INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES/KOMISIA

ROZSUDOK SUDU PRVEHO STUPNA (druhd komora)
z 28. jina 2005°

Vo veci T-158/03,

Industrias Quimicas del Vallés, SA, so sidlom v Mollet del Vallés (Spanielsko),
v zastiipeni: pdvodne C. Fernandez Vicién, J. Sabater Marotias a P. Gonzélez-Espejo,
neskor Ferndndez Vicién, Sabater Marotias a I. Moreno-Tapia Rivas, advoldti,

Zalobkyna,

proti

Komisii Eurépskych spolocenstiev, v zast(peni: S. Pardo Quintillin a B. Doherty,
splnomocnenti zastupcovia, s adresou na dorucovanie v Luxemburguy,

Zalovanej,

* Jazyk konania: Spaniclé¢ina.
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ktorej predmetom je névrh na zrugenie rozhodnutia Komisie 2003/308/ES z 2. méja
2003 o nezaradeni metalaxylu do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a o zrusenf
povolenia pre pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji tito dinnui latku
(0. v. ES L 113, 5. 8; Mim. vyd 03/038, s. 495),

SUD PRVEHO STUPNA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV
(druh4 komora),

v zloZeni: predseda komory J. Pirrung, sudcovia N. J. Forwood a S. Papasavvas,

tajomnik: J. Palacio Gonzélez, hlavny referent,

so zretelom na pisomnii ¢ast konania a po pojednavani z 8. decembra 2004,

vyhlésil tento

Rozsudok

Pravny ramec

Smernica Rady 91/414/CEE z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh (U. v. ES L 230, 5. 1; Mim. vyd. 03/011, s. 332) zavadza predovsetkym prdvnu
tpravu Spolodenstva upravujiicu povolovanie a zrugenie povoleni uvidzat na trh
pripravky na ochranu rastlin. Podla ¢lanku 4 smernice 91/414: ,Clenské $taty
zabezpecia, Ze pripravok na ochranu rastlin nebude povoleny, pokial... jeho t¢inné
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latky nebudd uvedené v prilohe I...“. Podmienky zaradenia ti¢innych latok do prilohy
I st blizsie urcené v ¢lanku 5 smernice 91/414. Takéto zaradenie je mozné iba vtedy,
ak vzhladom na stcasné vedecké a technické poznatky sa dd predpokladat, Ze
pupravky na ochranu rastlin obsahujtice G¢innt latku budd spitiat podmienky
spocivajuce v absencii §kodlivych i¢inkov na zdravie ludi alebo zvierat a na Zivotné
prostredie.

Na 6éinné latky, ktoré nie st zaradené do prilohy I smernice 91/414, sa za urc¢itych
okolnosti méze vztahovat odchylnd prechodnd pravna tprava. V tejto stvislosti
¢lanok 8 ods. 2 smernice 91/414 stanovuje, Ze ,... ¢lensky $tit mdze pocas obdobia
12 rokov nasledujticich po ozndmeni tejto smernice povolit uvedenie na trh na
svojom Uzemi pripravkov na ochranu rastlin obsahujticich téinné latky, ktoré nie st
uvedené v prilohe I, ktoré st uz na trhu dva roky po datume oznimenia tejto
smernice”. Téato lehota dvanastich rokov, ktora uplynula 26. jala 2003, bola
nariadenim Komisie (ES) ¢. 2076/2002 z 20. novembra 2002, ktorym sa predlzuje
¢asovia lehota uvedend v ¢lanku 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS a ktord sa tyka
nezaradenia ur¢itych Géinnych litok do prilohy I uvedenej smernice a zru$enia
povoleni pre pripravky na ochranu rastlin obsahu;ucnch tieto dcinné latky
(U.v. ES L 319, s. 3; Mim. vyd. 03/037, s. 374), pre niektoré u¢inné latky predizend
do 31. decembra 2005. V zmysle tohto nariadenia sa lehota dvandstich rokov
predlZzuje do 31. decembra 2005, ,ak pred spomenutym ddtumom nebolo prijaté
alebo nie je prijaté rozhodnutie o zaradeni alebo nezaradenf{ Gi¢innej latky do prilohy
I smernice 91/414/EHS".

Pocas tohto prechodného obdobia musia byt dotknuté ¢inné latky podia ¢lanku 8
ods. 2 smernice 91/414 podrobené programu cinnosti stvisiacemu s postupnym
skianim tychto udinnych latok, po ukoncéeni ktorého budd zaradené do prilohy I
smernice 91/414, resp. zaradené nebudd, ak nespinajii poZiadavky na bezpeénost
podla ¢ldnku 5 smernice 91/414, alebo ak vyziadané informdcie a idaje potrebné na
preskiimanie neboli ,v predpisanej lehote” podané. Opatrenia nevyhnutné na
vykondvanie tohto programu budi nakoniec podla ¢ldnku 8 ods. 2 smernice 91/414
stanovené nariadenim Komisie.
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Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuju
podrobné pravidld na reahzamu prvého stupiia pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS (U. v. ES L 366, s. 10; Mim. vyd.
03/013, s. 242), stanovuje konanie o postdeni viacerych Gc¢innych latok s ohfadom
na ich moZné zaradenia do prilohy I smernice 91/414/EHS. Medzi tieto i¢inné latky
patri metalaxyl, ktory sa pouZiva na vyrobu fungicidnych litok sldZiacich na
potlécanie viacerych choréb polnohospodarskych kultiir.

Konanie zakotvené v nariadeni ¢. 3600/92 sa podla ¢ldnku 4 ods. 1 tohto nariadenia
zacina ohlasenim, v zmysle ktorého ,vyrobca, ktory si Zel4 zaistit zaradit do prilohy I
smernice [91/414] lie¢ivo uvedené v prilohe I tohto nariadenia alebo akejkolvek soli,
esteru alebo aminu z tejto prilohy, ozndmi to Komisii do 6 mesiacov odo dtia, ked
toto nariadenie nadobudne G¢innost.” Deviate oddvodnenie nariadenia ¢. 3600/92
stanovuje »aby sa zabrénilo opakovanej prici a najmd vyskumov, pri ktorych sa
pouzivaju stavovce, ustanovia sa osobitné ustanovenia nato, aby vyrobcovia
predkladali kolektivne zlozky*.

Po preskiimani ohldsenia sa v sdlade s ¢ldnkom 5 ods. 2 pism. b) nariadenia
¢. 3600/92 na tcely postidenia dotknutej t¢innej latky urci spravodajsky ¢lensky $tét,
ktory podad spravu. V danom pripade bola na zéklade nariadenia Komisie (ES)
¢ 933/94 z 27. aprlla 1994, ktorym sa ustanovuji tc¢inné latky pripravkov na
ochranu rastlin a urcuji spravodajské clenské Stity pre vykonavame nariadenia

¢ 3600/92 (U. v. ES L 107, s. 8; Mim. vyd 03/016, s. 84), uréend Portugalskd
republlka ako ¢lensky §tdt podévajici sprdvu o metalaxyle. Portugalskd republika
poverila vykondvanim tejto ulohy Direc¢io-Geral de Protecgio das Culturas
(generdlne riaditelstvo pre ochranu rastlin, dalej len ,DGPC*) ministerstva
polnohospodarstva, regionalneho rozvoja a rybolovu.

Po urceni spravodajského ¢lenského tatu je kazdy ohlasovatel povinny tomuto $titu
v stlade s ¢lankom 6 ods. 1 nariadenia ¢ 3600/92 odoslat dokumenty, a to
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yzhriigjacu zlozku [sdhrnné dokumenty — neoficidlny preklad]” a ,tplnt zlozku
[kompletné dokumenty — neoficidlny preklad]” uvedené v ¢lanku 6 ods. 2 a 3 tohto
nariadenia. Sihrnné dokumenty zah#aji okrem iného képiu ohlésenia, odport¢ané
podmienky pouZitia lie¢iva, ako aj dostupné zhrnutia a vysledky testov pre kazdy bod
prilohy 1T smernice 91/414, ktoré sa tykaji ohodnotenia kritérii uvedenych v ¢ldnku
5 tejto smernice. Tieto tdaje sa tykaji jedného alebo viacerych pripravkov, ktoré st
pre odporti¢ané podmienky pouZitia reprezentativne, a ktoré sa pri zaradeni ti¢innej
latky do prilohy I tejto smernice musia zohladnit. Kompletné dokumenty zahi'fiaji
protokoly a Uplné spravy z vyskumov, ktoré sa tykaju vsetkych uz citovanych
informécii. Podla ¢lanku 6 ods. 2 pism. b) nariadenia ¢ 3600/92, zmeneného
a doplneného nariadenim (ES) ¢. 2266/2000 z 12. oktébra 2000 (U. v. ES L 259, 5. 27;
Mim. vyd. 03/030, s. 388), ,oznamovatel musf na zdklade predloZenych informdcii
o jednom alebo viacerych pripravkoch pre obmedzeny rozsah reprezentativnych
sposobov pouzitia preukdzat, Ze je mozné splnit poziadavky smernice [91/414]
vzhladom na kritérid uvedené v jej ¢lanku 5°

Odoslanie sdhrnnych dokumentov a kompletnych dokumentov spravodajskému
¢lenskému $tdtu ohlasovatelom sa uskutoéni v lehote uréenej Komisiou. Co sa tyka
metalaxylu, posledny den lehoty na predloZenie tychto dokumentov bol nariadenim
¢. 933/94 stanoveny na 30. aprila 1995 a neskér nariadenim Komisie (ES) ¢. 2230/95
z 21. septembra 1995, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) ¢ 933/94 (U. v. ES
L 225, s. 1; Mim. vyd. 03/018, s. 196), bola lehota predlZend do 30. oktébra 1995.
Podla ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia ¢. 3600/92 st ohlasovatelia okrem toho povinni na
tcely pripadnej neskor$ej konzulticie odoslat stihrnné dokumenty a kompletné
dokumenty odbornikom z ostatnych ¢lenskych $tatov, akceptovanych Komisiou,

Spravodajsky ¢lensky $tdt potom preskiima suhrnné dokumenty a kompletné
dokumenty a v stilade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢ 3600/92 ,ihned po
preskiimani dokumentov zabezpeli, Ze ohlasovatelia podaji ostatnym ¢lenskym
$tidtom a Komisii obnovenu suhrnnit zlozku {obnovené stihrnné dokumenty —
neoficidlny preklad)“. Clanok 7 ods. 2 nariadenia ¢ 3600/92, zmeneného
a doplneného nariadenim Komisie (ES) ¢. 1199/97 z 27. jana 1997
(U. v. ES L 170, s. 19; Mim. vyd. 03/021, s. 166), stanovuje, Ze ,Clensky §tat
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spravodajca [méze] poziadat oznamovatelov, aby zlepsili svoje dokumentaéné spisy
alebo aby ich doplnili a ,,okrem toho, od zaéiatku tohto preverovania méze ¢lensky
Stat spravodajca konzultovat s odbornikmi z inych élenskych §tdtov a méze poZiadat
o dopliiujiice technické alebo vedecké informécie z ostatnych élenskych §tdtov na

248

pomoc pri hodnoteni®,

Spravodajsky ¢lensky $tat vypracuje spravu o postdeni predlozenych dokumentov
a v stlade s ¢ldnkom 7 ods. 1 pism. c) nariadenia & 3600/92 ju najneskér dvandst
mesiacov po obdrzani dokumentov poile Komisii. Tato spriava musi obsahovat
najmé odportéanie na zaradenie prisluinej Gdinnej latky do prilohy I smernice
91/414.

Smernica 91/414 navy$e obsahuje dve ustanovenia, ¢lanky 13 a 14, ktoré su
oznacené podtitulom ,PoZiadavky na tidaje, ochrana tidajov a dévernost”.

Clénok 13 smernice 91/414 sa tyka Ziadosti o povolenie uvadzat na trh pripravky na
ochranu rastlin obsahujticich téinné létky, ktoré uz boli zaradené do prilohy I tejto
smernice. Toto ustanovenie predpokladd pouZitie tidajov iného oznamovatela, ak
tento s pouzitim ddajov sthlasil. V tomto zmysle ¢lénok 13 ods. 3 najmé uvadza, e
¢lenské $taty ,v rdmci udelovania povolen... nevyu#ijd informéacie uvedené v prilohe
II'v prospech inych Ziadatelov,... pokial sa Ziadatel nedohodol s prvym Ziadatelom na
tom, Ze takéto informacie sa moézu pouzit’. Okrem toho, podla ¢lénku 13 ods. 7
»drzitel alebo dritelia predchadzajiicich povoleni a Ziadatel vykonajti vietky nalezité
kroky s cielom dospiet k dohode o zdielani informdcii tak, aby sa zamedzilo
duplicitnym testom na stavovcoch®,
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Clanok 14 smernice 91/414 k Ziadosti o povolenie tieZ stanovuje, Ze ,¢lenské §taty
a Komisia musia zabezpecit, aby sa s informédciami predloZenymi Ziadatelmi
a tykajicimi sa priemyselného a obchodného tajomstva zaobchddzalo ako
s dovernymi, pokial si to Ziadatel o zaradenie Uéinnej litky do prilohy I alebo
ziadatel o povolenie pripravku na ochranu rastlin Zela, a ak ¢lensky $tét alebo
Komisia akceptuje, ze poZiadavka Ziadatela je opravnend”, Tato dovernost je v éldnku
14 obmedzend tymto spésobom:

»Dbvernost sa nevztahuje na:

— ndazvy a obsah tG¢innej latky alebo latok a na ndzov pripravku na ochranu rastlin,

— fyzikdlno-chemické tddaje tykajiice sa ucinnej litky a pripravku na ochranu
rastlin,

— spdsoby zne$kodnenia ¢innej latky alebo pripravku na ochranu rastlin,

— stihrn vysledkov skia$ok, ktorych cielom bolo potvrdit Gc¢innost a ne$kodnost
ltky alebo pripravku na ludi, zvieratd, rastliny a zivotné prostredie,
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— odporti¢ané metédy a opatrenia zamerané na zniZenie rizik spojenych
s manipuléciou, skladovanim, prepravou a poziarnych a ostatnych rizik,

— analytické met6dy uvedené v ¢ldnkoch 4 ods. 1 pism. c) a d) a 5 ods. 1,

Ak Ziadatel nisledne odtajni dovtedy déverné informécie, bude sa od neho vyzadovat
informovat prislu§nym spdésobom kompetentny orgén.”

Podla ¢lénku 7 ods. 3 nariadenia ¢. 3600/92, zmeneného a doplneného nariadenim
¢. 1199/97, sprévu odoslant Komisii spravodajskym é&lenskym $titom mézu
konzultovat odbornici z ¢lenskych $titov a Komisia mdZe konzultovat
s niektorymi alebo so vSetkymi ohlasovatelmi. Konzulticia s odbornikmi
z Clenskych $titov sa oznacuje ako hodnotenie rovnocennymi subjektmi (,peer
review"). Vykonom rozliénych koordinaénych a spravnych tiloh tykajicich sa tohto
hodnotenia bola na zéklade zmluvy uzatvorenej s Komisiou poverens ECCO
(European Commission Co-ordination). V rdmci uvedeného hodnotenia st
dokumenty a spréva spravodajského ¢lenského $titu posudzované odbornikmi
z viacerych clenskych $tatov, s ciefom potvrdit analyzu spravodajského ¢lenského
Stdtu a zistit chybajlice informécie. Tento postup mée trvat $est az deviit mesiacov.
Po uskuto¢neni hodnotenia a, ak sa vyzaduje, po doplneni chybajticich informéci
stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravotny stav zvierat (dalej len ,vybor®)
preveri spravu spravodajského $tétu v silade s tymto nariadenim v zneni &lanku 62
ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 178/2002 z 28. janudra
2002, ktorym sa ustanovujt vieobecné zésady a poziadavky potravinového prava,
zriaduje Eurépsky tirad pre bezpeénost potravin a stanovujia postupy v zéleZitostiach
bezpetnosti potravin (U. v. ES L 31, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463).
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Clanok 7 ods. 3a nariadenia ¢. 3600/92, ktory bol doplneny nariadenim &. 1199/97,
stanovuje, Ze Komisia po tomto prevereni predloZi vyboru nédvrh smernice, ktorou sa
ucinnd latka zaraduje do prilohy I smernice, nédvrh rozhodnutia o odobrati [zrusen{
— neoficidlny preklad] povolenia na pouZivanie pripravkov na ochranu rastlin, ktoré
obsahujt G¢innd latku, ndvrh rozhodnutia o takomto zru$eni povolenia s moZnostou
opédtovného posidenia zaradenia tejto Gcinnej latky do prilohy I k smernici po
predlozeni vysledkov dopliujicich ski$ok alebo dopliujicich informécii, alebo
nakoniec ndvrh rozhodnutia o odlozeni zaradenia Wucinnej latky do prilohy I
smernice az do predloZenia vysledkov dopliujucich skiisok alebo informacif.

Popritom prvd zardzka ¢ldnku 7 ods. 4 nariadenia ¢ 3600/92, zmeneného
a doplneného nariadenim ¢. 2266/2000, stanovuje, Ze ak sa po ukonceni postdenia
vyborom ukdze, Ze si potrebné vysledky niektorych testov alebo dodato¢né
informécie, Komisia uréi lehotu, v rdmci ktorej je tieto vysledky potrebné odoslat.
Uvddza sa:

»Tymto ¢asovym limitom bude 25. mdj 2002, ak Komisia nestanovi pre konkrétnu
ti¢innt latku skorsi c¢asovy limit s vynimkou vysledkov dlhodobych $tadii, ktoré
¢lensky $tat spravodajca a Komisia oznacia v priebehu preverovania dokumenticie
za potrebné, a pri ktorych sa neocakdva, ze budi do stanoveného koneéného
terminu Gplne skompletizované za predpokladu, Ze predioZené informécie obsahuja
doékazy o tom, Ze tieto $tidie boli zacaté a ich vysledky budi predloZené najneskor
25. maja 2003. Vo vynimo¢nych pripadoch, ked nebolo mozné, aby ¢lensky $tat
spravodajca a Komisia urcili tieto Stidie do 25. maja 2001, je moiné stanovit
alternativny datum dokondenia tychto $tadii za predpokladu, Ze oznamovatel
poskytne ¢lenskému $tatu spravodajcovi do 25. méja 2002 dokaz, Ze tieto tidie boli
zacaté do troch mesiacov od Ziadosti o ich vypracovanie a tieZ protokol a sprivu
o pokroku pric na §tadiich.”
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Clanok 7 ods. 5 nariadenia & 3600/92 stanovuje, Ze ,Komisia predloZi vyboru navrh
rozhodnutia na nezaradenie do prilohy I smernice v stlade s poslednym
pododsekom ¢lanku 8 (2) smernice v pripade, Ze... spravodajsky ¢lensky Stat
informoval Komisiu o tom, e ohlasovatelia nepredlozili vysledky uvedené v prvej
zardzke odseku 4 v ustanovenom ¢asovom limite®,

Podla ¢lanku 8 nariadenia ¢ 3600/92, zmeneného a doplneného nariadenim
€. 2266/2000, spravodajsky ¢lensky $tat musf po obdrzani vysledkov z dodato¢nych
testov alebo dodato¢nych informécii tieto preskimat a zabezpetit, aby ich
ohlasovatel odoslal ostatnym ¢lenskym $titom a Komisii, ako aj aby najneskér do
Siestich mesiacov od prevzatia tychto vysledkov alebo informécii odoslal spravu
o vyhodnoteni vietkych dokumentov s odporudenim o zaradenf alebo nezaradeni
tcinnej latky do prilohy I smernice 91/414.

Podla ¢ldnku 8 ods. 3 nariadenia & 3600/92, zmeneného a doplneného nariadenim
¢. 2266/2000, po prevzati sihrnu dokumentécie a sprévy spravodajského &lenského
$tdtu Komisia postipi spravu vyboru na preskiamanie. Uvedené ustanovenie
stanovuje, Ze ,predtym, nez Komisia postipi dokumenticiu a spravu vyboru,
rozosle spravodajcovu spréavu ¢lenskym $titom pre informéciu a moze organizovat
konzultécie odbornikov z jedného alebo viacerjch é&lenskjch tatov”. Dalej sa
uvddza, Ze ,Komisia moze prekonzultovat spravu o prislusnej aktivnej latke alebo
Casti tejto sprévy s niektorymi alebo so vietkymi oznamovatelmi aktivnych létok®,
a ze ,Clensky Stat spravodajca poskytne v priebehu tychto konzulticii potrebnu
technicki a vedeckii pomoc”. Po previerke predlozi nakoniec Komisia vyboru névrh
rozhodnutia, ktorym sa této aktivna ltka zaraduje, resp. nezaraduje do prilohy I
smernice 91/414.
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Okolnosti predchadzajtice sporu

Zalobkyna, Industrias Quimicas del Vallés, SA (dalej len ,IQV* alebo ,zalobkytia®), je
spolo¢nostou podla Spanielskeho prava, ktorej predmetom cinnosti je vyroba
pripravkov na ochranu rastlin, krmiv pre zvieratd a chemickych vyrobkov a ich
uvddzanie na trh. Od februdra 1994 zalobkyna dovaza do Spamelska metalaxyl
a uvadza vyrobky obsqhu)uce tdto d¢innd latku na trhy v Taliansku, Spanielsku,
Grécku a Portugalsky, ako aj na trhy v niektorych tretich krajinich. Metalaxyl, ktory
7alobkyia dovaza, vyrdba spolo¢nost Rallis India Ltd (dalej len ,Ralis”).

Zalobkyna a Ciba Geigy AG (neskor Novartis AG a edte neskor Syngenta AG, dalej
len ,Syngenta®), podnik, ktory v tom case taktieZ uvadzal na trh vyrobky obsahujice
metalaxyl, ozndmili Komisii svoj umysel predloZit dokumenty s cielom zaradit tieto
uc¢inné latky do prilohy I smernice 91/414. Pred tymto ozndmenim dali najavo svoj
zdmer predlozit dokumenty spolo¢ne. Nato si vymenili kore$pondenciu
a zorganizovali stretnutia s cielom vytvorit pracovni skupinu (,task force), ktora
mala vypracovat jednotné spolo¢né dokumenty. Syngenta sa v8ak neskor rozhodla,
%e spoloént Ziadost nepoda. Zalobkyfia zdéraznila, Ze Syngenta bola od zadiatku
proti vypracovaniu spolo¢nych dokumentov.

Nakoniec Syngenta a Zalobkyia, kazdd sama za seba, predlozili 19. resp. 26 aprila
1995, t. j. predo dilom urcenej lehoty stanovenej v nariadeni ¢ 2230/95 na
31. oktdbra 1995, dokumenty portugalskym tradom.

Po preskimani tychto dokumentov zastdvali portugalské tdrady ndzor, Ze
dokumenty, ktoré predloZila Syngenta ,boli v podstate kompletné®, na rozdiel od
dokumentov Zalobkyne. Zalobkyfia bola o tom informovana listom DGPC
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z 22. marca 1996 a nisledne na to sa pokusila svoje dokumenty doplnit v stlade
s plénom schvilenym portugalskymi tradmi. Dia 12. aprila 1996 Zalobkyna
portugalskym tiradom ozndmila, %e vdd§ina informécii oznacenych ako chybajuce
bude k dispozicii pred koncom jiina 1996, Dia 27. maja 1996 upozornili portugalské
Grady Zalobkyfiu na dohodnutt lehotu na podanie dodatoénych informdcii
a zdéraznili, Ze bude potrebné stanovit tiez lehotu pre podanie viacerych dalgich
informécii.

Dila 3. jna 1997 portugalské tirady Zalobkyni pisomne oznamili, 7e jej dokumenty
ete stéle nie je moZné povaZovat za tiplné, DGPS uviedol, Ze takmer vo véetkych
oblastiach predpokladanych smernicou 91/414 chybali délezité §tudie, a sice $tudie
o metéde analjzy reziduf, o toxikolégii, rezidudch, mieste vyskytu a spravani
v Zivotnom prostredi a o ekotoxikolégii. DGPC konkretizoval jednotlivé itadie
a oznacil chybajiice informécie.

Dna 30. septembra 1997 oznémila Zalobkyfha portugalskjm tradom, e vidiina
z pozadovanych informécii by mala byt predlofend do deviatich mesiacov, teda
najneskor do jina 1998,

Diia 11. mdja 1998 ozndmila Syngenta portugalskym tiradom, %e vystupuje z konania
o postdeni metalaxylu. Na to poziadala 15. mdja 1998 o vritenie sthrnnych
a kompletnych dokumentov, ktoré predloila v priebehu tohto konania. Zalobkytia
teda zostala jedinym podnikom zi¢astnenym v konani o postideni metalaxylu, v tejto
faze viak svoje dokumenty stéle nedoplnila. Po vystipeni z konania dosiahla
Syngenta 15. jila 2002 zdpis metalaxylu-M, Géinnej litky s vlastnostami velmi
podobnymi metalaxylu.

Dnia 27. jila 1998 bola Zalobkyiia upovedomend o vystiipeni Syngenty z konania
0 postden{ metalaxylu.
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Listom z 15. janudra 1999 upozornila Zalobkyna DGPC na to, Ze je povinny pouZit
vietky informdcie a dokumenty, ktoré predlozili ohlasovatelia. Okrem toho
zalobkyfia zddraznila, Ze s ohladom na to, Ze sa od nej vyzaduje predloZenie
kompletnych dokumentov, musi jej byt poskytnutd dodato¢na lehota, potrebna na
ziskanie a podanie vyZiadanych informécif. Dodala, Ze si Zel4, aby DGPC informoval
Komisiu o jej stanovisku.

Listom z 5. februdra 1999 a listom z 15. marca 1999 poziadali DGPC a Zalobkyna
Komisiu o jej stanovisko k pouzitiu $tddii spravodajskym c¢lenskym Statom, ktoré
boli predloZené ohlasovatelom, ktory neskor vystdpil z konania o prehodnocovani
G¢innej latky. Zalobkyfa upozornila Komisiu okrem iného aj na to, Ze jej dokumenty
nie st kompletné, a ak sa od nej Ziada predloZenie kompletnych dokumentov, musi
jej byt poskytnutd dodato¢na lehota.

Listom z 19. jila 1999 oznamila Komisia portugalskym tiradom, Ze podla jej ndzoru
vystapenie ohlasovatela z konania o postideni i¢innej latky nebrani ¢lenslkému $tatu
poverenému skimanim dokumentov zohladnit vsetky informdcie, ktoré ma
k dispozicii, vratane informdcii, ktoré podal tento ohlasovatel. Bod 6 tohto listu
uvadza:

»Ohlasovatel [v tomto pripade ten, ktory svoju Ziadost nevzal spit] musi vo vztahu
k spravodajskému ¢lenskému $tatu zabezpedit niekolko veci, a to:

— je povinny odoslat spravodajskému ¢lenskému $tdtu, ostatnym ¢lenskym $tétom,
Komisii a odbornikom uvedenym v ¢lanku 7 ods. 2 (;peer review’) sthrnné
dokumenty a, ak je to potrebné, aj kompletné dokumenty v stilade s ¢ldnkom 6
ods. 1 nariadenia ¢. 3600/92,
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— je povinny primerane odpovedat na otdzky spravodajského ¢lenského $titu
s cielom vylepsit alebo doplnit dokumenty pri vypracovani hodnotiacej sprévy
a [neskor] pri skimani tejto spravy Komisiou podfa ¢ldnku 7 ods. 2 nariadenia
¢. 3600/92.

Diia 28. oktébra 1999 oznamili portugalské drady Zalobkyni, Ze s pripravené
vypracovat hodnotiacu spravu o metalaxyle, zohladiiujtc véetky dostupné informé-
cie, vratane tych, ktoré obsahovali dokumenty predloZené Syngentou. Zdéraznili
viak, Ze ak sa pri skimani vyskytnti dodatoéné otdzky, alebo ak budd potrebné
dodato¢né informécie, Zalobkyfa bude poZiadani o zodpovedanie tychto otdzok
alebo o poskytnutie dopliiujticich informdcii. Portugalské trady uviedli, Ze poziadali
Syngentu o potvrdenie zoznamu informécii povaZovanych za déverné,

Diia 26. janudra 2001 predloZili portugalské trady Komisii v silade s ¢ldnkom 7
nariadenia ¢. 3600/92 hodnotiacu sprévu o metalaxyle, ktora bola vypracovana na
podklade dokumentov predlozenych Syngentou a Zalobkyfiou. V tejto spréve
kon3tatovali, Ze na ukoncenie hodnotenia tejto Gi¢innej ltky st nevyhnutné niektoré
dopliiujtice informicie, a preto nie je mozné, aby v tejto fize navrhli zaradenie
tcinnej latky do prilohy I smernice 91/414.

Listom z 9. februdra 2001 poZiadala ECCO zalobkyiiu o vyplnenie dotaznika
o aktudlnom stave $tGdii. Zalobkyfa vyplnila stipec C tohto dotaznika mailom
z 9. marca 2001. Z dotaznika aktualizovaného 14. oktébra 2002 vyplyva, %e viaceré
z pozadovanych informdcii budi k dispozicii aZ v septembri 2004 (stélost suspenzi
ucinnej 1atky) a Ze niektoré dopliiujiice $tudie tykajiice sa rezidui v pode, vo vode
a vzduchu bude moiné predloZit aZ v m4ji 2003. Okrem toho budu dalgie $ttdie
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k dispozicii az koncom decembra 2002 (ako napr. $tidia o toxicite pre vodné
organizmy a véely) alebo v mdji 2003 (ako napr. $tidia o toxicite pre pozemské
mikroorganizmy).

Listami z 2. a 15. februdra 2001 portugalské drady vyzvali Zalobkynu, aby v stilade
s ¢ldnkom 7 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 3600/92 predlozila ¢lenskym $titom
a Komisii obnovené sithrnné dokumenty najneskér do 15. marca 2001 a, ak to bude
potrebné, aj kompletné dokumenty pre metalaxyl.

Diia 26. marca 2001 upovedomila Komisia zalobkyniu o tom, Ze Komisia a ¢lenské
$taty nemdzu uskuto¢nit hodnotenie a dospiet k zdveru o metalaxyle, pretoze
zalobkyna v stanovenej lehote nepredlozila obnovené siihrnné dokumenty. KKomisia
poukézala na skutoénost, Ze ohlasovatelia musia podla ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia
¢. 3600/92 na vyzvu prislusného organu kazdého ¢lenského $tatu odoslat stthrnné
a kompletné dokumenty. Kedze tieto neboli odoslané, zamy$la navrhndaf roz-
hodnutie o nezaradeni metalaxylu do prilohy I smernice 91/414.

Listom zo 4. maja 2001, adresovanym Komisii, zalobkyna vyhldsila, Ze vykond
analyzu o ¢ase a ndkladoch potrebnych na opétovné vypracovanie niektorych $tidii
predloZenych Syngentou, aby sa ubezpelila, ¢i je mozné dodizat lehotu, ktord
uplynie v méji 2002. Uviedla, Ze jej tmyslom v tom obdobf bolo ziskat iba déverné
$tidie Syngenty. Okrem toho sa opytala Komisie, ¢i Portugalskd republika bola
poverend odovzdat dokumenty ¢lenskym S$tatom, a sice na néklady Zalobkyne.

I - 2443



37

38

3%

41

ROZSUDOK Z 28, 6, 2005 — VEC T-158/03

Listom zo 7. jana 2001 adresovanym Komisii Zalobkyfia oznémila zoznam
dévernych $tadii z dokumentov Syngenty. Poukdzala na to, Ze je len mdlo
pravdepodobné, Ze by Syngenta sthlasila s predajom tychto $ttdif. Dalej uviedla, e
tieto $tidie moZno opdtovne vypracovat pri dodrzani lehoty, ktord uplynie v maji
2002,

S ciefom skompletizovat dokumenty sa Zalobkyfia 7. jiina 2001 skontaktovala so
Syngentou a navrhla jej odkidpenie niektorych $tadii, ktoré Syngenta vypracovala
v stvislosti so svojim ohldsenim ($tidie obsiahnuté v stihrnnych dokumentoch
a kompletnych dokumentoch Syngenty).

Listom z 11. jila 2001 Komisia ozndmila, Ze ak Zalobkyfa neziska kompletné
dokumenty, nebude pravdepodobne méct v primeranej lehote odpovedat na otazky
odbornikov z ¢lenskych $titov alebo Komisie o metalaxyle. Okrem toho poukazala
na to, Ze konec¢né rozhodnutie o metalaxyle musi byt prijaté pred jilom 2003. Pokial
ide o otdzku rozposlania dokumentov ¢lenskym $titom portugalskymi tradmi,
Komisia sa domnievala, Ze tdto moZnost sa nevylucuje, ak s takymto rozposlanim
buda spojené len administrativne dkony spravodajského ¢lenského Statu.

Dria 10. septembra 2001 adresovala Syngenta zalobkyni list, v ktorom jej ozhamuje,
Ze jej Studie uskutocnené v rémci predloZenia dokumentov metalaxylu nemieni
predat.

Dna 26. septembra 2001 informovali portugalské trady Zalobkyiiu, e stihrnné
dokumenty a kompletné dokumenty Syngenty ¢lenskym $titom a Komisii neroz-
posli.
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Dna 15. oktébra 2001 ozndmila Komisia Zalobkyni, Ze z d6vodu, Ze Syngenta
odmietla 7alobkyni predat svoje dokumenty a Ze portugalské drady odmietli
dokumenty skopirovat a rozposlat, nemodze vykonat konzulticie s odbornikmi
z ¢lenskych $tdtov o metalaxyle.

Listom z 8. marca 2002 informovala Komisia Zalobkyfiu, Ze za jediné predstavitelné
rieSenie povazuje nezaradenie metalaxylu do prilohy I smernice 91/414. Komisia
oznamila, Ze nepredlZi lehotu, ktord podla smernice 91/414 uplynie 25. jila 2003.
Odvolala sa na nemozZnost G¢inne vykonat skimanie odbornikmi z ¢lenskych Statov.
Vychddzajtic z vlastnej skisenosti bola presvedcend, Ze na tiCely revizie rovnocen-
nymi subjektmi bude potrebné uskutoénit nové Stidie. Tieto revizie budd
blokované, kym Zalobkyfia nebude disponovat informéciami z dokumentov
Syngenty. Zalobkyiia by preto musela uskuto¢nit nové stadie, ktoré vyvolaja dalsie
oneskorenia a urcitii neistotu. Tato neistota spociva v tom, Ze Zalobkyia napriek
predioZeniu novych $tadii vyplilujicich medzery v jej dokumentoch (t. j. predlozenia
$tadii, ktoré sa nenachadzaji v dokumentoch Syngenty), nie je sposobild odpovedat
na otdzky odbornikov, tykajice sa $tudii z dokumentov Syngenty, ktorych obsah
nepozna. Okrem toho portugalské vrady dogli k zaveru, Ze im neprinélezi odpovedat
na otdzky polozené v ramci skiunania odbornikmi.

Listom z 1. aprila 2002 ozndmila Zalobkyfia Komisii, Ze je ochotné vykonat vietky
§tadie potrebné na zaradenie metalaxylu, ak jej bude stanovené nové prechodné
obdobie, pocas ktorého by tato Gcinna litka nebola stiahnuta z trhu.

Dna 12. aprila 2002 zaslala Zalobkyfa Komisii obnovené sihrnné dokumenty
a potvrdila svoje rozhodnutie vypracovat nové kompletné dokumenty.
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Listom zo 6. juna 2002 informovala Komisia Zalobkyiiu o tom, #e iba pre té¢inné
litky, pre ktoré s najneskér do 31. decembra 2003 k dispozicii kompletné
dokumenty, mozno predlzit lehotu na skiimanie. Kompletné dokumenty Zalobkyne
zjavne nebudi k tomuto dédtumu k dispozicii a vysttipenie Syngenty z ohlasovacieho
konania neodévodiuje Ziadne osobitné zaobchédzanie s metalaxylom vo vztahu
k inym G¢innym litkam. Komisia z toho dévodu povazuje za nevyhnutné navrhnit
nezaradenie metalaxylu do prilohy I smernice 91/414. Zalobkyiia viak moéze
predlozit dokumenty s ciefom zapisat metalaxyl ako novi téinnd latku.

Listom zo 14. jina 2002 Zalobkyfia ozndmila, Ze pokratuje vo vykonavani $tadii,
ktoré si nevyhnutné na odstrdnenie nedostatkov kon§tatovanych v sprive
portugalskych tradov. Upresnila, Ze tieto $tidie by mali byt dokondené do mdja
2003. Co sa tyka predlozenia dokumentov na tcely zépisu metalaxylu ako novej
ucinnej latky, Zalobkytia uviedla, Ze vypracovanie takjchto dokumentov nie je moné
skor ako koncom roku 2005. Navyge tym vzniknt neprimerané finanéné vydavky.
Zalobkyta dogla tiez k zaveru, %e tito dokumenticiu by vypracovala vtedy, ak by jej
Komisia zabezpeila prechodné povolenie pre metalaxyl, aby tak v priebehu tohto
konania nestratila podiely na trhu.

Na vyzvu ECCO z 9. februdra 2001 Zalobkytia vyplnila dotaznik vypracovany na
podklade sprévy spravodajského ¢lenského $tétu a uviedla pozadované informécie.
Tento dotaznik doplnila este raz, ¢im boli informdcie 14. oktébra 2002 aktualizované
(pozri bod 33 vy$sie).

Na svojom zasadnuti konanom 18. a 19. oktébra 2002 schvalil vybor ndvrh
rozhodnutia nezaradit metalaxyl do prilohy I smernice 91/414. Vo svojej sprave
okrem iného uviedol, Ze Zalobkyiia nedisponuje dostatoéne kompletnymi doku-
mentmi, ktoré by mu umoznili v stilade s ¢lankom 7 ods. 3 nariadenia & 3600/92
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pristapit k podrobnému postdeniu metalaxylu. Zalobkyfia nie je spdsobild
odpovedat na otdzky ¢lenskych $titov tykajiice sa $tadii Syngenty, ani predlozit
dodatoéné stidie.

Diia 2. méja 2003 vydala Komisia rozhodnutie 2003/308/ES o nezaradeni metalaxylu
do prilohy I k smernici 91/414 (U. v. ES L 113, s. 8; Mim. vyd. 03/038, s. 495, dalej
len ,napadnuté rozhodnutie®).

Konanie

Zalobkyha ndvrhom podanym do kanceldrie Stdu prvého stupfia 9. méja 2003
podala Zalobu o neplatnost, na zdklade ktorej sa zacalo toto konanie.

Samostatnym podanim zapisanym do registra kanceldrie Stidu prvého stupiia toho
istého dnia podala Zalobkyna podla ¢lénku 242 ES ndvrh na odklad vykonu
napadnutého rozhodnutia.

Uznesenim z 5. augusta 2003, Industrias Quimicas del Vallés/Komisia (T-158/03 R,
Zb. s. 11-3041) predseda Sdidu prvého stupnia zamietol ndvrh na odklad
a rozhodnutie o trovich ponechal na dalgie konanie.

Zalobkyna podala v stlade s ¢ldnkom 225 ES a ¢ldnkom 57 druhého odseku
protokolu o Statite Stidneho dvora odvolanie proti uZ citovanému uzneseniu
Industrias Quimicas del Vallés/Komisia, ktoré bolo doru¢ené do kancelarie Sidneho
dvora 22. augusta 2003.
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5. Uznesenim z 21. oktébra 2003, Industrias Quimicas del Vallés/Komisia [C-365/03 P
(R), Zb. s. 1-12389] predseda Stidneho dvora zrusil u¥ citované uznesenie
z 5. augusta 2003, Industrias Quimicas del Vallés/Komisia, a nariadil odklad vykonu
napadnutého rozhodnutia; rozhodnutie o trovéch ponechal na dalsie konanie.

56 Na zéklade spravy sudcu spravodajcu Std prvého stupiia rozhodol o otvoreni Gstnej
Casti konania. V rémci opatreni na zabezpedenie priebehu konania Std prvého
stupfia 12. oktébra 2004 vyzval tcastnikov konania, aby odpovedali na pisomné
otdzky. Zalobkyna a Zalovana zaslali odpovede na otazky 5. a 8. novembra 2004.

57 Ulastnici konania boli vypoduti pocas pojedndvania 8. decembra 2004, Predseda
druhej komory 22. februdra 2005 ukonéil Gstnu cast konania.

Navrhy tcastnikov konania

s Zalobkyha navrhuje, aby Sud prvého stuptia:

— zruéil napadnuté rozhodnutie,

v

— zaviazal Komisiu na néhradu trov konania vrétane trov konania o predbefnom
opatrenf,
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Komisia navrhuje, aby Std prvého stupna:

— zamietol Zalobu ako neodévodnen,

— zaviazal Zalobkyfu na ndhradu trov konania.

Pravny stav

Zalobkynia opiera svoju zalobu o tri Zalobné dévody. V prvom Zalobnom dévode sa
odvoldva na nezdkonnost napadnutého rozhodnutia ako dosledok nespriavneho
a nekoherentného vykladu smernice 91/414: a nariadenia ¢. 3600/92. V druhom
zalobnom dévode poukazuje na porudenie zdsady proporcionality. V tretom
zalobnom ddvode sa odvoldva na zneuZitie pravomoci.

1. O prvom zZalobnom dévode: nesprdvny a nekoherentny vyklad smernice 91/414
a nariadenia ¢. 3600/92

Zalobkyna rozdelila tento Zalobny dévod na tri &asti. Po prvé poukazuje na nestilad
napadnutého rozhodnutia s ustanoveniami smernice 91/414 a nariadenia ¢&. 3600/92,
ako aj ich vykonédvacimi predpismi. Po druhé Zalobkyna uvddza, Ze rozhodnutie je
v rozpore so zmyslom a ti¢elom systému prehodnocovania ti¢innych latok. Tieto dve
Casti budd posudzované spolocne. Po tretie Zalobkyia uvadza, Ze napadnuté
rozhodnutie je v rozpore s vykladom Komisie o otdzke pouzitia Stiudif Syngenty na
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Gcely vypracovania sprévy spravodajského ¢lenského $tatu. Sud prvého stupiia
okrem toho povazuje za téelné zhrnit a vyelenit niektoré tvrdenia Zalobkyne do
Stvrtej Casti Zalobného dovodu, v ktorej ide o to, 7e Komisia vychadzala
z neoddvodneného predpokladu, ktory je v rozpore s platnou prévnou dpravou.

Nesiilad napadnutého rozhodnutia na jednej strame so smernicou 91/414,
nariadenim ¢ 3600/92 a ich vykondvacimi predpismi a na strane druhej so zmyslom
a dcelom systému prehodnocovania uéinnych litok

O povinnosti Zalobkyne predlozit kompletné dokumenty

— Tvrdenia Géastnikov konania

Zalobkyna uvédza, %e je protipravne, ak Komisia v pripade spolo¢nych ohldseni
o zaradenie u¢innych latok Ziada od kazdého ohlasovatela predloZenie kompletnych
dokumentov. Této poZiadavka na predlozenie kompletnych dokumentov je pre-
dovsetkym v rozpore s povinnostou podla ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia & 3600/92
prednostne odoslat spolo¢né dokumenty. Je taktie? v rozpore s deviatym

od6vodnenim nariadenia ¢ 3600/92, ktoré sleduje zabrénenie opakovanej praci
a najmé vyskumov, pri ktoryjch sa pouZivaju stavovce (pozri bod 5 vysiie).

Zalobkytia dodéva, e najvhodnejéfm prostriedkom pre zabrdnenie opakovanej prici
je vytvorenie transparentného mechanizmu, ktory ndti tak velké, ako aj malé
podniky poskytnit svoje informacie a $tudie, ako je tomu v Spojenych §tétoch a vo
viacerych ¢lenskych §tatoch, ako napr. v Spanielskom krélovstve.
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Zalobkyfia sa odvolédva tieZ na ¢lanok 13 ods. 7 smernice 91/414, ktory podla jej
nazoru sleduje ten isty ciel (pozri bod 12 vyssie).

Pokial ide o vykonévacie predpisy vyhldsené Komisiou vo vztahu k urcitym
aspektom konania o prehodnocovani, poukazuje Zalobkyna na pracovny dokument
z 1. juna 2002 tykajici sa poctu képil sihrnnych dokumentov a kompletnych
dokumentov pozadovanych od kazdého ¢lenského $tatu. Podla tohto dokumentu nie
vietky ¢lenské $taty pozadovali képiu kompletnych dokumentov pre kazda tc¢innt
latku. Z toho vyplyva, Ze v konani o prehodnocovani Gcinnej latky nie je
bezpodmiene¢ne nevyhnutné, aby bola predloZend képia kompletnych dokumentov
vietkym ¢lenskym Statom.

Vo svojej replike zalobkyiia upresiiuje, Ze Komisia v liste z 19. jila 1999 (pozri bod
30 vyssie) s odvolanim sa predovietkym na ¢lénok 7 nariadenia ¢ 3600/92 uviedla,
7e spravodajsky ¢lensky $tat na Gcely vypracovania spravy o preskimani méze pouzit
vietky dostupné informdcie a nie iba informdcie od ohlasovatelov alebo od
dotknutého subjektu. DGPC vo svojom liste z 28. oktébra 1999 neZiadala, aby
zalobkyfia znova vypracovala $tddie nachddzajice sa v kompletnych dokumentoch
Syngenty. Upozornila Zalobkyiiu iba na skuto¢nost, Ze ako jedind bude prislu$nd na
zodpovedanie otdzok a podanie doplitujicich informadcif.

Zalobkyha tvrdi, 7e uvedend poziadavka je taktiez v rozpore so zmyslom
a legitimnym cielom systému prehodnocovania G¢innych latok. Tento systém md
zabezpedit, aby w¢inné litky pontkané na eurdpskom trhu boli bezpecné
a nepredstavovali rizikd pre ludské zdravie a zdravie zvierat alebo pre Zivotné
prostredie. Aby sa tento ciel dosiahol, je potrebné vykonat viacero vedeckych Stidii
o posudzovanej ucinnej litke. PredloZenie kompletnych dokumentov je bez-
podmieneéne nevyhnutné, avéak ani smernica 91/414, ani nariadenie ¢. 3600/92
osobitne neodkazujit na povod alebo vlastnictvo tychto $tadii.
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Podla Zalobkyne ciel, ktory sleduje systém prehodnocovania Géinnych latok, nesmie
uprednosttiovat iba velké nadndrodné podniky, ktoré st alebo boli drzitelmi
priemyselnych prav k tymto uéinnym létkam. V skutoénosti iba tieto nadnirodné
podniky disponuji kompletnymi dokumentmi, ktoré im umoziuji G¢inné latky
obhdjit. Tieto podniky ziskali patenty ako nahradu za vynilez a $tidie tykajtice sa
urcitej ucinnej latky. Systém prehodnocovania d¢innych litok sa nesmie zmenit na
néstroj, ktory slizi k udrZania prirodzenych monopolov spojenych s vlastnictvom
patentov. Prirodzeny monopol zaloZeny na patente musi byt ¢asovo obmedzeny
a neskor pripadne musia mat z neho uZitok dalie ekonomické subjekty zii¢astnené
na trhu.

Zalobkynia dod4va, Ze v tomto kontexte je pozadovanie kompletnjch dokumentov
od zalobkyne v rozpore so zmyslom systému posudzovania, pretoze ma za nasledok
uprednostiiovanie prevazne velkjch podnikov v neprospech mensich podnikov
a prispieva k udrzovaniu prirodzenych monopolov zaloZenych na patentoch,
Viackrét poukazuje na metalaxyl-M, G¢innt latku velmi podobnii metalaxylu, ktora
bola predmetom ohlésenia Syngenty a roku 2002 bola zaradens do prilohy I
smernice 91/414. Povolenie metalaxylu-M, ktory je néhradou za metalaxyl,
umoziiuje Syngente ziskat dominantné postavenie na trhu s lie¢ivymi fungicidnymi
latkami.

Komisia nesthlasi so Ziadnym z tvrdeni Zalobkyne. Uvidza, ¥e napadnuté
rozhodnutie spotiva v tom, %e nekompletné dokumenty Zalobkyne o metalaxyle
ako dosledok vysttipenia Syngenty z konania o preskiimant a jej odmietnutie predat
zalobkyni 3ttidie obsiahnuté v jej dokumentoch, neumoz?nili preskiimanie dokonit,
Okrem toho Zalobkyfia nebola sposobild poskytnit dodatoéné informacie pozado-
vané v sprave spravodajského clenského $titu, ani svoje dokumenty v stanovenej
lehote doplnit, ¢im nedodrzala svoje zdvizky, ktoré postupne prijala.
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— Postdenie Stidom prvého stupria

Na tvod treba povedat, Ze Zalobkyria a Syngenta v tomto pripade nepodali spolo¢né
ohlésenie. I$lo o dve samostatné ohlasenia, ktoré nasledovali po stroskotani snéh
o podanie spolo¢ného ohlasenia. Spolo¢né ohldsenie predpokladd predchddzajicu
spolo¢ntt dohodu stran. V predmetnom pripade v8ak Zalobkyiia a Syngenta nedosli
k dohode, na ziklade ktorej by mohli spolo¢ne podnikndt kroky s ciefom umoznit
preskiimanie Gé¢innej latky metalaxylu. Z toho dévodu ustanovenia o spolo¢nych
ohlaseniach nemoZno v predmetnej veci pouZit.

Z existencie dvoch samostatnych ohldseni vyplyva poZiadavka na predloZenie
kompletnych dokumentov pre oboch ohlasovatelov. Nariadenie ¢. 3600/92 v tomto
ohlade nestanovuje ni¢ bliZsie.

Podla ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia ¢ 3600/92 si ohlasovatelia povinni v lehote
stanovenej v ¢lidnku 5 ods. 4 odoslat spravodajskému clenskému Stdtu stthrnné
dokumenty a kompletné dokumenty. Z tohto ustanovenia, ako aj z ¢ldnku 6 ods. 2
pism. b) a z ¢lanku 7 ods. 1 pism. b) vyplyva, Ze kaZdy ohlasovatel je povinny
samostatne vypracovat sthrnné dokumenty a kompletné dokumenty. Vystpenie
Syngenty z konania preto na povinnostiach Zalobkyne ni¢ nemeni. Tato tvahu
nespochybfiyje skuto¢nost, Ze podla nariadenia ¢. 3600/92 maji byt prednostne
predlozené spolo¢né dokumenty, pretoZe ¢ldnok 6 ods. 1 nariadenia ¢ 3600/92
nevyzaduje podanie spolo¢nych dokumentov, ale tito moznost iba naznacuje. Toto
konstatovanie oslabuje navyse tvidenie Zalobkyne, opierajice sa o deviate odévod-
nenie nariadenia ¢. 3600/92. Tvrdenie Zalobkyne, opierajiice sa o povinnost predloZit
spolo¢né dokumenty, je preto potrebné odmietnut.
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Pokial ide o tvrdenie Zalobkyne odvol4vajiice sa na &ldnok 13 ods. 7 smernice 91/414
treba konstatovat, Ze toto ustanovenie sa vztahuje iba na povolovanie pripravkov na
ochranu rastlin obsahujticich w¢inné latky, ktoré uz boli zaradené do prilohy I
smernice 91/414. V predmetnom pripade preto toto ustanovenie nemoZno pousit,

Aj tvrdenie Zalobkyne, opierajiice sa o pracovny dokument Komisie z 1. jtina 2002, je
irelevantné. Komisia uviedla, ¢o ani nebolo namietané, %e ¢lenské itaty vyzadovali
v praxi obvykle jednu képiu kompletnych dokumentov. Okrem toho tento
dokument nem4 vplyv na povinnost predlozit kompletné dokumenty vyplyvajiicu
z nariadenia.

Pokial ide o zmysel a ti¢el systému prehodnocovania, je potrebné zohladnif, Ze tu ide
o posudenie $kodlivyich t¢inkov d¢innych litok na Ifudské zdravie a zdravie zvierat
a na zivotné prostredie. Ako viak Komisia sprévne kongtatovala, povinnost dokazat
neSkodlivost Géinnej létky prinalezi ohlasovatelovi, ktory je povinny predlogit
sthrnné a kompletné dokumenty. KedZe Zalobkyha nemala pristup k dokumentom
Syngenty a Syngenta jej svoje $tudie nebola ochotnd predat, jedinym moznym
rieSenim pre Zalobkyfiu bolo vypracovat vlastnej $ttdie, a tak skompletizovat
dokumenty.

Co sa tyka tvrdenia #alobkyne o prirodzenych monopoloch spojenych s vlastnictvom
patentov, treba zdoraznif, Ze ani smernica 91/414, ani nariadenie & 3600/92
neodkazuji na potrebu ochrany hospodarskej siifate a na zabrénenie udraniu
prirodzenych monopolov spojenych s vlastnictvom patentov. Tejto pravnej dprave
navyse chyba prévny zéklad, ktory by Komisii umozfioval prindtit podniky podelit sa
o svoje Studie alebo informdcie.

Z uvedenych dovodov tvrdenie Zalobkyne namierené proti povinnosti predlozit
kompletné dokumenty je potrebné zamietnut.
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O nezakonnosti lehoty stanovenej Zalobkyni na podanie kompletnych dokumentov

— Tvrdenia déastnikov konania

Podla ndzoru Zalobkyne je protipravne to, Ze Komisia od nej Ziadala predloZenie
kompletnych dokumentov v lehote stanovenej v ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia
¢. 3600/92. Samotn4 Komisia zapricinila, Ze Zalobkyfia tato lehotu nemohla dodrzat.
Najprv Komisia listom z 19. jila 1999 adresovanym DGPC (pozri bod 30 vysSie)
oznamila, e spravodajsky ¢lensky $tit moéze na ucely postdenia pouZit vietky
dostupné informécie. V reakcii na tento list DGPC Zalobkyni 28. oktébra 1999
oznamila, Ze bude dalej pokracovat v skiimani na zédklade vdetkych dostupnych
informdcii a Ze na zodpovedanie otdzok a podanie dopliiujicich informdcii bude
kontaktovat vyluéne Zalobkyiiu. Z toho dévodu bola Zalobkyna presvedéena o tom,
ze neskor od nej nebudti pozadované Ziadne nové kompletné dokumenty, kedze
7zalobkyila samotna upovedomila Komisiu v marci 1999 o tom, Ze jej dokumenty nie
stt kompletné. Komisia a DGPC ju vSak ndsledne na to vyzvali na predloZenie
kompletnych dokumentov. Tym, Ze Komisia svoj postup zmenila, znemoznila
dodrzanie lehoty stanovenej v ¢ldnku 6 ods. 1 nariadenia ¢. 3600/92.

Zalobkyha zastdva nézor, Ze pozmd'mle o predloZenie kompletnych dokumentov
v lehote, ktord nie je mozné dodrzat, a odmietnutie jej pledlzenn je v rozpore

s cielom smernice. Z tohto hladiska prijaté nariadenie Komisie ¢, 2076/2002 mnohé
mpoveda, ked?e je nezlomnym dokazom toho, Ze Komisia by mohla upravovat
procesné lehoty formou ich prediZenia flexibilnejsie tak, ako k tomu doglo v pripade
inych acinnych latok.

Okrem toho vystipenie Syngenty z konania malo za nésledok vynimocénu situdciu,
ktord nariadenie ¢. 3600/92, usmernenia a orientatné dokumenty tykajice sa
konania o prehodnocovani nepredpokladali. Odmietnutie predizenia lehoty
stanovenej v nariadeni ¢. 2076/2002 Komisiou ma diskriminacnii povahu.

II - 2455



82

83

84

85

ROZSUDOK Z 28. 6. 2005 — VEC T-158/03

Nakoniec Zalobkytia vytyka Komisii, Ze ju neupozornila na skuto¢nost, Ze nariadenie
¢. 2076/2002 bolo pouzitelné na metalaxyl a Ze teda lehotu bolo mo#né predlZit do
31. decembra 2005,

Komisia uvadza, Ze pre konanie o postdeni pre niektoré Gcinné latky podlicha
urcitym lehotdm, ktoré ohlasovatelia, spravodajsky ¢lensky $tat, ako aj Komisia
samotnd musia dodrzat. Okrem toho sa Komisia roku 2001 v sprdve adresovanej
Eurépskemu parlamentu zaviazala zabezpedit, aby do jula 2003 bolo prijatych ¢o
mozno najviac rozhodnuti a aby kazdé predlZenie lehoty, ktoré sa ukaze ako
nevyhnutné, bolo ¢o mozno najkratsie.

Komisia odmieta tvrdenie, Ze Zalobkyiia nemohla dodrZat lehoty stanovené pravnou
tpravou Spolocenstva v dosledku tdajnej zmeny postupu Komisie. DGPC od
zaciatku konania o postdeni Zalobkyfiu opakovane upozoriioval, Ze podané
dokumenty musf doplnit, kedZe chybali déleZité Stidie. Zalobkyfa navyse viackrat
slibila, Ze vykon4 $tddie potrebné na doplnenie svojich dokumentov. Lehoty, ktoré
uviedla, véak nikdy nedodrzala.

Zalobkyfia uz od roku 1998 vedela o tom, %e je jedinjm ohlasovatelom a od roku
1999 Komisia a DGPC trvali na splneni informacnej a dékazovej povinnosti, ktoré
mala Zalobkyfia z titulu svojho postavenia. Ak by Zalobkyfia zaéala vypracovévat
kompletné dokumenty roku 1998, kedy Syngenta svoje vysttipenie oficialne
ozndmila, alebo asponi roku 1999, kedy je bolo oznidmené potvrdenie
o pokracovani skiimania, bolo by moZné vsetky informdcie zhromazdit podla
¢asového planu akceptovaného Zalobkyiiou najneskér roku 2002 alebo roku 2003,
teda v lehotéch, ktoré stanovuje pravna tiprava,
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Komisia zdoraziiuje, Ze Zalobkyna v méji 2002 nedisponovala kompletnymi
dokumentmi o metalaxyle a tieto nemala k dispozicii ani v case vyjadrenia sa
k Zalobe, napriek tomu, 7e ide o doleZitd podmienku, aby bolo moZné prijat
rozhodnutie najneskér roku 2005.

Komisia nakoniec uvddza, Ze Zalobkyfia si vo svojich tvrdeniach odporuje, ked na
jednej strane uvédza, Ze sa nachddza vo vynimocnej situdcii, ktorti by Komisia mala
zohladnit a na strane druhej chce porovndvat situdciu s metalaxylom so situdciou
inych aéinnych létok, na ktoré sa vzfahuje nariadenie ¢. 2076/2002. Co sa tyka
tidajnej diskriminécie, Komisia poukazuje na skuto¢nost, Ze boli zruSené povolenia
na viac ako 400 udinnych latok z dévodov, ktoré maji zdklad v konan{ o postident,
a sice hlavne preto, Ze v stanovenej lehote nebolo podané ohldsenie alebo neboli
predlozené kompletné dokumenty.

— Postidenie Stidom prvého stupiia

Ako Komisia sprdvne uviedla, existuji presné ustanovenia nariadenia, stanovujice
lehotu trvania konania o posfideni Gc¢innych ldtok a lehoty na predloZenie
kompletnych dokumentov a dopliyjtcich informacif.

Podla nariadenia ¢. 3600/92, zmeneného a doplneného nariadenim ¢. 2266/2000,
tieto lehoty uplynt pre predloZenie vysledkov dodatoénych vyskumov 25. méja 2002
a pre predlozenie vysledkov dlhodobych $tadif 25. médja 2003.
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Prechodné obdobie na povolenie uvédzat na trh pripravky na ochranu rastlin
obsahu)ucmh aginné latky malo v zasade skondit v jali 2003, no nariadenim

¢, 2076/2002 bolo prediZené do 31. decembra 2005, ak pred tymto ddtumom nebolo
alebo nebude prijaté rozhodnutie o zaradeni alebo nezaradeni déinnej litky do
prilohy I, ako je tomu v tomto pripade.

Je potrebné skdmat, ¢i Komisia bola oprdvnend odmietnut predlZenie lehoty
s cielom pokracovat v konani o postideni metalaxylu.

V tomto zmysle z Cldnku 7 ods. 4 nariadenia ¢. 3600/92 vyplyva (pozri bod 16 vysgie),
ze Komisia moéze predlzit lehotu iba vo vymmocnych pripadoch, a sice vtedy, ak
Komisia a spravodajsky ¢lensky §tdt nemodzu do 25. maja 2001 uréit dlhodobé $tudie,
ktoré st na tcely postidenia dokumentov nevyhnutné. Okrem toho ohlasovatel musi
spravodajskému ¢lenskému $tdtu preukdzat, Ze vykonanie takychto stadii bolo do
troch mesiacov od vyzvy na ich vykonanie uloZené a najneskdr do 25. maja 2002
musi predloZit protokol a spréavu o pokroku préac na stadidch.

Ci skutoéne ide o vynimoé¢ni situdciu, zavisi od okolnosti konkrétneho pripadu a je
na Komisii, aby o tom rozhodla v rdmci svojej volnej dvahy. V danom pripade
zZalobkyfia vedela, Ze st od nej vyZadované kompletné dokumenty podla ¢ldnku 6
ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 3600/92. DGPC ju najneskor 3. jtina 1997 (pozri bod 24
vysie) prvykrat upozornil na to, Ze jej dokumenty nie st kompletné. Od jila 1998
zalobkyha mala vedomost o vystipeni Syngenty z konania, a Ze to vonkoncom
nemalo vplyv na jej povinnost véas predlozit kompletné dokumenty. Na tom nic¢
nemeni ani skutoc¢nost, Ze neexistuje prdvna tiprava pre pripad, ked jeden z dvoch
ohlasovatelov vystipi z konania. Okrem toho zalobkyfia po tom, ¢o Komisia v maji
2002 oznémila svoj timysel navrhnit vyboru nezaradenie metalaxylu do prilohy I
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smernice 91/414, z vlastného podnetu pozastavila vykondvanie $tadii, pri ktorych to
bolo mozné, a to najmi $tddii, ktoré boli najnikladnejsie. Za tychto okolnosti
nemozno situdciu zalobkyne povaZovat za vynimocnii.

Tvrdenie Zalobkyne, Ze lehoty nebolo moZné dodrzat, pretoze Komisia zmenila svoje
stanovisko, je irelevantné. Obsah listu z 19. jila 1999, pokial ide o povinnosti
zalobkyne, je totiZ velmi jednoznaény: ,[Ohlasovatel] je povinny odoslat spravodaj-
skému ¢lenskému $titu, ostatnym ¢lenskym $titom... a odbornikom uvedenym
v ¢lanku 7 ods. 2 (ppeer review) sihrnné dokumenty a, ak je to potrebné, aj
kompletné dokumenty...“ Ak by sa aj tito pasdZ textu neopakovala v liste DGPC
z 28. oktdbra 1999 adresovaného Zalobkyni, je nesporné, zZe sa stanovisko Komisie
ani len trocha nezmenilo. Situdciu Zalobkyne vo vztahu k postupu Komisie nemozno
teda kvalifikovat ako vynimoc¢na situdciu.

Prévomoc poskytnit prediZenie lehoty sa taktiez spaja s volnou tivahou a zavisi od
okolnosti konkrétneho pripadu. Institiicie Spolocenstva totiz v oblasti spolo¢nej
polnohospodarskej politiky, do ktorej predmetnd vec patri, disponuji Sirokou
mierou volnej Gvahy vo vztahu k definicii sledovanych cielov a volbe vhodnych
prostriedkov postupu. V tejto stvislosti sa kontrola vo veci samej sudcom
Spolo¢enstva obmedzuje na skimanie otdzky, ¢i sa orgdny Spolocenstva pri vykone
takejto pravomoci nedopustili zjavného nesprdvneho postidenia alebo zneuZitia
prévomoci, alebo ¢i zjavne prekrodili hranice volnej tvahy (rozsudok Siidu pwého
stupiia z 11. septembra 2002, Alpharma/Rada, T-70/99, Zb. s. I1-3495, body 177 az
180). Je potrebné skiumat, ¢ sa Komisia odmietnutim predienia lehoty dopustila
zjavnej chyby v postdeni.

Predizenie lehoty na posfldenie t¢innej latky na neurcito by bolo v rozpore s ciefom
smernice 91/414, ktory spociva v zabezpeceni vysokého stupm ochrany ludského
zdravia a zdravia zvierat a Zivotného prostredia. Komisia uZ sice poskytla predizenie
lehoty na posudeme pri viacerych ucmnycl\ latkach, na ¢o Zalobkyna zareagovala
tvrdenim, e neprediZenie lehoty pri metalaxyle je diskrimina¢né. Ako viak Komisia
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uviedla, predizené lehoty pri ostatnych uc¢innych latkach nikdy neprekroéili
31. december 2003. Z dotaznika zalobkyne o pokroku v §tddidch, aktualizovaného
14. oktébra 2002, vyplyva, Ze mnohé $tadie boli ukonéené a# v septembri 2004.

Okrem toho je potrebné zohladnit skuto¢nost, Ze Komisia sa v sprave z roku 2001,
adresovanej Eurépskemu parlamentu, zaviazala dbat o to, aby bolo do jula 2003
prijatych ¢o moZno najviac rozhodnuti a aby kazdé predlZenie lehoty, ktoré sa ukéze
ako nevyhnutné, bolo ¢o mozno najkratsie. Vzhladom na tieto okolnosti sa Komisia
odmietnutim predlzit lehoty pri metalaxyle nedopustila ziadnej zjavnej chyby
v postdent.

Pokial ide o tvrdenie Zalobkyne, Ze spravodajsky &lensky $tét mal rozposlat
kompletné dokumenty Syngenty, aby sa tak ugetril ¢as a bolo umoznené posttipit do
fazy revizie odbornikmi z ¢lenskych $tdtov (,peer review”), stadi spomentt, e
neexistuje Ziadne ustanovenie nariadenia, podla ktorého by bol spravodajsky §tét
povinny takéto rozposlanie uskutocnit. Clanok 7 ods. 1 pism. b) nariadenia
¢. 3600/92 navyse tdto povinnost ukladd ohlasovatelovi.

Pokial sa Zalobkyiia odvoldva na to, Ze stanovenie lehoty na podanie kompletnych
dokumentov je v rozpore so zmyslom a legitimnym ciefom systému prehodnoco-
vania, treba kongtatovat, Ze lehoty ur¢uje platnd pravna tiprava a ich prediZenie jeiba
jednou z moznosti Komisie (pozri body 95 az 97 vyssie).

Z toho dévodu je tvrdenie Zalobkyne, ktorym napada lehoty, neodévodnené a treba
ho odmietnut. Z vy$sie uvedeného vyplyva, %e prva a druhé ¢ast prvého Zalobného
dévodu st neddvodné.
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Nesiilad medzi napadnutym rozhodnutim a postupom Komisie s ohladom na
pouzitie $tudii Syngenty na ucely vypracovania sprdvy spravodajskym clenskym
Stdatom

Tvrdenia Gc¢astnilov konania

Zalobkyna vytyka Komisii, Ze konala protikladne, kedze v liste z 19. jila 1999
oznamila, Ze ni¢ nebrdni vypracovaniu spravy spravodajskym ¢lenskym Stitom na
podklade vietkych jemu dostupnych informdcii a sticasne od nej pozadovala
predlozenie kompletnych dokumentov, implikujicich kipu $tadii Syngenty alebo
zopakovanie uZ existujicich $tadif. Komisia od zaciatku vedela, Ze Zzalobkyia
nedisponuje kompletnymi dokumentmi a Ze ak by tieto chcela ziskat, musela by
zopakovat $tidie nachddzajice sa v dokumentoch Syngenty.

Podia nzoru zalobkyne, vzhfadom na medzery v pouZitej prdvnej Gprave, Komisia
jej mala umoznit pokracovat v pracach suvisiacich s prehodnocovanim metalaxylu,
pricom sa mohla rozhodndt pre niektortt z moZznosti: po prvé, pouZit na
prehodnotenie metalaxylu v ¢o naj§irSfom rozsahu uZ existujiice dokumenty
a zalobkytiu vyzvat, aby jej odpovedala na poloZené otdzky a vykonat nové alebo
doplnujtce §tadie, ktoré st nevyhnutné a ktoré by presvedcili ostatné clenské tity
o spornej Ucinnej latke, po druhé, v opa¢nom pripade vybrat z dévernych Studi
z dokumentov Syngenty tie, ktoryjch zopakovanie je na obhajobu metalaxylu
nevyhnutné, po tretie, zalobkyni dovolit, aby tieto $tiidie vykonala v prijatelnej lehote
tak, ako to Komisia dovolila pri inych Gc¢innych latkach.

Komisia zastdva nazor, Ze napadnuté rozhodnutie je v stlade s vykladom platnej
pravnej Gpravy v kontexte jej listu z 19. jila 1999. V tomto liste skutoéne uviedla, Ze
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ni¢ nebrdni vypracovaniu sprévy spravodajskym ¢lenskym $titom na podklade
vietkych dostupnych informécii. No vzhladom na to, Ze ohlasovatel nesie dokazné
bremeno, on je tym, kto musi poskytnut vietky informdcie nevyhnutne preukazu-
juce, Ze dotknutd u¢innd latka nema Ziadne $kodlivé alebo neprijatelné wcinky.

Postidenie Stidom prvého stupiia

Staci pripomenit, Ze Komisia svoje stanovisko v tejto otazke nezmenila (pozri bod
94 vysSie). Tym, Ze roku 2001 Ziadala kompletné dokumenty, si neprotireéila,
pretoze uZ v prdvnom stanovisku adresovanom DGPC v jili 1999 bolo na tito
povinnost poukdzané,

Podla ¢lanku 7 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢ 3600/92 musf spravodajsky ¢lensky $tat
»preskimat dokumenty podia ¢ldnku 6 ods. 2 a 3 [t j. sthrnné dokumenty
a kompletné dokumenty]... ako i... kazdé dostupnti informéciu,* Vyklad Komisie
obsiahnuty v jej stanovisku z 19. jiila 1999 nie je v nestlade s nariadenfm ¢&. 3600/92.
Treba konStatovat, Ze skuto¢nost, Ze Komisia v prévnej tiprave vyslovne nestanovila,
aké dosledky v konkrétnom pripade bude mat spitvzatie Ziadosti o povolenie
uvédzat na trh d¢innd litku, zatial ¢o iné Ziadost o povolenie tej istej Gi¢innej latky
spéit vzatd nebude, nie je medzerou v prévnej viprave. Toto tvrdenie Zalobkyne je
teda potrebné odmietnut. Preto je tiito €ast prvého #alobného dévodu potrebné ako
celok zamietnut,
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Nezdkonnost predpokladu Komisie

Tvrdenia Géastnilkov konania

Podla nazoru zalobkyne vychiddzala Komisia z neoddévodneného predpokladu, ktory
je v rozpore s pravnou upravou. Podla tohto predpokladu Zalobkyfa nemohla
odpovedat na otazky odbornikov v rdmci revizie rovnocennymi subjektmi (,peer
review”) alebo podat informdcie k viacerym otdzkam. Komisia sa v oddvodneni
napadnutého rozhodnutia odvoldva na netplnost informécii potrebnych na
skiimanie, zatial ¢o Zalobkyha po prvé, predlozila Stadie, ktoré Komisia nikdy
nezohladnila a u? niekolko rokov vyplitala medzery v dokumentoch novymi
$tidiami, po druhé, Zalobkyila vidy prejavovala ustretovost predlozit potrebné
$tadie a po tretie, Komisia samotnd nevedela presne wréit a vymedzit, ktoré 3tddie
povazuje za nevyhnutné pre obhgjenie ti¢innej litky a ktoré stiidie nachddzajlice sa
v dokladoch Syngenty st déverné.

Podla ndzoru Zalobkyne navy$e mala Komisia zohladnit, Ze ju zastre$uje podnik
Rallis, ktory vyrdba flou dovdZany metalaxyl. Rallis by bol z titulu technickej
sposobilosti a svojich bohatych skdsenosti mimoriadne vhodnym partnerom na
zodpovedanie vi¢Siny otdzok, ktoré bolo v pripade metalaxylu mozné poloZit.
Nakoniec predpoklad Komisie vychddza zo skiisenosti s konanim o prehodnocovani.
Kazdé konanie o prehodnocovani tej-ktorej déinnej latky je vSak Specifické
a nastoluje rozliéné problémy, ktoré v konkrétnom pripade nemozno stotoziiovat.

Komisia uvddza, ze niektoré zdkladné otdzky, ako napr. otdzka ekotoxicity
metalaxylu a jeho zloZiek, neboli zodpovedané. Zalobkyna si navyse odporovala,
ked sa zaviazala doplnit svoje dokumenty, a na to sa rozhodovala medzi zakladnymi
$tidiami, ktoré mala vykonal na jednej strane, a na strane druhej dévernymi
$tidiami z dokumentov Syngenty.
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19 Komisia uvddza, Ze napriek tvrdeniu Zalobkyne neboli dokumenty, ktoré Syngenta

110

111

na Ucely vypracovania spravy spravodajskym é&lenskym $titom predlozila, kom-
pletné. Zévery DGPC v uvedenej sprave odhalili znaéné nedostatky v dokumentoch
Syngenty. KedZe Zalobkyfia navySe nemala Ziadny pristup k $tddidm v tychto
dokumentoch, nemohla upozornit uidastnikov skéimania na $tadie, ktoré nepoznala
a ani reagovat na otézky alebo upozornenia odbornikov z ¢lenskych $tatov. Okrem
toho ani spravodajsky ¢lensky $tét, ani Ziadny iny podnik, ako napr. Rallis, nenest
dékazné bremeno. Ak by aj Rallis disponoval prislusnymi informaciami, ni¢ by mu
nebrdnilo, aby ich poskytol zalobkyni.

Postidenie Stidom prvého stupiia

Co sa tyka dokumentov a beZnej praxe, treba vychadzat z toho, 7e Komisia spravne
konstatovala, Ze Zalobkyfia, kedZe nemala Ziadny pristup k $tadidm z dokumentov
Syngenty, nemohla odpovedat na otézky odbornikov, tykajtice sa tjchto $tadif.
Komisia sa v tejto stvislosti v siedmom odévodneni napadnutého rozhodnutia
odvoléva na nedplnost informicii potrebnych pre skimanie. Okrem toho
portugalské drady, ktoré boli drzitelmi dokumentov Syngenty, sa domnievali, Ze
im neprindlezalo odpovedat na otdzky polozené v ramci skiimania odbornikmi
z Clenskych $titov.

Pokial ide o tvrdenie Zalobkyne, Ze vidy prejavovala tmysel predlozit potrebné
Stidie, treba eSte raz pripomentt, Ze Zalobkyha viackrit nedodriala lehoty na
doplnenie svojich dokumentov. Ako Komisia spravne uviedla, Zalobkyiia sama
prispela k tejto situdcii tym, Ze nedodrfala lehoty na predloZenie dopliiujucich
informécif, a teda nepredlozila kompletné dokumenty.
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Je na mieste povedat, Ze ak by aj bola relevantnou skutoénost, ze Rallis je
mimoriadne vhodny partner na zodpovedanie vécsiny otdzok v rdmci skiimania
odbornikmi, je nesporné, Ze Zalobkyiha e$te stile nedisponovala kompletnymi
dokumentmi a niektoré vyznamné otazky, ako napr. otdzka ekotoxicity metalaxylu
alebo jeho zloziek, edte neboli zodpovedané. V tejto stvislosti treba konstatovat, ze
nie vdetky vyznamné $tidie chybajice v dokumentoch Zalobkyne sa nachddzali
v dokumentoch Syngenty (pozri tieZ bod 137 nizie).

Nakoniec samotna Zalobkyiia vo svojom liste zo 4. mdja 2001, adresovaného Komisii,
ozndmila, Ze nie je jednoduché odpovedat na otdzky ¢lenskych $titov bez toho, aby
mala k dispozicii §tdie Syngenty.

Tvrdenie opierajice sa o nezdkonnost predpokladu Komisie je preto potrebné
odmietnut.

Na zaklade uvedeného treba prvy Zalobny dévod ako celok zamietnut.

2. O druhom Zalobnom ddévode zaloZenom na poruseni zdsady proporcionality

Tvrdenia vicastnikov konania

Zalobkyha uvidza, 7e Komisia tym, Ze rozhodla o nezaradeni ucinnej ldtky
metalaxylu do prilohy I smernice 91/414 a o stiahnuti vsetkych pripravkov na
ochranu rastlin obsahujicich metalaxyl z trhu (¢lanky 1 a 2 napadnutého
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rozhodnutia), porusila zdsadu proporcionality. Podla Zalobkyne ciel, ktory sleduje
smernica 91/414 a nariadenie ¢. 3600/92, spoCiva v prehodnocovani vietkych
ucinnych latok, ktoré si pre podniky délezité, pricom musia byt predlozené $tadie
o pripustnosti tychto latok a na trhu mozu vstupovat iba bezpe¢né latky. Zalobkyiia
rozdelila Zalobny dévod do troch asti, ktoré bude Sud prvého stupiia posudzovat
ako celok.

Neprimerand povaha napadnutého rozhodnutia, ktord odporuje sledovanému cielu

Zalobkyna tvrdi, Ze napadnuté rozhodnutie je v rozpore so zésadou proporcionality,
pretoZe na jeho zdklade bola z eurépskeho trhu stiahnut4 latka napriek tomu, Ze jej
vedecka analyza eSte nebola ukoncend. Toto stiahnutie sa udialo bez ohladu na
skuto¢nost, ze po prvé, spravodajsky Clensky $tét mal k dispozicii vietky $tadie
nevyhnutné pre skiimanie spornej G¢innej latky a po druhé existoval podnik, IQV,
ktory bol pripraveny uvadzat tuto G¢innd litku na trh a zddastnit sa pric
smerujucich k novej registricii. Napadnuté rozhodnutie je vysledkom neschopnosti
Komisie cestou logického vykladu vyriesit problém, pre ktory nariadenie & 3600/92
nestanovilo jasné a jednozna¢né riesenie.

Okrem toho sa Zalobkyfia domnieva, ze Komisia nemala Ziadny vazny d6vod, ktory
by od6vodiioval vydanie napadnutého rozhodnutia. Metalaxylu velmi podobné litka,
metalaxyl-M, bola len predneddvnom zaradend do prilohy I smernice 91/414
a obhdjend Syngentou na zéklade $tadii, ktoré sa na 80 % zhodujt so $tadiami
potrebnymi na obhajobu metalaxylu. Metalaxyl bol navy$e niekolko rokov bez
problémov uvidzany na svetové trhy, bez toho, aby predstavoval akykolvek problém
pre verejné zdravie.
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119 Zalobkyﬁa uvidza, ze Komisia vydala upondhlané rozhodnutie, aby bolo mozné ¢o
najskor ukonéit prehodnotenie latok spadajicich do prvej fizy programu nového
zapisu Géinnych latok. Zalobkyna tvrdi, Ze napadnuté rozhodnutie bolo vydané
z procesnych a spravnych dévodov, ktoré moino napadnit. Tym, Ze Komisia
urychlila price s ohladom na prehodnocovanie zapisu Gc¢innych latok, rozsirila
zoznam ud¢innych latok odsidenych na stiahnutie z trhu.

120 Zalobkyfa doddva, Ze rozhodnutie je rozporuplné, pretoZe nie je prospe$né ani pre
zdravie a verejny zdujem, ani pre eurdpsky trh. Z napadnutého rozhodnutia
vyplyvaji totiz iba obmedzenia pre trh, spotrebitelov (obmedzenie ich moZnosti
vyberu) a hospodérsku sttaz. Metalaxyl bol tak nahradeny metalaxylom-M, ktory je
dokonalou ndhradou patriacou nadndrodnému podniku Syngenta. Stiahnutie
“metalaxylu umoziiuje Syngente ziskat dominantné postavenie na trhu s lieCivymi
fungicidnymi ldtkami. Zalobkyna dodéva, Ze ostatni vyrobcovia a drzitelia latok,
povazovanych Komisiou za mozné néhrady metalaxylu, ako napr. Bayer alebo
Aventis, nevyuzili vydanie napadnutého rozhodnutia na propagiciu vlastnych
vyrobkov a k ziskaniu podielov na trhu, ktoré boli doposial vyhradené pre metalaxyl.

121 Zalobkyiia uvadza, Ze podobnd monopolistickd stratégia Syngenty spocivajiica vo
vylii¢eni metalaxylu z trhu a ovladnutie trhu prostrednictvom metalaxylu-M pred
americkym Gradmi zlyhala, pretoZe tieto mali vytvoreny systém dostatoc¢ne flexibilny
na to, aby takéto problémové situdcie riesil alebo im zabranil.

122 Komisia zdoraziluje, Ze ciefom smernice nie je ochrana trhu ani ochrana
hospodarskej sitaZe, ale ochrana zdravia ludi a zvierat a Zivotného prostredia
(tvrté a deviate oddvodnenie smernice 91/414). Tento ciel je v stlade so zdsadou
obozretnosti, ako ju vymedzila judikattra, v zmysle ktorej ochrana zdravia
a zivotného prostredia mé prednost pred ekonomickymi zdujmami.
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Komisia dalej uvédza, Ze Zalobkynia navyse uZ od roku 1996 mala vedomost o tom, Ze
v jej dokumentoch chybali doleZité $tadie. V juni 2002 tvrdila, Ze potrebuje
minimélne tri roky na skompletizovanie dokumentov. Komisia preto zastdva nazor,
ze jej rozhodnutie nemalo charakter upondhlaného alebo prechodne prijatého
opatrenia.

Moinost dosiahnut sledovany ciel prijatim menej obmedzujiceho opatrenia

Zalobkyfia uvadza, 7e Komisia pred prijatim rozhodnutia o nezaradeni metalaxylu
do prilohy I smernice 91/414 na Gdely tplného stiahnutie pripravkov na ochranu
rastlin obsahujticich metalaxyl z trhu mohla zvolit riefenia s menej zévaZnymi
dosledkami. Komisia mohla:

~— pokracovat v pracach na prehodnocovani tym spésobom, Ze portugalskym
tradom prikéZe, aby na zdklade Ziadosti rozposlali ¢lenskym $tatom kompletné
dokumenty o metalaxyle a zalobkyfiu poveri vykonanim dopliujucich $tadi
nevyhnutnych na rozptylenie pochybnosti o tejto Gcinnej latke,

7

— (Komisia samotn alebo spravodajsky ¢lensky $tat) podrobne uviest, ktoré $tidie
boli nevyhnutné a ktoré boli déverné,

— Zalobkyni poskytnit dostato¢nd lehotu na zopakovanie $tadit.
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Zalobkyna zdoérazfiuje, ze Komisia mala vo svojom rozhodnuti uviest dévod, pre
ktory nebola predlzena lehota pre metalaxyl do ddtumu po roku 2003, hoci podla
nariadenia ¢. 2076/2002 ju bolo mozné predlZit aZz do decembra 2005.

Nakoniec zalobkyna vyhlasila, Ze zacatie konania o zaradeni metalaxylu ako novej
latky nebolo vhodnym rie$enim.

Komisia poukazuje na skutoénost, ze cielom systému posudzovania zavedeného
smernicou 91/414 je posadit spornd uGéinnii litky na zdklade informécii
poskytnutych ohlasovatelom.

Porusenie zasady proporcionality v uz$om slova zmysle

Zalobkyha po prvé uvddza, e napadnuté rozhodnutie nespltia poziadavku
proporcionality v uZSom slova zmysle, kedZe $kody spdsobené na pravach
jednotlivcoch daleko prevy$uji prospech verejného zéujmu. Litka bude totiz
onedltho stiahnutd z trhu napriek tomu, Ze nebolo preukdzané, ze spdsobuje
problémy alebo predstavuje ¢o len nepatrné nebezpecenstvo pre verejné zdravie,

Po druhé Zalobkyiia uvédza, Ze rozhodnutie Komisie mé za nasledok obmedzenie
hospodarskej sttaze (obmedzenie dovozov polnohospodarskych vyrobkov oSetre-
nych vyrobkami, ktoré obsahuji metalaxyl) a obmedzenie moZnosti vyberu
spotrebitelov.
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Po tretie Zalobkynia zastdva nézor, Ze zo stiahnutia metalaxylu mala prospech vyluéne
Syngenta, kedze tito uvddzala na trh metalaxyl-M, ktory je prirodnou ndhradou
metalaxylu. Syngenta sa navyse nikdy neusilovala odviest pozornost spotrebitelov na
iné vyrobky ako metalaxyl-M, ktoré taktieZ vlastni a ktoré Komisia povaZovala za
moznt ndhradu metalaxylu.

Komisia tieto tvrdenia odmieta a uvddza, Ze samotnd smernica tym, ¥e ukladd
ohlasovatelovi prisne dékazné povinnosti, podriaduje jeho osobné zaujmy verejnému
zaujmu. Ide o povolenie pre latky a vyrobky, ktoré nepredstavuji Ziadne
nebezpecenstvo pre zdravie [udi a zvierat a pre Zivotné prostredie.

Podla Komisie mozné dopady nezaradenia do prilohy I smernice 91/414 na dotknuté
dovozy nie st dosledkom sporného rozhodnutia, ale st predmetom konania, ktoré
préve prebieha a ktoré zahiffia konzultdcie v rdmci vyboru pre ochranu zdravia
a rastlin Svetovej obchodnej organizécie.

Postidenie Stidom prvého stupria

Napriek tvrdeniu Zalobkyne sa v skutoénosti Sieste odévodnenie nariadenia
¢. 2076/2002 nevztahuje na ochranu hospodarskej stifaze. Ako to Komisia uviedla,
ciefom smernice 91/414 nie je ochrana trhu alebo hospodérskej stitaze, ale ochrana
zdravia Iudi a zvierat a ochrana Zivotného prostredia. Tento ciel je v silade so
zdsadou obozretnosti a v sidlade s judikatdrou, ktord priznédva ochrane zdravia
a zivotného prostredia prednost pred ekonomickymi zaujmami,
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13+ Podla ustalenej judikattry vyznam sledovaného ciela, ktorym je ochrana Iudského
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zdravia, modZze pre niektoré ekonomické subjekty dokonca odévodnovat zdvaziné
negativne dosledky ekonomickej povahy. V tejto stvislosti sa ochrane verejného
zdravia vo vztahu k ekonomickym pohnitkam pripisuje prednostny vyznam
(uznesenie Stdneho dvora z 12. jila 1996, Spojené kralovstvo/Komisia,
C-180/96 R, Zb. s. 1-3903, bod 93; rozsudok Stidu prvého stupiia z 11. septembra
2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, Zb. s. I-3305, body 456 a 457).

V zmysle ustdlenej judikatdry podla zdsady proporcionality, ktora patri medzi
véeobecné zdsady prava Spolocenstva, nesmi akty orgénov Spolocenstva ist nad
ramec krokov, ktoré si na dosiahnutie cielov sledovanymi tymito aktmi vhodné
a nevyhnutné, pri¢om ak je k dispozicii viacero vhodnych opatreni, je potrebné si
zvolit opatrenie najmenej obmedzujiice a spdsobené obmedzenia nesmd byt
v zjavnom nepomere k sledovanym cielom (pozri najmé rozsudok Stidneho dvora
z 18. novembra 1987, Maizena, 137/85, Zb. s. 4587, bod 15, a rozsudok Pfizer
Animal Health/Rada, uZ citovany, bod 411).

V oblasti polnohospodérskej politiky, obzvlast pokial ide o opatrenia podia ¢ldnku 43
Zmluvy ES (zmeneny, teraz ¢ldnok 37 ES), je viak judikattira vztahujtica sa na zésadu
proporcionality $pecifickd v tom zmysle, Ze Stdny dvor prizniva zdkonodarcovi
Spolodenstva v tejto oblasti $irokd mieru volnej tvahy, ktord zahina politické,
ekonomické a socidlne rozhodovanie, ako aj komplexné posudzovanie (rozsudok
Stidneho dvora z 5. mdja 1998, National Farmers’ Union a i,, C-157/96, Zb. s. I-2211,
bod 61). Z toho dovodu je opatrenie prijaté pre tito oblast nezdkonné iba vtedy, ak
je zjavne neprimerané na dosiahnutie ciela, ktory pristusny orgén sleduje (rozsudok
Stidneho dvora z 12. jila 2001, Jippes a i, C-189/01, Zb. s. I-5689, bod 82; rozsudky
Pfizer Animal Health/Rada, uz citovany, bod 412, a Alpharma/Rada, uz citovany,
body 177 az 180).
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137V predmetnom spore je pravnym zdkladom smernice 91/414 ¢lanok 43 ES. Preto je
potrebné skimat, ¢i Komisia vydala rozhodnutie, ktoré je zjavne nevhodné na
dosiahnutie ciela, ktory sleduje novy systém prehodnocovania, zavedeny touto
smernicou, a ktorym je ochrana zdravia Iudi a zvierat a ochrana Zivotného
prostredia. KedZe Zalobkyiha nemala pristup k $tadidm Syngenty, nemohla
odpovedat na otdzky v rdmci revizie rovnocennymi subjektmi (,peer review").
Z toho dovodu nemohla preukizat neskodlivost téinnej latky a ciel, ktorym je
ochrana zdravia fudi a zvierat a ochrana Zivotného prostredia, nebolo moz#né
dosiahnut. Hoci Zalobkyfia v odpovedi na pfsomnd otizku Stdu prvého stupiia
uviedla, Ze iba dve $tddie [,laboratérna $tidia o Gi¢inkoch metalaxylu na iny hmyz
ako veely” (,laboratory studies to cover the effects of metalaxyl to non-target
arthropods other than bees”) a ,dopliiujiice zdravotnicke informdcie kontrolnych
zamestnancoch a zamestnancoch tovarni, klinické pripady a pripady otravy” (,more
medical data on surveillance and manufacturing plant personnel, clinical cases and
poisoning incidents“)] nie st zahrnuté v jej vlastnych $tididch a v $tididch Syngenty
a Ze tieto boli dokonéené v Case prijatia napadnutého rozhodnutia, na pojednévant
priznala, Ze v méji 2003, v ¢ase vydania napadnutého rozhodnutia, existovali iba
ndvrhy sprdv, a nie kone¢né stidie.

158 Tvrdenie Zalobkyne, %e napadnuté rozhodnutie je v rozpore so zdsadou
proporcionality, pretoZe je nevhodné na dosiahnutie ciela, ktorym je ochrana
hospodarskej sutaze, je potrebné odmietnut.

w9 Na zdklade uvedeného Zalobny dévod odvolévajici sa na porusenie zasady
proporcionality nie je odévodneny v Ziadnej z jeho &asti, a preto ho treba zamietnut.
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3. O tretom Zalobnom dévode vychddzajiicom z existencie zneuzitia prdvomoci

Tvrdenia 1castnikov konania

Zalobkyiia sa v podstate domnieva, 7e napadnutym rozhodnutim doglo k zneuzitiu
pravomoci, pretoze Komisia vydanym rozhodnutim sledovala ciele, ktoré st tGplne
odligné od cielov sledovanych pravnou upravou Spolo¢enstva s ohladom na novy
zapis uc¢innych latok.

Konkrétne si Zalobkyna mysli, Ze napadnuté rozhodnutie je vysledkom natlaku,
ktory Syngenta vyvijala na Komisiu a jeho ti¢elom je zvyhodnenie tohto podniku.

Zalobkyna toto tvrdenie opiera o tri skuto¢nosti. Po prvé, napadnutému roz-
hodnutiu chyba vedecky zéklad a bolo vydané napriek tomu, Ze boli k dispozicii
vietky Stadie umoznujliice preskimanie metalaxylu a Zzalobkyna bola ochotné
prevziat zodpovednost za uvedenie metalaxylu na trhy ¢lenskych Statov Eurépskej
tinie a dokondit novy zdpis, ktory mohol byt pozadovany (tak, Ze by uskutoénila
nevyhnutné dopliujiicu Stidie alebo odpovedala na otézky clenskych Stitov
a Komisie). Po druhé, Komisia dala prednost stiahnutiu metalaxylu z trhu, ¢im sa
rozhodla pre jedno z najobmedzujiicej$ich rieSenf, bez toho, aby vdbec viZne
uvazovala o inych menej obmedzujicej$ich moZnostiach. Po tretie, Komisia
v priebehu konania zmenila svoje stanovisko a vyklad tykajici sa pouzitia $tadif
predloZenych Syngentou.
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Komisia uvédza, Ze napadnuté rozhodnutie nevydala v zdujme Syngenty, ale v stlade
s platnymi prévnymi predpismi Spolodenstva, a sice smernicou 91/414, ktord pre
pripad, Ze poZzadované informécie nebudd véas predlozené, predpokladd nezaradenie
ucinnej latky.

Komisia zastdva ndzor, Ze z kore$pondencie Zalobkyne a portugalskych tradov
nesporne vyplyva, Ze v rdmci skiimania dokumentov Zalobkyne spravodajskym
¢lenskym Stdtom od okamihu ich predloZenia nedoglo k Ziadnym nezrovnalostiam.
Taktiez v spravani sa pracovisk Komisie, ktoré vidy zretelne rozliovali medzi
dokumentmi, na podklade ktorjch mohol DGPC vypracovat svoju spravu,
a povinnostami Zalobkyne poskytntt informécie, nebolo ni¢ rozporuplné.

Podla Komisie Zalobkyna viackrat podakovala pracoviskam Komisie za ich spolu-
prcu a usilie o dosiahnutie vhodného rie§enia. Nakoniec Zalobkyfia vo svojej
kore3pondencii priznéva, e pracoviskd Komisie jej navrhli niekolko alternativnych
rieSent, pretoZe ju upozornili, Ze mé ete moznost poziadat o zaradenie metalaxylu
do prilohy I smernice 91/414 v stilade s konanim o povolen{ novej téinnej latky.

Postidenie Stidom prvého stupria

Podla ustdlenej judikatiry mé pojem zneuzitie prévomoci v préve Spoloenstva
presny vyznam a vztahuje sa na pripady, ked sprévne orgdny vykondvaji svoje
pravomoci s inym cielom ako s cielom, v ramci ktorého boli vykonom pravomoci
poverené. Rozhodnutie je postihnuté zneuZitim pravomoci iba vtedy, ak na zaklade
objektivnych, presvedéivych a zhodujicich sa indicif mo#no predpokladat, ze bolo
prijaté s infm ako sledovanym cielom (rozsudky Stidneho dvora z 25. jina 1997,
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Taliansko/Komisia, C-285/94, Zb. s. [-3519, bod 52, a zo 14. méja 1998, Windpark
Groothusen/Komisia, C-48/96 P, Zb. s. 1-2873, bod 52; rozsudok Sidu prvého
stupfia z 28. septembra 1999, Fruchthandelsgesellschaft Chemnitz/Komisia,
T-254/97, Zb. s. 11-2743, bod 76, a Cordis/Komisia, T-612/97, Zb. s. 11-2771, bod 41).

V predmetnom spore Zalobkyna navrhuje, aby Stid prvého stupiia prijal procesné
opatrenia umoziiujice preukazat zneuzitie prdvomoci bez toho, aby uviedla, akym
sposobom mala Syngenta vykondvat natlak. Zalobkyfa navy$e nepredloZila Ziadny
dokaz preukazujiici, Ze Komisia vydala napadnuté rozhodnutie v désledku takéhoto
natlaku. Sddu prvého stupnia véak neprindlezi vykonat dokazovanie na zdklade
takéhoto nepresného tvrdenia. Okrem toho dokumenty pozadované pred Stidom
prvého stupna nie st pre rozhodnutie v spore relevantné. Z toho dévodu je zalobny
ddvod opierajici sa 0 zneuZitie pravomoci potrebné zamietnut.

Na zdklade vyssie uvedeného je ndvrh Zalobkyne na zrusenie rozhodnutia potrebné
zamietnut v celom rozsahu.

O trovach konania

Podla ¢ldnku 87 ods. 2 Rokovacieho poriadku Stidu prvého stupiia téastnik konania,
ktory nemal vo veci tispech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto
zmysle navrhnuté. KedZe Zalobkyiia nemala vo veci Gispech, je opodstatnené zaviazat
ju na ndhradu trov konania vratane trov konania o predbeznom opatreni v stilade
s ndvrhom Zalovanej.
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Z tychto dévodov

SUD PRVEHO STUPNA (druhd komora)

rozhodol a vyhlésil:

1. Zaloba sa zamieta.

2. Industrias Quimicas del Vallés, SA, znaa trovy konania vritane trov
konania o predbeznom opatreni.

Pirrung Forwood Papasavvas

Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednévani v Luxemburgu 28. jtina 2005.

Tajomnik Predseda komory

H. Jung J. Pirrung
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