SVEDSKO v. KOMISE

ROZSUDEK SOUDU (druhého rozsifeného senétu)
11. ¢ervence 2007 "

Ve véci T-229/04,

Svédské kralovstvi, zastoupené A. Krusem, jako zmocnéncem,

zalobce,

podporované

Dénskym kralovstvim, zastoupenym J. Moldem, A. Jacobsenem a J. Bering Liis-
bergem, jako zmocnénci,

Rakouskou republikou, zastoupenou E. Riedlem, jako zmocnéncem,

Finskou republikou, zastoupenou T. Pynni a E. Bygglin, jako zmocnénkynémi,

vedlejsimi ucastniky rizeni,

* Jednaci jazyk: $védstina.
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proti

Komisi Evropskych spolecenstvi, zastoupené L. Strom van Lier a B. Dohertym, jako
Zmocneénci,

zalované,

jejimz predmétem je navrh na zruSeni smérnice Komise 2003/112/ES ze dne
1. prosince 2003, kteroq se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zarazeni
ucinné latky parakvatu (Ut. vést. L 321, s. 32; Zvl. vyd. 03/11, s. 332),

~ SOUD PRVNIHO STUPNE
EVROPSKYCH SPOLECENSTVI (druhy rozsifeny sendt),

ve slozeni J. Pirrung, predseda, A. W. H. Meij, N. J. Forwood, L. Pelikdnova a S. Papa-
savvas, soudci,

vedouci soudni kancelare: C. Kristensen, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢ésti fizeni a po jednani konaném dne 3. fijna 2006,

II - 2442



SVEDSKO v. KOMISE

vyddva tento

Rozsudek

Pravni ramec

I — Ustanoveni Smlouvy

Clének 6 ES stanovi, ze pozadavky na ochranu Zivotniho prostiedi musi byt zahrnuty
do vymezeni a provadéni politik a ¢innosti Spolecenstvi uvedenych v ¢lanku 3 ES,
zejména s ohledem na podporu udrzitelného rozvoje.

Clanek 152 odst. 1 ES stanovi, Ze pii vymezeni a provadéni vsech politik a ¢innosti
Spolecenstvi je zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi.

Clének 174 odst. 2 ES stanovi, Ze politika Spole¢enstvi v oblasti zivotniho prostiedi
je zamérena na vysokou uroven ochrany, pricemz prihlizi k rozdilné situaci v jednot-
livych regionech Spolecenstvi. Toto ustanoveni stanovi rovnéz, ze politika Spolecen-
stvi v oblasti Zivotniho prostfedi je zaloZena na zdsadé obezretnosti.
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Podle ¢l. 174 odst. 3 ES Spolecenstvi pii pripravé politiky v oblasti Zivotniho prostredi
prihlédne k dostupnym védeckym a technickym ddajim.

II — Smérnice 91/414/EHS

Devaty bod odéivodnéni smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991
o uvadéni pifpravki na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11,
s. 332) uvadi, ze pravni Gprava povolovani musi zabezpecit vysokou uroven ochrany,
kterd musi zejména zabranit povoleni pripravki na ochranu rostlin, jejichz rizika pro
zdravi, podzemni vody a zivotni prostfedi nebyla predmétem vhodného vyzkumu.
Tento bod odtivodnéni uvadi rovnéz, ze cil zdokonalit rostlinnou vyrobu by nemél
mit pfednost pfed ochranou zdravi lidi a zvirat a zivotniho prostredi.

Clanek 2 smérnice 91/414 definuje piipravky na ochranu rostlin jako, mimo jiné,
ucinné latky a pripravky obsahujici jednu nebo vice uc¢innych latek, ve formé, v niz
jsou dodavany uzivateli, urcené k niceni nezddoucich rostlin. Tento ¢lanek definuje
ucinné latky jako latky nebo mikroorganismy, které maji obecny nebo specificky
ucinek proti skodlivym organismim, nebo na rostliny, ¢ésti rostlin nebo rostlinné
produkty.
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Clanek 4 odst. 1 smérnice 91/414 stanovi:

«Clenské staty zajisti, aby piipravek na ochranu rostlin byl povolen, pouze pokud:

a) jeho ucinné latky jsou uvedeny v priloze I a byly splnény podminky tam stano-
vené, a pokud s ohledem na néasledujici pismena b), c), d) a e) jsou ve shodé
s jednotnymi zdsadami uvedenymi v priloze VI;

b) je ve svétle soucasnych védeckotechnickych poznatkl zjisténo a pii hodnoceni
dokumentace podle prilohy III prokdzano, ze pri pouziti ptripravku podle ¢l. 3
odst. 3 a s ohledem na veskeré obvyklé podminky, za nichz mize byt pouzit,
a s ohledem na nasledky jeho pouziti:

iii) nezptisobuje zbytecné [neprijatelné] utrpeni a bolest obratlovcim, proti
nimz je urcen;

iv) nemd skodlivy u¢inek na zdravi lidi nebo zvirat, at primy ¢i nepfimy (napf.
prostiednictvim pitné vody, potravin nebo krmiv), nebo na podzemni vody,
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v) nemad nepftijatelny vliv na Zivotni prostredi, zejména pokud jde o ndsleduji-
cich aspekty:

— jeho dopad na necilové druhy;

Podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414«

,1. U¢inn4 latka se na zdkladé soucasnych védeckotechnickych poznatki zaiadi do
prilohy I na pocatec¢ni dobu nepresahujici 10 let, jestlize Ize oc¢ekavat, Ze pripravky na
ochranu rostlin obsahujici tuto G¢innou latku splni nésledujici podminky:

a) jejich rezidua, kterd jsou nasledkem aplikace v souladu se spravnou rostlinolékar-
skou praxi, nemaji $kodlivé icinky na zdravi lidi nebo zvifat a na podzemni vody
ani neprijatelny vliv na zivotni prostfedi a tato rezidua, jsou-li vyznamnd toxiko-
logicky nebo z hlediska zivotniho prostredi, 1ze mérit obvyklymi metodami,
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b) jejich pouziti v souladu se spravnou rostlinolékaiskou praxi nemd skodlivé
ucinky na zdravi lidi nebo zvirat ani nepftijatelny vliv na zivotni prostredi podle
¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodi iv) a v).”

Clanek 5 odst. 4 smérnice 91/414 stanovi, Ze ,[z]afazeni G¢inné latky do piflohy I
muize podléhat pozadavkiim, jako jsou [mimo jiné ...] omezeni plynouci z hodnoceni
informaci podle ¢lanku 6, pricemz se zvazuji prislusné zemédeélské a rostlinolékarské
podminky a podminky prostredi (vCetné klimatickych podminek), [... a] zplisob
pouziti®.

Clanek 6 smérnice 91/414 stanovi zejména, ze o zarazeni uc¢inné latky do ptilohy I
této smérnice se rozhoduje postupem podle jejiho ¢lanku 19. Clanek 19 smérnice
91/414, ve znéni natizeni Rady (ES) ¢. 806/2003 ze dne 14. dubna 2003 o prizpuso-
beni ustanoveni tykajicich se vybord, které jsou ndpomocny Komisi pfi vykonu jejich
provadécich pravomoci, stanovenych v pravnich aktech Rady prijatych konzultacnim
postupem (kvalifikovana vétsina), ustanovenim rozhodnuti 1999/468/ES (Uf. vést.
L 122,s. 1; Zvl. vyd. 01/03, s. 124), stanovi, Ze Komisi je ndpomocen regulativni vybor,
Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat (dale jen ,staly vybor®).

Clanek 8 smérnice 91/414 upiesiiuje, Ze nékteré Gc¢inné latky budou postupné
prezkoumany v ramci pracovniho programu Komise.

Priloha II smérnice 91/414 uvadi pozadavky na dokumentaci, ktera se predklada pro
ucely zarazeni u¢inné latky do prilohy I smérnice 91/414. V tivodu této prilohy II
je uvedeno, Ze pozadované informace musi zahrnovat zejména technickou doku-
mentaci poskytujici jednak informace nezbytné pro hodnoceni predvidatelnych,
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bezprostifednich nebo pozdéjsich rizik, kterd mtize latka predstavovat pro lidi, zvirata
a zivotni prostfedi, a jednak vysledky studii, z nichz nékteré jsou uvedeny nize,
spolecné s jejich vycerpavajicim popisem, nebo odiivodnéni, prijatelné pro prislusny
organ, pokud urcité idaje nebo informace neni nezbytné nebo mozné poskytnout.

Z bodu 5.7 ¢asti A prilohy II smérnice 91/414 vyplyvd, ze latky, které maji podobnou
nebo pribuznou strukturu jako latky, které jsou schopny vyvolat opozdénou neuro-
toxicitu, napt. organofosfaty, musi byt podrobeny studiim opozdéné neurotoxicity,
jejichz ucelem je poskytnout dostate¢né tidaje pro vyhodnoceni, zda po akutni expo-
zici mlze Ucinna latka vyvolat opozdénou neurotoxicitu.

Priloha VI smérnice 91/414 (déle jen ,priloha VI“) obsahuje jednotné zasady, které
maji zajistit, aby clenské staty uplatnovaly pozadavky podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b)
az e) uvedené smérnice stejnym zplisobem a na takové trovni ochrany zdravi lidi
a zvirat a zivotniho prostredi, jakou pozaduje vy$e uvedend smérnice. Na zakladé
¢l. 18 odst. 1 smérnice 91/414 byly jednotné zasady ptivodné prijaty smérnici Rady
94/43/ES ze dne 27. ervence 1994, kterou se stanovi priloha VI (Ut. vest. L 227,
s. 31). Tato smérnice byla zrusena rozsudkem Soudniho dvora ze dne 18. ¢ervna
1996, Parlament v. Rada (C-303/94, Recueil, s. I-2943). Rada poté ptijala smérnici
97/57/ES ze dne 22. zafi 1997, kterou se stanovi priloha VI (UF. vést. L 265, s. 87; Zvl.
vyd. 03/21, s. 450).

Bod A 2 pism. c) prilohy VI stanovi:

»PIi hodnoceni Zadosti a pri udélovéni povoleni musi ¢lenské staty [...] vzit v Gvahu
jiné relevantni technické nebo védecké informace, které mohou mit primérené
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k dispozici a které se tykaji pisobeni pfipravku na ochranu rostlin nebo potencidlné
nepriznivych ucinkda pripravku na ochranu rostlin, jeho slozek ¢i rezidui.”

Podle bodu C 2.4.1.1 prilohy VI, ,[p]ovoleni nebude udéleno, jestlize rozsah expozice
obsluhy pfi manipulaci a pri pouzivani pripravku na ochranu rostlin za navrzenych
podminek pouziti véetné dévky a aplikacni metody prekracuje [prijatelnou uroven
expozice obsluhy]*.

Bod C 2.5.2.1 prilohy VI stanovi mimo jiné, Ze existuje-li moznost, Ze dojde k expozici
ptakd a jinych necilovych suchozemskych obratlovc(, nebude povoleni udéleno, jest-
lize je [...] pomér dlouhodobé toxicity/expozice mensi nez 5, pokud neni na zakladé
vhodného posouzeni rizika jasné prokdzano, ze v polnich podminkich nedojde
k neprijatelnému dopadu po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrze-
nymi podminkami pouziti.

I — Narizeni (EHS) ¢. 3600/92

Cléanek 4 natizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se
stanovi provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice 91/414/EHS (Ut. vést. L 366, s. 10; Zvl. vyd. 03/13, s. 242), stanovi zejména,
ze producent, ktery si preje zaradit existujici i¢innou latku do ptilohy I smérnice
91/414, oznami toto prani Komisi.
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Podle ¢l. 5 odst. 2 natizeni ¢. 3600/92 Komise vyhotovi seznam ucinnych latek oznd-
menych k pfezkoumédni a jmenuje ¢lensky stat zpravodaj pro hodnoceni kazdé u¢inné
latky.

Clanek 6 narizeni ¢. 3600/92 v podstaté stanovi, Ze oznamovatelé podle ¢lanku 4
tohoto narizeni musi zaslat urcenému uradu ¢lenského statu zpravodaje pro kazdou
ucinnou latku souhrnnou dokumentaci a iplnou dokumentaci.

Z clanku 6 odst. 2 nafizeni ¢. 3600/92 vyplyva, ze souhrnnd dokumentace musi obsa-
hovat mimo jiné opis oznameni, doporucené podminky pro pouziti ic¢inné latky,
které maji byt vzaty v Gvahu v souvislosti s jejim zafazenim do pfilohy I smérnice
91/414, a dostupné souhrny a vysledky pokust, jakoz i jméno osoby nebo instituce,
kterd tyto pokusy provedla, jednak pro kazdy bod ptilohy IT smérnice 91/414, a jednak
pro kazdy bod prilohy III této smérnice, dilezité pro posouzeni kritérii podle ¢lanku
5 uvedené smérnice, a to pro jeden nebo vice pripravkd, které jsou typické pro dopo-
rucené podminky pouZiti.

Clanek 6 odst. 2 natizeni ¢. 3600/92 déle upresnuje, Ze pokud souhrny nebo vysledky
pokust nejsou dostupné, dokumentace musi obsahovat bud technické nebo védecké
davody dokazujici, ze tyto informace nejsou pro posouzeni u¢inné latky podle kritérii
uvedenych v ¢lanku 5 smérnice 91/414 nezbytné, v souladu s tvodnimi ustanovenimi
priloh II a III této smérnice, nebo zdvazné prohlaseni producenta nebo producentd
predkladajicich dokumentaci, Ze chybéjici informace zaslou pozdéji podle podrob-
ného harmonogramu.

II - 2450



23

24

25

26

SVEDSKO v. KOMISE

Clanek 6 odst. 3 natizeni ¢ 3600/92 uvadi, Ze uplnd dokumentace musi obsahovat
protokoly a Gplné zpravy o studiich tykajici se vSech informaci podle odst. 2 pism. c)
narizeni ¢. 3600/92.

Clanek 7 odst. 1 nafizeni ¢. 3600/92 stanovi v pism. a), ze pro kazdou ucinnou ldtku,
pro niz byl jmenovan zpravodajem, ¢lensky stat posoudi dokumentaci podle ¢l. 6
odst. 2 a 3 nafizeni ¢. 3600/92. Podle pism. b) téhoz odstavce ¢lensky stat zpravodaj
ihned po posouzeni dokumentace zajisti, aby oznamovatelé predlozili aktualizovanou
souhrnnou dokumentaci ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

Clanek 7 odst. 1 pism. c) nafizeni ¢. 3600/92 uklada ¢lenskému statu povinnost, aby
zaslal Komisi zpravu o svém hodnoceni dokumentaci uvedenych v ¢l. 6 odst. 2 a 3
natizeni ¢. 3600/92, kterd doporudi bud zaradit ic¢innou latku do pfilohy I smérnice,
pricemz stanovi podminky pro jeji zarfazeni, nebo stdhnout t¢innou latku z trhu
nebo docasné stadhnout G¢innou latku z trhu s moznosti znovu zvazit zarazeni u¢inné
latky do prilohy I po predlozeni vysledki dodate¢nych pokusti nebo po predlozeni
dodatecnych informaci vymezenych ve zprave, anebo odlozit rozhodnuti o zarazen,
dokud nebudou predlozeny vysledky dodate¢nych pokusti nebo informace vymezené
ve zprave.

Podle ¢l. 7 odst. 2 natizeni ¢. 3600/92 od zahdjeni posuzovani podle odstavce 1 mize
¢lensky stat zpravodaj zadat oznamovatele, aby svou dokumentaci vylepsili nebo
doplnili. Kromé toho muze Clensky stat zpravodaj od zahdjeni tohoto posouzeni vést
s odborniky z jinych clenskych statt konzultace a mtze od ostatnich ¢lenskych statt
pozadovat dodate¢né technické nebo védecké informace pro usnadnéni posouzeni.
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Clanek 7 odst. 3 natizeni ¢ 3600/92 stanovi, Ze po obdrzeni souhrnné zpravy ¢len-
ského statu zpravodaje predlozi Komise dokumentaci a zpravu ¢lenského statu zpra-
vodaje stalému vyboru k posouzeni. Toto ustanoveni rovnéz uvadi, ze pred predlo-
zenim dokumentace a zpravy stdlému vyboru rozesle Komise zpravu clenského statu
zpravodaje ostatnim ¢lenskym statim pro informaci.

Clanek 8 odst. 1 nafizeni ¢. 3600/92 v podstaté stanovi, Ze po obdrzeni vysledkt doda-
tecnych pokusti nebo po obdrzeni dodate¢nych informaci musi ¢lensky stat zpravodaj
provést jejich posouzeni, zajistit, aby souhrn dodate¢nych pokust a vysledky téchto
pokustd nebo dodate¢né informace byly oznamovatelem zaslany ostatnim ¢lenskym
statim a Komisi, a sdélit Komisi svoje hodnoceni téchto informaci ve formé dodatku
ke zpravé o hodnoceni. Tato zprdva je rovnéz predlozena stalému vyboru.

Skutecnosti predchazejici sporu

I — Postup vedouci k prijeti smérnice 2003/112/ES

Parakvat je t¢inna latka. Je obsazen v jednom ze tii nejpouzivanéjsich herbicid na
svété. Plsobi jako Sirokospektralni neselektivni herbicid, ktery je obzvlasté ucinny
proti $kodlivym rostlindm. Ni¢i zelené ¢asti rostliny tim, Ze vysuSuje listy. Nena-
pada korenovy systém. Destruktivni icinek se projevi v misté aplikace pripravku. Je
pouzivan u vice nez 50 druht plodin ve vice nez 120 zemich a je uvddén na trh ve
formé herbicidu jiz zhruba Sedesat let.
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Tato uc¢inna latka byla zakdzana ve tfindcti zemich, mezi néz patii Svédsko, Dénsko,
Rakousko a Finsko.

V cervenci 1993 nékolik producentt parakvatu, mezi nimi podnik Zeneca, jehoz
pravnim nastupcem se stal podnik Syngenta (déle jen ,oznamovatel®), na zakladé
¢lanku 4 natizeni ¢. 3600/92 oznamilo Komisi své prani zaradit tuto G¢innou latku do
prilohy I smérnice 91/414.

Na zékladé natizeni Komise (ES) ¢. 933/94 ze dne 27. dubna 1994, kterym se stanovi
ucinné latky pripravka na ochranu rostlin a jmenuji ¢lenské staty zpravodajové pro
provadéni natizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 (Ut. vést. L 107, s. 8; Zvl. vyd. 03/16,
s. 84), bylo Spojeni kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska jmenovéno jako
¢lensky stat zpravodaj pro tc¢innou latku parakvat (dale jen ,CSZ).

Oznamovatel zaslal CSZ dokumentaci tykajici se zarazeni parakvatu a dne 31. fijna
1996 CSZ predal Komisi piedbéznou zpréavu o hodnoceni (ddle jen ,predbéznd
zprava“). V této predbézné zpravé CSZ navrhl, aby rozhodnuti o zatazeni parakvatu
do prilohy I smérnice 91/414 bylo odlozeno, dokud nebudou predlozeny dodate¢né
informace tykajici se zejména dopadu ucinné latky na rozmnozovani ptaka a toxicity
tc¢inné latky pro zajice. Krom toho CSZ navrhl nékteré podminky tykajici se piipad-
ného zarazeni parakvatu do ptilohy I smérnice 91/414.

Komise predala predbéznou zpravu Clenskym statim a oznamovateli, aby se k ni
mohli vyjadrit.

II - 2453



35

36

37

38

ROZSUDEK ZE DNE 11. 7. 2007 — VEC T-229/04

Predbézna zprava a dokumentace byly predlozeny k posouzeni rovnéz expertni
skupiné, European Commission Co-ordination (ECCO), vytvorené Komisi v roce
1996. Toto posouzeni probéhlo ve formé konzultaci technickych expertlt z nékte-
rych ¢lenskych statd, které zorganizovala Komise v obdobi od dubna do cervence
1997. Tito experti byli pozadani o stanovisko k riznym aspekttim parakvatu. Posuzo-
vana hlediska a vysledky jedndni této expertni skupiny byly zaznamendny ve zprave
(déle jen ,,zprava ECCO o prezkoumdni“). Tato zprava byla preddna ¢lenskym statim
a oznamovateli k pripadnym pripominkam a vysvétlenim.

V kvétnu 2000 CSZ vyhotovil dodatek k piedbézné zpravé obsahujici zejména jeho
vyjadreni k expozici uzivateld, zajict a ptaki parakvatu.

Dokumentace, predbéznd zprava spolu s dodatkem, zprava ECCO o prezkoumani,
jakoz i obdrzené pripominky a vysvétleni byly preddny stdlému vyboru k posouzeni.
Posuzovani ze strany stalého vyboru probihalo od ¢ervna 2000 do Cervence 2003.

Komise se rozhodla predlozit dokumenty uvedené v predchozim bodé rovnéz
Védeckému vyboru pro rostliny, ktery zfidila svym rozhodnutim 97/579/ES ze dne
23. ¢ervence 1997 o zfizeni védeckych vybora v oblasti zdravi spottebitelti a bezpec-
nosti potravin (Ut. vést. L 237, s. 18, ddle jen ,védecky vybor), aby se vyjadiil mimo
jiné k rizikim pro uzivatele s ohledem zejména na inhala¢ni a dermélni expozice,
jakoz i k rizikim zamysleného pouZiti pro rozmnozovéni ptakd a pro zajice. Dne
20. prosince 2001 vydal védecky vybor sviij posudek. V ndvaznosti na tento posudek
predal oznamovatel doplnujici udaje.
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V zaii 2002 CSZ piedlozil zpravu obsahujici jeho piipominky k posudku védeckého
vyboru a k dopliujicim tdajim pfedanym oznamovatelem (déle jen ,druhd zprava
CSZ").

Béhem procesu posuzovani parakvatu byly nékteré pripominky a navrhy rtznych
zucastnénych stran shrnuty a zarazeny do hodnotici tabulky.

Postup posuzovani parakvatu za ucelem jeho zarazeni do prilohy I smérnice byl
ukoncen na jednani stdlého vyboru dne 3. fijna 2003. Zavéry z tohoto jedndni jsou
uvedeny ve zpravé Komise o prezkoumani.

II — Smeérnice 2003/112/ES

Dne 1. prosince 2003 Komise prijala smérnici 2003/112/ES, kterou se méni smérnice
Rady 91/414/EHS za Gcelem zarazeni Gcinné latky parakvatu (UF. vést. L 321, s. 32;
Zvl. vyd. 03/41, s. 272, ddle jen ,napadend smérnice“). Bod 4 odiivodnéni napadené
smérnice zni takto:

»Zprava o parakvatu a dal$i informace byly [...] pfedlozeny [v]édeckému vyboru
[...]. [Tento] [v]ybor byl pozaddn, aby se vyjadril k [...] riziku pro uZzivatele, pricemz
se zejména vezme v Uvahu moznd inhala¢ni a dermalni expozice, [...] a k rizikam,
kterd by mohla zamyslend pouziti predstavovat pro rozmnozovani ptaka a zajica [...]
Na zdkladé polnich expozi¢nich studii potvrzenych informacemi z priazkumu zdra-
votniho stavu uzivatelt dospél vybor k zavéru, Ze v pripadé pouziti parakvatu jako
pripravku na ochranu rostlin zpisobem doporucenym v ramci predepsané spravné
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pracovni praxe nepredstavuje jeho pouziti vyznamné zdravotni riziko pro uziva-
tele [...] Védecky vybor dale dospél k zavéru, ze dostupné studie naznacuji nebez-
peci pro ptaky, ktefi se rozmnozuji na zemi, av$ak pro konec¢né posouzeni rizika jsou
nezbytné dalsi informace o redlné expozici. Tyto informace byly nasledné poskytnuty
a hodnoceni v rdmci [s]talého vyboru [...] vedlo k zévéru, zZe existuje nékolik situaci,
ve kterych je expozice ptakd hnizdicich na zemi zanedbatelnd. Existuji vsak také
scénare, podle kterych muze k expozici dojit. Hodnoceni v ramci [s]talého vyboru [...]
vedlo k zadvéru, ze riziko bude pfijatelné za predpokladu prijeti vhodnych opatfeni
ke zmirnéni rizika. Védecky vybor nakonec dospél k zavéru, ze parakvat mtze mit
letalni a subletalni uc¢inky na zajice, avSak dostupné tidaje nedostacuji k tomu, aby byl
odhadnut podil ohroZenych zajict. Stanoviska védeckého vyboru byla zohlednéna pri
vypracovavani ndvrhu této smérnice a prislusné zpravy o prezkoumdani. Hodnoceni
v ramci [s]talého vyboru [...] vedlo k zavéru, ze riziko bude prijatelné za predpokladu,
ze budou uplatnéna vhodna opatfeni ke zmirnéni rizika.”

Bod 5 odivodnéni napadené smérnice zni takto:

»Z riznych zkoumadni, kterd byla provedena, vyplynulo, Ze existuji pouziti pfipravki
na ochranu rostlin obsahujicich parakvat, u kterych lze ocekavat, Ze obecné vyhovi
pozadavkim stanovenym v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, pokud
budou prijata vhodna opatteni ke zmirnéni rizika a odpovidajici omezeni. Je tedy
vhodné zaradit parakvat do prilohy I a zajistit tak, aby ve vSech clenskych stitech
mohla byt povoleni pripravkil na ochranu rostlin obsahujicich tuto G¢innou latku
udélovana v souladu s ustanovenimi uvedené smérnice. Nékterd pouziti pripravki na
ochranu rostlin obsahujicich parakvat vak predstavuji neprijatelné riziko a neméla
by tedy byt povolena. Kromé toho se povazuje za vhodné zajistit, aby ¢lenské staty
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ulozily oznamovateli nebo kazdému dal$imu drziteli povoleni pro parakvat povin-
nost ztidit doprovodny program zaméreny zejména na bezpecCnost uzivateld a aby
kazdoro¢né predkladaly Komisi zpravu o vyskytu zdravotnich obtizi u uzivatelt
a o moznych Gcincich na zajice. To umozni ovérit, zda opatfeni ke zmirnéni rizika
uloZena clenskymi staty skutecné snizuji mozna rizika pro uzivatele a zajice na prija-
telnou uroven, a v pripadé potreby v souladu s védeckym pokrokem nové zhodnotit
vlastnosti a moznd souvisejici rizika pro ¢lovéka a zZivotni prostredi.”

Podle ¢lanku 1 napadené smérnice se ,[p]filoha I smérnice 91/414/EHS [...] méni
v souladu s prilohou této smérnice”. Vedle zarazeni parakvatu do prilohy I smérnice
91/414 priloha napadené smérnice uvadi pod ndzvem ,Zvlastni ustanoveni“:

»Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.

Nesméji byt povolena tato pouziti:

— aplikace zddovymi a ru¢nimi aplikdtory provadéné v zahradkarstvi amatéry nebo
profesionaly,

— aplikace plo$nymi rosici,

— aplikace velmi malych objemt (ULV aplikace).
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Pfi uplatnovani jednotnych zédsad prilohy VI musi byt zohlednény zévéry zpravy
[Komise] o prezkoumadni parakvatu, a zejména jeji dodatky I a I, dokon¢ené [s]talym
vyborem [...] dne 3. fijna 2003. V ramci tohoto celkového hodnoceni musi ¢lenské
staty vénovat zvlastni pozornost ochrané:

— uzivatelQ, zejména pii aplikacich zddovymi a ru¢nimi aplikdtory,

7y

— ptactva hnizdiciho na zemi[; pJokud je podle scéndft mozna expozice vajicek,
mélo by byt [musi byt] provedeno posouzeni rizika a podle potfeby by méla byt
prijata [v pripadé potfeby musi byt ptijata] opatfeni ke zmirnéni rizika,

— zajicl[; pJokud je podle scéndftt moznd expozice zajici, mélo by byt [musi byt]
provedeno posouzeni rizika a v pfipadé potteby musi byt prijata opatfeni ke zmir-
néni rizika.

Clenské staty zajisti, aby kazdoro¢né nejpozdéji do 31. biezna [a to az do roku] 2008
podavali drzitelé povoleni zpravu o vyskytu zdravotnich obtizi uzivateld a o moznych
ucincich na zajice v jedné nebo vice reprezentativnich oblastech pouziti, kterd by
méla byt doplnéna tdaji o prodeji a prizkumem zptsobt pouziti a kterda umozni
ziskat skute¢ny obraz o toxikologickych a ekologickych dopadech parakvatu.
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Clenské staty musi zajistit, aby technické koncentraty obsahovaly t¢inné davidlo.
Kapalné formulace musi obsahovat uc¢inné dévidlo, musi mit modrou nebo zelenou
barvu a musi zapachat nebo obsahovat jinou varovné zapachajici slozku nebo slozky.
Mohou byt pouzity i jiné safenery, napt. zahustovadla.

Pritom musi byt prihlédnuto ke specifikacim FAO."

Névrhem doruc¢enym kanceldfi Soudniho dvora dne 27. dnora 2004 podalo Svédské
kralovstvi projednavanou zalobu. Tato zaloba byla zapsana v kancelafi Soudniho
dvora pod ¢islem C-102/04.

Rozhodnutim Soudniho dvora ze dne 8. ¢ervna 2004 byla véc na zékladé rozhod-
nuti Rady 2004/407/ES, Euratom ze dne 26. dubna 2004, kterym se méni ¢lanky 51
a 54 Protokolu o statutu Soudniho dvora (Ut. vést. L 132, s. 5; Zvl. vyd. 01/05, s. 85),
postoupena Soudu. Véc byla poté zapsana v kancelari Soudu pod ¢islem T-229/04.

Podanimi doruc¢enymi kancelafri Soudu dne 17. ¢ervna 2004 podaly Danské kralov-
stvi a Finskd republika navrhy na vstoupeni do tohoto fizeni jako vedlejsi ucast-
nici na podporu navrhovych zadani Svédského kralovstvi. Tentyz navrh podala
Rakouskd republika poddnim doruc¢enym kanceldfi Soudu dne 21. ¢ervna 2004.
Predseda druhého sendtu Soudu tato vedlejsi ucastenstvi povolil usnesenim ze dne
15. prosince 2004. Vedlejsi ucastnici predlozili své spisy ve stanovenych lhitach,
stejné jako ostatni ucastnici rizeni sva vyjadieni k témto spistim.
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Na zdkladé ¢l. 14 odst. 1 jednaciho fadu Soudu a na ndvrh druhého sendtu Soud
rozhodl po vyslechnuti stran, v souladu s ¢lankem 51 uvedeného jednactho fadu,

vy

predat véc druhému rozsifenému senatu.

Na zdkladé zpravy soudce zpravodaje rozhodl Soud (druhy rozsifeny senat) o zaha-
jeni ustni ¢ésti fizeni.

V ramci organizacnich procesnich opatteni podle ¢lanku 64 jednaciho radu Soud,
v névaznosti na navrh Svédského kralovstvi v tomto smyslu, vyzval Komisi, aby
predlozila dokument, ktery nazvala ,francouzskd studie“, a polozil rovnéz pisemné
otazky ucastnikim fizeni, pricemz je vyzval, aby na nékteré z téchto otdzek odpoveé-
déli pisemné pred jedndnim. Komise vyhovéla vyzvé k predlozeni francouzské studie.
Ucastnici fizeni predlozili své pisemné odpovédi na otdzky ve stanovenych lhitéch.

Re¢i Gcastnik fizeni a jejich odpovédi na pisemné a dstni otézky polozené Soudem
byly vyslechnuty na jednani konaném dne 3. rijna 2006.

7 7

Navrhova zadani acastnika rizeni

Svédské kralovstvi, podporované Danskym kralovstvim, Rakouskou republikou
a Finskou republikou, navrhuje, aby Soud:

— zrus$il napadenou smérnici;
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— ulozil Komisi ndhradu néklada rizeni.

Komise navrhuje, aby Soud:

— zamitl Zalobu;

— ulozil Svédskému krélovstvi, jakoz i Danskému kréalovstvi, Rakouské republice

a Finské republice ndhradu ndklada fizeni.

Pravni otazky

Na podporu své zaloby se Svédské kralovstvi, podporované vedlejsimi tGcastniky
tizeni, dovoldva dvou skupin zalobnich divodi. Zalobni déivody prvni skupiny, které
jsou procesni povahy, vychazeji z poruseni ¢lanku 7 nafizeni ¢. 3600/92, ¢lanku 5
smérnice 91/414 a ¢l. 174 odst. 3 ES. Zalobni divody druhé skupiny vychézeji z poru-
$eni c¢lanku 5 smérnice 91/414, zasady pozadavku integrace ochrany zivotniho
prostiedi, pozadavku na vysoky stupen ochrany Zivotniho prostredi a lidského zdravi
a zasady obezfetnosti.

Komise zpochybnuje opodstatnénost obou téchto skupin zalobnich davoda.

Ucastnici fizeni krom toho uplathovali rovnéz tvahy ohledné védecké dokumen-
tace tykajici se parakvatu, o nichz Svédské kralovstvi na jednani uvedlo, aniz by mu
Komise v tomto bodé odporovala, ze slouzi jako fakticky zaklad Zalobnich divoda
a argumentu vyslovné uplatnovanych ve spisech.
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I — Ke stavu védecké dokumentace tykajici se parakvatu

A — Obecné

Svédské kralovstvi uplatiiuje, ze parakvat je zdravi nejvice nebezpecna latka — pokud
jde o akutni toxicitu — ktera kdy byla zarazena do prilohy I smérnice 91/414, nebot
poskozeni zplisobena touto latkou jsou nevratna. V tomto ohledu Svétova zdravot-
nicka organizace (WHO) uvadi, ze pokud se parakvat dostane do téla nebo zasdhne-li
v koncentrované podobé pokozku, zpiisobuje po uplynuti uréité doby zdvazné,
dokonce i smrtelné néasledky.

Svédské kralovstvi upreshuje, ze poziti 2 centilitri koncentrovaného parakvatu je
smrtelné. Studie tykajici se amrti zptisobenych otravou pesticidy v Anglii a Walesu
v letech 1981 az 1991 (déle jen ,studie Thompson®) uvadi, ze béhem tohoto obdobi
dochézelo ke smrtelnym nehoddm navzdory opatfenim ke snizeni rizik prijatym
oznamovatelem od osmdesatych let. I pres tato opatfeni tedy pretrvavd neprijatelné
riziko expozice latce, kterd mize vést k nevratnym poskozenim nebo k tmrti obéti.

Pokud jde o rizika spojend s vdechnutim latky, Svédské kralovstvi tvrdi, ze studie
provedend s pomoci velmi presnych metod méfeni prokazala, Ze dlouhodobé bézné
pouzivani parakvatu mtize mit vliv na schopnost vstrebavani kysliku (déle jen ,studie
Dalvie®).

Svédské krélovstvi dodavd, ze byly zjistény smrtelné intoxikace prostiednictvim
dermalni expozice. Jedna studie tak ukazuje, Ze expozice uzivatele mize byt smrtelnd
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po tfech a pil hodindch provadéni postfiku s netésnicim aplikitorem (déle jen ,studie
Wesseling“). Finskd republika v tomto ohledu uvadi pripad uzivatele, jehoz kalhoty
byly zasazeny parakvatem pfi jeho prelévdni a ktery s vypranim doty¢né skvrny otélel
48 hodin. Deset dni po incidentu doslo k zastavé jeho plicni Cinnosti a patnacty den
po incidentu zemfrel. Studie Wesseling rovnéz uvadi, ze existuje souvislost mezi dlou-
hodobym pouzivanim parakvatu a rakovinou kize.

vevs

Komise odpovidd, ze parakvat rozhodné neni nejskodlivéjsi latkou, kterd je zarazena
do ptilohy I smérnice 91/414, a WHO jej povazuje za mirné toxickou latku.

Pokud jde o rizika spojend s pozitim latky, z udaji tykajicich se pripadt poziti ve
Spojeném kralovstvi v letech 1980 az 1991, které jsou uvedeny v predbézné zpravé
a na které odkazuje Svédské kralovstvi, vyplyvd, Ze pocet netimyslnych poziti
a umrti neustéle klesal a ze s vyjimkou dvou spornych pripadt v roce 1987 nebylo ve
Spojeném krélovstvi zaznamendno zddné amrti od roku 1983, tiebaze objemy prodeje
pripravkd obsahujicich parakvat neustile rostly. Dodéava, ze studie Thompson se
omezuje na uvedeni toho, Ze 33 dmrti z 3 978 byla zpusobena pesticidy obsahujicimi
parakvat a Ze ve vétsiné téchto pripadu se jednalo o sebevrazdu.

Pokud jde o nésledky vdechnuti parakvatu, Komise poukazuje na to, zZe bézné plicni
testy umoznily prokazat, ze dlouhodobé pouzivani parakvatu nevyvolava Gcinky
na dychaci funkce, ale na schopnost prijimdni kysliku. Dodav4, ze ze studie Dalvie
vyplyvd, ze ucinky dlouhodobé expozice slabym davkdm parakvatu na dychaci cesty
dosud nebyly zcela prokdzany a ze tato studie neumoznila prokdzat souvislost mezi
dlouhodobou expozici a uvedenymi priznaky.
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Konecné, pokud jde o nasledky dermdlni expozice parakvatu, Komise tvrdi, Ze studie
Wesseling upresnuje, Ze parakvat je jednim z nejpouzivanéjsich pesticida na svété, ze
je pouzivan bez omezeni ve vét$iné zemi a Ze jej vétsina kontrolnich orgdnd povazuje
za bezpecny. Tato studie zminuje smrtelnou nehodu, kdy batoh obsahujici parakvat
nebyl nepropustny. V tomto poslednim ohledu Komise uplatnuje, ze ve Spolecen-
stvi je povinné mit pri aplikaci pripravkid na ochranu rostlin obsahujicich parakvat
ochranné vybaveni. Studie Wesseling tedy neni v projedndvaném pripadé relevantni,
nebot se tyka atypické situace. Tato studie ani neuvadi, Ze by dlouhodobé pouzivani
parakvatu mélo spojitost s rakovinou kiuze. Nadto WHO nepovazuje parakvat za
karcinogenni latku.

B — Ksouvislosti mezi expozici parakvatu a Parkinsonovou nemoci

Svédské kralovstvi uplatiiuje, ze v literatuie tykajici se neurotoxicity parakvatu exi-
stuji znamky vztahu mezi pouzivanim latky a vznikem Parkinsonovy nemoci, neuro-
degenerativniho onemocnéni postihujictho lidi, i kdyz existence urcité souvislosti
mezi pouzivanim parakvatu a touto nemoci nebyla prokdzana. Studie z roku 2002,
provedend na mysich, tak ukazuje, ze parakvat mize zpuasobit poskozeni nervového
systému povazovand za charakteristickd pro Parkinsonovu nemoc (dile jen ,studie
McCormack”). Krom toho jedna studie provedend v devadesatych letech zminuje
vyznam vztahu mezi expozici parakvatu a vznikem Parkinsonovy nemoci (déle jen
»studie Hertzman®).

Komise v podstaté tvrdi, Ze pripadné souvislost mezi parakvatem a Parkinsonovou
nemoci{ nebyla nikdy prokdzana. Studie Hertzman predstavuje retrospektivni
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analyzu, kterd hledala rizikové faktory souvisejici s zivotnim prostredim v pripadé
Parkinsonovy nemoci, a uvadi, ze riziko je vy$si u osob, které pracovaly v ovocnych
sadech nebo zdvodech provadéjicich hoblovani.

Studie McCormak se tykd novorozenych mysi, chovanych tak, aby byly citlivé na
Parkinsonovu nemoc, kterym byla injektovana vysoka davka parakvatu. Tato studie
neni z toxikologického hlediska relevantni pro lidské zdravi, protoze neodrazi
redlnou expozici, a to ani pokud vychdzime z nejméné priznivého scénare pouziti.
V tomto poslednim ohledu Komise tvrdi, Ze injektované davky byly tisickrat vyssi nez
pramérnd denni ddvka a dvatisicekrat vyssi nez prijatelnd troven expozice obsluhy
(déle jen ,AOEL®). Tato studie se tyka spiSe hodnoceni nebezpeci, které miize pred-
stavovat parakvat, nez hodnoceni rizik pojimaného jako posouzeni rizik, kterym je
vystaven uzivatel v pripadé pouzivani v redlnych podminkach.

Krom toho prezkum stavajici literatury ukazuje, Zze mezi pouzivinim parakvatu
a Parkinsonovou nemoci neexistuje souvislost. V tomto ohledu Komise odka-
zuje zejména na prezkum védecké literatury provedeny v roce 2001 pro Advisory
Committee on Pesticides (poradni vybor Spojeného kralovstvi pro pesticidy) (dale
jen ,prezkum Dewhurst”). Totéz vyplyva rovnéz z epidemiologickych studii, uvede-
nych ve spisu vyhotoveném oznamovatelem, ktery obihal na jednani stalého vyboru
v ¢ervenci 2003.

C — K matematickym modelium a polnim studiim tykajicim se rizik pro uZivatele
vyvolanych pouzivinim parakvatu

Svédské kralovstvi tvrdi, ze matematické modely a polni studie tykajici se pouzivani
parakvatu dokladaji, ze toto pouzivani je zdrojem rizik.

II - 2465



70

71

72

73

ROZSUDEK ZE DNE 11. 7. 2007 — VEC T-229/04

Pokud jde zaprvé o modely, tvrdi, Ze ukazuji jednoznacné, Ze expozice uzivatel
parakvatu presahuje AOEL. V tomto ohledu upftesnuje, Ze podle dvou modeld pouzi-
tych k vypoctu expozice profesiondlnich uzivatelt parakvatu, s prihlédnutim k tomu,
zda byly pouzity osobni ochranné pomucky, ¢i nikoliv, jakoz i k riznym zptsobim
pouziti latky (zddovy aplikator nebo aplikator pfipevnény na traktor), expozice téchto
uzivatel@i presahuje stanovenou hranici 4krat az 100krat. Vypoctené hodnoty jsou
20krat az 100krat vyssi nez AOEL v pripadé, ze zddové aplikatory pouzivaji pracov-
nici, ktefi nemaji ochranny odév, zatimco v pfipadé pouzivani rukavic pfi manipulaci
s latkou a pfi postfiku jsou hodnoty priblizné 60krat vys$si nez AOEL. Kone¢né i pri
pouzivani rukavic, dychacich ochrannych pomicek, kombinéz, klobouk se $irokym

okrajem a pevnych bot je iroven expozice vyssi nez AOEL.

Pokud jde zadruhé o polni studie, Svédské kralovstvi uplatiiuje, Ze naznacuji exis-
tenci expozic presahujicich AOEL.

Studie provedend na Sri Lance, pfi niz uzivatelé nepouzivali ochranné pomucky,
tak ukazuje, na zakladé velmi jednoduchych analytickych metod, Ze mnozstvi vstre-
bana kizi byla 8krat az 18krat vyssi nez AOEL. Odpovidajici hodnoceni zaloZené na
analyze moci ukazuje trovné expozice 2krat az 8krat vyssi nez AOEL.

Studie provedend v roce 1996 v Guatemale na 20 osobach, které pouzivaly ochranné
pomucky, uvadi, ze u jednoho z uzivatelt Groven expozice odpovidala 118 % AOEL,
prestoze pouzival ochranné pomucky (dédle jen ,guatemalska studie”). Krom toho
je zde zminéna skutecnost, ze u dalsiho uzivatele, rovnéz vybaveného ochrannymi
pomiickami, Groven expozice odpovidala 92,8 % hrani¢ni hodnoty, ackoliv podle
studie tento uzivatel aplikoval pfipravek opatrné.
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Guatemalskd studie je relevantni, jelikoz pouzitd metoda postfiku se pouzivd
i v Evropé. V tomto ohledu Svédské krélovstvi uplatiuje, ze i kdyz vysokd droven
expozice zjisténa touto studii vyplyva z toho, Ze doty¢ny uzivatel provadél postrik
dotéenym pripravkem na svazitém pozemku, k takovému pripadu miize dojit
i v Evropgé, jelikoz parakvat je zde pouzivan zejména na vinicich a v olivovych hdjich,
v jejichz pripadé se priblizné 2,5 milionu hektarti nachazi na svazitych pozemcich.

Studie provedend v roce 1997 na citrusové plantazi ve Spanélsku, kterd se tykala
20 uzivatelt vybavenych ochrannymi pomuckami, ukazuje, Ze primérna expozice
dosahovala 15 % hrani¢ni hodnoty, ze 75. percentil odpovidal 48 % hrani¢ni hodnoty,
Ze nejvyssi davka, jejiz prijeti bylo naméfeno, odpovidala 81 % hrani¢ni hodnoty
a ze 4 uzivatelé vykazali droven expozice vyssi nez 50 % hrani¢ni hodnoty (déle jen
»$panélska studie®).

Francouzska studie, které se dovolavala Komise v ramci fizeni pred Soudem, ukazuje
neptijatelnou droven expozice. Podle zpravy z jedndni pracovni skupiny stdlého
vyboru v prosinci 2002 tak tato studie dospéla k zavéru, ze pouzivani ru¢nich néstroji
muUze znamenat nepfijatelnou uroven expozice uzivatell. Z této zprdvy rovnéz
vyplyvd, ze francouzskd studie doporucuje zakdzat pouzivani parakvatu v soukro-
mych zahradach a zajistit pribézné sledovani uzivatelt.

Pokud jde konec¢né o informace predlozené Italskou republikou a Portugalskou
republikou, kterych se dovoldvala Komise ve svych pisemnych poddnich k Soudu
a podle nichz byla rizika spojend s parakvatem v téchto c¢lenskych statech radné
zvlddnuta, Svédské kralovstvi uplatiiuje, Ze tyto informace nejsou podlozeny zadnymi
védeckymi diikazy a vychazeji pouze z vlastni zku$enosti téchto ¢lenskych stata.
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Komise tvrdi, zaprvé, Ze po matematickych modelech expozice musi ndsledovat
polni studie, pokud, jako v projednavaném pripadé, tyto modely ukazuji na existenci
problémi. Dodav4, Ze jak uvedl védecky vybor ve svém posudku, polni studie proka-
zaly, Ze teoretické modely precenily skutecnou expozici pfi praci.

Pokud jde o studie provedené na Sri Lance, ve Spanélsku a Guatemale, Komise
tvrdi, ze CSZ se k nim vyjadril v dodatku k predbézné zpravé a ze z tohoto vyjadieni
vyplyvd, ze AOEL neni piekrocena, jsou-li podminky pouziti stanovené pro parakvat
dodrzeny.

Dodavs, ze francouzskd studie dosla k zdvéru, ze pouzitim ndstroju pro traktor lze
dosdhnout prijatelné drovné expozice, zatimco pouzivani ru¢nich ndstroji mize
znamenat jeji neprijatelnou droven, a Ze uvedend studie doporucuje zakazat pouzi-
vani parakvatu v soukromych zahradich a zajistit prabézné sledovani uzivatelt.
Uplatiuje rovnéz, ze udaje sdélené Italskou republikou a Portugalskou repub-
likou ukazuji, Ze rizika spojena s pouzivinim parakvatu tam bylo mozné vhodnym
zptsobem zvladnout.

D - K dcinkiim parakvatu na zdravi zvitat

Mezi ucastniky fizeni je nesporné, ze polni studie ukazuji, ze parakvat lze povazovat
za $kodlivy a smrtelny pro zajice. Je rovnéz nesporné, ze expozice vajec parakvatu
muze predstavovat nebezpeci pro ptaci embrya.
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II — Ke skupiné zalobnich ditvodii vychdzejicich ze zpracovdni spisu v rozporu
s Cldnkem 7 narizeni ¢. 3600/92, ¢ldnkem 5 smérnice 91/414 a ¢l. 174 odst. 3 ES

A - Argumenty ucastniki vizeni

Svédské kralovstvi tvrdi, ze zpracovani zadosti o zafazeni parakvatu je stizeno néko-
lika zdvaznymi nedostatky, kterymi byly poruseny postupy stanovené nafizenim
¢. 3600/92, smérnici 91/414 a ¢l. 174 odst. 3 ES.

Zaprvé, pri zpracovani zadosti o zarazeni parakvatu byly poruseny postupy stano-
vené témito ustanovenimi, pokud jde o prezkum otdzky souvislosti mezi parakvatem
a Parkinsonovou nemoci.

Na podporu tohoto tvrzeni Svédské kralovstvi uvadi, zaprvé, ze otazka souvislosti
mezi parakvatem a Parkinsonovou nemoci za G¢elem posouzeni rizik nebyla nikdy
vznesena, at uz ze strany oznamovatele, CSZ, nebo Komise, ackoliv ve védecké lite-
rature, konkrétnéji ve studiich Hertzman a McCormack, existuji indicie, Ze parakvat
ovliviiuje nervovou soustavu.

Pokud jde o studii McCormack, Svédské kralovstvi konkrétné tvrdi, Ze tato studie
obsahuje zdsadni informace o schopnosti parakvatu poskodit, a dokonce znicit
nervové bunky mozku (konkrétné dopaminergni neurony nachazejici se v pars
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compacta substancia nigra), a ze poskozeni téchto nervovych bunék je obecné uzna-
véano za prvni pricinu Parkinsonovy nemoci u lidi.

Svédské kralovstvi uplatnuje, zadruhé, ze aby bylo mozné mit za to, ze dokumentace
tykajici se souvislosti mezi pouzivinim parakvatu a Parkinsonovou nemoci byla vzata
v vahu a prezkoumadna, bylo by nejprve tieba, aby na ni odkazoval zapis z jednani
stalého vyboru. Trebaze v$ak urcité informace, a zejména studie Hertzman a McCor-
mack, byly distribuovany a projedndvany na jednani pracovni skupiny stalého vyboru
v cervenci 2003, diskuse k této véci se nedostala do zdpisu z tohoto jednani. Déle,
dokumentace tykajici se souvislosti mezi pouzivinim parakvatu a Parkinsonovou
nemoci méla byt pisemné posouzena CSZ, coz se nestalo. Kone¢né CSZ mél dat
ostatnim clenskym statim moznost vyjadrit se k jeho posouzeni, k ¢emuz v projed-
navaném pripadé nedoslo.

Zatieti, Svédské kralovstvi tvrdi, ze ¢lanky tykajici se neexistence souvislosti mezi
parakvatem a Parkinsonovou nemoci, na které odkazuje Komise ve svych pisem-
nych podénich k Soudu, nebyly k dispozici v pribéhu postupu, jez vedl k prijeti
napadené smeérnice, jelikoz, na rozdil od ostatnich dokumenttt zohlednénych pfi
posuzovani dotcené dcinné latky, tyto ¢lanky nebyly dostupné na interni strdnce
Komise ,Communication & Information Resource Center Administrator (CIRCA)“.
Konkrétné, obsah téchto ¢lankt nebyl zminén ani projednéan v pribéhu zpracovani
zadosti o zarazeni parakvatu. V tomto poslednim ohledu pisemnd podani Komise
k Soudu neumoznuji porozumét jasné kontextu, v némz tento organ provadeél analyzu
a posouzeni dokumentd, na které odkazuje.

Zactvrté, Svédské kralovstvi tvrdi, ze otdzka souvislosti mezi pouzivanim parakvatu
a Parkinsonovou nemoci je slozitd. Odpovidajici prezkoumdani otazky zarazeni
parakvatu do prilohy I smérnice 91/414 tedy rovnéz vyzadovalo predbéznou konzul-
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taci védeckého vyboru. Komise se tim, ze tento vybor opomenula konzultovat, dopus-
tila zjevného pochybeni pti zpracovani spisu, které je v rozporu s ¢l. 174 odst. 3 ES,
s ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 a s bodem A 2 pism. a) prilohy VI a ¢l. 7 odst. 1 narizeni
¢. 3600/92.

Zadruhé, Svédské kralovstvi tvrdi, ze Komise porusila postupy stanovené natizenim
¢. 3600/92, pokud jde o prezkum francouzské studie, jakoz i idajti sdélenych Italskou
republikou a Portugalskou republikou.

V tomto ohledu Svédské kralovstvi nejprve tvrdi, Ze o vyznamu, ktery tato studie
a tyto Gdaje meély pfi posuzovani ze strany Komise, se dozvédélo az z Cetby zalobni
odpovédi.

Svédské kralovstvi dale uplatiiuje, Ze informace, podle niZ rizika spojend s pouzi-
vanim parakvatu byla v Portugalsku a Italii fadné zvlddnuta, byla sdélena ustné pri
dvou jednénich pracovni skupiny stalého vyboru bez jakéhokoliv odkazu na néjakou
studii nebo védeckou zpravu. Pfitom aby mohly byt idaje vzaty v tvahu pri hodno-
ceni rizik, musi byt obsazeny ve védecké dokumentaci, o niz je mozné diskutovat.

Svédské krélovstvi krom toho uvadi, Ze francouzska studie byla prezentovéna tstné
a stru¢né na jedndni pracovni skupiny stdlého vyboru v prosinci 2002 a nebyla
déna ¢lenskym statam k dispozici. Mimoto CSZ neuvedl, zda tato studie byla néjak
piezkoumavana. Vzhledem k tomu, Ze ke studii bylo piihlédnuto, mél CSZ v souladu
s ustanovenimi narizeni ¢. 3600/92 zajistit, aby se s ni mohly ostatni clenské staty
seznamit pred prijetim jakéhokoliv rozhodnuti.
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Svédské krélovstvi konecné tvrdi, ze francouzskd studie méla byt k dispozici
v pisemné podobé a podle ustanoveni nafizeni ¢. 3600/92 méla vést k projednéni
a spole¢nému hodnoceni pred tim, nez byl u¢inén zévér, zZe rizika v rdmci zvlastniho
pouziti jsou prijatelnd. Mimoto, vzhledem k tomu, Ze se francouzskd studie zminila
o neprijatelnych rizicich v ramci nékterych pouziti parakvatu, méla byt predlozena
k posouzeni védeckému vyboru.

Finska republika v podstaté doddva, ze ani védecky vybor, ani stély vybor nemély
k dispozici studie tykajici se i¢inkt parakvatu na vodni organismy.

Komise tvrdi predevsim, ze v souladu s ¢l. 7 odst. 1 natizeni ¢. 3600/92 musi posoudit
veskeré dostupné informace CSZ. Komisi sice prislusi odpovédnost za koordinaci
zpracovani spisu, kone¢né hodnoceni a prijeti rozhodnuti na Grovni Spolecenstvi,
¢lenské staty vsak maji na zpracovani spisu podstatny vliv.

Pokud jde o ptipadny vztah mezi parakvatem a Parkinsonovou nemoci, Komise tvrdi,
ze ke vsem informacim, na které odkazuje Svédské krélovstvi, jakoz i k dal$im infor-
macim, prihlédla jak ona, tak i CSZ.V tomto ohledu konkrétnéji uplatnuje, ze Svédské
krélovstvi samo pripousti, Ze nékteré informace o souvislosti mezi parakvatem
a Parkinsonovou nemoci byly distribuovany a projedndny na jedndni stalého vyboru
v ¢ervenci 2003. Studie Hertzman a McCormack jsou citovany v bulletinu organizace
Pestizid Aktions-Netzwek eV (PAN), ktery byl k dispozici na jedndni stdlého vyboru
v Cervenci 2003.
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Komise dale uplatiuje, ze, jak vyplyvad z e-mailu ze dne 23. kvétna 2003 zaslaného
Komisi pfislusnym orgénem CSZ, tento stat zhodnotil relevanci dokumentti, které
zminovaly parakvat v souvislosti s Parkinsonovou nemoci, a dospél k zavéru, ze
nejsou dostate¢né davody pro to, aby k nim bylo prihlédnuto pii prezkumu otazky,
zda mutize byt parakvat zarazen do prilohy I smérnice 91/414. Krom toho Komise
na jednani uplatnila, ze hodnoceni, které provedl CSZ, bylo zalozeno na piezkumu
Dewhurst.

Dodavs, ze neexistuje Zddnd povinnost, podle niz zprava Komise o prezkumu musi
obsahovat vSechny informace a vsechny dokumenty, které byly predmétem diskuse
béhem hodnoceni, a Komise neni povinna projednavat vSechny skutkové a pravni
okolnosti, které byly uplatnény kazdou zucastnénou osobou v pribéhu spravniho
Fizeni.

Pokud jde o francouzskou studii a informace predané Italskou republikou a Portu-
galskou republikou, Komise uplatiiuje predevsim, ze vytky vychdazejici z vad fizeni,
pokud jde o prezkum této studie a téchto udajd, jsou opozdéné ve smyslu ¢l. 48
odst. 2 jednaciho radu, jelikoZ byly vzneseny az ve stadiu repliky. Okolnosti uvddéné
v replice ptitom byly Svédskému krélovstvi znamy béhem faze $etfeni spisu, a mohly
byt tedy uplatnény.

Podpturné Komise nesouhlasi s tim, ze by porusila podstatné procesni nalezitosti
pokud jde o zpracovani francouzské studie a informaci poskytnutych Italskou
republikou a Portugalskou republikou. V tomto ohledu nejprve znovu uvadi argu-
ment, Ze ¢l. 7 odst. 1 naiizeni ¢. 3600/92 je uréen CSZ, a nikoliv ji. Déle tvrdi, ze

s vz

toto ustanoveni nestanovi zadny pozadavek, podle néjz kazdy spis o hodnoceni musi
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byt pisemny védecky spis a musi vychdzet z pisemné dokumentace. Komise nadto
nepodléhd obecné povinnosti konzultovat védecky vybor a to tim méné, ze v projed-
ndvaném pripadé informace sdélené clenskymi staty nebyly natolik technicky slozité,
aby to bylo zvlastnim divodem ke konzultaci védeckého vyboru. Kone¢né infor-
mace sdélené Italskou republikou a Portugalskou republikou, stejné jako francouzskd
studie, potvrdily zavéry CSZ, stalého vyboru a védeckého vyboru, takze Komise
neméla zadny zvlastni dtivod konzultovat znovu védecky vybor.

Pokud jde nakonec o argument uplatiiovany Finskou republikou, podle néjz ani
védecky vybor, ani stily vybor nemély k dispozici studie tykajici se i¢inkt parakvatu
na vodni organismy, Komise v podstaté tvrdi, Ze studie vyzadované smérnici 91/414
byly vzaty v ivahu a pfezkoumdny, a pokud mél néktery ¢lensky stat za to, ze nékteré
dtlezité informace mély byt zahrnuty do hodnoticiho spisu, mél na to upozornit
v ramci postupu hodnoceni, coz Finska republika neucinila.

B — Zdvéry Soudu

Zaprvé je tieba prezkoumat vytku vychdazejici z tdajnych nedostatka pfi zpracovani
spisu, pokud jde o otdzku pripadné souvislosti mezi expozici parakvatu a Parkinso-
novou nemoct.

V tomto ohledu je namisté nejprve poukdzat na to, ze zprava Komise o prezkoumani
uvadi, ze neexistuji zndmky neurotoxicity parakvatu.
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V rdmci posouzeni tohoto Zalobniho diivodu staci prezkoumat, zda postup, ktery
vedl Komisi k takovému tvrzeni, je v souladu s procesnimi pozadavky stanovenymi
ustanovenimi, kterd byla podle Svédského krélovstvi porusena.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze z ¢l. 7 odst. 1 pism. a) a c) narizeni
¢. 3600/92 vyplyvd, ze CSZ musi posoudit dokumentaci podle ¢l. 6 odst. 2 téhoz naii-
zeni a piedlozit Komisi zpravu k uvedené dokumentaci. Clanek 6 nafizeni ¢. 3600/92
upiesiiuje, Ze oznamovatel musi predat piislusnému organu CSZ souhrnnou doku-
mentaci, kterd musi obsahovat pro kazdy bod prilohy II smérnice 91/414 dostupné
souhrny a vysledky pokust, nebo, pokud je neobsahuje, divody, pro které tyto
informace nejsou pro posouzeni latky podle kritérii uvedenych v ¢ldnku 5 smérnice
nezbytné, nebo zavazné prohldseni, ze chybéjici informace zasle pozdéji. Priloha II
smérnice 91/414 obsahuje bod 5.7, ktery stanovi, ze latky, které maji podobnou nebo
pribuznou strukturu jako latky, které jsou schopny vyvolat opozdénou neurotoxicitu,
napf. organofosfaty, musi byt podrobeny studiim opozdéné neurotoxicity.

V projedndvaném pripadé je tieba spolecné se Svédskym kralovstvim uvést, Ze otédzka
vztahu mezi parakvatem a Parkinsonovou nemoci nebyla oznamovatelem nikdy
vznesena. Krom toho z piedbéiné zpravy vyplyv4, Ze oznamovatel neposkytl CSZ
zadny adaj, pokud jde o neurotoxicitu parakvatu, ani zddny diivod toho, pro¢ nebylo
namisté poskytnout informace k této véci. Nadto ackoliv na zdkladé ¢l. 7 odst. 2
nafizeni ¢. 3600/92 CSZ mohl vyzvat oznamovatele, aby svou dokumentaci vylepsil
nebo doplnil, této moznosti nevyuzil. CSZ totiz ve své piedbézné zpravé vyslovné
uvadi, ze informace poskytnuté oznamovatelem, pokud jde o toxikologické aspekty
parakvatu, jsou dostacujici k tomu, aby mohla byt tato ldtka zarazena do prilohy
I smérnice 91/414.
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Zajisté, Komise v ramci tohoto fizeni tvrdi, ze CSZ skute¢né zhodnotil na zakladé
prezkumu Dewhurst relevanci dokumentd, které zminovaly parakvat v souvislosti
s Parkinsonovou nemoci, a dospél k zavéru, Ze nejsou dostate¢né dtivody pro to, aby
k témto dokumentim bylo prihlédnuto pfi prezkumu otdzky, zda mtize byt parakvat
zatazen do prilohy I smérnice 91/414 (viz bod 97 vyse).

Nicméné, i pokud pripustime, ze k tomuto hodnoceni skute¢né doslo, jak naznacuje
e-mail ze dne 23. kvétna 2003, na ktery odkazuje Komise, jakoz i pfezkum Dewhurst,
ktery je obsazen ve spise k tomuto fizeni, je namisté konstatovat, ze toto hodno-
ceni neodpovidd pozadavkim stanovenym c¢lankem 7 natizeni ¢. 3600/92. Jak totiz
uplatiuje Svédské kralovstvi, aniz by mu v tomto bodé Komise odporovala, v lite-
ratufe tykajici se neurotoxicity parakvatu existuji znamky vztahu mezi pouzivanim
této latky a vznikem Parkinsonovy nemoci. Pokud tedy CSZ ptistoupil k hodnoceni
literatury tykajici se pripadné souvislosti mezi Parkinsonovou nemoci a parakvatem,
spad4 toto hodnoceni do rdmce posouzeni neurotoxicity parakvatu. Clanek 7 odst. 1
pism. c) nafizeni ¢. 3600/92 vyzaduje, aby posouzeni G¢inné latky, které provede CSZ,
vyustilo ve zpravu pro Komisi, kterd musi byt na zakladé ¢l. 7 odst. 3 téhoz nafizeni
predlozena stdlému vyboru a ostatnim clenskym statim pro informaci.

Piitom v projedndvaném piipadé, jak v podstaté uplatiuje Svédské kralovstvi (viz
bod 86 vyse), aniz by mu Komise v tomto bodé odporovala, zpravy CSZ neobsaho-
valy zZadné hodnoceni literatury tykajici se pripadné souvislosti mezi parakvatem
a Parkinsonovou nemoci. Komise krom toho neprokézala a dokonce ani netvrdila, Ze
by takové hodnoceni bylo stdlému vyboru sdéleno.

S ohledem na vyse uvedené je namisté ucinit zavér, ze tvrzeni obsazené ve zprave
Komise o prezkumu, podle néjZz neexistuji zndmky neurotoxicity parakvatu,
je vysledkem zpracovani spisu, které nesplnuje procesni pozadavky stanovené
¢lankem 7 narizeni ¢. 3600/92. Je tedy tfeba prijmout vytku vychdzejici z vad fizeni,
pokud jde o posouzeni pripadné souvislosti mezi parakvatem a Parkinsonovou
nemoci, aniz by bylo nezbytné vyjadiovat se k ostatnim argumentdm uplatiiovanym
v ramci této vytky.
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Zadruhé je treba prezkoumat vytky vychdzejici z vad rizeni, pokud jde o posou-
zeni francouzské studie a udaja predlozenych Italskou republikou a Portugalskou
republikou.

V tomto ohledu je namisté prezkoumat nejprve namitku nepfipustnosti, kterou
vznesla Komise v souvislosti s témito davody.

Podle ¢l. 48 odst. 2 jednaciho radu nelze predkladdat v prabéhu fizeni nové davody,
ledaze by se zaklddaly na pravnich a skutkovych okolnostech, které vysly najevo
v prabéhu fizeni.

Jak uvadi Komise (viz bod 99 vyse), Svédské kralovstvi tim, Ze v replice tvrdi, ze
udaje predlozené Italskou republikou a Portugalskou republikou, jakoz i francouzska
studie, mély byt k dispozici v pisemné podobé a mély byt predlozeny védeckému
vyboru, uplatnuje diivody, které nejsou uvedeny v zalobé a jsou tedy nové ve smyslu
¢l. 48 odst. 2 jednaciho fadu.

Krom toho je nesporné, ze informace poskytnuté Italskou republikou a Portugalskou
republikou byly sdéleny tstné na jednani pracovni skupiny stdlého vyboru a ze fran-
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couzskd studie byla zminéna v zdpisech z jednani této pracovni skupiny v prosinci
2002 a tnoru 2003. Existence téchto informaci a této studie tedy neni okolnosti,
kterd vysla najevo v pribéhu rizeni pred Soudem.

Nicméné je tieba zdiraznit, ze Svédské kralovstvi uplatiiuje nové divody uvedené
v bodé 114 vyse pouze v tom rozsahu, v némz Komise ve své zalobni odpovédi tvrdi,
ze informace poskytnuté Italskou republikou a Portugalskou republikou, jakoz i fran-
couzskd studie, mély urcity vyznam pro pripusténi zafazeni parakvatu do prilohy
I smérnice 91/414.

Je pritom namisté se domnivat, Ze okolnosti, za nichz byly doty¢né informace a studie
vzaty v uvahu, nijak nenaznacovaly vyznam, ktery tyto skute¢nosti mély pro Komisi za
ti¢elem zarazeni parakvatu do piflohy I smérnice 91/414. Jak uvadi Svédské kralovstvi
(viz bod 77 vyse), aniz by mu Komise v tomto bodé odporovala, informace poskyt-
nuté Italskou republikou a Portugalskou republikou spocivaly v pouhém tvrzeni, ze
podle zkusenosti obou téchto ¢lenskych statti mohou byt rizika spojena s parakvatem
radné zvladnuta, aniz by byla predlozena jakakoli studie nebo pisemny dokument,
které by mohly toto tvrzeni dolozit. Krom toho je nesporné, ze francouzskd studie
byla prezentovana stdlému vyboru pouze Gstné a strucné a ze nebyla ddna k dispo-
zici zdstupcim clenskych sttt ve stdlém vyboru. Ve svétle téchto okolnosti je treba
mit za to, Ze udajny vyznam dotéenych informaci a studie pro pripusténi zarazeni
parakvatu do prilohy I smérnice 91/414 predstavuje skutkovou okolnost, kterd vysla
najevo az v prubéhu fizeni pred Soudem. V disledku toho je tfeba povazovat vytky
uplatiiované vici zpracovani francouzské studie a informaci predlozenych Italskou
republikou a Portugalskou republikou za pripustné podle ¢l. 48 odst. 2 jednaciho
radu.
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Pokud jde o opodstatnénost téchto vytek, je namisté prezkoumat zaprvé vytky uplat-
nované vuci zpracovani francouzské studie.

V tomto ohledu je tfeba nejprve pripomenout, ze Komise se dovolava francouzské
studie jakozto dilezitého prvku pri posouzeni parakvatu a vysvétluje, ze tato studie
dochézi k zavéru, Ze pouzitim ndstroji pro traktor 1ze dosdhnout prijatelné trovné
expozice, zatimco pouzivani ruénich nastroji muize znamenat jeji nepfijatelnou
uroven, a ze uvedend studie doporucuje zakdzat pouzivani parakvatu v soukromych
zahradach a zajistit pribézné sledovani uzivatelti.

Déle je tfeba poukdzat na to, Ze Ucastnici rizeni se shoduji v tom, Ze neexistuje
pisemnd dokumentace o hodnoceni francouzské studie a Ze tato studie nebyla poskyt-
nuta k posouzeni védeckému vyboru. Nadto, jak uvadi Svédské kralovstvi, nic ve
spisu neumoziiuje dojit k zavéru, ze CSZ se mohl s francouzskou studii sezndmit a ze
tuto studii prezkoumal pred tim, nez bylo pfijato rozhodnuti o zarazeni parakvatu do
prilohy I smérnice.

Vzhledem k tomu, Ze neni prokazano, Ze stdlému vyboru byla piedloZzena zprava CSZ
k francouzské studii, je namisté konstatovat, ze zpracovani této studie, o niz Komise
tvrdi, ze byla pfi jejim posouzeni parakvatu dilezitd, neni v souladu s procesnimi
pozadavky stanovenymi ¢lankem 7 nafizeni ¢. 3600/92. Konkrétnéji, clanek 7 odst. 1
pism. c) naiizeni ¢. 3600/92 vyzaduje, aby posouzeni i¢inné latky, které provede CSZ,
vyustilo ve zpravu pro Komisi, kterd musi byt na zakladé ¢l. 7 odst. 3 téhoz nafizeni
predlozena stdlému vyboru a ostatnim ¢lenskym statim pro informaci.

Nadto se zpracovani francouzské studie vyrazné li$i od zpracovani studif tykajicich se
expozice uzivateld parakvatu provedenych na Sri Lance, v Guatemale a ve Spanélsku.
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Tyto studie, z nichZ prvni dvé dokladaji pripady, v nichz byla droven expozice uziva-
tele parakvatu vyssi nez AOEL, totiz viechny CSZ piezkoumal. Piezkoumani téchto
studii ze strany CSZ je predmétem pisemného shrnuti uvedeného jak v piedbézné
zprave, tak v dodatku k této zpravé. Tyto zpravy byly mimoto predlozeny stdlému
vyboru, jakoz i védeckému vyboru.

Vzhledem k tomu, Ze francouzskd studie méla podle Komise pro hodnoceni
parakvatu urcity vyznam, méla byt podrobena prezkumnému postupu obdobnému
postupu pouzitému pro hodnoceni srilanské, guatemalské a $panélské studie, vcetné
jejich posouzeni védeckym vyborem.

Pokud jde zadruhé o zpracovéni informaci poskytnutych Italskou republikou a Portu-
galskou republikou, je tfeba poukdzat na to, Ze spis neobsahuje zddnou zndmku toho,
ze by tyto informace, povazované Komisi za dilezité, byly predmétem zpravy CSZ.
Z dtvodd jiz uvedenych v bodech 108 a 121 vyse predstavuje neexistence takové
zpravy poruseni ustanoveni ¢lanku 7 natizeni ¢. 3600/92.

Vytky vychazejici z vad fizeni pfi zpracovani francouzské studie a informaci poskyt-
nutych Italskou republikou a Portugalskou republikou tedy musi byt ptijaty.

S ohledem na vse vyse uvedené je namisté vyhovét zalobnimu davodu vychézejicimu
ze zpracovani spisu v rozporu s ¢lankem 7 naftizeni ¢. 3600/92, aniz by bylo nezbytné
prezkoumadvat ostatni zalobni davody, vytky a argumenty procesni povahy uplatno-
vané tcastniky rizeni.
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I — Ke skupiné zalobnich divodii vychdzejicich z poruseni clanku 5 smérnice
91/414, poZadavku integrace, zdsady vysokého stupné ochrany a zdsady obezietnosti

Tato skupina zalobnich divodd se déli na dvé ¢asti, z nichz prvni se tykd ochrany
lidského zdravi a druhd ochrany zdravi zvirat.

Utastnici fizeni krom toho uplatiiovali ur¢ité Gvahy ohledné dosahu zisad integ-
race, obezretnosti a vysokého stupné ochrany, o nichz uvedlo Svédské kralovstvi na
jedndni, aniz by mu v tomto bodé Komise odporovala, ze slouzi pouze k podepreni
dtvodt a argumentd, které jsou vyslovné uvedeny jinde.

A — K prvni édsti, tykajici se ochrany lidského zdravi

1. Argumenty ucastniku fizeni

Svédské kralovstvi, podporované vedlejsimi Géastniky fizeni, uplatiuje, Ze v rdmci
posouzeni rizik pro lidské zdravi zpisobenych pouzivanim parakvatu Komise poru-
sila zdsadu obezfetnosti, zdsadu vysokého stupné ochrany, pozadavku integrace,
jakoz i ¢lanek 5 smérnice 91/414 a zvlastni pozadavky prilohy VI. V tomto rozsahu
zjevné prekrocila hranice své posuzovaci pravomoci. Svédské kralovstvi podporo-
vané vedlejsimi tcastniky fizeni v tomto ohledu uplatiiuje v zasadé tii vytky, které
Komise zpochybnuje.
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a) Kvytce vychdzejici z expozice uzivatele vyssi nez AOEL

Svédské kralovstvi, podporované Danskym kralovstvim, zaprvé uvadi, ze v ramci
posouzeni ucinné latky na zakladé c¢lanku 5 smérnice 91/414 se uplatni jednotné
zdsady stanovené v priloze VI, na néz se odvolavaji clenské staty v rdmci vnitrostat-
nich fizeni o povoleni pfipravki na ochranu rostlin.

V tomto ohledu totiz ¢lanek 5 smérnice 91/414 odkazuje, alesponi nepfimo, na
kritéria prilohy VI. Na zakladé ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414 se pii posouzeni
ucinné latky uplatni zdkladni pozadavky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodech iv)
av) smérnice 91/414. Neni pfitom mozné posoudit dodrzeni téchto zakladnich poza-
davkd bez uplatnéni zasad prilohy VI, které urcuji obsah téchto ustanoveni.

Pouzitelnost jednotnych zdsad prilohy VI vyplyva rovnéz z praxe Komise, kterd
vzhledem k neexistenci zvlastnich pokyni ohledné dodrzovani pozadavka stanove-
nych clankem 5 smérnice 91/414 uplatnuje vzdy kritéria prilohy VI

Svédské kralovstvi zadruhé uplatiuje, ze modely a polni studie jasné ukazuji, ze
v projednavaném pripadé droven ochrany nespliuje pozadavky uvedené v bodé
C 2.4.1.1 prilohy VI, ktery stanovi, Ze rozsah expozice uzivatele pfi manipulaci a pri
pouzivani pripravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti vcetné
davky a aplika¢ni metody nesmi prekroc¢it AOEL. Z divodu prekroc¢eni AOEL
Komise tedy porusila pfi pfezkumu parakvatu prilohu VI, ¢lanek 5 smérnice 91/414
a zasadu vysokého stupné ochrany.
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Finskd republika dédle dodavd, ze pfi stanoveni AOEL a denni dévky prijatelné pro
obsluhu mélo byt prihlédnuto k neurologickym ucinkdm parakvatu, jak vyplyvaji
z védeckych studii. Podle ni v disledku toho, zZe studie tykajici se neurologickych
ucinkd parakvatu nebyly vzaty v uvahu, jsou AOEL a prijatelnd denni davka pouzité
pro posouzeni rizik pro obsluhu prili§ vysoké.

Komise nesouhlasi s tvrzenim, ze méla pri posuzovani parakvatu uplatnit jednotné
zasady prilohy VL.

Predevsim, ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414 odkazuje na ¢l. 4 odst. 1 pism. b)
body iv) a v) téze smérnice, ktery nezminuje prilohu VI. Komise tedy neni jedno-
zna¢né povinna pri posuzovani u¢inné latky uplatnovat jednotné zdsady této prilohy.
Déle v podstaté uvadi, ze i kdyZz neni témito zdsadami vdzdna, mize je presto pfi
posuzovani ucinné latky vzit v avahu.

Tvrdi, Ze riziko svévole, které podle Svédského kralovstvi vyplyva z nepouziti zasad
prilohy VI, se nezdd byt prili§ pravdépodobné vzhledem k $ifi hodnoticich opat-
feni, jimzZ je podrobena G¢innd latka v souladu s pravnimi predpisy o pripravcich na
ochranu rostlin.

Pokud jde o argument Finské republiky, ze bezpecnostni faktory, které predstavuji
AOEL a prijatelnd denni dévka, byly stanoveny na prili§ vysoké trovni v dusledku
nezohlednéni neurologickych dc¢inkd parakvatu, Komise tvrdi, Ze méla za to, ze
ucinky parakvatu na Parkinsonovu nemoc neni tfeba posuzovat a ze zadny clensky
stat takovy navrh neptedlozil.
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b) K vytce vychazejici z nedostate¢né prikaznosti védecké dokumentace k ucinéni
zavéru, ze parakvat nepredstavuje vyznamné riziko pro lidské zdravi

Svédské kralovstvi zpochybiiuje stanovisko Komise, podle néjz védecka dokumen-
tace ukazuje, ze parakvat nepredstavuje vyznamné riziko pro lidské zdravi.

V tomto ohledu Svédské kralovstvi, podporované Danskym kralovstvim, uplatiiuje
zaprvé, ze z ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 vyplyva, ze icinna latka miize byt zarazena
do prilohy I pouze tehdy, pokud je mimo jakoukoliv rozumnou pochybnost proka-
zano, ze pripravek obsahujici uc¢innou latku lze pouzivat zcela bezpecné alespon
v jedné reprezentativni oblasti pouziti. Takovy diikaz musi vychédzet z posouzeni rizik
podepreného védeckou dokumentaci.

Danské kralovstvi nesouhlasi s tim, ze ze znéni ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 lze
vyvodit, ze ditkazni povinnost Komise je natolik slabd, ze pouhd moznost, nejista
nebo teoretickd, ze pripravek obsahujici i¢innou latku mutize byt prijatelny, je dosta-
Cujici k zarazeni uvedené latky do prilohy I smérnice 91/414. Existuji-li znamky toho,
Ze urcitd ucinna latka mize predstavovat zvlastni riziko pro lidské zdravi nebo pro
zivotni prostiedi, je namisté pred rozhodnutim o zarazeni latky do pfilohy I shro-
mazdit dostate¢né informace k tomu, aby bylo mozné toto riziko védecky posoudit,
a Gcinnost pripadnych omezeni pouziti musi byt posouzena se stejnou védeckou
duakladnosti.

V projednavaném pripadé pritom podle Zzalobce védeckd dokumentace neumoznuje
ucinit zavér, ze parakvat spliuje pozadavky stanovené ¢lankem 5 smérnice 91/414.
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Matematické modely predev$im jednoznacné ukazuji, Ze expozice uzivateld
parakvatu je vyssi nez stanovend hranice. Guatemalska a francouzskd studie ukazuji
neprijatelnou troven expozice uzivateltl a pouze $panélska studie dospéla k zavéru,
Ze Uroven expozice je prijatelnd.

Déle, ani guatemalska, ani francouzska studie nebyly zohlednény odpovidajicim
zpusobem. Ackoliv guatemalska studie uvadi, Ze u osoby, ktera pouzila doporucené
ochranné vybaveni, byla troven expozice vyssi nez AOEL, védecky vybor ve svém
posudku dospél k zavéruy, ze pouze jednotlivci, ktefi nedodrzeli doporuceny pracovni
postup, vykazali hodnoty expozice blizké hrani¢nim hodnotdam. Krom toho, ackoliv
francouzskd studie uvadi, ze je namisté zakdzat pouzivini zddovych aplikatori a ze
pouzivani parakvatu v soukromych zahradach se nedoporucuje, napadend smérnice
se omezila na zdkaz pouzivani zddovych a ru¢nich aplikdtort pouze v ,zahradkarstvi“.

Komise tvrdi, Ze védecka dokumentace byla dostatecné pritkazna k odivodnéni zara-
zeni parakvatu do prilohy I smérnice.

V tomto ohledu uplatnuje, zaprvé, tvahy tykajici se dosahu clanku 5 smérnice
91/414. Predevsim tak zpochybnuje vyklad ¢lanku 5 smérnice 91/414, podle néjz toto
ustanoveni vyzaduje, aby pred zafazenim uc¢inné latky do prilohy I bylo prokazano,
ze pripravek obsahujici t¢innou latku byl zcela bezpecné, bez jakékoliv rozumné
pochybnosti a s ohledem na vsechna potencidlni rizika, pouzit alespon v jedné repre-
zentativni oblasti pouziti.

sy s

Takovy pozadavek se jednak blizi nulové toleranci. Z judikatury pritom vyplyvd, ze
preventivni opatfeni nemuze byt platné odiivodnéno cisté hypotetickym pristupem
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k riziku, zaloZzenym pouze na védeckych domnénkach, které dosud nebyly ovérfeny.
Konkrétnéji, Soud rozhodl, Ze orginy Spolecenstvi nemohou svd rozhodnuti
smérovat k nulové mire rizika (rozsudek Soudu ze dne 11. zafi 2002, Pfizer Animal
Health v. Rada, T-13/99, Recueil, s. II-3305, bod 152).

Krom toho takovy pozadavek by byl v rozporu se znénim smérnice 91/414 a dtikazy,
které tato smérnice vyzaduje za ucelem zarazeni Gc¢inné latky. Pouzitim vyrazu ,jest-
lize Ize o¢ekavat” misto napriklad vyrazu ,jestlize lze prokazat” zdkonodarce uznal, Ze
neni mozné predvidat vSechny mozné a predstavitelné situace, v nichz by pripravek
na ochranu rostlin obsahujici tc¢innou latku mohl byt pouzit, a ze podminky Zivot-
niho prostredi, které je tieba vzit v ivahu pfi pouzivani pripravki na ochranu rostlin
obsahujicich uc¢innou latku, se mohou znacné lisit od jednoho clenského statu ke
druhému, coz jsou diivody toho, Ze pravni predpisy tykajici se pripravki na ochranu
rostlin svéruji aktivni tlohu rovnéz ¢lenskym statim.

Pokud jde o omezeni pouziti podle ¢l. 5 odst. 4 smérnice 91/414, Komise nesouhlasi
s tim, ze musi byt védecky ovéreno, Ze tato omezeni skutecné vedou ke snizent rizik.
V tomto ohledu uplatiuje, Ze ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 stanovi, ze to, zda ,lze
ocekavat®, ze budou splnény podminky zarazeni latky do prilohy I uvedené smérnice,
je namisté urcit na zdkladé ,soucasnych” védeckotechnickych poznatka.

Zadruhé, Komise nesouhlasi s nedostatecnosti védecké dokumentace na podporu
zatazeni parakvatu do prilohy I smérnice 91/414.
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Existuje dostate¢nd védeckd dokumentace k ucinéni zévéru, Ze bez ohledu na
rizika, kterd mutze predstavovat pouzivani parakvatu, byla hodnocena rizika pftija-
telnd vzhledem k zavedeni opatfeni urc¢enych k jejich sniZeni, jako je zdkaz pouzivat
pripravky na ochranu rostlin obsahujici parakvat urc¢eny jednotlivcim a stanoveni
podminek pro profesionalni pouziti této latky.

Krom toho matematické modely ukazujici prekroceni AOEL nejsou relevantni.
V tomto ohledu Komise tvrdi, Ze pokud modely ukazuji na existenci problém,
musi po nich nasledovat polni studie. V projednavaném piipadé vsak CSZ v dodatku
usoudil, ze AOEL by nebyla prekrocena, pokud by byly dodrZeny stanovené podminky
pro pouziti parakvatu. Krom toho védecky vybor dospél ke stejnému zavéru jako CSZ
a konstatoval, ze i kdyz modely expozice naznacuji, ze AOEL muze byt pfipadné
prekrocena, polni studie v riznych zemich ukazaly, Ze modely precenily skutecnou
expozici pri praci.

Komise krom toho popird, ze by své stanovisko zaujala pouze na zakladé spanélské
studie. V tomto ohledu pfipomina, ze CSZ a védecky vybor, jakoz i experti ECCO
dospéli k zavéru, ze studie, které byly predlozeny, byly dostacujici a celkové panuje
shoda v tom, ze v pripadé pouzivani podle navrzenych podminek parakvat nepred-
stavuje vyznamné riziko pro zdravi.

Pokud jde o udajné nezohlednéni guatemalské studie v rdmci postupu vedouciho
k prijeti napadené smérnice, Komise tvrdi, Ze z posudku védeckého vyboru vyplyvi,
ze tento vybor mél k dispozici dodatek k predbézné zpraveé, v némz byla guatemalskd
studie uvedena. Krom toho CSZ ve své druhé zpraveé uvedl, ze védecky vybor zalozil
své stanovisko na polnich studiich. Nic tedy neumoznuje prokazat, ze védecky vybor
nevzal guatemalskou studii v ivahu.
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Komise déle nesouhlasi s tim, ze by podminky pouzivani parakvatu stanovené napa-
denou smérnici neodrazely zavéry francouzské studie. V tomto ohledu uplatiuje
jednak, ze napadend smérnice obecné nepovoluje ru¢ni néstroje, a jednak, ze ziskani
povoleni pouzivat pripravek na ochranu rostlin je podminéno dodrzovanim spravné
praxe.

c) Kvytce vychézejici ze snizeni irovné ochrany

Svédské kralovstvi, podporované Rakouskou republikou, v podstaté uplatiiuje, Ze
Komise pripusténim zarazeni parakvatu do prilohy I porusila zdsadu vysoké trovné
ochrany lidského zdravi.

Skute¢nost, ze napadend smérnice ukladd jednak zavedeni doprovodnych programut
zamérenych na bezpecnost uzivateld, a jednak kazdorocni predkldadani zpravy
o dopadech pouzivani parakvatu na zdravi uzivateld, svédci o tom, ze Komise si neni
jistd, pokud jde o rizika, kterd predstavuje parakvat. V pripadé zadné jiné ucinné latky
zarazené do prilohy I takové kazdoroc¢ni zpravy predkladany nejsou. Z toho vyplyva,
Ze v projedndvaném pripadé se Komise pokusila o svého druhu experiment v rozporu
se smérnici 91/414, zasadou obezietnosti a zdsadou vysoké tirovné ochrany.

Komise tim, ze povolila parakvat, nejvice toxickou latku, jako uc¢innou latku, snizila
vyrazné uroven ochrany, jiz se ridi vybér latek, které mohou byt zarazeny do prilohy
I. Tim zjevné porusila cil dotéenych ustanoveni, jimz je vysokd uroven ochrany,
jakoz i ustanoveni preambule smérnice 91/414, podle nichz cil zdokonalit rostlinnou
vyrobu nemuze mit prednost pred ochranou zdravi lidi a zvifat a zivotniho prostredi.
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Komise odpovid4, Ze je nepochopitelné, ze Svédské kralovstvi ji vytyka, ze pozaduje,
aby drzitelé povoleni pro pripravek na ochranu rostlin obsahujici parakvat zavedli
program na ochranu uzivateli a oznamovali kazdoro¢né vyskyt pripadnych zdravot-
nich obtizi nebo problémi se znecisténim souvisejicich s pouzivanim pripravku.

2. Zavéry Soudu

a) Krdmci posouzeni

Clanek 5 odst. 1 smérnice 91/414 stanovi, ze k tomu, aby mohla byt G¢innd litka
zarazena do prilohy I této smérnice, je nutné, aby bylo mozné ocekavat, na zakladé
soucasnych védeckotechnickych poznatkd, zZe pouzivani pripravkd na ochranu
rostlin obsahujicich dot¢enou ic¢innou latku v souladu se spravnou rostlinolékarskou
praxi nema skodlivé Gcinky na zdravi lidi podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodu iv) smér-
nice 91/414.

Toto ustanoveni, vyklddané ve spojeni se zdsadou obezfetnosti, znamend, ze pokud
jde o lidské zdravi, existence vaznych indicii, které, aniz by byla vyloucena védecka
nejistota, dovoluji rozumné pochybovat o neskodnosti latky, v zdsadé brani zarazeni
této latky do prilohy I smérnice 91/414. Zasada obezietnosti totiz sméfuje k predcha-
zeni potencialnim rizikiim. Naproti tomu k rizikiim ¢isté hypotetickym, spocivajicim
na nepodlozenych védeckych hypotézach, nelze prihlizet (rozsudek Soudu ze dne
21. fijna 2003, Solvay Pharmaceuticals v. Rada, T-392/02, Recueil, s. I1-4555, bod 129).
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Pro posouzeni, zda jsou splnény pozadavky ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414, pokud jde
o lidské zdravi, odkazuje toto ustanoveni na ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bod iv) smérnice
91/414, ktery v podstaté uvadi, ze musi byt prokizano, ze pripravek na ochranu
rostlin nemad skodlivy ucinek na zdravi lidi nebo zvirat, at pfimy, ¢i nepfimy, nebo na
podzemni vody.

Je tieba nicméné poukdzat na to, Ze z ¢l. 4 odst. 1 pism. a) smérnice 91/414 vyplyva, ze
k urceni toho, zda jsou splnény pozadavky podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b) této smérnice, je
namisté uplatnit jednotné zasady uvedené v priloze VI. Nadto druhy bod odivodnéni
smérnice 97/57, kterou se stanovi priloha VI, uvadi, Ze tato priloha stanovi jednotné
zasady, které maji zajistit, ze pozadavky uvedené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b) aZ e) smérnice
91/414 budou uplatiovany jednotné a na pozadované Grovni.

Z toho vyplyv4, ze ¢l. 4 odst. 1 pism. b) téze smérnice vyzaduje dodrzovani jednot-
nych zdsad uvedenych v priloze VI

Krom toho, kdyby odkaz v ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414 nevedl k pouziti
jednotnych zasad uvedenych v priloze VI, byl by zbaven jakéhokoliv skute¢ného
uzitku. V takovém pripadé by totiz pro posouzeni skodlivych ucinkd na lidské zdravi
podle ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414 byl odkaz v tomto ustanoveni omezen
na pouziti témeéf totozného kritéria neexistence ,$kodliv[ého] Gcin[ku] na zdravi lidi
[...], at pfim[ého] ¢i nepfim[ého] (napf. prostrednictvim pitné vody, potravin [...]),
nebo na podzemni vody*.
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Konecné je namisté poukdzat na to, Ze Komise na jedndni ptipustila, Ze jiz pouzila
kritéria uvedend v priloze VI v ramci prezkumu nékterych ucinnych latek podle ¢l. 5
odst. 1 smérnice 91/414.

S ohledem na vy$e uvedené je tfeba mit za to, Ze pokud Komise posuzuje ic¢innou
latku za Gcelem jejiho zarazeni do prilohy I smérnice 91/414, vyplyva z ¢l. 5 odst. 1
pism. b) této smérnice, Ze se pouziji kritéria uvedend v priloze VI.

Konkrétnéji bod C 2.4.1.1 prilohy VI uvddi, ze povoleni nebude udéleno, jestlize
rozsah expozice obsluhy pfi manipulaci a pfi pouzivani ptipravku na ochranu rostlin
za navrzenych podminek pouziti véetné davky a aplika¢ni metody prekrac¢uje AOEL.

Clanek 5 odst. 4 smérnice 91/414, podle néjz zatazeni Gc¢inné ltky do piilohy I maze
podléhat urc¢itym omezenim pouziti, umoznuje zarazeni latek, které nesplnuji poza-
davky cl. 5 odst. 1 této smérnice, stanovenim nékterych omezeni, jez vylucuji proble-
matickd pouziti dotcené latky.

Jelikoz se zd4, Ze toto ustanoveni zmirnuje ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414, je treba
jej vykladat ve svétle zdsady obezrfetnosti. Proto pred zarazenim latky do prilohy
I smérnice 91/414 musi byt prokdzéano, mimo jakoukoliv rozumnou pochybnost, zZe
omezeni pouziti dotCené latky umozni zajistit pouzivani této latky v souladu s poza-
davky ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414.
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S ohledem na pravidla, kterd byla pravé vylozena, je tfeba prezkoumat jednotlivé
vytky této césti zalobniho divodu.

b) Kuplatnénym vytkdm

Nejprve je tfeba prezkoumat spole¢né prvni dvé vytky vychdazejici z prekroceni
AOEL, respektive z nedostate¢né priikaznosti dokumentace k pripusténi zarazeni
parakvatu do ptilohy I smérnice 91/414.

V ramci téchto dvou vytek neni mezi Gcastniky fizeni sporu o tom, ze staly vybor
stanovil AOEL, pokud jde o kratkodobou expozici parakvatu, ve vysi 0,005 miligram
na kilogram télesné vahy.

Ucastnici fizeni rovnéz pripoustéji, Ze matematické modely ukazuji expozici uziva-
teld 4krat az 100krat vyssi, nez je AOEL. Nicméné, jak spravné uvadi Komise, védecky
vybor ve svém posudku uved], ze polni studie v riznych zemich ukdzaly, ze matema-
tické modely vyrazné precenily skute¢nou expozici uzivatelt pfi praci. V dusledku
toho je tfeba mit za to, Ze v projedndvaném pripadé matematické modely nepred-
stavuji samy o sobé vdzné indicie, které dovoluji rozumné pochybovat o neskodnosti
parakvatu.

Pokud jde o polni studie, je tfeba prezkoumat, zaprvé, guatemalskou studii, z niz
vyplyvd, Ze u jednoho z uzivateli tcastnicich se této studie troven expozice parakvatu
odpovidala 118 % AOEL stanovené pro tuto latku.
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Krom toho z vyjiddreni oznamovatele ke guatemalské studii, jak bylo uvedeno
v dodatku k predbézné zpravé, vyplyva, Ze se nezdd, ze by uzivatelé vystaveni nejvyssi
potencidlni a systematické expozici michali ptipravek, plnili zadsobniky aplikatort
a aplikovali pripravek jinym zptisobem nez ostatni ui¢astnici studie. Dodatek k pred-
bézné zpravé uvadi rovnéz, ze vsichni uzivatelé, kteri se zacastnili studie, obecné
dodrzovali pokyny pro michdni pripravku a plnéni aplikitori a Ze se zd4, Ze pri
michani dotceného pripravku prokazali obecné spravné dodrzovani hygienickych
standard.

Dodatek k predbézné zprave rovnéz uvadi, ze postrik ve vysi prsou nebo hlavy v zavla-
zovacich kandlech zptisobil vyraznou kontaminaci odévu uzivatelli a Ze uzivatel,
u néjz byla zjisténa Groven expozice ve vysi 118 % AOEL, aplikoval pripravek v oblasti
zavlazovacich kanald, coz jej vedlo k drzeni trubice aplikatoru ve vysi hlavy.

Dodatek k predbézné zpravé sice uvadi, Zze okolnosti, za kterych doslo k expozici
uzivatele vy$si nez AOEL v rdmci guatemalské studie, nelze povazovat za reprezenta-
tivni, pokud jde o aplikace provadéné v Evropé. Nicméné je nutné uvést, ze dodatek
k predbézné zpravé neuvadi zadny davod, pro¢ aplikace parakvatu v oblasti zavlazo-
vacich kanald, nutici uzivatele k drzeni trubice aplikatoru ve vysi hlavy, neni repre-
zentativni, pokud jde o podminky pouzivéni v Evropé. Svédské kralovstvi naopak
tvrdi, aniz by mu v tomto bodé Komise odporovala, Ze pouzivani parakvatu na svazi-
tych pozemcich je jednim z pldnovanych vyuziti parakvatu v Evropé (viz bod 75 vyse).

Krom toho je tfeba poukazat na to, ze zadné omezeni prijaté na zdkladé ¢l. 5 odst. 4
smérnice 91/414 nezakazuje pouzivini parakvatu za okolnosti, které vedly k expo-

e v

zici uzivatele vyssi nez AOEL v ramci guatemalské studie. Z napadené smérnice totiz
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vyplyvd, ze jediné vyslovné omezeni, které se tykd pouzivani prenosnych aplikdtort
k aplikaci pripravkd obsahujicich parakvat, se tyka ,zahradkarstvi“, v jehoz ramci je
pouzivani parakvatu zakdzano. Krom toho okolnost, Ze zvlastni ustanoveni stanovi,
ze Clenské stity musi vénovat zvlastni pozornost ochrané uzivateld, zejména pri
aplikacich zddovymi a ru¢nimi aplikdtory, neznamena zdkaz takového uzivani, jaké
vedlo k prekroceni AOEL v ramci guatemalské studie. Konec¢né, prilohy I a II zpravy
Komise o prezkumu, na které odkazuji zvlastni ustanoveni napadené smérnice,
nezminuji zdkaz problematického pouzivani. Je tedy tieba mit za to, ze guatemalska
studie uvadi problematické pouzivani parakvatu, o némz nic nenasvédcuje, Ze by se
nemohlo vyskytnout v Evropé.

Pokud jde o tvrzeni védeckého vyboru, podle néjz pouze jednotlivci, ktefi nedo-
drzeli doporuceny pracovni postup, vykdzali hodnoty expozice blizké hrani¢nim
hodnotam, je tfeba poukdzat na to, ze pokud jde o guatemalskou studii, toto tvrzeni
neni podlozeno zadnou skutecnosti ze spisu. Naopak, jak bylo uvedeno v bodé 176
vyse, dodatek k predbézné zpravé uvadi, ze uzivatelé z guatemalské studie obecné
dodrzovali doporuceni a hygienické standardy. Je tedy tfeba mit za to, zZe tato studie
uvadi pripad problematické expozice parakvatu, ac¢koliv byly dodrzeny doporucené
pracovni postupy.

S ohledem na vyse uvedené se guatemalska studie jevi jako vazna indicie, ktera dovo-
luje rozumné pochybovat o neskodnosti parakvatu pro uzivatele povérené jeho
aplikaci.

Vzhledem k tomu, ze guatemalskd studie prokazuje uroven expozice prekracujici
AOEL na zdkladé pouzivani parakvatu za navrzenych podminek, neni splnén poza-
davek stanoveny v bodé C 2.4.1.1 prilohy VI, ktery zakazuje jakékoliv prekroceni
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AOEL. Z divoda uvedenych v bodech 162 az 168 vyse se pritom kritéria uvedend
v priloze VI pouziji v rdmci posouzeni G¢inné latky podle ¢l. 5 odst. 1 pism. b) této
smérnice. Napadend smérnice tedy porusuje pozadavek ochrany lidského zdravi, jak
je uveden v ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414. Vytka vychazejici z expozice uziva-

vy

tele vyssi nez AOEL tedy musi byt prijata.

Pokud jde zadruhé o francouzskou studii, je tfeba poukdzat predev$im na to, Ze
po jejim predlozeni Komisi v rdmci organiza¢nich procesnich opatfeni se ukdzalo,
ze tento dokument nepredstavuje polni studii, ale posouzeni expozice uzivateli
parakvatu, jak vyplyva z rtznych studii, ze strany francouzské komise pro studium
toxicity (ddle jen ,CET*). CET tak posoudila expozici uzivatelt v pripadé osetreni
parakvatem provadéného traktorem. Toto posouzeni zohlednilo vypocty expozice
provedené na zakladé matematickych modeld, jakoz i polnich studii uskute¢nénych
ve Spojenych statech. CET rovnéz posoudila expozici uzivateld v pripadé oSetreni
parakvatem provadénym zadovym aplikitorem. Toto posouzeni zohlednilo vypocty
expozice provedené na zakladé matematickych modeld, jakoz i srilanské, guate-
malské a $panélské studie. Jako zavér francouzské studie CET vydala stanovisko,
v némz uvedla, Ze ,nadéle zastivd negativni stanovisko k povoleni pfipravkii na
bazi parakvatu u pouziti vyzadujicich osetfeni se zddovym aplikdtorem®. Dodava, ze
»navrhuje kladné stanovisko k povoleni pfipravka na bazi parakvatu u pouziti vyza-
dujicich vylu¢né osetteni plodin s pomoci traktoru®.

Je ptitom tfeba uvést, Ze napadend smérnice zakazuje aplikaci zddovymi aplikatory
a ru¢nimi aplikdtory pouze v ,zahradkarstvi“, takze aplikace prostfednictvim zado-
vych aplikatortt mimo ,zahrddkarstvi“ jsou povoleny, ackoliv k nim CET zaujala ve
francouzské studii negativni stanovisko.
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Vzhledem k tomu, Ze Komise uvedla, Ze francouzskid studie hrila dulezitou roli
v jejim rozhodnuti zaradit parakvat do prilohy I smérnice 91/414, je tfeba mit pro
ucely tohoto fizeni za to, Ze zavér této studie, ktery odmitd pouziti vyzadujici oset-
feni prostfednictvim zaddového aplikdtoru, predstavuje vaznou indicii, kterd dovoluje
rozumné pochybovat o neskodnosti parakvatu pfi takovém pouziti.

S ohledem na vse vy$e uvedené je tfeba prijmout vytky vychdzejici z expozice prekra-
¢ujici AOEL, respektive z nedostatecné prikaznosti dokumentace k pripusténi zara-
zeni parakvatu do prilohy I smérnice 91/414.

Pokud jde, zadruhé, o vytku vychdzejici ze snizeni trovné ochrany lidského zdravi,
je treba pripomenout, Ze ¢l. 5 odst. 4 smérnice 91/414 poskytuje Komisi moznost
podrobit zarazeni latky do prilohy I smérnice urcitym omezenim. V disledku toho
nelze prostou okolnost, ze napadend smérnice stanovi zvlastni pozadavky, povazovat
za odporujici ¢lanku 5 smérnice 91/414.

Krom toho skutecnost, Ze zvlastni pozadavky stanovené napadenou smérnici spoci-
vaji, mimo jiné, v povinnosti ¢lenskych statl zajistit, aby kazdoro¢né nejpozdéji do
31. bfezna, a to az do roku 2008, podévali drzitelé povoleni zprdvu o vyskytu zdra-
votnich obtizi uzivatelq, kterd by méla byt doplnéna tdaji o prodeji a prizkumem
zpusobt pouziti a kterd umozni ziskat skutecny obraz o toxikologickych a ekologic-
kych dopadech parakvatu, nesvéd¢i sama o sobé o tom, ze by Komise porusila zdsadu
vysoké urovné ochrany lidského zdravi.
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Na rozdil od toho, co tvrdi Svédské kralovstvi, podporované vedlejsimi tGcastniky
Fizeni, tak tyto zvlastni pozadavky na parakvat nesvéd¢i samy o sobé o tom, ze by
Komise vdhala ohledné rizik, kterd predstavuje tato ldtka, ani Ze by se rozhodla
nahradit predbézné posouzeni parakvatu naslednym sledovanim nasledkd pouzivani
této latky.

Treti vytku je tedy tfeba zamitnout.

Ze vseho vyse uvedeného vyplyvd, Ze prvni cést tykajici se ochrany lidského zdravi
musi byt, s vyjimkou treti vytky, prijata.

B — Pokud jde o druhou cdst, tykajici se ochrany zdravi zvivat

1. Argumenty ucastnik fizeni

a) Kvytce vychdzejici z nedostatecné prikaznosti védecké dokumentace

Svédské kralovstvi v podstaté tvrdi, ze Komise piipustila zaiazeni parakvatu do
prilohy I smérnice 91/414 na zakladé dokumentace, ktera byla netplnd, pokud jde
o $kodlivé Gcinky parakvatu na zdravi zajict a ptacich embryi a G¢innost pldnova-
nych opatteni ke zmirnéni téchto u¢inkd, coz je jednak v rozporu s ¢lankem 5 smér-
nice 91/414 ve spojeni se zdsadami obezretnosti a vysokého stupné ochrany Zivot-
niho prostredi, a jednak to dokldda svévolny charakter posouzeni Komise, podle néjz
mohl byt parakvat zarazen do prilohy I smérnice 91/414.
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Pokud jde o zajice, Svédské kralovstvi nejprve tvrdi, Ze z odivodnéni napadené smér-
nice a z dokumentace, z niz vychdzi, vyplyva, ze parakvat md na tyto savce letdlni
a subletalni ucinky.

Dale uvadi, Ze odivodnéni napadené smérnice, posudek védeckého vyboru a zprava
Komise o prezkumu uvadéji, ze dostupné informace neumoznovaly urcit podil zajicg,
kteri by mohli byt parakvatem postiZeni.

Uplatiuje rovnéz, ze CSZ ve své druhé zpravé piedpokladal scénai tykajici se pouziti
parakvatu na strnistich ve Spojeném krélovstvi, z néjz vyplyva, Ze v nejhorsim pripadé
mohou byt zasazeny pfiblizné 2 % celkové populace zajicti, coz podle Svédského
kralovstvi predstavuje 16 000 zajictt ro¢né na Gzemi Spojeného kralovstvi. Tento
odhad je zalozen na postriku 0,4 % celkové plochy k péstovani obilnin, ackoliv zadnd
zemé dosud nepovazovala za vhodné omezit v praxi plochu, kterou je mozné oset-
Fovat pomoci pesticidii.

Krom toho, Svédské kralovstvi, podporované vedlejsimi castniky fizeni, uvadi, ze
dalsi zvirata, jako jsou kralici, krtci, hrabo$i a rejsci, jsou vystaveni stejnym rizikim
jako zajici a ze k témto savcim nebylo pfi stanoveni opatfeni urc¢enych ke snizeni
rizik prihlédnuto. Skutecnost, Ze tolika zvifatim hrozi smrt nebo vdzna poskozeni
a s nimi spojené utrpeni, je nepfrijatelna.

Dodavd, ze posouzeni CSZ jasné ukazuje, ze nebylo mozné nalézt zplisob pouziti
bezpecny pro zajice. Jednak, misto prezkoumani oblasti pouziti navrhovanych ozna-
movatelem, CSZ dospél k zavéru, Ze rizika pro zajice je tfeba posoudit na trovni
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¢lenskych statti. Krom toho, i za predpokladu, ze by CSZ doporuil zvlastni pouzivani
parakvatu, toto doporuceni by bylo platné pouze pro pouzivani parakvatu na strnis-
tich, vzhledem k tomu, ze bylo zalozeno na scéndfi tykajicim se pouze této oblasti
pouziti. Oznamovatel pritom predpoklada vice oblasti pouziti, takze k tomu, aby
mohl byt parakvat zarazen do pfilohy I smérnice 91/414, bylo tfeba posoudit rizika
v kazdé z téchto oblasti pouziti.

Uvdadi rovnéz, ze védecky vybor ve svém posudku zminil opatfeni, kterd by ptipadné
mohla snizit rizika pro zajice, ale Ze pri neexistenci védeckych udajt, které by mohly
prokézat predpokladané Gc¢inky uvedenych opatfeni, vybor nemél jinou moznost nez
konstatovat, Ze parakvat miize s ohledem na predlozené udaje zpusobit poskozeni,
nebo dokonce smrt nékterych jedincti. Podle néj tidaje shromazdéné ve studiich
provedenych v terénu, pri nichz byli zajici vystaveni latce, ukazuji, ze rizika jsou
skute¢nd, ale Ze neni mozné odhadnout podil postizenych zvifat. Naproti tomu
nebyl predlozen zadny novy védecky idaj na podporu tvrzeni oznamovatele, Ze opat-
feni zplsobild snizit rizika pro zajice byla i¢inna. Informace tykajici se pripadnych
ucinkd navrhovanych opatfeni mély byt v souladu s obvyklou praxi pfi zarazovani
ucinnych latek pisemné zpracovany a védecky zhodnoceny, aby mohly slouzit jako
zéklad posouzeni provadéného v projednavaném pripadé.

Pokud jde o pta¢i embrya, Svédské kralovstvi predevsim uplatiuje, ze odfivodnéni
napadené smérnice a zprava Komise o prezkumu svéd¢i o tom, Ze parakvat ma skod-
livé ac¢inky na rozmnozovani ptakt. Konkrétnéji tvrdi, ze védecky vybor usoudil, Ze
studie o provedenych expozicich ukazuje, ze parakvat mtze predstavovat nebezpeci
pro ptaci embrya, ale ze k posouzeni rizik je nezbytné ziskat dodate¢né informace
z redlnych studii.

Podle Svédského kralovstvi oznamovatel piedlozil doplijici informace, které spoci-
valy jednak ve tfech odhadech davek, pri nichz parakvat poskozuje ptaci vejce, usku-
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te¢nénych na zakladé laboratornich testd, a jednak v raznych tvrzenich, pokud jde
o mista a doby hnizdéni ptactva hnizdiciho na zemi, mezi nimi mimo jiné v tvrzeni,
podle néjz je nepravdépodobné, ze by ptactvo rozmnozujici se na zemi hnizdilo
v ovocnych sadech, olivovych hdjich a na vinicich. Tyto nové informace nezahr-
novaly zadnou redlnou studii expozice provedenou v terénu a nebyly podlozeny
dukazy. Byly tedy klamavé a netplné a neumoznily odpovédét na otdzky védeckého
vyboru. Svédské kralovstvi ddle dodavs, Ze skuteénost, ze se Komise spokojila s touto
netplnou dokumentaci k povoleni zarazeni parakvatu, ukazuje, Ze jeji posouzeni
odporovalo zdsadé obezfetnosti.

Svédské kralovstvi krom toho poukazuje na to, ze CSZ ve své druhé zpravé uvadi, ze
pro ptactvo hnizdici na zemi je riziko expozice nizké na polich vojtésky na podzim
a v zimé. Svédské kralovstvi tvrdi, ze vzhledem k dostupnym tdajim se jedna
o jediné pouziti, které bylo posouzeno jako prijatelné z hlediska ptactva, takze pouze
toto pouziti by mélo byt povoleno. Uplatnuje tudiz, Ze Komise rozhodné neprokazala
obecnéji, Ze existuje pouziti parakvatu, u néjz je riziko expozice ptactva hnizdiciho na
zemi prijatelné.

Komise nesouhlasi s tim, Ze dokumentace neni, pokud jde o zdravi zvirat, dostate¢né
prikaznd, aby umoznila zarazeni parakvatu do prilohy I smérnice 91/414.

Pokud jde o zajice, Komise nejprve tvrdi, ze experti ECCO uvedli, Ze k tomu, aby
bylo mozné posoudit ucinky latky na zajice, jsou nezbytné dodatecné informace,
a v navaznosti na to oznamovatel dokumentaci doplnil.
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Déle poukazuje na to, ze védecky vybor uvedl, ze dostupné informace neumoznuji
odhadnout pocet zajict, kteri by mohli byt postizeni, ale Ze existuji opatfeni umoz-
nujici snizit rizika vii¢i témto zviratm.

V tomto ohledu li¢i, zZe CSZ ve své druhé zpravé uvedl, ze védecky vybor a ozna-
movatel navrhli opatreni ke snizeni rizik pro zajice (posttik brzy rano s ohledem na
to, Ze zajic je noc¢ni zvire; pridat do pripravku odpuzujici latku; provadét postrik od
stredu pole; neprovddét postrik na celém poli tentyz den) a Ze je vhodné, v zavis-
losti na situaci v jednotlivych ¢lenskych stitech, témto statim dovolit, aby stano-
vily vhodné podminky pouzivani pii udélovani povoleni k pouzivini pripravka na
ochranu rostlin.

Komise dodav4, ze s ohledem na nejistotu ohledné poc¢tu dotéenych zajici CSZ
posoudil scénar tykajici se pouzivani parakvatu na strnistich ve Spojeném kralovstvi.
Podle Komise byla volba tohoto scénare odiivodnéna tim, Ze takové pouzivani zpiso-
bilo v Sedesatych letech nehody, Ze idaje pro Spojené kralovstvi byly dostupné a ze
takové pouziti parakvatu bylo oznamovatelem navrzeno.

Dile uplatnuje, ze z hodnotici tabulky vyplyvd, ze oznamovatel uvedl, Ze omezujici
opatreni navrzend védeckym vyborem byla t¢innd. Nadto tvrdi, ze hodnotici tabulka
svéd¢i o tom, ze CSZ a stéaly vybor usoudily, Ze dostupné informace jsou dostate¢né.

Konec¢né uvadi, ze do napadené smérnice byla zapracovana zvlastni podminka tyka-
jici se zajici.
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Pokud jde o ptactvo, Komise predevsim uplatnuje, ze védecky vybor se omezil na
konstatovani, ze metoda spocivajici v ponofeni vejce do parakvatu na dobu 30 sekund
jde zjevné nad ramec toho nejhorsiho realistického scénare, a ze tedy k tomu, aby
bylo mozné vyjadrit se k rizikim, jsou nezbytné realistictéjsi studie — zalozené
napriklad na postriku.

Déle poukazuje na to, Ze oznamovatel poskytl dodate¢né tdaje. Nesouhlasi s tim, ze
by tyto Gdaje byly zavddéjici a nedostatecné a ze neodpovédély na otizky védeckého
vyboru. V tomto poslednim ohledu zaprvé uplatiiuje, ze Svédské kralovstvi neuptes-
nuje, které otazky védeckého vyboru ztstaly bez odpovédi. Zadruhé tvrdi, ze CSZ
ve své druhé zpravé zohlednil nasledky postriku vajec a dospél k zavéru, ze v radé
pripadu je expozice ptactva hnizdiciho na zemi zanedbatelna a riziko tedy pfija-
telné, ale ze v pripadech, kdy muze dojit k expozici, musi byt riziko posouzeno pokud
mozno na urovni ¢lenského statu.

Komise déle uplatiiuje, ze v dodatku k predbézné zpravé CSZ zdiraznil, Ze pavodni
posouzeni rizika je nadéle prijatelné, ze informace poskytnuté oznamovatelem
byly kriticky pfezkoumadny, Ze uvedené informace jsou vérohodné a mohou slouzit
k posouzeni rizika na evropské urovni a Ze za navrzenych podminek pouziti parakvat
nevystavuje ptactvo hnizdici na zemi nepfijatelnym dopadam.

Dodav4, ze z hodnotici tabulky vyplyva, Ze experti ECCO usoudili, ze diky podminkdm
pouzivani je mozné snizit riziko pro ptaky. Z této tabulky rovnéz vyplyva, ze CSZ,
ktery posoudil dodate¢né informace poskytnuté oznamovatelem, dospél k zavéru,
ze sdélené udaje jsou vérohodné a relevantni, protoze predstavuji zdklad pro lepsi
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posouzeni rizik pro ptactvo hnizdici na zemi. Konecné, tato tabulka svéd¢i o tom,
ze parakvat nema neprijatelny dopad, pokud jsou dodrzeny stanovené podminky
pouziti.

Nadto zduraznuje, ze napadena smeérnice stanovi vyslovné, co se tyce ptactva hnizdi-
ctho na zemi, ze pokud je podle scénaitit moznd expozice vajec, musi byt provedeno
posouzeni rizika a v pripadé potieby musi byt prijata opatfeni ke zmirnéni rizika.

Komise kone¢né uplatnuje, 7e i kdyz je pravda, ze napadend smérnice nesta-
novi zvlastni opatfeni pro jiné savce nez zajice, vyplyva to z toho, Ze neni mozné
zohlednit pfipadna rizika pro kazdého savce, coz je divodem toho, Ze pfi posuzovani
vede pragmaticky a realisticky pristup k tomu, Ze se uvedené posuzovani zameéruje
na nejvice vystavena zvirata. Nicméné spis potvrzuje, ze byly prezkoumany i infor-
mace tykajici se jinych savci, jako jsou hrabosi a krysy. Nadto tvrdi, Ze ma-li ¢lensky
stat rozhodnout o pripadném povoleni pripravku na ochranu rostlin obsahujicitho
ucinnou latku zarazenou do prilohy I, je povinen respektovat ustanoveni prilohy
VI, jejiz bod B 2.5.2.1 mu ukladd, aby vyhodnotil moznost expozice ptakd a dalsich
suchozemskych obratlovcli pripravku na ochranu rostlin, a jestlize tato moznost
existuje, aby vyhodnotil rozsah kratkodobého a dlouhodobého rizika, véetné rizika
pro reprodukci téchto organismu, které se ocekdva po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti. Toto ustanoveni je tedy prizpQ-
sobeno specifickym podminkdm v urcitém clenském staté a pro konkrétni zptsob
pouziti. Krom toho mohou c¢lenské staty spojit povoleni se zvlastnimi podminkami,
jako je pridani odpuzujici latky.
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b) K vytce vychazejici z nevhodnosti poméru dlouhodobé toxicity/expozice
s ohledem na bod C 2.5.2.1 prilohy VI

Svédské kralovstvi v podstaté uplatiuje, ze bod C 2.5.2.1 ptilohy VI uvadi, ze
v pripadé potencidlni expozice ptaki a jinych necilovych suchozemskych obratlovct
je treba pouzit zvlastni mezni hodnotu a bezpecnostni rezervu, podle niz musi byt
pomér dlouhodobé toxicity/expozice roven 5 nebo vys$si. Studie, na nichz Komise
zalozila své posouzeni v rdmci hodnoceni parakvatu, pfitom ukazuji, ze dotycny
pomér byl pouze 2. Dodéav4, ze Komise neprokdzala, ze existuje pouziti parakvatu,
u néjz by bylo riziko expozice ptakt hnizdicich na zemi prijatelné. Z toho vyplyva, ze
Komise nemohla na zdkladé stdvajici dokumentace ucinit zavér, ze neexistuje nepfi-
jatelné riziko.

Komise v podstateé tvrdi, ze nikoliv ji, ale clenskym statim pfislusi uplatnit prilohu VI
pri povoleni pfipravku na ochranu rostlin.

¢) K vytce vychazejici z prenechdni hodnoceni a pripadného rizeni rizik ¢lenskym
statim

Svédské kralovstvi, podporované Rakouskou republikou a Danskym kralovstvim,
uplatiiuje, Ze podminky stanovené napadenou smérnici potvrzuji, ze Komise se
rozhodla prenechat ¢lenskym statim hodnoceni rizik, jakoz i zdsadni posouzeni
otdzky, zda je mozné dosdhnout prijatelné trovné rizika. Takové prenechdni je
v rozporu se smérnici 91/414.
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Komise nesouhlasi s tim, ze se rozhodla prenést hodnoceni rizik na ¢lenské staty
a ponechat na nich dlohu zdsadné posoudit, zda je mozné dosidhnout prijatelné
urovné rizika ¢i nikoliv. V tomto ohledu v podstaté uplatiuje, ze bylo provedeno
hodnoceni na drovni Spolecenstvi. Uvéadi, ze pokud jde o zajice, CSZ i hodnotici
skupina stalého vyboru usoudily, Ze dostupné informace jsou dostacujici k posou-
zenl rizik, a Ze napadend smérnice stanovi, Ze pokud je podle scénaftt mozna expo-
zice zajict, musi byt provedeno posouzeni rizika a v pripadé potfeby musi byt prijata
opatreni ke zmirnénf rizika.

Pokud jde o ptaky, Komise uvadi, ze CSZ ve své druhé zpravé dospél k zavéru, ze
v fadé pripadu je expozice ptactva hnizdictho na zemi zanedbatelnd, a riziko tedy
prijatelné, ale ze v pripadech, kdy mize dojit k expozici, musi byt riziko posouzeno
pokud mozno na trovni ¢lenského statu. Dovolava se rovnéz zavéru dodatku, podle
néjz za navrzenych podminek pouziti parakvat nevystavuje ptactvo hnizdici na zemi
neprijatelnym dopadiim. Nakonec se dovolava hodnotici tabulky, z niz vyplyva, ze
podle zpravy expertt ECCO lze riziko pro ptaky diky podminkdm pouziti snizit.

d) Kvytce vychdzejici z existence neprijatelné bolesti pro exponovand zvirata

Svédské kralovstvi predevsim tvrdi, Ze ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414 stanovi,
ze k tomu, aby byla zarazena do prilohy I této smérnice, musi G¢inna latka splinovat
pozadavky ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bod iv) a v) uvedené smérnice a ze podle ¢l. 4 odst. 1
pism. b) bodu v) druhé odrazky této smérnice pouziti prislusného pripravku na
ochranu rostlin nesmi mit nepfijatelny vliv na Zivotni prostredi, pokud jde o jeho
dopad na necilové druhy. Toto posledné uvedené ustanoveni musi byt vykladano
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v tom smyslu, Ze pouziti doty¢ného pripravku na ochranu rostlin nesmi vyvoldvat
u necilovych druht nepfijatelné utrpeni a bolest, jelikoz ¢l. 4 odst. 1 pism. b)
bod iii) uvedené smérnice zakazuje, aby doty¢ny pripravek zptsoboval takové utrpeni
a takovou bolest obratlovciim, proti nimz je urcen.

Didle uplatnuje, ze je znamo, Ze osoby vystavené parakvatu trpi silnymi bolestmi
a vaznymi obtiZemi a Ze z védecké dokumentace vyplyvd, Ze je namisté predpokladat,
Ze stejné je tomu i u ostatnich obratlovci. Napadend smérnice je tedy v rozporu
s pozadavky ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414.

Komise ve svych pisemnych vyjadrenich nezaujala k této vytce stanovisko. Nicméné
na jednani zpochybnila relevanci ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodu v) druhé odrazky smér-
nice 91/414 pro posouzeni u¢inné latky.

2. Zavéry Soudu

a) Kramci posouzeni

Pokud jde o ochranu zdravi zvirat, ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 stanovi, ze k tomu,
aby mohla byt G¢innd latka zarazena do prilohy I této smérnice, musi byt mozné
ocekavat, na zakladé soucasnych védeckotechnickych poznatkl, Ze pouzivani
pripravkd na ochranu rostlin obsahujicich dotcenou tGc¢innou latku v souladu se
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spravnou rostlinolékarskou praxi nemd skodlivé Gc¢inky na zdravi zvitat podle ¢l. 4
odst. 1 pism. b) bodu iv) smérnice 91/414.

Z davodi obdobnych divodim vylozenym v rdmci prvni césti projedndvaného
zalobniho divodu tykajici se ochrany lidského zdravi (viz bod 161 vyse) toto ustano-
veni, vykladané ve spojeni se zasadou obezfetnosti, znamen4, ze pokud jde o zdravi
zvifrat, existence vaznych indicii, které, aniz by byla vyloucena védeckd nejistota,
dovoluji rozumné pochybovat o neskodnosti latky, v zdsadé brani zarazeni této latky
do prilohy I smérnice 91/414.

K posouzeni toho, zda jsou splnény pozadavky ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 v oblasti
zdravi zvirat, je namisté z davodi vyloZenych v bodech 162 az 167 vyse uplatnit
jednotné zasady uvedené v priloze VI.

Konkrétnéji, bod C 2.5.2.1 prilohy VI v podstaté stanovi, Ze existuje-li moznost, ze
dojde k expozici ptak a jinych necilovych suchozemskych obratlovc®, nebude povo-
leni udéleno, jestlize je pomér dlouhodobé toxicity/expozice mensi nez 5, pokud neni
na zakladé vhodného posouzeni rizika jasné prokazano, ze v polnich podminkich
nedojde k nepfijatelnému dopadu po pouziti pripravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouziti.

Konec¢né z divodi vylozenych v bodech 169 a 170 vyse, pred kazdym zarazenim
latky do prilohy I smérnice 91/414 musi byt prokdzano, mimo jakoukoliv rozumnou
pochybnost, Ze omezeni pouziti dotcené latky podle ¢l. 5 odst. 4 smérnice 91/414
umozni zajistit pouzivani této latky v souladu s pozadavky ¢l. 5 odst. 1 smérnice
91/414.
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S ohledem na pravidla, kterd byla pravé vylozena, je tfeba prezkoumat jednotlivé
vytky uplatiiované v ramci této ¢asti zalobniho dévodu.

b) K uplatnénym vytkam

K prvni vytce, vychazejici z nedostatecné prikaznosti dokumentace k u¢inéni zavéru
o neexistenci $kodlivych G¢inkd parakvatu na zdravi zvirat

Zaprvé je treba prezkoumat, zda je Komise pfi prezkumu acinné latky podle ¢l. 5
odst. 1 pism. b) smérnice 91/414 povinna posoudit vSechna reprezentativni pouziti
dotcené latky, kterd byla uvedena oznamovatelem.

V tomto ohledu je namisté uvést, ze podle bodu 2 odiivodnéni napadené smeérnice
byly uc¢inky parakvatu na lidské zdravi a na Zivotni prostfedi posouzeny souladu
s nafizenim ¢. 3600/92 pro rozsah pouziti navrzenych oznamovatelem.

Krom toho v odpovéd na otdzku Soudu Komise upfresnila, ze prezkoumala pouziti
parakvatu jako herbicidu u ¢trnicti pouziti uvedenych v priloze IV zpravy Komise
o prezkumu, tedy pouziti parakvatu pri péstovani citrust (citrus), ofechu a lisko-
vych ofecht (treenuts — hazelnut), jablek (pome fruit — apple), hroznového vina
(grape), jahod (strawberry), oliv (olives), raj¢at a okurkl (fruiting vegetables —
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tomatoes/cucumbers), fazoli (vegetable crops — beans), brambor (potato), vojtésky
(lucerne), jakoz i pouziti této latky na strnistich (autumn stubbles), pti pripravé pidy
na jare (spring land preparation), v oblasti lesnictvi a okrasnych rostlin (forestry,
ornamentals) a na neobdélavané piidé (non-crop land).

V dusledku toho je tieba mit v projednavané véci za to, Ze Komise zalozila své posou-
zeni, podle néjz parakvat nemd skodlivé Gc¢inky na zdravi zvifat, na prezkoumaéni
¢trndcti pouziti navrzenych oznamovatelem.

Pfi posuzovéni ucinkd parakvatu na zdravi zajici a ptacich embryi vsak byly
prezkoumaény pouze dvé oblasti pouziti, a to pouziti parakvatu na strnistich, pokud
jde o zajice, a pouziti parakvatu na polich vojtésky na podzim a v zimé, pokud jde
o ptaky.

Komise krom toho neuvadi zadny divod, pro¢ nebylo nutné pristoupit k prezkumu
dvandcti ostatnich reprezentativnich pouziti parakvatu za icelem posouzeni dopadu
této latky na zdravi zajict a ptacich embryi.

Za téchto podminek je tfeba prijmout vytku vychdzejici z nedostate¢né prikaznosti
dokumentace k ucinéni zavéru, ze parakvat nema Skodlivé ucinky na zdravi zajict
a ptacich embryi.
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Zadruhé je tieba prezkoumat, zda, coz Svédské kralovstvi zpochybnuje, je dostate¢né
prokézano, ze opatfeni, jichZz se Komise dovolavd, skute¢né umoznila snizit riziko,
které parakvat predstavuje pro zdravi zajic.

V tomto ohledu Komise tvrdi, Ze védecky vybor a oznamovatel oznacili opatfeni,
kterd mohou snizit rizika pro zajice, ze oznamovatel uvedl, Ze tato opatfeni byla
G¢inna, a ze CSZ a staly vybor usoudili, Ze dostupné informace jsou dostacujici
k posouzeni dopadu parakvatu na zdravi zajicd.

Pouze tyto skutecnosti neumoznuji mit za to, Ze Ucinnost tvrzenych opatfeni byla
prokdzana pravné dostacujicim zplisobem.

Je totiz tfeba uvést, ze zavér posudku védeckého vyboru uvadi, ze bylo mozné
ocekdvat, ze parakvat mad letdlni nebo subletdlni uc¢inky na zajice a Ze to bylo potvr-
zeno polnimi studiemi. Déle je namisté zdlraznit, ze védecky vybor prijal tento zavér
poté, co vzal v ivahu opatreni, o nichz Komise tvrdi, Ze umoziuji uvedené riziko
snizit. U¢innost dovoldvanych opatieni by tedy mohla byt dostate¢né prokazina
pouze na zdkladé védeckych tdajd, které by byly nové v porovnéni s idaji, k nimz
védecky vybor prihlédl. Je pritom nutné konstatovat, Ze Komise neuplatiiuje sebe-
mensi udaj tohoto typu. Je tedy tfeba mit za to, Ze Komise neprokdzala uc¢innost
opatreni, jichz se dovolava.
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Nadto je namisté poukdzat na to, ze opatreni, o nichz Komise tvrdi, Ze mohou snizit
rizika pro zajice, jako je postrik parakvatem brzy rdno, pridani odpuzujici latky do
pripravku, postfik od stfedu pole k jeho okrajim nebo postiik pouze ¢asti pole,
nejsou zminéna primo ani nepfimo v napadené smérnici jako zvlastni podminky
podle ¢l 5 odst. 4 smérnice 91/414.

Konkrétnéji, okolnost, Ze priloha napadené smérnice vyzaduje, aby clenské staty
vénovaly zvlastni pozornost ochrané zajicti a v pripadé potteby pristoupily k posou-
zeni rizika a k jeho zmirnéni, nelze povazovat za omezeni pouziti parakvatu podle
¢l. 5 odst. 4 smérnice 91/414, o némz by bylo mimo veskerou rozumnou pochyb-
nost prokdzano, ze umoznuje zajistit pouzivani této latky v souladu s pozadavky ¢l. 5
odst. 1 smérnice 91/414.

Z toho vyplyva, ze vytka musi byt rovnéz prijata v rozsahu, v némz je Komisi vyty-
kéano, ze vychéazela z dokumentace, kterd neumoznuje prokazat pravné dostacujicim
zpusobem, ze uvadéna opatieni mohou snizit zjisténa rizika pro zajice.

Pokud jde, zatreti, o vytku vychdzejici z nedostatecné prikaznosti dokumentace,
pokud jde o navrzend opatreni ke snizeni rizika pro zdravi ptakd, tato vytka bude
prezkoumadna spole¢né s druhou a tfeti vytkou uplatiiovanou v rdmci této ¢asti zalob-
niho divodu (viz bod 252 déle).
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K druhé vytce, vychazejici z nevhodnosti poméru dlouhodobé toxicity/expozice
s ohledem na bod C 2.5.2.1, a ke treti vytce, vychazejici z prenechani hodnoceni
a Fizeni rizik, pokud jde o ochranu zdravi ptacich embryi, clenskym statim

Pokud jde nejprve o pomér dlouhodobé toxicity/expozice, z odpovédi Svédského
kralovstvi na pisemnou otdzku Soudu, nezpochybnéné ze strany Komise, vyplyva,
ze vyrazy ,pomér dlouhodobé toxicity/expozice” a ,bezpecnosti rezerva“ jsou syno-
nyma. Z této odpovédi rovnéz vyplyvd, ze pti posouzeni rizik pro ptactvo hnizdici
na zemi Komise vysla ze studii, podle nichz byly zjistény negativni Gc¢inky na vylih-
nuti vajec v pripadech expozice téchto vajec ddvce parakvatu odpovidajici postriku
2,24 kilogramu latky na hektar plochy, na niz se provadi postrik, ackoliv maximalni
dévka doporu¢ena oznamovatelem je 1,1 kilogrami latky na hektar. Svédské kralov-
stvi z toho vyvozuje, aniz by mu v tomto bodé¢ Komise odporovala, Ze tento organ
vychézel z bezpecnostni rezervy 2, a nikoliv 5, ktera je doporucovana bodem C 2.5.2.1
prilohy VL.

Nicméné volba bezpecnostni rezervy niz$i nez 5 je v rozporu s bodem C 2.5.2.1
prilohy VI pouze tehdy, pokud se ukdze, ze na zdkladé vhodného posouzeni rizika
nebylo jasné prokazano, ze po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navr-
zenymi podminkami nedojde k nepfijatelnému dopadu.

Je tedy teba prezkoumat, zda Komise prokézala, Ze existuje pouziti parakvatu, u néjz
je riziko expozice pro ptactvo hnizdici na zemi pfijatelné, coz Svédské kralovstvi
zpochybnuje jak v rdmci vytky tykajici se poruseni bodu C 2.5.2.1, tak v rdmci prvni
vytky tykajici se nedostate¢né pritkaznosti dokumentace.
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Védecky vybor ve svém posudku uvedl, Ze parakvat miize predstavovat nebezpeci
pro ptaci embrya, ale ze k posouzeni rizik je nezbytné ziskat dodate¢né informace
z realistickych studii.

Z druhé zpravy CSZ vyplyvd, ze oznamovatel poskytl dodate¢né informace v podobé
tri studii tykajicich se ndsledkil postfiku parakvatem na vejce krepelky japonské
(Coturnix coturnix japonica), kachny divoké (Mallard duck) a bazanta obecného
(Phasianus colchicus).

Ve své druhé zpravé CSZ uvadi, Ze ze studii uvedenych v piedchozim bodé vyplyv4,
ze postfik vajec kachny divoké a bazanta mnozstvim parakvatu dvakrat vys$sim, nez
je doporucené mnozstvi, zptisobuje obecné snizeni poc¢tu vylihnutych vajec. CSZ
déle uvadi, ze nékterd pouziti navrzend oznamovatelem vyvoldvaji mirné riziko pro
ptaci embrya z divodu doby pouziti nebo nepravdépodobnosti hnizdéni v plodinach
dotcenych aplikaci parakvatu, ale Ze nékteré plodiny, pro néz je pouziti parakvatu
planovano, mohou piedstavovat vhodné stanovisté pro ptaky hnizdici na zemi. CSZ
nicméné upresnuje, Ze nemd informace umoznujici urcit, zda ptaci v takovych plodi-
nach skute¢né hnizdi a v jakém poméru. CSZ dodav4, ze tyto informace jsou speci-
fické pro kazdy clensky stat, a Ze tedy riziko musi byt urceno na trovni clenskych
stata.

Napadena smérnice vyslovné uvadi, Zze hodnoceni v ramci stdlého vyboru vedlo
k zavéru, ze riziko pro ptaky bude prijatelné za predpokladu prijeti vhodnych opat-
feni ke zmirnéni rizika.
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S ohledem na vyse uvedené je tieba konstatovat, ze Komise se nedovoldva zadného
konkrétniho opatteni, o némz by bylo mimo veskerou rozumnou pochybnost proka-
zano, ze je zplusobilé umoznit zarazeni parakvatu do prilohy I smérnice 91/414 pfi
dodrzeni pozadavk stanovenych v ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414, pokud jde
o zdravi ptaka.

Z toho vyplyvd, Ze pri zarazeni parakvatu do prilohy I smérnice 91/414 nebylo dosud
konkrétné prokdzano, ze parakvat nemd neprijatelny dopad na zdravi ptacich embryi,
protoze pouze pripadnd opatreni, ktera by mély prijmout ¢lenské stity, mohou ucinit
tato rizika prijatelnymi. Vytka vychazejici z poruseni pozadavkdt bodu C 2.5.2.1
prilohy VI ze strany Komise tedy musi byt prijata. Totéz plati i pro vytku vychazejici
z nedostatecné prikaznosti dokumentace k umoznéni zarazeni parakvatu do prilohy
I smérnice 91/414 pii dodrzeni pozadavka ¢l. 5 odst. 1 pism. b) téze smérnice, pokud
jde o zdravi ptakd. Konecné, z vySe uvedeného rovnéz vyplyva, ze vytka vychazejici
z prenechani posouzeni rizik pro ptaci embrya a fizeni téchto rizik ¢lenskym statim
musi byt také prijata.

Ke c¢tvrté vytce, vychdzejici z nepfijatelného utrpeni zpisobeného zviratiim vysta-
venym parakvatu

V tomto ohledu je tieba poukazat na to, ze Svédské kralovstvi vychazi z predpo-
kladu, Ze ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bod v) druhd odrdzka smérnice 91/414, ktera vyzaduje,
aby pripravek obsahujici t¢innou latku nemél neprijatelny vliv na zivotni prostredi,
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zejména pokud jde o jeho dopad na necilové druhy, je relevantni pro tcely posou-
zeni, zda jsou splnény pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414,
pokud jde o zdravi zvirat.

Tak tomu vs$ak neni. Clanek 5 odst. 1 smérnice 91/414 totiz rozli$uje mezi jednak
zdravim lidi a zvifat, s ohledem na néz neni pfipustna existence skodlivych ucink,
a jednak Zivotnim prostfedim, s ohledem na néz neni pripustny pouze nepftijatelny
vliv. Stejné tak ¢l. 4 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414 se zabyva oddélené otazkou
skodlivych G¢ink na zdravi lidi a zvirat [¢l. 4 odst. 1 pism. b) bod iv) smérnice
91/414] a otazkou nepftijatelného vlivu na zivotni prostredi [¢l. 4 odst. 1 pism. b) bod
v) smérnice 91/414]. Z této struktury ¢lanka 4 a 5 smérnice 91/414 vyplyvd, Ze pokud
jde o posouzeni ucinné latky z hlediska ochrany zdravi zvirat na zakladé ¢l. 5 odst. 1
pism. b) smérnice 91/414, odkaz v tomto ustanoveni na ¢l. 4 odst. 1 pism. b) téze
smérnice se vztahuje pouze na ustanoveni tohoto posledné uvedeného clanku, které
se tykd specificky zdravi zvifat, tedy ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bod iv) doty¢né smérnice.

V disledku toho, z divodu, ze ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bod iv) smérnice 91/414 jiz
konkrétné upravuje otazku ucinka pripravku obsahujictho Gc¢innou latku na zdravi
zvitat, ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bod v) druha odrazka této smérnice tykajici se neexi-
stence nepfrijatelného vlivu na zivotni prostredi, pokud jde o dopad tohoto pripravku
na necilové druhy, neni relevantni pro posouzeni toho, zda latka splnuje pozadavky
¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice, pokud jde o dopad na necilové druhy.

Krom toho a v kazdém pripadé, je tieba dodat, ze i za predpokladu, Ze by se cl. 4
odst. 1 pism. b) bod v) druhd odrazka smérnice 91/414 pouzil pti posouzeni, zda jsou
splnény pozadavky ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414, pokud jde o zdravi zvirat,
vytku Svédského kralovstvi nelze prijmout.
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V pripadé, ze by se ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bod v) druhd odrdzka smérnice 91/414
pouzil, je zajisté namisté mit za to, Ze toto ustanoveni vyzaduje, aby nedochazelo
k nepfijatelnému utrpeni a bolesti zvirat, vii¢i nimz pripravek obsahujici dotéenou
aktivni latku nesmétuje. Jak uplatiiuje Svédské kralovstvi, vzhledem k tomu, Ze ¢l. 4
odst. 1 pism. b) bod iii) smérnice 91/414 zakazuje, aby dotceny pripravek zptisoboval
nepfrijatelné utrpeni a bolest obratlovciim, proti nimz je urcen, tim spiSe se musi na
zvifata, proti nimz dotceny pripravek urcen neni, vztahovat alespon stejna ochrana.

Nicméné Svédské kralovstvi nepiedloZilo sebemensi argument umoznujici ucinit
zavér, ze parakvat zpusobuje zajicim neprijatelné utrpeni a bolest, a omezuje se na
uvedeni toho, Ze jelikoZ parakvat vyvolava takové bolesti a utrpeni u ¢lovéka, je treba
mit za to, ze zpUsobuje stejné nasledky u savcd, jako je zajic, u néjz je nesporné, ze
parakvat ma letalni nebo subletaln{ ti¢inky.

I kdyz je pravdépodobné, ze zvirata vystavend parakvatu ve smrtelnych davkach
zakouseji silné bolesti a kruté utrpeni, nevyplyva z toho pritom nutné, ze tyto bolesti
a utrpeni doklddaji poruseni ustanoveni clanku 4, kterych se vyslovné dovolava
Svédské kralovstvi v ramci této vytky. Na rozdil od ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodu iv) smér-
nice 91/414, ktery neptipousti zadny skodlivy ucinek, at pfimy, ¢i neptimy, pripravku
obsahujictho G¢innou latku na zdravi zvirat, ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bod iii) této smér-
nice se omezuje na zdkaz utrpeni a bolesti, které jsou neprijatelné. Z toho vyplyva, ze
toto ustanoveni je poruseno pouze tehdy, pokud je prokdzano, Ze hranice toho, co je
piijatelné, je prekrocena, coz Svédské kralovstvi v projedndvaném piipadé neproka-
zalo. Svédské kralovstvi neuvadi ani prah utrpeni nebo bolesti, pii jehoz prekroceni
jsou utrpeni a bolest neprijatelné, ani jeho prekroceni v projednavaném pripadé.
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Pri neexistenci jakékoliv relevantni skute¢nosti umoznujici dolozit tvrzeni, Ze expo-
zice parakvatu zplisobuje zajicim nepfijatelné utrpeni nebo bolest, tedy nelze ¢tvrtou
vytku prijmout.

Z toho vyplyvd, ze druhd cést tykajici se zdravi zvifat musi byt, s vyjimkou Ctvrté
vytky, prijata.

S ohledem na vy$e uvedené a na zavér ucinény v bodé 191 vyse je namisté v podstaté
vyhovét obéma castem skupiny zalobnich divodd vychazejici z poruseni ¢lanku 5
smérnice 91/414 a zasad integrace, obezretnosti a vysokého stupné ochrany.

Vzhledem k tomu, Ze obé skupiny uplathovanych Zalobnich davoda byly alespon
zCasti prijaty, je namisté napadenou smérnici zrusit.

K nakladam rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho fddu se Gcastniku fizeni, ktery nemél tspéch ve véci,
ulozi ndhrada nakladd fizeni, pokud to Ucastnik rizeni, ktery mél ve véci auspéch,
pozadoval. Krom toho podle ¢l. 87 odst. 4 jednaciho Fadu Clenské staty, které vstou-

pily do fizeni jako vedlejsi ucastnici, ponesou vlastni naklady rizeni.
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265 Vzhledem k tomu, Ze Svédské krélovstvi pozadovalo ndhradu ndklada fizeni a Komise

neméla ve véci Uspéch, je namisté posledné uvedené ulozit, Ze ponese vlastni naklady
fizeni a nahradi naklady fizeni vynalozené Svédskym kralovstvim.

Z téchto divoda

SOUD (druhy rozsifeny senat)

rozhodl takto:

1) Smérnice Komise 2003/112/ES ze dne 1. prosince 2003, kterou se méni
smérnice Rady 91/414/EHS za ucelem zarazeni Gcinné latky parakvatu, se
zrusuje.

2) Komise nahradi ndklady rizeni vynalozené Svédskym kréalovstvim a ponese
vlastni naklady rizeni.
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3) Danské kralovstvi, Rakouska republika a Finska republika ponesou vlastni
naklady rizeni.

Pirrung Meij Forwood

Pelikdanova Papasavvas

Takto vyhld$eno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 11. ¢ervence 2007.

Vedouci soudni kancelére Predseda

E. Coulon J. Pirrung
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