WYROK Z DNIA 15.7.2004 r. — SPRAWA C-443/02

WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)
z dnia 15 lipca 2004 r."

W sprawie C-443/02

majacej za przedmiot wniosek skierowany do Trybunaly, na podstawie art. 234 WE,
przez Tribunale di Pordenone (Wiochy) o wydanie, w ramach toczacego si¢ przed
tym sadem postepowania karnego przeciwko

Nicolasowi Schreiberowi,

orzeczenia w trybie prejudycjalnym w przedmiocie wyktadni dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania
do obrotu produktéw biobéjczych (Dz.U. L 123, str. 1), a takze art. 28 WE,

TRYBUNAL (pierwsza izba),

w skladzie: P. Jann (sprawozdawca), prezes izby, A. Rosas, S. von Bahr,
R. Silva de Lapuerta i K. Lenaerts, sedziowie,

rzecznik generalny: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
sekretarz: L. Hewlett, gtéwny administrator,

* Jezyk postepowania: wloski.
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rozwazywszy uwagi na pi$mie przedstawione:

— w imieniu N. Schreibera przez M. Casiniego i F. Capellego, avvocati;

— w imieniu rzadu belgijskiego przez A. Snoecx, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika;

— w imieniu Komisji Wspdlnot Europejskich przez L. Strom, dzialajaca
w charakterze pelnomocnika, wspierana przez adwokata M. Moretta,

uwzgledniajac sprawozdanie na rozprawe,

po wystuchaniu uwag N. Schreibera oraz IKomisji na rozprawie w dniu 8 stycznia
2004 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 12 lutego
2004 r.,
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Postanowieniem z dnia 20 listopada 2002 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu
6 grudnia 2002 r., Tribunale di Pordenone postawit, na mocy art. 234 WE, pieé pytan
prejudycjalnych w kwestii wykladni dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123, str. 1), a takze art. 28 WE.

Pytania te postawione zostaly w ramach postgpowania karnego toczacego sie
przeciwko N. Schreiberowi na skutek naruszenia uregulowania krajowego prze-
widujacego uzyskanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tabliczek z drewna
czerwonego cedru majacych naturalne wlasciwosci antymolowe.

Ramy prawne

Uregulowania wspdlnotowe

Definicje

Stosownie do art. 2 ust. 1 lit. a) dyrektywy 98/8 ,,produkty biobdjcze” oznaczaja ,[s]
ubstancje czynne i preparaty zawierajace jedng lub wiecej substancji czynnych, ktére
sa prezentowane w postaci, w jakiej dostarcza si¢ je uzytkownikowi, ktére maja
stuzy¢ do niszczenia, odstraszania lub unieszkodliwiania organizméw szkodliwych,
zapobiega¢ ich dzialaniu lub walczy¢ z nimi w jakikolwiek inny sposéb, przez
dzialanie chemiczne lub biologiczne”.
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Zgodnie z przepisami ust. 1 lit. b) tego samego artykulu ,produkt[y] biobéjcz[e]
stwarzajac[e] niewielkie zagrozenie” s3 zdefiniowane jako ,produkt[y] biobdjcz{e]
zawierajac[e] jedna lub wigcej substancji czynnych wymienionych w zafaczniku T A
i niezawierajac(e] zadnej potencjalnie niebezpiecznej substancji”.

Stosownie do art. 2 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 98/8 ,substancja bazowa” oznacza:
»[s]ubstancje wymieniona w zalaczniku I B, ktdérej podstawowe zastosowanie ma
charakter niepestycydowy, majaca uboczne zastosowanie jako biocyd bezposrednio
lub w produkcie zawierajgcym te substancje i prosty rozpuszczalnik niebedacy
potencjalnie substancja niebezpieczng i ktéra nie jest wprowadzana do obrotu do
wykorzystania jako substancja biobdjcza”.

Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zbliZenia
przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U. 196,
str. 1), zmieniona przez dyrektywe Rady 92/32/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r. (Dz.
U. L 154, str. 1), do ktérej odwoluje sie dyrektywa 98/8, definiuje ,substancje” jako
ypierwiastki chemiczne i ich zwiazki wystepujace w stanie naturalnym lub
produkowane przez przemyst [...]".

Przepisy materialnoprawne

Stosownie do motywéw pierwszego, trzeciego i dsmego preambuly dyrektywy 98/8
ma ona za zadanie ustanowienie wspélnotowego rezimu wprowadzania do obrotu
pestycydéw nieprzeznaczonych do rolniczego stosowania (produktéw biobéjczych)
w celu zado$éuczynienia trosce o zdrowie publiczne, ktéra lezy u podlozia
réznorakich ograniczen nakladanych przez Panstwa Czlonkowskie w tej dziedzinie.
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W tym celu art. 3 ust. 1 i 2 dyrektywy stanowi:

»1. Pafistwa Czlonkowskie stanowia, Ze produkt biobdjczy nie moze zostaé
wprowadzony do obrotu ani wykorzystany na ich obszarze, o ile nie zostal
dopuszczony zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1:

i) Panstwa Czlonkowskie zezwalaja, w drodze rejestracji, na wprowadzenie do
obrotu i wykorzystanie produktu biobdjczego o niewielkim stopniu ryzyka
[produktu biobdjczego stwarzajacego niewielkie zagrozenie], pod warunkiem ze
dokumenty spelniajace warunki okre$lone w art. 8 ust. 3 zostana przedstawione
i sprawdzone przez wlaéciwe organy.

O ile nie zostanie to okreslone inaczej, wszystkie przepisy niniejszej dyrektywy
dotyczace zezwolenia, stosuje si¢ réwniez do rejestracji;

ii) Panistwa Czlonkowskie zezwalaja na wprowadzanie do obrotu i wykorzystanie
substancji bazowych do celéw biob6jczych, jezeli zostaly one wlaczone do
zalacznika I B”,

Artykul 4 ust. 1 zdanie pierwsze tej dyrektywy stanowi, jezeli chodzi o ,wzajemne
uznawanie zezwolerl”, ze ,[blez uszczerbku dla art. 12 produkt biobgjczy, ktéry juz
zostal dopuszczony lub zarejestrowany w Paristwie Czlonkowskim, dopuszcza sie
lub rejestruje w innym Paristwie Czlonkowskim w terminie 120 dni w przypadku
dopuszczenia lub 60 dni w przypadku rejestracji, liczac od dnia przyjecia wniosku
przez drugie Paristwo Czlonkowskie, pod warunkiem ze substancja czynna obecna
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w produkcie biobdjczym wymieniona jest w zalaczniku I lub I A i spelnia zawarte
w nim wymogi”.

Tak wiec zalacznik 1 winien okresla¢ liste substancji czynnych ustalonych na
szczeblu wspdlnotowym do zastosowania w produktach biobdjczych, podczas gdy
zalacznik I A winien okresla¢ liste substancji czynnych ustalonych do zastosowania
w produktach biobéjczych stwarzajacych niewielkie zagrozenie, a zalacznik 1 B liste
substancji bazowych.

Artykul 16 dyrektywy 98/8 przewiduje dziesigcioletni okres przejsciowy. Okres ten
pozwala w szczegdlnoéci na stworzenie zalacznikéw I, T A i1 B.

Uregulowania krajowe

Definicje

Terminy ,produkt biobdjczy”, ,produkt biobojczy stwarzajacy niewielkie zagrozenie”
i ,substancja bazowa” sa zdefiniowane w art. 2 decreto legislativo (dekretu
ustawodawczego) nr 174 z dnia 25 lutego 2000 r. (dodatek zwykly do GURI
nr 149 z dnia 28 czerwca 2000 r., zwanego dalej ,dekretem w sprawie produktow
biobdjczych”).

Przepisy materialnoprawne

W drodze powyzszego dekretu dokonana zostala transpozycja dyrektywy 98/8.
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W art. 3 i 4 wymaga on zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw
biobdjczych oraz rejestracji dla produktéw biobéjczych stwarzajacych niewielkie
zagrozenie. W odniesieniu do produktéw zawierajacych jedynie substancje bazowa
art. 5 tego dekretu stanowi, ze ich wprowadzenie do obrotu i uzywanie jest mozliwe
bez zezwolenia ani rejestracji, pod warunkiem ze zostaly one wpisane na
odpowiednig liste ustalona na szczeblu wspdlnotowym.

Artykut 17 ust. 1 dekretu w sprawie produktéw biobéjczych stanowi, ze w okresie
przejéciowym, o ktérym mowa w art. 16 dyrektywy 98/8, Ministero della Sanith
(wloskie ministerstwo zdrowia) moze stosowaé obowigzujace uregulowania
w dziedzinie wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych, wynikajace
z D.P.R. (dekretu prezydenta Republiki) nr 392 z dnia 6 paZdziernika 1998 r.
w sprawie wytwarzania i wprowadzania do obrotu $rodkéw medyczno-chirurgicz-
nych (GURI nr 266 z dnia 13 listopada 1998 r., zwanego dalej ,dekretem w sprawie
$rodkéw medyczno-chirurgicznych”).

Ten ostatni dekret wymaga w art. 1 uzyskania uprzedniego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktéw majacych wladciwoéci odstraszajace owady.

Postgpowanie przed sagdem krajowym i pytania prejudycjalne

Wiadze wloskie wszczely postepowanie karne przeciwko N. Schreiberowi jako
dyrektorowi zarzadzajacemu sp6tki LIDL-ITALIA Srl, zarzucajac mu, ze spélka ta,
bez uzyskania uprzedniego zezwolenia wymaganego przez uregulowanie wloskie,
wprowadzita do obrotu w marcu 2001 r. 20 opakowant tabliczek z drewna
czerwonego cedru majacych naturalne wiadciwoéci antymolowe pochodzacych
z Niemiec, produktu uznanego za ,$rodek medyczno-chirurgiczny” w rozumieniu
dekretu w sprawie $rodkéw medyczno-chirurgicznych.
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N. Schreiber podnosi, ze te tabliczki sa produktem zawierajacym jedynie ,substancje
bazowa” w rozumieniu dyrektywy 98/8, ktére powinny korzysta¢ na podstawie art. 3
ust. 2 pkt ii) tej dyrektywy z mozliwosci wprowadzenia do obrotu bez zezwolenia ani
rejestracji. Positkowo podnosi on, ze uregulowanie krajowe jest sprzeczne
z art. 28 WE.

W tych okoliczno$ciach Tribunale di Pordenone postanowil zawiesi¢ postepowanie
i zwrdci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 2 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 98/8/WE winien by¢ interpretowany,

3)

w $wietle ogdlnych uregulowan, jakie ta dyrektywa wprowadza do wspélnoto-
wego porzadku prawnego, w taki sposdb, ze pojecia »produkty biobdjcze« oraz
»produkty biobojcze stwarzajace niewielkie zagrozenie« odnosza sig jedynie do
produktéw, ktérych dzialanie biobdjcze zalezy od substancji czynnych
wprowadzonych do tych produktéw $rodkami chemicznymi lub biologicznymi
poprzez czynnosci wyraznie majace na celu takie wprowadzenie dla przypisania
tym produktom dzialania biobojczego?

Czy art. 2 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 98/8/WE winien by¢ interpretowany w $wietle
ogoélnych uregulowan, jakie ta dyrektywa wprowadza do wspdlnotowego
porzadku prawnego, w taki sposéb, ze pojecie »substancja bazowa« odnosi sig
do substancji, ktére nie sa wprowadzone do produkiu dla umozliwienia mu
zamierzonego dzialania biobojczego, ale ktérego dzialanie biobdjcze realizuje sig
poza zwyklym dzialaniem produktu w trakcie jego uzywania |[...J?

Czy tabliczka z drewna czerwonego cedru moze, tylko dlatego ze jest
sprzedawana jako »antymolowa, zosta¢ sklasyfikowana jako »produkt biobdj-
czy«, »produkt biobdjczy stwarzajacy niewielkie zagrozenie« lub »substancja
bazowac, jedli zwazy sie, ze: a) to drewno nie bylo poddane zadnemu dzialaniu
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chemicznemu lub biologicznemu; b) substancja, od ktérej moga zaleze¢ skutki
przypisywane drewnu, jest obecna w sposéb naturalny w tym produkcie; c)
produkt ten jest zasadniczo wprowadzany do obrotu w stanie, w jakim
wystepuje w naturze?

Czy art. 2 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 98/8/WE winien by¢ interpretowany w taki
sposob, ze tylko wtedy, gdy pewna »substancja bazowa« zostala wpisana na liste
znajdujaca sie w zalaczniku I B, moze ona zosta¢ zwolniona z wymogu
zezwolenia lub rejestracji, przewidzianych dla wprowadzenia do obrotu
produktéw okres$lonych w ww. art. 2 przez Panstwa Czlonkowskie, ktéry to
wpis na liste znajdujaca sie w zalaczniku I B ma w ten sposéb skutek
konstytutywny dla wszystkich celéw prawa?

Czy art. 4 dyrektywy 98/8/WE winien by¢ interpretowany, przy uwzglednieniu
art. 28 WE i 30 WE, w taki sposob, ze produkt, taki jak opisany w pytaniu
trzecim, zgodnie z prawem wprowadzony do obrotu w jednym Panstwie
Czlonkowskim bez koniecznosci uzyskania zezwolenia lub rejestracji w tym
Panistwie Czlonkowskim, moze podlega¢ zezwoleniu lub rejestracji w innym
Paristwie Czlonkowskim, w ktérym nastepnie jest wprowadzony do obrotu,
z uzasadnieniem, Ze produkt ten nie zostal wpisany na liste znajdujaca sie
w zalaczniku I B do dyrektywy 98/8/WE?”.

W przedmiocie pytai prejudycjalnych

Uwagi wstepne

Trzeba zauwazy¢, ze w czasie gdy mialy miejsce czyny bedace przedmiotem zarzutu
w postepowaniu przed sadem krajowym, harmonizacja przewidziana przez
dyrektywe 98/8 nie zostala w pelni zrealizowana z uwagi na fakt, ze caly czas miato
miejsce ustalanie na poziomie wspdlnotowym zalgcznikéw I, I A i I B do tej
dyrektywy, okreslajacych substancje czynne, ktérych zastosowanie jest dozwolone
w produktach biobdjczych, w produktach biobdjczych stwarzajacych niewielkie
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zagrozenie oraz w produktach zawierajacych jedynie substancje bazowe. Dlatego tez
ocena substancji czynnych zgloszonych w celu ewentualnego wlaczenia do tych
zalacznikéw zostanie zakoniczona dopiero miedzy 2006 r. a 2010 1.

Jednakze, jak wynika z rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2032/2003 z dnia 4 listopada
2003 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego w art. 16
ust. 2 dyrektywy 98/8, zmieniajacego jednoczesnie rozporzadzenie (WE)
nr 1896/2000 (Dz.U. L 307, str. 1), Komisja ustalita w miedzyczasie liste substancji
czynnych, ktére nie zostana wpisane do tych zalacznikéw, badZz dlatego ze zadne
dotyczace ich zgloszenie nie zostalo zaakceptowane przez Komisje, badZ dlatego ze
zadne Panstwo Czlonkowskie nie wykazalo nimi zainteresowania. Z art. 4 ust. 2
wyzej wskazanego rozporzadzenia w zwigzku z zalacznikiem Il do tego
rozporzadzenia wynika, Ze poczawszy od dnia 1 wrzesnia 2006 r. pewne produkty
biobdjcze zawierajace substancje czynne bedace naturalnymi olejkami eterycznymi,
takie jak olej cedrowy oraz olejek cedrowy, nie beda mogly juz by¢ wprowadzone do
obrotu na terytorium Panstw Czlonkowskich.

W $wietle tredci pytan postawionych przez sad krajowy nie jest jednakze konieczne
badanie przez Trybunal, czy calkowity zakaz wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych zawierajacych naturalne olejki eteryczne stanowi dziatanie proporcjo-
nalne do celéw przy$wiecajacych uregulowaniom wspélnotowym.

W przedmiocie pierwszych czterech pytan: obowigzek Parstw Czlonkowskich
umozliwienia wprowadzenia do obrotu produktow zawierajgcych jedynie ,substancje
bazowg”

W swoich pierwszych czterech pytaniach, ktére nalezy rozpatrywa¢ wspdinie, sad
krajowy pragnie gléwnie ustali¢, czy art. 3 ust. 2 ppkt ii) dyrektywy 98/8 nie stoi na
przeszkodzie temu, by Panstwo Czlonkowskie wymagalo uprzedniego uzyskania
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zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tabliczek z drewna cedrowego, takich jak te
w postepowaniu przed sadem krajowym (zwanego dalej ,uregulowaniem przewidu-
jacym wymoég uprzedniego uzyskania zezwolenia bedacym przedmiotem postepo-
wania przed sadem krajowym”).

W tym kontekécie sad krajowy pragnie ustali¢, czy takie tabliczki moga zostaé
zakwalifikowane jako produkty zawierajace jedynie ,substancje bazowa”, tak by
mogly one na mocy art. 3 ust. 2 ppkt ii) wspomnianej wyzej dyrektywy by¢
wprowadzane do obrotu we Wiloszech bez uprzedniego uzyskania zezwolenia lub
rejestracji, czy tez winny one zosta¢ zakwalifikowane jako ,produkt biobdjczy” lub
»produkt biobdjczy stwarzajacy niewielkie zagrozenie” w rozumieniu dyrektywy
98/8.

W tej kwestii nalezy podnies¢, ze art. 3 ust. 2 ppkt ii) wspomnianej wyzej dyrektywy
nakazuje Paristwom Czlonkowskim umozliwienie wprowadzenia do obrotu bez
uprzedniego uzyskania zezwolenia czy rejestracji produktéw zawierajacych jedynie
substancje bazowe, w razie umieszczenia ich w zalaczniku I B.

Stosownie do definicji zawartej w art. 2 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy 98/8 dana substancja
winna spetnia¢ trzy warunki, by mogta zosta¢ zakwalifikowana jako ,substancja
bazowa”, mianowicie winna by¢ wpisana do zalacznika I B, winna mieé¢ podstawowe
zastosowanie niepestycydowe, ale jednoczesnie winna by¢ marginalnie uzywana jako
produkt biobdjczy i nie by¢ wprowadzana do obrotu bezpoérednio w celu
wykorzystania jako substancja biobéjcza.

Natomiast ,produktami biobdjczymi” sg, stosownie do definicji zawartej w tym
samym ustepie pod lit. a), substancje czynne, kiére sa prezentowane w postaci,
w jakiej dostarcza si¢ je uzytkownikowi, ktére maja stuzyé do niszczenia, do
odstraszania lub do unieszkodliwiania organizméw szkodliwych przez dziatanie
chemiczne lub biologiczne. Wyczerpujaca lista typéw produktéw biobéjczych
znajduje sie w zalaczniku V do dyrektywy 98/8.
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W koricu wyzej wspomniany ustep pod litera b) definiuje ,produkt biobdjczy
stwarzajacy niewielkie zagrozenie” jako produkt biobéjczy zawierajacy jedna lub
wiecej substancji czynnych wymienionych w zalaczniku I A i niezawierajacy zadnej
potencjalnie niebezpiecznej substancji.

W postepowaniu przed sgdem krajowym bezsporne jest, ze tabliczki z drewna
cedrowego, o ktérych mowa, byly sprzedawane jako produkt antymolowy, ze
zawieraly olejek cedrowy (eteryczny), substancje czynng, ktéra — ulatniajac si¢ —
powoduje efekt odstraszajacy te motyle i ktéra stanowita zreszta jeden z typéw
produktow figurujacych na liscie sporzadzonej w zalaczniku V do dyrektywy 98/8.
Z drugiej strony, w czasie gdy mialy miejsce czyny bedace przedmiotem zarzutu
w postepowaniu przed sadem krajowym, zalozenie, ze substancja czynna zawarta
w tych tabliczkach, tj. olejek cedrowy (eteryczny), zostanie wpisana do jednego
z zalacznikéw I A lub I B wczes$niej wspomnianej dyrektywy, nie moglo by¢ brane
pod uwage, z uwagi na fakt, ze tworzenie tych zalacznikéw nie zostalo jeszcze
zakonczone.

W tych okolicznoéciach wcze$niej wspomniane tabliczki nie moga zostac
zakwalifikowane jako produkty zawierajace jedynie ,substancje bazowg” lub
sprodukt biobdjczy stwarzajacy niewielkie zagrozenie” w rozumieniu dyrektywy
98/8. Musza one za to by¢ uznane za ,produkt biobdjczy” w rozumieniu tej

dyrektywy.

W tym kontekscie trzeba dodaé, ze nie ma znaczenia to, czy odstraszajacy efekt
substancji czynnej ma charakter naturalny, czy tez wynika z manipulacji chemicznej
czy biologicznej. Sam fakt, ze substancja jest naturalna, nie moze wykluczy¢ istnienia
niebezpieczenstwa dla ludzi, zwierzat czy $rodowiska. Ponadto na mocy odestania
dokonanego przez art. 2 ust. 2 lit. a) wyzej wspomnianej dyrektywy do definicji
zawartej w art. 2 dyrektywy 67/548, jako ,substancje” zdefiniowane zostaly
pierwiastki chemiczne i ich zwigzki wystepujace w stanie naturalnym lub
produkowane przez przemyst.
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Co wiecej, nalezy zauwazy¢, ze na dzien dzisiejszy wiadomo z cata pewnoécia, ze
tabliczki z drewna cedrowego, takie jak te bedace przedmiotem postepowania, nie sg
ani produktem zawierajgcym jedynie ,substancje bazows”, ani ,produktem
biobSjczym stwarzajacym niewielkie zagrozenie” w rozumieniu dyrektywy 98/8.
Jak bowiem wynika z zalacznika III do rozporzadzenia nr 2032/2003, olejek cedrowy
(eteryczny) nie zostanie wpisany do jednego z zalacznikéw I A lub I B wyzej
wspomnianej dyrektywy. Pomimo okreslenia go jako ,istniejacej substancji czynnej”
w rozumieniu rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1896/2000 z dnia 7 wrzeénia 2000 r.
w sprawie pierwszej fazy programu okrelonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8
(Dz.U. L 228, str. 6), zadne zgloszenie nie zostalo przyjete przez Komisje
w odniesieniu do niego oraz zadne Pafstwo Czlonkowskie nie przejawito nim
zainteresowania.

Na cztery pierwsze pytania nalezy zatem odpowiedzieé, iz art. 3 ust. 2 ppkt ii)
dyrektywy 98/8 nie stoi na przeszkodzie temu, by Paristwo Czlonkowskie wymagato
uprzedniego uzyskania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tabliczek z drewna
cedrowego, takich samych jak te bedace przedmiotem postepowania przed sadem
krajowym.

Tabliczki takie nie moga bowiem zosta¢ uznane za produkt zawierajacy jedynie
»substancje bazowg”, tak by mogly by¢ wprowadzone do obrotu we Wloszech bez
uprzedniego uzyskania zezwolenia czy rejestracji, ale winny zostaé uznane za
»produkt biobdjczy” w rozumieniu dyrektywy 98/8.

W przedmiocie pierwszej czesci pigtego pytania: obowigzek Pavistw Czlonkowskich
uznania zezwolert i rejestracji uzyskanych w innym Paristwie Czlonkowskim

W pierwszej czgsci piatego pytania sad krajowy zmierza w istocie do ustalenia, czy
art. 4 ust. 1 dyrektywy 98/8 nie stoi na przeszkodzie temu, by Paistwo Czlonkowskie
wymagalo uprzedniego uzyskania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tabliczek
z drewna cedrowego, takich jak te bedace przedmiotem postgpowania przed sadem
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krajowym, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu w innym
Panstwie Czlonkowskim, w ktérym uzyskanie zezwolenia [ub rejestracja nie byly
konieczne.

W tej kwestii nalezy podnie$¢, ze wcze$niej wspomniany ustep przewiduje
obowigzek Panistw Czlonkowskich uznania zezwolen i rejestracji dokonanych przez
inne Panstwo Czlonkowskie, pod warunkiem ze substancja czynna produktu jest
wpisana do zalacznika [ lub I A.

Nalezy zauwazy¢, ze w postepowaniu przed sadem krajowym tabliczki z drewna
cedrowego nie s3 obiektem ani zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, ani
rejestracji w innym Paristwie Czlonkowskim.

Co wigcej, w czasie gdy mialy miejsce czyny bedace przedmiotem zarzutu
w postepowaniu przed sagdem krajowym, nie bylo mozliwe przewidzenie, czy olejek
cedrowy (eteryczny) zostanie wpisany do jednego z zalacznikéw I lub I A do wyzej
wspomnianej dyrektywy.

Z zalacznika 11T do rozporzadzenia nr 2032/2003 wynika zreszty, ze olejek cedrowy
(eteryczny) nie zostanie wpisany do jednego z zalacznikéw I lub I A do wyzej
wspomnianej dyrektywy.

Na pierwszg cze$¢ piatego pytania nalezy zatem odpowiedzie¢ w ten sposdb, ze art. 4
ust. 1 dyrektywy 98/8 nie stoi na przeszkodzie temu, by Panstwo Czlonkowskie
wymagalo uprzedniego uzyskania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tabliczek
z drewna cedrowego, takich jak tabliczki bedace przedmiotem postepowania przed
sadem krajowym, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu w innym
Panstwie Czlonkowskim, w ktérym uzyskanie zezwolenia lub rejestracja nie byly
konieczne.
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W przedmiocie drugiej czesci pigtego pytania: prawo do swobodnego przeplywu
towaréw

W drugiej czesci pigtego pytania sad krajowy zmierza w istocie do ustalenia, czy
art, 28 WE nie stoi na przeszkodzie temu, by Panstwo Czlonkowskie wymagato
uprzedniego uzyskania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tabliczek z drewna
cedrowego, takich jak te w postepowaniu przed sadem krajowym, ktére zostaly
zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu w innym Paristwie Czlonkowskim,
w ktérym uzyskanie zezwolenia lub rejestracja nie byly konieczne.

W tej kwestii nalezy podnie$é, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem wszelkie
uregulowania Panstw Czlonkowskich, ktére moga bezposrednio lub posrednio,
rzeczywiécie lub potencjalnie, utrudni¢ handel wewnatrz Wspdlnoty, nalezy uznac
za $rodki o skutku réwnowaznym z ograniczeniami ilo§ciowymi w rozumieniu
art. 28 WE, wobec czego s3 one zasadniczo zakazane (wyroki z dnia 11 lipca 1974 r.
w sprawie 8/74 Dassonville, Rec. str. 837, pkt 5 oraz z dnia 11 grudnia 2003 r.
w sprawie C-322/01 Deutscher Apothekerverband, Rec. str. 1-14887, pkt 66).

Jednakze w braku harmonizacji na poziomie wspdlnotowym swoboda przeplywu
towaru moze zosta¢ ograniczona przepisami krajowymi uzasadnionymi badz jednym
z powodéw wskazanych w art. 30 WE, badZ wymogami nadrzednymi (wyrok z dnia
20 lutego 1979 r. w sprawie 120/78 Rewe-Zentral, zwanej ,Cassis de Dijon”, Rec.
str. 649, pkt 8).

Przy podejmowaniu na szczeblu krajowym dziataii majacych na celu ochrone
zdrowia publicznego w rozumieniu art. 30 WE do Panstw Czlonkowskich nalezy
decyzja co do poziomu, na jakim zamierzaja te ochrone zapewnié (zob. podobnie
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wyroki z dnia 17 grudnia 1981 r. w sprawie 272/80 Frans-Nederlandse Maatschappij
voor Biologische Producten, Rec. str. 3277, pkt 12; z dnia 27 czerwca 1996 r.
w sprawie C-293/94 Brandsma, Rec. str. I-3159, pkt 11 oraz z dnia 17 wrze$nia
1998 r. w sprawie C-400/96 Harpegnies, Rec. str. I-5121, pkt 33). Jednakze owe
uregulowania krajowe winny by¢ proporcjonalne do zamierzonych celéw (zob.
wyroki z dnia 14 lipca 1983 r. w sprawie 174/82 Sandoz, Rec. str. 2445, pkt 18 oraz
w ww. sprawie Harpegnies, pkt 34).

W sprawie przed sadem krajowym konieczne jest zatem przeanalizowanie kolejno
czterech punktéw, a mianowicie wystgpowania ograniczenia w rozumieniu
art. 28 WE, wystepowania wspolnotowych przepiséw harmonizacyjnych w danej
dziedzinie, mozliwoé¢ uzasadnienia wymogu uprzedniego uzyskania zezwolenia
bedacego przedmiotem postepowania przed sadem krajowym w $wietle art. 30 WE,
a takze proporcjonalnos¢ uregulowania przewidujacego taki wymdg.

Po pierwsze, nalezy stwierdzi¢, ze uregulowania zakazujace wprowadzania do obrotu
produktéw biobéjczych bez uprzedniego uzyskania zezwolenia stanowi ograniczenie
swobody przeplywu towaréw w rozumieniu art. 28 WE (zob. podobnie ww. wyroki
w sprawie Brandsma, pkt 6, w sprawie Harpegnies, pkt 30).

Po drugie, nalezy podnies¢, ze w czasie gdy mialy miejsce czyny objete zarzutem,
wprowadzanie do obrotu tabliczek z drewna cedrowego, takich jak te bedgce
przedmiotem sporu w postgpowaniu przed sadem krajowym, nie bylo przedmiotem
pelnej harmonizacji na poziomie wspélnotowym, poniewaz, z jednej strony, nie
sporzadzono jeszcze zalacznikéw I, I A i I B do dyrektywy 98/8, a z drugiej strony,
zaden inny rezim nie zostal przewidziany dla tego produktu. Niemniej jednak
dyrektywa 98/8 definiowala juz wtedy pojecie ,produkt biobdjczy” w sposéb
zharmonizowany.

Po trzecie, stwierdzi¢ nalezy, ze uregulowanie przewidujace wymdg uprzedniego
uzyskania zezwolenia, jalk to bedace przedmiotem postgpowania przed sadem
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krajowym, ma realizowac cel zwigzany z ochrona zdrowia publicznego w rozumieniu
art. 30 WE. Wobec tego, poniewaz tabliczki drewna cedrowego, takie jak te bedace
przedmiotem postepowania przed sadem krajowym, winny by¢ uznane za ,produkty
biobdjcze” w rozumieniu dyrektywy 98/8 oraz ze stosownie do trzeciego motywu tej
dyrektywy produkty biobdjcze moga stanowi¢ réznego rodzaju zagrozenia dla ludzi,
zwierzat i $rodowiska naturalnego zwiazane z ich szczegdlnymi wlasciwosciami i ich
wykorzystaniem, uregulowanie przewidujace wymog uprzedniego uzyskania zezwo-
lenia na ich wprowadzenie do obrotu odpowiada celom ochrony zdrowia
publicznego.

Po czwarte, zauwazy¢ nalezy, ze wymdg uprzedniego zezwolenia bedacy przed-
miotem postepowania przed sadem krajowym jest proporcjonalny do uzasadnionego
celu, ktéremu stuzy. Chociaz tabliczki z drewna cedrowego, takie jak te bedace
przedmiotem postepowania przed sadem krajowym, moga by¢ wprowadzane do
obrotu w Niemczech bez uprzedniego uzyskania zezwolenia czy rejestracji, fakt, iz
jedno z Panstw Czlonkowskich wydaje mniej surowe przepisy niz inne Paristwo
Czlonkowskie, nie oznacza, ze przepisy tego innego Paiistwa sa nieproporcjonalne
(zob. podobnie wyrok z dnia 10 maja 1995 r. w sprawie C-384/93 Alpine
Investments, Rec. str. I-1141, pkt 51).

W tych okolicznoéciach uregulowanie przewidujace wymoég uprzedniego uzyskania
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tabliczek z drewna czerwonego cedru
majacych naturalne wlasciwosci antymolowe winno by¢ uznane za $rodek o skutku
réwnowaznym, ktory jest sprzeczny z art. 28 WE. Jednakze z uwagi na fakt, iz
uregulowanie takie odpowiada poziomowi ochrony zdrowia publicznego, jaki dane
Panstwo Czlonkowskie chce osiggna¢ w odniesieniu do wprowadzenia do obrotu
wszelkich produktéw biobdjczych, a takze z uwagi na to, ze uregulowanie to nie jest
nieproporcjonalne w odniesieniu do tego celu, moze by¢ ono uznane za uzasadnione
na podstawie art. 30 WE.

Nalezy zatem na druga cze$¢ piatego pytania odpowiedzie¢, iz wymaganie przez
Panstwo Czlonkowskie uprzedniego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
tabliczek z drewna cedrowego, takich jak te bedace przedmiotem postgpowania
przed sadem krajowym, ktére sa zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu
w innym Panstwie Czlonkowskim bez koniecznos$ci uzyskania w tym ostatnim
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panistwie zezwolenia lub rejestracji, stanowi $rodek o skutku réwnowaznym
sprzeczny z art. 28 WE, ktéry jednakze moze zosta¢ uznany za uzasadniony ze
wzgleddw dotyczacych ochrony zdrowia publicznego na podstawie art. 30 WE.

W przedmiocie kosztow

Koszty poniesione przez rzad belgijski i Komisje, ktére przedlozyly Trybunatowi
swoje uwagi, nie podlegaja zwrotowi. Dla stron postepowania przed sadem
krajowym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy bowiem
kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach.

Z powyzszych wzgledow

TRYBUNAL (pierwsza izba)

w odpowiedzi na pytania przedlozone mu przez Tribunale di Pordenone
postanowieniem z dnia 20 listopada 2002 r. orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 3 ust. 2 pkt ii) dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktow biobdjczych nie stoi na przeszkodzie temu, by Panstwo
Czlonkowskie wymagalo uprzedniego zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu tabliczek z drewna czerwonego cedru majacych naturalne wlasci-
wosci antymolowe.
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Tabliczki takie nie moga zosta¢ uznane za produkt zawierajacy jedynie
ysubstancje bazows”, tak by mogly byé wprowadzone do obrotu we
Wioszech bez uprzedniego zezwolenia czy rejestracji, ale winny zostaé
uznane za yprodukt biobdjczy” w rozumieniu dyrektywy 98/8.

Artykul 4 ust. 1 dyrektywy 98/8 nie stoi na przeszkodzie temu, by Panistwo
Czlonkowskie wymagalo uprzedniego zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu tabliczek z drewna czerwonego cedru majacych naturalne wlasci-
wosci antymolowe, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do
obrotu w innym Pasnstwie Czlonkowskim, w ktérym uzyskanie zezwolenia
Iub rejestracja nie byly konieczne.

Fakt wymagania przez Paiistwo Czlonkowskie uprzedniego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu tabliczek z drewna czerwonego cedru majacych
naturalne wlasciwosci antymolowe, ktore zostaly zgodnie z prawem
wprowadzone do obrotu w innym Parstwie Czlonkowskim, w ktérym
uzyskanie zezwolenia lub rejestracja nie byly konieczne, stanowi $rodek
o skutku réwnowainym spizeczny z art. 28 WE, ktéry moze jednakie
zosta¢ uznany za uzasadniony ze wzgledéw zwiazanych z ochrona zdrowia
publicznego na podstawie art. 30 WE,

Jann Rosas von Bahr

Silva de Lapuerta Lenaerts

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 15 lipca 2004 r.

Sekretarz Prezes pierwszej izby

R. Grass P. Jann
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