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Shrnuti Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce podle ¢l. 98 odst. 1
jednaciho Fadu Soudniho dvora

Datum doruceni:

11. kvétna 2022
Piedkladajici soud:

College van Beroep voor het bedrijfsleven (Nizozemskao)
Datum predkladaciho rozhodnuti:

3. kvétna 2022
Zalobkyné:

Pesticide Action Network Eureper(PAN Europe)
Zalovany:

College voor. de toelating ‘wan*sgewasbeschermingsmiddelen en
biociden

Piedmét piuvodniho Fizeni

Zalobaroti rozhodniiti zalovaného o odvolani

Piredmét a pravniizaklad Zadosti o rozhodnuti o piredbézné otazce

Viyklad natizeni €. 1107/2009; ¢lanek 267 prvni pododstavec pism. b) SFEU.

Piedbézné otazky

1.  Vyplyva z ¢l. 4 odst. 1 druhého pododstavce natfizeni ¢. 1107/2009 ve
spojeni s bodem 3.6.5. jeho ptilohy II, Ze vlastnosti, které naruSuji ¢innost
endokrinniho systému, jez ptipadné vykazuje G¢inna latka, nejsou pii vyfizovani
zédosti o povoleni pfipravku na ochranu rostlin na vnitrostdtni Grovni jiz
posuzovany?
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2. Vpfipad¢ kladné odpovédi na prvni otizku: Znamend to, ze
védeckotechnické poznatky tykajici se vlastnosti, které narusuji cCinnost
endokrinniho systému, které jsou naptiklad zakladem nafizeni €. 283/2013 a
2018/605, se do posouzeni povoleni pfipravku na ochranu rostlin nezahrnou? Jak
je tomu ve vztahu k pozadavku stanovenému v ¢l. 29 odst. 1 pism. e) nafizeni
¢. 1107/2009, podle né€jz musi byt posouzeni provedeno s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky?

3.V ptipad¢ kladné odpovédi na prvni otazku: V jaké podobé pak ma nevladni
organizace, jako je zalobkyné, k dispozici ucinnou pravni ochramti ve smyslu
¢lanku 47 Listiny, aby proti povoleni této u¢inné latky mohla postupovat soudni
cestou?

4. 'V pfipadé zaporné odpovédi na prvni otazku: Znamenayto, ze pi1 peSuzovani
zadosti o povoleni jsou rozhodujici soucasné védeckotechnické poznatky tykajici
se téchto vlastnosti, které naruSuji ¢innost endokrinmiho ‘systému, v_detCeném
okamziku?

Uplatiiovana ustanoveni unijniho prava

— Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)C™L107/2009 ze dne 21. fijna
2009 0 uvadéni ptipravki na ochranu tostlinna tth a o zruseni smérnic Rady
79/117/EHS a 91/414/EHS (daleyjen ,,natizeni €& 1107/2009°), zejména ¢Elanky
4 a29 abody 3.6.5 a 3.82 ptilohy Il

— Naftizeni Komise (EW) €.2283/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu
s nafizenim Evropského ‘parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
piipravkll nagoehranu rostlin,na tth stanovi pozadavky na udaje o Uc¢innych
latkach (dalejen ,,naiizeni €. 283/2013).

— Naftizeni Komisey(EU)»2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni
prilohaIl natizeni (ES)¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro urceni
vlastnosti “wyveldvajicich naruseni Cinnosti endokrinniho systému (dale jen
snarizeni'2018/605%)

= Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravkl na
ochranutostlin na trh (dale jen ,,smérnice 91/414°).

— Smérnice Komise 2008/69/ES ze dne 1. cervence 2008, kterou se meéni
smérnice Rady 91/414/EHS za ucelem zafazeni ucinnych latek klofentezinu,
dikamby, difenokonazolu, diflubenzuronu, imazachinu, lenacilu, oxadiazonu,
pikloramu a pyriproxyfenu (dale jen ,,smérnice 2008/69°).

— Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se
provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.1107/2009, pokud jde
0 seznam schvalenych ucinnych latek (dale jen ,provadéci nafizeni C.
540/2011%)
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Provadéci natizeni Komise (EU) €. 589/2012 ze dne 4. Cervence 2012, kterym
se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady ¢. 1107/2009 o
uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje ucinna latka
fluxapyroxad a meéni pfiloha provadéciho nafizeni €. 540/2011 (dale jen

,provadéci natizeni 589/2012%)

Provadéci natizeni Komise (EU) 2015/408 ze dne 11. bfezna 2015 o provadéni
¢l. 80 odst. 7 natizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1107/2009 o uvadéni
ptipravkll na ochranu rostlin na trh a o sestaveni seznamu latek, které se maji
nahradit (dale jen ,,provadéci nafizeni 2015/408%)

Provéadéci natfizeni Komise (EU) ¢. 2015/1295 ze dne 27. Cesvence, 2015,
kterym se v souladu s nafizenim ¢. 1107/2009 schvalujenafinné “latka

sulfoxaflor a méni pfiloha provadéciho natizeni ,¢.\540/2001%(dale jen
,provadéci 2015/1295%), zejména bod 62 odlivodnéni

Provadéci natizeni Komise (EU) 2019/1589 zéydne, 26. zarin2019¢ kterym se
meéni provadéci nafizeni ¢. 540/2011 (dale jeh,,,provadéei nafizeni 2019/1589°)

Provadéci natfizeni Komise (EU) 2020/1511\ze dae 163 fijna 2020, kterym se
meéni provadéci natizeni ¢. 540/201 1 (dale,jen provadéci natizeni 2020/1511°)

Provéadéci natizeni Komise (EU) 2021/1449 ze ‘dne 3. zaii 2021, kterym se
méni provadéci natfizeni €. 540/2011 (déleyen ,,provadéci natizeni 2021/1449)

Natizeni Komise v ptenesen¢ pravomeci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zati 2017,
kterym se stanovi védeekékritéria,pro ur€eni vlastnosti vyvolavajicich naruseni
¢innosti endokrinniho‘systému, podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 528/2012 (déle jen ,,narizeni 2017/2100%)

Guidance for“the identification of endocrine disruptors in the context of
Regulations (EU),No 528/2012 and (EC) No 1107/2009, EFSA Journal 2018;
16(6):53 11 (dale jentuspokyny*)

Listina zakladnich®prav Evropské unie (dale jen ,,Listina“), zejména clanek 47

Uvedena unijnf judikatura

— Rozsudek ze dne 1. fijna 2019, Blaise a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800,

zejména body 71, 74 a 111 az 115

— Usneseni ze dne 28. zafi 2016, T-600/15, Pan Europe a dalsi v. Komise,

EU:T:2016:601, zejména bod 37
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Uplatiiovana ustanoveni vnitrostatniho prava

— Clanek 6:19 Algemene wet bestuursrecht (vieobecny spravni zakon, dale jen
»AWD®):

Struény popis skutkového stavu a pivodniho Fizeni

Ptipravek Dagonis je fungicid s u¢innymi latkami difenokonazolem a
fluxapyroxadem.

Difenokonazol byl smérnici 2008/69 zatazen do ptilohy I smérnice 91/414. Toto
zafazeni bylo provadécim nafizenim ¢. 540/2011 pfeménéno ha schvaleni této
ucinné latky podle nafizeni ¢. 1107/2009. Provadécimi fiatizeniminZ019/1589,
2020/1511 a 2021/1449 byla platnost tohoto schvaleni ptodlouzena, naposledy do
31. prosince 2022. Provadécim nafizenim 2015/408% byl difenokonazol

klasifikovan jako latka, ktera se ma nahradit.

Fluxapyroxad byl jako G¢inna latka schvélen provéadécim natfizenim €. 589/2012 k
1. lednu 2013, pticemz toto schvaleni plati de 31. presincei2022.

Spole¢nost BASF pozadala v né¢kolika clenskyehustatech o povoleni ptipravku
Dagonis. V Nizozemsku podala BASF ‘tuto zadost,u Zalovaného dne 22. ledna
2016. Pro zonu stied, do miz patii Nizezemsko;\posoudilo povoleni ptipravku
Dagonis Spojené kralovstvi jako zpravodajskym€lensky stat. Nizozemsko bylo
v této souvislosti dot¢enym Glenskym statem: Rozhodnutim ze dne 3. kvétna 2019
vydal zalovany povoleni pre,pripravek Dagenis, o né&jz spolecnost BASF pozadala
pro Nizozemsko, a sice kjosetreni brambor, jahod a riiznych druhti zeleniny, bylin
a kv¢tin, a stanoyila pre n¢j\lhutu do'31. prosince 2020.

Proti tomute'rezhodnutiypodala zalobkyné u Zzalovaného odvolani. Rozhodnutim
ze dne 13. listopadu 2019\ (dale jen ,,napadené rozhodnuti) zalovany rozhodl o
tom, ze teto odvolani je,zcasti opodstatnéné a zEasti neopodstatnéné a rozhodnuti
ze dne 3. kveétna 2019 po upravé odiivodnéni zachoval.

Zalobkyné podala kepiedkladajicimu soudu Zalobu proti napadenému rozhodnuti a
nckterym rozhodnutim, kterymi byla prodlouZena platnost povoleni.

Hlavnitargumenty ucastniki pavodniho Fizeni

Zalobkyné tvrdi, ¢ zalovany nemél vydat povoleni pro piipravek Dagonis,
protoze neposoudil vlastnosti vyvoldvajici naruseni cinnosti endokrinniho
systému, ackoliv je zndmo, Ze ucinnd latka difenokonazol takovéto vlastnosti
vykazuje. Podle ¢l. 29 odst. 1 pism. e) nafizeni ¢. 1107/2009 je totiz zalovany
povinen posoudit, zda ptipravek Dagonis splituje pozadavky podle ¢l. 4 odst. 3
tohoto nafizeni, pfiCemz plati, Ze toto posouzeni je nutno provést s ohledem na
soucasné védeckotechnické pozadavky.
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Schvaleni difenokonazolu neznamena, ze zalovany jiz nemusi posuzovat
vlastnosti pfipravku Dagonis vyvoldvajici naruSeni cCinnosti endokrinniho
systému, protoze od schvaleni G¢inné latky difenokonazolu v roce 2008 byly
ziskany nové informace a Zalovany tyto informace musi zahrnout do posouzeni
zadosti o povoleni pfipravku Dagonis. SkuteCnost, Ze byly k dispozici nové
informace, vyplyva z natfizeni 2018/605 a z pokynt. Kritéria pro vlastnosti
vyvolavajici naruseni Cinnosti endokrinniho systému, které do nich Evropska
komise zaradila, byla zvetfejnéna jako nové vyznamné skuteénosti a poznatky.
Ptipravek Dagonis tato nova kritéria nesplituje a nemél byt proto povolen.

Na podporu svého stanoviska zalobkyné odkazuje na rozsudek Blaiseva dalsi, v
némz bylo uvedeno, ze piipravek na ochranu rostlin musi byt posuzovéan jako
jeden celek.

Zalovany tvrdi, Ze se posouzeni vlastnosti vyvolavajicich\uaruseni Ccinnosti
endokrinniho systému podle ¢l. 4 odst. 1 druhéhe, pododstavce natfizeni ¢.
1107/2009 a s ohledem na systematiku tohoto nafizeni provadinaunijni urovni pii
schvalovani u¢inné latky a nikoliv pti posuzovani poveleni piipravku na ochranu
rostlin s touto uc¢innou latkou.

Dale z bodu 3.6.5. ptilohy II nafizeni C.WL107/2009%z¢natfizeni ¢. 283/2013,
nafizeni 2018/605 a pokyni vyplyva,, ze se, ksif€fia, pro posouzeni ucinkl
narusujicich ¢innost endokrinniho systému tykaji ‘pouze posouzeni schvéleni
ucinné latky. Natizeni 2018/605 podle néj méni body 3.6.5. a 3.8.2 pfilohy II
nafizeni ¢. 1107/2009 a protoe, seityka pouze sehvaleni u¢innych latek.

Clanek 29 odst. 1 pismy e)wnaiizeni € 1107/2009 ve spojeni s jeho &l. 4 odst. 3
neuklada povinnostydodatecnéhonposouzeni vlastnosti vyvolavajicich naruseni
¢innosti endokrinnthe systému wwramei Zadosti o povoleni pfipravku na ochranu
rostlin ani tehdy; pokud,poschvaleni ti¢inné latky vstoupi v platnost nova kritéria
pro schvalovani uéinnychilatek: Postacuje, ze jsou splnény pozadavky podle ¢l. 29
odst. 1¢ism."a) nafizeni ¢./1107/2009, tedy Ze G¢inna latka je schvalena. Kritéria
pro_posuzovani‘wlastnastivyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému,
ktéra jsou uyvedena“wnarizeni 2018/605 a pokynech, plati vyluéné pti posuzovani
zadosti 0 schvalenfyucinnych latek nebo prodlouzeni schvaleni pro tyto latky, a
pro posouzeni zadosti o povoleni ptipravki na ochranu rostlin s jiz schvélenou
ucinnou latkou*nejsou relevantni. Natizeni 2018/605 se pouzije na rozhodnuti o
schvaleni vydana po 10. listopadu 2018. Vzhledem k tomu, ze difenokonazol byl
schvalen, 1. Cervence 2018, kritéria tykajici se vlastnosti vyvolavajicich naruseni
¢innosti endokrinniho systému uvedend v tomto nafizeni a v pokynech pro
dot¢ené schvaleni neplatila. Pfi posuzovani zadosti o prodlouzeni schvaleni
difenokonazolu platného do 31. prosince 2021 bylo posouzeni provedeno na
zakladé téchto novych Kkritérii.

Nakonec ma zalovany za to, ze z rozsudku Blaise a dalsi nelze vyvodit, ze dotceny
¢lensky stat musi pii povolovani piipravku na ochranu rostlin pouzit nova kritéria,
ktera se tykaji schvaleni u¢inné latky.
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Spole¢nost BASF se ptipojuje k nazoru zalovaného. Podle jejiho nézoru ostatné
byly vlastnosti difenokonazolu vyvolavajici naruSeni c¢innosti endokrinniho
systtmu pii posouzeni zadosti o povoleni pfipravku Dagonis zohlednény.
Odkazuje ptitom na core assessment Spojeného kralovstvi.

r v r

Strucny popis odiivodnéni Zadosti o rozhodnuti o piedbézné otazce

Piedkladajici soud si klade otazku, zda je spravné konstatovani, ze z ¢l. 4 odst. 1
druhého pododstavce nafizeni ¢. 1107/2009 ve spojeni s bodem 3.5.64jeho ptilohy
IT vyplyva, Ze vlastnosti vyvolavajici naruSeni Cinnosti endokrifinitho systému
nejsou soucdsti posouzeni zadosti o povoleni piipravku na ochramu rostlin na
vnitrostatni drovni. Je-1i tomu tak, pak se védecké poznatkyatykajici se, vlastnosti
vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, ma nichz, se, zakladaji
nafizeni ¢. 283/2013 a 2018/608, pifi posouzeni povoleni ‘piipravku Dagonis
nezohledni. Otazkou je, jak je tomu ve vztahu k pozadavkum'stangvenym,v ¢l. 29
odst. I pism. e) nafizeni ¢. 1107/2009, podle n&jzmusi\byt, totof posouzeni
provedeno s ohledem na soucasné védeckotechfiické peznatkys

V ptipad¢, ze namitky tykajici se vlastnosti\vyvelavajicichs naruSeni c¢innosti
endokrinniho systému Ize uplatnit pouze vizameniizenive schvaleni tcinné latky,
vyvstavd otazka, zda tuto moznost maji rovméz, neéwladni organizace, jako je
zalobkyné. Predkladajici soud v této souvislosti poukazuje na usneseni Tribunalu
ze dne 28. zaii 2016, jimz jako nepiipustnou odmitl zalobu proti provadécimu
natizeni 2015/1295 podanow,mimo jinéwzalobkynf.

Je-li toto rozhodnuti nutnoichapat tak, Zze nevladni organizace, jako je Zalobkyné,
nemiize schvaleni «icinng latkys piime napadnout pted soudem, pak by to
znamenalo, ze Zalobkyn¢ nemdwy souvislosti s u¢inkem vyvolavajicim naruseni
¢innosti endokrimniho Systému, u schvalenych ucinnych latek, které jsou obsazeny
v povolovanych “pifipraveich “na ochranu rostlin, k dispozici G¢innou pravni
ochranu,

V pfipadeizets, ohledem na ¢l. 29 odst. 1 pism. e) nafizeni ¢. 1107/2009 je mozné
posoudit, vlastiosti, vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému v ramci
vnitrostathitho ‘povoleni pfipravku na ochranu rostlin s dot¢enou tcinnou latkou,
pak vyvstava etazka, zda musi byt divody smétujici proti schvaleni ucinné latky s
ohledem nay soucasné védeckotechnické poznatky posouzeny k datu vydani
napadené¢ho rozhodnuti nebo k datu schvaleni u¢inné latky.

Vzhledem k zdsad¢ pfedbézné opatrnosti a prdvu na U¢innou pravni ochranu
zakotvenému v c¢lanku 47 Listiny by podle nazoru piedkladajiciho soudu bylo
logické, vychazet pifi posuzovani povoleni piipravku na ochranu rostlin ze
soucasnych védeckotechnickych pozadavki v okamziku povoleni.



