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dél pradymo panaikinti 2003 m. geguzés 2 d. Komisijos sprendima 2003/308/EB

nejtraukti metalaksilo j Tarybos direktyvos 91/414/EEB I prieda ir panaikinti augaly
apsaugos produkty, turinciy $ios veikliosios medziagos, registracija (OL L 113, p. 8),

EUROPOS BENDRIJUJ PIRMOSIOS INSTANCIJOS TEISMAS
(antroji kolegija),

kurj sudaro pirmininkas J. Pirrung, teiséjai N. J. Forwood ir S. Papasavvas,

posédzio sekretorius J. Palacio Gonzdlez, vyriausiasis administratorius,

atsizvelges i radytine proceso dalj ir jvykus 2004 m. gruodZio 8 d. posédziui,

priima $§j

Sprendima

Teisés aktai

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo j rinka (OL L 230, p. 1) nustato, be kita ko, Bendrijos tvarka, taikoma
registracijai dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir tokios registracijos
panaikinimui. Direktyvos 91/414 4 straipsnis numato, jog ,valstybés narés uztikrina,
kad augaly apsaugos produktas nebity registruojamas, kol <..> jo veikliosios
medZiagos nejra$ytos j I priedo saraia”. Reikalaujamos salygos veikliosioms
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medZiagoms jradyti i I prieda yra numatytos Direktyvos 91/414 5 straipsnyje. Sis
itraukimas galimas tik tuo atveju, jei atsiZvelgiant j dabartines mokslo ir technikos
Zinias, tikimasi, kad augaly apsaugos produktai, savo sudétyje turintys veikliosios
medziagos, atitinka tam tikras salygas, susijusias su kenksmingo poveikio Zmoniy ar
gyvany sveikatai, taip pat aplinkai nebuvimu.

Dél veikliyjy medziagy, kurios néra jtrauktos j Direktyvos 91/414 1 priedg, tam
tikromis sglygomis galima naudotis pereinamojo laikotarpio leidzianc¢iomis nukrypti
nuostatomis. Direktyvos 91/414 8 straipsnio 2 dalis nustato, kad ,valstybé naré gali
per 12 mety nuo prane$imo apie $ia direktyva jregistruoti ir pateikti j vidaus rinka
augaly apsaugos produktus, savo sudétyje turincius veikliyjy medziagy, nejrasyty j
I prieds, kurios jau dvejus metus nuo prane$imo apie $ig divektyva dienos yra
rinkoje”. (Pataisytas vertimas) Sis dvylikos mety laikotarpis, kuris baigési 2003 m.
liepos 26 d., 2002 m. lapkri¢io 20 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 2076/2002,
pratesianciu Tarybos direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje nurodytg laikotarpj
dél tam tikry veikligjy medziagy nejradymo | tos direktyvos I priedy ir dél augaly
apsaugos produkty, savo sudétyje turinciy $iy veikliyju medZiagy, registracijos
panaikinimo (OL L 319, p. 3), kai kurioms medziagoms buvo pratestas iki 2005 m.
gruodzio 31 dienos. Pagal §j reglamentg dvylikos mety laikotarpis pratestas iki
2005 m. gruodzio 31 d., ,nebent sprendimas jrasyti arba nejrasyti veikligja medziagg j
Direktyvos 91/414/EEB I priedg yra priimtas arba bus priimtas iki tos dienos”.

Pagal Direktyvos 91/414 8 straipsnio 2 dalj per $j pereinamagjj laikotarpj turi buti
atliktas atitinkamy veikliyju medzZiagy jvertinimas, kurio pagrindu jos gali bati
jtrauktos | Direktyvos 91/414 I prieda arba, atvirk$ciai, nejtrauktos, jei Sios
medziagos neatitinka Direktyvos 91/414 5 straipsnyje apibrézty saugumo reikala-
vimy arba informacija ir duomenys joms jvertinti nebuvo pateikti ,per numatyta
laikotarpj“. Galiausiai Direktyvos 91/414 8 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad Sios
jvertinimo programos taisykles nustato Komisijos reglamentas.
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1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 3600/92, nustatantis
i$samias darby programos, minétos Tarybos direktyvos 91/414 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka 8 straipsnio 2 dalyje, pirmojo etapo jgyvendinimo
taisykles (OL L 366, p. 10), nustato kai kuriy medziagy jvertinimo procediira dél ju
galimo jtraukimo j Direktyvos 91/414 1 prieda tvarka. Tarp iy medziagy yra
metalaksilas, naudojamas fungicidy gamybai, skirtas kovai su jvairiomis Zemés tkio
kultary ligomis.

Reglamentu Nr. 3600/92 jtvirtinta procedira yra pradedama prane$imu apie
suinteresuotumgy, numatytu reglamento 4 straipsnio 1 dalyje, pagal kurig ,visi
gamintojai, norintys, kad $io reglamento I priede nurodyta veiklioji medziaga arba
jos visos druskos, esteriai arba aminai biity jtraukta j Direktyvos (91/414) I prieda,
per Sesis ménesius nuo $io reglamento jsigaliojimo turi apie tai prane$ti Komisijai“.
Reglamento Nr. 3600/92 devinta konstatuojamoji dalis nustato, kad ,siekiant
iSvengti dvigubo darbo, visy pirma bandymy su stuburiniais gyviinais, turi buti
numatytos specialios nuostatos, skatinandios gamintojus pateikti bendrus doku-
menty rinkinius”,

Po pranesimy apie suinteresuotumg jvertinimo Reglamento Nr. 3600/92 5 straipsnio
2 dalies b punkte numatyta, kad kiekvienai atitinkamai veikliajai med#iagai yra
paskiriama valstybé naré ataskaitos rengéja. 1994 m. balandzio 27 d. Komisijos
Reglamentu (EB) Nr. 933/94, nustatan¢iu augaly apsaugos priemoniy veikligsias
medziagas ir skirianciu ataskaity rengéjas valstybes nares Komisijos reglamentui
(EEB) Nr. 3600/92 jgyvendinti (OL L 107, p. 8), &ioje byloje Portugalijos Respublika
buvo paskirta nare ataskaitos rengéja apie metalaksila. Portugalijos Respublika $iai
uzduodiai atlikti paskyré kompetentingy institucija — Zemés iikio, kaimo vystymosi ir
zvejybos ministerijos Generaling kultiry apsaugos direkcija (Direcgdo-Geral de
Protecgdo das Culturas, toliau — DGPC).

Paskyrus valstybe nare ataskaitos rengéja kiekvienas prane$é¢jas pagal Reglamento
Nr. 3600/92 6 straipsnio 1 dalj turi pateikti jai ,dokumenty rinkinio santraukq® ir
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»pilng dokumenty rinkinj“, kurie yra nurodyti to paties reglamento 6 straipsnio 2 ir
3 dalyje. Dokumenty rinkinio santraukoje yra prane$imo kopija, duomenys apie
rekomenduojamas naudojimo salygas, taip pat bandymy santraukos bei rezultatai
pagal kiekvieng Direktyvos 91/414 III priedo punkty, reikalingi jvertinant minétos
direktyvos 5 straipsnyje nurodytus kriterijus. Si informacija yra susijusi su vienu ar
keliais preparatais, tipiskais rekomenduojamoms naudojimo salygoms, jtraukiant
veikligja medziagg | direktyvos I prieda. Pilna dokumenty rinkinj sudaro protokolai
ir iSsamios tyrimy ataskaitos, kuriose yra visa pirmiau nurodyta informacija. Pagal
Reglamento Nr. 3600/92 6 straipsnio 2 dalies b punkty, papildyta 2000 m. spalio
12 d. Reglamentu (EB) Nr. 2266/2000 (JO L 259, p. 27), ,prane$éjas turi parodyti,
kad remiantis informacija apie viena arba kelis preparatus, atitinkancius ribota
tipidky naudojimo atvejy skai¢iy, direktyvos reikalavimai pagal jos 5 straipsnyje
nurodytus kriterijus gali bati jvykdyti®.

Pranedéjai turi pateikti valstybei narei ataskaitos rengéjai dokumenty rinkinio
santraukg ir pilng dokumenty rinkinj per Komisijos nustatytg terming. Galutiné data
pateikti $ivos dokumenty rinkinius apie metalaksila Reglamentu Nr, 944/94 buvo
nustatyta 1995 m. balandZio 30 d., véliau — 1995 m. rugséjo 21 d. Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 2230/95, pakei¢ian¢iu Reglamentg (EB) Nr. 933/94 (OL L 225,
p. 1), buvo nukelta iki 1995 m. spalio 31 dienos. Pagal Reglamento
Nr. 3600/92 6 straipsnio 1 dalj prane$éjai turi nusiysti dokumenty rinkinio
santrauky ir pilng dokumenty rinkinj Komisijos patvirtintiems kity valstybiy nariy
ekspertams galimai papildomai konsultacijai.

Valstybé naré ataskaitos rengéja jvertina dokumenty rinkinio santrauka ir pilna
dokumenty rinkinj ir, taikant Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio 1 dalies b punkta,
»i8 karto po dokumenty rinkinio patikrinimo uZtikrina, kad prane$éjai kitoms
valstybéms naréms ir Komisijai pateikty patikslinta dokumenty rinkinio santrauka”,
Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio 2 dalis, pakeista 1997 m. birZelio 27 d.
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1199/97 (OL L 170, p. 19), numato, jog pradéjusi
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tikrinimg ,,valstybé naré ataskaitos rengéja gali paprasyti, kad prane$éjai patobulinty
dokumenty rinkinj arba ji papildyty ir ,gali konsultuotis su kity valstybiy nariy
ekspertais ir pra$yti kity valstybiy nariy pateikti papildoma technine arba mokslo
informacija, kuri padéty jvertinant”,

Remiantis Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio 1 dalies ¢ punktu, pateikty
dokumenty rinkiniy jvertinimo ataskaitq valstybé naré ataskaitos rengéja parengia ir
perduoda Komisijai per dvylikos ménesiy termina skai¢iuojant nuo dokumenty
rinkiniy gavimo dienos. Sioje ataskaitoje taip pat turi biiti rekomendacija dél
galimybés jtraukti $ig atitinkamg veikligja medZiaga j Direktyvos 91/414 I prieda.

Be to, Direktyvoje 91/414 yra dvi nuostatos, 13 ir 14 straipsniai bendru pavadinimu
»wDuomeny reikalavimai, jy apsauga ir slaptumas”.

Direktyvos 91/414 13 straipsnis yra susijes su registravimo paraiskomis dél augaly
apsaugos produkty, turin¢iy veikliyjy medziagy, kurios jau yra jrasytos i Sios
direktyvos I prieda, pateikimo j rinkg. Sis straipsnis numato kito pareiskéjo pateikty
duomeny panaudojima, jei pastarasis tai leido. 13 straipsnio 3 dalis, be kita ko,
numato, kad ,jregistruodamos valstybés narés nesinaudoja II priede nurodyta
informacija kity parei$kéjy naudai <...> jeigu toks pareigkéjas nesusitaré su pirmuoju
pareiskéju dél galimybés pasinaudoti tokia informacija“. Be to, pagal 13 straipsnio
7 dalj ,ankstesnés registracijos savininkas arba savininkai ir parei$kéjas, siekdami
i$vengti bandymy su stuburiniais gyviinais kartojimo, imasi atitinkamy veiksmy, kad
susitarty dél bendro informacijos naudojimosi“.
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Dél tos pacios registracijos dél pateikimo | rinka parai$kos Direktyvos
91/414 14 straipsnis numato, kad ,valstybés narés ir Komisija uztikrina, jog
parei$kéjy pateikta informacija, susijusi su pramoninémis ir komercinémis
paslaptimis, baty laikoma paslaptyje, jeigu to praso parei$kéjas, norintis, kad
veiklioji medzZiaga baty jralyta j I prieda arba jregistruotas augaly apsaugos
produktas, ir valstybé naré arba Komisija patvirtina, kad parei$kéjo prasymas
garantuojamas”, Sis slaptumas yra apribotas, nes 14 straipsnis numato:

»Slaptumo nuostata netaikoma:

— veikliosios medziagos ar medziagy pavadinimams ir turiniui bei augaly apsaugos
produkto pavadinimui,

— <>

— veikliosios medZiagos ir augaly apsaugos produkto fiziniams ir cheminiams
duomenims,

— veikliosios medziagos ar augaly apsaugos produkto nukenksminimo bidams,

— bandymuy, atlikty veikliyjy medziagy ar augaly apsaugos produkty veiksmingu-
mui nustatyti ir nekenksmingumo Zmonéms, gyviinams, augalams ir aplinkai,
rezultaty santraukoms,

I1-2435



14

2005 M. BIRZELIO 28 D. SPRENDIMAS — BYLA T-158/03

— rekomenduojamiems metodams ir saugos priemonéms sumaZinti pavojy
naudojant, saugant, perveZant, gaisro ar kitokiy pavojy atvejais,

— tyrimy metodams, minétiems 4 straipsnio 1 dalies ¢ ir d punktuose ir
5 straipsnio 1 dalyje,

Jeigu anksciau buvusia slapta informacija pareitkéjas véliau paskelbia viesai, jis
privalo apie tai atitinkamai informuoti kompetentinga institucija.”

Taikant Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio 3 dalj, pakeista Reglamentu
Nr. 1199/97, gavusi ataskaita i§ valstybés narés ataskaitos rengéjos Komisija gali
dél jos konsultuotis su valstybiy nariy ekspertais ir su vienu ar keliais praneséjais.
Valstybiy nariy eksperty konsultacija yra laikoma tarpusavio perZitira (peer review).
[vairiis koordinavimo ir administravimo darbai, susije su Sia perzitira, patikéti ECCO
(Europos koordinavimo komisija, European Commission Co-ordination), remiantis
su Komisija sudaryta sutartimi. Per $ia perziiirg valstybés narés ataskaitos rengéjos
pateikta dokumenty rinkinj ir ataskaita jvertina jvairiy valstybiy nariy ekspertai, kad
patvirtinty valstybés narés ataskaitos rengéjos analize ir nustatyty trikstama
informacija. Si procedara gali trukti nuo $esiy iki devyniy ménesiy. Atlikus perzitira
ir gavus galbiit trikstama informacijg, valstybés narés ataskaitos rengéjos pateikta
ataskait vertina Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas (toliau —
komitetas), remdamasis ta pacia nuostata, pakeista 2002 m. sausio 28 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002, nustatancio maistui skirty
teises akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigian¢io Europos maisto
saugos tarnyba ir nustatancio su maisto saugos klausimais susijusias procediras
(OL L 31, p. 1), 62 straipsnio 2 dalimi.
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Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio 3a dalis, jtraukta Reglamentu Nr. 1199/97,
numato, kad po 3io tikrinimo Komisija komitetui gali pateikti direktyvos, pagal kurig
veiklioji medZiaga bty jtraukta j Direktyvos 91/414 I prieds, projekta arba
sprendimo, kuriuo panaikinamos registracijos dél veikliosios medZiagos turinciy
augaly apsaugos produkty pateikimo, projekta, arba sprendimo, numatancio tokj
panaikinima, kartu paliekant galimybe i$ naujo perZitréti veikliosios medZziagos
jtraukimg j ios direktyvos I prieda, pateikus papildomy bandymy rezultatus arba
papildomos informacijos, projekta, arba galiausiai sprendimo atidéti veikliosios
medziagos jtraukimg, kol bus pateikti papildomy bandymy rezultatai arba
papildoma informacija, projekta.

Tadiau Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio 4 dalies pirma jtrauka, papildyta
Reglamentu Nr. 2266/2000, numato, kad tuo atveju, jei po komiteto jvertinimo
pasirodo, kad yra batini kai kuriy bandymy ar papildomos informacijos rezultatai,
Komisija nustato terming, per kurj atitinkami rezultatai arba informacija turi biti
pateikti. Cia patikslinama:

,Sis galutinis terminas bity 2002 m. geguzés 25 d., jei konkreéiai medziagai Komisija
nenustato ankstesnio termino, i$skyrus terming, nustatytg ilgalaikiy tyrimy
rezultatams, kurivos valstybé naré ataskaitos rengéja ir Komisija, tikrindamos
dokumenty rinkinj, jvertino kaip butinus ir kuriy nesitikima visi$kai baigti sukaupti
iki nustatyto galutinio termino, jei pateiktoje informacijoje yra jrodymy, kad Sie
tyrimai buvo uzsakyti ir jy rezultatai bus pateikti ne véliau kaip 2003 m. liepos
25 dieng. Iimtiniais atvejais, jei valstybé naré ataskaitos rengéja ir Komisija negaléjo
tokiy tyrimy apibreézti iki 2001 m. geguiés 25 d., jiems baigti gali biti nustatyta kita
data, jei valstybei navei ataskaitos rengéjai prane$éjas pateikia jrodymg, kad Sie
tyrimai buvo uzsakyti ne veliau kaip trys ménesiai nuo pradymo imtis juos vykdyti
gavimo, kartu pridédamas protokoly ir ataskaita apie iki 2002 m. geguzés 25 d.
atlikto tyrimo eiga.”
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Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio 5 dalis nustato, kad ,Komisija pateikia
komitetui sprendimo dél nejtraukimo i I prieda pagal Direktyvos 91/414 8 straipsnio
2 dalies paskutinigja pastraipa projekts, jei <..> valstybé naré ataskaitos rengéja
pranesé Komisijai, kad iki nustatyto termino nebuvo pateikti 4 dalies pirmojoje
itraukoje nurodyti rezultatai“,

Pagal Reglamento Nr. 3600/92 8 straipsnj, pakeista Reglamentu Nr. 2266/200, gavusi
papildomy bandymy rezultatus arba papildoma informacija, valstybé naré ataskaitos
rengeja turi ja patikrinti, uztikrinti, kad 8iuos rezultatus arba informacija praneiéjas
issiysty kitoms valstybéms naréms ir Komisijai ir ne véliau kaip per $e$is ménesius
nuo Siy rezultaty ar informacijos gavimo perduoti viso dokumento rinkinio
ivertinimo ataskaitg, jskaitant rekomendacija ar jtraukti, ar ne veikligja medziaga j
Direktyvos 91/414 1 prieda.

Taikant Reglamento Nr. 3600/92 8 straipsnio 3 dalj, pakeista Reglamentu
Nr. 2266/2000, gavusi valstybés narés ataskaitos rengéjos parengta ataskaita,
Komisija ja perduoda nagrinéti komitetui. Sis straipsnis numato, kad Jpries
perduodama komitetui dokumenty rinkinj ir ataskaita Komisija i$siuncia ataskaitos
rengéjos ataskaity valstybéms naréms informuoti ir gali surengti vienos arba keliy
valstybiy nariy eksperty konsultacija“. Priduriama, kad ,,Komisija gali konsultuotis
su vienu arba visais praneiéjais apie veikliasias medziagas”, pazymint, kad ,vykstant
Sioms konsultacijoms, valstybé naré ataskaitos rengéja utikrina reikiamg technine ir
moksling pagalby”. Galiausiai po komiteto jvertinimo Komisija komitetui pateikia
sprendimo projekta dél medZiagos jtraukimo arba nejtraukimo j Direktyvos 91/414
I prieda.
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Faktinés ginco aplinkybés

leskové Industrias Quimicas del Vallés, SA (toliau — IQV arba ieskové) yra pagal
Ispanijos teisg jsteigta bendroveé, kuri uzsiima augaly apsaugos produkty, padary ir
cheminiy produkty gamyba ir pardavimu. Nuo 1994 m. vasario ménesio /QV
importuoja metalaksila j Ispanijg ir prekiauja $ios veikliosios medziagos turinCiais
produktais Italijoje, Ispanijoje, Graikijoje ir Portugalijoje, taip pat daugelyje treciyjy
galiy. Imoné Rallis India Ltd (toliau — Rallis) gamina metalaksila, kurj importuoja
Qv.

leskové ir Ciba Geigy AG (paskui tapusi Novartis AG, véliau — Syngenta AG, toliau —
Syngenta), imoné, kuri tuo metu taip pat prekiavo metalaksilo turinciais produktais,
prane$¢ Komisijai apie savo ketinimus pateikti dokumenty rinkinj ir siekti Sios
medzZiagos jtraukimo j Direktyvos 91/414 1 priedg. Prie§ pateikdami pranesima IQV
ir Syngenta parodé savo interesg pateikti bendra dokumenty rinkinj. Paskui jos
pasikeité laiskais ir surengé susitikimus, ketindamos jkurti projekto rengimo darbo
grupe (task force), kad bty parengtas vienas bendras dokumenty rinkinys. Taciau
véliau Syngenta nusprendé nedalyvauti rengiant bendra prane$ima. IQV pabréz¢, kad
nuo pat pradziy Syngenta buvo nepalankiai nusiteikusi bendro dokumenty rinkinio
parengimo atZzvilgiu.

Galiausiai Syngenta ir ieSkové atskirai pateiké dokumenty rinkinius Portugalijos
vyriausybei atitinkamai 1995 m. balandZio 19 d. ir 26 d., t. y. prie§ pasibaigiant
Reglamente Nr. 2230/95 nustatytam 1995 m. spalio 31 d. terminui.

[vertinusios $iuos dokumentus Portugalijos valdZios institucijos mané, kad Syngenta
pateiktas dokumenty rinkinys buvo ,i§ esmés pilnas®, o IQV — ne. Apie tai DGPC
informavo IQV 1996 m. kovo 22 d. laisku ir nurodé papildyti dokumenty rinkinj
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Portugalijos valdZios institucijy nustatytais terminais. 1996 m. balandzio 12 d. IQV
informavo Portugalijos valdZios institucijas, kad didZioji dalis trikstamais jvardyty
duomeny turéty bati prieinami iki 1996 m. birZelio mén. pabaigos. 1997 m. geguzés
27 d. Portugalijos valdZios institucijos informavo IQV pritarian¢ios nustatytai
galutinei datai pateikti trikstama informacija, taip pat pabrézdamos bitinybe
nustatyti galuting data pateikti tam tikra kita informacija.

1997 m. birzelio 3 d. Portugalijos valdZios institucijos nusiunté laiska IQV
nurodydamos, kad jos pateiktas dokumenty rinkinys vis dar negali bati vertinamas
kaip pilnas. DGPC paaiskino, kad triiksta pagrindiniy tyrimy beveik visose
Direktyvos 91/414 numatytose srityse, t. y. liku¢iy analizés metodas, toksikologija,
likuciai, paskirtis ir elgesys aplinkoje, ekotoksikologija. DGPC patikslino, kokie tai
buvo tyrimai, ir nurodé trakstama informacija.

1997 m. rugséjo 30 d. IQV parei$ké Portugalijos valdZios institucijoms, kad didZioji
dalis reikalautos informacijos turéjo biiti pateikta per devyniy ménesiy terming, t. y.
véliausiai 1998 m. birzelio ménesj.

1998 m. geguzés 11 d. Syngenta informavo Portugalijos valdZios institucijas
pasitraukianti i$ metalaksilo vertinimo procediiros. 1998 m. geguzés 15 d. Syngenta
taip pat papra$é grazinti jai dokumenty rinkinio santrauka ir pilng dokumenty
rinkinj, kuriuos ji pateiké procediiros metu. Taigi IQV liko vienintel¢, kuri dalyvavo
metalaksilo vertinimo procediroje, taciau tuo etapu dar nebuvo papildziusi savo
dokumenty rinkinio. Pasitraukusi i§ procediiros Syngenta 2002 m. liepos 15 d.
iregistravo metalaksila-M, veikligja medZiagy, turincia labai panasias savybes kaip ir
metalaksilas.

1998 m. liepos 27 d. IQV buvo informuota apie Syngenta pasitraukima i§ metalaksilo
vertinimo procediros.
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1999 m. sausio 15 d. IQV nurodé DGPC, kad ji privaléjo naudoti visg informacija ir
dokumentus, kuriuos pateiké visi prane$éjai. Be to, JQV pabrézé, kad jeigu jos biity
prasoma pateikti pilna dokumenty rinkinj, jai turéty buati suteiktas papildomas
terminas, kad ji galéty pateikti ir apibendrinti visg reikalaujamg informacija. IQV
pridaré pageidaujanti, kad apie jos pozicija DGPC informuoty Komisija.

Atitinkamai 1999 m. vasario 5 d. ir 1999 m. kovo 15 d. lai$kais DGPC ir JQV papradé
Komisijos pateikti savo nuomone, ar valstybé naré ataskaitos rengéja gali naudotis
tyrimais, kuriuos pateiké prane$éjas, véliau pasitraukes i§ veikliosios medziagos
vertinimo i$ naujo procediros. IQV Komisijai taip pat nurodé, kad jos dokumenty
rinkinys nebuvo pilnas ir kad jai turéty bati suteiktas papildomas terminas, jeigu jos
bus praoma pateikti pilng dokumenty rinkinj.

1999 m. liepos 19 d. lai$ku Komisija informavo Portugalijos valdzios institucijas kad,
jos nuomone, tai, jog pl'meééjas pasitrauké i$ veikliosios medziagos jvertinimo
plOCCdUIOS, alstybel narei, jpareigotai iStirti (lokumentu rinkinj, neuzkerta kelio
atsizvelgti j visa jo turétg informacija, jskaitant prane$é¢jo pateikta informacija. Sio
lai$ko 6 punkte nurodyta:

,+Vis délto prane$éjas (Sivo atveju tas, kuris neatsiémé prane$imo) turi suteikti tam
tikras garantijas valstybei narei ataskaitos rengéjai:

— jis prisiima atsakomybg pateikti valstybei narei ataskaitos rengéjai, kitoms
valstybéms naréms, Komisijai ir ekspertams, nurodytiems 7 straipsnio 2 dalyje
(peer review), dokumenty rinkinio santraukq ir prireikus pilng dokumenty
rinkinj pagal Reglamento Nr. 3600/92 6 straipsnio 1 dalj,

11-2441



31

32

33

2005 M. BIRZELIO 28 D. SPRENDIMAS — BYLA T-158/03

— jis turi adekvadiai atsakyti j valstybés narés ataskaitos rengéjos prasymus
patobulinti ar papildyti dokumenty rinkinj jvertinimo ataskaitos rengimo metu
ir  (véliau) vertinant &ig ataskait3 Komisijoje pagal Reglamento
Nr. 3600/92 7 straipsnio 2 dalj.”

1999 m. spalio 28 d. Portugalijos valdZios institucijos informavo IQV; kad jos turéjo
parengti metalaksilo jvertinimo ataskaitg remiantis visa turima informacija, jskaitant
ta, kuri buvo Syngenta pateiktame dokumenty rinkinyje. Ta¢iau Portugalijos valdzios
institucijos pabrézé, kad tuo atveju, jei jvertinimo metu bus iSkelti papildomi
klausimai arba pareikalauta papildomy duomeny, klausimai ir pra$ymai bus pateikti
IQV. Portugalijos valdZios institucijos pazyméjo prasysiandios Syngenta patvirtinti
paslaptyje laikomy duomeny sarasa.

Pagal Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnj 2001 m. sausio 26 d. Portugalijos valdZios
institucijos Komisijai nusiunté metalaksilo jvertinimo ataskaita, parengta remiantis
Syngenta ir IQV pateiktais dokumenty rinkiniais. Ataskaitoje Portugalijos valdzios
institucijos nurodé, kad buvo bitina tam tikra papildoma informacija, norint
uzbaigti Sios medziagos jvertinima, ir Sioje stadijoje jos negaléjo pasidlyti jradyti $ia
medziaga i Direktyvos 91/414 1 prieda.

2001 m. vasario 9 d. laisku ECCO paprasé IQV uzpildyti lentel¢ apie tyrimy eiga.
IQV papildé $ios lentelés grafa C elektroniniu pastu 2001 m. kovo 9 diena. I¥ &ios
lentelés, paskelbtos 2002 m. spalio 14 d., buvo ai$ku, kad susipaZinti su tam tikra
papradyta informacija bus galima tik 2004 m. spalio mén. (substancijos suspensijos
stabilumas), o kai kurie papildomi tyrimai dél likuciy dirvozemyje, vandenyje ir ore
bus pateikti tik 2003 m. geguZés ménes;. Be to, kiti tyrimai bus prieinami tik 2002 m.
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gruodZio meén. (pavyzdziui, susije su toksiniu poveikiu vandens organizmams ir
bitéms) arba 2003 m. geguzés meén. (pavyzdziui, tyrimai, susije su toksiniu poveikiu
sausumos mikroorganizmams).

2001 m. vasario 2 ir 15 d. laiskais Portugalijos valdZios institucijos paprasée IQV iki
2001 m. kovo 15 d. pateikti valstybéms naréms ir Komisijai patikslinta dokumenty
rinkinio santrauka pagal Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio | dalies b punkta ir, jei
to bus paprasyta, pilng dokumenty rinkinj apie metalaksila.

2001 m. kovo 26 d. laisku Komisija informavo IQV, jog per nustatyta terming $iai
nepateikus patikslintos dokumenty rinkinio santraukos Komisija ir valstybés narés
negaléjo atlikti naudingo jvertinimo ir padaryti iSvady dél metalaksilo. Komisija
nurodé, kad pagal Reglamento Nr. 3600/92 6 straipsnio 1 dalj praneiéjai,
reikalaujant kiekvienos valstybés narés kompetentingai valdzios institucijai, turi
pateikti dokumenty rinkinio santrauka ir pilna dokumenty rinkinj. Taigi Komisija
nurodé, kad, taip neatsitikus, ji ketino pasitlyti priimti sprendimg nejrasyti
metalaksilo | Direktyvos 91/414 I prieda.

Komisijai nusiystu 2001 m. geguzés 4 d. laisku IQV paaiskino, kad ji nagrinéjo
reikalingas lésas ir laika tam tikriems tyrimams, kurivos nustaté Syngenta, pateikti ir
tai daré dél to, kad bity tikra dél 2002 m. geguzés mén. pasibaigiancio termino
laikymosi. IQV pazyméjo, kad tuo metu ji ketino gauti tik Syngenta tyrimus, kurie
buvo laikomi paslaptyje. Be to, IQV Komisijos teiravosi, ar Portugalijos Respublika
buvo jgaliota pateikti dokumentus valstybéms naréms ir tai padaryti JQV léSomis.
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2001 m. birzelio 7 d. laisku JQV Komisijai pateiké Syngenta dokumenty rinkinio
tyrimy, kurie buvo laikomi paslaptyje, sarada. Ji taip pat pazyméjo, kad buvo mazai
tikétina, jog Syngenta sutiks parduoti jai savo tyrimus. Be to, IQV paaikino, kad Sie
tyrimai galéjo biti atlikti laikantis 2002 m. geguzés meén. pasibaigiancio termino.

Siekdama parengti pilna dokumenty rinkinj, 2001 m. birzelio 7 d. IQV susisieké su
Syngenta ir pasialé pirkti i§ jos kai kuriuos tyrimus, kuriuos ji atliko pranesimo
rengimo metu (dokumenty rinkinio santraukoje ir pilname dokumenty rinkinyje
esancius tyrimus).

2001 m. liepos 11 d. laiske Komisija leido suprasti, kad jei IQV neturi pilno
dokumenty rinkinio, ji per protinga terming greic¢iausiai negali atsakyti j valstybiy
nariy eksperty ar Komisijos pateiktus klausimus dél metalaksilo. Be to, Komisija
pabrézé, kad galutinis sprendimas dél metalaksilo turéjo bati priimtas iki 2003 m.
liepos ménesio. Dél klausimo, susijusio su Portugalijos valdzios institucijy vykdomu
dokumenty paskirstymu valstybéms naréms, Komisija mané, kad $ios galimybés
negalima atmesti, jie valstybei narei ataskaitos rengéjai paskirstymas pareikalavo tik
administracinio darbo.

2001 m. rugséjo 10 d. Syngenta nusiunté laiska IQV;, kuriuo $ig informavo atsisakanti
parduoti tyrimus, atliktus siekiant pateikti dokumenty rinkinj dél metalaksilo.

2001 m. rugséjo 26 d. Portugalijos valdzZios institucijos informavo IQV atsisakancios
uztikrinti Syngenta dokumenty rinkinio santraukos ar pilno dokumenty rinkinio
paskirstyma valstybéms naréms ir Komisijai.
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2001 m. spalio 15 d. Komisija nurodé IQV, kad dél Syngenta atsisakymo parduoti
savo tyrimus IQV ir Portugalijos valdZios institucijy atsisakymy nukopijuoti ir
paskirstyti dokumenty rinkinj jai tapo nebejmanoma konsultuotis su valstybiy nariy
ekspertais dél metalaksilo.

2002 m. kovo 8 d. laigku Komisija informavo IQV, kad metalaksilo nejtraukimas j
Direktyvos 91/414 1 prieda jai atrodé vienintelis galimas sprendimas. Ji nurodé
nepratesianti Direktyvoje 91/414 nustatytos galutinés 2003 m. liepos 25 d. datos.
Komisija rémési tuo, kad nacionaliniai ekspertai negaléjo atlikti veiksmingo
ivertinimo. Komisija paai$kino, kad remdamasi turima praktika ji buvo tikra, jog
atliekant tarpusavio perzitira bity pareikalauta naujy tyrimy arba paai$kinimy.
Tarpusavio perziira nebiity jmanoma, nes IQV neturéjo informacijos, buvusios
Syngenta dokumenty unkmyje Tuomet IQV turéty atlikti naujus tyrimus, o dél to
reikéty papildomy terminy ir kilty tam tikras netikrumas. Sis netikrumas baty dél
to, kad, nepaisant pateikty naujy tyrimy, uZpildan¢iy jos dokumenty rinkinio
spragas (t. y. pateikiantys tyrimus, kuriy néra Syngenta dokumenty rinkinyje), IQV
negalés atsakyti j eksperty klausimus dél Syngenta dokumenty rinkinio, kurio turinio
ji nezinojo, tyrimy. Be to, Komisija pridiré, jog Portugalijos valdZios institucijos
mané, kad jos neturéjo atsakyti j klausimus, pateiktus nacionaliniy eksperty
atlickamo jvertinimo metu.

2002 m. balandzio 1 d. laiku IQV informavo Komisija esanti pasirengusi atlikti visus
reikiamus tyrimus jtraukti metalaksila su salyga, kad jai bty suteiktas naujas
pereinamasis laikotarpis, kurio metu §i medZiaga nebus pasalinta i§ rinkos.

2002 m. balandzio 12 d. IQV nusiunté Komisijai patikslinta dokumenty rinkinio
santrauka ir patvirtino savo sprendimg parengti nauja pilng dokumenty rinkinj.
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2002 m. birzelio 6 d. laiku Komisija informavo IQV, kad pratesti galutines
ivertinimo datas po 2003 m. buvo galima tik toms veikliosioms medziagoms, apie
kurias pilnus duomenis buvo galima gauti véliausiai iki 2003 m. gruodzio 31 d;
Komisijos nuomone, buvo aisku, kad IQV pilno dokumenty rinkinio nebiity galima
gauti iki Sios datos ir kad Syngenta pasitraukimas i§ pranesimo procediiros negali
pateisinti kitokio nei kity veikliyjy medziagy metalaksilo vertinimo. Dél to Komisija
mano galinti pasidlyti nejtraukti metalaksilo j Direktyvos 91/414 I prieda. Ta¢iau j
nurodg¢, kad IQV turéjo galimybe pateikti dokumenty rinkinj, jog metalaksilas bity
iregistruotas kaip nauja veiklioji medziaga.

2002 m. birZelio 14 d. lai8ku JQV nurodé, kad ji tesé reikiamus tyrimus, jog biity
uzpildytos spragos, nurodytos Portugalijos valdZios institucijy ataskaitoje. IQV
patikslino, kad $ie tyrimai turi bati baigti 2003 m. geguzés ménesj. Dél metalaksilo
iregistravimo kaip naujos veikliosios medZiagos dokumenty rinkinio pateikimo IQV
pazymeéjo, kad tokio dokumenty rinkinio parengimas nebaty jmanomas iki 2005 m.
pabaigos. IQV pridireé, kad jsipareigojimas parengti tokj dokumenty rinkinj reiksty
svarbias finansines investicijas. IQV taip pat apibendrino, kad ji parengty toki
dokumenty rinkinj su salyga, jei Komisija jai garantuoty pereinamgjj laikotarpi
metalaksilo registracijai, kad jvertinimo procediros metu ji neprarasty savo rinkos
daliy.

Po 2001 m. vasario 9 d. ECCO pateikto pradymo IQV papildé lentele, parengta pagal
valstybés narés ataskaitos rengéjos ataskaita ir apimancia paprasyta informacija. IQV
dar karta papildé 8ia lentele taip, kad informacija buvo paskelbta 2002 m. spalio 14 d.
(Zr. pirmiau esantj 33 punkta).

2002 m. spalio 18-19 d. vykusio susitikimo metu komitetas patvirtino sprendimo
nejtraukti metalaksilo j Direktyvos 91/414 I priedg projekta. Ataskaitoje komitetas,
be kita ko, paaiskino kad IQV neturéjo pakankamai pilno dokumenty rinkinio, kad
jai buty leista dalyvauti detaliai vertinant metalaksila pagal Reglamento
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Nr. 3600/92 7 straipsnio 3 dalj. JQV nesugebés atsakyti j valstybiy nariy pateiktus
klausimus dél Syngenta tyrimy ir pateikti papildomus tyrimus.

2003 m. geguzés 2 d. Komisija priémé sprendimg 2003/308/EB dél metalaksilo
nejtraukimo j Direktyvos 91/414 1 prieda (OL L 113, p. 8, toliau — gincijamas
sprendimas).

Procesas

Ieskové pareiské ieskinj dél gincijamo sprendimo panaikinimo, kurj Pirmosios
instancijos teismo kanceliarija gavo 2003 m. sausio 7 diena.

Atskiru dokumentu, kuris Pirmosios instancijos teismo kanceliarijoje buvo
uZregistruotas ta pacia dieng, remdamasi EB 242 straipsniu, ieSkové pateiké prasyma
sustabdyti gin¢ijamo sprendimo vykdyma.

2003 m. rugpjacio 5 d. Nutartimi Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg
(T-158/03 R, Rink. p. II-3041) Pirmosios instancijos teismo pirmininkas atmeté
prasyma sustabdyti vykdymay, atidédamas klausimo dél bylinéjimo i§laidy sprendimag.

2003 m. rugpjacio 22 d. Teisingumo Teismo kanceliarijai pateiktu ieskiniu IQV
pagal EB 225 straipsnj ir Teisingumo Teismo statuto 57 straipsnio antrgjg pastraipa
pateikeé skunda dél minétos nutarties Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg.
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2003 m. spalio 21 d. Nutartimi Industrias Quimicas del Vallés prie§ Komisijg
(C-365/03 P(R), Rink. p. 1-12389) Teisingumo Teismo pirmininkas panaikino minéta
2003 m. rugpjucio 5 d. Nutartj Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg ir
nurodé sustabdyti gin¢ijamo sprendimo vykdyma, taip pat atidédamas klausimo dél
bylinéjimosi i$laidy sprendima.

Remdamasis teis¢jo prane$éjo pranesimu Pirmosios instancijos teismas nusprendé
pradéti Zoding proceso dalj, vykdant Pirmosios instancijos teismo numatytas
proceso organizavimo priemones. Pirmosios instancijos teismas 2004 m. spalio 12 d.
paragino Salis atsakyti | rasytinius klausimus. Ieskové ir atsakové perdavé savo
atsakymus atitinkamai 2004 m. lapkric¢io 5 ir 8 dienomis.

2004 m. gruodzio 8 d. teismo posédyje buvo iSklausyti 3aliy pareigkimai. 2005 m.
vasario 22 d. antrosios kolegijos pirmininkas uzbaigé Zodine proceso dalj.

Saliy reikalavimai

Te$kové Pirmosios instancijos teismo prago:

— panaikinti ginc¢ijama sprendima,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi i§laidas, jskaitant tas, kurios susijusios su
procediira dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo.
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Komisija Pirmosios instancijos teismo praso:

— atmesti ie$kinj kaip nepagrjsta,

— priteisti i§ ie$kovés bylingjimosi i$laidas.

Dél teisés

Savo iekiniui pagristi ieSkové remiasi trimis pagrindais. Pirmasis ieSkinio pagrindas
paremtas gin¢ijamo sprendimo neteisétumu tiek, kiek jis kyla i8 klaidingo ir
nenuoseklaus Direktyvos 91/414 ir Reglamento Nr. 3600/92 aiSkinimo. Antrasis
iegkinio pagrindas paremtas proporcingumo principo pazeidimu. Treciasis ie$kinio
pagrindas pagristas piktnaudziavimu jgaliojimais.

1. Dél pirmojo pagrindo, paremto klaidingu ir nenuosekliu Direktyvos 91/414 ir
Reglamento Nr, 3600/92 aiskininu

leskové padalija & ieSkinio pagrinda | tris dalis. Pirma, IQV teigia, kad gincijamas
splendim"ls priestarauja Direktyvos 91/414 ir Reglamento Nr. 3600/92 nuostatoms,
taip pat jy taikymo taisykléms. Antra, JQV mano, kad gmcuam'ls sprendimas
priestarauja veikliyjy medzZiagy vertinimo i§ naujo tvarkos prasmei ir tikslui. Sios dvi
iedkinio pagrindo dalys bus nagrinéjamos kartu. Trecia, IQV mano, kad gincijamas
sprendimas priestarauja Komisijos pateiktam igaiskinimui del Syngenta pateikty
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tyrimy naudojimo ruosiant valstybés narés ataskaitos rengéjos ataskaita. Be to,
Pirmosios instancijos teismas mano esant reikalinga sugrupuoti tam tikrus ieskoveés
argumentus j ketvirta 8io pagrindo dalj, paremty tuo, kad Komisija pasirémé
nepateisinama ir prie$taraujancia taikytiniems teisés aktams prezumpcija.

PrieStaravimas tarp ginéijamo sprendimo i, viena vertus, Direktyvos 91/414,
Reglamento Nr. 3600/92 ir jy taikymo taisykliy nuostaty ir, antra vertus, veikliyjy
medZiagy vertinimo i naujo tvarkos prasmeés ir tikslo

Dél IQV pareigos parengti pilng dokumenty rinkinj

— Saliy argumentai

IeSkové mano, jog Komisijos reikalavimas, kad kiekvienas praneiéjas pateikty pilna
dokumenty rinkinj, kai rengiamas bendras pranefimas apie veikligsias medziagas,
priestarauja teisei. Konkrediai kalbant, pilno dokumenty rinkinio reikalavimas yra
nesuderinamas su pareiga pageidautinai pateikti bendrus dokumenty rinkinius,
kurig numato Reglamento Nr. 3600/92 6 straipsnio 1 dalis. Sis reikalavimas yra taip
pat nesuderinamas su Reglamento Nr. 3600/92 devinta konstatuojamaja dalimi, kuri
siekia iSvengti dvigubo darbo tyrimuose arba bandymuose su stuburiniais gyviinais
(Zr. pirmiau esantj 5 punkta).

Ieskové priduria, kad labiausiai tinkamas badas, norint iSvengti dvigubo darbo, yra
skaidraus mechanizmo, priverc¢iancio tiek stambigsias, tiek smulkesnes jmones
pateikti savo duomenis ir tyrimus, jdiegimas, kaip nustatyta Jungtinése Amerikos
Valstijose ir daugelyje valstybiy nariy, pavyzd¥iui, Ispanijos Karalystéje.
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IQV taip pat remiasi Direktyvos 91/414 13 straipsnio 7 dalimi, kuria, jos nuomone,
siekiama to paties tikslo (Zr. pirmiau esantj 12 punkta).

Dél Komisijos paskelbty taikymo taisykliy, susijusiy su tam tikrais jvertinimo i3
naujo procedtros aspektais, ieSkové remiasi 2002 m. birZelio 1 d. darbiniu
dokumentu dél dokumenty rinkinio santraukos ir pilno dokumenty rinkinio kopijy
skai¢iaus, kurio paprasé kiekviena valstybé naré. le$kové paaiSkina, kad pagal §j
dokumentg ne visos valstybés narés kiekvienos veikliosios medZiagos atzvilgiu praso
atsiysti pilno dokumenty rinkinio kopija. Taigi pilno dokumenty rinkinio pateikimas
visoms valstybéms naréms néra butinas veikliosios medzZiagos jvertinimo i§ naujo
procediirai.

Dublike ie$kové pazymi, kad 1999 m. liepos 19 d. laike (ir. pirmiau esantj
30 punkta) Komisija, remdamasi Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsniu, paaiskino,
jog valstybé naré ataskaitos rengéja gali naudotis visais prieinamais duomenimis,
o ne vien tais, kurinos perdavé prane$é¢jai ar suinteresuotosios $alys, kad galéty
parengti metalaksilo jvertinimo ataskaita. IeSkové mané, kad 1999 m. spalio 28 d.
laiSke DGPC nereikalavo, jog IQV atlikty tyrimus, esanéius Syngenta pilname
dokumenty rinkinyje. Ji apsiribojo pranesimu, kad jos dalyvavimas bus toks, jog ji
bus vienintelé, galinti atsakyti | klausimus ir perduoti papildomg informacija.

IeSkové taip pat mano, kad 8is reikalavimas prieStaravja veikliyjy medZiagy
jvertinimo i§ naujo tvarkos prasmei ir teisétam tikslui. Sios tvarkos tikslas yra
uztikrinti, kad Europos rinkoje sitilomos veikliosios medziagos nebiity pavojingos ir
nekelty jokio pavojaus nei Zmoniy ir gyviny sveikatai, nei aplinkai. Kad bty
pasiektas Sis rezultatas, reikia atlikti keletag mokslo tyrimy, susijusiy su vertinama
veikligja medziaga. Pilnas dokumenty rinkinys yra bitinas, ta¢iau nei Direktyva
91/414, nei Reglamentas Nr. 3600/92 konkreciai nenurodo nei $iy tyrimy kilmés, nei
nuosavybés.
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IQV teigimu, veikligjy medziagy jvertinimo i§ naujo tvarkos siekiamas tikslas negali
privilegijuoti stambiy tarptautiniy kompanijy, kurios buvo ar yra $iy veikliyjy
medZiagy pramoninés nuosavybés teisiy turétojos. I$ tikryjy tik Sios tarptautinés
kompanijos turi pilnus dokumenty rinkinius, kurie jiems leidzia atskirai uZdrausti
veikligsias medZiagas. Sios bendrovés gauna patentus u? i$radima ar atliktus tyrimus
nustatytos veikliosios medziagos atzvilgiu. Veikliyjy medziagy jvertinimo i§ naujo
tvarka negali bati paversta priemone, leidziancia iglaikyti teisines monopolijas,
susijusias su patenty turéjimu. Teisiné patento monopolija turi biti apribota laike ir
prireikus atnesti naudos kitiems rinkoje esantiems @ikio subjektams.

leSkové priduria, kad reikalavimas IQV pateikti pilna dokumenty rinkinj $ios bylos
kontekste priestarauja jvertinimo tvarkos prasmei, nes tai i§ esmés privilegijuoja
stambiasias jmones maZesniyjy jmoniy nenaudai, prisideda prie teisiniy monopolijy,
kurias joms suteikia jy patentai, i§laikymo. IeSkoveé keleta karty remiasi labai panasia
i metalaksila veikligja medZiaga metalaksilu-M, kuris yra Syngenta praneimo ir
itraukimo j Direktyvos 91/414 I prieda 2002 m. dalykas. IQV mano, kad metalaksilo-
M, kuris yra metalaksilo pakaitalas, registracija leidZia Syngenta uzimti dominuo-
jancia padétj gydomyjy fungicidy rinkoje.

Komisija nesutinka su visais ie$kovés pateiktais argumentais. Ji paZzymi, kad
gincijamas sprendimas yra paremtas tuo, jog, IQV neturint pilno dokumenty
rinkinio apie metalaksily, Syngenta pasitraukimas i§ vertinimo procediros ir jos
atsisakymas parduoti IQV tyrimus, buvusius jos dokumenty rinkinyje, neleido
uZzbaigti metalaksilo jvertinimo. Be to, Komisijos nuomone, IQV negaléjo pateikti
papildomos informacijos, kurios buvo papra$yta remiantis valstybés narés ataskaitos
rengéjos ataskaita, nei papildyti savo dokumenty rinkinio per numatytus terminus, ir
taip paZzeidé Sioje srityje prisiimtus jsipareigojimus.
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— Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Visy pirma reikia konstatuoti, kad $ioje byloje IQV ir Syngenta nepateiké bendro
pranesimo. Kalbama apie du individualius prane$imus, nes nepavyko pateikti bendro
prane$imo. Bendro prane§imo buvimas i§ anksto suponuoja susitarima tarp Saliy.
Sioje byloje IQV ir Syngenta nepasieké susitarimo, leidZianc¢io suvienyti jy pastangas,
kad baty atliktas veikliosios medziagos metalaksilo jvertinimas. Todél Sioje byloje
negali buti taikomos nuostatos dél bendro pranesimo.

Dviejy individualiy prane$imy buvimas leidZia reikalauti pilno dokumenty rinkinio
i$ kiekvieno prane$éjo. Siwo klausimu Reglamente Nr. 3600/92 yra nustatytos
konkrecios nuostatos.

Reglamento Nr. 3600/92 6 straipsnio 1 dalis numato, kad per 5 straipsnio 4 dalyje
numatytga terming pranedéjai turi pateikti valstybei narei ataskaitos rengéjai
dokumenty rinkinio santrauky ir pilna dokwmenty rinkinj. I$ Sios nuostatos ir
6 straipsnio 2 dalies b punkto bei 7 straipsnio 1 dalies b punkto i$plaukia, kad
pareiga parengti dokumenty santrauka ir pilng dokumenty rinkinj tenka kiekvieno
prane$§imo autoriui. Tai, kad Symgenta pasitrauké i§ procediwos, nekei¢ia IQV
pareigy. Sio vertinimo negali pakeisti tai, kad Reglamentas Nr. 3600/92 numato
pirmenybe teikti bendrus dokumenty rinkinius. 1§ tikryjy Reglamento
Nr. 3600/92 6 straipsnio 1 dalis nenumato pareigos pateikti bendra dokumenty
rinkinj, taciau yra tik raginimas tai padaryti. Tokia i$vada leidZia atmesti ieSkovés
argumenty, pagrista Reglamento Nr. 3600/92 devinta konstatuojamaja dalimi. Dél to
ieSkoveés argumentas, paremtas pareiga pateikti bendrus dokumenty rinkinius, turi
biti atmestas.
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Dél ieSkovés argumento, paremto Direktyvos 91/414 13 straipsnio 7 dalimi, reikia
pabrézti, kad 3i nuostata yra susijusi tik su augaly apsaugos produkty, turinciy j
Direktyvos 91/414 I prieda jau jtraukty veikligjy med#iagy, jregistravimu. Dél to $is
straipsnis Sioje byloje neturi biiti taikomas. :

IQV argumentas, paremtas minétu 2002 m. birZelio 1 d. Komisijos darbiniu
dokumentu, taip pat néra tinkamas. Komisija, kurios teiginys liko neuzgincytas,
paaiSkino, kad praktikoje valstybés narés paprastai praso pilno dokumenty rinkinio
kopijos. Be to, $is dokumentas negali pakeisti teisés aktuose numatytos pareigos
pateikti pilng dokumenty rinkinj.

Dél jvertinimo i§ naujo tvarkos prasmés ir tikslo reikia manyti, kad reikia jvertini
kenksminga poveikj Zmoniy ir gyviiny sveikatai bei aplinkai. Siuo metu, kaip
teisingai pastebi Komisija, pareiga jrodyti veikliosios mediagos nekenksminguma
tenka pranedéjui, kuris privalo pateikti dokumenty rinkinio santrauka ir pilna
dokumenty rinkinj. Kadangi IQV neturéjo pri¢jimo prie Syngenta dokumenty
rinkinio, nes pastaroji atsisaké parduoti jai savo tyrimus, vienintelé galima igeitis
buvo IQV padiai pateikti tokius tyrimus pilno dokumenty rinkinio sudarymui.

Dél ieskovés argumenty, susijusiy su teisinémis monopolijomis dél patenty
turéjimo, reikia pabrézti, kad nei Direktyva 91/414, nei Reglamentas Nr. 3600/92
nenurodo batinybés apsaugoti konkurencija ir vengti iSlaikyti teisines monopolijas,
susijusias su patenty turéjimu. Be to, $iuose teisés aktuose néra teisinés basés, kuri
leisty Komisijai nurodyti jmonéms keistis savo tyrimais ar informacija.

I8 to, kas idéstyta, matyti, kad ieSkovés argumentas, kuriuo siekiama uzgincyti
pareiga pateikti pilng dokumenty rinkinj, turi biti atmestas.
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Dél IQV nustatyty terminy teisétumo pateikti dokumenty rinkinj

— Saliy argumentai

Iegkove teigia, kad Komisijos reikalavimas pateikti pilnga dokumenty rinkinj per
Reglamento Nr. 3600/92 6 straipsnio 1 dalyje nurodyta terming prieStarauja teisei.
Iegkovés nuomone, batent dél pacdios Komisijos JQV atsidiré tokioje padétyje, kad jai
tapo nejmanoma laikytis $ios termino. Pirma, 1999 m. liepos 19 d. laiske DGPC (zr.
pirmiau esantj 30 punkta) Komisija paai$kino, kad valstybei narei ataskaitos rengéjai
buvo nejmanoma naudotis visais turimais dokumentais jam jvertinti. Po $io laisko
1999 m. spalio 28 d. DGPC informavo IQV, kad ji tes vertinima pagal visg turima
informacija ir kad IQV bus vienintelé, galinti atsakyti | klausimus bei perduoti
papildoma informacija. Dél to IQV buvo jsitikinusi, jog i§ jos nebus reikalaujama
pateikti naujo pilno dokumenty rinkinio, nes 1999 m. kovo ménesj ji pati Komisijai
pranesé, kad jos dokumenty rinkinys néra pilnas. Taciau, antra, 2001 m. vasario
meénesj Komisija ir DGPC pareikalavo i§ IQV pilno dokumenty rinkinio. Dél
kei¢iamy Komisijos reikalavimy tapo nejmanoma laikytis Reglamento
Nr. 3600/92 6 straipsnio 1 dalyje numatyto termino.

Te$kové mano, kad reikalavimas pateikti pilng dokumenty rinkinj per terming, kurio
nejmanoma laikytis, ir nesutikimas jo pratesti priestarauja teisés akty prasmei. Siuo
klausimu Komisijos Reglamento Nr. 2076/2002 priémimas yra negincijamas
irodymas, kad Komisija galéjo padaryti lankstesnius procedaros terminus juos
pratesdama, ir tai ji padaré dél kity veikliyjy medziagy.

Be to, dél Syngenta pasitraukimo i§ procediros susidaré iSskirtiné situacija, kurios
nenumaté Reglamentas Nr. 3600/92, gairés ir strateginiai dokumentai dél jvertinimo
i$ navjo procediiros. Komisijos atsisakymas pratesti Reglamento Nr. 2076/2002
termina yra diskriminacinis.
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Galiausiai JQV kaltina Komisija nepranesus, kad Reglamentas Nr. 2076/2002 yra
taikomas metalaksilui ir kad buvo jmanoma pratesti termina iki 2005 m. gruodzio
31 dienos.

Komisija atsikerta, kad esanciy veikliyjy medziagy jvertinimo procediirai yra taikomi
terminai, kuriy praned¢jai, valstybé naré ataskaitos rengéja ir Komisija privalo
laikytis. Be to, 2001 m. Europos Parlamentui pateiktoje ataskaitoje Komisija
isipareigojo prizitréti, kad kuo daugiau sprendimy bity priimta iki 2003 m. liepos
mén., o terminai, kuriuos bitina pratesti, bty pratesiami kuo trumpesniam laikui.

Komisija atmeté argumenta, pagal kurj /QV negaléjo laikytis Bendrijos teisés aktuose
nustatyty terminy dél numanomo Komisijos strategijos pasikeitimo. Komisijos
nuomone, DGPC kelis kartus nuo pat jvertinimo procediiros pradzios priminé IQV,
kad ji turéjo papildyti pateikta dokumenty rinkinj, nes triko svarbiy tyrimy. Be to,
IQV kelis kartus jsipareigojo atlikti bitinus tyrimus savo dokumenty rinkiniui
papildyti. Taciau ji niekada nesilaiké savo nustatyty terminy.

Komisijos teigimu, IQV nuo 1998 m. Zinojo esanti vienintelé prane$éja, o nuo
1999 m. Komisija ir DGPC primygtinai reikalavo laikytis jai tenkanéiy jsipareigojimy
informacijos ir jrodymy srityse. Taigi, jei JQV pradéjo rengti pilna dokumenty
rinkinj, kai 1998 m. Syngenta oficialiai paskelbé apie savo pasitraukima ar net kai ji
1999 m. gavo patvirtinimg dél tesiamo perfitréjimo, visa informacija galéjo bati
surinkta ir pagal ieSkovés priimtus apskai¢iavimus véliausiai 2002 m. ar 2003 m.,
taigi teisés aktuose nustatytais terminais.
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Komisija pazymi, kad IQV neturéjo pilno dokumenty rinkinio apie metalaksila nei
2002 m. geguZés meén., nei atsiliepimo | ie$kinj parengimo metu, nors tai buvo
esmineé salyga sprendimui priimti véliausiai 2005 metais.

Galiausiai Komisija mano, kad JQV pozicija yra prieStaringa. Viena vertus, IQV teigia
buvusi igskirtinéje padétyje,  kurig Komisija turéjo atsizvelgti, antra vertus, IQV nori
prilyginti metalaksilg kitoms veikliosioms medzZiagoms, patenkanc¢ioms j Reglament
Nr. 2076/2002. Dél tariamos diskriminacijos Komisija primena, kad daugiau kaip
400 veikliyjy medziagy buvo pasalintos dél su vertinimo procedira susijusiy
priezas¢iy biitent dél to, kad per nustatytus terminus nebuvo pateiktas pranesimas
arba pilnas dokumenty rinkinys.

— Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Kaip teisingai pastebéjo Komisija, egzistuoja konkretios teis¢s akty nuostatos dél
bendros jvertinimo procediiros trukmés ir pilno dokumenty rinkinio bei papildomos
informacijos pateikimo terminy.

Reglamentas Nr. 3600/92, i§ dalies pakeistas Reglamentu Nr. 2266/2000, numato,
kad i§ esmés galutinis terminas papildomiems tyrimy rezultatams pateikti baigiasi
2002 m. geguzés 25 d., o ilgalaikiams tyrimams — 2003 m. geguzés 25 diena.
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Pereinamasis laikotarpis dél registracijos dél augaly apsaugos produkty veikliyjy
medziagy pagrindu pateikimo j rinka i§ esmés turéjo baigtis 2003 m. liepa, bet
Reglamentu Nr. 2076/2002 jis buvo pratestas iki 2005 m. gruodzio 31 d., nebent
sprendimas jradyti arba nejrasyti, kaip yra Sioje byloje, veikliaja medziaga i I prieda
buvo arba yra priimtas prie$ $ig data.

Reikia patikrinti, ar Komisija turéjo teisg atsisakyti pratesti terming testi metalaksilo
jvertinimo procediira.

Siuo klausimu i§ Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio 4 dalies (Zr. pirmiau esantj
16 punkta) i$plaukia, kad pratesti terming Komisija galéjo tik i$imtiniais atvejais, t. y.
jei valstybé naré ataskaitos rengéja ir Komisija iki 2001 m. geguzés 25 d. negaléjo
ivardyti ilgalaikiy tyrimy kaip batiny dokumenty rinkiniui jvertinti. Be to, valstybei
narei ataskaitos rengéjai prane$éjas turi jrodyti, kad Sie tyrimai buvo uZsakyti ne
véliau kaip trys ménesiai nuo praymo imtis juos vykdyti gavimo, ir turi pridéti
protokola bei ataskaita apie iki 2002 m. geguzés 25 d. atlikto tyrimo eiga.

Taigi situacijos iSimtinumo kriterijaus jvertinimas priklauso nuo aplinkybiy
kiekvienu atveju ir i$plaukia i§ Komisijos vertinimo jgaliojimy. Sioje byloje ieskové
zinojo, kad i§ jos bus pareikalautas pilnas dokumenty rinkinys pagal Reglamento
Nr. 3600/92 6 straipsnio 1 dalies b punkta. Véliausiai 1997 m. birZelio 7 d. DGPC jai
nurodé (Zr. pirmiau esantj 24 punktg), kad jos dokumenty rinkinys nebuvo pilnas.
Nuo 1998 m. liepos ménesio IQV buvo informuota apie Syngenta pasitraukima,
taciau tai visi$kai neturéjo jtakos jos pareigai pateikti pilng dokumenty rinkinj per
nustatytus terminus. Sios i$vados negali pakeisti tas faktas, kad jokia nuostata
nereglamentuoja vieno i$ dviejy prane$éjy pasitraukimo situacijos. Be to, po 2002 m.
geguzés mén. Komisijos praneimo apie suinteresuotuma komitetui pateikti
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sprendimo nejtraukti metalaksilo | Direktyvos 91/414 I prieda projekta IQV savo
iniciatyva sustabdé visus tyrimus, be kita ko, tuos, kuriy kaina buvo aukstesné.
Siomis salygomis IQV padétis negali buti laikoma iSimtine.

Neturi reikdmeés iekovés argumentas, pagal kurj nebuvo galima laikytis nustatyty
terminy dél numanomo Komisijos pozicijos pasikeitimo. I§ tikryjy 1999 m. liepos
19 d. laiskas dél IQV tenkandiy pareigy yra labai aiskus: ,(prane$éjas) prisiima
atsakomybe pateikti valstybei narei ataskaitos rengéjai, kitoms valstybéms naréms,
Komisijai ir ekspertams, nurodytiems 7 straipsnio 2 dalyje (peer review), dokumenty
rinkinio santrauky ir prireikus pilng dokumenty rinkinj“. Tadiau net jei 1999 m.
spalio 28 d. DGPC laiske IQV nebuvo pakartota §i dalis, akivaizdu, kad Komisijos
pozicija visiSkai nepasikeité. Taigi IQV padétis negali buti kvalifikuojama kaip
isimtiné dél Komisijos elgesio.

Teisé pratesti terming yra susijusi su vertinimo jgaliojimais, kurie priklauso nuo
kiekvieno atvejo aplinkybiy. I$ tikryjy reikia priminti, kad bendros Zemés tkio
politikos srityje, kaip yra Sivo atveju, Bendrijos institucijos turi didelius vertinimo
igaliojimus tiek, kiek jie yra susij¢ su siekiamy tiksly nustatymu ir tinkamy veiklos
priemoniy pasirinkimu. Siame kontekste Bendrijos teismo kontrolé dél esmés turi
apsiriboti jvertinimu, ar jgyvendinant §iuos vertinimo jgaliojimus nebuvo padaryta
alivaizdi klaida ar piktnaudziavimas jgaliojimais, taip pat, ar Bendrijos institucijos
aldvaizdziai neperzengé savo vertinimo jgaliojimo riby (2002 m. rugséjo 11 d.
Pirmosios instancijos teismo sprendimo Alpharma pries Tarybg, T-70/99, Rink.
p. 11-3495, 177-180 punktai). Reikia patikrinti, ar atsisakydama pratesti terming
Komisija padaré akivaizdZia vertinimo klaida.

Neapibréztas veikliosios medziagos jvertinimo termino pratgsimas prieStarauja
Direktyvos 91/414 tikslui uztikrinti auk$ta Zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos
apsaugos lygj. I8 tikryjy kai kurioms veikliosioms medziagoms jvertinti Komisija jau
yra suteikusi ilgesnj terming, tac¢iau IQV tvirtina, kad termino metalaksilui
nepratesimas yra diskriminacinio pobudzio. Taciau, kaip teigia Komisija, termino
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pratesimas kitoms veikliosioms medziagoms niekada nebuvo ilgesnis kaip 2003 m.
gruodzio 31 diena. Taigi pagal IQV tyrimy eigos lentele, paskelbta 2001 m. spalio
14 d., kai kurie tyrimai bus baigti tik 2004 m. rugséjo ménesj.

Be to, reikia atsizvelgti j tai, kad 2001 m. Europos Parlamentui skirtoje ataskaitoje
Komisija jsipareigojo prizitréti, kad kuo daugiau sprendimy biity priimta iki 2003 m.
liepos mén. ir kad terminai, kuriuos batina suteikti, baty pratesiami kuo
trumpesniam laikotarpiui. Atsizvelgiant j tai, reikéty konstatuoti, kad atsisakydama
pratesti terming metalaksilui Komisija nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos.

Dél ieSkovés argumento, pagal kurj valstybé naré ataskaitos rengéja galéjo
isipareigoti pateikti Syngenta pilng dokumenty rinkinj ir taip laiméti laiko bei leisti
nacionaliniams ekspertams pradéti perziiréjimo faze (peer review), pakanka
priminti, kad néra Bendrijos teisés akty nuostaty, kurios jpareigoty valstybe nare
ataskaitos rengéja tai padaryti. Be to, Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio 1 dalies
b punktas numato, kad dokumenty rinkinius pateikia pats praneséjas.

Tiek, kiek ie$kové remiasi jvertinimo i$ naujo tvarkos prasme ir teisétu tikslu, kad
uzginéyty pilno dokumenty pateikimo terming, reikia konstatuoti, jog terminus
nustato galiojantys teisés aktai, o pratesimas téra Komisijai suteikta galimybé
(Zr. pirmiau esancius 95-97 punktus).

I§ to iSplaukia, kad ieSkovés pateikti argumentai uZginéyti terminus néra pagristi ir
turi bati atmesti. I$ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad pirmojo ie$kinio pagrindo
pirma ir antra dalys néra pagrijstos.
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PrieStaravimas tarp gindijamo sprendimo ir Komisijos pozicijos dél Syngenta
pateikty tyrimy naudojimo rengiant valstybés narés ataskaitos rengéjos ataskaitg

Saliy argumentai

leskové tvirtina, kad Komisija jrodé neatitikimg savo 1999 m. liepos 19 d. laiSke
ai$kindama, jog niekas neprie$taravo, kad valstybé naré ataskaitos rengéja rengty
savo ataskaitg remdamasi visa turima informacija, kartu reikalaudama IQV parengti
pilng dokumenty rinkinj skatinant perpirkti Syngenta tyrimus arba i$ naujo atlikti
jau esamus. le$kovés nuomone, Komisija nuo pat pradziy Zinojo, kad IQV neturéjo
pilno dokumenty rinkinio ir kad norédama jj turéti turéjo atlikti tyrimus, esancius
Syngenta dokumenty rinkinyje.

Ieskovés nuomone, atsizvelgdama | taikytinuose teisés aktuose esancias spragas,
Komisija turéjo leisti IQV testi metalaksilo jvertinimg i§ naujo, pasirenkant keleta
iSei¢iy: pirma, naudoti jau esantj dokumenty rinkinj tiek, kiek jmanoma metalaksila
vertinant i§ naujo, ir leisti JQV atsakyti  jai pateiktus klausimus bei testi neskelbtus
arba papildomus tyrimus, batinus uztikrinti kitas valstybes nares dél $ios veikliosios
medZziagos; antra, negalint to padaryti, tarp paslaptyje laikomy tyrimy Syngenta
dokumenty rinkinyje nustatyti tuos, kurivos atlikti yra biitina siekiant apginti
metalaksilg ir kurivos IQV parei$ké pasirengusi atlikti; trecia, leisti JQV atlikti Sivos
tyrimus per praktiskai priimting terming, kaip buvo leista dél kity veikliyjy
medziagy.

Komisija mano, kad gin¢ijamas sprendimas atitinka taikytiny teisés akty nuostaty
ai$kinimg, pateikta 1999 m. liepos 19 d. Komisijos laiske. 1§ tikryjy Siame laiske
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Komisija aiskino, jog niekas nepriestaravo tam, kad valstybé naré ataskaitos rengéja
parengty savo ataskaita remdamasi visa jos pateikta informacija. Tadiau, Komisijos
nuomone, kadangi jrodymy pareiga tenka prane$éjui, pastarasis taip pat turi pateikti
visg reikalinga informacija siekdamas jrodyti, kad néra kenksmingo ar neleistino $ios
veiksliosios medziagos poveikio.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Pakanka priminti, kad Komisijos pozicija $ioje srityje nepasikeité (3r. pirmiau esantj
94 punkta). Reikalandama 2001 m. pateikti pilna dokumenty rinkinj, Komisija
nepriestaravo pati sau, nes $i pareiga buvo paminéta dar 1999 m. liepos mén. DGPC
nusiystoje teisinéje nuomonéje.

Reglamento Nr. 3600/92 7 straipsnio 1 dalies a punktas nustato, kad valstybé naré
ataskaitos rengéja turi ,patikrinti dokumenty rinkinius, minimus 6 straipsnio 2 ir
3 dalyse (t. y. dokumenty rinkinio santrauka ir pilna dokumenty rinkinj) ir <...> visg
kita turima informacija“. 1999 m. liepos 19 d. Komisijos nuomongéje pateiktas
aiSkinimas neprie§tarauja Reglamentui Nr. 3600/92. Be to, reikia konstatuoti, kad tai,
jog teisés aktuose Komisija aiSkiai nenumaté, kokios bus specifinio pragymo leisti
pateikti j rinka medziaga atsiémimo pasekmés, kai kitas prasymas dél tos pacios
medZiagos pateikimo | rinka neatsiimtas, néra jstatymy spraga. Vadinasi, §is ieskoves
argumentas turi bati atmestas. Dél to turi bati atmesta visa pirmojo iekinio
pagrindo dalis.
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Komisijos prezumpcijos neteisétumas

Saliy argumentai

Ieskové mano, kad Komisija rémési nepateisinama ir teisés aktams prie$taraujandia
prezumpcija. Remiantis §ia prezumpcija, tarpusavio perzitwos metu IQV negaléjo
atsakyti | eksperty uzduotus klausimus arba pateikti su kai kuriais klausimais
susijusiy duomeny. Ieskové pabrézia, kad gincijamo sprendimo konstatuojamosiose
dalyse Komisija remiasi duomeny nepakankamumu atlikti jvertinimg, nors, pirma,
IQV pateiké tyrimus, | kuriuos Komisija neatsizvelge, ir jau prie§ kelerius metus
uzpildé dokumenty rinkinio spragas naujais tyrimais, antra, IQV buvo visada
pasirengusi pateikti reikiamus tyrimus ir, trecia, pati Komisija nesugebéjo apibrézti ir
nustatyti, kurivos tyrimus ji mané esant bitinus veikliajai medZziagai uZdrausti,
o Syngenta dokumenty rinkinyje pateikti tyrimai buvo saugomi.

Be to, IQV mano, jog Komisija turéjo atsizvelgti | tai, kad ji tarpininkavo jmonei
Rallis, gaminanciai metalaksilg, kurj ji importavo. Dél savo techninio pobudzio
kompetencijos ir didelés patirties Rallis galéjo puikiausiai atsakyti j daugelj klausimy,
galéjusiy kilti dél metalaksilo. Galiausiai ie$kové pazymi, kad Komisijos prezumpcija
yra paremta jos turima patirtimi jvertinimo i§ naujo procediry srityje. Taciau
kiekvieno veikliosios medziagos jvertinimo i§ naujo procediua skiriasi ir kiekvienu
atveju kelia atskiry bei tarpusavyje nepalyginamy problemy.

Komisija tvirtina, kad tam tikri esminiai klausimai, tarp kuriy — metalaksilo ar jo
sudedamyjy daliy ekotoksiskumas, lieka neatsakyti. Be to, IQV priestarauja pati sau
isipareigodama papildyti savo dokumenty rinkinj, kartu darydama atranka tarp,
viena vertus, esminiy tyrimy, kurivos ji privalgjo atlikti, i1, antra vertus, ty, kurie
buvo laikomi paslaptyje Syngenta dokumenty rinkinyje.
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109 Komisija ypa¢ remiasi tuo faktu, prieSingai nei tai, ka bando jrodyti IQV, kad

110

111

Syngenta pateiktas dokumenty rinkinys valstybés narés ataskaitos rengéjos ataskaitai
parengti néra pilnas. DGPC ataskaitos i$vados uZpildo reikimingas spragas Syngenta
dokumenty rinkinyje. Be to, neturédama pri¢jimo prie $iame dokumenty rinkinyje
esanciy tyrimy, JQV negali nurodyti dalyvaujantiems jvertinime remtis tyrimais, su
kuriais ji néra susipaZinusi, ir negali atsakyti j valstybiy nariy eksperty klausimus bei
kritika. Komisija priduria, kad jrodinéjimo pareigos neturi nei valstybé naré
ataskaitos rengéja, nei bet kuri kita bendrové, pavyzdziui, Rallis. Be to, jei Rallis
turéjo naudingos informacijos, niekas jai netrukdé perduoti $ig ieskovei.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Atsizvelgiant j bylos dokumentus ir $ioje srityje esancia praktika, reikia manyti, jog
Komisija teisingai nustaté, kad /QV; neturédama priéjimo prie Syngenta dokumenty
rinkinyje esanciy tyrimy, negaléjo atsakyti j eksperty klausimus dél $iy tyrimy. Siuo
Klausimu gincijamo sprendimo septintoje konstatuojamojoje dalyje Komisija remiasi
duomeny nepakankamumu atlikti jvertinima. Be to, Portugalijos valdzios institu-
cijos, turéjusios Syngenta dokumenty rinkinj, mané, kad jos neprivaléjo atsakyti
nacionaliniy eksperty jvertinimo metu kilusius klausimus.

Dél ieskovés tvirtinimo, kad ji buvo visada pasirengusi pateikti reikalingus tyrimus,
taip pat primintina, kad ji kelis kartus nesilaiké nustatyty terminy savo dokumenty
rinkiniui papildyti. Kaip teisingai pastebi Komisija, nesilaikiusi nustatyty terminy
papildomai informacijai pateikti ir dél to nepateikusi pilno dokumenty rinkinio, IQV
prisidéjo prie savo padios padéties.
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Reikia pridurti, kad net darant prielaida, jog galima manyti, kad Rallis buvo
iskirtinai geroje padétyje perzitréjimo procediiros metu atsakyti j daugelj eksperty
klausimy, yra aigku, kad IQV vis dar neturéjo pilno dokumenty rinkinio ir kad tam
tikri esminiai klausimai, tarp kuriy — metalaksilo ar jo sudedamyjy daliy
ekotoksi¢kumas, vis dar nebuvo atsakyti. Sivo klausimu reikia pazyméti, kad visy
IQV dokumenty rinkinyje trikusiy esminiy tyrimy taip pat nebuvo Syngenia
dokumenty rinkinyje (Zr. 137 punkta).

Galiausiai pati icskoveé 2001 m. geguZzés 4 d. Komisijai nusiystame laiSke nurodé, kad
jai yra sunku atsakyti j valstybiy nariy klausimus neturint Syngenta tyrimy.

Dél to argumentas, paremtas Komisijos prezumpcijos neteisétumu, turi bati
atmestas.

I$ to i$plaukia, kad pirmasis ieskinio pagrindas yra atmestinas.

2. Dél antrojo ieskinio pagrindo, paremto proporcingunio principo paZeidimu

Saliy argumentai

letkové mano, kad nuspresdama nejtraukti veikliosios medziagos metalaksilo j
Direktyvos 91/414 1 prieda ir pasalinti i§ rinkos visus metalaksilo turin¢ius augaly
apsaugos produktus Komisija paZeidé proporcingumo principa (ginc¢ijamo sprendi-
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mo 1 ir 2 straipsniai). Ieskovés nuomone, Direktyvos 91/414 ir Reglamento
Nr. 3600/92 tikslas yra pateikti visy veikligjy med#iagy, kurias jmonés siekia apginti,
ivertinimg i3 naujo, nes turi biiti tyrimai, kurie jj leisty, be to, rinkoje privalo biti tik
pavojaus nekelianc¢ios medziagos. Ieskové suformulavo §j ieskinio pagrinda i¥ trijy
daliy, kurias Pirmosios instancijos teismas nagrinés bendrai.

Gincijamo sprendimo neadekvatus ir netinkamas pobidis siekiamam tikslui pasiekti

IeSkové mano, kad gincijamas sprendimas paZeidzia proporcingumo principg, nes i§
Europos rinkos jis pagalino medzZiaga, nors jos moksliné analizé nebuvo uzbaigta. Sis
paSalinimas nurodytas neatsiZvelgiant j ta fakta, kad, pirma, valstybé naré ataskaitos
rengéja turéjo visus reikalingus tyrimus nagrinéjamai veikliajai medziagai jvertinti, ir,
antra, egzistavo imoné, t. y. IQV; kuri ketino uisiimti $ios veikliosios med¥iagos
prekyba ir buvo pasirengusi dalyvauti jos registracijos darbuose. Gincijamas
sprendimas yra Komisijos nesugebéjimo loginiu ai$kinamuoju metodu idspresti
problemg, kuriai Reglamentas Nr. 3600/92 nenumaté aitkaus ir akivaizdaus
sprendimo, rezultatas.

Be to, ieskové mano, kad Komisija neturi jokio rimto pagrindo, pateisinancio
gincijamo sprendimo priémima. Ji priduria, kad j metalaksila labai panasi veiklioji
medZiaga, metakalsilas-M, buvo apginta Syngenta, naudojantis tyrimais, kurie 80 %
sutampa su reikiamais tyrimais metalaksilui uzdrausti. Be to, metalaksilu be jokiy
kliciy jau daugelj mety buvo prekiaujama pasaulyje ir nekilo jokiy visuomenés
sveikatos problemy.
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Ieskovés teigimu, Komisijos sprendimu siekiama skubos, kuriuo Komisija jrodo, kad
norima kuo greiCiau uzbaigti medZiagy jvertinima i§ naujo, susijusj su pirmgaja
veikliyjy medzZiagy jraSymo i§ naujo faze. leskové pabrézia, kad ginéijamas
sprendimas buvo priimtas dél nepaneigiamy procedaros ir administracinio valdymo
priezasciy. Pagreitindama veikliyjuy medziagy jvertinimo i§ naujo darbus, Komisija
sudaré i$nykti i§ rinkos pasmerkty veikliyjy medziagy sarasa.

Ieskové priduria kad sprendimas yra netinkamas, nes dél jo neatsiranda nei jokia
nauda sveikatai ar bendrajam interesui, nei Europos rinkai. I§ tikryjy i$ gincijamo
sprendimo iSplaukia tik kliGtys rinkai, vartotojams (pasirinkimo galimybiy
sumazéjimas) ir konkurencijai. Metalaksilas pakei¢iamas metalaksilu-M, kuris yra
geriausias pakaitalas, priklausantis tarptautinei kompanijai Syngenta. Metalaksilo
iSnykimas leis Syngenta uZimti dominuojancia padeétj gydomyjy fungicidy rinkoje.
Ieskové priduria, kad kiti medziagy, kurias Komisija laiko produktais, galinciais
pakeisti metalaksila, pavyzdziui, Bayer ar Aventis, gamintojai ir savininkai
nepasinaudojo ginéijamo sprendimo priémimu savo produkty reklamai ir rinkos
daliai, kuri iki $iol priklausé metalaksilui, uZimti.

leskové pabréZia, kad Syngenta projektas parengti tokia pacia monopoline strategija
atSaukti i§ rinkos metalaksilg ir dominuoti rinkoje naudojant metalaksilag-M buvo
atmestas Amerikos valdzios institucijy, kurios turi pakankamai lankséia sistema
tokioms problemoms kontroliuoti ar jy i§vengti.

Komisija pabrézia, kad direktyvos tikslai néra nei rinkos, nei konkurencijos apsauga,
0 Zmogaus ir gyvany sveikatos bei aplinkos apsauga (Direktyvos 91/414 ketvirta ir
devinta konstatuojamosios dalys). Sis tikslas atitinka teismy praktikos apibrézta
atsargumo principg, pagal kurj sveikatos ir aplinkos apsauga yra vir$ ekonominiy
interesy.
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13 Komisija priduria, kad ie$kové buvo informuota, jog jos dokumenty rinkinyje nuo
1996 m. triko esminiy tyrimy. 2002 m. birZelio mén. ieSkové tvirtino, kad pilnam
dokumenty rinkiniui pateikti reikia maZiausia trejy mety. Dél to Komisija tvirtina,
kad jos sprendimas nebuvo ankstyva priemoné ar priimtas skubotai.

Galimybé pasiekti tiksla priimant maziau ribojanéia priemone

124 IeSkove teigia, kad Komisija galéjo pasirinkti jvairias kitas iSeitis, turindias ne tokiy
rimty pasekmiy, prie§ pareikidama nuomong dél metalaksilo nejtraukimo j
Direktyvos 91/414 1 prieda ir dél visisko augaly apsaugos produkty, kuriuose yra
metalaksilo, i$nykimo i$ rinkos. Komisija galéjo:

— testi metalaksilo jvertinimo i$ naujo darbus, jpareigodama Portugalijos valdzios
institucijas iSdalyti pilna dokumenty rinkinj apie metalaksila kitoms valstybéms
naréms, kurios to praso, bei patikédama ieskovei atlikti papildomus tyrimus, kad
baty i$sklaidytos abejonés dél Sios veikliosios medZiagos,

— (ji pati ar valstybé naré ataskaitos rengéja) patikslinti, kurie tyrimai buvo butini
ir kurie laikomi paslaptyje,

— suteikti ieSkovei pakankama terming atlikti tyrimus.
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Ieskové pazymi, kad gin¢ijamame sprendime Komisija galéjo pristatyti prieZastj, dél
kurios ji nusprendé metalaksilui nesuteikti termino, virijan¢io 2003 m., nors
Reglamente Nr. 2076/2002 leidZiama jj pratesti iki 2005 m. gruodZio ménesio.

Galiausiai ieskové aiSkina, kad metalaksilo, kaip naujos medziagos, jtraukimo
procediiros pradéjimas buvo neveiksmingas sprendimas.

Komisija primena, kad jvertinimo tvarkos, jtvirtintos Direktyvoje 91/414, tikslas yra
atlikti adekvaty nagrinéjamy veikliyjy medZziagy jvertinimg, remiantis prane$éjo
pateikta informacija.

Proporcingumo principo pazeidimas siaurgja prasme

Pirma, ieSkové mano, i§ esmés, kad gincijamas sprendimas neatitinka proporcingu-
mo siaurgja prasme salygos, kai padaryta zala asmeny teiséms buvo Zymiai didesné
nei nauda vie$ajam interesui. I$ tikryjy medziaga yra pasalinta i§ rinkos, nors nebuvo
nustatyta, kad ji kélé problemy arba nors maZiausia pavojy visuomenés sveikatai.

Antra, ie§kové priduria, kad dél Komisijos sprendimo sumazéja konkurencija (Zemés
tkio prekiy, apdirbty su metalaksilo turindiais produktais, importo sumazéjimas) ir
vattotojo galimybés pasirinkti.
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Trelia, ieSkovés teigimu, vienintelé Symgenta turés naudos dél metalaksilo
pasalinimo i$ rinkos, nes ji prekiauja metalaksilu-M, kuris yra natiiralus metalaksilo
pakaitalas. Be to, Syngenta niekada nebandé atkreipti vartotojo démesio j kurj nors
kita nei metalaksilas-M produktg, kurio savininké ji taip pat yra ir kuris Komisijos
vertinamas kaip galintis pakeisti metalaksila,

Komisija atmeta Siuos argumentus teigdama, kad bitent pati direktyva, kuri,
nustatydama grieZtas prane$éjui tenkandias jrodinéjimo pareigas, individualy
prane$éjo interesy padaré priklausoma nuo visuomenés intereso. Kalbama apie
medziagy ir produkty, kurie nekelia pavojaus Zmoniy ar gyviiny sveikatai bei
aplinkai, registracija.

Komisijos nuomone, pasekmés, kuriy nejtraukimas j Direktyvos 91/414 I prieda gali
turéti importui, ne iSplaukia i gincijamo sprendimo, bet yra procediros, kuri vyksta
Siuo metu ir kuri reikalauja konsultacijy Pasaulio prekybos organizacijos sanitariniy
ir fitosanitariniy priemoniy komitete, dalykas.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Priesingai nei mano ie$kové, Reglamento Nr. 2076/2002 $esta konstatuojamoji dalis
néra susijusi su konkurencijos apsauga. Kaip pazymi Komisija, Direktyvos 91/414
tikslai yra ne rinkos ar konkurencijos apsauga, o #moniy ir gyviiny sveikatos bei
aplinkos apsauga. Sis tikslas dera su atsargumo principu ir atitinka teismy praktikg,
kurioje sveikatos ir aplinkos apsauga yra vir§ ekonominiy interesy.
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13+ I$ nusistovéjusios teismy praktikos aisku, kad siekiamo tikslo, t. y. Zmoniy sveikatos

135

136

apsaugos, svarba gali pateisinti neigiamas, netgi rimtas ekonomines pasekmes kai
kuriems subjektams. Siame kontekste visuomenés sveikatos apsauga turi jgyti
pirmuma ekonominiy motyvy atzvilgiu (1996 m. liepos 12 d. Teisingumo Teismo
nutarties Jungtiné Karalysté prie§ Komisijg, C-180/96 R, Rink. p. 1-3903, 93 punktas;
2002 m. rugséjo 11 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Pfizer Animal Health
pries Tarybg, T-13/99, Rink. p. I1-3305, 456 ir 457 punktai).

Pagal nusistovéjusia teismy praktika proporcingumo principas, kuris yra vienas i§
bendryjy Bendrijos teisés principy, reikalauja, kad Bendrijos institucijy teisés aktai
nevirdyty to, kas yra tinkama ir bitina, jog biity pasiekti gin¢ijamame teisés akte
nustatyti tikslai, ir jei galima rinktis tarp keleto tinkamy priemoniy, reikia pasirinkti
maziau ribojandig, o sudarytos kliitys neturi bati labai didelés, palyginti su
siekiamais tikslais ($iuo klausimu zr. 1987 m. lapkricio 18 d. Teisingumo Teismo
sprendimo Maizena ir kt., 137/85, Rink. p. 4587, 15 punkty; minéto sprendimo
Pfizer Animal Health pries Tarybg 411 punkta).

Taciau zemés tkio srityje, kalbant visy pirma apie priemones, kuriy imtasi pagal
EB sutarties 43 straipsnj (po pakeitimo — EB 37 straipsnis), teisminé proporcingumo
principo kontrolé yra ypatinga, nes Teisingumo Teismas Bendrijos teisés akty
leidéjui pripaZzino didelius vertinimo jgaliojimus Sioje srityje, kai reikia priimti
politinius, ekonominius ir socialinius sprendimus, taip pat atlikti sudeétingus
vertinimus (1998 m. geguzés 5 d. Teisingumo Teismo sprendimo National Farmers’
Union ir kt., C-157/96, Rink. p. 1-2211, 61 punktas). Todél tokios priemonés
neteisétuma gali nulemti tik tokioje srityje priimtos priemonés akivaizdus
netinkamumas kompetentingos institucijos siekiamo tikslo atzvilgiu (2001 m. liepos
12 d. Teisingumo Teismo sprendimo Jippes ir kt, C-189/01, Rink. p. 1-5689,
82 punktas; minéty sprendimy Pfizer Animal Health pries Tarybg 412 punktas ir
Alpharma pries Tarybg 177-180 punktai).

I1-2471



2005 M. BIRZELIO 28 D. SPRENDIMAS — BYLA T-158/03

w7 Sioje byloje Direktyvos 91/414 teisinis pagrindas yra EB sutarties 43 straipsnis. Todél
reikia jvertinti, ar Komisija priémé akivaizdZiai netinkamg sprendima, kad pasiekty
ivertinimo i§ naujo tvarkos, kuri jtvirtinta $ia direktyva, numatyta tiksla, t. y.
apsaugoti Zmoniy ir gyviiny sveikata bei aplinkg. Neturédama priéjimo prie Syngenta
tyrimy, IQV negaléjo atsakyti | klausimus, uzduotus tarpusavio perzidiros
(peer review) metu. Taigi néra jmanoma jrodyti veikliosios medziagos nekenksmin-
gumy ir dél to negali bati pasiektas tikslas apsaugoti moniy ir gyviiny sveikata bei
aplinka. Net jei atsakydama j ra$ytinj Pirmosios instancijos teismo klausimg ie$koveé
nurodé, kad tik dviejy tyrimy (laboratoriniai tyrimai dél metalaksilo poveikio kitiems
nei bités nariuotakojams (laboratory studies to cover the effects of metalaxyl to non-
target anthropods other than bees) ir papildomi medicinos duomenys apie prieZiiiros
ir gamyklos personala, klinikinius atvejus ir apsinuodijimo atvejus (#ore medical
data on surveillance and manufacturing plant personnel, clinical cases and
poisoning incidents) neapémé jos ir Syngenta tyrimai ir kad Sie tyrimai buvo
uzbaigti gin¢ijamo sprendimo priémimo metu, reikia pazyméti, kad posédyje ji
pripazino, jog gin¢ijamo sprendimo priémimo metuy, t. y. 2003 m. geguZés meén.,
buvo parengti tik ataskaitos projektai, o ne galutiniai, jau uZbaigti tyrimai.

138 Reikia atmesti yra ie$kovés arguments, pagal kurj gindijamas sprendimas
prieStarauja proporcingumo principui tiek, kiek jis yra neadekvatus ir netinkamas,
kad baty pasiektas konkurencijos apsaugos tikslas.

139 Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, né viena i§ trijy ieskinio pagrindo dél
proporcingumo principo apsaugos daliy néra pagrjsta ir dél to jis turi biti atmestas.
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3. Dél treciojo ieskinio pagrindo, paremto piktnaudziavimo jgaliojimais buvimu

Saliy argumentai

o leskove i§ esmeés mano, kad gincijamas sprendimas yra piktnaudziavimas jgaliojimais
tiek, kiek priimant $j sprendimg Komisija sieké visiskai priesingy tiksly, nei numatyti
Bendrijos teisés aktuose dél veildiyjy medziagy registracijos.

ur Be to, ieSkové mano, kad gincijamas sprendimas yra Syngenta daryto spaudimo
Komisijai rezultatas ir kad Komisija siekia sudaryti palankesnes sglygas $iai jmonei.

12 Ieskové $ivo klausimu pateikia tris argumentus. Pirma, gin¢ijamas sprendimas neturi
savo mokslinio pagrindo ir buvo priimtas, nors egzistavo visi tyrimai metalaksilui
jvertinti ir IQV buvo pasirengusi prisiimti atsakomybe uZ jos prekyba Europos
Sajungoje bei uzbaigti registracija, kurios gali reikéti (atlikdama papildomus bitinus
tyrimus arba atsakydama j valstybiy nariy bei Komisijos uzduotus klausimus). Antra,
Komisija verdiau nusprendé pasalinti i$ rinkos metalaksilg, pasirinkdama vieng i§
labiausiai ribojan¢iy priemoniy, net rimtai neatsizvelgdama | kitas maziau
ribojandias priemones, pavyzdziui, termino pratesima. Trecia, Komisija pakeité savo
nuomoneg ir ai$kinima procediiros dél Syngenta pateikty tyrimy naudojimo metu.
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Komisija mano, kad ji nepriémé gincijamo sprendimo Syngenta interesy labui; ji
tiesiog laikési galiojanciy Bendrijos teisés akty, t. y. Direktyvos 91/414, kuri numato,
kad veiklioji medZiaga nejrafoma, jei laiku néra pateikta reikalinga informacija.

Komisija mano, kad i§ susira$inéjimo tarp IQV ir Portugalijos vald¥ios institucijy yra
aisku, jog valstybés narés ataskaitos rengéjos pateiktame JQV dokumenty rinkinio
vertinime nebuvo jokiy prieStaravimy nuo pat jo pateikimo momento. Taip pat
nebuvo prieStaravimy dél Komisijos tarnyby elgesio, kurios visada daré aiSky
skirtumg tarp dokumenty rinkiniy, kuriais remdamasi DGPC gal¢jo atlikti savo
ataskaity, ir pareigy, kurios teko IQV dél informacijos pateikimo.

Komisijos teigimu, IQV keleta karty padékojo Komisijos tarnyboms u# bendradar-
biavima ir pastangas ieskant tinkamo sprendimo. Galiausiai IQV savo laiskuose
pripazino, kad Komisijos tarnybos jai pasiiilé alternatyvy, kartu nurodydamos
galimybe papragyti jrasyti metalaksilg j Direktyvos 91/414 I prieda pagal procediirg,
taikoma naujy veikliyjy medziagy registracijai.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Pagal nusistovéjusi teismu praktika piktnaudziavimo jgaliojimais savoka Bendrijos
teiséje turi konkrecia reik$me ir apibiidina situacija, kai administraciné institucija
naudojasi jgaliojimais siekdama kito tikslo nei tas, kurio siekti jai jie buvo suteikti.
Sprendimas gali bati laikomas priimtu piktnaudZiaujant jgaliojimais tik tuomet, jei
remiantis objektyviais, svarbiais ir nuosekliais jrodymais darytina prielaida, kad jis
buvo priimtas siekiant kity nei nurodyta tiksly (1997 m. birzelio 25 d. Teisingumo
Teismo sprendimo ltalija pries Komisijg, C-285/94, Rink. p. 1-3519, 52 punktas ir
1998 m. geguzés 14 d. Sprendimo Windpark Groothusen pries Komisijg, C-48/96 P,
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Rink. p. 1-2873, 52 punktas; 1999 m. rugséjo 28 d. Pirmosios instancijos teismo
sprendimy Fruchthandelsgesellschaft Chemnitz prie§ Komisijg, T-254/97, Rink.
p. 11-2743, 76 punktas ir Cordis prie§ Komisijg, T-612/97, Rink. p. 1I-2771,
41 punktas).

Sioje byloje iegkové Pirmosios instancijos teismo prao priimti proceso organizavimo
priemones, kad baty galima nuspresti dél Sio piktnaudziavimo jgaliojimais,
nepaai$kinant, kaip Syngenta galéjo daryti spaudima. Be to, ieskové nepateikeé jokiy
jrodymy, kad Komisija priémé sprendima po tokio spaudimo. Taigi Pirmosios
instancijos teismas neturi jrodyti tokiy netiksliy tvirtinimy. Be to, Pirmosios
instancijos teismo praomi dokumentai néra reik$mingi Siai bylai iSspresti.
Atsizvelgiant | $iuos argumentus, piktnaudZiavimu jgaliojimais paremtas ieskinio
pagrindas turi buti atmestas.

I3 viso to, kas iSdéstyta, iSplaukia, kad ieSkovés panaikinimo pragymas turi buti
atmestas.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Pirmosios instancijos teismo procediwos reglamento 87 straipsnio 2 dalj
pralaiméjusiai $aliai nurodoma padengti islaidas, jei laiméjusi $alis to prasé. Kadangi
ieskové pralaiméjo byly, ji twi padengti bylinéjimosi islaidas, jskaitant tas, kurios
susijusios su laikinyjy apsaugos priemoniy procedira, pagal Komisijos pateiktus
reikalavimus.
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Remdamasis $iais motyvais,

PIRMOSIOS“INSTAN.CIJOS TEISMAS (antroji kolegija)
nusprendzia:
1. Atmesti ieskinj.

2. Nurodyti Industrias Quimicas del Vallés, SA padengti savo bylinéjimosi
islaidas, jskaitant tas, kurios susijusios su laikinyjy apsaugos priemoniy
taikymo procediira,

Pirrung Forwood Papasavvas

Paskelbta 2005 m. birZelio 28 d. vieS$ame posédyje Liuksemburge.

Kancleris Pirmininkas

H. Jung J. Pirrung
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