INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES V. KOMISJON

ESIMESE ASTME KOHTU OTSUS (teine koda)
28. juuni 2005°

Kohtuasjas T-158/03,

Industrias Quimicas del Vallés, SA, asukoht Mollet del Vallés (Hispaania),
esindajad: advokaadid C. Fernindez Vicién, ]. Sabater Marotias ja P. Gonzélez-
Espejo, hiljem C. Ferndndez Vicién, J. Sabater Marotias ja I. Moreno-Tapia Rivas,

hageja,

versus

Euroopa Uhenduste Komisjon, esindajad: S. Pardo Quintillin ja B. Doherty,
kohtudokumentide kiittetoimetamise aadress Luxembourgis,

kostja,

* Koht tluse keel: hisj
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mille esemeks on noue tiihistada komisjoni 2. mai 2003. aasta otsus 2003/308/E(J
metalaksiiili néukogu direktiivi 91/414/EMU I lisasse kandmata jatmise ja
kénealust toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite lubade tithistamise kohta
(ELT L 113, Ik 8; ELT eriviljaanne 03/38, 1k 495),

EUROOPA UHENDUSTEESIMESE ASTME KOHUS (teine koda),

koosseisus: koja esimees ]. Pirrung ning kohtunikud N. J. Forwood ja S. S
Papasavvas,

kohtusekretir: vanemametnik J. Palacio Gonzilez,
arvestades kirjalikus menetluses ja 8. detsembri 2004. aasta kohtuistungil esitatut,

on teinud jargmise

otsuse

Oiguslik raamistik

Noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite
turuleviimise kohta (EUT L 230, Ik 1; ELT eriviljaanne 03/11, Ik 332) sétestab
taimekaitsevahendite turuleviimise loa andmise ja tithistamise korra ithenduses.
Direktiivi 91/414 artikkel 4 sitestab, et ,[l]iikmesriigid tagavad, et taimekaitseva-
hendi jaoks antakse luba {iksnes juhul, kui [...] selle toimeained on loetletud I lisas
[...]”. Toimeaine I lisasse kandmise tingimused on loetletud direktiivi 91/414
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artiklis 5. Toimeaine lisasse kandmine on véimalik vaid juhul, kui olemasolevate
teaduslike ja tehniliste teadmiste kohaselt ei moju asjaomast toimeainet sisaldavad
taimekaitsevahendid kahjulikult inimeste ega loomade tervisele ega keskkonnale.

Teatud tingimustel kohaldub direktiivi 91/414 T lisasse kandmata jdetud toimeai-
netele iileminekuperiood. Direktiivi 91/414 artikli 8 16ige 2 sitestab, et ,liikmesriik
[v6ib] lubada 12 aasta jooksul pirast kiesoleva direktiivi teatavakstegemist enda
territooriumil turule viia taimekaitsevahendeid, mis sisaldavad I lisasse loetlemata
toimeaineid, mis on juba turul kaks aastat pérast kiesoleva direktiivi teatavakste-
gemise kuupdeva”. Kaheteistaastast perioodi, mis 1oppes 26. juulil 2003, pikendati
teatud ainete osas 31. detsembrini 2005 komisjoni 20. novembri 2002. aasta
médrusega (EU) nr 2076/2002 noukogu direktiivi 91/414/EMU artikli 8 loikes 2
osutatud tihtaja pikendamise kohta ning teatavate toimeainete konealuse direktiivi
I lisasse kandmata jitmise ja asjaomaseid aineid sisaldavate taimekaitsevahendite
lubade tithistamise kohta (EUT L 319, Ik 3; ELT eriviljaanne 03/37, 1k 374).
Nimetatud misruse kohaselt pikendatakse kaheteistaastast perioodi 31. detsemb-
rini 2005, ,vilja arvatud juhul, kui enne konealust tihtaega on tehtud véi tehakse
otsus asjaomase toimeaine direktiivi 91/414/EMU I lisasse kandmise voi kandmata
jatmise kohta”.

Uleminekuaja jooksul peab vastavalt direktiivi 91/414 artikli 8 l6ikele 2 asjaomaseid
toimeaineid hindama, mille tulemusena tehakse otsus kdnealuse toimeaine direktiivi
91/414 1 lisasse lisamise kohta voi juhul, kui dirvektiivi 91/414 artiklis 5 esitatud
nduded ei ole tdidetud véi kui hindamiseks noutavat teavet ja andmeid ei ole
setteniihtud aja jooksul” esitatud, otsuse selle kohta, et konealust toimeainet ei kanta
I lisasse. Direktiivi 91/414 artikli 8 ldike 2 kohaselt nihakse konealuse
hindamisprogrammi rakendamiseks vajalikud siitted ette komisjoni vastuvoetud
miérusega.
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Komisjoni 11. detsembri 1992, aasta midrus (EMU) nr 3600/92, millega nihakse ette
direktiivi 91/414 artikli 8 likes 2 osutatud td6programmi esimese etapi iiksik-
asjalikud rakenduseeskirjad (EUT L 366, 1k 10; ELT eriviljaanne 03/13, Ik 242),
reguleerib erinevate ainete hindamise menetlust eesmirgiga kanda need véimaluse
korral direktiivi 91/414 I lisasse. Ainete seas esineb ka metalaksiiiil, mida kasutatakse
seenetdrjevahendite viljatootamiseks, voitlemaks péllumajanduslike kultuuride
erinevate haiguste vastu.

Madrusega nr 3600/92 kehtestatud menetlus algab teate saatmisega vastavalt selle
mééruse artikli 4 Idikele 1, mille kohaselt ,[k]6ik tootjad, kes soovivad, et direktiivi
[91/414] I lisasse kantaks méni kiesoleva miéruse I lisas osutatud toimeaine voi
selle soolad, estrid v6i aminoderivaadid, teatavad sellest komisjonile kuue kuu
jooksul alates kiesoleva méiruse joustumiskuupdevast’. Masdruse nr 3600/92
liheksas pohjendus sitestab, et ,selleks et véltida t66 kattumist, eelkdige selgroogsete
loomadega tehtavaid katseid, tuleb ette néha erisitted, soodustamaks tootjate ithist
toimikute esitamist”.

Pirast teadete ldbivaatamist méératakse midruse nr 3600/92 artikli 5 loike 2
punkti b kohaselt iga asjassepuutuva toimeaine hindamise jaoks referentliikmesriik.
Kéesolevas asjas madrati komisjoni 27. aprilli 1994. aasta masrusega (EU) nr 933/93,
millega sitestatakse taimekaitsevahendite toimeained ja midratakse referentliik-
mesriigid komisjoni mééruse (EMU) nr 3600/92 rakendamiseks (EUT L 107, Ik 8;
ELT eriviljaanne 03/16, lk 84), metalaksiiiili referentliikmesriigiks Portugali
Vabariik. Portugali Vabariik mééras selle iilesande taitmisel pidevaks ametiasustu-
seks pdllumajandus-, maaelu arengu- ja kalandusministeeriumi Direccio-Geral de
Protecgdo das Culturas’i (taimekaitse peadirektoraat, edaspidi ,DGPC").

Kui referentliikmesriik on méératud, peavad teavitajad esitama médruse nr 3600/92
artikli 6 16ike 1 kohaselt méadratud asutusele ,koondtoimiku” ja ,téieliku toimiku”,

II - 2432



INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES V. KOMISJON

nagu on siitestatud sama mééruse artikli 6 1digetes 2 ja 3. Koondtoimik sisaldab muu
hulgas teate koopiat, soovitusi toimeaine kasutamistingimuste kohta, katsete
koklkuvétteid ja tulemusi direktiivi 91/414 1II lisa iga punkti kohta, mis on olutised
direktiivi artiklis 5 osutatud kriteeriumide hindamiseks. Need iihte voi mitut
preparaati puudutavad andmed kajastavad toimeaine direktiivi I lisasse kandmise
raames soovitatud kasutamisviise. Tiielik toimik sisaldab koikide eelnimetatud
andmetega seotud protokolle ja téielikke uurimisaruandeid. 12. oktoobri 2000. aasta
midrusega (EU) nr 2266/2000 (EUT L 259, 1k 27; ELT eriviljaanne 03/30, Ik 388)
taiendatud madruse nr 3600/92 artikli 6 1dike 2 punkti b sdnastuse kohaselt peab
steavitaja [...] tdendama, et ithe voi mitme piiratud hulga kasutusotstarvetega
preparaadi kohta esitatud andmete alusel on voimalik tdita direktiivi [91/414]
noudeid artiklis 5 osutatud kriteeriumide osas”.

Teavitajad esitavad referentliikmesriigile koondtoimiku ja téieliku toimiku komisjoni
miiratud tihtaja jooksul. Metalaksiiiili puhul médrati médrusega nr 933/94 toimiku
esitamise tihtajaks 30. aprill 1995, mida pikendati 31. oktoobrini 1995 komisjoni
21, septembri 1995. aasta midrusega (EU) nr 2230/95, millega muudetakse méérust
(EU) nr 933/94 (EUT L 225, Ik 1; ELT eriviljaanne 03/18, 1k 196). Méiruse
nr 3600/92 artikli 6 6ike 1 kohaselt peavad teavitajad edastama komisjoni poolt
aktsepteeritud teiste liikmesriikide ekspertidele voimaliku hilisema konsultatsiooni
huvides koondtoimiku ja téieliku toimiku.

Referentliikmestiik vaatab seejirel koondtoimiku ja téieliku toimiku libi ning
miiruse nr 3600/92 artikli 7 loike 1 punkti b kohaselt ,tagab kohe pérast toimiku
libivaatamist, et teavitajad esitaksid toimiku ajakohastatud kokkuvétte teistele
liikmestiikidele ja komisjonile”. Komisjoni 27. juuni 1997. aasta miirusega (EU)
nr 1199/97 (EUT L 170, Ik 19; ELT eriviiljaanne 03/21, Ik 166) muudetud médiruse
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nr 3600/92 artikli 7 Idige 2 ndeb ette, et libivaatamise alguses ,vGib referentliik-
mesriik n6uda teavitajatelt toimikute parandamist voi tdiendamist” ja ,lisaks sellele
pidada ndu teiste liikmesriikide ekspertidega ning taotleda teistelt liikmesriikidelt
hindamist hélbustavaid tdiendavaid tehnilisi v6i teaduslikke andmeid”.

Referentliikmesriik valmistab toimikud ette ja saadab maéruse nr 3600/92 artikli 7
loike 1 punkti ¢ kohaselt komisjonile toimiku hindamisaruande hiljemalt 12 kuu
jooksul piérast toimiku saamist. Aruanne peab sisaldama muu hulgas soovitust
voimaluse kohta kanda asjaomane toimeaine direktiivi 91/414 I lisasse.

Lisaks sisalduvad direktiivis 91/414 pealkirja ,Noutavad andmed, andmekaitse ja
andmete konfidentsiaalsus” all artiklid 13 ja 14.

Direktiivi 91/414 artikkel 13 kasitleb turustamisloa taotlemist taimekaitsevahendi-
tele, mis sisaldavad selle direktiivi I lisasse kantud toimeaineid. Nimetatud artikkel
nieb ette teise taotleja andmete kasutamise, kui selleks on viimase nousolek. Nii
sitestab artikli 13 Ibige 3, et ,[lJoa andmisel ei kasuta liikmesriigid II lisas osutatud
teavet teiste taotlejate huvides, [..] kui taotleja ei ole esimese taotlejaga kokku
leppinud, et sellist teavet v8ib kasutada”. Lisaks votavad artikli 13 16ike 7 kohaselt
»[e]elmiste lubade omanik v6i omanikud ja taotleja [...] kéik vajalikud meetmed, et
jouda kokkuleppele teabevahetuse osas ja viltida selgroogsete loomadega tehtavate
katsete kordamist”.
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Turustamisloa osas sétestab direktiivi 91/414 artikkel 14 veel, et ,liikmesriigid ja
komisjon tagavad, et taotlejate esitatud tootmis- ja #risaladusi sisaldavat teavet
kisitatakse konfidentsiaalsena, kui seda nduab taotleja, kes soovib toimeaine
kandmist I lisasse voi kes taotleb luba taimekaitsevahendi jaoks, ning kui litkmesriik
vdi komisjon aktsepteerib, et sellekohane ndudmine on digustatud”. Konfidentsiaal-
sus on piiratud, kuna artikkel 14 sdtestab jargmist: '

,JKonfidentsiaalsuse kohustust ei kohaldata:

— toimeaine vdi toimeainete nimetuse ja koostise ega taimekaitsevahendi
nimetuse suhtes,

— toimeaine ja taimekaitsevahendi fiitisikalis-keemiliste andmete suhtes,

— toimeaine voi taimekaitsevahendi kahjutustamise viiside suhtes,

— selliste katsete tulemuste kokkuvétte suhtes, millega tehakse kindlaks aine voi
vahendi thusus ja kahjutus inimestele, loomadele, taimedele ja keskkonnale,
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— soovitatavate meetodite ja ettevaatusabinude suhtes, millega vihendatakse
ohte kiitlemisel, ladustamisel, vedamisel v&i tulekahju korral, v6i muid ohte,

— artikli 4 16ike 1 punktides ¢ ja d ning artikli 5 ldikes 1 osutatud
analiilisimeetodite suhtes,

Kui taotleja avaldab hiljem teavet, mis on varem olnud konfidentsiaalne, peab ta
sellest teatama pidevale asutusele.”

Referentliikmesriigi poolt komisjonile edastatud raporti iile v6ib seejirel pidada néu
liikmesriikide ekspertidega ja komisjon voib midrusega nr 1199/97 muudetud
maédruse nr 3600/92 artikli 7 16ike 3 kohaselt pidada ndu iihe vdi mitme teavitajaga.
Liikmesriikide ekspertidega konsulteerimist nimetatakse vastastikuseks eksperdi-
hinnanguks (inglise k peer review). Libivaatamisega seonduvad koordineerimis- ja
haldamist68d usaldati komisjoniga sélmitud lepingu alusel Euroopa Komisjoni
Koordineerimisele (European Commission Co-ordination). Nimetatud libivaatamise
kdigus analiiiisivad toimikut ja referentliikmesriigi aruannet referentliikmesriigi
analiiisi heakskiitmise ja puuduolevate andmete tuvastamise eesmirgil paljude
liikmesriikide eksperdid. See protsess voib kesta kuus kuni itheksa kuud. Pirast
labivaatamist ja puuduolevate andmete saamist vaatab referentliikmesriigi aruande
labi alaline toiduahela ja loomatervishoiu komitee (edaspidi ,komitee”) sama sitte
alusel, mida on muudetud Euroopa Parlamendi ja nukogu 28. jaanuari 2002. aasta
mdéruse (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste igusnormide iildised
pShimétted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu
ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, Ik 1; ELT eriviljaanne 15/06, 1k 463),
artikli 62 16ikega 2.
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Madrusega nr 1199/97 méérusesse nr 3600/92 lisatud artikli 7 16ike 3A  kohaselt
esitab komisjon pérast lébivaatamist komiteele, kas direktiivi eelndu toimeaine
kandmise kohta direktiivi 91/414 1 lisasse, otsuseprojekti toimeainet sisaldava
taimekaitsevahendi lubade tiihistamise kohta, otsuseprojekti, millega peatatakse
ajutiselt toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite turustamine, jdttes alles
voimaluse kaaluda konealuse toimeaine kandmist I lisasse uuesti pdrast lisakatsete
tulemuste véi tdiiendavate andmete esitamist, voi otsuseprojekti, millega litkatakse
toimeaine kandmine direktiivi I lisasse edasi kuni lisakatsete tulemuste voi
tiiendavate andmete esitamiseni.

Midrusega nr 2266/2000 tiiendatud midruse nr 3600/92 artikli 7 16ike 4 esimene
taane sitestab, et juhul, kui komitee libivaatamise tulemusena ilmneb, et vajalikud
on teatud lisauuringute tulemused voi andmed, méédrab komisjon tihtaja, mille
jooksul peab nimetatud uuringutulemused v6i andmed esitama. Taandes sétesta-
takse:

sSelleks tihtajaks on 25. mai 2002, vilja arvatud juhul, kui komisjon kehtestab
asjaomase toimeaine jaoks varasema tihtaja voi pikaajaliste uuringute tulemuste
puhul, mida referentliikmesriik ja komisjon peavad toimiku ldbivaatamise ajal
vajalikuks ning mida ei ole ettenéhtud tihtajaks voimalik lopetada, tingimusel et
esitatud teave sisaldab tdendeid selle kohta, et sellised uuringud on tellitud ja nende
tulemused esitatakse hiljemalt 25. maiks 2003. Erandlikel juhtudel, kui referentliik-
mestiik ja komisjon ei ole suutnud konealuseid uuringuid méagratleda enne 25. maid
2001, vbib nende Idpetamiseks kehtestada muu tihtaja, tingimusel et teavitaja esitab
25. maiks 2002 referentliikmestiigile tdendid selle kohta, et konealused uuringud on
tellitud kolme kuu jooksul pérast nende labiviimise noudmist, ning lisab uuringu
protokolli ja arenguaruande.”
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17 Médruse nr 3600/92 artikli 7 16ige 5 sitestab, et ,[klomisjon esitab komiteele otsuse

18

19

projekti direktiivi I lisasse kandmata jitmise kohta kooskélas direktiivi [91/414]
artikli 8 16ike 2 viimase 16iguga, kui [...] referentliikmesriik on teavitanud komisjoni
sellest, et 16ike 4 esimeses taandes osutatud tulemusi ei ole esitatud ettenihtud
tahtaja jooksul”,

Maérusega nr 2266/2000 muudetud madruse nr 3600/92 artikli 8 kohaselt peab
referentliikmesriik vaatama pirast lisakatsete tulemuste véi tiiendavate andmete
saamist need I&bi, tagama kohe pirast libivaatamist, et teavitaja saadaks lisakatsete
kokkuvdtte ja nende tulemused voi tiiendavad andmed teistele liikmesriikidele ning
komisjonile ning edastama komisjonile voimalikult kiiresti ja hiljemalt kuue kuu
jooksul pérast tulemuste voi andmete saamist kogu toimiku hindamisaruande, mis
sisaldab soovitust toimeaine direktiivi 91/414 I lisasse kanda voi mitte.

Miirusega nr 2266/2000 muudetud méiruse nr 3600/92 artikli 8 16ike 3 kohaselt
edastab komisjon pirast referentliikmesriigi koostatud aruande saamist selle
komiteele libivaatamiseks. Nimetatud artikkel sdtestab, et ,[e]nne toimiku ja
aruande komiteele suunamist edastab komisjon referendi koostatud aruande
liikmesriikidele teadmiseks ja véib korraldada iihe v&i mitme likkmesriigi ekspertide
konsultatsiooni”. Mééruses lisatakse, et ,[klomisjon voib asjakohase toimeaine kohta
koostatud aruande vi selle osa suhtes konsulteerida méne toimeainetest teavitajaga
v6i nende kdigiga”, tipsustades samas, et ,[r]eferentliikmesriik annab kénealuste
konsultatsioonide jooksul vajalikku tehnilist ja teaduslikku abi”. Komitee poolse
ldbivaatamise jirel esitab komisjon komiteele otsuseprojekti aine direktiivi 91/414
I lisasse kandmise voi mittekandmise kohta.
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Vaidluse aluseks olevad asjaolud

Hageja, Industrias Quimicas del Vallés, SA (edaspidi ,IQV” voi ,hageja”), on
Hispaania diguse alusel asutatud #riiihing, mille tegevuseks on taimekaitsevahendite,
loomatoidu ja keemiakaupade tootmine ja turustamine. Alates 1994. aasta
veebruarist impordib IQV Hispaaniasse metalaksiiiili ja turustab seda toimeainet
sisaldavaid tooteid Itaalias, Hispaanias, Kreekas ja Portugalis ning mitmes teises
kolmandas riigis. Ettevotja Rallis India Ltd (edaspidi ,Rallis”) toodab IQV
imporditavat metalaksiiiili.

Hageja ja ettevdtja Ciba Geigy AG (hiljem Novartis AG ning seejérel Syngenta AG,
edaspidi ,Syngenta”), kes turustas samuti metalaksiiiili sisaldavaid tooteid, teavitasid
molemad komisjoni plaanist esitada toimik eesmirgiga lisada see toimeaine
direktiivi 91/414 I lisasse. Enne teate saatmist viéljendasid nii IQV kui ka Syngenta
soovi esitada iithine toimik. Seejirel pidasid nad kirjavahetust ning koosolekuid, et
luua tihise toimiku koostamiseks projekti toogrupp (inglise k task force). Syngenta
otsustas aga seejirel iihise teate saatmisest loobuda. IQV rohutab, et Syngenta oli
algusest peale tihise toimiku koostamise vastu.

Lopuks esitasid nii Syngenta kui ka hageja vastavalt 19. ja 26. aprillil 1995, st enne
midrusega nr 2230/95 kindlaksmédratud téhtaega 31. oktoobril 1995, Portugali
ametiasutustele eraldi toimikud.

Pirast nimetatud dokumentide ldbivaatamist leidsid Portugali ametiasutused, et
Syngenta esitatud toimik on ,sisuliselt tiielik”, kuid IQV oma mitte. IQV-d teavitati
sellest DGPC-i 22. mirtsi 1996. aasta kirjaga ja ta asus oma toimikut vastavalt
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Portugali ametiasutuste méératud ajakavale tdiendama. 12, aprillil 1996 andis IQV
Portugali ametiasutustele teada, et enamik puuduolevaid andmeid peaks muutuma
kittesaadavaks enne 1996. aasta juuni 16ppu. 27. mail 1996 informeerisid Portugali
ametiasutused IQV-d, et nad on ndus puuduva teabe esitamiseks antud tihtajaga,
rohutades, et vaja on miérata ka monede teiste andmete esitamise tiihtaeg,

3. juunil 1997 saatsid Portugali ametiasutused IQV-le kirja, milles teavitasid teda, et
toimik on endiselt mittetiielik. DGPC seletas, et peaaegu kigi direktiivis 91/414
ettenéhtud valdkondade puhul puudusid pdhivuringud, st jadkainete analiiiisimee-
tod, toksikoloogilised uuringud, jadkainete uuringud, kasutamine ja kaitumine
keskkonnas, keskkonnamiirgisuse uuringud. DGPC tiipsustas, millised olid vastavad
uuringud, ning tuvastas puuduolevad andmed.

30. septembril 1997 teavitas IQV Portugali ametiasutusi, et enamik néutud
andmetest on vdimalik esitada tiheksa kuu jooksul, st hiljemalt 1998. aasta juuniks.

11. mail 1998 teavitas Syngenta Portugali ametiasutusi, et ta viljub metalaksiiili
hindamismenetlusest. 15. mail 1998 néudis Syngenta, et talle tagastataks menetluse
raames tema esitatud koond- ja tielik toimik. Seega jai IQV ainukese ettevotjana
metalaksiiiili hindamismenetlusse, kuid selles staadiumis ei olnud ta endiselt oma
toimikut téiendanud. Menetlusest viljumise jirel registreeriti 15, juulil 2002
Syngentale metalaksiiiil-M, mis on metalaksiiiilile ligilihedane toimeaine.

27. juulil 1998 informeeriti IQV-d Syngenta viljumisest metalaksiiiili hindamisme-
netlusest.
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IQV teatas 15. jaanuari 1999. aasta kirjas DGPC-le, et tal oli kohustus kasutada koiki
teavitajate esitatud andmeid ja dokumente. Lisaks rohutas IQV, et kui temalt nouti
taielikku toimikut, oleks pidanud méaérama lisatéhtaja, et ta oleks saanud esitada ja
koguda kokku koik noutud andmed. IQV lisas, et ta soovis, et DGPC hoiab
komisjoni kursis tema seisukohaga.

Vastavalt 5. veebruari 1999. aasta ja 15. mértsi 1999. aasta kirjaga palusid DGPC ja
IQV komisjonilt arvamust referentliikmesriigi poolt teavitaja, kes hiljem toimeaine
kordushindamise menetlusest viljus, esitatud uuringute tulemuste kasutamise
kohta. IQV teavitas komisjoni ka sellest, et tema toimik ei olnud tiielik ning et
kui temalt nouti tdieliku toimiku esitamist, oleks pidanud talle midrama lisatihtaja.

Komisjon teavitas 19. juuli 1999. aasta kirjas Portugali ametiasutusi, et tema
arvamusel ei takista teavitaja viljumine toimeaine uurimismenetlusest toimiku
koostamise eest vastutaval referentliikmesriigil votta arvesse kéiki tema kisutuses
olevaid andmeid, k.a nimetatud teavitaja esitatud andmeid. Nimetatud kirja punkt 6
mainib jargmist:

s[Tleavitaja [antud juhul oma teatise jousse jittev teavitaja] peab andma
referentliikmesriigile teatud tagatised:

— vdtma kohustuse esitada referentliikmestiigile, teistele liikmesriikidele, komis-
jonile ja artikli 7 16ikes 2 nimetatud ekspertidele (inglise k peer review) vastavalt
mddruse nr 3600/92 artikli 6 ldikele 1 koondtoimiku ja vajadusel tiieliku
toimiku;
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— vastama adekvaatselt referentliikmesriigi nGudmistele esitada hindamisaruande
koostamise kiigus ning [hiljem] madruse nr 3600/92 artikli 7 16ike 2 alusel
komisjoni poolse aruande libivaatamise raames toimikule parandusi véi
tdiendusi.”

28. oktoobril 1999 teavitasid Portugali ametiasutused IQV-d sellest, et nad on valmis
koostama metalaksiiiili hindamisaruande kigi nende kiisutuses olevate andmete, k.a
Syngenta esitatud toimikus leiduva teabe pohjal. Portugali ametiasutused tipsusta-
vad samas, et juhul, kui hindamise kiigus tekivad lisakiisimused voi noutakse
lisaandmeid, adresseeritakse need IQV-le. Portugali ametiasutused teatasid, et nad
paluvad Syngentalt kaitstud andmete nimekirja kohta kinnitust.

26. jaanuaril 2001 esitasid Portugali ametiasutused miéruse nr 3600/92 artikli 7
kohaselt metalaksiiiili hindamisaruande, mis oli koostatud Syngenta ja IQV saadetud
toimikute pohjal. Aruandes andsid Portugali ametiasutused méista, et toimeaine
hindamiseks oli vaja teatud lisaandmeid ning mistottu ei ole neil selles staadiumis
voimalik soovitada nimetatud aine lisamist direktiivi 91/414 I lisasse.

9. veebruari 2001. aasta kirjas palus ECCO IQV-1 tiita tabel uuringute edenemise
kohta. IQV tiitis 9. mirtsi 2001. aasta elektroonilise postiga saadetud tabeli tulba C.
14. oktoobril 2002 ajakohastatud tabelist tuleneb, et osa néutud andmetest saab
kittesaadavaks alles 2004. aasta septembris (aine siilivus suspensioonina) ja et
maapinnas, vees ja 6hus esinevaid jiike kisitlevate teatud lisauuringute tulemused
saavad kiittesaadavaks alles 2003. aasta mais. Lisaks ei saa teiste uuringute tulemused
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kittesaadavaks enne 2002. aasta detsembri 16ppu (nt miirgisus veeorganismide ja
mesilaste suhtes) v6i enne 2003. aasta maid (nt miirgisus pinnase mikroorganismide
suhtes).

2. ja 15. veebruari 2001. aasta kirjaga palusid Portugali ametiasutused médruse
nr 3600/92 artikli 7 1dike 1 punkti b alusel IQV-l saata enne 15. mirtsi 2001
liikmesriikidele ja komisjonile ajakohastatud koondtoimiku ning juhul, kui seda
temalt ndutakse, metalaksiiiili kisitleva tdieliku toimiku.

26. mértsil 2001 teavitas komisjon IQV-d sellest, et kuna viimane pole ajakohastatud
koondtoimikut tahtajaks saatnud, ei ole komisjonil ja liilkmesriikidel voimalik jitkata
noéuetekohast libivaatamist ja teha metalaksiiiili osas otsust. Komisjon tiheldas, et
vastavalt médruse nr 3600/92 artikli 6 ldikele 1 peavad teavitajad esitama iikskoik
millise liikmesriigi pddeva ametiasutuse noudel koondtoimiku ja tiieliku toimiku.
Seetdttu mérkis komisjon, et esitamata jitmise korral kavandab ta teha ettepaneku
otsuse vastuvotmiseks, mille kohaselt metalaksiiiili direktiivi 91/414 1 lisasse ei lisata.

4. mai 2001. aasta kirjas seletab IQV komisjonile, et ta analiiiisis Syngenta esitatud
teatud uuringute kordamiseks noutavaid kulusid ja aega ning neid asjaolusid arvesse
vottes on kindel, et 2002. aasta mai tdhtajast saab kinni pidada. IQV tipsustas, et
tema eesmirk sellel hetkel oli iiksnes Syngenta kaitstud uuringutulemuste
omandamine. Lisaks kiisis IQV komisjonilt, kas Portugali Vabariik on vastutav
IQV kulul dokumentatsiooni levitamise eest liikmesriikides.
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7. juuni 2001. aasta kirjas komisjonile t6i IQV #ra Syngenta toimiku kaitstud
uuringute nimekirja. Ta rdhutas ka, et on vihetdenioline, et Syngenta ndustub oma
uuringud temale miiima. Samuti selgitas IQV, et nimetatud uuringuid véidakse
korrata 2002. aasta mais Ioppevat tihtaega respekteerides.

Eesmirgiga panna kokku tiielik toimik, véttis IQV 7. juunil 2001 ithendust
Syngentaga ja tegi talle ettepaneku osta méni teatamise protsessi kiigus Syngenta
ldbiviidud uuringutest (viimases koond- ja tiielikus toimikus sisalduvad uuringud).

11. juuli 2001. aasta kirjas andis komisjon méista, et juhul, kui IQV kisutuses
tdielikku toimikut pole, ei suuda viimane maistliku aja jooksul liikkmesriikide
ekspertide voi komisjoni esitatud kiisimustele metalaksitiili kohta vastata. Lisaks
rShutas komisjon, et 16plik metalaksiiiili puudutav otsus tuleb vastu votta enne 2003.
aasta juulit. Portugali ametiasutuste poolt liikmesriikides dokumentatsiooni
levitamise osas leidis komisjon, et seda voimalust ei vilistata, kui levitamine kujutab
endast referentliikmesriigile vaid haldamist66d.

10. septembril 2001 saatis Syngenta IQV-le kirja, milles informeeris viimast oma
otsusest mitte miilia metalaksiiiili kisitleva toimiku esitamiseks labiviidud
uuringuid.

26. septembril 2001 teavitasid Portugali ametiasutused IQV-d, et nad keelduvad
tagamast Syngenta koond- v6i téieliku toimiku levitamist liikmesriikidele ja
komisjonile.
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15. oktoobril 2001 teatas komisjon IQV-le, et kuna Syngenta keeldus oma uuringute
miilimisest IQV-le ja Portugali ametiasutused keeldusid toimiku paljundamisest ja
levitamisest, ei saa komisjon viia liikmesriikide ekspertidega libi metalaksiiiili-
alaseid konsultatsioone.

8. miirtsi 2002. aasta kirjas informeeris komisjon IQV-d sellest, et ainuke mdeldav
lahendus on metalaksiiiili direktiivi 91/414 I lisasse mitte lisada. Komisjon mérkis, et
ta ei pikenda direktiivis 91/414 ettendhtud tihtaega 25. juulil 2003. Komisjon viitas
sellele, et siseriiklike ekspertidega ei ole voimalik viia libi tulemusrikast analiiiisi.
Komisjon selgitas, et tema kogemusele toetudes on kindel, et vastastikuse
labivaatamise kiigus nduavad eksperdid uusi uuringuid ja selgitusi. Vastastikuste
ekspertide poolt libivaatamine on takistatud osas, milles IQV-1 puuduvad Syngenta
toimikus sisalduvad andmed. Seega peab IQV viima ldbi uued uuringud, mis toob
kaasa lisatdhtajad ja teatud ebakindluse. Ebakindlus tuleneb asjaolust, et toimiku
puudujdikide likvideerimise eesmirgil uute uuringute esitamisest hoolimata (st
esitades uuringute tulemusi, mida Syngenta toimik ei sisalda) ei suuda IQV vastata
ekspertide kiisimustele Syngenta toimikus toodud uuringute kohta, mille sisuga IQV
tuttav pole. Lisaks miérkis komisjon, et Portugali ametiasutuste arvamusel ei pea nad
vastama siseriiklike ekspertide analiilisi kiigus tousetunud kiisimustele.

1. aprilli 2002. aasta kirjaga teavitas IQV komisjoni, et tal on vdimalik viia koik
metalaksiitili nimekirja kandmiseks vajalikud uuringud uuesti libi, tingimusel et talle
antakse uus tileminekuperiood, mille jooksul seda ainet turult ei eemaldata.

12. aprillil 2002 saatis IQV komisjonile ajakohastatud koondtoimiku ja kinnitas oma
otsust koostada uus tdielik toimik.
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6. juuni 2002. aasta kirjaga teavitas komisjon IQV-d sellest, et vaid nende
toimeainete puhul, mille taielikud andmed saavad kittesaadavaks hiljemalt
31. detsembriks 2003, v6ib hindamise tihtaeg olla parast 2003. aastat. Komisjoni
seisukohast oli selge, et IQV tiielik toimik ei ole selleks kuupéevaks kittesaadav ning
et Syngenta poolt teatise tagasivotmine ei digusta metalaksiiiili erinevat kohtlemist
vorreldes teiste toimeainetega. Seetdttu leiab komisjon end olevat kohustatud
tegema ettepaneku metalaksiiiili direktiivi 91/414 I lisasse lisamata jitmise kohta.
Samas mirgib komisjon, et IQV-] on vdimalus esitada toimik metalaksiiiili
registreerimiseks uue toimeainena,

14. juuni 2002. aasta kirjas mirkis IQV, et ta jitkab Portugali ametiasutuste aruandes
viidatud puudujiékide likvideerimiseks vajalike uuringute libiviimist. IQV tipsustas,
et need uuringud I6petatakse 2003. aasta maiks. Metalaksiiiili kui uue toimeaine
registreerimise toimiku esitamise osas tipsustas IQV, et sellise toimiku koostamine
pole véimalik enne 2005. aasta [6ppu. IQV lisas, et nimetatud toimiku koostamine
néuab suurt rahalist investeeringut. Samuti leidis IQV, et ta koostab toimiku
tingimusel, et komisjon tagab talle metalaksiiiili lubamise tleminekuperioodi, et
mitte kaotada hindamismenetluse kiigus turuosa.

ECCO 9. veebruari 2001. aasta ndude peale tiitis IQV referentliikmesriigi aruande
pdhjal koostatud ja ndutud andmeid sisaldava tabeli. IQV tiitis tabelit veel kord selle
14. oktoobri 2002. aasta ajakohastamise kiigus (vt eespool punkt 33).

18. ja 19. oktoobri 2002. aasta istungil kiitis komitee heaks otsuseprojekti mitte
lisada metalaksiiiili direktiivi 91/414 I lisasse. Komitee seletab oma aruandes muu
hulgas, et IQV toimik ei olnud piisavalt tiielik, et lubada tal osaleda metalaksiiiili
igakiilgses hindamises madruse nr 3600/92 artikli 7 16ike 3 alusel. IQV ei olnud
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voimeline vastama liikmesriikide esitatud kiisimustele Syngenta uuringute kohta ega
esitama lisauuringute tulemusi.

2. mail 2003 véttis komisjon vastu otsuse 2003/308/EU metalaksitiili direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse kandmata jitmise kohta (ELT L 113, 1k 8; ELT eriviljaanne
03/38, 1k 495) (edaspidi ,vaidlustatud otsus”).

Menetlus

9. mail 2003 Esimese Astme Kohtu kantseleisse esitatud hagiavaldusega esitas hageja
vaidlustatud otsuse peale tiithistamishagi.

Samal pieval Esimese Astme Kohtu kantseleis registreeritud eraldiseisva aktiga
esitas hageja EU artikli 242 alusel vaidlustatud otsuse tditmise peatamise taotluse.

5. augusti 2003. aasta midrusega kohtuasjas T-158/03 R: Industrias Quimicas del
Vallés v. komisjon (EKL 2003, Ik 1I-3041) jittis Esimese Astme Kohtu president
taotluse rahuldamata ja otsus kohtukulude jaotumise kohta tehakse edaspidi.

Euroopa Kohtu kantseleisse 22. augustil 2003 saabunud hagiavaldusega esitas IQV
EU artikli 225 ja Euroopa Kohtu pdhikirja artikli 57 teise ldigu alusel eespool
viidatud miiruse kohtuasjas Industrias Quimicas del Vallés v. komisjon peale
apellatsioonkaebuse.
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21. oktoobri 2003. aasta mérusega kohtuasjas C-365/03 P(R): Industrias Quimicas
del Vallés v. komisjon (EKL 2003, 1k 1-12389) tithistas Euroopa Kohtu president
eespool viidatud 5. augusti 2003. aasta mésruse kohtuasjas Industrias Quimicas del
Vallés v. komisjon ning peatas vaidlustatud otsuse tiitmise, jittes otsuse
kohtukulude jaotamise kohta lahtiseks.

Esimese Astme Kohus otsustas ettekandja-kohtuniku ettekande pohjal avada suulise
menetluse. Menetluse ettevalmistamise raames palus kohus 12. oktoobril 2004
pooltel teatud kiisimustele kirjalikult vastata. Hageja ja kostja esitasid oma vastused
kiisimustele vastavalt 5. ja 8. novembril 2004.

Poolte kohtukdned kuulati #ra 8. detsembril 2004 toimunud kohtuistungil.
22. veebruaril 2005 16petas teise koja esimees suulise menetluse.

Poolte ndéuded

Hageja palub Esimese Astme Kohtul:

— tiihistada vaidlustatud otsus;

— jétta kohtukulud, k.a ajutiste meetmete kohaldamise menetluse kohtukulud,
komisjoni kanda.

II - 2448




59

60

6t

INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES V. KOMISJON

Komisjon palub Esimese Astme Kohtul:

— jétta kéesolev hagi pohjendamatuse tottu rahuldamata;

— jdtta kohtukulud hageja kanda.

Oiguslik kisitlus

Oma hagi toetuseks esitab hageja kolm véidet. Esimene viide tugineb vaidlustatud
otsuse Oigusvastasusele osas, milles see toetub direktiivi 91/414 ja mééruse
nr 3600/92 ekslikule ja ebajirjepidevale tdlgendusele. Teine viide tuleneb
proportsionaalsuse pshimdtte rikkumisest. Kolmas viide tuleneb véimu kuritarvi-
tamisest.

1. Esimene viiide, mis tuleneb direktiivi 91/4.14 ja mddruse nr 3600/92 ekslikust ja
ebajdrjepidevast tolgendusest

Hageja jaotab selle viite koline ossa. Esiteks viidab IQV, et vaidlustatud otsus on
vastuolus direktiiviga 91/414 ja midrusega nr 3600/92 ning nende rakendussitetega.
Teiseks viiidab IQV, et vaidlustatud otsus on vastuolus toimeainete kordushindamise
korra motte ja eesmirgiga. Neid kahte aspekti kisitletakse koos. Kolmandaks leiab
IQV, et vaidlustatud otsus on vastuolus komisjoni antud tdlgendusega Syngenta
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poolt referentliikmesriigi aruande koostamise eesmiirgil esitatud uuringute kasuta-
mise kiisimuses. Lisaks leiab Esimese Astme Kohus, et kuna komisjon tugines
pohjendamatule ja kohalduva regulatsiooniga vastuolus olevale eeldusele, on kohane
liigitada osad hageja argumendid neljandasse gruppi.

Vastuolu vaidlustatud otsuse ja iihelt poolt direktiivi 91/414, méidiruse nr 3600/92 ja
nende rakendussiitete ning teisalt toimeainete kordushindamise korra métte ja
eesmdirgt vahel

IQV kohustus koostada tiielik toimik

— DPoolte argumendid

Hageja leiab, et digusega on vastuolus see, et komisjon nouab igalt teavitajalt tieliku
toimiku esitamist ka siis, kui esitatud on toimeaine iihine teatis, Eelkoige on see
tiieliku toimiku néue vastuolus miiruse nr 3600/92 artikli 6 16ikes 1 sitestatud
kohustusega esitada véimaluse korral iihiseid toimikuid. Samuti on see vastuolus
médruse nr 3600/92 iiheksanda pohjendusega, mis pitiiab viltida igasugust t66
kattumist selgroogsete loomadega tehtavate uuringute ja katsete osas (vt eespool
punkt 5).

Hageja lisab, et koige ilmsem viis viltida topelt t66d, on luua nii suuri kui ka
viiikeseid ettevotjaid siduv labipaistev mehhanism andmetest ja uuringute tulemus-
test teavitamise kohta, nagu eksisteerib niiteks Ameerika Uhendriikides ja mitmes
likmesriigis, nende hulgas Hispaania Kuningriigis.
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IQV viitab ka direktiivi 91/414 artikli 13 15ikele 7, mis tema arvamusel piitidleb sama
eesmirgi poole (vt eespool punkt 12).

Komisjoni poolt kordushindamise protsessi teatud aspektide kohta avaldatud
rakendussitete osas viitab hageja 1. juuni 2002. aasta t66dokumendile liikmesriikide
ndutud koond- ja téieliku toimiku eksemplaride arvu kohta. Hageja selgitab, et selle
dokumendi kohaselt ei ndua mitte koik liikmesriigid iga toimeaine kohta lgpliku
toimiku koopia saatmist. Seepdrast ei ole toimeaine kordushindamiseks tingimata
vajalik teha koondtoimiku koopia kittesaadavaks koigile liikmesriikidele.

Hageja tidpsustab oma repliigis, et komisjon selgitas 19. juuli 1999. aasta kirjas (vt
eespool punkt 30) méadruse nr 3600/92 artiklile 7 tuginedes, et referentliikmesriik
voib metalaksiitili hindamise aruande koostamise eesmirgil kasutada koiki
olemasolevaid andmeid, mitte ainult teavitajate voi huvitatud poolte esitatud
andmeid. Hageja viidab oma 28. oktoobri 1999. aasta kirjas, et DGPC ei ole IQV-it
ndudnud Syngenta tdielikus toimikus sisalduvate uuringute kordamist. Ta teavitas
teda vaid sellest, et tema rolliks on olla kiisimustele vastamisel ja lisaandmete
esitamisel ainuke kontaktisik.

Hageja arvamusel on see ndue vastuolus toimeainete kordushindamise korra matte
ja legitiimse eesmérgiga. Korra eesmérk on tagada, et Euroopa turul pakutavad ained
ei m&juks kahjulikult inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale. Saavutamaks
seda tulemust, peab hinnatava toimeaine suhtes viima ldbi seeria teaduslikke
uuringuid. Téaieliku toimiku olemasolu on viltimatu, kui ei direktiiv 91/414 ega
midrus nr 3600/92 ei omista erilist tdhtsust nende uuringute piritolule véi
omandile.
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IQV arvamuse jirgi ei voi toimeainete kordushindamise eesmirk olla iiksnes suurte
multinatsionaalsete ettevotjate eelistamine, kes olid vdi on nende toimeainete
t66stusomandi omanikud. Tegelikkuses on vaid neil multinatsionaalsetel ettevotjatel
téielikud toimikud, mis lubavad neil toimeaineid eraldiseisvalt kaitsta, Need
ettevStjad on saanud leiutise ja kindlaksm#iratud toimeaine kohta ldbiviidud
uuringute eest patendid. Toimeainete kordushindamist ei saa muuta patentide
hoidmisega seonduvalt seaduspiraste monopolide pdlistamise instrumendiks.
Patendi seaduspérane monopol peab olema ajaliselt piiratud ja muutuma edaspidi
voimalusel kasulikuks ka teistele turul tegutsevatele ettevotjatele,

Hageja lisab, et hindamiskorra méttega on vastuolus nduda kiesolevas asjas IQV-It
téielikku toimikut, sest see viib sisuliselt suurte ettevotjate eelistamiseni viiksemate
ettevotjate ees ning toetab seaduspéraseid monopole, kes annavad neile oma
patendid. Hageja viitab mitmel korral metalaksiiiilile véga sarnasele toimeainele —
metalaksiiil-M — mille kohta esitas Syngenta teatise ja mis kanti 2002. aastal
direktiivi 91/414 1 lisasse. IQV leiab, et metalaksiiiili aseaine metalaksiiiil-M-i

lubamine vimaldab Syngental saada raviomadustega seenetdrjevahendite turu
liidriks.

Komisjon vaidleb kéigile hageja esitatud argumentidele vastu. Komisjon tipsustab,
et vaidlustatud otsus tugineb asjaolule, et IQV-l ei olnud metalaksiiiili kohta
taielikku toimikut ning Syngenta viljumine hindamismenetlusest ja keeldumine
miilimast oma toimikus sisalduvate uuringute tulemusi IQV-le ei lubanud
metalaksiiiili hindamist I6pule viia. Lisaks ei olnud IQV-1 komisjoni arvamuse
kohaselt voimalik esitada referentliikmesriigi aruande p&hjal néutud lisaandmeid
ega tdiendada oma toimikut ettenihtud tihtaja jooksul, rikkudes seelibi oma
jargnevaid asjakohaseid kohustusi.
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— Esimese Astme Kohtu hinnang

Esiteks tuleb mirkida, et antud asjas ei esitanud IQV ja Syngenta iihist teatist.
Tegemist on kahe eraldiseisva teatisega, sest iihise teatise esitamise katse kukkus
libi. Uhine teatis eeldab eelnevat poolte kokkulepet. Samas ei joudnud kiesolevas
asjas IQV ja Syngenta kokkuleppele, mis oleks vdimaldanud neil toimeaine
metalaksiitili hindamise eesmirgil oma joupingutused iihendada. Seetéttu ei ole
kéesolevas asjas kohaldatavad sitted iihise teatise esitamise kohta.

Kahe erineva teatise olemasolu nouab iga teavitaja kohta eraldiseisvat tiielikku
toimikut. Selles kiisimuses sétestab tipsustused maédrus nr 3600/92.

Madruse nr 3600/92 artikli 6 16ige 1 siitestab, et artikli 5 16ikes 4 osutatud tihtaja
jooksul peavad teavitajad saatma referentliikmesriigile koond- ja tdieliku toimiku.
Nimetatud séttest, artikli 6 16ike 2 punktist b ja artikli 7 1dike 1 punktist b tuleneb, et
koondtoimiku ja tdieliku toimiku koostamise kohustus lasub igal konkreetsel
teavitajal. Asjaolu, et Syngenta menetlusest viljus, ei muuda seega IQV kohustusi.
Antud jéreldust ei sea kahtluse alla asjaolu, et méaérus nr 3600/92 siitestab ithiste
toimikute eelistuse. Tegelikkuses ei sea médruse nr 3600/92 artikli 6 Ioige 1
kohustust esitada tihist toimikut, vaid lihtsalt soovitab seda teha. See tihelepanek
likkab tmber ka hageja selle argumendi, mis tugineb méiruse nr 3600/92
iiheksandale pohjendusele. Seetéttu tuleb jitta hageja argument iihise toimiku
esitamise kohustuse kohta téhelepanuta.
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Mis puudutab aga hageja argumenti, mis toetub direktiivi 91/414 artikli 13 Ioikele 7,
siis tuleb mainida, et see site niieb ette loa andmise vaid neile taimekaitsevahendi-
tele, mis sisaldavad juba direktiivi 91/414 I lisasse kantud toimeaineid. Seetéttu ei
saa kdesolevas asjas nimetatud artiklit kohaldada.

Komisjoni 1. juuni 2002. aasta eelnimetatud dokumendist tulenev IQV argument
pole samuti asjakohane. Komisjon seletas, ilma et talle oleks selles osas vastu
vaieldud, et ildjuhul paluvad liikmesriigid praktikas tiieliku toimiku koopiat. Lisaks
ei muuda see dokument méirusest tulenevat kohustust esitada tiielik toimik.

Kordushindamise korra métte ja eesmirgi osas tuleb silmas pidada toimeainete
kahjulike m&jude hindamist inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale. Nagu
komisjon on seda igustatult réhutanud, lasub sellegipoolest toimeaine kahjutuse
toendamiskoormus  teavitajal, kes kohustub esitama koond- ja tiieliku toimiku.
Kuivérd IQV-1 ei olnud Syngenta toimikule juurdepéssu ja viimane keeldus talle
oma uuringuid miiiimast, oli IQV ainuke véimalus esitada tiieliku toimiku
kokkupanemiseks sellised uuringud ise.

Mis puudutab hageja méttekiiku patentide omamisega seotud seaduspiraste
monopolide kohta, siis tuleb rohutada, et ei direktiiv 91/414 ega méérus
nr 3600/92 viita vajadusele kaitsta konkurentsi ja viltida patentide omamisega
seonduvalt seaduspiiraste monopolide pélistamist. Lisaks ei sisalda need digusnor-
mid juriidilist alust, mis lubaks komisjonil kohustada ettevotjaid jagama oma
uuringu tulemusi vdi andmeid.

Eeltoodust tuleneb, et hageja viited, mille eesmirgiks on vaidlustada tiieliku toimiku
esitamise kohustust, tuleb jitta tihelepanuta.
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IQV toimiku esitamise tdhtaegade Gigusvastasus

— Poolte argumendid

Hageja selgitab, et digusvastane on see, kui komisjon néuab IQV-It tiieliku toimiku
esitamist miiruse nr 3600/92 artikli 6 16ikes 1 sitestatud tihtajaks. Hageja arvamuse
kohaselt oli komisjon see, kes asetas IQV olukorda, kus tal oli vdimatu sellest
tihtajast kinni pidada. Esmalt seletas komisjon DGPC-le saadetud 19. juuli 1999.
aasta kirjas (vt eespool punkt 30), et referentliikmesriik v6ib hindamiseks kasutada
koiki talle kittesaadavaid andmeid. Pirast seda kitja teavitas DGPC 28. oktoobril
1999 IQV-d sellest, et ta jitkab hindamist koigi kiittesaadavate andmete pohjal ning
et IQV on kiisimustele vastamisel ja lisaandmete esitamisel tema ainuke kontaktisik.
Seetdttu oli IQV veendumusel, et hiljem temalt tdielikku toimikut ei nduta, kuna ta
ise oli 1999. aasta mértsis komisjonile mdista andnud, et tema toimik ei ole téielik.
Kiill aga ndudsid komisjon ja DGPC hiljem, 2001. aasta veebruaris IQV-It tiielikku
toimikut. Muutes oma kiitumisviisi, muutis komisjon méiruse nr 3600/92 artikli 6
Iikes 1 sitestatud tdhtajast kinnipidamise voimatuks.

Hageja leiab, et digusnormide méttega on vastuolus nduda taieliku toimiku esitamist
tihtaja jooksul, millest on vdimatu kinni pidada ja keelduda selle pikendamisest.
Selles osas kujutab komisjoni médéruse nr 2076/2002 vastuvotmine reaalset tdendit
selle kohta, et komisjon oleks vdinud menetlustihtaegadesse neid pikendades
leebemalt suhtuda, kuna teiste toimeainete puhul ta seda tegi.

Lisaks tekitas Syngenta menetlusest lahkumine eriolukorra, mida méarus
nr 3600/92, kordushindamise korra suunised ja juhenddokumendid ette ei nie.
Komisjoni keeldumine miérusega nr 2076/2002 ettenéhtud téhtaja pikendamisest
on diskrimineeriv.
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Lopetuseks heidab IQV komisjonile ette seda, et viimane ei teavitanud teda madruse
nr 2076/2002 kohaldatavusest metalaksiiiilile ning et seetéttu oli véimalik pikendada
tihtaega 31. detsembrini 2005.

Komisjon viidab vastu, et olemasolevate toimeainete hindamismenetlusele kohal-
duvad tihtajad, mida teavitajad, referentliikmesriik ja komisjon on kohustatud
jérgima. Lisaks kohustus komisjon 2001. aastal Euroopa Parlamendile suunatud
aruande kohaselt tagama, et vdimalikult suur hulk otsustest véetaks vastu enne
2003. aasta juulit ja et tihtaegu pikendataks véimalikult lithikese aja vérra,

Komisjon vaidleb vastu viitele, mille kohaselt ei olnud IQV-1 véimalik iihenduse
digusega ettendhtud tdhtaegadest kinni pidada seetdttu, et komisjon muutis
vdidetavalt oma poliitikat. Komisjoni sénul tuletas DGPC hindamismenetluse
kdigus IQV-le mitmel korral meelde, et ta peab tiiendama esitatud toimikut, kuna
sealt puudusid olulised uuringud. Veelgi enam, IQV lubas mitmel korral viia toimiku
tdiendamise eesmérgil ldbi vajalikud uuringud. Tema tihtaegadest ei peetud aga
kunagi kinni.

Komisjoni snul teadis IQV alates 1998. aastast, et ta on teatise ainuke esitaja, ning
alates 1999. aastast noudsid nii komisjon kui ka DGPC sellest tulenevalt temalt
andmete ja toendite esitamise kohustuse tditmist. Samas kui IQV oleks alustanud
téieliku toimiku koostamisega 1998. aastal, mil Syngenta teatas ametlikult oma
lahkumisest, voi isegi 1999. aastal, kui ta sai kitte kinnituse libivaatamise
jitkamisest, oleks olnud voimalik koguda kéik andmed hageja heakskiidetud
hinnangu kohaselt hiljemalt 2002. v&i 2003. aastaks — seega sitestatud tihtajaks.
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Komisjon rohutab, et IQV-Il ei olnud metalaksiiiili tdielikku toimikut 2002. aasta
mais ega ka mitte kostja vastuse koostamise ajal, ehkki tegemist oli pohilise
eeltingimusega, et otsus saaks vastu vdetud hiljemalt 2005. aastal.

Lopuks leiab komisjon, et IQV seisukoht on vastuoluline. Uhelt poolt viidab IQV
end olevat eriolukorras, mida komisjon oleks pidanud arvesse vétma, kuid teisalt
plitiab IQV vorrelda metalakstiiili teiste miirusega nr 2076/2002 reguleeritud
toimeainetega. Viidetava diskrimineerimise osas meenutab komisjon, et rohkem kui
400 toimeaine osas I8petati menetlus hindamismenetlusega seonduvatel pohjustel,
eelkodige teatise voi kindlaksméiratud tihtajal tiieliku toimiku puudumise tottu.

— Esimese Astme Kohtu hinnang

Nagu komisjon digustatult mérkis, reguleerivad toimeainete hindamise iildmenet-
luse kestvust ning tiieliku toimiku ja lisaandmete esitamise tihtaegu konkreetsed
médruse sitted.

Miérusega nr 2266/2000 muudetud médrus nr 3600/92 sitestab, et viimati
nimetatud tihtajad aeguvad tldjuhul lisakatsete tulemuste esitamise osas 25. mail
2002 ja pikaajaliste uuringute osas 25. mail 2003,
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Uldjuhul pidi toimeainetest koosnevate taimekaitsevahendite turustamislubade
andmise illeminekuperiood 16ppema 2003. aasta juulis, kuid seda pikendati
madrusega nr 2076/2002 31. detsembrini 2005, vilja arvatud juhul, kui toimeaine
I lisasse kandmise v6i kandmata jitmise otsus, nagu kiesolevas asjas, on tehtud voi
tehakse enne seda kuupieva.

Tuleb kontrollida, kas komisjonil oli metalaksiiiili hindamismenetluse jitkamise
eesmirgil digus keelduda téhtaja pikendamisest.

Midéruse nr 3600/92 artikli 7 16ikest 4 (vt eespool punkt 16) tuleneb, et komisjon
vbib tihtaega pikendada vaid erandlikel juhtudel, nimelt kui referentliikmestiik ja
komisjon ei ole suutnud miératleda toimiku libivaatamiseks vajalikuks peetavaid
pikaajalisi uuringuid enne 25. maid 2001. Lisaks peab teavitaja esitama 25. maiks
2002 referentliikmesriigile tdendid selle kohta, et kdnealused uuringud on tellitud
kolme kuu jooksul pirast nende libiviimise néudmist, ning lisama uuringu
protokolli ja arenguaruande.

Samas soltub olukorra erandlikkuse hindamine konkreetsetest asjaoludest ja kuulub
komisjoni kaalutluspadevusse. Kéesolevas asjas teadis hageja, et méaruse nr 3600/92
artikli 6 16ike 1 punkti b alusel ndutakse temalt tiielikku toimikut. DGPC teatas talle
vihemalt alates 3. juunist 1997 (vt eespool punkt 24), et tema toimik ei olnud tiielik.
IQV-d teavitati 1998. aasta juulis Syngenta menetlusest viljumisest, mis ei muutnud
tema kohustust esitada tiielik toimik tahtajaks. Seda jireldust ei mojutaks asjaolu, et
ikski site ei reguleeri situatsiooni, kus iiks kahest teavitajast lahkub menetlusest.
Lisaks peatas IQV pirast 2002. aasta maid, kui komisjon oli teavitanud teda otsusest
esitada komiteele projekt, mille kohaselt jietakse metalaksiiiil direktiivi 91/104

II - 2458




94

95

96

INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES V. KOMISJON

I lisasse kandmata, omaalgatuslikult uuringud, mida oleks véinud l&bi viia ning
eelkoige need, mille maksumus oli korgem. Sellistes tingimustes ei saa IQV olukorda
erandlikuks pidada.

Hageja viide, mille kohaselt ei olnud v6imalik tidhtaegadest kinni pidada komisjoni
seisulcoha muutmise téttu, on asjakohatu. Tegelikult on 19. juuli 1999. aasta kirjas
IQV kohustused vdga selgelt viljendatud: ,[Teavitaja] vota[b] kohustuse esitada
referentliikmesriigile, teistele liikmesriikidele ja artikli 7 ldikes 2 nimetatud
ekspertidele (inglise k peer review) koondtoimiku ja vajadusel tiieliku toimiku.”
Isegi kui DGPC 28. oktoobri 1999. aasta IQV-le saadetud kiri seda 16iku ei korda, on
selge, et komisjoni seisukoht pole mingis osas muutunud. Seetdttu ei saa IQV
olukorda komisjoni kéitumisviisi tottu erandlikuks pidada.

Oigus anda pikendust on seotud kaalutlusdigusega, mis soltub omakorda konk-
reetsetest asjaoludest. Tuleb mirkida, et ithenduse institutsioonidel on iihise
pollumajanduspoliitika valdkonnas nagu antud juhul, eesmérkide médratlemise ja
sobivate tegevusmudelite valiku osas ulatuslik kaalutluséigus. Sellises kontekstis
peab ithenduse kohtu sisuline kontroll piirduma kiisimusega, kas kaalutlusdiguse
teostamisel pole tehtud ilmset viga, kuritarvitatud voimu véi kas ithenduse
institutsioonid ei ole ilmselgelt oma kaalutlusdiguse piire tiletanud (Esimese Astme
Kohtu 11. septembri 2002. aasta otsus kohtuasjas T-70/99: Alpharma v. ndukogu,
EKL 2002, lk II-3495, punktid 177-180). Tuleb kontrollida, kas komisjon on
tihtaegade pikendamisest keeldumisel teinud ilmse hindamisvea.

Toimeaine hindamise tihtaja madramata pikendamine oleks vastuolus direktiiviga
91/414 taotletava eesmirgiga tagada inimeste ja loomade tervise ning keskkonna
kdrgetasemeline kaitse. Kuna komisjon tdepoolest on varemalt teatud toimeainete
hindamise tihtaegu pikendanud, véidab IQV lisaks, et metalaksiiiili puudutava
tdhtaja pikendamata jitmine on diskrimineeriv. Kiill aga ei iiletanud komisjoni
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mérkuste kohaselt teiste toimeainete puhul midratud tihtaegade pikendus iial
31. detsembrit 2003. Samas oleks teatud uuringutega saadud 14. oktoobril 2002
ajakohastatud IQV uuringute edenemist peegeldava tabeli kohaselt valmis alles 2004.
aasta septembriks.

Lisaks tuleb arvesse votta asjaolu, et 2001. aastal Euroopa Parlamendile suunatud
raporti kohaselt kohustus komisjon tagama, et voimalikult suur hulk otsuseid
voetaks vastu enne 2003, aasta juulit ja et tihtaegu pikendataks voimalikult liihikese
aja vorra. Neid asjaolusid silmas pidades ei ole komisjon, keeldudes metalaksiiiili
puudutava téhtaja pikendamisest, teinud ilmset hindamisviga.

Mis puudutab hageja viidet, mille kohaselt oleks referentliikmesriik voinud
korraldada Syngenta tiieliku toimiku levitamise aja kokkuhoiu huvides ning
voimaldades siseriiklikel ekspertidel (inglise k peer review) alustada asja libivaata-
misega, siis piisab, kui meenutada, et puuduvad méiruse sitted, mis kohustaksid
referentliikmesriiki tegelema toimiku levitamisega. Lisaks nieb midruse nr 3600/92
artikli 7 16ike 1 punkt b ette toimikute levitamise teavitaja poolt.

Kuivdrd hageja tugineb taieliku toimiku esitamise tihtaega vaidlustades kordushin-
damise korra mottele ja legitiimsele eesmirgile, on paslik mirkida, et tahtajad
méérab kehtiv regulatsioon ning nende pikendamine on iiksnes komisjonile antud
oigus (vt eespool punktid 95-97).

Sellest jéreldub, et hageja tihtaegu vaidlustavad viited on pohjendamatud ja tuleb
jétta tihelepanuta. Kéigest eeltoodust tuleneb, et nii esimene kui ka teine esimese
viite osa on pdhjendamatud.
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Vaidlustatud otsuse ja komisjoni seisukoha vastuolu, mis puudutab referentliikimes-
riigi aruande koostamise eesmdrgil Syngenta esitatud uuringutulemuste kasutamist

Poolte argumendid

Hageja heidab komisjonile ette ebajdrjepidevust, millest annab tunnistust tema
seletus 19. juuli 1999. aasta kirjas selle kohta, et referentliikmesriigil pole keelatud
koostada oma aruannet koigi tema kisutuses olevate andmete pohjal, ndudes samas
IQV-It tiieliku toimiku esitamist, mis eeldanuks Syngenta uuringute &raostmist voi
olemasolevate uuringute kordamist. Hageja arvamuse jirgi teadis komisjon algusest
peale, et IQV-l puudub tiielik toimik ning et selle koostamiseks pidanuks ta
kordama Syngenta toimikus olevaid uuringuid.

Kohalduvate digusnormide liinkade osas oleks komisjon pidanud hageja arvates
lubama IQV-l jitkata metalaksiiiili kordushindamist erinevate lahenduste vahel
valides: esiteks kasutama voimaluse korral metalaksiiiili kordushindamisel olemas-
olevat toimikut ning andma IQV-le iilesande vastata talle esitatud kiisimustele ja viia
kénealuse aine osas libi teiste liilkmesriikide rahustamiseks vajalikud uued voi
lisauuringud; teiseks, kui esimene lahendus ei anna tulemusi, médrama Syngenta
toimikus sisalduvate kaitstud uuringute seast kindlaks need, mida oli vaja korrata
metalaksiiiili kaitseks, ning mida IQV oli valmis kordama; kolmandaks lubama
IQV-1 viia Iabi uuringud reaalselt vastuvdetava tihtaja jooksul, nagu ta seda tegi
teiste toimeainete puhul.

Komisjon leiab, et vaidlustatud otsus on kooskélas komisjoni 19, juuli 1999, aasta
kirjas toodud kohalduvate odigusnormide tdlgendusega. Selles kirjas selgitab
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komisjon, et referentliikmesriiki ei keela miski koostamast oma aruannet kéigi tema
kisutuses olevate andmete pohjal. Kiill aga on komisjoni arvamuse kohaselt viimane,
eeldusel, et tdendamiskoormus lasub teavitajal, kohustatud esitama koik vajalikud
andmed, et tSendada selle toimeaine kahjulike voi vastuvoetamatute mojude
puudumist,

Esimese Astme Kohtu hinnang

Piisab, kui meenutada, et komisjoni seisukoht pole selles kiisimuses muutunud (vt
eespool punkt 94). Komisjon pole 2001. aastal tiielikku toimikut ndudes endale
vastu rédkinud, sest seda kohustust mainib juba 1999, aasta juulis DGPC-le saadetud
oiguslik arvamus.

Maégruse nr 3600/92 artikli 7 ldike 1 punkt a sétestab, et referentliikmesriik ,vaatab
labi artikli 6 16igetes 2 ja 3 osutatud toimikud [st koond- ja tiieliku toimiku] samuti
koik [...] olemasolevad andmed”. Komisjoni enda 19. juuli 1999. aasta arvamuses
antud tdlgendus ei ole méirusega nr 3600/92 vastuolus. Lisaks tuleb mainida, et
asjaolu, et komisjon pole digusnormidega selgelt ette ndinud, millised on aine
turustamisloa taotluse tagasivotmise erijuhu tagajirjed, kui sama aine kohta esitatud
teist turustamisloa taotlust tagasi ei véeta, ei tihenda seadusandlikku litnka. Seetéttu
tuleb hageja argument tagasi litkata. Sellest tulenevalt tuleb jitta esimese viite
esimene osa tervikuna tihelepanuta.

II - 2462




106

107

108

INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES V. KOMISJON

Komisjoni eelduse digusvastasus

Poolte argumendid

Hageja viidab, et komisjon tugines pohjendamatule ja igusvastasele eeldusele. Selle
eelduse kohaselt ei olnud IQV-1 voimalik vastata vastastikuse eksperdihinnangu
andmise kiiigus esitatud kiisimustele vdi esitada teatud kiisimusi puudutavaid
andmeid. Hageja rohutab, et komisjon viitab vaidlustatud otsuse pohjendustes
hindamise libiviimiseks vajalike andmete ebapiisavusele, ehkki esiteks esitas IQV
uwringuid, mida komisjon pole arvesse votnud, ja on tditnud mitu aastat toimiku
liinki uute uuringutega, teiseks oli IQV valmis esitama vajalikke uuringuid ning
kolmandaks ei olnud komisjon ise vdimeline otsustama ja médratlema, millised
uuringud olid tema arvamuse kohaselt toimeaine kaitseks véltimatud ja millised
Syngenta toimikus sisalduvad wuringud olid kaitstud.

Lisaks leiab IQV, et komisjon oleks pidanud vétma arvesse asjaolu, et IQV kaitses
metalaksitiili tootvat ettevdtjat Rallis, kelle tooteid IQV impordib. Rallisel oleks tinu
oma tehnikaalasele pidevusele ja suurele kogemusele olnud suurepérane vdimalus
vastata enamikule metalaksiiiili puudutavatele kiisimustele. Viimasena rohutab
hageja, et komisjoni eeldus tugineb tema kogemusele kordushindamisest. Iga
toimeaine kordushindamise protsess on erinev ning toob igal konkreetsel juhul
kaasa eristatavaid ja vorreldamatuid probleeme.

Komisjon kinnitab, et teatud pdhikiisimused, nagu metalaksiiiili ja selle koostisosade
keskkonnamiirgisus, jdid vastuseta. Lisaks ridgib IQV enesele vastu, lubades
tiiendada oma toimikut ning alustades seejirel valiku tegemist Gihelt poolt néutud
libiviidavate uuringute ja teisalt Syngenta toimikus sisalduvate kaitstud wuringute
vahel.
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109 Komisjon toonitab, et vastupidiselt IQV viitele, ei olnud Syngenta referentliikmes-

110

111

riigi koostatava aruande eesmiirgil esitatud toimik téielik. DGPC nimetatud aruande
jareldused viitasid olulistele liinkadele Syngenta toimikus. Lisaks ei olnud IQV-1
juurdepéésu selles toimikus esinevatele uuringutele, ta ei oleks saanud saata
osalejaid temale tundmatute uuringute hindamisele ning vastata liikmesriikide
ekspertide kiisimustele voi kriitikale. Komisjon lisab, et tdendamiskoormus ei lasu
referentliikmesriigil ega iihelgi ettevétjal, nagu Rallis. Veelgi enam, kui Rallise
kisutuses oli asjakohaseid andmeid, ei keelanud teda miski neid hageja kisutusse
andmast.

Esimese Astme Kohtu hinnang

Toimiku osi ja asjaomast tava silmas pidades on komisjon digustatult mérkinud, et
IQV-1 ei olnud Syngenta toimikus sisalduvatele uuringutele juurdepiisuta véimalik
vastata ekspertide kiisimustele nimetatud uuringute kohta. Selles kiisimuses viitab
komisjon vaidlustatud otsuse seitsmendas pohjenduses hindamiseks vajalike
andmete ebapiisavusele. Lisaks leidsid Syngenta toimikut enda kies hoidvad
Portugali ametiasutused, et siseriiklike ekspertide toimiku libivaatamise kiigus
téusetunud kiisimustele ei pea vastama nemad.

Mis puudutab hageja kinnitust, et ta oli alati valmis esitama vajalikke uuringuid, siis
on paslik veel kord meenutada, et mitmel korral ei pidanud ta oma toimiku
tdiendamisel tdhtaegadest kinni. Nagu komisjon oigustatult tiheldab, mojutas
IQV lisaandmete esitamise tihtaegu eirates oma olukorda ning jarelikult ka tiieliku
toimiku esitamata jitmist,
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n2 Lisaks tuleb mainida, et isegi kui on asjakohane eeldada, et Rallisel oli suurepérane
vBimalus vastata enamikule ekspertide toimiku ldbivaatamise kiigus esitatud
kiisimustele, ei muuda see asjaoly, et IQV-I ei ole endiselt tiielikku toimikut ning
teatud pohikiisimused, nagu metalaksiiiili voi selle koostisosade keskkonnamiirgisus,
on ikka vastuseta. IQV toimikust puuduvaid pohiuuringuid ei ole ka Syngenta
toimikus (vt alljargnev punkt 137).

uz Lopuks on hageja ise oma 4. mai 2001. aasta komisjonile suunatud kirjas méarkinud,
et tal oli ilma Syngenta uuringuteta raskusi liilkmesriikide kiisimustele vastamisega.

1+ Seetdttu peab jitma komisjoni eelduse seadusvastasusest tuleneva viite tihelepa-
nuta.

us  Eeltoodust tuleneb, et teine viiide tervikuna tuleb jitta tdhelepanuta.

2. Teine viide, mis tuleneb proportsionaalsuse pohimatte rikkimisest

Poolte argumendid

ne Hageja viidab, et komisjon rikkus proportsionaalsuse pohimoétet, otsustades
toimeainet metalaksiiiil direktiivi 91/414 I lisasse mitte kanda ning koik metalaksiiili
sisaldavad taimekaitsevahendid turult eemaldada (vaidlustatud otsuse artiklid 1 ja 2).
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Hageja arvamuse kohaselt on direktiivi 91/414 ja mééiruse nr 3600/92 eesmiirk
korraldada kdigi toimeainete, mille kasutust ettevotjad digustada plaanivad,
kordushindamine, eeldusel et on olemas uuringud, mis seda lubavad ja jdtavad
turule vaid ohutud ained. Hageja esitab oma viited kolmes osas, mida Esimese
Astme Kohus kisitleb koos.

Vaidlustatud otsuse ebapiisavus ja sobimatus seatud eesmirgi saavutamiseks

Hageja leiab, et vaidlustatud otsus rikub proportsionaalsuse pohimétet, sest Euroopa
turult kdrvaldati aine, ehkki selle teaduslikud uwuringud olid tegemata. Turult
korvaldamine midrati hoolimata sellest, et referentliikmesriigil olid koik asjaomase
toimeaine analiiiisiks vajalikud uuringud ja eksisteeris ettevotja IQV, kes kavandas
selle toimeaine turustamist ja oli valmis kordusregistreerimise t66s osalema.
Vaidlustatud otsus tuleneb komisjoni véimetusest lahendada probleem, millele
médrus nr 3600/92 pole konkreetset ja selget lahendust ette niinud, loogilise
tolgenduse abil.

Lisaks on hageja arvamusel, et komisjonil polnud iihtegi tosiseltvdetavat pohjust
vaidlustatud otsuse vastuvotmiseks. Ta viidab, et metalaksiiiilile viga sarnane
toimeaine metalaksitil-M lisati hiljuti direktiivi 91/414 1 lisasse ja selle kasutust
bigustas Syngenta uuringutega, mis kattusid 80% osas metalaksiiiili kasutamise
oigustamiseks vajalike uuringutega. Lisaks oli metalaksiiiili turustatud maailma
tasemel aastaid ilma raskusteta ja ohtu tervisele polnud esinenud.
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Hageja arvamusel annab komisjoni otsus tunnistust rutakusest 16petada toimeainete
kordusregistreerimise programmi esimesse faasi kuuluvate toimeainete kordushin-
damine nii kiiresti kui vdimalik. Hageja tipsustab, et vaidlustatud otsust ei voetud
vastu edasiliikkamatutel menetluslikel ja halduspohjustel. Kiirendades toimeainete
kordushindamist, suurendas komisjon turult kaduvate toimeainete nimekirja.

Hageja lisab, et otsus on sobimatu, sest sellest ei tGuse ei tervisele voi avalikule
huvile ega Euroopa turule mingisugust kasu. Tegelikult tekib vaidlustatud otsusest
turule, tarbijatele (valikuvoimaluste vihenemine) ja konkurentsile vaid kahju.
Metalaksiitil asendatakse seelibi metalaksiiiil-M-ga, mis on multinatsionaalsele
ettevotjale Syngenta kuuluv metalaksiiiili tdiuslik aseaine. Metalaksiiilli kadumine
voimaldab Syngental saada raviomadustega seenetdrjevahendite turu liidriks.
Hageja lisab, et teised komisjoni arvates metalaksiiiili asendada voivate ainete, nagu
Bayer v6i Aventis, tootjad ja omanikud ei kasutanud vaidlustatud otsuse vastu-
votmist dra, et propageerida oma tooteid ning hoivata endale seni metalaksiiiilile
kuulunud turuosa.

Hageja rohutab, et Syngenta plaani viia ellu samasugune monopoolne strateegia
metalaksiitili torjumiseks turult ja metalaksiiiil-M-i kasutades turuliidri koha
hdivamiseks, nurjasid Ameerika Uhendriikide ametiasutused, kes on taganud seda
tiitipi probleemsete situatsioonide jirelevalveks ja ennetamiseks piisavalt paindliku
siisteemi.

KComisjon rohutab, et direktiivi eesmirgiks pole turu ega konkurentsi kaitse, vaid
inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse (direktiivi 91/414 neljas ja
tiheksas pohjendus). See eesmirk on kooskolas kohtupraktikas defineeritud
ettevaatuspohimottega, mis annab majanduslike huvide ees eesbiguse tervise ja
keskkonna kaitsele.
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Komisjon lisab, et hageja oli alates 1996. aastast teadlik sellest, et tema toimikust
puudus péhiuuringuid. Hageja viitis 2002. aasta juunis, et tal liheb tiieliku toimiku
esitamiseks vihemalt kolm aastat. Seetdttu jéreldab komisjon, et tema otsus ei olnud
rutakas ega kiireloomuliselt véetud abindu.

Seatud eesmérgi saavutamine vihem kitsendavate abindudega

Hageja viidab, et komisjon vbinuks valida mitme teise kergemaid tagajiirgi kaasa
toova lahenduse vahel enne, kui otsustas metalaksiiiili direktiivi 91/414 1 lisasse
kandmata jétmise ja seda sisaldavate taimekaitsevahendite tiieliku turult kadumise
kasuks. Komisjon oleks véinud:

— Portugali ametiasutusi metalaksiiiili tiielikku toimikut liikmesriikidele, kes seda
nouavad, levitama kohustades, metalaksitiili kordushindamist jitkata, ning anda
hagejale iilesande viia libi lisauuringud kaotamaks toimeaine suhtes esinevad
kahtlused;

— (ise v6i referentliikmesriik) tipsustada, millised uuringud olid véltimatult
vajalikud ja millised olid kaitstud;

— médrata hagejale kordusuuringute libiviimiseks piisav tihtaeg,
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Hageja rohutab, et komisjon oleks voinud oma otsuses mirkida pohjuse, miks ta
otsustas metalaksiiiili puhul 2003. aastast hilisemat tihtaega mitte miirata, kui
samas médrus nr 2076/2002 lubas seda 2005. aasta detsembrini pikendada.

Lopetuseks seletab hageja, et metalaksiiiili uue ainena nimekirja kandmise protsessi
alustamine ei olnud kohane lahendus.

IComisjon tuletab meelde, et direktiiviga 91/414 kehtestatud hindamiskorra eesmirk
on konealuseid toimeaineid teataja esitatud andmete pohjal kohaselt hinnata.

Kitsas tihenduses proportsionaalsuse pohimdtte rikkumine

Esiteks leiab hageja sisuliselt, et vaidlustatud otsus ei vasta kitsas tihenduses
proportsionaalsuse tingimusele, sest Uksikisikute oigustele tekkiv kahju iiletab
suures osas kasu {ildises huvis. Aine on praktiliselt turult kadumas, samas kui sellega
seonduvad probleemid voi viiksemgi oht tervisele pole tdendatud.

Teiscks lisab hageja, et komisjoni otsus toob kaasa konkurentsi (metalaksiiiili
sisaldavate toodetega toddeldud pollumajandustoodete impordi kahanemine) ja
tarbijate valikuvdimaluste kahanemise.
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Kolmandaks on hageja viitel Syngenta ainuke metalaksiiiili vilja torjumisest
kasusaaja, sest ta turustab metalaksitiili looduslikku aseainet metalaksiiiil-M. Lisaks
ei pliidnud Syngenta juhtida iihelgi hetkel tarbijate tihelepanu muule kui
metalaksiitil-M-ile, mille omanik ta oli ja mida komisjon luges metalaksiiiili
vdimalikuks asendajaks.

Komisjon vaidleb neile argumentidele vastu, leides, et direktiiv, kehtestades
teavitajale ranged toendite esitamise kohustused, allutas teavitaja individuaalse huvi
tildisele huvile. Lubada vib aineid ja tooteid, mis ei m&ju inimeste v6i loomade
tervisele ja keskkonnale kahjulikult.

Komisjoni arvates ei tulene direktiivi 91/414 I lisasse kandmata jatmisest
asjaomasele impordile tekkida v6iv moju vaidlusalasest otsusest, vaid on poolelioleva
menetluse esemeks ja eeldavad noupidamist Maailma Kaubandusorganisatsiooni
sanitaar- ja fiitosanitaarmeetmete komiteega.

Esimese Astme Kohtu hinnang

Vastupidiselt hageja viidetele ei viita madruse nr 2076/2002 kuues pdhjendus
konkurentsi kaitsele. Nagu miirgib komisjon, ei ole direktiivi 91/414 eesméirgiks turu
voi konkurentsi kaitse, vaid inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse. See
eesmiitk on kooskolas ettevaatuspohimdttega ja vastab kohtupraktikale, mis annab
majanduslike huvide ees eesdiguse tervise- ja keskkonnakaitsele.
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13+ Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt voib taotletava eesmargi, s.o inimeste tervise

136

kaitse eesmirgi olulisus digustada teatud ettevotjatele kaasnevaid negatiivseid
majanduslikke tagajirgi, isegi kui need on mérkimisvééirsed. Selles kontekstis peab
pidama tervisekaitset majanduslikest kaalutlustest tunduvalt olulisemaks (Euroopa
Kohtu 12. juuli 1996. aasta mi#irus kohtuasjas C-180/96 R: Uhendkuningriik v.
komisjon, EKL 1996, 1k 1-3903, punkt 93; Esimese Astme Kohtu 11. septembri
2002. aasta otsus kohtuasjas T-13/99: Pfizer Animal Health v. ndukogu, EKL 2002,
1k II-3305, punktid 456 ja 457).

Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt néuab ithenduse diguse {ildpohimétete
hulka kuuluv proportsionaalsuse pohimaéte, et iithenduse institutsioonide aktid oleks
taotletavate legitiimsete eesmirkide saavutamiseks sobivad ja vajalikud, tingimusega,
et kui valida on mitme sobiva abinou vahel, tuleb otsustada vihem piirava abindu
kasuks, ning pohjustatud kitsendused ei tohi olla seatud eesmiirke silmas pidades
ebaproportsionaalsed (vt eelkdige Euroopa Kohtu 18. novembri 1987. aasta otsus
kohtuasjas 137/85: Maizena jt, EKL 1987, lk 4587, punkt 15, eespool viidatud
kohtuotsus Pfizer Animal Health v. ndukogu, punkt 411).

Kiill aga on pallumajanduse valdkonnas, eelksige mis puudutab EU asutamislepingu
artikli 43 (muudetuna EU artikkel 37) alusel véetud meetmeid, proportsionaalsuse
pohiméttele vastavuse kohtulik kontroll eriline selles osas, et Euroopa Kohus
tunnustab nimetatud valdkonnas poliitiliste, majanduslike ja sotsiaalsete valikute
ning komplekssete hinnangute osas ithenduse seadusandja ulatuslikku kaalutluséi-
gust (Euroopa Kohtu 5. mai 1998. aasta otsus kohtuasjas C-157/96: National
Farmers’ Union jt, EKL 1998, Ik 1-2211, punkt 61). Sellest tulenevalt voib selle
valdkonna abinou seaduspirasust mojutada iiksnes pédeva institutsiooni seatud
eesmiirgi saavutamiseks ilmselt ebasobiv abindu (Euroopa Kohtu 12. juuli 2001. aasta
otsus kohtuasjas C-189/01: Jippes jt, EKL 2001, Ik I-5689, punkt 82; eespool viidatud
kohtuotsus Pfizer Animal Health v. noukogu, punkt 412, ja eespool viidatud
kohtuotsus Alpharma v. néukogu, punktid 177-180).
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187 Kéesoleval juhul on direktiivi 91/414 diguslik alus EU asutamislepingu artikkel 43.
Seetdttu tuleb analiitisida, kas komisjon on teinud selle direktiiviga kehtestatud
kordushindamise korra eesmérgi — inimeste ja loomade tervise ning keskkonna
kaitse — saavutamiseks ilmselt ebasobiva otsuse. Omamata juurdepiisu Syngenta
uuringutele, ei véinud IQV vastata vastastikuste ekspertide analititsi kiiigus esitatud
kiisimustele. Seega ei olnud vdimalik téendada toimeaine kahjutust ja jarelikult ei
olnud saavutatav ka eesmirk kaitsta inimeste ja loomade tervist ning keskkonda.
Ehkki hageja on Esimese Astme Kohtu kirjalikult esitatud kiisimusele vastanud, et
vaid kaks uuringut (,Laboratoorne uuring metalakstiiili méjust maiiramata grupile
lilijalgsetele, vilja arvatud mesilastele” (inglise k laboratory studies to cover the
effects of metalaxyl to non-target arthropods other than bees) ja
»Meditsiinialased lisaandmed jirelevalve ja tootmispersonali, kliiniliste ning
miirgitusjuhtumite kohta” (inglise k more medical data on surveillance and
manufacturing plant personnel, clinical cases and poisoning incidents)) ei olnud
tema ja Syngenta uuringutega kaetud ning et tema uuringud viidi I4bi vaidlustatud
otsuse vastuvGtmise ajal, tuleb mirkida, et kohtuistungi kiigus tunnistas ta, et 2003.
aasta maiks, mil vaidlustatud otsus oli vastu véetud, oli lopetatud vaid
aruandeprojektid, mitte 16plikud wuringud.

18 Tahelepanuta tuleb jéitta hageja argument, mille kohaselt on vaidlustatud otsus
vastuolus proportsionaalsuse pshimottega osas, milles see on konkurentsi kaitse
eesmargi saavutamiseks ebapiisav ja sobimatu,

139 Kéike eeltoodut arvesse vottes ei ole iikski proportsionaalsuse pohimétte
rikkumisest tuleneva viite kolmest osast pohjendatud ja tuleb seega jatta
tihelepanuta.
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3. Kolmas viide, mis tuleneb véimu kuritarvitamisest

Poolte argumendid

Sisuliselt leiab hageja, et vaidlustatud otsus on véimu kuritarvitamine osas, milles
komisjon on seda otsust tehes taotlenud toimeainete kordusregistreerimist késitleva
ithenduse regulatsiooniga sétestamata eesmérke.

Tapsemalt leiab hageja, et vaidlustatud otsus on Syngenta poolt komisjonile
avaldatud surve tulemus ning et selle eesmirgiks on eelistada seda ettevatjat.

Hageja viitab selles osas kolmele asjaolule. Esiteks puudub vaidlustatud otsusel
igasugune teaduslik pohjendus ning see oleks vastu voetud ka siis, kui koik
metalaksiitili hindamist voimaldavad uuringud oleksid olemas olnud ning IQV oleks
olnud vastutav selle turustamise eest Euroopa Liidus ja saavutanud ndutava
kordusregistreerimise (teostades vajalikud lisauuringud voi vastates liikmesriikide ja
komisjoni esitatud kiisimustele). Teiseks eelistas komisjon kdige kitsendavama
lahenduse kasuks, otsustades metalaksiitili turult korvaldada, ilma et oleks tdsiselt
arvesse votnud teisi vithem kitsendavamaid voimalusi, nagu tihtaja pikendamine.
Kolmandaks muutis komisjon menetluse kiigus oma arvamust Syngenta esitatud
uuringute kohta ja selle asjaolu tolgendust.
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Komisjon viidab, et ta pole vaidlustatud otsust vétnud vastu Syngenta huvides, vaid
kooskdlas kehtiva iihenduse Sigusega, eelkdige direktiiviga 91/414, mis nieb ette
toimeaine nimekirja kandmata jitmise, kui vajalikke andmeid pole tihtajaks
esitatud.

Komisjon leiab, et IQV ja Portugali ametiasutuste vahel peetud kirjavahetusest
tuleneb selgelt, et referentliikmesriigi IQV toimikule antud hinnangu esitamise
hetkel ei esinenud selle puhul mingisugust vastuolu. Samuti ei olnud vastuolu
komisjoni talituste suhtumise osas, kes tegid alati selget vahet toimikute, mille alusel
DGPC vdis koostada oma aruande, ja IQV andmete esitamise kohustuste vahel,

Komisjoni s6nul tinas IQV mitmel korral komisjoni talitusi koosts6 ja pingutuste
eest sobiva lahenduse otsimisel. IQV médnis oma kirjavahetuses, et komisjoni
talitused pakkusid vélja mitu lahendust, teavitades teda veel véimalusest taotleda
metalaksiiiili kandmist direktiivi 91/414 1 lisasse vastavalt uute toimeainete lubamise
menetlusele.

Esimese Astme Kohtu hinnang

Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt on vimu kuritarvitamise méistel ithenduse
oiguses kindel ulatus ja see viitab situatsioonile, kus haldusasutus kasutab oma
padevust muul eesmirgil kui sellel, milleks see on talle antud. Otsus on tehtud
voimu kuritarvitades vaid siis, kui objektiivsete, asjakohaste ja sobivate niitajate
alusel on selle vastuvdtmise motiiv muude eesmirkide kui need, mida osundati,
saavutamine (Euroopa Kohtu 25. juuni 1997. aasta otsus kohtuasjas C-285/94: Itaalia
v. komisjon, EKL 1997, 1k 1-3519, punkt 52, ja 14. mai 1998. aasta otsus kohtuasjas
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C-48/96 P: Windpark Groothusen v. komisjon, EKL 1998, lk I-2873, punkt 52;
Esimese Astme Kohtu 28. septembri 1999. aasta otsus kohtuasjas T-254/97:
Fruchthandelsgesellschaft Chemnitz v. komisjon, EKL 1999, Ik 11-2743, punkt 76, ja
28. septembri 1999. aasta otsus kohtuasjas T-612/97: Cordis v. komisjon, EKL 1999,
1k 11-2771, punkt 41).

Kéesolevas asjas palub hageja Esimese Astme Kohtul votta menetluskorralduslikke
meetmeid tuvastamaks vdéimu kuritarvitamine, ilma et oleks seletanud, millisel viisil
Syngenta survet vois avaldada. Veelgi enam, hageja ei ole esitanud ithtegi veenvat
toendit naditamaks, et komisjon vottis otsuse vastu nimetatud surve avaldamise
tulemusena. Ei ole Esimese Astme Kohtu kohustus tuua téendeid nii ebamiéraste
viidete kohta. Lisaks ei ole Esimese Astme Kohtult palutud dokumendid
kohtuvaidluse lahendamisel asjakohased. Nimetatud asjaolusid silmas pidades tuleb
voimu kuritarvitamisest tulenev viide jitta tihelepanuta.

Koigest eeltoodust tuleneb, et hageja tithistamisndue tuleb jitta tervikuna rahul-
damata.

Kohtukulud

Esimese Astme Kohtu kodukorra artikli 87 16ike 2 alusel on kohtuvaidluse kaotanud
pool kohustatud hiivitama kohtukulud, kui vastaspool on seda ndéudnud. Kuna
kohtuotsus on tehtud hageja kahjuks, méistetakse kohtukulud, sh ajutiste meetmete
kohaldamise menetluse kohtukulud, vastavalt komisjoni noudele hagejalt vilja.
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Esitatud pohjendustest lihtudes

ESIMESE ASTME KOHUS (teine koda)

otsustab:

1. Jétta hagi rahuldamata.

2. Moista Esimese Astme Kohtu menetluse kohtukulud, sh ajutiste meetmete
kohaldamise menetluse kohtukulud, vilja Industrias Quimicas del Vallés,
SA-It,

Pirrung Forwood Papasavvas

Kuulutatud avalikul kohtuistungil 28. juunil 2005 Luxembourgis.

Kohtusekretir Koja esimees

H. Jung J. Pirrung
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