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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

Zxcastnéna:

AdamaRegistrations B.V. (Adama)

Piedmét pivodnihe iizeni

Zalobaproti, rozhodnuti Zzalovaného o povoleni piipravku na ochranu rostlin.

Piredmét a pravni zaklad Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce

Predkladajici soud poklada na zakladé ¢l. 267 prvniho pododstavce pism. b)
SFEU otazku, jaké dusledky ma vstup nafizeni 2018/605 v platnost na probihajici
posuzovani zadosti o povoleni a rozhodovani o nich.
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Predbézné otazky

1.  Ma ¢lanek 2 natizeni 2018/605, rovnéz s ohledem na €l. 29 odst. 1 pism. e)
nafizeni 1107/2009 ve spojeni s jeho €l. 4 odst. 3 za nasledek, Ze ptislusny organ
musi pouzit nova kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni ¢innosti
endokrinniho systému rovnéZz pii posuzovani a rozhodovani o Zzadostech o
povoleni, o nichz nebylo dne 10. listopadu 2018 jesté rozhodnuto?

2. 'V ptipadé zaporné odpovedi na prvni otazku: Je ptislusny organ s ohledem
na osmy bod odivodnéni natizeni 2018/605 povinen pterusit posuzoyvani zadosti o
povoleni a rozhodovani o nich do vyjadieni Evropské komise k di¢inkim tohoto
nafizeni na kazdé probihajici fizeni podle nafizeni ¢. 1107/20092

3. Vpfipadé¢ zaporné odpovédi na druhou otdzku: Muze pfislusny organ
provést posouzeni pouze na zakladé udaji znamych v okamzikugpodani zadesti, i
kdyz védeckotechnické poznatky, k nimz bylo v téte,souvislostipiihlédnuto, jiz
nejsou v okamziku vydani napadeného rozhodnuti‘aktualni?

Uplatiiovana ustanoveni unijniho prava

— Nafizeni Evropského parlamentu a ‘Rady (ES), &nl107/2009 ze dne 21. fijna
2009 o uvadéni ptipravki na gchfanu rostlin'natth a o zruseni smérnic Rady
79/117/EHS a 91/414/EHS (daleyjen ,;nafizeni €& 1107/2009°), zejména ¢Elanky
4,29, 36 a priloha II

— Nafizeni Komise (EU) ¢n284(2013 ze dné 1. biezna 2013, kterym se v souladu
s nafizenim ¢. 1107/2009stanovi pozadavky na tidaje o pfipravcich na ochranu
rostlin (dale jen,,,natizeni ¢. 284/2013%), zejména oddil 7 ptilohy A

— NafizenigKemise (EW) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se meéni
ptiloha IL natizeni ¢.1107/2009 a stanovi se védeckd kritéria pro urceni
vlastnesti wyvolavajicich naruseni Cinnosti endokrinniho systému (dale jen
ghatizeni'2018/605%), zeyjména body 1 a 8 odiivodnéni, jakoz i ¢lanek 2

= Naiizeni Komisewv pienesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zati 2017,
Kterym séwstanovi védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni

¢innostivendokrinniho systému podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EW) ¢. 528/2012

— Provédéci natizeni Komise (EU) 2021/1449 ze dne 3. zéii 2021, kterym se
meéni provadéci nafizeni (EU) ¢.540/2011 (dale jen ,,provadéci nafizeni
2021/1449%)

— Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/745 ze dne 6. kvétna 2021, kterym se
meéni provadéci nafizeni (EU) ¢.540/2011 (déale jen ,provadéci nafizeni
2021/745%)
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Uplatiiovana unijni judikatura

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

Struény popis skutkového stavu a puvodniho Fizeni

Ptipravek Pitcher je fungicid pro profesionalni pouziti, ktery sestava ze smési
uéinnych latek fludioxonilu a folpetu a ze sedmi piisad. Schvaleni fludioxonilu
plati do 31. fijna 2022 (provadéci natizeni 2021/1449). Schvaleni folpetu plati do
31. Cervence 2022 (provadéci natizeni 2021/745). O novych zaddostéehie obnoveni
schvaleni nebylo dosud rozhodnuto.

Dne 15. zafi 2015 podala spole¢nost Adama zadost o povaleni pripravku, Pitcher.
Rozhodnutim ze dne 4. fijna 2019 (dale jen ,,prvni rozhodnuti¥) zalovany toto
povoleni udélil a stanovil pro néj lhiitu do 31. Cervence 2021, Toto poveleni bylo
n¢kolikrat prodlouzeno, avSak byl ocekavan prezkum ucinnych latekaktery mél
byt proveden na unijni urovni podle nového piezkumnéhowramce, pro vlastnosti
vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému.

Zalobkyné podala k zalovanému odpor @feti. pfyvaimu rozhodnuti. Rozhodnutim ze
dne 2. zafi 2020 (déle jen ,,napadené ‘rozhodnuti“yzalovany zamitl odpor jako
neopodstatnény a ponechal prvnifrozhodnuti v platnosti, pfi¢emz pravni zéklad
byl nahrazen ¢lankem 29 natizenih¢. 1107/2009 e spojeni s jeho clankem 36.
Zalobkyné proti tomu podala Zalobu.

Hlavni argumenty ucastniku puvodniho Fizeni

Zalobkyné tvrdi, Zewzalovany mél zadost o povoleni ptipravku Pitcher zamitnout,
protoze chrenické ucinky kombinace uGc¢innych latek a piisad nejsou zname.
Nejasné jsou zejména zpezdené, kumulativni a synergické ucinky této smési.
Zalovafiy, podle ni neéposoudil, zda byly udaje poskytnuté Zadatelem dostatené,
aby_byloyswpithlédnutim k soucasnym védeckotechnickym poznatkim mozno
dospét'k zavérupze neexistuje riziko vzniku téchto zdravotnich u€inki. Posouzeny
nebyly ani ucinky vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, ackoliv je
to zadouci. Povinnost pfihlédnout ke vSem témto ucinkim ve svétle soucasnych
veédeckotechnickych poznatki vyplyva mimo jiné z natfizeni ¢. 1107/2009,
natizeni 284/2013, z rozsudku Blaise a dalsi, jakoz i z dopisu Evropské komise ze
dne 28. fijna 2019.

Na jednani zalobkyné podrobnéji vylozila, ze Zalovany m¢l na diikaz neexistence
chronickych ucinkt ptipravku Pitcher pozadovat testy, studie a analyzy. Tyto
dikazy mél zalovany nasledn¢ vyhodnotit s ohledem na soucasné
védeckotechnické poznatky v okamziku vydani napadeného rozhodnuti. O
fludioxonilu je znamo, ze ma vlastnosti vyvolavajici naruSeni Ccinnosti
endokrinniho systému, které¢ ovSem zalovany neposoudil. O folpetu a ostatnich
ptisadach to neni znamo.
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Zalovany méa za to, 7e dokumentace k zadosti o povoleni piipravku Pitcher
obsahovala vSechny nezbytné udaje a povoleni ptipravku Pitcher splituje zdkonné
pozadavky, takze neni divod pozadovat od spoleCnosti Adama dal$i testy
karcinogenity a dlouhodobé toxicity. S ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky a pokyny, které byly v dobé podani zadosti dostupné, provedl nezavislé,
objektivni a transparentni posouzeni. Zkoumani karcinogenity a dlouhodobé
toxicity se provadi v rdmci posouzeni ucinnych latek a nikoliv pti zkoumani
ptipravku na ochranu rostlin. Ackoliv pfi posuzovani piipravku Pitcher nebyly
provedeny zadné specifické testy tykajici se zpozdénych Skodlivych u¢inka na
karcinogenitu a reproduk¢ni toxicitu, byly tyto ucinky a znadmé kumulativni
ucinky pfi posouzeni piipravku Pitcher a klasifikace jeho slozek ‘implicitné
zohlednény podle natizeni €. 1272/2008. Krom toho neexistujéistanovena metoda
posouzeni synergickych ucinkli na Grovni pfipravku, takZe nebyloymezné tyto
¢inky zohlednit. Uginky na endokrinni systém jsou novyan Gidajem pezadoyvanym
pti schvalovani latek, a proto se tento aspekt posuzuje azypriprezkumu téchto
latek na unijni drovni.

Na jednéani Zalovany podrobné&ji objasnil, Zegpokusy ha zvirateéch nelze v tomto
piipad¢ pouzit. Pro posouzeni kumulativnieh a¢inki pfiprtavku Pitcher byl pouzit
vypocetni model, z n¢hoz ve vysledkuy, vyplynulo,\ze expozice zlstava pod
bezpecnou limitni hodnotou. Rozhodujici pre, peseuzeni“zadosti je datum jejiho
podani. Pti pfezkumu u¢innych lateknse pedle Cly 140dst: 1 natizeni ¢. 1107/2009
poprvé posuzuje, zda tyto latky vykazujiwlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti
endokrinniho systému. V piipad€ folpetujizbylo zjisténo, Zze nema relevantni
vlastnosti vyvolavajici naruseni, ¢innesti ‘endokrinniho systému, které jsou
Skodlivé pro cCloveékay, “Us, fludioxenilu “musi byt prezkum jeSt€é dokoncen.
Zalobkyné konkrétné neuvedlapzewmdktera z Ginnych latek pripravku Pitcher ma
ucinky na ¢innosgendokrinnihowsystému.

Strucny popis odivodnéni Zadosti o rozhodnuti o piedbézné otazce

K otézcey, zda dekumentaee k zadosti obsahuje dostatecné udaje o zpozdénych,
kumulativnich%a symergickych ucincich ptipravku Pitcher na karcinogenitu a
reprodukcni toxicitu, ma predkladajici soud za to, zZe tento sporny bod lze vytesit
bez wykladu, unijniho prava. Ptredkladajici soud ve struCnosti bere v tvahu, ze
zalovany mohl*posoudit tyto ufinky s pomoci vypocetniho modelu za pouziti
udajiyposkythutych spolecnosti Adama. Za relevantni pfitom povazuje okolnost,
ze pro posouzeni téchto u€inkd piipravku na ochranu rostlin (Caste€né) chybi
piezkumny ramec. Zalobkyné dostate¢né nevylozila, jaka konkrétni rizika by
mohla byt s pfipravkem Pitcher spojena a pro¢ ma byt nezbytné provést na trovni
tohoto piipravku testy, jako jsou pokusy na zvitratech.

K otédzce, zda m¢l zalovany zadost o povoleni zamitnout, protoze dokumentace k
zadosti neobsahuje dostatecné¢ udaje o vlastnostech vyvolavajicich naruseni
¢innosti endokrinniho systému, které vykazuji ucinné latky, ptredkladajici soud
bere v Uvahu, Ze je nejprve nutno vyjasnit, zda vlastnosti vyvolavajici naruSeni
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¢innosti endokrinniho systému musi byt zkoumany v ramci posuzovani zadosti o
povoleni ptipravku na ochranu rostlin na vnitrostatni urovni. Pfedkladajici soud
poukazuje na skutecnost, ze Soudnimu dvoru tuto otdzku ptedlozil jiz v jiné véci
(C-310/22). V ramci projednavané véci vychazi piedkladajici soud z toho, ze
vlastnosti vyvolavajici naruSeni c¢innosti endokrinniho systému musi byt
posouzeny na vnitrostatni arovni.

Predkladajici soud v této souvislosti poukazuje na skuteCnost, ze argument
zalovan¢ho, ze by zalobkyn¢ musela konkrétné dolozit, Ze néktera z ucinnych
latek piipravku Pitcher ma ti¢inky na endokrinni systém, nemiize byt ptrijat. Podle
¢l. 29 odst. 2 natfizeni ¢. 1107/2009 musi totiz zadatel prokazat, ¢ jsou splnény
pozadavky stanovené v odst. 1 pism. a) az h). Podle odstgl pism. &) musi
pfipravek na ochranu rostlin spliiovat s ohledem na soucasné¢ vedeckotechnické
poznatky pozadavky podle ¢&l. 4 odst. 3. Zalobkyné se,mtize v této Seuvislosti
omezit na argument, Ze nebylo prokdzano, Ze ptipravek na ochranu rostlin spliuje
s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky pezadavkypodie ¢l. .4 odst. 3.

Predkladajici soud pfitom piipominda, ze od LONlistopadun2048,musi byt pouzita
kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni, Ctanosti endokrinniho
systému, které mohou mit Skodlivé t€inky, na‘€lovekanobsazené v ptiloze nafizeni
2018/605, s vyjimkou fizeni, kdy bylo hlasovdno o “mdvrhu natfizeni do 10.
listopadu 2018. Z osmého bodugedivednéniynaiizeni 2018/605 vyplyva, ze
Evropskd komise zvazi dusledky pro kazdé,probihajiei fizeni v rdmci natizeni €.
1107/20009.

V této souvislosti si_ptedkladajiei soudy,pokladd otdzku, zda vstup nafizeni
2018/605 v platnost mawliv,na,(probihajici) posouzeni zadosti o povoleni podané
spole¢nosti Adama, ‘a,pokud ano,jaky. Zadost o povoleni piipravku Pitcher byla
podana pied 10. listopadem, 2018, pficemz zalovany o zadosti rozhodl po 10.
listopadu 2048, (prvni rezhodnuti). Natizeni 2018/605 tedy vstoupilo v platnost v
obdobi, v némz Zadost jest¢ nebyla vyfizena. Svou prvni ptfedbéznou otazkou se
predkladajici “soud taze, zda Zzalovany meél pouzit nova kritéria pro urceni
vlastnostiy vyvoldyajicich naruseni Cinnosti endokrinniho systému s ohledem na
aktualni, vedecketechmické poznatky v okamziku vydani napadeného rozhodnuti.
Relevantni je'pritomcl. 29 odst. 1 pism. e) natizeni €. 1107/2009.

Predkladajici soud dale uvazil, ze z bodl odivodnéni nafizeni 2018/605 vyplyva
urcita, nutnost rychlého jednani a ptihlédnuti k souc¢asnym védeckotechnickym
poznatkim. Nazor Zalovaného, Ze nova kritéria uCinkii na ¢innost endokrinniho
systému musi byt posouzena az pti obnové povoleni ucinnych latek, se podle
nazoru predkladajiciho soudu proto jevi jako neslucitelna s cilem nafizeni C.
1107/2009, ktery totiz spociva v zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi lidi a
zvitrat a zivotniho prostiedi a zlepSeni fungovani vnitiniho trhu. Rovnéz se zda, ze
postoj zalovaného neni slucitelny ani se zdsadou ptedbézné opatrnosti, na niz se
nafizeni ¢. 1107/2009 zaklada. Naproti tomu pouziti kritérii tykajicich se ucinkt
na Cinnost endokrinniho systému, ktera byla zavedena nafizenim 2018/605, v
ramci fizeni o povoleni probihajiciho jiz v okamziku vstupu natizeni 2018/605 v
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v

platnost, zjevné 1épe pfispiva k naplnéni cile natizeni ¢. 1107/2009 a zéasady
piedbézné opatrnosti. Pfedkladajici soud v této souvislosti poukazuje na prvni bod
odiivodnéni natizeni 2018/605.

Déle se ptredkladajici soud svou druhou piedbéznou otdzkou tdze, zda Zzalovany
mohl rozhodnout o zadosti o povoleni, aniz vyckal stanoviska Evropské komise k
uéinkdm nafizeni ¢. 2018/605. V ptipadé, ze tak zalovany mohl ucinit, vyvstava
treti a posledni predbézna otazka, totiz zda postacuje posouzeni pouze na zaklade
udajii zndmych v okamziku podani zadosti, i kdyz védeckotechnické poznatky, k
nimz pfitom bylo piihlédnuto, jiz nejsou v okamziku vydani€ napadeného
rozhodnuti aktualni.




