GOWAN COMERCIO

DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)
den 22 december 2010*

I mél C-77/09,

angéende en begédran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstalld av Tri-
bunale amministrativo regionale del Lazio (Italien) genom beslut av den 17 decem-
ber 2008, som inkom till domstolen den 20 februari 2009, i malet

Gowan Comércio Internacional e Servicos Lda

mot

Ministero della Salute,

meddelar

* Rittegangssprak: italienska.
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DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.N. Cunha Rodrigues samt domarna A. Rosas,
U. Lohmus, A. O Caoimh och P. Lindh (referent),

generaladvokat: N. Jadskinen,
justitiesekreterare: forste handldggaren M. Ferreira,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 29 april 2010,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Gowan Comércio Internacional e Servicos Lda, genom C. Mereu, S. Ambrosetti
och M. Velardo, avvocati,

— Tysklands regering, genom M. Lumma och J. Moéller, bada i egenskap av ombud,

— Greklands regering, genom V. Kontolaimos, K. Marinou, I. Chalkias och
M. Tassopoulou, samtliga i egenskap av ombud,
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— Europeiska kommissionen, genom D. Nardi och L. Parpala, bada i egenskap av
ombud,

och efter att den 15 juli 2010 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser giltigheten av kommissionens direk-
tiv 2006/134/EG av den 11 december 2006 om dndring av radets direktiv 91/414/EEG
for inférande av fenarimol som verksamt amne (EUT L 349, s. 32).

Begiran har framstillts i ett mal mellan Gowan Comércio Internacional e Servicos
Lda (nedan kallat Gowan), ett bolag bildat enligt portugisisk rétt, och Ministero della
Salute (hélsoministeriet), angdende ogiltigforklaring av de beslut om godkidnnande
for utsldppande pa marknaden som meddelats i Italien for vaxtskyddsmedel innehal-
lande fenarimol.
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Tillampliga bestimmelser

Direktiv 91/414/EEG

Genom radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av véxt-
skyddsmedel pad marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, vo-
lym 20, s. 236) infordes enhetliga bestimmelser om villkor och forfaranden for god-
kdnnande for utsldppande av vixtskyddsmedel p4 marknaden samt om omprévning
och aterkallande av godkénnanden. Direktivets syfte ér inte endast att harmonisera
bestammelserna om villkoren och forfarandena for godkénnande av dessa produk-
ter utan dven att sékerstilla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa och
f6r miljon mot de faror och risker som foljer av en bristfillig kontroll av hur dessa
produkter anvénds. Direktivet syftar dessutom till att undanréja hinder f6r den fria
rorligheten for desamma.

Artikel 3.1 i direktiv 91/414 har foljande lydelse:

"Medlemsstaterna skall foreskriva att endast vixtskyddsmedel som de har godként
i enlighet med detta direktiv far sldppas ut pd marknaden och anvindas inom deras
territorier ... ”

I artikel 4 i detta direktiv anges de villkor som ett vixtskyddsmedel méaste uppfylla
for att kunna godkénnas. Bland annat ska dess verksamma édmnen finnas upptagna
i bilaga 1 till direktivet och villkoren i bilagan vara uppfyllda. Av godkdnnandet ska
framga de krav som giller for att sldppa ut produkten pa marknaden och for dess
anvindning. Godkédnnanden ska endast beviljas for en bestaimd tid om hogst tio ar,
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som medlemsstaterna bestaimmer. De far nar som helst omprovas och ska under vissa
forhallanden édterkallas. Om en medlemsstat aterkallar ett godkdnnande ska den ome-
delbart underrétta innehavaren av godkédnnandet.

I artikel 5 i direktiv 91/414 stadgas villkoren for att ta upp dessa &mnen i bilaga 1 till
direktivet. Bestimmelsen har f6ljande lydelse:

”1. Med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap skall ett verksamt
dmne tas upp i bilaga 1 for en inledande tid av hogst tio &r, om det kan antas att véxt-
skyddsmedel som innehaller det verksamma d&mnet uppfyller f6ljande krav:

a) Nar medlen anvinds i enlighet med god vaxtskyddssed, medfor deras resthalter
inte skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hélsa eller pa grundvattnet eller
en oacceptabel inverkan pa miljon. Sddana resthalter som é&r av toxikologisk eller
miljomadssig betydelse kan mitas med vedertagna metoder.

b) Anvéndning av medlen i enlighet med god vixtskyddssed medfor inte sdédana
skadliga effekter pa ménniskors eller djurs hilsa eller en sddan oacceptabel inver-
kan p& miljon som avses i artikel 4.1 b, iv och v.
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2. Fragan om ett verksamt dmne skall tas upp i bilaga 1 skall bedémas sirskilt med
hénsyn till foljande:

a) Acceptabelt dagligt intag (ADI) f6r méanniskor, i tillimpliga fall.

b) Godtagbar anvindarexponering, vid behov.

¢) Enbedomningav @mnets 6de och utbredning i miljon samt dess inverkan pa arter
som inte tillhor malgruppen, i tillampliga fall.

3. For att ett verksamt dmne som skall tas upp for forsta gingen och som inte fanns
pa marknaden tva ar efter anmaélan av detta direktiv, géller att kraven skall anses upp-
fyllda om detta har faststillts for minst ett preparat som innehéller det verksamma
amnet.

4. Upptagande av ett verksamt dmne i bilaga 1 far férenas med villkor avseende

— det verksamma dmnets minsta renhetsgrad,

— vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt,
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— begréinsningar med anledning av en utvirdering av de uppgifter som avses i ar-
tikel 6, med beaktande av jordbruks-, vaxtskydds- och miljoférhallanden (dven
klimatiska),

— typ av preparat, och

— anvéindningssitt.

5. Beslut att ta upp ett dmne i bilaga 1 far pa begdran forlangas en eller flera ganger
for en tid om hogst tio ar; ett sidant upptagande fér nir som helst omprovas, om det
finns tecken som tyder pa att de kriterier som anges i 1 och 2 inte langre uppfylls. Om
en ansokan om forldngning har gjorts i tillrackligt god tid, inte mindre &n tva ar innan
upptagandetiden loper ut, skall forlangning beviljas for den tid det tar att genomfora
en omprévning och for den tid som krévs for att uppgifter som begirts i enlighet med
artikel 6.4 skall kunna ldmnas in”

Enligt artikel 8.2 forsta stycket i direktiv 91/414 far en medlemsstat ”[t]rots vad som
sags i artikel 4 ... under tolv ar efter anmailan av detta direktiv godkdnna att véxt-
skyddsmedel som innehéller verksamma d&mnen som inte ér upptagna i bilaga 1 och
som fanns pa marknaden tva ar efter anmaélan av detta direktiv sldpps ut pd markna-
den inom sitt territorium”.

Det framgér av artikel 8.2 andra stycket i direktivet att kommissionen ska pabdrja
ett arbetsprogram som syftar till att inom denna tolvarsperiod successivt underséka
sadana verksamma émnen.
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Enligt artikel 8.2 fjdrde stycket i direktivet "kan det [under denna period], sedan det
verksamma dmnet har granskats av den kommitté som avses i artikel 19, i enlighet
med forfarandet i den artikeln beslutas att &mnet kan tas upp i bilaga 1 och om vill-
koren for detta eller, om kraven i artikel 5 inte dr uppfyllda eller nédviandiga uppgifter
och data inte har inlamnats inom den faststéllda tiden, att det verksamma &mnet inte
skall tas upp i bilaga 1” Ddr stadgas vidare att [m]edlemsstaterna ... inom en bestdmd
tid [ska] se till att berérda godkdnnanden beviljas, aterkallas eller éndras pa lampligt
satt”

Det framgar av artiklarna 6.1 och 19 i direktiv 91/414, i dess lydelse enligt radets
férordning (EG) nr 806/2003 av den 14 april 2003 (EUT L 122, s. 1), att upptagande
av ett verksamt dmne i bilaga 1 till ndmnda direktiv ska beslutas enligt det foreskri-
vande forfarandet i artikel 5 i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomférandebe-
fogenheter (EGT L 184, s. 23) och att kommissionen dérvid ska bitrddas av Standiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa, som inréttats genom artikel 58 i Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet och om férfaranden i fragor som galler livsmed-
elssikerhet (EGT L 31, s. 1).

Férordning (EEG) nr 3600/92

I kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om nérmare
bestammelser for genomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram som av-
ses i artikel 8.2 i radets direktiv 91/414/EEG (EGT L 366, s. 10; svensk specialutgava,
omrade 3, volym 46, s. 203), i dess lydelse enligt kommissionens forordning (EG)
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nr 2266/2000 av den 12 oktober 2000 (EGT L 259, s. 27) (nedan kallad forordning
nr 3600/92), foreskrivs ett forfarande for utvardering av ett antal verksamma dmnen,
bland annat fenarimol, infér deras eventuella upptagandeibilaga 1 till direktiv 91/414.

I artikel 8.3 fjarde stycket i forordning nr 3600/92 foreskrivs foljande:

”

. kommissionen [ska] efter ... undersokninglen] ... ligga fram f6ljande for
kommittén:

a) ett utkast till direktiv for att fora in det verksamma dmnet i bilaga I till direktivet
och i tillimpliga fall faststélla villkoren och dven tid[s]fristen for ett sddant info-
rande ...

Direktiv 2006/134/EG

I kommissionens direktiv 2006/134/EG av den 11 december 2006 om &éndring av ra-
dets direktiv 91/414/EEQG for inférande av fenarimol som verksamt d&mne (EUT L 349,
s. 32) faststills begrinsningarna i anvindningen av detta &mne under perioden for
upptagande i bilaga 1 till direktiv 91/44, fran den 1 januari 2007 till den 30 juni 2008.
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I artikel 3 i direktiv 2006/134 foreskrivs att ”[m]edlemsstaterna skall, i enlighet med
direktiv 91/414/EEG, ... dndra eller &terkalla befintliga godkdnnanden for vaxtskydds-
medel som innehéller fenarimol som verksamt dmne senast den 30 juni 2007. Senast
denna dag skall de sdrskilt ha kontrollerat att de villkor som géller fenarimol i bilaga I
till det direktivet dr uppfyllda, med undantag av de villkor i del B som giller detta
verksamma dmne ... ”

Bilagan till direktiv 2006/134 innehaller f6ljande specifika bestimmelser:

"DEL A

Far godkidnnas endast for anvindning som fungicid pa foljande grodor:

— tomater

— paprikor i vixthus

— auberginer

— gurkor i vixthus

— meloner
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— prydnadsvéxter, plantskoletrdd och perenna vixter

Fé6ljande anvindningsomréaden far inte godkénnas:

— Flygbesprutning.

— Ryggspruta och handredskap som anvédnds av andra dn fackmén.

— Privat tradgéardsskotsel.

Medlemsstaterna skall se till att lampliga riskreducerande atgéarder vidtas. Sarskild
uppmairksamhet skall dgnas skyddet av foljande:

— Vattenlevande organismer. ...

— Daggmaskar. ...

— Faglar och dédggdjur. ...
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— Personer som hanterar vaxtskyddsmedlet. ...

— Arbetstagare. ...

DELB

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hénsyn tas till slutsat-
serna i granskningsrapporten om fenarimol, sérskilt tillaggen I och II.

Medlemsstaterna skall se till att innehavarna av godkdnnanden senast den 31 decem-
ber varje ar rapporterar om hélsoeffekter pd dem som hanterar vixtskyddsmedlet.
Medlemsstaterna far kréva att uppgifter om forsiljning och en undersokning av an-
vindningsmonster ldmnas sd att man kan fa en realistisk bild av anvindningsforhal-
landena och av eventuella toxikologiska effekter av fenarimol.

Medlemsstaterna skall begéra att ytterligare undersdkningar lamnas in om de even-
tuella egenskaper hos fenarimol som kan orsaka endokrina stérningar senast tva
ar efter det att Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) har
antagit riktlinjer for test av forekomst av endokrina storningar. De skall se till att den
anmalare som har begirt att fenarimol skall inféras i denna bilaga inkommer med
dessa undersokningar till kommissionen senast tvd ar efter antagandet av ovansté-
ende riktlinjer for test”
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Malet vid den nationella domstolen och giltighetsfragan

Bolaget DowElanco Europe anmélde den 28 juli 1993 till kommissionen sitt intresse
for att ta upp fenarimol i bilaga 1 till direktiv 91/414. Sedan Gowan 6vertagit verk-
samheten i DowElanco Europe fortsatte detta bolag forfarandet for att ta upp fenari-
mol i bolagets eget namn.

For att folja bestimmelserna i direktiv 2006/134 aterkallade Republiken Italien ge-
nom ministerdekret av den 8 juni 2007 de godkénnanden som hade utfiardats for ut-
slippande av vixtskyddsmedel som innehéller fenarimol pa marknaden.

Genom ministerdekret av den 17 oktober 2007 upptogs fenarimol i forteckningen
over i Italien godkdnda verksamma d&mnen. Denna forteckning aterfinns i bilaga I till
lagstiftningsdekret nr 194 av den 17 mars 1995.

Ministerdekretet av den 8 juni 2007 har sedermera, vid en tidpunkt som den hén-
skjutande domstolen inte ndrmare preciserat, delvis upphévts, i syfte att tillfalligt
infora vissa produkter innehéllande fenarimol bland i Italien godkénda produkter,
i enlighet med lagstiftningsdekret nr 194, i dess lydelse enligt ministerdekret av den
17 oktober 2007.

Gowan har ifragasatt dessa ministerdekret och véckt talan om ogiltigforklaring vid
Tribunale amministrativo regionale del Lazio. Gowan har inom ramen f6r denna ta-
lan gjort gillande att direktiv 2006/134 &r réttsstridigt. Gowan har i huvudsak gjort
gillande att vetenskapliga studier som genomforts under utvirderingsforfarandet
inte visar att de stringa begrinsningarna i anvindningen av fenarimol &r motive-
rade. Enligt Gowan innebdr villkoren for upptagande av fenarimol i bilaga 1 till di-
rektiv 91/414 att anvindningen av detta d&mne, for en period om 18 ménader, har
begrinsats till vissa grodor av marginell betydelse i forhallande till de grédor som
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hittills utgjort bolagets huvudsakliga marknad (vinodlingar, dpplen, péron, persikor,
vattenmeloner, zucchini, paprika utanfér viaxthus och jordgubbar).

Den hinskjutande domstolen har konstaterat att det vetenskapliga utvarderings-
forfarandet hade lett till positiva slutsatser och att kommissionen ursprungligen
hade foreslagit att fenarimol skulle upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414 utan nigon
begrinsning.

Tribunale amministrativo regionale del Lazio beslutade mot denna bakgrund att vi-
landeforklara méalet och hidnskjuta foljande giltighetsfraga till domstolen:

”Ska direktiv 2006/134/EG, varigenom anvdndningen av fenarimol har begrédnsats i
betydande utstriackning, anses giltigt med hénsyn till resultatet av den tekniska och
vetenskapliga undersokning som den rapporterande medlemsstaten genomfort, vil-
ken tycks leda till slutsatsen att riskerna med en sddan anvéndning ér godtagbara?”

Upptagande till sakprovning

Forbundsrepubliken Tyskland, Republiken Grekland och kommissionen betvivlar att
begiran om forhandsavgorande kan provas i sak. De har anfort att begéran inte ar
tillréackligt klart och precist formulerad for att domstolen ska kunna faststilla vilka
rittsliga eller faktiska omstédndigheter som ligger till grund for den nationella dom-
stolens tvivel pa giltigheten av direktiv 2006/134.
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Nir det vid en nationell domstol uppkommer en friga om huruvida en av Europe-
iska unionens institutioner utfirdad réttsakt ar giltig, 4r det den domstolens sak att
beddma huruvida ett beslut i fragan dr nédvéndigt for att doma i saken och, saledes,
att begira att EU-domstolen prévar fragan. EU-domstolen ar foljaktligen i princip
skyldig att meddela ett forhandsavgérande nér de fragor som stillts av den nationella
domstolen avser giltigheten av en unionsrittslig bestimmelse (dom av den 10 de-
cember 2002 i mal C-491/01, British American Tobacco (Investments) och Imperial
Tobacco, REG 2002, s. I-11453, punkt 34, och av den 3 juni 2008 i mal C-308/06, In-
tertanko m.fl., REG 2008, s. [-4057, punkt 31).

Domstolen kan ndmligen endast underlata att avgora en tolkningsfraga fran en natio-
nell domstol nér det, i synnerhet, 4r uppenbart att den tolkning eller bedémning av
en unionsrittslig regels giltighet som har begirts av den nationella domstolen inte har
nigot samband med de verkliga omstindigheterna eller foremalet for tvisten i mélet
vid den nationella domstolen, nér fragan dr av hypotetisk art eller nir domstolen inte
har tillgang till sddana uppgifter om de faktiska eller rattsliga omstandigheterna som
ar nodvindiga for att kunna ge ett anvandbart svar pa de fragor som stillts till den
(se, betréffande fragorna om tolkning, dom av den 15 december 1995 i mél C-415/93,
Bosman, REG 1995, s. [-4921, punkt 61, och av den 12 oktober 2010 i mal C-45/09,
Rosenbladt, REU 2010, s. I-9391, punkt 33).

Det framgar av begidran om forhandsavgérande att Gowan véackt talan vid Tribunale
amministrativo regionale del Lazio om ogiltigférklaring av de ministerdekret som ut-
fardats for att efterkomma direktiv 2006/134 avseende véxtskyddsmedel som inne-
haller fenarimol. Det har inte ifragasatts vid domstolen att den hdnskjutna fragan om
giltigheten av direktiv 2006/134 ar relevant for att 16sa tvisten i det nationella malet.
Det ér saledes inte uppenbart att den bedémning av giltigheten av direktiv 2006/134
som begirts av den hénskjutande domstolen saknar samband med de verkliga om-
standigheterna eller foremaélet for tvisten i mélet vid den nationella domstolen eller
ror en fraga av hypotetisk art.
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I begdran om forhandsavgorande har den hédnskjutande domstolen forklarat sig be-
tvivla att direktiv 2006/134 dr giltigt, huvudsakligen av det skilet att de begrénsningar
i anvindningen av fenarimol som har uppstillts genom detta direktiv inte 6verens-
stimmer med de tekniska och vetenskapliga utvirderingarna av dmnet, vilka i stort
var positiva. Aven om begiran om férhandsavgérande inte innehaller nagon uttém-
mande redogorelse for de anmérkningar som framforts i det nationella malet, kan det
konstateras att denna begéran samt de skriftliga och muntliga yttrandena gett dom-
stolen ett tillriackligt underlag for att kunna prova giltigheten av direktiv 2006/134
med hinsyn till den situation som ar foremal for tvisten vid den nationella domstolen
(se, for ett liknande resonemang, bland annat dom av den 13 juli 2006 i de forenade
malen C-295/04—C-298/04, Manfredi m.fl., REG 2006, s. I-6619, punkt 29 och dir
angiven réttspraxis).

Begiran om férhandsavgorande kan foljaktligen tas upp till sakprovning.

Provning av giltighetsfragan

Den hinskjutande domstolen har stillt fragan for att fa klarhet i huruvida direk-
tiv 2006/134 ér giltigt, med tanke pé att de begrinsningar i anvidndningen av fenari-
mol som direktivet medfor gar utdver vad som befunnits nédvandigt efter att riskerna
med dmnet utvirderats.

Inledande synpunkter

For att ge den héinskjutande domstolen ett anvindbart svar, ska giltigheten av di-
rektiv 2006/134 provas med hénsyn till rattssikerhetsprincipen, den eventu-
ella forekomsten av en uppenbart oriktig bedémning samt forsiktighets- och
proportionalitetsprinciperna.
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Det ska inledningsvis anges under vilka omstandigheter direktiv 2006/134 antogs.

Det framgar av skélen i direktiv 2006/134 att effekterna av fenarimol pa ménnis-
kors hilsa och pa miljon har bedomts i enlighet med bestimmelserna i férordning
nr 3600/92 for en rad anvindningsomraden som anmaélaren har foreslagit.

Den 30 april 1996 lamnade Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland i
egenskap av rapporterande medlemsstat in utvirderingsrapporten och rekommenda-
tioner till kommissionen. Det framgér av handlingarna, sirskilt den dokumentation
som kommissionen gett in pa domstolens begiran, att utvirderingsrapporten var po-
sitiv till att fora in fenarimol i bilaga 1 till direktiv 91/414, med forbehall for att vissa
kompletterande uppgifter behovde redovisas.

I november 2000 begiarde kommissionen, for att kunna bedoma risken for endokrina
storningar till foljd av fenarimol, att anmaélaren skulle utfora en kompletterande stu-
die pa fisk ("full fish life cycle study”). Efter att Gowan lagt fram denna studie inom
foreskriven frist, fann Férenade kungariket att den kroniska risknivan for fisk till f6ljd
av anvdndning av fenarimol var godtagbar och att det inte fordrades nagon ytterligare
analys eller ytterligare riskhanteringsétgirder. Den 16 januari 2004 bekréftade arbets-
gruppen “utvirdering” inom Sténdiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa
resultatet av studien och, mer allmént, Forenade kungarikets utvéirderingsrapport,
innan den avslutade sitt arbete den 11 mars 2004.

Vidare visar handlingarna att kommissionen stallt flera fragor till vetenskapliga kom-
mittén for vaxter angdende i synnerhet riskerna for endokrina stérningar kopplade
till fenarimols aromatashammande verkan.
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Av skal 4 i direktiv 2006/134 framgar att kommittén kom fram till att de effekter av
fenarimol som har konstaterats nir det giller fertilitet hos hanrattor kan anses vara
relevanta for riskbedomningen hos ménniskor. Kommittén ansag ocksa att effekterna
av fenarimol pa forlossningsprocessen hos rattor kan anses sakna betydelse for risk-
beddmningen hos ménniskor. Kommittén kom vidare fram till att det ”[b]ortsett fran
sankt fertilitet hos hannar och effekter till f6ljd av fordrojd forlossning ... inte fanns
nagra tydliga beldgg for andra negativa reproduktionseffekter som &r kopplade till
fenarimols aromatashdmmande verkan”

Under perioden juni 2004—mars 2006 diskuterades riskhanteringsatgiarder inom ar-
betsgruppen “lagstiftning” inom Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa. Det framgér darvid av de handlingar som kommissionen ingett till domstolen
att efter det att kommissionen den 7 oktober 2004 hade presenterat ett informellt
dokument (SANCO/10321/2004-rev. 0) for arbetsgruppen "lagstiftning”, dér den for-
ordade att fenarimol skulle foras in i bilaga 1 till direktiv 91/414 for en tioarsperiod,
féranledde de betdnkligheter flera medlemsstater hade betrdffande endokrina stor-
ningar kommissionen att 6vervidga begrinsningar i anvindningen av fenarimol lik-
som en kortare godkdnnandetid.

Av denna anledning informerade kommissionen, genom skrivelse av den 2 augus-
ti 2005, Gowan om att den, efter en "intensivkonsultation” med sakkunniga fran
medlemsstaterna, 6vervigde mojligheten att inte fora in fenarimol i bilaga 1 till di-
rektiv 91/414, bland annat med hénvisning till risken f6r endokrina stérningar. Som
svar pa denna skrivelse foreslog Gowan for kommissionen, genom skrivelse av den
11 november 2005, bland annat att det skulle begriansa antalet anvindningsomraden
for fenarimol som det sokte fa inférda i bilaga 1 till direktiv 91/414.

I februari 2006 tillstdllde kommissionen Stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhailsa ett forslag till utvarderingsrapport (dokument 6847/VI1/97-rev. 4 av den
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5 januari 2006) samt ett forslag till direktiv for inférande av fenarimol i bilaga 1 till di-
rektiv 91/414, samtidigt som den begrinsade anvindningen av &mnet till en period pé
sju ar och for sndvare anvindningsomraden dn vad Gowan avsett i sin skrivelse av den
11 november 2005 (dokument SANCO/10321/2005-rev. 5 av den 19 januari 2006).

I skal 6 i direktiv 2006/134 preciseras, betrdffande detta forsta forslag, att ”[f]or att
undvika avvikelser fran den hoga skyddsniva som efterstravas var avsikten att info-
randet i bilaga I till direktiv 91/414/EEG skulle begrénsas till de anvindningsomraden
for fenarimol som faktiskt ingick i gemenskapens bedomning och dér de foreslagna
anvindningsomradena ansags uppfylla villkoren i direktiv 91/414/EEG. ... Med hin-
syn till farorna med fenarimol ansags det nddvéndigt att faststélla minimikrav pa har-
monisering inom gemenskapen for vissa riskreducerande atgarder som medlemssta-
terna skulle tillimpa nér de utfirdade godkdnnanden.”

Kommissionen har vidare papekat, sdsom erinras om i skil 10 i direktiv 2006/134,
att ”[u]tan att det paverkar slutsatsen att vixtskyddsmedel som innehaller fenarimol
kan antas uppfylla de krav som anges i artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414/EEG,
bor ytterligare information inhdmtas pa vissa specifika punkter. De eventuella endo-
krina storningar som fenarimol kan orsaka har bedomts i test som foljer den béasta
praxis som nu finns. Kommissionen kénner till att Organisationen f6r ekonomiskt
samarbete och utveckling (OECD) héller pa att utarbeta riktlinjer i syfte att ytterligare
forbéttra bedomningen av eventuella &mnesegenskaper som kan orsaka endokrina
storningar. Det dr darfor lampligt att kréava att fenarimol blir foremal for sddana ytter-
ligare test s& snart som antagna OECD-riktlinjer for testen finns tillgéngliga samt att
anmalaren lagger fram sddana undersokningar. Medlemsstaterna bor dven stélla krav
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pa att innehavarna av godkdnnanden lamnar information om hur fenarimol anvénds
och om eventuella hilsoeffekter pd dem som hanterar émnet”

Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa antog vid sitt sammantrédde
den 3 mars 2006 inte nagot utlatande 6ver detta forslag.

Sasom noterats i skdlen 7 och 8 i direktiv 2006/134, sdg kommissionen dver sin stand-
punkt till f6ljd av de farhagor som hade uttryckts av flera medlemsstater, vilka be-
domde att det behovdes ytterligare begrénsningar for att reducera risken till en niva
som kan betraktas som godtagbar och forenlig med den hoga skyddsnivé som efter-
stravas. Kommissionen fann det lampligt att komplettera de principer som anges i
skil 6 med en ytterligare forkortning av tidsperioden for inforandet, till 18 manader i
stéllet for sju ar. Detta skulle ytterligare minska eventuella risker genom att det garan-
terar att en omprovning av detta &mne prioriteras.

Kommissionen 6versiande ett forslag till direktiv med detta innehall till Europeiska
unionens rad, sdsom framgar av skal 16 i direktiv 2006/134. Vid utgangen av den tre-
manadersfrist som anges i artikel 19.2 andra stycket i direktiv 91/414/EEG hade radet
varken antagit den foreslagna genomférandeakten eller uttalat sig mot forslaget till
genomforandeatgiarder. Kommissionen vidtog darfor de berorda atgirderna genom
att anta direktiv 2006/134-.

Asidosdittande av rttsscikerhetsprincipen

Gowan har hévdat att de begrénsningar i anvidndningen av fenarimol som foreskrivs i
direktiv 2006/134 grundar sig pa utvirderingskriterier som inte aterfinnsiartikel 5.1 a
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och b i direktiv 91/414, vilket strider mot rattssakerhetsprincipen. Kommissionen har
aberopat att amnet har negativa effekter pa det endokrina systemet. Enligt Gowan
finns det dock ingen vetenskaplig metod etablerad pa gemenskapsniva som kan be-
kréfta att det foreligger nagra sddana effekter (Commission Staff Working Document
on implementation of the Community Strategy for Endocrine disrupters — a range of
substances suspected of interfering with the hormone systems of humans and wildlife
(SEC(2004) 1372, 5. 22)).

Gowan har vidare gjort gillande att direktiv 2006/134 grundar sig pa 6verviganden
kopplade till de faror som fenarimol medfor. Farhégor av detta slag kan dock inte leda
till slutsatsen att det foreligger en icke godtagbar risk for miljon och for ménniskors
hélsa i den mening som avses i direktiv 91/414.

Enligt fast réttspraxis fordrar den allmidnna principen om réttssidkerhet, som &ar en
grundldggande unionsrittslig princip, bland annat att bestimmelser ska vara kla-
ra och precisa, sa att enskilda pa ett otvetydigt sitt kan fa kinnedom om sina rét-
tigheter och skyldigheter och vidta atgérder i enlighet dirmed (se dom av den
9 juli 1981 i mal 169/80, Gondrand och Garancini, REG 1981, s. 1931, punkt 17, av
den 14 april 2005 i méal C-110/03, Belgien mot kommissionen, REG 2005, s. I-2801,
punkt 30, och av den 10 januari 2006 i mal C-344/04, IATA och ELFAA, REG 2006,
s. 1-403, punkt 68, samt domen i det ovanndmnda malet Intertanko m.fl., punkt 69).

Villkoren for att ta upp verksamma &mnen i bilaga 1 till direktiv 91/414 stadgas i
artikel 5 i direktivet. Enligt artikel 5.1 ska tva krav vara uppfyllda for att ett verk-
samt dmne ska tas upp i bilaga 1 till direktivet. Det maste, med beaktande av aktuell
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vetenskaplig och teknisk kunskap, kunna antas att vaxtskyddsmedel som innehéller
det verksamma dmnet uppfyller foljande krav:

"a) Néar medlen anvinds i enlighet med god vixtskyddssed, medfor deras resthalter
inte skadliga effekter pa ménniskors eller djurs hilsa eller pa grundvattnet eller en
oacceptabel inverkan pa miljon. ...

b) Anvéndning av medlen i enlighet med god vixtskyddssed medfor inte sdédana
skadliga effekter pa méanniskors eller djurs hilsa eller en sadan oacceptabel inver-
kan p& miljon som avses i artikel 4.1 b, iv och v

s Enligt artikel 5.2 i direktiv 91/414 ska fragan huruvida ett verksamt dmne ska tas upp
i bilaga 1 till detta direktiv bedémas sérskilt med hénsyn till f6ljande:

"a) Acceptabelt dagligt intag (ADI) f6r méanniskor, i tillimpliga fall.

b) Godtagbar anvindarexponering, vid behov.

¢) Enbed6émningav @mnets 6de och utbredning i miljon samt dess inverkan pé arter
som inte tillhor mélgruppen, i tillimpliga fall”
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Slutligen preciseras i bilaga 2 till direktiv 91/414 dokumentationskraven for att ett
verksamt dmne ska tas upp i bilaga 1.

Det &r utrett att ingen av dessa bestimmelser innehaller négra specifika kriterier av-
seende utvirderingen av ett verksamt &mnes effekter pa det endokrina systemet. Sa-
dana effekter omfattas dock utan tvekan av beddmningen av skadliga effekter p4 méan-
niskors eller djurs hilsa, som ndmns i artikel 5.1 b i direktiv 91/414. Det kan séledes
inte konstateras att réttssikerhetsprincipen har asidosatts, och direktiv 2006/134 &r
dérfor inte ogiltigt pa grund av ett asidoséttande av denna princip.

Frdgan huruvida det gjorts en uppenbart oriktig bedomning

Gowan anser att direktiv 2006/134 inte ar beréattigat utifran nagon av de vetenskapliga
studier som utforts enligt direktiv 91/414, som i sin helhet visar att de anvindnings-
omraden for fenarimol for vilka inforande av @mnen begirts uppfyller kriterierna i
detta direktiv. Kommissionen har &sidosatt principen om bésta vetenskapliga under-
lag ndr den bortsett fran de vetenskapliga utlitanden den tagit del av.

Gowan anser att da Forenade kungariket efter sin vetenskapliga utvirdering foreslog
att fenarimol skulle inforas i bilagan, kunde kommissionen inte utan att det var ve-
tenskapligt motiverat dterga till sin forsta bedomning och besluta om omotiverade
begriansningar i anvindningen av detta &mne.

Sasom framgar av femte, sjatte och nionde skilen i direktiv 91/414, syftar detta direk-
tiv till att undanroja hinder f6r handeln med véxtskyddsmedel inom gemenskapen,
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samtidigt som en hog skyddsnivé for miljén och f6r ménniskors och djurs hilsa upp-
ratthalls (dom av 18 juli 2007 i mal C-326/05 P, Industrias Quimicas del Vallés mot
kommissionen, REG 2007, s. I-6557, punkt 74).

Kommissionen maéste i detta sammanhang tillerkdnnas ett stort utrymme for skons-
maissig bedomning for att pa ett effektivt sdtt kunna stréva efter att uppna det mél den
anvisats, och med hénsyn till de komplicerade vetenskapliga utvdrderingar som den
har att géra nér den vid prévningen av en ansékan om inférande av verksamma &m-
nen i bilaga 1 i direktiv 91/414 utvérderar de risker som en anvéndning av dessa 4m-
nen medfor.

Utovandet av denna befogenhet dr dock inte undandragen domstolsprévning. Det
foljer ndmligen av fast rattspraxis att unionsdomstolen vid denna prévning ska kon-
trollera att forfarandereglerna har iakttagits, att de faktiska omsténdigheter som
kommissionen har konstaterat dr materiellt riktiga, att bedomningen av dessa om-
standigheter inte &r uppenbart oriktig och att det inte féorekommit maktmissbruk
(domstolens dom av den 25 januari 1979 i mal 98/78, Racke, REG 1979, s. 69, punkt 5,
svensk specialutgava, volym 4, s. 275, och av den 22 oktober 1991 i mél C-16/90,
Nolle, REG 1991, s. I-5163, punkt 12).

I synnerhet ska unionsdomstolen, nar den beddmer huruvida den behdriga institutio-
nen gjort en uppenbart oriktig bedémning, kontrollera huruvida institutionen i fraga
omsorgsfullt och opartiskt har provat alla omstdandigheter som &r relevanta i det ak-
tuella fallet, det vill siga de omstdndigheter som den aktuella bedomningen grundar
sig pa (se, bland annat, dom av den 21 november 1991 i méal C-269/90, Technische
Universitdt Miinchen, REG 1991, s. I-5469, punkt 14; svensk specialutgéava, volym 11,
s. 453).

Det ska dven erinras om att det framgar av artikel 6.2 b i férordning nr 3600/92 att det
ar anmilaren som, pa grundval av inldmnade uppgifter for ett eller flera preparat som
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svarar mot ett begrinsat antal representativa anvindningar, maste bevisa att kraven
i direktiv 91/414 &r uppfyllda med hénsyn till kriterierna i artikel 5 i detta direktiv.

Det dr mot bakgrund av dessa 6verviganden som domstolen ska préva huruvida di-
rektiv 2006/134 saknar vetenskaplig grund.

Det ska betonas att &ven om kommissionen férvisso inom ramen for direktiv 91/414
ar skyldig att beakta den vetenskapliga utvirdering som den rapporterande medlems-
staten lagger fram, dr denna utvirdering inte bindande for kommissionen, och inte
heller, i forekommande fall, for radet. Dessa har enligt forfarandet i artikel 19 i direk-
tivet fortfarande rdtt att vidta andra riskhanteringsatgérder én dem som den rappor-
terande medlemsstaten foreslar.

Vad giller direktiv 2006/134 bekréftade arbetsgruppen “utvirdering” inom Sténdiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa den rapporterande medlemsstatens
slutsatser efter den vetenskapliga utvirderingen av fenarimols egenskaper och ris-
kerna med anvédndning av detta &mne for de anvindningsomraden som anmaélaren
avsett.

Vad mer specifikt giller frigan om riskerna for endokrina stérningar kopplade till
anvéindning av fenarimol, framgér det av handlingarna att de uppgifter som anmala-
ren ldmnat, i synnerhet en kompletterande studie som lades fram ar 2003 och som
grundade sig pa en fullstindig analys av fiskars livscykel, bekréftar den rapporterande
medlemsstatens forsta bedomning att det inte foreligger nagra icke godtagbara risker.
Dessa uppgifter godtogs ocksa av arbetsgruppen “utvérdering”
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Vad giller beslutet att infora fenarimol i bilaga 1 till direktiv 91/414, vill domstolen
papeka att direktiv 2006/134 inte betyder att resultaten fran den vetenskapliga ut-
virderingen av riskerna med detta verksamma dmne sitts at sidan, eftersom detta
sistndmnda direktiv innebér att dmnet godkénns for anvindning i vaxtskyddsmedel.

I skal 5 i direktiv 2006/134 papekas att det ”[a]v de olika unders6kningar som gjorts
framgar ... att vixtskyddsmedel som innehéller fenarimol kan antas uppfylla kraven
enligt artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414/EEG nér det giller de anvindningsom-
raden som har undersokts och som beskrivs i kommissionens granskningsrapport,
under forutsattning att tillrackliga riskreducerande atgérder vidtas”

Under dessa omstidndigheter kan kommissionen inte klandras for att inte omsorgs-
fullt och opartiskt ha beaktat det vetenskapliga underlag som den rapporterande
medlemsstaten lade fram under utvirderingen av riskerna med fenarimol.

Fragan fran den hénskjutande domstolen syftar visentligen till att fa klarhet i huruvi-
da begransningarna i anvdndningen av fenarimol till f6ljd av direktiv 91/414 gar uto-
ver vad som dr nddvindigt for att uppna de mal som efterstravas med detta direktiv,
mot bakgrund av den vetenskapliga utvdrdering som gjorts utifran de uppgifter som
Gowan lamnat. Denna fraga aktualiserar en provning av direktiv 2006/134 utifran
forsiktighets- och proportionalitetsprinciperna.

Mot bakgrund av den vetenskapliga bedomningen av riskerna med anvindning av
fenarimol for de anvéindningsomridden som anmélaren avsett, finns det inga uppgifter
i handlingarna som kan leda till slutsatsen att kommissionen gjorde sig skyldig till en
uppenbart oriktig bedomning nir den antog direktiv 2006/134.
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Asidosdttande av forsiktighets- och proportionalitetsprinciperna

Gowan har bestritt att forsiktighetsprincipen kan aberopas som motivering till de
begrinsningar i anvdndningen av fenarimol som faststéllts. Denna princip kan enbart
tillimpas nir vetenskaplig oséikerhet rader (forstainstansrittens dom av den 11 sep-
tember 2002 i mal T-13/99, Pfizer Animal Health, REG 2002, s. I1-3305, punkt 142),
nagot som kan bero pé otillrackligt, icke 6vertygande eller inte tillrackligt exakt un-
derlag (meddelande fran kommissionen om forsiktighetsprincipen av den 2 febru-
ari 2000 (KOM(2000) 1 slutlig)). Principen kan déremot inte dberopas bara for att
det inte bevisats att det inte foreligger nagon risk (generaladvokaten Mischos for-
slag till avgérande i mal C-6/99, Greenpeace France m.fl., dom av den 21 mars 2000,
REG 2000, s. I-1651).

Gowan péstar sig ha lagt fram alla studier som kréivs for att belysa effekterna av fe-
narimol pé det endokrina systemet. Att under sddana omsténdigheter aberopa for-
siktighetsprincipen, som kommissionen gjort, skulle betyda att de som ansoker om
inforande av ett verksamt dmne i bilaga 1 till direktiv 91/414 skulle behova bevisa en
fullstdndig avsaknad av en risk som inte ens finns omnidmnd i direktivet bland dem
som dr relevanta for ett sadant inférande.

Gowan har anfort att &ven om det antas att det fortfarande foreligger viss vetenskaplig
osédkerhet om effekterna av fenarimol pa det endokrina systemet, ska alla atgéarder
som vidtas med stod av forsiktighetsprincipen vara proportionerliga i férhallande
till syftena med direktiv 91/414, med tanke pa att dessa &tgérder sdllan reducerar
riskerna till noll (meddelande fran kommissionen om forsiktighetsprincipen av den
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2 februari 2000, s. 3, punkt 6). De begransningar i anvéindningen av fenarimol som f6l-
jer av detta direktiv dr dock i praktiken att jamstilla med ett forbud mot &mnet i fraga.

Det framgar av artikel 191.1 och 191.2 FEUF att ett av malen for unionens miljopo-
litik dr att skydda ménniskors hélsa. Denna politik, som &r avsedd att halla en hog
skyddsniva, bygger bland annat pé forsiktighetsprincipen. De krav som denna politik
stéller ska integreras i utformningen och genomforandet av unionens dvriga politik.
Vidare framgar det av artikel 168 FEUF att hilsoskyddskraven ska ingé som ett led i all
unionspolitik och alla unionsatgérder och att dessa saledes ska beaktas nar unionens
institutioner genomfor den gemensamma jordbrukspolitiken.

Forsiktighetsprincipen géller ndr unionens institutioner inom ramen for den gemen-
samma jordbrukspolitiken vidtar atgéirder for att skydda ménniskors hilsa (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 5 maj 1998 i mal C-157/96, National Farmers’
Union m.fl., REG 1998, s. I-2211, punkt 64, och i mal C-180/96, Forenade kungariket
mot kommissionen, REG 1998, s. [-2265, punkt 100).

Av forsiktighetsprincipen foljer att da det rader osékerhet om forekomsten eller om-
fattningen av de risker ménniskors hélsa utsétts for, kan skyddsatgérder vidtas utan
att det dr nodvéndigt att vianta pé att det fullt ut visas att riskerna faktiskt forekommer
och hur allvarliga de ér (se domarna i de ovanndmnda mélen National Farmers’ Uni-
on, punkt 63, och Forenade kungariket mot kommissionen, punkt 99, samt dom av
den 9 september 2003 i mél C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia m.fl., REG 2003,
s. 1-8105, punkt 111).
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Aven om direktiv 91/414, som ett méjligt uttryck fér forsiktighetsprincipen, foreskri-
ver ett forfarande for forhandsgodkénnande av vixtskyddsmedel, ér denna princip en
integrerad del av det beslutsforfarande som leder fram till att atgérder vidtas for att
skydda ménniskors hélsa ndr kommissionen, eller i forekommande fall radet, provar
en ansOkan om att fora in ett verksamt d&mne i bilaga 1 till direktiv 91/414. Dessa
institutioner kan déarfor vidta skyddsatgirder, enligt forsiktighetsprincipen, utan att
behova vénta pa att det fullt ut visas att riskerna faktiskt forekommer och hur allvar-
liga de &r.

For en korrekt tillimpning av forsiktighetsprincipen kravs det, for det forsta, att de
eventuellt negativa foljderna for hélsan av den foreslagna anvindningen av dmnet i
fraga kan identifieras och, for det andra, att en helhetsbedémning av hélsoriskerna
gors, grundad pa de mest tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som finns tillgéngliga
och pa de senaste resultaten av den internationella forskningen (se, analogt, dom
av den 28 januari 2010 i mal C-333/08, kommissionen mot Frankrike, REU 2010,
s. [-757, punkt 92 och dér angiven réttspraxis).

Om resultaten av genomforda undersokningar inte ar s& fullstindiga, 6vertygande
eller exakta att det dr mojligt att med sdkerhet faststilla forekomsten eller omfatt-
ningen av den péstadda risken, men det likvél dr sannolikt att det skulle uppsta en
verklig skada for folkhédlsan om risken forverkligades, dr det enligt forsiktighetsprin-
cipen motiverat att vidta begransande atgéirder, under forutséttning att de &r icke-
diskriminerande och objektiva (se domen i det ovanndmnda mélet kommissionen
mot Frankrike, punkt 93 och dar angiven réttspraxis).

Vad giller forfarandet for att fora in fenarimol i bilaga 1 till direktiv 91/414, ska det
konstateras att den vetenskapliga utvirderingen av detta verksamma dmnes egenska-
per och riskerna med att anvinda dmnet forvisso lett till slutsatsen, vilken uttrycks
i skdl 5 i direktiv 2006/134, att "vaxtskyddsmedel som innehaller fenarimol kan an-
tas uppfylla kraven enligt artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv [91/414] ndr det géller de
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anvdndningsomraden som har undersokts och som beskrivs i kommissionens gransk-
ningsrapport” Det har dock under utarbetandet av forslaget till beslut om att fora in
fenarimol i bilaga 1 till direktiv 91/414 visat sig fortfarande finnas vissa betdankligheter
betriffande de inneboende toxiska effekterna av fenarimol, "sarskilt egenskaper som
eventuellt kan orsaka endokrina stérningar’, vilket motiverar att "anvéndning av am-
net inte godkédnns utan begransningar’.

Dessa betdnkligheter kan inte anses grunda sig pa rent hypotetiska 6verviaganden.
Utover de vetenskapliga undersokningar som vissa medlemsstater aberopade i sam-
band med det arbete som utfordes av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa, har kommissionen i sina inlagor hinvisat till flera studier och rapporter
som behandlar fragan om vissa &mnens effekter i form av endokrina storningar, sar-
skilt Meddelande av den 17 december 1999 fran kommissionen till radet och Euro-
paparlamentet — Gemenskapens strategi for endokrinstorande &mnen — En grupp
dmnen som missténks stéra hormonsystemen hos ménniskor och djur (KOM(1999)
706 slutlig). Nar direktiv 2006/134 antogs hade OECD heller &nnu inte utarbetat sina
riktlinjer for forsok i syfte att ytterligare forbéttra bedomningen av eventuella &mnes-
egenskaper som kan orsaka endokrina stérningar, vilket papekas i skil 10 i direktivet.

Med hénsyn till dessa omstidndigheter, som syftar till att visa att det fortfarande fore-
lag viss vetenskaplig osdkerhet vad giller bedomningen av effekterna av damnen som
fenarimol pa det endokrina systemet, kan kommissionen inte anses ha tillimpat for-
siktighetsprincipen pa ett uppenbart oriktigt satt nar den forenade godkdnnandet av
detta dmne med begransningar i anvindningen.
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Det aterstair d& att prova huruvida dessa begransningar dr forenliga med
proportionalitetsprincipen.

Det framgar av fast réttspraxis att proportionalitetsprincipen, vilken ingér bland de
allménna principerna i unionsrétten, innebér att de medel som féreskrivs i en unions-
bestimmelse ska vara dgnade att sékerstélla att de legitima mal som efterstrivas i den
berorda lagstiftningen uppnas och inte far ga utéver vad som dr nédvéndigt for att
uppna dessa mal (dom av den 8 juni 2010 i mal C-58/08, Vodafone m.fl., REU 2010,
s. [-4999, punkt 51 och ddr angiven rittspraxis).

Vad géller domstolsprovningen av de krav som nédmns i foregdende punkt ska kom-
missionen tillerkdnnas ett stort utrymme for skonsmassig beddmning nér den beslu-
tar om riskhanteringsatgirder inom ramen for férfarandet om inférande av ett &mne i
bilaga 1 till direktiv 91/414. Inom detta omrade stélls kommissionen bland annat infoér
val av politisk art och maste géra komplexa bedomningar. Foljaktligen kan en atgird
pé detta omride endast forklaras ogiltig om den dr uppenbart olamplig (se, analogt,
dom av den 12 juli 2005 i de férenade malen C-154/04 och C-155/04, Alliance for Na-
tural Health m.fl., REG 2005, s. [-6451, punkt 52, och av den 7 juli 2009 i mal C-558/07,
S.P.C.M. m.fl, REG 2009, s. I-5783, punkt 42 och dér angiven réttspraxis).

Vad giller fragan huruvida begrinsningar i anvindningen av fenarimol &r dgnade
att sdkerstélla att de mal som efterstravas genom direktiv 91/414 uppnas, framgar
det av det forfarande som ledde fram till att direktiv 2006/134 antogs och av skéilen
i detta direktiv att kommissionen bemddat sig om att balansera malen med direk-
tiv 91/414 att forbéttra vaxtproduktionen och skydda ménniskors och djurs hilsa,
grundvattnet och miljon mot anmélarens intresse av att fi fenarimol infort i bila-
ga 1 till direktiv 91/414, efter den vetenskapliga utvirderingen av riskerna med detta
amne. Med hénsyn till de beténkligheter betraffande majliga endokrina stérningar
till f6ljd av fenarimol och den vetenskapliga osdkerhet i det avseendet som motiverat
att kommissionen tillimpat forsiktighetsprincipen, framstar de begrdnsningar som
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direktiv 2006/134 medfor vad giller anvindningen av detta &mne inte som olampliga
for att uppna dessa mal.

Vad giller huruvida den aktuella tgidrden ar nédvandig, har Gowan bestritt detta och
anfort att villkoren for inforandet av fenarimol dr att jamstélla med ett rent forbud
mot detta verksamma dmne och gar ddrmed utdver vad som dr nodvéndigt for att
uppna de efterstravade malen. Tidsperioden f6r inférandet av fenarimol i bilaga 1 till
direktiv 91/414 har forvisso minskats till 18 manader. Det framgér dock av skal 11 i
direktiv 2006/134 att detta slutdatum inte hindrar att inforandet férnyas i enlighet
med artikel 5.5 i direktiv 91/414.

Det framgér ocksa uttryckligen av skal 6 i direktiv 2006/134 att den omsténdigheten
att godkdnnandet av fenarimol begrénsas till de anvéindningsomraden som faktiskt
utvdrderats och befunnits uppfylla villkoren i direktiv 91/414 inte hindrar att andra
anvdndningsomraden kan foras in i bilaga 1 i detta direktiv efter att de blivit foremal
for en fullstindig utvédrdering.

Under dessa omstdndigheter kan begransningarna i anvdndningen av fenarimol,
bland annat med hénsyn till kommissionens stora utrymme for skonsméssig bedom-
ning pé detta omrade, inte anses ga utéver vad som kan anses nddvindigt for att
uppna de efterstrivade mélen.

Mot denna bakgrund ar direktiv 2006/134 inte ogiltigt pa grund av ett asidosittande
av forsiktighetsprincipen och av proportionalitetsprincipen.
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Av vad som anforts foljer att det vid provningen av den hinskjutna fragan inte har
framkommit nagra omstandigheter som kan paverka giltigheten av direktiv 2006/134-.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma maél, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegdngskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra &n namnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (andra avdelningen) foljande:

Det har vid provningen av den hinskjutna fragan inte framkommit nagra om-
stindigheter som kan paverka giltigheten av kommissionens direktiv 2006/134/
EG avden 11 december 2006 om édndring av radets direktiv 91/414/EEG for inf6-
rande av fenarimol som verksamt dmne.

Underskrifter
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