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Predmet konania vo veci samej

Zaloba proti rozhodnutiu Zalovaného o namietke.

Predmet a pravny zaklad navrhu na za¢atie prejudicialneho konania

Vyklad nariadenia ¢. 1107/2009; ¢lanok 267 prvy odsek pism. b) ZREU.

Prejudicialne otazky

1. Vyplyva z<¢lanku 4 ods. 1 druhého pododseku nariadenia ¢z1107/2009
v spojeni s bodom 3.6.5 prilohy Il tohto nariadeniay, Ze “wlastnesti narasajice
endokrinny systém, ktoré pripadne mé uc¢inna latka, sa,pri pesudzovani ziadosti
0 autorizaciu pripravku na ochranu rastlin na vattrostataej drovni uzneskumaja?

2. 'V pripade kladnej odpovede na prvusotazkuy, znamena to, ze vedecké
a technické poznatky o vlastnostiach nartisajucichendokriany systém, na ktorych
su zalozené napriklad nariadenia £5283/2013 “a 2018/605, sa nezohladiiuju pri
posudzovani autorizécie pripravku, na“echranu tastlin? Aky vplyv ma na to
poziadavka stanovena v ¢lankui29 ods, 1 pismae). nariadenia ¢. 1107/2009, podla
ktorej sa ma toto posudenie wykonat’ vzh'adom na aktuélne vedecké a technicke
poznatky?

3.  Vpripade kladnejhodpovede, na“prvi otazku, v akej forme méa v takom
pripade mimov}édna organizacia, akeu je zalobkyna, G¢inny prostriedok ndpravy
v zmysle ¢lanku 47 Chartysna ucely napadnutia schvélenia ucinnej latky na sude?

4. 'V pripade zapornej) odpovede na prvl otazku, znamena to, zZe pri
posudzovani Zziadosti ®autorizaciu st smerodajné aktuadlne vedecké a technické
poznatky ‘e tychto, vlastnostiach nartasajucich endokrinny systém v predmetnom
okamihu?

Uvadzané'pravne predpisy Unie

— nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1107/2009 z 21. oktobra
2009 o uvédzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady
79/117/EHS a91/414/EHS (dalej len ,nariadenie ¢&. 1107/2009°), najma
¢lanky 4 a 29, ako aj body 3.6.5 a 3.8.2 prilohy 1l

— nariadenie 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 stanovuju poziadavky na Gdaje o uc¢innych
latkach (d’alej len ,,nariadenie ¢. 283/2013%)



PAN EUROPE

nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha I
k nariadeniu (ES) ¢.1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii urcovania
vlastnosti narasajucich endokrinny systém (d’alej len ,,nariadenie 2018/605%)

smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh (d’alej len ,,smernica 91/414%)

smernica Komisie 2008/69/ES z 1. jila 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica
Rady 91/414/EHS scielom zaradit' klofentezin, dikambu, difenokonazol,
diflubenzurdn, imazachin, lenacil, oxadiazén, pikloram a pyriprexyfén medzi
uc¢inné latky (d’alej len ,,smernica 2008/69%)

vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méja 201 1)ktoryim sa
vykonava nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES).¢. 110%/2009,, pokial
ide 0 zoznam schvalenych ucinnych latok (d’alej len ,,wykonavacieynariadenie
¢. 540/2011%)

vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 589/2012vz0%4. jala 2012, ktorym sa
v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu, a Radys, (ES) ¢.1107/2009
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin “na teh schvaluje ucinna latka
fluxapyroxad a ktorym sa meni a doplna “priloha.k vykenavaciemu nariadeniu
Komisie (EU) &. 540/2011 (dalejden ,,wykondvadie nakiadenie 589/2012%)

vykonavacie nariadenieé WKomisie (EU), 2015/408 =z 11.marca 2015
0 vykonavani ¢lanku 80_o0ds. 7 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadzaniwpripravkov na,echranu rastlin na trh a o zostaveni
zoznamu latok, které sa,maju nahradit’ (d’alej len ,,vykonavacie nariadenie
2015/408)

vykonévacie nariadenie, Komisie (EU) 2015/1295 z 27. jula 2015, ktorym sa
v stlade(s nariadenimy¢. 1207/2009 schval'uje u¢inna latka sulfoxaflor a ktorym
sa menl, priloha kwykonavaciemu nariadeniu ¢&.540/2011 (dalej len
,,vykonavacie nariadenie 2015/1295%), najmé oddvodnenie 62

vykonavacie npariadenie Komisie (EU) 2019/1589 z 26. septembra 2019,
ktorym, sa ‘meni vykonavacie nariadenie ¢. 540/2011 (d’alej len ,,vykonavacie
nariadeniex2019/1589)

vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1511 zo 16. oktdbra 2020, ktorym
sa meni vykonavacie nariadenie ¢.540/2011 (dalej len ,,vykonavacie
nariadenie 2020/1511%)

vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1449 z 3. septembra 2021, ktorym
sa meni vykonavacie nariadenie ¢.540/2011 (dalej len ,,vykonavacie
nariadenie 2021/1449%)

delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym
sa stanovuju vedecké Kritéria urCovania vlastnosti nartsajucich endokrinny



NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA (ZHRNUTIE) Z 3. 5. 2022 — VEC C-310/22

systtm podla nariadenia  Eur6pskeho parlamentu aRady (EU)
¢. 528/2012 (d’alej len ,,nariadenie 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):5311 (d’alej len ,,usmernenia‘)

— Charta zakladnych prav Eurdpskej Unie (d’alej len ,,Charta“), najma ¢lanok 47

Uvadzana judikatira Unie

— rozsudok z 1. oktébra 2019, Blaise ai., C-616/17, EU.C:2019:800, “najma
body 71, 74, ako aj 111 az 115

— uznesenie z 28.septembra 2016, T-600/15, _Pan “Europe a iKomisia,
EU:T:2016:601, najma bod 37

Uvadzané vnutrostatne predpisy

— Clanok 6:19 Algemene wet bestuursrecht (v§cobeeny zakon o spravnom prave,
d’alej len ,,Awb*)

Zhrnutie skutkoveho stavura konaniavo veei samej
Dagonis je fungicid, ktoryrebsahuje ucinné latky difenokonazol a fluxapyroxad.

Difenokonazol _bol*“zaradenys, do= prilohy I smernice 91/414 prostrednictvom
smernice 2008/69. %I ote, zaradenie sa vykonavacim nariadenim ¢&.540/2011
zmenilo namschvalenie, tejto, ucinnej latky podla nariadenia ¢. 1107/2009.
Vykonavacimi nariadeniami 2019/1589, 2020/1511 a 2021/1449 bolo predizené
obdobien,platnosti tehto  schvalenia, naposledy do 31.decembra 2022.
Vykenavacim, nariadenim 2015/408 bol difenokonazol identifikovany ako latka,
ktora saymamahradit”

Rluxapyroxad, “bol vykonavacim nariadenim ¢.589/2012 k1. januaru 2013
schwvaleny ako uc¢inna latka, pricom toto schvalenie plati do 31. decembra 2022.

Spolo¢nest BASF poziadala vo viacerych c¢lenskych S$tatoch o autorizaciu
pripravku Dagonis. V Holandsku predlozila BASF tuto Zziadost’ Zzalovanému
22. januara 2016. Spojené kralovstvo ako spravodajsky ¢lensky stat preskimalo
autorizaciu pripravku Dagonis vo vzt'ahu k zéne stred, do ktorej patri Holandsko.
Holandsko bolo pri tomto preskimani dotknutym &lenskym §tatom. Zalovany
rozhodnutim z 3. maja 2019 udelil autorizaciu pripravku Dagonis pre Holandsko,
0 ktoru poziadala BASF, ato na oSetrovanie zemiakov, jahdd a réznych druhov
zeleniny, bylin a kvetov, a stanovil pre iu lehotu do 31. decembra 2020.
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Zalobkyha predlozila Zzalovanému namietku proti tomuto rozhodnutiu. Zalovany
rozhodnutim z 13. novembra 2019 (d’alej len ,,napadnuté rozhodnutie*) rozhodol,
ze tato namietka je scasti dovodnd a scasti neddvodna, a potvrdil rozhodnutie
z 3. méja 2019, pricom upravil odévodnenie.

Zalobkyfia podala na vnitrodtatnom sude Zalobu proti napadnutému rozhodnutiu
a nickol’kym rozhodnutiam, ktorymi bolo predlZzené obdobie platnosti autorizécie.

Zakladné tvrdenia acastnikov konania vo veci samej

Zalobkyiia tvrdi, Ze zalovany nemohol udelit’ autorizaciu pripravkihDagonis, lebo
neposudil vlastnosti narusajuce endokrinny systém, hoci je znamepze ucinnaJlatka
difenokonazol mé& vlastnosti nartsajuce endokrinny systém. PodlaySlankun29
ods. 1 pism. e) nariadenia ¢. 1107/2009 je zalovany totiz povinny preskumat’, ¢i
pripravok Dagonis spiiia poziadavky ustanovengé, v cldnku4 odsi\3 tohto
nariadenia, pricom plati, Ze toto posudenie sa mé wykonat, vzhl'adom sna aktualne
vedecké a technicke poznatky.

Schvélenie difenokonazolu neznamena, ze zalovany wz nemusiyposudit’ vlastnosti
pripravku Dagonis narusajuce endokrinny“systém, lebe,od schvalenia uc¢innej
latky difenokonazol vroku 2008  sa, staliy, destapnymi nové informacie
0 vlastnostiach nartsajucich endokrinnyasystém azalovany musi zohl'adnit’ tieto
informécie pri posudzovani® ziadosti“@ autorizaciu/pripravku Dagonis. Okolnost’,
ze su k dispozicii nové informéacie, vyplyva znariadenia 2018/605 a z usmerneni.
Kritérid tykajace sa vlastnesti“narusajucich endokrinny systém, ktoré v nich
Europska komisia stanovila, “boli “zverejnené ako nové dolezité skutocnosti
a poznatky. Pripravok DagoniSsnespinaytieto nové kritéria, a preto nemohol byt
autorizovany.

Zalobkyfia odporuje sveje stanovisko odkazom na rozsudok Blaise a i., v ktorom
bolo uvedeng, Ze treba vykenat™ celkové posidenie pripravku na ochranu rastlin.

Zaloyvany, Uvadza, zeppostdenie vlastnosti nartajicich endokrinny systém sa
podl’a ¢lanku 4 ods. 1°druhého pododseku nariadenia ¢. 1107/2009 a vzhl'adom na
systematiku tohto nariadenia uskutoéiiuje na Grovni Unie pri schvalovani uéinne;
latkyha nie pri,Skimani autorizacie pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje
tutofacinnalatku.

Okrem “toho z bodu 3.6.5 prilohy Il nariadenia ¢.1107/2009, z nariadenia
¢. 283/2013, z nariadenia 2018/605 a z usmerneni vyplyva, ze kritéria tykajuce sa
posudzovania ucinkov narti$ajucich endokrinny systém sa tykaju len skiumania
schvalenia ucinnej latky. Nariadenim 2018/605 sa menia body 3.6.5 a 3.8.2
prilohy Il nariadenia ¢. 1107/2009 a prvé uvedené nariadenie sa preto tyka len
schvalovania G¢innych latok.

Clanok 29 ods. 1 pism. e) nariadenia &. 1107/2009 v spojeni s ¢lankom 4 ods. 3
tohto nariadenia nevyzaduje dodato¢né posudenie vlastnosti narusajiacich
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endokrinny systém v radmci posudzovania ziadosti 0 autorizaciu pripravku na
ochranu rastlin ani vtedy, ked’ po schvéleni u¢innej latky nadobudli u¢innost’ nové
kritéria tykajuce sa schvalovania G¢innych latok. Postacuje, aby bola splnena
poziadavka stanovena v ¢lanku 29 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1107/2009, teda
aby ucinna latka bola schvalena. Kritéria tykajlce sa posudzovania vlastnosti
nartsajucich endokrinny systém uvedené v nariadeni 2018/605 a v usmerneniach
platia vylu¢ne pri skimani Ziadosti o schvélenie tginnych latok alebo predizeni
schvélenia tychto latok anemaju nijaky vyznam pre posudzovanie ziadosti
0 autorizaciu pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuji uz schvalent Gé¢innu
latku. Nariadenie 2018/605 sa uplatni na rozhodnutia o schvaleni vydané po
10. novembri 2018. Kedze difenokonazol bol schvéleny 1.jdla 2008, pre
predmetné schvalenie neplatia kritéria tykajlce sa vlasthosti “marusajucich
endokrinny systém uvedené v tomto nariadeni a v usmernemiach. Privposudzovani
ziadosti 0 predizenie schvélenia difenokonazolu platnéhe,dos31..deeembra, 2021
sa musi uskuto¢nit’ preskimanie na zéklade tychto novych Kritérii.

Zalovany napokon zastava nazor, ze z rozsudku Blaise‘a innemoznowyvodit, ze
dotknuty ¢lensky Stat pri autorizacii pripravku na ochranuyrasthin ‘musi uplatnit’
noveé kritéria, ktoré sa tykaju schvalenia uc¢inne;j latkys

BASF v podstate suhlasi so stanoviskom zalevanéhe. Pédla jej nazoru navyse
boli vlastnosti difenokonazolu naffiSajiice. endokrinny Systém pri posudzovani
ziadosti 0 autorizaciu pripravku Dagonis, urlite zohladnené. V tejto suvislosti
poukazuje na ,,core assessment“yktoré \ypracovalo Spojené kralovstvo.

Zhrnutie odévodnenia navehiinna zagatie prejudicialneho konania

Vnutrostatny sudwsi kladie, otazku; €i je spravne, ze z ¢lanku 4 ods. 1 druhého
pododseku nariadenia, ¢»1207/2009 v spojeni sbodom 3.6.5 prilohy Il tohto
nariadenia Wyplyva, Ze vlastnosti narasajuce endokrinny systém sa nezohl'adiujt
pri posudzavani ‘#iadosti 0 autorizaciu pripravku na ochranu rastlin na
vnutrostatnej Grovni. Ak{ by to bolo tak, pri skimani autorizicie pripravku
Dagonis sa ‘meprihliadne na vedecké poznatky o vlastnostiach narasajtcich
endokrinny ‘systém, na ktorych su zalozené nariadenia ¢. 283/2013 a 2018/605.
Otazkou feyaky vplyv méa na to poziadavka stanovena v ¢lanku 29 ods. 1 pism. e)
nariadenia,¢. 3207/2009, podla ktorej sa méa toto posudenie vykonat’ vzh'adom na
aktualne vedecké a technické poznatky.

Ak sa namietky tykajuce sa vlastnosti narasajicich endokrinny systtm moézu
vzniest’ len v ramci postupu schval'ovania u¢innej latky, vznika otazka, ¢i mé tato
moznost aj mimovladna organizécia, akou je Zzalobkyna. V tejto sdvislosti
vnutrostatny sid poukazuje na uznesenie Vseobecného sudu z 28. septembra
2016, ktorym Vseobecny sud zamietol Zzalobu, ktori podala okrem iného
zalobkyna proti vykonavaciemu nariadeniu 2015/1295, ako nepripustna.

Pokial’ sa mé& toto rozhodnutie chapat’ tak, Zze mimovladna organizécia, akou je
zalobkyna, nemoze priamo napadnat’ rozhodnutie o schvaleni uc¢innej latky na
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sude, znamenalo by to, Zze Zzalobkyna nema k dispozicii ucinny prostriedok
napravy Vv suvislosti su¢inkami schvalenych ucinnych latok obsiahnutych
v pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré sa majd autorizovat, narti$ajucimi
endokrinny systém.

Pokial’ by vzhladom na ¢lanok 29 ods. 1 pism.e) nariadenia ¢&. 1107/2009
existovala prdvomoc preskiimat’ vlastnosti narusajace endokrinny systém v rdmci
vnutro$tatnej autorizacie pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje predmetnu
ucinnu latku, vznikd otazka, ¢i sa musia dévody smerujuce proti_schvaleniu
uc¢innej latky posudit’ vzhl'adom na aktualne vedecké a technické poznatky v case
vydania napadnutého rozhodnutia alebo v ¢ase schvélenia ucinnej fatky:.

Vzhl'adom na z&sadu predbeznej opatrnosti a pravo na ucinng prostriedok napravy
zakotvené v ¢lanku 47 Charty by bolo podla nazoru vnitroStatnehozstdunogické
vychadzat’ pri posudzovani autorizécie pripravku na ochranu rastlin z'aktualnych
vedeckych a technickych poznatkov v ¢ase autorizicie.



