GOWAN COMERCIO INTERNATIONAL E SERVICOS

WYROK TRYBUNALU (druga izba)
z dnia 22 grudnia 2010 r. *

W sprawie C-77/09

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, ztozony przez Tribunale amministrativo regionale del Lazio
(Wlochy) postanowieniem z dnia 17 grudnia 2008 r., ktére wplyneto do Trybunatu
w dniu 20 lutego 2009 r., w postepowaniu:

Gowan Comércio Internacional e Servicos Lda

przeciwko

Ministero della Salute,

* Jezyk postepowania: wloski.
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TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: ].N. Cunha Rodrigues, prezes izby, A. Rosas, U. Lohmus, A. O Caoimh
i P. Lindh (sprawozdawca), sedziowie,

rzecznik generalny: M.N. Jdéskinen,
sekretarz: M. Ferreira, gléwny administrator,

uwzgledniajac procedure pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 29 kwiet-
nia 2010 r,,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— wimieniu Gowan Comércio Internacional e Servicos Lda przez C. Mereu, S. Am-
brosettiego oraz M. Velardo, avvocati,

— w imieniu rzadu niemieckiego przez M. Lumme oraz J. Mollera, dziatajacych
w charakterze pelnomocnikdw,

— w imieniu rzadu greckiego przez V. Kontolaimosa, K. Marinou, I. Chalkiasa oraz
M. Tassopoulou, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,
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— w imieniu Komisji Europejskiej przez D. Nardiego oraz L. Parpale, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikdw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 15 lipca
2010,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy waznosci dyrekty-
wy Komisji 2006/134/WE z dnia 11 grudnia 2006 r. zmieniajacej dyrektywe Rady
91/414/EWG w celu wlaczenia fenarimolu jako substancji czynnej (Dz.U. L 349, s. 32).

Whniosek ten zostal ztozony w ramach sporu pomiedzy Gowan Comércio Internacio-
nal e Servicos Lda (zwang dalej ,Gowan”), sp6tka prawa portugalskiego, a Ministero
della Salute (ministerstwem zdrowia) odnoszacego sie do stwierdzenia niewaznosci
decyzji dotyczacych zezwolenn na dopuszczenie do obrotu wydanych we Wtoszech
dla srodkéw ochrony roslin zawierajacych fenarimol.
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Ramy prawne

Dyrektywa 91/414/EWG

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230, s. 1) ustanawia jednolite zasady doty-
czace warunkoéw i procedur udzielania zezwolen na dopuszczenie srodkéw ochrony
roslin do obrotu oraz ich przegladu i cofniecia. Ma ona na celu nie tylko harmonizacje
przepiséw dotyczacych warunkéw i procedur dopuszczania tych srodkéw do obrotu,
ale réwniez zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz
ochrony $rodowiska naturalnego przed zagrozeniami i ryzykiem zwigzanymi z nie-
wlasciwie kontrolowanym stosowaniem tych $rodkéw. Ponadto dyrektywa ta ma na
celu wyeliminowanie przeszkdd w ich swobodnym przeptywie.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy 91/414:

»Panstwa czlonkowskie stanowia, ze $rodki ochrony roélin nie moga by¢ wprowa-
dzane do obrotu na ich terytorium, chyba ze panstwa cztonkowskie zezwola na ich
dopuszczenie zgodnie z niniejsza dyrektywa [...]"

Artykut 4 tej dyrektywy okresla warunki, jakie powinien spelnia¢ srodek ochrony ro-
$lin, aby mégt zosta¢ dopuszczony do obrotu. Wymaga on miedzy innymi, by sub-
stancje czynne wchodzace w jego sklad byly wymienione w zalaczniku I do wspo-
mnianej dyrektywy i by byly spelnione kryteria tam ustanowione. Zezwolenia musza
wskazywaé wymogi dotyczace wprowadzania do obrotu i stosowania $§rodkéw. Sg one
przyznawane wylacznie na okreslony okres nieprzekraczajacy dziesieciu lat, ktéry
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ustalaja paniistwa cztonkowskie. Zezwolenia moga by¢ w kazdym momencie poddane
przegladowi, a w niektérych okolicznosciach musza zosta¢ uniewaznione. W przy-
padku gdy paristwo cztonkowskie cofa zezwolenie, informuje o tym niezwlocznie jego
posiadacza.

Artykul 5 dyrektywy 91/414 okresla warunki wymagane do wlaczenia tych substancji
do zalacznika I do wspomnianej dyrektywy. Stanowi on, co nastepuje:

»1. W $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej substancje czynna
wlacza sie do zalacznika I na wstepny okres nieprzekraczajacy 10 lat, jezeli mozna
spodziewac sie, ze $rodki ochrony roélin zawierajace te substancje czynna spetnia
nastepujace kryteria:

a) ich pozostalosci, wynikajace ze stosowania zgodnie z dobra praktyka ochrony
roslin, nie maja zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat,
lub wéd gruntowych badz Zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko,
[a] wymienione pozostalo$ci, o istotnym znaczeniu toksykologicznym i Srodowi-
skowym, moga by¢ mierzone za pomoca ogélnie stosowanych metod;

b) ich stosowanie, w sposéb zgodny z dobra praktyka ochrony roélin, nie wywotuje
zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat i nie ma zadnego
niedopuszczalnego wptywu na srodowisko, zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. b) iv) i v).
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2. Do celéw wlaczenia substancji czynnej do wykazu zatacznika I w szczegélnosci
bierze si¢ pod uwage:

a) jesli ma to zastosowanie, jej dzienng dawke dopuszczalna dla cztowieka (ADI);

b) w razie konieczno$ci dopuszczalny poziom narazenia uzytkownika;

c) jesli ma to zastosowanie, prognoze zalegania i rozprzestrzeniania si¢ w srodowi-
sku, jak réwniez wplyw na niezwalczane gatunki.

3. Do celéw pierwszego wlaczenia do wykazu substancji czynnej, ktéra nie wyste-
powala na rynku w okresie dwéch lat od notyfikacji niniejszej dyrektywy, wymogi
uwaza sie za spelnione, gdy fakt ich spelnienia zostat stwierdzony w odniesieniu do co
najmniej jednego preparatu zwierajacego wymieniona substancje czynna.

4. Wlaczenie substancji czynnej do zatacznika I moze by¢ uzaleznione od spelnienia
wymogdéw dotyczacych:

— minimalnego stopnia czysto$ci substancji czynnej,

— rodzaju i maksymalnej zawarto$ci niektérych zanieczyszczen,
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— ograniczen wynikajacych z oceny informacji okre$lonych w art. 6, przy uwzgled-
nieniu danych warunkéw rolniczych, zdrowotnosci roslin i srodowiskowych
(w tym takze klimatycznych),

— rodzaju preparatu,

— sposobu stosowania.

5. Wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I moze by¢ na wniosek odnowione
raz lub kilka razy na okresy nieprzekraczajace tacznie 10 lat. Takie wlaczenie moze
zosta¢ poddane weryfikacji w dowolnym czasie, jezeli istnieja przestanki swiadczace
o tym, ze kryteria okreslone w ust. 1 i 2 nie sa juz spelnione. Odnowienie jest przy-
znawane na okres niezbedny do zakoniczenia przegladu, gdy wniosek o odnowienie
ztozono w odpowiednim czasie oraz w kazdym przypadku na okres nie krétszy niz
dwa lata od momentu [co najmniej dwa lata przed momentem], gdy okres wlaczenia
ma wygasnad, i na okres niezbedny do dostarczenia informacji wymaganych zgodnie
z art. 6 ust. 4"

Na mocy art. 8 ust. 2 akapit pierwszy dyrektywy 91/414 ,,[w] drodze odstepstwa od
przepisow art. 4 [...] pafistwo cztonkowskie moze w okresie 12 lat od dnia notyfika-
¢ji niniejszej dyrektywy zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu na swoim terytorium
$rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne niewymienione w zalaczni-
ku I, a znajdujace si¢ w obrocie dwa lata po notyfikacji niniejszej dyrektywy”.

Z art. 8 ust. 2 akapit drugi tej dyrektywy wynika, Ze w tym samym okresie 12 lat
Komisja Europejska rozpocznie program prac majacych na celu stopniowe badanie
substancji czynnych.
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Zgodnie z art. 8 ust. 2 akapit drugi wspomnianej dyrektywy ,[w] ciagu [tego okre-
su], po analizie [...] substancji czynnej dokonanej przez Komitet, okreslony w art. 19,
mozna na mocy procedury ustanowionej w tym artykule podjac decyzje, ze substan-
cja czynna moze by¢ wlaczona do zatacznika I i na jakich warunkach lub, w przy-
padku gdy wymogi art. 5 nie sa spelniane albo zadane informacje i dane nie zostaly
przedlozone w okres$lonym terminie, ze taka substancja czynna nie bedzie wlaczona
do zalacznika I”. Przepis ten uscisla réwniez, ze ,[p]anistwa cztonkowskie zapewniaja,
aby zezwolenia na dopuszczenie byly udzielane, cofane lub zmieniane w okreslonym
terminie”.

Z art. 6 ust. 1 i art. 19 dyrektywy 91/414, zmienionego rozporzadzeniem Rady (WE)
nr 806/2003 z dnia 14 kwietnia 2003 r. (Dz.U. L 122, s. 1), wynika, ze o wlacze-
niu substancji czynnej do zalacznika I do wspomnianej dyrektywy podejmuje sie
decyzje zgodnie z procedurg regulacyjna przewidziana w art. 5 decyzji Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania upraw-
nieft wykonawczych przyznanych Komisji (Dz.U. L 184, s. 23), przy czym Komisje
wspomaga Staly Komitet ds. Laricucha Pokarmowegoi Zdrowia Zwierzat, ustanowiony
na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa zywnos-
ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustana-
wiajacego procedury w zakresie bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31, s. 1).

Rozporzgdzenie (EWG) nr 3600/92

Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawia-
jace szczegélowe zasady realizacji pierwszego etapu programu prac okreslonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414 (Dz.U. L 366, s. 10), zmienione rozporzadzeniem
Komisji 2266/2000 z dnia 12 pazdziernika 2000 r. (Dz.U. L 259, s. 27, zwane dalej
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»rozporzadzeniem nr 3600/92”), okresla procedure oceny szeregu substancji czyn-
nych, w tym fenarimolu, w celu ewentualnego wlaczenia ich do zalacznika I do

dyrektywy.

Zgodnie z art. 8 ust. 3 akapit czwarty rozporzadzenia nr 3600/92:

»Po przeprowadzeniu badania [...] Komisja [...] przedstawi Komitetowi [...]:

a) projekt dyrektywy w sprawie wlaczenia substancji czynnej do zatacznika I do dy-
rektywy, okreslajac, gdzie stosowne, warunki takiego wlaczenia, w tym termin;

Dyrektywa 2006/134/WE

Dyrektywa Komisji 2006/134/WE z dnia 11 grudnia 2006 r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia fenarimolu jako substancji czynnej (Dz.U. L 349,
s. 32) okresla ograniczenia w stosowaniu tej substancji w jej okresie wlaczenia do
zalacznika I dyrektywy 91/414 od dnia 1 stycznia 2007 r. do dnia 30 czerwca 2008 r.
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Artykut 3 dyrektywy 2006/134 przewiduje, ze ,zgodnie z dyrektywa 91/414 [...] w ter-
minie do dnia 30 czerwca 2007 r. pafistwa czlonkowskie [...] odpowiednio zmieniaja
lub cofaja istniejace zezwolenia dla srodkéw ochrony roélin zawierajacych fenarimol
jako substancje czynna. Przed uptywem tego terminu panstwa cztonkowskie w szcze-
goélnosci weryfikuja, czy spelnione sg warunki wymienione w zalaczniku I do wspo-
mnianej dyrektywy odnos$nie do fenarimolu, z wyjatkiem warunkéw okreslonych
w czesci B pozycji odnoszacej sie do tej substancji czynnej”.

Zalacznik do dyrektywy 2006/134 zawiera nastepujace przepisy szczegdlne:

,CZESC A

Zezwala sie wylacznie na stosowanie w charakterze srodka grzybobdjczego w odnie-
sieniu do nastepujacych upraw:

— pomidory,

— papryka w szklarni,

— baklazany,

— ogbrki w szklarni,

— melony,
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— roéliny ozdobne, szké1ki drzew i byliny,

Nie wolno zezwoli¢ na nastepujace zastosowania:

— rozpylanie strumieniem powietrza,

— korzystanie z opylacza plecakowego i innych urzadzen trzymanych w rekach
przez osoby bez specjalnego przygotowania,

— stosowanie w ogrodnictwie przydomowym.

Panstwa czlonkowskie zapewnig stosowanie wszystkich odpowiednich $rodkéw
ograniczajacych zagrozenie. Szczegdlna uwage nalezy zwréci¢ na ochrone:

— organizméw wodnych [...],

— dzdzownic [...],

— ptakoéw i ssakéw [...],
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— operatoréw sprzetu [...],

— pracownikéw [...].

CZESC B

W celu wdrozenia jednolitych zasad przedstawionych w zataczniku VI uwzglednia si¢
whnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego fenarimolu, a w szczegélnosci jego
dodatki I oraz II.

Panstwa czlonkowskie muszg zadbac o to, aby najpézniej do dnia 31 grudnia kazdego
roku posiadacze zezwolenia przedstawili sprawozdania na temat wystepowania pro-
bleméw zdrowotnych u operatoréw sprzetu. Paristwa cztonkowskie moga wymagac
dostarczenia pewnych informacji, takich jak dane dotyczace sprzedazy i ankieta na
temat sposob6éw wykorzystania, niezbednych do uzyskania zgodnego z rzeczywisto-
$cig obrazu warunkéw wykorzystania oraz ewentualnego wptywu toksykologicznego
fenarimolu.

Panstwa czltonkowskie powinny wystapi¢ o przedlozenie dalszych badan w celu do-
konania oceny ewentualnych wlasciwosci fenarimolu powodujacych zaburzenia en-
dokrynologiczne w ciagu dwéch lat od daty przyjecia przez Organizacje Wspétpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD) wytycznych dotyczacych badan. Panstwa czlon-
kowskie powinny sprawi¢, aby powiadamiajacy, na wniosek ktérego fenarimol zo-
stal wlaczony do niniejszego zalacznika, dostarczyl Komisji wyniki odno$nych badan
w ciaggu dwdch lat od przyjecia wspomnianych wytycznych dotyczacych badan”
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Postepowanie przed sadem krajowym i pytanie prejudycjalne

W dniu 28 lipca 1993 r. spétka DowElanco Europe powiadomita Komisje, ze jest zain-
teresowana wlaczeniem fenarimolu do zatacznika I do dyrektywy 91/414. Po przeje-
ciu dziatalnos$ci DowElanco Europe, Gowan kontynuowata postepowanie w sprawie
wlaczenia fenarimolu w imieniu wlasnym.

Aby zastosowac sie do przepiséw dyrektywy 2006/134, na mocy dekretu ministerial-
nego z dnia 8 czerwca 2007 r. Republika Wloska cofnela zezwolenia na dopuszczenie
do obrotu §rodkéw ochrony roslin zawierajacych fenarimol.

Na mocy dekretu ministerialnego z dnia 17 pazdziernika 2007 r. fenarimol zostal wta-
czony do rejestru substancji czynnych dopuszczonych we Wtoszech, ktérych liste za-
wiera zalacznik I do dekretu z moca ustawy nr 194 z dnia 17 marca 1995 r.

W poéiniejszym czasie, ktéry nie zostal uscis§lony przez Tribunale amministrativo re-
gionale del Lazio (regionalny sad administracyjny dla Lacjum), dekret ministerialny
z dnia 8 czerwca 2007 r. zostal czesciowo uchylony w celu tymczasowego ponownego
zamieszczenia niektérych produktéw zawierajacych fenarimol wéréd produktéw do-
puszczonych we Wloszech zgodnie z dekretem z moca ustawy nr 194, zmienionym
dekretem ministerialnym z dnia 17 pazdziernika 2007 r.

Gowan zaskarzyla te dekrety, wnoszac do Tribunale amministrativo regionale del La-
zio o stwierdzenie ich niewaznosci. W ramach tej skargi Gowan podnosi niewaznos¢
dyrektywy 2006/134, zarzucajac gtéwnie, ze badania naukowe przeprowadzone pod-
czas postepowania w sprawie oceny nie uzasadniaja surowych ograniczen w zastoso-
waniu fenarimolu. W ocenie Gowan warunki wlaczenia fenarimolu do zatacznika I do
dyrektywy 91/414 ograniczaja przez okres 18 miesiecy stosowanie tej substancji do
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niektérych upraw o znaczeniu marginalnym w stosunku do tych, ktére dotychczas
stanowily jej gléwna dzialalno$¢ (winoroél, jablka, gruszki, brzoskwinie, arbuzy, cuki-
nie, papryka poza szklarnig i truskawki).

Sad krajowy stwierdza, ze postepowanie w sprawie oceny naukowej doprowadzilto do
pozytywnych wnioskéw oraz ze Komisja proponowata poczatkowo wlaczenie fenari-
molu do zalacznika I do dyrektywy 91/414 bez zadnych ograniczen.

W tych okolicznosciach Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio postanowit
zawiesi¢ postepowanie i przedstawi¢ Trybunalowi nastepujace pytanie prejudycjalne:

»Czy dyrektywa 2006/134/WE, na mocy ktérej uzycie fenarimolu zostato w znacz-
nym stopniu ograniczone, jest zgodna z prawem, majac na uwadze okoliczno$¢, ze
wynik oceny techniczno-naukowej przeprowadzonej przez panstwo pelniace role
sprawozdawcy zdaje sie prowadzi¢ do wniosku, iz ryzyko wynikajace z uzycia tej sub-
stancji mie$ci sie w dopuszczalnych granicach?”.

W przedmiocie dopuszczalnos$ci odestania prejudycjalnego

Republika Federalna Niemiec, Republika Grecka i Komisja wysuwaja watpliwosci co
do dopuszczalnosci wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym. W ich
ocenie brzmienie tego wniosku nie jest wystarczajaco jasne i precyzyjne, aby umoz-
liwi¢ Trybunatowi okreslenie okoliczno$ci prawnych i faktycznych, w odniesieniu do
ktorych zasadzaja sie watpliwos$ci wyrazane przez sad krajowy co do waznosci dyrek-
tywy 2006/134.
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Jezeli przed sadem krajowym podniesiona zostata kwestia wazno$ci aktu przyjetego
przez instytucje Unii Europejskiej, do tego sadu nalezy ocena, czy rozstrzygniecie tej
kwestii jest niezbedne dla wydania przezen orzeczenia i czy w konsekwencji nalezy
zwrdcic¢ sie do Trybunatu o rozstrzygniecie w tym zakresie. W konsekwencji, gdy py-
tania zadane przez sad krajowy dotycza waznosci przepisu prawa Unii, Trybunal jest
co do zasady zobowiazany do wydania orzeczenia [wyroki: z dnia 10 grudnia 2002 r.
w sprawie C-491/01 British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco,
Rec. s. I-11453, pkt 34; a takze z dnia 3 czerwca 2008 r. w sprawie C-308/06 Intertan-
ko iin., Zb.Orz. s. 1-4057, pkt 31].

Trybunal moze bowiem odméwié wydania orzeczenia w przedmiocie pytania preju-
dycjalnego zadanego przez sad krajowy wylacznie, jezeli w szczegdlnosci oczywiste
jest, ze wykladnia lub ocena waznosci normy Unii, o ktéra wnioskuje sad krajowy,
nie ma zadnego zwiazku z okoliczno$ciami lub przedmiotem sporu w postepowaniu
przed sadem krajowym, gdy problem jest hipotetyczny badz gdy Trybunat nie dys-
ponuje elementami stanu faktycznego albo prawnego, ktére sa konieczne do udzie-
lenia uzytecznej odpowiedzi na przedstawione mu pytania (zob. w odniesieniu do
kwestii wyktadni wyroki: z dnia 15 grudnia 1995 r. w sprawie C-415/93 Bosman, Rec.
s. 1-4921, pkt 61; z dnia 12 pazdziernika 2010 r. w sprawie C-45/09 Rosenbladt,
Zb.Orz. s. 1-9391, pkt 33).

Z postanowienia odsylajacego wynika, ze Gowan wniosta przed Tribunale ammini-
strativo regionale del Lazio skarge o stwierdzenie niewazno$ci dekretéw ministerial-
nych wydanych w wykonaniu dyrektywy 2006/134 w odniesieniu do $rodkéw ochro-
ny roélin zawierajacych fenarimol. Przed Trybunalem nie zostalo zakwestionowane,
ze podniesiona kwestia wazno$ci dyrektywy 2006/134 ma znaczenie dla rozwigzania
sporu w postepowaniu przed sadem krajowym. Nie jest zatem oczywiste, ze oce-
na waznosci dyrektywy 2006/134, o ktéra zwrdcil sie sad krajowy, nie ma zadnego
zwiazku z okoliczno$ciami lub przedmiotem sporu w postepowaniu przed sadem
krajowym lub ze dotyczy ona problemu hipotetycznego.
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W swoim postanowieniu odsytajacym sad krajowy wyrazit watpliwoéci co do waz-
no$ci dyrektywy 2006/41 zasadniczo ze wzgledu na niezgodno$¢ ograniczen uzycia
fenarimolu, ktére zostaly ustanowione w tej dyrektywie, z wynikami oceny technicz-
nej i naukowej tej substancji, ktére byly ogdlnie pozytywne. Chociaz postanowie-
nie odsylajace nie zawiera wyczerpujacego przedstawienia zarzutéw podniesionych
w sprawie przed sadem krajowym, nalezy stwierdzi¢, ze postanowienie to oraz uwagi
na pi$mie i uwagi ustne dostarczyly Trybunalowi wystarczajacych informacji pozwa-
lajacych mu na zbadanie waznosci dyrektywy 2006/134 w odniesieniu do sytuacji be-
dacej przedmiotem sporu w postepowaniu przed sadem krajowym (zob. podobnie
wyrok z dnia 13 lipca 2006 r. w sprawach potaczonych od C-295/04 do C-298/04
Manfredi i in., Zb.Orz. s. I-6619, pkt 29 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z tego wzgledu wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym jest
dopuszczalny.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Stawiajac swoje pytanie, sad krajowy dazy w istocie do ustalenia, czy dyrektywa
2006/134 jest wazna przy uwzglednieniu okolicznosci, Zze wynikajace z niej ograni-
czenia w uzywaniu fenarimolu przekraczaja to, co uznano za konieczne na zakoncze-
nie oceny tych zagrozen.

Uwagi wstepne

W celu udzielenia sadowi krajowemu uzytecznej odpowiedzi nalezy zbada¢ wazno$¢
dyrektywy 2006/134 w odniesieniu do zasady pewnosci prawa, istnienia oczywistego
btedu w ocenie oraz zasad ostroznosci i proporcjonalnosci.
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Wazne jest, aby tytulem wstepu sprecyzowad okolicznosci przyjecia dyrektywy
2006/134.

Z preambuly dyrektywy 2006/134 wynika, ze wplyw fenarimolu na zdrowie ludzi
i srodowisko zostal poddany ocenie zgodnie z przepisami ustanowionymi w rozpo-
rzadzeniu nr 3600/92 w odniesieniu do zakresu zastosowan zaproponowanego przez
powiadamiajacego.

W dniu 30 kwietnia 1996 r. Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii P61-
nocnej, dzialajac w charakterze panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawoz-
dawcy, przedlozylo Komisji projekt sprawozdania z oceny oraz zalecenia. Z akt
sprawy, w szczegdlnosci z dokumentacji przekazanej przez Komisje na zadanie Try-
bunatu, wynika, Ze w dokumencie tym przychylono sie do wlaczenia fenarimolu do
zalacznika I do dyrektywy 91/414 z zastrzezeniem przedstawienia pewnych danych
uzupelniajacych.

W listopadzie 2000 r. w celu dokonania oceny ryzyka zaburzen endokrynologicznych
powodowanego przez fenarimol Komisja zwrdcila si¢ do powiadamiajacego o prze-
prowadzenie badania uzupelniajacego na rybach (,full fish life cycle study”). Po za-
konczeniu tego badania, przeprowadzonego przez Gowan w wyznaczonym terminie,
Zjednoczone Krélestwo ocenilo, ze poziom stalego ryzyka dla ryb powodowanego
przez uzywanie fenarimolu jest dopuszczalny bez koniecznosci podejmowania ja-
kiejkolwiek innej analizy lub $rodka ograniczajacego zagrozenie. W dniu 16 stycz-
nia 2004 r. grupa robocza ds. oceny Stalego Komitetu ds. Lanicucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat zatwierdzila wynik tego badania i ogélnie sprawozdanie z oce-
ny przedstawione przez Zjednoczone Krélestwo przed zamknieciem prac w dniu
11 marca 2004 r.

Ponadto akta sprawy wskazuja, ze Komisja przedlozyla kilka pytan Komitetowi
Naukowemu ds. Roélin dotyczacych w szczegélnosci ryzyka zaburzen endokryno-
logicznych zwiazanego ze skutkami polegajagcymi na hamowaniu aromatazy przez
fenarimol.
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Z motywu 4 dyrektywy 2006/134 wynika, zZe zdaniem tego komitetu wplyw fenarimo-
lu na ptodnos¢ samcéw szczurédw nalezy uwzglednic jako istotny z punktu widzenia
oceny ryzyka dla ludzi. Uznat on, ze wplyw fenarimolu na poréd u szczuréw mozna
uzna¢ za nieistotny z punktu widzenia oceny ryzyka dla ludzi. Stwierdzit réwniez, ze
»brak jest przekonujacych dowodéw na szkodliwy wplyw na rozmnazanie zwigzany
z hamowaniem aromatazy przez fenarimol poza wplywem na zmniejszenie ptodnosci
u samcéw i skutkami zwiazanymi z opéZnieniem porodu”

W okresie pomiedzy czerwcem 2004 r. a marcem 2006 r. oméwiono w ramach grupy
roboczej ds. prawodawstwa Stalego Komitetu ds. Lanicucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat srodki ograniczajace zagrozenia. W tym wzgledzie z dokumentéw prze-
kazanych Trybunatowi przez Komisje wynika, Ze po przedstawieniu w dniu 7 paz-
dziernika 2004 r. grupie roboczej ds. prawodawstwa nieformalnego dokumentu
zalecajacego wlacznie fenarimolu do zalacznika I dyrektywy 91/414 (dokument
SANCO/10321/2004-rev. 0) na okres dziesieciu lat obawy kilku panstw czlonkow-
skich zwiagzane z kwestia zaburzenn endokrynologicznych spowodowaly, ze Ko-
misja zaczela rozwazaé ograniczenia w stosowaniu fenarimolu oraz krétszy okres
zezwolenia.

To z tego wzgledu pismem z dnia 2 sierpnia 2005 r. Komisja powiadomila Gowan
o tym, ze w nastepstwie ,intensywnych konsultacji” z ekspertami z krajéw cztonkow-
skich bierze pod uwage mozliwo$¢ niewlaczania fenarimolu do zalacznika I dyrekty-
wy 91/414, powolujac sie w szczegélnosci na ryzyko zaburzen endokrynologicznych.
W odpowiedzi na to pismo Gowan zaproponowata Komisji pismem z dnia 11 listo-
pada 2005 r. ograniczenie w szczego6lnosci zakresu zastosowan fenarimolu, co do kté-
rych wnosila o jego wlaczenie do zalacznika I do dyrektywy 91/414.

W lutym 2006 r. Komisja przediozyla Statemu Komitetowi ds. Laricucha Pokarmo-
wego i Zdrowia Zwierzat projekt sprawozdania z oceny (dokument 6847/V1/97-rev. 4
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z dnia 5 stycznia 2006 r.) oraz propozycje dyrektywy w sprawie wlaczenia fenarimo-
lu do zalacznika I do dyrektywy 91/414 z ograniczeniem jego stosowania do okresu
siedmiu lat i z bardziej ograniczonym zakresem zastosowan niz proponowany przez
Gowan w pi$mie z dnia 11 listopada 2005 r. (dokument SANCO/10321/2005-rev. 5
z dnia 19 stycznia 2006 r.).

Motyw 6 dyrektywy 2006/134 uscisla w odniesieniu do tego pierwotnego projektu, ze
w celu ,,zapewnienia jednolitego wysokiego poziomu ochrony wtaczenie do zataczni-
ka I do dyrektywy 91/414/EWG mialo sie ogranicza¢ do tych zastosowan fenarimolu,
ktére zostaly faktycznie poddane ocenie przez Wspdélnote oraz w ktérych propono-
wany zakres zastosowan zostal uznany za zgodny z warunkami dyrektywy 91/414/
EWG [...]. Wreszcie, zwazywszy na niebezpieczny charakter fenarimolu, uznano za
konieczne zapewnienie na szczeblu wspdlnotowym minimalnej harmonizacji pew-
nych srodkéw ograniczajacych zagrozenie, ktére panstwa cztonkowskie obowiazane
byly stosowa¢ przy udzielaniu zezwolent”.

Komisja wskazata ponadto — tak jak przypomniano o tym w motywie 10 dyrektywy
2006/134 — iz bez wzgledu na ,[wniosek], ze mozna oczekiwaé, iz $rodki ochrony
roslin zawierajace fenarimol spetniaja wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b)
dyrektywy 91/414/EWG, konieczne jest uzyskanie dalszych informacji dotyczacych
niektorych kwestii szczegétowych. Zgodnie z najlepsza dostepna praktyka fenarimol
zostal poddany badaniom pod katem ewentualnych wtasciwosci powodujacych zabu-
rzenia endokrynologiczne. Z informacji posiadanych przez Komisje wynika, ze Or-
ganizacja Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) opracowuje wytyczne w celu
umozliwienia dokladniejszej oceny ewentualnych wlasciwosci powodujacych zabu-
rzenia endokrynologiczne. W zwiazku z powyzszym wlasciwym jest, aby fenarimol
zostal poddany wspomnianym wyzej dalszym badaniom, gdy tylko zostana ustalone
i przyjete przez OECD odpowiednie wytyczne dotyczace badan, oraz aby odnosne
badania zostaly przedstawione przez powiadamiajacego. Ponadto panstwa czlonkow-
skie powinny wymaga¢ od posiadaczy zezwolenia dostarczenia informacji na temat
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zastosowania fenarimolu, w tym takze wszelkich informacji na temat wplywu na
zdrowie operatora sprzetu”.

Statemu Komitetowi ds. Laricucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat nie udato sie
przyjac opinii na temat tego projektu podczas jego posiedzenia z dnia 3 marca 2006 r.

Tak jak przypomniano w motywach 7 i 8 dyrektywy 2006/134, ze wzgledu na obawy
wyrazone przez liczne panstwa czlonkowskie, twierdzace, Ze niezbedne sg dodatko-
we ograniczenia w celu zmniejszenia zagrozenia do poziomu, ktéry mozna uznaé
za akceptowalny i zgodny z wysokim poziomem ochrony, Komisja dokonata prze-
gladu swojego stanowiska. Uznata ona za wlasciwe uzupelnienie zasad okreslonych
w motywie 6 poprzez dalsze skrécenie okresu wlaczenia z siedmiu lat do 18 miesiecy,
poniewaz powinno to jeszcze bardziej ograniczy¢ wszelkie zagrozenie, zapewniajac
priorytet dla dokonania ponownej oceny tej substancji.

Komisja przekazata Radzie Unii Europejskiej projekt dyrektywy w tym wzgledzie, tak
jak wynika z motywu 16 dyrektywy 2006/134. Poniewaz do korica okresu trzech mie-
siecy ustanowionego w art. 19 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 91/414 Rada nie przyjeta
proponowanego aktu wykonawczego ani nie sprzeciwila sie proponowanym $rodkom
wykonawczym, Komisja przyjeta te srodki, wydajac dyrektywe 2006/134.

W przedmiocie naruszenia zasady pewnosci prawa

Gowan utrzymuje, ze ograniczenia w stosowaniu fenarimolu przewidziane w dyrek-
tywie 2006/134 zasadzaja sie w kryteriach oceny, ktére nie sa ujete w art. 5 ust. 1
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lit. a) i b) dyrektywy 91/414, co jest jej zdaniem sprzeczne z zasada pewnosci prawa.
Komisja powotata sie bowiem na istnienie negatywnych skutkéw dla systemu endo-
krynologicznego. Tymczasem wedlug Gowan nie istnieje Zadna metoda naukowa
ustanowiona na szczeblu wspdlnotowym, ktéra pozwolitaby zweryfikowaé wystepo-
wanie takich skutkéw {Commission Staft 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]}.

Gowan ponadto podnosi, ze dyrektywa 2006/134 jest oparta na wzgledach zwig-
zanych z niebezpieczenstwem powodowanym przez fenarimol. Tymczasem obawy
o tym charakterze nie pozwalajg jej zdaniem stwierdzi¢ istnienia niedopuszczalnego
zagrozenia dla zdrowia ludzi w rozumieniu dyrektywy 91/414.

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada pewno$ci
prawa, ktéra stanowi podstawowa zasade prawa Unii, wymaga w szczegdlnosci, by
uregulowanie bylo jasne i precyzyjne, tak by podlegajace mu podmioty prawa mogty
ustali¢ w spos6b jednoznaczny swoje prawa i obowiazki oraz podja¢ w zwigzku z tym
odpowiednie kroki (zob. wyroki: z dnia 9 lipca 1981 r. w sprawie 169/80 Gondrand
i Garancini, Rec. s. 1931, pkt 17; z dnia 14 kwietnia 2005 r. w sprawie C-110/03 Belgia
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-2801, pkt 30; z dnia 10 stycznia 2006 r. w sprawie
C-344/04 1ATA i ELFAA, Zb.Orz. s. 1-403, pkt 68; a takze ww. wyrok w sprawie In-
tertanko i in., pkt 69).

Kryteria, na ktérych podstawie mozna wlaczy¢ substancje czynne do zatacznika I dy-
rektywy 91/414, wymienione sa w sposéb ogélny w art. 5 tej dyrektywy. Zgodnie
z art. 5 ust. 1 wymagane jest spelnienie dwdoch warunkdéw, aby substancja zostata
wlaczona do zatacznika I do wspomnianej dyrektywy. Konieczne jest, aby w $wietle
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obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej mozna bylo spodziewac sie, ze $rodki
ochrony roélin zawierajace te substancje czynna spetnia nastepujace kryteria:

»a) ich pozostalo$ci, wynikajace ze stosowania zgodnie z dobra praktyka ochrony ro-
$lin, nie maja zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat, lub
wod gruntowych badz zadnego niedopuszczalnego wptywu na srodowisko [...];

b) ich stosowanie, w sposéb zgodny z dobra praktyka ochrony roélin, nie wywotuje
zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat i nie ma zadnego
niedopuszczalnego wptywu na srodowisko, zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. b) iv) i v)”

Artykut 5 ust. 2 dyrektywy 91/414 przewiduje, ze do celéw wlaczenia substancji czyn-
nej do wykazu zatacznika I wspomnianej dyrektywy w szczegélnosci bierze sie pod
uwage:

»a) jesli ma to zastosowanie, jej dzienng dawke dopuszczalna dla cztowieka (ADI);

b) razie konieczno$ci dopuszczalny poziom narazenia uzytkownika;

c) jesli ma to zastosowanie, prognoze zalegania i rozprzestrzeniania sie w §rodowi-
sku, jak réwniez wplyw na niezwalczane gatunki”
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Wreszcie wymogi dotyczace dokumentacji, ktéra ma by¢ przedtozona w celu wlacze-
nia substancji czynnej do zatacznika I do dyrektywy 91/414, zostaly okre$lone w za-
taczniku II do tej dyrektywy.

Bezsporne jest, ze zaden z tych przepiséw nie zawiera szczegétowych kryteriéw do-
tyczacych oceny skutkéw substancji czynnej dla systemu endokrynologicznego. Jed-
nakze takie skutki wynikaja jednoznacznie z oceny szkodliwych skutkéw dla zdrowia
ludzi lub zwierzat, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 lit. b) dyrektywy 91/414. Z tego wzgle-
du nie mozna stwierdzi¢ naruszenia zasady pewnosci prawa, a dyrektywa 2006/134
nie jest niewazna z powodu naruszenia tej zasady.

W przedmiocie istnienia oczywistego bledu w ocenie

W ocenie Gowan dyrektywa 2006/134 nie jest uzasadniona zadnymi badaniami na-
ukowymi przeprowadzonymi zgodnie z dyrektywa 91/414, facznie wskazujacymi, ze
zastosowania fenarimolu, w odniesieniu do ktérych wniesiono o wlaczenie tej sub-
stancji, odpowiadaja kryteriom tej dyrektywy. Nie uwzgledniajac przedstawionych jej
opinii naukowych, Komisja zdaniem Gowan naruszyla zasade wysokich standardéw
naukowych.

W ocenie Gowan, poniewaz Zjednoczone Krélestwo po zakoriczeniu oceny naukowej
zaproponowalo wlaczenie fenarimolu, Komisja nie mogta w braku naukowych prze-
stanek lub uzasadnienia powréci¢ do swojej poczatkowej oceny i przyjaé nieuzasad-
nione ograniczenia w odniesieniu do stosowania tej substancji.

Nalezy przypomnieé, ze jak wynika z motywdw: piatego, szdstego i dziewiate-
go, dyrektywa 91/414 ma na celu usuniecie przeszkéd w wewnatrzwspdlnotowym
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handlu $rodkami ochrony roslin przy zachowaniu wysokiego poziomu ochrony éro-
dowiska oraz zdrowia ludzi i zwierzat (zob. wyrok z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie
C-326/05 P Industrias Quimicas del Vallés przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-6557,
pkt 74).

Po to, by mogtla skutecznie realizowaé wyznaczony jej cel, oraz biorac pod uwage
koniecznos$¢ dokonywania przez nig ztozonych ocen naukowych, gdy w ramach ba-
dania wniosku o wlaczenie substancji czynnych do zatgcznika I do dyrektywy 91/414
Komisja dokonuje oceny zagrozen powodowanych przez stosowanie tych substancji,
nalezy jej przyznac szeroki zakres swobodnego uznania.

Korzystanie ze swobodnego uznania nie jest jednak wyjete spod kontroli sadu.
Z utrwalonego orzecznictwa wynika bowiem, ze w ramach tej kontroli sad Unii musi
podda¢ weryfikacji poszanowanie zasad proceduralnych, prawidtowo$¢ ustalen fak-
tycznych przyjetych przez Komisje, brak oczywistego btedu w ocenie tych okolicz-
nosci faktycznych oraz brak naduzycia wladzy (wyroki Trybunatu: z dnia 25 stycznia
1979 r. w sprawie 98/78 Racke, Rec. s. 69, pkt 5; z dnia 22 pazdziernika 1991 r. w spra-
wie C-16/90 Nolle, Rec. s. I-5163, pkt 12).

W szczegélnosci w celu sprawdzenia, czy wlasciwa instytucja popelnita oczywisty
btad w ocenie, sad Unii musi skontrolowa¢, czy instytucja ta starannie i bezstronnie
zbadata wszystkie istotne okoliczno$ci danej sprawy, na ktére powolano si¢ na popar-
cie wyciagnietych z nich wnioskéw (zob. w szczegdlnosci wyrok z dnia 21 listopada
1991 r. w sprawie C-269/90 Technische Universitit Miinchen, Rec. s. [-5469, pkt 14).

Nalezy takze przypomnied¢, ze z art. 6 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia nr 3600/92 wyni-
ka, iz to powiadamiajacy powinien wykaza¢, ze na podstawie przedlozonych przez
niego informacji na temat preparatu lub wigkszej ilo$ci preparatéw w odniesieniu do
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ograniczonego zakresu reprezentatywnych zastosowan spelnione sa wymogi dyrek-
tywy 91/414 w odniesieniu do kryteriéw okreslonych w jej art. 5.

To w $wietle powyzszych uwag nalezy zbadaé, czy dyrektywie 2006/134 brakuje pod-
stawy naukowej.

Nalezy podkresli¢, ze w ramach dyrektywy 91/414, gdy Komisja jest zobowigzana
wziac¢ pod uwage ocene naukowa przygotowana przez panstwo cztonkowskie petnig-
ce role sprawozdawcy, ocena ta nie wiaze jednak Komisji ani ewentualnie Rady, ktére
podczas procedury przewidzianej w art. 19 tej dyrektywy sa nadal uprawnione do
przyjecia $rodkéw ograniczajacych zagrozenie innych niz proponowane przez pan-
stwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy.

Co sie tyczy dyrektywy 2006/134, nalezy stwierdzi¢, ze wnioski przestawione przez
panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy na zakonczenie oceny naukowej
w zakresie wla$ciwosci fenarimolu i zagrozen powodowanych przez uzywanie tej
substancji do zastosowan proponowanych przez powiadamiajacego zostaly zaapro-
bowane przez grupe robocza ds. oceny Stalego Komitetu ds. Larficucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat.

Co sie tyczy w szczegdblnoséci kwestii ryzyka zaburzen endokrynologicznych zwigza-
nego ze stosowaniem fenarimolu, akta sprawy wskazujg, ze dane przedstawione przez
powiadamiajacego, zwlaszcza uzupelniajace badanie przedlozone w 2003 r. na pod-
stawie pelniej analizy cyklu zyciowego u ryb, potwierdzily poczatkowa ocene pani-
stwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy co do braku niedopuszczalnego
zagrozenia i zostaly przyjete przez grupe robocza ds. oceny.
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W odniesieniu do decyzji o wlaczeniu fenarimolu do zalacznika I do dyrektywy
91/414 nalezy podkresli¢, ze dyrektywa 2006/134 nie podwaza wynikéw badania na-
ukowego zagrozen powodowanych przez te substancje czynna, gdyz skutkiem dyrek-
tywy 2006/134 jest zezwolenie na jej uzywanie w srodkach ochrony ro$lin.

W tym wzgledzie w motywie 5 dyrektywy 2006/134 przypomniano, Ze ,,na podsta-
wie réznych przeprowadzonych badan okazalo sie, iz mozna oczekiwa¢, ze $rodki
ochrony roslin zawierajace fenarimol spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1
lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zba-
dane i wyszczegdlnione w sprawozdaniu z przegladu przedstawionym przez Komisje,
o ile zastosowane zostana odpowiednie §rodki ograniczajace zagrozenie”

W takich okolicznosciach nie mozna zarzuca¢ Komisji, ze nie rozpatrzyla starannie
i bezstronnie danych naukowych przedstawionych przez panstwo cztonkowskie pet-
nigce role sprawozdawcy podczas fazy oceny zagrozenn powodowanych przez stoso-
wanie fenarimolu.

Pytanie postawione przez sad krajowy ma na celu w istocie ustalenie, czy ograni-
czenia w stosowaniu fenarimolu wynikajace z dyrektywy 91/414 wykraczaja poza to,
co jest konieczne do osiagniecia przez te dyrektywe zamierzonych celéw, w $wietle
oceny naukowej, ktéra zostala przeprowadzona na podstawie danych przedstawio-
nych przez Gowan. Kwestia ta dotyczy zbadania dyrektywy 2006/134 w odniesieniu
do zasad ostroznosci i proporcjonalnosci.

Z tego wzgledu nalezy stwierdzi¢, ze — w §wietle danych naukowych wynikajacych
z oceny zagrozen powodowanych przez zastosowania fenarimolu proponowane
przez powiadamiajacego — badanie akt sprawy nie wykazato zadnych okolicznosci
pozwalajacych stwierdzi¢, ze dyrektywa 2006/134 jest dotknieta oczywistym btedem
w ocenie ze strony Komisji.
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W przedmiocie naruszenia zasad ostroznosci i proporcjonalnosci

Gowan sprzeciwia si¢ przywotaniu zasady ostroznosci jako uzasadnienia ograniczen
nalozonych na uzywanie fenarimolu. Zasada ta moze jej zdaniem stosowac sie tylko
w przypadkach braku pewnosci naukowej (wyrok Sadu z dnia 11 wrzeénia 2002 r.
w sprawie T-13/99 Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, Rec. s. I1-3305, pkt 142),
wynikajacego w szczegdlnos$ci z niewystarczajacych, nieostatecznych lub niedoktad-
nych danych {komunikat Komisji z dnia 2 lutego 2000 r. dotyczacy stosowania zasady
ostroznosci [COM(2000) 1 wersja ostateczna}. Natomiast nie mozna przywolywac tej
zasady ze wzgledu na to, Ze brak zagrozenia nie zostal wykazany [opinia rzecznika ge-
neralnego J. Mischa w sprawie C-6/99 Greenpeace France i in. (wyrok z dnia 21 marca
2000 r.), Rec. s. I-1651].

Gowan twierdzi, ze przedstawita wszystkie badania rzucajace $wiatto na skutki fena-
rimolu dla systemu endokrynologicznego. W takich okoliczno$ciach powolywanie
sie na zasade ostrozno$ci, jak to czyni Komisja, sprowadza sie do narzucania na pod-
mioty wnoszace o wlaczenie danej substancji czynnej do zatacznika I do dyrektywy
91/414 wymogu przedstawienia dowodu calkowitego braku zagrozenia, ktére nawet
nie jest wymienione posrod zagrozen okreslonych przez te dyrektywe jako majace
znaczenie dla celéw takiego wlaczenia.

Zdaniem Gowan, nawet przy zalozeniu, Ze istnieje brak pewno$ci naukowej co do
skutkéw fenarimolu dla systemu endokrynologicznego, kazdy srodek przyjety ze
wzgledu na zasade ostroznosci musi by¢ proporcjonalny do celéw dyrektywy 91/414,
przy czym wiadome jest, ze srodki te moga rzadko sprowadzi¢ to ryzyko do zera (ko-
munikat Komisji z dnia 2 lutego 2000 r. dotyczgcy stosowania zasady ostroznosci, s. 3,
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pkt 6). Tymczasem ograniczenia w stosowaniu fenarimolu wynikajace z tej dyrektywy
sa zdaniem Gowan réwnoznaczne w praktyce z zakazem uzywania tej substancji.

Nalezy przypomnie¢, ze z art. 191 ust. 1 i 2 TFUE wynika, iz ochrona zdrowia ludz-
kiego jest objeta polityka Unii w dziedzinie Srodowiska. Polityka ta, ktéra stawia sobie
za cel wysoki poziom ochrony, opiera sie¢ miedzy innymi na zasadzie ostroznosci.
Wymogi tej polityki musza by¢ brane pod uwage przy ustalaniu i realizacji innych po-
lityk Unii. Ponadto, tak jak przewidziano w art. 168 TFUE, wymagania w dziedzinie
ochrony zdrowia ludzkiego sa skladnikiem wszystkich polityk i dziatan Unii i z tego
wzgledu nalezy je uwzglednia¢ przy realizowaniu przez instytucje Unii wspélnej po-
lityki rolnej.

Zasada ostrozno$ci ma zastosowanie, gdy instytucje Unii podejmuja w ramach
wspolnej polityki rolnej $rodki ochrony zdrowia ludzkiego (zob. podobnie wyroki
z dnia 5 maja 1998 r.: w sprawie C-157/96 National Farmers’ Union i in., Rec. I-2211,
pkt 64; a takze w sprawie C-180/96 Zjednoczone Krélestwo przeciwko Komisji, Rec.
s. [-2265, pkt 100).

Z zasady ostrozno$ci wynika, ze jezeli wystepuje niepewno$¢ dotyczaca istnienia lub
zakresu ryzyka dla zdrowia ludzi, mozliwe jest przyjecie sSrodkéw ochronnych bez ko-
niecznosci oczekiwania, az rzeczywisto$c i powaga tego ryzyka zostana w pelni wy-
kazane (zob. ww. wyroki: w sprawie National Farmers’ Union i in., pkt 63; w sprawie
Zjednoczone Kroélestwo przeciwko Komisji, pkt 99; wyrok z dnia 9 wrze$nia 2003 r.
w sprawie C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia i in., Rec. s. [-8105, pkt 111).
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Chociaz dyrektywa 91/414 przewiduje jako jeden z mozliwych przejawéw zasady
ostroznosci procedure uprzedniego wydawania zezwolen dla $rodkéw ochrony ro-
$lin, nalezy uznaé, ze poniewaz zasada ostrozno$ci stanowi integralna czes¢ proce-
su decyzyjnego prowadzacego do przyjecia wszelkich srodkéw dla ochrony zdrowia
ludzkiego, w razie gdy Komisja lub ewentualnie Rada stanowia o wniosku o wlaczenie
substancji czynnej do zatacznika I do dyrektywy 91/414, instytucje te moga podejmo-
wac $rodki ochrony na podstawie zasady ostroznosci bez koniecznosci oczekiwania,
az rzeczywistos$¢ i powaga tego ryzyka zostana w pelni wykazane.

Wtasciwe zastosowanie zasady ostrozno$ci zaklada, po pierwsze, rozpoznanie po-
tencjalnie negatywnych dla zdrowia skutkéw proponowanego zastosowania danej
substancji, a po drugie, pelna ocene ryzyka dla zdrowia, oparta na najbardziej wia-
rygodnych, dostepnych danych naukowych i najswiezszych wynikach badan miedzy-
narodowych (zob. analogicznie wyrok z dnia 28 stycznia 2010 r. w sprawie C-333/08
Komisja przeciwko Francji, Zb.Orz. s. I-757, pkt 92 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jezeli istnienie lub zakres domniemanego ryzyka okaza sie niemozliwe do ustalenia
z catkowita pewnoscia z racji niewystarczajacego, nieostatecznego lub niedokladne-
go charakteru wynikéw przeprowadzonych badan, lecz pozostaje prawdopodobien-
stwo powstania rzeczywistej szkody dla zdrowia publicznego, gdyby to ryzyko miato
wystapi¢, zasada ostrozno$ci uzasadnia przyjecie Srodkéw ograniczajacych z zastrze-
zeniem, iz beda one niedyskryminacyjne i obiektywne (zob. ww. wyrok w sprawie
Komisja przeciwko Francji, pkt 93 i przytoczone tam orzecznictwo).

Co sie tyczy procedury wlaczenia fenarimolu do zatacznika I do dyrektywy 91/414,
nalezy stwierdzi¢, ze o ile ocena naukowa wilasciwosci fenarimolu i zagrozeni powodo-
wanych przez uzywanie tej substancji czynnej doprowadzila do wniosku wyrazonego
w motywie 5 dyrektywy 2006/134, zgodnie z ktérym mozna ,oczekiwaé, ze $rodki
ochrony roslin zawierajace fenarimol spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1
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lit. a) i b) dyrektywy 91/414 [...] w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbada-
ne i wyszczegdlnione w sprawozdaniu z przegladu przedstawionym przez Komisje’,
o tyle okazalo sie jednak, ze podczas przygotowywania projektu decyzji w sprawie
wlaczenia fenarimolu do zatacznika I do dyrektywy 91/414 pozostaly pewne obawy
co do wlasciwego fenarimolowi dzialania toksycznego, ,tacznie z ewentualnymi wia-
$ciwosciami powodujacymi zaburzenia endokrynologiczne”, uzasadniajace stanowi-
sko, iz ,stosowanie tej substancji powinno podlega¢ ograniczeniom”.

Tymczasem nie mozna uwazad, ze takie obawy zasadzaja sie tylko na czysto hipo-
tetycznych rozwazaniach. Oprdcz danych naukowych przywolanych przez niektére
panstwa czlonkowskie podczas prac Stalego Komitetu ds. Lanicucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat nalezy wskazad, ze w swoich uwagach na pi$mie Komisja odnio-
sta sie do kilku badan i sprawozdan po$wieconych zagadnieniom zaburzen w syste-
mie endokrynologicznym powodowanych przez pewne substancje, w szczeg6lnosci
komunikatu Komisji przedstawionego Radzie i Parlamentowi Europejskiemu z dnia
17 grudnia 1999 r. w sprawie wspdlnotowej strategii dotyczacej zaburzen endokryno-
logicznych — szereg substancji podejrzanych o wplyw na system hormonalny ludzi
i zwierzat [COM (1999) 706 wersja ostateczna]. Ponadto, jak podkreslono w moty-
wie 10 dyrektywy 2006/134, prace OECD zmierzajace do opracowania wytycznych
w celu umozliwienia doktadniejszej oceny ewentualnych wtasciwosci powodujacych
zaburzenia endokrynologiczne nie zostaly jeszcze zakonczone w chwili przyjmowa-
nia dyrektywy 2006/134.

Biorac pod uwage te wzgledy, ktére zdaja sie wskazywad, ze istnial jeszcze pewien
brak pewnos$ci naukowej co do oceny skutkéw substancji takich jak fenarimol dla
systemu endokrynologicznego, nie mozna uwaza¢, ze Komisja w oczywiscie bledny
sposéb zastosowatla zasade ostroznosci, wigzac dopuszczenie tej substancji z ograni-
czeniami stosowania.
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Nalezy jeszcze sprawdzi¢, czy ograniczenia te sa zgodne z zasada proporcjonalnosci.

Wedlug utrwalonego orzecznictwa zasada proporcjonalnoséci, ktéra zalicza sie do
podstawowych zasad prawa Unii, wymaga, by $rodki prawne wynikajace z zastoso-
wania przepiséw prawa Unii byly odpowiednie do realizacji zgodnego z prawem celu
zamierzonego przez dane regulacje i nie wykraczaly poza to, co jest konieczne do jego
osiagniecia (wyrok z dnia 8 czerwca 2010 r. w sprawie C-58/08 Vodafone i in., Zb.Orz.
s. [-4999, pkt 51 i przytoczone tam orzecznictwo).

W ramach sadowej kontroli wymienionych powyzej warunkéw nalezy przyznac Ko-
misji szeroki zakres swobodnego uznania, gdy podejmuje ona $rodki ograniczajace
zagrozenia w ramach procedury wiaczania substancji do zalacznika I do dyrektywy
91/414. Dziedzina ta wymaga bowiem od niej w szczegdlnosci dokonywania roz-
strzygniec¢ politycznych oraz oceny ztozonych sytuacji. Tylko oczywiscie niewlasciwy
charakter $rodka podjetego w tej dziedzinie moze powodowaé niewaznos¢ takiego
$rodka (zob. analogicznie wyroki: z dnia 12 lipca 2005 r. w sprawach potaczonych
C-154/04 i C-155/04 Alliance for Natural Health i in., Zb.Orz. s. [-6451, pkt 52; a tak-
ze z dnia 7 lipca 2009 r. w sprawie C-558/07 S.P.C.M. i in., Zb.Orz. s. I-5783, pkt 42
i przytoczone tam orzecznictwo).

Cossie tyczy kwestii, czy $rodki ograniczajace uzywanie fenarimolu sa odpowiednie do
realizacji celu zamierzonego przez dyrektywe 91/414, z postepowania zakoriczonego
przyjeciem dyrektywy 2006/134 oraz z motywoéw tej dyrektywy wynika, ze Komisja
usitowala osiagna¢ réwnowage pomiedzy celami dyrektywy 91/414 dotyczacymi po-
prawy produkgji roélinnej oraz ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, wéd gruntowych
i srodowiska a interesem powiadamiajacego polegajacym na uzyskaniu wlaczenia fe-
narimolu do zalacznika I do dyrektywy 91/414 w nastepstwie badania naukowego za-
grozen powodowanych przez te substancje. Przy uwzglednieniu obaw co do ewentu-
alnych skutkéw fenarimolu zwigzanych z zaburzeniami endokrynologicznymi i braku
pewnosci naukowej w tym wzgledzie, ktére uzasadnily przywotanie przez Komisje
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zasady ostroznosci, ograniczenia, ktérym dyrektywa 2006/134 poddaje stosowanie
tej substancji, nie wydaja sie nieodpowiednie do osiagniecia tych celow.

Gowan podwaza koniecznos¢ rozpatrywanego $rodka na podstawie tego, ze warunki
wlaczenia fenarimolu sg jego zdaniem poréwnywalne z catkowitym zakazem uzywa-
nia tej substancji czynnej i wykraczaja zatem poza to, co jest konieczne do osiggniecia
zamierzonych celéw. W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze o ile wlacznie fenarimo-
lu do zalgcznika I do dyrektywy 91/414 zostalo ograniczone do okresu 18 miesiecy,
o tyle z motywu 11 dyrektywy 2006/134 wynika, Ze to ograniczenie czasowe nie sta-
nowi przeszkody dla ewentualnego przedluzenia terminu wlaczenia zgodnie z prze-
pisami art. 5 ust. 5 dyrektywy 91/414.

Podobnie z motywu 6 dyrektywy 2006/134 wynika wyraZnie, ze okolicznos¢, zgod-
nie z ktéra zezwolenie na uzywanie fenarimolu jest ograniczone wylacznie do zasto-
sowan faktycznie poddanych ocenie i uznanych za zgodne z warunkami dyrektywy
91/414, nie stoi na przeszkodzie temu, by inne zastosowania po przeprowadzeniu ich
pelnej oceny mogty zosta¢ wlaczone do zalacznika I do tej dyrektywy.

W tych okolicznos$ciach, a zwlaszcza przy uwzglednieniu szerokiego zakresu swo-
bodnego uznania, ktéry w rozpatrywanej dziedzinie przysluguje Komisji, nie mozna
uwazad, ze $rodki stanowiace ograniczenia w stosowaniu fenarimolu przekraczaja to,
co mozna uznac za konieczne w celu osiagniecia zamierzonych celéw.

W $wietle tych wzgledéw dyrektywa 2006/134 nie jest niewazna z powodu narusze-
nia zasady ostrozno$ci i zasady proporcjonalnosci.
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Z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, ze analiza pytania prejudycjalnego nie wyka-
zala niczego, co mogloby narusza¢ waznos¢ dyrektywy 2006/134.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charak-
ter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedsta-
wieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed
sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (druga izba) orzeka, co nastepuje:

Analiza pytania prejudycjalnego nie wykazala niczego, co mogloby naruszac
waznos$¢ dyrektywy Komisji 2006/134/WE z dnia 11 grudnia 2006 r. zmienia-
jacej dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia fenarimolu jako substancji
czynnej.

Podpisy
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