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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)

z 25. aprila 2024 *

»Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Aproximdcia pravnych predpisov — Nariadenie
(ES) ¢.1107/2009 — Autorizécia na uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na trh -
Skdmanie na ucely autorizacie — Clanok 36 — Miera volnej ivahy dotknutého ¢lenského $tatu
v zmysle ¢ldnku 36 ods. 2 tykajtca sa vedeckého hodnotenia rizik vykonaného ¢lenskym $tdtom,
ktory skiima Ziadost o autorizdciu podla ¢lanku 36 ods. 1 — Clanok 44 — Zru3enie alebo zmena
a doplnenie autorizacie — Zasada predbeznej opatrnosti — Ucinny sidny prostriedok ndpravy —
Sucasny stav vedeckych a technickych poznatkov®

Vo veci C-308/22,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim College van Beroep voor het bedrijfsleven (Odvolaci sud pre spravne spory
v hospodarskych veciach, Holandsko) z 3. maja 2022 a doruceny Sidnemu dvoru 11. mdja 2022,
ktory savisi s konanim:
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
proti
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
za Ucasti:
Corteva Agriscience Netherlands BV, predtym Dow AgroScience BV (Dow),

SUDNY DVOR (tretia komora),
v zlozeni: predsednicka tretej komory K. Jirimée, sudcovia N. Picarra a M. Gavalec (spravodajca),
generalna advokatka: L. Medina,

tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretelom na pisomna cast konania,

* Jazyk konania: holand¢ina.
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so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), v zastipeni: H. Muilerman a G. Simon,
experts, a M. R.J. Baneke, advocaat,

— Corteva Agriscience Netherlands BV, v zastipenti: E. ]. H. Gielen a N. E. Kuijer, advocaten,
— holandska vlada, v zastiipeni: M. K. Bulterman a C. S. Schillemans, splnomocnené zastupkyne,
— nemecka vlada, v zastipenti: . Moller a R. Kanitz, splnomocneni zastupcovia,

— Irsko, v zastipeni: M. Browne, Chief State Solicitor, A. Joyce a M. Lane, splnomocneni
zastupcovia, za pravnej pomoci D. Fennelly, BL,

— grécka vlada, v zastapeni: K. Konsta, E.-E. Krompa, E. Leftheriotou a M. Tassopoulou,
splnomocnené zastupkyne,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: A. C. Becker a M. ter Haar, splnomocneni zastupcovia,
po vypocuti ndvrhov generalnej advokatky na pojedndvani 28. septembra 2023,

vyhlasil tento

Rozsudok

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu clanku 36 ods. 1 a 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 2009,
s. 1), ako aj ¢lanku 47 Charty zdkladnych prav Eurépskej tnie (dalej len ,,Charta®).

Tento navrh bol podany v rdmci sporu medzi organiziciou Pesticide Action Network Europe
(PAN  Europe) (dalej len ,PAN Europe) a College voor de toelating van
gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Vybor pre schvalovanie pripravkov na ochranu rastlin
a biocidov, Holandsko) (dalej len ,,CTGB®), ktorého predmetom je zamietnutie zo strany CTGB
staznosti organizdcie PAN Europe proti jeho rozhodnutiu, ktorym sa schvalilo rozsirenie
holandskej autorizdcie na uvedenie pripravku na ochranu rastlin Closer s obsahom t¢innej latky
sulfoxaflor na trh.

Pravny ramec

Nariadenie ¢. 1107/2009
Odovodnenia 5, 8, 9, 24, 25, 28 a 29 nariadenia ¢. 1107/2009 uvadzaji:

»(5) Novy pravny akt by mal mat formu nariadenia, aby sa zjednodusilo jeho uplatnovanie
a zarucila jednotnost vo vsetkych ¢lenskych statoch.
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Ucelom tohto nariadenia je zabezpecit vysokti droven ochrany zdravia Iudi, zvierat
a zivotného prostredia a zaroven zabezpelit konkurencieschopnost polnohospodarstva
Spolocenstva. Osobitnd pozornost by sa mala venovat ochrane zranitelnych skupin
obyvatelstva vratane tehotnych zien, doj¢iat a deti. Mala by sa uplatiiovat zdsada predbeznej
opatrnosti a toto nariadenie by malo zabezpecit, aby vyrobné odvetvie preukazalo, ze latky
alebo pripravky vyrobené alebo uvedené na trh nemaja ziadne $kodlivé Gc¢inky na zdravie
Iudi alebo zvierat ani Ziadny neprijatelny ucinok na Zivotné prostredie.

Aby sa v o najvacsej miere odstranili prekdzky obchodu s pripravkami na ochranu rastlin,
ktoré existuju z dévodu rozlicnych drovni ochrany v ¢lenskych §tatoch, mali by sa v tomto
nariadeni ustanovit aj harmonizované pravidld schvalovania G¢innych ldtok a uvddzania
pripravkov na ochranu rastlin na trh vratane pravidiel tykajucich sa vzdjomného uznavania
autorizicii a paralelného obchodu. Uc¢elom tohto nariadenia je preto zvysit volny pohyb
takychto pripravkov a ich dostupnost v ¢lenskych statoch.

Ustanoveniami upravujicimi autorizdciu sa musi zabezpecit vysoka troven ochrany. Najma
pri udelovani autorizdcii na pripravky na ochranu rastlin by sa ciel ochrany zdravia [udi
a zvierat a zivotného prostredia mal uprednostnit pred cielom zlepsit rastlinna vyrobu.
Pred uvedenim pripravkov na ochranu rastlin na trh by sa preto malo preukazat, ze
prindsaja zjavny uzitok pre rastlinnd vyrobu a nemaju ziadny skodlivy Gc¢inok na zdravie
[udi alebo zvierat vritane zdravia zranitelnych skupin ani Ziadny neprijatelny dc¢inok na
zivotné prostredie.

V zdujme predvidatelnosti, i¢innosti a jednotnosti by sa kritérid, postupy a podmienky
autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin mali harmonizovat, pricom by sa mali zohladnit
v$eobecné zdsady ochrany zdravia ludi a zvierat a zivotného prostredia.

Vo vsetkych fazach postupu udelovania autorizdcie by sa mala rozsirit dobrd
administrativna spoluprica medzi ¢lenskymi $tatmi.

Jednym z prostriedkov zabezpecenia volného pohybu tovaru v Spoloc¢enstve je zdsada
vzdgjomného uzndvania. S ciefom vyhnut sa duplicite price, znizit administrativne
zatazenie priemyselného odvetvia a clenskych $titov a zabezpecit zosuladenejsiu
dostupnost pripravkov na ochranu rastlin by autorizicie udelené jednym ¢lenskym $tatom
mali uznat ostatné clenské Staty, v ktorych si porovnatelné polnohospodérske,
rastlinolekérske a environmentélne podmienky (vratane klimatickych). Na dcely ulah¢enia
takéhoto vzdjomného uzndvania by sa Spolocenstvo malo rozdelit do zén s takymito
porovnatelnymi podmienkami. Environmentdlne alebo polnohospodirske podmienky
$pecifické pre tzemie jedného alebo viacerych clenskych statov si vSéak mozu vyzadovat,
aby po podani ziadosti Clenské Staty autorizdciu vydand inym clenskym $tatom uznali,
zmenili a doplnili alebo aby odmietli autorizaciu pripravku na ochranu rastlin na svojom
uzemi, ak je to oddévodnené osobitnymi environmentdlnymi alebo polnohospodarskymi
podmienkami alebo ak nemozno dosiahnut vysoka uroven ochrany zdravia ludi aj zvierat
a zivotného prostredia pozadovanu tymto nariadenim. Vhodné podmienky by sa mohli
vytvorit tieZ so zretelom na ciele stanovené v ndirodnom akénom pléne prijatom v sulade
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so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktébra 2009, ktorou sa
ustanovuje rdmec pre ¢innost Spolocenstva na dosiahnutie trvalo udrzatelného pouzivania
pesticidov [(U. v. EU L 309, 2009, s. 71)].”

Clanok 1 tohto nariadenia s ndzvom ,Predmet a t¢el tpravy“ v odsekoch 3 a 4 stanovuje:

»3. UcCelom tohto nariadenia je tiez zabezpecit vysokd uroven ochrany zdravia Iudi, zvierat
a zivotného prostredia a zlepsit fungovanie vnitorného trhu harmonizaciou pravidiel uvadzania
pripravkov na ochranu rastlin na trh pri si¢asnom zdokonalovani polnohospodarskej vyroby.

4. Ustanovenia tohto nariadenia vychddzajd zo zédsady predbeznej opatrnosti s cielom zabezpecit,
aby latky [ucinné latky — neoficidlny preklad] alebo pripravky uvedené na trh nepdsobili
nepriaznivo na zdravie Iudi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie. Clenskym $tatom by sa najmai
nemalo brénit uplatnit zdsadu predbeznej opatrnosti v pripade neistoty z vedeckého hladiska,
pokial ide o rizikd, ktoré pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie predstavuju
pripravky na ochranu rastlin, ktoré sa maju na ich tizemi autorizovat.”

Clanok 4 uvedeného nariadenia s ndzvom ,Kritérid schvalenia tc¢innych latok” v odsekoch 1 az 4
stanovuje:

,1. Uc¢inna latka sa schvali v stlade s prilohou II, ak vzhladom na aktuédlne vedecké a technické
poznatky mozno ocakavat, Ze pri zohladneni kritérii schvalenia stanovenych v bodoch 2 a 3
uvedenej prilohy bude pripravok na ochranu rastlin, ktory tdto ucinnu latku obsahuje, splnat
poziadavky ustanovené v odsekoch 2 a 3.

Pri posudzovani ucinnej latky sa najprv urci, ¢i su splnené kritéria schvdlenia ustanovené
v prilohe II bodoch 3.6.2 az 3.6.4 a bode 3.7. Ak su tieto kritérid splnené, pokracuje sa
v posudzovani s cielom urcit, ¢i sa splnené dalSie kritérid schvédlenia stanovené v prilohe II
bodoch 2 a 3.

2. Rezidud pripravkov na ochranu rastlin po pouziti v stlade so spravnou praxou ochrany rastlin
a so zretelom na realistické podmienky pouzivania spliiaja tieto poziadavky:

a) nemaju ziadny $kodlivy u¢inok na zdravie Iudi vratane zranitelnych skupin alebo na zdravie
zvierat pri zohladneni zndmych kumulativnych a synergickych ucinkov, ak st dostupné
vedecké metdédy na posidenie takychto uacinkov schvilené [Eurépskym uradom pre
bezpecnost potravin (EFSA)], alebo na podzemnu vodu;

Ve

b) nemaju Ziadny neprijatelny ucinok na Zivotné prostredie.
Pre rezidud, ktoré su relevantné z toxikologického, ekotoxikologického, environmentdlneho
hladiska alebo z hladiska pitnej vody, existuju bezne pouzivané metddy ich merania. Analytické

normy musia byt bezne dostupné.

3. Pripravok na ochranu rastlin po aplikacii v stlade so spravnou praxou ochrany rastlin a so
zretelom na realistické podmienky pouZzivania splna tieto poziadavky:

a) je dostato¢ne ucinny;
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b) nemd bezprostredny ani neskorsi $kodlivy ti¢inok na zdravie [udi vratane zranitelnych skupin
alebo zvierat priamo alebo prostrednictvom pitnej vody (zohladiujic latky vznikajice pri
uprave vody), potravy, krmiva alebo vzduchu ani nasledky na pracovisku alebo
prostrednictvom inych nepriamych u¢inkov, pricom sa zohladnuju znidme kumulativne
a synergické ucinky, ak st dostupné vedecké metddy na posidenie takychto Gcinkov schvéalené
[EESA], alebo na podzemnu vodu;

c) nema ziadny neprijatelny ucinok na rastliny alebo rastlinné produkty;
d) nespdsobuje zbyto¢né utrpenie a bolest stavovcom, ktoré sa maja kontrolovat;

e) nemd Ziadne neprijatelné t¢inky na Zivotné prostredie, bertic do uvahy najma tieto aspekty, ak
st dostupné vedecké metddy na posudenie takychto tc¢inkov schvalené [EFSA]:

4. Poziadavky stanovené v odsekoch 2 a 3 sa hodnotia na zdklade jednotnych zdsad uvedenych
v ¢lanku 29 ods. 6“

Clanok 6 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje podmienky a obmedzenia, ktorym méze podliehat
schvélenie.

Clanok 21 tohto nariadenia, nazvany , Preskimanie schvalenia® v odseku 3 stanovuje:

»Ak [Eurépska] komisia dospeje k zaveru, Ze kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 uz nie st splnené
alebo zZe sa neposkytli dalsie informacie pozadované v stlade s ¢ldnkom 6 pism. f), v sulade
s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 sa prijme nariadenie, ktorym sa schvalenie zrusi
alebo sa zmeni a doplni.

“«

V kapitole III nariadenia ¢. 1107/2009 s nazvom ,Pripravky na ochranu rastlin® sa nachadza
oddiel 1 tykajaci sa autorizacie, ktorého pododdiel 1 s ndzvom ,Poziadavky a obsah® obsahuje
clanky 28 az 32 tohto nariadenia.

Clanok 28 uvedeného nariadenia, nazvany ,Autorizdcia na uvedenie na trh a pouzivanie,
v odseku 1 stanovuje, ze pripravok na ochranu rastlin sa s vynimkou pripadov uvedenych
v odseku 2 tohto ¢lanku moze uviest na trh alebo pouzivat, len ak bol autorizovany v dotknutom
clenskom $tate v stilade s tymto nariadenim.

Clanok 29 nariadenia ¢. 1107/2009 s nazvom ,Poziadavky na autoriziciu na uvedenie na trh“
stanovuje:

»1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 50, sa pripravok na ochranu rastlin autorizuje, iba ak podla
jednotnych zasad uvedenych v odseku 6 splna tieto poziadavky:

a) jeho ucinné latky, safenery a synergenty su schvélené;
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e) vzhladom na aktualne vedecké a technické poznatky spiha poZiadavky ustanovené v ¢lanku 4
ods. 3;

6. Jednotné zasady hodnotenia a autorizacie pripravkov na ochranu rastlin zahfnaja poziadavky
stanovené v prilohe VI k smernici [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)] a ustanovia sa
v nariadeniach prijatych v silade s konzultacnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 2 bez
akychkolvek podstatnych zmien. Nésledné zmeny a doplnenia tychto nariadeni sa prijmd
v sulade s ¢lankom 78 ods. 1 pism. c).

Podla tychto zdsad sa pri hodnoteni pripravkov na ochranu rastlin ndleZite zohladni vzijomné
posobenie medzi uc¢innou latkou, safenermi, synergentmi a koformulantmi.”

Clanok 31 nariadenia ¢. 1107/2009, nazvany ,Obsah autorizacii“, stanovoval:

,1. V autorizicii sa vymedzuja rastliny alebo rastlinné produkty a nepolnohospodarske oblasti
(napr. zeleznice, verejné priestory, skladiskd), na ktorych sa pripravok na ochranu rastlin moze
pouzivat, ako aj ucely, na ktoré sa tento pripravok mdze pouzivat.

2. 'V autorizicii sa stanovuju poziadavky, ktoré sa tykaji uvddzania pripravku na ochranu rastlin
na trh a jeho pouzivania. Tieto poziadavky zahfnaja aspon podmienky pouzivania, ktoré su

potrebné na splnenie podmienok a poziadaviek ustanovenych v nariadeni, ktorym sa schvaluju
ucinné latky, safenery a synergenty.

3. Poziadavky uvedené v odseku 2 zahinaju v pripade potreby aj:

a) najvyssiu moznu davku na hektar pri kazdej aplikdcii;

b) obdobia medzi poslednou aplikdciou a zberom;

c) maximalny pocet aplikdcii ro¢ne.

4. Poziadavky uvedené v odseku 2 moézu zahrnat:

a) obmedzenie vzhladom na distribdciu a pouzivanie pripravku na ochranu rastlin...

b) povinnost informovat pred pouzitim pripravku vsetkych susedov, ktori by mohli byt vystaveni
postreku a ktori o informovanie poziadali;

c) pokyny na spravne pouzivanie v stilade so zdsadami integrovanej ochrany proti $kodcom...
d) urcenie kategérii pouzivatelov, ako st profesionélni a neprofesiondlni pouZzivatelia;
e) schvdlenu etiketu;

f) interval medzi aplikdciami;
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g) ak je to vhodné, obdobie medzi poslednou aplikiciou a spotrebou rastlinného produktu;
h) interval opdtovného vstupu;
i) velkost a materidl obalu.“

Pododdiel 2 s nazvom ,Postup”, nachddzajici sa v oddiele 1 tykajicom sa autorizdcie, tejto
kapitoly III nariadenia ¢. 1107/2009 obsahuje ¢lanky 33 az 39 tohto nariadenia.

Clanok 33 tohto nariadenia s ndzvom ,Ziadost o autorizaciu alebo o zmenu a doplnenie
autorizacie” v odseku 1 stanovuje:

»Ziadatel, ktory chce uviest pripravok na ochranu rastlin na trh, poziada osobne alebo v zastipeni
o autorizaciu alebo o zmenu a doplnenie autorizacie kazdy clensky stat, v ktorom planuje pripravok
na ochranu rastlin uviest na trh.“

Clanok 35 uvedeného nariadenia s nazvom ,,Clensky s$tat, ktory skima ziadost” znie:

,Ziadost skima ¢lensky $tat, ktory navrhol Ziadatel, ak iny ¢lensky 3tat tej istej zony nestihlasi s jej
preskimanim. Clensky $tat, ktory ziadost preskiima, o tom informuje ziadatela.

Na poziadanie clenského statu, ktory ziadost skima, s nim spolupracuju ostatné clenské staty tej istej
zOny, pre ktora sa ziadost predlozila, aby sa zarucilo spravodlivé rozdelenie pracovného zatazenia.

Ostatné clenské staty zony, pre ktort sa ziadost predlozila, spis nevybavuju, az kym clensky stat, ktory
Ziadost skiima, neukon¢i posudzovanie.

Ak sa ziadost podala pre viac ako jednu zdnu, clenské staty, ktoré hodnotia ziadost, sa dohodnu na
hodnoteni tdajov, ktoré sa netykaju environmentélnych ani polnohospodarskych podmienok.”

Podla ¢ldnku 36 toho istého nariadenia s ndzvom ,Skiimanie na tGcely autorizacie” plati:

»1. Clensk}'l stat, ktory ziadost skima, vykond nezavislé, objektivne a transparentné postdenie na
zaklade aktudlnych vedeckych a technickych poznatkov, pricom pouzije usmernovacie dokumenty
dostupné v case predlozenia ziadosti. VSetkym c¢lenskym $tatom v tej istej zone poskytne moznost
predlozit pripomienky, ktoré sa maji v posudeni zohladnit.

Uplatfuje jednotné zasady hodnotenia a autorizicie pripravkov na ochranu rastlin uvedené
v ¢ldnku 29 ods. 6 s cieflom v moznej miere stanovit, ¢i pripravok na ochranu rastlin splna v tej
istej zone poziadavky uvedené v ¢lanku 29, ak sa pouziva v stlade s ¢lankom 55, a za realistickych
podmienok pouzivania.

Clensky stat, ktory skiima Ziadost, spristupniuje svoje postidenie ostatnym ¢lenskym $titom tej
istej zony. Format hodnotiacej spravy sa stanovi v stlade s konzulta¢cnym postupom uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2.

2. Dotknuté clenské Staty udelia alebo zamietnu autorizacie na zdklade zdverov z postdenia
clenského stéatu, ktory ziadost skima, ako sa ustanovuje v ¢lankoch 31 a 32.

3. Odchylne od odseku 2 a s vyhradou prava Spolocenstva mozno stanovit vhodné podmienky

v suvislosti s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 31 ods. 3 a 4 a iné opatrenia na zmiernenie rizika
vychddzajuce z osobitnych podmienok pouzivania.
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Ak sa obavy clenského $tatu v suvislosti so zdravim ludi alebo zvierat alebo v suvislosti so
zivotnym prostredim nepodari odstranit stanovenim vnutro$tatnych opatreni na zmiernenie
rizika uvedenych v prvom pododseku, Clensky stit moéze zamietnut autorizdciu dotknutého
pripravku na ochranu rastlin na svojom tzemi, ak ma vzhladom na osobitné environmentalne
alebo polnohospodirske podmienky opodstatneny dévod domnievat sa, Ze dotknuty pripravok
nadalej predstavuje neprijatelné riziko pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo pre zivotné prostredie.

O svojom rozhodnuti ¢lensky $tat bezodkladne informuje ziadatela aj Komisiu a poskytne jeho
technické alebo vedecké zdovodnenie.

Clenské staty ustanovia moznost napadnut rozhodnutie o zamietnuti autorizicie takéhoto
pripravku pred vnuatrostatnymi sidnymi organmi alebo inymi odvolacimi orgdnmi.”

Pododdiel 4 s ndzvom ,Obnovenie, zrusenie a zmena a doplnenie“, nachadzajici sa v oddiele 1
tykajucom sa autorizdcie, tejto kapitoly III nariadenia ¢. 1107/2009 obsahuje ¢lanky 43 az 46 tohto
nariadenia.

Clanok 44 tohto nariadenia, nazvany , Zru$enie alebo zmena a doplnenie autorizacie®, stanovuje:

»1. Clenské $taity moézu preskumat autorizaciu kedykolvek, ak existuju ndznaky, Ze jedna
z poziadaviek uvedenych v ¢lanku 29 sa uz neplni.

2. Ak ma clensky $tat v amysle autoriziciu zrusit alebo zmenit a doplnit, informuje drzitela
autorizdcie a umozni mu predlozit pripomienky alebo dalsie informacie.

3. Clensky $tat podla potreby zrusi alebo men{ a doplna autorizaciu, ak:

a) sa poziadavky uvedené v clanku 29 neplnia alebo uz sa neplnili [poziadavky uvedené
v ¢lanku 29 nie st alebo uz nie st splnené — neoficidlny preklad);

b) sa poskytli nepravdivé alebo zavadzajice informacie o skuto¢nostiach, na zdklade ktorych sa
autorizdcia udelila;

c) podmienka uvedend v autorizicii nie je splneng;

d) na zaklade rozvoja vedeckych a technickych poznatkov mozno upravovat spdsob pouzitia
a pouzivané mnozstva alebo

e) drzitel autorizdcie neplni povinnosti vyplyvajuce z tohto nariadenia.

4. Ak clensky stat zrusi alebo zmeni a doplni autorizéciu v stilade s odsekom 3, bezodkladne
informuje drzitela autorizécie, ostatné ¢lenské s$taty, Komisiu a [EFSA]. Ostatné c¢lenské staty,
ktoré patria do tej istej zony, autorizaciu zrusia alebo zmenia a doplnia zodpovedajicim
sposobom, pricom zohladnia vnutro$titne podmienky a opatrenia na zmiernenie rizika
s vynimkou pripadov, ked sa uplatiiuje ¢ldnok 36 ods. 3 druhy, treti alebo $tvrty pododsek.
V pripade potreby sa uplatnuje ¢lanok 46.“
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Podla ¢lanku 56 ods. 1 uvedeného nariadenia:

,Drzitel autorizdcie na pripravok na ochranu rastlin bezodkladne ozndmi ¢lenskym $titom, ktoré
autorizdciu udelili, vsetky nové informdcie o pripravku na ochranu rastlin, Gc¢innej latke, jeho
metabolitoch, safenere, synergente alebo koformulante, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsahuje,
ktoré naznacuju, Ze pripravok na ochranu rastlin uz nesplia kritéria stanovené v ¢lanku 29, resp.
v ¢lanku 4.

Kapitola IX nariadenia ¢. 1107/2009 s ndzvom ,Nudzové situdcie” obsahuje clanky 69 az 71.

Clanok 69 tohto nariadenia, nazvany ,,Nudzové opatrenia®, znie takto:

»Ak je jasné, Ze schvdlenda ucinnd latka, safener, synergent alebo koformulant, alebo pripravok na
ochranu rastlin, ktoré boli autorizované v stulade s tymto nariadenim, pravdepodobne predstavuju
zdvazné riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie a ze toto riziko nemozno
uspokojivo obmedzit pomocou opatreni prijatych dotknutym(-i) clenskym(-i) $tatom (Statmi),
bezodkladne sa prijmu opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie pouzivania a/alebo predaja tejto
latky alebo pripravku v stlade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3, a to bud
z vlastnej iniciativy Komisie, alebo na poziadanie clenského $tatu. Pred prijatim takychto opatreni
Komisia preskiima dokazy a mdze poziadat urad o stanovisko. Komisia moze stanovit lehotu, v ktorej
sa takéto stanovisko poskytne.”

Kapitola X uvedeného nariadenia, nazvana ,Spravne a finan¢né ustanovenia“, obsahuje najma
clanok 77, nazvany ,,Usmernovacie dokumenty®, ktory stanovuje:

»<Komisia moze v silade s konzultaénym postupom uvedenym v clanku 79 ods. 2 prijat alebo zmenit
a doplnit technické a iné usmernovacie dokumenty, ako odévodnenia alebo usmernovacie dokumenty
o obsahu ziadosti tykajucej sa mikroorganizmov, feroménov a biologickych pripravkov, na
vykondvanie tohto nariadenia. Komisia moze poziadat [EFSA], aby takéto usmernovacie dokumenty
vypracoval alebo k nim prispel.”

V zmysle ¢lanku 84 druhého odseku toho istého nariadenia:

»Do 14. juna 2011 Komisia prijme:

d) nariadenie o jednotnych zasaddch hodnotenia rizika pripravkov na ochranu rastlin, ako sa
uvadza v ¢lanku 36.

Priloha I k nariadeniu ¢. 1107/2009 stanovuje tri zény autorizécie pripravkov na ochranu rastlin
[zéna A (sever), zona B (stred) a zéona C (juh)] a definuje ¢lenské staty, ktoré patria do kazdej
z tychto zo6n.

Priloha II tohto nariadenia sa tyka postupu a kritérii schvalenia uc¢innych latok, safenerov
a synergentov podla kapitoly II.

ECLI:EU:C:2024:350 9
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Nariadenie (EU) ¢ 546/2011

Podla ¢ldnku 1 nariadenia Komisie (EU) ¢&. 546/2011 z 10. juna 2011, ktorym sa vykondva
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o jednotné zasady
hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu rastlin (U. v. EU L 155, 2011, s. 127), prijatého
na zaklade ¢lanku 29 ods. 6 a ¢lanku 84 nariadenia ¢. 1107/2009:

,Jednotné zdsady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu rastlin stanovené v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia [¢. 1107/2009] st stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.”

Cast 1 prilohy k nariadeniu ¢ 546/2011, ktord upravuje ,jednotné zasady hodnotenia
a povolovania chemickych pripravkov na ochranu rastlin“, obsahuje hlavu A nazvanu ,Uvod*,
ktorej bod 2 znie:

»Pri hodnoteni ziadosti a udelovani povoleni ¢lenské staty:

c) zobert do uvahy ostatné prislusné technické alebo vedecké informécie, ktoré mézu mat podla
moznosti k dispozicii, pokial ide o pdsobenie daného pripravku na ochranu rastlin alebo
o mozné negativne ucinky daného pripravku, jeho zloziek alebo rezidui.”

Tato Cast I obsahuje hlavu B, nazvana ,,Hodnotenie®, ktorej bod 1.1 stanovuje:

,50 zretefom na sdcCasné vedecké a technické poznatky c¢lenské $taty vyhodnotia informadcie
uvedené v Casti A bode 2, a najma:

a) posudia posobenie pripravku na ochranu rastlin z hladiska t¢innosti a fytotoxicity, pokial ide
o kazdy druh pouzitia, v stvislosti s ktorym sa ziada o povolenie, a

b) urcia stvisiace nebezpecenstvo, postudia jeho zdvaznost a mozné riziko pre Iudi, zvieratd alebo
zivotné prostredie.”

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky
Closer je pripravok na ochranu rastlin obsahujuci uc¢innu latku sulfoxaflor.

Sulfoxaflor bol schvéleny v Eurépskej tnii ako u¢innéd latka podla nariadenia ¢. 1107/2009
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/1295 z 27. jala 2015, ktorym sa v stlade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh schvaluje ¢innd latka sulfoxaflor a ktorym sa meni priloha
k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (U. v. EU L 199, 2015, s. 8), s vyhradou

podmienok stanovenych v prilohe I k tomuto vykonavaciemu nariadeniu 2015/1295.

Dow AgroScience BV (Dow), teraz Corteva Agriscience Netherlands BV (dalej len ,Corteva®)
30. aprila 2015 podala v Holandskom kralovstve zZiadost o rozsirenie autorizicie na uvedenie
pripravku Closer na trh na jeho pouzivanie pri pestovani kapusty a zemiakov vo volnej prirode.
Corteva podala rovnaku ziadost, pokial ide o uvedent zénu B (stred), ktord zahtna Belgicko, Cesku
republiku, Nemecko, Irsko, Luxembursko, Madarsko, Holandsko, Rakusko, Polsko, Rumunsko,
Slovinsko, Slovensko a Spojené kralovstvo.
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Irsko ako ¢lensky 3tat, ktory skiimal ziadost o autoriziciu na uvedenie na trh podla ¢ldnku 36
ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, vykonalo vedecké hodnotenie rizik v suvislosti s pripravkom
Closer v spolupraci s ostatnymi ¢lenskymi $tatmi. Pokial ide o G¢inky na vcely, toto preskiimanie
bolo vykonané na zdklade usmernovacieho dokumentu EFSA tykajuceho sa suchozemskej
ekotoxikoldgie uverejneného 17. oktébra 2002. Irsko ukonilo svoje preskimanie v roku 2016.

V ramci tohto vedeckého hodnotenia rizik Irsko nepouzilo dokument ,Guidance Document on
the risk assessment of plant protection products on bees“ (usmernovaci dokument pre
hodnotenie rizik pripravkov na ochranu rastlin pre vcely, dalej len ,usmernovaci dokument
z roku 2013%), uverejneny 4. jala 2013, ktory EFSA vypracoval v nadvédznosti na ziadost Komisie
z roku 2011.

Na z4klade uvedeného vedeckého hodnotenia rizik, ktoré vykonalo Irsko, CTGB rozhodnutim
z 5. aprila 2019 rozsiril autorizdciu pripravku Closer na jeho pouzitie na volne pestovanych
plodinach kapusty a zemiakov, pricom ulozil obmedzenie, ktoré znie takto:

»Nebezpecné pre véely a ¢meliaky. V zdujme ochrany véiel a iného opelujuceho hmyzu neaplikujte
tento pripravok pocas kvitnutia plodin ani na plodiny, ktoré nekvitng, ak ich aktivne navstevuja
vcely a ¢meliaky. Aplikacia je povolend az po odkvitnuti zemiakov. Tento pripravok nepouzivajte
v blizkosti samostatne sa rozmnozujucich rastlin. Samostatne sa rozmnozujice rastliny odstrante
pred kvitnutim.”

PAN Europe podala proti tomuto rozhodnutiu namietku, ktord CTGB rozhodnutim
z 5. februdra 2020 zamietol ako neodévodnent.

PAN Europe preto podala na College van Beroep voor het bedrijfsleven (Odvolaci sid pre spravne
spory v hospodarskych veciach, Holandsko), ktory je vnutrostatnym sidom, ktory podal navrh na
zacatie prejudicialneho konania, zalobu o neplatnost tohto rozhodnutia z 5. februara 2020.

PAN Europe pred vnutrostatnym sidom tvrdi, ze CTGB autorizdciu pripravku Closer na
pozadované pouzitie na holandskom trhu rozsirit nemal. Uvadza, ze vedecké hodnotenie rizik,
ktoré vykonalo Irsko, a ktoré zohladnil CTGB, nebolo zaloZené na aktuilnom stave vedeckych
a technickych poznatkov. Toto hodnotenie malo byt zalozené na usmernovacom dokumente
z roku 2013, ktory uvadza nové vedecké poznatky. CTGB tym, Ze nezohladnila tento dokument,
ohrozila vysoku droven ochrany sledovant nariadenim ¢. 1107/2009. PAN Europe dodéva, Ze
vedecké hodnotenie rizik pripravku moze byt zalozené na akychkolvek novych vedeckych alebo
technickych poznatkoch bez ohladu na zdroj alebo dokument, z ktorého pochddzaju. Okrem
toho zo zéasady predbeznej opatrnosti vyplyva, Ze v pripade neistoty tykajicej sa ucinkov
pripravku st pred jeho povolenim nevyhnutné dodato¢né vyskumy.

CTGB pred vnutro$titnym sudom uvadza, ze ziadost o autorizdciu na uvedenie pripravku na
ochranu rastlin na trh musi byt preskimana na zéklade pravnej upravy platnej v Case jej podania,
kedZe pravna istota vyzaduje, aby ziadatel mohol poznat podmienky, ktoré musi splnit v ¢ase tohto
podania. Tvrdi tiez, ze usmernovaci dokument z roku 2013 nebol , dostupny” v zmysle ¢lanku 36
ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, pretoze v ¢ase uvedeného podania nebol este ,prijaty” Komisiou
vzhladom na vedeckd neistotu a neexistenciu konsenzu medzi ¢lenskymi $tatmi. V kazdom
pripade rizika spojené s pouzivanim pripravku Closer sui odstranené obmedzenim, ktoré CTGB
zahrnul do rozhodnutia z 5. aprila 2019 uvedeného v bode 33 tohto rozsudku, kedze pre kvitnice
plodiny nebola udelend ziadna autorizacia.

ECLI:EU:C:2024:350 11
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Vnutrostatny sud sa po prvé pyta, ¢i Clensky stat, ktory rozhoduje o autorizacii na uvedenie
pripravku na ochranu rastlin na trh (dalej len ,dotknuty Clensky $tdt“), moze vykonat vlastné
hodnotenie rizik takéhoto pripravku, ak ¢lensky s$tat skimajuci Ziadost podla ¢lanku 36 ods. 1
nariadenia ¢. 1107/2009 uz vykonal takéto hodnotenie v silade s tymto ustanovenim, alebo ¢i je
dotknuty ¢lensky $tat na zdklade ¢lanku 36 ods. 2 tohto nariadenia viazany uvedenym postdenim
na Ucely autorizacie uvedeného pripravku bez toho, aby mohol vykonat svoje vlastné posidenie.

V tejto suvislosti tento sud zdoéraznuje, ze hoci odsek 3 ¢lanku 36 uvedeného nariadenia stanovuje,
ze odchylne od odseku 2 tohto c¢lanku mozno stanovit vhodné podmienky v suvislosti
s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 31 ods. 3 a 4 toho istého nariadenia a iné opatrenia na
zmiernenie rizika, tieto poziadavky musia vychddzat z osobitnych podmienok pouzivania. To
v$ak nie je pripad situdcie, o ktort ide vo veci samej, kedze diskusia sa tyka otdzky, ¢i sa ma
hodnotenie predmetnych rizik vykonat na zaklade usmernovacieho dokumentu EFSA tykajiceho
sa suchozemskej ekotoxikolégie, uverejneného 17. oktébra 2002, alebo usmernovacieho
dokumentu z roku 2013. V kazdom pripade, kedze zastdva nézor, ze povinnost zohladnit
posudenie vykonané ¢lenskym $tdtom, ktory skima ziadost podla ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia
¢. 1107/2009, je v rozpore so zasadou predbeznej opatrnosti, uvedeny sid sa domnieva, ze
dotknuty Clensky stat nie je tymto posudenim viazany.

Po druhé sa vnutrostatny sud pyta, ¢i v pripade, ze by bol dotknuty ¢lensky stat viazany uvedenym
posudenim, mozno pravo na ucinny prostriedok napravy, uvedené v clanku 47 Charty, povazovat
za dodrzané, a najmi ¢i postdenie vykonané clenskym $tdtom, ktory skima ziadost podla
¢lanku 36 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, mozno napadnat na sidoch dotknutého clenského
$tatu. V tejto suvislosti uvadza, ze podla holandského préava, ak je administrativna staznost
namierend proti hodnoteniu rizik vykonanému c¢lenskym stitom, ktory skima ziadost podla
¢lanku 36 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, CTGB musi toto hodnotenie dokladne preskimat. Ak sa
domnieva, Ze odovodnenie takéhoto hodnotenia je nedostato¢né, mal by ho nahradit svojim
vlastnym odévodnenim.

Po tretie sa vnuatrostatny sud pyta, ¢i v pripade, ak sa konstatuje, ze hodnotenie rizik vykonané
¢lenskym $tatom, ktory skima ziadost podla ¢ldnku 36 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, nie je
primerane oddvodnensé, je tento ¢lensky §tat povinny preskimat toto hodnotenie, alebo ¢i je na
dotknutom c¢lenskom $téte, ¢i uz po konzultécii s ¢lenskym $tdtom, ktory skima ziadost podla
clanku 36 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, alebo bez nej, aby sam vykonal nové posuidenie.
V rozsahu, v akom mé dotknuty clensky s$tat pravo vykonat svoje vlastné postidenie, vznika
otdzka, ¢i to neporusuje zdsady jednotnosti a harmonizdcie, na ktorych je zalozené nariadenie

¢. 1107/2009.

Po stvrté sa tento sud s odkazom na prijatie usmernovacich dokumentov uvedenych v ¢lanku 77
nariadenia ¢. 1107/2009 pyta na vyklad vyrazu ,na zdklade aktudlnych vedeckych a technickych
poznatkov, pricom pouzije usmernovacie dokumenty dostupné v case predlozenia Ziadosti”
uvedeného v ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009. Uvadza, ze tieto pojmy mozno vykladat
v tom zmysle, Ze vyzadujd, aby ¢lensky stat, ktory skima ziadost na zaklade tohto ustanovenia,
vykonal svoje postudenie s prihliadnutim len na usmernovacie dokumenty, ktoré uz Komisia
prijala, hoci vedecké a technické poznatky, ktoré tieto dokumenty obsahuji, uz nemusia byt
aktualne.

Po piate za predpokladu, ze ¢lensky $tat skumajici ziadost podla ¢ldnku 36 ods. 1 nariadenia

¢. 1107/2009 sa nemdze obmedzit na to, Ze svoje posudenie zalozi na usmernovacich
dokumentoch prijatych Komisiou, vnutrostatny sud sa pyta, ¢i staci, aby tento ¢lensky stat
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vykonal uvedené postudenie na zdklade usmernovacieho dokumentu, ktorého tdaje su uz
k dispozicii, hoci tento dokument este nebol prijaty Komisiou, alebo ¢i musi zohladnit aj vSetky
vedecké a technické poznatky vratane tych, ktoré nie si uvedené v usmernovacich dokumentoch.
V tejto suvislosti uvadza, Ze na tcely autorizacie na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh
¢lanok 29 ods. 1 pism. e) nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje poziadavku, podla ktorej musi
uvedeny pripravok vzhladom na aktudlne vedecké a technické poznatky spliat poziadavky
ustanovené v ¢lanku 4 ods. 3 tohto nariadenia. Usmernovacie dokumenty vsak nie st v tomto
ustanoveni uvedené. Uvedeny sud zdoraznuje, Ze zasada predbeznej opatrnosti tiez nasvedcuje
v prospech zohladnenia vSetkych dostupnych vedeckych a technickych poznatkov, pretoze tito
zésada predpokladd celkové posudenie zaloZené na najspolahlivejsich dostupnych vedeckych
udajoch a najnovsich vysledkoch medzinarodného vyskumu.

Za tychto podmienok College van Beroep voor het bedrijfsleven (Odvolaci sid pre spravne spory
v hospodarskych veciach) rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru nasledujice
prejudicidlne otazky:

,1. MozZe sa dotknuty ¢lensky $tat, ktory podla ¢ldnku 36 ods. 2 nariadenia [¢. 1107/2009]
rozhoduje o autorizécii pripravku na ochranu rastlin, odchylit od posidenia spravodajského
¢lenského $tatu pre prislusnd zénu, ktory preskdmal Ziadost podla ¢ldnku 36 ods. 1 tohto
nariadenia, a ak ano, do akej miery?

2. Pokial odpoved na prva otdzku znie, ze dotknuty clensky s$tit sa nemodze odchylit od
uvedeného postdenia, resp. sa od neho médze odchylit len v obmedzenom rozsahu, aka
podobu mé priavo na ucinny prostriedok napravy v zmysle c¢lanku 47 Charty? Mozno
spravnost postdenia spravodajského clenského statu pre prislusnd zénu v takom pripade
v neobmedzenom rozsahu spochybnit na vnuatrostitnom side dotknutého clenského statu?

3. Pokial dotknuty clensky stét, resp. sud tohto ¢lenského statu dospeje k zaveru, Ze postdenie
spravodajského clenského $tatu pre prislusntt zénu nie je dostatocne odévodnené, do akej
miery je dotknuty Clensky stat v takom pripade povinny umoznit spravodajskému clenskému
$tatu pre prislusnu zénu, aby sa podielal na vytvoreni dostato¢ne odovodneného posudenia?

4. Moze sa spravodajsky clensky stat pre prislusnd zénu obmedzit na posudenie, pri ktorom
vychddza vylu¢ne z prijatych usmernovacich dokumentov, aj ked vedecké a technické
poznatky, ktoré sa v nich spracované, uz nie st uplne aktudlne?

5. Pokial treba na predchddzajicu otdzku odpovedat zdporne, postacuje v takom pripade, aby
spravodajsky clensky stat pre prislusni zénu dodatocne vychadzal len z vedeckych
a technickych poznatkov obsiahnutych v usmernovacich dokumentoch, ktoré uz su
vypracované, ale eSte nie si prijaté, alebo musi zohladnit vSetky dostupné vedecké
a technické poznatky vratane tych, ktoré nie st obsiahnuté v usmernovacich dokumentoch?*

O navrhu na opiatovné zacatie ustnej casti konania
V nadvéznosti na prednesenie navrhov generdlnej advokatky na pojedndvani 28. septembra 2023

Corteva podanim dorucenym do kancelarie Sidneho dvora 23. oktébra 2023 podala navrh na
opétovné zacatie Gstnej Casti konania podla ¢ldnku 83 Rokovacieho poriadku Stiidneho dvora.
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Podla tohto ustanovenia Sidny dvor moze kedykolvek po vypocuti generdlneho advokata
rozhodntit o opédtovnom zacati Ustnej casti konania, najmd ak usudi, ze nema dostatok
informdcii, alebo ak ucastnik konania uviedol po skonceni tejto Casti konania novi skutoc¢nost,
ktorda moze mat rozhodujuci vplyv na rozhodnutie Sidneho dvora, alebo ak sa ma vo veci
rozhodnut na zdklade tvrdenia, o ktorom sa nemali moznost vyjadrit Gc¢astnici konania alebo
subjekty opravnené podla ¢lanku 23 Statitu Stidneho dvora Eurépskej tnie.

Corteva vo svojom névrhu tvrdi, ze ndvrhy generdlnej advokdtky nie st nestranné, obsahuju vyklad
ustanoveni prava Unie contra legem, ako aj nespravny vyklad judikatiry Sudneho dvora a ze
odpovede, ktoré tieto navrhy poskytli, neumoznuji odpovedat na predlozené prejudiciilne otazky.

V tejto stvislosti treba pripomenut, Ze podla ¢lanku 252 druhého odseku ZFEU generdlny advokit,
ktory kona nestranne a nezdvisle, predkladd na verejnych pojedndvaniach odévodnené navrhy
v pripadoch, ktoré si v stlade so Statitom Stidneho dvora Eurépskej tinie vyzadujt jeho tcast,
s cielom pomoct Stidnemu dvoru pri plneni jeho dlohy, ktorou je zabezpedit dodrZiavanie préava
pri vyklade a uplatnovani Zmlav.

Sudny dvor nie je viazany ani tymito navrhmi, ani odévodnenim, na zdklade ktorého k tymto
navrhom generdlny advokit dospel. Navyse Stattt Sidneho dvora Eurépskej tnie ani uvedeny
rokovaci poriadok neupravuji moznost ucastnikov konania podat pripomienky k navrhom
prednesenym generalnym advokatom. Preto nesuhlas dotknutého tcastnika konania s navrhmi
generdlneho advokiata nemdze sdim osebe predstavovat dovod na opédtovné zacatie Gstnej Casti
konania (rozsudok z 28. septembra 2023, LACD, C-133/22, EU:C:2023:710, bod 22 a citovana
judikatdra).

Kedze v tomto pripade sa Corteva obmedzuje na spochybriovanie len niektorych casti navrhov
generdlnej advokatky a na predlozenie pripomienok k ich obsahu, nie je potrebné nariadit
opétovné zacatie ustnej Casti konania.

O prejudicialnych otiazkach

O prvej otdzke

Svojou prvou otazkou sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i sa ma c¢lanok 36 nariadenia
¢. 1107/2009 vykladat v tom zmysle, Ze clensky stat, ktory prijima rozhodnutie tykajice sa
autorizdcie na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh podla ¢lanku 36 ods. 2 a 3 tohto
nariadenia, sa moze odchylit od vedeckého hodnotenia rizik tykajacich sa tohto pripravku, ktoré
vykonal clensky $tat skimajici ziadost o takuto autorizdciu podla ¢lanku 36 ods. 1 uvedeného
nariadenia.

Kapitola III nariadenia ¢. 1107/2009 sa venuje téme ,pripravky na ochranu rastlin“. Oddiel 1 tejto
kapitoly upravuje autorizicie tychto pripravkov. Pododdiel 1 tohto oddielu, ktory obsahuje
clanky 28 az 32 tohto nariadenia, stanovuje poziadavky, ktorym tieto autorizacie podliehaj, a ich
obsah. Pododdiel 2 uvedeného oddielu, ktory obsahuje ¢lanky 33 az 39 uvedeného nariadenia,
upravuje postup, ktory treba dodrzat.
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v

Z c¢lanku 33 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze ziadatel je povinny podat Zziadost
o autorizaciu kazdému ¢lenskému statu, v ktorom sa ma pripravok na ochranu rastlin uviest na
trh. Podla znenia ¢ldnku 35 prvého odseku tohto nariadenia, ziadost skiima jediny clensky $tdt,
a to ten, ktory navrhol Ziadatel, ak iny ¢lensky $tét tej istej zony nesdhlasi s jej preskimanim.

V sulade s ¢lankom 35 druhym odsekom a ¢lankom 36 ods. 1 prvym pododsekom druhou vetou
uvedeného nariadenia ostatné clenské s$taty dotknutej zény spolupracuju s cielom zarudit
spravodlivé rozdelenie pracovného zatazenia. Tieto clenské Staty maja tiez moznost predlozit
svoje pripomienky, ktoré sa preskiimaju pri hodnoteni rizika tykajtceho sa takéhoto pripravku.

Hodnotenie rizik podla ¢lanku 36 ods. 1 prvého a druhého pododseku nariadenia ¢. 1107/2009
vSak vykondva vylu¢ne ¢lensky $tét, ktory skiima ziadost o autorizciu podla ¢ldnku 36 ods. 1 tohto
nariadenia, pricom toto hodnotenie nemusi byt schvalené ostatnymi clenskymi $tatmi patriacimi
do tej istej zony.

V sidlade s c¢lankom 36 ods. 2 uvedeného nariadenia vsak na zdklade uvedeného posudenia
dotknuté clenské staty, teda clenské staty, ktorym bola predlozend Ziadost o autorizaciu na
uvedenie na trh na ich tzemi, udelia alebo zamietnu ttto autorizaciu.

V tomto kontexte nie je vylicené, ze dotknuty ¢lensky $tat nesuhlasi so zdvermi hodnotenia rizik,
ktoré bolo vykonané podla ¢ldnku 36 ods. 1 prvého a druhého pododseku nariadenia ¢. 1107/2009.
Tato situdcia moze nastat nezavisle od toho, ¢i tento Clensky stat uviedol alebo neuviedol svoje
pripomienky v ramci konania tykajiceho sa tohto hodnotenia rizik.

V tejto stvislosti ¢lanok 36 ods. 3 prvy pododsek tohto nariadenia uvddza moznost, aby dotknuty
Clensky s$tat na jednej strane stanovil vhodné podmienky tykajice sa obsahu a doby platnosti
autorizacie udelenej na jeho tzemi, ako aj na druhej strane iné opatrenia na zmiernenie rizika
vyplyvajuice z osobitnych podmienok pouzivania.

Okrem toho, ak zavedenie takychto vnutrostatnych opatreni na zmiernenie rizika neumozni
reagovat na obavy dotknutého c¢lenského $tétu tykajice sa zdravia Iudi alebo zvierat alebo
Zivotného prostredia, moze tento Clensky $tat zamietnut autorizdciu pripravku na ochranu rastlin
na svojom uzemi v stlade s clankom 36 ods. 3 druhym pododsekom uvedeného nariadenia
z dovodu, Ze vzhladom na osobitné environmentdlne alebo polnohospodérske vlastnosti tohto
$tatu dany pripravok nadalej predstavuje neprijatelné riziko pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo
pre zivotné prostredie.

Z vyssie uvedeného vyplyva, zZe dotknuté clenské staty v zmysle odseku 2 ¢lanku 36 nariadenia
¢. 1107/2009, ktoré disponuju posidenim iného clenského $tatu podla odseku 1 tohto ¢lanku,
mozu v medziach stanovenych v odseku 3 uvedeného clanku ulozit opatrenia na zmiernenie, ¢i
dokonca odmietnut autoriziciu takéhoto pripravku na svojom tzemi, s cielom predist
neprijatelnému riziku pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie.

Treba vsak zohladnit aj kontext, do ktorého patri ¢ldnok 36 nariadenia ¢. 1107/2009. V tejto
suvislosti treba po prvé pripomentt, Ze ¢lanok 28 tohto nariadenia v odseku 1 vyslovne spresnuje,
ze pripravok na ochranu rastlin sa nesmie uviest na trh alebo pouzivat, ak nebol autorizovany
v dotknutom c¢lenskom state ,v stulade s tymto nariadenim®, ¢o znamenda dodrzanie postupu
stanoveného v ¢lanku 36 nariadenia ¢. 1107/2009.
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Ako v podstate uviedla generalna advokéatka v bode 37 svojich navrhov, dodrzanie podmienok
tohto konania umoznuje zabezpecit rozdelenie zodpovednosti medzi ¢lenské $taty. Clenskému
statu, ktory ziadost skima, prindlezi vykonat hodnotenie rizik, zatial ¢o dotknuté ¢lenské staty
preberaju riadenie rizik prijatim konecného rozhodnutia o autorizicii na svojich prislusnych
uzemiach.

Takéto obmedzenie volnej ivahy ¢lenskych $tatov v postupoch autorizacie pripravkov na ochranu
rastlin vyplyva z harmonizdcie uplatnitelnych pravidiel s cielom zjednodusit tieto postupy
a zabezpecit stlad vo vsetkych c¢lenskych $tatoch, ako to vyplyva, pokial ide o pripravky na
ochranu rastlin, z ¢lanku 1 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni s odévodneniami 5, 9, 25 a 29
tohto nariadenia.

Po druhé v ramci veci tykajticej sa ustanoveni o vzijomnom uznavani autorizacii pripravkov na
ochranu rastlin uvedenych v pododdiele 3 oddielu 1 kapitoly III nariadenia ¢. 1107/2009 Sudny
dvor uviedol, 7e ked sa c¢lenskému $tatu doruci ziadost o autorizdciu na uvedenie na trh
pripravku na ochranu rastlin, ktorého uvedenie na trh na rovnaké pouzitie uz bolo autorizované
inym c¢lenskym $tatom, nie je povinny udelit tato autorizdciu, ak sa vzhladom na jeho vlastné
environmentdlne alebo polnohospodirske podmienky uplatiiuji podmienky stanovené
v ¢lanku 36 ods. 3 tohto nariadenia (pozri v tomto zmysle rozsudok z 3. decembra 2020, Région de
Bruxelles-Capitale/Komisia, C-352/19, EU:C:2020:978, body 51 a 53).

Po tretie nemozno ignorovat, ze Clenské stity moézu podla ¢lanku 44 ods. 1 a 3 nariadenia
¢. 1107/2009 na jednej strane kedykolvek preskimat autorizaciu, ak existuju ndznaky, ze niektora
z poziadaviek uvedenych v ¢lanku 29 ods. 1 tohto nariadenia sa uz neplni, a na druhej strane zrusit
alebo zmenit tato autorizaciu, ak dospejua k zaveru, Ze tieto poziadavky sa uz neplnili.

Clensky $tit je tak najmi povinny zrusit autorizaciu v silade s ¢lankom 29 ods. 1 pism. e)
a ¢lankom 44 ods. 3 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2009, ak zisti, ze pripravok na ochranu rastlin ma
za sdicasného stavu vedeckych a technickych poznatkov $kodlivy G¢inok na zdravie ludi alebo
zvierat alebo neprijatelny acinok na Zivotné prostredie v zmysle ¢lanku 4 ods. 3 pism. b)
a/alebo e) tohto nariadenia [pozri v tomto zmysle rozsudok z dnesného dna, PAN Europe
(Hodnotenie vlastnosti nardsajucich endokrinny systém), C-309/22 a C-310/22, bod 81, ako aj
citovand judikaturu].

Ako v podstate uviedla generdlna advokatka v bode 52 svojich navrhov, clensky stat moze zrusit
autorizdciu, ak z najdoveryhodnejsich vedeckych alebo technickych poznatkov, ktoré ma
k dispozicii, vyplyva, Ze moze existovat bezprostredny alebo neskorsi skodlivy a¢inok na zdravie
[udi alebo zvierat alebo neprijatelné ucinky na Zivotné prostredie. Dotknuty c¢lensky $tat preto
v zmysle clanku 36 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 nemoéze byt povinny povolit uvedenie
pripravku na ochranu rastlin na trh, ak existuji vedecké alebo technické poznatky, ktoré
identifikuju neprijatelné riziko pre zdravie fudi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie spojené
s pouzivanim tohto pripravku [pozri v tomto zmysle rozsudok z dnesného dna, PAN Europe
(Hodnotenie vlastnosti nartsajucich endokrinny systém), C-309/22 a C-310/22, bod 83].

Tento vyklad ¢lanku 36 nariadenia ¢. 1107/2009 je podporeny cielom tohto nariadenia, ktorym,
ako je spresnené v jeho ¢lanku 1 ods. 3 a uvedené v jeho odovodneni 8, najmé zabezpecit vysoku
uroven ochrany zdravia ludi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia. V tejto suvislosti Sudny dvor
s odkazom na oddvodnenie 24 nariadenia ¢. 1107/2009 uZ rozhodol, Ze pri udelovani autorizicii
na uvedenie na trh pripravkov na ochranu rastlin by sa ciel ochrany zdravia [udi a zvierat, ako aj
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zivotného prostredia ,mal uprednostnit‘ pred cielom zleps$it rastlinnit vyrobu (rozsudok
z 19. janudra 2023, Pesticide Action Network Europe a i., C-162/21, EU:C:2023:30, body 46 a 48,
ako aj citovana judikattra).

Rovnako odovodnenie 29 nariadenia ¢. 1107/2009, ktoré zdoraznuje potrebu zostladenejsej
dostupnosti pripravkov na ochranu rastlin, uzndva, Ze environmentélne alebo polnohospodarske
podmienky typické pre izemie jedného alebo viacerych c¢lenskych statov by mohli byt dovodom
na to, aby tento ¢lensky $tat alebo staty odmietli povolit pripravok na ochranu rastlin na svojom
uzemi, ak to oddvodiiuja osobitné polnohospodarske alebo environmentélne podmienky alebo ak
nie je mozné zabezpecit vysokd Groven ochrany zdravia [udi a zvierat a Zivotného prostredia.

Vzhladom na vys$sie uvedené dovody treba na prvi otdzku odpovedat tak, ze ¢lanok 36 nariadenia
¢. 1107/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, ze Clensky stat, ktory prijima rozhodnutie tykajuce sa
autorizdcie na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh podla ¢lanku 36 ods. 2 tohto
nariadenia, sa mdze odchylit od vedeckého hodnotenia rizik tykajucich sa tohto pripravku, ktoré
vykonal ¢lensky $tat skimajici ziadost o takuto autorizdciu podla ¢lanku 36 ods. 1 uvedeného
nariadenia, v pripadoch uvedenych v ¢lanku 36 ods. 3 druhom pododseku toho istého nariadenia,
najmi ak disponuje najspolahlivej$imi vedeckymi alebo technickymi tidajmi, ktoré tento posledny
uvedeny clensky $tat nezohladnil pri priprave svojho postdenia a ktoré identifikuji neprijatelné
riziko pre zdravie [udi alebo zvierat alebo pre zivotné prostredie.

O druhej otazke

Svojou druhou otdzkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma c¢lanok 36 nariadenia
¢. 1107/2009 v spojeni so zasadou ucinnej sidnej ochrany vykladat v tom zmysle, ze zavery
hodnotenia vykonaného c¢lenskym s$titom prislusnym podla ¢lanku 36 ods. 1 tohto nariadenia
mozu podliehat preskimaniu sidom dotknutého clenského $tatu v zmysle ¢lanku 36 ods. 2
uvedeného nariadenia, na ktory bola podand zaloba proti rozhodnutiu prijatému podla ¢lanku 36
ods. 2 alebo 3 toho istého nariadenia.

S cielom odpovedat na tdato otdzku treba na ivod poznamenat, ze ¢ldnok 36 ods. 3 stvrty pododsek
nariadenia ¢. 1107/2009 ukladd len c¢lenskym S$tatom povinnost stanovit moznost napadnut
rozhodnutie o zamietnuti autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin na vnuatrostatnych sidoch
alebo na inych odvolacich orgdnoch. Z rozsudku z 28. oktébra 2020, Associazione
GranoSalus/Komisia (C-313/19 P, EU:C:2020:869), vsak vyplyva, ze clenskym S$tatom tiez
prindlezi stanovit systém opravnych prostriedkov a postupov umoznujici tiez zabezpecit
dodrziavanie zdkladného préava tretich osdb, ktoré preukizu zdujem v ramci vykonévania tohto
nariadenia vnutrostatnymi organmi tychto $tatov, na a¢inny prostriedok napravy.

V tejto suvislosti, kedze rozhodnutia prijaté podla ¢lanku 36 ods. 2 alebo 3 nariadenia ¢. 1107/2009
sa prijimaji na zdklade zdverov hodnotenia vykonaného c¢lenskym stitom prislusnym podla
clanku 36 ods. 1 tohto nariadenia, tieto zavery si nevyhnutne stucastou relevantnych prvkov
situdcie, ktoré maju tieto rozhodnutia upravovat. Uvedené zavery preto musia sudy dotknutého
¢lenského $tatu v zmysle ¢lanku 36 ods. 2 uvedeného nariadenia zohladnit, ked rozhodujd
o dovodnosti uvedenych rozhodnuti (pozri v tomto zmysle rozsudok z 8. jula 2010, Afton
Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, bod 34).
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Naproti tomu, kedZe rozhodnutia uvedené v predchadzajicom bode tohto rozsudku st vysledkom
posudeni velmi komplexnych skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy, tieto
vnutrostitne sidy nemozu nahradit posddenie prislusnych vnutrostatnych organov svojim
posudenim tychto skutkovych okolnosti (pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. januira 1999,
Upjohn, C-120/97, EU:C:1999:14, body 33 az 35).

Z toho vyplyva, ze sudy dotknutého clenského $tatu v zmysle ¢lanku 36 ods. 2 nariadenia
¢. 1107/2009, ktoré maja rozhodnit o dévodnosti rozhodnuti prijatych podla ¢ldanku 36 ods. 2
alebo 3 tohto nariadenia, maju prdvomoc posudit zdkonnost tychto rozhodnuti z hladiska
hmotnopravnych a procesnych podmienok stanovenych v tychto ustanoveniach (pozri
analogicky rozsudok z 8. septembra 2011, Monsanto a i., C-58/10 az C-68/10, EU:C:2011:553,
bod 79), pricom tieto sudy na jednej strane mozu zohladnit zdvery posddenia vykonaného
prislusnym clenskym $tdtom podla ¢lanku 36 ods. 1 uvedeného nariadenia, ale na druhej strane
nemodzu nahradit svojim posidenim skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy
posudenie prislusnych vnuatrostatnych organov.

Vzhladom na vyssie uvedené dovody treba na druhu otdzku odpovedat tak, ze clanok 36
nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni so zdsadou tcinnej sidnej ochrany sa ma vykladat v tom
zmysle, Ze zavery hodnotenia vykonaného c¢lenskym $titom prislusnym podla ¢ldnku 36 ods. 1
tohto nariadenia sa mézu zohladnit sidom dotknutého ¢lenského $titu v zmysle ¢lanku 36 ods. 2
uvedeného nariadenia, ktory méa rozhodnut o zdkonnosti rozhodnutia prijatého na zdklade
¢lanku 36 ods. 2 alebo 3 toho istého nariadenia, vzhladom na hmotnoprdvne a procesné
podmienky stanovené v tychto ustanoveniach, pricom tento sid nemodze svojim postdenim
skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy nahradit posidenie prislusnych
vnutrostatnych organov.

O tretej otdzke

Svojou tretou otdzkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 36 ods. 2 a 3 nariadenia
¢. 1107/2009 vykladat v tom zmysle, ze ak sa ¢lensky $tat, ktory prijima rozhodnutie o autorizacii
na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh podla tychto ustanoveni, domnieva, Ze vedecké
hodnotenie rizik vykonané clenskym s$tatom, ktory skima ziadost podla ¢lanku 36 ods. 1 tohto
nariadenia, je nedostato¢ne odévodnené, je povinny zapojit tento posledny uvedeny c¢lensky stat
do vykonania nového hodnotenia, na zdklade ktorého mozno prijat autorizaciu na uvedenie
pripravku na ochranu rastlin na trh.

Na udvod treba pripomenut, Ze vnutrostitne organy, ktoré maja zasiahnut podla ¢lanku 36
nariadenia ¢. 1107/2009, musia dodrziavat vieobecnd zasadu prava Unie tykajicu sa riadnej
spravy veci verejnych, ktora zahfna poziadavky, ktoré musia clenské staty dodrziavat pri
vykondvani prava Unie. Medzi tymito poziadavkami ma mimoriadny vyznam povinnost
odovodnenia rozhodnuti prijimanych vnuatro$taitnymi orgdnmi, kedZe adresitom tychto
rozhodnuti umoznuje branit ich prava a rozhodnut sa pri plnej znalosti veci, ¢i je uzito¢né podat
sudny prostriedok ndpravy proti takym rozhodnutiam (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 15. oktébra 1987, Heylens a i., 222/86, EU:C:1987:442, bod 15, ako aj z 21. decembra 2023,
Infraestruturas de Portugal a Futrifer Industrias Ferroviarias, C-66/22, EU:C:2023:1016, bod 87).

Ako vsak poznamenala Komisia vo svojich pisomnych pripomienkach, nariadenie ¢. 1107/2009
nestanovuje osobitné pravidla na vyrieSenie rozdielov v stanoviskach clenskych $tatov v pripade,
ked sa dotknuty c¢lensky $tdt pri spracovani Ziadosti o autorizdciu na uvedenie pripravku na
ochranu rastlin na trh domnieva, Ze vedecké hodnotenie rizik vykonané ¢lenskym stitom, ktory
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skima ziadost podla ¢ldanku 36 ods. 1 tohto nariadenia, uvddza nedostato¢né odovodnenie, pokial
ide o obavy dotknutého $tatu tykajiace sa zdravia Iudi alebo zvierat alebo Zivotného prostredia
v suvislosti s environmentalnymi alebo polnohospodéarskymi podmienkami, ktoré su $pecifické
pre jeho uzemie.

Z ¢lanku 36 ods. 3 tretieho pododseku nariadenia ¢. 1107/2009 v$ak vyplyva, ze dotknuty ¢lensky
stat, ktory zamietne autoriziciu pripravku na ochranu rastlin na svojom tzemi podla ¢ldanku 36
ods. 3 druhého pododseku tohto nariadenia, bez ohladu na hodnotenie rizik vykonané ¢lenskym
$tatom, ktory skima Ziadost podla ¢ldnku 36 ods. 1 uvedeného nariadenia, musi bezodkladne
informovat ziadatela a Komisiu o svojom rozhodnuti a poskytnit technické alebo vedecké
zdovodnenie na podporu tohto rozhodnutia.

Okrem toho, ako bolo pripomenuté v bode 65 tohto rozsudku, pokial ide o ustanovenia tykajuce sa
obnovenia, zru$enia a zmeny a doplnenia autorizacii na uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na
trh, ktoré si uvedené v pododdiele 4 oddielu 1 kapitoly III nariadenia ¢. 1107/2009, ¢lenské Staty
moézu v sdlade s ¢lankom 44 ods. 1 tohto nariadenia kedykolvek preskimat autorizéciu na
uvedenie na trh, ak existuji ndznaky, Ze niektora z poziadaviek uvedenych v clanku 29
uvedeného nariadenia sa uz neplni.

V ramci preskiimania vykonavaného na zdklade ¢ldanku 44 nariadenia ¢. 1107/2009 vsak zrusenie
alebo zmena a doplnenie autorizdcie na uvedenie na trh vobec nepodliehaju predchadzajicej
zmene posudenia vykonaného clenskym $tdtom, ktory preskimal ziadost o autoriziciu podla
¢lanku 36 ods. 1 tohto nariadenia. Naopak v sdlade s ¢clankom 44 ods. 4 uvedeného nariadenia ak
¢lensky $tat zrusi alebo zmeni a doplni autorizdciu podla ¢ldnku 44 ods. 3 toho istého nariadenia,
bezodkladne o tom informuje okrem iného drzitela, ostatné ¢lenské $taty a Komisiu.

Z vyssie uvedenych tvah vyplyva, ze dotknuty clensky §tat v zmysle ¢lanku 36 ods. 2 nariadenia
¢. 1107/2009 nemdze byt povinny zapojit len na zdklade tohto nariadenia clensky s$tat, ktory
skuma ziadost podla ¢lanku 36 ods. 1 uvedeného nariadenia, ani ostatné ¢lenské $taty patriace do
tej istej z6ny, ked vykondva svoje hodnotenie rizik v rdmci postupu autorizécie uvedenia pripravku
na ochranu rastlin na trh na svojom tzemi podla ¢ldnku 36 ods. 2 a 3 uvedeného nariadenia.

Vzhladom na vys$sie uvedené dovody treba na tretiu otdzku odpovedat tak, ze ¢lanok 36 ods. 2 a 3
nariadenia ¢. 1107/2009 sa mda vykladat v tom zmysle, ze ak sa Clensky stat, ktory prijima
rozhodnutie o autorizicii na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh podla tychto
ustanoveni, domnieva, Ze vedecké hodnotenie rizik vykonané c¢lenskym sStatom, ktory skima
ziadost podla ¢lanku 36 ods. 1 tohto nariadenia, je nedostato¢ne odévodnené vzhladom na jeho
obavy tykajice sa zdravia [udi alebo zvierat alebo Zivotného prostredia v suavislosti
s environmentdlnymi alebo polnohospodarskymi podmienkami, ktoré sa $pecifické pre jeho
uzemie, nie je povinny zapojit tento posledny uvedeny clensky s$tat do vykonania nového
hodnotenia, na zdklade ktorého mozno prijat autorizdciu na uvedenie pripravku na ochranu
rastlin na trh.

O sStvrtej a piatej otdzke
Na uvod treba pripomentt, ze podla ustédlenej judikatdry v rdmci postupu spoluprice medzi

vnttro$tatnymi sidmi a Stidnym dvorom, zakotveného v élanku 267 ZFEU, prislicha Sidnemu
dvoru poskytndt vnutrostitnemu sidu odpoved potrebni na rozhodnutie vo veci, ktord

ECLI:EU:C:2024:350 19



86

87

88

89

90

91

Rozsupok z 25. 4. 2024 — Vec C-308/22
PAN Eurort (CLOSER)

prejednava. Z tohto hladiska Sidnemu dvoru prindlezi v pripade potreby preformulovat otazky,
ktoré st mu polozené (rozsudky zo 17. jula 1997, Kriiger, C-334/95, EU:C:1997:378, body 22 a 23,
ako aj z 18. novembra 2021, A. S.A., C-212/20, EU:C:2021:934, bod 36).

Na tento Gcel moze Sudny dvor zo vsetkych informacii, ktoré poskytol vnutrostatny sud, a najma
z oddvodnenia navrhu na zacatie prejudicidlneho konania, vybrat tie ustanovenia prava Unie,
ktoré si so zretelom na predmet sporu vo veci samej vyzaduju vyklad. Od Stidneho dvora sa moze
tiez vyzadovat, aby vzal do tivahy ustanovenia prava Unie, na ktoré sa vnutrostatny sid v zneni
svojej otazky neodvolaval (pozri v tomto zmysle rozsudky z 13. decembra 1984, Haug-Adrion,
251/83, EU:C:1984:397, bod 9; z 20. marca 1986, Tissier, 35/85, EU:C:1986:143, bod 9, ako aj
z 29. aprila 2021, Banco de Portugal a i., C-504/19, EU:C:2021:335, bod 30).

V prejedndvanej veci treba uviest, Ze $tvrtd a piata otdzka sa tykaju ¢lenského statu, ktory skiima
ziadost o autorizaciu podla ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, v tomto pripade Irska, zatial
¢o predmetom sporu, o ktorom rozhoduje vnutrostitny sud, je zamietnutie zo strany CTGB
staznosti, ktord mu predlozila PAN Europe proti jeho rozhodnutiu o schvileni rozsirenia
autorizacie na uvedenie dotknutého pripravku na ochranu rastlin na trh v Holandsku.

Za tychto podmienok s cielom poskytnut vndtro$titnemu sidu uzitocnd odpoved treba
konstatovat, Ze svojou Stvrtou a piatou otdzkou sa tento sud v podstate pyta, ¢i sa ¢lanok 29
ods. 1 pism. e) a ¢lanok 36 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 maju vykladat v tom zmysle, Ze na
ucely spochybnenia autorizdcie pripravku na ochranu rastlin na tzemi ¢lenského statu, ktory
prijima rozhodnutie o takejto autorizacii podla tohto posledného uvedeného ustanovenia, sa pred
organmi alebo sudmi tohto c¢lenského $tatu mozno dovolavat najspolahlivejsich dostupnych
vedeckych alebo technickych ddajov s cielom preukdzat, ze vedecké hodnotenie rizik vykonané
¢lenskym $tatom skdmajicim ziadost podla ¢lanku 36 ods. 1 tohto nariadenia, ktoré sa tyka
uvedeného pripravku na ochranu rastlin, je nedostato¢ne odévodnené.

Po prvé, pokial ide o znenie tychto ustanoveni, treba v prvom rade pripomendt, ze ¢ldnok 29
nariadenia ¢. 1107/2009, ktory sa tyka poziadaviek na autorizaciu na uvedenie pripravkov na
ochranu rastlin na trh, v odseku 1 pism. e) stanovuje, ze bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 50
tohto nariadenia, pripravok na ochranu rastlin mozno autorizovat len vtedy, ak spiha poziadavku,
podla ktorej ,vzhladom na aktudlne vedecké a technické poznatky spihia poziadavky ustanovené
v ¢lanku 4 ods. 3“ uvedeného nariadenia.

Po druhé Sadny dvor spresnil, Ze podla ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 clensky $tét,
ktorému bola predlozend ziadost o autorizdciu pripravku na ochranu rastlin, musi vykonat
objektivne a transparentné postudenie tejto ziadosti na zdklade aktudlnych vedeckych
a technickych poznatkov. Z tohto hladiska prislicha prislusnym orgdnom, aby okrem iného
zohladnili najspolahlivejsie dostupné vedecké tdaje, ako aj najnovsie vysledky medzindrodného
vyskumu a aby vo vSetkych pripadoch neprisudili prevazujicu vahu tym stadiam, ktoré predlozil
ziadatel (pozri v tomto zmysle rozsudok z 1. oktébra 2019, Blaise a i, C-616/17, EU:C:2019:800,
body 66 a 94).

Z toho vyplyva, ze ani znenie ¢lanku 29 ods. 1 pism. e), ani znenie clanku 36 ods. 2 nariadenia
¢. 1107/2009 neuvadzaju, ze ak sa ma v dotknutom clenskom $tate prijat spravne alebo studne
rozhodnutie tykajice sa autorizdcie na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na jeho
vnuatrostatny trh, orgdny a sudy dotknutého ¢lenského $tdtu musia zohladnit len urcité kategorie
vedeckych alebo technickych poznatkov v zavislosti od ich zdroja alebo okamihu, kedy sa tieto
poznatky stali dostupnymi.
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Znenie ¢lanku 29 ods. 1 pism. e) a ¢ldanku 36 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 teda nebréani tomu, aby
sa pred tymito orgdnmi a sidmi odvoldvalo na najspolahlivejsie dostupné vedecké alebo technické
udaje s cielom napadnut autorizciu takéhoto pripravku na dzemi dotknutého c¢lenského $tatu,
a to bez ohladu na ich zdroj alebo okamih, kedy sa stali dostupnymi.

Odkaz v ¢lanku 36 ods. 1 tohto nariadenia na pouzitie usmernovacich dokumentov dostupnych
v Case predlozenia ziadosti nespochybnuje tento vyklad. Z tohto ustanovenia totiZ nemozno
vyvodit, Ze ¢lensky §tat, ktory skdma tato ziadost, sa musi obmedzit na to, Ze svoje hodnotenie
rizik zalozi len na dostupnych usmernovacich dokumentoch, ak sa domnieva, ze tieto dokumenty
dostato¢ne neodrazaja sucasny stav tychto vedeckych a technickych poznatkov, vzhladom na
ktoré musi vykonat svoje posidenie.

Okrem toho, Ze tento vyklad by bol v rozpore s judikattrou citovanou v bode 90 tohto rozsudku,
treba tiez zohladnit nezéviznd povahu tychto dokumentov. Ako v podstate uviedla generélna
advokétka v bode 74 svojich navrhov, kedZe ¢lanok 77 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje len
moznost ich prijatia Komisiou, aj ¢lensky §tat, ktory skiima ziadost uvedent v predchadzajucom
bode tohto rozsudku, musi mat moznost v pripade neexistencie takychto dokumentov vykonat
svoje hodnotenie rizik na zdklade najspolahlivejsich dostupnych vedeckych udajov, ako aj
najnovsich vysledkov medzindrodného vyskumu.

V druhom rade, pokial ide o kontext, do ktorého patria ¢ldnok 29 ods. 1 a ¢ldnok 36 ods. 2
nariadenia ¢. 1107/2009, treba zohladnit jednotné zasady hodnotenia a autorizécie pripravkov na
ochranu rastlin, na ktoré odkazuje prvé z tychto ustanoveni a ktoré su stanovené v prilohe
k nariadeniu ¢. 546/2011.

Podla bodu 2 pism. ¢) nachddzajticeho sa v hlave A casti I tejto prilohy clenské staty pri hodnoteni
ziadosti o autorizdciu a ich udelovani zoberd do tGvahy ostatné technické alebo vedecké
informdcie, ktoré mézu mat podla moznosti k dispozicii, a ktoré sa tykaju moznych skodlivych
ucinkov pripravku na ochranu rastlin alebo jeho zloziek.

Treba tiez poznamenat, ze ¢lanky 44 a 56 nariadenia ¢. 1107/2009 tiez odkazuji na zohladnenie
vyvoja vedeckych a technickych poznatkov.

Na jednej strane totiz, ako bolo konstatované v bode 65 tohto rozsudku, z ¢lanku 44 ods. 1 tohto
nariadenia vyplyva, Ze clenské stity mozu preskimat autorizdciu na uvedenie pripravku na
ochranu rastlin na trh kedykolvek, ak existujd ndznaky, Ze jedna z poziadaviek uvedenych
v ¢lanku 29 predmetného nariadenia sa uz neplni. Na tento Gcel je v ¢lanku 44 ods. 3 pism. d)
toho istého nariadenia vyslovne stanovené, ze dotknuty clensky stat zrusi alebo zmeni a doplni
skor udelend autoriziciu, ak na zéklade rozvoja vedeckych a technickych poznatkov mozno
upravovat spdsob pouzitia a pouzivané mnozstva.

Na druhej strane ¢lanok 56 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje, Ze drzitel autorizacie na uvedenie
pripravku na ochranu rastlin na trh je povinny bezodkladne ozndmit ¢lenskym $tatom, ktoré
autorizaciu udelili, vSetky nové informacie o tomto pripravku, ktoré naznacuju, ze tento
pripravok uz nesplna kritéria stanovené v ¢lankoch 4 a 29 tohto nariadenia.

Tdto oznamovacia povinnost sa pritom podla ¢ldnku 56 ods. 1 $tvrtého pododseku uvedeného
nariadenia vztahuje na relevantné informécie o rozhodnutiach alebo posudeniach vykonanych
medzindrodnymi organizaciami alebo verejnymi orgdnmi, ktoré autorizuja pripravky na ochranu
rastlin alebo Gc¢inné latky v tretich krajinach.
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V trefom rade vyklad uvedeny v bode 92 tohto rozsudku je podporeny aj cielom nariadenia
¢. 1107/2009.

Ako bolo uvedené v bode 68 tohto rozsudku, cielom tohto nariadenia je zabezpecit vysokd Groven
ochrany zdravia Iudi a zvierat, ako aj zivotného prostredia. Okrem toho, ako to uvadza ¢lanok 1
ods. 4 uvedeného nariadenia, jeho ustanovenia vychadzaju zo zasady predbeznej opatrnosti,
pricom clenskym S$titom sa nebrani uplatnovat tato zdsadu v pripade neistoty z vedeckého
hladiska, pokial ide o rizikd, ktoré pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie
predstavuju pripravky na ochranu rastlin, ktoré sa majui na ich dzemi autorizovat.

Moznost predlozit organom a sidom dotknutého ¢lenského statu v zmysle ¢lanku 36 ods. 2 tohto
nariadenia vSetky vedecké alebo technické poznatky, ktoré su relevantné, spolahlivé a aktudlne
s cielom napadnut autoriziciu pripravku na ochranu rastlin na tzemi tohto clenského statu,
pritom pri dodrzani zdsady predbeznej opatrnosti prispieva k dosiahnutiu tohto ciela.

Okrem toho uvahy uvedené v predchddzajicich bodoch nie si spochybnené poziadavkou
dodrzania zasady pravnej istoty.

Corteva vo svojich pisomnych pripomienkach v podstate tvrdi, ze tato zasada vyzaduje, aby sa
preskimanie ziadosti o autorizaciu na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh vykonalo na
zaklade vedeckych a technickych poznatkov existujtcich v ¢ase podania tejto ziadosti.

Podla ustélenej judikatury zésada pravnej istoty vyzaduje, aby boli pravne pravidld jasné, presné
a predvidatelné, pokial ide o ich Gcinky, s cielom umoznit dotknutym osobdm orienticiu
v situacidch a pravnych vztahoch v posobnosti pravneho poriadku Unie (rozsudok zo
6. mdja 2021, Bayer CropScience a Bayer/Komisia, C-499/18 P, EU:C:2021:367, bod 101).

Tato zdsada vsak musi byt v Specifickej oblasti autorizacii na uvedenie pripravkov na ochranu
rastlin na trh v rovnovdhe so zasadou predbeznej opatrnosti, na ktorej sa zakladd nariadenie
¢. 1107/2009 a ktorej cielom je, ako bolo pripomenuté v bodoch 68 a 102 tohto rozsudku,
zabezpecit vysokd droven ochrany zdravia [udi a zvierat, ako aj zivotného prostredia. V pripade,
Ze sa objavia dokazy o tom, ze ucinna latka alebo pripravok na ochranu rastlin ma skodlivy
uc¢inok na zdravie ludi alebo zvierat alebo neprijatelny dcinok na Zivotné prostredie, Komisia
a/alebo clenské staity mo6zu byt nutené zrusit schvalenie tejto ucinnej latky alebo autorizciu na
uvedenie tohto pripravku na ochranu rastlin na trh, ako aj pripadne prijat nadzové opatrenia.

Z toho vyplyva, Ze v kontexte tohto nariadenia kazdy Ziadatel, ktory chce uviest pripravok na
ochranu rastlin na trh, moze ocakavat, ze stav vedeckych alebo technickych poznatkov bude
zmeneny pocas postupu autorizacie alebo pocas obdobia, na ktoré je schvalend ac¢inna latka alebo
autorizovany pripravok na ochranu rastlin. Okrem toho z ¢lankov 46 a 69 az 71 uvedeného
nariadenia vyplyva, Ze zruSenie autorizdcie alebo prijatie ntdzového opatrenia mozu mat
okamzité ucinky, co uz neumozni uvedenie na trh, ako aj pouzitie existujicich zasob predmetného
pripravku.

Preto zohladnenie relevantnych a spolahlivych vedeckych alebo technickych poznatkov, ktoré

v Case podania ziadosti o autoriziciu na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh este neboli
dostupné, nemozno povazovat za odporujtce zdsade pravnej istoty.
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110 Vzhladom na vyssie uvedené dévody treba na $tvrtd a piatu otdzku odpovedat tak, ze ¢lanok 29

111

ods. 1 pism. e) a ¢lanok 36 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 sa maju vykladat v tom zmysle, Ze na
ucely spochybnenia autorizdcie pripravku na ochranu rastlin na tzemi ¢lenského statu, ktory
prijima rozhodnutie o takejto autorizicii podla tohto posledného uvedeného ustanovenia, sa pred
organmi alebo sudmi tohto c¢lenského $tatu mozno dovolavat najspolahlivejsich dostupnych
vedeckych alebo technickych udajov s cielom preukdzat, Ze vedecké hodnotenie rizik vykonané
¢lenskym §$titom skumajicim Ziadost podla ¢lanku 36 ods. 1 tohto nariadenia, ktoré sa tyka
uvedeného pripravku na ochranu rastlin, je nedostato¢ne odévodnené.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k G¢astnikom konania vo veci
samej incidenc¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred
vnuatros$tatnym sudom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania,
ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych
ucastnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

1. Clanok 36 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009
z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic
Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS

sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

clensky $tat, ktory prijima rozhodnutie tykajtce sa autorizacie na uvedenie pripravku na
ochranu rastlin na trh podla ¢lanku 36 ods. 2 tohto nariadenia, sa m6ze odchylit od
vedeckého hodnotenia rizik tykajucich sa tohto pripravku, ktoré vykonal clensky stat
skamajici ziadost o takuto autorizaciu podla ¢lanku 36 ods. 1 uvedeného nariadenia,
v pripadoch uvedenych v ¢lanku 36 ods. 3 druhom pododseku toho istého nariadenia,
najmid ak disponuje najspolahlivejsimi vedeckymi alebo technickymi tdajmi, ktoré
tento posledny uvedeny clensky stat nezohladnil pri priprave svojho postdenia a ktoré
identifikuja neprijateIné riziko pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo pre zivotné
prostredie.

2. Clanok 36 nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni so zisadou ti¢innej stidnej ochrany
sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

zavery hodnotenia vykonaného clenskym Statom prislusnym podla ¢lanku 36 ods. 1
tohto nariadenia sa moézu zohladnit sidom dotknutého c¢lenského $titu v zmysle
¢lanku 36 ods. 2 uvedeného nariadenia, ktory ma rozhodnut o zikonnosti rozhodnutia
prijatého na zdklade ¢lanku 36 ods. 2 alebo 3 toho istého nariadenia, vzhladom na
hmotnopravne a procesné podmienky stanovené v tychto ustanoveniach, pricom tento
sud nemoze svojim posudenim skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy
nahradit posudenie prislusnych vnutrostatnych organov.

3. Clanok 36 ods. 2 a 3 nariadenia ¢ 1107/2009
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sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

ak sa clensky stat, ktory prijima rozhodnutie o autorizacii na uvedenie pripravku na
ochranu rastlin na trh podla tychto ustanoveni, domnieva, ze vedecké hodnotenie rizik
vykonané clenskym stiatom, ktory skima ziadost podla ¢lanku 36 ods. 1 tohto
nariadenia, je nedostatocne odovodnené vzhladom na jeho obavy tykajace sa zdravia
Iudi alebo zvierat alebo Zivotného prostredia v stvislosti s environmentalnymi alebo
polnohospodarskymi podmienkami, ktoré s specifické pre jeho izemie, nie je povinny
zapojit tento posledny uvedeny clensky $tit do vykonania nového hodnotenia, na
zaklade ktorého mozno prijat autoriziaciu na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na
trh.

4. Clanok 29 ods. 1 pism. e) a ¢lanok 36 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009

sa maja vykladat v tom zmysle, Ze:

na ucely spochybnenia autorizacie pripravku na ochranu rastlin na uzemi clenského
$tatu, ktory prijima rozhodnutie o takejto autorizicii podla tohto posledného
uvedeného ustanovenia, sa pred organmi alebo siudmi tohto clenského statu mozno
dovolavat najspolahlivejsich dostupnych vedeckych alebo technickych udajov s cielom
preukazat, ze vedecké hodnotenie rizik vykonané ¢lenskym $titom skiumajicim ziadost
podla ¢linku 36 ods. 1 tohto nariadenia, ktoré sa tyka uvedeného pripravku na ochranu
rastlin, je nedostato¢ne odovodnené.

Podpisy
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