INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES v. KOMISE

ROZSUDEK SOUDU (druhého senitu)
28. ¢ervna 2005°

Ve véci T-158/03,

Industrias Quimicas del Vallés, SA, se sidlem v Mollet del Vallés (Spanélsko),
plvodné zastoupend C. Fernindezem Viciénem, ]. Sabaterem Marotiasem
a P. Gonzilezem-Espejem, poté C. Ferndndezem Viciénem, J. Sabaterem Marotia-
sem a L. Moreno-Tapiou Rivasem, advokaty,

zalobkyné,

proti

Komisi Evropskych spolecenstvi, zastoupené S. Pardo Quintillin a B. Dohertym,
jako zmocnénci, s adresou pro tcely doruc¢ovini v Lucemburkuy,

zalované,
* Jednac jazyk: Spanélitina,
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jejimz predmétem je ndvrh na zruSeni rozhodnuti Komise 2003/308/ES ze dne
2. kvétna 2003 o nezafazeni metalaxylu do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS

a odnéti povoleni piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich tuto Gé¢innou létka (Ut.
vést. L 113, s. 8; Zvl. vyd. 03/38, s. 495),

SOUD PRVNIHO STUPNE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI (druhy sent),

ve sloZeni J. Pirrung, predseda, N. J. Forwood a S. S. Papasavvas, soudci,

vedouci soudni kancelédfe: J. Palacio Gonzalez, vrchni rada,

s pfihlédnutim k pisemné ¢4sti fizeni a po jednani konaném dne 8. prosince 2004,

vydavd tento

Rozsudek

Pravni ramec

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvadéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 230, s. 1; ZvL. vyd. 03/11, s. 332) zavadi zejména
pravni dprava SpoleCenstvi pro povolovéni a odniméni povoleni pro uvadéni
ptipravkd na ochranu rostlin na trh. Clanek 4 smérnice 91/414 stanovi, e ,¢lenské
staty zajisti, aby pfipravek na ochranu rostlin byl povolen, pouze pokud [..] jeho
ucinné litky jsou uvedeny v piiloze I“. Podminky pro zafazeni Géinnych l4tek
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do pfilohy I upfesiuje ¢ldnek 5 smérnice 91/414. Takové zafazeni je mozné, pouze
jestlize lze na zadkladé soucasnych védeckotechnickych poznatki ocekdvat, ze
ptipravky na ochranu rostlin obsahujici danou tGéinnou latku spliuji urcité
podminky tykajici se jejich neSkodlivosti pro zdravi lidi a zvifat, jakoZz i pro Zivotni
prostiedi.

Uéinné latky nezatazené do piilohy I smérnice 91/414 mohou za uréitych podminek
vyuzit rezimu prechodného obdobf. Clanek 8 odst. 2 smérnice 91/414 tak stanovi, e
»Clensky stit mize béhem obdobi 12 let od ozndmeni této smérnice povolit na svém
tizemi uvést na trh pripravky na ochranu rostlin obsahujici G¢inné latky neuvedené
v ptiloze I, které jiz byly uvedeny na trh do dvou let ode dne ozndmeni smérnice”.
Uvedend lhitta dvanacti let, ktera uplynula dne 26. éervence 2003, byla prodlouzena
pro urcité latky do 31. prosince 2005 natizenim Komise (ES) ¢. 2076/2002 ze dne
20. listopadu 2002 o prodlouZeni lhiity uvedené v ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/
EHS o nezatazeni urcitych uéinnych litek do prilohy I uvedené smérnice a odnéti
povoleni piipravki na ochranu rostlin obsahujicich tyto G¢inné latky (Uf. vést.
L 319, s. 3; Zvl. vyd. 03/37, s. 374). Podle uvedeného nafizeni se lhiita dvandcti let
prodluzuje do 31. prosince 2005, ,pokud pted uvedenym datem nebylo nebo nebude
ptijato rozhodnuti o zafazeni nebo o nezatazeni ti¢inné latky do piilohy I smérnice
Rady 91/414/EHS",

Béhem tohoto prechodného obdobi podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414 must
dotéené ucinné latky projit programem piezkoumdni, po jehoZ provedeni mohou
byt zafazeny do piilohy I smérnice 91/414, nebo naopak je nelze zafadit na tuto
piilohu, pokud nespliuji bezpe¢nostni pozadavky definované ¢lankem 5 smérnice
91/414 nebo pokud nebyly informace a tdaje pozadované pro acely prezkoumdni
predlozeny ,ve stanovené lhiité”, Clanek 8 odst. 2 smérnice 91/414 koneé¢né stanovi,
ze podrobnosti pro provadéni programu prezkoumdni se stanovi natizenim Komise.
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Natizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi
provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu podle ¢l 8 odst. 2
smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 366, s. 10; Zvl. vyd. 03/13, s. 242), stanovi
postup pro prezkoumdni nékolika latek s ohledem na jejich piipadné zatazeni do
prilohy I smérnice 91/414. Mezi témito latkami je methalaxyl, pouZivany pro vyrobu

fungicidi slouzicich k boji proti nékolika chorobdm napadajicim zemédélské
kultury.

Postup zavedeny natizenim ¢. 3600/92 je zahdjen ozndmenim piéni podle ¢1. 4 odst. 1
tohoto nafizeni, podle kterého ,[p]roducent, ktery si pfeje zafadit dcinnou latku
uvedenou v ptiloze I tohoto nafizeni, nebo jakoukoliv jeji stl, ester nebo amin do
pfilohy I smérnice, ozndmi toto p¥ani Komisi do $esti mésict ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost”. Devaty bod odtivodnéni nafizeni ¢. 3600/92 stanovi, Ze ,nem4-li
dojit k duplicité v ¢innosti, a zejména pokusim na obratlovcich, musi byt ddna
zvld$tni ustanoveni, kterd by nabddala producenty k pfedloZeni spole¢né doku-

mentace”.

Po prezkoumdni ozndmeni pféni je stanoveno v &l 5 odst. 2 pism. b) nafizeni
¢. 3600/92, Ze pro kaidou dotéenou tGéinnou litku je jmenovén ¢lensky stét
zpravodaj. V projedndvaném piipadé byla ¢lenskym stitem zpravodajem jmenovéana
Portugalska republika pro methalaxyl na zdkladé nafizeni Komise (ES) ¢. 933/94 ze
dne 27. dubna 1994, kterym se stanovi ucinné latky pfipravkd na ochranu rostlin
a jmenuji clenské stity zpravodajové pro provadéni natizeni Komise (EHS)
¢ 3600/92 (Ut. vést. L 107, s. 8; Zvl. vyd. 03/16, s. 84). Portugalska republika
urcila jako pfislusny orgin k tomuto ukolu Direccio-Geral de Proteccdo das
Culturas (generalni feditelstvi pro ochranu kultur, déle jen ,DGPC") ministerstva
zemédélstvi, rozvoje venkova a rybolovu.

Jakmile je jmenovan ¢lensky stdt zpravodaj, musi mu oznamovatelé zaslat podle ¢L. 6
odst. 1 nafizeni ¢. 3600/92 ,souhrnnou dokumentaci” a ,tplnou dokumentaci®, jak
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jsou definovany v ¢l. 6 odst. 2 a 3 téhoZ nafizeni. Souhrnné dokumentace obsahuje
zejména opis ozndmeni, doporu¢ené podminky pro pouziti icinné latky, jakoz
i souhrny a vysledky pokust tykajici se jednotlivjch bodii piilohy III smérnice
91/414 tykajicich se posouzeni kritérii uvedenych v ¢ldnku 5 uvedené smérnice. Tyto
informace se tykajl ]ednoho nebo vice pfipravkd, které jsou typické pro podminky
pouziti v rdmci zafazeni Gc¢inné latky do pulohy I uvedené smérnice. Uplna
dokumentace obsahuje protokoly a Gplné zpravy o studiich tykajlcl se viech vyse
uvedenych informaci. Podle ¢l. 6 odst. 2 pism. b) nafizeni ¢. 3600/92, ve znéni
natizeni (ES) ¢ 2266/2000 ze dne 12. ffjna 2000 (Ut. vést. L 259, s. 27; Zvl. vyd.
03/30, s. 388), ,,oznamovatel musi prokdzat, Ze na zdkladé predloZenych informaci
o jednom nebo vice piipravcich a o omezeném rozsahu typickych pouziti Ize splnit
kritéria podle ¢ldnku 5 uvedené smérnice [91/414]".

Piedani souhrnné dokumentace a Uplné dokumentace oznamovateli ¢lenskému
stdtu zpravodaji se provadi ve lhaté stanovené Komisi. V piipadé methalaxylu bylo
nejzazéi datum pro piedani uvedenych dokumentaci stanoveno nai'fzenim ¢. 933/94
na 30. dubna 1995, a pote prodlouzeno do 31. fijna 1995 naiizenim Komise (ES)

& 2230/95 ze dne 21, zati 1995, kterym se ménf natizenf & 933/94 (UL, vést. L 225,
s. 1; Zvl. vyd. 03/18, s. 196). Oznamovatelé rovnéz musi podle ¢l. 6 odst. 1 natizeni
¢ 3600/92 piedat souhrnnou dokumentaci a tplnou dokumentaci odbornikiim
z jinych ¢lenskych statd piijatym Komisi za G¢elem piipadné dalsf konzultace.

Clensky stit zpravodaj nasledné piezkoumd souhrnnou dokumentaci a tplnou
dokumentaci a na zdkladé ¢l. 7 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢ 3600/92 ,ihned po
posouzeni dokumentace zajisti, aby oznamovatelé pledloznh aktualizovanou sou-
hmnou dokumentaci ostatnim &lenskym stitéun a Komisi®. Clanek 7 odst. 2 natizeni

&, 3600/92, ve znéni naiizeni Komise (ES) ¢ 1199/97 ze dne 27. ¢ervna 1997 (Ui,
vést. L 170, s. 19; Zvl. vyd. 03/21, s. 166) stanovn, Ze po zahdjeni posuzovani ,mize
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¢lensky stat zpravodaj Zidat oznamovatele, aby svou dokumentaci vylepsili nebo
doplnili“ a ,vést s odborniky z jinych ¢lenskych statd konzultace a miize od ostatnich
¢lenskych sttt pozadovat dodate¢né technické nebo védecké informace pro
usnadnéni posouzeni”.

10 Zpravu o posouzeni predané dokumentace tedy ¢lensky stat zpravodaj sepise a pieda
Komisi ve Thiité dvandcti mésictt od obdrzeni dokumentace za pouziti ¢l. 7 odst. 1
pism. c) nafizeni ¢. 3600/92. Tato zpridva musi zejména obsahovat doporuceni

2 r Ve

tykajici se pithodnosti zafazeni dotéené a¢inné latky do ptilohy I smérnice 91/414.

1 Smérnice 91/414 obsahuje mimo jiné dvé ustanoveni, ¢lanky 13 a 14, seskupené pod

o {

ndzvem ,[p]ozadavky na ddaje, ochranu a divérnost tdaja“,

12 Cldnek 13 smérnice 91/414 se tyké #adosti o povoleni uvedeni piipravké na ochranu
rostlin obsahujicich G¢inné latky jiz zafazené do pfilohy I uvedené smérnice na trh.
Tento clanek stanovi pouiti ddajii jiného Zadatele, pokud k tomu posledné
jmenovany udélil souhlas. Clanek 13 odst. 3 stanovi zejména, ,pokud ¢lenské stéty
udéli povolenf, nevyuziji informace uvedené v piiloze II ve prospéch jinych Zadatelt
[..], ledaze se Zadatel s prvnim Zadatelem dohodl, Ze tyto informace sméji byt
vyuzity“. Navic podle ¢l. 13 odst. 7 ,drzitel nebo drZitelé pfedchozich povoleni
a zadatel podniknou viechny vhodné kroky, aby dosahli dohody o sdileni informaci,
a zamezily tak opakovéni zkousek na obratlovcich”,
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Stéle v ramci Zzadosti o povoleni uvést na trh, ¢ldnek 14 smérnice 91/414 stanovi, Ze
«Clenské stity a Komise zajisti, aby s informacemi pifedloZenymi jednotlivymi
7adateli, které jsou pfedmétem pramyslového nebo obchodni tajemstvi, bylo
nakldddno jako s dtvérnymi, jestlize to pozaduje Zadatel, ktery si pfeje zafadit
acdinnou latku do ptilohy I, nebo Zadatel o povoleni pifpravku na ochranu rostlin
a jestlize ¢lensky stit nebo Komise ptijme Zadateltv poZadavek jako opravnény“.
Tato divérnost je omezend, nebot ¢lanek 14 stanovi nasledujict:

»Za davérné se nepovazuji:

— nézvy a obsah d¢innych latek ani ndzev piipravku na ochranu rostlin;

— fyzikédlné-chemické udaje tykajici se i¢inné latky a pripravku na ochranu rostlin;

Ve

— zpusoby zneskodnén{ téinné latky nebo pifpravku na ochranu rostlin;

— shrnuti vysledkd zkousek pro stanoveni ti¢innosti latky nebo piipravku a jeho
ne$kodnosti pro lidi, zvifata, rostliny a zivotni prostredi;
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— doporu¢ené metody a preventivni opatfeni pro omezeni nebezpedi pii
manipulaci, skladovéani, pfepravé a pozdru nebo pro omezeni jiného nebezpedi;

— analytické metody podle ¢l. 4 odst. 1 pism. ¢) a d) a ¢l. 5 odst. 1;

Pokud Zadatel ndsledné zvefejni diive divérnou informaci, je povinen o tom
informovat piislu$ny orgdn.”

Zprava pfedand dlenskym stitem zpravodajem Komisi mtZe byt predlozena ke
konzultaci odborniktim z ¢lenskych stitt a Komise miiZe konzultovat jednoho nebo
vice oznamovatel podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni ¢ 3600/92, ve znéni nafizeni
¢. 1199/97. Konzultace odbornikii z ¢lenskych stitt je povaZovéna za odborny
piezkum (,peer review”). Riizné koordina¢éni a administrativni prdce tykajici se
tohoto prezkumu byly svéfeny ECCO (European Commission Co-ordination) na
zdkladé smlouvy uzaviené s Komisi. Béhem uvedeného pfezkumu je pfezkoumdna
dokumentace a zprava ¢lenského stitu zpravodaje odborniky z nékolika ¢lenskych
stéth za Gicelem potvrzeni analyzy provedené ¢lenskym stitem zpravodajem a urceni
chybéjicich informaci. Tento postup miiZe trvat Sest az devét mésicd. Po piezkumu
a pifpadném obdrZeni chybéjicich informaci je zprdva Clenského stitu zpravodaje
piezkoumana stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat (sdle jen
»vybor®), podle stejného ustanoveni, ve znéni ¢l. 62 odst. 2 naifzeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky difad pro bezpe¢nost
potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Uf. vést. L 31, s. 1;
Zvl. vyd. 15/06, s. 463).
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Clanek 7 odst. 3a nafizeni & 3600/92 doplnény naiizenim ¢ 1199/97 stanovi, Ze po
uvedeném posouzeni piedlozi Komise vyboru bud ndvrh smérnice, jiZ se zaiadi
iéinnd latky do ptilohy I smérnice 91/414, nebo ndvrh rozhodnuti odebrat povoleni
ptipravkii na ochranu rostlin obsahujicich Gé¢innou létku, nebo navrh rozhodnuti na
takové odebrani pfi zachovidni moZnosti pfehodnotit zafazeni G¢inné latky do
piilohy I smérnice po predlozeni vysledkd dodate¢nych pokustt nebo dodate¢nych
informaci, nebo kone¢né navrh rozhodnuti odloZit zafazeni Gi¢inné litky do piilohy
I smérnice az do piedlozeni vysledkit dodateénych pokustt nebo dodate¢nych
informaci.

Nicméné prvni odrazka ¢l. 7 odst. 4 nafizeni ¢ 3600/92, ve znéni nafizeni
¢. 2266/2000, stanovi, Ze pokud se po posouzen{ vyborem zd4, Ze je nutné piedloZeni
vysledkd uréitych dodate¢nych pokusti nebo dodatecnych informaci, Komise stanovi
Ihatu, v nfZ maji byt uvedené vysledky nebo informace ptedlozeny. Upiesnuje, Ze:

»Touto lhittou bude 25. kvéten 2002, pokud Komise nestanovi pro urcitou ti¢innou
latku kratsf thitw; vyjimkou jsou vysledky dlouhodobych studii, které byly v pribéhu
posuzovini dokumentace shleddny ¢lenskym stitem zpravodajem a Komisi
nezbytnymi a u nichZ se neocekévd, ze budou zcela ukonceny ve stanovené lhuaté,
piitemz predloZené informace potvrzuji, Ze takové studie byly zaddny a jejich
vysledky budou ptedloZeny nejpozdéji do 25. kvétna 2003. Ve vyjimeénych
piipadech, kdy ¢lensky stit zpravodaj a Komise nebyly schopny stanovit takové
studie do 25. kvétna 2001, mize byt stanovena alternativni lhita pro dokonceni
takovych studii, a to za ptedpokladu, Ze oznamovatel ¢lenskému statu zpravodaji
prokdze, Ze tyto studie byly zadény do tif mésicit od vzneseni pozadavku na jejich
provedent, a do 25. kvétna 2002 piedlozi protokol a zpravu o pribéhu studie”,
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Clének 7 odst. 5 natizeni ¢ 3600/92 stanovi, %e ,Komise v souladu s ¢l 8 odst. 2
poslednim pododstavcem piedloZi vyboru ndvrh rozhodnuti nezatadit G¢innou latku
do ptilohy I smérnice [91/414], jestlize [...] ¢lensky stét zpravodaj informoval Komisi
o tom, e vysledky podle odst. 4 prvni odrdzky nebyly ve stanovené lhité
predlozeny*.

Podle ¢lanku 8 nafizeni ¢. 3600/92, ve znéni nafizeni ¢. 2266/2000, po obdrzeni
vysledk dodate¢nych pokust nebo dodate¢nych informaci ¢lensky stat zpravodaj
provede jejich posouzeni, zajisti, aby uvedené vysledky nebo informace byly
oznamovatelem zaslany ostatnim c¢lenskym stitdm a Komisi, a pfedd nejpozdéji
do $esti mésictt od obdrzeni uvedenych vysledki nebo informaci zpravu o posouzeni
celé dokumentace véetné doporudeni tykajictho se zafazeni ¢i nezafazeni Gcinné
latky do piilohy I smérnice 91/414.

Podle ¢l. 8 odst. 3 naffzeni ¢. 3600/92, ve znéni nafizeni ¢. 2266/2000, jakmile
Komise obdrzi zpravu ¢lenského stitu zpravodaje, predloZi ji vyboru k posouzeni.
Uvedeny ¢lanek stanovi, Ze ,,pied piedloZenim dokumentace a zprévy vyboru rozesle
Komise zpravu ¢lenského statu zpravodaje pro informaci ostatnim ¢lenskym statdm
a muiZe zorganizovat konzultaci s odborniky z jednoho nebo vice ¢lenskych stata“.
Dile, Ze ,Komise miiZe vést s nékterymi nebo se véemi oznamovateli uéinnych latek
konzultace o zpravé nebo o ¢dstech zprévy o piislu$né Gdinné latce” a Ze ,clensky
stat zpravodaj poskytne béhem téchto konzultaci nezbytnou technickou a védeckou
pomoc”, Pokud jde o posouzeni vyborem, Komise posléze piedloZi vyboru névrh
rozhodnuti tykajici se zatazeni nebo nezatazenf létky do piflohy I smérnice 91/414.
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Skutkovy zaklad sporu

Zalobkyng, Industrias Quimicas del Vallés, SA (déle jen “IQV“ nebo ,Zalobkyné”), je
spole¢nosti podle $panélského prava, jejiz éinnost spocivd ve vyrobé a uvadéni
ptipravkid na ochranu rostlin, krmiv pro zvifata a chemickych vyrobk na trh.
Od tnora 1994 dovazi IQV do Spanélska methalaxyl a uvddi na trh vyrobky
obsahujici tuto G¢innou latku v Itdlii, ve Spanélsku, v Recku a v Portugalsku, jakoZ
i v nékolika tietich statech. Methalaxyl, ktery dovazi IQV, vyrabi spole¢nost Rallis
India Ltd (ddle jen “Rallis®).

Zalobkyné a Ciba Geigy AG (kter4 se pozdgji stala Novartis AG a poté Syngenta AG,
déle jen ,Syngenta“), podnik rovnéz uvadéjici na trh vyrobky obsahujici methalaxyl,
obé ozndmily Komisi svlj imysl piedlozit dokumentaci za celem zafazeni této
latky do piilohy I smérnice 91/414. Pied ozndmenfm IQV a Syngenta vyjadtily svij
zdjem predlozit spole¢nou dokumentaci. Poté si vyménily korespondenci
a zorganizovaly setkdni za tcelem vytvofeni projektové skupiny (,task force®)
k vytvofeni jediné spole¢né dokumentace. Nicméné Syngenta se posléze rozhodla
nepodat spole¢né ozndmeni. IQV zddraznila, Ze Syngenta se jiz od pocatku ohledné
vytvofeni spole¢né dokumentace chovala neptatelsky.

Nakonec Syngenta a Zalobkyné predlozZily portugalskym organtim vlastnf oddélenou
dokumentaci dne 19. dubna a 26. dubna 1995, tedy pied uplynutim lhiity do 31. fijna
1995 stanovené natizenim ¢. 2230/95.

Po prostudovéni téchto dokumentit portugalské orgdny mély za to, Ze dokumentace
piedloZend Syngentou je ,v podstaté Gplnd“, ale Ze dokumentace piedlozend IQV
Gplnd neni. IQV o tom byla informovéna dopisem DGPC ze dne 22. biezna 1996,
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a podnikla tedy kroky k doplnéni jeji dokumentace podle plénu schvileného
portugalskymi orginy. Dne 12. dubna 1996, ozndmila IQV portugalskym organtum,
Ze vétsina udaji oznacenych za chybéjici by méla byt k dispozici do konce ¢ervna
roku 1996. Dne 27. kvétna 1996, portugalské organy informovaly IQV, Ze souhlasi
s nejzazéim datem stanovenym pro piedloZeni informam, které zbyvalo predlozit,
pticemz rovnéz zddraznily nezbytnost stanovit nejzazi{ datum pro piedloZeni

nékterych jinych informaci.

Dne 3. Cervna 1997 poslaly portugalské orgény IQV dopis oznamujici posledné
uvedens, Ze jeji dokumentaci stale nelze povazovat za tplnou. DGPC vysvétlilo, %e
zésadni studie chybéji téméF ve vSech oblastech upravenych smérnici 91/414, a sice
analytické metody rezidui, toxikologie, rezidua, ureni a chovani v Zivotnim
prostredi, ekotoxikologie. DGPC upftesnilo, jaké to byly studie, a urcilo chybéjici
informace.

Dne 30. zafi 1997 oznamila IQV portugalskym orgéniim, Ze vétsina poZadovanych
informaci by méla byt predloZena ve lhité deviti mésicd, tedy nejpozdéji v ¢ervnu
roku 1998,

Dne 11. kvétna 1998 informovala Syngenta portugalské orgény, Ze odstupuje
z postupu pro posouzeni methalaxylu. Syngenta rovnéZ dne 15. kvétna 1998
pozidala o navriceni souhrnné dokumentace a uplné dokumentace, kterou
v pribéhu postupu piedlozila. IQV tedy zistala jedingm podnikem téastnicim se
postupu pro posouzeni methalaxylu, ale v tomto stadiu dosud nedoplnila tplnou
dokumentaci. Po odstoupeni z postupu ziskala dne 15. ¢ervence 2002 Syngenta
registraci methalaxylu-M, G¢inné latky s vlastnostmi velmi podobnymi methalaxylu.

Dne 27. ¢ervence 1998 byla IQV informovéana o odstoupem Syngenty z postupu pro
posouzen{ methalaxylu.
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1IQV dopisem ze dne 15. ledna 1999 ozndmila DGPC, Ze mé povinnost pouZit
veskeré informace a dokumenty predlozené viemi oznamovateli. Mimoto IQV
zddraznila, Ze byla-li po ni pozadovdna tplnd dokumentace, méla by ji byt udélena
dodate¢n lhita, aby mohla piedloZit a shrnout veskeré pozadované informace. IQV
dodala, Ze si pieje, aby DGPC informovalo Komisi o jejim postoji.

Dopisy ze dne 5. tinora 1999 a 15. biezna 1999 pozadaly DGPC a IQV Komisi o jeji
stanovisko ohledné pouziti ¢lenskym stitem zpravodajem studii sdélenych
oznamovatelem, ktery posléze odstoupil z postupu pro posouzeni Gc¢inné latky.
IQV rovnéZz naznadila Komisi, 7e jeji dokumentace neni tplnd a Ze pokud bude
pozédana o predlozeni Gplné dokumentace, méla by ji byt udélena dodatec¢na lhtta.

Dopisem ze dne 19. ¢ervence 1999 informovala Komise portugalské organy, Ze podle
ni skutednost, Zze oznamovatel odstoupil z postupu pro posouzeni Gcinné latky
nebrani ¢lenskému statu povéfenému provérenim dokumentace zohlednit veskeré
informace, které méd k dispozici, véetné informaci poskytnutych uvedenym
oznamovatelem. Bod 6 uvedeného dopisu znél takto:

+[NJicméné, oznamovatel [v projedndvaném piipadé ten, ktery trva na svém
oznameni] musi ¢lenskému stdtu zpravodaji poskytnout urcity pocet zaruk:

— plevezme odpovédnost za predini dlenskému stitu zpravodaji, ostatnim
¢lenskym stéttun, Komisi a odbornikim uvedenym v ¢l 7 odst. 2 (,,peer
review™) souhrnnou dokumentaci a pripadné tplnou dokumentaci v souladu
s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni ¢. 3600/92;
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— vhodné odpovi na Zédosti ¢lenského stitu zpravodaje, aby svou dokumentaci
vylepsil nebo doplnil v pribéhu piipravy zprivy o hodnoceni a [nésledné]
béhem prezkoumdni této zpravy na trovni Komise v souladu s ¢l. 7 odst. 2
natizeni ¢. 3600/92.“

Dne 28. ifjna 1999 portugalské organy informovaly IQV, Ze jsou ptipraveny
vypracovat zprévu o hodnoceni methalaxylu, zaklddajici se na v8ech dostupnych
informacich, véetné informaci obsaZenych v dokumentaci pfedlozené spole¢nosti
Syngenta. Portugalské orginy nicméné upfesnily, Ze pokud by byly vzneseny
doplitujici otdzky béhem posouzeni nebo byly pozadovény dopliiujici tdaje, otdzky
a zadosti o doplijici informace budou zaslany IQV. Portugalské organy oznamily,
Ze pozidaly spoleénost Syngenta o potvrzeni seznamu ddajd povaZovanych za
chranéné,

Dne 26. ledna 2001 pfedaly portugalské orginy podle ¢lénku 7 nafizeni ¢. 3600/92
Komisi zprédvu o svém hodnoceni methalaxylu, vypracovanou na zdkladé
dokumentaci zaslanych Syngenta a IQV. Ve své zprdvé portugalské orginy oznamily,
ze urdité dopliujici informace jsou nutné k dokondeni posouzeni uvedené latky, a Ze
v tomto stadiu tedy nemohly navrhnout zafazeni uvedené litky do pfilohy
I smérnice 91/414.

Dopisem ze dne 9. tinora 2001 poZidala ECCO IQV o vyplnéni tabulky tykajici se
postupu studii. IQV vyplnila sloupec C uvedené tabulky elektronickou postou dne
9. bfezna 2001. Z této tabulky, aktualizované dne 14. fijna 2002, vyplyva, Ze urcité
pozadované informace byly dostupné az v za#{ roku 2004 (stabilita roztoku uvedené
latky) a Ze urdité doplitujici studie tykajici se rezidui v ptdé, vodé a vzduchu mohly
byt ptedloZeny az v kvétnu roku 2003. Navic, jiné studie byly dostupné a% na
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konci prosince roku 2002 (napiiklad studie tykajici se toxicity pro vodni organismy
a pro véely) nebo v kvétnu roku 2003 (napiiklad studie tykajici se toxicity pro zemni
mikroorganismy).

Dopisy ze dne 2. a 15. tinora 2001 pozidaly portugalské organy IQV o zaslani
aktualizované souhrnné dokumentace ¢lenskym stétium a Komisi do 15. biezna 2001
podle €l. 7 odst. 1 pism. b) nafizen{ ¢. 3600/92, a za piedpokladu, Ze po ni bude
pozadovéna tGplnd dokumentace tykajici se methalaxylu.

Dne 26. bfezna 2001 informovala Komise IQV, Ze jelikoz IQV neposlala
aktualizovanou souhrnnou dokumentaci v pozadované lhité, Komise ani clenské
stity nemohou pfistoupit k vhodnému pfezkoumdni a dojit k zdvéru ve véci
methalaxylu. Komise naznadila, Ze v souladu s ¢l. 6 odst. 1 natizeni ¢. 3600/92 musi
oznamovatelé predlozit souhrnnou dokumentaci a tGplnou dokumentaci na Zadost
piislusného orginu kazdého c¢lenského statu. Komise proto konstatovala, Ze
v piipadé absence takového predlozeni zamysli navrhnout prijeti rozhodnuti
nezafadit methalaxyl do pfilohy I smérnice 91/414.

Dopisem ze dne 4. kvétna 2001 adresovanym Komisi IQV vysvétlila, Ze analyzovala
cenu a ¢as nutny k novému provedeni nékterych studii predloZenych spolecnosti
Syngenta, a to aby si byla jistd, Ze dodrzi Ihiitu, jez ma uplynout v kvétnu roku 2002.
IQV upfesnila, ze jejim timyslem v tom okamziku bylo ziskat pouze ty studie
spole¢nosti Syngenta, které byly chranéné. Ddle IQV pozidala Komisi, zda je
Portugalskd republika povéfena rozesldnim dokumentace ¢lenskym stattim, a to na
ndklady IQV.
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Dopisem ze dne 7. ¢ervna 2001 adresovanym Komisi IQV sdélila seznam studii
z dokumentace spole¢nosti Syngenta, které byly chranéné. Rovnéz zduraznila, 7e je
madlo pravdépodobné, Ze by Syngenta svolila k prodeji uvedenych studii. IQV tak
vysvétlila, Ze nové proveden{ uvedenych studii mohlo byt uskute¢néno pfi zachovani
lhaty v kvétnu roku 2002.

Za ti¢elem sestaveni iplné dokumentace IQV kontaktovala spoleénost Syngenta dne
7. ¢ervna 2001, aby ji navrhla odkoupeni nékterych studif, které provedla v rdmci
jejiho ozndmeni (studie obsaZené v jeji souhrnné dokumentaci a tplné dokumen-
taci).

Dopisem ze dne 11. cervence 2001 dala Komise na védomi, Ze pokud IQV
nedisponuje Gplnou dokumentaci, nebude moci patrné posledné uvedend odpovédét
v piiméiené lhité na otizky vznesené odborniky z ¢lenskych stitd nebo Komisi
tykajicf se methalaxylu. Navic Komise zdtraznila, kone¢né rozhodnuti tykajici se
methalaxylu musi byt pfijato do ¢ervence roku 2003. Pokud jde o otdzku tykajici se
rozeslani dokumentace ¢lenskym stitim portugalskymi orgdny, Komise se
domnivala, Ze tato moznost neni vylou¢ena, pokud takové rozesilani neznamena
administrativni praci ¢lenského stitu zpravodaje.

Dne 10. zafi 2001 poslala Syngenta dopis IQV, kterym ji informovala, Ze ji odmita
prodat studie provedené pro ptedloZeni jeji dokumentace tykajici se methalaxylu.

Dne 26. z4ii 2001 informovaly portugalské organy IQV, Ze odmitaji zajistit rozesléni
souhrnné nebo tGplné dokumentace spole¢nosti Syngenta ¢lenskym stattim a Komisi.
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Dne 15. fijna 2001 ozndmila Komise IQV, Ze z divodu odmitnuti spole¢nosti
Syngenta prodat své studie IQV a odmitnuti portugalskych orgintt zkopirovat
a rozeslat dokumentaci nemuze vést konzultace s odborniky z ¢lenskych statt
tykajici se methalaxylu.

Dopisem ze dne 8. biezna 2002 informovala Komise IQV, Ze nezafazeni methalaxylu
do ptilohy I smérnice 91/414 se ji jevi jako jediné mozZné fe$eni. Ozndmila, Ze
neprodlouZi nejzazsi datum 25. ¢ervence 2003 stanovené smérnici 91/414. Komise
odkdzala na nemoznost provést u¢inné posouzeni vnitrostitnimi odborniky. Komise
vysvétlila, Ze si je na zdkladé svych zkuSenosti jistd, Ze v rdmci odborného piezkumu
by byly poZadoviny nové studie nebo objasnéni. Odborny piezkum by byl
znemoznén, jelikoZz IQV nemd k dispozici informace obsaZené v dokumentaci
spole¢nosti Syngenta. IQV by tedy musela provést nové studie, coz by mélo za
nasledek dodate¢né lhity a urcitou nejistotu. Uvedena nejistota plyne ze skute¢nosti,
ze navzdory predlozeni novych studii dopliwjicich mezery v dokumentaci (tedy
piedloZeni studii, které je$té nejsou v dokumentaci spole¢nosti Syngenta), nebyla
IQV schopné odpovédét na otézky odborniki tykajici se studii z dokumentace
Syngenty, jejichZ obsah neznala, Navic Komise dodala, Ze portugalské organy byly
toho nédzoru, Ze jim nepfisludi odpovidat na otdzky vznesené vnitrostdtnimi
odborniky v pribéhu posuzovani.

Dopisem ze dne 1. dubna 2002 informovala IQV Komisi, Ze je ochotnd provést
veskeré studie nezbytné k tomu, aby se mohla uchazet o zafazeni methalaxylu za
podminky, Ze ji bude poskytnuto nové piechodné obdobi, v jehoZ pribéhu by
uvedend latka nebyla staZena z trhu.

Dne 12. dubna 2002 zaslala IQV Komisi aktualizovanou souhrnnou dokumentaci
a potvrdila svoje rozhodnuti vytvoiit novou tplnou dokumentaci.
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Komise dopisem ze dne 6. ¢ervna 2002 informovala IQV, Ze pouze pro ty u¢inné
litky, pro néz budou Gplné tdaje k dispozici nejpozdéji dne 31. prosince 2003, lze
prodlouZit nejzaz$i datum pro posouzeni nad rok 2003. Podle Komise bylo jasné, Ze
aplna dokumentace IQV nemize byt k dispozici k uvedenému datu a Ze odstoupeni
spolecnosti Syngenta z postupu pro ozndmeni neodivodiiuje odlidné zachdzeni
s methalaxylem od zachézenf s jinymi G¢innymi ldtkami. V disledku toho Komise
prohlasila, Ze je nucena navrhnout nezafazeni methalaxylu do piilohy I smérnice
91/414. Nicméné oznamila, Ze IQV mé moznost piedlozit dokumentaci za Géelem
registrace methalaxylu jako nové ¢inné latky.

Dopisem ze dne 14. ¢ervna 2002 ozndmila IQV, Ze pokratuje v provadéni studif
nutnych k doplnéni mezer uréenych ve zpravé portugalskych organiti. IQV uptesnila,
ze studie by mély byt dokonceny v kvétnu 2003. Pokud jde o piedloZeni
dokumentace pro registraci methalaxylu jako nové ¢inné latky, IQV upfesnila, Ze
vytvoreni takové dokumentace nebude mozné pred koncem roku 2005. IQV dodala,
Ze snaha o vytvoieni takové dokumentace je dileZitou finanéni investici. IQV tak
dosla k zavéru, Ze takovou dokumentaci vytvofi, za pfedpokladuy, Ze ji Komise zaruci
prechodné obdobi povoleni methalaxylu, aby neztratila béhem postupu pro
posouzeni podily na trhu.

Na zidost predlozenou ECCO dne 9. tinora 2001 vyplnila IQV tabulku ptipravenou
na zdkladé zpravy ¢lenského stétu zpravodaje a doplnila pozadované informace. IQV
jesté doplnila uvedenou tabulku tak, %e dané informace byly aktualizovény ke
14. Fjnu 2002 (viz bod 33 vyse).

Na jednani konaném ve dnech 18. a 19. fijna 2002 schvalil vybor ndvrh rozhodnuti
nezatfadit methalaxyl do ptilohy I smérnice 91/414. Vybor ve své zpravé vysvétlil
zejména, ze IQV neméla dostate¢né dplnou dokumentaci, aby ji umoznila ucastnit
se podrobného posouzeni methalaxylu ve smyslu ¢l. 7 odst. 3 nafizeni ¢ 3600/92.
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IQV nebyla schopna odpovédét na otdzky vznesené ¢lenskymi staty ohledné studif
spole¢nosti Syngenta a predloZit doplityjici studie.

Dne 2. kvétna 2003 ptijala Komise rozhodnuti 2003/308/ES o nezafazen{ metalaxylu
do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS (U¥. vést. L 113, s. 8; Zvl. vyd. 03/38, s. 495,
ddle jen ,napadené rozhodnuti®).

Rizeni

Névrhem do$lym kancelati Soudu dne 9. kvétna 2003 podala Zalobkyné Zalobu na
neplatnost proti napadenému rozhodnuti.

Samostatnym podénim zapsanym do rejstiiku kanceldfe Soudu tentyZ den podala
zalobkyné na zdkladé ¢lanku 242 ES Zidost o odklad vykonatelnosti napadeného
rozhodnuti.

Usnesenim ze dne 5. srpna 2003, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise
(T-158/03 R, Recueil, s. II-3041) predseda Soudu zamitl Zidost o odklad
vykonatelnosti a rozhodl, Ze o nihradé nakladi fizeni bude rozhodnuto pozdgji.

Névrhem do$lym kanceldii Soudniho dvora dne 22. srpna 2003 podala IQV
v souladu s ¢ldnkem 225 ES a ¢lankem 57 druhym pododstavcem Statutu Soudniho
dvora opravny prostiedek proti vy$e uvedenému usnesenf Industrias Quimicas del
Vallés v. Komise.
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Usnesenim ze dne 21. ffjna 2003, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise
[C-365/03 P(R), Recueil, s. I-12389] piedseda Soudniho dvora zrusil vy$e uvedené
usnesen{ ze dne 5. srpna 2003, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise a nafidil
odklad vykonatelnosti napadeného rozhodnuti a rozhodl, Ze o néhradé nédkladu
fizeni bude rozhodnuto pozdéji.

2 v

Na zakladé zpravy soudce zpravodaje rozhodl Soud zahdjit Gstni ¢ast fizeni. V rdmci
organiza¢nich procesnich opatteni vyzval Soud dne 12. fjjna 2004 Gcastniky Fizeni,
aby odpovédéli na pisemné otdzky. Zalobkyné a Zalovana piedaly svoje odpovédi na
otazky dne 5. a 8. listopadu 2004.

o V7

Re¢i ucastnikd fzeni byly vyslechnuty p¥i jednani konaném dne 8. prosince 2004.
Dne 22. tnora 2005 piedseda druhého sendtu ukondil Gstni ¢4st Fizeni,

a yr

Navrhy tcastniki fizeni

Zalobkyné navrhuje, aby Soud:

— zru$il napadené rozhodnuti;

— ulozil Komisi ndhradu nakladd, véetné nakladi fizeni o pfedbéinych opatieni.
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Komise navrhuje, aby Soud:

— zamitl Zalobu jako neopodstatnénou;

o v 7

~— ulozil Zalobkyni ndhradu nakladi fizeni.

Pravni otdzky

Na podporu své Zaloby se Zalobkyné dovolava ti'i Zalobnich dtvodi. Prvni Zalobni
divod je zaloZen na protipravnosti napadeného rozhodnuti v rozsahu, v némz
vychaz{ z nesprivného a nesoudriného vykladu smérnice 91/414 a naiizeni
¢. 3600/92. Druhy Zalobni divod vychézi z poruseni zésady proporcionality. Treti
zalobni dvod vychézi z existence piekroceni pravomoci.

1. K prvnimu Zalobnimu divvoduy, vychdzejicimu z nesprdviného a nesoudriného
vykladu smérnice 91/414 a nafizeni ¢ 3600/92

ve vz

Zalobkyné déli tento zalobni dtvod do tif ¢sti. Zaprvé IQV uplatiiyje, Ze napadené
rozhodnuti je v rozporu s ustanovenimi smérnice 91/414 a naffzeni ¢. 3600/92, jakoz
i s jejich provadécimi predpisy. Zadruhé IQV tvrdi, Ze napadené rozhodnuti je
v rozporu s duchem a cilem pravni Gpravy nového posouzeni icinnych latek. Tyto
dvé ¢ésti budou pfezkoumdny spoleéné. Zatteti IQV tvrdi, ze napadené rozhodnuti
je v rozporu s vykladem Komise tykajicim se otdzky pouziti studif piedlozenych
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spolecnostf Syngenta pro vypracovani zpravy ¢lenského stitu zpravodaje. Kromé
toho Soud povazuje za pithodné seskupit uréité argumenty zalobkyné do étvrté Césti
zalobniho dtvodu zaloZené na skute¢nosti, ze Komise vychédzela z neodtvodnéné
domnénky, kterd je v rozporu s pouZitelnou prdvni tipravou.

Rozpor mezi napadenym rozhodnutim a jednak ustanovenimi smérnice 91/414,
narizeni ¢, 3600/92 a jejich provddécich predpisii, a jednak duchem a cilem prdavni
Upravy nového posouzeni ucinnych ldtek

K povinnosti IQV vytvofit tplnou dokumentaci

o v/

— Argumenty ucastnika fizeni

Zalobkyné tvrdi, Ze je v rozporu s pravem, e Komise poZaduje tiplnou dokumentaci
po kazdém oznamovateli v pfipadé spoleéného ozndmeni Gdinnych latek. Tento
pozadavek tplné dokumentace je konkrétné nesluditelny s povinnosti ptedlozit
prednostné spole¢nou dokumentaci stanovenou ¢&l. 6 odst. 1 nafizeni ¢ 3600/92.
Rovnéz je v rozporu s devatym bodem odtvodnéni nafizeni ¢. 3600/92, jehoz cilem
je predchézet duplicité pfi provadéni studii nebo pokust na obratlovcich (viz bod 5

vyse).

Yex s

Zalobkyn& dod4vé, Ze nejocividn&jéi zptsob predchazeni duplicité je zavedeni
transparentniho mechanismu, ktery ukldd4 jak velkym podnikim, tak i podnikéim
mensdi velikosti sdélovat své udaje a studie, jak to existuje ve Spojenych stétech
a nékolika ¢lenskych stétech, mezi které patii i Spanélské kralovstvi.
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IQV rovnéz odkazuje na ¢l. 13 odst. 7 smérnice 91/414, ktery podle ni sleduje tentyz
cil (viz bod 12 vyse).

Pokud jde o providéci piedpisy vyhldSené Komisi ohledné nékterych aspekti
postupu pro posouzeni, zalobkyné odkazuje na pracovni dokument ze dne 1. ¢ervna
2002 tykajici se poétu opisd souhrnné dokumentace a uplné dokumentace
vyzadované jednotlivymi é&lenskymi stity. Zalobkyné vysvétluje, Ze podle tohoto
dokumentu v$echny ¢lenské stity nepozaduji zaslani jednoho opisu tplné
dokumentace pro kazdou éinnou litku. Poskytnuti opisu tiplné dokumentace

2 1 v 3

véem c¢lenskym statam tak neni pro postup pro posouzeni i¢inné latky nezbytné.

Zalobkyné v replice upiestiuje, Ze v dopise ze dne 19. dervence 1999 (viz bod 30
vyse) Komise vysvétlila, opirajic se o ¢lanek 7 natizen{ ¢ 3600/92, Ze ¢lensky stat
zpravodaj mohl pii pfipravé zpravy o svém hodnoceni methalaxylu pouzit veskeré
dostupné ddaje, a nikoli pouze udaje sdélené oznamovateli nebo zhGcastnénymi
stranami. Zalobkyné tvrdi, Ze v dopise ze dne 28. i{jna 1999 nevyzadovalo DGPC od
IQV, aby znovu provedla studie obsazené v tplné dokumentaci spole¢nosti
Syngenta. Omezilo se na ozndmeni, %e bude jedinym subjektem pro zodpovézeni
otdzek a sdéleni dopliyjicich informaci.

Zalobkyné tak m4 za to, Ze takovy pozadavek je v rozporu s duchem a opravnénym
cilem préavni dpravy nového posouzeni Gc¢innych latek. Cilem posledné uvedené je
zarudit, Ze (i¢inné latky nabizené na evropském trhu jsou bezpecné a Ze nepfed-
stavuji 74dné nebezpeli ani pro zdravi lidi ¢i pro zdravi zvifat, ani pro Zivotni
prostiedi. Pro dosazenf tohoto cile je tieba provést fadu védeckych studif tykajicich
se posuzované Uéinné litky. Existence tplné dokumentace je nezbytni, ale ani
smérnice 91/414, ani nafizen{ ¢. 3600/92 neodkazuji konkrétné ani na piivod, ani na
vlastnictvi uvedenych studif.
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Podle IQV nemiiZe cil sledovany pravni Gpravou nového posouzeni Gcinnych latek
zvyhodiiovat pouze velké nadndrodni podniky, které byly nebo jsou drZiteli prav
pramyslového vlastnictvi k témto ¢innym létkdm. Pouze tyto nadndrodni podniky
maji totiz k dispozici tplnou dokumentaci, kterd jim umoznuje obhajovat G¢inné
latky jednotlivé. Tyto podniky jsou majiteli patenti za vynélez a studii provedenych,
pokud jde o uréenou Gc¢innou latku. Pravni Gprava nového posouzeni Gcinnych latek
nemiiZze byt transformovédna na néstroj slouzici k udrZeni pravnich monopoli
spojenych s drzenfm patentil. Pravni monopoly patentd musi byt omezeny ¢asové
a poté z nich pfipadné musi mit prospéch ostatni hospodafské subjekty ¢inné na
trhu.

Zalobkyné dodév, Ze je v rozporu s duchem pravni tipravy posuzovan{ pozadovat od
IQV dplnou dokumentaci v kontextu projedndvané véci, nebot to vede ke
zvyhodnéni pievazné velkych podnikd, a to ke $kodé podnikdt mensi velikosti,
a piispivd k udrZeni prévnich monopold, které jim poskytuji jejich patenty.
Zalobkyné nékolikrat odkazuje na methalaxyl-M, Géinnou latku velmi podobnou
methalaxylu, kterd byla pfedmétem ozndmeni spolecnosti Syngenta a zafazeni do
piilohy I smérnice 91/414 v roce 2002. IQV tvrdi, Ze povoleni methalaxylu-M, ktery
je nahrazkou methalaxylu, umoziuje spole¢nosti Syngenté ziskat dominantni
postaveni na trhu s 1é¢ebné piisobicimi fungicidy.

Komise se brani proti véem argumentii piedloZenym zalobkyni. Upfesiiuje, Ze
napadené rozhodnuti se zakldd4 na skuteénosti, Ze vzhledem k tomu, Ze IQV
nedisponuje tiplnou dokumentaci tykajici se methalaxylu, odstoupeni spole¢nosti
Syngenta z postupu pro posouzeni a jeji odmitnuti prodat IQV studie obsazené v jeji
vlastni dokumentaci neumoznily dokondit posouzeni methalaxylu. Navic podle
Komise, IQV nebyla schopna piedloZit dopliujici informace poZadované na zékladé
zpravy Clenského statu zpravodaje ani doplnit svoji dokumentaci ve stanovenych
lhiitach, a tim tak porusila jeji zdvazky, které postupné v dané véci piijala.
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— Zavéry Soudu

Uvodem je namisté konstatovat, Ze v projedndvaném piipadé IQV a Syngenta
neudinily spole¢né oznédmeni. Jednalo se o dvé individudlni ozndment, jelikoz pokus
o spoleéné ozndmeni se nezdafil. Existence spole¢ného ozndmeni piedpoklada
piedbézny souhlas mezi Géastniky. Piitom v projedndvané véci IQV a Syngenta
nedospély k dohodé umoziiujici spojit jejich snaZeni za ticelem umoznéni posouzeni
t¢inné latky methalaxylu. Ustanoveni tykajici se spole¢ného oznidmeni se tedy
v projedndvané véci nepouziji.

Existence dvou individudlnich ozndmeni s sebou nese pozadavek tiplné dokumen-
tace od kazdého oznamovatele. V tomto ohledu obsahuje natizeni ¢. 3600/92 piesna
ustanoven,

Clének 6 odst. 1 naffzeni & 3600/92 stanovi, Ze ve lhiité¢ podle ¢l. 5 odst. 4 musi
oznamovatelé zaslat zpravodaji élenského stétu souhrnnou dokumentaci a tiplnou
dokumentaci. Z tohoto ustanoveni a z ¢l. 6 odst. 2 pism. b), jakoZ i z ¢l. 7 odst. 1
pism. b) vyplyv4, Ze povinnost piipravit souhrnnou dokumentaci a tplnou
dokumentaci maji jednotlivi oznamovatelé. Skuteénost, Ze Syngenta odstoupila
z postupy, tedy neméni povinnosti IQV. Tento zévér neni zpochybnén skute¢nostf,
7e natizeni & 3600/92 stanovi piednosti predlozeni spole¢né dokumentace. Clanek 6
odst. 1 nafizeni ¢ 3600/92 totiz neuklddd povinnost piedloZit spole¢nou
dokumentaci, ale pouze k tomu pobizi. Toto konstatovini rovnéz umozZuje
odmitnout argument Zalobkyné zaloZzeny na devitém budou odévodnéni nafizeni
¢ 3600/92. Argument zalobkyné vychazejici z povinnosti predlozit spole¢nou
dokumentaci je tedy tfeba zamitnout.
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Pokud jde o argument Zalobkyné zaloZeny na ¢l. 13 odst. 7 smérnice 91/414, je
namisté¢ poznamenat, Ze toto ustanoveni se tykd pouze povoleni pfipravkd na
ochranu rostlin obsahujicich u¢inné latky jiz zafazené do ptilohy I smérnice 91/414.
Pouziti uvedeného ¢ldnku v projedndvané véci je tedy tfeba zamitnout.

Argument IQV vychazejici z vy$e uvedeného pracovniho dokumentu Komise ze dne
1. ¢ervna 2002, neni rovnéz relevantni. Komise vysvétlila, aniZ by ji bylo v tomto
ohledu odporovéno, Ze v praxi ¢lenské stity pozaduji obecné jeden opis dplné
dokumentace. Navic tento dokument nemtze ménit povinnost ptedlozit dplnou
dokumentaci.

Pokud jde o duch a cil pravni pravy nového posouzeni, je tieba se domnivat, Ze jde
o posouzeni $kodlivych té¢inkd téinnych latek na zdravi lidi a zvifat, jakoZ i na
zivotni prostfedi. Nicméné, jak pravem zdiraziuje Komise, dikazni biemeno
ohledné neskodlivosti G¢inné latky nese oznamovatel, ktery md povinnost piedloZit
souhrnnou nebo uplnou dokumentaci. Jelikoz IQV neméla pfistup k dokumentaci
spole¢nosti Syngenta, nebot ji posledné uvedend odmitla prodat své studie, jediné
mozné feSeni pro IQV bylo pfedlozit vlastni studie za tcelem vytvofeni tiplné
dokumentace.

Pokud jde o argumentaci Zalobkyné tykajici se pravnich monopolé spojenych
s drienfm patentd, je tfeba zddraznit, Ze ani smérnice 91/414, ani nafizeni
¢. 3600/92 neodkazuji na nutnost chranit hospodatskou souté? a zabranit udrZeni
pravnich monopold spojenych s drZenim patentd. Navic tato pravni uprava
neobsahuje pravni zéklad umoZiiujici Komisi uloZit podnikim délit se o svoje
studie nebo informace.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze argumenty Zalobkyné sméfujici ke zpochybnéni
povinnosti ptedloZit tiplnou dokumentaci je tfeba odmitnout.
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K protiprévnosti Ihiit poskytnutych IQV pro piedloZent jeji dokumentace

— Argumenty tGcastnikd Fizeni

Zalobkyné vysvétluje, Ze je v rozporu s pravem, ze Komise pozaduje sdéleni plné
dokumentace IQV ve lhiité stanovené v ¢l. 6 odst. 1 nafizeni ¢ 3600/92. Podle
7alobkyné je to sama Komise, kdo postavil IQV do situace, kdy pro ni bylo nemozné
tuto lhittu dodrzet. Nejdiive dopisem ze dne 19. ¢ervence 1999 adresovanym DGPC
(viz bod 30 vy$e) Komise vysvétlila, Ze je mozné, aby ¢lensky stit zpravodaj pouzil
veskeré dostupné informace za vicelem provedeni svého hodnoceni. Nésledné po
tomto dopisu informovalo DGPC dne 28. fjna 1999 IQV, Ze pokracuje v hodnocenf
na zékladé veskerych dostupnych informacf a Ze se bude obracet vyluéné na IQV za
t¢elem odpovédi na otizky a sdéleni doplnujicich informaci. IQV byla tedy
piesvéddéena, Ze po ni nebude v budoucnu poZadovina nové Uplnd dokumentace,
jelikoZz sama v prdbéhu bfezna 1999 ozndmila Komisi, Ze jeji dokumentace neni
uplna. Nicméné pozdéji v tnoru 2001 Komise a DGPC pozadovaly po IQV tplnou
dokumentaci. Tim, Ze zménila postup, znemoznila Komise dodrzenf lhiity stanovené
¢L. 6 odst. 1 nafizeni ¢. 3600/92.

Zalobkyné je toho nézoru, Ze je v rozporu s duchem prdvni dpravy vyzadovat
piedlozeni (iplné dokumentace ve lhité, kterou je nemozné dodrzet, a odmitnout ji
prodlouzit. V tomto ohledu bylo pfijeti nafizeni ¢. 2076/2002 Komisi odhalujici,
nebot je hmatatelnym dikazem, Zze Komise mohla zmirnit procesni lhity jejich
prodlouzenim, coz udinila v piipadé jinych ucinnych latek.

Navic odstoupeni spoleénosti Syngenta z postupu vytvorilo vyjimeénou situaci,
kterou nafizeni ¢. 3600/92, pokyny a smérné dokumenty tykajici se postupu pro
nové posouzeni nepiedvidaly. Odmitnuti Komise prodlouzit lhiitu stanovenou
nafizenim ¢&. 2076/2002 bylo diskriminacni.

1I - 2455



82

83

84

85

ROZSUDEK ZE DNE 28, 6. 2005 ~ VEC T-158/03

Kone¢né IQV vytykd Komisi, Ze ji neozndmila, Ze naiizeni ¢ 2076/2002 bylo
pouzitelné na methalaxyl, a Ze tedy bylo moZné prodlouzit Ihiitu do 31. prosince
2005.

Komise tvrdi, Ze postup pro posouzeni stévajicich a¢innych litek podléhd lhiitdm,
které musi oznamovatelé, ¢lensky stét zpravodaj a Komise dodrZet. Navic se Komise
v roce 2001 ve zpravé pro Evropsky parlament zavadzala dbat na to, aby co moZnd
nejvice rozhodnutf bylo pfijato do ¢ervence 2003 a aby veskerd prodlouZeni lhit,
ktera se ukdii jako nezbytnd, byla co moZné nejkratsi.

Komise odmitd argument, podle kterého IQV nebyla schopna dodrzet lhiity
stanovené pravni tpravou Spoledenstvi z ditvodu tdajné zmény postupu Komise.
Podle Komise DGPC opakované pfipominalo IQV od za¢itka postupu pro
posouzeni, Ze musi doplnit svoji piedloZzenou dokumentaci, nebot chybély dulezité
studie. Kromé toho IQV se vicekrat zavdzala k provedeni studii nezbytnych
k doplnéni své dokumentace. Nicméné nikdy nedodrZela lhiity, které uvedla.

Podle Komise védéla IQV jiZ od roku 1998, Ze je jedinym oznamovatelem, a od roku
1999 Komise a DGPC trvaly na povinnostech tykajicich se informaci a dtikazq, které
z toho pro ni plynuly. P¥itom, pokud by IQV zahdjila pfipravu dplné dokumentace,
jakmile Syngenta v roce 1998 oficidlné ohlésila svoje odstoupeni, nebo dokonce kdyz
obdrzZela potvrzeni o pokracovani pfezkumu v roce 1999, mohly byt podle vypoctu
ptijatého zalobkyni shromdzdény veskeré informace nejpozdéji v roce 2002 nebo
2003, a tedy ve lhiitéch stanovenych pravni dpravou.
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Komise zdiraziiuje, Ze IQV neméla v kvétnu 2002 k dispozici tplnou dokumentaci
tykajici se methalaxylu a neméla ji k dispozici ani v okamziku sepsani Zalobni
odpovédi, ackoli jde o zdsadni podminku, aby mohlo byt rozhodnuti pfijato
nejpozdéji v roce 2005.

Komise m4 konedné za to, Ze postoj IQV je rozporuplny. Jednak IQV tvrdi, Ze se
nachézi ve vyjimedné situaci, kterou méla Komise zohlednit, a jednak IQV zamysli
srovnavat situaci tykajici se methalaxylu se situaci ostatnich Gc¢innych latek
pokrytych nafizenim ¢ 2076/2002. Pokud jde o tddajnou diskriminaci, Komise
piipoming, Ze vice nez 400 ucinnych latek bylo staZeno z dfivodit spojenych

s postupem pro posouzeni, zejména z divodu chybéjictho ozndmeni nebo
nepiedloZeni uplné dokumentace ve stanovenych Ihitach.

— Zavéry Soudu

Jak pravem tvrdi Komise, existuji piesnd prévni ustanoveni tykajici se délky trvani
obecného postupu pro posouzeni Géinnych litek a lhat pro predlozeni Gplné
dokumentace a doplnujicich informaci.

Natizeni ¢. 3600/92, ve znéni nafizeni ¢. 2266/2000, stanovi, Ze posledné uvedené
Ihiity v zdsadé uplynou dne 25. kvétna 2002, pokud jde o piedlozeni vysledkil
doplnujicich studii, a dne 25. kvétna 2003, pokud jde o dlouhodobé studie.

11 - 2457



90

91

92

93

ROZSUDEK ZE DNE 28. 6, 2005 — VEC T-158/03

Prechodné obdobf pro povoleni uvedeni ptipravkd na ochranu rostlin na bazi
ucinnych ltek na trh mélo v zésadé uplynout v Cervenci 2003, ale bylo natizenim
¢. 2076/2002 prodlouzeno do 31. prosince 2005, ledaZe by rozhodnuti zafadit nebo
nezaradit, jako v projedndvané véci, G¢innou létku do piilohy I, bylo ptijato pied
timto datem.

Je tieba ovéfit, zda méla Komise prévo odmitnout prodlouZit lhitu s cilem
pokracovat v postupu pro posouzeni methalaxylu.

V tomto ohledu z ¢l. 7 odst. 4 nafizeni ¢ 3600/92 vyplyva (viz bod 16 vyge), Ze
Komise m4 mozZnost prodlouzit Ihiitu pouze ve vyjime¢nych ptipadech, a sice pokud
Clensky stat zpravodaj a Komise nemohly pied dnem 25. kvétna 2001 urdit
dlouhodobé studie povaZzované za nezbytné pro piezkoumani dokumentace, Navic
musi oznamovatel ¢élenskému stitu zpravodaji prokdzat, Ze uvedené studie byly
provedeny béhem tif mésicti ndsledujicich po Zadosti o jejich provedeni a musi
poskytnout zapis, jakoZ i zprdvu o postupu studif pred 25. kvétnem 2002.

Posouzeni vyjime¢ného charakteru situace pfitom zdvisi na okolnostech konkrét-
ntho piipadu a spadd do posuzovaci pravomoci Komise. V projednivané véci
Zalobkyné védéla, Ze po ni bude pozadovana tiplna dokumentace podle &l. 6 odst. 1
pism. b) natizeni ¢ 3600/92. DGPC ji ozndmilo, pfinejmenéim dne 3. éervna 1997
(viz bod 24 vySe), Ze jeji dokumentace nebyla tplnd. IQV byla informovina od
¢ervence 1998 o odstoupeni spole¢nosti Syngenta, coz v ni¢em nezménilo jeji
povinnost predloZit Gplnou dokumentaci ve stanovenych lhéitich. Tento zavér
nemftize byt dotcen skute¢nosti, Ze Z4dné ustanoveni neupravuje situaci odstoupeni
jednoho ze dvou oznamovateld. Mimoto poté, co Komise v kvétnu 2002 sdélila sviij
umysl pfedloZit vyboru ndvrh na nezafazeni methalaxylu do ptilohy I smérnice
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91/104, IQV prerusila z vlastni iniciativy veskeré studie, které mohly byt pferuSeny,
a zejména ty studie, na néz byly nejvyssi ndklady. Za takovych podminek nelze
situaci IQV povaZzovat za vyjimecnou.

Argument Zalobkyné, Ze nebylo moiné dodrzet lhaty kvali zméné stanoviska
Komise, nenf relevantni. Dopis ze dne 19. Cervence 1999 tykajici se povinnosti
ulozenych IQV je totiz velmi jasny: ,[Oznamovatel] nese odpovédnost za predloZeni
souhrnné a pifpadné dplné dokumentace élenskému stitu zpravodaji, ostatnim
¢lenskym statim a odbornikiim uvedenym v ¢l. 7 odst. 2 (,peer review)". I kdyby
dopis DGPC pro IQV ze dne 28. fijna 1999 neptebral tuto pasiz, je zfejmé, Ze se
stanovisko Komise zddnym zptisobem nezménilo. Nelze tak kvalifikovat situaci IQV
jako vyjimecnou z davodu chovini Komise.

Pravomoc poskytnout prodlouZenti je propojena s posuzovaci pravomoci, kters zavisi
na okolnostech piipadu. Je totiz tfeba pripomenout, Ze orginy Spolecenstvi maji
v oblasti spole¢né zemédélské politiky, jako je tomu v projednidvaném piipadsé,
$irokou posuzovaci pravomoc, pokud jde o definici sledovanych cild a volby
vhodnych nastroji ¢innosti. V takovém kontextu se musi prezkum soudu
Spolecenstvi ohledné véci samé omezit na posouzeni, zda vykon takové posuzovaci
pravomoci neni postizen zjevnym pochybenim nebo piekrocenim pravomoci nebo
zda organy Spolecenstvi zjevné neptekrodily meze své posuzovaci pravomoci
(rozsudek Soudu ze dne 11. zafi 2002, Alpharma v. Rada, T-70/99, Recueil,
s. 11-3495, body 177 az 180). Je tieba ovéfit, zda se Komise odmitnutim prodlouzit
Ihity nedopustila zjevné nespravného posouzen.

Neurcité prodlouzeni lhity pro posouzeni Gc¢inné latky je v rozporu s cilem
sledovanym mérnici 91/414, kterym je zajistit zvy$enou troven ochrany zdravi lidi
a zvifat, jakoz i Zivotniho prostfedi. Komise sice jiz udélila prodlouzeni lhity pro
posouzen{ nékterych tc¢innych litek, pticemz IQV ostatné uplatiiuje, Ze absence
prodlouzeni lhaty tykajici se methalaxylu je diskriminaé¢ni. Nicméné, jak se vyjadiila
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Komise, prodlouzeni lhiity udélené pro jiné Gcéinné litky nikdy nepiekrocilo
31. prosince 2003. Ptitom podle tabulky o postupu studii IQV aktualizované ke
14. iijnu 2002 byly nékteré studie dokonceny az v zafi 2004.

Navic je téeba zohlednit skute¢nost, Ze v roce 2001 se Komise ve zpravé adresované
Evropskému parlamentu zavazala dbat na to, aby co mozné nejvice rozhodnuti bylo
pfijato do ¢ervence 2003 a aby veSkerd prodlouZeni lhat, kterd se ukdzi jako
nezbytnd, byla co moZnd nejkrat$i. Vzhledem k uvedenym prvkam se Komise
nedopustila zjevné nespravného posouzeni tim, ze odmitla prodlouZeni lhity tykajici
se methalaxylu.

Pokud jde o argument Zalobkyné, podle kterého se ¢lensky stit zpravodaj mohl
ujmout rozeslani Gplné dokumentace Syngenta, coZ by uSetfilo ¢as a umoznilo
zahdjit fazi ptezkumu vnitrostatnimi odborniky (,peer review"), stadi pfipomenout,
Ze neexistuji pravni predpisy zavazujici ¢lensky stit zpravodaj uskuteénit takové
rozesldni. Navic ¢l. 7 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢ 3600/92 stanovi rozesléni
dokumentace oznamovatelem.

V rozsahu, v némz se Zalobkyné dovoldvé ducha a opravnéného cile pravni tpravy
nového posouzeni za ti¢elem zpochybnéni lhity pro pfedloZeni uplné dokumentace,
je namisté konstatovat, Ze Ihfity jsou stanoveny platnymi pravnimi predpisy a Ze
prodlouZeni je pouze moZnosti poskytnutou Komisi (viz body 95 az 97 vyse).

Z toho vyplyvd, Ze argumenty Zalobkyné sméfujici ke zpochybnéni lhiit nejsou
opodstatnéné, a mus{ byt zamitnuty. Z vy$e uvedeného vyplyv4, Ze prvni a druhd ¢ést
prvniho Zalobniho diivodu nejsou opodstatnéné.
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Rozpor mezi napadenym rozhodnutim a stanoviskem Komise, pokud jde o pouZiti
studii predlozenych spolecnosti Syngenta za tcelem vypracovani zprdvy clenskym
stdtem zpravodajem

o v r

Argumenty Gcastnikd ffzeni

Zalobkyné vytykd Komisi, Ze jednala nesoudring, kdyz ve svém dopise ze dne
19. éervence 1999 vysvétlila, Ze nic nebrdni tomu, aby ¢lensky stit zpravodaj
ptistoupil k vypracovani svoji zpravy na zdkladé veSkerych informaci, které ma
k dispozici, a zdroveni vyzadovala od IQV pfedloZeni tplné dokumentace, coz
zahrnovalo odkup studif od spole¢nosti Syngenta nebo nové provedeni jiz
existujicich studii. Podle Zalobkyné Komise od pocitku védéla, ze IQV nema
k dispozici tplnou dokumentaci a Ze, aby ji ziskala, musela by znovu provést studie
obsazené v dokumentaci spole¢nosti Syngenta.

Podle ndzoru Zalobkyné vzhledem k existujicim mezerdm v pouzitelné pravni Gpravé
méla Komise povolit IQV pokradovat v pracich na novém posouzeni methalaxylu
a vybrat jedno z vice moznych fe$ent: zaprvé v ramci moznosti pouzit dokumentaci
jiz existujici za ucelem nového posouzeni methalaxylu a povéiit IQV tkolem
odpovédét na otazky, které ji byly poloZeny a provést dosud neprovedené nebo
doplrikové studie nezbytné pro yjisténi ostatnich ¢lenskych statd, pokud jde o danou
udinnou latky; zadruhé, pokud nebude prvni fe§eni mozZné, urcit mezi studiemi
chrdnénymi v dokumentaci spole¢nosti Syngenta ty, jejichz opakovani bylo nezbytné
pro obhajobu methalaxylu a u nichz IQV prohlésila, Ze je pfipravena je provést;
zatteti povolit IQV proveden{ uvedenych studif ve skute¢né piijatelné Ihtté, jak to
ucinila v piipadé jinych dc¢innych latek.

Komise ma za to, Ze napadené rozhodnutf je v souladu s vykladem pouzitelné pravni
Gpravy uvedenym v dopise Komise ze dne 19. Cervence 1999. V tomto dopise
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Komise totiz vysvétlila, Ze nic nebrdni tomu, aby ¢lensky stit zpravodaj ptistoupil
k vypracovani zpravy na zékladé veskerych informacf, které mé k dispozici. Nicméné
podle Komise vzhledem k tomu, Ze diikazni bfemeno spoc¢ivd na oznamovateli, je na
posledné jmenovaném, aby predloZil veskeré informace nezbytné k prokazéni
absence $kodlivych nebo nepfijatelnych G¢inkt uvedené Gcinné latky.

Zavéry Soudu

Postaci pfipomenout, Ze stanovisko Komise se v dané oblasti nezménilo (viz bod 94
vyse). Komise si neprotitecila, kdyZ v roce vyzadovala tiplnou dokumentaci, protoze
jiz v cervenci 1999 soudni posudek adresovany DGPC uvddél tuto povinnost.

Clének 7 odst. 1 pism. a) naffzeni ¢ 3600/92 stanovi, %e ¢lensky stit zpravodaj
»posoudi dokumentaci podle ¢L. 6 odst. 2 a 3 [tj. souhrnnou dokumentaci a Gplnou
dokumentaci] a [...] a veskeré ostatni dostupné informace”. Vyklad poskytnuty
Komisi v jejim stanovisku ze dne 19. ¢ervence 1999 neni nesluditelny s nafizenim
¢. 3600/92. Je namisté ostatné konstatovat, Ze skute¢nost, Ze Komise vyslovné
nestanovila v pravni dpravé, jaké jsou v konkrétnim piipadé nésledky staZeni zddosti
o povoleni pro uvedeni latky na trh, zatimco jind Zédost o povoleni tykajici se téze
latky staZena nebyla, neni mezerou v pravnich pfedpisech. Argument zalobkyné je
tedy tfeba zamitnout. Proto je téeba zamitnout tuto ¢ast prvniho Zalobniho diivodu
v plném rozsahu.
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Protiprdavnost domnénky Komise

Argumenty ucastniki fizeni

Zalobkyné tvrdi, e Komise vychézela z neodiivodnéné domnénky, ktera je v rozporu
s pravni Gpravou. Podle této domnénky IQV nebyla schopna odpovédét na otazky
odborniki poloZené v prabéhu odborného prezkumu (,peer review") nebo predlozit
tidaje tykajici se nékterjch otdzek. Zalobkyné zdtraziiuje, e Komise v bodech
odivodnéni napadeného rozhodnuti odkazuje na nedostate¢nost tdajii pro
provedeni posouzeni, zatimco zaprvé IQV piedlozila studie, které Komise
nezohlednila a jiz nékolik let zaplfiovala mezery v dokumentaci novymi studiemi,
zadruhé IQV byla vidy k dispozici pro piedloZeni nutnych studif a zatfeti Komise
sama nebyla schopna uréit a definovat, které studie povaZovala za nezbytné pro
obhajobu uc¢inné litky a studie z dokumentace spole¢nosti Syngenta poZivajici
ochrany.

Navic IQV tvidi, Ze Komise méla zohlednit skute¢nost, Ze spolupracovala
s podnikem Rallis vyrabéjicim methalaxyl, ktery dovédzi. Rallis byl z ddvodu
technické zputsobilosti a hluboké zkuSenosti vyjimeéné vhodny k zodpovézeni
vétiny otdzek, které mohly byt ohledné methalaxylu vzneseny. Kone¢né Zalobkyné
zdtraznuje, Ze domnénka Komise se zakladd na jeji zkusenosti s postupem nového
posouzeni. Pfitom postup nového posouzeni kazdé Géinné litky je odlisny
a v kazdém konkrétnim piipadé vznasi odlisné a nesrovnatelné problémy.

Komise potvrzuje, Ze urcité zdsadni otazky, zejména ekotoxicita methalaxylu nebo
jeho slozek, zhstaly bez odpovédi. Navic IQV si protifecila, kdyz se zavdzala doplnit
svoji dokumentaci a zarovenl provedla vybér mezi jednak zasadnimi studiemi, které
musela provést, a jednak chranénymi studiemi v dokumentaci spole¢nosti Syngenta.
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ws Komise trvd na skutecnosti, e v rozporu s tim, co tvrdi IQV, dokumentace

110

111

piedloZzend spolecnosti Syngenta za ucelem ptipravy zpréavy ¢lenského stitu
zpravodaje nebyla tplnd. Zavéry uvedené zpravy DGPC uvadély podstatné mezery
v dokumentaci spole¢nosti Syngenta. Mimoto vzhledem k tomu, 7e IQV neméla
pristup ke studiim obsaZenym v této dokumentaci, nemohla odkézat ti¢astniky na
posouzeni studii, které neznala, a Celit otdzkdm nebo kritice odbornikt z ¢lenskych
statd. Komise doddv4, e dikazni bfemeno nespocivd ani na dlenském stitu
zpravodaji, ani na Zddném jiném podniku, jako naptiklad Rallis. Navic, pokud mél
Rallis k dispozici relevantni informace, nic mu nezakazovalo piedat je Zalobkyni.

Zavéry Soudu

Je namisté domnivat se, Ze s piihlédnutim ke skute¢nostem v dokumentaci a praxi
v dané oblasti, Komise prévem konstatovala, Ze vzhledem k tomu, ze IQV neméla
piistup ke studifm z dokumentace spole¢nosti Syngenta, nebyla schopna odpovédét
na otdzky odborniki tykajici se téchto studii. V tomto ohledu Komise v sedmém
bodé odiivodnéni napadeného rozhodnuti odkazuje na nedostateCnost tdaji za
ticelem provedeni posouzeni. Navic portugalské orginy, které mély dokumentaci
spoleCnosti Syngenta, byly toho nézoru, Ze jim nepfisludi odpovidat na otdzky
vznesené v priibéhu prezkumu vnitrostatnimi odborniky.

Pokud jde o tvrzeni Zalobkyné, Ze byla vidy k dispozici k pfedlozeni nutnych studif,
je tfeba jedté¢ piipomenout, Ze nékolikrit nedodrZela lhity pro doplnéni svoji
dokumentace. Jak prévem poukazuje Komise, IQV se tedy sama dostala do své
situaci tim, Ze nedodrZela lIhity pro predlozeni dopliwjicich informaci, a pfispéla
tedy k neexistenci pfedloZeni tiplné dokumentace.
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Je namisté dodat, Ze i kdyby bylo relevantni pfipustit, Ze Rallis byl vyjime¢né vhodny
k zodpovézeni vétsiny otdzek vznesenych béhem prezkumu odborniky, neni sporné,
ze IQV neméla vzdy k dispozici tiplnou dokumentaci a Ze urcité zésadni otazky,
zejména otdzky tykajici se ekotoxicity methalaxylu nebo jeho slozek, stéle ziistaly bez
odpovédi. V tomto ohledu je namisté poznamenat, Ze veskeré nezbytné studie
chybéjici v dokumentaci IQV se nenachdzely v dokumentaci spole¢nosti Syngenta
(viz rovnéz bod 137 niZe).

Konec¢né Zzalobkyné sama ozndmila ve svém dopise ze dne 4. kvétna 2001
adresovaném Komisi, Ze ma obtize odpovédét na otdzky ¢lenskych stitd, aniz by
méla k dispozici studie spole¢nosti Syngenta.

Proto je tfeba argument vychézejici z protipravnosti domnénky Komise zamitnout.

Z toho vyplyva, Ze prvni Zalobni divod je tfeba zamitnout v plném rozsahu.

2. K druhému Zalobnimu ditvodu, zaloZenému na poruseni zdsady proporcionality

Argumenty téastnikii rizeni

Zalobkyné tvrdi, 7e Komise porugila zdsadu proporcionality tim, Ze rozhodla
nezatadit i¢innou latku methalaxyl do piilohy I smérnice 91/414 a stahnout véechny
pifpravky na ochranu rostlin obsahujici methalaxyl z trhu (¢lanky 1 a 2 napadeného
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rozhodnutf). Podle Zzalobkyné je cilem sledovanym smérnici 91/414 a nafizenim
¢. 3600/92 nové posouzeni veskerych tcinnych latek, které podniky chtéji obhjit,
s tim, Ze musi existovat studie, které jej umozni a které ponechaji na trzich pouze
bezpeéné latky. Zalobkyné formuluje Zalobni dévod ve tiech ¢astech, které Soud
projednd spole¢né.

Nepriméfeny a nevhodny charakter napadeného rozhodnuti za téelem dosaZeni
sledovaného cile

Zalobkyné tvrd, 7e napadené rozhodnuti poru$uje zésadu proporcionality, protoze
stdhlo z evropského trhu latku, aniz by byla dokonéena jeji védeck4 analyza. Toto
staZeni bylo naiizeno navzdory tomu, Ze jednak ¢lensky stat zpravodaj disponoval
viemi studiemi nezbytnymi pro posouzeni dané uc¢inné litky a Ze jednak existoval
podnik, IQV, ptipraveny zajitovat prodej této u¢inné latky a podilet se na pracich na
nové registraci. Napadené rozhodnuti je vysledkem neschopnosti Komise vyfesit
metodou logického vykladu problém, pro ktery nafizeni ¢. 3600/92 nestanovilo jasné
a zfejmé reSeni.

Navic je zalobkyné toho ndzoru, Ze Komise neméla zidny vazny divod pro pfijeti
napadeného rozhodnuti. Tvrdi, Ze d¢innd litka velmi podobnd methalaxyly,
methalaxyl-M, byla v neddvné dobé zafazena do piilohy I smérnice 91/414
a obhdjena spole¢nosti Syngenta za pouziti studii z 80 % shodnych se studiemi
nutnymi pro obhéjeni methalaxylu. Kromé toho methalaxyl je bez obtiZi proddvdn
na sveétové urovni jiz nékolik let, aniz by predstavoval jakykoli problém pro vetejné
zdravi,
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Podle 7alobkyné rozhodnuti Komise bylo pfijato ve spéchu na strané Komise, aby
bylo co nejrychleji dokonceno nové posouzeni latek spadajicich do prvni faze
programu nové registrace Gc¢innych litek. Zalobkyné upfesfiuje, Ze napadené
rozhodnuti nebylo pfijato z nevyvratitelnych divoda tkvicich ve spravnim fizeni
a spravé. Urychlenim praci na novém posouzeni dcinnych litek zvétsila Komise
seznam ucinnych latek odsouzenych zmizet z trhu.

Zalobkyné dod4v4, 7e rozhodnuti je nevhodné, nebot z n&j neplyne zédny prospéch
pro zdravi a obecny zdjem ani pro evropsky trh. Z napadeného rozhodnuti totiz
vyplyvaji pouze nepiijemnosti pro trh, spotiebitele (omezenf jejich moZnosti vybéru)
a hospodéfskou soutéz Methalaxyl by tak byl nahrazen methalaxylem-M, ktery je
dokonalou néhrazkou patfici nadndrodnimu podniku Syngenta. Zmizeni methala-
xylu umoZnilo Syngenté ziskat dominantn{ postaveni na trhu Ié¢ebnych fungicidd.
Zalobkyné dodéva, Ze ostatni vyrobci a majitelé latek povazovanych Komisi za
mozné ndhrazky methalaxylu, napfiklad Bayer nebo Aventis, nevyuzili pfijeti
napadeného rozhodnuti k propagaci svych vyrobkd a k ziskéni podild na trhu az do
soucasnosti vymezenych pro methalaxyl.

Zalobkyné zd@waziiuje, Ze projekt spolednosti Syngenta zavést stejnou monopoli-
stickou strategii vylouceni methaxylu z trhu a ziskéni dominantniho postaveni na
trhu powZivinim methalaxylu-M byl odmitnut americkymi orginy, které maji
k dispozici dostate¢né flexibilni systém za téelem kontroly nebo piedchézeni
tomuto typu problematické situace.

Komise zdarazije, Ze cili sledovanymi smérnicf nenf ani ochrana trhu, ani ochrana
hospodéi'ské soutéze, ale ochrana zdravi lidi a zvifat, jakoz i Zivotniho prostied{
(Ctvrty a devéty bod odtivodnéni smérnice 91/414). Tento cil je v souladu se zdsadou
obezfetnosti, jak ji definuje judikatura, kterd zakotvila prednost ochrany zdravi
a zivotniho prostiedi pied hospodaiskymi zajmy.
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Komise dodévé, Ze zalobkyné byla od roku 1996 informovéna, Ze v jeji dokumentaci
chybi zésadni studie. Zalobkyné v éervnu 2002 tvrdila, k ziskéni éplné dokumentace
potiebuje piinejmensim tfi roky. Z toho Komise odvozuje, Ze jeji rozhodnuti nebylo
ani kvapnym opatfenim, ani nebylo piijato v naléhavé situaci.

Moznost dosdahnout sledovaného cile ptijetim méné omezujiciho opatien{

Zalobkyné uplatiiuje, e Komise mohla zvolit riiznd jina feSeni s méné zdvaznymi
diisledky pfed rozhodnutim nezatadit methalaxyl do piilohy I smérnice 91/414 a pro
tpIné zmizen{ pfipravkit na ochranu rostlin, které jej obsahuji, z trhu. Komise
mohla:

— pokracovat v praci na novém posouzeni a uloZit portugalskym orgédntim, aby
rozeslaly tiplnou dokumentaci tykajici se methalaxylu ¢lenskym stétéum, které ji
pozadovaly, a svéit Zalobkyni tkol uskute¢nit nutné dopliujici studie za Géelem
odstranéni pochybnosti tykajicich se u¢inné latky;

— (sama nebo ¢lensky stat zpravodaj) upfesnit, které studie byly nezbytné a které
studie byly chrdnéné;

— poskytnout Zalobkyni dostate¢nou lhiitu pro nové provedeni studii.
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Zalobkyné zd@iraziuje, ze Komise méla ve svém rozhodnuti vyjadiit divod, pro¢ se
rozhodla neposkytnout pro methalaxyl lhiitu po roce 2003, i pfesto Ze ji naiizeni
¢. 2076/2002 umoziiovalo prodlouzit az do prosince 2005.

Koneéné Zalobkyné vysvétluje, Ze zahdjeni postupu pro zafazeni methalaxylu jako
nové litky nebylo uskuteénitelnym feSenim.

Komise ptipoming, Ze cilem pravni ipravy posuzovani ziizené smérnici 91/414 je
ziskat vhodné posouzeni Uéinnych latek na zdkladé informaci poskytnutych
oznamovatelem.

Poru$eni zdsady proporcionality v uzsim smyslu

Zaprvé Zalobkyné v podstaté tvrdi, Ze napadené rozhodnuti neodpovidd podmince
proporcionality v uzsim smyslu, jelikoz $kody zpisobené na pravech jednotlivcil
podstatné pievyduji vihody vzniklé ve prospéch obecného zdjmu. Litka byla totiz
odstrailovana z trhu, aniZ by bylo prokézéno, Ze pfinasi problémy nebo piedstavuje
sebemensi nebezpedi pro vefejné zdravi.

Zadruhé zalobkyné dodévd, Ze rozhodnuti Komise zptisobilo omezeni hospodaiské
soutéze (omezeni dovozu zemédélskych produkti osetienych vyrobky obsahujicimi
methalaxyl) a moznosti vybéru spotiebiteli.
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Zatteti podle Zalobkyné ma Syngenta jako jedind prospéch ze stazeni methalaxylu,
protoZe prodivd methalaxyl-M, pfirodn{ ndhrazku methalaxylu. Kromé toho se
Syngenta nikdy nesnazila obrétit pozornost spotiebitele k jingm produktim nez
k methalaxylu-M, jehoZ byla rovnéz drZitelem a ktery Komise povazovala za moznou
néhrazku methalaxylu.

Komise odmitd uvedené argumenty, kdyZ se domnivd, Ze to byla sama smérnice,
ktera stanovenim piisné dikazni povinnosti ulozené oznamovateli podtidila
individudln{ zdjem posledné jmenovaného obecnému zijmu. Jde o povoleni litek
a produktd, které nepiedstavuji nebezpedi pro zdravi lidi nebo zdravi zvifat a pro
zZivotni prostiedi.

Podle Komise ti¢inky, jaké by mohlo mit nezatazeni do pfilohy I smérnice 91/414 na
dotéeny dovoz, nevyplyvaji ze sporného rozhodnuti, ale jsou pfedmétem postupu,
ktery probfha a ktery zahrnuje konzultace v rdmci vyboru pro zdravotni
a rostlinolékar'skd opatfeni Svétové obchodni organizace.

Zdvéry Soudu

V rozporu s tim, co tvrdi Zalobkyné, $esty bod odiivodnéni nafizeni ¢. 2076/2002
neodkazuje na ochranu hospodaiské souté’e. Jak zdaraztiuje Komise, cili
sledovanymi smérnici 91/414 neni ochrana trhu nebo hospodéiské soutéze, ale
ochrana zdravi lid a zvifat, jakoZ i Zivotniho prostfedi. Tento cil je v souladu se
zasadou obezfetnosti a odpovidd ustdlené judikatute zakotvujici prednost ochrany
zdravi a Zivotniho prostiedi pred hospodafskymi zdjmy.
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134 Z ustdlené judikatury vyplyvd, Ze vyznam sledovaného cile, a sice ochrana lidského

136

zdravi, mizZe odiivodinovat negativni hospodarské disledky, i kdyz znacné, pro
nékteré subjekty. V tomto kontextu je ochrané vefejného zdravi tieba
ptiklidat pfevazujici vyznam ve srovndni s hospodédiskymi divody (usneseni
Soudniho dvora ze dne 12. cervence 1996, Spojené kralovstvi v. Komise,
C-180/96 R, Recueil, s. I-3903, bod 93; rozsudek Soudu ze dne 11. z&i{ 2002, Pfizer
Animal Health v. Rada, T-13/99, Recueil, s. [1-3305, body 456 a 457).

Podle ustilené judikatury zésada proporcionality, kterd je soucdsti obecnych
prévnich zdsad Spolecenstvi, vyzaduje, aby akty organdt Spolecenstvi nepiekracovaly
meze toho, co je vhodné a nezbytné k dosazeni legitimnich cilG, které dand pravni
Uprava sleduje, pti¢emZ se rozumi, Ze kdyZ se nabizi vybér z nékolika vhodnych
opatfeni, je tfeba zvolit to, které je nejméné omezujici, a Ze zpdsobené obtiZe
nesméji byt nepfiméfené vzhledem ke sledovanym cilim (viz zejména rozsudek
Soudniho dvora ze dne 18. listopadu 1987, Maizena a dalsi, 137/85, Recueil, s. 4587,
bod 15; vy$e uvedeny rozsudek Pfizer Animal Health v. Rada, bod 411).

Nicméné v oblasti zemédélstvi, zejména pokud jde o opatieni pfijatd na zdkladé
¢ldnku 43 Smlouvy o ES (nyni po zméné ¢lanek 37 ES), je soudni pfezkum zdsady
proporcionality specificky, nebot Soudni dvir piiznava zdkonodérci Spolecenstvi
irokou posuzovaci pravomoc v uvedené oblasti zahrnujici volby politické,
hospodaiské a socidlni povahy, jakoZ i komplexni posouzeni (rozsudek Soudniho
dvora ze dne 5. kvétna 1998, National Farmers’ Union a daldi, C-157/96, Recueil,
s. 1-2211, bod 61). V disledku toho miize mit na legalitu takového opatieni vliv
pouze zjevné neptiméieny charakter opatieni piijatého v této oblasti vzhledem k cili,
ktery piislugny organ zamysli sledovat (rozsudek Soudniho dvora ze dne 12. ervence
2001, Jippes a daldi, C-189/01, Recueil, s. I-5689, bod 82; vy$e uvedené rozsudky
Pfizer Animal Health v. Rada, bod 412, a Alpharma v. Rada, body 177 aZ 180).
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137V projednévané véci je pravnim zdkladem smérnice 91/414 ¢lének 43 Smlouvy o ES.
Jedné se tak o prezkoumdni, zda Komise pfijala zjevné nevhodné rozhodnuti za
ucelem dosaZeni cile stanoveného pravni tipravou nového posouzeni zavedenou
touto smérnici, a sice ochrany zdravi lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi. Vzhledem
k tomuy, Ze IQV neméla ptistup ke studiim spole¢nosti Syngenta, nemohla odpovédét
na otdzky vznesené pfi pifleZitosti odborného piezkumu (,peer review”). Nebylo
tedy mozné prokézat neskodlivost uc¢inné latky, a nemohlo byt tedy dosazeno cile
sméfujictho k ochrané zdravi lidi a zvifat, jakoZ i Zivotniho prostiedi. PfestoZe
zalobkyné v odpovédi na pisemnou otdzku Soudu uvedla, Ze pouze dvé studie
[,Laboratorni studie o acincich methalaxylu na hmyz jiny neZ véely” (,laboratory
studies to cover the effects of metalaxyl to non-target anthropods other than bees*)
a ,Dopliiujicf 1ékai'ské tidaje o kontrolnich zaméstnancich a zaméstnancich tovéren,
klinickych p#ipadech a pifpadech otravy” (,more medical data on surveillance and
manufacturing plant personnel, clinical cases and poisoning incidents)] nebyly
pokryty jejimi studiemi a studiemi spole¢nosti Syngenta a Ze tyto studie byly
dokonceny pii pfijeti napadeného rozhodnuti, je namisté poznamenat, Ze pii jednani
piiznala, Ze ke dni pfijeti napadeného rozhodnuti v kvétnu 2003 byly dokonéeny
pouze navrhy zpravy, a nikoli kone¢né studie.

138 Je namisté zamitnout argument Zalobkyné, Ze napadené rozhodnuti je v rozporu se
zasadou proporcionality, protoZe je nepfiméfené a nevhodné k tomu, aby bylo
dosazeno cile ochrany hospodaiské soutéze.

139 S ohledem na vySe uvedené neni Zalobni divod vychazejici z porudeni zésady

proporcionality opodstatnény v Zddné ze svych ti ¢asti, a musi byt zamitnut.
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3. Ke tretimu Zalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z existence prekroleni pravomoci

Argumenty tcastnikii iizeni

Zalobkyné& m4 v podstaté za to, Ze napadené rozhodnuti je prekroéenfm pravomoci,
jelikoZ pii pfijeti uvedeného rozhodnuti Komise sledovala zcela odligné cile nez cile
stanovené pravni dpravou Spole¢enstvi tykajici se nové registrace Gcinnych latek.

Konkrétnéji ma Zalobkyné za to, Ze napadené rozhodnuti je vysledkem tlaku
spole¢nosti Syngenta na Komisi a Ze jejim cilem bylo tento podnik zvyhodnit.

Zalobkyné v tomto smyslu uvadi t¥i dévody. Zaprvé napadené rozhodnutf postrada
védecky zdklad a bylo pfijato presto, Ze existovaly veSkeré studie umoznujici
posouzeni methalaxylu a prestoze IQV byla pfipravena pfijmout odpovédnost
plynouci z jeho uvedeni na trh v Evropské unii a dokondit novou registraci, ktera by
mohla byt vyzadovéna (provedenim nezbytnych dopliujicich studif nebo zodpové-
zenim otdzek vznesenych ¢lenskymi stity a Komisi). Zadruhé Komise dala piednost
stazeni methalaxylu z trhu a zvolila tak jedno z nejvice omezujicich feSeni, aniz by
vazné zvédzila jiné méné omezuyjici moznosti, jako napiiklad prodlouzeni lhity.
Zatieti Komise v prébéhu postupu zménila své stanovisko a vyklad tykajici se pouziti
studii predloZenych spole¢nosti Syngenta.
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Komise tvrdi, Ze nepfijala napadené rozhodnutf v z4jmu spole¢nosti Syngenta, ale Ze
dodrzela platné prévni predpisy SpoleCenstvi, tj. smérnici 91/414, ktera stanovi

£ v

nezafazeni Gc¢inné latky, pokud nejsou nezbytné informace poskytnuty vcas.

Komise je toho nazoru, ze z korespondence mezi IQV a portugalskymi orgény jasné
vyplyvd, Ze nebyl Zidny rozpor v posouzeni dokumentace IQV ¢lenskym stitem
zpravodajem od okamziku jejtho pfedloZeni. RovnéZ nebyl rozpor v ptistupu sluzeb
Komise, které vzdy stanovily jasné rozliSeni mezi dokumentacemi, na jejichz zékladé
mohlo DGPC vypracovat svoji zpravu a povinnostmi spocivajicimi na IQV, pokud
jde o predlozeni informaci.

Podle Komise IQV odmitla nékolikrat nabidku spolupréce ze strany sluzeb Komise
a jejich snahy pfi hleddni vhodného feeni. Kone¢né IQV v korespondenci uznala, Ze
sluzby Komise ji nabidly i jiné moznosti, kdyZ ji ozndmily, Ze m4 je§té moznost
poZédat o zafazeni methalaxylu do piilohy I smérnice 91/414 v souladu s postupem
pouzZitelnym pro povoleni novych ué¢innych latek.

Zavéry Soudu

Podle ustélené judikatury md pojem pfekroéeni pravomoci v pravu Spole¢enstvi
piesny dosah a oznacuje situaci, kdy sprdvni orgdn uZivd své pravomoci s jinym
cilem, nez pro ktery mu byly svéfeny. Rozhodnuti je postizeno prekroCenim
pravomoci, pokud se jevi na zdkladé objektivnich, relevantnich a shodujicich se
neptimych dikazd, Ze bylo ptijato za ti¢elem dosaZeni jinych cilét neZ cil@, které byly
sledovany (rozsudky Soudniho dvora ze dne 25. ¢ervna 1997, Itdlie v. Komise,
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C-285/94, Recueil, s. 1-3519, bod 52, a ze dne 14. kvétna 1998, Windpark
Groothusen v. Komise, C-48/96 P, Recueil, s. I-2873, bod 52; rozsudky Soudu ze dne
28. zafi 1999, Fruchthandelsgesellschaft Chemnitz v. Komise, T-254/97, Recueil,
s. 11-2743, bod 76, a Cordis v. Komise, T-612/97, Recueil, s. 11-2771, bod 41).

V projedndvané véci Zalobkyné navrhuje, aby Soud pfijal organizaéni procesni
opatieni, aby mohla prokdzat uvedené prekrodeni pravomoci, aniz by vsak
vysvétlovala, jaky druh natlaku méla Syngenta vykonavat. Kromé toho Zalobkyné
nepiedlozila Zadny diikaz za Gc¢elem prokézéni, Ze Komise ptijala rozhodnuti na
zékladé takového tlaku. Soudu ptitom nepfislusi prokazovat takto nepfesnd tvrzeni.
Mimoto dokumenty pozadované po Soudu nejsou relevantni pro feSeni sporu.
Vzhledem k témto skuteénostem je tfeba Zalobni diivod vychazejici z existence
prekrodeni pravomoci zamitnout.

Z vy$e uvedeného vyplyvd, ze navrh zalobkyné na zrueni je tieba zamitnout v pIném
rozsahu,

K nakladdm rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho fadu bude wcastniku fizeni, ktery byl ve sporu
nespésny, uloZena ndhrada nakladd fizeni, pokud udastnik, ktery byl ve sporu
Uspésny, ndhradu naklad ve svém navrhu pozadoval. Vzhledem k tomu, Ze
zalobkyné byla ve sporu nedspé$nd, je namisté ulozit ji ndhradu nékladit Fizeni
v souladu s navrhy Komise.
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Z téchto dévodh
SOUD (druhy senat)
rozhodl takto:
1) Zaloba se zamita.
2) Industrias Quimicas del Vallés, SA ponese ndklady fizeni, véetné nakladi
Tizeni o predbéznych opatienich.

Pirrung Forwood Papasavvas

Takto vyhlaSeno na vefejném zaseddni v Lucemburku dne 28. ¢ervna 2005.

Vedouci soudni kancelafe - Pfedseda

H. Jung J. Pirrung
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