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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senité slozeném z predsedy senatu JUDr. Slavomira
Novaka a soudkyn Mgr. Jany Jureckové a Mgr. Andrey Veselé ve véci

zalobce JT Agro Ireland Limited, &. registrace 639427,
se sidlem The Black Church, St. Marys Place, D07 p4ax,
Dublin, Irsko

zastoupeného JUDr. Toma$em Cihulou, LLM. Eur., PhD.
advokatem )
se sidlem Na Prikopé 19, Ceska republika,

proti

zalovanému Ministerstvo zemédélstvi
se sidlem Té$nov 65/17 Praha 1 - Nové Mésto,

v fizeni o Zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 11. 10. 2024, ¢&. j. MZE-71924/2024-
18111,

takto:

I. Zaloba se zamita.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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II. Zadny z Géastnikt nema pravo na nahradu naklada rizeni.

Odavodnént:

L
Zaklad sporu

Ustfedni kontrolni a zkuSebni Gstav zemédélsky (dale jen ,Ustav®) jako sprivni orgin
prislusny podle § 72 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a o
zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon C.
326/2004%), rozhodoval ve véci zadosti zalobce o povoleni pripravku na ochranu rostlin s
obchodnim nizvem Ultraline. Rizeni bylo vedeno v souladu s ¢. 33 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravka na ochranu
rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (dale jen ,nafizeni).

Na zakladé posouzeni predlozené dokumentace dospél Ustav k zavéru, ze nebylo

4 4 v v/ M v M v / v 4
prokazano, ze pripravek Ultraline spliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 4 odst. 3 uvedeného
narizeni, tudiz nebyl splnén pozadavek ¢l. 29 odst. 2 nafizeni

Proti tomuto rozhodnuti podal zalobce v zakonné lhuté odvolani. O odvolani rozhodl
alovany jako odvolaci organ, ktery rozhodnuti Ustavu doplnil a ve znéni tohoto doplnéni
je potvrdil. V ramci doplnéni bylo konstatovano, ze pti hodnoceni ptipravku Ultraline
nebylo zonalnim hodnoticim ¢lenskym statem dodrzeno ustanoveni ¢l. 36 odst. 1 natizeni.
Nedostatky v hodnoceni nebylo mozné napravit upravou podminek pouziti podle ¢l. 31
narizeni. Z téchto davodu byla zadost o povoleni ptipravku zamitnuta v souladu s ¢l. 36
odst. 3 natizeni.

II.
Obsah Zaloby a vyjadfeni zalovaného

Zalobce ve svém podani shrnul dosavadni prabéh FHzeni, p¥i¢em? uvedl, %e podal adost o
povoleni uvedenti pripravku Ultraline na trh ve Slovenské republice, ktera jako tzv. zonalni
zpravodajsky clensky stat (téz jen jako ,zpravodajsky stat“) provedla posouzeni ptipravku s
kladnym vysledkem a nasledné udélila tomuto pripravku povoleni k uvedeni na trh.

Dne 14. Cervence 2023 zalobce podal zadost o povoleni uvedeni téhoz pfipravku na trh
také v Ceské republice, a to k Ustavu jako p¥islu$nému orgénu podle § 72 odst. 1 pism. )
zakona ¢&. 326/2004 Sb. Ustav viak Zadost Zalobce zamit] na zakladé zivazného stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ze dne 28. tinora 2024, ¢. j. MZDR 2869/2024-5/0OVS, s
odivodnénim, Ze zonalni zpravodajsky stat neprovedl hodnoceni pfipravku v souladu s
¢lanky 33 a 34 Nafizeni.

Zalobce s timto postupem nesouhlasi a namita, Ze uvedené naiizeni je zaloZeno na principu
vzajemné divéry mezi ¢lenskymi staty a na zasadé loajalni spoluprace. V zajmu snizeni
administrativni zatéze Clenskych statd nafizeni vytvafi systém tzv.zon, v nichz jsou
seskupeny staty s obdobnymi klimatickymi, zemédélskymi a rostlinolékarskymi
podminkami. Ceska republika a Slovensko spadaji do tzv. centralni z6ny.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni provadi v ramci kazdé zony hodnoceni pfipravku pouze jeden
v / 4 4 4 . / 4 4 v 4 /4 */ v

llensky stat - zonalni zpravodajsky stat. Ostatni Clenské staty maji moznost se k
hodnoceni vyjadrit, avsak podle ¢l. 35 nesmi po dobu posuzovani zadosti timto statem Cinit
zadné kroky, které by hodnoceni narusily. Tyto staty neprovadéji vlastni hodnocent, ale
ridi se vysledky posouzeni zpravodajskeho statu.

Vyjimku predstavuje pouze situace podle ¢l. 36 odst. 3 narizeni, kdy se dotceny Clensky stat
domniva, ze pripravek predstavuje v dasledku specifickych podminek na jeho
/. 4 Ve 4 .. 4 * 1/ /v Ve 4 v 4 4

Uzemi nepfijatelné riziko pro zdravi lidi, zvifat nebo zivotni prostredi, které nelze
eliminovat vnitrostatnimi opatfenimi. V takovém pripadé je stat povinen informovat
v .. v ’ . ’ o v/

zadatele, Komisi a poskytnout védecké nebo technické odavodnéni.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze v ramci dané zony provadi hodnoceni vyhradné zonalni
zpravodajsky stat a ostatni Clenské staty se timto hodnocenim fidi. Pouze v pripadé
objektivné odlisnych podminek mohou prijmout dodatecna opatfeni, ktera vsak musi
byt fadné odivodnéna a notifikovana Komisi.

Podle ¢l. 34 natizeni je zadatel v ptipadech, kdy je posuzovan pripravek
obsahujici shodnou wcinnou latku a vykazujici srovnatelné Gcinky jako drive schvaleny
ptipravek, osvobozen od povinnosti predkladat protokoly o zkouskach a studiich, pokud
ve vztahu k témto dokumentim jiz uplynula doba ochrany Gdaju.

V takovém pripadé se pro ucely posouzeni nového prfipravku vyuzivaji drive predlozené
protokoly. V dané véci ucinna latka pfipravku Ultraline je shodna s wcinnou latkou
referencniho pfipravku Proline 250 EC (dale jen ,Proline®), ktery je v clenskych statech
centralni zény povolen od roku 2004 a je povolen dodnes. Doba ochrany tdaju vztahujici
se k protokolum o zkouskach a studiich pripravku Proline jiz uplynula.

Zalobce proto v ramci Hzeni vedeného pred zonAlnim zpravodajskym stitem poZadal o
osvobozeni od povinnosti predkladat nové protokoly podle ¢l. 34 natizeni. Zpravodajsky
stat nasledné provedl odborné posouzeni identity pripravku, z néhoz vyplynulo, ze
ptipravky Ultraline a Proline jsou ekvivalentnimi prostfedky na ochranu rostlin. Na
zakladé tohoto zavéru bylo pfipravku Ultraline udéleno povoleni k uvedeni na trh.

Navzdory tomu Ustav zadosti zalobce o povoleni uvedeni pripravku Ultraline na trh v
Ceské republice nevyhovél. Jedinym divodem pro zamitnuti zadosti bylo zavazné
stanovisko Ministerstva zdravotnictvi, které bylo prevzato do napadeného rozhodnuti.

Ministerstvo zdravotnictvi vychazelo z nazoru, Ze zpravodajsky stat neprovedl posouzeni
ptipravku Ultraline fadné, nebot vychazel z podkladd pouzitych pfi posouzeni pripravku
Proline z roku 2005, a tedy neprovedl nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni s
ohledem na aktualni védeckotechnické poznatky a metodiky dostupné v dobé podani
zadosti.

Zalobce namit4, e natizeni nezaklada pravomoc dotéenych ¢enskych statd pfezkoumévat
spravnost nebo kvalitu posouzeni provedeného zpravodajskym staitem. Dotcéeny {lensky
stat je opravnén pouze stanovit omezujici podminky pouziti pfipravku, a to vylucné na
zakladé védecky nebo technicky odivodnéné obavy v oblasti ochrany zdravi nebo
zivotniho prostfedi (¢l. 36 odst. 3 nafizeni).

Alternativné muze ¢lensky stat vyuzit postup podle ¢l. 44 natizeni, pokud existuji nové
nebo spolehlivéjsi védecké poznatky, které nasvédCuji tomu, ze pripravek muze
predstavovat neptijatelné riziko. Takova situace vSak v projednavané véci nenastala.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Napadenym rozhodnutim zalovany prekrocil pravomoc, ktera mu je svérena nafizenim,
kdyz se bez opravnéného duvodu odchylil od posouzeni zpravodajského statu. Tento
postup je v rozporu sezasadou legality, se smyslem a Ulelem nafizeni, a rovnéz
porusuje princip ~ vzajemné  duvéry mezi  Clenskymi  staty a zasadu  loajalni
spoluprace zakotvenou v ¢l. 4 odst. 3 Smlouvy o Evropskeé unii.

V této souvislosti zalobce odkazal na rozhodnuti Zemskéeho spravniho soudu ve Varsavé ve
véci C. j. IV SA/Wa 2938/23, které se tykalo obdobného pripadu odmitnuti povoleni
ptipravku v Polsku.

Na zakladé vyse uvedeného zalobce v prvni zalobni namitce tvrdi, ze napadené rozhodnuti
1 rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné jsou v rozporu s natizenim, se zakladnimi
zasadami spravniho prava, s Gstavnimi principy a se zasadami fungovani Evropské unie. Z
téchto davodd jsou tato rozhodnuti nezakonna.

V navazujici ¢asti zalobni argumentace zalobce odkazuje na aktualné aplikovatelnou
judikaturu Soudniho dvora Evropské unie (dale jen ,SDEU®), konkrétné na rozsudek ve
véci C-308/22 - Pesticide Action Network Europe - Pan Europe proti College voor de toelating
van gewasbeschermingsmiddelen eb biociden (dale jen ,rozsudek Pan Europe®). V uvedeném
rozsudku SDEU posuzoval moznost dotCeného c¢lenského statu odmitnout povoleni
ptipravku na ochranu rostlin podle natizent, a to 1 presto, ze zonalni zpravodajsky stat jiz
udélil povoleni k uvedeni pfipravku na trh v ramci prislusné zony.

Rozsudek Pan Europe je zalozen mimo jiné na vykladu ¢l. 44 nafizeni, ktery umoznuje
v eV / 4 v/ v v .. 4 v v/ oV 4 v M /

prezkum jiz vydaného povoleni v pripadé, ze se zjisti, ze pripravek muze mit skodlivé

/ Ve /71 1/ /v v/ v Ve ' Ve 4 v 4

Ucinky na zdravi lidi nebo zvitat, pripadné neprijatelné Géinky na zivotni prostredi.

SDEU v uvedeném rozsudku konstatoval, ze ¢lensky stat se muze odchylit od posouzeni
provedeného zonalnim zpravodajskym statem a povoleni odejmout, avsak pouze tehdy,
pokud ma k dispozici nejspolehlivéjsi védecké nebo technické tudaje, které nebyly
zohlednény pti puvodnim posouzeni a které identifikuji neptijatelné riziko pro zdravi lidi,
zvirat nebo zivotni prostredi.

Napadena rozhodnuti zalovaného vsak nejsou zalozena na zadnych takovych védeckych
nebo technickych poznatcich. Jsou postavena vyhradné na tvrzeni, ze zpravodajsky stat
neprovedl posouzeni spravné. Rozhodnuti se tedy neopira o ¢l. 44 nafizeni, a nelze jej na
tomto zakladé odtvodnit.

Zalobce je presvédlen, ze neexistuji zadné védecké ani technické tudaje, které by

v v \4 v/ . M v / v v 4
nasvédCovaly tomu, ze pripravek Ultraline je nebezpecny. Ostatné referencni
ptipravek Proline, ktery je zalozen na identické Géinné latce a je povazovan za
ekvivalentni, je povolen a béZné pouzivan na Gzemi celé Evropské unie, véetné Ceské
republiky.

Postup zalovaného je proto nejen nezakonny, ale rovnéz arbitrarni a diskriminadni.
PoruSuje zdsadu nestrannosti, materialni rovnosti a legitimniho olekavani, jak jsou
vyjadteny v § 2 odst. 4 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad.

Rozhodnutim zalovaného byl zalobce vyznamné poskozen, nebot mu vznika usly zisk v
dtsledku neopravnéného odepieni povoleni k uvedeni pripravku Ultraline na trh v Ceské
republice.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Ve svém pisemném vyjadreni k zalobé zalovany uvedl, Ze nezpochybnuje odpovédnost
zpravodajského clenského statu za provedeni posouzeni pripravku na ochranu rostlin a
rovnéz uznava existenci principu vzajemného uznavani povoleni mezi ¢lenskymi staty.
Namita vsak, ze clensky stat neni povinen bez dalstho prevzit vysledek posouzeni
zpravodajského statu, zejména pokud existuji divodné pochybnosti o spravnosti nebo
aktualnosti tohoto hodnoceni.

V projednavané véci zalovany tvrdi, ze divodem pro odmitnuti povoleni pripravku
Ultraline bylo to, ze zpravodajsky stat neprovedl aktualizované posouzeni rizik pro lidské
zdravi a zivotni prostredi. Podkladova dokumentace k referenénimu pripravku Proline,
ktera byla zakladem pro posouzeni, pochazi z obdobi pred témér 20 lety a neobsahovala
dostatek udaju, které by bylo mozné hodnotit z pohledu soulasnych védeckych a
technickych poznatka.

Ustav proto vyjad¥il obavu z mo#ného negativniho vlivu p¥Hpravku na zdravi lidi, pfi¢em?
v dusledku chybéjici dokumentace nelze takovy dopad vylouclit. Zavazné stanovisko
Ministerstva zdravotnictvi, vydané podle § 33 odst. 1 zakona ¢. 326/2024 Sb., vychazelo z
toho, Ze pro nedostatek informaci nelze vyloudit riziko pro zdravi lidi. Ustav proto
postupoval v souladu s § 149 odst. 6 spravniho fadu a zadost o povoleni zamitl.

Zalovany déle uvadi, e ¢lensky stt je opravnén #adost zamitnout, pokud ma4 objektivni
divody k nesouhlasu se zavéry zpravodajského statu. V tomto pripadé dokumentace k
ptipravku Ultraline nespliovala pozadavky stanovené v narizeni Komise ¢. 284/2013, které
upravuje pozadavky na Udaje o pripravcich na ochranu rostlin podle nafizeni (ES) ¢.
1107/2009.

Posuzujici ¢lensky stat je povinen provést nezavislé, objektivni a transparentni posouzeni s
ohledem na aktualni védeckotechnické poznatky a metodiky dostupné v dobé podani
zadosti. Mezi chybéjici informace patfily zejména udaje o fyzikalnich, chemickych a
technickych vlastnostech pfipravku, jakoz i vysledky toxikologickych studii (napf. akutni
b 4 4 . v 4 v_ 7/ /v i /. M A4 M 4
toxicita, dermalni toxicita, kozni a ocni drazdivost). Tyto udaje byly v zadosti popsany
pouze s odkazem na shodu s pripravkem Proline, aniz by byly dolozeny konkrétni tdaje
pro pripravek Ultraline.

Zalovany dale uved], Ze i z dokumentace k p¥Hpravku Proline vyplyva, %e nebyl posouzen z
hlediska rizik pro necilové organismy, coz je dal$im dtvodem, pro¢ nelze zavéry tohoto
hodnoceni bez dal§{ho prevzit. Zalobce rovnéz nepfedlozil diikazy o srovnatelnosti Gdinkd
ptipravkd Ultraline a Proline.

V rimci e-mailové komunikace mezi Ustavem a alobcem byl Zalobce opakované vyzjvan
k doplnéni chybéjicich Gdajd, zejména v &sti B Zadosti. Zalovany uzavird, e védecké
poznatky a technicky vyvoj se neustale vyvijeji, a proto je nezbytné, aby pravni prava
byla vtélena do ptimo pouzitelného predpisu.

Soucasné hodnoceni a povolovani ptipravkii na ochranu rostlin je upraveno nejen
narizenim ¢. 284/2013, ale také nafizenim Komise ¢. 546/2011, které stanovi kvalitativai
pozadavky na posuzovani tdaji. Hodnoceni provedené v souladu s timto nafizenim musi
odpovidat aktualnim védeckotechnickym poznatkiim a vyuzivat metodiky dostupné v
dobé podani zadosti.

Zalovany povaZuje za samozfejmé, Ze i v p¥padé, kdy by poZadavek na soulad pipravku
na ochranu rostlin se souCasnymi védeckotechnickymi poznatky nebyl vyslovné stanoven

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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primo pouzitelnymi pravnimi predpisy, jde o logicky a olekavatelny pozadavek. Aktualni
védecké poznatky je nutné zohlednovat prubézné. V souladu s ¢l. 8 nafizeni (ES) ¢.
1107/2009 je to prave zadatel, kdo ma povinnost predlozit uplny seznam zkousek a studii.

V ramci spravaiho fizeni byl zalobce pouden o zpusobu vyhodnoceni predlozenych
podkladi a bylo mu umoznéno se k nim vyjadfit. Zaroven mél moznost dolozit
dokumenty a informace prokazujici fyzikalni a chemické vlastnosti pfipravku Ultraline,
které by mohly byt predmétem odborného posouzeni ze strany Ustavu. Tuto moznost

v v v ’ . X / .
vSak zalobce nevyuzil a namisto toho pouze poukazoval na povinnost Ceské republiky
prevzit zavéry zpravodajského Clenského statu.

Zalobce byl rovné? upozornén na nedostatky v &¢sti B Zadosti o registraci. Pokud jde o
rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ve véci C-308/20, tento se zabyval otazkou, zda
Clensky stat, ktery rozhoduje o povoleni uvedeni pripravku na ochranu rostlin na trh,
muze provest vlastni posouzeni rizik, prestoze zpravodajsky stat jiz posouzeni podle ¢l. 36
odst. 1 natizeni provedl.

V bodé 70 tohoto rozsudku SDEU konstatoval, ze ¢l. 36 narizeni musi byt vykladan tak,
ze Clensky stat se muze odchylit od védeckého posouzeni provedeného zpravodajskym
statem pouze v pripadech uvedenych v ¢l. 36 odst. 3, zejména pokud ma k dispozici
nejspolehlivéjsi védecké nebo technické udaje, které zpravodajsky stat pfi posouzeni
nezohlednil.

Zalovany dale uved], Ze v soutasnosti probih4 odvolaci Hzeni a predpoklad se predloZeni
otazky k projednani Stalému vyboru Evropské komise pro rostliny, zvifata, potraviny a
krmiva - sekce pfipravkd na ochranu rostlin, a to v bfeznu 2025, spolu s oznamenim o
probihajicim sporu se zalobcem.

Dale zalovany zduraznil, ze cilem nafizeni je zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi lidi,

/v Ve 4 v 4 Vv v 4 / v Vv 4 M /
zvirat a zivotntho prostfedi, pricemz tento cil ma prednost pred cilem podpory rostlinné
vyroby. Tento zavér je rovnéz potvrzen ustalenou judikaturou SDEU. Z materialniho
hlediska nelze opomenout vyznam zasady predbézné opatrnosti, jak je vyjadfena v bodé 8
preambule narizeni.

Pokud jde o aplikaci ¢l. 44 nafizeni, zalovany konstatoval, ze pravni Gprava poskytuje
v 4 4 4 4 I 4 7’ V/ 4 v eV / 4
Clenskému statu spravni uvazeni, zda zahaji fizeni o prezkumu jiz vydaného povoleni k
uvadéni pripravku na trh.

Piedmétem tohoto fizeni bylo posouzeni pfipravku Ultraline ve vztahu k pozadavkim na
jeho uvedeni na trh v Ceské republice. Atkoli mohou byt vedena i jini Hzeni tykajici se
obdobnych pipravkd, nemusi se pHmo dotykat pHpravku Ultraline. Zalovany rovné
neprohlasil, Ze by pfipravky Ultraline a Proline byly identické - posouzenti jejich identity
nebylo predmétem tohoto fizeni.

Zalovany uzavira, e pfedmétem prezkouméavaného Hzeni a nasledné vydaného rozhodnuti
bylo posouzeni, zda ptpravek Ultraline spliiuje pozadavky pro uvedeni na trh v Ceské
republice. Na zakladé provedeného hodnoceni dospél k zavéru, ze podminky pro udéleni
povoleni splnény nebyly.

V replice k vyjadfeni zalovaného a dopliiujicim vyjadreni ze dne 27. 8. 2025 zalobce uved],
ze pro odmitnuti povoleni ptipravki Ceskou republikou by v souladu s ¢l. 36 odst. 3
natizeni musely byt kumulativné splnény nasledujici podminky:

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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- existence specifickych podminek v oblasti zemédélstvi ¢i zivotniho prostredi,
- existence opravnénych duvodu pro obavu z existence nepfijatelnych rizik,

- nemoznost takova rizika regulovat zavedenim vnitrostatnich opatren,

- existence technického nebo védeckého odtvodneéni.

Zalobce konstatuje, Ze tyto podminky naplnény nebyly. Posouzeni zpravodajskym stitem
probéhlo plné v souladu s aplikovatelnymi predpisy. I kdyby zalovany mohl mit davodné
pochybnosti o metodice posouzeni, nemohl by na téchto pochybnostech zalozit divodnou
obavu z existence nepftijatelnych rizik, ktera by vychazela z konkrétnich podminek
pouziti, jez nelze regulovat zavedenim vnitrostatnich opatfent, a ktera by se vztahovala ke
specifickym zemédélskym nebo environmentalnim podminkam ¢lenského statu.

Zalovany neuvadi zadné materialni technické nebo védecké odivodnéni tvrzenych obav z
rizik, ktera by mohla pouziti ptipravku na Gzemi Ceské republiky predstavovat. Prestoze
v / 4 v M v / 4 4 M 4 4
zalovany formalné potvrzuje, ze pro odchyleni se od posouzeni zpravodajského statu by

/ v / Vv 4 4 M A v 4 / 4 v 4
musely byt naplnény vyse uvedené podminky, z jeho vyjadreni vyplyva, ze tyto podminky
materialné naplnény nebyly.

Zalobce dale namita, ze posouzeni zpravodajskym statem bylo provedeno radné. Zalovany
Ve A4 v v/ 7. \4 4 M M v 4 4 o
ptitom odhlizi od smyslu ¢l. 34 natizeni, jehoz cilem je zjednoduseni posuzovacich procest
v pripadech, kdy zonalni zpravodajsky clensky stat disponuje potrebnymi protokoly o
zkouskach a studiich prokazujicich splnéni pozadavkt pro uvedeni ptipravku na trh.

Povinnosti vyplyvajici z ¢l. 61 odst. 1 prvni véty nafizeni zalobce splnil, a zpravodajsky
stat nasledné provedl posouzeni identity pfipravkid plné v souladu s ¢l. 34. Postup

’ / ’ ’ v Ve . . . ,
zonalniho statu byl formalné v souladu s Géinnou legislativou v oblasti povolovani
ptipravkl na ochranu rostlin.

Argumentace zalovaného, smérujici k udajné zastaralosti posouzeni pfipravka Proline, je
nespravna. Narizeni totiz vyslovné umoznuje posouzeni pfipravku na zakladé ekvivalence
s pripravky, u nichz jiz uplynula doba ochrany tdaji vztahujicich se k protokolim o
zkouskach a studiich. To znamena, ze posouzeni muze byt provedeno na zakladé
protokolu starsich nez 10, resp. 13 let, aniz by narizeni stanovilo povinnost tyto protokoly
doplnovat ¢i aktualizovat.

Zamérem zakonodarce nebylo, aby vyuzitelnost protokold byla dasové nebo jinak
omezovana. Schopnost clenskych statd reagovat na nova zjisténi o pripadnych rizicich
spojenych s konkrétnimi prostfedky na ochranu rostlin je zalozena na ¢l. 44 nafizeni, ktery
zaklada pravomoc ¢lenskych statd kdykoliv prezkoumavat povoleni ptipravks na ochranu
rostlin.

Zalobce dale namita, ze postup zalovaného je diskriminacni. Uvadi, ze pfistup, kdy jsou

bez jakéhokoliv odivodnéni povolovany pouze nékteré z ekvivalentnich pripravkd,
v . . . . v 7 Vv /v 4 o 4 :

predstavuje diskriminac¢ni prekazku vstupu pripravka na trh Evropské unie.

Odkaz zalovaného na moznost spravniho zasahu, zejména ve vztahu k prezkumu jiz
/4 v/ . v 4 / v 4 v
povoleného pripravku, je podle zalobce nespravny. Smyslem cl. 44 odst. 1 prvni véty
natizeni je ponechat ¢lenskym statim volnost pouze v ramci posouzeni skodlivosti daného
v/ M v v 4 eV _V 4 v v o 4 o v 4
pripravku, tedy v tom, zda jsou predmétna zjisténi dostatecné prukazna a oduvodruji
odebrani povoleni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Tento Clanek nelze vykladat tak, ze v pripadé existence relevantnich dikazu o tom, ze
konkrétni pripravek nespliuje podminky pro povoleni, je na svobodném uvazeni
v 4 4 ’ . Ve . . ~ ’ . . . v
¢lenského statu, zda povoleni odejme, ¢i nikoliv. Zalobce v této souvislosti poukazuje na ¢l.
1 odst. 3 narizeni, ktery vymezuje Gcel natizeni jako zajisténi vysoké drovné ochrany
zdravi lidi a zvifat a zivotniho prostredi, zdokonaleni fungovani wvnitfniho trhu

v M 4 M M 4 v 4 v/ o 4 v v 4
prostrednictvim harmonizace pravidel pro uvadéni ptipravkl na trh a zaroven zlepseni
zemédélskeé vyroby.

Zvlastni pozornost je treba vénovat ¢l. 44 odst. 3 pism. a) nafizeni, podle néhoz {lensky
stat odejme nebo zméni povoleni, pokud prestaly byt plnény pozadavky uvedené v ¢l. 29.
V tomto ptipadé tedy existuje jasna povinnost odejmout povoleni tykajici se pripravkd,
které nesplriuji pozadavky nafizeni.

Podle zalobce je z teleologického a systematického vykladu natizeni zfejmé, ze dospéje-li
Clensky stat na zakladé védeckych poznatkt k zavéru, ze dany prfipravek nespliuje
pozadavky narizeni, nema spravni uvazeni, zda povoleni odejmout ¢i ponechat v platnosti.

Pfi Gstnim jednani konaném dne 10. 9. 2025 Gcastnici setrvali na svych stanoviscich.
Zalobce zdtiraznil diskrimina¢ni p¥stup Zalovaného, p¥iem? uvedl, e postup ¥alovaného
je v pfimém rozporu s principem volného pohybu zbozi v ramci Evropské unie. Trval na
tom, ze postup zonalniho statu byl zcela v souladu s pravni Gpravou obsazenou v narizeni,
a 7alovany nebyl opravnén neumoznit Zalobci uvést pHpravek Ultraline na trh v Ceské
republice.

Zalovany poukazal na ¢asovy odstup od doby, kdy bylo provedeno posouzeni ptvodniho

v/ M 4 v 4 4 v v/ 4 4
ptipravku Proline. Ma za to, ze s ohledem na zasadni zmény v pristupu k posuzovani
bezpecnosti pripravku na ochranu rostlin, které nastaly od doby, kdy byl ptvodni
ptipravek povolen zonalnim statem, by bylo v rozporu s pozadavkem na ochranu zdravi a
zivotniho prostfedi umoznit uvadéni pripravku Ultraline na cesky trh bez nového
posouzeni, které by reflektovalo nejmodernéjsi védecké poznatky. Podle zalovaného tak
nelze garantovat bezpednost pripravku pti jeho uvedenti na trh.

III.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou, po
vycerpani radnych opravnych prostredku a spliuje vSechny formalni nalezitosti na ni
kladené. Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,
v rozsahu zalobnich bodg, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. . s.), pfitom vychazel ze
skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti. Jiné vady, k nimz by byl povinen
prihlédnout z moci Gredni, soud neshledal. O podané zalobé soud rozhodl v souladu s § 51
odst. 1s. t. s. bez nafizeni jednani, kdyz Gcastnici s rozhodnutim véci bez natizeni jednani
souhlasili (souhlas zalobce byl v souladu s § 51 odst. 1 vétou druhou s. f. s. presumovan) a
dospél k zavéru, ze zaloba neni dvodna.

Mezi Gcastniky fizeni nebyl o skutkovém stavu zasadni spor. Soud ze spisového materialu
zjistil a povaruje za prokézané, e rozhodnutim Ustfedniho kontrolniho a zku$ebniho
Gstavu zemédélského v Bratislavé ze dne 23. fijna 2023, ¢. j. 57427/2023, ¢&. 23146/2023-
251, bylo podle ¢l. 33 a 34 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 rozhodnuto o povoleni uvedeni
ptipravku na ochranu rostlin Ultraline na trh. Jedna se o ptipravek urceny k ochrané proti
houbovym chorobam, obsahujici G¢innou latku prothioconazole 250 g/1.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Uvedené rozhodnuti bylo vydano na zakladé zadosti zalobce jako zadatele o autorizaci
ptipravku, pricemz autorizace byla udélena s odkazem na dfive autorizovany
pripravek Proline 250 EC, ktery byl ve Slovenské republice autorizovan jako prvni.

Zalobce v ramci Zadosti pozadal o vyjimku z povinnosti predkladat protokoly o zkouskach
a studiich, a to z divodu uplynuti lhity ochrany Gdaja vztahujicich se k dokumentaci
predlozené pfi autorizaci pripravku Proline. Kontrolni dstav zadost posoudil a dospél k
zaveéru, ze ochranna lhuta skuteéné uplynula.

Po provedeni posouzeni identity pfipravku Ultraline s pripravkem Proline dospél tstav k
zavéru, ze se jedna o ekvivalentni ptipravky. Vzhledem k tomu, ze pripravek Proline byl
autorizovan v souladu s jednotnymi zasadami podle narizeni Komise ¢. 546/2011, které
stanovi kritéria pro hodnoceni a povolovani pripravk na ochranu rostlin, bylo mozné
vyuzit Udaje z autorizace pripravku Proline i pro GcCely autorizace pripravku Ultraline.

Kontrolni ustav dale konstatoval, ze pripravek Ultraline spliuje pozadavky stanovené v ¢l.
29 narizeni (ES) ¢. 1107/2009, a proto byla pfipravku priznana autorizace s platnosti do 15.
srpna 2026.

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni organ pfislusny podle § 33 odst. 1 zakona ¢.
326/2004 Sb., vydalo dne 28. Gnora 2024 pod ¢. j. MZDR 2869/2024-5/OVS zavazné
stanovisko, v némz nesouhlasilo s povolenim ptipravku Ultraline z hlediska ochrany
verejného zdravi.

Stanovisko bylo vypracovano na zakladé odborného hodnoceni provedeného Statnim
zdravotnim Ustavem, ktery posuzoval pripravek z hlediska jeho vlivu na zdravi osob, a to
podle ¢l. 33 a 34 narizeni (ES) ¢. 1107/2009 a § 32 zakona ¢. 326/2004 Sb.

V odavodnéni stanoviska se uvadi, ze pripravek Ultraline byl posuzovan podle
nasledujicich pravnich predpisa:

narizeni (ES) ¢. 1107/2009,

nafizeni Komise ¢. 540/2011, ¢. 283/2013, ¢. 284/2013, ¢. 546/2011, ¢&. 547/2011,

narizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH),

narizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP),

smérnice 396/2005/ES,

zakon ¢. 326/2004 Sb.,

zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi,

natizeni vlady ¢. 361/2007 Shb.,

vyhlasky ¢ 180/2015 Sb., ¢ 132/2018 Sb. a & 252/2004 Sb., vSe ve znéni pozdéjsich
predpisu.

Ministerstvo  dospélo  k  zavéru, ze dokumentace predlozena k pripravku

Ultraline nespliiuje pozadavky stanovené v {asti ,VSeobecné zasady“ bod 1.12 nafizeni ¢.
284/2013, ani pozadavky nafizeni ¢. 540/2011 tykajici se 4¢inné latky prothioconazole.

Podle bodu 1.4 natizeni ¢. 546/2011 je ¢lensky stat povinen zajistit, aby tdaje predlozené
zadatelem byly ptijatelné z hlediska rozsahu, kvality, konzistence a spolehlivosti, a aby
byly dostatecné pro radné hodnoceni. Slovenska registraéni autorita vSak podle

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

10 ¢.j. 8A 124/2024

ministerstva neprovedla hodnoceni v souladu s ¢l. 36 odst. 1 natrizeni ¢. 1107/2009, a
nebyly predlozeny pozadované daje dle oddilt 7 a 8 nafizeni ¢. 284/2013 a ¢. 283/2013.

Slovensky trad se ve svém rozhodnuti omezil na odkaz na dfive registrovany pripravek
Proline, ktery vsak nebyl v dobé posuzovani hodnocen podle aktualné platnych metodik.
Nebyly rovnéz dolozeny vysledky hodnoceni podle ¢l. 33 odst. 3 a ¢l. 34 odst. 3 natizeni C.
1107/2009, ani udaje zpracované podle metodickych pokynu platnych ke dni podani
zadosti.

Vzhledem k tomu, ze hodnoceni nebylo provedeno v souladu s pozadavky natizeni C.
284/2013 a ¢. 546/2011, nelze podle Ministerstva zdravotnictvi zavéry slovenského
hodnoceni prevzit a s povolenim pripravku Ultraline souhlasit.

Zavazné stanovisko Ministerstva zdravotnictvi ze dne 28. tinora 2024, ¢. j. MZDR
2869/2024-5/0VS, bylo nasledné potvrzeno ministrem zdravotnictvi ve smyslu § 149 odst.
7 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, a to stanoviskem vydanym v srpnu 2024.

Z odtvodnéni potvrzeni zavazného stanoviska vyplyva, ze zalobce jako zadatel nepredlozil
dokumentaci v rozsahu pozadovaném nafizenim Komise ¢. 284/2013. Misto toho se zcela
odkazal na hodnoceni drive registrovaného pripravku Proline, ktery vsak v dobé svého
posuzovani nebyl hodnocen podle aktualné platnych metodik.

Slovenska republika jako zpravodajsky stat nepozadovala predlozeni aktualizované
dokumentace, a tudiz nebylo provedeno nezavislé, objektivni a transparentni
hodnocent pripravku Ultraline v souladu s ¢l. 36 odst. 1 narizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Zpravodajsky stat se omezil pouze na odkaz na hodnoceni pfipravku Proline, a to i presto,
ze byl upozornén na nedostatky v dokumentaci.

Z téchto duvodu nelze zavéry hodnoceni pfipravku Ultraline prevzit, a nelze vyloudit, ze
jeho povoleni by mohlo prfedstavovat riziko pro zdravi lidi. Ackoli se zalobce dovolava
. . /. ’ o v .V ’ . ’ 4 / M
principu vzajemné duvéry mezi ¢lenskymi staty a rozsudku Soudniho dvora Evropské unie
ve véci C-308/22, ministr zdravotnictvi konstatoval, ze vzhledem k tomu, ze zpravodajsky
stat nezohlednil aktualni védeckotechnické poznatky, jsou splnény podminky pro
odchyleni se od vysledkt jeho hodnoceni. Na zakladé vyse uvedeného ministr

zdravotnictvi zavazné stanovisko Ministerstva zdravotnictvi potvrdil.

Na zakladé zavazného stanoviska Ministerstva zdravotnictvi vydal spravni organ prvniho
stupné rozhodnuti, kterym byla zadost zalobce o povoleni ptipravku Ultraline podle ¢l. 33
narizeni (ES) ¢. 1107/2009 zamitnuta.

Z odtvodnéni tohoto rozhodnuti vyplyva, ze Slovenska republika vystupovala v fizeni
jako zonalni zpravodajsky ¢lensky stat. Piipravek Ultraline byl na Slovensku povolen
rozhodnutim ze dne 23. fi{jna 2023. Hodnoceni ptipravku bylo provedeno na zakladé
registracni zpravy zpracované zpravodajskym statem, avsak nebylo provedeno v souladu s
¢l. 33 a ¢. 34 nafizeni, nebot se zcela odkazovalo na hodnoceni referenéniho
pHpravku Proline 250 EC, ktery byl v Ceské republice poprvé povolen rozhodnutim ze
dne 7. inora 2005.

Ustav konstatoval, Ze Zalobce neptedloZil souhrnnou dokumentaci ke ka?dému poZadavku
na Gdaje o pfipravku podle nafizeni Komise ¢ 284/2013. Zpravodajsky stat tuto
dokumentaci nevyZzadoval a hodnoceni neprovedl. Cesk4 republika jako dotéeny ¢lensky
stat na tento nedostatek upozornila v rimci pfipominkového fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni muze byt zadatel osvobozen od povinnosti predkladat
protokoly o zkouskach a studiich, pokud uplynula doba ochrany ddaji. Nicméné i v
takovém pripadé je nutné posoudit pripravek s ohledem na aktualni védeckotechnické

poznatky. Zpravodajsky stat se vsak omezil na odkaz na dfivéjsi hodnoceni pripravku
Proline, aniz by provedl nové posouzeni.

Vzhledem k tomu, ze zpravodajsky stat neprovedl nezavislé, objektivni a transparentni
hodnoceni v souladu s ¢l. 36 odst. 1 nafizeni a s pozadavky nafizeni ¢. 284/2013, dospél
Ustav k zavéru, Ze hodnoceni nelze pevzit a pHpravek Ultraline nelze v Ceské republice
povolit.

Dale Ustav konstatoval, %e nebylo prokazano, Ze pHpravek Ultraline spliiuje pozadavky ¢&l.
4 odst. 3 nafizeni, a tudiz nebyl naplnén ani ¢l. 29 odst. 2 natizeni.

Proti tomuto rozhodnuti podal zalobce odvolani, o némz rozhodl zalovany napadenym
rozhodnutim. Zalovany rozhodnuti spravniho organu prvatho stupné potvrdil a
doplnil nasledujicim zptisobem:

PP hodnoceni pripravku Ultraline nebylo zondlnim zpravodajskym stitem dodrZeno
ustanoveni cl. 36 odst. 1 narizeni (ES) ¢ 1107/2009 (...). Tento nedostatek nebylo mozné
napravit spravou podminek pouziti podle ¢l. 31 narizeni. Proto byla Zddost zamitnuta s
odkazem na ¢l. 36 odst. 3.“

Zalovany dale uvedl, Ze Zalobci byly pted vydanim rozhodnuti zp¥stupnény podklady pro
rozhodnuti, av$ak zalobce nezaslal vyjadfeni, v némz by zpochybnil pravomoc spravniho
organu prezkoumat zavéry zpravodajského statu. V ramci e-mailové komunikace zalobce
pouze vyjadfoval sviij pravai nazor na vyklad ¢l. 33 a 34 natizeni.

V oduvodnéni napadeného rozhodnuti zalovany rovnéz odkazal na ¢l. 36 odst. 2 narizeni,

v \4 v/ v / v / 4 4 i /. v v 4 4 v
podle néhoz ptislusny clensky stat neni povinen bezvyhradné prevzit zavéry
zpravodajského statu, zejména pokud nebylo provedeno hodnocenti v souladu s ¢l. 36 odst.
1.

Ve véci nebylo provedeno kompletni posouzeni pripravku Ultraline, a nebyly zpracovany
Casti B.0 az B.10 navrhu registracni zpravy, jak pozaduje metodika SANCO/13169/2010
rev. 10 (Guidance document on zonal evalution and mutual recognition under regulation
(EC) No 1107/2009. Tato metodika stanovi Sestimési¢ni lhitu pro pripominky, nikoli tfi
tydny, jak uvadeél zpravodajsky stat.

Stanovisko spravniho organu k navrhu registraéni zpravy bylo v souladu s postupem, ktery
Ceské republika uplatiiuje jako zpravodajsky stat. P¥pravek Ultraline byl v CR posouzen
na zakladé registratni zpravy zpracované Slovenskem v srpnu 2023 a rozhodnuti
slovenského Gradu ze dne 23. fijna 2023. Vzhledem k tomu, ze zpravodajsky stat nedodrzel
¢l. 36 odst. 1, nebylo mozné pripravek povolit ani pfi vyuziti ¢l. 31 a 36 odst. 3 natizeni.

Finalni verze registraéni zpravy byla zverejnéna v databazi CIRCABC dne 29. listopadu
2023 a zpravodajsky stat o tom informoval dotéené ¢lenské staty e-mailem. Soudasti zpravy
byly i odpovédi na pfipominky Clenskych statd. Slovensko reagovalo tak, ze zadatel je

v 4 \4 v /v / 4 oV 4 4 M 4 4
srozumeén s tim, ze dotCeny clensky stat muze, ale nemusi rozhodnuti zpravodajského statu
akceptovat.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Podstatou sporu je, zda zalovany (resp. spravni organ prvniho stupné) byl opravnén
odchylit se od posouzeni prfipravku zpravodajskym statem, ¢i zda svym postupem
prekrodil pravomoc vyplyvajici z pravni upravy.

Podle ¢l 36 natizeni, clensky stat posuzujici Zidost provede nezavislé, objektioni a
transparentni posouzeni s obledem na soucasné védeckotechnické poznatky a s vyuZitim pokyni
dostupnych v dobé podani Zidosti. Umozni vsem clenskym statiim v téZe z6né, aby podaly
pripominky, jez budou v ramci posouzeni zvazeny.

Uplatni pritom jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovini pripravki na ochranu rostlin
uvedené v . 29 odst. 6 s cilem co nejlépe urcit, zda pripravek na ochranu rostlin p¥i pouZiti v
souladu s clankem 55 a za skutecnych podminek pouziti spliuje v téZe zoné poZadavky
stanovené v clanku 29.

Clensky stat posuzujici Zddost zp¥istupni své posouzeni ostatnim clenskym statiim v téZe zoné.
Format zprdavy o posouzeni se stanovi poradnim postupem podle cl. 79 odst. 2.

2. Prislusné clenské stary ndsledné udéli ¢i odmitnou povoleni na zdakladé zavéri posouzeni
clenského stdatu posuzujiciho Zddost, jak stanovi clanky 31 a 32.

3. Odchylné od odstavce 2 a podle prava Spolecenstvi Ize vhodné podminky stanovit s obledem
na pozadavky wvedené v ¢l. 31 odst. 3 a 4 a na dalsi opatveni ke sniZeni rizika vychdzejici z
konkrétnich podminek pouZiti.

Pokud nelze obavy lenského stdtu tykajici se zdravi lidi nebo zvirat anebo Zivotniho prostredi
regulovat zavedenim vnitrostatnich opatveni ke sniZeni rizika podle proniho pododstavce, miiZe
clensky stat odmitnout povoleni p¥ipravku na ochranu rostlin na svém vizemi, ma-li v diisledku
svych specifickych zemédélskych podminek ¢&i podminek v oblasti Zivotniho prostredi opravnéné
divody se domnivat, Ze dotycny pripravek stile predstavuje nep¥ijatelné riziko pro zdravi lidi
nebo zvitat anebo pro Zivotni prostredi.

O svém rozhodnuti okamzité informuje Zadatele a Komisi a poskytne technické nebo védecké
odiivodnéni.

Clenské staty stanovi moznost napadnout rozhodnuti o odmitnuti povoleni téchto pripravki u
vnitrostatnich soudi nebo jinyjch odvolacich organii.

Z citovaného ustanoveni vyplyva, ze Clanek 36 uklada clenskym statim povinnost uznat
povoleni pripravku na ochranu rostlin vydané jinym clenskym statem ve stejné zoéné,

v/ 4 M /4 \4 4 Ve / M 4 4 \4 / o 4 4 Vv
pokud: pripravek ma stejné slozeni a pouziti, neexistuji zavazné davody k odmitnuti (napf.
odlisné klimatické, zemédélské nebo environmentalni podminky). Clensky stat vSak muize
uznani odmitnout, pokud: nelze zajistit pfiméfenou ochranu zdravi lidi, zvifat nebo
zivotniho prostiedi, existuji rozdily v zemédélskych postupech nebo typech plodin, nebo
pokud je tfeba chranit duvérna data.

Podle ¢l. 4 odst. 3 nafizeni, ptipravek na ochranu rostlin po aplikaci v souladu se spravnou
praxi.

Podle ¢lanku, podle § 29 odst. 1 odst. 2 natizeni, aniz je dotcen ¢l. 50 piipravek na ochranu
rostlin se povoli pouze tehdy, splriuje li podle jednotnych zdsad wvedenych v odst. 6, tyto
poZadavky:

a) jeho ucinné latky, safenery a synergenty byly schvdleny

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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je-li jeho #cinnd litka, safener & synergent, vyroben za pouZiti jiného zdroje nebo
stejného zdroje s vyuZitim jiného vyrobniho postupu nebo mista vyroby;

Specifikace podle ¢l. 38 se vyznamné neodchyluje od specifikace uvedené v narizent, jimz
se dand nicinnd latka safener (i synergent schvaluje a 1icinnd ldatka safener & synergent
nemd v disledku necistot Zadnd dalsi skodlivé vcinky ve smyslu ¢l. 4, odst. 2 a 3, nez
kdyby byl vyroben v souladu s vyrobnim postupem uvedenym v dokumentu, ktery byl
podkladem ke schvaleni

b) jebo formulacni prisady nejsou uvedeny v priloze III.

¢) Jeho technickd formulace je takovd, Ze vystaveni uZivatele nebo dalsi rizika jsou co
nejvice omezena, aniz je naruseno fungovdni pripravku

d) s obledem na soucasné védeckotechnické poznatky splriuje poZadavky podle ¢l. 4 odst. 3

e) vhodnymi metodami lze urit povabu a mnoZstvi jeho #cinmych ldtek, safeneri a
synergentii a pripadné vsech necistot a formulacnich piisad, které jsou vyznamné z
hlediska toxicity, ekotexicity nebo Zivotniho prostredi

f)  vhodnymi metodami obecné pouZivanymi ve vsech clenskych statech s vhodnymi limity

ro urceni relevantnich wvzorkid lze zjistit jeho rezidua vznikajici pri povoleném
levantnich ki lze zjistit jeh d kaj !

pouZivini, které jsou vyznamnd z hlediska toxicity, ekotoxiciry nebo Zivotniho prostreds,

g) jeho fyzikalni a chemické vlastnosti byly uréemy a shledany prijatelnymi pro sicely
spravného pouziti a skladovani pripravku

h) u pripravku i pripravku na ochranu rostlin uréenych k pouziti potravin nebo krmiv
byly maximalné limity rezidui v zemédeélskych produktech ovlivnénych pouZitim
uvedenym v povolent, pripadné stanoveny nebo zménény v souladu s narizenim (ES)
islo 396/2005.

Zadatel musi prokazat, ze jsou splnény pozadavky stanovené v odst. 1 pism. a) az h).

Soudni dvur Evropské unie se ve véci C-308/22 zabyval vykladem c¢lanku 36 narizeni (ES)
¢. 1107/2009 o uvadéni pripravka na ochranu rostlin na trh, konkrétné otazkou, zda maze
¢lensky stat odmitnout vzajemné uznani povoleni pfipravku, které bylo vydano jinym
Clenskym statem v ramci téze zony.

Soudni dvir potvrdil, Ze systém zoénového hodnoceni podle ¢lanku 36 je zalozen na zasadé
vzhjemné divéry mezi denskymi staty. Clensky stat, ktery neni referenénim statem (tzv.
concerned Member State), neni opravnén znovu prezkoumavat skutkové okolnosti a
védecké zavéry, které jiz byly posouzeny zonovym referencnim ¢lenskym statem (zZRMS).

Odmitnuti uznani povoleni je mozné pouze tehdy, pokud existuji nové nebo specifické
okolnosti, které nebyly zohlednény pti pivodnim hodnocent, a které mohou mit zasadni
dopad na ochranu zdravi lidi, zvitat nebo zivotniho prostredi. Clensky stat, ktery odmitne

4 4 4 7 V7 v v ’ v o . /4
uznat povoleni, musi své rozhodnutiradné, védecky a pravné oduvodnit. Pouhé
nesouhlasné stanovisko nebo obecné odkazy na odlisné podminky nestadi.

Rozsudek posiluje pravni jistotu zadateli o povoleni pfipravkd na ochranu rostlin a
omezuje prostor pro svévolné odmitani vzijemného uznani. Soudni dvir timto
rozhodnutim zddraznil, ze ¢lenské staty nemohou jednostranné narusovat jednotny systém
schvalovani pfipravkd, pokud nejsou splnény vyslovné stanovené podminky pro vyjimku.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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98. Ve véci byly predlozeny dostatecné presvédcivé duvody pro zamitnuti zadosti o povoleni
ptipravku Ultraline, a to v souladu s ¢lankem 36 narizeni (ES) ¢. 1107/2009.

99. Meéstsky soud se ztotoznuje se zavéry vyplyvajicimi ze zavazného stanoviska Ministerstva
zdravotnictvi, které bylo nasledné potvrzeno v navazujicim fizeni. Z tohoto stanoviska
jednoznacéné vyplyva, ze dfive registrovany pripravek PROLINE 250 EC nebyl hodnocen
v souladu s aktualné platnymi metodikami a védeckymi postupy.

100.Zo6novy referencni clensky stat nepozadoval predlozeni aktualizované dokumentace, ktera
by reflektovala soucasny stav poznani a technické normy. Skutecnost, ze nebyla provedena
analyza podle soucasnych védeckotechnickych standardd, ma zasadni vliv na zavér, ze
nelze vyloudit zavazné skodlivé nasledky spojené s pouzivanim daného ptipravku.

101.Tato okolnost predstavuje relevantni dtvod, pro ktery je clensky stat opravnén zadost o
/7 4 4 4 4 4 M / /4 /o / V17
vzajemné uznani povoleni odmitnout, jak vyplyva z vyjimky stanovené v clanku 36 odst. 3
v/ 4
narizeni

102.Zavéry spravniho organu jsou v souladu s judikaturou Soudniho dvora Evropské unie,
konkrétné s uvadénym rozsudkem ve véci C-308/22 - PAN Europe v. Evropska komise.

103.V uvedeném rozsudku Soudni dvir vyslovné konstatoval, ze c{lensky stat, ktery neni

zonovym referenénim statem, neni opravnén znovu prezkoumavat skutkové okolnosti a

v / 4 v / oV 4 i / 4 4 \4 i ./

védecké zavéry, které jiz byly posouzeny v ramci zénového hodnoceni, ledaze existuji

noveé nebo specifické okolnosti, které nebyly pfi pivodnim hodnoceni zohlednény a které
mohou mit zasadni dopad na ochranu zdravi lidi, zvifat nebo zivotniho prostredi.

104.V projednavané véci bylo prokazano, ze pripravek PROLINE 250 EC nebyl hodnocen
podle aktualné platnych metodik a védeckych standardda, a ze zdénovy referenéni
stat nepozadoval aktualizaci dokumentace. Tato skuteénost predstavuje specifickou a
relevantni okolnost, ktera oduvodiuje odmitnuti zadosti o vzajemné uznani podle clanku

36 odst. 3 narizeni (ES) ¢. 1107/2009.

105.Rozhodnuti spravniho organu je tedy v souladu s vyse uvedenym rozsudkem SDEU, ktery
posiluje zasadu pravni jistoty, ale zaroven pfipousti vyjimky z povinnosti uznani, pokud
jsou fadné odtvodnény a védecky podlozeny.

106. Systém povolovani pripravki na ochranu rostlin je zalozen na vzajemné davéfe mezi
v / M 4 M 4 . 4 . * .V Ve . v / /., 0 /v
Clenskymi staty ajeho cilem je zabranit duplicité Cinnosti clenskych statt. Za dcelem
dosazeni tohoto cile nafizeni upravuje postup v jednotlivych krocich s jasnym rozdélenim
kol mezi zG¢astnéné organy. Z tohoto postupu vyplyva, ze prvni povinny procesni krok
v ramci tohoto administrativniho postupu a posouzeni povoleni pfipravku na ochranu
rostlin vdané z6éné provadi zpravodajsky clensky stat. Poté nasleduje dalsi vnitiné
propojeny procesni krok, ktery provadi dotéeny ¢lensky stat.

107.Slovensko jako zpravodajsky stat svou povinnost nesplnilo, kdyz nevyzadalo predlozeni
dokumentace a neprovedlo hodnoceni pfipravku Ultraline v souladu s dne$nim védeckym
poznanim a spokojilo se s hodnocenim referen¢niho ptipravku PROLINE z roku 2005.

108.SDEU ve véci C-308/22 vyslovné uvedl: ,Vtomto obledu je tieba zaprvé pripomenout, Ze
clanek 28 tohoto narizeni v odstavci 1 vyslovné upresriuje, Ze pripravek na ochranu rostlin se
neuvede na trh ani nepouZije, pokud nebyl v dotéeném Clenském staté povolen v souladu

stimto narizenim®, coZ vyZaduje dodrZeni postupu stanoveného v clinku 36 narizeni
¢ 1107/2009.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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109.Jak v podstaté uvedla generdlni advokdtka v bodé 37 svého stanoviska, dodrZeni podminek
tohoto postupn umozriuje zajistit rozdéleni odpovédnosti mezi clenské staty. Je na clenském stdtu
posuzujicim Zddost, aby provedl posouzeni rizik, zatimco dotéené clenské staty zodpovidaji za
rizeni rizik tim, Ze na svych iizemich prijimaji konecné rozhodnuti o povoleni®

110.Pozadavky na Udaje o pripravcich na ochranu rostlin podle ¢l. 8 odst. 1 pism. ¢) nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 jsou stanoveny v priloze nafizeni 284/2013.

111.Pfiloha k narizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi rozsahly soubor informaci, které musi byt
predlozeny v ramci zadosti o povoleni ptipravku na ochranu rostlin. Tyto informace musi
byt dostate¢né k tomu, aby umoznily hodnoceni Géinnosti pfipravku, jakoz i predvidani
bezprostrednich 1 dlouhodobych G¢inka jeho pouziti na zdravi lidi (vCetné zranitelnych
skupin), zvirat a zivotni prostredi.

112.Dokumentace musi obsahovat:
vysledky zkousek a studii provedenych podle aktualnich védeckych a technickych standardi,
specifikace iicinnych latek a dalsich sloZek pripravkn,
vdaje umozZriujici hodnoceni rizik pro necilové organismy a ekosystémy,
informace o chovdni pripravku v Zivotnim prostredi (napr. rozpad, migrace, bioakumulace),
a dalsi vidaje nezbytné pro komplexni posouzeni bezpecnosti a ticinnosti.

113.Zejména je treba, aby poskytnuté informace odpovidaly aktualnim pozadavkim na
metodiku hodnoceni rizik, vcetné hodnoceni akutni a chronické expozice pracovnikd,
obyvatelstva a dalsich osob, které mohou byt pripravkem zasazeny.

114.V projednavané véci vsak nebyla predlozena zadna dokumentace, ktera by odpovidala
témto pozadavkam. Pfipravek PROLINE 250 EC byl puvodné povolen pred vice nez 20
lety, a od té doby nebyla provedena zadna aktualizace hodnoceni v souladu s aktualnimi

v / i o v o 4 4 v /
védeckymi poznatky. Z toho divodu nelze povazovat puvodni hodnoceni za dostatecné
pro ucely nového rozhodnuti o povoleni. Zalovany postupoval zcela spravné, pokud se
fidil zavaznym stanoviskem Ministerstva zdravotnictvi a zadost o povoleni pfipravku
Ultraline zamitl.

115.Zalobce predloil rozsudek Zemského spravniho soudu ve Var$avé ze dne 6. 6. 2024, &. j.
IV SA/Wa 2938/23, sjehoz zavéry se vSak meéstsky soud neztotoznil a ma za to, ze
rozhodnuti tohoto soudu nedopada na nyni projednavanou véc.

116.Polsky spravni soud v odGvodnéni rozsudku konstatuje, ze pravnim zakladem
prezkoumavaného spravniho rozhodnuti, kterym byla zamitnuta zidost o povoleni
ptipravku na ochranu rostlin, je postup podle ¢lanku 40 téhoz natizeni, tedy o zadost o
vzajemné uznani povoleni pripravku v jiném c¢lenském staté. Spravni organ v odivodnéni
rozhodnuti nekonkretizoval, kterou z podminek uvedenych v clanku 41 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 36 odst. 3 zadatel nesplnil, ackoliv pravé tyto podminky predstavuji vyluéné divody,
pro které lze zadost o vzajemné uznani zamitnout.

117.Clanek 40 natizeni upravuje postup, kdy zadatel mize pozadat o povoleni téhoz prfipravku
. 4 Ve / / vV 1V / 4 .. / v / R
pro stejné pouziti a za srovnatelnych zemeédélskych podminek v jiném clenském state.
Tento postup je zaloZen na zasadé vzijemného uznavani, pricemz ¢lensky stat mize zadost
/7 4 / V17
zamitnout pouze za podminek uvedenych v ¢lanku 36 odst. 3.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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118.Spravni soud ve Varsavé konstatoval, ze rozhodnuti spravniho organu musi byt fadné
odtvodnéno a opfeno o konkrétni hmotnépravni ustanoveni, ktera musi byt uvedena ve
vyroku rozhodnuti a rozvedena v jeho odivodnéni. V dané véci polsky soud zrusil
zamitavé rozhodnuti spravniho organu pravé z duvodu formalnich nedostatkd, kdy nebylo
ztejmé, na zakladé jakého konkrétniho divodu podle ¢lanku 36 odst. 3 bylo rozhodnuti
vydano.

119.V nyni prezkoumavané véci vSak méstsky soud konstatuje, ze rozhodnuti spravniho
organu prvniho stupné, jakoz i navazujici rozhodnuti zalované, nevykazuji formalni
nedostatky. Spravni organ své rozhodnuti radné odtvodnil a tidil se ¢lankem 36 natizeni,
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pricemz uvedl konkrétni duvody, které naplruji vyjimky umoznujici zamitnuti zadosti o
vzajemné uznani. Méstsky soud proto povazuje tento postup za vécné i pravné spravny.

IV.
Zavér a rozhodnuti o nakladech tizeni

120.S ohledem na vse shora uvedené dospél soud k zavéru, ze rozhodnuti zalovaného, kterym
bylo odvolani zalobce zamitnuto, bylo vydano v souladu se zakonem a shora uvedené
zalobni namitky uplatnéné zalobcem nejsou divodné. Soudu tedy nezbylo, nez zalobu
jako nedtvodnou podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitnout.

121.Vyrok o nakladech tizeni ma oporu v § 60 odst. 1 s. 1. s., podle néhoz nestanovi-li tento
4 .. / IV 4 / v v . /7 v 4 4 4 o V/ 4
zakon jinak, ma Gcastnik, ktery mél ve véci plny uspéch, pravo na nahradu nakladu fizeni
v 4 o v Ve M / Vv 4 M / v o / v v
pred soudem, které davodné vynalozil proti Gcastnikovi, ktery ve véci Gspéch nemél.
Zalobce v fizeni GspéSny nebyl, proto mu pravo na nahradu nakladd tizeni nepfislusi.
Zalovanému, ktery mél v fizeni play aspéch, vSak zadné naklady spojené s timto fizenim
nad ramec jeho bézné administrativni ¢innosti nevznikly, proto soud rozhodl, ze se
A4 / / Vv 4 o 4 4 o V/ 4 Ve 4 4
zadnému z Gcastnika nahrada naklada fizeni nepfiznava.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocdatek lhity (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z dGvodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych divodd jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za né jedna nebo jej zastupuje,

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 10. zari 2025

JUDr. Slavomir Novak v.r.
predseda senatu
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