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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (piata komora)

zo 17. marca 2021*

,Pripravky na ochranu rastlin — U¢inna latka flupyrsulfurén-metyl — Neobnovenie zapisu do prilohy
vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 540/2011 — Postup hodnotenia — Navrh klasifikicie u¢innej latky —
Zasada obozretnosti — Pravo na obranu — Prdvna istota — Zjavne nespravne posudenie —
Proporcionalita — Zasada zdkazu diskrimindcie — Zasada riadnej spravy veci verejnych —
Legitimna dovera“

Vo veci T-719/17,

FMC Corporation, so sidlom vo Philadelphii, Pennsylvania (Spojené $tity), v zastdpeni:
D. Waelbroeck, I. Antypas a A. Accarain, advokati,

zalobkyna,
proti

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

zalovanej,
ktorej predmetom je néavrh podany na zdklade ¢lanku 263 ZFEU na zrugenie vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) 2017/1496 z 23. augusta 2017 o neobnoveni schvilenia acinnej laitky DPX KE 459
(flupyrsulfurén-metyl) v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zmene vykonavacieho nariadenia Komisie (EU)
¢. 540/2011 (U. v. EU L 218, 2017, s. 7),

VSEOBECNY SUD (piata komora),

v zlozeni: predseda komory D. Spielmann, sudcovia O. Spineanu-Matei a R. Mastroianni (spravodajca),
tajomnik: J. Palacio Gonzélez, hlavny referent,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani, ktoré sa konalo 30. juna 2020,

vyhlésil tento

* Jazyk konania: angli¢tina.
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Rozsudok

I. Okolnosti predchadzajice sporu

Ucinna latka DPX KE 459 (flupyrsulfurén-metyl) (dalej len ,FPS“) sa pouziva ako Sirokospektralny
selektivny herbicid, registrovany na pouzitie na réznych obilnych plodinach.

EPS bol zaradeny do prilohy I smernice Rady 91/414/EHS z 15. jdla 1991 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 1991, s. 1; Mim. vyd. 03/011, s. 332) smernicou Komisie
2001/49/ES z 28. juna 2001, ktorou sa meni a doplna priloha I k smernici Rady 91/414/EHS
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh s cielom zaradit DPX KE 459 (flupyrsulfuron-metyl)
ako uc¢innd latku (U. v. ES L 176, 2001, s. 61; Mim. vyd. 03/032, s. 487).

Uc¢inné latky uvddzané v prilohe I smernice 91/414 sa povazuji za schvilené podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 2009,
s. 1) a opakovane sa uvadzajd v ¢asti A prilohy vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 540/2011 z 25. méja
2011, ktorym sa vykonéva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide
o zoznam schvalenych dé¢innych latok (U. v. EU L 153, 2011, s. 1). Schvélenie FPS, ako vyplyvalo
z jeho zaradenia so uvedenej prilohy, uplynulo 30. juna 2018.

Dna 25. marca 2011 DuPont de Nemours (Deutschland) GmbH, nemecka dcérska spolo¢nost skupiny
DuPont de Nemours (dalej len ,DuPont”), poZiadala v sulade s ¢lankom 14 nariadenia ¢. 1107/2009
o obnovenie schvélenia FPS. Této ziadost o obnovenie bola podand v sdlade s ¢lankom 4 nariadenia
Komisie (EU) ¢. 1141/2010 zo 7. decembra 2010, ktorym sa ustanovuje postup na obnovenie zaradenia
druhej skupiny ucinnych litok do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a vytvdra zoznam takychto
latok (U. v. EU L 322, 2010, s. 10).

Franctzska republika a Dénske kralovstvo boli uréené ako spravodajsky ¢lensky stét (dalej len ,SCS*)
resp. spoluspravodajsky clensky §tat na ucely uskuto¢nenia hodnotenia rizik spojenych s FPS v mene
Eurépskej tnie v ramci konania o obnoveni schvélenia tejto latky.

V septembri 2013 SCS uzavrel svoje skiimanie dokumentacie o obnoveni, ktort predlozila spolo¢nost
DuPont v marci 2011, doplnenej o doplinujicu dokumenticiu v mdji 2012, a vydal navrh hodnotiacej
spravy o obnoveni pre FPS (dalej len ,hodnotiaca sprava o obnoveni). Konstatoval, Ze dokumenticia
o obnoveni je Gplnd. Odporucil obnovenie schvélenia FPS.

Dna 27. septembra 2013 bola spolo¢nosti DuPont a Eurdpskemu tdradu pre bezpec¢nost potravin
(EFSA) zasland kopia hodnotiacej spravy o obnoveni. Dna 2. oktébra 2013 EFSA zacal postup
konzultacii a zaslal hodnotiacu spravu o obnoveni spolo¢nosti DuPont a clenskym S$tatom na
konzultaciu. Uvedeni boli vyzvani, aby predlozili pripomienky k hodnotiacej sprave o obnoveni
v lehote dvoch mesiacov.

Dna 3. decembra 2013 DuPont predlozila EFSA v stanovenej lehote svoje pripomienky k hodnotiacej
sprave o obnoveni.

Po preskiimani prijatych pripomienok k hodnotiacej sprave o obnoveni sa Eurépska komisia rozhodla

poverit EFSA, aby viedol konzulticie s odbornikmi v oblasti toxikoldgie cicavcov, vyvoja a spravania
v zivotnom prostredi, ako aj ekotoxikoldgie.
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Pocas stretnutia v ramci konzultacii, ktoré sa konalo 16. maja 2014, experti EFSA a c¢lenskych s$tatov
preskimali dostupné s$tadie o toxicite FPS u cicavcov. Na zaklade nejednozna¢nych hepatickych
ucinkov pozorovanych v dlhodobej studii na mysiach sa véacsina odbornikov poverenych konzultdciami
rozhodla navrhnut v savislosti s rizikami, ktoré predstavuje FPS, jeho zaradenie ako karcinogénnej latky
kategorie 2.

EFSA nésledne pri kone¢nom vypracovani svojich vedeckych zdverov o hodnoteni rizik FPS (dalej len
»zavery EFSA) navrhol zaradit FPS aj ako reprodukc¢ne toxickd kategérie 2. Tento ndvrh bol zalozeny
na nejednoznaénych vysledkoch ziskanych v $tadii o vyvoji potkanov (oneskorenie v osifikacii
jazylkovej kosti).

Hoci EFSA uznal, ze o klasifikdcii nebezpecenstiev formélne rozhoduje Eurépska chemickd agenttra
(ECHA) podla nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznac¢ovani a baleni latok 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), na
zéklade svojho vlastného ndvrhu klasifikicie FPS identifikoval dva ,predmety velkych obdv*“:

— v prvom rade EFSA dospel k zaveru, Ze FPS spina predbeiné kritérid identifikicie endokrinnych
disruptorov stanovené nariadenim ¢. 1107/2009, kedze bol predmetom ndvrhu na klasifikdciu latky
ako karcinogénnej latky kategdrie 2 a reprodukcne toxickej latky kategérie 2. EFSA vsak tiez uznal,
ze in vivo nebol pozorovany Ziadny $kodlivy ucinok na endokrinny systém a ze ,v sucasnej dobe
poznatkov [bolo] preto malo pravdepodobné, zZe by flupyrsulfurén-metyl [bol] u cicavcov
endokrinnym disruptorom®,

— v druhom rade EFSA dospel k zaveru, ze ,po klasifikacii materskej latky” sa tri hlavné metabolity
FPS nachddzajice sa v pdde (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374), ktorych ocakdvand koncentracia
v podzemnych vodich presahovala prahovii hodnotu 0,1 pg/l, mali povazovat za relevantné
z toxikologického hladiska v stlade s domnienkou stanovenou v usmernovacom dokumente
Komisie z 25. februdara 2003 o hodnoteni relevantnosti metabolitov v podzemnych vodach v ramci
smernice 91/414 (Sanco/221/2000 — rev.10 — final) (dalej len ,usmernovaci dokument Komisie
k metabolitom v podzemnych vodach®).

EFSA vyzval ¢lenské staty, aby predlozili pripomienky k navrhu klasifikdcie FPS ako reprodukcne
toxickej latky kategérie 2, ako aj k dvom ,predmetom velkych obdv“ identifikovanym na tomto
zéklade.

Niektoré clenské staty vo svojich pripomienkach vyjadrili pochybnosti o ndvrhu EFSA na klasifikiciu
EPS ako reprodukéne toxickej latky kategérie 2, ako aj o ddsledkoch vyplyvajtcich z navrhu klasifikacie
EFSA.

EFSA uverejnil svoje vedecké zavery o FPS 6. novembra 2014. Zotrval na svojom navrhu klasifikacie
a povazoval za predvidatelné, Ze FPS nesplni kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia
¢. 1107/2009. Na podporu tohto zéveru EFSA identifikoval $tyri ,predmety velkych obdv*“:

— po prvé nebolo mozné dospiet k zaveru, ze $arze pouzité v studiach toxicity boli reprezentativne,
pokial ide o navrhované technické $pecifikécie,

— po druhé bolo rozhodnuté, ze FPS spiiia predbeiné kritéria na identifikaciu endokrinnych

disruptorov v rozsahu, v akom sa navrhovalo klasifikovat ho ako karcinogénnu latku kategérie 2
a ako reprodukéne toxickd latku kategérie 2,
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— po tretie riziko expozicie podzemnych vod prekracujice koncentra¢ny prah 0,1 pg/l pre tri hlavné
metabolity FPS nachadzajice sa v pdde (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374) bolo posudené ako
neprijatelné, kedze tieto tri metabolity sa povazovali za toxikologicky relevantné na zdklade ndvrhu
klasifikdcie FPS podaného tradom EFSA,

— po stvrté bolo zistené riziko pre vodné rastliny.

Okrem toho EFSA identifikoval ,nedostatok v tudajoch”, kedZe ziadne hodnotenie expozicie
podzemnych vod nebolo k dispozicii pre dva dal$ie metabolity FPS (IN-JE127 a IN-KF311).

Dna 2. decembra 2014 DuPont zaslala Komisii list, v ktorom uviedla svoje pripomienky k zdverom
uradu EFSA a predovsetkym namietala proti navrhu EFSA na klasifikiciu FPS. DuPont okrem toho
vyjadrila svoj nesuhlas so skuto¢nostou, ze hoci EFSA vyslovne vylucil vplyv na endokrinny systém,
napriek tomu definoval FPS ako potencidlny endokrinny disruptor na zdklade predbeznych kritérii na
identifikdciu endokrinnych disruptorov stanovenych nariadenim ¢. 1107/20009.

Na zdklade zaverov EFSA uverejnila Komisia 18. marca 2015 navrh reviznej spravy o FPS, v ktorej
navrhovala zrusit schvalenie FPS. Jej navrh sa zakladal na troch hlavnych obavach, a to:

— predbezné kritéria identifikacie endokrinnych disruptorov, ktoré boli splnené z doévodu navrhu
EFSA na zaradenie FPS ako karcinogénnej latky kategérie 2 a reprodukcne toxickej latky kategoérie
2,

— dostupné informacie, ktoré neboli dostato¢né na posidenie rizika expozicie podzemnych vod
relevantnym metabolitom,

— riziko pre vodné organizmy.

V ten isty den Komisia informovala DuPont, Ze interné diskusie o navrhu Kklasifikicie EFSA stale
prebiehajq, a teda aj pokial ide o predbezné kritéria identifikdcie endokrinnych disruptorov.

Dna 8. aprila 2015 DuPont zaslala Komisii list, v ktorom vyjadrila svoje pripomienky k navrhu reviznej
spravy o FPS, a najma tvrdila, Ze navrh Komisie na obnovenie schvalenia FPS bol vedecky podlozeny
a pravne odovodneny.

E-mailom z 29. méja 2015 Komisia vyzvala DuPont, aby na zéklade zaveru, podla ktorého FPS spina
predbezné kritérid identifikdcie endokrinnych disruptorov, predlozila dokazy, ktoré treba zohladnit, pri
pripadnom schvéleni formou vynimky podla bodu 3.6.5 prilohy II a ¢ldnku 4 ods. 7 nariadenia
¢. 1107/2009. DuPont predlozila 26. juna a 13. jala 2015 dva spisy o vynimke.

Dna 24. jina 2015 Komisia vyzvala DuPont na stretnutie, aby sa zaoberali postidenim obnovenia
schvalenia FPS. Pocas tohto stretnutia, ako aj v ndslednom liste z 2. jula 2015, DuPont poziadala
Komisiu, aby ako orgidn prislusny pre zaradenie poverila ECHA, aby zrevidovala klasifikiciu
nebezpecenstiev spojenych s FPS, ako aj aby odlozila prijatie svojho rozhodnutia do prijatia kone¢ného
rozhodnutia o zaradeni zo strany ECHA.

V liste z 9. oktdbra 2015 DuPont informovala SCS o svojom zidmere uskutoc¢nit dopliujice $tddie
tykajuce sa otdzky toxicity FPS na podloZenie jej tézy, podla ktorej ani klasifikdcia ako karcinogénnej
latky kategérie 2, ani Kklasifikdcia ako reprodukéne toxickej latky kategérie 2 nie st technicky
odovodnené.

V janudri 2016 Komisia poverila EFSA, aby preskimal dva spisy o vynimke predlozené spolo¢nostou

DuPont 26. jana a 13. jula 2015. Nésledne EFSA poziadal DuPont o dopliujiace informdcie s cielom
doplnit spis tykajaci sa zanedbatelnej povahy expozicie, ktoré DuPont poskytla 31. maja 2016. EFSA
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teda vytvoril pracovnd skupinu poverend vypracovanim metodiky pre hodnotenie nevyhnutnosti
herbicidnych latok pre polnohospodirsku cinnost. Po uverejneni metodiky dohodnutej v jali 2016
EFSA poziadal DuPont o prehodnotenie dokumentédcie k vynimke podla ¢lanku 4 ods. 7 nariadenia
¢. 1107/2009 (tykajicej sa nevyhnutnosti pre polnohospoddrsku c¢innost) na zdklade tejto metodiky.
Dna 19. septembra 2016 DuPont predlozila upraveni dokumentéciu k vynimke.

Dna 3. oktébra 2016 EFSA predlozil revidovand verziu svojich zaverov (dalej len ,revidované zéavery
uradu EFSA®). Vo svojich revidovanych zaveroch EFSA zotrval na svojom stanovisku k s$tyrom
»predmetom velkych obdv* identifikovanym skér, ale pridal k nim dodato¢ny ,nedostatok v tidajoch”
tykajici sa genotoxického profilu dvoch metabolitov FPS (IN-JE127 a IN-KF311). EFSA dospel najma
k zéveru, Ze ,posudenie rizik, Ze metabolit IN-JE127 [ohrozuje] spotrebitelov, [nebolo] mozné ukoncit
z dévodu nedostatku informadcii o potencidlnych nebezpecenstvich a spolahlivych odhadov expozicie
spotrebitelov, tykajucich sa tohto metabolitu (z ktorych [nemozno] vylicit, ze [by bol] genotoxicky)”.

Listom z 5. okt6ébra 2016 Komisia vyzvala DuPont, aby predlozila pripomienky k revidovanym zaverom
EFSA. Dna 18. oktébra 2016 DuPont zaslala Komisii list, v ktorom spochybnila dodato¢ny ,nedostatok
v udajoch” tykajucich sa genotoxicity, ktory konstatoval EFSA, a poziadala Komisiu, aby povolila
predlozenie dodato¢nych $tudii tykajucich sa tohto ,nedostatku v tdajoch® najneskér do konca
novembra 2016.

Po uverejneni revidovanych zaverov EFSA Komisia 22. decembra 2016 uverejnila revidovand verziu
svojho navrhu reviznej spravy, v ktorej zotrvala na svojom navrhu na zrusenie schvédlenia FPS. Komisia
vSak uz neuvadzala predbezné kritéria na identifikdciu endokrinnych disruptorov ako predstavujice
obavu.

Dna 13. januara 2017 DuPont zaslala Komisii list, v ktorom uviedla svoje pripomienky k revidovanému
navrhu reviznej spravy.

Dna 9. februdra 2017 DuPont napisala regulaénym organom ¢lenskych $titov Unie, aby im ozndmila
svoje obavy tykajuce sa ndvrhu Komisie neobnovit schvalenie FPS.

Dna 31. marca 2017 E.I. du Pont de Nemours and Company, materskd spolo¢nost spolo¢nosti DuPont,
a FMC Corporation, spolo¢nost zalozena podla amerického prava, uzavreli dohodu o prevode ¢innosti
spolo¢nosti DuPont tykajacu sa niektorych herbicidov, ktorej sucastou bol FPS (dalej len ,dohoda
o prevode“). Dohoda o prevode medzi oboma spolo¢nostami bola uzavretd na tcely dosiahnutia stladu
s rozhodnutim Komisie C(2017) 1946 final z 27. marca 2017, ktorym sa koncentricia medzi
spolo¢nostami The Dow Chemical Company a E.I. du Pont de Nemours and Company (vec
COMP/M.7932) vyhlasuje za zluditelnd s vnatornym trhom a s uplatiovanim Dohody
o EHP — Dow/DuPont).

Dohoda o prevode stanovovala, ze FMC ziska vSetky préva, cenné papiere a pohladavky spolo¢nosti
DuPont, pokial ide o vSetky aktiva a vSetky vlastnicke prava spojené s ,cinnostou FPS*, vratane
vSetkych povoleni na uvedenie na trh. Dohoda o prevode bola uzavretd s odkladacou podmienkou
ziskania vsetkych povoleni potrebnych na prevadzku od prislusnych orgidnov hospodarskej stutaze.
Ukoncenie operacie bolo stanovené na 1. novembra 2017.

Dna 4. aprila 2017 Komisia oznamila ndvrh nariadenia o neobnoveni schvilenia FPS ostatnym ¢lenom
Svetovej obchodnej organizicie (WTO) v sulade s ustanoveniami Dohody o technickych prekazkach
obchodu (OTC) WTO z 15. aprila 1994. Listom z 25. maja 2017 predlozili organy Spojenych S$tatov
americkych v mene spolo¢nosti DuPont pripomienky k navrhovanému rozhodnutiu, v ktorych
zdoraznili neexistenciu pevného vedeckého zakladu oddvodnujiceho neobnovenie a existenciu tdajov
preukazujicich neexistenciu obdv tykajacich sa zdravia [udi, podzemnych vod a zivotného prostredia.
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Komisia odpovedala na tieto pripomienky 14. juila 2017. Vo svojom liste uviedla, ze ,pozorne
preskimala vsetky pripomienky prijaté pocas rozhodovacieho procesu”, ale ze ,vzhladom na
obmedzenia tykajuce sa lehoty a postupu predkladania dodato¢nych udajov* nemodze obnovit
schvalenie FPS.

II. Napadnuté nariadenie

Dna 23. augusta 2017 Komisia prijala vykondvacie nariadenie (EU) 2017/1496 o neobnoveni schvélenia
ucinnej latky DPX KE 459 (flupyrsulfurén-metyl) v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zmene vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) ¢. 540/2011 (U. v. EU L 218, 2017, s. 7, dalej len ,napadnuté nariadenie®). V silade
s napadnutym nariadenim sa schvélenie FPS neobnovuje.

Odovodnenia 8 az 14 napadnutého nariadenia zneja takto:

»8 [EFSA] oznamil 30. septembra 2016 Komisii svoje zavery o tom, ¢i mozno ocakavat, ze [FPS] splni
kritéria schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Na zéklade posudzovanych
stadii [EFSA] dospel k zaveru, zZe materskd litka md urcité vnuatorné toxikologické vlastnosti,
najmd pokial ide o karcinogenitu a reproduként toxicitu. Podla ndzoru dradu tieto informdcie
dokonca oddvodnuju klasifikaciu danej latky ako karcinogénna latka kategdrie 2 a reprodukéne
toxicka latka kategoérie 2 v stlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008.
[EFSA] dospel k zéveru, ze vzhladom na hodnotené reprezentativne pouzitia méze s velkou
pravdepodobnostou dojst k expozicii podzemnej vody niekolkym metabolitom [FPS], ktora
prekrac¢uje parametricki hrani¢ni hodnotu pre pitnd vodu 0,1 pg/l, v situdcidch, ktoré su
zastupené vo vsetkych relevantnych scendroch v pripade podzemnej vody.

9 Bez ohladu na Kklasifikdciu, ktora [EFSA] navrhol, vzhladom na vnutorné toxikologické vlastnosti
materskej latky opisané v spominanych s$tudidch, najma pokial ide o karcinogenitu a reproduk¢nd
toxicitu, je pritomnost metabolitov v podzemnych vodich obzvlast znepokojujica, kedze nebolo
preukazané, ze tieto metabolity nemaji rovnaké vnatorné vlastnosti. Preto v sicasnosti nie je mozné
stanovit, ze pritomnost metabolitov v podzemnej vode nebude mat neprijatelné Gcinky na
podzemnu vodu a $kodlivé Gc¢inky na ludské zdravie.

10 Okrem toho [EFSA] dospel k zaveru, Ze na zaklade informacii dostupnych pre metabolit IN-JE127,
ktorého genotoxicky potencidl sa nedd vylucit, nebolo mozné dokoncit postidenie expozicie
podzemnych vad.

11 Vzhladom na neistotu, pokial ide o pritomnost uvedeného metabolitu v podzemnej vode,
neprijatelné Gc¢inky na podzemnu vodu a $kodlivé ucinky na Iudské zdravie nemozno v stcasnosti
vylacit.

12 Okrem toho [EFSA] dospel k zaveru, ze expozicia [FPS] predstavuje vysoké riziko pre vodné
organizmy, najma riasy a vodné rastliny.

13 V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na
ochranu rastlin sa na zaklade tychto rizik opisanych v odovodneniach 9, 11 a 12 nedospelo
k zaveru, ze kritérid schvdlenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 su splnené. Preto
je vhodné schvdlenie [FPS] v sulade s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia neobnovit.

14 Vzhladom na rizikd uvedené v oddvodneniach 9, 11 a 12 sa neuplatiiuje vynimka stanovend
v ¢lanku 4 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Uplatnenie uvedenej vynimky je vylucené aj z toho
dovodu, Ze sa nepreukazalo, Ze nie je splnené ani jedno z kritérii stanovenych v bodoch 3.6.3, 3.6.4,
3.6.5 alebo 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.“
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Napadnuté nariadenie okrem toho v oddévodneni 19 uvddza, ze ,nemd vplyv na predloZzenie dalsej
ziadosti o schvélenie [FPS] v stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009¢

III. Konanie a navrhy ucastnikov konania

Navrhom podanym do kanceldrie Vseobecného siudu 23. oktébra 2017 DuPont de Nemours
(Deutschland) a jedendst dalsich spolo¢nosti DuPont (dalej spoloc¢ne len ,zalobkyne DuPont®), ako aj
FMC podali proti napadnutému nariadeniu zalobu o neplatnost.

Podanim doruc¢enym do kanceldrie VSeobecného stdu v ten isty denn podala FMC navrh na nariadenie
predbezného opatrenia, ktorym sa domdhala odkladu vykonu napadnutého nariadenia a prijatia
akéhokolvek vhodného predbezného opatrenia.

Komisia 19. februara 2018 podala vyjadrenie k Zalobe.

Podanim dorucenym do kanceldrie Vseobecného sudu 14. marca 2018 FMC navrhovala pripustit
zmenu na strane zalobcu v tomto konani, aby nahradila zalobkyne DuPont.

Podaniami dorucenymi do kancelarie VSeobecného sudu 6. aprila a 1. juna 2018 Zzalobkyne DuPont
a Komisia v podstate uviedli, Ze nemaji namietky proti tomu, aby bolo spolo¢nosti FMC povolené
vstlpit do konania namiesto zalobkyn DuPont.

Replika bola do kancelarie Vseobecného sidu podana 12. aprila 2018. Duplika bola dorucena do
kanceldrie Vseobecného sudu 4. jila 2018.

Uznesenim z 22. juna 2018, FMC/Komisia (T-719/17 R, EU:T:2018:408), predseda Vseobecného sidu
zamietol ndvrh na nariadenie predbezného opatrenia a rozhodol, Zze o trovach konania sa rozhodne

v konani vo veci same;j.

Uznesenim z 30. novembra 2018, FMC/Komisia (T-719/17, neuverejnené, EU:T:2018:893), VSeobecny
sud povolil spolo¢nosti FMC nahradit Zalobkyne DuPont ako zalobkyne v prejedndvanej veci
a rozhodol, Ze o trovich konania sa rozhodne neskédr. V ten isty den bola pisomnd cast konania
ukoncena.

Vzhladom na to, ze doslo k zmene v zlozeni komér Vseobecného sudu, vec bola podla ¢lanku 27
ods. 5 rokovacieho poriadku pridelend piatej komore, ku ktorej bol prideleny novy sudca spravodajca.

Na zaklade navrhu sudcu spravodajcu VSeobecny sud (piata komora) v ramci opatreni na zabezpecenie
priebehu konania upravenych v ¢lanku 89 rokovacieho poriadku polozil ucastnikom konania pisomné
otazky, na ktoré odpovedali v stanovenej lehote.

Vseobecny sud na zdklade spravy sudcu spravodajcu rozhodol o otvoreni ustnej Casti konania.

Prednesy ucastnikov konania a ich odpovede na otazky, ktoré im Vseobecny sud polozil, boli vypocuté
na pojednavani z 30. juna 2020.

Zalobkyna navrhuje, aby Vieobecny sid:
— zrus$il napadnuté nariadenie,

— ulozil Komisii povinnost nahradit trovy konania.

ECLLEU:T:2021:143 7
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Komisia navrhuje, aby Vseobecny sud:
— zamietol zalobu,

— ulozil zalobkyni povinnost nahradit trovy konania.

IV. Pravny ramec
Zalobkyna uvédza $est zalobnych d6évodov na zrugenie.

Prvy zalobny dovod, rozdeleny na tri casti, je zaloZzeny na tom, ze Komisia porusila nariadenie
¢. 1141/2010, nariadenie ¢. 1272/2008 a pravidld tykajuce sa testov na zvieratdch obsiahnuté
v nariadeni ¢. 1107/2009 a smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010

o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké tucely (U. v. EU L 276, 2010, s. 33).

Druhy zalobny doévod je zalozeny na tom, Ze Komisia nespravne vychadzala z nového usmernovacieho
dokumentu, ¢im porusila zdsadu pravnej istoty a pravo ziadatela o obnovenie na obranu.

Treti zalobny dovod je zalozeny na neexistencii iplného hodnotenia rizik, ¢o je v rozpore s viacerymi
ustanoveniami prava Unie a pravom ziadatela o obnovenie na obranu.

Stvrty zalobny dévod je zalozeny na poruseni zasady proporcionality.
Piaty zalobny dovod sa zaklada na poruseni zasady zakazu diskriminacie.

Siesty zalobny dovod sa zakladd na poruseni zasady riadnej spravy veci verejnych a zasady ochrany
legitimnej dovery.

A. Uvodné tvahy

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

UloZenim povinnosti zachovat vysokd droven ochrany zivotného prostredia nariadenie ¢. 1107/2009
uplatiuje ¢ldnok 11 ZFEU a ¢lanok 114 ods. 3 ZFEU. Clanok 11 ZFEU stanovuje, ze poziadavky
ochrany zivotného prostredia musia byt zaclenené do vymedzenia a uskutoc¢novania politik a ¢innosti
Unie, a to predovsetkym s ohladom na podporu trvalo udrzatelného rozvoja. Na tcely konkretizicie
tejto povinnosti ¢lanok 114 ods. 3 ZFEU stanovuje, Ze Komisia vo svojich navrhoch, ktoré sa tykaji
najmid ochrany Zivotného prostredia v rdmci aproximécie pravnych predpisov, ktorych cielom je
vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu, berie za zaklad vysoku droven ochrany, prihliadajic najma
na vyvoj vychddzajuci z novych vedeckych poznatkov, a ze v ramci svojich prislusnych pravomoci sa
tento ciel usiluje dosiahnut aj Eurépsky parlament a Rada Eurdpskej dnie. Tdto ochrana ma vo vztahu
k ekonomickym hladiskim prednostny vyznam, takze méze od6vodiovat dokonca aj zna¢né negativne
hospodarske dosledky pre niektoré hospodarske subjekty (pozri analogicky rozsudky z 9. septembra
2011, Dow AgroSciences a i./Komisia, T-475/07, EU:T:2011:445, bod 143; zo 6. septembra 2013, Sepro
Europe/Komisia, T-483/11, neuverejneny, EU:T:2013:407, bod 85, a z 12. decembra 2014, Xeda
International/Komisia, T-269/11, neuverejneny, EU:T:2014:1069, bod 138).

8 ECLL:EU:T:2021:143
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Navyse oddvodnenie 8 nariadenia ¢. 1107/2009 spresnuje, Ze by sa mala uplatiovat zdsada predbeznej
opatrnosti a zZe cielom uvedeného nariadenia je zabezpecit, aby vyrobné odvetvie preukézalo, ze latky
alebo pripravky vyrobené alebo uvedené na trh nemaju ziadne $kodlivé ucinky na zdravie Iudi alebo
zvierat ani ziadny neprijatelny Gc¢inok na Zivotné prostredie.

V tejto savislosti je potrebné zddéraznit, ze predchddzajuce postupy povolovania a schvalovania
zavedené nariadenim ¢. 1107/2009 (a predtym smernicou 91/414), pokial ide o pripravky na ochranu
rastlin a ich Gc¢inné latky, si in$pirované zasadou obozretnosti [pozri v tomto zmysle rozsudok
z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167,
bod 133].

1. O zdasade obozretnosti

a) Definicia

Zasada obozretnosti predstavuje vseobecnd zasadu prava Unie, ktord ukladd dotknutym organom
prijimat presne v ramci vykonu pravomoci, ktoré im prizndva prislusnd tprava, vhodné opatrenia na
predchadzanie urcitym potencidlnym rizikdm pre verejné zdravie, bezpecnost a Zivotné prostredie,
pricom poziadavky spojené s ochranou tychto zaujmov maju prednost pred hospodarskymi zaujmami
[pozri rozsudky z 21. oktébra 2003, Solvay Pharmaceuticals/Rada, T-392/02, EU:T:2003:277, bod 121
a citovand judikatiru, a z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07,
neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 134 a citovanu judikatiru; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok
z 26. novembra 2002, Artegodan a i./Komisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00,
T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283, bod 184].

Zo zésady obozretnosti vyplyva, zZe ak pretrvava vedecka neistota o existencii alebo rozsahu rizik pre
zdravie osOb alebo Zivotné prostredie, mozu institicie prijat ochranné opatrenia bez toho, aby sa
cakalo, kym sa plne preukdze existencia a zdvaznost tychto rizik alebo kym sa prejavia nepriaznivé
ucinky na zdravie [pozri rozsudok zo 6. septembra 2013, Sepro Europe/Komisia, T-483/11,
neuverejneny, EU:T:2013:407, bod 44 a citovanu judikatdru; pozri tiez analogicky rozsudok z 12. aprila
2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 135
a citovanu judikataru].

V ramci postupu, ktory vedie k tomu, Ze organ prijme v stulade so zdsadou obozretnosti vhodné
opatrenia s ciefom predist niektorym potencidlnym rizikdm pre verejné zdravie, bezpe¢nost a zivotné
prostredie, mozno rozlisit tri po sebe nasledujice etapy: po prvé identifikaciu potencidlnych
negativnych ucinkov vyplyvajicich z daného javu, po druhé zhodnotenie rizik pre verejné zdravie,
bezpecnost a zivotné prostredie, ktoré si spojené s tymto javom, a po tretie riadenie rizika prijatim
vhodnych ochrannych opatreni, ak tieto potencidlne identifikované rizika presahuji mieru toho, co je
pre spolo¢nost prijatelné. Hoci prva z tychto etdp nevyzaduje podrobnejsie vysvetlenie, nasledujuce
dve etapy si vysvetlenie zasluhuja [pozri v tomto zmysle rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de
Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 136].

b) Hodnotenie rizik

Hodnotenie rizik pre verejné zdravie, bezpecnost a Zivotné prostredie institiiciou, ktord musi celit
potencidlne negativnym ucinkom vyplyvajicim z daného javu, spociva v tom, ze uvedené rizikd sa
vedecky zhodnotia a uréi sa, ¢i presahuji Groven rizika povazovanu za prijatelnt pre spolo¢nost. Preto
na to, aby mohli institicie pristapit k hodnoteniu rizik, je pre ne dodlezité jednak mat k dispozicii
vedecké hodnotenie rizik a jednak urdit droven rizika, ktord sa povazuje za neprijatelnd pre spolo¢nost
[pozri rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny,
EU:T:2013:167, bod 137 a citovand judikataru].
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1) O vedeckom hodnoteni

Vedecké hodnotenie rizik je vedeckym postupom spocivajicim v tom, Ze sa v najvyssej moznej miere
identifikuje nebezpecenstvo a urcia sa jeho charakteristické ¢rty, zhodnoti sa miera vystavenia tomuto
nebezpecenstvu a urcia sa charakteristické ¢rty rizika [pozri rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de
Nemours (France) a i/Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 138 a citovand
judikatdru].

Komisia vo svojom ozndmeni KOM(2000) 1 v kone¢nom zneni, z 2. februdra 2000 o pouzivani zasady
obozretnosti [neoficidlny preklad] definovala tieto $tyri zakladné prvky vedeckého hodnotenia rizik
nasledujicim spésobom (pozri prilohu III uvedeného ozndmenia):

»ldentifikdcia nebezpecenstva‘ spociva v odhaleni biologickych, chemickych alebo fyzikdlnych ¢initelov,
ktoré mozu mat nepriaznivé ucinky...

,UrCenie charakteristickych ¢ft nebezpecenstva® spociva v tom, Ze sa z kvantitativneho a/alebo
kvalitativneho hladiska ur¢i povaha a zdvaznost nepriaznivych ucinkov, ktoré suvisia s cinitelmi alebo
s predmetnou cinnostou...

,Hodnotenie miery vystavenia‘ spoc¢iva v kvantitativnom alebo kvalitativnom odhade pravdepodobnosti
vystavenia skimanému cinitelu...

,Urcenie charakteristickych ¢ft rizika® zodpoveda kvalitativnemu a/alebo kvantitativnemu odhadu so
zohladnenim neistot sdvisiacich s touto c¢innostou, pravdepodobnosti, pocetnosti a zdvaznosti
potencidlnych alebo zndmych nepriaznivych Gcinkov na zivotné prostredie alebo zdravie. Urcujd sa na
zéklade troch vyssie uvedenych hladisk a st dzko spojené s neistotou, so zmenami, s pracovnymi
hypotézami a domnienkami vznikajacimi pri kazdej faze postupu. Ak si dostupné tdaje nedostatocné
alebo nepresvedc¢ivé, na tucely najviac pesimistickej hypotézy moze byt potrebné zvolit opatrny
a obozretny pristup k ochrane zivotného prostredia, zdravia alebo bezpecnosti. Akumuldcia takychto
hypotéz vyutsti do zvelicenia skutocného rizika, ale poskytuje urcitd zaruku, Ze toto riziko nebude
podcenené.”

Vzhladom na to, Ze ide o vedecky postup, institicia musi zverit vedecké hodnotenie rizika vedeckym
odbornikom (rozsudky z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209,
bod 157; z 11. septembra 2002, Alpharma/Rada, T-70/99, EU:T:2002:210, bod 170, a z 9. septembra
2011, Francuzsko/Komisia, T-257/07, EU:T:2011:444, bod 73).

Vedecké hodnotenie rizik nemusi nevyhnutne poskytnat institicidm presvedcivé vedecké dokazy
o skutoc¢nej existencii rizika a zédvaznosti potencidlnych neziaducich tcinkov v pripade realizdcie tohto
rizika. Kontext uplatnenia zdsady obozretnosti totiz z povahy veci zodpoveda kontextu vedeckej
neistoty. Prijatie preventivneho opatrenia, alebo naopak jeho zrusenie ¢i zmiernenie, navySe nemoze
zévisiet od dokazu o neexistencii akéhokolvek rizika, pretoze vo vSeobecnosti sa takyto dokaz
z vedeckého hladiska nedd predlozit vzhladom na to, Ze nulové uroven rizika v skutoc¢nosti neexistuje
[rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny,
EU:T:2013:167, bod 140; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok z 21. oktébra 2003, Solvay
Pharmaceuticals/Rada, T-392/02, EU:T:2003:277, bod 130]. Preventivne opatrenie vsak nemoze byt
platne odovodnené cisto hypotetickym pristupom k riziku zalozenym na jednoduchych vedecky este
neoverenych predpokladoch [rozsudky z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99,
EU:T:2002:209, body 143, a z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07,
neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 140; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok z 11. jdla 2007,
Svédsko/Komisia, T-229/04, EU:T:2007:217, bod 161].
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Vedecké hodnotenie rizika totiz musi vychddzat z najlepsich dostupnych vedeckych tidajov a musi sa
vykonavat nezavisle, objektivne a transparentne [pozri rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours
(France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 141 a citovanu judikataru].

Okrem toho je potrebné uviest, ze vedecké hodnotenie rizik sa moze ukazat ako celkovo
neuskuto¢nitelné z dovodu nedostato¢nosti dostupnych vedeckych ddajov. To vsak prislusnému
organu verejnej moci nemdze zabranit, aby prijal preventivne opatrenia v rdmci uplatnenia zasady
obozretnosti. V takom pripade je potrebné, aby vedecki odbornici vykonali vedecké hodnotenie rizik
napriek pretrvavajucej vedeckej neistote tak, aby prislusny organ verejnej moci mal k dispozicii
dostatoc¢ne spolahlivd a vierohodnu informéciu, ktord mu umozni celkom pochopit rozsah polozenej
vedeckej otazky a stanovit si svoju politiku na zdklade obozndmenia sa s problematikou (rozsudok
z 9. septembra 2011, Franctzsko/Komisia, T-257/07, EU:T:2011:444, bod 77; pozri tiez v tomto zmysle
rozsudky z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, body 160 az 163,
a z 11. septembra 2002, Alpharma/Rada, T-70/99, EU:T:2002:210, body 173 az 176).

Ak sa teda ukdze, Ze je nemozné s istotou urcit existenciu alebo rozsah uvddzaného rizika z dévodu
nedostato¢nych, nepresvedcivych alebo nepresnych vysledkov vykonanych $tdadii, ale pravdepodobnost
skuto¢ného poskodenia pretrvava za predpokladu, ze by sa riziko zmenilo na skutocnost, zdsada
obozretnosti oddvodnuje prijatie obmedzujtcich opatreni pod podmienkou, ze budd nediskriminacné
a objektivne [rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07,
neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 142 a citovana judikatdra, a rozsudok sudu EZVO z 5. aprila 2001,
EFTA Surveillance Authority/Norway, E-3/00, EFTA Court Report 2000 — 2001, s. 73, body 31 a 32].

Z toho vyplyva, Ze preventivne opatrenie je mozné prijat len vtedy, ak sa riziko, hoci jeho existencia
a rozsah neboli preukdzané v plnom rozsahu presved¢ivymi vedeckymi tdajmi, napriek tomu javi
dostato¢ne podlozené vedeckymi idajmi, ktoré st dostupné v okamihu prijatia tohto opatrenia [pozri
rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny,
EU:T:2013:167, bod 143 a citovand judikataru].

Pojem ,riziko“ tak v tejto stvislosti zodpoveda stupnu pravdepodobnosti nepriaznivych désledkov na
hodnotu chranent pravnym poriadkom z dévodu prijatia urcitych opatreni alebo urcitych praktik.
Pojem ,nebezpecenstvo” sa zase vSeobecne pouziva v SirSom zmysle slova a opisuje kazdy vyrobok
alebo postup, ktory moéze mat nepriaznivé u¢inky na zdravie ludi alebo akykolvek iny zdujem chréneny
pravnym poriadkom [rozsudky z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07,
neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 144; z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99,
EU:T:2002:209, bod 147, a z 9. septembra 2011, Dow AgroSciences a i./Komisia, T-475/07,
EU:T:2011:445, bod 147].

2) O urceni miery rizika povazovanej za neprijatelnii

Urcenie miery rizika povazovanej za neprijatelni pre spolo¢nost prislicha institacidm, ktoré st pri
dodrzani uplatnitelnych noriem poverené politickou volbou, ktord predstavuje uréenie vhodnej trovne
ochrany pre wuvedend spolo¢nost. Tymto inStiticidm prindlezi urcenie kritického prahu
pravdepodobnosti nepriaznivych ucinkov na verejné zdravie, bezpecnost a zZivotné prostredie a miery
tychto potencidlnych Gcinkov, ktord sa im uz nezdd prijatelnd pre tato spolo¢nost a ktord po
prekroceni vyzaduje v zdujme ochrany verejného zdravia, bezpecCnosti a zivotného prostredia
uplatnenie preventivnych opatreni napriek pretrvavajicej vedeckej neistote [rozsudok z 12. aprila
2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 145;
pozri tiez v tomto zmysle rozsudky z 11. jala 2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, bod 45,
a z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, body 150 a 151].
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zabezpecit vysoku uroven ochrany verejného zdravia, bezpecnosti a zivotného prostredia. Na to, aby
bola tito vysokd droveil ochrany v sdlade s ¢lankom 114 ods. 3 ZFEU, nemusi byt nevyhnutne
technicky najvy$Sou moznou urovinou [rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France)
a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 146; pozri tiez analogicky rozsudok zo
14. jula 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, bod 49]. Tieto institGcie navySe nemozu prijat
¢isto hypoteticky pristup k riziku a smerovat svoje rozhodnutia k ,nulovej miere rizika“ [rozsudky
z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 152, a z 12. aprila
2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 146].

Urcenie miery rizika povazovanej za neprijatelnt pre spolo¢nost zavisi od postdenia osobitnych
okolnosti kazdého pripadu prislusSnym orgdnom verejnej moci. V tejto suvislosti moze tento organ
zohladnit najmi zavaznost dosahu tohto rizika na verejné zdravie, bezpecnost a zivotné prostredie,
vritane rozsahu moznych nepriaznivych Gcinkov, trvania, zvratitelnosti alebo moznych oneskorenych
ucinkov tychto $kod, ako aj viac-menej konkrétne vnimanie rizika na zaklade dostupnych vedeckych
poznatkov [rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07,
neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 147; pozri tiez analogicky rozsudok z 11. septembra 2002, Pfizer
Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 153].

¢) Riadenie rizika

Riadenie rizika zodpoveda suboru ¢innosti vykondvanych institiiciou, ktord sa musi vyrovnat s rizikom,
aby ho znizila na uroven povazovanu za prijatelnd pre spolo¢nost s ohladom na povinnost tejto
institicie podla zdsady obozretnosti zabezpecit vysokd uroven ochrany verejného zdravia, bezpec¢nosti
a zivotného prostredia [rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia,
T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 148].

Tieto ¢innosti zahfnaju prijatie predbeznych opatreni, ktoré musia byt primerané, nediskrimina¢né,
transparentné a koherentné s obdobnymi uz prijatymi opatreniami [rozsudok z 12. aprila 2013, Du
Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 149; pozri tiez
v tomto zmysle rozsudok z 1. aprila 2004, Bellio F.lli, C-286/02, EU:C:2004:212, bod 59].

2. O obnoveni schvdlenia ucinnej litky zaradenej do casti A prilohy vykondvacieho nariadenia
¢. 540/2011

Ako bolo uvedené v bode 2 vyssie, latka, na ktora sa vztahuje napadnuté nariadenie, bola schvélend na
zéklade rezimu stanoveného smernicou 91/414 za podmienok uplatnitelnych v tom case.

Vzhladom na skuto¢nost, ze obnovenie jeho schvélenia Komisiou sa vyzadovalo podla nariadenia

¢. 1107/2009, v tomto ohlade je potrebné poznamenat, ze $pecifické poziadavky pre schvalovanie
ucinnych latok presli v stvislosti s prijatim uvedeného nariadenia vyvojom.

a) O pévodnych podmienkach pre zaradenie podla smernice 91/414

Clanok 5 ods. 1 smernice 91/414 stanovoval, Ze na to, aby bola latka zaradena do prilohy I tej istej
smernice, musi sa vzhladom na stcasné vedecké a technické poznatky dat ocakavat, Ze pouzivanie
pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich predmetnt acinnu latku a ich rezidua sposobené
aplikdciou podla spravnej odbornej praxe ochrany rastlin nebudit mat Ziadne $kodlivé ucinky na
zdravie ludi alebo zvierat alebo Ziadny neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie.
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Bolo rozhodnuté, zZe ¢lanok 5 ods. 1 smernice 91/414 vykladany v spojeni so zdsadou obozretnosti
implikuje, Ze pokial ide o zdravie [udi, existencia vdznych indicii, ktoré bez odstranenia vedeckej
neistoty umoznuji rozumne pochybovat o neskodnosti latky, v podstate brani zaradeniu tejto latky do
prilohy I uvedenej smernice (rozsudok z 11. jula 2007, Svédsko/Komisia, T-229/04, EU:T:2007:217,
bod 161). Tieto uvahy st uplatnitelné analogicky, pokial ide o iné zdujmy chrinené ¢lankom 4
nariadenia ¢. 1107/2009, zhodné so zaujmami chranenymi ¢lankom 5 ods. 1 smernice 91/414, a to
najma zdravie zvierat a zivotné prostredie.

Napokon bolo rozhodnuté, 7e v rezime zavedenom smernicou 91/414 prindlezi oznamovatelovi, aby
predlozil dékaz o tom, Ze na zdklade predlozenych informécii o jednom alebo viacerych pripravkoch
pre obmedzeny rozsah reprezentativnych spdsobov pouzitia si splnené podmienky schvélenia
[rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny,
EU:T:2013:167, bod 154].

b) O zmene kritérii schvilenia nariadenim ¢. 1107/2009

Z porovnania ¢lanku 5 smernice 91/414 s c¢lankom 4 nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, Ze v ramci
nahradenia smernice 91/414 nariadenim ¢. 1107/2009 boli kritérid a véeobecné podmienky schvélenia
preformulované podrobnejsie bez toho, aby to nevyhnutne viedlo k hmotnopravnemu sprisneniu
tychto kritérii a podmienok (rozsudok zo 17. mdaja 2018, BASF Agro a i./Komisia, T-584/13,
EU:T:2018:279, bod 82). Tieto tGvahy sd uplatnitelné analogicky, pokial ide o iné zdujmy chrdnené
¢lankom 4 nariadenia ¢. 1107/2009, zhodné so zaujmami chrianenymi ¢lankom 5 ods. 1 smernice
91/414, a to najma zdravie zvierat a zivotné prostredie.

Navyse jednotné zdsady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu rastlin, ktoré vymedzuja
najmé prahové urovne kvocientov nebezpecenstva pri expozicii ordlnou cestou a kontaktom, sa
nadobudnutim uc¢innosti nariadenia ¢. 1107/2009 podstatne nezmenili (rozsudok zo 17. maja 2018,
BASF Agro a i./Komisia, T-584/13, EU:T:2018:279, bod 83).

Odovodnenie 10 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje, Ze na uc¢inné latky, ktoré boli schvalené pred
nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia, sa v Case obnovovania alebo preskimania ich schvélenia
uplatiuja kritéria harmonizované tymto nariadenim. Z toho vyplyva, Ze v prejedndvanej veci sa
obnovenie schvélenia predmetnej latky, ktord bola schvalend podla smernice 91/414, musi uskutoc¢nit
podla kritérii a podmienok stanovenych nariadenim ¢. 1107/20009.

3. O dékaznom bremene

Zo znenia a Struktdry relevantnych ustanoveni nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze v zasade autor
ziadosti o schvdlenie nesie dokazné bremeno toho, ze boli splnené podmienky schvalenia stanovené
v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009, ako to bolo vyslovne stanovené v smernici 91/414 (pozri bod 84

vyssie).

V oddvodneni 8 nariadenia ¢. 1107/2009 sa konkrétne uvadza, ze toto nariadenie ,by malo zabezpecit,
aby vyrobné odvetvie preukazalo, ze latky alebo pripravky vyrobené alebo uvedené na trh nemaja...
ziadny neprijatelny uc¢inok na Zivotné prostredie”. Taktiez sa v odovodneni 10 uvadza, ze latky by sa
mali do pripravkov na ochranu rastlin pridavat ,iba vtedy, ak sa preukdzalo®, Ze sa pri nich neocakava
ziadny neprijatelny Gc¢inok na Zivotné prostredie.

Okrem toho c¢lanok 4 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, ktory stanovuje podmienky schvalenia uc¢innych
latok, vyzaduje, aby bolo mozné ocakdvat, ze pripravky na ochranu rastlin obsahujice G¢innd litku
splnaji poziadavky ustanovené v odsekoch 2 a 3 toho istého cldnku, ktoré vyzaduju, aby uvedené
pripravky a ich rezidud splnali stanovené podmienky. V sdlade so zdsadou, podla ktorej je na
ucastnikovi konania, ktory sa odvoldva na prdvne ustanovenie, aby preukazal, ze st splnené
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podmienky jeho uplatnenia, z tychto formuldcii vyplyva, ze prave ziadatel musi preukdzat, ze su splnené
podmienky schvdlenia s cielom ziskat schvdlenie, a nie Komisia, ktord musi preukdzat, Ze neboli
splnené podmienky schvalenia, aby mohla schvialenie odmietnut.

4. O rozsahu stidneho preskimania

Na to, aby bolo mozné tcinne sledovat ciele, ktoré sui jej stanovené nariadenim ¢. 1107/2009 (pozri
body 58 az 60 vyssie) a vzhladom na zlozité technické postdenie, ktoré musi uskuto¢nit, musi byt
Komisii priznand $irokd miera volnej Gvahy (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 uvahy vSak nemozno vynat zo sidneho preskiimania. V tejto suvislosti z ustalenej
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. janudra 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).

Pokial ide o postudenie existencie zjavne nespravneho postidenia sidom Unie, je potrebné spresnit, ze
na preukdzanie, ze Komisia sa dopustila zjavne nespravneho postdenia zlozitého skutkového stavu,
ktoré moze odovodnit zrusenie napadnutého aktu, musia byt dokazy, ktoré podal Zalobca, dostatocné
na to, aby sa posudenie skutkového stavu uvedené v tomto akte stalo neprijatelnym (pozri v tomto
zmysle rozsudky z 12. decembra 1996, AIUFFASS a AKT/Komisia, T-380/94, EU:T:1996:195, bod 59,
a z 1. jula 2004, Salzgitter/Komisia, T-308/00, EU:T:2004:1, bod 138). S vynimkou tohto preskiimania
prijatelnosti VSeobecnému stdu neprislicha, aby svojim vlastnym postdenim 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].

Navyse je potrebné pripomenut, ze ak institicia disponuje $irokou mierou volnej Gvahy, kontrola
dodrziavania zaruk, ktoré pravny poriadok Unie stanovuje pre spravne konania, m4 zdsadny vyznam.
Sidny dvor mal prilezitost spresnit, ze k tymto zarukdm patri predovsetkym povinnost prislusnej
institicie starostlivo a nezaujato preskimat vsetky relevantné aspekty konkrétneho pripadu
a dostatocne odovodnit svoje rozhodnutie (rozsudky z 21. novembra 1991, Technische Universitit
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 najpodrobnejsieho 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).

Prave vo svetle tychto tvah je vhodné preskiimat dovodnost tohto zalobného dovodu.
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B. O prvom zalobnom doévode zalozenom na poruseni nariadenia ¢. 1141/2010, nariadenia
¢. 1272/2008 a pravidiel tykajacich sa testov na zvieratach obsiahnutych v nariadeni
¢. 1107/2009 a smernici 2010/63

Tento dovod sa dalej deli na tri Casti. Prvd cast je zaloZzend na poruseni nariadenia ¢. 1141/2010
a usmernovacieho dokumentu Komisie z 12. decembra 2014 o obnoveni schvélenia ucinnych latok,
ktoré musia byt predmetom hodnotenia v stlade s nariadenim (EU) ¢ 844/2012 (nariadenie
o obnoveni litok nazyvanych ,AIR-3“, SANCO/2012/11251 rev. 4) (dalej len ,usmernovaci dokument
o obnoveni latok AIR-3%), druhd cast je zaloZend na poruseni nariadenia ¢. 1107/2009 a nariadenia
. 1272/2008 a usmernovacieho dokumentu Komisie k metabolitom v podzemnych vodach a tretia
Cast je zaloZzend na poruseni pravidiel v oblasti testov na zvieratich obsiahnutych v nariadeni
¢. 1107/2009 a smernici 2010/63.

O«

1. O poruseni nariadenia ¢. 1141/2010 a usmerriovacieho dokumentu o obnoveni ldtok AIR-3

V ramci tejto Casti zalobkyna poukazuje na neexistenciu zmeny stavu vedeckych poznatkov a tvrdi, ze
v désledku toho EFSA nemal pravo prehodnotit tidaje o toxicity, ktoré uz boli prijaté.

Podla zalobkyne v sulade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. ¢) nariadenia ¢. 1141/2010 musia EFSA a ¢lenské
$taty obmedzit svoje hodnotenie na nové udaje a informdcie uvedené v doplnujicej dokumentécii, ako
to vyslovne uvddza usmernovaci dokument o obnoveni litok AIR-3, podla ktorého ,sa musia
vyhodnotit iba nové udaje, a teda udaje predlozené a prijaté skor netreba opidtovne preskumat, pokial
sa takéto preskimanie neukdze ako nevyhnutné vzhladom na sdcasny stav vedeckych a technickych
poznatkov, ktory si moze vyzadovat vykonanie nového vyhodnotenia starych tidajov*.

V pripade neexistencie akejkolvek zmeny v stave vedeckych poznatkov alebo v poziadavkach v oblasti
udajov platnych od prvého schvilenia FPS zalobkyna nie je povinnd predlozit — a nepredlozila — nové
udaje o toxicite, ked poziadala o obnovenie schvélenia FPS v roku 2011. Neexistovali teda okolnosti,
ktoré by mohli odévodnit, aby EFSA opétovne preskiimal toxikologické studie prijaté skor a v rozpore
so stanoviskom expertov na postup konzulticii a skiimanie zo strany SCS navrhol klasifikiciu ako
karcinogénnej latky kategorie 2 alebo ako reprodukcne toxickej latky kategérie 2.

Zalobkynia sa domnieva, ze dokumenticia o obnoveni teda nadalej spo¢iva presne na tom istom stibore
udajov o toxicite, ktory Eurépsky trad pre chemické latky (EBCS) posudil v roku 1998 a vzhladom na
ktory Komisia uznala, Ze bola preukazana neskodnost FPS, ¢o viedlo k prvému schvéleniu latky v roku
2001. Zalobkynha nerozumie, na ¢o sa Komisia odvoldva, ked vo svojom vyjadreni k Zalobe tvrdi, Ze
prehodnotenie rizikového profilu FPS bolo nevyhnutné na zabezpecenie splnenia ,novych kritérii“.
Relevantné kritéria na toxikologicka klasifikaciu latok stanovené nariadenim ¢. 1107/2009 zostali od
prvého schvélenia FPS rovnaké.

Nové hodnotenie rizikového profilu FPS, ktoré vykonal EFSA, je teda v rozpore s nariadeniami
¢. 1107/2009 a 1141/2010.

Komisia spochybnuje tvrdenia zalobkyne.

V prejednavanej veci pokial ide o hodnotenie dokumenticie, ktoré sa musi vykonat v rdamci
preskimania Ziadosti o obnovenie schvalenia ucinnej latky, treba najskor pripomenut, Ze podla
odovodnenia 15 nariadenia ¢. 1107/2009 ,pri rozhodovani o obnoveni schvalenia by sa mali vziat do
uvahy skusenosti ziskané pri skuto¢nom pouzivani pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuji
dotknuté latky, a vedecko-technicky vyvoj*“.
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Okrem toho odovodnenie 8 nariadenia ¢. 1141/2010 uvadza, ze ,dokumentdcia predloZzend na
obnovenie zaradenia by mala obsahovat nové udaje vztahujtice sa na G¢innd latku a nové hodnotenia
rizik s ciefom zohladnit akékolvek zmeny v poziadavkidch na tdaje a akékolvek zmeny vo vedeckych
a technickych poznatkoch od prvého zaradenia tcinnej latky do prilohy I k smernici 91/414/EHS tak,
ako sd zohladnené v usmernujucich dokumentoch Komisie a v prislusnych stanoviskdch Vedeckého
vyboru pre rastliny alebo Eurépskeho tradu pre bezpecnost potravin®.

Okrem toho bod 2.1 usmernovacieho dokumentu z 28. oktébra 2010 o obnoveni ucinnych latok
uvedenych v prilohe I smernice 91/414, ktoré musia byt predmetom postdenia v stlade s nariadenim
¢. 1141/2010 (SANCO/10387/2010 rev.8) v podstate uvadza, ze ziadatelia vo svojich ziadostiach
identifikujit najmé nové udaje, ktoré maju v dmysle uviest uz v tejto prvej fize, vzhladom na to, ze
véetky nové predlozené tdaje musia byt odoévodnené, pokial ide o zmenu poziadaviek v oblasti udajov,
vyvoj vedeckych a technickych poznatkov, vypracovanie usmerneni a potrebu zmenit alebo rozsirit
obmedzenia zahrnutia alebo tGpravy $kaly reprezentativnych sposobov pouzitia.

Za tychto podmienok treba uviest, ze hoci je pravda, ze v rdmci hodnotenia ziadosti o obnovenie sa
osobitnd pozornost musi venovat novym tdajom o ucinnej litke a novym hodnoteniam rizik, z vyssie
uvedenych textov, na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Zalobkyna, nijako nevyplyva, ze Ziadatel nemusi
predlozit kompletnii dokumenticiu, ani ze SCS a EFSA nemusia posudit véetky dostupné tidaje, aby sa
zistilo, ¢i sd alebo nie st splnené kritéria schvélenia. Ako totiz zdérazinuje Komisia, spolahlivé vedecké
hodnotenie musi zohladnovat vsetky dostupné informécie, vratane ddajov predlozenych pri ziadosti
o schvalenie.

Treba poznamenat, ako to urobila Komisia, ze vzhladom na to, Ze je potrebné zohladnit kritéria
schvélenia stanovené v nariadeni ¢. 1107/2009, je potrebné vykonat tGplné preskiimanie bezpecnosti
latky. Toto preskimanie mdze tiez viest k preskiimaniu oblasti, ktoré uz boli hodnotené pocas prvého
preskimania, s cielom posddit ich s prihliadnutim na najnovsie vedecké poznatky. Vedecké hodnotenie
musi zohladnit vdhu dostupnych ddkazov. Tdto zdsada by nebola dodrzand, ak by sa brali do uvahy len

nové studie.

Pokial ide o ¢ldnok 10 nariadenia ¢. 1141/2010 tykajici sa obsahu doplnujicej dokumentécie, treba
uviest, ako to urobila Komisia, ze tento ¢lanok neobmedzuje hodnotenie dradu EFSA na nové studie
nachddzajice sa v uvedenej dokumenticii. Toto ustanovenie sa totiz zaoberd len obsahom tejto
dodatoc¢nej dokumentécie, a nie rozsahom hodnotenia, a jeho cielom je aktualizovat ziadost tak, Ze sa
do nej zahrnie dokumentacia predlozend pri prvom zaradeni tcinnej latky, ako to stanovuje clanok 9
ods. 1 tohto nariadenia, podla ktorého sa dopliujuca dokumentdcia prilozi k dokumenticii
predlozenej pri prvom zaradeni spolu s jej naslednymi aktualizdciami.

Napokon, pokial ide o usmernovaci dokument o obnoveni litok AIR-3, podla ktorého ,sa musia
vyhodnotit iba nové udaje, a teda udaje predlozené a prijaté skor, [v zdsade] netreba opdtovne
preskimat®, stac¢i uviest, ze tento dokument nie je v prejednavanej veci uplatnitelny, kedze odkazuje
na latky AIR-3, medzi ktoré FPS nepatri.

Vzhladom na vyssie uvedené je namieste zamietnut tuto Cast prvého zalobného dévodu.

2. O poruseni nariadeni ¢. 1107/2009 a 1272/2008, ako aj usmerniovacieho dokumentu Komisie
o metabolitoch v podzemnych voddch

Zalobkyna tvrdi, Ze napadnuté nariadenie porusuje nariadenia ¢. 1107/2009 a 1272/2008 v rozsahu,

v akom uznédva zaver EFSA, podla ktorého sa tri metabolity FPS (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374)
musia povazovat za relevantné z toxikologického hladiska pre expoziciu podzemnych vdéd pri
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neexistencii formalnej klasifikacie FPS v ramci nariadenia ¢. 1272/2008 len na zaklade navrhu EFSA
klasifikovat FPS ako latku, pri ktorej sa predpokladd, ze je karcinogénna a reprodukcne toxicka
(karcinogénna latka kategérie 2 a reprodukcne toxickd latka kategérie 2) (pozri bod 12 vyssie).

Zalobkyna tvrdi, Ze postup klasifikdcie nebezpecenstiev spojenych s chemickymi latkami, vratane tych,
ktoré st zaclenené do pripravkov na ochranu rastlin, je tplne odli$ny od postupu schvalovania litky
a obnovenia tohto schvélenia a podlieha inym ustanoveniam prava Unie, a to nariadeniu ¢. 1272/2008.

Zalobkyna dod4va, Ze nariadenia ¢. 1107/2009 a 1272/2008 stanovujti, Ze relevantnost metabolitov
pritomnych v podzemnych vodich mozno predpokladat len vtedy, ak uz materskd latka bola
predmetom klasifikicie zo strany ECHA z dévodu nebezpecenstiev, ktoré su s nou spojené pre fudské
zdravie v rdmci nariadenia ¢. 1272/2008, alebo prinajmensom vtedy, ked vybor pre hodnotenie rizik
ECHA vydal stanovisko v rdamci nariadenia ¢. 1272/2008, v ktorom navrhol Kklasifikiciu
nebezpecenstiev spojenych s materskou latkou pre ludské zdravie. Podla nariadenia ¢. 1272/2008
ECHA mié ako jedind pravomoc uplatnit kritérida klasifikdcie nebezpecenstiev stanovené uvedenym
nariadenim a rozhodovat o klasifikdcii nebezpecenstiev spojenych s litkami obsiahnutymi
v pripravkoch na ochranu rastlin. Obycajny ndvrh EFSA na klasifikdciu je nedostato¢ny. Podla
zalobkyne EFSA nemad ani technickd expertizu, ani pravnu kompetenciu na uplatnenie klasifika¢nych
kritérif nariadenia ¢. 1272/2008, ako to vyslovne uznal vo svojich zaveroch tykajucich sa FPS.

Zalobkyna tvrdi, Ze vzhladom na neexistenciu formalnej Kklasifikécie FPS v sulade s nariadenim
¢. 1272/2008 EFSA nemohol vychadzat zo svojej vlastnej klasifikicie na to, aby sa dalo predpokladat, ze
z toxikologického hladiska su tri metabolity FPS v podzemnych vodéch relevantné. Domnieva sa, Ze je
jasné, ze EFSA a Komisia predpokladali uvedenu relevantnost na zéklade navrhu klasifikacie samotného
EFSA a jeho podporného hodnotenia vnutornych vlastnosti FPS.

Zalobkyna dodéva, ze tento vyklad je potvrdeny usmerfiovacim dokumentom Komisie o metabolitoch
v podzemnych vodach, v ktorom sa uvadza, ze ,klasifikicia toxicity materskej Gcinnej latky stanovena
podla [terajsieho nariadenia ¢. 1272/2008] sa pouziva z praktickych ddévodov ako vychodisko pre
smerovanie vyskumnej ¢innosti®.

Zalobkyna tiez zdoraziiuje, Ze viaceré clenské $tity v priebehu konzulticii spravne namietali proti
skutoc¢nosti, Ze EFSA sa na ucely domnienky relevantnosti metabolitov FPS pritomnych v podzemnych
vodach neopravnene opieral o svoj vlastny navrh klasifikacie.

Komisia spochybnuje tvrdenia zalobkyne.

V tejto suvislosti treba najskor poznamenat, podobne ako to urobila zalobkyna, ze EFSA nema
pravomoc navrhnut alebo rozhodnut o klasifikdcii nebezpecenstiev spojenych s latkami obsiahnutymi
v pripravkoch na ochranu rastlin. Podla ustanoveni nariadenia ¢. 1272/2008 totiz EFSA nema Ziadnu
ulohu, ¢i uz v ramci samoklasifikacie, ktora je vyhradend pre kazdého vyrobcu, dovozcu a nésledného
uzivatela dotknutej latky, alebo v rdmci harmonizovanej klasifikdcie, ktord mézu navrhnut vyssie
uvedené subjekty alebo prislusny organ clenského $tatu a podlieha stanovisku ECHA. Tieto tvahy
Komisia v podstate nespochybnuje.

Z toho vyplyva, Ze ndvrh EFSA na klasifikdciu latky podla ustanoveni nariadenia ¢. 1272/2008 nemoze
mat sdm osebe ziadny pravny dosledok. Okrem toho je zavadzajuce uvadzat odkaz na ,ndvrh
klasifikacie“, kedze EFSA nemad nijaki pravomoc navrhnut takuto klasifikdciu.

Treba sa vSak domnievat, Ze podla zdsady obozretnosti prindlezi Komisii prijat ochranné opatrenia, ak

pretrviva vedeckd neistota tykajuca sa existencie alebo rozsahu rizik pre Iudské zdravie alebo Zivotné
prostredie.
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Z napadnutého nariadenia vsak vyplyva, ze obavy Komisie suviseli s ,vnutornymi toxikologickymi
vlastnostami®, pokial ide o karcinogénnost a reproduk¢nd toxicitu materskej latky, a neboli priamo
spojené s klasifikaciou, ktora EFSA povazoval za primeranu.

Odovodnenia 8 a 9 napadnutého nariadenia totiz odkazuji na skutoc¢nost, ze na zaklade hodnotenych
$tudii md materskd latka vnutorné toxikologické vlastnosti, najma pokial ide o karcinogénnost
a toxicitu.

Konkrétnejsie sa Komisia domnievala, Ze vzhladom na G¢inky konstatované v s$tudidch, bolo legitimne
mat obavy, pokial ide o tri metabolity FPS (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374) a ich pritomnost
v podzemnych vodéch, pretoze nebolo mozné preukizat, ze tieto metabolity nemaji rovnaké vnitorné
vlastnosti ako materska latka.

V tejto suvislosti treba uviest, ze clanok 3 bod 32 nariadenia ¢. 1107/2009 definuje okolnosti, za
ktorych sa metabolity povazuju za ,relevantné” na postudenie rizik, ktoré predstavuje ich materska latka
takto:

»Metabolit sa povazuje za relevantny, ak existuje dovod domnievat sa, ze z hladiska jeho cielového
biologického poOsobenia ma porovnatelné vnutorné vlastnosti ako materskd latka alebo Ze pre
organizmy predstavuje vyssie alebo porovnatelné riziko ako materskd litka, alebo Ze md niektoré
toxikologické vlastnosti, ktoré sa povazuja za neprijatelné. Takyto metabolit je relevantny z hladiska
celkového rozhodnutia o schvéleni alebo z hladiska vymedzenia opatreni na zmiernenie rizika.”

Je nepochybne pravda, Zze v stlade s usmernovacim dokumentom Komisie o metabolitoch
v podzemnych vodéich, ked je materskd litka predmetom osobitnej klasifikicie, napriklad ako
karcinogénna latka kategérie 2 (C2) alebo ako reprodukcne toxicka latka kategérie 2 (R2), predpokladd
sa, ze metabolity maju rovnaké vlastnosti ako materska latka a povazuji sa za relevantné, pokial
ziadatel nepredlozi presvedcivé dokazy o tom, Ze tieto metabolity nesplnaja kritérid na to, aby im bola
pridelend rovnaka klasifikdcia ako ich materskej latke.

Podla usmernovacieho dokumentu uvedeného v bode 127 vyssie hoci je relevantnost casto spojend
s formalnou klasifikdciou materskej latky, nie je to jediny dévod, ktory by mohol urcit relevantnost
metabolitov. Tuto relevantnost mozno tiez urcit nezdvisle od uvedenej klasifikacie. Uvedeny
usmernovaci dokument totiz uvadza, ze ,klasifikdcia toxicity materskej latky... sa pouziva
z praktickych dovodov ako vychodiskovy bod na zameranie skisobnej ¢innosti®.

Navyse usmernovaci dokument Komisie k metabolitom v podzemnych vodach vyslovne uvadza, ze
»nezavisle od klasifikicie materskej ucinnej latky, ak mozno ocakavat, ze urcity produkt degradicie
moze byt toxicky alebo vysoko toxicky, modze byt potrebny cieleny test®.

V prejednavanej veci, ako sa uvadza v odovodneni 9 napadnutého nariadenia, si to prave vnitorné
vlastnosti materskej latky, ktoré odhalovali $tudie, najmid v oblasti karcinogénnosti u cicavcov
a reprodukénej toxicity, co viedlo Komisiu k tomu, aby povazovala metabolity za ,relevantné®.

Za tychto podmienok vzhladom na Gc¢inky pozorované v studidch na FPS a osobitnd potrebu zarucit
ochranu podzemnych véd, ako to vyslovne uvddza nariadenie ¢. 1107/2009, sa Komisia na zdklade
uplatnenia zdsady obozretnosti a v jej postaveni spravcu rizik bez toho, aby sa dopustila zjavne
nespravneho postidenia, domnievala, Ze pritomnost troch metabolitov FPS v podzemnych vodach bola
znepokojujica, pretoze sa nepreukdzalo, Ze tieto metabolity nemajii rovnaké vnatorné vlastnosti ako
materskd latka. Dospela tak k zdveru, Ze nebolo mozné preukizat, ze pritomnost metabolitov
v podzemnych vodach, z ktorych niektoré prekracovali hranicu 0,1 pg/l vo vsetkych scenaroch, nema
neprijatelné icinky na tieto vody ani $kodlivé Gc¢inky na Iudské zdravie.
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Vzhladom na predchddzajice dvahy treba konstatovat, ze na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna,
Komisia neporusila ani nariadenie ¢. 1107/2009, ani nariadenie ¢. 1272/2008, ani svoj usmernovaci
dokument o metabolitoch v podzemnych vodach.

V dosledku toho treba tito cast prvého zalobného dévodu zamietnut.

3. O poruseni pravidiel v oblasti testov na zvieratdch obsiahnutych v nariadeni ¢ 1107/2009
a smernici 2010/63

V tejto cCasti svojho prvého zalobného dovodu zalobkyna tvrdi, Ze napadnuté nariadenie porusuje
pravidla tykajice sa testov na zvieratdch v rozsahu, v akom EFSA a Komisia neuvazovali o vhodnych
rieSeniach na nahradenie testov na stavovcoch predtym, ako pozadovali vykonanie novych $tadif in vivo
s ciefom vylucit genotoxicky potencial metabolitu IN-JE127.

Konkrétne v konani o obnoveni schvélenia FPS, EFSA a Komisia nezohladnili zdsadu ,posledného
opravného prostriedku® v rozsahu, v akom identifikovali ,nedostatok v udajoch” tykajicich sa
dodatocnej stadie in vivo preukazujucej expoziciu kostnej drene metabolitu IN-JE127, a to bez toho,
aby nélezite zohladnili nie Zivo¢i§ne alternativne metdédy, bez toho, aby analyzovali doékazni hodnotu
predlozenych dokazov, a bez toho, aby vzali do tvahy jednak nova stadiu genotoxicity in vitro
(genetickd mutdcia na bunkéch cicavcov), ktord predlozila DuPont a ktord jasne ukazovala negativne
vysledky, a jednak dodatocné tudaje pochiddzajuce z modelovania, ktoré predlozila DuPont,
preukazujuce, ze metabolit IN-JE127 sa neinfiltruje do podzemnych vod v koncentriciach vyssich ako
0,1 pg/l, ¢o preukazuje, ze nové testy in vivo pozadované zo strany EFSA st zbytocné, a teda
nedovodné.

Komisia spochybnuje tvrdenia zalobkyne.

V prejedndvanej veci treba hned na tGvod uviest, ze tvrdenia Zalobkyne st zalozené na nesprdvnom
predpoklade, podla ktorého EFSA a Komisia na vyldcenie genotoxického potencidlu metabolitu
IN-JE127 vyzadovali vykonanie novych $tudii in vivo.

Treba totiz zdoraznit, ze EFSA vo svojich revidovanych zaveroch z oktébra 2016 poukdzal na
nedostatok v udajoch tykajucich sa genotoxického profilu metabolitu IN-JE127 tym, Ze uviedol, ze
$tadia in vivo vypracovand na cicavcoch viedla k negativnym vysledkom a Ze neumoznila potvrdit
expoziciu kostnej drene. Ako vSak zddéraznuje Komisia, EFSA nevyzadoval nova S$tadiu in vivo
s cielom vylicit genotoxicky potencidl metabolitu IN-JE127 v rozpore s tym, ¢o tvrdi zalobkyna.

Za tychto podmienok treba zamietnut tdito Cast prvého zalobného dovodu a v désledku toho prvy
zalobny dovod v celom jeho rozsahu.

C. O druhom zZalobnom ddvode zalozenom na tom, ze Komisia nespravne vychadzala z nového
usmernovacieho dokumentu alebo pouzila usmernovacie dokumenty nekoherentne, ¢im porusila
zasadu pravnej istoty a pravo ziadatela o obnovenie na obranu

Tento zalobny dovod sa deli na dve casti. Na jednej strane, pokial ide o hodnotenie genotoxicity
metabolitu IN-JE127, zalobkyna tvrdi, Ze EFSA vychddzal z usmernovacich dokumentov, ktoré neboli
akceptované alebo ktoré sa v case predlozenia dokumentdcie o obnoveni FPS neuplatnovali. Na druhej
strane, pokial ide o hodnotenie rizik tykajucich sa rias, zalobkyna tvrdi, Ze EFSA pouzil usmernovacie
dokumenty nekoherentne a schvalil hodnotenie rizik, ktoré je v rozpore s dostupnym usmernovacim
dokumentom.
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1. O posudeni genotoxicity metabolitu IN-JE127

Zalobkyna tvrdi, Ze posudenie genotoxicity metabolitu IN-JE127 sa uskuto¢nilo na ziklade
usmernovacieho dokumentu, ktory nebol schvaleny a ktory sa v case predlozenia dokumenticie
o obnoveni FPS neuplatnoval.

Z tohto dévodu podla zalobkyne napadnuté nariadenie porusuje zdsadu pravnej istoty, ako aj ¢lanok 12
ods. 2 a prilohu II bod 3.8.3 nariadenia ¢. 1107/2009, ktoré vyslovne vyzadujd, aby hodnotenie rizik
vykonal EFSA ,s pouzitim usmernovacich dokumentov dostupnych v Case Ziadosti [0 schvdlenie alebo
obnovenie]“ a ,na zdklade usmerneni schvalenych v [Unii] alebo na medzinirodnej trovni“. Clanok 16
ods. 2 nariadenia ¢. 1141/2010 potvrdzuje uplatnenie tohto pravidla, ktoré bolo zavedené v ramci

programu preskimania latok AIR-2, medzi ktorymi sa nachadza FPS.

Podla zalobkyne, aj keby Komisia mala v amysle preskimat schvalenie FPS na zdklade poziadaviek
formulovanych v novom ,usmernovacom dokumente®, akym je vedecké stanovisko EFSA z 3. oktébra
2012 k stratégidm testovania genotoxicity uplatnitelnych na hodnotenie bezpec¢nosti potravin a krmiv
(dalej len ,vedecké stanovisko z roku 2012*), bola zjavne povinnd poskytnit Ziadatelovi o obnovenie
moznosti vyhoviet novym poziadavkdm v oblasti udajov vyplyvajicim z uvedeného vedeckého
stanoviska.

V pripade FPS sa DuPont dozvedela o ,nedostatku v udajoch” tykajucich sa genotoxicity metabolitu
IN-JE127 az v okamihu, ked EFSA uverejnil svoje revidované zavery v oktdbri 2016, teda po ukonceni
povodného postupu ,konzulticii“ tykajiceho sa FPS. Na to, aby DuPont reagovala na tito novd
poziadavku v oblasti Gdajov, okamzite zacala dve dalsie $tadie, ktoré potvrdili negenotoxicky profil
metabolitu IN-JE127. DuPont informovala Komisiu o vysledkoch tychto stadii 18. oktébra 2016
a 13. janudra 2017. Komisia v$ak odmietla zohladnit tieto vysledky pred prijatim napadnutého
nariadenia, ¢o predstavuje porusenie zdsady prdvnej istoty a prdva ziadatela o obnovenie na obranu.

Zalobkyna dodava, ze hoci vedecké stanovisko z roku 2012 bolo uverejnené pred predlozenim
dokumenticie FPS, neodpovedd na tvrdenie zaloZzené na tom, ze EFSA vychiddzal z vedeckého
stanoviska, ktoré je este dnes predmetom preskimania v silade s manditom Komisie, a preto
nepredstavuje ustdlend a dohodnuti metodolégiu hodnotenia rizik platnd v case predlozenia
dokumentécie. Podla Zalobkyne Komisia a7z do skoncenia preskimania zacatého EFSA pozastavila
prijatie akéhokolvek rozhodnutia regula¢nej povahy tykajuceho sa pripadného obnovenia latok, pre
ktoré boli identifikované iba obavy spojené s genotoxicitou.

Navys$e podla Zalobkyne vedecké stanovisko z roku 2012 bolo uverejnené az po ddtume nadobudnutia
ucinnosti nariadenia ¢. 1141/2010, teda po 28. decembri 2010. Vzhladom na to, ze ¢ldnok 16 ods. 2
toho istého nariadenia stanovuje, ze sa vyuziju ,usmernujuce dokumenty, ktoré buda k dispozicii
v case nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia“, EFSA a Komisia sa tiez na tomto zdklade mali zdrzat
toho, ze pri hodnoteni FPS vychddzali z vedeckého stanoviska z roku 2012.

Komisia spochybnuje tvrdenia zalobkyne.
Pokial ide o tdto cast druhého Zalobného ddévodu, treba na Gvod konstatovat, ze je neGcinna.

Pripadné porusenie nariadenia ¢. 1107/2009, nariadenia ¢. 1141/2010, zésady pravnej istoty alebo prava
na obranu v suvislosti s tymto aspektom konania totiz nemdze mat za nasledok zrusenie napadnutého
nariadenia. V tejto stvislosti treba poznamenat, ako to tvrdi Komisia, Ze bez kons$tatovania nedostatku
v udajoch o genotoxickom potencidli metabolitu IN-JE127, uvedeného v oddévodneni 10 napadnutého
nariadenia, dospela by aj tak k rovnakému zdveru, kedZe existuje vysoké riziko expozicie podzemnych
vod viacerym dal$im metabolitom FPS a vysoké riziko pre vodné organizmy. Tento dovod je totiz
v napadnutom nariadeni uvedeny ako dodatoc¢ny, ba dokonca nadbyto¢ny.
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V kazdom pripade, pokial ide o tvrdenie zalobkyne zaloZzené na skutocnosti, Ze EFSA vychddzal
z vedeckého stanoviska z roku 2012 v rozpore s pravidlom, podla ktorého sa hodnotenia rizik musia
vykonat na zdklade usmernovacich dokumentov platnych v case predlozenia dokumentécie, treba
podobne ako Komisia uviest, ze prva verzia uvedeného stanoviska bola uverejnend 30. septembra
2011, ako sa uvadza na prvej strane.

V désledku toho nemozno tvrdit, ze hodnotenia rizik boli vykonané na zdklade usmernovacieho
dokumentu uverejneného po uplnom predlozeni dokumenticie na obnovenie, ktoré sa datuje do mdja
2012.

Navyse treba konstatovat, ako sa uvadza v odpovedi Komisie na otazky Vseobecného sidu, ze vedecké
stanovisko z roku 2012 Komisia formalne neprijala ako usmernovaci dokument v sulade s ¢lankom 77
nariadenia ¢. 1107/2009. Ide skor o vedecké stanovisko, ktoré EFSA pouziva na posudenie aspektov
genotoxicity v kontexte legislativy tykajtcej sa potravin a krmiv.

Podla Komisie vedecké stanoviskd EFSA predstavujd najnovsie vedecké poznatky v danej oblasti,
v tomto pripade v oblasti genotoxicity, pokial ide o posudzovanie bezpe¢nosti potravin a krmiv.

V tejto suvislosti treba uviest, Ze ¢lanok 12 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 vyslovne uvadza, ze EFSA
prijme zavery o tom, ¢i mozno ocakavat, ze ucinna latka splni kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4
toho istého nariadenia ,na zdklade aktudlnych vedeckych a technickych poznatkov*.

Za tychto podmienok nemozno EFSA vytykat, Ze vykonal hodnotenie rizika na zdklade vedeckého
stanoviska z roku 2012, ktoré sa obmedzuje na zhrnutie najnovsich vedeckych poznatkov v oblasti
genotoxicity a ktorého prva verzia bola navyse uverejnend pred uplnym predlozenim dokumentacie
o obnoveni.

Pokial ide o tvrdenie zalobkyne, ze vedecké stanovisko z roku 2012 nemohlo byt pouzité, pretoze bolo
uverejnené po ditume nadobudnutia G¢innosti nariadenia ¢. 1141/2010, teda po 28. decembri 2010,
sta¢i uviest, ako bolo konstatované v bode 151 vyssie, Ze uvedené vedecké stanovisko Komisia
formdlne neprijala ako usmernovaci dokument v silade s ¢lankom 77 nariadenia ¢. 1107/2009.
Clanok 16 ods. 2 nariadenia ¢. 1141/2010 sa teda v tejto veci neuplatiiuje. Toto tvrdenie sa preto tiez
musi zamietnut.

Napokon, pokial ide o tvrdenie, podla ktorého aj keby Komisia mala v umysle opitovne preskumat
schvalenie FPS na zdklade poziadaviek formulovanych v novom ,usmernovacom dokumente®, bola
zjavne povinnd poskytnut ziadatelovi o obnovenie moznost vyhoviet novym poziadavkdm v oblasti
udajov vyplyvajucich z tohto nového ,usmernovacieho dokumentu®, treba konstatovat, Ze ani toto
tvrdenie nemoze uspiet.

Je skuto¢ne polutovaniahodné, ze ,nedostatok v udajoch” tykajicich sa genotoxicity metabolitu
IN-JE127 bol ziadatelovi o obnovenie ozndmeny az v momente, ked EFSA uverejnil svoje revidované
zavery v oktébri 2016, teda po ukonceni pévodného postupu ,konzulticii“ tykajuceho sa FPS. Ako
vsak bolo uvedené vyssie, v rozpore s tym, co tvrdi zalobkyna, tento ,nedostatok v tdajoch” sa
nezakladd na novej poziadavke v oblasti udajov vyplyvajucej z nového ,usmernovacieho dokumentu®.
Naopak, je zalozeny na vedeckom stanovisku, ktoré sa obmedzuje na zhrnutie najnovsich vedeckych
poznatkov v oblasti genotoxicity a ktorého prva verzia bola uverejnend pred predlozenim dokumenticie
o obnoveni.

Vzhladom na vyssie uvedené tGvahy sa musi tato ¢ast druhého Zalobného dévodu zamietnut.
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2. O hodnoteni rizik tykajucich sa rias

Pokial ide o hodnotenie rizik tykajicich sa rias, Zalobkyna v podstate tvrdi, ze sposob, akym EFSA
vykonal hodnotenie rizik spojenych s FPS pre riasy, je na jednej strane nekoherentny, ak sa porovnava
s pristupom prijatym pri hodnoteni rizik pre vodné rastliny, a na druhej strane zjavne nespravny v tom,
ze EFSA sa odchylil od svojho usmernovacieho dokumentu o hodnoteni rizika pre vodné organizmy,
ako aj od relevantnych usmerneni Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD).

Zalobkyna tvrdi, ze EFSA vykonal celkové hodnotenie vysokej urovne pre vodné rastliny, pricom
konstatoval bezpecné pouzivanie, ale iba hodnotenie drovne 1 pre riasy, ktoré nevyhnutne viedlo
k identifikdcii ,vysokého rizika“. Ak by podla zalobkyne EFSA postupoval koherentne tak pre riasy,
ako aj pre vodné rastliny, t. j. znizenim hodnoty faktora hodnotenia a zohladnenim referencnej
hodnoty tykajicej sa miery rastu, bezpecné pouzivanie by bolo identifikované aj pre riasy.

V kazdom pripade podla Zalobkyne Ziadatel o obnovenie, hned ako bol informovany o neoc¢akdvanom
pristupe EFSA, vykonal dodato¢na $tadiu na riasach na tucely jej zahrnutia do analyzy rozdelenia
citlivosti druhov, ktord spolu so vSetkymi dostupnymi tGdajmi umoznovala identifikovat bezpecné
pouzivanie pre riasy. Komisia vsak opdt odmietla preskimat tato $tadiu, pretoze bola predlozend po
ukonéeni konzulticii, ¢im porusila véeobecné zasady prava Unie, na ktoré sa odvolava zalobkyna.

Komisia spochybnuje tvrdenia zalobkyne.

V prejedndvanej veci treba uviest, Ze na zdklade Gdajov obsiahnutych v spise a odpovede Komisie na
otazky Vseobecného sudu v suvislosti s tymto aspektom, mozno konstatovat urcity rozdiel v pristupe,
ktory zaujal EFSA pri hodnoteni vykonanom pre riasy a pri hodnoteni vykonanom pre vodné rastliny.
EFSA predovsetkym sudhlasil so znizenim hodnoty hodnotiaceho faktora pre vodné rastliny, ked
konstatoval bezpe¢né pouzivanie, ale odmietol znizit hodnotu hodnotiaceho faktora pre riasy, ¢o viedlo
k identifikacii vysokého rizika. Okrem toho EFSA ako kritérium pozorované pri hodnoteni rizik pre
riasy pouzil biomasu namiesto miery rastu, ktord by mu podla zalobkyne umoznila stanovit bezpe¢né
pouzivanie vo viacerych relevantnych scendroch na ochranu zivotného prostredia nazyvanych
»,FOCUS®, meranim zranitelnosti podzemnych vod kontamindciou vyplyvajucou z pouzivania ucinnej
latky, zatial ¢o hodnotu miery rastu pouzil pri hodnoteni rizik pre vodné rastliny.

Treba vsak uviest, ze hodnotenie rizik pre vsetky vodné organizmy sa zakladalo hlavne na
usmernovacom dokumente EFSA o hodnoteni rizik pre vodné organizmy z roku 2002, ktory bol
oficidlne uplatnitelnym dokumentom v ¢ase predlozenia dokumenticie o obnoveni FPS, teda v mdji
2012. Naopak, novy usmernovaci dokument EFSA, konkrétne usmernovaci dokument EFSA
o hodnoteni urovni rizik spojenych s pripravkami na ochranu rastlin pre vodné organizmy Zzijtice
v povrchovych vodich na okrajoch poli z 5. augusta 2013, na ktory sa odvoldva zalobkyna, sa
uplatnuje na ziadosti podané od 1. januara 2015, teda po preskdamani FPS.

Pokial ide o tento posledny uvedeny dokument, Komisia vysvetluje, Ze pocas prechodného obdobia pri
uplatnovani tohto nového dokumentu sa uskutocnili hodnotenia od pripadu k pripadu a EFSA
organizoval stretnutia odbornikov vzdy, ked nastala nezhoda tykajica sa pristupu pouzitého vo fize
pripomienok k hodnoteniam. Ziadatelia totiz uz pred 1. januarom 2015 predkladali ddaje
a hodnotenia rizik, ktoré nasledovali urcité odporacania tohto usmernovacieho dokumentu, v silade
s vedeckym stanoviskom uverejnenym v roku 2013, ktoré sluzilo ako zdklad pre tento usmernovaci
dokument.

Podla judikatiry na preukdzanie, ze Komisia sa dopustila zjavne nespravneho posudenia zlozitého
skutkového stavu, ktoré médze odovodnit zrusenie napadnutého aktu, musia byt ddkazy, ktoré podal
zalobca, dostato¢né na to, aby sa posidenie skutkového stavu uvedené v tomto akte stalo neprijatelnym
(pozri v tomto zmysle rozsudky z 12. decembra 1996, AIUFFASS a AKT/Komisia, T-380/94,
EU:T:1996:195, bod 59, a z 1. jula 2004, Salzgitter/Komisia, T-308/00, EU:T:2004:1, bod 138).
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S vynimkou tohto preskimania prijatelnosti VSeobecnému sudu neprislicha, aby svojim vlastnym
postdenim 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).

Na jednej strane EFSA a odbornici z technického hladiska podrobne odévodnili pripadné rozdiely
medzi pristupmi pouzivanymi pre riasy a vodné rastliny a vysvetlenia, ktoré v tejto stvislosti poskytla
Komisia, st dostatocne vierohodné. Komisia totiz najmé vysvetlila, Ze znizenie faktora hodnotenia pre
vodné rastliny spojené s pouzitim referencnej hodnoty miery rastu bolo navrhnuté ako alternativne
rieSenie odbornikmi z dévodu, ze druh lemna gibba sa ukdzal byt extrémne citlivej$i nez vsetky
ostatné druhy pouzité v testovani. Naopak, rozdiel v citlivosti druhov pouzivanych v testovani rias
nebol tak vyrazny a v ddsledku toho nebolo mozné vykonat to isté znizenie hodnotiaceho faktora.

Na druhej strane dokazy predlozené Zalobkynou nie si dostato¢né na to, aby sa napadnuté nariadenie,
ktoré je zaloZzené najmd na posudeniach EFSA, stalo neprijatelnym. Za tychto okolnosti treba
konstatovat, Ze Vseobecnému suidu neprislicha, aby svojim vlastnym postidenim zlozitého skutkového
stavu nahradil postdenie autora aktu.

Okrem toho, pokial ide o doplnujicu $tudiu predlozend zalobkyrou, ktora podla nej umoznila spolu so
véetkymi dostupnymi udajmi identifikovat bezpecné pouzivanie pre riasy, ktord vsak Komisia
nezohladnila, sta¢i uviest, Ze bola predlozend 13. janudra 2017, teda po finalizacii vedeckych zdverov
EFSA a takmer na konci postupu obnovenia. Za tychto podmienok a pri neexistencii ustanoveni
v nariadeni ¢. 1141/2010, ktoré by umoznovali predlozenie dodato¢nych tdajov v takom neskorom
$tadiu posudenia, treba konstatovat, Ze Komisia spravne odmietla zohladnit uvedenu $tadiu.

So zretelom na vyssie uvedené treba zamietnut tdato cast druhého Zalobného ddvodu, a teda Zalobny
dovod v celom jeho rozsahu.

D. O tretom Zzalobnom dovode zalozenom na tom, Ze Komisia nevykonala uplné vyhodnotenie
rizik, ¢im porusila viaceré ustanovenia prava Unie a pravo ziadatela o obnovenie na obranu

Zalobkyna tvrdi, ze Komisia nevykonala tplné vyhodnotenie rizik v rozpore s ¢lankom 13 ods. 1
nariadenia ¢. 1107/2009 a ¢lankom 17 ods. 1 nariadenia ¢. 1141/2010.

Zalobkyna tvrdi, Ze ked Komisia rozhoduje o obnoveni litky, nemoze zalozit svoje rozhodnutie iba na
zéveroch EFSA, ale naopak je povinnd zohladnit aj zavery, ku ktorym dospel SCS, pripomienky
predloZzené ziadatelom o obnovenie a ostatnymi ¢lenskymi $tatmi tykajace sa hodnotenia rizik zo strany
SCS, ako aj akykolvek iny relevantny vedecky dokaz, ktorym disponuje. To zahffia najmi vietky
dodato¢né udaje, stadie alebo stanoviskd predlozené ziadatelom — dokonca aj po uverejneni zéverov
EFSA - s cielom reagovat na konkrétne ,nedostatky v ddajoch” alebo konkrétne ,obavy“, ktoré
Ziadatel nemohol od6vodnene predpokladat v ¢ase predlozenia dokumentécie —napriek skuto¢nosti, ze
jeho dokumentécia bola tplne v sulade s platnymi poziadavkami tykajicimi sa Gidajov a usmernovacimi
dokumentmi platnymi v case podania Ziadosti.

V prejednavanej veci Komisia zaloZila napadnuté nariadenie iba na zdveroch EFSA a nezohladnila
ziadny iny vedecky dokaz predlozeny Ziadatelom o obnovenie a potvrdzujici bezpe¢nost FPS.

Zalobkyna tvrdi, Ze Ziadne ustanovenie nariadenia ¢. 1107/2009 nezakazuje Komisii preskimat
dodatocné udaje ozndmené po skonceni konzulticii. Naopak, ako potvrdil Sidny dvor, Komisia je
povinnd zabezpecit uskutocnenie postudenia celkového rizika, a teda pripadne poziadat o dodatocné
udaje a preskumat ich pred prijatim rozhodnutia o schvileni alebo obnoveni. Samotnid Komisia
v ramci predchddzajicich konani pred eurépskym ombudsmanom uznala, Ze nariadenie ¢. 1107/2009
jej umoznuje ziadat a preskimat dodato¢né udaje v priebehu konania o preskiimani.
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Podla zalobkyne samotnd moznost ,predlozit pripomienky” zjavne nesta¢i na zabezpeclenie
uskutoc¢nenia celkového preskimania a na riadne re$pektovanie prava ziadatela na obranu.
Obmedzenie iba na pripomienky, napriklad posidenim zdverov tradu EFSA, neumoznuje ziadatelovi
predlozit nové stadie a ddaje, ktoré sa mézu skutocne venovat obavam alebo nedostatkom v tdajoch.

Komisia spochybnuje tvrdenia Zalobkyne.

V tejto suvislosti treba na tvod pripomendtt, ze podla ustilenej judikatury v pripadoch, ked instittcia
disponuje volnou tvahou, m4 dodrziavanie zaruk poskytnutych pravnym poriadkom Unie v spravnych
konaniach o to vac¢si vyznam. Medzi tieto zaruky patri najmé povinnost prislusnej institdcie starostlivo
a nestranne preskimat vsetky relevantné skutoCnosti prejedndvaného pripadu (pozri rozsudok
z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 171 a citovand
judikattaru).

Z toho vyplyva, ze vykonanie ¢o najpodrobnejsieho vedeckého hodnotenia rizik na zaklade vedeckych
stanovisk zalozenych na zdsadach odbornosti, transparentnosti a nezdavislosti predstavuje ddlezitu
procesnu ziruku na zabezpecenie vedeckej objektivnosti opatreni a zabrinenie prijatiu svojvolnych
opatreni (rozsudok z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209,
bod 172).

Vzhladom na vy$s$ie uvedené skutocnosti treba uviest, Ze konanie o obnoveni FPS trvalo od mdja 2012
do jdla 2017, teda viac ako pét rokov.

V prvom rade, pokial ide o tdajné porusenie ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 a ¢ldnku 17
ods. 1 nariadenia ¢. 1141/2010, stac¢i konstatovat, Ze tieto ustanovenia na jednej strane iba uvadzaju, ze
Komisia vypracuje reviznu spravu a ndvrh nariadenia s prihliadnutim na navrh hodnotiacej spravy
vypracovany SCS a zavery, ktoré prijal EFSA, a na druhej strane umoznuju Ziadatelovi o obnovenie
predlozit jeho pripomienky. Nemozno tvrdit, Ze tieto ustanovenia boli porusené.

Pokial ide konkrétne o spravu SCS, hoci je pravda, ze tento $tat dospel k zaveru, ze dokumentécia
o obnoveni je Uplna, a vyjadril sa v prospech obnovenia schvalenia FPS, ni¢ to nemeni na tom, ze
poukdzal na viaceré problémy tykajice sa najma metabolitov v podzemnych vodach a rizika pre vodné
organizmy. Pokial ide konkrétnejsie o hodnotenie rizik pre vodné organizmy, SCS odporudil diskusiu
medzi odbornikmi, ako to vyplyva z ¢asti 3.1.8 zvdzku 1 jeho spravy.

Pokial ide o moznost ziadatela o obnovenie predloZit svoje pripomienky, treba konstatovat, Ze vedenie
konania Komisiou nepredstavuje porusenie prava zalobkyne na obranu alebo jej prava byt vypocuty.

V tejto suvislosti je potrebné pripomentt, ze podla ustédlenej judikatury dodrziavanie prdva na obranu
v kazdom konani vedenom proti urcitej osobe, ktoré moze viest k aktu, ktory jej spdsobi ujmu, je
zdkladnou zdsadou prava Unie, ktord treba zabezpecit, a to aj v pripade neexistencie akejkolvek
pravnej Gpravy tykajucej sa predmetného konania. Tato zasada vyzaduje, aby osoby, ktorym st urcené
rozhodnutia, ktoré v znac¢nej miere ovplyviuju ich zdujmy, mohli riadne vyjadrit svoje stanovisko (pozri
v tomto zmysle rozsudky z 15. juna 2006, Dokter a i., C-28/05, EU:C:2006:408, bod 74, a z 9. septembra
2008, Bayer CropScience a i./Komisia, T-75/06, EU:T:2008:317, bod 130). Pravo byt vypocuty v ramci
spravneho konania, ktoré sa tyka konkrétnej osoby, je ddsledkom préava na obranu, ktoré musi byt
dodrzané aj v pripade neexistencie akejkolvek prdvnej dpravy tykajacej sa konania (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 11. septembra 2002, Alpharma/Rada, T-70/99, EU:C:2002:210, bod 388 a citovanu
judikataru).

V prejednéavanej veci treba uviest, ze zalobkyna mohla véas formulovat svoje pripomienky. Ako je totiz
pripomenuté v bodoch 4 az 33 vyssie, z pisomnosti v spise vyplyva, ze Komisia ziskala jej pripomienky
tak k hodnotiacej sprave SCS, ako aj k zdverom EFSA a jeho reviznej sprave. Okrem toho Komisia
vypocula zalobkynu na stretnuti 24. jina 2015, na ktorom sa diskutovalo o hodnoteni obnovenia FPS.
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Z toho vyplyva, ze zalobkyna bola vyzvana, aby predlozila svoje pripomienky a formulovala ich
pisomne, ako aj pocas vypocutia dtvarmi Komisie. Za tychto podmienok treba konstatovat, ze
zalobkyna dcinne uplatnila svoje pravo na obranu.

V druhom rade, pokial ide o tvrdenie zalobkyne, podla ktorého Komisia nezohladnila nijaky iny
vedecky dokaz predlozeny ziadatelom o obnovenie a potvrdzujuci bezpe¢nost FPS, treba podobne ako
Komisia konstatovat, ze podla ¢ldnku 16 ods. 4 nariadenia ¢. 1141/2010 nové ddaje predlozené bez
toho, aby boli vyZiadané alebo predloZené na konci procesu schvalovania a po konzultdcidch, nemo6zu
byt zohladnené Komisiou.

Hoci je pravda, Ze ziadne ustanovenie nariadenia ¢. 1107/2009 vyslovne nezakazuje Komisii preskdmat
dodatoc¢né tdaje ozndmené po skonceni konzultécii, treba uviest, Ze podla odévodnenia 14 uvedeného
nariadenia ,s ciefom urychlit schvélenie t¢innej latky by sa mali stanovit prisne lehoty pre rozne etapy
tohto postupu®. Nariadenie ¢. 1107/2009 totiz stanovuje dost striktné lehoty pre kazdi etapu
schvalovacieho postupu. V tejto sdvislosti treba konstatovat, ze nariadenie ¢. 1141/2010 pouziva

rovnaky pristup pri Uprave postupu obnovenia.

Okrem toho treba konstatovat, ze neobmedzené predizenie lehoty na postidenie ucinnej litky by
odporovalo cielu, ktory sleduje nariadenie ¢. 1107/2009, ktorym je zabezpecit vysokd uroven ochrany
zdravia [udi, zvierat a zivotného prostredia.

Za tychto podmienok nemozno Komisii vytykat, Ze odmietla preskiimat dodato¢né tidaje ozndmené po
ukonceni konzultécii.

Okrem toho treba uviest, ako sa uvadza v odévodneni 19 napadnutého nariadenia, Ze zalobkyna ma
moznost predlozit nova ziadost o schvélenie, v ktorej bude moct predlozit akékolvek nové udaje alebo
vedecka studiu predlozené s cielom reagovat na obavy zistené v ramci predmetného konania
o obnoveni.

Vzhladom na vyssie uvedené okolnosti treba dospiet k zdveru, Ze napadnuté nariadenie neporusuje ani
¢lanok 13 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, ani ¢lanok 17 ods. 1 nariadenia ¢. 1141/2010, ani pravo
zalobkyne na obranu alebo pravo byt vypocuty. Treti Zalobny dévod treba preto zamietnut.

E. O stvrtom Zalobnom ddvode zalozenom na poruseni zasady proporcionality

Zalobkyna tvrdi, Ze napadnuté nariadenie porusuje vseobecni zisadu proporcionality zakotvent
¢lankom 5 ods. 4 ZEU v rozsahu, v akom je neprimerané vo vztahu k cielu nariadenia ¢. 1107/2009,
ktorym je zabezpecit, aby vsetky latky obsiahnuté v pripravkoch na ochranu rastlin boli predmetom
postupu hodnotenia rizik, aby sa zabezpecilo, Ze na jednotnom trhu sa mo6zu volne pohybovat iba
latky, ktoré nie st $kodlivé pre zdravie ludi, alebo zvierat, alebo pre Zivotné prostredie.

Zalobkynia v prvom rade trvd na neexistencii dokazu o $kodlivosti FPS.

Po prvé, pokial ide o predpokladanu toxicitu metabolitov pritomnych v podzemnych vodach, Zalobkyna
zddraziuje, Ze v sucasnosti neexistuje ziadny pravny alebo vedecky zdklad umoznujici predpokladat
relevantnost troch metabolitov FPS (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374), ktorych ocakdvand pritomnost
v podzemnych vodach prekracuje prahovid hodnotu 0,1 pg/l. Okrem toho dodato¢né studie, ktoré
vykonala DuPont preukazuji, ze metabolit IN-JE127 nie je genotoxicky a nenachiadza sa
v podzemnych vodach v koncentraciach vyssich ako 0,1 pg/L
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V druhom rade, pokial ide o riziko pre vodné organizmy — najmé riasy a vodné rastliny —, podla
zalobkyne viaceré dostupné stidie vy$sej Grovne potvrdzujd, Ze pouzivanie FPS bez rizika pre tieto
posledné uvedené organizmy je mozné prostrednictvom primeranych zlepSeni, ktoré si v stlade
s usmernovacim dokumentom EFSA o hodnoteni rizik pre vodné organizmy a prislusnymi
usmerneniami OECD.

Zalobkyna sa domnieva, Ze neprimeranost napadnutého nariadenia vyplyva o to viac zo skuto¢nosti, Ze
FPS maé jeden z najbezpecnejsich regulacnych profilov medzi existujacimi herbicidmi a tiez si Zeld
venovat osobitnd pozornost dosledkom napadnutého nariadenia a konkrétnejsie strate, ktord by vznikla
zalobkyni, ako aj polnohospodidrom z ddévodu zbavenia litky ddlezitej na boj s burinou medzi
plodinami, pri vedomi toho, ze EFSA identifikoval urcity pocet pouziti, pri ktorych ndhrady vyrobkov
na baze FPS v stcasnosti neexistovali, alebo nepostacovali.

V kazdom pripade zalobkyna tvrdi, ze Komisia sa mohla rozhodnut pre iné pristupy, ktoré by mali
menej zavazné dosledky, nez prijat rozhodnutie o neobnoveni schvalenia FPS.

Zalobkyna chcela vyuzit konanie tykajice sa potvrdzujucich informacii (dalej len ,KPI“) stanovené
v ¢lanku 6 pism. f) nariadenia ¢. 1107/2009 umoznujice Komisii schvélit latku zapracovand do
pripravkov na ochranu rastlin alebo obnovit ich schvilenie s vyhradou povinnosti predlozit
potvrdzujice informdcie s cielom vyplnit ,nedostatky v tdajoch”. Zalobkyiia spochybiiuje stanovisko
Komisie, ktord sa domnieva, ze KPI sa md pouzit len na rieSenie neocakdvanych ,nedostatkov
v tdajoch” vyplyvajtcich z novych alebo zmenenych usmerneni. KPI tak musi tiezZ umoznit predlozenie
informadcii, ktoré ,sa povazuju za potvrdzujuce a pozadované na zvySenie dovery v rozhodnutie”.
Zalobkynia sa domnieva, ze bolo vhodné toto konanie vyuzit najmi na to, aby sa umoznilo preukazat
expoziciu jazylkovej kosti metabolitu IN-JE127 v $tadii genotoxicity na mysiach, kedze tdto nova
poziadavka v oblasti udajov vyplyvala z nového vedeckého stanoviska, ktoré nebolo k dispozicii v Case
predloZenia dokumenticie, alebo aby sa vzhladom na rozhodnutie ECHA o Kklasifikécii
nebezpecenstiev pripadne pristupilo k profilu toxicity troch tdajne ,relevantnych metabolitov FPS.

V tejto suvislosti zalobkyna tvrdi, Ze Komisia v minulosti obnovila latky napriek pritomnosti ovela
vacsieho poctu metabolitov vyvolavajicich obavy. Napriklad thifensulfurén-metyl (AIR-2) bol
obnoveny, hoci mal najmenej Sest metabolitov vyvolavajicich obavy. NavySe ziadny z troch hlavnych
metabolitov FPS v pode nebol odhaleny v podzemnych vodach v ramci programu vseobecnej kontroly
pesticidov uskuto¢neného v Dansku od roku 2013 do roku 2016.

Pokial ide o metabolit IN-JE127, samotnd Komisia v revidovanej hodnotiacej sprave o FPS pripusta, ze
expozicia ¢loveka tomuto metabolitu sa povazuje za ,velmi zanedbatelnd”.

Podla zalobkyne ,dve navrhované klasifikicie (C2 a R2)“ nie su rovnako schopné odlisit pripad FPS od
pripadu inych létok, pokial ide o pouzitie KPI. Komisia ¢asto pouziva KPI na poziadanie o potvrdzujuce
informdcie o metabolitoch, a to aj vtedy, ked EFSA navrhuje klasifikovat materskd latku pre urcité
rizikd. V pripade FPS Komisia okrem toho uviedla, zZe ECHA by mala byt opravnena preskimat
dodatocné studie toxicity predlozené Ziadatelom o obnovenie.

Zalobkyna zdoraznuje, Ze pouzitie KPI bolo tiez vyrazne odporicané viacerymi ¢lenskymi $tatmi.

Napokon aj za predpokladu, zZe by existovalo skuto¢né riziko pre vodné rastliny, zalobkyna spochybnuje
»vysoké riziko“ pre ,vsetky pouzitia“ a domnieva sa, Ze je vhodnejsie zaoberat sa otdzkami tykajicimi sa
ekotoxikoldgie na tdrovni ¢lenskych $tatov v okamihu hodnotenia pripravkov na ochranu rastlin, kedze
tieto $taty mozu rozhodnit o osobitnych obmedzujtcich opatreniach, ktoré by boli menej obmedzujtice
ako jednoduchy zdkaz pouzivania FPS v naraznikovych zénach bez postrekovania okolo vodnych zén.
V tejto sdvislosti poukazuje na to, Ze s tymto stanoviskom sthlasi SCS, ktory vyslovne uviedol, Ze
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doplnkové studie vyssej trovne, ktoré predlozila DuPont po uverejneni hodnotiacej spravy o obnoveni
(vrdtane $tudie o obnove rias), ktoré neboli zohladnené pri hodnoteni rizik, ,moézu byt preskimané
skor na drovni ¢lenskych statov*.

Komisia spochybnuje tvrdenia zalobkyne.

V prejedndvanej veci treba najskor uviest, ze tvrdenia tykajuce sa udajnej neexistencie dokazu
o skodlivosti FPS a povinnosti EFSA a Komisie zohladnit nové s$tadie predlozené ziadatelom
o obnovenie uz boli zamietnuté v ramci druhého a tretieho zalobného ddévodu, a preto sa nepreberaju
v ramci tohto zalobného dovodu zalozeného na poruseni zasady proporcionality.

V nadvéznosti na to treba pripomentt, Ze podla ustdlenej judikatury zdsada proporcionality, ktord je
jednou zo véeobecnych zisad prava Unie, vyZaduje, aby akty instittcii neprekracovali hranice toho, ¢o
je primerané a nevyhnutné na dosiahnutie legitimnych cielov sledovanych danou pravnou tGpravou,
pricom pokial sa pondka vyber medzi viacerymi primeranymi opatreniami, je potrebné priklonit sa
k najmenej obmedzujicemu a sposobené zasahy nesmud byt neprimerané vo vztahu k sledovanym
ciefom (rozsudky z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 411,
a zo 7. marca 2013, Acino/Komisia, T-539/10, neuverejneny, EU:T:2013:110, bod 85; pozri tiez v tomto
zmysle rozsudok z 18. novembra 1987, Maizena a i., 137/85, EU:C:1987:493, bod 15).

Treba v$ak poznamenat, Ze v oblasti polnohospodarstva je sudne preskimanie zdsady proporcionality
$pecifické, pretoze Stdny dvor a Vieobecny sud priznévaji normotvorcovi Unie diskre¢nt pravomoc,
ktora zodpoveda politickej zodpovednosti, ktord mu ¢lanky 40 az 43 ZFEU priznavajd v tejto oblasti.
V prejednavanej veci je napadnuté nariadenie zalozené na nariadeni ¢. 1107/2009, ktorého pravnym
zdkladom st najma ¢lanky 43 a 114 ZFEU. Preto len zjavne neprimerana povaha opatrenia prijatého
v tejto oblasti vo vztahu k cielu, ktory prislusnd institacia sleduje, moze ovplyvnit platnost takéhoto
opatrenia (rozsudky z 5. maja 1998, National Farmers’ Union a i., C-157/96, EU:C:1998:191, bod 61,
a z 3. septembra 2009, Cheminova a i./Komisia, T-326/07, EU:T:2009:299, bod 195).

Zalobkyna tvrdi, Ze Komisia sa mohla rozhodndt pre iné pristupy, ktoré by mali menej zdvazné
dosledky, ako napriklad vyuzit KPI, namiesto prijatia rozhodnutia o neobnoveni schvalenia FPS.

V tejto stvislosti treba uviest, ze ¢lanok 6 pism. f) nariadenia ¢. 1107/2009 skutocne stanovuje, Ze
schvidlenie moze podliehat takym podmienkam a obmedzeniam, ako je predlozenie dalsich
potvrdzujucich informdcii ¢lenskym statom, Komisii a EFSA, ak sa pocas hodnotiaceho procesu
stanovia nové poziadavky alebo v dosledku novych vedeckych a technickych poznatkov. Bod 2.2
prilohy II nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje v urcitych vynimoc¢nych pripadoch moznost, ze
schvélenie ucinnej latky bude udelené napriek tomu, ze urcité informdcie eSte neboli ozndmené, ak
»poziadavky na udaje zmenili a doplnili alebo spresnili po predlozeni dokumentdcie alebo ak sa
sinformdcie povazuja za potvrdzujice, co sa vyzaduje na zvysenie istoty pri rozhodovani®.

Podla tychto ustanoveni nie je mozné pouzit KPI v pripade, Ze tdaje musia byt uvedené
v dokumentécii o obnoveni v case jej predloZenia a ked sd k dispozicii primerané usmernenia na
vykonanie pozadovaného posudenia. Tieto ustanovenia totiz nemozno pouzit na napravu nedostatkov
v udajoch zistenych pocas schvalovacieho procesu. NavyS$e tieto ustanovenia nepovoluju schvilenie
uc¢innych latok, pri ktorych nebola preukdzand neexistencia $kodlivych té¢inkov na zdravie Iudi alebo
zvierat alebo neprijatelnych vplyvov na zivotné prostredie alebo podzemné vody.

V prvom rade, pokial ide o riziko pre podzemné vody, v rdmci preskiimania prvého Zalobného dévodu
uz bolo uvedené, ze vzhladom na G¢inky pozorované v studiach vykonanych na FPS, ktorého niektoré
vlastnosti spojené s karcinogenitou a s reprodukc¢nou toxicitou boli znepokojujiice, Komisia na zéklade
uplatnenia zasady obozretnosti a v jej postaveni spravcu rizik dospela bez toho, aby sa dopustila zjavne
nespravneho postdenia, k zaveru, ze pritomnost troch metabolitov FPS (IN-JV460, IN-KC576
a IN-KY374) v podzemnych vodach boli znepokojujuca.
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V druhom rade, pokial ide o riziko pre vodné organizmy, experti EFSA a clenskych $titov po
preskumani vsetkych dostupnych ddajov a pripadnych zlepseni pri hodnoteni rizik dospeli k zaveru, ze
existuje vysoké riziko. V zaveroch EFSA v oddiele 9.2 sa uvadza:

»Pre vodné organizmy sa identifikuje vysoké riziko pouzitim kritéria tcinku zalozeného na biomase
v deviatich z deviatich scenarov v etape FOCUS 3 z dovodu expozicie soliam [FPS] pre vsetky
reprezentativne pouzitia (hodnotenie rizik sa vykonalo na zdklade rias). V stcasnosti nie je k dispozicii
ziadne primerané zlepsenie.”

Navyse, pokial ide o tvrdenie zalobkyne, podla ktorého je vhodnejsie zaoberat sa otdzkami tykajacimi sa
ekotoxikoldgie na trovni ¢lenskych $titov v okamihu hodnotenia pripravkov na ochranu rastlin, kedze
tieto $taty mozu rozhodnut o osobitnych obmedzujicich opatreniach, je potrebné, tak ako to urobila
Komisia, kon$tatovat, Ze toto rieSenie by bolo prijatelné v pripadoch, v ktorych aspon niektoré
konkrétne informdcie preukdazali existenciu minimdlne jedného bezpecného scendra na reprezentativne
pouzitie, vzhladom na ochranné opatrenia, ktoré by bolo mozné zamyslat. Uvedené rieSenie si vsak
nemozno predstavit v pripade, o aky ide v prejedndvanej veci, v ktorom sa konstatuje existencia
vysokého rizika pre vsetky pouzitia, a to vzhladom na vysledky celkového hodnotenia uskuto¢neného
odbornikmi.

V dosledku toho Komisia spravne nepouzila KPI.

Za tychto podmienok vzhladom na $irokd mieru volnej avahy, ktord treba priznat Komisii, aby mohla
wéinne sledovat ciel, ktory jej ukladd nariadenie ¢. 1107/2009, a vzhladom na zlozité technické
posudenie, ktoré musi uskutocnit, treba konstatovat, ze napadnuté nariadenie sa nezdd byt zjavne
neprimerané, pokial ide o riziko pre podzemné vody, ako aj pokial ide o riziko pre vodné organizmy.

V dosledku toho treba stvrty zalobny dévod zamietnut.

F. O piatom Zalobnom dovode zaloZzenom na poruseni zasady zakazu diskriminacie

Zalobkynha tvrdi, Ze napadnuté nariadenie porusuje zisadu zdkazu diskriminicie, kedZe Komisia
zaobchddzala s podobnymi pripadmi odlisne. Komisia nepostupovala koherentnym spdésobom
a neuplatnila na FPS a na iné latky obsiahnuté v pripravkoch na ochranu rastlin rovnaké pravidlg,
pokial ide po prvé o posidenie genotoxicity litok obsiahnutych v pripravkoch na ochranu rastlin, ako
aj o ich metabolity, po druhé otidzku kontamindcie podzemnych vod latkami obsiahnutymi
v pripravkoch na ochranu rastlin, ako aj ich metabolitmi a po tretie rieSenie otdzok suvisiacich
s ekotoxikolégiou.

Zalobkyna predovsetkym tvrdi, Ze pokial ide o genotoxicitu, Komisia pozastavila prijatie akéhokolvek
rozhodnutia tykajiceho sa schvalenia alebo obnovenia latok, pri ktorych boli identifikované iba obavy
spojené s genotoxicitou, kym EFSA neprehodnoti svoju stcasnu prax tykajucu sa hodnotenia
genotoxicity, a okrem toho KPI bola pouzitd aj v inych pripadoch a mohla byt pouzitd aj pre metabolit
IN-JE127, ¢o sa v tomto pripade nestalo. Okrem toho, pokial ide o kontamindciu podzemnych vod,
Komisia schvalila latky, ktorych koncentracie sa ocakavali nad 0,1 pg/l, ale neurobila tak v pripade
FPS. Pokial ide o riziko pre vodné rastliny, uvddza, 7ze Komisia schvélila latky, ktoré predstavuju
vysoké riziko pre vodné organizmy. Podla nej takmer vsetky rozhodnutia o obnoveni litok AIR-2
prijaté do dne$ného dna ukladaju ¢lenskym s$titom povinnost vykonat hodnotenie rizik vo vodnom
prostredi.

Komisia spochybnuje tvrdenia Zalobkyne.
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V tejto stvislosti treba pripomenut, Ze bod 6.3.2 ozndmenia Komisie o pouziti zasady predbeznej
opatrnosti z 2. februdara 2000, nazvany ,Zakaz diskrimindcie®, znie takto:

»Zéasada zékazu diskriminécie vyzaduje, aby sa v porovnatelnych situdcidch nepostupovalo rozdielne
a v rozdielnych situdcidch rovnako, ak takyto postup nie je objektivne oddévodneny.

Opatrenia prijaté v ramci obozretnosti by sa mali uplatnovat tak, aby sa dosiahla rovnocennd troven
ochrany bez toho, aby bolo mozné sa odvoldvat na zemepisny pdvod alebo druh vyroby pri
svojvolnom uplatniovani rozdielneho zaobchddzania.

Tieto opatrenia by nemali viest k diskrimindcii pri ich uplatnovani.”

V prejedndvanej veci treba najprv uviest, Ze zalobkyni sa nepodarilo preukazat, Zze Komisia pozastavila
prijatie akéhokolvek rozhodnutia tykajiceho sa schvilenia alebo obnovenia latok, pri ktorych boli
identifikované iba obavy spojené s genotoxicitou. Zapisnica zo zasadnutia Stileho vyboru pre rastliny,
zvieratd, potraviny a krmiva zo 6. a 7. oktdbra 2016 tykajuca sa Gcinnej latky picoxystrobin, citovana
zalobkynou, totiz tito okolnost vobec nepotvrdzuje.

Pokial ide o tvrdenie, podla ktorého Komisia zaobchddzala odli$ne s porovnatelnymi situdciami, treba
konstatovat, ze zalobkyina nepreukézala, ze pripady, ktoré uvddza, mozno povaZzovat za porovnatelné
s FPS. Treba totiz uviest, ako vyplyva z odpovede Komisie na otdzky Vseobecného sudu, ze
charakteristiky uvedené v ramci vedeckého preskiimania ostatnych uvedenych latok si vo vsetkych
pripadoch aspon c¢iasto¢ne odlisné od FPS. Treba napriklad poznamenat, Ze na rozdiel od ostatnych
uvedenych latok bolo pre FPS zistené vysoké riziko pre riasy vo vsetkych scenaroch a pre vsetky
pouZzitia.

Navyse treba konstatovat, ze vzhladom na osobitost kazdého konania o preskimani, v dosledku ktorej
su porovnania mimoriadne ndroc¢né, ako aj na mieru volnej uvahy Komisie, pokial ide o spdsob, akym
vedie vySetrovania tak technickej a zlozitej povahy, zalobkyna nepreukazala, ze rozdiely v priebehu
konani o posudeni predlozené na porovnanie neboli objektivne oddvodnené (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 19. janudra 2012, Xeda International a Pace International/Komisia, T-71/10, neuverejneny,
EU:C:2012:18, bod 139 a citovanu judikataru).

V dosledku toho ucinné latky citované zalobkynou nemozno porovnavat s postidenim FPS, hoci
vyjadrené obavy vykazuji podobnost s tymto konanim.

Napokon, pokial ide o tvrdenie, podla ktorého bol postup KPI pouzity v inych pripadoch a mohol byt
pouzity aj pre metabolit IN-JE127, stac¢i konstatovat, ako bolo uvedené v bodoch 208 az 214 vyssie, ze
Komisia v pripade FPS odévodnene nepouzila KPI. V stlade s uplatnitelnymi ustanoveniami totiz nie je
mozné pouzit tento postup, ak udaje musia byt uvedené v dokumenticii tykajticej sa obnovenia v case
jej predlozenia a ked st k dispozicii primerané usmernenia na vykonanie pozadovaného posudenia.
Navys$e tie isté ustanovenia nepovoluju schvélenie Gcinnych latok, pri ktorych nebola preukdzana
neexistencia $kodlivych Gc¢inkov na zdravie Iudi alebo zvierat alebo neprijatelnych vplyvov na Zivotné
prostredie alebo podzemné vody.

Vzhladom na vyssie uvedené treba piaty zalobny dévod zamietnut.

G. O siestom zalobnom dovode zaloZzenom na poruseni zisad riadnej spravy veci verejnych
a ochrany legitimnej dovery

Zalobkyna tvrdi, ze Komisia porusila vSeobecnii povinnost riadnej spravy veci verejnych, ktord ju

zavidzuje zabezpecit, aby preskimanie a rozhodovacie konanie prebiehali transparentnym spésobom
a v sulade s platnymi ustanoveniami.
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Komisia sa totiz povodne domnievala, e FPS spina predbeiné kritéria identifikicie endokrinnych
disruptorov a vyzvala DuPont, aby okamzite poziadala o pripadné schvélenie na zéklade vynimky podla
¢lanku 4 ods. 7 a bodu 3.6.5 prilohy II nariadenia ¢. 1107/2009. Komisia sa v$ak vratila k svojmu
stanovisku v druhom ndvrhu reviznej spravy, ked rozhodla, ze v pripade FPS nie je potrebné uplatnit
predbezné kritéria identifikdcie endokrinnych disruptorov.

Podla Zalobkyne této okolnost viedla DuPont k tomu, Ze ¢as a zna¢né zdroje investovala do pripravy
dvoch dokumentacii o vynimke, ktoré sa nasledne ukézali Gplne zbytocné z dovodu ndhlej zmeny
stanoviska Komisie.

Ak by sa totiz Komisia domnievala, ze dalsie dve obavy identifikované v reviznej sprdve z marca 2015
boli dostatocné ako oddvodnenie rozhodnutia o neobnoveni zapisu, mohla sa jednoducho odvolévat
na tieto obavy bez toho, aby odkazovala na predbezné kritéria identifikicie endokrinnych disruptorov,
a netvrdila by, ze latku mozno schvalit na zéklade vynimky.

Zmena stanoviska Komisie mala vyznamné dosledky z doévodu, Ze ziadatelom o obnovenie bola
skuto¢ne zamietnutd moznost schvilenia na zdklade vynimky. Tento postup predstavuje poru$enie
zésad riadnej sprdvy veci verejnych a ochrany legitimnej doévery Ziadatela o obnovenie, ktory sa
domnieval, ze moze ziskat asponn obmedzenu formu schvalenia na zaklade vynimiek z predbeznych
kritérii na identifikdciu stanovenych v nariadeni ¢. 1107/2009.

Zalobkyna tiez tvrdi, Ze FPS je sti¢astou prevodov, ktoré sama Komisia uloZila v ramci koncentracie
spolo¢nosti Dow/DuPont s cielom vytvorit efektivneho konkurenta spolo¢nosti Dow/DuPont
v Eurépskom hospodarskom priestore (EHP) na trhu s herbicidmi pre obilniny proti dvojkli¢nolistovym
rastlindm. Prijatim napadnutého nariadenia, ktorym sa FPS stahuje z trhu, teda Komisia v praxi kona
v rozpore s cielmi politiky hospodarskej sitaze, na ktorych je zalozeny prevod, ktory sama ulozila
spolo¢nosti Dow/DuPont. Napadnuté nariadenie by totiz malo za dosledok odstrdnenie spolo¢nosti
FMC ako skuto¢ného konkurenta spolo¢nosti Dow/DuPont, a teda posilnenie dominantného
postavenia spolo¢nosti Dow/DuPont na trhu herbicidov pre obilniny proti dvojkli¢nolistovym rastlindm
v EHP na ukor konkurentov spolo¢nosti Dow/DuPont a polnohospodarov Unie. Prave tejto situacii sa
Komisia snazila zabrénit, ked od spoloc¢nosti DuPont pozadovala prevod FPS na FMC. Podla zalobkyne
tato nekoherentnost v politike Komisie predstavuje tieZ porusenie zdsady riadnej spravy veci verejnych.

Komisia spochybnuje tvrdenia zalobkyne.

V tejto suvislosti treba poznamenat, ze podla judikatdry tykajtcej sa zasady riadnej spravy veci
verejnych v prlpadoch ked institicie Unie disponuji volnou tvahou, ma dodrziavanie zaruk
priznanych pravnym poriadkom Unie v spravnych konaniach o to vi¢si vyznam. Medzi tieto zaruky
patri najmd povinnost ndalezitej starostlivosti, teda povinnost prislusnej institicie starostlivo
a nestranne preskimat vSetky relevantné skutocnosti prejedndvaného pripadu (rozsudky
z 21. novembra 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, bod 14;
z 27. septembra 2012, Applied Microengineering/Komisia, T-387/09, EU:T:2012:501, bod 76, a zo
16. septembra 2013, ATC a i./Komisia, T-333/10, EU:T:2013:451, bod 84).

Bolo tiez rozhodnuté, Ze na to, aby sa porusenie povinnosti ndlezitej starostlivosti mohlo kvalifikovat
ako zjavné a zdvainé prekrocenie hranic volnej uvahy institdcie, musi byt povinnost ndleZitej
starostlivosti porusend uplne, pricom obycajné nespravne postudenie rozsahu povinnosti vyplyvajtcich
z tejto povinnosti nestaci (rozsudok z 23. septembra 2015, Hiipeden/Rada a Komisia, T-206/14,
neuverejneny, EU:T:2015:672, bod 48).
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V prejedndvanej veci treba pripomenut, Ze na zdklade zaverov EFSA Komisia 18. marca 2015 uverejnila
navrh reviznej spravy o FPS, v ktorej navrhla zrusit schvalenie FPS. Navrh Komisie sa zakladal na troch
hlavnych predmetoch obav, a to:

— predbezné kritéria identifikacie endokrinnych disruptorov, ktoré boli splnené z doévodu navrhu
EFSA na zaradenie FPS ako karcinogénnej latky kategérie 2 a reprodukéne toxickej latky kategoérie
2,

— riziko expozicie podzemnych vod na drovni presahujicej maximélny prah koncentracie 0,1 pg/l pri
troch metabolitoch FPS (IN-JV460, IN-KC576 a IN-KY374),

— riziko pre vodné organizmy.

V ten isty den Komisia informovala DuPont, zZe interné diskusie o pouziti navrhov klasifikicie EFSA pri
prijimani regula¢nych rozhodnuti stéle prebiehali, najméd pokial ide o predbezné kritérid identifikdcie
endokrinnych disruptorov, takze prehodnotenie reviznej spravy je mozné v zavislosti od vysledku
tychto diskusii.

Ur¢itd dobu po uverejneni navrhu reviznej spravy o FPS Komisia e-mailom z 29. méja 2015 na zéklade
zéveru, podla ktorého FPS splnal predbezné kritérid na identifikdciu endokrinnych disruptorov, vyzvala
DuPont, aby predlozila skuto¢nosti, ktoré treba zohladnit pri pripadnom schvéleni na zéklade vynimky
podla bodu 3.6.5 prilohy II a ¢lanku 4 ods. 7 nariadenia ¢. 1107/20009.

Dna 26. juna a 13. jula 2015 DuPont predlozila dve doplnujice dokumentdcie k vynimke potvrdzujtice
nevyhnutnost FPS pre polnohospodérsku ¢innost, ako aj zanedbatelnu expoziciu vsetkych kategorii
pouzivatelov vyrobkov na baze FPS tejto latke. V janudri 2016 Komisia poverila EFSA, aby preskdmal
dve dokumentdcie k vynimke predlozené spolo¢nostou DuPont.

Dna 3. oktébra 2016 EFSA prebral svoje hodnotenie prvotného spisu o obnoveni a predlozil revidovana
verziu svojich zaverov.

Po uverejneni revidovanych zaverov EFSA Komisia 22. decembra 2016 uverejnila revidovand verziu
svojho navrhu reviznej spravy, v ktorej zotrvala na svojom navrhu na zrusenie schvalenia FPS. Komisia
vsak v tomto ndvrhu zmenila od6vodnenie, ktorym bolo zdévodnené navrhované neobnovenie, pricom
uz netvrdila, Ze bolo potrebné uplatnit predbezné kritérid na identifikdciu endokrinnych disruptorov.

Vzhladom na tieto okolnosti treba uviest, Ze zalobkyni sa nepodarilo preukdzat, Ze Komisia
nepreskdmala starostlivo a nestranne, spravodlivo a v primeranej lehote, skuto¢nosti tykajice sa
predbeznych kritérii na identifikiciu endokrinnych disruptorov. Naopak, Komisia na jednej strane
identifikovala ako obavy predbezné kritéria identifikicie endokrinnych disruptorov a na druhej strane
uviedla, ze interné diskusie v ramci Komisie stdle prebiehali a ze prehodnotenie reviznej spravy bolo
mozné v zavislosti od vysledku tychto diskusii. Okrem toho Komisia po doékladnejSom preskdmani
dokumenticie rozhodla predlozit revidovanu verziu svojho névrhu reviznej spravy, v ktorej zotrvala na
svojom navrhu na zru$enie schvalenia FPS, ale upustila od uplatnenia predbeznych kritérii identifikacie
endokrinnych disruptorov.

Navyse prave na zdklade samotnej Ziadosti Zalobkyne Komisia pristipila k zmene navrhu reviznej
spravy a v tomto ramci dospela k zaveru, ze jej navrh na zrusenie schvalenia FPS zostava platny
z urcitych povodne uvedenych dovodov.

Za tychto podmienok treba tvrdenie Zalobkyne, podla ktorého Komisia porusila zdsadu riadnej sprévy

veci verejnych, pokial ide o predbezné kritérid identifikicie endokrinnych disruptorov, v kazdom
pripade zamietnut.
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Pokial ide o Gdajné porusenie zdsady ochrany legitimnej dovery, podla ustdlenej judikatiry sa tejto
zdsady moze dovolavat kazdy jednotlivec, vo vztahu ku ktorému institicie Unie dali dévody na vznik
dovodnych ocakavani na zdklade presnych uisteni, ktoré mu boli poskytnuté [rozsudok z 11. marca
1987, Van den Bergh en Jurgens a Van Dijk Food Products (Lopik)/EHS, 265/85, EU:C:1987:121,
bod 44; pozri tiez rozsudok z 8. septembra 2010, Deltafina/Komisia, T-29/05, EU:T:2010:355, bod 427
a citovanu judikataru].

V tejto suvislosti sta¢i uviest, ze zalobkyna neuvadza nijaké uistenie, ktoré jej poskytla Komisia, pokial
ide o skutocnost, Ze ziskala obmedzent formu schvélenia na zdklade vynimiek z predbeznych kritérii
identifikdcie stanovenych v nariadeni ¢. 1107/2009. Za tychto okolnosti treba vyhradu zalozenu na
poruseni zasady ochrany legitimnej dovery zamietnut.

Okrem toho, pokial ide o tvrdenie Zalobkyne, podla ktorého napadnuté nariadenie je nezlucitelné
s pravom Unie v oblasti hospodarskej sttaze, sta¢i uviest, ako to urobila Komisia, Ze napadnuté
nariadenie nezohladnuje konkuren¢né postavenie skuto¢nych alebo potencidlnych vyrobcov pripravkov
na ochranu rastlin obsahujacich FPS. Napadnuté nariadenie ma totiz za ucinok stiahnutie pripravkov
na ochranu rastlin obsahujticich FPS z trhu Unie, a nie zmenu konkuren¢ného postavenia, ktoré na
nom maja podniky.

Komisia preto neporusila zdvaznym a zjavnym spdsobom hranice, ktorymi je vymedzena jej volna
uvaha, pokial ide o zdsadu riadnej spravy veci verejnych, ktord sa tyka povinnosti ndleZitej
starostlivosti.

Vzhladom na predchadzajice tGvahy treba Siesty zalobny dévod, ako aj zZalobu v celom jej rozsahu
zamietnut.

V. O trovach

Podla ¢ldnku 134 ods. 1 rokovacieho poriadku ucastnik konania, ktory vo veci nemal uspech, je
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. KedZe v tomto pripade
zalobkyna nemala vo veci Uspech, treba jej okrem znésania jej vlastnych trov konania ulozit povinnost
nahradit trovy konania, ktoré vznikli Komisii, v silade s ndvrhmi Komisie, vratane trov konania
spojenych so zmenou ucastnikov a konanim o nariadeni predbezného opatrenia.
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Z tychto dovodov
VSEOBECNY SUD (piata komora)
rozhodol takto:
1. Zaloba sa zamieta.
2. FMC Corporation znasa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit trovy konania,

ktoré vznikli Komisii, vratane trov konania spojenych so zmenou ucastnikov a konanim
o nariadeni predbezného opatrenia.

Spielmann Spineanu-Matei Mastroianni
Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 17. marca 2021.

Podpisy
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