GOWAN COMERCIO INTERNACIONAL E SERVIGOS

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

22 péaivand joulukuuta 2010*

Asiassa C-77/09,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Tri-
bunale amministrativo regionale del Lazio (Italia) on esittédnyt 17.12.2008 tekemail-
laén pédtokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 20.2.2009, saadakseen
ennakkoratkaisun asiassa

Gowan Comércio Internacional e Servicos Lda

vastaan

Ministero della Salute,

* Oikeudenkiyntikieli: italia.
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UNIONIN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J. N. Cunha Rodrigues seké tuomarit
A. Rosas, U. Lohmus, A. O Caoimh ja P. Lindh (esittelevd tuomari),

julkisasiamies: N. Jadskinen,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies M. Ferreira,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssa ja 29.4.2010 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Gowan Comércio Internacional e Servicos Lda, edustajinaan avvocato C. Mereu,
avvocato S. Ambrosetti ja avvocato M. Velardo,

— Saksan hallitus, asiamiehinddn M. Lumma ja J. Moller,

— Kreikan hallitus, asiamiehindén V. Kontolaimos, K. Marinou, I. Chalkias ja
M. Tassopoulou,
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— Euroopan komissio, asiamiehinddn D. Nardi ja L. Parpala,

kuultuaan julkisasiamiehen 15.7.2010 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynt6 koskee neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta fe-
narimolin sisdllyttdmiseksi siihen tehoaineena 11.12.2006 annetun komission direk-
tiivin 2006/134/EY (EUVL L 349, s. 32) pétevyytta.

Pyyntd on esitetty Portugalin lainsddddnnén mukaan perustetun yhtion Gowan
Comércio Internacional e Servigos Lda:n (jaljempénd Gowan) ja Ministero della Sa-
luten (terveysministerio) vélisessé oikeusriidassa, joka koskee fenarimolia siséltévien
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevista luvista tehtyjen paatosten
peruuttamista.
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Asiaa koskevat oikeussdannot

Direktiivi 91/414

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annetulla neuvoston di-
rektiivilld 91/414/ETY (EYVL L 230, s. 1) otetaan kaytt66n yhdenmukaiset sdédnnot
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevien lupien edellytysten ja lupi-
en myontdmisessd noudatettavien menettelyjen sekd lupien tarkistamisen ja peruut-
tamisen osalta. Sillé ei ole tarkoitus yhdenmukaistaa pelkdstddn mainittujen tuottei-
den hyviksymiseen liittyvia edellytyksia ja menettelyjd vaan myos varmistaa ihmisten
ja eldinten terveyden suojelun ja ympéristonsuojelun korkea taso ndiden tuotteiden
huonosti valvotun kéyton aiheuttamien uhkien ja vaarojen varalta. Direktiivilla pyri-
tdén lisdksi torjumaan ndiden tuotteiden vapaan liikkuvuuden rajoituksia.

Direktiivin 91/414 3 artiklan 1 kohdassa saiddetdan seuraavaa:

”Jasenvaltioiden on sdddettiva, ettd kasvinsuojeluaineita ei saa saattaa markkinoille
tai kayttad niiden alueella, elleivit ne ole hyviksyneet kyseistd tuotetta tdmén direk-
tiivin mukaisesti — —”

Direktiivin 4 artiklassa sdddetddn edellytykset, jotka kasvinsuojeluaineen on téytet-
tévd, jotta se voidaan hyviksyd. Siind edellytetddan muun muassa, ettd tehoaineet,
joista se koostuu, luetellaan mainitun direktiivin liitteessd I ja ettd mainitussa liit-
teessd vahvistetut edellytykset tdyttyvit. Luvissa on médriteltdva tuotteiden markki-
noille saattamiseen ja kéyttoon liittyvit vaatimukset. Luvat myonnetdén ainoastaan

I - 13558



GOWAN COMERCIO INTERNACIONAL E SERVIGOS

jasenvaltioiden madradmaksi kiinteédksi, enintddn 10 vuoden pituiseksi ajaksi. Ne voi-
daan kisitelld uudelleen milloin tahansa, ja ne on tietyin edellytyksin peruutettava.
Kun jésenvaltio peruuttaa luvan, sen on ilmoitettava tastd viipymatté luvansaajalle.

Direktiivin 91/414 5 artiklassa maéritetddn edellytykset ndiden aineiden siséllyttami-
selle mainitun direktiivin liitteeseen I. Siin saddetdin seuraavaa:

”1. Ottaen huomioon tieteellisen ja teknisen tietimyksen tason tehoaine on sisélly-
tettdva liitteeseen I enintdén 10 vuoden pituiseksi alkujaksoksi, jos voidaan olettaa,
ettd kyseistd tehoainetta sisaltavit kasvinsuojeluaineet tayttivit seuraavat edellytyk-
set:

a) niiden jadmilld, jotka syntyvit hyvin kasvinsuojelukéytdnnon mukaisen kayton
seurauksena, ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai poh-
javeteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristolle, ja silloin kun mainitut
jaamait ovat toksikologisesti tai ympériston kannalta merkitsevid, ne voidaan mi-
tata yleisesti kédytetyilld menetelmilla,

b) niiden kéytolld hyvan kasvinsuojelukdytdnnén mukaisesti ei ole haitallisia vaiku-
tuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympa-
ristolle 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv ja v alakohdassa sdddetylla tavalla.
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2. Tehoaineen sisillyttdminen liitteeseen I edellyttad, etté erityisesti seuraavat seikat
otetaan huomioon:

a) tarvittaessa ihmisen sallittu pdivdannos (ADI),

b) tarvittaessa kayttédjan sallittu altistumistaso,

c) tarvittaessa arvio aineen kohtalosta ja levidmisestd ymparistossa sekd sen vaiku-
tuksista muihin kuin torjuttaviin lajeihin.

3. Kun sellainen tehoaine, joka ei ole vield ollut markkinoilla kahta vuotta tdméin
direktiivin tiedoksi antamisen jélkeen, siséllytetddn ensimmadisen kerran luetteloon,
vaatimukset katsotaan téytetyiksi, jos niiden on aiemmin todettu téyttyvén vihintddn
yhden samaa tehoainetta sisdltavan valmisteen osalta.

4. Tehoaineen siséllyttdmiselle liitteeseen I voidaan asettaa vaatimuksia, kuten:

— tehoaineen vihimmaispuhtausaste,

— tiettyjen epdpuhtauksien luonne ja enimmaispitoisuus,
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— jédljempidnd 6 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista aiheutuvat rajoitukset
ottaen huomioon kyseiset maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon liittyvat
olosuhteet, ilmastolliset olosuhteet mukaan lukien,

— valmistetyyppi,

— kayttotapa.

5. Aineen sisdllyttdminen liitteeseen I voidaan pyynnosté uusia yhden tai useamman
kerran enintddn 10 vuoden pituiseksi ajanjaksoksi, ja sitd voidaan tarkistaa milloin
tahansa, jos on syytd epiilld, ettd 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja perusteita ei enéa téy-
tetd. Hakemus on esitettévé riittédvén ajoissa ja joka tapauksessa vihintdédn kaksi vuot-
ta ennen liitteeseen sisdllyttdmisen voimassaolon pééttymistd, ja uusi lupa annetaan
ajaksi, joka on tarpeen uuden kisittelyn suorittamiseksi, seka ajaksi, joka on tarpeen
6 artiklan 4 kohdan mukaisesti vaadittujen tietojen toimittamiseksi.”

Direktiivin 91/414 8 artiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan mukaan "poiketen
siitd, mitd 4 artiklassa sdddetddn, jasenvaltio voi 12 vuoden kuluessa tdmén direktiivin
tiedoksi antamisesta sallia, ettd sen alueella saatetaan markkinoille sellaisia kasvin-
suojeluaineita, jotka siséltévit liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita ja jotka ovat jo
olleet markkinoilla kaksi vuotta tdmén direktiivin tiedoksi antamisen jélkeen”

Kyseisen direktiivin 8 artiklan 2 kohdan toisesta alakohdasta ilmenee, ettd saman 12
vuoden ajanjakson aikana komissio kdynnistédd tyoohjelman, jolla pyritddn nédiden te-
hoaineiden asteittaiseen tutkimiseen.
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Kyseisen direktiivin 8 artiklan 2 kohdan neljannen alakohdan mukaan ”[tdmén] ajan-
jakson aikana voidaan 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen péittad, sen
jalkeen kun samassa artiklassa tarkoitettu komitea on tutkinut —— tehoaineen, etté
se voidaan siséllyttdd liitteeseen I, sekd siitd, milld edellytyksilla sisallyttdminen voi
tapahtua, tai jos 5 artiklan vaatimuksia ei tdytetd tai vaadittuja tietoja ei anneta sda-
detyn médrdajan kuluessa, ettd kyseistd tehoainetta ei siséllytetd liitteeseen I”. Tédssd
sddnnoksessd tdsmennetddn myds, ettd “jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asian-
mukaiset luvat myonnetddn, peruutetaan tai niitd muutetaan tapauksen mukaan saa-
detyn méérdajan kuluessa”

Direktiivin 91/414, sellaisena kuin se on muutettuna 14.4.2003 annetulla neuvoston
asetuksella (EY) N:o0 806/2003 (EUVL L 122, s. 1), 6 artiklan 1 kohdasta ja 19 artiklas-
ta ilmenee, ettd tehoaineen sisillyttdmisestd mainitun direktiivin liitteeseen I paite-
tddn menettelystd komissiolle siirrettyé tidytdntoonpanovaltaa kiytettdessd 28.6.1999
tehdyn neuvoston paidtoksen 1999/468/EY (EYVL L 184, s. 23) mukaisesti, jolloin
komissiota avustaa elintarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja vaa-
timuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka elin-
tarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28.1.2002 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (EYVL L 31, s. 1) 58 artiklalla
perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveytta kasittelevé pysyvé komitea.

Asetus (ETY) N:o 3600/92

Direktiivin 91/414 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyoohjelman ensimmaéisen vai-
heen taytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sadnnoistd 11.12.1992 annetussa
komission asetuksessa (ETY) N:o 3600/92 (EYVL L 366, s. 10), sellaisena kuin se on
muutettuna 12.10.2000 annetulla komission asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL
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L 259, s. 27; jaljempdnd asetus N:o 3600/92), vahvistetaan useiden tehoaineiden,
muun muassa fenarimolin, arviointimenettely niiden mahdolliseksi siséllyttamiseksi
direktiivin 91/414 liitteeseen I.

Asetuksen N:o 3600/92 8 artiklan 3 kohdan neljdnnessid alakohdassa sdddetddn
seuraavaa:

”—— sen jalkeen kun — — tutkimus on tehty, komissio esittdd komitealle:

a) tehoaineen lisdamistd direktiivin [91/414] liitteeseen I koskevan direktiiviluon-
noksen, jossa vahvistetaan soveltuvin osin edellytykset téllaiselle lisdykselle, sen
madraaika mukaan luettuna; — —

Direktiivi 2006/134

Neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta fenarimolin sisallyttdmiseksi sii-
hen tehoaineena 11.12.2006 annetussa komission direktiivissd 2006/134/EY vahvis-
tetaan rajoitukset timédn aineen kaytolle sind aikana, kun se on siséllytetty direktiivin
91/414 liitteeseen I, eli 1.1.2007-30.6.2008.

I - 13563



14

15

TUOMIO 22.12.2010 — ASIA C-77/09

Direktiivin 2006/134 3 artiklassa sdddetddn, ettd “jasenvaltioiden on direktiivin
91/414 — — mukaisesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava 30 pdivadn kesakuu-
ta 2007 mennessa sellaisia kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa olevat luvat, jotka
sisdltavat fenarimolia tehoaineena. Jasenvaltioiden on kyseiseen pédivimaaréaan men-
nessa erityisesti tarkistettava, ettd fenarimolia koskevat mainitun direktiivin liitteen I
edellytykset tdyttyvit, kyseistd tehoainetta koskevan tekstin B osassa mainittuja edel-
lytyksid lukuun ottamatta”

Direktiivin 2006/134 liite sisaltdd seuraavia erityissadnnoksia:

"A OSA

Lupa voidaan myontéé ainoastaan sienitautien torjunta-aineena kiyttoon seuraavien
viljelykasvien osalta:

— tomaatit

— paprikat kasvihuoneissa

— munakoisot

—  kurkut kasvihuoneissa

— melonit
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— koristekasvit, puuntaimet ja perennat

Kéytto seuraaviin tarkoituksiin on kiellettava:

— ilmaruiskutus,

— harrastekdyttdjien kayttamat seldssa tai kisin kannettavat laitteet,

— kotipuutarhat.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikkia aiheellisia riskinhallintatoimenpiteitd
sovelletaan. Erityistd huomiota on kiinnitettéva seuraavien suojeluun:

—  vesieliot ——

— lierot ——

— linnut ja nisakkaat — —
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—  kayttgjat — -

— tyontekijat ——

B OSA

Liitteessd VI vahvistettujen yhtendisten periaatteiden tdytdnto6n panemiseksi on
otettava huomioon fenarimolia koskevan tarkastelukertomuksen péitelmit ja erityi-
sesti sen lisdykset I ja IL.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd luvanhaltijat ilmoittavat kunkin vuoden 31 péi-
védn joulukuuta mennessé kayttdjilld ilmenneisté terveysongelmista. Jasenvaltiot voi-
vat edellyttdd myyntitietojen ja kéyttotapoja koskevan tutkimuksen kaltaisten tietojen
toimittamista, jotta saataisiin realistinen kasitys fenarimolin kédyttooloista ja mahdol-
lisesta toksikologisesta vaikutuksesta.

Jasenvaltioiden on edellytettiva fenarimolin mahdollisia hormonitoimintaa héiritse-
vid ominaisuuksia koskevien lisatutkimusten toimittamista kahden vuoden kuluessa
siitd, kun Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jérjesto (OECD) on antanut hormo-
nitoiminnan héiritsemiseen liittyvid kokeita koskevat suuntaviivat. Niiden on varmis-
tettava, ettd ilmoittajat, joiden pyynndsté fenarimoli on siséllytetty tdhén liitteeseen,
toimittavat téllaiset tutkimukset komissiolle kahden vuoden kuluessa edelld mainit-
tujen suuntaviivojen antamisesta”
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Pidasia ja ennakkoratkaisukysymys

DowElanco Europe -niminen yhti6 ilmaisi 28.7.1993 komissiolle kiinnostuksensa fe-
narimolin sisdllyttdmiseen direktiivin 91/414 liitteeseen 1. Gowan jatkoi DowElanco
Europen toimintaa ja omissa nimissddn myos fenarimolin liitteeseen siséllyttamista
koskevaa menettelyi.

Noudattaakseen direktiivin 2006/134 sddnnoksié Italian tasavalta peruutti 8.6.2007
annetulla ministerion asetuksella fenarimolia siséltdvien kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamista koskevat luvat.

Fenarimoli siséllytettiin 17.10.2007 annetulla ministerion asetuksella (decreto minis-
teriale) Italiassa sallittujen tehoaineiden luetteloon, joka on 17.3.1995 annetun ase-
tuksen (decreto legislativo) nro 194 liitteess I.

Myohempidnd ajankohtana, jota Tribunale amministrativo regionale del Lazio ei ole
tarkentanut, 8.6.2007 annettu ministerion asetus kumottiin osittain, ja tarkoitukse-
na oli sisallyttdd tietyt fenarimolia siséltavit aineet viéliaikaisesti Italiassa sallittujen
aineiden joukkoon asetuksen nro 194, sellaisena kuin se on muutettuna 17.10.2007
annetulla ministerion asetuksella, mukaisesti.

Gowan riitautti ndmé ministerion asetukset nostamalla kumoamiskanteen Tri-
bunale amministrativo regionale del Laziossa. Gowan vetoaa kanteessaan direktiivin
2006/134 lainvastaisuuteen. Se vaittdd myd0s, ettd fenarimolin kéyton tiukat rajoituk-
set eivit ole perusteltuja arviointimenettelyn aikana tehtyjen tieteellisten tutkimus-
ten valossa. Gowanin mukaan fenarimoli sisdllytettiin direktiivin 91/414 liitteeseen I
ehdoilla, joilla rajoitetaan aineen kéytto4 siten, ettd sitd voidaan 18 kuukauden ajan
kéyttdd ainoastaan joihinkin sellaisiin viljelykasveihin, joiden merkitys Gowanille
on erittdin vdhdinen verrattuna niihin viljelykasveihin, jotka ovat tdhdn mennessé
muodostaneet yrityksen suurimmat markkinat (viinikdynnokset, omenat, paarynit,
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persikat, vesimelonit, kesdkurpitsat, muualla kuin kasvihuoneissa kasvatettavat pap-
rikat ja mansikat).

Ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin toteaa, etté tieteellisestd selvityksestd oli
saatu mydnteisié tuloksia ja ettd komissio oli alun perin ehdottanut fenarimolin sisal-
lyttamistd rajoituksetta direktiivin 91/414 liitteeseen I.

Tribunale amministrativo regionale del Lazio on pééattinyt lykéta asian ratkaisemista
ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko direktiivi 2006/134/EY, jolla on huomattavasti rajoitettu fenarimolin kayttoa
verrattuna kertomuksen antavan jasenvaltion tekeméaan teknis-tieteelliseen selvityk-
seen, jossa ndytettdisiin padtyvin siihen, ettd kyseisestd kdytostd aiheutuvaa vaaraa
pidetdédn hyvaksyttévand, pateva?”

Ennakkoratkaisupyynnon tutkittavaksi ottaminen

Saksan liittotasavalta, Helleenien tasavalta ja komissio epiilevit, voidaanko ennakko-
ratkaisupyynto ottaa tutkittavaksi. Niiden mielestd pyynnon sanamuoto ei ole riitté-
vén selked ja tdsmallinen, jotta unionin tuomioistuin voisi méérittad ne oikeudelliset
seikat tai tosiseikat, joihin kansallisen tuomioistuimen direktiivin 2006/134 pétevyy-
desta esittamat epdilyt perustuvat.
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Kun kansallisessa tuomioistuimessa nousee esiin kysymys Euroopan unionin toimi-
elinten tekemén toimen pitevyydestd, kansallisen tuomioistuimen asiana on ratkais-
ta, onko vastaus kysymykseen tarpeen sen késiteltédvani olevan asian ratkaisemiseksi,
ja siis paittdd pyytdd unionin tuomioistuimelta ratkaisua kysymykseen. Jos kansal-
lisen tuomioistuimen esittdmat kysymykset siis koskevat unionin oikeuden oikeus-
sddnnon pdtevyyttd, unionin tuomioistuimen on lihtokohtaisesti annettava asiassa
ratkaisu (asia C-491/01, British American Tobacco (Investments) ja Imperial Tobac-
co, tuomio 10.12.2002, Kok., s. I-11453, 34 kohta ja asia C-308/06, Intertanko ym.,
tuomio 3.6.2008, Kok., s. I-4057, 31 kohta).

Unionin tuomioistuin voi nimittdin kieltdytyd vastaamasta kansallisen tuomioistui-
men esittdmadn ennakkoratkaisukysymykseen ainoastaan, jos on ilmeistd, ettd kan-
sallisen tuomioistuimen pyytdmailld unionin oikeussddnnon tulkitsemisella tai péte-
vyyden tutkimisella ei ole mitddn yhteytté kansallisessa tuomioistuimessa késiteltdvin
asian tosiseikkoihin tai kohteeseen, jos ongelma on luonteeltaan hypoteettinen taikka
jos unionin tuomioistuimella ei ole tiedossaan niité tosiseikkoja ja oikeudellisia seik-
koja, jotka ovat tarpeen, jotta se voisi antaa hyodyllisen vastauksen sille esitettyihin
kysymyksiin (ks. tulkintakysymyksistd asia C-415/93, Bosman, tuomio 15.12.1995,
Kok., s. 1-4921, 61 kohta ja asia C-45/09, Rosenbladt, tuomio 12.10.2010, Kok.,
s.1-9391, 33 kohta).

Ennakkoratkaisupyynnosté ilmenee, ettd Gowan nosti Tribunale amministrativo re-
gionale del Laziossa kanteen, jolla pyrittiin direktiivin 2006/134 tdytinto6n panemi-
seksi annettujen ministerion asetusten kumoamiseen fenarimolia sisaltavien kasvin-
suojeluaineiden osalta. Unionin tuomioistuimessa ei ole kiistetty sitd, ettd esitetylla
kysymykselld direktiivin 2006/134 pitevyydestd on merkitystd pédasian ratkaisun
kannalta. Ei néin ollen ole ilmeistd, ettd ennakkoratkaisupyynnon esittineen tuo-
mioistuimen pyytdmalld direktiivin 2006/134 pétevyyden tutkimisella ei olisi mitdan
yhteyttéd padasian tosiseikkoihin tai kohteeseen tai ettd se koskisi luonteeltaan hypo-
teettista ongelmaa.
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Kansallinen tuomioistuin esitti ennakkoratkaisupyynnosséén epéilevinsé direktiivin
2006/134 patevyyttd etenkin direktiivilla fenarimolin kéytolle asetettujen rajoitusten
ja tédtd ainetta koskevien teknisten ja tieteellisten tutkimusten, jotka ovat olleet ylei-
sesti positiivisia, vilisen ristiriidan vuoksi. Vaikka ennakkoratkaisupyynto ei sisélla
tyhjentdvid esitystd pddasiassa esitetyistd vitteistd, on todettava, ettd unionin tuomio-
istuin on saanut siitd seka kirjallisista ja suullisista huomautuksista riittévésti tietoja
tutkiakseen direktiivin 2006/134 pitevyyttd pddasian kohteena olevassa tilantees-
sa (ks. vastaavasti mm. yhdistetyt asiat C-296/04—C-298/04, Manfredi ym., tuomio
13.7.2006, Kok., s. I-6619, 29 kohta oikeuskiytdntoviittauksineen).

Niin ollen ennakkoratkaisupyynto on otettava tutkittavaksi.

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Ennakkoratkaisupyynnon esittdnyt tuomioistuin tiedustelee, onko direktiivi 2006/134
patevd, kun otetaan huomioon, etti siitd seuraavat fenarimolin kédyton rajoitukset
ylittavit sen, mitd on pidetty tarpeellisena riskien arvioinnin vaiheen péatteeksi.

Alustavat huomautukset

Hyodyllisen vastauksen antamiseksi kansalliselle tuomioistuimelle direktiivin
2006/134 pitevyyttd on tarkasteltava ottaen huomioon oikeusvarmuuden pe-
riaate, ilmeisen arviointivirheen olemassaolo, ennalta varautumisen periaate ja
suhteellisuusperiaate.
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Aluksi on tdsmennettédva niitd olosuhteita, joissa direktiivi 2006/134 annettiin.

Direktiivin 2006/134 johdanto-osasta ilmenee, ettd fenarimolin vaikutukset ihmisten
terveyteen ja ympéristoon on arvioitu asetuksen N:o 3600/92 sddnnosten mukaisesti
ilmoittajien ehdottamien kéyttotarkoitusten osalta.

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta toimitti 30.4.1996 esit-
televind jasenvaltiona komissiolle arviointikertomuksen ja suositukset. Asiakirja-
aineistosta ja erityisesti komission unionin tuomioistuimen pyynndsta toimittamista
asiakirjoista ilmenee, ettd kyseinen asiakirja puolsi fenarimolin siséllyttimistd direk-
tiivin 91/414 liitteeseen I edellyttden, ettd esitetddn tiettyjd lisatietoja.

Komissio pyysi marraskuussa 2000 ilmoittajaa tekeméén kaloja koskevan lisdtutki-
muksen (“full fish life cycle study”), jotta se voisi arvioida fenarimoliin liittyvid ris-
keja hormonitoiminnan hairitsemisestd. Yhdistynyt kuningaskunta katsoi tdmén
tutkimuksen, jonka Gowan toimitti asetetussa madrdajassa, nojalla, ettd fenarimolin
kaytosta kaloille aiheutuvan kroonisen vaaran taso on hyviksyttava eiki ole tarvetta
muulle analyysille tai riskinhallintatoimenpiteelle. Elintarvikeketjua ja eldinten terve-
ytté kasittelevan pysyvéin komitean tyéryhma "arviointi” vahvisti timén tutkimuksen
tuloksen ja yleisemmin Yhdistyneen kuningaskunnan esittdimén arviointikertomuk-
sen, ennen kuin se paatti tyoskentelynsd 11.3.2004.

Lisdksi asiakirjat osoittavat, ettd komissio on esittinyt kasveja kisitteleville tiedeko-
mitealle useita kysymyksid, jotka koskevat erityisesti fenarimolin aromataasi-inhibi-
tiovaikutuksiin liittyvia riskejd hormonitoiminnan héiritsemisesté.
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Direktiivin 2006/134 neljannestéd perustelukappaleesta ilmenee, ettd timin komite-
an mukaan rotilla havaittuja fenarimolin vaikutuksia urosten hedelmallisyyteen on
pidettdva merkityksellisind ihmisille aiheutuvan riskin arvioinnissa. Sen mukaan fe-
narimolin vaikutuksia rottien poikimiseen ei voida pitdd merkityksellisind ihmisille
aiheutuvan riskin arvioinnissa. Se totesi, ettd "lukuun ottamatta uroksen vilityksella
tapahtuvaa hedelmallisyyden vahentymisti ja poikimisen viivastymistd, vakuuttavaa
ndyttod ei ollut muista fenarimolista johtuvaan aromataasi-inhibitioon liittyvista kiel-
teisistd vaikutuksista lisdédntymiskykyyn”

Kesdkuun 2004 ja maaliskuun 2006 vilisend aikana riskinhallintatoimenpiteisté
keskusteltiin elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvén komitean
tydryhméssd “lainsdddénto” Téltd osin komission unionin tuomioistuimelle toimit-
tamista asiakirjoista ilmenee, ettd sen jilkeen, kun se esitti 7.10.2004 tyéryhmalle
“lainsdddént6” epamuodollisen asiakirjan, jossa suositellaan fenarimolin siséllytté-
mistd direktiivin 91/414 liitteeseen I (asiakirja SANCO/10321/2004 rev. 0) kymme-
nen vuoden ajaksi, useiden jdsenvaltioiden hormonitoiminnan héiritsemiseen liit-
tyvit epdilykset saivat komission suunnittelemaan fenarimolin kdyton rajoituksia ja
lupa-ajan lyhentdmista.

Niin ollen komissio ilmoitti 2.8.2005 pdivatylld kirjeella Gowanille, ettd kuultuaan
laajasti jasenvaltioiden asiantuntijoita se aikoi olla siséllyttamattd fenarimolia direk-
tiivin 91/414 liitteeseen I, ja vetosi muun muassa riskiin hormonitoiminnan héiriinty-
misestd. Vastauksena téhin kirjeeseen Gowan ehdotti komissiolle 11.11.2005 péiva-
tylla kirjeellda muun muassa, ettd fenarimolin kayttotarkoitusten, joita varten se haki
sen sisdllyttdmisté direktiivin 91/414 liitteeseen I, méaraa rajoitettaisiin.

Komissio esitti helmikuussa 2006 elintarvikeketjua ja eldinten terveytta kisitteleville
pysyville komitealle ehdotuksen arviointikertomukseksi (asiakirja 6847/V1/97-rev.,
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4.-5.1.2006) seka ehdotuksen direktiiviksi fenarimolin sisdllyttdmisestd direktiivin
91/414 liitteeseen I, jossa sen kiytto rajoitetaan seitseméédn vuoteen ja rajoitetum-
piin kéyttotarkoituksiin kuin Gowan esitti 11.11.2005 pdivétyssé kirjeesséddn (asiakirja
SANCO/10321/2005-rev., 5.-19.1.2006).

Direktiivin 2006/134 johdanto-osan kuudennessa perustelukappaleessa tarkennetaan
tdmaén alkuperdisen ehdotuksen osalta, ettd jotta "viltettdisiin ristiriitojen syntyminen
tavoiteltuun korkeatasoiseen suojeluun ndhden, direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
oli tarkoitus siséllyttad vain ne fenarimolin kayttotarkoitukset, joille on tosiasiallises-
ti tehty yhteison arviointi ja joiden osalta ehdotettujen kayttotarkoitusten katsottiin
vastaavan direktiivin 91/414/ETY vaatimuksia. —— Ottaen huomioon fenarimolin
vaarallinen luonne katsottiin olevan tarpeen huolehtia siit4, ettd yhteisossda yhdenmu-
kaistetaan vihimmaistasolla ne tietyt riskinhallintatoimenpiteet, joita jasenvaltioiden
on sovellettava lupia myontédessddn”.

Komissio totesi muun muassa, kuten direktiivin 2006/134 kymmenennessd perus-
telukappaleessa muistutetaan, ettd “vaikka péédtelménd onkin, ettd fenarimolia si-
saltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan olettaa tdyttdvan direktiivin 91/414/ETY
5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa saddetyt vaatimukset, on kuitenkin aiheellis-
ta hankkia lisétietoja tietyistd seikoista. Fenarimolin mahdollisia hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia on arvioitu kokeissa, joissa on noudatettu parhaita nyky-
kédytanteitd. Komissio on tietoinen siitd, ettd Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen
jarjesto (OECD) on kehittdmissd kokeita koskevia suuntaviivoja, jotta mahdollisia
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia koskevaa arviointia voitaisiin parantaa
nykyisestddn. Tdméan vuoksi on aiheellista, ettd fenarimolille olisi tehtavi téllaiset li-
sakokeet, heti kun sovitut OECD:n suuntaviivat ovat olemassa, ja ettd ilmoittajan olisi
esiteltdvi téllaiset tutkimukset. Liséksi jasenvaltioiden olisi vaadittava luvanhaltijoita
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toimittamaan tietoja fenarimolin kdytostd, myos mahdolliset tiedot vaikutuksista
kéyttdjien terveyteen”

Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisitteleva pysyvé komitea ei antanut lausuntoa
tastd ehdotuksesta 3.3.2006 pitimissdan kokouksessa.

Kuten direktiivin 2006/134 johdanto-osan seitsemédnnessd ja kahdeksannessa pe-
rustelukappaleessa on muistutettu, useiden jdsenvaltioiden, joiden mielestd lisdra-
joitukset ovat tarpeen riskin vihentdmiseksi hyvaksyttavéksi katsottavalle tasolle ja
yhteisossé tavoitellun suojelun korkean tason mukaiseksi, esittimien huolien takia
komissio tutki kantaansa uudelleen. Sen mukaan johdanto-osan kuudennessa perus-
telukappaleessa esitettyjen periaatteiden lisdksi on aiheellista lyhenti4 siséllyttdmisen
ajanjaksoa seitseméstd vuodesta 18 kuukauteen, jolloin télld rajoittamisella riskié voi-
daan pienentéd entisestédn, silld sen avulla varmistetaan tdméan aineen uudelleenar-
vioinnin kuuluvan prioriteetteihin.

Komissio toimitti Euroopan unionin neuvostolle titd koskevan ehdotuksen direk-
tiiviksi, kuten direktiivin 2006/134 johdanto-osan 16 perustelukappaleesta ilmenee.
Koska neuvosto ei ole direktiivin 91/414 19 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
sdddetyssd kolmen kuukauden médrdajassa antanut ehdotettua taytintéonpanosaa-
dostd eikd ilmoittanut vastustavansa ehdotusta taytintéonpanotoimenpiteiksi, ko-
missio hyviksyi kyseiset toimenpiteet antamalla direktiivin 2006/134.

Oikeusvarmuuden periaatteen loukkaaminen

Gowan esittaa, ettd direktiivissa 2006/134 sdadetyt fenarimolin kdyton rajoitukset pe-
rustuvat arviointiperusteisiin, jotka eivét sisélly direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdan
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a ja b alakohtaan, mikéd on vastoin oikeusvarmuuden periaatetta. Komissio on ni-
mittdin vedonnut hormonitoimintaa koskeviin negatiivisiin vaikutuksiin. Gowanin
mukaan ei ole kuitenkaan olemassa unionin tasolla vakiintunutta tieteellistd menetel-
mé4, jonka avulla voidaan tarkastaa téllaisten vaikutusten olemassaolo (Commission
Staff Working Document on implementation of the Community Strategy for Endo-
crine disrupters — a range of substances suspected of interfering with the hormone
systems of humans and wildlife (SEC(2004) 1372, s. 22).

Gowan viittdd muun muassa, ettd direktiivi 2006/134 perustuu fenarimolin aiheut-
tamaan vaaraan. Téllaisten huolten nojalla ei kuitenkaan voida katsoa, ettd olisi
olemassa direktiivissd 91/414 tarkoitettu kohtuuton vaara ympéristolle ja ihmisten
terveydelle.

On muistutettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan oikeusvarmuuden
yleinen periaate, joka on unionin oikeuden perusperiaate, edellyttdd erityisesti, ettd
sddnnosten on oltava selvid ja tdsmallisid, jotta oikeussubjektit voivat ilman epévar-
muutta saada tiedon oikeuksistaan ja velvollisuuksistaan ja ryhtyd asianmukaisiin toi-
menpiteisiin (ks. asia 169/80, Gondrand ja Garancini, tuomio 9.7.1981, Kok., s. 1931,
17 kohta; asia C-110/03, Belgia v. komissio, tuomio 14.4.2005, Kok., s. I-2801, 30 koh-
ta; asia C-344/04, IATA ja ELFAA, tuomio 10.1.2006, Kok., s. I-403, 68 kohta ja em.
asia Intertanko ym., tuomion 69 kohta).

Kriteerit, joiden perusteella tehoaineet voidaan sisallyttad direktiivin 91/414 liittee-
seen I, mainitaan yleisesti kyseisen direktiivin 5 artiklassa. Tamén artiklan 1 kohdan
mukaan kahden edellytyksen on téytyttévd, jotta aine voidaan siséllyttdéd direktiivin
liitteeseen I. Kun otetaan huomioon tieteellisen ja teknisen tietdmyksen taso, on
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voitava olettaa, ettd kyseisté tehoainetta siséltdvit kasvinsuojeluaineet téayttavit seu-
raavat edellytykset:

”a) niiden jadmilld, jotka syntyvét hyvin kasvinsuojelukédytinnon mukaisen kayton
seurauksena, ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai poh-
javeteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristolle — —

b) niiden kéytolld hyvan kasvinsuojelukdytainnon mukaisesti ei ole haitallisia vaiku-
tuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympa-
ristolle 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv ja v alakohdassa sdddetylld tavalla”

Direktiivin 91/414 5 artiklan 2 kohdassa sdddetéén, ettd tehoaineen siséllyttdminen
mainitun direktiivin liitteeseen I edellyttdd, ettd erityisesti seuraavat seikat otetaan
huomioon:

”,

a) tarvittaessa ihmisen sallittu pdivdannos (ADI),

b) tarvittaessa kayttédjan sallittu altistumistaso,

c) tarvittaessa arvio aineen kohtalosta ja levidmisestd ymparistossa sekd sen vaiku-
tuksista muihin kuin torjuttaviin lajeihin”
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Lopuksi tehoaineen sisdllyttaimiseksi direktiivin 91/414 liitteeseen I tarvittavia asia-
kirjoja koskevat vaatimukset tarkennetaan tdmén direktiivin liitteessa II.

On riidatonta, ettei mikdin niista siannoksisti sisilla tehoaineen vaikutuksista hor-
monitoimintaan tehtévén arvioinnin erityisid kriteerejd. Kuitenkin tallaiset vaiku-
tukset kuuluvat yksiselitteisesti direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitettujen ihmisten tai eldinten terveydelle aiheutuvien haitallisten vaikutusten
arviointiin. Néin ollen oikeusvarmuuden periaatteen loukkaamista ei voida todeta
eiké direktiivi 2006/134 ole patemiton tdmén periaatteen loukkaamisen vuoksi.

llmeisen arviointivirheen olemassaolo

Gowan viittad, ettei direktiivi 2006/134 ole perusteltu yhdenkdan direktiivin 91/414
mukaisesti tehdyn tieteellisen tutkimuksen nojalla, silld ne kokonaisuudessaan osoit-
tavat, ettd ne fenarimolin kéyttotarkoitukset, joita varten timén aineen sisallyttamis-
ta haettiin, vastaavat timan direktiivin vaatimuksia. Komissio loukkasi tieteenalan
huippuosaamisen periaatetta, kun se hylkisi sille esitetyt tieteelliset lausunnot.

Gowan viittds, ettd koska Yhdistynyt kuningaskunta ehdotti tieteellisen arvioinnin
nojalla fenarimolin siséllyttamistd, komissio ei voinut tieteellisten perustelujen tai
oikeutusten puuttuessa palata aikaisempaan arviointiinsa ja hyviksyéd tdimén aineen
kéyttod koskevia epédoikeutettuja rajoituksia.

On kuitenkin huomautettava, kuten direktiivin 91/414 johdanto-osan viidennesti,
kuudennesta ja yhdeksénnesté perustelukappaleesta ilmenee, etté direktiivilld 91/414
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pyritddn yhteison sisdisen kasvinsuojeluaineiden kaupan rajoitusten poistamiseen pi-
tdmalla kuitenkin yll4 korkea ympériston seka ihmisten ja eldinten terveyden suojelun
taso (asia C-326/05 P, Industrias Quimicas del Vallés v. komissio, tuomio 18.7.2007,
Kok., s. I-6557, 74 kohta).

Komissiolla on oltava paljon harkintavaltaa, jotta se voi tehokkaasti tavoitella sille
asetettua padmadrad, kun otetaan huomioon ne monitahoiset tieteelliset arvioinnit,
jotka sen on tehtdva, kun se arvioi tehoaineiden siséllyttdmista direktiivin 91/414
liitteeseen I koskevien hakemusten yhteydessd nédiden aineiden kiyton aiheuttamia
vaaroja.

Tdmin harkintavallan kiytto ei kuitenkaan jai tuomioistuinvalvonnan ulkopuolelle.
Vakiintuneesta oikeuskdytannostd nimittdin ilmenee, ettd unionin tuomioistuinten
tehtdvdnd on valvoa, ettd menettelysddnnoksid on noudatettu, ettd komission huo-
mioon ottamat tosiseikat pitavit asiallisesti paikkansa, ettei néita tosiseikkoja ole
arvioitu ilmeisen virheellisesti ja ettei harkintavaltaa ole kaytetty védrin (asia 98/78,
Racke, tuomio 25.1.1979, Kok., s. 69, Kok. Ep. IV, s. 297, 5 kohta ja asia C-16/90, Nol-
le, tuomio 22.10.1991, Kok., s. I-5163, 12 kohta).

Erityisesti sen tarkastamiseksi, onko toimivaltainen toimielin tehnyt ilmeisen arvi-
ointivirheen, unionin tuomioistuinten on tutkittava, onko kyseinen toimielin tutki-
nut huolellisesti ja puolueettomasti kaikki kyseiseen asiaan liittyvat merkitykselliset
seikat, eli seikat joihin asiassa tehdyt paitelmit perustuvat (ks. mm. asia C-269/90,
Technische Universitit Miinchen, tuomio 21.11.1991, Kok., s. I-5469, Kok. Ep. XI,
s. 1-485, 14 kohta).

On my6s muistutettava, ettd asetuksen N:o 3600/92 6 artiklan 2 kohdan b alakoh-
dasta ilmenee, ettd ilmoittajan on osoitettava, ettd direktiivin 91/414 5 artiklassa
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tarkoitettuja perusteita koskevat edellytykset voivat téyttya erditd kédyttotarkoituksia
edustavasta yhdesti tai useammasta valmisteesta toimitettujen tietojen perusteella.

Edell esitettyjen toteamusten valossa on tutkittava, puuttuuko direktiiviltd 2006/134
tieteellinen perusta.

On korostettava, ettd vaikka komission on direktiivin 91/414 puitteissa otettava huo-
mioon esittelevin jasenvaltion tekemad tieteellinen arviointi, timé arviointi ei sido
komissiota tai tilanteen mukaan neuvostoa, joilla on tdimén direktiivin 19 artiklassa
sdddetyssd menettelyssd oikeus hyviksyd esittelevin jasenvaltion ehdottamista toi-
menpiteisté eroavia riskinhallintatoimenpiteité.

Direktiivistd 2006/134 on todettava, etté elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd ka-
sittelevén pysyvan komitean tydryhméa nimeltd "arviointi” vahvisti esittelevdn jasen-
valtion johtopadtokset, jotka perustuivat sen fenarimolin ominaisuuksista ja ilmoi-
tuksen tekijan suunnitteleman tdmén aineen kédyton vaaroista tekeméén tieteelliseen
arviointiin.

Asiakirjat osoittavat erityisesti fenarimolin kdyttoon liittyvistd hormonitoiminnan
héiriintymisen vaaroista, ettd ilmoittajan toimittamat tiedot, erityisesti vuonna 2003
toimitettu tiydentdva tutkimus, joka perustui kalojen eldméansyklin kattavaan analyy-
siin, vahvistivat esittelevin jasenvaltion alkuperdisen arvioinnin kohtuuttoman vaa-
ran puuttumisesta ja tyéryhma nimeltd "arviointi” on hyviksynyt ne.
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Fenarimolin siséllyttamistd direktiivin 91/414 liitteeseen I koskevasta paatoksestd on
korostettava, ettd direktiivissd 2006/134 ei kumota tdmén tehoaineen aiheuttamien
vaarojen tieteellisen arvioinnin tuloksia, silld jalkimmaéinen direktiivi johtaa sen kéy-
ton sallimiseen kasvinsuojeluaineissa.

Direktiivin 2006/134 johdanto-osan viidennessé perustelukappaleessa muistutetaan,
ettd "eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd fenarimolia siséltdvien kasvinsuojeluai-
neiden voidaan olettaa tédyttdvan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa sdddetyt vaatimukset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukerto-
muksessa lueteltujen kayttotarkoitusten osalta edellyttiden, ettd riittavid riskinhallin-
tatoimenpiteitd toteutetaan”.

Nain ollen komissiota ei voida moittia siité, ettei se olisi ottanut huolellisesti ja puolu-
eettomasti huomioon esittelevin jasenvaltion esittdmié tieteellisia seikkoja fenarimo-
lin kayton aiheuttamien vaarojen arvioinnissa.

Ennakkoratkaisua pyytidneen tuomioistuimen kysymyksen tarkoituksena on etenkin
madrittdd, ylittavatko direktiivistd 91/414 johtuvat fenarimolin kdyton rajoitukset
sen, mikd on tarpeen tdlld direktiivilld tavoiteltujen pddmaérien saavuttamiseksi Go-
wanin toimittamien tietojen perusteella tehdyn tieteellisen arvioinnin valossa. Tama
kysymys liittyy direktiivin 2006/134 tarkasteluun ennalta varautumisen periaatteen ja
suhteellisuusperiaatteen kannalta.

Niin ollen on todettava, ettd kun otetaan huomioon ilmoituksen tekijan suunnittele-
man fenarimolin kiyton aiheuttamien vaarojen arvioinnista ilmeneviit tieteelliset sei-
kat, asian tarkastelussa ei ole tullut esiin mitdén seikkaa, minké perusteella voitaisiin
katsoa, ettd direktiivid 2006/134 koskee ilmeinen komission arviointivirhe.
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Ennalta varautumisen periaatteen ja suhteellisuusperiaatteen rikkominen

Gowanin mukaan ennalta varautumisen periaatteeseen ei voida tukeutua fenarimo-
lin kéytolle asetettujen rajoitusten perustelemiseksi. Tatd periaatetta voidaan sovel-
taa vain tieteellisesti epavarmoissa tilanteissa (asia T-13/99, Pfizer Animal Health v.
neuvosto, tuomio 11.9.2002, Kok., s. II-3305, 142 kohta), jotka johtuvat muun muassa
tiedoista, jotka eivit ole riittdvid, vakuuttavia tai selvid (komission 2.2.2000 antama
tiedonanto ennalta varautumisen periaatteesta [KOM(2000) 1 lopullinen]). Sita vas-
toin tdhdn periaatteeseen ei voida turvautua silli perusteella, ettei vaaran puuttumis-
ta ole osoitettu (julkisasiamies Mischon ratkaisuehdotus asiassa C-6/99, Greenpeace
France ym., tuomio 21.3.2000, Kok., s. I-1651).

Gowan viittaa, ettd se on esittidnyt kaikki tutkimukset, joiden avulla voidaan tarkas-
tella fenarimolin vaikutuksia hormonitoimintaan. Niin ollen ennalta varautumisen
periaatteeseen vetoaminen komission tavoin asettaa henkiloille, jotka hakevat teho-
aineen sisallyttamisté direktiivin 91/414 liitteeseen I, velvollisuuden osoittaa, ettei ole
olemassa minkéénlaista vaaraa, joka ei myoskéédn sisdlly tallaisen siséllyttdmisen osal-
ta téissd direktiivissd merkityksellisiksi mainittuihin vaaroihin.

Gowan viittad, ettd vaikka oletetaan, etti tieteellinen epdvarmuus koskee fenarimolin
vaikutuksia hormonitoimintaan, kaikkien ennalta varautumisen periaatteen nojalla
hyviksyttyjen toimenpiteiden on oltava oikeassa suhteessa direktiivin 91/414 tavoit-
teisiin, jolloin nédiden toimenpiteiden avulla paastdaan vain harvoin nollariskiin (ko-
mission tiedonanto ennalta varautumisen periaatteesta 2.2.2000, s. 3, 6 kohta). Tésta
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direktiivistd seuraavat fenarimolin kiyton rajoitukset johtavat kdytdnnossé tdmén ai-
neen kieltdmiseen.

On muistutettava, ettd SEUT 191 artiklan 1 ja 2 kohdasta ilmenee, ettd ihmisten
terveyden suojelu kuuluu unionin ympéristopolitiikan tavoitteisiin. Tdmé suojelun
korkeaan tasoon pyrkivé politiikka perustuu muun muassa ennalta varautumisen pe-
riaatteeseen. Tdmén polititkan mukaiset vaatimukset on sisdllytettdvéd unionin muun
politiikan méérittelyyn ja toteuttamiseen. Kuten SEUT 168 artiklassa méérétéén, ih-
misten terveyden suojelua koskevat vaatimukset kuuluvat osana unionin kaikkeen
politiikkaan ja toimintoihin ja ne on niin ollen otettava huomioon, kun unionin toi-
mielimet toteuttavat yhteistd maatalouspolitiikkaa.

Ennalta varautumisen periaatetta sovelletaan myos silloin, kun unionin toimielimet
toteuttavat yhteisen maatalouspolitiikan puitteissa toimenpiteitd ihmisten terveyden
suojelemiseksi (ks. vastaavasti asia C-157/96, National Farmers’ Union ym., tuomio
5.5.1998, Kok., s. I-2211, 64 kohta ja asia C-180/96, Yhdistynyt kuningaskunta v. ko-
missio, tuomio 5.5.1998, Kok., s. I-2265, 100 kohta).

Ennalta varautumisen periaatteesta seuraa, ettd kun esiintyy epavarmuutta siitd, onko
olemassa ihmisten terveyteen kohdistuvaa vaaraa, tai siitd, minka laajuinen tdma vaa-
ra on, suojatoimenpiteitd saadaan toteuttaa tarvitsematta odottaa, ettd nididen vaa-
rojen olemassaolo ja vaarojen vakavuus osoitetaan tdysin (ks. em. asia National Far-
mers’ Union ym., tuomion 63 kohta; em. asia Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio,
tuomion 99 kohta ja asia C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia ym., tuomio 9.9.2003,
Kok., s. 1-8105, 111 kohta).
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Vaikka direktiivissd 91/414 sdddetddn yhtend ennalta varautumisen periaatteen mah-
dollisena ilmaisuna kasvinsuojelutuotteiden ennakkolupamenettelysté, on katsotta-
va, ettd koska ennalta varautumisen periaate on olennainen osa paiatoksentekomenet-
telyd, jossa pédtetddn ihmisten terveyden suojelemiseen tdahtddvien toimenpiteiden
toteuttamisesta, tilanteessa, jossa komissio tai tilanteen mukaan neuvosto péittad
tehoaineen sisdllyttdmisestd direktiivin 91/414 liitteeseen I, ndmé toimielimet voivat
ryhtyé suojelutoimenpiteisiin ennalta varautumisen periaatteen nojalla odottamatta
sitd, ettd ndiden vaarojen olemassaolo ja vakavuus olisi tdysin osoitettu.

Ennalta varautumisen periaatteen oikea soveltaminen edellyttda ensinnikin niiden
mahdollisesti kielteisten vaikutusten tunnistamista, joita kyseisen aineen ehdote-
tulla kayttamiselld on terveyteen, ja toiseksi terveysriskien kattavaa arviointia, joka
perustuu luotettavimpiin kiytettdvissd oleviin tieteellisiin tietoihin ja kansainvéli-
sen tutkimuksen tuoreimpiin tuloksiin (ks. analogisesti asia C-333/08, komissio v.
Ranska, tuomio 28.1.2010, Kok., s. I-757, 92 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

Kun sen vuoksi, ettd suoritettujen tutkimusten tulokset eivit ole riittdvid, vakuut-
tavia tai selvid, osoittautuu mahdottomaksi ratkaista varmasti, onko viitetty vaara
olemassa tai kuinka merkittdvd se on, mutta todellinen vahinko kansanterveydel-
le on todenndkoinen siind tilanteessa, ettd vaara toteutuisi, ennalta varautumisen
periaatteen nojalla on oikeus toteuttaa rajoittavia toimenpiteitd, kunhan ne ovat
syrjimittomid ja objektiivisia (ks. em. asia komissio v. Ranska, tuomion 93 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen).

Fenarimolin sisdllyttdmisestd direktiivin 91/414 liitteeseen I on todettava, ettd
vaikka tdmén tehoaineen ominaisuuksien ja kdyton vaarojen tieteellisen arvioin-
nin perusteella voitiin tehdd direktiivin 2006/134 johdanto-osan viidennessd pe-
rustelukappaleessa ilmaistu johtopditos, jonka mukaan on mahdollista, ettd “fe-
narimolia siséltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan olettaa tdyttdvin direktiivin
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91/414 — -5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaatimukset erityisesti
tutkittujen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kayttotarkoitusten osal-
ta’, valmistettaessa padtosehdotusta fenarimolin sisdllyttdmisestéd direktiivin 91/414
liitteeseen I kavi kuitenkin ilmi, ettd fenarimolin toksisesta vaikutuksesta "mukaan
luettuina sen mahdolliset hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet” on edel-
leen tiettyja huolia, jotka oikeuttavat ndin ollen sen, ettd sitd ei pitdisi voida kayttaa
rajoituksetta’.

Ei voida katsoa, ettd téllaiset huolet perustuvat tdysin hypoteettisiin ndkokohtiin.
Tieteellisten seikkojen, joihin tietyt jisenvaltiot ovat vedonneet elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kasittelevdn pysyvdn komitean tyon aikana, lisdksi on todettava,
ettd komissio on kirjallisissa huomautuksissaan viitannut useisiin tutkimuksiin ja
kertomuksiin, jotka koskevat kysymysté tiettyjen aineiden hormonitoimintaa hai-
ritsevistd vaikutuksista ja joihin kuuluu erityisesti komission tiedonanto neuvostol-
le ja Euroopan parlamentille — Hormonaalisia haitta-aineita koskeva yhteison stra-
tegia — Aineet, joiden epdilladn vaikuttavan ihmisten ja luonnonvaraisten eldinten
hormonijirjestelmien toimintaan (KOM(1999) 706 lopullinen). Kuten lisdksi direk-
tiivin 2006/134 johdanto-osan kymmenennesséd perustelukappaleessa korostetaan,
OECD:n toitd, joiden tarkoituksena on kehittdd kokeita koskevia suuntaviivoja, jotta
mahdollisia hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia koskevaa arviointia voitai-
siin parantaa nykyisestddn, ei ollut direktiivin 2006/134 antamispdivéna vield suori-
tettu loppuun.

Kun otetaan huomioon ndmai seikat, jotka viittaavat siihen, ettd on yhd olemassa
tiettyja tieteellisid epdvarmuuksia fenarimolin kaltaisten aineiden hormonitoimintaa
koskevien vaikutusten arvioinnista, ei voida katsoa, ettd komissio on soveltanut il-
meisen virheellisesti ennalta varautumisen periaatetta, kun se on asettanut tdmin
aineen hyvaksymiselle kayttod koskevia rajoituksia.
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On vield tarkasteltava, ovatko ndmaé rajoitukset suhteellisuusperiaatteen mukaisia.

Vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan suhteellisuusperiaate, joka kuuluu unionin
oikeuden yleisiin periaatteisiin, edellyttdd, ettd kyseessi olevan sdadnnoston legitiimit
tavoitteet ovat toteutettavissa unionin oikeuden sddnnoksessa sdddettyjen keinojen
avulla ja ettd ndilld keinoilla ei yliteta sitd, mikéd on tarpeen ndiden tavoitteiden saa-
vuttamiseksi (asia C-58/08, Vodafone ym., tuomio 8.6.2010, Kok., s. 1-4999, 51 kohta
oikeuskéaytintoviittauksineen).

Tuomioistuimien edellisessd kohdassa mainittujen edellytysten osalta suorittamas-
ta valvonnasta on todettava, ettd komissiolle on jétettéva laaja harkintavalta, kun se
toteuttaa aineen sisallyttdmisté direktiivin 91/414 liitteeseen I koskevan menettelyn
yhteydessd riskinhallintatoimenpiteitd. Tamé ala edellyttdd nimittdin komissiolta
muun muassa poliittisia valintoja ja monitahoisia arviointeja. Tdhén alaan kuulu-
va toimenpide voidaan katsoa lainvastaiseksi ainoastaan, jos kyseinen toimenpide
on ilmeisen soveltumaton tavoitteisiinsa (ks. analogisesti yhdistetyt asiat C-154/04
ja C-155/04, Alliance for Natural Health ym., tuomio 12.7.2005, Kok., s. [-6451,
52 kohta ja asia C-558/07, S.P.C.M. ym., tuomio 7.7.2009, Kok., s. I-5783, 42 kohta
oikeuskéaytédntoviittauksineen).

Siltd osin, voidaanko fenarimolin kéyton rajoittamistoimilla saavuttaa direktiivilla
91/414 tavoitellut paamairat, direktiivin 2006/134 antamiseen johtaneesta menette-
lystd sekd tdmén direktiivin perustelukappaleista ilmenee, ettd komissio on pyrkinyt
tasapainoon direktiivin 91/414 paamaédrien, jotka liittyvit kasvintuotannon paranta-
miseen sekd ihmisten ja eldinten terveyden, pohjavesien ja ympériston vaalimiseen,
ja ilmoittajan intressin saada fenarimoli siséllytetyksi direktiivin 91/414 liitteeseen
I tdmédn aineen aiheuttamien vaarojen tieteellisen arvioinnin péitteeksi, valilla.
Kun otetaan huomioon huolet fenarimolin mahdollisista hormonitoimintaa hiirit-
sevistd ominaisuuksista ja niihin liittyvit tieteelliset epdvarmuudet, joiden perus-
teella komissio on voinut vedota ennalta varautumisen periaatteeseen, direktiivissé
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2006/134 tamén aineen kéytolle asetetut rajoitukset eivit vaikuta néihin tavoitteisiin
soveltumattomilta.

Gowan on riitauttanut kyseisen toimenpiteen tarpeellisuuden silld perusteella, ettd
fenarimolin sisallyttdmisen ehdot ovat rinnastettavissa tdimén tehoaineen téydel-
liseen kieltoon ja ylittavit siten sen, mikéd on tarpeellista tavoiteltujen paamédrien
saavuttamiseksi. Tdstd on todettava, ettd vaikka fenarimoli on siséllytetty direktiivin
91/414 liitteeseen I lopulta vain 18 kuukaudeksi, direktiivin 2006/134 johdanto-osan
11 perustelukappaleesta ilmenee, ettei tima ajallinen rajoitus esté sisallyttdmisen uu-
distamista direktiivin 91/414 5 artiklan 5 kohdan sddnndsten mukaisesti.

Samoin direktiivin 2006/134 kuudennesta perustelukappaleesta ilmenee nimenomai-
sesti, ettd fenarimolin sallimisen rajoittaminen pelkkédn todella arvioituun ja direktii-
vin 91/414 edellytysten mukaiseksi katsottuun kiyttoon ei estd sitd, ettd tdmén direk-
tiivin liitteeseen I siséllytetdédn muita kayttotarkoituksia niiden kattavan arvioinnin
jilkeen.

Kun ndin ollen otetaan erityisesti huomioon komission laaja harkintavalta kysei-
selld alalla, ei voida katsoa, ettd fenarimolin kdyton rajoittamista koskevat toimen-
piteet ylittdvat sen, mikd voidaan katsoa tarpeelliseksi tavoiteltujen padmaédrien
saavuttamiseksi.

Edelld esitetyn perusteella direktiivi 2006/134 ei ole pateméton ennalta varautumisen
periaatteen tai suhteellisuusperiaatteen perusteella.
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Edelld esitetyn perusteella ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelussa ei ole ilmennyt
mitddn sellaista, miké vaikuttaisi direktiivin 2006/134 pétevyyteen.

Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkd vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on péattiaéd oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oi-
keudenkéayntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomau-
tusten esittimisesta unionin tuomioistuimelle, ei voida maarata korvattaviksi.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelussa ei ole ilmennyt mitidin sellaista,
mika vaikuttaisi neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta fenarimolin
sisdllyttimiseksi siihen tehoaineena 11.12.2006 annetun komission direktiivin
2006/134/EY pitevyyteen.

Allekirjoitukset
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