BACTRIA/KOMISIA

UZNESENIE PREDSEDU SUDU PRVEHO STUPNA
z 2. jula 2004 °

Vo veci T-76/04 R,

Bactria Industriehygiene-Service Verwaltungs GmbH & Co. KG, v zastapeni: C.
Mereu a K. Van Maldegem, advokati,

zalobca,

proti

Komisii Eurépskych spolocenstiev, v zastipeni: X. Lewis a F. Simonetti,
splnomocneni zastupcovia, s adresou na doru¢ovanie v Luxemburgy,

zalovane;j,

ktorej predmetom je navrh na odklad vykonu ¢élanku 5 ods. 1 a 2 a priloh II
a V nariadenia Komisie (ES) ¢. 2032/2003 zo 4. novembra 2003 o druhej faze 10-
ro¢ného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvéadzani biocidnych pripravkov na trh a ktorym sa
meni a doplna nariadenie (ES) ¢. 1896/2000 (U. v. EU L 307, s. 1),

* Jazyk konania: $panielCina.
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PREDSEDA SUDU PRVEHO STUPNA EUROPSKYCH
SPOLOCENSTIEV

vydal toto

Uznesenie

Pravny rimec

Dnia 16. februdra 1998 prijali Eurépsky parlament a Rada smernicu 98/8/ES
o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123, s. 1). U¢elom smernice je
stanovit pravidld Spolo¢enstva na autorizdciu a uvddzanie biocidnych latok, ktorych
vyuzitie sa navrhuje, na trh.

Podla ¢ldnku 16 ods. 2 smernice 98/8 bol zacaty pracovny program na preskiimanie
véetkych aktivnych latok biocidnych vyrobkov, ktoré uz boli na trhu 14. maja 2000
(dalej len ,existujice aktivne latky“). Zahrnutie existujucich aktivnych litok do
priloh I, IA a IB smernice je podmienkou autorizicie a uvadzania biocidnych
vyrobkov obsahujucich uvedené latky na trh.

Prv4 fiza uvedeného pracovného programu bola realizovand nariadenim Komisie
(ES) ¢. 1896/2000 zo 7. septembra 2000 o prvej etape programu uvedeného v ¢lanku
16 ods. 2 smernice 98/8 (U. v. ES L 228, s. 6). Ako je uvedené v oddvodneni 2
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uvedeného nariadenia, ,prva etapa programu revizie je uréena na to, aby umoznila
Komisii identifikovat uz existujiice uc¢inné latky biocidnych vyrobkov a urit tie,
u ktorych sa ma vyhodnotit moznost ich zaradenia do prilohy I, prilohy IA alebo
prilohy IB smernice [98/8]".

Podla ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia ¢. 1896/2000 kazdy vyrobca existujicej aktivnej
latky uvedenej na trh, ktora sa pouziva v biocidnych vyrobkoch, mé ,odporucit
uvedeni aktivnu latku tym, ze predlozi Komisii informécie o tejto latke, ktoré su
uvedené v prilohe I nariadenia. Navy$e, kazdy autor receptiry, teda vyrobca alebo
jeho zastupca v Spoloc¢enstve, moze odporudit existujucu aktivnu latku.

v

Clanok 4 nariadenia ¢. 1896/2000 stanovuje, 7e vyrobcovia, autori receptiry
a zdruzenia, ktoré si Zelaju ziadat o zaradenie uz existujucej aktivnej latky v jednom
alebo vo viacerych typoch vyrobkov do prilohy I alebo do prilohy 1A smernice 98/8,
maju ohlasit uvedent aktivnu latku Komisii. Lehota ur¢end na ohlasenie existujtcich
aktivnych latok skoncila 28. marca 2002. Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 1687/2002
z 25. septembra 2002 o dodatoc¢nej lehote na oznamovanie urditych acinnych latok
existujicich na trhu pre biocidne vyuzitie, ktord je uvedend v ¢lanku 4 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1896/2000 (U. v. ES L 258, s. 15), bola uvedena lehota pre ur¢ité
aktivne latky predizend do 31. januara 2003.

Podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 1896/2000 po ohliseni uvedenom
v predchadzajicom odseku sa prijme nariadenie v silade s postupom stanovenym
v Cldnku 28 smernice 98/8, obsahujice okrem iného vyderpavajici zoznam
existujucich aktivnych latok, na ktoré Komisia prijala najmenej jedno ohlasenie.

IT - 2029



UZNESENIE Z 2. 7. 2004 — VEC T-76/04 R

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2032/2003 zo 4. novembra 2003 o druhej faze 10-
ro¢ného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8, ktorym
sa meni a doplha nariadenie ¢ 1896/2000 (U. v. EU L 307, s. 1), zavadza pojem
»ucastnik®, ktory je v ¢lanku 2 definovany ako:

» Vyrobca, autor receptiry alebo zdruzenie, ktoré predlozilo oznidmenie, ktoré
prijala Komisia v silade s ¢lankom 4 ods. 2 nariadenia... ¢. 1896/2000....

Clanok 3 nariadenia ¢ 2032/2003 sa tyka ,identifikovanych a oznédmenych
existujucich aktivnych litok“ pocas prvej fazy. V odseku 2 stanovuje:

»Priloha II obsahuje Gplny zoznam existujtcich aktivnych latok:

(a) vzhladom na ktoré Komisia prijala najmenej jedno oznidmenie v silade
s ¢lankom 4 ods. 2 nariadenia... ¢. 1896/2000;

V tomto zozname je (su) pre kazdu ozndmenu existujicu aktivnu litku, ktord je
doniho zaradend, presne urceny(-é) typ(-y) pripravku(-ov), vzhladom na ktory(-¢)
bolo prijaté oznamenie...”
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Clanok 5 nariadenia ¢. 2032/2003, ktory obsahuje ustanovenia o postdeni
oznamenych existujucich aktivnych latok, uvadza:

»1. Postidenie aktivnej latky uvedenej v prilohe Il vo vztahu k uré¢enému(-ym) typu(-
om) pripravku(-ov) vykona ¢lensky $tat spravodajca uréeny na tento tcel, na zaklade
tplnej dokumentacie pre tato latku a tento typ pripravku za predpokladu, ze:

a) tito dokumentacia spina poziadavky stanovené v prilohe 1V;

b) této uplnd dokumentdcia je predlozena v lehote uréenej v prilohe V k tomuto
nariadeniu pre prislusny typ pripravku, spolu so sihrnnou dokumenticiou
uvedenou v ¢lanku 11 ods. 1 [pism.] b) smernice 98/8... a ur¢enou v prilohe 1V
k tomuto nariadeniu.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok [¢lanok 8 — neoficidlny prekiad) tohto nariadenia,
sa aktivna litka uvedend v prilohe II posudzuje vyhradne vo vztahu k typu(-om)
pripravku(-ov), vzhladom na ktory(-é) bolo prijaté oznadmenie.

2. Clenské 3taty spravodajcovia, ktoré boli uréené na postdenie aktivnych latok
uvedenych v prilohe 11, pokial ide o typy pripravkov ¢. 8 a 14, sit uvedené v &asti A
prilohy V.

Clenské stity spravodajcovia, ktoré boli uréené na postdenie aktivnych latok
uvedenych v prilohe II, pokial ide o typy pripravkov ¢. 16, 18, 19 a 21, st uvedené
v Casti B prilohy V.
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Clensky $tat, ktory vyjadril zdujem o niektor existujicu aktivnu latku podfa ¢lanku
5 ods. 3 nariadenia... ¢. 1896/2000, sa neuré{ za ¢lensky §tit spravodajcu, pokial ide
o tuato latku.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 8 tohto nariadenia, Ziadatel, ktory nie je
uc¢astnikom, a ktory chce v silade s ¢ldnkom 11 smernice 98/8.. poziadat
o zaradenie urcitej existujucej aktivnej latky, ktora bola oznidmend, alebo o ktord
urcity ¢lensky $tat vyjadril zdujem, vo vztahu k uréitému typu pripravku uvedenému
v prilohe V k tomuto nariadeniu, do prilohy I, IA alebo IB smernice 98/8..., predlozi
v lehote urcenej v prilohe V k tomuto nariadeniu plni dokumenticiu pre tato
kombinéciu latka/typ pripravku.

4. Suvisiace prislu$né organy su uvedené v prilohe VI k 1. jilu 2003.

Clanok 6, ktory stanovuje pravidla na vypracovanie iplnej dokumentécie, stanovuje:

»1. Privypracovani uplnej dokumentécie sa vykonaju vietky vhodné ¢innosti, aby sa,
okrem iného, zabranilo duplicite testov vykondvanych na stavovcoch, a aby sa podla
moznosti vytvorila Gplna spolo¢nd dokumenticia.

2. Predtym, nez ucastnik za¢ne spracovavat uplni dokumentaciu:

a) informuje ¢lensky $tat spravodajcu o vsetkych testoch, ktoré uz vykonal na
stavovcoch;
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b) spoji sa s clenskym Stitom spravodajcom a prekonzultuje prijatelnost
zdovodneni pre nevykonanie urcitych §tadii;

c) informuje ¢lensky stat spravodajcu o akomkolvek pline na vykonanie dalsich
testov na stavovcoch na tcely uplnej dokumentacie;

d) po prijati informéacie od ¢lenského 3tétu spravodajcu o tom, Ze iny ucastnik
ozndmil plany na realiziciu rovnakych testov, vykona vietky vhodné ¢innosti
potrebné na to, aby spolupracoval s tymto té¢astnikom pri vykone spolo¢nych
testov.

Porady, ktoré poskytne ¢lensky stat spravodajca v silade s {bodom] b) prvého
pododseku, nesmii predur¢it vysledok kontroly tplnosti podla ¢lanku 9 ods. 1.

3. Clensky stat spravodajca moéze poskytniit odkaz na akykolvek test vykonany na
stavovcoch, pokial ide o niektort aktivnu latku uvedent v prilohe 1I k tomuto
nariadeniu, okrem pripadov, ak sa s tymto odkazom zaobchidza ako s dovernym
v stlade s clankom 19 smernice 98/8.. Tento odkaz moéZe obsahovat ndzov
prisludnej aktivnej latky, kone¢né vysledky testov a kontaktnG adresu vlastnika
udajov.

4. Ak clensky $tat spravodajca vie o tom, Ze na posudeni konkrétnej aktivnej latky
pracuje viac ako jeden tcastnik, primerane informuje tychto ucastnikov.
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5. Ucastnici, ktori pracuji na posudent tej istej aktivnej latky pre ten (tie) isty(-é) typ
(-y) pripravku(-ov), vykonaju vietky vhodné ¢innosti, aby predlozili iplnt spolo¢ni
dokumenticiu, pricom plne zachovévaja pravidla spolodenstva pre stitaz.

Ak sa za tychto okolnosti nepredlozi spolo¢nd dokumentécia, v kaidej jednotlivej
dokumenticii si uvedené podrobnosti o ¢innostiach, ktoré boli vykonané preto, aby
bola zabezpecena spolupraca a dovody, pre ktoré k spolupréci neprislo.

Clanok 7 nazvany ,Predlozenie tplnej dokumentécie“ stanovuje:

»U&astnik predlozi ¢lenskému $tatu spravodajcovi najmenej jednu papierovi képiu
Gplnej dokumenticie a jednu képiu v elektronickej forme.

Utastnik predlozi... jednu papierovi képiu sthrnnej dokumenticie...”

Clanok 8 stanovuje pravidla zapojenia, nahradenia alebo odstiipenia Gcastnikov.
Stanovuje:

»1. Ak vyrobca, autor receptiry alebo zdruZenie na zéklade vzidjomnej dohody zapoji
Gcastnika do procesu predloZenia tGplnej dokumenticie alebo ho v tomto procese
nahradi, vietky strany tejto dohody spolo¢ne a primerane informuji Komisiu
a ¢lensky $tat spravodajcu, pricom pripoja akykolvek prislusny dokument o pristupe.
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Komisia primerane informuje kazdého iného ucastnika, ktory pracuje na postadeni
tej istej aktivnej latky vo vztahu k tomu (tym) istému(-ym) typu(-om) pripravku(-ov).

3. Ak vznikne situacia, v ktorej, pokial ide o konkrétnu kombindciu existujica
aktivna latka/typ pripravku, odstapili vetci i¢astnici, Komisia informuje ¢lenské
Staty. Tieto informacie sa uverejnia aj pomocou elektronickych prostriedkov.

4. Vyrobca, autor receptiry, zdruzenie alebo ind osoba, ktora chce prevziat tlohu
Gcastnika, pokial ide o kombinéciu existujica aktivna latka/typ pripravku, do troch
mesiacov od uverejnenia informdcii uvedenych v odseku 3 primerane informuje
Komisiu.

Clensky $tat moze v lehote uvedenej v prvom pododseku Komisii vyjadrit zdujem aj
o zaradenie kombindcie existujiica aktivna latka/typ pripravku do prilohy I, 1A alebo
IB smernice 98/8..., ak existuji sposoby pouzivania, ktoré tento ¢lensky $tat povazuje
za podstatné, najma na ochranu ludského zdravia, zdravia zvierat alebo Zivotného
prostredia. Po vyjadreni takéhoto zdujmu sa tento ¢lensky $tat povazuje za ¢lensky
stat, ktory prevzal alohu ucastnika.

V pripadoch predpokladanych v prvom a druhom pododseku je mozné predizit
podla potreby prislusni lehotu uréenu v prilohe V a urcit iny ¢lensky $tat
spravodajcu.
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5. Ak Komisia nedostane Ziadnu odpoved podla odseku 4, prijme rozhodnutie
o nezaradeni danej existujucej aktivnej latky do prilohy I, IA alebo IB smernice
98/8... v ramci programu posudzovania pre prislusny(-¢é) typ(-y) produktu(-ov).”

Skutkovy stav a konanie

Zalobca vyraba a predava aktivnu latku kyselinu peroxyoctovi a biocidne vyrobky
obsahujuce uvedenu aktivnu latku.

Ohlésenie kyseliny peroxyoctovej bolo Komisii predloZené v stlade s nariadenim
¢. 1896/2000 skupinou nazyvanou ,Cefic Peracetic Acid Registration (PAR) Group®,
ktora pozostdva z 12 podnikov vratane Zalobcu.

Z priloh II a V nariadenia ¢. 2032/2003 vyplyva, Ze kyselina peroxyoctova patri do
¢asti C prilohy V do typov pripravkov 01 (biocidne vyrobky osobnej hygieny
¢loveka), 02 (dezinfekéné prostriedky pre sikromnid oblast a oblast zdravia
verejnosti a iné biocidne vyrobky), 03 (biocidne vyrobky veterinirnej hygieny), 04
(dezinfekéné prostriedky pre plochy, kde dochidza ku kontaktu s potravou
a krmivom pre zvieratd), 05 (prostriedky na dezinfekciu pitnej vody) a 06
(konzerva¢né prostriedky pouzivané vo vnitri kontajnerov). Opit podla tychto
priloh musi prislu$ny organ ¢lenského $titu spravodajcu dostat uplni dokumenticiu
na tieto typy vyrobkov nie skor ako 1. februara 2007 a nie neskor ako 31. jula 2007.
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Navyse, kyselina peroxyoctova patri do casti D prilohy V nariadenia ¢. 2032/2003 do
typu vyrobkov 11 (ochranné prostriedky kvapalin pouzivanych v chladiacich
a vyrobnych systémoch) a typ vyrobkov 12 (prostriedky proti hlienu). Co sa tyka
uvedenych vyrobkov, prislusny orgin ¢lenského §tétu spravodajcu musi dostat Gplnu
dokumentaciu nie skor ako 1. méja 2008 a nie neskér ako 31. oktébra 2008.

Zalobca podal do kancelrie Sidu prvého stupia 17. februara 2004 zalobu na
zaklade $tvrtého odseku ¢lanku 230 ES, ktorou sa domaha zrudenia élanku 3, ¢lanku
4 ods. 2, ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 10 ods. 2 druhého pododseku, ¢ldnku 11 ods. 3,
¢lanku 13, ¢ldnku 14 ods. 2 a prilohy Il nariadenia ¢. 2032/2003.

Osobitnym podanim podanym do kanceldrie Sidu prvého stupiia 12. marca 2004
navrhol Zalobca po prvé, odklad vykonu ¢lanku 5 ods. 1 a ods. 2 a priloh II
a V nariadenia ¢. 2032/2003 a po druhé, prijatie ,akychkolvek inych predbeinych
opatreni, ktoré bude povazovat [sudca prejedndvajuci navrh na nariadenie
predbeznych opatreni] za primerané”.

Komisia svoje pisomné pripomienky k navrhu na nariadenie predbeinych opatreni
predlozila 29. marca 2004.

Pojedndvanie pred sudcom prejedndvajicim ndvrh na nariadenie predbeznych
opatreni sa konalo 14. mdja 2004.
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Pravny stav

Podla ustanoveni ¢lankov 242 ES a 243 ES v spojeni s ¢lankom 225 ods. 1 ES méze
Sud prvého stupnia, ak usidi, Ze to vyzaduju okolnosti, nariadit odklad uplatiiovania
napadnutého aktu alebo nariadit akékolvek potrebné predbeiné opatrenia.

Clanok 104 ods. 2 Rokovacieho poriadku Stidu prvého stupiia stanovuje, ze navrh na
nariadenie predbeznych opatreni musi uvadzat okolnosti preukazujice naliehavost
a skutkové a pravne dovody, ktoré na prvy pohlad (fumus boni iuris) odévodnuja
nariadenie navrhovanych predbeznych opatreni. Uvedené podmienky musia byt
splnené stcasne, teda ndvrh na nariadenie predbeznych opatreni musi byt
zamietnuty, ak chyba akékolvek z nich [uznesenie predsedu Stidneho dvora zo
14. oktébra 1996, SCK a FNK/Komisia, C-268/96 P(R), Zb. s. 1-4971, bod 30].

O pripustnosti Zaloby vo veci samej

Podla ustélenej judikatury sa otdzka pripustnosti Zaloby vo veci samej v zasade nema
posudzovat v ridmci konania o nariadeni predbeiného opatrenia, aby sa
neprejudikovalo rozhodnutie vo veci samej. Pokial sa vSak namieta zjavna
nepripustnost Zaloby vo veci samej, na ktord sa vztahuje navrh na nariadenie
predbezného opatrenia, méze byt nevyhnutnym skdmat, ¢i existuju urcité dévody
umoziiujuce na prvy pohlad konstatovat, ze Zaloba vo veci samej je pripustna
(uznesenie predsedu Sudneho dvora z 27. januara 1988, Distrivet/Rada, 376/87 R,
Zb. s. 209, bod 21, a uznesenie predsedu Sudu prvého stupna z 11. aprila 2003,
Solvay Pharmaceuticals/Rada, T-392/02 R, Zb. s. 11-1825, bod 53).
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V tejto veci je sudca prejedndvajici navrh na nariadenie predbeinych opatreni
nazoru, ze je potrebné urcit, ¢i je Zaloba o neplatnost podana Zalobcom zjavne
nepripustna.

Komisia tvrdi, Ze Zaloba vo veci samej je nepripustnd. Zastdva nazor, ze postavenie
zalobcu voci nariadeniu ¢. 2032/2003 je rovnaké ako jeho postavenie voc¢i nariadeniu
¢. 1896/2000. Sudca Spolocenstva vyhlasil Zalobu podant na posledné uvedené
nariadenie Zalobcom za nepripustnd (uznesenie Sidu prvého stupna z 29. aprila
2002, Bactria/Komisia, T-339/00, Zb. s. 11-2287, ¢o bolo potvrdené v odvolacom
konani uznesenim Stdneho dvora z 12. decembra 2003, Bactria/Komisia,
C-258/02 P, Zb. s. 1-15105). Podla Komisie sa nariadenie & 2032/2003 ma
v zasade uplatiovat na neurcity pocet podnikatelov a nie na uzavretd kategériu
zahfnajicu iba tych, ktori st ucastnikmi v den prijatia nariadenia. Komisia
pripomina, Ze podla ¢lianku 8 ods. 1 nariadenia ¢. 2032/2003, vyrobca, autor
receptury alebo zdruzenie, ktoré eSte nie je ucastnikom, sa k ucastnikovi moze
pripojit pri predkladani Uplnej dokumenticie. Obdobne podla ¢lanku 8 ods. 4
nariadenia ¢. 2032/2003 vyrobca, autor receptiry alebo zdruZenie moze prevziat
tlohu tucastnika za podmienok stanovenych v uvedenom ustanoveni. Napokon,
clanok 5 ods. 3 nariadenia ¢. 2032/2003 umoziuje Ziadatelovi, ktory nie je
tcastnikom, poziadat o zahrnutie existujicej aktivnej latky do prilohy I, 1A alebo 1B
nariadenia 98/8. Taky Ziadatel podlieha uréitym ustanoveniam nariadenia
¢. 2032/2003, ako su lehota stanovend v prilohe V, v siilade s ¢lankom 5 ods. 3.

Zalobca tvrdi, e jeho Zaloba o neplatnost je pripustna.

V tomto ohlade treba mat na zreteli, Ze §tvrty odsek ¢lanku 230 ES déva osobdm
pravo napadnut rozhodnutie, ktoré, hoci v podobe nariadenia, sa ich priamo
a osobne tyka. Cielom uvedeného ustanovenia je najmi zabranit tomu, aby instittcie
Spolocenstva mohli iba tym, Ze si zvolia formu nariadenia, zabranit osobe v tom, aby
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podala Zalobu proti rozhodnutiu, ktoré sa jej priamo a osobne tyka, a teda ujasnit, ze
povahu opatrenia nemozno zmenit zvolenou formou (pozri najmi rozsudok
Sudneho dvora zo 17. juna 1980, Calpak a Societa Emiliana Lavorazione Frutta/
Komisia, 789/79 a 790/79, Zb. s. 1949, bod 7; rozsudky Sudu prvého stupna zo
7. novembra 1996, Roquette Fréres/Rada, T-298/94, Zb. s. 1I-1531, bod 35;
z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, Zb. s. I1-3305, bod 81,
a Alpharma/Rada, T-70/99, Zb. s. 1I-3495, bod 73).

Vo svojom uzneseni z 29. aprila 2002, Bactria/Komisia, uz citované {(potvrdenom
v odvolacom konani uznesenim z 12. decembra 2003, Bactria/Komisia, uz citované),
Sdid prvého stupnia vyhlasil za nepripustni Zzalobu podant Zzalobcom proti
nariadeniu ¢. 1896/2000, vysloviac okrem iného, ze uvedené nariadenie bolo mozné
v sulade s jeho podmienkami v zdsade uplatnit na neurdity pocet hospodarskych
subjektov so zdujmom na identifikicii a ohldseni existujucich aktivnych latok
a biocidnych vyrobkov obsahujiicich uvedené latky.

V skutoé¢nosti nariadenie ¢. 2032/2003 uklada stibor povinnosti, najmé v ¢lankoch 6
a 7, tykajucich sa pripravy a predloZenia uplnej dokumenticie vyrobcom, autorom
receptir alebo zdruZeniam, ktoré predlozili pred 28. marcom 2002, resp.
31. janudrom 2003, ohldsenie, ktoré bolo Komisiou prijaté podla ¢lanku 4 ods. 2
nariadenia ¢. 1896/2000.

Teda na rozdiel od veci, v rdmci ktorej bolo vydané uz citované uznesenie
z 29. aprila 2002, Bactria/Komisia, v tejto veci sa nariadenie ¢. 2032/2003 vztahuje na
jasne definovanu kategériu hospodarskych subjektov, ktoré si podia ¢lanku 2
nariadenia oznacené ako ,ucastnici”. NavySe, ako Zalobca poznamenal vo svojom
navrhu na nariadenie predbeZnych opatreni, nariadenie ¢. 2032/2003 umoziuje
identifikiciu uvedenych ucastnikov, pretoZze poznamka pod ciarou k prilohe II
nariadenia uvadza, Ze ,kontaktné udaje ucastnikov su uvedené na http://ecbrjc.it/
biocides” [neoficidlny preklad).
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Vo svojich pisomnych pripomienkach Komisia cituje ¢lanok 8 ods. 1 a ods. 4
a ¢lanok 5 ods. 3 nariadenia ¢. 2032/2003, aby dokézala, Ze nariadenie sa vztahuje na
»otvoreny” okruh hospodarskych subjektov.

Clanok 8 ods. 1 umoziuje autorovi receptiiry alebo zdruzeniu, ktoré eite nie je
icastnikom, pripojit sa k castnikovi alebo ucastnika nahradit pri predkladani dplnej
dokumenticie ,vzdjomnou dohodou” stran.

Clénok 8 ods. 4 nariadenia ¢. 2032/2003 stanovuje, ze pokial ide o kombinaciu
existujicej aktivnej latky/typu pripravku, vyrobca, autor receptiry alebo zdruzenie
moéze prevziat Glohu ucastnika, ak odstapili vetci Giéastnici.

Tvrdenie Komisie, Ze podla ¢ldnku 8 ods. 1 a 4 nariadenia ¢. 2032/2003 mozu byt
pocet a identita Ucastnikov zvycajne zmenené, je preto spravne.

Ako v3ak vysvetlil zalobca na pojedndvani, z uvedenych ustanoveni je tiez zjavné, ze
akdkolvek zmena v pocte a identite uéastnikov zalezi celkom na nimi prijatych
rozhodnutiach a Ze musia najskor bud sihlasit s pripojenim novych podnikov, alebo
s nahradenim novymi podnikmi, alebo sa rozhodnut uplne odstupit od programu
posudzovania. Vzhladom na uvedené nemozno vyliacit, ze mnozstvo a identita
podnikatelov ovplyvnenych nariadenim ¢ 2032/2003 sa moézu povazovat za
dostatocne identifikovatelné v case prijatia uvedeného nariadenia na to, aby

zalobcovi priznali postavenie osoby osobne dotknutej nariadenim.
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Podla ¢lanku 5 ods. 3 nariadenia ¢. 2032/2003 méze hospodarsky subjekt, ktory nie
je Ucastnikom, poziadat o zahrnutie existujicej aktivnej latky, ktord uz bola
ohlasena, do prilohy I, IA alebo IB smernice 98/8, v takom pripade musi predlozit
tplnt dokumentaciu v lehote uréenej v prilohe V nariadenia. Ni¢ viak nenasvedcuje
tomu, Zze v takom pripade predmetny hospodarsky subjekt ziskava postavenie
»ucastnika“ podla nariadenia ¢. 2032/2003 ani Ze podlieha rovnakym povinnostiam
ako ucastnici. Hoci je pravdou, ze taky subjekt musi dodrZiavat rovnaké lehoty na
predlozenie Uplnej dokumentacie, nariadenie ¢. 2032/2003 uklada iba Gc¢astnikom
stibor povinnosti vztahujuci sa okrem iného na pripravu tplnej dokumentacie (pozri
¢lanok 6 nariadenia ¢. 2032/2003). Zd4 sa, ze Komisia tiez zdiela uvedeny nézor,
pretoze vo svojich pisomnych pripomienkach poukazuje na to, Ze Zalobca podlieha
»aspofl ur¢itym ustanoveniam nariadenia, napriklad lehote uvedenej v prilohe V, ako
je stanovend v ¢lanku 5 ods. 3

Navyse Zalobca predlozil sibor argumentov, aby preukdzal, Ze sa ho osobne tyka
nariadenie ¢ 2032/2003 bez toho, aby tieto argumenty Komisia napadla. Zalobca
najmi poukazuje na to, Ze sa podielal na prijati nariadenia ¢. 2032/2003, pretoze
priprava a predloZenie jeho udajov v dokumenticii na ohlasenie pre kyselinu
peroxyoctovi bola nevyhnutnym predpokladom na zacatie programu posudzovania
podla nariadenia ¢. 1896/2000. Uvedené opatrenia potom umozZnili Komisii
identifikovat aktivne latky a typy pripravkov zahrnuté do programu posudzovania
podla nariadenia ¢. 2032/2003, ktoré su zahrnuté do prilohy II nariadenia. Navyse
zalobca poziva osobitnti ochranu udajov predlozenych v jeho ohliseni a uplnej
dokumenticii pre kazda z jeho ohlasenych kombindcii aktivnych latok/typov
pripravkov, udeleni podla ¢lanku 12 smernice 98/8, ktord musia Clenské staty
redpektovat (uz citovany rozsudok Alpharma/Rada). Zalobca tiez poukazal na to, Ze
odvodzuje ur¢ité procesné zaruky zo smernice 98/8, z nariadenia ¢. 1896/2000
a nariadenia ¢. 2032/2003, ktoré ho individualizujd na u¢ely konania o veci samej (uz
citovany rozsudok Alpharma/Rada). NavySe Zalobca sa odliSuje od vsetkych
ostatnych hospodarskych subjektov v tom, Ze je majitefom predtym existujicich
vyluénych prav dusevného vlastnictva, ktoré si nepriaznivo ovplyvnené nariadenim
¢. 2032/2003 (rozsudok Sidneho dvora z 18. méja 1994, Codorniu/Rada, C-309/89,
Zb. s. 1-1853). Napokon, podla zalobcu, Komisia bola povinna vziat do tvahy zdujmy
véetkych ,ucastnikov”, pretoze ich identita a pravne postavenie jej boli znime
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a prijaté ohlasenia boli jedinym ddévodom na prijatie nariadenia ¢. 2032/2003
(rozsudok Sidu prvého stupna zo 14. septembra 1995, Antillean Rice Mills a i./
Komisia, T-480/93 a T-483/93, Zb. s. 11-2305).

Navyse Komisia nepopiera, ze Zalobca je priamo dotknuty nariadenim ¢. 2032/2003,
pretoze nariadenie priamo odkazuje na aktivnu latku, ktord Zzalobca vyrdba a vo
vztahu ku ktorej vyzaduje uvedené nariadenie dodrziavanie urcitych formalit.

Vo svetle predchadzajicich pripomienok nemozno vylucit, Ze zalobca je priamo
a osobne dotknuty nariadenim ¢. 2032/2003, a preto jeho Zaloba o neplatnost podla
stvrtého odseku ¢lanku 230 ES je pripustna.

O pripustnosti ndvrhu na nariadenie predbeznych opatreni

Komisia tvrdi, Ze navrh na nariadenie predbeznych opatreni je nepripustny, pretoze
ustanovenia napadané v konani o veci samej a ustanovenia, ktorych odklad vykonu
sa navrhuje, nie st tie isté. Uvedeny rozdiel predstavuje poru$enie zikladnej
procesnej poziadavky stanovenej ¢lankom 104 ods. 1 rokovacieho poriadku. Podla
Komisie, hoci Sudny dvor Spolodenstva nie vidy prisne uplatiioval pravidlo
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pozadujuce, aby boli predmet zZaloby o neplatnost a predmet ndvrhu na odklad
vykonu presne rovnakymi opatreniami, faktom zostéva, ze odklad vykonu opatrenia,
ktoré nie je predmetom Zaloby o neplatnost, musi zostat vynimkou.

Na pojednavani Zalobca uviedol, Ze jeho navrh na nariadenie predbeznych opatreni
je pripustny.

Treba mat na pamiti, ze prvy pododsek ¢lanku 104 ods. 1 rokovacieho poriadku
stanovuje, Ze navrh na odklad vykonu aktu prijatého institiciou podla ¢lanku 242 ES
je pripustny len vtedy, ak navrhovatel napadol tento akt Zalobou na Sude prvého
stupia.

Z druhého pododseku ¢lanku 104 ods. 1 rokovacieho poriadku vyplyva, Ze navrh na
nariadenie inych predbeznych opatreni podla ¢lanku 243 ES je pripustny len vtedy,
ak existuje dostatocne tzka spojitost medzi navrhovanym predbeinym opatrenim
a predmetom Zaloby vo veci samej. Pravidlo stanovené v prvom pododseku ¢lanku
104 ods. 1 sa tiez uplatiiuje vo vztahu k navrhu na nariadenie predbeznych opatreni,
ked takyto navrh v zdsade navrhuje rovnaky vysledok ako névrh na odklad vykonu,
ibazZe existuji vynimoc¢né okolnosti (pozri v tomto zmysle uznesenie predsedu Stdu
prvého stupnia z 22. novembra 1995, Atlantic Container Line a i./Komisia, T-395/94
R II, Zb. s. 11-2893, bod 39).

V uvedenej stvislosti treba ujasnit, Ze u¢elom konania o nariadeni predbezného
opatrenia je zabezpecit plni ucinnost kone¢ného budiiceho rozhodnutia vo veci
samej, aby sa zabezpecilo, Ze neexistuje Ziadna medzera v privnej ochrane
poskytovanej sudcom Spolocenstva (pozri v tomto zmysle uznesenia predsedu
Sudneho dvora z 3. maja 1996, Nemecko/Komisia, C-399/95 R, Zb. s. 1-2441, bod 46;
z 29. janudra 1997, Antonissen/Rada a Komisia, C-393/96 P(R), Zb. s. I-441, bod 36;
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z 25. marca 1999, Willeme/Komisia, C-65/99 P(R), Zb. s. I-1857, bod 62, a uznesenie
predsedu Stidu prvého stupiia zo 7. mdja 2002, Aden a i./Rada a Komisia,
T-306/01 R, Zb. s. 11-2387, bod 45).

Treba konstatovat, Ze v tejto veci navrhuje Zaloba vo veci samej zrusenie ¢linku 3,
¢lénku 4 ods. 2, ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 10 ods. 2 druhého pododseku, ¢lanku 11
ods. 3, ¢lanku 13, ¢lanku 14 ods. 2 a prilohy II nariadenia ¢. 2032/2003.

Na druhej strane podla tvodu a navrhov obsiahnutych v navrhu na nariadenie
predbeznych opatreni navrhuje Zalobca odklad vykonu ¢lanku 5 ods. 1 a 2 a priloh 1I
a V nariadenia ¢. 2032/2003. Je pravdou, Ze bod 62 navrhu na nariadenie
predbeznych opatreni stanovuje, ze ,na tychto zdkladoch zalobca navrhuje, aby Sud
prvého stupna ihned odlozil uplatiiovanie ¢lanku 5 ods. 2 a 3 a priloh II
a V nariadenia [¢. 2032/2003], ktoré ukladaju lehoty na predloZenie Gplnej
dokumenticie ohladom kyseliny peroxyoctovej pre typy vyrobkov 1 az 6
Z vysvetleni a pravnych argumentov prednesenych Zalobcom v jeho navrhu a na
pojedndvani je viak jasné, ze v uvedenom pripade je odkaz na ¢ldanok 5 ods. 2 a 3
nariadenia ¢. 2032/2003 chybou v pisani a treba ho chapat ako odkaz na ¢lanok 5
ods. 1 a 2 uvedeného nariadenia.

Z toho vyplyva, Ze jedinym ustanovenim, ktoré je v zalobe vo veci samej napadané
a ktorého odklad vykonu sa navrhuje, je priloha II nariadenia ¢. 2032/2003.

V stlade s prvym pododsekom ¢lanku 104 ods. 1 rokovacieho poriadku musi byt
ndvrh vyhldseny za nepripustny v rozsahu, v akom navrhuje odklad vykonu élanku 5
ods. 1 a 2 a prilohy V nariadenia ¢. 2032/2003.
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Je pravdou, %e vo svojom ndvrhu na nariadenie predbeinych opatreni Zalobca,
citujic ¢lanok 243 ES, tiez navrhuje ,akékolvek iné predbeiné opatrenia, ktoré bude
povazovat [sudca prejednavajuci navrh na nariadenie predbeznych opatreni] za
primerané na ochranu postavenia zalobcov az do Gplného vyrieSenia sporu v konani
[vo veci samej]*.

Zalobca viak neposkytuje Ziadne vysvetlenie, ktoré by vnieslo svetlo do tejto Casti
jeho navrhu, ktory je svojou povahou neur¢ity a nepresny. Bez dalsich podrobnosti
tykajucich sa jeho predmetu nespliia takyto navrh nélezitosti stanovené v ¢ldnku 44
ods. 1 pism. d) rokovacieho poriadku, na ktoré odkazuje ¢ldnok 104 ods. 3
uvedeného poriadku, a je teda nepripustny (pozri v tomto zmysle uznesenie
predsedu Sudu prvého stupfia z 12. februdra 1996 Lehrfreund/Rada a Komisia,
T-228/95 R, Zb. s. II-111, bod 58).

Na pozadi uvedeného sa musi tito analyza obmedzit na otdzku, ¢i je opodstatnené
uznesenie odkladajiice vykon prilohy II nariadenia ¢. 2032/2003.

Treba v tejto stivislosti poukdzat na to, Ze na nariadenie predbeznych opatreni musi
navrhovatel oddévodnit zéujem na nariadeni navrhovanych opatreni (pozri v tomto
zmysle uznesenie predsedu prvej komory Stidneho dvora z 19. méja 1989, Caturla-
Poch/Parlament, C-107/89 R, Zb. s. 1357, a uznesenie predsedu Stiidu prvého stupna
zo 17. decembra 1996, Moccia Irme/Komisia, T-164/96 R, Zb. s. 11-2261, bod 26).
Teda navrh na nariadenie predbeznych opatreni musi byt zamietnuty, keby nemohol
mat za nasledok zmenu postavenia Zalobcu, a preto by nemohol Zalobcovi priniest
ziaden prakticky Gzitok [pozri v tomto zmysle uznesenie predsedu druhej komory
Stdneho dvora z 31. jula 1989, S./Komisia, C-206/89 R, Zb. s. 2841, bod 14;
uznesenie predsedu Sudneho dvora z 30. aprila 1997, Moccia Irme/Komisia,
C-89/97 P(R), Zb. s. 1-2327, bod 45, a uznesenie predsedu Stdu prvého stupna zo
16. januara 2004, Arizona Chemical a i./Komisia, T-369/03 R, Zb. s. 11-205, bod 62].
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V tejto veci je z ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 2032/2003 jasné, ze priloha 11, ktora je
nazvand ,Existujice aktivne litky a typy produktov zaradené do programu
posudzovania“, obsahuje zoznam existujucich aktivnych latok a typov pripravkov,
vo vztahu ku ktorym bolo Komisiou prijaté aspon jedno ohlasenie podfa ¢lanku 4
ods. 2 nariadenia ¢. 1896/2000 alebo vo vztahu ku ktorym élensky 3tat prejavil
zéujem podla ¢lanku 5 ods. 3 uvedeného nariadenia.

Co sa tyka aktivnej latky kyseliny peroxyoctovej, priloha II uvadza jej ,ES* &islo, jej
»CAS” ¢islo a stanovuje, Ze bola ohldsend vo vztahu k typom pripravkov 1, 2, 3, 4, 5,
6,11 a 12.

Priloha II teda predstavuje iba konstatovanie faktov, sama osebe neuklada Zalobcovi
ziadnu povinnost. Treba tiez poznamenat, ze na pojednavani neposkytol zalobca
ziadne vysvetlenie, aby dokazal, Ze odklad vykonu prilohy 11 by bol spésobily zmenit
jeho postavenie. Teda neexistuje ni¢, ¢o by naznacovalo, Ze odklad vykonu uvedenej
prilohy by bol zalobcovi nejako uzito¢ny.

KedZze zalobca nepreukdzal Ziaden zdujem na ziskani odkladu vykonu prilohy II
nariadenia ¢. 2032/2003, navrh na odklad vykonu uvedenej prilohy predbeinym
opatrenim musi byt zamietnuty.

Z vysdie uvedeného vyplyva, Ze tento ndvrh na nariadenie predbeznych opatreni
musi byt zamietnuty bez toho, aby bolo potrebné zvazovat, ¢i st splnené ostatné
podmienky na ziskanie odkladu vykonu a inych navrhovanych predbeznych
opatreni.
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Z tychto dovodov
PREDSEDA SUDU PRVEHO STUPNA
nariadil:

1. Navrh na nariadenie predbeznych opatreni sa zamieta.

2. O troviach konania sa rozhodne v konani vo veci same;j.

V Luxemburgu 2. jila 2004

Tajomnik

H. Jung

II - 2048

Predseda

B. Vesterdorf



