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NAVRHY GENERALNEJ ADVOKATKY — E. SHARPSTON — VEC C-616/17
BLAISE A 1.

1. Tento navrh Tribunal Correctionnel de Foix (Trestny sid Foix, Franctuzsko) sa tyka postupov, ktoré
sa pouzivaju na dosiahnutie primeranej rovnovdhy medzi negativnymi a pozitivnymi uc¢inkami
pouzivania chemickych latok na ochranu rastlin. Niekolko ekologickych aktivistov je obvinenych zo
zlo¢inného poskodenia nddob obsahujicich herbicidne vyrobky (konkrétne ,Roundup®), ktoré
obsahuji chemikaliu glyfozat. Na svoju obhajobu tvrdia, ze pripravky predstavuji neprijatelné
potencilne riziko pre ludské zdravie a Zivotné prostredie a ze schvalovaci proces Unie je chybny,
a preto nezakonny.

Pravo Unie

2. Vzhladom na to, ze podstata argumenticie Zalovanych spoéiva v tvrdeni, ze systém zavedeny
normotvorcom Unie na kontrolu a dohlad nad pouzivanim pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich ur¢ité latky je nedostatoc¢ny, je potrebné na urcitej Grovni podrobne opisat, ako tento
systém funguje.

Zmluva o fungovani Europskej tinie

3. Pokial ide o transparentnost potrebnt pre ¢innosti Unie, ¢ldnok 15 ods. 1 ZFEU stanovuje zasadu,
7e ,indtiticie, orgdny, trady a agentdry Unie v ¢o najvicsej moznej miere dodrziavaji zisadu
otvorenosti“. V ¢lanku 15 ods. 3 ZFEU sa ustanovuje, Ze pravo obcanov na pristup k dokumentom
instittcif, orgdnov, tradov a agenttr Unie podliehal ,vieobecné zdsady a obmedzenia, ktoré vychidzajt
z verejného alebo sukromného zaujmu... [ktoré] stanovi prostrednictvom nariadeni Eurdpsky
parlament a Rada...“. Z4dsada transparentnosti je teda vychodiskom véetkych ¢innosti Unie.

4. Clanok 168 ZFEU vyzaduje, aby Unia ,pri stanoveni a uskuto¢iiovani véetkych politik a ¢innosti
Unie* zabezpedila ,vysoki troven ochrany Iudského zdravia“. Clanok 191 ods. 2 ZFEU vyzaduje, aby sa
,politika Zivotného prostredia Unie zameriavala na vysokt troven jeho ochrany, pricom prihliada na
rozmanité situcie v jednotlivych regiénoch Unie“ a Ze ,vychidza zo zdsad predchidzania $koddm
a prevencie, zo zasady napravy $kod na zivotnom prostredi prioritne pri zdroji a zo zasady, Ze ndhradu
$kody hradi znecistovatel”.

Nariadenie (ES) ¢ 1107/2009°

5. Clanok 1 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 (dalej len ,nariadenie o POR®) uvadza, ze jeho cielom je
»zabezpelit vysokd troven ochrany zdravia Iudi, zvierat a zivotného prostredia a zlepsit fungovanie
vniatorného trhu...“. Clanok 1 ods. 4 uvadza, Ze ,ustanovenia tohto nariadenia vychadzaji zo zasady
predbeznej opatrnosti s cielom zabezpedit, aby latky [u¢inné latky — neoficidlny preklad] latky alebo
pripravky uvedené na trh nepdsobili nepriaznivo na zdravie Iudi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie.
Clenskym $titom by sa najmi nemalo branit uplatnit zésadu predbeznej opatrnosti v pripade neistoty
z vedeckého hladiska, pokial ide o rizikd, ktoré pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo zivotné prostredie

predstavuji pripravky na ochranu rastlin, ktoré sa majt na ich tzemi autorizovat*’.

2 Preskimanie materialu, ktory md Sadny dvor k dispozicii, neodhalilo Ziaden faktor, ktory by ovplyviioval platnost nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvédzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 2009, s. 1).

3V odovodneni 8 nariadenia ¢. 1107/2009 sa uvddza, Ze ,Gcelom tohto nariadenia je zabezpedit vysokd uroven ochrany zdravia Iudi, zvierat
a zivotného prostredia a zdroven zabezpedit konkurencieschopnost polnohospodarstva Spolocenstva“ a dalej Ze ,mala by sa uplatiovat zdsada
predbeznej opatrnosti a toto nariadenie by malo zabezpecit, aby vyrobné odvetvie preukézalo, ze latky alebo pripravky vyrobené alebo uvedené
na trh nemaju Ziadne $kodlivé G¢inky na zdravie ludi alebo zvierat ani Ziadny neprijatelny t¢inok na Zzivotné prostredie®.
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BLAISE A 1.

6. Clanok 2 ods. 1 vymedzuje pripravky na ochranu rastlin ako ,pripravky — a to vo forme, v akej sa
dodévaju pouzivatelovi —, ktoré sa skladaja z ucinnych latok, safenerov alebo synergentov alebo ich
obsahuju a ktoré st urcené na... a) ochranu rastlin alebo rastlinnych vyrobkov proti vsetkym
$kodlivym organizmom alebo zabrdnenie posobenia takychto organizmov... b) ovplyvnenie Zivotnych
procesov rastlin... c) konzervaciu rastlinnych vyrobkov... d) znic¢enie nezelanych rastlin alebo casti
rastlin... [a] e) zabrdnenie nezelanému rastu rastlin...“

7. Clanok 2 $pecifikuje posobnost nariadenia o POR. Pravidla, ktoré upravuje, sa teda uplatiuji
v prvom rade na ,ucinné latky“ (,latky* vritane mikroorganizmov, ktoré podsobia vSeobecne alebo
$pecificky proti skodlivym organizmom alebo na rastliny, casti rastlin alebo rastlinné vyrobky“:
¢lanok 2 ods. 2). Nariadenie sa aplikuje aj na ,safenery” (,latky alebo pripravky, ktoré sa pridavaju do
pripravku na ochranu rastlin na odstrdnenie alebo znizenie fytotoxickych uc¢inkov pripravku na
ochranu rastlin na urcité rastliny”: ¢lanok 2 ods. 3 pism. a), ,synergenty“(,latky alebo pripravky, ktoré
nepreukazuju ziadnu alebo preukazuju iba slabii ¢innost... ale mézu zleps$it c¢innost ucinnych latok
v pripravkoch na ochranu rastlin ¢lanok 2 ods. 3 pism. b), ,koformulanty” (,latky alebo pripravky,
ktoré sa pouzivaji alebo su urcené na pouzitie v pripravku na ochranu rastlin alebo v adjuvante, ale
nie st uc¢innymi latkami, safenermi ani synergentmi“: ¢ldnok 2 ods. 3 pism. c), a ,adjuvanty” (,latky
alebo pripravky, ktoré sa skladaju z koformulantov, alebo pripravky, ktoré obsahuju jeden alebo viac
koformulantov, v podobe, v akej sa doddvaju pouzivatelovi a uvddzaju na trh, aby ich pouzivatel zmiesal
s pripravkom na ochranu rastlin, a ktoré zvy$uju jeho ucinnost alebo dalsie pesticidne vlastnosti“:
¢lanok 2 ods. 3 pism. d).

8. Clanok 4 stanovuje kritéria schvalenia t¢innych latok. Clanok 4 ods. 1 upravuje, Ze u¢innd latka ,sa
schvdli v sulade s prilohou II, ak vzhladom na aktudlne vedecké a technické poznatky mozno ocakavat,
ze pri zohladneni kritérii schvélenia stanovenych v bodoch 2 a 3 uvedenej prilohy bude pripravok na
ochranu rastlin, ktory tato tc¢innt latku obsahuje, spliat poziadavky ustanovené v odsekoch 2 a 3“°.

9. Cldnok 4 ods. 2 vyzaduje, aby rezidud pripravku na ochranu rastlin obsahujice G¢inna latku ,,po
pouziti v sulade so sprdvnou praxou ochrany rastlin a so zretelom na realistické podmienky
pouzivania,... a) nemaja ziadny $kodlivy ucinok na zdravie Iudi vratane zranitelnych skupin alebo na
zdravie zvierat pri zohladneni zndmych kumulativnych a synergickych uc¢inkov, ak st dostupné
vedecké metddy na posudenie takychto dcinkov schvalené uradom®, alebo na podzemnu vodu“ a ze
»b) nemaju ziadny neprijatelny u¢inok na zivotné prostredie”.

10. Podla ¢ldnku 4 ods. 3 musi pripravok na ochranu rastlin obsahujici G¢innd latku splhat tieto
poziadavky: ,a) je dostatocne Gcinny; b) nemd bezprostredny ani neskorsi skodlivy t¢inok na zdravie
[udi vratane zranitelnych skupin alebo zvierat priamo alebo prostrednictvom pitnej vody... potravy,
krmiva alebo vzduchu ani nésledky na pracovisku alebo prostrednictvom inych nepriamych acinkov,
pricom sa zohladnuju zndme kumulativne a synergické Gcinky, ak si dostupné vedecké metédy na
postdenie takychto acinkov schvilené tradom, alebo na podzemnu vodu; ¢) nemd Ziadny neprijatelny
ucinok na rastliny alebo rastlinné vyrobky; d) nespdsobuje zbyto¢né utrpenie a bolest stavovcom, ktoré
sa maju kontrolovat; €) nemd Ziadne neprijatelné ucinky na Zivotné prostredie...“.

4 ,Latky“ su dalej vymedzené ako ,chemické prvky a ich zliceniny vyskytujuce sa v prirode alebo vyrobené vritane akychkolvek neéistot
nevyhnutne vyplyvajucich z vyrobného procesu” (¢ldnok 3 ods. 2 nariadenia).

5 Clanok 25 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje, ze safenery a synergenty musia absolvovat rovnaké schvalovacie konanie ako ¢inné latky.
Pravidld a kroky opisané v nasledujicich bodoch sa teda rovnako vztahuju aj na tieto létky.

6 ,Uradom” je Eurépsky trad pre bezpe¢nost potravin zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002,
ktorym sa ustanovuji vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eur6psky trad pre bezpe¢nost potravin a stanovujd postupy
v zéleZitostiach bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, 2002, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463).
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BLAISE A 1.

11. Cldnok 4 ods. 4 stanovuje, Ze ,poziadavky stanovené v odsekoch 2 a 3 sa hodnotia na zaklade
jednotnych zisad uvedenych v ¢lanku 29 ods. 6% Clanok 29 ods. 6 obsahuje splnomochujice
ustanovenia na prijatie nariadeni na stanovenie jednotnych zdsad hodnotenia a autorizicie a dalej
uvddza, Ze ,podla tychto zdsad sa pri hodnoteni pripravkov na ochranu rastlin ndlezite zohladni
vzdjomné pdsobenie medzi u¢innou latkou, safenermi, synergentmi a koformulantmi“.”

12. Cldnok 6 obsahuje netiplny zoznam typov obmedzeni, ktoré moézu byt ulozené pri schvalovani
uc¢innej latky, safeneru alebo synergentu, vratane ,akychkolvek inych osobitnych podmienok, ktoré
vyplyvaji z hodnotenia informadcii spristupnenych v stvislosti s tymto nariadenim® [¢ldnok 6 pism. j)].

13. Nariadenie o POR v oddiele 1 pododdiele 2 kapitoly II uvddza toto: ,Schvalovaci postup” st kroky,
ktoré je potrebné vykonat na schvilenie Gcinnej latky. Podla ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia je prvym
krokom to, ze vyrobca® G¢innej latky poda ziadost spolo¢ne so ,sthrnnou a uplnou dokumentaciou,
ako sa ustanovuje v ¢ldnku 8 ods. 1 a 2“ ¢lenskému statu (dalej len ,spravodajsky clensky $tat”), ktora
preukazuje, Ze prislu$nd c¢inna latka spina kritérid schvalenia podla ¢lanku 4. Clanok 8 ods. 1 pism. a)
stanovuje, Ze sihrnnd dokumenticia musi okrem iného obsahovat ,informadcie tykajice sa jedného
alebo viacerych reprezentativnych pouziti najmenej jedného pripravku na ochranu rastlin, ktory
obsahuje d¢innu ldtku, na plodine pestovanej vo velkom rozsahu v kazdej zone’, ktoré preukazujt, zZe
st splnené kritérid schvalenia stanovené v clanku 4...“. V ¢lanku 8 ods. 2 sa uvadza, ze ,uplna
dokumenticia obsahuje Uplné znenie jednotlivych protokolov z testov a sprav zo studii...” .

14. Poziadavky na tidaje o obsahu dokumentacie st stanovené nariadenim Komisie (EU) ¢. 283/2013.%
Toto nariadenie okrem iného stanovuje, ze ,informdcie musia postacovat na vyhodnotenie
predvidatelnych rizik, bezprostrednych alebo neskorsich...“ (bod 1.1 Gvodu prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013); ze ,musia sa zahrnat vsetky informécie o potencidlne skodlivych tG¢inkoch tcinnej latky,
jej metabolitov a necistét na zdravie [udi a zvierat alebo na podzemnu vodu“ (bod 1.2); ze musi byt
uvedeny stuhrn ,,...vSetkych relevantnych udajov z dostupnej, odborne zrecenzovanej vedeckej literatary
o Gcinnej latke, metabolitoch a vyrobkoch rozkladu alebo reakcie a pripravkoch na ochranu rastlin,
ktoré obsahuju dant t¢innu latku, a musia sa tykat vedlajsich Gc¢inkov na zdravie, zivotné prostredie
a necielové druhy“ (bod 1.4); ze ,v pripade, Ze ski$anie sa vykondva s cielom ziskat wdaje
o vlastnostiach alebo bezpecnosti, pokial ide o zdravie Iudi alebo zvierat ¢i o zivotné prostredie, musia
sa testy a analyzy vykondvat v silade so zdsadami stanovenymi v smernici 2004/10/ES™“ (bod 3.1), a ze
musia byt uvedené ,vysledky dlhodobych studii, ktoré sa uskutocnili a boli ozndmené®, ktoré ,spolu
s ostatnymi relevantnymi tdajmi a informdciami o uc¢innej latke postacuju na to, aby bolo mozné
identifikovat t¢inky po opakovanej expozicii G¢innej latke (bod 5.5 &asti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013). V bode 2 tvodu prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 sa uvédza, e ,poziadavky na
udaje stanovené v tomto nariadeni predstavuji minimalne poziadavky na udaje, ktoré sa musia
predlozit”.

7 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 546/2011 z 10. juna 2011, ktorym sa vykonéva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial
ide o jednotné zisady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu rastlin (U. v. EU L 155, 2011, s. 127) v bode A.1 ¢asti 1 prilohy
stanovuje, ze ,cielom zdsad vypracovanych v tejto prilohe je zabezpedit, aby hodnotenia a rozhodnutia tykajice sa povoleni pripravkov na
ochranu rastlin, ak st tieto pripravky chemickymi pripravkami, viedli k uplatnovaniu poziadaviek ¢lanku 29 ods. 1 pism. e) v spojeni
s ¢lankom 4 ods. 3, ¢ldnkom 29 ods. 1 pism. f), g) a h) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 zo strany vSetkych clenskych stitov, a to na najvyssej
urovni ochrany ludského zdravia a zdravia zvierat a Zivotného prostredia“.

8 ,Vyrobca“ je v ¢lanku 3 ods. 11 nariadenia o POR definovany ako ,osoba, ktora sama vyrdba pripravky na ochranu rastlin, d¢inné latky,
safenery, synergenty, koformulanty alebo adjuvanty alebo ktora ich vyrobu zveri na zaklade zmluvy inej strane, alebo osoba urcena vyrobcom
ako jeho jediny zdstupca na tcely dodrzania tohto nariadenia“. V celych tychto ndvrhoch ozna¢ujem vyrobcov Ziadajucich o schvélenia alebo
autorizicie za ,priemyselnych ziadatelov*.

9 EU je rozdelend do troch zén: Zéna A — sever: Dénsko, Esténsko, Lotyésko, Litva, Finsko, Svédsko; Zéna B — stred: Belgicko, Ceskd republika,
Nemecko, Irsko, Luxembursko, Madarsko, Holandsko, Raktsko, Polsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Spojené kralovstvo; a Zéna C — juh:
Bulharsko, Grécko, Spanielsko, Franctizsko, Taliansko, Cyprus, Malta, Portugalsko (priloha 1 nariadenia).

10 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
o uvédzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuji poziadavky na tdaje o t¢innych litkach (U. v. EU L 93, 2013, s. 1).

11 Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zosuladovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiiovanych na zdsady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (U. v. EU L 50, 2004, s. 44;
Mim. vyd. 15/008, s. 82).
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15. Druhym krokom podla nariadenia o POR je preskiimanie dokumentécie spravodajskym clenskym
statom. Ak spravodajsky clensky stat dospeje k zaveru, ze dokumenticia je dGplnd a v lehote
12 mesiacov od ozndmenia priemyselnému ziadatelovi, ostatnym c¢lenskym s$titom, Eurépskej komisii
a Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad”) je pripustnd, spravodajsky clensky stat
pripravi navrh hodnotiacej spravy ,v ktorej posudi, ¢i mozno ocakavat, ze Gc¢inna latka splni kritéria
schvalenia“ a uvedenu spravu predlozi Komisii ,v képii aj iradu® (¢lanok 11 ods. 1 nariadenia o POR).
Posddenie vykonané spravodajskym c¢lenskym $taitom md byt ,nezavislé, objektivne a transparentné”
a m4 sa zrealizovat ,na zdklade aktudlnych vedeckych a technickych poznatkov” (¢lanok 11 ods. 2).

16. Tretim krokom je preskimanie ndvrhu hodnotiacej spravy tradom. Po rozoslani navrhu
hodnotiacej spravy vsetkym ostatnym clenskym Stitom, spristupneni verzie spravy verejnosti
a poskytnuti lehoty 60 dni na predlozenie pisomnych pripomienok (¢lanok 12 ods. 1 nariadenia
o POR) md drad ,na zdklade aktudlnych vedeckych a technickych poznatkov s pouzitim
usmernovacich dokumentov dostupnych v case ziadosti prijat zdvery o tom, ¢i mozno ocakavat, ze
ucinna latka splni kritéria schvélenia stanovené v ¢lanku 4...“ (¢lanok 12 ods. 2).

17. Stvrtym krokom je, ze Komisia zohladni zavery tradu a nidvrh hodnotiacej spravy'? a pripravi
yreviznu spravu“ a ndvrh nariadenia, v ktorom navrhne schvilit (s podmienkami alebo bez nich) alebo
neschvdlit prislusnd ucinnu latku (¢lanok 13 ods. 1 nariadenia o POR). Napokon na zdklade tejto
spravy a ,ostatnych opravnenych faktorov tykajicich sa posudzovanej zélezitosti a zdsady predbeznej
opatrnosti“ vybor uvedeny v ¢lanku 79 ods. 1 nariadenia prijima nariadenie, ktorym bud schvaluje
prislusnt latku s podmienkami alebo bez nich (¢lanok 13 ods. 2).

18. Schvélenie ucinnej latky sa moze alebo nemusi obnovit na zdklade ziadosti prislusného vyrobcu
(vyrobcov) podla ¢ldnku 14 ods. 1 nariadenia o POR, v zdvislosti od toho, ¢i ,sa stanovi, Ze kritérid
schvalenia stanovené v ¢lanku 4 st splnené®.

19. Skutoc¢nost, ze Gcinna latka bola schvilend, sama osebe nie je dostato¢nd na to, aby umoznila
vyrobcovi zaradit tuto latku do pripravku na ochranu rastlin a uviest tento pripravok na trh.

20. Clanok 28 ods. 1 nariadenia o POR stanovuje, Ze ,pripravok na ochranu rastlin sa nesmie uviest na
trh ani pouzivat, ak nebol autorizovany v dotknutom c¢lenskom $tate v silade s tymto nariadenim®.
Clénok 29 ods. 1 stanovuje, ze pripravok na ochranu rastlin sa autorizuje, iba ak ,podla jednotnych
zésad uvedenych v odseku 6" splia okrem iného tieto poziadavky: ,a) jeho acinné latky, safenery
a synergenty sd schvélené; ... ¢) jeho koformulanty nie su zahrnuté v prilohe III;'* d) jeho technicka
formuldcia je takd, Ze expozicia pouzivatela alebo iné rizika s ¢o najviac obmedzené bez toho, aby sa
znizila funkénost pripravku; e) vzhladom na aktudlne vedecké a technické poznatky splna poziadavky
ustanovené v ¢lanku 4 ods. 3;" f) vhodnymi metédami mozno stanovit povahu a mnozstvo jeho
wéinnych latok, safenerov a synergentov, pripadne akychkolvek toxikologicky, ekotoxikologicky alebo
environmentalne relevantnych necistét a koformulantov; ...“

21. Podla ¢lanku 29 ods. 2 nariadenia ,Ziadatel preukdze splnenie poziadaviek ustanovenych v odseku 1
pism. a) az h)“. Podla ¢ldanku 29 ods. 3 sa stlad ,s poziadavkami stanovenymi v odseku 1 pism. b)
a v pism. e) az h) stanovuje [sa zabezpeli — neoficidlny preklad] Gradnymi alebo dradne uznanymi
testami a analyzami...”“.

12 Hodnotenia, ktoré vykona urad a spravodajsky ¢lensky $tat, ,sa musia zakladat na vedeckych zasadédch a musi sa pri nom vyuzivat odborné
poradenstvo” (bod 1.2 prilohy II nariadenia ¢. 1107/2009).

13 Pozri bod 11 vyssie.

14 Priloha III nariadenia o POR obsahuje ,zoznam koformulantov, ktorych zaclenenie do pripravkov na ochranu rastlin sa neakceptovalo v zmysle
¢lanku 27“ (toho istého nariadenia). Ako v8ak bolo zdéraznené na pojedndvani, tento zoznam je v sic¢asnosti prazdny.

15 Sdhrn kritérii podla ¢lanku 4 ods. 3 je uvedeny v bode 10 vyssie.
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22. Rovnako ako v pripade postupu schvalovania t¢innej latky na drovni Unie nariadenie o POR
stanovuje postupnost krokov, ktoré je potrebné dodrzat na tdrovni c¢lenskych $tatov pri autorizicii
pripravku na ochranu rastlin. Prvym krokom je, Ze priemyselny ziadatel poddva zZiadost kazdému
¢lenskému §tatu, v ktorom planuje pripravok na ochranu rastlin uviest na trh* (¢lanok 33 ods. 1).
K tejto ziadosti sa prikladd ,a)... Gplnd a stihrnnad dokumenticia ku kazdému bodu poziadaviek na
udaje o pripravku na ochranu rastlin; b) pre kazdd ucinnu latku, safener a synergent, ktoré pripravok
na ochranu rastlin obsahuje, Gplnd a sthrnnd dokumentacia ku kazdému bodu poziadaviek na udaje
o ucinnej latke, safenere a synergente...“ (¢clanok 33 ods. 3).

23. Poziadavky na tidaje o obsahu dokumentdcie st stanovené nariadenim Komisie (EU) ¢. 284/2013 .
Dokumentécia musi teda okrem iného spinat tieto poziadavky: ,informacie [v dokumentdcii] musia
postacovat na vyhodnotenie Gcinnosti a predvidatelnych rizik, ¢i uz bezprostrednych alebo
oneskorenych, ktoré moéze pripravok na ochranu rastlin predstavovat pre Iudi vrdtane zranitelnych
skupin, zvieratd a zivotné prostredie, a musia zahfnat prinagjmensom informadcie a vysledky s$tadii
uvedenych v tejto prilohe“ (bod 1.1 Gvodu prilohy nariadenia (EU) ¢. 284/2013); ,zahrntt sa musia
vSetky informdcie o potencidlne $kodlivych uc¢inkoch pripravku na ochranu rastlin na zdravie ludi
a zvierat alebo na podzemnu vodu, ako aj zndme a ocakavané kumulativhe a synergické ucinky“
(bod 1.2); ,zahrnat sa musia vSetky informdcie o potencidlne neprijatelnych ucinkoch pripravku na
ochranu rastlin na zivotné prostredie, rastliny a rastlinné vyrobky, ako aj zndme a ocakivané
kumulativne a synergické acinky” (bod 1.3); ,tieto informécie musia zahfnat vsetky relevantné tudaje
z dostupnej, odborne zrecenzovanej vedeckej literatiry o ucinnej latke, metabolitoch a vyrobkoch
rozkladu alebo reakcie ako aj pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré obsahuji dand uc¢inna latku,
a musia sa tykat vedlajsich u¢inkov na zdravie, zivotné prostredie a necielové druhy“ (bod 1.4);
a yinformacie poskytnuté o pripravku na ochranu rastlin a o ucinnej latke musia postacovat na to, aby
bolo mozné:... ¢) umoznit zhodnotenie kritkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy,
populdcie, spolocenstva a procesy;... e) umoznit zhodnotenie rizika akdtnej a chronickej expozicie
spotrebitelov vratane, v relevantnych pripadoch, zhodnotenia kumulativnych rizik vyplyvajacich
z expozicie viac ako jednej Gcinnej latke...; f) umoznit odhad akutnej a chronickej expozicie
operatorov, pracovnikov, obyvatelov a okolostojacich 0séb vrdtane, v relevantnych pripadoch,
kumulativnej expozicie viac ako jednej tc¢innej latke” (bod 1.12).

24. Podobne ako pri ziadostiach o schvalenie ucinnej latky, obsah dokumenticie, ako je stanoveny
v nariadeni ¢. 284/2013, predstavuje ,minimalne poziadavky na tdaje, ktoré sa musia predlozit (bod 2
uvodu prilohy); a ,skasky a analyzy sa musia vykondvat v stlade so zdsadami stanovenymi v smernici
2004/10/ES“ (sprdvna laboratérna prax: bod 3).

25. Podla ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia o POR je dotknuty ¢lensky $tat v rdmci druhého kroku povinny
vykonat ,nezavislé, objektivhe a transparentné posudenie na zdklade aktudlnych vedeckych
a technickych poznatkov, pricom pouzije usmernovacie dokumenty dostupné v case predlozenia
Ziadosti...“. Tento clensky stit bude ,v moznej miere“ uplatiovat ,jednotné zdsady hodnotenia
a autorizacie pripravkov na ochranu rastlin uvedené v clanku 29 ods. 6“ a tiez ,vSetkym clenskym
$taitom v tej istej zone poskytne moznost predlozit pripomienky, ktoré sa maji v posudeni zohladnit”.

26. Treti krok spo¢iva v tom, ze prisluny c¢lensky $tat alebo ¢lenské staty bud udelia, alebo zamietnu
autorizacie ,na zdklade zéverov z posudenia“ (¢ldnok 36 ods. 2 nariadenia o POR).

27. Pocas celého schvalovacieho aj autoriza¢ného postupu podla nariadenia o POR méze priemyselny
ziadatel poziadat, aby prislusné clenské staty zachovali dovernost niektorych ddajov, ktoré predlozil vo
svojich ziadostiach a dokumentdcii (¢lanok 7 ods. 3 a ¢lanok 33 ods. 4 nariadenia o POR). Ziadatel ttto
ziadost predkladd odkazom na ¢ldnok 63 nariadenia o POR, podla ktorého ,o0soba, ktord ziada, aby sa

16 Nariadenie z 1. marca 2013, ktorym sa v stulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh stanovuji poziadavky na ddaje o pripravkoch na ochranu rastlin (U. v. EU L 93, 2013, s. 85).
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s informdciami predloZzenymi podla tohto nariadenia zaobchddzalo ako s doévernymi, poskytne
overitelny dokaz, ktorym preukaze, ze odtajnenie informécii by mohlo ohrozit jej obchodné zaujmy
alebo ochranu jej stikromia a jej integritu“. Cldnok 63 sa nedotyka smernice 2003/4/ES o pristupe
verejnosti k informdcidm o Zivotnom prostredi. "

28. Schvélenie G¢innej latky je mozné vzdy zrusit. Clanok 21 ods. 1 nariadenia o POR teda stanovuje,
ze ,Komisia moze kedykolvek preskamat [opdtovne preskiumat — neoficidlny preklad] schvélenie
uCinnej latky” a ,zohladni Ziadost ¢lenského $tdtu o preskimanie [opédtovné preskimanie — neoficidlny
preklad] schvélenia t¢innej latky vzhladom na nové vedecké a technické znalosti a tdaje ziskané
monitorovanim...“

29. Nakoniec ¢lanok 69 nariadenia o POR upravuje mechanizmus pre nidzové opatrenia, ,ak je jasné,
ze schvalend ucinna latka, safener, synergent alebo koformulant, alebo pripravok na ochranu rastlin,
ktoré boli autorizované v stlade s tymto nariadenim, pravdepodobne predstavuju zavazné riziko pre
zdravie Tudi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie a Ze toto riziko nemozno uspokojivo obmedzit
pomocou opatreni prijatych dotknutym(-i) ¢lenskym(-i) stitom ($tatmi)“. Za takychto okolnosti ,sa
bezodkladne prijmd opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie pouzivania a/alebo predaja tejto latky
alebo pripravku... a to bud z vlastnej iniciativy Komisie, alebo na poZziadanie ¢lenského $tdtu[, avsak]
pred prijatim takychto opatreni Komisia preskiima dokazy a moéze poziadat drad o stanovisko“.
V ,mimoriadne naliehavych pripadoch” ¢ldnok 70 povoluje prijatie ,nudzovych opatreni“ po tom, ¢o
sa Komisia poradila s prislusnym clenskym S$taitom (Statmi). NavySe ,ak clensky stat oficidlne
informuje Komisiu o potrebe prijat ntdzové opatrenia a nepodnikli sa ziadne kroky v sidlade
s Clankami 69 alebo 70, ¢lensky stat moze prijat predbezné ochranné opatrenia“ (¢lanok 71 nariadenia
o POR).

Vnutrostatne pravo

30. Clanok 322-1 Code pénal (franctzsky trestny zdkon) stanovuje, ze zni¢enie, znehodnotenie alebo
poskodenie cudzieho majetku sa potresta pokutou az do vysky 30000 eur a odnatim slobody v trvani
dva roky. Ak vznikne iba mala $koda, ktora spadd do kategérie drobného priestupku, maximdlna vyska
pokuty je 1500 eur.

31. Clanky 40 a 40-1 Code pénal (franctizsky trestny zdkon) d4vaju prokuratdre diskre¢nt pravomoc,
pokial ide o to, ako bude dalej konat vo veci podnetov, trestnych ozndmeni a zépisnic, ktoré sa jej
predlozia. Ked teda prokurattra zisti poru$enie zdkona, pri ktorom nijakd prdvna prekdzka nebrdni
stthaniu, mé& prdavomoc volnej Gvahy a modze bud zacat trestné stihanie, alebo odlozit vec.
Clanok 122-7 f Code pénal stanovuje, Ze nudzovy stav, na ktory sa obhajoba odvoldva, nezaklad4
trestnost.

Skutkové okolnosti a doterajsi priebeh konania

32. Dvakrat —27. septembra 2016 a 1. marca 2017 — c¢lenovia skupiny aktivistov ,Dobrovolni zenci
geneticky modifikovanych organizmov, department Ariege” (dalej len ,obzalovani“) vstdpili do troch
obchodov. V dvoch z nich farbou znehodnotili nddoby herbicidnych pripravkov obsahujice glyfozat
(konkrétne ,Roundup®). V tretom obchode pouzili farby a val¢eky zo samotného obchodu, aby
znehodnotili pripravky Roundup a niekolko vitrin. V jednom z obchodov distribuovali letédky s ndzvom

17 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady z 28. janudra 2003 o pristupe verejnosti k informdcidm o Zivotnom prostredi, ktorou sa zrusuje
smernica Rady 90/313/EHS (U. v. EU L 41, 2003, s. 26; Mim. vyd. 15/007, s. 375).
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»Roundup a spol., nemézeme a nebudeme to viac tolerovat”. Niektori ¢lenovia skupiny ozndmili policii,
ze ich zdmerom bolo ,jasne ukazat®, ze pravidla, ktoré vyzaduja, aby boli pripravky obsahujtce glyfozat
drzané pod zamkom v sklenenych vitrinach a aby k nim bolo prilozené upozornenie predajcu, ze
glyfozat je karcinogénny, sa porusuju.

33. Zalovani boli obvineni zo zni¢enia alebo znehodnotenia hodnoty cudzieho majetku
v spolupdchatelstve. Na pojednavani pred vnutro$titnym stidom, ktoré sa konalo 17. augusta 2017,
zalovani poziadali, aby vnuatrostitny sad predlozil Sidnemu dvoru prejudicidlne otdzky podla
¢lanku 267 ZFEU. Prokurétor voci tejto ziadosti nevzniesol namietku, na zaklade toho, ze (i) ak by sa
dospelo k zéveru, 7Ze pripravky obsahujice glyfozat potencidlne predstavujd riziko pre Iudské zdravie
a zivotné prostredie, mohol by rozhodnut, Ze nebude Zalovanych stihat, a ze (ii) takéto rozhodnutie by
malo za nasledok, 7e odpadne pravny zdklad, na ktorom bolo stihanie zaloZené. Zalovani tiez
argumentovali, Ze aj keby boli odstdeni, takéto konstatovanie by mohlo viest vnutrostitny sud
k Gplnému oslobodeniu vzhladom na chvalyhodny d6vod ich konania.

34. Vndtrostitny sad vyslovil pochybnosti, pokial ide o to (i) ¢i priemyselny ziadatel nema prilis velka
moznost volnej tivahy na vymedzenie Uc¢innej latky, na ktord sa vztahuje schvalovaci postup; (ii) ¢i
pravidli neumoznujid priemyselnym zZiadatelom vykonavanie skd$ok a analyz obsiahnutych
v dokumentécii vo vlastnej rézii, ako aj pouzivat pravidld o zachovani ddvernosti na zabrdnenie
vykonania nezavislej kontrolnej analyzy tejto dokumenticie, a (iii) ¢i sa vyzaduje dostato¢né testovanie
skuto¢ného pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho glyfozat, ktory sa uvddza na trh (tak vo vztahu
k takzvanému ,kokteilovému tc¢inku®, ako aj z hladiska dlhodobej toxicity).

35. V kontexte vedeckej neistoty, pokial ide o glyfozat a s uvedenim, ze nariadenie o POR je zaloZené
na zisade predchddzania $koddm, sa vnitroétitny sid domnieval, Ze pravne predpisy Unie v ich
si¢asnom stave nemusia byt dostato¢né na zabezpecenie uplnej ochrany ludi a zivotného prostredia.
Rozhodol teda polozit tieto prejudicidlne otazky:

»1. Je nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 v stlade so zdsadou predbeznej opatrnosti, ked
v nom nie je presne vymedzend Gc¢innd ldtka, v désledku ¢oho je na ziadatelovi, aby si zvolil, ¢o vo
svojom pripravku oznadi za G¢innu latku, a ma moznost ststredit celd dokumentaciu k ziadosti na
jedinu latku, hoci hotovy pripravok uvadzany na trh ich obsahuje viac?

2. Je zabezpecend zdsada predbeznej opatrnosti a nestrannost autorizicie na uvedenie na trh, pokial
testy, analyzy a hodnotenia potrebné na zostavenie dokumentacie vykondvaju len ziadatelia, ktori
ich mozu prezentovat zaujato, pricom nie je uskutocnend nijakd nezavisla protianalyza a spravy
o ziadostiach o udelenie autoriziacie sa nezverejnuji pod zdmienkou ochrany priemyselného
tajomstva?

3. Je nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 v sulade so zdsadou predbeznej opatrnosti, ked nijako nezohladiuje
ani to, Zze ucinnych latok je viac, ani ich kumulované posobenie a osobitne ked toto nariadenie na
eurdpskej urovni nestanovuje nijaka $pecificki komplexnd analyzu kumulovania dcinnych latok
v rdmci jedného pripravku?

4. Je nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 v sdlade so zdsadou predbeznej opatrnosti, ked vo svojich
kapitolach IIT a IV upusta od analyz toxicity (genotoxicita, skiska karcinogenity, skuska narusenia
endokrinného systému,...) pesticidnych pripravkov, pokial ide o ich receptiry uvadzané na trh,
ktorym sa vystaveni spotrebitelia a zZivotné prostredie, pricom stanovuje len sihrnné testy, ktoré
vzdy uskutodnuje Ziadatel?”

36. Dna 15. marca 2018 Sudny dvor poziadal vnuatrostatny sid, aby uviedol konkrétny dopad, ktory by

mali odpovede na polozené prejudicidlne otazky na trestné stihanie Zalovanych. Vnutrostitny sud
odpovedal listom z 10. aprila 2018.
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37. Zalovani, finska, franctizska a grécka vldda, Eur6psky parlament, Rada a Komisia predlozili pisomné
pripomienky. S vynimkou finskej a gréckej vlddy sa tieto strany dalej vyjadrili na pojednéavani
25. novembra 2018 a odpovedali na otazky Stidneho dvora.

Pripustnost

38. Komisia, Eurépsky parlament a franctizska vldda maja pochybnost o tom, ¢i je ndvrh na zacatie
prejudicidlneho konania pripustny z dovodu, Ze nie je jasné, ako by odpovede na prejudicidlne
otazky — ktoré sa tykaju celkového systému reguldcie pripravkov na ochranu rastlin na tdrovni
Unie — mali akykolvek vplyv na trestné konanie, ktoré sa tyka znehodnotenia pripravkov, ktorych
ucinnou latkou je glyfozat.

39. Vnutrostatny sud vo svojom rozhodnuti uvadza, Ze obzalovani sa vo svojej obhajobe odvolavajui na
nudzovy stav. Vo svojej odpovedi na otazky Stidneho dvora vnutrostatny sud potvrdil, ze okrem iného
»pozitivne odpovede na otazky... by mohli viest... sid, ktory prejedndva trestné veci, k rozhodnutiu, ze
s ohladom na s$kodlivii povahu predévanych pripravkov, ktoré boli poskodené vsetkymi Zalovanymi, bol
pravny zadklad trestného ¢inu odstraneny“. Na pojednavani franctzska vlada pripustila, ze odpovede by
mohli zohrat urcitd dlohu v sankcii prijatej sidom. To je v stulade so subsididrnym tvrdenim
zalovanych pred vnutrostitnym sidom tak, ako je uvedené v rozhodnuti vnitrostatneho siudu.

40. Z ustalenej judikatdry vyplyva, ze v konani podla ¢lanku 267 ZFEU je vnutrostatny sdd, ktory
jediny ma vedomost o skutkovych okolnostiach veci, najlepsie schopny postdit, s plnou znalostou
veci, ktord mu bola predlozend, potrebu rozhodnutia o prejudicidlnej otdzke, aby mohol rozhodnit vo
veci. Tento Sdidny dvor je v zdsade povinny rozhodnut. Napriek tomu sa Stidny dvor moéze rozhodnit
preskiumat okolnosti, za ktorych mu vnutrostatny sud predlozil vec, s cielom posudit otdzku, ¢i ma vo
veci pravomoc. '

41. Podla mojho nézoru je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania dostato¢ne pripustny. V kazdom
pripade zalovani tvrdia (a franctzska vlada pripusta), Ze rozhodnutie Stiidneho dvora moze zohrat
urc¢itd dlohu pri urcovani sankcie, ktorej budi nakoniec obzalovani celit. Na tucely konania
o prejudicidlnej otdzke podla ¢ldnku 267 ZFEU neexistuje Ziadny primerany dévod rozliSovat medzi
samotnym stithanim a moznym trestom. Nijako sa nevyjadrujem ku tvrdeniu o nidzovom stave a ¢i je
to obhdjitelné z hladiska vnutrostatneho prdva: na posudenie toho je prislusny vylu¢ne vnitrostatny
std. Podla mo6jho nézoru je teda ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania pripustny. "

Posudenie

Predbezné poznamky

42. Mam dve poznamky tykajice sa kontextu, v akom sa polozené prejudicidlne otdzky dostali pred
Sdidny dvor. Prva sa tyka pouzivania Gc¢innej latky glyfozat ako prikladu udajnych zlyhani celkového
systému spravovania pripravkov na ochranu rastlin. Druhd sa tyka ulohy, ktord by mala zdsada
predbeznej opatrnosti zohravat pri posudzovani platnosti pravneho aktu Unie.

18 Rozsudok z 22. novembra 2005, Mangold (C-144/04, EU:C:2005:709, body 34 az 36).

19 Za podobnych okolnosti Stdny dvor pripustil navrh, ked postdil argument, Ze bez ohladu na odpoved, ktort poskytne, bude trestné stihanie
dalej pokracovat. V danej veci bol ndvrh pripustny, pretoZe ,nebolo dplne zrejmé, Ze prejudicidlne otdzky nie su pre vniatro$titny sad
nevyhnutné...”: rozsudok z 1. aprila 2004, Bellio F.lli (C-286/02, EU:C:2004:212, body 26 az 30).
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Poutitie glyfozdtu ako prikladu

43. Zalovani dévajt glyfozat za priklad vsetkého, ¢o je zIé na nariadeni o POR. Napriek tomu, Ze
instittcie Unie prijali konkrétne akty Unie, ktoré sa dotykajti pouzivania glyfozatu, $tyri poloZzené
prejudicidlne otazky tieto akty nijako nespominaji a vobec sa na ne nezameriavaji. Namiesto toho sa
zameriavaju na celkovt regula¢nu architektiru zavedent nariadenim o POR, ktora sa dotyka vsetkych
pripravkov na ochranu rastlin.

44, Platnost ustanoveni prava Unie sa posudzuje podla vlastnosti tychto ustanoveni a neméze zavisiet
od konkrétnych okolnosti danej veci.” Podla mojho ndzoru je tito zdsada v tejto veci mimoriadne
dolezitd. Pokial sa nepreukidze, ze obavy tykajuce sa glyfozatu predstavuju systematické a zdsadné
zlyhanie podkopdvajtce nariadenie o POR a ciel, ktory sa toto nariadenie snazi dosiahnut, tieto obavy
nemdzu spochybriovat celkovil integritu systému predchddzajuceho schvalovania zavedeného tymto
nariadenim.

45. Takze napriek tomu, Ze boli predlozené dokazy preukazujice rozdiely vo vedeckych nazoroch
medzi tretimi osobami, akymi st vedci?? a medzinarodné institaty,” a instittciami Unie, akékolvek
tidajné chyby v zéveroch, ktoré institicie Unie vyvodili, si nevyhnutne obmedzené na konkrétny pripad
glyfozatu. Podobne skutoc¢nost, Ze pocas posudzovania glyfozatu sa mohli alebo nemuseli vyskytnut
problémy tykajice sa nezavislosti a transparentnosti, nemozno povazovat za dokaz, ze kazdé
posudzovanie tcinnej latky podla nariadenia vykazuje rovnaké ddajné vady.*

46. Zakladna otazka, ktort ma Stdny dvor zodpovedat, je jednoducho povedané zistit, ¢i niektoré
vSeobecné, systematické ustanovenia nariadenia o POR obsahuju také vady, ktoré by mohli viest
k neplatnosti nariadenia.

Uloha zdsady predbeznej opatrnosti v suidnom preskiimani platnosti aktov Unie

47. Vsetky polozené prejudicidlne otazky sa pytaji na zhodu nariadenia o POR so zdsadou predbeznej
opatrnosti. Vnutrostatny sid vsak nevysvetluje, ¢o povazuje za zlozky tejto zdsady, ani neuvddza, do
akej miery ma Stdny dvor uplathovat tito zasadu pri posudzovani neplatnosti opatrenia Unie, akym je
nariadenie o POR. Na stanovenie rozsahu tohto preskiimania je nevyhnutné pochopenie oboch tychto
prvkov.

20 Glyfozat bol prvykrat schvileny a zaradeny do zoznamu schvalenych latok smernicou Komisie 2001/99/ES z 20. novembra 2001, ktorou sa meni
a doplia priloha I k smernici Rady 91/414/EHS o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh, aby zahfnala glyfozat a thifensulfuronmetyl
ako ¢inné latky (U. v. ES L 304, 2001, s. 14; Mim. vyd. 03/034, s 182), ktor4 bola naposledy obnovena vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
2017/2324 z 12. decembra 2017, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh obnovuje schvalenie G¢innej latky glyfozat a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 (U. v. EU L 333, 2017, s. 10).

21 Rozsudok z 29. maja 2018, Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties Provincie Antwerpen a i. (C-426/16, EU:C:2018:335, body 72 az 74
a citovand judikatura).

22 Vnutrostatny sud aj zalovani cituji réozne materidly (okrem iného vyskum od Dr. Portiera z 29. méja 2017, stddie Seralini z rokov 2012 a 2016
a Defarge z rokov 2016 a 2018). Bol tiez predlozeny odkaz na ,Stidie Monsanto, ktoré sa vynorili pocas stidnych sporov v Spojenych $tatoch
a ktoré okrem iného konkrétne zohladnil orgédn v rdmci svojho posudzovania glyfozétu (,Vyhldsenie EFSA tykajtice sa posudzovania glyfozitu
zo strany Unie a tzv. ,Stidie Monsanto™).

23 Medzindrodnd agentdra pre vyskum rakoviny teda vo svojom celkovom hodnoteni glyfozitu dospela k zaveru, ze je ,pre Iudi pravdepodobne
karcinogénny“: pozri bod 6.3 na strane 78 aktualizovanej monografie z 11. augusta 2016 (pristup ku ktorej je mozny prostrednictvom tohto
odkazu: https://monographs.iarc.fr/iarc-monographs-on-the-evaluation-of-carcinogenic-risks-to-humans-4/.) Tento ndzor neprijal ani trad, ani
Eurépska chemickd agenttra: pozri odévodnenie 4 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2016/1056 z 29. jtna 2016, ktorym sa meni
vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide o prediZenie obdobia schvalenia wc¢innej latky glyfozat (U. v. EU L 173, 2016, s. 52),
a odovodnenie 15 vykonévacieho nariadenia Komisie (EU) 2017/2324 uvedené v poznamke pod ¢iarou 20.

24 Pozri okrem iného clanky v Le Monde z 28. marca 2016 s nazvom ,Roundup: le pesticide divise I'Union européene et 'OMS“ a zo
16. septembra 2017 s ndzvom ,Glyphosate: expertise truffée de copiés-collés de documents Monsanto®, ktoré stru¢ne povedané tvrdia, Ze medzi
vedeckymi nazormi existuju rozdiely, Ze Nemecko ako spravodajsky ¢lensky $tat ,skopirovalo® celé casti vedeckych zdverov, ku ktorym dospel
priemyselny ziadatel na postdenie glyfozatu, Ze v rdmci dradu existuju konflikty zdujmov, ktoré ovplyviiuji nestrannost jeho price, a Ze medzi
vedeckymi ndzormi na glyfozat existuju rozdiely.
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48. Spravne uplathovanie zasady predchddzania $koddm vyzaduje po prvé identifikiciu potencidlne
negativnych doésledkov navrhovaného pouzitia dotknutej latky na zdravie (alebo Zivotné prostredie)
a po druhé komplexné posudenie rizika pre zdravie (alebo zZivotné prostredie) na zéklade
najspolahlivejsich dostupnych vedeckych udajov a najnovsich vysledkov medzindrodného vyskumu.?
Po splneni tychto podmienok mézu prisluiné orgény (¢i uz na trovni Unie alebo na trovni ¢lenskych
$tatov) uplatnit zdsadu predbeznej opatrnosti, aby ,prijali ochranné opatrenia bez toho, aby museli
¢akat na uplné potvrdenie skutocnej existencie a zdvaznosti tychto rizik“*. Prijaté opatrenia musia byt
tiez proporciondlne v tom zmysle, aby ,neprekracovali hranice toho, ¢o je primerané a nevyhnutné na
uskutocnenie legitimnych cielov sledovanych predmetnou pravnou tpravou...“”.

49. Na napadnutie aktu, ktory sa povazuje za prili§ obmedzujici,”® na rozdiel od aktu, ktory sa
povazuje za nedostatocne obmedzujuci, je preto mozné na zdklade zasady predchddzania $koddm
podat Zalobu o neplatnost.” Pokial ide o prili§ restriktivny akt, otdzka, ¢i doslo k poruseniu, musi byt
v podstate formulovand z hladiska toho, ¢i sporné opatrenie porusuje zasadu proporcionality.* Pokial
ide o nedostato¢ne obmedzujuci akt, argumenty tykajice sa porusSenia predchidzania $kodam mali
sklon ,slazit iba na podporu ndvrhov a argumentov, ktoré boli vyslovne uvedené inde“*".

50. Nariadenie o POR je samo osebe preventivnym opatrenim, pretoze zavadza systém
predchddzajiiceho schvdlenia s dopadom na genericki kategdriu vyrobkov (pripravky na ochranu
rastlin).”® Znenie nariadenia velmi jasne uvadza, Ze je zaloZené na zésade predchddzania $koddm® a ze
opatrenia prijaté na jeho zdklade sa musia zakladat na zdsade predchddzania $koddm.*

51. Prejudicidlne otdzky vnutrostitneho suidu nenaznacuji, Ze systém predchddzajiceho suhlasu
zavedeny nariadenim o POR sdm osebe porusuje zdsadu predbeznej opatrnosti. Tieto prejudicidlne
otazky sa skor tykaju udajnych vseobecnych zlyhani celkového systému posudzovania rizika pripravkov
na ochranu rastlin — konkrétne Ze posudzovanie nie je dostatocne komplexné (prvd, tretia a Stvrtd
otdzka) alebo nezdvislé a transparentné (druhd otdzka).

25 Rozsudok z 22. decembra 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos (C-77/09, EU:C:2010:803, bod 75).

26 Rozsudok z 22. decembra 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos (C-77/09, EU:C:2010:803, bod 73 a citovand judikatdra). Skoré
vymedzenie zésady predbeznej opatrnosti sa nachddza v rozsudku z 5. médja 1998, National Farmers’ Union a i. (C-157/96, EU:C:1998:191,
bod 63). Nedédvna expozicia je v rozsudku z 22. novembra 2018, Swedish Match (C-151/17, EU:C:2018:938, bod 38). Samotné Zmluvy o EU
neobsahuju ziadnu definiciu tejto zdsady. Sekundarna legislativa ju vymedzuje v obmedzenom rozsahu: pozri napriklad nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji véeobecné zdsady a poziadavky potravinového prdva, zriaduje
Eurépsky tdrad pre bezpec¢nost potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpe¢nosti potravin (U. v. ES L 31, 2002, s. 1; Mim. vyd. 15/006,
5. 463).

27 Rozsudok z 9. jina 2016, Pesce a i. (C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 48).

28 Pozri okrem iného rozsudky z 22. decembra 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos (C-77/09, EU:C:2010:803); zo 7. jala 2009,
S.P.C.M. a i. (C-558/07, EU:C:2009:430), a z 5. méja 1998, National Farmers’ Union a i. (C-157/96, EU:C:1998:191). Na Vseobecnom sude pozri
rozsudky zo 17. méja 2018, Bayer CropScience a i./Komisia (T-429/13 a T-451/13, EU:T:2018:280), a z 11. septembra 2002, Pfizer Animal
Health/Rada (T-13/99, EU:T:2002:209).

29 Pozri napriklad rozsudok z 11. jala 2007, Svédsko/Komisia (T-229/04, EU:T:2007:217, body 191 a 262).

30 Pozri napriklad rozsudok z 28. janudra 2010, Komisia/Francizsko (C-333/08, EU:C:2010:44, body 85 az 110, najmé bod 95 a nasl.).

31 Pozri rozsudok z 11. jila 2007, Svédsko/Komisia (T-229/04, EU:T:2007:217, bod 128), v ktorom Veobecny std potvrdil spolo¢ny nazor stran na
tento argument. Po vykonani velmi podrobného preskiimania uvedenych inych tvrdeni dospel Vieobecny sud k zaveru, Ze ,vzhladom na vy$sie
uvedené... poru$enie zdsady predchddzania $kodédm... musi byt v podstate prijaté“ (bod 262), a pristupil k zrueniu predmetnej smernice.

32 Pozri rozsudok z 22. decembra 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos (C-77/09, EU:C:2010:803, bod 74), a analogicky rozsudok
z 19. janudra 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, bod 58).

33 Pozri ¢lénok 1 ods. 4 nariadenia o POR. Préavnym zékladom nariadenia ¢. 1107/2009 je ¢lénok 37 ods. 2 Zmluvy o zaloZeni Eurdpskeho
spolocenstva (dalej len ,ZES) (teraz ¢ldnok 43 ZFEU, spolo¢nd polnohospodarska politika), ¢ldnok 95 ZES (teraz ¢lénok 114 ZFEU, vnutorny
trh) a ¢lanok 152 ods. 4 pism. b) ZES (teraz ¢lanok 168 ZFEU, verejné zdravie). Poziadavky tykajtce sa politiky Unie na zabezpecenie vysokej
urovne ochrany ludského zdravia zaloZené na zdsade predchddzania $koddm su ,sdcastou vsetkych politik a ¢innosti Unie“: pozri rozsudok
z 22. decembra 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos (C-77/09, EU:C:2010:803, body 71 a 72).

34 Clanok 13 ods. 2 nariadenia o POR.
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52. Oblast prava, ktort nariadenie o POR pokryva, je technicky a vedecky zlozita. Institicie Unie teda
maji mimoriadne $irokd mieru volnej Gvahy pri vytvdrani opatreni, ktoré prijimaji. Takéto opatrenia
mozu byt zrusené iba vtedy, ak st zjavne neprimerané alebo ak sa institicie dopustili zjavnych chyb
s ohladom na ciel, ktory sa ma dosiahnut.®

Prvd a tretia prejudicidlna otdzka

53. Prva a tretia prejudicidlna otazka sa prekryvaju v tom, ze obidve spochybnujd, ¢i je ,kokteilovy
ucinok” aktivnej latky [to znamend ucinok vystavenia (i) réznym pripravkom na ochranu rastlin
obsahujicich rovnakd ac¢innta latku, alebo (i) réznym ucinnym latkam obsiahnutym v jedinom
pripravku na ochranu rastlin] v plnom rozsahu vyjadreny nariadenim o POR. KedZe vymedzenie pojmu
»2ucinnd latka“ je ponechané na priemyselného Ziadatela, vnutro$tétny sad sa tiez obédva, Ze priemyselny
ziadate] moze mat prili§ velkd mieru volnej uvahy, pokial ide o to, ¢o je v kone¢nom désledku
predmetom posudeniu prislusnymi organmi.

54. Najskor sa budem zaoberat Specifickymi poziadavkami na tudaje nariadenia o POR, ktoré sa
zaoberaju tak identitou ucinnej latky, ako aj ,kokteilovym efektom®, a nésledne preskimam vseobecné
bezpec¢nostné mechanizmy zavedené nariadenim.

55. Cldnok 2 ods. 2 nariadenia o POR jasne stanovuje, ze kazd4 latka, ktora ,pdsobi vieobecne alebo
specificky proti $kodlivym organizmom alebo na rastliny, Casti rastlin alebo rastlinné vyrobky” sa
povazuje za ,Gc¢innd latku®, na ktort sa nariadenie uplatiuje. Ak takato latka splna tuto definiciu,
mobze sa na trh Unie legilne umiestnit na ktorykolvek z tcelov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1
nariadenia, ak vyrobca, ktory ju chce umiestnit, poziadal o suhlas a ziskal ho. V takom pripade je
jasné, ze bude musiet prislusnym organom poskytnit objektivne ziskané tidaje, ak chce ziskat sthlas.
Konkrétne musi poskytnit (okrem iného) podrobné tdaje o totoznosti svojej latky, jej molekuldrnom
vzorci, $pecifikécii Cistoty, relevantnych a vyznamnych necistotich a prisadach.” Systém zavedeny
nariadenim o POR m4d za ciel poskytnat prislusnym orgdnom podrobné vedomosti o presnom zlozeni
ucinnej latky vratane necistot.

56. Rovnako sa mi zd4, ze nariadenie o POR a sudvisiaca sekunddrna legislativa by mali spoloc¢ne
zabezpecovat, aby sa do celkového posudzovania rizik vykonavaného prislusnymi organmi zahrnuli aj
mozné ,kokteilové ucinky” tak acinnej latky, ako aj pripravku na ochranu rastlin.

57. Preto v pripade ucinnych latok c¢ldanok 4 ods. 2 a ¢ldnok 4 ods. 3 nariadenia o POR stanovujud, ze
posudzovanie u¢innej latky zahfna ,zohladnenie zndmych kumulativnych a synergickych ucinkov, ak
stt dostupné vedecké metédy na posddenie takychto tc¢inkov schvélené dradom...“*. Na to, aby ho
bolo mozné vykonavat, nariadenie (EU) ¢. 283/2013 vyzaduje, aby tdaje predlozené priemyselnym
ziadatelom boli dostato¢né na to, aby ,umoznovali hodnotenia rizika expozicie spotrebitelov vritane,
ak je to relevantné, hodnotenia kumulativneho rizika vyplyvajiceho z expozicie viac ako jednej Gc¢innej

35 Pozri okrem iného rozsudok z 8. jula 2010, Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419, bod 38); z 22. decembra 2010, Gowan Comércio
Internacional e Servigos (C-77/09, EU:C:2010:803, body 55 a 56); z 21. decembra 2016, Associazione Italia Nostra Onlus (C-444/15,
EU:C:2016:978, bod 46), a z 9. juna 2016, Pesce a i. (C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 49).

36 Vnutrodtitny sud cituje ¢ldnok 8 nariadenia ¢. 1107/2009, ktory sa tyka schvalovacieho postupu uc¢innych litok. Moje ndvrhy tykajuce sa tejto
otazky sa preto obmedzuje na pravidld tykajuce sa tohto schvalovacieho postupu.

37 Vsetky poziadavky na ddaje tykajice sa totoznosti Uc¢innej litky si uvedené v oddiele 1 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013. Pozri tiez
oznamenie Komisie 2013/C 95/02 v ramci implementicie nariadenia Komisie (EU) ¢. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvédzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuji poziadavky na ddaje
o pripravkoch na ochranu rastlin (U. v. EU C 95, 2013, s. 21).

38 ,Sprava [Eurépskeho parlamentu] o postupe Unie pre povolovanie pesticidov (2018/2153 (INI), 18.12.2018) uvadza v bode AC na s. 10, ze
stakéto metodoldgie su teraz k dispozicii...”.
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latke; [a] umoznovali odhad expozicie operdtorov, pracovnikov, obyvatelov a okolostojacich o0sob
vratane, ak je to relevantné, kumulativnej expozicie viac ako jednej tc¢innej latke“”. Tieto poziadavky
na udaje a ciele posudzovania st odzrkadlené na trovni clenskych statov, ked clenské staty posudzuju
ziadosti o autorizaciu pripravku na ochranu rastlin.*

58. Slovd ,kumulativny” a ,synergicky“ su podla moéjho ndzoru vedeckejs$imi alternativami pojmu
skokteilovy“. Tam, kde existuju pochybnosti o tom, ¢i tieto slova pokryvaju ,kokteilovy ucinok®, su
odstranené clankom 29 ods. 6 nariadenia o POR. Tento clanok opitovne zddraznuje, ze proces
posudzovania schvaleni a autorizacii tak na trovni Unie, ako aj na trovni ¢lenskych $tatov presahuje
konkrétne vlastnosti jednotlivej Gc¢innej latky posobiacej samostatne, tym, ze vyZaduje, aby sa
zohladnilo aj ,vzdjomné pdsobenie medzi Gc¢innou latkou, safenermi, synergentmi a koformulantmi*.

59. Podrobnejsie stddium nariadenia o POR preto vedie k jednoznacnému zdveru, zZe proces
posudzovania, ktory stanovuje, zohladnuje aj ,kokteilovy efekt“. Na otdzku poloZent na pojedndvani,
aké konkrétne zmeny by mal normotvorca urobil v nariadeni o POR, aby vyriesil jeho udajné
nereSpektovanie kokteilového efektu, pravny zastupca zalovanych navrhol zaviest dodato¢nu
poziadavku, aby priemyselni ziadatelia pri ziadani o autorizaciu svojich pripravkov na ochranu rastlin
predkladali tidaje z dlhodobych testov toxicity.* Sirsie $trukturalne $tidium nariadenia, ktoré som
prave opisala, nebolo v skuto¢nosti spochybnené.

60. Ak by postup individudlneho schvalovania primerane nezohladnil kokteilovy u¢inok, existuju
zdchranné siete umoznujlce prijatie restriktivnych opatreni na zaklade zasady predbeznej opatrnosti.
Nariadenie o POR napriklad umoznuje nasledne ulozit obmedzenia tykajice sa schvilenej ucinnej
latky, ak ,Komisia dospela k zaveru, ze kritérid schvédlenia stanovené v ¢lanku 4 uz nie st splnené”.
Celkovy systém preto zabezpecuje, Ze problémy, ktoré neboli v $tadiu schvalovania zistené, budu
zistené v naslednom $tadiu.* Okrem toho preventivne opatrenia moézu byt prijaté nezévisle od
akéhokolvek posudenia rizika vykonaného v ramci schvalovacieho a autoriza¢ného postupu podla
nariadenia o POR.* Nariadenie o POR tak konkrétne povoluje prislunym orgdnom na drovni Unie
a na udrovni clenskych statov, aby sa v pripade potreby na oddvodnenie preventivheho opatrenia
odvolali na iné posudenia.

61. Stru¢ne povedané, nebol predlozeny ziadny material, ktory by preukazoval, Ze nariadenie o POR
trpi takou zjavnou chybou, ze posudenia vykondvané podla tohto nariadenia nezohladnuju ,kokteilovy
efekt alebo ze priemyselny Ziadatel je schopny manipulovat s nim prekladanymi Gdajmi tak, aby sa
tento efekt neposudzoval. Systém zavedeny nariadenim je spravny a umoznuje, aby boli chyby
posudenia v jednotlivych pripadoch zachytené a opravené.

39 Bod 1.11 pism. q) a r) Gvodu prilohy k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013.

40 Pozri okrem iného ¢ldnok 29 ods. 1 pism. e) nariadenia ¢. 1107/2009 (ktoré spdtne odkazuje na jeho ¢lénok 4 ods. 3 a ¢lanok 29 ods. 6)
a body 1.2, 1.3 a 1.12 pism. e) a f) tvodu prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

41 To opakuje jedno z odporticani Eurépskeho parlamentu uvedenych v jeho ,Sprave o postupe Unie pre povolovanie pesticidov (2018/2153 (INI),
18.12.2018) v bode 57 na s. 22. Pozri tiez bod 76 a nasl. nizsie.

42 Presne to sa stalo v pripade glyfozdtu. Pri preskimani pociato¢ného schvalenia tejto latky sa prijalo obmedzenie, ktoré zabranuje pouzivaniu
glyfozdtu v kombindcii s koformulantom ,POE-tallowamin®, pretoze ,bolo poukézané na obavy pokial ide o potencidl POE-tallowaminu
negativne ovplyvnit Tudské zdravie pri pouzivani v pripravkoch na ochranu rastlin s obsahom glyfozétu®: pozri vykonévacie nariadenie Komisie
(EU) 2016/1313 z 1. augusta 2016, ktorym sa meni a doplia vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide o podmienky schvélenia
ucinnej latky glyfozat (U. v. EU L 208, 2016, s. 1).

43 Pozri napriklad ¢ldanok 36 ods. 3, ¢lanky 56 a 69 az 71 nariadenia ¢. 1107/2009. Pozri tiez analogicky rozsudok z 9. septembra 2003, Monsanto
Agricoltura Italia a i. (C-236/01, EU:C:2003:431, body 102 az 113).
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Druhad prejudicidlna otdzka

62. Druhd otdzka vychddza z viacerych predpokladov: po prvé, Ze Ziadatel, ktory ziada o schvélenie
svojej ucinnej latky alebo o autorizdciu pripravku na ochranu rastlin, méze organom predlozit na
posudenie skresleny sibor tudajov; po druhé, ze tento stbor udajov nie je nezdvisle ,kontrolne
analyzovany*, a po tretie, Ze ziadosti o schvalenie (a tiez o autorizaciu) st chranené pred skimanim zo
strany tretich 0s6b prostrednictvom uplatiiovania pravidiel dévernosti, ktoré st priatelské voci
priemyslu. Ak su tieto predpoklady spravne, vykonané posudenia nebudd nestranné ani transparentné
a mozu tak ohrozit regula¢né pouzitie zdsady predchddzania skodam.

63. Podla mojho nézoru tieto predpoklady vyvritim v ramci preskimania. Postupne sa vyjadrim ku
kazdému z nich.

64. Vietky postidenia vykondvané podla nariadenia o POR, ¢i uz na drovni Unie alebo na drovni
Clenskych $tatov, st zdvislé od predlozenia kompletnej dokumenticie udajov. Ak sa pravidld
dodrziavaju, tieto udaje budu splnat urcity standard stanoveny uvedenym nariadenim a suvisiacou
sekunddrnou legislativou. Priemyselny Ziadatel je napriklad povinny zaradit do svojej dokumenticie na
schvalenie ucinnej latky ,verejne dostupnd, odborne zrecenzovant vedecku literattru“* spolu
s ,uradnymi alebo uradne uznanymi testami“*’; a tieto testy a analyzy musia byt vykonané v stlade
s pravidlami sprdvnej laboratérnej praxe.*

65. Tieto vyslovné poziadavky brénia priemyselnému ziadatelovi v tomu, aby vykonéval potrebné stadie
vlastnych (zaujatych) protokolov a (¢iasto¢nych) standardom a vyberal adaje, ktoré by chcel zaradit do
svojej dokumentdcii. Naopak, je mi zrejmé, Ze nariadenie o POR priamo nariaduje opak, a to tym, ze
ukladé objektivne poziadavky na kvalitu tdajov, ktoré sa majui predkladat.

66. Po predlozeni musi byt stbor udajov dokladajuci Ziadost o schvilenie podla nariadenia o POR
postdeny viacerymi $tatnymi organmi. Udaje o aé¢innych latkach teda posudzuje spravodajsky ¢lensky
$tat a nasledne toto posudenie skimaju ostatné clenské $taty a trad.” Pokial ide o pripravky na
ochranu rastlin, posidenie vykondva clensky s§tit a ndsledne toto posidenie skimaji ostatné clenské
S$taty v tej istej geografickej zéne.” Vsetky tieto posudenia sa vykondvaju ,vzhladom na aktudlne
vedecké a technické poznatky“®. Podobne sa vsetky tieto postidenia vykonévaju ,nezavisle, objektivne
a transparentne”; tie, ktoré vykondvaju clenské $taty, pretoze to vyzaduje nariadenie ¢. 1107/2009°,
a tie, ktoré vykondva urad, pretoze tento tirad podlieha tymto poziadavkdm od svojho zriadenia.”

67. Inymi slovami, na vSetkych trovniach schvalovacieho alebo autorizacného postupu podla
nariadenia o POR existuje urcity stupen kontroly, od ktorého zikon vyzaduje, aby zodpovedal
ur¢itému objektivnemu $tandardu, a ktory podla mna zabezpeCuje systematickd nezdvisla analyzu
materidlu predlozeného priemyselnym Ziadatelom.*

44, Clanok 8 ods. 5 nariadenia ¢. 1107/2009.
45 Cléanok 29 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009.

46 Pozri bod 3.1 tGvodu prilohy nariadenia (EU) ¢. 283/2013 a nariadenia (EU) & 284/2013. Okrem toho, ze predlozenie takychto tdajov
predstavuje pre priemyselnych Ziadatelov poziadavku, na ich predlozenie maji aj komer¢ny stimul: ¢ldnok 59 ods. 1 pism. b) nariadenia
¢. 1107/2009 im umoznuje, aby svoje tdaje chranili pred tym, aby sa na ne odkazovali ostatni priemyselni Ziadatelia, ktori podavaju iné ziadosti,
ale iba vtedy, ak boli tieto tdaje ,certifikované, Ze spliiaju zésady spravnej laboratérnej praxe alebo spréavnej experimentalnej praxe*.

47 Clanok 11 ods. 2 a ¢lanok 12 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009.

48 Clanok 36 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009.

49 Pozri ¢lanok 11 ods. 2 druhtt zardzku a ¢lanok 12 ods. 2 druhd zardzku nariadenia ¢. 1107/2009.

50 Clanok 11 ods. 2 druht zarazku a ¢lénok 36 ods. 1 druhti zardzku nariadenia ¢. 1107/2009.

51 Pozri okrem iného ¢ldnok 22 ods. 2, ¢lanok 23 pism. k), ¢lanok 28 ods. 3 a 4 a ¢ldnok 37 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

52 Doddvam, ze mdj opis urovni kontroly stanovenych nariadenim ¢. 1107/2009 nie je vycerpavajuci. Napriklad ¢ldnok 12 ods. 3 tretia zardzka
nariadenia umoznuje dradu, aby ,poziadal Komisiu, aby konzultovala s referen¢nym laboratériom Spolocenstva... na tucely overenia, ¢i je
analytickd met6da na stanovenie rezidui, ktord navrhuje Ziadatel, uspokojiva... .
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68. Je teda nepodstatné, ze priemyselny ziadatel sa moze rozhodnit, v ktorom c¢lenskom $tite zacne
proces posudzovania svojej ucinnej latky. Vsetky clenské s$taty maji rovnaké povinnosti vykondvat
kontrolu. Ak spravodajsky ¢lensky stat z akéhokolvek déovodu nevykonal primerantt nezavisld analyzu
stiboru udajov priemyselného ziadatela, bezpec¢nostna siet tkvie v poziadavkich, aby ostatné clenské
$taty spolu s radom vykonali dalsie skimanie na zdklade rovnakych povinnosti.

69. Preto sa domnievam, Ze nebol predlozeny ziadny materidl, ktory by podkopal zaver, ze systém
$truktirovaného posudzovania na drovni Unie a ¢lenskych $titov stanoveny nariadenim o POR je
primerany a postacujuci na dosiahnutie vysokej trovne sledovanej ochrany zivotného prostredia
a Tudského zdravia. Ak sa uplatiiuje spravne, tento regula¢ny systém vytvori komplexné postudenie
rizik, na ktoré sa prislusny orgdn moze pripadne spolahnut pri odévodnovani prijatia preventivnych
opatreni.

70. A Co tvrdenie, Ze priemyselni ziadatelia sa m6zu dovolat pravidiel dovernosti v nariadeni o POR,
aby zabrénili uverejneniu aspektov svojich ziadosti o schvilenie, a tym potencidlne zmarili
preskimanie zo strany tretej osoby?

71. Podla médjho ndzoru tieto pravidld neznamenajd, Ze vysledné posddenie je vseobecne nedostato¢ne
transparentné alebo nezavislé.

72. Tieto pravidla funguji na zdklade vynimky zo vSeobecnej zasady pristupu k informaciam
a dokumentom. To je zrejmé z ¢lanku 63 ods. 3 nariadenia o POR, v ktorom sa uvadza, ze pravidla
dovernosti sa nedotykaji smernice 2003/4. Tato smernica stanovuje prava a povinnosti organov
clenskych statov, ked dostand ziadost o pristup k informécidm o zivotnom prostredi. Podla ustélenej
judikatiry Stdneho dvora sa tito smernica zameriava na ,zabezpecenie vSeobecnej zasady pristupu
k informacidm o zivotnom prostredi, ktoré maji organy verejnej moci... na dosiahnutie ¢o najsirsej
systematickej dostupnosti a $irenia informdacii o Zivotnom prostredi verejnosti“®. Kazdd vynimka
zalozend na verejnom alebo sikromnom zdujme z tejto vSeobecnej zdsady sa musi vykladat
a uplatriovat restriktivne.** Rovnaké pravidld vztahujice sa na Ziadosti o zverejnenie rovnakého typu
informdcii institdciami Unie sa nachadzaji v nariadeni (ES) ¢. 1367/2006.° Uplatiiuju sa rovnaké
zdsady ¢o najsirsieho pristupu a uzko vykladanych vynimiek.*

73. Clénok 63 nariadenia o POR od tychto dlho zavedenych zdsad neupusta. Clénok 63 ods. 1 skor
spresiiuje, ze néarok priemyselného ziadatela na déverny charakter informécii z dovodu, ze ich
odtajnenie ,by mohlo ohrozit jeho obchodné ziujmy alebo ochranu jeho sukromia a jeho integritu®
musi byt dolozeny ,overitelnym dokazom“*’. Okrem toho naroky na dovernost tykajtice sa $pecifikicie
necistoty alebo metddy analyzy necistoty neobstoja, ak sa tieto necistoty alebo tieto metody ,povazuja
za toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentélne relevantné” [¢lanok 63 ods. 2 pism. b) a d)].

53 Rozsudok z 23. novembra 2016, Bayer CropScience a Stichting De Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890, bod 55).

54 Pozri okrem iného rozsudok z 23. novembra 2016, Bayer CropScience a Stichting De Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890, bod 56).
Obdobne k nariadeniu (ES) ¢. 1049/2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145,
31.5.2001, s. 43, Mim. vyd. 01/003, s. 331) tiez pozri rozsudok z 13. jala 2017, Saint-Gobain Glass Deutschland/Komisia (C-60/15 P,
EU:C:2017:540, body 61 az 63).

55 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 zo 6. septembra 2006 o uplatiiovani ustanoveni Aarhuského dohovoru o pristupe
k informdcidm, ucasti verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti v zélezitostiach zivotného prostredia na institdcie
a organy Spolocenstva (U. v. EU L 264, 2006, s. 13).

56 Rozsudok z 23. novembra 2016, Komisia/Stichting Greenpeace Nederland a PAN Europe, (C-673/13 P, EU:C:2016:889, body 52 a 53).

57 Priklad toho, ¢o znamend povinnost predlozit ,overitelny dokaz, je uvedeny v rozsudku zo 14. decembra 2018, Arysta LifeScience
Netherlands/EFSA (T-725/15, EU:T:2018:977, body 105 az 130).
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74. Neexistuje absolitne pravo verejnosti na pristup ku vSetkym tGdajom v dokumenticii
priemyselného Ziadatela. Takéto absolttne pravo by otriaslo primarnym pravom Unie, ktoré v podobe
¢lanku 15 ods. 3 ZFEU umoznuje instittcidam EU vo svojich predpisoch stanovit ,obmedzenia, ktoré
vychadzaja z verejného alebo sikromného zdujmu“ véeobecnej zésady o najsirsieho pristupu.®® Tretia
osoba nemda absolitne pravo vykonavat kontrolné posudzovanie rizik odkazom na dokumenticiu
surovych ddajov priemyselného Ziadatela. Uloha tretich oséb v procese posudzovania rizik je vsak
zaruCend prostrednictvom inych mechanizmov v ramci nariadenia o POR, akym je napr. verejné
$irenie suhrnnej dokumentécie priemyselného ziadatela (¢lanok 10 nariadenia o POR) a névrhu
hodnotiacej spravy s casovym priestorom na predkladanie pripomienok (¢lanok 12 nariadenia o POR).

75. Podla mojho nadzoru sd ustanovenia prijaté institiciami Unie v nariadeni o POR tykajice sa
pristupu verejnosti k idajom, ktoré predlozil priemyselny Ziadatel, v stilade s ¢lankom 15 ods. 3 ZFEU
a so véeobecnymi zdsadami stanovenymi judikatdrou Sidneho dvora.® St teda primerané a neobsahujd
zjavné chyby.

Stvrtd prejudicidlna otdzka

76. Stvrta otdzka vychadza z toho, Ze nariadenie o POR ,rusi“ poziadavku, aby priemyselni ziadatelia
predlozili udaje o ,dlhodobej analyze toxicity pesticidov, ktoré sa nachidzaja na trhu a ktorym st Iudia
vystaveni® (to znamend, Ze pri ziadostiach o autorizdciu pripravkov na ochranu rastlin nie je potrebné
predkladat takéto uidaje). Konkrétne Ze nie je potrebné vykonat Gplné testy genotoxicity, karcinogenity,
naru$enia endokrinného systému a podobné testy, pretoze suhrnné testovanie sa povazuje za
dostato¢né. Toto ,zrusenie“ je v rozpore s poziadavkami na udaje pre Ziadosti o schvalenie ucinnych

latok.

77. Pravne poziadavky na udaje tykajice sa testovania toxicity na Iudské zdravie sa skutoc¢ne lisia
v zavislosti od toho, ¢i sa Ziadost podéva pre udinnu latku® alebo pre pripravok na ochranu rastlin.
Presne povedané, pokial ide o predlozenie takychto udajov pre pripravky na ochranu rastlin, Ziadne
,zrudenie“ ako také neexistuje. Nariadenie o POR a nariadenie (EU) ¢. 284/2013 stanovujt, Ze subor
udajov, ktory sa md predkladat pre pripravky na ochranu rastlin, musi preukdzat, Ze vyrobok ,nema
bezprostredny ani neskorsi $kodlivy uc¢inok na zdravie Iudi vritane zranitelnych skupin alebo zvierat
priamo alebo prostrednictvom pitnej vody (zohladnujuc latky vznikajace pri Uprave vody), potravy,
krmiva alebo vzduchu ani nésledky na pracovisku alebo prostrednictvom inych nepriamych dcinkov,
pricom sa zohladfiujd zndme kumulativne a synergické ucinky...“®". Poziadavky na ddaje $pecifikované
nariadenim ¢. 284/2013 su minimdlnymi poziadavkami.®” Kontrolné orginy vsak maji vyslovnu
pravomoc pozadovat dodatocné tdaje. Napriklad mozu pozadovat ,dopliujuce studie... pricom sa
zohladnia vysledky $tadii akdtnej toxicity jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin a toxikologické
vlastnosti t¢innych latok, moznost expozicie kombindcii prislusnych pripravkov s osobitnym zretelom
na zranitelné skupiny a dostupné informécie alebo praktické skdsenosti s prislusnymi pripravkami

alebo podobnymi pripravkami“®.

58 Clanok 339 ZFEU tiez upravuje, Ze ,povinnost ml¢anlivosti ¢lenov orginov Unie, ¢lenov vyborov, tradnikov a ostatnych zamestnancov Unie,
ktora sa vztahuje na informacie chrdnené sluzobnym tajomstvom, najmé informécie o podnikoch, ich obchodnych stykoch alebo nakladovych
polozkéch, trva...“

59 Pozri bod 72 vyssie.

60 V oddiele 5 ¢asti A prilohy nariadeniu (EU) ¢ 283/2013 sa vyzaduje, aby séria dlhodobych testov toxicity (vritane karcinogenity) bola sté¢astou
dokumentécie predlozenej prislusnym orgénom.

61 Clénok 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009, na ktory krizovo odkazuje ¢lanok 29 ods. 1 pism. e).
62 Pozri body 1.1 a 2 tvodu prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.
63 Pozri body 7.1.7 a 7.1.8 oddielu 7 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 284/2013.
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78. Ak by postudenie preukdzalo, ze existuje riziko pre ludské zdravie (napriklad) v désledku dlhodobej
toxicity, ale nie je jasné, aké zdvazné je toto riziko, ni¢ v nariadeni o POR nebrani prislusnym organom,
aby uplatnujuc zdsadu predchddzania $kodam, Ziadost o autorizciu tohto pripravku na ochranu rastlin
zamietli.

79. Samozrejme, vzdy je mozné ulozit prisnejsie poziadavky na udaje. Pozadovanie dlhodobej analyzy
toxicity predtym, ako dojde k autorizdcii uvedenia pripravku na ochranu rastlin na trh, spdsobuje
vznik dodato¢nych ndkladov, ako aj oneskorenie momentu, ked budd mat polnohospodari pristup
k tomuto pripravku na ochranu svojich plodin. Tak ako v mnohych inych veciach v zivote, reguldcia
tu spoc¢iva v dosiahnuti rovnovahy medzi dvomi superiacimi poziadavkami: primerane vysokou
troviiou ochrany ludi, zvierat a Zivotného prostredia® a umoznenim uvedenia pripravkov, ktoré mézu
zvysit produktivitu polnohospodarstva, na trh. Na podporu zéveru, Ze normotvorca Unie sa pri hladani
tejto rovnovahy v nariadeni ¢. 1107/2009 dopustil zjavnej chyby, neboli predlozené ziadne materialy.

s ve

Casovy ucinok neplatnosti

80. Komisia uviedla, ze ak by Sudny dvor rozhodol, Ze nariadenie je neplatné, tcinky nariadenia by sa
mali napriek tomu zachovat, pokym prislusné institacie EU neprijma nevyhnutné napravné opatrenia.

81. Ak by Sadny dvor nesuhlasil s mojou vyssie uvedenou analyzou, podporila by som tento navrh
vzhladom na zlozZitost tejto konkrétnej oblasti prava spolu s moznymi vedlaj$imi dosledkami pre

suvisiace opatrenia, ktorych pravnym zdkladom je nariadenie ¢. 1107/2009. Kontinuita v programe
pripravkov na ochranu rastlin je tieZ nesporne nevyhnutna.*

Pozndmka na zdver

82. Na pojednavani sa zalovani vyznamne spoliehali na ,Sprévu o postupe Unie pre povolovanie
pesticidov Eurdépskeho parlamentu.® V tejto spréve sa uviddza, Ze ,hoci mi Unia jeden
z najprisnejsich systémov na svete, aby naplnil svoj Ucel, je potrebné zlepsit tak nariadenie ako také,
ako aj jeho vykonavanie“”. V zmysle toho uz bolo predlozenych viacero odportcani.

83. Uverejnenie tejto spravy je vynikajucim ukazovatelom toho, Ze postupy kontroly a preskiimania
predpokladané instituciondlnymi dojednaniami Unie funguju tak, ako by mali. Ni¢, ¢o som uviedla
v tychto navrhoch, by sa nemalo chapat ako ndvrh, Ze normotvorny organ Unie by mal byt Iahostajny
a nemal by venovat pozornost, ak sa poukazuje na potenciélne rizikd pre zdravie [udi a zvierat a zivotné
prostredie, pouzivaniu pokrocilych chemickych pripravkov v polnohospodérstve. Skuto¢nost, ze su
predkladané odporucania navrhujice, Ze by existujice predpisy bolo mozné prospesne zlepsit, nemusi
nevyhnutne znamenat, Ze existujuce predpisy su natolko vadné, ze by mali byt zruené. Vidsinu
pravnych predpisov je mozné zlep$it a nariadenie o POR pravdepodobne nepredstavuje vynimku
z tohto vSeobecného pravidla. Po podrobnom preskimani nariadenia s prihliadnutim na polozené
prejudicidlne otazky som dospela k zaveru, ze mevykazuje zjavnu vadu a ze v dosledku toho sa
nenastoluje otdzka jeho platnosti.

64 Pokial ide vo svojej podstate o politické rozhodnutie o tom, akd by mala byt tdto uroven, odkazujem na pou¢ny ¢ldnok mojho kolegu na
Vseobecnom sude, sudcu Iana Forrestera, v jeho eseji ,The Dangers of too Much Precaution” (in: HOSKINS, ROBINSON: A True European.
Hart Publishing, Oxford and Portland, Oregon, 2003, s. 203), v ktorom diskutuje o vyroku hlavného sudcu Burgera vo veci Industrial Union
Department, AFL-CIO v. American Petroleum Institute et al. 448 US 607 (1980) at 664, ze ,dokonald bezpe¢nost je chiméra; regulicia nesmie
skrtit Tudské tsilie pri hladani nemozného* (s. 213).

65 Analogicky pozri rozsudok z 5. jula 1995, Parlament/Rada (C-21/94, EU:C:1995:220, bod 31 a citovand judikattra).

66 Pozri pozndmku pod ¢iarou 38.

67 V bode 1 nas. 17.
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Navrh

84. Vzhladom na vys$sie uvedené Gvahy navrhujem, aby Sudny dvor na $tyri prejudicidlne otazky, ktoré
polozil Tribunal Correctionnel de Foix (Trestny sid Foix), odpovedal takto:

Z posudzovaného materidlu predlozeného Stdnemu dvoru nevyplynul ziadny faktor, ktory by

ovplyvnioval platnost nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.
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