INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES MOT KOMMISSIONEN

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (andra avdelningen)
den 28 juni 2005 "

I mal T-158/03,

Industrias Quimicas del Vallés, SA, Mollet del Vallés (Spanien), inledningsvis
foretritt av advokaterna C. Fernandez Vicién, J. Sabater Marotias och P. Gonzalez-
Espejo, direfter av advokaterna Fernandez Vicién, Sabater Marotias och 1. Moreno-
Tapia Rivas,

sOkande,

mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av s. Pardo Quintillan och
B. Doherty, bada i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

* Rattegangssprak: spanska.
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angiende en talan om ogiltigférklaring av kommissionens beslut 2003/308/EG av
den 2 maj 2003, om att inte uppta metalaxyl i bilaga 1 till radets direktiv 91/414/EEG
och om éterkallande av godkinnande for vixtskyddsmedel som innehaller detta
verksamma dmne (EGT L 113, s. 8),

meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (andra avdelningen)

sammansatt av ordféranden J. Pirrung samt domarna N.J. Forwood och
S. Papasavvas,

justitiesekreterare: avdelningsdirektoren J. Palacio Gonzalez,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 8 december 2004,

foljande

Dom

Tillimpliga bestimmelser

Genom radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av
vixtskyddsmedel pa marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13,
volym 20, s. 236) upprittades bland annat en gemenskapsordning for beviljande och
aterkallande av godkidnnanden av véxtskyddsmedel for utslippande pa marknaden. I
artikel 4 i direktiv 91/414 stadgas att "[m]edlemsstaterna skall sikerstilla att ett
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vixtskyddsmedel endast godkédnns om ... dess verksamma &mnen finns upptagna i
bilaga 1”. De krav som skall vara uppfyllda f6r att ett verksamt 4mne tas upp i bilaga
1 anges i artikel 5 i direktiv 91/414. S& kan endast ske nir det, med beaktande av
aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap, kan antas att vixtskyddsmedlen
innehéllande det verksamma &dmnet uppfyller vissa krav vad giller avsaknaden av
skadliga effekter p& ménniskors eller djurs hilsa eller pa miljon.

De verksamma dmnen som inte finns upptagna i bilaga 1 till direktiv 91/414 kan
under vissa omstindigheter omfattas av tillfilliga undantagsbestimmelser. I
artikel 8.2 i direktiv 91/414 foreskrivs silunda att "en medlemsstat under tolv
ar efter anmailan av detta direktiv [far] godkdnna att vixtskyddsmedel som innehéller
verksamma dmnen som inte ar upptagna i bilaga 1 och som fanns pa marknaden tva
ar efter anmilan av detta direktiv slipps ut pd marknaden inom sitt territorium”.
Denna tolvérsperiod, som lopte ut den 26 juli 2003, har for vissa dmnen forlingts till
och med den 31 december 2005 genom kommissionens férordning (EG)
nr 2076/2002 av den 20 november 2002 om forlingning av den tidsperiod som
avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 samt om att inte forteckna vissa verksamma
amnen i bilaga 1 till det direktivet och att aterkalla godkdnnanden for vixtskydds-
medel som innehaller dessa &mnen (EGT L 319, s. 3). Genom denna férordning har
ndmnda tolvéarsperiod forlingts till och med den 31 december 2005 "om det inte fore
detta datum foreligger ett beslut om huruvida det verksamma dmnet skall fortecknas
i bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG”.

Under denna 6vergangsperiod skall de berérda verksamma @mnena enligt artikel 8.2
i direktiv 91/414 bli féremal for ett utvarderingsprogram, efter vilket de kan upptas i
bilaga 1 till direktiv 91/414. Amnen skall dock inte upptas om de inte uppfyller de
sikerhetskrav som anges i artikel 5 i direktiv 91/414 eller om de uppgifter som ar
nédvindiga for utvirderingen inte har ldmnats in "inom den faststillda tiden”.
Slutligen foreskrivs i artikel 8.2 i direktiv 91/414 att bestdmmelserna for
ovannidmnda utvirderingsprogram skall faststillas genom en kommissionsférord-
ning.
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Genom kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om
nérmare bestimmelser for genomférandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 (EGT L 366, s. 10; svensk specialutgava,
omrade 3, volym 46, s. 203) har det etablerats ett férfarande for utvirdering av ett
antal dmnen infor deras eventuella upptagande i bilaga 1 till direktiv 91/414. Ett av
dessa amnen ar metalaxyl, som anvinds for utveckling av svampdddande medel for
bekdmpning av ett antal sjukdomar som uppkommer i jordbruksodlingar.

Forfarandet som inréttats genom foérordning nr 3600/92 bérjar med en
intresseanmailan enligt artikel 4.1 i féorordningen. I denna artikel foreskrivs att "[v]
arje producent som Onskar sikerstalla att ett verksamt &mne som fértecknas i bilaga
1 till denna férordning, eller salter, estrar eller aminer dérav, tas med i bilaga 1 till
[direktiv 91/414], skall anmala detta till kommissionen senast sex méanader efter det
att denna f6érordning tritt i kraft”. I nionde skilet i férordning nr 3600/92 stadgas
foljande: "For att undvika dubbelarbete, och i synnerhet onddiga experiment med
ryggradsdjur, méste sérskilda bestimmelser faststillas for att uppmuntra producen-
terna att limna in gemensamma akter.”

Efter genomgang av intresseanmélningarna skall, enligt artikel 5.2 b i férordning
nr 3600/92, en rapporterande medlemsstat utndmnas for utvirderingen av vart och
ett av de berdrda verksamma &dmnena. Republiken Portugal har utndmnts till
rapporterande medlemsstat fér metalaxyl, med tillimpning av kommissionens
forordning (EG) nr 933/94 av den 27 april 1994 om faststéllande av verksamma
amnen i vixtskyddsmedel och om val av rapporterande medlemsstater for
genomforandet av forordning nr 3600/92 (EGT L 107, s. 8; svensk specialutgava,
omrade 3, volym 57, s. 13). Republiken Portugal har utsett Direc¢do-Geral de
Protecgao das Culturas (Allménna styrelsen for skydd av odlingar, nedan kallad
DGPC) vid ministeriet for jordbruk, landsbygdsutveckling och fiske till behorig
myndighet for detta uppdrag.

Néar en rapporterande medlemsstat har utndmnts skall varje anmélare enligt
artikel 6.1 och 6.3 i férordning nr 3600/92 tillstalla medlemsstaten en sammanfatt-
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ning av akten och en fullstindig akt, sisom dessa definieras i artikel 6.2 och 6.3 i
samma forordning. Sammanfattningen av akten innehaller bland annat en kopia pa
anmailan, upplysningar om de rekommenderade kraven fér anvindning liksom
sammanfattningar och resultat av forsok betrdffande varje punkt i bilaga 3 till
direktiv 91/414 som é&r relevanta for att utvirdera de kriterier som avses i artikel 5 i
ndmnda direktiv. Dessa upplysningar ror en eller flera framstillningar som é&r
representativa for de krav for anvindning som rekommenderas for att ett verksamt
amne skall upptas i bilaga 1 till direktivet. Den fullstindiga akten innehéller
protokollen och rapporterna fran avslutade studier rérande all den ovanndmnda
informationen. Artikel 6.2 b i forordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt férordning
(EG) nr 2266/2000 av den 12 oktober 2000 (EGT L 259, s. 27), har foljande
ordalydelse: "Pa grundval av inldimnade uppgifter for ett eller flera preparat med en
begriansad representativ anvindning maste anméilaren bevisa att kraven i
[direktiv 91/414] uppfylls enligt artikel 5.”

Anmilarna skall tillstilla den rapporterande medlemsstaten sammanfattningen av
akten och den fullstindiga akten inom en tidsfrist som faststills av kommissionen.
Betriffande metalaxyl faststilldes tidsfristen for inlimnandet av akterna genom
férordning nr 933/94 till den 30 april 1995 och férlingdes sedan till den
31 oktober 1995 genom kommissionens forordning (EG) nr 2230/95 av den
21 september 1995 om éndring av forordning nr 933/94 (EGT L 225, s. 1).
Anmilarna skall ocksa, enligt artikel 6.1 i férordning nr 3600/92, infor eventuellt
senare samrad skicka sammanfattningen av akten och den fullstindiga akten till av
kommissionen godkidnda experter fran andra medlemsstater.

Den rapporterande medlemsstaten gir sedan igenom sammanfattningen av akten
och den fullstindiga akten och skall enligt artikel 7.1 b i férordning nr 3600/92
“omedelbart efter genomgangen av en akt, sidkerstélla att anmaélarna ldmnar in den
uppdaterade sammanfattningen av akten till de 6vriga medlemsstaterna och till
kommissionen”. I artikel 7.2 i forordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt
kommissionens férordning (EG) nr 1199/97 av den 27 juni 1997 (EGT L 170,
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s. 19), foreskrivs att "[flran och med inledningen av denna genomging kan den
rapporterande medlemsstaten begira att anmélarna forbattrar eller kompletterar
akten och den far samrdda med experter fran andra medlemsstater, och begira
ytterligare teknisk eller vetenskaplig information fran andra medlemsstater som stod
for utvirderingen”.

Enligt artikel 7.1 c¢ i forordning nr 3600/92 avfattas sedan en rapport om hur
utvirderingen av de inlimnade akterna utfallit, som den rapporterande medlems-
staten skall tillstdlla kommissionen senast tolv manader efter mottagandet av
akterna. Rapporten skall bland annat innehalla ett férslag om huruvida det berérda
verksamma dmnet skall tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Direktiv 91/414 innehaller for 6vrigt tva bestimmelser, artiklarna 13 och 14, som
samlats under rubriken "Uppgiftslamnande, skydd for uppgifter och sekretess”.

Artikel 13 i direktiv 91/414 r6r ansokningar om godkénnande for utslippande pa
marknaden av vixtskyddsmedel innehéllande verksamma &dmnen som redan
upptagits i bilaga 1 till detta direktiv. I denna artikel foreskrivs att uppgifter fran
en annan sokande skall anvindas om denne redan har fatt ett godkdnnande. Séaledes
stadgas i artikel 13.3 bland annat foljande: "Vid handliggning av &drenden om
godkinnande far medlemsstaterna inte anvinda uppgifter som avses i bilaga 2 pé ett
sitt som gynnar andra sOkande ... om inte s6kanden har avtalat med den
ursprungliga sdkanden att uppgifterna far anvandas”. Vidare giller enligt artikel 13.7
att "[d]en eller de som tidigare fatt godkdnnande och sékanden skall vidta alla
rimliga atgirder for att na en uppgorelse om informationsutbyte, sa att fornyade
tester pa ryggradsdjur kan undvikas”.
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Vad giller en ansokan om godkénnande {6r utsldppande pad marknaden stadgas éven,
i artikel 14 i direktiv 91/414, att "medlemsstaterna och kommissionen [skall] se till
att uppgifter om foretagshemligheter som har limnats av en s6kande behandlas som
konfidentiella, om det begirs av den som ansGker om att fi ett verksamt dmne
upptaget i bilaga 1 eller ett vixtskyddsmedel godkint, samt om medlemsstaten eller
kommissionen godtar stkandens skil for sin begéran”. Denna konfidentialitet ar
begrinsad, da foljande stadgas i artikel 14:

”Sekretessen skall inte gilla

— namnet p& och innehallet av det verksamma dmnet eller &mnena samt namnet
pa vixtskyddsmedlet,

— fysikalisk-kemiska uppgifter om det verksamma dmnet och véxtskyddsmedlet,

— metoder for att gora det verksamma dmnet eller vixtskyddsmedlet oskadliga,

— en sammanfattning av resultaten fran tester i syfte att faststilla &mnets eller
medlets effektivitet och oskadlighet fér ménniskor, djur, vixter och miljon,
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— rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder for att minska riskerna vid
hantering, férvaring, transport, brand och andra faror, de analysmetoder som
avses i artik[larna] 4.1 ¢ och 4.1 d samt 5.1,

— metoder for slutligt omhéndertagande av medlet och dess forpackning,

Nir sokanden senare lamnar upplysningar som tidigare varit konfidentiella, ar
denne skyldig att informera den behoriga myndigheten om detta.”

Den rapport som den rapporterande medlemsstaten lamnar till kommissionen kan
siledes bli foremal for samrdd med experter frdn medlemsstaterna, och
kommissionen kan konsultera en eller flera anmailare, enligt artikel 7.3 i férordning
nr 3600/92, i dess lydelse enligt forordning nr 1199/97. Samradet med experter fran
medlemsstaterna har formen av en ”peer review”. De olika arbetsuppgifterna
rorande samordning och administration av denna dversyn har anfértrotts ECCO
(European Commission Co-ordination) pa grundval av ett avtal som ingatts med
kommissionen. Vid nimnda 6versyn gas akten och rapporten fran den rapporte-
rande medlemsstaten igenom av experter fran ett antal olika medlemsstater, i syfte
att bekrifta den rapporterande medlemsstatens analys och kartligga vilken
information som saknas. Detta forfarande kan pagé under sex till nio ménader.
Efter 6versynen och efter att eventuell saknad information inhdmtats gas den
rapporterande medlemsstatens rapport igenom av Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa (nedan kallad kommittén), enligt samma bestidmmelse, i
dess lydelse enligt artikel 62.2 i forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om forfaranden i fragor som
giller livsmedelssiakerhet (EGT L 31, s. 1).
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I artikel 7.3a i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt férordning nr 1199/97,
stadgas att kommissionen efter denna genomgang for kommittén skall framligga
antingen ett utkast till direktiv om att ta upp det verksamma dmnet i bilaga 1 till
direktiv 91/414, ett utkast till beslut om att aterkalla godkidnnandet av vixtskydds-
medel som innehaller det verksamma &mnet, ett utkast till beslut om ett siddant
aterkallande med mojlighet till omprévning av huruvida det verksamma dmnet skall
tas upp i bilaga 1 till direktivet sedan resultaten fran ytterligare prover eller
upplysningar har [amnats in, eller ett utkast till beslut att skjuta upp upptagandet av
det verksamma &mnet i avvaktan pa att resultat fran ytterligare prover eller
upplysningar har ldmnats in.

I artikel 7.4 forsta strecksatsen i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt
forordning nr 2266/2000, foreskrivs emellertid att kommissionen, om det efter
kommitténs genomgang visar sig att resultatet av vissa prover eller ytterligare
upplysningar dr nodvindiga, skall faststilla den tidsfrist inom vilken resultaten eller
upplysningarna skall lamnas in. I artikeln anges foljande:

"Ifall kommissionen inte faststiller en tidigare tidsfrist for ett sdrskilt verksamt d&mne
skall denna tidsfrist faststéllas till den 25 maj 2002, med undantag for resultaten av
langsiktiga undersdkningar som den rapporterande medlemsstaten och kommis-
sionen finner nodvindiga vid genomgangen av dokumentationen och som inte
vantas bli helt klara inom den faststillda tidsfristen, forutsatt att de overlamnade
uppgifterna styrker att sddana undersokningar har bestéllts och att resultaten
kommer att 6verlamnas senast den 25 maj 2003. I undantagsfall, nar det inte har
varit moéjligt for den rapporterande medlemsstaten och kommissionen att definiera
sddana unders6kningar fore den 25 maj 2001, far ett annat datum faststillas for att
avsluta sddana unders6kningar, férutsatt att anmélaren béde bevisar for den
rapporterande medlemsstaten att undersokningarna bestélldes inom tre manader
fran det att de begirdes och skickar med en disposition till och en lidgesrapport om
undersokningen fore den 25 maj 2002.”

II - 2437



17

18

19

DOM AV DEN 28.6.2005 — MAL T-158/03

Artikel 7.5 i férordning nr 3600/92 har f6ljande lydelse: "I enlighet med artikel 8.2
sista strecksatsen skall kommissionen foreligga kommittén ett utkast till beslut om
att inte ta upp 4dmnet i bilaga 1 till direktivet om ... den rapporterande
medlemsstaten har informerat kommissionen om att de resultat som avses i punkt 4
forsta strecksatsen inte har limnats in inom den faststillda tidsfristen ... .”

Enligt artikel 8 i forordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt forordning
nr 2266/2000, skall den rapporterande medlemsstaten, efter att ha mottagit
resultaten av ytterligare prover eller kompletterande upplysningar avsluta sin
genomgang, sakerstilla att resultaten eller upplysningarna tillstills de o6vriga
medlemsstaterna och kommissionen samt, senast sex manader efter mottagandet
av dessa resultat eller upplysningar, skicka en utvirdering av akten tillsammans med
ett forslag om huruvida det verksamma &mnet skall upptas i bilaga 1 till
direktiv 91/414.

Vid tillimpningen av artikel 8.3 i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt
férordning nr 2266/2000, skall kommissionen, efter att ha mottagit den rapport som
upprittats av den rapporterande medlemsstaten, hinskjuta den till kommittén f6r
genomgang. I denna bestimmelse faststills f6ljande: "Innan dokumentationen och
rapporten hinskjuts till kommittén skall kommissionen for information skicka
rapporten till medlemsstaterna och far kommissionen organisera ett samrad med
experter fran en eller flera medlemsstater.” Vidare stadgas att "[kJommissionen far
konsultera nagra eller alla anmalare betriffande delar av eller hela rapporten om de
ber6rda verksamma dmnena”. Dirvid preciseras att ”[d]en rapporterande medlems-
staten skall ge det tekniska och vetenskapliga stéd som kravs under dessa samrad”.
Niar kommitténs genomgang &r avslutad, framliagger kommissionen slutligen for
kommittén ett forslag till beslut om huruvida dmnet skall upptas i bilaga 1 till
direktiv 91/414.
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Bakgrund till tvisten

Sokanden, Industrias Quimicas del Vallés, SA (nedan kallat IQV eller sokanden), ar
ett bolag bildat enligt spansk ritt, vars verksamhet omfattar tillverkning och
forsaljning av viaxtskyddsmedel, djurfoder och kemiska produkter.
Sedan februari 1994 har IQV importerat metalaxyl till Spanien och salt produkter
som innehaller detta verksamma &mne i Italien, Spanien, Grekland och Portugal,
liksom i ett antal lander utanfor Europeiska gemenskapen. Foretaget Rallis India Ltd
(nedan kallat Rallis) tillverkar det metalaxyl som IQV importerar.

Sokanden och Ciba Geigy AG (som senare bytt firma till Novartis AG och direfter
till Syngenta AG, nedan kallat Syngenta), ett annat foretag som da sdlde produkter
som innehaller metalaxyl, anmilde var for sig till kommissionen att de avsag att
ldmna in en akt i syfte att fi ndmnda dmne upptaget i bilaga 1 till direktiv 91/414.
Innan anmaélan gjordes visade IQV och Syngenta intresse for att lagga fram en
gemensam akt. De upprittholl sedan korrespondens och organiserade méten i syfte
att skapa en projektgrupp ("task force”) for att utarbeta en enda, gemensam akt.
Syngenta beslutade dock sedan att inte géra ndgon gemensam anmailan. IQV har
understrukit att Syngenta redan fran borjan var negativt instélld till att upprétta en
gemensam akt.

I slutdndan lade Syngenta och sokanden separat fram varsin akt for de portugisiska
myndigheterna, den 19 respektive den 26 april 1995, det vill sdga fére utgdngen av
den tidsfrist som enligt férordning nr 2230/95 faststillts till den 31 oktober 1995.

Efter en genomgang av dokumentationen bedémde de portugisiska myndigheterna
att akten som ldmnats in av Syngenta var “vasentligen fullstindig”, men att akten
som lamnats in av IQV inte var det. IQV informerades om detta och étog sig da att
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komplettera sin akt i enlighet med en tidsplan som godkindes av de portugisiska
myndigheterna. Den 12 april 1996 uppgav IQV for de portugisiska myndigheterna
att majoriteten av de uppgifter som saknades borde finnas tillgangliga fore utgangen
av juni manad 1996. Den 27 maj 1996 informerade de portugisiska myndigheterna
IQV om att de godkidnde tidsfristen for inlimnandet av de uppgifter som saknades
och betonade samtidigt att det var noédvindigt att faststilla en tidsfrist for
inlamnandet av vissa andra uppgifter.

Den 3 juni 1997 informerade de portugisiska myndigheterna IQV om att féretagets
akt fortfarande inte kunde anses fullstindig. DGPC férklarade att vasentliga studier
saknades inom nistan alla de omraden som faststillts i direktiv 91/414, ndmligen
metoden for analys av resthalter, toxikologi, resthalter, amnenas 6de och utbredning
i miljon, samt ekotoxikologi. DGPC preciserade vilka dessa studier var och kartlade
vilka uppgifter som saknades.

Den 30 september 1997 uppgav IQV fo6r de portugisiska myndigheterna att
merparten av de begirda uppgifterna borde kunna tillhandahallas inom nio
manader, det vill siga senast i juni 1998.

Den 11 maj 1998 informerade Syngenta de portugisiska myndigheterna om att
foretaget drog sig tillbaka fran forfarandet for utvirdering av metalaxyl. Den
15 maj 1998 begirde Syngenta dven att fi tillbaka de akter som ldmnats in under
forfarandets gang. IQV blev diarmed det enda foretag som fortfarande deltog i
forfarandet for utvirdering av metalaxyl men hade pa detta stadium énnu inte lagt
fram en fullstindig akt. Efter att Syngenta dragit sig tillbaka fran forfarandet fick
detta foretag den 15 juli 2002 metalaxyl-M registrerat, ett verksamt d&mne med
egenskaper som dr mycket likartade dem hos metalaxyl.

Den 27 juli 1998 informerades IQV om att Syngenta hade dragit sig tillbaka fran
forfarandet for utvirdering av metalaxyl.
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Genom en skrivelse av den 15 januari 1999 uppgav IQV f6r DGPC att denna
myndighet hade en skyldighet att anvénda all den information och de handlingar
som anmailarna ldmnat. IQV understrok vidare att om foretaget avkrivdes en
fullstindig akt borde det ges vytterligare tid for att kunna skaffa fram och
sammanstilla all begird information. IQV tillade att det 6nskade att DGPC skulle
hélla kommissionen informerad om sin staindpunkt.

DGPC och IQV begirde genom skrivelser av den 5 februari 1999 respektive den
15 mars 1999 att kommissionen skulle uppge hur den stillde sig till den
rapporterande medlemsstatens anvindning av studier som presenterats av en
anmilare som senare dragit sig ur forfarandet for utvirdering av ett verksamt dmne.
IQV patalade dven for kommissionen att dess akt inte var fullstindig och att om
foretaget avkravdes en fullstindig akt borde det ges ytterligare tid for detta.

Genom en skrivelse av den 19 juli 1999 informerade kommissionen de portugisiska
myndigheterna om att den ansag att den omstindigheten att en anmélare drar sig
tillbaka fran forfarandet fér underskning av ett verksamt dmne inte hindrar att den
medlemsstat som ansvarar for handlidggningen av drendet beaktar alla uppgifter som
den har tillgingliga, inklusive de uppgifter som tillhandahallits av denna anmdlare. I
punkt 6 i ndmnda skrivelse uppgavs foljande:

"Anmaélaren [i detta fall den som vidhallit sin anmaélan] skall lamna den
rapporterande medlemsstaten vissa garantier:

— Att denne tar ansvar for att i enlighet med artikel 6.1 i férordning nr 3600/92
lamna en sammanfattning av akten, och i férekommande fall en fullstindig akt,
till den rapporterande medlemsstaten, de andra medlemsstaterna, kommissio-
nen och de experter som avses i artikel 7.2 (for 'peer review’).
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— Att denne pa ett fullgott sitt skall efterkomma den rapporterande medlems-
statens krav att tillféra forbattringar eller kompletteringar till akten néar
utvirderingsrapporten sammanstélls och [sedermera] gis igenom av kommis-
sionen i enlighet med artikel 7.2 i forordning nr 3600/92.”

Den 28 oktober 1999 informerade de portugisiska myndigheterna IQV om att de var
redo att uppritta en rapport om utvirdering av metalaxyl pa grundval av all
tillgdnglig information, inklusive den som fanns i akten fran Syngenta. De
portugisiska myndigheterna uppgav dock att om det skulle stéllas kompletterande
fragor under utvirderingen eller om kompletterande uppgifter skulle behovas, skulle
dessa fragor eller krav pa ytterligare information stillas till IQV. De portugisiska
myndigheterna meddelade att de skulle begira av Syngenta att detta foretag
bekriftade forteckningen over vilka uppgifter som ansags skyddade.

Den 26 januari 2001 tillstillde de portugisiska myndigheterna enligt artikel 7 i
férordning nr 3600/92 kommissionen sin rapport om utvirdering av metalaxyl,
sammanstilld pd grundval av de akter som skickats in av Syngenta och IQV. I
rapporten uppgav de portugisiska myndigheterna att vissa kompletterande uppgifter
var nddvandiga for att kunna avsluta utvirderingen av dmnet och att det pa det
stadiet sdledes inte var mojligt att foresld att dmnet skulle tas upp i bilaga 1 till
direktiv 91/414.

Genom en skrivelse av den 9 februari 2001 begiarde ECCO att IQV skulle fylla i en
tabell 6ver hur langt studierna hade fortskridit. IQV fyllde i kolumn C i denna tabell
genom ett mejl av den 9 mars 2001. Av denna tabell, som uppdaterats fram till den
14 oktober 2002, framgick att vissa upplysningar som begirts inte blev tillgingliga
férrdn i september 2004 (4mnets stabilitet i suspension) och att vissa komplette-
rande studier rérande resthalterna i mark, vatten och luft inte kunde liggas fram
forran i maj 2003. Andra studier var inte tillgingliga forrdn i slutet
av december 2002 (siasom exempelvis de rérande toxiciteten for vattenlevande
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organismer och bin) eller i maj 2003 (sasom exempelvis de rérande toxiciteten for
landlevande mikroorganismer).

Genom skrivelser av den 2 och den 15 februari 2001 begirde de portugisiska
myndigheterna att IQV, i enlighet med artikel 7.1 b i forordning nr 3600/92, fore den
15 mars 2001 skulle skicka en uppdaterad sammanfattning av akten rérande
metalaxyl till medlemsstaterna och kommissionen och, om sa begirdes, en
fullstédndig akt.

Den 26 mars 2001 informerade kommissionen IQV om att eftersom foretaget inte
hade sént dver den uppdaterade sammanfattningen av akten inom den faststillda
tidsfristen, var det inte méjligt for kommissionen och medlemsstaterna att foreta en
andamaélsenlig genomging av och na en slutsats betriffande metalaxyl. Kommis-
sionen meddelade att anmélarna enligt artikel 6.1 i férordning nr 3600/92 pa
begiran skulle tillstdlla den behériga myndigheten i varje medlemsstat en
sammanfattning av akten och en fullstindig akt. Kommissionen uppgav att om sé
inte skedde, avsag den att ligga fram ett forslag till beslut om att inte uppta
metalaxyl i bilaga 1 till direktiv 91/414.

IQV forklarade i en skrivelse till kommissionen av den 4 maj 2001 att foretaget var i
fard med att bedoma kostnaden och tidsatgéngen for att replikera vissa studier som
presenterats av Syngenta, detta for att vara siker pa att hélla tidsfristen i maj 2002.
IQV uppgav att foretaget vid den tidpunkten hade for avsikt att endast férvirva de
av Syngentas studier som var skyddade. IQV fragade vidare kommissionen huruvida
Republiken Portugal skulle aldggas att sinda ut dokumentationen till medlems-
staterna, detta pa IQV:s bekostnad.
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IQV lamnade i en skrivelse till kommissionen av den 7 juni 2001 en forteckning 6ver
de studier i Syngentas akt som var skyddade. IQV framholl dven att det var foga
sannolikt att Syngenta skulle godta att silja sina studier till IQV. Foretaget
forklarade ocksé att replikeringar av ndmnda studier kunde utféras helt och hallet
inom den tidsfrist som l6pte ut i maj 2002.

For att kunna uppritta en fullstindig akt kontaktade IQV den 7 juni 2001 Syngenta
och bad att fa kopa vissa studier som sistndmnda foretag hade utfért inom ramen for
sin anmélan (studier som ingick i sammanfattningen av foretagets akt och i dess
fullstindiga akt).

I en skrivelse av den 11 juli 2001 klargjorde kommissionen att IQV utan den
fullstindiga akten férmodligen inte inom rimlig tid skulle kunna svara pa de fragor
om metalaxyl som stéllts av experterna fran medlemsstaterna eller av kommissio-
nen. Kommissionen understrok vidare att slutligt beslut om metalaxyl maste fattas
fore juli 2003. Vad gillde fraigan om de portugisiska myndigheternas distribution av
dokumentationen till medlemsstaterna, hivdade kommissionen att den mojligheten
inte skulle uteslutas om det bara skulle innebédra administrativt arbete for den
rapporterande medlemsstaten.

Den 10 september 2001 skickade Syngenta ett brev till IQV med information om att
Syngenta inte godtog att sélja de studier som foretaget genomfort infor inlimnandet
av sin akt betriffande metalaxyl till IQV.

Den 26 september 2001 informerade de portugisiska myndigheterna IQV om att de
inte tinkte ata sig att skicka sammanfattningen av eller den fullstindiga akten till
medlemsstaterna och kommissionen.
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Den 15 oktober 2001 papekade kommissionen for IQV att det, pa grund av att
Syngenta inte gett IQV tilltrade till sin akt och de portugisiska myndigheterna inte
kopierat och distribuerat den, var omojligt for kommissionen att samrada med
experter frin medlemsstaterna angdende metalaxyl.

I en skrivelse av den 8 mars 2002 informerade kommissionen IQV om att den inte
sag nagon annan losning &n att foresla att inte uppta metalaxyl i bilaga 1. Den
uppgav att den inte skulle férlinga den tidsfrist fram till den 25 juli 2003 som
foreskrevs i direktiv 91/414. Kommissionen hénvisade till att det var oméjligt att
genomfora genomgangen med de nationella experterna pa ett effektivt sitt.
Kommissionen forklarade att den utifran sin erfarenhet var séker pa att nya studier
eller klargéranden skulle begéras nér en "peer review” foretogs. Denna "peer review”
skulle inte kunna genomforas om IQV inte hade tillgang till uppgifterna i Syngentas
akt. IQV skulle darfor behova utfora nya studier, vilket skulle ge upphov till
ytterligare forseningar och en viss osidkerhet. Denna osidkerhet skulle leda till att
IQV, trots att nya studier lades fram som tippte igen luckorna i akten (det vill siga
genom att presentera studier som inte redan fanns i Syngentas akt), inte skulle
kunna besvara experternas fragor roérande studierna i Syngentas akt, vars innehall
IQV inte kéinde till. Kommissionen tillade vidare att de portugisiska myndigheterna
hade ansett att det inte var deras uppgift att svara pd de fragor som stilldes vid
genomgangen med de nationella experterna.

Genom en skrivelse av den 1 april 2002 informerade IQV kommissionen om att
foretaget var berett att utfora alla de studier som var ndédvandiga for att kunna
ans6ka om att metalaxyl skulle upptas, forutsatt att foretaget beviljades en ny
overgangsperiod under vilken detta @mne inte behdvde dras tillbaka fran
marknaden.

Den 12 april 2002 skickade IQV en uppdaterad sammanfattning av akten till
kommissionen och bekriftade sitt beslut att uppréitta en ny fullstindig akt.
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Genom en skrivelse av den 6 juni 2002 informerade kommissionen IQV om att
tidsfristen for utvirdering bara kunde forlangas bortom ar 2003 betriffande de
verksamma dmnen for vilka fullstindiga uppgifter skulle finnas tillgingliga senast
den 31 december 2003. Enligt kommissionen stod det klart att IQV:s fullstandiga akt
inte skulle finnas tillginglig vid denna tidpunkt och att det faktum att Syngenta
dragit sig tillbaka fran anmélningsférfarandet inte motiverade att metalaxyl
behandlades annorlunda &n andra verksamma @mnen. Kommissionen sag sig dérfoér
tvungen att foresla att metalaxyl inte skulle upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414. Den
uppgav emellertid att IQV hade mdjlighet att limna in en akt i avsikt att fa metalaxyl
registrerat som nytt verksamt dmne.

I en skrivelse av den 14 juni 2002 uppgav IQV att det fortsatte att genomféra de
studier som var nodvindiga for att tippa igen de luckor som identifierats i de
portugisiska myndigheternas rapport. IQV uppgav att dessa studier borde vara
slutférda i maj 2003. Betriffande framliggandet av en akt for registrering av
metalaxyl som nytt verksamt dmne, uppgav IQV att sammanstéllningen av en sddan
akt inte var mojlig fore slutet av ar 2005. IQV tillade att dtagandet att sammanstilla
niamnda akt utgjorde en betydande ekonomisk investering. IQV uppfattade
situationen s, att foretaget skulle sammanstélla en siddan akt under forutsittning
att kommissionen garanterade det en oOvergangsperiod for godkdnnande av
metalaxyl s att det inte skulle tappa marknadsandelar under utvirderingsperioden.

Efter att en begéran framstéllts av ECCO den 9 februari 2001, fyllde IQV i en tabell
som fardigstillts pd grundval av den rapporterande medlemsstatens rapport och
som innefattade den begirda informationen. IQV fyllde senare i denna tabell
ytterligare en gang, sé att informationen uppdaterades fram till den 14 oktober 2002
(se ovan punkt 33).

Vid sitt sammantrdde den 18 och 19 oktober 2002 godkinde kommittén forslaget till
beslut om att inte uppta metalaxyl i bilaga 1 till direktiv 91/414. Kommittén
forklarade i sin rapport bland annat att IQV saknade en tillrickligt fullstandig akt for
att den skulle kunna genomféra en detaljerad utvirdering av metalaxyl i enlighet
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med artikel 7.3 i férordning nr 3600/92. IQV skulle inte kunna svara pa de fragor
som medlemsstaterna stéillde med anledning av Syngentas studier eller ligga fram
kompletterande studier.

Den 2 maj 2003 antog kommissionen beslut 2003/308/EG om att inte uppta
metalaxyl i bilaga 1 till direktiv 91/414 (EGT L 113, s. 8) (nedan kallat det ifragasatta
beslutet).

Forfarandet

Sokanden vickte talan om ogiltigférklaring av det ifradgasatta beslutet genom en
anstkan som inkom till forstainstansrittens kansli den 9 maj 2003.

Genom sirskild handling, som ingavs till forstainstansrattens kansli samma dag,
begirde sbkanden med st6d av artikel 242 EG uppskov med verkstilligheten av det
ifrdgasatta beslutet.

Genom beslut av den 5 augusti 2003 i mal T-158/03 R, Industrias Quimicas del
Vallés mot kommissionen (REG 2003, s. II-3041), avslog forstainstansrittens
ordférande ansékan om uppskov med verkstilligheten samt meddelade att beslut
om rittegangskostnader skulle meddelas senare.

Genom ansékan som inkom till domstolens kansli den 22 augusti 2003 6verklagade
IQV, enligt artikel 225 EG och artikel 57 andra stycket i domstolens stadga, beslutet i
det ovan namnda maélet Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen.
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Genom beslut av den 21 oktober 2003 i mal C-365/03 P(R), Industrias Quimicas del
Vallés mot kommissionen (REG 2003, s. I-12389), upphivde domstolens ordférande
beslutet av den 5 augusti 2003 i det ovannimnda maélet Industrias Quimicas del
Vallés mot kommissionen och beslutade om uppskov med verkstilligheten av det
ifrdgasatta beslutet samt meddelade att beslut om rittegéngskostnader skulle
meddelas senare.

P4 grundval av referentens rapport beslutade forstainstansritten att inleda det
muntliga forfarandet. Forstainstansratten anmodade sasom en processlednings-
atgdrd parterna den 12 oktober 2004 att besvara vissa skriftliga fragor. Sokanden och
kommissionen oversinde sina svar pa fragorna den 5 respektive den 8 novem-
ber 2004.

Parterna utvecklade sin talan vid forhandlingen den 8 december 2004. Den
22 februari 2005 forklarade ordféranden for andra avdelningen det muntliga
forfarandet avslutat.

Parternas yrkanden

Sokanden har yrkat att forstainstansritten skall

— ogiltigforklara det ifragasatta beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersdtta rittegdngskostnaderna, dir inbegripet
kostnaderna med anledning av det interimistiska forfarandet.
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Kommissionen har yrkat att forstainstansritten skall

— ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersétta rattegdngskostnaderna.

Riittslig bedémning

Till stod for sin talan har s6kanden aberopat tre grunder. Den forsta grunden &r att
det ifragasatta beslutet &r olagligt i den méan det grundar sig pa en felaktig och
inkonsekvent tolkning av direktiv 91/414 och férordning nr 3600/92. Den andra
grunden ror ett dsidoséttande av proportionalitetsprincipen. Den tredje grunden &r
att det forekommit maktmissbruk.

1. Den forsta grunden: Felaktig och inkonsekvent tolkning av direktiv 91/414 och
forordning nr 3600/92

Sokanden har delat upp denna grund i tre delar. For det forsta har IQV gjort
gillande att det ifrdgasatta beslutet strider mot bestimmelserna i direktiv 91/414 och
férordning nr 3600/92 och tillampningsbestdimmelserna till dessa. For det andra har
IQV hévdat att det ifragasatta beslutet strider mot andan och syftet med systemet for
utvirdering av verksamma dmnen. Dessa tva delar kommer att bedémas i ett
sammanhang. For det tredje har IQV havdat att det ifragasatta beslutet strider mot
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kommissionens tolkning betriffande frigan om anvandning av de studier som lagts
fram av Syngenta som grund fér den rapporterande medlemsstatens rapport.
Forstainstansritten finner det lampligt att bryta ut vissa av s6kandens argument och
bilda en fjarde del av grunden, nidmligen att kommissionen grundat sig pa ett
antagande som &r obefogat och som strider mot de tillimpliga bestimmelserna.

Huruvida det finns en motsdgelse mellan det ifrdgasatta beslutet och dels
bestdmmelserna i direktiv 91/414 och forordning nr 3600/92 och tilldmpnings-
bestdmmelserna till dessa, dels andan och syftet med systemet for utvirdering av
verksamma dmnen

IQV:s skyldighet att uppritta en fullstindig akt

— Parternas argument

Sokanden har hivdat att kommissionens krav pa en fullstindig akt fran var och en av
anmilarna vid gemensamma anmiélningar av verksamma dmnen &r rattsstridigt.
Detta krav pa en fullstindig akt strider i synnerhet mot skyldigheten enligt artikel 6.1
i forordning nr 3600/92 att i férsta hand lamna in gemensamma akter. Det &r ocksa
oforenligt med nionde skilet i forordning nr 3600/92, som syftar till att undvika
dubbelarbete vad géller experiment med ryggradsdjur (se ovan punkt 5).

Sokanden har tillagt att det mest uppenbara sittet att undvika dubbelarbete &r att
uppritta ett 6ppet system som tvingar savél stora som mindre foretag att lamna ut
sina uppgifter och studier, nagot som finns i USA och i ett antal medlemsstater,
bland annat Konungariket Spanien.
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IQV har ocksa hénvisat till artikel 13.7 i direktiv 91/414, som enligt foretaget har
samma syfte (se ovan punkt 12).

Vad giller de tillampningsbestimmelser som kommissionen publicerat rérande vissa
aspekter av utvirderingsforfarandet, har sékanden hénvisat till ett arbetsdokument
av den 1 juni 2002 angéende det antal kopior av sammanfattningen av akten och den
fullstindiga akten som begirts av varje medlemsstat. Sékanden har svarat att
medlemsstaterna enligt detta dokument inte alla begirde att fi Gversént en kopia av
den fullstindiga akten for varje verksamt d&mne. Att samtliga medlemsstater far
tillgang till en kopia av den fullstindiga akten &r alltsd inte oumbdérligt for
forfarandet for utvirdering av verksamma dmnen.

Sokanden har i sin replik ndrmare uppgett att kommissionen i sin skrivelse av den
19 juli 1999 (se ovan punkt 30) hade férklarat, och dérvid grundat sig bland annat pa
artikel 7 i férordning nr 3600/92, att den rapporterande medlemsstaten kunde
anvinda alla de uppgifter som fanns tillgdngliga och inte bara de uppgifter som
lamnats av anmiélarna eller intresserade parter for att fiardigstilla rapporten om
utvirdering av metalaxyl. Sokanden har hivdat att DGPC i sin skrivelse av den
28 oktober 1999 inte begirde att IQV skulle replikera studierna i Syngentas
fullstindiga akt. DGPC néjde sig med att meddela IQV att dess roll skulle vara att
fungera som enda samtalspart vad gillde att svara pd fragor och formedla
kompletterande upplysningar.

Sokanden har ocksa gjort géllande att detta krav strider mot andan och det legitima
syftet med systemet med utvirdering av verksamma dmnen. Detta har som mal att
sikerstilla att de verksamma d&mnen som slédpps ut pd den europeiska marknaden ar
ofarliga och inte utgbr nagon risk vare sig for manniskors eller djurs hélsa eller for
miljon. For att nad detta resultat skall en serie vetenskapliga studier av det
verksamma dmnet i friga utforas. Det 4r nédvandigt att det finns en fullstindig akt,
men varken direktiv 91/414 eller férordning nr 3600/92 innehaller nagra specifika
krav pa vem som skall utféra studierna i fraga och vem som skall ha rétttigheterna
till dem.
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Enligt IQV kan syftet med systemet for utvirdering av verksamma dmnen inte vara
att endast ge fordelar at de stora multinationella foretag som var eller dr innehavare
av immaterialrattigheter rorande dessa verksamma d@mnen. Endast dessa multina-
tionella bolag férfogar namligen 6ver fullstindiga akter som gor det méjligt f6r dem
att pd egen hand forsvara de verksamma dmnena. Dessa féretag har patent pa
uppfinningen och har genomfort studier av det verksamma amnet i fraga. Systemet
fér utvirdering av verksamma &mnen far inte férvandlas till ett redskap for att
foéreviga de legala monopol som innehavet av patent utgor. Det legala monopol som
foljer av ett patent skall vara begrinsat i tiden, varefter uppfinningen, om den da ar
intressant, skall vara tillgdnglig for andra ekonomiska aktérer pa marknaden.

Sokanden har tillagt att det strider mot utvarderingssystemets anda att avkrava IQV
en fullstindig akt sett till sammanhanget i forevarande mal, eftersom detta leder till
att huvudsakligen storféretagen gynnas, och detta pd bekostnad av de mindre, och
bidrar till att de legala monopol som storféretagen har tack vare sina patent
uppritthalls. S6kanden har gjort ett flertal hinvisningar till metalaxyl-M, ett
verksamt dmne som dr mycket likt metalaxyl, vilket varit foremal fér en anmilan
fran Syngenta och ar 2002 upptogs i bilaga 1 till direktiv 91/414. IQV har gjort
gillande att godkdnnandet av metalaxyl-M, som &r ett substitut for metalaxyl, ger
Syngenta mojlighet att skaffa sig en dominerande stidllning pa marknaden for
lakande, svampdédande medel.

Kommissionen har bestritt samtliga argument som sékanden framfért. Den har
uppgett att det ifrdgasatta beslutet grundade sig pa det faktum att det inte var
méjligt att fullf6lja utvirderingen av metalaxyl till foljd av att IQV inte forfogade
over en fullstindig akt betraffande a@mnet och att Syngenta dragit sig ur
utvirderingsforfarandet och vigrade att silja studierna i sin akt till IQV. Sistndmnda
foretag har dessutom enligt kommissionen varken kunnat ligga fram de komplette-
rande upplysningar som begérts pa grundval av den rapporterande medlemsstatens
rapport eller kunnat gora sin akt fullstindig inom de foreskrivna tidsfristerna och
har ddrmed brutit mot de utfastelser foretaget gjort efter hand i denna fraga.
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— Forstainstansrittens bedomning

Det skall inledningsvis konstateras att IQV och Syngenta i det aktuella fallet inte har
gjort ndgon gemensam anmélan. Det var fraga om tva separata anmalningar, efter att
forsoket till gemensam anmailan hade strandat. En gemensam anmalan forutsétter
att det forst finns en 6verenskommelse mellan parterna. I detta fall nadde IQV och
Syngenta inte fram till ndgon 6verenskommelse om att kombinera sina insatser for
att gora en utvirdering av det verksamma dmnet metalaxyl mojlig. Bestimmelserna
om gemensamma anmélningar dr darfor inte tillimpliga i detta fall.

Att det foreligger tva separata anmélningar innebér att vardera anmélaren maste
ldgga fram en fullstandig akt. Forordning nr 3600/92 innehéller exakta bestimmelser
i detta avseende.

I artikel 6.1 i forordning nr 3600/92 foreskrivs att anmalarna, inom den frist som
anges i artikel 5.4, skall tillsinda den rapporterande medlemsstaten sammanfatt-
ningen av akten och den fullstindiga akten. Det framgéar av denna bestdmmelse och
av artikel 6.2 b liksom av artikel 7.1. b att ansvaret for att uppritta en
sammanfattning av en akt, och en fullstindig akt, ligger pa respektive anmaélare.
Det faktum att Syngenta dragit sig ur férfarandet forandrar saledes inte de
skyldigheter som aligger IQV. Bedomningen blir inte annorlunda bara for att
anmailare enligt forordning nr 3600/92 i forsta hand skall limna in gemensamma
akter. Artikel 6.1 i forordning nr 3600/92 innehéller namligen inte nagon skyldighet
att lamna in gemensamma akter utan dr bara en uppmuntran att gora det. Det
betyder ocksa att sokandens argument angiende nionde skilet i forordning
nr 3600/92 kan limnas utan avseende. S6kandens argument om skyldigheten att
lamna in gemensamma akter skall saledes inte godtas.
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Vad giller det argument frén sokanden som grundar sig pa artikel 13.7 i
direktiv 91/414, skall det papekas att den bestimmelsen endast avser godkédnnande
av vixtskyddsmedel innehéllande verksamma dmnen som redan har upptagits i
bilaga 1 till direktiv 91/414. Namnda artikel skall darfor inte tillimpas i férevarande
fall.

Det ovanndmnda argumentet fran IQV rorande kommissionens arbetsdokument av
den 1 juni 2002 &r inte langre relevant. Kommissionen har forklarat, vilket inte har
bestritts, att medlemsstaterna i praktiken normalt sett begidr en kopia av den
fullstdndiga akten. Detta dokument kan dessutom inte paverka skyldigheten, enligt
de tillimpliga bestimmelserna, att lamna in en fullstindig akt.

Betriffande utvirderingssystemets anda och syfte, skall det papekas att det handlar
om att bedoma de skadliga effekterna av verksamma d&mnen p& ménniskors och
djurs hélsa och pa miljon. Som kommissionen med rétta har framhllit ligger dock
ansvaret for att visa att det verksamma dmnet inte ar skadligt p4 anmélaren, som har
en skyldighet att limna in en sammanfattning av en akt och en fullstindig akt.
Eftersom IQV inte hade tillgdng till Syngentas akt, da sistndmnda foretag vigrat att
sdlja sina studier till IQV, bestod detta foretags enda mojlighet i att pa egen hand
ldgga fram de studier som fordrades for en fullstindig akt.

Vad giller sokandens argument om legala monopol i form av patent, skall det
understrykas att det varken i direktiv 91/414 eller i férordning nr 3600/92 hanvisas
till nédvandigheten av att skydda konkurrensen och att undvika att foreviga de
legala monopol som innehav av patent utgor. Dessa rattsakter innehaller dessutom
ingen rattslig grund for kommissionen att tvinga foretag att dela med sig av sina
studier eller uppgifter.

Av vad som anforts foljer att sokandebolagets argument angaende varfor det inte var
skyldigt att lagga fram en fullstindig akt inte kan godtas.
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Huruvida de tidsfrister som IQV beviljats for att ligga fram sin akt var réattsstridiga

— Parternas argument

Sokanden har forklarat att kommissionen rittsstridigt har krivt att IQV skulle ligga
fram sin fullstindiga akt inom den tidsfrist som foreskrivs i artikel 6.1 i forordning
nr 3600/92. Enligt sokanden ar det kommissionen sjilv som férsatt foretaget i en
sadan situation att det var omdjligt for detta att halla fristen. Kommissionen
forklarade vid ett forsta tillfille, i en skrivelse av den 19 juli 1999 till DGPC (se ovan
punkt 30), att den rapporterande staten kunde anvinda sig av all tillganglig
information for att genomfora sin utvdrdering. Efter att ha mottagit denna skrivelse
informerade DGPC den 28 oktober 1999 sdkanden om att myndigheten i fraga
skulle fortsdtta med utvirderingen utifran all information som fanns tillginglig och
att IQV skulle vara dess enda samtalspart vad géllde att fa svar pa fragor och att
féormedla kompletterande information. IQV var déarfér overtygad om att en ny
fullstdndig akt inte skulle begiras in senare, eftersom foretaget sjalvt i mars 1999
hade underrittat kommissionen om att dess akt inte var fullstindig. Vid ett senare
tillfalle, i februari 2001, begiarde dock kommissionen och DGPC in en fullstéindig akt
fran IQV. Genom att dndra sitt upptradande har kommissionen gjort det oméjligt
att halla den frist som foreskrivs i artikel 6.1 i férordning nr 3600/92.

Sokanden anser att det strider mot reglernas anda att krava att en fullstindig akt
laggs fram inom en frist som dr omdjlig att halla och att végra att férlinga denna.
Kommissionens antagande av forordning nr 2076/2002 &r i det sammanhanget
avsl6jande, da det utgor ett patagligt bevis for att kommissionen hade kunnat mjuka
upp fristerna i forfarandet och forlinga dem, sdsom den gjort betraffande andra
verksamma d@mnen.

Nar Syngenta drog sig ur férfarandet uppstod dessutom en mycket speciell situation
som inte forutsetts i férordning nr 3600/92, i riktlinjerna eller i dokumenten om
utviarderingsforfarandet. Att kommissionen végrat att forlinga den frist som
foreskrivs i forordning nr 2076/2002 &r diskriminerande.
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IQV har slutligen hédvdat att kommissionen inte har meddelat foretaget att
férordning nr 2076/2002 var tillimplig pa metalaxyl och att det saledes var méjligt
att forlanga fristen till den 31 december 2005.

Kommissionen har svarat att det foreliggande forfarandet for utvirdering av
verksamma &dmnen dr underkastat frister som anmélarna, den rapporterande
medlemsstaten och kommissionen maste hélla. Dessutom atog sig kommissionen
ar 2001 i en rapport till Europaparlamentet att se till att s& manga beslut som méjligt
fattades fore juli 2003 och att efterstrava kortast méjliga férlangning av fristen, om
en sédan visade sig nédvindig

Kommissionen har tillbakavisat argumentet att IQV inte hade mdjlighet att hélla de
frister som foreskrivits i gemenskapsbestimmelserna pa grund av en pastadd
andring av kommissionens standpunkt. Enligt kommissionen paminde DGPC
upprepade ganger under utvirderingsforfarandet om att IQV méste komplettera den
akt som lamnats in, eftersom viktiga studier saknades. IQV atog sig for ovrigt flera
ganger att utféra de studier som var nédvindiga for att dstadkomma en fullstindig
akt. De frister som bolaget ndmnt hélls dock aldrig.

Enligt kommissionen visste s6kandebolaget alltsedan ar 1998 att det var ensam
anmalare, och sedan ar 1999 har kommissionen och DGPC framhallit de
skyldigheter rorande information och bevisning som avilade bolaget i denna
egenskap. Om IQV hade borjat forbereda en fullstindig akt ndr Syngenta ar 1998
officiellt drog sig ur forfarandet, eller for den delen nir foretaget ar 1999 fatt
bekriftat att en genomgang skulle goras, hade alla uppgifter, enligt berdkningar som
sokanden godtagit, kunnat inhdmtas senast ar 2002 eller ar 2003, det vill sdga inom
de frister som foreskrivs i de tillimpliga bestimmelserna.
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Kommissionen har framhallit att IQV inte i maj 2002 forfogade &ver nagon
fullstindig akt rérande metalaxyl och inte gjorde det ens nér
svaromélet formulerades, trots att det var en visentlig forutsittning for att ett
beslut skulle kunna fattas senast ar 2005.

Kommissionen har slutligen hivdat att IQV:s stindpunkt ar motsigelsefull. A ena
sidan har bolaget pastitt sig vara i en undantagssituation, vilket kommissionen
borde ha tagit hinsyn till, samtidigt som det 4 andra sidan vill jamfora situationen
f6r metalaxyl med vad som giller f6r de andra verksamma &mnen som omfattas av
férordning nr 2076/2002. Vad galler den pastidda diskrimineringen, har kom-
missionen pamint om att mer dn 400 verksamma dmnen har fatt dras tillbaka till
foljd av orsaker med anknytning till utvirderingsforfarandet, i synnerhet pa grund av
att anmalan inte gjorts eller att en fullstindig akt inte lagts fram inom de f6éreskrivna
fristerna.

— Forstainstansrittens bedomning

S&dsom kommissionen med ritta har papekat, finns det exakta bestimmelser rérande
tidsitgangen for det allménna forfarandet for utvirdering av verksamma démnen och
fristerna for att lagga fram en fullstindig akt och kompletterande uppgifter.

I férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt f6rordning nr 2266/2000, foreskrivs att
de sista fristerna i princip l6pte ut den 25 maj 2002, f6r att lagga fram resultaten fran
kompletterande prover, respektive den 25 maj 2003, for langtidsstudier.

II - 2457



90

91

92

93

DOM AV DEN 28.6.2005 — MAL T-158/03

Overgangsperioden for godkiannande for utslippande av vixtskyddsmedel baserade
pa verksamma dmnen pd marknaden skulle i princip avslutas i juli 2003 men
forlangdes till den 31 december 2005 genom férordning nr 2076/2002, savida inte
ett beslut om att uppta eller, sdsom i forevarande fall, inte uppta det verksamma
amnet i bilaga 1 fattats fére detta datum.

Ritten skall bedoma huruvida kommissionen hade ritt att vigra att forlinga fristen
for att ga vidare med forfarandet for utvirdering av metalaxyl.

Det framgéar i detta avseende av artikel 7.4 i forordning nr 3600/92 (se ovan
punkt 16) att kommissionen bara har mojlighet att forlinga fristen i undantagsfall,
nimligen om den rapporterande medlemsstaten och kommissionen inte fére den
25 maj 2001 har kunnat identifiera vilka langtidsstudier som ansetts nédvéndiga for
genomgangen av akten. Anmélaren skall dessutom visa fér den rapporterande
medlemsstaten att sddana studier har bestillts inom de ndrmaste tre ménaderna
efter att detta har begirts och skall limna in ett protokoll samt en rapport 6ver hur
studien har utvecklat sig fore den 25 maj 2002.

Bedémningen av huruvida en situation dr ett undantagsfall beror pd omstindighe-
terna i det aktuella fallet och omfattas av kommissionens utrymme {6r skonsméssig
beddmning. I det hir fallet visste sokandebolaget att det med stod av artikel 6.1 b i
férordning nr 3600/92 skulle avkravas en fullstindig akt. DGPC meddelade IQV,
atminstone redan den 3 juni 1997 (se ovan punkt 24), att bolagets akt inte var
fullstindig. IQV informerades redan i juli 1998 om att Syngenta dragit sig ur
forfarandet, vilket inte pa nigot sitt forandrade bolagets skyldighet att lagga fram en
fullstindig akt inom utsatta frister. Denna slutsats paverkas inte av det faktum att
det inte finns nigon bestimmelse som reglerar den situationen att den ena av tvé
anmalare drar sig ur forfarandet. Efter att kommissionen i maj 2002 meddelat sin
avsikt att foresla for kommittén att metalaxyl inte skulle upptas i bilaga 1 till
direktiv 91/[414] avbrét dessutom IQV pa eget initiativ alla de studier de kunde,
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inklusive dem som kostade mest att genomféra. Under dessa forhallanden kan IQV:s
beldgenhet inte betraktas som en undantagssituation.

Sokandens argument att det inte var mojligt att halla fristerna efter att
kommissionen dndrat sin stdindpunkt 4r inte relevant. Ordalydelsen i skrivelsen av
den 19 juli 1999 angaende IQV:s skyldigheter dr mycket tydlig: "[Anmailaren]
ansvarar for att [amna in en sammanfattning av akten, och i forekommande fall en
fullstdndig akt, till den rapporterande medlemsstaten, de andra medlemsstaterna,
kommissionen och de experter som avses i artikel 7.2 (fér "peer review’).” Aven om
detta stycke inte upprepades i skrivelsen fran DGPC till IQV av den 28 oktober 1999,
ar det tydligt att kommissionens stindpunkt inte alls har éndrats. IQV:s belidgenhet
kan séledes inte betraktas som ett undantagsfall till f6ljd av kommissionens
upptridande.

Befogenheten att bevilja en forlingning liknar ett utrymme for skonsméssig
beddémning som &r beroende av omstéindigheterna i det aktuella fallet. Rétten erinrar
om att gemenskapens institutioner har ett stort utrymme for skonsmissig
bedémning nir de faststiller vilka malsdttningar som skall uppnés och vilka medel
som lampligen skall véljas inom ramen fér den gemensamma jordbrukspolitiken,
som det r friga om i det hér fallet. Gemenskapsdomstolarnas proévning i sak skall i
detta sammanhang begrinsas till en kontroll av att det vid denna skénsméssiga
bedomning inte har férekommit uppenbara fel eller maktmissbruk och att
gemenskapens institutioner inte uppenbart har overskridit grinserna for sitt
utrymme for skonsmissig bedomning (forstainstansrittens dom av den 11 septem-
ber 2002 i mal T-70/99, Alpharma mot radet, REG 2002, s. II-3495, punkterna 177-
180). Ritten skall kontrollera huruvida kommissionen genom att inte forlinga
fristerna har gjort en uppenbart oriktig bedomning.

En forlingning pa obestamd tid av fristen for utvirdering av ett verksamt dmne
skulle strida mot syftet med direktiv 91/414, namligen att sdkerstilla en hog
skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa och foér miljon. Kommissionen har
beviljat férlangningar av frister for utviarderingen av vissa verksamma dmnen, varfor
IQV har gjort gillande att det dr diskriminerande att fristen rorande metalaxyl inte
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forlangts. Sasom kommissionen har pavisat har dock fristen f6r andra verksamma
amnen aldrig forlingts bortom den 31 december 2003. Enligt IQV:s &versikt 6ver
hur dess studier fortlopt, som uppdaterats fram till den 14 oktober 2002, skulle dock
vissa studier inte vara avslutade forrdn i september 2004.

Det skall vidare beaktas att kommissionen &r 2001 i en rapport till Europa-
parlamentet dtog sig att se till att s3 manga beslut som mojligt fattades fore juli 2003
och att efterstriva kortast méjliga forlingning av fristen, om en sddan visade sig
nédvindig. Med beaktande av dessa faktorer har kommissionen inte gjort en
uppenbart oriktig bedémning genom att inte forlinga fristen rérande metalaxyl.

Vad betriffar sékandens argument att den rapporterande medlemsstaten hade
kunnat distribuera Syngentas fullstandiga akt for att vinna tid och gora det méjligt
att paborja steget med genomgang av nationella experter ("peer review”), skall det
erinras om att det inte finns nidgon bestimmelse om att den rapporterande
medlemsstaten dr skyldig att svara for en sddan distribution. Vidare foreskrivs i
artikel 7.1 b i forordning nr 3600/92 att anmalaren skall distribuera akten.

Nir det giller sdkandens &beropande av utvirderingssystemets anda och legitima
syfte for att ifragasitta fristen for att ligga fram en fullstindig akt, konstaterar rétten
att fristerna har slagits fast i gillande bestimmelser och att en forlangning inte &r
annat an en mojlighet som star kommissionen till buds (se ovan punkterna 95-97).

Harav foljer att de argument varigenom sokanden har ifragasatt fristerna saknar
grund och inte kan godtas. Av vad som anforts foljer att talan inte kan bifallas pa den
forsta grundens forsta eller andra del.
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Huruvida det finns en motsdgelse mellan det ifragasatta beslutet och kommissionens
standpunkt angdende anvindningen av studier som lagts fram av Syngenta till grund
for utarbetandet av den rapporterande medlemsstatens rapport

Parternas argument

Sokanden har hivdat att kommissionen har visat prov pa inkonsekvens genom att i
sin skrivelse av den 19 juli 1999 forklara att det inte fanns nagra skil for den
rapporterande medlemsstaten att inte utarbeta sin rapport pd grundval av all
information som den forfogade 6ver, samtidigt som IQV élades att ligga fram en
fullstindig akt, nagot som forutsatte att Syngentas studier skulle forvirvas eller att
de studier som redan fanns skulle replikeras. Enligt sokanden visste kommissionen
redan fran bérjan att IQV inte forfogade 6ver en fullstindig akt och behévde
replikera de studier som fanns i Syngentas akt.

Enligt sokandens mening borde kommissionen, med hinsyn till de luckor som finns
i de tillimpliga bestimmelserna, ha tillatit IQV att fortsitta sitt arbete med att
utvirdera metalaxyl genom att vilja flera l6sningar: For det férsta skulle
kommissionen i stérsta méjliga man ha anvént den akt som redan fanns till handa
for att utvirdera metalaxyl samt anfortrott IQV uppgiften att svara pa de fragor som
stélldes till bolaget och genomféra de nya eller kompletterande studier som var
noédvindiga for att stilla de andra medlemsstaternas eventuella farhagor betriffande
det verksamma dmnet i friga. For det andra skulle den atminstone ha identifierat,
bland de skyddade studierna i Syngentas akt, de studier vars replikering var
nodvindig for att forsvara metalaxyl och som IQV forklarat sig berett att replikera.
For det tredje skulle kommissionen gett IQV tillstind att genomf6ra dessa studier
inom en praktiskt godtagbar tidsfrist, sasom den gjort betriffande andra verksamma
amnen.

Kommissionen har hévdat att det ifrdgasatta beslutet dr konsekvent i férhallande till
den tolkning av de tillimpliga bestimmelserna som framgar av dess skrivelse av den
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19 juli 1999. I denna skrivelse forklarade kommissionen ndmligen att ingenting
hindrade den rapporterande staten fran att utarbeta sin rapport pa grundval av all
information som den foérfogade 6ver. Enligt kommissionen dr det dock upp till
anmailaren, med tanke pi att denne har bevisbordan, att ligga fram all den
information som behovs for att visa att det verksamma dmnet inte har nagra skadliga
eller oacceptabla effekter.

Forstainstansréittens bedomning

Det skall erinras om att kommissionens stiandpunkt inte har férdndrats i detta
avseende (se ovan punkt 94). Kommissionen har inte motsagt sig sjilv genom att
kriva en fullstindig akt ar 2001, eftersom denna skyldighet nimndes redan i det
rattsliga yttrande som tillstialldes DGPC i juli 1999.

I artikel 7.1 a i férordning nr 3600/92 foreskrivs att den rapporterande
medlemsstaten skall "ga igenom de akter som avses i artikel 6.2 och 6.3 [det vill
sdga sammanfattningen av akten och den fullstindiga akten] ... samt all annan
tillgdnglig information”. Den tolkning som kommissionen gjorde i sitt yttrande av
den 19 juli 1999 iar inte oférenlig med forordning nr 3600/92. Det skall f6r évrigt
konstateras att det inte &ar att betrakta som en lucka i lagstiftningen att
kommissionen inte uttryckligt foreskrivit i de tillimpliga bestimmelserna vilka
foljderna skulle bli i det specifika fallet om en ansékan om godkinnande for
utslappande pa marknaden av ett verksamt dmne drogs tillbaka samtidigt som en
annan anstkan om godkinnande rorande samma &mne inte drogs tillbaka.
Sékandens argument kan dérfor inte godtas. Talan kan féljaktligen inte i nagot
avseende bifallas pa denna del av den forsta grunden.
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Huruvida kommissionens antagande var réttsstridigt

Parternas argument

Sokanden har havdat att kommissionen har stott sig pa ett antagande som inte ar
berittigat och som strider mot de tillimpliga bestimmelserna. Enligt detta
antagande skulle IQV inte kunna svara pa de frdgor som experterna stillde vid
sin genomgang ("peer review”) eller ligga fram uppgifter rorande vissa fragor.
Soékanden har understrukit att kommissionen i skélen i det ifrdgasatta beslutet
héanvisar till att det inte fanns tillrdckliga uppgifter for att genomféra utvirderingen,
trots att IQV, for det forsta, har lagt fram studier som kommissionen inte har beaktat
och sedan flera ar tillbaka har tippt igen luckorna i akten genom nya studier och for
det andra alltid varit berett att ldgga fram nodvéndiga studier samt, for det tredje, att
kommissionen sjilv inte kunnat avgora och definiera vilka studier som den ansig
oumbirliga for att forsvara det verksamma dmnet och vilka studier i Syngentas akt
som &atnjot skydd.

IQV har vidare hiavdat att kommissionen borde ha beaktat dess niara band till
foretaget Rallis, som tillverkade det metalaxyl som IQV importerade. Rallis hade
genom sin tekniska kompetens och avsevirda erfarenhet varit utomordentligt val
lampat att svara pa flertalet av de fragor som kunde stillas om metalaxyl. Slutligen
har sokanden understrukit att kommissionens antagande grundar sig pa dess
erfarenhet av utvirderingsfoérfaranden. Varje forfarande for utvirdering av ett
verksamt dmne 4r dock unikt och aktualiserar specifika problem som inte kan
jamforas med dem i andra fall.

Kommissionen har hivdat att vissa visentliga fragor, bland annat rérande eko-
toxiciteten hos metalaxyl eller dess ingaende dmnen, forblivit obesvarade. IQV har
dessutom motsagt sig sjalvt genom att ata sig att gora sin akt fullstindig samtidigt
som bolaget sedan valde mellan & ena sidan de visentliga studier som det behévde
genomféra och a andra sidan de som lag skyddade i Syngentas akt.
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Kommissionen har framhallit att den akt som Syngenta lagt fram som underlag f6r
den rapporterande medlemsstatens rapport tviartemot vad IQV har pastétt inte var
fullstidndig. Slutsatserna i ndimnda rapport frain DGPC pekade ut betydande brister i
Syngentas akt. Eftersom IQV inte haft tillgang till studierna i den akten, kunde
bolaget dessutom inte hénvisa deltagarna i utvirderingen till studier som det inte
kinde till eller besvara de fragor eller beméta den kritik som experterna fran
medlemsstaterna framforde. Kommissionen har tillagt att bevisbérdan varken lag pé
den rapporterande medlemsstaten eller pa nagot annat foretag, sasom Rallis. Om
Rallis hade forfogat 6ver relevanta uppgifter var detta foretag pa intet sitt forbjudet
att vidarebefordra dessa till sékanden.

Forstainstansrittens bedémning

Med hiénsyn till innehéallet i akten och praxis i denna typ av &drenden har
kommissionen med ritta konstaterat att IQV inte skulle ha kunnat svara pi
experternas fragor rorande studierna i Syngentas akt, eftersom bolaget inte hade
tillgdng till dessa. Kommissionen hénvisar i sjunde skilet i det ifragasatta beslutet till
att det inte forelag tillrickliga uppgifter for att genomféra utvirderingen. Dessutom
hade de portugisiska myndigheterna, som innehade Syngentas akt, ansett att det inte
var deras uppgift att svara pa de fragor som stilldes vid genomgangen med de
nationella experterna.

Vad giller sokandebolagets pastiende att det alltid varit berett att ligga fram de
nodvindiga studierna, skall det erinras om att det upprepade génger har underlatit
att halla fristerna for att komplettera sin akt. Sasom kommissionen med ritta har
péapekat, har IQV séledes sjilvt bidragit till den situation bolaget hamnat i genom att
inte halla fristerna for att ligga fram kompletterande uppgifter, varfor det saknat en
fullstédndig akt.
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Det skall tillaggas att &ven om det vore relevant att medge att Rallis var synnerligen
vil lampat att svara pa flertalet av fragorna vid genomgéngen med experterna, ar det
ostridigt att IQV fortfarande inte forfogade 6ver en fullstindig akt och att vissa
visentliga fragor, bland annat rérande eko-toxiciteten hos metalaxyl eller i det
ingdende dmnen, forblivit obesvarade. Det skall i det avseendet pépekas att inte alla
de vasentliga studier som saknades i IQV:s akt fanns i Syngentas akt (se d&ven nedan
punkt 137).

Slutligen har sokandebolaget sjilvt i sin skrivelse till kommissionen av den
4 maj 2001 uppgett att det hade svarigheter av svara pa fragorna fran
medlemsstaterna utan tillgang till Syngentas studier.

Argumentet att kommissionens antagande &r rittsstridigt kan f6ljaktligen inte
godtas.

Talan kan saledes inte bifallas pa nagon del av den férsta grunden.

2. Den andra grunden: Asidoséittande av proportionalitetsprincipen

Parternas argument

Sokanden har hédvdat att kommissionen har asidosatt proportionalitetsprincipen
genom att besluta att inte uppta det verksamma dmnet metalaxyl i bilaga 1 till
direktiv 91/414 och att alla vixtskyddsmedel som innehéller metalaxyl skall dras

II - 2465



117

118

DOM AV DEN 28.6.2005 — MAL T-158/03

tillbaka fran marknaden (artiklarna 1 och 2 i det ifrdgasatta beslutet). Enligt
so6kanden ar syftet med direktiv 91/414 och férordning nr 3600/92 att utvirdera alla
verksamma dmnen som foretagen dr angeldgna om att forsvara, forutsatt att det
finns studier som gor detta mojligt och att endast ofarliga dmnen finns kvar pa
marknaden. Sékanden har presenterat sin grund i tre delar, som forstainstansritten
kommer att behandla i ett sammanhang.

Huruvida det ifradgasatta beslutet var olampligt for att uppnéa det avsedda mélet

Sokanden har gjort géllande att det ifragasatta beslutet strider mot proportionali-
tetsprincipen, eftersom det innebdr att ett dmne har dragits tillbaka frdn den
europeiska marknaden trots att den vetenskapliga analysen av dmnet inte var fullt
genomford. S& har skett trots att den rapporterande medlemsstaten férfogade 6ver
alla de studier som behovdes for att utvirdera det verksamma dmnet i friga och trots
att det fanns ett foretag, IQV, som 6nskade salufora detta verksamma dmne och var
berett att delta i arbetet med omregistrering. Det ifragasatta beslutet 4r foljden av
kommissionens ofé6rmaga att genom logisk tolkning 16sa ett problem f6r vilket ingen
tydlig och uppenbar losning foreskrivs i férordning nr 3600/92.

Sokanden anser vidare att kommissionen inte hade nagot seriost skal att fatta det
ifrdgasatta beslutet. Sokanden har hivdat att ett verksamt &mne som ar mycket likt
metalaxyl, ndmligen metalaxyl-M, nyligen upptagits i bilaga 1 till direktiv 91/414 och
foérsvarats av Syngenta med hjilp av studier som till 80 procent sammanf6ll med de
studier som behovdes for att forsvara metalaxyl. Metalaxyl har dessutom saluforts pa
global niva i ménga ar utan svarigheter och utan att ha medfort nagra folkhilso-
problem.
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Enligt sokanden beror kommissionens beslut pa att kommissionen sa snabbt som
méjligt velat avsluta utvirderingen av de dmnen som omfattades av den forsta fasen i
programmet for omregistrering av verksamma dmnen. Sokanden har uppgett att det
ifrdgasatta beslutet har fattats av forfarandeskal och administrativa skil som pa intet
sitt ar obestridliga. Genom att skynda pd arbetet med utvirderingen av de
verksamma dmnena har kommissionen utvidgat den krets av verksamma dmnen
som dr domda att férsvinna fran marknaden.

Sokanden har tillagt att beslutet ar olampligt, eftersom det inte leder till nagra
fordelar, vare sig ur hilsosynpunkt eller utifran allménintresset eller for den
europeiska marknaden. Det ifragasatta beslutet medfor i sjilva verket inte annat 4n
nackdelar for marknaden, for konsumenterna (i form av minskade valmojligheter)
och for konkurrensen. Metalaxyl ersitts av metalaxyl-M, som ér ett perfekt substitut
och kontrolleras av det multinationella foretaget Syngenta. Att metalaxyl forsvinner
fran marknaden ger Syngenta mdojlighet att skaffa sig en dominerande stillning pa
marknaden for likande, svampdddande medel. S6kanden har tillagt att andra
producenter och innehavare av &mnen som kommissionen betraktar som moijliga
substitut for metalaxyl, exempelvis Bayer och Aventis, inte har dragit nytta av att det
ifragasatta beslutet har antagits f6r att framja forséljningen av sina varor och ta dver
den del av marknaden som for nérvarande upptas av metalaxyl.

Sokanden har framhallit att de amerikanska myndigheterna har stoppat Syngentas
plan att dir genomféra samma monopolistiska strategi — att utestinga metalaxyl
fran marknaden och dominera marknaden med hjilp av metalaxyl-M — eftersom de
har ett system som ér tillrackligt flexibelt for att kunna kontrollera eller undvika den
typen av problematiska situationer.

Kommissionen har understrukit att syftena med direktivet varken ar att skydda
marknaden eller konkurrensen utan ménniskors och djurs hilsa samt miljon (fjarde
och nionde skilen i direktiv 91/414). Detta syfte stimmer 6verens med forsiktig-
hetsprincipen sdsom denna har formulerats i rittspraxis, enligt vilken hélso- och
miljoskydd har foretride framfor ekonomiska intressen.
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123 Kommissionen har tillagt att sokanden redan ar 1996 underrittats om att vésentliga
studier saknades i dess akt. S6kandebolaget pastod i juli 2002 att det behdvde minst
tre ar pa sig for att sammanstilla en fullstindig akt. Kommissionen drog f6ljaktligen
den slutsatsen att dess beslut varken var forhastat eller hade fattats i ett bradskande
lage.

Huruvida det asyftade malet kunde uppnas genom atgirder med mindre
begriansande verkan

124 Sokanden har gjort gillande att kommissionen kunde ha valt flera andra 16sningar
med mindre betungande konsekvenser framfor att besluta att inte uppta metalaxyl i
bilaga 1 till direktiv 91/414 och diarmed att de vaxtskyddsmedel som innehaller detta
amne helt skulle férsvinna fran marknaden. Kommissionen hade kunnat

— fortsiitta arbetet med utvirderingen och aldgga de portugisiska myndigheterna
att distribuera den fullstindiga akten om metalaxyl till de medlemsstater som
efterfrigade den samt anfortro sokanden uppgiften att genomféra de kom-
pletterande studier som var nodvindiga for att undanrdja eventuella tvivel
rorande det verksamma amnet,

— (sjélv eller genom den rapporterande medlemsstaten) precisera vilka studier
som var nédvindiga och vilka som var skyddade, och

— bevilja en tidsfrist som var tillricklig for att sokanden skulle kunna replikera
studierna.
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Sokanden har framhallit att kommissionen i sitt beslut borde ha uppgett skilet till
varfor den beslutat att inte bevilja en frist som 16pte lingre &n till och med ar 2003
betriffande metalaxyl, trots att det enligt forordning nr 2076/2002 var mdojligt att
forlanga denna till december 2005.

Slutligen har sokanden férklarat att det inte var en héllbar 16sning att inleda ett
forfarande om godkénnande av metalaxyl som nytt dmne.

Kommissionen har erinrat om att syftet med det system for utvirdering som
inrattats genom direktiv 91/414 ar att astadkomma en adekvat utvirdering av de
verksamma dmnena i fraga pa grundval av de uppgifter som anmaélaren lamnat.

Huruvida proportionalitetsprincipen i strikt bemérkelse har asidosatts

Sokanden har for det forsta i sak anfort att det ifrdgasatta beslutet inte uppfyller
kravet pa proportionalitet i strikt beméirkelse, sitillvida som den skada som enskildas
rattigheter har asamkats till stor del 6verstiger de fordelar som skapats till forméan
for allmanintresset. Amnet skulle nist intill utplanas p& marknaden trots att det inte
har kunnat konstateras att det innebir nagra problem eller medfor minsta risk for
folkhilsan.

Sokanden har for det andra tillagt att kommissionens beslut innebér minskad
konkurrens (minskad import av jordbruksprodukter som behandlats med medel
innehallande metalaxyl) och mer begrinsade valmojligheter for konsumenterna.
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For det tredje &r det enligt sdkanden enbart Syngenta som drar foérdel av att
metalaxyl dras tillbaka fran marknaden, eftersom det foretaget salufér metalaxyl-M,
det naturliga substitutet for metalaxyl. Syngenta skulle heller aldrig ndgonsin soka
uppmirksamma konsumenterna pa andra produkter 4n metalaxyl-M, som foretaget
har rittigheterna till och som kommissionen anser kan erséitta metalaxyl.

Kommissionen har tillbakavisat dessa argument och gjort gillande att det &r
direktivet i sig som, genom att en strikt bevisborda liggs pa anmaélaren, medfor att
dennes intresse som enskild underordnas allménintresset. Det 4r fraga om att
godkinna dmnen och produkter som inte innebér nagra risker for manniskors eller
djurs halsa eller f6r miljon.

Enligt kommissionen ér effekterna p& importen i fraga av att dmnet inte upptas i
bilaga 1 till direktiv 91/414 inte en f6ljd av det ifragasatta beslutet, utan de ar féremal
for ett pdgdende forfarande som innefattar samrad inom ramen for Vérldshandels-
organisationens kommitté for sanitira och fytosanitira atgirder.

Forstainstansréttens bedomning

I motsats till vad sokanden har hivdat innehéller skl 6 i forordning nr 2076/2002
inte ndgon hdnvisning till konkurrensskyddet. Sdsom kommissionen har under-
strukit 4r malet med direktiv 91/414 inte att skydda marknaden eller konkurrensen
utan ménniskors och djurs hilsa och miljon. Detta syfte stimmer 6verens med
forsiktighetsprincipen och &r forenligt med rattspraxis, i vilken det har slagits fast att
hélso- och miljoskydd har foretrade framfor ekonomiska intressen.
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Enligt fast rattspraxis kan vikten av det mal som efterstrévas, det vill sdga att skydda
folkhdlsan, motivera uppkomsten av negativa ekonomiska effekter, till och med
betydande sddana, for vissa aktorer. I detta sammanhang maste skyddet for
folkhalsan tillmétas en avgorande betydelse i forhallande till ekonomiska hinsyn
(domstolens beslut av den 12 juli 1996 i mal C-180/96 R, Forenade kungariket mot
kommissionen, REG 1996, s. I-3903, punkt 93, och forstainstansrattens dom av den
11 september 2002 i mal, T-13/99, Pfizer Animal Health mot radet, REG 2002, s. II-
3305, punkterna 456 och 457).

Enligt fast rittspraxis krivs enligt proportionalitetsprincipen, som ingar bland
gemenskapsrittens allménna principer, att gemenskapsinstitutionernas rattsakter
inte far ga utdver vad som édr dndamalsenligt och nédvindigt for att uppné de
legitima mal som efterstrivas med reglerna i fraga. Nir det finns flera dndamals-
enliga atgérder att vélja mellan skall den atgérd véljas som har minst begransande
verkan. Vallade olagenheter far inte heller vara orimliga i foérhallande till de
efterstravade malen (se bland annat domstolens dom av den 18 november 1987 i
mal 137/85, Maizena m.fl, REG 1987, s. 4587, punkt 15, och domen i det
ovanndmnda malet Pfizer Animal Health mot radet, punkt 411).

Pa jordbruksomradet, sirskilt vad giller atgirder som vidtagits med stéd av
artikel 43 i EG-fordraget (nu artikel 37 EG i dndrad lydelse), &r domstolsprévningen
av proportionalitetsprincipen speciell pa s& vis att gemenskapslagstiftaren medges
ett vidstrdckt utrymme for skénsméssig bedémning pa omridden som innebéar
komplexa politiska, ekonomiska och sociala val samt komplexa bedémningar
(domstolens dom av den 5 maj 1998 i mal C-157/96, National Farmers’ Union,
REG 1998, s. I-2211, punkt 61). Foljaktligen kan en atgéird pé detta omrade endast
forklaras ogiltig om den dr uppenbart olamplig i férhallande till det mal som den
behoriga institutionen efterstravar (domstolens dom av den 12 juli 2001 i
mal C-189/01, Jippes m.fl, REG 2001, s. 1-5689, punkt 82, och domarna i de
ovanndmnda malen Pfizer Animal Health mot radet, punkt 412, och Alpharma mot
radet, punkterna 177-180).
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137 Den réttsliga grunden for direktiv 91/414 ar artikel 43 i EG-férdraget. Det skall
foljaktligen bedémas huruvida kommissionen fattat ett beslut som var uppenbart
olampligt for att uppna det avsedda malet med det utvirderingssystem som inrittats
genom detta direktiv, det vill sdga att skydda minniskors och djurs hilsa samt
miljon. Eftersom IQV inte hade tillging till Syngentas studier hade bolaget inte
kunnat svara pa de fragor som experterna stillde vid sin genomgéng ("peer review”).
Det skulle alltsa inte vara mojligt att bevisa att det verksamma &mnet inte var
skadligt, och malet att skydda méanniskors och djurs hélsa liksom miljén skulle
dérmed inte kunna uppnas. Sékanden har i och for sig, som svar pa en skriftlig fraga
fran forstainstansritten, uppgett att det bara var tva studier ("Laboratoriestudier av
effekterna av metalaxyl pa andra icke avsedda leddjur 4n bin” ("laboratory studies to
cover the effects of metalaxyl to non-target arthropods other than bees”) och
"Ytterligare medicinska uppgifter om 6vervaknings- och fabrikspersonal, kliniska fall
och forgiftningsfall” ("more medical data on surveillance and manufacturing plant
personnel, clinical cases and poisoning incidents”)) som inte ticktes in av dessa och
Syngentas studier och att de var avslutade nar det ifragasatta beslutet fattades.
Sékanden har dock vid férhandlingen medgett att det bara var férslag till rapporter
— inga definitiva studier — som lag klara vid tidpunkten for det ifragasatta beslutet,
i maj 2003.

138 Sokandens argument att det ifrdgasatta beslutet strider mot proportionalitets-
principen, eftersom det ar olampligt for att uppna malet att skydda konkurrensen,
skall dérfor inte godtas.

133 Med beaktande av vad som anférts kan talan inte bifallas pa ndgon av de tre delarna
av grunden att proportionalitetsprincipen har &sidosatts.
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3. Den tredje grunden: Maktmissbruk

Parternas argument

Sokanden har i sak hdvdat att det ifragasatta beslutet innebar maktmissbruk,
eftersom kommissionen genom att fatta detta beslut har efterstravat mal som &r helt
fraimmande i forhallande till de mal som faststills i de gemenskapsrittsliga
bestimmelserna om omregistrering av verksamma dmnen.

Sokanden har mer specifikt hdvdat att det ifragasatta beslutet dr en foljd av
patryckningar fran Syngenta mot kommissionen och har till syfte att gynna detta
foretag.

Sokanden har harvid fért fram tre argument. For det forsta saknar det ifrdgasatta
beslutet vetenskaplig grund och fattades trots att alla studier som gjorde det méjligt
att utvirdera metalaxyl foreldg och trots att IQV var berett att saluféra &mnet inom
Europeiska unionen och avsluta den omregistrering som kunde krivas (genom att
genomfora nodvindiga kompletterande studier eller genom att svara pa fragorna
fran medlemsstaterna och kommissionen). Fér det andra har kommissionen
foredragit att metalaxyl dras tillbaka fran marknaden och valt en av de losningar
som har storst begrinsande verkan utan att serigst beakta andra, mindre
begriansande mojligheter, sasom en forlingning av tidsfristen. For det tredje har
kommissionen édndrat sin standpunkt och sin tolkning under forfarandets gang vad
giller anviandandet av de studier som Syngenta lagt fram.
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Kommissionen har hivdat att den inte har fattat det ifragasatta beslutet i Syngentas
intresse utan med hénsyn till gillande gemenskapslagstiftning, det vill siga
direktiv 91/414, vari stadgas att ett verksamt dmne inte skall upptas nir nédviandiga
uppgifter inte har lagts fram i tid.

Kommissionen anser att det tydligt framgér av skriftvaxlingen mellan IQV och de
portugisiska myndigheterna att det aldrig funnits ndgon motsigelse i den
rapporterande medlemsstatens bedéomning av IQV:s akt sedan denna lades fram.
Inte heller har det funnits nagon motségelse i instdllningen hos kommissionen, som
alltid gjort en tydlig atskillnad mellan de akter som DGPC kunde anvidnda som
underlag for sin rapport och de skyldigheter som é&vilade IQV vad gillde att lagga
fram information.

Enligt kommissionen har IQV upprepade ganger tackat kommissionen for dess
samarbete och dess insatser for att finna en lamplig 16sning. Slutligen har IQV i sina
skrivelser medgett att kommissionen foreslagit alternativ for foretaget och uppgett
att detta fortfarande hade mdojlighet att ansoka om att metalaxyl skulle upptas i
bilaga 1 till direktiv 91/414 enligt det forfarande som gillde fér godkdnnande av nya
verksamma d@mnen.

Forstainstansréttens bedomning

Begreppet maktmissbruk har enligt fast rittspraxis en bestimd innebérd inom
gemenskapsritten och avser det fall dd en administrativ myndighet anvéinder sin
behorighet for ett annat 4ndamal 4n det som ligger till grund for behorigheten. Ett
beslut innebdr maktmissbruk endast om det pa grundval av objektiva, relevanta och
samstammiga uppgifter kan antas att det har antagits for att uppna andra mél 4n
dem som angetts (domstolens dom av den 25 juni 1997 i mal C-285/94, Italien mot
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kommissionen, REG 1997, s. 1-3519, punkt 52, och av den 14 maj 1998 i
mal C-48/96 P, Windpark Groothusen mot kommissionen, REG 1998, s. 1-2873,
punkt 52, forstainstansrittens dom av den 28 september 1999 i mal T-254/97,
Frukthandelsgesellschaft Chemnitz mot kommissionen, REG 1999, s. 1I-2743,
punkt 76, och i mél T-612/97, Cordis mot kommissionen, REG 1999, s. 11-2771,
punkt 41).

Sokanden har i detta fall begért att forstainstansratten skall vidta vissa processled-
ningsatgédrder for att kunna konstatera namnda maktmissbruk utan att for den skull
forklara pa vilket sétt Syngenta skulle ha kunnat utéva patryckningar. Sokanden har
inte lagt fram nagon bevisning till stod for att kommissionen skulle ha fattat beslutet
efter saddana pétryckningar. Det 4r inte fOrstainstansrittens sak att pavisa si
opreciserade pastienden. De handlingar som begirts av forstainstansritten &r
dessutom inte relevanta for l6sningen pa tvisten. Med hénsyn till dessa argument
kan talan inte bifallas pa den grunden att det férekommit maktmissbruk.

Av vad som anforts foljer att sokandens talan om ogiltigforklaring skall ogillas i sin
helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i rdttegdngsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att sékanden
skall forpliktas att ersdtta rittegangskostnaderna, inbegripet kostnaderna med
anledning av det interimistiska férfarandet. Eftersom s6kanden har tappat mélet,
skall kommissionens yrkande bifallas.
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P& dessa skal beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (andra avdelningen)

foljande dom:

1) Talan ogillas.

2) Industrias Quimicas del Vallés, SA, skall ersatta riattegangskostnaderna,
inbegripet kostnaderna med anledning av det interimistiska forfarandet.

Pirrung Forwood Papasavvas

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 28 juni 2005.

H. Jung J. Pirrung

Justitiesekreterare Ordforande
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