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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (velk4 komora)

z 1. oktébra 2019*#

,Néavrh na zacatie prejudicidlneho konania — Zivotné prostredie — Uvadzanie pripravkov na ochranu
rastlin na trh — Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 — Platnost — Zasada predbeznej opatrnosti —
Definicia pojmu ,i¢innd latka’ — Kumuldcia a¢innych latok — Vierohodnost postupu hodnotenia —
Pristup verejnosti k spisu — Testy dlhodobej toxicity — Pesticidy — Glyfozat*

Vo veci C-616/17,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU podany
rozhodnutim Tribunal correctionnel de Foix (Trestny sud Foix, Franctuzsko) z 12. oktébra 2017
a doruceny Sudnemu dvoru 26. oktébra 2017, ktory suvisi s trestnym konanim proti:

Mathieuovi Blaiseovi,

Sabrine Dauzetovej,

Alainovi Feliumu,

Marie Forayovej,

Sylvestrovi Ganterovi,

Dominique Massetovej,

Ambroisovi Monsarratovi,

Sandrine Muscatovej,

Jeanovi-Charlesovi Sutraovi,

Blanche Yonove;j,

Kevinovi Leovi-Polovi Fredovi Perrinovi,

Germainovi Yvesovi Dedieumu,

Olivierovi Godardovi,

Kevinovi Paovi Donovanovi Schachnerovi,

Laure Dominique Chantal Escandeovej,

* Jazyk konania: franctzstina.
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Nicolasovi Benoitovi Reymu,
Ericovi Malekovi Benromdanovi,
Olivierovi Ericovi Labrunieovi,
Simonovi Josephovi Jeremiemu Boucardovi,
Alexisovi Ganterovi,
Pierrovi Andrému Garciovi,
za Ucasti:
Espace Emeraude,
SUDNY DVOR (velkd komora),
v zloZeni: predseda K. Lenaerts, podpredsednicka R. Silva de Lapuerta, predsedovia komor
J.—C. Bonichot, A. Arabadziev, A. Prechal a K. Jirimie, sudcovia A. Rosas, E. Juhdsz, M. IleSic,
J. Malenovsky, L. Bay Larsen (spravodajca), P. G. Xuereb, N. Picarra, L. S. Rossi a I. Jarukaitis,
generalna advokatka: E. Sharpston,
tajomnik: V. Giacobbo-Peyronnel, referentka,
so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 20. novembra 2018,
so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— M. Blaise a i., v zastipeni: G. Tumerelle, avocat,

— francuzska vlada, v zastupeni: D. Colas, S. Horrenberger a A. L. Desjonquéres, splnomocneni
zastupcovia,

— helénska vlada, v zastipeni: G. Kanellopoulos, E. Chroni a M. Tassopoulou, splnomocneni
zastupcovia,

— finska vlada, v zastipeni: H. Leppo, splnomocnena zastupkyna,
— Eurdpsky parlament, v zastipeni: A. Tamas, D. Warin a I. McDowell, splnomocneni zastupcovia,
— Rada Eurdpskej tnie, v zastipeni: A.-Z. Varfi a M. Moore, splnomocneni zdstupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: F. Castillo de la Torre, A. Lewis, I. Naglis a G. Koleva, splnomocneni
zastupcovia,

po vypocuti navrhov generalnej advokatky na pojednavani 12. marca 2019,

vyhlasil tento
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Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka platnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zrudeni
smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 2009, s. 1).

Tento navrh bol podany v rdmci trestného konania vedeného proti pdnovi Blaiseovi a dal$im
dvadsiatim osobam obvinenym zo znehodnocovania alebo poskodzovania cudzieho majetku
spachaného v spolupdchatelstve.

Pravny ramec

Smernica 2003/4/ES

Clanok 4 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara 2003 o pristupe
verejnosti k informécidm o Zivotnom prostredi, ktorou sa zruSuje smernica Rady 90/313/EHS
(U. v. EU L 41, 2003, s. 26; Mim. vyd. 15/007, s. 375), stanovuje:

»Clenské $taity mozu ustanovit, ze ziadost o pristup k informdcidm o Zivotnom prostredi sa zamietne,
ak by ich zverejnenie mohlo nepriaznivo ovplyvnit:

d) dovernost obchodnych alebo priemyselnych informdcii, ked takdto dévernost ustanovuje ndrodné
pravo alebo pravo spolocenstva na ochranu opravneného hospodérskeho zaujmu vratane verejného
zaujmu na zachovani utajenia Statistickych ddajov a danového tajomstva;

Doévody zamietnutia uvedené v odsekoch 1 a 2 sa vykladaja restriktivnym spésobom, pricom v kazdom
jednotlivom pripade sa musi zohladnovat verejny zdujem na spristupneni. V kazdom jednotlivom
pripade sa zvazuje verejny zaujem, ktorému slazi zverejnenie, oproti zaujmu, ktorému sluzi
zamietnutie. Clenské $taty, v zmysle odseku 2 pism. a), d), f), g) a h), nesmi umoznit zamietnutie
ziadosti, ked sa ziadost tyka informdcii o emisidch do zivotného prostredia.

“

Nariadenie ¢. 1107/2009

Odoévodnenie 8 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje:

,Uc¢elom tohto nariadenia je zabezpecit vysokd udroven ochrany zdravia Iudi, zvierat a Zivotného
prostredia a zdroven zabezpecit konkurencieschopnost polnohospoddarstva Spoloc¢enstva. ... Mala by sa
uplatiovat zasada predbeznej opatrnosti a toto nariadenie by malo zabezpecit, aby vyrobné odvetvie
preukazalo, ze latky alebo pripravky vyrobené alebo uvedené na trh nemaja ziadne $kodlivé Gcinky na
zdravie ludi alebo zvierat ani Ziadny neprijatelny t¢inok na zivotné prostredie.”

Clanok 1 tohto nariadenia stanovuje:

»1. Tymto nariadenim sa ustanovuja pravidld autorizicie pripravkov na ochranu rastlin v obchodnej
podobe a ich uvddzania na trh, pouzivania a kontroly v Spoloc¢enstve.
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2. Tymto nariadenim sa ustanovuju pravidld schvalovania dcinnych latok..., ktoré pripravky na
ochranu rastlin obsahuju alebo z ktorych sa skladaja....

3. Ucelom tohto nariadenia je tiez zabezpecit vysokd tiroven ochrany zdravia Iudi, zvierat a Zivotného
prostredia a zlepsit fungovanie vnutorného trhu harmoniziciou pravidiel uvddzania pripravkov na
ochranu rastlin na trh pri si¢asnom zdokonalovani polnohospodarskej vyroby.

4. Ustanovenia tohto nariadenia vychadzaji zo zdsady predbeznej opatrnosti s cielom zabezpecit, aby
latky [ucinné latky — neoficidlny preklad] alebo pripravky uvedené na trh neposobili nepriaznivo na
zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie. Clenskym s$titom by sa najmid nemalo branit
uplatnit zédsadu predbeznej opatrnosti v pripade neistoty z vedeckého hladiska, pokial ide o rizika,
ktoré pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo zivotné prostredie predstavuju pripravky na ochranu rastlin,
ktoré sa maju na ich Gzemi autorizovat.”

Cldnok 2 ods. 2 uvedeného nariadenia znie:

»Loto nariadenie sa uplatiuje na latky vratane mikroorganizmov, ktoré posobia vseobecne alebo
$pecificky proti skodlivym organizmom alebo na rastliny, casti rastlin alebo rastlinné produkty (dalej
len ,ucinné latky").

Clanok 3 rovnakého nariadenia obsahuje cely rad definicii na tcely tohto nariadenia.
Clanok 4 ods. 1 az 3 a 5 nariadenia ¢. 1107/2009 je formulovany takto:

»1. U¢innd latka sa schvéli v sulade s prilohou II, ak vzhladom na aktudlne vedecké a technické
poznatky mozno ocakévat, Ze pri zohladneni kritérii schvalenia stanovenych v bodoch 2 a 3 uvedenej
prilohy bude pripravok na ochranu rastlin, ktory tato u¢inna latku obsahuje, splnat 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 Gc¢inok na zdravie Iudi vrétane zranitelnych skupin alebo na zdravie zvierat
pri zohladneni zndmych kumulativnych a synergickych acinkov, ak si dostupné vedecké metddy na
posudenie takychto tcinkov schvilené [Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin], alebo na
podzemnu vodu;

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

b) nemd bezprostredny ani neskorsi skodlivy t¢inok na zdravie ludi..., pricom sa zohladnuja zndme
kumulativne a synergické ucinky, ak su dostupné vedecké metddy na posidenie takychto tcinkov
schvalené [Eur6pskym tradom pre bezpecnost potravin]...;
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5. Na ucely schvalenia dcinnej latky sa odseky 1, 2 a 3 povazuju za splnené, ak sa to stanovilo pre
jedno alebo viaceré reprezentativne pouzitia aspon jedného pripravku na ochranu rastlin, ktory
obsahuje tato ucinnu latku.”

Clanok 7 ods. 1 tohto nariadenia stanovuje:

,Ziadost o schvélenie Gcinnej latky... poddva vyrobca ucinnej latky clenskému S$titu (dalej len
,spravodajsky clensky §tat) spolo¢ne so sthrnnou a uplnou dokumenticiou, ako sa ustanovuje
v clanku 8 ods. 1 a 2...,, pricom preukaze, ze GcCinnad latka splna kritérid schvdlenia ustanovené
v ¢lanku 4.

Clanok 8 uvedeného nariadenia stanovuje:

»1. Suhrnnd dokumentdcia obsahuje:

b) pre kazdy bod poziadaviek na udaje o Gcinnej latke, zhrnutia a vysledky testov a $tudii meno ich
vlastnika a osoby alebo ustavu, ktory testy a $tudie vykonal;

¢) pre kazdy bod poziadaviek na udaje o pripravku na ochranu rastlin zhrnutia a vysledky testov
a $tadi, meno ich vlastnika a osoby alebo ustavu, ktory vykonal testy a $tudie dolezité na
posudenie kritérif stanovenych v ¢lanku 4 ods. 2 a 3 pre jeden alebo viaceré pripravky na ochranu
rastlin...;

2. Uplna dokumenticia obsahuje tplné znenie jednotlivych protokolov z testov a sprav zo $tudii, ktoré
sa tykaju vsetkych informdcii uvedenych v odseku 1 pism. b) a c). ...

4. Poziadavky na udaje uvedené v odsekoch 1 a 2 zahfnaja poziadavky na uc¢inné latky a pripravky na
ochranu rastlin, ako sa uvadzaji v prilohach II a III k [smernici Rady z 15. jala 1991 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh (91/414/EHS) (U. v. ES L 230, 1991, s. 1; Mim. vyd. 03/011,
s. 332)] a ako su ustanovené v nariadeniach prijatych v stlade s konzulta¢nym postupom uvedenym
v ¢lanku 79 ods. 2 bez akychkolvek podstatnych zmien. Nésledné zmeny a doplnenia tychto nariadeni
sa prijmu v stulade s ¢lankom 78 ods. 1 pism. b).

5. Ziadatel prilozi k dokumentacii [Eurépskym tradom pre bezpeénost potravin] urcent, verejne
dostupnti, odborne zrecenzovanu vedecku literatiru o uGcinnej latke a jej relevantnych metabolitoch
tykajucu sa jej vedlajsich u¢inkov na zdravie, Zivotné prostredie a necielové druhy, ktord bola
uverejnend v priebehu desiatich rokov pred predlozenim dokumenticie.”

Clanok 10 tohto nariadenia uvadza:
»[Eurépsky urad pre bezpecnost potravin] bezodkladne spristupni sthrnni dokumenticiu uvedenu
v ¢ldanku 8 ods. 1 verejnosti s vynimkou akychkolvek informdcii, v savislosti s ktorymi bola podana

odovodnend ziadost o zachovanie ddvernosti, podla ¢lanku 63 okrem pripadov, ked je verejny zdujem
o ich zverejnenie prvorady.”
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Clanok 11 ods. 1 az 3 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje:

»1. Do 12 mesiacov od datumu ozndmenia... spravodajsky clensky $tat pripravi a predlozi Komisii,
a v koépii aj [Eurépskemu uradu pre bezpecnost potravin], spravu (dalej len ,ndvrh hodnotiacej
spravy’), v ktorej posudi, ¢i mozno ocakdvat, ze uc¢innd latka splni kritérid schvalenia stanovené
v ¢lanku 4.

2. ...

Spravodajsky clensky $tat vykond nezavislé, objektivhe a transparentné posidenie na zdklade
aktudlnych vedeckych a technickych poznatkov.

3. Ak spravodajsky c¢lensky stét potrebuje dodato¢né s$tidie alebo informécie, stanovi ziadatelovi
lehotu, v ktorej musi tieto $tidie alebo informéacie predlozit. ...“

Clanok 12 ods. 1 az 3 tohto nariadenia znie:

»1. [Eurépsky urad pre bezpecnost potravin] rozosle navrh hodnotiacej spravy, ktory dostal od
spravodajského clenského $titu, ziadatelovi a ostatnym clenskym $titom... Poziada ziadatela, aby
v pripade potreby rozoslal aktualizdciu dokumentécie ¢lenskym statom, Komisii a [Eurépskemu tradu
pre bezpec¢nost potravin].

[Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin] spristupni navrh hodnotiacej spravy verejnosti po tom, ako
poskytne ziadatelovi dva tyZdne na predlozenie ziadosti podla ¢lanku 63, aby niektoré casti ndvrhu
hodnotiacej spravy zostali doverné.

2. V pripade potreby [Eurépsky trad pre bezpecnost potravin] zorganizuje konzulticiu s expertmi
vratane expertov zo spravodajského clenského statu.

[Eurépsky drad pre bezpec¢nost potravin] do 120 dni od uplynutia lehoty ustanovenej na predkladanie
pisomnych pripomienok a na zdklade aktudlnych vedeckych a technickych poznatkov s pouzitim
usmernovacich dokumentov dostupnych v case Ziadosti prijme zdvery o tom, ¢i mozno ocakdvat, ze
uc¢innd latka splni kritérid schvélenia stanovené v ¢lanku 4, a ozndmi ich ziadatelovi, ¢lenskym $titom
a Komisii a spristupni ich verejnosti. ...

3. Ak [Eurépsky trad pre bezpec¢nost potravin] potrebuje dodato¢né informadcie, stanovi ziadatelovi
lehotu najviac 90 dni na ich predlozenie ¢lenskym S$titom, Komisii a [Eurépskemu turadu pre
bezpecnost potravin].

[Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin] moéze poziadat Komisiu, aby konzultovala s referen¢nym
laboratériom Spolocenstva... na tcely overenia, ¢i je analytickd metédda na stanovenie rezidui, ktord
navrhuje ziadatel, uspokojiva...“
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Clanok 13 ods. 1 a 2 tohto nariadenia stanovuje:
»1. Do $iestich mesiacov od prijatia zaverov od [Eurépskeho tradu pre bezpecnost potravin] Komisia
predlozi spravu (dalej len ,revizna sprava‘) a ndvrh nariadenia vyboru uvedeného v ¢lanku 79 ods. 1,

pricom zohladni ndvrh hodnotiacej spravy spravodajského ¢lenského $tatu a zavery [Eurépskeho uradu
pre bezpec¢nost potravin].

2. ... v sulade s regula¢nym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 sa [prijme]| nariadenie, ktorym sa
ustanovi, Ze:

a) uc¢innd latka je schvalend, v pripade potreby za podmienok uvedenych v ¢lanku 6 a v stlade
s obmedzeniami uvedenymi v rovnakom ¢lanku;

b) cinnd latka nie je schvilend alebo

c) podmienky schvalenia sa menia a doplnaja.”

Clanok 21 toho istého nariadenia stanovuje:

»1. Komisia moze kedykolvek preskimat [opdtovne preskimat — neoficidlny preklad] schvélenie
uc¢innej latky. Zohladni ziadost ¢lenského $tétu o preskiimanie [opédtovné preskimanie — neoficidlny
preklad] schvélenia Gcinnej latky vzhladom na nové vedecké a technické znalosti a tdaje ziskané
monitorovanim...

Ak sa na zéklade novych vedeckych a technickych poznatkov domnieva, Ze existuju ndznaky, zZe latka

uz nespliia kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4..., informuje ¢lenské $taty, [Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin] a vyrobcu dcinnej latky a stanovi vyrobcovi lehotu na predkladanie pripomienok.

3. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze kritéria schvilenia stanovené v ¢lanku 4 uz nie st splnené...,
v stlade s regula¢cnym postupom uvedenym v clanku 79 ods. 3 sa prijme nariadenie, ktorym sa
schvalenie zrusi alebo sa zmeni a doplni.

“«

Clanky 25 az 27 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovujt pravidla tykajice sa safenerov a synergentov, ako aj
akceptovania koformulantov.

Clanok 29 tohto nariadenia stanovuje:

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

a) jeho ucinné latky, safenery a synergenty st schvalené;

e) vzhladom na aktudlne vedecké a technické poznatky spina poziadavky ustanovené v ¢lanku 4 ods. 3;
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2. Ziadatel preukéze splnenie poziadaviek ustanovenych v odseku 1 pism. a) az h).

3. Sulad s poziadavkami stanovenymi v odseku 1 pism. b) a v pism. e) az h) sa stanovuje [sa
zabezpeci — neoficidlny preklad] Gradnymi alebo tradne uznanymi testami a analyzami....

6. Jednotné zasady hodnotenia a autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin zahfnaju poziadavky
stanovené v prilohe VI k smernici 91/414/EHS a ustanovia sa v nariadeniach prijatych v stlade
s konzulta¢nym postupom uvedenym v ¢ldnku 79 ods. 2 bez akychkolvek podstatnych zmien.
Nésledné zmeny a doplnenia tychto nariadeni sa prijmua v stlade s ¢lankom 78 ods. 1 pism. c).

Podla tychto zdsad sa pri hodnoteni pripravkov na ochranu rastlin ndlezite zohladni vzdjomné
posobenie medzi Gc¢innou latkou, safenermi, synergentmi a koformulantmi.”

Clanok 33 ods. 1 a 3 uvedeného nariadenia stanovuje:

»1. Ziadatel, ktory chce uviest pripravok na ochranu rastlin na trh, poziada... o autoriziciu...

3. K zZiadosti sa prilozi:

a) pre dotknuty pripravok na ochranu rastlin uplnd a sihrnnd dokumenticia ku kazdému bodu
poziadaviek na udaje o pripravku na ochranu rastlin;

b) pre kazda G¢innd latku, safener a synergent, ktoré pripravok na ochranu rastlin obsahuje, Gplna

a sthrnnd dokumenticia ku kazdému bodu poziadaviek na ddaje o Gcinnej latke, safenere
a synergente;

Clanok 36 ods. 1 tohto nariadenia stanovuje:
,Clensky stat, ktory ziadost skima, vykond nezavislé, objektivne a transparentné postidenie na zaklade

aktudlnych vedeckych a technickych poznatkov, pricom pouzije usmernovacie dokumenty dostupné
v Case predlozenia ziadosti. ...

Cldnok 37 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 uvadza:

,Clensky §tat, ktory ziadost skima, rozhodne do 12 mesiacov od jej prijatia, ¢i st poziadavky na
udelenie autorizacie splnené.

Ak clensky $tat potrebuje dodato¢né informacie, stanovi ziadatelovi lehotu na ich predlozenie. ...
Clanok 44 ods. 1 a 3 tohto nariadenia znie:

,1. Clenské staty mozu presktimat [opitovne preskimat — neoficidlny preklad] autorizaciu kedykolvek,
ak existuju naznaky, ze jedna z poziadaviek uvedenych v clanku 29 sa uz neplni.

8 ECLIL:EU:C:2019:800



22

23

24

25

Rozsupok z 1. 10. 2019 — Vec C-616/17
BLAISE A 1.

3. Clensky $tat podla potreby zrusi alebo meni a doplna autoriziciu, ak:
a) sa poziadavky uvedené v ¢lanku 29 neplnia alebo uz sa neplnili;

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

V ¢lanku 63 uvedeného nariadenia sa stanovuje:

»1. Osoba, ktord Ziada, aby sa s informéciami predlozenymi podla tohto nariadenia zaobchddzalo ako
s dovernymi, poskytne overitelny dokaz, ktorym preukdze, ze odtajnenie informdcii by mohlo ohrozit
jej obchodné zdujmy alebo ochranu jej sukromia a jej integritu.

2. Za ohrozenie ochrany obchodnych zdujmov alebo stkromia a integrity dotknutych osob sa za
beznych okolnosti povazuje odtajnenie tychto informacit:

a) sposob vyroby;

f) informacie o Uplnom zlozeni pripravku na ochranu rastlin;

3. Tento clanok sa uplatnuje bez toho, aby bola dotknutd smernica [2003/4].”
Bod 1.2 prilohy II nariadenia ¢. 1107/2009 spresnuje:

»Hodnotenie, ktoré vykona [Eurdépsky trad pre bezpecnost potravin] a spravodajsky ¢lensky stat, sa
musi zakladat na vedeckych zasadach a musi sa pri nom vyuzivat odborné poradenstvo.”

Bod 3.5 tejto prilohy stanovuje:

»3.5.1. Metédy analyzy technickej ucinnej latky, safeneru alebo synergentu a metédy stanovenia
necistdt toxikologického, ekotoxikologického alebo environmentalneho vyznamu alebo necistot
pritomnych v technickej ucinnej latke, safenere alebo synergente v mnozstvach vyssich ako 1
g/kg sa musia validovat a musi sa preukazat, ze si dostatocne $pecifické, riadne kalibrované,
spravne a presné.

3.5.2. Metbéda analyzy rezidui v pripade Gcinnych latok a relevantnych metabolitov v rastlinnych
a zivoc¢isnych matriciach a v matriciach Zivotného prostredia, ako aj v pitnej vode sa v pripade

potreby musi validovat a musi sa preukézat, ze je dostatocne citlivd vzhladom na mieru obéav.

3.5.3. Hodnotenie sa vykonalo v stlade s jednotnymi zdsadami hodnotenia a autorizacie pripravkov na
ochranu rastlin uvedenymi v ¢lanku 29 ods. 6

Body 3.6.3 a 3.6.4 uvedenej prilohy podmienuji schvalenie t¢innych latok okrem iného vysledkami
posudeni, ktoré zahfnaju testovanie karcinogenity a toxicity.

ECLIL:EU:C:2019:800 9
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Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Dna 27. septembra 2016 vstupil pan Blaise spolu s dvadsiatimi dal$imi osobami do predajni
nachddzajacich sa v departemente Ariege (Francizsko), kde poskodili kanistre s herbicidmi
obsahujacimi glyfozat, ako aj sklenené vitriny.

V désledku tychto skutocnosti bolo proti tymto osobdm zacaté trestné stihanie na Tribunal
correctionnel de Foix (Trestny sud Foix, Franctzsko) pre znehodnocovanie alebo poskodzovanie
cudzieho majetku spachané v spolupéchatelstve.

Pred tymto sidom sa obzalovani odvoldvali na stav nudze a zasadu predbeznej opatrnosti, pricom
uviedli, ze cielom ich konania bolo upozornit dotknuté predajne a ich zdkaznikov na nebezpecenstva
spojené s uvadzanim herbicidov obsahujicich glyfozat na trh bez dostato¢nych varovani, zabranit
tomuto uvddzaniu na trh a ochrénit tak verejné zdravie, ako aj svoje vlastné zdravie.

S cielom rozhodntt o opodstatnenosti tohto tvrdenia si vnatrostatny sud kladie otdzku, ¢i je pravna
uprava Unie v plnej miere sposobild zabezpecit ochranu obyvatelstva, a preto sa domnieva, ze je
nevyhnutné rozhodnit o platnosti nariadenia ¢. 1107/2009 vzhladom na zdsadu predbeznej opatrnosti.

Za tychto podmienok Tribunal correctionnel de Foix (Trestny sud Foix) rozhodol prerusit konanie
a polozit Stdnemu dvoru nasledujtice prejudicidlne otazky:

»1. Je nariadenie [¢. 1107/2009] v stlade so zdsadou predbeznej opatrnosti, ked v nom nie je presne
vymedzend G¢innd latka, v dosledku ¢oho je na ziadatelovi, aby si zvolil, ¢o vo svojom pripravku
oznadi za ucinnu latku, a ma moznost sustredit celd dokumentaciu k Zziadosti na jedind latku, hoci
hotovy pripravok uvddzany na trh ich obsahuje viac?

2. Je zabezpedena zdsada predbeznej opatrnosti a nestrannost autorizdcie na uvedenie na trh, pokial
testy, analyzy a hodnotenia potrebné na zostavenie dokumentacie vykonavajua len ziadatelia, ktori
ich moézu prezentovat zaujato, pricom nie je uskutoc¢nend nijakd nezdvisld protianalyza a spravy
o ziadostiach o udelenie autorizicie sa nezverejnuji pod zamienkou ochrany priemyselného
tajomstva?

3. Je nariadenie [¢. 1107/2009] v sulade so zdsadou predbeznej opatrnosti, ked nijako nezohladnuje ani
to, Ze Gcinnych latok je viac, ani ich kumulované posobenie a osobitne ked toto nariadenie na
eurdpskej urovni nestanovuje nijaka $pecificki komplexnt analyzu kumulovania acinnych latok
v rdmci jedného pripravku?

4. Je nariadenie [¢. 1107/2009] v sulade so zdsadou predbeznej opatrnosti, ked vo svojich
kapitolach III a IV upusta od analyz toxicity (genotoxicita, skuska karcinogenity, skiska narusenia
endokrinného systému...) pesticidnych pripravkov, pokial ide o ich receptiry uvddzané na trh,
ktorym su vystaveni spotrebitelia a Zivotné prostredie, pricom stanovuje len sthrnné testy, ktoré
vzdy uskutoénuje ziadatel?”

O pripustnosti navrhu na zacatie prejudicialneho konania

Eurépsky parlament a Eurépska komisia spochybnuji pripustnost ndvrhu na zacatie prejudicialneho
konania.

Parlament sa domnieva, Ze odpoved Stdneho dvora na tento navrh nemdze mat vplyv na vysledok
trestnych stihani zacatych vo veci samej. Zatial ¢o totiz podla jeho nazoru v tejto savislosti by mohlo
byt relevantné len konstatovanie neplatnosti schvélenia glyfozitu, uvedeny ndvrh sa tyka vyluc¢ne
platnosti nariadenia ¢. 1107/2009.
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Komisia tvrdi, Ze tdto vec sa tyka pripravku na ochranu rastlin, ktory autorizovala Franctzska
republika, pricom vnutrostitny sud nevysvetluje, ako by neplatnost nariadenia ¢. 1107/2009 mohla
mat vplyv na trestnopravnu kvalifikiciu skutkov vytykanych obzalovanym vo veci samej alebo na
postdenie ucelnosti trestného stithania zacatého voci nim.

Je potrebné pripomentt, ze v sulade s ustilenou judikatirou Stdneho dvora v ramci spoluprace medzi
tymto stdom a vnatro$tidtnymi sidmi zakotvenej v ¢lanku 267 ZFEU prindlezi iba vnutrostitnemu
sudu, ktory prejednéava spor a ktory musi niest zodpovednost za ndsledné stidne rozhodnutie, aby so
zretefom na osobitosti veci posudil tak potrebu rozhodnutia v prejudicidlnom konani pre vyhlasenie
svojho rozsudku, ako aj doélezitost otdzok, ktoré kladie Stidnemu dvoru. Preto pokial sa predlozené
otazky tykaji vykladu alebo platnosti pravneho pravidla Unie, Stidny dvor je v zisade povinny
rozhodnut (pozri v tomto zmysle rozsudky zo 16. juna 2015, Gauweiler a i., C-62/14, EU:C:2015:400,
bod 24, ako aj zo 4. decembra 2018, Minister for Justice and Equality a Commissioner of An Garda
Siochédna, C-378/17, EU:C:2018:979, bod 26).

Z toho vyplyva, Ze pre otazky tykajice sa vykladu préva Unie plati prezumpcia relevantnosti. Sudny
dvor teda moze odmietnut rozhodovat o prejudicidlnej otdzke polozenej vnutro$titnym sidom len
vtedy, ak je zjavné, ze pozadovany vyklad alebo postidenie zdkonnosti predpisu Unie nema nijaki
suvislost s existenciou alebo predmetom sporu vo veci samej, pokial ide o hypoteticky problém alebo
ak Sudny dvor nedisponuje skutkovymi ani pravnymi podkladmi potrebnymi na uzito¢na odpoved na
otazky, ktoré mu boli polozené (pozri v tomto zmysle rozsudky zo 16. juna 2015, Gauweiler a i,
C-62/14, EU:C:2015:400, bod 25, ako aj zo 4. decembra 2018, Minister for Justice and Equality
a Commissioner of An Garda Siochéna, C-378/17, EU:C:2018:979, bod 27).

V prejedndvanej veci z navrhu na zacatie prejudicidlneho konania a z odpovede vnutrostatneho stidu na
Ziadost o vysvetlenie vyplyva, ze tento sid by v nadvédznosti na konstatovanie neplatnosti nariadenia
¢. 1107/2009 mohol na zdklade pravidiel francizskeho trestného prava dospiet k zaveru, ze zdkonny
znak trestného ¢inu vytykaného obzZalovanym vo veci samej bol neutralizovany vzhladom na $kodlivy
charakter predmetnych pripravkov na ochranu rastlin pre ludské zdravie.

Za tychto podmienok, vzhladom jednak na to, Ze v rdmci konania upraveného v ¢lanku 267 ZFEU
vyklad vnutrostatneho prava prislicha vylu¢ne vnuatrostitnemu sidu (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 13. novembra 2018, Cepelnik, C-33/17, EU:C:2018:896, bod 24 a citovant judikatiru), a jednak na
to, Zze nariadenie ¢. 1107/2009 stanovuje pravidld, podla ktorych sa musi posudzovat $kodlivost
takychto pripravkov a uc¢innych latok, ktoré su v nich obsiahnuté, pre zdravie ludi alebo zvierat alebo
pre zivotné prostredie, a to predtym, nez ich moze Clensky $tat autorizovat, sa nemozno domnievat, ze
otézky, ktorych cielom je posddit sulad tohto nariadenia so zdsadou predbeznej opatrnosti, zjavne
nemaju ziadnu suvislost s existenciou alebo predmetom sporu vo veci samej.

Skuto¢nost, Ze polozené otdzky sa netykajt platnosti aktov Unie, ktorymi bola schvalend G¢inna latka
obsiahnutd v tychto pripravkoch, nemoéze viest k odlisnému zéveru, kedZe spor vo veci samej sa tyka
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré museli byt ako také autorizované na zéklade uvedeného
nariadenia.

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania je teda pripustny.
O prejudicialnych otazkach

Svojimi otdzkami, ktoré je potrebné preskimat spolo¢ne, vnutrostitny sid v podstate ziada Sudny
dvor, aby posddil platnost nariadenia ¢. 1107/2009 z hladiska zésady predbeznej opatrnosti.

ECLIL:EU:C:2019:800 11



41

42

43

44

45

46

47

Rozsupok z 1. 10. 2019 — Vec C-616/17
BLAISE A 1.

O rozsahu zdsady predbezZnej opatrnosti a pozZiadavke na siulad nariadenia ¢. 1107/2009 s touto
zdsadou

Na tivod je potrebné uviest, ze hoci ¢lanok 191 ods. 2 ZFEU stanovuje, ze politika zivotného prostredia
vychddza okrem iného zo zasady predchddzania $kodam, tato zdsada sa ma uplatiovat aj v ramci inych
politik Unie, najma politiky ochrany verejného zdravia, ako aj v pripade, ked intitticie Unie prijimajt
opatrenia na ochranu Iudského zdravia v ramci spolo¢nej polnohospodarskej politiky alebo politiky
vnutorného trhu (pozri v tomto zmysle rozsudky z 2. decembra 2004, Komisia/Holandsko, C-41/02,
EU:C:2004:762, bod 45; z 12. jala 2005, Alliance for Natural Health a i, C-154/04 a C-155/04,
EU:C:2005:449, bod 68, ako aj z 22. decembra 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos,
C-77/09, EU:C:2010:803, body 71 a 72).

Normotvorca Unie teda musi pri prijimani pravidiel upravujicich uvadzanie pripravkov na ochranu
rastlin na trh, ako st pravidld uvedené v nariadeni ¢. 1107/2009, dodrziavat zasadu predbeznej
opatrnosti, a to osobitne s cielom zabezpecit vysokd uroven ochrany ludského zdravia v sulade
s ¢lankom 35 Charty zakladnych prav Eurdpskej tinie, ako aj s ¢lankom 9 a ¢lankom 168 ods. 1 ZFEU
(pozri analogicky rozsudok zo 4. méja 2016, Pillbox, C-477/14, EU:C:2016:324, bod 116).

Z tejto zasady vyplyva, Ze ak pretrvava neistota tykajuca sa existencie alebo rozsahu rizik pre ludské
zdravie, ochranné opatrenia mozno prijat aj bez nutnosti cakat na to, kym sa existencia a zavaznost
tychto rizik preukdze v plnom rozsahu. Ak sa ukdze nemozné urcit s istotou existenciu alebo rozsah
uvadzaného rizika z dovodu nepresvedcivej povahy vysledkov vykonanych $tadii, ale pravdepodobnost
skutoc¢nej skody pre verejné zdravie pretrvava za predpokladu, Ze riziko by sa zmenilo na skuto¢nost,
zasada predbeznej opatrnosti odovodnuje prijatie obmedzujicich opatreni (pozri v tomto zmysle
rozsudky z 22. decembra 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803,
body 73 a 76; zo 17. decembra 2015, Neptune Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823, body 81 a 82,
ako aj z 22. novembra 2018, Swedish Match, C-151/17, EU:C:2018:938, bod 38).

V tejto suvislosti z oddvodnenia 8 a ¢lanku 1 ods. 4 nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, Ze ustanovenia
tohto nariadenia vychddzaju zo zdsady predbeznej opatrnosti a ze tieto ustanovenia nebrania ¢lenskym
$tatom uplatnit tuto zdsadu v pripade neistoty z vedeckého hladiska, pokial ide o rizikd, ktoré pre
zdravie Iudi alebo zvierat alebo zivotné prostredie predstavuju pripravky na ochranu rastlin, ktoré sa
maju na ich Gzemi autorizovat.

Toto konstatovanie vsak nemdze stacit na preukédzanie suladu uvedeného nariadenia so zdsadou
predbeznej opatrnosti.

Spravne uplatnenie tejto zdsady v oblasti, na ktord sa vztahuje toto nariadenie, totiz predpoklada po
prvé identifikiciu moznych negativnych zdravotnych nasledkov pouzivania uGc¢innych latok
a pripravkov na ochranu rastlin, ktoré patria do jeho posobnosti, a po druhé celkové postdenie
zdravotného rizika zalozené na najspolahlivej$ich dostupnych vedeckych udajoch a najnovsich
vysledkoch medzindrodného vyskumu (pozri analogicky rozsudky z 8. jula 2010, Afton Chemical,
C-343/09, EU:C:2010:419, bod 60, a z 22. decembra 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos,
C-77/09, EU:C:2010:803, bod 75).

Preto vzhladom na to, Ze ako uvddza ¢ldnok 1 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 1107/2009, cielom tohto
nariadenia je stanovit pravidld autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin a schvalovania G¢innych
latok, ktoré tieto pripravky obsahujd, na tcely ich uvddzania na trh, normotvorca Unie musel vytvorit
normativny ramec, ktory prislusnym organom umozni mat k dispozicii dostatok skuto¢nosti, aby pri
rozhodovani o tejto autorizacii a o tomto schvaleni uspokojivym spésobom a v stlade s poziadavkami
pripomenutymi v bodoch 43 a 46 tohto rozsudku posudili rizikd pre zdravie vyplyvajice z pouzivania
tychto ucinnych latok a pripravkov na ochranu rastlin.
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Je tiez potrebné pripomentit, ze platnost ustanovenia prava Unie sa posudzuje s ohladom na vlastnosti
patriace tomuto ustanoveniu a nemoze zavisiet od osobitnych okolnosti kazdého pripadu (rozsudok
z 29. maja 2018, Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties Provincie Antwerpen a i., C-426/16,
EU:C:2018:335, bod 72).

Z toho vyplyva, ze vyhrady vnutrostitneho stdu k priebehu postupu, ktory viedol k schvéleniu
glyfozatu, nemo6zu samy osebe umoznit preukdzanie protipravnosti vseobecnych pravidiel upravujacich
takyto postup.

Okrem toho je potrebné spresnit, Ze z dovodu potreby vyvdzenosti viacerych cielov a zdsad, ako aj
z dovodu zlozitosti zavddzania relevantnych kritérii musi byt stdne preskimanie nevyhnutne
obmedzené na otizku, ¢i sa normotvorca Unie prijatim nariadenia ¢. 1107/2009 dopustil zjavne
nespravneho postudenia (pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. decembra 2016, Associazione Italia
Nostra Onlus, C-444/15, EU:C:2016:978, bod 46).

Preto vzhladom na to, Ze vndtrostitny sid sa domnieva, Ze vSeobecné pravidld stanovené tymto
nariadenim ako také nesplnaju poziadavky vyplyvajuce zo zasady predbeznej opatrnosti, je potrebné
preskimat jeho vyhrady s cielom urdit, ¢i sa toto nariadenie vyznacuje zjavne nespravnym posudenim.

O identifikdcii ucinnych ldtok pripravku na ochranu rastlin

Vndtrostatny sid sa domnieva, ze nariadenie ¢. 1107/2009 presne nedefinuje pojem ,Gc¢innd latka“.
Z tohto dovodu si kladie otdzku, ¢i je moznost ziadatela usmernit preskimanie ziadosti o autoriziciu
pripravku na ochranu rastlin tym, Ze si lubovolne zvoli td zlozku tohto pripravku, ktord by sa mala
kvalifikovat ako ,Gcinnd latka® v sulade so zdsadou predbeznej opatrnosti.

V tejto savislosti je potrebné uviest, ze ¢ldnok 3 tohto nariadenia, ktorého cielom je vymedzit urcité
pojmy na ucely tohto nariadenia, skuto¢ne neuvadza definiciu pojmu ,ucinna latka®.

Pritom vsak zaroven plati, Ze z clanku 2 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze za Gcinné latky
maju byt v zmysle tohto nariadenia povazované latky vratane mikroorganizmov, ktoré pdsobia
véeobecne alebo specificky proti skodlivym organizmom alebo na rastliny, casti rastlin alebo rastlinné
produkty.

Okrem toho z ¢lanku 33 uvedeného nariadenia vyplyva, ze Ziadatel, ktory chce uviest pripravok na
ochranu rastlin na trh, musi podat ziadost o autoriziciu obsahujicu informdicie potrebné na
rozhodnutie o tejto ziadosti. Konkrétne clanok 33 ods. 3 pism. b) toho istého nariadenia stanovuje, Ze
k ziadosti o autorizaciu takéhoto pripravku sa okrem iného prilozi pre kazdd ucinna latku, ktora
uvedeny pripravok obsahuje, tGplnd dokumenticia a sthrnnd dokumentdcia ku kazdému bodu
poziadaviek na udaje o ucinnej latke.

Navyse v sdlade s ¢lankom 78 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni s ¢lankom 8 ods. 4
tohto nariadenia boli podmienky, ktoré musi splnat dokumenticia predkladand na ucely schvélenia
t¢innych latok, naposledy spresnené nariadenim Komisie (EU) ¢. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa
v sulade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh stanovujt poziadavky na tdaje o aé¢innych litkach (U. v. EU L 93, 2013, s. 1),
ktoré v oddiele 1 casti A prilohy tohto nariadenia konkrétne stanovuje poziadavky na tucely
identifikicie a¢innych latok. Z tychto poziadaviek vyplyva, ze poskytnuté informacie musia postacovat
na presnd identifikdciu kazdej ucinnej latky a jej vymedzenie, pokial ide o jej $pecifikdciu a povahu.
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Z toho vyplyva, ze Ziadatel je povinny pri podani svojej ziadosti o autorizdciu pripravku na ochranu
rastlin uviest kazdda latku obsiahnutd v tomto pripravku, ktord zodpoveda kritéridm uvedenym
v ¢lanku 2 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009, takze na rozdiel od toho, ¢o uvadza vnutrostatny sud, nema
moznost si volne vybrat, ktord zlozku uvedeného pripravku je na ucely preskimania tejto ziadosti
potrebné povazovat za Gc¢innu latku.

Okrem toho nie je zjavné, Ze by kritéria uvedené v tomto ustanoveni neboli dostato¢né na to, aby
umoznili objektivne urcenie dotknutych latok a aby sa zabezpecilo, ze latky skutocne zohravajice
ulohu pri cinnosti pripravkov na ochranu rastlin sa skuto¢ne zohladnia pri hodnoteni rizik
vyplyvajucich z pouzivania tychto pripravkov.

Je potrebné dodat, Ze je dlohou prislusnych orgdnov clenskych $tatov zabezpecit, ze Ziadatel splni
povinnost identifikovat ucinné latky obsiahnuté v pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom
ziadosti o autorizaciu, aby mohli overit, ¢i tento pripravok spliia podmienky stanovené v ¢lanku 29
tohto nariadenia, ktory v odseku 1 pism. a) okrem iného vyzaduje, aby bola kazda z tychto G¢innych
latok schvélena.

V kazdom pripade drzZitel autorizicie na pripravok na ochranu rastlin, ktory vo svojej Ziadosti
o autorizdciu neuviedol vsetky Gc¢inné latky, ktoré tento pripravok obsahuje, by sa vystavil riziku, ze
tato autorizécia bude podla ¢lanku 44 ods. 3 pism. a) uvedeného nariadenia zrusena.

Vzhladom na vy$sie uvedené sa nemozno domnievat, Ze volba normotvorcu Unie, pokial ide
o povinnosti ziadatela tykajice sa identifikdcie G¢innych ldtok obsiahnutych v pripravku na ochranu
rastlin, ktorého sa tyka ziadost o autorizaciu, sa vyznacuje zjavne nespravnym posudenim.

O zohladneni kumulativnych tvicinkov zloZiek pripravku na ochranu rastlin

Vnutrostitny sid md pochybnosti o zlucitelnosti tdajnej neexistencie zohladnenia a osobitnej analyzy
ucinkov kumuldcie viacerych ucinnych latok obsiahnutych v pripravku na ochranu rastlin, so zasadou
predbeznej opatrnosti.

V tejto suvislosti je potrebné zdoraznit, ze nariadenie ¢. 1107/2009 stanovuje tak postup schvalovania
ucinnych latok, ktory upravuje jeho kapitola II, ako aj postup autorizdcie pripravkov na ochranu
rastlin upraveny v jeho kapitole III.

Tieto dva postupy su tzko prepojené, osobitne vzhladom na to, Ze autorizdcia pripravku na ochranu
rastlin predpokladd podla ¢ldnku 29 ods. 1 pism. a) tohto nariadenia, Ze jeho t¢inné latky uz boli
schvélené.

Normotvorca Unie stanovil povinnost zohladnit potencidlne dcinky kumuldcie roznych zloziek
pripravku na ochranu rastlin tak pocas postupu schvalovania dG¢innych latok, ako aj pocas postupu
autorizacie pripravkov na ochranu rastlin.

V sulade s ¢lankom 11 ods. 2 a ¢lankom 36 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 totiz ¢lensky $tat, ktorému
bola predlozend Ziadost o schvalenie tcinnej latky alebo o autoriziciu pripravku na ochranu rastlin,
musi vykonat nezdvislé, objektivne a transparentné posddenie tejto ziadosti na zdklade aktudlnych
vedeckych a technickych poznatkov.

V ramci schvalovacieho postupu ucinnej latky je cielom tohto posudzovania podla ¢ldnku 4 ods. 1 az 3
a 5 tohto nariadenia najmd overit, ze jedno alebo viaceré reprezentativne pouzitia aspon jedného
pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje tato latku, a rezidua takéhoto pripravku nemajd
bezprostredny ani neskorsi $kodlivy u¢inok na zdravie Iudi.
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Okrem toho, Ze takéto posudzovanie nemdze byt svojou povahou objektivne vykonané bez zohladnenia
ucinkov vyplyvajucich z pripadnej kumuldcie roznych zloziek pripravku na ochranu rastlin, je navyse
potrebné uviest, ze c¢lanok 4 ods. 2 a 3 uvedeného nariadenia vyslovne stanovuje, Ze pripadnd
existencia $kodlivého té¢inku tohto pripravku alebo jeho rezidui na zdravie Iudi alebo zvierat sa musi
posadit tak, Ze sa ,zohladnuju zndme kumulativne a synergické acinky“, ¢o znamend, ako uviedla
generélna advokdtka v bode 58 svojich navrhov, zohladnenie aj vzdjomného pdsobenia medzi t¢innou
latkou a osobitne ostatnymi zlozkami pripravku.

Tato poziadavka plati aj pre Eurépsky drad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,Urad“), ked podla
¢lanku 12 ods. 2 druhého pododseku nariadenia ¢. 1107/2009 prijima na zaklade aktualnych vedeckych
a technickych poznatkov zavery o tom, ¢i mozno ocakavat, ze Gc¢innd latka splni kritérid schvélenia
stanovené v ¢lanku 4 tohto nariadenia.

Je potrebné tiez zdoraznit, ze podla ¢lanku 13 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 1107/2009 je Komisia povinna
zohladnit ndvrh hodnotiacej spravy spravodajského ¢lenského $titu a zdvery Uradu v reviznej spréve,
ktord ma pripadne pripravit prijatie nariadenia o schvéleni dotknutej G¢innej latky.

Pokial ide o postup autorizicie pripravku na ochranu rastlin, aj tu sa vyzaduje zohladnenie zndmych
kumulativnych a synergickych dcinkov zloziek tohto pripravku, kedze podla ¢lanku 29 ods. 1 pism. e)
nariadenia ¢. 1107/2009 sa medzi poziadavkami vyzadovanymi na autorizaciu pripravku na ochranu
rastlin nachddza poziadavka, aby vzhladom na aktudlne vedecké a technické poznatky splnal
poziadavky ustanovené v ¢lanku 4 ods. 3 tohto nariadenia.

Tuto poziadavku okrem toho spresnuje aj ¢lanok 29 ods. 6 nariadenia ¢. 1107/2009, z ktorého vyplyva,
ze podla jednotnych zdsad hodnotenia a autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin, ktoré si povinné
uplatnovat ¢lenské §taty, sa pri takomto hodnoteni zohladni vzijomné poésobenie medzi G¢innymi
latkami, safenermi, synergentmi a koformulantmi.

Z bodov 1.2 a 1.3 prilohy nariadenia Komisie (EU) ¢. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh stanovujti poziadavky na tdaje o pripravkoch na ochranu rastlin (U. v. EU L 93, 2013,
s. 85), tiez vyplyva, ze na ucely autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin sa musia uviest vsetky
informdcie o potencidlne $kodlivych té¢inkoch pripravku na ochranu rastlin na zdravie ludi a zvierat
alebo na zivotné prostredie, ako aj zndme a ocakavané kumulativne a synergické acinky vyplyvajice
z takéhoto vzdjomného podsobenia.

Potrebu zohladnit ucinky vsetkych zloziek pripravku na ochranu rastlin posiliiuju aj pravidld stanovené
v ¢lankoch 25 a 27 nariadenia ¢. 1107/2009, z ktorych vyplyva, Ze aj uvddzanie safenerov, synergentov
a koformulantov, ktoré obsahuje takyto pripravok, na trh, musi byt predmetom hodnoteni zameranych
na posudenie ich pripadnej skodlivosti.

Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze na rozdiel od predpokladu, z ktorého vychiadza pochybnost
vnutrostatneho sudu uvedend v bode 62 tohto rozsudku, postupy vedice k autorizicii pripravku na
ochranu rastlin musia nevyhnutne zahfnat nielen posudenie vlastnych Gcinkov uc¢innych latok
obsiahnutych v tomto pripravku, ale aj posidenie kumulativhych ucinkov tychto latok a ich
kumulativnych t¢inkov s inymi zlozkami uvedeného pripravku.

V dosledku toho sa nemozno domnievat, ze sa nariadenie ¢. 1107/2009 vyznacuje zjavne nespravnym

postdenim spocivajucim v tom, Ze dostato¢ne nestanovuje zohladnenie kumulativnych ucinkov
roznych zloziek pripravku na ochranu rastlin pred autorizovanim jeho uvedenia na trh.
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O spolahlivosti testov, stidii a analyz zohladnenych na iucely autorizdcie pripravku na ochranu
rastlin

Vnutrostatny sud sa pyta, ¢i okolnost, Ze testy, §tidie a analyzy potrebné na postupy schvalenia Gcinnej
latky a autorizdcie pripravku na ochranu rastlin, poskytuje ziadatel bez nezédvislej protianalyzy, je
v rozpore so zdsadou predbeznej opatrnosti, kedZe z tejto okolnosti podla neho vyplyva, ze tieto testy,
stadie a analyzy by mohli byt jednostranne zaujaté.

Z clanku 7 ods. 1 a ¢lanku 8 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 1107/2009 nepochybne vyplyva, Ze potrebné testy,
$tadie a analyzy, ktoré maji umoznit schvélenie Gc¢innej latky, musi predlozit ziadatel. To isté plati aj
pre postup autorizdcie pripravku na ochranu rastlin na zdklade ¢lanku 33 ods. 3 pism. a) a b) tohto
nariadenia v spojeni s jeho ¢lankom 8 ods. 1 a 2.

Tieto pravidla vyplyvaju zo zésady uvedenej v ¢lanku 7 ods. 1 a ¢lanku 29 ods. 2 uvedeného nariadenia,
podla ktorej ziadatelovi prindleZi preukdzat, Ze Gc¢innd latka alebo pripravok na ochranu rastlin, ktorych
sa tyka ziadost o schvélenie alebo o autoriziciu, spliiaji kritéria, ktoré na tento tcel stanovuje rovnaké
nariadenie.

Tato povinnost prispieva k dodrziavaniu zasady predbeznej opatrnosti tym, Ze zabezpecluje, ze
neexistencia $kodlivého tc¢inku tGc¢innych latok a pripravkov na ochranu rastlin nie je stanovena ako
predpoklad.

Okrem toho sa nemozno domnievat, ze normativny ramec definovany v nariadeni ¢. 1107/2009
umoznuje ziadatelovi predlozit jednostranne zaujaté testy, $tudie a analyzy, aby na ich zdklade
dosiahol schvélenia tc¢innej latky alebo autorizaciu pripravku na ochranu rastlin.

V tejto stvislosti je potrebné v prvom rade zdéraznit, Ze timyslom normotvorcu Unie bolo vymedzit
kvalitu testov, $tudii a analyz predkladanych na podporu ziadosti podla tohto nariadenia.

Preto ¢lanok 8 ods. 1 uvedeného nariadenia okrem iného vyzaduje, aby stithrnnd dokumentacia podana
ziadatelom obsahovala pre kazdy bod poziadaviek na udaje o ucinnej litke a o pripravku na ochranu
rastlin, zhrnutia a vysledky testov a stadii, ako aj meno ich vlastnika a osoby, ktord testy a $tidie
uskutocnila.

Rovnako pokial ide o postup schvéilenia liéinn)'lch latok, bod 3.5 prilohy II toho istého nariadenia
vyzaduje, aby boli metddy analyzy ucinnej latky a jej rezidui validované a aby bolo preukdzané, ze su
dostato¢né na dosiahnutie réznych cielov.

Pokial ide o postup autorizacie pripravkov na ochranu rastlin, ¢lénok 29 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009
uvadza, ze stlad s urcitymi poziadavkami, vratane poziadavky tykajucej sa neexistencie $kodlivych
ucinkov dotknutého pripravku, sa zabezpedi ,iradnymi alebo tradne uznanymi testami a analyzami®,
¢o nevyhnutne vyluCuje, aby mohli byt prijaté testy alebo analyzy, ktoré nevykazuju zaruky
nestrannosti, objektivnosti alebo dostatocnej transparentnosti.

Okrem toho hoci nariadenie ¢. 1107/2009 vo zvys$nej Casti priamo nestanovuje Standardy, ktoré by
presnym spdsobom vymedzovali, za akych podmienok sa maji uskutocnit testy, $tidie a analyzy
predlozené ziadatelom, jeho ¢ldnok 8 ods. 4 stanovuje, ze sa prijmu pravidld, pokial ide o poziadavky
na ddaje o ucinnych latkach a pripravkoch na ochranu rastlin, pricom sa zohladnia aktudlne vedecké
a technické poznatky.

Takéto standardy boli prijaté a nachddzaju sa v bode 3 prilohy nariadenia ¢. 283/2013 a v bode 3
prilohy nariadenia ¢. 284/2013.
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V druhom rade je potrebné pripomentt, ze ako bolo uvedené v bodoch 66 a 69 tohto rozsudku,
Clensky s$tat, ktorému bola podand Ziadost, musi uskutocnit jej nezavislé, objektivne a transparentné
postidenie na zdklade aktudlnych vedeckych a technickych poznatkov, pricom Urad vyjadri svoje
zévery so zretelom na st¢asny stav vedeckych a technickych poznatkov.

K dodrziavaniu tychto poziadaviek prispieva aj ¢lanok 8 ods. 5 nariadenia ¢. 1107/2009, ktory
ziadatelovi uklada povinnost prilozit k dokumenticii Uradom urcent, verejne dostupnd, odborne
zrecenzovanui vedeckd literatiru o ucinnej latke a jej relevantnych metabolitoch tykajicu sa jej
vedlajsich Gc¢inkov na zdravie, Zivotné prostredie a necielové druhy, ktord bola uverejnend v priebehu
desiatich rokov pred predloZzenim dokumenticie.

Okrem toho bod 1.2 prilohy II nariadenia ¢. 1107/2009 vyZaduje, aby sa hodnotenie, ktoré vykond Urad
a spravodajsky clensky stat, zakladalo na vedeckych zasadach a aby sa pri nom vyuzilo odborné
poradenstvo.

Z toho jednak vyplyva, Ze na to, aby sa prislusné orgdny ubezpecili, Ze Ziadatel preukdzal neexistenciu
skodlivych t¢inkov pripravku na ochranu rastlin, ako to vyzaduje clanok 4 ods. 3 pism. b) a ¢lanok 29
ods. 1 pism. e) tohto nariadenia, nemo6zu vychadzat z testov, analyz a $tudii, v pripade ktorych Ziadatel
nepredlozZil dokazy preukazujice, Ze ich uskutocnila spolahlivd institucia na zdklade metdd, ktoré su
v stlade s prijatymi vedeckymi zdsadami.

Ak sa uvedené orgiany domnievaji, zZe informécie, ktoré Ziadatel v tejto savislosti predlozil, st
nepostacujuce, prislicha im, aby na zaklade ¢lanku 11 ods. 3, ¢lanku 12 ods. 3 a ¢lanku 37 ods. 1
uvedeného nariadenia poziadali Ziadatela o predloZenie dodato¢nych informdcii.

Okrem toho, kedZe ako bolo pripomenuté v bode 88 tohto rozsudku, postudenie, ktoré maju uskutocnit
tieto orgdny, musi byt najmé nezavislé a objektivne, tieto orgdny si nevyhnutne povinné zohladnit aj
iné relevantné skuto¢nosti, nez st testy, analyzy a S$tidie predlozené Ziadatelom, pripadne aj
odporujtice poslednym uvedenym. Takyto pristup je v sulade so zdsadou predbeznej opatrnosti.

Z tohto hladiska prislicha prislusnym orgdnom, aby okrem iného zohladnili najspolahlivejsie dostupné
vedecké udaje, ako aj najnovsie vysledky medzindrodného vyskumu a aby vo vsetkych pripadoch
neprisudili prevazujucu vihu tym $tadidm, ktoré predlozil Ziadatel.

V pripade, Ze prislu$né orgdny dospeli k zaveru, Ze vzhladom na vsetky informdcie, ktoré maja
k dispozicii, ziadatel dostato¢ne nepreukazal, Ze su splnené podmienky, ktorym podlieha pozadované
schvalenie alebo autorizicia, si povinné rozhodndt o zamietnuti Ziadosti bez toho, aby bolo na
dosiahnutie takého zaveru potrebné vykonat kontrolny posudok.

V trefom rade je potrebné konstatovat, Ze viaceré ustanovenia nariadenia ¢. 1107/2009 prispievaji
k zabezpeceniu toho, aby prislusné organy mohli vychddzat z inych skuto¢nosti, nez len z testov, analyz
a $tadii predlozenych ziadatelom.

V tomto ohlade z ¢lanku 11 ods. 1 a ¢ldnku 12 ods. 1 tohto nariadenia vyplyva, Ze pred schvilenim
tcinnej latky spravodajsky clensky stat vypracuje névrh hodnotiacej spravy, ktory sa zasle ostatnym
¢lenskym statom, ako aj Uradu.

Okrem toho Urad ma na ucely prijatia svojich zédverov v sdlade s ¢lankom 12 ods. 2 a 3 uvedeného
nariadenia moznost zorganizovat konzulticiu s expertmi a poziadat Komisiu, aby konzultovala
s referen¢nym laboratériom Spolocenstva, ktorému je ziadatel povinny na poziadanie poskytnit vzorky
a analytické standardy. Tieto zdvery sa tieZ ozndmia Clenskym S$titom.
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Vo stvrtom rade z ¢lanku 21 ods. 1 a 3 nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, ze Komisia moze kedykolvek
opitovne preskimat schvalenie ucinnej latky, a to okrem iného vtedy, ak st na zdklade novych
vedeckych a technickych poznatkov dovody domnievat sa, ze latka uz nesplna kritérid schvalenia
stanovené v c¢lanku 4 tohto nariadenia. Rovnako tak z ¢lanku 44 ods. 1 a 3 uvedeného nariadenia
vyplyva, ze autorizaciu pripravku na ochranu rastlin je mozné opétovne preskimat a ndsledne zmenit
alebo doplnit, pripadne aj zrusit, ak sa na zdklade rozvoja vedeckych a technickych poznatkov javi, Ze
uvedeny pripravok nespliia alebo prestal spiiat poziadavky pre autoriziciu uvedenia na trh podla
clanku 29 rovnakého nariadenia, a to okrem iného poziadavku tykajicu sa neexistencie
bezprostredného alebo neskorsieho $kodlivého Gé¢inku na zdravie Iudi.

Vzhladom na vsetky tieto skutoc¢nosti ni¢ nenasved¢uje tomu, ze sa nariadenie ¢. 1107/2009 vyznacuje
zjavne nespravnym posudenim v rozsahu, v akom stanovuje, Ze testy, Stidie a analyzy potrebné na
postupy schvélenia G¢innej latky a autorizcie pripravku na ochranu rastlin poskytuje ziadatel bez
toho, aby sa systematicky pozadovalo uskuto¢nenie nezdvislej protianalyzy.

O verejnom charaktere spisu k Ziadosti o autorizdciu

Vnutrostatny sud vyjadruje pochybnosti, pokial ide o zlucitelnost dovernosti spisu, ktory predkladéd
ziadatel v ramci postupov zavedenych nariadenim ¢. 1107/2009, so zdsadou predbeznej opatrnosti.

V tejto savislosti aj ked nemozno vylucit, ze posilnenie transparentnosti tychto postupov by umoznilo
eSte lepsie posidenie zdravotného rizika vyplyvajiceho z pouzivania pripravku na ochranu rastlin tym,
ze by umoznilo dotknutej verejnosti predkladat tvrdenia proti udeleniu schvélenia alebo autorizicie,
ktoré pozaduje ziadatel, v kazdom pripade je potrebné konstatovat, Ze toto nariadenie do znacnej
miery umoziuje pristup verejnosti k spisu predlozenému ziadatelom.

V prvom rade, pokial ide o postup schvélenia Gi¢innej latky, ¢lanok 10 uvedeného nariadenia stanovuje
zdsadu, podla ktorej Urad bezodkladne spristupni verejnosti sthrnnd dokumenticiu uvedent
v ¢lanku 8 ods. 1 rovnakého nariadenia, ktord okrem iného obsahuje zhrnutia a vysledky testov
a $tadii predlozenych ziadatelom.

Rovnako tak aj ¢ldnok 12 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 okrem iného stanovuje, ze Urad verejnosti
spristupni navrh hodnotiacej spravy dorucenej spravodajskym c¢lenskym $tatom. Pritom takyto navrh
hodnotiacej spravy, ktorej predmetom podla ¢ldnku 11 ods. 1 tohto nariadenia je postidenie, ¢i mozno
ocakdvat, ze ucinnd latka splni kritéria schvdlenia stanovené v ¢lanku 4 uvedeného nariadenia,
nevyhnutne zahfia analyzu spisu predlozeného ziadatelom.

V druhom rade c¢lanok 63 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 stanovuje, ze osoba, ktord Ziada, aby sa
s informdciami predloZzenymi podla tohto nariadenia zaobchddzalo ako s dévernymi, poskytne
overitelny dokaz, ktorym preukdze, Ze odtajnenie tychto informdcii by mohlo ohrozit jej obchodné
zaujmy alebo ochranu jej sukromia a jej integritu, pricom sa vsak existencia tohto ohrozenia
predpokladd v pripade informdcii vymenovanych v ¢lanku 63 ods. 2 uvedeného nariadenia.

V tretom rade ¢lanok 63 ods. 3 nariadenia ¢. 1107/2009 spresnuje, Ze tento Clanok sa uplatiuje bez
toho, aby bola dotknutd smernica 2003/4, ¢o znamend, ze na ziadosti tretich os6b o pristup
k informacidm, ktoré sa nachiddzaja v spisoch k ziadosti o autorizdciu, sa vztahuja vseobecné
ustanovenia tejto smernice (pozri v tomto zmysle rozsudok z 23. novembra 2016, Bayer CropScience
a Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, bod 44).

Z clanku 4 ods. 2 predposlednej vety uvedenej smernice pritom vyplyva, ze Clenské Stity nemozu

stanovit, ze ziadost o pristup k informdcidm o emisidch do zZivotného prostredia sa zamietne
z dovodov zalozenych na ochrane dovernosti obchodnych alebo priemyselnych informdcii.
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Toto osobitné pravidlo sa v znac¢nej miere uplatni osobitne v pripade studii, ktorych cielom je posadit
skodlivost pouzivania pripravku na ochranu rastlin alebo pritomnost rezidui v Zivotnom prostredi po
pouziti tohto pripravku (pozri v tomto zmysle rozsudok z 23. novembra 2016, Bayer CropScience
a Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, body 79, 87, 91, ako aj 95).

Za tychto podmienok sa nemozno domnievat, Ze rezim, ktory zaviedol normotvorca Unie s cielom
zabezpecit pristup verejnosti k ¢astiam spisov k ziadosti, relevantnym pre postdenie rizik vyplyvajacich
z pouzivania pripravku na ochranu rastlin, sa vyznacuje zjavne nespravnym posudenim.

O udajnom upusteni od studii karcinogenity a toxicity na ucely postupu autorizdcie

Vnutroétitny sid sa domnieva, ze nariadenie ¢. 1107/2009 vyzaduje od Ziadatela iba vykonanie
suhrnnych testov pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom ziadosti o autoriziciu, pricom ho
oslobodzuje od povinnosti vykonat testy karcinogenity a dlhodobej toxicity. Preto sa pyta, ¢i je tento
systém v stlade so zasadou predbeznej opatrnosti.

V tejto suvislosti je potrebné konstatovat, Ze toto nariadenie podrobne nestanovuje povahu testov,
analyz a studii, ktorym sa musia podrobit pripravky na ochranu predtym, ako mozu ziskat autorizaciu.

Hoci totiz body 3.6.3 a 3.6.4 prilohy II uvedeného nariadenia vyslovne uvadzaji niektoré testy, ktorym
sa pred ich schvilenim musia podrobit t¢inné litky, to isté nariadenie neobsahuje porovnatelné
ustanovenia pre pripravky na ochranu rastlin.

Bez ohladu na to v$ak nemozno dospiet k zdveru, Ze nariadenie ¢. 1107/2009 oslobodzuje ziadatela od
povinnosti poskytnut testy karcinogenity a dlhodobej toxicity pre pripravok na ochranu rastlin, ktory je
predmetom ziadosti o autorizdciu.

V tejto savislosti je potrebné pripomenut, ze podla ¢lanku 4 ods. 3 pism. b) a ¢lanku 29 ods. 1 pism. e)
tohto nariadenia takyto pripravok mozno autorizovat len vtedy, ak sa preukdze, Ze nemd bezprostredny

ani neskors$i skodlivy dcinok na zdravie Iudi, pricom takyto ddokaz musi podla ¢lanku 29 ods. 2
predlozit ziadatel.

Pripravok na ochranu rastlin pritom nemozno povazovat za pripravok, ktory splha tito podmienku, ak
prejavuje znamky karcinogenity alebo dlhodobej toxicity.

Je teda tlohou prislusnych organov pri preskimani ziadosti o autorizdciu pripravku na ochranu rastlin
overit, ¢i st dokazy predlozené Ziadatelom, medzi ktorymi sa v prvom rade nachadzaju testy, analyzy
a $tudie pripravku, vzhladom na aktudlne vedecké a technické poznatky dostato¢né na vylucenie
rizika, Ze tento vyrobok vykazuje takuto karcinogenitu alebo toxicitu. V tejto suvislosti ,,sihrnné testy®,
ktoré uvddza vnutrostatny sud, nemdzu postacovat na riadne vykonanie tohto overenia.

Vzhladom na vyssie uvedené tvahy je na polozené otizky potrebné odpovedat tak, ze ich preskimanie
neodhalilo nijakt skuto¢nost, ktora by mohla mat vplyv na platnost nariadenia ¢. 1107/20009.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.
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Rozsupok z 1. 10. 2019 — Vec C-616/17
BLAISE A 1.

Z tychto dovodov Sidny dvor (velkd komora) rozhodol takto:
Preskumanie polozenych otdzok neodhalilo nijaka skuto¢nost, ktora by mohla mat vplyv na
platnost nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009

o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS.

Podpisy

20 ECLIL:EU:C:2019:800



	Rozsudok Súdneho dvora (veľká komora)
	Rozsudok
	Právny rámec
	Smernica 2003/4/ES
	Nariadenie č. 1107/2009

	Spor vo veci samej a prejudiciálne otázky
	O prípustnosti návrhu na začatie prejudiciálneho konania
	O prejudiciálnych otázkach
	O rozsahu zásady predbežnej opatrnosti a požiadavke na súlad nariadenia č. 1107/2009 s touto zásadou
	O identifikácii účinných látok prípravku na ochranu rastlín
	O zohľadnení kumulatívnych účinkov zložiek prípravku na ochranu rastlín
	O spoľahlivosti testov, štúdií a analýz zohľadnených na účely autorizácie prípravku na ochranu rastlín
	O verejnom charaktere spisu k žiadosti o autorizáciu
	O údajnom upustení od štúdií karcinogenity a toxicity na účely postupu autorizácie

	O trovách


