INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES/KOMISIJA

PIRMAS INSTANCES TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)
2005. gada 28. jinija”

Lieta T-158/03

Industrias Quimicas del Vallés, SA, Moletdelvalesa [Mollet del Vallés] (Spanija),
ko sakotnéji parstavéja K. Fernandess Visjens [C. Ferndndez Vicién], H. Savaters
Marotiass [J. Sabater Marotias] un P. Gonsaless Espeho [P. Gonzilez-Espejo], péc
tam Fernandess Visjens, Savaters Marotiass un I. Moreno-Tapija Rivass [I. Moreno-
Tapia Rivas], advokati,

prasitaja,

pret

Eiropas Kopienu Komisiju, ko parstav S. Pardo Kvintilans [S. Pardo Quintilldn] un
B. Dohertijs [B. Doherty], parstavji, kas noradija adresi Luksemburga,

atbildétaja,

* Tiesvedibas valoda — spanu,
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par prasibu atcelt Komisijas 2003. gada 2. maija Lémumu 2003/308/EK neieklaut

metalaksilu Padomes Direktivas 91/414/EEK I pielikuma un atcelt atlaujas, kas
pieskirtas augu aizsardzibas lidzekliem, kuros ir §i aktiva viela (OV L 113, 8. Ipp.).

EIROPAS KOPIENU PIRMAS INSTANCES TIESA (otra palata),

gada sastava: priek$sedétajs J. Pirungs [ Pirrung], tiesne$i N. Dz Forvuds
[N. J. Forwood] un S. Papasavs [S. Papasavvas),

sekretars H. Palasio Gonsaless [J. Palacio Gonzdlez], galvenais administrators,

nemot véra rakstveida procesu un tam sekojoso tiesas sédi 2004. gada 8. decembr,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Atbilstosas tiesibu normas

Padomes 1991. gada 15. jalija Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu
lai$anu tirgit (OV L 230, 1. Ipp.) paredz kartibu, kada Kopiena atlauj laist tirgt augu
aizsardzibas lidzeklus un atsauc $adu atlauju. Direktivas 91/414 4. panta ir noteikts,
ka “dalibvalstis nodro$ina to, ka augu aizsardzibas lidzeklis tiek atlauts vienigi tad, ja
ta sastiva esosas aktivas vielas ir uzskaititas I pielikuma”. Nosacijumi aktivo vielu
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ieklausanai I pielikuma ir precizéti Direktivas 91/414 5. panta. Tas ieklaut iespéjams
tikai tad, ja, nemot véra pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas, var paredzét, ka
aktivo vielu saturo$ie augu aizsardzibas lidzekli atbildis konkrétiem nosacijumiem
attieciba uz nekaitigumu cilvéku vai dzivnieku veselibai un videi.

Uz aktivajam vielam, kas nav ierakstitas Direktivas 91/414 I pielikuma, noteiktos
apstakjos var attiecinit parejas laika atkapju rezimu. Direktivas 91/414 8. panta
2. punkta ir noteikts, ka “12 gadu laika péc §is direktivas izzino$anas dalibvalsts var
atlaut tadu augu aizsardzibas lidzeklu lai$anu tirgd sava teritorija, kuri satur
I pielikuma neieklautas aktivas vielas, kas jau ir pieejamas tirgt divus gadus péc §is
direktivas izzinofanas datuma”. Sis divpadsmit gadu laikposms, kas beidzas
2003. gada 26. jalija, dazam vielam tika pagarinats lidz 2005. gada 31. decembrim
ar Komisijas 2002. gada 20. novembra Regulu (EK) Nr. 2076/2002, ar ko tiek
pagarinats Padomes Direktivas 91/414/EEK 8. panta 2. punktd minétais laikposms
un kas attiecas uz dazu aktivo vielu neieklausanu minétas direktivas I pielikuma un
uz to augu aizsardzibas lidzeklu atlauju atsauk$anu, kuru sastava ir §is vielas (OV
L 319, 3. Ipp.). Saskana ar $o regulu divpadsmit gadu laikposms tika pagarinats lidz
2005. gada 31. decembrim, “ja vien lidz minétajam datumam nav pienemts l[émums
ieklaut vai neieklaut aktivo vielu Direktivas 91/414/EEK I pielikuma vai aii ja $o
léemumu lidz minétajam datumam nepienem”.

Saja parejas laikposma saskana ar Direktivas 91/414 8. panta 2. punktu uz
attiecigajam aktivajam vielam attiecina parbaudes programmu, péc tam tas vai nu
ieraksta Direktivas 91/414 I pielikuma, vai, gluZi otradi, tas taja neieraksta, ja §is
vielas neatbilst Direktivas 91/414 5. panta izklastitajam drosibas prasibam vai ja
“noteiktaja laikd” nav tikusi iesniegta informacija un dati, kas vajadzigi parbaudei.
Direktivas 91/414 8. panta 2. punkta ir ari noteikts, ka parbaudes programmas
kartiba ir izklastita Komisijas regula.
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Komisijas 1992. gada 11. decembra Reguld (EEK) Nr. 3600/92, ar ko paredz siki
izstradatus noteikumus tas darba programmas pirméa posma isteno$anai, kas minéta
8. panta 2. punkta Padomes Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu
laiSanu tirga (OV L 366, 10. Ipp.), ir organizéta vairaku vielu parbaudes procedira
saistiba ar to eventualo ieraksti$anu Direktivas 91/414 I pielikuma, So vielu skaita
minéts ari metalaksils, ko lieto, lai izstradatu fungicidus, ar kuriem apkaro dazadas
lauksaimniecibas kultaru slimibas.

Ar Regulu Nr. 3600/92 noteiktd procediira sikas ar intere$u pazino$anu, kas
izklastita §is regulas 4. panta 1. punkta, kura ir teikts, ka “ikviens raZotajs, kas vélas
nodroginat §is regulas I pielikuma minétas aktivas vielas vai tas salu, esteru vai aminu
ietver$anu Direktivas I pielikuma, to dara zinamu Komisijai se$u ménesu laika péc
§1s regulas stasanas spéeka”. Regulas Nr. 3600/92 devitaja apsvéruma ir teikts, ka, “lai
nepielautu, ka tiek dubléti darbi, jo ipasi eksperimenti ar mugurkaulniekiem,
japaredz ipa$i noteikumi, lai stimulétu raZotajus iesniegt kolektivu dokumentaciju”.

Regulas Nr. 3600/92 5. panta 2. punkta b) apak$punkta ir paredzéts, ka péc intereu
pazinojumu izskati$anas ikvienas aktivas vielas parbaudei tiek izvéléta viena zinotaja
dalibvalsts. Par metalaksila zinotaju dalibvalsti tika izvéléta Portugales Republika
saskana ar Komisijas 1994. gada 27. aprila Regulu (EK) Nr. 933/94, ar ko nosaka
augu aizsardzibas lidzeklu aktivas vielas un izraugas zinotajas dalibvalstis Komisijas
Regulas (EEK) Nr. 3600/92 istenosanai (OV L 107, 8. Ipp.). Portugéles Republika par
kompetento iestadi $a uzdevuma veik$anai izraudzijas Lauksaimniecibas, lauku
attistibas un zivjsaimniecibas ministrijas Direc¢do-Geral de Protecgdo das Culturas
(Kultaru aizsardzibas generaldirekcija, turpmak teksta — “DGPC”).

Kad sada zinotdja dalibvalsts ir izraudzita, tad katram pazinojuma iesniedzéjam
saskana ar Regulas (EEK) Nr. 3600/92 6. panta 1. punktu ir janosata tai
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“kopsavilkuma dokumentacija” un “pilna dokumentacija”, kas definétas minétas
regulas 6. panta 2. un 3. punkta. Kopsavilkuma dokumentacija ietilpst pazinojuma
eksemplars, informacija par aktivas vielas izmanto$anai ieteicamajiem nosaciju-
miem, ka ari tie kopsavilkumi un parbauzu rezultati saistiba ar katru Direktivas
91/414 111 pielikuma punktu, kuriem ir nozime saistiba ar minétas direktivas 5. panta
izklastito kritériju parbaudi. Si informacija attiecas uz vienu vai vairakiem aktivas
vielas izmanto$anai ieteicamajiem nosacijumiem saistiba ar tas ieklausanu direktivas
I pielikuma. Pilnaja dokumenticija ietilpst protokoli un pilni zinojumi par pétijumu
attieciba uz visu iepriek§ minéto informaciju. Saskana ar Regulas (EEK)
Nr. 3600/92 6. panta 2. punkta b) apakspunktu, nemot véra ar 2000. gada 12. oktobra
Regulu (EK) Nr. 2266/2000 izdaritos grozijumus (OV L 259, 27. Ipp.), “iesniedzéjam
ir japierada, ka saskana ar informaciju, kas iesniegta par vienu vai vairakiem
preparétiem, kas paredzéti ierobeZotam raksturigu lietojumu diapazonam, iespéjams
izpildit direktivas [91/414] prasibas attieciba uz 5. panta minétajiem kritérijiem”.

Iesniedzéjam Komisijas noteikta termina janosiita zinotajai dalibvalstij kopsavilkuma
dokumentacija un pilna dokumentacija. Metalaksilam $is dokumentacijas iesniegsa-
nas termin$ ar Regulu Nr. 933/94 bija noteikts 1995. gada 30. aprilis un péc tam ar
Komisijas 1995. gada 21. septembra Regulu (EK) Nr. 2230/95, ar ko groza Regulu
(EK) Nr. 933/94 (OV L 225, 1. Ipp.), pagarinats lidz 1995. gada 31. oktobrim.
Iesniedzéjiem saskana ar Regulas Nr. 3600/92 6. panta 1. punktu ir janosiita
kopsavilkuma dokumentacija un pilna dokumentacija Komisijas apstiprinatiem citu
dalibvalstu ekspertiem eventuélas vélakas konsulté$anas vajadzibam,

Zinotaja dalibvalsts izskata iesniegto kopsavilkuma dokumentaciju un pilno
dokumentaciju un saskana ar Regulas Nr. 3600/92 7. panta 1. punkta
b) apak$punktu ta “talit péc dokumentacijas izskatiSanas nodrosina, ka iesniedzaji
iesniedz atjauninatu kopsavilkuma dokumentaciju paréjam dalibvalstim un Komi-
sijai”. Regulas Nr. 3600/92 7. panta 2. punkts ar grozijumiem, kas izdariti ar
Komisijas 1997. gada 27. jinija Regulu (EK) Nr. 1199/97 (OV L 170, 19. Ipp.),
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paredz, ka jau no parbaudes sakuma “zinotaja dalibvalsts var lagt iesniedzéjus
uzlabot vai papildinat $o dokumentaciju” un ka “td var konsultéties ar citu
dalibvalstu ekspertiem un lagt papildu tehnisko vai zinatnisko informaciju no citam
dalibvalstim, lai palidzétu veikt parbaudi”.

Tad saskana ar Regulas Nr. 3600/92 7. panta 1. punkta c) apak$punktu zinotaja
dalibvalsts divpadsmit ménesu laika no dokumentacijas sanemsanas dienas uzraksta
iesniegtas dokumenticijas novértéianas zinojumu un noséta to Komisijai. Saja
zinojuma norada, vai attiecigd aktiva viela ir ierakstama Direktivas 91/414
I pielikuma.

Direktiva 91/414 cita starpa ir ari divi noteikumi, kas izklastiti 13. un 14. panta ar
virsrakstu “datu prasibas, datu aizsardziba un konfidencialitate”.

Direktivas 91/414 13. pants attiecas uz pieteikumiem, ko iesniedz, lai sanemtu
atlauju laist tirg@t augu aizsardzibas lidzeklus, kuru sastava ir vielas, kuras jau ir
ierakstitas $as direktivas I pielikuma. Sis pants paredz cita pieteikuma iesniedzéja
datu izmanto$anu, ja pédéjais to atlavis. Ta 13. panta 3. punkta ir paredzéts, ka,
“pieskirot atlaujas, dalibvalstis neizmanto II pielikuma minéto informaciju paréjo
pieteikuma iesniedzéju laba [..], ja vien pieteikuma iesniedzéjs nav vienojies ar pirmo
pieteikuma iesniedzéju, ka $adu informaciju var izmantot”. Turklat saskana ar
13. panta 7. punktu “agrak izsniegto atlauju turétdjs vai turétdji un pieteikuma
iesniedzéjs veic visus nepiecieS$amos pasakumus, lai vienotos par informacijas
apmainu un tadéjadi izvairitos no izmeéginajumu, kas saistiti ar mugurkaulniekiem,
dubléganas”.
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Tapat saistiba ar pieteikumiem, ko iesniedz, lai sanemtu atlauju laist tirgi minétos
lidzeklus, Direktivas 91/414 14. pants paredz, ka “dalibvalstis un Komisija nodrosina,
ka pieteikuma iesniedzéju iesniegto informéciju, kas satur rdpnieciskus un
komercialus noslépumus, glaba ka konfidencialy, ja to liadz pieteikuma iesniedzéjs,
kas vélas, lai aktiva viela tiktu ieklauta I pielikuma, vai augu aizsardzibas lidzekla
atlaujas pieteikuma iesniedzéjs un ja dalibvalsts vai Komisija atzist pieteikuma
iesniedzéja ligumu par pamatotu”. Si konfidencialitate ir ierobeZota, jo 14. panta ir
noteikts $adi:

“Konfidencialitati nepieméro:

— aktivas vielas vai vielu nosaukumiem un saturam un augu aizsardzibas lidzekla
nosaukumam;

— fizikalkimiskajiem datiem par aktivo vielu un augu aizsardzibas lidzekli;

— visiem veidiem, kados aktivo vielu vai augu aizsardzibas lidzekli var padarit
nelaitigw;

— to izmégindjumu rezultitu kopsavilkumam, kuri ir veikti, lai noteiktu vielas vai
lidzekla efektivitati un nekaitigumu cilvékiem, dzivniekiem, augiem un videi;
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— ieteicamajam metodém un piesardzibas pasakumiem, kas vérsti uz apieSanas,
uzglabaganas, transporté$anas, ugunsgréka vai citu apdraudéjumu samazinasa-
nu;

— 4, panta 1. punkta ¢) un d) apak$punkta un 5. panta 1. punkta minétajam
parbauzu metodém;

Ja pieteikuma iesniedzéjs izpauz informaciju, kas ieprieks bijusi konfidenciala, vinam
ir attiecigi jainformé kompetenta iestade.”

Zinojumu, kuru zinotéja dalibvalsts ir iesniegusi Komisijai, ta var iesniegt dalibvalstu
ekspertiem parbaudei, un ta var ari sazinaties ar vienu vai vairakiem pazinojuma
iesniedzéjiem saskana ar Regulas Nr. 3600/92 7. panta 3. punktu, kura grozijumi
izdariti ar Regulu Nr. 1199/97. Konsultacijas pie dalibvalstu ekspertlem tiek
kvalificétas ka lidzvértigu specialistu veikta parbaude (“peer review”). Sis parbaudes
koordiné$anas un administracijas darbu uztic ECCO (European Commission Co-
ordination) uz liguma pamata, kas ir noslegts ar Komisiju, Sis parbaudes laika vienas
dalibvalsts dokumentaciju un zinojumu izskata vairaku dalibvalstu eksperti, lai
apstiprinatu zinotajas dalibvalsts veikto analizi un noteiktu triksto$o informaciju. Si
procedara var ilgt no se$iem lidz deviniem ménesiem. Péc parbaudes un triksto3as
informécijas iegliSanas zinotajas dalibvalsts zinojumu izskata Pastaviga partikas
kédes un dzivnieku labturibas komiteja (turpmak teksta — “komiteja”), ievérojot to
pasu normu, kas grozita ar 62. panta 2. punktu Eiropas Parlamenta un Padomes
2002. gada 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, kura paredzéti partikas aprites
tiesibu aktu visparigie principi un prasibas, Eiropas Partikas nekaitignma iestades
izveide un procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31, 1. Ipp.).
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Regulas Nr. 3600/92 7. panta 3. punkta a) apak$punkts, kas pievienots ar Regulu
Nr. 1199/97, paredz, ka péc $is parskatiS$anas Komisija iesniedz komitejai vai nu
direktivas projektu, lai Direktivas 91/414 I pielikuma ieklautu attiecigo aktivo vielu,
vai lémuma projektu, lai atceltu aktivo vielu saturofu augu aizsardzibas lidzekiu
atlaujas, vai lémuma projektu, lai atceltu $is atlaujas, tomeér paredzot iespéju vélreiz
apsvért aktivas vielas ielJau$anu minétas direktivas 1 pielikuma péc tam, kad ir
iesniegti papildu parbauzu rezultati vai papildu informacija, vai lémuma projektu, lai
atliktu aktivas vielas ieklauSanu minétaja pielikuma lidz papildu parbauzu rezultatu
vai informacijas sanemsanai.

Tomér Regulas Nr. 3600/92 7. panta 4. punkta pirmaja ievilkuma, kas papildinats ar
Regulu Nr. 2266/2000, ir paredzéts, ka “gadijumi, kad péc komiteja veiktas
izskatiSanas izradas, ka ir vajadzigi dazu parbauiu rezultati vai papildu informacija,
Komisija nosaka terminu, kura attiecigie rezultati vai informacija ir jaiesniedz”. Taja
ir precizéts:

“Sis terming ir 2002. gada 25. maijs, ja vien Komisija konkrétai aktivai vielai
nenosaka agraku terminu, iznemot tadu ilgtermina pétijumu rezultitus, kurus
zinotdja dalibvalsts un Komisija dokumentacijas parbaudes laika ir uzskatijusi par
vajadzigiem, un ir sagaidams, ka lidz noteiktajam terminam tie nebas pilniba
pabeigti, ar noteikumu, ka iesniegtd informacija pierada to, ka ir dots pilnvmojums
veikt adu izpéti un ka to rezultati tiks iesniegti, vélakais, lidz 2003. gada 25. malylm
Arkartas gadijumos, ja zinotaja dalibvalsts un Komisija lidz 2001. gada 25. maijam
nav varéjusi noteikt $adus pétijumus, to pabeiganai var noteikt alternativu datumu,
ja vien iesniedzgjs iesniedz zinotdjai dalibvalstij pieradijumus par to, ka vin§ ir
pilnvarots veikt $adus pétfjumus tris méne$u laikd kop$ dienas, kad sanemts
pieprasijums pétijumu veik$anai, ka ari ja vin$ lidz 2002. gada 25. maijam iesniedz
pétijumu protokolu un pétijumu progresa zinojumu.”
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Regulas Nr. 3600/92 7. panta 5. punkta ir paredzéts, ka “Komisija iesniedz komitejai
léemuma projektu par neieklau$anu Direktivas 91/414 1 pielikuma atbilsto$i tas
8. panta 2. punkta pédéjai dalai, ja [..] zinotaja dalibvalsts ir informé&jusi Komisiju, ka
4. punkta pirmaja ievilkuma minétie rezultati nav iesniegti noteiktaja termina”.

Saskana ar Regulas Nr. 3600/92 8. pantu, kas grozits ar Regulu Nr. 2266/2000, kad
zinotdja dalibvalsts ir sapémusi papildu izmégindgjumu rezultatus vai papildu
informaciju, tai jaizskata $ie rezultati vai informacija, jaraugas, lai pazinojuma
iesniedzéjs to nosititu citam dalibvalstim un Komisijai, ka ari vélakais se$u ménesu
laika kops rezultatu vai informacijas sanemsanas dienas janosita zinojums, kura visa
$1 dokumentacija ir izvértéta kopuma, pievienojot ieteikumu par attiecigas aktivas
vielas ieklausanu vai neieklau$anu Direktivas 91/414 I pielikuma.

Saskana ar Regulas Nr. 3600/92 8. panta 3. punktu, kas grozits ar Regulu
Nr. 2266/2000, Komisija, sanémusi zinotajas dalibvalsts uzrakstito zinojumu, nodod
to komitejai izskatidanai. Sai pantd ir noteikts, ka “pirms dokumenticijas un
zinojuma nositisanas Komitejai Komisija informativos nolikos izplata zinotaja
zinojumu dalibvalstim, ka ari var konsultéties ar ekspertiem no vienas vai vairakam
dalibvalstim”. Turklat “Komisija saistiba ar zinojumu par konkrétajam aktivajam
vielam vai zinojuma dalam attieciba uz aktivo vielu var konsultéties ar daZiem vai
visiem iesniedzé&jiem”, precizéjot, ka “zinotaja dalibvalsts saistiba ar $im konsulta-
cijam sniedz vajadzigo tehnisko un zinatnisko palidzibu”. Péc komitejas veiktas
izskati$anas Komisija iesniedz lémuma projektu par aktivas vielas ieklau$anu vai
neieklausanu Direktivas 91/414 I pielikuma.

II - 2438



20

21

22

23

INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES/KOMISIJA

Pravas rasanas fakti

Prasitaja, Industrias Quimicas del Vallés, SA (turpmak tekstda — “IQV” vai
“prasitaja”) ir saskana ar Spanijas tiesibu aktiem registréts uznémums, kuras
darbibas joma ir augu aizsardzibas lidzeldu, dzivnieku baribas un kimijas
izstradajumu raZo$ana un tirgo$ana. No 1994. gada februara IQV importé Spanija
metalaksilu un pardod lidzeklus, kuros ir $i aktiva viela, Italija, Spanija, Griekija,
Portugalé un vairakas tresas valstis. JQV importéto metalaksilu razo uzpémums
Rallis India Ltd (turpmak teksta — “Rallis”).

Prasitaja un Ciba Geigy AG (kas vélak kluva par Novartis AG un péc tam par
Syngenta AG; turpmak tekstda — “Syngenta”), kas ari ir uznémums, kas savulaik
tirgoja lidzeklus, kuru sastava ir metalaksils, pazinoja Komisijai par savu nodomu
iesniegt dokumentaciju, lai ieklautu $o vielu Direktivas 91/414 1 pielikuma. Pirms
dokumenticijas iesnieganas IQV un Syngenta izradija interesi par iespéju izdarit to
kolektivi. Tas apmainijas ar dienesta véstulém un sarikoja sanaksmes, lai izveidotu
projekta grupu (“task force”) vienotas kopéjas dokumentacijas izstradei. Syngenta
tomér vélak izléma iesniegt savu dokumentéciju atseviski. IQV ipadi uzsvéra, ka
Syngenta jau no pasa sakuma pret kolektivu dokumentacijas izstradi izturéjas
naidigi.

Beigas Syngenta un prasitaja iesniedza Portugiles iestddém katra savu dokumenta-
ciju attiecigi 1995. gada 19. un 26. aprili, t.i, pirms Regula 2230/95 noteikta
1995, gada 31. oktobra termina.

Izskatijusas $o dokumenticiju, Portugales iestades atzina, ka Syngenta iesniegta
dokumenticija “butiba ir pilniga”, bet IQV dokumentacija tada nav. IQV 1996. gada
22. martd sanéma no DGPC vestuli ar $o atzinumu un saka papildinat savu
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dokumentaciju atbilsto$i Portugales iestdzu noteiktajam grafikam. 1996. gada
12. aprili IQV noradija Portugales iestadém, ka vairdkums datu, uz kuru trikumu
tas bija noradijusas, biis pieejamas lidz 1996. gada junija beigam. 1996. gada
27. maija Portugales iestades informéja IQV par savu piekri$anu terminam, kas
noteikts, lai iesniegtu triksto$o informaciju, ipadi uzsverot ari nepiecieSamibu
noteikt terminu citu konkrétu informacijas elementu iesnieganai.

1997. gada 3. junija Portugales iestades nosatija IQV vestuli, noridot, ka tas
dokumenticiju vél aizvien nevar uzskatit par pilnigu. DGPC paskaidroja, ka tritkst
bitisku izméginajumu gandriz visas jomas, kas paredzétas Direktiva 91/414, proti,
attieciba uz atlieku analizes metodi, toksikologiju, atliekam, atra$anos un uzvedibu
vide, ekotoksikologiju. DGPC precizéja, kadi ir $ie pétijumi, un noradija, kadas
informacijas triikst.

1997. gada 30. septembri IQV noradija Portugales iestadém, ka vairakums prasitas
informacijas varétu tikt sniegts devinu ménesu laik, t.i., vélakais 1998. gada junija.

1998. gada 11. maija Syngenta informéja Portugales iestades, ka ta izstdsies no
metalaksila parbaudes procediras. Syngenta 1998. gada 15. maija ari liddza, lai tai
tiktu atdota atpaka] kopsavilkuma dokumenticija un pilna dokumentacija, ko ta bija
iesniegusi procediiras veik$anai. Lidz ar to IQV palika vienigais uznémums, kas
piedalijas metalaksila parbaudes procedurd, bet tai laika tas vél nebija pilniba
apkopojis visu dokumentaciju. Péc izsta$anas no procediras Syngenta 2002. gada
15, jilija pieregistréja metalaksilu-M, kas ir aktiva viela, kuras ipasibas loti lidzinis
metalaksilam.

1998. gada 27. julija IQV tika informéta pér Syngenta izstaSanos no metalaksila
parbaudes procediras.
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Ar 1999, gada 15. janvara véstuli JQV noradija DGPC par savu piendkumu izmantot
visu informaciju un dokumentus, ko iesniegusi visi pazinojuma iesniedzéji. IQV
turklat ipasi uzsvéra, ka, ja no tas tiek pieprasita pilna dokumentacija, tad tai
vajadzigs papildu laiks, lai ta spétu izstradat un apkopot visu vajadzigo informaciju.
IQV piemetinaja, ka vélas, lai DGPC informétu Komisiju par tas nostaju.

Ar 1999. gada 5. februara un 1999. gada 15. marta véstulém attiecigi DGPC un IQV
lidza Komisijas atzinumu par to, vai zinotaja dalibvalsts var lietot pétijumuy, ko
atsttijis pazinojuma iesniedzéjs, kas vélak izstajies no aktivas vielas parbaudes
procedaras. IQV vérsa Komisijas uzmanibu ari uz to, ka tas dokumentacija nav
pilniga un, ta ki no tas tiek pieprasita pilna dokumenticija, tai ir nepiecie$ams
papildu laiks.

Ar 1999. gada 19. jalija véstuli Komisija informéja Portugales iestades par to, ka ta
uzskata, ka apstaklis, ka iesniedzéjs ir izstdjies no aktivas vielas parbaudes
procediiras, neliedz dalibvalstij, kurai ir jasagatavo dokumentacija, nemt véra visu
informaciju, kas ir tas 1iciba, tostarp informéciju, ko ir iesniedzis &is iesniedzgjs. Sis
véstules 6. punkta ir teikts $adi:

“Tomér pieteikuma iesniedzéjam [$ai gadjjuma — tam, kwr$ patur spéka savu
pazinojumu] ir jasniedz zinotajai dalibvalstij konkrétas garantijas:

— tam jauznpemas atbildiba iesniegt zinotdjai dalibvalstij, citim dalibvalstim,
Komisijai un ekspertiem, kas minéti 7. panta 2. punktd (“peer review”),
kopsavilkuma dokumentaciju un, vajadzibas gadijumai, pilno dokumentaciju
saskana ar Regulas Nr. 3600/92 6. panta 1. punktu;
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— tam pietickama veida jaatbild uz zinotajas dalibvalsts pieprasijumiem attieciba
uz uzlabojumiem vai papildindjumiem $ai dokumenticija, sagatavojot parbaudes
zinojumu un [vélak], kad saskana ar Regulas Nr. 3600/92 7. panta 2. punktu
zinojums tiek izskatits Komisijas limeni.”

1999. gada 28. oktobri Portugales iestades informéja IQV, ka tas ir gatavas sagatavot
metalaksila parbaudes zinojumu, izmantojot visu sava riciba esoSo informéciju,
tostarp informaciju, kas bija ieklauta Syngenta dokumentacija. Portugales iestades
tomér precizéja, ka gadijuma, ja parbaudes laika rastos papildu jautajumi vai batu
vajadzigi papildu dati, jautdgjumi un lagumi sniegt papildu informaciju tiks satiti
IQV. Portugales iestades noradija, ka lags Syngenta iesniegt to datu sarakstu, kurus
ta uzskata par aizsargatiem.

2001. gada 26. janvari saskana ar Regulas Nr. 3600/92 7. pantu Portugales iestades
nositija Komisijai savu metalaksila péarbaudes zinojumu, kas bija izstradats uz
Syngenta un IQV iesititas dokumentacijas pamata. Portugiles iestades $ai zinojuma
noradija, ka ir vajadziga konkréta papildinformacija, lai varétu pabeigt $is vielas
parbaudi, un ka pagaidam veél nav iespéjams ierosinat ieklaut minéto vielu Direktivas
91/414 1 pielikuma.

Ar 2001. gada 9. janvara véstuli ECCO ladza IQV aizpildit tabulu par pétijumu
attistibas gaitu. JQV aizpildija tabulas C aili un 2001. gada 9. marta nosiitija to pa e-
pastu. No §is 2002. gada 14. oktobri atjauninatas tabulas esot izrietéjis, ka dala
pieprasitas informacijas bus pieejama tikai 2004. gada septembri (vielas suspensiva
stabilitate) un ka daZi pétijumi par atlikumu augsné, Gdeni un gaisa tiks iesniegti
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tikai 2003. gada maija. Pétijumi turklat bis pieejami tikai 2002. gada decembra
beigas (pieméram, pétijums par toksiskumu tdens organismiem un bitém) vai
2003. gada maija (pieméram, pétijums par toksiskumu zemes mikroorganismiem).

Ar 2001. gada 2. un 15. februara véstulém Portugales iestades ladza IQV lidz
2001. gada 15. martam nositit dalibvalstim un Komisijai atjauninatu kopsavilkuma
dokumentaciju saskana ar Regulas Nr. 3600/92 7. panta 1. punkta b) apakspunktu
un, ja tas tiktu pieprasits, ari pilno metalaksila dokumentaciju.

2001. gada 26. marta Komisija informéja IQV, ka, ta ka IQV nav atsitijusi tai
atjauninatu kopsavilkuma dokumentaciju prasitaja termina, Komisija un dalibvalstis
nespés veikt lietderigu parbaudi un izdarit secindjumus par metalaksilu. Komisija
noradija, ka saskana ar Regulas Nr. 3600/92 6. panta 1. punktu iesniedzéjiem ir
jaiesniedz kopsavilkuma dokumentacija un — péc katras dalibvalsts kompetentas
iestades pieprasijuma — pilnd dokumentacija. Ta ka tas nav noticis, Komisija
noradija, ka ta paredz ierosinat pienemt lémumu par metalaksila neieklausanu
Direktivas 91/414. I pielikuma.

Ar Komisijai adresétu 2001. gada 4. maija véstuli JQV paskaidroja, ka ta analizé dazu
Syngenta pétijumu atkarto$anai vajadzigo laiku un izmaksas, lai spétu ievérot
terminu, kas beidzas 2002. gada maija. IQV precizéja, ka tobrid véloties vienigi iegit
aizsargatos Syngenta pétijumus. IQV twrklat jautaja Komisijai, vai dokumenticija
citam dalibvalstim Portugales Republikai ir jaizplata uz IQV rékina.
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IQV 2001. gada 7. junija véstulé, kas adreséta Komisijai, uzskaitija virkni Syngenta
dokumenticija ieklautu aizsargatu pétijjumu. JQV uzsvéra, ka ir maz ticams, ka
Syngenta piekritis pardot tai savus pétijumus. JQV ari paskaidroja, ka minétos
pétijumus var atkartot, ievérojot terminu, kas beidzas 2002. gada maija.

Lai izstradatu pilno dokumentaciju, /QV 2001. gada 7. janija sazinajas ar Syngenta,
piedavajot no Syngenta nopirkt dazus pétijjumus, ko td bija veikusi pazinojuma
ietvaros (pétijumus, kas bija ieklauti tas kopsavilkuma dokumentécija un pilnaja
dokumentacija).

Ar savu 2001. gada 11. jalija véstuli Komisija lika saprast, ka, ja IQV riciba nav pilnas
dokumentacijas, ta dro$i vien nespés sapratigd termina atbildét uz dalibvalstu vai
Komisijas jautajumiem par metalaksilu. Komisija turklat uzsvéra, ka galigais lémums
par metalaksilu ir japienem lidz 2003. gada jalijam. Atbildot uz jautdjumu par
Portugales iestazu veikto dokumentu parsatiSanu citam dalibvalstim, Komisija
atzina, ka minéta iespéja nav izslédzama, ja to izplati$anas darbs zinotajai dalibvalstij
rada tikai administrativu slodzi.

2001. gada 10. septembri Syngenta nositija IQV véstuli, noradot, ka ta atsakas pardot
IQV savus pétijumus, kas veikti, gatavojot metalaksila dokumentaciju.

2001. gada 26. septembri Portugales iestades informéja IQV; ka tas atsakas nosatit
Syngenta sagatavoto kopsavilkuma dokumentaciju un pilno dokumentaciju dalib-
valstim un Komisijai.
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2001. gada 15. oktobri Komisija noradija IQV, ka sakara ar Syngenta atteikumu
pardot IQV savus pétijumus un Portugiles iestazu atteikumu kopét un izsatit
dokumentaciju ta nespés konsultéties ar dalibvalstu ekspertiem par metalaksilu.

2002. gada 8. marta véstulé Komisija informéja IQV, ka metalaksila neieklausana
Direktivas 91/414 I pielikuma tai $kiet vienigais iesp&jamais risinajums. Ta noradija,
ka nepagarinas 2003. gada 25. julija terminu, kas paredzéts Direktiva 91/414.
Komisija minéja, ka ta nespéj efektivi veikt parbaudi ar dalibvalstu ekspertiem.
Komisija paskaidroja, ka péc pieredzes ta ir parliecinajusies, ka ekspertu veiktas
salidzinoSas parbaudes gaita vienmér tiek pieprasiti jauni pétijumi vai precizéjumi.,
Ekspertu veikta salidzino$a parbaude tiktu blokéta, ja IQV riciba nebitu
informacijas, kas bija ietverta Syngenta dokumentacija. IQV tad biitu javeic jauni
pétijumi, kas prasitu pagarinat terminus un raditu zinamu neskaidribu. Si
neskaidriba rastos tapéc, ka, neraugoties uz jaunu pétijumu iesniegéanu dokumen-
tacijas papildinadanai (t.i., iesniedzot pétijumus, kuru nebija pat Symgenta
dokumenticija), IQV nespétu atbildét uz ekspertu jautijumiem par Syngenta
dokumentétajiem pétijumiem, jo Syngenta dokumenticijas saturs tai nav zinams.
Komisija turklat piebilda, ka Portugales iestades uzskata, ka tdm nav jaatbild uz
jautdjumiem, kas rodas dalibvalstu ekspertu parbaudes laika.

Ar 2002. gada 1. aprila véstuli JQV informéja Komisiju, ka ta ir gatava veikt visus
vajadzigos pétijumus, lai panaktu metalaksila ieklausanu pielikuma, ja vien tai tiktu
pieskirts jauns parejas laikposms, kura laika $o vielu nebidtu jaiznem no
tirdzniecibas.

2002. gada 12. aprili JQV nositjja Komisijai kopsavilkuma dokumenticiju un
apliecindja savu Iémumu izstradat ari pilno dokumentaciju.
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Ar 2002. gada 6. janija véstuli Komisija informéja IQV, ka terminu ilgak par
2003. gadu varétu pagarinat tikai tam aktivajam vielam, par kuram lidz 2003. gada
31. decembrim bis pieejamas pilnigas zinas. Komisija uzskatija, ka ir skaidrs, ka IQV
pilna dokumentacija $ai datuma nebis pieejama un ka Syngenta izstaanis no
pazinojumu procediiras nav attaisnojums, lai metalaksilam noteiktu no citam
aktivajam vielam atskirigu kartibu. Lidz ar to Komisija pazinoja, ka ir spiesta sniegt
priekslikumu metalaksilu Direktivas 91/414 I pielikuma neieklaut. Ta tomér
noradija, ka IQV var iesniegt dokumentaciju, lai registrétu metalaksilu ka jaunu
aktivo vielu.

Ar 2002. gada 14. janija véstuli JQV noradija, ka turpina veikt vajadzigos pétijumus,
lai novérstu nepilnibas, kuras zinojuma noradijuas Portugales iestades. IQV
precizéja, ka pétijumus paredzéts pabeigt 2003. gada maija. Attiecibd uz iespéju
iesniegt dokumentaciju metalaksila registré$anai jaunas aktivas vielas statusa, IQV
precizéja, ka tas nebis iespéjams atrak ka 2005. gada beigas. IQV piemetindja, ka
apnemsanas izstradat So dokumenticiju tai nozimé bitiskus finansialus ieguldiju-
mus. IQV nobeiguma piebilda, ka ta izstradas $o dokumentéciju ar nosacijumu, ka
Komisija tai garantés parejas laikposmu metalaksilam, lai IQV parbaudes procediras
laika nezaudétu tirgus dalas.

Péc ECCO 2001. gada 9. februara liguma /QV aizpildija tabulu, kura bija izstradata
uz zinotdjas dalibvalsts zinojuma pamata un kura bija konkréti informacijas
pieprasijumi. IQV aizpildija $o tabulu, aktualizéjot informaciju uz 2002. gada
14. oktobri (skat. iepriek$ 33. punktu).

Komiteja 2002. gada 18. un 19. oktobra sanaksmé apstiprinaja lémuma projektu
neieklaut metalaksilu Direktivas 91/414 I pielikuma. Sava zinojuma komiteja
paskaidroja, ka IQV ir nepilniga dokumenticija, lidz ar to nav iespéjams veikt
detalizétu metalaksila izvérté$anu saskana ar Regulas Nr. 3600/92 7. panta 3. punktu.
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IQV nespés atbildét uz dalibvalstu jautajumiem par Syngenta pétijumu un nespés ari
iesniegt papildu pétijumus.

2003. gada 2. maija Komisija pienéma Lémumu 2003/308/EK par metalaksila
neieklausanu Direktivas 91/414 I pielikuma (OV L 113, 8. Ipp.; turpmak teksta —
“Apstridétais [émums”).

Process

Ar 2003. gada 9. maija Pirmas instances tiesas kanceleja iesniegto prasibas
pieteikumu prasitaja céla prasibu atcelt Apstridéto lemumu.

Ar atsevisku dokumentu, kas registréts Pirmas instances tiesas kanceleja tai pasa
datuma, prasitija saskana ar EK liguma 242. pantu iesniedza ligumu apturét
Apstridéta léemuma izpildi.

Ar 2003. gada 5. augusta rikojumu Industrias Quimicas del Vallés/Komisija
(T-158/03 R, Recueil, 11-3041. Ipp.) Pirmas instances tiesas priekisédétajs noraidija
$o lagumu atlikt izpildi, paredzot Iémumu par tiesadanas izdevumiem pienemt velak.

Ar prasibas pieteikumu, kas iesniegts Tiesas kanceleja 2003. gada 22. augusta, IQV
saskand ar EK liguma 225. pantu un Eiropas Kopienu Tiesas Statiitu 57. panta 2. daju
parsiidzgja ieprieks minéto rikojumu Industrias Quimicas del Vallés/Komisija.
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Ar 2003. gada 21. oktobra rikojumu Industrias Quimicas del Vallés/Komisija
(C-365/03 P(R), Recueil, 1-12389. Ipp.) Tiesas priek$sédétajs atcéla iepriek§ minéto
2003. gada 5. augusta rikojumu Industrias Quimicas del Vallés/Komisija un noteica,
ka Apstridéta lémuma izpilde ir atliekama, paredzot lémumu par tiesaSanas
izdevumiem piegemt vélak.

Pirmas instances tiesa uz tiesne$a zinotdja zinojuma pamata noléma uzsakt
mutvardu procesu. Procesa organizatorisko pasakumu ietvaros Pirmas instances
tiesa 2004. gada 12. oktobri aicindja lietas dalibniekus atbildét uz rakstveida
jautdjumiem. Prasitaja un atbildétija iesatija atbildes uz jautajumiem attiecigi
2004. gada 5. un 8. novembri.

Lietas dalibnieku mutvardu paskaidrojumi tika uzklausiti tiesas sédé, kas notika
2004. gada 8. decembri. Otras palatas priek$sédétijs mutvardu procesu noslédza
2005. gada 22. februari.

Lietas dalibnieku prasijumi

Prasitajas prasijumi Pirmas instances tiesai ir $adi:

— atcelt Apstridéto lemumu;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesa$anas izdevumus, to skaitad izdevumus, kas
attiecas uz pagaidu noreguléjuma procediru.
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Komisijas prasijumi Pirmas instances tiesai ir §adi:

— noraidit prasibu ka nepamatoty;

— piespriest prasitajai atlidzinat tiesa$anas izdevamus.

Juridiskais pamatojums

Lai pamatotu savu prasibu, prasitaja izvirza tris pamatus. Pirmais pamats ir balstits
uz Apstridéta Iémuma pretlikumibu, ciktal tas pienemts, kjidaini un nekonsekventi
interpretéjot Direktiva 91/414 un Regulu Nr. 3600/92. Otrais pamats ir balstits uz
samériguma principa parkapumu. TreSais pamats ir balstits uz pilnvaru nepareizu
izmantoSanu.

1. Pirmais pamats — kliidaina un nekonsekventa Direktivas 91/414 un Regulas
Nr. 3600/92 interpretdacija

Prasitdja sadala $o pamatu trijas dajas. Pirmkart, IQV apgalvo, ka Apstridétais
lémums ir pretruna Direktivas 91/414 un Regulas Nr. 3600/92 noteikumiem, ka ari
to pieméro$anas noteikumiem. Otrkart, IQV apgalvo, ka Apstridétais lémums ir
pretrund aktivo vielu atkartotas parbaudes sistémas iecerei un mérkim. Sis divas
dalas tiks apliikotas kopa. Treskart, IQV uzskata, ka Apstridétais lemums ir pretruna
Komisijas interpreticijai saistiba ar Syngemta iesniegto pétijumu izmantofanu
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zinotajas dalibvalsts zinojuma izstradé. Turklat Pirmas instances tiesa uzskata, ka ir
lietderigi pargrupét daZus prasitajas argumentus, ieklaujot tos ceturtaja $o pamatu
dala, kuras pamatd ir arguments, ka Komisija ir balstijusies uz nepamatotu
pienémumu, kas ir pretruna spéka esoSajiem tiesibu aktiem.

Pretruna starp Apstridéto lemumu un, no vienas puses, Direktivas 91/414 un Regulas
Nr. 3600/92 noteikumiem, ki ari to pieméroSanas noteikumiem un, no otras puses,
aktivo vielu atkdrtotas parbaudes sistémas ieceri un merki

Par IQV piendkumu izstradat pilno dokumentaciju

— Lietas dalibnieku argumenti

Prasitdja apgalvo, ka Komisijas prasiba pieprasit no katra pazinojuma iesniedzéja
pilno dokumentaciju kolektivu aktivo vielu pazinojumu iesnieg$anas gadijuma ir
pretlikumiga. Sada prasiba iesniegt pilno dokumentaciju neesot savietojama ar
pienakumu péc iespéjas iesniegt kolektivu dokumentaciju saskand ar Regulas
Nr. 3600/92 6. panta 1. punktu. Ta esot pretruna ari Regulas Nr. 3600/92 devitajam
apsvérumam, kas paredz nepielaut dubultu pétijumu vai izméginajumu izmanto$anu
ar mugurkaulniekiem (skat. ieprieks 5. punktu).

Prasitaja piemetina, ka visvienkarsak no dubultdarba var izvairities, ievieSot
parskatamu mehanismu, kas liktu gan lielajiem, gan vismazakajiem uznémumiem
darit zindmus savus datus un pétjjumus, ka tas notiek ASV un vairakas dalibvalstis,
pieméram, Spanijas Karalisté.
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IQVatsaucas ari uz Direktivas 91/414 13. panta 7. punktu, kuram, péc tas domam, ir
tads pats mérkis (skat. ieprieks 12. punktu).

Prasitdja saistiba ar Komisijas publicétajiem piemérosanas noteikumiem par daZiem
parbauzu aspektiem piemin kadu 2002. gada 1. janija darba dokumentu, kur§ skar
katras dalibvalsts pieprasito kopsavilkuma dokumentacijas un pilnas dokumentacijas
eksemplaru skaitu. Prasitaja paskaidro, ka $is dokuments liecinot, ka ne visas
dalibvalstis pieprasa pilno dokumentaciju visam aktivajam vielam. Tadgjadi aktivas
vielas atkartotas parbaudes procedura nav obligati janodod pilnas dokumentacijas
elksemplars visam dalibvalstim.

Replika prasitaja precizé, ka 1999. gada 19. jilija véstulé (skat. ieprieks 30. punktu)
Komisija, tostarp uz Regulas Nr. 3600/92 7. panta pamata, bija paskaidrojusi, ka
zinotaja dalibvalsts, izstradajot metalaksila atkartotas parbaudes zinojumu, var lietot
visus tas riciba esoSos datus, nevis tikai tos, ko iesniegusi pazinojumu iesniedzéji vai
ieinteresétas puses. Prasitaja apgalvo, ka DGPC sava 1999. gada 28. oktobra véstulé
nav no tas pieprasijusi atkartot pétijumus, kas atrodami Syngenta pilnaja
dokumentacija. Ta ir tikai noradijusi, ka prasitaja biis vieniga kontaktpersona, kam
bis jaatbild uz jautijumiem un jasniedz papildu informacija.

Prasitaja arl uzskata, ka $ada prasiba ir pretruna aktivo vielu atkirtotas parbaudes
sistémas iecerei un legitimajam mérkim. Sis sistémas uzdevums ir garantét Eiropas
tirgti laisto aktivo vielu drogumu, proti, lai tas neapdraudétu ne cilvéku, ne dzivnieku
veseliby, ka ait vidi. Lai pandktu $o rezultatu, ar pétamo aktivo vielu ir javeic virkne
zinatnisku pétijumu. Pilnajai dokumentacijai ir obligati jabat, tomér nedz Direktiva
91/414, nedz Regula Nr. 3600/92 neparedz $iem pétijumiem konkrétu izcelsmi vai
konkrétu autoru.
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IQV uzskata, ka aktivo vielu atkartotas parbaudes sistémas mérkis nevar biit
privilégiju sniegana tikai lielajiem starptautiskajiem uznémumiem, kuri bija vai ir
aktivo vielu riipnieciska ipauma tiesibu turétaji. Faktiski vienigi $adiem starptau-
tiskajiem uznémumiem ir pilna dokumentacija, kas lauj tiem aizstavét aktivas vielas
vieniem pagiem. Siem starptautiskajiem uzpémumiem at3kiriba no mazajiem
uznémumiem ir aktivas vielas izgudroSanas patenti un attiecigi pétijumi. Aktivo
vielu atkartotas parbaudes sistémas mérki nevar parvérst par instrumentu, kas palidz
pagarinat likumigos monopolus, kas izriet no patentiem. Patentu likumigais
monopols biitu jaierobeZo, un vajadzibas gadijuma to sniegtas prieksrocibas bitu
jalauj izmantot ari citiem uznémeéjiem, kas darbojas tirga.

Prasitaja piemetina, ka §is lietas konteksta no IQV pieprasit pilno dokumentaciju
bitu pretéji parbaudes sistémas garam, jo tas dotu priek$rocibas tikai lielajiem
uznémumiem un diskriminétu mazikos, saglabajot lielo uzpémumu likumigos
monopolus, kas izriet no patentiem. Prasitaja vairakkart piemin metalaksilu-M, kas
ir aktiva viela, kuras ipaibas loti lidzinas metalaksilam un par kuru Syngenta
2002. gada iesniedza pazinojumu, un kas tika ieklauts Direktivas 91/414 I pielikuma.
IQV apgalvo, ka, atlaujot izmantot metalaksilu-M, kas ir metalaksila aizstajéjs,
Syngenta tiek dota iespéja iegiit dominéjosu stavokli augu aizsardzibas lidzellu —
fungicidu tirga.

Komisija iestajas pret visiem prasitajas argumentiem. Ta precizé, ka Apstridétais
léemums ir piepemts, jo, ta ka IQV riciba nebija pilnas dokumenticijas, Syngenta
izstadanas no parbaudes procediiras un atteik$anas pardot IQV pétijumus, kas
attiecds uz Symgenta pilno dokumentaciju, nelava pabeigt metalaksila parbaudi.
Turklat Komisija uzskata, ka IQV nav spéjusi nedz iesniegt papildu informaciju, kas
no tas pieprasita, pamatojoties uz zinotajas dalibvalsts zinojumu, nedz papildinat
savu dokumentéciju noteiktajos terminos un ka lidz ar to ta parkapusi savas
vairakkartéjas apnemsanas ai lieta.
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— Pirmas instances tiesas vértéjums

Vispirms jakonstaté, ka %ai gadijuma IQV un Syngenta neiesniedza kopigu
pazinojumu Runa ir par diviem atseviskiem pazinojumiem, jo méginéjums panakt
l<op1ga pazmo;uma lesmegsanu cieta neveiksmi. Lai pastavétu kopigs pazinojums, ir
nepiecie$ama iepriek§gja pusu vienoSanas. Sai gadijuma IQV un Syngenta nespéja
vienoties kopé&jam darbam, lai bitu iespéjams parbaudit aktivo vielu metalaksilu.
Lidz ar to Sai lietd nevar piemérot noteikumus, kas attiecas uz kopigiem
pazinojumiem.

Ja pqzinojumus iesniedz atseviski, tad tas nozimeé, ka ikvienam p'lzmomm'l
iesniedzéjam ir jabiit pilnai dokumenticijai. Sai zina precizi noteikumi ir izklastiti
Regula Nr. 3600/92.

Regulas Nr. 3600/92 6. panta 1. punkts paredz, ka 5. panta 4. punkta noteiktaja
termind pazinojuma iesniedzéjiem jaiesniedz zinotdjai dalibvalstij kopsavilkuma
dokumenticija un pilna dokumentacija. No §is normas, ki ai1 no 6. panta 2. punkta
b) apak$punkta un 7. panta 1. punkta b) apak$punkta izriet, ka pienakums sagatavot
kopsavilkuma dokumentaciju un pilno dokumentaciju gulstas uz katru pazinojuma
iesniedzéju. Tas, ka Syngenta ir izstajusies no procediwas, negroza IQV saistibas.
Sadu vértgjumu nevar atspékot ari apstaklis, ka Regula Nr. 3600/92 paredz, ka ir
vélams iesniegt kolektivu dokumentaciju. Regulas Nr. 3600/92 6. panta 1. punkts
neuzliek piendkumu iesniegt kolektivu dokumentaciju, bet tikai rosina tas
1esmegs‘mu. Sis konstatéjums lauj ari noraidit prasitajas argumentu, kura pamata
ir Regulas Nr. 3600/92 devitais apsvérums. Lidz ar to prasitijas arguments saistiba ar
pienakumu iesniegt kolektivu dokumenticiju ir noraidams.
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Attiecibd uz prasitijas argumentu, kura pamata ir Direktivas 91/414 13. panta
7. punkts, ir jaatzimé, ka $ie noteikumi attiecas tikai uz augu aizsardzibas lidzeklu,
kuros ir tadas aktivas vielas, kuras jau ir ierakstitas Direktivas 91/414 1 pielikuma,
atlaujam. Téadeéjadi $ai lieta minéto pantu piemérot nevar.

Arl IQV arguments, kura pamata ir iepriek$ minétais Komisijas 2002. gada 1. janija
darba dokuments, ir nevieta. Komisija paskaidroja, ka dalibvalstis parasti lidz pilnas
dokumentacijas eksemplaru, un pret $iem paskaidrojumiem nekadi iebildumi netika
celti. Turklat $is dokuments neskar tiesibu aktos noteikto pienakumu iesniegt pilno
dokumentaciju.

Attieciba uz parbaudes sistémas garu un mérki ir jauzskata, ka parbaudes mérkis ir
izvértét aktivo vielu kaitigumu cilvéku vai dzivnieku veselibai un videi. Neraugoties
uz to, kd pamatoti uzsver Komisija, tas, ka aktiva viela ir nekaitiga, ir japierada
pazinojuma iesniedz&jam, kura pienakums ir iesniegt kopsavilkuma dokumentaciju
un pilno dokumentéciju. Ta ka IQV nebija pieejama Syngenta dokumenticija un
Syngenta atteicds pardot savus pétijumus, vienigais iespéjamais risindjums IQV bija
iesniegt padai savus pétijumus, lai izstradatu pilno dokumentaciju.

Runajot par prasitajas argumentiem par likumigajiem monopoliem, kas izriet no
patentiem, ir jauzsver, ka nedz Direktiva 91/414, nedz Regula Nr. 3600/92 nav
minéta vajadziba aizsargit konkurenci vai izvairities no parak ilgas likumigo
monopolu, kas izriet no patentiem, darbibas. Sajos tiesibu aktos turklat nav juridiska
pamata, kas Jautu Komisijai piespiest uznémumus dalities pétijumos vai informacija.

No iepriek§ minété izriet, ka prasitijas argumenti, ar kuriem ti cenSas apstridét
pilnas dokumentacijas izstrades pienakumuy, ir noraidami.
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Par IQV dokumentacijas iesniegSanai atvéléto terminu pretlikumibu

— Lietas dalibnieku argumenti

Prasitaja skaidro, ka Komisija, pieprasot no IQV pilno dokumentaciju termina, kas
noteikts Regulas Nr. 3600/92 6. panta 1. punkta, ir rikojusies pretlikumigi.
Prasitajasprat, tie$i Komisija ir nostadijusi JQV situacija, kurda 3o terminu ievérot
nav bijis iespéjams. No sakuma sava 1999. gada 19. julija véstule DGPC (skat.
ieprieks 30. punktu) Komisija noradija, ka zinotaja dalibvalsts parbaudes veiksanai
var nemt véra visu informaciju, kas ir tas riciba. Péc $is véstules DGPC 1999. gada
28. oktobri informéja IQV, ka ta turpinas savu parbaudi, vadoties no visas pieejamas
informacijas, un ka IQV bis vienigais parstavis, kas sniegs atbildes uz jautidjumiem
un no ka varés lugt papildu informaciju. Lidz ar to JQV radas parlieciba, ka jauna
pilna dokumentacija no ta vélak netiks pieprasita, jo IQV jau 1999. gada marta bija
pazinojusi Komisijai, ka tas dokumentacija ir nepilniga. Tomér péc tam 2001. gada
februari Komisija un DGPC pieprasija no IQV pilno dokumenticiju. Sadi mainot
savu attieksmi, Komisija esot padarijusi Regulas Nr. 3600/92 6. panta 1. punkta
paredzéta termina ievéro$anu neiespéjamu.

Prasitaja uzskata, ka pieprasit iesniegt pilno dokumenticiju neiespéjama termina un
atteikties to pagarinat ir pretruna likuma garam. Sai zina Komisijas pienemta Regula
Nr. 2076/2002 ir liecino$a tai zina, ka ta ir ists pieradijums tam, ka Komisija batu
varéjusi padarit procediiras terminus elastigakus, ka tas ir darits attieciba uz citam
aktivajam vielam.

Turklat Syngenta izstaSanas no procediwas esot radijusi arkartas situaciju, kas nav
paredzéta Regula Nr. 3600/92, pamatnostadnés un instrukcijas, kuras attiecas uz
atkartotas parbaudes procediwu. Komisijas atteikums pagarinat Regula
Nr. 2076/2002 noteikto terminu esot diskrimingjoss.
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Visbeidzot, IQV izvirza Komisijai pretenzijas par to, ka ta nav pazinojusi IQV, ka
metalaksilam ir piemérojama Regula Nr. 2076/2002 un ka terminu butu bijis
iespéjams pagarinat lidz 2005. gada 31. decembrim.

Komisija atbild, ka uz aktivo vielu parbaudes procediru attiecas termini, kas
pieteikumu iesniedzéjiem, zinotajai dalibvalstij un Komisijai ir jaievéro. Turklat
2001. gada zinojuma Eiropas Parlamentam Komisija apnémas raudzities, lai péc
iespéjas vairdk lémumu tiktu pienemti pirms 2003. gada julija un lai jebkadi
vajadzigie termina pagarinajumi bitu péc iespéjas Islaicigaki.

Komisija noraida IQV argumentu, ka uznémums neesot spéjis ievérot Kopienas
tiesibu aktos noteiktos terminus, jo Komisija esot mainijusi savu nostaju. Komisija
norada, ka DGPC vairakkart un jau no parbaudes sakuma briza IQV atgadinéja, ka
tai ir japapildina iesniegta dokumentacija, jo nav veikti batiski pétijjumi. JQV turklat
vairakkart bija apnémusies veikt pétijjumus, kas nepiecieS$ami dokumentacijas
pilnigo$anai. Tomeér pasas noraditos terminus ti nekad nav ievérojusi.

Péc Komisijas domam, IQV jau 1998. gadd bija zinams, ka ta bis vienigais
pazinojuma iesniedzéjs, un kop§ 1999. gada gan Komisija, gan DGPC vairakkart
noradijusas uz attiecigo /QV pienakumu sniegt informaciju un pieradijumus. Tatad,
ja IQV butu sakusi gatavot pilno dokumentaciju 1998. gada, kad Syngenta oficiali
pazinoja par savu izstaganos, vai pat tad, kad ta 1999. gada sanéma apstiprinajumu
par to, ka dokumenticijas salidzino$a parbaude turpinas, tai péc aprékiniem, ko
atzist ari prasitaja, batu pieticis laika savakt visu vajadzigo informaciju, vélakais, lidz
2002. vai 2003. gadam, respektivi, noteikumos izklastitajos terminos.
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Komisija uzsver, ka IQV riciba 2002. gada maija nav bijusi pilnad dokumentacija par
metalaksilu un td nav bijusi tas riciba pat iebildumu raksta izstrades laika,
neraugoties uz to, ka tas nodrosinasana ir batisks nosacijums, lai lémums tiktu
pienemts vélakais 2005. gada.

Visbeidzot, Komisija uzskata, ka IQV nostaja ir pretruniga. IQV, no vienas puses,
apgalvo, ka atrodas arkartas situacija, kas Komisijai bija janem véra, bet, no otras
puses, IQV uzskata, ka metalaksila situacija ir pielidzinama citam aktivajam vielam,
uz kuram attiecas Regula Nr. 2076/2002. Attieciba uz apgalvojumiem par
diskriminaciju Komisija atgadina, ka ar parbaudes procediru saistitu iemeslu dél,
it ipadi pazinojumu vai pilnas dokumentacijas savlaicigas neiesnieg$anas dél ir
atsauktas vairak neka 400 aktivas vielas.

— Pirmas instances tiesas vértéjums

Ka Komisija pamatoti atzimé, pastdv precizi tiesibu aktu noteikumi par visparéjo
aktivo vielu parbaudes procediras ilgumu un terminiem, kuros iesniedzama pilna
dokumentacija un papildu informacija.

Regula Nr. 3600/92, kas grozita ar Regulu Nr. 2266/2000, paredz, ka pédéjie papildu
pétijumu rezultitu iesniegdanas termini principa beidzas 2002. gada 25. maija, bet
ilgtermina pétijjumu termini beidzas 2003. gada 25. maija.
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Parejas periodam, lai atlautu laist tirgii augu aizsardzibas lidzeklus, kuru pamata ir
aktivas vielas, principa bija jabeidzas 2003. gada jilija, tomér ar Regulu
Nr. 2076/2002 tas tika pagarinats lidz 2005. gada 31. decembrim, neattiecinot to
uz gadijumiem, kad lémums par aktivas vielas ieklau$anu vai neieklau$anu
I pielikuma, ka tas noticis $ai gadijuma, ir pienemts vai tiks pienemts pirms §i
datuma.

Ir japarbauda, vai Komisija bija tiesiga atteikties pagarinat metalaksila parbaudes
procediiras terminu.

No Regulas Nr. 3600/92 7. panta 4. punkta (skat. iepriek§ 16. punktu) izriet, ka
Komisija $o terminu var pagarinat tikai iznémuma gadijumos, proti, kad zinotaja
dalibvalsts un Komisija pirms 2001. gada 25. maija nav spéjusas noteikt ilgtermina
pétijumus, kas nepiecie$ami dokumenticijas izskati$anai. Pazinojuma iesniedzéjam
turklat ir jasniedz zinotajai dalibvalstij pieradijumi par to, ka $adi pétijumi ir pasatiti
tris ménesu laika kopé dienas, kad sanemts pieprasijums pétijumu veikSanai, ka ari
lidz 2002. gada 25. maijam jaiesniedz pétijumu protokols un pétijjumu progresa
zinojums.

Arkirtas situaciju pastivéSanas izvértéjums ir atkarigs no attiecigajiem apstakliem
un ietilpst Komisijas izvértésanas pilnvaras. Sai lietd prasitijai bija zinams, ka
saskana ar Regulas Nr. 3600/92 6. panta 1. punkta b) apak$punktu no vinas tiks
pieprasita pilna dokumentacija. Jau no 1997. gada 3. junija DGPC prasitajai noradija
(skat. iepriek§ 24. punktu), ka tas dokumentacija nav pilniga. 1998. gada jalija IQV
tika informéta par Syngenta izstaSanos, kas nekada veida negrozija /QV piendkumu
iesniegt pilno dokumentaciju noteiktajos terminos. So secinajumu negroza fakts, ka
neviena tiesibu aktd nav atrunata situacija, kad viens no diviem pazinojuma
iesniedzéjiem izstajas no proceddras. Turklat péc tam, kad Komisija 2002. gada
maiji pazinoja par nodomu iesniegt komitejai priekslikumu par metalaksila
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neieklausanu Direktivas 91/414 I pielikuma, IQV péc savas ierosmes apturéja visus
iespéjamos pétijumus, ipasi tos, kuru izmaksas bija vislieldkas. Lidz ar to nevar
uzskatit, ka JQV bitu atradusies arkartas situacija.

Prasitdjas argumentam par to, ka péc Komisijas nostajas mainas nav bijis iespé&jams
ievérot terminus, $ai lietd nav nozimes, Faktiski 1999. gada 19. julija véstulé par IQV
piendkumiem ir skaidri teikts: “[Pieteikuma iesniedzéjam] jauznemas atbildiba
iesniegt zinotajai dalibvalstij, citam dalibvalstim, Komisijai un ekspertiem, kas minéti
7. panta 2. punkta (“peer review”), kopsavilkuma dokumenticiju un, vajadzibas
gadijuma, pilno dokumentaciju”. Pat ja DGPC 1999. gada 28. oktobra véstulé IQV sis
rindas nav ieklautas, ir skaidrs, ka Komisijas nostdja ir palikusi nemainiga. Lidz ar to
IQV situiciju nevar saukt par arkartéju Komisijas ricibas dél.

Pilnvaras pieskirt pagarindgjumu lidzinas izvértéanas pilnvaram, kas atkarigas no
katra konkréta gadijuma. Nudien, ir jaatgadina, ka Kopienas iestadéem kopéja
lauksaimniecibas politikd, uz ko attiecas §i lieta, ir liclas izvérté$anas pilnvaras
attieciba uz sasniedzamo mérku noteik§anu un pieméroto lidzeklu izvéli. Tapéc
Kopienu tiesai péc biitibas japarbauda vienigi, vai $is izvérté$anas pilnvaras nav
realizétas acimredzami kladaini vai, nepareizi izmantojot pilnvaras, ka ari, vai
iestades nav acimredzami parsniegudas savas izvértéSanas pilnvaras (Pirmas
instances tiesas 2002. gada 11. septembra spriedums lietda T-70/99 Alpharmal
Padome, Recueil, 11-3495. lpp., 177.~180. punkts). Lidz ar to ir japarbauda, vai,
atsakoties pagarinat terminus, Komisija nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma.

Aktivas vielas parbaudes termina nebeidzama pagarina$ana biitu pretruna Direktivas
91/414 meérkim, t.i,, augsta limena garantijam cilvéku un dzivnieku veselibai un vides
aizsardzibai. Protams, KKomisija jau ir atlavusi pagarinat dazu aktivo vielu parbaudes
terminus, lidz ar to JQV apgalvo, ka atteikums pagarinit metalaksila parbaudes
terminu esot diskrimingjoss. Tac¢u Komisija norada, ka citam aktivajam vielam
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pieskirtie pagarinajumi nekad nav parsniegusi 2003. gada 31. decembri. Bet péc IQV
pétijumu progresa grafika, kas atjauninats 2002. gada 14. oktobri, var redzét, ka dazi
pétijumi tiktu pabeigti tikai 2004. gada septembri.

Turklat ir janem veéra tas, ka 2001. gada zinojuma Eiropas Parlamentam Komisija
apnémas raudzities, lai péc iespéjas vairak lémumu tiktu pienemti pirms 2003. gada
julija un lai jebkadi vajadzigie termina pagarindjumi biitu péc iespéjas islaicigaki.
Nemot véra Sos elementus, Komisija, atsakoties pagarinat metalaksila parbaudes
terminu, nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma.

Attieciba uz prasitajas argumentu, ka zinotaja dalibvalsts bitu varéjusi uznemties
Syngenta pilnas dokumenticijas izplatiSanu, lai ietaupitu laiku un varétu uzsakt
dalibvalstu ekspertu parbaudi (“peer review”), ir jaatgadina, ka nav nekadu
noteikumu, kas liktu zinotajai dalibvalstij $adi rikoties. Turklat Regulas
Nr. 3600/92 7. panta 1. punkta b) apak$punkts paredz, ka dokumentacija ir jaizplata
pazinojuma iesniedzéjam.

Ja prasitaja piesauc parbaudes sistémas ieceri un legitimo mérki, lai apstridétu pilnas
dokumentacijas iesnieg$anas terminu, ir jakonstaté, ka terminus reglamenté spéeka
esodie noteikumi, bet to pagarina$ana ir Komisijai pieskirtas tiesibas (skat. ieprieks
95.-97. punktu).

No ta izriet, ka prasitdjas argumenti, ar kuriem ta censas apstridét terminus, ir

nepamatoti un noraidami. No visa iepriekséja izriet, ka pirma pamata pirma un otra
dala ir nepamatota.
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Pretruna starp Apstridéto lemumu un Komisijas nostdju attiecibd uz Syngenta
iesniegto pétijumu izmantoSany, lai zinotdja dalibvalsts varétu izstradat zinojumu

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitaja parmet Komisijai, ka ta nav rikojusies konsekventi, jo sava 1999. gada
19. julija véstulé ta skaidrojusi, ka nekas neliedz zinotajai dalibvalstij izstradat
zinojumu uz visas pieejamas informacijas pamata, un vienlaikus pieprasijusi /QV
izstradat pilno dokumentaciju, netiesi noradot, ka tai janopérk Syngenta pétijumi vai
jaatlarto pétijumi, kas jau ir tikusi veikti. Prasitajasprat, Komisijai jau no pasa
sakuma esot bijis zinams, ka JQV riciba nav pilnas dokumentacijas un tai bitu
jaatkarto Syngenta dokumentécija ieklautie pétjjumi, lai to izstradatu.

Prasitaja uzskata, ka, nemot véra dazas nepilnibas spéka esoSajos tiesibu aktos,
Komisijai vajadzéja atlaut turpindt metalaksila parbaudes darbu, izvéloties $adus
risindgjumus: pirmlkart, metalaksila parbaudé péc iespéjas plasak izmantot jau
izstradato dokumentaciju, uzdot IQV atbildét uz jautdjumiem, kas tai tiktu uzdoti,
un izmantot nepublicétus vai papildu pétijjumus, kas vajadzigi, lai parliecinatu par
aktivo vielu citas dalibvalstis; otrkart, ja netiek izmantoti iepriek$ minétie risinajumi,
tad no Syngenta aizsargatajiem pétijumiem noteikt tos, kas ir jaatkarto, lai aizsargatu
metalaksily, jo IQV bija pazinojusi, ka ir gatava to izdarit; treskart, atlaut IQV veikt
$os pétijumus praktiski pienemama termina, ka Komisija to jau ir darfjusi attieciba
uz citam aktivajam vielam.

Komisija uzskata, ka Apstridétais lémums atbilst spékd eso$o tiesibu aktu
interpretacijai, kas izklastita Komisijas 1999. gada 19. jalija véstulé. Sai véstulé
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Komisija izskaidroja, ka nekas neliedz zinotajai dalibvalstij izstradat zinojumu uz
visas pieejamas informacijas pamata. Neraugoties uz to, Komisija uzskata, ka, ta ka
pieradijumu iesnieg$anas nasta gulstas uz pazinojuma iesniedzéju, tiesi vinpam ari ir
jaiesniedz visa informacija, kas ir vajadziga, lai pieraditu, ka konkréta aktiva viela
nerada kaitéjumu vai citas nepienemamas sekas.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Ka jau teikts, Komisijas nostija $ai jautdjuma nav mainijusies (skat. ieprieks
94. punktu). Pieprasot pilno dokumentaciju 2001. gada, Komisija nav nonakusi
pretrunas, jo jau 1999. gada jalija DGPC tika nosiitits juridisks atzinums, kura bija
minéts §is pienakums.

Regulas Nr. 3600/92 7. panta 1. punkta a) apak$punkis paredz, ka zinotaja dalibvalsts
“izskata 6. panta 2. un 3. punktd minétds dokumentacijas [t.i., kopsavilkuma
dokumentaciju un pilno dokumentaciju] [..], ka ari citu pieejamo informaciju”.
Komisijas 1999. gada 19. jilija atzinuma sniegtd interpretacija ir savietojama ar
Regulu Nr. 3600/92. Ir ari jakonstatg, ka tas, ka Komisija noteikumos nav skaidri
paredzgjusi, kadas specifiskas sekas rodas gadijuma, kad viens lagums atlaut laist
tirg aktivu vielu tiek atsaukts, bet cits $ads lagums netiek atsaukts, nebut nenozime,
ka tiesibu akts batu nepilnigs. Lidz ar to prasitajas arguments ir janoraida. Tatad
pilniba noraidama ir ari i pirma pamata dala.
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Komisijas piepémuma pretlikumigums

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitaja apgalvo, Komisija ir balstijusies uz nepamatotu piepémumu, kas ir pretruna
spéka eso$ajiem tiesibu aktiem. Sis pienémums ir, ka IQV nebitu bijusi spéjiga
atbildét uz ekspertu jautdjumiem lidzvértigu specialistu veiktas parbaudes laika
(“peer review”) vai iesniegt datus saistiba ar daziem jautajumiem. Prasitaja uzsver, ka
Komisija Apstridéta lemuma apsvérumos min, ka nepietiek datu, lai veiktu parbaudi,
lai gan, pirmkart, /QV ir iesniegusi pétijumus, kurus Komisija nav némusi véra, un ar
jauniem pétijumiem vairaku gadu laika novérsusi nepilnibas dokumentacija, otrkart,
IQVvienmeér ir bijusi gatava iesniegt vajadzigos pétijumus, un, treskart, Komisija pati
nav spéjusi noteikt un definét, kadus pétijumus ti uzskata par nepiecieSamiem
aktivas vielas aizstavé$anai un kuri Syngenta pétijumi ir aizsargati.

IQV turklat apgalvo, ka Komisijai batu janem vérd, ka ta traucéja uznémumam
Rallis, kas razo metalaksilu, ko prasitaja importé. Rallis tehniskas zinaganas un
pamatiga pieredze [autu tam arkartigi pladi atbildét uz lielako daju jautdjumu, kas
varétu tikt uzdoti metalaksila sakard. Visbeidzot, prasitaja uzsver, ka, izdarot savu
pienémumu, Komisija ir balstijusies uz savu pieredzi atkartotds parbaudes
procediiras. Tacu ikvienas aktivas vielas parbaudes procedira ir at$kiriga, un katra
konkrétaja gadijuma rodas atskirigas problémas, kas nav salidzinamas.

Komisija apgalvo, ka nav sniegta atbilde uz vairakiem batiskiem jautajumiem, proti,
par metalaksila vai ta sastavdalu ekotoksiskumu. IQV turklat ir nonacis pretrunas,
apnemoties pilnigot savu dokumentéciju un péc tam noskirot bitiskos pétijumus,
kas tai javeic, no aizsargatajiem pétijjumiem Syngenta dokumentacija.
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Komisija uzsver, ka pretéji IQV apgalvojumiem dokumenticija, ko Syngenta bija
iesniedzis zinotajai dalibvalstij zinojuma izstradei, nebija pilniga. DGPC zinojuma
secindjumos bija noradits, ka Symgenta dokumenticija ir bitiskas nepilnibas.
Turklat, td2 kd IQV nebija pieejami $aja dokumentacija ieklautie pétijumi, ta
pétijumu parbauditijiem nevaréja noradit iespéju meklét tajos informaciju, jo IQV
nebija ar tiem iepazinies, ka ari nevaréja atbildét uz dalibvalstu ekspertu jautdgjumiem
vai kritiku. Komisija piemetina, ka pieradijumu snieg$anas pienakums neskar nedz
zinotaju dalibvalsti, nedz nevienu citu uznémumu, pieméram, Rallis. Turklat, ja
svariga informacija ari batu bijusi Rallis riciba, neviens neliedza $im uznémumam
darit to zinamu prasitajai.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Péc iepaziSanas ar lietas materialiem un, nemot véra jerasto praksi $ai joma, ir
jauzskata, ka Komisija ir pamatoti atzinusi, ka IQV, ta ka tai nebija pieejami Syngenta
dokumenticijas pétijumi, nebiitu varéjusi atbildét uz ekspertu jautdjumiem par Siem
pétijumiem. Ta Apstridéta lémuma septitaja apsvéruma Komisija min, ka parbaudes
vajadzibam nav pietiekami daudz datu. Turklat, Portugales iestades, kuru riciba bija
Syngenta dokumenticija, uzskatija, ka tam nav jaatbild uz jautajumiem, kas uzdoti,
dalibvalstu ekspertiem veicot parbaudi.

Prasitaja apliecina, ka vienmér ir bijusi gatava iesniegt vajadzigos pétijumus, tomér
jaatgadina, ka ta vairakkart nav ievérojusi terminus dokumentécijas papildinasanai.
Komisija pamatoti norada, ka IQV ir veicinajusi situaciju, kura nonakusi, jo nav
ievérojusi papildu informacijas iesniegSanas terminus, un lidz ar to nav spéjusi
iesniegt pilno dokumentaciju.
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Ir japiemetina, ka, pat pienemot, ka biatu pamatoti atzit, ka Rallis spétu arkartigi
pladi atbildét uz lielako dalu jautdjumu, ko, veicot parbaudi, varétu uzdot dalibvalstu
eksperti, nav noliedzams, ka IQV riciba tomér nebija pilnas dokumentacijas un ka
vairaki batiski jautajumi, proti, par metalaksila vai ta sastavdalu ekotoksiskumu, ta
ari bija palikusi bez atbildes. Seit ari jaatzimé, ka ne visi bitiskie pétijumi, kuri nebija
ieklauti JQV dokumentacija, bija pieejami Syngenta dokumentacija (skat. ari
turpmak 137. punktu).

Visbeidzot, pati prasitdja sava 2001. gada 4. maija Komisijai sGtitaja véstulé noradija,
ka tai ir grati atbildét uz dalibvalstu jautdjjumiem, ja tas riciba nav Syngenta
pétijumu.

Lidz ar to arguments par Komisijas pienémuma pretlikumigumu ir noraidams.

No ta izriet, ka pirmais pamats ir noraidams pilniba.

2. Par otro pamaty — samériguma principa parkapumuy

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitaja apgalvo, ka Komisija, izlemjot neieklaut Direktivas 91/414 I pielikuma
aktivo vielu metalaksilu un iznemt no tirgus visus augu aizsardzibas lidzeklus, kuru
sastava ir metalaksils (Apstridéta lemuma 1. un 2. pants), ir parkapusi samériguma

I - 2465



117

118

2005. GADA 28, JUNIJA SPRIEDUMS — LIETA T-158/03

principu. Prasitajasprat, Direktivas 91/414 un Regulas Nr. 3600/92 meérkis ir
atkartoti parbaudit visas aktivas vielas, kuras uznémumi velas aizstavét, pienemot, ka
ir jabut pétijumiem, kas to lauj izdarit, lai tirgd nonaktu tikai drosas vielas. Sis
pamats ir formuléts trijas dalas, kurus Pirmas instances tiesa aplikos kopa.

Apstridéta léemuma nepiemérotiba un neatbilstiba attieciba uz sasniedzamo mérki

Prasitaja apgalvo, ka Apstridétais lémums parkapj samériguma principu, jo tas
paredz iznemt no Eiropas tirgus vielu, kuras zinatniska analize vél nav pabeigta. Sadu
iznem$anu uzdots veikt, neraugoties uz faktu, ka, no vienas puses, zinotajas
dalibvalsts riciba ir visi attiecigas aktivas vielas parbaudei vajadzigie pétijumi un, no
otras puses, ka eksisté konkréts uznémums, proti, IQV, kas vélas sakt §is aktivas
vielas tirdzniecibu un ir gatavs piedalities registré$anas darba. Apstridétais lémums
esot radies tapéc, ka Komisija nespéjot ar logisku interpretacijas metodi atrisinat
problému, kurai Regula Nr. 3600/92 neparedz viennozimigu un skaidru risinajumu.

Prasitaja turklat uzskata, ka Komisijai nav nekada nopietna motiva, ar ko pamatot
Apstridéta lémuma pienemsanu. Ta apgalvo, ka Direktivas 91/414 I pielikuma nesen
ir jeklauta viela metalaksils-M, kas ir loti lidziga metalaksilam, un to ir panacis
uznémums Syngenta, izmantojot pétijumus, no kuriem 80 % sakrit ar metalaksila
ieklauSanai vajadzigajiem pétjjumiem. Metalaksils turklat bez jebkadam gratibam
tiekot tirgots pasaules tirgti jau vairakus gadus un neesot radijis sabiedribas veselibai
nekadus draudus.
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Prasitaja apgalvo, ka Komisijas léemums esot sasteigts, jo ta ir véléjusies péc iespéjas
atrak pabeigt to vielu parbaudi, uz kuram attiecas aktivo vielu registracijas
programmas pirma faze. Prasitaja precizé, ka Apstridétais lémums ir pienemts
procesualu un administrativu apsvérumu dél, kas nebait nav neapstridami. Paatrinot
aktivo vielu parbaudes darbu, Komisija esot paplasinajusi to vielu sarakstu, kuras no
tirgus ir jaizskauZ.

Prasitaja piebilst, ka lémums ir neatbilstoss, jo tas nedod nekadu labumu veselibas
aizsardzibai, sabiedribas interesém un Eiropas tirgum. Apstridétais lémums ir
nelabvéligs tikai tirgum un patérétijiem (ierobeZotas izvéles iespéjas), ki arl
konkurencei. Metalaksils tiktu aizstats ar metalaksilu-M, kas ir lielisks aizstajéjs un
pieder starptautiskajam uznémumam Syngenta. Metalaksila izskausana lautu
Syngenta iegiit dominéjosu stavokli augu aizsardzibas lidzeklu — fungicidu tirga.
Prasitaja piemetina, ka citi aktivo vielu, kuras Komisija uzskata par lidzekliem, ar
kuriem var aizstat metalaksilu, raZotaji un ipagnieki, pieméram, Bayer vai Aventis,
nav izmantojusi Apstridéta léemuma pienemsanuy, lai reklamétu savu produkciju un
parnemtu to tirgus dalu, kas lidz $im bija rezervéta metalaksilam.

Prasitaja uzsver, ka uzpémuma Symgenta planu izmantot to pasu monopolista
stratégiju, t.i., izslégt no tirgus metalaksilu un izmantot metalaksilu-M, lai dominétu
tirgd, ASV iestades ir noraidijusas, jo to riciba ir pietiekami elastiga sistéma, ar kuras
palidzibu ir iespéjams kontrolét un nepielaut $ada veida problémsituacijas.

Komisija uzsver, ka direktivas mérkis ir nevis aizsargat tirgu vai konkurenci, bet gan
aizsargat cilvéku un dzivnieku veselibu, ka a1 vidi (Direktivas 91/414 ceturtais un
devitais apsvérums). Sis mérkis atbilst judikatira definétajam piesardzibas
principam, kura atzita veselibas un vides aizsardzibas prioritate par ekonomiska
rakstura interesém.
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123 Komisija piebilst, ka jau no 1996. gada prasitaja bija informéta par to, ka tas
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dokumentacija trakst batisku pétijumu. 2002. gada janija prasitaja apgalvoja, ka tai
vajadzigi vismaz tris gadi, lai vinas riciba batu pilna dokumentacija. Lidz ar to
Komisija secina, ka Iémums nav bijis nedz sasteigts, nedz pienemts steiga.

Iespéja sasniegt mérki ar mazak jerobezojosiem pasakumiem

Prasitaja apgalvo, ka Komisija btitu varéjusi izvéléties citus risindjumus ar vieglakam
sekam, pirms ta izlemj neieklaut metalaksilu Direktivas 91/414 I pielikuma un
pilniba izskaust no tirgus tos augu aizsardzibas lidzek]us, kuru sastava ir metalaksils.
Komisija batu varéjusi:

— turpinat atkartotas parbaudes darbu un likt Portugales iestadém nodot pilno
metalaksila dokumentaciju tam dalibvalstim, kas to batu prasijusas, uzticot
prasitajai uzdevumu veikt papildu pétijumus, kas vajadzigi, lai kliedétu $aubas
par $o aktivo vielu;

— (Komisija pati vai zinotaja dalibvalsts) precizét, kadi pétijumi ir nepiecieSsami un
kuri pétijumi ir aizsargati;

— pieSkirt prasitajai pietiekami ilgu terminu pétijjumu atkarto$anai.
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Prasitéja ipa$i atzimé, ka Komisijai lémuma batu bijis jasniedz pamatojums, kipéc ta
ir nolémusi nepieskirt metalaksilam terminu, kas butu ilgaks par 2003. gadu, ja
Regula Nr. 2076/2002 pielauj pagarinat to lidz 2005. gada decembra beigam.

Visbeidzot, prasitaja paskaidro, ka iespéja parregistrét metalaksilu ka jaunu vielu
neesot bijis istenojams risinajums.

Komisija atgadina, ka parbaudes sistéma ar Direktiva 91/414 ir ieviesta tadel, lai,
izmantojot pazinojuma iesniedzéja sniegto informaciju, butu iespéjams pietiekami
labi parbaudit attiecigas aktivas vielas.

Samériguma principa $aura izpratné parkapums

Pirmkart, prasitaja batiba apgalvo, ka Apstridétais 1émums ir nesamérigs $aura
izpratné tiktal, ciktal privatpersonu tiesibam raditais kaitéjums parsniedz labumu, ko
gist sabiedribas intereses. Faktiski viela tiek izskausta no tirgus, lai gan nav pieradits,
ka ta raditu problémas vai kaut mazako risku sabiedribas veselibai.

Otrkart, prasitaja piebilst, ka Komisijas lémums pavijina konkurenci (tiks ievests
mazak lauksaimniecibas produktu, kas apstridati ar metalaksilu saturo$iem
lidzekliem), ka arf samazina patérétaju izvéles iespéjas.
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TreSkart, prasitija uzskata, ka Syngenmta ir vienigais ieguvéjs no metalaksila
izskau$anas, jo $is uznémums tirgo metalaksilu-M, kas ir metalaksila dabiskais
aizstajéjs. Turklat Symgenta nekad nav méginajis patérétajus orientét uz citiem
lidzekliem neka metalaksils-M, kuri ari pieder Syngenta un ar ko, péc Komisijas
domam, var aizstat metalaksilu.

Komisija noraida $os argumentus, uzskatot, ka tie$i pati Direktiva, uzliekot
pazinojuma iesniedzéjam stingru piendkumu sniegt pieradijumus, pakirto indivi-
dualas intereses sabiedribas interesém. Komisijasprat, atlaut var tikai tadas vielas un
lidzeklus, kas nerada risku cilvéku vai dzivnieku veselibai un videi.

Komisija uzskata, ka tas, kadas sekas attieciba uz minéto importu radis metalaksila
neieklausana Direktivas 91/414 I pielikuma, izriet nevis no Apstridéta lémuma, bet
gan no par tim notieko$as procediras, kura vél turpinds un par kuru noris
konsultacijas Pasaules tirdzniecibas organizicijas Sanitaro un fitosanitiro pasakumu
komiteja.

Pirmds instances tiesas vertejums

Pretéji prasitajas apgalvojumiem Regulas Nr. 2076/2002 sestaja apsvéruma
konkurences aizsardziba nav minéta. Komisija pamatoti norada, ka Direktivas
91/414 mérkis ir nevis aizsargat tirgu vai konkurenci, bet gan aizsargat cilvéku un
dzivnieku veselibu, ka ari vidi. Sis meérkis atbilst judikatara definétajam piesardzibas
principam, kas nosaka veselibas un vides aizsardzibas prioritati par ekonomiska
rakstura interesém.
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13+ Judikatiira jau sen ir noteikts, ka sasniedzama mérka nozimigums, respektivi, cilveku
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veselibas aizsardziba, var radit daZiem tirgus dalibniekiem negativas ekonomiskas
sekas, kuru apjoms var bat ievérojams. Sajos apstaklos sabiedribas veselibas
aizsardzibai ir japieskir lielaka nozime nekd ekonomiska rakstura apsvérumiem
(Eiropas Kopienu Tiesas 1996. gada 12. jalija rikojums lieta C-180/96 R Apvienota
Karaliste/Komisija, Recueil, 1-3903. lpp., 93. punkts; Pirmas instances tiesas
2002. gada 11. septembra spriedums lieta T-13/99 Pfizer Animal Health/Padome,
Recueil, 11-3305. Ipp., 456. un 457. punkts).

Saskana ar pastavigo judikatiru samériguma princips, kas ir viens no visparéjiem
Kopienu tiesibu principiem, prasa, lai Klopienas iestazu pienemtie akti neparsniegtu
tas robezas, kas ir piemérotas un nepiecie$amas, lai sasniegtu ar attiecigajiem tiesibu
aktiem noteiktos legitimos mérkus, t.i., gadijumos, kad pastav izvéle starp vairakiem
piemérotiem pasakumiem, ir jaizvélas risindjums, kas rada vismazak ierobezojumu,
lai raditais apgratingjums nebatu parmerigi liels attieciba uz sasniedzamajiem
mérkiem (skat. it ipasi Tiesas 1987. gada 18. novembra spriedumu lieta 137/85
Maizena u.c., Recueil, 4587. Ipp., 15. punkts; skat. iepriek$ minéto spriedumu Pfizer
Animal Health/Padome, 411. punkts).

Lauksaimniecibas lietas, pasakumos, ko veic saskana ar EK liguma 43. pantu (jaunaja
redakcija péc grozijumiem — EKL 37. pants), Tiesas veikta samériguma principa
kontrole ir ipasa tai zina, ka Tiesa atzist plaso Kopienas likumdevéja diskrecionaro
varu $ajas lietas, kas nozimé politisku, ekonomisku un socialu izvéli, ka a1 sarezgitu
vértésanu (Tiesas 1998. gada 5. maija spriedums lieta C-157/96 National Farmers’
Union u.c., Recueil, 1-2211. lpp., 61. punkts). Lidz ar to $ai joma noteikta pasikuma
likumigumu var apdraudét tikai ta acimredzama nepiemérotiba, lai sasniegtu
kompetentas iestades izvirzito mérki (Tiesas 2001. gada 12. julija spriedums lieta
C-189/01 Jippes u.c., Recueil, 1-5689. lpp., 82. punkts; iepriek§ minétie spriedumi
lieta Pfizer Animal Health/Padome, 412. punkts, un lietd Alpharma/Padome, 177.—
180. punkts).
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17 Saja lieta Direktivas 91/414 juridiskais pamats ir EK liguma 43. pants. Lidz ar to ir
japarbauda, vai Komisija ir pienémusi léemumu, kas ir acimredzami nepiemérots, lai
sasniegtu ar $o direktivu ieviestas parbaudes sistémas mérki, respektivi, aizsargatu
cilvéku un dzivnieku veselibu, ka ari vidi. Ta ka IQV nebija pieejami Syngenta
pétijumi, ta nebhtu varéjusi atbildét uz jautdgjumiem lidzvertigu specialistu veiktas
parbaudes laika (“peer review”). Tadéjadi nebiitu iesp&jams pieradit, ka aktiva viela ir
nekaitiga, un lidz ar to netiktu sasniegts mérkis aizsargat cilvéku un dzivnieku
veselibu, ka ari vidi. Kaut ari prasitaja, atbildot uz Pirmas instances tiesas rakstveida
jautdjumu, ir noradijusi, ka vinas un Symgemta pétijumi neaptvéra tikai divus
pétijjumus [“Laboratorijas pétijumi par metalaksila ietekmi uz citiem posmkajiem,
iznemot bites” (“laboratory studies to cover the effects of metalaxyl to non-target
arthropods other than bees”) un “Mediciniskie papildu dati par parraudzibas un
ripnicu personaly, kliniskie pétijumi un saindé$anas gadijumi” (“more medical data
on surveillance and manufacturing plant personnel, clinical cases and poisoning
incidents”)] un ka $ie pétijumi bija jau pabeigti, kad tika pienemts Apstridétais
lémums, ir jaatzimé, ka tiesas sédes laika prasitdja atzina, ka Apstridétad lémuma
pienems$anas diend — 2003. gada maija — bija pabeigti tikai parskatu projekti, nevis
galigie pétijumi.

138 Ir janoraida prasitdjas arguments par to, ka Apstridétais [émums ir pretruna
sameériguma principam tiktal, ciktal tas ir nepiemérots un neatbilstoss konkurences
aizsardzibas mérka sasniegSanas nolikos.

139 Nemot véra visu iepriek§ minéto, pamats, kas balstits uz samériguma principa
parkapumu, nav pamatots neviend no trim daldm un ir noraidams.
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3. TreSais pamats — nepareiza pilnvaru izmantosana

Lietas dalibnieku argumenti

1o Prasitaja butiba uzskata, ka Apstridétais [émums ir pilnvaru nepareizas izmanto$anas
gadijums tiktal, ciktal Komisija, pienemot $o lemumu, ir centusies panakt mérkus,
kuri radikali atkiras no Kopienas tiesibu aktos par aktivo vielu registréSanu
noteiktajiem meérkiem.

11 Precizak, prasitaja uzskata, ka Apstridétais lémums ir pienemts tapéc, ka Syngenta ir
izdarijis uz Komisiju spiedienu un Komisija pret Syngenta ir vélgjusies izturéties
labveligak.

w2 Saja zina prasitaja izvirza tiis argumentus. Pirmkart, Apstridétajam lémumam nav
zindtniska pamata un tas tika pienemts, kaut ari pastavéja visi pétijumi, kas lautu
izvértét metalaksilu; IQV bija gatava uznemties $is vielas tirgo$anu Eiropas Savieniba
un pabeigt registraciju, kas varétu bt vajadziga (veikt nepiecieSamos pétijumus un
atbildét uz dalibvalstu un Komisijas jautdqjumiem). Otrkart, Komisija, izvéloties
iznemt no tirgus metalaksily, ir izraudzijusies vienu no visstingrakajiem pasaku-
miem, nemaz nepapuloties nopietni apsvért citas, liberalakas iespéjas, pieméram,
termina pagarina$anu. Treskart, Komisija procediras laika ir mainijusi savu nostiju
un interpretdciju attieciba uz Syngenta iesniegto pétfjumu izmantoSanas iespéjam.
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Komisija apgalvo, ka Apstridéto lémumu ta ir pienémusi nevis Syngenta interesés,
bet gan saskana ar spéka eso$ajiem Kopienas tiesibu aktiem, konkréti, Direktivu
91/414, kura paredz neieklaut pielikuma aktivo vielu, ja nav savlaicigi iesniegta
nepiecieS$ama informacija.

Komisija uzskata, ka no sarakstes starp IQV un Portugiles iestadém skaidri izriet, ka
zinotdjas dalibvalsts vértéjums neviena bridi kop$ IQV dokumentacijas iesnieg$anas
dienas nav bijis pretrunigs. Ari Komisijas dienesti nav rikojusies pretrunigi, jo tie
allaz ir skaidri noskiru$i dokumentaciju, uz kuras pamata DGPC var izstradat savu
zinojumu, un informacijas iesnieg$anas pienakumus, kas gulstas uz IQV.

Komisija atzimé, ka /QV'vairakkart ir pateikusies Komisijas dienestiem par sadarbibu
un piliniem atrast atbilsto$u risinajumu. IQV saraksté pati atzist, ka Komisijas
dienesti ir piedavajusi dazadas alternativas, noradot, ka lagt ieklaut metalaksilu
Direktivas 91/414 I pielikuma saskana ar jauno aktivo vielu atlau$anas procediru vél
nav iespéjams.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Saskana ar pastavigu judikatiru pilnvaru nepareizas izmanto$anas jédziens Kopienu
tiesibas ir precizi noteikts un attiecas uz situaciju, kurd administrativa iestide
izmanto savas pilnvaras tadu mérku sasnieg$anai, attieciba uz kuriem §is pilnvaras
nav pieSkirtas. Pilnvaru nepareiza izmanto$ana lémuma var izpausties tikai tad, ja
objektivas, bitiskas un saskanigas pazimes liecina, ka 1émums ir pienemts, lai
sasniegtu mérkus, kas taja nav uzskaititi (Tiesas 1997. gada 25. junija spriedums lieta
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C-285/94 ltilija/Komisija, Recueil, 1-3519. Ipp., 52. punkts; Tiesas 1998. gada
14. maija spriedums lieta C-48/96 P Windpark Groothusen/Komisija, Recueil,
[-2873. Ipp., 52. punkts; Pirmas instances tiesas 1999. gada 28. septembra spriedums
lieta T-254/97 Fruchthandelsgesellschaft Chemnitz/Komisija, Recueil, 11-2743. Ipp.,
76. punkts, un Pirmas instances tiesas 1999. gada 28. septembra spriedums lieta
T-612/97 Cordis/Komisija, Recueil, 11-2771. Ipp., 41. punkts).

Sai lieta prasitaja lidz Pirmas instances tiesu noteikt procesa organizatoriskos
pasikumus, lai konstatétu minéto pilnvaru nepareizu izmantoganu, tomér
nepaskaidro, kada veida Symgenta ir izdarijusi spiedienu. Prasitdja turklat nav
iesniegusi nekadus pieradijumus, kas apliecinatu, ka Komisija ir pienémusi lémumu
$ada spiediena rezultata. Ir skaidrs, ka Pirmas instances tiesai nav jipierada tik
neprecizi apgalvojumi. Ari Pirmas instances tiesai prasitie dokumenti nevar palidzét
rast risindjumu $ai lietd. Nemot véra $os elementus, pamats, kas balstits uz pilnvaru
nepareizu izmanto$anu, ir noraidams.

No visa iepriek§ minéta izriet, ka prasitajas prasiba atcelt léemumu ir noraidima
pilniba.

Par tiesasanas izdevuamiem

Atbilstosi Reglamenta 87. panta 2. punktam lietas dalibniekam, kuram spriedums ir
nelabveligs, piespriez atlidzinat tiesa$anas izdevumus, ja to ir prasijis lietas
dalibnieks, kuram spriedums ir labvéligs. Ta ka prasitdjai spriedums ir nelabvéligs,
tai japiespriez atlidzinat tiesa$anas izdevumus, to skaitd izdevumus, kas attiecas uz
pagaidu noreguléjuma procediru saskana ar Komisijas prasijumiem.
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Ar 5adu pamatojumu

PIRMAS INSTANCES TIESA (otra palita)

nospriez:

1) prasibu noraidit;

2) Industrias Quimicas del Vallés, SA, sedz tiesasanas izdevumus, to skaita
izdevumus, kas attiecas uz pagaidu noreguléjuma procediru.

Pirrung Forwood Papasavvas

Pastudinats atklata tiesas seédé Luksemburga 2005. gada 28. junija.

Sekretars Priek$sédétajs

H. Jung J. Pirrung
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