INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES PRZECIWKO KOMISJI

WYROK SADU PIERWSZE] INSTANCII (druga izba)

z dnia 28 czerwca 2005 r."

W sprawie T-158/03

Industrias Quimicas del Vallés SA, z siedziba w Mollet del Vallés (Hiszpania),
poczatkowo reprezentowana przez adwokatéw C. Fernidndez Vicién, J. Sabatera
Marotiasa i P. Gonzalez-Espejo, a nastepnie przez adwokatéw C. Fernindez Vicién,
J. Sabatera Marotiasa i 1. Moreno-Tapia Rivas,

strona skarzaca,

przeciwko

Komisji Wspdélnot Europejskich, reprezentowanej przez S. Pardo Quintillin
i B. Doherty'ego, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw, z adresem do doreczen
w Luksemburgu,

strona pozwana,
* Jezyk postepowania: hiszpariski.
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majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie niewaznosci decyzji Komisji
2003/308/WE z dnia 2 maja 2003 r. dotyczacej niewlgczania metalaksylu do
zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG oraz cofniecia zezwoleri na $rodki
ochrony roslin zawierajace te substancje czynna (Dz.U. L 113, str. 8),

_ SAD PIERWSZE] INSTANC]I
WSPOLNOT EUROPEJSKICH (druga izba),

w skladzie: ]. Pirrung, prezes, N.J. Forwood i S. Papasavvas, sedziowie,

sekretarz: J. Palacio Gonzalez, gléwny administrator,

uwzgledniajac procedurg pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 8 grudnia
2004 r.

wydaje nastgpujacy

Wyrok

Ramy prawne

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230, str. 1) ustanawia w szczegélnosci
system wspélnotowy stosowany w ramach udzielania i cofania zezwoleft wprowa-
dzenia do obrotu $rodkéw ochrony roslin. Artykut 4 dyrektywy 91/414 przewiduje,
ze ,panstwa czlonkowskie stanowiy, ze $rodek ochrony roslin jest dopuszczony do
obrotu tylko, jezeli [...] substancje czynne wchodzace w jego skiad sa wymienione
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w zalgczniku I [...]". Kryteria przewidziane dla celéw wlaczenia substancji czynnych
do zalgcznika I zostaly okre$lone w art. 5 dyrektywy 91/414. Wlaczenie to jest
mozliwe jedynie, jezeli w $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej
mozna spodziewac sig, ze §rodki ochrony roélin zawierajace dana substancje czynna
spelniaja okreslone kryteria w zakresie braku ich szkodliwych skutkéw dla zdrowia
ludzi i zwierzat badZ tez braku niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko.

Substancje czynne, ktére nie zostaly wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414
moga korzysta¢, w pewnych okoliczno$ciach, z przejéciowego odstepstwa. Artykut 8
ust. 2 dyrektywy 91/414 stanowi, ze ,paristwo czlonkowskie moze w okresie 12 lat od
dnia notyfikacji niniejszej dyrektywy zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu na swoim
terytorium $rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne niewymienione
w zalaczniku I, a znajdujace si¢ w obrocie dwa lata po notyfikacji niniejszej
dyrektywy”. Ten okres dwunastu lat, ktéry wygast w dniu 26 lipca 2003 r. zostat
przedluzony dla okre$lonych substancji do dnia 31 grudnia 2005 r. rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 2076/2002 z dnia 20 listopada 2002 r. przediuzajacym okres
wskazany w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG i dotyczacym niewlaczania
niektérych substancji czynnych do zalacznika I do tej dyrektywy oraz cofnigcia
zezwolen na $rodki ochrony roélin zawierajace te substancje (Dz.U. L 319, str. 3).
Zgodnie z tym rozporzadzeniem okres dwunastu lat zostal przedluzony do dnia
31 grudnia 2005 r., ,jezeli przed t3 datg nie zostala podjeta lub nie jest podejmowana
decyzja w sprawie wlaczenia lub niewlaczania danej substancji czynnej do
zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG”.

W tym okresie przejsciowym, zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414,
przedmiotowe substancje czynne objete s3 programem prac, po zakorczeniu
ktérego moga one zosta¢ wlaczone do zalacznika 1 do dyrektywy 91/414 lub,
przeciwnie, moga nie zosta¢ wlaczone do tego zalacznika, w przypadku gdy wymogi
bezpieczeristwa okre$lone w art. 5 dyrektywy 91/414 nie s3 spelnione lub zadane
informacje i dane nie zostaly przedlozone do oceny ,w okre§lonym terminie”.
Artykul 8 ust. 2 dyrektywy 91/414 przewiduje wreszcie, ze spos6b realizacji tego
programu oceny jest okre§lony rozporzagdzeniem Komisji.
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Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajace
szczegolowe zasady realizacji pierwszego etapu programu prac okre§lonego w art. 8
ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roélin (Dz.U. L 366, str. 10) okresla procedure oceny kilku substancji w celu
ewentualnego wljczenia ich do zalacznika I do dyrektywy 91/414. Wéréd tych
substancji wystepuje metalaksyl uzywany do wytwarzania fungicydéw stuzacych do
walki z licznymi chorobami dotykajacymi uprawy rolne.

Procedura ustanowiona rozporzadzeniem nr 3600/92 jest wszczynana przez
powiadomienie o posiadaniu interesu przewidziane w art. 4 ust. 1 tego
rozporzadzenia, zgodnie z ktérym ,[k]azdy producent zamierzajacy uzyskaé
wlaczenie substancji czynnej okre$lonej w zalaczniku I [do niniejszego rozporza-
dzenia] albo jej soli, estr6w lub amin do zalacznika I do dyrektywy [91/414]
powiadamia o tym Komisj¢ w ciagu sze$ciu miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia”. Motyw dziewiaty rozporzadzenia nr 3600/92 stanowi,
ze ,w celu unikniecia dublowania prac, w szczegélnosci doswiadczen
z wykorzystaniem kregowcéw, przepisy szczegélne musza przewidzie¢ zachecanie
producentéw do przedkladania wspélnej dokumentacji”.

Po zbadaniu powiadomien o posiadaniu interesu, art. 5 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
nr 3600/92 przewiduje, ze w celu dokonania oceny kazdej danej substancji czynnej
wyznacza si¢ panstwo czlonkowskie sprawozdawce. W niniejszym przypadku
Republika Portugalska zostala wyznaczona jako panstwo czlonkowskie sprawoz-
dawca dla metaksylu, w ramach stosowania rozporzadzenia Komisji (WE) nr 933/94
z dnia 27 kwietnia 1994 r. okreflajacego substancje czynne wchodzace w sktad
srodkéw ochrony roélin i wyznaczajgce panstwa czlonkowskie petnigce role
sprawozdawcéw przy wykonywaniu rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92
(Dz.U. L 107, str. 8). Republika Portugalska wyznaczyla w charakterze wlasciwego do
tego celu organu Direcgio-Geral de Protecgio das Culturas (generalna dyrekcja
ds. ochrony upraw, zwana dalej ,DGPC”) ministerstwa rolnictwa, rozwoju obszaréw
wiejskich i rybotéwstwa.

Z chwily wyznaczenia panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy, do kazdego
powiadamiajgcego nalezy przestanie mu, zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia
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nr 3600/92, ,dokumentacji skréconej” i ,dokumentacji kompletnej”, zgodnie
z definicja w art. 6 ust. 2 i 3 tego rozporzadzenia. Dokumentacja skrécona zawiera
w szczeg6lnoéci kopie powiadomienia, informacje dotyczace warunkéw wykorzys-
tywania substancji czynnej, jak réwniez dostepna skr6conga dokumentacje i wyniki
préb dla kazdego punktu zalacznika III do dyrektywy 91/414 odpowiednie do oceny
kryteriow okreslonych w art. 5 wspomnianej dyrektywy. Informacje te dotycza
jednego lub wiecej preparatéw, ktére sa reprezentatywne dla warunkéw wykorzys-
tania zalecanych w zwiazku z wlaczeniem substancji czynnych do zalacznika I do
dyrektywy. Dokumentacja kompletna zawiera protokoly i kompletne sprawozdania
z badan, dotyczace wszystkich ww. informacji. Zgodnie z art. 6 ust. 2 lit. b)
rozporzgdzenia nr 3600/92 uzupelnionego rozporzadzeniem (WE) nr 2266/2000
z dnia 12 pazdziernika 2000 r. (Dz.U. L 259, str. 27) ,powiadamiajacy zobowigzany
jest wykazaé, ze na podstawie informacji przedlozonych na temat jednego lub
wigkszej ilo$ci preparatéw w odniesieniu do ograniczonego zakresu reprezentatyw-
nych zastosowani moga by¢ spetnione wymogi dyrektywy [91/414] w odniesieniu do
kryteriéw okreélonych w jej art. 5.

Powiadamiajacy panstwo czlonkowskie sprawozdawce przesylaja dokumentacje
skrécona i dokumentacje kompletna w terminie okreslonym przez Komisje.
W przypadku metalaksylu termin na zlozenie tych dokumentacji zostal okre§lony
rozporzadzeniem nr 933/94 do dnia 30 kwietnia 1995 r., a nastepnie przedluzony do
dnia 31 pazdziernika 1995 r. rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2230/95 z dnia
21 wrze$nia 1995 r. zmieniajacym rozporzadzenie nr 933/94 (Dz.U. L 225, str. 1). Na
podstawie art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 3600/92 do powiadamiajacych nalezy
réwniez przekazanie zatwierdzonym przez Komisje ekspertom z innych parnstw
czlonkowskich dokumentacji skréconej i dokumentacji kompletnej w celu ewen-
tualnych pézniejszych konsultacji.

Panistwo czlonkowskie sprawozdawca bada nastepnie dokumentacje skrécona
i dokumentacj¢ kompletna oraz, w ramach stosowania art. 7 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr 3600/92, ,bezzwlocznie po zbadaniu dokumentacji zapewni,
aby powiadamiajacy przedlozyli uaktualniona skrécong dokumentacje pozostalym
pafstwom czlonkowskim i Komisji”. Artykul 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 3600/92,
w brzmieniu zmienionym rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1199/97 z dnia
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27 czerwca 1997 r. (Dz.U. L 170, str. 19), przewiduje, ze od rozpoczecia badan
»panstwo czlonkowskie sprawozdawca moze zazadaé od powiadamiajacych
poprawienia ich dokumentacji lub jej uzupelnienia” oraz ,moze [...] zasiggnaé
opinii ekspertéw z innych parstw czlonkowskich i moze zazadaé dodatkowych
informacji naukowych i technicznych od innego paristwa cztonkowskiego, aby
ulatwié oceng”.

Nastepnie paristwo czlonkowskie sporzadza sprawozdanie z oceny przedtozonych
dokumentacji i, w ramach stosowania art. 7 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 3600/92,
przesyla je Komisji w terminie dwunastu miesigcy po otrzymaniu dokumentacji.
Sprawozdanie to zawiera w szczegdlnosci zalecenie co do mozliwoéci wlaczenia
danej substancji czynnej do zalacznika I do dyrektywy 91/414.

Dyrektywa 91/414 zawiera ponadto dwa przepisy, art. 13 i 14, ujete w tytule
»Iwlymogi dotyczace danych, ochrona danych i poufnos¢”.

Artykul 13 dyrektywy 91/414 dotyczy wnioskéw o udzielenie zezwolenia na
dopuszczenie do obrotu $rodkéw ochrony rolin zawierajacych substancje czynne
wlaczone juz do zalacznika I do tej dyrektywy. Artykut ten przewiduje wykorzystanie
danych innego wnioskodawcy, jezeli wyrazit on na to zgodg. W ten sposéb art. 13
ust. 3 przewiduje w szczegélnoéci, ze ,[p]rzy udzielaniu zezwolen panstwa
czlonkowskie nie wykorzystajg informacji okreslonych w zalaczniku II na korzys¢
innych wnioskodawcéw [...] chyba ze wnioskodawca uzgodnit z pierwszym
wnioskodawcy, ze taka informacja moze byé wykorzystana”. Ponadto zgodnie
z art. 13 ust. 7 ,[plosiadacz lub posiadacze wcze$niej udzielonych zezwolen oraz
wnioskodawca podejmuja wszelkie uzasadnione kroki w celu osiagniecia porozu-
mienia dotyczacego wspélnego wykorzystywania informacji, aby uniknaé¢ powielania
do$wiadczent na kregowcach”.
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Artykul 14 dyrektywy 91/414, ré6wniez w ramach wniosku o udzielenie zezwolenia
na dopuszczenie do obrotu, przewiduje, ze ,paristwa czlonkowskie i Komisja
zapewniajy, [...] ze informacje dostarczone przez wnioskodawcdw, [objete] tajemnic
[a] przemystow(a] [lub] handlow(3], sa traktowane jako poufne, jezeli wnioskodawca,
ktéry zamierza ubiega¢ si¢ o wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I, lub
wnioskodawca skladajacy wniosek o wydanie zezwolenia na dopuszczenie §rodka
ochrony roélin do obrotu i stosowania, wystagpia z takim zadaniem oraz jezeli
paristwo czlonkowskie i Komisja uznajg takie zadanie za uzasadnione”. Poufnos$¢ ta
jest ograniczona, gdyz art. 14 przewiduje, co nastepuje:

»Zasada zachowania poufnosci nie dotyczy:

— nazw i skladu substancji czynnej lub substancji czynnych oraz nazwy $rodka
ochrony rofélin,

— danych fizykochemicznych dotyczacych substancji czynnej oraz érodka ochrony
roélin,

— wszelkich metod unieszkodliwienia substancji czynnej lub $rodka ochrony
rolin,

— podsumowania wynikéw badari w celu ustalenia skuteczno$ci substancji lub
$rodka oraz ich nieszkodliwoséci dla ludzi, zwierzat, roélin i $érodowiska,
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— zalecanych metod i $rodkéw ostroznosci, majacych na celu zmniejszenie ryzyka
przy obchodzeniu si¢, skladowaniu, transporcie, pozarze i przy innych
zagrozeniach,

— metod przeprowadzania analiz okre$lonych w art. 4 ust. 1 lit. ¢) i d) oraz art. 5
ust. 1,

W przypadku gdy wnioskodawca ujawnia informacje, ktére byly wczeéniej poufne,
jest on zobowigzany powiadomi¢ o tym wlasciwy organ”.

Sprawozdanie przekazane Komisji przez panstwo czlonkowskie sprawozdawce moze
zatem podlega¢ konsultacji ekspertéw z panstw czlonkowskich, a Komisja moze
zasiegng<¢ opinii niekt6rych lub wszystkich powiadamiajacych, zgodnie z art. 7 ust. 3
rozporzadzenia nr 3600/92 w brzmieniu zmienionym rozporzadzeniem nr 1199/97.
Konsultacja ekspertéw z paristw czlonkowskich ma walor ,peer review”. Poszcze-
golne prace koordynacyjne zwigzane z tg kontrolg zostaly powierzone ECCO
(European Commission Co-ordination) na podstawie umowy zawartej z Komisja.
Dokumentacja i sprawozdanie panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy zostaja,
w ramach wspomnianej kontroli, poddane analizie ekspertéw z kilku parnstw
czlonkowskich w celu potwierdzenia analizy dokonanej przez paristwo cztonkowskie
sprawozdawce i ustalenia brakujacych informacji. Procedura ta moze trwaé od
sze$ciu do dziewigciu miesigcy. Po dokonaniu tej kontroli i, ewentualnie, po
otrzymaniu brakujacych informacji sprawozdanie paristwa czlonkowskiego spra-
wozdawcy podlega zbadaniu przez Staly Komitet ds. Laricucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat (zwanego dalej ,Komitetem”), zgodnie z tym samym przepisem
zmienionym przez art. 62 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogélne zasady
i wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnoéci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnoéci (Dz.U. L 31, str. 1).
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Artykul 7 ust. 3A rozporzadzenia nr 3600/92 dodany rozporzadzeniem nr 1199/97
przewiduje, ze po przeprowadzeniu tego badania Komisja przedstawi Komitetowi
badZ projekt dyrektywy w celu wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I do
dyrektywy 91/414, badz projekt decyzji wycofujacej zezwolenia na stosowanie
$rodkéw ochrony roélin zawierajacych substancje czynna, badz tez projekt decyzji
zawieszajacej w obrocie $rodki ochrony roélin zawierajace substancje czynna,
z mozliwoécia ponownego rozpatrzenia wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I
do wspomnianej dyrektywy, po przedlozeniu wynikéw dodatkowych badan lub
dodatkowych informacji, badZ tez wreszcie projekt decyzji op6zniajacej wlaczenie
substancji czynnej do czasu przedlozenia wynikéw dodatkowych badan lub
informacji.

Jednakze art. 7 ust. 4 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 3600/92 uzupelniony
rozporzadzeniem nr 2266/2000 przewiduje, ze gdy po badaniu dokonanym przez
Komitet wymagane jest przedlozenie wynikéw niektérych dodatkowych préb lub
dodatkowych informacji, Komisja ustala termin, w ktérym te wyniki lub informacje
musza zostaé przedlozone. Uscisla on, ze:

»w tym przypadku nieprzekraczalny termin ustala si¢ na dzien 25 maja 2002 r.,
chyba ze Komisja ustali termin wcze$niejszy dla poszczegélnych substancji
czynnych, z wylaczeniem wynikéw badan dlugoterminowych, okreslonych jako
niezbedne przez panstwo czlonkowskie sprawozdawce i Komisj¢ podczas badari
dokumentacji i ktére nie zostana zakoriczone przed ustalonym terminem, pod
warunkiem ze przedlozone informacje zawieraja dowody potwierdzajace, iz badania
takie zostaly zlecone, a ich wyniki zostana przedlozone najpéiniej w dniu 25 maja
2003 r. W wyjatkowych przypadkach, gdy niemozliwe jest okreslenie przez paristwo
czlonkowskie sprawozdawce i Komisje takich badaii do dnia 25 maja 2001 r.,
mozliwe jest ustanowienie alternatywnego terminu ukoriczenia tych badan, pod
warunkiem ze powiadamiajacy przedstawi paristwu czlonkowskiemu sprawozdawcy
dowody na to, iz badania takie zostaly zlecone w okresie trzech miesigcy od zadania
podjecia tych badan, dolaczajac protokét i sprawozdanie okresowe z badania do dnia
25 maja 2002 r.".
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Artykul 7 ust. 5 rozporzadzenia nr 3600/92 stanowi, ze ,Komisja przedklada
Komitetowi projekt decyzji o niewlaczaniu substancji do zatacznika 1 do dyrektywy,
zgodnie z jej art. 8 ust. 2 akapit ostatni, w przypadku gdy [...] paristwo cztonkowskie
sprawozdawca poinformowalo Komisje, ze wyniki okreslone w ust. 4 tiret pierwsze
nie zostaly przedlozone w ustanowionym terminie”.

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia nr 3600/92, w brzmieniu zmienionym rozporza-
dzeniem nr 2266/2000, po otrzymaniu wynikéw dodatkowych préb lub dodatko-
wych informacji paristwo cztonkowskie sprawozdawca musi zbadaé je, zapewni¢, aby
te wyniki lub informacje zostaty wystane przez powiadamiajacego do innych paristw
czlonkowskich i Komisji oraz powiadomi¢, najpézniej w ciagu szesciu miesiecy od
otrzymania wszelkich wymaganych informacji, o sprawozdaniu z oceny calej
dokumentacji, lacznie z zalaczeniem zalecenia dotyczacego wlaczenia lub niewta-
czania substancji czynnej do zalacznika I do dyrektywy 91/414.

Na podstawie art. 8 ust. 3 rozporzadzenia nr 3600/92, w brzmieniu zmienionym
rozporzadzeniem nr 2266/2000, Komisja, po otrzymaniu podsumowania
i sprawozdania sporzadzonego przez panstwo czlonkowskie sprawozdawce,
przekaze je Komitetowi w celu ich zbadania. Artykutl ten przewiduje, ze ,[p]rzed
przekazaniem Komitetowi dokumentacji i sprawozdania Komisja udostepni
sprawozdanie sprawozdawcy panstwom cztonkowskim w celu informacyjnym.
Komisja moze tez zorganizowa¢ konsultacje ekspertéw z jednego lub wigkszej ilosci
panistw czlonkowskich”. Przewiduje on réwniez, ze ,Komisja moze zasiegna¢ opinii
niektérych lub wszystkich powiadamiajacych o substancjach czynnych na temat
sprawozdania lub czeéci sprawozdania dotyczacego danej substancji czynnej”,
uscislajac, ze ,[plodczas powyzszych konsultacji pafistwo czlonkowskie sprawoz-
dawca zapewni niezbedne wsparcie techniczne i naukowe”. Komisja, na podstawie
badania dokonanego przez Komitet, przedstawia na koniec Komitetowi projekt
decyzji dotyczacej wlaczenia lub niewlaczania substancji do zalacznika 1 do
dyrektywy 91/414.
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Okolicznosci faktyczne lezace u podstaw sporu

Skarzgca, Industrias Quimicas del Vallés SA (zwana dalej ,IQV” lub ,skarzacy”), jest
spétka prawa hiszpariskiego, ktérej dzialalno$é obejmuje produkcje i sprzedaz
$rodkéw ochrony roélin, zywnosci dla zwierzat i produktéw chemicznych. Od lutego
1994 r. IQV sprowadza do Hiszpanii metalaksyl oraz sprzedaje produkty zawierajace
te substancje we Wloszech, w Hiszpanii, w Grecji i w Portugalii, jak réwniez w kilku
panstwach trzecich. Produkty sprowadzane przez IQV s3 produkowane przez
przedsigbiorstwo Rallis India Ltd (zwane dalej ,Rallis”).

Skarzaca i Ciba Geigy AG (przeksztalcona nast¢epnie w Novartis AG, a pdzniej
w Syngenta AG, zwana dalej ,Syngenty”), przedsigbiorstwo, ktére réwniez
zajmowalo si¢ wéwczas sprzedaza produktéw zawierajagcych metalaksyl, powiado-
mily Komisj¢ o ich zamiarze przedstawienia dokumentacji celem wlaczenia tej
substancji do zalacznika 1 do dyrektywy 91/414. IQV i Syngenta, przed
powiadomieniem, wyrazily swoje zainteresowanie przedlozeniem wspdlnej doku-
mentacji. Nastepnie, celem stworzenia grupy projektowej (.task force”) dla
opracowania jednolitej wspélnej dokumentacji, wymienily sie one korespondencja
i zorganizowaly spotkania. Jednakze Syngenta zdecydowala si¢ nastepnie nie
przedstawia¢ wspdlnego powiadomienia. IQV podkreslita, ze Syngenta od poczatku
byta przeciwna pomystowi stworzenia wspélnej dokumentacji.

Ostatecznie Syngenta i skarzaca przedstawily wltadzom portugalskim dokumentacje
oddzielnie, odpowiednio w dniu 19 i 26 kwietnia 1995 r., tj. przed dniem
31 pazdziernika 1995 r. okre$§lonym jako termin w rozporzadzeniu nr 2230/95.

Po zbadaniu tych dokumentéw wladze portugalskie stwierdzily, ze dokumentacja
przedstawiona przez Syngente byla ,zasadniczo kompletna”, co natomiast nie miato
miejsca w odniesieniu do dokumentacji przedstawionej przez IQV. IQV zostala

II - 2439



24

25

27

WYROK Z DNIA 28.6.2005 r. — SPRAWA T-158/03

poinformowana o tym pismem DGPC z dnia 22 marca 1996 r. i przystapila
nastepnie do uzupelnienia swej dokumentacji zgodnie z kalendarzem prac
zatwierdzonym przez wladze portugalskie. W dniu 12 kwietnia 1996 r. IQV
poinformowata wladze portugalskie, ze wigkszo§é danych okreélonych jako
brakujace powinny by¢ dostepne przed koricem czerwca 1996 r. W dniu 27 maja
1996 r. wladze portugalskie powiadomily IQV o wyrazeniu przez nie zgody co do
terminu okre$lonego dla przedstawienia brakujacych informacji, podkreélajac
jednoczesnie koniecznos¢ ustalenia terminu na przedstawienie okreslonych innych
informacji.

W dniu 3 czerwca 1997 r. wladze portugalskie skierowaly do IQV pismo wskazujace,
ze jej dokumentacji wcigz nie mozina uznaé¢ za kompletna. DGPC wyjasnila, ze
brakowalo podstawowych badan w prawie wszystkich dziedzinach przewidzianych
w dyrektywie 91/414, a mianowicie metody analitycznej oznaczania pozostatosci,
badania toksykologicznego, pozostatoéci, przeznaczenia i zachowania sie
w $rodowisku, badania ekotoksykologicznego. DGPC uéciélifa, o ktére badania
chodzilo, i okreslita brakujace informagje.

W dniu 30 wrze$nia 1997 r. IQV poinformowata wladze portugalskie, ze wiekszo$¢
wymaganych informacji powinna byla zosta¢ przedstawiona w terminie dziewieciu
miesigcy, tj. najpdzniej do czerwca 1998 r.

W dniu 11 maja 1998 r. Syngenta poinformowala wladze portugalskie, iz wycofuje
si¢ ona z procedury oceny metalaksylu. Jednoczeénie Syngenta wniosta w dniu
15 maja 1998 r. 0 zwrot przedstawionych w toku procedury dokumentacji skroconej
i kompletnej. IQV pozostala zatem jedynym przedsigbiorstwem bioracym udziat
w procedurze oceny metalaksylu, jednakze na tamtym etapie jej dokumentacja wciaz
pozostawala niekompletna. Po wycofaniu si¢ z procedury w dniu 15 lipca 2002 r.
Syngenta dokonata rejestracji metalaksylu-M, substancji czynnej o cechach bardzo
zblizonych do metalaksylu.

W dniu 27 lipca 1998 r. IQV zostata poinformowana o wycofaniu si¢ przez Syngente
z procedury oceny metalaksylu.
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Pismem z dnia 15 stycznia 1999 r. IQV wskazala DGPC, iz ma ona obowiazek
wykorzysta¢ wszystkie informacje i dokumenty przedlozone przez wszystkich
powiadamiajacych. Ponadto IQV podkreslita, ze jezeli zazagdano od niej dokumenta-
cji kompletnej, to nalezalo przyzna¢ jej dodatkowy termin w celu umozliwienia jej
przedstawienia i syntetycznego ujecia wszystkich wymaganych informacji. IQV
dodala, ze pragnie ona, aby DGPC poinformowala Komisj¢ o jej stanowisku.

Pismami, odpowiednio, z dnia 5 lutego 1999 r. i z dnia 15 marca 1999 r. DGPC i IQV
zwrdcily si¢ do Komisji o przedstawienie opinii w przedmiocie wykorzystania przez
panstwo czlonkowskie sprawozdawce badan przedstawionych przez powiadamiajg-
cego, ktéry nastgpnie wycofal si¢ z procedury ponownej oceny substancji czynnej.
Réwnoczesnie IQV zwrdcita uwage Komisji, ze jej dokumentacja nie jest kompletna,
oraz Ze jezeli zostanie ona wezwana do przedstawienia dokumentacji kompletnej, to
nalezy przyzna¢ jej dodatkowy termin.

Pismem z dnia 19 lipca 1999 r. Komisja poinformowata wladze portugalskie, ze — jej
zdaniem — fakt wycofania si¢ przez powiadamiajacego z procedury badania
substancji czynnej nie stoi na przeszkodzie, aby paristwo czlonkowskie odpowie-
dzialne za badanie dokumentacji uwzglednilo wszystkie zawarte w niej informacje,
wlaczajac w to informacje przedstawione przez tego powiadamiajacego. Punkt 6 tego
pisma nadmienia, co nastgpuje:

»[Jlednakze powiadamiajacy [w niniejszej sprawie podtrzymujacy swoje powiado-
mienie] jest zobowigzany do przedlozenia parnistwu czlonkowskiemu sprawozdawcy
okreslonej liczby gwarancji:

— przyjmuje on na siebie obowigzek przedlozenia panistwu czlonkowskiemu
sprawozdawcy, innym parnistwom czlonkowskim, Komisji i ekspertom okre$-
lonym w art. 7 ust. 2 (»peer review«) dokumentacji skréconej i, w danym
przypadku, dokumentacji kompletnej, zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia
nr 3600/92;
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— ma on obowigzek odpowiada¢ we wlaciwy sposéb na zadania panstwa
czlonkowskiego sprawozdawcy w celu poprawy lub uzupetnienia dokumentacji
przy przygotowaniu jego sprawozdania z oceny i [nastepnie] przy badaniu tego
sprawozdania przez Komisjg, zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 3600/92”.

W dniu 28 pazdziernika 1999 r. wladze portugalskie poinformowaly IQV, ze zostaly
zobowigzane do przygotowania sprawozdania z oceny metalaksylu w oparciu
o wszystkie dostgpne informacje, wlaczajac w to informacje zawarte w dokumentacji
przedstawionej przez Syngente. Wladze portugalskie uscislily jednakze, ze
w przypadku gdy pojawilyby si¢ dodatkowe pytania w trakcie oceny lub bylyby
wymagane dodatkowe dane, pytania lub zgdania dodatkowych informacji zostana
skierowane do IQV. Wladze portugalskie zasygnalizowaly, ze zwrécily sie do
Syngenty o potwierdzenie wykazu danych uznawanych za chronione.

W dniu 26 stycznia 2001 r. wladze portugalskie, zgodnie z art. 7 rozporzadzenia
nr 3600/92, przestaly Komisji sprawozdanie z oceny metalaksylu, sporzadzone na
podstawie dokumentacji przediozonych przez Syngente i IQV. W swym sprawoz-
daniu wladze portugalskie wskazaly, ze dla zakoriczenia oceny tej substancji brakuje
pewnych dodatkowych informacji i wobec tego nie s3 one w stanie na tym etapie
zaproponowa¢ wlgczenia wspomnianej substancji do zalacznika I do dyrektywy
91/414.

Pismem z dnia 9 lutego 2001 r. ECCO wezwat IQV do uzupelnienia tabeli dotyczacej
stanu zaawansowania badan. IQV, listem elektronicznym z dnia 9 marca 2001 r.,
uzupelnita kolumne C tej tabeli. Z tabeli tej, uaktualnionej na dzien 14 pazdziernika
2002 r., wynikalo, ze niektére z wymaganych informacji mogly by¢ dostepne dopiero
we wrzedniu 2004 r. (trwalo$¢ zawiesiny substancji) oraz ze niektére badania
dodatkowe dotyczace pozostaloéci w ziemi, wodzie i powietrzu mogly zostaé
przedstawione dopiero w maju 2003 r. Ponadto inne badania mogly by¢

II - 2442



34

35

36

INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES PRZECIWKO KOMISJi

udostepnione dopiero na koniec grudnia 2002 r. (jak np. odnoszace si¢ do
toksycznodci dla organizméw wodnych i pszczét) oraz na koniec maja 2003 r. (jak
np. odnoszace sie do toksycznosci mikroorganizméw ziemskich).

Pismami z dnia 2 i 15 lutego 2001 r. wladze portugalskie wezwaty IQV do
przedlozenia, na podstawie art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 3600/92, paristwom
czlonkowskim i Komisji do dnia 15 marca 2001 r. uaktualnionej dokumentacji
skréconej oraz, w przypadku gdy zostanie o to poproszona, kompletnej
dokumentacji dotyczacej metalaksylu.

W dniu 26 marca 2001 r. Komisja poinformowala IQV, ze ze wzgledu na to, iz ta
ostatnia nie przedlozyta w przepisanym terminie uaktualnionej skréconej doku-
mentacji, Komisja i panstwa czlonkowskie nie moga przystapi¢ do wlasciwego
badania i wyciggnaé¢ wnioskéw w przedmiocie metalaksylu. Komisja zasygnalizo-
wala, ze zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 3600/92 powiadamiajacy na
wniosek wlasciwych organéw kazdego paristwa czlonkowskiego musza przestaé
dokumentacje skrécona i dokumentacje kompletng. W konsekwencji Komisja
wskazala, ze wobec braku takiego przekazania, zamierza ona zaproponowa¢ wydanie
decyzji o niewlaczaniu metalaksylu do zalgcznika I do dyrektywy 91/414.

IQV, pismem z dnia 4 maja 2001 r. skierowanym do Komisji, wyjasnila, ze dokonala
analizy kosztéw i czasu wymaganego do odtworzenia niektérych badan przedsta-
wionych przez Syngente celem upewnienia si¢ co do dotrzymania terminu
wygasajacego w maju 2002 r. IQV uscislila, Ze jej zamiarem w tym momencie bylo
jedynie nabycie chronionych badan Syngenty. Ponadto IQV zwrdcila si¢ do Komisji
z pytaniem, czy Republika Portugalska zostanie zobowigzana do przekazania
dokumentacji paristwom czlonkowskim na koszt skarzacej.
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IQV, w skierowanym do Komisji pi$mie z dnia 7 czerwca 2001 r., przedstawita wykaz
chronionych badan zawartych w dokumentacji Syngenty. Réwnoczesnie podkreélita,
ze jest malo prawdopodobne, aby Syngenta wyrazila zgode na sprzedaz jej tych
badan. Jednocze$nie IQV wyjasnila, ze ponowne przeprowadzenie wspomnianych
badari mogloby zosta¢ dokonane z zachowaniem terminu wygasajacego w maju
2002 r.

IQV, w celu sporzadzenia dokumentacji kompletnej, skontaktowala sie z Syngenta
w dniu 7 czerwca 2001 r., aby zaproponowa¢ jej odkupienie okre$lonych badan,
ktére ta przeprowadzilta w ramach wlasnego powiadomienia (badan zawartych w jej
dokumentacji skr6conej i kompletnej).

W pismie z dnia 11 lipca 2001 r. Komisja dala do zrozumienia, ze jezeli IQV nie
dysponuje dokumentacja kompletng, nie bedzie ona prawdopodobnie mogta udzieli¢
w rozsgdnym terminie odpowiedzi na pytania dotyczace metaksylu, podniesione
przez ekspertéw z panstw czlonkowskich lub Komisji. Ponadto Komisja podkreslita,
ze koricowa decyzja w sprawie metaksylu musi zosta¢ wydana do lipca 2003 r.
W' odniesieniu do pytania zwigzanego z przekazaniem dokumentacji paristwom
czlonkowskim przez wladze portugalskie, Komisja stwierdzita, ze mozliwoéé¢ ta nie
jest wykluczona, jezeli przekazanie to wigzaloby si¢ jedynie z czynnosciami
administracyjnymi paristwa czlonkowskiego sprawozdawcy.

W dniu 10 wrzesnia 2001 r. Syngenta przestata IQV pismo, w ktérym poinformo-
wala jg, iz odmawia zgody na sprzedai badan przeprowadzonych celem
przedstawienia jej dokumentacji dotyczacej metalaksylu.

W dniu 26 wrze$nia 2001 r. wladze portugalskie poinformowaty IQV, ze odmawiajg
one przekazania paristwom czlonkowskim i Komisji dokumentacji skréconej lub
kompletnej Syngenty.
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W dniu 15 pazdziernika 2001 r. Komisja wskazala IQV, ze ze wzgledu na odmowe
Syngenty dotyczaca sprzedazy jej badan na rzecz IQV oraz odmowe wladz
portugalskich skopiowania i przekazania dokumentacji, przeprowadzenie konsultacji
ekspertéw z panstw czlonkowskich w przedmiocie metalaksylu jest niemozliwe.

W piSmie z dnia 8 marca 2002 r. Komisja poinformowata IQV, ze jedynym
mozliwym rozwigzaniem wydaje jej si¢ niewlaczenie metalaksylu do zatacznika I do
dyrektywy 91/414. Wskazala ona, ze nie przedluzy ona terminu 25 lipca 2005 r.
przewidzianego w dyrektywie 91/414. Komisja wskazala, ze skuteczne przeprowa-
dzenie badania przez ekspertéw krajowych jest niemozliwe. Komisja wyjaénita, ze
jest pewna, z wlasnego dos$wiadczenia, ze w ramach ,peer review” zostalyby
zazadane nowe badania lub wyjasnienia. ,Peer review” zostaloby zablokowane,
poniewaz IQV nie dysponowala informacjami zawartymi w dokumentacji Syngenty.
IQV musiataby zatem przeprowadzi¢ nowe badania, co wigzaloby si¢ z dodatkowymi
terminami i okreslona niepewnoscia. Niepewno$¢ ta wynika z faktu, ze pomimo
przedstawienia nowych badahi w uzupelnieniu brakéw swojej dokumentacji
(tj. przedstawiajac badania niewidniejace juz w dokumentacji Syngenty), IQV nie
bylaby w stanie odpowiedzie¢ na pytania ekspertéw dotyczace badan zawartych
w dokumentacji Syngenty, ktérej tresci nie zna. Ponadto Komisja dodala, ze wladze
portugalskie stwierdzily, iz to nie do nich nalezy udzielenie odpowiedzi na pytania
przedstawione w trakcie badania przez ekspertéw krajowych.

Pismem z dnia 1 kwietnia 2002 r. IQV poinformowata Komisje, ze zobowiazuje sie
ona do przeprowadzenia wszystkich badari niezbednych dla wlaczenia metalaksylu
pod warunkiem, ze zostanie jej przyznany nowy okres przejsciowy, podczas ktérego
substancja ta nie bedzie wycofana z obrotu.

W dniu 12 kwietnia 2002 r. IQV przeslala Komisji uaktualniong dokumentacje
skrécong i potwierdzila swa decyzje sporzadzenia nowej dokumentacji kompletnej.
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Pismem z dnia 6 czerwca 2002 r. Komisja poinformowata IQV, ze przedluzenie
terminu oceny do 2003 r. jest mozliwe jedynie w przypadku substancji czynnych, dla
ktérych kompletne dane beda dostepne do dnia 31 grudnia 2003 r. Zdaniem
Komisji, jest oczywiste, ze dokumentacja kompletna IQV nie bedzie dostgpna w tym
dniu i ze wycofanie si¢ Syngenty z procesu powiadomienia nie uzasadnia
traktowania metalaksylu odmiennie od innych substancji czynnych.
W konsekwencji Komisja stwierdzila, Ze jest zmuszona zaproponowa¢ niewlaczanie
metalaksylu do zalacznika I do dyrektywy 91/414. Wskazala jednakze, ze IQV ma
mozliwo$¢ zlozenia dokumentacji celem rejestracji metalaksylu jako nowej
substancji czynne;j.

Pismem z dnia 14 czerwca 2002 r. IQV wskazala, ze wcigz zamierza kontynuowaé
prowadzenie badan niezbednych dla uzupetnienia brakéw okreslonych
w sprawozdaniu wladz portugalskich. IQV uscidlita, ze badania te maja zosta¢
ukoriczone w maju 2003 r. W odniesieniu do przedstawienia dokumentacji
dotyczacej rejestracji metalaksylu jako nowej substancji czynnej IQV uscislila, ze
stworzenie takiej dokumentacji nie jest mozliwe przed koricem 2005 r. IQV dodata,
ze podjecie si¢ stworzenia wspomnianej dokumentacji wiazatoby sie z powaing
inwestycja finansowa. IQV stwierdzita réwniez, ze mogtaby sporzadzi¢ taka
dokumentacje, pod warunkiem ze Komisja przyzna jej okres przejéciowy na
dopuszczenie metalaksylu do obrotu, aby w trakcie procedury oceny nie utracié
udzialéw w rynku.

W nastgpstwie wezwania ECCO z dnia 9 lutego 2001 r. IQV uzupelnila tabele
sporzadzong na podstawie sprawozdania panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy
i zawierajaca zadane informacje. IQV uzupelnita tez t¢ tabele w ten sposéb, ze
informacje zostaly uaktualnione na dzieri 14 pazdziernika 2002 r. (zob. pkt 33
powyzej).

Na posiedzeniu w dniach 18 i 19 pazdziernika 2002 r. Komitet zatwierdzil projekt
decyzji o niewlaczaniu metalaksylu do zalacznika I do dyrektywy 91/414. W swym
sprawozdaniu Komitet wyjasnit w szczegélnosci, ze IQV nie posiada dokumentacji
wystarczajgco kompletnej, aby umozliwi¢ mu przystapienie do szczegélowej oceny

II - 2446



50

51

52

53

54

INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES PRZECIWKO KOMISJI

metalaksylu na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia nr 3600/92. IQV nie jest
w stanie odpowiedzie¢ na pytania panstw czlonkowskich dotyczace badan Syngenty
i przedstawi¢ dodatkowych badan.

W dniu 2 maja 2003 r. Komisja wydala decyzje 2003/308/WE dotyczaca
niewlaczania metalaksylu do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG
(Dz.U. L 113, str. 8, zwang dalej ,zaskarzong decyzjg”).

Przebieg postgpowania

Skarzaca, pismem zlozonym w sekretariacie Sagdu w dniu 9 maja 2003 r., wniosla
skarge o stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji.

Odrebnym pismem procesowym, zarejestrowanym w sekretariacie Sadu w tym
samym dniu, skarzaca wniosla, na podstawie art. 242 WE, wniosek o zawieszenie
wykonania zaskarzonej decyzji.

Postanowieniem z dnia 5 sierpnia 2003 r. w sprawie T-158/03 R Industrias Quimicas
del Vallés przeciwko Komisji (Rec. str. 1I-3041) Prezes Sadu odrzucit wniosek
o zawieszenie bez orzekania o kosztach.

Pismem procesowym zlozonym w sekretariacie Trybunatu w dniu 22 sierpnia 2003 r.
IQV, zgodnie z art. 225 WE i art. 57 akapit drugi Statutu Trybunalu Sprawiedliwoéci,
wniosta odwotanie od postanowienia w ww. sprawie Industrias Quimicas del Vallés
przeciwko Komisji.
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Postanowieniem z dnia 21 pazdziernika 2003 r. w sprawie C-365/03 P(R) Industrias
Quimicas del Vallés przeciwko Komisji (Rec. str. 1-12389) Prezes Trybunatu uchylit
postanowienie z dnia 5 sierpnia 2003 r. w ww. sprawie Industrias Quimicas del
Vallés przeciwko Komisji i zarzadzit zawieszenie wykonania zaskarzonej decyzji bez
orzekania o kosztach.

Na podstawie sprawozdania sedziego sprawozdawcy Sad zarzadzil otwarcie
procedury ustnej. Sad, w ramach $rodkéw organizacji postepowania, wezwat strony
w dniu 12 pazdziernika 2004 r. do udzielenia odpowiedzi na pytania pisemne.
Skarzaca i pozwana przekazaly swe odpowiedzi na pytania, odpowiednio, w dniu 5
i 8 listopada 2004 r.

Strony zostaly wystuchane na rozprawie, ktéra odbyla si¢ w dniu 8 grudnia 2004 r.
W dniu 22 lutego 2005 r. prezes drugiej izby zarzadzit zamknigcie procedury ustne;j.

Zadania stron

Skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonej decyzji,

— obcigzenie Komisji kosztami postepowania wraz z kosztami post¢powania
w przedmiocie $rodka tymczasowego.
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Komisja wnosi do Sadu o:

— oddalenie niniejszej skargi jako bezzasadne;j,

— obcigzenie skarzacej kosztami postepowania.

Co do prawa

Na poparcie swojej skargi skarzaca podnosi trzy zarzuty. Pierwszy zarzut oparty jest
na niezgodno$ci z prawem zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim wynika ona
z blednej i niespdjnej wykladni dyrektywy 91/414 i rozporzadzenia nr 3600/92.
Drugi zarzut oparty jest na naruszeniu zasady proporcjonalnoéci. Trzeci zarzut
wynika z zaistnienia naduzycia wladzy.

1. W przedmiocie zarzutu pierwszego, opartego na blednej i niespéjnej wyktadni
dyrektywy 91/414 i rozporzgdzenia nr 3600/92

Skarzgca dzieli ten zarzut na trzy czeéci. Po pierwsze, IQV podnosi, ze zaskarzona
decyzja jest sprzeczna z przepisami dyrektywy 91/414 i rozporzadzenia nr 3600/92,
jak réwniez z ich przepisami wykonawczymi. Po drugie, IQV utrzymuje, ze
zaskarzona decyzja jest sprzeczna z zalozeniami i celem systemu ponownej oceny
substancji czynnych. Obie te czeéci zostang rozpatrzone lacznie. Po trzecie, IQV
uwaza, ze zaskarzona decyzja jest sprzeczna z wykladnia przedstawiong przez
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Komisje¢ dotyczaca kwestii wykorzystania badar przedstawionych przez Syngente
celem opracowania sprawozdania paristwa czlonkowskiego sprawozdawcy. Ponadto
Sad stwierdza, Ze nalezy przegrupowa¢ niektére argumenty skarzacej w czwarty
czg$¢ zarzutu, oparta na fakcie, ze Komisja oparla si¢ na nieuzasadnionym
domniemaniu wbrew przepisom prawnym znajdujagcym zastosowanie.

Sprzeczno$¢ zaskarionej decyzji, po pierwsze, z przepisami dyrektywy 91/414,
rozporzqgdzenia nr 3600/92 i ich zasadami stosowania oraz, po drugie,
z zalozeniami i celem systemu ponownej oceny substancji czynnych

W przedmiocie obowiazku sporzadzenia przez IQV dokumentacji kompletnej

Argumenty stron

Skarzgca utrzymuje, ze wymaganie przez Komisj¢ w przypadku wspélnych
powiadomieri o substancjach czynnych dokumentacji kompletnej od kazdego
z powiadamiajacych jest sprzeczne z prawem. Ten wymég dokumentacji kompletnej
jest w szczeg6lnosci niezgodny z obowigzkiem przedstawienia, w miare mozliwosci,
wspoélnych dokumentacji, okre§lonym w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 3600/92.
Wymég ten jest takze niezgodny z motywem dziewiatym rozporzadzenia
nr 3600/92, ktéry ma na celu uniknigcie powtarzania prac w ramach badan
i dowiadczen z wykorzystaniem kregowcéw (zob. pkt 5 powyzej).

Skarzaca dodaje, ze najbardziej oczywistym sposobem uniknigecia powtarzania prac
jest wprowadzenie transparentnego mechanizmu zmuszajacego zaréwno duze, jak
i male przedsigbiorstwa do przekazywania ich danych i badan, jak to ma miejsce
w Stanach Zjednoczonych i w kilku panstwach cztonkowskich, m.in. w Krélestwie
Hiszpanii.
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IQV odnosi si¢ réwniez do art. 13 ust. 7 dyrektywy 91/414, ktéry jej zdaniem
zmierza do osiggnigcia tego samego celu (zob. pkt 12 powyzej).

W odniesieniu do opublikowanych przez Komisje zasad stosowania w przedmiocie
pewnych aspektéw procedury ponownej oceny skarzaca odsyla do dokumentu
roboczego z dnia 1 czerwca 2002 r. dotyczacego liczby kopii dokumentacji skréconej
i dokumentacji kompletnej, wymaganych przez kazde panstwo czlonkowskie.
Skarzaca wyjaénia, ze zgodnie z tym dokumentem nie wszystkie panstwa
czlonkowskie wymagaja przestania kopii dokumentacji kompletnej dla kazdej
substancji czynnej. A zatem udostepnienie wszystkim panstwom czlonkowskim
kopii dokumentacji kompletnej nie jest konieczne w procedurze ponownej oceny
substancji czynnej.

Skarzaca usci§la w swej replice, ze w pi$mie z dnia 19 lipca 1999 r. (zob. pkt 30
powyzej) Komisja wyjasnita, opierajac si¢ w szczegélnosci na art. 7 rozporzadzenia
nr 3600/92, ze w celu przygotowania sprawozdania z oceny metalaksylu paristwo
czlonkowskie sprawozdawca moze wykorzystywaé wszystkie dostepne dane, a nie
wylacznie dane przedstawione przez powiadamiajgcych lub zainteresowane strony.
Skarzaca utrzymuje, ze w pi$émie z dnia 28 paZdziernika 1999 r. DGPC nie zazadala
od IQV, aby ta ponownie przeprowadzila badania zawarte w dokumentacji
kompletnej Syngenty. Ograniczyla si¢ ona jedynie do zasygnalizowania IQV, ze ta
ostatnia bedzie jako jedyna odpowiada¢ na pytania i wezwania do uzupelnienia
informacji.

Skarzgca uwaza réwniez, ze wymag ten jest sprzeczny z zalozeniami i uzasadnionym
celem systemu ponownej oceny substancji czynnych. System ten ma na celu
zapewnienie, Ze substancje czynne oferowane na rynku europejskim nie s3
niebezpieczne i ze nie niosa ze soba zadnych zagrozer ani dla zdrowia ludzi
i zwierzat, ani dla §rodowiska. Aby osiagna¢ ten rezultat nalezy przeprowadzi¢ serig
badann naukowych dotyczacych ocenianej substancji czynnej. Sporzadzenie doku-
mentacji kompletnej jest konieczne, jednakze ani dyrektywa 91/414, ani rozporza-

dzenie nr 3600/92 nie reguluja wyraZnie kwestii pochodzenia lub wiasnoéci tych
badan.
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Zdaniem IQV, zamierzony cel systemu ponownej oceny substancji czynnych nie
moze polega¢ na uprzywilejowaniu duzych miedzynarodowych przedsiebiorstw,
ktére posiadaly lub posiadaja prawa wlasnosci przemystowej w odniesieniu do
substancji czynnych. W rzeczywistosci jedynie miedzynarodowe przedsiebiorstwa
dysponuja dokumentacjami kompletnymi pozwalajacymi im broni¢ odrebnie
substancji czynnych. Przedsigbiorstwa te posiadaja patenty w zamian za rozwdj
i badania przeprowadzone w zakresie okreslonych substancji czynnych. System
ponownej oceny substancji czynnych nie moze zosta¢ przeksztalcony w instrument
stuzacy utrzymaniu monopoli prawnych zwiazanych z posiadaniem patentéw.
Prawny monopol patentowy powinien byé ograniczony w czasie i, w danym
przypadku, powinien méc by¢ wykorzystywany nastepnie przez innych przedsie-
biorcéw obecnych na rynku.

Skarzgca dodaje, ze wymaganie od IQV dokumentacji kompletnej w kontekscie
niniejszej sprawy jest niezgodne z zalozeniami systemu oceny, gdyz prowadzi to
z zasady do uprzywilejowania duzych przedsigbiorstw ze szkoda dla mniejszych
i przyczynia si¢ do utrzymywania monopoli prawnych, ktére udostgpniaja im swoje
patenty. Skarzaca wielokrotnie odwoluje si¢ do metalaksylu-M, substancji czynnej
bardzo podobnej do metalaksylu, ktéry byt przedmiotem powiadomienia Syngenty
i zostal wlaczony do zalacznika I do dyrektywy 91/414 w 2002 r. IQV utrzymuje, ze
zezwolenie na metalaksyl-M, ktéry jest substytutem metalaksylu, pozwala Syngencie
na uzyskanie pozycji dominujacej na rynku fungicydéw o dziataniu leczniczym.

Komisja sprzeciwia si¢ wszystkim argumentom przedstawionym przez skarzaca.
Uscisla ona, ze zaskarzona decyzja zostata oparta na fakcie, iz zakoriczenie oceny
metalaksylu bylo niemozliwe, poniewaz IQV nie dysponowata kompletng doku-
mentacja dotyczacg metalaksylu wskutek wycofania si¢ Syngenty z procedury oceny
i jej odmowy sprzedazy na rzecz IQV badan zawartych w jej wiasnej dokumentagji.
Ponadto, zdaniem Komisji, IQV nie byla w stanie przedstawi¢ uzupelniajacych
informacji zadanych na podstawie sprawozdania panistwa cztonkowskiego sprawoz-
dawcy ani tez uzupelni¢ jej dokumentacji w przepisanych terminach, uchybiajac
w ten spos6b swoim kolejnym zobowigzaniom w tym przedmiocie.
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Ocena Sadu

Przede wszystkim nalezy stwierdzié, ze w niniejszej sprawie IQV i Syngenta nie
zlozyly wspélnie powiadomienia. Chodzilo tutaj o dwa powiadomienia indywi-
dualne, gdyz préba wspdlnego powiadomienia nie udala sig. Istnienie powiadomie-
nia wspdlnego zaklada przede wszystkim zgode stron. W niniejszej sprawie jednakze
IQV i Syngenta nie doszly do porozumienia pozwalajacego na polaczenie ich
wysitkbw w celu oceny substancji czynnej metalaksylu. W konsekwencji
w niniejszym przypadku przepisy dotyczace wspélnych powiadomieri nie maja
zastosowania.

Istnienie dwéch powiadomieri indywidualnych wigze si¢ z wymogiem przedlozenia
dokumentacji kompletnej przez kazdego z powiadamiajacych. W tym wzgledzie
rozporzadzenie nr 3600/92 zawiera wyrazne przepisy.

Artykul 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 3600/92 przewiduje, ze w terminach okreslonych
w art. 5 ust. 4 powiadamiajagcy musza przesta¢ panistwu czlonkowskiemu
sprawozdawcy dokumentacj¢ skrécong i dokumentacje kompletna. Z tego przepisu,
jak i z art. 6 ust. 2 lit. b) oraz z art. 7 ust. 1 lit. b) wynika, ze obowigzek sporzadzenia
dokumentagcji skréconej i dokumentacji kompletnej ciazy na kazdym powiadamia-
jacym. Fakt, ze Syngenta wycofala si¢ z procedury, nie zmienia zatem obowiazkéw
ciazacych na IQV. Ocena ta nie moze zosta¢ podwazona przez fakt, ze
rozporzadzenie nr 3600/92 przewiduje pierwszenstwo dla przedstawiania doku-
mentacji wspélnych. Artykul 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 3600/92 nie naklada bowiem
obowigzku przedstawiania dokumentacji wspdlnych, a jedynie zacheca do tego.
Stwierdzenie to pozwala réwniez na odrzucenie argumentu skarzgcej opartego na
motywie dziewigtym rozporzadzenia nr 3600/92. W konsekwencji argument
skarzacej oparty na obowigzku przedstawienia dokumentacji wspélnych nalezy
odrzucié.
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W odniesieniu do argumentu skarzacej opartego na art. 13 ust. 7 dyrektywy 91/414
nalezy wskazad, ze przepis ten dotyczy jedynie zezwolenia na $rodki ochrony roélin
zawierajace substancje czynne wigczone juz do zalycznika I do dyrektywy 91/414.
W konsekwencji wspomniany przepis nie znajduje zastosowania w niniejszej
sprawie.

Argument IQV oparty na ww. dokumencie roboczym Komisji z dnia 1 czerwca
2002 r. réwniez nie jest zasadny. Komisja wyjasnila, bez sprzecznoéci w tym
wzgledzie, ze praktyka parnstw czlonkowskich wymaga zasadniczo przedstawienia
kopii dokumentacji kompletnej. Ponadto dokument ten nie moze zmieniaé
wynikajacego z przepiséw obowigzku przedstawienia dokumentacji kompletne;j.

W odniesieniu do zalozer i celu systemu ponownej oceny nalezy stwierdzi¢, ze
chodzi tutaj o oceng szkodliwych skutkéw wywolywanych przez substancje czynne
dla zdrowia ludzi i zwierzat, jak réwniez dla $rodowiska. Tym niemniej, jak stusznie
podkresla Komisja, cigzar dowodu na nieszkodliwo$¢ substancji czynnej spoczywa
na powiadamiajacym, ktéry ma obowiazek przedstawienia dokumentacji skréconej
i dokumentacji kompletnej. W zakresie, w jakim IQV nie miata dostepu do
dokumentacji Syngenty, gdyz ta ostatnia odméwita sprzedazy swych badan na rzecz
IQV, jedynym mozliwym rozwigzaniem dla IQV bylo przedstawienie tych badan
przez nig samg celem stworzenia dokumentacji kompletnej.

W odniesieniu do argumentacji skarzacej dotyczacej monopoli prawnych zwigza-
nych z posiadaniem patentéw nalezy podkredlié, ze ani dyrektywa 91/414, ani
rozporzadzenie nr 3600/92 nie odnosza si¢ do koniecznoéci ochrony konkurencji
i unikania utrzymywania monopoli prawnych zwigzanych z posiadaniem patentéw.
Ponadto te akty prawne nie zawieraja podstawy prawnej, ktora pozwolitaby Komisji
na zmuszenie przedsigbiorstw do podzielenia si¢ ich badaniami lub informacjami.

Z powyiszego wynika, ze argumenty skarzgcej majace na celu zakwestionowanie
obowigzku przedstawienia dokumentacji kompletnej nalezy odrzuci¢.
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W przedmiocie niezgodnoéci z prawem terminéw przyznanych IQV na przed-
stawienie swojej dokumentacji

Argumenty stron

Skarzaca wyjasnia, ze wymaganie przez Komisje przedstawienia przez IQV
dokumentacji kompletnej w terminie przewidzianym w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia
nr 3600/92 jest niezgodne z prawem. Zdaniem skarzacej, to sama Komisja postawita
IQV w sytuacji, w ktérej niemozliwe bylo dotrzymanie tego terminu. Wpierw,
w piémie z dnia 19 lipca 1999 r. skierowanym do DGPC (zob. pkt 30 powyzej)
Komisja wyja$nila, ze dla celéw dokonania swojej oceny paristwo czlonkowskie moze
wykorzysta¢ caloé¢ dostepnych informacji. W nastepstwie tego pisma DGPC
poinformowala IQV w dniu 28 pazdziernika 1999 r., ze dokonuje ona oceny na
podstawie wszystkich dostepnych informacji i ze IQV bedzie jej jedynym rozmoéwca
w zakresie odpowiedzi na pytania i celem uzyskania dodatkowych informacji.
W konsekwencji IQV byla przekonana, ze nowa dokumentacja nie bedzie nastepnie
wymagana, tym bardziej, ze w marcu 1999 r. sama poinformowala Komisje o tym, ze
jej dokumentacja nie jest kompletna. Jednakze péiniej, w lutym 2001 r., Komisja
i DGPC zazadaly od IQV dokumentacji kompletnej. Komisja, zmieniajac swoje
stanowisko, uczynita niemozliwym dotrzymanie terminu przewidzianego w art. 6
ust. 1 rozporzadzenia nr 3600/92.

Skarzaca uwaza, Ze wymaganie przedstawienia dokumentacji kompletnej w terminie
niemozliwym do dotrzymania i odméwienie jego przediuzenia jest sprzeczne
z zalozeniami tej regulacji. W tym wzgledzie znaczace jest przyjecie przez Komisje
rozporzadzenia nr 2076/2002, gdyz stanowi ono namacalny dowéd na to, ze Komisja
mogla zlagodzi¢ terminy proceduralne, przedluzajac je, co uczynita w przypadku
innych substancji czynnych.

Ponadto wycofanie si¢ Syngenty z procedury stworzylo wyjatkowa sytuacje, ktérej
nie przewiduje rozporzadzenie nr 3600/92, zasady przewodnie i wytyczne dotyczace
procedury ponownej oceny. Odmowa Komisji przediuzenia terminu przewidzianego
przez rozporzadzenie nr 2076/2002 stanowila dyskryminacje.
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Wreszcie, IQV zarzuca Komisji, ze nie zwrécila jej uwagi, iz rozporzadzenie
nr 2076/2002 stosuje si¢ do metalaksylu i ze jest zatem mozliwe przedluzenie
terminu do dnia 31 grudnia 2005 r.

Komisja odpiera te zarzuty, stwierdzajac, ze procedura oceny istniejacych substancji
czynnych podlega terminom, do przestrzegania ktérych zobowigzani sa powiada-
miajgcy, panstwo czlonkowskie sprawozdawca i Komisja. Ponadto w 2001 r.
w sprawozdaniu Parlamentu Europejskiego Komisja zobowigzata si¢ do zapewnie-
nia, ze do lipca 2003 r. zostanie wydana mozliwie jak najwigksza iloé¢ decyzji i ze
wszelkie przedluzenia terminu, ktére okazg si¢ konieczne, beda mozliwie najkrétsze.

Komisja odrzuca argument, zgodnie z ktérym IQV nie byta w stanie dotrzymaé
terminéw okreslonych we wspdlnotowych aktach prawnych ze wzgledu na
utrzymywang zmiang¢ stanowiska Komisji. Zdaniem Komisji, DGPC w ramach
procedury oceny wielokrotnie przypominala IQV, ze musi ona uzupenié
przedlozona dokumentacjg, poniewaz brakowalo w niej istotnych badan. Ponadto
IQV wielokrotnie zobowiazywata si¢ do przeprowadzenia badari niezbednych dla
uzupetnienia swojej dokumentacji. Jednakze terminy, o ktérych wspominata, nigdy
nie byly dotrzymywane.

Zdaniem Komisji, IQV wiedziata juz od 1998 r., ze byta jedynym powiadamiajacym,
i od 1999 r. Komisja oraz DGPC podkreslaly ciazace na niej obowiazki w zakresie
informacji i dowodu. Wszakze, jesli IQV zaczelaby przygotowanie dokumentacji
kompletnej w momencie, w ktérym Syngenta oficjalnie oglosita swoje wycofanie sie
w 1998 r. lub nawet w momencie, w ktérym otrzymata potwierdzenie o kontynuacji
weryfikacji w 1999 r., wszystkie informacje moglyby zostaé uzyskane, zgodnie
z kalkulacja zaakceptowang przez skarzgca, najpézniej do 2002 lub 2003 r., a zatem
w terminie okreslonym aktami prawnymi.
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Komisja podkresla, ze w maju 2002 r. IQV nie dysponowala kompletna
dokumentacja dotyczaca metalaksylu i nie posiadala jej wcigz w chwili opracowy-
wania odpowiedzi na skargg, a zatem chodzito tutaj o podstawowy warunek, aby
decyzja mogla zosta¢ wydana najpézniej w 2005 r.

Komisja uwaza wreszcie, ze stanowisko IQV jest pelne sprzecznosci. Z jednej strony,
IQV uwaza, ze znalazla si¢ w wyjatkowej sytuacji, ktérag Komisja byla zobowiazana
uwzglednié, a nastepnie, z drugiej strony, IQV usiluje poréwnaé sytuacje
metalaksylu z sytuacja innych substancji czynnych objetych rozporzadzeniem
nr 2076/2002. Jesli chodzi o zarzucang dyskryminacje, Komisja przypomina, ze
ponad 400 substancji czynnych zostalo wycofanych ze wzgledéw zwigzanych
z procedurg oceny, a w szczegblnoéci ze wzgledu na brak powiadomienia lub
przedstawienia dokumentacji kompletnej w okre§lonych terminach.

Ocena Sadu

Jak stusznie podniosta Komisja, istnieja wyraine przepisy prawne regulujace czas
trwania ogdlnej procedury oceny substancji czynnych oraz terminy na przedsta-
wienie dokumentacji kompletnej i dodatkowych informacji.

Rozporzadzenie nr 3600/92 zmienione rozporzadzeniem nr 2266/2000 przewiduje,
ze terminy na przedstawienie dokumentacji wygasaja co do zasady w dniu 25 maja
2002 r., jezeli chodzi o przedstawienie wynikéw dodatkowych badan, i w dniu
25 maja 2003 r., jezeli chodzi o badania dlugoterminowe.
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Okres przejsciowy dla zezwolenia na dopuszczenie do obrotu $rodkéw ochrony
roslin na bazie substancji czynnych miat si¢ zakoriczyé co do zasady w lipcu 2003 r.,
jednakze zostal on przedluzony moca rozporzadzenia nr 2076/2002 do dnia
31 grudnia 2005 r., chyba ze decyzja o wigczeniu lub niewlaczaniu, jak w niniejszej
sprawie, substancji czynnej do zalacznika I zostata wydana lub miata zosta¢ wydana
przed tg data.

Nalezy zbada¢, czy Komisja, odmawiajac przedtuzenia terminu w celu kontynuacji
procedury oceny metalaksylu, dziatata zgodnie z prawem.

W tym wzgledzie z art. 7 ust. 4 rozporzadzenia nr 3600/92 (zob. pkt 16 powyzej)
wynika, ze Komisja moze przedluzy¢ termin jedynie w wyjatkowych przypadkach,
a mianowicie, jezeli pafistwo czlonkowskie sprawozdawca i Komisja nie byliby
w stanie okresli¢ przed dniem 25 maja 2001 r. badan dtugoterminowych uznanych
za niezbedne dla zbadania dokumentacji. Ponadto powiadamiajacy musi udowodni¢
panistwu czlonkowskiemu sprawozdawcy, ze badania te zostaly zlecone w terminie
trzech miesigcy od wezwania do ich przeprowadzenia, i musi przediozyé protokét,
jak réwniez sprawozdanie z postgpéw badan przed dniem 25 maja 2002 r.

Tak wigc ocena wyjatkowego charakteru sytuacji zalezy od okolicznosci sprawy
i dotyczy zagadnienia swobody uznania przystugujacej Komisji. W niniejszej sprawie
skarzaca wiedziata, ze na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 3600/92
zostanie wezwana do przedlozenia dokumentacji kompletnej. DGPC wskazywata jej,
przynajmniej od 3 czerwca 1997 r. (zob. pkt 24 powyzej), ze jej dokumentacja nie jest
kompletna. W lipcu 1998 r. IQV zostata poinformowana o wycofaniu sie Syngenty,
co w niczym nie zmienilo jej obowigzku przedstawienia dokumentacji kompletnej
w terminie. Wniosek ten nie moze by¢ podwazony faktem, ze zaden z przepis6w nie
reguluje sytuacji, w ktérej jeden z powiadamiajacych wycofuje si¢ z procedury.
Ponadto IQV, w nastepstwie powiadomienia przez Komisj¢ w maju 2002 r. o jej
zamiarze przedstawienia Komitetowi projektu niewlaczania metalaksylu do
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zalacznika I do dyrektywy 91/414, zawiesila z wlasnej inicjatywy wszelkie badania,
a w szczegdlnodci te, ktérych koszt byl bardzo wysoki. W tych okoliczno$ciach
sytuacja IQV nie moze zosta¢ uznana za wyjatkowa.

Argument skarzacej, zgodnie z ktérym dotrzymanie terminéw bylo niemozliwe
w nastepstwie zmiany stanowiska Komisji, jest pozbawiony znaczenia. Tre§¢ pisma
z dnia 19 lipca 1999 r. dotyczaca obowiazkéw cigzacych na IQV jest bowiem bardzo
jasna: ,[Powiadamiajacy] przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za przedlozenie
panstwu czlonkowskiemu sprawozdawcy, innym panstwom czlonkowskim
i ekspertom okreslonym w art. 7 ust. 2 (,peer review”) dokumentagcji skréconej i,
w danym przypadku, dokumentacji kompletnej”. Nawet jesli pismo DGPC z dnia
28 paidziernika 1999 r., skierowane do IQV, nie zawiera tego fragmentu, jest
oczywiste, ze stanowisko Komisji w zaden spos6b nie zmienilo sig. A zatem sytuacji
IQV nie mozna zakwalifikowa¢ jako wyjatkowej ze wzgledu na zachowanie Komisji.

Uprawnienie do przyznania przedluzenia terminu jest zwigzane ze swoboda uznania,
ktéra zalezy od okolicznoéci danej sprawy. Nalezy bowiem przypomnieé, ze
instytucje wspolnotowe dysponuja w dziedzinie wspélnej polityki rolnej, do ktérej
nalezy niniejsza sprawa, szerokim zakresem swobodnego uznania w odniesieniu do
okreslenia zamierzonych celéw i wyboru wlasciwych instrumentéw dzialania.
W takim kontekécie kontrola sagdu wspdlnotowego co do istoty musi ograniczaé
si¢ do zbadania, czy skorzystanie z takiej swobody oceny nie jest dotknigte
oczywistym bledem, nie stanowi naduzycia wladzy, lub tez, czy instytucje
wspélnotowe w spos6b oczywisty nie przekroczyly granic przystugujacego im
swobodnego uznania (wyrok Sadu z dnia 11 wrze$nia 2002 r. w sprawie T-70/99
Alpharma przeciwko Radzie, Rec. str. 1I-3495, pkt 177-180). Nalezy zbada¢, czy
Komisja, odmawiajgc przedtuzenia terminu, popelnila oczywisty btad w ocenie.

Nieograniczone przedluzenie terminu oceny substancji czynnej jest sprzeczne
z zamierzonym celem dyrektywy 91/414, ktéry polega na zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz §rodowiska. Komisja zatwierdzila
zapewne juz wczeéniej przedluzenie terminéw dla oceny okre§lonych substancji
czynnych, co zreszta podniosta réwniez IQV, twierdzac, ze brak przedluzenia
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terminu dla metalaksylu stanowil dyskryminacje. Jednakze, jak wskazata Komisja,
przedluzenie terminu zatwierdzone dla innych substancji czynnych nigdy nie
przekroczylo daty 31 grudnia 2003 r. Na podstawie tabeli dotyczacej stanu
zaawansowania badan IQV, uaktualnionej na dzieni 14 pazdziernika 2002 r., niektére
z badan mialy zosta¢ zakoriczone dopiero we wrze$niu 2004 r.

Ponadto nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze Komisja w 2001 r. w sprawozdaniu
skierowanym do Parlamentu Europejskiego zobowigzata si¢ do zapewnienia, iz
do lipca 2003 r. zostanie przyjeta mozliwie jak najwigksza ilo§¢ decyzji oraz ze
wszelkie przediuzenia terminu, ktére okaza si¢ konieczne, beda mozliwie najkrétsze.
Biorgc pod uwagg wszystkie te elementy, Komisja, odmawiajac przedluzenia terminu
dotyczacego metalaksylu, nie popetnita oczywistego bledu w ocenie.

W odniesieniu do argumentu skarzacej, zgodnie z ktérym panstwo czlonkowskie
sprawozdawca moglo wzig¢- na siebie przekazanie dokumentacji kompletnej
Syngenty w sposéb pozwalajacy na zyskanie czasu i umozliwiajacy rozpoczecie
etapu badania przez ekspertéw krajowych (,peer review”), wystarczy przypomnie¢,
ze nie istniejg przepisy prawne zobowigzujace panstwo czlonkowskie sprawozdawce
do takiego przekazania. Ponadto art. 7 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 3600/92
przewiduje przedlozenie dokumentacji przez powiadamiajacego.

W zakresie, w jakim skarzaca podnosi zatozenia i uzasadniony cel systemu ponownej
oceny w celu zakwestionowania terminu na przedstawienie dokumentacji kom-
pletnej, nalezy stwierdzi¢, ze to obowiazujace akty prawne okreslaja terminy, a ich
przedluzenie jest wylacznie uprawnieniem przyznanym Komisji (zob. pkt 95-97
powyzej).

Wynika z tego, ze argumenty skarzgcej majace na celu zakwestionowanie terminéw
s3 nieuzasadnione i powinny zosta¢ odrzucone. Z calosci powyzszych rozwazan
wynika, ze pierwsza i druga cze$¢ pierwszego zarzutu s3 bezzasadne.
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Sprzeczno$¢ pomiedzy zaskariong decyzjg a stanowiskiem Komisji w zakresie
wykorzystania bada¥i przedstawionych przez Syngente w celu opracowania
sprawozdania panstwa cztonkowskiego sprawozdawcy

Argumenty stron

Skarzgca zarzuca Komisji brak spdjnosci, gdyz w swym pi$mie z dnia 19 lipca 1999 r.
wyjasnila ona, ze nic nie sprzeciwia si¢ temu, aby panstwo czlonkowskie
sprawozdawca przystapilo do opracowania swego sprawozdania na podstawie
wszystkich dostepnych mu informacji, wciaz wymagajac od IQV przedstawienia
dokumentacji kompletnej, co wigzalo si¢ z odkupieniem od Syngenty wynikéw
badari lub odtworzeniem badan juz istniejacych. Zdaniem skarzacej, Komisja od
poczatku wiedziala, ze IQV nie dysponuje dokumentacja kompletng i ze dla jej
stworzenia musialaby odtworzy¢ badania zawarte w dokumentacji Syngenty.

Zdaniem skarzgcej, wzigwszy pod uwage luki istniejagce w przepisach prawnych,
Komisja powinna byla zezwoli¢ IQV na kontynuacje prac zwigzanych z ponowna
oceng metalaksylu, wybierajac jedno z kilku rozwigzan: po pierwsze, w celu
ponownej oceny metalaksylu wykorzystaé w mozliwym zakresie istniejaca juz
dokumentacje i powierzy¢ IQV przygotowanie odpowiedzi na przedstawione jej
pytania oraz przeprowadzenie niepublikowanych lub dodatkowych badari niezbed-
nych dla rozwiania watpliwo$ci innych panstw czlonkowskich co do danej substancji
czynnej; lub tez, po drugie, okresli¢, ktére z chronionych badan znajdujacych sie
w dokumentacji Syngenty bezwzglednie nalezy powtérzy¢ celem ochrony meta-
laksylu, do czego IQV sama si¢ zobowiazala; po trzecie, upowazni¢ IQV do
przeprowadzenia tych badain w praktycznie dopuszczalnym terminie, tak jak to
uczynila w przypadku innych substancji czynnych.

Komisja uwaza, ze zaskarzona decyzja jest sp6jna z wykladnia uregulowan
znajdujacych zastosowanie, przedstawiona w pismie Komisji z dnia 19 lipca
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1999 r. W pismie tym Komisja wyjasnila bowiem, ze nic nie stoi na przeszkodzie, aby
paristwo czlonkowskie sprawozdawca przystgpito do opracowania swojego spra-
wozdania na podstawie wszystkich dostepnych mu informacji. Jednakze, zdaniem
Komisji, biorac pod uwage, ze cigzar dowodu spoczywa na powiadamiajacym, to do
niego nalezy przedstawienie wszystkich informacji niezbednych dla wykazania braku
szkodliwych lub niedopuszczalnych skutkéw danej substancji czynnej.

Ocena Sadu

Wystarczy przypomnied, ze stanowisko Komisji w tej sprawie nie zmienilo sie (zob.
pkt 94 powyzej). Komisja nie przeczyla samej sobie, wymagajac przedstawienia
dokumentacji kompletnej w 2001 r., poniewaz juz w lipcu 1999 r. opinia prawna
skierowana do DGPC wspominata o tym obowigzku.

Artykut 7 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 3600/92 stanowi, ze panstwo czlonkowskie
sprawozdawca ,bada dokumentacje okreslone w art. 6 ust. 2 i 3 [tj. dokumentacje
skrécong i dokumentacj¢ kompletng], jak réwniez [...] wszelkie inne dostepne
informacje”. Wyktadnia dokonana przez Komisj¢ w jej opinii z dnia 19 lipca 1999 r.
nie jest niezgodna z rozporzadzeniem nr 3600/92. Nalezy stwierdzi¢ ponadto, ze
fakt, iz Komisja nie przewidziala wyraznie w przepisach prawnych, z jakimi
konsekwencjami wigze si¢ w danym przypadku wycofanie wniosku o udzielenie
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu substancji, podczas gdy inny wniosek
0 udzielenie zezwolenia dotyczacy tej samej substancji nie zostal wycofany, nie
stanowi luki prawnej. W zwigzku z tym, argument skarzacej nalezy odrzuci¢.
W konsekwenciji te cze$¢ pierwszego zarzutu nalezy oddali¢ w calo$ci.
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Niezgodnosé z prawem domniemania Komisji

Argumenty stron

Skarzgca utrzymuje, ze Komisja oparla si¢ na nieuzasadnionym domniemaniu, ktére
jest niezgodne z przepisami prawa. Zgodnie z tym domniemaniem, IQV nie bylaby
w stanie odpowiedzie¢ na pytania ekspertéw zadane w ramach ,peer review” lub
przedstawi¢ danych dotyczacych okre$lonych pytan. Skarzaca podkresla, ze Komisja
powoluje si¢ w motywach zaskarzonej decyzji na niewystarczajacy charakter danych
dla kontynuacji oceny, podczas gdy, po pierwsze, IQV przedstawita badania, ktérych
Komisja nie uwzglednila, i od kilku lat uzupelniata braki dokumentacji nowymi
badaniami, po drugie, IQV zawsze byla gotowa do przedstawienia niezbednych
badan oraz, po trzecie, Komisja sama nie byla w stanie okresli¢ i zdefiniowaé, ktére
z badan uwazala ona za niezbedne dla ochrony substancji czynnej i ktére z badan
z dokumentacji Syngenty byly chronione.

Ponadto IQV utrzymuje, ze Komisja powinna byla wzia¢ pod uwage fakt, ze za IQV
stalo przedsiebiorstwo Rallis, ktére jest producentem sprowadzanego przez nia
metalaksylu. Rallis ze wzgledu na swoja wiedze techniczna i swoje poglebione
dos$wiadczenie jest wyjatkowo dobrze przygotowane do udzielenia odpowiedzi na
wiekszo$¢ pytan, ktére moglyby sie zrodzi¢ w kwestii metalaksylu. Wreszcie skarzaca
podkreéla, ze domniemanie Komisji jest uzasadnione jej do§wiadczeniem
w procedurach ponownej oceny. Wszakze procedura ponownej oceny kazdej
substancji czynnej jest odmienna i w kazdym razie nieporéwnywalna z niniejsza
sprawa.

Komisja twierdzi, ze pewne podstawowe pytania, w szczeg6lnoéci dotyczace
ekotoksyczno$ci metalaksylu lub jego skladnikéw, pozostaly bez odpowiedzi.
Ponadto IQV przeczy sama sobie, zobowigzujac si¢ do skompletowania swej
dokumentacji, a nastepnie dokonujac wyboru pomiedzy, z jednej strony, pod-
stawowymi badaniami, ktére musi przeprowadzié, a z drugiej strony, tymi, ktére sa
chronione w dokumentacji Syngenty.
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s Komisja obstaje przy okoliczno$ci, ze wbrew temu, co utrzymuje IQV, dokumentacja

110

111

przedstawiona przez Syngente dla celéw sporzadzenia sprawozdania przez panstwo
czlonkowskie sprawozdawce nie byta kompletna. Wnioski DGPC ze wspomnianego
sprawozdania wykazywaly istotne braki w dokumentacji Syngenty. Ponadto IQV nie
mogla odsyla¢ uczestnikéw procedury oceny do badan, ktérych nie znata, i udzieli¢
odpowiedzi na pytania lub zarzuty ekspertéw z panstw czlonkowskich, poniewaz nie
miata dostepu do badar zawartych w tej dokumentacji. Komisja dodaje, ze cigzar
dowodu nie spoczywa ani na paistwie czlonkowskim sprawozdawcy, ani na zadnym
innym przedsigbiorstwie, takim jak Rallis. Ponadto, jezeli Rallis posiadal istotne
informacje, nic nie przeszkadzalo mu przekaza¢ ich skarzace;j.

Ocena Sadu

Nalezy stwierdzi¢, ze Komisja, bioragc pod uwage akta sprawy i praktyke w tej
dziedzinie, stusznie stwierdzila, iz IQV, nie majac dostepu do badari zawartych
w dokumentacji Syngenty, nie byla w stanie udzieli¢ odpowiedzi na pytania
ekspertéw dotyczace tych badan. W tym wzgledzie Komisja w motywie si6dmym
zaskarzonej decyzji powoluje si¢ na niewystarczajacy charakter danych dla
dokonania oceny. Ponadto wladze portugalskie, ktére byly w posiadaniu dokumen-
tacji Syngenty, stwierdzily, ze to nie do nich nalezy udzielenie odpowiedzi na
pytania, ktére zrodzily si¢ przy dokonywaniu badania przez ekspertéw krajowych.

W odniesieniu do o$wiadczenia skarzacej, Ze zawsze byla gotowa do przedstawienia
niezbednych badan, nalezy przypomnie¢ jeszcze, ze wielokrotnie nie dotrzymata ona
terminéw na uzupelnienie swojej dokumentacji. Jak to réwniez stusznie podniosta
Komisja, IQV, poprzez niedotrzymanie terminéw na przedstawienie informacji
dodatkowych i w konsekwencji brak dokumentacji kompletnej, przyczynila sie
zatem do tego, ze znalazla si¢ ona w takiej sytuacji.
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Nalezy doda¢, ze zakladajac nawet, iz stwierdzenie, ze Rallis jest wyjatkowo dobrze
przygotowane do udzielenia odpowiedzi na wigkszo$¢ pytan ekspertéw, jest istotne,
to bezsporne jest, ze IQV nigdy nie dysponowala dokumentacja kompletna i ze
pewne podstawowe pytania, w szczegdlnosci dotyczace ekotoksycznosci metalaksylu
lub jego skladnikéw, pozostawaly wcigz bez odpowiedzi. W tym wzgledzie nalezy
wskazaé, ze wszystkie podstawowe badania brakujace w dokumentacji IQV nie
znajdowaly si¢ w dokumentacji Syngenty (zob. réwniez pkt 137 ponizej).

Wreszcie skarzaca sama wskazala w swym pi$mie z dnia 4 maja 2001 r. skierowanym
do Komisji, ze bez dostgpu do badari Syngenty miala trudnosci z udzieleniem
odpowiedzi na pytania paristw czlonkowskich.

W konsekwencji argument oparty na niezgodnoéci z prawem domniemania Komisji
nalezy odrzuci¢.

Wynika z tego, ze pierwszy zarzut nalezy oddali¢ w calosci.

2. W przedmiocie zarzutu drugiego, opartego na naruszeniu zasady proporcjonal-
nosci

Argumenty stron

Skarzaca utrzymuje, ze Komisja naruszyla zasade proporcjonalnoéci poprzez
wydanie decyzji o niewlaczaniu substancji czynnej metalaksylu do zatacznika I do
dyrektywy 91/414 i wycofaniu z obrotu wszystkich $rodkéw ochrony roslin
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zawierajgcych metalaksyl (art. 1 i 2 zaskarzonej decyzji). Zdaniem skarzacej,
zamierzonym celem dyrektywy 91/414 i rozporzadzenia nr 3600/92 jest ponowna
ocena wszystkich substancji czynnych, ktérych przedsigbiorstwa zamierzaja bronié,
przy zalozeniu, ze powinny istnie¢ pozwalajace na to badania i ze w obrocie znajduja
si¢ jedynie substancje niepowodujace zagrozen. Skarzaca wyraza swéj zarzut
w trzech czeéciach, ktére zostang rozpatrzone przez Sad lacznie.

Niewtasciwy i nieproporcjonalny charakter zaskarzonej decyzji dla osiagniecia
zamierzonego celu

Skarzgca utrzymuje, ze zaskarzona decyzja narusza zasade proporcjonalnosci,
poniewaz wycofuje z rynku europejskiego substancje, podczas gdy jej analiza
naukowa nie zostata ukoriczona. Wycofanie to zostalo zarzagdzone z pominieciem
faktu, ze po pierwsze, panistwo czlonkowskie sprawozdawca dysponowato wszyst-
kimi badaniami niezbednymi dla dokonania oceny omawianej substancji czynnej
oraz, po drugie, ze istnialo przedsigbiorstwo — IQV — ktére podjeto si¢ sprzedazy
tej substancji czynnej i bylo gotowe wzia¢ udziat w pracach dotyczacych ponownej
rejestracji. Zaskarzona decyzja wynika z niezdolnosci Komisji do rozstrzygniecia
metodg wykladni logicznej problemu, dla ktérego rozporzadzenie nr 3600/92 nie
przewidzialo jasnego i oczywistego rozwiazania.

Ponadto skarzgca uwaza, ze Komisja nie dysponuje zadna istotna podstawa
uzasadniajagca wydanie zaskarzonej decyzji. Podnosi ona, ze substancja czynna,
bardzo podobna do metalaksylu — metalaksyl-M — zostala w ostatnim czasie
wiaczona do zalacznika I do dyrektywy 91/414 i obroniona przez Syngente przy
pomocy badan, ktére w 80% pokrywaja sie z badaniami niezbednymi dla obrony
metalaksylu. Ponadto metalaksyl bez trudnosci byt sprzedawany na rynku
$wiatowym przez kilka lat i nie wywolywal zadnych probleméw w zakresie zdrowia
publicznego.
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Zdaniem skarzacej, decyzja Komisji wynika z pospiechu, czego dowodem jest
mozliwie jak najszybsze zakoriczenie ponownej oceny substancji objetych pierwszym
etapem ponownej rejestracji substancji czynnych. Skarzaca usciéla, ze zaskarzona
decyzja zostala wydana z uwagi na wzgledy proceduralne i administracyjne, nie
bedace wzgledami niepodwazalnymi. Komisja, przyspieszajac prace w zakresie
ponownej oceny substancji czynnych, wydluzyta liste substancji czynnych przezna-
czonych do wycofania z rynku.

Skarzaca dodaje, Ze decyzja ma charakter nieproporcjonalny, gdyz nie wynika z niej
zadna korzy$¢ dla zdrowia lub interesu publicznego ani dla rynku europejskiego.
W rzeczywistosci z zaskarzonej decyzji wynikaja jedynie niedogodnosci dla rynku,
konsumentéw (ograniczenie ich mozliwosci wyboru) i konkurencji. Metalaksyl
zostal w ten sposéb zastgpiony metalaksylem-M, ktéry jest jego doskonalym
substytutem, nalezacym do miedzynarodowego przedsigbiorstwa Syngenty. Znik-
nigcie metalaksylu pozwala Syngencie na uzyskanie pozycji dominujacej na rynku
fungicydéw o dziataniu leczniczym. Skarzaca dodaje, ze inni producenci i wlaciciele
substancji uznanych przez Komisj¢ za produkty mogace zastapi¢ metalaksyl,
przykladowo Bayer lub Aventis, nie skorzystaly na wydaniu zaskarzonej decyzji,
aby zareklamowaé swoje produkty i zdoby¢ cze$¢ rynku dotychczas nalezaca do
metalaksylu.

Skarzaca podkresla, ze projekt Syngenty dotyczacy wprowadzenia monopolistycznej
strategii wylaczenia metalaksylu z rynku i dominacji na rynku poprzez wykorzys-
tanie metalaksylu-M zostal odrzucony przez wladze amerykarskie, ktére dysponuja
systemem wystarczajaco elastycznym dla kontroli lub uniknigcia tego typu sytuacji
problematycznych.

Komisja podkresla, ze zamierzonym celem dyrektywy nie jest ani ochrona rynku, ani
konkurencji, ale ochrona zdrowia ludzi i zwierzat oraz §rodowiska (motywy czwarty
i dziewigty dyrektywy 91/414). Cel ten jest zgodny z zasada ostroznoéci zdefiniowang
przez orzecznictwo, ktéra przyznala pierwszenstwo ochronie zdrowia i $rodowiska
wzgledem intereséw ekonomicznych.
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Komisja dodaje, iz skarzaca wiedziala od 1996 r., ze w jej dokumentacji brakuje
podstawowych badan. W czerwcu 2002 r. skarzaca twierdzila, ze potrzebuje
przynajmniej trzech lat dla stworzenia dokumentacji kompletnej. W konsekwencji
Komisja stwierdzila, Ze jej decyzja nie stanowila poépiesznego $rodka lub zostata
przyjeta w pospiechu.

Mozliwo$¢ osiagnigcia zamierzonych celéw w drodze przyjecia mniej restrykcyjnego
$rodka

Skarzaca podnosi, ze Komisja mogta wybraé¢ inne, mniej dotkliwe, rozmaite
rozwigzania, zanim zdecydowala si¢ na niewlaczanie metalaksylu do zatacznika I
do dyrektywy 91/414 i calkowite zniknigcie z rynku zawierajacych go $rodkéw
ochrony ro$lin. Komisja mogta:

— kontynuowa¢ prace zwiazane z ponowna oceng, zobowiazujac wiladze
portugalskie do przekazania dokumentacji kompletnej dotyczacej metalaksylu
panstwom czlonkowskim, ktére tego zazadaly, i powierzajac skarzacej zadanie
przeprowadzenia dodatkowych badari niezbednych dla rozwiania watpliwosci
dotyczacych substancji czynnej;

— (ona sama lub powierzajac to panstwu czlonkowskiemu sprawozdawcy)
okresli¢, ktére z badan byly niezbedne i ktére byly chronione;

— przyznac skarzacej termin wystarczajgcy dla odtworzenia badan.
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Skarzaca podkresla, ze Komisja powinna byla przedstawi¢ w swej decyzji przyczyny,
dla ktérych zdecydowala ona nie przyzna¢ dla metalaksylu terminu wykraczajacego
poza rok 2003, pomimo ze rozporzadzenie nr 2076/2002 pozwala na przedluzenie
go do grudnia 2005 r.

Wreszcie skarzaca wyjaénia, ze wszczecie procedury wlaczenia metalaksylu jako
nowej substancji nie byto mozliwe.

Komisja przypomina, ze celem systemu oceny zalozonym przez dyrektywe 91/414
jest otrzymanie wlasciwej oceny omawianych substancji czynnych na podstawie
informacji przekazanych przez powiadamiajacego.

Naruszenie zasady proporcjonalnoéci sensu stricto

Po pierwsze, skarzaca zasadniczo utrzymuje, ze zaskarzona decyzja nie odpowiada
wymogom proporcjonalnoéci sensu stricto w zakresie, w jakim szkody wyrzadzone
wzgledem praw oséb prywatnych w sposéb znaczacy przewyiszaja korzyséci dla
interesu publicznego. Substancja ma bowiem zosta¢ wycofana z rynku, podczas gdy
nie zostalo stwierdzone, ze wywolywala ona problemy lub powodowala jakiekolwiek
zagrozenia dla zdrowia publicznego.

Po drugie, skarzaca dodaje, ze decyzja Komisji niesie za soba ograniczenie
konkurencji (ograniczenie przywozéw towaréw rolnych, w stosunku do ktérych
stosowano produkty zawierajace metalaksyl) i mozliwo$ci wyboru konsumentéw.
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Po trzecie, zdaniem skarzacej, Syngenta jest jedynym beneficjentem wycofania
metalaksylu, z uwagi na fakt, ze prowadzi ona sprzedaz metalaksylu-M stanowiacego
naturalny substytut metalaksylu. Ponadto Syngenta nigdy nie prébowala zwrécié
uwagi konsumenta na inne produkty, takie jak metalaksyl-M, ktérych réwniez jest
wiadcicielem i ktére Komisja uwaza za moggce zastapi¢ metalaksyl.

Komisja odpiera te argumenty stwierdzeniem, Ze to sama dyrektywa, okreslajac
$ciste obowiazki w zakresie dowodu, nalozone na powiadamiajacego, podporzadko-
wala jego interes indywidualny interesowi publicznemu. Chodzi tutaj bowiem
o substancje i produkty nieprzedstawiajace zagrozen dla zdrowia ludzi lub zwierzat
oraz dla §rodowiska.

Zdaniem Komisji, skutki, jakie niewlaczanie do zalacznika I do dyrektywy 91/414
moze wywolywa¢ dla omawianych przywozéw, nie wynikaja ze spornej decyzji, ale sa
przedmiotem procedury, ktéra jest w toku i wigze ze soba konsultacje w ramach
komitetu $rodkéw sanitarnych i ochrony roslin Swiatowej Organizacji Handlu.

Ocena Sgdu

Whbrew temu, co utrzymuje skarzaca, motyw szésty rozporzadzenia nr 2076/2002
nie odnosi si¢ do ochrony konkurencji. Jak podkresla Komisja, zamierzonymi celami
dyrektywy 91/414 nie jest ochrona rynku lub konkurencji, ale ochrona zdrowia ludzi
i zwierzat, jak réwniez ochrona $rodowiska. Cel ten jest zgodny z zasada ostroznoéci
i odpowiada orzecznictwu ustanawiajgcemu pierwszenstwo ochrony zdrowia
i srodowiska wzgledem intereséw ekonomicznych.
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Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem doniosto$¢ zamierzonego celu, a mianowicie
ochrony zdrowia ludzkiego, moze uzasadnia¢ negatywne konsekwencje ekono-
miczne, nawet istotne, dla niektérych przedsigbiorcéw. W tym kontekscie ochronie
zdrowia publicznego nalezy przyznaé przewazajace znaczenie w stosunku do
rozwazann ekonomicznych (postanowienie Trybunalu z dnia 12 lipca 1996 r.
w sprawie C-180/96 R Zjednoczone Krdlestwo przeciwko Komisji, Rec. str. I-3903,
pkt 93; wyrok Sadu z dnia 11 wrze$nia 2002 r. w sprawie T-13/99 Pfizer Animal
Health przeciwko Radzie, Rec. str. II-3305, pkt 456 i 457).

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada proporcjonalnosci, ktéra stanowi
jedna z ogélnych zasad prawa wspdlnotowego, wymaga, aby akty instytucji
wspélnotowych nie przekraczaly granic tego, co jest wlasciwe i konieczne dla
realizacji uzasadnionych celéw, zamierzonych przez dane uregulowania, majac na
uwadze, ze tam gdzie mozna dokonaé wyboru pomiedzy kilkoma wlasciwymi
$rodkami, nalezy odwola¢ si¢ do jak najmniej restrykcyjnego, i ze niedogodnosci nim
spowodowane nie moga by¢ nieproporcjonalne w stosunku do zamierzonych celéw
(zob. w szczeg6lno$ci wyrok Trybunalu z dnia 18 listopada 1987 r. w sprawie 137/85
Maizena i in., Rec. str. 4587, pkt 15; ww. wymieniony wyrok w sprawie Pfizer Animal
Health przeciwko Radzie, pkt 411).

Jednakze w sprawach z zakresu rolnictwa, dotyczacych w szczegdlnosci $rodkéw
przyjetych na podstawie art. 43 traktatu WE (po zmianie art. 37 WE), sadowa
kontrola zasady proporcjonalno$ci ma charakter szczegélny, gdyz w tej dziedzinie
Trybunal przyznaje ustawodawcy wspdlnotowemu szeroki zakres swobodnego
uznania wynikajacy z wyboru charakteru politycznego, ekonomicznego i socjalnego,
jak réwniez z ocen kompleksowych (wyrok Trybunalu z dnia 5 maja 1998 r.
w sprawie C-157/96, National Farmers’ Union i in., Rec. str. 1-2211, pkt 61).
W konsekwencji wylacznie oczywiécie niewlasciwy w stosunku do celéw
zamierzonych przez wlasciwa instytucje charakter $rodka przyjetego w tej dziedzinie
moze skutkowaé niezgodnoscia takiego $rodka z prawem (wyrok Trybunalu z dnia
12 lipca 2001 r. w sprawie C-189/01 Jippes i in., Rec. str. I-5689, pkt 82; ww. wyrok
w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 412 oraz ww. wyrok
w sprawie Alpharma przeciwko Radzie, pkt 177-180).
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137 W niniejszej sprawie podstawa prawna przyjecia dyrektywy 91/414 jest
art. 43 traktatu WE. W konsekwencji chodzi tutaj o zbadanie, czy Komisja wydata
decyzje¢ oczywiscie niewlasciwa dla osiggnigcia celu przewidzianego przez system
ponownej oceny wprowadzony przez te dyrektywe, a mianowicie ochrony zdrowia
ludzi, zwierzat i $rodowiska. Nie majac dostepu do badari Syngenty, IQV nie mogla
udzieli¢ odpowiedzi na pytania postawione w ramach ,peer review”. Dowiedzenie
nieszkodliwosci substancji nie byto zatem mozliwe i w konsekwencji cel zmierzajacy
do ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, jak réwniez $rodowiska nie moégl zostaé
osiggnigty. Nawet jesli skarzaca w odpowiedzi na pytanie pisemne Sadu wskazala, ze
jedynie dwie grupy badan [, Badania laboratoryjne dotyczace wptywu metalaksylu na
nieokreslone antropody, inne niz pszczoly” (,laboratory studies to cover the effects
of metalaxyl to non-target anthropods other than bees”) i ,Dodatkowe dane
medyczne dotyczace personelu nadzorujacego i wytwarzajacego, przypadkéw
klinicznych i wypadkéw zatrucia” (,more medical data on surveillance and
manufacturing plant personnel, clinical cases and poisoning incidents”)] nie byly
objete jej badaniami i badaniami Syngenty oraz ze badania te byly ukoriczone
w chwili wydania zaskarzonej decyzji, nalezy zauwazy¢, ze na rozprawie przyznata
ona, ze jedynie projekty sprawozdania, a nie ostateczne badania, byly juz ukornczone
w dniu wydania, w maju 2003 r.

138 Nalezy odrzuci¢ argument skarzacej, zgodnie z ktérym zaskarzona decyzja jest
sprzeczna z zasadg proporcjonalnoéci w zakresie, w jakim nie jest ona wlasciwa
i proporcjonalna dla osiggniecia celu ochrony konkurencji.

13 Majgc na uwadze powyisze, wszystkie z trzech czeéci zarzutu opartego na

naruszeniu zasady proporcjonalnosci sa bezzasadne, wobec czego zarzut ten nalezy
oddalié.
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3. W przedmiocie zarzutu trzeciego, opartego na wystgpieniu naduzycia wiladzy

Argumenty stron

Skarzaca zasadniczo uwaza, Ze zaskarzona decyzja stanowi naduzycie wladzy
w zakresie, w jakim Komisja, wydajac te decyzje, zmierzala do osiagnigcia zupelnie
innych celéw niz zamierzone przez przepisy prawa wspolnotowego odnoszace si¢ do
ponownej rejestracji substancji czynnych.

Dokladniej, skarzaca twierdzi, ze zaskarzona decyzja jest skutkiem naciskéw
wywieranych na Komisji przez Syngente i ze jej celem jest uprzywilejowanie tego
przedsiebiorstwa.

Skarzaca przedstawia w tym wzgledzie trzy argumenty. Po pierwsze, zaskarzona
decyzja jest pozbawiona uzasadnienia naukowego i zostala wydana, pomimo iz
istnialy wszystkie badania umozliwiajace ocenge metalaksylu, a IQV byla gotowa
sama podja¢ sie jego sprzedazy w Unii Europejskiej i dopelnié jego ewentualnie
wymaganej ponownej rejestracji (poprzez przeprowadzenie dodatkowych badarn lub
udzielenie odpowiedzi na pytania skierowane przez parnistwa czlonkowskie
i Komisj¢). Po drugie, Komisja wolala wycofaé metalaksyl z rynku poprzez wybér
najbardziej restrykcyjnego rozwiazania, nie bioragc powaznie pod uwage innych,
muniej restrykcyjnych mozliwosci takich jak przedluzenie terminu. Po trzecie, w toku
procedury Komisja zmienita swoje stanowisko i wykladnie dotyczace wykorzystania
badan przedstawionych przez Syngente.
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Komisja utrzymuje, ze wydata zaskarzong decyzj¢ nie w interesie Syngenty, ale
w poszanowaniu obowigzujacego ustawodawstwa wspélnotowego, a mianowicie
dyrektywy 91/414, ktéra przewiduje niewlaczanie substancji czynnej, jezeli we
wlasciwym czasie nie zostang przedstawione niezbgdne informacje.

Komisja uwaza, ze z korespondencji IQV i wladz portugalskich wyraznie wynika, ze
od chwili jej przedstawienia nie bylo zadnej sprzecznosci w ocenie dotyczacej
dokumentacji IQV dokonanej przez panstwo czlonkowskie sprawozdawce. Sprzecz-
no$¢ nie wystgpita réwniez w stanowisku stuzb Komisji, ktére przez caly czas
dostrzegaly wyrazng réznice pomiedzy dokumentacjami, na podstawie ktérych
DGPC mogta opracowaé swoje sprawozdanie i zdefiniowaé obowiazki cigzace na
IQV w zakresie przedstawienia informacji.

Zdaniem Komisji, IQV wielokrotnie dzigkowata stuzbom Komisji za ich wspélprace
i wysitki wykazane w ramach préby znalezienia wtasciwego rozwigzania. Wreszcie
IQV przyznala w swojej korespondencji, ze stuzby Komisji zaproponowaly jej rézne
rozwigzania, wskazujac jej, ze miala ona jeszcze mozliwoéé wniesienia o wlaczenie
metalaksylu do zafacznika I do dyrektywy 91/414, zgodnie z procedura stosowang
w przypadku wydania zezwolenia na nowe substancje czynne.

Ocena Sqgdu

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem pojecie naduzycia wladzy ma w prawie
wspélnotowym precyzyjne znaczenie i odnosi si¢ do sytuacji, w ktérej wladza
administracyjna wykorzystuje swoja wladze w innym celu niz bedacy podstawa jej
udzielenia. Wydanie decyzji stanowi naduzycie wtadzy jedynie, jesli na podstawie
obiektywnych, wlasciwych i zgodnych przestanek okazuje sig, ze zostata wydana dla
osiggnigcia innych celéw niz te, na ktére si¢ powolano (wyroki Trybunatu z dnia
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25 czerwca 1997 r. w sprawie C-285/94 Wlochy przeciwko Komisji, Rec. str. 1-3519,
pkt 52, oraz z dnia 14 maja 1998 r. w sprawie C-48/96 P Windpark Groothusen
przeciwko Komisji, Rec. str. I-2873, pkt 52; wyroki Sadu z dnia 28 wrzeénia 1999 r.
w sprawie T-254/97 Fruchthandelsgesellschaft Chemnitz przeciwko Komisji, Rec.
str. 11-2743, pkt 76, oraz w sprawie T-612/97 Cordis przeciwko Komisji, Rec.
str. I1-2771, pkt 41).

W niniejszej sprawie skarzaca wnosi do Sadu o zarzadzenie $rodka organizacji
postgpowania celem umozliwienia ustalenia wspomnianego naduzycia wladzy,
pomimo braku wyjasnienia, w jaki sposéb Syngenta mogla wywiera¢ naciski. Poza
tym skarzaca nie przedstawila zadnych uprawdopodobniajacych przestanek, aby
wykaza¢, ze Komisja wydata decyzje w nastepstwie takich naciskéw. Wszakze to nie
do Sadu nalezy przedstawienie dowodu na tak nieprecyzyjne wywody. Ponadto
dokumenty przedstawione Sadowi nie s3 istotne dla rozstrzygniecia sporu. Po
zapoznaniu si¢ z tymi dokumentami, zarzut oparty na zaistnieniu naduzycia wladzy
nalezy oddali¢.

Z ogoétu powyzszych rozwazan wynika, ze zadanie skarzacej dotyczace stwierdzenia
niewazno$ci nalezy oddali¢ w caloéci.

W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 87 ust. 2 regulaminu Sadu kosztami zostaje obcigzona, na zadanie
strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz skarzaca przegrala
sprawe, nalezy — zgodnie z zagdaniem Komisji — obciazy¢ ja kosztami postgpowania,
wraz z kosztami postgpowania incydentalnego.
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Z powyiszych wzgledéw

SAD (druga izba)

orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) Industrias Quimicas del Vallés, SA, ponosi koszty niniejszej instancji,
wlaczajac w to koszty poniesione w postgpowaniu w przedmiocie $rodka
tymczasowego.

Pirrung Forwood Papasavvas

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 28 czerwca
2005 r.

Sekretarz Prezes

H. Jung J. Pirrung
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