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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého sendatu)

1. ffjna 2019*

sRizeni o predbézné otdzce — Zivotni prostiedi — Uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na trh —
Narizeni (ES) ¢. 1107/2009 — Platnost — Zasada predbézné opatrnosti — Definice pojmu ,i¢inna latka“ —
Kumulace uc¢innych latek — Vérohodnost posuzovaciho postupu — Pristup verejnosti k dokumentaci —
Testy dlouhodobé toxicity — Pesticidy — Glyfosat*
Ve véci C-616/17,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé c¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim tribunal correctionnel de Foix (trestni soud ve Foix, Francie) ze dne 12. fijna 2017,
doslym Soudnimu dvoru dne 26. fijna 2017, v trestnim fizeni proti
Mathieumu Blaiseovi,
Sabriné Dauzet,
Alainu Feliuovi,
Marii Foray,
Sylvestru Ganterovi,
Dominiqueu Massetovi,
Ambroisi Monsarratovi,
Sandrine Muscat,
Jean-Charlesi Sutrovi,
Blanche Yon,
Kevinu Leo-Polu Fredovi Perrinovi,
Germainu Yvesi Dedieuovi,
Olivieru Godardovi,

Kevinu Pao Donovanu Schachnerovi,

Laufe Dominique Chantal Escande,

* Jednaci jazyk: francouzstina.

CS
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Nicolasi Benoitu Reyovi,
Ericovi Maleku Benromdanovi,
Olivierovi Ericu Labrunieovi,
Simonovi Josephu Jeremiemu Boucardovi,
Alexisi Ganterovi,
Pierru Andrému Garciovi,
za Ucasti:
Espace Emeraude,
SOUDNI DVUR (velky senét),
ve slozeni K. Lenaerts, predseda, R. Silva de Lapuerta, mistopredsedkyné, J.-C. Bonichot, A. Arabadzev,
A. Prechal a K. Jiiriméde, predsedové senatd, A. Rosas, E. Juhdsz, M. Ilesi¢, . Malenovsky, L. Bay Larsen
(zpravodaj), P. G. Xuereb, N. Picarra, L. S. Rossi a I. Jarukaitis, soudci,
generalni advokatka: E. Sharpston,
vedouci soudni kancelare: V. Giacobbo-Peyronnel, rada,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 20. listopadu 2018,
s ohledem na vyjadreni predlozena:
— za Mathieuho Blaise a dal$i G. Tumerellem, avocat,
— za francouzskou vladu D. Colasem, S. Horrenbergerem a A.-L. Desjonqueéres, jako zmocnénci,
— za reckou vladu G. Kanellopoulosem, E. Chroni a M. Tassopoulou, jako zmocnénci,
— za finskou vladu H. Leppo, jako zmocnénkyni,
— za Evropsky parlament A. Tamasem, D. Warinem a I. McDowell, jako zmocnénci,
— za Radu Evropské unie A.-Z. Varfi a M. Moorem, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi F. Castillo de la Torrem, A. Lewisem, I. Naglisem a G. Kolevou, jako
zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 12. bfezna 2019,

vydava tento
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Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd platnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravkil na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic
Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. 2009, L 309, s. 1).

Tato zadost byla podana v ramci trestniho rizeni vedeného proti M. Blaiseovi a dalsim dvaceti osobam
obzalovanym ze znehodnoceni nebo poskozeni ciztho majetku spachaného spole¢nym jednanim.

Pravni ramec

Smérnice 2003/4/ES

Clanek 4 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o pristupu
vefejnosti k informacim o zivotnim prostfedi a o zruseni smérnice Rady 90/313/EHS (Uft. veést. 2003,
L 41, s. 26; Zvl. vyd. 15/07, s. 375) zni:

»Clenské staty mohou rozhodnout o odmitnuti zadosti o informace o zivotnim prostredi, pokud by
zvefejnéni informaci mélo nepfiznivy vliv na:

[...]

d) davérnost obchodnich a pramyslovych informaci, pokud ji stanovuji vnitrostatni pravni predpisy
nebo pravni predpisy Spolecenstvi pro ochranu opravnénych hospodarskych zajmd, vcetné
verejného zajmu zachovat statistickou davérnost a danové tajemstvi;

[...]

Davody odmitnuti uvedené v odstavcich 1 a 2 je nezbytné vykladat restriktivnim zptsobem, pficemz se
u konkrétniho pripadu bere v Gvahu prospésnost zverejnéni z hlediska vefejného zajmu. V kazdém
konkrétnim piipadé se zvazuje verejny zdjem, kterému zverejnéni slouzi, proti zajmu, kterému slouzi
odmitnuti. Na zakladé ustanoveni odst. 2 pism. a), d), f), g) a h) nemohou c¢lenské stity rozhodnout
o odmitnuti zadosti, pokud se zadost tyka informaci o emisich do Zivotniho prostredi.

[...]«

Narizeni ¢. 1107/2009

V bodé 8 odlivodnéni narizeni ¢. 1107/2009 se uvadi:

,Uc¢elem tohoto nafizeni je zajistit vysokou troven ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostfedi
a zaroven zabezpecit konkurenceschopnost zemédélstvi Spolecenstvi. [...] Méla by byt uplatnovana
zdsada predbézné opatrnosti a toto nafizeni by mélo zajistit, Ze odvétvi prokdze, ze latky nebo
pripravky vyrdbéné a uvddéné na trh nemaji zddné skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat ani
neprijatelné Gc¢inky na zivotni prostredi.”

Clanek 1 tohoto narizeni stanovi:

»1. Timto nafizenim se stanovi pravidla pro povolovani pripravkit na ochranu rostlin v obchodni
podobé a pro jejich uvadéni na trh, pouzivani a kontrolu ve Spolecenstvi.
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2. Timto nafizenim se stanovi pravidla pro schvalovani ucinnych latek [...], které jsou obsazeny
v pripravcich na ochranu rostlin nebo z nichz jsou tyto pripravky slozeny [...]

3. Ucelem tohoto naiizeni je zajistit vysokou droven ochrany zdravi lidi a zvifat a zivotniho prostredi,
zdokonalit fungovani vnitfniho trhu pomoci harmonizace pravidel pro uvadéni na trh pripravkl na
ochranu rostlin a zdroven zlepsit zemédélskou vyrobu.

4. Ustanoveni tohoto narizeni jsou zalozena na zasadé predbézné opatrnosti s cilem zajistit, aby ucinné
latky ¢i pripravky uvadéné na trh nemély nepriznivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat ani na Zivotni
prostiedi. Clenskym stitim se predev$im nesmi branit v uplatiovani zasady piedbéiné opatrnosti,
neni-li védecky potvrzeno, ze pripravky na ochranu rostlin, které maji byt na jejich izemi povoleny,
nepredstavuji nebezpeci pro zdravi lidi nebo zvirat ani pro zivotni prostiedi.”

Clének 2 odst. 2 uvedeného naiizeni zni:

»Loto narizeni se vztahuje na latky vcetné mikroorganismi, které maji obecny nebo specificky ucinek
proti skodlivym organismidm ¢i na rostliny, ¢éasti rostlin nebo rostlinné produkty (dile jen ,Gc¢inné
latky*).

Clanek 3 téhoz natizeni obsahuje fadu definic pro tcely tohoto nafizeni.
Clanek 4 odst. 1 az 3 a 5 nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi:

,1. U¢inna litka se schvaluje v souladu s piilohou II, pokud lze s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky ocekdavat, ze s ohledem na kritéria pro schvéleni stanovena v bodech 2 a 3
uvedené prilohy splni pripravky na ochranu rostlin obsahujici danou G¢innou latku pozadavky
stanovené v odstavcich 2 a 3.

2. Rezidua pripravkit na ochranu rostlin vznikld po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané
rostlin musi za béznych podminek pouziti splnovat tato kritéria:

a) nemaji $kodlivy ucinek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné skupiny, ani na zdravi zvifat, pricemz
se vezmou v Uvahu zndmé kumulativni a synergické Gcinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici
védecké metody schvalené [Evropskym dradem pro bezpec¢nost potravin], ani na podzemni vody;

3. Pripravek na ochranu rostlin po aplikaci v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin musi za
béznych podminek pouziti spliovat tato kritéria:

[...]

b) nema zadny bezprostfedni ani zpozdény Skodlivy icinek na lidské zdravi [...], pficemzZ se vezmou
v Gvahu zndmé kumulativni a synergické ucinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici védecké
metody schvédlené [Evropskym ufadem pro bezpec¢nost potravin] [...];

[...]

5. Pro tucely schvéleni tcinné latky se odstavce 1, 2 a 3 povazuji za splnéné, pokud to bylo stanoveno
v pripadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pripravku na ochranu rostlin
obsahujiciho tuto Gc¢innou latku.”
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Clanek 7 odst. 1 tohoto nafizeni stanovi:

,Zadost o schvdleni Gc¢inné latky [...] poddva vyrobce uc¢inné litky clenskému statu (dale jen
,zpravodajsky clensky stat’) spolu se souhrnnou a tplnou dokumentaci podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 [...], které
prokazuji, ze uc¢inna latka splinuje kritéria pro schvaleni stanovend v ¢lanku 4.

Clanek 8 uvedeného narizeni stanovi:

»,1. Souhrnnd dokumentace musi obsahovat:

[...]

b) u kazdého z pozadavkd na udaje o ucinné latce shrnuti a vysledky zkousek a studii, jméno jejich
vlastnika a osoby ¢i institutu, ktery zkousky a studie provedl;

¢) u kazdého z pozadavki na udaje o pripravku na ochranu rostlin shrnuti a vysledky zkousek a studii,
jméno jejich vlastnika a osoby ¢i institutu, ktery zkousky a studie souvisejici s posouzenim kritérii
uvedenych v ¢l. 4 odst. 2 a 3 proved! u jednoho ¢i vice pfipravkd na ochranu rostlin [...];

[...]

2. Uplnd dokumentace musi obsahovat plné znéni jednotlivych protokoléi o zkouskich a studiich
tykajicich se vSech informaci podle odst. 1 pism. b) a c). [...]

[...]

4. Pozadavky na udaje podle odstavca 1 a 2 zahrnuji pozadavky na ac¢inné latky a pripravky na ochranu
rostlin podle priloh II a III smérnice [Rady] 91/414/EHS [ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pripravki
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. 1991, L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332)] a jsou stanoveny
v narizenich pfijatych poradnim postupem podle ¢l. 79 odst. 2 bez podstatnych zmén. Nasledné
zmény téchto nafizeni se prijimaji podle ¢l. 78 odst. 1 pism. b).

5. Zadatel prilozi k dokumentaci veskerou dostupnou oponovanou odbornou literaturu stanovenou
[Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin] o dané Gc¢inné litce a jejich relevantnich metabolitech,
ktera se tyka vedlejsich ucinkti na zdravi, Zivotni prostfedi a necilové druhy a kterd byla vydana
v obdobi deseti let prede dnem predlozeni dokumentace.”

Clanek 10 téhoz narizeni stanovi:

»[Evropsky trad pro bezpecnost potravin] neprodlené zpristupni verejnosti souhrnnou dokumentaci
uvedenou v ¢l. 8 odst. 1, kromé informaci, pro které je pozadovano a odivodnéno duvérné zachdazeni
podle clanku 63, neprevazuje-li verejny zdjem na jejich zpfistupnéni.”

Clédnek 11 odst. 1 aZ 3 nafizeni ¢ 1107/2009 stanovi:

»1. Do dvanacti mésictt ode dne oznameni [...] zpravodajsky Clensky stat vypracuje a predlozi Komisi
zpravu (déle jen ,ndvrh zpravy o posouzeni), v niz posoudi, zda lze ocekdvat, ze U¢innd latka splni
kritéria pro schvialeni uvedend v ¢lanku 4, a opis této zpravy zasle [Evropskému turadu pro bezpecnost
potravin].

2. [...]

Zpravodajsky clensky stit provede nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky.
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[...]

3. Pokud zpravodajsky clensky stat potfebuje dodate¢né studie ¢i informace, stanovi lhitu, ve které je
musi zadatel predlozit. [...]*

Clédnek 12 odst. 1 aZ 3 téhoz nafizeni stanovi:

»1. [Evropsky trad pro bezpeCnost potravin] predd ndvrh zprdvy o posouzeni, ktery obdrzel od
zpravodajského clenského stitu, Zadateli a ostatnim clenskym statm [...]. Pozddd zadatele, aby
pfipadné predal c¢lenskym statim, Komisi a [Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin]
aktualizovanou dokumentaci.

Poté, co poskytne zadateli dva tydny na to, aby v souladu s ¢lankem 63 pozadal o zachovani divérnosti
nékterych ¢asti navrhu zpravy o posouzeni, zpfistupni [Evropsky trad pro bezpecnost potravin] tento
navrh vefejnosti.

[...]

2. [Evropsky trad pro bezpecnost potravin] pripadné zajisti konzultace s odborniky, a to vcetné
odbornikt ze zpravodajského ¢lenského statu.

Do 120 dnt od uplynuti lhity stanovené pro podani pisemnych pripominek pfijme [Evropsky trad pro
bezpec¢nost potravin] s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokyna
dostupnych v dobé podéani zadosti zavér o tom, zda lze ocekavat, Ze Gc¢innd latka splni kritéria pro
schvéleni uvedena v clanku 4, sdéli jej zadateli, ¢clenskym statim a Komisi a zpristupni jej verejnosti.

[...]
[...]

3. Pokud [Evropsky urad pro bezpecnost potravin] potfebuje dodatecné informace, stanovi lhitu
v trvani nejvyse 90 dnf, ve které je md zadatel predlozit ¢lenskym statim, Komisi a [Evropskému
uradu pro bezpecnost potravin].

[...]

[Evropsky urad pro bezpecnost potravin] mtze Komisi pozddat o konzultaci referen¢ni laboratore
Spolecenstvi [...] s cilem ovérit, zda je analytickd metoda stanoveni rezidui, kterou Zadatel navrhuje,
vyhovujici [...]“

Clanek 13 odst. 1 a 2 uvedeného narizeni stanovi:

»1. Do Sesti mésici od obdrzeni zavéru [Evropského uradu pro bezpec¢nost potravin] Komise predlozi
zpravu (dale jen ,zprava o prezkumu’) a ndvrh natizeni vyboru uvedenému v ¢l. 79 odst. 1, pri¢emz
zohledni ndvrh zpravy o posouzeni predlozeny zpravodajskym clenskym stitem a zavér [Evropského

uradu pro bezpecnost potravin].

[...]
2. [...] se regulativnim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 prijme nafizeni, které stanovi, ze:

a) ucinnd latka je schvdlena, pripadné za podminek a omezeni uvedenych v ¢lanku 6;

b) uc¢inna latka neni schvéilena; nebo
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z 7 Y3 v v [
¢) podminky schvéleni jsou zménény.
Clanek 21 téhoz nafizeni upresnuje:

»1. Komise mize schvaleni uc¢inné latky kdykoli prezkoumat. Komise zohledni zadost ¢lenského statu
o prezkum schvéleni ucinné latky s ohledem na nové védeckotechnické poznatky a udaje ziskané na
zékladé sledovani [...].

Pokud méa Komise s ohledem na nové védeckotechnické poznatky za to, ze existuji zndmky toho, ze
dand latka jiz nesplnuje kritéria pro schvileni uvedend v clanku 4 [...], informuje clenské staty,
[Evropsky urad pro bezpec¢nost potravin] a vyrobce uc¢inné latky a stanovi lhitu, v niz mtze vyrobce
podat pripominky.

[...]

3. Pokud Komise dojde k zdvéru, ze jiz nejsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 [...],
prijme regulativnhim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 nafizeni o odejmuti ¢i zméné schvaleni.

[...]¢

Clanky 25 az 27 nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi pravidla tykajici se schvalovani safenerti a synergentd,
jakoz i prijimani formula¢nich prisad.

Clédnek 29 tohoto natizeni stanovi:

»1. Aniz je dotCen c¢lanek 50, pripravek na ochranu rostlin se povoli pouze tehdy, spliuje-li podle
jednotnych zdsad uvedenych v odstavci 6 tyto pozadavky:

a) jeho Gcinné latky, safenery a synergenty byly schvaleny;

[...]

e) s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky spliuje pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3;
[...]

2. Zadatel musi prokézat, ze jsou splnény pozadavky stanovené v odst. 1 pism. a) az h).

3. Dodrzovéani pozadavkd stanovenych v odst. 1 pism. b) a pism. e) az h) se ovéfuje pomoci Gfednich ¢i
uredné uznanych zkousek a analyz [...]

[...]

6. Jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani ptipravk na ochranu rostlin zahrnuji pozadavky podle
prilohy VI smérnice 91/414/EHS a jsou stanoveny v narizenich prijatych poradnim postupem podle
¢l. 79 odst. 2 bez podstatnych zmén. Nasledné zmény téchto narizeni se prijimaji podle ¢l. 78 odst. 1

pism. c).

Podle téchto zdsad se musi pri posouzeni pripravkii na ochranu rostlin zohlednit interakce mezi
ucinnou latkou, safenery, synergenty a formula¢nimi prisadami.”

Clédnek 33 odst. 1 a 3 uvedeného nafizeni stanovi:

,1. Zadatel, ktery si preje uvést piipravek na ochranu rostlin na trh, pozad4 [...] o povoleni [...]
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[...]
3. K zadosti musi byt prilozeny:

a) u prislusného pripravku na ochranu rostlin iplnd a souhrnna dokumentace pro kazdy pozadavek
na udaje o pripravku na ochranu rostlin;

b) u kazdé ucinné latky, safeneru ¢i synergentu obsazeného v pripravku na ochranu rostlin Gplnd
a souhrnnd dokumentace pro kazdy pozadavek na udaje o tcinné latce, safeneru ¢i synergentu;

[...]“
Clédnek 36 odst. 1 téhoz nafizeni stanovi:

,Clensky stat posuzujici zadost provede nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokyna dostupnych v dobé podani zadosti. |[...]

[...]¢
Clanek 37 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 upfteshuje:

,Clensky stat posuzujici zddost do dvanicti mésici po jejim obdrzeni rozhodne, zda jsou splnény
pozadavky nutné pro povoleni.

Pokud clensky stat potirebuje dodatecné informace, stanovi lhitu, v niz je ma zadatel predlozit. [...]*

Clanek 44 odst. 1 a 3 tohoto nafizeni zni:

,1. Clenské stity mohou povoleni kdykoli pfezkoumat, pokud se objevuji zndmky toho, Ze prestaly byt
plnény pozadavky uvedené v clanku 29.

[...]
3. Clensky stat odejme ¢i piipadné zméni povoleni, pokud:
a) prestaly byt plnény pozadavky uvedené v clanku 29;

b) byly predlozeny nepravdivé nebo zavadéjici Gdaje tykajici se skutecnosti, na jejichz zdkladé bylo
povoleni udéleno;

[ ]“

Clanek 63 uvedeného narizeni zni:

»1. Osoba, kterd pozaduje, aby se s informacemi predlozenymi podle tohoto nafizeni zachazelo jako
s davérnymi, poskytne ovéfitelné odivodnéni, kterym prokdze, ze by odhaleni danych informaci

mohlo poskodit jeji obchodni zajmy nebo ochranu soukromi a integritu fyzické osoby.

2. Za poruseni ochrany obchodnich zdjmt nebo soukromi a integrity fyzické osoby pfislusnych osob se
obvykle povazuje odhaleni téchto informaci:

a) vyrobni metody;

[...]
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f) informaci o Gplném slozeni pripravku na ochranu rostlin;

[...]

3. Timto ¢lankem neni dotcena smérnice [2003/4].
V bodé 1.2 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 se upresnuje:

»Hodnoceni providéné [Evropskym tradem pro bezpecnost potravin] a zpravodajskym clenskym
statem musi vychazet z védeckych zdsad a musi vyuzivat odbornych doporuceni.”

Bod 3.5 této prilohy stanovi:

»3.5.1 Metody analyzy technické ucinné latky, safeneru ¢i synergentu a metody stanoveni necistot,
které jsou vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho prostfedi nebo jsou pfitomny
v technické acinné latce, safeneru ¢i synergentu v mnozstvich vétsich nez 1 g/kg, musi byt
validovany a musi byt prokdzano, Ze jsou dostate¢né specifické, radné ovérené, spravné
a presné.

3.5.2 Analytické metody pro stanoveni rezidui Ucinné latky a prislusnych metabolittt v pripadnych
rostlinnych, ZivociSnych a environmentdlnich matricich a v pitné vodé musi byt validovany
a musi byt dostate¢né citlivé ke sledovanym trovnim.

3.5.3 Hodnoceni musi byt provedeno v souladu s jednotnymi zdasadami pro hodnoceni a povolovani
pripravkd na ochranu rostlin uvedenymi v ¢l. 29 odst. 6.“

Body 3.6.3 a 3.6.4 uvedené prilohy podminuji schvaleni G¢innych litek mimo jiné vysledky hodnoceni

zahrnujicich posouzeni karcinogenity a toxicity.

Spor v pavodnim fizeni a predbézné otazky

Dne 27. zari 2016 M. Blaise a dalsich dvacet osob vniklo do blize neurcenych prodejen v departmentu
Ariege (Francie), kde znehodnotili kanystry s herbicidy obsahujicimi glyfosat a sklenéné vitriny.

Tyto skutecnosti vedly k tomu, ze viic¢i uvedenym osobam bylo pred tribunal correctionnel de Foix
(trestni soud ve Foix, Francie) zahdjeno trestni stihdni pro znehodnoceni nebo poskozeni ciziho
majetku spachané spole¢nym jednanim.

Obzalovani se pred timto soudem dovolavali krajni nouze a zdsady predbézné opatrnosti, pricemz
namitali, Ze Gcelem jejich jednani bylo upozornit dotcené prodejny a jejich zdkazniky na nebezpeci
spojend s prodejem herbicidi obsahujicich glyfosat bez dostate¢ného varovani, zabranit jejich uvadéni
na trh a chrénit verejné i své vlastni zdravi.

Pro tcely posouzeni opodstatnénosti tohoto argumentu si predkladajici soud klade otdzku, zda je unijni

pravni Gprava zplsobild plné zajistit ochranu obyvatelstva, a povazuje tudiz za nezbytné rozhodnout
o platnosti natizeni ¢. 1107/2009 vzhledem k zasadé predbézné opatrnosti.

ECLIL:EU:C:2019:800 9
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Za téchto podminek se tribunal correctionnel de Foix (trestni soud ve Foix) rozhodl prerusit rizeni
a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je nafizeni [¢. 1107/2009] v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti, pokud konkrétné nedefinuje,
co je acinna latka, a je tedy na zadateli, aby se rozhodl, co ve svém vyrobku oznaci za ucinnou
latku, pficemz md moznost soustredit obsah celé svoji dokumentace k zddosti na jedinou latku,
ackoliv jich hotovy vyrobek uvddény na trh obsahuje vic?

2) Je zajisténo dodrzovani zasady predbézné opatrnosti a nestrannosti povolovani pripravka k uvedeni
na trh, pokud zkousky, analyzy a posouzeni nezbytné pro sestaveni dokumentace provadéji pouze
zadatelé, ktefi je mohou prezentovat zaujaté, pricemz neni provedena zadna nezavisld protianalyza
a zpravy o zadostech o povoleni se nezverejnuji pod zdminkou ochrany primyslového tajemstvi?

3) Je naftizeni [¢. 1107/2009] v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti, pokud nikterak nezohlednuje
skutecnost, ze ucinnych latek je vice a jsou pouziviny kumulované, a na evropské urovni
neupravuje zadnou komplexni analyzu kumulace ucinnych latek v rdmci jednoho vyrobku?

4) Je nafizeni [¢. 1107/2009] v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti, pokud v kapitolach III a IV
nestanovi povinnost provést analyzy toxicity (genotoxicity, posouzeni karcinogenity, posouzeni
narus$eni endokrinniho systému, ...) pesticidnich pfipravkit v podobé, v niZ jsou uvddény na trh
a jiz jsou vystaveni spotiebitelé a zivotni prostredi, pfricemz pocitd pouze s povsechnymi
zkouskami, které vzdy provadi zadatel?”

K pripustnosti zadosti o rozhodnuti o predbézné otizce

Evropsky parlament a Evropska komise zpochybnuji pfipustnost zadosti o rozhodnuti o predbézné
otazce.

Parlament ma za to, Ze odpovéd Soudniho dvora na tuto zddost nemuze mit vliv na vysledek trestniho
stthani zahdjeného ve véci v pivodnim fizeni. Relevantnim by totiz v tomto ohledu mohlo pripadné byt
jen konstatovani neplatnosti schvaleni glyfosatu, avsak uvedend zadost se tyka pouze platnosti nafizeni
¢. 1107/2009.

Komise namitd, ze se tato véc tyka pripravku na ochranu rostlin povoleného Francouzskou republikou
a predkladajici soud neobjasnuje, jaky dopad by neplatnost narizeni ¢. 1107/2009 mohla mit na
trestnépravni kvalifikaci skutkt vytykanych obzalovanym v pavodnim fizeni nebo na posouzeni

ucelnosti trestntho stihani zahdjeného vici nim.

Je tifeba pripomenout, Ze podle ustidlené judikatury Soudniho dvora je v ramci spoluprace mezi
Soudnim dvorem a vnitrostatnimi soudy zavedené clankem 267 SFEU véci pouze vnitrostitniho
soudu, kterému byl spor predlozen a jenz musi nést odpovédnost za soudni rozhodnuti, které bude
vyddno, aby s ohledem na konkrétni okolnosti véci posoudil jak nezbytnost rozhodnuti o predbéziné
otazce pro vydani rozsudku, tak relevanci otdzek, které Soudnimu dvoru klade. Proto, tykaji-li se
polozené otazky vykladu nebo platnosti unijnitho préava, je Soudni dviir v zdsadé povinen rozhodnout
(v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 16. ¢ervna 2015, Gauweiler a dalsi, C-62/14, EU:C:2015:400,
bod 24, a ze dne 4. prosince 2018, Minister for Justice and Equality a Commissioner of An Garda
Siochdna, C-378/17, EU:C:2018:979, bod 26).

Z toho vyplyvd, ze k otazkdm tykajicim se unijnitho prédva se vdze domnénka relevance. Odmitnuti
rozhodnout o predbézné otdzce polozZené vnitrostatnim soudem ze strany Soudniho dvora je mozné
pouze tehdy, je-li zjevné, ze zadany vyklad unijniho prava nema zddny vztah k realité nebo predmétu
sporu v plivodnim fizeni, jestlize se jedna o hypoteticky problém nebo také jestlize Soudni dvir
nedisponuje skutkovymi nebo pravnimi poznatky nezbytnymi pro uZite¢nou odpovéd na otdzky, které
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jsou mu poloZeny (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 16. ¢ervna 2015, Gauweiler a dalsi, C-62/14,
EU:C:2015:400, bod 25, a ze dne 4. prosince 2018, Minister for Justice and Equality a Commissioner
of An Garda Siochéna, C-378/17, EU:C:2018:979, bod 27).

V projednavané véci z predklddaciho rozhodnuti a z odpovédi predkladajictho soudu na zadost
o vysvétleni vyplyva, Ze v navaznosti na urceni neplatnosti narizeni ¢. 1107/2009 by predkladajici soud
mohl na zakladé francouzskych trestnépravnich norem dospét k zavéru, ze formdlni znak trestného
¢inu vytykaného obzalovanym v ptavodnim fizeni byl s ohledem na $kodlivost dotcenych pripravki na
ochranu rostlin pro lidské zdravi neutralizovan.

Za téchto podminek a vzhledem k tomu, Ze v ramci fizeni podle ¢lanku 267 SFEU piislusi vyklad
vnitrostatniho prava vylu¢né predkladajicimu soudu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 13. listopadu
2018, Cepelnik, C-33/17, EU:C:2018:896, bod 24 a citovana judikatura) a Ze nafizeni ¢. 1107/2009
stanovi pravidla, podle kterych musi k posouzeni $kodlivosti takovych pripravkti a dcinnych latek,
které jsou v nich obsazeny, pro zdravi lidi ¢i zvifat nebo pro zivotni prostfedi dojit dfive, nez je
néktery clensky stit mtize povolit, nelze dospét k zavéru, ze otazky tykajici se posouzeni souladu
tohoto narizeni se zasadou predbézné opatrnosti zjevné postradaji jakykoli vztah k realité nebo
pfedmétu sporu v pivodnim fizeni.

Okolnost, ze se polozené otdzky netykaji platnosti unijnich aktd, jimiz byla schvalena Gcinna latka
obsazend v téchto pripravcich, nemiize vést k odlisnému zavéru, jelikoz se véc v plvodnim fizeni
dotykd pripravkd na ochranu rostlin, které jako takové musely byt povoleny na zdkladé uvedeného
narizeni.

Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otdzce je proto piipustna.

K predbéznym otazkam

Podstatou predbéznych otdzek predkladajictho soudu, jimiz je tfeba se zabyvat spole¢né, je zadost, aby
Soudni dvir posoudil platnost narizeni ¢. 1107/2009 vzhledem k zasadé predbézné opatrnosti.

K dosahu zdsady predbéziné opatrnosti a pozZadavku na soulad narizeni ¢. 1107/2009 s touto
zdsadou

Uvodem je nutno podotknout, Ze ¢l. 191 odst. 2 SFEU sice stanovi, Ze politika v oblasti Zivotni
prostiedi je zalozena mimo jiné na zdsadé predbézné opatrnosti, avSak tato zasada se ma uplatnovat
i v jinych politikdch Unie, zejména v ramci politiky ochrany vefejného zdravi a v ptipadech, kdy unijni
organy v ramci spole¢né zemédélské politiky nebo politiky vnitfniho trhu prijimaji opatfeni na ochranu
lidského zdravi (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 2. prosince 2004, Komise v. Nizozemsko, C-41/02,
EU:C:2004:762, bod 45; ze dne 12. cervence 2005, Alliance for Natural Health a dalsi, C-154/04
a C-155/04, EU:C:2005:449, bod 68, jakoz i ze dne 22. prosince 2010, Gowan Comércio Internacional
e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, body 71 a 72).

Unijni normotvirce musi tedy pfi pfijimani takovych pravidel upravujicich uvadéni piipravkii na
ochranu rostlin na trh, jako jsou pravidla obsazena v nafizeni ¢. 1107/2009, dodrzet zasadu predbézné
opatrnosti, aby zejména v souladu s c¢linkem 35 Listiny zdkladnich prav Evropské unie, jakoz
i s ¢lankem 9 a ¢l. 168 odst. 1 SFEU zajistil vysoky stupen ochrany lidského zdravi (obdobné viz
rozsudek ze dne 4. kvétna 2016, Pillbox 38, C-477/14, EU:C:2016:324, bod 116).

Z této zasady plyne, Ze v pripadé, ze pretrvava nejistota o riziku pro lidské zdravi nebo jeho dosahu, lze

pfijmout ochrannd opatfeni a nemusi se cekat na Uplné prokazani skutecné existence a zdvaznosti
téchto rizik. Vyjde-li najevo, Ze je nemozné s jistotou urcit tvrzené riziko nebo jeho dosah z dtvodu
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nepresvédcivych vysledkd provedenych studii, avSak pravdépodobnost skute¢né skody pro vefejné
zdravi za predpokladu realizace rizika trvd, pak tato zdsada odivodnuje prijeti omezujicich opatfeni (v
tomto smyslu viz rozsudky ze dne 22. prosince 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos,
C-77/09, EU:C:2010:803, body 73 a 76; ze dne 17. prosince 2015, Neptune Distribution, C-157/14,
EU:C:2015:823, body 81 a 82, a ze dne 22. listopadu 2018, Swedish Match, C-151/17, EU:C:2018:938,
bod 38).

V této souvislosti z bodu 8 odiivodnéni a z ¢l. 1 odst. 4 narizeni ¢. 1107/2009 vyplyvd, Ze ustanoveni
tohoto narizeni jsou zalozena na zdsadé predbézné opatrnosti a nebrani clenskym statim
v uplatnovani této zasady, neni-li védecky potvrzeno, ze pripravky na ochranu rostlin, které maji byt
na jejich izemi povoleny, nepredstavuji nebezpeci pro zdravi lidi nebo zvirat ani pro zivotni prostredi.

Toto konstatovani ovsem nemiize stacit k prokdzani souladu uvedeného narizeni se zasadou predbézné
opatrnosti.

Spravné pouziti této zasady v oblasti plisobnosti uvedeného narizeni predpokldda totiz zaprvé
identifikaci pripadnych negativnich nasledk®, které by pro zdravi mélo pouziti ucinnych latek
a pripravkil na ochranu rostlin spadajicich do jeho piisobnosti, a zadruhé celkové posouzeni rizika pro
zdravi zalozené na nejspolehlivéjsich dostupnych védeckych poznatcich a nejnovéjsich vysledcich
mezinarodniho vyzkumu (obdobné viz rozsudky ze dne 8. ¢ervence 2010, Afton Chemical, C-343/09,
EU:C:2010:419, bod 60, a ze dne 22. prosince 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos,

C-77/09, EU:C:2010:803, bod 75).

Proto vzhledem k tomu, Ze predmétem narizeni ¢. 1107/2009 je stanovit, jak se uvadi v jeho ¢l. 1
odst. 1 a 2, pravidla pro povolovani pfipravkd na ochranu rostlin a pro schvalovani Gc¢innych latek,
které jsou v téchto pripravcich obsazeny, za GcCelem jejich uvadéni na trh, musel unijni normotvirce
zavést normativni ramec umoznujici prislusnym orgdntim disponovat pri rozhodovani o tomto
povolovdni a o tomto schvalovdni poznatky dostatecnymi pro uspokojivé posouzeni — v souladu
s pozadavky pripomenutymi vySe v bodech 43 a 46 tohoto rozsudku - rizik pro zdravi vyplyvajicich
z pouzivani téchto acinnych latek a téchto pripravk na ochranu rostlin.

Dile je tieba pripomenout, ze platnost ustanoveni unijniho prava se posuzuje s ohledem na znaky
tohoto ustanoveni, a nikoli s ohledem na konkrétni okolnosti dané véci (rozsudek ze dne 29. kvétna
2018, Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties Provincie Antwerpen a dal$i, C-426/16,
EU:C:2018:335, bod 72).

Z uvedeného vyplyv4, Ze jen na zdkladé vyhrad, které predkladajici soud vyjadril k prabéhu schvalovani
glyfosatu, nelze konstatovat protipravnost obecnych pravidel upravujicich zminény postup.

Kromé toho je tfeba upresnit, ze z divodu nutnosti vyvazeni vice ciltt a zdsad, jakoz i z davodu
komplexnosti zavddéni kritérii se musi soudni prezkum nutné omezit na to, zda se unijni
normotviirce pfi prijimani nafizeni ¢. 1107/2009 nedopustil zjevné nespravného posouzeni (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 21. prosince 2016, Associazione Italia Nostra Onlus, C-444/15,

EU:C:2016:978, bod 46).
Vzhledem k tomu, ze predkladajici soud ma za to, Ze pozadavky vyplyvajici ze zasady predbézné

opatrnosti nesplnuji samotnd obecnd pravidla stanovend timto nafizenim, je tfeba posoudit jeho
vyhrady a urdit, zda je nafizeni stizeno zjevné nespravnym posouzenim.
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K identifikovdni ucinnych ldtek pripravku na ochranu rostlin

Predkladajici soud shledavd, ze narizeni ¢. 1107/2009 presné nedefinuje pojem ,ucinna latka®. Z tohoto
davodu se zamysli nad tim, zda je v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti moznost zadatele
nasmérovat urc¢itym zpiisobem projednavani zadosti o povoleni piipravku na ochranu rostlin tim, ze
na zdkladé svého volného uvazeni zvoli slozku tohoto pripravku, ktera by méla byt kvalifikovana jako
»ucinna latka“.

V této souvislosti je tfeba poukdzat na to, zZe ¢lanek 3 tohoto nafizeni, jehoz predmétem je definovat
nékteré pojmy pro ucely tohoto nafizeni, vskutku neobsahuje definici terminu ,¢inna latka“.

Z clanku 2 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 nicméné vyplyvd, ze za ,Gc¢inné latky” ve smyslu tohoto
nafizeni musi byt povazovany latky v¢etné mikroorganismi, které maji obecny nebo specificky ucinek
proti $kodlivym organismtm ¢i na rostliny, ¢asti rostlin nebo rostlinné produkty.

Didle z clanku 33 uvedeného narizeni vyplyvd, ze Zadatel, ktery si preje uvést pripravek na ochranu
rostlin na trh, musi podat zddost o povoleni obsahujici informace nezbytné pro jeji projednani.
Konkrétné ¢l. 33 odst. 3 pism. b) téhoz nafizeni stanovi, Ze k zddosti o povoleni takového pripravku
musi byt u kazdé ucinné latky obsazené v tomto piipravku pfilozena mimo jiné dplnd a souhrnna
dokumentace pro kazdy pozadavek na tGdaje o Gc¢inné latce.

Podle ¢l. 78 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 8 odst. 4 tohoto nafizeni byly
podminky, které musi spliiovat dokumentace predklddand za tucelem schvaleni Gcinnych latek,
naposledy upfesnény nafizenim Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. brezna 2013, kterym se v souladu
s nafizenfm ¢. 1107/2009 stanovi pozadavky na tdaje o G¢innych latkach (Uf. vést. 2013, L 93, s. 1),
jez konkrétné pro Gcely identifikovani téchto ucinnych latek stanovi pozadavky vymezené v oddile 1
casti A prilohy tohoto narizeni. Z téchto pozadavktl vyplyvd, ze poskytnuté informace musi byt
dostatecné k tomu, aby bylo mozné presné identifikovat kazdou tG¢innou latku a definovat ji ve smyslu
jeji specifikace a povahy.

Z toho plyne, Ze zadatel ma pri podani zadosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin povinnost uvést
veskeré latky, které jsou obsazeny ve slozeni tohoto pripravku a spliuji kritéria stanovend v ¢l. 2 odst. 2
narizeni ¢. 1107/2009, takze na rozdil od toho, co predpoklada predkladajici soud, nemd moznost si na
zakladé svého volného uvazeni zvolit, kterou slozku uvedeného pripravku je pro ucely projednani této
zadosti treba povazovat za Gc¢innou latku.

Neni ani zjevné, 7Ze by kritéria uvedend v tomto ustanoveni nebyla nedostate¢nd k umoznéni
objektivniho urceni dot¢enych latek a k zajisténi skute¢ného zohlednéni latek, které skutecné hraji roli
pfi plsobeni pripravkd na ochranu rostlin, pfi hodnoceni rizik plynoucich z pouzivani téchto
pripravki.

Je nutné dodat, ze se prislusné organy clenskych stitG musi ujistit, ze zadatel splnil povinnost
identifikovat uc¢inné latky obsazené v pripravku na ochranu rostlin uvedeném v zadosti o povoleni, aby
byly schopny ovérit, ze tento pripravek spliuje podminky stanovené v ¢lanku 29 tohoto narizeni, ktery
zejména v odst. 1 pism. a) ukladd, aby kazda z téchto Gcinnych latek byla schvalena.

V kazdém pripadé by drziteli povoleni vztahujictho se na pripravek na ochranu rostlin, ktery by
v zadosti o povoleni nezminil véechny ucinné latky obsazené v tomto pripravku, podle ¢l. 44 odst. 3
pism. a) a b) uvedeného narizeni hrozilo, ze mu toto povoleni bude odnato.

S ohledem na vySe uvedené nelze mit za to, ze by rozhodnuti unijniho normotvtirce o povinnostech

zadatele v souvislosti s identifikovanim ucinnych latek obsazenych v pfipravku na ochranu rostlin
uvedeném v zadosti o povoleni byla stizena zjevné nespravnym posouzenim.
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Ke zohlednéni kumulativnich ucinki sloZek pripravku na ochranu rostlin

Predkladajici soud si klade otdzku, zda je v souladu se zdsadou predbéiné opatrnosti tdajné
nezohlednéni a neprovedeni zvld$tni analyzy ac¢inkt kumulace vice ucinnych latek obsazenych
v pripravku na ochranu rostlin.

V této souvislosti je tfeba zddraznit, Ze nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi zaroven postup schvalovani
ucinnych latek, ktery je upraven v kapitole II, i postup povolovani pripravkd na ochranu rostlin
upraveny v kapitole III.

Tyto dva postupy spolu uzce souviseji, zejména proto, Ze povoleni pripravku na ochranu rostlin
predpokladd, jak stanovi ¢l. 29 odst. 1 pism. a) tohoto nafizeni, Ze jeho uc¢inné latky jiz byly schvéleny.

Unijni normotvtirce ulozil povinnost vzit v ivahu mozné G¢inky kumulace rtznych slozek pripravku na
ochranu rostlin jak pfi schvalovani u¢innych latek, tak pfi povolovani pripravki na ochranu rostlin.

Podle ¢l. 11 odst. 2 a ¢l. 36 odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009 totiz plati, Ze clensky stat, ke kterému byla
podédna zadost o schvéleni uc¢inné latky nebo o povoleni pripravku na ochranu rostlin, musi provést
nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni této zadosti s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky.

P1i schvalovani u¢inné latky je podle ¢l. 4 odst. 1 az 3 a 5 tohoto nafizeni pfedmétem tohoto posouzeni
mimo jiné ovérit, Ze jedno Ci vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pripravku na ochranu
rostlin obsahujictho tuto latku a rezidua takového pripravku nemaji zadny bezprostedni ani zpozdény
skodlivy ucinek na lidské zdravi.

Vedle toho, Ze by takové posouzeni nemohlo byt provedeno objektivné, kdyby nebyly vzaty v tvahu
ucinky plynouci z pripadné kumulace riznych slozek pfipravku na ochranu rostlin, je nutno poukézat
i na to, ze ¢l. 4 odst. 2 a 3 uvedeného nafizeni vyslovné stanovi, ze pfi posuzovani pripadného
skodlivého ucinku tohoto pfipravku nebo jeho rezidui na zdravi lidi nebo zvifat se ,vezmou v Gvahu
znamé kumulativni a synergické ucinky“, coz znamen4, jak podotkla generdlni advokatka v bodé 58
svého stanoviska, zohlednéni Gc¢inkt vyvolanych interakci mezi danou tc¢innou latkou a — mimo jiné —
ostatnimi slozkami daného pripravku.

Tento pozadavek plati i pro Evropsky trad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,Utad”), kdyz podle ¢l. 12
odst. 2 druhého pododstavce narizeni ¢. 1107/2009 prijima — s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky — zdvér o tom, zda lze ocekdvat, ze ucinnd latka splni kritéria pro schvaleni uvedena
v clanku 4 tohoto nafizeni.

Je také treba zdGraznit, ze podle ¢l. 13 odst. 1 a 2 nafizeni ¢. 1107/2009 musi ndvrh zpravy o posouzeni
predlozeny zpravodajskym clenskym statem a zavér Uradu zohlednit Komise ve zpravé o prezkumu,
jejimz Ucelem je pripravit pripadné prijeti nafizeni o schvéleni dot¢ené Gcinné latky.

I v rdmci postupu povolovani pripravku na ochranu rostlin je nutné vzit v ivahu zndmé kumulativni
a synergické ucinky slozek tohoto pripravku, jelikoz podle ¢l. 29 odst. 1 pism. e) nafizeni ¢. 1107/2009
patii mezi pozadavky na povoleni pripravku na ochranu rostlin pozadavek, aby tento pripravek
splioval, s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky, pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3 tohoto
nafrizeni.

Tento pozadavek je dale upiesnén v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni ¢. 1107/2009, ze kterého vyplyvd, ze podle
jednotnych zdsad pro hodnoceni a povolovani pripravki na ochranu rostlin, jez musi clenské staty
dodrzovat, se pri takovém posouzeni musi zohlednit interakce mezi uc¢innou latkou, safenery,
synergenty a formula¢nimi prisadami.
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Ostatné z boda 1.2 a 1.3 prilohy narizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se
v souladu s nafizenim ¢. 1107/2009 stanovi pozadavky na udaje o pripravcich na ochranu rostlin
(Ut. veést. 2013, L 93, s. 85), vyplyva, ze pro ucely povoleni piipravkii na ochranu rostlin musi byt
poskytnuty vSechny informace o potencidlné skodlivych ucincich pripravku na ochranu rostlin na
zdravi lidi a zvifat nebo na zivotni prostfedi, jakoz i o zndmych a ocekavanych kumulativnich
a synergickych acincich vyplyvajicich z takové interakce.

Nutnost zohlednit ucinky vSech slozek pripravku na ochranu rostlin navic posiluji pravidla stanovena
v c¢lancich 25 a 27 narizeni ¢. 1107/2009, podle kterych musi byt i uvedeni safenerti, synergentli
a formulac¢nich prisad obsazenych v takovém pripravku na trh posouzeno z hlediska jejich pripadné
skodlivosti.

Z uvedeného vyplyva, ze na rozdil od predpokladu, na kterém se zakldda pochybnost predkladajiciho
soudu popsand vySe v bodé 62 tohoto rozsudku, musi postupy vedouci k povoleni pripravku na
ochranu rostlin povinné zahrnovat nejen posouzeni G¢inkt samotnych uc¢innych latek obsazenych
v tomto pripravku, ale i posouzeni kumulativnich acinkt téchto latek a jejich kumulativnich G¢inka
s jinymi slozkami téhoz pripravku.

Nelze tudiz mit za to, ze by nafizeni ¢. 1107/2009 bylo stizeno zjevné nespravnym posouzenim
spocivajicim v tom, Ze by neukladdalo dostate¢né zohlednéni kumulativnich G¢inkd jednotlivych slozek
pripravku na ochranu rostlin pred povolenim jeho uvedeni na trh.

K vérohodnosti zkousek, studii a analyz zohlednénych za uicelem povoleni pripravku na ochranu
rostlin

Predkladajici soud si klade otazku, zda neni v rozporu se zasadou predbézné opatrnosti okolnost, ze
zkousky, studie a analyzy nezbytné pro postupy schvalovani ucinné latky a povolovani pfipravku na
ochranu rostlin predklada zadatel bez jakékoli nezavislé protianalyzy, protoze to znamend, ze by tyto
zkousky, studie a analyzy nemusely byt nestranné.

Je pravda, zZe podle ¢l. 7 odst. 1 a ¢l. 8 odst. 1 a 2 nafizeni ¢. 1107/2009 musi zkousky, studie a analyzy
nezbytné k tomu, aby ucinna latka mohla byt schvélena, predlozit Zadatel. Totéz plati pro povolovani
pfipravku na ochranu rostlin na zdkladé ¢l. 33 odst. 3 pism. a) a b) tohoto nafizeni ve spojeni s jeho
¢l. 8 odst. 1 a 2.

Tato pravidla jsou diisledkem zasady zakotvené v ¢l. 7 odst. 1 a ¢l. 29 odst. 2 uvedeného nafizeni, podle
které musi dilkaz o tom, ze GcCinnd latka uvedena v zadosti o schvileni nebo pripravek na ochranu
rostlin uvedeny v zadosti o povoleni splnuji kritéria stanovend za timto Gclelem tymz nafizenim,
predlozit zadatel.

Tato povinnost napoméahd dodrzeni zdsady predbézné opatrnosti tim, ze neskodnost ucinnych latek
a pripravkil na ochranu rostlin se nepredpoklada.

Mimoto nelze mit za to, Ze by normativni rdmec definovany nafizenim ¢. 1107/2009 umoznoval
zadateli predlozit tendenc¢ni zkousky, studie a analyzy k tomu, aby na jejich zakladé ziskal schvaleni

ucinné latky nebo povoleni pripravku na ochranu rostlin.

V této souvislosti je tfeba zaprvé zdiraznit, Ze unijni normotvirce zamyslel stanovit ramec kvality
zkousek, studif a analyz predkladanych na podporu zadosti podavanych na zdkladé tohoto nafizeni.
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V tomto ohledu ¢l. 8 odst. 1 uvedeného nafizeni zejména vyzaduje, aby souhrnnd dokumentace
predklddana Zadatelem obsahovala u kazdého z pozadavkd na tdaje o Gc¢inné latce a o pripravku na
ochranu rostlin shrnuti a vysledky zkousek a studii, jakoz i jméno jejich vlastnika a osoby, kterd
zkousky a studie provedla.

Stejné tak u schvalovani ucinnych latek vyzaduje bod 3.5 prilohy II téhoz nafizeni, aby metody analyzy
ucinné latky a jejich rezidui byly validovany a aby bylo prokdzano, ze jsou dostate¢né pro dosazeni
rtznych cila.

K postupu povolovani pripravkd na ochranu rostlin stanovi ¢l. 29 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009, Ze se
dodrzovani nékterych pozadavki — vcetné pozadavku na neskodnost dotceného pripravku — ovéfuje
pomoci ,urednich ¢i Gfedné uznanych zkousek a analyz“, coz nevyhnutelné vylucuje moznost prijmout
zkousky ¢i analyzy, u kterych neni dostate¢né zarucena nestrannost, objektivita a transparentnost.
Mimoto, i kdyz nafizeni ¢. 1107/2009 déle primo nestanovi standardy, které by presné vymezovaly
podrobnosti provadéni zkousek, studii a analyz predkladanych zadatelem, jeho ¢l. 8 odst. 4 stanovi, Ze
se pravidla upravujici pozadavky na udaje o ucinné latce a o pripravku na ochranu rostlin prijimaji
s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky.

Takové standardy byly prijaty a jsou obsazeny v bodé 3 prilohy narizeni ¢. 283/2013 a v bodé 3 prilohy
narizeni ¢. 284/2013.

Zadruhé je treba pripomenout, jak bylo jiz uvedeno vyse v bodech 66 a 69 tohoto rozsudku, ze ¢lensky
stat, ke kterému byla podana zddost, musi provést nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni této
zadosti s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky, pficemz Urad musi rozhodnout s ohledem
na soucasné védeckotechnické poznatky.

Dodrzeni téchto pozadavkit napomdhd ¢l. 8 odst. 5 nafizeni ¢. 1107/2009, ktery zadateli uklada
povinnost prilozit k dokumentaci veskerou dostupnou oponovanou odbornou literaturu stanovenou
Ufadem o dané G¢inné litce a jejich relevantnich metabolitech, ktera se tyka vedlejsich é¢inké na
zdravi, zivotni prostiedi a necilové druhy a kterd byla vydana v obdobi deseti let pfede dnem predlozeni
dokumentace.

Déle bod 1.2 piflohy II nafizeni ¢. 1107/2009 vyzaduje, aby hodnoceni G¢inné latky provddéné Uradem
a zpravodajskym clenskym statem vychazelo z védeckych zédsad a vyuzivalo odbornych doporuceni.

Z toho vyplyva, ze prislusné organy nemohou pfi ovéfovani, ze zadatel prokazal neskodnost pfipravku
na ochranu rostlin, jak stanovi ¢l. 4 odst. 3 pism. b) a ¢l. 29 odst. 1 pism. e) tohoto narizeni, vychazet
ze zkous$ek, analyz a studii, u kterych by tento zadatel neposkytl ditkazy o tom, Ze byly vypracovany
davéryhodnou instituci na zakladé metod, které jsou v souladu s uznavanymi védeckymi zasadami.

Dospéji-li tyto organy k zavéru, ze informace, které v této souvislosti poskytl zadatel, nejsou dostatecné,
maji podle ¢l. 11 odst. 3, ¢l. 12 odst. 3 a ¢l. 37 odst. 1 uvedeného narizeni povinnost si od zadatele
vyzadat poskytnuti dodate¢nych informaci.

Dile tyto organy pri posuzovani, které maji provést a které musi byt — jak bylo prfipomenuto vyse
v bodé 88 tohoto rozsudku — predevsim nezdavislé a objektivni, musi nevyhnutelné zohlednit jiné
relevantni skutec¢nosti nez zkousky, analyzy a studie predklidané zadatelem, jez jsou s posledné
uvedenymi pripadné v rozporu. Tento postup je v souladu se zasadou predbézné opatrnosti.

Za tim ucelem musi prislusné organy zohlednit predevsim nejspolehlivéjsi dostupné védecké udaje,

jakoz i nejnovéjsi vysledky mezindrodniho vyzkumu, a v kazdém pripadé nesméji prisuzovat
rozhodujici vyznam studiim predlozenym Zzadatelem.
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Kdyby prislusné organy dospély k zévéru, ze vzhledem ke vsem informacim, které maji k dispozici,
zadatel dostateCné neprokazal, Ze jsou splnény podminky pro zidané schvileni nebo povoleni, musi
zadost zamitnout, aniz by pro ucinéni takového zavéru bylo nezbytné provadét kontrolni posudek.

Zatfeti je nutno konstatovat, Ze moznost prislusnych organt vychdzet pri posuzovani i z jinych
skute¢nosti nez jen ze zkousek, analyz a studii predlozenych zadatelem, zarucuje nékolik ustanoveni
nafizeni ¢. 1107/2009.

V této souvislosti z ¢l. 11 odst. 1 a z ¢l. 12 odst. 1 tohoto narizeni vyplyva, ze zpravodajsky clensky stat
pfed schvédlenim w¢inné litky vypracuje ndvrh zpravy o posouzeni, ktery predd ostatnim clenskym
statim a Uradu.

Podle ¢l. 12 odst. 2 a 3 uvedeného nafizeni ma ddle Uiad pro tcely vyhotoveni zavéru moznost zajistit
konzultace s odborniky a pozddat Komisi o konzultaci referen¢ni laboratore Spolecenstvi, které zadatel
musi na jeji pripadnou zadost poskytnout vzorky a analytické standardy. Tento zavér se navic predava
clenskym statam.

Zactvrté z ¢l. 21 odst. 1 a 3 narizeni ¢. 1107/2009 plyne, Ze Komise miize schvaleni ucinné latky
kdykoli prezkoumat, zejména tehdy, pokud ma s ohledem na nové védeckotechnické poznatky za to,
ze existuji znamky toho, ze dana latka jiz nespliiuje kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 tohoto
nafizeni. I povoleni pfipravku na ochranu rostlin mize byt — jak vyplyvd z ¢l. 44 odst. 1 a 3
uvedeného narizeni — prezkoumdno a nasledné zménéno, ¢i dokonce odnato, zejména tehdy, pokud
na zakladé vyvoje védeckotechnickych poznatkd vyjde najevo, ze dany pripravek nespliiuje nebo
prestal spliovat pozadavky na povoleni k uvedeni na trh stanovené v ¢lanku 29 téhoz nafizeni,
zejména pozadavek na to, aby nemél zadny bezprostfedni ani zpozdény Skodlivy acinek na lidské
zdravi.

S ohledem na vSechny tyto skutec¢nosti nic nenasvédcuje tomu, ze by nafizeni ¢. 1107/2009 tim, ze
stanovi, Ze zkousky, studie a analyzy nezbytné pro postupy schvaleni Gc¢inné latky a povoleni pripravku
na ochranu rostlin predkladd zadatel, pficemz systematicky nevyzaduje provedeni nezavislé
protianalyzy, bylo stizeno zjevné nespravnym posouzenim.

K verejné povaze dokumentace Zddosti o povoleni

Predkladajici soud ma pochybnosti o tom, zda je se zdsadou predbézné opatrnosti slucitelna davérnost,
jez se podle néj vztahuje na dokumentaci predlozenou zadatelem v ramci postupi zavedenych
narizenim ¢. 1107/20009.

Ackoli v této souvislosti nelze vyloucit, Ze by posileni transparentnosti téchto postupi mohlo vést
k jesté dokonalejsimu posouzeni rizik pouzivani urcitého pripravku na ochranu rostlin na lidské zdravi
tim, ze by dotend vefejnost mohla vznidSet argumenty proti udéleni schvéileni nebo povoleni
pozadovaného zadatelem, je tfeba v kazdém pripadé shledat, Ze toto nafizeni do znacné miry
umoznuje pristup verejnosti k dokumentaci predlozené Zadatelem.

Zaprvé totiz, co se tyCe postupu schvalovani ac¢inné latky, ¢lanek 10 uvedeného nafizeni zavadi zasadu,
podle které Urad neprodlené zpfistupni verejnosti souhrnnou dokumentaci uvedenou v ¢l. 8
odst. 1 téhoz narizeni, kterda obsahuje mimo jiné shrnuti a vysledky zkousek a studii predlozenych
zadatelem.
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Obdobné ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi mimo jiné, ze Utad veiejnosti zpiistupni navrh
zpravy o posouzeni, ktery obdrzel od zpravodajského clenského stitu. Takovy ndvrh zpravy
o posouzeni, jehoZ pfedmétem je podle ¢l. 11 odst. 1 tohoto nafizeni posouzeni, zda lze ocekavat, ze
ucinna latka splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 uvedeného nafizeni, pfitom nevyhnutné
obsahuje analyzu dokumentace predlozené zadatelem.

Zadruhé ¢l. 63 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi, Ze osoba, kterd pozaduje, aby se s informacemi
predlozenymi podle tohoto narizeni zachazelo jako s davérnymi, poskytne ovéritelné odivodnéni,
kterym prokaze, ze by odhaleni danych informaci mohlo poskodit jeji obchodni zdjmy nebo ochranu
soukromi a integritu fyzické osoby, pricemz takové riziko se ovSem predpokladd v souvislosti
s informacemi uvedenymi v ¢l. 63 odst. 2 uvedeného natizeni.

Zatreti ¢l. 63 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009 upresnuje, Ze timto ¢lankem neni dotceno pouziti smérnice
2003/4, coz znamend, zZe se na zadosti tretich osob o zpfistupnéni informaci obsazenych v dokumentaci
zadosti o povoleni vztahuji obecnd ustanoveni této smérnice (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
23. listopadu 2016, Bayer CropScience a Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890,
bod 44).

Z predposledni véty ¢l. 4 odst. 2 této smérnice pritom vyplyvd, ze ¢lenské staity nemohou na zakladé
davodd vychazejicich z ochrany davérnosti obchodnich a pramyslovych informaci rozhodnout
o odmitnuti zadosti o pristup tykajici se informaci o emisich do Zivotniho prostredi.

Toto zvlastni pravidlo je do zna¢né miry pouzitelné mimo jiné na studie, jejichz ticelem je posoudit
$kodlivost pouziti pripravku na ochranu rostlin nebo pritomnost rezidui tohoto pripravku v zivotnim
prostiedi po jeho pouziti (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 23. listopadu 2016, Bayer CropScience
a Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, body 79, 87, 91 a 95).

Za téchto podminek nelze mit za to, ze by byl rezim zavedeny unijnim normotvircem k zajisténi
pristupu vefejnosti k informacim z dokumentace k zadosti, jez jsou relevantni pro posouzeni rizik
vyplyvajicich z pouzivani pfipravku na ochranu rostlin, stizen zjevné nespravnym posouzenim.

K udajnému nestanoveni povinnosti provést studie karcinogenity a toxicity pro ucely postupu
povolovani

Predkladajici soud ma za to, Ze nafizeni ¢. 1107/2009 zadateli ukladd, aby provedl jen povsechné
zkousky pripravku na ochranu rostlin uvedeného v zadosti o povoleni, ale povinnost zadatele provést
posouzeni karcinogenity a dlouhodobé toxicity nestanovi. Ma proto pochybnost o tom, zda je tento
rezim v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti.

V této souvislosti je nutno shledat, Ze toto nafizeni podrobné neupravuje povahu zkousek, analyz
a studif, kterym musi byt podrobeny pripravky na ochranu rostlin, aby jim mohlo byt udéleno
povoleni.

V bodech 3.6.3 a 3.6.4 prilohy II uvedeného nafizeni jsou totiz sice vyslovné vyjmenovana posouzeni,
kterd je tfeba provést pred schvalenim ucinnych latek, avsak pro pripravky na ochranu rostlin totéz

narizeni neobsahuje zddné srovnatelné normy.

Nelze ovsem dovodit, Ze by nafizeni ¢. 1107/2009 neuklddalo zadateli povinnost predlozit posouzeni
karcinogenity a dlouhodobé toxicity pfipravku na ochranu rostlin uvedeného v zadosti o povoleni.
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V tomto kontextu je tieba pripomenout, ze podle ¢l. 4 odst. 3 pism. b) a ¢l. 29 odst. 1 pism. e) tohoto
nafizeni muaze byt takovy piipravek povolen jen tehdy, je-li prokdzano, Ze nemd zadné bezprostfedni
ani zpozdéné skodlivé acinky na lidské zdravi, pficemz podle ¢l. 29 odst. 2 uvedeného narizeni musi
takovy dtikaz predlozit zadatel.

Nelze pritom mit za to, ze pripravek na ochranu rostlin spliuje tuto podminku, pokud je urcitym
zpusobem karcinogenni nebo dlouhodobé toxicky.

Prislusné organy musi tedy pfi posuzovani zadosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin ovérit, zda
podklady predlozené zadatelem — mezi néz patfi predev$im zkousky, analyzy a studie pripravku —
postacuji s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky k vyvraceni rizika takové karcinogenity
nebo toxicity tohoto pripravku. V tomto kontextu ,povSechné zkousky“ zminéné predkladajicim
soudem nemohou byt k provedeni takového ovéreni dostatecné.

Vzhledem k vy$e uvedenému je tieba na polozené otiazky odpovédét tak, ze jejich pfezkum neodhalil
zadnou skutec¢nost, kterou by mohla byt dotcena platnost narizeni ¢. 1107/2009.

K niakladam rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndakladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvir (velky senat) rozhodl takto:

Prezkum predbéznych otazek neodhalil Zadnou skutecnost, kterou by mohla byt dotcena platnost

narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni
pripravka na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

Podpisy.
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