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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)

6. kvétna 2021*

,Kasaéni opravny prostfedek — Naiizeni (ES) ¢. 1107/2009 — Clanky 4 a 21 — Kritéria schvéleni —

_ Prezkoumdni schvéleni — Piipravky na ochranu rostlin — Provddéci nafizeni (EU) ¢. 485/2013 —
Ucinné latky klothianidin a imidakloprid — Osivo oSetfené piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi
tyto ucinné latky — Zdkaz neprofesiondlniho pouziti — Zasada obezfetnosti®

Ve véci C-499/18 P,

jejimz predmétem je kasa¢ni opravny prostfedek na zdkladé clinku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 27. ¢ervence 2018,

Bayer CropScience AG
Bayer AG, se sidlem v Monheim am Rhein (Némecko),

zastoupené M. Zdzieborskou, solicitor, A. Robert, advokatkou, K. Nordlander, advokat,
C. Zimmermannem, avocat, a P. Harrisonem, solicitor,

Ucastnice fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostiedek (navrhovatelky),
dalsi Gcastnici rizeni:

Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), se sidlem v Montardon (Francie),

The National Farmers’ Union (NFU), se sidlem v Stoneleigh (Spojené kralovstvi), ptvodné
zastoupend H. Mercerem, QC, a J. Robbem, barrister, povéfenymi N. Winterem, solicitor, poté
H. Mercerem, QC, a J. Robbem, barrister, jakoz i K. Tandy, advokatkou,

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), se sidlem v Bruselu (Belgie),
pavodné zastoupenda D. Abrahamsem, E. Mullier a I. de Seze, advokaty, poté D. Abrahamsem
a E. Mullier, advokaty,

Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, se sidlem v Isernhagen (Némecko),
European Seed Association (ESA), se sidlem v Bruselu, pivodné zastoupend par P. de Jongem,

advokatem, a K. Claeyém, advocaat, jakoz i E. Bertolotto, advokatkou, poté P. de Jongem, advokatem,
a K. Claeyém, advocaat,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Agricultural Industries Confederation Ltd, se sidlem v Peterborough (Spojené krélovstvi), ptivodné
zastoupend par P. de Jongem, advokitem, a K. Claeyém, advocaat, jakoz i E. Bertolotto, advokatkou,
poté J. Gaulem a P. de Jongem, advokaty, jakoz i K. Claeyém, advocaat,

vedlejsi castnici fizeni v prvnim stupni,

Evropska komise, zastoupena B. Eggers, jakoz i par P. Ondraskem, X. Lewisem a I. Naglisem, jako
zmocnénci,

zalovana v prvnim stupni,
podporovana
Stichting De Bijenstichting, se sidlem ve Vorden, Nizozemsko, zastoupenou L. Smale, advokatkou,
vedlejsi ucastnik v rizeni o kasa¢nim opravném prostredku,

NIV

Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF), se sidlem v Patizi (Francie), zastoupenou
B. Fauem a J.-F. Funkem, advokaty,

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, se sidlem v Soltau (Némecko),

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, se sidlem v Grof3ebersdorf (Rakousko),

zastoupenymi B. Tschidou a A. Willandem, Rechtsanwiilte,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), se sidlem v Bruseluy,

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), se sidlem v Louvain-la-Neuve (Belgie),
Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, se sidlem v Peterborough,

Stichting Greenpeace Council (Greenpeace), se sidlem v Amsterdamu (Nizozemsko),

zastoupenymi B. Kloostra, advocaat,

Svédskym kralovstvim, pavodné zastoupenym C. Meyer-Seitz, A. Falk a U. Persson, jakoz
i C. Hagermanem, E. Karlssonem a L. Swedenborgem, poté C. Meyer-Seitz, A. Falk, H. Shev

a J. Lundberg, jakoz i E. Karlssonem, poté C. Meyer-Seitz a H. Shev, jakoz i E. Karlssonem, jako
zmocnénci,

Y

vedlejsi ticastnici fizeni v prvni stupni,
SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni J.-C. Bonichot, predseda sendtu, K. Lenaerts, predseda Soudniho dvora vykonavajici funkci
soudce prvniho sendtu, L. Bay Larsen (zpravodaj), M. Safjan a N. Jaaskinen, soudci,

generalni advokatka: J. Kokott,
vedouci soudni kancelare: M. Longar, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 3. ¢ervna 2020,
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po vyslechnuti stanoviska generalni advokétky na jednani konaném dne 17. zari 2020,

vydava tento

Rozsudek

Svym kasa¢nim opravnym prostfedkem se Bayer CropScience AG a Bayer AG domdhaji na jedné
strané zru$eni rozsudku Tribundlu Evropské unie ze dne 17. kvétna 2018, Bayer CropScience a dalsi
v. Komise (T-429/13 a T-451/13, déle jen ,napadeny rozsudek“, EU:T:2018:280), kterym Tribunal
zamitl jejich zalobu znéjici na zruSeni provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 485/2013 ze dne
24. kvétna 2013, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o podminky
schvédleni ucinnych latek klothianidin, thiamethoxam a imidakloprid, a kterym se zakazuje pouziti
a prodej osiva osetfeného piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi uvedené ¢inné latky (Uf. vést.
2013, L 139, s. 12, déle jen ,sporné nafizeni“), a na druhé strané zruseni sporného naftizeni v rozsahu,
v némz se tykd navrhovatelek.

I. Pravni ramec

A. Smérnice 91/414/EHS

Pfed 14. ¢ervnem 2011 bylo uvddéni pifipravkdi na ochranu rostlin na trh upraveno smérnici Rady
91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. 1991,
L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332).

Clanek 4 odst. 1 smérnice 91/414 mimo jiné stanovil, ze pripravek na ochranu rostlin maze byt
¢lenskym stitem povolen, pouze pokud jsou jeho ucinné latky uvedeny v priloze I uvedené smérnice.

Clanek 5 této smérnice 91/414 zejména stanovil:

,2Ucinna latka se na zakladé soucasnych védeckotechnickych poznatké zaiadi do piilohy I na pocate¢ni

dobu nepresahujici 10 let, jestlize 1ze ocekavat, ze pripravky na ochranu rostlin obsahujici tuto uc¢innou

latku splni nasledujici podminky:

a) jejich rezidua, kterd jsou nasledkem aplikace v souladu se spravnou rostlinolékarskou praxi, nemaji
$kodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat a na podzemni vody ani nepfijatelny vliv na Zivotni
prostfedi a tato rezidua, jsou-li vyznamna toxikologicky nebo z hlediska Zivotniho prostfedi, lze

mérit obvyklymi metodami,

b) jejich pouziti v souladu se spravnou rostlinolékafskou praxi nemd $kodlivé uc¢inky na zdravi lidi
nebo zvifat ani nepfijatelny vliv na Zivotni prostredi podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodi iv) a v).

2. Pro zarazeni Gcinné latky do prilohy I se bere v tivahu zejména:

a) prijatelny denni pfijem pro clovéka, je-li to nezbytné,

b) prijatelnd Groven expozice uzivateld, je-li to nezbytné,

¢) odhad rozpadu a distribuce v Zivotnim prostredi a uc¢inky na necilové druhy, je-li to nezbytné.

[...]°
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B. Nafizeni (ES) ¢. 1107/2009

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravki
na ochranu rostlin na trh a o zru$eni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uf. vést. 2009, L 309,
s. 1) vstoupilo v platnost dne 14. ¢ervna 2011.

Body 8 a 16 odiivodnéni tohoto nafizeni znéji:

»(8) Ucelem tohoto nafizeni je zajistit vysokou tdroven ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho
prostredi a zaroven zabezpecit konkurenceschopnost zemédélstvi Spolecenstvi. [...]

[...]

(16) Za urcitych podminek by méla byt stanovena moznost zménit ¢i odejmout schvéleni u¢inné latky,
pokud nesplnuje kritéria pro schvaleni nebo pokud je ohrozen soulad se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec pro cinnost
Spole¢enstvi v oblasti vodni politiky [(Uf. vést. 2000, L 327, s. 1; Zvl. vyd. 15/05, s. 275)].

Podle ¢l. 28 odst. 1 a ¢l. 29 odst. 1 pism. a) uvedeného natizeni muaze byt pripravek na ochranu rostlin
uveden na trh nebo pouzit pouze tehdy, pokud byl v doty¢ném clenském staté povolen v souladu
s uvedenym nafizenim, pficemz povoleni tohoto pripravku ¢lenskym stitem mimo jiné predpoklads,
ze jeho ucinné latky byly schvédleny na trovni Evropské unie.

Clanek 4 nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Kritéria pro schvaleni Gc¢innych latek, stanovi mimo jiné
nasledujici kritéria:

,1. U¢innd latka se schvaluje v souladu s piflohou 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 pripravky na ochranu rostlin obsahujici danou ucinnou latku pozadavky
stanovené v odstavcich 2 a 3.

[...]

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

a) nemaji skodlivy ucinek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné skupiny, ani na zdravi zvirat, pficemz
se vezmou v Gvahu zndmé kumulativni a synergické acinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici
védecké metody schvilené [Evropskym drfadem pro bezpecnost potravin (EFSA)], ani na podzemni
vody;

b) nemaji nepfijatelné Gcinky na Zivotni prostredi.

[...]

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

a) je dostatecné ucinny;
b) nemd zadny bezprostfedni ani zpozdény $kodlivy dcinek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné

skupiny, ani na zdravi zvifat, at pfimy ¢i nepfimy prostrednictvim pitné vody (s ohledem na
produkty, které vznikaji pfi upravé pitné vody), potravin, krmiv ¢i ovzdus$i, ani nezpusobuje
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nasledky na pracovisti nebo prostfednictvim jinych nepfimych Gc¢inkd, pficemz se vezmou v Gvahu
znamé kumulativni a synergické ucinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici védecké metody
schvalené [EFSA]; ani na podzemni vody;

¢) nema zadné neprijatelné ucinky na rostliny ani rostlinné produkty;
d) nezptsobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovctim, ktefi maji byt regulovani;

e) nemd zadné neprijatelné Gcinky na zivotni prostfedi, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici
védecké metody schvilené [EFSA], a to zejména pokud jde o nasledujici aspekty:
i) jeho osud a distribuce v Zivotnim prostiedi, zejména znecisténi povrchovych vod, v¢etné vod
v Gsti fek a pobfeznich vod, podzemnich vod, ovzdusi a pudy, pficemz se zohledni i oblasti
vzdalené od mista pouziti kvili environmentalnimu pfenosu na velkou vzdalenost,
ii) jeho dopad na necilové druhy, a to i na stavajici chovani téchto druh,
iii) jeho dopad na biologickou rozmanitost a ekosystém.

[...]
Clanek 7 tohoto nafizeni, nadepsany ,Zadost”, v odst. 1 prvnim pododstavci stanovi:

,Z4adost o schvéleni G¢inné latky nebo o zménu podminek schvéileni poddva vyrobce dé¢inné latky
Clenskému statu, [oznaCeny jako ,zpravodajsky clensky stat“, spolu se souhrnnou a uplnou
dokumentaci [...], které prokazuji, ze ucinna latka splnuje kritéria pro schvaleni stanovena
v ¢lanku 4 tohoto narizeni [...].*

Clanek 12 uvedeného nafizeni, nadepsany ,Zavéry [EFSA]“, v odst. 2 druhém pododstavci stanovi:

»Do 120 dna od uplynuti lhiity stanovené pro podani pisemnych pripominek prijme [EFSA] s ohledem
na soucasné védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokynt dostupnych v dobé podani zadosti zavér
o tom, zda lze ocekdvat, ze ucinna latka splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 [...]“

Clanek 21 téhoz nafizeni, nadepsany ,Piezkum schvéleni“, stanovi:

»1. Komise muze schvaleni Gc¢inné latky kdykoli pfezkoumat. Komise zohledni zddost clenského statu
o prezkum schvialeni ucinné latky s ohledem na nové védeckotechnické poznatky a tdaje ziskané na
zakladé sledovani, a to i pokud po prezkumu povoleni podle ¢l. 44 odst. 1 existuji znamky toho, ze by
mohlo byt ohrozeno dosazeni cili stanovenych v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) bodé iv) a pism. b) bodé i) a ¢l. 7
odst. 2 a 3 smérnice 2000/60/ES.

Pokud ma Komise s ohledem na nové védeckotechnické poznatky za to, ze existuji znamky toho, ze
dana latka jiz nespliiuje kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4, nebo pokud nebyly poskytnuty dalsi
informace pozadované podle ¢l. 6 pism. f), informuje clenské stity, urad a vyrobce uc¢inné latky
a stanovi lhatu, v niz miaze vyrobce podat pripominky.

2. Komise si mize od ¢lenskych stith nebo od [EFSA] vyzddat stanovisko ¢i védeckou nebo technickou
pomoc. Clenské staity mohou do tfi mésici ode dne obdrzeni zddosti podat Komisi své pripominky.
[EFSA] poskytne Komisi stanovisko ¢i vysledky své prace do téf mésici ode dne podani zadosti.

3. Pokud Komise dojde k zavéru, ze jiz nejsou splnéna kritéria pro schvéleni uvedend v clanku 4 nebo

ze nebyly poskytnuty dalsi informace pozadované podle ¢l. 6 pism. f), pfijme regulativnim postupem
podle ¢l. 79 odst. 3 nafizeni o odejmuti ¢i zméné schvaleni.

[...]"
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Priloha II nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsand ,Postupy a kritéria pro schvéleni Gc¢innych latek, safenert
a synergentd podle kapitoly II“, obsahuje v bodé 3 nadepsaném ,Kritéria pro schvaleni uc¢inné latky”
bod 3.8.3, ktery zni:

,U¢inn4 latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud je na zdkladé F4dného posouzeni rizik
podle zkuSebnich pokynti [Unie] nebo mezindrodné uznavanych zkuSebnich pokyna zjisténo, ze
pouzivani za podminek navrhovanych pro pouzivani pripravku na ochranu rostlin obsahujictho
ucinnou latku, safener ¢i synergent:

— povede k zanedbatelnému vystaveni vcely medonosné, nebo

— nemd zadné nepfijatelné akutni nebo chronické dopady na preziti a vyvoj vcelstev, pficemz se
prihlédne k dopadim na vceli larvy a na chovani vcel.”

7 VIZ I, 7 » . v 7 7 A I(l, Stanovi:
Clanek 69 tohoto narizeni, nadepsany ,,Mimoradna opatfeni

»Pokud je zfejmé, ze schvalena Gcinnd latka, safener, synergent, formulacni prisada nebo pripravek na
ochranu rostlin, jenz byl povolen v souladu s timto nafizenim, mutze predstavovat vazné riziko pro
zdravi lidi nebo zvifat anebo pro zivotni prostiedi a ze tomuto riziku nelze uspokojivé zabranit
prostfednictvim opatfeni prijatych doty¢nym c¢lenskym stitem nebo stity, 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 stitu. Pred pfijetim téchto
opatreni Komise prezkoumd dikazy a miize pozadat [EFSA] o stanovisko. Komise muze stanovit
lhatu, v niz ma byt toto stanovisko vydano.”

Clanek 78 uvedeného nafizeni, nadepsany ,Zmény a provadéci opatfeni“ stanovi v odstavci 3, Ze po
zruSeni smérnice 91/414 a jejim nahrazeni narizenim ¢. 1107/2009 se ucinné latky uvedené
v priloze I smérnice 91/414 povazuji za schvilené podle nafizeni ¢. 1107/2009 a jsou nyni uvedeny
v Casti A prilohy provadéciho nafizeni ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni
¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych tcinnych latek (Ut. vést. 2011, L 153, s. 1).

I1. Skutecnosti predchazejici sporu

U¢inné latky klothianidin a imidakloprid (déle jen ,uvedené latky“) patfici do skupiny neonikotinoidi,
které byly zarazeny do prilohy I smérnice 91/414, jsou uvedeny v casti A prilohy provadéciho nafizeni
(EU) ¢. 540/2011.

V navaznosti na piipady nespravného pouziti pfipravkt na ochranu rostlin slozenych zejména
z uvedenych latek, které zpusobily ztraty vcelstev vcéel medonosnych, pozadala Komise dne 18. bfezna
2011 EFSA o prezkoumadni stavajictho systému pro hodnoceni rizik pripravkt na ochranu rostlin pro
vcely zavedeného Evropskou a stfedozemni organizaci ochrany rostlin (EPPO), pokud jde o hodnoceni
dlouhodobych rizik pro vcely, expozici vc¢el nizkym davkam, expozici v dasledku gutace
a o kumulativni posouzeni rizik. Uvedeny systém byl predstaven v dokumentu nazvaném ,Systém pro
hodnoceni rizik pfipravkd na ochranu rostlin pro zZivotni prostfedi“ s referen¢nim cislem PP 3/10
(déle jen ,pokyny EPPO®).

Dne 30. brezna 2012 byly v casopise Science zvefejnény dvé studie o subletdlnich ucincich latek
patricich do skupiny neonikotinoidi na vcely. Prvni z téchto studii se tykala pripravka obsahujicich
uc¢innou latku thiamethoxam (dile jen ,studie Henry“), druhd se tykala pripravki obsahujicich
ucinnou latku imidakloprid (déle spole¢né jen ,studie z brezna 2012“). Autofi téchto studii dospéli
k zavéru, ze normaélni hladiny téchto dvou uc¢innych litek mohou mit zna¢né ucinky na stabilitu
a preziti kolonii v¢el medonosnych a ¢meldka.
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Dne 3. dubna 2012 pozadala Komise podle ¢lanku 21 nafizeni ¢. 1107/2009 EFSA, aby studie z brezna
2012 posoudil a prezkoumal, zda davky, které byly pouzity pro pokusy uvedené v téchto studiich, jsou
srovnatelné s davkami, kterym jsou skute¢né vystavovany vcely v Unii, s ohledem na pouziti schvalené
na unijni drovni a schvaleni vydana c¢lenskymi staty. Komise se také dotdzala, zda by vysledky studii
mohly byt pouzity na jiné neonikotinoidy pouzivané pro osSetfeni osiva, zejména na klothianidin.

Dne 25. dubna 2012 Komise pozddala EFSA, aby do 31. prosince 2012 aktualizoval hodnoceni rizik
spojenych zejména s uvedenymi ucinnymi latkami, zvlasté pokud jde zaprvé o akutni a chronické
dopady na vyvoj a preziti vCelstev s prihlédnutim k ac¢inkiim na vceli larvy, jakoz i na chovani vcel,
a zadruhé ucinkd subletdlnich davek na preziti a chovani vcel.

Dne 23. kvétna 2012 zverejnil EFSA v reakci na zadost Komise ze dne 18. brezna 2011 védecké
stanovisko k védeckému postupu, ktery je zdkladem pro provadéni hodnoceni rizik pripravkd na
ochranu rostlin na vcely (déle jen ,stanovisko EFSA®). Tento dokument urcil nékolik oblasti, v nichz
by se méla hodnoceni rizik pro vcely v budoucnu zlepsit. Zdiraznil zejména nékolik nedostatka
v pokynech EPPO, které vedou k nejistoté ohledné skutecné miry expozice vcel medonosnych,
a poukazal na otazky tykajici se zdravi vcel, které nebyly predtim v pokynech EPPO zohlednény.

Dne 1. ¢ervna 2012 v reakci na zadost Komise ze dne 3. dubna 2012 predlozil EFSA prohlaseni tykajici
se zavéra nedavnych studii o subletalnich ucincich urcitych neonikotinoidd na vcely s ohledem na
zpusoby pouziti, které jsou v soucasné dobé v Evropé povoleny. V tomto prohldseni EFSA vyhodnotil
studie z brezna 2012, jakoz i tfeti studii tykajici se klothianidinu zvefejnénou v lednu 2012 (déle jen
»studie Schneider). Celkové EFSA dospél k zavéru, ze je zapotiebi provést vice vyzkumu s raznymi
urovnémi expozice nebo za jinych situaci.

Dne 16. ledna 2013 zverejnil EFSA své zavéry o hodnoceni rizik pro vcely spojenych s uvedenymi
latkami a thiamethoxamem (déle jen ,zavéry EFSA®), pficemz zjistil:

— vysoké akutni riziko pro vcely medonosné v pripadé jejich vystaveni prasnosti pri seti osiva
kukufice a obilovin (klothianidin, imidakloprid, thiamethoxam), repky (klothianidin, imidakloprid

evyv

a kromé zptsobu pouziti na nejnizsi Grovni povolené v Unii, thiamethoxam), jakoz i bavlny
(imidakloprid, thiamethoxam),

— vysoké akutni riziko pro vcely v pripadé jejich vystaveni reziduim v nektaru a pylu pfi pouziti na
fepku (klothianidin, imidakloprid), jakoz i na bavlnu a slune¢nici (imidakloprid) a

— vysoké akutni riziko v pripadé jejich vystaveni gutaci pfi pouziti na kukufici (thiamethoxam).
Mimoto byla v zavérech EFSA konstatovdna rada nejistot, jejichz divodem je nedostatek védeckych
dat. To se tyka zvlasté vystaveni v¢el medonosnych prachu, poziti kontaminovaného nektaru a pylu,
jakoz i gutaci, akutniho a dlouhodobého rizika pro preziti a vyvoj kolonii v¢el medonosnych, rizika
pro dalsi opylujici hmyz, rizika, které predstavuji rezidua v medovicich, a rizika, které predstavuji
rezidua v nastupnickych plodinach.

Vzhledem k rizikim zjisténym EFSA prijala Komise dne 24. kvétna 2013 sporné narizeni.

Clanek 1 tohoto natizeni zavedl pro uvedené latky tato omezeni:

— zdkaz jakéhokoli neprofesiondlniho pouziti v interiérech nebo venku;

— zdkaz pouziti pro osetfeni osiva a osetfeni plidy pro tyto obiloviny, pokud se vysévaji od ledna
do cervna: je¢men, proso, oves, ryze, zito, Cirok, tritikale, pSenice;

— zakaz aplikace na listy pro tyto obiloviny: je¢men, proso, oves, ryze, zito, Cirok, tritikale, pSenice; a
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— zdkaz pouziti pro osetfeni osiva, oSetfeni pliidy nebo aplikaci na listy pro stovku plodin vcetné
fepky, so6ji, slune¢nice a kukufice, s vyjimkou pouziti ve sklenicich a s vyjimkou o$etfeni listd po
skonceni kvétu.

Kromé toho clanek 2 sporného narizeni zakazal pouzivani a uvddéni na trh osiva plodin uvedenych
v priloze II tohoto nafizeni, které bylo oSetfeno pripravky na ochranu rostlin obsahujicimi uvedené
latky, s vyjimkou osiva pouzivaného ve sklenicich.

IIL. Rizeni pred Tribunilem a napadeny rozsudek

Navrhem doslym kanceldfi Tribundlu dne 19. srpna 2013 podaly spole¢nosti Bayer CropScience
a Syngenta Crop Protection AG, podporované Association générale des producteurs de mais et autres
céréales cultivées de la sous-famille des panicoidées (AGPM), The National Farmers'Union (NFU),
Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), Rapool-Ring GmbH Qualititsraps
deutscher Ziichter, European Seed Association (ESA) a Agricultural Industries Confederation Ltd,
Zalobu na neplatnost sporného nafizeni.

Na podporu uvedené zaloby uplatiovaly Bayer CropScience a Syngenta Crop Protection pfedevsim
vytky tykajici se pouziti ¢l. 21 odst. 1 a 3 nafizeni ¢. 1107/2009.

Napadenym rozsudkem Tribundl Zalobu zamitl a ulozil spolecnostem Bayer CropScience a Syngenta
Crop Protection ndhradu ndklada fizeni.

IV. Navrhova Zadani ucastnika v rizeni o kasa¢nim opravném prostredku
Bayer CropScience a Bayer navrhuji, aby Soudni dvtr,

— zrusil napadeny rozsudek;

— zrus$il sporné nafizeni v rozsahu, v némz se jich tyka, a

— ulozil Komisi ndhradu naklad@ fizeni vynalozenych jak v fizeni pred Tribundlem, tak v ramci
kasa¢niho opravného prostredku.

NFU a Agricultural Industries Confederation formuluji stejnda navrhova zadani jako Bayer CropScience
a Bayer. ECPA podporuje jejich navrhova zadani, aniz formulovala jakykoli vlastni argument.

Komise navrhuje, aby byl kasa¢ni opravny prostfredek zamitnut, a zadd Soudni dviir, aby spole¢nostem
Bayer CropScience a Bayer ulozil ndhradu néklada fizeni.

Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF), Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV,
Osterreichischer Erwerbsimkerbund, Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life
European Beekeeping Coordination (Bee Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust,
Stichting Greenpeace Council (Greenpeace) a Svédské kralovstvi, vedlejsi tcastnici fizeni v prvnim
stupni, podporuji navrhova zadani Komise.

Totéz plati pro Stichting De Bijenstichting, které bylo usnesenim predsedy Soudniho dvora ze dne

7. tnora 2019 povoleno vedlejsi ucastenstvi na podporu Komise v rdmci projednavaného kasa¢niho
opravného prostredku.

8 ECLILEU:C:2021:367
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V. Ke kasa¢nimu opravnému prostredku

Na podporu svého kasa¢niho opravného prostiedku se Bayer CropScience a Bayer dovolavaji Sesti
davodi kasa¢niho opravného prostredku vychazejicich z nespravnych pravnich posouzeni pri vykladu

a pouziti ¢l. 21 odst. 1 a 3 nafizeni ¢. 1107/2009, jakoz i z nespravnych pravnich posouzeni pfi
uplatiovani preventivnich opatfeni.

A. K pripustnosti kasa¢niho opravného prostredku

Rovnou je tfeba pripomenout, Ze existence pravniho zajmu na podani kasa¢niho opravného prostredku
na strané podavajictho predpokladd, ze kasacni opravny prostfedek mu svym vysledkem mize prinést
prospéch [(viz zejména usneseni mistopredsedkyné Soudniho dvora ze dne 16. ledna 2020, Highgate
Capital Management v. Komise, C-605/19 P (R) a C-605/19 P (R) R, nezvefejnéné, EU:C:2020:12,
bod 49 a citovand judikatura)].

V projednavané véci, jak uvadi generalni advokdtka v bodé 58 svého stanoviska, nebylo o pravnim
zgjmu spolecnosti Bayer CropScience na podani zaloby zadnych pochyb az do vydani napadeného
rozsudku, jelikoz sporné nafizeni znacné omezilo pouzivani pripravkd na ochranu rostlin na bazi
uvedenych latek vyrdbénych touto spolecnosti a jelikoz by tato omezeni zanikla, kdyby zalobé bylo
vyhovéno.

Kratce po vyhldseni napadeného rozsudku vsak bylo pfijato provadéci natizeni Komise (EU) 2018/783
ze dne 29. kvétna 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o podminky
schvaleni tG¢inné latky ,imidakloprid“ (Uf. vést. 2018, L 132, s. 31), jakoZ i provaddéci natizeni Komise
(EU) 2018/784 ze dne 29. kvétna 2018, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o podminky schvaleni a¢inné latky ,.clothianidin“ (Uf. vést. 2018, L 132, s. 35).

Tato nafizeni, jak v podstaté uvadi generdlni advokatka v bodé 59 svého stanoviska, i kdyz znovu
definovala podminky pro schvileni uvedenych latek tim, Ze je ucinila je$té vice omezujicimi nez
podminky stanovené spornym narizenim, navrhovatelky nenapadly.

V tomto ohledu Soudni dvar pfipustil, Ze pravni zdjem Zzalobce na fizeni nemusi v dusledku
skutecnosti, ze zalobcem napadeny akt prestal v pribéhu fizeni vyvoldvat acinky, nevyhnutelné
zaniknout (rozsudek ze dne 28. kvétna 2013, Abdulrahim v. Rada a Komise, C 239/12 P,
EU:C:2013:331, bod 62). Zalobce totiz miZze mit naddle pravni zdjem na dosazeni prohlaseni
protipravnosti uvedeného aktu za obdobi, ve kterém byl tento akt pouzitelny a vyvoldval své ucinky,
pricemz takové prohlaseni si zachovavd prinejmensim zdjem na podani pripadné zaloby na ndhradu
$kody (rozsudky ze dne 27. cervna 2013, Xeda International a Pace International v. Komise,
C-149/12 P, nezvefejnény, EU:C:2013:433, bod 32, jakoz i ze dne 17. zari 2015, Mory a dalsi
v. Komise, C-33/14 P, EU:C:2015:609, bod 69 a citovand judikatura).

Tak je tomu v projedndavaném priipadé. Jelikoz Bayer CropScience vyrabi a uvadi na trh acinné latky
uvedené ve sporném narizeni, jakoz i pfipravky na ochranu rostlin, které je obsahuji, mohl by ji
kasa¢ni opravny prostiedek v pripadé, Ze by mu bylo vyhovéno, pfinést prospéch v ramci pripadné
zaloby na nahradu $kody.

Pokud jde o argument UNAF, podle kterého je kasacni opravny prostiedek v plném rozsahu
nepripustny, jelikoz sméruje k novému posouzeni skutkového stavu, je tfeba konstatovat, Ze kromé
zaprvé skutecnosti, ze je naprosto obecny a neidentifikuje na podporu nepiipustnosti kasa¢niho
opravného prostiedku zaddnou konkrétni ¢ast kasacniho opravného prostredku, a zadruhé toho, ze
tento argument nebyl uplatnén Komisi, tj. zalovanou, na podporu jejichz navrhovych zadani vstoupila
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do fizeni UNAF, navrhovatelky celkové identifikovaly body napadeného rozsudku, které jsou podle
nich poznamenany nespravnym pravnim posouzenim, aniz mimoto Soudni dvir zadaly, aby znovu
provedl celkové posouzeni skutkového stavu.

A konecné je tieba konstatovat, ze kasa¢ni opravny prostiedek je poddvian jménem spolec¢nosti Bayer
CropScience a Bayer, ackoli se fizeni pfed Tribundlem tucastnila pouze prvné uvedend z téchto dvou
spolec¢nosti. Podle c¢lanku 56 statutu Soudniho dvora Evropské unie mohou kasac¢ni opravny
prostredek predlozit pouze ucastnici fizeni a vedlejsi Ucastnici v fizeni pfed Tribundlem, jakoz
i ¢lenské staty a unijni orginy. Vzhledem k tomu, Ze se spole¢nost Bayer neucastnila rizeni pred
Tribundlem a neuplatnila Zadnou konkrétni okolnost, kterd by ji pfipadné mohla opraviovat k podani
kasa¢niho opravného prostredku, je tento kasacni opravny prostredek nepripustny v rozsahu, v némz
byl podan jménem této spolecnosti.

Kromé toho je uzitecné pripomenout, ze vzhledem k tomu, Ze jelikoz Syngenta Crop Protection proti
napadenému rozsudku nepodala kasa¢ni opravny prostredek, nevztahuje se toto fizeni na ucinnou
latku ,thiamethoxam®.

B. K véci samé

1. K prvnimu divodu kasacniho opravného prostiedku

a) Argumentace ucastnikii rizeni

Bayer CropScience tvrdi, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz zejména
v bodech 162 a 179 napadeného rozsudku dospél k zavéru, ze zvySeni urovné jistoty predchozich
védeckych poznatkil lze kvalifikovat jako ,novy poznatek” umoznujici Komisi prezkoumat doty¢né
schvéleni podle ¢l. 21 odst. 1 narizeni ¢. 1107/20009.

Komise ma za to, ze tento diivod kasacniho opravného prostfedku musi byt zamitnut.

b) Zavéry Soudniho dvora
Body 162, 164 a 179 napadeného rozsudku znéji takto:

»162 [...] Jak totiz ECPA spravné zdlraznila, pojem ,nové védeckotechnické poznatky’ nelze chépat
vyhradné z ¢asového hlediska, ale také tak, ze zahrnuje kvalitativni aspekt, jenz se ostatné poji jak
k vyrazu ,novy’, tak k vyrazu ,védecky’. Z toho vyplyvd, ze hranice pro uplatnéni ¢lanku 21 odst. 1
nafizeni ¢. 1107/2009 neni dosazeno, pokud se ,nové poznatky’ tykaji pouze prostého opakovani
drivéjsich poznatkd, novych predpokladid bez pevného zdkladu, jakoz i politickych tvah bez
spojitosti s védou. ,Nové védeckotechnické poznatky’ proto musi v konecném dusledku byt
skute¢né relevantni pro ucely posouzeni zachovani podminek pro schvileni stanovenych
v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009.

164 Plati tedy, ze aby Komise mohla provést prezkum schvéleni ucinné latky podle ¢l. 21 odst. 1
narizeni ¢. 1107/2009, staci, aby existovaly nové studie [...], jejichz vysledky vzbuzuji ve srovnani
s poznatky dostupnymi pfi predchozim posouzeni obavy, pokud jde o otazku, zda jsou stile
splnény podminky pro schvaleni stanovené v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009, aniz je tfeba v této
fazi ovérovat, zda jsou tyto obavy skute¢né opodstatnéné, nebot toto ovéreni je predmeétem
samotného prezkumu.
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[...]

179 Kvalifikace takovych potvrzujicich vysledkt jako novych védeckych poznatkd vsak prinejmensim
predpokladd, ze nové metodiky jsou spolehlivéj$i nez ty, které byly pouzivany drive. V takovém
pfipadé by jako novy védecky poznatek mélo byt totiz kvalifikovano zvySeni miry jistoty
pfedchozich poznatkd. Na rozdil od toho, co tvrdi spolecnost Bayer [CropScience], takova
informace musi byt v rdmci rozhodnuti o fizeni rizika podle zdsady obezfetnosti povazovana za
relevantni.”

Je tieba uvést, ze z bodl 162, 164 a 179 napadeného rozsudku vyplyvd, ze hranice pro uplatnéni
prezkumného fizeni stanovend v ¢l. 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 predpokladd, Ze se objevi nové
védecké poznatky, na jejichz zdkladé se lze domnivat, Ze doty¢nd latka jiz nesplnuje kritéria pro
schvaleni, pricemz tyto nové védecké poznatky mohou spocivat v novych metodologiich, které
poskytly vysledky zvysujici stupen jistoty predchozich védeckych poznatki.

Tribundl se tim, Ze takto stanovil hranici pro uplatnéni prezkumného fizeni, dopustil nespravného
pravniho posouzeni.

Clanek 21 odst. 1 prvni pododstavec prvni véta naiizeni ¢. 1107/2009 totiz umoznuje Komisi, aby
schvaleni prezkoumala kdykoliv, aniz by k tomu byly stanoveny dal$i podminky. Pouze v situacich
vyslovné definovanych ve druhé vété tohoto ¢l. 21 odst. 1 prvniho pododstavce predpokldda zahdjeni
prezkumného fizeni existenci novych védeckotechnickych poznatki.

V tomto ohledu Soudni dvir jiz rozhodl, ze existence novych védeckotechnickych poznatkt je pouze
jednim z pripadd, kdy mtze Komise prezkoumat schvéleni Gc¢inné latky (v tomto smyslu viz rozsudek
ze dne 1. fijna 2019, Blaise a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800, bod 99).

Pokud jde o bod 16 odiivodnéni nafizeni ¢. 1107/2009, kterého se Bayer CropScience dovolava, tento je
irelevantni, jelikoz podminky, na které odkazuje, jsou, jak uvadi generalni advokatka v bodé 80 svého
stanoviska, podminkami, které musi byt splnény, aby schvileni bylo zménéno nebo odnato, a nikoli
aby bylo zahdjeno prezkumné fizeni.

Nespravné pravni posouzeni konstatované v bodé 49 tohoto rozsudku vsak nemuze vést ke zruseni
napadeného rozsudku.

V souladu s ustdlenou judikaturou Soudniho dvora totiz plati, ze pokud odGvodnéni rozhodnuti
Tribunélu vykazuje poruseni unijniho prava, ale jeho vyrok se jevi jako opodstatnény z jinych pravnich
davodd, nemuze takové poruseni vést ke zruseni tohoto rozhodnuti a je tieba odivodnéni nahradit
(rozsudek ze dne 23. ledna 2019, Deza v. ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, bod 87 a citovana
judikatura).

Tribundl sice mél nespravné za to, Ze jsou nezbytné nové védecké poznatky opravnujici Komisi
k prezkumu schvéleni uc¢inné latky ve smyslu ¢l. 21 odst. 1 prvniho pododstavce prvni véty narizeni
¢. 1107/2009, avsak v bodé 217 napadeného rozsudku pravem konstatoval, ze Komise mohla mit
v projednavané véci spravné za to, ze je tfeba provést prezkum schvaleni uvedenych latek.

Vzhledem k témto tvahdm musi byt prvni davod kasa¢ntho opravného prostredku zamitnut jako
irelevantni.
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2. K druhému divodu kasacniho opravného prostiedku

a) Argumentace ucastnikii vizeni

Bayer CropScience Tribundlu vytyksd, ze se dopustil nespravného pravniho posouzeni pfi vykladu ¢l. 21
odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009, kdyz rozhodl, Ze pfi provdadéni hodnoceni rizik vychdzel EFSA pravem ze
svého vlastniho stanoviska a nebyl povinen fidit se oficidlnimi pokyny pro hodnoceni rizik, platnymi
v okamziku prezkumu schvaleni uvedenych latek.

Podle této spolecnosti se Tribundl mylil, kdyz vychdazel z toho, Ze tvrdila, Ze je EFSA pro provedeni
hodnoceni rizik povinna pouzit pokyny platné v okamziku udéleni ptivodnich schvaleni, ackoli tvrdila,
jak vyplyva z zaloby a z jeji repliky, Ze EFSA mél povinnost pouzit pokyny platné v okamziku prezkumu
schvéleni uvedenych latek. Kromé toho oficidlni pokyny pro hodnoceni rizik pouzitelné v okamziku
tohoto prezkumu byly aktualizovany v pribéhu roku 2010, tedy po prijeti narizeni ¢. 1107/2009 a po
prijeti kritérii pro schvéleni stanovenych v ¢l. 4 a v bodé 3.8.3 prilohy II tohoto narizeni.

Komise tvrdi, Ze je tfeba tento diivod kasacniho opravného prostfedku zamitnout.

b) Zavéry Soudniho dvora

Jak vyplyva zejména z bodi 228, 260 a 271 napadeného rozsudku, Tribunal vychazel z okolnosti, podle
které Bayer CropScience tvrdila, Ze EFSA a Komise byly v ramci fizeni o prezkumu podle ¢l. 21 odst. 3
narizeni ¢. 1107/2009 povinny zalozit hodnoceni rizik na pokynech dostupnych ke dni podani zadosti
o schvdleni u¢inné latky, prijatych bud na drovni Unie, nebo na mezindrodni urovni, zatimco tato
spolecnost ve skutecnosti, jak jasné vyplyva z zaloby podané k Tribundlu, odkdzala na pokyny, které
byly k dispozici v dobé prezkumu schvaleni uvedenych latek.

Z toho vyplyvd, ze Tribunal zkreslil skute¢nosti vytykané spolecnosti Bayer CropScience vici EFSA,
jakoz i Komisi, a které uidajné zpusobily vadu prezkumného fizeni tykajictho se schvaleni dotcenych
ucinnych latek.

I kdyz toto zkresleni vedlo Tribundl v bodech 266 a 271 napadeného rozsudku v podstaté ke
konstatovani, ze v ramci prezkumného fizeni podle clanku 21 nafizeni ¢. 1107/2009 nemftize byt
hodnoceni rizik pro schvdlenou ucinnou latku zalozeno na pokynech dostupnych ke dni podéani zadosti
o schvaleni této latky, nevedlo naopak ke konstatovani, na rozdil od toho, co tvrdi spole¢nost Bayer

CropScience, ze takové hodnoceni by nemélo byt zalozeno na pokynech platnych v dobé prezkumu.

Ve skutecnosti, jak vyplyva z bodd 16, 17, 223 az 235 a 238 napadeného rozsudku, bylo to po prijeti
smeérnice, ktera posilila podminky schvaleni, zejména uvedenych latek, pokud jde o ochranu zejména
véel, kdy Komise na jedné strané dne 18. biezna 2011 pozadala urad EFSA o prezkoumani stavajiciho
systému zavedeného EPPO béhem roku 2010 pro hodnoceni rizik pripravkt na ochranu rostlin pro
vcely, pokud jde o hodnoceni dlouhodobych rizik pro vcely, a na druhé strané EFSA vydal své
stanovisko na zdkladé plného vyuziti dostupnych studii, ve kterém jsou zaprvé podrobné analyzovany
rizné zpusoby expozice ruznych kategorii vcel, zadruhé jsou hodnoceny stavajici zkusebni pokyny,
zatfeti jsou zjistény urcité nedostatky téchto pokynti, pokud jde o dosud pouzivané zkusebni pokyny,
a zactvrté doporucuje se prepracovat stavajici pokyny, aby bylo mozné do nich zahrnout soucasny stav
védeckych poznatkil o urcitych otazkach, nebo dokonce vypracovat nové pokyny.

Tribundl z toho v bodech 239 a 240 napadeného rozsudku vyvodil, Ze i kdyz stanovisko EFSA, které
poskytuje védecky zdklad, ktery muze slouzit jako zdklad pro vypracovani obecnych dokumenta
a pokynt pro zkousky, které maji byt provedeny, nepredstavuje samo o sobé takovy dokument, mohl
EFSA vychazet ze svého stanoviska v rdmci hodnoceni rizik, nebot jako dokument podrobné
analyzujici rizné zptsoby expozice riznych kategorii vcel a hodnotici stavajici pokyny pro zkousky,
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mohlo byt toto stanovisko pouzito k tomu, aby upozornilo na oblasti, ve kterych dosud provedena
hodnoceni vykazuji mezery, v nichz se mohou skryvat rizika, ktera jesté nebyla posouzena, a ktera
nebyla zohlednéna v predchozich rozhodnutich o fizeni rizik u uvedenych latek.

Bayer CropScience tim tvrdi, Ze se Tribunal odchylil od pozadavku stanoveného v bodé 3.8.3 prilohy II
nafizeni ¢. 1107/2009 a v jeho ¢l. 12 odst. 2, aby zalozil hodnoceni rizik na pokynech.

V tomto ohledu je treba pripomenout, ze bod 3.8.3 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi, ze uc¢inna
latka je schvalena pouze tehdy, pokud se prokize podle vhodného hodnoceni rizik na zakladé
zkus$ebnich pokyna pfijatych na trovni Unie nebo na mezindrodni drovni, Ze pouzivani pripravkd na
ochranu rostlin obsahujicich tuto u¢innou liatku za navrzenych podminek pouziti zptsobi
zanedbatelné vystaveni vcel nebo nema zadné neprijatelné akutni nebo chronické dopady na preziti
a vyvoj vcelstev, pricemz se prihlédne k dopadiim na vceli larvy a na chovani vcel.

A déle clanek 12 odst. 2 druhy pododstavec uvedeného narizeni stanovi, ze do 120 dnti od uplynuti
lhtty pro predlozeni pisemnych pripominek prijme EFSA s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky s vyuzitim pokynt dostupnych ke dni podani zadosti o schvéleni ucinné latky zavéry, ve
kterych uvede, zda tato ucinna latka splnuje kritéria pro schvaleni stanovend v ¢l. 4 téhoz narizeni.

Naproti tomu v ramci prezkumu schvéleni ucinné latky stanovi ¢l. 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 ve
spojeni s odst. 1 druhym pododstavcem tohoto c¢lanku, Ze pokud Komise na zdkladé novych
védeckotechnickych poznatk dospéje k zavéru, ze jiz nejsou splnéna kritéria pro schvaleni stanovena
v ¢l. 4 uvedeného narizeni, pfijme se narizeni o odejmuti nebo zméné schvéleni.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze v rdmci prezkumu schvaleni uc¢inné latky mutze byt zavér, Ze jiz nejsou
splnéna kritéria pro schvéleni stanovend v ¢l. 4 nafizeni ¢. 1107/2009, zalozen na jakémkoli novém
poznatku, pokud je védecky nebo technicky, bez ohledu na zdroj nebo dokument, ze kterého pochazi.

Takovy vyklad ¢l. 21 odst. 3 tohoto nafizeni, ktery predpokladd, Ze pfi uvedeném prezkumu se
prihlédne k nejlep$im dostupnym védeckotechnickym poznatkiim, je ostatné v souladu s cilem
uvedenym v bodé 8 oditvodnéni uvedeného narizeni, kterym je zajistit vysokou troven ochrany zdravi
lidi a zvirat a zivotniho prostredi.

Ze vsech predchazejicich avah vyplyvd, ze i kdyz Tribundl zkreslil argumenty uplatnéné spolecnosti
Bayer CropScience na podporu jejtho zalobniho divodu, jak bylo konstatovano v bodech 60
a 61 tohoto rozsudku, nedopustil se nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodé 240 napadeného
rozsudku rozhodl, ze EFSA, ktery identifikoval nedostatky v pokynech EPPO, se mohl opfit o své
stanovisko v rdmci hodnoceni rizik. Jakozto dokument, ktery podrobné analyzuje rtzné zptsoby
expozice raznych kategorii vcel a hodnoti stavajici zkusebni pokyny, mohlo byt totiz toto stanovisko
pouzito k tomu, aby upozornilo na oblasti, ve kterych dosud provedena hodnoceni vykazuji mezery,
v nichz se mohou skryvat rizika, kterd jesté nebyla posouzena, a tudiz nebyla zohlednéna
v predchozich rozhodnutich o fizeni rizik u dotéenych acinnych latek.

Za téchto podminek je treba druhy divod kasacniho opravného prostiedku zamitnout jako
neopodstatnény.

3. K tretimu a Ctvrtému divodu kasacniho opravného prostiedku

Bayer CropScience Tribunalu vytyka, ze se dopustil nespravného pravniho posouzeni pfi pouziti ¢l. 21
odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009, zaprvé tim, ze nezohlednil skute¢nost, Ze EFSA mél provést odpovidajici
posouzeni rizik, zadruhé tim, ze dospél k zavéru, ze Komise mohla pfijmout mimofradnd opatfeni na
zdkladé tohoto ustanoveni, zatfeti tim, ze ji neposkytl moznost predlozit chybéjici idaje, a zactvrté
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tim, ze porusil zdsadu pravni jistoty tim, ze dospél k zavéru, ze zména regulacniho kontextu kritérii pro
schvileni miize sama o sobé stacit k tomu, aby umoznila Komisi unést dikazni biemeno, které na ni
vzhledem k uvedenému ustanoveni spociva.

Komise ma za to, ze tfeti a paty divod kasacniho opravného prostiedku je tieba zamitnout.
a) K prvni Casti tretiho a pdtého ditvodu kasacniho opravného prostiedku

1) Argumentace tcastnikii vizeni

Bayer CropScience Tribundlu vytyki, ze v bodech 309 a 310 napadeného rozsudku opomnél
prezkoumat, zda hodnoceni rizik a védecké hodnoceni jsou dostatecné vycerpavajici a objasnéné
k od@vodnéni prijeti sporného narizeni. Bylo by v rozporu s procesnimi zarukami uvedenymi
v nafizeni ¢. 1107/2009, pokud by Komise mohla urychlit pfezkumné fizeni, aby nasledné prijala
undhlené rozhodnuti o zméné nebo zruseni schvdleni, aniz by v jakémkoli okamziku provedla
vycerpavajici posouzeni rizik nebo z ného vychazela.

Komise tuto argumentaci zpochybnuje.

2) Zdvéry Soudniho dvora

Body 309 a 310 napadeného rozsudku, na které se zaméruji vytky vznesené spolecnosti Bayer
CropScience v ramci prvni ¢asti trettho dvodu kasa¢niho opravného prostredku, znéji takto:

»309 Takové prodlouzeni by pritom nutné oddililo okamzik, kdy by se Komise jakozto subjekt
zabyvajici se fizenim rizik dozvédéla — byt nepfesné — o mife rizika, které predstavuji dotcené
ucinné latky, a tedy okamzik prijeti rozhodnuti o nutnosti a uzite¢nosti zmény podminek pro
schvaleni téchto latek. U Komise tedy doslo ke konfliktu ciléi mezi rychlosti hodnoceni rizik na
strané jedné a jeho Uplnosti a presnosti na strané druhé.

310 Otazkou, ktera v projedndvané véci vyvstavd, tedy neni to, zda by bylo abstraktné a bez ¢asového
omezeni mozné provést vyCerpavajici a presnéjsi védecké posouzeni. Z vySe uvedeného totiz
vyplyvd, Ze odpovéd na tuto otdzku bude pravdépodobné ano. Je vsak tfeba posoudit zaprvé, zda
Komise opravnéné zvolila datum ukonceni posouzeni rizik [...], a pokud ano, zadruhé, zda toto
posouzeni bylo provedeno s prihlédnutim ke stavu védeckych poznatkii dostupnych ke
zvolenému datu [...].“

Z bodt 307 a 308 napadeného rozsudku vyplyva, ze se pripousti, ze prodlouzeni lhity pro posouzeni
rizik ze strany EFSA k tomu, aby zaprvé vyckal na dokonceni zku$ebnich pokynti a zadruhé umoznil
spolecnosti Bayer CropScience zohlednit tyto pokyny, by umoznilo zohlednit stav védeckych poznatka,
ktery byl jesté pokrocilejsi nez ten, ktery se odrazi ve stanovisku EFSA. Z toho je vyvozeno, Ze je
mozné, ze ze skutec¢nosti, Ze hodnoceni rizik bylo dokon¢eno dne 31. prosince 2012, vyplyva, ze urcita
rizika nemohla byt vyloucena, prestoze ve skuteCnosti neexistovala a Ze bylo mozno se takové situaci
vyhnout prodlouzenim lhaty.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze ustanoveni narizeni ¢. 1107/2009 jsou zaloZena na zasadé
obezfetnosti a nebrani clenskym statim v uplatnovani této zdsady, existuje-li védecka nejistota
ohledné rizik pfipravki na ochranu rostlin, které maji byt povoleny na jejich Gzemi, pro zdravi lidi
nebo zvifat nebo pro zZivotni prostfedi (rozsudek ze dne 1. fijna 2019, Blaise a dalsi,
C-616/17, EU:C:2019:800, bod 44). Totéz plati pro Komisi, pokud panuje védeckd nejistota ohledné
uvedenych rizik, ktera predstavuji u¢inné latky, které jsou predmétem prezkumu podle clanku. 21
narizeni ¢. 1107/2009.
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Zasada obezfetnosti znamend, Ze v pripadé, ze pretrvava nejistota o existenci a rozsahu rizika, mimo
jiné pro zivotni prostfedi, lze pfijmout ochrannd opatfeni a nemusi se cCekat na uplné prokazani
skute¢né existence a zdvaznosti téchto rizik. Vyjde-li najevo, Ze je nemozné s jistotou urcit existenci
tvrzeného rizika nebo jeho rozsah z divodu nepresvéd¢ivych vysledkit provedenych studii, avsak
pravdépodobnost skute¢né $kody pro verejné zdravi za predpokladu realizace rizika trvd, pak zasada
obezfetnosti odivodnuje prijeti omezujicich opatfeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 1. fijna
2019, Blaise a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800, bod 43 a citovand judikatura).

Na rozdil od toho, co tvrdi spole¢nost Bayer CropScience, tak nelze v souvislosti s uplatnovanim zasady
obezfetnosti, ktera odpovida kontextu védecké nejistoty, pozadovat tplné hodnoceni rizik.

Kromé toho zdsada obezrietnosti nevyzaduje, aby byla opatfeni pfijatd podle ¢l. 21 odst. 3 nafizeni
¢. 1107/2009 odlozena pouze z toho divodu, ze probihaji studie, které by mohly zpochybnit dostupné
védeckotechnické tdaje (obdobné viz rozsudek ze dne 21. cCervence 2011, Etimine, C 15/10,
EU:C:2011:504, body 128 a 129).

S ohledem na predchazejici tivahy je treba konstatovat, ze body 309 a 310 napadeného rozsudku nejsou
stizeny nespravnym pravnim posouzenim, kterého se dovolava Bayer CropScience.

V disledku toho musi byt prvni ¢ast trettho divodu kasacniho opravného prostredku, jakoz i paty
davod kasac¢niho opravného prostiedku zamitnuty jako neopodstatnéné.

s v 7

b) K druhé casti tietiho diivodu kasacniho opravného prostiedku

1) Argumentace ticastnikii vizeni

Ve druhé casti trettho diivodu kasa¢niho opravného prostfedku Bayer CropScience tvrdi, Ze Tribunal
tim, Ze souhlasil s tim, Ze Komise mize vychazet z hodnoceni rizik, které chvatné provedl EFSA,
a urychlit vlastni prezkum s poukazem na zdvazné lhity, ve skutec¢nosti rozhodl, Ze Komise mtize
prijmout na zdkladé ¢l. 21 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009 mimorddnd opatfeni, kterd spadaji do
¢lanku 69 tohoto nafizeni.

Komise s touto argumentaci nesouhlasi.

2) Zdvéry Soudniho dvora

Je tfeba uvést, ze v projedndavaném pripadé nic nenasvédCuje tomu, Ze podminky pouziti ¢lanku 21
nafizeni ¢. 1107/2009 nebyly splnény. Zvlasté z bodti 312 a 313 napadeného rozsudku, které nebyly
zpochybnény, vyplyvd, ze vzhledem k tomu, Ze datum uplynuti lhity pro posouzeni rizik, ktera
predstavuji uvedené ucinné latky, bylo stanoveno na 31. prosince 2012, bylo EFSA poskytnuta vice
¢asu, nez bylo stanoveno v ¢l. 21 odst. 2 uvedeného nafizeni k ucinéni svych zavérd. Kromé toho je
nesporné, ze Komise prijala sporné narizeni az dne 24. kvétna 2013.

Druhou cast trettho dtvodu kasacniho opravného prostredku je tedy tfeba zamitnout jako
neopodstatnénou.
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;s v s

¢) K treti cdsti tietiho ditvodu kasacniho opravného prostiedku

1) Argumentace ucastnikii vizeni

Podle spole¢nosti Bayer CropScience se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz
v bodé 142 napadeného rozsudku rozhodl, Ze jelikoz tdaje ziskané ze studii provedenych pro ucely
pavodniho schvéleni byly, ve svétle zménénych kritérii pro schvéleni, nedostatecné k tomu, aby byla
zohlednéna vsechna rizika pro vcely spojend s uvedenymi latkami, mohla Komise odejmout schvéleni
téchto latek. Za takovych okolnosti méla Komise povinnost nejprve umoznit ztcastnéné strané
predlozit aktualizované udaje. Hodnoceni rizik provedené EFSA meélo byt zaloZzeno na téchto
aktualizovanych udajich, zatimco Komise byla povinna na zakladé uvedenych aktualizovanych udaja
posoudit, zda byla splnéna zménéna kritéria pro schvaleni.

Komise tyto argumenty odmita.

2) Zdvéry Soudniho dvora
Clanek 142 napadeného rozsudku zni takto:

»,Komise tak pravné dostacujicim zptasobem splni svou diikazni povinnost podle ¢l. 21 odst. 3 narizeni
¢. 1107/2009, pokud se ji podari prokazat, ze vzhledem ke zméné regula¢niho kontextu, ktera vedla ke
zprisnéni podminek pro schvaleni, byly udaje ziskané ze studii provedenych pro tcely ptavodniho
schvaleni nedostate¢né k tomu, aby byla zohlednéna vSechna rizika pro vcely spojena s dot¢enou
ucinnou latkou [...]. Zasada obezfetnosti totiz ukladdd povinnost odejmout nebo zménit schvaleni
ucinné latky v pripadé novych udaji, které zptisobuji neplatnost drivéjsiho zavéru, podle néhoz tato
latka splnuje kritéria pro schvaleni stanovenda v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009. V tomto kontextu se
Komise v souladu s obecnym rezimem prava predkladat ditkkazy mtize omezit na predlozeni zavaznych
a presvédcivych nepfimych dikaz, které — aniz byla vyloucena védecka nejistota — dovoluji rozumné
pochybovat o tom, ze dotCend tc¢innd latka splnuje uvedena kritéria pro schvéleni [...]“

Je tfeba zddraznit, ze bod 142 napadeného rozsudku se tyka pouze diikazniho bfemene, které nese
Komise v ramci prezkumného fizeni podle ¢l. 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009, a nikoli konkrétné
otazky, zda takovy vyrobce, jako je Bayer CropScience, byl opravnén predlozit pri této prilezitosti
pripominky nebo nové udaje.

Kazdopadné, pokud jde o pozadavek spolecnosti Bayer CropScience, aby ji bylo umoznéno predlozit
aktualizované udaje béhem fizeni o prezkumu schvileni, je nesporné, jak vyplyvd z bodu 435
napadeného rozsudku, Ze tato spole¢nost méla nékolikrait moznost predlozit v pribéhu tohoto
postupu pripominky podle ¢l. 21 nafizeni ¢. 1107/2009.

Jak vsak uvedla generdlni advokatka v bodé 119 svého stanoviska, pravo byt vyslechnut Komisi
neukldda povinnost, aby v ramci prezkumu podle ¢lanku 21 nafizeni ¢. 1107/2009 poskytla vyrobci
prilezitost provadét nové studie a vyplnit tak pripadné mezery zjisténé v dostupnych udajich.

Jak je totiz uvedeno v bodé 82 tohoto rozsudku, zdsada obezfetnosti nevyzaduje, aby opatfeni prijatd na

zdkladé ¢l. 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 byla odlozena pouze z toho diéivodu, Ze probihaji studie,
které by mohly zpochybnit dostupné védeckotechnické udaje.

Tribundl tak s ohledem zejména na zdsadu obezfetnosti pripomenutou v bodé 442 napadeného
rozsudku mohl pravem v bodé 446 uvedeného rozsudku rozhodnout, Ze Bayer CropScience zejména
neméla pravo na to, aby Komise odlozila zménu schvileni uvedenych latek tak, aby ji poskytla
prilezitost ziskat idaje nezbytné k vyplnéni mezer zjisténych v zavérech EFSA.
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Treti cast trettho davodu kasa¢niho opravného prostredku je tudiz tfeba zamitnout jako
neopodstatnénou.

d) Ke Ctvrté casti tretiho ditvodu kasacniho opravného prostredku

1) Argumentace ticastnikii vizeni

Ve ctvrté casti trettho divodu kasa¢niho opravného prostredku Bayer CropScience tvrdi, Ze Tribunal
v bodé 142 napadeného rozsudku porusil zasadu pravni jistoty, kdyz dospél k zavéru, ze zména
regulacniho kontextu kritérii pro schvileni mtze sama o sobé postacovat k tomu, aby Komisi
umoznila unést dikazni bremeno, které na ni spocivd s ohledem na ¢l. 21 odst. 3 narizeni
¢. 1107/2009.

Podle této spolecnosti plati, Ze i kdyz je hranice pro uplatnéni ¢l. 21 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009 vyssi
nez hranice pro uplatnéni ¢l. 21 odst. 1 tohoto narizeni a hranice pro uplatnéni posledné uvedeného
ustanoveni vyzaduje nové veédeckotechnické poznatky, které vedou k domnénce, ze kritéria pro
schvéleni jiz nejsou splnéna, musi hranice pro uplatnéni ¢l. 21 odst. 3 uvedeného narizeni logicky
vyzadovat existenci jesté dale jdoucich novych védeckotechnickych poznatkd, které podporuji zavér, ze
kritéria pro schvéleni nejsou dodrzena.

Komise tyto argumenty odmita.

2) Zavéry Soudniho dvora

Jak pripomnél Tribundl v bodé 285 napadeného rozsudku, podle ustilené judikatury zasada pravni
jistoty vyzaduje, aby pravni normy byly jasné, presné a s predvidatelnymi ucinky, tak aby se dotcené
osoby mohly orientovat v pravnich stavech a vztazich, které vyplyvaji z unijniho pravniho radu.

Argumentace spolecnosti Bayer CropScience je pritom zalozena na nespravném vykladu bodu 142
napadeného rozsudku.

I kdyz je v tomto ohledu pravda, jak je konstatovano v bodé 49 tohoto rozsudku, ze se Tribundl
dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz rozhodl, Ze hranice pro uplatnéni, stanovend v ¢l. 21
odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009, predpokladd objeveni se novych védeckych poznatki, které vedou
k presvédceni, ze doty¢cna latka jiz nespliuje kritéria pro schvaleni, takové pochybeni nema
v projednavaném pripadé zadné disledky.

Na rozdil od toho, co tvrdi spole¢nost Bayer CropScience, totiz Tribundl v bodé 142 napadeného
rozsudku nerozhodl, Ze pouhd zména regula¢niho kontextu kritérii pro schvileni mtze sama o sobé
postacovat k tomu, aby Komisi umoznila unést diikazni bfemeno, které na ni spocivd s ohledem na
¢l. 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009, ale upresnil, ze zpétvzeti nebo zména schvaleni Gcinné latky
predpokladd existenci novych udaji, které zneplatnuji predchozi zavér, podle kterého tato latka

splnuje kritéria pro schvéleni stanovena v ¢lanku 4 tohoto narizeni.
Navzdory nespravnému pravnimu posouzeni Tribundlu, pfipomenutému v bodé 103 tohoto rozsudku,
se tedy v kontextu této casti tfetitho divodu nejevi, ze by pravidlo uvedené v ¢l. 21 odst. 3 nafizeni

¢. 1107/2009, tak jak je vykladano Tribundlem, bylo v rozporu se zdsadou pravni jistoty.

V dsledku toho je tfeba ¢tvrtou cast tretiho divodu kasacniho opravného prostredku zamitnout jako
neopodstatnénou.
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S ohledem na vSechny vyse uvedené tvahy je tieba treti divod kasa¢ntho opravného prostredku
zamitnout jako neopodstatnény.

4. Ke ¢tvrtému divodu kasacniho opravného prostredku

V ramci ¢tvrtého diavodu kasacniho opravného prostredku vytykd Bayer CropScience Tribunalu, Ze se
dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz v souvislosti s naplnénim tvrzeného rizika
vyzadovaného pro uplatnéni preventivnich opatfeni neprokazal priméfenou uroven védecké jistoty,
zaprvé tim, ze nespravné vylozil a pouzil pozadovanou miru dokazovani pro prijeti preventivnich
opatreni, zadruhé tim, ze dospél k zavéru, ze CcCisté hypoteticka rizika mohou odiavodnit prijeti
preventivnich opatreni, a zatfeti tim, ze nedodrzel pravni rezim diikazniho bremene.

Komise ma za to, Ze ¢tvrty divod kasa¢niho opravného prostiedku musi byt odmitnut jako nepfipustny
nebo prinejmensim zamitnut jako neopodstatnény.

a) K prvni éasti ¢tvrtého divodu kasacniho opravného prostiedku

1) Argumentace tcastnikii vizeni

Bayer CropScience Tribundlu zaprvé vytykd, Ze nezohlednil, Ze uvedené latky jiz byly povoleny na
zakladé komplexniho védeckého hodnoceni, a ze neuplatnil odpovidajici Groven dtikazu, kterd je pro
takové latky vyssi nez u latek, které jesté nebyly povoleny. Zadruhé si Tribundl podle Bayer
CropCsience protirecil, kdyz Komisi umoznil pfijmout preventivni opatfeni pfi neexistenci jakékoliv
nového relevantniho védeckého poznatku a nepriavem rozhodl, Zze postacuje, aby Komise zménila
schvaleni navrhovatelky na zdkladé zna¢né neuplnych ddaja. Zatieti Tribundl ve skute¢nosti Komisi
umoznil pouzit zdsadu obezfetnosti k prijeti mimoradnych opatfeni podle ¢l. 21 odst. 3 narizeni
¢. 1107/2009 namisto ¢lanku 69 tohoto nafizeni.

Komise namitd nepripustnost této casti ¢tvrtého diavodu kasa¢niho opravného prostredku a podptirné
jeji neopodstatnénost.

2) Zdavéry Soudniho dvora

Je tfeba uvést, ze Bayer CropScience nezpochybnuje konstatovani uvedené v bodé 142 napadeného
rozsudku, podle kterého se Komise v ramci pouziti ¢l. 21 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009 mize
v souladu s obecnym rezimem dokazovani omezit na predlozeni zdvaznych a presvédcivych indicif,
které aniz by byla vyloucena védeckd nejistota, dovoluji rozumné pochybovat o tom, ze dotcena
ucinnd latka spliuje kritéria pro schvaleni stanovend v ¢l. 4 tohoto nafizeni.

Tato spole¢nost vsak tvrdi, Ze Tribundl nespravné uplatnil takto pozadovanou dikazni uroven, kdyz
nevyzadoval, aby Komise pro pfrijeti preventivnich opatfeni byla povinna v souladu s vy$§im dikaznim
standardem pro jiz schvdlené latky nez pro latky, které nebyly schvileny, prokazat na zédkladé novych
udaji existenci vaznych pochybnosti o bezpecnosti doty¢né Gc¢inné latky.

Tribundl totiz v bodech 177 a 180 napadeného rozsudku pripustil, ze Komise muze prijmout
preventivni opatfeni bez jakéhokoli relevantniho védeckého poznatku a v bodé 442 napadeného
rozsudku Tribundl rozhodl, ze postacuje, aby Komise zménila schvéleni spolecnosti Bayer CropScience
na zdkladé udajt, které jsou znacné nedplné.
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V tomto ohledu, jak vyplyva z bodu 79 tohoto rozsudku, ustanoveni nafizeni ¢. 1107/2009, ktera jsou
zalozena na zdsadé obezfetnosti, nebrani Komisi v uplatnovani této zasady, existuje-li védecka
nejistota ohledné rizik, ktera predstavuji ucinné latky, které jsou predmétem prezkumu podle
¢lanku 21 natizeni ¢. 1107/2009, pro zdravi lidi, zvirat nebo zivotni prostredi.

Tato zdsada znamend, jak je pfipomenuto v bodé 80 tohoto rozsudku, Ze v pripadé, Ze pretrvavaji
nejistoty ohledné existence nebo rozsahu rizik, zejména pro zivotni prostiedi, lze pfijmout ochranna
opatfeni a nemusi se Cekat na Uplné prokazani skutecné existence a zavaznosti téchto rizik. Vyjde-li
najevo, ze je nemozné s jistotou urcit existenci nebo rozsah udajného rizika z divodu vzhledem
k nepresvédc¢ivé povaze vysledkd provedenych studii, avSak pretrvava-li pravdépodobnost skutecné
Ujmy pro zivotni prostfedi v pripadé realizace tohoto rizika, odivodnuje zasada obezfetnosti prijeti
omezujicich opatfeni. V tomto kontextu Komise nepodléhd v souladu s narizenim ¢. 1107/2009
vy$simu dikaznimu pozadavku pro jiz schvdlené uc¢inné latky nez pro latky neschvalené.

Argument spolecnosti Bayer CropScience, podle néhoz Tribundl pripustil, Ze Komise mize prijmout
preventivni opatfeni bez jakéhokoli relevantniho védeckého poznatku, nemuze obstét.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze body 177 az 180 napadeného rozsudku se v podstaté tykaji otdzky,
zda s ohledem na studie z brezna 2012 a studie Schneider méla Komise pri zahdjeni prezkumného
rizeni k dispozici ,nové védeckotechnické poznatky” ve smyslu ¢l. 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009.

I kdyz mél Tribunal nespravné za to, ze takové nové poznatky jsou nezbytné k zahdjeni prezkumu
podle ¢l. 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009, nic to neméni na tom, Ze tato ¢ast napadeného rozsudku se
tykd zahdjeni pfezkumného fizeni a nevyjadfuje se k preventivnhim opatfenim, ktera Komise pfijala na
zakladé ¢l. 21 odst. 3 nafrizeni ¢. 1107/2009.

Pokud jde o bod 442 napadeného rozsudku, Tribundl v ném pripomnél, ze v bodé 325 uvedeného
rozsudku bylo konstatovdno, ze zasada obezfetnosti s ohledem na okolnosti projednadvaného piipadu
odiivodnovala, aby bylo schvédleni uvedenych latek neprodlené zménéno bez vyckani na to, az budou
k dispozici tdaje vyplnujici mezery zjisténé v zavérech EFSA.

Jak pritom bylo konstatovano v bodé 82 tohoto rozsudku, zisada obezietnosti nevyzaduje, aby opatfeni
pfijata na zakladé ¢l. 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 byla odlozena pouze z toho divodu, ze probihaji
studie, které mohou zpochybnit dostupné védeckotechnické udaje. Jak totiz Tribundl spravné
konstatoval v bodé 116 napadeného rozsudku, kontext uplatnéni zdsady obezietnosti jiz z definice
odpovidd kontextu védecké nejistoty.

Pokud jde o argument spole¢nosti Bayer CropScience, podle kterého Tribunal ve skute¢nosti Komisi
umoznil pouzit zdsadu obezfetnosti k prijeti mimoradnych opatfeni podle ¢l. 21 odst. 3 nafizeni
¢. 1107/2009 namisto ¢lanku 69 tohoto narizeni, je tfeba uvést, Ze bez ohledu na to, co je konstatovano
v bodech 87 a 88 tohoto rozsudku, tato spole¢nost v rozporu s tim, co vyzaduje ¢l. 169 odst. 2
jednaciho fadu Soudniho dvora, v tomto ohledu nijak neoznacila zpochybnované body odivodnéni
napadeného rozsudku. Tento argument je proto nepripustny.

V dtsledku toho je tfreba prvni c¢ast ctvrtého diivodu kasacniho opravného prostredku zcéasti odmitnout
jako nepripustnou a z¢asti zamitnout jako neopodstatnénou.

b) K treti cdsti prvniho Zalobniho diivodu

1) Argumentace ticastnikii vizeni

Ve treti Casti ¢tvrtého divodu kasa¢niho opravného prostiedku Bayer CropScience Tribundlu vytyks,
ze se dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz nerespektoval pravni rezim diikazniho bremene.
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V projedndvaném pripadé Tribundl skute¢né obratil dikazni bfemeno, kdyz v bodech 546, 184, 216
a 499 az 500 napadeného rozsudku od navrhovatelky vyzadoval, aby prokdzala, ze zaprvé zdkaz
aplikace na listy je zjevné nevhodny, zadruhé studie z bfezna 2012 a studie Schneider nepfinesly zadné
nové védeckotechnické poznatky, zatfeti obavy tykajici se skutec¢nosti, ze zvySend umrtnost vcel nebo
zanik vcelstev koincidujici s pouzivanim pripravkd na ochranu rostlin obsahujicich uvedené latky, jsou
nepodlozené a zactvrté ze predpoklad tykajici se existence korelace mezi ucinky na individudlni vcely
medonosné a vlivem na Grovni vcelstva je neopodstatnény.

Kromé toho se Tribunal tim, Ze konstatoval pouze na zakladé urcitych rizik pro jednotlivé vcely
medonosné a udajné korelace mezi témito riziky a vlivem na drovni vcelstva, ze nelze vyloudit riziko
pro vcelstva, dopustil nespravného pravniho posouzeni, jelikoz Komisi zprostil povinnosti vyhovét
pouzitelnému pravnimu kritériu, zaméfenému na zachovani zdravi vcelstev medonosnych, a nikoli
individudlnich v¢el, jak je uvedeno v narizeni ¢. 1107/2009.

Komise tyto argumenty odmitd.

2) Zdvéry Soudniho dvora

Pokud jde zaprvé o udajné nespravné pravni posouzeni spocivajici v pozadavku, aby navrhovatelka
prokazala, ze zdkaz aplikace na listy je zjevné nevhodny, je tfeba pripomenout, Ze v bodé 546
napadeného rozsudku je konstatovino, ze Bayer CropScience zejména neprokazala, ze zdkaz pouziti
na listy je zjevné nevhodny pro dosazeni cili sporného nafrizeni, a sice ochrany zivotniho prostiedi,
a zejména ochrany vcel.

Jak vyplyva z bodi 79 a 80 tohoto rozsudku, zdsada obezretnosti znamend, Ze pretrvava-li nejistota
ohledné existence nebo rozsahu rizik, zejména pro zivotni prostredi, mohou byt v ramci prezkumného
fizeni stanoveného v ¢l. 21 nafizeni ¢. 1107/2009 pfijata ochrannd opatfeni, aniz je nutné cekat na
uplné prokazani pravdépodobnosti a zavaznosti téchto rizik, a Ze zasada obezfetnosti odavodnuje
prijeti omezujicich opatfeni, pokud se ukaze, ze je nemozné s jistotou urcit existenci nebo rozsah
uvadéného rizika z davodu nepresvédéivych vysledkii provedenych studii, ale pravdépodobnost
skutecného poskozeni Zivotniho prostredi v pripadé realizace tohoto rizika pretrvava.

Z toho vyplyva, ze pokud jde o to, Zze Komise prijme omezujici opatfeni ve smyslu ¢l. 21 odst. 3
nafizeni ¢. 1107/2009, aby zabrénila riziku, jehoZ existence nebo rozsah neni jisty, ale které se
nicméné jevi jako dostatecné zdokumentované, prislusi doty¢né osobé, aby v souladu s ¢l. 7
odst. 1 tohoto narizeni prokazala, ze doty¢nd ucinnd latka spliuje kritéria pro schvéleni stanovena
v ¢l. 4 uvedeného narizeni. Jak totiz v podstaté uvedla generdlni advokitka v bodé 150 svého
stanoviska, pokud Komise predlozi zavazné a presvéd¢ivé indicie, které umoznuji divodné pochybovat
o splnéni téchto kritérii, aktivuje se znovu pavodni dikazni bfemeno na strané dotcené osoby.

V ramci takové vytky, jako je vytka v projedndvané véci, ktera vychazi pouze z toho, ze Tribunal obratil
dtikazni bfemeno, a nikoli z Gdajné neexistence zavaznych a presvédcivych indicii umoznujicich
pochybovat o dodrzeni kritérii pro schvédleni stanovenych v ¢l. 4 nafizeni ¢. 1107/2009, konstatovani
uvedené v bodé 546 napadeného rozsudku, podle kterého Bayer CropScience neprokazala, ze zakaz
aplikace na listy je zjevné nevhodny k dosazeni cile ochrany vcel, sledovaného spornym narizenim,
nepredstavuje sim o sobé nespravné pravni posouzeni.

Pokud jde o bod 184 napadeného rozsudku, podle kterého studie objednand spole¢nosti Bayer
CropScience a dokoncena dne 24. kvétna 2013 ohledné otazky, zda se vysledky studie Henry a studie
Schneider odchylily od predchozich poznatkli v dané oblasti, neumoznuje prokazat, ze studie z brezna
2012 a studie Schneider nepfinesly ,nové védeckotechnické poznatky” ve smyslu ¢l. 21 odst. 1 nafizeni
¢. 1107/2009, argument zaloZeny na tom, Ze toto konstatovani nerespektuje pravni rezim dtkazniho
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bfemene je kazdopadné nedcinné, protoze ¢l. 21 odst. 1 prvni pododstavec prvni véta narizeni
¢. 1107/2009 opravinuje Komisi k pfezkoumani schvaleni tcinné latky kdykoli bez dal$i podminky, jak
je uvedeno v bodé 50 tohoto rozsudku.

Kromé toho v bodé 55 tohoto rozsudku je uvedeno, ze Tribunal v bodé 217 napadeného rozsudku
pravem konstatoval, Ze Komise mohla mit v projedndvané véci spravné za to, Ze je tfeba provést
prezkum schvaleni uvedenych latek.

Totéz plati pro argument vychazejici z toho, ze konstatovani uvedené v bodé 216 napadeného rozsudku
nerespektuje pravni rezim dikazniho bfemene. Tento bod, podle kterého udaje ziskané na zakladé
sledovani, kterych se dovolavaji zalobkyné, sice mohou zpochybnit obavy vyvolané studii z bfezna 2012
a studii Schneider, ale naopak nemohou prokazat, ze tyto obavy byly neopodstatnéné, se nepochybné
tykd otdzky dikazniho bfemene v oblasti védeckych poznatkd, avsak v rdmci rozhodnuti o provedeni
prezkumu podle ¢l. 21 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/20009.

Pokud jde o body 499 a 500 napadeného rozsudku, v souvislosti s nimiz Bayer CropScience tvrdi, ze
porusuje pravni rezim ditkazniho bremene, znéji takto:

»499 Je tedy nesporné, ze mezi rizikem pro jednotlivé vcely a rizikem pro vcelstvo existuje korelace.
V této fazi vsak existuje védecka nejistota, pokud jde o miru tmrtnosti jednotlivych vcel, od
které se mohou projevit ,nepfijatelné akutni nebo chronické dopady’ na preziti a vyvoj vcelstev.
Tato nejistota je zplsobena zejména obtizemi pfi méfeni rozsahu individudlnich ztrat a jejich
vlivu na vcelstvo v terénnich podminkach.

500 Za téchto okolnosti je tfeba dospét k zavéru, ze se Komise mohla spravné domnivat, Ze s ohledem
na hodnoty kvocienti nebezpeci zjisténych u dotéenych ucéinnych latek v zavérech EFSA nelze
riziko pro vcelstva vyloucit, a proto byla povinna pfijmout na zdkladé zdsady obezietnosti
ochranna opatreni, aniz musela vyckat, dokud se plné neprokaze, za jakych podminek a od jaké
miry imrtnosti miize ztrata jednotlivych vcel ohrozit preziti nebo vyvoj vcelstev.”

Tyto body jsou pritom jako takové pouze uplatnénim zasady obezfetnosti, jak byla pripomenuta
zejména v bodé 129 tohoto rozsudku, na projedndvany pripad, podle které v pripadé, ze pretrvava
nejistota ohledné existence nebo rozsahu rizik, zejména pro zivotni prostfedi, mohou byt v ramci
prezkumného fizeni upraveného v ¢lanku 21 nafizeni ¢. 1107/2009 prijata ochranna opatfeni, aniz je
nutné cekat na uplné prokdzani pravdépodobnosti a zdvaznosti téchto rizik, a vyjde-li najevo, ze je
nemozné s jistotou urcit existenci tvrzeného rizika nebo jeho rozsah z divodu nepresvédcivych
vysledkii provedenych studii, av$ak pravdépodobnost skute¢né s$kody pro vefejné zdravi za
predpokladu realizace rizika trva, pak zasada obezietnosti odivodnuje prijeti omezujicich opatreni.

Pokud jde kone¢né o argument spole¢nosti Bayer CropScience, kterym tato tvrdila, ze Tribundl tim, ze
konstatoval pouze na zdkladé urcitych rizik pro jednotlivé vcely medonosné a tdajné korelace mezi
témito riziky a vlivem na trovni vcelstva, Ze riziko pro vcelstva nelze vyloucit, dopustil se nespravného
pravniho posouzeni, jelikoz Komisi zprostil povinnosti vyhovét pouzitelnému pravnimu kritériu,
zamérenému na zachovani zdravi vcelstev medonosnych, a nikoli individudlnich vcel, jak je uvedeno
v natizeni ¢. 1107/2009, je tfeba uvést nasledujici.

Podle znéni bodu 3.8.3 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 se ucinna latka schvali pouze tehdy, pokud se
prokaze zejména to, ze pouzivani pripravkd na ochranu rostlin obsahujicich tuto Gcinnou latku za
podminek navrhovanych pro pouzivini nema zadné nepfrijatelné akutni nebo chronické dopady na
preziti a vyvoj vcelstev, pricemz se prihlédne k dopadim na vceli larvy a na chovéni vcel.

Podle bodit 499 a 500 napadeného rozsudku, reprodukovanych v bodé 135 tohoto rozsudku, za

podminek, kdy je nesporné, ze existuje korelace mezi rizikem pro jednotlivé vcely a rizikem pro
vcelstvo, ale naopak v této fazi existuje védecka nejistota ohledné miry tmrtnosti jednotlivych vcel, od
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které se mohou projevit ,nepfijatelné akutni nebo chronické dopady” na preziti a vyvoj vcelstev, mohla
mit Komise pravem za to, ze nelze vyloucit riziko pro vcelstva, a ze ji proto na zdkladé zasady
obezfetnosti prislusi prijmout ochrannd opatteni.

Na rozdil od toho, co tvrdila spole¢nost Bayer CropScience, tak Tribundl tim, Ze uvedl, Ze je nesporné,
ze existuje korelace mezi rizikem pro jednotlivé vcely a rizikem pro véelstvo, védecka nejistota v tomto
ohledu se tyka pouze miry amrtnosti jednotlivych vcel, od které se mohou projevit ,neprijatelné akutni
nebo chronické dopady” na preziti a vyvoj vcelstev, neosvobodil Komisi od jeji povinnosti vyhovét
pravnimu kritériu tykajicimu se zachovani zdravi vcelstev medonosnych, stanovenému v bodé 3.8.3
piilohy II natizeni ¢. 1107/2009.

V tomto ohledu tedy nedoslo k zddnému nespravnému pravnimu posouzeni.

Treti cast ctvrtého davodu kasaéniho opravného prostiedku proto musi byt zamitnuta jako
neopodstatnéna.

¢) K druhé édsti ¢tvrtého diivodu kasacniho opravného prostiedku

1) Argumentace ticastnikii vizeni

Ve druhé ¢asti ¢tvrtého diavodu kasaéniho opravného prostfedku Bayer CropScience Tribundlu vytyka,
ze se dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz dospél k zavéru, ze cCisté hypotetickd rizika
mohou odtvodnit prijeti preventivnich opatfeni. Tribundl totiz podle Bayer CropScience nespravné
konstatoval, Ze jak pouziti na listy, tak neodbornd pouziti mohou byt omezena bez védeckého
posouzeni a na zakladé predpoklad®, podle kterych jednak aplikace na listy, kterd jesté nebyla EFSA
posouzena, mohou, jak vyplyva z bodt 533 a 534 napadeného rozsudku, predstavovat rizika obdobna
rizikiim jiz posouzenych pouziti, a jednak neprofesiondlni uzivatelé, mohou nedodrzovat ndvod
k pouziti, jak vyplyva z bodi 556 a 558 napadeného rozsudku.

A déle se podle nizoru Bayer CropScience Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni
i v bodé 543 napadeného rozsudku, kdyz Komisi umoznil, aby sama tvrdila, ze aplikace na listy
k ukladdani doty¢ného piipravku do pudy, a vychazet z jejich hypotetickych vlastnich hypotetickych
zavéri misto toho, aby svérila védecké hodnoceni rizik EFSA.

Komise s argumentaci spole¢nosti Bayer CropScience nesouhlasi.

2) Zdvery Soudniho dvora

Pokud jde zaprvé o zakaz aplikace na listy, body napadeného rozsudku kritizované spolecnosti Bayer
CropScience jsou formulovany takto:

»533 Zadruhé je treba zdiraznit, ze druhé zadani, kterym Komise povérila EFSA, se ve své zménéné
podobé ze dne 25. ¢ervence 2012 [...] vyslovné omezovalo na ,povolend pouziti téchto latek pri
oSetrovani osiva a ve formé granuli". V disledku toho se hodnoceni rizik provedené EFSA
netykalo jinych povolenych zptsobi pouziti a zavéry EFSA tykajici se téchto tfi dotcenych
ucinnych latek neobsahovaly zddnou informaci o riziku spojeném s aplikaci na listy.

534 Zatreti je tfeba pripomenout, Ze opatfeni prijatd v[e sporném narizeni] jsou zaloZena na uplatnéni
zasady obezfetnosti, jelikoZ existovaly vazné nepfimé dikazy o tom, ze néktera dosud schvélend
pouziti dotcéenych acinnych latek mohou predstavovat nepripustna rizika pro vcely, trebaze
v tomto ohledu stile panuje védeckd nejistota. V takovém pripadé byla Komise opravnéna
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prijmout preventivni opatfeni i pro pouziti, ktera jesté nebyla konkrétné posouzena EFSA, pokud
a v rozsahu, v némz mohla davodné predpokladat, ze tato pouziti predstavuji rizika obdobna
rizikim jiz posouzenych pouziti.

543 Zadruhé, pokud jde o akropetalni translokaci, Komise tvrdila, ze aplikace na listy vede k ukladani
doty¢ného pripravku do ptdy, odkud jeho uacinné latky mohou byt absorbovany koreny
a rozptyleny po rostliné.”

Pokud jde o argument spolecnosti Bayer CropScience vychdzejici z toho, ze se Tribundl dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz pripustil, ze Komise mohla sama provést hodnoceni rizik
namisto toho, aby tento tkol svéfila EFSA, je tfeba uvést, podobné jako generdlni advokatka
v bodé 155 svého stanoviska, ze jelikoz podle ¢lanku 21 odst. 2 narizeni ¢. 1107/2009 zavisi na uvazeni
Komise, zda se obrati na EFSA, neni tedy hodnoceni rizik ze strany EFSA imperativné vyzadovéno.

Tribundl se tedy nedopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz pripustil, ze sama Komise mohla
provést hodnoceni rizik pro pouziti, kterd dosud nebyla konkrétné posouzena EFSA, jako je aplikace na

listy.

Pokud jde o argument spolecnosti Bayer CropScience vychdzejici z toho, ze se Tribundl dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz konstatoval, ze aplikace na listy muaze byt omezena bez
védeckého posouzeni a na zdkladé predpokladd, podle kterych takova pouziti mohou predstavovat
rizika obdobnd rizikim jiz posouzenych pouziti, je tfeba zdtraznit, ze Tribundl v bodé 534
napadeného rozsudku pripustil, ze Komise byla opravnéna prijmout preventivni opatfeni i pro pouziti,
ktera jesté nebyla konkrétné posouzena EFSA, pokud a v rozsahu, v némz mohla davodné
predpokladat, ze tato pouziti predstavuji rizika obdobna rizikéim jiz posouzenych pouziti.

Pokud jde o bazipetdlni translokaci, Tribundl mél tak v bodé 542 napadeného rozsudku za to, ze
vzhledem k nedostatkiim védeckych studii, kterych se dovolavaji obé strany, nelze z nich ucinit zavér,
ze Komise mohla divodné predpokladat, ze aplikace na listy predstavuje rizika obdobna rizikiim jiz
posouzenych pouziti.

Pokud jde naproti tomu o akropetdlni translokaci, Tribunal v bodech 543 a 544 napadeného rozsudku
uvedl, Ze jelikoz Komise uvedla, ze aplikace na listy vede k uklddani doty¢ného pripravku do pudy,
odkud jeho ucinné latky mohou byt absorbovany kofeny a rozptyleny po rostling, tyto skutecnosti
umoznovaly Komisi divodné predpokladat, ze aplikace na listy predstavuje rizika obdobnd rizikiim
pouziti posouzenych EFSA v jeho zavérech.

Z predchdazejicich tuvah tedy vyplyva, jak uvedla generdlni advokatka v bodé 160 svého stanoviska, ze na
rozdil od ndzoru spole¢nosti Bayer CropScience nepfipustil Tribunal pri zdkazu aplikace na listy
posouzeni rizika na zdkladé Ccisté hypotetickych uvah, a nedopustil se tedy v tomto ohledu
nespravného pravniho posouzeni.

Pokud jde zadruhé o zdkaz neprofesiondlnich pouziti, body 553 az 558 napadeného rozsudku znéji
takto:

»553 Zatfeti, co se tyce pravdépodobnosti nevhodného pouzivani pripravkd na ochranu rostlin
obsahujicich dot¢ené tuc¢inné latky neprofesiondlnimi uzivateli, Komise ani zalobci ve skute¢nosti
neprokazali, v jakém rozsahu takova pravdépodobnost existuje ¢i neexistuje. Spole¢nost Bayer
[CropScience] nicméné poukazala na prazkum z roku 2011, jez si objednala Komise a jez se tykal
,pochopeni etiket a bezpecného pouzivani chemickych pripravki spotrebiteli’, z néhoz podle ni
vyplyva, ze témér 80 % respondentl cetlo etikety na pesticidech ,vzdy’ nebo ,vétSinou‘ a dal$ich
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12% je cetlo ,nékdy’. Z respondentti, kteri Cetli pokyny na etiketich, je témér 74 % dodrzelo
,zcela’, zatimco 23 % se jimi fidilo ,Castecné’. Tato ¢isla potvrzuje jiny vyzkum, z néhoz
spolecnost Bayer predlozila pouze vynatky.

554 V tomto ohledu je predevsim tfeba uvést, ze Cisla, ktera uvadi spole¢nost Bayer [CropScience] pro
prvni z téchto prazkumi, neodpovidaji ¢islim uvedenym v kopii, kterou predlozila. Procento
respondentd, ktefi odpovédéli, ze cCtou etikety na pripravcich na ochranu rostlin ,vzdy’ nebo
,vétsinou’, bylo totiz 66% (50% ,vzdy’ a 16 % ,vétsinou’), a nikoli ,témér 80 %‘, jak uvadi
spolecnost Bayer [CropScience].

555 Déle je nutné uvést, ze z vynatku z druhého prazkumu predlozeného spolecnosti Bayer
[CropScience] neni zfejmé, kdo prizkum provedl], jak byl slozen vzorek respondentd a zda byl
tento vzorek reprezentativnhim vzorkem populace sedmi zemi, ve kterych byl proveden. Za téchto
okolnosti miize mit pouze velmi omezenou ditkkazni hodnotu.

556 Konecné z prvniho prizkumu provedeného ve vsech clenskych stitech na zdkladé
reprezentativniho vzorku vyplyva, ze 34 % respondentti ¢te navod k pouziti na etiketach
pripravkt na ochranu rostlin pouze ,nékdy’ nebo ,nikdy’. Za téchto okolnosti, a zejména
s ohledem na vysoky stupen toxicity dotcenych ucinnych latek je tfeba konstatovat, ze Komise
mohla opravnéné dospét k zavéru, Ze neprofesiondlni uzivatelé mohou castéji nez profesionalni
uzivatelé nedodrzovat navod k pouziti.

557 V dusledku toho zdkaz vnéjsich neprofesiondlnich pouziti dotéenych ucinnych litek nemtize byt
kvalifikovan jako ,zjevné nevhodny pro dosazeni sledovaného cile’ ve smyslu judikatury citované
v bodé 506 vyse.

558 Zactvrté, co se konkrétné tyce neprofesiondlnich pouziti v interiérech, je pravda, ze ohrozeni vcel
se zda byt na prvni pohled spise nepravdépodobné, jsou-li dodrzeny pokyny k pouziti. Jak vsak
bylo pravé vysvétleno, nelze vyloucit nespravné pouziti nerespektujici navody k pouziti, a to
zejména v pripadé neprofesiondlnich uzivatelG. V této souvislosti se riziko, jehoz se dovolava
Komise, ze rostlina osetfend uvnitf bude ndsledné umisténa venku, zdd spiSe nevyznamné,
a v kazdém pripadé ojedinélé. Naproti tomu vzhledem k ucinnosti dotcenych ucinnych latek
jakozto insekticidi se zdd pravdépodobné, ze néktefi uzivatelé mohou byt v pokuseni pouzivat
pripravky, které je obsahuji, pfimo venku, a to i presto, Ze jsou prodavany k pouziti
v interiérech.”

Bayer CropScience Tribundlu v podstaté vytykd, ze v bodé 558 napadeného rozsudku konstatoval, ze
nespravné pouziti nerespektujici navody k pouziti nelze vyloucit, a to zejména pokud jde
o neprofesionalni uzivatele, ackoli zaroven v bodé 553 tohoto rozsudku uznal, ze navrhovatelky ani
Komise neprokazaly, v jakém rozsahu pravdépodobnost nespravného pouziti existovala nebo
neexistovala.

V tomto ohledu je treba pripomenout, Ze, jak vyplyvd z bodt 551 a 552 napadeného rozsudku,
organim poveéfenym politickou volbou pfislusi urc¢it miru rizika povazovanou pro spole¢nost za
pfijatelnou, pricemz tato mira rizika je ur¢ena nejen na zdkladé cisté védeckych uvah, ale rovnéz
s prihlédnutim ke spolec¢enskym faktortim, jako je proveditelnost kontrol.

Proveditelnost kontrol muze totiz predstavovat relevantni skute¢nost pfi urceni miry prijatelného
rizika, jelikoz kontroly sméfuji k zajisténi dodrzovani pokynt k pouziti pfipravkt na ochranu rostlin
obsahujicich G¢inné latky, pricemz dodrzeni téchto pokyntt miize zmirnit dopad pouzivani takovych
latek na zivotni prostredi.
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Tribundl sice v bodé 553 napadeného rozsudku konstatoval, Ze ani Komise ani Bayer CropScience
neprokdzaly presnou pravdépodobnost neprofesiondlniho pouziti pripravkd na ochranu rostlin
obsahujicich uvedené latky. Nicméné s ohledem na skutec¢nost, zZe neprofesiondlni uzivatelé
nepodléhaji zddnému dohledu, je mozné mit za to, jak ¢ini Tribundl v bodé 556 napadeného
rozsudku, Ze neprofesiondlni uzivatelé mohou spiSe nez profesiondlni uzivatelé nedodrzovat pokyny
k pouziti.

S ohledem na vysoky stupen toxicity dotéenych Gc¢innych latek pro vcely tedy Tribundl konstatoval,
aniz se dopustil nespravného pravniho posouzeni, ze zdkaz neprofesionalnich pouziti pripravkd na
ochranu rostlin obsahujicich uvedené latky nelze kvalifikovat jako ,zjevné nevhodny“ k dosazeni cile
sledovaného spornym narizenim.

Z toho vyplyva, ze druhd cast ctvrtého davodu kasaéniho opravného prostiedku rovnéz neni
opodstatnéna.

Ctvrty diivod kasa¢niho opravného prostiedku musi byt tedy zamitnut jako neopodstatnény.
5. K sestéemu ditvodu kasacniho opravného prostredku

a) Argumentace ucastnikii vizeni

V ramci Sestého divodu kasa¢niho opravného prostfedku vytyka spole¢nost Bayer CropScience
Tribundlu, Ze se v bodech 459 az 461 napadeného rozsudku dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz nespravné definoval rozsah posouzeni dopadili, které mélo byt provedeno pred
pfijetim preventivnich opatfeni, a nerespektoval pozadavky souvisejici s touto analyzou. Tribunal se
totiz spokojil s tim, Ze se Komise sezndmila s ucinky, které mohou byt vyvolany zamyslenym krokem,
a konstatoval, ze rozsah a forma posouzeni dopadit spadaji do posuzovaci pravomoci Komise, kdyz
povazoval za dostatecny souhrnny prehled ve ctyfech bodech posouzeni dopadti predlozeného
odvétvim, ackoli Komise neméla tplné znalosti o alternativnich pripravcich na ochranu rostlin. Podle
spolecnosti Bayer CropScience povinnost analyzy dopadii tak byla zcela vyprazdnéna.

Komise tyto argumenty odmita.

b) Zavéry Soudniho dvora

Body napadeného rozsudku, na které se zaméruje kritika spolecnosti Bayer CropScience, jsou
nasledujict:

» 459 V tomto ohledu je zaprvé tieba konstatovat, ze bod 6.3.4 sdéleni [COM(2000) 1 final ze dne
2. unora 2000 o zasadé predbézné opatrnosti [obezfetnosti] (ddle jen ,sdéleni o zasadé
obezfetnosti nékdy‘)] stanovi, ze se provadi posouzeni prinosti a nakladd [zatéze] v pripadé, ze
budou opatfeni ucinéna, a v pripadé, ze ucinéna nebudou. Formét a rozsah tohoto posouzeni
ale upresnény nejsou. Zejména ze sdéleni nijak nevyplyvd, ze by prislusny organ byl povinen
zahdjit zvlastni postup hodnoceni, jehoz vysledkem je napriklad formdlni zprava o pisemném
hodnoceni. Kromé toho ze znéni vyplyva, ze organ uplatnujici zdsadu obezietnosti ma znacny
prostor pro uvazeni, pokud jde o metody analyzy. I kdyz se totiz ve sdéleni uvadi, ze posouzeni
,by mélo‘ zahrnovat ekonomickou analyzu, pfislusny organ musi v kazdém pripadé také
zohlednit neekonomické aspekty. Kromé toho se vyslovné zduraznuje, ze za urcitych okolnosti
mohou byt ekonomické aspekty povazovany za méné dualezité nez jiné zajmy uznané za
vyznamné; jako priklad se vyslovné uvadi zajmy, jako je Zivotni prostfedi nebo zdravi.
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460 Navic neni nutné, aby se ekonomickd analyza ndklad a vynost provedla na zdkladé presného
vypoctu jednotlivych nakladt v pripadé, ze budou opatfeni ucinéna, a v pripadé, ze ucinéna
nebudou. Takové presné vypocty bude ve vétsiné pripadli nemozné provést, jelikoz v kontextu
uplatiiovani zdsady obezfetnosti jejich vysledky zavisi na rdznych proménnych, které jsou
z povahy véci neznamé. Pokud by byly vSechny disledky ucinénych ¢i neucinénych opatreni totiz
znamy, nebylo by nutné uplatnovat zasadu obezfetnosti, ale bylo by mozné rozhodnout na
zdkladé jistot. Zavérem lze konstatovat, ze pozadavky sdéleni o zasadé obezfetnosti jsou splnény,
pokud se doty¢ny organ, v projednavaném piipadé Komise, skutecné seznamil s pozitivnimi
a negativnimi ekonomickymi ¢i jinymi acinky, které mohou byt vyvolany v pripadé, ze budou
opatfeni ucinéna, a v pripadé, ze ucinéna nebudou, a ze je pri svém rozhodovani zohlednil
Naopak neni nezbytné, aby se tyto ucinky presné vycislily, pokud to neni mozné nebo by to
vyzadovalo nepfimérené usili.

461 Zadruhé je tfreba uvést, ze Komise zjevné provedla srovnani mezi nejpravdépodobnéjsimi
pozitivnimi nebo negativnimi dasledky v pripadé, ze budou opatreni ucinéna, a v pripadé, ze
ucinéna nebudou, a to z hlediska celkovych nakladd pro Unii, ¢imz splnila pozadavky bodu 6.3.4
sdéleni o zdsadé obezfetnosti. Vyplyvd to ze zpravy ze dne 21. ledna 2013 urcené prislusnému
¢lenu Komise v té dobé. Ucelem této zprivy bylo informovat tohoto ¢lena o probihajicich
diskusich k zavérim EFSA a vyzadat si jeho souhlas s opatfenimi, ktera atvary Komise zamyslely
pfijmout. V priloze V zpravy, nadepsané ,Zikladni informace o EP, Pramyslu, ONN’, byly
uvedeny rtizné okolnosti, které byly v ndvrhu zohlednény. Pokud jde konkrétné o skutecnost, ze
neonikotinoidy jsou v zemédélstvi Siroce vyuzivany, priloha V odkazovala na hlavni vysledky
studie Humboldt, jez zZalobci predlozili Komisi, vCetné zavért uvedené studie o dopadech zdkazu
neonikotinoidi na hospodarstvi, trh price a ekologickou rovnovdhu v Unii. Uvadélo se tam
rovnéz, ze Komise nemda Gplné znalosti o alternativnich pripravcich na ochranu rostlin, jelikoz
se povolovaly na vnitrostatni trovni. Kone¢né bylo ve zpravé uvedeno, ze [Evropsky plarlament
bude tuto otdzku projednavat o tfi dny pozdéji, dne 24. ledna 2013, na zdkladé jim objednané
studie o rizicich predstavovanych dotéenymi ucinnymi latkami, kterd doporucuje Uplny zdkaz
neonikotinoidd (spiSe nez jen omezeni pouziti), jakoz i to, zZe environmentilni NNO také
pozaduji uplny zdkaz. Ze vSech téchto skutecnosti vyplyva, ze si Komise byla védoma
hospodafskych i environmentéalnich otazek spojenych s pouzivanim dotcenych acinnych latek.”

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze podle ¢l. 21 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009, dospéje-li Komise
k zavéru, ze jiz nejsou splnéna kritéria pro schvileni stanovend v ¢l. 4 tohoto nafizeni, pfijme se
narizeni o odejmuti nebo zméné schvaleni.

Jak je pfitom konstatovdno v bodé 69 tohoto rozsudku, v ramci prezkumu schvéleni ti¢inné latky mize
byt zavér, ze jiz nejsou splnéna kritéria pro schvaleni stanovena v ¢l. 4 narizeni ¢. 1107/2009, zalozen
na veskerych novych znalostech, pokud se jednd o védeckou nebo technickou znalost.

Pokud Komise dospéje k takovému zavéru, prislusi ji v souladu s ¢l. 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009
pfijmout nafrizeni o odejmuti nebo zméné schvaleni doty¢né ucinné latky. Stanovenim zruseni nebo
zménu uvedeného schvdleni tak toto ustanoveni vyslovné zahrnuje zasadu proporcionality, jez je podle
ustalené judikatury jednou z obecnych zasad unijnitho préava, a vyzaduje, aby akty unijnich organt
neprekracovaly meze toho, co je vhodné a nezbytné k dosazeni legitimnich cild sledovanych dotcenou
pravni Upravou, pfi¢emz se rozumi, ze pokud se nabizi volba mezi nékolika pfiméfenymi opatfenimi, je
treba zvolit opatfeni nejméné omezujici a dbat na to, aby zplsobené nepriznivé nasledky nebyly
nepiimérené vzhledem ke sledovanym cilim (viz rozsudek ze dne 8. cervence 2010, Afton Chemical,
C-343/09, EU:C:2010:419, bod 45 a citovana judikatura).

V projedndvaném pripadeé, jak vyplyva z bodd 22 az 24 tohoto rozsudku a ze samotného sporného
nafizeni, Komise timto nafizenim zmeénila podminky pro schvaleni dotéenych acinnych latek vzhledem
k tomu, Ze tyto latky predstavuji urcitd vysoké akutni rizika pro vcely a nelze vyloucit dalsi nepfijatelna
rizika vyplyvajici z akutnich nebo chronickych ucinkt na preziti a vyvoj vcelstev v nékolika plodindach.
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Z toho vyplyvd, ze Komise méla za to, ze schvdlend pouziti uc¢innych latek dotcenych v projedndvaném
pripadé jiz nesplnuji kritéria pro schvaleni stanovend v c¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009, a zejména
v bodé 3.8.3 prilohy II tohoto nafizeni, podle kterého je Gc¢innd latka schvalena pouze tehdy, pokud se
prokaze, ze pouzivani pripravki na ochranu rostlin obsahujicich tuto G¢innou latku za navrzenych
podminek pouziti povede k zanedbatelné expozici v¢el nebo nemd zddné neprijatelné akutni nebo
chronické dopady na preziti a vyvoj vcelstev, pricemz se prihlédne k dopadim na vceli larvy a na
chovani vcel.

Pokud jde o zdsadu proporcionality, je tfeba uvést, ze ¢l. 21 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009 neukldda
zvlastni formy nebo postupy pro zajisténi jejtho dodrzovéni.

Konstatovani Tribundlu, podle kterého rozsah a forma prezkumu prinost a zatéze v pripadé, ze budou
opatfeni ucinéna, a v pripadé, Zze ucinéna nebudou, spadaji do posuzovaci pravomoci Komise, neni
v rozporu s ¢l. 21 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009 ani zdsadou proporcionality, kterd je, jak bylo uvedeno
v bodé 166 tohoto rozsudku, zahrnuta do uvedeného ustanoveni.

V tomto ohledu je treba zdiraznit, Ze hodnoceni, které Komise provadi v ramci prezkumu zalozeného
na ¢l. 21 narizeni ¢. 1107/2009 ve spojeni s bodem 3.8.3 prilohy II téhoz narizeni, se tykd analyzy rizik,
kterd pouziti pfipravku na ochranu rostlin obsahujictho jednu z uvedenych latek zpasobi zejména pro
preziti a vyvoj vcelstev.

Z toho vyplyvd, ze Bayer CropScience nemuze tvrdit, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz odkézal na Siroky prostor pro uvazeni, ktery mad Komise, kdyz se rozhodne provést
mimo toto posouzeni rizik — které je jako jediné stanoveno vyse uvedenym pravnim ramcem — rovnéz
prezkum prinost a zatéze vyplyvajicich z jeji ¢innosti nebo necinnosti.

Kazdopadné je treba konstatovat, ze na rozdil od toho, co tvrdi spole¢nost Bayer CropScience, se
Tribundl nespokojil s tim, Ze by se Komise sezndmila s tc¢inky, které mohou byt vyvolany planovanou
akci. Jak je uvedeno v bodé 461 napadeného rozsudku, Komise totiz provedla srovndni mezi
nejpravdépodobnéjsimi pozitivnhimi nebo negativnimi dasledky v pripadé, Zze budou opatfeni ucinéna,
a v pripadé, Ze uc¢inéna nebudou, a to z hlediska celkovych ndkladt pro Unii.

Kromé toho, jak vyplyva z bod 463 az 466 napadeného rozsudku, Komise mohla zmérit dopad
opatreni, kterd jsou predmétem sporného nafizeni, na zemeédélstvi a zivotni prostfedi s ohledem na
skuteCnost, ze pokud by se to ukdzalo jako nezbytné, bylo by mozné udélit na vnitrostitni drovni
vyjimky pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici dot¢ené ucinné litky, a dale s ohledem na
skute¢nost, ze v nékterych clenskych statech zemédélstvi mohlo v minulosti uspokojivé fungovat bez
pouzivani pripravkd na ochranu rostlin obsahujicich uvedené latky a aniz tato okolnost méla
nepriznivé ucinky na zivotni prostredi.

Konecné z bodt 468 az 470 napadeného rozsudku vyplyva, ze i kdyz je pravda, ze s ohledem na systém
zavedeny nafizenim ¢. 1107/2009, v némz ma Komise pravomoc schvalovat Gc¢inné latky na drovni
Unie, zatimco clenské staty maji pravomoc povolit pripravky na ochranu rostlin obsahujici schvalené
ucinné latky, nebylo pro Komisi mozné urcit pro celou Unii, v jakém rozsahu, pro jaka pouziti a pro
které plodiny zemédélci disponovali pfipravky alternativnimi k pripravkim obsahujicim uvedené latky,
nic to neméni na tom, ze Komise védéla o acinnych latkach, které mohou nahradit latky uvedené ve
sporném narizeni.

Za téchto podminek a i za predpokladu, Ze ma Komise v rdmci ¢l. 21 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009
samostatnou povinnost provést analyzu specificky zohlednujici pfinosy a zatéz vyplyvajici z ¢innosti
nebo necinnosti, je tieba konstatovat, ze argumenty vznesené spolecnosti Bayer CropScience nemohou
v zadném pripadé obstat.

Sesty dtivod kasa¢niho opravného prostiedku je tudiz tieba zamitnout jako neopodstatnény.
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S ohledem na veskeré predchazejici tvahy musi byt kasa¢ni opravny prostredek zamitnut.

VI. K ndkladtum rizeni

Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho radu plati, ze neni-li kasa¢ni opravny prostredek opodstatnény, Soudni
dvir rozhodne o nékladech fizeni.

Podle ¢l. 138 odst. 1 tohoto jednactho fadu, ktery se pouzije na zakladé ¢l. 184 odst. 1 na fizeni
o kasa¢nim opravném prostredku, se ucastniku fizeni, ktery nemél uspéch ve véci, ulozi ndhrada
nakladd fizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci tspéch, pozadoval.

Vzhledem k tomu, e Komise, UNAF, Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund, Osterreichischer
Erwerbsimkerbund, PAN Europe, Bee Life, Buglife a Greenpeace pozadovaly ndahradu nédklada rizeni
a navrhovatelky nemély ve véci uspéch, je divodné jim ulozit ndhradu nédkladd fizeni v souladu
s navrhy uvedenych ucastnika fizeni. Svédské kralovstvi nepozadovalo ndhradu nakladé fizeni,
a ponese vlastni naklady fizeni.

Podle ¢l. 184 odst. 4 jednaciho fadu, nepodal-li kasa¢ni opravny prostfedek sam vedlejsi ucastnik rizeni
v prvnim stupni, mize mu byt ulozena ndhrada naklada fizeni o kasa¢nim opravném prostiedku jen
tehdy, acastnil-li se pisemné nebo Gstni ¢asti fizeni pred Soudnim dvorem. Pokud se fizeni tcastni,
muze Soudni dvir rozhodnout, Ze tento Gcastnik fizeni nese vlastni naklady rizeni.

AGPM, ECPA, Rapool-Ring Qualititsraps deutscher Ziichter a ESA, které byly vedlejsimi ucastniky
fizeni v prvnim stupni, se netcastnily fizeni pred Soudnim dvorem. Naproti tomu NFU a Agricultural
Industries Confederation, které se tcastnily fizeni o kasa¢nim opravném prostfedku a nemély ve véci
uspéch, ponesou vlastni naklady fizeni.

Podle ¢l. 140 odst. 3 jednaciho fadu, jenz se na fizeni o kasa¢nim opravném prostiedku pouzije na
zédkladé jeho ¢l. 184 odst. 1, mize Soudni dvir rozhodnout, ze vlastni ndklady fizeni nesou i jini
vedlej$i Gcastnici, nez jsou clenské staty, organy, stity, které jsou stranami dohody o Evropském
hospodatském prostoru ze dne 2. kvétna 1992 (Ut. vést. 1994, L 1, s. 3; Zvl. vyd. 11/52, s. 3) a nejsou
¢lenskymi staty, nebo Kontrolni tradu ESVO.

Toto ustanoveni je tfeba pouzit a rozhodnout, Ze Stichting De Bijenstichting ponese vlastni naklady
fizeni.
Z téchto diivodt Soudni dvir (prvni sendt) rozhodl takto:

1) Kasac¢ni opravny prostiedek je nepripustny v rozsahu, v némz byl podan spolecnosti Bayer
AG.

2) Kasacni opravny prostredek se v rozsahu, v némz byl podan spolec¢nosti Bayer CropScience
AG, zamita.

3) Bayer CropScience AG a Bayer AG ponesou vlastni naklady fizeni a nahradi naklady rizeni
vynalozené Evropskou komisi, Union nationale de I’apiculture francaise (UNAF), Deutscher
Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, Osterreichischer Erwerbsimkerbund, Pesticide Action
Network Europe (PAN Europe), Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life),
Buglife — The Invertebrate Conservation Trust a Stichting Greenpeace Council (Greenpeace).

4) The National Farmers’ Union (NFU) a Agricultural Industries Confederation Ltd, jakoz
i Stichting De Bijenstichting ponesou vlastni naklady rizeni.
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5) Svédské kralovstvi ponese vlastni naklady fizeni.

Podpisy.
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