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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (prva rozsirena komora)

zo 17. méja 2018*

,Pripravky na ochranu rastlin — U¢inn4 latka fipronil — Presktimanie schvélenia — Clanok 21 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009 — Zakaz pouzivania a predaja semien oSetrenych pripravkami na ochranu rastlin
s obsahom predmetnej tc¢innej latky — Clanok 49 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 —
Zasada obozretnosti — Postidenie vplyvu®
Vo veci T-584/13,

BASF Agro BV, so sidlom v Arnheme (Holandsko), a dalsie zalobkyne, ktorych mend sG uvedené
v prilohe', v zasttpeni: ].-P. Montfort a M. Peristeraki, advokati,

zalobkyne,
ktoré v konani podporuju:

Eurdpska asocidcia ochrany rastlin (ECPA), so sidlom v Bruseli (Belgicko), v zastipeni: I. de Seze,
E. Mullier, advokati, a D. Abrahams, barrister,

a

European Seed Association (ESA), so sidlom v Bruseli v zastipeni: povodne P. de Jong,
P. Vlaemminck a B. Van Vooren, neskor P. de Jong, K. Claeyé a E. Bertolotto, advokati,

vedlaj$i Gcastnici konania,
proti
Europskej komisii, v zastupeni: P. Ondrisek a G. von Rintelen, splnomocneni zdstupcovia,
zalovanej,

ktora v konani podporuju:
Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, so sidlom v Soltau (Nemecko),
Osterreichischer Erwerbsimkerbund, so sidlom v Grof3ebersdorfe (Rakusko),
a

Osterreichischer Imkerbund (OIB), so sidlom vo Viedni (Raktsko)

* Jazyk konania: angli¢tina.
1 Zoznam zalobkyn je pripojeny iba k zneniu ozndmenému tcastnikom konania.
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v zastupeni: A. Willand a B. Tschida, advokati,
vedlaj$i Gcastnici konania,

ktorej predmetom je navrh zaloZzeny na ¢ldnku 263 ZFEU na zrudenie vykonavacieho nariadenia
Komisie (EU) ¢ 781/2013 zo 14. augusta 2013, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU)
¢. 540/2011, pokial ide o podmienky schvélenia ti¢innej latky fipronil, a ktorym sa zakazuje pouzivanie
a predaj semien oSetrenych pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tejto ucinnej latky
(U.v. EU L 219, 2013, s. 22),

VSEOBECNY SUD (prvé rozsirena komora),

v zlozeni: predseda komory H. Kanninen, sudcovia I. Pelikdnovd (spravodajkyna), E. Buttigieg,
S. Gervasoni a L. Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin,

tajomnik: P. Cullen, referent,
so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani 17. februdra 2017,

vyhlasil tento
Rozsudok

I. Okolnosti predchadzajice sporu

Ucinna latka fipronil patriaca do skupiny fenylpyrazolov bola zaradena do prilohy I smernice Rady
91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvéadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 1991,
s. 1; Mim. vyd. 03/011, s. 332) smernicou Komisie 2007/52/ES zo 16. augusta 2007, ktorou sa meni
a doplna smernica 91/414 s cielom zahrnit etoprofos, pirimifos-metyl a fipronil do zoznamu G¢innych
litok (U. v. EU L 214, 2007, s. 3).

V ramci Eurdpskej tnie fipronil vyraba a predéva skupina BASF.

KedZe smernica 91/414 bola nahradend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady
79/117/EHS a 91/414 (U. v. EU L 309, 2009, s. 1), G¢inné latky zaradené do prilohy I smernice 91/414
sa povazujd za schvélené podla nariadenia ¢. 1107/2009 v stlade s ¢lankom 78 ods. 3 tohto nariadenia
a st uvedené v casti A prilohy vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. maja 2011,

ktorym sa vykondva nariadenie ¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvdlenych Gcinnych latok
(U.v. EU L 153, 2011, s. 1).

V rokoch 2008 a 2009 sposobilo niekolko incidentov, pri ktorych do$lo k nesprdvnemu pouzitiu
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju Gc¢inné latky patriace do skupiny neonikotinoidov, straty
kolonii v¢iel medonosnych. Dotknuté clenské staty reagovali prijatim réznych restriktivnych opatreni.

V roku 2010 v reakcii na tieto incidenty Eur6pska komisia prijala smernicu 2010/21/EU z 12. marca
2010, ktorou sa meni a doplna priloha I k smernici 91/414, pokial ide o osobitné ustanovenia tykajtice
sa klotianidinu, tiametoxamu, fipronilu a imidaklopridu (U. v. EU L 65, 2010, s. 27). Toto opatrenie
sprisnilo podmienky schvalovania uvedenych latok, pokial ide o ochranu necielovych organizmov,
najma vciel medonosnych.
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Dna 18. marca 2011 Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA) o preskiimanie
sucasného systému hodnotenia rizika pripravkov na ochranu rastlin pre vcely zavedeného Eurépskou
a stredozemnou organizaciou pre ochranu rastlin (EPPO) na acely hodnotenia chronického rizika pre
vcely, pokial ide o vystavenie nizkym dévkam, guta¢nym vyluckom a o hodnotenie kumulovaného
rizika. Uvedeny systém bol predstaveny v dokumente s nazvom ,Systém hodnotenia rizika pripravkov
na ochranu rastlin pre Zivotné prostredie” a oznacenim PP 3/10 (dalej len ,usmernenia EPPO").

Na ziklade zavere¢nej spravy z oktébra 2011 k programu monitorovania a vyskumu Apenet
v Taliansku, v ktorej boli uvedené obavy tykajice sa pouzivania semien oSetrenych pripravkami na
ochranu rastlin najmd s obsahom fipronilu, a po diskusii s expertmi z ¢lenskych s$tatov v ramci
Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat (dalej len ,Copcasa“) sa Komisia 22. marca
2012 rozhodla v sdlade s ¢lankom 49 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 poziadat o stanovisko k tejto
otdzke urad EFSA.

Dna 23. maja 2012 EFSA v odpovedi na ziadost Komisie z 18. marca 2011 (pozri bod 6 vyssie) vydal
vedecké stanovisko k vedeckému pristupu, ktory je zakladom hodnotenia rizika pripravkov na ochranu
rastlin pre vcely (dalej len ,stanovisko uradu EFSA“). Tento dokument oznacuje niekolko oblasti,
v ktorych by sa budiice hodnotenia rizik pre vcely mali zlepsit. Zdoraznil najmé niekolko nedostatkov
v usmerneniach EPPO, ktoré vedu k neistote o skuto¢nom rozsahu vystavenia vc¢iel medonosnych
nebezpecnym latkam, a otvoril otdzky relevantné pre zdravie vciel, ktoré neboli predtym predmetom
usmerneni EPPO.

V jini 2012 EFSA v odpovedi na ziadost Komisie z 22. marca 2012 (pozri bod 7 vyssie) predlozil
vyhlasenie o hodnoteni vedeckych informicii talianskeho vyskumného projektu Apenet o ucinkoch
kukuri¢nych semien pokrytych urcitymi neonikotinoidmi a fipronilom na vcely. V tomto vyhlaseni
EFSA uviedol, Ze vzhladom na urcité nedostatky a slabé stranky projektu Apenet nemohol dospiet ku
konecnému zaveru, ale ze v ramci uvedeného projektu boli zistené potencidlne problémy, ktoré
odovodnuju domnievat sa, ze hodnotenie urcitych neonikotinoidov a fipronilu si méze vyzadovat
zmenu, pokial ide o ich vplyv na vcely.

Dna 6. augusta 2012 Komisia poziadala turad EFSA, aby do 31. marca 2013 vykonal dokladné
hodnotenie rizika fipronilu, pokial ide o jeho vplyv na zdravie vciel podla ¢lanku 21 nariadenia
¢. 1107/2009.

Dna 27. maja 2013 EFSA zverejnil svoje zavery tykajtce sa partnerského preskimania hodnotenia rizik,
ktoré predstavuje pre vcely uc¢inna latka fipronil, ktord sa pouziva ako pesticid (dalej len ,zavery Gradu
EFSA®). Identifikoval najmd vysoké akttne riziko pre vcely medonosné v pripade vystavenia tletu
prachu pocas vysadby kukurice. V pripade inych plodin pestovanych na ornej péde nemohol vylucit
existenciu takéhoto vysokého rizika.

Navyse zavery uradu EFSA odhalili viaceré body, ktoré nebolo mozné dokoncit na zédklade dostupnych
udajov a ktoré sa tykali najméd vystavenia vciel medonosnych prachu, pokial ide o konzumdciu
kontaminovaného nektdru a pelu a vystavenie guta¢nym vylu¢kom.

Vzhladom na otédzky, na ktoré poukdzal EFSA, Komisia predlozila navrh vykondvacieho nariadenia, ako
aj stanovisko pre Copcasa na svojom zasadnuti 15. a 16. jala 2013. KedZze névrh ziskal podporu
kvalifikovanej vic¢siny ¢lenskych $titov, Komisia prijala 14. augusta 2013 vykondvacie nariadenie (EU)
¢. 781/2013, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie ¢. 540/2011, pokial ide o podmienky schvélenia
ucinnej latky fipronil, a ktorym sa zakazuje pouzivanie a predaj semien oSetrenych pripravkami na
ochranu rastlin s obsahom tejto ¢innej latky (U. v. EU L 219, 2013, s. 22, dalej len ,napadnuty akt*).

Clanok 1 napadnutého aktu obmedzil pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom fipronilu na

plodiny urcené na siatie v sklenikoch, ako aj na semend péru, cibule, salotky a hlibovej zeleniny urcené
na siatie na poliach a zozatie pred rozkvitnutim.
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Navyse napadnuty akt svojim ¢lankom 2 zakdzal pouzivanie a uvddzanie na trh semien o$etrenych
pripravkami na ochranu rastlin s obsahom fipronilu s vynimkou semien urcenych na siatie
v sklenikoch a semien péru, cibule, Salotky a hlubovej zeleniny urcenych na siatie na poliach
a zozatych pred rozkvitnutim.

Podla ¢ldnku 3 napadnutého aktu boli ¢lenské $tity v silade s nariadenim ¢. 1107/2009 povinné do
31. decembra 2013 zmenit alebo odobrat existujiice povolenia tykajice sa pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom fipronilu. Clanok 4 napadnutého rozhodnutia stanovoval, ze akékolvek obdobie
odkladu udelené clenskymi $tatmi musi byt co najkratsie a uplynie najneskor 28. februdra 2014.

Napadnuty akt bol uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie 15. augusta 2013 a v stlade so
svojim c¢lankom 5 nadobudol Gcinnost v nasledujuici den s vynimkou ¢lanku 2, ktory sa uplatnoval od
1. marca 2014.

II. Konanie a navrhy ucastnikov konania

Navrhom podanym do kancelarie VSeobecného sidu 4. novembra 2013 BASF Agro BV a ostatné
zalobkyne, ktorych ndzvy st uvedené v prilohe (spolu dalej len ,BASF?), podali zalobu, na zéklade
ktorej sa zacalo toto konanie.

Uznesenim predsedu prvej komory Vseobecného sudu z 9. oktébra 2014, BASF Agro a i./Komisia
(T-584/13, neuverejnené), a uznesenim z 9. oktébra 2014, BASF Agro a i./Komisia (T-584/13,
neuverejnené, EU:T:2014:907), bolo zdruzeniu European Seed Association (ESA) a Eurdpskej asocidcii
ochrany rastlin (ECPA) povolené vsttpit do konania ako vedlajsi tcastnici konania na podporu ndvrhov
zalobkyn, a zvizom Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV (dalej len ,DBEB*), Osterreichischer
Erwerbsimkerbund (dalej len ,OEB“) a Osterreichischer Imkerbund (OIB) bolo povolené vstapit do
konania ako vedlajsi ucastnici konania na podporu ndvrhov Komisie.

Uzneseniami z 27. marca 2015, BASF Agro a i./Komisia (T-584/13, neuverejnené, EU:T:2015:203),
a z 27. jdla 2015, BASF Agro a i./Komisia (T-584/13, EU:T:2015:580), predseda prvej komory
Vseobecného stdu rozhodol o namietkach vznesenych niektorymi vedlaj$imi ucastnikmi konania vo
vztahu k ziadostiam o doverné zaobchddzanie podanym Zalobkynami.

Vseobecny sud podla ¢lanku 28 svojho rokovacieho poriadku na ndvrh prvej komory rozhodol
o posttpeni veci prvej rozsirenej komore.

Na zéklade navrhu sudkyne spravodajkyne Vseobecny stud (prva rozsirend komora) rozhodol o otvoreni
ustnej cCasti konania a v rdmci opatreni na zabezpecenie priebehu konania upravenych
v ¢lanku 89 rokovacieho poriadku polozil ucastnikom konania pisomné otazky, na ktoré odpovedali
v stanovenej lehote.

Prednesy ucastnikov konania a ich odpovede na otazky, ktoré im VSeobecny sud polozil, boli vypocuté
na pojednavani 17. februara 2017.

BASF, ktort podporuje ECPA, navrhuje, aby Vseobecny sid:

— zrusil napadnuty akt v celom rozsahu alebo subsididrne v rozsahu, v akom odoberd povolenie na
pouzivanie a predaj semien slnecnice, ktoré boli osetrené fipronilom,

— ulozil Komisii povinnost nahradit trovy konania.

4 ECLL:EU:T:2018:279
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ESA navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zru$il napadnuty akt,

— ulozil Komisii povinnost nahradit trovy konania.

Komisia, ktorti podporuju DBEB, OEB a OIB, navrhuje, aby Vieobecny std:
— zamietol Zalobu ako ned6vodng,

— ulozil spolo¢nosti BASF povinnost nahradit trovy konania.
III. Pravny stav

A. O pripustnosti

Komisia tvrdi, Ze na rozdiel od prvej zalobkyne, ktorou je BASF Agro BV, ostatné zalobkyne nemaju
$tatdt autora oznamovatela Gcinnej latky fipronil, a preto sa zd4d, Ze nie sG osobne dotknuté
napadnutym aktom. Nemoézu sa teda dovolévat poslednej casti ¢lanku 263 stvrtého odseku ZFEU na
ucely napadnutia uvedeného aktu, ktory navyse vyzaduje vykondvacie opatrenia.

BASF poznamendva, ze aktivna legitimdcia prvej Zalobkyne je nespornd, a tvrdi, ze kazda dalsia
zalobkyna je drzitelkou vnutro$titneho povolenia pre vyrobky na osetrenie semien s obsahom
fipronilu, takze zalobkyne si priamo a osobne dotknuté napadnutym aktom. NavySe napadnuty akt
predstavuje regula¢ny akt, ktory sa ich priamo tyka a ktory nevyzaduje vykondvacie opatrenia.

Podla ¢ldnku 263 stvrtého odseku ZFEU moze akikolvek fyzicka alebo pravnicka osoba za podmienok
stanovenych v prvom a druhom odseku tohto ¢lanku podat zalobu proti aktom, ktoré sd jej urcené
alebo ktoré sa jej priamo a osobne tykajd, ako aj voci regulacnym aktom, ktoré sa jej priamo tykaju
a nevyzaduju vykondvacie opatrenia.

Najskor je potrebné konstatovat, Ze napadnuty akt predstavuje vseobecne zavdzny akt, ak sa vztahuje
na objektivne urcené situdcie a vyvolava pravne uUlinky vo vztahu ku kategérii osob vymedzenej
véeobecnym a abstraktnym spésobom. Clanky 1 az 4 napadnutého aktu sa tykaju tGcinnej latky fipronil
a abstraktnym a vseobecnym sposobom vsetkych osob, ktoré zamyslaja vyrabat, preddvat alebo
pouzivat tuto latku alebo semend oSetrené pripravkami na ochranu rastlin s obsahom uvedenej latky,
ako aj vsetkych osob, ktoré st drzitelmi povoleni tykajicich sa tychto pripravkov na ochranu rastlin.
Preto s ohladom na tieto ustanovenia a s vyhradou existencie dodato¢nych vlastnosti, ktoré st vo
vztahu k nim osobitné, su vsetky tieto osoby dotknuté napadnutym aktom rovnakym spdsobom

a nachadzaju sa v rovnakej situdcii.
KedZe Zalobkyne nie su adresitom napadnutého aktu, je potrebné preskumat, ¢i sa ich napadnuty akt
tak, ako to tvrdia, priamo a osobne tyka, alebo ¢i ide o regula¢ny akt, ktory sa ich priamo tyka

a nevyzaduje vykondvacie opatrenia.

KedzZe tieto dve alternativy predpokladaju priamu dotknutost Zalobkyn, treba najskér preskdmat tdato
podmienku.

ECLIL:EU:T:2018:279 5
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1. O priamej dotknutosti Zalobkyn

Pokial ide o podmienku priamej dotknutosti Zalobkyn, je potrebné pripomenut, ze tito podmienka
vyzaduje, aby predmetné opatrenie priamo ovplyviiovalo pravne postavenie jednotlivca a aby
neponechdvalo nijaky priestor na volni uvahu osobdm, ktorym je toto opatrenie urcené a ktoré sd
poverené jeho vykonanim, kedze ma tdplne automaticky charakter a vyplyva zo samotnej pravnej
upravy, a to bez uplatnenia inych sprostredkujicich ustanoveni (rozsudky z 5. mdja 1998,
Dreyfus/Komisia, C-386/96 P, EU:C:1998:193, bod 43; z 10. septembra 2009, Komisia/Ente per le Ville
Vesuviane a Ente per le Ville Vesuviane/Komisia, C-445/07 P a C-455/07 P, EU:C:2009:529, bod 45,
a uznesenie z 9. jula 2013, Regione Puglia/Komisia, C-586/11 P, neuverejnené, EU:C:2013:459,
bod 31).

V prejedndvanej veci je potrebné rozliSovat clanky 1, 3 a 4 napadnutého aktu na jednej strane
a ¢lanok 2 toho istého aktu na druhej strane.

a) O Clankoch 1, 3 a 4 napadnutého aktu

Clanok 1 napadnutého aktu meni zoznam uéinnych latok schvélenych na pouzitie do pripravkov na
ochranu rastlin, ktory je uvedeny v prilohe vykonavacieho nariadenia ¢. 540/2011. Tato zmena ukladd
¢lenskym $tatom, ktoré udelili povolenia tykajice sa pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ucinnej
latky fipronil, aby ich bez akejkolvek volnej tivahy zmenili alebo odobrali najneskor do 28. februdra
2014 v sulade s ¢lankom 4 napadnutého aktu.

V désledku toho ¢lanok 1 napadnutého aktu priamo ovplyviuje pravne postavenie spolo¢nosti BASF,
ktora vyrdba a predava fipronil, ako aj pripravky na ochranu rastlin, ktoré ho obsahuju. To isté plati aj
pre ¢lanky 3 a 4 napadnutého aktu, ktoré su ¢isto akcesorické k ¢ldnku 1, kedze obsahuju $pecifikicie,
pokial ide o spdsob jeho vykondvania zo strany ¢lenskych $tatov.

b) O clanku 2 napadnutého aktu

Clanok 2 napadnutého aktu zakazuje predaj a pouzivanie semien plodin, ktoré boli oSetrené
pripravkami na ochranu rastlin s obsahom fipronilu (s vynimkou semien pouzivanych na siatie
v sklenikoch a semien péru, cibule, Salotky a hldbovej zeleniny urcenych na siatie na poliach
a zozatych pred rozkvitnutim). Tento zdkaz sa uplatiuje od 1. marca 2014, ako sa uvddza v ¢lanku 5
napadnutého aktu. Clanok 2 napadnutého aktu si nevyzaduje vykondvacie opatrenia zo strany
clenskych statov, a preto sa uplatnuje priamo.

V tomto ohlade je vSak potrebné uviest, Ze osoby, na ktoré sa vztahuje zdkaz stanoveny v ¢lanku 2
napadnutého rozhodnutia, st vyrobcovia a obchodnici semien osSetrenych fipronilom
a polnohospodari, ktori si zelaja pouzivat tieto semena.

BASF na pojednavani 17. februdra 2017 uviedla, Ze semend oSetrené pripravkami na ochranu rastlin
s obsahom fipronilu nepredédvala. Je pravda, ze zdkaz pouzivania a predaja semien oSetrenych touto
latkou md vyrazny vplyv na ekonomicku situdciu spolo¢nosti BASF, kedZe z tohto dévodu nemdze
predavat vyrobky, ktorych aplikovanie na semend by malo za nésledok zdkaz ich predaja a pouzivania.
Faktom zostdva, Ze tieto GCinky su len ekonomické nésledky zdkazu, ktory sa z pravneho hladiska
vztahuje len na osivarske podniky a polnohospodérov, nie véak na samotni BASF. Tieto ucinky sa
preto musia povazovat za nepriame - pretoze ich striedaji autonémne rozhodnutia klientov
spolo¢nosti BASF — a ekonomické, a nie priame a pravne. Uvedeny zakaz totiZ sim osebe nema vplyv
na pravo spoloc¢nosti BASF predavat pripravky na ochranu rastlin s obsahom fipronilu.

6 ECLL:EU:T:2018:279
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V tomto ohlade je potrebné pripomenut, ze samotnd skutoc¢nost, Ze akt mdze mat hospodarsky vplyv
na cinnost zalobkyne, nepostaCuje na to, aby bol prijaty zdver, ze sa jej priamo tyka (uznesenia
z 18. februdra 1998, Comité d’entreprise de la Société francaise de production a i./Komisia, T-189/97,
EU:T:1998:38, bod 48, a z 1. jina 2015, Polyelectrolyte Producers Group a SNF/Komisia, T-573/14,
neuverejnené, EU:T:2015:365, bod 32; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok z 27. juna 2000, Salamander
a i./Parlament a Rada, T-172/98 a T-175/98 az T-177/98, EU:T:2000:168, bod 62).

V dosledku toho ¢lanok 2 napadnutého aktu priamo neovplyviiuje pravne postavenie spolo¢nosti BASF.

Z toho vyplyva, Ze BASF priamo ovplyviiujd len ¢lanky 1, 3 a 4 napadnutého aktu. BASF preto nie je
opravnend domdhat sa zrusenia clanku 2 napadnutého aktu.

2. O osobnej dotknutosti Zalobkyn

Kedze BASF je napadnutym aktom ciasto¢ne priamo dotknutd, je dalej potrebné preskamat, ¢i je
osobne dotknuta.

V tomto ohlade je potrebné pripomenit, ze subjekt iny ako ten, ktorému je akt uréeny, moéze tvrdit, ze
je osobne dotknuty v zmysle ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU len v pripade, Ze je tymto aktom
dotknuty na zdklade urcitych osobitnych vlastnosti alebo na zaklade okolnosti, ktora ho charakterizuje
vo vztahu k akejkolvek inej osobe a tym ho individualizuje obdobnym sp6sobom ako osobu, ktorej je
rozhodnutie urcené (rozsudok z 15. jdla 1963, Plaumann/Komisia, 25/62, EU:C:1963:17, s. 223,
a uznesenie z 26. novembra 2009, Regido auténoma dos Acgores/Rada, C-444/08 P, neuverejnené,
EU:C:2009:733, bod 36).

Sady Unie opakovane konstatovali, Ze autor Zziadosti o schvalenie wc¢innej latky, ktory predlozil
dokumentdciu a zacastnil sa na postupe hodnotenia, je osobne dotknuty aktom, ktorym sa za urcitych
podmienok povoluje uc¢innd latka, ako aj aktom o zamietnuti povolenia (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 3. septembra 2009, Cheminova a i./Komisia, T-326/07, EU:T:2009:299, bod 66; zo 7. oktébra 2009,
Vischim/Komisia, T-420/05, EU:T:2009:391, bod 72, a zo 6. septembra 2013, Sepro Europe/Komisia,
T-483/11, neuverejneny, EU:T:2013:407, bod 30). Je potrebné konstatovat, ze rovnakd analyza sa
v zésade pouzije, ak sa predmetnym aktom odoberd alebo obmedzuje schvélenie danej t¢innej latky.

V prejednéavanej veci je nesporné, ze BASF Agro BV je prdvnym ndstupcom oznamovatela fipronilu,
ktory predlozil dokumenticiu a zucastnil sa hodnotenia tejto ucinnej latky, a ze stdle disponuje
vyhradnymi pravami na tato latku. Preto je napadnutym aktom osobne dotknutd, ¢o okrem toho
Komisia vyslovne uznala. Preto je oprdvnend napadnut ¢lanky 1, 3 a 4 napadnutého aktu.

3. O pripustnosti Zaloby v rozsahu, v akom ju podali Zalobkyne iné ako BASF Agro BV

Komisia méa pochybnosti, pokial ide o osobnd dotknutost zalobkyn inych ako BASF Agro BV, ktoré
nemaju postavenie oznamovatela uc¢innej latky fipronil a ktoré st nanajvys drzitelkami vnatrostatnych
povoleni na uvedenie na trh pripravkov na ochranu rastlin. Vzhladom na to, Zze obmedzenia
pouzivania stanovené v clanku 1 napadnutého aktu obsahuju vykondvacie opatrenia, v Ziadnom
pripade sa nemodzu dovolavat poslednej ¢asti ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU.

V tomto ohlade je potrebné poznamenat, ako bolo kons$tatované v bode 46 vyssie, ze BASF Agro BV
ma aktivnu legitimdciu, pokial ide o ndvrh na zrusenie ¢lankov 1, 3 a 4 napadnutého aktu.
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Za tychto okolnosti, pokial ide o jednu a td istd Zalobu, nie je potrebné preskimat aktivnu legitimaciu
ostatnych zalobkyn (pozri v tomto zmysle rozsudky z 24. marca 1993, CIRFS a i./Komisia, C-313/90,
EU:C:1993:111, bod 31; zo 6. jala 1995, AITEC a i./Komisia, T-447/93 az T-449/93, EU:T:1995:130,
bod 82, a z 8. jala 2003, Verband der freien Rohrwerke a i./Komisia, T-374/00, EU:T:2003:188,
bod 57).

Okrem toho zo spisu nevyplyva, ze z hladiska zalobkyn inych ako BASF Agro BV by bola otdzka
pripustnosti ich zaloby Sirsia ako otdzka pripustnosti zaloby spolo¢nosti BASF Agro BV.

Preto nie je potrebné skimat aktivnu legitimaciu zalobkyn inych ako BASF Agro BV.

4. Zhrnutie tykajiice sa pripustnosti

Z uvedeného vyplyva, Ze zaloba je pripustnd v rozsahu, v akom BASF navrhuje zrusenie c¢lankov 1, 3
a 4 napadnutého aktu. V zostdvajicej Casti je zaloba nepripustna.

B. O veci samej

V prejednavanej veci zalobkyna uvadza vyhrady zalozené na poruseni c¢lanku 4, ¢lanku 12 ods. 2,
¢lankov 21 a 49 a prilohy II bodu 3.8.3 nariadenia ¢. 1107/2009, na poruseni zasad pravnej istoty,
ochrany legitimnej dovery, reSpektovania prava na obhajobu, prevencie, proporcionality a riadnej

spravy veci verejnych, ako aj na poruseni povinnosti odévodnenia.

1. Vseobecné nvahy

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

Ulozenim povinnosti zachovat vysokd uroven ochrany zivotného prostredia nariadenie ¢. 1107/2009
uplatiiuje ¢ldnok 11 ZFEU a ¢lanok 114 ods. 3 ZFEU. Clénok 11 ZFEU stanovuje, ze poziadavky
ochrany zivotného prostredia musia byt zaclenené do vymedzenia a uskutoc¢novania politik a ¢innosti
Unie, a to predovéetkym s ohladom na podporu trvalo udrzatelného rozvoja. Na tcely konkretizicie
tejto povinnosti ¢lanok 114 ods. 3 ZFEU stanovuje, Ze Komisia vo svojich navrhoch, ktoré sa tykaju
najméd ochrany zivotného prostredia v rdmci aproximdcie pravnych predpisov, ktorych cielom je
vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu, berie za zéklad vysokd troven ochrany, prihliadajic najma
na vyvoj vychadzajuci z novych vedeckych poznatkov, a ze v rdmci svojich prislusnych pravomoci sa
tento ciel usiluje dosiahnut aj Eurdpsky parlament a Rada Eurdpskej tnie. Tato ochrana zivotného
prostredia ma vo vztahu k ekonomickym pohnutkam prednostny vyznam, v dosledku ¢oho moze
odovodnovat negativne — dokonca aj zdvazné — hospodarske dosledky pre niektoré ekonomické
subjekty (pozri v tomto zmysle rozsudky z 9. septembra 2011, Dow AgroSciences a i./Komisia,
T-475/07, EU:T:2011:445, bod 143; zo 6. septembra 2013, Sepro Europe/Komisia, T-483/11,
neuverejneny, EU:T:2013:407, bod 85, a z 12. decembra 2014, Xeda International/Komisia, T-269/11,
neuverejneny, EU:T:2014:1069, bod 138).

Navyse oddvodnenie 8 nariadenia ¢. 1107/2009 spresnuje, Ze by sa mala uplatnovat zdsada predbeznej
opatrnosti a ze cielom uvedeného nariadenia je zabezpecit, aby vyrobné odvetvie preukézalo, ze latky
alebo pripravky vyrobené alebo uvedené na trh nemaju Ziadne $kodlivé G¢inky na zdravie Iudi alebo
zvierat ani ziadny neprijatelny Gc¢inok na Zivotné prostredie.
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V tejto savislosti je potrebné zddéraznit, ze predchddzajice postupy povolovania a schvalovania
zavedené nariadenim ¢. 1107/2009 (a predtym smernicou 91/414), pokial ide o pripravky na ochranu
rastlin a ich Gc¢inné latky, si vyjadrenim takej vseobecnej zdsady prava Unie, akou je zdsada
obozretnosti [pozri v tomto zmysle rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France)
a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 133].

a) O zdsade obozretnosti

1) Definicia

Zasada obozretnosti predstavuje vieobecnd zdsadu prava Unie, ktora uklad4d dotknutym orgdnom
prijimat presne v ramci vykonu pravomoci, ktoré im prizndva prislusnd tprava, vhodné opatrenia na
predchadzanie urcitym potencidlnym rizikdm pre verejné zdravie, bezpecnost a Zzivotné prostredie,
pricom poziadavky spojené s ochranou tychto zdujmov maju prednost pred hospodarskymi zaujmami
[pozri rozsudky z 21. oktébra 2003, Solvay Pharmaceuticals/Rada, T-392/02, EU:T:2003:277, bod 121
a citovand judikatiru, a z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07,
neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 134 a citovanu judikatdru; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok
z 26. novembra 2002, Artegodan a i./Komisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00,
T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283, body 183 a 184].

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

V ramci postupu, ktory vedie k tomu, Ze organ prijme v stulade so zdsadou obozretnosti vhodné
opatrenia s ciefom predist niektorym potencidlnym rizikdm pre verejné zdravie, bezpe¢nost a zivotné
prostredie, mozno rozliit tri po sebe nasledujice etapy: po prvé identifikaciu potencidlnych
negativnych ucinkov vyplyvajtcich z daného javu, po druhé zhodnotenie rizik pre verejné zdravie,
bezpecnost a zivotné prostredie, ktoré si spojené s tymto javom, a po tretie riadenie rizika prijatim
vhodnych ochrannych opatreni, ak tieto potencidlne identifikované rizika presahuji mieru toho, co je
pre spolo¢nost prijatelné. Hoci prvd z tychto etdp nevyzaduje podrobnejsie vysvetlenie, nasledujuce
dve etapy by si vysvetlenie zasluhovali.

2) Hodnotenie rizik

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

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

Komisia vo svojom ozndmeni KOM(2000) 1 v kone¢nom zneni o zdsade predbeznej opatrnosti
z 2. februdra 2000 (dalej len ,ozndmenie o zdsade predbeznej opatrnosti“) definovala tieto S$tyri
zdkladné prvky vedeckého hodnotenia rizik takto (pozri prilohu III uvedeného ozndmenia):

»Identifikdcia nebezpecenstva’ spoc¢iva v odhaleni biologickych, chemickych alebo fyzikdlnych ¢initelov,
ktoré mozu mat nepriaznivé ucinky...

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

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

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

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

Vedecké hodnotenie rizik nemusi nevyhnutne poskytnat institicidm presvedcivé vedecké dokazy
o skutocnej existencii rizika a zdvaznosti potencidlnych neziaducich uc¢inkov v pripade, ze dojde
k uskutoc¢neniu tohto rizika. Kontext uplatnenia zasady obozretnosti totiz z povahy veci zodpoveda
kontextu vedeckej neistoty. Prijatie preventivneho opatrenia, alebo naopak jeho zrusenie ¢i zmiernenie,
nemoze zavisiet od dokazu o neexistencii akéhokolvek rizika, pretoze vo vSeobecnosti sa takyto dokaz
z vedeckého hladiska nedd predlozit vzhladom na to, Ze nulové uroven rizika v skutoc¢nosti neexistuje
[rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny,
EU:T:2013:167, bod 140; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok z 21. oktébra 2003, Solvay
Pharmaceuticals/Rada, T-392/02, EU:T:2003:277, bod 130]. Preventivne opatrenie vsak nemoze byt
platne odovodnené cisto hypotetickym pristupom k riziku zalozenym na jednoduchych vedecky este
neoverenych predpokladoch [rozsudky z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99,
EU:T:2002:209, body 142 a 143, a z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia,
T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 140; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok z 11. jala 2007,
Svédsko/Komisia, T-229/04, EU:T:2007:217, bod 161].
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Vedecké hodnotenie rizika totiz musi vychddzat z najlepsich dostupnych vedeckych tidajov a musi sa
vykonavat nezavisle, objektivne a transparentne [pozri rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours
(France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 141 a citovanu judikataru].

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

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

Z toho vyplyva, Ze preventivne opatrenie je mozné prijat len vtedy, ak sa riziko, hoci jeho existencia
a rozsah neboli preukdzané ,v plnom rozsahu“ relevantnymi vedeckymi udajmi, javi dostatocne
podlozené vedeckymi tudajmi, ktoré s dostupné v okamihu prijatia uvedeného opatrenia [pozri
rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny,
EU:T:2013:167, bod 143 a citovand judikataru].

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

ii) O urceni miery rizika povazovaného za neprijatelné

Urcenie miery rizika povazovaného za neprijatelné pre spolo¢nost prislicha institdciam, ktoré su pri
dodrzani uplatnitelnych noriem poverené politickou volbou, ktord predstavuje urcenie vhodnej trovne
ochrany pre uvedend spolo¢nost. Tymto inStiticidm prindlezi urcenie kritického prahu
pravdepodobnosti nepriaznivych dosledkov na verejné zdravie, bezpecnost a Zivotné prostredie
a zdvaznosti tychto désledkov, ktoré sa im uz nezdaju prijatelné pre tuto spolo¢nost a ktoré po ich
prekroc¢eni vyzaduju v zdujme ochrany verejného zdravia, bezpecnosti a zivotného prostredia
uplatnenie preventivnych opatreni napriek pretrvavajicej vedeckej neistote [rozsudok z 12. aprila
2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 145;
pozri tiez v tomto zmysle rozsudky z 11. jala 2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, bod 45,
a z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, body 150 a 151].
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Pri urceni neprijatelnej miery rizika pre spolo¢nost st institticie viazané povinnostou zabezpecit vysoku
uroven ochrany verejného zdravia, bezpecnosti a Zivotného prostredia. Na to, aby bola tito vysoka
tirovent ochrany v stilade s ¢lankom 114 ods. 3 ZFEU, nemusi byt technicky najvy$$ou moznou tiroviiou
[rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny,
EU:T:2013:167, bod 146; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok zo 14. jula 1998, Safety Hi-Tech,
C-284/95, EU:C:1998:352, bod 49]. Tieto institicie navySe nemozu prijat Cisto hypoteticky pristup
k riziku a smerovat svoje rozhodnutia k ,nulovej miere rizika“ [rozsudky z 11. septembra 2002, Pfizer
Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 152, a z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours
(France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 146].

Urcenie neprijatelnej miery rizika pre spolo¢nost zdvisi od postdenia osobitnych okolnosti kazdého
pripadu prislusnym orgdnom verejnej moci. V tejto suvislosti moze tento orgdn zohladnit najma
zavaznost dosahu tohto rizika na verejné zdravie, bezpecnost a zivotné prostredie, vratane rozsahu
moznych nepriaznivych acinkov, trvania, opatovného vyskytu alebo moznych oneskorenych uc¢inkov
tychto $kod, ako aj viac-menej konkrétne vnimanie rizika na zdklade stavu dostupnych vedeckych
poznatkov [rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07,
neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 147; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok z 11. septembra 2002,
Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 153].

3) Riadenie rizika

Riadenie rizika zodpoved4 suboru ¢innosti vykondvanych institaciou, ktord musi ¢elit riziku, s cielom
znizit ho na droven prijatelnd pre spolo¢nost s ohladom na povinnost tejto institicie podla zdsady
obozretnosti zabezpecit vysokd troven ochrany verejného zdravia, bezpec¢nosti a zivotného prostredia
[rozsudok z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny,
EU:T:2013:167, bod 148].

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

b) O preskimani ucinnej ldtky zaradenej do Ccasti A prilohy vykondvacieho nariadenia
¢. 540/2011

Ako bolo uvedené v bodoch 1 a 3 vyssie, fipronil bol schvéleny podla rezimu stanoveného smernicou
91/414, podla podmienok uplatnitelnych v danom case, a v sucasnosti je zaradeny do casti A prilohy
vykondvacieho nariadenia ¢. 540/2011.

Vzhladom na skuto¢nost, Ze preskiimanie jeho schvilenia Komisiou bolo vykonané podla nariadenia

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

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

Clanok 5 ods. 1 smernice 91/414 stanovuje, Ze na to, aby bola litka zaradend do prilohy I tej istej
smernice, musi sa dat ocakdvat, vzhladom na sti¢asné vedecké a technické poznatky, Ze pouzivanie
a rezidud pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich predmetnt Géinna litku podla spravnej
odbornej praxe ochrany rastlin nebudd mat s$kodlivé uc¢inky na zdravie ludi alebo zvierat, alebo
nepripustny vplyv na zivotné prostredie.
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Bolo rozhodnuté, zZe ¢lanok 5 ods. 1 smernice 91/414 vykladany v spojeni so zdsadou obozretnosti
implikuje, Ze pokial ide o zdravie Iudi, existencia vdznych indicii, ktoré bez odstranenia vedeckej
neistoty umoznujui rozumne pochybovat o neskodnosti latky, v podstate brani zaradeniu tejto latky do
prilohy I uvedenej smernice (rozsudok z 11. jila 2007, Svédsko/Komisia, T-229/04, EU:T:2007:217,
bod 161). Tieto tGvahy sd uplatnitelné analogicky, pokial ide o iné zdujmy chrénené ¢lénkom 4
nariadenia ¢. 1107/2009 (zhodné so zaujmami chranenymi ¢lankom 5 ods. 1 smernice 91/414), a to
najma zdravie zvierat a Zivotné prostredie.

Z judikatary vsak tiez vyplyva, Ze ¢ldnok 5 ods. 4 smernice 91/414, podla ktorého zaradenie tcinnej
latky do prilohy I moéze byt podmienené urcitymi obmedzeniami pouzivania, md za nasledok
umoznenie zaradenia latok, ktoré nesplnaju poziadavky ¢lanku 5 ods. 1 tej istej smernice, ulozenim
urcitych obmedzeni, ktoré odstranuja problematické pouzivanie predmetnej latky. Vzhladom na to, ze
¢lanok 5 ods. 4 smernice 91/414 sa javi ako obmedzenie ¢lanku 5 ods. 1 tej istej smernice, treba ho
vykladat vo svetle zdsady obozretnosti. V ddsledku toho pred zaradenim latky do uvedenej prilohy sa
musi stanovit nad akukolvek rozumnu pochybnost, Ze obmedzenia pri pouzivani predmetnej latky
umoznuju zabezpecit pouzivanie tejto latky, ktoré je v stlade s poziadavkami ¢lanku 5 ods. 1
predmetnej smernice (rozsudok z 11. jala 2007, Svédsko/Komisia, T-229/04, EU:T:2007:217, body 169
a 170).

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

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

Z porovnania ¢lanku 5 smernice 91/414 s ¢lankom 4 nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze v ramci
nahradenia smernice 91/414 nariadenim ¢. 1107/2009 boli kritéria a vSeobecné podmienky schvélenia
preformulované podrobnejsie bez toho, aby to nevyhnutne viedlo k hmotnopravnemu sprisneniu
tychto kritérii a podmienok.

Navyse jednotné zdsady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu rastlin, ktoré vymedzuja
najmé prahové udrovne kvocientov nebezpecenstva vystaveniu ordlnou cestou a kontaktom, sa
nadobudnutim uc¢innosti nariadenia ¢. 1107/2009 podstatne nezmenili.

Naproti tomu nariadenie ¢. 1107/2009 zaviedlo nové $pecifické poziadavky na schvalovanie G¢innych
latok aj vratane bodu 3.8.3 prilohy II uvedeného nariadenia, ktory obsahuje osobitné poziadavky
tykajice sa expozicie vciel a akutnych ¢i chronickych ac¢inkov na prezitie a rozvoj vcelstiev.
Z porovnania tohto kritéria s predchadzajicou pravnou Gpravou a osobitne ¢lankom 5 ods. 1 smernice
91/414 vyplyva, ze poziadavky tykajuce sa neexistencie neprijatelnych t¢inkov na vcely boli podstatne
posilnené s nadobudnutim u¢innosti nariadenia ¢. 1107/2009, kedZe sa vyslovne vyzaduje, aby
expozicia véiel predmetnej ¢innej latke bola len ,zanedbatelna“ alebo aby jej pouzitie nemalo ,ziadne
neprijatelné akuatne ¢i chronické ucinky na preZitie alebo rozvoj véelstiev, pricom sa zohladnia G¢inky
na larvy v¢iel medonosnych a spravanie v¢iel medonosnych®.

Odovodnenie 10 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje, ze na ucinné latky, ktoré boli schvilené pred
nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia, sa v Case obnovovania alebo preskimania ich schvélenia
uplatiuja kritérid harmonizované nariadenim ¢. 1107/2009. Z toho vyplyva, Ze v prejedndvanej veci sa
preskimanie schvélenia fipronilu, ktory bol schvéleny podla smernice 91/414, musi uskuto¢nit podla
kritérii a podmienok stanovenych v nariadeni ¢. 1107/20009.
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3) O dékaznom bremene

Napokon zo znenia a Struktiry relevantnych ustanoveni nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze v zdsade
autor ziadosti o schvélenie nesie dokazné bremeno toho, ze boli splnené podmienky schvélenia

stanovené v c¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009, ako to bolo vyslovne stanovené v smernici 91/414
(pozri bod 81 vyssie).

’

V oddvodneni 8 nariadenia ¢. 1107/2009 sa konkrétne uvadza, Ze toto nariadenie ,by malo zabezpecit,
aby vyrobné odvetvie preukazalo, ze latky alebo pripravky vyrobené alebo uvedené na trh nemaju...
ziadny neprijatelny uc¢inok na Zivotné prostredie”. Taktiez sa v od6vodneni 10 uvadza, ze latky by sa
mali do pripravkov na ochranu rastlin pridavat ,iba vtedy, ak sa preukdzalo®, Ze sa pri nich neocakava
ziadny neprijatelny ucinok na Zivotné prostredie.

Okrem toho ¢lanok 4 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, ktory stanovuje podmienky schvalenia uc¢innych
latok, vyzaduje, aby bolo ,mozn[é] ocakévat®, Ze pripravky na ochranu rastlin obsahujice uc¢innua latku
spinaji poziadavky ustanovené v odsekoch 2 a 3 uvedeného ¢lanku, ktoré vyzadujd, aby uvedené
pripravky a ich rezidua spinali stanovené podmlenky V sulade so zasadou, podla l<tore] je na
ucastnikovi konania, ktory sa odvoldva na prdvne ustanovenie, aby preukazal, ze st splnené
podmienky jeho uplatnenia, z tychto formuldcii vyplyva, Ze prdve ziadatel musi preukézat, ze su
splnené podmienky schvélenia s cielom ziskat schvélenie, a nie Komisia, ktord musi preukdzat, ze
neboli splnené podmienky schvalenia, aby mohla schvélenie odmietnut.

V ramci preskimania pred uplynutim obdobia platnosti schvidlenia je v$ak tlohou Komisie, aby
preukazala, ze podmienky schvalenia uz nie su splnené. Je totiz na ucastnikovi konania, ktory sa
odvolava na pravne ustanovenie — v tomto prlpade clanok 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 —, aby
preukazal, ze podmienky na jeho uplatneme st splnené. V tomto ohlade je potrebne zdobraznit, ze
skutocnost, ze v pripade vedeckej neistoty mézu od6vodnené pochybnostl o neskodnosti ucinnej latky
schvilenej na trovni Unie odévodnit preventivne opatrenie, nemozno povazovat za obratenie
dokazného bremena (pozri analogicky rozsudok z 26. novembra 2002, Artegodan a i./Komisia,
T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283, bod 191).

Komisia vSak unesie dokazné bremeno, ak preukdze, ze zaver pri pévodnom schvdaleni, ze boli splnené
kritérid schvdlenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009, je vzhladom na neskors$i vyvoj
v regulacnej alebo technickej oblasti neplatny.

Komisia tak z prdvneho hladiska dostato¢nym sposobom unesie svoje ddkazné bremeno podla
¢lanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009, ak sa jej podari preukdzat, Ze vzhladom na zmenu
v regulacnom prostredi, ktord viedla k sprisneniu podmienok schvalovania, boli daje ziskané zo $tadii
uskuto¢nenych na tcely povodného schvilenia nedostatocné na zohladnenie vsetkych rizik pre vcely
v suvislosti s predmetnou uc¢innou latkou, pokial ide napriklad o urcité spdsoby expozicie. Zisada
obozretnosti totiz uklad4 povinnost odobrat alebo zmenit schvalenie tcinnej latky pri existencii novych
tdajov, ktoré sposobuju neplatnost skorsieho zaveru, podla ktorého taito latka splia kritéria schvalenia
stanovené v c¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009. V tomto kontexte sa Komisia moéze v sulade so
v$eobecnymi pravidlami prava predkladat dokazy obmedzit na predloienie Véinych a presvedcivych
neprlamych dokazov, ktoré bez toho, aby vyriesili vedecku neistotu, umoznuji rozumne pochybovat
o tom, Ze predmetna tc¢inna latka splha uvedené kritérid schvalenia (pozri v tomto zmysle analoglcky
rozsudok z 26. novembra 2002, Artegodan a i./Komisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00,
T-132/00, T-137/00 a T-141/00, EU:T:2002:283, bod 192).
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2. O rozsahu sudneho preskiimania

Na to, aby mohla Komisia ucinne sledovat ciele, ktoré su jej stanovené nariadenim ¢. 1107/2009 (pozri
body 54 az 56 vyssie), a s prihliadnutim na komplexné technické hodnotenie, ktoré musi uskutocnit,
musi jej byt priznand rozsiahla miera volnej Gvahy (pozri v tomto zmysle rozsudky z 18. jala 2007,
Industrias Quimicas del Vallés/Komisia, C-326/05 P, EU:C:2007:443, body 74 a 75, a zo 6. septembra
2013, Sepro Europe/Komisia, T-483/11, neuverejneny, EU:T:2013:407, bod 38). To plati najméd pre
rozhodnutia v oblasti riadenia rizika, ktoré musi prijat podla uvedeného nariadenia.

Vykon tejto volnej tivahy vSak nemozno vynat zo sudneho preskimania. V tomto ohlade z ustilenej
judikatary vyplyva, ze sid Unie musi v ramci tohto preskdmania overit dodrzanie procesnych
predpisov, vecnu spravnost skutkovych zisteni Komisie a aj to, ¢i nedoslo ani k zjavne nespravnemu
posudeniu tychto skutkovych zisteni, ani k zneuzitiu pravomoci (rozsudky z 25. janudra 1979, Racke,
98/78, EU:C:1979:14, bod 5; z 22. oktébra 1991, Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402, bod 12,
a z 9. septembra 2008, Bayer CropScience a i./Komisia, T-75/06, EU:T:2008:317, bod 83).

Pokial ide o postdenie existencie zjavne nespravneho posidenia stdom Unie, je potrebné spresnit, Ze
na preukdzanie zjavne nespravneho posidenia Komisie pri postdeni komplexného skutkového stavu,
ktoré by odovodnilo zrusenie napadnutého aktu, musia byt dokazy, ktoré podal Zalobca, dostacujice na
to, aby sa postidenie skutkového stavu v tomto akte stalo neprijatelnym (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 12. decembra 1996, AIUFFASS a AKT/Komisia, T-380/94, EU:T:1996:195, bod 59, a z 1. jula 2004,
Salzgitter/Komisia, T-308/00, EU:T:2004:199, bod 138). S vynimkou tohto preskimania prijatelnosti
Vseobecnému sudu neprislicha, aby svojim vlastnym postidenim skutkového stavu nahradil posidenie
autora aktu [rozsudok z 9. septembra 2011, Dow AgroSciences a i./Komisia, T-475/07, EU:T:2011:445,
bod 152; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok z 15. oktébra 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08,
EU:C:2009:635, bod 47].

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

Uz totiz bolo rozhodnuté, ze vykonanie takého vycerpavajiceho vedeckého hodnotenia rizik, ako je to
mozné na zdklade vedeckych stanovisk zaloZzenych na zdsadidch odbornosti, transparentnosti
a nezavislosti, predstavuje doleziti procesnu zaruku s cielom zabezpecit vedeckd objektivnost opatreni

a vylucit prijatie svojvolnych opatreni (rozsudok z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada,
T-13/99, EU:T:2002:209, bod 172).

3. O vyhraddch tykajucich sa uplatnenia clanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009

BASF v podstate tvrdi, Ze Komisia nemala pravo preskimat schvdlenie fipronilu, kedZe podmienky
stanovené v tejto suvislosti v ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 neboli splnené.

Komisia odmieta tvrdenia spolo¢nosti BASF.

Clanok 21 nariadenia ¢. 1107/2009 m4 nasledujticu $truktdru.
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Odsek 1 stanovuje, ze Komisia moze kedykolvek preskimat schvélenie Gcinnej latky bud z vlastného
podnetu, alebo na ziadost clenského statu. V sdlade s druhym pododsekom tohto odseku, ak sa
Komisia rozhodne vykonat preskimanie, informuje o tom c¢lenské Staty, urad EFSA a vyrobcu
predmetnej latky a poskytne mu lehotu na predlozenie pripomienok.

V odseku 2 sa uvadza, zZe v ramci preskiimania moze Komisia poziadat o stanovisko alebo o vedecku ¢i
technickd pomoc ¢lenské staty a EFSA, a stanovuju sa v nom lehoty, ktoré musia dodrzat.

Napokon odsek 3 stanovuje, ze ak Komisia dospeje k zaveru, ze kritérid schvalenia uz nie st splnené,
navrhne prijat nariadenie, ktorym sa schvélenie rusi alebo meni v rdmci komitologického postupu
v stlade s ¢lankom 79 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009.

a) O hranici uplatnenia ¢ldnku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009

BASF osobitne nezaujala stanovisko k hranici uplatnenia ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/20009,
pretoze vo svojich tvrdeniach striktne nerozliSuje medzi podmienkami uplatiovania odsekov 1 a 3
tohto clanku. Tvrdi vsak najmi, Ze neexistuju ziadne nové vedecké a technické poznatky v zmysle

¢lanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 o tom, Ze predmetné latky uz nesplhali kritérid na
schvalenie.

ECPA ako vedlajsi acastnik konania na podporu spolo¢nosti BASF najmé tvrdi, Ze poziadavka ,nového“
charakteru predmetnych vedeckych a technickych poznatkov sa v prvom rade nesmie chéapat ako
Casovd, ale skor ako kvalitativna poziadavka.

Komisia s tymito tvrdeniami nesthlasi.

Po prvé je v tomto ohlade potrebné konstatovat, ze zo samotného znenia ¢ldnku 21 nariadenia
¢. 1107/2009 vyplyva, ze hranica uplatnenia jeho odseku 1 je niz$ia ako hranica jeho odseku 3.

Na dvod ¢lanok 21 ods. 1 prva veta stanovuje, ze Komisia mdze preskimat schvalenie Gc¢innej latky
skedykolvek”. Aj ked vykonanie tohto velmi vS$eobecného oprdvnenia nasledne podlieha urcitym
podmienkam, formuldcia zvolena normotvorcom naznacuje, Ze sa nedomnieval, Ze by sa schvilenim
ucinnej latky mala autorovi ziadosti o schvalenie priznat osobitnd ochrana pred zacatim konania
o preskimanie.

Navyse zatial ¢o ¢lanok 21 ods. 1 druhy pododsek stanovuje preskiimanie, a to predovsetkym, ak sa
Komisia ,,domnieva, Ze existuji néznaky, ze litka uz nesplia kritéria schvélenia stanovené v ¢lanku 4%,
odsek 3 tohto clanku vyzaduje, aby Komisia dospela ,k zaveru, ze kritéria schvédlenia stanovené
v ¢lanku 4 uz nie s splnené” s cielom, aby bolo mozné prijat nariadenie, ktorym sa meni alebo rusi
schvalenie. Teda uz znenie ¢lanku 21 naznacuje, Ze hranica uplatnenia odseku 1 je niz$ia ako hranica
odseku 3.

Uvedené je v sulade so Struktirou clanku 21 uvedenou v bodoch 99 az 102 vyssie. Konanie
o preskiumanie musi totiz Komisii umoznit, aby v pripade novych vedeckych poznatkov, na zdklade
ktorych sa mozno domnievat, Ze predmetna latka uZ zrejme nesplna kritérid schvélenia, overila, ¢i je
to skutocne tak. Preto by bolo v rozpore s akoukolvek logikou vyzadovat rovnaku uroven istoty pre
zacCatie konania o preskimanie ako pre zrusenie alebo zmenu schvélenia.

Po druhé, pokial ide o konkrétne vymedzenie hranice uplatnenia ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia
¢. 1107/2009, na jednej strane je potrebné uviest, Ze zdujmy autorov ziadosti o schvélenie
predmetnych latok s chranené skuto¢nostou, ze zmenu alebo zru$enie schvilenia mozno
v skutocnosti vykonat len vtedy, ak sa v rdmci konania o preskiimanie konstatuje, ze uz nie st splnené

podmienky ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009. Na druhej strane na to, aby bolo mozné ur¢it, ¢i to tak je,
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najméd vzhladom na ciel ochrany sledovany nariadenim ¢. 1107/2009 (pozri body 54 az 56 vyssie),
Komisia musi mat moznost zacat preskimanie aj vtedy, ked je tiroven pochybnosti vyvolanych novymi
vedeckymi a technickymi poznatkami len pomerne nizka.

To vSak nemdze znamenat, ze Komisia je pri svojom posudzovani tplne slobodna. Ako to totiz ECPA
spravne zddraznila, pojem ,nové vedecké a technické poznatky” nemozno chdpat vylu¢ne z ¢asového
hladiska, ale zahfna aj kvalitativnu zlozku, ktord sa navy$e vztahuje tak na vyraz ,novy“, ako aj na vyraz
»vedecky“. Z toho vyplyva, ze hranica uplatnenia ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 nie je
dosiahnutd, ak sa ,nové poznatky” vztahujd len na jednoduché opakovanie skorsich poznatkov, nové
predpoklady bez pevného zdkladu, ako aj politické tvahy bez spojitosti s vedou. V kone¢nom désledku
»nové vedecké a technické poznatky“ preto musia byt skutoc¢ne relevantné na ucely postudenia
zachovania podmienok schvélenia stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009.

Napokon po tretie je potrebné tiez objasnit definiciu drovne skorsich vedeckych a technickych
poznatkov, pretoze novy charakter novych poznatkov mozno posudit len v porovnani
s predchéddzajiacou droviiou. V tomto ohlade je potrebné sa domnievat, Ze skor$ou droviiou poznatkov
nemdze byt troven, ktord bezprostredne predchddzala zverejneniu novych poznatkov, ale skor troven
v den predchddzajuceho hodnotenia rizik prislusnej latky. Na jednej strane totiz toto predchadzajice
hodnotenie predstavuje stabilnti referencnd hodnotu, pretoze obsahuje sihrn poznatkov dostupnych
v danom case. Na druhej strane, ak sa novost poznatkov vztahuje na predchiddzajicu troven
poznatkov priamo pred ich uverejnenim, nie je mozné zohladnit postupny vyvoj vedeckych
a technickych poznatkov, ktorého kazda etapa sama osebe nevyhnutne nevyvoldva obavy, ale ktory
moze byt dovodom na obavy ako celok.

KedZe v tomto pripade sa predchddzajice hodnotenie rizik fipronilu uskutocnilo 3. marca 2006, ako to
vyplyva z tretieho od6vodnenia smernice 2007/52, Grovnou skorsich poznatkov bola teda uroven
existujuca k 3. marcu 2006.

Na zdver teda plati, Ze na to, aby Komisia mohla vykonat preskiimanie schvélenia ti¢innej latky podla
¢lanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, postacuje, aby existovali nové studie (teda $tadie, ktoré este
neboli zohladnené zo strany uradu EFSA alebo Komisie v rdmci predchddzajiceho hodnotenia
predmetnej latky), ktorych vysledky obsahuji v porovnani s poznatkami dostupnymi pri
predchadzajicom hodnoteni obavy, pokial ide o otdzku, ¢i st stéle splnené podmienky schvalenia
stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009 bez toho, aby bolo potrebné v tomto $tadiu overit, ¢i st
tieto obavy skutocne dovodné, pricom toto overenie je predmetom samotného preskimania.

b) O informdcidch uvddzanych Komisiou na odévodnenie zacatia konania o preskiimanie

S cielom identifikovat informacie, ktoré Komisia mohla alebo pripadne mala zohladnit vo svojom
rozhodnuti preskiimat schvélenie fipronilu, je po prvé nevyhnutné urcit okamih, kedy bolo rozhodnutie
prijaté.

V tejto suvislosti je potrebné zdoéraznit, ze Komisia 6. augusta 2012 (pozri bod 10 vyssie) poverila
EFSA, aby aktualizoval hodnotenie rizik fipronilu pre vcely, najmi pokial ide na jednej strane o akdtne
a chronické ucinky na rozvoj a prezitie kolénii a na druhej strane o ucinky subletidlnych davok na
prezitie a spravanie vciel. Takuto ,aktualizdciu“ nemozno vykladat inak ako prvil fazu preskiimania
schvélenia predmetnych latok v zmysle ¢lanku 21 nariadenia ¢. 1107/2009, teda fazu, ktord spociva
v identifikovani a hodnoteni rizik, ktoré tieto latky predstavuju, pricom ide o tlohu, ktort nariadenie
¢. 1107/2009 zveruje tradu EFSA (druhd faza spocivajuca v riadeni rizika prindlezi Komisii). Preto je
potrebné povazovat ditum 6. august 2012 za datum, ked Komisia najneskér rozhodla o uskuto¢neni
preskimania.
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V odpovedi na pisomnu otdzku Vseobecného sidu Komisia v podstate tento datum potvrdila, pricom
zdoraznila, Ze vzhladom na skutoc¢nost, ze ¢lanok 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 nepredpokladd
prijatie formalneho rozhodnutia na tGcely zacatia preskiimania, ddtum 6. augusta 2012 predstavuje len
¢asovu hranicu rozhodovacieho procesu, ktory urcitd dobu trval.

V doésledku toho musia ,nové vedecké a technické poznatky” v zmysle ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia
¢. 1107/2009 pochadzat spred 6. augusta 2012, aby mohli byt sposobilé oddvodnit zacatie konania
o preskimanie.

Po druhé je potrebné uviest, Ze napadnuty akt presne neidentifikuje nové vedecké a technické
poznatky, ktoré Komisiu viedli k preskimaniu schvalenia fipronilu. Od6vodnenie 4 uvedeného aktu
totiz vo vSeobecnosti odkazuje na ,nov[é] informadcile], ktoré dodalo Taliansko a ktoré sa tykaju rizik
pre medonosné véely sposoben[é] obalovanymi kukuri¢nymi semenami o$etrenymi pripravkami na
ochranu rastlin s obsahom fipronilu“. Zo spisu vsak vyplyva, Ze ide o spravu o projekte Apenet uvedent
v bode 7 vyssie, ako aj o vyhlasenie uradu EFSA uvedené v bode 9 vyssie, ktoré obsahuju vedecké
postuidenie dradu EFSA k projektu Apenet a jeho vysledkov (pozri bod 9 vyssie). NavySe Komisia mala
k dispozicii stanovisko tradu EFSA (pozri bod 8 vyssie), ktoré spochybnuje systém hodnotenia rizik
pripravkov na ochranu rastlin pre vcely a ktoré sa az dovtedy uplatiovalo.

¢) O otdzke, ¢i Komisia mala k dispozicii v ¢ase zacatia konania o preskiimanie nové vedecké
a technické poznatky v zmysle clanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009

1) O vysledkoch projektu Apenet

Projekt Apenet bol projekt kontroly a multidisciplindrneho vyskumu, ktorého hlavnym cielom bolo
zhodnotit zdravotny stav vciel, $irenie prachu pocas sejby kukurice osetrenej urc¢itymi neonikotinoidmi
a fipronilom, letdlne G¢inky na vcely vystavené tomuto prachu a ucinky na instinkt ndvratu a orientaciu
v¢iel. V ramci tohto projektu boli najmd vykonané skusky, pri ktorych boli vcely vystavené prachu
pocas jarnej sejby, a to s pouzitim deflektorov na sejacich strojoch, ako aj bez ich pouzitia, a skasky
na ucinky kontamindcie so subletdlnymi ddvkami fipronilu na orienta¢ny zmysel, schopnosti ucit sa
a ¢uchovd pamit vciel.

V nadvéznosti na hodnotenie projektu Apenet, ktoré EFSA vykonal na Ziadost Komisie, EFSA dospel
vo svojom vyhlaseni k zdveru, Ze vzhladom na urcité medzery v koncepcii $tddii, nedostatky
Statistickej analyzy a nedplnost uvddzanych vysledkov nie je mozné dospiet ku koneénym zdverom
o vsetkych vedeckych informdcidch zhromazdenych v ramci tohto projektu. EFSA sa vSsak domnieval,
ze pokial ide o fipronil, je mozné dospiet k nasledujicim zdverom:

— lietavky su vystavené riziku, ak lietaju cez oblaky prachu vytvorené sejacimi strojmi, ktoré seju
semend kukurice osetrené fipronilom,

— boli identifikované urcité potencidlne obavy, ako letdlne ucinky na vcely vystavené prachu
a subletdlne ucinky, ¢o naznacuje, Ze mdze byt potrebnd zmena v hodnoteni fipronilu, pokial ide
o jeho ucinky na vcely.

Je pravda, Ze v tejto suvislosti, ako tvrdi BASF, akutne riziko stvisiace s expoziciou prachu pocas sejby
nebolo nové, pretoze uz bolo uvedené v prilohe smernice 2007/52 o zaradeni fipronilu do
prilohy I smernice 91/414, ktord stanovovala, ze s cielom vylicit uvolnovanie oblakov prachu pocas
skladovania, prepravy a aplikicie je potrebné pouzit najlepsie dostupné techniky.
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EFSA vsak takisto poukazuje na potencidlne obavy, pokial ide o subletdlne ucinky, ktoré podla neho
nabddaju k zmene v hodnoteni fipronilu. To potvrdzuje vseobecné spochybnenie dovtedy
uplatiiovaného systému hodnotenia rizik pripravkov na ochranu rastlin pre vcely, ktoré je uvedené
v stanovisku tradu EFSA uverejnenom 23. maja 2012.

Za tychto okolnosti sa Komisia mohla opravnene a bez toho, aby sa dopustila nespravneho pravneho
posudenia, domnievat, ze vzhladom na vysledky projektu Apenet v porovnani so skor$imi poznatkami
vznikajd pochybnosti, pokial ide o otdzku, ¢i boli vzdy splnené podmienky schvéilenia stanovené
v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009. Predovsetkym sa to tyka podmienky stanovenej v ¢lanku 4 ods. 3
pism. e) uvedeného nariadenia, ktord sa vztahuje na neprijatelné ucinky na Zivotné prostredie
a konkrétnejsie na ucinky na necielové druhy.

2) O ulohe tdajov ziskanych monitorovanim

Ucastnici konania sa nezhoduji na tom, akt tlohu je potrebné priznat ddajom ziskanym
monitorovanim v rdmci rozhodnutia podla ¢ldanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 na ucely zacatia
konania o preskiimanie schvélenia tcinnej latky, ako aj v ramci hodnotenia rizik a rozhodnutia, ktoré
m4 prijat Komisia podla ¢lanku 21 ods. 3 uvedeného nariadenia.

BASF v podstate tvrdi, ze Komisia a pripadne aj EFSA st povinni vziat do tvahy dostupné udaje
ziskané monitorovanim, a to rovnako ako ,nové vedecké a technické znalosti“ uvedené v clanku 21
ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009. Zdoéraznuje, Ze dostupné tGdaje ziskané monitorovanim preukazuju, Ze
v skuto¢nych podmienkach pouzitia pripravkov na ochranu rastlin s obsahom fipronilu neexistuje
ziadne riziko pre vcely na trovni koldnii.

i) O pojme udaje ziskané monitorovanim

Najskor je potrebné zdoéraznit, ze pojem ,udaje ziskané monitorovanim® nie je v nariadeni ¢. 1107/2009
definovany.

Z odpovedi ucastnikov konania na pisomnu otazku polozend Vseobecnym stidom vsak vyplyva, ze
udaje ziskané monitorovanim sa udaje zozbierané v nadvdznosti na aplikaciu pripravkov na ochranu
rastlin obsahujtcich latku schvilent podla nariadenia ¢. 1107/2009 v praxi. V niektorych pripadoch su
tieto udaje ziskané v ramci monitorovacich programov, ktoré prebiehaji pocas obdobia trvajiceho roky
a ktoré v zasade nezahfnaji kontrolnd skupinu, ktord nebola vystavend predmetnej Ucinnej latke,
v ramci ktorych je predmetom sledovania a $tudia nesimulovand aplikicia pesticidov. Kedze ide
o neintervencné $tidie, parametre vystavenia vciel pesticidom nie st ani definované, ani kontrolované.
Napriek urc¢itému usiliu o Standardizaciu vyvinutému v ramci niektorych programov monitorovania
neexistuje jednotnd metodolégia pre monitorovacie studie, ktora by bola schopnd zabezpecit jednotna
uroven kvality ziskavanych udajov, ktorych kvalita teda zavisi od dodrziavania zasad a osvedcenych
vedeckych postupov. A fortiori, kvalita a homogénnost udajov ziskanych monitorovanim, ktoré boli
zozbierané mimo programu monitorovania, nie je zarucena.

Z odpovedi ucastnikov konania na pisomné otazky polozené Vseobecnym sidom taktiez vyplyva, ze
monitorovacie $tddie je potrebné odlisovat od studii v teréne tiez oznacovanych ako ,studie Grovne 3“
Tieto $tudie su totiz experimentdlne $tidie s jasne vymedzenymi parametrami a kontrolnou skupinou
zlozenou z koldnii, ktoré nie s vystavené expozicii, ktoré sa uskutoénuji pocas obdobia pocitaného
v tyzdnoch alebo mesiacoch, a v ktorych su skutocné podmienky expozicie kolénii pesticidom
simulované v ¢o najvdcsej moznej miere.
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ii) O vdhe, ktord sa md priznat vdajom ziskanych monitorovanim

Komisia zdéraznuje, Ze vzhladom na neexistenciu kontrolnej populacie a jasne vymedzenych vedeckych
parametrov odliSujucich pozorovanu situdciu od kontrolnej populicie monitorovacie stadie
neumoznuju vyvodit doveryhodné zavery o pric¢innej savislosti. Na zdklade toho dospela k zaveru, ze
monitorovacie $tidie mozu odhalit existenciu rizika, ale na rozdiel od $tudii v teréne nemozu slazit na
preukazanie neexistencie rizika.

Na pojedndvani BASF toto tvrdenie odmietla. Predovsetkym uviedla, Ze relevantnost tdajov ziskanych
monitorovanim zdvisi od stupna redlnosti podmienok, v akych sa monitorovacie $tidie uskutocnili,
a ze napriklad $tidie uskuto¢nené v Spanielsku, kde je vela v¢iel, majt osobitnt relevantnost. BASF tiez
zdoraznila, Ze niektoré monitorovacie $tadie zahfnaju kontrolni skupinu zlozentd z koldnii
umiestnenych vedla neo$etrenych plodin. Podla jej ndzoru monitorovacie $tudie pokryvaju vsetky
situdcie a spdsoby expozicie a ich pripadné nedostatky treba v ramci hodnotenia skor zvazit namiesto
toho, aby automaticky viedli k vyliceniu prislusnych $tudii alebo udajov, ktoré boli v ramci nich
ziskané.

V tomto ohlade je potrebné pripomentt, ako bolo uvedené v bodoch 128 a 129 vyssie, ze $tadie
v teréne st experimentdlne vedecké studie s jasnymi parametrami a kontrolnou skupinou, zatial ¢o
monitorovacie $tudie si pozorovacie $tddie (neintervencné), ktorych parametre nie sd stanovené.
Z toho vyplyva, ze kvalita udajov ziskanych z tychto dvoch typov studii je odli$nd, najmi pokial ide
o ich schopnost oddvodnit zavery tykajice sa vztahov medzi pri¢inami a ndsledkami pozorovaného
javu alebo neexistencie pricinnej savislosti pri neexistencii pozorovaného javu.

Je teda potrebné poznamenat, Ze monitorovacie $tidie umoznuju stanovit iba koincidenciu medzi
dvoma pozorovanymi skuto¢nostami, a nie koreliciu, ¢o je pojem, ktory predpokladd existenciu
spojitosti medzi tymito dvoma skutoc¢nostami. Z dovodu neexistencie vymedzenych a kontrolovanych
parametrov v monitorovacich $tadiach nie je Gplne mozné stanovit takato spojitost medzi dvoma
skuto¢nostami pozorovanymi v takejto studii. Kedze v teréne je totiz mnozstvo faktorov, ktoré nie su
vymedzené a kontrolovatelné a ktoré moézu ovplyviiovat pozorované skutoc¢nosti (expozicia, nadmorské
vyska, poveternostné podmienky, prostredie ulov, susediace plodiny, atd.), dve skuto¢nosti pozorované
koinciden¢nym spésobom nemozno navzdjom s istotou spajat v zmysle korelacie.

Z toho vyplyva, ze udaje ziskané monitorovanim, ¢i uz boli ziskané v ramci alebo mimo
monitorovacieho programu, nemozno stotoznovat s udajmi ziskanymi v ramci $tadii v teréne, pokial
ide o ich schopnost slazit ako zdklad pre vedecké zévery o existencii alebo o neexistencii vztahu pric¢iny
a nasledku.

To vSak neznamend, ze tdaje ziskané monitorovanim st zbytocné alebo irelevantné. Mdzu totiz
poskytovat informdacie o existencii alebo neexistencii koincidencie medzi aplikiciou pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom fipronilu na jednej strane a javmi vysokého uhynu vciel alebo zaniku
kolénii na druhej strane. Tieto informacie mézu nasledne sluzit pre dotknutych manazérov rizika ako
nepriame ddkazy o existencii alebo neexistencii rizik — av$ak bez toho, aby ich s istotou stanovovali.

Komisia teda spravne tvrdi, ze aj ked monitorovacie $tidie mézu odhalit nepriame ddkazy o existencii
rizika, na rozdiel od $tudii v teréne nemdzu slazit na preukdzanie neexistencie rizika.
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iii) O ulohe udajov ziskanych monitorovanim v rdmci rozhodnutia o vykonani preskiimania podla
Clanku 21 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009

Z ¢lanku 21 ods. 1 prvého pododseku nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze aj ked Komisia musi
»zohladnit“ Ziadost ¢lenského $tatu o preskimanie schvélenia té¢innej latky, pri posudzovani otzky, ¢i
sa md také preskimanie uskuto¢nit s prihliadnutim na nové dostupné vedecké poznatky, ma volnost.
To predstavuje okrem iného ochranu vyrobcov schvilenych acinnych liatok proti nedévodnym ci
dokonca zneuzivajicim Ziadostiam o preskiimanie, ktoré by mohli predlozit clenské $taty.

Udaje ziskané monitorovanim st uvedené v danom pododseku v druhej vete iba na tcely opisania
podmienok, za akych mozu clenské staty poziadat o preskdmanie schvilenia, a nie podmienok
vztahujucich sa na rozhodnutie Komisie o zacati konania o preskiimanie. Takéto podmienky su totiz
stanovené v clanku 21 ods. 1 druhom pododseku nariadenia ¢. 1107/2009, ktory stanovuje len
zohladnenie ,novych vedeckych a technickych poznatkov“. Ak by to bolo inak, druhy pododsek by bol
zdvojenym ustanovenim, kedze by upravoval zohladnenie novych vedeckych a technickych poznatkov
Komisiou, ktoré st uz uvedené v prvom pododseku druhej vete.

V tomto ohlade je potrebné pripomendt, ze opidtovné hodnotenie schvilenia U¢innej latky md
konkrétne za ciel podrobne overit nové vedecké poznatky a preskumat, ¢i odovodiuju zaver, ze nie s
splnené kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009, alebo ze tieto kritérid uz viac
nie st (v celom rozsahu) splnené (pozri bod 109 vyssie).

Z toho vyplyva, ze v pripade, ak Gdaje ziskané monitorovanim, ktoré uvadza BASF, sthlasne
nepreukazuju zvySeny thyn vciel alebo zanik kolénii, ktory je v koincidencii s pouzivanim pripravkov
na ochranu rastlin s obsahom fipronilu, skuto¢ne moézu spochybnovat obavy vyvolané vysledkami
projektu Apenet, ktoré si zhrnuté v bode 121 vyssie. Naopak, nie st spdsobilé preukdzat, ze tieto
obavy boli nedévodné.

Okrem toho na rozdiel od tvrdeni spolo¢nosti BASF tdaje ziskané monitorovanim stihlasne nesvedcia
o bezpec¢nosti pripravkov na ochranu rastlin s obsahom fipronilu pre vcely. BASF totiz odkazala na
$tddiu o udajoch ziskanych monitorovanim, ktord ozndmila Komisii a ktora bola pre nu vyhodna
(dalej len ,s$tddia Bernal 2011), kedZze v skimanych vzorkich sa nou nezistili rezidud fipronilu alebo
jeho metabolitov.

V tomto ohlade je najskdér potrebné poznamenat, ze BASF ozndmila tato $tadiu Komisii vo svojich
pripomienkach k ziverom turadu EFSA z 12. jina 2013, a teda po rozhodnuti o zacati konania
o preskiimanie. Netvrdila, ze EFSA nezohladnil $tadiu Bernal 2011, ktord je navySe v zéveroch uradu
EFSA opakovane citovang, ale skor, ze uvedené zavery vyslovne neuvddzaji jeden zo zaverov studie,
ktory je osobitne vyhodny pre BASF.

Napokon a predovsetkym sa BASF nezmienuje o viacerych monitorovacich $tadiach, ktoré boli
rovnako ako $tddia Bernal 2011 uvedené v bode s nazvom ,Udaje ziskané monitorovanim* v rdmci
zaverov uradu EFSA, v zmysle ktorych sa vo vzorkdch v¢iel zistili rezidua fipronilu alebo jeho
metabolitov. Je preto potrebné konstatovat, Ze dostupné ddaje ziskané monitorovanim neumoziujd
vyvodit jednoznacné zavery v zmysle neexistencie rizika pre vcely stuvisiaceho s fipronilom. Preto je
potrebné odmietnut tvrdenie spolo¢nosti BASF zalozené na nezohladneni studie Bernal 2011 v ramci
rozhodnutia o zacati konania o preskimanie.

Komisia sa teda mohla oprdvnene domnievat, ze v prejedndvanej veci bolo potrebné preskimat
schvalenie fipronilu.

V dosledku toho je potrebné odmietnut vyhrady tykajuce sa uplatnenia ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia
¢. 1107/2009.
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4. O vyhraddch tykajucich sa uplatnenia ¢lanku 21 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009

BASF uvadza dva subory vyhrad vztahujacich sa na uplatnenie clanku 21 ods. 3 nariadenia
¢. 1107/2009 zo strany Komisie a tradu EFSA, a to jednak skutoc¢nost, Zze Komisia a EFSA mali
uplatnit metédy a kritérid odlisné od metdéd a kritérii uplatnitelnych v cCase podania ziadosti
o schvilenie fipronilu, a jednak zjavné chyby pri uplatneni zdsady obozretnosti alebo nespravne
uplatnenie tejto zasady.

Najprv je potrebné preskimat vyhrady zalozené na nespravnom uplatneni zasady obozretnosti.

V tomto ohlade BASF po prvé tvrdi, ze zdsada obozretnosti sa v rdmci nariadenia ¢. 1107/2009 nemdze
uplatnit mimo ndidzovych postupov stanovenych v ¢lankoch 69 a 70 tohto nariadenia.

Po druhé BASF tvrdi, e Komisia nepredlozila dokaz, Ze fipronil uz nespliia kritéria ¢lanku 4 nariadenia
¢. 1107/2009, ako jej to uklada clanok 21 ods. 3 uvedeného nariadenia. Najmé vysoké akutne riziko
prachu, ktoré EFSA identifikoval v pripade kukurice, neznamenalo neprijatelny ucinok na preZitie
a rozvoj vcelstiev. V kazdom pripade Komisia nepredlozila ziadne vazne nepriame ddékazy umoznujtce
odovodnene pochybovat o bezpecnosti fipronilu a odovodnit napadnuty akt.

Po tretie BASF tvrdi, Zze v prejedndvanej veci Komisia nesplnila podmienky na spravne uplatnenie
zasady obozretnosti.

Komisia tvrdenia spolo¢nosti BASF odmieta.

a) O otdzke, ¢i je napadnuty akt zaloZeny na uplatiiovani zdsady obozretnosti

Najskor je potrebné konstatovat, Ze napadnuty akt je zalozeny najméd na zdsade obozretnosti, aj ked
tato zdsada nie je osobitne uvedena v jeho odovodneniach.

Z oddévodnenia 8 nariadenia ¢. 1107/2009, ako aj z jeho clanku 1 ods. 4 totiz vyplyva, Ze vsetky
ustanovenia tohto nariadenia vychddzaju zo zdsady obozretnosti s cielom zabezpecit, aby cinné latky
alebo vyrobky neohrozovali najmi zivotné prostredie. Z toho vyplyva, Ze akykolvek akt prijaty na
zaklade nariadenia ¢. 1107/2009 sa ipso iure zaklada na zasade obozretnosti.

Navys$e uplatnenie zdsady obozretnosti sa neobmedzuje na pripady, ked je existencia rizika neistd, ale
moze k nemu dojst aj v pripade, ked sa preukdze existencia rizika a Komisia musi posudit, ¢i toto
riziko je alebo nie je prijatelné (pozri body 71 az 73 vyssie), ¢i dokonca posudit, akym spésobom mu
treba celit v ramci riadenia rizika (pozri bod 74 vyssie).

Pokial ide o tvrdenie spolo¢nosti BASF, podla ktorého je uplatnenie zdsady obozretnosti v rdmci
nariadenia ¢. 1107/2009 obmedzené na nidzové postupy, je zalozené na predpoklade, podla ktorého je
zdsada obozretnosti uz zahrnutd do ustanoveni tohto nariadenia a najmd do jej ¢lankov 69 a 70
upravujucich nudzové postupy, ktoré zakotvuju klacové aspekty uplatiiovania tejto zdsady. Podla
spolo¢nosti BASF z toho vyplyva, Ze tato zdsadu nie je mozné uplatnit v rdmci inych ustanoveni
nariadenia ¢. 1107/20009.

Na odmietnutie tohto tvrdenia postacuje pripomenut, ako to vyplyva z oddévodnenia 8 nariadenia
¢. 1107/2009 a jeho ¢lanku 1 ods. 4, ze vSetky ustanovenia tohto nariadenia st zaloZzené na zasade
obozretnosti s cielom zabezpecit, aby acinné latky alebo pripravky na ochranu rastlin neohrozovali
najma zivotné prostredie. Tento zdklad sa neobmedzuje len na ¢lanky 69 a 70 nariadenia ¢. 1107/2009
tykajtice sa nidzovych postupov. Ako spravne uvddza Komisia, toto konstatovanie potvrdzuje ustilend
judikatura, podla ktorej sa zdsada obozretnosti musi uplatnovat pri hodnoteni kritérii schvalenia
stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009 [pozri analogicky rozsudky z 12. aprila 2013, Du Pont
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de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07, neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 152 a citovand
judikatiru, a zo 6. septembra 2013, Sepro Europe/Komisia, T-483/11, neuverejneny, EU:T:2013:407,
bod 44 a citovanu judikatiru], na ktord odkazuje ¢lanok 21 ods. 3 tohto nariadenia.

b) O otdzke, ¢i Komisia sprdavne uplatnila zdsadu obozretnosti v ramci riadenia rizika

BASF uvadza rdézne vyhrady tykajice sa spdsobu, akym Komisia uplatnila zdsadu obozretnosti v ramci
riadenia rizika. Konkrétne tvrdi, ze Komisia nevykonala postidenie vplyvu, Ze sa nezapojila do moznosti
riadenia rizika a Ze prijaté opatrenia si neprimerané.

Najskor je potrebné preskiimat vyhradu zaloZzend na neexistencii postidenia vplyvu.

BASF v tomto ohlade tvrdi, ze Komisia nevykonala analyzu potencidlnych vyhod a ndkladov
stanovenych obmedzeni a necinnosti, hoci takito analyza sa predpokladd v bode 6.3.4 ozndmenia
o zasade predbeznej opatrnosti.

Komisia odmieta tvrdenia spoloc¢nosti BASF.

Bod 6.3.4 oznidmenia o zasade predbeznej opatrnosti, nazvany ,Preskimanie vyhod a ndkladov
vyplyvajicich z ¢innosti alebo necinnosti®, znie takto:

»Je potrebné uskutoc¢nit porovnanie medzi najpravdepodobnej$imi pozitivnymi alebo negativhymi
dosledkami pldnovanej cinnosti a pozitivnymi alebo negativnymi dosledkami necinnosti z hladiska
celkovych nakladov [Unie], a to v kratkodobom aj dlhodobom horizonte. Pldnované opatrenia by mali
byt schopné poskytnut celkovy prinos pre znizenie rizika na prijatelnd Groven.

Preskimanie prinosov a ndkladov sa nemodze obmedzovat len na ekonomicka analyzu ndkladov
a prinosov. M4 §ir$i rozsah a zahfna nehospodarske tvahy.

Preskdmanie vyhod a ndkladov by v$ak malo zahfnat ekonomickt analyzu nékladov a prinosov, ak je to
vhodné a uskutoc¢nitelné.

Do uvahy by vsak mohli prichddzat iné analytické metédy, ako napriklad tie, ktoré suvisia
s efektivnostou moznych alternativ a ich prijatelnostou zo strany verejnosti. Je totiz mozné, ze
spolo¢nost bude ochotnd zaplatit vyssie ndklady na zabezpecenie zdujmu, ako je zivotné prostredie
alebo zdravie, ktory uznala za vyznamny.

Komisia potvrdzuje, Ze v silade s judikatirou Stidneho dvora by sa poziadavkam stavisiacim s ochranou
verejného zdravia mala nepochybne priznat véacsia vdha nez ekonomickym tvaham.

Prijaté opatrenia predpokladaju preskiimanie prinosov a ndkladov vyplyvajacich z cinnosti alebo
necinnosti. Toto preskiimanie by malo zahfnat ekonomickt analyzu nédkladov a prinosov, ak je to
vhodné a uskuto¢nitelné. Do uvahy by vsak mohli prichddzat iné analytické metddy, ako napriklad tie,
ktoré suvisia s efektivnostou a socidlno-ekonomickym dopadom moznych alternativ. Okrem toho
subjekt s rozhodovacimi pravomocami moéze byt vedeny nehospodiarskymi tivahami ako je ochrana
zdravia.”

V tomto ohlade je najskor potrebné konstatovat, Ze bod 6.3.4 ozndmenia o zdsade predbeznej
opatrnosti stanovuje potrebu vykonania preskimania vyhod a ndkladov vyplyvajicich z ¢innosti alebo
necinnosti. Naproti tomu format a rozsah tohto preskimania nie st vymedzené. Najmé z neho vobec
nevyplyva, Ze by prislusny orgdn bol povinny zacat osobitny postup hodnotenia, ktorého vysledkom je
napriklad formadlna sprava o pisomnom hodnoteni. Okrem toho zo znenia vyplyva, Ze organ
uplatnuyjuci zdsadu obozretnosti ma zna¢ndi mieru volnej Gvahy, pokial ide o metédy analyzy. Aj ked

ECLIL:EU:T:2018:279 23



163

164

165

166

167

168

169

Rozsupok zo 17. 5. 2018 — Vec T-584/13
BASF Acro A 1./KoMmisia

sa totiz v oznameni uvadza, Ze preskimanie ,by malo“ zahfnat ekonomickt analyzu, prislusny organ
musi v kazdom pripade zohladnit aj nehospoddarske tvahy. Okrem toho sa vyslovne zdoraznuje, ze za
urcitych okolnosti je mozné, Zze hospodarske tvahy sa musia povazovat za menej dolezité ako iné
zaujmy uznané za vyznamné; ako priklad sa vyslovne uvadzaju zdujmy ako Zivotné prostredie alebo
zdravie.

Navys$e nie je nevyhnutné, aby sa ekonomickd analyza ndkladov a prinosov uskutocnila na zaklade
presného vypoctu jednotlivych ndkladov planovanej ¢innosti a necinnosti. Takéto presné vypocty bude
vo vicsine pripadov nemozné vykonat, pretoze v kontexte uplatnovania zdsady obozretnosti ich
vysledky zdvisia od roznych premennych, ktoré st z definicie nezndme. Ak by boli totiz vsetky
dosledky necinnosti ako aj Cinnosti zndme, nebolo by potrebné uplatnovat zdsadu obozretnosti, ale
bolo by mozné rozhodnut na zdklade istot. Na zdver mozno konstatovat, ze poziadavky na ozndamenie
o zasade predbeznej opatrnosti si splnené, ak sa dotknuty organ, v prejedndvanej veci Komisia,
skuto¢ne obozndmil s pozitivnymi a negativhymi tc¢inkami hospodarskej a inej povahy, ktoré moézu
byt vyvolané pldnovanou cinnostou, ako aj necinnostou, a Ze ich pri svojom rozhodnuti zohladnil.
Naopak nie je nevyhnutné, aby sa tieto Gcinky presne vycislili, ak to nie je mozné alebo by si to
vyzadovalo neprimerané usilie.

V prejednévanej veci Komisia v bode 165 vyjadrenia k zalobe uviedla, ze BASF ,sa myli, ked uviedla, Ze
nezvazila klady a zdpory napadnutého opatrenia pred jeho prijatim“. Nepredlozila vSak ziadny dokaz,
ktory by preukazoval, Ze takdto analyza sa redlne uskutoc¢nila. Na zdklade otdzky v tomto ohlade na
pojednavani Komisia uznala, Ze listinny dokaz neexistuje. Uviedla vs$ak, ze vzhladom na to, ze
rozhodnutie o fipronile bolo prijaté po prijati rozhodnutia o neonikotinoidoch, ,politickda droven®,
konkrétne kolégium komisarov, vedela o analyze, ktora bola vykonand na ucely skorsieho rozhodnutia.

Komisia okrem toho na pojednédvani uviedla, Ze pokial ide o jediny hospodarsky aspekt takejto analyzy
(ekonomickej analyzy ndkladov a prinosov), oznidmenie o zasade predbeznej opatrnosti takuto
hospodérsku analyzu predpokladd len v pripade, ,ak je to vhodné a uskuto¢nitelné“. V rdmci nariadenia
¢. 1107/2009 normotvorca uz vopred tito analyzu uskutocnil tym, Ze v stlade s odévodnenim 24 tohto
nariadenia priznal prioritu najmé cielu ochrany zivotného prostredia v porovnani s cielom zlepsit
rastlinnd vyrobu.

V tomto ohlade je po prvé potrebné zdoraznit, ze v bode 6.3.4 ozndmenia o zdsade predbeznej
opatrnosti, na ktory odkazuje Komisia, sa vyhrada tykajica sa primeranosti a uskutoc¢nitelnosti
v skutocnosti tyka len cisto ekonomického aspektu analyzy vplyvu, zatial ¢o analyza ako takd sa
vyzaduje za kazdych okolnosti.

Po druhé je potrebné uviest, ze oddévodnenie 24 nariadenia ¢. 1107/2009 nepodporuje tvrdenie Komisie,
a to ani pokial ide o samotny ekonomicky aspekt postdenia vplyvu. Podla jednozna¢ného znenia tohto
odovodnenia sa totiz toto odovodnenie tyka len udelovania povoleni (na vnutro$tdtnej urovni) pre
pripravky na ochranu rastlin, a nie schvalenia G¢innych latok (na drovni Unie), ktoré sa nachidzajt
v uvedenych pripravkoch.

Po tretie je pravda, Ze Véeobecny std na zdklade ¢ldnku 11 ZFEU a ¢lanku 114 ods. 3 ZFEU uznal, ze
v ramci uplatnovania nariadenia ¢. 1107/2009 m& ochrana zivotného prostredia prednost pred
ekonomickymi udvahami, v doésledku c¢oho médze odovodnovat negativne hospodarske dosledky,
dokonca aj znacné, pre niektoré hospoddrske subjekty (pozri judikatdru citovant v bode 55 vyssie),
pricom ide o pravidlo, ktoré okrem iného prevzal bod 6.3.4 oznamenia o zasade predbeznej opatrnosti
s odkazom na judikatiru Sidneho dvora.

Napriek tomu nemozno vseobecné tvrdenie tykajuce sa takejto zdsady povazovat za vopred
uskuto¢neny vykon volnej uvahy zo strany normotvorcu, ktory by mohol zbavit Komisiu povinnosti
vykonat analyzu prinosov a ndkladov konkrétneho opatrenia. Posidenie vplyvu sa totiz tyka
konkrétneho opatrenia na riadenie rizika; takdato analyzu preto mozno vykonat len s ohladom na
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osobitné relevantné okolnosti prevladajuce v konkrétnom pripade, a nie vSeobecnym sposobom
a vopred pre vsetky pripady uplatiiovania normy. Preto je potrebné odmietnut tvrdenie, ktoré Komisia
uviedla na pojednavani, zalozené na vedomosti kolégia komisirov o postdeni vplyvu tykajicom sa
obmedzeni schvalenia latok zo skupiny neonikotinoidov.

Po $tvrté je potrebné zdoraznit, ze povinnost uvedend v bode 6.3.4 ozndmenia o zdsade predbeznej
opatrnosti, a to uskuto¢nit postdenie vplyvu, je napokon len osobitnym vyjadrenim zéasady
proporcionality. Preto tvrdenie Komisie by znamenalo, Ze v ramci uplatnovania nariadenia
¢. 1107/2009 je zbavend povinnosti dodrziavat tito zdsadu, aspon pokial ide o jej ekonomicky aspekt.
Tvrdit, ze Komisia mé v oblasti, v ktorej disponuje $irokou mierou volnej tivahy, pravo prijat opatrenia
bez toho, aby musela posudit vyhody a nevyhody, je nezlucitelné so zdsadou proporcionality.
Potrebnym a nevyhnutnym doésledkom toho, ked sa administrative priznd volnd uvaha, je povinnost
vykondvat tato prdvomoc a na tento ucel zohladnit vSetky relevantné informécie. O to viac to plati
v ramci uplatinovania zdsady obozretnosti, ked administrativa prijima opatrenia obmedzujice prava
spravovanych subjektov, a to nie na zdklade vedeckej istoty, ale na zdklade neistoty: ak spravovany
subjekt musi akceptovat, Ze mu mozno zakdzat hospodérsku ¢innost, aj ked nie je isté, Ze s nou sdvisi
neprijatelné riziko, od administrativy sa musi aspon vyzadovat, aby v ¢o najvd¢$om rozsahu plne zvazila
dosledky svojej ¢innosti a mozné dosledky svojej necinnosti na jednotlivé dotknuté zaujmy.

Na zaver treba konstatovat, ze Komisia bola povinnd na zdklade zasady obozretnosti vykonat postdenie
vplyvu pldnovanych opatreni. Ako vyplyva z bodov 162 a 163 vyssie, v tomto ohlade doslo k zvazeniu
formalnych a materidlnych poziadaviek.

Komisia uznala, Ze neexistuje ziadna pisomnd zmienka o takejto analyze. Vzhladom na skuto¢nost, ze
sa musi predpokladat, Ze akédkolvek analyza, hoci len stru¢nd, by zanechala pisomné zmienky
v administrativnom spise, a vzhladom na to, 7Ze Komisia potvrdila, ze kolégium komisirov bolo
dostato¢ne informované na zaklade postdenia vplyvu vykonaného v ramci obmedzenia schvalenia
neonikotinoidov, je z tejto neexistencie pisomnej zmienky potrebné vyvodit zaver, Ze postdenie vplyvu
obmedzeni ulozenych napadnutym aktom sa v skutocnosti nikdy neuskutocnilo.

Preto je potrebné vyhoviet vyhrade zaloZenej na neexistencii postdenia vplyvu, a teda zalobnému
dovodu zaloZzenému na poruseni zdsady obozretnosti. Vzhladom na to, Ze napadnuty akt je zalozeny
na tejto zasade, je potrebné zrusit ¢lanky 1, 3 a 4 z tohto dovodu bez toho, aby bolo potrebné
preskimat ostatné zalobné ddévody a tvrdenia predlozené spolo¢nostou BASF.

IV. O trovach

Podla ¢ldnku 134 ods. 1 rokovacieho poriadku ucastnik konania, ktory vo veci nemal uspech, je
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze Komisia nemala tispech
v podstatnej Casti svojich ndvrhov, je opodstatnené rozhodnut, ze zndsa svoje vlastné trovy konania
a je povinnd nahradit trovy konania spolo¢nosti BASF v silade s jej ndvrhmi, ako aj trovy konania,
ktoré vynalozili ECPA a ESA ako vedlajsi Gcastnici konania na podporu névrhov spolo¢nosti BASF
v stlade s ich ndvrhmi.

Podla ¢lanku 138 ods. 3 rokovacieho poriadku moéze Vseobecny std nariadit, Ze vedlajsi ucastnik
konania, iny ako ti, ktori st uvedeni v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku, znasa svoje vlastné trovy konania.
V prejednavanej veci je potrebné rozhodnut, ze DBEB, OEB a OIB ako vedlaji G¢astnici konania na
podporu navrhov Komisie zndsaju svoje vlastné trovy konania.

Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD (prvé rozsirena komora)
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rozhodol takto:

1. Clénky 1, 3 a 4 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 781/2013 zo 14. augusta 2013,
ktorym sa meni vykondavacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide o podmienky schvilenia
ucinnej latky fipronil, a ktorym sa zakazuje pouzivanie a predaj semien osetrenych
pripravkami na ochranu rastlin s obsahom tejto ucinnej latky, sa zrusuju.

2. V zostavajucej casti sa zaloba zamieta.

3. Eurdpska komisia zndsa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit trovy konania
spolo¢nosti BASF Agro BV a ostatnych zalobkyn, ktorych nazvy sa uvedené v prilohe, ako aj
trovy konania, ktoré vynalozili Eurépska asociacia ochrany rastlin (ECPA) a European Seed
Association (ESA).

4., Deytscher Berufs- und Ervgerbsimkerbund eV, Osterreichischer Erwerbsimkerbund
a Osterreichischer Imkerbund (OIB) znasaju svoje vlastné trovy konania.

Kanninen Pelikdanova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibanez-Martin

Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 17. mdja 2018.

Podpisy
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