INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES MOT KOMMISSIONEN

BESLUT MEDDELAT AV FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE
den § augusti 2003 ”

I mal T-158/03 R,

Industrias Quimicas del Vallés, SA, Barcelona (Spanien), foretritt av advokaterna
C. Ferniandez Vicién, P. Gonzilez-Espejo och J. Sabater Marotias,

s6kande,

mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretrddd av B. Doherty och S. Pardo
Quintilldn, bdda i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

* Rittegdngssprak: spanska.

II- 3043



BESLUT AV DEN 5.8.2003 — MAL T-158/03 R

angdende en ansbkan om uppskov med verkstilligheten av kommissionens
beslut 2003/308/EG av den 2 maj 2003 om att inte uppta metalaxyl i bilaga 1 till
radets direktiv 91/414/EEG och om &terkallande av godkinnande for vixt-
skyddsmedel som innehéller detta verksamma dmne (EGT L 113, s. 8),

meddelar

FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE

foljande

Beslut

Tillimpliga bestimmelser

Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskydds-
medel pd marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgiva, omrade 13, volym
20, s. 236) innehaller bland annat de gemenskapsrittsliga bestimmelserna om
godkinnande av och dterkallande av godkinnande av vixtskyddsmedel. I artikel
4 i direktiv 91/414 foreskrivs att ”[m]edlemsstaterna skall sikerstilla att ett
vixtskyddsmedel endast godkénns om ... dess verksamma dmnen finns upptagna i
bilaga 1”. Villkoren for upptagande av verksamma dmnen i bilaga 1 anges i
artikel S i direktiv 91/414. Ett imne fir endast upptas om det med beaktande av
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aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap kan antas att vixtskyddsmedel som
innehaller det berérda verksamma dmnet uppfyller vissa krav pd att inte vara
skadliga.

De verksamma dmnen som inte finns upptagna i bilaga 1 till direktiv 91/414 kan,
under vissa omstéindigheter, omfattas av undantags- och dvergingsbestimmelser.
I artikel 8.2 i direktiv 91/414 foreskrivs silunda att “en medlemsstat under tolv 4r
efter anmilan av detta direktiv [fdr] godkinna att vixtskyddsmedel som
innehaller verksamma dmnen som inte 4r upptagna i bilaga 1 och som fanns pé
marknaden tva &r efter anmilan av detta direktiv sldpps ut pd marknaden inom
sitt territorium”. Denna tolvarsperiod, som 16pte ut den 26 juli 2003, har for vissa
dmnen férlingts till och med den 31 december 2005 genom kommissionens
forordning (EG) nr 2076/2002 av den 20 november 2002 om f6rldngning av den
tidsperiod som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 samt om att inte férteckna vissa
verksamma dmnen i bilaga 1 till det direktivet och att terkalla godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehaller dessa dmnen (EGT L 319, s. 3).

Under denna 6vergangsperiod skall de berérda verksamma dmnena, fortfarande
enligt artikel 8.2 i direktiv 91/414, vara féremal for ett utvirderingsprogram, efter
vilket de kan upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414. Amnen skall dock inte upptas
om de inte uppfyller sikerhetskraven som definieras i artikel 5 i direktiv 91/414
eller om de uppgifter och data som iir nédvindiga fér utvdrderingen inte har
limnats in “inom den faststillda tiden”. Slutligen foreskrivs i artikel 8.2 i
direktiv 91/414 att bestimmelserna fér ovannimnda utvirderingsprogram skall
faststillas genom en kommissionsférordning,.

Genom kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992
om nidrmare bestimmelser fér genomférandet av den forsta etappen i det
arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 (EGT L 366, s. 10; svensk
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specialutgdva, omrdde 3, volym 46, s. 203) organiseras forfarandet for
utvirdering av ett antal 4mnen infér deras eventuella upptagande i bilaga 1 till
direktiv 91/414. Bland dessa dmnen finns metalaxyl, som anvinds for utveckling
av fungicider f6r kontroll av ett flertal sjukdomar som uppkommer i jordbruks-
odlingar.

Forfarandet som inrdttats genom forordning nr 3600/92 borjar med en
intresseanmélan enligt artikel 4.1 i férordningen, i vilken det foreskrivs att
*[v]arje producent som Onskar sikerstilla att ett verksamt 4mne som fortecknas i
bilaga 1 till denna férordning, eller salter, estrar eller aminer dirav, tas med i
bilaga 1 till [direktiv 91/414], skall anmala detta till kommissionen senast sex
manader efter det att denna forordning tritt i kraft”.

Efter genomgéng av intresseanmélningarna skall, enligt artikel 5.2 b i férordning
nr 3600/92, en rapporterande medlemsstat utnimnas fér utvirderingen av vart
och ett av de berérda verksamma dmnena. Portugal har, med tillimpning av
kommissionens f6rordning (EG) nr 933/94 av den 27 april 1994 om faststillande
av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel och om val av rapporterande
medlemsstater {6r genomférandet av férordning nr 3600/92 (EGT L 107, s. 8;
svensk specialutgdva, omrdde 3, volym 57, s. 13), utnimnts till rapporterande
medlemsstat fér metalaxyl.

Nir en rapporterande medlemsstat har utnidmnts skall anmilarna enligt artikel
6.2 och 6.3 i férordning nr 3600/92 tillstilla medlemsstaten en ”sammanfattning
av akten” och en fullstindig akt”. I artikel 6.2 b i forordning nr 3600/92, i dess
lydelse enligt f6rordning (EG) nr 2266/2000 av den 12 oktober 2000 (EGT L 259,
s. 27), foreskrivs foljande: *P4 grundval av inlimnade uppgifter for ett eller flera
preparat med en begridnsad representativ anvindning méste anmélaren bevisa att
kraven i [direktiv 91/414] uppfylls enligt artikel 5.”
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Enligt artikel 6.1 i forordning nr 3600/92 fortsdtter forfarandet med att
anmilarna, inom en tidsfrist som faststills av kommissionen, tillstiller den
rapporterande medlemsstaten sammanfattningen av akten och den fullstindiga
akten. Betrdffande metalaxyl faststilldes tidsfristen for inlimnandet av akterna till
den 30 april 1995 genom férordning nr 933/94 och forlingdes sedan till den
30 oktober 1995 genom kommissionens férordning (EG) nr 2230/95 av den
21 september 1995 om #ndring av forordning nr 933/94 (EGT L 225, s. 1).
Anmilarna skall ocksa, fortfarande enligt artikel 6.1 i f6rordning nr 3600/92,
infér eventuellt senare samrdd skicka sammanfattningen av akten och den
fullstindiga akten till av kommissionen godkinda experter frin andra medlems-
stater.

Den rapporterande medlemsstaten gér sedan igenom sammanfattningen av akten
och den fullstindiga akten och skall enligt artikel 7.1 b i foérordning nr 3600/92
»omedelbart efter genomgangen av en akt, sikerstilla att anmélarna [dmnar in
den uppdaterade sammanfattningen av akten till de 6vriga medlemsstaterna och
till kommissionen®. I artikel 7.2 i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt
kommissionens forordning (EG) nr 1199/97 av den 27 juni 1997 (EGT L 170,
s. 19), foreskrivs att frin och med inledningen av denna genomging “kan den
rapporterande medlemsstaten begira att anmilarna forbittrar eller kompletterar
akten” och den fir samrida med experter frin andra medlemsstater, och begéra
ytterligare teknisk eller vetenskaplig information frin andra medlemsstater som
stod for utvirderingen”.

Enligt artikel 7.1 ¢ i férordning nr 3600/92 avfattas sedan en rapport om hur
utvirderingen av de inlimnade akterna utfallit, som den rapporterande
medlemsstaten skall tillstéilla kommissionen senast tolv mdnader efter mottagan-
det av akterna. Rapporten skall bland annat innehélla ett forslag om huruvida det
berdrda verksamma dmnet skall tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Enligt artikel 7.3 i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt forordning
nr 1199/97, kan kommissionen sedan, betriffande den rapport som den
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rapporterande medlemsstaten har limnat in, 6verligga med experter frin
medlemsstaterna och dven med en eller flera av anmilarna. Enligt samma
bestimmelse, i dess lydelse enligt artikel 62.2 i Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och om férfaranden i fragor som giller livsmedelssidkerhet
(EGT L 31, s. 1) skall rapporten direfter genomgas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa (nedan kallad kommittén).

Efter genomgingen skall kommissionen enligt artikel 7.3a i férordning
nr 3600/92, vilken inférts genom férordning nr 1199/97, for kommittén
framligga antingen ett utkast till direktiv om att ta upp det verksamma dmnet i
bilaga 1 till direktiv 91/414, ett utkast till beslut om att dterkalla godkinnandet av
vixtskyddsmedel som innehiller det verksamma dmnet, ett utkast till beslut om
ett sddant &terkallande med méjlighet till omprévning av huruvida det
verksamma dmnet skall tas upp i bilaga 1 i nimnda direktiv sedan resultaten
fran ytterligare prov eller ytterligare upplysningar har limnats in eller, slutligen,
ett utkast till beslut att skjuta upp upptagandet av amnet i bilaga 1 i avvaktan pa
att resultat fran ytterligare prov eller ytterligare upplysningar har limnats in.

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

“Ifall kommissionen inte faststiller en tidigare tidsfrist for ett sirskilt verksamt
dmne skall denna tidsfrist faststillas till den 25 maj 2002, med undantag for
resultaten av ldngsiktiga undersdkningar som den rapporterande medlemsstaten
och kommissionen finner nédvindiga vid genomgangen av dokumentationen och
som inte vintas bli helt klara inom den faststillda tidsfristen, forutsatt att de
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overlimnade uppgifterna styrker att sddana undersokningar har bestillts och att
resultaten kommer att dverlimnas senast den 25 maj 2003. I undantagsfall, nir
det inte har varit mojligt f6r den rapporterande medlemsstaten och kommissionen
att definiera sddana undersdkningar fore den 25 maj 2001, fir ett annat datum
faststiillas for att avsluta sidana undersdkningar, forutsatt att anmilaren bdde
bevisar f6r den rapporterande medlemsstaten att undersdkningarna bestilldes
inom tre manader frin det att de begirdes och skickar med en disposition till och
en lidgesrapport om undersdkningen fére den 25 maj 2002.”

I artikel 7.5 i forordning nr 3600/92 anges vidare att ”[i] enlighet med artikel 8.2
sista strecksatsen skall kommissionen foreldgga kommittén ett utkast till beslut
om att inte ta upp dmnet i bilaga 1 till direktivet om ... den rapporterande
medlemsstaten har informerat kommissionen om att de resultat som avses i
punkt 4 forsta strecksatsen inte har limnats in inom den faststillda tidsfristen”.

Enligt artikel 8 i forordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt forordning
nr 2266/2000, skall den rapporterande medlemsstaten efter att ha mottagit
resultaten av ytterligare prover eller kompletterande upplysningar avsluta sin
genomgang, sikerstilla att resultaten eller de ytterligare upplysningarna av
anmilaren tillstills de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen samt, senast sex
mdnader efter mottagandet av resultaten eller upplysningarna, skicka en
utvirdering av dokumentationen tillsammans med ett férslag om huruvida det
verksamma dmnet skall upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Enligt artikel 8.3 i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt férordning
nr 2266/2000, skall kommissionen efter att ha mottagit den rapporterande
medlemsstatens rapport hinskjuta den till kommittén fér genomgdng, eventuellt
efter en ny genomgdng av experterna frdn medlemsstaterna. Efter denna
undersokning skall kommissionen slutligen f6r kommittén ligga fram ett utkast
till beslut om huruvida dmnet skall tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414.
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Bakgrund och forfarande

Sokanden, Industrias Quimicas del Vallés, SA (nedan kallat IQV eller sékanden),
dr ett spanskt foretag, vars verksamhet omfattar tillverkning och férsiljning av
vixtskyddsmedel, djurfoder och kemiska produkter. Sedan februari 1994
importerar IQV metalaxyl till Spanien och siljer produkter som innehaller detta
verksamma dmne i Italien, Spanien, Grekland och Portugal, liksom i nio andra
linder utanfoér Europeiska gemenskapen.

Sokanden och Syngenta AG (tidigare Ciba Geigy AG och sedan Novartis AG,
nedan kallat Syngenta), ett annat foretag som dé silde produkter som innehaller
metalaxyl, anmilde var for sig till kommissionen att de hade for avsikt att limna
in en akt i syfte att ovanndmnda dmne skulle upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414.
Syngenta och sokanden limnade direfter in sina akter till de portugisiska
myndigheterna den 19 april 1995 respektive den 26 april 1995, det vill siga fore
utgdngen av den tidsfrist som enligt férordning nr 2230/95 faststillts till den
31 oktober 1995.

Efter en genomgdng av dokumentationen bedémde de portugisiska myndighe-
terna att akten som limnats in av Syngenta var *visentligen fullstindig”, men att
akten som limnats in av IQV diremot inte var det. IQV informerades om detta
och 4tog sig da att komplettera sin akt i enlighet med en tidsplan som godkindes
av de portugisiska myndigheterna. Den 12 april 1996 uppgav IQV for de
portugisiska myndigheterna att majoriteten av de uppgifter som saknades borde
finnas tillgingliga fore den sista juni 1996. Den 27 maj 1996 informerade de
portugisiska myndigheterna IQV om att de godkinde tidsfristen f6r inlimnandet
av de uppgifter som saknades, samt betonade nédvindigheten av atr faststilla en
tidsfrist for inlimnandet av vissa andra uppgifter.
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Den 3 juni 1997 informerade de portugisiska myndigheterna IQV om att
foretagets akt fortfarande inte kunde anses fullstindig och angav vilka uppgifter
som saknades.

Den 30 september 1997 uppgav IQV for de portugisiska myndigheterna att
merparten av de begirda uppgifterna borde kunna tillhandahallas inom nio
mdnader.

Den 11 maj 1998 informerade Syngenta de portugisiska myndigheterna om att
foretaget drog sig tillbaka fran forfarandet {6r utvdrdering av metalaxyl. Den
15 maj 1998 begirde Syngenta dven att f3 tillbaka de akter som ldmnats in under
forfarandets gang. IQV var siledes det enda foretaget som da fortfarande deltog i
forfarandet for utvirdering av metalaxyl, men hade vid denna tidpunkt dnnu inte
kompletterat sin akt.

Den 27 juli 1998 informerades IQV om att Syngenta hade dragit sig tillbaka frin
forfarandet for utvdrdering av metalaxyl.

Genom en skrivelse av den 19 juli 1999 informerade kommissionen de
portugisiska myndigheterna om att den ansdg att den omstindigheten att en
anmilare drar sig tillbaka fran forfarandet for undersékning av ett verksamt dmne
inte hindrar att den medlemsstat som ansvarar fér handliggningen av drendet tar
hénsyn till alla tillgingliga uppgifter, inklusive de uppgifter som tillhandahéllits av
ovannimnda anmilare. Den 28 augusti 1999 informerade de portugisiska
myndigheterna IQV om att de var beredda att sammanstilla rapporten om
utvirdering av metalaxyl pa grundval av samtliga tillgingliga uppgifter, inklusive
akten som tillhandahdllits av Syngenta. De portugisiska myndigheterna angav
emellertid att vid behov av kompletterande upplysningar, skulle begiran om
sddana komma att framstillas till IQV.
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Den 26 januari 2001 tillstillde de portugisiska myndigheterna kommissionen sin
rapport om utvirdering av metalaxyl, sammanstilid pd grundval av de akter som
skickats in av Syngenta och IQV. I rapporten uppgav de portugisiska
myndigheterna att vissa kompletterande uppgifter var nodvindiga for att
utvirderingen av dmnet skulle kunna avslutas och att det pa det stadiet saledes
inte var mojligt att foresld ett upptagande av dmnet i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Genom skrivelser av den 2 och den 15 februari 2001 begirde Portugal att IQV, i
enlighet med artikel 7.1 b i férordning nr 3600/92, fére den 15 mars 2001 skulle
skicka en uppdaterad sammanfattning av akten och, efter eventuell begiran, en
fullstindig akt rorande metalaxyl till medlemsstaterna och kommissionen.

Den 26 mars 2001 informerade kommissionen IQV om att eftersom foretaget inte
hade skickat den uppdaterade sammanfattningen av akten inom den faststillda
tidsfristen, var det inte mojligt for kommissionen och medlemsstaterna att foreta
en dndamélsenlig underskning och nd en slutsats betriffande metalaxyl, varfér
kommissionen planerade att ligga fram ett forslag till beslut om att inte uppta
metalaxyl i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Den 7 juni 2001 kontaktade IQV Syngenta och bad att fi kopa de studier som var
nodvindiga for att IQV skulle kunna uppritta en fullstindig akt.

I en skrivelse av den 11 juli 2001 klargjorde kommissionen att IQV utan den
fullstindiga akten férmodligen inte skulle kunna svara pd uppkommande fragor
om metalaxyl inom rimlig tid, med hinsyn till att ett slutligt beslut méste antas
fore juli 4r 2003.
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Den 10 september 2001 skickade Syngenta ett brev till IQV med information om
att Syngenta inte tinkte sdlja de studier som foretaget genomfort infor
inlimnandet av sin akt betriffande metalaxyl till IQV.

Den 26 september 2001 informerade de portugisiska myndigheterna IQV om att
de inte tinkte Ata sig att skicka akten till medlemsstaterna och kommissionen i
IQV:s stille.

Den 15 oktober 2001 pipekade kommissionen for IQV att det, pd grund av
Syngentas vigran att ge IQV tilltride till sin akt och de portugisiska myndig-
heternas vigran att kopiera och skicka ut densamma, var omdjligt for
kommissionen att samrida med experter frin medlemsstaterna om metalaxyl
och att man foljaktligen var tvungen att utarbeta ett utkast till beslut om att inte
uppta dmnet i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Den 8 mars 2002 informerade kommissionen &ter IQV om att de nationella
experternas granskning inte skulle kunna utféras pé ett effektivt sitt, eftersom de
portugisiska myndigheterna inte ansdg det som sin uppgift att svara pa de fragor
som kunde uppkomma under denna granskning. Kommissionen informerade
foljaktligen IQV om att den inte sig ndgon annan l6sning 4n att foresla att inte
uppta metalaxyl i bilaga 1.

Den 12 april 2002 skickade IQV en uppdaterad sammanfattning av akten till
kommissionen och bekriftade sitt beslut att uppritta en ny fullstindig akt.

Genom en skrivelse i maj 2002, vars exakta datum inte har angetts, informerade
kommissionen IQV om att tidsfristen for utviirdering kunde forlingas bortom
3r 2003 endast for de verksamma dmnen for vilka fullstindiga uppgifter skulle
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finnas tillgingliga senast den 31 december 2003. Eftersom det enligt kommissio-
nen stod klart att IQV:s fullstindiga akt inte skulle finnas tillgéinglig vid denna
tidpunkt och Syngentas tillbakadragande frin anmilningsférfarandet inte
motiverade att metalaxyl behandlades annorlunda 4n andra verksamma dmnen,
sdg kommissionen sig tvungen att foresld att inte uppta metalaxyl i bilaga 1 till
direktiv 91/414.

Vid sitt ssmmantridde den 18 och 19 oktober 2002 godkinde kommittén forslaget
till beslut om att inte uppta metalaxyl i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Den 2 maj 2003 antog kommissionen beslut 2003/308/EG om att inte uppta
metalaxyl i bilaga 1 till direktiv 91/414 (EGT L 113, s. 8, nedan kallat det
omtvistade beslutet). Beslutet publicerades i Europeiska unionens officiella tidning
den 7 maj 2003.

Sokanden har, genom ansdékan som inkom till forstainstansrittens kansli den
9 maj 2003, vdckt talan om ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet.

Sokanden har, genom en sirskild handling som inkom till forstainstansrittens
kansli samma dag, ans6kt om uppskov med verkstilligheten av det omtvistade
beslutet.

Kommissionen inkom den 21 maj 2003 med ett yttrande angdende ansékan om
interimistiska dtgirder.

Parterna utvecklade sin talan vid férhandlingen den 27 juni 2003.
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Rittslig bedomning

Upptagande till sakprovning

Utan att formellt yrka att ansdkan om interimistiska atgérder skall avvisas, har
kommissionen i sitt yttrande papekat att ansokan inte har atfoljits av de
handlingar som avses i artikel 44.3 och 44.5 i forstainstansrittens rittegangsreg-
ler, det vill siga intyg for advokaterna som representerar IQV, fSretagets
stiftelseurkund, bolagsordning, stadgar eller annan motsvarande handling och ett
dokument som bevisar att advokaternas fullmakter utfirdats av ndgon dértill
behorig person. Kommissionen har dverldtit at rétten att bedoma hur dessa brister
eventuellt piverkar méjligheten att préva ansokan.

Det skall i detta hinseende erinras om att de handlingar som avses i artikel 44.3
och 44.5 i rittegangsreglerna, med tillimpning av artikel 104.3 i samma regler,
skall bifogas en ansékan om interimistiska atgirder. I forevarande fall har
ansokan om interimistiska atgirder dock inte 4tf6ljts av dessa handlingar.

Nir det giller talan rérande huvudsaken foreskrivs det inte i rdttegingsreglerna
att underlatenhet att till ansékan bifoga de handlingar som avses i artikel 44.3 och
44.5 i rittegingsreglerna automatiskt medfér att talan inte kan tas upp till
sakprévning, Enligt artikel 44.6 i rittegdngsreglerna skall justitiesekreteraren
ndmligen, om ans6kan inte uppfyller kraven i artikel 44.3-5 i nimnda regler,
faststiilla en sklig frist for sokanden si att denne kan ritta ansékan. Om ansékan
inte rittas, skall ritten besluta huruvida underldtelsen att iaktta dessa formfore-
skrifter medfor att talan inte kan provas.
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Med hidnsyn till den uttryckliga hinvisning till artikel 44.3 och 44.5 i
rdttegangsreglerna som finns i artikel 104.3 i samma regler, skall samma
principer tillimpas pa en ans6kan om interimistiska dtgirder. I férevarande fall
har justitiesekreteraren anmodat s6kanden att ritta ansékan, och stkanden har
inom den angivna tidsfristen limnat in de handlingar som avses i artikel 44.3 och
44.5 i rittegangsreglerna. Ans6kan om interimistiska dtgdrder kan foljaktligen tas
upp till sakprovning.

Ansckan om interimistiska dtgiirder

Enligt artikel 104.2 i rittegdngsreglerna skall i en ansékan om interimistiska
atgirder anges de omstidndigheter som stiller krav pi skyndsamhet och de
faktiska och rittsliga grunder pa vilka den begirda 4tgirden omedelbart framstir
som befogad (fumus boni juris). Dessa villkor dr kumulativa, vilket innebér att en
ans6kan om uppskov med verkstilligheten skall avslds nir ett av villkoren inte dr
uppfyllt (beslut av domstolens ordforande av den 14 oktober 1996 i
madl C-268/96 P(R), SCK och FNK mot kommissionen, REG 1996, s. [-4971,
punkt 30). Den domare som prévar ansokan om interimistiska dtgirder skall dven
i forekommande fall gora en avvigning mellan de féreliggande intressena (beslut
av domstolens ordférande av den 23 februari 2001 i mal C-445/00 R, Osterrike
mot radet, REG 2001, s. I-1461, punkt 73).

Den begirda dtgirden skall for Gvrigt vara interimistisk pa det sittet att den
varken far foregripa avgorandet av de omtvistade rittsliga och faktiska frigorna
eller pd férhand motverka konsekvenserna av det avgorande som senare skall
fattas rérande huvudsaken (beslut av domstolens ordférande av den 19 juli 1995 i
mél C-149/95 P(R), kommissionen mot Atlantic Container Line m.fl., REG 1995,
s. I-2165, punkt 22).

Vid denna helhetsbedomning forfogar den domare som prévar ansdkan om en
interimistisk atgdrd Gver ett omfattande utrymme {6r skonsmissig bedomning och
dr fri att med avseende pd de sirskilda omstindigheterna i fallet i friga avgdra
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sdttet att préva om dessa olika villkor 4r uppfyllda, liksom i vilken ordning denna
provning utfors, da det inte i ndgon bestdmmelse i gemenskapsritten foreskrivs ett
i férvig upprittat analysschema f6r bedomningen av om det dr nédvindigt att
bevilja interimistiska atgirder (beslutet av domstolens ordférande i det ovan-
nidmnda mélet kommissionen mot Atlantic Container Line m.fl., punkt 23).

I forevarande mal bor det forst utredas huruvida kravet pd skyndsamhet &r
uppfyllt innan prévning i forekommande fall sker av huruvida villkoren
betraffande fumus boni juris och avvigningen mellan berdrda intressen ocksé
idr uppfyllda.

Krav pd skyndsamhet

— Parternas argument

Sékanden har inledningsvis erinrat om att medlemsstaterna enligt artikel 2 a i det
omtvistade beslutet skall se till att “godkinnanden av vixtskyddsmedel som
innehaller metalaxyl Aterkallas senast 6 mdnader efter den dag di ... [det
omtvistade] beslut[et] antagits”, vilket medfor att medlemsstaterna kan terkalla
sina godkinnanden nir som helst mellan den 2 maj och den 2 november 2003.

Sokanden har vidare pdpekat att metalaxyl-M, den produkt som siljs av
Syngenta, dr den verksamma isomeren av traditionell metalaxyl, att de preparat
som tillverkas med endera av dessa tvd dmnen anvdnds i samma doser och pa
samma typer av odlingar, att de studier som gjorts infor utvdrderingen av
metalaxyl-M till 80 procent motsvarar de studier som gjorts inf6r utvdrderingen
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av metalaxyl, att vissa officiella dokument som utfirdats av internationella
organisationer refererar till metalaxyl-M som ett kemiskt dmne som kan ersitta
metalaxyl och, slutligen, att 4mnena prismissigt ligger mycket ndra varandra.
Sokanden har dirav dragit slutsatsen att det dr friga om sinsemellan helt
utbytbara verksamma dmnen och att det dr mycket troligt att ett dterkallande av
de produkter som innehiller metalaxyl kommer att innebéra att dessa ersétts med
produkter som innehéller metalaxyl-M. Denna risk 4r 4n mer pataglig eftersom
Syngenta har inlett marknadsforingsdtgirder som betonar just denna utbytbarhet
och som kommer att bidra till att den ena produkten ersitts med den andra samt
till att slutkonsumenten och distributérerna férlorar fortroendet f6r metalaxyl.
IQV kommer foljaktligen att férlora sin marknadsandel och kommer inte att
kunna 4terfa sina kunder. Orsaken till att forlusten av IQV:s marknadsandel blir
odterkallelig dr framfor allt den sirskilda kinslighet med vilken konsumenten
ndrmar sig fragor om folkhilsan samt den fértroendeforlust som aterkallandet av
en produkt genom ett regeringsbeslut medfér, dven nir aterkallandet inte sker
med hinsyn till folkhilsan. Verkstilligheten av det omtvistade beslutet skulle
ocksd medféra en irreparabel fortroendeforlust for IQV gentemot foretagets
strategiska partners samt prestigeforlust i den sektor dir foretaget 4r verksamt.
Sokanden har bedémt att den ekonomiska skadan skulle utgéras av en forlust av
mer dn 30 procent av foretagets vinst fore skatt och av en forsiljningsminskning
med en mer svirbedomd effekt pa férsiljningen av andra produkter ur féretagets
sortiment.

Kommissionen har tillbakavisat dessa argument. Fér det forsta dr det enligt
kommissionen foga troligt att de nationella myndigheterna skulle aterkalla de
produkter som innehdller metalaxyl omedelbart efter antagandet av det
omtvistade beslutet. Ett sddant Aterkallande skulle snarare ske efter den
sexmanadersperiod som anges i beslutet. Dessutom har medlemsstaterna enligt
artikel 3 i det omtvistade beslutet mojlighet att medge en ytterligare Gver-
gdngsperiod pd hogst 18 ménader, under vilken lager av produkter som innehaller
metalaxyl far slippas ut pA marknaden.

Betriffande den prestigeforlust som skulle drabba IQV anser kommissionen att
sokanden inte har limnat ndgra exakta uppgifter i detta hinseende.
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Betriffande 6vriga &beropade skador, det vill siga forlust av kunder och
marknadsandelar, forlust av strategiska partners, forlust av ndgot mer 4dn 30
procent av vinsten samt minskad forsiljning av andra produkter ur sortimentet,
anser kommissionen att dessa 4r av rent ekonomisk natur och att s6kanden inte
har limnat nigra konkreta uppgifter om skadornas allvar eller att de inte kan
avhjilpas.

For det foérsta utgdér varken den omstindigheten att vissa produkter som
innehiller metalaxyl-M kan ersitta produkter som innehdller metalaxyl eller
forekomsten av marknadsféringskampanjer fran Syngentas sida konkreta upp-
gifter som gor det mojligt att bedéma de exakta konsekvenserna av att inte medge
uppskov med verkstilligheten av det omtvistade beslutet, med hinsyn till de i
beslutet féreskrivna anstdnden for att dterkalla produkter frin marknaden, under
vilka lager av produkter som innehdller metalaxyl fir slippas ut pd marknaden.

For det andra skulle andra imnen kunna ersdtta sdvil metalaxyl som metalaxyl-
M, s att en eventuell ersittning av de produkter som innehéller metalaxyl inte
nédvindigtvis skulle ske uteslutande till forman f6r Syngenta. For 6vrigt kan det
faktum att metalaxyl ersitts med metalaxyl -M bero p4 vissa inneboende
egenskaper hos det sistnimnda dmnet, sdsom dess mindre skadliga verkan pa
grundvatten, Aven om sékanden skulle forlora kunder och marknadsandelar, har
foretaget varken bevisat att dessa forluster beror pd verkstilligheten av det
omtvistade beslutet eller att de dr allvarliga och irreparabla. Dessutom skulle
sbkanden kunna Ateruppta férsiljningen av sina produkter om foretaget
sammanstiller en ny akt om metalaxyl och fir den godkind. S6kanden har inte
bevisat att det, dven om ldimpliga dtgirder vidtas, vore omojligt for foretaget att
dtererdvra sina marknadsandelar. Dessutom har stkanden inte lagt fram ndgra
konkreta bevis fér den pastddda fortroendeforlusten gentemot vissa av foretagets
partners.

Betriffande sokandens pédstienden om att en viktig del av dess forsiljnings-
verksamhet kommer att slis ut har kommissionen pdpekat att det inte har
faststillts att skandens revisor ir oberoende, att sokanden varken har uppgett
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vilka produkter som avses med den trettioprocentiga minskningen eller hur stor
del som avser forsiljning utom gemenskapen, att sékanden inte har bevisat att
forlusten skulle innebéra ett hot mot IQV:s existens och, slutligen, att ett foretag
som 4r verksamt pa en kraftigt reglerad marknad dir de offentliga myndigheterna
kan ingripa med kort varsel méste vidta limpliga forebyggande atgirder och, i
detta fall, skydda sig mot en eventuell lamslagning av forsiljningen av produkter
som innehaller metalaxyl genom att uppritta reserver eller diversifiera verksam-
heten.

Slutligen har kommissionen anfért att sokanden inte har lagt fram ndgra konkreta
bevis for hur forbudet mot metalaxyl skulle kunna paverka forsiljningen av andra
produkter ur IQV:s sortiment.

— Rittens bedomning

Det féljer av fast rittspraxis att frigan huruvida en ansékan om uppskov med
verkstélligheten stiller krav p4 skyndsamhet skall bedémas med beaktande av om
det 4r nodvindigt att fatta ett interimistiskt beslut f6r att undvika att den som
ansoker om uppskov orsakas allvarlig och irreparabel skada. Det dr hirvid
tillrickligt att den ifrdgavarande skadan, sirskilt di den beror p4 forekomsten av
ett antal faktorer, 4r forutsebar med en tillricklig grad av sannolikhet (se bland
annat domstolens beslut av den 29 juni 1993 i mal C-280/93 R, Tyskland mot
ridet, REG 1993, s. I-3667, punkterna 22 och 34, och beslut av domstolens
ordférande av den 14 december 1999 i mal C-335/99 P(R), HFB m.fl. mot
kommissionen, REG 1999, s. 1-8705, punkt 67).

I artikel 2 i det omtvistade beslutet foreskrivs att *[m]edlemsstaterna skall se till
att a) godkidnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller metalaxyl iterkallas
senast 6 manader efter den dag da detta beslut antagits, b) inga godkdnnanden av
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vixtskyddsmedel som innehiller metalaxyl beviljas eller fornyas enligt det
undantag som anges i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG frén och med den dag
da detta beslut antagits”.

Effekterna av forbuden enligt artikel 2 i det omtvistade beslutet lindras av artikel
3 i beslutet. Enligt denna artikel, i férening med artikel 4.6 i direktiv 91/414, far
medlemsstaterna medge en Svergingsperiod pa upp till 18 manader riknat frin
den dag d& det omtvistade beslutet antogs, under vilket “kvarvarande lager far
omhindertas, lagras, slippas ut pd marknaden och anvdndas”. Denna over-
gingsperiod dr emellertid endast frivillig liksom begrinsad av sitt syfte pa sd stt
att den endast giller férsiljning av kvarvarande lager.

Det alternativ som kommissionen har lagt fram under det administrativa
forfarandet, ndmligen att IQV dter inleder forfarandet for utvirdering av
metalaxyl och begir att det tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414 som ”nytt
dmne”, forefaller for nirvarande inte gora det méjligt att undvika effekterna av
det omtvistade beslutet. IQV har nimligen hivdat att detta forfarande totalt sett
kan paga mellan tvd och tre ar, vilket kommissionen inte har bestridit, och att
forfarandet dven vid framgang skulle leda till ett beslut som kommer f6r sent for
att omedelbart kompensera effekterna av det omtvistade beslutet.

Eftersom det omtvistade beslutet antogs den 2 maj 2003, skulle IQV fsljaktligen
senast den 3 november 2003 i princip inte lingre kunna silja produkter som
innehaller metalaxyl och skulle i bista fall, om medlemsstaterna godkénner det,
kunna silja sitt lager av redan tillverkade preparat som innehéller detta dmne.
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Det skall sdledes f6rst avgdras huruvida IQV till foljd av det ovan anférda riskerar
att lida allvarlig skada och, i forekommande fall, huruvida skadan ir
odterkallelig.

Vad giller uppkomsten av skada kan IQV endast férlora marknadsandelar om
foretaget vid tillverkningen av sina preparat inte kan ersitta metalaxyl med nagot
annat dmne, sérskilt metalaxyl-M. IQV har hivdat att metalaxyl-M &r en isomer
av metalaxyl som fullt ut kan ersitta metalaxyl, sdrskilt med hansyn till att de
preparat som baseras pd endera av dessa dmnen anvinds i samma doser och pa
samma typer av odlingar, vilket kommissionen inte har bestridit. IQV har
dessutom pdpekat att dessa tvd dmnen prismassigt ligger mycket nira varandra.
Metalaxyl-M forefaller siledes vid forsta piseendet kunna ersitta metalaxyl.
Detta medf6r emellertid inte nédvindigtvis att IQV kan anvinda dmnet for att
kompensera aterkallandet av metalaxyl. Metalaxyl-M tillverkas ndmligen av
Syngenta, en konkurrent till IQV som har industriell dganderitt till imnet. A
priori skulle Syngenta sdledes kunna silja metalaxyl-M till IQV under affirs-
méssigt mycket ofordelaktiga villkor, vilket riskerar att piverka forsiljningspriset
pa IQV:s preparat och dirmed foretagets affiarsmissiga konkurrenskraft.

Frigan uppkommer dé huruvida andra dmnen 4n metalaxyl-M kan anvindas
som substitut f6r metalaxyl. Kommissionen har i sitt yttrande angett att ett stort
antal andra 4mnen kan ersitta metalaxyl vid vissa typer av anvindning. Det giller
bland annat propamokarb-hydroklorid, azoxystrobin, ”Bordeauxblandning” och
fluoromid, som kan anvindas foér att bekimpa sjukdomar orsakade av
Pphytophtora infestans i potatisodlingar och om ditianon, iprovalikarb, tolyflua-
nid, azoxystrobin och *Bordeauxblandning”, som kan anvindas for att bekimpa
sjukdomar orsakade av plasmopara viticola i vinodlingar. Under férhandlingen
har kommissionen ndmnt andra dmnen som den anser vara potentiella substitut
f6r metalaxyl. Kommissionen har emellertid, i samband med svaret p4 en friga
fran ritten under férhandlingen, medgett att dven om dessa Amnen kan ersitta
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metalaxyl skulle det, for att IQV skall kunna anviinda dem, krdvas att foretaget
forst erhdller ett godkidnnande f6r forsiljning, ndgot som kan drdja dtminstone ett
ar. Aven om dessa dmnen kan ersitta metalaxyl skulle IQV féljaktligen med all
sikerhet sakna méjlighet att anvinda dem tillréckligt snart for att effekterna av
det omtvistade beslutet skall kunna undvikas.

Det ir siledes troligt att IQV riskerar att forlora marknadsandelar om inte
uppskov med verkstilligheten beviljas, eftersom foretaget dé inte kan silja sina
produkter. Det skall vidare avgdras huruvida denna skada #r oaterkallelig.

Enligt fast rittspraxis kan inte en ekonomisk skada, férutom i undantagsfall,
anses vara irreparabel eller ens svir att avhjilpa, eftersom den kan avhjilpas
genom ekonomisk ersdttning vid ett senare tillfdlle (beslut av ordféranden pa
domstolens tredje avdelning av den 3 juli 1984 i mal 141/84 R, De Compte mot
parlamentet, REG 1984, s. 2575, punkt 4, beslut av domstolens ordférande av
den 11 april 2001 i mal C-471/00 P(R), kommissionen mot Cambridge
Healthcare Supplies, REG 2001, s. [-2865, punkt 113, och beslut av forstain-
stansrittens ordforande av den 11 april 2003 i mal T-392/02 R, Solvay
Pharmaceuticals mot radet, REG 2003, s. I[-1825, punkt 106).

Enligt denna princip 4r det endast motiverat att bevilja uppskov med verkstill-
igheten om det framgar att sdkanden — om den begirda dtgdrden inte vidtas —
riskerar att hamna i en situation som innebir att s6kandens sjilva existens
dventyras eller att dess marknadsandelar oaterkalleligt fordndras (beslut av
forstainstansrittens ordférande av den 30 juni 1999 i mdl T-13/99 R, Pfizer
Animal Health mot radet, REG 1999, s. II-1961, punkt 138, och beslutet i det
ovannimnda mélet Solvay Pharmaceuticals mot radet, punkt 107).

I forevarande fall har sokanden inte vid ndgot tillfille visat, och inte heller
aberopat, att verkstilligheten av det omtvistade beslutet skulle dventyra foretagets
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existens. Under férhandlingen har sékanden visserligen hidvdat att existensen av
tvd av IQV:s dotterbolag i Italien och Portugal skulle dventyras om uppskov med
verkstilligheten inte beviljas, men sékanden har inte lagt fram nigot bevis till st6d
for detta pastiende. Sokanden har heller inte bevisat att det skulle vara omdjligt
att ekonomiskt understddja de tvd dotterbolagen eller att bolagens eventuella
konkurs skulle dventyra sokandens egen existens.

Sokanden har diremot dberopat den marknadsandelsférlust som det omtvistade
beslutet skulle medféra fér sokanden. Kommissionen har 4 sin sida erinrat om att
en sbkande som dberopar forlust av sina marknadsandelar enligt rattspraxis skall
visa att det, bland annat genom limpliga reklamdtgirder, dr omojligt att
dterervra en visentlig del av dessa pd grund av strukturella eller juridiska hinder
(beslutet i det ovannimnda malet kommissionen mot Cambridge Healthcare
Supplies, punkterna 110 och 111).

n

I forevarande fall finns det flera uppgifter som talar for att det skulle vara svart for
IQV att dterervra sina marknadsandelar nir dessa vil har gétt forlorade pa
grund av verkstilligheten av det omtvistade beslutet.

For det forsta kommer IQV férmodligen att till stor del férlora sina
marknadsandelar till férdel for Syngenta. IQV har nidmligen lagt fram uppgifter
till stod for att Syngenta har inlett en affirsstrategi som bygger p4 likheten mellan
metalaxyl och metalaxyl-M. IQV har bland annat papekat att Syngentas produkt
som &r baserad pi metalaxyl-M, Ridomil MZ Gold, har samma namn som IQV:s
produkt som dr baserad pd metalaxyl, Ridomil. IQV har ocksd papekat att
produkterna som baseras pd metalaxyl-M har samma sammansittning som de
som baseras pd metalaxyl. I motsats till vad kommissionen har hivdat i sitt
yttrande ror det sig om konkreta uppgifter till stéd for att konsumenterna
uppmuntras att uppfatta produkterna som likartade och att det dr sannolikt att
IQV riskerar att forlora marknadsandelar till fordel f6r Syngenta. Syngenta ingér i
en miktig koncern och kan siledes vidta betydande reklamdtgirder for att
motverka, eller till och med férekomma, reklamatgirder som IQV kan komma att
vidta i syfte att dtererdvra sina marknadsandelar efter en eventuell ogiltigforklar-
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ing av det omtvistade beslutet. Av samma skil har Syngenta otvivelaktigt tillging
till betydande ekonomiska medel som tilliter féretaget att anvdnda sig av en
aggressiv affirsstrategi och prissittning for att bibehdlla kunder som foretaget
lyckats erévra tack vare det omtvistade beslutet. Dessutom kan man inte helt
bortse fran hilsovardssektorernas sirskilda kinslighet vid beslut om 4terkallande
av ett vixtskyddsmedel, dven om produkten dterkallas utan att den har visat sig
vara hilsofarlig.

Det finns siledes flera uppgifter i handlingarna i méilet som talar for att
verkstilligheten av det omtvistade beslutet medfor en risk for att IQV:s
konkurrenter, sdrskilt Syngenta, till nackdel fér IQV vinner marknadsandelar
av vilka en visentlig del aldrig skulle ha f6rlorats om beslutet inte existerat och
sedan, trots en eventuell ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet, behaller en
betydande del av kunderna. En sidan situation skulle kunna leda till en
irreversibel marknadsutveckling p4 den marknad dir sékanden 4r verksam, och
denna utveckling skulle enligt rittspraxis kunna utgéra en irreparabel skada (se,
for ett liknande resonemang, beslut av forstainstansrittens ordférande av den
16 juni 1992 i de forenade méalen T-24/92 R och T-28/92 R, Langnese-Iglo och
Schéller Lebensmittel mot kommissionen, REG 1992, s, I1-1839, punkt 29, av den
17 januari 2001 i mal T-342/00 R, Petrolessence och SG2R mot kommissionen,
REG 2001, s. II-67, punkt 48, och av den 12 september 2001 i mal T-139/01 R,
Comafrica och Dole Fresh Fruit Europe mot kommissionen, REG 2001, s. II-
2415, punkt 94).

Dessutom skall hiinsyn tas till kommissionens argument att metalaxyl-M har vissa
egenskaper som sirskiljer det frin metalaxyl, framfér allt att dmnet anvinds i
svagare doser i preparaten och har en mindre paverkan pd grundvatten. Det &r
saledes, liksom kommissionen har hivdat, inte omojligt att vissa av IQV:s kunder
bestimmer sig for att overgd frin metalaxyl till metalaxyl-M pd grund av
egenskaper hos den senare produkten snarare 4n pd grund av verkstilligheten av
det omtvistade beslutet, Detta konstaterande paverkar dock inte den omstindig-
heten att en betydande del av IQV:s kunder kan komma att viinda sig till Syngenta
enbart pd grund av det omtvistade beslutet. Att kunder dvergér till att anvinda
metalaxyl-M i stillet for metalaxyl pd grund av dmnets egenskaper skulle i sjilva
verket i viss mdn snarare forstirka skadans irreparabla karaktir, eftersom det dr

I - 3065



76

77

78

BESLUT AV DEN 5.8.2003 — MAL T-158/03 R

svart att tillrickligt exakt uppskatta hur stor del av sdkandens marknadsandelar
som férloras pa grund av den fria konkurrensen och hur stor del som forloras ps
grund av verkstilligheten av det omtvistade beslutet (se analogt beslut av
forstainstansrittens ordférande av den 7 juli 1998 i mal T-65/98 R, Van den
Bergh Foods mot kommissionen, REG 1998, s. 11-2641, punkt 65). En skada som
inte kan uppskattas kan dock anses vara irreparabel (se beslut av domstolens
ordférande av den 23 maj 1990 i de férenade malen C-51/90 R och C-59/90 R,
Comos-Tank m.fl. mot kommissionen, REG 1990, s. I-2167, punkt 24, och beslut
av forstainstansrittens ordférande av den 21 mars 1997 i mil T-41/97 R,
Antillean Rice Mills mot rddet, REG 1997, s. II-447, punkt 47).

Sokanden skall saledes anses ha styrkt att det foreligger en risk for att foretagets
marknadsandelsinnehav oéterkalleligt forandras. Eftersom kravet pa skyndsam-
het dr uppfyllt, skall en prévning ske av sdkandens argument for att fiurmus boni
juris foreligger.

Fumus boni juris

— Parternas argument

Isin ansdkan om interimistiska tgérder har skanden angett att den har aberopat
tre grunder till stdd for sin talan rérande huvudsaken: &sidosittande av
direktiv 91/414 och férordning nr 3600/92, asidosdttande av proportionalitets-
principen och, slutligen, att det har forekommit maktmissbruk.

Stkanden har i forsta hand hivdat att direktiv 91/414 forutsitter att, vid
forfarandet for utvirdering av ett vixtskyddsmedel, alla anstringningar gérs for
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att berérda producenter limnar in gemensamma akter, framfor allt i syfte att
begrinsa antalet forsdk pd ryggradsdjur. Kommissionen har, genom att under
forfarandets gang besluta att fring4 sin ursprungliga tolkning och tvinga IQV att
limna in en fullstindig akt om metalaxyl, 4sidosatt nionde skilet och artikel 6.1 i
forordning nr 3600/92, liksom artonde skilet och artikel 13.7 b i direktiv 91/414.
Genom att anmoda den rapporterande medlemsstaten att fortsitta utvdrderingen
av metalaxyl pid grundval av Syngentas fullstindiga akt har kommissionen
dessutom &sidosatt sin egen tolkning av ovannidmnda bestdmmelser.

Som andra grund har IQV hivdat att det omtvistade beslutet innebir ett
asidosdttande av proportionalitetsprincipen pd grund av att beslutet inte 4r
dndamalsenligt i forhillande till sitt mal, en vetenskaplig utvirdering av
verksamma #dmnen i vixtskyddsmedel, eftersom ett av dessa dmnen genom
beslutet utestings frin marknaden utan foregdende vetenskaplig utvirdering.
Sokanden har i en andra delgrund ocksi hivdat att kommissionen skulle ha
kunnat anvinda sig av mindre restriktiva Atgirder f6r att uppnd samma maél,
bland annat att be de portugisiska myndigheterna att dela ut akten till
medlemsstaterna och ge IQV i uppgift att besvara medlemsstaternas fragor, eller
att uppge fér IQV vad de for utvirderingen av metalaxyl nédvindiga studierna
skulle innehilla och sedan férlinga tidsfristen fér inkimnandet av akten. Slutligen
innebir det omtvistade beslutet i visentligt storre omfattning en kridnkning av
IQV:s rittigheter 4n det gynnar allménintresset.

Som tredje grund har sdkanden hévdat att kommissionen har gjort sig skyldig till
maktmissbruk genom att efterstriiva ett annat mal 4n det som har uppstillts i
direktiv 91/414, i detta fall att sikerstilla att de verksamma dmnen som &r
godtagbara med hinsyn till sina toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper
skall upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414 och, omvint, att “sikra” verksamma
dmnen inte skall utestingas frin marknaden i den mdn det finns studier som
mojliggdr utvirdering av dem, samt ett eller flera foretag har forklarat sig beredda
att std de kostnader som ett upptagande i bilaga 1 till direktiv 91/414 medfor.
Kommissionen har dock utan vetenskaplig grund utestingt metalaxyl, kanske
efter pAtryckningar frin det multinationella foretaget Syngenta”.
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Kommissionen har som svar pd sokandens forsta grund papekat att det ér
anmilaren som skall bevisa bland annat att det verksamma #mne vars
upptagande i bilaga 1 till direktiv 91/414 begirs inte har vissa skadliga effekter
pd manniskors eller djurs hilsa, grundvattnet eller miljén. Enligt kommissionen
har IQV fér det forsta inom en skilig tidsfrist inte kunnat lagga fram de uppgifter
som begirts endast pd grundval av utvirderingsrapporten, och fér det andra, ps
grund av Syngentas vigran att silja sina studier till foretaget, varit oférmoget att
pa ett flertal punkter limna in nédvindiga uppgifter fér utvirdering av metalaxyl.
IQV skulle silunda inte heller ha kunnat svara pid de minga frigor som
formodligen skulle ha uppkommit under medlemsstaternas experters utvirdering.

Kommissionen har ocksa bestridit s6kandens andra grund. For det forsta dr det
omtvistade beslutet enligt kommissionens mening dndamalsenligt for att uppna
mélet i direktiv 91/414, eftersom det i artikel 8.2 i direktivet foreskrivs att ett
beslut om att inte uppta ett dmne i bilaga 1 kan antas om anmdlaren inte limnar
in de begidrda uppgifterna inom den faststillda tidsfristen. For det andra har
kommissionen, som svar pd sdkandens argument att mindre restriktiva tgirder
skulle ha kunnat vidtas fér att uppnd samma mal, erinrat om att malet med
direktiv 91/414 ir att erhdlla en dndamalsenlig utvirdering av de berdrda
verksamma dmnena pd grundval av de uppgifter som tillhandah4lls av anmilaren.
Det ankommer sdledes pd anmilaren att tillhandah4lla alla nédvindiga uppgifter.
IQV har dessutom &tnjutit en mer dn skilig tidsfrist — fram till och med
antagandet av det omtvistade beslutet — f&r att limna in uppgifterna. For det
tredje har kommissionen, som svar pa stkandens argument att det omtvistade
beslutet i storre omfattning skadar foretagets enskilda rittigheter 4n det gynnar
allménintresset, anmirkt att man genom sjilva direktiv 91/414 har bestimt att
allménintresset skall tillmitas storre betydelse 4n berérda producenters intressen
genom att dari foreskriva strikta skyldigheter vad giller bevisningen.

Slutligen har kommissionen, som svar pa sdkandens tredje argument, hivdat att
det omtvistade beslutet har antagits i enlighet med tillimpliga gemenskapsbe-
stimmelser. Dessutom &r Syngenta inte det enda foéretag som skulle gynnas om
metalaxyl inte upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414. Den korrespondens som
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bifogats akten visar slutligen att det inte har f6rekommit ndgon motsdgelse mellan
den bedémning som kunde goras utifrdn IQV:s akt d& den limnades in till den
rapporterande medlemsstaten och kommissionens slutliga beslut.

— Rittens bedomning

For att faststilla huruvida fumus boni juris foreligger skall ritten, med hénsyn till
de faktiska omstindigheterna och de rittsliga forhallandena i malet, avgéra
huruvida de grunder och argument som stkanden har aberopat till stéd f6r sin
talan i sak dr av allvarlig karaktir (beslut av f6érstainstansrittens ordforande av
den 1 december 1994 i mal T-353/94 R, Postbank mot kommissionen, REG 1994,
s. II-1141, punkt 27).

Som forsta grund har sdkanden hivdat att kravet pa en fullstindig akt star i strid
med nionde skilet och artikel 6.1 i forordning nr 3600/92, liksom med artonde
skilet och artikel 13.7 b i direktiv 91/414.

I nionde skilet i forordning nr 3600/92 foreskrivs foljande: “Foér att undvika
dubbelarbete, och i synnerhet onddiga experiment med ryggradsdjur, méaste
sarskilda bestimmelser faststillas for att uppmuntra producenterna att limna in
gemensamma akter.” I artikel 6.1 i forordning nr 3600/92 foreskrivs i detta
hinseende att »[o]m det i den forordning som avses i artikel 5.4 finns flera
anmilningar for ett bestimt dmne, skall de berérda anmilarna i rimlig
utstrickning bemoda sig om att gemensamt ldmna in den akt som avses i forsta
stycket”.

Genom denna artikel dliggs de producenter som dr intresserade av att ett visst
verksamt dmne tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414 att forsdka komma 6verens i
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syfte att limna in en gemensam anmailan. Vid ett forsta paseende kan emellertid
inte ddrav omedelbart dras slutsatsen att, om foretagen, sdsom i forevarande fall,
inte kan komma O6verens i syfte att limna in en gemensam anmilan,
kommissionen och den rapporterande medlemsstaten forlorar ritten att kriva
att dessa foretag i enlighet med bestimmelserna limnar in en fullstindig akt eller
studier som redan har ingetts av andra féretag och som siledes innebir att forsok
pd ryggradsdjur sker flera gdnger. Enligt artikel 6.2 i forordning nr 3600/92
aligger det ndmligen anmilaren att bevisa att det verksamma dmne for vilket
denne ldmnar in en akt uppfyller kraven i artikel 5 i direktiv 91/414. Dirav méste
slutsatsen dras att denna skyldighet dligger varje producent som har gjort en
anmilan, i princip dven om foretaget inte har lyckats komma Gverens med de
andra berorda foretagen om att limna in en gemensam anmilan och dven om den
enda anmilare som har limnat in en fullstindig akt senare drar sig tillbaka samt,
slutligen, dven om det krivs att forsdk pa ryggradsdjur gors flera ginger for att
ligga fram sidana bevis som den rapporterande medlemsstaten eller kommissio-
nen bedomer nodvindiga. P4 det hir stadiet och pa grundval av argumenten i
ansbkan om interimistiska 4tgirder maste det salunda konstateras att artikel 6.1
sista stycket i forordning nr 3600/92 inte forefaller utgora hinder for att
kommissionen och medlemsstaterna i férevarande fall begir en sammanfattning
av akten och, i férekommande fall, en fullstindig akt enligt artikel 6.1 andra
stycket i forordning nr 3600/92. Vidare forefaller artikel 6.1 sista stycket i
forordning nr 3600/92 pd det hir stadiet och pi grundval av argumenten i
ansbkan om interimistiska &tgirder inte heller utgoéra nigot hinder fér den
rapporterande medlemsstatens skyldighet att tillse att anmilaren omedelbart efter
genomgdngen av en akt enligt artikel 7.1 b i férordning nr 3600/92 limnar in en
uppdaterad sammanfattning av akten till 6vriga medlemsstater och till
kommissionen.

For ovrigt forefaller sokanden vid forsta paseendet inte heller kunna sberopa
ingressen till eller artikel 13.7 b i direktiv 91/414. Enligt artikel 13.7 b i
direktiv 91/414 aligger det nimligen den producent som vill ha ett godkinnande
for forsiljning av ett vixtskyddsmedel att komma 6verens med de som tidigare
har fitt godkidnnande for att fa till stdnd ett informationsutbyte och p4 sa sitt
undvika onddiga forsék pa ryggradsdjur. Denna skyldighet ir emellertid endast
tillimplig pa ansdkningar om godkinnande som gors utanfor ramen for
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undantagsbestimmelsen i artikel 8.2 i direktiv 91/414, vars {6rsta etapp regleras i
forordning nr 3600/92, och vilken 4r den enda som ir aktuell i férevarande mal.
Sokandens argument pd denna punkt kan féljaktligen inte godtas.

Vid ett férsta paseende kan inte heller sékandens argument att kravet pd en
fullstiindig akt efter det att utvdrderingsrapporten limnats in av den rapporte-
rande medlemsstaten stér i strid med den tolkning som gjorts av kommissionen —
som hade uppmanat den rapporterande medlemsstaten att sammanstilla utvir-
deringsrapporten om metalaxyl pd grundval av den akt som limnats in av
Syngenta — anses vilgrundat. Sokanden forefaller utifran detta argument anse att
kommissionen och den rapporterande medlemsstaten, genom att godkdnna att
utvirderingsrapporten sammanstilldes pd grundval av alla fakta som fanns
tillgdngliga for den rapporterande medlemsstaten, inklusive Syngentas akt, har
skapat berittigade forvintningar hos IQV om att foretaget inte skulle komma att
behéva inge ndgon fullstindig akt.

I detta hinseende skall det erinras om att ingen kan gora gillande att principen
om skydd fér berittigade forvintningar har dsidosatts om administrationen inte
har gett tydliga, ovillkorliga och samstimmiga férsikringar (se bland annat
forstainstansrittens dom av den 11 juli 2002 i mal T-381/00, Wasmeier mot
kommissionen, REGP 2002, s. I-A-125 och 1I-677, punkt 106). I forevarande fall
skickade de portugisiska myndigheterna den 28 augusti 1999 en skrivelse till
sokanden, i vilken det uppgavs att myndigheterna skulle sammanstilla utvdrder-
ingsrapporten om metalaxyl pd grundval av i synnerhet akten som ldmnats in av
Syngenta. Av skrivelsen framgick dock att eventuella nddvindiga kompletterande
uppgifter skulle begiras frin sbkanden, som var det enda foretaget som
fortfarande var intresserat av att fA metalaxyl upptaget i bilaga 1 till
direktiv 91/414. Skrivelsen uteslot siledes inte vid ett forsta pdseende att en
sammanfattning av akten eller en fullstindig akt kunde komma att begiras fran
sokanden enligt artikel 6.1 och artikel 7.1 b i forordning nr 3600/92. Sokanden
kan foljaktligen vid ett forsta pdseende inte anses ha haft ndgon berittigad
forvintning pa att det normalt tillimpliga forfarandet inte skulle tillimpas under
senare stadier av undersokningen av metalaxyl.
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Sokandens forsta grund kan foljaktligen inte, prima facie och endast pa grundval
av de uppgifter som hittills lagts fram av sokanden, anses motivera en
ogiltigférklaring av det omtvistade beslutet. Ritten skall dirfor prova sokandens
andra grund, som avser ett dsidosittande av proportionalitetsprincipen.

Enligt fast rdttspraxis krivs enligt den i artikel 5 tredje stycket EG foreskrivna
proportionalitetsprincipen att gemenskapsinstitutionernas rattsakter inte gar
utdver vad som dr dndamdlsenligt och nédvindigt for att uppnd det mal som
efterstrivas (domstolens dom av den 17 maj 1984 i mal 15/83, Denkavit
Nederland, REG 1984, s. 2171, punkt 25, forstainstansrittens dom av den 19
juni 1997 i mal T-260/94, Air Inter mot kommissionen, REG 1997, s. 1I-997,
punkt 144, och av den 12 oktober 1999 i mal T-216/96, Conserve Italia mot
kommissionen, REG 1999, s. II-3139, punkt 101). Dessutom skall det, i syfte att
avgdra om en gemenskapsrittslig bestimmelse dverensstimmer med proportio-
nalitetsprincipen, kontrolleras att de medel som en gemenskapsinstitution
anvinder dr dgnade att leda till att det 4syftade malet uppnds och att dessa
medel inte gér utdver vad som dr nédvindigt for att uppna malet (se bland annat
domstolens dom av den 13 maj 1997 i mal C-233/94, Tyskland mot parlamentet
och ridet, REG 1997, s. 1-2405, punkt 54).

Sokanden har i den forsta delgrunden bestridit att det omtvistade beslutet ir
nédvindigt och dndamdlsenligt fér att uppnid mdlet i direktiv 91/414 och
forordning nr 3600/92, det vill siga att ett dmne inte skall utestingas frin
marknaden utan att en vetenskaplig utvirdering har genomforts.

Vid en genomlésning av artiklarna 4-10 i direktiv 91/414 och av foérordning
nr 3600/92 i sin helhet framgér det mycket riktigt att ett av malen med dessa tva
rittsakter 4r att organisera ett forfarande for vetenskaplig utvirdering av vissa
verksamma dmnen i syfte att de skall godkinnas eller, tvirtom, forbjudas inom
gemenskapen. I artikel 8.2 i direktiv 91/414 foreskrivs emellertid uttryckligen att
det kan beslutas att ett mne inte skall tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414 om de
uppgifter som dr nédvindiga for utvirdering av det verksamma dmne som testas
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under 6vergdngsperioden inte har ”inlimnats inom den faststillda tiden”. Mélet
med direktivet dr foljaktligen inte endast att en fullstindig vetenskaplig
utvirdering av det berorda verksamma dmnet skall genomféras, utan dven att
utvirderingen skall genomforas inom den i direktiv 91/414 maximalt freskrivna
tidsfristen. Om s4 inte sker kan dmnet aterkallas frAn marknaden.

I forevarande fall framgér det av skil 7 i det omtvistade beslutet att kommissionen
beslutade att inte ta upp metalaxyl i bilaga 1 till direktiv 91/414 av det skilet att
»[e]ftersom ... IQV inte hade tillgdng till [Syngentas akt] kunde [IQV] inte vare sig
limna ut uppgifter som rérde bedémningen eller fardigstilla sin egen akt inom
rimlig tid”. Enligt kommissionen var det dédrfor inte *mojligt att arrangera en
effektiv expertgranskning av metalaxyl”. Av denna motivering framgar det inte
klart huruvida det omtvistade beslutet antogs dérfor att en fullstindig utvirdering
av metalaxyl ur juridisk synvinkel inte lingre var mojlig fore utgangen av den
faststillda tidsfristen, eller om det antogs av andra skail, eventuellt p& grund av att
kommissionen s& fort som mojligt ville avsluta ett drende, trots att kommissionen
kanske hade kunnat forlinga granskningen. Utan att gora en fullstindig analys av
omstindigheterna i mélet kan ritten med hénsyn till denna tvetydiga motivering
inte som uppenbart ogrundat avfirda sokandens argument att det omtvistade
beslutet inte 4r dndamdlsenligt for att uppnd mdlet att gora en vetenskaplig
utvirdering av dmnen i vixtskyddsmedel inom den foreskrivna tidsfristen.

Vad giller s6kandens argument att mindre restriktiva dtgirder skulle ha kunnat
vidtas for att uppnd malet med direktiv 91/414 och férordning nr 3600/92, skall
det prévas huruvida, vid ett forsta paseende, kommissionen vid antagandet av det
omtvistade beslutet skulle ha kunnat vidta dtgirder som hade gjort det mojligt att
pd ett vetenskapligt och fullstindigt sitt utvirdera metalaxyl inom den tidsfrist
som faststillts genom de tillimpliga bestimmelserna, och som hade inneburit ett
mindre ingrepp i IQV:s intressen.

I sin ansékan om interimistiska &tgirder har sokanden hdvdat att de mindre
restriktiva dtgirder som kommissionen skulle ha kunnat vidta till exempel bestar i
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att anfértro at den rapporterande medlemsstaten att skicka ut akten till 6vriga
medlemsstater och att dirvid lata IQV besvara eventuella uppkomna fragor eller,
genom att forlinga tidsfristen for inlimnandet av akten, lita IQV firdigstilla
akten inom en rimlig tidsfrist.

Vad giller det forsta alternativet framgar det av handlingarna att de portugisiska
myndigheterna vigrade att 4ta sig att skicka ut den fullstindiga akten i sokandens
stille. Eftersom det inte finns nigon bestimmelse i forordning nr 3600/92 genom
vilken medlemsstaten tydligt Aliggs att gora ett sidant utskick, forefaller
kommissionen vid ett forsta piseende inte ha haft nigon mojlighet att tvinga
den rapporterande medlemsstaten att ita sig denna uppgift i sokandens stille.

Vad giller det andra alternativet, bland annat bestdende i att forlinga tidsfristen
for inlimnandet av akten till kommissionen, framgar det av handlingarna att
kommittén hade sammantride den 18 och 19 oktober 2002. Det var emellertid
redan dd omojligt f6r sdkanden att fore den 25 maj 2002, den tidsfrist som
faststillts i artikel 7.4 i férordning nr 3600/92, limna in resultaten av de
kompletterande studier som senare kunde ha kommit att begiras av kommittén. I
detta hidnseende framgar det av handlingarna att vissa studier, behovet av vilka
hade varit kint sedan den rapporterande medlemsstaten limnade in sin
utvdrderingsrapport, i alla hindelser inte skulle ha varit tillgingliga forrin
tidigast i september ar 2004. Utan att dirvid foregripa bedomningen av
giltigheten av de skil till varfér kommitténs sammantride inte holls innan dess,
forefaller kommissionen foljaktligen a priori vid denna tidpunkt inte ha haft
ndgon annan mojlighet 4n att till kommittén ligga fram ett forslag till beslut om
att inte ta upp metalaxyl i bilaga 1 till direktiv 91/414.

P4 grundval av det ovan anforda forefaller det siledes som om de alternativa
l6sningar som sokanden har foreslagit skulle ha krivt en dndring av forordning
nr 3600/92. Eftersom det d4r kommissionen som har antagit forordningen kan det
inte pa det hér stadiet principiellt uteslutas att kommissionen hade majlighet att
anta en sdrskild forordning i syfte att forlinga den foreskrivna tidsfristen for
inlimnandet av nédvindiga studier for utvirderingen av metalaxyl och att pa s&
sitt lita IQV forsoka f8 dmnet godkint fére den 31 december 2005. Detta
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alternativ maste emellertid anses vara ett undantag, eftersom det medfor svara
fragor, sirskilt — eftersom det r6r sig om en text med allmédn giltighet —
betriffande principen om likabehandling och rittsligt skydd f6r tredje man samt
allmanintresset av att verkstilla en normativ rdttsakt. IQV har inte pd det hér
stadiet aberopat nigra faktorer som a priori skulle kunna medfora en sidan
skyldighet for kommissionen. Problemet omfattar emellertid principiellt svéra
fragor som kriver en férdjupad granskning och som inte kan behandlas inom
ramen fér en ansdkan om interimistiska dtgirder.

Hinsyn skall ocksa tas till att férordning nr 3600/92 4r komplicerad att tillimpa
och att de relevanta bestimmelserna har dndrats flera ginger i férordningen. I
forordningen har hidnsyn vidare inte uttryckligen tagits till sidana situationer som
den som stkanden befinner sig i, det vill siga sidana situationer di ett enda
foretag stodjer upptagandet av ett verksamt dmne i bilaga 1 till direktiv 91/414
efter det att en annan intresserad producent, som var den enda producenten som
har ldmnat in en visentligen fullstindig akt, har dragit sig tillbaka frin
forfarandet i frdga och den rapporterande medlemsstaten har godtagit att
fortsitta granskningsférfarandet pa grundval av den akten. For att 16sa de frigor
som uppkommit genom ansékan krivs foljaktligen en férdjupad granskning av de
foreliggande faktiska omstindigheterna och de rittsliga forhallandena, en
granskning som bor genomféras forst efter att parterna har beretts tillfdlle att
yttra sig. Det 4r siledes rittens bedémning att de grunder som anférts av
sokanden inte, vid provningen av ansdkan om interimistiska dtgdrder, kan
underkinnas som uppenbart ogrundade. Foljaktligen skall ridtten goéra en
avvigning mellan de ifrdgavarande intressena.

Intresseavvigning

— Parternas argument

Sokanden har hivdat att ett uppskov med verkstilligheten av det omtvistade
beslutet inte skulle medféra skada for minniskors eller djurs hilsa, eller miljon,
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eftersom 4terkallandet av metalaxyl beror pd att akten om metalaxyl inte ir
fullstindig. Sokanden har dessutom papekat att metalaxyl inte har gett upphov till
négra problem under de ir som det har funnits till férsdljning, och att dmnet
nyligen med framgang 4ter har utvirderats i Forenta staterna och Kanada. Genom
kommissionens direktiv 2002/64/EG av den 15 juli 2002 om indring av
direktiv 91/414 i syfte att inféra cinidonetyl, cyhalofopbutyl, famoxadone,
florasulam, metalaxyl-M och pikolinafen som verksamma dmnen (EGT L 189 ,
8. 27), har metalaxyl-M dessutom tagits upp i bilaga 1 till direktiv 91/414 vilket 4r
ett naturligt substitut f6r metalaxyl och de studier som 4r nédvindiga for dess
utvirdering till 80 procent motsvarar de studier som ir nodvindiga for
utvirdering av metalaxyl.

Sokanden har betonat att om uppskov med verkstilligheten av det omtvistade
beslutet diremot inte beviljas, kommer sékanden och vissa foretag som dr belidgna
utanfoér Europeiska unionen men som siljer produkter som behandlats med
metalaxyl inom unionen, att drabbas av mycket allvarliga konsekvenser.

Kommissionen har bestridit denna argumentation. Kommissionen anser att IQV
inte har bevisat att foretaget skulle lida skada. Ett uppskov med verkstilligheten
av det omtvistade beslutet skulle diremot dventyra kommissionens intresse av att
de enligt gemenskapsbestimmelserna tillimpliga forfarandena respekteras. Ett
uppskov med verkstilligheten av det omtvistade beslutet skulle ocksd péaverka
intresset av att uppritthdlla respekten for bestimmelserna som reglerar
godkinnande av vixtskyddsmedel, enligt vilka godkidnnande inte skall ske av
vixtskyddsmedel vars hilsorisker inte har varit féremdl for utvdrdering.
Kommissionen har dessutom ett intresse av att IQV behandlas pd samma sitt
som alla andra anmilare som inte har limnat in en fullstindig akt inom den
faststillda tidsfristen. Utan att dirvid uttala sig for de portugisiska myndigheter-
nas rikning, har kommissionen dessutom betonat att myndigheterna skulle kunna
lida skada om verkstilligheten av det omtvistade beslutet skjuts upp. Kom-
missionen har slutligen hivdat att effekterna pd importen till gemenskapen av
produkter som innehdller metalaxyl inte foljer av det omtvistade beslutet, utan av
ett senare forfarande som forutsitter samrad med Virldshandelsorganisationens
kommitté f6r sanitdra och fytosanitira dtgirder. Detta forfarande skulle dessutom
inte nédvindigtvis medféra att det blir oméjligt att till gemenskapen importera
produkter som innehdller metalaxyl, eftersom importorerna kan begira
faststillande av toleransnivder for import.
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— Rittens bedomning

Nir det i samband med en anstkan om uppskov av verkstilligheten har gjorts
gillande att det foreligger risk for att sdkanden lider allvarlig och irreparabel
skada skall rdtten, vid avvigningen mellan de féreliggande intressena, préva
huruvida en eventuell ogiltigférklaring av det omtvistade beslutet, nir maélet
rorande huvudsaken avgérs, skulle gora det mojligt att dndra pd den situation
som skulle uppstd om beslutet verkstilldes omedelbart och, omvént, om uppskov
med verkstilligheten av beslutet skulle utgdra hinder f6r dess fulla verkan for det
fall talan rérande huvudsaken ogillades (beslut av domstolens ordférande av den
26 juni 2003 i de férenade malen C-182/03 R och C-217/03 R, Belgien och
Forum 187 mot kommissionen, REG 2003, s. I-6887, punkt 142, och beslutet i
det ovannimnda malet kommissionen mot Atlantic Container Line m.fl., punkt
50).

Ritten skall vid avvdgningen mellan parternas respektive intressen dven bedéma
om det 4r nodvindigt att bevilja de interimistiska 4tgdrderna for att undvika att
sokanden lider allvarlig och irreparabel skada (beslut av forstainstansrittens
ordforande av den 23 november 1990 i mil T-45/90 R, Speybrouck mot
parlamentet, REG 1990, s. II-705, punkt 36).

I detta hinseende skall det erinras om att skyddet f6r folkhélsan principiellt maste
anses vara viktigare dn ekonomiska hinsyn (se bland annat domstolens beslut av
den 12 juli 1996 i mal C-180/96 R, Férenade kungariket mot kommissionen,
REG 1996, s. 1-3903, punkt 93, beslut av domstolens ordférande av den
11 april 2001 i mal C-459/00 P(R), kommissionen mot Trenker, REG 2001,
s. 12823, punkt 109, och i mal C-474/00 P(R), kommissionen mot Bruno
Farmaceutici m.fl, REG 2001, s. 1-2909, punkt 112, samt beslutet i det
ovannimnda mélet Solvay Pharmaceuticals mot ridet, punkt 122).

I forevarande mél har det omtvistade beslutet inte tagits med hinsyn till specifika
och identifierade risker som metalaxyl kan medféra for hilsan, utan pa grund av
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att de uppgifter som s6kanden har limnat in infér utvirderingen av metalaxyl var
ofullstindiga. Det framgdr av den rapporterande medlemsstatens utvirdering-
srapport att det var nddvindigt att utvirdera vilka effekter metalaxyl har pd
grundvatten. Under forhandlingen har kommissionen emellertid bekriftat att den
inte har dberopat att det verksamma dmnet skulle medféra allvarlig risk for
ménniskors hilsa eller f6r miljén. Dessutom har metalaxyl-M, som enligt vad som
tidigare papekats 4r ett till metalaxyl mycket nirliggande verksamt dmne, tagits
upp 1 bilaga 1 till direktiv 91/414. Ett uppskov med verkstilligheten av det
omtvistade beslutet kan siledes a priori inte anses medféra allvarliga risker for
skyddet av midnniskors hilsa.

Vad giller sokandens ekonomiska intresse skall hinsyn tas till den skada som
sokanden lider pd grund av det omtvistade beslutet, sirskilt med hinsyn till
sannolikheten for att sbkanden dirigenom odterkalleligen férlorar marknads-
andelar (se ovan punkt 76). I detta hinseende har stkanden i sin ansékan hivdat
att bruttomarginalen pd férsiljningen av produkter som innehéller metalaxyl
motsvarar mer dn 30 procent av foretagets vinst fére skatt. Sdsom kommissionen
har pdpekat visar denna siffra emellertid inte hur stor del av férsiljningen som
sker inom gemenskapen, som 4r det enda omride inom vilket godkidnnandet for
forsiljning av metalaxyl kommer att 4terkallas vid tillimpning av det omtvistade
beslutet. S6kanden siljer produkter baserade pd metalaxyl i nio stater utanfor
gemenskapen vilket, dven om en exakt bedomning saknas, bér minska den
relativa forlustens omfattning.

I férevarande mal skall vidare undersokas i vilken utstrickning sékanden har
bidragit till denna skada, sirskilt med hinsyn till eventuell oaktsamhet eller
underlatenhet. En underldtenhet att vidta 4tgirder kan nimligen férhindra att
intresseavvigningen utfaller till fordel for den underlitande parten (beslut av
domstolens ordférande av den 22 april 1994 i mal C-87/94 R, kommissionen mot
Belgien, REG 1994, s. I-1395, punkt 41).

I detta hinseende framgir det av handlingarna i milet att sékanden limnade in
sin akt till de portugisiska myndigheterna den 26 april 1995 och att
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myndigheterna sedan bérjan av &r 1996 tydligt har péipekat att akten var
ofullstindig och klargjort vilka studier som saknats eller varit ofullstindiga.
Syngenta hade 4 sin sida inga uppenbara svérigheter att visentligen fardigstilla
sin akt inom de foreskrivna tidsfristerna, och IQV har inte beropat ndgra skal
som a priori kan anses motivera att nigon fullstindig akt inte har limnats in pa
det sdtt som krivs enligt artikel 6.1 i forordning nr 3600/92.

112 De skrivelser som sokanden har bifogat ansékan pavisar att IQV, efter
inlimnandet av den ofullstindiga akten, vid flera tillfillen informerade de
portugisiska myndigheterna om att foretaget var pd vig att firdigstilla denna. I
sin skrivelse av den 30 september 1997 bedémde IQV silunda bland annat att
IQV férmodligen behévde nio ménader pé sig for att limna in merparten av de
uppgifter som saknades. Den 27 juli 1998, da IQV underrittades om att Syngenta
drog sig tillbaka fran utvirderingsforfarandet, hade IQV emellertid fortfarande
inte limnat in nagon fullstindig ake till de portugisiska myndigheterna.

113 Nir s6kanden den 27 juli 1998 hade underrittats om Syngentas tillbakadragande
maste sokanden dessutom i princip anses ha varit medveten om den risk som
vilade &ver resten av férfarandet, med hinsyn till att sdkanden inte hade tillgang
till nagon fullstindig akt. Det #r visserligen riktigt att de portugisiska
myndigheterna i en skrivelse av den 28 augusti 1999 uppgav for sokanden att
akten skulle sammanstillas pa grundval av den akt som Syngenta ldmnat in, men
de portugisiska myndigheterna papekade tydligt nog i skrivelsen att alla framtida
fragor skulle riktas till IQV. Denna skrivelse frefaller séledes i detta skede inte ha
varit av ett sidant slag som innebir sidana tydliga, ovillkorliga och samstimmiga
forsakringar som krivs enligt rittspraxis (se bland annat domen i det
ovannimnda malet Wasmeier mot kommissionen, punkt 106) f6r att s6kanden
skall kunna &beropa en berittigad férvintning om att en fullstéindig akt aldrig
skulle komma att begdras frin foretaget. IQV kunde sdledes inte vid denna
tidpunkt utesluta att en sammanfattning av akten och en fullstindig akt skulle
komma att begiras av foretaget enligt artiklarna 6.1 och 7.1 b i férordning
nr 3600/92. Nir den rapporterande medlemsstaten den 2 februari 2001 begdrde
att IQV skulle limna in en fullstindig akt hade IQV dock fortfarande inte
fardigstillt denna. Foljaktligen forefaller sokanden, med hinsyn till att ndgon
fullstindig akt inte hade limnats in innan den rapporterande medlemsstaten
formellt begirde den, och eftersom det inte foreligger ndgra objektiva skil som
motiverar denna underldtenhet, i stor utstrickning ha bidragit till den skada som
foretaget nu star infor.
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Det skall vidare undersékas huruvida eventuella andra fall av oaktsambhet, sirskilt
frin kommissionens eller den rapporterande medlemsstatens sida, kan anses
formildra den omstindigheten att sdkanden till stor del tycks ha bidragit till den
skada som foretaget riskerar att lida. Den 19 april 1995 limnade Syngenta in en
akt som enligt kommissionen var “visentligen fullstindig”. I sina skrivelser till
kommissionen av den 28 maj och den 27 juli 1998 uppgav de portugisiska
myndigheterna dock att akten enligt deras mening var *fullstindig”. Om si var
fallet fran och med den 19 april 1995 borde den rapporterande medlemsstaten
foljaktligen i princip ha limnat in sin utvdrderingsrapport senast den
20 april 1996, det vill siga inom den tolvminadersfrist som foreskrivs enligt
artikel 7.1 c i férordning nr 3600/92. Utvirderingsrapporten limnades emellertid
inte in forrdn den 26 januari 2001, det vill siga nistan fem 4r efter utgingen av
den tidsfrist som faststillts i artikel 7.1 ¢ i forordning nr 3600/92. Det skall
dessutom anmirkas att Syngenta vid den tidpunkt di den rapporterande
medlemsstaten borde ha limnat in sin rapport dnnu inte hade dragit tillbaka
sin akt, ndgot som foretaget inte gjorde forrdn tva ar senare, den 11 maj 1998.
Foljaktligen skulle forfarandet for utvirdering av metalaxyl kanske ha kunnat
fortsdtta vid denna tidpunkt, och eventuellt avslutas, fére Syngentas tillbaka-
dragande. Aven den rapporterande medlemsstaten forefaller siledes i stor
utstriackning ha bidragit till den situation i vilken IQV nu befinner sig.

Utan att foregripa bedémningen av de konsekvenser som denna eventuella
oegentlighet kan medféra i malet rérande huvudsaken, har den i forevarande fall
inte i tillrdcklig utstrickning bidragit till den skada som sokanden riskerar att lida
for att sokanden helt skall befrias frin sin skyldighet att pd foérhand begrinsa
skadans omfattning. IQV visste vid denna tidpunkt att ett beslut i princip maste
antas fore den 26 juli 2003, eftersom férordning nr 2076/2002 som férlinger
denna tidsfrist till den 31 december 2005 inte antogs férrin den 20 novem-
ber 2002. Foljaktligen bidrog den rapporterande medlemsstatens forsening
uppenbarligen till att 6ka behovet av skyndsamhet som féretaget miste ta med
vid berdkningen av foretagets risker, och som en f6ljd dirav bidrog den ocksa till
att Oka omfattningen av de Atgirder som IQV maste vidta fér att begrinsa
skadan, sdrskilt som IQV ir verksamt inom ett kraftigt reglerat omrade, vilket
alagger foretaget att genom en limplig affirspolitik skydda sig mot de skadliga
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konsekvenserna av ett eventuellt ingripande frdn de offentliga myndigheterna (se
analogt beslut av domstolens ordférande av den 11 april 2001 i mal C-479/00 P
(R), kommissionen mot Gerot Pharmazeutika, REG 2001, s. -3121, punkt 97).

Hinsyn skall ocksa tas till att ett uppskov med verkstilligheten av det omtvistade
beslutet direkt skulle piverka kommissionens allménna intresse av att gemen-
skapslagstiftningen, och sirskilt férordning nr 3600/92, tillimpas.

Slutligen har IQV hivdat att verkstilligheten av det omtvistade beslutet skulle
pdverka intressena hos vissa producenter utanfér gemenskapen som anvinder
metalaxyl, genom att ett handelshinder dirigenom skulle skapas for inforsel till
gemenskapen av produkter som innehéller detta dmne. Aven om ritten vid
intresseavvigningen far ta hinsyn till tredje mans intressen framgdar det inte av
handlingarna i malet att IQV skulle besitta ndgon sirskild egenskap som
berdttigar foretaget att uttala sig om det faktiska intresset hos dessa producenter,
vilka inte har intervenerat i mélet. Aven om importférbudet for produkter som
behandlas med metalaxyl skulle antas f6lja direkt av det omtvistade beslutet,
vilket sokanden inte heller har bevisat, har sdkanden i alla hindelser inte bevisat
att det vore omdjligt fér ovanndmnda producenter att behandla sina produkter
med substitut for metalaxyl som eventuellt finns tillgingliga pa platsen for
behandlingen, till exempel metalaxyl-M. Visserligen skulle detta eventuellt
innebdra en merkostnad for dessa producenter, men sékanden har inte gjort
ndgon uppskattning av denna merkostnad. Ritten kan siledes inte bedéma i
vilken min dessa tredjemansintressen eventuellt skulle komma att paverkas.

Med hinsyn till det ovan anférda talar intresseavvigningen for att inte medge
uppskov med verkstilligheten, och ansékan skall foljaktligen avslas.
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P4 dessa grunder fattar

FORSTAINSTANSRATTENS ORDFORANDE

foljande beslut:

1) Ansokan om interimistiska atgirder avslds.

2) Beslut om rittegangskostnader kommer att meddelas senare.

Luxemburg den § augusti 2003.

H. Jung B. Vesterdorf

Justitiesekreterare Ordférande
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