GOWAN COMERCIO INTERNACIONAL E SERVIGOS

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senitu)
22. prosince 2010*

Ve véci C-77/09,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé clan-
ku 234 ES, podand rozhodnutim Tribunale amministrativo regionale del Lazio (Itlie)
ze dne 17. prosince 2008, doslym Soudnimu dvoru dne 20. tinora 2009, v fizeni

Gowan Comércio Internacional e Servigos L*

proti

Ministero della Salute,

* Jednaci jazyk: ital$tina.
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SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni J.N. Cunha Rodrigues, predseda sendtu, A. Rosas, U. Lohmus,
A. O Caoimh a P. Lindh (zpravodajka), soudci,

generalni advokat: N. Jadskinen,
vedouci soudni kanceldre: M. Ferreira, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jedndni konaném dne 29. dubna 2010,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Gowan Comércio Internacional e Servicos L% C. Mereuem, S. Ambrosettim
a M. Velardem, advokaty,

— zanémeckou vlidu M. Lummou a J. Méllerem, jako zmocnénci,

— zarteckou vladu V. Kontolaimosem, K. Marinou, I. Chalkiasem a M. Tassopoulou,
jako zmocnénci,
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— za Evropskou komisi D. Nardim a L. Parpalou, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 15. ¢erven-
ce 2010,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otdzce se tykd platnosti smérnice Komise 2006/134/
ES ze dne 11. prosince 2006, kterpu se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem
zarazeni ucinné latky fenarimol (UL vést. L.349, s. 32; Zvl. vyd. 3/11, s. 332).

Tato zddost byla poddna v rdmci sporu mezi Gowan Comércio Internacional
e Servigos L* (déle jen ,spole¢nost Gowan®), spole¢nosti podle portugalského prava,
a Ministero della Salute (ministerstvo zdravotnictvi), smétujictho ke zruseni rozhod-
nuti tykajicich se povoleni uvadéni na trh vydanych v Italii pro pfipravky na ochranu
rostlin obsahujici fenarimol.
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Pravni ramec

Smeérnice 91/414/EHS

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pripravki na ochra-
nu rostlin na trh (UF. vést. L230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332) zavadi jednotnd pravidla
tykajici se podminek a postupti pro povolovani uvddéni na trh pripravkd na ochra-
nu rostlin, jakoz i pro jejich prezkoumani a jejich odnéti. M4 za cil nejen harmoni-
zaci pravidel tykajicich se podminek a postupti pro povoleni uvedenych ptipravkd,
ale rovnéz zabezpeceni vysoké urovné ochrany zdravi osob a zvirat, jakoz i Zivotniho
prostiedi pred hrozbami a riziky zptisobenymi nedostate¢né kontrolovanym pouzi-
vanim téchto pripravki. Tato smérnice md mimoto za cil odstranéni piekazek volné-
ho pohybu téchto pripravki.

Podle ¢l. 3 odst. 1 smérnice 91/414:

,Clenské stity stanovi, Ze na jejich izemi mohou byt uvedeny na trh a pouzivany pou-
ze pripravky na ochranu rostlin, které povolily v souladu s touto smérnici [...]“

Clanek 4 této smérnice uvadi podminky, které musi piipravek na ochranu rostlin spl-
novat, aby mohl byt povolen. VyZaduje zejména, aby t¢inné latky, které jsou pritomny
v jeho slozeni, byly uvedeny v pfiloze I uvedené smérnice a aby byly splnény podmin-
ky uvedené ve zminéné priloze. Povoleni musi stanovit pozadavky na uvedeni na trh
a na pouziti pfipravkd. Povoleni se udéli jen na vymezené obdobi nejdéle 10 let, které
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stanovi ¢lenské staty. Povoleni mohou byt kdykoliv pfezkoumdana a za urcitych pod-

minek musi byt zru$ena. Jestlize ¢lensky stit odejme povoleni, ihned o tom informuje
drzitele povoleni.

Clének 5 smérnice 91/414 uréuje podminky vyzadované pro zatazeni téchto latek do
prilohy I uvedené smérnice. Zni nasledovné:

,1. U¢inn4 latka se na zdkladé souc¢asnych védeckotechnickych poznatki zaiadi do
prilohy I na pocate¢ni dobu nepresahujici 10 let, jestlize lze oc¢ekavat, ze pripravky na
ochranu rostlin obsahujici tuto uc¢innou latku splni nésledujici podminky:

jejich rezidua, kterd jsou nasledkem aplikace v souladu se spravnou rostlinolékar-
skou praxi, nemaji $kodlivé uc¢inky na zdravi lidi nebo zvirat a na podzemni vody
ani nepfrijatelny vliv na zZivotni prostredi a tato rezidua, jsou-li vyznamnad toxiko-
logicky nebo z hlediska zivotniho prostredi, lze mérit obvyklymi metodami,

b) jejich pouziti v souladu se spravnou rostlinolékarskou praxi nemd skodlivé ucin-

ky na zdravi lidi nebo zvifat ani nepfijatelny vliv na zivotni prostredi podle ¢l. 4
odst. 1 pism. b) bodi iv) a v).
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2. Pro zarazeni u¢inné latky do prilohy I se bere v ivahu zejména:

a) prijatelny denni prijem pro Clovéka, je-li to nezbytné,

b) pfijatelnd uroven expozice uzivateld, je-li to nezbytné,

¢) odhad rozpadu a distribuce v Zivotnim prostredi a i¢inky na necilové druhy, je-li
to nezbytné.

3. Pro prvni zafazeni G¢inné latky, kterd nebyla uvedena na trh do dvou let od ozna-
meni této smérnice, se pozadavky povazuji za splnéné, jestlize bylo splnéni podminek
prokézéano alespon pro jeden pripravek obsahujici doty¢nou t¢innou latku.

4. Zarazeni ucinné latky do prilohy I miize podléhat pozadavkim, jako jsou:

— minimdlni stupen cistoty ti¢inné latky,

— povaha a maximdlni obsah nékterych necistot,
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— omezeni plynouci z hodnoceni informaci podle ¢lanku 6, pricemz se zvazuji pti-
slusné zemédélské a rostlinolékarské podminky a podminky prostiredi (véetné kli-
matickych podminek),

— typ ptipravku,

— zpulsob pouziti.

5. Zarazeni latky do prilohy I 1ze na zddost jednou nebo opakované obnovit na ob-
dobi nepresahujici 10 let; toto zafazeni lze kdykoliv prehodnotit, vyskytnou-li se po-
chybnosti, Ze kritéria uvedena v odstavcich 1 a 2 jsou stale plnéna. Pokud byla zadost
o obnoveni podéna vcas, a v kazdém pripadé nejpozdéji do dvou let pred uplynutim
platnosti zarazeni dané polozky, udéluje se obnoveni na dobu nezbytnou k provedeni
prehodnoceni a na dobu nezbytnou k predlozeni informaci pozadovanych podle ¢l. 6
odst. 4

Na zdkladé ¢l. 8 odst. 2 prvniho pododstavce smérnice 91/414 ,[o]dchylné od ¢lan-
ku 4 [...] maze ¢lensky stat béhem obdobi 12 let od ozndmeni této smérnice povolit na
svém Uzemi{ uvést na trh pripravky na ochranu rostlin obsahujici u¢inné latky neuve-
dené v priloze I, které jiz byly uvedeny na trh do dvou let ode dne ozndmeni smérnice*

Z ¢lanku 8 odst. 2 druhého pododstavce této smérnice vyplyva, ze v pribéhu téhoz
obdobi 12 let Evropska komise zahdji pracovni program zaméfeny na postupné pre-
zkoumadni téchto ucinnych latek.
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Podle ¢l. 8 odst. 2 ¢tvrtého pododstavce uvedené smérnice ,v priabéhu [tohoto ob-
dobi] mize byt po prezkoumani G¢inné latky provedeném vyborem podle ¢lanku 19
rozhodnuto v souladu s postupem stanovenym ve vy$e uvedeném c¢lanku, ze latku lze
zaradit do prilohy I a za jakych podminek, nebo, pokud nejsou splnény pozadavky
¢lanku 5 nebo nebyly pozadované informace a Gdaje predloZeny ve stanovené lhité,
Ze takova ucinnd latka nebude zarazena do prilohy I Toto ustanoveni rovnéz uvadi,
ze ,[¢]lenské staty zajisti, aby byla prislusnd povoleni udélena, odnata nebo zménéna
v pribéhu stanoveného obdobi

Z ¢lanku 6 odst. 1 a ¢ldnku 19 smérnice 91/414, ve znéni natizeni Rady (ES) ¢. 806/2003
ze dne 14. dubna 2003 (Ut. vést. L122, s. 1), vyplyvd, Ze o zafazeni u¢inné latky do
prilohy I uvedené smérnice se rozhoduje regulativhim postupem stanovenym v ¢lan-
ku 5 rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon
provadécich pravomoci svétenych Komisi (Ut. vést. L184, s. 23), pricemz Komisi je
ndpomocen Stély vybor pro potravinovy retézec a zdravi zvirat zfizeny ¢lankem 58
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kte-
rym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evrop-
sky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec¢nosti potravin
(Ut vést. L31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463).

Narizeni (EHS) ¢. 3600/92

Narizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi pro-
vadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414 (Ut vést. L366, s. 10; Zvl. vyd. 03/13, s. 242), ve znéni natizeni Komise (ES)
¢.2266/2000 ze dne 12. f{jna 2000 (Ut. vést. L.259, s. 27, déle jen ,natizeni ¢. 3600/92°),
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stanovi postup pro hodnoceni fady G¢innych latek, mimo jiné fenarimolu, za uc¢elem
jejich pripadného zarazeni do prilohy I této smérnice.

Podle ¢l. 8 odst. 3 ¢tvrtého pododstavce nafizeni ¢. 3600/92:

»Po posouzeni [...] predlozi Komise vyboru:

a) ndvrh [smérnice], kterou se zaradi ucinna latky do prilohy I smérnice, pricemz
podle potieby stanovi podminky tohoto zarazeni, v¢etné lhiity pro zarazeni

Smérnice 2006/134/ES

Smérnice Komise 2006/134/ES ze dne 11. prosince 2006, kterou se méni smérnice
Rady 91/414/EHS za ucelem zarazeni ucinné latky fenarimol (OF. vést. L349, s. 32;
Zvl. vyd. 3/11, s. 332), stanovi omezeni pouziti této latky v pribéhu obdobi jejiho za-
razeni do prilohy I smérnice 91/414, a to od 1. ledna 2007 do 30. ¢ervna 2008.
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Clanek 3 smérnice 2006/134 stanovi, ze ,[v] souladu se smérnici 91/414]...] ¢lenské
staty do 30. cervna 2007 [...] zméni nebo odejmou stévajici povoleni pro ptipravky na
ochranu rostlin obsahujici t¢innou latku fenarimol. Do tohoto dne zejména ovéri,
zda jsou splnény podminky prilohy I uvedené smérnice tykajici se fenarimolu, s vy-
jimkou podminek stanovenych v ¢asti B idajii o uc¢inné latce

Priloha smérnice 2006/134 obsahuje nasledujici specifickd ustanoveni:

Povolena mohou byt jen pouziti jako fungicid pro tyto plodiny:

— rajcata,

— paprika zeleninové ve sklenicich,

- lilek,

— okurky saldtové ve sklenicich,

— melouny cukrové,
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— okrasné rostliny, stromky péstované ve skolkach a viceleté rostliny

Nesmeéji byt povolena tato pouziti:

— aplikace do ovzdusi,

— amatérské pouziti — pomoci zddového a ruéniho postrikovace,

— zahradkarstvi.

Clenské staty zajisti uplatnovani véech odpovidajicich opatfeni ke zmirnéni rizika.
Zvlastni pozornost je tieba vénovat ochrané:

— vodnich organism [...]

— ptdkd a savea [...]
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— uzivatela [...]

— pracovnika [...]

CASTB

Pfi uplatiiovani jednotnych zasad uvedenych v ptiloze VI musi byt zohlednény zavéry
zpravy o prezkoumadni fenarimolu, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

Clenské staty museji zajistit, aby drzitelé povoleni kazdym rokem nejpozdéji do
31. prosince hlasili vyskyt zdravotnich problémt u uzivateld. Clenské stity mohou
pozadovat poskytnuti prvki, jako jsou idaje o prodeji a prizkum zpisobi pouziti,
aby bylo mozné ziskat redlnou predstavu o podminkéach pouziti a mozném toxikolo-
gickém dopadu fenarimolu.

Clenské staty museji vyzadovat predlozeni dal$ich studii o vlastnostech fenarimolu,
které potencidlné narusuji ¢innost zlaz s vnitini sekreci, do dvou let po prijeti pokyni
ke zkouskdam ohledné poskozeni Zlaz s vnitini sekreci vydanych Organizaci pro hos-
podafskou spolupriéci a rozvoj (OECD). Zajisti, aby oznamovatel, na jehoz zadost byl
fenarimol zarazen do této prilohy, predlozil tyto studie Komisi do dvou let od prijeti
vyse uvedenych pokynt ke zkouskdm:

I - 13566



16

17

18

19

20

GOWAN COMERCIO INTERNACIONAL E SERVIGOS

Spor v ptivodnim fizeni a predbézna otazka

Dne 28. ¢ervence 1993 spolecnost DowElanco Europe ozndmila Komisi sviij zdjem
zaradit fenarimol do pfilohy I smérnice 91/414. Spolecnost Gowan poté, co prevzala
¢innosti spole¢nosti DowElanco Europe, pokracovala v fizeni o zarazeni fenarimolu
vlastnim jménem.

Italska republika za ticelem dosazeni souladu s ustanovenimi smérnice 2006/134 mi-
nisterskym nafizenim ze dne 8. cervna 2007 odvolala povoleni o uvddéni pripravki na
ochranu rostlin obsahujicich fenarimol na trh.

Ministerskym nafizenim ze dne 17. fijna 2007 byl fenarimol zafazen do seznamu
ucinnych latek povolenych v Itdlii, ktery je uveden v priloze I legislativniho nafizeni
¢. 194 ze dne 17. bfezna 1995.

K pozdéjsimu datu, které Tribunale amministrativo regionale del Lazio neupfesnil,
bylo ministerské nafizeni ze dne 8. cervna 2007 caste¢né zruseno, aby do néj byly
prozatimné zarazeny nékteré pripravky obsahujici fenarimol, které jsou v Italii povo-
leny, a to v souladu se znénim legislativniho narizeni ¢. 194, ve znéni ministerského
narizeni ze dne 17. fijna 2007.

Spole¢nost Gowan tato ministerska nafizeni zpochybnila, kdyz u Tribunale ammi-
nistrativo regionale del Lazio podala Zalobu na neplatnost. V ramci této zaloby spo-
le¢nost Gowan namita protipravnost smérnice 2006/134. Uvadi predevsim, ze pris-
nost omezeni pouziti fenarimolu neni oddvodnéna védeckymi studiemi provedenymi
v prabéhu postupu pro hodnoceni. Podminky zarazeni fenarimolu do pfilohy I smér-
nice 91/414 omezuji pouziti této latky po dobu 18 mésicti na urcité plodiny okrajové-
ho vyznamu v porovnani s plodinami, které az doposud predstavovaly jeji hlavni trh
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(vinnd réva, jablka, hrusky, broskve, vodni meloun, tykev, paprika zeleninovd mimo
skleniky a jahodniky).

Predkladajici soud konstatuje, Ze védecky postup pro hodnoceni vedl k pozitivnim za-
vérim a ze Komise ptivodné navrhla zaradit fenarimol do pfilohy I smérnice 91/414
bez omezeni.

Za téchto podminek se Tribunale amministrativo regionale del Lazio rozhodl prerusit
fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbéznou otazku:

»Je smérnice 2006/134/ES, ktera vyznamné omezila uziti fenarimolu, platna s ohle-
dem na vysledek technicko-védeckého hodnoceni provedeného statem zpravodajem,
jehoz zavéry vyznély v tom smyslu, Ze riziko plynouci z tohoto uziti je prijatelné?“

K pripustnosti Zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce

Spolkova republika Némecko, Reckd republika a Komise maji pochybnosti o piipust-
nosti zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce. Domnivaji se, Ze znéni této zados-
ti neni dostateCné jasné a presné, aby Soudnimu dvoru umoznilo urcit pravni nebo
skutkové okolnosti, z nichZ vychdzeji pochybnosti, které vnitrostatni soud vyjadril,
pokud jde o platnost smérnice 2006/134.
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Pokud pred vnitrostatnim soudem vyvstane otdzka platnosti aktu prijatého organy
Evropské unie, prislusi tomuto soudu, aby rozhodl, zda je rozhodnuti v tomto sméru
nezbytné k vyneseni jeho rozsudku, a tudiz pozadal Soudni dvir o rozhodnuti o této
otdzce. V dtsledku toho, pokud se otdazky polozené vnitrostatnim soudem tykaji plat-
nosti pravidla prava Unie, je Soudni dvar v zdsadé povinen rozhodnout [rozsudky ze
dne 10. prosince 2002, British American Tobacco (Investments) a Imperial Tobacco,
C-491/01, Recueil, s. I-11453, bod 34, jakoz i ze dne 3. cervna 2008, Intertanko a dalsi,
C-308/06, Sb. rozh. s. I-4057, bod 31].

Soudni dvar totiz mize odmitnout rozhodnuti o predbézné otdzce polozené vni-
trostatnim soudem pouze tehdy, je-li predev$im zjevné, ze vyklad nebo posouzeni
platnosti pravidla Unie, o které zadd vnitrostatni soud, nemaji Zddny vztah k realité
nebo pfedmétu sporu v pivodnim Fizeni, jednd-li se o hypoteticky problém nebo také
nedisponuje-li Soudni dvir skutkovymi nebo pravnimi poznatky nezbytnymi pro uzi-
te¢nou odpovéd na otdzky, které jsou mu polozeny (viz pokud jde o vykladové otdzky,
rozsudky ze dne 15. prosince 1995, Bosman, C-415/93, Recueil, s. I-4921, bod 61, a ze
dne 12. fijna 2010, Rosenbladt, C-45/09, Sb. rozh. s. I-9391, bod 33).

Z predkladaciho rozhodnuti vyplyvd, Ze spole¢nost Gowan podala u Tribunale am-
ministrativo regionale del Lazio Zalobu domdhajici se zru$eni ministerskych natizen{
prijatych k provedeni smérnice 2006/134 s ohledem na pripravky na ochranu rost-
lin obsahujici fenarimol. Pfed Soudnim dvorem neni zpochybnovéno, ze je polozend
otdzka platnosti smérnice 2006/134 relevantni pro vyteseni sporu v ptivodnim fizeni.
Proto neni zjevné, Ze by posouzeni platnosti smérnice 2006/134, o které zad4 pred-
kladajici soud, nemeélo zadny vztah k realité nebo predmétu sporu v pivodnim fizeni
nebo Ze by se jednalo o hypoteticky problém.
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Ve svém predklddacim rozhodnuti vnitrostatni soud vysvétlil pochybnosti tykajici se
platnosti smérnice 2006/134 hlavné z divodu nesoudrznosti, kterd existuje mezi ome-
zenimi pouziti fenarimolu, kterd tato smérnice stanovila a technickymi a védeckymi
hodnocenimi této latky, ktera byla celkové pozitivni. Ttebaze predkladaci rozhodnuti
neobsahuje taxativni vycet zalobnich divodi rozvinutych ve véci v pivodnim fizeni,
je tfeba konstatovat, Ze toto rozhodnuti, jakoz i pisemnd a Gstni vyjadreni poskyt-
ly Soudnimu dvoru dostate¢né informace, které mu umoznuji prezkoumat platnost
smérnice 2006/134 s ohledem na situaci, kterd je predmétem sporu v pivodnim fize-
ni (viz v tomto smyslu zejména rozsudek ze dne 13. ¢ervence 2006, Manfredi a dalsi,
C-295/04 az C-298/04, Sb. rozh. s. I-6619, bod 29 a citovani judikatura).

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce je tedy pripustna.

K predbézné otazce

Podstatou predbézné otazky predkladajiciho soudu je, zda je smérnice 2006/134 plat-
nd s ohledem na skutecnost, Zze omezeni pouziti fenarimolu, kterd z ni vyplyvaji, pre-
kracuji to, co v ramci stddia hodnoceni téchto rizik bylo povazovano za nezbytné.

Uvodni pozndmky

Za Ucelem poskytnuti uzite¢né odpovédi predklddajicimu soudu je tieba prezkoumat
platnost smérnice 2006/134 s ohledem na zdsadu pravni jistoty, existenci zjevné ne-
spravného posouzeni, jakoz i zdsady obezfetnosti a proporcionality.
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Uvodem je nutno upiesnit okolnosti, za kterych byla smérnice 2006/134 pfijata.

Z preambule smérnice 2006/134 vyplyva, ze G¢inky fenarimolu na lidské zdravi a zi-
votni prostredi byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi natizeni ¢. 3600/92 pro
rozsah pouziti navrhovany oznamovatelem.

Dne 30. dubna 1996 Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska jakozto clen-
sky stat zpravodaj predlozil Komisi navrh hodnotici zpravy, k niz byla prilozena dopo-
ruceni. Ze spisu, zvlasté z dokumentace, kterou Komisi predala na zadost Soudniho
dvora, vyplyva, Ze se tento dokument vyjadril priznivé k zarazeni fenarimolu do pfi-
lohy I smérnice 91/414, s vyhradou predlozeni nékterych doplnujicich tdajt.

V meésici listopadu 2000 Komise za Gcelem posouzeni rizika naruseni ¢innosti zlaz
s vnitfni sekreci souvisejictho s pouzivanim fenarimolu pozddala oznamovatele, aby
provedl dodate¢nou studii tykajici se ryb (,,full fish life cycle study®). Podle této studie,
kterou spolecnost Gowan predlozila ve stanovené lhiité, mélo Spojené kralovstvi za
to, Ze troven chronického rizika pro ryby souvisejicicho s pouzivanim fenarimolu je
prijatelnd, aniz byla pozadovéana jakakoli dalsi analyza nebo opatfeni k fizeni rizik.
Dne 16. ledna 2004 pracovni skupina ,hodnoceni” Stalého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvirat potvrdila platnost vysledku této studie a predtim, nez ukoncila
své prace dne 11. bfezna 2004, obecnéji potvrdila i platnost hodnotici zpravy predlo-
zené Spojenym kralovstvim.

Krom toho ze spisu vyplyvd, ze Komise polozila Védeckému vyboru pro rostliny né-
kolik otazek, tykajicich se zvlasté rizik naruseni ¢innosti 714z s vnitini sekreci souvi-
sejicich s Gc¢inky fenarimolu jako inhibitoru aromatdzy.
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Ze c¢tvrtého bodu odivodnéni smérnice 2006/134 vyplyva, ze podle tohoto vyboru
ucinky fenarimolu na samdf fertilitu zjisténé u potkantt musi byt povazovany za re-
levantni pro hodnoceni rizika pro lidské zdravi. Mél za to, ze ucinky fenarimolu na
vrh zjisténé u potkanu lze povazovat za nevyznamné pro posuzovani rizika pro lid-
ské zdravi. Dospél k zavéru, ze ,kromé snizené fertility samcti a icinkd spojenych
s opozdénym vrhem neexistuje Zadny presvédcivy dikaz jinych nepfiznivych Gc¢inkt
na reprodukci spojenych s inhibici aromatazy prostfednictvim fenarimolu®

V pribéhu obdobi mezi mésicem cervnem 2004 a mésicem bfeznem 2006 byla
v ramci pracovni skupiny ,legislativa“ Stalého vyboru pro potravinovy retézec a zdra-
vi projednéna opatreni k fizeni rizik. Z dokumentt, které Soudnimu dvoru predala
Komise, v tomto ohledu vyplyva, ze poté, co byl dne 7. fijna 2004 pracovni skupiné
slegislativa“ predlozen neformdlni dokument doporucujici zahrnuti fenarimolu do
prilohy I smérnice 91/414 (dokument SANCO/10321/2004-rev.0) na obdobi deseti
let, obavy mnoha ¢lenskych statd souvisejici s otazkou naruseni ¢innosti zIaz s vnitini
sekreci vedly Komisi k tomu, Ze nastinila moznost zavést omezeni pouziti fenarimolu,
jakoz i kratsi dobu trvani povoleni.

Dopisem ze dne 2. srpna 2005 tak Komise informovala spole¢nost Gowan o tom, ze
se po ,intenzivni konzultaci“ odbornika z ¢lenskych statd zabyva moznosti, Ze fenari-
mol do prilohy I smérnice 91/414 nezaradi a ptritom uplatnila zejména riziko naruseni
¢innosti z14z s vnitfni sekreci. V odpovéd na tento dopis spole¢nost Gowan Komisi
dopisem ze dne 11. listopadu 2005 navrhla, Ze omezi zejména pocet pouziti fenarimo-
lu, pro kterd pozadovala jeho zatrazeni do pfilohy I smérnice 91/414.

V meésici unoru 2006 Komise predlozila Stalému vyboru pro potravinovy retézec
a zdravi zvifat ndvrh hodnotici zpravy (dokument 6847/V1/97-rev.4 ze dne 5. ledna
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2006), jakoz i ndvrh smérnice smérujici k zarazeni fenarimolu do prilohy I smérnice
91/414 s tim, Ze se jeho pouziti omezi na obdobi sedmi let a pro pouziti, kterd jsou
omezenéjsi nez pouziti, kterd spole¢nost Gowan uvedla ve svém dopise ze dne 11. lis-
topadu 2005 (dokument SANCO/10321/2005-rev.5 ze dne 19. ledna 2006).

Sest}'f bod odivodnéni smérnice 2006/134 s ohledem na tento pivodni navrh uvadi,
ze ,[a]by se zabranilo nesrovnalostem v pozadované vysoké urovni ochrany, mélo
se zarazeni do prilohy I smérnice 91/414/EHS omezit na pouziti fenarimolu, jez se
v ramci hodnoceni Spolecenstvi posuzovala a v jejichz pripadé se mélo za to, Ze navr-
hovand pouziti splnuji podminky smérnice 91/414/EHS [...] A kone¢né, s ohledem na
nebezpecnou povahu fenarimolu se poklddalo za nezbytné zajistit na Grovni Spole-
censtvi zdkladni harmonizaci nékterych opatfeni ke zmirnéni rizika, jez mély ¢lenské
staty pouzit pti udélovani povoleni:*

Komise krom toho zdiraznila, jak je pfipomenuto v desatém bodé odiivodnéni smér-
nice 2006/134, ze i ptes ,zavér, ze pripravky na ochranu rostlin obsahujici fenarimol
mohou spliovat pozadavky uvedené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/
EHS, je tfeba ziskat dal$i informace tykajici se nékterych zvlastnich bodi. Vlastnosti
fenarimolu, které potencidlné narusuji ¢innost zlaz s vnitfni sekreci, byly posuzo-
vany v ramci zkousek provadénych podle nejlepsiho postupu, ktery je v soucasnosti
dostupny. Komise si je védoma toho, ze Organizace pro hospodaiskou spolupraci
arozvoj (OECD) zpracovava pokyny ke zkouskam s cilem ddle zdokonalit posuzovani
vlastnosti, které potencidlné narusuji ¢innost zlaz s vnitfni sekreci. Proto je vhodné
pozadovat, aby byl fenarimol podroben témto dal$im zkouskdm ihned po schvéleni
pokyntt OECD ke zkouskdm a aby oznamovatel tyto studie predlozil. Kromé toho by
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mély ¢lenské staty na drzitelich povoleni pozadovat poskytnuti informaci o pouzivani
fenarimolu, v¢etné veskerych informaci o jeho dopadech na zdravi uzivateld.”

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat na svém zaseddni dne 3. bfezna
2006 k tomuto navrhu stanovisko nepftijal.

Jak je pfipomenuto v sedmém a osmém bodé odivodnéni smérnice 2006/134, z di-
vodu obav vyjaddfenych mnoha ¢lenskymi staty, které se domnivaly, ze dodate¢nd
omezeni jsou nutnd, aby snizila riziko na troven, kterou lze pokladat za prijatelnou
a odpovidajici vysoké drovni pozadované ochrany, Komise piehodnotila své stanovis-
ko. Méla za to, Ze je vhodné, aby vedle zasad stanovenych v Sestém bodé odivodnéni
byla dile omezena doba zarazeni ze sedmi let na osmnact mésic, pri¢emz toto ome-
zeni ma dale snizit jakékoli riziko, jelikoZ je zajisténo prednostni opétovné posouzeni
této latky.

Komise v tomto smyslu predlozila Radé Evropské unie ndvrh smérnice, jak vyply-
vé ze Sestnictého bodu odivodnéni smérnice 2006/134. Vzhledem k tomu, Ze Rada
ve lhaté tff mésich stanovené v ¢l. 19 odst. 2 druhém pododstavci smérnice 91/414
ani neprijala navrhovany provadéci predpis, ani nevyjadrila sviij nesouhlas s navr-
hem provadécich opatfeni, pfijala doty¢nd opatfeni Komise, a to na zdkladé smérnice
2006/134.

K poruseni zdsady prdvni jistoty

Spole¢nost Gowan tvrdi, Ze omezeni pouziti fenarimolu stanovend ve smeérnici
2006/134 jsou zalozena na hodnoticich kritériich, ktera nejsou uvedena v ¢l. 5 odst. 1
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pism. a) a b) smérnice 91/414, coz je v rozporu se zdsadou pravni jistoty. Komise
totiz uplatnila existenci negativnich u¢inkd na endokrinni systém. Podle spole¢nosti
Gowan pritom na urovni SpolecCenstvi neexistuje zddnd védeckd metoda, ktera by
umoznila ovérit existenci takovych ucink (Commission Staff Working Document
on implementation of the Community Strategy for Endocrine disrupters — a range of
substances suspected of interfering with the hormone systems of humans and wildlife
[SEC(2004), 1372, s. 22]).

Spole¢nost Gowan krom toho uvadi, Ze smérnice 2006/134 je zalozena na tvahich
souvisejicich s nebezpecim zptisobenym pouzivinim fenarimolu. Obavy této povahy
pritom neumoznuji dospét k zavéru, ze existuje neprijatelné riziko pro Zivotni pro-
stredi a pro lidské zdravi ve smyslu smérnice 91/414.

Je tfeba pripomenout, ze podle ustilené judikatury obecnd zdsada pravni jistoty,
kterd predstavuje zakladni zdsadu prdva Unie, zejména vyzaduje, aby pravni tiprava
byla jasna a presn4, tak aby jednotlivci mohli jednozna¢né rozpoznat sva prava a po-
vinnosti a postupovat podle toho (viz rozsudky ze dne 9. ¢ervence 1981, Gondrand
a Garancini, 169/80, Recueil, s. 1931, bod 17; ze dne 14. dubna 2005, Belgie v. Ko-
mise, C-110/03, Sb. rozh. s. 1-2801, bod 30; ze dne 10. ledna 2006, IATA a ELFAA,
C-344/04, Sb. rozh. s. I-403, bod 68, jakoz i vy$e uvedeny rozsudek Intertanko a dalsi,
bod 69).

Kritéria, na jejichz zdkladé mohou byt G¢inné latky zarazeny do prilohy I smérnice
91/414, jsou uvedeny obecné v ¢lanku 5 této smérnice. Podle odstavce 1 tohoto usta-
noveni jsou pozadoviny dvé podminky, aby byla latka zarazena do prilohy I uvedené
smérnice. Je tieba, aby na zdkladé soucasnych védeckotechnickych poznatki bylo
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mozné ocekévat, ze pripravky na ochranu rostlin obsahujici tuto u¢innou latku splni
nésledujici podminky:

»2) jejich rezidua, kterd jsou ndsledkem aplikace v souladu se spravnou rostlinolékar-
skou praxi, nemaji skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat a na podzemni vody
ani nepftijatelny vliv na Zivotni prostfedi [...],

b) jejich pouziti v souladu se spravnou rostlinolékafskou praxi nemd skodlivé ucin-
ky na zdravi lidi nebo zvirat ani neprijatelny vliv na zZivotni prostiedi podle ¢l. 4
odst. 1 pism. b) bodd iv) a v)*

Clanek 5 odst. 2 smérnice 91/414 stanovi, ze pro zarazeni ucinné latky do prilo-
hy I uvedené smérnice se bere v ivahu zejména:

»a) prijatelny denni prijem pro clovéka, je-li to nezbytné,

b) prijatelnd troven expozice uzivateld, je-li to nezbytné,

¢) odhad rozpadu a distribuce v Zivotnim prostredi a i¢inky na necilové druhy, je-li
to nezbytné
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Konec¢né pozadavky na dokumentaci, kterd se predkladd pro ucely zarazeni u¢inné
latky do prilohy I smérnice 91/414, jsou uvedeny v priloze II této smérnice.

Je nesporné, ze zadné z téchto ustanoveni neobsahuje specifickd kritéria tykajici se
hodnoceni uc¢inkt G¢inné latky na endokrinni systém. Takové ucinky vsak jedno-
znacné vyplyvaji z posouzeni $kodlivych ic¢inkd na zdravi lidi nebo zvirat uvedeného
v ¢l. 5 odst. 1 pism. b) smérnice 91/414. Poruseni zdsady pravni jistoty tedy konstato-
vat nelze a smérnice 2006/134 z dtivodu poruseni této zasady neplatna neni.

K existenci zjevné nesprdvného posouzeni

Spolec¢nost Gowan se domnivd, Ze smérnice 2006/134 neni odiivodnéna zadnou z vé-
deckych studii provedenych v souladu se smérnici 91/414, které jako celek prokazuji,
ze pouziti fenarimolu, pro kterd je zarazeni této latky pozadovano, odpovidaji krité-
riim této smérnice. Komise tim, Ze se odchylila od védeckych stanovisek, kterd ji byla
predlozena, porusila zdsadu dodrzovani nejlepsich védeckych poznatkd.

Spole¢nost Gowan se domniva, Ze vzhledem k tomu, Ze Spojené kralovstvi po pro-
vedeni védeckého zhodnoceni navrhlo zarazeni fenarimolu, Komise v pripadé, ze
neexistuji davody ani védecka odiivodnéni, nemohla zménit své ptivodni posouzeni
a pfijmout neodivodnénd omezeni pouziti této latky.

Je tfeba pripomenout, ze jak vyplyva z patého, Sestého a devatého bodu jejtho odtiivod-
néni, smérnice 91/414 m4 za cil odstranit prekdzky obchodu s pfipravky na ochranu
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rostlin v ramci Spolecenstvi pri zachovani vysoké drovné ochrany zivotniho prostredi
a zdravi lidi a zvirat (rozsudek ze dne 18. ¢ervence 2007, Industrias Quimicas del
Vallés v. Komise, C-326/05 P, Sb. rozh. s. I-6557, bod 74).

Aby mohla Komise ucinné sledovat cil, ktery je pro ni vytycen, a s ohledem na kom-
plexni védeckd posouzeni, kterd musi provést, jestlize v rimci pfezkumu zddosti o za-
razeni uc¢innych latek do prilohy I smérnice 91/414 provadi hodnocenti rizik souvi-
sejicich s pouzivanim téchto latek, je tfeba ji pfiznat sirokou posuzovaci pravomoc.

Vykon této pravomoci vsak neni vynat ze soudniho pfezkumu. Z ustalené judikatury
totiz vyplyva, Ze v ramci tohoto prezkumu musi soud Unie ovérit dodrzovani pro-
cesnich pravidel, vécnou spravnost skutkovych zjisténi Komise, neexistenci zjevné
nespravného posouzeni tohoto skutkového stavu nebo neexistenci zneuziti pravo-
moci (rozsudky ze dne 25. ledna 1979, Racke, 98/78, Recueil, s. 69, bod 5, a ze dne
22. fijna 1991, Nolle, C-16/90, Recueil, s. I-5163, bod 12).

Konkrétné za ticelem ovéreni, zda se prislusny organ dopustil zjevné nespravného
posouzeni, musi soud Unie prezkoumat, zda tento organ peclivé a nestranné pro-
zkoumal v§echny relevantni skute¢nosti projednavaného pripadu podepirajici zavéry,
které z nich vyplyvaji (viz zejména rozsudek ze dne 21. listopadu 1991, Technische
Universitat Miinchen, C-269/90, Recuelil, s. I-5469, bod 14).

Je rovnéz tieba pripomenout, ze z ¢l. 6 odst. 2 pism. b) nafizeni ¢. 3600/92 vyplyvd, ze
oznamovatel musi predlozit dikaz o tom, Ze na zékladé informaci predloZenych pro
jeden nebo nékolik pripravki odpovidajicich omezenému rozsahu reprezentativnich

I - 13578



59

60

61

62

GOWAN COMERCIO INTERNACIONAL E SERVIGOS

pouziti jsou splnény pozadavky smérnice 91/414 s ohledem na kritéria stanovend
v ¢lanku 5 této smérnice.

Ve svétle predchdzejicich tivah je tieba prezkoumat, zda smérnice 2006/134 postrada
védecky zaklad.

Je tfeba zdtraznit, Ze ac¢koli v rdmci smérnice 91/414 Komise musi zohlednit védec-
ké hodnoceni pripravené c¢lenskym stitem zpravodajem, toto hodnoceni Komisi,
pripadné ani Radu, nezavazuje, priCemz tyto organy v rdmci postupu stanoveného
v ¢lanku 19 této smérnice zlstavaji opravnény k tomu, aby pfijaly opatfeni k fizeni
rizik, kterd jsou odli$nd od opatreni navrzenych ¢lenskym stitem zpravodajem.

Pokud jde o smérnici 2006/134, je tfeba konstatovat, ze platnost zavéri clenského sté-
tu zpravodaje po provedeni jeho védeckého hodnoceni vlastnosti fenarimolu a rizik
souvisejicich s pouzivanim této latky pro pouzivani zamyslena oznamovatelem byla
potvrzena pracovni skupinou ,hodnoceni“ Stalého vyboru pro potravinovy retézec
a zdravi zvirat.

Pokud jde konkrétnéji o otazku rizik naruseni ¢innosti zlaz s vnitini sekreci souvise-
jicich s pouzivdnim fenarimolu, ze spisu vyplyv4, ze Gdaje, které poskytl oznamovatel
zvlasté v dodatecné studii predlozené v roce 2003 na zékladé tiplné analyzy Zivotniho
cyklu tykajici se ryb, potvrdily pivodni hodnoceni ¢lenského stitu zpravodaje, pokud
jde o neexistenci nepftijatelného rizika a byly prijaty pracovni skupinou ,hodnoceni*.
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Pokud jde o rozhodnuti zaradit fenarimol do prilohy I smérnice 91/414, je tfeba zda-
raznit, ze smérnice 2006/134 nevyvraci vysledky védeckého hodnoceni rizik souvise-
jicich s pouzivanim této Gc¢inné latky, nebot posledné uvedend smérnice povoluje jeji
pouzivani v pripravcich na ochranu rostlin.

V tomto ohledu je v patém bodé odivodnéni smérnice 2006/134 pripomenuto, ze
»[z] riznych provedenych zkoumadni vyplynulo, Ze pripravky na ochranu rostlin ob-
sahujici fenarimol mohou spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b)
smérnice 91/414/EHS, pokud jde o pouziti, ktera byla zkoumana a podrobné popsana
ve zpravé Komise o prezkoumani, pokud jsou pouzita odpovidajici opatieni ke zmir-
néni rizika:*

Za takovych okolnosti Komisi nelze vytykat, ze peclivé a nestranné nezohlednila vé-
decké poznatky predlozené ¢lenskym statem zpravodajem v pribéhu stddia hodno-
ceni rizik souvisejicich s pouzivanim fenarimolu.

Otazka polozend predkladajicim soudem sméfuje hlavné k urceni, zda omezeni po-
uziti fenarimolu vyplyvajici ze smérnice 91/414 jdou nad ramec toho, co je nezbytné
k dosazeni cild sledovanych touto smérnici, a to ve svétle védeckého hodnoceni, které
bylo provedeno na zékladé tdaji poskytnutych spole¢nosti Gowan. Tato otazka spada
pod prezkum smeérnice 2006/134 s ohledem na zasady obezfetnosti a proporcionality.

Je tedy treba dospét k zavéru, Ze s ohledem na védecké poznatky vyplyvajici z hodno-
ceni rizik souvisejicich s pouzivinimi fenarimolu zamys$lenymi oznamovatelem pre-
zkum spisu neodhalil Zddnou skutec¢nost, kterd by umoznila dospét k zavéru, ze se
Komise v pripadé smérnice 2006/134 dopustila zjevné nespravného posouzeni.
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K poruseni zdsad obezietnosti a proporcionality

Spole¢nost Gowan zpochybnuje uplatnéni zdsady obezietnosti jakozto odivodnéni
omezeni ulozenych pri pouziti fenarimolu. Tuto zdsadu lze uplatnit pouze v pripadé
védecké nejistoty (rozsudek Soudu ze dne 11. zafi 2002, Pfizer Animal Health v. Rada,
T-13/99, Recueil, s. 1I-3305, bod 142), ktera vyplyva zejména z nedostateénych, ne-
prikaznych ¢i nepresnych udaja (sdéleni Komise k uplatnéni zdsady obeztetnosti ze
dne 2. tnora 2000 [KOM (2000) 1 v kone¢ném znéni]). Tuto zdsadu naproti tomu
nelze uplatnit z divodu, Ze neexistence rizika nebyla prokdzana (stanovisko general-
niho advokata Mischa ve véci, ve které byl vyddn rozsudek ze dne 21. bfezna 2000,
Greenpeace France a dalsi, C-6/99, Recueil, s. I-1651).

Spole¢nost Gowan tvrdi, ze predlozila vsechny studie umoznujici popsat ucinky fe-
narimolu na endokrinni systém. Za takovychto okolnosti by uplatnéni zdsady obe-
zfetnosti, jak to ¢ini Komise, znamenalo, Ze by osobam pozadujicim zarazeni a¢inné
latky do prilohy I smérnice 91/414 bylo ulozeno, aby predlozily dikaz o tom, Ze riziko,
které ani nenf uvedeno mezi riziky zminovanymi touto smérnici jako relevantni pro
ucely takového zarazeni, viibec neexistuje.

Podle spole¢nosti Gowan i za predpokladu, Ze by pretrvdvala védecka nejistota, po-
kud jde o tcinky fenarimolu na endokrinni systém, jakékoli opatfeni ptijaté na za-
kladé zasady obezfetnosti musi byt primérené ciliim smérnice 91/414, pricemz tato
opatfeni mohou jen ztidkakdy sniZit toto riziko na nulu (sdéleni Komise k uplatnéni
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zdsady obezretnosti ze dne 2. inora 2000, s. 3, bod 6). Omezeni pouziti fenarimolu,
kterd vyplyvaji z této smérnice, se pritom v praxi rovnaji zdkazu této latky.

Je tfeba pripomenout, Ze z ¢l. 191 odst. 1 a 2 SFEU vyplyva, Ze ochrana lidského
zdravi spadd pod cile politiky Unie v oblasti Zivotniho prostfedi. Tato politika, ktera
je zamérena na vysokou troven ochrany, je zaloZzena zejména na zisadé obezfetnosti.
Pozadavky této politiky musi byt zaclenény do vymezeni a provadéni ostatnich poli-
tik Unie. Krom toho, jak je uvedeno v ¢lanku 168 SFEU, pozadavky v oblasti ochrany
lidského zdravi jsou slozkou vsech politik a ¢innosti Unie, a musi tedy byt zohlednény
pri provadéni spolecné zemédélské politiky organy Unie.

Zasada obezretnosti se uplatni v pripadé, kdy organy Unie v rdmci spole¢né zemé-
délské politiky prijimaji opatfeni na ochranu lidského zdravi (viz v tomto smyslu
rozsudky ze dne 5. kvétna 1998, National Farmers’ Union a dalsi, C-157/96, Recueil,
s. 1-2211, bod 64, jakoz i Spojené kralovstvi v. Komise, C-180/96, Recueil, s. I-2265,
bod 100).

Ze zasady obezfetnosti vyplyvd, ze pokud pretrvava nejistota ohledné existence nebo
dosahu rizik na zdravi osob, ochrannd opatfeni mohou byt prijata, aniz je nutné cekat
na to, az bude plné prokdzana skutecnd existence a zdvaznost téchto rizik (viz vyse
uvedeny rozsudek National Farmers’ Union a dalsi, bod 63; vyse uvedeny rozsudek
Spojené krélovstvi v. Komise, bod 99, jakoz i rozsudek ze dne 9. zati 2003, Monsanto
Agricoltura Italia a dalsi, C-236/01, Recueil, s. I-8105, bod 111).
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I kdyZ smérnice 91/414 stanovi postup pro predbézné povoleni ptipravka na ochra-
nu rostlin jako jedno z moznych vyjadieni zdsady obezfetnosti, je tfeba pripustit, Ze
vzhledem k tomu, Ze je zdsada obezfetnosti nedilnou soucésti rozhodovaciho proce-
su vedouctiho k prijeti jakéhokoli opatfeni na ochranu lidského zdravi, rozhoduje-li
Komise, nebo pripadné Rada o zadosti o zarazeni u¢inné latky do prilohy I smérnice
91/414, mohou tyto organy prijmout ochranna opatfeni na zakladé zasady obezfet-
nosti, aniz musi Cekat na to, az bude plné prokdzana skute¢nd existence a zavaznost
téchto rizik.

Spravné pouziti zasady obezfetnosti predpokladd zaprvé identifikaci pfipadnych ne-
gativnich nédsledkii navrhovaného pouziti dotcené latky pro zdravi a zadruhé diaklad-
né posouzeni rizika pro zdravi zaloZené na nejspolehlivéjsich dostupnych védeckych
poznatcich a nejnovéjsich vysledcich mezinarodniho vyzkumu (viz obdobné rozsu-
dek ze dne 28. ledna 2010, Komise v. Francie, C-333/08, Sb. rozh. s. I-757, bod 92

a citovana judikatura).

Pokud vyjde najevo, Ze je nemozné s jistotou urcit existenci nebo dosah tvrzeného
rizika z divodu nedostate¢nych, neprikaznych nebo neptesnych vysledka provede-
nych studii, avsak Ze pravdépodobnost skutec¢né skody pro verejné zdravi za predpo-
kladu realizace rizika trva, pak zdsada obezretnosti odtivodnuje prijeti omezujicich
opatfeni, pokud tato opatfeni nejsou diskriminacni a jsou objektivni (viz vyse uvede-
ny rozsudek Komise v. Francie, bod 93 a citovana judikatura).

Pokud jde o postup zarazeni fenarimolu do pfilohy I smérnice 91/414, je tfeba kon-
statovat, Ze ackoli védecké zhodnoceni vlastnosti a rizik souvisejicich s pouzivinim
této ucinné latky umoznilo dospét k zavéru, vyjadienému v patém bodé odavodnéni
smérnice 2006/134, podle néhoz z riznych provedenych zkoumani ,vyplynulo, Ze pti-
pravky na ochranu rostlin obsahujici fenarimol mohou spliovat pozadavky stanovené
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v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414(...], pokud jde o pouziti, ktera byla zkou-
madna a podrobné popséna ve zpravé Komise o prezkoumani, pfi vypracovani nd-
vrhu rozhodnuti sméfujiciho k zarazeni fenarimolu do pfilohy I smérnice 91/414 se
nicméné ukazalo, Ze pretrvavaji urc¢ité obavy ohledné inherentnich toxickych Gc¢inkt
fenarimolu, ,a zvlasté jeho vlastnosti, které potencialné narusuji ¢innost zlaz s vnitrni

740

sekreci®, které tak odiavodnuji, ze by ,jeho pouziti nemélo byt neomezené

Nelze pritom mit za to, ze takové obavy vychazeji pouze z Gvah cisté hypotetické
povahy. Kromé védeckych poznatkii uplatnénych nékterymi clenskymi staty v ramci
praci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat je tfeba poukazat na to,
ze ve svém pisemném vyjidreni Komise odkazala na nékolik studii a zprdv zabyva-
jicich se otdzkou rusivych tc¢inkd nékterych latek na endokrinni systém, zvlasté na
sdéleni Komise Radé a Evropskému parlamentu o strategii SpolecCenstvi tykajici se
naruseni ¢innosti z1az s vnitini sekreci — Série latek, u nichz existuje podezfeni, ze
ovliviiuji hormonalni systém lidi a zvifat ze dne 17. prosince 1999 [KOM (1999) 706
v kone¢ném znéni]. Navic, jak bylo zddraznéno v desitém bodé odtivodnéni smérni-
ce 2006/134, prace OECD smérujici ke zpracovani pokynu ke zkouskam s cilem dale
zdokonalit posuzovani vlastnosti, které potencialné narusuji ¢innost zlaz s vnitini se-
kreci, k datu prijeti smérnice 2006/134 jesté nebyly ukonceny.

S ohledem na tyto skutecnosti, které nasvédcuji tomu, ze stéle jesté existovala urcitd
védeckd nejistota, co se ty¢e posouzeni ucinkd takovych latek, jako je fenarimol, na
endokrinni systém, nelze mit za to, ze Komise zasadu obezfetnosti uplatnila zjevné
nespravnym zpuisobem, kdyz povoleni této latky podminila omezenimi pouziti.
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Je tfeba jesté ovérit, zda jsou tato omezeni v souladu se zdsadou primérenosti.

Podle ustdlené judikatury zdsada proporcionality, ktera je soucasti obecnych zasad
prava Unie, vyzaduje, aby prostiedky zavedené ustanovenim prava Unie byly zptso-
bilé k uskutec¢néni legitimnich cil sledovanych doty¢nou pravni tpravou a neprekra-
¢ovaly meze toho, co je k dosazeni téchto ciltt nezbytné (rozsudek ze dne 8. ¢ervna
2010, Vodafone a dalsi, C-58/08, Sb. rozh. s. [-4999, bod 51 a citovan4 judikatura).

Pokud jde o soudni prezkum podminek uvedenych v predchozim bodé, je treba pri-
znat Komisi $irokou posuzovaci pravomoc, jestlize v ramci postupu zarazeni latky
do prilohy I smérnice 91/414 prijima opatfeni k fizeni rizik. Tato oblast totizZ s sebou
z jeji strany nese zejména politickd rozhodnuti, jakoz i komplexni posouzeni. Legalita
takového opatfeni miize byt dotCena pouze zjevné nepfimérenym charakterem opat-
feni ptijatého v této oblasti (viz obdobné rozsudky ze dne 12. cervence 2005, Alliance
for Natural Health a dals$i, C-154/04 a C-155/04, Sb. rozh. s. [-6451, bod 52, jakoz i ze
dne 7. ¢ervence 2009, S.P.C.M. a dalsi, C-558/07, Sb. rozh. s. I-5783, bod 42 a citovana
judikatura).

Pokud jde o to, zda opatieni tykajici se omezeni pouziti fenarimolu jsou zpisobild
k uskutec¢néni cilti sledovanych smérnici 91/414, z postupu, ktery vedl k prijeti smér-
nice 2006/134, jakoz i z bodi odGvodnéni této smérnice vyplyva, ze Komise usilovala
o dosazeni rovnovahy mezi cili smérnice 91/414 tykajicimi se zdokonaleni rostlinné
vyroby a ochrany zdravi lidi a zvifat, podzemnich vod a Zivotniho prostfedi a zijmem
oznamovatele na tom, aby byl fenarimol zafazen do prilohy I smérnice 91/414 po
provedeni védeckého zhodnoceni rizik souvisejicich s pouzivinim této latky. Vzhle-
dem k obavdm tykajicim se potencidlnich G¢inkt fenarimolu spocivajicich v naruseni
¢innosti zlaz s vnitfni sekreci a védecké nejistoté v tomto ohledu, které odtivodnily,
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ze Komise uplatnila zdsadu obezfetnosti, se nezd, Ze by omezeni, kterymi smérnice
2006/134 podminuje pouzivani této latky, byla nezpisobild k dosazeni téchto cilt.

Pokud jde o nezbytnost dotceného opatteni, spole¢nost Gowan ji zpochybnuje z di-
vodu, Ze podminky zarazeni fenarimolu jsou srovnatelé s iplnym zdkazem této ucin-
né latky, a jdou tedy na ramec toho, co je nezbytné k dosazeni uvedenych cild. V tom-
to ohledu je tfeba poukdzat na to, Ze ackoli zarazeni fenarimolu do prilohy I smérnice
91/414 bylo omezeno na dobu 18 mésict, z jedenactého bodu odiivodnéni smérnice
2006/134 vyplyva, zZe toto ¢asové omezeni nebrani pripadnému obnoveni tohoto za-
razeni v souladu s ustanovenimi ¢l. 5 odst. 5 smérnice 91/414.

Stejné tak z Sestého bodu odivodnéni smérnice 2006/134 vyslovné vyplyva, ze okol-
nost, podle niz je povoleni fenarimolu omezeno pouze na skute¢né posuzovana po-
uziti, v jejichz pripadé se m4 za to, ze jsou v souladu s podminkami smérnice 91/414,
nebrani tomu, aby ostatni pouziti mohla byt po jejich Gplném posouzeni zarazena do
prilohy I této smérnice.

Za téchto okolnosti a zejména s ohledem na Sirokou posuzovaci pravomoc, kterou
md Komise v doty¢né oblasti, nelze mit za to, ze opatfeni tykajici se omezeni pouziti
fenarimolu prekracuji to, co lze povazovat za nezbytné k dosazeni sledovanych cild.

S ohledem na tyto skutec¢nosti smérnice 2006/134 neni neplatna z divodu poruseni
zdsady obezretnosti a zdsady proporcionality.
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Ze v$eho predchdzejictho vyplyvd, ze prezkum predbézné otdzky neodhalil Zddnou
skutec¢nost, kterou by mohla byt dotCena platnost smérnice 2006/134.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o tcastniky pivodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech fizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadreni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych tcastnika fizeni se
nenahrazuji.

Z téchto dtivodd Soudni dvir (druhy senat) rozhodl takto:

Prezkum predbézné otazky neodhalil zadnou skutecnost, kterou by mohla byt
dotcena platnost smérnice Komise 2006/134/ES ze dne 11. prosince 2006, kterou
se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zarazeni acinné latky fenarimol.

Podpisy.
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