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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (étvrta komora)

z 19. septembra 2019*

,Pripravky na ochranu rastlin — U¢inn4 latka diflubenzurén — Preskiimanie schvélenia — Clanok 21
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 — Pravo na obranu — Prekrocenie pravomoci — Zjavne nespravne
postidenie — Konanie o obnoveni schvalenia — Clanok 14 nariadenia ¢. 1107/2009 — UlozZenie, v ramci
konania o preskiimani, dodato¢nych obmedzeni obmedzujtcich pouzivanie dotknutej icinnej latky bez
toho, aby sa pockalo na rozhodnutie prijaté v konani o obnoveni — Proporcionalita®

Vo veci T-476/17,

Arysta LifeScience Netherlands BV, so sidlom v Amsterdame (Holandsko), v zastipeni: C. Mereu
a M. Grunchard, advokati,

zalobkyna,
proti

Eurépskej komisii, v zastipeni: A. Lewis, I. Naglis a G. Koleva, splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,
ktorej predmetom je nédvrh podany na zdklade ¢lanku 263 ZFEU na zruenie vykondvacieho nariadenia
Komisie (EU) 2017/855 z 18. mdja 2017, ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011,
pokial ide o podmienky schvalenia G¢innej latky diflubenzurén (U. v. EU L 128, 2017 s. 10),

VSEOBECNY SUD ($tvrta komora),

v zlozeni: predseda komory H. Kanninen, sudcovia L. Calvo-Sotelo Ibafnez-Martin a I. Reine
(spravodajkyna),

tajomnik: P. Cullen, referent,
so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 12. februdra 2019,

vyhlasil tento

* Jazyk konania: angli¢tina.

SK

ECLLEU:T:2019:618 1




Rozsupok z 19. 9. 2019 — Vec T-476/17
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Rozsudok
Pravny ramec

Smernica 91/414/EHS

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES
L 230, 1991, s. 1; Mim. Vyd. 03/011, s. 332) stanovuje systém Eurdpskej tnie, ktory sa uplatnuje na
povolenia uvddzat tieto vyrobky na trh. Obsahuje ustanovenia uplatnitelné na pripravky na ochranu
rastlin a Gc¢inné latky obsiahnuté v tychto pripravkoch.

V stilade s ¢lankom 4 smernice 91/414, ktory upravuje udelovanie, revidovanie a zrusenie povoleni pre
pripravky na ochranu rastlin, musi pripravok na ochranu rastlin na to, aby bol schvéleny, spliat urcité
kritérid. Konkrétne je takyto pripravok povoleny, ak st jeho ucinné latky uvedené v prllohe I tejto
smernice a su splnené podmlenky stanovené v uvedenej prilohe. Clanky 5 a 6 smernice 91/414
stanovuju podmienky zaradenia ucinnej latky do prilohy I

Smernica 91/414 bola s Gc¢innostou od 14. juna 2011 zru$end nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvédzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414 (U. v. EU L 309, 2009, s. 1).

Podla prechodnych ustanoveni upravenych v ¢lanku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2009 sa
smernica 91/414 v pripade, Ze ide o konanie a podmienky schvalovania, nadalej uplatiiuje na ucinné
latky, pre ktoré sa prijalo rozhodnutie pred 14. jinom 2011 v stlade s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej
smernice.

Nariadenie (ES) ¢. 1490/2002

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1490/2002 zo 14. augusta 2002 stanovujuce dal$ie podrobné pravidld na
vykonanie tretej etapy pracovneho programu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
a ktorym sa meni a doplna nariadenie (ES) ¢. 451/2000 (U. v. ES L 224, 2002, s. 23; Mim. vyd. 03/036,
s. 524) sa tyka pokracujuceho hodnotenia tG¢innych latok.

Clanky 10 az 13 nariadenia ¢ 1490/2002 upravuji konanie o hodnoteni Géinnych litok. V tejto
suvislosti spravodajsky c¢lensky $tat urceny pre kazda ucinnu latku hodnoti a podava spravu, v ktorej
odporuci Eurépskej komisii bud zaradit ac¢innu litku do prilohy I smernice 91/414, alebo ju nezaradit.
Tento c¢lensky $tat posle Eurépskemu uradu pre bezpecnost potravin (EFSA) navrh hodnotiacej spravy.
Po prijati navrhu hodnotiacej spravy, ktory dostal od spravodajského c¢lenského $tatu, ho EFSA rozosle
¢lenskym $tatom. EFSA zhodnoti tento navrh a doruci Komisii stanovisko k tomu, ¢i uc¢inna latka splna
bezpecnostné poziadavky smernice 91/414. Po prijati tohto stanoviska Komisia podd navrh reviznej
spravy Stdlemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravotny stav zvierat zriadeny podla ¢lanku 58
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 Eurépskeho parlamentu a Rady z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujd
véeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje EFSA a stanovuja postupy
v zélezitostiach bezpec¢nosti potravin (U. v. ES L 31, 2002, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463).

Clanok 11b nariadenia ¢. 1490/2002 upravuje postup hodnotenia pre d¢inné latky, v pripade ktorych
existuju jasné indikacie, ze nemaju ziadne skodlivé ucinky.
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Nariadenie ¢. 1107/2009

Nariadenie ¢. 1107/2009 podla svojho oddvodnenia 3 s u¢innostou od 14. jina 2011 zrusilo a nahradilo
smernicu 91/414 vzhladom na skdsenosti ziskané z uplatiiovania tejto smernice a najnovsi
vedecko-technicky vyvoj.

Podla ¢ldnku 1 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 je ucelom tohto nariadenia zabezpecit vysoku troven
ochrany zdravia Iudi, zvierat a zivotného prostredia a zlepsit fungovanie vndtorného trhu
harmonizaciou pravidiel uvddzania pripravkov na ochranu rastlin na trh pri si¢asnom zdokonalovani
polnohospodarskej vyroby.

Clanok 4 tohto nariadenia stanovuje kritérid schvalenia ucinnych latok pripravkov na ochranu rastlin.

Podla ¢ldnku 5 nariadenia ¢. 1107/2009 sa prvé schvélenie udeluje na obdobie, ktoré trvd maximdlne
desat rokov.

Clanky 7 az 13 nariadenia ¢. 1107/2009 upravuji schvalovaci postup déinnych latok. V prvom rade
ziadost o schvélenie alebo zmenu podmienok schvélenia dcinnej latky podava vyrobca ucinnej latky
v ¢lenskom $téte, tzv. ,spravodajsky ¢lensky $tat“. Musi sa preukazaf, ze Gc¢innd latka spina kritérid
schvélenia stanovené v clanku 4 (clanok 7). Dale] spravoda)sky Clensky $tat vypracuje a predlozi
Komisii spravu s nazvom ,navrh hodnotiacej spravy”, pricom EFSA predlozi képiu, ktord vyhodnocuje,
¢i tcinna latka moze splnat kritérid schvalenia stanovené v ¢lénku 4 (¢lanok 11). Po dorucdeni navrhu
hodnotiacej spravy, ktory jej zaslal spravodajsky c¢lensky stat, ho EFSA ozndmi Ziadatelovi a ostatnym
¢lenskym S$taitom. Od uplynutia lehoty ustanovenej na predkladanie pisomnych pripomienok a na
zéklade aktualnych vedeckych a techmckych poznatkov s pouzitim usmernovacich dokumentov
dostupnych v ¢ase podania ziadosti prijme EFSA zavery, v ktorych spresni, ¢i G¢inna litka moze splnat
kritérid schvalenia stanovené v ¢ldnku 4. Svoje zdvery ozndmi ziadatelovi, ¢lenskym $tdtom a Komisii
a spristupni ho verejnosti (¢ldnok 12). Nakoniec podla ¢lanku 13 nariadenia ¢. 1107/2009 Komisia po
prijati zaverov od EFSA predlozi spravu, tzv. ,reviznu spravu®, a navrh nariadenia Stalemu vyboru pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat, pricom zohladni ndvrh hodnotiacej spravy spravodajského
¢lenského §titu a zavery EFSA. Ziadatelovi sa umozni predlozit pripomienky k reviznej sprave
(¢lanok 13).

Clanky 14 az 20 nariadenia ¢. 1107/2009 sa tykaji obnovenia schvélenia G¢innych Idtok. Schvalenie
ucinnej latky sa obnovuje na zdklade ziadosti podanej vyrobcom tucinnej latky v clenskom state
najneskor tri roky pred uplynutim platnosti schvalenia, ak sa preukdze, Ze sdi splnené kritéria
schvalenia stanovené v ¢lanku 4 toho istého nariadenia (¢ldnok 14 ods. 1 a ¢lanok 15 ods. 1). Pri
ziadosti o obnovenie schvilenia Ziadatel spresni nové udaje, ktoré ma v umysle predlozit, a preukdze,
ze su potrebné z dovodu, ze urcité poziadavky na udaje alebo kritérid neboli v case posledného
schvélenia dcinnej latky uplatnitelné, alebo z doévodu, Ze Ziada o zmenu a doplnenie schvilenia
(¢lanok 15 ods. 2). Ziadatel zaroven predlozi ¢asovy rozvrh vsetkych novych a prebiehajicich $tadi
(¢lanok 15 ods. 2). Nariadenie prijaté v silade s regula¢nym postupom uvedenym v clanku 79 ods. 3
nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje, Ze schvélenie ucinnej latky sa obnovuje a v pripade potreby
s podmienkami a obmedzeniami, alebo Ze schvélenie ucinnej latky sa neobnovuje (¢lanok 20 ods. 1).

Clanok 21 nariadenia ¢. 1107/2009 sa tyka presktimania schvalenia G¢innej latky. Na zaklade tohto
¢lanku Komisia méze kedykolvek preskimat schvalenie ti¢innej latky. Zohladni ziadost ¢lenského $tatu
o preskimanie schvélenia uc¢innej latky vzhladom na nové vedecké a technické poznatky a 1’1daje
ziskané monitorovanim. Ak sa na zdklade novych vedeckych a technickych poznatkov domnieva, ze
existuji naznaky, ze litka uz nespina kritéria schvalenia stanovené v ¢lanku 4 alebo Ze sa neposkytli
dalsie pozadované informdcie, informuje o tom ¢lenské $taty, EFSA a vyrobcu ucinnej latky a stanovi
vyrobcovi lehotu na predlozenie pripomienok. V tomto konani o preskiimani méze Komisia poziadat
Clenské staty a EFSA o stanovisko, pricom EFSA je povinny ozndmit jej svoje stanovisko alebo
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vysledky svojej prace. Ak Komisia dospeje k zaveru, Ze G¢inna latka uZ nespina kritéria schvalenia
uvedené v clanku 4, v sulade s regulacnym postupom uvedenym v clinku 79 ods. 3 nariadenia
¢. 1107/2009 sa prijme nariadenie, ktorym sa schvélenie zrusi alebo zmeni a doplni.

Okolnosti predchadzajiace sporu

Zalobkyna, spolo¢nost Arysta LifeScience Netherlands BV, je spolo¢nost, ktora vyvija, vyraba a predava
chemické vyrobky v oblasti agrochémie a cistych chemikdlii. Podla systému smernice 91/414 ozndmila
ucinnu latku diflubenzurdn, pricom ide o insekticid, ktory sa pouziva na osetrenie plodin jadrovych
plodov, citrusovych plodov, bavlny, hib a okrasnych rastlin, ako aj v lesnom hospodarstve
a programoch boja proti larvdim komadrov a huseniciam priadky.

Konanie o schvaleni diflubenzuronu

Smernicou 2008/69/ES z 1. jila 2008, ktorou sa meni a dopiha smernica 91/414 s cielom zaradit
klofentezin, dikambu, difenokonazol, diflubenzurén, imazachin, lenacil, oxadiazén, pikloram
a pyriproxyfén medzi G¢inné latky (U. v. EU L 172, 2008, s. 9), Komisia zaradila a¢innd latku
diflubenzurén do prilohy I smernice 91/414 v stlade s postupom hodnotenia stanovenym
v ¢lanku 11b nariadenia ¢. 1490/2002. Podla prilohy smernice 2008/69 bolo schvéilenie diflubenzurénu
platné do 31. decembra 2018.

Podla oddvodnenia 5 smernice 2008/69:

»Z roznych preskimani vyplynulo, Ze mozno ocakavat, Ze pripravky na ochranu rastlin s obsahom
ucinnych latok uvedenych v prilohe k tejto smernici vo vSeobecnosti splnaju poziadavky ustanovené
v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice [91/414], najmé pokial ide o sposoby pouzitia, ktoré boli
preskimané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie. Je preto vhodné zaradit ucinné latky
uvedené v prilohe k tejto smernici do prilohy I k smernici [91/414] s cielom zabezpecit, aby sa
povolenia pre pripravky na ochranu rastlin s obsahom tychto dcinnych litok mohli vo vsetkych
¢lenskych $tatoch vydavat v stlade s ustanoveniami uvedenej smernice.”

Dnia 22. jina 2010 Komisia prijala smernicu 2010/39/EU, ktorou sa meni a doplna priloha I k smernici
91/414, pokial ide o osobitné ustanovenia tykajtce sa u¢innych latok klofentezin, diflubenzurén, lenacil,
oxadiazén, pikloram a pyriproxyfén (U. v. EU L 156, 2010, s. 7). Z tejto smernice vyplyva, ze EFSA
16. jula 2009 v sdlade s ¢lankom 12a nariadenia ¢. 1490/2002 predlozil Komisii zdvery hodnotenia
znalcov tykajice sa diflubenzurénu. Clenské $taty a Komisia uvedené zévery v ramci Stileho vyboru
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat preskimali a finalizovali 11. méja 2010 vo forme reviznych
sprav Komisie tykajacich sa najmi diflubenzurénu. Podla uvedenych zaverov pripravky obsahujtce
diflubenzurén vseobecne splnali poziadavky stanovené v c¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414.

Podla od6vodnenia 5 smernice 2010/39 je v$ak vhodné ziskat dalsie informdacie o urcitych osobitnych
bodoch najmi v suvislosti s diflubenzurénom. Podla odévodnenia 6 tejto smernice je potrebné, aby
oznamovatel, teda Zalobkyna, predlozila tzv. ,konfirma¢né“ tdaje tykajuce sa mozného toxikologického
vyznamu necistot a metabolitu 4-chléranilinu (PCA).

Zalobkyna tieto tdaje predlozila v juni 2011. Uvedené tdaje boli posidené spravodajskym ¢lenskym
§tatom, v tomto pripade Svédskym kralovstvom, ktory vypracoval navrh hodnotiacej spravy. Dna
20. decembra 2011 spravodajsky ¢lensky $tat predlozil tento navrh na podanie pripomienok Zzalobkyni,
ostatnym clenskym $tatom a EFSA.
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Po preskimani prijatych pripomienok Komisia poziadala EFSA, aby predlozil svoje zavery o riziku,
ktoré predstavuje pre spotrebitelov, obyvatelov alebo okoloiducich a pracovnikov vystavenie
metabolitu pri poziti diflubenzurénu alebo vystavenie tejto latke. Vzhladom na genotoxické vlastnosti
PCA zistené po predlozeni potvrdzujucich informdcii, ako aj na karcinogénne vlastnosti PCA
a absenciu prahovej hodnoty prijatelného vystavenia EFSA prvykrit dospel k zdverom o novom riziku
mozného vystavenia t¢inkom PCA ako rezidua. Tieto zavery boli uverejnené vo Vestniku EFSA
[(2012); 10 (9): 2870] zo 7. septembra 2012.

Dna 16. jula 2013 predlozil Stily vybor pre potravinovy retazec a zdravotny stav zvierat reviznu spravu
o preskimani diflubenzurénu.

Konanie o preskimani diflubenzuronu

Dna 18. jula 2013 Komisia zalobkynu formadlne informovala, Ze schvélenie diflubenzurénu je
predmetom preskiimania podla ¢ldnku 21 nariadenia ¢. 1107/2009. Komisia skonstatovala, ze
s prihliadnutim na nové vedecké a technické poznatky existuji dokazy o tom, Ze schvalenie dcinnej
latky diflubenzurén uz nesplna kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009,
pokial ide o jej pripadné skodlivé Gc¢inky na zdravie Iudi vyvolané moznym vystavenim t¢inkom PCA
ako rezidua. Vyzvala zalobkynu, aby jej predlozila informdacie o moznom vystaveni uc¢inkom PCA ako
rezidua, a ak sa vystavenie potvrdi, aj postidenie mozného toxikologického vyznamu.

Dna 14. januara 2014 zalobkyna oznamila tieto informdcie spravodajskému clenskému statu pre
diflubenzurén, teda Svédskemu kralovstvu. Spravodajsky ¢lensky $tat 23. jila 2014 predlozil névrh
spravy posudzujicej aktualizované tidaje, v ktorej dospel k zaveru, ze mozné vystavenie ucinkom PCA
v ramci reprezentativneho pouzitia diflubenzurénu v jadrovom ovoci nepredstavuje pre spotrebitelov,
pracovnikov a okoloidtcich alebo obyvatelov nijaké riziko (dalej len ,ndvrh spravy z jala 2014%).
Spravodajsky clensky stat vsak povazoval za vhodné zlepsit citlivost analytickych metéd vyrobkov
zivo¢isneho povodu, najméd v mlieku a vo vyrobkoch pochéadzajicich z hoviadzieho dobytka s cielom
analyzovat rezidua z PCA s nizkou koncentrdciou. Spravodajsky clensky stat 23. jula 2014 zaslal
ostatnym c¢lenskym Statom, Komisii a EFSA vysledky svojho hodnotenia vo forme dodatku k navrhu
hodnotiacej spravy. Zalobkyna mala moznost predlozit svoje pripomienky aj k navrhu spravy z jila
2014.

Po lehote urcenej na predlozenie pripomienok spravodajsky clensky stat doplnil spravu z jala 2014
o dva dodatky. V prvom dodatku, vydanom v novembri 2014 (dalej len ,dodatok z novembra 2014%),
spravodajsky clensky S$tit v podstate konstatoval, Ze mozné vystavenie ucinkom PCA v ramci
reprezentativneho pouzitia diflubenzurénu v jadrovom ovoci nepredstavuje pre pracovnikov
a okoloiducich alebo obyvatelov riziko. Naproti tomu, pokial ide o spotrebitelov, spravodajsky ¢lensky
stat dospel k zaveru, ze ,nie je schopny dostatocne posudit riziko“ najmé preto, ze neexistoval platny
sposob merania rezidui z PCA na prezuvavcoch, konkrétne v pripade koz.

Po preskimani pripomienok prijatych v lehote poskytnutej na predlozenie pripomienok sa Komisia
poradila s EFSA, pokial ide o tdaje ozndmené Zalobkynou, ako aj o posddenie uvedenych tdajov
spravodajskym clenskym Statom tykajicich sa mozného vystavenia uc¢inkom PCA (4-chléroaniline,
necistoty a metabolit diflubenzurénu) ako rezidua a preskimania mozného toxikologického vyznamu.
Komisia poziadala EFSA, aby jej najneskor do 28. augusta 2015 predlozil svoje zavery.

V druhom dodatku, vydanom v jdli 2015 v nadvdznosti na dve stretnutia v mdji a jani 2015 (dalej len
»dodatok z jala 2015“) spravodajsky clensky stat konstatoval, ze ,nie je mozné dospiet k zaveru, ze
odhadované vystavenie G¢inkom PCA bolo v pripade spotrebitelov znepokojujice len v malej miere”.
Tento clensky stat konstatoval, ze pred vyvodenim zdverov o bezpec¢nosti spotrebitelov bolo potrebné
preskumat rezidua z PCA na prezuvavcoch prostrednictvom prislusnej $tadie v stlade s platnymi
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usmerneniami. Podla kone¢ného zaveru spravodajského clenského $titu ,vystavenie G¢inkom PCA by
sa malo povazovat za znepokojujice vzhladom na to, Ze nie je mozné urcit prahovit hodnotu
genotoxickej karcinogénnej latky“.

Zalobkyna predlozila 19. augusta 2015 EFSA vedeckd dokumentaciu. Listom z 24. augusta 2015 EFSA
oznamil Zalobkyni, Ze nebolo stanovené, Ze oznamovatel, v prejedndvanej veci zalobkyna, predlozi
dodato¢né pripomienky v priebehu konania, ktoré pred nim prebieha. Okrem toho EFSA v tom istom
liste upozornil zalobkynu na to, ze ju Komisia v neskorSsom $tadiu konania vyzve, aby predlozila
pripomienky k stanovisku EFSA.

Vo svojich zdveroch z 27. augusta 2015, ktoré boli zverejnené 11. decembra 2015, EFSA konstatoval, Ze
»mozné vystavenie u¢inkom PCA vo forme rezidui (teda bud pre spotrebitelov alebo pre pracovnikov
a okoloiducich alebo obyvatelov) by sa malo povazovat za znepokojujice, kedze nie je mozné urcit
hypotetickd prahovii hodnotu genotoxickej karcinogénnej latky“ (dalej len ,zévery EFSA z roku
2015%). V tomto istom dokumente sa tiez uvadzalo:

,Urcity aspekt sa takisto povazuje za oblast vzbudzujticu hrani¢né obavy, pokial sa postidenie na vyssej
urovni nemohlo dokoncit pre nedostatok informécii a pokial postidenie na najniz$ej trovni neumoznilo
dospiet k zdveru, ze aspon pre jedno reprezentativhe pouzitie mozno ocakdvat, Ze pripravok na
ochranu rastlin obsahujici G¢innt litku nemd Ziadne $kodlivé Gcinky na zdravie Iudi alebo zvierat ¢i
na podzemné vody, ani neprijatelné u¢inky na zivotné prostredie”.

Dna 9. septembra 2015 Komisia vyzvala zalobkynu, aby do 7. oktébra 2015 predlozila svoje
pripomienky k zdaverom EFSA z roku 2015. Zalobkyna odpovedala v tejto lehote.

Dna 9. oktébra 2015 zalobkyna poziadala Komisiu, aby vyzvala EFSA, aby preskumal jej pripomienky
a udaje, ktoré boli predlozené 20. augusta a 7. oktébra 2015, a aby jej potvrdil, ze zavery tradu EFSA
sa nestani kone¢nymi, kym uvedené pripomienky nebudu preskiimané. Komisia zamietla tato ziadost
21. oktdébra 2015, pricom uviedla, Ze Zalobkyna mala dostato¢ni moznost predlozit pripomienky, ktoré
boli zohladnené v ramci preskiimania, ktoré vykonal EFSA, ako aj Komisia a ¢lenské staty. Komisia tiez
uviedla, ze podla riadneho postupu tykajiceho sa predlozenia pripomienok v rdmci konania
o preskiimani schvalenia ucinnej latky zalobkyna moze predlozit pripomienky len k postdeniu, ktoré
vykond spravodajsky clensky stat.

Dna 20. septembra 2016 Komisia dorucila zalobkyni navrh reviznej spravy a vyzvala ju, aby predlozila
svoje pripomienky, ¢o urobila emailom z 29. septembra 2016. Komisia vo svojom navrhu reviznej
spravy navrhla zachovat schvilenie diflubenzurénu, ale obmedzit jeho pouzivanie len na nejedlé
plodiny (dalej len ,navrh reviznej spravy“). Zalobkyna vyjadrila svoj nestihlas s tymto obmedzenim
a odporucala pockat alebo zachovat platné schvilenie az do ukoncenia uplného prehodnotenia
diflubenzurénu v rdmci konania o obnoveni, ktoré zacala v presne neurceny den pred decembrom
2015. Zalobkyna tiez informovala Komisiu, Ze nova $tddia spresiujica genotoxicitu PCA bude onedlho
k dispozicii a dorucena spravodajskému ¢lenskému $tatu v konani o obnoveni diflubenzurénu.

Dna 11. novembra 2016 zalobkyna zaslala Komisii e-mail:, v ktorom napadla jej pristup k hodnoteniu
genotoxicity a karcinogenity, ktoré prijal EFSA. Zalobkyna poukdzala na problémy, ktoré zistila
European Crop Protection Association (ECPA) v suvislosti s uvedenym hodnotenim, a poukézala na
zamer Komisie udelit EFSA nové poverenie, aby prehodnotil svoj pristup k hodnoteniu genotoxicity
a karcinogenity uc¢innych latok, necistot a metabolitov.

Dna 8. decembra 2016 Komisia odpovedala na emaily zalobkyne z 29. septembra a 11. novembra 2016.
Predovsetkym informovala zalobkynu, zZe jej pripomienky k ndvrhu reviznej spravy boli dorucené
vSetkym clenskym S$tatom a Ze jej sluzby podrobne analyzovali tieto pripomienky. Komisia nésledne
odpovedala na hlavné otazky polozené zalobkynou.
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Dna 8. marca 2017 zalobkyna zaslala Komisii e-mail:;, v ktorom ju informovala o dokonceni $tiadie
toxicity PCA na transgénne hlodavce, nazvanej , Test mutacii in vivo na mieste cll na transgénnych
potkanoch F344 Big Blue® a mikronukledrna analyza periférnej krvi“ z 28. februdra 2017 (dalej len
sStudia RTG") a jej doruceni spravodajskému clenskému S$tatu v ramci konania o obnoveni
diflubenzurénu, pricom do prilohy tohto emailu prilozila zhrnutie tejto $tidie. Zalobkyna
predovsetkym uviedla, ze vysledky stidie RTG potvrdili, ze PCA nevyvoldva genotoxické ucinky, ¢o
malo za nésledok, ze zdver EFSA v rdmci konania o preskimani nebol z vedeckého hladiska
odovodneny. V tom istom emaile, v ktorom zalobkyna zohladnila skuto¢nost, Ze v rdmci postupu
o preskimani nebolo mozné preskumat $tidiu RTG z dovodu jeho pokrocilého stadia, poziadala
Komisiu, aby pockala na vysledok preskimania vsetkych udajov, ktoré vykonal spravodajsky clensky
$tat v ramci konania o obnoveni pred prijatim rozhodnutia o diflubenzuréne.

Komisia odpovedala emailom z 10. marca 2017, pricom zalobkyni uviedla, Ze zhrnutie §tidie RTG bolo
dorucené vsetkym clenskym S$titom. Domnievala sa najmd, ze ozndmenie tdajov poskytnutych
zalobkynou v ramci konania o obnoveni nesmie spomalit rozhodovaci proces v ramci preskiimania
podla ¢lanku 21 nariadenia ¢. 1107/2009.

Dna 20. marca 2017 zalobkyna zopakovala svoju ziadost o odlozenie diskusie o diflubenzuréne az do
uplného skoncenia preskiimania v ramci konania o obnoveni. Komisia tito Ziadost zamietla 3. maja
2017. Komisia konkrétne uviedla, Ze v zdujme bezpecnosti spotrebitelov sa teda rozhodla konat
a necakat na rozhodnutie o preskimani $tidie RTG v ramci konania o obnoveni.

Dna 23. marca 2017 Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva udelil kladné stanovisko
k névrhu reviznej spravy pre diflubenzurén.

Dna 18. méja 2017 Komisia prijala vykonavacie nariadenie (EU) 2017/855 z 18. maja 2017, ktorym sa
meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide o podmienky schvélenia déinnej latky
diflubenzurén (U. v. EU L 128, 2017, s. 10, dalej len ,napadnuté nariadenie“). V tomto nariadeni
Komisia dospela k zéveru, ze vystavenie spotrebitelov ii¢inkom PCA nemozno vylicit s vynimkou, ze
budd uloZené nové obmedzenia a ze priloha vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 540/2011
z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie ¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych
G¢innych litok (U. v. EU L 153, 2011, s. 1), sa musi zmenit s cielom obmedzit pouzivanie
diflubenzurénu na nejedlé plodiny.

Konanie o obnoveni diflubenzuronu

Zalobkyna v nie presne ur¢enom dni pred decembrom 2015 podala v stlade s ¢lankom 15 nariadenia
¢. 1107/2009 ziadost o obnovenie schvalenia diflubenzurénu.

Spravodajskym ¢lenskym $taitom urcenym na preskiimanie obnovenia diflubenzurénu bolo Grécko.

Dna 29. jila 2016 Grécko v silade s ¢lankom 8 ods. 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU)
¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie postupu
obnovenia ¢innych latok podla nariadenia ¢. 1107/2009 (U. v. EU L 252, 2012, s. 26), vyhlasilo spis
tykajuci sa diflubenzurédnu za pripustny. Tento spis zahfna aj stadiu RTG. Zaver tejto $tadie znie:

»Vysledky stadie [RTG], ktoré boli skiimané v tomto dokumente, podavaja spolahlivy a presvedcivy
dokaz o tom, ze PCA nie je genotoxicky karcinogén a Zze tumurogenita vyplyva z chronickej
hematotoxicity (0,5 mg/kg telesnej hmotnosti/den). Udaje tykajtice sa frekvencie muticii, pokial ide
o Big Blue®, ktoré boli poskytnuté v tejto sprave, vyvracaja tiez pripadné obavy tykajtice sa kladnych
vysledkov, ktoré boli predtym ozndmené v testoch mutdcie buniek salmonely a cicavcov a preukazujy,
zZe postupné mutdcie nezohravaju dlohu v karcinogenite PCA alebo anilinu.”
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Zo zapisnice zo stretnutia z 19. janudra 2017 medzi zalobkynou a gréckymi organmi vyplyva, ze grécke
organy potvrdili, ze dokoncenie hodnotiacej spravy o obnoveni sa predpokladalo v oktébri 2017.
Grécke organy neskor v nie presne urceny den oznamili Komisii, Ze uvedend sprava bude pripravena
v januari 2018. V $tadiu pripravy vyjadrenia k zalobe sa Komisia domnievala, Ze obdobie schvalenia
diflubenzurénu by malo byt v ramci konania o obnoveni predizené o minimélne $est mesiacov, teda do
30. juna 2019. Komisia vSak vo svojej odpovedi na otdzku, ktort jej polozil Vseobecny sid v ramci
opatreni na zabezpecenie priebehu konania, uviedla, Ze uvedeny navrh spravy predlozilo Grécko az
20. marca 2018, takze schvalenie ucinnej latky diflubenzurén bolo predizené do 31. decembra 2019
z dovodov nezavislych od véle zalobkyne, v stlade s vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2018/1796
z 20. novembra 2018, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide o predizenie
obdobi schvélenia ucinnych latok amidosulfurén, bifenox, chlérpyrifos, chlérpyrifos-metyl, klofentezin,
dikamba, difenokonazol, diflubenzurén, diflufenikdn, dimoxystrobin, fenoxaprop-P, fénpropidin,
lenacil, mankozeb, mekoprop-P, metiram, nikosulfurén, oxamyl, pikloram, pyraklostrobin, pyriproxyfén
a tritosulfurén (U. v. EU L 294, 2018, s. 15).

Konanie a navrhy acastnikov konania

Zalobkyna navrhom doruc¢enym do kanceldrie Vieobecného sidu 27. jila 2017 podala Zalobu, na
zaklade ktorej sa zacalo toto konanie.

Samostatnym podanim dorucenym do kanceldrie VSeobecného sudu 4. septembra 2017 Zzalobkyna
podala navrh na nariadenie predbezného opatrenia na odklad vykonu napadnutého nariadenia.

Uznesenim z 22. juna 2018, Arysta LifeScience Netherlands/Komisia (T-476/17 R, EU:T:2018:407),
predseda Vseobecného sidu zamietol ndvrh na nariadenie predbezného opatrenia a rozhodol, Ze
o trovach konania sa rozhodne v konani vo veci same;j.

Na zdklade navrhu sudcu spravodajcu Vseobecny sud ($tvrtd komora) rozhodol o zacati Gstnej casti
konania a v ramci opatreni na zabezpecenie priebehu konania stanovenych v ¢lanku 89 Rokovacieho
poriadku Véeobecného stidu polozil G¢astnikom konania otizky. Ucastnici konania na ne odpovedali
v stanovenej lehote.

Prednesy ucastnikov konania a ich odpovede na otdzky, ktoré im polozil Vseobecny sud, boli vypocuté
na pojednavani 12. februédra 2019.

Zalobkyna navrhuje, aby Vieobecny sid:

— zru$il napadnuté nariadenie,

— ulozil Komisii povinnost nahradit trovy konania.
Komisia navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zamietol Zalobu,

— ulozil Zalobkyni povinnost nahradit trovy konania.

Pravny stav
Na podporu svojej zaloby zalobkyna v podstate uvadza styri zalobné dovody, pricom prvy sa zaklada na

zjavne nespravnom posudeni, druhy na prekroceni pravomoci, treti na poruseni prava na obranu
a zasady riadnej spravy veci verejnych a Stvrty na poruseni zasady proporcionality.
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O udajnych novych zZalobnych dévodoch

Komisia na pojedndvani uviedla, ze sa zd4, ze zalobkyna na pojednavani predniesla dva nové zalobné
dovody, pricom prvy sa zakladd na nedostatocnych vedeckych podkladoch odévodnujicich zacatie
konania o preskimani diflubenzurénu v stulade s ¢lankom 21 nariadenia ¢. 1107/2009 a druhy sa
zakladd na poruseni zdsady obozretnosti. Podla Komisie by mali byt tieto Zalobné dovody vyhldsené za
nepripustné.

Zalobkyna, ktora bola vyzvan4, aby na tieto tvrdenia Komisie odpovedala, uviedla na jednej strane, Ze
nespochybnila dovody, ktoré viedli Komisiu k zacatiu predmetného konania o preskiimani, ani spdsob,
akym sa toto konanie uskutocnilo. Na druhej strane, pokial ide o zdsadu obozretnosti, Zalobkyna ju
udajne uviedla ako odpoved na vyjadrenie Komisie k zalobe bez toho, aby uviedla dalsi Zalobny dévod
tykajtci sa porusenia tejto zasady.

Treba tiez konstatovat, ako o tom sved¢i ustne vyjadrenie zdstupcu zalobkyne na pojednavani, ze
pripomienky zalobkyne k vedeckym podkladom odovodnujacim zacatie konania o preskimani
diflubenzurénu v stlade s ¢lankom 21 nariadenia ¢. 1107/2009, boli poskytnuté v odpovedi na vyzvu
Vseobecného sudu v ramci opatreni na zabezpecenie priebehu konania, aby sa na pojednavani
v prejedndvanej veci vyjadrila k relevantnosti oddévodnenia uvedeného v bodoch 88 az 90 rozsudku zo
17. maja 2018, BASF Agro a i./Komisia (T-584/13, EU:T:2018:279).

Pokial ide o pripomienky Zalobkyne k zdsade obozretnosti, je nutné konstatovat, ze zdstupca Zalobkyne
ich poskytol na pojednavani v odpovedi na dve otazky polozené Vseobecnym stidom.

Z predchadzajucich avah vyplyva, Ze tvrdenia uvedené zalobkynou na pojedndvani st tvrdenia
prednesené na podporu existujucich zalobnych dévodov a su teda pripustné.

Najprv je potrebné preskimat treti zalobny dovod.

O tretom Zalobnom dévode zaloZenom na poruseni prdva na obranu a zdsady riadnej spravy veci
verejnych

Zalobkyna tvrdi, Ze pocas celého preskiimania nemohla nélezite a Gc¢inne predlozZit svoje stanovisko.
V tejto suvislosti zalobkyna uvadza, ze mala prilezitost predlozit pripomienky k navrhu hodnotiacej
spravy z jula 2014, v ktorej spravodajsky clensky s$tat, pokial ide o preskimanie diflubenzurénu
(Svédsko), dospel k zaveru, ze PCA nepredstavuje ziadne riziko. Nemala vsak prilezitost vyjadrit sa po
tom, Co tento ¢lensky $tét zmenil svoje zdvery prijaté v dodatkoch z novembra 2014 a jula 2015, ked sa
domnieval, Zze nie je mozné dostato¢ne posudit riziko vyplyvajiace pre spotrebitelov (dodatok
z novembra 2014), a dospel tak zaveru, Ze odhadované vystavenie tc¢inkom PCA bolo len v malej
miere znepokojujice (dodatok z jula 2015). Podla zalobkyne sa zavery vyvodené v dodatkoch
z novembra 2014 a z jula 2015 tykali rozhodujiceho obdobia, v ktorom prebiehalo preskimanie
diflubenzurdénu a bolo by tazsie ich zmenit v neskorsom konani.

Komisia namieta voc¢i tvrdeniam zalobkyne.

Treba pripomendt, ze dodrziavanie prava na obranu v kazdom konani zacatom proti osobe, ktoré méoze
viest k prijatiu pre nu nepriaznivého rozhodnutia, predstavuje zakladnt zdsadu prava Unie a musi byt
zabezpecené, aj ked neexistuje nijakd pravna uprava tykajica sa tohto konania. Této zdsada vyzaduje,
aby osoby, ktorym sd urc¢ené rozhodnutia, ktoré v znacnej miere ovplyviuju ich zaujmy, mohli riadne
vyjadrit svoje stanovisko (pozri v tomto zmysle rozsudok z 15. jina 2006, Dokter a i, C-28/05,
EU:C:2006:408, bod 74 a citovanu judikataru).
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v

V sulade s clankom 21 ods. 1 druhym pododsekom nariadenia ¢. 1107/2009 musi Komisia pocas
preskiimania schvélenia G¢innej latky poskytnit vyrobcovi latky lehotu na predlozenie pripomienok.

V prejednavanej veci pocas preskimania diflubenzurénu zalobkyna mohla predlozit svoje pripomienky
$tyri krat: po prvé k listu Komisie z 18. jila 2013, ktorym ju informovala o preskimani schvélenia
diflubenzurénu podla ¢ldnku 21 nariadenia ¢. 1107/2009 (pozri body 23 a 24 vyssie), po druhé
k ndvrhu spravy spravodajského ¢lenského statu z jula 2014 (pozri bod 24 vyssie), po tretie k zaverom
EFSA z roku 2015 (pozri bod 30 vyssie) a po $tvrté k navrhu reviznej spravy (pozri bod 32 vyssie).

Za tychto okolnosti pri postdeni preskimania diflubenzurénu ako celku nemozno Komisii vytykat, ze
v priebehu tohto konania neumoznila zalobkyni riadne predlozit svoje stanovisko.

Zalobkyna vsak vytyka Komisii, Ze ju nevyzvala, aby predlozila svoje pripomienky k dodatkom
z novembra 2014 a jula 2015, ktoré sa podstatne lisili od navrhu spravy spravodajského ¢lenského $tatu
z jula 2014. V navrhu spravy z jala 2014 totiz spravodajsky ¢lensky stat dospel k zaveru, Zze mozné
vystavenie spotrebitelov, pracovnikov a okoloiducich alebo obyvatelov tu¢inkom PCA v rdmci
reprezentativneho pouzitia diflubenzurénu v jadrovom ovoci nepredstavuje riziko (pozri bod 24
vyssie). Naproti tomu v dodatkoch z novembra 2014 a jala 2015 spravodajsky clensky $tat konstatoval,
Ze nie je mozné dostato¢ne posudit riziko vyplyvajice pre spotrebitelov (pozri bod 25 vyssie), a teda
dospiet k zdveru, Ze toto vystavenie je pre tychto spotrebitelov len v malej miere znepokojujuce, a to
vzhladom na nemoznost urcit prahovi hodnotu genotoxickej karcinogénnej latky (pozri bod 27

vyssie).

Po prvé treba konstatovat, ze zavery prijaté tak v ndvrhu spravy z jula 2014, ako aj v dodatkoch
z novembra 2014 a jdla 2015 boli len jednou etapou preskiimania diflubenzurénu, a to etapou
posudenia spravodajskym clenskym S$tdtom informdcii poskytnutych zalobkynou, ktoré sa tykali
pripadného vystavenia spotrebitelov ti¢inkom PCA ako rezidua (pozri body 24, 25 a 27 vyssie). Ako
bolo uvedené v bode 62 vyssie, v prejedndvanej veci bola zalobkyna vypocuta tak pred touto etapou,
ako aj po ne;j.

Zalobkyna sa véak domnieva, ze ak by predlozila svoje pripomienky v neskor$om $tddiu konania, teda
po postdeni spravodajskym c¢lenskym §tatom, bolo by to neskoro na to, aby bolo mozné odstranit
obavy vyjadrené v tychto dokumentoch.

V tejto savislosti treba uviest, Ze zalobkyna nepredkladd nijaky hmatatelny dokaz na podporu svojho
tvrdenia, podla ktorého v neskorsej fize konania nie je mozné zmenit zavery vyvodené v dodatku
z jula 2015.

Po druhé treba uviest, ze navrhy prijaté spravodajskym c¢lenskym $tatom v dodatkoch z novembra 2014
a juala 2015 k otdzke pripadného vystavenia spotrebitelov dc¢inkom PCA (pozri body 25 a 27 vyssie)
nemozno aj napriek ich podstatne odliSnej povahe v porovnani s ndvrhom spravy z jaila 2014
povazovat za také, ktoré vyvoldvaju nové obavy, o ktorych by zalobkyna uz skor nevedela a v savislosti
s ktorymi by mala byt Zalobkyna opédtovne vypocuta po prijati tychto dodatkov.

Podla dodatkov z novembra 2014 a jula 2015 totiz existencia obdv v suvislosti s vystavenim
spotrebitelov uc¢inkom PCA vyplyva genotoxicity PCA a z nemoznosti dostato¢ne posudit riziko
vyplyvajice pre spotrebitelov z vystavenia uvedenej latke. Zo spisu vsak vyplyva, ze obavy tykajice sa
genotoxickych vlastnosti PCA uz boli Zalobkyni niekolko rokov dobre zndme. Napriklad po tom, ¢o
EFSA vyjadrila obavy tykajice sa mozného vystaveniu uc¢inkom PCA ako rezidua v roku 2012 (pozri
bod 21 vyssie), zalobkyna bola v roku 2013 vyzvand v sulade s ¢lankom 21 nariadenia ¢. 1107/2009,
aby najneskér do janudra 2014 poskytla relevantné informdcie (pozri bod 23 vyssie).
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V tejto suvislosti zalobkyna poukazuje na rozdiel medzi zistenim ,obavy“ v roku 2012 (pozri bod 21
vysSie) na jednej strane a konstatovanim ,rizika“ v roku 2014 (pozri bod 25 vyssie) na druhej strane.
Zalobkynia, ktord bola na pojednavani vyzvana, aby spresnila toto tvrdenie, potvrdila, Ze ,obava“
existovala v ¢ase, ked Komisia zac¢ala konanie o preskiimani podla ¢lanku 21 nariadenia ¢. 1107/2009,
teda v roku 2013 (pozri bod 23 vyssie). Podla zalobkyne vsak takito obava nebola v roku 2015
postacujica na pokracovanie a ukoncenie tohto konania. V prejedndvanej veci sa tak tito obava stala
»rizikom® v dosledku prijatia dodatku z novembra 2014 spravodajskym ¢lenskym $tatom (pozri bod 25
vyssie), takze v tomto okamihu mala mat Zalobkyna moznost uplatnit svoje prdvo na obranu.

Pokial ide na jednej strane o tvrdenie Zalobkyne zaloZené na odliSnosti medzi dvoma obavami
v prejednavanej veci, pricom prvu zistil v roku 2012 EFSA (pozri bod 21 vyssie) a druhd bola urc¢ena
v roku 2014 prijatim dodatku z roku 2014 (pozri bod 25 vyssie), je nutné konstatovat, Ze predmet
oboch obav je rovnaky. Z dodatku z novembra 2014 totiz vyplyva, Ze obava sa stile vztahovala na
pripadné vystavenie ucinkom PCA ako rezidua (pozri bod 25 vyssie), pricom islo o obavu, ktord
v roku 2012 zistil EFSA (pozri bod 21 vyssie).

Pokial ide na druhej strane o formélne oznacenie ,obavy“ alebo ,rizika“ v prislusnych dokumentoch,
treba uviest, ze pre schvalenie ucinnej latky, ako to v podstate uviedla Komisia na pojednévani, je
nutné zistit ,¢i vzhladom na stcasny stav vedeckych a technickych poznatkov mozno predpokladat®,
7e pripravky na ochranu rastlin s obsahom t¢innej latky spinaji alebo nespliiaji podmienky stanovené
v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009.

Zalobkyna neposkytla podrobnejsie vysvetlenie, ktoré by umoznilo presne pochopit, v ¢om st obe
obavy, teda prva, ktortt EFSA zistil v roku 2012, a druhd, ktord bola konstatovana v roku 2014 prijatim
dodatku z novembra 2014, odlisné a dovod, pre ktory by sa mali rozliSovat svojim oznacenim. Jej
tvrdenia zaloZené na existencii rozdielu medzi tymito obavami a formdalnym oznacenim uvedenym
v relevantnych dokumentoch teda nemézu uspiet.

Napokon po tretie, ako uvddza Komisia, zalobkyna na ucely odévodnenia svojho prava byt vypocuta
najmé v suvislosti so zavermi zalozenymi na dodatkoch z novembra 2014 a z jila 2015 neuvadza
Ziadne nové relevantné vedecké informadcie, ktoré by mohli vyvratit tieto zavery.

Toto konstatovanie nemozno spochybnit odkazom zalobkyne ani na jej pripomienky z 19. augusta 2015
k dodatku z jula 2015 a ani na $tadiu RTG. Ako uviedla zalobkyna na pojednévani, jej pripomienky
z 19. augusta 2015 sa netykali otdzky genotoxicity PCA, hoci podla zéveru uvedeného v dodatku z jula
2015 ,vystavenie i¢inkom PCA by sa malo povazovat za znepokojujice vzhladom na nemoznost urcit
prahovit hodnotu genotoxickej karcinogénnej latky“. Pokial ide o $tudiu RTG, nie je relevantnd na
preukdzanie potreby vypocut zalobkynu po prijati dodatku z jula 2015, kedZze zalobkyiia poskytla prvé
informdcie o existencii takejto $tudie az v septembri 2016 a zhrnutie tejto $tudie zalobkyna predlozila
az 8. marca 2017.

V doésledku toho treba treti zalobny dévod zamietnut a preskimat ostatné zalobné dovody. V tejto
suvislosti bude Vseobecny sid najprv analyzovat druhy zalobny doévod zalozeny na prekroceni
pravomoci.

O druhom Zalobnom doévode zaloZenom na prekroceni pravomoci

Zalobkyna tvrdi, ze Komisia prijala napadnuté nariadenie prekroc¢enim pravomoci, ked pocas konania
o preskumani navrhla klasifikovat PCA ako genotoxicky in vivo. V tejto sdvislosti zalobkyna spresnuje,
ze Eurdpska chemickd agentdra (ECHA) je orgdnom zodpovednym aj za klasifikaciu alebo reklasifikiciu
latok, podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznacovani a baleni litok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 2008, s. 1).
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Zalobkyna pripomina, Ze v sdlade s nariadenim ¢&. 1272/2008 sa musi klasifikicia zacat na zéklade
navrhu prislusného orginu clenského stitu ECHA a ze tento postup predpokladd aktivnu ucast
dotknutej strany, pricom poskytuje dodato¢né procesné zaruky, ako je pravo poradit sa a mat
prilezitost predlozit svoje pripomienky vyboru ECHA pre hodnotenie rizik.

Komisia namieta voci tvrdeniam zalobkyne. Tvrdi, Ze tento odvolaci dovod je netcinny a ze v kazdom
pripade prijatie napadnutého nariadenia nepredstavuje prekrocenie pravomoci.

Treba konstatovat, ze z napadnutého nariadenia nevyplyva, Ze Komisia alebo EFSA formadlne
»Klasifikovali“ metabolit PCA ako genotoxicky, alebo Ze formalne navrhli takdto ,klasifikdciu® v ramci
konania o preskimani Gc¢innej latky diflubenzurén podla ¢ldnku 21 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009.

Komisia uvadza, Ze genotoxicita nepredstavuje odliSnd triedu nebezpecenstva a ze informadcie
o genotoxickom potencidli latky predstavuju jeden z faktorov prispievajucich k moznej klasifikacii
uvedenej latky do tried nebezpecenstva ,mutagenita pre zarodo¢né bunky“ alebo ,karcinogenita“.
Komisia tvrdi, Ze PCA je uz klasifikovany ako karcinogénna latka kategdrie 1B a Ze zalobkyna tuato
skutoc¢nost nespochybnuje.

V tejto suvislosti treba poznamenat, ze tak zavery EFSA z roku 2015, ako aj napadnuté nariadenie
jednoducho uvadzajt, ze PCA ma genotoxické vlastnosti.

Vzhladom na predchédzajuce tvahy treba druhy Zzalobny dévod zalozeny na prekrodeni pravomoci
zamietnut z dovoduy, Ze zo skutkového hladiska je nepodlozeny.

O prvom Zalobnom doévode zaloZenom na zjavne nespravmom posudeni a o Stvrtom Zalobnom
dovode zaloZenom na poruseni zdsady proporcionality

Prvy zalobny dovod, ktory sa zakladd na zjavne nespravnom posudeni, sa preskima spolu so stvrtym
zalobnym dovodom zalozenym na poru$eni zasady proporcionality. Zalobny dovod zalozeny na
poruseni zdsady proporcionality sa totiz prekryva so zalobnym dovodom zalozenym na zjavne
nespravnom posudeni vzhladom na to, ze zalobkyna v rdmci tohto posledného uvedeného zalobného
dovodu najmé tvrdi, Ze existuje nespravne posudenie zalozené na nevhodnej a neprimeranej povahe
prijatia napadnutého nariadenia bez toho, aby sa pockalo na vysledok konania o obnoveni schvélenia
diflubenzurénu.

Uvodné pripomienky k rozsahu stidneho preskiimania

Podla judikatiry na to, aby mohla Komisia u¢inne sledovat ciele, ktoré jej urcuje nariadenie
¢. 1107/2009, a vzhladom na zlozité technické posudenie, ktoré musi uskuto¢nit, musi jej byt priznana
$irokd miera volnej tvahy (pozri v tomto zmysle rozsudky z 18. jala 2007, Industrias Quimicas del
Vallés/Komisia, C-326/05 P, EU:C:2007:443, body 74 a 75, a zo 6. septembra 2013, Sepro
Europe/Komisia, T-483/11, neuverejneny, EU:T:2013:407, bod 38). To plati najmd pre rozhodnutia
v oblasti riadenia rizika, ktoré musi prijat podla uvedeného nariadenia.

Vykon tejto volnej Gvahy vSak nemozno vynat zo sudneho preskimania. V tejto sdvislosti v z ustdlenej
judikatary vyplyva, Ze sid Unie musi v ramci tohto preskdmania overit dodrzanie procesnych
predpisov, vecnd spravnost skutkovych zisteni Komisie a ¢i nedoslo k zjavne nespravnemu posudeniu
tychto skutkovych zisteni alebo k zneuzitiu pravomoci (rozsudky z 25. januira 1979, Racke, 98/78,
EU:C:1979:14, bod 5; z 22. oktébra 1991, Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402, bod 12, a z 9. septembra
2008, Bayer CropScience a i./Komisia, T-75/06, EU:T:2008:317, bod 83).
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Pokial ide o postdenie existencie zjavne nespravneho postdenia stdom Unie, treba spresnit, Ze na
preukdzanie toho, ze sa Komisia dopustila zjavne nespravneho posudenia zlozitého skutkového stavu,
¢o mdze odovodnit zruSenie napadnutého aktu, musia byt dokazy predlozené zalobkynou dostatocné
na to, aby sa posidenie skutkového stavu zohladnené v tomto akte stalo neprijatelnym (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 12. decembra 1996, AIUFFASS a AKT/Komisia, T-380/94, EU:T:1996:195, bod 59).
S vynimkou tohto preskimania prijatelnosti VSeobecnému sudu neprislicha, aby svojim vlastnym
posudenim zlozitého skutkového stavu nahradil postidenie autora aktu [rozsudok z 9. septembra 2011,
Dow AgroSciences a i./Komisia, T-475/07, EU:T:2011:445, bod 152; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok
z 15. oktébra 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, bod 47].

Navys$e je potrebné pripomentt, ze ak institacia disponuje Sirokou mierou volnej dvahy, kontrola
dodrziavania zaruk, ktoré pravny poriadok Unie stanovuje pre spravne konania, ma zdsadny vyznam.
Sidny dvor mal prilezitost spresnit, ze k tymto zarukdm patri predovsetkym povinnost prislusnej
institacie starostlivo a nezaujato preskimat vsetky relevantné okolnosti konkrétneho pripadu
a povinnost dostato¢ne odoévodnit svoje rozhodnutie (rozsudky z 21. novembra 1991, Technische
Universitdit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, bod 14; zo 7. mdaja 1992, Pesquerias De Bermeo
a Naviera Laida/Komisia, C-258/90 a C-259/90, EU:C:1992:199, bod 26, a zo 6. novembra 2008,
Holandsko/Komisia, C-405/07 P, EU:C:2008:613, bod 56).

Bolo uz teda rozhodnuté, ze vykonanie ¢o najpodrobnejsiecho vedeckého hodnotenia rizik na zaklade
vedeckych stanovisk zalozenych na zasadich odbornosti, transparentnosti a nezavislosti, predstavuje
doleziti procesnd ziruku na zabezpecenie vedeckej objektivnosti opatreni a zabranenie prijatiu
svojvolnych opatreni (rozsudok z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99,
EU:T:2002:209, bod 172).

O zjavne nesprdavnom postideni

Zalobkyna vytyka Komisii, Ze sa dopustila dvoch hlavnych nespravnych postideni, ked po prvé prijala
napadnuté nariadenie bez toho, aby pockala na vysledok konania o obnoveni schvélenia
diflubenzurdénu, a po druhé tym, ze dokladne a nestranne nepreskiimala vsetky relevantné skutoc¢nosti
prejedndvanej veci.

— O nesprdavnom posiudeni zaloZenom na nevhodnosti a neprimeranosti prijatia napadnutého
nariadenia bez toho, aby sa pockalo na vysledok konania o obnoveni schvdlenia diflubenzurénu

Zalobkyna tvrdi, Ze Komisia prijala napadnuté nariadenie nevhodnym a neprimeranym spésobom,
pretoze ukoncila konanie o preskimani diflubenzurénu bez toho, aby pockala na vysledok konania
o obnoveni schvdlenia tejto latky podla ¢lanku 14 nariadenia ¢. 1107/2009.

Za tychto okolnosti, ako uvadza samotnd Zalobkyna, nespochybnuje skutocnost, ze Komisia viedla dve
paralelné konania, ktoré posudzovali genotoxicky potencidl PCA vo forme rezidui. Komisii v podstate
vytyka, Ze v ramci konania o preskimani neboli zohladnené dostupné a nové tdaje a osobitne $tudia
RTG, ktord potvrdzuje neexistenciu genotoxického potencidlu, co malo Komisiu viest k preruseniu
konania o preskimani diflubenzurénu az do skoncenia konania o obnoveni.

V tejto suvislosti treba v prvom rade konstatovat, Ze nariadenie ¢. 1107/2009 nestanovuje Ziadnu
suvislost medzi konanim o preskimani a konanim a obnoveni, ktoré st upravené v clankoch 21 a 14
az 20 tohto nariadenia.

Dalej treba poznamenat, ze zalobkyna 8. marca 2017 v ramci preskimania dorucila Komisii ,,zhrnutie

udajov” studie RTG, a nie samotnu $tadiu, ¢o zalobkyna nepopiera. Komisia vo svojich odpovediach
na opatrenia na zabezpecenie priebehu konania uviedla, Ze skutocnost, Ze jej bolo dorucené len
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zhrnutie $tidie RTG, nemala prilezitost posudit ju pred ukonc¢enim konania o preskiimani. Zo spisu
vyplyva, Ze tdato s$tidia ako takd bola predlozend v kontexte prebiehajuceho konania na ucely
pripadného obnovenia schvalenia diflubenzurénu (pozri bod 42 vyssie).

Komisia vSak konstatovala, ze v kazdom pripade by nebolo primerané a v sulade s ustanoveniami
nariadenia ¢. 1107/2009 a s jeho cielom zabezpecit vysoku uroven ochrany ludského zdravia ¢akat na
vysledok konania o obnoveni schvélenia diflubenzurénu.

Z listu Komisie z 3. méja 2017 zaslaného zalobkyni v odpovedi na jej list z 20. marca 2017 totiz
vyplyva, Ze v ,zdujme bezpec¢nosti spotrebitelov* sa rozhodla necakat na vysledok konania o obnoveni
schvélenia diflubenzurénu. V tom istom liste Komisia tiez uviedla, Ze obavy tykajtice sa PCA su z roku
2009, ked EFSA v tejto savislosti dospel k zdveru o chybajucich idajoch, a ze zalobkyna mala prilezitost
predlozit relevantné udaje, a to jednak v ramci posudzovania tzv. ,konfirmac¢nych® udajov tykajicich sa
pripadného toxikologického vyznamu necistot a PCA ako rezidua pri pouzivani diflubenzurénu (zavery
EFSA z roku 2012) a jednak pri preskiimani schvélenia diflubenzurénu (zavery EFSA z roku 2015).

Je potrebné uviest, Ze tvrdenia uvedené zalobkynou nedovoluju spochybnit rozhodnutie Komisie
uprednostnit zdujem bezpec¢nosti spotrebitelov a necakat na vysledok konania o obnoveni schvélenia
diflubenzurdnu, ani preukdzat nevhodnd a neprimerand povahu takéhoto rozhodnutia.

Zalobkyna po prvé tvrdi, Ze rozhodnutie Komisie nec¢akat na vysledok konania o obnoveni schvalenia
diflubenzurénu vedie k skuto¢nému riziku, Ze jej, ako aj podnikom na vystupe a spotrebitelom, bude
ulozend neprimerand zétaz. Podla zalobkyne v pripade, ak by konanie o obnoveni schvalenia
diflubenzurénu viedlo k zaveru, ze stidia RTG potvrdzuje neexistenciu genotoxického potencidlu
PCA, by malo byt napadnuté nariadenie zmenené tak, aby boli neutralizované jeho pravne dosledky.
Na jednej strane to znamend, ze podniky na vystupe, spotrebitelia a ona sama musia prehodnotit
opatrenia, ktoré prijali na dosiahnutie stladu s napadnutym nariadenim, ktoré prestalo byt aktudlnym,
a na druhej strane, ze dotknuté orgdny budu venovat cas a Usilie s cielom napravit situdciu.

V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze ¢lanok 168 ods. 1 ZFEU stanovuje, Ze pri stanoveni
a uskuto¢novani vietkych politik a ¢innosti Unie sa zabezpedi vysokd droven ochrany zdravia ludi.
Ochrana verejného zdravia ma vo vztahu k ekonomickym pohnutkam prednostny vyznam, v ddsledku
¢oho moze oddvodnovat negativne, ¢i dokonca zdvazné hospodarske dosledky pre niektoré
hospodérske subjekty (pozri v tomto zmysle uznesenie z 12. jula 1996, Spojené krélovstvo/Komisia,
C-180/96 R, EU:C:1996:308, bod 93, a rozsudok z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada,
T-13/99, EU:T:2002:209, body 456 a 457).

Z napadnutého nariadenia vsak vyplyva, Ze podla Komisie informécie ozndmené v priebehu konania
o preskiumani neumoznili preukdzat, Ze rizikdi mozného vystavenia spotrebitelov u¢inkom PCA ako
rezidua boli prijatelné. Konkrétne konstatovala, ze pritomnost PCA v metabolickych cestich bola
preukdzand v pripade niektorych rastlin a hospodarskych zvierat, pricom nebolo mozné vyladit aj iné
pripady. Navyse podla Komisie zo $tadii vyplynula vyraznd transformdcia rezidui diflubenzurénu na
PCA za podobnych alebo rovnakych podmienok ako v procesoch sterilizacie potravin, pricom tato
transformaciu nebolo mozné vylacit pri domacom spracovani potravin. Komisia dospela k zaveru, ze
vystavenie spotrebitelov u¢inkom PCA nemozno vylicit a ze pouzivanie diflubenzurénu by malo byt
striktne obmedzené na nejedlé plodiny a plodiny oSetrené na diflubenzurén by nemali patrit do
potravinového a krmivového retazca.

Za tychto podmienok nemozno Komisii vytykat, ze uprednostnila zdujem bezpeé¢nosti spotrebitelov

pred pripadnymi hospodarskymi alebo organizacnymi zdujmami zalobkyne, podnikov na vystupe,
spotrebitelov alebo prislusnych organov.
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Po druhé zalobkyna tvrdi, Ze obnovenie schvalenia diflubenzurénu podlieha prisnym lehotdm, takze
vysledok tohto konania musel byt zndmy v oktébri 2017, teda priblizne péat mesiacov po prijati
napadnutého nariadenia, a Ze teda neexistoval nijaky dovod cakat na zaver z preskiimania stanoveného
v ¢lanku 21 nariadenia ¢. 1107/2009. Okrem toho v odpovedi na prognézy Komisie tykajtice sa datumu
ukoncenia konania o obnoveni schvalenia diflubenzurénu, ktoré boli uvedené v priebehu tohto konania
pred Vseobecnym stidom, konkrétne 30. jun 2019, zalobkyna pripomina, Ze ¢lanok 3 napadnutého
nariadenia stanovuje, ze ,doba odkladu“ poskytnuta clenskymi $tatmi v stlade s ¢lankom 46 nariadenia
¢. 1107/2009 uplynie najneskor 8. septembra 2018. Zalobkyna zastava ndzor, Ze existencia takéhoto
prechodného obdobia, ktoré sa prizniva clenskym s$titom najmé vtedy, ked zrusia alebo menia
schvdlenie pre u¢innd latku, znamend, 7e sa moze zdat zbyto¢né prijimat akékolvek opatrenie len
devdt mesiacov po uplynuti tejto doby.

V tejto suvislosti, a to napriek skutoc¢nosti, ako uvadza Komisia, ze konanie o obnoveni schvalenia
diflubenzurénu musi respektovat presny casovy rozvrh, pricom mal byt tento rozvrh ukonceny
najneskor 31. decembra 2018, teda v den uplynutia platnosti povodného schvélenia diflubenzurdnu, je
nutné konstatovat, ze v sulade s ¢lankom 17 nariadenia ¢. 1107/2009, ak sa z dovodov, ktoré sa
nezdvislé od vole ziadatela, zdd4, Ze schvdlenie sa skon¢i pred prijatim rozhodnutia o obnoveni,
Komisia prijme rozhodnutie o predlzeni obdobia schvélenia az do skoncenia konania o obnoveni.

Utinkom takéhoto ustanovenia je umoznit predizenie konania o obnoveni schvélenia té¢innej latky
z dovodu okolnosti, ku ktorym doslo pocas samotného konania a ktoré predtym neboli zname. Pred
prijatim napadnutého nariadenia teda nemohlo byt isté, Ze konanie o obnoveni schvélenia
diflubenzurénu bude ukoncené pred 31. decembrom 2018 alebo ¢i pred 30. jinom 2019.

Okrem toho, pokial ide o tvrdenie Zalobkyne, podla ktorého na oktéber 2017 sa odhadovalo ukoncenie
konania o obnoveni schvélenia diflubenzurénu, je potrebné konstatovat, ze zo spisu vyplyva, ze
k tomuto ditumu bolo mozné ocakavat len vysledok hodnotenia tejto latky spravodajskym clenskym
$tatom, a to Gréckom, a nie konecny vysledok konania o obnoveni.

V dosledku toho v kontexte neurcitého c¢asového rozvrhu priebehu konania o obnoveni
diflubenzurénu, opisaného v bode 43 vyssie, Komisii nemozno vytykat, ze uprednostnila zdujem
bezpecénosti spotrebitelov.

Po tretie zalobkyna vyjadruje pochybnosti, pokial ide o existenciu skuto¢nych obdv zo strany Komisie
tykajucich sa rizik vystavenia spotrebitelov Gc¢inkom PCA. V tejto sdvislosti zalobkyna uvddza, ze
pocas dva a pol roka pred prijatim napadnutého nariadenia nebolo prijaté nijaké opatrenie, zatial ¢o
v novembri 2014 bolo zistené rovnaké uvadzané riziko.

V tejto stvislosti treba najprv konstatovat, Ze zo spisu vyplyva, Zze v novembri 2014 spravodajsky
¢lensky $tat v ramci preskimania diflubenzurénu, a to Svédsko, vydal len prvy dodatok, ktory doplnal
navrh spravy z jula 2014 (pozri body 24 a 25 vyssie). Az v juli 2015 tento clensky stat prijal zavere¢na
hodnotiacu spravu, ktora bola priblizne o mesiac neskor potvrdend zavermi EFSA (pozri body 27 a 29
vyssie). Pokial ide o tieto posledné uvedené dokumenty, z napadnutého nariadenia vyplyva, ze EFSA
predlozil svoje zavery Komisii az 11. decembra 2015. V désledku toho Komisia spravne spresnuje, ze
od zistenia, ze existuje riziko vystavenia spotrebitelov u¢inkom PCA ako rezidua, do prijatia
napadnutého nariadenia uplynulo len jeden a pol roka, a nie dva a pol roka.

Dalej treba preskimat, ¢i toto trvanie jedného a pol roka moze spochybnit existenciu skutoénych obav
v stvislosti s bezpec¢nostou spotrebitelov, na ktoré sa odvoldva Komisia ako na dovod, pre ktory
necakala na vysledok konania o obnoveni schvélenia diflubenzurénu.

V prejedndvanej veci treba konstatovat, ze Komisia uvadza rézne dovody, pre ktoré trvalo preskiimanie

diflubenzurénu takmer jeden a pol roka. Po prvé sa totiz odvoldva na viaceré stretnutia Staleho vyboru
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, konkrétne na Styri stretnutia v roku 2015, desat stretnuti
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v roku 2016 a $tyri stretnutia v roku 2017, ktoré boli organizované s cielom ndjst rieSenia, ktoré maja
v ramci tohto vyboru najvdcsiu podporu. Po druhé pripomina svoje medzindrodné zavizky, ktoré jej
predovsetkym ukladaji povinnost predlozit navrh Svetovej obchodnej organizdcii (WTO), poskytnit
lehotu 60 dni na predloZenie pripomienok a ndsledne na ne odpovedat. Po tretie Komisia sprévne
uvadza, ze ukony zalobkyne tiez prispeli k dlzke trvania konania o preskimani diflubenzurénu po
tom, ¢o EFSA vydal zavery z roku 2015, konkrétne jej spochybnenie rozhodnutia EFSA uverejnit tieto
zavery.

Treba tiez zdoraznit zlozitost otdzok skimanych Komisiou v rdmci konania o preskimani schvélenia
diflubenzurénu. Sved¢i o tom najmé vedeckd povaha tychto otdzok, ako aj viaceré stretnutia, ktoré
Komisia zorganizovala pred prijatim napadnutého nariadenia.

Vzhladom na vyssie uvedené uvahy a vzhladom na to, ze Zalobkyna nepredlozila nijaky konkrétny
dokaz, ktorym by spochybnila jednak dévody uvéddzané Komisiou a pripomenuté v bode 110 vyssie,
a jednak zlozitost otdazok skumanych Komisiou, dlzku trvania medzi prijatim napadnutého nariadenia
a zistenim spravodajského clenského statu a EFSA, Ze existuju rizika v suavislosti s vystavenim
spotrebitelov uc¢inkom PCA, nemozno povazovat za neprimerant. V doésledku toho zalobkyna
nepreukazala, ze neexistuji skuto¢né obavy v suvislosti s bezpecnostou spotrebitelov, takze Komisii
nemozno vytykat, Ze necakala na vysledok konania o obnoveni schvélenia diflubenzurénu.

Po stvrté sa zalobkyna odvoldva na pripad inej Gc¢innej latky, konkrétne na chlérpyrifos, v ktorom sa
Komisia rozhodla ukoncit preskiimanie na zdklade c¢lanku 21 nariadenia ¢. 1107/2009 z dovodu, Ze
latka bola predmetom tplného prehodnotenia na tcely mozného obnovenia.

Treba konstatovat, ako uvadza aj Komisia, Ze okolnosti tykajice sa konani tykajicich sa chlérpyrifosu
a diflubenzurénu nie st rovnaké. Po prvé z nariadenia Komisie (EU) 2016/60 z 19. januira 2016,
ktorym sa menia prilohy II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokial
ide o maximalne hladiny rezidui chlérpyrifosu v ur¢itych produktoch alebo na nich (U. v. EU L 14,
2016, s. 1), totiz vyplyva, ze tieto maximadlne hladiny rezidui (MHR) chlérpyrifosu boli stanovené,
zatial ¢o v pripade diflubenzurénu, ako vyplyva z oddévodnenia 14 napadnutého nariadenia, Komisia
konstatovala, Zze nie je mozné stanovit referen¢né toxikologické hodnoty pre PCA a v désledku toho
ani urcit urovne rezidui bez nebezpecenstva.

Po druhé z nariadenia ¢. 2016/60 vyplyva, ze MHR chlérpyrifosu boli po ziskani novych overenych
informdcii zmenené. I$lo najmi jednak o odportacanie EFSA znizit tieto hladiny pre urcité vyrobky
a jednak o zaver referen¢nych laboratérii Unie, podla ktorého technické pokroky vyzadovali stanovenie
osobitnych hladin na urcenie urcitych potravin alebo vyrobkov. Naproti tomu v prejednavanej veci
stddia RTG, na ktord sa odvolava zalobkyna s cielom poziadat o prerusenie preskiimania
diflubenzurénu az do posudenia tejto $tidie v ramci konania o obnoveni, obsahovala nové vedecké
udaje, ktoré neboli vobec posudzované ani pocas preskimania, ani v ramci konania o obnoveni
schvélenia diflubenzurénu pred prijatim napadnutého nariadenia.

Po piate zalobkyna v odpovedi na tvrdenie Komisie, podla ktorého o studiu, ako je studia RTG, bolo
poziadané v roku 2009 a mala byt predlozend v roku 2011, na jednej strane tvrdi, ze stadiu RTG
prislusné organy v roku 2009 osobitne nepozadovali a na druhej strane, Ze v kazdom pripade nemohla
poziadat o tato $tudiu v roku 2009 vzhladom na ddtum, kedy boli prijaté usmernenia Organizicie pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) ¢. 488 tykajice sa transgénnej skisky génovej muticie na
somatickych bunkiach hlodavcov a skuska génovej muticie na zarodo¢nych bunkach, a to 28. jala
2011.

V tejto suvislosti treba konstatovat, ze v roku 2009 Komisia v rdmci pdvodného schvilenia
diflubenzurénu poziadala zalobkynu, aby predlozila ,konfirma¢né“ tudaje tykajice sa mozného
toxikologického vyznamu necistot a PCA ako rezidua z pouzivania diflubenzurénu. Treba vsak
pripomenut, ze z formulicie a struktary relevantnych ustanoveni nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze
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v zéasade ziadatel o schvélenie nesie ddkazné bremeno na preukdzanie, ze si splnené podmienky
schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009. Ziadatel musi teda preukazat, Ze podmienky
na schvdlenie boli splnené, aby ziskal schvélenie, a nie Komisia md na to, aby mohla ziadost
zamietnut, dokazovat, ze neboli splnené podmienky na schvalenie (rozsudok zo 17. méja 2018, BASF
Agro a i./Komisia, T-584/13, EU:T:2018:279, body 86 a 88). V tejto suvislosti osobitne z oddvodnenia
10 nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze latky mozu byt stucastou zlozenia pripravkov na ochranu
rastlin, len ,ak sa preukdzalo“ najmi to, Ze nebudi mat $kodlivé ucinky na ludské zdravie (pozri
v tomto zmysle rozsudok zo 17. mdaja 2018, BASF Agro a i./Komisia, T-584/13, EU:T:2018:279,
bod 87). Okrem toho v zasade je to ucastnik konania, ktory sa dovoldva zdkonného ustanovenia, ktory
musi preukdzat, Ze podmienky na uplatnenie tohto ustanovenia st splnené (rozsudok zo 17. maja 2018,
BASF Agro a i./Komisia, T-584/13, EU:T:2018:279, bod 88).

Aj ked, ako tvrdi zalobkyna, prijatie usmerneni OECD ¢. 488 tykajice sa transgénnej skdasky génovej
mutdcie na somatickych bunkach hlodavcov a skuiska génovej mutdcie na zarodo¢nych bunkach, ktoré
boli prijaté 28. jila 2011, boli potrebné na uskutocnenie a predlozenie stadie RTG, staci konstatovat, ze
zalobkyna neuviedla nijakd okolnost, ktord by jej od 28. jula 2011 brdnila predlozit vysledky stadii
v suvislosti so skdskami chemikalii.

Okrem toho z nariadenia ¢. 1107/2009 nevyplyva, zZe prislusné organy, ktoré su ziGcastnené na konani
o schvéleni G¢innej latky, si povinné zistovat relevantné informdcie, ktoré ma poskytnut dotknuta
osoba. Takito povinnost nie je stanovend ani v rdmci konania o preskimani v stlade s ¢lankom 21
tohto nariadenia, takze tvrdenie Zalobkyne uvedené na pojednavani, podla ktorého sa o potrebe $tadie
RTG dospelo po prvykrat az v zaveroch tradu EFSA z roku 2015, ktoré boli prijaté v ramci konania
o preskumani diflubenzurénu, je irelevantné.

Komisii preto nemozno vytykat, ze v roku 2009 v ramci schvalovania diflubenzurénu nepozadovala
predlozenie osobitnej studie, akou je studia RTG.

Vzhladom na to, Ze neexistuju iné tvrdenia, ktoré by spochybnili rozhodnutie Komisie uprednostnit
zdujem bezpecnosti spotrebitelov a pokracovat v preskimani bez toho, aby pockala na vysledok
konania o obnoveni schvélenia diflubenzurénu, je nutné konstatovat, Zze Komisia mohla bez toho, aby
sa dopustila zjavne nespravneho postudenia, dospiet k ziveru na jednej strane, ze tento zdujem
odovodnoval takéto rozhodnutie, a na druhej strane, Ze toto rozhodnutie bolo primerané.

— O nespravnom posiudeni zaloZenom na neexistencii dokladného a nestranného preskiimania vsetkych
relevantnych skutocnosti v prejedndvanej veci

Zalobkyna tvrdi, Ze preskimanie Komisie nebolo vykonané dokladne a nestranne, pokial ide o vsetky
relevantné skutocnosti prejedndvanej veci. V tomto kontexte uvadza viacero tvrdeni.

Po prvé zalobkyna tvrdi, Ze sa jej nespravne vytyka, Ze vo svojom ucelenom spise neposkytla dostatok
informadcii. V tejto suvislosti sa zalobkyna domnieva, ze nemusela odpovedat na obavu, ktora nebola
zistend a nevyzadovala si ziadne informdcie. Domnieva sa, ze dovod na obavy v suvislosti s reziduami
PCA bol prvykrat vyjadreny ako riziko v dodatku z jula 2015. V tejto suvislosti rozliSuje medzi
»obavami“ zistenymi v roku 2012 a kons$tatovanim ,rizika“ v roku 2014.

Treba uviest, Ze v bodoch 68 a 71 vyssie bolo konstatované, ze zavery prijaté spravodajskym clenskym
statom v dodatkoch z novembra 2014 a jila 2015 (pozri body 25 a 27 vyssie) nemozno povazovat za
poukazujuce nové obavy, o ktorych by zalobkyna uz niekolko rokov nevedela, a to bez ohladu na ich
formélne oznacenie v prislusnych dokumentoch ako ,obava“ alebo ,riziko“. Zo spisu totiz vyplyva, ze
EFSA vyjadril obavy tykajice sa mozného vystavenia uc¢inkom PCA ako rezidua uz v roku 2012.
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V dosledku toho zalobkyna uz v roku 2012 nemohla ignorovat obavy, ktoré sa vyskytli v stvislosti
s vystavenim u¢inkom PCA vo forme rezidui, a uz v roku 2012 mala poskytnit v tejto stvislosti
dostatocné informdcie.

V kazdom pripade, ako uz bolo konstatované v bode 62 vyssie, zalobkyna e$te mohla dvakrat poskytnut
svoje tvrdenia po prijati dodatku z roku 2015, a to jednak 7. oktébra 2015 k zaverom EFSA z roku 2015
(pozri bod 30 vyssie) a jednak 29. septembra 2016 k navrhu reviznej spravy (pozri bod 32 vyssie).

Okrem toho sa zd4, ze zalobkyna prvykrat v tomto konani na pojednavani vytkla Komisii, Ze
nezohladnila jej pripomienky, ktoré predlozila 20. augusta 2015 EFSA, a to z d6vodu, Ze mala moznost
v dostato¢nej miere vyjadrit pripomienky v skorsom konani (pozri bod 31 vyssie) a Ze mohla vyjadrit
svoje pripomienky len raz, a to v ohodnoteni vykonanom spravodajskym clenskym statom (pozri
bod 31 vyssie). V tejto suvislosti zalobkyna uvadza, ze tieto pripomienky nemohli byt predlozené pred
julom 2015, pretoze spravodajsky clensky stat az v juli 2015 dospel k zaveru, ze v pripade rezidui
existuje problém (pozri bod 27 vyssie). Bez toho, aby bolo potrebné vyjadrit sa k pripustnosti tohto
tvrdenia zalobkyne, je nutné ho vzhladom na zdvery vyvodené v bodoch 74, 75, 124 a 125 vyssie
zamietnut ako neddvodné.

Po druhé sa zalobkyna domnieva, ze samotnda Komisia nevedela, ako vyhodnotit genotoxicitu a ze
medzi EFSA a Eurépskou agentirou pre lieky (EMA) neexistuje nijakd zhoda v suvislosti
s genotoxickymi a karcinogénnymi vlastnostami PCA.

Na jednej strane, pokial ide o hodnotenie genotoxicity Komisiou, Zzalobkyna sa odvoldva na Ziadost
o spresnenia a zohladnenie viacerych aspektov suvisiacich s hodnotenim genotoxicity, ktoré Komisia
adresovala EFSA a ktoré svedcia o existencii velkych rozdielov v ndzoroch medzi niektorymi ¢lenskymi
$tatmi, EFSA a ziadatelov v tejto problematike.

Komisia v tejto stvislosti uvadza, proti comu zalobkyna nenamieta, Zze ziadost adresovana EFSA,
uvedend v bode 128 vyssie, sa tyka velmi obmedzeného a znacne technického aspektu spdsobov
sledovania roznych hodnoteni genotoxicity, a to otdzky, ako najlepsie koherentnym a viac
standardizovanym spésobom doplnit skasky in vitro skiiskami in vivo.

Na druhej strane, pokial ide o ndzor EFSA a EMA v suvislosti s genotoxickymi a karcinogénnymi
vlastnostami PCA, zalobkyna uvadza spravu EMA z 23. jala 2015, z ktorej vyplyva, Ze mozno stanovit
prahovil hodnotu vystavenia G¢inkom PCA a ze hodnotenie mozno teda vykonat.

Treba vsak konstatovat, ze z dokumentu ,Comments on the rationale for a non-divergent position
between EFSA conclusions on 4-chloroaniline (PCA) and EMA’s CHMP/ICH conclusions®
[Pripomienky odovodnujice jednotné stanovisko medzi zavermi EFSA k 4-chléroanilinu (PCA)
a zavermi CHMP/ICH prijatymi EMA] pripojeného k spisu vyplyva, Ze dve agentiry jednak potvrdili,
Ze medzi nimi v podstate neexistovalo nijaké z vedeckého hladiska nejednotné stanovisko, pricom
tieto dve agentiry sa domnievali, Ze PCA sa ma povazovat za genotoxicky a karcinogénny na zaklade
aktudlne dostupnych ddajov, a jednak, Ze jednotlivé pristupy uplatnené oboma agentirami vysvetluju
odli$né kontexty, v ktorych mal byt PCA preskdmany.

Sprava EMA, na ktortt sa odvoldva zalobkyna s cielom preukazat, Ze stanovisko agentury EMA
k vystaveniu tGc¢inkom PCA je odlisné od stanoviska EFSA, nemoéze spochybnit stanoviska EFSA
a EMA, ktoré boli predlozené v dokumente uvedenom v bode 131 vyssie. V tejto suvislosti staci
konstatovat, Ze uvedeny dokument je z neskorsieho obdobia ako predmetnd spriva EMA, ktora je
z 23. jala 2015. Podla spresneni poskytnutych Komisiou v rdmci opatreni na zabezpecenie priebehu
konania, ktoré zalobkyna nespochybnila, sa EFSA a EMA dohodli na kone¢nom zneni dokumentu
uvedeného v bode 131 vyssie 10. decembra 2015.
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Za tychto okolnosti Komisii nemozno vytykat, Ze nezohladnila pripadnt neexistenciu dohody medzi
EFSA a EMA o genotoxickych a karcinogénnych vlastnostiach PCA.

Po tretie zalobkyna uvddza, ze na rozdiel od hodnotenia diflubenzurénu ako pripravku na ochranu
rastlin preskimanie tejto ucinnej latky ako biocidneho vyrobku nedospelo k nijakému dévodu na
obavy, pokial ide o hladinu metabolitov pre pracovnikov, obyvatelov a okoloiducich.

Ako uvadza Komisia vo svojich odpovediach na otdzky polozené v rdmci opatreni na zabezpecenie
priebehu konania, zo smernice Komisie 2013/6/EU z 20. februira 2013, ktorou sa meni a dopina
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cielom zaradit diflubenzurén ako aktivnu latku do
prilohy I k uvedenej smernici (U. v. EU L 48, 2013, s. 10), pricom tito smernica stanovuje podmienky
na schvalenie diflubenzurénu ako biocidneho vyrobku, Ze hodnotenie rizik uskuto¢nené na trovni Unie
sa nezaoberalo vSetkymi moznymi scendrmi vystavenia a vyuzitia, ako je pouzivanie mimo
prevadzkovych priestorov, pouzivanie osobami, ktoré nie st odbornikmi, a vystavenie dobytku. Z toho
vyplyva, Ze na rozdiel od hodnotenia diflubenzurénu ako pripravku na ochranu rastlin sa preskiimanie
diflubenzurénu ako biocidneho vyrobku netykalo pouziti, pri ktorom dochadza k vystaveniu
spotrebitelov prostrednictvom potravin alebo krmiv.

Za tychto okolnosti nemozno Komisii vytykat, Ze pri svojom hodnoteni diflubenzurénu ako pripravku
na ochranu rastlin v rdmci konania o preskimani dokladne a nestranne nezohladnila hodnotenie
diflubenzurénu ako biocidneho vyrobku.

V dosledku toho treba prvy a stvrty zalobny dévod zamietnut.

Vzhladom na predchddzajice uvahy sa musi zaloba v celom jej rozsahu zamietnut.

O trovach
Podla ¢lanku 134 ods. 1 rokovacieho poriadku sa Gcastnikovi konania, ktory vo veci nemal dspech,
ulozi povinnost nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze v prejedndvanej
veci zalobkyna nemala vo veci uspech, je opodstatnené rozhodnut, zZe bude znésat svoje vlastné trovy
konania, a ulozit jej povinnost nahradit trovy konania Komisie v stlade s jej ndvrhmi.
Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD (tvrta komora)
rozhodol takto:
1. Zaloba sa zamieta.
2. Arysta LifeScience Netherlands BV zndsa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit aj

trovy, ktoré vznikli Eurdpskej komisii v ramci tohto konania a konania o nariadeni
predbezného opatrenia.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibanez-Martin Reine

Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 19. septembra 2019.

Podpisy
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