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preskimana dlhodobé toxicita reprezentativneho pouzitia POR obsahujiceho cypermetrin,
ktoré predlozili ziadatelia o obnovenie schvalenia tejto tu¢innejlatky . ............... ... .. 57
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,Odvolanie — Polnohospodarstvo — Pripravky na ochranu rastlin — Clanok 4 — Nariadenie (ES)
¢.1107/2009 — Vykonavacie nariadenie (EU) 2021/2049 — Obnovenie schvélenia a¢innej latky
,cypermetrin’ — Ziadost o vnitorné preskiimanie — Nariadenie (ES) ¢. 1367/2006 — Clanok 10

ods. 1 — Rozhodnutie o zamietnuti Ziadosti — Hodnotenie a riadenie rizik —
Identifikacia kritickych oblasti obav — Realistické podmienky pouzivania — Zasada obozretnosti“
Vo veci C-316/24 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢lanku 56 Stattitu Stidneho dvora Eurépskej tinie, podané
29. aprila 2024,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) so sidlom v Bruseli (Belgicko), v zastupeni:
A. Bailleux, avocat,

odvolatelka,
dalsia Gcastnicka konania:
Eurdpska komisia, v zastupeni: A. C. Becker, A. Dawes a M. ter Haar, splnomocneni zastupcovia

zalovana v prvostupnovom konani,
SUDNY DVOR (§tvrt4 komora),

v zlozeni: predseda $tvrtej komory L. Jarukaitis, predseda Stidneho dvora K. Lenaerts, vykonévajtci
funkciu sudcu s$tvrtej komory, sudcovia M. Condinanzi (spravodajca), N. Jadskinen a R. Frendo,

generalna advokatka: J. Kokott,

tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretelom na pisomna cast konania,

po vypocuti ndvrhov generalnej advokatky na pojednéavani 5. juna 2025,

vyhlésil tento
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Rozsudok

Spoloc¢nost Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) vo svojom odvolani navrhuje
zru$enie rozsudku Vseobecného stiidu Eurdpskej tnie z 21. februara 2024, PAN Europe/Komisia
(T-536/22, dalej len ,napadnuty rozsudok®, EU:T:2024:98), ktorym tento sid zamietol jej Zalobu
o neplatnost rozhodnutia Eurépskej komisie z 23. jina 2022 (dalej len ,napadnuté rozhodnutie®),
ktorym bola zamietnutd ziadost o vnatorné preskiumanie vykondvacieho nariadenia Komisie
(EU) 2021/2049 z 24. novembra 2021, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie
ucinnej latky cypermetrin ako latky, ktord sa ma nahradit, a ktorym sa meni priloha
k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (U. v. EU L 420, 2021, s. 6).

Pravny ramec

Smernica 91/414/EHS

Priloha I k smernici Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na
trh (U. v. ES L 230, 1991, s. 1; Mim. vyd. 03/011, s. 332) obsahovala zoznam tG¢innych latok,
ktorych zaclenenie do pripravkov na ochranu rastlin je povolené. Tato smernica bola
s uc¢innostou od 14. juna 2011 zruSend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni
smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 2009, s. 1), ktoré stanovuje, ze odkazy
na uvedend smernicu sa povazuju za odkazy na nariadenie ¢. 1107/2009.

Nariadenie ¢. 1107/2009
Odovodnenie 12 nariadenia ¢. 1107/2009 znie takto:

,V zdujme predvidatelnosti, G¢innosti a jednotnosti by sa mal stanovit podrobny postup na
posudenie, ¢i ucinnd latku mozno schvalit. Malo by sa spresnit, ktoré informdicie maju
zainteresované strany predkladat na ucely schvélenia latky. Vzhladom na mnozstvo prace
spojenej so schvalovacim postupom je vhodné, aby hodnotenie takychto informdcii vykondval
Clensky stat, ktory vystupuje ako spravodajca Spolocenstva. S cielom zabezpelit jednotnost
hodnotenia by Eurépsky drad pre bezpecnost potravin [EFSA]... mal vykonat nezavislé vedecké
preskimanie. Malo by sa objasnit, Ze [EFSA] vykondva hodnotenie rizika, zatial ¢o Komisia by
mala prevziat riadenie rizika a prijat konecné rozhodnutie o Ucinnej latke. Mali by sa doplnit
ustanovenia na zarucenie transparentnosti hodnotiaceho procesu.”

Clanok 1 tohto nariadenia, nazvany ,Predmet a ti¢el Gpravy“, vo svojom odseku 2 stanovuje, Ze
toto nariadenie stanovuje najmé pravidld schvalovania G¢innych latok, ktoré obsahujd pripravky
na ochranu rastlin. Odsek 3 tohto ¢lanku stanovuje okrem iného, Ze jeho ucelom je zabezpecit
vysokd uroven ochrany zdravia [udi, zvierat a zivotného prostredia. Podla jeho odseku 4 jeho
ustanovenia vychddzaji zo zdsady obozretnosti s cielom zabezpecit, aby ucinné latky alebo
pripravky uvedené na trh nepdsobili nepriaznivo na zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné
prostriedky.

Kapitola II uvedeného nariadenia obsahuje oddiel 1, nazvany ,Uc¢inné latky“, ktory sa sklada
z troch pododdielov, z ktorych prvy sa tyka ,poziadaviek a podmienok schvalenia®.
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Clanok 4 toho istého nariadenia, nazvany ,Kritéria schvélenia a¢innych latok®, ktory sa nachadza
v tomto pododdiele 1, stanovuje:

,1. Uc¢inna latka sa schvali v stlade s prilohou II, ak vzhladom na aktuédlne vedecké a technické
poznatky mozno ocakavat, zZe pri zohladneni kritérii schvalenia stanovenych v bodoch 2 a 3
uvedenej prilohy bude pripravok na ochranu rastlin, ktory tdato ucinnu latku obsahuje, splnat
poziadavky ustanovené v odsekoch 2 a 3.

Pri posudzovani ucinnej latky sa najprv urci, ¢i st splnené kritéria schvalenia ustanovené
v prilohe II bodoch 3.6.2 az 3.6.4 a bode 3.7. Ak su tieto kritérid splnené, pokracuje sa
v posudzovani s ciefom urcit, ¢i si splnené dalSie kritérid schvélenia stanovené v prilohe II
bodoch 2 a 3.

2. Rezidud pripravkov na ochranu rastlin po pouziti v stlade so spravnou praxou ochrany rastlin
a so zretelom na realistické podmienky pouzivania spliaju tieto poziadavky:

a) nemaju ziadny $kodlivy u¢inok na zdravie Iudi vratane zranitelnych skupin alebo na zdravie
zvierat... alebo na podzemnu vodu;

b) nemaju Ziadny neprijatelny ucinok na Zivotné prostredie.

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

a) je dostato¢ne Gcinny;

b) nemd bezprostredny ani neskorsi $kodlivy G¢inok na zdravie Iudi vratane zranitelnych skupin
alebo zvierat priamo alebo prostrednictvom pitnej vody (zohladnujic latky vznikajice pri
uprave vody), potravy, krmiva alebo vzduchu ani nasledky na pracovisku alebo
prostrednictvom inych nepriamych wé¢inkov, pricom sa zohladiuji zndme kumulativne

a synergické ucinky, ak st dostupné vedecké metddy na posidenie takychto Gcinkov schvalené
[EFSA], alebo na podzemnu voduy;

c) nemd ziadny neprijatelny uc¢inok na rastliny alebo rastlinné produkty;
d) nesposobuje zbytoc¢né utrpenie a bolest stavovcom, ktoré sa maju kontrolovat;

e) nemad ziadne neprijatelné ucinky na Zivotné prostredie...

5. Na tcely schvilenia ticinnej latky sa odseky 1, 2 a 3 povazuju za splnené, ak sa to stanovilo pre
jedno alebo viaceré reprezentativne pouzitia aspon jedného pripravku na ochranu rastlin, ktory
obsahuje tato G¢innda latku.

“
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Clanok 6 nariadenia ¢. 1107/2009, nazvany ,Podmienky a obmedzenia*“, stanovuje:

»Schvélenie mo6ze podliehat podmienkam a obmedzeniam, medzi ktoré patri:

a) minimalny stupen ¢istoty ucinnej latky;

b) povaha a maximalny obsah urcitych necistot;

c) obmedzenia vyplyvajice z vyhodnotenia informadcii uvedenych v ¢lanku 8, pricom sa bera do
uvahy prislusné podmienky tykajiice sa polnohospodérstva, rastlinolekdrstva a Zivotného
prostredia vratane klimatickych podmienok;

d) druh pripravkuy;

e) sposob a podmienky aplikdcie;

f) predlozenie dal$ich potvrdzujtcich informécii ¢lenskym $tédtom, Komisii a [EFSA], ak sa pocas
hodnotiaceho procesu stanovia nové poziadavky alebo v désledku novych vedeckych
a technickych poznatkov;

g) urcenie kategérii pouzivatelov, ako st profesiondlni a neprofesionalni pouzivatelia;

h) urcenie oblasti, v ktorych sa pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin vratane pripravkov na
osetrenie pody, ktoré obsahuju ucinna latku, nemoze autorizovat alebo v ktorych sa moze
autorizovat za osobitnych podmienok;

i) potreba zaviest opatrenia na zmiernenie rizika a monitorovanie po pouziti;

j) akékolvek iné osobitné podmienky, ktoré vyplyvaji z hodnotenia informdcii spristupnenych
v suvislosti s tymto nariadenim.”

Pododdiel 2 oddielu 1 kapitoly II tohto nariadenia, nazvany ,Schvalovaci postup®, obsahuje
clanky 7 az 13 tohto nariadenia.

Clanok 7 uvedeného nariadenia, nazvany ,Uplatiiovanie®, vo svojom odseku 1 stanovuje:

,Ziadost o schvalenie i¢innej latky alebo o zmenu a doplnenie podmienok schvélenia poddva vyrobca
G¢innej latky c¢lenskému statu (dalej len ,spravodajsky ¢lensky $tat) [dalej len ,SCS‘] spolo¢ne so
sthrnnou a dplnou dokumentdciou, ako sa ustanovuje v ¢lanku 8 ods. 1 a 2, alebo s vedecky
podlozenym oddévodnenim, preco nepredlozil urcité Casti tejto dokumentdcie, pricom preukaze, ze
Gi¢inna latka spliia kritéria schvélenia ustanovené v ¢lanku 4.

“

Clanok 11 nariadenia ¢. 1107/2009, nazvany ,N4vrh hodnotiacej spravy“, vo svojich odsekoch 1 a 2
stanovuje:

»1._ Do 12 mesiacov od ddtumu oznédmenia ustanoveného v ¢ldnku 9 ods. 3 prvom pododseku
[SCS] pripravi a predlozi Komisii, a v képii aj [EFSA], spriavu (dalej len ,ndvrh hodnotiacej
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spravy’), v ktorej posadi, ¢i mozno ocakavat, Ze Gc¢inna latka splni kritérid schvalenia stanovené
v ¢lanku 4.

2.
[SCS] vykond nezavislé, objektivne a transparentné postdenie na zéklade aktudlnych vedeckych

a technickych poznatkov.

“«

Clanok 12 tohto nariadenia, nazvany ,Zavery [EFSA]*, vo svojich odsekoch 1 a 2 stanovuje:

,1. [EFSA] rozosle navrh hodnotiacej spravy, ktory dostal od [SCS], ziadatelovi a ostatnym
Clenskym s§tatom najneskor 30 dni po jeho prijati...

[EFSA] spristupni navrh hodnotiacej spravy verejnosti po tom, ako poskytne ziadatelovi dva
tyzdne na predlozenie ziadosti podla ¢lanku 63, aby niektoré Casti ndvrhu hodnotiacej spravy
zostali doverné.

[EFSA] poskytne lehotu 60 dni na predlozenie pisomnych pripomienok.

2. V pripade potreby [EFSA] zorganizuje konzulticiu s expertmi vritane expertov zo
spravodajského ¢lenského statu.

Do 120 dni od uplynutia lehoty ustanovenej na predkladanie pisomnych pripomienok a na zéklade
aktualnych vedeckych a technickych poznatkov s pouzitim usmernovacich dokumentov
dostupnych v Case ziadosti prijme zavery o tom, ¢i mozno ocakavat, ze ucinnd latka splni kritéria
schvélenia stanovené v ¢lanku 4, a oznami ich Ziadatelovi, ¢lenskym $tdtom a Komisii a spristupni
ich verejnosti. Ak sa uskuto¢ni konzultdcia podla tohto odseku, lehota v trvani 120 dni sa predlzi
0 30 dni.

“«

Clanok 13 uvedeného nariadenia, nazvany ,Nariadenie o schvaleni®, vo svojom odseku 1 uvadza:

»Do Siestich mesiacov od prijatia zdverov od [EFSA] Komisia predlozi spravu (dalej len ,revizna
sprava‘) a ndvrh nariadenia vyboru uvedeného v ¢lanku 79 ods. 1, pricom zohladni navrh hodnotiacej
spravy spravodajského c¢lenského statu a zavery [EFSA].

“«

Clanok 14 toho istého nariadenia, nazvany ,,Obnovenie schvélenia®, stanovuje:

»1. Schvdlenie Gcinnej latky sa na zdklade Ziadosti obnovi, ak sa stanovi, ze kritéria schvélenia
stanovené v clanku 4 sd splnené.

Kritérid ¢lanku 4 sa povazujd za splnené, ak sa tak stanovilo vzhladom na jedno alebo viaceré

reprezentativne pouzitia aspon jedného pripravku na ochranu rastlin, ktory tato ucinna latku
obsahuje.
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Takéto obnovenie schvilenia moze obsahovat podmienky a obmedzenia, ako si uvedené
v ¢lanku 6.

2. Schvilenie sa obnovuje najviac na obdobie patnastich rokov...*
Clanok 20 nariadenia ¢. 1107/2009, nazvany ,Nariadenie o obnoveni“, vo svojom odseku 1
stanovuje:

»V sulade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 79 ods. 3 sa prijme nariadenie, ktorym sa
ustanovi, Ze:

a) schvdlenie ucinnej latky sa obnovuje, v pripade potreby za podmienok a v sulade
s obmedzeniami, alebo

b) schvilenie ucinnej latky sa neobnovuje.”

Clanok 24 tohto nariadenia, nazvany ,Latky, ktoré sa maji nahradit“, vo svojom odseku 1
stanovuje:

,Uc¢inna latka, ktora splna kritéria ustanovené v ¢lanku 4, sa schvali najviac na obdobie siedmich rokov
ako latka, ktord sa méd nahradit, ak spina jedno alebo viaceré dodato¢né kritéria uvedené v prilohe II
bode 4. Odchylne od ¢ldanku 14 ods. 2 mozno schvalenie obnovit raz alebo viackrat na obdobia, ktoré
trvaja najviac sedem rokov.”

Kapitola III uvedeného nariadenia, nazvand ,Pripravky na ochranu rastlin“, obsahuje oddiel 1,
nazvany ,Autorizdcia®, ktory je rozdeleny do Siestich pododdielov. Medzi ¢lankami, ktoré tvoria
pododdiel 1 toho istého nariadenia, nazvany ,Poziadavky a obsah® je clanok 29, nazvany
»Poziadavky na autorizaciu na uvedenie na trh“, ktory stanovuje:

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

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

e) vzhladom na aktualne vedecké a technické poznatky spina poZiadavky ustanovené v ¢lanku 4
ods. 3;

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

“«
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Bod 2.2 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009, nazvany ,Predlozenie dal$ich informécii“, znie takto:
,2U¢inn4 latka... sa v zdsade schvaluje iba vtedy, ak sa predlozi iplna dokumenticia.

Vo vynimo¢nych pripadoch mozno t¢innt latku... schvdlit, aj ked sa urcité informdcie este len
maju predlozit, ak sa:

a) poziadavky na udaje zmenili a doplnili alebo spresnili po predlozeni dokumentécie alebo

b) informdacie povazuju za potvrdzujice, ¢o sa vyzaduje na zvySenie istoty pri rozhodovani
[zvySenie ddveryhodnosti rozhodnutia — neoficidlny preklad].”

Bod 2.3 tejto prilohy II, nazvany ,,Obmedzenia schvalenia®, uvadza:

»V pripade potreby mdze schvilenie podliehat podmienkam a obmedzeniam, ako st uvedené
v ¢lanku 6.

Ak sa [SCS] domnieva, Ze v poskytnutej dokumentacii chybajd niektoré informacie a tc¢inn4 latka
by sa tak mohla schvdlit iba s obmedzeniami, kontaktuje v poc¢iato¢nom $tadiu ziadatela s cielom
ziskat viac informadcii, ktoré by mohli viest k odstraneniu tychto obmedzeni.”

Bod 3 uvedenej prilohy II, nazvany ,Kritérid schvalenia uc¢innej latky*, uvddza vo svojom bode 3.1
informdcie, ktoré musi obsahovat dokumentdcia Ziadatela predlozend v stlade s ¢lankom 7 ods. 1
nariadenia ¢. 1107/2009.

Bod 3.6.2 tej istej prilohy II uvadza:

,2U¢inna latka, safener alebo synergent sa schvilia iba vtedy, ak sa na zaklade postdenia testovania
genotoxicity vyssieho radu vykonaného v stlade s poziadavkami na udaje o ucinnych latkach,
safeneroch a synergentoch a ostatnych dostupnych tdajov a informdcii vratane prehladu vedeckej
literatary, ktoré preskima [EFSA], neklasifikuja alebo nemusia klasifikovat v sulade
s ustanoveniami nariadenia [Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo
16. decembra 2008 o klasifikécii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni
smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
(U.v. EU L 353, 2008, s. 1] ako mutagény kategérie 1A alebo 1B.“

Bod 3.6.4 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009 stanovuje:

,2Ucinn4 latka, safener alebo synergent sa schvélia iba vtedy, ak sa na zdklade postdenia testovania
reproduké¢nej toxicity vykonaného v sulade s poziadavkami na udaje o ucinnych latkach,
safeneroch alebo synergentoch a ostatnych dostupnych tdajov a informdcii vratane prehladu
vedeckej literattury, ktoré preskima [EFSA], neklasifikuja alebo nemusia klasifikovat v sulade
s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako reprodukcne toxické kategérie 1A alebo 1B
s vynimkou pripadu, ked je expozicia ludi tejto Gcinnej latke, safeneru alebo synergentu
v pripravku na ochranu rastlin za realisticky navrhnutych podmienok pouzivania zanedbatelna...”
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22

23

24

25

Rozsupok z 18. 12. 2025 — Vec C-316/24 P
PAN Eurore/Komisia

Bod 3.6.5 uvedenej prilohy II stanovuje:

,2U¢inn4 ltka, safener alebo synergent sa schvélia iba vtedy, ak sa na zdklade postidenia usmernen
k testom schvalenych v Spolocenstve alebo na medzindrodnej trovni alebo inych dostupnych
udajov a informdcii vratane prehladu vedeckej literatary, ktoré preskima [EFSA], nepovazuju za
latku s vlastnostami narasajucimi endokrinny systém, ktoré méozu mat $kodlivé Gc¢inky u ludi
s vynimkou pripadu, ked je expozicia Iudi tejto Gcinnej latke, safeneru alebo synergentu
v pripravku na ochranu rastlin za realisticky navrhnutych podmienok pouZivania zanedbatelna...

Do 14. decembra 2013 Komisia predlozi Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
[zriadenému c¢lankom 58 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava,
zriaduje Eurépsky urad pre bezpec¢nost potravin a stanovuju postupy v zdlezZitostiach bezpec¢nosti
potravin (U. v. ES L 31, 2002, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463] navrh opatreni tykajicich sa
specifickych vedeckych kritérii na urcovanie vlastnosti narusajtcich endokrinny systém, ktoré
treba prijat v sulade s regula¢cnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 79 ods. 4.

“«

Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii ur¢ovania vlastnosti nartasajucich endokrinny systém
(U. v. EU L 101, 2018, s. 33, a korigendum U. v. EU L 111, 2018, s. 10), ktoré sa uplatiuje od
10. novembra 2018, doplnilo do tohto bodu 3.6.5 piaty odsek, ktory stanovuje:

,2U¢inna latka, safener alebo synergent sa od 10. novembra 2018 povazuju za latky s vlastnostami,
ktoré narusaji endokrinny systém a ktoré mézu mat nepriaznivé Gcinky na Iudi, ak na zaklade
Siesteho odseku bodov 1 az 4 ide o latky, ktoré splnaju vsetky nasledujuce kritéria, pokial
neexistuja ddkazy preukazujice, Ze identifikované nepriaznivé ucinky nie su relevantné pre ludi:

1. prejavuje nepriaznivy ucinok na intaktny organizmus alebo jeho potomstvo, ako je zmena
morfolégie, fyzioldgie, rastu, vyvinu, reprodukcie alebo dlzky zivota organizmu, systému alebo
populdcie (subpopuldcie), co ma za nasledok zhorsenie funkénej kapacity, zhorsenie kapacity
na kompenziciu dalsieho stresu alebo zvysenie vnimavosti na iné vplyvy;

2. pbsobi na endokrinny systém, t. j. meni jeho funkciu (funkcie);
3. nepriaznivy Gc¢inok je désledkom posobenia na endokrinny systém.*

Clanok 2 nariadenia 2018/605 stanovuje, ze body 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009,
zmenenému nariadenim 2018/605, sa uplatnuju od 10. novembra 2018, s vynimkou postupov,
v pripade ktorych [Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva, zriadeny ¢lankom 58
nariadenia ¢. 178/2002, zmeneného nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 652/2014
z 15. méja 2014 (U. v. EU L 189, 2014, s. 1); dalej len ,stély vybor“] hlasoval o predlozenom navrhu
nariadenia do 10. novembra 2018.

Bod 3.8 nariadenia ¢. 1107/2009, zmeneného nariadenim 2018/605, nazvany ,Ekotoxikolégia“,

v bode 3.8.2 uvadza kritérid, na zdklade ktorych sa uc¢inna latka, safener alebo synergent povazuje
za latku s vlastnostami, ktoré nardsaju endokrinny systém.
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Bod 4 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009, nazvany ,Latka, ktord sa ma nahradit®, stanovuje
podmienky, za ktorych sa ,Gcinnd ldtka... schvdli ako litka, ktord sa ma nahradit, podla
clanku 24“. Medzi tieto podmienky patri aj podmienka uvedend v stvrtej zarazke tohto bodu 4,
podla ktorej tato u¢innd latka musi obsahovat ,zna¢ny podiel neucinnych izomérov*.

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢, 540/2011

Clanok 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méja 2011, ktorym sa
vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam
schvélenych d¢innych latok (U. v. EU L 153, 2011, s. 1), zmeneného vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) 2015/2105 z 20. novembra 2015 (U. v. EU L 305, 2015, s. 31), stanovuje, Ze ,latky,
ktoré sa maja nahradit, schvidlené podla nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 sd uvedené
v Casti E prilohy II k tomuto nariadeniu®.

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢, 844/2012

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujd
ustanovenia potrebné na vykondvanie postupu obnovenia ucinnych litok podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
(U. v. EU L 252, 2012, s. 26), bolo viackrat zmenené, nez bolo zrusené vykonévacim nariadenim
Komisie (EU) 2020/1740 z 20. novembra 2020, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na
vykondvanie postupu obnovenia schvédlenia ucinnych litok podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym
sa zru$uje vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 (U. v. EU L 392, 2020, s. 20).
Vykondvacie nariadenie 2020/1740 v$ak vo svojom ¢lanku 17 stanovilo, Ze vykondvacie nariadenie
¢. 844/2012 sa nadalej uplatiuje na postup obnovenia schvélenia G¢innych latok, ktorych obdobie
platnosti schvalenia sa skonci pred 27. marcom 2024, ako je to v pripade postupu dotknutého
v tomto pripade.

Podla c¢lanku 1 ods. 1 prvého pododseku vykondvacieho nariadenia ¢. 844/2012 ziadost
o obnovenie schvélenia t¢innej latky predlozi vyrobca ucinnej latky SCS a spoluspravodajskému
¢lenskému $tatu, ktoré su urcené v sulade s prilohou vykonavacieho nariadenia Komisie (EU)
¢. 686/2012 z 26. jula 2012, ktorym sa ¢lenskym $tdtom na tcely postupu obnovenia prideluje
hodnotenie ucinnych latok, ktorych povolenie skoné¢i najneskor 31. decembra 2018
(U.v.EU L 200, 2012, s. 5).

Podla ¢lanku 13 vykondvacieho nariadenia ¢. 844/2012, nazvaného ,Zavery [EFSA]“

»1. Do piatich mesiacov od uplynutia lehoty uvedenej v ¢lanku 12 ods. 3 [EFSA] na zaklade
aktudlnych vedeckych a technickych poznatkov a s vyuzitim usmernujicich dokumentov
uplatnitelnych k dditumu predlozenia dopliujicej dokumenticie prijme zévery o tom, ¢i mozno
ocakavat, Ze G¢innd latka splni kritérid schvalenia podla ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
[EFSA] pripadne uskuto¢ni konzulticie s odbornikmi vritane odbornikov zo [SCS]
a spoluspravodajského ¢lenského $tatu. [EFSA] ozndmi svoje zévery Ziadatelovi, ¢clenskym $tédtom
a Komisii.

Odchylne od prvého pododseku moze Komisia po uplynuti lehoty uvedenej v ¢lanku 12 ods. 3
bezodkladne informovat [EFSA], Ze zavery nie si potrebné.
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3. Ak sa [EFSA] domnieva, ze dodato¢né informécie od Ziadatela s potrebné, stanovi Ziadatelovi
po porade so [SCS] lehotu nepresahujicu jeden mesiac na predlozenie takychto informacif
¢lenskym $tatom, Komisii a [EFSA]. [SCS] prijaté informécie vyhodnoti do 60 dni odo dna
prijatia dodato¢nych informdcii a svoje hodnotenie zasle [EFSA].

“«

Clé}nok 13 vykonévacieho nariadenia ¢. 844/2012, zmeneného vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2018/1659 zo 7. novembra 2018 (U. v. EU L 278, 2018, s. 3), obsahuje novy odsek 3a, ktory
stanovuje:

»,Na ucely postdenia kritérii schvilenia stanovenych v bode 3.6.5... prilohy II k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009, zmenenému nariadenim Komisie (EU) 2018/605, vo vztahu k Ziadostiam predlozenym
v sdlade s ¢lankom 1 pred 10. novembrom 2018, v suvislosti s ktorymi bol predlozeny navrh
hodnotiacej spravy o obnoveni schvélenia [dalej len ,HSO'], ale informdcie dostupné v dokumentdcii
[EFSA] nestacia na to, aby dospel pri posudzovani k zaveru o tom, ¢i su tieto kritéria schvalenia
splnené, [EFSA] po konzulticii s ¢lenskymi $tatmi poziada ziadatela o predlozenie doplnujtcich
informdcii [SCS], ostatnym ¢lenskym $tatom, Komisii a [EFSA] vo forme aktualizovanej dopliujtcej
dokumenticie s danymi dodato¢nymi informéciami. [EFSA] po konzultécii so [SCS] a Ziadatelom
stanovi lehotu na predlozenie tychto informdcii. Tato lehota musi byt najmenej 3 mesiace a nie dlhsia
ako 30 mesiacov a musi byt odévodnena v suvislosti s druhom informadcii, ktoré sa maju predlozit.

Ak sa predlozia dodato¢né informdcie v stlade s prvym... pododsekom v lehote stanovenej na ich
predlozenie, [SCS] do 90 dni od datumu prijatia dodato¢nych informacii vyhodnoti prijaté informacie
a svoje hodnotenie zasle [EFSA] vo forme revidovaného navrhu [HSO]. [EFSA] uskuto¢ni konzultaciu
o revidovanom néavrhu [HSO] so vSetkymi clenskymi $tdtmi a ziadatelom v sulade s ¢lankom 12.
[EESA] prijme zaver uvedeny v odseku 1 do 120 dni od datumu dorucenia revidovaného navrhu
[HSO]...”

Clanok 14 vykondvacieho nariadenia ¢&. 844/2012, nazvany ,Sprdva o obnoveni a nariadenie
o obnoveni“, stanovuje vo svojom odseku 1, ktory nebol zmeneny vykondvacim nariadenim
2018/1659:

»1. Komisia predlozi [stdlemu] vyboru uvedenému v clanku 79 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 spravu o obnoveni a navrh nariadenia do S$iestich mesiacov od datumu prijatia
zaverov [EFSA]...

V sprave o obnoveni a v navrhu nariadenia sa zohladni navrh [HSO] vypracovany [SCS],
pripomienky uvedené v ¢lanku 12 ods. 3 tohto nariadenia a zavery [EFSA], ak takéto zavery boli

predlozené.

Ziadatelovi sa poskytne moznost predlozit pripomienky k sprave o obnoveni v lehote 14 dni.”
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Vykonavacie nariadenie 2018/1659 vlozilo do ¢lanku 14 vykondvacieho nariadenia ¢. 844/2012
odsek 1a, ktorého prvy pododsek znie takto:

»Na ucely postdenia kritérii schvalenia stanovenych v bode 3.6.5 a bode 3.8.2 prilohy II k nariadeniu
(ES) ¢. 1107/2009, zmenenému nariadenim Komisie (EU) 2018/605, pokial ide o Ziadosti, v stvislosti
s ktorymi [EFSA] prijal zaver pred 10. novembrom 2018, a v pripade, ze vybor uvedeny v ¢lanku 79
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 este nehlasoval o ndvrhu nariadenia o obnoveni alebo neobnoveni
tejto Gcinnej laitky do uvedeného ditumu, Komisia sa moze domnievat, Ze si potrebné dalsie
informdcie na postudenie toho, ¢i su tieto kritéria schvalenia splnené. V takychto pripadoch Komisia
poziada [EFSA], aby v primeranej lehote opatovne posudil dostupné informécie a informoval ziadatela
o tejto ziadosti.”

Nariadenie (EU) ¢ 283/2013

Podla ¢lanku 1 ods. 1 nariadenia Komisie (EU) ¢. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sulade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh stanovujt poziadavky na tdaje o ¢innych latkach (U. v. EU L 93, 2013,
s. 1), st poziadavky na udaje o ucinnej laitke uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) nariadenia
¢. 1107/2009 stanovené v prilohe k nariadeniu ¢. 283/2013.

Bod 1.9 ¢asti A prilohy k nariadeniu ¢. 283/2013, nazvany ,Specifikdcia ¢istoty Gcinnej latky
v g/kg“, stanovuje v Stvrtom odseku, ze ,ak je i¢inna latka zmesou izomérov, musi sa poskytnut
pomer alebo rozsah pomeru obsahu izomérov. Musi sa uviest relativna biologicka aktivita kazdého
izoméru, pokial ide o icinnost a toxicitu®.

Nariadenie o Aarhuskom dohovore

Clanok 2 ods. 1 pism. g) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1367/2006 zo
6. septembra 2006 o uplatnovani ustanoveni Aarhuského dohovoru o pristupe k informéciam,
Ucasti verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti v zalezitostiach zivotného
prostredia na institicie a organy Unie (U. v. ES L 264, 2006, s. 13), zmeneného nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1767 zo 6. oktébra 2021 (U. v. EU L 356, 2021, s. 1)
(dalej len ,nariadenie o Aarhuskom dohovore®), vymedzuje ,spravny akt“ ako ,nelegislativny akt
prijaty ingtittciou alebo orgdnom Unie, ktory mé privne a vonkajsie Gc¢inky a obsahuje
ustanovenia, ktoré mozu byt v rozpore s pravom zivotného prostredia...”.

Clanok 10 nariadenia o Aarhuskom dohovore, nazvany ,Ziadost o vnutorné preskimanie
spravneho aktu®, vo svojom odseku 1 stanovuje:

»,Kazdd mimovladna organizdcia alebo ini prislu$nici verejnosti, ktori splhaja kritérid stanovené
v ¢lanku 11, st oprdvneni poziadat o vnutorné preskimanie institdciu alebo orgdn Unie, ktoré
spravny akt prijali..., a to z dovodu, Ze dany akt... je v rozpore s pravom zivotného prostredia...”

Clanok 12 tohto nariadenia, nazvany ,Konania pred Sidnym dvorom®, vo svojom odseku 1
stanovuje:

»2Mimovlddna organizicia, ktord poziadala o vnutorné preskimanie podla ¢linku 10, modze zacat
konanie pred Sidnym dvorom v suilade s prislu$nymi ustanoveniami ZFEU.“
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Vykondvacie nariadenie 2021/2049
Odovodnenia 4, 9, 11, 13, 15 a 16 vykonavacieho nariadenia 2021/2049 zneja takto:

,(4) Ziadost o obnovenie schvalenia cypermetrinu bola predlozend v stlade s ¢lankom 1
vykonévacieho nariadenia [¢. 844/2012] v lehote stanovenej v uvedenom ¢lanku.

(9) Pokial ide o kritérid urcovania vlastnosti nard$ajicich endokrinny systém..., Komisia sa na
zdklade dostupnych vedeckych dokazov zhrnutych v zivere [EFSA] domnieva, ze
cypermetrin sa nema povazovat za latku s vlastnostami narisajicimi endokrinny systém.

(11) Reprezentativnymi pouzitiami su aplikdcie postrekom vo vonkajsom prostredi, v pripade
ktorych st splnené kritéria schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 za
predpokladu, Ze sa prijmi vhodné opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi sa zabezpeci
pozadovand droven ochrany vodnych organizmov a necielovych ¢lankonozcov vritane
vciel. Preto sa v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne
jedného pripravku na ochranu rastlin s obsahom cypermetrinu dospelo k zaveru, ze
kritéria schvélenia uvedené v clanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa splnené, ak st
stanovené prislusné podmienky a obmedzenia podla ¢ldnku 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(13) Komisia vSak povazuje cypermetrin za ldtku, ktord sa méd nahradit podla ¢lanku 24
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Vzhladom na to, Ze cypermetrin je zmesou 6smich izomérov
a obsahuje znac¢ny podiel netucinnych izomérov, splha podmienku stanovend v bode 4
$tvrtej zarazke prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/20009.

(15) V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s ¢lankom 6 daného
nariadenia a vzhladom na sti¢asné vedecké a technické poznatky je vsak potrebné stanovit
ur¢ité podmienky a obmedzenia. Je najmid vhodné pozadovat dalsie potvrdzujuce
informaécie.

(16) V zaujme zvysenia dovery v zaver, ze cypermetrin nema vlastnosti latok s vlastnostami,
ktoré narusaju endokrinny systém, by mali ziadatelia v silade s bodom 2.2. pismenom b)
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009... poskytnut aktualizované posddenie kritérii
stanovenych v bodoch 3.6.5 a 3.8.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/20009...°

Clanok 1 vykondvacieho nariadenia 2021/2049 stanovuje, Ze ,schvalenie Gi¢innej latky cypermetrin
sa obnovuje v stlade s prilohou I“. Podla ¢lanku 2 tohto vykondvacieho nariadenia sa priloha
k vykondvaciemu nariadeniu ¢. 540/2011, zmenenému vykondvacim nariadenim 2015/2105, meni
v sulade s prilohou II k vykondvaciemu nariadeniu 2021/2049.
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[Opravené uznesenim z 26. marca 2026] V prilohe I k tomuto nariadeniu sa stanovuje, ze pri
autorizdcii pripravkov na ochranu rastlin s obsahom cypermetrinu uréenych na aplikdcie
postrekom vo vonkaj$som prostredi sa v zdujme zaistenia ochrany necielovych organizmov, najma
vodnych organizmov a necielovych ¢ldnkonozcov vratane vciel, vyZzadujd opatrenia na zmiernenie
rizika, ktorymi sa dosiahne také zniZzenie tletu, ktoré povedie k expozicii < 5,8 mg ic¢innej latky/ha
v neobrabanych oblastiach.

Okolnosti predchadzajice sporu

Okolnosti predchadzajuce sporu, ktoré boli uvedené v bodoch 2 az 16 napadnutého rozsudku,
mozno zhrnit takto.

Cypermetrin je insekticid zo skupiny pyretroidov. Této skupina insekticidov je vo velkom rozsahu
pouzivana v Eurépskej tnii na boj proti $kodcom plodin. Cypermetrin je vysoko toxicky pre hmyz.

V roku 2005 Komisia zapisala cypermetrin ako t¢innu latku do prilohy I smernice 91/414. U¢inné
latky zapisané do tejto prilohy I sa povazuju za schvélené podla nariadenia ¢. 1107/2009 a st
uvedené v casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu ¢. 540/2011.

Toto schvalenie malo povodne platit do 28. februdra 2016. Z dévodu vyraznych omeskani pri
prehodnocovani a prijimani rozhodnutia vSak v rokoch 2017 az 2021 bolo predlzované vzdy
o jeden rok.

V ramci postupu obnovenia schvalenia cypermetrinu SCS po porade so spoluspravodajskym
¢lenskym §tatom vypracoval navrh HSO, ktory zaslal EFSA a Komisii 8. maja 2017.

EFSA odovzdal ndvrh HSO Ziadatelom a ostatnym ¢lenskym $tdtom na pripomienkovanie a zacal
o nom verejnu konzulticiu. Ziskané pripomienky nésledne zaslal Komisii.

EFSA vydal 31. jala 2018 vedecké stanovisko s nazvom ,Peer Review of the pesticide risk
assessment of the active substance cypermethrin® (Odborné postidenie hodnotenia rizik
pesticidov pre dGc¢innu latku cypermetrin) (dalej len ,zavery EFSA z roku 2018“). EFSA v nich
identifikoval styri kritické oblasti obav.

Ako vyplyva z tychto zaverov, EFSA identifikuje jednu alebo viacero kritickych oblasti obav
v nasledujucich pripadoch:

— ak je k dispozicii dostatocné mnozstvo informdcii na vykonanie hodnotenia reprezentativnych
pouziti podla jednotnych zasad uvedenych v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia ¢. 1107/2009, ako je
stanovené v nariadeni Komisie (EU) ¢. 546/2011 z 10. jina 2011, ktorym sa vykondva nariadenie
¢. 1107/2009, pokial ide o jednotné zdsady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu
rastlin (U. v. EU L 155, 2011, s. 127) a ak toto hodnotenie neumoznuje dospiet k zaveru, ze
v pripade aspon jedného z reprezentativhych pouziti je pravdepodobné, ze pripravok na
ochranu rastlin (dalej len ,POR®) obsahujuici G¢innt latku nebude mat Ziaden $kodlivy G¢inok
na zdravie ludi, zvierat, zivotné prostredie alebo podzemné vody, alebo neprijatelné uéinky na
zivotné prostredie,

— ak hodnotenie na vyssej urovni nemohlo byt ukonc¢ené z dévodu nedostatku informacii a ak
hodnotenie vykonané na niz$ej irovni neumoznuje dospiet k zaveru, ze v pripade aspon
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jedného z reprezentativnych pouziti je pravdepodobné, ze POR obsahujici ac¢inna latku
nebude mat ziaden $kodlivy ic¢inok na zdravie Iudi, zvierat, zivotné prostredie alebo podzemné
vody, alebo neprijatelné ucinky na Zivotné prostredie, a

— ak so zretelom na sdicasné vedecké a technické poznatky, pri pouziti usmernovacich
dokumentov, ktoré boli k dispozicii v Case podania ziadosti, G¢inna latka nemédze splnat
kritéria schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009.

Pokial ide o cypermetrin, EFSA identifikoval nasledujtce kritické oblasti obav:

— vysoké riziko pre vodné organizmy,

— vysoké riziko pre v¢ely medonosné,

— vysoké riziko pre necielové ¢lankonozce nachadzajiice sa mimo o$etrenej oblasti a

— neexistencia informdcii o zloZeni Sarzi pesticidov pouzitych v ekotoxikologickych studiach
predloZzenych Ziadatelmi o schvélenie, na zdklade ¢oho sa EFSA nemohol ubezpedit, Ze tieto
Sarze pesticidov skuto¢ne zodpovedali reprezentativhym pouzitiam POR obsahujiceho tc¢inna
latku v zmysle ¢lanku 4 ods. 5 nariadenia ¢. 1107/2009.

Na zasadnuti stdleho vyboru v janudri 2019 Komisia predlozila navrh na obnovenie schvélenia
obmedzujaci pouzitie cypermetrinu na obdobia jesene a zimy s cielom chrdnit véely a vodné
prostredie, spolu s opatreniami na zmiernenie rizika znizujucimi o 95 % ulet pesticidov do
zivotného prostredia, aby sa zabranilo $kodlivym uc¢inkom pre toto prostredie. Vzhladom na to,
ze viacsina clenskych s$titov odmietla podporit navrh na obnovenie schvélenia s tymito
obmedzeniami, Komisia poziadala EFSA o vydanie stanoviska k opatreniam na zmiernenie rizika
spojeného s cypermetrinom.

Dna 16. septembra 2019 prijal EFSA stanovisko k opatreniam na zmiernenie rizika spojeného
s cypermetrinom (dalej len ,stanovisko z roku 2019“). EFSA v nnom uviedol, Ze iba opatrenie na
zmiernenie rizika znizujice o viac ako 95 % tlet pesticidov do Zivotného prostredia by umoznilo
dospiet k zaveru o nizkej trovni rizika pre vodné organizmy. K rovnakému zisteniu dospel aj
v pripade necielovych ¢ldnkonozcov. EFSA vo svojom stanovisku tiez uviedol, Ze dostupné studie
nezahfnaju pouzivanie cypermetrinu na jesen. EFSA sa okrem toho domnieval, Ze na tcely
ochrany vciel by postacovala neexistencia kvitntucich burin pri pestovani plodin, zakaz
postrekovania kvitntcich plodin a znizenie tletu o 54 % a Ze by bolo mozné dospiet k zaveru
o nizkej arovni rizika.

Po viacerych zasadnutiach stidleho vyboru Komisia 24. novembra 2021 prijala vykonavacie
nariadenie 2021/2049, ktorym obnovila schvalenie uc¢innej latky cypermetrin. Toto obnovenie je
v$ak doplnené stiborom osobitnych ustanoveni uvedenych v prilohe I k tomuto nariadeniu.

Dna 20. janudra 2022 zaslala odvolatelka v sulade s ¢ldnkom 10 ods. 1 nariadenia o Aarhuskom
dohovore Komisii ziadost o vnatorné preskimanie vykondvacieho nariadenia 2021/2049 s cielom
dosiahnut jeho zrusenie alebo jeho nahradenie nariadenim zamietajicim ziadost o obnovenie
schvdlenia Uc¢innej latky cypermetrin. Odvolatelka v tejto ziadosti uviedla d6vody, na zdklade
ktorych sa domnieva, Ze toto vykondvacie nariadenie je v rozpore so zdsadou obozretnosti
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a povinnostou Unie zabezpecit vysoku droven ochrany zdravia [udi a Zivotného prostredia, ako je
konkretizovand, pokial ide o pripravky na ochranu rastlin, nariadenim ¢. 1107/2009, najma v jeho
clanku 4.

Dna 18. februara 2022 Komisia poziadala EFSA o technickd a vedeckti pomoc tykajicu sa vsetkych
relevantnych vedeckych otdzok uvedenych v Ziadosti o vnitorné preskimanie. EFSA v reakcii na
tato ziadost uverejnil 15. marca 2022 technickd spravu, pricom sa obmedzil na preskimanie
jedinej vyhrady uvéddzanej odvolatelkou, ktord sa tykala nezohladnenia niektorych studii
uvedenych v nezdvislej literatire pri skdmani vlastnosti cypermetrinu sposobilej narusit
endokrinny systém.

Komisia emailom z 18. jala 2022 zaslala odvolatelke képiu napadnutého rozhodnutia vo

francizskom jazyku spolu s prilohou uvadzajucou ddévody zamietnutia Ziadosti o vnutorné
preskiimanie.

Zaloba podana na Vieobecny stid a napadnuty rozsudok

Zalobou podanou do kanceldrie Vieobecného sidu 31. augusta 2022 odvolatelka podala Zalobu,
v ktorej navrhovala zru$enie napadnutého rozhodnutia.

Na podlozenie svojej zaloby odvolatelka uvddzala jediny Zalobny dévod, rozdeleny na dve casti,
ktory sa zakladal na poruseni zasady obozretnosti a povinnosti Unie zabezpe¢it vysokd troven
ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia, ako vyplyva z ¢ldankov 9 a 11, ¢lanku 168 ods. 1
a ¢lanku 191 ods. 1 ZFEU, ako aj ¢ldnkov 35 a 37 Charty zékladnych prav Eurépskej unie, a ako je
konkretizovand, pokial ide o pripravky na ochranu rastlin, nariadenim ¢. 1107/2009, najmé v jeho
¢lanku 4.

V napadnutom rozsudku Vseobecny sid zamietol obe casti tohto jediného zalobného dévodu
a zalobu v celom rozsahu zamietol.

Navrhy ucastnikov konania
Odvolatelka navrhuje, aby Sudny dvor:
— zrusil napadnuty rozsudok,

— rozhodol v spore a tym, ze vyhovie ndvrhom predlozenym odvolatelkou v prvostupniovom
konani, zrusil napadnuté rozhodnutie a

— ulozil Komisii povinnost nahradit trovy konania na obidvoch stupnoch.
Komisia navrhuje, aby Sadny dvor:
— zamietol odvolanie a

— ulozil odvolatelke povinnost nahradit trovy konania.
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O odvolani

Na podloZenie svojho odvolania odvolatelka uvddza pat dovodov. Prvy dovod sa zakladd na
nezohladneni kritickych oblasti obdv, ktoré identifikoval EFSA. Druhy dovod sa zakladd na
nerespektovani vedeckych kritérii na urcCenie vlastnosti nartsajiacich endokrinny systém. Treti
doévod sa zakladd na nezohladneni dal$ich nedostatkov v udajoch, ktoré identifikoval EFSA.
Stvrty dévod sa zakladd na zneuzivajicom formulovani ziadosti o potvrdzujtce informacie,
najméd druhej a tretej ziadosti. Napokon piaty dévod sa zakladd na nepreskimani dlhodobej
toxicity reprezentativnej formulécie predlozenej ziadatelom.

Najskor je potrebné preskumat prvy odvolaci dévod, potom druhy odvolaci dévod spolo¢ne
s druhou castou stvrtého odvolacieho dovodu, kedze sa tykaja postidenia VSeobecného sidu
obsiahnutého v analyze tykajlicej sa neexistencie vlastnosti cypermetrinu, ktoré narusaju
endokrinny systém. Naésledne treba preskimat prvi cast Stvrtého odvolacieho dévodu, treti
odvolaci dévod a napokon piaty odvolaci dévod.

O prvom dévode zaloZenom na nezohladneni kritickych oblasti obdv, ktoré vyjadril EFSA

Prvy odvolaci dovod ma tri ¢asti. Prva Cast sa zaklada na nespravnom pravnom posudeni, poruseni
povinnosti odovodnenia a skresleni dokazov, ktorymi je poznacené posudenie Vseobecného sudu
tykajuce sa kritickej oblasti obav suvisiacej s neexistenciou informdacii o reprezentativnosti
pouzitych sarzi. Druhd cast sa zakladd na rozporuplnom od6vodneni a na nesprdvnom pravnom
posudeni, ktorymi je poznacené posidenie Vseobecného sudu tykajuce sa kritickej oblasti obav
suvisiacej s vysokym rizikom pre vodné organizmy. Napokon tretia Cast sa zakladd na poruseni
povinnosti odévodnenia, rozporuplnom odévodneni, nespravnom pravnom posudeni a skresleni
dokazov, ktorymi je poznacené postudenie VSeobecného sudu tykajtuce sa kritickej oblasti obav
suvisiacej s vysokym rizikom pre necielové ¢lankonozce.

O prvej Casti prvého dovodu zaloZenej na nespravnom prdvnom posideni, poruseni povinnosti
odévodnenia a skresleni dokazov, ktorymi je poznacené posiidenie Vseobecného sidu tykajiice sa
kritickej oblasti obav suvisiacej s neexistenciou informdcii o reprezentativnosti pouZitych sarzi

— Argumentdcia icastnikov konania

Na uvod odvolatelka vo véeobecnosti pripomina, ze ako vyplyva z postdeni Veobecného stdu
nachadzajacich sa v bodoch 91 az 93 a 104 napadnutého rozsudku, zo zasady obozretnosti, na
ktorej sa zakladd nariadenie ¢. 1107/2009, vyplyva, zZe Komisia ako subjekt zodpovedny za
riadenie rizik nemoze obnovit schvilenie Gc¢innej latky, pre ktoru, tak ako v tomto pripade, EFSA
identifikoval kritické oblasti obdv, pokial opatrenia na zmiernenie rizika neumoznuju skutocne,
a nie iba teoreticky, a vedecky podlozenym sposobom zniZit riziko na prijatelnd droven, ¢im
umoznia vylacit skodlivé i¢inky na ludské zdravie alebo neprijatelné ti¢inky na Zivotné prostredie.

Podla odvolatelky z toho vyplyva, Zze ked EFSA identifikoval kriticka oblast obdv, Komisia je

povinna ubezpecit sa, Ze redlne a vedecky podlozené opatrenia na zmiernenie rizika umoznuja
znizit tieto rizikd na prijatelna Groven.
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Odvolatelka konkrétne tvrdi, ze EFSA vo svojich zdveroch z roku 2018 identifikoval styri kritické
oblasti obdv, vratane obavy tykajicej sa neexistencie informdicii o reprezentativnosti Sarzi
pouzitych v ekotoxikologickych s$tudidch, ktord vsak Komisia nepovazovala za prekazku
obnovenia schvélenia cypermetrinu. Odvolatelka tvrdi, Ze hoci V§eobecny sid v bodoch 92, 93
a 104 napadnutého rozsudku uviedol podmienky, za ktorych moéze byt schvalenie Gc¢innej latky
obnovené napriek tomu, Ze hodnotenie jej rizik umoznilo identifikovat viacero kritickych oblasti
obav, v bodoch 129 az 188 tohto rozsudku neoveril, ¢i dovody, na zdklade ktorych Komisia
vylucila existenciu $kodlivych ucinkov na udské zdravie alebo neprijatelnych Gc¢inkov na Zivotné
prostredie, umoznovali znizit zistené riziko na prijatelnd droven.

Po prvé odvolatelka v tejto stvislosti tvrdi, Ze V$eobecny stid nespravne obratil dokazné bremeno,
ked v bode 146 napadnutého rozsudku uviedol, zZe je povinnostou ziadatela o vnutorné
preskiimanie spravneho aktu uviest skuto¢nosti, ktoré umoznuji spochybnit postudenie
institucie, ktord tento akt prijala. Podla odvolatelky bolo totiz povinnostou Komisie, a nie
ziadatela, preukdzat, Ze vo vykondvacom nariadeni 2021/2049 alebo najneskoér v napadnutom
rozhodnuti reagovala na kriticki oblast obdv, ktoru identifikoval EFSA, prijatim t¢innych
a vedecky podlozenych opatreni na zmiernenie rizika. V$eobecny sud teda nespravne a tym, Ze
obratil dokazné bremeno, zamietol v bodoch 134, 147 a 158 tohto rozsudku tvrdenia, ktoré
odvolatelka uviedla v prvostupniovom konani ako ,situacné“, ,vagne“, ,S$pekulativne”
a ,nepodlozené”.

Po druhé odvolatelka tvrdi, ze VSeobecny sid v bodoch 147, 148 a 154 napadnutého rozsudku
nevysvetluje, v ¢om treba povazovat za ,viagne“ a ,$pekulativne” tvrdenie, podla ktorého bolo
nepravdepodobné, e SCS vykonal kontroly ekvivalencie medzi technickym materidlom
(t. j. uc¢innou latkou a jej necistotami) pouzitym pri testoch na podlozenie prvého schvalenia na
jednej strane a aktudlnou technickou $pecifikiciou na strane druhej, kedZe presné zlozenie
povodného technického materidlu nie je zndme. Podobné nereSpektovanie povinnosti
oddvodnenia, ako aj skreslenie dokazov vyplyva z bodov 148 a 163 az 165 napadnutého rozsudku
tykajacich sa povahy necistot, ich relevantnosti a genotoxického potencidlu. Okrem toho
v bode 157 napadnutého rozsudku sa Vseobecny sud nevyjadril k tvrdeniu odvolatelky, podla
ktorého je existencia testov neurotoxicity a reprodukcnej a vyvojovej toxicity irelevantna pre
vyhodnotenie genotoxického potencidlu aktudlnej technickej S$pecifikacie. Okrem toho
v bodoch 160 a 167 az 172 napadnutého rozsudku Vseobecny sid nespravne zamietol
argumentaciu odvolatelky, ktora tvrdila, Ze tvrdenie SCS, prevzaté Komisiou, podla ktorého by sa
problém mohol vyriesit na Grovni ¢lenskych statov v ¢ase udelenia autorizacie na uvedenie na trh
alebo pri dalSom obnovovani schvdlenia, bolo v rozpore s ¢ldnkom 4 ods. 5 nariadenia
¢. 1107/2009.

Odvolatelka vo svojej replike doddva, Ze aj keby sa tvrdenia SCS povazovali za opodstatnené,
nemozu predstavovat opatrenia na zmiernenie rizika a nemozu viest k odmietnutiu hodnotenia
rizik, ktoré vykonal EFSA, ktory ma v tejto suvislosti posledné slovo v sulade s ¢lankom 12
nariadenia ¢. 1107/2009 a zasadou excelentnosti a nezavislosti vedeckého postdenia, na ktorej sa
zakladd zasada obozretnosti, a to tym skor, ze SCS si v zasade vyberd Ziadatel o obnovenie
schviélenia.

Po tretie odvolatelka sa domnieva, ze zistenie VSeobecného sidu v bodoch 163 az 165
napadnutého rozsudku, podla ktorého EFSA na zdklade svojich zéverov konstatoval, Ze Ziadna
ind necistota okrem hexédnu sa z toxikologického hladiska nepovazuje za relevantnu, je zalozené
na skresleni dokazov, kedze takéto stanovisko EFSA vobec nevyplyva zo spisu.
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Komisia tito argumentaciu spochybnuje.

Najprv vo vSeobecnosti zdoraziuje, Ze identifikdcia jednej alebo viacerych kritickych oblasti obav
zo strany EFSA nemusi nevyhnutne znamenat, Ze ic¢inna latka nesplna kritéria schvalenia uvedené
v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/20009.

Nasledne spresnuje, ze ako sa uvadza v bodoch 12, 96, 105, 112, 113, 193 a 227 napadnutého
rozsudku, ktoré odvolatelka nenapada, Komisia vychddzala zo stanoviska EFSA z roku 2019, aby sa
ubezpecila, ze kritické oblasti obav nie st prekdzkou obnovenia schvélenia cypermetrinu. Komisia
sa teda na vedecky podlozenom zdklade ubezpecila o redlnosti a opodstatnenosti opatreni na
zmiernenie rizika.

Napokon pokial ide konkrétnejsie o kriticka oblast obdv tykajticu sa reprezentativnosti pouzitych
Sarzi, ako vyplyva z bodov 136 az 144 napadnutého rozsudku, ktoré odvolatelka nenapdda,
a z bodov 168 az 172 tohto rozsudku, Komisia sa opierala o nezavislé a objektivne hodnotenie,
ktoré vykonal SCS, a zaroven o dalsie dokazy, aby sa ubezpecila, ze schvalenie cypermetrinu
mozno obnovit.

Po prvé argumenticia odvolatelky smerujtaca proti bodu 146 napadnutého rozsudku vychadza
z nespravneho vykladu tohto bodu. VSeobecny sid neobratil dokazné bremeno. Jednoducho
konstatoval, Ze je povinnostou ziadatela o vnutorné preskimanie spravneho aktu v oblasti prava
zivotného prostredia uviest podstatné skutkové okolnosti alebo pravne tvrdenia, ktoré moézu
vyvolat ,dévodné pochybnosti“ o postdeni, ktoré vykonala institicia Unie v napadnutom
spravnom akte.

Po druhé, pokial ide o od6vodnenie uvedené v bodoch 134, 147 a 158 napadnutého rozsudku,
odvolatelka na Sidnom dvore iba zopakovala svoje tvrdenia formulované v prvostupnovom
konani.

Po tretie, pokial ide o argumentéciu odvolatelky smerujicu proti bodom 164 a 165 napadnutého
rozsudku, Komisia podotyka, ze zistenia VSeobecného sudu sa nezakladaju na zaveroch EFSA
z roku 2018, ale na informdciach ziskanych na zaklade kontaktov s EFSA a SCS v priebehu
procesu riadenia rizik, t. j. po vydani tychto zaverov.

Okrem toho, pokial ide o postidenie V$eobecného sudu nachddzajice sa v bodoch 160 a 169 az
172 napadnutého rozsudku, Komisia konsStatuje, Ze VsSeobecny sud nezamietol tvrdenie
odvolatelky len z dovodu, ze EFSA sa domnieval, Ze cypermetrin pravdepodobne nie je
genotoxicky. Vseobecny sud sa opieral aj o dovod uvedeny v bode 170 tohto rozsudku, ktory
odvolatelka nenapadla, a to, ze bola vyhodnotend genotoxicita vyrobenej Gc¢innej latky v tom
zmysle, ze materidl tvoreny touto latkou a necistoty boli testované, a ze okrem toho bola
preskiimand kazdd necistota, aby sa urcila jej toxikologicka relevantnost vzhladom na potrebu
stanovit konkrétne hladiny v materiali.

— Postidenie Suidnym dvorom

Po prvé treba pripomentt, Ze podla ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia o Aarhuskom dohovore kazd4
mimovlddna organizdcia, ktora spIﬁa kritéria stanovené v clinku 11 tohto nariadenia, je
opravnend pisomne a s uvedenim dévodov poziadat o vnatorné preskimanie spravneho aktu
instittciu alebo organ Unie, ktoré ho prijali v oblasti prava zivotného prostredia. Clanok 2 ods. 1
pism. g) uvedeného nariadenia v tejto stuvislosti vymedzuje ,spravny akt” ako kazdy nelegislativny
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......

akt prijaty institdciou alebo organom Unie, ktory md prdvne a vonkajsie ¢inky a obsahuje
ustanovenia, ktoré mézu byt v rozpore s pravom zivotného prostredia. Ked sa spravny akt tyka,
tak ako v tomto pripade, obnovenia schvdlenia Gc¢innej latky ako latky, ktord sa ma nahradit,
v stlade s ¢ldnkom 20 ods. 1 a ¢lankom 24 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 sa ziadost o vnitorné
preskimanie tyka prehodnotenia tohto obnovenia (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 3. septembra 2020, Mellifera/Komisia, C-784/18 P, EU:C:2020:630, bod 63 a citovana
judikatdra).

Ziadost o vnuitorné preskiimanie spravneho aktu mé teda dosiahnut urc¢enie protipravnosti alebo
neopodstatnenosti napadnutého spravneho aktu (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 3. septembra 2020, Mellifera/Komisia, C-784/18 P, EU:C:2020:630, bod 64 a citovana
judikatara).

Pre toto vnutorné preskimanie je charakteristické, ze ziadatel o preskimanie musi uviest
konkrétne a presné dévody, ktoré moézu spochybnit posidenia, na ktorych sa tento spravny akt
zakladd. V tejto suvislosti, ako to spravne pripomenul Vseobecny sid v bodoch 42 a 146
napadnutého rozsudku, na nalezité uvedenie dovodov preskimania musi ziadatel o vnutorné
preskimanie uviest podstatné skutkové okolnosti alebo pravne tvrdenia, ktoré mozu vyvolat
,dovodné pochybnosti“ o postdeni, ktoré institticia alebo orgdn Unie vykonali v napadnutom
spravnom akte (pozri v tomto zmysle rozsudky z 12. septembra 2019, TestBioTech a i./Komisia,
C-82/17 P, EU:C:2019:719, body 68 a 69, ako aj rozsudok zo 6. oktébra 2021,
ClientEarth/Komisia, C-458/19 P, EU:C:2021:802, bod 60).

Ak, tak ako v tomto pripade, prisluina institticia alebo orgdn Unie zamietne ziadost o vnttorné
preskimanie, moéze ziadatel v stlade s ¢lankom 12 nariadenia o Aarhuskom dohovore v spojeni
s ¢lankom 10 tohto nariadenia podat na stid Unie Zalobu pre nedostatok pravomoci, porusenie
podstatnych formdlnych nélezitosti, porusenie Zmldav alebo akéhokolvek prévneho predpisu
tykajuceho sa ich uplatinovania alebo zneuzitie pravomoci proti rozhodnutiu, ktorym sa zamieta
tato ziadost ako nedovodna (pozri v tomto zmysle rozsudok z 12. septembra 2019, TestBioTech
a i./Komisia, C-82/17 P, EU:C:2019:719, bod 38).

V ramci tejto zaloby je na zalobcovi, aby uviedol dévody a tvrdenia, ktoré mozu preukazovat
najméd nespravne pravne posudenie alebo nespriavne skutkové postdenie, ktoré spodsobili
nezédkonnost rozhodnutia, ktorym institticia alebo orgdn Unie zamietli tato ziadost o vntitorné
preskimanie (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 6. oktébra 2021, ClientEarth/Komisia,
C-458/19 P, EU:C:2021:802, body 49 az 51).

Vzhladom na judikatdru, ktord bola prdve pripomenutd v bodoch 83 a 84 tohto rozsudku, treba
konstatovat, Ze odvolatelka nespravne vykladd body 134, 147 a 158 napadnutého rozsudku,
v ktorych Vseobecny sud bez toho, aby sa vyjadril k dokaznému bremenu, iba posudil tvrdenia,
ktoré na nom boli uplatnené, pricom niektoré z nich oznacil za ,vagne®, ,situacné” alebo
»Spekulativne“, a potom ich odmietol ako neucinné alebo nepodlozené v pripadoch, ked bola
identifikovand jedna alebo viacero kritickych oblasti obdv. Pokial ide o bod 146 napadnutého
rozsudku, Vseobecny sud iba pripomenul judikatiru Stiidneho dvora citovand v bode 82 tohto
rozsudku.

Po druhé treba preskimat tvrdenia odvolatelky smerujiuce proti bodom 147, 148, 154, 157,

160, 163 az 165 a 172 napadnutého rozsudku, v ktorych VSeobecny sid potvrdil posidenie
Komisie, podla ktorého neexistencia informécii o reprezentativnosti Sarzi pouzitych
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v ekotoxikologickych stadidch, identifikovany v zaveroch EFSA z roku 2018 ako kriticka oblast
obdv, nebranil vyluceniu genotoxického a ekotoxického potencidlu Specifikdcie navrhovanej
ziadatelmi o obnovenie schvdlenia cypermetrinu.

V prvom rade treba pripomentt, ze podla ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 sa schvdlenie
ucinnej latky na zdklade Ziadosti obnovi, ak st splnené kritérid schvalenia uvedené v clanku 4
tohto nariadenia.

Podla ¢lanku 4 ods. 1 uvedeného nariadenia sa Gc¢innd latka schvéli v sdlade s prilohou II tohto
nariadenia, ak vzhladom na aktudlne vedecké a technické poznatky mozno ocakavat, Ze pri
zohladneni kritérii schvélenia stanovenych v bodoch 2 a 3 tejto prilohy II bude POR, ktory tito
ucinnd latku obsahuje, splnat poziadavky ustanovené v odsekoch 2 a 3 tohto clanku 4, t. j. ak tieto
pripravky alebo ich reziduad nemajti najma $kodlivy G¢inok na zdravie ludi alebo zvierat a nemaja
neprijatelny ¢inok na Zivotné prostredie.

Z c¢lanku 14 nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni s ¢lankom 4 tohto nariadenia a s bodmi 2 a 3
prilohy II k tomuto nariadeniu, nazvanej ,Postup a kritéria schvalenia tcinnych latok, safenerov
a synergentov podla kapitoly II“ vyplyva, Zze ked ma Komisia rozhodnut o Ziadosti o obnovenie
schvdlenia t¢innej latky, je povinnd vykonat hodnotenie rizika, ktoré podla bodov 3.6.2 az 3.6.4
tejto prilohy II zahfna najma testy genotoxicity, karcinogenity alebo reprodukénej toxicity, ako aj
testy ekotoxicity uvedené v bode 3.8 uvedenej prilohy II (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 22. juna 2023, Arysta LifeScience Great Britain/Komisia, C-259/22 P, EU:C:2023:513, bod 130).

V tejto savislosti, ako vyplyva z ustanoveni tohto nariadenia, sa normotvorca Unie rozhodol zverit
vedecké posudenie rizik ucinnej latky SCS a zaroven EFSA.

V sulade s clankom 11 ods. 1 a 2 tohto nariadenia totiz ¢lensky $tat, ktorému bola predlozena
ziadost o schvdilenie alebo obnovenie schvilenia tc¢innej latky, musi najprv v HSO vykonat
nezavislé, objektivne a transparentné posudenie tejto ziadosti na zdklade aktudlnych vedeckych
a technickych poznatkov, aby posadil, ¢i mozno ocakdvat, ze uc¢inna latka splni kritérid
schvdlenia uvedené v clanku 4 uvedeného nariadenia (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 1. oktdébra 2019, Blaise a i., C-616/17, EU:C:2019:800, body 66 a 67).

V sulade s ¢clankom 12 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho odévodnenim 12 nasledne
EFSA prijme zavery o tejto ucinnej latke, pricom zohladni aktudlne vedecké a technické poznatky
a uvedie, ¢i mozno ocakavat, ze tato ucCinna latka splni kritéria schvalenia uvedené v ¢lanku 4 tohto
nariadenia.

Napokon podla ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 Komisia predkladd reviznu sprévu
a navrh nariadenia o schvéleni, pricom ,zohladni“ tak ndvrh HSO, ktory vypracoval SCS, ako aj
zavery, ktoré prijal EFSA.

Na rozdiel od tvrdeni odvolatelky uvedenych v bode 70 tohto rozsudku, preto ustanovenia
nariadenia ¢. 1107/2009 nepriznavaju EFSA ,posledné slovo“ v oblasti hodnotenia rizika. Naopak
ukladaju Komisii povinnost zohladnit zdvery EFSA, rovnako ako navrh HSO, ktory vypracoval
SCS. Vseobecny sud preto v bode 90 napadnutého rozsudku spravne ustdil, Ze povinnost
Komisie zohladnit tieto dokumenty nemozno vykladat ako povinnost tejto institdcie dodrziavat
vo vsetkych bodoch zévery EFSA alebo spravu SCS.
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V druhom rade treba uviest, Ze ustanovenia nariadep}a ¢. 1107/2009 nespecifikuji, ako ma
Komisia rozhodnut, ak sa hodnotenia, ktoré vykonali SCS a EFSA, lisia.

V takomto pripade musi Komisia, ktord disponuje Sirokou mierou volnej uvahy, vykonat
komplexné vedecké a technické postdenia, takze preskiimanie sidom Unie sa musi obmedzit na
overenie dodrzania procesnych predpisov, vecnej spravnosti skutkového stavu, neexistencie
zjavne nespravneho posudenia alebo zneuzitia pravomoci alebo neexistencie porusenia
povinnosti odovodnenia (pozri v tomto zmysle rozsudky z 18. jula 2007, Industrias Quimicas del
Vallés/Komisia, C-326/05 P, EU:C:2007:443, bod 76, ako aj z 9. decembra 2021,
Agrochem-Maks/Komisia, C-374/20 P, EU:C:2021:990, body 53 a 54).

V tomto poslednom ohlade, ked institucie disponuju takouto volnou tivahou, mé dodrziavanie
zaruk, ktoré pravny poriadok Unie spaja s priebehom spravnych konani, osobitny vyznam. Medzi
tymito zarukami sa nachddza najmd povinnost prislu$nej institicie starostlivo a nestranne
preskimat vsetky relevantné okolnosti konkrétneho pripadu, ako aj povinnost dostato¢ne
odovodnit svoje rozhodnutie. Iba za tychto podmienok méze std Unie presktimat, ¢i boli spravne
zohladnené skutkové a pravne okolnosti, od ktorych zavisi vykon volnej Gvahy (pozri v tomto
zmysle rozsudky z 21. novembra 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90,
EU:C:1991:438, bod 14; zo 6. novembra 2008, Holandsko/Komisia, C-405/07 P, EU:C:2008:613,
bod 56, a z 22. juna 2023, Arysta LifeScience Great Britain/Komisia, C-259/22 P, EU:C:2023:513,
bod 46).

Pri vykone tohto preskimania je povinnostou Vseobecného sidu odovodnit svoje rozhodnutie
tym, ze jasne a jednoznacne uvedie uvahu, ktorou sa riadil, tak aby dotknuté osoby mohli
zistit dovody prijatého rozhodnutia a Sidny dvor mohol vykonat svoje sidne preskiimanie [pozri
v tomto zmysle rozsudky z 29. aprila 2021, Achemos Grupé a Achema/Komisia, C-847/19 P,
EU:C:2021:343, bod 60, ako aj zo 4. oktébra 2024, UPL Europe a Indofil Industries
(Netherlands)/Komisia, C-262/23 P, EU:C:2024:862, bod 132].

Povinnost Vseobecného sudu odévodnit svoje rozhodnutia podla ¢lanku 36 a ¢lanku 53 prvého
odseku Stattitu Sidneho dvora Eurépskej tinie od neho nevyzaduje, aby poskytol odévodnenie,
ktory by vycerpavajucim spésobom rozoberalo po jednej vsetky Gvahy formulované tcastnikmi
konania. Odo6vodnenie teda modze byt podla ustdlenej judikatiry implicitné, avsak pod
podmienkou, ze umozni dotknutym osobam, aby zistili dovody rozhodnutia V$eobecného sudu,
a poskytne Sudnemu dvoru dostatok informacii, aby mohol vykonat svoje preskimanie
[rozsudok zo 4. oktébra 2024, UPL Europe a Indofil Industries (Netherlands)/Komisia,
C-262/23 P, EU:C:2024:862, bod 133 a citovana judikatura].

V tomto pripade VSeobecny sud najprv v bode 9 napadnutého rozsudku konstatoval, Ze zo zaverov
EFSA z roku 2018 vyplyva, Ze medzi $tyrmi kritickymi oblastami obav, ktoré identifikoval tento
urad, sa jedna tyka neexistencie informacii o zlozeni S$arzi pesticidov pouzitych
v ekotoxikologickych studidch predlozenych ziadatelmi o schvdlenie, teda medzery, ktord EFSA
neumoznovala overit, Ze tieto $arze pesticidov skuto¢ne zodpovedali reprezentativnym pouzitiam
POR obsahujtaceho uc¢innt latku v zmysle ¢lanku 4 ods. 5 nariadenia ¢. 1107/2009.

Ako uz bolo uvedené v bode 49 tohto rozsudku a ako vyplyva z bodu 8 napadnutého rozsudku,
EFSA identifikuje kriticka oblast obav, ked v zavislosti od pripadu hodnotenie dotknutej latky
neumoznuje dospiet k zaveru, Ze v pripade aspon jedného z reprezentativnych pouziti je
pravdepodobné, ze POR obsahujtci Gc¢innd laitku nebude mat ziaden $kodlivy t¢inok na zdravie
[udi, zvierat, Zivotné prostredie alebo podzemné vody, alebo neprijatelné tc¢inky na Zivotné
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prostredie alebo ked so zretelom na sdcasné vedecké a technické poznatky, pri pouziti
usmernovacich dokumentov, ktoré boli k dispozicii v case podania ziadosti, i¢inna latka nemoze
splnat kritéria schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009.

Z tohto dovodu, ako to v podstate konstatoval Vieobecny sid v bodoch 92 a 93 napadnutého
rozsudku, ked hodnotenie rizika vedie k identifikécii kritickych oblasti obdv, Komisia sa v zdsade
nemoOze odchylit od vysledkov takéhoto hodnotenia, pokial nie je dostato¢ne preukdzané, ze
napriek identifikacii takychto kritickych oblasti obav umoznuji opatrenia na zmiernenie rizika
dospiet k zaveru, ze kritéria uvedené v clanku 4 ods. 1 az 3 nariadenia ¢. 1107/2009 st splnené,
pretoze inak by doslo k poruseniu zdsady obozretnosti.

V tejto suvislosti z bodov 143, 147, 148 a 154 napadnutého rozsudku vyplyva, Zze VSeobecny sud pri
zamietnuti argumentdcie odvolatelky zalozenej na kritickej oblasti obav identifikovanej EFSA
a pripomenutej v bode 100 tohto rozsudku, podobne ako Komisia v napadnutom rozhodnuti
vychdadzal z toho, Ze SCS v emaile z roku 2019 potvrdil, Ze napriek nedostatku tdajov viacero
kontrol ekvivalencie vykonanych v kontexte navrhu HSO umoznilo konstatovat ekvivalenciu
medzi technickym materidlom pouzitym pri prvom schvéleni a technickym materidlom pouzitym
pri obnoveni schvélenia a Ze nedostatok tdajov mozno napravit bud na drovni zén alebo na
vnutro$tatnej trovni, alebo pri najblizSom obnoveni.

Vseobecny sud viak pri tomto rozhodnuti neuviedol dévody, preco by sa stanovisko SCS malo
uprednostnit pred stanoviskom EFSA, hoci EFSA identifikoval kriticka oblast obav so zretelom
na stanovisko SCS k reprezentativnosti $arzi v navrhu HSO, ani neidentifikoval opatrenia na
zmiernenie rizika, ktoré by Komisii v stlade s pravidlami uvedenymi VsSeobecnym stdom
v bodoch 92 a 93 napadnutého rozsudku, pripomenutymi v bode 102 tohto rozsudku, umoznili
odchylit sa od hodnotenia rizika, ktoré identifikovalo kriticka oblast obdv.

Navyse dovod uvedeny v bode 139 napadnutého rozsudku, podla ktorého rdézne ustanovenia
nariadenia ¢. 1107/2009 ,vyjadruji rozhodnutie normotvorcu [Unie] prikladat pri réznych
prilezitostiach vahu nezdvislému a objektivnemu posudeniu odbornikov z clenskych statov®,
neumoznuje napravit nedostatok odévodnenia bodov 147, 148 a 154 napadnutého rozsudku.

Okrem toho, Ze VSeobecny sud jasne neidentifikuje ustanovenia nariadenia ¢. 1107/2009, na
ktorych zakladd svoje postdenie, sa totiz odoévodnenie uvedené v bodoch 148 a 154 opiera
o vynatky z napadnutého rozhodnutia, ktoré sa nezakladaji na hodnoteni odbornikov
z ¢lenskych $titov, ale na navrhu HSO a na emaile, ktorych autorom je iba SCS. Zavery EFSA
z roku 2018 sa opieraju o hodnotenia odbornikov z clenskych $tatov a predstavujd, ako bolo
uvedené v bode 92 tohto rozsudku, nezévislé vedecké hodnotenie rizika. St teda porovnatelné
s navrhom HSO, ktory vypracoval SCS, a to tym skor, ked identifikuji jednu alebo viaceré
kritické oblasti obav, ako je to v tomto pripade.

Z tohto ddvodu, ako to sprdvne uviedla odvolatelka, treba konstatovat, ze body 147, 148 a 154
napadnutého rozsudku nie stt dostato¢ne odévodnené.

Pokial ide dalej o vyhrady odvolatelky zaloZené na poruseni povinnosti odévodnenia a skresleni
dokazov smerujice proti bodom 148 a 163 az 165 napadnutého rozsudku tykajacim sa povahy
necistdt pritomnych v ucinnej latke a ich genotoxického potencidlu, treba pripomentt, ze
v bode 148 tohto rozsudku Vseobecny sud suhlasil so stanoviskom Komisie uvedenym
v napadnutom rozhodnuti, podla ktorého zvy$enie minimélnej Grovne cistoty ucinnej latky podla
novej $pecifikdcie (920 g/kg namiesto 900 g/kg v povodnej referencnej $pecifikacii) samo osebe
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znamend niz$ie Urovne necistot v porovnani so situdciou existujicou v case prvého schvilenia
ucinnej latky. Okrem toho Vseobecny sid v bodoch 164 a 165 uvedeného rozsudku s odkazom
na jeho body 142 a 143 v podstate ustdil, Ze Komisia na zdklade kontaktov s EFSA a SCS t. j. po
vydani zaverov EFSA z roku 2018, a s cielom ziskat dodato¢né ubezpecenie, spravne uviedla, Ze
ziadna ind necistota okrem hexdnu sa z toxikologického hladiska nepovazuje za relevantnu.

Pokial ide o tvrdenie VSeobecného stdu uvedené v bodoch 164 a 165 napadnutého rozsudku,
podla ktorého Komisia ziskala dodato¢né ubezpecenie na zéklade kontaktov so SCS po vydani
zaverov EFSA z roku 2018, v ktorych sa spresiuje, ze s vynimkou hexdnu sa Ziadna ind necistota
nepovazuje za relevantnu z toxikologického hladiska, treba jednak konstatovat, ze hoci sa
v bode 143 tohto rozsudku spomina e-mail: SCS z roku 2019, ktory pochadza z obdobia po
vydani tychto ziverov EFSA, SCS v tomto emaile, ako uviedol Vieobecny sid v bode 142
uvedeného rozsudku, iba objasiniuje svoje vlastné hodnotenie obsiahnuté v ndvrhu HSO, ktoré
predchadzalo vydaniu uvedenych zdverov EFSA. V kazdom pripade zo znenia tohto emailu,
citovaného v bode 143 napadnutého rozsudku, nevyplyva, ze SCS sa vyjadril k toxikologickej
relevantnosti inych necistét ako hexdnu, kedze tento e-mail: spomina iba ,celkové hodnotenie
necistot”.

Okrem toho, pokial ide o ,kontakty [Komisie] s EFSA“ uvedené v bode 164 napadnutého
rozsudku, ani v bode 142 ani v bode 143 napadnutého rozsudku sa neuvidzajd ziadne takéto
»kontakty s EFSA®, ku ktorym by doslo po vydani zaverov EFSA, k otdzke inych necistét ako
hexdnu obsiahnutych v ucinnej latke. Vseobecny sid okrem toho nijako nevysvetlil, v akej forme
by takéto kontakty medzi Komisiou a EFSA prebiehali po vydani tychto zaverov a boli by uvedené
v napadnutom rozhodnuti.

Hoci je pravda, ako konstatoval Vseobecny sid v bode 165 napadnutého rozsudku, ze Komisia
v napadnutom rozhodnuti uviedla, ze EFSA ,potvrdil, Ze s vynimkou hexdnu sa zZiadna ina
nedistota nepovazuje za relevantnu z toxikologického hladiska, staci konstatovat, Vseobecny sud
nespecifikoval ani strucne, z akej stadie alebo dokumentu EFSA Komisia vychadzala.

Z napadnutého rozhodnutia vsak vyplyva, ako to v podstate uviedla generdlna advokatka
v bodoch 190 a 204 svojich navrhov, ze identifikdcia kritickej oblasti obdv v zaveroch EFSA
z roku 2018, suvisiacej s reprezentativnostou pouzitych $arzi, sa nezakladd na skutocnosti, ze
pokial ide o novu technicka $pecifikdciu, iné necistoty nez hexdn neboli relevantné. Naopak této
identifikdcia vyplyva vyslovne zo skuto¢nosti, Ze boli predlozené analyzy kvantitativneho vztahu
struktira — aktivita pre ostatné necistoty, ktoré vsak neboli dostatocné na vylacenie
prinajmensom potencidlnej genotoxicity (nedostatok tidajov), a Ze v ddsledku toho nebolo mozné
dokoncit hodnotenie toxikologickej relevantnosti tychto necistot, najmé pokial ide o skiimanie
toxicity pre cicavce a zivotné prostredie.

Vseobecny sid mal teda overit, ze Komisia si splnila svoju povinnost starostlivo a nestranne
preskimat okolnosti daného pripadu a Ze spis jej umoznoval podlozit jej tvrdenie, ze EFSA
spotvrdil“, Ze s vynimkou hexdnu sa ziadna ind necistota nepovazuje za relevantnu
z toxikologického hladiska, a to aspon na zdklade s$tddie alebo konkrétneho dokumentu
vypracovaného EFSA, ktory by bol sudne preskimatelny.

V désledku toho, ako to spravne tvrdila odvolatelka, je posidenie VSeobecného sudu uvedené
v bodoch 164 a 165 napadnutého rozsudku poznacené nedostatoénym odovodnenim a zaroven
skreslenim doékazov tykajucimi sa dodato¢ného ubezpecenia, ktoré Komisia udajne ziskala
o toxikologickej irelevantnosti inych necistot nez hexanu.
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To isté plati pre posidenie VSeobecného sidu nachadzajice sa v bode 172 napadnutého rozsudku,
ktoré identicky opakuje pochybenia, ku ktorym doslo v bodoch ako body 164 a 165 tohto
rozsudku.

Treba dodat, zZe zistenie uvedené v zaveroch EFSA z roku 2018, pripomenuté v bode 112 tohto
rozsudku, vyplyva najma zo skutocnosti, uvedenej v napadnutom rozhodnuti, Ze $arze pesticidov
pouzité ZiadateImi o obnovenie schvélenia ti¢innej latky obsahovali ,nové necistoty” v porovnani
s referen¢nym materidlom pouzitym na podloZenie prvého schvélenia.

Ako vsak tvrdila odvolatelka, V$eobecny stid sa nemohol uspokojit s tym, Ze si osvojil posidenie
Komisie obsiahnuté v napadnutom rozhodnuti a citované v bode 148 napadnutého rozsudku,
podla ktorého ,bolo preukizané, ze novy materidl méd vys$$iu cistotu, ¢o samo osebe znamend
niz$ie irovne necistot v porovnani s predchadzajticou situaciou®.

Jednak totiz zo zaverov EFSA z roku 2018 vyplyva, Ze EFSA zistil nedostatok udajov tykajtcich sa
tychto novych necistot okrem hexanu, ¢o znemoznovalo hodnotenie ich toxicity a tym aj ich
stupna Skodlivosti.

Navyse okrem odkazu na e-mail: SCS, o ktorom bolo v bode 109 tohto rozsudku uvedené, ze
neumozioval uréit, ¢i sa tento SCS vyjadril k toxikologickej relevantnosti inych neéistot nez
hexanu, VSeobecny sid neoveril ani neuviedol vedecké hodnotenia rizik, na ktorych sa zakladalo
tvrdenie Komisie uvedené v bode 148 napadnutého rozsudku.

Z toho vyplyva, Ze tento bod 148, ktory iba preberd znenia napadnutého rozhodnutia, je
nedostato¢ne odovodneny.

Napokon vo svojej argumentdcii, ktord smeruje proti bodu 157 napadnutého rozsudku,
odvolatelka vytyka VSeobecnému sudu, Ze porusil svoju povinnost odévodnenia, ked sa opieral
o dovody uvedené v napadnutom rozhodnuti, podla ktorych ,sa genotoxicita cypermetrinu mala
povazovat za madlo pravdepodobnd®, hoci tieto dévody nereaguji na argumenticiu, ktord
vysvetlila vo svojej Zalobe o neplatnost podanej na tento sud. V tejto zalobe tvrdila, ze
v napadnutom rozhodnuti nebolo vysvetlené, ako mohli testy neurotoxicity a vyvojovej
a reprodukénej toxicity, ktoré sa tykali aktualizovanej $pecifikacie G¢innej latky, zohladnit obavy
EFSA, Ze pre nedostatok tidajov nemozno vylacit prinajmensom genotoxicky potencidl necistot.

V tejto suvislosti, ako to v podstate uviedla generalna advokatka v bode 205 svojich navrhov, sa
kritickda oblast obdv identifikovana v zaveroch EFSA z roku 2018 netykala nedostatku udajov
o genotoxickych vlastnostiach ucinnej latky ako takej, ale nedostatku tdajov o prinajmensom
genotoxickom potenciali necistot.

V désledku toho, ked sa V$eobecny sid v bode 157 napadnutého rozsudku opieral o skuto¢nost, ze
v uvedenych zaveroch sa genotoxicita cypermetrinu povazovala za malo pravdepodobnd,
nereagoval z pravneho hladiska dostato¢ne na argumentdciu odvolatelky tykajicu sa
genotoxického potencidlu necistot.

Vseobecny sud totiz neuviedol dovody, na zaklade ktorych by studie o reprodukcnej a vyvojovej

toxicite, ako aj o neurotoxicite mohli zodpovedat obavu, ktort identifikoval EFSA, Ze nedostatok
udajov o necistotich neumoznuje vylacit prinajmensom ich potencidlnu genotoxicitu.
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Uvedenie takychto dovodov vsak bolo o to potrebnejsie, ze hodnotenie toxicity a hodnotenie
genotoxicity, ako aj vysledky, ktoré z nich vyplyvaji, nemozno spdjat a nie si zamenitelné.
V prilohe II k nariadeniu ¢. 1107/2009 sa totiZ na ucely postdenia kritérii, ktoré musi u¢innd
latka splnat na ucely jej schvélenia alebo obnovenia jej schvalenia v sulade s ¢lankom 4 tohto
nariadenia, jednoznac¢ne rozliSuje na jednej strane medzi hodnotenim testov genotoxicity
v zmysle bodu 3.6.2 tejto prilohy II, ktoré musia umoznovat vyladit, ze tato latka sa neklasifikuje
ani nemusi klasifikovat ako mutagén kategdrie 1A alebo 1B v stlade s ustanoveniami nariadenia
¢. 1272/2008, a na druhej strane hodnotenim testov reprodukcnej toxicity v zmysle bodu 3.6.4
uvedenej prilohy II, ktoré musia umoznovat vylucit, ze uvedend ic¢inna latka sa neklasifikuje ani
nemusi klasifikovat ako reprodukcne toxickd kategérie 1A alebo 1B v silade s uvedenym
nariadenim ¢. 1272/2008.

Z toho vyplyva, ze, ako to sprdvne tvrdila odvolatelka, bod 157 napadnutého rozsudku nie je
dostatocne odovodneny.

To isté plati pre bod 160 napadnutého rozsudku, v ktorom Vseobecny sud, ktory v tejto stvislosti
prevzal zavery EFSA z roku 2018, usidil, Ze ,na zédklade dostupnych stddii sa mozno domnievat, ze
cypermetrin pravdepodobne nie je genotoxicky, hoci odvolatelka tvrdila, ako je uvedené
v bode 159 tohto rozsudku, ze v sulade s ¢lankom 4 ods. 5 nariadenia ¢. 1107/2009 moéze byt
ucinnd latka schvalend len vtedy, ak sa reprezentativne pouzitie, a teda pouzitie aj s necistotami,
ktoré obsahuje, povazuje za vyhovujice poziadavkdm ¢lanku 4 tohto nariadenia, a ze nedostatok
udajov nemozno napravit na drovni zén alebo na vnutrostitnej drovni, ani pri najbliz§om
obnoveni.

Okrem toho vzhladom na predchadzajiace uvahy, z ktorych vyplyva, ze postdenie V$eobecného
sudu tykajuce sa nedostatku udajov o necistotdich materidlu a ich potencidlnej genotoxicite je
poznacené nedostatocnym odovodnenim a skreslenim dokazov, je neopodstatnené posudenie
Vseobecného stdu nachadzajice sa v bode 170 napadnutého rozsudku, podla ktorého ,,material
pozostavajuci z ucinnej latky a necistdt je testovany”.

Neopodstatnené st aj dovody uvedené v bodoch 175 az 187 napadnutého rozsudku, ktoré sa
tykaju najmé celkového hodnotenia rizik Komisiou z hladiska zédsady proporcionality.

Ako totiz vyplyva z bodu 176 napadnutého rozsudku, Komisia odmietla obavy identifikované
v zaveroch EFSA z roku 2018 s ohladom na ,ubezpecenia poskytnuté SCS“ a identifikaciu hexanu
ako ,jedinej relevantnej necistoty z toxikologického hladiska“, aby oddévodnila prijatie opatreni na
zmiernenie rizika.

Vseobecny sdd v$ak tym, ze dostatocne neod6vodnil zamietnutie argumentdcie odvolatelky, ktord
mala spochybnit analyzu Komisie tykajucu sa kritickej oblasti obdv identifikovanej EFSA
v suvislosti s nedostatkom udajov o zlozeni ddvok pesticidov, zbavil opodstatnenosti svoje
posudenie primeranosti opatreni na zmiernenie rizika prijatych Komisiou. Toto postudenie je
v rozpore aj s bodom 92 napadnutého rozsudku, v ktorom Vseobecny sud spravne konstatoval, ze
ak hodnotenie rizik vedie k identifikacii kritickych oblasti obdv, Komisia sa v zdsade nemodze
odchylit od vysledkov takéhoto hodnotenia bez porusenia zasady obozretnosti.

Z toho vyplyva, zZe prvej Casti prvého odvolacieho dévodu odvolania treba vyhoviet.
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O druhej casti prvého dovodu zalozZenej na rozporuplnom odévodneni a na nespravnom prdavnom
posudeni, ktorymi je poznacené postidenie Vseobecného suidu tykajiice sa kritickej oblasti obdv
suvisiacej s vysokym rizikom pre vodné organizmy

— Argumentdcia ucastnikov konania

Odvolatelka najprv pripomina, Ze EFSA sa v stanovisku z roku 2019 domnieval, ze riziko pre
vodné organizmy identifikované v zéveroch EFSA z roku 2018 mozno zniZit na prijatelnd uroven
iba vtedy, ak su splnené dve podmienky. Jednak bolo potrebné zohladnit schopnost tychto
organizmov zotavit sa po kontamindcii pesticidmi (metdda zalozend na moznosti ekologickej
obnovy; dalej len ,metéda ORE®). V tejto suvislosti odvolatelka zdoraznuje, Ze EFSA poznamenal,
ze metdda ORE nie je vhodna pre aplikacie na jesen z dovodu nedostatku udajov v tejto suvislosti,
takze bolo potrebné vyldcit postreky pocas tohto ro¢ného obdobia. Okrem toho EFSA podla
odvolatelky uviedol, ze treba zabezpecit, aby sa ulet pesticidov, t. j. ich rozptyl mimo oS$etrenej
plochy pocas postreku alebo po nom, najmé odtokom, znizil o 98,7 %, ba dokonca az o 99,5 %.
V tejto suvislosti odvolatelka podotyka, ze EFSA pripomenul, Ze takéto opatrenie by znamenalo
mieru znizenia uletu, ktora je nielen teoretickd, ale navyse vyssia ako prahova hodnota 95 %
stanovena v usmerneniach, ktoré sa dodrziavaju v tejto oblasti.

Odvolatelka dalej tvrdi, ze V§eobecny sud v bodoch 196 a 200 napadnutého rozsudku zamietol
argumentaciu, ktoru vysvetlila vo svojej zalobe proti napadnutému rozhodnutiu, tykajacu sa
toho, Ze vykondvacie nariadenie 2021/2049 nezakazuje ¢lenskym s$titom povolit cypermetrin na
jesen, ani nestanovuje maximalnu droven koncentracie vo vode, a to na zaver Gvahy, ktord je
v rozpore s odovodnenim uvedenym v bodoch 92, 93 a 104 tohto rozsudku. Podla odvolatelky
Vseobecny sud usudil, ze Komisia sa moze odchylit od jasného a jednoznac¢ného zaveru EFSA,
podla ktorého Ziadne reédlne a vedecky podlozené opatrenie na zmiernenie rizika neidentifikoval
EFSA ani nestanovilo vykonévacie nariadenie 2021/2049. Toto oddvodnenie tiez neberie do tivahy
clanok 4 nariadenia ¢. 1107/2009, ktory podmienuje schvdlenie ucinnej latky dokazom
o neexistencii neprijatelného t¢inku na zivotné prostredie, a predstavuje nespravne pravne
posidenie pri uplatiiovani zasady obozretnosti. Okrem toho, pokial ide o postudenie
Vseobecného sudu uvedené v bode 200 napadnutého rozsudku, podla ktorého ¢lenské $taty
riskujui zalobu na vnutrostatnej drovni, ak by udelili autorizicie na uvedenie na trh pre POR
obsahujuce uc¢innu latku v rozpore s podmienkami stanovenymi vo vykondvacom nariadeni
2021/2049, odvolatelka tvrdi, Ze informacie obsiahnuté v sprave Komisie o obnoveni schvélenia
su prili§ vagne a vSeobecné na to, aby mohli odévodnit podanie zaloby na vnutrostatnej drovni
proti takymto autorizaciam.

Odvolatelka napokon tvrdi, ze V$eobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho posudenia tym,
ze v bodoch 210 az 217 napadnutého rozsudku zamietol jej argumenticiu smerujicu proti
pouzitiu metédy ORE Komisiou na zaklade usmerneni EFSA nazvanych ,Guidance on tiered risk
assessment for plant protection products for aquatic organisms in edge-of-field surface waters”
(Usmernenia k viacuroviiovému hodnoteniu rizika pripravkov na ochranu rastlin pre vodné
organizmy v povrchovych voddch na okraji poli; dalej len ,usmernenia EFSA*), teda dokumentu,
ktory ma podla odvolatelky mnohé obmedzenia.

Odvolatelka jednak vytyka VSeobecnému sudu, Ze v bode 216 napadnutého rozsudku vyhlasil za
nepripustné jej tvrdenie zalozené na tom, Ze je nevyhnutné, aby metéda ORE respektovala
pravne predpisy Unie o vodach z dévodu, Ze nebolo uplatnené v konani o ziadosti o vnuitorné
preskiimanie. Odvolatelka v$ak podotyka, Zze toto tvrdenie uviedla vo svojej zalobe podanej na
Vseobecny suid, aby spochybnila tvrdenie Komisie, uvedené po prvykrat v napadnutom
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rozhodnuti, Ze stanovenie limitu koncentricie na zdklade metédy ORE bolo v sulade
s usmerneniami EFSA. Toto tvrdenie malo teda podla nédzoru odvolatelky s povodne uvedenymi
dovodmi a vyhradami dostatocne tzku stvislost na to, aby sa mohlo povazovat za vysledok
bezného vyvoja diskusie v priebehu sporového konania.

Okrem toho odvolatelka tvrdi, ze dovod nachddzajici sa v bode 217 napadnutého rozsudku, podla
ktorého sa snazila vagne a vSeobecne spochybnit vedecké hodnotenia EFSA, ktoré su udajne
vynaté z preskimania VSeobecnym sidom v konani o Zalobe podanej proti spornému
rozhodnutiu, je v rozpore s judikatirou Stdneho dvora, najmd s bodom 47 rozsudku
z 9. marca 2023, PlasticsEurope/ECHA (C-119/21 P, EU:C:2023:180), podla ktorého preskimanie
zdkonnosti aktu Komisie, ktory sa zakladd na hodnoteni vedeckého orginu, musi viest
k preskimaniu samotného tohto hodnotenia, aj ked je toto preskimanie obmedzené na
preskdmanie zjavne nespravneho postudenia.

Komisia tvrdi, ze druhd cast prvého dévodu nie je dovodna.

— Postidenie Sudnym dvorom

V prvom rade v rozsahu, v akom odvolatelka prostrednictvom druhej ¢asti prvého dovodu napada
posudenie Vseobecného sudu uvedené v bodoch 196 a 200 napadnutého rozsudku, treba jednak
konstatovat, ze argumentédcia odvolatelky vychddza z nesprdvneho vykladu skutkového stavu,
kedze tvrdi, ze EFSA povazoval za nevyhnutné vylucit akékolvek pouzitie cypermetrinu na jesen.
Z bodu 196 napadnutého rozsudku totiz jednoznacne vyplyva, ze EFSA takéto obmedzenie
»nevyzadoval®, ale iba konstatoval nedostatok tdajov tykajicich sa tychto pouziti, najmé pokial ide
o vodné organizmy. Svojou argumenticiou sa teda odvolatelka snazi spochybnit posudenie
skutkového stavu a dokazov, ktoré vykonal VSeobecny sud.

V tejto stvislosti treba pripomentit, Ze v stilade s ¢lankom 256 ods. 1 ZFEU a ¢lankom 58 prvym
odsekom Stattitu Stidneho dvora Eurépskej tnie je odvolanie obmedzené na pravne otazky.
Vseobecny sid ma vylu¢nt pravomoc zistit a posudit relevantny skutkovy stav, ako aj posudit
dokazy. Postuidenie tohto skutkového stavu a ddkazov preto nepredstavuje, s vynimkou pripadov
ich skreslenia, pravnu otazku, ktora by ako takd podliehala preskimaniu Stdnym dvorom
v konani o odvolani [rozsudok zo 4. oktébra 2024, UPL Europe a Indofil Industries
(Netherlands)/Komisia, C-262/23 P, EU:C:2024:862, bod 148 a citovand judikatdra].

KedZe odvolatelka netvrdi, Zze VSeobecny sud tym, Ze rozhodol tak, ako rozhodol v bode 196
napadnutého rozsudku, skreslil skutkovy stav alebo dokazy, jej vyhradu smerujtacu proti tomuto
bodu treba vyhlasit za nepripustnda.

Okrem toho, hoci odvolatelka napdda posudenie nachddzajice sa v druhej vete bodu 200
napadnutého rozsudku, tykajuce sa moznosti podat opravny prostriedok na vnutrostatnych
sudoch v pripade, ak clenské $taty porusia povinnost dodrziavat podmienky pouzivania
stanovené vykondvacim nariadenim 2021/2049, treba uviest, Ze nespochybnuje zasadné
konstatovanie, ktoré sa nachddza v prvej vete tohto bodu 200, podla ktorého clenské staty
nemozu schvélit pouzivanie cypermetrinu mimo podmienok pouzivania stanovenych v tomto
vykondvacom nariadeni.
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Kedze v$ak druhd veta uvedeného bodu 200 zac¢ina slovnym spojenim ,za predpokladu, ze“, tyka sa
vyhrada odvolatelky dopliujuceho dévodu napadnutého rozsudku, ktory v sulade s ustdlenou
judikatirou nemoze viest k zruseniu napadnutého rozsudku a mozno ho len odmietnut ako
neucinny (pozri v tomto zmysle rozsudok z 10. novembra 2022, Laboratoire Pareva/Komisia,
C-702/21 P, EU:C:2022:870, body 52 a 58, ako aj citovana judikatura).

Vyhrady odvolatelky smerujuce proti bodom 196 a 200 napadnutého rozsudku treba preto
zamietnut ako Ciasto¢ne nepripustné a Ciastocne nedcinné.

V druhom rade, pokial ide o vyhrady odvolatelky tykajuce sa bodov 216 a 217 napadnutého
rozsudku, treba konstatovat, ze nie st dovodné.

Po prvé Vieobecny sud totiz v stlade s rozsudkom z 12. septembra 2019, TestBioTech a i./Komisia
(C-82/17 P, EU:C:2019:719, bod 39), v bode 216 napadnutého rozsudku spravne vyhlasil za
nepripustné tvrdenie odvolatelky zalozené na tom, Zze Komisia porus$ila hodnoty stanovené
v pravnych predpisoch o vodach, najmé v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES
z 23. oktébra 2000, ktorou sa stanovuje ramec posobnosti pre opatrenia spolocenstva v oblasti
vodného hospodarstva (U. v. ES L 327, 2000, s. 1; Mim. vyd. 15/005, s. 275), z dévodu, Ze toto
tvrdenie bolo po prvykrat uplatnené v konani o zalobe podanej na VSeobecny sud.

Dalej treba uviest, ze odvolatelka netvrdi, Ze V$eobecny sid sa dopustil nespravneho pravneho
posudenia, ani ze skreslil skutkovy stav alebo ddkazy, ked rozhodol, Ze odvolatelka nemdze
uplatnit tvrdenia zalozené na pravnych predpisoch o vodich, kedZe napadnuté rozhodnutie na
tieto pravne predpisy vobec neodkazovalo.

Napokon, pokial ide o tvrdenie odvolatelky, Ze odkaz na usmernenia EFSA v jej ziadosti
o vnutorné preskimanie mal dostato¢ne tzku suvislost s porusenim prahovych hodnot
obsiahnutych v pravnych predpisoch o vodich Komisiou, treba uviest, Ze v bode 217
napadnutého rozsudku Vseobecny sud uznal, Ze tieto usmernenia odkazuju na tieto pravne
predpisy. Odvolatelka v$ak nepreukazala, pre¢o by odkaz na uvedené usmernenia — v suvislosti
s ktorymi VSeobecny sid zdoraznil, ze EFSA sa vo svojich zaveroch domnieval, Ze podmienky
pouzivania metédy ORE, definované v tychto usmerneniach, boli splnené —, mal viest VSeobecny
sud k zaveru, ze takato suvislost existuje, a v dosledku toho k uznaniu pripustnosti tvrdenia
zalozeného na tomto poruseni.

Po druhé tvrdenie odvolatelky, ktoré v podstate smeruje proti dvom poslednym vetdm bodu 217
napadnutého rozsudku, v ktorych Vseobecny sud udajne nespravne rozhodol, Ze vedecké
hodnotenia EFSA nepodliehaju jeho preskimaniu z dévodu, ze zaloba o neplatnost bola podana
proti napadnutému rozhodnutiu, vychadza z nespravneho vykladu tychto viet. Ako totiz spravne
zdoraznila Komisia, VSeobecny sud iba usudil, zZe toto tvrdenie predstavuje ,vigne a vSeobecné
spochybnenie” vedeckych hodnoteni EFSA z dévodu, Ze nesplnaju kritéria excelentnosti
a nezavislosti, a ze takuto vyhradu nemozno preskumat v konani o zalobe o neplatnost
napadnutého rozhodnutia. Vseobecny sid tym neporusil rozsah stidneho preskiimania, ktoré mu
prindlezi vykonavat vo vztahu k vedeckym hodnoteniam, na ktorych sa zakladaju rozhodnutia
Komisie o schvéleni alebo obnoveni schvalenia uc¢innej latky.

Z toho vyplyva, Ze druhu ¢ast prvého dévodu treba zamietnut.

O tretej casti prvého dévodu zaloZenej na poruseni povinnosti odévodnenia, rozporuplnom
oddévodneni, nespravnom prdavnom posiudeni a skresleni dékazov, ktorymi je poznacené posiidenie
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Vseobecného sudu tykajiice sa kritickej oblasti obdv suvisiacej s vysokym rizikom pre necielové
clankonozce

— Argumentdcia ucastnikov konania

V tretej Casti prvého dovodu odvolatelka spochybrnuje posudenia VSeobecného sidu uvedené
v bodoch 235 a 236 napadnutého rozsudku.

Po prvé pripomina, ze v stvislosti s vysokym rizikom, ktoré predstavuje pouzivanie cypermetrinu
pre necielové ¢ldnkonozce, EFSA v stanovisku z roku 2019 uviedol, Ze opatrenie na zniZenie rizika,
o ktorom uvazoval, bolo mozné dosiahnut len v ,teoretickom“ a ,v praxi tazko realizovatelnom*
scendri, ktory by si vyzadoval zniZenie uletu o viac ako 95 %, ba dokonca v pripade obilnin
a zemiakov o viac ako 99 %. Tvrdi, ze Komisia tak v napadnutom rozhodnuti, ako aj vo svojich
pisomnych podaniach na VSeobecnom siide na zaklade diskusii vedenych v stilom vybore
potvrdila, Ze bolo identifikované ,bezpecné” pouzitie, ktoré umoznuje dosiahnut zeland uroven
znizenia dletu viac ako 95 %.

Pri potvrdeni tohto pristupu v bode 235 napadnutého rozsudku vsak Vseobecny sud v rozpore
s kritériom preskiimania, ktoré zohladnil v bode 104 tohto rozsudku, neoveril, ¢i je redlne
a vedecky podlozené domnievat sa, ze mozno dosiahnut zniZenie dletu bliziace sa 99 %. Okrem
toho, ze uvedené odovodnenie si protireci, je zalozené na skresleni dokazov, kedZe Komisia
nebola schopna preukazat, Ze pocas diskusii v stalom vybore aspon jeden ¢lensky stat preukdzal,
Ze opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré teoreticky uvddzal EFSA, st realizovatelné na jeho uzemi.

Po druhé odvolatelka tvrdi, Ze VSeobecny sud zaujal rozporuplny postoj a porusil ¢ldnok 4
nariadenia ¢. 1107/2009 tym, Ze v bode 236 napadnutého rozsudku vyslovil, Ze je v kone¢nom
dosledku na clenskych $tatoch, aby pri autorizécii POR v ramci svojich vnutrostatnych postupov
preskdmali prakticku realizovatelnost opatreni na zniZenie tletu za podmienok, ktoré stanovia na
svojej irovni.

Toto postudenie je jednak v rozpore s bodom 104 napadnutého rozsudku, v ktorom Vseobecny sad
usudil, ze Komisia ,nemoze identifikovat ,bezpecné’ pouzitie bez toho, aby sa ubezpecila, Ze
opatrenia na zmiernenie rizika prijaté na tento Gcel umoznuju skutocne, a nie iba teoreticky,
znizit identifikované riziko na prijatelnd troven®. Vseobecny sud sa tak odchylil od kritéria
preskdmania, ktoré sam definoval v stvislosti s overovanim redlnosti takychto opatreni.

Okrem toho odvolatelka tvrdi, Ze uvedené postidenie Vseobecného sudu porusuje ¢lanok 4 ods. 3
a 5 nariadenia ¢. 1107/2009, z ktorého vyplyva, zZe ti¢innd latka moze byt schvalend len vtedy, ak sa
stanovilo, ze aspon jedno reprezentativne pouzitie POR obsahujiceho tuto latku nemd za
realistickych podmienok pouzivania $kodlivy Gc¢inok na zdravie, ani neprijatelny uc¢inok na zivotné
prostredie. KedZe tento dokaz sa vyzaduje na obnovenie schvélenia dotknutej ucinnej latky,
Komisia nemdze nechat len na ¢lenské $taty, aby neskor, v $tadiu autorizacii na uvedenie na trh,
overili, ¢i st opatrenia na zmiernenie rizika redlne a vedecky podlozené.

Komisia sa domnieva, Ze tretia Cast prvého dovodu je neopodstatnena.
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Po prvé bod 235 napadnutého rozsudku by sa mal vykladat v spojeni s bodom 144 tohto rozsudku,
ktory odvolatelka nespochybnila a v ktorom Vseobecny sdd zdéraznil, ze odvolatelka
neidentifikovala ziadne ustanovenie, ktoré by Komisii zakazovalo pozadovat prispevky od SCS
a ostatnych c¢lenskych $tatov po zverejneni zaverov EFSA, najma pocas diskusii v ramci stdleho
vyboru.

Okrem toho podla Komisie V$eobecny sud zjavne neprekrocil hranice primeraného postudenia
dokazov v suvislosti so stanoviskom, ktoré vyjadrili experti clenskych $tatov v ramci tohto
vyboru. Komisia jednak tvrdi, ze podla vykladu ¢ldnku 4 v spojeni s ¢lankom 13 nariadenia
¢. 1107/2009, ak staly vybor vyda kladné stanovisko k obnoveniu schvalenia ucinnej latky,
identifikdcia aspon jedného ,bezpecného” pouzitia je nevyhnutnou sdcastou tohto stanoviska.
Okrem toho Komisia zdoraznuje, Ze z verejne dostupného zdpisu zo zasadnutia uvedeného
stadleho vyboru z oktédbra 2021 vyslovne vyplyva, Ze jeden clensky $tat, konkrétne Spolkova
republika Nemecko, nesthlasil s tym, Ze opatrenia na znizenie uletu sdi redlne a vedecky
podlozené. Z toho vyvodzuje, ze Vseobecny siid mohol usudit, Ze experti z ostatnych clenskych
statov naopak povazovali tieto opatrenia za redlne a vedecky podlozené. Napokon, hoci Komisia
vo svojej duplike uzndva, ze takéto oddvodnenie vyslovne nevyplyva z bodu 235 napadnutého
rozsudku, tvrdi, ze vyplyva implicitne, ale nevyhnutne z jeho bodov 223, 227, 232 a 235.

Po druhé tvrdenia tykajtice sa bodu 236 napadnutého rozsudku vychadzaja z nespravneho vykladu
tohto bodu, ako aj judikatiry Stdneho dvora, najmé bodu 83 rozsudku z 25. aprila 2024, PAN
Europe (Hodnotenie vlastnosti nardsajucich endokrinny systém) (C-309/22 a C-310/22,
EU:C:2024:356).

— Postidenie Sudnym dvorom

Na tvod treba pripomentt, ze ako vyplyva z bodov 9 a 227 napadnutého rozsudku, podla zédverov
EFSA z roku 2018 predstavovalo pouzivanie cypermetrinu vysoké riziko pre necielové
¢lankonozce nachddzajice sa mimo o$etrenej oblasti, a to aj po zohladneni opatreni na znizenie
uletu az o 95 %, ako sa uvddza v usmerneniach Working Group on Landscape and Mitigation
Factors in Ecological Risk Assessment (pracovna skupina pre faktory krajiny a zmiernovania rizik
pri posudzovani ekologickych rizik). EFSA preto dospel k zaveru, Ze toto vysoké riziko predstavuje
kritickd oblast obav.

Ako sa vsak spresnuje v bodoch 12 a 227 napadnutého rozsudku, EFSA v stanovisku z roku 2019
uviedol, Ze iba opatrenie na zmiernenie rizika, ktoré zahfna znizenie tletu pesticidov o viac ako
95 %, umoznuje povazovat troven rizika pre necielové ¢ldnkonozce za nizkuy, t. j. ked sa expozicia
v oblastiach mimo poli zniZi na irovne nepresahujtce 5,8 mg/ha na okraji pola.

Ako v podstate vyplyva z prilohy I k vykonavaciemu nariadeniu 2021/2049, ktorej znenie bolo
pripomenuté v bode 41 tohto rozsudku, ak st POR obsahujtice cypermetrin povolené na vonkajsie
postrekovanie, treba prijat opatrenia na zmiernenie rizika s cielom zniZit dlet tak, aby expozicia
ucinnej latke bola < 5,8 mg/ha v neobrabanych oblastiach.

Na Vseobecnom side odvolatelka najmai tvrdila, ze Komisia nepreukézala redlnost tychto opatreni
na zmiernenie rizika, kedZe sa opierala vyluc¢ne o tvrdenia niektorych ¢lenskych statov.

Vseobecny sud toto tvrdenie zamietol v bodoch 235 a 236 napadnutého rozsudku. Jednak

v bode 235 tohto rozsudku usudil, Ze ,Komisia sa slepo nespoliehala na vyhldsenia niekolkych
clenskych statov”, ale spresnila, Ze ,pokial ide o obnovenie schvilenia cypermetrinu, v stilom
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vybore bolo identifikované bezpecné pouzitie“. Okrem toho v bode 236 uvedeného rozsudku
Vseobecny sud usudil, ze ,je v kone¢nom dosledku na ¢lenskych $tatoch, aby pri autorizacii POR
v rdmci svojich vnutrostatnych postupov preskimali praktickd realizovatelnost takychto opatreni
za podmienok, ktoré stanovia na svojej drovni“. V tomto bode 236 dodal, ze ak st tieto opatrenia
potrebné, ale ukize sa, ze ich nie je mozné uplatnovat v praxi alebo ze neumoznuju dosiahnut
pozadovany vysledok pre konkrétny pripravok, pouzitie alebo plodinu, potom pripravok
obsahujici cypermetrin jednoducho nemoze byt povoleny na vnitrostatnej drovni.

Ako bolo pripomenuté v bode 88 tohto rozsudku, podla ¢lanku 4 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 sa
ucinnd latka schvili v stlade s prilohou II tohto nariadenia, ak vzhladom na aktudlne vedecké
a technické poznatky mozno ocakavat, ze pri zohladneni kritérii schvédlenia stanovenych
v bodoch 2 a 3 tejto prilohy II bude POR, ktory tato uc¢innu latku obsahuje, splnat poziadavky
ustanovené v odsekoch 2 a 3 tohto ¢lanku 4.

Z clanku 4 ods. 2 a 3 nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, Ze na tcely tohto schvalenia musi byt najma
vylucené, ze POR obsahujuci tuto latku alebo rezidua takéhoto pripravku budd mat po aplikacii
v sulade so spravnou praxou ochrany rastlin a so zretelom na realistické podmienky pouZivania
skodlivy, ¢i uz bezprostredny alebo neskorsi, Gc¢inok na zdravie Iudi alebo zvierat alebo
neprijatelny ucinok na Zivotné prostredie.

Okrem toho podla ¢lanku 4 ods. 5 tohto nariadenia sa na tcely schvélenia G¢innej latky povazuja
ustanovenia odsekov 1 az 3 tohto ¢lanku 4 za splnené, ak sa to preukazalo pre jedno alebo viaceré
reprezentativne pouzitia aspon jedného POR, ktory obsahuje tuto ac¢innu latku.

Podobne ¢lanok 14 ods. 1 uvedeného nariadenia stanovuje, ze schvalenie Gc¢innej latky sa obnovi,
ak sa preukdze, ze kritéria schvalenia stanovené v clanku 4 st splnené. Kritérid stanovené
v ¢ldnku 4 sa povazuji za splnené, ak sa to preukdzalo vzhladom na jedno alebo viaceré
reprezentativne pouzitia aspon jedného POR, ktory obsahuje dant G¢innda latku.

Z toho vyplyva, ze i¢innd latka modze byt schvélena alebo jej schvélenie obnovené len vtedy, ak sa
preukdze, ze aspon jedno reprezentativne pouzitie POR, ktory obsahuje tuto latku, nemd za
realistickych podmienok pouzivania skodlivy uc¢inok na zdravie Iudi alebo zvierat a neprijatelny
ucinok na zivotné prostredie.

To isté plati, ked v silade s ¢lankom 6 nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 20 ods. 1
pism. a) je obnovenie schvilenia ucinnej litky podmienené splnenim podmienok alebo
obmedzeni, alebo ked sa podla ¢lanku 24 tohto nariadenia uvazuje o nahradeni tejto U¢innej
latky, ako je tomu v tomto pripade.

To je najmé dovod, preco, ako spravne vyslovil Vseobecny sid v bode 104 napadnutého rozsudku,
Komisia ako subjekt zodpovedny za riadenie rizik nemoze dospiet k zaveru, Ze kritéria uvedené
v ¢lanku 4 ods. 2 a 3 nariadenia ¢. 1107/2009 su splnené, ked sa takyto zaver zakladd na ulozeni
opatreni na zmiernenie rizika, ktoré neumoznuju vylucit skodlivé acinky na zdravie ludi alebo
zvierat ani neprijatelné ucinky na Zivotné prostredie, najméd ked sa tieto opatrenia javia ako
neredlne. Vseobecny sud tiez v tomto bode 104 spriavne dodal, Ze Komisia nemoéze dospiet
k zaveru o existencii ,bezpecného“ pouzitia bez toho, aby sa ubezpecila, ze opatrenia na
zmiernenie rizika prijaté na tento ucel umoznuja skutocne, a nie iba teoreticky, znizit
identifikované riziko na prijatelnti uroven.
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Ako vsak spravne tvrdi odvolatelka, hoci VSeobecny sid v bode 104 napadnutého rozsudku
v podstate pripomenul, ze schvdlenie Gc¢innej latky zavisi od toho, Ze Komisia overi, ¢i aspon
jedno reprezentativne pouzitie POR obsahu]uceho tato latku mozno povazovat za ,bezpecné®,
z bodov 235 a 236 tohto rozsudku nevyplyva, zZe VSeobecny sud overil, Ze Komisia sa na ucely
obnovenia schvélenia cypermetrinu skuto¢ne ubezpecila o tom, Ze takéto pouzitie bolo
preukazané za realistickych podmienok pouzivania tak, aby sa dosiahla pozadovand troven
zmiernenia rizika pre necielové ¢lankonozce.

Naopak z bodu 235 napadnutého rozsudku vyplyva, Ze Komisia iba uviedla, ze v ramci staleho
vyboru bolo identifikované ,bezpecné” pouzitie. V tejto suvislosti na rozdiel od toho, ¢o tvrdi
Komisia, zo skutocnosti, Ze jeden clensky stat poukazal na neredlnu povahu opatreni na
zmiernenie rizika, nemozno vyvodit, Zze tym vzhladom na kladné stanovisko uvedeného vyboru
k obnoveniu schvalenia a contrario bola preukazana existencia ,bezpe¢ného” pouzitia POR za
realistickych podmienok v jednom alebo viacerych inych ¢lenskych statoch.

Z bodu 236 napadnutého rozsudku navyse vyplyva, Ze VSeobecny sud sa riadil stanoviskom
Komisie, podla ktorého overenie redlnosti a uskuto¢nitelnosti opatreni na zmiernenie rizika,
ktoré Komisia prijala, je v kone¢nom doésledku tlohou ¢lenskych statov pri autorizdcii POR
obsahujucich cypermetrin.

Je pravda, Ze pri prijati nariadenia ¢. 1107/2009 mal normotvorca Unie v timysle odlisit postup
schvalovania t¢innych latok, ktory sa riadi kapitolou II tohto nariadenia, od postupu autorizicie
POR, ktory je upraveny v kapitole III tohto nariadenia.

Okrem toho podla ¢ldnku 29 ods. 1 p1sm e) nariadenia ¢. 1107/2009 mozu clenské Staty
autorizovat POR obsahujtci uré¢itd aéinnd latku len vtedy, ak splha podmienky stanovené
v ¢lanku 4 ods. 3 uvedeného nariadenia.

Pravomoc priznand élensk)'/m $tatom v $tadiu autorizacie POR vSak nemo6ze Komisiu oslobodit od
povinnosti ubezpecdit sa pocas schvalovania alebo obnovenia schvélenia Gc¢innej latky, ze aspon
jedno reprezentativne pouzitie takéhoto prlpravku splna za realistickych podmienok pouzivania
poziadavky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 3 nariadenia ¢. 1107/2009.

Ako teda v podstate konstatoval Vseobecny sid v bode 104 napadnutého rozsudku, ked sa v ramci
riadenia rizik tvrdi, Zze bolo identifikované ,,bezpeéné“ pouiitie POR obsahujuceho prisluém’l
uc¢innu latku, ktorym je mozné dosiahnut zamys$lana troven zmiernenia rizika, Komisia musi

over1t 7e toto pouzitie redlne splna kritéria stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 aZ 3 nariadenia
¢. 1107/2009.

V tejto savislosti vSak, ako uviedla odvolatelka a aj generdlna advokatka v bode 225 svojich
navrhov, stanovisko EFSA z roku 2019 zdoraznuje, Ze u¢inné vykonavanie opatrenia na znizenie
uletu o viac ako 95 % predstavuje v praxi velka vyzvu (,challenging in practice), najmé z dévodu
posobenia vetra a nerovnomerného reliéfu polnohospodérskych pozemkov.

Vseobecny sud sa vo svojom rozsudku dopustil nespravneho pravneho posudenia tym, ze
nespravne zamietol argumenticiu odvolatelky spochybnujicu zistenie Komisie, ze v stilom
vybore bolo identifikované ,bezpecné” pouzitie. Z tohto dovodu treba vyhoviet tretej ¢asti prvého
dovodu.
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Vzhladom na uvedené treba vyhoviet prvej a tretej cCasti prvého dévodu a zamietnut jeho druht
cast.

O druhom doévode a o druhej casti stvrtého dovodu zaloZenych na nesprdvnom prdavnom
postideni a poruseni zdsady obozretnosti, pokial ide o neexistenciu ridajov o endokrinnych
i¢inkoch ucinnej latky a o povinnost Ziadatela poskytmit dodatocné tidaje o neexistencii
takychto ucinkov

Argumentdcia uicastnikov konania

V druhom odvolacom dévode odvolatelka najprv pripomina, ze podla bodu 3.6.5 prilohy II
k nariadeniu ¢. 1107/2009 sa tc¢inna latka, ktora ma vlastnosti, ktoré nartsaji endokrinny systém,
nemoéze schvdlit. Toto tzv. ,vylucovacie kritérium“ znamend, ze riziko, ktoré takato latka
predstavuje, sa nemdze na zdklade Ziadneho opatrenia na riadenie rizik stat prijatelnym.
Odvolatelka tvrdi, ze EFSA vo svojich zdveroch z roku 2018 uznal, Ze cypermetrin ma endokrinné
ucinky, pricom uviedol, Ze vzhladom na nedostatok tidajov sa nemdze vyjadrit k potencidlu
narusenia endokrinného systému. Tiez tvrdi, Ze na Vseobecnom stde argumentovala, ze v takejto
situdcii Komisia nemohla obnovit schvalenie dotknutej uc¢innej latky, kedze mnohé nezavislé
vedecké studie, ktoré neboli zohladnené pri hodnoteni rizika, poukazuji na vlastnosti, ktoré
nartsaji endokrinny systém.

Odmietnutim tejto argumenticie v bodoch 272, 273, 275 a 276 napadnutého rozsudku sa
Vseobecny sud dopustil viacerych nespravnych pravnych postideni a porusil clanok 4 nariadenia
¢. 1107/2009, ako aj zasadu obozretnosti.

Po prvé odvolatelka napdda posudenie Vseobecného stidu uvedené v bode 272 napadnutého
rozsudku, podla ktorého nedostatok tdajov nemusi nevyhnutne znamenat, ze kritérid uvedené
v ¢ldnku 4 tohto nariadenia nie st splnené. Tvrdi, Ze podla zdsady obozretnosti nemézu byt
pochybnosti v ziadnom pripade v prospech ucinnej latky. Ak nie je preukdzané, ze tato litka
splna podmienky stanovené v ¢lanku 4 uvedeného nariadenia, jej schvélenie musi byt zamietnuté,
a to tym skor vtedy, ked sa, tak ako v tomto pripade, neistota tyka vyluCovacieho kritéria
uvedeného v bode 3 prilohy II toho istého nariadenia. Postidenie VSeobecného sudu teda neberie
do tvahy bod 95 rozsudku z 1. oktébra 2019, Blaise a i. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Po druhé odvolatelka tvrdi, ze vyhlisenie VSeobecného siidu uvedené v bode 273 napadnutého
rozsudku, podla ktorého Komisia povazovala kritérium uvedené v bode 3.6.5 piatom odseku
prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009 za splnené, kedZe bolo ,, mdlo pravdepodobné, Ze cypermetrin
ma vlastnosti narasajice endokrinny systém®, porusuje rozdelenie posobnosti medzi vedeckym
hodnotenim rizik, ktoré je zverené EFSA, a ich riadenim, ktoré patri do pravomoci Komisie.
Kedze EFSA nikdy neuviedol, Ze je ,mdlo pravdepodobné®, Ze cypermetrin ma takéto vlastnosti,
Komisia nemohla dospiet k takémuto zdveru bez toho, aby to podrobne odoévodnila alebo
podlozila samostatnym vedeckym posudkom. VsSeobecny sud preto v bode 276 napadnutého
rozsudku nespravne usudil, ze Komisia mala ako organ zodpovedny za riadenie rizik Sirokd
mieru volnej avahy.

Po tretie odvolatelka napidda posudenie formulované v bode 275 napadnutého rozsudku, v ktorom
Vseobecny sud usudil, Ze odvolatelka nepreukazala, Ze Komisia sa dopustila zjavného nespravneho
posudenia, ked dospela k zdveru, ze kritérid uvedené v bode 3.6.5 piatom odseku prilohy II
k nariadeniu ¢. 1107/2009, zmenenému nariadenim 2018/605, neboli ,zjavne“ splnené. Jednak
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tvrdi, Ze tomuto posudeniu nepredchddzalo Ziadne preskimanie dokazov, ktoré predlozila.
Okrem toho, hoci VSeobecny std preskdmal tieto dokazy v dalsich bodoch napadnutého
rozsudku, umelo ich rozdelil medzi rézne casti svojho oddvodnenia. Podla odvolatelky bolo
naopak povinnostou V$eobecného sudu preskimat napadnuté rozhodnutie so zretelom na stibor
ddkazov nachddzajuicich sa v spise. Vseobecny sud tym, ze posudil kazdé tvrdenie samostatne,
v skuto¢nosti nepreskimal, a to ani obmedzene, vedecké hodnotenie rizika vykonané Komisiou
a EFSA, ¢o je v rozpore so zdsadou nachadzajiicou sa v bode 56 napadnutého rozsudku.

Odvolatelka tvrdi, Ze V$eobecny stid mal preto overit jednak to, ¢i EFSA a Komisia starostlivo
a nestranne preskiimali subor relevantnych dékazov bez toho, aby prikladali rozhodujicu vihu
$tadidm, ktoré predlozil Ziadatel o obnovenie schvélenia ucinnej latky, nalezite zohladnili prace
vyplyvajice z nezavislej vedeckej literattry, najma z tridsiatich $tudii uvedenych v bode 75 zaloby
o neplatnost, v sulade s bodmi 93 a 94 rozsudku z 1. oktébra 2019, Blaise a i. (C-616/17,
EU:C:2019:800). Okrem toho tvrdi, ze vzhladom na tieto $tadie bolo povinnostou Vseobecného
sudu posudit, ¢i bolo ,pravdepodobné®, aby Komisia dospela k zaveru, ze bolo preukizané, ze
cypermetrin nemd ziadny skodlivy uc¢inok na zdravie ludi alebo zvierat.

V druhej ¢asti svojho $tvrtého dovodu odvolatelka pripomina, Ze tvrdila, ze Komisia bola od
nadobudnutia u¢innosti novych kritérii tykajacich sa naruSenia endokrinného systému, ktoré
zaviedlo nariadenie 2018/605, ktorym sa meni bod 3.6.5 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009,
povinnd poziadat ziadatela o obnovenie schvilenia o dodato¢né informdcie. Takyto postup by
umoznil, aby sa zabrdnilo obnoveniu schvédlenia vzhladom na zisteny nedostatok udajov
a zabezpecilo dodrzanie rozsudku z 1. oktébra 2019, Blaise a i. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Odvolatelka tvrdi, Ze zamietnutim tejto argumentacie V$eobecny sud porusil zdsadu obozretnosti
a poziadavku starostlivosti, ktort zdoraznil Stdny dvor v bode 92 rozsudku z 1. oktébra 2019,
Blaise a i. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Vseobecny sud jednak v rozpore s touto zasadou v bodoch 357 az 359 napadnutého rozsudku
vyslovil, Ze na rozdiel od veci, v ktorej bol vyhlaseny rozsudok z 1. oktébra 2019, Blaise a i. (
C-616/17, EU:C:2019:800), Komisia v tomto pripade dospela k zdveru, ze cypermetrin nema
skodlivé ucinky nie z dovodu, ze informacie boli nedostatocné, ale naopak z dévodu, zZe bolo mélo
pravdepodobné, ze tito ucinnd litka ma vlastnosti, ktoré nardsaju endokrinny systém. Podla
odvolatelky vsak EFSA vo svojich zdveroch z roku 2018 konstatoval nedostato¢nost dostupnych
udajov, pricom Komisia nepredlozila ziadne vedecké dokazy, ktoré by umoznovali spresnit tieto
zévery. Zasada obozretnosti preto vyzadovala bud neobnovit schvélenie alebo ziskat dodato¢né
informacie pred zaverom o splneni novych kritérii tykajicich sa narusenia endokrinného systému.

Okrem toho sa odvolatelka domnieva, Ze VSeobecny sud pri zamietnuti jej argumenticie
v bodoch 361 a 363 napadnutého rozsudku tito argumentéciu skreslil. Na rozdiel od toho, co
vyslovil VSeobecny sud, nikdy netvrdila, ze nové poziadavky v oblasti latok s vlastnostami, ktoré
narusaji endokrinny systém, nepredstavuju nové poziadavky v zmysle ¢lanku 6 pism. f) nariadenia
¢. 1107/2009, ani Ze rozsudok z 1. oktébra 2019, Blaise a i. (C-616/17, EU:C:2019:800), sa vztahuje
na vsetky situdcie, v ktorych mozno podat ziadost o potvrdzujice informacie. Tvrdila iba to, Ze
kedze tieto nové poziadavky tykajuce sa kritéria vylacenia boli zndme od roku 2018, prislusné
organy mali bezodkladne poziadat o dodato¢né informdcie na zdklade ustanoveni nariadenia
¢. 1107/2009 uvedenych v bode 92 rozsudku z 1. oktébra 2019, Blaise a i. (C-616/17,
EU:C:2019:800), a nie ¢akat tri roky, kym po obnoveni schvélenia cypermetrinu zaslali ziadatelovi
ziadost o potvrdzujice informacie.

36 ECLLI:EU:C:2025:992



193

194

195

196

197

198

Rozsupok z 18. 12. 2025 — Vec C-316/24 P
PAN Eurore/Komisia

Komisia spochybnuje tito argumentdciu a navrhuje zamietnut druhy dévod, ako aj druhu cast
stvrtého dovodu ako nedovodné.

Posudenie Sudnym dvorom

Na Gvod treba pripomentt, ze ku dnu podania ziadosti o obnovenie schvélenia cypermetrinu
bod 3.6.5 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009 stanovoval iba do¢asné kritéria posidenia uc¢inkov
ucinnej latky narusajucich endokrinny systém. Nariadenim 2018/605 vsak boli zavedené nové
kritéria, ktoré sa uplatiuji od 10. novembra 2018 a ktoré mala Komisia uplatnovat na vsetky
konania o obnoveni schvdlenia ucinnej latky, pokial do 10. novembra 2018 stély vybor este stale
nehlasoval o ndvrhu nariadenia o obnoveni.

V tomto pripade nie je sporné, ze Komisia bola povinnd uplatnit tieto nové kritérid, kedze
k uvedenému datumu nebol tomuto stilemu vyboru predloZzeny ziadny navrh nariadenia
o obnoveni. VSeobecny sid okrem toho v bodoch 258 az 262 napadnutého rozsudku konstatoval,
¢o odvolatelka nespochybrnuje, ze Komisia pri prijati vykondvacieho nariadenia 2021/2049
skuto¢ne zohladnila tieto nové kritérid.

Na Vseobecnom sude vsak odvolatelka tvrdila, ze kedZe kritérid formulované v bode 3.6.5
prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009 predstavuju ,vylucovacie kritérid“, ucinnd latka moze byt
schvalend len vtedy, ak sa nepovazuje za latku s vlastnostami, ktoré nartsaji endokrinny systém.
Vzhladom na nedostatok udajov, ktory konstatoval EFSA vo svojich zaveroch z roku 2018, preto
Komisia nemohla obnovit schvilenie cypermetrinu bez toho, aby si predtym k datumu, od
ktorého sa uplatinovali nové kritéria hodnotenia naruSenia endokrinného systému,
vyziadala dalSie informécie od ziadatela o obnovenie. Odvolatelka navySe zdoraznuje, Ze
okolnost, ze Komisia vo vykondvacom nariadeni 2021/2049 podmienila zachovanie schvélenia
tejto ucinnej latky predlozenim ,potvrdzujicich informécii ziadatelom do dvoch rokov od
prijatia tohto vykondvacieho nariadenia, sved¢i o tom, Ze ziadatel neposkytol tidaje potrebné na
uplné hodnotenie rizika narusenia endokrinného systému. Vzhladom na zdsadu obozretnosti
a rozsudok z 1. oktébra 2019, Blaise a i. (C-616/17, EU:C:2019:800), preto odvolatelka tvrdila, Ze
Komisia mala bud pozadovat tieto informécie pred obnovenim schvélenia, alebo odmietnut jeho
obnovenie.

KedZe Vseobecny sud tuto argumenticiu zamietol, odvolatelka napdda posudenie uvedené
v druhej vete bodu 272 napadnutého rozsudku, podla ktorého sa Komisia spravne domnievala, Ze
nedostatok idajov nemusi nevyhnutne znamenat, ze podmienky stanovené v ¢lanku 4 nariadenia
¢. 1107/2009 nie su splnené. Ked sa podla odvolatelky nedostatok udajov, a teda vedeckd neistota,
tyka vylucovacich kritérii uvedenych v bode 3.6.5 prilohy II k tomuto nariadeniu, pochybnost
nemoze viest k schvaleniu obnovenia ticinnej latky.

Po prvé je pravda, ako to v podstate tvrdi odvolatelka, Ze od6vodnenie uvedené v druhej vete
bodu 272 napadnutého rozsudku je nejednoznacné. Konstatovanim, Ze nedostatok udajov
»hevyhnutne“ neznamenal, Ze podmienky stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009 neboli
splnené, VSeobecny sud naznacil, Ze mdzu existovat situdcie, v ktorych takyto nedostatok udajov
vedie k opacnému zaveru, av$ak bez toho, aby tieto situdcie Specifikoval. V tejto suvislosti, ako to
v podstate uviedla generalna advokatka v bodoch 105 az 107 svojich navrhov, z odkazu na body 69
az 97 napadnutého rozsudku, ktory Vseobecny sud urobil v prvej vete tohto bodu 272, nie je
mozné vyvodit, ze VSeobecny sid konstatoval, ako ma Komisia posudzovat nedostatok tdajov,
a to ani za okolnosti prejedndvanej veci.
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V kazdom pripade treba pripomenut, ze podla ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009 sa ucinnd latka
moze schvdlit len vtedy, ak, okrem iného, podla odseku 3 pism. b) tohto ¢ldnku 4 POR obsahujtci
tato latku nemd skodlivy ucinok na ludské zdravie. V stlade s ¢lankom 7 ods. 1 tohto nariadenia je
povinnostou ziadatela o schvélenie alebo obnovenie schvalenia takejto icinnej latky preukazat, ze
tato podmienka je splnena (pozri v tomto zmysle rozsudok z 1. oktébra 2019, Blaise a i., C-616/17,
EU:C:2019:800, body 78 a 114). Z toho vyplyva, Ze Vseobecny sud mal spresnit, aky pravny
dosledok ma nedostatok udajov pri posudzovani podmienok schvélenia stanovenych v ¢lanku 4
tohto nariadenia.

Za tychto okolnosti je druha veta bodu 272 napadnutého rozsudku nedostato¢ne odovodnena,
kedZe Vseobecny sud jasne a jednoznacne nevysvetlil ivahu, ktorou sa riadil, tak aby dotknuté
osoby mohli zistit dévody jeho rozhodnutia a aby Sidny dvor mohol zabezpecit jeho sudne
preskimanie [pozri v tomto zmysle rozsudok zo 4. oktébra 2024, UPL Europe a Indofil Industries
(Netherlands)/Komisia, C-262/23 P, EU:C:2024:862, bod 132, ako aj citovand judikatura].

Je vsak potrebné pripoment, Ze ak z oddvodnenia rozsudku Vseobecného stdu vyplyva porusenie
prava Unie, ale jeho vyrokova ¢ast sa zd4 byt dovodnd z inych pravnych dévodov, takéto porusenie
nemoéze viest k zruseniu tohto rozsudku a je potrebné oddévodnenie nahradit (rozsudok
z 11. novembra 2021, Autostrada Wielkopolska/Komisia a Polsko, C-933/19 P, EU:C:2021:905,
bod 58 a citovana judikatira).

Tak je to aj v tomto pripade.

Predovsetkym, ako to spravne uviedla Komisia, odvolatelka nenapdda body 101, 249, 274 a 292
napadnutého rozsudku. Najmd netvrdi, ze VSeobecny suid skreslil dokazy alebo sa dopustil
nesprdvneho pravneho posddenia, ked v podstate usdadil, Ze Komisia mohla ako subjekt
zodpovedny za riadenie rizik na zaklade zaverov EFSA z roku 2018 a navrhu HSO vypracovaného
SCS, vyslovne citovanych v Siestom odseku bodu 249 a v bode 274 napadnutého rozsudku,
opravnene dospiet k zdveru, ze hoci cypermetrin moéze vykazovat aktivitu prostrednictvom
naru$enia endokrinného systému, jedno z kumulativnych kritérii formulovanych v piatom odseku
bodu 3.6.5 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009, zmenenému nariadenim 2018/605, a to kritérium
$kodlivého uc¢inku na Iudské zdravie, nebolo splnené, a ze bolo preto mélo pravdepodobné, ze
cypermetrin ma vlastnosti nartsajice endokrinny systém.

Vseobecny sud dalej v bode 100, v prvej vete bodu 276 a v bode 359 napadnutého rozsudku
opravnene konstatoval, ze kritérid formulované v tomto bode 3.6.5 prilohy II k nariadeniu
¢. 1107/2009 predstavuju vylucovacie kritéria v tom zmysle, Ze Gc¢inna latka sa schvali, ak sa
nepovazuje za latku s vlastnostami narasajucimi endokrinny systém, ktoré moézu mat skodlivé
uc¢inky u ludi.

Ako to totiz generdlna advokatka v podstate uviedla v bodoch 111 az 117 a 140 svojich navrhov,
schvdlenie takejto ucinnej latky nezavisi od dokazu o neexistencii ucinkov narusajucich
endokrinny systém, ale v stulade s kritériami uvedenymi v piatom a Siestom odseku bodu 3.6.5
prilohy II k tomuto nariadeniu, zmenenému nariadenim 2018/605, naopak od moznosti
preukézat, ¢i m4 tdto latka vzhladom na dostupné relevantné vedecké uidaje vlastnosti narusajice
endokrinny systém, ktoré mézu mat nepriaznivé ucinky na ludi. Za tychto okolnosti a so zretelom
na skutocnosti pripomenuté v bode 203 tohto rozsudku skutoc¢nost, ze v dostupnych vedeckych
udajoch, ktoré mohli byt predmetom vedeckého hodnotenia, si medzery, ktoré neumoznuju
konstatovat, Ze G¢innd latka mé takéto Gcinky, nebrani tomu, aby bolo obnovené jej schvalenie,
ako to v podstate vyslovil Vseobecny sid v bode 276 napadnutého rozsudku.
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Napokon treba poznamenat, ze v druhej vete bodu 309 napadnutého rozsudku Vseobecny sid
doplnil odévodnenie nachddzajtice sa v prvej vete tohto bodu, ktoré je zhodné s odovodnenim
nachddzajicim sa v druhej vete bodu 272 tohto rozsudku, ktort treba vykladat s prihliadnutim
na tuto druhd vetu bodu 309 toho istého rozsudku. V tejto suvislosti treba konstatovat, zZe
odvolatelka nenapdda posidenie uvedené v druhej vete uvedeného bodu 309, podla ktorého sa
Komisia v napadnutom rozhodnuti spravne domnievala, ze predmet, rozsah a vyznam medzier
v udajoch mal posudit subjekt zodpovedny za riadenie rizik s prihliadnutim na v§eobecné zévery
hodnotitelov, ktori sa v kone¢nom dosledku vyjadruja k otdzke, ¢i takéto medzery v tidajoch
mozu spochybnit zavery tykajuce sa pripadného reprezentativneho ,bezpecného” pouzitia
v zmysle ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009.

V kazdom pripade nemozno zdsadu obozretnosti v pripade chybajicich udajov za kazdych
okolnosti vykladat tak, ze subjektu zodpovednému za riadenie rizik je odnata aktkolvek volna
uvaha pri uplatneni kritérif stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009, kedze je na nom, aby
posudil opatrenia vhodné na znizenie rizika na prijateln0 troven pri dodrzani zdasady
proporcionality.

Po druhé a vzhladom na predchddzajice tvahy treba zamietnut ako netéinné vyhrady, ktoré
odvolatelka formulovala vo¢i bodom 273, 357 a 358 napadnutého rozsudku, kedze dovody, na
ktoré sa vztahuju, sa zakladaji na dévodoch uvedenych v bodoch 101 a 274 tohto rozsudku, ktoré
odvolatelka nenapadla. Tvrdenie smerujice proti bodu 359 uvedeného rozsudku treba zamietnut
ako neopodstatnené.

Po tretie treba tiez zamietnut tvrdenia odvolatelky smerujtice proti bodom 361 a 363 napadnutého
rozsudku, podla ktorych mal V§eobecny sid konstatovat, Ze Komisia bola povinnd vyzvat Ziadatela
o obnovenie schvalenia cypermetrinu, aby pred prijatim vykondvacieho nariadenia 2021/2049
poskytol dodato¢né informdcie o endokrinnych acinkoch tejto latky, a nie povazovat za v sulade
s pravnymi predpismi rozhodnutie poziadat po prijati tohto nariadenia a do 15. decembra 2023
o dalsie potvrdzujace informécie o tychto ucinkoch, aby nerozhodovala bez dostato¢nych
vedeckych udajov a dodrzala zasadu obozretnosti.

Ako totiz spravne uviedol Vseobecny sud v bodoch 256, 257 a 364 napadnutého rozsudku, a bez
toho, aby to odvolatelka spochybnila, z ¢ldnku 14 ods. 1a vykondvacieho nariadenia ¢. 844/2012,
zmeneného vykondvacim nariadenim 2018/1659, vyplyva, Zze Komisia nie je povinnd, ale iba
oprdvnend ziadat dal$ie informacie na overenie dodrzania novych kritérii formulovanych
v bode 3.6.5 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/20009.

Z toho vyplyva, ze druhy dovod a druht cast Stvrtého dovodu treba zamietnut ako ciastocne

nencinné a ciasto¢ne neddévodné.

O prvej casti Stvrtého dovodu zaloZenej na zneuZivajiicej povahe druhej Ziadosti
o potvrdzujiice informdcie o toxicite izomérov

Argumentdcia ucastnikov konania
V prvej Casti $tvrtého dovodu odvolatelka napada posidenie Vseobecného studu tykajuce sa druhej

ziadosti o potvrdzujuce informdicie o relativnej toxicite jednotlivych izomérov cypermetrinu,
ktord Komisia zaslala ziadatelovi o obnovenie schvélenia tejto Gc¢innej latky.
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Podla odvolatelky $tvrty odsek bodu 1.9 casti A prilohy k nariadeniu ¢. 283/2013 jasne stanovuje,
ze ,ak je uc¢inna latka zmesou izomérov, musi sa poskytnut pomer alebo rozsah pomeru obsahu
izomérov“ a Ze sa ,musi... uviest relativna biologickd aktivita kazdého izoméru, pokial ide
o Ucinnost a toxicitu“. Z toho vyplyva, ze ak neboli poskytnuté informdcie o relativnej toxicite
jednotlivych izomérov cypermetrinu, bola dokumenticia ku ziadosti o obnovenie schvilenia
netplnd. EFSA okrem toho zddraznil tento nedostatok udajov vo svojich zaveroch, ked uviedol, Ze
srelativna toxicita jednotlivych izomérov nebola poskytnutd, hoci sa vyzaduje (medzera
v udajoch)”. V stlade s bodom 2.2 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009 v$ak mozno G¢innu latku
schvdlit alebo schvdlenie obnovit len na zdklade uplnej dokumentdacie, okrem vynimoc¢nych
pripadov, ked sa chybajuice informdcie povazuji za potvrdzujuce a vyzaduju sa len na zvysenie
doveryhodnosti rozhodnutia.

Odvolatelka tvrdi, ze VSeobecny std sa dopustil viacerych nespravnych pravnych postdeni, ked
zamietol jej vyhrady.

Po prvé postdenie nachidzajice sa v bodoch 342 a 347 napadnutého rozsudku, podla ktorého
bolo mozné pozadovat potvrdzujice informdcie na zdéklade clanku 6 pism. f) nariadenia
¢. 1107/2009, je podla odvolatelky poznacené trojakym nespravnym pravnym posidenim.
Predovsetkym toto ustanovenie sa nevztahuje na ziadosti o dodato¢né informadcie tykajtuce sa
udajov, ktoré sa musia poskytnit v dokumentdcii ku schvdleniu podla nariadenia ¢. 283/2013.
Inymi slovami, nevztahuje sa na situdcie, v ktorych je dokumentdacia netiplng, na ktoré sa vztahuje
bod 2.2 prilohy II k nariadeniu ¢. 1107/2009. Dalej, aj keby sa ¢lanok 6 pism. f) tohto nariadenia
uplatnoval, VSeobecny sid nevysvetlil, preco by usmernenie EFSA, ktoré bolo uverejnené
v roku 2019 ako jednoduché pomdcka pre Ziadatelov o schvalenie, predstavovalo nova poziadavku
v zmysle ¢lanku 6 pism. f). Napokon Vseobecny sid nespravne obmedzil svoje preskimanie na
neexistenciu nespravneho posudenia zo strany Komisie, hoci i$lo o otazku vykladu uvedeného
¢lanku 6 pism. f).

Po druhé odvolatelka tvrdi, ze VSeobecny sud skreslil dokumenty v spise, ked v bode 343
napadnutého rozsudku usudil, Ze neexistuje rozpor medzi zistenim EFSA, podla ktorého bolo
potrebné poskytnit dodatocné informadcie, a stanoviskom Komisie v napadnutom rozhodnuti,
podla ktorého bola dokumenticia uplna. Tvrdi, ze ak v dokumentécii chybaja idaje pozadované
prislusnymi pravnymi predpismi, zdkonite ju nemozno povazovat za uplnd a Ze je nespravne
tvrdit, ako to VSeobecny sid urobil v bode 346 napadnutého rozsudku, ze EFSA si iba vyziadal
konkrétnejsie informacie.

Po tretie VSeobecny sud tidajne skreslil aj argumentéciu odvolatelky, ked v bode 345 napadnutého
rozsudku vyhlasil za nepripustné ako oneskorené tvrdenie zaloZené na poruseni stvrtého odseku
bodu 1.9 casti A prilohy k nariadeniu ¢. 283/2013, hoci toto tvrdenie bolo uvedené v jej ziadosti
o vnutorné preskimanie a prevzaté do bodu 89 jej zaloby o neplatnost.

Komisia tieto tvrdenia spochybnuje.

Komisia sa predov$etkym domnieva, Ze vyhrady odvolatelky st nepripustné, pretoze sa zakladaja
na predpoklade, ze odvolatelka v prvostupriovom konani tvrdila, ze Ziadatel neuviedol biologicku
aktivitu kazdého izoméru, ako to stanovuje $tvrty odsek bodu 1.9. ¢asti A prilohy k nariadeniu
¢. 283/2013. Odvolatelka v$ak nepopiera, ze toto tvrdenie bolo uvedené az v replike. Komisia v$ak
vo svojej duplike uznéva, ze uz v bode 89 zaloby o neplatnost sa uvadzalo, ze ziadatel neuviedol
biologicku aktivitu kazdého izoméru v stulade so $tvrtym odsekom bodom 1.9 casti A prilohy
k nariadeniu ¢. 283/2013. Komisia v$ak napriek tomu tvrdi, Ze na rozdiel od toho, ¢o konstatoval
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Vseobecny sid s odkazom na bod 337 napadnutého rozsudku, odvolatelka nepreukdzala
dostatocne tuzku suvislost medzi tymto tvrdenim a vyhradami vznesenymi v jej ziadosti
o vnutorné preskiimanie. Komisia preto ziada Stidny dvor, aby nahradil odévodnenie uvedené
v bode 345 napadnutého rozsudku, kedze tvrdenie odvolatelky je nepripustné z iného pravneho
dovodu, pretoze bolo uplatnené neskoro a nezakladd sa na skutocnostiach, ktoré vysli najavo
v priebehu konania v zmysle ¢lanku 84 ods. 1 Rokovacieho poriadku Vseobecného sudu.

Komisia v kazdom pripade povazuje argumentéciu odvolatelky za neopodstatnend.

Pokial ide v prvom rade o vyklad ¢ldnku 6 pism. f) nariadenia ¢. 1107/2009, Komisia uzndva, ze
toto ustanovenie sa nevztahuje na doplnujice Ziadosti tykajuce sa informacii, ktoré maja byt
uvedené v dokumentdcii ku schvaleniu. Komisia sa vS§ak domnieva, Ze ako konstatoval Vseobecny
sud v bode 343 napadnutého rozsudku, tato okolnost nie je v rozpore s nazorom vyjadrenym
v napadnutom rozhodnuti, podla ktorého bola predlozend tplnd dokumentécia. Jednak totiz
¢lanok 6 pism. f) nariadenia ¢. 1107/2009 umoznuje Komisii poZadovat dal$ie potvrdzujuce
informdcie, ak sa pocas hodnotiaceho procesu stanovili nové poziadavky. Okrem toho
z bodov 341 a 346 napadnutého rozsudku vyplyva, Ze v case predlozenia dokumentdcie
neexistovali Ziadne usmernenia, ktoré by $pecifikovali, ako hodnotit a zohladnovat izoméry, takze
nedostatok udajov sa objavil az po prijati usmerneni EFSA z roku 2019. Z toho vyplyva, ze v ¢ase
predlozenia dokumentécie ku schvéleniu ziadatel skuto¢ne poskytol v Gplnej podobe pozadované
informicie tykajuice sa izomérov.

Komisia okrem toho na zdklade bodu 69 rozsudku zo 6. méja 2021, Bayer CropScience
a Bayer/Komisia (C-499/18 P, EU:C:2021:367), tvrdi, Ze nové usmernenia EFSA nevyhnutne
predstavovali nové technické poznatky v zmysle ¢lanku 6 pism. f) nariadenia ¢. 1107/2009, bez
ohladu na ich pévod alebo dokument, v ktorom st uvedené.

Navyse ako vyplyva z bodu 342 napadnutého rozsudku, VSeobecny sud sa na rozdiel od toho, ¢o
tvrdi odvolatelka, neobmedzil na konstatovanie, Ze Komisia sa nedopustila zjavného nespravneho
posudenia. Overil tiez, ze Komisia neporusila prislusné procesné predpisy.

V druhom rade Komisia konstatuje, Ze vyhrady formulované proti bodu 343 napadnutého
rozsudku v podstate opakuju vyhrady uz smerujice proti bodom 341 a 346 tohto rozsudku
a musia byt z rovnakych dévodov zamietnuté. Dodéva, Ze odvolatelka nepredklad4 Ziaden dokaz,
ktory by mohol podlozit jej dalsie tvrdenia.

Posudenie Sudnym dvorom

Pokial ide najprv o vyhradu odvolatelky smerujicu proti bodu 345 napadnutého rozsudku,
v ktorom Vseobecny sdd vyhlésil za nepripustné tvrdenie odvolatelky zalozené na poruseni
bodu 1.9 casti A prilohy k nariadeniu ¢. 283/2013, pretoze bolo uplatnené az v replike, treba
pripomendt, ze ak odvolatel tvrdi, Ze do$lo ku skresleniu jeho tvrdeni, musi podla
¢lanku 256 ZFEU, ¢lanku 58 prvého odseku Statttu Stidneho dvora Eurépskej tinie a ¢lanku 168
ods. 1 pism. d) Rokovacieho poriadku Sidneho dvora presne oznacit dékazy, ktoré boli udajne
skreslené, a preukdzat chyby v analyze, ktoré podla jeho ndzoru viedli V$eobecny sid k tomuto
skresleniu (pozri v tomto zmysle rozsudok z 13. jula 2023, Komisia/CK Telecoms UK
Investments, C-376/20 P, EU:C:2023:561, bod 212 a citovana judikatdra).

Tak je to aj v tomto pripade.
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Ako to totiz tvrdila odvolatelka a ako uviedla generdlna advokétka v bode 80 svojich navrhov,
z bodu 44 ziadosti o vnutorné preskimanie a z bodu 89 Zaloby o neplatnost jasne vyplyva, ze
odvolatelka vyslovne tvrdila, ze druhd ziadost o potvrdzujuce informécie tykajuce sa relativnej
toxicity jednotlivych izomérov cypermetrinu nere$pektuje poziadavku formulovand v $tvrtom
odseku bodu 1.9 ¢asti A prilohy k nariadeniu ¢. 283/2013.

Z toho vyplyva, ze ked Vseobecny stid v bode 345 napadnutého rozsudku vyhlasil za nepripustné
tvrdenie odvolatelky zalozené na poruseni $tvrtého odseku bodu 1.9 casti A prilohy k nariadeniu
¢. 283/2013 z dévodu, zZe bolo uplatnené az v replike, skreslil jej argumentaciu.

Toto skreslenie vSak samo osebe nestaci na zrusenie napadnutého rozsudku, kedze Vseobecny sud
v kazdom pripade meritérne preskiimal toto tvrdenie a zamietol ho z dovodu, Ze ako vyplyva
z bodu 346 napadnutého rozsudku, izoméry boli v skuto¢nosti zohladnené, ale EFSA povazoval
za potrebné mat presnejsie informdcie a konstatoval medzeru v tdajoch.

Hoci VSeobecny sud meritérne preskimal uvedené tvrdenie, jeho odovodnenie v bode 346
napadnutého rozsudku napriek tomu neumoznuje pochopit, ako sa k nemu v skuto¢nosti vyjadril.

Treba totiz pripomenut, Ze podla $tvrtého odseku bodu 1.9 casti A prilohy k nariadeniu
¢. 283/2013, ktorym sa stanovuju poziadavky na udaje o uc¢innych latkach, ktoré maji byt uvedené
v dokumentdcii na schvalenie alebo obnovenie schvilenia, ,ak je i¢inna laitka zmesou izomérov,
musi sa poskytnit pomer alebo rozsah pomeru obsahu izomérov. Musi sa uviest relativna
biologickd aktivita kazdého izoméru, pokial ide o icinnost a toxicitu®.

Ako vsak vyplyva najmé z odévodnenia 13 vykonavacieho nariadenia 2021/2049, cypermetrin je
zmesou Osmich izomérov. Dokumentécia predlozend Ziadatelmi o obnovenie jeho schvélenia
mala preto obsahovat informdcie uvedené v stvrtom odseku bode 1.9 casti A prilohy k nariadeniu
¢. 283/2013.

V dosledku toho samotnd okolnost, Ze, ako to konstatoval Vseobecny sid v bode 346 napadnutého
rozsudku, izoméry boli ,zohladnené”, navy$e bez ohladu na presny vyznam tohto vyrazu, ako to
zddraznila generalna advokatka v bodoch 94 a 95 svojich navrhov, nemoéze znamenat ani to, zZe
ziadatelia o obnovenie schvilenia cypermetrinu uviedli pomer alebo rozsah pomeru obsahu
izomérov, ani to, Ze vo svojej dokumentdcii k obnoveniu uviedli relativnu biologicku aktivitu
kazdého izoméru, pokial ide o ucinnost a toxicitu tejto Gc¢innej latky.

Toto postudenie je tym dovodnejsie, ze jednak, ako samotny VSeobecny sud konstatoval v bode 343
napadnutého rozsudku, zavery EFSA z roku 2018 uvadzali, Ze nebola predlozena ziadna $pecificka
toxikologicka $tudia tykajica sa jednotlivych izomérov, takze nebolo mozné dospiet k zaveru o ich
relativnej toxicite.

Okrem toho, ako to v podstate pripomenula Komisia v napadnutom rozhodnuti, druha ziadost
o ,potvrdzujtce informdcie®, ktorti mali ziadatelia o obnovenie schvalenia ucinnej latky predlozit
Komisii, ¢lenskym S$titom a EFSA najneskdor do 15. decembra 2023, uvedena
v prilohe I k vykondvaciemu nariadeniu 2021/2049, sa tykala ,relativnej toxicity jednotlivych
izomérov cypermetrinu, najma enantioméru (1S-cis-aR)“. Tato ziadost mohla iba potvrdzovat, ze
udaje o relativnej toxicite tychto jednotlivych izomérov sa este nenachadzali v dokumentécii
predloZenej Ziadatelmi o obnovenie schvélenia tejto Gcinnej latky, ako to konstatoval EFSA vo
svojich zaveroch z roku 2018.

42 ECLLI:EU:C:2025:992



236

237

238

239

240

241

242

Rozsupok z 18. 12. 2025 — Vec C-316/24 P
PAN Eurore/Komisia

Hoci je pravda, ze EFSA v case podania Ziadosti o obnovenie schvilenia eSte nezverejnil
usmernenia tykajice sa identifikdcie tidajov, treba uviest, podobne ako generdlna advokatka
v bode 83 svojich navrhov, Ze povinnost vyplyvajica zo stvrtého odseku bodu 1.9 casti A prilohy
k nariadeniu ¢. 283/2013 nie je sprevadzana ziadnou odkladacou podmienkou, najmé pokial ide
o predchadzajuice prijatie takychto usmerneni.

KedzZe nebolo preukidzané, ze Gdaje o relativnej toxicite izomérov cypermetrinu, ktoré sa vyzaduja
podla $tvrtého odseku bodu 1.9 casti A prilohy k nariadeniu ¢. 283/2013, boli uvedené
v dokumenticii predlozenej Ziadatelmi o obnovenie schvédlenia cypermetrinu, VSeobecny sud
v bodoch 342 a 347 napadnutého rozsudku nespravne vyslovil, Ze Komisia dovodne povazovala
tieto informécie iba za ,dalSie potvrdzujice informdcie” v zmysle ¢ldnku 6 pism. f) nariadenia
¢. 1107/2009. Ako totiz konstatovala generdlna advokatka v bode 88 svojich navrhov, toto
ustanovenie sa nemodze vztahovat na udaje, ktoré musia byt uvedené v dokumenticii predlozenej
na ucely obnovenia schvélenia ac¢innej latky.

Z toho vyplyva, ze prvej Casti stvrtého dovodu treba vyhoviet.

O tretom dévode zaloZenom na nezohladneni dalsich medzier v nidajoch, ktoré identifikoval
EFSA

Argumentdcia ucastnikov konania

V tretom dovode odvolatelka napada posidenie, ktoré Vseobecny sud uviedol
v bodoch 309, 310, 312 a 313 napadnutého rozsudku.

Odvolatelka najprv tvrdi, Ze VSeobecny sud sa v bode 309 napadnutého rozsudku dopustil
nespravneho pravneho postdenia tym, ze vyslovil, Ze nedostatok ddajov nemusi nevyhnutne
znamenat, ze kritérid stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009 nie st splnené. Kedze EFSA
identifikoval 24 medzier v udajoch, na ktoré odvolatelka vyslovne upozornila vo svojej zalobe
o neplatnost, je takéto postudenie nezlucitelné so zdsadou obozretnosti, ktord je zdkladom tohto
nariadenia, ako aj s rozdelenim d6kazného bremena, ktoré upravuje. Vzhladom na pocet
a povahu chybajicich ddajov predstavuje obnovenie schvélenia cypermetrinu bez ziskania
dodato¢nych informadcii zjavne nespravne posudenie.

Odvolatelka dalej tvrdi, Ze VSeobecny sud nepochopil jej argumentédciu, ked v bode 310
napadnutého rozsudku konstatoval, ze si zamienala faktickd dplnost dokumentdacie, ktorda sa
predklada SCS, s medzerami v udajoch, ktoré EFSA moze identifikovat pri svojom hodnoteni
rizika. Podla odvolatelky, ak sa v dokumentécii ku ziadosti o obnovenie schvalenia nenachddzaju
udaje, ktoré je ziadatel povinny poskytndt, nie je mozné vykonat uplné hodnotenie dotknutej
ucinnej latky, ¢o Komisii brani obnovit jej schvalenie.

Odvolatelka napokon tvrdi, ze ked Vseobecny sid v bode 312 napadnutého rozsudku vyslovil, ze
odvolatelka neuviedla, preco by mnohé medzery v tidajoch mali nevyhnutne viest Komisiu
k zaveru, ze kritéria stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009 neboli splnené a k odmietnutiu
obnovit schvilenie cypermetrinu, obratil dokazné bremeno v rozpore so $truktirou tohto
nariadenia. Podla odvolatelky Vseobecny sud predpokladal, ze tieto kritérid boli splnené, ¢im jej
ulozil povinnost, aby preukézala opak. Takyto pristup by v$ak od odvolatelky vyzadoval, aby
preukdzala skuto¢nosti, ktoré je hypoteticky nemozné preukédzat, kedZe nedostatok udajov
odkazuje na nedostatok vedeckych poznatkov, ktory brdni akémukolvek postdeniu splnenia
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uvedenych kritérii. Odvolatelka tvrdi, Ze pocas konania naopak preukézala, ze tieto medzery
v udajoch, ktoré sa tykali predpisanych a povinnych nélezitosti, a priori znemoznovali vyvodit
akykolvek kladny zaver o splneni tychto kritérii, ¢o vazne spochybriuje zdkonnost vykondvacieho
nariadenia 2021/2049. Aj z tohto dévodu odvolatelka povazuje za nedcinnd judikattru, na ktora
odkazuje bod 313 napadnutého rozsudku, podla ktorej sa preventivne opatrenie nemdze zakladat
na cisto hypotetickom pristupe k riziku, pretoze v pripade nedostatku informacii, ktoré
normotvorca Unie napriek tomu povazuje za nevyhnutné, nejde o otdzku ,hypotetickej“ povahy
rizika, ale o otazku samotnej moznosti identifikovat ho a teda riadit.

Komisia navrhuje, aby bol treti dovod zamietnuty ako ciasto¢ne neucinny a ciastocne nedovodny.

Posudenie Sudnym dvorom

Pokial ide o vyhradu odvolatelky smerujicu proti posideniu Vseobecného sudu uvedenému
v bode 309 napadnutého rozsudku, treba uviest, ze prva veta tohto bodu 309, ktora je zhodna
s druhou vetou bodu 272 tohto rozsudku, je rovnako nejednoznacna ako veta uvedena v bode 198
tohto rozsudku. Z toho vyplyva, Ze toto postdenie je z rovnakych doévodov nedostatocne
odovodnené.

Ako vsak uz bolo zddraznené v bode 206 tohto rozsudku, VSeobecny sid doplnil odévodnenie
nachddzajice sa v prvej vete bodu 309 tohto rozsudku tym, Ze v druhej vete tohto bodu
konstatoval, Ze Komisia sa v napadnutom rozhodnuti sprivne domnievala, ze predmet, rozsah
a vyznam medzier v idajoch ma posudit subjekt zodpovedny za riadenie rizik s prihliadnutim na
véeobecné zavery hodnotitelov, ktori sa v kone¢nom désledku vyjadruja k otdzke, ¢i takéto
medzery mozu spochybnit zavery tykajtce sa pripadného bezpecného reprezentativneho pouzitia
v zmysle ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009.

Odvolatelka v$ak nenapada odévodnenie uvedené v druhej vete bodu 309 napadnutého rozsudku.

Rovnako neformuluje ziadnu konkrétnu vyhradu proti bodu 314 napadnutého rozsudku, v ktorom
Vseobecny sud usudil, Ze skutoc¢nost, ze ,mnohé medzery v idajoch” samy osebe neumoziovali
dospiet k zaveru, ze kritéria stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009 neboli splnené, kedze
Komisia ako subjekt zodpovedny za riadenie rizik moéze v stilade so zasadou obozretnosti posudit
v kazdom jednotlivom pripade, ¢i tieto kritérid mozu byt splnené pre dant ucinnd latku, a to aj
napriek pripadnym medzeram v udajoch.

Ako sa vSak uvddza v bode 207 tohto rozsudku, zasadu obozretnosti nemozno za kazdych
okolnosti v pripade chybajuicich tidajov vykladat tak, Ze subjektu zodpovednému za riadenie rizik
je odnatd akdkolvek voInd tvaha pri uplatneni kritérii stanovenych v ¢ldnku 4 nariadenia
¢. 1107/2009, kedze je na nom, aby posddil opatrenia vhodné na znizenie rizika na prijatelnt
uroven pri dodrzani zdsady proporcionality.

Plati to tym skor, ze EFSA vo svojom hodnoteni rizik nepovazoval dotknuté medzery v idajoch za

kritické oblasti obdv, ani, ako to viedla generdlna advokatka v bode 67 svojich navrhov, za
prekdzku pri preukdzani neexistencie skodlivych ucinkov dotknutej uc¢innej latky.
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Za tychto okolnosti bolo na odvolatelke, aby v sulade s judikatdrou citovanou v bode 82 toho
rozsudku a ako to VSeobecny sud spravne uviedol v bode 312 napadnutého rozsudku, preukazala,
prec¢o by uvadzané ,mnohé medzery v idajoch” nevyhnutne museli viest Komisiu k zéveru, zZe
kritéria stanovené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009 neboli splnené a k odmietnutiu obnovit
schvélenie cypermetrinu.

Z toho vyplyva, ze treti odvolaci dovod treba zamietnut.

O piatom dovode zaloZenom na tom, Ze mnebola preskumand dlhodobd toxicita
reprezentativneho pouZitia predloZeného Ziadatelom

Argumentdcia ticastnikov konania

Vo svojom piatom ddvode odvolatelka tvrdi, Zze V$eobecny sud sa dopustil viacerych nespravnych
pravnych posudeni pri vyklade c¢lanku 4 ods. 3 a 5 nariadenia ¢. 1107/2009 tym, Ze zamietol jej
argumentdciu zalozenu na tom, Ze cypermetrin mohol byt schvéleny len pod podmienkou, ze
bola vyhodnotena dlhodob4 toxicita reprezentativneho pouzitia POR obsahujuceho tdto u¢inna
latku.

Po prvé odvolatelka vytyka Vseobecnému studu, Ze v bode 418 napadnutého rozsudku nespravne
vylozil ¢ldnok 4 ods. 5 tohto nariadenia, ked rozhodol, Ze i¢elom tohto ustanovenia nie je rozsirit
poziadavky stanovené v odsekoch 1 az 3 ¢lanku tohto ¢lanku 4 na POR v ich jednom alebo
viacerych reprezentativnych pouzitiach. Odvolatelka tvrdi, Zze ¢ldnok 4 ods. 5 uvedeného
nariadenia naopak vyzaduje, aby aspon jedno reprezentativne pouzitie POR obsahujiceho
dotknutt u¢innd latku bolo v stlade s kritériami stanovenymi v ¢lanku 4 ods. 1 az 3 nariadenia
¢. 1107/2009 na to, aby sa uvedena latka povazovala za latku splnajicu tieto poziadavky. Dodéva,
ze tieto kritérid sa vztahuji na samotné POR, a nie iba na G¢innu ldtku. V dosledku toho, kedze
kritéria formulované v bode 3 prilohy II k uvedenému nariadeniu konkretizuju a vykondavaju
kritéria stanovené v clanku 4 ods. 1 az 3 tohto nariadenia, vztahuji sa aj na reprezentativne
pouzitie. Komisia sa preto mala pred obnovenim schvilenia ucinnej latky ubezpecit, ci
reprezentativne pouzitie nema ziadny bezprostredny alebo neskorsi skodlivy uc¢inok na zdravie
[udi alebo zvierat.

Po druhé odvolatelka sa domnieva, Ze V$eobecny sud v bodoch 421 a 424 napadnutého rozsudku
na zdklade vnutorne rozporuplného a netplného oddvodnenia vyslovil, Ze posidenie uvedené
v bode 418 tohto rozsudku nemozno chdpat tak, Ze povoluje Komisii obnovit schvilenie ucinnej
latky, ktorej jediny testovany POR vykazuje dlhodobt toxicitu, kedze normotvorca Unie stanovil,
ze kumulativne uc¢inky zloziek POR sa musia zohladnit tak pri obnoveni schvélenia G¢innych
latok, ako aj pri autorizdcii POR. Odvolatelka tvrdi, Ze VSeobecny sid nespresnil, ako sa Komisia
moze uistit, Ze reprezentativne pouzitie nie je dlhodobo toxické, ak sa na neho nevztahuju kritéria
stanovené v clanku 4 ods. 1 az 3 nariadenia ¢. 1107/2009, ani kritérid formulované v bode 3
prilohy II k tomuto nariadeniu.

Po tretie odvolatelka tvrdi, ze VSeobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho postdenia
a nerespektoval rozdelenie ddékazného bremena, ked v bode 427 napadnutého rozsudku
konstatoval, ze odvolatelka neuviedla Ziadnu skutoc¢nost, ktord by mohla vyvolat ,dévodne
pochybnosti“ o zdkonnosti posudenia, ktoré vykonala Komisia v napadnutom rozhodnuti,
a podla ktorého cypermetrin v jednom zo svojich reprezentativnych pouziti nevykazuje ziadnu
formu karcinogenity ani dlhodobej toxicity.
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Vseobecny sud jednak nespravne odkazoval na neexistenciu dlhodobej toxicity alebo
karcinogenity samotnej Gcinnej latky, hoci otdzka sa tykala formuldcie pouzitej v ziadosti
o obnovenie schvalenia, a to POR ,,Cyperméthrine 500 EC“, ktory obsahuje aj dalsie zlozky ako
iba u¢innd latku a ktorého sa teda malo tykat overenie neexistencie dlhodobej toxicity.

Okrem toho odvolatelka tvrdi, Ze VSeobecny sud obratil dokazné bremeno, ¢im nere$pektoval
$truktdru nariadenia ¢. 1107/2009 a zdsadu obozretnosti, na ktorej sa zaklad4. Podla nej nebolo
jej povinnostou preukazat, ze reprezentativne pouzitie nie je dlhodobo toxické. Naopak bolo
povinnostou ziadatela o obnovenie schvélenia predlozit tento dokaz. Podla nizoru odvolatelky
neexistencia takéhoto hodnotenia stacila na to, aby vznikli vazne pochybnosti o zakonnosti
rozhodnutia o obnoveni schvélenia ucCinnej latky obsiahnutej v tomto reprezentativhom pouziti.
Komisia mala preto preukdzat, ze takéto hodnotenie bolo naozaj vykonané, co vsak
v napadnutom rozhodnuti neurobila. Odvolatelka sa v désledku toho domnieva, Ze V$eobecny sud
tym, Ze predpokladal, Ze reprezentativne pouzitie nevykazuje dlhodobu toxicitu, od nej vyzadoval,
aby predlozila dokaz opaku, hoci na pripravku ,Cyperméthrine 500 EC“ neboli urobené ziadne
testy dlhodobej toxicity, o znamend, Zze od nej vyZzadoval dokaz, ktory je nemozné predlozit.

Po stvrté odvolatelka tvrdi, Ze VSeobecny sid sa dopustil viacerych nespravnych pravnych
posudeni, ked v bodoch 428 az 433 napadnutého rozsudku potvrdil argumenticiu Komisie, podla
ktorej nebolo potrebné vyhodnotit dlhodobt toxicitu pripravku ,,Cyperméthrine 500 EC*, pretoze
pre kazdua z jeho zloziek boli predlozené karty bezpecnostnych tudajov, ktoré boli vyhodnotené
v dovernej ¢asti ndvrhu HSO, a ani SCS, ani EFSA, ani verejnost nevyslovili Ziadne obavy tykajice
sa dlhodobej toxicity tohto pripravku.

V prvom rade sa odvolatelka domnieva, Ze posidenie nachddzajice sa v bode 428 napadnutého
rozsudku, podla ktorého Komisia mohla usudit, Ze dlhodobd toxicita pripravku
,Cyperméthrine 500 EC“ nebola ,problematickd”, kedze SCS ani EFSA nevyjadrili Ziadne
znepokojenie, sa zakladd jednak na obrateni dokazného bremena a jednak na nespravnom
predpoklade, Ze poziadavka tykajica sa neexistencie dlhodobej toxicity sa vztahuje iba na u¢inna
latku. Tvrdi, Ze takdto poziadavka sa vztahuje aj na reprezentativne pouzitie. V tejto savislosti
pripomina, ze EFSA vo svojich zaveroch z roku 2018 v stvislosti s prvou kritickou oblastou obav
zdoraznil, ze genotoxicitu technickej $pecifikicie cypermetrinu — t. j. G¢innej latky a necistot
z vyrobného procesu pritomnych v pripravkoch na baze tejto ti¢innej latky — nemozno vylacit, ¢o
sa priamo tyka dlhodobej toxicity reprezentativneho pouzitia.

V druhom rade odvolatelka tvrdi, Zze posidenie nachddzajice sa v bode 429 napadnutého
rozsudku, podla ktorého Komisia nebola povinna vykonat svoje vlastné dopliujice hodnotenie
z dovodu, ze jednak pripravok ,,Cyperméthrine 500 EC“ bol uz autorizovany na trhu a jednak ani
clenské staty, ani EFSA neupozornovali na ziaden potencidlny problém, je zalozené na viacerych
pochybeniach a vedie k nelogickym dosledkom. Odvolatelka konkrétne tvrdi, Ze existencia
predchadzajicich vnutrostatnych povoleni nemoéze oslobodit Komisiu od povinnosti, aby sama
overila salad pripravku s poziadavkami nariadenia ¢. 1107/2009.

Predovsetkym skutocCnost, ze organy alebo hodnotiace organizicie neupozornili na problém,
nezbavuje Komisiu jej povinnosti sama overit jeho existenciu, najmi ked tato skuto¢nost vyplyva
z nedostatku $tadif, ktoré by umoznili identifikovat potencialne riziko. Dalej tvrdenie, ze ¢lenské
staty zakonite overili neexistenciu dlhodobej toxicity daného pripravku, je nepripustné, pretoze
ho Komisia uplatnila neskoro, az replike. V kazdom pripade sa takéto tvrdenie javi irelevantné,
kedze potreba vykonat takéto overenie bola jasne stanovend a7z na zéklade rozsudku
z 1. oktébra 2019, Blaise a i. (C-616/17, EU:C:2019:800), pricom tato poziadavka nebola na tirovni
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¢lenskych statov vo velkej miere uvedend do praxe. Odvolatelka napokon dodava, ze ak by sa
takéto testy pripravku ,Cyperméthrine 500 EC* vykonali a zaslali ¢lenskym Statom, boli by pri
obnoveni schvalenia icinnej latky odovzdané aj SCS a EFSA, co sa v$ak nestalo.

Odvolatelka navySe tvrdi, Zze tvaha Vseobecného sudu vedie k nelogickym désledkom.
Umoznovala by totiz Komisii predpokladat, Ze reprezentativne pouzitie splna vsetky kritéria
formulované v ¢lanku 4 ods. 1 az 3 nariadenia ¢. 1107/2009, pokial Ziadny ¢lensky $tat nevyslovil
vyhrady pri autorizdcii POR s identickym zloZenim. Takyto predpoklad by znamenal, Ze pri
obnoveni schvalenia uc¢innej latky by sa tato latka povazovala za spliiajiacu rovnaké kritéria podla
odseku 5 tohto ¢lanku 4. V dosledku toho by potom ¢lenské staty boli nttené povolit uvedenie na
trh kazdého POR, ktory by bol identicky s tymto reprezentativnym pouzitim, kedze uz Komisia
rozhodla, Ze je v silade s poziadavkami ¢lanku 4. V désledku takejto cyklickej ivahy by pravidelné
a dokladné prehodnocovanie uc¢innych latok upravené v uvedenom nariadenti stratilo vyznam.

V tretom rade odvolatelka napdda posudenia nachédzajice sa v bodoch 431 a 432 napadnutého
rozsudku, v ktorych Vseobecny sid odmietol ako ,cCisté $pekuldcie” jej tvrdenie, ze nebola
vyhodnotend dlhodoba toxicita reprezentativneho pouzitia. Vseobecny sud usudil, Ze skuto¢nost,
ze zavery EFSA z roku 2018, ani niavrh HSO, ktory predlozil SCS neodkazuji na takéto
hodnotenie, neumoznuje vyvodit zaver, ze takéto hodnotenie nebolo vykonané, a dodal, ze
ddvernad Cast tohto navrhu HSO obsahuje informacie, na ktorych sa toto hodnotenie zaklada.

Odvolatelka tvrdi, ze tato vaha znamen4, Ze sa od nej vyzaduje dokaz o negativnej skuto¢nosti, ¢o
predstavuje probatio diabolica, a to tym skor, ze niektoré Casti spisu su doverné. Podla nej bola
Komisia povinna preukazat, Ze takéto hodnotenie bolo skuto¢ne vykonané, a Vseobecny sid bol
povinny Komisiu poziadat o jeho predlozenie, aby mohol overit jeho obsah. Vieobecny sid sa
naproti tomu nemohol opierat o dévernd povahu uvedenej ¢asti navrhu HSO, aby predpokladal,
ze dané hodnotenie bolo skuto¢ne vykonané bez moznosti takyto predpoklad vyvratit.

Napokon v $tvrtom rade odvolatelka spochybiiuje postidenie V$eobecného sidu nachadzajice sa
v bode 433 napadnutého rozsudku, ktorym Vseobecny stid odobril pristup Komisie, podla ktorého
karty bezpecnostnych ddajov vypracované pre kazdu zlozku reprezentativneho pouzitia podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych litok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej
chemickej agenttry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS)
¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 2006, s. 1) (dalej len
yhariadenie REACH"), a nariadenia ¢. 1272/2008, postacovali na urcenie dlhodobej toxicity tohto
pouzitia. Odvolatelka tvrdi, ze uvedené od6évodnenie je nedostato¢né a zaroven pravne nespravne.

Vseobecny sud jednak dostato¢ne neodévodnil svoje posddenie, podla ktorého sa metddy
klasifikdcie zmesi stanovené v nariadeni REACH a nariadeni ¢. 1272/2008 vztahuju aj na POR.
Podla odvolatelky a v sulade s rozsudkom zo 4. oktébra 2023, Ascenza Agro a Industrias
Afrasa/Komisia (T-77/20, EU:T:2023:602, body 463 az 467), predstavuje nariadenie ¢. 1107/2009
lex specialis, ktorym sa zavadza pravny ramec, ktory je prisnejsi ako pravny ramec vyplyvajaci
z tychto nariadeni, takze metddy pouzivané v ich kontexte nevyhnutne nemozno preniest na
POR. Okrem toho Vseobecny sud sa nevyjadril k tvrdeniam odvolatelky uvedenym v bode 115
zaloby o neplatnost, ktoré sa tykali obmedzenej povahy a nedostatoc¢nosti poziadaviek v oblasti

udajov stanovenych v nariadeni REACH a nariadeni ¢. 1272/2008, ako aj nezohladnenia
kumulativnych alebo synergickych uc¢inkov — tzv. , kokteilovych’ uc¢inkov“ — vyplyvajtcich zo
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vzdgjomného posobenia medzi réznymi zlozkami POR. V tejto suvislosti odvolatelka tvrdi, Ze
Vseobecny sud ignoroval poziadavky vyplyvajice z bodov 68 a 69 rozsudku z 1. oktébra 2019,
Blaise a i. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Komisia sa domnieva, ze piaty dovod je neddvodny.

Po prvé Komisia tvrdi, ze ako to Vseobecny sud vyslovil v bodoch 418 a 419 napadnutého
rozsudku, clanok 4 ods. 1 a 3 nariadenia ¢. 1107/2009 sa nevztahuje na POR obsahujuce
schvalené ucinné latky, ale iba na samotné Gc¢inné latky.

Po druhé, pokial ide o vyhrady odvolatelky formulované vo¢i bodom 421 a 424 napadnutého
rozsudku, Komisia tvrdi, ze VSeobecny sid dostato¢ne odovodnil svoje posidenie. Zddraznuje,
ze dovody uvedené v bodoch 422, 423, 425 a 426 tohto rozsudku, ktoré odvolatelka napokon vo
svojom odvolani nespochybnuje, primerane reaguju na tvrdenia uplatnené v prvostupnovom
konani.

Po tretie, pokial ide o tvrdenia tykajiice sa bodu 427 napadnutého rozsudku, Komisia najprv tvrdi,
ze odvolatelka nesprdvne vykladd tento bod. Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi odvolatelka, sa totiz
Vseobecny sud nezmienil o neexistencii dlhodobej toxicity alebo karcinogenity cypermetrinu ako
tcinnej latky, ale naozaj iba ,v jednom z jeho pouziti“. Dalej treba uviest, Ze tvrdenie zaloZené na
udajnom obrateni dokazného bremena vyplyva z nespravneho vykladu prislusnej judikattry, ako
aj bodu 427 napadnutého rozsudku. VSeobecny sud totiz iba ulozil zalobkyni dékaznu povinnost,
ktort ma kazdy ziadatel o vnatorné preskimanie. Napokon, pokial ide o tvrdenie odvolatelky, ze
Komisia nepredlozila dokaz o hodnoteni dlhodobej toxicity pripravku ,,Cyperméthrine 500 EC*,
tato institucia odkazuje na svoje pripomienky, ktoré vysvetlila v reakcii na vyhrady odvolatelky
smerujuce proti bodom 428 az 433 napadnutého rozsudku, ktoré si uvedené v bodoch 271 az
274 tohto rozsudku.

Po stvrté Komisia tvrdi, Ze odvolatelka nesprdvne vykladd bod 428 napadnutého rozsudku.
Vseobecny sud podla Komisie nerozhodol, ze neexistenciu dlhodobej toxicity mozno abstraktne
vyvodit len z toho, Ze prislusné organy nevyjadrili Ziadne znepokojenie z dovodu chybajucich
stadii k tejto otdzke. Vseobecny sid iba konstatoval, ze v tomto pripade skutoc¢nost, Ze pri
hodnoteni rizik stvisiacich s toxicitou cypermetrinu neboli vyjadrené Ziadne obavy, naznacuje, ze
pripravok pri jednom alebo viacerych reprezentativnych pouzitiach nemd ziadne problematické
aspekty, t. j. nie je dlhodobo toxicky. Okrem toho odvolatelka nijako nepodloZila svoje tvrdenie
tykajace sa bodu 430 napadnutého rozsudku.

Po piate Komisia najprv tvrdi, Ze vyhrada smerujica proti bodu 429 napadnutého rozsudku
Ciasto¢ne opakuje vyhradu formulovanu proti jeho bodu 428, a z tohto ddévodu si vyzaduje
rovnaku odpoved. Doddva, zZe tvrdenie, ktoré uviedla a ktorému Vseobecny sud sprivne vyhovel
v tomto bode 429, bolo pripustné, kedze reagovalo na repliku predloZzend v prvostupriovom
konani, ku ktorej sa odvolatelka napokon mohla vyjadrit na pojedndvani. Komisia dalej uvadza,
ze tvrdenia odvolatelky, podla ktorych poziadavky vyplyvajice z rozsudku z 1. oktébra 2019, Blaise
ai. (C-616/17, EU:C:2019:800), vo velkej miere neboli a nemo6zu byt uvedené do praxe na Grovni
clenskych statov, si nepripustné, pretoze neboli uplatnené na Vseobecnom sude, a v kazdom
pripade nie su podlozené. Napokon, pokial ide o nelogické dosledky, ku ktorym vedie tvaha
Vseobecného sudu, Komisia zdoraziuje, ze tato dvaha mala iba urcit, ¢i bola Komisia, a nie
clenské staty, povinna vykonat svoje vlastné doplnujice hodnotenie, ak clenské staty ani EFSA
neupozornili na potencidlny problém. Doddva, ze argumentdcia odvolatelky, podla ktorej je
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clensky $tat povinny autorizovat uvedenie na trh POR, ktorého tuc¢innd latka bola schvélena, je
v rozpore s rozsudkom z 25. aprila 2024, PAN Europe (Hodnotenie vlastnosti nardsajticich
endokrinny systém) (C-309/22 a C-310/22, EU:C:2024:356, bod 83).

Po sieste, pokial ide o tvrdenie odvolatelky tykajtice sa bodov 431 a 432 napadnutého rozsudku,
podla ktorého jej Vseobecny sud ulozil dokazni povinnost, ktord nemozno splnit, Komisia
odkazuje na pripomienky, ktoré uz formulovala k vyhraddm smerujicim voci bodu 427 tohto
rozsudku a v tejto suvislosti pripomina, ze tento bod 432 odkazuje na bod 42 uvedeného
rozsudku, ako aj na judikatiru Sidneho dvora.

Napokon po siedme, pokial ide o vyhrady tykajice sa posiddeni uvedenych v bode 433
napadnutého rozsudku, Komisia v prvom rade tvrdi, ze V$eobecny sud nebol povinny odévodnit
zaver, ze metddy pouzité v kontexte nariadenia REACH a nariadenia ¢. 1272/2008 sa vztahuju aj
na POR, kedze odvolatelka neuviedla takéto tvrdenie v prvostupniovom konani. V druhom rade
sa Komisia domnieva, ze odvolatelka nesprivne vykladd body 463 az 467 rozsudku zo
4. oktdébra 2023, Ascenza Agro a Industrias Afrasa/Komisia (T-77/20, EU:T:2023:602). Tento
rozsudok podla Komisie nepriznal nariadeniu ¢. 1107/2009 povahu lex specialis vo vztahu
k nariadeniu REACH a nariadeniu ¢. 1272/2008. Vseobecny sud iba uviedol, ze Komisia nebola
v kontexte tohto nariadenia ¢. 1107/2009 povinna uplatnovat pristup vypracovany v nariadeni
REACH. Ni¢ v$ak nebrani tomu, aby EFSA pri svojom hodnoteni rizik pouzil metédu vyplyvajicu
z tohto nariadenia alebo z nariadenia ¢. 1272/2008, ak tito metdéda zodpoveda sic¢asnému stavu
vedeckych a technickych poznatkov v zmysle clanku 12 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009
a ¢lanku 13 ods. 1 prvého pododseku vykonavacieho nariadenia ¢. 844/2012. V tretom rade
Komisia tvrdi, Ze na rozdiel od toho, ¢o tvrdi odvolatelka, nariadenie ¢. 1107/2009 nestanovuje
prisnejsi ramec ako nariadenie REACH a nariadenie ¢. 1272/2008, ktoré sa takisto vyslovne
zakladaju na zdsade obozretnosti, ako to potvrdzuju rozsudky z 9. novembra 2023, Chemours
Netherlands/ECHA (C-293/22 P, EU:C:2023:847, bod 60), a z 21. jala 2011, Etimine (C-15/10,
EU:C:2011:504, bod 129). V $tvrtom a poslednom rade Komisia tvrdi, Ze VSeobecny sud sa naozaj
vyjadril k tvrdeniam, ktoré uviedla odvolatelka v bode 115 svojej zaloby o neplatnost, a uvadza, ze
suhlasi s analyzou, ktord Vseobecny sud vypracoval v bode 433 napadnutého rozsudku.

V replike odvolatelka opitovne tvrdi jednak to, Ze v bode 115 svojej Zaloby o neplatnost podrobne
vysvetlila dovody, preco metddy klasifikicie zmesi stanovené v nariadeni REACH a nariadeni
¢. 1272/2008 nemozno pouzit v kontexte nariadenia ¢. 1107/2009. Okrem toho spresnuje, ze
nariadenie ¢. 1107/2009 sa zakladd na zdsade zdkazu uviest na trh POR, pokial nie je vopred
preukdzand jeho bezpec¢nost, zatial ¢o nariadenie REACH vychéddza z opac¢nej zésady, zalozenej
na volnom pohybe chemickych pripravkov, pokial nie je a posteriori preukizana ich $kodlivost
a prijaté rozhodnutie o zdkaze. Dodava, ze dovody zdkazu stanovené v nariadeni REACH su
nadalej obmedzené a nezahrnaju vsetky skodlivé Gcinky na zdravie ludi alebo zvierat ani
neprijatelné u¢inky na zivotné prostredie v zmysle ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1107/2009.

Komisia vo svojej duplike poukazuje na to, ze ziadne zo Styroch tvrdeni, ktoré odvolatelka
formulovala v bode 115 svojej Zaloby o neplatnost, sa netykalo pouzitelnosti metod klasifikacie
zmesi stanovenych v nariadeni REACH a nariadeni ¢. 1272/2008 na POR. Dodava, ze
argumentécia odvolatelky nespochybriuje moznost EFSA pouzit pri hodnoteni Gcinnej latky
metddu hodnotenia vyplyvajicu z tychto nariadeni.
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Postidenie Sudnym dvorom

V piatom odvolacom doévode, ktory sa tyka hodnotenia dlhodobej toxicity reprezentativneho
pouzitia POR obsahujiceho G¢innu latku cypermetrin, odvolatelka tvrdi, Ze Vseobecny sid sa
dopustil viacerych nespravnych pravnych posideni pri vyklade ¢lanku 4 ods. 3 a 5 nariadenia
¢. 1107/2009. Odvolatelka tvrdi jednak, ze VSeobecny sid nespravne konstatoval, Ze kritéria
formulované v bode 3 prilohy II k tomuto nariadeniu sa vztahuju iba na t¢innu latku, zatial ¢o sa
tykaja aj reprezentativneho pouzitia POR obsahujiceho tuato latku, v dosledku ¢oho st body 418
az 426 napadnutého rozsudku poznacené rozporuplnym odévodnenim a nespravnym vykladom
¢lanku 4 ods. 5 tohto nariadenia. Okrem toho odvolatelka vytyka VSeobecnému sudu, ze bez
overenia sdhlasil so stanoviskom Komisie uvedenym v napadnutom rozhodnuti, podla ktorého
skutoc¢nost, ze SCS, EFSA ani verejnost nevyjadrili obavy sta¢i na vyldcenie dlhodobej toxicity
POR obsahujiceho uvedent ucinnd latku, a tym obratil dokazné bremeno.

V prvom rade, pokial ide o nespravne pravne posudenie, ktoré uvddza odvolatelka v sdvislosti
s bodmi 418 az 426 napadnutého rozsudku, na tvod treba uviest, ze VSeobecny sid v bodoch 418
az 420 napadnutého rozsudku vyslovil, ze kritéria formulované v bodoch 2 a 3 prilohy II
k nariadeniu ¢. 1107/2009, na ktoré odkazuje ¢lanok 4 ods. 1 tohto nariadenia, sa nevztahuju na
autorizaciu POR, ale na schvalenie tc¢innej latky. Vseobecny suid navyse usudil, Ze ¢lanok 4 ods. 5
uvedeného nariadenia nema za nasledok rozsirenie poziadaviek stanovenych v odsekoch 1 az 3
tohto ¢lanku 4 na POR, kedZe normotvorca Unie vyslovne rozlisoval medzi schvalovanim
t¢innych latok na drovni Unie na jednej strane a autorizaciou pripravkov obsahujtcich tieto
latky na pouzitie ako pesticidy, za ktoré zodpovedaju clenské $taty, na druhej strane.

Ako spravne konstatoval VSeobecny sid najma v bodoch 419 a 423 napadnutého rozsudku, pri
prijati nariadenia ¢. 1107/2009 mal normotvorca Unie v umysle odlisit postup schvalovania
ucinnych latok, ktory sa riadi kapitolou II tohto nariadenia, od postupu autorizacie POR, ktory sa
riadi kapitolou III tohto nariadenia.

Treba tiez uviest, Ze ¢lanok 4 nariadenia ¢. 1107/2009 v sulade s jeho ndzvom formuluje kritéria
schvalovania ucinnych latok.

Jednak vsak odsek 1 tohto ¢lanku 4 odkazuje, pokial ide o schvélenie danej Gcinnej latky, na
podmienky, ktoré musia splhat POR obsahujice takato ac¢innu latku, ktoré sd definované
v odsekoch 2 a 3 toho istého ¢lanku 4.

Okrem toho podla ¢lanku 4 ods. 5 nariadenia ¢. 1107/2009 ,na tcely schvélenia icinnej latky sa
odseky 1, 2 a 3 povazuju za splnené, ak sa to stanovilo pre jedno alebo viaceré reprezentativne
pouzitia aspon jedného [POR] pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje tto uc¢innu latku®.

Domnienka zavedena v odseku 5 tohto ¢ldnku 4 teda predpokladd, ze sa preukaze, ze aspon jedno
reprezentativne pouzitie POR obsahujiuceho dotknutd dcinnu latku splna kritéria formulované
v ¢lanku 4 ods. 1 az 3 uvedeného nariadenia.

Z toho vyplyva, zZe v sdlade s rozliSovanim, ktory robi nariadenie ¢. 1107/2009 medzi postupom
schvalovania t¢innej latky a postupom autorizdcie POR obsahujiceho takuto ac¢innd latku, sa
musi dokaz pozadovany v ¢ldnku 4 ods. 5 tohto nariadenia poskytnut bud v konani o ziadosti
o autorizaciu na uvedenie POR na trh, pricom prislusny ¢lensky §tit musi potom overit splnenie
poziadaviek stanovenych v clanku 29 ods. 1 uvedeného nariadenia, ktoré odkazuji na poziadavky
uvedené v jeho ¢lanku 4 ods. 2 a 3, alebo v rdmci postupu schvalovania alebo obnovenia schvéilenia
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Gi¢innej latky, ktory vedie Komisia. Clanok 14 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 napokon vyslovne
potvrdzuje, ze pri obnoveni schvélenia ucinnej latky sa ¢lanok 4 tohto nariadenia povazuje za
splneny, ak bolo preukazané, ze je to tak v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych
pouziti aspon jedného POR obsahujiceho dand ucinnu latku.

Ako v podstate uviedla generilna advokiatka v bode 156 svojich ndvrhov, schvélenie alebo
obnovenie schvdlenie Gc¢innej latky preto znamend, ze Komisia preskima jedno alebo viacero
reprezentativnych pouziti aspon jedného POR obsahujiceho tuto dGc¢innu latku so zretelom na
hodnotiace kritérid stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 3 nariadenia ¢. 1107/2009.

Z toho vyplyva, Ze VSeobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho postdenia, ked v bode 418
napadnutého rozsudku vyslovil, Ze icelom ¢lanku 4 ods. 5 tohto nariadenia nebolo rozsirit
poziadavky stanovené v clanku 4 ods. 1 az 3 uvedeného nariadenia na POR v jednom alebo
viacerych reprezentativnych pouzitiach.

Ako vsak uz bolo uvedené v bode 201 tohto rozsudku, ak z odévodnenia rozsudku Vseobecného
sudu vyplyva porusenie prava Unie, ale jeho vyrokova cast sa zda byt déovodna z inych pravnych
doévodov, takéto porusenie nemoze viest k zruSeniu tohto rozsudku a je potrebné odévodnenie
nahradit.

V tomto pripade vSak Vseobecny sid v bode 421 napadnutého rozsudku v podstate spravne
rozhodol, ze Komisia nemdze schvalit alebo obnovit schvélenie ucinnej latky, ked jediny testovany
POR, ktory tuto latku obsahuje, vykazuje dlhodobu toxicitu.

Jednak totiz z ¢lanku 4 ods. 5 a ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009 vyplyva, Ze v ramci
schvalovania alebo obnovenia schvélenia danej uc¢innej latky je povinnostou Komisie ubezpecit
sa, ze bolo preukdzané, ze aspon jedno reprezentativne pouzitie POR obsahujiceho tato G¢inna
latku skutoc¢ne splia poziadavky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 3 nariadenia ¢. 1107/2009.

Okrem toho treba pripoment, ze v silade s ¢clankom 4 ods. 3 pism. b), clankom 29 ods. 1 pism. e)
a ¢lankom 29 ods. 2 tohto nariadenia je mozné POR autorizovat len vtedy, ak zZiadatel preukéze,
najmd pomocou testov, analyz a stadii tykajacich sa pripravku, ze tento pripravok nema
vzhladom na sucasné vedecké a technické poznatky ziadny bezprostredny ani neskorsi skodlivy
uc¢inok na ludské zdravie. Tuto podmienku nemozno povazovat za splnend, ak POR vykazuje
nejakd formu karcinogenity alebo dlhodobej toxicity (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 1. oktdbra 2019, Blaise a i., C-616/17, EU:C:2019:800, body 114 az 116).

V druhom rade odvolatelka vytyka VSeobecnému sidu, Ze v bodoch 427 az 433 napadnutého
rozsudku nespravne konstatoval, ze Komisia sa mohla v napadnutom rozhodnuti spravne
domnievat, ze POR obsahujuici cypermetrin nevykazuje v jednom zo svojich reprezentativnych
pouziti ziadnu formu karcinogenity ani dlhodobej toxicity.

V tejto suvislosti z odovodnenia napadnutého rozsudku vyplyva, Ze Vseobecny sid najprv
v bode 428 napadnutého rozsudku usudil, Ze hoci ,ani zdvery EFSA z roku 2018, ani navrh
[HSO], ktory vypracoval SCS, neobsahovali vyslovny odkaz na dlhodobud toxicitu, ni¢
nenasvedcovalo tomu, ze by mal pripravok pri jednom alebo viacerych reprezentativnych
pouzitiach problematické aspekty“. Dalej v bode 429 tohto rozsudku Vieobecny std usutdil, ze
kedze tento pripravok uz bol autorizovany na trhu na zdklade vnutrostitnych schvalovacich
postupov, pocas ktorych clenské $taty ,nevyhnutne“ overili neexistenciu dlhodobej toxicity,
neexistencia upozornenia na potencidlny problém oslobodzovala Komisiu ,od povinnosti
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vykonat vlastné doplnujice postdenie”. Napokon v bodoch 431 a 432 napadnutého rozsudku
Vseobecny sud zamietol tvrdenie odvolatelky, ze nedoslo k vyhodnoteniu dlhodobej toxicity
cypermetrinu na zdklade pripomienok Komisie, podla ktorych sa v hodnotiacich dokumentoch
SCS nachddza déverny zvizok 4 obsahujuici informécie, na zaklade ktorych bola ,formuldcia“
vyhodnotend, a vyslovil, Ze toto tvrdenie nevyvolava ,doévodné pochybnosti® o zakonnosti
napadnutého rozhodnutia.

Po prvé treba uviest, ze posidenia Vseobecného sidu nachddzajice sa v bodoch 428 a 429
napadnutého rozsudku vychadzaju z predpokladu, ze dlhodoba toxicita bola vyhodnotena.

Predovsetkym, ako vyplyva z judikatiry Sidneho dvora, na to, aby bolo zabezpecené dodrzanie
zasady obozretnosti, neexistenciu $kodlivosti POR nemozno predpokladat (rozsudok
z 1. oktébra 2019, Blaise a i., C-616/17, EU:C:2019:800, bod 80).

Dalej treba uviest, Ze Véeobecny sid nemohol bez toho, aby sa vo svojom rozsudku nedopustil
nespravneho pravneho postidenia, ustdit, ze Komisia mohla z toho, Zze SCS a EFSA nevyhodnotili
dlhodobu toxicitu POR v jeho jednom alebo viacerych reprezentativnych pouzitiach, vyvodit
zaver, Ze tento pripravok nepredstavuje ziadny problém.

Bolo naopak povinnostou Vseobecného stidu ubezpecit sa, Zze v rdmci postupu obnovenia
schvdlenia cypermetrinu Komisia overila v stlade so svojimi povinnostami podla ¢lanku 4 ods. 5
a Clanku 14 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009, Ze bolo skutoc¢ne ,preukazané®, ze aspon jedno
z reprezentativnych pouziti POR obsahujticeho tuto ucinnu latku nevykazuje dlhodobu toxicitu.

Je pravda, ze Komisia méze podla ¢ldnku 13 ods. 1 druhého pododseku vykonévacieho nariadenia
C. 844/2012 usudit, ze zavery EFSA nie st potrebné. Aj keby vSak Komisia mohla upustit od
hodnotenia EFSA tykajiceho sa dlhodobej toxicity POR obsahujiceho dant uc¢innua latku,
v tomto pripade nie je sporné, ze Komisia neinformovala EFSA, Ze zavery nie st potrebné.

Napokon skuto¢nost uvedena v bode 429 napadnutého rozsudku, Ze POR st uz pritomné na trhu,
nema vplyv na povinnost, ktord Komisii vyplyva z ¢lanku 4 ods. 5 nariadenia ¢. 1107/2009. Ako
spravne tvrdi odvolatelka, tvrdenie zaloZené na uvedeni POR na trh by znamenalo, Ze Komisia by
mohla predpokladat, e reprezentativne pouzitie spina kritérid stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 3
nariadenia ¢. 1107/2009, pokial ziadny ¢lensky $tat nevyjadril obavy pocas postupu autorizécie
POR, ktorého zlozenie je identické so zloZenim reprezentativneho pouzitia. Takito domnienka
by mala za nasledok, ze pri obnoveni schvalenia ti¢innej latky by sa tato latka povazovala za latku,
ktora splna uvedené kritéria aj podla ¢léanku 4 ods. 5 uvedeného nariadenia. Vzhladom
predovéetkym na dizku postupov obnovenia schvélenia Gc¢innych latok viak tieto autorizacie
mohli byt vydané pred niekolkymi rokmi, ba dokonca desatroc¢iami, na zdklade vedeckych alebo
technickych poznatkov, ktoré mohli medzicasom zastarat.

Po druhé, pokial ide o posidenie nachddzajice sa v bode 431 napadnutého rozsudku, ako to
spravne tvrdi odvolatelka, zo Ziadneho dokazu v spise nevyplyva, ze VSeobecny stad, dbajic na
zachovanie doverného charakteru zviazku 4 hodnotiacej dokumentécie, ktort vypracoval SCS,
poziadal o pristup k nemu, aby s potrebnou presnostou overil redlnost tvrdeni Komisie, podla
ktorych bola vyhodnotend dlhodobd toxicita aspon jedného reprezentativneho pouzitia.
Vseobecny sud tym, Ze iba prevzal tieto tvrdenia a vytykal zalobkyni, Ze nevyvolala ,,dé6vodné
pochybnosti“ o zdkonnosti napadnutého rozhodnutia, hoci z povahy veci nemohla ziskat pristup
k tejto dovernej casti hodnotiacej dokumentacie SCS, sa Vieobecny std vo svojom postideni
dopustil tiezZ nespravneho pravneho posudenia.

52 ECLLI:EU:C:2025:992



300

301

302

303

304

305

306

Rozsupok z 18. 12. 2025 — Vec C-316/24 P
PAN Eurore/Komisia

Po tretie je pravda, ako to uviedla generalna advokatka v bode 180 svojich navrhov, ze Vseobecny
sud v bode 433 napadnutého rozsudku spravne vyslovil, Ze metddy klasifikicie pouzivané podla
nariadenia REACH a nariadenia ¢. 1272/2008 mozno zohladnit v kontexte nariadenia
¢. 1107/2009. Dovod, ktory Vseobecny sud uviedol a ktory sa zaklada na tom, ze pre kazdua zlozku
reprezentativneho pouzitia POR obsahujuceho dotknutd ucinna latku boli vypracované
bezpe¢nostné karty ddajov podla tychto prvych dvoch nariadeni, v$ak nie je odpovedou na
tvrdenie odvolatelky, ktoré uviedla tak v prvostupniovom konani, ako aj vo svojom odvolani,
podla ktorého izolované vyhodnotenie kazdej zlozky neumozinovalo posadit celkovd toxicitu

vyplyvajicu z ich vzdjomného pdsobenia.

KedZe totiz POR musi spihat vietky poziadavky stanovené v ¢lanku 29 ods. 1 nariadenia
¢. 1107/2009, ako to napokon spravne konstatoval VSeobecny sud v bode 422 napadnutého
rozsudku, tito povinnost predpokladd zohladnenie zndmych kumulativnych a synergickych
ucinkov zloziek POR, aby sa zabezpecilo splnenie kritérii stanovenych v ¢lanku 4 ods. 3 tohto
nariadenia. Z toho vyplyva, ze, ako to tvrdi odvolatelka, treba zohladnit Gc¢inky vyplyvajice zo
vzajomného posobenia medzi dotknutou tGc¢innou latkou a ostatnymi zlozkami pripravku (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 1. oktébra 2019, Blaise a i., C-616/17, EU:C:2019:800, bod 68).

Okrem toho z judikatiry Stidneho dvora vyplyva, ze vyhodnotenie dlhodobej toxicity si vyzaduje
vykonanie $pecifickych testov, ktoré umoznuju vylucit riziko takej toxicity, pricom ,stthrnné testy“
nemozno v tomto ohlade povazovat za dostatoéné (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 1. oktdébra 2019, Blaise a i., C-616/17, EU:C:2019:800, body 113, 114 a 116).

Za tychto okolnosti, so zretelom na pochybnosti vyjadrené odvolatelkou o relevantnosti
hodnotenia zalozeného iba na bezpecnostnych kartach tdajov a na vyssie uvedenych metédach
klasifikdcie, vzhladom na nedostato¢nd spolahlivost tychto néstrojov na postdenie celkovej
toxicity vyplyvajucej zo vzajomného poédsobenia zloziek reprezentativneho pouzitia POR
obsahujiceho dotknutd acinna latku, Vseobecny sid nemohol bez toho, aby sa dopustil
nespravneho pravneho posddenia, dospiet k zdveru, Ze odvolatelka nevyvolala dovodné
pochybnosti o zdkonnosti napadnutého rozhodnutia.

Z toho vyplyva, ze piatemu odvolaciemu dévodu treba vyhoviet.
Vzhladom na vsetky predchadzajice dovody treba vyhoviet:

— prvej a tretej Casti prvého ddvodu, kedZe Vseobecny sid porusil povinnost odovodnenia,
skreslil dokazy a dopustil sa nespravneho pravneho postudenia, ktorymi je poznacené jeho
posudenie kritickej oblasti obav tykajicej sa neexistencie informacii o reprezentativnosti
pouzitych $arzi a kritickej oblasti obdv tykajucej sa vysokého rizika pre necielové ¢lankonozce,

— prvej casti $tvrtého dovodu, kedze Vseobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho
posudenia, ked usidil, ze druha ziadost o potvrdzujtce informdcie o toxicite izomérov nemala
zneuzivajucu povahu, a

— piatemu dovodu, kedZe Vseobecny sud nespravne usadil, ze odvolatelka nevyvolala ,dévodné
pochybnosti“ o zakonnosti napadnutého rozhodnutia z dovodu, ze nebola vyhodnotena
dlhodoba4 toxicita reprezentativneho pouzitia, ktoré predlozil ziadatel o obnovenie schvalenia
cypermetrinu.

Napadnuty rozsudok treba preto ciastocne zrusit a odvolanie v zostavajicej Casti zamietnut.
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O zalobe podanej na Vseobecny sud

V stilade s ¢ldnkom 61 prvym odsekom druhou vetou Statdtu Stidneho dvora Eurépskej tinie moze
Sadny dvor v pripade zrusenia rozhodnutia VSeobecného sidu vydat konecny rozsudok sam, ak to
stav konania dovoluje.

Tak je to v tomto pripade, kedZe jediny zalobny d6vod smerujuci k zruseniu napadnutého
rozhodnutia bol predmetom kontradiktérneho prejednania na Vseobecnom stde a jeho
preskimanie si nevyzaduje prijatie ziadnych dodato¢nych opatreni na zabezpecenie priebehu
konania alebo dokazovanie (pozri v tomto zmysle rozsudok z 8. septembra 2020, Komisia
a Rada/Carreras Sequeros a i., C-119/19 P a C-126/19 P, EU:C:2020:676, bod 130).

O prvej vyhrade druhej casti jediného Zalobného dovodu zaloZenej na neexistencii informdcii
o reprezentativnosti pouzitych sarzi pesticidov

Vo svojej prvej vyhrade uvedenej na podlozenie druhej casti jediného zalobného dévodu
odvolatelka tvrdi, Ze Komisia v napadnutom rozhodnuti bagatelizovala vyznam kritickej oblasti
obdv, identifikovanej v zaveroch EFSA z roku 2018, ktord sa tyka neexistencie informacif
o zlozeni S$arzi pesticidov pouzitych v ekotoxikologickych s$tadidch, ¢o tomuto dradu
neumoznovalo overit, ¢i tieto Sarze skuto¢ne zodpovedaja reprezentativnym spdésobom pouzitia
POR obsahujtceho cypermetrin.

V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze v napadnutom rozhodnuti sa Komisia domnievala, Ze na
zédklade dodatocného ubezpecenia, ktoré poskytol SCS v emaile z roku 2019, a naslednej
komunikacie s EFSA je zrejmé, ze s vynimkou hexdnu sa nema ziadna ind necistota povazovat za
relevantni z toxikologického hladiska. Z toho Komisia vyvodila, Ze ,udaje dostupné
v dokumentdcii k obnoveniu boli dostato¢né pre zaver, ze nové technické materidly nemaja viac
skodlivych dcinkov ako materidly testované pri prvom schvéleni” a Ze na kriticka oblast obav,
ktord EFSA uviedol vo svojich zaveroch, treba reagovat zvySenim minimalnej trovne Ccistoty
cypermetrinu na 920 g/kg a stanovenim maximalneho obsahu hexdanu na 5 g/kg.

Ako vsak bolo uvedené v bode 116 tohto rozsudku, z napadnutého rozhodnutia vyplyva po prvé,
zZe $arze pouzité Ziadatelmi o obnovenie schvdlenia cypermetrinu sa lisili od $arzi pouzitych pri
povodnom schvéleni v tom, ze okrem hexdnu obsahovali aj nové necistoty. Ako vsak vyplyva zo
zaverov EFSA z roku 2018, a na rozdiel od toho, ¢o sa uvadza v napadnutom rozhodnuti, tento
urad ,nepotvrdil®, Ze tieto necistoty nie su relevantné. Naopak uviedol, Ze ,boli predlozené
analyzy kvantitativneho vztahu s$truktura-aktivita (R(Q)SA) pre ostatné necistoty, ktoré vsak
neboli dostatocné na vylacenie prinajmensom potencidlnej genotoxicity (nedostatok udajov)®,
takze ,[nebolo] mozné dokoncit hodnotenie toxikologickej relevantnosti tychto necistot”, najma
pokial ide o toxicitu pre cicavce a zivotné prostredie.

Po druhé, pokial ide o tvrdenie Komisie, ze informécie potvrdzujuice, zZe ziadne iné necistoty ako
hexdn nie st z toxikologického hladiska relevantné, boli ziskané na zédklade vymeny informdcii
s EFSA po vydani jeho zéverov, staci uviest, ze v napadnutom rozhodnuti sa nespomina ziadna
vymena tohto druhu, a uz vobec nie forma tychto vymen. Treba najmé poznamenat, Ze samotné
stanovisko EFSA z roku 2019 sa k tejto otdzke nevyjadruje.

Po tretie, pokial ide o tvrdenie Komisie, ze vymeny informdcii so SCS poskytli dodato¢né

ubezpecenie v tejto veci, v napadnutom rozhodnuti sa uvadza, ze SCS vo svojom emaile
z roku 2019 uznal nedostatok tidajov o necistotach obsiahnutych v $arziach pesticidov pouzitych
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ziadatelmi o obnovenie schvalenia cypermetrinu, na l(tor)’/ poukézali zévery EFSA z roku 2018. Ani
v tomto emaile, ani v napadnutom rozhodnuti sa nespresnu]e, ze SCS vykonal vedecké hodnotenie
tychto mych nedistot nez hexanu, kedze SCS uviedol iba to, Ze ,,vzhladom na celkové hodnotenie
necistot” ,sa domnieva, Ze nedostatok udajov mozno napravit bud na drovni zén alebo na
vnutro$tatnej trovni, alebo pri najblizSom obnoveni“, ¢im ho vyslovne uznal.

Vzhladom na nedostatok ddajov, ktory identifikoval EFSA a ktory SCS uznal vo svojom emaile
z roku 2019, odkaz na ,celkové hodnotenie necistot” v tomto emaile neumoznuje preukazat, ¢i sa
SCS skutoéne vyjadril k toxikologickej relevantnosti novych necistot okrem hexanu, ani ¢i sa
hodnotenie spominané v tomto emaile vztahovalo na tieto nové necistoty.

Okrem toho, ako bolo v podstate spresnené v bode 178 tohto rozsudku, Komisia sa pri obnoveni
schvilenia danej Gcinnej latky nemoze zbavit povinnosti overit, ¢i aspon jedno reprezentatlvne
pouzitie POR obsahujticeho tdto G¢innu latku splia kritéria formulované v ¢lanku 4 ods. 1 az 3
nariadenia ¢. 1107/2009 tym, Ze tGto zodpovednost prenesie na c¢lenské staty v ramci postupu
autorizacie POR obsahujucich uvedent Gc¢innu latku alebo toto overenie odlozi na pripadné
budice obnovenie schvélenia tej istej u¢innej latky.

Po stvrté, ako spravne tvrdi odvolatelka, napadnuté rozhodnutie neobsahuje ziadne vysvetlenie,
ako zvysenie minimdlnej Grovne cistoty cypermetrinu na 920 g/kg a stanovenie maximdlneho
obsahu hexdnu na 5 g/kg mozu vyriesit obavy EFSA z nedostatku tdajov o inych necistotach ako
hexan, ktoré zodpovedaju 75 g/kg a ktorych genotoxicky potencial nebolo mozné vylucit.

Vzhladom na predchddzajice dovody a v sulade s judikatdrou pripomenutou v bode 97 tohto
rozsudku treba konstatovat, ze Komisia tym, ze odmietla argumentéciu odvolatelky zalozenu na
neexistencii informdcii o reprezentativnosti pouzitych $arzi pesticidov, porusila svoju povinnost
starostlivo, nestranne a transparentne preskimat vsetky relevantné okolnosti daného pripadu,
ako aj svoju povinnost dostatocne od6vodnit napadnuté rozhodnutie.

Z tohto dévodu treba zrusit napadnuté rozhodnutie, kedze Komisia sa nemohla domnievat, ze
bola preukdzana reprezentativnost $arzi pesticidov pouzitych na hodnotenie cypermetrinu.

O tretej vyhrade druhej casti jediného Zalobného dovodu zaloZenej na neredlnosti opatreni
na zmiernenie rizika pre necielové clankonozce v oblastiach mimo poli

Pokial ide o tretiu vyhradu tykajicu sa neredlnosti opatreni na zmiernenie rizika, ktoré Komisia
prijala pre necielové ¢ldnkonozce v oblastiach mimo poli, treba pripomenat, Ze ako bolo uvedené
v bode 178 tohto rozsudku, je na tejto institacii, aby v pripade, ked je identifikované ,bezpe¢né”
pouzitie POR obsahujﬁceho dand ucinna latku ako prostriedok umoznujici dosiahnut
zamyslant troven zmiernenia rizika, preukazala, Ze toto pouzme skutoc¢ne, a nie iba teoreticky,
splna kritérid formulované v ¢lanku 4 ods. 1 aZ 3 nariadenia ¢. 1107/2009.

Hoci v$ak z napadnutého rozhodnutia vyplyva, Zze Komisia tvrdila, ze takéto ,bezpecné” pouzitie
bolo identifikované v stilom vybore, ani z tohto rozhodnutia, ani z dokumentov v spise
nevyplyva, ze predlozila dokazy o existencii ,bezpecného® _pouzitia, ktoré by efektivne a redlne
umoznovalo zabezpemt znizenie tletu o viac ako 95 % a spliialo kritéria formulované v ¢lanku 4
ods. 1 az 3 nariadenia ¢. 1107/2009.
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Okrem toho okolnost, Ze Komisia ako opatrenie na zmiernenie rizika pre necielové ¢lankonozce
zvolila znizenie ich expozicie v oblastiach mimo poli na trovne nepresahujuice 5,8 mg/ha na okraji
pola, ¢o zodpovedd ,nizkemu riziku“ v zmysle stanoviska EFSA z roku 2019, nestaci pre zaver, zZe
bolo preukazané ,bezpecné pouzivanie“ POR obsahujicich cypermetrin, ktoré mozno chépat ako
efektivne a redlne.

V tejto suvislosti, ako to spravne tvrdi odvolatelka, z tohto stanoviska z roku 2019 vyplyva, Ze
takéto zniZenie expozicie necielovych ¢ldnkonozcov by sa ,teoreticky” mohlo dosiahnut
pomocou metdd znizovania tletu postrekov a zavedenim naraznikovych zén, ktorych $irka sa lisi
v zavislosti od druhu plodiny, v ktorych by bol zakdzany postrek na okrajoch neobrabanych
oblasti. Uvedené stanovisko z roku 2019 konkrétne spresnuje, zZe v pripade zimnych a jarnych
obilnin a repky olejnej by 150-metrova naraznikovd zéna umoznila zniZenie tletu o 99,3 %, ¢o
zodpovedd minimdlnemu zniZeniu potrebnému na dosiahnutie celkovo prijatelnej Grovne rizika.
Naproti tomu, v pripade zemiakov sa v tom istom stanovisku spresnuje jednak to, ze
250-metrova naraznikova zéna, ktord by zodpovedala zniZeniu tletu o 99,6 %, nebola povazovana
za dostatocnu na dosiahnutie takejto trovne rizika a jednak to, ze na zdklade udajov, ktoré st
v sucasnosti k dispozicii pre cypermetrin, nie je mozné dosiahnut Ziadnu celkovo prijatelna
uroven rizika, a to ani pri znizeni tletu 0 99,6 %.

Okrem toho, ako uz bolo uvedené v bode 180 tohto rozsudku, stanovisko EFSA z roku 2019
zdoraznuje, Ze GcCinné vykondvanie opatrenia na zniZenie tletu o viac ako 95 % predstavuje
v praxi velkt vyzvu (,challenging in practice”), najmd z ddévodu podsobenia vetra
a nerovnomerného reliéfu polnohospodérskych pozemkov.

Vzhladom na tieto okolnosti a pochybnosti vyjadrené v stanovisku EFSA z roku 2019 tykajtce sa
skuto¢nej moznosti dosiahnut celkovo prijatelntt troven rizika prostrednictvom opatreni, ktoré
v kone¢nom désledku vyzaduju znizenie uletu o viac ako 99 %, samotnd skuto¢nost, ze Komisia
prijala opatrenie na zmiernenie rizika pre necielové ¢lankonozce, preskimané v tomto stanovisku
z roku 2019, nemoze stacit na preukdzanie toho, ze splnila svoju povinnost ubezpecit sa, ¢i je toto
opatrenie redlne, a uz vobec nie, ze preukdzala ze aspon jedno reprezentativne pouzitie POR
obsahujuceho cypermetrin je ,bezpecné”.

KedZe napadnuté rozhodnutie sa na odévodnenie opatrenia na zmiernenie rizika prijatého pre
necielové ¢lankonozce v oblastiach mimo poli neopiera o ziaden iny vedecky zdroj okrem
stanoviska EFSA z roku 2019, treba vyhoviet argumenticii odvolatelky a preto zrusit toto
rozhodnutie, kedZze obnovenie schvilenia cypermetrinu odévodnuje opatrenim na zmiernenie
rizika pre necielové ¢lankonozce v oblastiach mimo poli, ktorého redlnost nebola preukdzana.

K stvrtej vyhrade druhej casti jediného zZalobného dovodu zaloZenej na zneuzivajiicej povahe
druhej Ziadosti o potvrdzujiice informdcie o toxicite izomérov

Pokial ide o $tvrtd vyhradu tykajicu sa zneuzivajicej povahy druhej ziadosti o potvrdzujice
informadcie o toxicite izomérov, ako bolo uvedené v bode 232 tohto rozsudku, cypermetrin je
zmesou O6smich izomérov. Dokumentdcia predlozend Ziadatelmi o obnovenie schvdlenia tejto
ucinnej latky mala preto obsahovat informicie uvedené v S$tvrtom odseku bodu 1.9
Casti A prilohy k nariadeniu ¢. 283/2013.

Ako bolo uvedené v bodoch 232 az 237 tohto rozsudku, tdto poziadavka vyzadovala, aby tito

ziadatelia vo svojej dokumentacii k obnoveniu schvalenia cypermetrinu uviedli relativhu
biologicku aktivitu kazdého izoméru, a to pokial ide o ucinnost aj toxicitu tejto ucinnej latky.
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Komisia sa preto nemohla bez porusenia ¢lanku 6 pism. f) nariadenia ¢. 1107/2009 domnievat, ako
to urobila v napadnutom rozhodnuti, ze pri neexistencii takychto informacii, konstatovanej
v zaveroch EFSA z roku 2018, bolo po obnoveni schvélenia tejto tc¢innej latky stale mozné zaslat
Ziadatelom ziadost o ,dal$ie potvrdzujtce informdacie” v zmysle tohto ¢lanku 6 pism. f).

Z toho vyplyva, ze napadnuté rozhodnutie treba zrusit v rozsahu, v akom sa v nom konstatuje, Ze
druhd ziadost o dalsie potvrdzujtice informécie, ktord Komisia zaslala ziadatelom o obnovenie
schvdlenia cypermetrinu, nema zneuzivajicu povahu.

O siedmej vyhrade druhej casti jediného Zalobného dovodu zaloZenej na tom, Ze nebola
preskumand dlhodoba toxicita reprezentativneho pouZitia POR obsahujiiceho cypermetrin,
ktoré predloZzili Ziadatelia o obnovenie schvdlenia tejto uicinnej latky

Pokial ide o siedmu vyhradu, ako bolo vyslovené v bode 296 tohto rozsudku, Komisia musi
v stlade so svojimi povinnostami podla ¢ldnku 4 ods. 5 a ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia ¢. 1107/2009
overit, Ze bolo preukazané, ze aspon jedno z reprezentativnych pouziti POR obsahujiceho danu
uc¢innad latku nevykazuje dlhodobd toxicitu. V tejto suvislosti, ako bolo pripomenuté
v bodoch 300 a 301 tohto rozsudku, treba na splnenie podmienok stanovenych v ¢lanku 4 ods. 3
nariadenia ¢. 1107/2009 zohladnit nielen izolované Gcinky kazdej zo zloziek POR obsahujticeho
ucinnd latku, ale aj zndme kumulativne a synergické ucinky takychto zloziek.

V tomto pripade, ako to spravne tvrdi odvolatelka, sa v napadnutom rozhodnuti uvddza iba to, ze
bolo predlozené a vyhodnotené podrobné zlozenie POR, ktoré je predmetom ziadosti o obnovenie
schvdlenia cypermetrinu, a Ze boli predlozené aj karty udajov pre kazdua zlozku.

Ako vyplyva z bodov 293 az 303 tohto rozsudku, tieto skutocnosti nestacia na preukazanie, ze
Komisia sa starostlivo a nestranne ubezpecila, ze pred obnovenim schvilenia tejto ucinnej latky
bolo vykonané vyhodnotenie zndmych kumulativnych a synergickych tcinkov zloziek tohto POR,
na zéklade ktorého bolo mozné povazovat za preukazané, ze v zmysle ¢lanku 4 ods. 5 nariadenia
¢. 1107/2009 boli splnené kritéria stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 3 tohto nariadenia.

Samotna okolnost, uvedend v napadnutom rozhodnuti, ze ani SCS ani EFSA ,nevyslovili vyhrady
k dlhodobej toxicite pripravku“, nemdze stacit na preukdzanie, ze bolo vykonané nadlezité
vyhodnotenie, ako je opisané v predchddzajucom bode tohto rozsudku. Ani navrh HSO, ani
zavery EFSA z roku 2018 totiz neobsahuju vyslovny odkaz na preskiimanie dlhodobej toxicity
cypermetrinu alebo reprezentativneho pouzitia POR obsahujticeho tito tcinna latku.

Z toho vyplyva, ze treba vyhoviet siedmej vyhrade zaloZenej na tom, Ze nebola vyhodnotend
dlhodoba toxicita reprezentativneho pouzitia POR obsahujiceho cypermetrin, ktoré predlozil
ziadatel o obnovenie schvilenia tejto ucinnej latky.

Z tohto dovodu treba zrusit napadnuté rozhodnutie v rozsahu, v akom sa v nom konstatuje, Ze

reprezentativne pouzitie POR obsahujtiiceho cypermetrin, ktoré predlozili ziadatelia o obnovenie
schvdlenia tejto ucinnej latky, nie je dlhodobo toxické.

O trovach

Podla ¢lanku 184 ods. 2 rokovacieho poriadku, ak je odvolanie d6vodné a Sidny dvor sam vyda
konecné rozhodnutie vo veci, rozhodne aj o trovach konania.
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336 Clanok 138 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku uplatnitelny na konanie o odvolani na zéklade jeho
clanku 184 ods. 1 stanovuje, ze ucastnik konania, ktory vo veci nemal uspech, je povinny nahradit
trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Cldnok 138 ods. 3 uvedeného rokovacieho
poriadku uplatnitelny na konanie o odvolani na zdklade jeho ¢lanku 184 ods. 1 okrem toho
stanovuje, Ze ak Gcastnici konania nemaju uspech len v c¢asti predmetu konania, kazdy z nich
zné$a svoje vlastné trovy konania. Ak sa to vSak zdd oprdvnené vzhladom na okolnosti pripadu,
Stidny dvor mdze rozhodnut, Ze icastnik konania znasa svoje vlastné trovy konania a je povinny
nahradit cast trov konania druhého tcastnika.

337 V tomto pripade, kedze Komisia nemala tuspech v podstatnej casti svojich ndvrhov, je
opodstatnené ulozit jej povinnost znasat svoje vlastné trovy konania a nahradit tri $tvrtiny trov
konania, ktoré vznikli PAN Europe tak v prvostupnovom, ako aj v odvolacom konani v sulade
s jej navrhom.

Z tychto dévodov Sidny dvor ($tvrtd komora) rozhodol takto:
1. Rozsudok Vseobecného stiidu Eurdpskej tnie z 21. februara 2024, PAN Europe/Komisia

(T-536/22, EU:T:2024:98), sa zrusuje v rozsahu, v akom zamietol obe casti jediného
dovodu, ktory uplatnila Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), zaloZené na

neexistencii informacii o reprezentativnosti pouzitych sarzi pesticidov,

— neredlnosti opatreni na zmiernenie rizika pre necielové ¢lankonoZce v oblastiach mimo
poli,

— zneuzivajucej povahe druhého ziadosti o potvrdzujice informacie o toxicite izomérov a
— nepreskumani dlhodobej toxicity reprezentativneho pouzitia pripravku na ochranu
rastlin obsahujuceho cypermetrin, ktoré predlozili Ziadatelia o obnovenie schvalenia
tejto ucinnej latky.
2. V zostavajacej Casti sa odvolanie zamieta.

3. Rozhodnutie Eurdpskej komisie z 23. jana 2022 [zaregistrované pod cislom Ares
(2022)4621502] sa zrusuje v rozsahu, v akom

— konstatuje, Ze bola preukazand reprezentativnost $arzi pesticidov pouzitych na
hodnotenie cypermetrinu,

— odovodnuje obnovenie schvilenia cypermetrinu na ziklade opatrenia na zmiernenie
rizika pre necielové ¢lankonoZce v oblastiach mimo poli, ktorého realnost nebola
preukazana,

— konstatuje, ze druhd ziadost o dalsie potvrdzujice informacie, ktorit Komisia zaslala
ziadatelom o obnovenie schvalenia cypermetrinu, nema zneuzivajucu povahu,

— dochadza k zaveru, Ze reprezentativne pouzitie pripravku na ochranu rastlin

obsahujiuceho cypermetrin, ktoré predlozili ziadatelia o obnovenie schvalenia tejto
ucinnej latky, nie je dlhodobo toxické.

58 ECLLI:EU:C:2025:992



Rozsupok z 18. 12. 2025 — Vec C-316/24 P
PAN Eurore/Komisia

4. Eur6pska komisia znasa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit tri $tvrtiny trov
konania, ktoré vynalozila Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) tak
v prvostupnovom, ako aj v odvolacom konani.

5. Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) znasa jednu $tvrtinu svojich vlastnych
trov konania tak v prvostupnovom, ako aj v odvolacom konani.

Podpisy
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