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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prva komora)

zo 6. maja 2021*

,Odvolanie — Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 — Clanky 4 a 21 — Podmienky schvalenia —
Presktumanie schvalenia — Pripravky na ochranu rastlin — Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 485/2013 —
Ucinné latky klotianidin a imidakloprid — Osivo o$etrené pripravkami na ochranu rastlin obsahujicimi

tieto Gc¢inné latky — Zakaz neprofesiondlneho pouzitia — Zasada obozretnosti*
Vo veci C-499/18 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢lanku 56 Statitu Stidneho dvora Eurdpskej tnie, ktoré 27. jula
2018 podali

Bayer CropScience AG,
Bayer AG, so sidlom v Monheime nad Rynom (Nemecko),

v zastupeni: M. Zdzieborska, solicitor, A. Robert, avocate, K. Nordlander, advokat, C. Zimmermann,
avocat, a P. Harrison, solicitor,

odvolatelky,
dal$i Gcastnici konania:

Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), so sidlom v Montardone (Francizsko),

The National Farmers’ Union (NFU), so sidlom v Stoneleigh (Spojené krélovstvo), v zastdpeni:
povodne H. Mercer, QC, a J. Robb, barrister, ktorych splnomocnil N. Winter, solicitor, neskor
H. Mercer, QC, J. Robb, barrister a K. Tandy, advocate,

Eurdépska asociacia ochrany rastlin (ECPA), so sidlom v Bruseli (Belgicko), v zastipeni: povodne
D. Abrahams, E. Mullier a I. de Seze, avocats, neskor D. Abrahams a E. Mullier, avocats,

Rapool — Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, so sidlom v Isernhagene (Nemecko),

European Seed Association (ESA), so sidlom v Bruseli, v zastipeni: povodne P. de Jong, avocat,
a K. Claeyé, advocaat, ako aj E. Bertolotto, avocate, neskor P. de Jong, avocat, a K. Claeyé, advocaat,

Agricultural Industries Confederation Ltd, so sidlom v Peterborough (Spojené kralovstvo),
v zastipeni: povodne P. de Jong, avocat, a K. Claeyé, advocaat, ako aj E. Bertolotto, avocate, neskor

J. Gaul, P. de Jong, avocats, a K. Claeyé, advocaat,

vedlajsi Gcastnici v prvostupniovom konani,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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Eurépska komisia, v zastipeni: B. Eggers, P. Ondrisek, X. Lewis a I. Naglis, splnomocneni
zastupcovia,
zalovand v prvostupnovom konani,
ktord v konani podporuje:
Stichting De Bijenstichting, so sidlom vo Vordene (Holandsko), v zastdpeni: L. Smale, advocate,
vedlaj$i ucastnik konania v odvolacom konani,

Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF), so sidlom v Parizi (Franctuzsko), v zastGpeni:
B. Fau a J.-F. Funke, advokati,

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, so sidlom v Soltau (Nemecko),

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, so sidlom v Grofiebersdorfe (Rakusko),

v zastapeni: B. Tschida a A. Willand, Rechtsanwiilte,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), so sidlom v Bruseli,

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), so sidlom v Louvain-la-Neuve (Belgicko),
Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, so sidlom v Peterborough,

Stichting Greenpeace Council (Greenpeace), so sidlom v Amsterdame (Holandsko),

v zastipenti: B. Kloostra, advocaat,

Svédske kralovstvo, v zasttipeni: povodne C. Meyer-Seitz, A. Falk, H. Shev, J. Lundberg a E. Karlsson,
neskor C. Meyer-Seitz, H. Shev a E. Karlsson, splnomocneni zastupcovia,

vedlaj$i Gcastnici v prvostupniovom konani,
SUDNY DVOR (prva komora),

v zlozeni: predseda prvej komory J.-C. Bonichot, predseda Stiidneho dvora K. Lenaerts, vykonavajuici
funkciu sudcu prvej komory, sudcovia L. Bay Larsen (spravodajca), M. Safjan a N. Jadskinen,

generalna advokatka: J. Kokott,

tajomnik: M. Longar, referent,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 3. jana 2020,

po vypocuti navrhov generdlnej advokatky na pojedndvani zo 17. septembra 2020,

vyhlasil tento
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Rozsudok

Svojim odvolanim sa spolo¢nosti Bayer CropScience AG a Bayer AG domdhaji jednak zru$enia
rozsudku Vseobecného stdu Eurdpskej tnie zo 17. mdaja 2018, Bayer CropScience a i./Komisia
(T-429/13 a T-451/13, dalej len ,napadnuty rozsudok“, EU:T:2018:280), ktorym Vseobecny siad
zamietol ich Zaloby o neplatnost vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 485/2013 z 24. méja 2013,
ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide o podmienky schvélenia Gc¢innych
latok klotianidin, tiametoxdm a imidakloprid, a ktorym sa zakazuje pouzivanie a predaj semien
o$etrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tychto aé¢innych latok (U. v. EU L 139, 2013,
s. 12, dalej len ,sporné nariadenie) a jednak neplatnosti sporného nariadenia v rozsahu, v akom sa ich

tyka.

I. Pravny ramec

A. Smernica 91/414/EHS

Pred 14. jinom 2011 uvédzanie pripravkov na ochranu rastlin na trh upravovala smernica Rady
91/414/EHS z 15. jala 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 1991,
s. 1; Mim. vyd. 03/011, s. 332).

Clanok 4 ods. 1 smernice 91/414 stanovoval, Ze ¢lensky $tat mohol povolit pripravok na ochranu rastlin
iba vtedy, ak okrem iného jeho tc¢inné latky boli uvedené v prilohe I uvedenej smernice.

Clanok 5 tejto smernice uvadzal:

»Vzhladom na sucasné vedecké a technické poznatky bude ucinnd litka zaradend do prilohy I na

pociato¢ni dobu neprevySujicu 10 rokov, ak sa da ocakdvat, Ze pripravky na ochranu rastlin

obsahujice t¢innu latku budd splnat nasledujiice podmienky:

a) ich rezidud sposobené aplikiciou podla spravnej odbornej praxe ochrany rastlin nebudi mat ziadne
$kodlivé ucinky na zdravie ludi alebo zvierat alebo na spodntd vodu a ani Ziadny neprijatelny vplyv
na zivotné prostredie, a dané reziduad — pokial su toxikologicky alebo ekologicky vyznamné — sa
daju stanovit vSeobecne pouzivanymi metédami;

b) ich pouzivanie v stilade so spravnou odbornou praxou ochrany rastlin nema ziadne $kodlivé ucinky
na zdravie Iudi alebo zvierat a ani zZiadny neprijatelny vplyv na zivotné prostredie, ako je uvedené
v ¢lanku 4 ods. 1 [bod] b) iv) a v).

2. Pri zaradovani uc¢innej latky do prilohy I sa bude prihliadat najma na:

a) kde je to dolezité, prijatelny denny prijem (ADI) pre ¢loveka;

b) v pripade potreby prijatelnd hladina expozicie pracovnika;

c) kde je to ddlezité, odhad rozpadu a rozsirenia v zivotnom prostredi, ako aj jej vplyvu na necielené
druhy.
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B. Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvédzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zru$eni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. ES L 309, 2009,
s. 1), nadobudlo U¢innost 14. jana 2011.

Odovodnenia 8 a 16 tohto nariadenia zneju:

»(8) Ucelom tohto nariadenia je zabezpecit vysokl uroven ochrany zdravia Iudi, zvierat a zivotného
prostredia a zdroven zabezpecit konkurencieschopnost polnohospodérstva Spolocenstva. ...

(16) Za urcitych podmienok by sa mala stanovit moznost zmenit a doplnit alebo odnat schvalenie
G¢innej latky v pripadoch, ak uz nespina kritérid na schvalenie alebo ak je poruseny stlad so
smernicou Eurdépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktébra 2000, ktorou sa stanovuje
ramec pdsobnosti pre opatrenia Spolo¢enstva v oblasti vodného hospodérstva [(U. v. ES L 327,
2000, s. 1)].

Podla ¢lanku 28 ods. 1 a ¢lanku 29 ods. 1 pism. a) uvedeného nariadenia sa pripravok na ochranu
rastlin moéze uviest na trh alebo pouzivat len vtedy, ak bol autorizovany v dotknutom clenskom §tate
v sulade s uvedenym nariadenim, pricom autorizicia tohto pripravku clenskym $tatom predpoklada
najma to, Ze jeho ucinné latky boli schvalené na trovni Eurépskej tnie.

Cldnok 4 nariadenia ¢. 1107/2009, nazvany ,Kritérid schvalenia u¢innych latok®, uvadza najmai tieto
kritéria:

»1. Uc¢inna latka sa schvili v stlade s prilohou II, ak vzhladom na aktuilne vedecké a technické
poznatky mozno ocakavat, ze pri zohladneni kritérii schvélenia stanovenych v bodoch 2 a 3 uvedenej
prilohy bude pripravok na ochranu rastlin, ktory tito Gc¢innd latku obsahuje, splhat poZiadavky
ustanovené v odsekoch 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 splnaja tieto poziadavky:

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

b) nemaju zZiadny neprijatelny ti¢inok na zivotné prostredie.

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

a) je dostato¢ne Gcinny;
b) nemad bezprostredny ani neskorsi skodlivy uc¢inok na zdravie Iudi vritane zranitelnych skupin alebo

zvierat priamo alebo prostrednictvom pitnej vody (zohladnujuc latky vznikajice pri tprave vody),
potravy, krmiva alebo vzduchu ani nasledky na pracovisku alebo prostrednictvom inych
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nepriamych uc¢inkov, pricom sa zohladiuju zndme kumulativne a synergické Gcinky, ak sd
dostupné vedecké metdédy na postdenie takychto ucinkov schvilené [tradom EFSA], alebo na
podzemnu vodu;

¢) nemd ziadny neprijatelny ucinok na rastliny alebo rastlinné produkty;
d) nespoOsobuje zbyto¢né utrpenie a bolest stavovcom, ktoré sa maji kontrolovat;

e) nemd ziadne neprijatelné U¢inky na zivotné prostredie, bertic do uvahy najmai tieto aspekty, ak su
dostupné vedecké metddy na posudenie takychto acinkov schvalené [iradom EFSA]:

i) jeho vyskyt a rozsirenie v Zivotnom prostredi, najmd kontamindcia povrchovych vod vratane
usti a pobreznych vod, podzemnej vody, ovzdusia a pddy pri zohladneni lokalit vzdialenych od
pouzivania v doésledku prenosu na velké vzdialenosti;

ii) jeho vplyv na necielové druhy vratane pokracujiiceho spravania tychto druhov;

iii) jeho vplyv na biodiverzitu a ekosystém.

Clanok 7 tohto nariadenia s ndzvom ,,Uplatiiovanie“ v odseku 1 prvom pododseku uvadza:

,Ziadost o schvélenie Gc¢innej latky alebo o zmenu a doplnenie podmienok schvalenia pod4dva vyrobca
uc¢innej latky ¢lenskému $tatu (dalej len ,spravodajsky ¢lensky $tat) spolo¢ne so stihrnnou a tplnou
dokumentdciou... pricom preukaze, ze ucinna latka splna kritéria schvalenia ustanovené v ¢lanku 4.

Clanok 12 uvedeného nariadenia, nazvany ,Zavery [EFSA]“, v odseku 2 druhom pododseku stanovuje:

»Do 120 dni od uplynutia lehoty ustanovenej na predkladanie pisomnych pripomienok a na zaklade
aktudlnych vedeckych a technickych poznatkov s pouzitim usmernovacich dokumentov dostupnych
v Case ziadosti [EFSA] prijme zdvery o tom, ¢i mozno ocakdvat, ze Gcinna latka splni kritéria
schvélenia stanovené v ¢lanku 4...

Podla ¢lanku 21 toho istého nariadenia s ndzvom ,Preskiimanie schvalenia“:

»1. Komisia moze kedykolvek preskimat schvélenie uc¢innej latky. Zohladni ziadost ¢lenského s$tatu
o preskiumanie schvélenia ucinnej latky vzhladom na nové vedecké a technické znalosti a udaje ziskané
monitorovanim, a to aj v pripade, Ze po preskimani autorizicii podla ¢lanku 44 ods. 1 existuju
néznaky, ze mdze byt ohrozené dosiahnutie cielov uréenych v sdlade s ¢lankom 4 ods. 1 pism. a)
bodom iv) a pism. b) bodom i) a ¢linkom 7 ods. 2 a 3 smernice 2000/60/ES.

Ak sa na zdklade novych vedeckych a technickych poznatkov domnieva, Ze existuji naznaky, Ze latka
uz nesplna kritérid schvélenia stanovené v ¢lanku 4 alebo ze sa neposkytli dalsie informdcie pozadované
v stulade s ¢lankom 6 pism. f), informuje clenské staty, [EFSA] a vyrobcu ucinnej latky a stanovi
vyrobcovi lehotu na predkladanie pripomienok.

2. Komisia moze poziadat ¢lenské staty a [EFSA] o stanovisko alebo o vedecku ¢i technickd pomoc.
Clenské $taity mozu poskytnit svoje pripomienky Komisii do troch mesiacov odo dna poziadania.
[EFSA] poskytne Komisii svoje stanovisko alebo vysledky svojej prace do troch mesiacov odo dna
poziadania.

3. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze kritérid schvélenia stanovené v clanku 4 uz nie st splnené alebo Ze
sa neposkytli dal$ie informdcie pozadované v sulade s ¢ldnkom 6 pism. f), v sulade s regulaénym
postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 sa prijme nariadenie, ktorym sa schvélenie zrusi alebo sa
zmeni a doplni.
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Priloha II nariadenia ¢. 1107/2009, nazvand ,Postup a kritéria schvalenia uc¢innych latok, safenerov
a synergentov podla kapitoly II obsahuje v bode 3, nazvanom ,Kritérid schvédlenia ucinnej latky*,
bod 3.8.3, ktory znie takto:

,2Uc¢inna latka, safener alebo synergent sa schvilia iba vtedy, ak sa po vhodnom posideni rizika na
zdklade usmerneni [pre testy — neoficidlny preklad) schvilenych v [Unii] alebo na medzinarodnej
urovni stanovi, ze pouzivanie v navrhovanych podmienkach pouzitia tejto ucinnej latky v pripravku na
ochranu rastlin alebo pripravku obsahujticeho safener alebo synergent:

— sposobuje zanedbatelnu expoziciu véiel medonosnych alebo

— nemad Ziadne neprijatelné akdtne ¢i chronické Gcinky na prezitie alebo rozvoj vcelstiev, pricom sa
zohladnia U¢inky na larvy vciel medonosnych a spravanie v¢iel medonosnych.”

Clanok 69 tohto nariadenia s ndzvom ,Nudzové opatrenia“ stanovuje:

»Ak je jasné, ze schvdlena ucinna latka, safener, synergent alebo koformulant, alebo pripravok na
ochranu rastlin, ktoré boli autorizované v silade s tymto nariadenim, pravdepodobne predstavuju
zavazné riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre Zzivotné prostredie a Ze toto riziko nemozno
uspokojivo obmedzit pomocou opatreni prijatych dotknutym(-i) c¢lenskym(-i) S$tatom (Statmi),
bezodkladne sa prijmu opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie pouzivania a/alebo predaja tejto latky
alebo pripravku v stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3, a to bud z vlastnej
iniciativy Komisie, alebo na poziadanie clenského statu. Pred prijatim takychto opatreni Komisia
preskima dokazy a moze poziadat [EFSA] o stanovisko. Komisia mdze stanovit lehotu, v ktorej
[EFSA] takéto stanovisko poskytne.”

Clanok 78 uvedeného nariadenia s nidzvom ,Zmeny a doplnenia a vykonavacie opatrenia“ v odseku 3
uvadza, ze po zruSeni smernice 91/414 a jej nahradeni nariadenim ¢. 1107/2009 sa ucinné latky
zahrnuté do prilohy I smernice 91/414 povazuju za schvélené podla nariadenia ¢. 1107/2009
a v stcasnosti sti vymenované v ¢asti A prilohy vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 540/2011
z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie ¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych
t¢innych latok (U. v. EU L 153, 2011, s. 1).

I1. Okolnosti predchadzajice sporu

U¢inné latky klotianidin a imidakloprid (dalej len ,uvedené litky“) patriace do skupiny
neonikotinoidov, ktoré boli zaradené do prilohy I smernice 91/414, st uvedené v casti A prilohy
vykonévacieho nariadenia ¢. 540/2011.

V nadvédznosti na pripady, ked doslo k nesprdvnemu pouzitiu pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich uvedené latky, ktoré sposobili straty koldnii v¢iel medonosnych, Komisia 18. marca 2011
poziadala EFSA o preskiimanie sucasného systému hodnotenia rizika pripravkov na ochranu rastlin pre
veely zavedeného Eurdpskou a stredozemnou organiziciou pre ochranu rastlin (EPPO) so zretelom na
hodnotenie chronického rizika pre vcely, vystavenie nizkym davkam, vystavenie gutdcii a hodnotenie
kumulovaného rizika. Uvedeny systém bol predstaveny v dokumente s ndzvom ,Systém hodnotenia
rizika pripravkov na ochranu rastlin pre zivotné prostredie“ a oznacenim PP 3/10 (dalej len
,usmernenia EPPO%).

Dna 30. marca 2012 boli v casopise Science uverejnené dve Stadie o subletdlnych tcinkoch latok

patriacich do skupiny neonikotinoidov na vcely. Prva z tychto studii sa tykala pripravkov s obsahom
uCinnej latky tiametoxdm (dalej len ,s$tudia Henry®), druhd sa tykala pripravkov s obsahom ucinnej
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latky imidakloprid (dalej spolo¢ne len ,s$tudie z marca 2012%). Autori tychto $tadii dospeli k zaveru, ze
bezné hladiny tychto dvoch ucinnych laitok mohli mat zna¢né tc¢inky na stabilitu a prezitie koldnii véiel
medonosnych a ¢meliakov.

Komisia 3. aprila 2012 podla ¢ldnku 21 nariadenia ¢. 1107/2009 poziadala EFSA, aby posudil $tadie
z marca 2012 a overil, ¢i davky pouzité pri experimentoch uvedenych v tychto S$tudiach boli
porovnatelné s davkami, ktorym boli véely skuto¢ne vystavené v Unii so zretelom na pouzitia
povolené na trovni Unie a autorizicie udelené ¢lenskymi $tatmi. Komisia sa tiez spytala, ¢i vysledky
uvedenych $tudii mozno pouzit na iné neonikotinoidy pouzivané na osetrenie osiva, najma klotianidin.

Komisia 25. aprila 2012 poziadala EFSA, aby do 31. decembra 2012 aktualizoval hodnotenia rizik
spojenych okrem iného s uvedenymi latkami, predovsetkym pokial ide na jednej strane o akdtne
a chronické ucinky na vyvoj a prezitie véelstiev so zohladnenim ucinkov na larvy vciel a sprévanie
véiel, a na druhej strane o uc¢inky subletdlnych dédvok na prezitie a spravanie vciel.

Dna 23. mdja 2012 EFSA v odpovedi na ziadost Komisie z 18. marca 2011 vydal vedecké stanovisko
k vedeckému pristupu, ktory je zdkladom hodnotenia rizika pripravkov na ochranu rastlin pre vcely
(dalej len ,stanovisko EFSA®). Tento dokument oznacuje niekolko oblasti, v ktorych by sa buduce
hodnotenia rizik pre vcely mali zlepsit. Zdoraznil najmé niekolko nedostatkov v usmerneniach EPPO,
ktoré vedd k neistote o skuto¢nom rozsahu vystavenia vc¢iel medonosnych nebezpeénym latkam,
a otvoril otazky relevantné pre zdravie vciel, ktoré neboli predtym predmetom usmerneni EPPO.

Dna 1. jina 2012 EFSA v reakcii na ziadost Komisie z 3. aprila 2012 predlozil vyhldsenie k zdverom
nedavnych studii o subletdlnych tcinkoch niektorych neonikotinoidov na vcely s prihliadnutim na
pouzitia, ktoré su v sti¢asnosti povolené v Eurépe. V tomto vyhldseni EFSA vyhodnotil $tidie z marca
2012, ako aj tretiu $tadiu tykajucu sa klotianidinu uverejnentt v janudri 2012 (dalej len ,s$tddia
Schneider). Celkovo dospel EFSA k zaveru, ze je potrebné vykonat viac vyskumov s roznymi
urovnami expozicie alebo v inych situaciach.

Dna 16. januara 2013 uverejnil EFSA svoje zdvery tykajice sa hodnotenia rizik uvedenych latok
a tiametoxdmu pre vcely (dalej len ,zdvery tradu EFSA®), v ktorych identifikoval:

— vysoké akutne riziko pre vcely medonosné v pripade expozicie uletu prachu pocas vysevu osiva
kukurice a obilnin (klotianidin, imidakloprid, tiametoxdm), repky olejnej (klotianidin, imidakloprid
a okrem pouzitia v nizkej miere povoleného v Unii aj tiametoxam), ako aj baviny (imidakloprid
a tiametoxam),

— vysoké akutne riziko pre vcely v pripade expozicie rezidudm v nektdri a peli pri pouzitiach na repke
olejnej (klotianidin a imidakloprid), ako aj bavlne a slne¢nici (imidakloprid) a

— vysoké akutne riziko v pripade expozicie gutaénym vyluckom pri pouzitiach na kukurici
(tiametoxam).

Okrem toho zavery EFSA identifikovali niekolko oblasti, v ktorych existovala neistota pre nedostatok
vedeckych tudajov. Tykalo sa to predovsetkym expozicie vciel medonosnych prachu, prijmu
kontaminovaného nektiru a pela a gutatnym vyluckom, akutneho rizika a dlhodobého rizika pre
preZitie a rozvoj kol6nii v¢iel medonosnych, rizika pre iny opelovaci hmyz, rizika predstavovaného
reziduami v medovici a rizika predstavovaného reziduami v nastupnickych plodindch.

Vzhladom na rizikd, ktoré identifikoval EFSA, prijala Komisia 24. mdja 2013 sporné nariadenie.

Clanok 1 tohto nariadenia zaviedol najmi pre uvedené latky tieto obmedzenia:

— zakaz akéhokolvek neprofesiondlneho pouzitia vnitri a vonkuy,
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— zdkaz pouziti na o$etrovanie osiva alebo pody tychto obilnin, ked sa takéto obilniny seji od janudra
do jlna: jacmen, proso, ovos, ryza, raz, cirok, tritikale, pSenica,

— zdkaz oSetrovania listov v pripade tychto obilnin: ja¢men, proso, ovos, ryza, raz, cirok, tritikale,
pSenica a

— zdkaz pouziti na oSetrovanie osiva alebo pody alebo aplikicie na listy pre stovku plodin vratane
repky olejnej, sdje, slnecnice a kukurice, s vynimkou pouziti v sklenikoch a s vynimkou o$etrovania
listov po kvitnuti.

Navyse v ¢lanku 2 sporné nariadenie zakdzalo pouzivat a uvddzat na trh osivd plodin uvedenych
v prilohe II tohto nariadenia, ktoré boli osetrené pripravkami na ochranu rastlin s obsahom uvedenych
latok, s vynimkou osiva pouzivaného v sklenikoch.

III. Zaloba podani na Vieobecnom stide a napadnuty rozsudok

Navrhom podanym do kanceldrie Vseobecného sidu 19. augusta 2013 Bayer CropScience a Syngenta
Crop Protection AG, ktorych v konani podporuji Association générale des producteurs de mais et
autres céréales cultivées de la sous-famille des panicoidées (AGPM), The National Farmers’ Union
(NFU), Eurépska asocidcia ochrany rastlin (ECPA), Rapool-Ring GmbH Qualitdtsraps deutscher
Zichter, European Seed Association (ESA) a Agricultural Industries Confederation Ltd, podali Zalobu
o neplatnost sporného nariadenia.

Na podporu uvedenej zaloby Bayer CropScience a Syngenta Crop Protection uviedli najmé vyhrady
tykajlce sa uplatnenia ¢lanku 21 ods. 1 a 3 nariadenia ¢. 1107/20009.

Napadnutym rozsudkom VSeobecny sid zamietol zalobu a ulozil spolo¢nostiam Bayer CropScience
a Syngenta Crop Protection povinnost nahradit trovy konania.

IV. Navrhy ucastnikov odvolacieho konania

Bayer CropScience a Bayer navrhujt, aby Sudny dvor:

— zrusil napadnuty rozsudok,

— zrusil sporné nariadenie v casti, v ktorej sa ich tyka, a

— ulozil Komisii povinnost nahradit trovy konania vynalozené tak v konani na Vseobecnom stde, ako
aj v odvolacom konani.

NFU a Agricultural Industries Confederation uvadzaji rovnaké zévery ako Bayer CropScience a Bayer.
ECPA podporuje ich zévery bez toho, aby uviedla akékolvek vlastné tvrdenie.

Komisia navrhuje odvolanie zamietnut a ulozit spolo¢nostiam Bayer CropScience a Bayer povinnost
nahradit trovy konania.

Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF), Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV,
Osterreichischer Erwerbsimkerbund, Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life
European Beekeeping Coordination (Bee Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust,
Stichting Greenpeace Council (Greenpeace), a Svédske kralovstvo ako vedlajsi tcastnici konania
v prvostupnovom konani podporuju navrhy Komisie.
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To isté plati pre Stichting De Bijenstichting, ktorému bol uznesenim predsedu Stidneho dvora zo
7. februdra 2019 povoleny vstup do konania ako vedlajsiemu tcastnikovi konania na podporu navrhov
Komisie v rdmci tohto odvolania.

V. O odvolani

Bayer CropScience a Bayer na podporu svojho odvolania uvadzaju Sest odvolacich dévodov zalozenych
v uvedenom poradi na nespravnom pravnom posudeni tykajucom sa vykladu a uplatnenia ¢lanku 21
ods. 1 a 3 nariadenia ¢. 1107/2009, ako aj na nespravnom pravnom posudeni v stvislosti s uplatnenim
preventivnych opatreni.

A. O pripustnosti odvolania

Na avod treba pripomentt, Ze existencia zdujmu na konani na strane autora odvolania predpokladsd, ze
odvolanie mu moéze svojim vysledkom priniest prospech [pozri najma uznesenie podpredsedu Stiidneho
dvora zo 16. janudra 2020, Highgate Capital Management/Komisia, C-605/19 P(R) a C-605/19 P(R)-R,
neuverejneny, EU:C:2020:12, bod 49 a citovana judikattra].

V prejedndvanej veci, ako uvadza generalna advokétka v bode 58 svojich ndvrhov, zdujem spolo¢nosti
Bayer CropScience na konani nebol az do vyhldsenia napadnutého rozsudku vébec sporny, kedze
sporné nariadenie znacne obmedzovalo pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin na baze uvedenych
latok vyrabanych touto spolo¢nostou a tieto obmedzenia by zanikli, ak by sa zalobe vyhovelo.

Kritko po vyhldseni napadnutého rozsudku vsak bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
2018/783 z 29. mdja 2018, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide
o podmienky schvalenia Gc¢innej latky imidakloprid (U. v. EU L 132, 2018, s. 31), ako aj vykonévacie
nariadenie Komisie (EU) 2018/784 z 29. maja 2018, ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU)
¢. 540/2011, pokial ide o podmienky schvalenia t¢innej latky klotianidin (U. v. EU L 132, 2018, s. 35).

Tieto nariadenia, ako v podstate uvddza generalna advokatka v bode 59 svojich navrhov, hoci opatovne
definovali podmienky schvélenia uvedenych latok tym, zZe ich spravili eSte prisnej$imi, nez podmienky
schvalenia stanovené predtym spornym nariadenim, odvolatelky nenapadli.

Stidny dvor v tejto suvislosti pripustil, Ze zdujem na konani Zalobcu nemusi nevyhnutne zaniknut
z dovodu, Ze akt napadnuty zalobcom prestal vyvoldvat ucinky v priebehu konania (rozsudok
z 28. maja 2013, Abdulrahim/Rada a Komisia, C-239/12 P, EU:C:2013:331, bod 62). Zalobca si totiz
moze zachovat zdujem na dosiahnuti vyhldsenia nezdkonnosti uvedeného aktu za obdobie, pocas
ktorého sa uplatnoval a vyvoldval svoje ucinky, kedze takéto vyhldsenie zachovdva aspon zdujem ako
zédklad pripadnej zaloby o ndhradu skody (rozsudky z 27. juna 2013, Xeda International a Pace
International/Komisia, C-149/12 P, neuverejneny, EU:C:2013:433, bod 32, a zo 17. septembra 2015,
Mory a i./Komisia, C-33/14 P, EU:C:2015:609, bod 69 ako aj citovand judikatura).

V tomto pripade je to tak. Kedze Bayer CropScience vyrdba a uvddza na trh u¢inné litky uvedené
v spornom nariadeni, ako aj pripravky na ochranu rastlin, ktoré ich obsahujt, odvolanie, ak by sa mu
malo vyhoviet, by jej mohlo priniest prospech v ramci pripadnej zaloby o nahradu skody.

Pokial ide o tvrdenie UNAF, podla ktorého je odvolanie nepripustné v celom jeho rozsahu, pretoze
smeruje k novému posudeniu skutkového stavu, treba konstatovat, ze okrem skutocnosti, ze na jednej
strane je skutocne vSeobecné a na podporu nepripustnosti odvolania neidentifikuje ziadny konkrétny
prvok odvolania, a na druhej strane, Ze Komisia, teda tc¢astnik na podporu navrhov ktorého vstapila
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do konania UNAF, neuvddzala, Ze odvolatelky v stthrne identifikovali body napadnutého rozsudku,
ktoré podla nich obsahuji nesprivne pravne postudenie, navy$e bez toho, aby vseobecne poziadali
Stidny dvor o nové posudenie skutkového stavu.

Napokon treba konstatovat, ze odvolanie bolo podané v mene spolo¢nosti Bayer CropScience a Bayer,
ale Gcastnikom konania pred Vseobecnym stidom bola len prvd uvedend spolo¢nost. Podla ¢lanku 56
Statttu Stidneho dvora Eurépskej tnie mozu odvolanie podat len Gcastnici a vedlajsi Gcastnici konania
na Vseobecnom stde, ako aj ¢lenské $taty a institicie Unie. KedZe Bayer sa nezddastnila konania pred
Vseobecnym sidom a neuviedla Ziadnu osobitnt okolnost, ktord by ju pripadne mohla opravnit na
podanie odvolania, je toto odvolanie nepripustné v rozsahu, v akom bolo podané v mene tejto
spolo¢nosti.

Okrem toho je vhodné pripomentt, ze kedze Syngenta Crop Protection nepodala proti napadnutému
rozsudku odvolanie, tc¢innej latky ,tiametoxam“ sa toto konanie netyka.

B. O obsahu odvolania

1. O prvom odvolacom dévode

a) Argumentdcia vicastnikov konania

Bayer CropScience tvrdi, Ze Vseobecny sud vychddzal z nesprdvneho prdvneho postudenia, ked najma
v bodoch 162 a 179 napadnutého rozsudku dospel k zaveru, ze zvySenie stupna istoty skorsich
vedeckych poznatkov mozno kvalifikovat ako ,novy poznatok, ¢o Komisii umoziuje preskimat
predmetné schvalenie podla ¢ldnku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009.

Komisia sa domnieva, Ze tento odvolaci dovod sa musi zamietnut.

b) Posudenie Siidnym dvorom
Body 162, 164 a 179 napadnutého rozsudku zneji:

»162 ...Ako to totiz ECPA spravne zdoraznila, pojem ,nové vedecké a technické poznatky’ nemozno
chipat vylu¢ne z ¢asového hladiska, ale zahfna aj kvalitativhu zlozku, ktord sa navySe vztahuje
tak na privlastok ,novy’, ako aj na privlastok ,vedecky’. Z toho vyplyva, ze hranica uplatnenia
¢lanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 nie je dosiahnutd, ak sa ,nové poznatky’ vztahuju len na
jednoduché opakovanie skorsich poznatkov, nové predpoklady bez pevného zikladu, ako aj
politické tvahy bez spojitosti s vedou. V kone¢nom dosledku ,nové vedecké a technické
poznatky’ preto musia byt skuto¢ne relevantné na ucely posudenia zachovania podmienok
schvélenia stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/20009.

164 Na zaver teda plati, ze na to, aby Komisia mohla preskimat schvilenie ucinnej latky podla
¢lanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, postacuje, aby existovali nové stadie..., ktorych
vysledky vyvolavaji v porovnani s poznatkami dostupnymi pri predchddzajicom hodnoteni obavy
o tom, ¢i su stile splnené podmienky schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009
bez toho, aby bolo potrebné v tomto $tidiu overit, ¢i s tieto obavy skuto¢ne dovodné, kedze

toto overenie je predmetom samotného preskiimania.
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179 Kvalifikacia takychto potvrdzujucich vysledkov ako novych vedeckych poznatkov vsak
predpokladd prinajmensom to, ze nové metddy st spolahlivejsie ako predtym pouzité metddy.
V takom pripade totiz treba ako novy vedecky poznatok posudit zvySenie stupna istoty skorsich
poznatkov. V ramci rozhodnutia o riadeni rizika na zaklade zasady obozretnosti treba takuto
informdciu na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Bayer [CropScience], povazovat za relevantnu.”

Treba uviest, ze z bodov 162, 164 a 179 napadnutého rozsudku vyplyva, Ze hranica uplatnenia konania
o preskimani stanovend v ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 predpokladd vznik novych
vedeckych poznatkov, na zdklade ktorych sa mozno domnievat, Ze dotknutd litka uz viac nemusi
spliat kritérid schvalenia, kedze tieto nové vedecké poznatky mézu pozostivat z novych metodik,
ktoré poskytli vysledky zvySujice stupen istoty skorsich vedeckych poznatkov.

Vseobecny sud tym, ze takto stanovil hranicu uplatnenia konania o preskimani, vychadzal
z nespravneho pravneho postdenia.

Clanok 21 ods. 1 prvy pododsek prvé veta nariadenia ¢. 1107/2009 totiz dovoluje Komisii kedykolvek
preskimat schvélenie ucinnej latky, pricom na tento dcel nestanovuje dal$ie podmienky. Zacatie
konania o preskimani predpokladd existenciu novych vedeckych a technickych znalosti len
v situdciach vyslovne vymedzenych v druhej vete tohto ¢lanku 21 ods. 1 prvého pododseku.

V tejto savislosti Sudny dvor uz rozhodol, Ze existencia novych vedeckych a technickych znalosti je iba
jednou z hypotéz, ked Komisia modze opdtovne preskimat schvilenie Gcinnej latky (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 1. oktébra 2019, Blaise a i., C-616/17, EU:C:2019:800, bod 99).

Pokial ide o oddévodnenie 16 nariadenia ¢. 1107/2009, na ktoré Bayer CropScience poukazuje, je
irelevantné, kedze podmienky, na ktoré odkazuje, sd, ako uvadza generdlna advokatka v bode 80 svojich
ndvrhov, podmienky, ktoré musia byt splnené na zmenu alebo zrusenie schvélenia, a nie na zacatie
konania o preskiimani.

Nespravne pravne posudenie konstatované v bode 49 tohto rozsudku preto nemoéze viest k zruSeniu
napadnutého rozsudku.

Podla ustilenej judikatary Stdneho dvora ak odévodnenie rozhodnutia Vseobecného sudu vykazuje
porusenie prava Unie, ale jeho vyrokova ¢ast sa napriek tomu zda byt doévodna z inych pravnych
dovodov, nemd takéto porusenie za ndsledok zrusenie tohto rozhodnutia a je potrebné nahradit
odovodnenie (rozsudok z 23. janudra 2019, Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, bod 87 a citovana
judikatdra).

Hoci sa Vseobecny sid nespravne domnieval, Ze nové vedecké znalosti boli nevyhnutné na to, aby
Komisia mohla preskiimat schvélenie ucinnej latky v zmysle ¢lanku 21 ods. 1 prvého pododseku prvej
vety nariadenia ¢. 1107/2009, v bode 217 napadnutého rozsudku spravne konstatoval, ze Komisia sa
mohla v prejedndvanej veci spravne domnievat, ze bolo potrebné preskimat schvélenie uvedenych
latok.

Vzhladom na tieto tvahy treba prvy odvolaci dévod zamietnut ako netcinny.
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2. O druhom odvolacom dévode

a) Argumentdcia vicastnikov konania

Bayer CropScience vytyka VSeobecnému sidu, ze pri vyklade ¢lanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009
vychddzal z nesprdvneho pravneho posudenia, ked rozhodol, Ze EFSA pri hodnoteni rizik sprdvne
vychadzal zo svojho vlastného stanoviska a nebol povinny riadit sa oficidlnym usmernovacim
dokumentom tykajicim sa hodnotenia rizik, G¢innym v case preskimania schvéalenia uvedenych latok.

Podla tejto spoloc¢nosti sa V§eobecny sid dopustil chyby, ked vychddzal zo skutocnosti, Ze tvrdila, Zze na
ucely hodnotenia rizik bol EFSA povinny uplatnit usmernovaci dokument G¢inny ku dnu udelenia
povodnych schvéleni, hoci tvrdila, ako vyplyva zo Zaloby a z jej repliky, Ze EFSA bol povinny uplatnit
usmernenia uc¢inné v ¢ase opatovného preskiimania schvalenia uvedenych latok. Okrem toho oficidlne
usmernenia na hodnotenie rizik uplatnitelné v ¢ase tohto preskiimania boli aktualizované v priebehu
roka 2010, teda po prijati nariadenia ¢. 1107/2009 a kritérii schvalenia uvedenych v c¢lanku 4
a bode 3.8.3 prilohy II tohto nariadenia.

Komisia tvrdi, Ze tento odvolaci ddévod treba zamietnut.

b) Posiuidenie Siidnym dvorom

Ako vyplyva najmd z bodov 228, 260 a 271 napadnutého rozsudku, Vseobecny sud vychadzal
z okolnosti, podla ktorej Bayer CropScience tvrdila, ze EFSA a Komisia boli v rdmci konania
o preskimani uvedeného v ¢lanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 povinné zalozit hodnotenie rizik
na usmernovacom dokumente, ktory bol dostupny v ¢ase podania ziadosti o schvalenie tc¢innej latky,
prijatom bud na trovni Unie, alebo na medzinarodnej drovni, hoci tieto spolo¢nosti v skuto¢nosti, ako
jasne vyplyva zo zaloby podanej na VSeobecnom sude, poukazovali na usmernovaci dokument, ktory
bol dostupny v ¢ase preskiimania schvalenia uvedenych latok.

Z toho vyplyva, Ze VSeobecny std skreslil skutkové okolnosti, ktoré Bayer CropScience vytyka EFSA,
ako aj Komisii a ktoré tidajne spdsobili vadu konania o preskiimani schvélenia uvedenych latok.

Hoci toto skreslenie viedlo VSeobecny sud v bodoch 266 a 271 napadnutého rozsudku v podstate ku
kons$tatovaniu, ze v rdmci konania o preskimani podla ¢ldnku 21 nariadenia ¢. 1107/2009 sa
hodnotenie rizik pre schvilend Gcinnd latku nemodze zakladat na usmernovacich dokumentoch
dostupnych v Case podania ziadosti o schvalenie tejto latky, naopak ho neviedlo, na rozdiel od toho,
¢o tvrdi Bayer CropScience, k tomu, aby konstatoval, ze takéto hodnotenie by nemalo byt zalozené na
usmernovacom dokumente ucinnom v case preskiimania.

V skutocnosti, ako vyplyva z bodov 16, 17, 223 az 235 a 238 napadnutého rozsudku, az po prijati
smernice sprisiiujucej podmienky schvélenia uvedenych létok, pokial ide o ochranu najmi vciel,
Komisia na jednej strane 18. marca 2011 poziadala EFSA o preskiimanie existujiceho systému, ktory
zaviedla EPPO pocas roku 2010 na hodnotenie rizika pripravkov na ochranu rastlin pre vcely so
zreteflom na hodnotenie chronického rizika pre vcely, vystavenie nizkym ddvkam, vystavenie gutécii
a hodnotenie kumulovaného rizika a EFSA na druhej strane vydal svoje stanovisko zaloZené na velmi
komplexnom vyuziti dostupnych stadii, v ktorom po prvé si podrobne analyzované rozne sposoby
expozicie roznych kategoérii vciel, po druhé st hodnotené existujice usmernenia pre testy, po tretie st
identifikované urcité nedostatky tychto usmerneni, pokial ide o testy pouzivané doposial, a po $tvrté sa
predvida vyvoj existujacich usmerneni s cielom integrovat aktudlny stav vedeckych poznatkov
o urcitych bodoch, pripadne vypracovat nové usmernenia.
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Vseobecny sud z toho v bodoch 239 a 240 napadnutého rozsudku vyvodil, Ze hoci samotné stanovisko
EFSA, ktoré poskytuje vedecky zdklad, ktory moze sluzit pre vypracovanie usmernovacich dokumentov
a usmerneni k testom, ktoré sa maju vykonat, ale samo osebe nie je takymto dokumentom, EFSA sa
mohol opierat o svoje stanovisko v ramci hodnotenia rizik, pretoze ako dokument podrobne
analyzujuci rozne sposoby expozicie roéznych kategérii vciel a hodnotiaci existujice usmernenia
k testom, toto stanovisko mohlo poukazovat na oblasti, v ktorych az dovtedy vykonané hodnotenia
obsahovali nedostatky, ktoré mohli zakryt rizika, ktoré eSte neboli vyhodnotené a zohladnené
v predchdadzajucich rozhodnutiach o riadenti rizika tykajucich sa uvedenych latok.

Bayer CropScience tvrdi, ze VSeobecny sud sa odchylil od poziadavky stanovenej v bode 3.8.3 prilohy II
nariadenia ¢. 1107/2009 a v c¢lanku 12 ods. 2 tohto nariadenia zalozit hodnotenie rizik na
usmerneniach.

V tejto savislosti treba pripomentt, ze na jednej strane bod 3.8.3 prilohy II nariadenia ¢. 1107/2009
stanovuje, Ze uc¢innd latka sa schvali iba vtedy, ak sa po vhodnom postdeni rizika na zdklade
usmerneni pre testy schvilenych v Unii alebo na medzindrodnej drovni stanovi, Ze pouZivanie
pripravkov na ochranu rastlin obsahujacich tato uc¢innd latku v navrhovanych podmienkach pouzitia
bude mat za ndasledok zanedbatelni expoziciu v¢iel medonosnych alebo nebude mat Ziadne
neprijatelné akutne ¢i chronické ucinky na prezitie alebo rozvoj véelstiev, pricom sa zohladnia G¢inky
na larvy v¢iel medonosnych a spravanie vc¢iel medonosnych.

Na druhej strane ¢lanok 12 ods. 2 druhy pododsek uvedeného nariadenia stanovuje, ze do 120 dni od
uplynutia lehoty na predkladanie pisomnych pripomienok EFSA vzhladom na aktudlne vedecké
a technické poznatky s pouzitim usmernovacich dokumentov dostupnych v ¢ase ziadosti o schvélenie
ucinnej latky prijme zavery, v ktorych spresni, ¢i mozno ocakavat, ze tito Gcinna latka splni kritérid
schvdlenia stanovené v ¢lanku 4 toho istého nariadenia.

Naopak, v rdmci preskimania schvédlenia ucinnej latky c¢lanok 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009
v spojeni s odsekom 1 druhym pododsekom tohto ¢lanku stanovuje, ze ak Komisia vzhladom na nové
vedecké a technické poznatky dospeje k zaveru, ze kritéria schvélenia stanovené v ¢lanku 4 uvedeného
nariadenia uz nie su splnené, prijme sa nariadenie, ktorym sa schvalenie zrusi alebo sa zmeni a doplni.

Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze v ramci preskimania schvalenia ucinnej latky zaver, ze kritéria
schvdlenia stanovené v clanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009 uz nie si splnené, mdze byt zalozeny na
kazdom novom poznatku, pokial je vedecky alebo technicky, bez ohladu na zdroj alebo dokument,
z ktorého pochadza.

Takyto vyklad clanku 21 ods. 3 tohto nariadenia, ktory znamend, Ze pri uvedenom preskimani sa
zohladnuja najlepsie dostupné vedecké a technické poznatky, je napokon v sulade s cielom uvedenym
v odoévodneni 8 uvedeného nariadenia, ktorym je zabezpecit vysoku tdroven ochrany zdravia ludi,
zvierat a zivotného prostredia.

Zo vsetkych predchadzajucich avah vyplyva, ze hoci VSeobecny sud skreslil, ako sa konstatovalo
v bodoch 60 a 61 tohto rozsudku, tvrdenia, ktoré Bayer CropScience uvadzala na podporu svojho
Zalobného dévodu, nedopustil sa nespravneho pravneho postudenia, ked v bode 240 napadnutého
rozsudku rozhodol, ze EFSA, ktory identifikoval nedostatky v usmerneniach EPPO, sa mohol opriet
o svoje stanovisko v ramci hodnotenia rizik. Ako dokument podrobne analyzujici roézne sposoby
expozicie réoznych kategoérii vciel a hodnotiaci existujice usmernenia k testom, totiz toto stanovisko
mohlo slazit na poukdzanie na oblasti, v ktorych az dovtedy vykonané hodnotenia obsahovali
nedostatky, ktoré mohli zakryt rizikd, ktoré este neboli vyhodnotené a zohladnené v predchddzajtcich
rozhodnutiach o riadeni rizika tykajicich sa uvedenych latok.

Za tychto podmienok treba druhy odvolaci dévod zamietnut ako netcinny.

ECLILEU:C:2021:367 13



73

74

75

76

77

78

Rozsupok zo 6. 5. 2021 — Vec C-499/18 P
BAYER CROPSCIENCE A BAYER/KoMmisia

3. O tretom a piatom odvolacom dévode

Bayer CropScience vytyka Vseobecnému sudu, ze sa pri uplatneni ¢lanku 21 ods. 3 nariadenia
¢. 1107/2009 dopustil nespravneho pravneho postdenia po prvé tym, ze nezohladnil skutoc¢nost, ze
EFSA mal vykonat vhodné hodnotenie rizik, po druhé tym, ze dospel k zaveru, Ze Komisia mohla
prijat nadzové opatrenia na zdklade tohto ustanovenia, po tretie tym, Ze jej nepriznal moznost
predlozit chybajiuce tdaje, a po $tvrté tym, ze porusil zdsadu préavnej istoty, ked uviedol ziver, ze
zmena regulacného prostredia kritérii schvilenia mohla sama osebe stacit na to, aby sa Komisii
umoznilo splnit si dokazné bremeno, ktoré jej prislicha vzhladom na uvedené ustanovenie.

Komisia sa domnieva, Ze treti a piaty odvolaci dovod treba zamietnut.
a) O prvej Casti tretieho odvolacieho dévodu a o piatom odvolacom doévode

1) Argumentdcia uicastnikov konania

Bayer CropScience vytyka Vseobecnému sudu, Zze v bodoch 309 a 310 napadnutého rozsudku
nepreskumal, ¢i hodnotenie rizik a vedecké hodnotenie bolo dostatocne vycerpavajice a jasné na
oddvodnenie prijatia sporného nariadenia. Bolo by v rozpore s procesnymi zarukami uvedenymi
v nariadeni ¢. 1107/2009, ak by Komisia mohla urychlit konanie o preskiimani pred undhlenym
prijatim rozhodnutia o zmene alebo zruseni schvilenia bez toho, aby kedykolvek vykonala
vycerpavajuce hodnotenie rizik, alebo z takého hodnotenia vychddzala.

Komisia sa s touto argumentdciou nestotoznuje.

2) Postidenie Stidnym dvorom

Body 309 a 310 napadnutého rozsudku, na ktoré sa sustreduji vyhrady uvadzané spolo¢nostou Bayer
CropScience v ramci prvej Casti tretieho odvolacieho dovodu, zneju takto:

»309 Takéto posunutie terminu by vsak zdkonite oddialilo okamih, ked sa Komisia ako sprdvca rizika
dozvedela, aj ked nepresne, o urovni rizika predstavovaného uvedenymi litkami a v dosledku
toho aj prijatie rozhodnutia o nevyhnutnosti a uzito¢nosti zmeny podmienok schvalovania tychto
latok. Komisia teda celila konfliktu cielov medzi rychlostou hodnotenia rizik na jednej strane
a jeho Gplnostou a presnostou na druhej strane.

310 Otazkou, ktord vznikd v prejedndvanej veci, teda nie je, Ci teoreticky a bez ¢asového obmedzenia
bolo mozné uplnejsie a presnejsie vedecké hodnotenie. Z vyssie uvedeného vyplyva, ze odpoved
na tato otdzku bude pravdepodobne kladna. Treba naopak v prvom rade preskiimat, ¢i Komisia
vybrala datum ukoncenia hodnotenia rizik dovolenym spésobom... a ak ano, v druhom rade to,
¢i toto hodnotenie bolo urobené so zretelom na vedecké poznatky dostupné k zvolenému
datumu...”

Z bodov 307 a 308 napadnutého rozsudku vyplyva, ze sa pripustilo, ze posunutie terminu hodnotenia
rizik dradom EFSA s ciefom na jednej strane pockat na dokoncenie usmernovacieho dokumentu
k testom a na druhej strane umoznit spolo¢nosti Bayer CropScience, aby uvedeny usmernovaci
dokument vzali do tGvahy, by umoznilo zohladnit este pokrocilejsie vedecké poznatky, nez boli
zachytené v stanovisku EFSA. Z toho vyplyva, Ze je mozné, ze skuto¢nost, Ze hodnotenie rizika bolo
ukoncené k 31. decembru 2012, znamend, ze urcité rizikd nemohli byt vylucené, hoci v skutocnosti
neexistuju a ze takejto situdcii sa bolo mozné vyhnut odkladom lehoty na neskorsi datum.
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V tejto stvislosti treba pripomenut, Ze ustanovenia nariadenia ¢. 1107/2009 vychiddzaju zo zasady
obozretnosti a Ze tieto ustanovenia nebrédnia ¢lenskym s$titom uplatnit tito zdsadu v pripade neistoty
z vedeckého hladiska, pokial ide o rizikd, ktoré pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo zivotné prostredie
predstavuja pripravky na ochranu rastlin, ktoré sa maji na ich uzemi autorizovat (rozsudok
z 1. oktébra 2019, Blaise a i, C-616/17, EU:C:2019:800, bod 44). To isté plati pre Komisiu, ked
existuje vedeckd neistota, pokial ide o uvedené rizikd, ktoré predstavuju uc¢inné latky, ktoré su
predmetom preskimania v stulade s ¢clankom 21 nariadenia ¢. 1107/2009.

Zo zasady obozretnosti vyplyva, Ze ak pretrvava neistota tykajica sa existencie alebo rozsahu rizik,
najmd pre zivotné prostredie, ochranné opatrenia mozno prijat aj bez nutnosti c¢akat na to, kym sa
existencia a zavaznost tychto rizik preukdze v plnom rozsahu. Ak sa ukaze, ze je nemozné s istotou
urcit existenciu alebo rozsah uvadzaného rizika z dévodu nepresvedc¢ivych vysledkov vykonanych
stadii, ale pravdepodobnost skutocného poskodenia zivotného prostredia pretrvava za predpokladu, Ze
by sa riziko zmenilo na skuto¢nost, zdsada obozretnosti odovodnuje prijatie obmedzujtcich opatreni
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 1. oktébra 2019, Blaise a. i, C-616/17, EU:C:2019:800, bod 43 ako aj
citovand judikattru).

Preto na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Bayer CropScience, dokladné vyhodnotenie rizik nemozno vyzadovat
v kontexte uplatnenia zdsady obozretnosti, ktora zodpoveda kontextu vedeckej neistoty.

Okrem toho zdsada obozretnosti si nevyzaduje, aby opatrenia prijaté podla ¢lanku 21 ods. 3 nariadenia
¢. 1107/2009 boli odlozené vylu¢ne z dovodu, ze stadie, ktoré by mohli spochybnit dostupné vedecké
a technické znalosti, nadalej prebiehaju (pozri analogicky rozsudok z 21. jula 2011, Etimine, C-15/10,
EU:C:2011:504, body 128 a 129).

Vzhladom na vyssie uvedené treba konstatovat, Ze body 309 a 310 napadnutého rozsudku nie st
zalozené na nespravnom pravnom posudeni, na ktoré sa odvolava Bayer CropScience.

V désledku toho treba prva cast tretieho odvolacieho dovodu, ako aj piaty odvolaci dovod zamietnut
ako nedovodné.

b) O druhej Casti tretieho odvolacieho dévodu

1) Argumentdcia uicastnikov konania

V druhej casti treticho odvolacieho dévodu Bayer CropScience tvrdi, Ze VsSeobecny sud tym, ze
pripustil, ze Komisia méze vychddzat z hodnotenia rizik, ktoré EFSA urychlene vykonal v casovej
tiesni, a urychlit svoje vlastné preskimanie odvolanim sa na povinné lehoty, v skutoc¢nosti rozhodol,
ze Komisia moze na zdklade clanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 prijat ntdzové opatrenia
spadajice pod ¢lanok 69 tohto nariadenia.

Komisia tato argumentaciu spochybnuje.

2) Postidenie Stidnym dvorom

Treba uviest, ze v prejedndvanej veci ni¢ nenasvedCuje tomu, ze podmienky uplatnenia clanku 21
nariadenia ¢. 1107/2009 neboli splnené. Konkrétne z bodov 312 a 313 napadnutého rozsudku, ktoré
neboli spochybnené, vyplyva, ze kone¢ny datum hodnotenia rizik predstavovanych uvedenymi
ucinnymi latkami bol stanoveny na 31. december 2012, pricom na vydanie svojich zaverov sa EFSA
poskytlo viac ¢asu, nez bolo legilne stanovené v ¢lanku 21 ods. 2 uvedeného nariadenia. Okrem toho je
nesporné, ze Komisia prijala sporné nariadenie az 24. mdja 2013.
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Preto je druhu cast tretieho odvolacieho dovodu potrebné zamietnut ako nedoévodnu.
¢) O tretej casti tretieho odvolacieho dovodu

1) Argumentdcia ucastnikov konania

Podla spolo¢nosti Bayer CropScience sa V§eobecny sud dopustil nespravneho pravneho postadenia, ked
v bode 142 napadnutého rozsudku rozhodol, Ze vzhladom na to, Ze tudaje ziskané zo s$tadii
uskuto¢nenych na ucely povodného schvélenia boli s prihliadnutim na zmenené kritéria schvalenia
nedostato¢né na zohladnenie vSetkych rizik pre v¢ely suvisiacich s uvedenymi latkami, Komisia mohla
odnat schvélenie tychto latok. Za tychto okolnosti mala Komisia povinnost najskér umoznit dotknutej
osobe predlozit aktualizované tdaje. Hodnotenie rizik, ktoré vykonal EFSA, malo byt zalozené na
tychto aktualizovanych tdajoch, zatial ¢o Komisia bola povinnd na zéklade uvedenych aktualizovanych
udajov posudit, ¢i boli zmenené kritéria schvalenia splnené.

Komisia proti tymto tvrdeniam namieta.

2) Postidenie Stidnym dvorom
Bod 142 napadnutého rozsudku znie:

»Komisia tak z préavneho hladiska dostatoénym spésobom unesie svoje dokazné bremeno podla
¢lanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009, ak sa jej podari preukézat, Ze vzhladom na zmenu
v regulacnom prostredi, ktord viedla k sprisneniu podmienok schvalovania, boli tidaje ziskané zo $tadii
uskuto¢nenych na dcely povodného schvilenia nedostatocné na zohladnenie vsetkych rizik pre véely
suvisiacich s t¢innou latkou... Zdsada obozretnosti totiz vyzaduje odobrat alebo zmenit schvélenie
tcinnej latky pri existencii novych tdajov, ktoré spésobuji neplatnost skorsieho zaveru, podla ktorého
tato latka splnala kritérid schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009. V tomto kontexte sa
Komisia moze v silade so vseobecnymi pravidlami dokazovania obmedzit na predlozenie vaznych
a presvedcivych nepriamych dokazov, ktoré bez odstrdnenia vedeckej neistoty umoznuji doévodne
pochybovat o tom, Ze dand Uc¢inna latka splia uvedené kritéria schvélenia...”

Treba zdoraznit, Ze bod 142 napadnutého rozsudku sa tyka iba dokazného bremena, ktoré nesie
Komisia v ramci konania o preskimani v stlade s ¢lankom 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009, a nie
konkrétne otazky, ¢i vyrobca, akym je Bayer CropScience, bol opravneny pri tejto prilezitosti predlozit
pripomienky alebo nové tdaje.

V kazdom pripade, pokial ide o poziadavku spolo¢nosti Bayer CropScience, aby jej bolo umoznené
predlozit aktualizované udaje pocas konania o preskimani schvélenia, je nesporné, ze ako vyplyva
z bodu 435 napadnutého rozsudku, tito spolo¢nost mala viackrdt moznost predlozit pripomienky
v priebehu tohto konania podla ¢ldnku 21 nariadenia ¢. 1107/2009.

Ako to poznamenala generdlna advokéatka v bode 119 svojich navrhov, z prava byt vypocuty Komisii
nevyplyva povinnost poskytnut v rdmci preskimania podla c¢ldnku 21 nariadenia ¢. 1107/2009
vyrobcovi prilezitost uskuto¢nit nové studie s cielom vyplnit pripadné medzery identifikované
v dostupnych tdajoch.

Ako sa totiz uvadza v bode 82 tohto rozsudku, zdsada obozretnosti nevyzaduje, aby opatrenia prijaté

podla ¢ladnku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 boli odlozené len z dovodu, Ze prebiehaja $tudie, ktoré
by mohli spochybnit dostupné vedecké a technické udaje.
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Vseobecny sud tak najméd vzhladom na zdsadu obozretnosti pripomenutd v bode 442 napadnutého
rozsudku mohol v bode 446 tohto rozsudku spravne rozhodnut, ze Bayer CropScience konkrétne
nemala pravo na to, aby Komisia odlozila zmenu schvilenia uvedenych latok, aby jej dala prilezitost
ziskat Gdaje nevyhnutné na vyplnenie medzier identifikovanych v zdveroch EFSA.

V dosledku toho je tretiu cast tretieho odvolacieho dévodu potrebné zamietnut ako nedévodna.
d) O stvrtej casti tretieho odvolacieho dovodu

1) Argumentdcia ticastnikov konania

Stvrtou castou tretieho odvolacieho dévodu Bayer CropScience tvrdi, ze Vieobecny sid v bode 142
napadnutého rozsudku porusil zdsadu pravnej istoty, ked dospel k zaveru, Ze zmena regulacného
kontextu kritérii schvilenia mohla sama osebe stacit na to, aby Komisia mohla uniest ddkazné
bremeno, ktoré jej prislicha z hladiska ¢lanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009.

Podla tejto spolo¢nosti ak je hranica uplatnenia ¢ldnku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 vyssia nez
hranica uplatnenia ¢ldnku 21 ods. 1 tohto nariadenia a prahova hodnota uplatnenia tohto posledného
uvedeného ustanovenia vyzaduje nové vedecké a technické poznatky, ktoré odovodnuju predpoklad, ze
kritérid schvalenia uz nie st splnené, hranica uplatnenia ¢lanku 21 ods. 3 uvedeného nariadenia musi
logicky vyzadovat existenciu novych vedeckych a technickych poznatkov, ktoré ida dalej a podporuju
zéver, podla ktorého kritérid schvélenia nie st splnené.

Komisia odmieta tieto tvrdenia.

2) Postidenie Stidnym dvorom

Ako to pripomenul Vseobecny sud v bode 285 napadnutého rozsudku, podla ustélenej judikattry
zésada prévnej istoty vyzaduje, aby boli pravne pravidld jasné, presné a predvidatelné, pokial ide o ich
uCinky, s cielom umoznit dotknutym osobdm orienticiu v situdcidch a pravnych vztahoch
v posobnosti pravneho poriadku Unie.

Argumenticia spolo¢nosti Bayer CropScience je zalozena na nespravnhom vyklade bodu 142
napadnutého rozsudku.

V tejto suvislosti, hoci je pravda, ako sa konstatuje v bode 49 tohto rozsudku, ze Vseobecny sud
vychddzal z nesprdvneho privneho posudenia, ked rozhodol, ze prahovd hodnota uplatnenia konania
o preskimani stanovend v clanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 predpoklada objavenie sa novych
vedeckych poznatkov, na zdklade ktorych sa mozno domnievat, Ze dotknutd latka uz nebude splnat
kritérid schvélenia, takéto pochybenie nemd v prejednavanej veci nasledky.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Bayer CropScience, totiz Vseobecny sud v bode 142 napadnutého
rozsudku neuviedol, ze jednoduchd zmena regulacného kontextu kritérii schvalenia m6ze sama osebe
stacit na to, aby Komisia mohla uniest ddkazné bremeno, ktoré jej prislicha vzhladom na ¢ldnok 21
ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009, ale spresnil, Ze zrusenie alebo zmena schvélenia ucinnej latky
predpoklada existenciu novych tdajov, ktoré vyvracaju skorsi zaver, podla ktorého tato latka spina

kritérid schvalenia uvedené v ¢lanku 4 tohto nariadenia.

Napriek nesprdvnemu pravnemu postdeniu Vseobecného sidu pripomenutému v bode 103 tohto
rozsudku sa teda v kontexte tejto cCasti tretiecho odvolacieho dovodu nezda, ze by pravidlo uvedené
v ¢lanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009, ako ho vykladd Vseobecny std, bolo v rozpore so zasadou
pravnej istoty.

ECLILEU:C:2021:367 17



106

107

108

109

110

111

112

113

114

Rozsupok zo 6. 5. 2021 — Vec C-499/18 P
BAYER CROPSCIENCE A BAYER/KoMmisia

V dosledku toho treba stvrtd cCast tretiecho odvolacieho dovodu zamietnut ako neddévodnt.

Vzhladom na vsetky vyssie uvedené dGvahy treba treti odvolaci dovod zamietnut ako ned6vodny.

4. O stvrtom odvolacom doévode

Svojim Stvrtym odvolacim dovodom Bayer CropScience vytyka VSeobecnému sudu, ze vychddzal
z nespravneho pravneho posddenia, ked v suvislosti s realiziciou tdajného rizika vyzadovaného na
uplatnenie preventivnych opatreni nepreukdzal primerant droven vedeckej istoty v prvom rade tym,
ze nespravne vylozil a uplatnil troven dokazovania pozadovand na prijatie preventivnych opatreni, po
druhé tym, Ze dospel k zéveru, ze cisto hypotetické rizikd mohli odovodnit prijatie preventivnych
opatreni, a v tretom rade tym, ze nere$pektoval pravny rezim dékazného bremena.

Komisia zastdva nazor, ze stvrty odvolaci dévod treba zamietnut ako zjavne ned6vodny.
a) O prvej Casti Stvrtého odvolacieho dévodu

1) Argumentdcia ticastnikov konania

Bayer CropScience vytyka V$eobecnému sidu po prvé to, Zze nezohladnil skuto¢nost, ze uvedené latky
uz boli autorizované v nadvdznosti na vycerpavajuce vedecké hodnotenie a Ze neuplatnil primerant
uroven dokazovania, ktord je pre takéto latky vyssia nez pre latky, ktoré este neboli autorizované. Po
druhé si Vseobecny said protireci, ked umoznil Komisii prijat preventivne opatrenia bez akéhokolvek
nového relevantného vedeckého poznatku a nespravne povazoval za dostatocné, aby Komisia zmenila
schvalenia odvolatelky na zaklade ddajov, ktoré boli do velkej miery netplné. Po tretie Veobecny sud
v skuto¢nosti umoznil Komisii pouzit zdsadu obozretnosti pri prijimani ntdzovych opatreni podla
¢lanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 namiesto ¢lanku 69 tohto nariadenia.

Komisia v prvom rade namieta nepripustnost tejto casti $tvrtého odvolacieho dovodu a subsididrne jej
neddvodnost.

2) Posudenie Sudnym dvorom

Treba uviest, Ze Bayer CropScience nespochybnuje konstatovanie uvedené v bode 142 napadnutého
rozsudku, podla ktorého sa Komisia v rdmci uplatnovania ¢lanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009
moze v sulade so vSeobecnymi pravidlami dokazovania obmedzit na predlozenie vaznych
a presvedCivych nepriamych dokazov, ktoré bez odstrdnenia vedeckej neistoty umoznuji dovodne
pochybovat o tom, ze dand ucinna latka splna kritérid schvalenia uvedené v ¢lanku 4 tohto nariadenia.

Tato spolo¢nost vsak tvrdi, ze VSeobecny sid nespravne uplatnil pozadovand troven dokazovania tym,
ze nepozadoval, aby bola Komisia pri prijimani preventivnych opatreni povinnd v stlade s poziadavkou
silnejSieho dokazu pre uz schvédlené latky nez pre neschvilené latky preukdzat existenciu vaznych
pochybnosti, pokial ide o bezpe¢nost dotknutej ti¢innej latky, odvoldvajuc sa na nové udaje.

Na jednej strane totiz VSeobecny sud v bodoch 177 a 180 napadnutého rozsudku pripustil, Ze Komisia
mohla prijat preventivne opatrenia v pripade neexistencie akéhokolvek relevantného vedeckého
poznatku, a na druhej strane v bode 442 napadnutého rozsudku Vseobecny std povazoval za
dostato¢né, aby Komisia zmenila schvélenia spolo¢nosti Bayer CropScience na zaklade udajov, ktoré
su do velkej miery neuplné.
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V tejto suvislosti, ako vyplyva z bodu 79 tohto rozsudku, ustanovenia nariadenia ¢. 1107/2009, ktoré st
zalozené na zasade obozretnosti, nebrania Komisii uplatnit tato zdsadu, ak existuje vedeckd neistota,
pokial ide o rizikd tykajice sa zdravia Iudi alebo zvierat alebo zivotného prostredia, ktoré predstavuju
ucinné latky, ktoré st predmetom preskiimania v silade s ¢lankom 21 nariadenia ¢. 1107/2009.

Tato zasada vychddza z predpokladu, ako je pripomenuté v bode 80 tohto rozsudku, ze ak pretrvava
neistota tykajica sa existencie alebo rozsahu rizik, najméa pre Zivotné prostredie, ochranné opatrenia
mozno prijat aj bez nutnosti cakat na to, kym sa existencia a zavaznost tychto rizik preukdze v plnom
rozsahu. Ak sa ukaze nemozné urcit s istotou existenciu alebo rozsah uvddzaného rizika z dévodu
nepresvedcivej povahy vysledkov vykonanych studii, ale pravdepodobnost skutocnej skody pre verejné
zdravie pretrvava za predpokladu, Ze riziko by sa zmenilo na skutoCnost, zdsada obozretnosti
odovodnuje prijatie obmedzujtacich opatreni. V tomto kontexte Komisia v stlade s nariadenim

¢. 1107/2009 nepodlieha poziadavke silnejsiecho dokazu v pripade Gcéinnych latok, ktoré uz boli
schvalené, nez v pripade neschvalenych latok.

Tvrdenie spolo¢nosti Bayer CropScience, podla ktorého Vseobecny sud pripustil, ze Komisia moze
prijat preventivne opatrenia bez akéhokolvek relevantného vedeckého poznatku, véak nemdze uspiet.

V tejto suvislosti treba uviest, ze body 177 az 180 napadnutého rozsudku sa v podstate tykaju otazky, ¢i
vzhladom na s$tidie z marca 2012 a $tadiu Schneider Komisia mala v case zacatia konania
o preskimani k dispozicii ,nové vedecké a technické znalosti“ v zmysle ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia
¢. 1107/2009.

Hoci sa VSeobecny sid nespravne domnieval, ze takéto nové poznatky boli nevyhnutné na zacatie
preskimania podla ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, ni¢ to nemeni na tom, zZe tdto Cast
napadnutého rozsudku sa tyka zacatia konania o preskiimani a nezaujima stanovisko k preventivhym

opatreniam, ktoré Komisia prijala na zdklade clanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009.

Pokial ide o bod 442 napadnutého rozsudku, Vseobecny sid v nom pripomenul, ze v bode 325
predmetného rozsudku bolo rozhodnuté, Ze zdsada obozretnosti vzhladom na okolnosti prejedndvanej
veci odovodnovala, aby schvalenie uvedenych litok bolo zmenené bez cakania na to, kedy budd
dostupné udaje vyplnajice medzery identifikované v zaveroch EFSA.

Ako sa vsak konstatuje v bode 82 tohto rozsudku, zasada obozretnosti nevyzaduje, aby opatrenia prijaté
podla ¢ldnku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 boli odloZené len z dévodu, Ze prebiehaja studie, ktoré
by mohli spochybnit dostupné vedecké a technické tidaje. Ako totiz spravne konstatoval Vseobecny sud
v bode 116 napadnutého rozsudku, kontext uplatnenia zdsady obozretnosti hypoteticky zodpoveda
kontextu vedeckej neistoty.

Pokial ide o tvrdenie spolo¢nosti Bayer CropScience, podla ktorého Vseobecny sud v skuto¢nosti
umoznil Komisii pouzit zdsadu obozretnosti na prijatie nidzovych opatreni podla ¢lanku 21 ods. 3
nariadenia ¢. 1107/2009 namiesto ¢ldnku 69 tohto nariadenia, treba uviest, odhliadnuc od toho, ¢o sa
konstatovalo v bodoch 87 a 88 tohto rozsudku, Ze tito spolo¢nost, v rozpore s tym, ¢o vyzaduje
¢lanok 169 ods. 2 Rokovacieho poriadku Sidneho dvora, v tejto stvislosti vobec neidentifikovala body
oddvodnenia napadnutého rozsudku, ktoré si napadnuté. Toto tvrdenie je preto nepripustné.

Preto treba prva cast stvrtého odvolacieho doévodu zamietnut ako scasti nepripustni a scasti
nedovodnu.
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b) O tretej casti stvrtého odvolacieho dovodu

1) Argumentdcia ucastnikov konania

V tretej Casti $tvrtého odvolacieho dovodu Bayer CropScience vytyka Vseobecnému stdu, ze tym, ze
nere$pektoval pravny rezim dokazného bremena, vychddzal z nespravneho pravneho posudenia.

V prejednavanej veci VSeobecny sud skutocne obratil ddkazné bremeno tym, Ze od odvolatelky
v bodoch 546, 184, 216 a 499 az 500 napadnutého rozsudku pozadoval, aby preukazala po prvé, ze
zdkaz pouziti na listy bol zjavne neprimerany, po druhé, Ze stidie z marca 2012 a studia Schneider
neprindasali nové vedecké a technické poznatky, po tretie, Ze obavy tykajuce sa skutocnosti, ze zvySend
umrtnost vciel alebo vymiznutie kolénii sa zhodovali s pouzitim pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich uvedené latky, boli neopodstatnené a po $tvrté, ze predpoklad tykajici sa vzdjomného
vztahu medzi Gc¢inkami na individudlne vcely medonosné a vplyvom na urovni vcelstva bol
neopodstatneny.

Okrem toho sa Vseobecny sud tym, ze len na zdklade urcitych rizik pre individudlne vcely medonosné
a tdajného vzdjomného vztahu medzi tymito rizikami a vplyvom na trovni vcelstva konstatoval, ze
riziko pre véelstvd nemozno vylicit, dopustil nesprévneho privneho postudenia, kedze Komisiu
oslobodil od jej povinnosti splnit uplatnitelné pravne kritérium, ktoré sa zameriava na zachovanie
zdravia vcelstiev vciel medonosnych a nie individudlnych v¢ciel, ako je uvedené v nariadeni
¢. 1107/2009.

Komisia odmieta tieto tvrdenia.

2) Postidenie Stidnym dvorom

Po prvé, pokial ide o udajné nespridvne pravne posudenie spocivajuce v tom, ze od odvolatelky sa
pozadovalo, aby preukazala, Ze zdkaz pouzivania na listy bol zjavne neprimerany, treba pripomendut, ze
v bode 546 napadnutého rozsudku sa konstatuje, Ze Bayer CropScience, najmi, nepreukazala, ze zakaz
pouziti na listoch bol zjavne neprimerany na dosiahnutie cielov sporného nariadenia, a to ochrany
zivotného prostredia a najma ochrany v¢iel.

Ako vyplyva z bodov 79 a 80 tohto rozsudku, zdsada obozretnosti znamend, zZe ak pretrvava neistota
tykajtica sa existencie alebo rozsahu rizik, najma pre Zivotné prostredie, ochranné opatrenia mozu byt
prijaté v ramci konania o preskiimani stanoveného v ¢lanku 21 nariadenia ¢. 1107/2009 bez nutnosti
cakat na to, kym sa existencia a zavaznost tychto rizik preukdze v plnom rozsahu a ze ak sa ukdze, ze
je nemozné s istotou urcit existenciu alebo rozsah uvadzaného rizika z dévodu nepresvedcivych
vysledkov vykonanych §tudii, ale pravdepodobnost skuto¢ného poskodenia zivotného prostredia
pretrvava za predpokladu, ze by sa riziko zmenilo na skuto¢nost, zdsada obozretnosti oddévodnuje
prijatie obmedzujicich opatreni.

Z toho vyplyva, ze pokial ide o to, aby Komisia prijala restriktivne opatrenie v zmysle ¢lanku 21 ods. 3
nariadenia ¢. 1107/2009, aby celila riziku, ktorého existencia alebo rozsah nie je ista, ale ktoré sa
napriek tomu zd4 dostato¢ne zdokumentované, prindlezi dotknutej osobe, aby v stlade s ¢lankom 7
ods. 1 tohto nariadenia preukdzala, ze dotknutd Gc¢innd latka splna kritérid schvédlenia stanovené
v ¢lanku 4 uvedeného nariadenia. Ako totiz v podstate uviedla generalna advokatka v bode 150 svojich
navrhov, ak Komisia predlozi vdzne a presved¢ivé nepriame dokazy, ktoré umoznuji dovodne
pochybovat o dodrzani tychto kritérii, na strane dotknutej osoby znovu vznikd poévodné ddkazné
bremeno.
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V ramci takej vyhrady, o aku ide v prejedndvanej veci, ktora sa zakladd vylu¢ne na tom, ze VSeobecny
sud preniesol dokazné bremeno, a nie na ddajnej neexistencii vaznych a presvedcivych nepriamych
dokazov umoznujucich pochybovat o dodrzani kritérii schvalenia stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia
¢. 1107/2009, konstatovanie uvedené v bode 546 napadnutého rozsudku, podla ktorého Bayer
CropScience nepreukdzala, 7e zédkaz pouziti na listoch bol zjavne neprimerany na dosiahnutie ciela
ochrany vciel, ktory sleduje sporné nariadenie, nepredstavuje samo osebe nespravne pravne postudenie.

Pokial ide o bod 184 napadnutého rozsudku, podla ktorého $tadia objednand spolo¢nostou Bayer
CropScience a finalizovana 24. mdja 2013 o otazke, ¢i sa vysledky stidie Henry a $tudie Schneider
odchyluja od skorsich poznatkov v danej oblasti, nie je sposobild preukdzat, ze studie z marca 2012
a Studia Schneider nepriniesli ,nové vedecké a technické poznatky” v zmysle ¢lanku 21 ods. 1
nariadenia ¢. 1107/2009, tvrdenie zaloZené na tom, Ze toto konstatovanie nerespektuje pravny rezim
dokazného bremena, je v kazdom pripade nedcinné, pretoze ako je uvedené v bode 50 tohto
rozsudku, ¢lanok 21 ods. 1 prvy pododsek prva veta nariadenia ¢. 1107/2009 splnomocnuje Komisiu
na preskimanie schvélenia Gcinnej latky kedykolvek, bez inej podmienky.

Okrem toho v bode 55 tohto rozsudku sa uvadza, ze VSeobecny sid v bode 217 napadnutého rozsudku
spravne konstatoval, ze Komisia sa mohla v prejedndvanej veci opravnene domnievat, Ze bolo potrebné
preskumat schvélenie uvedenych latok.

To isté plati pre tvrdenie zalozené na tom, Ze konstatovanie uvedené v bode 216 napadnutého
rozsudku nere$pektuje prévny rezim dokazného bremena. Tento bod, podla ktorého udaje ziskané
monitorovanim, na ktoré poukazovali odvolatelky, sice moézu spochybnit obavy vyvolané $tudiami
z marca 2012 a $tadiou Schneider, ale naopak nemohli preukazat, ze tieto obavy boli neopodstatnené,
sa nepochybne tyka otazky dokazného bremena v oblasti vedeckych poznatkov, ale v ramci rozhodnutia
o vykonani preskiimania podla ¢ldnku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009.

Pokial ide o body 499 a 500 napadnutého rozsudku, v stvislosti s ktorymi Bayer CropScience uvadza,
Ze porusuje pravny rezim dokazného bremena, tieto body zneju takto:

»499 Nie je teda sporné, ze existuje vzdjomny vztah medzi rizikom pre individudlne vcely a rizikom pre
véelstvo. Naproti tomu v tejto fize existuje vedeckd neistota tykajica sa miery umrtnosti
individuélnych v¢iel, od ktorej moézu vzniknut ,neprijatelné akdtne alebo chronické Gcinky’ na
prezitie a rozvoj vcelstiev. Tato neistota je spdsobend najmé tazkostami spojenymi s meranim
rozsahu individudlnych strat a vplyvu tychto strat na vcelstvo v teréne.

500 Za tychto okolnosti treba dospiet k zéveru, ze Komisia bola oprdvnend domnievat sa, Ze vzhladom
na hodnoty kvocientov nebezpecenstva identifikované pre uvedené latky v zaveroch dradu EFSA
nebolo mozné vylucit riziko pre vcelstva a Ze preto bola povinna na zaklade zdsady obozretnosti
prijat ochranné opatrenia bez toho, aby musela ¢akat, kym sa plne preukaze, za akych podmienok
a od akej miery umrtnosti mohla strata individudlnych vciel ohrozit prezitie alebo rozvoj
vcelstiev.”

Tieto body st ako také len uplatnenim zdsady obozretnosti, ako je pripomenutd najméd v bode 129
tohto rozsudku, na prejedndvant vec, podla ktorej ak pretrvdva neistota tykajica sa existencie alebo
rozsahu rizik, najmd pre zivotné prostredie, ochranné opatrenia mozno prijat v ramci konania
o preskumani stanoveného v clanku 21 nariadenia ¢. 1107/2009 aj bez nutnosti cakat na to, kym sa
existencia a zdvaznost tychto rizik preukdze v plnom rozsahu, a ak sa ukdze, Ze je nemozné s istotou
urcit existenciu alebo rozsah uvadzaného rizika z doévodu nepresvedcivych vysledkov vykonanych
stadii, ale pravdepodobnost skuto¢ného poskodenia zZivotného prostredia pretrvava za predpokladu, Ze
by sa riziko zmenilo na skuto¢nost, zdsada obozretnosti odévodnuje prijatie obmedzujicich opatreni.
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Napokon pokial ide o tvrdenie spoloc¢nosti Bayer CropScience, v ktorom tito spoloc¢nost tvrdila, ze
Vseobecny sud sa tym, Ze len na zéklade urcitych rizik pre individudlne vcely medonosné a tidajného
vzdgjomného vztahu medzi tymito rizikami a vplyvom na trovni vcelstva konstatoval, Ze riziko pre
veelstvd nemozno vylacit, dopustil nespravneho préavneho posudenia, kedZze Komisiu oslobodil od jej
povinnosti splnit uplatnitelné pravne kritérium, ktoré sa zameriava na zachovanie zdravia véelstiev
vc¢iel medonosnych a nie individudlnych vciel, ako je uvedené v nariadeni ¢. 1107/2009, treba uviest
nasledujtce.

Podla znenia bodu 3.8.3 prilohy II nariadenia ¢. 1107/2009 sa u¢innd latka schvéli len vtedy, ak sa
preukdze najméd to, Ze pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich tdto dcinna latku
v navrhovanych podmienkach pouzivania nemd neprijatelné akutne alebo chronické ac¢inky na prezitie
a rozvoj vcelstiev, pricom sa zohladnia ucinky na larvy vc¢iel medonosnych a sprdvanie vciel
medonosnych.

Podla bodov 499 a 500 napadnutého rozsudku, ktoré st reprodukované v bode 135 tohto rozsudku, za
podmienok, ked je nesporné, ze existuje vzdgjomny vztah medzi rizikom pre individudlne vcely
a rizikom pre vcelstvo, ale naopak, v tomto $tddiu existuje vedeckd neistota, pokial ide o mieru
umrtnosti individudlnych véiel, od ktorej by mohli nastat ,neprijatelné akiatne alebo chronické G¢inky“
na prezitie a rozvoj vcelstva, Komisia sa mohla opravnene domnievat, ze nemozno vyldcit riziko pre
vcelstva a Ze jej preto na zaklade zdsady obozretnosti prislicha prijat ochranné opatrenia.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdila Bayer CropScience, VSeobecny sid tym, Ze uviedol, Ze je nesporné, ze
existuje vzdjomny vztah medzi rizikom pre individudlne vcely a rizikom pre vcelstvo, kedze vedecka
neistota v tejto suvislosti sa tyka len miery dmrtnosti individudlnych vciel, od ktorej mozu nastat
yneprijatelné akutne alebo chronické uc¢inky“ na prezitie a rozvoj vcelstva, neoslobodil Komisiu od jej
povinnosti splnit uplatnitelné prdvne kritérium tykajuce sa zachovanie zdravia vcelstiev vciel
medonosnych uvedené v bode 3.8.3 prilohy II nariadenia ¢. 1107/20009.

V tejto stvislosti teda nedoslo k Ziadnemu nesprdvnemu pravnemu postdeniu.

V dosledku toho preto tretiu cast stvrtého odvolacieho dévodu treba zamietnut ako nedovodnu.
¢) O druhej Casti stvrtého odvolacieho dovodu

1) Argumentdcia ucastnikov konania

Druhou castou s$tvrtého odvolacieho dovodu Bayer CropScience vytyka Vseobecnému sudu, ze
vychddzal z nespravneho pravneho posudenia, ked dospel k zaveru, ze ¢isto hypotetické rizikd mohli
odovodnit prijatie preventivnych opatreni. VsSeobecny sud totiz nespravne konstatoval, Ze tak
pouzivanie na listy, ako aj neprofesiondlne pouzitie mohli byt obmedzené bez vedeckého hodnotenia
a na zéklade predpokladov, podla ktorych na jednej strane sposoby pouzivania na listy, ktoré este EFSA
neposudil, mohli, ako vyplyva z bodov 533 a 534 napadnutého rozsudku, predstavovat rizika podobné
rizikdm hodnotenych pouziti, a na druhej strane neprofesiondlni pouzivatelia boli, ako vyplyva
z bodov 556 a 558 napadnutého rozsudku, nachylni nedodrziavat ndvody na pouZitie.

Napokon Vseobecny sud prvého stupna v bode 543 napadnutého rozsudku vychadzal z nespravneho
pravneho posudenia, ked Komisii umoznil, aby sama tvrdila, ze aplikdcia na listy vedie k ukladaniu
daného pripravku do pddy, a mohla vychadzat z vlastnych hypotetickych zaverov namiesto toho, aby
zverila vedecké hodnotenie rizik EFSA.

Komisia spochybnuje argumentaciu Bayer CropScience.
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2) Posudenie Sudnym dvorom

Pokial ide v prvom rade o zdkaz aplikicie na listy, body napadnutého rozsudku, ktoré Bayer
CropScience kritizuje, st formulované takto:

»533 V druhom rade treba zdoraznit, ze druhé poverenie udelené Komisiou dradu EFSA, v jeho
revidovanej podobe z 25. jula 2012..., sa vyslovne obmedzovalo na ,povolené pouzitia tychto
latok na oSetrenie osiva a vo forme grandl’. Hodnotenie rizik vykonané uradom EFSA sa teda
nevztahovalo na iné povolené pouzitia a zavery uradu EFSA tykajice sa troch uvedenych latok
neobsahovali ziadny ddaj o riziku spojenom s aplikdciou na listy.

534 V tretom rade treba pripomenut, Ze opatrenia prijaté v [spornom nariadeni] sa zakladaju na
uplatneni zdsady obozretnosti, kedze existovali zdvazné nepriame dokazy, podla ktorych niektoré
z az dovtedy schvalenych pouziti uvedenych latok mohli so sebou prinasat nepripustné rizikd pre
véely bez toho, aby v tejto suvislosti existovala vedeckd istota. V takej situdcii bola Komisia
opravnend prijat preventivne opatrenia aj pre pouzitia, ktoré este EFSA $pecificky nevyhodnotil,
ak a v miere, v akej mohla dbvodne predpokladat, Ze tieto pouzitia predstavovali rizikd
analogické rizikdam vyhodnotenych pouziti.

543 Po druhé, pokial ide o akropetilnu translokiciu, Komisia tvrdila, ze aplikicia na listy vedie
k ukladaniu daného pripravku do pody, odkial mozu byt Gcinné latky absorbované korenmi
a rozptylené v rastline.”

Pokial ide o tvrdenie spolo¢nosti Bayer CropScience zaloZené na tom, Zze Vseobecny sud vychddzal
z nespravneho pravneho postdenia, ked pripustil, ze Komisia mohla sama vykonat hodnotenie rizik
namiesto toho, aby tato ulohu zverila EFSA, treba uviest, rovnako ako generdlna advokatka
v bode 155 svojich ndvrhov, Ze to, ¢i sa Komisia podla ¢ldnku 21 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 obréti
na EFSA, zavisi od jej volnej uvahy, takze hodnotenie rizik zo strany EFSA sa imperativne nevyzaduje.

Vseobecny sud teda nevychadzal z nespravneho pravneho posidenia, ked pripustil, Ze samotnd Komisia
mohla vykonat hodnotenie rizik pre pouzitia, ktoré este EFSA osobitne nevyhodnotil, ako napriklad
aplikdcia na listy.

Pokial ide o tvrdenie spolo¢nosti Bayer CropScience zaloZené na tom, Zze V$eobecny sud vychddzal
z nespravneho pravneho posudenia, ked konstatoval, ze pouzivanie na listy mdze byt obmedzené bez
vedeckého hodnotenia a na zdklade predpokladov, podla ktorych takéto pouzitia mozu predstavovat
podobné rizikd ako hodnotené pouzitia, treba zddraznit, Ze VSeobecny sid v bode 534 napadnutého
rozsudku pripustil, ze Komisia bola oprdvnena prijat preventivne opatrenia aj pre pouzitia, ktoré este
EFSA $pecificky nevyhodnotil, iba ak a v miere, v akej mohla dévodne predpokladat, ze tieto pouzitia
predstavovali rizikd analogické rizikdm vyhodnotenych pouziti.

Pokial ide o bazipetdlnu translokdciu, Vseobecny sud tak v bode 542 napadnutého rozsudku
konstatoval, Ze vzhladom na nedostatky vedeckych $tadii uvddzanych obomi stranami nemozno z toho
vyvodit zaver, ze Komisia mohla dovodne predpokladat, Ze aplikicie na listy predstavuja rizikd podobné
rizikdm hodnotenych pouziti.

Naproti tomu pokial ide o akropetdlnu translokiciu, V$eobecny sid v bodoch 543 a 544 napadnutého
rozsudku uviedol, ze vzhladom na to, ze Komisia tvrdila, Ze aplikdcia na listy vedie k ukladaniu daného
pripravku do pody, odkial mézu byt tc¢inné latky absorbované korenmi a rozptylené v rastline, tieto
informdcie umoznovali tejto instittcii, aby dovodne predpokladala, Ze aplikacie na listy predstavovali
rizikd analogické rizikam pouziti, ktoré EFSA vyhodnotil vo svojich zaveroch.
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Z vyssie uvedeného teda vyplyva, ako uviedla generdlna advokatka v bode 160 svojich navrhov, ze
v ramci zdkazu aplikicii na listy VSeobecny sud na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Bayer CropScience,
neuznal postdenie rizik na zdklade cisto hypotetickych avah, a teda sa v tejto suvislosti nedopustil
nespravneho pravneho postdenia.

Pokial ide v druhom rade o zdkaz neprofesiondlnych pouziti, body 553 az 558 napadnutého rozsudku
zneju takto:

»553 Po tretie, pokial ide o pravdepodobnost nevhodného pouzivania pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom uvedenych latok neprofesiondlnymi pouzivatelmi, ani Komisia, ani zalobkyne
v skutoCnosti nepreukdzali, v akom rozsahu takdto pravdepodobnost existovala alebo
neexistovala. Bayer [CropScience] v$ak poukdzala na prieskum z roku 2011, objednany Komisiou,
tykajdici sa ,pochopenia etikiet a bezpe¢ného pouzivania chemickych pripravkov spotrebitelmi’,
z ktorého podla nej vyplyva, ze takmer 80 % respondentov citalo ,vzdy* alebo ,vicsinou’ etikety na
pesticidoch a ze dalsich 12 % ich ¢italo ,niekedy’. Spomedzi respondentov, ktori ¢itali pokyny na
etiketdch, ich takmer 74 % dodrziavalo ,uplne’, zatial ¢o 23 % sa nimi riadilo ,Ciasto¢ne’. Tieto
¢isla potvrdzuje iny vyskum, z ktorého Bayer [CropScience] predlozila iba vynatky.

554 V tejto savislosti treba najprv zdoraznit, ze cisla, ktoré uvadza Bayer [CropScience] pre prvy
z tychto prieskumov, nezodpovedaju cislam nachddzajicim sa v kopii, ktora predlozila. Percento
respondentov, ktori odpovedali, ze citaju ,vzdy’ alebo ,vdcsinou‘ etikety na pripravkoch na
ochranu rastlin bolo totiz 66 % (50 % ,vzdy‘ a 16 % ,vac¢sinou’) a nie ,takmer 80 %', ako to uvadza
Bayer [CropScience].

555 Dalej treba uviest, ze z vyiatku z druhého prieskumu, ktory predlozila Bayer [CropScience], nie je
zrejmé, kto urobil prieskum, zloZenie vzorky respondentov a ¢i bola tdto vzorka reprezentativnou
vzorkou populdcie siedmych krajin, v ktorych bol prieskum urobeny. Za tychto okolnosti moze
mat tento vynatok iba velmi obmedzenu dokaznu hodnotu.

556 Napokon prvy prieskum, urobeny vo vsetkych clenskych statoch na zdklade reprezentativnej
vzorky, preukazuje, Ze 34 % respondentov cita iba ,niekedy’ alebo ,nikdy’ ndvody na pouzitie
nachddzajice sa na etiketach pripravkov na ochranu rastlin. Za tychto okolnosti a predovsetkym
vzhladom na vysoky stupen toxicity uvedenych ldtok treba uviest, ze Komisia bola oprdvnena
dospiet k zaveru, ze neprofesiondlni pouzivatelia s vd¢Sou pravdepodobnostou ako profesionalni
pouzivatelia nedodrziavali ndvody na pouzitie.

557 Zakaz neprofesiondlnych pouziti uvedenych latok vonku preto nemozno povazovat za ,zjavne
neprimerany na dosiahnutie sledovaného ciela‘ v zmysle judikattry citovanej v bode 506 vyssie.

558 Po $tvrté, pokial ide konkrétne o neprofesiondlne pouzitia vo vnutri, je pravda, Ze ohrozenie vciel
sa na prvy pohlad zd4 skor nepravdepodobné, za predpokladu, Ze st dodrzané pokyny na pouzitie.
Ako vsak prave bolo vysvetlené, nemozno vylacit nespravne pouzitie nerespektujice navody na
pouzitie a to najmd v pripade neprofesiondlnych pouzivatelov. V tejto savislosti sa riziko, na
ktoré sa odvoliva Komisia, Ze rastlina oSetrend vo vnutri bude ndsledne umiestnend vonku, zda
skor druhoradé, a v kazdom pripade ojedinelé. Naproti tomu sa vzhladom na Gcinnost
uvedenych latok ako insekticidov zdd pravdepodobné, Ze niektori pouzivatelia mozu byt
v pokus$eni pouzivat priamo vonku pripravky, ktoré ich obsahuji, a to napriek tomu, ze sa
preddvané na pouzitie vo vnutri.”

Bayer CropScience v podstate Vseobecnému sudu vytyka, Ze v bode 558 napadnutého rozsudku
konstatoval, ze nespravne pouzitie nerespektujuce navody na pouzitie nemozno vylacit, a to najma
pokial ide o neprofesiondlnych pouzivatelov, hoci v bode 553 tohto rozsudku zdroven uznal, Ze ani
odvolatelky, ani Komisia nepreukdzali, v akom rozsahu existovala alebo neexistovala pravdepodobnost
nespravneho pouzivania.
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V tejto suvislosti treba pripomentt, ze ako vyplyva z bodov 551 a 552 napadnutého rozsudku, prindlezi
institicidm poverenym politickou volbou uréit uroven rizika povazovanud za prijateln pre spolo¢nost,
pricom tato miera rizika sa urcuje nielen na zaklade vylu¢ne vedeckych tvah, ale aj s prihliadnutim na
spolocenské faktory, ako je uskutocnitelnost kontrol.

Této uskutocnitelnost totiz moze predstavovat relevantny prvok pri urceni trovne prijatelného rizika,
kedze cielom kontrol je zabezpecit dodrziavanie ndvodov na pouZitie pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich a¢inné latky, pricom toto dodrziavanie je sposobilé zmiernit vplyv pouzivania takychto
latok na Zivotné prostredie.

Je pravda, Ze VSeobecny sid v bode 553 napadnutého rozsudku konstatoval, Ze ani Komisia, ani Bayer
CropScience nepreukazali presni pravdepodobnost nevhodného pouzivania pripravkov na ochranu
rastlin obsahujtcich uvedené latky neprofesiondlnymi pouzivatelmi. Vzhladom v$ak na skutoc¢nost, ze
neprofesiondlni pouzivatelia nepodliehaju ziadnej kontrole, je mozné domnievat sa, ako to urobil
Vseobecny sid v bode 556 napadnutého rozsudku, ze neprofesiondlni pouzivatelia mohli viac nez
profesiondlni pouzivatelia nedodrziavat ndvody na pouzitie.

Vzhladom na vysoky stupen toxicity predmetnych t¢innych latok pre vcely teda Vseobecny sud bez
toho, aby vychadzal z nespravneho pravneho postudenia, konstatoval, ze zdkaz neprofesiondlnych
pouziti pripravkov na ochranu rastlin obsahujticich uvedené litky nemozno kvalifikovat ako ,zjavne
neprimerany“ na dosiahnutie ciela sledovaného spornym nariadenim.

Z toho vyplyva, zZe druht cast $tvrtého odvolacieho dévodu treba zamietnut ako neddvodnu.

Stvrty odvolaci dévod preto treba zamietnut ako nedévodny.
5. O Siestom odvolacom dévode

a) Argumentdcia icastnikov konania

Svojim $iestym odvolacim dévodom Bayer CropScience vytyka Vseobecnému studu, ze sa v bodoch 459
az 461 napadnutého rozsudku dopustil nespravneho pravneho postidenia tym, ze nespravne vymedzil
rozsah analyzy vplyvu, ktord sa ma vykonat pred prijatim preventivnych opatreni, a porusil poziadavky
spojené s touto analyzou. VsSeobecny sud sa totiz uspokojil s tym, ze Komisia sa oboznamila
s uc¢inkami, ktoré by mohli byt vyvolané planovanou cinnostou, a konstatoval, Ze rozsah a forma
analyzy vplyvu patria do prdvomoci postidenia Komisie, kedze povazoval stru¢nd syntézu v $tyroch
bodoch analyzy vplyvu poskytnutej odvetvim za dostacujicu, hoci Komisia nemala Gplna znalost
alternativnych pripravkov na ochranu rastlin. Bayer CropScience zastava ndzor, ze povinnost pristipit
k analyze vplyvu tym stratila vSetok obsah.

Komisia odmieta tieto tvrdenia.

b) Posudenie Siidnym dvorom
Body napadnutého rozsudku, na ktoré sa zameriavaju vyhrady spoloc¢nosti Bayer CropScience, st tieto:

,2459 V tejto suvislosti treba po prvé uviest, ze bod 6.3.4 ozndmenia [0 zdsade predbeznej opatrnosti
z 2. februdra 2000 [KOM(2000) 1 final] (dalej len ,ozndmenie o zdsade predbeznej opatrnosti‘)]
stanovuje, ze sa vykond preskimanie vyhod a nakladov vyplyvajuicich z cinnosti alebo necinnosti.
Naproti tomu format a rozsah tohto preskiimania nie st vymedzené. Z tohto bodu najmé vobec
nevyplyva, ze by bol prislusny orgdn povinny zacat osobitny postup hodnotenia, ktorého
vysledkom by bola napriklad formdalna pisomnd hodnotiaca sprava. Okrem toho z tohto
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ustanovenia vyplyva, Ze orgdn uplatiujici zdsadu obozretnosti md zna¢ni mieru volnej uvahy,
pokial ide o metédy postdenia. Aj ked sa totiz v ozndmeni uvddza, Ze preskimanie ,by malo’
zahfnat ekonomickd analyzu, prislu$ny orgdn musi v kazdom pripade zahrnit do preskiimania aj
neekonomické dvahy. Okrem toho sa vyslovne zdoraziuje, Ze za urcitych okolnosti mozno
ekonomické uvahy povazovat za menej ddlezité ako iné zdujmy uznané za vyznamné; ako priklad
su vyslovne spomenuté zaujmy ako zivotné prostredie alebo zdravie.

460 Navyse nie je nevyhnutné, aby sa ekonomickd analyza ndkladov a prinosov urobila na zdklade
presného vypoctu ndkladov vztahujucich sa na planovanu c¢innost, resp. necinnost. Takéto presné
vypocty nebude vo vicSine pripadov mozné urobit, kedze v kontexte uplatiiovania zisady
obozretnosti ich vysledky zdvisia od roznych premennych, ktoré su prirodzene nezname. Ak by
totiz vSetky dosledky necinnosti, ako aj ¢innosti boli zndme, nebolo by potrebné uplatnit zasadu
obozretnosti, ale bolo by mozné rozhodnut na zdklade istoty. Na zdver mozno konstatovat, zZe
poziadavky ozndmenia o zdsade predbeznej opatrnosti st splnené, pokial sa prislusny organ,
v prejedndvanej veci Komisia, skuto¢ne oboznamil s pozitivnymi a negativnymi twc¢inkami
ekonomickej a inej povahy, ktoré moze vyvolat planovand ¢innost, ako aj zdrzanie sa ¢innosti
a pokial ich zohladnil pri svojom rozhodovani. Naproti tomu nie je nevyhnutné, aby boli tieto
ucinky presne vycislené, ak to nie je mozné alebo by to vyzadovalo neprimerané usilie.

461 Po druhé treba uviest, ze Komisia uplne zjavne urobila porovnanie medzi najpravdepodobnejs$imi
pozitivnymi alebo negativnymi dosledkami pldnovanej ¢innosti a pozitivnymi alebo negativnymi
dosledkami necinnosti z hladiska celkovych nakladov pre Uniu, ¢im splnila poziadavky stanovené
v bode 6.3.4 ozndmenia o zdsade predbeznej opatrnosti. Vyplyva to jasne zo spravy z 21. janudra
2013 pre ¢lena Komisie kompetentného v tom case. Tato sprava mala informovat tohto c¢lena
o prebiehajucej diskusii k zdverom dradu EFSA a vyziadat si jeho suhlas k opatreniam, ktoré
zvazovali sluzby Komisie. V prilohe V spravy nazvanej ,Zdkladné informdcie o EP, Priemysle,
MVO' boli uvedené rozne okolnosti zohladnené v navrhu. Predovsetkym pokial ide o skutoc¢nost,
ze neonikotinoidy s v znaCnej miere vyuzivané v polnohospodérstve, priloha V spominala
podstatné vysledky stidie Humboldt, ktortt predlozili Zalobkyne Komisii, vratane ziaverov
uvedenej Studie o ucinkoch zdkazu neonikotinoidov na ekonomiku, trh prace a ekologicku
bilanciu Unie. Uvédzalo sa tam tiez, e Komisia nemala dplni vedomost o alternativnych
pripravkoch na ochranu rastlin, pretoze tieto boli autorizované na vnutrostatnej drovni. Napokon
tato sprava uvadzala, Ze [Eurdpsky] Parlament prerokuje tito otdzku o tri dni neskor, 24. janudra
2013, na zéklade studie o rizikiach predstavovanych uvedenymi latkami, ktord si objednal a ktora
odporucala Uplny zdkaz neonikotinoidov (radsej ako len obmedzenie pouzitia), a tiez skuto¢nost,
ze environmentalne MVO rovnako pozadovali uplny zakaz. Zo vsetkych tychto okolnosti vyplyva,
ze Komisia si bola vedoma tak ekonomickych, ako aj environmentilnych vyziev spojenych
s pouzivanim uvedenych latok.”

164 V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze podla znenia ¢lanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009, ak
Komisia dospeje k zaveru, ze kritéria schvilenia stanovené v ¢lanku 4 tohto nariadenia uz nie su
splnené, prijme sa nariadenie, ktorym sa schvélenie zrusi alebo sa zmeni a doplni.

165 Ako sa vsak konstatuje v bode 69 tohto rozsudku, v ramci preskiimania schvédlenia ucinnej latky sa
zaver, ze kritérid schvalenia stanovené v c¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009 uz nie su splnené, mdze
zakladat na akejkolvek novej vedomosti, pokial je tito znalost vedecka alebo technicka.

166 Ak Komisia dospeje k takému zaveru, v sulade s ¢lankom 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 jej
prindlezi prijat nariadenie, ktorym sa schvalenie prislusnej Gc¢innej latky zrusi alebo zmeni a doplni.
Stanovujuc zrusenie alebo zmenu a doplnenie uvedeného schvalenia, toto ustanovenie vyslovne zahfna
zdsadu proporcionality, ktora je podla ustilenej judikattry jednou zo vseobecnych zisad prava Unie
a vyzaduje, aby akty institdcii Unie neprekracovali hranice toho, ¢o je primerané a nevyhnutné na
dosiahnutie legitimnych cielov sledovanych danou pravnou dpravou, pricom pokial sa ponuka vyber
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medzi viacerymi primeranymi opatreniami, je potrebné priklonit sa k najmenej obmedzujicemu
a sposobené zdsahy nesmu byt neprimerané vo vztahu k sledovanym cielom (rozsudok z 8. jala 2010,
Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, bod 45 a citovana judikatdra).

V prejednavanej veci, ako vyplyva z bodov 22 az 24 tohto rozsudku a samotného sporného nariadenia,
Komisia tymto nariadenim zmenila podmienky schvélenia uvedenych litok vzhladom na to, ze tieto
latky predstavovali urcité akidtne rizikd pre vcely a u viacerych plodin nebolo mozné vylucit
neprijatelné rizika vyplyvajice z akatnych alebo chronickych ucinkov na prezitie a rozvoj vcelstiev.

Z toho vyplyva, ze Komisia sa domnievala, Ze schvalené pouzitia dcinnych latok, o ktoré ide
v prejednavanej veci, uz nesplnali kritéria schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009,
a najmé v bode 3.8.3 prilohy II tohto nariadenia, podla ktorého sa Gc¢innd latka schvali iba vtedy, ak sa
preukaze, Ze pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich tito ac¢inna latku v navrhovanych
podmienkach pouzitia bude mat za nasledok zanedbatelnt expoziciu véiel alebo nebude mat Ziadne
neprijatelné akiatne ¢i chronické dacinky na prezitie alebo rozvoj vcelstiev, pricom sa zohladnia G¢inky
na larvy vciel a spravanie vciel.

Pokial ide o zdsadu proporcionality, treba uviest, Ze ¢ldnok 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009
nestanovuje osobitné formy alebo pravidld na zabezpecenie jej dodrziavania.

Konstatovanie V$eobecného sdidu, podla ktorého rozsah a forma preskimania vyhod a ndkladov
vyplyvajucich z ¢innosti alebo nedinnosti patria do volnej tvahy Komisie, neporusuje ani ¢lanok 21
ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009, ani zasadu proporcionality, ktord je, ako bolo uvedené v bode 166 tohto
rozsudku, zahrnutd do uvedeného ustanovenia.

V tejto suvislosti treba zdoraznit, ze hodnotenie, ktoré Komisia vykondva v rdmci preskimania na
zéklade c¢lanku 21 nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni s bodom 3.8.3 prilohy II toho istého nariadenia,
sa tyka analyzy rizik, ktoré pouzitie pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho jednu z uvedenych
latok sposobi najma pre prezitie a rozvoj vcelstiev.

Z toho vyplyva, ze Bayer CropScience nemdze tvrdit, ze VSeobecny sud vychddzal z nespravneho
pravneho posudenia tym, Ze odkdzal na $irokd mieru volnej uvahy, ktorou disponuje Komisia, ked sa
rozhodla vykonat okrem tohto hodnotenia rizik — ktoré ako jediné je predpisané vyssie uvedenym
pravnym ramcom — aj preskimanie vyhod a ndkladov vyplyvajtcich z jej ¢innosti alebo necinnosti.

V kazdom pripade treba konstatovat, Ze na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Bayer CropScience, Veobecny sud
sa neuspokojil s tym, ze Komisia sa dozvedela o tcinkoch, ktoré mohli byt vyvolané plinovanou
¢innostou. Ako je totiz uvedené v bode 461 napadnutého rozsudku, Komisia urobila porovnanie medzi
najpravdepodobnejsimi pozitivnymi alebo negativnymi désledkami planovanej cinnosti a pozitivnhymi
alebo negativnymi dosledkami necinnosti z hladiska celkovych nékladov pre Uniu.

Okrem toho, ako vyplyva z bodov 463 az 466 napadnutého rozsudku, Komisia mohla merat vplyv
opatreni, ktoré si predmetom sporného nariadenia, na polnohospodérstvo a na Zivotné prostredie na
jednej strane vzhladom na skuto¢nost, Ze ak by sa to ukdzalo nevyhnutné, bolo mozné udelit pre
pripravky na ochranu rastlin obsahujice uvedené latky vynimky na vnutrostitnej trovni, a na druhej
strane vzhladom na skuto¢nost, ze v niektorych ¢lenskych stitoch mohlo polnohospoddarstvo
v minulosti fungovat uspokojivo bez pouzivania pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich uvedené
latky a bez toho, aby tito okolnost mala nepriaznivé tc¢inky na zivotné prostredie.

Napokon z bodov 468 az 470 napadnutého rozsudku vyplyva, Ze hoci je pravda, Ze vzhladom na systém
zavedeny nariadenim ¢. 1107/2009, v ktorom md Komisia prdvomoc na schvalovanie ac¢innych latok na
trovni Unie, zatial ¢o ¢lenské $taty maji pravomoc na autoriziciu pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom schvalenych aéinnych latok, bolo pre Komisiu nemozné, aby pre celd Uniu urcila, v akom

ECLILEU:C:2021:367 27



176

177

178

179

180

181

182

183

184

185

Rozsupok zo 6. 5. 2021 — Vec C-499/18 P
BAYER CROPSCIENCE A BAYER/KoMmisia

rozsahu, na aké pouzitia a pre aké plodiny mali polnohospodari k dispozicii alternativne pripravky
k pripravkom s obsahom uvedenych latok, skuto¢nostou zostdva, Ze Komisia mala vedomost
o ucinnych latkach, ktoré mézu nahradit latky uvedené v spornom nariadeni.

Za tychto podmienok a aj za predpokladu, ze by Komisia mala v rdmci ¢lanku 21 ods. 3 nariadenia
¢. 1107/2009 samostatnd povinnost vykonat analyzu osobitne zohladnujucu vyhody a néklady
vyplyvajtice z c¢innosti alebo necinnosti, je potrebné konstatovat, ze tvrdenia uvadzané spolo¢nostou

Bayer CropScience nemo6zu v ziadnom pripade uspiet.
V dosledku toho treba zamietnut Siesty odvolaci ddévod ako nedovodny.

Zo vsetkych predchddzajicich uvah vyplyva, ze odvolanie musi byt zamietnuté.

VI. O trovach

Podla ¢ldnku 184 ods. 2 rokovacieho poriadku ak odvolanie nie je dovodné, Sudny dvor rozhodne
o trovach konania.

Podla ¢lanku 138 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku uplatnitelného na konanie o odvolani na zéklade
¢lanku 184 ods. 1 toho istého rokovacieho poriadku Gcastnik konania, ktory vo veci nemal uspech, je
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.

Kedze Komisia, UNAF, Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund, Osterreichischer
Erwerbsimkerbund, PAN Europe, Bee Life, Buglife a Greenpeace navrhli zaviazat odvolatelky na
ndhradu trov konania a odvolatelky nemali vo veci tspech, je opodstatnené zaviazat odvolatelky na
nihradu trov konania uvedenych téastnikov konania. Svédske kralovstvo, ktoré nenavrhlo néhradu trov
konania, znasa svoje vlastné trovy konania.

Z c¢lanku 184 ods. 4 rokovacieho poriadku vyplyva, Ze ak vedlajsi ucastnik prvostuprniového konania
nepodal odvolanie, mozno mu ulozit povinnost nahradit trovy odvolacieho konania len vtedy, pokial
sa zdcastnil na pisomnej alebo Ustnej Casti konania pred Stidnym dvorom. Ak sa vedlajsi Gcastnik na
konani zGcastnil, Sidny dvor moéze rozhodnit, ze tento tcastnik bude zndsat svoje vlastné trovy

konania.

AGPM, ECPA, Rapool-Ring Qualititsraps deutscher Ziichter a ESA, ktoré mali postavenie vedlajsich
ucastnikov konania v prvostupnovom konani, sa nezucastnili konania pred Sidnym dvorom. NFU
a Agicoultural Industries Confederation, ktoré sa zucastnili odvolacieho konania a nemali vo veci
uspech, vSak zndasaja svoje vlastné trovy konania.

V stlade s ¢lankom 140 ods. 3 rokovacieho poriadku uplatnitelného na zaklade jeho ¢lanku 184 ods. 1
na konanie o odvolani Sidny dvor moéze rozhodnut, ze vlastné trovy konania znasaja aj ini vedlajsi
Ucastnici konania nez clenské staty, institicie, zmluvné s$tity Dohody o Eurépskom hospodarskom
priestore z 2. maja 1992 (U. v. ES L 1, 1994, s. 3; Mim. vyd. 11/052, s. 3), iné ako ¢lenské $taty alebo
Dozorny trad EZVO.

Je potrebné uplatnit toto ustanovenie a rozhodnut, ze Stichting De Bijenstichting zndsa svoje vlastné
trovy konania.

Z tychto doévodov Stdny dvor (prva komora) rozhodol takto:
1. Odvolanie je nepripustné v rozsahu, v akom bolo podané spolo¢nostou Bayer AG.

2. Odvolanie sa v rozsahu, v akom bolo podané spolo¢nostou Bayer CropScience AG, zamieta.

28 ECLILEU:C:2021:367



Rozsupok zo 6. 5. 2021 — Vec C-499/18 P
BAYER CROPSCIENCE A BAYER/KoMmisia

3. Bayer CropScience AG a Bayer AG znasaju svoje vlastné trovy konania a s povinné nahradit
trovy konania, ktoré vznikli Eurdpskej komisii, Union nationale de l'apiculture francaise
(UNAF), Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, Osterreichischer Erwerbsimkerbund,
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life European Beekeeping Coordination
(Bee Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust a Stichting Greenpeace Council
(Greenpeace).

4. The National Farmers’ Union (NFU) a Agricultural Industries Confederation Ltd, ako aj
Stichting De Bijenstichting zndsaju svoje vlastné trovy konania.

5. Svédske kralovstvo zndsa svoje vlastné trovy konania.

Podpisy
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