GOWAN COMERCIO INTERNACIONAL E SERVIGOS

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druhd komora)
z 22. decembra 2010*

Vo veci C-77/09,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Tribunale amministrativo regionale del Lazio (Taliansko)
zo 17. decembra 2008 a doruceny Stidnemu dvoru 20. februdra 2009, ktory suvisi
s konanim:

Gowan Comércio Internacional e Servigos L*

proti

Ministero della Salute,

* Jazyk konania: talian¢ina.
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SUDNY DVOR (druha komora),

v zlozeni: predseda druhej komory J.N. Cunha Rodrigues, sudcovia A. Rosas,
U. Lohmus, A. O Caoimh a P. Lindh (spravodajkyna),

generalny advokat: N. Jaaskinen,
tajomnik: M. Ferreira, hlavna referentka,

so zretelom na pisomnu Cast konania a po pojednévani z 29. aprila 2010,

so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Gowan Comércio Internacional e Servicos L v zastupeni: C. Mereu,
S. Ambrosetti a M. Velardo, avvocati,

— nemeckd vlada, v zastipeni: M. Lumma a J. Méller, splnomocneni zastupcovia,

— grécka vldda, v =zastipeni: V. Kontolaimos, K. Marinou, I. Chalkias
a M. Tassopoulou, splnomocneni zastupcovia,
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— Eurdpska komisia, v zastdpeni: D. Nardi a L. Parpala, splnomocneni zdstupcovia,

po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojednévani 15. jula 2010,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka platnosti smernice Komisie
2006/134/ES z 11. decembra 2006, ktorou sa meni a)doplﬁ’a smernica Rady 91/414/
EHS s cielom zaradit fenarimol medzi G¢inné latky (U. v. EU L 349, s. 32).

Tento navrh bol podany v ramci sporu, ktorého ucastnikmi st Gowan Comércio
Internacional e Servigos L* (dalej len ,Gowan"), spolo¢nost zalozend podla portu-
galského prdva, a Ministero della Salute (ministerstvo zdravotnictva), tykajuceho sa
zru$enia rozhodnuti o povoleniach na uvedenie na trh, ktoré vydalo Taliansko pre
pripravky na ochranu rastlin obsahujtice fenarimol.

I - 13557



ROZSUDOK Z 22.12. 2010 — VEC C-77/09

Pravny ramec

Smernica 91/414/EHS

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh (U. v. ES L 230, s. 1; Mim. vyd. 03/011, s. 332) zavddza jednotné pravidla tyka-
juce sa podmienok a postupov vydania povoleni na uvedenie pripravkov na ochranu
rastlin na trh, ako aj ich preskiimania a zru$enia. Zameriava sa nielen na zosdladenie
pravidiel tykajicich sa podmienok a postupov schvalovania uvedenych pripravkov,
ale i na zabezpedenie vysokej trovne ochrany zdravia ludi a zvierat, ako aj Zivotného
prostredia proti hrozbdm a nebezpecenstvdm vyplyvajicim z nekontrolovaného po-
uzivania tychto pripravkov. Tdto smernica méa okrem iného za ciel zrusit prekdzky
volného pohybu tychto pripravkov.

Podla ¢lanku 3 ods. 1 smernice 91/414:

»Clenské $taty nariadia, ze pripravky na ochranu rastlin sa nemé6zu uvadzat na trh
a ani pouzivat na ich dzemi, pokial takyto pripravok nepovolili v sulade s touto
smernicou...”

Clénqk 4 tejto smernice stanovuje podmienky, ktoré musi pripravok na ochranu rast-
lin splnat, aby mohol byt povoleny. Vyzaduje najmai to, aby Gc¢inné latky, z ktorych je
zlozeny, boli uvedené v prilohe I tejto smernice a aby boli splnené podmienky uve-
dené v tejto prilohe. Povolenia musia vyslovne spresnit poziadavky tykajtice sa uva-
dzania pripravkov na trh a ich pouzivania. Udelia sa len na pevne stanovené obdobie

I - 13558



GOWAN COMERCIO INTERNACIONAL E SERVIGOS

nepresahujtice desat rokov, ktoré stanovia ¢lenské §taty. Mozno ich kedykolvek pre-
skimat a za urcitych podmienok musia byt zrusené. Ak clensky stat zrusi povolenie,
ihned o tom informuje jeho drzitela.

Clanok 5 smernice 91/414 uré¢uje podmienky, ktoré sa vyzadujt na zaradenie tychto
latok do prilohy I uvedenej smernice. Znie:

»1. Vzhladom na stc¢asné vedecké a technické poznatky bude G¢innd ltka zarade-
nd do prilohy I na pociato¢nt dobu neprevys$ujicu 10 rokov, ak sa da ocakavat, ze
pripravky na ochranu rastlin obsahujice G¢innd latku budd splnat nasledujtce pod-
mienky:

a) ich rezidud sposobené aplikdciou podla spravnej odbornej praxe ochrany rastlin
nebudd mat ziadne $kodlivé u¢inky na zdravie ludi alebo zvierat alebo na spodnu
vodu a ani Ziadny neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie, a dané rezidud — po-
kial st toxikologicky alebo ekologicky vyznamné — sa daju stanovit véeobecne
pouzivanymi metédami;

b) ich pouzivanie v stilade so spravnou odbornou praxou ochrany rastlin nemad ziad-
ne $kodlivé ucinky na zdravie ludi alebo zvierat a ani Ziadny neprijatelny vplyv na
zivotné prostredie, ako je uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) iv) a v).
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2. Pri zaradovani uc¢innej latky do prilohy I sa bude prihliadat najma na:

a) kde je to dolezité, prijatelny denny prijem (ADI) pre ¢loveka;

b) v pripade potreby prijatelnd hladina expozicie pracovnika [pouzivatela — neofici-
dlny preklad);

c) kde je to délezité, odhad rozpadu a rozsirenia v Zivotnom prostredi, ako aj jej
vplyvu na necielené druhy.

3. Pre prvé zaradenie Gcinnej latky, ktord este nebola na trhu dva roky po ozndmeni
tejto smernice[,] sa poziadavky budd povazovat za splnené vtedy, ak sa to preukaze
aspon na jednom pripravku, ktory obsahuje dant u¢inna latku.

4. Zaradenie ucinnej latky do prilohy I méze byt podmienené takymi poziadavkami,
ako su:

— minimdlny stupen cistoty ucinnej latky,

— druh a maximalny obsah urc¢itych necistot,
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— obmedzenia vyplyvajtice z vyhodnotenia informdcii uvedenych v ¢lanku 6, beruc
pritom do Gvahy dané podmienky tykajuce sa polnohospodérstva, zdravia rastlin
a zivotného prostredia (vratane klimatickych podmienok),

— druh pripravkuy,

— spdsob pouzivania.

5. Na poziadanie moze byt zaradenie urcitej latky do prilohy I obnovené jedenkrat
alebo viackrat na dobu nepresahujicu 10 rokov; takéto obnovenie sa méze preskd-
mat kedykolvek, pokial existuji ndznaky, ze kritérid uvedené v odsekoch 1 a 2 sa uz
neplnia. Obnovenie sa udeli na dobu nevyhnutnt na ukoncenie preskiimania, pokial
ziadost o takéto obnovenie bola podand v dostato¢nom ¢asovom predstihu a v kaz-
dom pripade najmenej dva roky pred uplynutim platnosti a bude udelené na dobu
nevyhnutnu na poskytnutie informdcii pozadovanych v sulade s ¢lankom 6 ods. 4

Podla ¢lanku 8 ods. 2 prvého pododseku smernice 91/414 ,,na zéklade vynimky z [od-
chylne od — neoficidlny preklad] ¢lanku 4... clensky $tat moze pocas obdobia 12 rokov
nasledujicich po ozndmeni tejto smernice povolit uvedenie na trh na svojom tizemi
pripravkov na ochranu rastlin obsahujtcich Gc¢inné latky, ktoré nie si uvedené v pri-
lohe I, ktoré st uz na trhu dva roky po datume oznamenia tejto smernice®.

Z ¢lanku 8 ods. 2 druhého pododseku tejto smernice vyplyva, ze pocas rovnakého
dvanastro¢ného obdobia Eurdépska komisia za¢ne pracovny program na postupné
presktsanie tychto G¢innych latok.
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Podla ¢ldnku 8 ods. 2 $tvrtého pododseku uvedenej smernice ,pocas [tohto obdobia]
mozno na zdklade preskimania... i¢innej latky vyborom uvedenym v ¢lanku 19 roz-
hodnut postupom uvedenym v danom ¢lanku o tom, Ze dané latka moze byt zaradend
do prilohy I a za akych podmienok alebo — v pripadoch, kde podmienky ¢lanku 5 nie
st splnené alebo ked pozadované informédcie a tidaje neboli predloZené v predpisanej
lehote — Ze takdto Gc¢inna latka nebude zaradena do prilohy I“. Toto ustanovenie tiez
spresnuje, Ze ,Clenské §taty zabezpecia, aby sa prislusné povolenia vydavali, rusili ale-
bo menili v predpisanej lehote”.

Z ¢lanku 6 ods. 1 a ¢lanku 19 smernice 91/414, zmenenej a doplnenej nariadenim
Rady (ES) ¢. 806/2003 zo 14. aprila 2003 (U. v. EU L 122, s. 1; Mim. vyd. 01/004,
s. 301), vyplyva, ze o zaradeni Gc¢innej latky do prilohy I tejto smernice sa rozhoduje
podla regula¢ného postupu, ktory je upraveny v éldnku 5 rozhodnutia Rady 1999/468/
ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre vykon vykondvacich pravomo-
ci prenesenych na Komisiu (U. v. ES L 184 s. 23; Mim. vyd. 01/003, s. 124), pricom
Komisii pomaha Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat zriadeny podla
¢lanku 58 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 Eurdépskeho parlamentu a Rady z 28. janud-
ra 2002, ktorym sa ustanovujui véeobecné zasady a poziadavky potravinového préva,
zriaduje Eur6psky urad pre bezpecnost potravin a stanovuja postupy v zdlezitostiach
bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463).

Nariadenie (EHS) ¢. 3600/92

Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuju pod-
robné pravidld na realizdciu prvého stupna pracovného programu, na ktory sa vzta-
huje ¢ldnok 8 [ods. 2] smernice 91/414 (U. v. ES L 366, s. 10; Mim. vyd. 03/013, s. 242),
zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 2266/2000 z 12. oktébra 2000 (U. v.
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ES L 259, s. 27; Mim. vyd. 03/030, s. 388, dalej len ,,nariadenie ¢. 3600/92), upravuje
postup hodnotenia viacerych G¢innych latok, medzi ktorymi sa nachddza fenarimol,
na ucely ich pripadného zaradenia do prilohy I tejto smernice.

Podla ¢lanku 8 ods. 3 stvrtého pododseku nariadenia ¢. 3600/92:

»Po previerke... musi Komisia predlozit vyboru:

a) navrh smernice, ktorou sa této [G¢innd] latka zaraduje do prilohy I smernice
a v ktorej st v pripade potreby stanovené podmienky tohto zaradenia vratane
¢asového limitu

Smernica 2006/134/ES

Smernica Komisie 2006/134/ES z 11. decembra 2006, ktorou sa meni a dopiha smer-
nica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit fenarimol medzi i¢inné latky (U. v. EU L 349,
s. 32) stanovuje obmedzenia pouzivania tejto latky pocas obdobia jej zaradenia do
prilohy I smernice 91/414 od 1. janudra 2007 do 30. juna 2008.
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Cldnok 3 smernice 2006/134 stanovuje, Ze ,v stlade so smernicou 91/414... ¢lenské
$taty... do 30. jina 2007 zmenia alebo odoberd existujace povolenia tykajuice sa pri-
pravkov na ochranu rastlin s obsahom fenarimolu ako ucinnej latky. Do tohto ddtumu
overia najma to, ¢i si podmienky prilohy I k tejto smernici tykajice sa fenarimolu spl-
nené, s vynimkou tych, ktoré st stanovené v Casti B polozky tykajtcej sa tejto ucinnej
latky.. "

Priloha smernice 2006/134 obsahuje nasledujice osobitné ustanovenia:

,CAST A

Povolené moze byt len pouzitie ako fungicid pre tieto plodiny:

— rajciaky,

— paprika v sklenikoch,

— baklazany,

— uhorky v sklenikoch,

— melony,
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— okrasné rastliny, stromy v $koélkach a viacro¢né rastliny

Nesmu byt povolené tieto sposoby pouzitia:

— aplikdcia zo vzduchu,

— aplikdcia amatérskymi uzivatelmi prostrednictvom prenosnych pristrojov na ple-
ciach a ru¢nych prenosnych pristrojov,

— pri domdcom zdhradkarstve.

Clenské $tity zabezpecia uplathovanie vsetkych primeranych opatreni na zniZenie
rizika. Zvy$enu pozornost je potrebné venovat ochrane:

— vodnych organizmov...

— dazdoviek...

— vtactva a cicavcov...
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— prevédzkovatelov...

— pracovnikov...

CASTB

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladiiuju zévery reviznej spravy pre
fenarimol, najma jej dodatky I a IIL.

Clenské $taty musia zabezpecit, aby drzitelia povolenia najneskér do 31. decembra
kazdého roku predlozili spravu o vplyve na zdravie prevadzkovatelov. Clenské $taty
mozu vyzadovat, aby sa poskytli informdcie, ako je ditum predaja a prieskum o mo-
deloch pouzivania, s cielom ziskat redlny obraz o podmienkach pouZitia a moznom
toxikologickom uc¢inku fenarimolu.

Clenské $taty musia do dvoch rokov od prijatia usmerneni Organizacie pre hospodar-
sku spolupricu a rozvoj (OECD) na testovanie naru$enia endokrinného systému Zia-
dat o predlozenie dal$ich $tadii tykajicich sa moznej schopnosti fenarimolu narusit
endokrinny systém. Zabezpecia, aby oznamovatel, na ktorého Ziadost bol fenarimol
do tejto prilohy zaradeny, poskytol Komisii prislusné studie, a to do dvoch rokov od
prijatia vyssie uvedenych testovacich usmerneni:
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Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

Dna 28. jula 1993 spolo¢nost DowElanco Europe ozndmila Komisii svoj zdujem o za-
radenie fenarimolu do prilohy I smernice 91/414. Po tom, co Gowan prevzala ¢innosti
DowElanco Europe, pokracovala v konani o zaradeni fenarimolu vo svojom vlastnom
mene.

S cielom zostladit sa s ustanoveniami smernice 2006/134 Talianska republika vy-
hldskou ministerstva z 8. jina 2007 zrusila povolenia na uvaddzanie pripravkov na
ochranu rastlin obsahujucich fenarimol na trh.

Vyhlaskou ministerstva zo 17. oktébra 2007 bol fenarimol zaradeny do zoznamu
ucinnych latok, ktoré sa v Taliansku povolené, a tento zoznam je uvedeny v prilo-
he I legislativneho dekrétu ¢. 194 zo 17. marca 1995.

K neskorsiemu datumu, ktory Tribunale amministrativo regionale del Lazio nespres-
fiyje, bola vyhldska ministerstva z 8. juna 2007 ¢iasto¢ne zru$end s cielom doc¢asne
opitovne zaclenit niektoré vyrobky obsahujice fenarimol medzi vyrobky povolené
v Taliansku v stlade s legislativhym dekrétom ¢. 194 v zneni vyhldsky ministerstva zo
17. oktébra 2007.

Gowan napadla tieto vyhldsky ministerstva podanim zaloby o neplatnost na Tribuna-
le amministrativo regionale del Lazio. V rdmci tejto zaloby sa Gowan dovolava proti-
pravnosti smernice 2006/134. Predovsetkym tvrdi, Ze prisnost obmedzeni pouzivania
fenarimolu nie je odévodnend vedeckymi studiami, ktoré boli uskuto¢nené v prie-
behu postupu hodnotenia. Podmienky zaradenia fenarimolu do prilohy I smer-
nice 91/414 podla nej obmedzuji pouZivanie tejto latky pocas 18 mesiacov na niekto-
ré plodiny malého vyznamu v porovnani s plodinami, ktoré doteraz tvorili jej hlavny
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trh (vini¢, jablka, hrusky, broskyne, vodové meldny, cuketa, paprika mimo sklenikov
a rastliny jahod).

Vnutrostatny sid konstatuje, Ze vedecky postup hodnotenia viedol k pozitivhym za-
verom a Ze Komisia povodne navrhla zaradit fenarimol do prilohy I smernice 91/414
bez obmedzeni.

v

Za tychto okolnosti Tribunale amministrativo regionale del Lazio rozhodol prerusit
konanie a predlozit Sidnemu dvoru tdto prejudicidlnu otazku:

»Je smernica 2006/134/ES, ktora rozhodujtacim spésobom obmedzila pouZzivanie fe-
narimoluy, zdkonn4, ked zévery vysledkov vykonaného technického a vedeckého hod-
notenia, ktoré viedol spravodajsky clensky $tét, sa zdajd byt také, ze pouzivanie tejto
latky predstavuje prijatelné riziko?”

O pripustnosti navrhu na zacatie prejudicidlneho konania

Spolkova republika Nemecko, Helénska republika a Komisia pochybuju o pripustnos-
ti ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania. Domnievaju sa, Ze znenie tohto ndvrhu
nie je dostato¢ne jasné a presné na to, aby Stidnemu dvoru umoznilo urcit pravne
alebo skutkové okolnosti, na ktorych sa zakladaji pochybnosti vnutrostatneho sudu,
pokial ide o platnost smernice 2006/134.
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Ak je pred vnitrostatnym sidom vznesend otdzka platnosti aktu, ktory prijali insti-
tacie Eurdpskej unie, je zdlezitostou tohto sudu, aby zvazil, ¢i rozhodnutie o nej je
potrebné na vydanie jeho rozsudku, a teda poziadal Stidny dvor o rozhodnutie o tejto
otdzke. Preto pokial sa otdzky polozené vnitrostitnym siidom tykaju platnosti pred-
pisu prava Unie, Stidny dvor je v zdsade povinny rozhodnut [rozsudky z 10. decem-
bra 2002, British American Tobacco (Investments) a Imperial Tobacco, C-491/01,
Zb. s. 1-11453, bod 34, ako aj z 3. juna 2008, Intertanko a i., C-308/06, Zb. s. I-4057,
bod 31].

Sudny dvor totiz méze odmietnut rozhodovat o prejudicidlnej otdzke polozenej vnut-
ro$tdtnym stdom, iba pokial je zjavné, ze vyklad alebo posidenie platnosti predpisu
Unie, o ktoré ziada vnutro$tatny std, nemajt Ziadny vztah k existencii alebo pred-
metu sporu vo veci samej, pokial ide o hypoteticky problém alebo pokial Stidny dvor
nema k dispozicii skutkové a pravne okolnosti potrebné na uzito¢nu odpoved na
otdzky, ktoré sa mu polozili (pozri, pokial ide o otdzky vykladu, rozsudky z 15. decem-
bra 1995, Bosman, C-415/93, Zb. s. 1-4921, bod 61, a z 12. oktébra 2010, Rosenbladt,
C-45/09, Zb. 5. 1-9391, bod 33).

Z navrhu na zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, ze Gowan podala na Tribuna-
le amministrativo regionale del Lazio zalobu, ktorou sa domdha zrusenia minister-
skych vyhlasok vydanych na vykonanie smernice 2006/134 vo vztahu k pripravkom
na ochranu rastlin obsahujiicim fenarimol. Pred Stidnym dvorom sa nespochybniuje,
ze polozend otdzka o platnosti smernice 2006/134 je relevantna pre vysledok sporu
vo veci samej. Nie je teda zjavné, Ze posudenie platnosti smernice 2006/134, ktoré
pozaduje vnitrostatny sud, nema ziadny vztah k existencii alebo predmetu sporu vo
veci samej alebo Ze sa tyka hypotetického problému.
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V ndvrhu na zacatie prejudiciidlneho konania vnatro$tatny sud vysvetlil, Ze pochybuje
o platnosti smernice 2006/134 v podstate z dovodu nestladu, ktory podla neho exis-
tuje medzi obmedzeniami pouzivania fenarimolu, ktoré tito smernica ulozila, a tech-
nickymi a vedeckymi hodnoteniami tejto latky, ktoré boli vo vSeobecnosti pozitivne.
Aj ked nédvrh na zacatie prejudicidlneho konania neobsahuje podrobny opis vyhrad
vznesenych vo veci samej, je potrebné konstatovat, Ze toto rozhodnutie, ako aj pisom-
né a Gstne pripomienky poskytli Stdnemu dvoru dostato¢né informdcie, ktoré mu
umoznuji preskumat platnost smernice 2006/134 so zretefom na situdciu, ktora je
predmetom sporu vo veci samej (pozri v tomto zmysle najmi rozsudok z 13. jula 2006,
Manfredi a i., C-295/04 az C-298/04, Zb. s. I-6619, bod 29 a citovanu judikatdru).

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania je preto pripustny.

O prejudicidlnej otazke

Svojou otdzkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, Ci je smernica 2006/134 plat-
nd vzhladom na skuto¢nost, Ze obmedzenia pouzivania fenarimolu, ktoré z nej vy-
plyvaju, prekracuja to, ¢o bolo na konci fazy hodnotenia tychto rizik povazované za
nevyhnutné.

Uvodné pripomienky

S cielom poskytnit uZitoéntt odpoved vnitrostitnemu sidu je namieste preskimat
platnost smernice 2006/134 so zretelom na zdsadu pravnej istoty, existenciu zjavne
nespravneho postudenia, ako aj zdsady predchdadzania skoddm a proporcionality.
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Na dvod je potrebné objasnit okolnosti, za akych bola prijata smernica 2006/134.

Z preambuly smernice 2006/134 vyplyva, ze i¢inky fenarimolu na ludské zdravie a zi-
votné prostredie sa posudili v stlade s ustanoveniami nariadenia ¢. 3600/92 pre rad
pouziti, ktoré navrhol oznamovatel.

Dna 30. aprila 1996 Spojené kralovstvo Velkej Briténie a Severného Irska, ktoré ko-
nalo v postaveni spravodajského ¢lenského $tatu, predlozilo Komisii ndvrh hodno-
tiacej spravy spolu s odpordicaniami. Zo spisu, najmé z dokumentdcie, ktord Komi-
sia predlozila na ziadost Sidneho dvora, vyplyva, Ze tento dokument bol v prospech
zaradenia fenarimolu do prilohy I smernice 91/414 s vyhradou predloZenia urcitych
doplnujacich udajov.

V novembri 2000 Komisia s cielom posudit, aké riziko naru$enia endokrinného sys-
tému fenarimol predstavuje, poziadala oznamovatela, aby uskuto¢nil dopliujicu
$tadiu na rybach (,full fish life cycle study”). Na zdklade tejto $tudie, ktorit Gowan
predlozila v stanovenej lehote, Spojené kralovstvo usudilo, Ze droven chronického
rizika pre ryby, ktoru predstavuje pouZivanie fenarimolu, je prijatelnd, pricom nie je
potrebna ind analyza alebo opatrenie na riadenie rizik. Dna 16. januara 2004 ,hod-
notiaca” pracovnd skupina Stéleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
schvilila vysledok tejto s$tudie a vSeobecnejsie hodnotiacu spravu, ktord predlozilo
Spojené kréalovstvo, a potom 11. marca 2004 ukondila svoju pracu.

Okrem toho spis preukazuje, ze Komisia predlozila viaceré otazky Vedeckému vybo-
ru pre rastliny, ktoré sa tykali predovsetkym rizik narusenia endokrinného systému
spojenych s t¢inkami inhibicie aromatdzy prostrednictvom fenarimolu.
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Z odévodnenia ¢. 4 smernice 2006/134 vyplyva, ze podla tohto vyboru Gcinky fena-
rimolu na samdiu fertilitu zistené v pripade potkanov je potrebné povazovat za rele-
vantné pri posudzovani rizika pre ludi. Usudil, Ze G¢inky fenarimolu na porod pot-
kanov nie je potrebné pokladat za relevantné pri posudzovani rizika pre fudi. Dospel
k zéveru, ze ,okrem zniZenej fertility samcov a Gc¢inkov suvisiacich s oneskorenym
porodom neexistuje ziadny presved¢ivy ddkaz o inych nepriaznivych Gé¢inkoch na
reprodukciu v stvislosti s inhibiciou aromatazy prostrednictvom fenarimolu®

V obdobi od juna 2004 do marca 2006 sa o opatreniach na riadenie rizik diskutova-
lo v rdmci ,legislativnej* pracovnej skupiny Staleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat. V tomto ohlade z dokumentov, ktoré Sidnemu dvoru predlozila
Komisia, vyplyva, ze po tom, ¢o 7. oktébra 2004 predlozila ,legislativnej“ pracov-
nej skupine neformalny dokument, ktory odportcal zaradenie fenarimolu do prilo-
hy I smernice 91/414 (dokument SANCO/10321/2004-rev. 0) na obdobie desat rokov,
obavy viacerych ¢lenskych $tatov spojené s otdzkou narusenia endokrinného systému
viedli Komisiu k tomu, Ze zvazovala obmedzit pouzivanie fenarimolu, ako aj kratsiu
dlzku trvania povolenia.

Komisia tak listom z 2. augusta 2005 informovala Gowan o skutocnosti, Ze po ,in-
tenzivnej konzultdcii“ s expertmi clenskych $tatov zvazuje moznost, ze nezaradi fe-
narimol do prilohy I smernice 91/414, pricom poukazovala najmé na riziko naruse-
nia endokrinného systému. Ako odpoved na tento list Gowan navrhla Komisii listom
z 11. novembra 2005 obmedzit najma pocet pouziti fenarimolu, pre ktoré pozadovala
jeho zaradenie do prilohy I smernice 91/414.

Vo februdri 2006 Komisia predlozila Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a zdra-
vie zvierat ndvrh hodnotiacej spravy (dokument 6847/V1/97-rev. 4 z 5. janudra 2006),
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ako aj ndvrh smernice o zaradeni fenarimolu do prilohy I smernice 91/414, pricom
obmedzila jeho pouzivanie na obdobie siedmich rokov a na pripady vymedzené
uzsie nez Gowan zamyslala vo svojom liste z 11. novembra 2005 (dokument SAN-
C0O/10321/2005-rev. 5 z 19. janudra 2006).

Odévodnenie ¢. 6 smernice 2006/134 vo vztahu k tomuto pévodnému névrhu ob-
jasnuje, ze s cielom ,vyhnut sa nezrovnalostiam, pokial ide o vysoky stuper ochrany,
zaradenie do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa malo obmedzit na spdsoby pouzitia
fenarimolu, ktoré sa skutocne posudili v ramci hodnotenia Spolocenstva a na kto-
ré st navrhované spdsoby pouzitia v stilade s podmienkami stanovenymi v smer-
nici 91/414/EHS... Vzhladom na nebezpe¢né vlastnosti fenarimolu sa povazovalo
za potrebné na drovni Spolocenstva zabezpecit minimdlnu harmonizéaciu urcitych
opatreni na zniZenie rizika, ktoré sa mali uplatiiovat v ¢lenskych $tatoch pri udelo-
vani povoleni®,

Komisia okrem toho uviedla, ako sa pripomina v odévodneni ¢. 10 smernice 2006/134,
ze bez ohladu na ,zdver, zZe pripravky na ochranu rastlin s obsahom fenarimolu prav-
depodobne vyhovuju poziadavkdm ustanovenym v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smer-
nice 91/414/EHS, je vhodné ziskat dalsie informécie o niektorych $pecifickych bo-
doch. Potencidlne vlastnosti fenarimolu, v dosledku ktorych dochadza k naruseniu
endokrinného systému, sa posudzovali testmi, ktoré sd v silade s dostupnymi osved-
¢enymi postupmi. Komisia si je vedom4, zZe Organizacia pre hospodarsku spolupra-
cu a rozvoj (OECD) vypracuva testovacie usmernenia s cielom zdokonalit skimanie
potencidlnych vlastnosti vedicich k naruseniu endokrinného systému. Je preto vhod-
né vyzadovat, aby sa fenarimol podrobil takémuto testovaniu hned, ako sa zavedd
navrhované testovacie usmernenia OECD, a aby tieto $tudie predkladal oznamova-
tel. Okrem toho by ¢lenské staty mali od drzitelov povoleni vyzadovat, aby poskytli
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informdcie o pouziti fenarimolu vratane vsetkych informdcii o jeho vplyve na zdravie
prevadzkovatela“,

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nedospel na svojom zasadnuti
3. marca 2006 k prijatiu stanoviska k tomuto navrhu.

Ako sa pripomina v oddvodneniach ¢. 7 a 8 smernice 2006/134, z ddévodu obav vy-
slovenych viacerymi ¢lenskymi $tdtmi, ktoré sa domnievali, Ze st potrebné dalsie ob-
medzenia na zniZenie rizika na troven, ktord sa moze povazovat za prijatelna a kon-
zistentnu s vysokym stupniom ochrany, Komisia pozmenila svoj postoj. Nad rdmec
zdsad stanovenych v oddvodneni ¢. 6 povazovala za vhodné skratit obdobie zaradenia
zo 7 rokov na 18 mesiacov, pricom toto obmedzenie malo dalej znizit riziko, lebo
zabezpecovalo prioritné opatovné posudenie predmetnej latky.

Komisia predlozila Rade Eurépskej inie navrh smernice v tomto zmysle, ako to vyply-
va z od6vodnenia ¢. 16 smernice 2006/134. KedZe do uplynutia lehoty troch mesiacov
stanovenej v ¢lanku 19 ods. 2 druhom pododseku smernice 91/414 Rada ani neprijala
navrhnuty vykondvaci akt, ani nevyslovila zdporné stanovisko k navrhu vykonavacich
opatreni, Komisia prijala predmetné opatrenia tym, Zze vydala smernicu 2006/134-.

O poruseni zdsady prdvnej istoty

Gowan tvrdi, Ze obmedzenia pouzivania fenarimolu stanovené smernicou 2006/134
s zalozené na kritéridch hodnotenia, ktoré sa nenachddzaji v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a)
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a b) smernice 91/414, ¢o je podla neho v rozpore so zdsadou pravnej istoty. Komisia
sa totiz dovoldvala existencie negativnych tc¢inkov na endokrinny systém. Gowan pri-
tom uvadza, Ze na trovni Spolocenstva neexistuje nijakd ustilend vedeckd metoda,
ktora by umoznovala overit existenciu takych ac¢inkov (Commission Staff Working
Document on implementation of the Community Strategy for Endocrine disrup-
ters — a range of substances suspected of interfering with the hormone systems of
humans and wildlife [SEC(2004) 1372, s. 22]).

Gowan okrem toho tvrdi, Ze smernica 2006/134 je zalozena na tvahdch spojenych
s nebezpecenstvom, ktoré fenarimol predstavuje. Obavy tejto povahy pritom podla
neho neumoznuji zaver o existencii neprijatelného rizika pre zivotné prostredie ale-
bo zdravie fudi v zmysle smernice 91/414.

Je vhodné pripomendt, Ze podla ustilenej judikattry vieobecnd zdsada pravnej istoty,
ktora predstavuje zékladnt zasadu prava Unie, vyZzaduje najmi to, Ze pravna tprava
mad byt jasnd a presn4, aby jednotlivci mohli bez pochybnosti poznat svoje prava a po-
vinnosti a uskuto¢nit zodpovedajice opatrenia (pozri rozsudky z 9. jula 1981, Gon-
drand a Garancini, 169/80, Zb. s. 1931, bod 17; zo 14. aprila 2005, Belgicko/Komisia,
C-110/03, Zb. s. 1-2801, bod 30; z 10. janudra 2006, IATA a ELFAA, C-344/04,
Zb. s. 1-403, bod 68, ako aj Intertanko a i., uz citovany, bod 69).

Kritérid, na zdklade ktorych mozno G¢inné latky zaradit do prilohy I smernice 91/414,
s vo véeobecnosti uvedené v ¢ldnku 5 tejto smernice. Podla odseku 1 tohto ustano-
venia sa vyzaduja dve podmienky na to, aby latka bola zaradena do prilohy I uvedenej
smernice. Vzhladom na stav vedeckych a technickych poznatkov je potrebné, aby sa
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dalo ocakévat, ze pripravky na ochranu rastlin obsahujtce tito G¢innd latku buda
splnat nasledujice podmienky:

») ich rezidud sposobené aplikdciou podla spravnej odbornej praxe ochrany rastlin
nebudit mat Ziadne $kodlivé t¢inky na zdravie ludi alebo zvierat alebo na spodnu
vodu a ani ziadny neprijatelny vplyv na zivotné prostredie...;

b) ich pouzivanie v stilade so spravnou odbornou praxou ochrany rastlin nemad ziad-
ne skodlivé uc¢inky na zdravie [udi alebo zvierat a ani ziadny neprijatelny vplyv na
Zivotné prostredie, ako je uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) iv) a v)*

Clanok 5 ods. 2 smernice 91/414 stanovuje, ze pri zaradovani G¢innej latky do prilo-
hy I uvedenej smernice je potrebné prihliadat najmé na:

»a) kde je to dolezité, prijatelny denny prijem (ADI) pre ¢loveka;

b) v pripade potreby prijatelnd hladina expozicie pracovnika [pouzivatela — neofici-
dlny preklad);

c) kde je to dolezité, odhad rozpadu a rozsirenia v Zivotnom prostredi, ako aj jej
vplyvu na necielené druhy
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Napokon poziadavky na dokumentdciu, ktora sa predklad4 pri podani zZiadosti o za-
radenie G¢innej latky do prilohy I smernice 91/414, st spresnené v prilohe II tejto
smernice.

Je nesporné, ze ziadne z tychto ustanoveni neobsahuje osobitné kritéria, ktoré sa ty-
kaji hodnotenia vplyvu Gc¢innej latky na endokrinny systém. Taky vplyv v§ak nepo-
chybne patri do postidenia $kodlivych ic¢inkov na zdravie ludi alebo zvierat, na ktoré
odkazuje ¢lanok 5 ods. 1 pism. b) smernice 91/414. Preto nemozno konstatovat poru-
$enie zdsady prdvnej istoty a smernica 2006/134 nie je neplatnd z dévodu porusenia
tejto zdsady.

O existencii zjavne nesprdvneho posidenia

Gowan sa domnieva, Ze smernica 2006/134 nie je odévodnena ziadnymi vedeckymi
$tidiami uskuto¢nenymi v stilade so smernicou 91/414, ktoré by ako celok preukazo-
vali, ze sposoby pouzivania fenarimolu, pre ktoré sa zaradenie tejto latky pozadovalo,
zodpovedaju kritéridm tejto smernice. Odchylenim sa od vedeckych stanovisk, ktoré
jej boli predlozené, Komisia podla neho porusila zdsadu vysokych $tandardov vedy.

Gowan sa domnieva, Ze vzhladom na to, Ze Spojené kralovstvo na konci svojho ve-
deckého hodnotenia navrhlo zaradenie fenarimolu, Komisia neméze bez vedeckého
oddvodnenia ustipit od svojho pdvodného posidenia a prijat neodévodnené obme-
dzenia pouzivania tejto latky.

Je potrebné pripomendt, ze z piateho, Siesteho a deviateho oddvodnenia smer-
nice 91/414 vyplyva, Ze jej cielom je odstranit prekazky obchodu s pripravkami na
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ochranu rastlin v rdmci Spolocenstva a pritom zachovat vysokd troven ochrany
zivotného prostredia a zdravia ludi i zvierat (rozsudok z 18. jala 2007, Industrias
Quimicas del Vallés/Komisia, C-326/05 P, Zb. s. [-6557, bod 74).

Na to, aby Komisia mohla uc¢inne sledovat ciel, ktory jej bol stanoveny, a vzhladom
na komplexné vedecké posudenie, ktoré musi uskuto¢nit, ked v rdmci skiimania Zia-
dosti o zaradenie Gc¢innych latok do prilohy I smernice 91/414 hodnoti rizika, ktoré
predstavuje pouZzivanie tychto latok, jej musi byt priznand $iroka miera volnej tivahy.

Vykon tejto volnej tivahy véak nemozno vynat zo stidneho preskiimania. Z ustélenej
judikattry totiz vyplyva, Ze v rdmci tohto preskimania musi sid Unie overit dodr-
zanie procesnych predpisov, vecnu spravnost skutkovych zisteni Komisie i to, ¢i ne-
doslo k zjavne nespravnemu postudeniu tychto skutkovych okolnosti ani k zneuzitiu
pravomoci (rozsudky z 25. janudra 1979, Racke, 98/78, Zb. s. 69, bod 5, a z 22. oktébra
1991, Nolle, C-16/90, Zb. s. I-5163, bod 12).

Osobitne na tcely overenia, ¢i sa prislu$na institicia nedopustila zjavne nespravneho
postdenia, musi stid Unie preskimat, ¢i tito instittcia starostlivo a nestranne pre-
skimala vSetky relevantné okolnosti danej veci, ktoré podopieraji z nich vyvodené
zdvery (pozri najma rozsudok z 21. novembra 1991, Technische Universitiat Miin-
chen, C-269/90, Zb. s. 1-5469, bod 14).

Rovnako je potrebné pripomentt, Ze z ¢ldnku 6 ods. 2 pism. b) nariadenia ¢. 3600/92
vyplyva, Ze prave oznamovatel musi na zdklade predlozenych informécii o jednom
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alebo viacerych pripravkoch, ktoré zodpovedaju obmedzenému rozsahu reprezen-
tativnych sposobov pouzitia, preukdzat, ze s splnené poziadavky smernice 91/414
vzhladom na kritérid uvedené v ¢ldnku 5 tejto smernice.

Vo svetle predchadzajicich Gvah treba preskimat, ¢i smernici 2006/134 chyba vedec-
ky zaklad.

Treba zdoraznit, Ze v rdmci smernice 91/414 je Komisia sice povinna zohladnit ve-
decké hodnotenie, ktoré pripravil spravodajsky clensky stét, ale toto hodnotenie ne-
zavizuje ani Komisiu, ani pripadne Radu, ktorym zostéva prévo prijat podla postupu
upraveného v ¢lanku 19 tejto smernice odli$né opatrenia na riadenie rizik ako tie, ¢o
navrhoval spravodajsky clensky $tét.

Pokial ide o smernicu 2006/134, je namieste konstatovat, ze zavery spravodajského
¢lenského $tatu na zaklade jeho vedeckého hodnotenia vlastnosti fenarimolu a rizik,
ktoré predstavuje pouzivanie tejto latky, ako ho zamysla oznamovatel, schvilila ,hod-
notiaca“ pracovna skupina Stdleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.

Pokial ide konkrétnejsie o otdzku rizik narusenia endokrinného systému spojenych
s pouzivanim fenarimolu, spis preukazuje, Ze tdaje, ktoré predlozil oznamovatel, naj-
mé dodatoc¢na $tudia predlozend v roku 2003 na zéklade uskutocnenia tplnej analyzy
zivotného cyklu ryb, potvrdili pé6vodné hodnotenie spravodajského ¢lenského $tatu
o absencii neprijatelného rizika a ,hodnotiaca“ pracovna skupina s nimi sthlasila.
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Co sa tyka rozhodnutia o zaradeni fenarimolu do prilohy I smernice 91/414, je po-
trebné zdo6raznit, ze smernica 2006/134 nepopiera vysledky vedeckého hodnotenia
rizik, ktoré predstavuje tito Gc¢innd latka, lebo tito posledna smernica vedie k povo-
leniu jej pouzivania v pripravkoch na ochranu rastlin.

V tomto ohlade sa v od6vodneni ¢. 5 smernice 2006/134 pripomina, Ze z ,,r6znych vy-
konanych preskimani vyplyva, Ze mozno ocakavat, ze pripravky na ochranu rastlin,
ktoré obsahuju fenarimol, splhaji poziadavky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a)
a b) smernice 91/414/EHS, najma pokial ide o sposoby pouzitia, ktoré boli presku-
mané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie, za predpokladu, Ze sa uplatnia
primerané opatrenia na zniZenie rizika®

Za tychto okolnosti nemozno Komisii vytykat, Ze nezobrala starostlivo a nestranne do
uvahy vedecké poznatky, ktoré spravodajsky clensky $tat predlozil v priebehu hodno-
tenia rizik, ktoré predstavuje pouzivanie fenarimolu.

Otazka, ktoru polozil vnutrostatny sud, smeruje v podstate k urceniu, ¢i obmedzenia
pouzivania fenarimolu, ktoré vyplyvaji zo smernice 91/414, presahuji ramec toho,
¢o je nevyhnutné na dosiahnutie cielov, ktoré sleduje tito smernica, vzhladom na
vedecké hodnotenie uskuto¢nené na zaklade tdajov, ktoré Gowan predlozil. Tato
otdzka patri do skiimania smernice 2006/134 so zretelom na zdsady predchddzania
$koddm a proporcionality.

Preto je opodstatneny zéver, Ze vzhladom na vedecké poznatky vyplyvajice z hodno-
tenia rizik, ktoré predstavuje pouzivanie fenarimolu, ako ho zamysla oznamovatel,
preskiimanie spisu neodhalilo ni¢, ¢o by umoziovalo zaver, ze smernica 2006/134 je
postihnutd zjavne nespravnym posidenim zo strany Komisie.
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O poruseni zdsad predchddzania Skoddm a proporcionality

Gowan spochybnuje uplatnenie zasady predchadzania $koddm na odévodnenie ob-
medzeni, ktoré boli ulozené na pouzivanie fenarimolu. Této zdsada sa podla neho
moze uplatnit iba v pripade vedeckej neistoty (rozsudok Stidu prvého stupna z 11. sep-
tembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, Zb. s. I1I-3305, bod 142) vyplyva-
juicej najmé z nedostatoc¢nych, nepresvedcivych alebo nepresnych adajov (ozndmenie
Komisie o uplatneni zdsady predchddzania $koddm z 2. februdra 2000 [KOM(2000) 1
v kone¢nom zneni]). Tato zdsadu naopak nemozno uplatnit z dévodu, Ze nebola pre-
ukdzand neexistencia rizika (ndvrhy, ktoré predniesol generalny advokat Mischo vo
veci, ktord viedla k rozsudku z 21. marca 2000, Greenpeace France a i., C-6/99,
Zb.s.1-1651).

Gowan tvrdi, ze predlozil vsetky $tadie, ktoré umoznuja objasnit uc¢inky fenarimolu
na endokrinny systém. Za takych okolnosti by uplatnenie zdsady predchddzania $ko-
dém, ako to urobila Komisia, znamenalo, Ze osoby, ktoré pozadujui zaradenie G¢innej
latky do prilohy I smernice 91/414, by boli povinné predlozit dékaz o tplnej a jed-
noznacnej neexistencii rizika, ktory sa nenachddza medzi d6kazmi, ktoré tato smer-
nica povazuje za relevantné na tcely takého zaradenia.

Gowan uvadza, ze aj za predpokladu, Ze pretrviva vedecka neistota vo vztahu k G¢in-
kom fenarimolu na endokrinny systém, akékolvek opatrenie prijaté na zaklade zdsady
predchddzania $koddm musi byt proporciondlne k smernici 91/414 s vedomim, Ze
tieto opatrenia mozu len vynimoc¢ne znizit toto riziko na nulu (ozndmenie Komisie
o uplatneni zdsady predchddzania $koddm z 2. februdra 2000, s. 3, bod 6). Pritom

I - 13581



71

72

73

ROZSUDOK Z 22.12. 2010 — VEC C-77/09

obmedzenia pouzivania fenarimolu, ktoré vyplyvaju z tejto smernice, sa podla neho
prakticky rovnaju zakazu tejto latky.

Je potrebné pripomentt, Ze z ¢lanku 191 ods. 1 a 2 ZFEU vyplyva, ze ochrana udské-
ho zdravia patri medzi ciele politiky Unie v oblasti Zivotného prostredia. Této politi-
ka, ktora sa zameriava na vysokud droven ochrany, vychddza okrem iného zo zasady
predchddzania skoddm. Poziadavky tejto politiky musia byt zahrnuté do stanovenia
a uskutocnovania inych politik Unie. Okrem toho, ako sa uvddza v ¢lanku 168 ZFEU,
poziadavky v oblasti ochrany [udského zdravia st zlozkou v3etkych politik a ¢innosti
Unie, a preto ich intitticie Unie musia zohladnit pri uskuto¢hiovani spolo¢nej polno-
hospodarskej politiky.

Z4sada predchadzania $kodam sa uplatni vtedy, ked institticie Unie prijimajt v ramci
spolo¢nej polnohospodérskej politiky opatrenia na ochranu Iudského zdravia (pozri
v tomto zmysle rozsudky z 5. méja 1998, National Farmers’ Union a i., C-157/96,
Zb. s. 1-2211, ako aj Spojené krélovstvo/Komisia, C-180/96, Zb. s. 1-2265, bod 100).

Zo zasady predchidzania $kodam vyplyva, ze ak pretrvava neistota o existencii alebo
rozsahu rizik pre zdravie os6b, ochranné opatrenia mozno prijat bez toho, aby sa ca-
kalo, kym sa plne preukéze existencia a zdvaznost tychto rizik (pozri rozsudky Natio-
nal Farmers’ Union a i., uz citovany, bod 63; Spojené krélovstvo/Komisia, uz citovany,
bod 99, ako aj z 9. septembra 2003, Monsanto Agricoltura Italia a i, C-236/01,
Zb. s.1-8105, bod 111).
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Aj ked smernica 91/414 ako jedno z moznych vyjadreni zdsady predchddzania $ko-
dam upravuje postup predchadzajiuceho povolovania pripravkov na ochranu rastlin,
je nutné pripustit, Ze zdsada predchddzania skoddm tvori sti¢ast rozhodovacieho pro-
cesu veduceho k prijatiu akéhokolvek opatrenia na ochranu ludského zdravia, takze
ak Komisia alebo pripadne Rada rozhoduju o zZiadosti o zaradenie Gc¢innej latky do
prilohy I smernice 91/414, tieto institiicie m6zu prijat ochranné opatrenia na zéklade
zasady predchadzania $kodam bez toho, aby cakali, kym sa plne preukaze existencia
a zdvaznost tychto rizik.

Spravne uplatnenie zdsady predchddzania $koddm predpokladd po prvé identifikd-
ciu moznych negativnych zdravotnych néasledkov navrhovaného pouzitia predmetnej
latky a po druhé Gplné vyhodnotenie zdravotného rizika zaloZené na najddveryhod-
nejsich dostupnych vedeckych tdajoch a najnovsich vysledkoch medzinarodného vy-
skumu (pozri analogicky rozsudok z 28. januara 2010, Komisia/Francizsko, C-333/08,
Zb. s.1-757, bod 92 a citovanu judikatdru).

Ak sa ukdze ako nemozné urcit s istotou existenciu alebo rozsah uvddzaného rizika
z dovodu nedostato¢nych, nepresvedcivych alebo nepresnych vysledkov vykonanych
$tadii, ale pravdepodobnost skuto¢nej $kody pre verejné zdravie pretrvava za predpo-
kladu, Ze riziko by sa zmenilo na skuto¢nost, zdsada predchadzania $koddm odévod-
nuje prijatie obmedzujicich opatreni s vyhradou, Ze st nediskrimina¢né a objektivne
(pozri rozsudok Komisia/Francuzsko, uz citovany, bod 93 a citovanu judikatdru).

Pokial ide o postup zaradenia fenarimolu do prilohy I smernice 91/414, je namieste
konstatovat, ze vedecké hodnotenie vlastnosti tejto ¢innej latky a rizik, ktoré pred-
stavuje jej pouzivanie, sice umoznilo dospiet k zdveru vyjadrenému v odévodneni
¢. 5 smernice 2006/134, podla ktorého je mozné ,oc¢akdvat, ze pripravky na ochranu
rastlin, ktoré obsahuju fenarimol, spinaju poziadavky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 1
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pism. a) a b) smernice 91/414..., najmi pokial ide o spdsoby pouzitia, ktoré boli pre-
skimané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie®, pri priprave ndvrhu rozhod-
nutia o zaradeni fenarimolu do prilohy I smernice 91/414 sa v$ak ukazalo, Ze pretr-
vavajd urcité obavy vo vztahu k toxickym tGc¢inkom fenarimolu ,vratane vlastnosti,
v dosledku ktorych moze dojst k naruseniu endokrinného systému®, ¢o oddvodnilo,
Ze ,[jeho] pouzitie by sa malo obmedzit*.

Nemozno sa pritom domnievat, ze také obavy sd zaloZené len na cisto hypotetickych
uvahach. Okrem vedeckych poznatkov, ktorych sa dovolavali niektoré clenské $taty
pocas prace Stéleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, je potrebné po-
ukdzat na to, Ze Komisia vo svojich pisomnych pripomienkach odkazovala na viaceré
studie a spravy, ktoré st venované otazke narusenia endokrinného systému niektory-
mi latkami, najmé na ozndmenie Komisie Rade a Eur6pskemu parlamentu o stratégii
Spolocenstva tykajicej sa narusitelov endokrinného systému — Rad létok, ktoré st
podozrivé z ovplyviiovania hormondlneho systému [udi a zvierat, zo 17. decembra
1999 [KOM(1999) 706 v kone¢nom zneni]. Ako je navys$e zdoraznené v odovodne-
ni ¢. 10 smernice 2006/134, prace OECD, ktoré smeruju k vypracovaniu testovacich
usmerneni s ciefom zdokonalit hodnotenie potencidlnych vlastnosti veducich k na-
ruseniu endokrinného systému, sa ku dnu prijatia smernice 2006/134 este neskondili.

Vzhladom na tieto skuto¢nosti, ktoré maju preukdzat, Ze este existovala urcita vedec-
ka neistota vo vztahu k i¢inkom latok ako fenarimol na endokrinny systém, nemozno
usudzovat, Ze Komisia zjavne nesprdvne uplatnila zdsadu predchddzania skoddm, ked
k povoleniu tejto latky pripojila obmedzenia pouZivania.
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Este je potrebné overit, ¢i tieto obmedzenia su v stilade so zdsadou proporcionality.

Podla ustalene] judikattry zasada proporcionality, ktora tvori sticast vseobecnych za-
sad prava Unie, vyzaduje, aby prostriedky, ktoré zavddza ustanovenie prava Unie, boli
vhodné na dosiahnutie legitimnych cielov sledovanych dotknutou pravnou tpravou
a nesli nad rdmec toho, ¢o je nevyhnutné na ich dosiahnutie (rozsudok z 8. jina 2010,
Vodafone a i., C-58/08, Zb. s. -4999, bod 51 a citovanu judikatdru).

Pokial ide o stidne preskiimanie podmienok uvedenych v predchiadzajacom bode, je
vhodné priznat Komisii $irokd mieru volnej avahy, pokial v rdmci postupu zaradenia
latky do prilohy I smernice 91/414 prijima opatrenia na riadenie rizik. Téato oblast to-
tiz z jej strany predpoklada okrem iného politické rozhodnutia i komplexné postde-
nia. Iba zjavne neprimerané povaha opatrenia prijatého v tejto oblasti mé6ze ovplyvnit
zdkonnost takého opatrenia (pozri analogicky rozsudky z 12. jila 2005, Alliance for
Natural Health a i., C-154/04 a C-155/04, Zb. s. I-6451, bod 52, ako aj zo 7. jala 2009,
S.P.C.M. a i, C-558/07, Zb. s. I-5783, bod 42 a citovanu judikatdru).

Co sa tyka otazky, i opatrenia, ktoré obmedzuji pouzivanie fenarimolu, stt vhodné
na dosiahnutie cielov sledovanych smernicou 91/414, z postupu, ktory viedol k prija-
tiu smernice 2006/134, ako aj z oddévodneni tejto smernice vyplyva, Ze Komisia sa usi-
lovala o dosiahnutie rovnovihy medzi cielmi smernice 91/414, ktoré sa tykaja zlep-
$enia rastlinnej vyroby a ochrany zdravia Iudi a zvierat, podzemnych vod a Zivotného
prostredia, a zdujmom oznamovatela na dosiahnuti zaradenia fenarimolu do prilo-
hy I smernice 91/414 po ukonceni vedeckého hodnotenia rizik, ktoré predstavuje tito
latka. Vzhladom na obavy vo vztahu k moZznym t¢inkom fenarimolu narusujacim
endokrinny systém a vedeckd neistotu v tomto ohlade, ktoré oddvodnili uplatnenie
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zdsady predchiddzania $koddm Komisiou, sa obmedzenia, ktoré smernica 2006/134
ukladd na pouzivanie tejto latky, nezdaji byt nevhodné na dosiahnutie tychto cielov.

Pokial ide o otdzku, ¢i predmetné opatrenie bolo nevyhnutné, Gowan to spochybriuje
z dovodu, Ze podmienky zaradenia fenarimolu st podla neho porovnatelné s uplnym
a jednozna¢nym zdkazom tejto Uc¢innej latky, a teda idd nad ramec toho, ¢o je nevy-
hnutné na dosiahnutie sledovanych cielov. V tomto ohlade je potrebné uviest, zZe aj
ked zaradenie fenarimolu do prilohy I smernice 91/414 bolo obmedzené na obdobie
18 mesiacov, z od6vodnenia ¢. 11 smernice 2006/134 vyplyva, Ze tato ¢asova hranica
nebrani pripadnému obnoveniu tohto zaradenia v silade s ustanoveniami ¢lanku 5
ods. 5 smernice 91/414.

Takisto z oddvodnenia ¢. 6 smernice 2006/134 vyslovne vyplyva, ze okolnost, Ze po-
volenie fenarimolu je obmedzené iba na spdsoby pouzitia, ktoré boli skuto¢ne post-
dené a zhodnotené ako v stilade s podmienkami smernice 91/414, nebrdni tomu, aby
sa dal$ie sposoby pouzitia mohli po ich dplnom zhodnoteni zaradit do prilohy I tejto
smernice.

Za tychto okolnosti a najmi vzhladom na $iroki mieru volnej Gvahy, ktortt ma Ko-
misia v dotknutej oblasti k dispozicii, nemozno usudzovat, Ze opatrenia, ktoré obme-
dzuju pouzivanie fenarimolu, prekracujd to, ¢o mozno povazovat za nevyhnutné na
dosiahnutie sledovanych cielov.

Vzhladom na tieto skuto¢nosti nie je smernica 2006/134 neplatnd z dévodu poruse-
nia zdsady predchddzania $koddm a zdsady proporcionality.

I - 13586



88

89

GOWAN COMERCIO INTERNACIONAL E SERVIGOS

Zo vsetkého, ¢o bolo uvedené, vyplyva, Ze skiimanie prejudicidlnej otazky neodhalilo
ni¢, ¢o by mohlo ovplyvnit platnost smernice 2006/134.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stdnym dvorom m4 vo vztahu k d¢astnikom kona-
nia vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnutrostatnym sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v svislosti s predlozenim pripomienok Stdne-
mu dvoru a nie st trovami uvedenych ti¢astnikov konania, nemoézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor (druhd komora) rozhodol takto:

Skamanie prejudicialnej otdzky neodhalilo ni¢, ¢o by mohlo ovplyvnit platnost
smernice Komisie 2006/134/ES z 11. decembra 2006, ktorou sa meni a doplna
smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit fenarimol medzi G¢inné latky.

Podpisy
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