oy
A
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 -
Skiimanie na ucely autorizacie — Cldanok 4 — Cldnok 29 — Podmienky —
Neexistencia $kodlivého u¢inku — Kritérid — Vlastnosti narasajuce endokrinny systém —
Nariadenie (EU) 2018/605 — Zasada predbeznej opatrnosti — Sticasny stav vedeckych
a technickych poznatkov*

V spojenych veciach C-309/22 a C-310/22,
ktorych predmetom st navrhy na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢ldnku 267 ZFEU, podané
rozhodnutiami College van Beroep voor het bedrijfsleven (Odvolaci sid pre spravne spory
v hospodarskych veciach, Holandsko) z 3. maja 2022 a dorucené Sidnemu dvoru 11. mdja 2022,
ktoré suvisia s konaniami:
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
proti
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
za Ucasti:
Adama Registrations BV (Adama) (C-309/22),
BASF Nederland BV (C-310/22),

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

tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretefom na pisomnu cast konania,

* Jazyk konania: holand¢ina.

SK
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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,

— Adama Registrations BV (Adama), v zasttpeni: E. Broeren a A. Freriks, advocaten,

— BASF Nederland BV, v zasttpeni: E. Broeren a A. Freriks, advocaten,

— holandska vlada, v zastipeni: M. K. Bulterman a J. M. Hoogveld, splnomocneni zastupcovia,
— ceska vlada, v zasttpeni: S. Sindelkova, M. Smolek a J. VIacil, splnomocneni zastupcovia,

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

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

vyhlésil tento

Rozsudok

Navrhy na zacatie prejudicidlneho konania sa tykaju vykladu ¢lanku 4 ods. 1 a 3, ako aj ¢lanku 29
ods. 1 pism. a) a e) 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), zmeneného nariadenim Komisie (EU) 2018/605,
z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim
vedeckych kritérii ur¢ovania vlastnosti nardsajicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 2018,
s. 33) (dalej len ,nariadenie ¢. 1107/2009), v spojeni s bodom 3.6.5 prilohy II k tomuto
nariadeniu, ako aj s ¢lankom 47 Charty zdkladnych prav Eurépskej tnie a ¢lankom 2 nariadenia
2018/605.

Tieto navrhy boli podané v ramci dvoch sporov medzi organizaciou Pesticide Action Network
Europe (PAN Europe) a College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden
(Vybor pre schvalovanie pripravkov na ochranu rastlin a biocidov, Holandsko) (dalej len
»CTGB®), ktorych predmetom je zamietnutie zo strany CTGB jednak staznosti organizacie PAN
Europe smerujucej proti rozhodnutiu CTGB autorizovat uvedenie pripravku na ochranu rastlin
Pitcher obsahujuceho tG¢innu latku fludioxonyl na holandsky trh a jednak staznosti organizacie
PAN Europe podanej proti rozhodnutiu CTGB autorizovat uvedenie pripravku na ochranu
rastlin Dagonis obsahujiceho uc¢innd latku difenokonazol na holandsky trh.
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Pravny ramec

Nariadenie ¢. 1107/2009

Odovodnenia 8, 24 a 29 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuju:

”(8)

(24)

(29)

Ucelom tohto nariadenia je zabezpeéit vysokt troven ochrany zdravia ludi, zvierat
a Zivotného prostredia a zaroven zabezpecit konkurencieschopnost polnohospodarstva
Spoloc¢enstva. Osobitnd pozornost by sa mala venovat ochrane zranitelnych skupin
obyvatelstva vrdtane tehotnych zien, dojciat a deti. Mala by sa uplatnovat zidsada
predbeznej opatrnosti a toto nariadenie by malo zabezpecit, aby vyrobné odvetvie
preukazalo, ze latky alebo pripravky vyrobené alebo uvedené na trh nemajua ziadne skodlivé
ucinky na zdravie [udi alebo zvierat ani zZiadny neprijatelny u¢inok na zivotné prostredie.

Ustanoveniami upravujucimi 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 rastlinni 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 tc¢inok na zdravie
Iudi alebo zvierat vritane zdravia zranitelnych skupin ani ziadny neprijatelny ac¢inok na
zivotné prostredie.

Jednym z prostriedkov zabezpecdenia volného pohybu tovaru v Spolocenstve je zdsada
vzdgjomného uzndvania. S ciefom vyhnut sa duplicite price, znizit administrativne
zatazenie priemyselného odvetvia a clenskych S§titov a zabezpecit zosuiladenejsiu
dostupnost pripravkov na ochranu rastlin by autorizacie udelené jednym clenskym $tatom
mali uznat ostatné clenské S$tity, v ktorych sa porovnatelné polnohospodarske,
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 vsak mozu vyzadovat,
aby po podani ziadosti ¢lenské $taty autorizaciu vydand inym clenskym $tatom uznali,
zmenili a doplnili alebo aby odmietli autorizaciu pripravku na ochranu rastlin na svojom
uzemi, ak je to odoévodnené 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
so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktébra 2009, ktorou sa
ustanovuje ramec pre ¢innost Spolo¢enstva na dosiahnutie trvalo udrzatelného pouzivania
pesticidov [(U. v. EU L 309, 2009, s. 71)].

Clénok 1 tohto nariadenia s nazvom ,Predmet a ti¢el dpravy“ v odsekoch 3 a 4 stanovuje:

»3. Ucelom tohto nariadenia je tiez zabezpecCit vysokd uroven ochrany zdravia Iudi, zvierat
a zivotného prostredia a zlepsit fungovanie vnutorného trhu harmonizaciou pravidiel uvddzania
pripravkov na ochranu rastlin na trh pri si¢asnom zdokonalovani polnohospodarskej vyroby.
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4. Ustanovenia tohto nariadenia vychddzajd zo zédsady predbeznej opatrnosti s cielom zabezpecit,
aby latky alebo pripravky uvedené na trh nep6sobili nepriaznivo na zdravie [udi alebo zvierat alebo
zivotné prostredie. Clenskym $titom by sa najmi nemalo bréanit uplatnit zdsadu predbeznej
opatrnosti v pripade neistoty z vedeckého hladiska, pokial ide o rizika, ktoré pre zdravie ludi
alebo zvierat alebo Zivotné prostredie predstavuju pripravky na ochranu rastlin, ktoré sa maji na
ich iizemi autorizovat.”

Clanok 4 tohto nariadenia, nazvany ,Kritérid schvélenia uc¢innych latok®, ktory sa nachddza
v kapitole II uvedeného nariadenia s ndzvom ,Ucinné latky, safenery, synergenty
a koformulanty®, v odsekoch 1 a 3 stanovuje:

,1. Uc¢innd latka sa schvdli v sdlade 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 uc¢innu 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 ciefom urcit, ¢i si splnené dalSie kritérid schvélenia stanovené v prilohe II
bodoch 2 a 3.

3. Pripravok na ochranu rastlin po aplikdcii v stilade so spravnou praxou ochrany rastlin a so
zretelom na realistické podmienky pouzivania splia tieto poziadavky:

a) je dostato¢ne ucinny;

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 nésledky na pracovisku alebo
prostrednictvom inych nepriamych wéinkov, pricom sa zohladnuji zndme kumulativne
a synergické ucinky, ak st dostupné vedecké metddy na posudenie takychto acinkov schvalené
[eurépskym] tradom [pre bezpecnost potravin EFSA)], alebo na podzemnt vodu;

c) nemd Ziadny neprijatelny ti¢inok na rastliny alebo rastlinné produkty;
d) nesposobuje zbytoc¢né utrpenie a bolest stavovcom, ktoré sa maju kontrolovat;

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

V kapitole III nariadenia ¢. 1107/2009 s nazvom ,Pripravky na ochranu rastlin® sa nachidza
oddiel 1 tykajdci sa autorizacie, ktorého pododdiel 1 s ndzvom ,Poziadavky a obsah® obsahuje
clanky 28 az 32 tohto nariadenia.
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Clanok 29 uvedeného nariadenia, nazvany ,Poziadavky na autorizaciu na uvedenie na trh“, znie:

»1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 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;

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 zahfnaji poziadavky
stanovené v prilohe VI k smernici [Rady] 91/414/EHS [z 15. jila 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 stlade s konzulta¢cnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 2 bez
akychkolvek podstatnych zmien. Nésledné zmeny a doplnenia tychto nariadeni sa prijmd
v stlade s ¢lankom 78 ods. 1 pism. c).

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

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

Podla ¢ldnku 36 tohto nariadenia s ndzvom ,,Skiimanie na Gcely autorizacie” plati:

,1. Clensky $tt, ktory ziadost skiima, vykona nezavislé, objektivne a transparentné postdenie na
zaklade aktualnych 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 majd v postideni zohladnit.

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

Clensky §tat, ktory skiima Ziadost, spristupfiuje 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 postidenia
clenského stéatu, ktory ziadost skiima, 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
vychdadzajuce 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 [Eurdépsku] 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 autorizacie, uvedenej kapitoly III nariadenia ¢. 1107/2009 obsahuje ¢lanky 43 az 46
tohto nariadenia.

Kapitola IX tohto nariadenia, nazvand ,Nudzové situdcie“, obsahuje jeho ¢lanky 69 az 71.

Clanok 69 uvedeného nariadenia s ndzvom ,Nudzové opatrenia“ znie:

»Ak je jasné, Ze schvalena 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) $titom ($tatmi),
bezodkladne sa prijmu opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie pouzivania a/alebo predaja tejto
latky alebo pripravku v stlade s regulacnym postupom uvedenym v ¢ldnku 79 ods. 3, a to bud
z vlastnej iniciativy Komisie, alebo na poziadanie ¢lenského statu. Pred prijatim takychto opatreni
Komisia preskima dokazy a moze poziadat [EFSA] o stanovisko. Komisia moze stanovit lehotu,
v ktorej [EFSA] takéto stanovisko poskytne.”

Priloha I nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje tri zony autorizicie pripravkov na ochranu rastlin
[zéna A (sever), zona B (stred) a zona C (juh)] a definuje ¢lenské staty, ktoré patria do kazdej
z tychto zén.

Priloha II uvedeného nariadenia sa tyka postupu a kritérii schvédlenia u¢innych latok, safenerov
a synergentov podla kapitoly II. V tejto prilohe II sa nachddza hlava 3 s ndzvom ,Kritéria
schvdlenia uc¢innej latky“, ktorej bod 3.6 ma ndzov ,Vplyv na zdravie Iudi®.

Bod 3.6.5 tejto prilohy II stanovuje s uc¢innostou od 10. novembra 2018 osobitné kritéria, na
zdklade ktorych sa ucinna latka, safener alebo synergent maji povazovat za latku s vlastnostami
nards$ajicimi endokrinny systém, ktoré mozu mat $kodlivé ti¢inky u ludi.

Bod 3.8.2 uvedenej prilohy II stanovuje s t¢innostou od 10. novembra 2018 osobitné kritérid, na

zdklade ktorych sa ma ucinna latka, safener alebo synergent povazovat za latku s vlastnostami
narus$ajucimi endokrinny systém, ktoré mézu mat skodlivé ucinky na necielové organizmy.
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Nariadenie (EU) ¢ 546/2011

Podla znenia ¢ldnku 1 nariadenia Komisie (EU) ¢. 546/2011 z 10. jina 2011, ktorym sa vykonava
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 zéklade ¢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 I prilohy nariadenia ¢. 546/2011, ktora upravuje »jednotné zdsady hodnotenia a povolovania
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, nazvantd ,Hodnotenie®, ktorej bod 1.1 stanovuje:

»50 zretefom na sdicasné vedecké a technické poznatky clenské staty vyhodnotia informadcie
uvedené [v hlave 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.”

Nariadenie 2018/605
Odoévodnenia 1, 2, 5 a 8 nariadenia 2018/605 stanovuju:

»(1)  Vedecké kritéria urcovania vlastnosti u¢innych latok, safenerov a synergentov narasajicich
endokrinny systém by sa mali vypracovat s ohladom na ciele nariadenia [¢. 1107/2009], a to
zabezpecit vysoku uroven ochrany zdravia ludi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia, najméa
tym, aby latky alebo pripravky uvddzané na trh nemali ziadne $kodlivé tcinky na zdravie
[udi alebo zvierat, ani neprijatelné ucinky na Zivotné prostredie, a zlepsit fungovanie
vnutorného trhu a zaroven zdokonalovat polnohospodarsku vyrobu.

(2) Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) navrhla v roku 2002 v ramci svojho
Medzinarodného programu chemickej bezpecnosti definiciu endokrinnych disruptorov...
a v roku 2009 definiciu nepriaznivych Gc¢inkov... Pokial ide o tieto definicie, medzi vedcami
uz dnes existuje Siroky konsenzus. [EFSA] schvalil tieto definicie vo svojom vedeckom
stanovisku k endokrinnym disruptorom, ktoré prijal 28. februara 2013... Je to aj nazor
Vedeckého vyboru pre bezpecnost spotrebitelov... Preto je vhodné, aby kritérid ur¢ovania
vlastnosti nardsajucich endokrinny systém vychddzali z uvedenych definicii WHO.

ECLI:EU:C:2024:356 7



21

22

23

24

Rozsupok z 25. 4. 2024 — Spojent VEct C-309/22 A C-310/22
PAN Eurore (HODNOTENIE VLASTNOSTI NARUSAJUCICH ENDOKRINNY SYSTEM)

(5) Kedze $pecifické vedecké kritérid stanovené v tomto nariadeni zohladnuju sticasné vedecké
a technické poznatky a maju sa uplatnovat namiesto kritérii v sicasnosti stanovenych
v bode 3.6.5 prilohy II k nariadeniu [¢. 1107/2009], mali by sa urcit v uvedenej prilohe.

(8) Kritérid urCovania vlastnosti nard$ajiacich endokrinny systém zohladnuji sdcasny stav
vedeckych a technickych poznatkov a umoznuju presnejsie identifikovat ucinné latky
s vlastnostami narasajucimi endokrinny systém. Nové kritéria by sa preto mali uplatiiovat co
najskor, pricom by sa mal zohladnit ¢as potrebny na to, aby sa ¢lenské $tity a trad mohli
pripravit na uplatinovanie danych kritérii. Uvedené kritéria by sa preto mali uplatnovat od
10. novembra 2018 s vynimkou pripadu, ked prislusny vybor hlasoval o ndvrhu nariadenia do
10. novembra 2018. Komisia posudi dosledky kazdého prebiehajiceho postupu podla
nariadenia [¢. 1107/2009] a v pripade potreby prijme vhodné opatrenia, pricom nélezite
dodrzi prédva ziadatelov. To médze zahrnat ziadost o dopliiujace informdcie od Zziadatela
a/alebo o doplnujice vedecké informacie od spravodajského ¢lenského $tatu a dradu.”

Clanok 2 tohto nariadenia stanovuje:

»Bod 3.6.5 a bod 3.8.2 prilohy II k nariadeniu [¢. 1107/2009] zmenenému tymto nariadenim sa
uplatiiujt od 10. novembra 2018, s vynimkou postupov, v pripade ktorych vybor hlasoval
o predlozenom ndvrhu nariadenia do 10. novembra 2018.*

Spory vo veciach samych, prejudiciilne otiazky a konanie na Sidnom dvore

Vec C-309/22

Pitcher je pripravok na ochranu rastlin, konkrétne fungicid urceny na profesiondlne pouzitie na
oSetrenie urcitych kvetinovych cibul a hliz ponorenim a na osetrenie urcitych trvaliek
a okrasnych kvetin. Skladd sa zo zmesi uc¢innych latok fludioxonyl a folpet, ako aj zo siedmich
koformulantov.

Platnost schvdlenia fludioxonylu ako G¢innej latky podla nariadenia ¢. 1107/2009 bola v Eurépskej
Gnii predizena az do 31. oktébra 2022, prostrednictvom vykonivacieho nariadenia Komisie
(EU) 2021/1449 z 3. septembra 2021, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) ¢&. 540/2011,
pokial ide o prediZenie obdobi platnosti schvalenia u¢innych litok 2-fenylfenol (vratane jeho soli,
napr. sodnej soli), 8-hydroxychinolin, amidosulfurén, bifenox, chlérmekvat, chlorotolurdn,
klofentezin, klomazén, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol,
diflufenikdn, dimetachldr, etofenprox, fenoxaprop-P, fénpropidin, fludioxonyl, flufenacet,
fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfurén, parafinové oleje, parafinovy olej,
penkonazol, pikloram, propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etyl, chizalofop-P-tefuryl, sira,
tetrakonazol, tri-alat, triflusulfurén a tritosulfurén (U. v. EU L 313, 2021, s. 20).

Platnost schvélenia folpetu ako tG¢innej latky podla nariadenia ¢. 1107/2009 bola v Unii prediZena
az do 31. jala 2022, prostrednictvom vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2021/745 zo
6. maja 2021, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide o prediZenie
obdobi schvilenia uc¢innych latok siran amdnno-hlinity, kremicitan hlinity, beflubutamid,
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bentiavalikarb, bifenazat, boskalid, uhli¢itan vapenaty, kaptidn, oxid uhli¢ity, cymoxanil,
dimetomorf, etefén, vytazok z ¢ajovnika, famoxadon, zvysky z destilacie tuku, C7-C20 mastné
kyseliny, flumioxazin, fluoxastrobin, flurochloridén, folpet, formetanat, kyselina giberelinova,
gibereliny, heptamaloxyloglukdn, hydrolyzované proteiny, siran Zeleznaty, metazachlér,
metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus (kmen 251), fénmedifim, fosmet,
pirimifos-metyl, rastlinné oleje/repkovy olej, hydrogenuhli¢itan draselny, propamokarb,
protiokonazol, kremenny piesok, rybi olej, repelenty (podla pachu) zivocisneho alebo rastlinného
povodu/ovéi tuk, S-metolachlér, linedrne motylie feromoény, tebukonazol a mocovina
(U.v.EU L 160, 2021, s. 89).

Boli podané ziadosti o obnovenie platnosti tychto schvéleni, na ktoré ku dinu podania navrhu na
zacatie prejudicidlneho konania este nebola dand odpoved.

Adama Registrations BV (Adama) podala 15. septembra 2015 v Holandsku ziadost o prva
autorizaciu pripravku Pitcher na uvedenie na trh.

Rozhodnutim zo 4. oktébra 2019 CTGB udelil tuto autorizaciu do 31. jula 2021.

PAN Europe predlozila namietku proti tomuto rozhodnutiu. CTGB vyhlasila tato namietku
rozhodnutim z 2. septembra 2020 za nedévodnu.

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 ndvrh na
zacatie prejudicidlneho konania, zalobu o neplatnost tohto rozhodnutia z 2. septembra 2020.

PAN Europe pred vnutrostitnym sudom tvrdi, ze CTGB neposudil vlastnosti ucinnej latky
fludioxonyl narasajuce endokrinny systém. Tato latka, ktord je obsiahnuté v pripravku Pitcher,
ma vsak takéto vlastnosti, ¢o malo CTGB viest k zamietnutiu autorizdcie na uvedenie pripravku
Pitcher na holandsky trh. Podla PAN Europe musi CTGB posudit vlastnosti pripravku na
ochranu rastlin narusajuce endokrinny systém v ramci preskimania ziadosti o autorizaciu na
uvedenie tohto pripravku na trh na zdklade stavu vedeckych a technickych poznatkov ku dnu
rozhodnutia o tejto ziadosti.

CTGB pred vnutrostatnym sidom uvadza, ze vlastnosti nardsajuce endokrinny systém nemusia
byt prehodnotené v ramci preskiimania ziadosti o autorizaciu dotknutého pripravku na ochranu
rastlin, ktorého zlozkou je schvdlend G¢inna ldtka. Podla jeho ndzoru sa nové vedecké kritérid na
urcenie vlastnosti nardsajicich endokrinny systém, ako vyplyvaji z nariadenia 2018/605, tykaju
len schvalenia ucinnej latky fludioxonyl alebo preskiimania schvélenia tejto ucinnej latky na
tirovni Unie. Okrem toho na Gcely postdenia rizik tykajtcich sa tohto pripravku je rozhodujuci
stav vedeckych a technickych poznatkov, ako aj usmernovacie dokumenty dostupné v case
podania ziadosti o autorizaciu na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh.

Vychadzajuc z predpokladu, Ze vlastnosti narusajice endokrinny systém sa musia posudit pri
preskiimani ziadosti o autorizaciu na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh na
vnuatrostatnej trovni, sa vnutrostatny sud v prvom rade pyta, ¢i z ¢lanku 2 nariadenia 2018/605
vyplyva, Ze prislusny vnutrostatny organ je povinny uplatnit nové kritéria urcovania vlastnosti
narusajucich endokrinny systém stanovené tymto nariadenim, a to aj v ramci konani zacatych
pred 10. novembrom 2018, ¢o je ditum uplatnenia tychto novych kritérii, ktoré k tomuto datumu
eSte prebiehaju.

ECLI:EU:C:2024:356 9
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V tejto savislosti uvadza, ze ziadost o autorizaciu na uvedenie pripravku Pitcher na trh bola
podana pred 10. novembrom 2018, a to 15. septembra 2015, a ze CTGB v tejto savislosti prijal
rozhodnutie po 10. novembri 2018, a to 4. oktébra 2019. Nariadenie 2018/605 teda nadobudlo
uc¢innost v ¢ase, ked prebiehalo konanie o tejto Ziadosti.

Dalej za predpokladu, Ze by sa nové kritéria na urcenie vlastnosti nartsajtcich endokrinny systém
neuplatnovali v rdmci konani zacatych pred 10. novembrom 2018, ktoré k tomuto didtumu este
prebiehajt, sa vnuatrostatny sud pyta, Ci sa tieto konania maju prerusit az do zaverov Komisie
o désledkoch nariadenia 2018/605, vzhladom na jeho od6évodnenie 8.

Napokon, ak nie je potrebné uvedené konania prerusit, vnitrostitny sud sa pyta, Ci staci, aby
prislusny vnutrostatny orgdn vykonal postdenie vlastnosti dotknutého pripravku na ochranu
rastlin narasajucich endokrinny systém len na zaklade udajov, ktoré boli zndme v case podania
ziadosti o autorizdciu na uvedenie tohto pripravku na trh, aj ked vedecké a technické poznatky,
na ktoré tato ziadost odkazuje, uz nie s v Case prijatia rozhodnutia o tejto ziadosti aktudlne.

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

»1. Ma clanok 2 nariadenia 2018/605, aj s prihliadnutim na ¢lanok 29 ods. 1 pism. e) nariadenia
¢. 1107/2009 v spojeni s ¢lankom 4 ods. 3 tohto nariadenia, za nasledok, ze prislusny organ
musi uplatnit nové kritéria urcovania vlastnosti nartsajacich endokrinny systém aj
v postupoch posudzovania a rozhodovania tykajtcich sa ziadosti o autorizaciu, o ktorych sa
k 10. novembru 2018 este nerozhodlo?

2. 'V pripade zdpornej odpovede na prvu otazku, je prislu§ny organ vzhladom na odévodnenie 8
nariadenia 2018/605 povinny prerusit postupy posudzovania a rozhodovania tykajice sa
ziadosti o autorizdciu az do vydania stanoviska [Komisie] k dosledkom tohto nariadenia pre
kazdy prebiehajici postup podla nariadenia ¢. 1107/2009?

3. V pripade zipornej odpovede na druhu otdzku, moze sa prislusny organ obmedzit na to, Ze
vykond posudenie len na zdklade udajov zndmych v ¢ase podania ziadosti, aj ked vedecké
a technické poznatky zohladnené pri tomto postdeni v case vydania napadnutého
rozhodnutia uz nie sa aktualne?”

Vec C-310/22

Dagonis je pripravok na ochranu rastlin, konkrétne fungicid, ktory je ur¢eny najmé na boj proti
mucnatke a septoriéze. Obsahuje uc¢inné latky difenokonazol a fluxapyroxad.

Utinna latka difenokonazol bola zaradend do prilohy I k smernici 91/414 prostrednictvom
smernice Komisie 2008/69/ES z 1. jula 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS
s cielom zaradit klofentezin, dikambu, difenokonazol, diflubenzurén, imazachin, lenacil,
oxadiazon, pikloram a pyriproxyfén medzi ucinné latky (U. v. EU L 172, 2008, s. 9), ako a¢inna
latka povolend na zaclenenie do pripravkov na ochranu rastlin s ti¢innostou od 1. janudra 2009.

10 ECLLI:EU:C:2024:356
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Po nadobudnuti G¢innosti nariadenia ¢. 1107/2009 bol tento zapis difenokonazolu zmeneny na
schvélenie ako t¢innej latky podla tohto nariadenia vykonavacim nariadenim Komisie (EU)
¢. 540/2011 z 25. maja 2011, ktorym sa vykondava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych t¢innych latok (U. v. EU L 153, 2011, s. 1).

Platnost tohto schvilenia difenokonazolu bola niekolkokrét predizend, najmi vykonavacim
nariadenim (EU) 2021/1449, az do 31. decembra 2022.

Vnutrostatny sid uvadza, ze vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/408 z 11. marca 2015
o vykonavani ¢lanku 80 ods. 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zostaveni zoznamu latok, ktoré sa maju
nahradit (U. v. EU L 67, 2015, s. 18), oznacuje difenokonazol ako Gé¢inna latku, ktora sa ma
nahradit.

Fluxapyroxad bol schvileny ako ti¢inn4 latka vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 589/2012
zo 4. jila 2012, ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje u¢innd latka fluxapyroxad a ktorym sa
meni a doplha priloha k vykonivaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢ 540/2011
(U. v. EU L 175, 2012, s. 7), s ¢innostou od 1. januara 2013 a s uplynutim schvélenia do

31. decembra 2022.

Spolo¢nost BASF Nederland BV poziadala o autoriziciu pripravku Dagonis vo viacerych
clenskych statoch.

Pokial ide o Holandské kralovstvo, tito ziadost bola podand 22. janudra 2016, takze tento clensky
stat mal rozhodnut o autorizicii tohto pripravku ako dotknuty clensky stat v zmysle ¢lanku 36
ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009.

Pokial ide o z6nu B (stred), ktord zahfna Holandské kréalovstvo, vykonalo Spojené kralovstvo
Velkej Britanie a Severného Irska ako ¢lensky $tat skimajtci ziadost podla ¢lanku 36 ods. 1 tohto
nariadenia vedecké postudenie rizik v suvislosti s pripravkom Dagonis.

Rozhodnutim z 3. mdja 2019 CTGB udelil pripravku Dagonis autorizaciu na uvedenie na
holandsky trh s platnostou do 31. decembra 2020, a to na oSetrovanie zemiakov, jahdd a roznych
druhov zeleniny, bylin a kvetov.

PAN Europe podala proti tomuto rozhodnutiu staznost na CTGB, ktory rozhodnutim
z 13. novembra 2019 C(diasto¢ne tdato staznost zamietol a potvrdil uvedené rozhodnutie
z 3. mdja 2019, pricom zmenil jeho odévodnenie.

PAN Europe preto podala na vnutro$titnom sude zalobu, ktorou sa domahala zrusSenia tohto
rozhodnutia z 13. novembra 2019.

Pred vnutrostatnym sidom PAN Europe uvadza, ze CTGB neposudil vlastnosti pripravku
Dagonis narusajuce endokrinny systém, a teda nemal povolit jeho uvedenie na holandsky trh.
V tomto ohlade zo spisu predlozeného spolo¢nostou BASF Nederland a zo S$iestich $tadii
predlozenych organizaciou PAN Europe vyplyva, Ze ucinna latka difenokonazol ma takéto
vlastnosti. Podla organizdcie PAN Europe z ¢ldnku 29 ods. 1 pism. e) v spojeni s ¢ldnkom 4 ods. 3
nariadenia ¢. 1107/2009, ako aj z rozsudku z 1. oktébra 2019, Blaise a i. (C-616/17,
EU:C:2019:800), vyplyva, ze CTGB musi v rdmci preskiimania ziadosti o autorizaciu pripravku na
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ochranu rastlin posudit jeho vlastnosti narusajice endokrinny systém s prihliadnutim na sicasny
stav vedeckych a technickych poznatkov ku diiu rozhodnutia o tejto ziadosti. PAN Europe tvrdi,
ze nové kritéria hodnotenia vlastnosti nartgajicich endokrinny systém, ktoré Dagonis nesplia,
vyplyvaji z nariadenia 2018/605, ako aj z dokumentu ,Guidance for the Identification of
endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009*
[Usmernenie k identifikacii endokrinnych disruptorov v kontexte nariadeni (EU) ¢&. 528/2012
a (ES) ¢. 1107/2009], ktory vypracoval EFSA.

CTGB pred vnutrostatnym sidom uvadza, ze tieto vlastnosti nemusia byt prehodnotené v ramci
preskiimania ziadosti o autorizaciu na uvedenie na trh pripravku na ochranu rastlin, ktorého
zlozkou je schvalend acinna latka. Podla jeho ndzoru najma z bodu 3.6.5 prilohy II nariadenia
¢. 1107/2009, nariadenia 2018/605 a dokumentu EFSA uvedeného v predchidzajicom bode
tohto rozsudku vyplyva, Ze nové kritéria na urcenie vlastnosti narisajacich endokrinny systém sa
tykaju len schvalenia G¢innej latky alebo preskimania jej schvalenia na drovni Unie. CTGB tvrdi,
Ze na to, aby bola udelend autorizicia na uvedenie na trh, staci, aby bola splnend podmienka
stanovend v ¢lanku 29 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2009, podla ktorej musi byt uc¢innd latka
schvalend. Okrem toho nariadenie 2018/605 sa uplatnuje len na rozhodnutia o schvaleni prijaté po
10. novembri 2018. Rozhodnutie o schvileni ucinnej latky difenokonazol bolo ale prijaté
1. jiila 2008.

BASF Nederland, ktord podporuje stanovisko CTGB pred vnutro$taitnym sudom, tvrdi, Ze pri
skimani ziadosti o autorizdciu pripravku Dagonis boli zohladnené vlastnosti nardsajice
endokrinny systém tucinnej latky difenokonazol, ako to vyplyva zo zdkladného hodnotenia (Core
Assessment) vykonaného Spojenym krélovstvom, z ktorého vyplyva, Ze vystavenie rybic¢iek druhu
danio pruzkované difenokonazolu bolo preskimané na Gcely identifikicie pripadnych ucinkov
narusenia endokrinného systému.

Vndtro$tatny sid sa po prvé pyta na ddévodnost pristupu, podla ktorého z ¢lanku 4 ods. 1 druhého
pododseku v spojeni s bodom 3.6.5 prilohy II nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze vlastnosti
nardsajuce endokrinny systém nie si hodnotené pri vnutrostatnom preskimani ziadosti
o autorizaciu na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh.

Po druhé uvddza, Ze ak by sa tento pristup povazoval za spravny, nebolo by potrebné zohladnit
vedecké poznatky tykajuce sa vlastnosti nardsajucich endokrinny systém v ramci preskiimania
ziadosti o autorizaciu na uvedenie pripravku Dagonis na trh, akymi st vedecké poznatky, ktoré su
zdkladom nariadenia Komisie ¢. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sdlade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na
trh stanovujt poziadavky na tdaje o u¢innych latkach (U. v. EU L 93, 2013, s. 1), ako aj nariadenia
2018/605. Z ¢lanku 29 ods. 1 pism. e) nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, zZe toto posidenie sa ma

vykonat na zdklade aktudlneho stavu vedeckych a technickych poznatkov.

Po tretie podla vnutrostatneho sudu, ak ndmietky tykajice sa vlastnosti G¢innej latky nardsajacich
endokrinny systém mozu byt vznesené len v ramci postupu schvalenia takejto latky, vznika otazka,
¢i mimovlddna organizdcia, akou je PAN Europe, moze vzniest takéto namietky. V tejto suvislosti
z uznesenia z 28. septembra 2016, PAN Europe a i./Komisia (T-600/15, EU:T:2016:601), a najma
z jeho bodu 62, vyplyva, ze takito organizdcia nemoéze priamo napadnit na sude schvalenie
ucinnej latky, a teda nemad k dispozicii nijaky uc¢inny prostriedok népravy, pokial ide o vlastnosti
narusajice endokrinny systém pri schvalenych tcinnych latkach, ktoré su sacastou pripravkov na
ochranu rastlin, ktorych uvedenie na trh sa pozaduje.
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Po $tvrté v rozsahu, v akom vzhladom na ¢ldnok 29 ods. 1 pism. e) nariadenia ¢. 1107/2009 mozno
vlastnosti narisajice endokrinny systém posudit v ramci preskiimania ziadosti o autorizaciu na
uvedenie pripravku na ochranu rastlin s obsahom dotknutej G¢innej latky na vnuatrostatny trh,
vznikad otdzka, ¢i vnutrostatne organy a sudy musia posudit dovody uvddzané proti schvaleniu
ucinnej latky na zdklade vedeckych a technickych poznatkov existujicich v ¢ase rozhodnutia,
ktoré sa mad prijat o uvedenej ziadosti o vnitrostatnu autorizaciu, alebo v ¢ase schvalenia ucinnej
latky.

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

»1. [Vyplyva] z ¢lanku 4 ods. 1 [druhého] pododseku nariadenia [¢. 1107/2009] v spojeni
s bodom 3.6.5 prilohy II k tomuto nariadeniu, ze vlastnosti endokrinnych disruptorov
[oznacCované tiez vyrazom ,vlastnosti nardsajuce endokrinny systém‘], ktoré by mohla mat
ucinnd latka, sa pri posudzovani Ziadosti o autoriziciu pripravku na ochranu rastlin na
vnutro$tatnej irovni uz nemusia skimat?

2. 'V pripade kladnej odpovede na prva otdzku, znamena to, Ze vedecké a technické poznatky
o vlastnostiach narusajucich endokrinny systém, na ktorych su zalozené napriklad nariadenia
¢. 283/2013 a 2018/605, sa nezohladniuju pri posudzovani autorizécie pripravku na ochranu
rastlin? Aky vplyv ma na to poziadavka stanovena v clanku 29 ods. 1 pism. e) nariadenia
[¢. 1107/2009], podla ktorej sa mé toto posddenie vykonat vzhladom na aktudlne vedecké
a technické poznatky?

3. V pripade kladnej odpovede na prva otdzku, v akej forme ma v takom pripade mimovladna
organizacia, akou je zalobkyna, ucinny prostriedok napravy v zmysle ¢lanku 47 Charty
zdkladnych prdv... na ucely napadnutia schvalenia ui¢innej latky na sude?

4. V pripade zdpornej odpovede na prva otdzku, znamend to, ze pri posudzovani ziadosti
o autorizéaciu su smerodajné aktudlne vedecké a technické poznatky o tychto vlastnostiach
narusajucich endokrinny systém v predmetnom okamihu?“

Rozhodnutim z 10. méja 2023 boli veci C-309/22 a C-310/22 spojené na tcely tstnej Casti konania
a rozsudku.

O navrhoch na opitovné zacatie tstnej Casti konania

V nadvéznosti na prednesenie navrhov generalnej advokatky na pojednavani 28. septembra 2023,
Adama a BASF Nederland, podanim dorucenym do kanceldrie Stidneho dvora 23. oktébra 2023
podali ndvrh na opidtovné zacatie tstnej Casti konania podla ¢ldnku 83 Rokovacieho poriadku
Sadneho dvora.

Podla tohto ustanovenia Sidny dvor moéze kedykolvek po vypocuti generdlneho advokita
rozhodnut o opitovnom zacati Ustnej Casti konania, najmd ak usudi, Ze nemd dostatok
informacii, alebo ak ucastnik konania uviedol po skonceni tejto casti konania nova skuto¢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 ucastnici konania alebo
subjekty opravnené podla ¢lanku 23 Statttu Stidneho dvora Eurépskej tnie.
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Adama a BASF Nederland vo svojich navrhoch tvrdia, ze Stiidny dvor nema k dispozicii dostatok
informadcii na to, aby vydal rozhodnutie v spojenych veciach C-309/22 a C-310/22, ze ich
pisomné pripomienky neboli dostato¢ne zohladnené v ndvrhoch generélnej advokatky a ze tieto
navrhy obsahuju skuto¢nosti, ku ktorym sa Adama a BASF Nederland nemohli vyjadrit.

V tejto stvislosti treba pripoment, ze podla ¢lanku 252 druhého odseku ZFEU generalny advokit,
ktory kond 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 Sidnemu dvoru pri plneni jeho dlohy, ktorou je zabezpecit dodrziavanie prava
pri vyklade a uplatinovani Zmlav.

Sadny 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 sim osebe predstavovat dovod na opédtovné zacatie Gstnej cCasti
konania (rozsudok z 28. septembra 2023, LACD, C-133/22, EU:C:2023:710, bod 22 a citovana
judikatadra).

KedZe v prejedndvanej veci na jednej strane Adama a BASF Nederland sa v podstate obmedzuju na
spochybnenie niektorych ¢asti navrhov generalnej advokatky a na predlozenie pripomienok k ich
obsahu a na druhej strane Stidny dvor nie je viazany opisom pravnych tvrdeni, ako je uvedeny
v tychto navrhoch, nie je potrebné nariadit opatovné zacatie tistnej Casti konania.

O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke vo veci C-309/22 ako aj o prvej a Stvrtej otdzke vo veci C-310/22

Na tivod treba uviest, ze prva otazka vo veci C-309/22 sa tyka najmaé ¢lanku 2 nariadenia 2018/605.
Podla tohto ¢lanku sa bod 3.6.5 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009, zmeneného nariadenim
2018/605, uplatiiuje od 10. novembra 2018 s vynimkou postupov, v ktorych vybor uvedeny
v c¢lanku 79 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 hlasoval o ndvrhu nariadenia najneskor
10. novembra 2018. Hoci ¢lanok 2 nariadenia 2018/605 je stuicastou regulacného kontextu, do
ktorého patri prva otdzka vo veci C-309/22, ako aj prva a stvrtd otdzka vo veci C-310/22, tento

¢lanok nie je uplatnitelny na spor vo veci samej vo veci C-309/22.

Na jednej strane totiz uvedeny ¢lanok stanovuje nadobudnutie tc¢innosti kritérii umoznujacich
identifikdciu uc¢innych latok s vlastnostami narasajucimi endokrinny systém na ucely schvélenia
ucinnej latky. Neupravuje to, ze ¢lensky stat pri preskimani ziadosti o autorizaciu na uvedenie na
trh pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje takato latku, zohladni skodlivé Gcinky, ktoré
tento pripravok moze spdsobit.

Na druhej strane vynimka, ktorti uvedeny ¢lanok obsahuje, sa uplatiiuje len na postupy, v ktorych

vybor uvedeny v ¢lanku 79 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 hlasoval o navrhu nariadenia najneskor
10. novembra 2018, ¢o nie je pripad prejedndvanej veci.
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Okrem toho, aj keby sa na postupy autorizdcie uvddzania pripravkov na ochranu rastlin na trh
mala analogicky uplatnit Sestmesacnd lehota, ktorti normotvorca Unie priznal ¢lenskym $tatom
a EFSA na to, aby sa pripravili na uplatnovanie novych kritérii uvedenych v bode 3.6.5 prilohy II

k nariadeniu ¢. 1107/2009, treba konstatovat, ze CTGB v ramci sporov vo veci samej udelil
povolenie na uvedenie na trh pre Dagonis a Pitcher po tomto obdobi.

Za tychto podmienok treba konstatovat, Ze svojou prvou otdzkou vo veci C-309/22 a svojou prvou
a Stvrtou otazkou vo veci C-310/22 sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i ¢lanok 29 ods. 1 pism. a)
a e), ako aj c¢lanok 4 ods. 1 druhy pododsek a ¢lanok 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 v spojenti
s bodom 3.6.5 prilohy II k tomuto nariadeniu, sa maja vykladat v tom zmysle, ze prislu$ny organ
clenského statu, ktory je zodpovedny za postidenie ziadosti o autorizdciu na uvedenie pripravku
na ochranu rastlin na trh, je povinny pri posudzovani tejto Ziadosti zohladnit nepriaznivé t¢inky,
ktoré mozu mat pre ¢loveka vlastnosti ti¢innej latky obsiahnutej v uvedenom pripravku narasajuce
endokrinny systém, vzhladom na relevantné a spolahlivé vedecké alebo technické poznatky, ktoré
su dostupné v case tohto posuidenia a ktoré st najmé zhrnuté v kritériach uvedenych v tomto
bode 3.6.5.

V prvom rade, pokial ide o znenie ¢ldnku 29 nariadenia ¢. 1107/2009, treba pripomendt, Ze tento
clanok tykajuci sa podmienok autorizacie uvddzania pripravkov na ochranu rastlin na trh
v odseku 1 stanovuje, ze bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 50 tohto nariadenia, pripravok na
ochranu rastlin mozno autorizovat len vtedy, ak splia rozne poziadavky, ktoré stanovuje.

Z ¢lanku 29 ods. 1 pism. a) a e) uvedeného nariadenia teda vyplyva, ze takyto pripravok moze byt
povoleny len vtedy, ak jeho tGcinné latky boli schvilené a ak za stcasného stavu vedeckych
a technickych poznatkov splina podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 3 toho istého nariadenia.

Podla tohto posledného uvedeného ustanovenia musi pripravok na ochranu rastlin za aplikaénych
podmienok v stlade so spravnou praxou ochrany rastlin a za realistickych podmienok pouzivania
spinat najma podmienku uvedent v pismene b), Ze nema bezprostredny ani neskorsi $kodlivy
uc¢inok na zdravie [udi.

Preto sa na zaklade znenia ¢lanku 29 ods. 1 pism. a) a e), ako aj ¢lanku 4 ods. 3 pism. b) nariadenia
¢. 1107/2009 zda, ze pripravok na ochranu rastlin moze byt autorizovany prislusnym
vnutrostatnym organom najmaé vtedy, ak su schvalené vsetky ucinné latky, ktoré tento pripravok
obsahuje, a uvedeny pripravok nemd bezprostredny alebo neskorsi skodlivy G¢inok na zdravie

[udi za st¢asného stavu vedeckych a technickych poznatkov.

Pokial ide o bod 3.6.5 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009, treba pripomenut, ze s i¢innostou od
10. novembra 2018 stanovuje osobitné kritéria, ktoré okrem iného urcujy, ¢i sa ma ac¢inna latka
povazovat za latku s vlastnostami nardsajucimi endokrinny systém, ktoré mozu mat nepriaznivé
uc¢inky na ludi.

V sporoch vo veci samej teda vznikd otdzka, ¢i prislusny organ clenského $tatu, ktorému bola
predlozend zZiadost o autorizdciu na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh, musi v ramci
posudenia potencidlnych ucinkov tohto pripravku na zdravie Iudi zohladnit tieto kritérid.

Podla stanoviska, ktoré zastdvaji Adama, BASF Nederland, holandskd a grécka vlida, ako aj
Komisia, vlastnosti nartisajuce endokrinny systém, ktoré moze mat ucinna latka, nemusia byt
postdené v ramci preskimania vykondvaného na vnutrostitnej trovni ziadosti o autorizaciu na
uvedenie pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho tuto uc¢innu latku na trh. Takéto
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preskimanie by totiz porusilo struktiru nariadenia ¢. 1107/2009, rozliSovanie medzi posidenim
vnutornych vlastnosti t¢innych latok na drovni Unie a preskiimanim ziadosti o autorizaciu na
uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na trh na drovni c¢lenskych $tatov, ako aj rozdelenie

pravomoci medzi Uniou a ¢lenskymi §taitmi zavedené tymto nariadenim.

PAN Europe a Ceskd vlada sa naopak domnievaju, ze ak ma prislu$ny vnutrostatny organ, ktory
rozhoduje o ziadosti o autoriziciu na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh, aktudlne
a relevantné vedecké a technické poznatky, ktoré preukazujy, zZe existuje riziko, ze pripravok na
ochranu rastlin bude mat nepriaznivé G¢inky na ludi v désledku vlastnosti ac¢innej latky, ktord
obsahuje, nartsajicich endokrinny systém, tento organ je povinny posudit takéto riziko a vyvodit
z toho prislusné zavery.

V tejto suvislosti treba uviest, ze zo znenia ¢lanku 29 ods. 1 pism. a) a e), ako aj clanku 4 ods. 3
pism. b) nariadenia ¢. 1107/2009 uvedeného v bodoch 69 az 71 tohto rozsudku nevyplyva, ze ak
sa ma prijat rozhodnutie tykajtce sa autorizdcie na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh,
prislusné organy dotknutého ¢lenského $tatu musia zohladnit len urcité kategérie vedeckych
alebo technickych poznatkov v zavislosti od ich zdroja alebo okamihu, kedy sa tieto poznatky stali
dostupnymi.

Z toho vyplyva, Ze na zaklade doslovného vykladu tychto ustanoveni ni¢ nebrani prislusnym
vnatro$tatnym organom, aby pri preskiumani ziadosti o autorizdciu uvedenia pripravku na
ochranu rastlin na trh podla ¢lanku 29 nariadenia ¢. 1107/2009 overili, ¢i pri sicasnom stave
vedeckych a technickych poznatkov tento pripravok nema bezprostredny alebo neskorsi skodlivy
uc¢inok na zdravie Iudi v zmysle ¢ldanku 4 ods. 3 pism. b) tohto nariadenia vzhladom na kritérid
uvedené najma v bode 3.6.5 prilohy II uvedeného nariadenia a vlastnosti uc¢innej latky obsiahnutej

v uvedenom pripravku.

V druhom rade je tento doslovny vyklad podporeny kontextom, do ktorého patria tieto
ustanovenia.

Po prvé treba poznamenat, ze nariadenie ¢. 1107/2009 rozliSuje schvalenie Gc¢innych latok na
trovni Unie a autorizicie na uvedenie na trh a pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin. Zatial
¢o toto schvilenie ucinnych latok sa riadi ustanoveniami kapitoly II tohto nariadenia, medzi
ktoré patri clanok 4 uvedeného nariadenia, a patri do pravomoci Komisie, autorizacie na
uvedenie na trh a pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin st upravené v kapitole III toho istého
nariadenia a s prijimané ¢lenskymi $tatmi.

Treba vsak konstatovat, ze v ramci ziadosti o autorizaciu uvedenia pripravku na ochranu rastlin na
trh ¢lanok 29 ods. 1 pism. e) nariadenia ¢. 1107/2009 uklada ¢lenskym $tatom povinnost overit, ¢i
su splnené podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 3 tohto nariadenia. Sidny dvor uz mal prilezitost
spresnit, ze podla ¢lanku 29 ods. 1 pism. e) uvedeného nariadenia sa medzi poziadavkami
vyzadovanymi na autoriziciu uvedenia pripravku na ochranu rastlin na trh nachddza poziadavka,
aby vzhladom na aktualne vedecké a technické poznatky splial poziadavky ustanovené v ¢lanku 4
ods. 3 toho istého nariadenia. Podla tychto ustanoveni takyto pripravok mozno autorizovat len

vtedy, ak sa preukdze, Ze nemd bezprostredny ani neskorsi $kodlivy i¢inok na zdravie Iudi (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 1. oktébra 2019, Blaise a i., C-616/17, EU:C:2019:800, body 71 a 114).

Hoci teda schvélenie Gc¢innej latky Komisiou nemoze byt preskiimané clenskymi $tatmi v ramci

preskiimania ziadosti o autorizaciu na uvedenie pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho tato
latku na trh, autorizaciu takéhoto pripravku naopak nemozno povazovat za Cisto automatické
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vykonanie schvalenia Komisie, tykajiceho sa tc¢innej latky obsiahnutej v tomto pripravku (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 28. oktébra 2020, Associazione GranoSalus/Komisia, C-313/19 P,
EU:C:2020:869, body 55 a 58).

Preto ako uviedla generdlna advokitka v bode 58 svojich ndvrhov, zatial ¢o nariadenie
¢. 1107/2009 clenskému $tatu brani v udeleni autorizicie na uvedenie na trh pre pripravok na
ochranu rastlin, ktory obsahuje u¢inna latku, ktord nebola schvélend, ¢lensky stat nie je povinny
autorizovat uvedenie na trh pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje ac¢inné latky, ktoré
vSetky boli schvalené, ak existuja vedecké alebo technické poznatky, ktoré identifikuju
neprijatelné rizikd pre zdravie ludi alebo zvierat alebo zivotné prostredie spojené s pouzivanim
tohto pripravku.

Po druhé treba tiez zohladnit jednotné zdsady hodnotenia a autorizicie pripravkov na ochranu
rastlin, na ktoré odkazuje ¢lanok 29 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 a ktoré st stanovené v prilohe
k nariadeniu ¢. 546/2011.

V sutlade s bodom 2 pism. ¢) uvedenym v hlave A casti I tejto prilohy tak clenské staty pri
posudzovani Ziadosti o autorizaciu a udelovani autorizacii musia zohladnit ostatné technické
alebo vedecké informdcie, ktoré mozu mat k dispozicii a ktoré sa tykaji moznych $kodlivych
ucinkov pripravku na ochranu rastlin, alebo jeho zloziek. Je pritom nepochybné, ze takou
informaciou vedeckej povahy su kritéria uvedené v bode 3.6.5 prilohy II nariadenia ¢. 1107/20009.

Na jednej strane z oddvodnenia 2 nariadenia 2018/605 vyplyva, ze tieto kritéria vychadzaju
z definicii endokrinnych disruptorov a ich nepriaznivych u¢inkov navrhovanych WHO, ktoré su
predmetom velmi $irokého konsenzu medzi vedcami a boli schvidlené turadom EFSA v jeho
vedeckom stanovisku k endokrinnym disruptorom z 28. februara 2013.

Na druhej strane identifikicia ticinnej latky s vlastnostami nardsajacimi endokrinny systém, ktoré
mozu mat nepriaznivy uc¢inok na ludi, sa podla Siesteho odseku bodu 3.6.5 prilohy II nariadenia
¢. 1107/2009 musi opierat najméd o vSetky dostupné relevantné vedecké ddaje a o postdenie
tychto udajov na zaklade analyzy ich dokaznej sily.

Z predchadzajacich avah vyplyva, ze kontext ¢lanku 29 ods. 1, ¢lanku 4 ods. 1 druhého pododseku
a ¢lanku 4 ods. 3, ako aj bodu 3.6.5 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009 potvrdzuje doslovny vyklad
tychto ustanoveni uvedeny v bode 78 tohto rozsudku.

Po tretie tento vyklad podporuje aj ciel nariadenia ¢. 1107/2009, ktorym je, ako je spresnené
v ¢lanku 1 ods. 3 tohto nariadenia a ako sa odraza v jeho odévodneni 8, najmé zabezpecit vysoka
uroven ochrany zdravia ludi a zvierat, ako aj zivotného prostredia (rozsudok z 19. janudra 2023,
Pesticide Action Network Europe a i., C-162/21, EU:C:2023:30, bod 46).

V tejto suvislosti Stidny dvor s odkazom na oddvodnenie 24 uvedeného nariadenia uz rozhodol, ze
ustanoveniami upravujicimi udelenie autorizacie na uvedenie pripravkov na ochranu rastlin na
trh sa musi zabezpecit vysokd droven ochrany, a pri udelovani takychto autorizicii by sa ciel
ochrany zdravia [udi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia ,mal uprednostnit* pred cielom zlepsit
rastlinnt vyrobu (rozsudok z 19. janudra 2023, Pesticide Action Network Europe a i., C-162/21,
EU:C:2023:30, bod 48, ako aj citovana judikatdra).
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Rovnako odovodnenie 29 nariadenia ¢. 1107/2009, ktoré zdoraznuje potrebu zostladenejsej
dostupnosti pripravkov na ochranu rastlin, uzndva, ze environmentdlne alebo polnohospodarske
podmienky typické pre izemie jedného alebo viacerych ¢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 odévodnuja osobitné polnohospodarske alebo environmentalne podmienky alebo ak
nie je mozné zabezpecit vysokd troven ochrany zdravia Iudi a zvierat a Zivotného prostredia.

Okrem toho treba pripomenut, Ze ustanovenia tohto nariadenia vychdadzaja v stilade s ¢lankom 1
ods. 4 uvedeného nariadenia v spojeni s odévodnenim 8 toho istého nariadenia zo zasady
predbeznej opatrnosti, a to s cielom zabranit tomu, aby G¢inné latky alebo pripravky uvedené na
trh ohrozovali zdravie [udi.

Zohladnenie vedeckych kritérii uvedenych v bode 3.6.5 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009 pri
posudzovani potencidlnych skodlivych Gc¢inkov pripravku na ochranu rastlin, ktorého autorizacia
na uvedenie na trh sa pozaduje, prispieva pri dodrzani zdsady predbeznej opatrnosti k dosiahnutiu
ciela pripomenutého v bode 89 tohto rozsudku.

Treba dodat, Ze tvahy uvedené v predchadzajicich bodoch tohto rozsudku nie st spochybnené
poziadavkou dodrziavania zasady pravnej istoty.

Adama a grécka vldda vo svojich pisomnych pripomienkach v podstate tvrdia, ze tito zdsada
vyzaduje, aby sa preskiimanie Ziadosti o autorizaciu na uvedenie pripravku na ochranu rastlin na
trh vykonalo na zdklade vedeckych a technickych poznatkov existujtucich v ¢ase podania tejto
ziadosti.

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

Tato zasada vsak musi byt v Specifickej oblasti autorizacii na uvedenie pripravkov na ochranu
rastlin na trh v rovnovahe so zdsadou predbeznej opatrnosti, na ktorej sa zakladd nariadenie
¢. 1107/2009 a ktorej cielom je, ako bolo pripomenuté v bode 89 tohto rozsudku, zabezpecit
vysokd uroven ochrany zdravia udi alebo zvierat a zivotného prostredia. V pripade, Ze sa objavia
dokazy o tom, ze ucinna latka alebo pripravok na ochranu rastlin ma skodlivy tcinok na zdravie
[udi alebo zvierat alebo neprijatelny Gc¢inok na Zivotné prostredie, Komisia a/alebo ¢lenské staty
mozu byt natené zrusit schvélenie tejto Gcinnej latky alebo autoriziciu na uvedenie tohto
pripravku na ochranu rastlin na trh, ako aj pripadne prijat nidzové 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 uc¢innd latka alebo
autorizovany pripravok na ochranu rastlin. Okrem toho z ¢lankov 46 a 69 az 71 uvedeného
nariadenia vyplyva, Ze zruSenie autorizdcie alebo prijatie nidzového opatrenia moézu 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 zasade pravnej istoty.
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Rozsupok z 25. 4. 2024 — Spojent VEct C-309/22 A C-310/22
PAN Eurore (HODNOTENIE VLASTNOSTI NARUSAJUCICH ENDOKRINNY SYSTEM)

Vzhladom na vsetky vyssie uvedené dovody treba na prvi otdzku vo veci C-309/22 a na prva
a stvrta otdzku vo veci C-310/22 odpovedat, Ze ¢lanok 29 ods. 1 pism. a) a e), ako aj ¢lanok 4
ods. 1 druhy pododsek a clanok 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni s bodom 3.6.5
prilohy II k tomuto nariadeniu sa maju vykladat v tom zmysle, ze prislusny organ clenského
Statu, ktory je zodpovedny za posudenie ziadosti o autorizdciu na uvedenie pripravku na ochranu
rastlin na trh, je povinny pri posudzovani tejto ziadosti zohladnit nepriaznivé G¢inky, ktoré mézu
mat pre cloveka vlastnosti ucinnej latky obsiahnutej v uvedenom pripravku nardsajtce
endokrinny systém, vzhladom na relevantné a spolahlivé vedecké alebo technické poznatky, ktoré
su dostupné v Case tohto posudenia a ktoré st najmé zhrnuté v kritériach uvedenych v tomto
bode 3.6.5.

O druhej a tretej otdzke vo veci C-309/22, ako aj o druhej a tretej otdzke vo veci C-310/22

Vzhladom na odpoved na prvua otdzku vo veci C-309/22, ako aj na prvu a $tvrta otdzku vo veci
C-310/22 nie je potrebné odpovedat na druht a tretiu otdzku vo veci C-309/22 ani na druhu
a tretiu otazku vo veci C-310/22.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k ucastnikom konania vo veci
samej incidenc¢ny charakter a bolo zacaté v suavislosti s prekdzkou postupu v konani pred
vnutro$titnym sidom, 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 dévodov Stidny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

Clanok 29 ods. 1 pism. a) a e), ako aj ¢lanok 4 ods. 1 druhy pododsek a ¢lanok 4 ods. 3
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS,
zmeneného nariadenim Komisie (EfJ) 2018/605, z 19. aprila 2018, ktorym sa meni
priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii urcovania
vlastnosti narusajiacich endokrinny systém v spojeni s bodom 3.6.5 prilohy II k nariadeniu
¢. 1107/2009 v zneni zmien,

sa maju vykladat v tom zmysle, ze:

prislusny organ clenského statu, ktory je zodpovedny za postdenie ziadosti o autorizaciu na
uvedenie pripravku na ochranu rastlin na trh, je povinny pri posudzovani tejto Zziadosti
zohladnit nepriaznivé ucinky, ktoré moézu mat pre cloveka vlastnosti ucinnej latky
obsiahnutej v uvedenom pripravku narusajice endokrinny systém, vzhladom na relevantné
a spolahlivé vedecké alebo technické poznatky, ktoré st dostupné v cCase tohto posudenia
a ktoré st najma zhrnuté v kritériach uvedenych v tomto bode 3.6.5.

Podpisy
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