g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senatu)

Pravnirdmec ...................

Smérnice 91/414/EHS .. ... ....

Narizeni ¢. 1107/2009 .........

18. prosince 2025*

Obsah

Provadéci narizeni (EU) €. 540/2011 . . ..o i ittt e e

Provadéci narizeni (EU) €. 844/2012 . . ..ottt e e e e

Narizeni (EU) ¢. 283/2013 ... ...
Narizeni Aarhus..............
Provadéci nafizeni 2021/2049 . . .

Skute¢nosti predchazejici sporu . . ..

Zaloba u Tribunalu a napadeny rozsudek . ... ...........uuitrriiiiiiieeeeeeeea .,

Navrhova zadani Uc¢astnic fizeni . . ..

Ke kasa¢nimu opravnému prostredku

K prvnimu davodu vychazejicimu z nezohlednéni kritickych oblasti obav vyjadienych EFSA . ..

K prvni ¢asti prvniho divodu vychézejici z nespravného pravniho posouzeni, poruseni
povinnosti uvést odtivodnéni a zkresleni dtikazd, kterym je stizen zavér Tribundlu ohledné

kritické oblasti obav tykajici se

nedostatku informaci o reprezentativnosti pouzitych Sarzi . .

— Argumentace Géastnicfizeni ........ ... .. L i

— Zavéry Soudniho dvora

* Jednaci jazyk: francouzstina.

CS

ECLI:EU:C:2025:992

10

11

12

13

13

14

16

17

17

17

18

18

20



ROZSUDEK ZE DNE 18. 12. 2025 — vic C-316/24 P
PAN Eurore v. KOMISE

K druhé ¢asti prvniho davodu vychazejici z vnitiné rozporného odivodnéni a z nespravného
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Ke ¢tvrté vytce druhé ¢asti jediného zalobniho divodu vychdzejici ze zneuzivajici povahy druhé
zadosti o potvrzujici informace o toxicité izomertt .. ....... ... ..o oo 55

K sedmé vytce druhé ¢asti jediného Zalobniho divodu vychézejici z neprovedeni posouzeni
dlouhodobé toxicity reprezentativniho pouziti POR obsahujiciho cypermethrin, které predlozili
zadatelé o obnoveni schvaleni této a¢innélatky ......... ... ... ... ... .. L i 56

KndkladGm FiZeni . . . ..o v e e e e e 56

,Kasac¢ni opravny prostredek — Zemédélstvi — Piipravky na ochranu rostlin — Clének 4 —
Narizeni (ES) ¢. 1107/2009 — Provadéci narizeni (EU) 2021/2049 — Obnoveni schvdaleni u¢inné
latky cypermethrin — Zadost o vnitini prezkum — Natizeni (ES) ¢. 1367/2006 — Clanek 10
odst. 1 — Rozhodnuti o zamitnuti zddosti — Posouzeni a fizeni rizik — Urceni kritickych oblasti
obav — Bézné podminky pouziti — Zasada obezfetnosti”

Ve véci C-316/24 P,

jejimz predmétem je kasacni opravny prostiedek na zdkladé clanku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie podany dne 29. dubna 2024,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), se sidlem v Bruselu (Belgie), zastupce:
A. Bailleux, avocat,

Ucastnice fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostiedek (navrhovatelka),
pricemz dalsi castnici fizeni je:
Evropska komise, zastupci: A.-C. Becker, A. Dawes a M. ter Haar, jako zmocnénci,
zalovana v prvnim stupni,
SOUDNI DVUR (¢tvrty senit),

ve slozeni: I. Jarukaitis, predseda senatu, K. Lenaerts, predseda Soudniho dvora vykonavajici
funkci soudce ¢tvrtého sendtu, M. Condinanzi (zpravodaj), N. Jadskinen a R. Frendo, soudci,

generalni advokatka: J. Kokott,

za soudni kancelar: A. Calot Escobar, vedouci,

s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,

po vyslechnuti stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 5. ¢ervna 2025,

vydava tento
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Rozsudek

Kasa¢nim opravnym prostfedkem se Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) domaha
zru$eni rozsudku Tribundlu Evropské unie ze dne 21. inora 2024, PAN Europe v. Komise
(T-536/22, dile jen ,napadeny rozsudek”, EU:T:2024:98), kterym Tribundl zamitl jeji zalobu na
neplatnost rozhodnuti Evropské komise ze dne 23. Cervna 2022 (ddle jen ,sporné rozhodnuti),
kterym byla zamitnuta zadost o vnitini prezkum provadéciho narizeni Komise (EU) 2021/2049 ze
dne 24. listopadu 2021, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvaleni ac¢inné latky
cypermethrin jako latky, ktera se ma nahradit, a méni pfiloha provadéciho narizeni Komise (EU)
¢.540/2011 (Uf. vést. 2021, L 420, s. 6).

Pravni ramec

Smérnice 91/414/EHS

Priloha I smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pripravkt na ochranu
rostlin na trh (Uf. vést. 1991, L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332) obsahovala seznam ucinnych
latek povolenych pro pouziti v pripravcich na ochranu rostlin. Tato smérnice byla zrusena ode dne
14. Cervna 2011 narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009
o uvadéni pripravki na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (Ut. vést. 2009, L 309, s. 1), které stanovi, Ze odkazy na tyto smérnice se povazuji
za odkazy na narizeni ¢. 1107/2009.

Narizeni ¢. 1107/2009
Bod 12 odtivodnéni narizeni ¢. 1107/2009 zni takto:

»V zajmu predvidatelnosti, G¢innosti a soudrznosti by mél byt stanoven podrobny postup pro
posouzeni toho, zda maze byt icinnd latka schvdlena. Mély by byt presné stanoveny informace,
které maji zacastnéné strany predkladat pro schvéleni ic¢inné latky. S ohledem na mnozstvi prace
spojené se schvalovacim postupem je vhodné, aby tyto informace vyhodnocoval ¢lensky stat, jenz
ve Spolecenstvi vykonava funkci zpravodaje. V zajmu zajisténi jednotného hodnoceni by mél
Evropsky urad pro bezpecnost potravin [EFSA] [...] provést nezavislé védecké posouzeni. Mélo
by byt jasné stanoveno, ze [EFSA] posuzuje rizika, zatimco Komise by méla provadét rizeni rizik
a prijimat konec¢né rozhodnuti o Gc¢inné latce. Méla by byt zahrnuta ustanoveni k zajisténi
transparentnosti postupu hodnoceni.”

Cléanek 1 tohoto nafizeni, nadepsany ,Predmét a tcel nafizeni“, stanovi v odstavci 2, ze timto
narizenim se stanovi zejména pravidla pro schvalovani ucinnych latek, které jsou obsazeny
v pripravcich na ochranu rostlin. Odstavec 3 tohoto ¢lanku stanovi zejména, ze icelem tohoto
nafrizeni je zajistit vysokou troven ochrany zdravi lidi a zvirat a zivotniho prostfedi. Podle
odstavce 4 tohoto clanku jsou ustanoveni tohoto nafizeni zaloZena na zdsadé predbézné
opatrnosti s cilem zajistit, aby uc¢inné latky ¢i pripravky uvadéné na trh nemély nepfiznivé ucinky
na zdravi lidi nebo zvirat ani na Zivotni prostredi.

Kapitola II uvedeného naiizeni obsahuje oddil 1, nadepsany ,U¢inné latky*, ktery se sklada ze tif
pododdild, z nichz prvni se tyka ,[p]ozadavk[a] a podmin[ek] tykajici[ch] se schvaleni®.
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Clanek 4 téhoz narizeni, nadepsany ,Kritéria pro schvileni G¢innych latek”, ktery je obsazen
v tomto pododdilu 1, stanovi:

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

Prvnim krokem posouzeni uicinné latky je stanovit, zda jsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedena
v bodech 3.6.2 az 3.6.4 a 3.7 prilohy II. Pokud jsou tato kritéria splnéna, je dal$im krokem
posouzeni stanovit, zda jsou splnéna ostatni kritéria pro schvaleni uvedena v bodech 2 a 3
prilohy II.

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

sor e

a) nemaji S$kodlivy ucinek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné skupiny, ani na zdravi zvirat [...]
ani na podzemni vody;

b) nemaji neprijatelné ucinky na Zivotni prostiedi.

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

a) je dostatecné ucinny;

b) nemad zadny bezprostfedni ani zpozdény skodlivy ucinek na lidské zdravi, a to ani na zranitelné
skupiny, ani na zdravi zvirat, at pfimy ¢i nepfimy prostfednictvim pitné vody (s ohledem na
produkty, které vznikaji pfi upravé pitné vody), potravin, krmiv ¢i ovzdusi, ani nezptisobuje
nasledky na pracovisti nebo prostrednictvim jinych neprimych acinkd, pricemz se vezmou

v tvahu zndmé kumulativni a synergické ucinky, jsou-li pro jejich posouzeni k dispozici
védecké metody schvilené [EFSA]; ani na podzemni vody;

c) nema zadné neprijatelné Gc¢inky na rostliny ani rostlinné produkty;

d) nezpusobuje zbytecné utrpeni a bolest obratlovciim, ktefi maji byt regulovani;

e) nemd zadné neprijatelné Gc¢inky na zivotni prostredi [...].

[...]

5. Pro Gcely schvileni 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 uc¢innou latku.

[...]"
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Clanek 6 natizeni ¢. 1107/20009, nadepsany ,Podminky a omezeni®, stanovi:
»Schvaleni mize podléhat riznym podminkdm a omezenim, mezi néz patfi:
a) minimalni stupen ¢istoty ucinné latky;

b) povaha a maximalni obsah nékterych necistot;

c) omezeni plynouci z hodnoceni informaci podle ¢lanku 8, pricemz se zvazuji prislusné
zemédélské a rostlinolékarské podminky a podminky v oblasti Zivotniho prostredi vcetné
klimatickych podminek;

d) typ pripravkuy;
e) zpusob a podminky aplikace;

f) predlozeni dalsich potvrzujicich informaci ¢lenskym statim, Komisi a [EFSA], pokud jsou
béhem hodnotictho procesu nebo v dtsledku novych védeckotechnickych poznatkt
stanoveny nové pozadavky;

g) vymezeni kategorii uzivateld, naptiklad profesionélni a neprofesionalni;

h) urceni oblasti, pro néz nelze pouziti pripravki na ochranu rostlin, vCetné pripravka na osetreni
pud, s obsahem ucinné latky povolit, nebo pro néz je 1ze povolit pouze za urcitych podminek;

i) potreba ukladat opatieni ke snizeni rizika a stanovit sledovani po pouziti;

j) jakékoli dalsi konkrétni podminky vyplyvajici z hodnoceni informaci zpfistupnénych
v souvislosti s timto narizenim.”

Pododdil 2 oddilu 1 kapitoly II tohoto nafrizeni, nadepsany ,Schvalovaci postup®, obsahuje ¢lanky
7 az 13 tohoto nafizeni.

Clanek 7 uvedeného narizeni, nadepsany ,,Zadost®, v odstavci 1 stanovi:

,Z4dost o schvéleni G¢inné latky nebo o zménu podminek schvéleni pod4va vyrobce tc¢inné latky
¢lenskému statu (déle jen ,zpravodajsky ¢lensky stit’) [déle jen ,,ZCS“] spolu se souhrnnou a tplnou
dokumentaci podle ¢l. 8 odst. 1 a 2 nebo védecky dolozenym odGvodnénim neposkytnuti nékterych
casti této dokumentace, které prokazuji, ze GcCinnd latka spliuje kritéria pro schvaleni stanovena
v ¢lanku 4.

[...]°

v 74

Clanek 11 naiizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Navrh zpravy o posouzeni“, v odstavcich 1 a 2
stanovi:

,1. Do dvanicti mésici ode dne oznimeni podle ¢l. 9 odst. 3 prvniho pododstavce [ZCS]
vypracuje a predlozi Komisi zpravu (dale jen ,navrh zpravy o posouzeni), v niz posoudi, zda lze
ocekavat, Ze uc¢innd latka splni kritéria pro schvaleni uvedena v ¢lanku 4, a opis této zpravy zasle
[EFSA].
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2. [...]

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

[...]“
Clanek 12 tohoto natizeni, nadepsany ,Zavér [EFSA]“, v odstavcich 1 a 2 stanovi:

,1. [EFSA] predd navrh zpravy o posouzeni, ktery obdrzel od [ZCS], zadateli a ostatnim ¢lenskym
statim do 30 dnt po jeho obdrzeni. [...]

Poté, co poskytne Zadateli dva tydny na to, aby v souladu s ¢lankem 63 pozadal o zachovani
davérnosti nékterych ¢asti navrhu zpravy o posouzeni, zptistupni [EFSA] tento ndvrh verejnosti.

Pro podani pisemnych pripominek [EFSA] ponechd lhttu 60 dnti.

2. [EFSA] pripadné zajisti konzultace s odborniky, a to vcetné odbornika ze zpravodajského
clenského statu.

Do 120 dnt od uplynuti lhity stanovené pro podani pisemnych pripominek prijme [EFSA]
s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky a s vyuzitim pokynt dostupnych v dobé
podani zadosti zavér o tom, zda lze ocekdvat, ze G¢innd latka splni kritéria pro schvaleni uvedena
v ¢lanku 4, sdéli jej zadateli, clenskym statiim a Komisi a zpristupni jej vefejnosti. V pripadé, ze se
uskutecni konzultace podle tohoto odstavce, prodluzuje se 120denni lhtita o 30 dni.

[...]"

Clanek 13 uvedeného narizeni, nadepsany ,Narizeni o schvaleni®, v odstavci 1 stanovi:

»Do $esti mésiclt od obdrzeni zdvéru [EFSA] Komise predlozi zpravu (dale jen ,zprava o prezkumu’)
a navrh nafizeni vyboru uvedenému v ¢l. 79 odst. 1, pficemz zohledni navrh zpravy o posouzeni
predlozeny zpravodajskym ¢lenskym stitem a zavér [EFSA].

[ ]((
Clanek 14 téhoz nafrizeni, nadepsany ,Obnoveni schvaleni, stanovi:

»1. Schvéleni ucinné latky se na zadost obnovi, pokud je prokdzano, zZe jsou splnéna kritéria pro
schvaleni uvedena v clanku 4.

Kritéria ¢lanku 4 se povazuji za splnénd, pokud to bylo stanoveno v pripadé jednoho ¢i vice
reprezentativnich pouziti alespon jednoho pfipravku na ochranu rostlin obsahujicitho ucinnou
latku.

Soucasti tohoto obnoveni schvileni mohou byt podminky a omezeni podle ¢lanku 6.

2. Obnoveni schvialeni plati po dobu nepresahujici patnact let. [...]*

ECLI:EU:C:2025:992 7
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Clanek 20 natizeni ¢. 1107/20009, nadepsany ,Nafizeni o obnoveni schvaleni®, v odstavci 1 stanovi:
»Regulativinim postupem podle ¢l. 79 odst. 3 se prijme narizeni, které stanovi, ze:

a) schvaleni uc¢inné latky je obnoveno a pripadné se na né vztahuji urc¢ité podminky a omezeni;
nebo

b) schvaleni i¢inné latky neni obnoveno.”

Clének 24 tohoto natizeni, nadepsany ,Latky, které se maji nahradit”, v odstavci 1 stanovi:

,2Uc¢inn4 latka, kterd spliuje kritéria podle ¢ldnku 4, se na dobu nepiesahujici sedm let schvali jako
latka, kterd se ma nahradit, pokud splnuje jedno nebo vice dopliujicich kritérii stanovenych v bodé 4
prilohy II. Odchylné od ¢l. 14 odst. 2 1ze schvéleni jednou nebo vicekrat obnovit o dobu nepresahujici
sedm let.”

Kapitola III uvedeného narizeni, nadepsana ,Pripravky na ochranu rostlin“, obsahuje oddil 1,
nadepsany ,Povoleni®, ktery je rozdélen do Sesti pododdild. Mezi clanky, které tvori
pododdil 1 téhoz narizeni, nadepsany ,Pozadavky a obsah, patfi ¢lanek 29 tohoto narizeni,
nadepsany ,Pozadavky na povoleni k uvedeni na trh*, ktery stanovi:

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

a) jeho ucinné latky, safenery a synergenty byly schvaleny;
[...]
e) s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky spliuje pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3;

[...]

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

[...]"
Bod 2.2 prilohy II narizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Predkladani dalsich informaci®, zni takto:
»V zasadé se ucinna latka [...] schvéli pouze tehdy, je-li predlozena tplnd dokumentace.

Ve vyjimec¢nych pripadech lze G¢innou latku [...] schvdlit i tehdy, je-li stéle tfreba predlozit urcité
informace, pokud:

a) byly po predlozeni dokumentace zménény ¢i upfesnény pozadavky na udaje; nebo

b) informace jsou povazovany za potvrzujici povahy a jsou vyzadovany pro zvySeni
davéryhodnosti rozhodnuti.”
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Bod 2.3 této prilohy II, nadepsany ,,Omezeni schvaleni®, stanovi:
»V pripadé potireby mtze schvaleni podléhat podminkdm a omezenim podle ¢lanku 6.

Pokud m4 [ZCS] za to, Ze v poskytnuté dokumentaci chybéji uréité informace, a proto by bylo
mozné ucinnou latku schvdlit jen s urcitymi omezenimi, obrati se v¢as na zadatele, aby ziskal vice
informaci, které by mohly pfipadné umoznit odstranéni téchto omezeni.”

Bod 3 uvedené prilohy II, nadepsany ,Kritéria pro schvaleni uc¢inné latky“, stanovi v bodé 3.1
informace, které musi obsahovat dokumentace Zadatele predlozend v souladu s ¢l. 7 odst. 1
narizeni ¢. 1107/2009.

Bod 3.6.2 téze prilohy II stanovi:

,2Ucinnd latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud na zékladé studie genotoxicity
provedené v souladu s pozadavky na tdaje o uc¢inné latce, safeneru nebo synergentu a na zékladé
jinych dostupnych udaji a informaci, v¢etné prehledu védecké literatury, které posoudi [EFSA],
neni nebo nemusi byt podle nafizeni [Evropského parlamentu a Rady] (ES) ¢. 1272/2008 [ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zrusSeni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ufr. vést. 2008, L 353, s. 1)]
klasifikovan jako mutagen kategorie 1A ¢i 1B.*

Bod 3.6.4 prilohy II natizeni ¢. 1107/2009 stanovi:

,2U¢inna latka, safener ¢ synergent se schvdli pouze tehdy, pokud na zakladé posouzeni
reprodukéni toxicity provedeného v souladu s pozadavky na udaje o ucinné latce, safeneru nebo
synergentu a na zdkladé jinych dostupnych udaji a informaci, v¢etné prehledu védecké literatury,
které posoudi [EFSA], neni nebo nemusi byt podle narizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovan jako
toxicky pro reprodukci kategorie 1A ¢i 1B, s vyjimkou pripadd, kdy je vystaveni lidi této tc¢inné
latce, safeneru c¢i synergentu v pripravku na ochranu rostlin v redlnych navrhovanych
podminkach pouziti zanedbatelné [...]“

Bod 3.6.5 uvedené prilohy II stanovi:

,2U¢inna latka, safener ¢i synergent se schvali pouze tehdy, pokud na zakladé posouzeni v souladu
se zkusebnimi pokyny Spolecenstvi nebo mezindrodné uznavanymi zkusebnimi pokyny nebo na
zdkladé jinych dostupnych tdaja a informaci, v¢etné prehledu védecké literatury, které posoudi
[EESA], neni povazovan za latku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost endokrinniho systému
a mohou mit nepriznivé ucinky na ¢lovéka, s vyjimkou pripadt, kdy je vystaveni lidi této Gcinné
latce, safeneru ¢i synergentu v piipravku na ochranu rostlin v redlnych navrhovanych
podminkach pouziti zanedbatelné [...]

Do 14. prosince 2013 predlozi Komise Stalému vyboru pro potravinovy retézec a zdravi zvirat [,
ziizenému clankem 58 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky urad pro bezpecCnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(Uf. vést. 2002, L 31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463)] nivrh opatieni tykajici se specifickych
védeckych kritérii pro urceni vlastnosti, které narusuji ¢innost endokrinniho systému, jez budou
prijata regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 79 odst. 4.

ECLI:EU:C:2025:992 9
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[...]"

Narizeni Komise (EU) ¢. 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni priloha II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti
endokrinniho systému (OF. vést. 2018, L 101, s. 33, a oprava Ur. vést. 2018, L 111, s. 10), platné od
10. listopadu 2018, doplnilo do tohoto bodu 3.6.5 paty pododstavec, ktery stanovi:

»Ode dne 10. listopadu 2018 se ucinnad latka, safener nebo synergent povazuje za latku
s vlastnostmi vyvolavajicimi naruSeni cinnosti endokrinniho systému, které mohou mit
nepriznivé ucinky na clovéka, pokud se na zdkladé Sestého pododstavce bodt 1) az 4) jedna
o latku splnujici véechna nasledujici kritéria, pokud neexistuji dikazy, které prokazuji, ze zjisténé
nepriznivé ucinky nejsou pro ¢lovéka vyznamné:

1) vykazuje neptiznivé ucinky na intaktni organismus nebo jeho potomky, mezi néz patii zmény
tykajici se morfologie, fyziologie, rlistu, vyvoje, reprodukce nebo délky zivota organismu,
systému nebo (sub)populace, které maji za nasledek zhorSeni funkcni kapacity, snizeni
kapacity kompenzovat dodate¢nou zatéz nebo zvySeni vnimavosti vici jinym vliviim;

2) mad endokrinni zptisob ucinkuy, tj. méni funkci (funkce) endokrinniho systému;
3) nepriznivé Gcinky jsou disledkem endokrinniho zpisobu Gc¢inku.”

Clanek 2 nafizeni ¢. 2018/605 stanovi, ze body 3.6.5 a 3.8.2 piilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 ve
znéni narizeni ¢. 2018/605 se pouziji ode dne 10. listopadu 2018, s vyjimkou fizeni, kdy [Staly]
vybor [pro rostliny, zvirata, potraviny a krmiva, zfizeny ¢lankem 58 nafizeni ¢. 178/2002, ve znéni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 652/2014 ze dne 15. kvétna 2014 (Uf. vést. 2014,
L 189, s. 1), déle jen ,staly vybor“] hlasoval o ndvrhu natizeni do 10. listopadu 2018.

Bod 3.8 [prilohy II] nafizeni ¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni ¢. 2018/605, nadepsany
»Ekotoxikologie®, stanovi v bodé 3.8.2 kritéria, podle nichz se mé za to, ze G¢inna latka, safener ¢i
synergent ma vlastnosti, které narusuji ¢cinnost endokrinniho systému.

Bod 4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009, nadepsany ,Latka, ktera se ma nahradit®, stanovi
podminky, za nichz se ,ucinna latka schvali jako latka, ktera se ma nahradit podle ¢lanku 24“.
Mezi témito podminkami je uvedena podminka uvedena ve ¢tvrté odrazce tohoto bodu 4, podle
niz musi tato uc¢innd latka obsahovat ,velky podil neaktivnich izomert“.

Provddéci narizeni (EU) ¢. 540/2011

Clanek 1 provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych
tc¢innych latek (Ut. vést. 2011, L 153, s. 1), ve znéni provadéciho naiizeni Komise (EU) 2015/2105
ze dne 20. listopadu 2015 (OF. vést. 2015, L 305, s. 31), stanovi, ze ,,[G¢inné 1]atky, které se maji
nahradit, schvilené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou uvedeny v casti E prilohy tohoto
narizeni®.
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Provddéci narizeni (EU) ¢. 844/2012

Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zari 2012, kterym se stanovi ustanoveni
nezbytnd k provedeni postupu obnoveni schvaleni uc¢innych latek podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni pripravk na ochranu rostlin na trh
(Uf. veést. 2012, L 252, s. 26), bylo piedmétem rtznych zmén, neZ bylo zrugeno provadécim
narizenim Komise (EU) 2020/1740 ze dne 20. listopadu 2020, kterym se stanovi ustanoveni
nezbytna k provedeni postupu obnoveni schvaleni G¢innych latek podle narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 a zru$uje provadéci narizeni Komise (EU) ¢. 844/2012
(OF. vést. 2020, L 392, s. 20). Provadéci naiizeni 2020/1740 vsak v ¢lanku 17 stanovilo, ze
provadéci narizeni ¢. 844/2012 se i nadale pouzije u postupu obnoveni schvaleni uc¢innych latek,
u nichz doba platnosti schvaleni uplyne pred 27. bfeznem 2024, jako je tomu v pripadé postupu
v projednavané véci.

Podle ¢l. 1 odst. 1 prvniho pododstavce provadéciho narizeni ¢. 844/2012 poda zadost o obnoveni
schvaleni G¢inné latky vyrobce d¢inné latky ZCS a ¢lenskému stiatu spoluzpravodaji, jak jsou
stanoveny v priloze providéciho natizeni Komise (EU) ¢. 686/2012 ze dne 26. Cervence 2012,
kterym se pridéluje hodnoceni ucinnych latek, jejichz povoleni vyprsi nejpozdéji dne
31. prosince 2018, ¢lenskym statéim pro aéely postupu obnoveni (Uft. vést. 2012, L 200, s. 5).

Clanek 13 provadéciho narizeni ¢. 844/2012, nadepsany ,Zavér [EFSA], zni takto:

»1. Do péti mésic od uplynuti lhity uvedené v ¢l. 12 odst. 3 vyda [EFSA] zavér s ohledem na
stavajici védeckotechnické poznatky s vyuzitim pokynt pouzitelnych v dobé predlozeni
doplnujici dokumentace ohledné toho, zda lze ocekavat, zZe icCinna latka bude nadile splinovat
kritéria pro schvaleni podle ¢lanku 4 narizeni (ES) ¢. 1107/2009. [EFSA] pripadné usporada
konzultaci s odborniky, véetné odbornikii z [ZCS] a ¢lenského statu spoluzpravodaje. [EFSA] svij
zavér sdéli zadateli, clenskym staitim a Komisi.

Odchylné od prvniho pododstavce mize Komise informovat [EFSA] neprodlené po uplynuti lhity
uvedené v ¢l. 12 odst. 3 o tom, Ze zavér neni nezbytny.

[...]

3. Pokud [EFSA] dospéje k zavéru, ze jsou zapotiebi dodate¢né informace od zadatele, stanovi po
konzultaci se [ZCS] pro zadatele lhitu nepfesahujici jeden mésic, béhem niz ma uvedené
informace ¢lenskym statim, Komisi a [EFSA] poskytnout. [ZCS] do 60 dnt od obdrzeni
dodate¢nych informaci obdrzené informace zhodnoti a své posouzeni zasle [EFSA].

[...]"

Clanek 13 provaddéciho nafizeni ¢. 844/2012 ve znéni provadéciho nafizeni Komise
(EU) 2018/1659 ze dne 7. listopadu 2018 (Ut. vést. 2018, L 278, s. 3) obsahuje novy odstavec 3a,
ktery stanovi:

»Pro Gcely posouzeni kritérii pro schvaleni stanovenych v bodech 3.6.5 [...] prilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ve znéni natizeni Komise (EU) 2018/605, pokud jde o zadosti predlozené v souladu
s Clankem 1 pred dnem 10. listopadu 2018, pro které byl predlozen ndvrh hodnotici zpravy
o obnoveni, avsak pro které [EFSA] do uvedeného data dosud nepfijal zavér, pokud informace uvedené
v dokumentaci nejsou dostacujici k tomu, aby [EFSA] mohl dokoncit posouzeni, zda jsou tato kritéria
pro schvéleni splnéna, [EFSA] po konzultaci s clenskymi stity pozada zadatele o predlozeni
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dodate¢nych informaci [ZCS], ostatnim ¢lenskym statiim, Komisi a [EFSA] ve formé aktualizované
dopliujici dokumentace véetné dodate¢nych informaci. Po konzultaci s [ZCS] a zadatelem stanovi
[EFSA] lhiatu pro predlozeni téchto informaci. Tato lhita musi byt nejméné tfi mésice, nesmi
presahnout 30 mésicti a musi byt odtivodnénad ve vztahu k typu informaci, jez maji byt predlozeny.

[...]

Pokud ve lhaté pro predlozeni dodate¢nych informaci jsou predlozeny dodate¢né informace v souladu
s prvnim [...] pododstavcem, [ZCS] do 90 dnii ode dne obdrzeni dodate¢nych informaci obdrzené
informace vyhodnoti a své hodnoceni v podobé revidovaného navrhu hodnotici zpravy o obnoveni
zasle [EFSA]. V souladu s ¢lankem 12 provede [EFSA] konzultace o revidovaném ndvrhu hodnotici
zpravy o obnoveni se vSemi clenskymi stity a s zadatelem. Do 120 dni ode dne obdrzeni
revidovaného navrhu hodnotici zpravy o obnoveni prijme [EFSA] zavér uvedeny v odstavci 1 [...]*

Clanek 14 provadéciho nafizeni ¢. 844/2012, nadepsany ,Zprdva o obnoveni a nafizeni
o obnoveni®, stanovi v odstavci 1, ktery nebyl zménén provadécim narizenim 2018/1659:

»1. Komise predlozi zpravu o obnoveni a ndvrh narizeni [stdlému] vyboru uvedenému v ¢l. 79
odst. 1 narizeni (ES) ¢. 1107/2009 do $esti mésicti od obdrzeni zavéru [EFSA] [...]

Zprava o obnoveni a nivrh nafizeni zohledni navrh hodnotici zpravy o obnoveni [ZCS],
pripominky uvedené v ¢l. 12 odst. 3 tohoto natizeni a zavér [EFSA], byl-li predlozen.

Zadateli je umoznéno ke zpravé o obnoveni vznést pripominky ve lhité 14 dnad.”

Provadéci narizeni 2018/1659 vlozilo do ¢lanku 14 provadéciho narizeni ¢. 844/2012 odstavec 1a,
jehoz prvni pododstavec stanovi:

»Pro Gcely posouzeni kritérii pro schvaleni stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ve znéni narizeni Komise (EU) 2018/605, pokud jde o zadosti, pro které [EFSA] pfijal
zavér pred dnem 10. listopadu 2018 a pro které do uvedeného data vybor uvedeny v ¢l. 79 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dosud nehlasoval o predloze nafizeni o obnoveni, nebo neobnoveni
schvaleni uvedené ucinné latky, mize Komise dojit k zavéru, ze k posouzeni toho, zda jsou tato
kritéria pro schvaleni splnéna, jsou tfeba dodate¢né informace. V takovych pripadech Komise pozada
[EESA], aby v priméfené lhité znovu posoudil dostupné informace, a o uvedené zadosti informuje
zadatele.”

Narizeni (EU) ¢. 283/2013

Podle ¢lanku 1 nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu
s narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pripravki na ochranu
rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o G¢innych litkach (Ut. vést. 2013, L 93, s. 1), jsou
pozadavky na tidaje o ti¢inné latce uvedené v ¢l. 8 odst. 1 pism. b) narizeni ¢. 1107/2009 stanovené
v priloze nafrizeni ¢. 283/2013.

Bod 1.9 ¢asti A prilohy narizeni ¢. 283/2013, nadepsany ,Specifikace Cistoty ucinné latky v g/kg",
stanovi ve Ctvrtém pododstavci, ze ,[p]okud je Gc¢inna latka smési izomerd, musi byt uveden
pomér nebo rozsah poméra obsahu izomer“ a ,[m]usi byt ozndmena relativni biologicka aktivita
kazdého izomeru, a to z hlediska ucinnosti i toxicity®.
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Narizeni Aarhus

Clanek 2 odst. 1 pism. g) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 ze dne
6. zari 2006 o pouziti ustanoveni Aarhuské tumluvy o pfistupu k informacim, Gcasti verejnosti na
rozhodovani a pristupu k pravni ochrané v zalezitostech Zivotniho prostfedi na organy a subjekty
Unie (UF. vést. 2006, L 264, s. 13) ve znéni naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1767
ze dne 6. ffjna 2021 (UF. vést. 2021, L 356, s. 1) (dale jen ,nafizeni Aarhus) definuje ,spravni akt*
jako ,jakykoli nelegislativni akt prijaty organem nebo subjektem Unie, ktery ma pravni a vnéjsi
ucinky a obsahuje ustanoveni, kterd mohou byt v rozporu s pravem Zivotniho prostredi [...]“

Clanek 10 narizeni Aarhus, nadepsany ,Zadost o vnitfni prezkum spravnich aktd“, v odstavci 1
stanovi:

»Kazda nevladni organizace nebo jiné osoby z rad verejnosti splnujici kritéria podle ¢lanku 11 jsou
opravnény pozadat o vnitini prezkum organ nebo subjekt Unie, ktery prijal spravni akt [...], a to
z toho dtivodu, Ze tento akt [...] je v rozporu s pravem zivotniho prostredi [...]“

Clanek 12 tohoto narizeni, nadepsany ,Rizeni pfed Soudnim dvorem®, v odstavci 1 stanovi:

»Nevladni organizace, kterd podala zadost o vnitini pfezkum podle ¢lanku 10, miize podat Zalobu
k Soudnimu dvoru v souladu s prislusnymi ustanovenimi Smlouvy.*

Provddéci narizeni 2021/2049
Body 4, 9, 11, 13, 15 a 16 odGvodnéni provadéciho narizeni 2021/2049 znéji takto:

»(4) V souladu s clankem 1 provadéciho narizeni [¢. 844/2012] a ve lhtité stanovené v uvedeném
¢lanku byla predlozena zadost o obnoveni schvaleni cypermethrinu.

(9) Pokud jde o kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni cinnosti endokrinniho
systému [...], domniva se Komise na zdkladé dostupnych védeckych informaci shrnutych
v zavéru [EFSA], Ze se cypermethrin nema povazovat za latku s vlastnostmi vyvolavajicimi
naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

(11) Reprezentativnimi pouzitimi jsou aplikace postfikem ve venkovnim prostoru, pro néz jsou
kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 narizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna, pokud jsou
prijata vhodna opatfeni ke zmirnéni rizika zajistujici pozadovanou uroven ochrany
vodnich organismu a necilovych ¢lenovcd, véetné vcel. Proto bylo zjisténo, ze pokud jsou
stanoveny nalezité podminky a omezeni podle ¢lanku 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, jsou
v pripadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho pripravku na ochranu
rostlin obsahujictho cypermethrin kritéria pro schvaleni uvedena v ¢lanku 4 nafrizeni (ES)
¢. 1107/2009 splnéna.
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(13) Komise vsak povazuje cypermethrin za latku, kterd se ma nahradit, podle ¢lanku 24 nafizeni
(ES) ¢.1107/2009. Vzhledem k tomu, Ze cypermethrin je smési osmi izomert a Ze obsahuje
velky podil neaktivnich izomerd, spliuje podminku stanovenou v bodé 4 ¢tvrté odrazce
prilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/20009.

(15) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného
narizeni a s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit
urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné vyzadat si dalsi potvrzujici informace.

(16) Aby se zvysila davéra v zavér, ze cypermethrin nemd vlastnosti vyvolavajici naruseni
¢innosti endokrinniho systému, méli by zadatelé predlozit aktualizované posouzeni kritérif
stanovenych v bodech 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 [...] v souladu
s bodem 2.2 pism. b) prilohy II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 [...]*

Podle ¢lanku 1 provadéciho narizeni 2021/2049 ,[s]chvaleni ac¢inné latky cypermethrin se
obnovuje v souladu s prilohou I“. Podle clanku 2 tohoto provddéciho narizeni se priloha
provadéciho narizeni ¢. 540/2011 ve znéni provadéciho nafizeni 2015/2105 méni v souladu
s prilohou II provadéciho narizeni 2021/2049.

Priloha I tohoto nafizeni stanovi, Ze pri povolovani pfipravkd na ochranu rostlin obsahujicich
cypermethrin pro aplikace postfikem ve venkovnim prostoru, v zdjmu zajisténi ochrany
necilovych organismi, zejména vodnich organism@ a necilovych ¢lenovcd, vcéetné vcel, jsou
vyzadovéana opatteni ke zmirnéni rizika omezujici rozprasovani, coz povede k expozici < 5,8 mg
u.l./ha v neobdélavanych oblastech.

Skutecnosti predchazejici sporu

Skutecnosti predchézejici sporu, které byly uvedeny v bodech 2 az 16 napadeného rozsudku, lze
shrnout takto.

Cypermethrin je insekticid, ktery patii do skupiny pyrethroidi. Tato skupina insekticid{ je v Unii
Siroce pouzivana k boji proti $ktidcim plodin. Cypermethrin je vysoce toxicky pro hmyz.

V roce 2005 zahrnula Komise cypermethrin jako t¢innou litku do piilohy I smérnice 91/414.
U¢inné latky zahrnuté v této priloze I se povazuji za schvélené podle narizeni ¢. 1107/2009 a jsou
uvedeny v priloze c¢asti A provadéciho nafizeni ¢. 540/2011.

Platnost tohoto schvileni méla skoncit dne 28. unora 2016. Kvili znaénym zpozdénim
v procesech prehodnocovani a rozhodovani vsak byla platnost tohoto schvaleni prodlouzena vzdy
o rok v letech 2017 az 2021.

V rdmci postupu pro obnoveni schvédleni cypermethrinu vypracoval ZCS po konzultaci se

spoluzpravodajskym c¢lenskym statem navrh hodnotici zpravy o obnoveni, ktery predal EFSA
a Komisi dne 8. kvétna 2017.
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EFSA predal navrh hodnotici zpravy o obnoveni zZadatelim a ostatnim ¢lenskym statim, aby se
k nému vyjadrili, a zahdjil o ném verejnou konzultaci. Poté EFSA predal obdrzené pripominky
Komisi.

EFSA vydal dne 31. cervence 2018 védecké stanovisko, nadepsané ,Peer Review of the pesticide
risk assessment of the active substance cypermethrin® (Pfezkum posouzeni rizik ucinné latky
cypermethrin z hlediska pesticidti) (dale jen ,zavéry EFSA z roku 2018“). EFSA v tomto
stanovisku identifikuje ¢tyfi kritické oblasti obav.

Jak vyplyva z téchto zavéri, EFSA identifikuje jednu nebo vice kritickych oblasti obav
v nasledujicich pripadech:

— pokud jsou k dispozici dostatecné informace pro provedeni hodnoceni reprezentativnich
pouziti podle jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 narizeni ¢. 1107/2009 a podle nafizeni
Komise (EU) ¢. 546/2011 ze dne 10. ¢ervna 2011, kterym se provadi narizeni Evropského
narizeni a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani
pripravkii na ochranu rostlin (Uf. vést. 2011, L 155, s. 127), a neumoznuje-li toto hodnoceni
dospét k zavéru, Ze alespon u jednoho z reprezentativnich pouziti je pravdépodobné, ze
pripravek na ochranu rostlin (déle jen ,POR®) obsahujici i¢innou latku nebude mit skodlivé
ucinky na zdravi lidi, zdravi zvirat, zivotni prostfedi nebo podzemni vody ani neprijatelné
ucinky na zivotni prostredi;

— pokud hodnoceni na vyssi trovni nebylo mozné dokoncit z divodu nedostatku informaci
z reprezentativnich pouziti je pravdépodobné, Zze POR obsahujici u¢innou litku nebude mit
nepriznivé acinky na zdravi lidi, zdravi zvirat, zivotni prostfedi nebo podzemni vody ani
neprijatelné ucinky na zivotni prostredi, a

— pokud s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky, s pouzitim pokynti dostupnych
v dobé podani zadosti, neni tcinna latka schopna splnit kritéria pro schvéleni podle ¢lanku 4
narizeni ¢. 1107/2009.

Ohledné cypermethrinu EFSA urcil nasledujici kritické oblasti obav:

— vysoké riziko pro vodni organismy;

— vysoké riziko pro véely medonosné;

— vysoké riziko pro necilové ¢lenovce nachdzejici se mimo oSetfovanou oblast a

— nedostatek informaci o slozeni Sarzi pesticidd pouzitych v ekotoxikologickych studiich
predlozenych zadateli o schvdleni, coz EFSA neumoznilo zajistit, aby tyto Sarze pesticidli
odpovidaly skutecné reprezentativnim pouzitim POR obsahujiciho tc¢innou latku ve smyslu
¢l. 4 odst. 5 narizeni ¢. 1107/2009.

Na zaseddni stdlého vyboru v lednu 2019 predlozila Komise navrh na obnoveni schvéleni

cypermethrinu s omezenim pouzivani na podzimni a zimni obdobi za Gcelem ochrany vcel

a vodniho prostredi, vCetné opatieni ke snizeni rizik, kterd snizi o 95% tulet pesticidd do
zivotniho prostfedi s cilem zabranit jejich skodlivym ucinkdm na néj. Vzhledem k tomu, ze
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vétsina clenskych statt odmitla podpofit ndvrh na obnoveni schvileni s takovymi omezenimi,
pozadala Komise EFSA, aby zvefejnil stanovisko k opatfenim ke snizeni rizik souvisejicich
s cypermethrinem.

Dne 16. zari 2019 zverejnil EFSA stanovisko k opatfenim ke snizeni rizik souvisejicich
s cypermethrinem (ddle jen ,stanovisko z roku 2019“). EFSA v ném uvadi, Ze pouze opatfeni ke
snizeni rizik snizujici tlet pesticidit o vice nez 95 % by umoznilo dojit k zavéru, Ze existuje nizka
uroven rizika pro vodni organismy. Ke stejnému zjisténi dospiva u necilovych clenovct. EFSA
v ném rovnéz uvedl, Ze poskytnuté studie nezahrnuji pouziti cypermethrinu na podzim. EFSA se
déle domnival, Ze k ochrané vcel by byly dostatecné absence kvetoucich plevelti v plodindch,
zakaz postriku kvetoucich plodin a snizeni tletu o 54 %, a bylo by mozné dospét k zavéru, ze
existuje nizkd uroven rizika.

Po mnoha zaseddnich stdlého vyboru prijala Komise dne 24. listopadu 2021 provadéci narizeni
2021/2049, kterym obnovila schvaleni ac¢inné liatky cypermethrin. Toto obnoveni je vsak
doprovazeno radou zvlastnich ustanoveni v priloze I uvedeného natizeni.

Dne 20. ledna 2022 zaslala navrhovatelka na zakladé ¢l. 10 odst. 1 nafizeni Aarhus Komisi zddost
o vnitini prezkum provadéciho narizeni 2021/2049 s cilem dosahnout jeho zruSeni nebo
nahrazeni nafizenim, kterym se zamitd zadost o obnoveni schvéleni Gc¢inné latky cypermethrin.
V této zadosti navrhovatelka uvedla divody, pro které se domnivd, Ze toto provadéci narizeni je
v rozporu se zasadou obezfetnosti a s povinnosti Unie zajistit vysokou droven ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostredi, jak je konkretizovina, pokud jde o pfipravky na ochranu rostlin,
v narizeni ¢. 1107/2009, zejména v ¢lanku 4 tohoto nafizeni.

Dne 18. tinora 2022 Komise pozadala EFSA o technickou a védeckou pomoc u vsech relevantnich
védeckych prvki uvedenych v zadosti o vnitfni prezkum. V reakci na tuto zadost zverejnil EFSA
dne 15. bfezna 2022 technickou zpravu omezenou na prezkoumdni jediné vytky predlozené
navrhovatelkou, a sice vytky tykajici se nezohlednéni nékterych studii z nezavislé literatury pri
zkoumadni vlastnosti cypermethrinu vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

V e-mailu ze dne 18. Cervence 2022 zaslala Komise navrhovatelce kopii sporného rozhodnuti ve
francouzském jazyce, k niz pripojila prilohu s odivodnénim zamitnuti Zadosti o vnitfni prezkum.

Zaloba u Tribunalu a napadeny rozsudek

Névrhem doslym kancelédfi Tribundlu dne 31. srpna 2022 navrhovatelka podala zalobu znéjici na
zru$eni sporného rozhodnuti.

Na podporu své zaloby se navrhovatelka dovoldvala jediného Zalobniho divodu, ktery se délil na
dvé ¢asti, vychazejiciho z poruseni zasady obezietnosti a povinnosti Unie zajistit vysokou troven
ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi, tak jak vyplyva z ¢lankd 9 a 11, ¢l. 168 odst. 1
a ¢l. 191 odst. 1 SFEU, jakoz i z ¢lankt 35 a 37 Listiny zakladnich prav Evropské unie, a tak jak je
konkretizovana, pokud jde o pripravky na ochranu rostlin, nafizenim ¢. 1107/2009, zejména
v ¢lanku 4 tohoto nafrizeni.

Napadenym rozsudkem Tribundl zamitl obé casti tohoto jediného divodu a zalobu v plném
rozsahu zamitl.
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Navrhova zadani acastnic rizeni
Navrhovatelka navrhuje, aby Soudni dvir:
— zrus$il napadeny rozsudek;

— rozhodl ve sporu a vyhovél ndvrhovym zadddnim predlozenym navrhovatelkou v prvnim stupni,
zrusil sporné rozhodnuti a

— ulozil Komisi ndhradu néklada fizeni v obou stupnich.
Komise navrhuje, aby Soudni dvur:
— kasac¢ni opravny prostredek zamitl a

— ulozil navrhovatelce ndhradu ndklada fizeni.

Ke kasa¢nimu opravnému prostredku

Na podporu kasacniho opravného prostfedku uvadi navrhovatelka pét davodi. Prvni davod
vychdazi z toho, Ze nebyly zohlednény kritické oblasti obav identifikované EFSA. Druhy davod
vychdzi z nespravného vykladu védeckych kritérii pro stanoveni vlastnosti narusujicich ¢innost
endokrinntho systému. Tteti divod vychazi z nezohlednéni dalsich nedostatkd v ddajich, které
uréil EFSA. Ctvrty dtvod vychazi ze zneuzivajici formulace potvrzujicich Zadosti, zejména druhé
a treti potvrzujici zadosti o informace. Nakonec paty divod vychazi z neprezkoumani
dlouhodobé toxicity reprezentativniho pripravku predlozeného zadatelem.

Nejprve je tieba prezkoumat prvni divod kasa¢niho opravného prostredku, poté druhy divod
spolecné s druhou c¢ésti ctvrtého diivodu, protoze se oba tykaji zdvéru Tribundlu ohledné analyzy
tykajici se toho, ze cypermethrin nema vlastnosti, které narusuji ¢innost endokrinniho systému.
Nasledné je treba prezkoumat prvni ¢ast ¢tvrtého divodu, treti diivod a nakonec paty davod.

K prvnimu ditvodu vychadzejicimu z nezohlednéni kritickych oblasti obav vyjadienych EFSA

Prvni divod kasa¢niho opravného prostiedku ma tri ¢asti. Prvni ¢ast vychazi z nespravného
pravniho posouzeni, poruseni povinnosti uvést odtvodnéni a ze zkresleni dikazd, kterym je
stizen zavér Tribundlu ohledné kritické oblasti obav tykajici se nedostatku informaci
o reprezentativnosti pouzitych Sarzi. Druhd c¢ast vychdzi z vnitfné rozporného odivodnéni
a z nespravného pravniho posouzeni, kterym je stizen zavér Tribundlu ohledné kritické oblasti
obav tykajici se vysokého rizika pro vodni organismy. Nakonec treti cast vychdzi z poruseni
povinnosti uvést odivodnéni, vnitiné rozporného odavodnéni, nespravného pravniho posouzeni
a zkresleni dikazd, kterym je stizen zavér Tribunalu ohledné kritické oblasti obav tykajici se
vysokého rizika pro necilové ¢lenovce.
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K prvni édsti prvniho ditvodu vychdzejici z nesprdavného prdavniho posouzeni, poruseni povinnosti
uveést odivodnéni a zkresleni diikazu, kterym je stizen zavér Tribundlu ohledné kritické oblasti
obav tykajici se nedostatku informaci o reprezentativnosti pouZzitych sarzi

— Argumentace ucastnic rizeni

Uvodem navrhovatelka obecné pfipomind, Ze jak vyplyvd ze zavérd Tribundlu uvedenych
v bodech 91 az 93 a 104 napadeného rozsudku, ze zasady obezretnosti, na niz je zaloZzeno narizeni
¢. 1107/2009, vyplyva, ze Komise jako spravce rizik nemiize obnovit schvaleni u¢inné latky, u niz,
jako v projednavané véci, EFSA identifikoval kritické oblasti obav, ledaze opatfeni ke snizeni rizik
umoznuji skutecné, a nikoli teoreticky, a védecky ovérenym zpasobem snizit riziko na prijatelnou
uroven, kterd vylucuje skodlivé Gcinky na lidské zdravi nebo neprijatelné ucinky na Zivotni
prostredi.

Z toho podle navrhovatelky vyplyva, ze pokud EFSA identifikoval kritickou oblast obav, je Komise
povinna zajistit, aby realisticka a védecky podlozena opatfeni ke sniZeni rizik umoznila snizit tato
rizika na prijatelnou troven.

Navrhovatelka zejména tvrdi, Zze EFSA ve svych zavérech z roku 2018 identifikoval ¢tyfi kritické
oblasti obav, v¢etné oblasti tykajici se nedostatku informaci o reprezentativnosti $arzi pouzitych
v ekotoxikologickych studiich, které vsak Komise nepovazovala za prekdzku pro obnoveni
schvaleni cypermethrinu. Navrhovatelka tvrdi, Ze ackoli Tribundl v bodech 92, 93 a 104
napadeného rozsudku uvedl podminky, za kterych mutze byt G¢inna latka obnovena, prestoze pri
posouzeni jejich rizik bylo zjisténo nékolik kritickych oblasti obav, v bodech 129 az 188
uvedeného rozsudku neovéril, zda dtvody, na zdkladé kterych Komise vyloucila existenci
skodlivych acinkd na lidské zdravi nebo neprijatelnych ac¢inkd na Zivotni prostiedi, umoznovaly
snizit zjisténé riziko na prijatelnou troven.

V tomto ohledu navrhovatelka zaprvé tvrdi, ze Tribundl nespravné obrétil diikkazni bfemeno, kdyz
v bodé 146 napadeného rozsudku uvedl, Ze je na zadateli o vnitini prezkum spravniho aktu, aby
uvedl skutecnosti, které umoznuji zpochybnit posouzeni orginu, ktery tento akt prijal. Podle
navrhovatelky bylo totiz na Komisi, a nikoli na Zadateli, aby prokazala, ze v provadécim narizeni
2021/2049 nebo nejpozdéji ve sporném rozhodnuti zareagovala na kritickou oblast obav
identifikovanou EFSA prijetim efektivnich a védecky ovérenych opatfeni ke snizeni rizik.
Tribundl tedy nespravné a na zdkladé obraceni diikazniho bfemene zamitl v bodech 134, 147
a 158 uvedeného rozsudku argumenty, které predlozila v prvnim stupni, jako ,kontextudlni®,
»vagni“, ,spekulativni” a ,nepodlozené®.

Zadruhé navrhovatelka tvrdi, Ze v bodech 147, 148 a 154 napadeného rozsudku Tribundl
nevysvétluje, pro¢ je tvrzeni, ze nebylo pravdépodobné, ze ZCS provedl kontroly rovnocennosti
mezi technickym materidlem (tj. i¢innou latkou a jejimi necistotami) pouzitym pro zkousky na
podporu prvniho schvéleni na jedné strané a soucasnou technickou specifikaci na strané druhé,
»vagni“ a ,spekulativni®, jelikoz presné slozeni ptvodniho technického materialu neni znamo.
Podobné poruseni povinnosti uvést odivodnéni a zkresleni diikazti vyplyva z bodt 148 a 163 az
165 napadeného rozsudku tykajicich se povahy necistot, jejich relevance a genotoxického
potencidlu. Kromé toho se Tribundl v bodé 157 napadeného rozsudku nezabyvd argumentem
navrhovatelky, Ze existence zkousek neurotoxicity a toxicity pro reprodukci a vyvoj neni pro
posouzeni genotoxického potencidlu soucasné technické specifikace relevantni. V bodech 160
a 167 az 172 napadeného rozsudku Tribundl mimoto nespravné odmitl argumentaci
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navrhovatelky, ktera tvrdila, ze tvrzeni ZCS, prevzaté Komisi, podle kterého by problém mohl byt
vyre$en na drovni Clenskych sttt v okamziku povoleni uvedeni na trh nebo pfi pristim postupu
o obnoveni schvileni, je v rozporu s cl. 4 odst. 5 natizeni ¢. 1107/2009.

Navrhovatelka v replice dod4v, Ze i kdyby byla tvrzeni ZCS opodstatnéna, nemohou predstavovat
opatreni ke snizeni rizik a nemohou vést k odmitnuti posouzeni rizik provedeného EFSA, ktery ma
v tomto ohledu posledni slovo podle ¢lanku 12 narizeni ¢. 1107/2009 a zasady excelence
a nezavislosti védeckého hodnoceni, na niz je zaloZena zasada obezietnosti, a to tim spise, ze ZCS
je v zasadé vybiran zadatelem o obnoveni schvéleni.

Zatreti se navrhovatelka domniva, ze zjisténi Tribundlu v bodech 163 az 165 napadeného
rozsudku, podle kterého EFSA po svych zavérech dospél k zavéru, Ze zadnd jind necistota nez
hexan by nebyla z toxikologického hlediska relevantni, je zaloZeno na zkresleni dtkazi, protoze
takovy postoj EFSA nijak nevyplyva ze spisu.

Komise tuto argumentaci zpochybnuje.

Nejprve obecné zduraznuje, Ze urceni jedné nebo vice kritickych oblasti obav ze strany EFSA
nutné neznamend, ze G¢innd latka nespliuje kritéria pro schvéleni uvedena v ¢lanku 4 narizeni
¢. 1107/2009.

Dale uvadi, ze jak je uvedeno v bodech 12, 96, 105, 112, 113, 193 a 227 napadeného rozsudku, které
navrhovatelka nezpochybnuje, Komise vychdzela ze stanoviska EFSA z roku 2019, aby se ujistila,
ze kritické oblasti obav nebrani obnoveni schvaleni cypermethrinu. Komise se tedy na védecky
ovéreném zdkladé yjistila o redlném charakteru a opodstatnénosti opatieni ke snizeni rizik.

Konec¢né, pokud jde konkrétné o kritickou oblast obav tykajici se reprezentativnosti pouzitych
sarzi, jak vyplyva z bodt 136 az 144 napadeného rozsudku, které navrhovatelka nezpochybnuje,
a z bodit 168 az 172 uvedeného rozsudku, Komise vychdzela jak z nezavislého a objektivniho
hodnoceni ZCS, tak z dalsich skute¢nosti, aby se yjistila, Ze 1ze obnovit schvéleni cypermethrinu.

Zaprvé argumentace navrhovatelky namirend proti bodu 146 napadeného rozsudku vychazi
z nespravného vykladu tohoto bodu. Tribunal neobratil dikazni bremeno. Pouze konstatoval, Ze
je na zadateli o vnitfni prezkum spravniho aktu v oblasti prava zivotniho prostredi, aby uvedl
klicové skutkové okolnosti nebo pravni argumenty, které mohou vyvolat ,vérohodné
pochybnosti“ o posouzeni, které v napadeném spravnim aktu provedl organ Unie.

Zadruhé, pokud jde o odivodnéni uvedené v bodech 134, 147 a 158 napadeného rozsudku,
navrhovatelka pouze opakuje pred Soudnim dvorem tvrzeni, ktera ucinila v prvnim stupni.

Zatreti Komise k argumentaci navrhovatelky namifené proti bodim 164 a 165 napadeného
rozsudku podotyka, ze zjisténi Tribundlu se zaklddaji nikoli na zavérech EFSA z roku 2018, ale na
informacich shromazdénych na zakladé kontaktt s EFSA a ZCS v pribéhu procesu fizeni rizik, tj.
po vydani téchto zavért.

Kromé toho, pokud jde o zavér Tribundlu uvedeny v bodech 160 a 169 az 172 napadeného
rozsudku, Komise poukazuje na to, ze Tribundl neodmitl argument navrhovatelky pouze z toho
davodu, ze EFSA povazoval cypermethrin za litku s nizkou pravdépodobnosti genotoxicity.
Vychézel také z divodu uvedeného v bodé 170 uvedeného rozsudku, ktery navrhovatelka
nezpochybnila, a sice ze bylo provedeno hodnoceni genotoxicity vyrobené ucinné latky v tom
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smyslu, Ze materidl tvofeny touto latkou a necistotami byl testovdan a navic bylo provedeno
zkoumadni kazdé necistoty za ucelem stanoveni toxikologické relevance s ohledem na nutnost
stanovit specifické limity v materidlu.

— Zdvéry Soudniho dvora

Zaprvé je treba pripomenout, ze podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni Aarhus mize kazdd nevladni
organizace, ktera spliuje kritéria stanovend v clanku 11 tohoto narizeni, podat pisemnou
a odivodnénou zadost o vnitini prezkum spravniho aktu u organu nebo instituce Unie, ktery jej
piijal v rdmci prava v oblasti zivotniho prostfedi. Cldnek 2 odst. 1 pism. g) uvedeného nafizeni
v tomto ohledu definuje ,spravni akt” jako jakykoli nelegislativni akt pfijaty organem nebo
subjektem Unie, ktery ma pravni a vnéj$i ucinky a obsahuje ustanoveni, ktera mohou byt
v rozporu s pravem zivotniho prostredi. Pokud se spravni akt tyka jako v projednavané véci
obnoveni schvaleni ticinné latky jako latky, ktera se ma nahradit, na zakladé ¢l. 20 odst. 1 a ¢l. 24
odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009, tyka se zadost o vnitfni prezkum prehodnoceni tohoto obnoveni
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 3. zari 2020, Mellifera v. Komise, C-784/18 P,
EU:C:2020:630, bod 63 a citovana judikatura).

Cilem zadosti o vnitfni prezkum spravniho aktu je tedy konstatovani protipravnosti nebo
neopodstatnénosti napadeného spravniho aktu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 3. zari 2020,
Mellifera v. Komise, C-784/18 P, EU:C:2020:630, bod 64 a citovana judikatura).

Je vlastni tomuto fizeni o vnitfnim prezkumu, Ze Zadatel o prezkum musi predlozit konkrétni
a presné divody, které mohou zpochybnit posouzeni, na nichz je tento spravni akt zalozen.
V tomto ohledu, jak pravem pripomnél Tribunal v bodech 42 a 146 napadeného rozsudku, maji-li
byt dtivody pro prezkum uvedeny pozadovanym zpasobem, zadatel o vnitini prezkum je povinen
vymezit klicové skutkové okolnosti nebo pravni argumenty, které mohou vyvolat ,vérohodné
pochybnosti“ o posouzeni, které v napadeném spravnim aktu provedl organ nebo subjekt Unie (v
tomto smyslu viz rozsudky ze dne 12. zari 2019, TestBioTech a dalsi v. Komise, C-82/17 P,
EU:C:2019:719, body 68 a 69, a ze dne 6. rijna 2021, ClientEarth v. Komise, C-458/19 P,
EU:C:2021:802, bod 60).

V pripadé, ze je jako v projednavané véci zadost o vnitfni prezkum zamitnuta prisluSnym organem
nebo subjektem Unie, mtize zadatel podle clanku 12 nafizeni Aarhus ve spojeni
s cClankem 10 tohoto narizeni podat proti rozhodnuti, kterym se zddost zamitd jako
neopodstatnénd, zalobu k unijnimu soudu pro nedostatek pravomoci, poruseni podstatnych
formalnich naélezitosti, poruseni Smluv nebo jakychkoli predpisti k jejich provedeni ¢i zneuziti
pravomoci (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 12. zari 2019, TestBioTech a dalsi v. Komise,
C-82/17 P, EU:C:2019:719, bod 38).

V ramci této zaloby je na zalobci, aby uvedl zalobni diivody a argumenty, které mohou zejména
prokazat nespravné pravni posouzeni nebo nespravné posouzeni skutkového stavu, jimiz je
dotcena legalita rozhodnuti, kterym organ nebo subjekt Unie zamitl tuto zadost o vnitini prezkum
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 6. fijna 2021, ClientEarth v. Komise, C-458/19 P,
EU:C:2021:802, body 49 az 51).

S ohledem na judikaturu, ktera byla pripomenuta v bodech 83 a 84 tohoto rozsudku, je tfeba
konstatovat, ze navrhovatelka nespravné vyklada body 134, 147 a 158 napadeného rozsudku,
v nichz se Tribundl, aniz se vyjadril k dikaznimu bfemenu, omezil na posouzeni argumentd,
které mu byly predlozeny, pricemz nékteré z nich oznadcil za ,vagni“, ,kontextudlni“ nebo
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»spekulativni“ a odmitl je jako irelevantni nebo nepodlozené v piipadé urceni jedné nebo vice
kritickych oblasti obav. Pokud jde o bod 146 napadeného rozsudku, Tribundl se omezil na
pripomenuti judikatury Soudniho dvora citované v bodé 82 tohoto rozsudku.

Zadruhé je tfeba prezkoumat argumenty navrhovatelky namirené proti bodim 147, 148, 154, 157,
160, 163 az 165 a 172 napadeného rozsudku, v nichz Tribunal potvrdil posouzeni Komise, podle
néhoz nedostatek informaci o reprezentativnosti $arzi pouzitych v ekotoxikologickych studiich,
ktery byl v zavérech EFSA z roku 2018 oznacen za kritickou oblast obav, nebranil vylouceni
genotoxického a ekotoxického potencialu specifikace navrhované zadateli pro obnoveni schvaleni
cypermethrinu.

V prvé radé je tfeba pripomenout, Ze podle ¢l. 14 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 se na zadost
schvdleni Gc¢inné latky obnovi, jsou-li splnéna kritéria pro schvéleni stanovena v ¢lanku 4 tohoto
narizeni.

Podle ¢l. 4 odst. 1 uvedeného narizeni se Gc¢inna latka schvaluje v souladu s prilohou II téhoz
narizeni, pokud lze s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky ocekavat, Ze s ohledem na
kritéria pro schvaleni stanovend v bodech 2 a 3 uvedené prilohy II splni POR obsahujici danou
ucinnou latku pozadavky stanovené v odstavcich 2 a 3 tohoto clanku 4, tj. zda tyto pripravky
nebo jejich rezidua nemaji zejména skodlivy Gc¢inek na lidské zdravi nebo zdravi zvirat a nemaji
neprijatelny ucinek na zivotni prostredi.

Z ¢lanku 14 narizeni ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 4 tohoto natizeni a s body 2 a 3 prilohy II
tohoto narizeni, nadepsané ,Postupy a kritéria pro schvaleni a¢innych latek, safenert a synergentt
podle kapitoly II vyplyvd, ze pokud ma Komise rozhodnout o zddosti o obnoveni schvéleni
ucinné latky, je povinna provést hodnoceni rizik, které podle bodi 3.6.2 az 3.6.4 této prilohy II
zahrnuje zejména testy genotoxicity, karcinogenity nebo toxicity pro reprodukci, jakoz
i ekotoxikologické testy uvedené v bodé 3.8 uvedené prilohy II (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 22. Cervna 2023, Arysta LifeScience Great Britain v. Komise, C-259/22 P, EU:C:2023:513,
bod 130).

V tomto ohledu, jak vyplyvé z ustanoveni tohoto nafizeni, se unijni normotviirce rozhodl svéfit
védecké hodnoceni rizik ac¢inné latky jak ZCS, tak EFSA.

Podle ¢l. 11 odst. 1 a 2 tohoto narizeni totiz plati, ze ¢lensky stat, ke kterému byla poddna zadost
o schvaleni nebo o obnoveni schvéleni tcinné latky, musi v rdmci zpravy o posouzeni provést
nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni této zidosti s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky, aby posoudil, zda lze ocekdvat, ze Gc¢innd latka splni kritéria pro
schvaleni stanovend v c¢lanku 4 uvedeného nafizeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
1. fijna 2019, Blaise a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800, body 66 a 67).

Dale pak v souladu s ¢l. 12 odst. 2 narizeni ¢. 1107/2009 ve spojeni s bodem 12 odtivodnéni tohoto
narizeni prijme EFSA zavér o této ucinné latce s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky
a uvede, zda lze ocekavat, ze tato Gc¢inna latka splni kritéria pro schvéleni stanovena
v ¢lanku 4 tohoto narizeni.

Konec¢né podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 Komise predlozi zpravu o prezkumu a navrh

narizeni o schvéleni, ,pricemz zohledni” jak navrh zpravy o posouzeni vypracovany ZCS, tak zavér
EFSA.
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Na rozdil od tvrzeni navrhovatelky uvedenych v bodé 70 tohoto rozsudku proto ustanoveni
narizeni ¢. 1107/2009 neptiznavaji EFSA ,posledni slovo“ v oblasti hodnoceni rizik. Naproti tomu
uklddaji Komisi povinnost zohlednit zavér EFSA stejné jako navrh zpravy o posouzeni
vypracovany ZCS. Tribunal proto v bodé 90 napadeného rozsudku pravem dospél k zavéru, ze
povinnost Komise zohlednit tyto dokumenty nelze vykliddat jako povinnost tohoto organu
v plném rozsahu se fidit zavérem EFSA nebo zpravou ZCS.

V druhé fadé je tieba konstatovat, Ze ustanoveni natizeni ¢. 1107/2009 nespecifikuji, jakym
zptisobem ma Komise rozhodnout, pokud se hodnoceni provedena ZCS a EFSA lisi.

V takovém pripadé je na Komisi, kterd disponuje Sirokym prostorem pro uvazeni, aby provedla
komplexni védeckotechnické posouzeni, pricemz unijni soud se musi omezit na ovéreni
dodrzovani procesnich pravidel, vécné spravnosti skutkovych zjisténi, neexistence zjevné
nespravného posouzeni nebo zneuziti pravomoci nebo neexistence poruseni povinnosti uvést
odtivodnéni (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 18. cervence 2007, Industrias Quimicas del
Vallés v. Komise, C-326/05 P, EU:C:2007:443, bod 76, jakoz i ze dne 9. prosince 2021,
Agrochem-Maks v. Komise, C-374/20 P, EU:C:2021:990, body 53 a 54).

V tomto poslednim ohledu, pokud maji organy takovouto posuzovaci pravomoc, ma dodrzovani
zaruk, které unijni pravni rad spojuje s pribéhem spravnich fizeni, zvlastni vyznam. Mezi tyto
zaruky patfi zejména povinnost prislusného organu zkoumat peclivé a nestranné vsechny
rozhodné skutecnosti projednavaného pripadu a povinnost dostate¢nym zptisobem odtvodnit své
rozhodnuti. Pouze za téchto podminek muze unijni soud prezkoumat, zda byly spravné
zohlednény skutkové a pravni okolnosti, na nichz zavisi vykon posuzovaci pravomoci (v tomto
smyslu viz rozsudky ze dne 21. listopadu 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90,
EU:C:1991:438, bod 14; ze dne 6. listopadu 2008, Nizozemsko v. Komise, C-405/07 P,
EU:C:2008:613, bod 56, a ze dne 22. ¢ervna 2023, Arysta LifeScience Great Britain v. Komise,
C-259/22 P, EU:C:2023:513, bod 46).

Pri vykonu tohoto prezkumu prislusi Tribundlu od@vodnit své rozhodnuti, aby z néj jasné
a jednoznacné vyplyvaly jeho tvahy tak, aby se zucastnéné osoby mohly sezndmit s davody, které
vedly k prijeti rozhodnuti a Soudni dviir mohl vykonat soudni prezkum [v tomto smyslu viz
rozsudky ze dne 29. dubna 2021, Achemos Grupé a Achema v. Komise, C-847/19 P,
EU:C:2021:343, bod 60, jakoz i ze dne 4. fijna 2024, UPL Europe a Indofil Industries
(Netherlands) v. Komise, C-262/23 P, EU:C:2024:862, bod 132].

Povinnost prislusejici Tribundlu odavodnit svad rozhodnuti podle ¢lanku 36 a ¢l. 53 prvniho
pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie mu neuklddd, aby poskytl vysvétleni, ve
kterém by se vycerpdavajicim zplisobem postupné zabyval kazdou z tivah uvedenych stranami
sporu. Odtvodnéni tedy mtize byt podle ustilené judikatury implicitni, pokud umoznuje
zucastnénym osobdm seznamit se s dvody rozhodnuti Tribundlu a Soudnimu dvoru poskytuje
dostate¢né informace, aby mohl vykonat prezkum [rozsudek ze dne 4. fijna 2024, UPL Europe
a Indofil Industries (Netherlands) v. Komise, C-262/23 P, EU:C:2024:862, bod 133 a citovana
judikatura].

V projednavané véci Tribunal nejprve v bodé 9 napadeného rozsudku konstatoval, ze ze zavéra

EFSA z roku 2018 vyplyvd, Ze jedna ze ctyr kritickych oblasti obav identifikovanych timto
organem se tykala nedostatku informaci o slozeni $arzi pesticidd pouzitych v ekotoxikologickych
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studiich predlozenych zadateli o schvaleni, coz je nedostatek, ktery EFSA neumoznil ovérit, zda
tyto Sarze pesticidit odpovidaly skutecné reprezentativhimu pouziti POR obsahujictho uc¢innou
latku ve smyslu Cl. 4 odst. 5 nafizeni ¢. 1107/2009.

Jak jiz bylo uvedeno v bodé 49 tohoto rozsudku a jak vyplyva z bodu 8 napadeného rozsudku,
EFSA identifikuje kritickou oblast obav, neumoznuje-li hodnoceni dané latky v daném pripadé
dospét k zavéru, ze alespon u jednoho z reprezentativnich pouziti je pravdépodobné, ze POR
obsahujici Gc¢innou latku nebude mit $kodlivé ucinky na zdravi lidi, zdravi zvirat, Zivotni
prostiedi nebo podzemni vody ani neprijatelné ucinky na zivotni prostfedi nebo pokud
s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky, s pouzitim pokynt dostupnych v dobé podéni
zadosti, nelze ocekavat, ze ucCinna latka splni kritéria pro schvaleni uvedena v c¢lanku 4 narizeni
¢. 1107/2009.

Jak Tribundl v podstaté konstatoval v bodech 92 a 93 napadeného rozsudku, v pripadech, kdy
posouzent rizik vede k identifikaci kritickych oblasti obav, se Komise v zasadé nemiize odchylit
od vysledka takového posouzeni, nebot by byla porusena zédsada obezietnosti, ledaze je dostate¢né
prokazano, Ze bez ohledu na identifikaci takovych kritickych oblasti obav umoznuji opatfeni ke
snizeni rizika ucinit zavér, Ze jsou splnéna kritéria uvedend v ¢l. 4 odst. 1 az 3 nafrizeni
¢. 1107/2009.

V tomto ohledu vyplyva z bodti 143, 147, 148 a 154 napadeného rozsudku, Ze za Géelem odmitnuti
argumentace navrhovatelky zalozené na kritické oblasti obav identifikované EFSA a pfipomenuté
v bodé 100 tohoto rozsudku Tribundl, podobné jako Komise ve sporném rozhodnuti, vychézel ze
skute¢nosti, ze ZCS v e-mailu z roku 2019 potvrdil, Ze i pres nedostatek udaji nékolik kontrol
rovnocennosti provedenych v rdmci ndvrhu zpravy o posouzeni umoznilo konstatovat
rovnocennost technického materidlu pouzitého pri prvnim schvaleni a materidlu pouzitého pri
postupu o obnoveni a nedostatek tdaji Ize doplnit bud na oblastni nebo ndrodni Grovni, nebo pfi
pristim obnoveni.

Tribunal véak pti rozhodovani neuvedl diivody, pro¢ bylo tfeba upfednostnit stanovisko ZCS pied
stanoviskem EFSA, prestoze EFSA identifikoval kritickou oblast obav s prihlédnutim ke
stanovisku ZCS k reprezentativnosti $arzi v navrhu zpravy o posouzeni, ani neidentifikoval
opatreni ke snizeni rizik, kterd by Komisi umoznila v souladu s pravidly stanovenymi Tribundlem
v bodech 92 a 93 napadeného rozsudku, pripomenutymi v bodé 102 tohoto rozsudku, odchylit se
od posouzeni rizik, které identifikovalo kritickou oblast obav.

Navic divod uvedeny v bodé 139 napadeného rozsudku, podle kterého rtiznd ustanoveni narizeni
¢. 1107/2009 ,odrazeji rozhodnuti normotvirce [Unie] prikladat pfi rtznych prilezitostech vétsi
vahu nezdvislému a objektivnimu posouzeni odbornikli ¢lenskych statt, nemuze zhojit
nedostate¢né odivodnéni boda 147, 148 a 154 napadeného rozsudku.

Kromé toho, ze Tribundl jasné neurcuje ustanoveni nafizeni ¢. 1107/2009, na nichz zaklada svgj
zavér, vychdzi odivodnéni uvedené ve zminénych bodech 148 a 154 z vynatkd sporného
rozhodnuti, které se opiraji nikoli o hodnoceni odbornika ¢lenskych statd, ale o navrh zpravy
o posouzeni a e-mail odeslany pouze ZCS. Zavéry EFSA z roku 2018 se rovnéZ opiraji
o hodnoceni odbornikl clenskych statti a predstavuji, jak bylo uvedeno v bodé 92 tohoto
rozsudku, nezivislé védecké hodnoceni rizik. Jsou tedy srovnatelné s navrhem zpravy ZCS
o posouzeni, a to tim spiSe, pokud identifikuji jednu nebo vice kritickych oblasti obav, jako je tomu
v projednavané véci.
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Jak spravné tvrdila navrhovatelka, je tedy treba konstatovat, ze body 147, 148 a 154 napadeného
rozsudku jsou stizeny nedostate¢nym odidvodnénim.

Dale, pokud jde o vytky navrhovatelky vychazejici z poruseni povinnosti uvést odéivodnéni
a zkresleni dikazu, které sméfuji proti bodim 148 a 163 az 165 napadeného rozsudku tykajicim
se povahy necistot pritomnych v ac¢inné latce a jejich genotoxického potencidlu, je treba
pripomenout, ze v bodé 148 uvedeného rozsudku se Tribundl pfiklonil k ndzoru Komise
vyjadfenému ve sporném rozhodnuti, podle néhoz zvyseni minimdlni trovné ¢istoty ucinné latky
podle nové pouzité specifikace (920 g/kg namisto 900 g/kg v pavodni referen¢ni specifikaci) by
prvniho schvaleni u¢inné latky. Kromé toho Tribundl v bodech 164 a 165 uvedeného rozsudku
v podstaté dospél s odkazem na body 142 a 143 zminéného rozsudku k zévéru, ze Komise na
zakladé kontakti s EFSA a ZCS, tj. po zavérech EFSA z roku 2018, a s cilem ziskat dodate¢nou
jistotu spravné rozhodla, Ze Zadnd jind necistota nez hexan nebude povazovana za toxikologicky
relevantni.

Pokud jde o tvrzeni Tribunalu uvedené v bodech 164 a 165 napadeného rozsudku, podle kterého
Komise ziskala dodatecné ujisténi na zakladé kontaktd se ZCS po zavérech EFSA z roku 2018,
v némz je uvedeno, Ze s vyjimkou hexanu nebude zadné necistota povazovana za toxikologicky
relevantni, je tfeba konstatovat, ze ackoli bod 143 uvedeného rozsudku zminuje e-mail ZCS
z roku 2019, ktery je pozdéjsi nez tyto zavéry EFSA, ZCS timto e-mailem pouze objasiiuje své
vlastni hodnoceni uvedené v navrhu zpravy o posouzeni, které predchizelo uvedenym zavéram
EFSA, jak uvedl Tribundl v bodé 142 uvedeného rozsudku. V kazdém pripadé z obsahu tohoto
e-mailu, citovaného v bodé 143 napadeného rozsudku, nevyplyva, ze by se ZCS vyjadril
k toxikologické relevanci jinych necistot nez hexanu, nebot tento e-mail zminuje pouze ,celkové
hodnoceni necistot”.

Kromé toho, pokud jde o ,kontakty [Komise] s EFSA” uvedené v bodé 164 napadeného rozsudku,
ani bod 142, ani bod 143 napadeného rozsudku neuvadéji takové ,kontakty s EFSA“ po vydani
zavért EFSA ohledné jinych necistot nez hexan obsazenych v tc¢inné latce. Tribunadl ostatné nijak
nevysvétlil, v jaké formé by takové kontakty mezi Komisi a EFSA, které by byly uvedeny ve
sporném rozhodnuti, mély po téchto zavérech probéhnout.

I kdyz je pravda, jak Tribundl uvedl v bodé 165 napadeného rozsudku, ze Komise ve sporném
rozhodnuti uvedla, ze EFSA ,potvrdil®, Ze s vyjimkou hexanu nebude zZddna necistota povazovina
za toxikologicky relevantni, postac¢i konstatovat, ze Tribundl ani stru¢né neuvedl, z jaké studie
nebo z jakého dokumentu EFSA Komise vychézela.

Ze sporného rozhodnuti pritom vyplyva, jak v podstaté uvedla generdlni advokatka v bodech 190
a 204 svého stanoviska, Ze identifikace kritické oblasti obav v zavérech EFSA z roku 2018,
souvisejici s reprezentativnosti pouzitych $arzi, neni zalozena na skutec¢nosti, Ze pokud jde
o novou technickou specifikaci, nebyly jiné necistoty nez hexan relevantni. Naproti tomu vyplyva
vyslovné ze skutecnosti, ze byly poskytnuty analyzy kvantitativniho vztahu struktura-aktivita pro
ostatni necistoty, a vSak nebyly dostate¢cné k vylouceni alespon potencidlni genotoxicity
(nedostatek tdaji), a v disledku toho hodnoceni toxikologické relevance téchto necistot
nemohlo byt tspésné dokonceno, zejména pokud jde o zkoumani toxicity ve vztahu k savcim
a zivotnimu prostredi.
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Prisluselo tedy Tribundlu, aby ovéril, ze Komise splnila povinnost peclivé a nestranné posoudit
okolnosti daného pripadu a Ze ji dokumentace umoznovala podlozit jeji tvrzeni, Zze EFSA
»potvrdil®, Ze s vyjimkou hexanu nebude Zadnd necistota povazovana za toxikologicky relevantni,
a to prinejmensim na zdkladé studie nebo konkrétniho dokumentu vypracovaného EFSA, ktery by
bylo mozné podrobit soudnimu prezkumu.

Jak spravné tvrdila navrhovatelka, je zavér Tribunalu uvedeny v bodech 164 a 165 napadeného
rozsudku stizen jak nedostate¢nym odivodnénim, tak zkreslenim diikazt tykajicich se dodate¢né
jistoty, kterou Komise tdajné ziskala ohledné toxikologické irelevantnosti jinych necistot nez
hexanu.

Totéz plati pro zavér Tribundlu uvedeny v bodé 172 napadeného rozsudku, ktery opakuje stejna
pochybeni, jakych se dopustil v bodech 164 a 165 uvedeného rozsudku.

Je tieba dodat, Ze zjisténi uvedené v zavérech EFSA z roku 2018, pripomenuté v bodé 112 tohoto
rozsudku, vychdazi zejména ze skutecnosti, uvedené ve sporném rozhodnuti, ze Sarze pesticidi
pouzitych Zadateli o obnoveni schvaleni uc¢inné latky obsahovaly ,nové necistoty” ve srovnani
s referenc¢nim materidlem pouzitym na podporu prvniho schvaleni.

Jak pritom tvrdila navrhovatelka, Tribundl se nemohl spokojit s tim, Ze prevzal hodnoceni Komise
obsazené ve sporném rozhodnuti a citované v bodé 148 napadeného rozsudku, podle kterého

vvvvv

uroven necistot je nizsi ve srovnani s predchozi situaci®.

Ze zavért EFSA z roku 2018 totiz vyplyva, Ze tento trad zjistil nedostatek udajt o téchto novych
necistotach jinych nez hexan, coz znemoznovalo posoudit jejich toxicitu, a tudiz i miru jejich
skodlivosti.

Dale Tribunal kromé odkazu na e-mail ZCS, o kterém bylo v bodé 109 tohoto rozsudku uvedeno,
ze neumoznuje urcit, zda se tento ZCS vyjadril k toxikologické relevanci jinych necistot nez
hexanu, neovéril ani neuvedl védeckda hodnoceni rizik, na nichz se zakladalo tvrzeni Komise
uvedené v bodé 148 napadeného rozsudku.

Z toho vyplyva, Ze tento bod 148, ktery se omezuje na prevzeti znéni sporného rozhodnuti, je
stizen nedostate¢cnym odtvodnénim.

Konec¢né navrhovatelka ve své argumentaci namirené proti bodu 157 napadeného rozsudku
vytykd Tribundlu, ze porusil povinnost uvést odivodnéni, kdyz se oprel o divody uvedené ve
sporném rozhodnuti, podle nichz ,genotoxicita cypermethrinu byla povazovdana za
nepravdépodobnou®, ackoli tyto divody nereaguji na argumentaci, kterou predlozila v zalobé na
neplatnost pred Tribundlem. Navrhovatelka tehdy tvrdila, Ze sporné rozhodnuti nevysvétluje, jak
mohly zkousky neurotoxicity a toxicity pro vyvoj a reprodukci, které se tykaly aktualizované
specifikace uc¢inné latky, zohlednit obavy EFSA z nemoznosti vyloudit, z diivodu nedostatku
udaji, prinejmensim genotoxicky potencial necistot.

V tomto ohledu, jak v podstaté uvedla generalni advokatka v bodé 205 svého stanoviska, se kriticka
oblast obav identifikovana v zavérech EFSA z roku 2018 tykala nedostatku udaja, které se
vztahovaly nikoli ke genotoxickym vlastnostem ucinné latky jako takové, ale prinejmensim ke
genotoxickému potencidlu necistot.
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Tribundl, ktery v bodé 157 napadeného rozsudku vychazel z okolnosti, Ze v uvedenych zavérech
byla genotoxicita cypermethrinu povazoviana za nepravdépodobnou, tedy neodpovédél pravné
dostacujicim zpisobem na argumentaci navrhovatelky tykajici se genotoxického potencidlu
necistot.

Tribundl totiz neuvedl divody, pro¢ studie tykajici se toxicity pro reprodukci a vyvoj, jakoz
i neurotoxicity, mohly vyvratit obavu identifikovanou EFSA, Ze vzhledem k nedostatku tdajt
o necistotach nelze vyloucit prinejmensim jejich potencidlni genotoxicitu.

Takové uvedeni bylo pritom tim spiSe nezbytné, ze hodnoceni toxicity a genotoxicity, jakoz
i vysledky vyplyvajici z téchto hodnoceni, se neshoduji a nejsou zaménitelné. Priloha II narizeni
¢. 1107/20009 totiz pro ucely posouzeni kritérii, kterd musi Gi¢inna latka splnovat pro tcely jejiho
schvaleni nebo obnoveni jejiho schvéleni v souladu s c¢lankem 4 tohoto narizeni, jednoznacné
rozliSuje mezi jednak hodnocenim testi genotoxicity ve smyslu bodu 3.6.2 této prilohy II, které
musi vyloucit, ze tato latka neni nebo nesmi byt klasifikovana jako mutagenni latka kategorie 1A
nebo 1B v souladu s ustanovenimi nafizeni ¢. 1272/2008, a jednak hodnocenim test toxicity pro
reprodukci ve smyslu bodu 3.6.4 uvedené prilohy II, které musi vyloucit, Ze uvedend ucinna latka
neni nebo nesmi byt klasifikovana jako toxicka pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B v souladu
s narizenim ¢. 1272/2008.

Z toho vyplyva, ze, jak spravné tvrdila navrhovatelka, bod 157 napadeného rozsudku je stizen
nedostate¢nym odtvodnénim.

Totéz plati pro bod 160 napadeného rozsudku, v némz Tribundl s odvolanim na zavéry EFSA
z roku 2018 k této otdzce uvedl, ze ,na zékladé dostupnych studii 1ze cypermethrin povazovat za
latku, u niz je pravdépodobnost genotoxicity nizka“, zatimco navrhovatelka tvrdila, jak je uvedeno
v bodé 159 uvedeného rozsudku, Ze podle ¢l. 4 odst. 5 nafizeni ¢. 1107/2009 mize byt Gc¢inna latka
schvalena pouze tehdy, pokud je reprezentativni pouziti, tedy vCetné necistot, které obsahuje,
shleddno v souladu s pozadavky ¢lanku 4 tohoto narizeni a pokud nedostatek tdajt nelze doplnit
na oblastni nebo narodni Grovni ani pri pristim obnoveni.

Kromé toho je s ohledem na vyse uvedené uvahy, z nichz vyplyva, ze zavér Tribundlu tykajici se
nedostatku udaji o necistotich v materidlu a jejich potencidlni genotoxicité stizen
nedostate¢nym oddvodnénim a zkreslenim dtikaz(i, zavér Tribundlu uvedeny v bodé 170
napadeného rozsudku, podle kterého ,materidl tvofeny ucinnou litkou a necistotami je
testovan®, neopodstatnény.

Neopodstatnéné jsou rovnéz dtivody uvedené v bodech 175 az 187 napadeného rozsudku, které se
tykaji predev$im celkového posouzeni rizik ze strany Komise z hlediska zasady proporcionality.

Jak totiz vyplyvd z bodu 176 napadeného rozsudku, Komise odmitla obavy identifikované
v zavérech EFSA z roku 2018 s ohledem na ,zaruky poskytnuté ZCS* a identifikaci hexanu jako
»jediné toxikologicky relevantni necistoty” za icelem odtivodnéni prijeti opatfeni ke snizeni rizik.

Tribundl pfitom tim, Ze nedostatecné odiivodnil odmitnuti argumentace navrhovatelky, ktera
smérovala ke zpochybnéni analyzy Komise tykajici se kritické oblasti obav identifikované EFSA
v souvislosti s nedostatkem tdajid o slozeni Sarzi pesticiddi, ucinil posouzeni primérenosti
opatreni ke snizeni rizik pfijatych Komisi neopodstatnéné. Posledné uvedené posouzeni je rovnéz
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v rozporu s bodem 92 napadeného rozsudku, v némz Tribundl spravné rozhodl, ze pokud
hodnoceni rizik vede k identifikaci kritickych oblasti obav, Komise se v zasadé nemuze od
vysledki tohoto posouzeni odchylit, pricemz jinak by porusila zdsadu obezfetnosti.

Z toho vyplyvd, ze prvni Casti prvniho davodu kasacniho opravného prostfedku musi byt
vyhovéno.

K druhé casti prvniho duvodu vychdzejici z vnitiné rozporného oduvodnéni a z nesprdavného
prdavniho posouzeni, kterym je stizen zdver Tribundlu ohledné kritické oblasti obav tykajici se
vysokého rizika pro vodni organismy

— Argumentace ucastnic rizeni

Navrhovatelka nejprve pripomind, ze ve stanovisku z roku 2019 EFSA dospél k zavéru, ze riziko
pro vodni organismy identifikované v zavérech EFSA z roku 2018 lze snizit na prijatelnou troven
pouze za predpokladu, zZe budou splnény dvé podminky. Zaprvé bylo tfeba zohlednit schopnost
téchto organismt zotavit se po kontaminaci pesticidy (metodika zalozend na moznosti
ekologického zotaveni, déle jen ,metodika ORE"). V tomto ohledu navrhovatelka zduraznuje, ze
EFSA ddajné konstatoval, Ze metodika ORE neni vhodnd pro pouziti na podzim z divodu
nedostatku prislusnych adaja, takze bylo nutné vyloucit postriky béhem tohoto obdobi. Zadruhé
EFSA tGdajné uved], Ze je tfeba zajistit, aby se ulet pesticidd, tj. jejich rozptyl mimo oSetfenou
plochu béhem postriku nebo po ném, zejména odtokem, snizil na 98,7 %, pfipadné az na 99,5 %.
V této souvislosti navrhovatelka poukazuje na to, Ze EFSA tdajné pripomnél, Ze takové opatreni
by znamenalo nejen teoretické snizeni tletu, ale navic snizeni nad rdmec 95% limitu stanoveného
v prislusnych pokynech.

Dale navrhovatelka tvrdi, ze Tribundl v bodech 196 a 200 napadeného rozsudku odmitl
argumentaci, kterou uvedla v zalobé proti spornému rozhodnuti ke skute¢nosti, ze provadéci
narizeni 2021/2049 nezakazuje ¢lenskym statim povolit pouziti cypermethrinu na podzim, ani
nestanovi maximdlni troven koncentrace ve vodé, a to na zakladé uvahy, kterd je v rozporu
s odivodnénim obsazenym v bodech 92, 93 a 104 uvedeného rozsudku. Podle navrhovatelky
Tribunal dospél k zavéru, ze se Komise miize odchylit od jasného a jednozna¢ného zavéru EFSA,
podle kterého EFSA neidentifikoval Zadné realistické a védecky ovérené opatreni ke snizeni rizik
a zadné takové opatieni nebylo stanoveno ani v providdécim nafizeni 2021/2049. Tyto avahy
porusuji rovnéz clanek 4 nafizeni ¢. 1107/2009, ktery podminuje schvaleni acinné latky
prokdzanim, Ze nema neprijatelny vliv na zivotni prostfedi, a predstavuji nespravné pravni
posouzeni pfi uplatnéni zasady obezfetnosti. Kromé toho, pokud jde o zavér Tribunalu uvedeny
v bodé 200 napadeného rozsudku, podle kterého by se clenské staty vystavily Zalobé na
vnitrostatni arovni, pokud by udélily povoleni k uvedeni na trh POR obsahujicich uc¢innou latku
v rozporu s podminkami stanovenymi v provadécim narizeni 2021/2049, navrhovatelka tvrdi, ze
udaje obsazené ve zpravé Komise o obnoveni jsou prili§ vagni a obecné, takze nemohou byt
zakladem pro podani zaloby na vnitrostatni trovni proti takovym povolenim.

Konec¢né navrhovatelka tvrdi, ze tim, ze Tribundl v bodech 210 az 217 napadeného rozsudku
odmitl jeji argumentaci namifenou proti pouziti metodiky ORE Komisi na zdkladé pokyni EFSA
nadepsanych ,Guidance on tiered risk assessment for plant protection products for aquatic
organisms in edge-of-field surface waters” (Pokyny pro stupnovité posuzovani rizik pripravka na
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ochranu rostlin pro vodni organismy v povrchovych vodich na okraji poli, déle jen ,pokyny
EFSA®), které maji podle navrhovatelky jen omezeny dosah, se dopustil nespravnych pravnich
posouzeni.

Jednak navrhovatelka vytykd Tribundlu, ze v bodé 216 napadeného rozsudku shledal
nepripustnym jeji argument, ze metodika ORE musi byt v souladu s pravnimi predpisy Unie
v oblasti vodni politiky, a to z divodu, Ze nebyl vznesen ve fizi zddosti o vnitfni prezkum.
Navrhovatelka vsak poukazuje na to, Ze tato skutecnost byla uvedena v jeji zalobé podané
k Tribunalu, aby zpochybnila tvrzeni Komise, které bylo poprvé uvedeno ve sporném rozhodnuti,
ze stanoveni mezni hodnoty koncentrace na zdkladé metodiky ORE bylo v souladu s pokyny EFSA.
Tento argument mél tedy podle navrhovatelky dostatecné utzkou souvislost s plvodné
predlozenymi davody a vytkami, aby mohl byt povazovan za vysledek bézného vyvoje diskuse
v ramci soudniho fizeni.

Dale navrhovatelka tvrdi, Ze dtivod obsazeny v bodé 217 napadeného rozsudku, podle kterého se
navrhovatelka snazila vigné a obecné zpochybnit védecka hodnoceni EFSA, coz v ramci zaloby
proti spornému rozhodnuti nespada do prezkumu Tribunaluy, je v rozporu s judikaturou Soudniho
dvora, zejména s bodem 47 rozsudku ze dne 9. bfezna 2023, PlasticsEurope v. ECHA (C-119/21 P,
EU:C:2023:180), podle néhoz prezkum legality aktu Komise zalozeného na hodnoceni védeckého
organu musi vést k prezkumu tohoto hodnoceni samotného, byt omezenému na zjevné nespravné
posouzeni.

Komise tvrdi, ze druhd ¢ast prvniho diivodu je neopodstatnéna.

— Zavery Soudniho dvora

V prvé radé v rozsahu, v némz v druhé casti prvniho divodu navrhovatelka zpochybnuje zavér
Tribundlu obsazeny v bodech 196 a 200 napadeného rozsudku, je tfeba konstatovat, Ze
argumentace navrhovatelky spoc¢ivd na nespravném vykladu skutkového stavu, nebot tvrdi, ze
EFSA povazoval za nezbytné vyloucit jakékoli pouziti cypermethrinu na podzim. Z bodu 196
napadeného rozsudku totiz vyslovné vyplyva, ze EFSA takové omezeni ,neulozil®, ale pouze
konstatoval nedostatek tdaja tykajicich se téchto pouziti, zejména pokud jde o vodni organismy.
Svou argumentaci se tedy navrhovatelka snazi zpochybnit posouzeni skutkového stavu a diikaza
provedené Tribundlem.

V tomto ohledu je treba pripomenout, ze podle ¢l. 256 odst. 1 SFEU a ¢l. 58 prvniho pododstavce
statutu Soudniho dvora Evropské unie je kasac¢ni opravny prostfedek omezen na pravni otazky.
Pouze Tribundl je prislusny ke zjisténi a posouzeni relevantniho skutkového stavu, jakoz
i k posouzeni dikazli. Posouzeni tohoto skutkového stavu a dikazli tedy nepredstavuje,
s vyhradou pripadu zkresleni, pravni otazku, ktera by jako takova podléhala prezkumu Soudniho
dvora v ramci kasa¢niho opravného prostredku [rozsudek ze dne 4. fijna 2024, UPL Europe
a Indofil Industries (Netherlands) v. Komise, C-262/23 P, EU:C:2024:862, bod 148 a citovana
judikatura].

Vzhledem k tomu, ze navrhovatelka netvrdi, Ze Tribunal rozhodnutim uvedenym v bodé 196

napadeného rozsudku zkreslil skutkovy stav nebo dtikazy, musi byt jeji vytka sméfujici proti
tomuto bodu prohlasena za nepripustnou.
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Déle pokud navrhovatelka napadd zavér obsazeny v druhé vété bodu 200 napadeného rozsudku,
ktery se tykd moznosti podani zalob u vnitrostitnich soudd v pripadé poruseni povinnosti
Clenskych stat dodrzovat podminky pouziti stanovené provadécim narizenim 2021/2049, je tfeba
poznamenat, ze nezpochybnuje principidlni zjisténi uvedené v prvni vété tohoto bodu 200, podle
kterého clenské staty nemohou schvilit pouziti cypermethrinu mimo podminky pouziti stanovené
timto provadécim narizenim.

Vzhledem k tomu, ze druhd véta uvedeného bodu 200 zac¢ina slovnim spojenim ,za predpokladu,
ze", vytka navrhovatelky sméruje proti nadbytecnému déivodu napadeného rozsudku, ktera podle
ustdlené judikatury nemuze vést ke zruseni napadeného rozsudku a musi byt odmitnuta jako
irelevantni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 10. listopadu 2022, Laboratoire Pareva
v. Komise, C-702/21 P, EU:C:2022:870, body 52 a 58, a citovana judikatura).

Vytky navrhovatelky sméfujici proti boddm 196 a 200 napadeného rozsudku je proto tieba zcasti
odmitnout jako nepripustné a zc¢asti zamitnout jako irelevantni.

V druhé radé, pokud jde o vytky navrhovatelky smérujici proti bodim 216 a 217 napadeného
rozsudku, je tfeba konstatovat, ze jsou neopodstatnéné.

Zaprvé Tribundl v souladu s rozsudkem ze dne 12. zari 2019, TestBioTech a dalsi v. Komise
(C-82/17 P, EU:C:2019:719, bod 39) v bodé 216 napadeného rozsudku pravem shledal
nepripustnost argumentu navrhovatelky vychéazejictho z toho, Ze Komise porusila hodnoty
stanovené v pravnich predpisech o vodni politice, zejména ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2000/60/ES ze dne 23. rijna 2000, kterou se stanovi ramec pro cinnost Spolecenstvi
v oblasti vodni politiky (Uft. vést. 2000, L 327, s. 1; Zvl. vyd. 15/05, s. 275), a to z dGvodu, Ze tento
argument byl poprvé uplatnén ve fazi zaloby pred Tribunalem.

Dale je treba poznamenat, Ze navrhovatelka netvrdi, Ze se Tribunal dopustil nespravného pravniho
posouzeni, ani ze zkreslil skutkovy stav nebo dikazy, kdyz rozhodl, Ze navrhovatelka nemuze
uplatnovat argumenty vychazejici z pravnich predpisi o vodni politice, protoze sporné
rozhodnuti na tyto pravni predpisy viibec neodkazuje.

Konec¢né, pokud jde o tvrzeni navrhovatelky, Ze uplatnéni pokynti EFSA v jeji zddosti o vnitini
prezkum meélo dostatecné uzkou souvislost s tim, ze Komise porusila mezni hodnoty obsazené
v pravnich predpisech o vodni politice, je tfeba poznamenat, ze v bodé 217 napadeného rozsudku
Tribunadl uznal, Ze tyto pokyny odkazuji na tyto pravni predpisy. Navrhovatelka v§ak neprokazala,
pro¢ by uplatnéni uvedenych pokyni, ve vztahu k nimz Tribundl poznamenal, Ze EFSA ve svych
zavérech dospél k nazoru, ze podminky pro pouziti metodiky ORE, jak jsou definovany v téchto
pokynech, byly splnény, mélo vést k zavéru, Ze takova souvislost existuje, a v disledku toho
k pripusténi pripustnosti argumentu vychdazejiciho z tohoto poruseni.

Zadruhé argument navrhovatelky, ktery v podstaté sméfuje proti poslednim dvéma vétim
bodu 217 napadeného rozsudku, v nichz Tribunal podle ni nespravné rozhodl, Ze védecka
hodnoceni EFSA nespadaji do jeho prezkumu, protoze zaloba na neplatnost sméfuje proti
spornému rozhodnuti, vychazi z nespravného vykladu téchto vét. Jak spravné uvedla Komise,
Tribundl se totiz omezil na konstatovani, ze tento argument predstavuje ,vigni a obecné
zpochybnéni“ védeckych hodnoceni EFSA v rozsahu, v némz nesplnuji kritéria excelence
a nezavislosti, a takova vytka nemize byt posuzovana v ramci zaloby na neplatnost sporného
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rozhodnuti. Tribundl tak neopomenul rozsah soudniho prezkumu, ktery ma provadét u védeckych
hodnoceni, na nichz jsou zalozena rozhodnuti Komise o schvileni nebo obnoveni schvéleni
ucinné latky.

Z toho vyplyva, Ze druhd ¢ast prvniho divodu musi byt zamitnuta.

K treti casti prvmiho diivodu vychdzejici z poruseni povinnosti uvést odiivodnéni, vnitini
rozpornosti oduvodnéni, nespravného prdavniho posouzeni a zkresleni ditkazi, kterym je stiZen
zdaver Tribundlu ohledné kritické oblasti obav souvisejici s vysokym rizikem pro necilové clenovce

— Argumentace ucastnic rizeni
Ve treti ¢asti prvniho divodu napada navrhovatelka zavér Tribunédlu uvedeny v bodech 235 a 236
napadeného rozsudku.

Zaprvé pripomind, ze pokud jde o vysoké riziko, které predstavuje pouziti cypermethrinu pro
necilové ¢lenovce, EFSA ve stanovisku z roku 2019 uvedla, Ze opatfeni ke snizeni rizika, které
zvazovala, lze dosdhnout pouze v ,teoretickém” scénari, ktery je ,v praxi obtizné realizovatelny*
a vyzaduje snizeni uletu o vice nez 95 %, resp. o vice nez 99 % v pripadé obilovin a brambor.
Tvrdi, ze jak ve sporném rozhodnuti, tak ve svych pisemnostech pred Tribundlem Komise na
zékladé diskusi vedenych v ramci stdlého vyboru uvedla, Ze bylo identifikoviano ,bezpecné”
pouziti, které umoznuje dosihnout pozadované urovné snizeni tletu, tj. vice nez 95 %.

Kdyz Tribunal tento pristup potvrdil v bodé 235 napadeného rozsudku, neovéril pritom v rozporu
s kritériem prezkumu, které prijal v bodé 104 uvedeného rozsudku, zda bylo realistické a védecky
podlozené povazovat za mozné dosazeni snizeni uletu o témér 99 %. Kromé toho, ze je
odivodnéni vnitiné rozporné, je zalozeno na zkresleni dikazd, jelikoz Komise nebyla schopna
prokazat, ze béhem diskusi v ramci tohoto stalého vyboru alespon jeden clensky stat prokazal, ze
opatreni ke snizeni rizik, kterd EFSA zminil teoreticky, jsou na jeho tzemi realisticka.

Zadruhé navrhovatelka tvrdi, Ze kdyz Tribunadl Ze v bodé 236 napadeného rozsudku rozhodl, ze je
v kone¢ném dusledku na ¢lenskych statech, aby pfi schvalovani POR v ramci svych vnitrostatnich
postuptl posoudily praktickou proveditelnost opatieni ke snizeni tiletu za podminek, které stanovi
na své urovni, zaujal vnitiné rozporny postoj a porusil ¢lanek 4 narizeni ¢. 1107/2009.

Tento zavér je v rozporu s bodem 104 napadeného rozsudku, v némz Tribunal dospél k zavéru, ze
Komise nemuze ,urcit ,bezpecné’ pouziti bez zajisténi, Ze opatieni ke snizeni rizik prijata za timto
ucelem skutecné, a nikoli teoreticky, snizuji zjisténé riziko na pfijatelnou uroven®. Tribundl se tak
odchylil od kritéria prezkumu, které sim stanovil pro ovéreni realnosti takovych opatreni.

Kromé toho navrhovatelka tvrdi, Ze uvedeny zavér Tribundlu porusuje ¢l. 4 odst. 3 a 5 narizeni
¢. 1107/2009, z néhoz vyplyva, Ze ucinna litka mize byt schvidlena pouze tehdy, pokud bylo
prokazano, ze alespon jedno reprezentativni pouziti POR obsahujiciho tuto latku nema skodlivé
ucinky na zdravi ani nepfijatelné ucinky na zivotni prostfedi za béznych podminek pouziti.
Vzhledem k tomu, Ze je tento ditkaz nezbytny pro obnoveni schvaleni dané ti¢inné latky, nemuze
se Komise omezit na to, Ze ponechd na clenskych statech, aby pozdéji ve fazi povoleni k uvedeni na
trh ovérily, zda jsou opatfeni ke snizeni rizik realisticka a védecky podlozena.

Komise se domniv3, zZe tieti ¢ast prvniho diivodu je neopodstatnéna.
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Zaprvé bod 235 napadeného rozsudku by mél byt vykladian ve svétle bodu 144 uvedeného
rozsudku, ktery navrhovatelka nezpochybnila a v némz Tribundl konstatoval, Ze navrhovatelka
neidentifikovala Z4dné ustanoveni, které by Komisi zakazovalo pozadat ZCS a ostatni ¢lenské staty
o prispévky po zverejnéni zavért EFSA, zejména v ramci diskusi ve stalém vyboru.

Podle Komise navic Tribunal zjevné neprekrocil meze priméreného posouzeni dikazi tykajicich
se stanoviska vyjadreného odborniky z ¢lenskych statd v ramci tohoto vyboru. Komise tvrdi, Ze
podle vykladu ¢lanku 4 ve spojeni s clankem 13 nafizeni ¢. 1107/2009, pokud staly vybor vyda
kladné stanovisko k obnoveni schvileni uc¢inné latky, je nezbytnou soucésti tohoto stanoviska
identifikace alespon jednoho ,bezpe¢ného” pouziti. Komise dale poukazuje na to, ze z volné
pristupného zapisu ze zasedani uvedeného stalého vyboru v fijnu 2021 vyslovné vyplyva, Ze jeden
clensky stat, v daném pripadé Spolkova republika Némecko, vyjadril nesouhlas s tim, Ze opatreni
ke sniZeni dletu jsou realistickd a védecky podlozend. Z toho vyvozuje, Ze Tribundl mohl dospét
k zavéru, ze odbornici z ostatnich ¢lenskych statd povazovali a contrario tato opatfeni za
realistickd a védecky podlozend. Konecné, ackoli Komise v duplice uznavi, ze takové odiivodnéni
z bodu 235 napadeného rozsudku vyslovné nevyplyva, tvrdi, Ze toto odidvodnéni implicitné, ale
nutné vyplyva z bodt 223, 227, 232 a 235 uvedeného rozsudku.

Zadruhé tvrzeni tykajici se bodu 236 napadeného rozsudku vychdzeji z nespravného vykladu
tohoto bodu a judikatury Soudniho dvora, zejména bodu 83 rozsudku ze dne 25. dubna 2024,
PAN Europe (Posouzeni vlastnosti vyvolavajicich naru$eni cinnosti endokrinniho systému)
(C-309/22 a C-310/22, EU:C:2024:356).

— Zadvery Soudniho dvora

Uvodem je tfeba piipomenout, Ze jak vyplyva z bodii 9 a 227 napadeného rozsudku, podle zavéri
EFSA z roku 2018 predstavovalo pouziti cypermethrinu vysoké riziko pro necilové clenovce
nachézejici se mimo o$etfovanou oblast, a to i pfi zohlednéni opatfeni ke sniZeni uletu az na
95 %, jak jsou uvedena v pokynech Working Group on Landscape and Mitigation Factors in
Ecological Risk Assessment (pracovni skupina pro krajinu a zmirnujici faktory pri posuzovani
ekologickych rizik). EFSA mél proto za to, Ze toto vysoké riziko predstavuje kritickou oblast obav.

Jak je vsak uvedeno v bodech 12 a 227 napadeného rozsudku, EFSA ve stanovisku z roku 2019
uvedl, ze pouze opatreni ke snizeni rizik zahrnujici snizeni dletu pesticidd o vice nez 95 %
umoznuje povazovat uroven rizika pro necilové clenovce za nizkou, tj. kdyz je expozice
v oblastech mimo pole snizena na Groven nepresahujici 5,8 mg/ha na okraji pole.

Jak v podstaté vyplyva z prilohy I provadéciho narizeni 2021/2049, jejiz znéni bylo pfipomenuto
v bodé 41 tohoto rozsudku, jsou-li POR obsahujici cypermethrin povoleny pro postrik venku,
musi byt prijata opatreni ke sniZeni rizik s cilem omezit dlety tak, Ze expozice ucinné latce bude
nizsi nebo rovna 5,8 mg/ha v neobdélavanych oblastech.

Navrhovatelka pred Tribunalem zejména tvrdila, Ze Komise neprokazala redlny charakter téchto
opatreni ke snizeni rizik, kdyz se opirala pouze o tvrzeni nékterych ¢lenskych stata.

Tribunadl toto tvrzeni v bodech 235 a 236 napadeného rozsudku odmitl. V bodé 235 uvedeného
rozsudku konstatoval, ze , Komise se slepé nespoléhala na prohlaseni nékolika clenskych statd“, ale
upresnila, ,ze v ramci stalého vyboru bylo identifikovano bezpecné pouziti, pokud jde o obnoveni
schvéleni cypermethrinu®. Ddle v bodé 236 uvedeného rozsudku konstatoval, zZe ,je v kone¢ném
dasledku na clenskych statech, aby pri schvalovani POR v ramci svych vnitrostatnich postupt
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posoudily, zda jsou takovd opatfeni za podminek, které stanovi na své drovni, v praxi
proveditelnd®. V tomto bodé 236 dodal, Ze ,pokud jsou tato opatieni nezbytn4, ale ukdze se, ze
v praxi je nelze uplatnit nebo Ze neumoznuji dosidhnout pozadovaného vysledku u konkrétniho
pripravku, pouziti nebo plodiny, pak pripravek obsahujici cypermethrin jednoduse nelze na
vnitrostatni drovni povolit®.

Jak bylo pripomenuto v bodé 88 tohoto rozsudku, podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 se
ucinna latka schvaluje v souladu s prilohou II tohoto narizeni, pokud lze s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky ocekavat, Ze s ohledem na kritéria pro schvaleni stanovena
v bodech 2 a 3 uvedené prilohy splni POR obsahujici danou uc¢innou latku pozadavky stanovené
v odstavcich 2 a 3 uvedeného clanku 4.

Z clanku 4 odst. 2 a 3 narizeni ¢. 1107/2009 vyplyvd, Ze pro ucely tohoto schvaleni musi byt
zejména vylouceno, ze POR obsahujici tuto latku nebo rezidua takového pripravku v souladu se
spravnou praxi v ochrané rostlin za béznych podminek maji skodlivé bezprostredni ¢i zpozdéné
ucinky na zdravi lidi nebo zvirat nebo nepfijatelny Gc¢inek na zivotni prostredi.

Kromé toho se podle ¢l. 4 odst. 5 tohoto nafizeni pro ucely schvdleni ucinné latky povazuji
odstavce 1 az 3 tohoto ¢lanku 4 za splnéné, pokud to bylo stanoveno v pripadé jednoho ¢i vice
reprezentativnich pouziti alespon jednoho POR obsahujiciho tuto i¢innou latku.

Stejné tak ¢l. 14 odst. 1 uvedeného narizeni stanovi, ze schvéleni G¢inné latky se obnovi, pokud je
prokazano, ze jsou splnéna kritéria pro schvaleni uvedena v ¢lanku 4. Kritéria uvedeného clanku 4
se povazuji za splnénd, pokud to bylo stanoveno v pripadé jednoho ¢i vice reprezentativnich
pouziti alespon jednoho POR obsahujiciho danou uc¢innou latku.

Z toho vyplyvd, ze tcinnd latka mize byt schvilena nebo jeji schvileni obnoveno pouze tehdy,
pokud je prokazano, ze alespon jedno reprezentativni pouziti POR obsahujiciho tuto latku nema
skodlivy ucinek na zdravi lidi nebo zvifat a nema nepfrijatelny tcinek na zZivotni prostredi za
béznych podminek pouziti.

Totéz plati, pokud v souladu s ¢lankem 6 narizeni ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 20 odst. 1 pism. a)
tohoto narizeni, obnoveni schvéleni ucinné latky podléhd podminkdm nebo omezenim, nebo
pokud se v souladu s ¢lankem 24 tohoto narizeni md tato ucinnda latka nahradit, jako je tomu
v projedndvané véci.

To je zejména diivod, pro¢ Komise jako spravce rizik nemtize dospét k zavéru, ze kritéria
stanovena v Cl. 4 odst. 2 a 3 narizeni ¢. 1107/2009 jsou splnéna, pokud je takovy zavér zalozen na
uloZeni opatfeni ke sniZeni rizik, kterd neumoznuji vyloucit skodlivé ucinky na lidské zdravi nebo
zdravi zvirat ani nepfijatelné uc¢inky na Zivotni prostredi, zejména pokud se tato opatreni jevi jako
nerealna, jak pravem rozhodl Tribunal v bodé 104 napadeného rozsudku. Tribundl rovnéz pravem
v tomto bodé 104 dodal, Ze Komise nemuze dospét k zavéru o ,bezpecném® pouziti bez zajisténi,
ze opatfeni ke sniZeni rizik prijata za timto tcelem skutec¢né, a nikoli pouze teoreticky, umoznuji
snizit zjisténé riziko na prijatelnou troven.

Jak vsak spravné tvrdi navrhovatelka, ackoli Tribundl v bodé 104 napadeného rozsudku v podstaté

pripomnél, ze schvaleni ac¢inné latky podléha ovéreni ze strany Komise, ze alespon jedno
reprezentativni pouziti POR obsahujictho tuto latku lze povazovat za ,bezpecné®, z boda 235
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a 236 uvedeného rozsudku nevyplyvd, ze by Tribundl ovéril, ze se Komise pro ucely obnoveni
schvdleni cypermethrinu skute¢né ujistila, Ze takové pouziti bylo prokiazdno za bézinych
podminek pouziti tak, aby bylo dosazeno pozadované trovné snizeni rizik pro necilové ¢lenovce.

Z bodu 235 napadeného rozsudku naopak vyplyvi, ze se Komise omezila na uvedeni, Ze staly vybor
identifikoval ,bezpecné” pouziti. V tomto ohledu na rozdil od toho, co tvrdi Komise, nelze ze
skutecnosti, Ze jeden Clensky stat poukdzal na neredlnost opatieni ke snizeni rizik, a contrario
dovodit, ze v jednom nebo vice jinych clenskych statech bylo stanoveno ,bezpecné” pouziti POR
za béznych podminek, a to s ohledem na kladné stanovisko k obnoveni schvéleni vydané
uvedenym vyborem.

Z bodu 236 napadeného rozsudku déle vyplyv4, Ze se Tribundl ztotoznil s ndzorem Komise, podle
néhoz prezkoumani redlnosti a proveditelnosti opatreni ke snizeni rizik, ktera Komise pfijala,
nélezi v kone¢ném disledku ¢lenskym statim pfi povolovani POR obsahujicich cypermethrin.

Je zajisté pravda, ze prijetim nafizeni ¢. 1107/2009 hodlal unijni normotvirce odlisit postup
schvalovani ac¢innych latek, ktery se ridi kapitolou II tohoto nafizeni, od postupu povolovani
POR, ktery je upraven v kapitole III tohoto nafizeni.

Kromé toho podle ¢l. 29 odst. 1 pism. e) nafizeni ¢. 1107/2009 mohou ¢lenské staty povolit POR
obsahujici urc¢itou uGc¢innou latku pouze tehdy, spliuje-li podminky stanovené v ¢l 4
odst. 3 tohoto narizeni.

Pravomoc priznand c¢lenskym statim ve fazi povolovani POR vsak nemiize zbavit Komisi pfi
schvalovani nebo obnovovdni schvédleni ucinné latky povinnosti zajistit, aby alespon jedno
reprezentativni pouziti takového pripravku za béznych podminek pouziti spliiovalo pozadavky
¢l. 4 odst. 1 az 3 natizeni ¢. 1107/2009.

Jak tedy Tribundl v podstaté rozhodl v bodé 104 napadeného rozsudku, Komise nemuze upustit
od ovéreni, pokud je v ramci fizeni rizik tvrzeno, ze bylo zjisténo ,bezpecné” pouziti POR
obsahujicitho danou tc¢innou latku, které umoznuje dosdhnout zamyslené urovné snizeni rizik, ze
toto pouziti redlné splnuje kritéria stanovena v ¢l. 4 odst. 1 az 3 narizeni ¢. 1107/2009.

V tomto ohledu, jak uvedla navrhovatelka a jak rovnéz poznamenala generalni advokatka
v bodé 225 svého stanoviska, vsak stanovisko EFSA z roku 2019 zdlraznuje, Ze uc¢inné provadéni
opatreni ke sniZeni tuletu o vice nez 95% predstavuje v praxi ndro¢ny tkol (,challenging in
practice®), zejména z ddvodu proménlivych povétrnostnich podminek a nerovnosti terénu
zemeédélskych pozemkd.

Tribundl se tim, Ze chybné odmitl argumentaci navrhovatelky smérujici ke zpochybnéni zjisténi
Komise, ze v ramci stdlého vyboru bylo identifikovdno ,bezpecné“ pouziti, dopustil se ve svém

7 Y7z

rozsudku nespravného pravniho posouzeni. Proto je tfeba vyhovét treti ¢asti prvniho divodu.

7 Y7z

S prihlédnutim k vyse uvedenym davodim je tfeba vyhovét prvni a treti casti prvniho divodu
a zamitnout jeho druhou c¢ést.

K druhému duvodu a k druhé Cdsti ¢tvrtého ditvodu vychdzejicim z nespravmnych pravnich
posouzeni a poruseni zdsady obezretnosti, pokud jde o nedostatek udajii o nicincich ncinné
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latky, které mnarusuji cinnost endokrinniho systému, a o nutnost, aby Zadatel predloZil
dodatecné ndaje o absenci téchto ncinkii

Argumentace vicastnic rizeni

Ve druhém dtavodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelka tvodem pripoming, Ze podle
bodu 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 nelze schvdlit i¢innou latku s vlastnostmi, které
narus$uji ¢innost endokrinniho systému. Toto kritérium, tzv. ,vylucovaci®, znamend, Ze zadné
opatreni pro fizeni rizik nemutze ucinit riziko predstavované takovou latkou pfijatelnym. Tvrdi,
ze ve svych zavérech z roku 2018 EFSA wuznal, Ze cypermethrin ma tucinky na cinnost
endokrinniho systému, ale zaroven uvedl, Ze z didvodu nedostatku udaji se nemuze vyjadrit
k jeho potencidlu narusovat ¢innost endokrinniho systému. Rovnéz tvrdi, ze pred Tribundlem
uvedla, ze Komise v takové situaci nemohla obnovit schvaleni doty¢né ucinné latky zejména
proto, ze mnoho nezavislych védeckych studii, které nebyly zohlednény pfi posuzovani rizik,
poukazuje na vlastnosti narusujici ¢innost endokrinniho systému.

Tribunal se tim, ze odmitl tuto argumentaci v bodech 272, 273, 275 a 276 napadeného rozsudku,
dopustil nékolika nespravnych pravnich posouzeni a porusil clanek 4 nafizeni ¢. 1107/2009
a zasadu obezretnosti.

Zaprvé navrhovatelka zpochybnuje zavér Tribundlu uvedeny v bodé 272 napadeného rozsudku,
podle néhoz nedostatek iidaji nutné neznamens, ze kritéria stanovena v ¢lanku 4 tohoto narizeni
nejsou splnéna. Tvrdi, Ze podle zasady obezretnosti nelze v zadném pripadé pochybnosti vykladat
ve prospéch ucinné latky. Pokud neni prokdzano, ze tato latka spliuje podminky stanovené
v ¢lanku 4 uvedeného narizeni, musi byt jeji schvaleni zamitnuto, a to tim spiSe, pokud se
nejistota, jako v projedndvané véci, tyka vyluc¢ovaciho kritéria uvedeného v bodé 3 prilohy II téhoz
narizeni. Zavér Tribundlu je tedy v rozporu s bodem 95 rozsudku ze dne 1. fijna 2019, Blaise a dalsi
(C-616/17, EU:C:2019:800).

Zadruhé navrhovatelka tvrdi, ze tvrzeni Tribundlu obsazené v bodé 273 napadeného rozsudku,
podle kterého Komise povazovala kritérium uvedené v bodé 3.6.5 patém pododstavci prilohy II
narizeni ¢. 1107/2009 za splnéné, jelikoz bylo ,nepravdépodobné, ze by cypermethrin mél
vlastnosti naruSujici ¢innost endokrinniho systému®, naruSuje rozdéleni pravomoci mezi
védeckym hodnocenim rizik, které je svéfeno EFSA, a jejich fizenim, které spada do pravomoci
Komise. Jelikoz EFSA nikdy neuved], ze je ,nepravdépodobné®, ze by cypermethrin mél takové
vlastnosti, nemohla Komise dospét k takovému zavéru bez podrobného odiivodnéni nebo opory
v samostatném védeckém posudku. Proto mél Tribunadl rovnéz nespravné v bodé 276
napadeného rozsudku za to, Ze Komise jako spravce rizik disponuje $irokym prostorem pro
uvazeni.

Zatreti navrhovatelka zpochybnuje zavér uvedeny v bodé 275 napadeného rozsudku, v némz
Tribundl dospél k zavéru, ze navrhovatelka neprokazala, Ze se Komise dopustila zjevné
nespravného posouzeni, kdyz méla za to, ze kritéria uvedend v bodé 3.6.5 patém pododstavci
prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 ve znéni nafizeni 2018/605 nebyla ,zjevné“ splnéna. Tvrdi, Ze
tomuto posouzeni nepredchazelo zadné prezkoumadani dikazd, které predlozila. Kromé toho,
i kdyz Tribunadl tyto dikazy posoudil v dalsich bodech napadeného rozsudku, uméle je rozdélil
mezi rizné casti svych avah. Podle navrhovatelky mél Tribundl naopak posoudit sporné
rozhodnuti s ohledem na vSechny skutec¢nosti ve spisu. Tribundl se tim, Ze prezkoumal kazdy
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argument samostatné, ve skuteCnosti zdrzel, byt omezené, vykonu prezkumu védeckého
posouzeni rizika provedeného Komisi a EFSA v rozporu s principidlnim tvrzenim obsazenym
v bodé 56 napadeného rozsudku.

Navrhovatelka tvrdi, ze prisluselo Tribundlu, aby ovéril, zda EFSA a Komise peclivé a nestranné
prezkoumaly vSechny relevantni skute¢nosti, aniz priznaly prevazujici vahu studiim predlozenym
zadatelem o obnoveni schvaleni ic¢inné latky, a s nalezitym zohlednénim praci z nezdvislé védecké
literatury, zejména tricitky studii citovanych v bodé 75 zaloby na neplatnost, v souladu s body 93
a 94 rozsudku ze dne 1. fijna 2019, Blaise a dalsi (C-616/17, EU:C:2019:800). Kromé toho tvrdi, Ze
s ohledem na tyto studie rovnéz pfisluselo Tribundlu, aby posoudil, zda Komise mohla
»vérohodné” dospét k zavéru, ze bylo prokazano, ze cypermethrin nema zadny skodlivy ucinek na
lidské zdravi nebo zdravi zvirat.

V ramci druhé c¢ésti ¢tvrtého diivodu navrhovatelka pripoming, ze tvrdila, Ze Komise méla od
vstupu v platnost novych kritérii tykajicich se naruseni c¢innosti endokrinniho systému
zavedenych nafizenim 2018/605, kterym se méni bod 3.6.5 prilohy II narizeni ¢. 1107/2009,
pozadat zadatele o obnoveni, aby schvdlili dodate¢né informace. Takovy postup by umoznil
zabranit obnoveni schvéleni s ohledem na zjistény nedostatek tdaja a zajistit dodrzeni rozsudku
ze dne 1. fijna 2019, Blaise a dalsi (C-616/17, EU:C:2019:800).

Navrhovatelka tvrdi, Ze tim, ze Tribundl tuto argumentaci odmitl, porusil zdsadu obezietnosti
a pozadavek radné péce, na ktery poukazal Soudni dvir v bodé 92 rozsudku ze dne 1. fijna 2019,
Blaise a dalsi (C-616/17, EU:C:2019:800).

Na jedné strané Tribundl v rozporu s touto zasadou v bodech 357 az 359 napadeného rozsudku
rozhodl, Ze na rozdil od véci, v niz byl vydan rozsudek ze dne 1. rijna 2019, Blaise a dalsi
(C-616/17, EU:C:2019:800), Komise v projedndvané véci dospéla k zavéru, ze cypermethrin nema
skodlivé ucinky, a to nikoli z diivodu nedostatecnych informaci, ale naopak z divodu, Ze bylo
nepravdépodobné, ze by tato uc¢innd latka méla vlastnosti narusujici c¢innost endokrinniho
systému. Podle navrhovatelky vsak zavéry EFSA z roku 2018 konstatovaly nedostatecnost
dostupnych adaj, aniz Komise predlozila védecké dukazy, které by tyto zavéry umoznily
relativizovat. Zasada obezietnosti proto vyzadovala bud neobnovit schvéleni, nebo ziskat
dodate¢né informace pred prijetim zavéru, Ze jsou splnéna nova kritéria tykajici se naruseni
¢innosti endokrinniho systému.

Na druhé strané se navrhovatelka domnivd, ze Tribundl odmitnutim jeji argumentace
v bodech 361 a 363 napadeného rozsudku tuto argumentaci zkreslil. Na rozdil od toho, co rozhodl
Tribundl, navrhovatelka nikdy netvrdila, Ze nové pozadavky tykajici se naruseni cinnosti
endokrinntho systému nepredstavuji nové pozadavky ve smyslu ¢l. 6 pism. f) nafizeni
¢. 1107/2009, ani ze rozsudek ze dne 1. fijna 2019, Blaise a dalsi (C-616/17, EU:C:2019:800),
pokryva vSechny situace, v nichz lze podat zddost o potvrzujici informace. Navrhovatelka pouze
tvrdila, Ze vzhledem k tomu, Ze tyto nové pozadavky tykajici se vylucovaciho kritéria byly zndmy
od roku 2018, mély prislusné organy neprodlené pozadat o dodate¢né informace na zakladé
ustanoveni narizeni ¢. 1107/2009 citovanych v bodé 92 tohoto rozsudku ze dne 1. fijna 2019,
Blaise a dalsi (C-616/17, EU:C:2019:800), namisto toho, aby tfi roky vyckavaly, nez po obnoveni
schvéleni cypermethrinu zaslaly zadateli zadost o potvrzujici informace.

Komise tuto argumentaci zpochybnuje a navrhuje zamitnout druhy divod a druhou ¢ést ctvrtého
dtvodu jako neopodstatnéné.
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Zdveéry Soudniho dvora

Uvodem je treba pripomenout, Ze ke dni podani Zddosti o obnoveni schvéleni cypermethrinu
stanovil bod 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 pouze prozatimni kritéria pro posuzovani
ucinkd ucinné latky narusujicich ¢innost endokrinniho systému. Nova kritéria byla nicméné
zavedena natizenim 2018/605, kterd byla pouzitelnd od 10. listopadu 2018 a kterd méla Komise
pouzit pri kazdém postupu o obnoveni schvileni ucinné latky, pokud stily vybor
k 10. listopadu 2018 jesté nehlasoval o navrhu narizeni o obnoveni.

V projednavané véci je nesporné, ze Komise byla povinna tato nova kritéria uplatnit, jelikoz k vyse
uvedenému datu nebyl stalému vyboru predlozen zadny ndvrh nafizeni o obnoveni. Tribunal
ostatné v bodech 258 az 262 napadeného rozsudku konstatoval, coz navrhovatelka
nezpochybnuje, ze Komise pri prijimani provadéciho narizeni 2021/2049 tato nova kritéria
skutec¢né zohlednila.

Pred Tribundlem v$ak navrhovatelka tvrdila, Ze jelikoz kritéria uvedend v bodé 3.6.5 prilohy II
narizeni ¢. 1107/2009 predstavuji ,vylucovaci kritéria“, maze byt uc¢innd latka schvalena pouze
tehdy, pokud neni povazovéna za latku s vlastnostmi narusujicimi ¢innost endokrinniho systému.
Z divodu nedostatku udajt, jak uvedl EFSA v zavérech z roku 2018, nemohla Komise obnovit
schvéleni cypermethrinu, aniz predem pozadala zZadatele o obnoveni o dodate¢né informace ke
dni, kdy byla pouzita nova kritéria pro hodnoceni naruseni ¢innosti endokrinniho systému.
Navrhovatelka dale poukazuje na to, ze okolnost, ze Komise v provadécim narizeni 2021/2049
podminila zachovani schvéleni této ucinné latky predlozenim ,potvrzujicich informaci timto
zadatelem do dvou let od prijeti tohoto provadéciho narizeni, prokazuje, ze tento zadatel
neposkytl tdaje nezbytné pro Gplné posouzeni rizik naruseni ¢innosti endokrinniho systému.
S ohledem na zasadu obezfetnosti a rozsudek ze dne 1. fijna 2019, Blaise a dalsi (C-616/17,
EU:C:2019:800), proto navrhovatelka tvrdila, ze Komise méla bud tyto informace pred
obnovenim schvaleni pozadovat, nebo jeho obnoveni zamitnout.

Vzhledem k tomu, ze Tribundl tuto argumentaci odmitl, navrhovatelka zpochybnuje zavér
obsazeny v bodé 272 druhé vété napadeného rozsudku, podle néhoz méla Komise spravné za to,
ze nedostatek udajii nutné neznamend, ze podminky stanovené v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009
nejsou splnény. Podle navrhovatelky, pokud se nedostatek udajd, a tedy védecka nejistota, tyka
vylucovacich kritérii uvedenych v bodé 3.6.5 prilohy II tohoto nafizeni, nemuze tato pochybnost
vést ke schvaleni obnoveni ac¢inné latky.

Zaprvé je pravda, jak v podstaté tvrdi navrhovatelka, ze odivodnéni obsazené ve druhé vété
bodu 272 napadeného rozsudku je nejednozna¢né. Tribundl tim, ze uvedl, Ze nedostatek udaji
»nutné“ neznamend, Ze nejsou splnény podminky clanku 4 narizeni ¢. 1107/2009, naznacil, ze
mohou existovat situace, v nichz takovy nedostatek udaji vede k opacnému zavéru, avsak
neupresnil, o jaké situace se jednd. V tomto ohledu z odkazu na body 69 az 97 napadeného
rozsudku, ktery Tribundl ucinil v prvni vété tohoto bodu 272, nelze vyvodit, ze by Tribunal
formuloval zjisténi o tom, jak ma Komise posuzovat nedostatek udajli, a to ani za okolnosti
projednavané véci, jak v podstaté uvedla v bodech 105 az 107 svého stanoviska generalni
advokatka.

V kazdém pripadé je tfeba pripomenout, ze podle ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009 mize byt icinna
latka schvalena pouze tehdy, pokud zejména podle odstavce 3 pism. b) tohoto ¢lanku 4 nema POR
obsahujici tuto latku skodlivé acinky na lidské zdravi. Podle ¢l. 7 odst. 1 tohoto narizeni prislusi
zadateli o schvdleni nebo obnoveni schvéleni takové ucinné latky prokazat, Ze tato podminka je
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splnéna (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 1. fijna 2019, Blaise a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800,
body 78 a 114). Z toho vyplyvd, ze Tribundl mél upresnit pravni dopad nedostatku udaji pri
posuzovani podminek pro schvéleni stanovenych v ¢lanku 4 tohoto nafizeni.

Za téchto podminek je druhd véta bodu 272 napadeného rozsudku stizena vadou spocivajici
v nedostatecném odtvodnéni, jelikoz Tribundl jasné a jednoznacné neuvedl své avahy, aby se
zucastnéné strany mohly sezndmit s diivody jeho rozhodnuti a Soudni dviir mohl provést soudni
prezkum [v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 4. rijna 2024, UPL Europe a Indofil Industries
(Netherlands) v. Komise, C-262/23 P, EU:C:2024:862, bod 132 a citovand judikatura].

Je vsak tfeba pripomenout, ze doslo-li v odivodnéni rozsudku Tribundlu k poruseni unijniho
prava, avsak je patrné, ze jeho vyrok je opodstatnény z jinych pravnich dtvodd, nemtze takové
poruseni vést ke zruseni tohoto rozsudku a je tfeba nahradit odivodnéni (rozsudek ze dne
11. listopadu 2021, Autostrada Wielkopolska v. Komise a Polsko, C-933/19 P, EU:C:2021:905,
bod 58 a citovana judikatura).

Tak tomu je v projedndvané véci.

Nejprve, jak spravné tvrdila Komise, navrhovatelka nezpochybnuje body 101, 249, 274 a 292
napadeného rozsudku. Zejména netvrdi, ze by Tribundl zkreslil dikazy nebo se dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz v podstaté dospél k zavéru, ze Komise mohla jako spravce
rizik na zakladé zavértt EFSA z roku 2018 a nivrhu zprdvy o posouzeni vypracovaného ZCS,
vyslovné citovanych v bodé 249 Sestém pododstavci a v bodé 274 napadeného rozsudku, pravem
dospét k zavéru, Ze ackoli cypermethrin mtze mit tc¢inky na ¢innost endokrinniho systému, jedno
z kumulativnich kritérii uvedenych v bodé 3.6.5 patém pododstavci prilohy II nafizeni
¢. 1107/2009 ve znéni narizeni ¢. 2018/605, a to kritérium $kodlivého acinku na lidské zdravi,
nebylo splnéno, a bylo tedy nepravdépodobné, Ze by cypermethrin narusoval cinnost
endokrinniho systému.

Dale Tribunal v bodé 100, bodé 276 prvni vété a bodé 359 napadeného rozsudku pravem uvedl, ze
kritéria uvedend v tomto bodé 3.6.5 prilohy II natizeni ¢. 1107/2009 predstavuji vylucovaci kritéria
v tom smyslu, ze ucinna latka se schvéli, pokud neni povazovana za latku s ucinky narusujicimi
¢innost endokrinniho systému, které by mohly byt skodlivé pro ¢lovéka.

Jak totiz v podstaté uvedla generdlni advokatka v bodech 111 az 117 a 140 svého stanoviska,
schvdleni takové ucinné latky zavisi nikoli na prokazani absence uc¢inka narusujicich c¢innost
endokrinntho systému, ale v souladu s kritérii uvedenymi v bodech 3.6.5 patém a Sestém
pododstavci prilohy II tohoto nafizeni ve znéni nafizeni ¢. 2018/605 naproti tomu zavisi na tom,
zda lze na zakladé dostupnych relevantnich védeckych tdaja prokazat, ze tato laitka ma vlastnosti
narudujici ¢innost endokrinniho systému, které mohou mit nezadouci ucinky na clovéka. Za
téchto podminek a s ohledem na skutecnosti pripomenuté v bodé 203 tohoto rozsudku
skutecnost, ze dostupné védecké tudaje, které mohly byt predmétem védeckého posouzeni,
vykazuji mezery, které neumoznuji konstatovat, ze i¢inna latka ma takové ac¢inky, nebrani tomu,
aby bylo obnoveno jeji schvéleni, jak v podstaté rozhodl Tribundl v bodé 276 napadeného
rozsudku.

Konecné je treba poznamenat, ze v bodé 309 druhé vété napadeného rozsudku Tribunél doplnil
odGvodnéni obsazené v prvni vété tohoto bodu, které je totozné s odivodnénim obsazenym ve
druhé vété bodu 272 uvedeného rozsudku, které je treba vykladat ve svétle tohoto bodu 309
druhé véty téhoz rozsudku. V tomto ohledu je treba konstatovat, Ze navrhovatelka
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nezpochybnuje zavér uvedeny ve druhé vété uvedeného bodu 309, podle néhoz Komise ve
sporném rozhodnuti pravem dospéla k zavéru, ze predmét, rozsah a vyznam nedostatku udajt
musi byt posouzeny spravcem rizik s ohledem na obecné zavéry hodnotiteld, ktefi se v kone¢ném
vysledku vyjadfuji k otdzce, zda tyto nedostatky tdaji mohou zpochybnit zavéry tykajici se
mozného ,bezpecného” reprezentativniho pouziti ve smyslu ¢lanku 4 nafrizeni ¢. 1107/20009.

Kazdopadné nelze zdsadu obezrietnosti v pripadé nedostatku udaji za vSech okolnosti vykladat
tak, ze zbavuje spravce rizik veskerého prostoru pro uvazeni pri uplatiovani kritérii stanovenych
v ¢lanku 4 narizeni ¢. 1107/2009, jelikoz je na ném, aby posoudil opatfeni vhodna ke snizeni rizika
na prijatelnou droven, a to v souladu se zasadou proporcionality.

Zadruhé s ohledem na vyse uvedené tivahy musi byt vytky navrhovatelky tykajici se bodt 273, 357
a 358 napadeného rozsudku odmitnuty jako irelevantni, jelikoz divody, na nichz se zakladaj,
vychdzeji z divod uvedenych v bodech 101 a 274 napadeného rozsudku, které navrhovatelka
nekritizovala. Argument namireny proti bodu 359 uvedeného rozsudku musi byt odmitnut jako
neopodstatnény.

Zatteti je rovnéz tfeba odmitnout tvrzeni navrhovatelky namifend proti bodim 361 a 363
napadeného rozsudku, podle nichz mél Tribundl konstatovat, ze bylo na Komisi, aby vyzvala
zadatele o obnoveni schvaleni cypermethrinu, aby pred prijetim provadéciho nafrizeni 2021/2049
predlozil dodatecné informace o ucincich této latky na c¢innost endokrinniho systému, namisto
toho, aby rozhodla o spravnosti rozhodnuti vyzddat si po prijeti tohoto nafizeni a do
15. prosince 2023 dodate¢né potvrzujici informace o téchto Gcincich, aby nerozhodovala bez
dostate¢nych védeckych tdajt a dodrzela zasadu obezfetnosti.

Jak totiz pravem uvedl Tribundl v bodech 256, 257 a 364 napadeného rozsudku, aniz to
navrhovatelka zpochybnila, z ¢l. 14 odst. la provadéciho narizeni ¢. 844/2012 ve znéni
provadéciho narizeni 2018/1659 vyplyvd, Ze Komise neni povinna pozadovat dodatec¢né
informace za tcelem ovéreni dodrzovani novych kritérii stanovenych v bodé 3.6.5 prilohy II
narizeni ¢. 1107/2009, ale pouze m4 tuto moznost.

Z toho vyplyva, ze druhy davod a druhd ¢ast ¢tvrtého didvodu musi byt zc¢asti zamitnuty jako
irelevantni a z¢4asti zamitnuty jako neopodstatnéné.

K prvni Cdsti Ctvrtého diivodu vychazejici ze zneuZivajici povahy druhé Zadosti o potvrzujici
informace o toxicité izomeru

Argumentace ucastnic rizeni

V prvni c¢asti ¢tvrtého davodu navrhovatelka zpochybnuje zavéry Tribundlu tykajici se druhé
zadosti o potvrzujici informace o relativni toxicité rtznych izomerd cypermethrinu, kterou
Komise zaslala zadateli o obnoveni schvaleni této ac¢inné latky.

Podle navrhovatelky bod 1.9 ¢tvrty pododstavec casti A prilohy narizeni ¢. 283/2013 jasné stanovi,
ze ,pokud je Ucinnd latka smési izomerd, musi byt uveden pomér nebo rozsah poméra obsahu
izomerd“ a ,musi byt ozndmena relativni biologickd aktivita kazdého izomeru, a to z hlediska
ucinnosti i toxicity”. Z toho vyplyva, ze pfi nedostatku informaci o relativni toxicité jednotlivych
izomert cypermethrinu byla dokumentace k Zadosti o obnoveni schvaleni nedplnd. EFSA ostatné
na tento nedostatek udaji poukazal ve svych zavérech, kdyz uvedl, Ze ,relativni toxicita
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jednotlivych izomert nebyla uvedena, ackoli je to pozadovano (nedostatek udaji)“. Podle bodu 2.2
prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 lze pritom schvéleni nebo obnoveni schvéleni tc¢inné latky udélit
pouze na zdkladé dplné dokumentace, s vyjimkou vyjimecnych pripadd, kdy jsou chybéjici
informace povazovany za informace potvrzujici povahy a jsou vyzadovany pouze pro zvyseni
davéryhodnosti rozhodnuti.

Navrhovatelka tvrdi, ze se Tribundl dopustil nékolika nespravnych pravnich posouzeni, kdyz
zamitl ji predlozené vytky.

Zaprvé zavér uvedeny v bodech 342 a 347 napadeného rozsudku, podle néhoz lze na zdkladé ¢l. 6
pism. f) nafizeni ¢. 1107/2009 pozadovat potvrzujici informace, je stizen tfemi nespravnymi
pravnimi posouzenimi. Nejprve je tfeba uvést, Ze toto ustanoveni se nevztahuje na zadosti
o dodate¢né informace tykajici se udajti, které musi byt poskytnuty v dokumentaci pro schvéleni
podle nafizeni ¢. 283/2013. Jinymi slovy, nepouzije se v situacich, kdy je dokumentace netpln4,
které spadaji pod bod 2.2 prilohy II narizeni ¢. 1107/2009. Déle i za predpokladu, ze by se pouzil
clanek 6 pism. f) tohoto nafizeni, Tribundl nevysvétlil, v ¢em by pokyny EFSA zvefejnéné
v roce 2019 a prezentované jako pouhd pomucka pro Zadatele o schvéleni predstavovaly novy
pozadavek ve smyslu tohoto ¢lanku 6 pism. f). Kone¢né Tribundl nespravné omezil prezkum na
to, zda se Komise nedopustila nespradvného posouzeni, zatimco se jednalo o otazku vykladu
uvedeného ¢l. 6 pism. f).

Zadruhé navrhovatelka tvrdi, Ze Tribundl zkreslil pisemnosti ve spise, kdyz v bodé 343
napadeného rozsudku dospél k zavéru, Ze neexistuje vnitini rozpor mezi zjisténim EFSA, ze mély
byt predlozeny dodatecné informace, a postojem Komise ve sporném rozhodnuti, kdyz povazovala
dokumentaci za Gplnou. Tvrdi, Ze nedostatek tidajii pozadovanych prislusnymi pravnimi predpisy
v dokumentaci nutné vylucuje, aby mohla byt povazovana za tGplnou, a Ze je nespravné tvrdit, jak
ucinil Tribundl v bodé 346 napadeného rozsudku, zZe se EFSA omezil na zddost o konkrétnéjsi
informace.

Zatreti Tribunal idajné rovnéz zkreslil argumentaci navrhovatelky, kdyz v bodé 345 napadeného
rozsudku prohlésil za nepfipustny z diivodu jeho opozdénosti argument vychézejici z poruseni
bodu 1.9 ctvrtého pododstavce casti A prilohy narizeni ¢. 283/2013, ackoli tento argument byl
vznesen v jeji zadosti o vnitini prezkum a prevzat v bodé 89 jeji zaloby na neplatnost.

Komise tyto argumenty zpochybnuje.

Komise se predev§im domniva, Ze vytky navrhovatelky jsou nepfipustné, protoze vychazeji
z predpokladu, Ze navrhovatelka v prvnim stupni tvrdila, Ze Zadatel neuvedl biologickou aktivitu
kazdého izomeru, jak stanovi bod 1.9 ¢tvrty pododstavec casti A prilohy narizeni ¢. 283/2013.
Navrhovatelka vsak nezpochybnuje, Ze tento argument byl vznesen az ve fazi repliky. V duplice
Komise nicméné uznava, ze v bodé 89 zaloby na neplatnost jiz bylo uvedeno, ze zadatel neuvedl
biologickou aktivitu kazdého izomeru v souladu s bodem 1.9 ¢tvrtym pododstavcem césti
A prilohy narizeni ¢. 283/2013. Komise nicméné tvrdi, Ze na rozdil od toho, co uvedl Tribunal
s odkazem na bod 337 napadeného rozsudku, navrhovatelka neprokazala dostatecné tzkou
souvislost mezi timto argumentem a vytkami vznesenymi v zddosti o vnitini prezkum. Komise
proto navrhuje Soudnimu dvoru, aby nahradil divody uvedené v bodé 345 napadeného
rozsudku, nebot argument navrhovatelky je nepfipustny z jiného pravniho davodu, jelikoz je
opozdény a nevychazi ze skute¢nosti, které vysly najevo v pribéhu fizeni ve smyslu ¢l. 84 odst. 1
jednaciho radu Tribunalu.
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Komise se v kazdém pripadé domnivd, ze argumentace navrhovatelky je neopodstatnéna.

Pokud jde v prvé radé o vyklad ¢l. 6 pism. f) nafizeni ¢. 1107/2009, Komise pripousti, Ze se toto
ustanoveni nevztahuje na dodatecné zadosti tykajici se informaci, které maji byt uvedeny
v dokumentaci pro schvileni. Komise se vsak domnivd, Ze tato okolnost neni v rozporu
s postojem vyjadfenym ve sporném rozhodnuti, podle néhoz byla dokumentace predlozena
v iplném znéni, jak Tribunél uvedl v bodé 343 napadeného rozsudku. Clinek 6 pism. f) naiizeni
¢. 1107/2009 totiz umoznuje Komisi pozadovat dodatecné potvrzujici informace, pokud jsou
béhem hodnoticiho postupu stanoveny nové pozadavky. Kromé toho, z bodd 341 a 346
napadeného rozsudku vyplyvd, ze v dobé predlozeni dokumentace neexistovaly zadné pokyny,
které by upresinovaly zplisob hodnoceni a zohlednéni izomert, pricemz nedostatek udaja se
objevil az po prijeti pokynd EFSA z roku 2019. Z toho vyplyv4, Ze v dobé predlozeni
dokumentace pro schvaleni zadatel Gplné poskytl pozadované informace o izomerech.

Komise mimoto na zdkladé bodu 69 rozsudku ze dne 6. kvétna 2021, Bayer CropScience a Bayer
v. Komise (C-499/18 P, EU:C:2021:367), tvrdi, Ze nové pokyny EFSA nutné predstavuji nové
technické poznatky ve smyslu ¢l. 6 pism. f) nafizeni ¢. 1107/2009, a to bez ohledu na jejich ptivod
nebo dokument, v némz jsou uvedeny.

Jak navic vyplyva z bodu 342 napadeného rozsudku, Tribundl se na rozdil od toho, co tvrdi
navrhovatelka, neomezil pouze na konstatovani, ze se Komise nedopustila zjevné nespravného
posouzeni. Rovnéz oveéril, ze Komise neporusila prislusna procesni pravidla.

V druhé radé Komise poznamenavd, Ze kritika vznesend ve vztahu k bodu 343 napadeného
rozsudku v podstaté prebiraji kritiku, kterd byla jiz vznesena proti bodim 341 a 346 uvedeného
rozsudku, a musi byt ze stejnych divodd zamitnuta. Dodava, Ze navrhovatelka nepredlozila
zadné vhodné dikazy, které by podlozily jeji dalsi tvrzeni.

Zavery Soudniho dvora

Pokud jde nejprve o vytku navrhovatelky smétujici proti bodu 345 napadeného rozsudku, v némz
Tribunadl prohlasil za nepripustny argument navrhovatelky vychézejici z poruseni bodu 1.9 césti
A prilohy nafizeni ¢. 283/2013 z dGvodu, Ze byl vznesen az ve fazi repliky, je tfeba pfipomenout,
ze jestlize navrhovatel tvrdi, Ze doslo ke zkresleni jeho vlastnich argument, musi podle
clanku 256 SFEU, ¢l. 58 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie a ¢l. 168
odst. 1 pism. d) jednaciho fddu Soudniho dvora presné oznacit dukazy, které byly udajné
zkresleny, a prokdzat chyby v analyze, které podle jeho ndzoru vedly Tribunal k takovému
zkresleni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 13. cervence 2023, Komise v. CK Telecoms UK
Investments, C-376/20 P, EU:C:2023:561, bod 212 a citovana judikatura).

Tak tomu je v projednavané véci.

Jak tvrdila navrhovatelka a jak uvedla generalni advokatka v bodé 80 svého stanoviska, z bodu 44
zadosti o vnitini prezkum a z bodu 89 Zaloby na neplatnost totiz jasné vyplyva, Ze navrhovatelka
vyslovné tvrdila, ze druha zadost o potvrzujici informace tykajici se relativni toxicity jednotlivych
izomeri cypermethrinu nesplinuje pozadavek stanoveny v bodé 1.9 ¢tvrtém pododstavci casti
A prilohy nafizeni ¢. 283/2013.
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Z toho vyplyva, ze Tribundl tim, ze v bodé 345 napadeného rozsudku prohlasil za nepfipustny
argument navrhovatelky vychdzejici z poruseni bodu 1.9 ¢tvrtého pododstavce ¢asti A prilohy
narizeni ¢. 283/2013 z davodu, ze byl predlozen az ve fazi repliky, zkreslil argumentaci
navrhovatelky.

Toto zkresleni vSak samo o sobé nestaci ke zruseni napadeného rozsudku, jelikoz Tribunal
v kazdém pripadé tento argument posoudil z meritorniho hlediska a odmitl jej s odivodnénim,

ze izomery sice byly zohlednény, ale EFSA povazoval za nezbytné ziskat presnéjsi informace
a zjistil, ze idaje jsou neuplné, jak vyplyva z bodu 346 napadeného rozsudku.

Ackoli Tribundl prezkoumal tento argument z meritorniho hlediska, z odGivodnéni, které uved!
v bodé 346 napadeného rozsudku, nicméné nelze pochopit, jak na néj ve skutecnosti reagoval.

Je totiz tfeba pripomenout, Ze podle bodu 1.9 ¢tvrtého pododstavece casti A prilohy narizeni
¢. 283/2013, ktery stanovi pozadavky na udaje o ucinnych latkach, které musi byt uvedeny
v dokumentaci pro schvaleni nebo obnoveni schvileni, ,[p]okud je ucinnd latka smési izomert,
musi byt uveden pomér nebo rozsah pomértt obsahu izomert. Musi byt ozndmena relativni
biologicka aktivita kazdého izomeru, a to z hlediska icinnosti i toxicity*.

Jak pritom vyplyva zejména z bodu 13 odiavodnéni provadéciho natizeni 2021/2049, cypermethrin
je smési osmi izomert. Proto musela dokumentace predlozena zadateli o obnoveni jeho schvéleni
obsahovat informace uvedené v bodé 1.9 ctvrtém pododstavci ¢asti A prilohy nafizeni ¢. 283/2013.

Proto pouha okolnost, Ze jak Tribunal konstatoval v bodé 346 napadeného rozsudku, byly izomery
»zohlednény“ bez ohledu na presny vyznam tohoto vyrazu, jak zdaraznila generalni advokatka
v bodech 94 a 95 svého stanoviska, nemtze znamenat, Zze zadatelé o obnoveni schvaleni
cypermethrinu uvedli pomér nebo rozsah poméra obsahu izomert, ani Ze v dokumentaci pro
obnoveni uvedli relativni biologickou aktivitu kazdého izomeru, a to jak z hlediska tcinnosti, tak
z hlediska toxicity této ucinné latky.

Yev s

specifické toxikologické studie pro jednotlivé izomery, takze nebylo mozné dospét k zavéru
ohledné jejich relativni toxicity, jak Tribundl sim uvedl v bodé 343 napadeného rozsudku.

Kromé toho, jak v podstaté pripomnéla Komise ve sporném rozhodnuti, druha zadost
o ,potvrzujici informace®, kterou méli zZadatelé o obnoveni schvileni ucinné latky predlozit
Komisi, ¢lenskym stathm a EFSA  nejpozdéji do 15. prosince 2023, uvedena
v priloze I provadéciho narizeni 2021/2049, se tykala ,relativni toxicity jednotlivych izomert
cypermethrinu, zejména enantiomeru (1S-cis-a-R)“. Tato zadost mohla pouze potvrdit, ze tdaje
o relativni toxicité téchto jednotlivych izomerG dosud nebyly zahrnuty do dokumentace
predlozené zadateli o obnoveni schvaleni této uc¢inné latky, jak uvedl EFSA v zavérech z roku 2018.

Je sice pravda, Ze v dobé podani zadosti o obnoveni schvaleni EFSA dosud nezverejnil pokyny pro
identifikaci udajt, avsak je tieba poznamenat podobné jako generalni advokatka v bodé 83 svého
stanoviska, Ze povinnost vyplyvajici z bodu 1.9 ¢tvrtého pododstavce casti A prilohy narizeni
¢. 283/2013 neni spojena s zddnou odklddaci podminkou, zejména pokud jde o predchozi prijeti
takovych pokyna.
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Vzhledem k tomu, Ze nebylo prokazano, Ze idaje o relativni toxicité izomert cypermethrinu, které
jsou vyzadovany podle bodu 1.9 ¢tvrtého pododstavce casti A prilohy narizeni ¢. 283/2013, byly
obsazeny v dokumentaci predlozené zadateli o obnoveni schvileni cypermethrinu, Tribunal
v bodech 342 a 347 napadeného rozsudku chybné rozhodl, ze Komise byla opravnéna povazovat
tyto informace za pouhé ,dodatecné potvrzujici informace” ve smyslu ¢l. 6 pism. f) narizeni
¢. 1107/20009. Jak totiz uvedla generalni advokatka v bodé 88 svého stanoviska, udaje, které musi
byt obsazeny v dokumentaci predlozené za ticelem obnoveni schvaleni Gcinné latky, nemohou
byt timto ustanovenim pokryty.

Z toho vyplyva, ze prvni ¢ésti ctvrtého divodu musi byt vyhovéno.

Ke tretimu divodu vychdzejicimu z nezohlednéni dalsich nedostatkii v udajich, které urcil
EFSA

Argumentace ucastnic rizeni

Ve tretim divodu napadd navrhovatelka zavéry Tribundlu uvedené v bodech 309, 310, 312 a 313
napadeného rozsudku.

Navrhovatelka nejprve tvrdi, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz
v bodé 309 napadeného rozsudku rozhodl, Ze nedostatek Gdaji nutné neznamend, ze kritéria
stanovena v ¢lanku 4 narizeni ¢. 1107/2009 nejsou splnéna. Vzhledem k tomu, Ze EFSA
identifikoval 24 nedostatkd udajii, na které navrhovatelka vyslovné poukdzala v zalobé na
neplatnost, je takovy zavér neslucitelny se zdsadou obezrietnosti, na které je toto narizeni
zaloZeno, jakoz i s rozdélenim dikazniho bfemene, které stanovi. Vzhledem k poctu a povaze
chybéjicich udaji predstavovalo obnoveni schvéleni cypermethrinu bez ziskdni dodate¢nych
informaci zjevné nespravné posouzeni.

Navrhovatelka dale tvrdi, Ze Tribundl nespravné vylozil smysl jeji argumentace, kdyz v bodé 310
napadeného rozsudku uvedl, Ze zaménila faktickou tplnost dokumentace predlozené ZCS
s nedostatky udajd, které mutze EFSA zjistit pri posouzeni rizik. Podle navrhovatelky to, Ze
v dokumentaci zddosti o obnoveni schvédleni chybi ddaje, které je zadatel povinen predlozit,
neumoziuje provést Uplné posouzeni doty¢né ucinné latky, a proto brani obnoveni jejiho
schvéaleni Komisi.

Konec¢né navrhovatelka tvrdi, Ze kdyz Tribundl v bodé 312 napadeného rozsudku rozhodl, Ze
navrhovatelka neuvedla, v ¢em musely ¢etné nedostatky v udajich nutné vést Komisi k zavéru, ze
kritéria stanovend v clanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009 nebyla splnéna, a odmitnout obnoveni
schvéleni cypermethrinu, obratil diikazni bfemeno v rozporu se systematikou tohoto narizeni.
Podle navrhovatelky Tribunal predpokladal, ze tato kritéria byla splnéna, ¢imz ji ulozil povinnost,
aby prokazala opak. Takovy pristup vSak podle ni znamen3, Ze by se od navrhovatelky vyzadovalo
prokazani skutecnosti, které jiz z povahy véci neni mozné prokazat, protoze nedostatek udaji
odkazuje na situaci védecké neznalosti, kterd znemoznuje jakékoli posouzeni dodrzovani
uvedenych kritérii. Navrhovatelka tvrdi, ze béhem rizeni naopak prokazala, Ze tento nedostatek
udaji, které se tykaji pravnich a povinnych ndlezitosti, a priori znemoznoval jakykoli kladny
zavér ohledné splnéni téchto kritérii, ¢imz vyvolal vazné pochybnosti o legalité provadéciho
narizeni 2021/2049. Z tohoto divodu navrhovatelka rovnéz povazuje za irelevantni judikaturu,
na kterou odkazuje bod 313 napadeného rozsudku, podle niz preventivni opatieni nemuize byt
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zaloZeno na cisté hypotetickém pristupu k riziku, protoze v pripadé nedostatku informaci, které
s

vSak unijni normotviirce povazuje za nezbytné, neni otazkou ,hypoteticky” charakter rizika, ale
samotnd moznost jej identifikovat, a tedy i ridit.

Komise navrhuje treti divod zcasti zamitnout jako irelevantni a zcdsti zamitnout jako
neopodstatnény.

Zavery Soudniho dvora

Pokud jde o vytku navrhovatelky smérujici proti zavéru Tribundlu obsazenému v bodé 309
napadeného rozsudku, je tfeba uvést, ze prvni véta tohoto bodu 309, kterd je totoznd s druhou
vétou bodu 272 uvedeného rozsudku, vykazuje stejnou nejednoznacnost jako ta, ktera byla
konstatovana v bodé 198 tohoto rozsudku. Z toho vyplyvi, ze ze stejnych divodd je tento zaveér
stizen nedostatecnym od@vodnénim.

Jak vsak jiz bylo zdtraznéno v bodé 206 tohoto rozsudku, Tribundl doplnil odtvodnéni uvedené
v bodé 309 prvni vété napadeného rozsudku tim, ze ve druhé vété tohoto bodu uvedl, ze Komise
ve sporném rozhodnuti pravem dospéla k zavéru, ze predmét, rozsah a vyznam nedostatku adaja
musi byt posouzeny spravcem rizik s ohledem na obecné zavéry hodnotiteld, ktefi se v kone¢ném
vysledku vyjadfuji k otdzce, zda tyto nedostatky tdaji mohou zpochybnit zavéry tykajici se
mozného bezpecného reprezentativniho pouziti ve smyslu ¢lanku 4 narizeni ¢. 1107/2009.

Navrhovatelka vSak nezpochybnuje od@ivodnéni uvedené ve druhé vété bodu 309 napadeného
rozsudku.

Stejné tak nevzndasi zadnou konkrétni vytku proti bodu 314 napadeného rozsudku, v némz
Tribundl dospél k zavéru, zZe ,Cetné nedostatky udaja”“ samy o sobé neumoznuji dospét k zavéru,
ze kritéria stanovend v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009 nebyla splnéna, nebot Komise jako spravce
rizik mize v souladu se zasadou obezfetnosti posoudit v jednotlivych pripadech, zda jsou tato
kritéria pro danou ucinnou latku splnéna, a to i pres pripadné nedostatky udaji.

Jak bylo pritom uvedeno v bodé 207 tohoto rozsudku, nelze zdsadu obezfetnosti v pripadé
nedostatku udajt ve vsech pripadech vyklddat tak, ze zbavuje spravce rizik veskerého prostoru
pro uvazeni pri uplatnovani kritérii stanovenych v ¢lanku 4 narizeni ¢. 1107/2009, jelikoz je na
ném, aby posoudil opatreni vhodnd ke snizeni rizika na prijatelnou troven, a to v souladu se
zdsadou proporcionality.

To plati tim spiSe, ze EFSA v posouzeni rizik nepovazoval uvedené nedostatky tdaja za kritické
oblasti obav, ani za prekdzku pro prokazani neskodnosti doty¢né ucinné latky, jak uvedla
generalni advokatka v bodé 67 svého stanoviska.

Za téchto podminek bylo na navrhovatelce, aby v souladu s judikaturou citovanou
v bodé 82 tohoto rozsudku, a jak pravem rozhodl Tribundl v bodé 312 napadeného rozsudku,
prokazala, v ¢em ,Cetné nedostatky udaji“, na které se odvoldvd, nutné musely vést Komisi
k zavéru, ze kritéria stanovend v ¢lanku 4 natizeni ¢. 1107/2009 nebyla splnéna, a k zamitnuti
obnoveni cypermethrinu.

Z toho vyplyva, Ze treti dtivod kasa¢niho opravného prostredku musi byt zamitnut.
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K pdatému divodu vychdzejicimu z neposouzeni dlouhodobé toxicity reprezentativniho
pouZziti predlozZeného Zadatelem

Argumentace ucastnic rizeni

V patém davodu navrhovatelka tvrdi, Ze se Tribunal dopustil nékolika nespravnych pravnich
posouzeni pri vykladu ¢l. 4 odst. 3 a 5 nafrizeni ¢. 1107/2009, kdyZz odmitl jeji argumentaci
vychdazejici z toho, ze cypermethrin mohl byt schvdlen pouze za podminky, ze byla posouzena
dlouhodobad toxicita reprezentativniho pouziti POR obsahujiciho tuto uc¢innou latku.

Zaprvé navrhovatelka vytykd Tribundlu, ze v bodé 418 napadeného rozsudku pouzil nespravny
vyklad ¢l. 4 odst. 5 tohoto nafizeni, kdyZz rozhodl, Ze Gcelem tohoto ustanoveni neni rozsirit
pozadavky stanovené v odstavcich 1 az 3 tohoto ¢lanku 4 na POR v jednom nebo vice jejich
reprezentativnich pouzitich. Tvrdi, Ze ¢l. 4 odst. 5 uvedeného narizeni naopak vyzaduje, aby
alespon jedno reprezentativni pouziti POR obsahujiciho danou G¢innou latku splhovalo kritéria
stanovena v ¢l. 4 odst. 1 az 3 nafizeni ¢. 1107/2009 pro to, aby bylo mozné danou latku povazovat
za latku splnujici tyto pozadavky. Dodava, Ze tato kritéria se vztahuji na samotné POR, a nikoli
pouze na ucinnou latku. Vzhledem k tomu, ze kritéria uvedena v bodé 3 prilohy II uvedeného
narizeni konkretizuji a provadéji kritéria stanovend v Cl. 4 odst. 1 az 3 tohoto nafizeni, se tedy
vztahuji rovnéz na reprezentativni pouziti. Komisi proto prislusi, aby pied obnovenim schvaleni
ucinné latky zajistila, Ze reprezentativni pouziti nema bezprostfedni ani zpozdéné skodlivé
ucinky na zdravi lidi nebo zvirat.

Zadruhé se navrhovatelka domniva, ze Tribunal v bodech 421 a 424 napadeného rozsudku na
zakladé vnitiné rozpornych a nedplnych tvah rozhodl, ze zavér prijaty v bodé 418 uvedeného
rozsudku nelze vykladat tak, Ze opraviiuje Komisi k obnoveni schvéaleni Gc¢inné latky, jejiz jediny
testovany POR vykazuje dlouhodobou toxicitu, protoze unijni normotviirce stanovil, ze
kumulativni G¢inky slozek POR musi byt zohlednény jak pri obnoveni schvéleni Gc¢innych latek,
tak pri povolovani POR. Navrhovatelka tvrdi, Ze Tribundl neuved], jak by se Komise mohla ujistit
o absenci dlouhodobé toxicity reprezentativniho pouziti, pokud toto pouziti nespliuje kritéria
stanovend v ¢l. 4 odst. 1 az 3 narizeni ¢. 1107/2009, ani kritéria stanovend v bodé 3 prilohy II
tohoto narizeni.

Zatreti navrhovatelka tvrdi, Ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni a porusil
rozlozeni dikazniho biemene, kdyZz v bodé 427 napadeného rozsudku rozhodl, Ze navrhovatelka
nepredlozila Zadné diikazy, které by mohly vyvolat ,vérohodné pochybnosti“ o legalité posouzeni
Komise ve sporném rozhodnuti, podle néhoz cypermethrin v jednom z reprezentativnich pouziti
nevykazuje zadnou karcinogenitu ani dlouhodobou toxicitu.

Tribundl se Udajné nespravné odvoldval na absenci dlouhodobé toxicity nebo karcinogenity
samotné ucinné latky, kdezto otazka se tykala formulace pouzité v ramci zddosti o obnoveni
schvdleni, a sice POR ,,Cypermethrin 500 EC“, ktery obsahuje i jiné slozky nez pouze ticinnou
latku a u kterého bylo tfeba ovérit, zda nevykazuje dlouhodobou toxicitu.

Déle navrhovatelka tvrdi, ze Tribundl obratil diikkazni bfemeno, ¢imz porusil systematiku narizeni
¢. 1107/2009 a zasadu obezfetnosti, na které je zalozeno. Podle ni ji nepfisluselo prokazat, ze
reprezentativni pouziti nevykazuje dlouhodobou toxicitu. Naproti tomu bylo na zadateli
o obnoveni schvileni, aby tento dikaz predlozil. Podle navrhovatelky absence takového
posouzeni postacuje k tomu, aby vznikly vazné pochybnosti o legalité rozhodnuti o obnoveni
schvédleni ucinné latky obsazené v tomto reprezentativnim pouziti. Bylo tedy na Komisi, aby
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prokazala, ze takové posouzeni bylo skute¢né provedeno, coz ve sporném rozhodnuti neucinila.
Navrhovatelka se proto domnivd, ze Tribunal, ktery predpokladal, ze reprezentativni pouziti
nevykazuje dlouhodobou toxicitu, od ni pozadoval, aby prokazala opak, ackoli u pripravku
»Cypermethrin 500 EC“ nebyl proveden zadny test dlouhodobé toxicity, coz znamenalo, Ze ji
ulozil povinnost predlozit dilkaz, ktery neni mozné poskytnout.

Zactvrté navrhovatelka tvrdi, Ze se Tribundl dopustil nékolika nespravnych pravnich posouzeni,
kdyz v bodech 428 az 433 napadeného rozsudku potvrdil argumentaci Komise, Ze nebylo nutné
provést posouzeni dlouhodobé toxicity pripravku ,Cypermethrin 500 ECY, protoze byly
poskytnuty bezpecnostni listy pro kazdou z jeho slozek, které byly posouzeny v davérné casti
navrhu zpravy o posouzeni, a ZCS, EFSA, ani veiejnost nevznesly zadné obavy z dlouhodobé
toxicity tohoto pripravku.

V prvé radé se navrhovatelka domniva, Ze posouzeni uvedené v bodé 428 napadeného rozsudku,
podle kterého Komise mohla mit za to, Ze dlouhodoba toxicita pripravku ,,Cypermethrin 500 EC*
nebyla ,problematicka*, jelikoz ZCS ani EFSA nevyjadrily Zddné obavy, spociva jednak na obrécen
dikazniho bifemene a jednak na nespravném postuldtu, ze pozadavek tykajici se nedostatku
dlouhodobé toxicity se vztahuje pouze na ucinnou latku. Tvrdi, Ze tento pozadavek se vztahuje
také na reprezentativni pouziti. V tomto ohledu pripomind, Ze EFSA v zavérech z roku 2018
v souvislosti s prvni kritickou oblasti obav uvedl, Ze nelze vyloucit genotoxicitu technické
specifikace cypermethrinu, tj. uc¢inné latky a nedcistot vznikajicich pri vyrobnim procesu
a pritomnych v pripravcich na bazi této Gc¢inné latky, coz se primo tyka dlouhodobé toxicity
reprezentativniho pouziti.

V druhé radé navrhovatelka tvrdi, ze zavér uvedeny v bodé 429 napadeného rozsudku, podle
kterého Komise nebyla povinna provést vlastni dodate¢né posouzeni, protoze jednak byl pripravek
»Cypermethrin 500 EC“ jiz na trhu povolen a jednak ani ¢lenské staty, ani EFSA neozndmily zadny
potencidlni problém, je zaloZzen na nékolika pochybenich a vede k nekonzistentnim dutsledkam.
Zejména tvrdi, Ze existence predchozich vnitrostitnich povoleni nemiize zbavit Komisi
povinnosti sama ovérit, zda je pripravek v souladu s pozadavky narizeni ¢. 1107/2009.

Nejprve skutecnost, Ze posuzovaci organy nebo subjekty neoznamily zadny problém, nezbavuje
Komisi povinnosti, aby sama ovérila jeho existenci, zejména pokud toto neoznidmeni vyplyva
z nedostatku studii umoznujicich identifikovat potencidlni riziko. Déle argument, Ze Clenské staty
nutné ovérily, ze dany pripravek neni dlouhodobé toxicky, neni pripustny, protoze byl Komisi
vznesen pozdé ve fazi dupliky. V kazdém pripadé se takovy argument jevi irelevantni, protoze
nutnost provést takové ovéreni byla jasné stanovena az v rozsudku ze dne 1. fijna 2019, Blaise
a dalsi (C-616/17, EU:C:2019:800), pricemz tato povinnost zistala na urovni clenskych stata
z velké casti neuplatnéna. Kone¢né navrhovatelka dodava, ze pokud by takové testy pripravku
,Cypermethrin 500 EC* byly provedeny a predany ¢lenskym statéim, byly by rovnéz sdéleny ZCS
a EFSA v ramci obnoveni schvaleni i¢inné latky, coz se nestalo.

Kromé toho navrhovatelka tvrdi, Ze argumentace Tribunalu vede k nekonzistentnim dutsledkam.
Umoznila by totiz Komisi predpoklddat, ze reprezentativni pouziti spliuje vSechna kritéria
stanovena v ¢l. 4 odst. 1 az 3 nafizeni ¢. 1107/2009, pokud zadny ¢lensky stat nevznesl vyhradu
pri povoleni POR se stejnym slozenim. Takovy predpoklad by znamenal, Ze pfi obnoveni
schvdleni uc¢inné latky by se méla tato latka povazovat za latku splnujici tataz kritéria na zakladé
odstavce 5 tohoto ¢lanku 4. V dasledku toho by ¢lenské staty byly povinny povolit uvedeni na trh
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vSech POR, které jsou totozné s timto reprezentativhim pouzitim, jelikoz toto pouziti jiz bylo
Komisi shleddano v souladu s pozadavky ¢lanku 4. Takovd argumentace v kruhu by zbavila
vyznamu pravidelné a dikladné prehodnocovéani uc¢innych latek stanovené uvedenym narizenim.

Ve treti fadé navrhovatelka zpochybnuje zdvéry uvedené v bodech 431 a 432 napadeného
rozsudku, jimiz Tribundl odmitl jako ,pouhé spekulace” jeji tvrzeni, ze dlouhodoba toxicita
reprezentativniho pouziti nebyla posouzena. Tribundl mél za to, Ze absence odkazu na takové
posouzeni v zavérech EFSA z roku 2018 nebo v ndvrhu zpravy o posouzeni ZCS neumoziiuje
dovodit, ze takové posouzeni nebylo provedeno, a dodal, ze ddvérna ¢ast tohoto navrhu zpravy
o posouzeni obsahuje informace, na nichz je toto posouzeni zalozeno.

Navrhovatelka tvrdi, ze tyto Gvahy vedou k tomu, Ze musi prokdzat negativni skutecnost, coz
predstavuje probatio diabolica, a to tim spiSe, ze nékteré Casti spisu jsou diivérné. Podle ni bylo na
Komisi, aby prokazala, ze takové posouzeni bylo skute¢né provedeno, a na Tribundlu, aby ji
pozadal o jeho predlozeni, aby mohl ovérit jeho obsah. Tribunal se naproti tomu nemohl opirat
o davérny charakter uvedené ¢ésti ndavrhu zpravy o posouzeni pro to, aby mohl nevyvratitelné
predpokladat, Ze dané hodnoceni bylo skutecné provedeno.

Konec¢né ve ctvrté radé navrhovatelka zpochybnuje zavér Tribundlu uvedeny v bodé 433
napadeného rozsudku, v némz Tribunal schvilil pristup Komise, podle néhoz bezpec¢nostni listy
vypracované pro kazdou slozku reprezentativniho pouziti podle narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné smérnice 1999/45/ES a o zru$eni natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES)
C. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Ur. vést. 2006, L 396, s. 1) (déle jen ,naiizeni REACH®) a nafizeni ¢. 1272/2008
postacovaly k urceni dlouhodobé toxicity tohoto pouziti. Navrhovatelka tvrdi, ze pouzité
odavodnéni je nedostatecné a soucasné chybné z pravniho hlediska.

Tribundl podle ni dostatecné neodtivodnil zavér, ze metody klasifikace smési stanovené narizenim
REACH a narizenim ¢. 1272/2008 se vztahuji i na POR. Podle navrhovatelky a v souladu
s rozsudkem ze dne 4. fijna 2023, Ascenza Agro a Industrias Afrasa v. Komise (T-77/20,
EU:T:2023:602, body 463 az 467), predstavuje narizeni ¢. 1107/2009 lex specialis, ktery zavadi
prisnéjsi pravni ramec, nez je ramec téchto narizeni, takze metody pouzivané v jejich kontextu
nelze nutné pouzit na POR. Kromé toho se Tribundl nevyjadril k argumentim navrhovatelky
uvedenym v bodé 115 zaloby na neplatnost, které se tykaly omezeného a nedostatecného
charakteru pozadavk® na tidaje stanovenych narizenim REACH a nafizenim ¢. 1272/2008, jakoz
i nezohlednéni kumulativnich nebo synergickych ucinktt — tzv. , Jkoktejlovych’ ucinka® —
vyplyvajicich z interakce mezi jednotlivymi slozkami POR. V tomto ohledu navrhovatelka tvrdi,
ze Tribundl nezohlednil pozadavky stanovené v bodech 68 a 69 rozsudku ze dne 1. rijna 2019,
Blaise a dalsi (C-616/17, EU:C:2019:800).

Komise se domniv4, Ze paty diivod je neopodstatnény.
Zaprvé tvrdi, Ze, jak Tribunal rozhodl v bodech 418 a 419 napadeného rozsudku, ¢l. 4 odst. 1 a 3

narizeni ¢. 1107/2009 se vztahuje nikoli na POR obsahujici schvalené ucinné latky, ale pouze na
samotné ucinné latky.
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Zadruhé, pokud jde o vytky navrhovatelky sméfujici proti bodtim 421 a 424 napadeného rozsudku,
Komise tvrdi, ze Tribundl dostate¢né odtivodnil své posouzeni. Zdiraznuje, ze divody uvedené
v bodech 422, 423, 425 a 426 uvedeného rozsudku, které navrhovatelka v kasa¢nim opravném
prostfedku ostatné nezpochybnuje, adekvatné reaguji na argumenty predlozené v prvnim stupni.

Zatreti, pokud jde o tvrzeni tykajici se bodu 427 napadeného rozsudku, Komise nejprve tvrdi, ze
navrhovatelka tento bod vyklad4d chybné. Na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatelka, Tribunal
totiz zminil nedostatek dlouhodobé toxicity nebo karcinogenity cypermethrinu nikoli jako u¢inné
latky, ale pouze ,v jednom z jeho pouziti“. Dédle argument vychdazejici z idajného obraceni
dikazniho bfemene vychdzi z nespravného vykladu prislusné judikatury a bodu 427 napadeného
rozsudku. Tribundl se totiZ omezil na to, ze navrhovatelce ulozil diikazni bremeno, které nalezi
kazdému zadateli o vnitini prezkum. Konec¢né, pokud jde o argument navrhovatelky, Ze Komise
nepredlozila dikaz o posouzeni dlouhodobé toxicity pripravku ,,Cypermethrin 500 EC*, odkazuje
Komise na své vyjadreni k vytkdm navrhovatelky proti bodim 428 az 433 napadeného rozsudku,
které je uvedeno v bodech 271 az 274 tohoto rozsudku.

Zactvrté Komise tvrdi, Ze navrhovatelka vyklada chybné bod 428 napadeného rozsudku. Tribunal
podle jejtho ndzoru nerozhodl, zZe absenci dlouhodobé toxicity lze abstraktné vyvodit z pouhé
skutec¢nosti, ze prislusné organy nevyjadrily zadné obavy z dvodu nedostatku studii v této véci.
Tribundl se pouze omezil na konstatovani, ze v projednavané véci skutecnost, Ze pri posuzovani
rizik toxicity cypermethrinu nebyly vyjadifeny zadné obavy, naznacovala, ze pripravek v jednom
nebo vice reprezentativnich pouzitich nepredstavuje zadné problémy, tj. neni dlouhodobé
toxicky. Kromé toho navrhovatelka nijak nedokldda své tvrzeni tykajici se bodu 430 napadeného
rozsudku.

Zapaté Komise nejprve tvrdi, ze kritika namifend proti bodu 429 napadeného rozsudku zcasti
prebird kritiku namifenou proti bodu 428 uvedeného rozsudku, a proto vyzaduje stejnou
odpoveéd. Dodév4, ze argument, ktery prednesla a ktery Tribundal spravné prijal v tomto bodé 429,
byl pripustny, jelikoz reagoval na repliku podanou v prvnim stupni, k niz se navrhovatelka ostatné
mohla vyjadrit na jednani. Déle tvrzeni navrhovatelky, ze pozadavky vyplyvajici z rozsudku ze dne
1. fijna 2019, Blaise a dalsi (C-616/17, EU:C:2019:800), zGstavaji na trovni clenskych stata z velké
¢asti neuplatinovany a nepouzitelné, jsou nepripustnd, protoze nebyla vznesena pred Tribundlem
a v kazdém pripadé nejsou podlozena. Konec¢né, pokud jde o nekonzistentni diisledky, k nimz by
vedly avahy Tribundlu, Komise zdiraznuje, ze jejich cilem bylo pouze urcit, zda Komise, a nikoli
Clenské staty byla povinna provést vlastni dodatecné posouzeni, pokud clenské staty ani EFSA
neoznamily potencidlni problém. Doddav4, Ze argumentaci navrhovatelky, podle niz by clensky
stat byl povinen povolit uvedeni na trh POR, jehoz ac¢innd latka byla schvdlena, odporuje
rozsudek ze dne 25. dubna 2024, PAN Europe (Posouzeni vlastnosti narusujicich c¢innost
endokrinniho systému) (C-309/22 a C-310/22, EU:C:2024:356, bod 83).

Zasesté, pokud jde o tvrzeni navrhovatelky tykajici se bod( 431 a 432 napadeného rozsudku, podle
néhoz ji Tribundl ulozil nemozné dikazni biemeno, Komise odkazuje na vyjadreni, které jiz
podala k vytkdm sméfujicim proti bodu 427 uvedeného rozsudku a v tomto ohledu pripomin4, ze
tento bod 432 odkazuje na bod 42 uvedeného rozsudku a na judikaturu Soudniho dvora.

Konecné zasedmé, pokud jde o vytky tykajici se zavérG obsazenych v bodé 433 napadeného
rozsudku, Komise v prvé radé tvrdi, ze Tribundl nebyl povinen odaGvodnit zjisténi, Ze metody
pouzité v ramci narizeni REACH a nafizeni ¢. 1272/2008 se vztahuji také na POR, jelikoz
navrhovatelka nepredlozila takovy argument v prvnim stupni. V druhé radé se Komise domniva,

ze navrhovatelka vyklada chybné body 463 az 467 rozsudku ze dne 4. fijna 2023, Ascenza Agro
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a Industrias Afrasa v. Komise (T-77/20, EU:T:2023:602). Tento rozsudek neuznal, Ze narizeni
¢. 1107/2009 ma charakter lex specialis ve vztahu k nafizeni REACH a narizeni ¢. 1272/2008.
Tribundl se omezil na konstatovani, Ze Komise nebyla povinna v rdmci tohoto narizeni
¢. 1107/2009 uplatiiovat pristup vyvinuty v narizeni REACH. Nic v8ak nebrani tomu, aby EFSA
v ramci posuzovani rizik pouzil metodu vyplyvajici z posledné uvedeného nafizeni nebo
z narizeni ¢. 1272/2008, pokud odpovidd soucasnému stavu védeckotechnickych poznatkt ve
smyslu ¢l. 12 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 a ¢l. 13 odst. 1 prvniho pododstavce provadéciho
narizeni ¢. 844/2012. V treti radé Komise tvrdi, Ze na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatelka,
narizeni ¢. 1107/2009 nestanovi prisnéjsi rdimec nez narizeni REACH a narizeni ¢. 1272/2008,
ktera jsou rovnéz vyslovné zalozena na zdsadé obezfetnosti, jak potvrzuji rozsudky ze dne
9. listopadu 2023, Chemours Netherlands v. ECHA (C-293/22 P, EU:C:2023:847, bod 60), a ze dne
21. cervence 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, bod 129). Ve ¢tvrté a posledni radé Komise
tvrdi, Ze Tribunal fadné reagoval na argumenty uvedené navrhovatelkou v bodé 115 jeji zaloby na
neplatnost a souhlasi s analyzou, kterou Tribunal rozvedl v bodé 433 napadeného rozsudku.

V replice navrhovatelka opétovné uvadi, Ze v bodé 115 zaloby na neplatnost podrobné vysvétlila
davody, pro¢ metody klasifikace smési stanovené v narizeni REACH a nafizeni ¢. 1272/2008
nebyly pouzitelné v kontextu narizeni ¢. 1107/2009. Dale uvadi, Ze narizeni ¢. 1107/2009 vychazi
ze zasady zakazu uvadéni POR na trh, pokud neni pfedem prokazana jejich neskodnost, zatimco
narizeni REACH vychazi z opacné zasady, zalozené na volném pohybu chemickych latek, pokud
neni prokazana jejich skodlivost a neni prijato rozhodnuti o zdkazu a posteriori. Dodava, ze
davody pro zdkaz stanovené narizenim REACH jsou omezené a nezahrnuji vSechny Skodlivé
ucinky na zdravi lidi nebo zdravi zvirat, ani neprijatelné Gc¢inky na zivotni prostfedi ve smyslu
¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009.

V duplice Komise poukazuje na to, ze zadny ze Ctyf argumentd, které navrhovatelka uvedla
v bodé 115 zaloby na neplatnost, se netykd pouzitelnosti metod klasifikace smési stanovenych
narizenim REACH a narizenim ¢. 1272/2008 na POR. Dodava, ze argumentace navrhovatelky
nezpochybnuje moznost, aby EFSA pfi posuzovani ucinné latky pouzil metodu posouzeni
vyplyvajici z téchto narizeni.

Zavery Soudniho dvora

V patém davodu kasa¢niho opravného prostredku, ktery se tykd posouzeni dlouhodobé toxicity
reprezentativniho pouziti POR obsahujiciho ti¢innou latku cypermethrin, navrhovatelka tvrdi, ze
se Tribundl dopustil nékolika nespravnych pravnich posouzeni pfi vykladu ¢l. 4 odst. 3 a 5 narizeni
¢. 1107/2009. Tvrdi, ze Tribundl nespravné rozhodl, zZe se kritéria uvedena v bodé 3 prilohy II
tohoto narizeni vztahuji pouze na ucinnou latku, ackoli se vztahuji také na reprezentativni
pouziti POR obsahujiciho tuto latku, ¢imz jsou body 418 az 426 napadeného rozsudku stizeny
vadou spocivajici ve vnitiné rozporném odivodnéni a chybném vykladu ¢l. 4 odst. 5 tohoto
narizeni. Déle vytykd Tribundlu, Ze bez ovéreni prijal stanovisko Komise uvedené ve sporném
rozhodnuti, podle kterého absence obav vyjadienych ZCS, EFSA nebo vefejnosti postacuje
k vylouceni dlouhodobé toxicity POR obsahujiciho uvedenou uc¢innou latku, a tim obratil dikazni
bfemeno.

V prvé radé, pokud jde o nespravnd pravni posouzeni, kterd navrhovatelka namitd v souvislosti
s body 418 az 426 napadeného rozsudku, je tfeba predné uvést, ze Tribunal v bodech 418 az 420
napadeného rozsudku rozhodl, Ze se kritéria uvedena v bodech 2 a 3 prilohy II nafizeni
¢. 1107/2009, na ktera odkazuje ¢l. 4 odst. 1 tohoto narizeni, vztahuji nikoli na povoleni POR, ale
na schvdleni uc¢inné latky. Tribunal mimoto dospél k zavéru, ze cl. 4 odst. 5 uvedeného narizeni
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nemad za nasledek rozsifeni pozadavkl stanovenych v odstavcich 1 az 3 tohoto ¢lanku 4 na POR,
jelikoz unijni normotvirce vyslovné rozlisil na jedné strané schvaleni uc¢innych latek na drovni
Unie a na druhé strané povoleni pfipravka obsahujicich tyto latky pro pouziti jako pesticidy, za
které odpovidaji Clenské staty.

Je zajisté pravda, jak spravné uvedl Tribundl, zejména v bodech 419 a 423 napadeného rozsudku,
prijetim nafizeni ¢. 1107/2009 unijni normotvirce zamyslel odlisit postup schvalovani uc¢innych
latek, ktery je upraven kapitolou II tohoto naftizeni, od postupu povolovani POR, ktery je upraven
kapitolou III tohoto narizeni.

Rovnéz je tfeba poznamenat, ze Clanek 4 narizeni ¢. 1107/2009 v souladu se svym nadpisem
stanovi kritéria pro schvalovani tc¢innych latek.

Odstavec 1 tohoto clanku 4 vsak odkazuje, pokud jde o schvileni urcité ucinné latky, na
podminky, které musi spliiovat POR obsahujici tuto uc¢innou latku, tak jak jsou vymezeny
v odstavcich 2 a 3 téhoz ¢lanku 4.

Ddle podle ¢l. 4 odst. 5 narizeni ¢. 1107/2009 ,,pro ucely schvaleni t¢inné latky se odstavce 1,2 a 3
povazuji za splnéné, pokud to bylo stanoveno v pripadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti
alespon jednoho [POR] obsahujiciho tuto tcinnou latku®.

Domnénka zavedend v odstavci 5 tohoto ¢lanku 4 tedy predpoklada, ze bylo prokazéano, ze alespon
jedno reprezentativni pouziti POR obsahujiciho danou Gc¢innou latku splnuje kritéria stanovena
v Cl. 4 odst. 1 az 3 uvedeného nafizeni.

Z toho vyplyva, ze v souladu s rozliSenim provedenym v narizeni ¢. 1107/2009 mezi postupem
schvalovani uc¢inné latky a postupem povolovani POR obsahujiciho takovou uc¢innou latku musi
byt dikaz pozadovany v ¢l. 4 odst. 5 tohoto nafizeni pfedlozen bud v ramci zadosti o povoleni
k uvedeni POR na trh, pricemz dotceny clensky stat musi ovérit splnéni pozadavki stanovenych
v ¢l. 29 odst. 1 uvedeného narizeni, které odkazuji na pozadavky uvedené v ¢l. 4 odst. 2 a 3 tohoto
narizeni, nebo v ramci rizeni o schvaleni nebo obnoveni schvaleni ucinné latky vedeného pred
Komisf. Cldnek 14 odst. 1 natizeni ¢. 1107/2009 ostatné vyslovné potvrzuje, Ze pii obnoveni
schvdleni uc¢inné latky se ma za to, Ze jsou splnény pozadavky clanku 4 tohoto nafizeni, pokud je
prokazano, ze tomu tak je u jednoho nebo vice reprezentativnich pouziti alespon jednoho POR
obsahujiciho danou ucinnou latku.

Jak v podstaté uvedla generalni advokatka v bodé 156 svého stanoviska, schvaleni nebo obnoveni
schvaleni ucinné latky je tedy podminéno tim, ze Komise posoudi jedno nebo nékolik
reprezentativnich pouziti POR, ktery tuto ac¢innou latku obsahuje, s ohledem na kritéria pro
posouzeni stanovend v ¢l. 4 odst. 1 az 3 narizeni ¢. 1107/2009.

Z toho vyplyva, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodé 418
napadeného rozsudku rozhodl, ze tcelem ¢l. 4 odst. 5 tohoto narizeni nebylo rozsifit pozadavky
stanovené v ¢l. 4 odst. 1 az 3 uvedeného nafizeni na POR v jednom nebo vice reprezentativnich
pouzitich.

Jak vsak jiz bylo pfipomenuto v bodé 201 tohoto rozsudku, doslo-li v odévodnéni rozsudku
Tribunalu k poruseni unijniho prava, avsak je patrné, ze jeho vyrok je opodstatnény z jinych
pravnich divodd, nemize takové poruseni vést ke zruseni tohoto rozsudku a je tfeba nahradit
odtivodnéni.
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V projednavané véci pritom Tribundl pravem rozhodl v bodé 421 napadeného rozsudku, ze
Komise nemiize schvalit nebo obnovit schvaleni ucinné latky, pokud jediny testovany POR
obsahujici tuto latku vykazuje dlouhodobou toxicitu.

Z clanku 4 odst. 5 a ¢l. 14 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 totiz vyplyvd, Ze v ramci schvaleni nebo
obnoveni schvéleni urcité uc¢inné latky prislusi Komisi ujistit se o tom, ze bylo prokazano, zZe
alespon jedno reprezentativni pouziti POR obsahujicitho tuto ucinnou latku skutecné splnuje
pozadavky ¢l. 4 odst. 1 az 3 nafizeni ¢. 1107/2009.

Déle je tfeba pripomenout, Ze podle ¢l. 4 odst. 3 pism. b) a ¢l. 29 odst. 1 pism. €) a odst. 2 tohoto
narizeni 1ze POR povolit pouze tehdy, kdyz zadatel zejména na zakladé zkousek, analyz a studii
tykajicich se pripravku prokaze, ze tento pripravek podle soucasnych védeckotechnickych
poznatkli nemd zadné bezprostfedni ani zpozdéné Skodlivé ucinky na lidské zdravi. Tato
podminka nemuze byt povazovdna za splnénou, pokud POR vykazuje néjakou formu
karcinogenity nebo dlouhodobé toxicity (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 1. fijna 2019, Blaise
a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800, body 114 az 116).

V druhé radé navrhovatelka vytyka Tribundlu, Ze v bodech 427 az 433 napadeného rozsudku
nespravné rozhodl, ze se Komise mohla ve sporném rozhodnuti spravné domnivat, ze POR
obsahujici cypermethrin v jednom z jeho reprezentativnich pouziti nevykazuje zadnou formu
karcinogenity nebo dlouhodobé toxicity.

V tomto ohledu vyplyva z odivodnéni napadeného rozsudku, ze Tribundl nejprve v bodé 428
napadeného rozsudku konstatoval, ze i kdyz ,ani zavéry EFSA z roku 2018, ani navrh [zpravy
o posouzeni] vypracovany ZCS neobsahovaly vyslovny odkaz na dlouhodobou toxicitu, nic
nenasvédcuje tomu, ze pripravek v jednom nebo vice svych reprezentativnich pouzitich
vykazoval problematické aspekty”. Déle v bodé 429 uvedeného rozsudku Tribundl uvedl, ze
jelikoz jiz byl tento pripravek povolen na trhu na zakladé vnitrostatnich povolovacich postup,
v jejichz ramci clenské staty ,nutné” ovérily absenci dlouhodobé toxicity, neozndmeni
potencidlniho problému zbavovalo Komisi ,povinnosti provést vlastni dodate¢né posouzeni®.
Konec¢né v bodech 431 a 432 napadeného rozsudku Tribundl odmitl argument navrhovatelky
tykajici se neprovedeni posouzeni dlouhodobé toxicity cypermethrinu na zakladé vyjadreni
Komise, ze dokumenty pro posouzeni ZCS obsahuji svazek 4, ktery je divérny, obsahujici
informace, na jejichz zdkladé byla posouzena ,formulace®, a rozhodl, Ze tento argument
neumoznoval vznik ,vérohodnych pochybnosti“ o legalité sporného rozhodnuti.

Zaprvé je treba poznamenat, ze zavér Tribundlu uvedeny v bodech 428 a 429 napadeného
rozsudku vychazi z predpokladu, Ze byla posouzena dlouhodobi toxicita.

Nejdrive je vsak treba uvést, jak vyplyva z judikatury Soudniho dvora, ze za Gcelem zajisténi
dodrzovani zéasady obezfetnosti nelze predpoklddat neskodnost POR (rozsudek ze dne
1. fijna 2019, Blaise a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800, bod 80).

Dale Tribundl nemohl bez nespravného pravniho posouzeni, jimz je dotcen jeho rozsudek,
rozhodnout, Ze Komise mohla z toho, ze ZCS a EFSA neprovedly posouzeni dlouhodobé toxicity
POR v jednom nebo vice reprezentativnich pouzitich, vyvodit, Ze tento POR nevykazuje zadné
problematické aspekty.
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Naopak prisluselo Tribundlu, aby se ujistil o tom, Ze v rdmci postupu o obnoveni schvéleni
cypermethrinu Komise v souladu se svymi povinnostmi podle ¢l. 4 odst. 5 a ¢l. 14 odst. 1 narizeni
¢. 1107/2009 ovérila, Ze bylo skutecné , prokazano®, ze alespon jedno z reprezentativnich pouziti
POR obsahujiciho tuto G¢innou latku nevykazuje dlouhodobou toxicitu.

Komise zajisté muze podle ¢l. 13 odst. 1 druhého pododstavce provadéciho narizeni ¢. 844/2012
rozhodnout, ze zavér EFSA neni nezbytny. Avs$ak i za predpokladu, ze Komise muze upustit od
posouzeni EFSA tykajiciho se dlouhodobé toxicity u POR obsahujiciho urcitou Gc¢innou latku, je
v projedndvané véci nesporné, ze Komise EFSA neinformovala o tom, Ze zavér neni nezbytny.

Konecné skutecnost uvedend v bodé 429 napadeného rozsudku, ze POR jsou jiz na trhu, nema
zadny vliv na povinnost, kterou ma Komise na zakladé ¢l. 4 odst. 5 nafizeni ¢. 1107/2009. Jak
spravné tvrdi navrhovatelka, argument vychazejici z uvedeni POR na trh by znamenal, ze by
Komise mohla predpoklddat, ze reprezentativni pouziti splnuje kritéria stanovend v ¢l. 4 odst. 1
az 3 narizeni ¢. 1107/2009, pokud zadny c¢lensky stat nevznesl obavy v ramci postupu povolovani
POR, jehoz slozeni je totozné se slozenim reprezentativniho pouziti. Takovy predpoklad by
v ramci obnoveni schvaleni tcinné latky vedl k tomu, zZe by se tato latka povazovala za latku,
kterd rovnéz spliuje uvedend kritéria podle ¢l. 4 odst. 5 tohoto narizeni. Zejména vzhledem
k délce rizeni o obnoveni schvéleni G¢innych latek je vsak mozné, zZe tato povoleni byla vydana
pred nékolika lety, ba dokonce pred nékolika desitkami let na zdkladé védeckotechnickych
poznatkd, které jiz mohou byt zastaralé.

Zadruhé, pokud jde o zavér uvedeny v bodé 431 napadeného rozsudku, jak spravné tvrdi
navrhovatelka, z ni¢eho ve spisu nevyplyva, Ze by Tribunal pfi zachovani diivérného charakteru
svazku 4 dokumentace pro posouzeni vypracované ZCS pozadal o piistup k této dokumentaci, aby
s nalezitou peclivosti ovéril pravdivost tvrzeni Komise, zZe byla posouzena dlouhodoba toxicita
alespon jednoho reprezentativniho pouziti. Tribundl tim, Ze se omezil na prevzeti téchto tvrzeni
a vytkl navrhovatelce, Ze nevyvolala ,vérohodné pochybnosti“ o legalité sporného rozhodnuti,
ackoli z podstaty véci nemohla mit pristup k této divérné ¢asti dokumentace pro posouzeni ZCS,
se v ramci posouzeni dopustil rovnéz nespravného pravniho posouzeni.

Zatreti je zajisté pravda, jak uvedla generalni advokatka v bodé 180 svého stanoviska, ze Tribunal
pravem rozhodl v bodé 433 napadeného rozsudku, ze metody klasifikace pouzivané podle narizeni
REACH a narizeni ¢. 1272/2008 mohou byt zohlednény v ramci nafizeni ¢. 1107/2009. Dtvod,
ktery Tribundl uvedl a ktery vychdzi ze skutec¢nosti, ze bezpecnostni listy byly vypracovany
v souladu s témito dvéma prvné uvedenymi narizenimi pro kazdou slozku reprezentativniho
pouziti POR obsahujiciho danou tc¢innou latku, véak nereaguje na argument navrhovatelky, ktery
byl uveden jak v prvnim stupni, tak v kasa¢nim opravném prostfredku, podle néhoz izolované
posouzeni kazdé slozky neumoziovalo posoudit celkovou toxicitu vyplyvajici z jejich interakce.

Vzhledem k tomu, Zze POR musi spliiovat vSechny pozadavky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 narizeni
¢. 1107/2009, jak ostatné pravem rozhodl Tribundl v bodé 422 napadeného rozsudku, tato
povinnost s sebou nese, aby byly zohlednény zndmé kumulativni a synergické acinky slozek POR,
aby bylo zajisténo dodrzeni kritérii stanovenych v ¢l. 4 odst. 3 tohoto nafizeni. Z toho vyplyva, ze
jak tvrdi navrhovatelka, je treba zohlednit ucinky vyplyvajici z interakce mezi danou tucinnou
latkou a ostatnimi slozkami pripravku (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 1. fijna 2019, Blaise
a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800, bod 68).
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Z judikatury Soudniho dvora déle vyplyva, ze posouzeni dlouhodobé toxicity vyzaduje provedeni
specifickych test, které umoznuji vyloucit riziko takové toxicity, pricemz ,souhrnné testy” nelze
v tomto ohledu povazovat za dostate¢né (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 1. fijna 2019, Blaise
a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800, body 113, 114 a 116).

Za téchto podminek s ohledem na pochybnosti vyjadiené navrhovatelkou o relevanci posouzeni
zalozeného vyhradné na bezpecnostnich listech a vy$e uvedenych metodach klasifikace, vzhledem
k nedostate¢né spolehlivosti téchto néstroja pro posouzeni celkové toxicity vyplyvajici z interakce
slozek reprezentativniho pouziti POR obsahujiciho danou ac¢innou latku, Tribunal nemohl bez
nespravného pravniho posouzeni uvést, ze navrhovatelka nevyvolala vazné pochybnosti o legalité
sporného rozhodnuti.

Z toho vyplyva, ze je tieba vyhovét patému diivodu kasa¢niho opravného prostredku.
S ohledem na vSechny vyse uvedené davody je tieba vyhovét:

— prvni a treti c¢asti prvniho divodu v rozsahu, v némz Tribundl porusil povinnost uvést
odivodnéni, zkreslil diikazy a dopustil se nespravného pravniho posouzeni, kterym je stizen
jeho zavér ohledné kritické oblasti obav tykajici se nedostatku informaci o reprezentativnosti
pouzitych Sarzi a vysokého rizika pro necilové clenovce;

— prvni Casti ¢tvrtého divodu v rozsahu, v némz se Tribundl dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz rozhodl, ze druhd ziddost o potvrzujici informace o toxicité izomert
nevykazovala zneuzivajici povahu, a

— patému divodu v rozsahu, v némz Tribunal nespravné dospél k zavéru, ze navrhovatelka
nevyvolala ,vérohodné pochybnosti o legalité sporného rozhodnuti z dvodu neprovedeni
posouzeni dlouhodobé toxicity reprezentativniho pouziti predlozeného zadatelem o obnoveni
schvdleni cypermethrinu.

Napadeny rozsudek je tudiz tfeba zcasti zrusit a ve zbyvajici ¢asti kasa¢ni opravny prostredek
zamitnout.

K zalobé pred Tribunalem

Podle ¢l. 61 prvniho pododstavce druhé véty statutu Soudniho dvora Evropské unie Soudni dvir
muze v pripadé zruseni rozhodnuti Tribundlu vydat saim konec¢né rozhodnuti ve véci, pokud to
soudni fizeni dovoluje.

Tak tomu je v projednavané véci, jelikoz jediny zalobni dtivod znéjici na zruseni sporného
rozhodnuti byl predmétem kontradiktorni diskuze pred Tribundlem a jeho prezkum nevyzaduje
prijeti zadného dalsiho organiza¢niho procesniho opatfeni nebo dokazovani (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 8. zari 2020, Komise a Rada v. Carreras Sequeros a dalsi,
C-119/19 P a C-126/19 P, EU:C:2020:676, bod 130).
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K prvni vytce druhé casti jediného Zalobniho ditvodu vychdzejici z nedostatku udaji
o reprezentativnosti pouzitych sarzi pesticidii

V ramci prvni vytky predlozené na podporu druhé ¢asti jediného zalobniho déivodu navrhovatelka
tvrdi, Ze Komise ve sporném rozhodnuti bagatelizovala vyznam kritické oblasti obav, kterd byla
identifikovana v zavérech EFSA z roku 2018, tykajici se nedostatku informaci o slozeni $arzi
pesticidit pouzitych v ekotoxikologickych studiich, coz tomuto Gfadu neumoznilo ovérit, Ze tyto
Sarze skute¢né odpovidaly reprezentativnimu pouziti POR obsahujiciho cypermethrin.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze Komise ve sporném rozhodnuti dospéla k zavéru, ze na
zakladé dodate¢ného ujisténi poskytnutého ZCS v e-mailu z roku 2019 a nasledné korespondence
s EFSA vyplyva, Ze s vyjimkou hexanu nelze Ziddnou necistotu povazovat za toxikologicky
relevantni. Z toho vyvodila, Ze ,udaje dostupné v dokumentaci pro obnoveni byly dostate¢né
k zavéru, zZe nové technické materidly nemaji skodlivéjsi acinky nez ty, které byly testovany pro
prvni schvdleni” a Ze na kritickou oblast obav, na kterou EFSA poukdzal ve svych zavérech, je
tfeba reagovat zvySenim minimdlni drovné cistoty cypermethrinu na 920 g/kg a stanovenim
maximdlniho obsahu hexanu na 5 g/kg.

Jak vsak bylo uvedeno v bodé 116 tohoto rozsudku, ze sporného rozhodnuti zaprvé vyplyvd, ze
Sarze pouzité zadateli o obnoveni schvileni cypermethrinu se lisily od Sarzi pouzitych pri
pavodnim schvéleni v tom, Ze obsahovaly nové necistoty jiné nez hexan. Jak pfitom vyplyva ze
zavéri EFSA z roku 2018 a na rozdil od toho, co je uvedeno ve sporném rozhodnuti, tento organ
»nepotvrdil®, Ze tyto necistoty nejsou relevantni. Naopak uvedl, Ze ,byly poskytnuty analyzy
kvantitativnitho vztahu struktura-aktivita (R(Q)SA) pro ostatni necistoty, ale nebyly dostate¢né
k vylouceni alespon potencidlni genotoxicity (nedostatek udaj1)“, takze ,hodnoceni toxikologické
relevance téchto necistot nemohlo byt dokonceno®, zejména pokud jde o toxicitu pro savce
a zivotni prostredi.

Zadruhé, pokud jde o argument Komise, ze informace potvrzujici, ze zddné jiné necistoty nez
hexan nejsou z toxikologického hlediska relevantni, byly ziskany na zdkladé komunikace s EFSA
po vydani jeho zavérq, staci konstatovat, ze sporné rozhodnuti nezminuje existenci zadné takové
komunikace, natoz pak formu této komunikace. Zejména je treba poznamenat, ze samotné
stanovisko EFSA z roku 2019 se k této otdzce nevyjadriuje.

Zatteti, pokud jde o argument Komise, ze komunikace se ZCS poskytla dalsi ujisténi v této otazce,
sporné rozhodnuti uvadi, ze ZCS v e-mailu z roku 2019 uznal nedostatek tdajii o necistotach
obsazenych v $arzich pesticidti pouzivanych zadateli o obnoveni schvaleni cypermethrinu, jak
bylo uvedeno v zédvérech EFSA z roku 2018. Ani v tomto e-mailu, ani ve sporném rozhodnuti neni
uvedeno, ze ZCS provedl védecké posouzeni téchto nedistot jinych nez hexanu a omezil se na
konstatovani, ze ,s prihlédnutim k celkovému posouzeni necistot” ,se domniva, Ze nedostatek
udajt lze doplnit bud na oblastni/ndrodni trovni, nebo pfi pfistim obnoveni®, ¢imz vyslovné
uznava nedostatek udaja.

S ohledem na nedostatek tidaj zjistény EFSA a uznany ZCS v e-mailu z roku 2019 odkaz v tomto
e-mailu na ,celkové posouzeni necistot“ neumoziuje prokazat, zda se ZCS skutecné vyjadril
k toxikologické relevanci novych necistot jinych nez hexan, ani zda posouzeni uvedené v tomto
e-mailu zahrnovalo tyto nové nedistoty.
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Ddle, jak bylo v podstaté uvedeno v bodé 178 tohoto rozsudku, se Komise v rdmci obnoveni
schvdleni urcité ucinné latky nemuze zbavit povinnosti ovérit, zda alespon jedno reprezentativni
pouziti POR obsahujiciho tuto Gc¢innou latku splnuje kritéria stanovend v ¢l. 4 odst. 1 az 3 narizeni
¢. 1107/2009 tim, Ze tuto odpovédnost prenese na ¢lenské staty v ramci postupu povolovani POR
obsahujicich uvedenou tc¢innou latku nebo Ze toto ovéreni odlozi na pripadny budouci postup
obnoveni schvaleni téze uicinné latky.

Zactvrté, jak spravné tvrdi navrhovatelka, sporné rozhodnuti neobsahuje zadné vysvétleni, jak
zvy$eni minimalni trovné cistoty cypermethrinu na 920 g/kg a stanoveni maximalniho obsahu
hexanu na 5 g/kg mohou vyresit obavy vyjadiené EFSA z nedostatku adaji o jinych necistotach
nez hexanu odpovidajicich 75 g/kg, u nichz nebylo mozné vyloucit genotoxicky potencial.

S ohledem na vyse uvedené diavody a v souladu s judikaturou pripomenutou v bodé 97 tohoto
rozsudku je tfeba konstatovat, ze Komise tim, Ze odmitla argumentaci navrhovatelky vychazejici
z nedostatku informaci o reprezentativnosti pouzitych Sarzi pesticidd, porusila povinnost peclive,
nestranné a transparentné posoudit vSechny relevantni okolnosti projednavané véci, jakoz
i povinnost dostatecné odiivodnit sporné rozhodnuti.

Sporné rozhodnuti je proto tfeba zrusit, jelikoz Komise nemohla mit za to, ze byla prokdzina
reprezentativnost $arzi pesticid pouzitych pro posouzeni cypermethrinu.

Ke treti vytce druhé Casti jediného Zalobniho diivodu vychadzejici z neredlnosti opatieni ke
snizeni rizik pro necilové ¢lenovce nachdzejici se v oblastech mimo pole

Pokud jde o treti vytku tykajici se neredlnosti opatreni ke snizeni rizik prijatych Komisi pro
necilové clenovce nachazejici se v oblastech mimo pole, je tfeba pripomenout, jak bylo
rozhodnuto v bodé 178 tohoto rozsudku, Ze je na tomto organu, aby prokazal, ze pokud je
»bezpecné® pouziti POR obsahujictho danou ucinnou latku identifikovano jako pouziti
umoznujici dosdhnout zamyslené drovné snizeni rizik, spliuje toto pouziti skute¢né, a nikoli
pouze teoreticky kritéria stanovend v ¢l. 4 odst. 1 az 3 nafrizeni ¢. 1107/2009.

Ackoli pritom ze sporného rozhodnuti vyplyvd, ze Komise tvrdila, ze takové ,bezpecné” pouziti
bylo identifikovano v ramci stalého vyboru, ani z tohoto rozhodnuti, ani z pisemnosti ve spisu
nevyplyvd, ze Komise predlozila dilkaz o existenci ,bezpecného” pouziti, které by skutecné
a realné zajistilo snizeni dletu o vice nez 95 %, coz by splnilo kritéria stanovena v ¢l. 4 odst. 1 az 3
narizeni ¢. 1107/2009.

Kromé toho okolnost, ze Komise zvolila jako opatfeni ke snizeni rizik pro necilové clenovce
snizeni jejich expozice v oblastech mimo pole na troven nepresahujici 5,8 mg/ha na okraji pole,
coz odpovidd ,nizkému riziku“ ve smyslu stanoviska EFSA z roku 2019, nemize postacovat
k prokazani, ze bylo prokazano ,bezpecné pouziti“ POR obsahujicich cypermethrin, kterym se
rozumi skutec¢né a redlné pouziti.

V tomto ohledu, jak spravné tvrdi navrhovatelka, z tohoto stanoviska z roku 2019 vyplyva, ze
takového snizeni expozice necilovych clenovctt by mohlo byt ,teoreticky dosazeno pomoci
metod snizovani tletu postiikem a zavedenim ochrannych pasem, jejichz $irka se lisi podle typu
plodin, na nichz by byl zakdzan postfik na okrajich neobdélavanych oblasti. Uvedené stanovisko
z roku 2019 konkrétné uvadi, ze u ozimych a jarnich plodin obilovin a fepky by ochranné pasmo
o Sifce 150 metrt umoznilo snizeni uletu o 99,3%, coz odpovidd minimalnimu snizeni
nezbytnému k dosazeni celkové prijatelné trovné rizika. Naproti tomu v pripadé péstovani
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brambor totéz stanovisko uvadi jednak, Ze ochranné pasmo v délce 250 metrt, které by
odpovidalo snizeni dletu o 99,6 %, nebylo povazovano za dostate¢né k dosazeni takové trovné
rizika, a jednak, Ze na zdkladé udajt, které jsou v soucasné dobé k dispozici pro cypermethrin,
nelze dosdhnout zadné celkové prijatelné arovné rizika ani pfi snizeni dletu o 99,6 %.

Kromé toho, jak jiz bylo uvedeno v bodé 180 tohoto rozsudku, stanovisko EFSA z roku 2019
zddraznuje, ze G¢inné provadéni opatfeni ke snizeni tletu o vice nez 95 % predstavuje v praxi
naro¢ny ukol (,challenging in practice), zejména z didvodu proménlivych povétrnostnich
podminek a nerovnosti terénu zemédélskych pozemka.

Vzhledem k témto skute¢nostem a pochybnostem vyjadrenym ve stanovisku EFSA z roku 2019
o skute¢né moznosti dosdhnout celkové prijatelné urovné rizika pomoci opatreni, kterad
v kone¢ném dusledku vyzaduji snizeni uletu o vice nez 99 %, nemiize pouha skutecnost, Ze
Komise prijala opatfeni ke snizeni rizik pro necilové clenovce, které bylo posouzeno v tomto
stanovisku z roku 2019, postacovat k prokazani, ze splnila povinnost ujistit se o realnosti tohoto
opatfeni, a vibec ne toho, ze prokdzala existenci ,bezpecného“ pouziti alesponn jednoho
reprezentativniho pouziti POR obsahujiciho cypermethrin.

Vzhledem k tomu, Ze sporné rozhodnuti neni zalozeno na zadném jiném védeckém zdroji nez na
stanovisku EFSA z roku 2019 k odGvodnéni opatreni ke snizeni rizik prijatého pro necilové
clenovce nachazejici se v oblastech mimo pole, je tfeba prijmout argumentaci navrhovatelky,
a tudiz zrusit toto rozhodnuti v rozsahu, v némz odtvodnuje obnoveni schvéleni cypermethrinu
na zdkladé opatfeni ke snizeni rizik pro necilové ¢lenovce nachdzejici se v oblastech mimo pole,
jehoz realnost nebyla prokazana.

s v

Ke ctvrté vytce druhé Casti jediného Zalobniho ditvodu vychdzejici ze zneuzivajici povahy
druhé Zadosti o potvrzujici informace o toxicité izomerii

Pokud jde o ¢tvrtou vytku tykajici se zneuzivajici povahy druhé zadosti o potvrzujici informace
o toxicité izomert, jak bylo konstatovano v bodé 232 tohoto rozsudku, cypermethrin je smési osmi
izomera. Dokumentace predlozené Zadateli o obnoveni schvéleni této i¢inné latky proto musely
obsahovat informace uvedené v bodé 1.9 ¢tvrtém pododstavci ¢asti A prilohy nafizeni ¢. 283/2013.

Jak bylo rozhodnuto v bodech 232 az 237 tohoto rozsudku, tento pozadavek znamenal, Ze tito
zadatelé museli v dokumentacich za Gcelem obnoveni schvéleni cypermethrinu uvést relativni
biologickou aktivitu kazdého z izomerd, a to jak z hlediska tc¢innosti, tak z hlediska toxicity této
ucinné latky. Komise tedy nemohla bez poruseni ¢l. 6 pism. f) nafizeni ¢. 1107/2009 dospét
k zavéru, jak ucinila ve sporném rozhodnuti, Ze v pripadé nedostatku téchto informaci, jak bylo
uvedeno v zavérech EFSA z roku 2018, bylo i po obnoveni schvaleni této G¢inné laitky mozné
zaslat zadatelim zadost o ,dodate¢né potvrzujici informace” ve smyslu uvedeného ¢l. 6 pism. f).

Z toho vyplyvd, Ze sporné rozhodnuti je tfeba zrusit v rozsahu, v némz konstatuje, Ze druha zadost

o dodate¢né potvrzujici informace, kterou Komise zaslala zadatelim o obnoveni schvéleni
cypermethrinu, nemd zneuzivajici povahu.
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s v 7

K sedmé vytce druhé Casti jediného zZalobniho ditvodu vychdzejici z neprovedeni posouzeni
dlouhodobé toxicity reprezentativniho pouziti POR obsahujiciho cypermethrin, které
predlozili Zadatelé o obnoveni schvdleni této nicinné latky

Pokud jde o sedmou vytku, jak bylo rozhodnuto v bodé 296 tohoto rozsudku, Komise musi
v souladu s povinnostmi, které pro ni vyplyvaji z ¢l. 4 odst. 5 a ¢l. 14 odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009,
ovérit, ze bylo prokazano, ze alespon jedno z reprezentativnich pouziti POR obsahujiciho danou
uc¢innou latku nevykazuje dlouhodobou toxicitu. V tomto ohledu, jak bylo pripomenuto
v bodech 300 a 301 tohoto rozsudku, je tfeba zohlednit nejen izolované tcinky jednotlivych
slozek POR obsahujiciho uc¢innou latku, ale také zndmé kumulativni a synergické ucinky téchto
slozek, aby byly splnény podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 3 narizeni ¢. 1107/2009.

Jak v projednavané véci spravné tvrdila navrhovatelka, sporné rozhodnuti se omezuje na
konstatovani, ze podrobné slozeni POR, ktery je predmétem zadosti o obnoveni schvéleni
cypermethrinu, bylo poskytnuto a posouzeno a rovnéz byly poskytnuty bezpe¢nostni listy pro
kazdou slozku.

Jak vyplyva z boda 293 az 303 tohoto rozsudku, tyto skutecnosti nestaci k prokdzani, ze Komise
peclivé a nestranné ovérila, ze pred obnovenim schvéleni této ucinné latky bylo provedeno
posouzeni znamych kumulativnich a synergickych acink slozek tohoto POR, na jehoz zakladé
by bylo mozné povazovat za prokizané, ze kritéria stanovend v ¢l. 4 odst. 1 az 3 narizeni
¢. 1107/2009 byla splnéna ve smyslu ¢l. 4 odst. 5 tohoto nafizeni.

Pouh4 okolnost uvedena ve sporném rozhodnuti, ze ani ZCS ani EFSA ,nemély vyhrady
k dlouhodobé toxicité pripravku“, nemuize postacovat k prokizani, Ze bylo provedeno radné
posouzeni, jak je popsano v predchozim bodé tohoto rozsudku. Navrh zpravy o posouzeni ani
zavéry EFSA z roku 2018 totiz neobsahuji vyslovny odkaz na posouzeni dlouhodobé toxicity
cypermethrinu nebo reprezentativniho pouziti POR obsahujiciho tuto ti¢innou latku.

Z toho vyplyva, ze je treba vyhovét sedmé vytce, ktera vychazi z neprovedeni posouzeni
dlouhodobé toxicity reprezentativnitho pouziti POR obsahujictho cypermethrin, které predlozil
zadatel o obnoveni schvéleni této ucinné latky.

V dtsledku toho je treba zrusit sporné rozhodnuti v rozsahu, v némz dospiva k zavéru o absenci
dlouhodobé toxicity reprezentativniho pouziti POR obsahujiciho cypermethrin, které predlozili
zadatelé o obnoveni schvéleni této uc¢inné latky.

K nakladim rizeni

Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho radu plati, Ze je-li kasa¢ni opravny prostiedek opodstatnény
a Soudni dvir vydd sdm konecné rozhodnuti ve véci, rozhodne o nakladech rizeni.

Clanek 138 odst. 1 tohoto jednaciho fadu, jenz se na fizeni o kasa¢nim opravném prostiedku
pouzije na zakladé ¢l. 184 odst. 1 téhoz jednaciho fadu, stanovi, ze se ucastniku fizeni, ktery
nemél uspéch ve véci, ulozi ndhrada nakladua fizeni, pokud to Gcastnik fizeni, ktery mél ve véci
tspéch, pozadoval. Clanek 138 odst. 3 uvedeného radu, jenZ se rovnéZ pouzije na fizeni
o kasa¢nim opravném prostfedku na zdkladé ¢l. 184 odst. 1 téhoz radu, déle stanovi, Ze pokud
méli ucastnici rizeni ve véci ¢astecné uspéch i neuspéch, ponese kazdy z nich vlastni ndklady
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rizeni. Jevi-li se to vsak vzhledem k okolnostem v projedndvané véci jako odivodnéné, mize
Soudni dvir rozhodnout, Ze Gcastnik rizeni ponese vlastni naklady rizeni a nahradi ¢ast naklada
fizeni vynaloZenych druhym tcastnikem fizeni.

Vzhledem k tomu, Ze v projedndvané véci Komise neméla v podstatné casti ve véci uspéch, je
davodné ji ulozit, Ze ponese vlastni ndklady rizeni a nahradi tfi ctvrtiny ndkladt fizeni
vynalozenych PAN Europe, které PAN Europe pozadovala jak v fizeni v prvnim stupni, tak
v Fizeni o kasacnim opravném prostredku.

Z téchto diivodd Soudni dvur (ctvrty senat) rozhodl takto:

1) Rozsudek Tribunilu Evropské unie ze dne 21. tinora 2024, PAN Europe v. Komise
(T-536/22, EU:T:2024:98), se zrusuje v rozsahu, v némz v ném byly zamitnuty obé casti
jediného Zalobniho divodu Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) vychazejici z

2)

3)

4)

nedostatku informaci o reprezentativnosti pouzitych sarzi pesticida,

nerealnosti opatreni ke snizeni rizik pro necilové clenovce nachazejici se v oblastech
mimo pole,

s v 7

zneuzivajici povahy druhé zadosti o potvrzujici informace o toxicité izomera a

neprovedeni posouzeni dlouhodobé toxicity reprezentativniho pouziti pripravku na
ochranu rostlin obsahujiciho cypermethrin, které predlozili zadatelé o obnoveni
schvaleni této ucinné latky.

Kasacni opravny prostredek se ve zbyvajici casti zamita.

Rozhodnuti Evropské komise ze dne 23. cervna 2022 [zaevidovano pod cislem Ares
(2022)4621502] se zrusuje v rozsahu, v némz

obsahuje zavér, Ze reprezentativnost Sarzi pesticidic pouzitych pro posouzeni
cypermethrinu byla prokazana;

odavodnuje obnoveni schvaleni cypermethrinu na zakladé opatreni ke snizeni rizik
pro necilové clenovce nachazejici se v oblastech mimo pole, jehoZz realnost nebyla
prokazana;

konstatuje, Ze druha zadost o dodatecné potvrzujici informace, kterou Komise zaslala
zadatelim o obnoveni schvaleni cypermethrinu, nema zneuzivajici povahu;

obsahuje zavér, Ze reprezentativni pouziti pripravku na ochranu rostlin obsahujiciho
cypermethrin, které predlozili zadatelé o obnoveni schvaleni této ucinné latky, neni
z dlouhodobého hlediska toxické.

Evropska komise ponese vlastni naklady rizeni a nahradi tfi ctvrtiny naklada rizeni
vynalozenych Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) v fizeni v prvnim stupni
a v rizeni o kasa¢nim opravném prostredku.
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5) Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) ponese ctvrtinu vlastnich naklada
v Fizeni v prvnim stupni a v rizeni o kasacnim opravném prostredku.

Podpisy
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