se domnivaji, Ze druhy dtvod kasa¢niho opravného prostredku je tfeba zamitnout.

Zdveéry Soudniho dvora

Prvni ¢ast druhého davodu kasacniho opravného prostredku se tykd bodit 67, 83 a 88 napadeného
rozsudku, které zni takto:

»,67 Maji-li byt divody pro prezkum uvedeny pozadovanym zplisobem, zadatel o vnitini prezkum
spravniho aktu podle prava zivotniho prostfedi je povinen vymezit vsechny skutkové okolnosti
nebo pravni argumenty, které vzbuzuji vérohodné pochybnosti ohledné posouzeni, které
v dot¢eném aktu provedl organ nebo subjekt Unie. Jak totiz uznala Komise v duplice a na jednéni,
treti osoba, ktera napada povoleni uvedeni na trh, musi predlozit presvédcivé diakazy, které mohou
vyvolat vazné pochybnosti o legalité udéleni uvedeného povoleni (v tomto smyslu obdobné viz
rozsudek ze dne 21. kvétna 2015, Schrader v. OUS, C-546/12 P, EU:C:2015:332, bod 57).

[...]

83 Jak bylo konstatovdno v bodé 67 vyse, maji-li byt divody pro prezkum uvedeny pozadovanym
zplisobem, zadatel o vnitini pfezkum spravniho aktu podle prava zivotniho prostiedi je povinen
vymezit vSechny skutkové okolnosti nebo pravni argumenty, které vzbuzuji vérohodné
pochybnosti ohledné posouzeni, které organ nebo subjekt Unie provedl v dotéeném aktu. Treti
osoba, kterd zpochybnuje povoleni uvedeni produktti na trh, totiz musi predlozit presvédcivé
dtkazy a fakta, které mohou vyvolat vazné pochybnosti o legalité udéleni uvedeného povoleni.

[...]

88 Na rozdil od toho, co tvrdi Komise v [...] [sporném] rozhodnuti, tudiz prvni zalobkyni nemtze byt
ulozeno, aby ,prokdzala, ze rozhodnuti [0 povoleni] je v rozporu s narizenim (ES) ¢. 1829/2003%
musi vSak predlozit soubor nepfimych dikazi, které vzbuzuji vazné pochybnosti ohledné legality
dotceného aktu.”

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze jak vyplyva z bodu 11 odévodnéni, ¢l. 2 odst. 1 pism. g) a ¢l. 10
odst. 1 narizeni ¢. 1367/2006, kazda nevladni organizace splnujici kritéria podle ¢lanku 11 tohoto
narizeni je opravnéna pozadat o vnitini prezkum individudlné urcenych spravnich aktti, které maji

pravné zavazné vnéjsi acinky, v této zadosti pritom musi byt uvedeny divody pro prezkum.
Pochybnosti zadatele o prezkum ohledné legality rozhodnuti o povoleni, které se neopiraji o zadné

skutkové ¢i pravni okolnosti, proto pozadavku pripomenutému v predchozim bodé tohoto rozsudku,
podle néhoz se v zadosti uvedou diivody pro prezkum, neodpovidaji.
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Jak v této souvislosti v podstaté uvedl generdlni advokat v bodé 68 svého stanoviska, zdkladem systému
pfezkumu je, ze zadatel o prezkum uvede konkrétni a presné argumenty, kterymi lze zpochybnit
zavéry, o néz se opird rozhodnuti o povoleni.

Tribundl tudiz v bodech 67, 83 a 88 napadeného rozsudku spravné konstatoval, ze maji-li byt davody
pro prezkum uvedeny pozadovanym zpusobem, Zadatel o vnitini prezkum spravniho aktu podle prava
zivotniho prostredi je povinen vymezit klicové skutkové okolnosti nebo pravni argumenty, které mohou
vyvolat vérohodné, a tedy zdsadni pochybnosti ohledné posouzeni, které v dotéeném aktu proved]
organ nebo subjekt Unie.

Prvni ¢ast tohoto divodu kasacniho opravného prostredku je tudiz neopodstatnéna.

Pokud jde o vytky tykajici se bodt 134, 135, 148 az 150, 157, 163 az 168, 170, 205 az 209, 217 az 224,
230, 231, 238 az 243, 246, 247, 256, 282, 287 a 289 napadeného rozsudku, je treba v kazdém pripadé
konstatovat, Ze nic nenasvédCuje tomu, Ze Tribundl mél v uvedenych bodech za to, ze z dikazl
predlozenych navrhovatelkami nevyplyvd, ze modifikovana sé6ja neni bezpecna.

Z toho vyplyvd, ze uvedené vytky nejsou opodstatnéné, a druhou cast tohoto divodu kasa¢niho
opravného prostredku je proto nutno zamitnout.

Ze vseho vyse uvedeného vyplyva, ze druhy divod kasacniho opravného prostredku musi byt zamitnut
jako neopodstatnény.

Ke tretimu diivodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace vicastnikii vizeni

V ramci trettho divodu kasa¢niho opravného prostfedku navrhovatelky tvrdi, ze Tribundl mél
v bodech 116 az 118, 268 az 270 a 281 napadeného rozsudku nespravné za to, ze pokyny EFSA
nemohly vzbudit legitimni ocekavani, Ze budou dodrzovany, jelikoz Komise jimi neni vazana,
neobsahuji zddné konkrétni, nepodminéné a shodujici se ujisténi a jejich autorem neni Komise, které
prislusi prijmout na zakladé své posuzovaci pravomoci kone¢né rozhodnuti.

Navrhovatelky tvrdi, ze Komise se bez nalezitého divodu nemtize od pokynii zvefejnénych EFSA,
jejichz vyslovnym cilem je zajistit dodrzovani povinnosti stanovenych zejména v nafizeni ¢. 1829/2003,
jednoduse odchylit. Tribunal pritom Komisi umoznil, aby z téchto pokyna vychazela a pouzivala je jako
»ochranny §tit proti ndmitkdm®, ale zdroven mél za to, ze Komise neni povinna zd@vodnit, proc se jimi
neridi.

Komise a Monsanto se domnivaji, ze tfeti divod kasacniho opravného prostredku je tfeba zamitnout.

Zdveéry Soudniho dvora

Body napadeného rozsudku, které navrhovatelky zpochybnuji, zni takto:

»116 Je pritom treba uvést, ze predmétné pokyny neobsahuji zddné konkrétni, nepodminéné
a shodujici se ujisténi, kterého by se prvni zalobkyné mohla v zddosti o wvnitfni prezkum
spravniho aktu podané na zdkladé ¢lanku 10 narizeni ¢. 1367/2006 dovolavat.

117 Zatreti, prvni zalobkyné se dovolava judikatury, podle niz plati, Ze pokyny vydané organy toto

kritérium mohou spliovat, a vzbuzovat proto legitimni ocekavani (rozsudek ze dne 28. Cervna
2005, Dansk Rerindustri a dalsi v. Komise, C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P az

14 ECLIL:EU:C:2019:719



78

79

118

268

269

270

281

Rozsupek zE DNE 12. 9. 2019 — Vic C-82/17 P
TESTBIOTECH A DALSI v. KOMISE

C-208/02 P a C-213/02 P, EU:C:2005:408, body 209 az 211). V tomto ohledu je treba
poznamenat, zZe dot¢ené pokyny nevydala Komise, které prislusi pfijmout rozhodnuti o povoleni
i rozhodnuti o zadosti o vnitini prezkum spravniho aktu podané na zékladé c¢lanku 10 narizeni
¢. 1367/2006. Nadto je treba uvést, ze se tato judikatura tyka pripadi, kdy se organ prijetim
takovych pokynt sdm omezuje ve vykonu své posuzovaci pravomoci a pod hrozbou sankce se od
téchto pravidel nemtize odchylit. Dot¢ené pokyny ovSem prostor Komise pro uvazeni nikterak
neomezuji; jsou urceny zadatelim o povoleni, kterym nemohou ulozit zddnou povinnost.

Z téchto davodu je tedy treba konstatovat, ze Komise nemtize byt pfi provadéni posuzovani ci
prezkumu pokyny EFSA vazana, ackoliv se samozfejmé mtize rozhodnout, Ze je ve vécech, které
jsou ji predlozeny, pouzije jako rdmec posouzeni.

Co se zadruhé tyce relevantnosti védeckého stanoviska o alergenité v projednavaném pripadé, je
treba podotknout, ze v predmluvé tohoto stanoviska je uvedeno, ze se zabyva nékterymi aspekty
potravinovych alergii a potravinovych alergend a ze jsou v ném zkoumdany metody posuzovani
mozné alergenity nové exprimovanych proteini a geneticky modifikovanych potravin a krmiv jako
celku.

V tomto védeckém stanovisku o alergenité je uzndno, Ze je tfeba vzit v potaz specifické riziko
alergenity geneticky modifikovanych potravin u malych déti, a zohlednit tak odlisnosti ve
fyziologii traveni u téchto podskupin obyvatelstva. Prvotni sensibilizace ve stfevech malych déti
by totiz mohla byt podle uvedeného stanoviska podpofena nevyvinutosti lokalniho imunitniho
systému, jakoz i nedovyvinutou obrannou funkci stfevni sliznice a netplnym §tépenim proteinti
v zaludku ptsobenim pepsinu z divodu vyssiho gastrického pH nez v pripadé dospélych.

Ze samotného textu védeckého stanoviska o alergenité nevyplyva, ze by jeho cilem bylo stanovit
pokyny, které by EFSA uplatioval pfi posuzovani kazdého pripadu. Jak nadto bylo vysvétleno
v bodech 110 az 118 vySe, védecké stanovisko EFSA nemuze byt pro Komisi pfi posuzovani
zadosti o povoleni nebo zadosti o vnitini prezkum zavazné. V rozsahu, v némz prvni zalobkyné
namitd, Ze védecké stanovisko o alergenité bylo pro Komisi pfi posuzovani zddosti o vnitini
prezkum zavazné, je tudiz tfeba tento argument zamitnout jako neopodstatnény.

Z divodid uvedenych v bodech 110 az 118 vySe je v kazdém pripadé treba zamitnout i argument
prvni zalobkyné, ze legitimné ocekavala, Ze EFSA bude dodrzovat své vlastni pokyny.”

V tomto ohledu je tfeba zdiraznit, ze Tribundl v bodé 113 napadeného rozsudku zaprvé rozhodl, ze
¢l. 5 odst. 8 a ¢l. 17 odst. 8 nafizeni ¢. 1829/2003 stanovi, ze EFSA zvefejni podrobné pokyny s cilem
pomoci zadatelim pri pfipravé a podavani zadosti o povoleni, a ze cilem pokyni EFSA je tedy
usporadat informace, které md zadatel o povoleni poskytnout pri podani zadosti, a nikoliv priznat
tretim osobam, jako je TestBioTech, priavo pozadovat, aby byly v této chvili poskytnuty urcité
informace. V bodé 115 napadeného rozsudku je zadruhé uvedeno, Ze zdsada ochrany legitimniho
ocekavani se podle judikatury vztahuje na kazdého jednotlivce, ktery se nachazi v situaci, ze které
vyplyva, Ze sprava Unie u néj vyvolala diivodna ocekavani tim, ze mu poskytla konkrétni, nepodminénd
a shodujici se ujisténi z opravnénych a spolehlivych zdroja,.

Navrhovatelky body 113 a 115 napadeného rozsudku nezpochybnily.
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Pokud pritom Tribundl v bodé 116 uvedeného rozsudku podotkl, Ze predmétné pokyny neobsahuji
zadné konkrétni, nepodminéné a shodujici se ujisténi, kterého by se prvni zalobkyné mohla dovolavat
v zadosti o vnitfni prezkum spravniho aktu podané na zdkladé ¢lanku 10 nafizeni ¢. 1367/2006, pouze
vyvodil disledky z nezpochybnénych zavérd uvedenych v bodech 113 a 115 uvedeného rozsudku.

Za téchto podminek tedy nelze konstatovat, ze by v bodé 116 napadeného rozsudku doslo
k nespravnému pravnimu posouzeni.

Vzhledem k tomu, zZe ze zminéného bodu 116 vyplyvd, ze se navrhovatelky v ramci zadosti o vnitini
prezkum spravniho aktu podané na zakladé clanku 10 nafrizeni ¢. 1367/2006, nemohou pokyntt EFSA
dovolavat, vytky vychdzejici z ddajného nespravného pravniho posouzeni, kterého se mél Tribundl
dopustit v bodech 117 a 118 napadeného rozsudku, kdyz konstatoval, Ze tyto pokyny neprijala Komise
a Ze pro ni nejsou zavazné, jsou irelevantni.

Z toho vyplyvd, ze treti divod kasa¢niho opravného prostiedku je v rozsahu, v némz vychazi
z nespravného pravniho posouzeni, jimz jsou udajné stizeny body 116 az 118 napadeného rozsudku,
zCasti neopodstatnény a zcasti irelevantni.

Ve vztahu k bodim 268 az 270 a 281 napadeného rozsudku, v nichz je odkdzano na body 110 az 118
uvedeného rozsudku, nebyla uplatnéna zadna samostatna vytka, takze tfeti divod kasa¢niho opravného
prostredku je tfeba v tomto ohledu zamitnout.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze tieti diivod kasacniho opravného prostiedku je tfeba v plném rozsahu
zamitnout.

Ke c¢tvrtému diivodu kasacniho opravného prostredku

Argumentace ucastnikii vizeni

V ramci ¢tvrtého diavodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelky tvrdi, ze se Tribunal dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodech 176 az 192, 213, 214, 216, 217, 222 az 224, 229 az 231
a 271 az 277 napadeného rozsudku rozhodl, ze se Komise nemusi fidit dvoufdzovym hodnocenim
bezpecnosti, které vyzaduje nafizeni ¢. 1829/2003 a pokyny zvefejnéné EFSA, a ze prvni faze, tj.
porovnani geneticky modifikované plodiny s jejimi komparatory, miize byt sama o sobé dostacujici ke
splnéni povinnosti stanovenych v tomto nafizeni.

Navrhovatelky namitaji, ze Komise v fizeni pfed Tribundlem tvrdila, Ze dalsi zkoumaéni nebylo nutné,
a to na zékladé zavért o podstatné rovnocennosti sporné séji a hodnoceni provedenych u kazdého
z rodica. Tribundl pfitom s timto argumentem v bodech 176 az 192 napadeného rozsudku souhlasil,
kdyz rozhodl, Ze tyto pokyny nevyzaduji, aby bylo provedeno hodnoceni toxicity, alergenity a ucinkt
transformace na GMO, pokud neexistuji ditkazy prokazujici interakci mezi kombinacemi. Tribunal
uvedl, Ze zminéné pokyny stanovi, ze je tfeba ke kazdému pripadu pristupovat individudlné, a ze tedy
v zasadé neni vylouc¢eno hodnoceni toxicity v omezeném rozsahu.

Takové odiivodnéni je podle navrhovatelek nespravné a odporuje povinnostem stanovenym v narizeni
¢. 1829/2003. Zaprvé, neni v ném zminén bod 6 odGvodnéni nafizeni ¢. 1829/2003, v némz je
uvedeno, Ze tfebaze je podstatnd rovnocennost rozhodujicim krokem v rdmci postupu hodnoceni
bezpec¢nosti geneticky modifikovanych potravin, neni vlastnim hodnocenim bezpec¢nosti. Tribunal
nevysvétlil, pro¢ je jeho posouzeni v souladu s timto bodem odGvodnéni a jeho jednozna¢nym
vyznamem spocivajicim v tom, Ze narfizeni ¢. 1829/2003 stanovi povinnost provést dikladné
hodnoceni bezpecnosti kazdého GMO, které prekracuje ramec hodnoceni podstatné rovnocennosti.

Z pokyna zverejnénych EFSA zadruhé podle navrhovatelek jednoznacné plyne, ze hodnoceni
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bezpecnosti kazdého GMO je vyzadovano, i kdyz je jen v omezeném rozsahu. Zatreti, Tribunal
v bodé 191 napadeného rozsudku v podstaté souhlasil s argumentem, podle néhoz je vyzadovana
pouze srovndvaci analyza. Mél za to, Ze je-li provedeno hodnoceni udaji tykajicich se srovnavaci
analyzy, v ramci druhé fize neni treba pristoupit k hodnoceni bezpec¢nosti. Pochybeni, kterého se
Tribundl dopustil v tomto ohledu, dokladd i odiivodnéni uvedené v bodech 213, 214, 216, 217, 222 az
224, 230 a 231 napadeného rozsudku, podle nichz predstavovaly hodnoceni bezpe¢nosti v ramci druhé
faze srovnavaci zkousky, které EFSA akceptoval, a v bodech 271 az 275 a 277 uvedeného rozsudku,
které se tykaji nedostate¢ného hodnoceni alergenity.

Komise a Monsanto se domnivaji, ze ¢tvrty divod kasa¢niho opravného prostredku je tfeba zamitnout.

Zdveéry Soudniho dvora

Je tieba uvést, ze body 176 az 185 napadeného rozsudku jsou v zdsadé popisné a navrhovatelky v ramci
¢tvrtého diavodu kasacniho opravného prostfedku nepoukazuji na zadné nespravné pravni posouzeni,
kterym by mély byt tyto body stizeny. Tribunal v bodech 186 a 187 uvedeného rozsudku konstatoval,
ze sporné rozhodnuti je — na rozdil od tvrzeni TestBioTech — z hlediska ¢l. 296 druhého
pododstavce SFEU, jak je vyklddan v ustdlené judikature, odiivodnéno dostatecné. Navrhovatelky
pritom v tomto ohledu nespravné pravni posouzeni nenamitaji.

Z hlediska vytek, které navrhovatelky uplatnuji v ramci ctvrtého divodu kasacniho opravného
prostiedku, je proto tieba mit za to, ze se tento divod tykd pouze bodd 188 az 192 zminéného
rozsudku.

Tyto body znéji takto:

»188 Ma-li prvni Zalobkyné za to, Ze Komise v zdsadé nemiize odivodnit neprovedeni ,nalezitého
toxikologického hodnoceni’ tim, Ze konstatuje podstatnou rovnocennost slozeni, predné je treba
uvést, ze vSechny pokyny zminéné v bodech 177 az 179 vySe stanovi, Ze rozsah hodnoceni
toxicity je tfeba stanovit v kazdém jednotlivém pripadé a ze je mozné, a neni tudiz v zasadé
vylouc¢eno hodnoceni toxicity v omezeném rozsahu.

189 Prvni zalobkyné nadto neuvadi, Ze by néjaka c¢ast pokynd zminénych v bodech 177 az 179 vyse
podle jejtho nidzoru odporovala nékterému z ustanoveni narizeni ¢. 1829/2003.

190 Ddle je treba uvést, ze prvni zalobkyné ve svych poddnich nevysvétluje, v cem podle ni
v projednavaném pripadé ,ndlezité‘ toxikologické hodnoceni spociva.

191 Jak kone¢né uvedla Komise v zalobni odpovédi a jak to vyplyva z obsahu védeckého stanoviska ze
dne 25. ledna 2012, které je popsano v bodech 180 az 183 vyse, pfed hodnocenim kombinace byli
v projednavaném pripadé posouzeni oba geneticky modifikovani rodice modifikované séji, a to
i na zakladé srovnavaci metody doplnéné molekuldrni charakterizaci a toxikologickou
a vyzivovou analyzou a analyzou mozné alergenity. Toto posouzeni rizik spojenych s obéma
rodici bylo doplnéno srovnavaci analyzou kombinace a jeji molekuldrni charakterizaci, aby byly
vyhodnoceny pripadné ucinky vzdjemného ptlisobeni nebo $kodlivé ic¢inky mezi obéma geneticky
modifikovanymi rodi¢i. EFSA podle nazoru Komise posoudila nutnost provést dalsi
toxikologickou analyzu kombinace na zdkladé vsech shromdazdénych informaci o geneticky
modifikovanych rodicich i o kombinaci. Komise ma tedy rovnéz spravné za to, Zze EFSA neomezil
posouzeni rizik spojenych s kombinaci na srovnavaci analyzu, nybrz provedl posouzeni mozného
zvy$eni toxicity z hlediska kombinace transformacnich udalosti.
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192 Z toho vyplyva, ze argument, podle néhoz Komise v zdsadé nemuze odivodnit neprovedeni
,ndlezitého toxikologického hodnoceni® tim, Ze konstatuje podstatnou rovnocennost slozeni,
nemuze dolozit, ze se Komise v rdmci [...] [sporného] rozhodnuti dopustila zjevné nespravného
posouzeni. Prvni ¢ast druhého zalobniho divodu je tedy tfeba zamitnout jako neopodstatnénou.”

Z bodu 191 napadeného rozsudku vyplyva, ze na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatelky, Tribunal
nekonstatoval, Ze pokud je provedena pouze srovndvaci analyza modifikované séji a jejtho
komparatoru, nemusi byt provedeno toxikologické hodnoceni a lze dospét k zavéru o bezpecnosti
GMO. Vzal totiz v tvahu jednak to, Ze takovd srovndvaci analyza byla doplnéna zejména
toxikologickou analyzou v rdmci hodnoceni pfipadnych uc¢inkd vzdjemného pusobeni ¢i $kodlivych
ucinkd mezi obéma geneticky modifikovanymi rodi¢i modifikované séji, a jednak to, ze posouzeni
rizik spojenych s kombinaci se neomezilo na srovnavaci analyzu, nybrz se tykalo mozného zvyseni
toxicity.

Tribundl kromé toho v bodé 188 napadeného rozsudku uvedl, Ze vsSechny pokyny zminéné
v bodech 177 az 179 téhoz rozsudku stanovi, ze rozsah hodnoceni toxicity je tfeba stanovit v kazdém
jednotlivém pripadé a Ze je mozné, a neni tudiz v zdsadé vylouceno hodnoceni toxicity v omezeném
rozsahu.

V bodé 177 napadeného rozsudku je zejména zduraznéno, ze v pokynech k hodnoceni rizik geneticky
modifikovanych rostlin a z nich vyrobenych potravin a krmiv [otdzka EFSA-Q-2003-005, The EFSA
Journal (2006) 99, 1-100] je v souvislosti s hodnocenim toxicity stanoveno, Ze nutnost provadét
toxikologické testy v ramci hodnoceni bezpecnosti je tfeba posuzovat v kazdém jednotlivém pripadé
a ze zavisi na vysledku posouzeni zjisténych rozdili mezi geneticky modifikovanym produktem
a odpovidajicim konven¢nim produktem.

Tento pristup pritom v zadném pripadé neodporuje bodu 6 odtivodnéni narizeni ¢. 1829/2003, podle
néhoz plati, Ze tfebaze je podstatnd rovnocennost rozhodujicim krokem v ramci postupu hodnoceni
bezpecnosti geneticky modifikovanych potravin, neni vlastnim hodnocenim bezpecnosti, jelikoz
v tomto bodé odiivodnéni neni vylouena moznost stanovit rozsah hodnoceni toxicity v kazdém
jednotlivém pripadeé.

Takovy pristup kromé toho neodporuje ani ¢l. 5 odst. 3 pism. f) nafizeni ¢. 1829/2003, kterého se
navrhovatelky na podporu divodu kasa¢niho opravného prostredku dovoldvaji a ktery stanovi, ze
v zadosti o povoleni uvedeni GMO na trh se uvede nebo se k ni pfilozi ,bud analyz[a] podloZzen[4]
vhodnymi informacemi a adaji, ktera prokazuje, Ze se charakteristické znaky potraviny s ohledem na
uznané mezni hodnoty prirozenych odchylek téchto charakteristickych znaka [a na kritéria uvedena
v ¢l. 13 odst. 2 pism. a)] nelisi od charakteristickych znaka odpovidajictho konvenéniho produktu [...],
nebo navrh tykajici se oznaceni potraviny v souladu s ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a odst. 3.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze navrhovatelky neprokazaly, ze jsou body 188 az 192 napadeného
rozsudku stizeny vadou spocivajici v nespravném pravnim posouzeni.

Vzhledem k tomu, Ze ve vztahu k boddm 213, 214, 216, 217, 222 az 224, 229 az 231 a 271 az 277
napadeného rozsudku nebyla vznesena zadnd samostatnd vytka, je tfeba s ohledem na zdvér ucinény
v predchozim bodé tohoto rozsudku konstatovat, ze ¢tvrty davod kasa¢niho opravného prostredku je
v tomto ohledu neopodstatnény.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze ¢tvrty diivod kasa¢niho opravného prostredku je tfeba v plném rozsahu
zamitnout.
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K pdtému ditvodu kasacniho opravného prostredku

Argumentace ucastniki vizeni

V ramci patého diavodu kasacniho opravného prostiedku navrhovatelky tvrdi, ze se Tribunal dopustil
nespravného pravniho posouzeni v bodech 233 a 289 napadeného rozsudku, kdyz zamitl nékteré ¢asti
jejich vytky vychazejici z toho, ze Komise postupovala nespravné, pokud nepozadovala dostate¢né
komplexni posouzeni mozné toxicity sporné séji a nesledovala, jaké dopady méla spornd séja po
vydani povoleni k uvedeni na trh, na zdkladé natizeni ¢. 396/2005.

Narizeni ¢. 396/2005 podle nazoru navrhovatelek neomezuje povinnosti, které jsou ulozeny zejména na
zdkladé c¢lanka 14 a 16 nafizeni ¢. 1829/2003, ani povinnosti v oblasti sledovani po vydani povoleni
k uvedeni na trh. Mé-li posttik urcittho GMO nepftiznivé ucinky na Zivotni prostfedi, lidské zdravi
nebo zdravi zvirat v disledku kombinaci nebo genetickych modifikaci, tyto t¢inky musi byt posouzeny
a urceny na zakladé nafrizeni ¢. 1829/2003.

Komise a Monsanto se domnivaji, ze paty divod kasacniho opravného prostiedku je tieba zamitnout.

Zdveéry Soudniho dvora
Body 233 a 289 napadeného rozsudku zni takto:

»233 Co se dale tyce argumentu ohledné uplatnéni natizeni ¢. 396/2005 v projedndvaném pripadé, je
treba konstatovat, ze — jak to spravné tvrdi Komise — zkousky a tupravy za tcelem zjisténi
maximdlniho limitu rezidui u modifikované sé6ji by mély byt podle ustanoveni nafrizeni
¢. 396/2005 — pokud md byt vzata v dvahu séja odolnd vuci glyfositu nebo herbicidim -
provadény v ramci posouzeni na zdkladé uvedeného nafizeni, a nikoliv v ramci nafizeni
¢. 1829/2003.

[...]

289 V rozsahu, v némz argument prvni zalobkyné sméfuje ke zpochybnéni opodstatnénosti zavéra
Komise, je tfeba v kazdém pripadé konstatovat, ze s ohledem na tivahy uvedené v bodé 287 vyse
prvni zalobkyné neprokazala, ze by v ramci [...] [sporného] rozhodnuti doslo ke zjevné
nespravnému posouzeni. Jak bylo nadto vysvétleno v bodé 233 vyse, zkousky a dpravy za ucelem
zjisténi maximdlniho limitu rezidui u modifikované sé6ji by mély byt podle ustanoveni nafrizeni
¢. 396/2005 — pokud md byt vzata v uvahu séja odolnd vici glyfosatu nebo herbicidim -
provadény v ramci posouzeni na zdkladé uvedeného narizeni, a nikoliv v ramci narizeni
¢. 1829/2003.

V tomto ohledu je tfeba uvést — jak to poznamenala Komise — Ze navrhovatelky neuvedly zadné
argumenty, které by mohly prokdzat nespravnost zavéru obsazeného v bodech 233 a 289 napadeného
rozsudku.

Ackoliv je pravda, ze clanek 16 nafizeni ¢. 1829/2003, ktery navrhovatelky cituji, v odstavci 1 pism. a)
stanovi, Ze geneticky modifikovand krmiva nesméji mit nepriznivé Gcinky na lidské zdravi, zdravi
zvifat nebo na Zivotni prostredi, nic to neméni na tom, zZe toto ustanoveni, ani zadné jiné ustanoveni
uvedeného narizeni — byt pozménéného — nevyzaduje, aby byly v ramci fizeni o povoleni GMO
zkoumany ucinky pripadného pouzivani pesticidi.

Kromé toho lze rovnéz uvést, Ze nafizeni ¢. 396/2005 neodkazuje ani na narizeni ¢. 1829/2003, ani na
fizeni o povoleni GMO, které je timto narizenim upraveno.
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Za téchto podminek je tfeba konstatovat, Ze nespravné pravni posouzeni, které navrhovatelky namitaji,
nebylo prokazano.

Paty dtivod kasa¢niho opravného prostiedku tedy musi byt zamitnut jako neopodstatnény.

Vzhledem k tomu, Ze se nevyhovélo zadnému z diivodt uplatnénych na podporu kasacniho opravného
prostredku, je nutno jej v plném rozsahu z¢asti zamitnout a z¢asti odmitnout.

K nakladam rizeni

Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho fddu Soudniho dvora plati, ze neni-li kasa¢ni opravny prostiedek
opodstatnény, Soudni dvir rozhodne o ndkladech rizeni. Podle ¢l. 138 odst. 1 tohoto jednaciho radu,
jenz se na fizeni o kasacnim opravném prostredku pouzije na zdkladé ¢l. 184 odst. 1 tohoto jednaciho
radu, se ucastniku rizeni, ktery nemél uspéch ve véci, ulozi nahrada nakladd rizeni, pokud to tcastnik
fizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval.

Podle ¢l. 184 odst. 4 jednaciho fadu miize Soudni dvir rozhodnout, Ze vedlejsi ucastnik fizeni v prvnim
stupni ponese vlastni naklady rizeni.

Vzhledem k tomu, Ze Komise pozadovala ndhradu ndkladd fizeni a navrhovatelky nemély ve véci

uspéch, je dvodné posledné uvedenym ulozit povinnost nést vlastni ndklady rizeni a nahradit ndklady

fizeni vynalozené Komisi.

Monsanto jakozto vedlejsi Gcastnice fizeni v prvnim stupni ponese vlastni naklady fizeni.

Z téchto davodit Soudni dvar (treti senat) rozhodl takto:

1) Kasacni opravny prostiedek se zcCasti zamita a zc¢asti odmita.

2) TestBioTech eV, European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility
eV a Sambucus eV ponesou vlastni naklady rizeni a nahradi naklady rizeni vynalozené

Evropskou komisi.

3) Spolec¢nosti Monsanto Europe a Monsanto Company ponesou vlastni naklady rizeni.

Podpisy.
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