2009 M. RUGSEJO 3 D. SPRENDIMAS — BYLA T-326/07
PIRMOSIOS INSTANCIJOS TEISMO (astuntoji kolegija) SPRENDIMAS
2009 m. rugséjo 3 d.*

Byloje T-326/07

Cheminova A/S, jsteigta Harboioréje (Danija),

Cheminova Agro Italia Srl, jsteigta Romoje (Italija),

Cheminova Bulgaria EOOD, jsteigta Sofijoje (Bulgarija),

Agrodan, SA, jsteigta Madride (Ispanija),

Lodi SAS, isteigta Gran Fuzeréje (Prancizija),

atstovaujamos advokaty C. Mereu ir K. Van Maldegem, solisitoriaus P. Sellar,

ieskoves,

* Proceso kalba: angly.
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pries

Europos Bendriju Komisija, atstovaujama B. Doherty ir L. Parpala,

atsakove,

dél 2007 m. birzelio 6 d. Komisijos sprendimo 2007/389/EB dél malationo nejtraukimo
i Tarybos direktyvos 91/414/EEB I prieda ir augaly apsaugos produkty, kuriuose yra tos
medziagos, registracijy [leidimy] panaikinimo (OL L 146, p. 19) panaikinimo,

EUROPOS BENDRIJU
PIRMOSIOS INSTANCIJOS TEISMAS (astuntoji kolegija),

kurj sudaro pirmininké E. Martins Ribeiro (praneséja), teiséjai S. Papasavvas ir
A. Dittrich,

posédzio sekretoré K. Pocheé, administratoreé,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2009 m. sausio 15 d. posédziui,
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priima §j

Sprendima

Teisinis pagrindas

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo j rinka (OL L 230, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 11 t.,
p. 332) yra nustatyta Bendrijos sistema, taikoma leidimui pateikti augaly apsaugos
produktus j rinka ir tokio leidimo panaikinimui.

Pagal Direktyvos 91/414 2 straipsnio 1 punkta augaly apsaugos produktai — tai
veikliosios medziagos ir preparatai, turintys vieng ar daugiau veikliyjy medziagy, ir
skirti, be kita ko, augalams ar augaliniams produktams apsaugoti nuo visy kenksmingy
organizmy arba uzkirsti kelia tokiy organizmy veikimui. Pagal Direktyvos 91/414
2 straipsnio 4 punkty veikliosios medziagos — tai medziagos ar mikroorganizmai,
pasizymintys bendru ar specifiniu poveikiu kenksmingiems organizmams arba
augalams, jy dalims ar augaliniams produktams.

Direktyvos 91/414 4 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Valstybés narés uztikrina, kad augaly apsaugos produktas nebuty registruojamas
[leidimas augaly apsaugos produktui nebuty iSduodamas], kol:
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a) jo veikliosios medziagos nejrasytos i (Direktyvos 91/414) 1 priedo sgrasa ir
nejvykdytos visos ten nustatytos salygos <...>

b) nenustatyta, atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos Zinias <...> (kad jis) iv)
neturi tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio Zmogaus ar gyvuliy
sveikatai <...> (ir kad jis) v) neturi neleistino poveikio aplinkai <...>

Pagal Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalj:

»Atsizvelgiant | dabartines mokslo ir technikos Zinias, veiklioji medziaga gali bati
jrasyta j I prieda pradiniam laikotarpiui, nevir§ijan¢iam 10 mety, jeigu tikimasi, kad
augaly apsaugos produktai, savo sudétyje turintys veikliosios medziagos, atitinka Sias
salygas:

a) ju likudiai, atsirandantys po naudojimo pagal gera augaly apsaugos praktika, neturi
jokio kenksmingo poveikio Zmoniy ar gyvuliy sveikatai ar pozeminiam vandeniui
arba jokios nepriimtinos jtakos aplinkai ir minéti likuciai, jeigu jie yra
toksikologiskai ar ekotoksikologiskai svarbiis, gali bati nustatyti bendrai taikomais
metodais;

b) jy naudojimas pagal gera augaly apsaugos praktika neturi kenksmingo poveikio
Zmogaus ar gyvuliy sveikatai arba nedaro jokios nepriimtinos jtakos aplinkai pagal
4 straipsnio 1 dalies b punkto iv ir v papunk¢iy nuostatas.”
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I Direktyvos 91/414 1 prieda nejtrauktoms veikliosioms medziagoms, esant tam tikroms
salygoms, gali bati taikoma pereinamojo laikotarpio nukrypti leidzianti tvarka. Pagal
Direktyvos 91/414 8 straipsnio 2 dalj valstybé naré per 12 mety nuo pranesimo apie
Direktyva 91/414 galéjo leisti pateikti j nacionaline rinka savo sudétyje j I prieda
nejrasyty veikliyjy medziagy turincius augaly apsaugos produktus, kurie yra rinkoje jau
dvejus metus nuo pranesimo apie Direktyva 91/414, t. y. 1993 m. liepos 25 dienos.
Europos Bendrijy Komisija turéjo pradéti vykdyti $iy veikliyjy medziagy laipsnisko
vertinimo darby programa. Paskui galéjo buti nuspresta, ar §ia medziaga jrasyti i
Direktyvos 91/414 1 prieda. Valstybés narés turéjo uztikrinti, kad atitinkami leidimai
prireikus bty i§duodami, panaikinami ar taisomi.

Komisija pradéjo vykdyti veikliyju medziagy laipsnisko vertinimo darby programg,
pagal kurig suinteresuotosios Salys, pageidaujancios, kad tokios medziagos bty
jrasytos j I prieda, per nustatyta terming Komisijai ir valstybéms naréms turéjo pateikti
visus reikiamus duomenis.

1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamentu (EEB) Nr. 3600/92, nustatanciu iSsamias
darby programos, minétos direktyvos 8 straipsnio 2 dalyje, pirmojo etapo jgyvendinimo
taisykles (OL L 366, p. 10; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 13 t., p. 242),
buvo nustatyta pirmos medziagy grupés vertinimo procedira dél galimo jy jtraukimo j
Direktyvos 91/414 I prieda.

Paskui Komisija 2000 m. vasario 28 d. Reglamentu (EB) Nr. 451/2000, nustatanciu
iSsamias darby programos, minétos Direktyvos 91/414 8 straipsnio 2 dalyje, antrojo ir
treCiojo etapo jgyvendinimo taisykles (OL L 55, p. 25; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 3 sk., 28 t, p. 292), numaté antros ir trecios veikliyju medziagy grupiy
vertinima dél galimo jy jtraukimo j Direktyvos 91/414 I prieda.
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Antros grupés veikliosioms medziagoms priklauso malationas — $ios bylos dalykas —
produktas nuo parazity, daugiausia naudojamas zemés ukyje kovojant su jvairiais
vabzdziais, kenkianciais jvairiems zemés ukio ir sodininkystés augalams, taip pat su
uodais, musémis ir namy vabzdziais.

Reglamente Nr. 451/2000 nustatyta procedira pradedama 4 straipsnio 1 dalyje
numatytu pranesimu apie suinteresuotuma, kurj gamintojas, norintis, kad medziaga
baty jtraukta j Direktyvos 91/414 I prieda, véliausiai 2000 m. rugpjacio 31 d. turéjo
perduoti minéto reglamento I priedu paskirtai valstybei narei ataskaitos rengéjai
(toliau — valstybé naré ataskaitos rengéja), t. y. Suomijos Respublikai, kiek tai susije su
malationu.

Pagal Reglamento Nr. 451/2000 6 straipsnio 1 dalj kiekvienas praneséjas valstybei narei
atskaitos rengéjai turéjo perduoti dokumenty rinkinio santrauka ir i$samy dokumenty,
numatyty $io reglamento 6 straipsnio 2 ir 3 dalyse, rinkinj.

Siy dokumenty rinkiniy ir svarbios informacijos, reikalingy veikliosioms medZiagoms
jvertinti, pateikimo terminas pagal Reglamento Nr. 451/2000 5 straipsnio 4 dalies c ir
d punktus ir 2001 m. balandzio 6 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 703/2001,
nustatancio augaly apsaugos produkty veikliasias medziagas, kurios turi bati jvertintos
vykdant darby programos, minimos Direktyvos 91/414 8 straipsnio 2 dalyje, antraji
etapa ir tikslinancio valstybiy nariy, paskirty praneséjomis [ataskaity rengéjomis] dél
$iy medziagy, sarasa (OL L 98, p. 6; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 32 t.,
p. 77), 2 straipsnj baigési 2002 m. balandzio 30 diena.

Pagal Reglamento Nr. 451/2000 7 straipsnio 1 dalj valstybé naré ataskaitos rengéja ne
véliau kaip per $esis ménesius nuo visy veikliosios medziagos dokumenty rinkiniy
gavimo turéjo pateikti Komisijai ataskaita apie perduoty dokumenty rinkiniy
iSsamumag. Valstybé naré ataskaitos rengéja jvertina veikliyjy medziagy, kuriy
dokumenty rinkinys pripazintas i$samiu, dokumenty rinkinius.
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Pagal pirminés redakcijos Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 1 dalj valstybé naré
ataskaitos rengéja kuo greiciau, bet ne véliau kaip per dvylika ménesiy nuo dokumenty
rinkinio pripazinimo i$samiu dienos, turéjo pateikti Komisijai dokumenty rinkinio
jvertinimo ataskaita, kurioje buty rekomendacija jtraukti veikliagja medziaga |
Direktyvos 91/414 1 prieda arba jos nejtraukti.

Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio nuostatos buvo i§ dalies pakeistos 2002 m.
rugpjicio 14 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1490/2002, nustatancio i$samias darby
programos, minétos Tarybos direktyvos 91/414 8 straipsnio 2 dalyje, treciojo etapo
igyvendinimo taisykles ir i$ dalies kei¢ianc¢io Reglamenta (EB) Nr. 451/2000 (OL L 224,
p- 23; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 36 t., p. 524), 20 straipsniu, }
vertinima jtraukiant Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EMST).

Taigi valstybé naré ataskaitos rengéja, rekomenduodama Komisijai jtraukti veikliaja
medziaga j Direktyvos 91/414 1 prieda arba jos nejtraukti, pagal Reglamento
Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais 8 straipsnio 1 dalj ,kiek ijmanoma greiciau, bet
ne véliau kaip per dvylika ménesiy nuo dokumenty rinkinio pripazinimo i$samiu
dienos* turéjo pateikti EMST dokumenty rinkinio jvertinimo ataskaitos projekta. Siuo
proceduros etapu Reglamento Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais 8 straipsnio
2 dalyje numatyta, kad ,naujai pateikti tyrimai (i§ esmés) nepriimami, taciau valstybé
naré ataskaitos rengéja gali prasyti pranes$éju pateikti papildomus duomenis, kurie
reikalingi norint geriau suprasti dokumentuy rinkinj <...> (ir kad) tai darydama valstybé
naré ataskaitos rengéja nustato terming, per kurj informacija turi bati pateikta.

Pagal Reglamento Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais 8 straipsnio 5 dalies pirmaja
pastraipa ,(EMST) i$siuncia jvertinimo ataskaitos projekta valstybéms naréms ir gali
surengti eksperty konsultacijg, jskaitant valstybés narés ataskaitos rengéjos ekspertus®.
Siuo procediros etapu Reglamento Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais 8 straipsnio
5 dalies antrojoje pastraipoje numatyta:

»Nepazeidziant Direktyvos 91/414 7 straipsnio nuostaty, naujai pateikti tyrimai
nepriimami. Gavusi EMST pritarima, valstybé naré ataskaitos rengéja gali prasyti
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prane$éjy per nustatyta laika pateikti papildomus duomenis, kurie, valstybés narés
ataskaitos rengéjos arba (EMST) nuomone, yra butini norint geriau suprasti
dokumenty rinkinj*

Remiantis Reglamento Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais 8 straipsnio 7 dalimi
»~EMST jvertina ataskaitos rengéjos jvertinimo ataskaitos projekta ir ne véliau kaip per
vienerius metus nuo valstybés narés ataskaitos rengéjos (jvertinimo ataskaitos projekto
gavimo paskelbia Komisijai savo nuomone apie tai, ar veiklioji medziaga galéty atitikti
Direktyvos 91/414 saugos reikalavimus“. Pagal ta pacia nuostata ,jei tinka, EMST
paskelbia savo nuomone apie esamus darinius, kurie laikomi atitinkanciais saugos
reikalavimus”.

Reglamento Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais 8 straipsnio 8 dalyje numatyta, kad
»ne véliau kaip per $esis ménesius nuo <...> EMST nuomonés gavimo“ Komisija
atitinkamai pasiilo direktyvos, pagal kuria veiklioji medziaga buty jtraukta j Direktyvos
91/414 1 prieda, projekta arba sprendimo, kuriuo atsisakoma veikliaja medziaga jtraukti
i Direktyvos 91/414 I prieda ir kuriuo numatoma, kad valstybés narés turi panaikinti
leidimus pateikti j rinka augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra $ios medziagos,
projekta.

Galutinis dokumentas yra priimtas pagal ,komitologijos“ procediirg, numatyta 1999 m.
birzelio 28 d. Tarybos sprendimo 1999/468/EB, nustatanc¢io Komisijos naudojimosi jai
suteiktais jgaliojimais jgyvendinimo tvarka (OL L 184, p. 23; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 1 sk., 3 t., p. 124), Direktyvos 91/414 19 straipsnio ir Reglamento
Nr. 1490/2002 2 straipsnio b punkto nuostatose, t. y. atsizvelgiant j Maisto grandinés ir
gyviny sveikatos nuolatinio komiteto nuomone.

Galiausiai Direktyvos 91/414 8 straipsnio 2 dalyje numatytas dvylikos mety laikotarpis
2005 m. rugpjuacio 12 d. Komisijos reglamento Nr. 1335/2005, i§ dalies keiciancio
Reglamenta (EB) Nr. 2076/2002 ir Sprendimus 2002/928/EB, 2004/129/EB,
2004/140/EB, 2004/247/EB ir 2005/303/EB dél Direktyvos 91/414 8 straipsnio
2 dalyje nurodyty laikotarpiy ir tam tikry j jos I prieda nejtraukty veikliyjy medziagy
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tolesnio naudojimo (OL L 211, p. 6), 1 straipsniu buvo pratestas iki 2007 m. rugséjo 30 d.
veikliosioms medziagoms, kurios jvertintos per Reglamente Nr. 451/2000 numatyta
antrgjj etapa.

Ginco aplinkybés

Ieskove Cheminova A/S yra 1938 m. jsteigta Danijos bendrové, kurios veikla i§ esmés
sudaro augaly apsaugos produkty gamyba ir prekyba. Ji prekiauja savo produktais
dviem budais: juos tiesiogiai parduoda klientams Bendrijos rinkoje, naudodama savo
nacionalinius leidimus, arba tarpininkaujant dukterinéms jmonéms, pavyzdziui,
Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD ir Agrodan, SA, kurios taip
pat yra ieskovés Sioje byloje, arba tarpininkaujant klientams. Antruoju atveju sios
dukterinés jmoneés ir klientai taip pat gali turéti nacionalinius leidimus.

Ieskové Lodi SAS yra Prancuzijos bendrové, kurios specializacija — insekticidy gamyba
ir pardavimas. Prancazijoje jai leista pateikti i rinka kelis malationo pagrindo
produktus.

2000 m. rugpjucio 24 d. Cheminova pranesé Komisijai apie pageidavima jtraukti
malationa | Direktyvos 91/414 1 prieda. Komisija priémé §j prane$ima ir jrasé
Cheminova | ,prane$éjy” sarasa.

2002 m. balandzio 25 d. Cheminova pateiké valstybei narei ataskaitos rengéjai savo
dokumenty rinkinio santrauka ir i$samy dokumenty rinkinj (toliau — pateiktas
dokumenty rinkinys) prasydama jvertinti malationo naudojima keturioms kultiroms:
obuoliams, braskéms, mélynziedéms liucernoms (gyviny mitybai skirtas pasarinis
augalas) ir dekoratyviniams augalams (Siltnamiy augalams). 2002 m. spalio 28 d.
valstybé naré ataskaitos rengéja informavo Komisija, kad Cheminova pateiktas
dokumenty rinkinys yra i§samus.
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Valstybé naré ataskaitos rengéja atliko malationo vertinima ir 2004 m. vasario 2 d.
jvertinimo ataskaitos projekta pateiké EMST. Jame valstybé naré ataskaitos rengéja
rekomendavo jrasyti malationg | Direktyvos 91/414 I prieda nurodant, kad jis
naudotinas tik dekoratyviniams $iltnamiy augalams.

2004 m. balandzio 15 d. EMST perdavé jvertinimo ataskaitos projekto kopija
Cheminova.

2004 m. birzelio 14 d. Cheminova gavo EMST kolegialiame nagrinéjime dalyvaujanciy
eksperty komiteto ar darbo grupés (toliau — kolegialaus nagrinéjimo darbo grupé)
atstovo elektroninj laiska, kuriame nurodyta, kad ,jei ji pageidauja pateikti tyrimui
nauja informacija, pirmiausia (ji) turi paprasyti, kad valstybé naré ataskaitos rengéja
priimty naujus tyrimus“ ir kad ,jei valstybé naré ataskaitos rengéja priims naujus
tyrimus, ji parengs projekto papildyma, kuris bus laiku i$nagrinétas®.

2005 m. sausio 15 d. valstybé naré ataskaitos rengéja pateiké jvertinimo ataskaitos
projekto papildyma EMST.

Per EMST vykdoma kolegialy nagrinéjima visy pirma buvo tiriami du susirapinimag
keliantys klausimai, t. y. susijes su malationo sudétyje esanciu izomalationu ir su tam
tikry toksikologiskai svarbiy metabolity poveikiu.

Izomalationas yra malationo priemai$a. Kai cheminis junginys pagamintas pramoniniu
budu, jame vis dar yra nedidelé dalis kity medziagy ar priemai$y. Izomalationo
genotoksiskumas yra susijes su rizika, kad medziaga padarys genetiskai paveldima zalg
su ja susidirusiems Zmonéms. Savoka ,mutageniskas” turi ta patj turinj kaip ir sagvoka
»genotoksiskas®.
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Metabolitas — tai cheminis junginys, kuris gaunamas, kai pirminj cheminj junginj
pakeicia aplinkoje vykstantys procesai ir gyvy organizmy metabolizmas. Pavyzdziui, jei
malationas bus naudojamas kultaroms, jis pateks j Zzmoniy maisto grandine netiesiogiai
(dél naminiy gyvuliy maitinimo ar per geriama vandenj) arba tiesiogiai per Zmoniy
vartojamus maisto produktus. Be to, pats augalas dél panaudoto malationo sukurs
jvairiy cheminiu bidu suskaidyty produkty, su kuriais taip pat susidurs Zzmonés ar

gyvunai.

I$ 2005 m. vasario 21 d. kolegialaus nagrinéjimo darbo grupés eksperty posédzio
protokolo (kolegialaus nagrinéjimo darbo grupé Nr. 18) matyti, kad per §j posédj buvo
iSkeltas izomalationo genotoksiskumo klausimas ir nustatyta, kad Sivo atzvilgiu
nepakanka duomeny.

Desmetilmalationo metabolito klausimas buvo iskeltas 2005 m. vasario 23 d.
kolegialaus nagrinéjimo darbo grupés eksperty posédyje (kolegialaus nagrinéjimo
darbo grupé Nr. 19). Minéto susirinkimo ataskaitos 3.3 punkte nurodyta, kad
»desmetilmalationo negalima laikyti maziau toksisku nei malationas” ir kad
ssusirinkime buvo nuspresta jtraukti desmetilmalationa i likuciy apibrézima, siekiant
jvertinti rizika“. Be to, buvo nuspresta, kad ,vél truksta duomeny®, kad ,,praneséjas turi
pateikti duomenis <...> apie desmetilmalationo koncentracija (baziniuose Zemés ukio
produktuose) ir perdirbtuose produktuose, nebent buty nustatyta, kad desmetilmala-
tionas néra toksikologiskai svarbus® ir kad ,prane$éjas turi pateikti duomenis apie
desmetilmalationo toksikologines savybes®.

2005 m. kovo 3 d. valstybés narés ataskaitos rengéjos atstovas atsiunté Cheminova
elektroninj laiska, suformuluota taip:

»Noréciau pasiteirauti, ar turite duomeny apie desmetilmalationo kiekj jvairiuose
produktuose, nes turédami $ig informacija bent jau galétume jvertinti su maistu
suvartojama jo kiekj“.

1I - 2702



36

37

38

CHEMINOVA IR KT. / KOMISIJA

Dél izomalationo genotoksiskumo rizikos valstybés narés ataskaitos rengéjos atstovas
2005 m. kovo 11 d. nusiunté Cheminova elektroninj laiska, kuriame nurodoma:

2<ee>

Jei bus pritarta 0,2% izomalationo koncentracijai (taip bus, nes a$§ turiu naujausia
informacija i§ EMST), reikés atlikti nauja Ames testa dél malationo, kuriame yra
maksimalus kiekis visy priemaisuy. Jei $io Ames testo rezultatai bus teigiami, reikés
atlikti citogenetinj testa in vivo. Anot EMST, Siuo metu negalima priimti jokiy
papildomy tyrimy. Dél $ios priezasties tyrimy poreikis jregistruojamas kaip duomeny
trakumas.

2005 m. birzelio 24 d. Cheminova pateiké valstybei narei ataskaitos rengéjai pasitilyma
atlikti nauja Ames testa. 2005 m. rugpjucio 5 d. ji perdavé valstybei narei ataskaitos
rengéjai nauja Ames testo tyrima ir jo rezultatus. Tyrimo i$vadoje teigiama, kad ,tiriama
medziaga $io testo salygomis buvo pripazinta nemutagenine®.

2005 m. spalio 7 d. Cheminova valstybé naré ataskaitos rengéja perdavé ataskaita, ,kuria
siekiama atsakyti j susirapinima keliancius klausimus dél desmetilmalationo metabo-
lito®.
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2005 m. spalio 18 d, valstybé naré ataskaitos rengéja nusiunté elektroninj laiska
Cheminova, patvirtindama kad naujo Ames testo rezultatai, pateikti 2005 m. rugpjutj,
buvo ,neigiami®, kad tyrimas buvo ,priimtinas“ ir kad ,jo jvertinimas bus nusiystas
EMST*.

2005 m. spalio 26 d. valstybé naré ataskaitos rengéja pateiké nauja jvertinimo ataskaitos
projekto papildyma, kuriame nurodyta, kad ,techninio grynumo malationas (naujo
Ames) testo salygomis nebuvo mutageniskas” ir kad tyrimas buvo ,priimtinas®.

2005 m. lapkri¢io 7 d. elektroniniu laisku Cheminova paprasé EMST izomalationo
toksiskumo klausima nagrinéti valstybiy nariy lygmeniu, jrasius malationg j Direktyvos
91/414 1 prieda. Minétame laiske ji taip pat pateiké paaiskinimus apie desmetilmala-
tiono toksiskuma.

2005 m. lapkri¢io 24 d. elektroniniu laisku Cheminova nusiunté valstybei narei
ataskaitos rengéjai desmetilmalationo toksiskumo tyrima.

2006 m. sausio 13 d. EMST pateiké Komisijai savo ,veikliosios medziagos malationo,
naudojamos kaip pesticidas, rizikos vertinimo kolegialaus nagrinéjimo is$vadas®
(toliau — EMST ataskaita).

Dél genotoksiskumo rizikos EMST ataskaitos 2.4 punkte pateikti $ie paaiskinimai:

»Malationas buvo tiriamas keliuose tyrimuose in vivo ir in vitro.
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Zmogaus limfocity chromosomu aberacijy testo ir peliy limfomos testo (abu tyrimai
atlikti 2001 m.) rezultatai buvo teigiami, o izomalationo koncentracija sieké 0,14 %.
UDS testo in vitro rezultatai buvo neigiami (0,2 % izomalationo). Nors Ames testo
rezultatai buvo neigiami, kilo nuogastavimy dél kokybés, nes nebuvo pateikta jokios
informacijos apie izomalationo kieki.

Atliekant Zmogaus limfocity chromosomuy aberacijy testa, nesant metabolinés
aktyvacijos, buvo pastebétas padidéjes metafaziy daznis su chromosomy aberacijomis,
taciau Sis padidéjes daznis jau nebuvo uzfiksuotas véliau atliekant antra testa su
mazesnémis koncentracijomis. Abiejy testy in vivo, atlikty su somatiniy lasteliy
turinc¢iomis kultiromis, rezultatai buvo neigiami (izomalationo koncentracija — 0,2 %).

Ekspertai laikési nuomonés, kad testy in vitro rezultatai galéjo buti teigiami dél
izomalationo ir kity priemaisy, kaip nurodoma tam tikruose paskelbtuose tyrimuose.
Taciau dél paskelbtuose tyrimuose minimos teigiamos jtakos per susirinkima buvo
diskutuojama: visi turimi duomenys patvirtina iSvada, kad néra genotoksiskumo rizikos
in vivo. Ivertinimo ataskaitos projekte nepateikiama jokios informacijos apie
izomalationo genotoksiskumo rizika. Dél 0,03 % izomalationo koncentracijos ekspertai
sutaré, kad genotoksiskumo rizikos néra. Taciau jei prasymas, susijes su 0,2%
izomalationo koncentracija, buty patenkintas, kolegialaus nagrinéjimo darbo grupés
susirinkimas Nr. 20 priéjo prie i$vados, kad reikéty atlikti nauja Ames testa (esant 0,2 %
izomalationo koncentracijai), arba turéty buti pripazinta, kad traksta duomeny. Jei sio
tyrimo rezultatai buty teigiami, nebaity galima nustatyti ribiniy verciy ir reikéty atlikti
antrg, t. y. UDS testa. Naujas Ames testas esant 0,2 % izomalationo koncentracijai buvo
pateiktas 2005 m. rugpjutj ir jvertintas valstybés narés ataskaitos rengéjos, taciau jis
nebuvo kolegialiai i$nagrinétas.”

EMST ataskaitos dalyje ,I$vados ir rekomendacijos“ nurodyta, kad ,dél duomeny
trakumo reikia atlikti papildomus genotoksiskumo tyrimus ir jrodyti, jog néra
genotoksiskumo rizikos tam, kad buaty patenkintas (toksikologiniu atzvilgiu) 0,2 %
izomalationo koncentracijos techninio grynumo medziagoje reikalavimas®. Todél pagal
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EMST ataskaita ,tol, kol nejrodyta, kad izomalationas néra genotoksiskas, rizikos
operatoriui vertinimo negalima laikyti jtikinamu®.

Kalbant apie metabolitus, EMST ataskaitoje nurodyti keturi tokio tipo junginiai, kurie
gali buti toksikologiskai svarbus, t. y. malationo monokarboksiragstis (toliau —
MMKR), malationo dikarboksiragstis (toliau — MDKR), desmetilmalationas ir
malaoksonas. EMST ataskaitoje konstatuota, kad Cheminova nepateiké jokio tyrimo
dél MMKR ir MDKR. Taip pat EMST ataskaitoje pazymima, kad ,praneséjas nepateiké
jokio tyrimo dél desmetilmalationo (DMM)“. Tac¢iau EMST siuo klausimu pabrézia,
kad ,DMM buvo nustatytas tiriant ziurkiy metabolizma (nedideliais kiekiais, vyriskos
lyties tyrimo objekty slapime) ir (kad) ekspertai padaré i$vada, jog nesant eksperimenty
duomeny negalima manyti, kad DMM yra maziau toksiskas nei malationas”.

Be to, EMST ataskaitoje dél likuciy nurodyta:

$p<ees>

Pries$ pat antra diskusija dél malationo vertinimo susirinkime pareiskéjas EMST pateiké
ataskaita, kurioje nurodyta, kad papildomi duomenys ir informacija buvo gauti ir
perduoti valstybei narei ataskaitos rengéjai 2005 m. spalio ménesj. Reikia pazymeéti, kad
Sioje ataskaitoje pareiskéjas taip pat iSreiSkia abejoniy dél rezultaty, paskelbty
metabolizmo tyrime, kuris anksc¢iau buvo laikomas galiojanciu, o tai reiksty aptariamo
tyrimo pakartotinj jvertinima. Vis délto, kadangi $ie duomenys buvo perduoti per vélai,
jie nebuvo jvertinti ar kolegialiai i$nagrinéti, ir islieka abejoniy dél jy priimtinumo.
Todél skyriaus, susijusio su likuciais, iSvadoje apie juos nekalbama.
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EMST ataskaitoje taip pat pazymima:

»Reikia papildomos informacijos apie malationo metabolity toksikologine svarbg. Dél
medziagos poveikio vartotojams eksperty posédyje buvo nustatyta, kad traksta
duomeny apie likucius. <...> Nesant pakankamy duomenuy apie likuciy, atsirandanciy
naudojant malationa Zmoniy (gyvany) mitybai skirtose kultarose, rizika ir (arba)
poveikj vartotojams, rizikos vartotojams vertinimo negalima uzbaigti.”

Galiausiai EMST ataskaitoje patvirtinama:

»Negalima uzbaigti vienkartinio ir ilgalaikio vartojimo maistui rizikos vartotojams
vertinimo. Tinkama rizikos jvertinima galima atlikti tik gavus duomeny, uzpildanciy
nustatytas spragas, susijusias su desmetilmalationu ir malaoksonu. Be to, §iuo metu
néra aiski MMKR ir MDKR metabolity reik$mé rizikos vartotojams atzvilgiu <...>"

2006 m. vasario 6 d. laisku Komisija informavo Cheminova apie ,galimybe pareiksti
pastabas“ dél EMST ataskaitos. Siame laiske Komisija pabrézia, kad ,atsizvelgiant j
teisés aktais nustatytus grieztus terminus ir kompetencijy tarp EMST ir Komisijos
pasidalijimg, $iuo proceduros etapu negalima atsizvelgti j naujus duomenis ar tyrimus,
ar sutikti su tuo, kad naudojimo duomenys yra pakeisti taip, jog skirtysi nuo ty, kokie
buvo vertinami®.

II - 2707



51

52

53

54

2009 M. RUGSEJO 3 D. SPRENDIMAS — BYLA T-326/07

2006 m. kovo 17 d. laisku Cheminova atsaké j 2006 m. vasario 6 d. Komisijos laiska.
Siame laiske ji atsake j susirapinima kelianc¢ius klausimus, susijusius su izomalationo
buvimu malationo sudétyje ir su tam tikry toksikologiskai svarbiy metabolity poveikiu.
Ji taip pat paprasé Komisijos ,vis tik atsizvelgti i duomenis, kuriuos (ji) pateiké $iais
naujais klausimais <...>, nes tai labai neuzdelsty perziaros“. 2006 m. liepos 31 d.
Cheminova nusiunté Komisijai pastabas pateikdama klausimus, kuriuos iskélé 2007 m.
kovo 17 d. laiske.

2006 m. rugséjo 5 d. laisku Komisija patvirtino gavusi pastabas, kurias Cheminova jai
atsiunté 2006 m. liepos 31 dieng. Priminusi, kad ,EMST i$vados <...> yra galutinio
sprendimo dél kiekvienos medziagos mokslinis pagrindas®, ji pridaré, jog ,atitinkamai
prie§ priimdama galutinj sprendima patikrino kiekvienos medziagos savybes,
atsizvelgdama j kiekvieno neatsakyto susirGpinima kelianc¢io klausimo pobadj“.

2006 m. rugséjo 28 d. Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas pateiké
nuomong, kad malationas neturéty buti jtrauktas j Direktyvos 91/414 I prieda.

Gincijamas sprendimas

Remdamasi Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto nuomone
Komisija 2007 m. birzelio 6 d. priémé Sprendima 2007/389/EB dél malationo
nejtraukimo j Direktyvos 91/414/EEB I prieda ir augaly apsaugos produkty, kuriuose
yra tos medziagos, registracijy [leidimy pateikti j rinka augaly apsaugos produktus,
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kuriuose yra tos medziagos] panaikinimo (OL L 146, p. 19, toliau — gincijamas
sprendimas), kurio rezoliuciné dalis suformuluota taip:)

»1 Straipsnis

Veiklioji medziaga malationas néra jtraukiama j Direktyvos 91/414/EEB I prieda.

2 straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad:

b)

augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra malationo, registracijos buty
panaikintos [leidimai augaly apsaugos produktams, kuriy sudétyje yra malationo,
bty panaikinti] iki 2007 m. gruodzio 6 d.;

nuo $io sprendimo paskelbimo dienos augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje
yra malationo, nebuty registruojami, o ju registracijos nebuty atnaujinamos
[leidimai augaly apsaugos produktams, kuriy sudétyje yra malationo, nebuty
iSduodami, o i$duoti leidimai nebaty atnaujinami].
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3 straipsnis

Bet koks valstybei narei suteikiamas lengvatinis laikotarpis pagal Direktyvos
91/414/EEB 4 straipsnio 6 dalj yra kuo trumpesnis ir baigiasi ne véliau kaip 2008 m.
gruodzio 6 diena.

4 Straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.“

Veikliosios medziagos malationo nejtraukimas j Direktyvos 91/414 I prieda gincijamo
sprendimo 5 ir 6 konstatuojamosiose dalyse grindziamas taip:

»D)  vertinant $ig veikligja medziaga buvo nustatyta keletas susirapinima kelianc¢iy
problemy. Kadangi techninio grynumo veikliojoje medziagoje yra skirtingos
koncentracijos izomalationo, kuris yra priemaisa, turinti didelj poveikj
malationo toksiskumui ir kurio genotoksiskumo negalima paneigti, negalima
nustatyti medziagos poveikio operatoriams, darbuotojams ir pasaliniams
asmenims. Be to, remiantis turima informacija nebuvo jrodyta, kad numatomas
poveikis vartotojams vieng karta pavartojus ir ilga laika vartojant valgomasias
kultaras yra priimtinas, kadangi neturéta pakankamai informacijos apie tam
tikra susijusiy [tam tikry toksikologiskai svarbiy] metabolity poveikj. Todél
remiantis turima informacija nebuvo galima daryti i$vados, kad malationas
atitinka jtraukimo i Direktyvos 91/414/EEB I prieda kriterijus;
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6) Komisija paragino pranes$éja pateikti savo pastabas apie perziaros [kolegialaus
nagrinéjimo] rezultatus ir apie tai, ar jis ketina toliau remti $ios medziagos
jtraukima. Prane$éjas pateiké savo pastabas ir jos buvo atidziai i$nagrinétos.
Taciau, nepaisant pranes$éjo pateikty argumenty, nustatyta, kad minétos
problemos negali bati i$sprestos, o remiantis pateikta informacija atlikti ir per
Europos maisto saugos tarnybos eksperty posédzius apsvarstyti vertinimai
neparodé, kad galima tikétis, jog augaly apsaugos produktai, kuriuose yra
malationo, siilomomis naudojimo salygomis i§ esmés atitinka Direktyvos
91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nustatytus reikalavimus.”

Procesas ir $aliy reikalavimai

Pareiskimu, kurj Pirmosios instancijos teismo kanceliarija gavo 2007 m. rugpjicio 30 d.,
ieskoves pareiské §j ieskinj dél ginc¢ijamo sprendimo panaikinimo.

Atskiru dokumentu, kurj Pirmosios instancijos teismo kanceliarijoje pateiké 2007 m.
rugséjo 5 d., ieSkovés pagal EB 242 ir EB 243 straipsnius paprasé sustabdyti ginc¢ijamo
sprendimo vykdyma ir imtis atitinkamy laikinyjy priemoniy.

2007 m. gruodzio 4 d. Nutartimi Cheminova ir kt. pries Komisijg (T-326/07 R, Rink.
p. 1I-4877) Pirmosios instancijos teismo pirmininkas atmeté $j prasyma ir atidéjo
bylinéjimosi islaidy klausimo nagrinéjima. 2008 m. vasario 13 d. ieSkovés pateiké
skunda dél minétos nutarties, kurj Teisingumo Teismo pirmininkas atmeté 2009 m.
kovo 24 d. Nutartimi Cheminova ir kt. pries Komisijg (C-60/08 P(R), nepaskelbta
Rinkinyje).
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SusipaZzines su teiséjo pranes$éjo pranesimu Pirmosios instancijos teismas (astuntoji
kolegija) nusprendé pradéti zodine proceso dalj ir, taikydamas proceso organizavimo
priemones, pagal Pirmosios instancijos teismo procediros reglamento 64 straipsnj
paprasé ieskoviy pateikti tam tikra dokumenta. Ieskovés prasyma jvykdé per nustatyta
termina.

Saliy zodiniai pareiskimai ir atsakymai j Pirmosios instancijos teismo pateiktus
klausimus buvo isklausyti per 2009 m. sausio 15 d. posédj.

Teismo posédyje Pirmosios instancijos teismo prasymu $alys pateiké issamiag EMST
ataskaita. Be to, Pirmosios instancijos teismas leido Komisijai prie bylos medziagos
pridéti dokumentg, t. y. 2005 m. balandzio 11 d. valstybés narés ataskaitos rengéjos
elektroninj laiska Cheminova. leskovés nepriestaravo, kad $is dokumentas buty
prijungtas prie bylos.

Ieskovés Pirmosios instancijos teismo praso:

— pripazinti ieskinj priimtinu ir pagrjstu arba, to nepadarius, priimtinumo klausima
iSspresti nagrinéjant byla i$ esmés,

— panaikinti gin¢ijama sprendima,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.
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63 Komisija Pirmosios instancijos teismo praso:

— atmesti ieskinj kaip nepriimting arba kaip nepagrista,

— priteisti i$ ieskoviy bylinéjimosi i$laidas.

Dél priimtinumo

Saliy argumentai

e  leskovés teigia, kad juy ieskinys priimtinas.

6s Komisija teigia, kad Cheminova, buidama prane$éja pagal Direktyva 91/414, yra
tiesiogiai ir konkreciai susijusi su gin¢ijamu sprendimu. Taciau kitos ieskovés néra
konkreciai su juo susijusios. Aplinkybés, kad jos yra malationo pardavéjos ar
naudotojos, nepakanka, kad jos buty individualizuotos EB 230 straipsnio ketvirtosios
pastraipos prasme. Todél ieskinys i$ dalies nepriimtinas.
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Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Pirmiausia reikia konstatuoti, kad gincijamas sprendimas yra skirtas valstybéms
naréms. Taciau, kaip pabrézia Komisija, reikia pripazinti, kad Cheminova turi teise
pateikti ieskinj EB 230 straipsnio ketvirtosios pastraipos prasme. I§ tiesy budama
asmeniu, pateikusiu pranesima pagal Reglamento Nr. 451/2000 4 straipsnio 1 dalj,
kuriuo siekiama veikligja medziaga malationa jrasyti j Direktyvos 91/414 1 prieda, ji yra
tiesiogiai ir konkreciai susijusi su ginc¢ijamu sprendimu, kuriuo Komisija atsisaké $ia
veikligja medziaga jrasyti.

Todél ieskinys, kiek ji pareiské Cheminova, yra priimtinas.

Taciau pagal nusistovéjusia teismy praktika vieno ir to paties ieskinio atveju nereikia
nagrinéti, ar kiti ie$kovai turi teise pareiksti ieskinj (1993 m. kovo 24 d. Teisingumo
Teismo sprendimo CIRFS ir kt. pries Komisijg, C-313/90, Rink. p. I-1125, 31 punktas;
2003 m. liepos 8 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Verband der freien
Rohrwerke ir kt. pries Komisijg, T-374/00, Rink. p. I1I-2275, 57 punktas ir 2007 m.
liepos 9 d. Pirmosios instancijos teismo Sun Chemical Group ir kt. pries Komisijg,
T-282/06, Rink. p. II-2149, 50 punktas).

Todél proceso ekonomijos sumetimais nereikia atskirai nagrinéti klausimo dél
Cheminova Agro Italia, Cheminova Bulgaria, Agrodan ir Lodi pareiksto ieskinio
priimtinumo.

Dél esmés

Grisdamos savo ieskinj ieSkovés nurodo prieStaravima dél teisétumo pagal
EB 241 straipsnj ir de$imt panaikinimo pagrindy. PrieStaravimas yra susijes su
Reglamento Nr. 1490/2002 20 straipsnio neteisétumu. Panaikinimo pagrindai
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atitinkamai susije su, pirma, gin¢ijamo sprendimo objektyvaus mokslinio pagrindo
nebuvimu, antra, EB 95 straipsnio ir Direktyvos 91/414 4 straipsnio 1 dalies ir
5 straipsnio 1 dalies pazeidimu, trecia, teiséty lukesc¢iy apsaugos principo pazeidimu,
ketvirta, proporcingumo principo pazeidimu, penkta, Reglamento Nr. 451/2000
8 straipsnio 7 dalies pazeidimu, $e$ta, ,nediskriminavimo principo® pazeidimu,
septinta, gero administravimo principo pazeidimu, astunta, teisés j gynyba pazeidimu,
devinta, subsidiarumo principo ir EB 5 straipsnio pazeidimu ir, de$imta, Direktyvos
91/414 13 straipsnio pazeidimu.

Dél priestaravimo, susijusio su Reglamento Nr. 1490/2002 20 straipsnio teisétumu

Saliy argumentai

Ieskoves teigia, kad 2002 m. rugpjacio 14 d. priimto Reglamento Nr. 1490/2002
20 straipsniu i§ esmés buvo pakeistos jy procedirinés teisés ir pazeisti teiséti likesciai,
kai Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnis buvo pakeistas numatant privalomg EMST
dalyvavima vertinant veikliasias medziagas, priklausancias darby programos antrajam
etapui (pvz., malationas), ir jpareigojant EMST pateikti nuomone apie tai, ar veiklioji
medziaga atitinka Direktyvos 91/414 saugos reikalavimus ir apie minétos medziagos
jragyma j $ios direktyvos I prieda. Siuo klausimu jos primena, kad Cheminova 2000 m.
rugpjitj jau pranesé apie pageidavima jtraukti malationa ir 2002 m. balandj perdave
valstybei narei ataskaitos rengéjai iSsamy dokumenty rinkinj.

Reglamento Nr. 1490/2002 20 straipsnis turéty buti pripazintas neteisétu ir netaikytinu
ieskovéms, nes §i nuostata atgaline data buvo taikoma vykdomai malationo vertinimo
procedirai. Siuo klausimu ieskovés pabrézia, kad nei Direktyvoje 91/414, nei
Reglamente Nr. 451/2000, nei Reglamento Nr. 1490/2002 20 straipsnyje néra jokio
paaiskinimo, kuris pateisinty EMST dalyvavima vykdomose vertinimo procediirose
atgaline data. Be to, buvo pazeisti Cheminova teiséti likesciai, nes ji negaléjo numatyti,
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kad vertinimo procediiroje dalyvaus tokia atskira institucija, kokia yra EMST, ir ji taip
pat negaléjo numatyti jvertinimo ataskaitos projekto pavéluoto kolegialaus nagriné-
jimo.

Dublike ieskovés pazymi, kad, priesingai nei teigia Komisija, Reglamentu Nr. 1490/2002
prie veikliosios medziagos vertinimo procediiros buvo pridétas papildomas kolegialaus
nagrinéjimo etapas, jpareigojant dalyvauti visiskai nauja institucija. Siuo klausimu jos
paaiskina, kad Reglamentu Nr. 1490/2002 treciosios $alies, t. y. EMST, kolegialus
vertinimas yra padarytas privalomas, nors kolegialus nagrinéjimas pagal iki Reglamento
Nr. 1490/2002 pakeitimo galiojusias nuostatas buvo tik pasirinktinis. Be to, nuo $iol
kolegialy nagrinéjima turi atlikti EMST, kuri yra visiskai nepriklausoma institucija, nors
pagal ankstesne tvarka jj atliko Komisija ir valstybés narés ad hoc pagrindu.

Komisija teigia, kad ieskoviy nurodytas prieStaravimas dél teisétumo yra nepagristas.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

I§ pradziy svarbu priminti, kad Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio nuostatos buvo
pakeistos Reglamento Nr. 1490/2002 20 straipsniu. Nors iki Reglamento Nr. 1490/2002
isigaliojimo veikliasias medziagas vertino valstybé naré ataskaitos rengéja ir Komisija,
kuri pagal Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 3 dalies antraja pastraipa ,(galéjo)
surengti vienos arba keliy valstybiy nariy eksperty konsultacija“, Reglamentu
Nr. 1490/2002 EMST buvo jtraukta i veikliyjy medziagy vertinimg. Taigi pagal
Reglamento Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais 8 straipsnio 1 dalj dél veikliyjy
medziagy, kuriy dokumenty rinkinys pripazintas i$samiu, valstybé naré ataskaitos
rengéja pateikia jvertinimo ataskaitos projekta EMST, kuri pagal $io reglamento
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8 straipsnio 7 dalj jj jvertina ir pateikia Komisijai nuomone apie tai, ar veiklioji medziaga
atitinka Direktyvos 91/414 saugos reikalavimus.

Konstatuotina, kad Reglamente Nr. 1490/2002 néra numatytas jo nuostaty ir visy
pirma 20 straipsnio, dél kurio teisétumo pareikstas priestaravimas, taikymas atgaline
data. Pagal minéto reglamento 21 straipsnj $is reglamentas jsigalioja septinta diena po
jo paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje, t. y. 2002 m. rugpjacio 28 d., ir
jo nuostatos tiesiogiai taikomos nuo $ios dienos. Be to, reikia konstatuoti, kad $iuo
priestaravimu dél teisétumo ieskovés negincija Reglamento Nr. 1490/2002 20 straipsnio
teisétumo. Savo argumentais jos gincija tariamai neteiséta $ios nuostatos taikyma
vykdomai malationo vertinimo proceduarai. Todél ieskoviy nurodytas prie$taravimas
dél teisétumo yra nepagrjstas.

Kadangi $j priestaravima dél teisétumo buty galima perkvalifikuoti j panaikinimo
pagrinda, susijusj su neteisétu Reglamento Nr. 1490/2002 20 straipsnio taikymu
malationo vertinimo procedarai, primintina, kad i$ tiesy tuo metu, kai Cheminova
prane$é Komisijai apie savo pageidavimg, kad malationas buty jrasytas i Direktyvos
91/414 1 prieds, t. y. 2000 m. rugpjucio 24 d., taikytinuose teisés aktuose nebuvo
numatytas EMST dalyvavimas. Taciau tuo metu, kai valstybé naré ataskaitos rengéja jos
dokumenty rinkinj pripazino i$samiu, t. y. 2002 m. spalio 28 d., ir kai valstybé naré
ataskaitos rengéja pabaigé vertinimo ataskaitos projekta, kurj nusiunté EMST 2004 m.
vasario 2 d., jau buvo taikomos naujos Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio nuostatos,
ir todél pagal minétas nuostatas, aiSkinamas kartu su Reglamento Nr. 1490/2002
21 straipsniu, valstybé naré ataskaitos rengéja privaléjo perduoti vertinimo ataskaitos
projekta EMST tam, kad $i galéty jvertinti, ar malationas atitinka Direktyvos 91/414
saugos reikalavimus.

Ieskovés negali teigti, kad buvo neteiséta naujas Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio
nuostatas nedelsiant taikyti vykdomoms veikliyjy medziagy vertinimo procedaroms.
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I$ nusistovéjusios teismy praktikos matyti, kad, prieSingai nei Bendrijos materialinés
teisés normos, kurios turi biti aiskinamos kaip i§ esmés netaikytinos iki jy jsigaliojimo
susidariusioms situacijoms, procedurinés normos yra taikomos tiesiogiai (zr. 2007 m.
spalio 25 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo SP pries Komisijg, T-27/03,
T-46/03, T-58/03, T-79/03, T-80/03, T-97/03 ir T-98/03, Rink. p. II-4331, 116 punkta ir
jame nurodyta teismy praktika).

Reglamento Nr. 1490/2002 nuostatos, kuriomis numatomas EMST dalyvavimas
veikliyjy medziagy vertinimo procediroje, yra procedirinés normos, kurios pagal
ankstesniame punkte nurodyta teismo praktika taikomos tiesiogiai, ir $iuo atzvilgiu
néra reikalaujama, kad Reglamente Nr. 1490/2002 buaty nurodytas specialus
pagrindimas.

Galiausiai, kalbant apie kaltinima, susijusi su teiséty lakesciy apsaugos principo
pazeidimu, primintina, kad teise remtis teiséty lukesciy apsauga turi kiekvienas asmuo,
esantis tokioje padétyje, kurioje Bendrijos administracija paskatino jo pagrjstu lakesc¢iy
atsiradima, suteikdama jam tikslias garantijas (2004 m. liepos 15 d. Teisingumo Teismo
sprendimo Di Lenardo ir Dilexport, C-37/02 ir C-38/02, Rink. p. I-6911, 70 punktas;
1998 m. gruodzio 17 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Embassy Limou-
sines & Servines pries Parlamentqg, T-203/96, Rink. p. 11-4239, 74 punktas ir 2007 m.
lapkric¢io 15 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Enercon prieS OHMI (Véjo
energijos konverteris), T-71/06, nepaskelbta Rinkinyje, 36 punktas; siuo klausimu taip
pat zr. 1999 m. spalio 14 d. Teisingumo Teismo sprendimo Atlanta pries Europos
bendrijg, C-104/97 P, Rink. p. I-6983, 52 punkta). Kadangi ieskovés netgi neteigia, kad
gavo tikslias Bendrijos administracijos garantijas, jog naujos procedirinés normos,
kuriomis numatomas EMST dalyvavimas, nebus taikomos malationo vertinimo
procedurai, $io kaltinimo negalima priimti.

I$ viso to, kas isdéstyta, matyti, kad net jeigu $j prieStaravima dél teisétumo baty galima
perkvalifikuoti j panaikinimo pagrinda, ji vis tiek reikéty atmesti.
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Dél pirmojo ieskinio pagrindo, susijusio su gincijamo sprendimo objektyvaus mokslinio
pagrindo nebuvimu

Saliy argumentai

Ieskoveés pazymi, kad gincijamas sprendimas yra pagrjstas $iomis mokslo isvadomis:
negalima paneigti izomalationo genotoksiskumo ir néra pakankamai informacijos apie
per kultiras daroma poveikj vartotojams, kiek tai susije su tam tikrais toksikologiskai
svarbiais metabolitais.

Taciau né vienos i$ $iy i$vady nepatvirtina mokslo jrodymai.

Pirma, tiek i§ UDS tyrimo in vivo, kurj Cheminova pateiké 2002 m., tiek i§ 2005 m. Ames
testo matyti, kad galima paneigti izomalationo genotoksiskuma (Zr. $io sprendimo
37 punkta). Gincijamas sprendimas yra ,visiskai priesingas“ laboratorijos, kuri atliko
Ames testy, iSvadoms ir valstybés narés ataskaitos rengéjos nagrinéjimui, kuriame buvo
pritarta Sioje laboratorijoje gautiems rezultatams. 2005 m. spalio 18 d. Cheminova
adresuotu elektroniniu laisku valstybé naré ataskaitos rengéja patvirtino, kad rezultatai
buvo ,neigiami“, ir atnaujino jvertinimo ataskaitos projekta, pridédama 2005 m.
spalio 26 d. jo papildyma, kuris ta pacia diena buvo perduotas EMST ir kuriame
pabréziama, jog Ames testas patvirtino, kad malationas, kurio sudétyje esancio
izomalationo koncentracija nevirsija 0,2 %, nekelia genotoksiskumo rizikos.

Ieskoveés primena 2005 m. atlikto Ames testo istorija. I§ 2005 m. vasario 21 d. kolegialaus
nagrinéjimo darbo grupés eksperty posédzio (Nr. 18) protokolo matyti, kad i$ tiesy
ekspertai mané, jog ,reikéty atlikti nauja Ames testa, jei kolegialaus nagrinéjimo darbo
grupé Nr. 20 patvirtinty, kad reali izomalationo koncentracija yra 0,2 % (ar daugiau)” ir
kad ,jei $io testo rezultatai buty teigiami, nebuty galima nustatyti ribiniy verciy ir
reikéty atlikti antra, t. y. UDS testa®. Vis délto jos pabrézia, kad toks UDS testas, atliktas
su bandomosiomis medziagomis, kuriy izomalationo koncentracija yra 0,2 %, jau buvo
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jtrauktas i pateikta dokumenty rinkinj, siekiant jrodyti, kad genotoksiskumo rizikos
néra. Todél prasymas atlikti Ames testa neturi prasmeés.

Teigiami Ames testo rezultatai moksliniu pozitriu turéty vienintele pasekme — reikéty
atlikti UDS tyrima in vivo, kurj Cheminova jau perdavé pateiktame dokumenty
rinkinyje ir kurj, kaip matyti i$ jvertinimo ataskaitos projekto ir i§ EMST ataskaitos, jau
i$nagrinéjo ir valstybé naré ataskaitos rengéja, ir EMST. Sio tyrimo in vivo rezultatai
buvo neigiami, t. y. jie patvirtino Ames tyrimo rezultatus, kad néra genotoksiskumo
rizikos. EMST taip pat priéjo prie Sios iSvados savo ataskaitoje nurodydama, kad
»apskritai malationas in vivo neparodo genotoksiskumo rizikos".

Antra, kalbant apie metabolitus ir ypac apie desmetilmalationg, ieskovés tvirtina, kad
po to, kai valstybé naré ataskaitos rengéja baigé jvertinimo ataskaitos projekta ir 2004 m.
vasario 2 d. ji perdavé EMST, valstybé naré ataskaitos rengéja ir (arba) EMST iskélé du
susirtpinima keliancius klausimus. Pirmasis klausimas susijes su galimu desmetilma-
lationo, kaip augalinio metabolito, buvimu maistui skirtose kultirose. 2004 m.
gruodzio 24 d. Cheminova perdavé valstybei narei ataskaitos rengéjai su obuoliais
atliktus tyrimus. Siame tyrime desmetilmalationas buvo pripazintas metabolitu. Ta¢iau,
remiantis $iuo tyrimu, dél $io metabolito toksikologinés svarbos negalima daryti
galutiniy iSvady. Be to, vykdant rizikos vertinimo procedura formaliai $io tyrimo atlikti
nereikéjo, nes Cheminova pateiké keturiy skirtingy rasiy kultary augaly metabolizmo
tyrimus, kuriy pakako tam, kad baty patenkintas $is konkretus informacijos poreikis.

Antras susiripinima keliantis klausimas buvo susijes su galima malationo trans-
formacija apdorotas kultaras perdirbant pramoniniu biidu ar namy salygomis. Siekiant
atsakyti i §j klausima buvo atliktas kultary perdirbima imituojantis tyrimas, apie kurj
valstybé naré ataskaitos rengéja suzinojo 2004 birzelj ir kuris 2004 m. rugpjutj buvo
papildytas paaiskinimais (pateiktais atsakant i klausima, kurj valstybé naré ataskaitos
rengéja iskélé 2004 m. liepa). [$samesnj jvertinima Cheminova pateiké valstybei narei
ataskaitos rengéjai 2004 m. lapkricio 19 diena.
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Remiantis $iais tyrimais, susijusiais su dviem susirapinima kelianciais klausimais,
valstybé naré ataskaitos rengéja parengé jvertinimo ataskaitos projekto papildyma, kurj
2005 m. sausio 15 d. perdavé iSnagrinéti EMST per kolegialaus nagrinéjimo darbo
grupés eksperty poséd;.

Ieskoveés pabrézia, kad galima poveikj vartotojams galima paneigti dviem malationo
naudojimo atvejais, apie kurios buvo pranesta, t. y. dekoratyviniams augalams ir
mélynziedéms liucernoms. Dekoratyviniy augaly ir mélynziedziy liucerny zmonés
nevartoja. Todél diskusijos dél likuciy apibrézimo ir poveikio vartotojams néra
susijusios su $iais naudojimo atvejais.

Atsiliepime j ieskinj pazymédama, kad susirtpinima keliantis klausimas, susijes su
metabolity toksiskumu, ,neleidzia jrasyti malationo j I prieda dél naudojimo
valgomosioms kultaroms“, Komisija pripazjsta, kad S$is susirpinima keliantis
klausimas néra svarbus vienu i§ keturiy naudojimo atvejy, dél kuriy Cheminova
prasé jrasyti, t. y. naudojimui dekoratyviniams augalams, kuriy atveju vartotojams néra
daromas joks poveikis per valgomasias kultaras. leskovés siuo atzvilgiu primena, kad
valstybé naré ataskaitos rengéja jvertinimo ataskaitos projekte rekomendavo jrasyti
malationg konkreciai tokiam naudojimui.

Ieskovés teigia, kad Komisija neatsizvelgé i visa Cheminova pateikta informacija ir
duomenis apie metabolitus ir ypa¢ desmetilmalationa. Visy pirma visiskai nebuvo
atsizvelgta nei | Cheminova ataskaita, kuri 2005 m. spalio 7 d. perduota valstybei narei
ataskaitos rengéjai ir kuria buvo ,siekiama atsakyti j susirtipinima kelianc¢ius klausimus,
susijusius su desmetilmalationo metabolitu“, nei i i$samius paaiskinimus apie
duomeny, kuriuos 2005 m. lapkri¢io 7 d. Cheminova pateiké EMST, trakuma, nei i
tyrimus, kuriais siekiama atsakyti j neatsakytus klausimus ir duomeny trakuma,
nustatytus per kolegialaus nagrinéjimo darbo grupés eksperty posédj (kolegialaus
nagrinéjimo darbo grupé Nr. 19), kurie valstybei narei ataskaitos rengéjai buvo perduoti
2005 m. lapkricio 24 diena. Reik§mingi tyrimai ir perduoti duomenys patvirtino i$vada,
kad, pirma, desmetilmalationas néra svarbus metabolitas vaisiuose (obuoliai), todél
$iuo pagrindu jis néra jtrauktinas j malationo likuciy apibrézima ir, antra,
desmetilmalationas néra labiau toksiskas nei malationas ir todél jis néra jtrauktinas i
malationo likuciy apibrézimg remiantis tariamu nuogastavimu dél toksiskumo.
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Kadangi Komisija neatsizvelgé | visa $io sprendimo 85-93 punktuose paminéty
informacija, duomenis ir tyrimus, ginc¢ijamo sprendimo konstatuojamosiose dalyse
pateikta i$vada, kad nepakanka informacijos, neatitinka faktiniy aplinkybiy ir yra
nepagrista. Remdamosi 2002 m. rugséjo 11 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimu
Pfizer Animal Health pries Tarybg (T-13/99, Rink. p. II-3305, 165 punktas) ieskoveés
daro i$vads, jog, nesant objektyvaus ir tinkamo mokslinio pagrindo, kuris pagristy
i$vada, kad negalima paneigti izomalationo genotoksiskumo rizikos ir kad malationo
metabolitai gali daryti poveikj vartotojams per kultiras, gin¢ijamas sprendimas turi
btti panaikintas.

Trecia, savo dublike kalbédamos apie tai, kad pateiktas dokumenty rinkinys tariamai
nei$samus, ieskovés pazymi, kad pati valstybé naré ataskaitos rengéja pripazino, kad
dokumenty rinkinys i$samus. Pagal Reglamento Nr. 451/2000 7 straipsnj toks
pripazinimas butinai reiskia, kad valstybé naré ataskaitos rengéja mano, jog pateiktame
dokumenty rinkinyje yra visi duomenys, kuriy reikia pagal Direktyva 91/414 tam, kad
bty galima jvertinti veikligja medziaga. Bet kuriuo atveju dél $io pripazinimo
Cheminova turéjo teiséty lukesciy, kad pateiké visus reikiamus duomenis. Tai, kad
paskui valstybé naré ataskaitos rengéja pradéjo pateikto dokumenty rinkinio vertinima
ir galiausiai rekomendavo jrasyti neprasydama papildomy duomeny, patvirtina, kad
pateiktas dokumentuy rinkinys buvo laikomas i§samiu. Galiausiai, net jeigu pateiktas
dokumenty rinkinys baty nei$samus, priesingas pripazinimas reik$ty nenuoseklia
Komisijos pozicija, pateisinancia termino papildyti §j dokumenty rinkinj pratesima.

Ketvirta, kalbédamos apie Komisijos argumenta, kad Cheminova negavo jokio prasymo
pateikti papildomy duomeny ir kad ji spontaniskai atsaké j per kolegialy nagrinéjima
iSkeltus klausimus ieskovés nurodo, kad buvo aiskiai paprasyta pateikti naujus
duomenis, susijusius su izomalationo genotoksiskumu ir desmetilmalationo toksis-
kumu. Pazyméjusios, kad valstybé naré ataskaitos rengéja pavélavo (daugiau nei tris
ménesius) pateikti jvertinimo ataskaitos projekta EMST, paskui EMST pavélavo
(mazdaug metus) jvertinti veikligja medziaga, ieSkovés nurodo, kad per 2005 m.
vasario 21 d. posédj kolegialaus nagrinéjimo darbo grupé konstatavo, jog nepakanka
duomeny apie izomalationo genotoksiskumo rizika, ir aiskiai paprasé pateikti
papildomus duomenis. I$ $io posédzio protokolo matyti, kad ,buvo patvirtinta, jog
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nepakanka duomeny apie malationo genotoksiskumo rizika, ir patvirtintas prasymas
atlikti nauja Ames testa (esant 0,2% izomalationo koncentracijai)“. Sia informacija
valstybé naré ataskaitos rengéja perdavé Cheminova 2005 m. birzelio 13 dieng.

Taip pat per 2005 m. vasario 23 d. posédj kolegialaus nagrinéjimo darbo grupé
konstatavo, kad nepakanka duomeny apie desmetilmalationa. Sio posédzio protokole
paminéta, kad ,praneséjas turi pateikti duomenis apie desmetilmalationo toksikolo-
gines savybes“. Tada valstybé naré ataskaitos rengéja 2005 m. kovo 3 d. nusiunté
Cheminova elektroninj laiska pazymédama, kad ,norint jvertinti suvartojima,
atsizvelgiant j desmetilmalationg, reikia informacijos apie jvairius maisto produktus®.

Kalbant apie nuogastavima dél izomalationo genotoksiskumo, pazymétina, kad
ieSkovés 2005 m. birzelio 24 d valstybei naré ataskaitos rengéjai pateiké pasiiilyma
atlikti testa. Tuomet ieskovés atliko testa ir 2005 m. rugpjtcio 5 d. perdavé rezultatus
valstybei narei ataskaitos rengéjai. 2005 m. spalio 18 d. valstybé naré ataskaitos rengéja
patvirtino Cheminova, kad rezultatai buvo ,neigiami®, kad tyrimas buvo ,priimtinas“ ir
kad ,tyrimo vertinimas bus nusiystas EMST*. Paskui valstybé naré ataskaitos rengéja
pakeité jvertinimo ataskaitos projekta pridédama 2005 m. spalio 26 d. papildyma,
kuriame nurodyta, kad ,remiantis kolegialaus nagrinéjimo darbo grupés Nr. 18
sprendimu pranes$éjas turéjo atlikti Ames testa”, kad , praneséjas pateikeé tyrima 2005 m.
rugpjutj“ ir kad ,techninio grynumo malationas minéto testo salygomis nebuvo
mutageniskas®.

EMST naujo Ames testo nepateiké kolegialiam nagrinéjimui. Ginc¢ijamame sprendime
taip pat neatsizvelgta j naujo testo rezultatus.

Kalbant apie desmetilmalationa, pazymétina, kad ieskovés 2005 m. balandzio 4 d.
valstybei narei ataskaitos rengéjai pateiké pasitlyma atlikti testa. Kitus dokumentus
$iuo klausimu jos nusiunté valstybei narei ataskaitos rengéjai ir EMST atitinkamai
2005 m. spalj ir lapkritj. 2005 m. lapkricio 24 d. ieskoveés valstybei narei ataskaitos
rengéjai pateiké tyrimus dél konstatuoty susirapinima kelianciy klausimy, parodan-
¢ius, kad dél desmetilmalationo nuogastauti néra pagrindo. Siy tyrimy nejvertino nei
valstybé naré ataskaitos rengéja, nei EMST. Ginc¢ijamame sprendime j jy rezultatus taip
pat neatsizvelgiama.
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Ieskoviy manymu, EMST ir Komisija turéjo atsizvelgti i Cheminova pateiktus
papildomus duomenis, nes valstybé naré ataskaitos rengéja ir EMST $iuos duomenis
laiké batinais norint atsakyti j abu iskeltus susirupinima keliancius klausimus.

Dublike ieskovés taip pat primena, kad EMST ataskaita yra, kaip tai pripazjsta ir
Komisija, gin¢ijamo sprendimo mokslinis pagrindas. Taciau savo gynybos argumen-
tuose Komisija iskélé kelis susirtipinima kelianc¢ius klausimus, kurie nebuvo paminéti
EMST ataskaitoje. Pirmosios instancijos teismas neturi atsizvelgti j $iuos susirapinima
keliancius klausimus, nepaminétus $ioje ataskaitoje. Bet kuriuo atveju, jei gin¢ijamas
sprendimas buvo pagristas kitais nei jame iSdéstyti motyvais, jis yra nepakankamai
motyvuotas, pazeidziant EB 253 straipsnj.

Komisija teigia, kad pirmajj ieskinio pagrinda reikia atmesti.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Konstatuotina, kad EMST ataskaita yra gin¢ijamo sprendimo mokslinis pagrindas.
Malationo nejtraukimas j Direktyvos 91/414 I prieda gincijamo sprendimo 4-—
6 konstatuojamosiose dalyse yra grindziamas EMST i$vadomis. Sia aplinkybe, kurios
negincija ieskovés, taip pat patvirtina 2006 m. rugséjo 5 d. Komisijos laiskas, adresuotas
Cheminova, kuriame ji nurodo, kad EMST isvados ,yra galutinio sprendimo dél
kiekvienos medziagos mokslinis pagrindas®.

I§ ginc¢ijamo sprendimo 5 konstatuojamosios dalies matyti, kad EMST i$vadose buvo
nustatyta ,keletas susirapinima kelianc¢iy problemy®, pateisinanc¢iy malationo nejtrau-
kima j Direktyvos 91/414 I prieda. Komisija jas nurodo gin¢ijamame sprendime. Pirma,
kadangi ,techninio grynumo veikliojoje medzZiagoje yra skirtingos koncentracijos
izomalationo, kuris yra priemaisa, turinti didelj poveikj malationo toksiskumui, ir kurio
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genotoksiskumo negalima paneigti“, Komisijos nuomone, ,(dél izomalationo buvimo)
negalima nustatyti medziagos poveikio operatoriams, darbuotojams ir pasaliniams
asmenims” (gin¢ijamo sprendimo 5 konstatuojamoji dalis). Antra, ,remiantis turima
informacija nebuvo jrodyta, kad numatomas poveikis vartotojams vieng karta
pavartojus ir ilga laika vartojant valgomasias kultaras yra priimtinas, kadangi neturéta
pakankamai informacijos apie tam tikra susijusiy [tam tikry toksikologiskai svarbiy]
metabolity poveikj“ (gin¢ijamo sprendimo 5 konstatuojamoji dalis).

Siekiant i$nagrinéti, ar gin¢ijamame sprendime iskelti susiripinima keliantys klausimai
neturi, kaip teigia ieSkovés, objektyvaus ir tinkamo mokslinio pagrindo, reikia priminti,
kad, kaip matyti i$ Direktyvos 91/414 penktos, $estos ir devintos konstatuojamuyju daliy,
$ia direktyva siekiama pasalinti prekybos augaly apsaugos produktais klittis Bendrijoje,
i$saugant auksta aplinkos ir Zmoniy bei gyviny sveikatos apsaugos lygj. Siomis
aplinkybémis, atsizvelgiant j kompleksinius techninius vertinimus, kuriuos Komisija
turi atlikti, jai turéty buti pripazinta didelé diskrecija tam, kad ji galéty veiksmingai
siekti iskelty tiksly (2007 m. liepos 18 d. Teisingumo Teismo sprendimo Industrias
Quimicas del Vallés pries Komisijg, C-326/05 P, Rink. p. I-6557, 74 ir 75 punktai).

Taciau naudojimasis $ia diskrecija neturéty i$vengti teisminés kontrolés. I$ nusistové-
jusios teismuy praktikos matyti, kad vykdydamas tokia kontrole Bendrijos teismas turi
patikrinti, ar buvo laikomasi procedaros taisykliy, ar Komisijos nustatytos faktinés
aplinkybés buvo tikslios, ar vertinant $ias aplinkybes nebuvo padaryta akivaizdi klaida
arba ar nebuvo piktnaudziaujama jgaliojimais (Zr. $io sprendimo 106 punkte minéto
sprendimo Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg 76 punkta ir jame nurodyta
teismy praktika).

Atsizvelgiant i $ig teismy praktika, reikia viena po kito i$nagrinéti ieskoviy argumentus
visy pirma dél rizikos, susijusios su izomalationo buvimu malationo sudétyje, paskui dél
tam tikry toksikologiskai svarbiy metabolity poveikio ir galiausiai dél pateikto
dokumenty rinkinio tariamo i$samumo bei dél ginc¢ijamo sprendimo nepakankamo
motyvavimo.
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— Dél pirmojo susirapinimg kelianc¢io klausimo, susijusio su izomalationo buvimu
malationo sudétyje

1. Dél ieskoviy argumenty tinkamumo

Reikia priminti, kad izomalationas yra malationo priemaisa. Ieskovés i§ esmés teigia,
kad jvairas moksliniai testai parodo, jog galima paneigti izomalationo genotoksiskuma.
Todél Komisija padaré akivaizdzia vertinimo klaidg, gin¢ijamo sprendimo 5 konsta-
tuojamojoje dalyje tvirtindama, kad ,negalima paneigti (izomalationo) genotoksis-
kumo*.

Taciau reikia pazyméti, kad ginc¢ijamame sprendime iskeltas pirmasis susirapinima
keliantis klausimas susijes ne tik su izomalationo genotoksiskumu. I$ tiesy i$ ginc¢ijamo
sprendimo 5 konstatuojamosios dalies matyti, kad Komisija su izomalationo buvimu
sieja dvi rizikos rasis, t. y. pirma, tai, kad $i ,priemaisa labai veikia malationo
toksiskuma®, ir, antra, tai kad ,,(jos) genotoksiskumo negalima paneigti“. Apklausiamos
per teismo posédj abi $alys patvirtino tokj ginéijamo sprendimo turinio ai$kinima ir apie
tai buvo pazymeéta posédzio protokole.

Kalbant apie izomalationo poveiki malationo toksiskumui, reikia konstatuoti, kad $i
rizika buvo aiskiai identifikuota EMST ataskaitoje, kuri yra gincijamo sprendimo
mokslinis pagrindas. EMST ataskaitoje nurodoma, kad ,svarbios yra keturios
priemai$os, tarp kuriy izomalationas kelia toksikologiniy problemy®, ir kad ,viena
didziausiy problemy yra susijusi su izomalationo toksikologiniu poveikiu malationo
toksiskumui“. EMST ataskaitoje taip pat pazymima, kad ,malationas, kurio sudétyje yra
2% izomalationo, yra mazdaug deSimt karty toksiSkesnis nei grynas malationas,
kuriame néra izomalationo®. Izomalationo toksikologinio poveikio vertinimas tampa
dar sudétingesnis dél to, kad, kaip matyti i§ EMST ataskaitos, ,sandéliuojant malationg
izomalationo kiekis netgi didéja, atsizvelgiant tiek j laika, tiek j temperatira, koeficientu
2-10%
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Kaip buvo aisku jau per 2005 m. vasario 21 d. kolegialaus nagrinéjimo darbo grupé
susirinkima, ,tapo akivaizdu, kad techninio grynumo medziagos toksiskumas didéja
didéjant izomalationo koncentracijai“ ir kad ,$iuo klausimu reikia daugiau informa-
cijos”. Taip pat jvertinimo ataskaitos projekto papildyme, kurj valstybé naré ataskaitos
rengéja pateiké 2005 m. sausio 15 d., buvo patvirtinta, kad ,izomalationas veikia amy
oralinj malationo toksiskuma labiau nei galima tikétis proporcingai jo pridedant® ir kad
»pridéjus nedidelj izomalationo kiekj labai padidéja amus oralinis malationo
toksiskumas®.

Nors tiesa, kad izomalationo poveikio malationo toksiskumui nebuvo tarp ,,ypac didelj
susiripinima kelianciy sriciy“, identifikuoty EMST ataskaitoje, vis délto minétoje
ataskaitoje izomalationo poveikis malationo toksiskumui laikomas ,didele problema® ir
jtraukiamas j ,galutiniy pastaby”“ sarasg, pridéta prie minétos ataskaitos.

Bet kuriuo atveju, kaip buvo pazymeéta $io sprendimo 110 punkte, ginc¢ijamo sprendimo
5 konstatuojamojoje dalyje Komisija savo atsisakyma jrasyti malationa j Direktyvos
91/414 1 prieda visy pirma grindé dideliu izomalationo poveikiu malationo
toksiskumui.

Savo ieskinyje ieskovés negincija, kad izomalationas daro didelj poveikj malationo
toksiskumui. Kaip jos pripazino per teismo posédj, i$ tiesy savo argumentais jos tik
gincijo izomalationo genotoksiskuma.

Kadangi ieskoviy argumentai dél pirmojo susirapinima keliancio klausimo susije tik su
isvada, kad negalima paneigti izomalationo genotoksiskumo, juos reikia laikyti
nereik$mingais ($iuo klausimu zr. 2002 m. geguzés 14 d. Pirmosios instancijos teismo
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sprendimo Graphischer Maschinenbau pries Komisijg, T-126/99, Rink. p. 11-2427, 49—
51 punktus ir 2005 m. gruodzio 14 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo General
Electric pries Komisijg, T-210/01, Rink. p. II-5575, 43 punkta). Jie pateikti tik dél vienos
i§ dvieju moksliniy i$vady, kuriomis gin¢ijamame sprendime grindZiamas pirmasis
susirtpinima keliantis klausimas.

Vis délto Pirmosios instancijos teismas mano, kad papildomai reikia i$nagrinéti
ieskoviy argumentus, kuriais ginc¢ijamas ginc¢ijamo sprendimo teisétumas tiek, kiek
jame prieinama prie i$vados, jog negalima paneigti izomalationo genotoksiskumo.

2. Dél izomalationo genotoksiskumo

Pazymeétina, kad priemai$os izomalationo koncentracijos riba, apie kuria pranesé
Cheminova, yra 0,2% veikliojoje medziagoje malatione. Ieskovés, remdamosi UDS
tyrimu in vivo, perduotu pateiktame dokumenty rinkinyje ir Ames testu, kuris valstybei
narei ataskaitos rengéjai buvo perduotas 2005 m. rugpjitj, mano, kad esant 0,2 %
izomalationo koncentracijai galima paneigti malationo genotoksiskuma.

a) Dél tariamo neatsizvelgimo j UDS tyrima in vivo

Pirmiausia reikia i$nagrinéti, ar remdamasi EMST ataskaitos i§vadomis, kurios yra
ginc¢ijamo sprendimo mokslinis pagrindas, Komisija galéjo padaryti iSvada, kad
negalima paneigti izomalationo genotoksiskumo.

Nors tiesa, kad i§ EMST ataskaitos matyti, jog ,ekspertai sutaré, kad 0,03 %
izomalationo koncentracija nekelia genotoksiskumo rizikos“, remiantis ta pacia
ataskaita konstatuotina, jog EMST ir Komisija, remdamosi tik pateiktame dokumenty
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rinkinyje esanciais duomenimis, negaléjo padaryti iSvados, kad 0,2 % izomalationo
koncentracija nekelia tokios rizikos. Izomalationo genotoksiskumo tyrimai, esantys
pateiktame dokumenty rinkinyje, i$ tiesy neleidzia padaryti patikimy i$vady apie 0,2 %
izomalationo koncentracijg, nes tam tikri tyrimai buvo atlikti esant kitokiai Sios
priemaisos koncentracijai, o kituose net nenurodomas izomalationo kiekis.

Taigi, pirma, EMST ataskaitoje remiamasi dviem 2001 m. atliktais testais su malationu
esant 0,14 % izomalationo koncentracijai, kuriy rezultatai teigiami. Tai testai Edwards
2001 a ir Edwards 2001 b, paminéti 2005 m. vasario 21 d. kolegialaus nagrinéjimo darbo
grupés posédzio (kolegialaus nagrinéjimo darbo grupé Nr. 18) ataskaitoje. Antra,
EMST ataskaitoje pazyméta, kad net jeigu pateiktame dokumenty rinkinyje esancio
1987 m. Ames testo rezultatai buvo neigiami, jame nenurodyta izomalationo, j kurj
buvo atsizvelgta atliekant minéta testa, koncentracija.

Galiausiai EMST ataskaitoje prieinama prie iSvados, kad ,reikia pateikti kitus
genotoksiskumo tyrimus ir jrodyti, kad nekyla genotoksiskumo rizika, kiek tai susije
su 0,2 % izomalationo koncentracija techninio grynumo medziagoje®, patikslinant, kad
»tol, kol nejrodyta, jog izomalationas néra genotoksiskas, poveikio operatoriui
vertinimo negalima laikyti jtikinamu®.

Atsizvelgiant j tai, kad jvairas j pateikta dokumenty rinkinj jtraukti testai buvo atlikti
esant izomalationo koncentracijai, neatitinkanciai tos, apie kurig pranesé Cheminova,
arba esant nezinomai izomalationo koncentracijai, EMST ir Komisija galéjo prieiti prie
i$vados, jog negalima paneigti izomalationo genotoksiskumo, nepadarydamos
akivaizdzios vertinimo klaidos.

Sios i$vados nepaneigia tariamas neatsizvelgimas j UDS testo in vivo rezultatus,
paminétus ir prie EMST ataskaitos pridétame ,galutiniy pastaby“ sarase, ir jvertinimo
ataskaitos projekte.
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I$ EMST ataskaitos ,galutiniy pastaby” ir i$ ieSkoviy eksperto pastaby per teismo posédj
matyti, kad aptariamas UDS testas in vivo buvo atliktas su bandomosiomis
medziagomis, kuriose izomalationo koncentracija 0,14 %. Net jeigu $io testo rezultatai
buvo neigiami, nes jis neparodé medziagos genotoksiskumo, negalima daryti i§vados,
jog EMST ir Komisija padaré akivaizdzia vertinimo klaida manydamos, kad negalima
paneigti malationo genotoksiskumo esant 0,2 % izomalationo koncentracijai.

Todél reikia atmesti argumenty, susijusj su tariamu neatsizvelgimu j UDS testo in vivo
rezultatus.

b) Dél tariamo neatsizvelgimo j 2005 m. Ames testa

Primintina, kad 2005 m. rugpjutj Cheminova pateiké valstybei narei ataskaitos rengéjai
nauja Ames testa. Sio testo rezultatai neigiami, nes nebuvo nustatyta genotoksiskumo
rizika esant 0,2 % izomalationo koncentracijai. Taciau prie$ nagrinéjant, ar Sio testo
rezultatai parodo, kad ginc¢ijamame sprendime pateikta i$vada dél izomalationo
genotoksiskumo yra padaryta akivaizdziai suklydus, reikia i$siaiskinti, ar EMST ir
Komisija privaléjo atsizvelgti i minéto testo rezultatus.

Dél EMST ir Komisijos pareigos atsizvelgti j 2005 m. Ames testo rezultatus

Pirma, reikia i$nagrinéti, ar Cheminova turéjo teise 2005 m. rugpjutj pateikti valstybei
narei ataskaitos rengéjai nauja Ames testa, kai aptariamos veikliosios medziagos
jvertinimas jau buvo perduotas EMST. I$ tiesy valstybé naré ataskaitos rengéja pateike
jvertinimo ataskaitos projekta EMST 2004 m. vasario 2 diena.
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Siuo atzvilgiu Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnyje du kartus, t. y. 2 ir 5 dalyse,
nustatyta, kad ,nauji tyrimai“ i§ esmés nepriimami, atitinkamai valstybei narei
ataskaitos rengéjai ir EMST pradéjus vertinti veikligja medziaga. Nors pagal minétas
nuostatas valstybé naré ataskaitos rengéja, atitinkamai gavusi EMST pritarima, jei
jvertinimo ataskaitos projektas jau buvo perduotas $iai institucijai, gali paraginti
pranes$éja per nustatyta terming pateikti papildomy duomeny, kuriy, valstybés narés
ataskaitos rengéjos ar EMST nuomone, reikia norint geriau suprasti dokumenty
rinkinj, $iomis nuostatomis néra numatyta tokia i$§imtis naujiems tyrimams pateikti.

Kadangi salys, kaip tai buvo patvirtinta per teismo posédj, sutaria, jog 2005 m. Ames
testas yra naujas tyrimas, jo pateikimas per malationo vertinimo procedira, remiantis
minétomis nuostatomis, buvo pavéluotas.

Antra, ieSkovés, remdamosi $io sprendimo 106 punkte minétu sprendimu Industrias
Quimicas del Vallés pries Komisijg, teigia, kad kompetentingos institucijos negaléjo
slaiske” nurodyti Cheminova laikytis taikytiny terminy, kai jos pacios jy nesilaike.

Reikia priminti, kad byloje, kurioje priimtas $io sprendimo 106 punkte minétas
sprendimas Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg, tiek Industrias Quimicas del
Vallés (toliau — IQV), tiek imoné Syngenta praseé jrasyti nagrinéjama veikligja medziaga i
Direktyvos 91/414 1 prieda. Taciau tik Syngenta pateiké issamy dokumenty rinkinj
valstybei narei ataskaitos rengéjai. Po to, kai Syngenta pasitraukeé is susijusios veikliosios
medziagos vertinimo procediros, IQV visy pirma gavo valstybés narés ataskaitos
rengéjos ir Komisijos paaiSkinimus, kad visa turima informacija, jskaitant Syngenta
pateiktame dokumentuy rinkinyje esancius tyrimus, bus panaudota vertinant veikligja
medziagg ir kad prireikus kompetentingos institucijos jos tik paprasys paaiskinti arba
pateikti papildomus duomenis ($io sprendimo 106 punkte minéto sprendimo
Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg 79 punktas). Véliau, kai Komisija
paprasé, kad JQV pateikty iS$samy dokumenty rinkinj, anot Teisingumo Teismo,
atsizvelgiant, be kita ko, j laikg ir pastangas, kuriy reikia norint atlikti reikalaujamus
mokslo tyrimus, $i bendrové atsidiré nenumatytoje ir sudétingoje situacijoje ($io
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sprendimo 106 punkte minéto sprendimo [ndustrias Quimicas del Vallés pries
Komisijg 80 punktas). Teisingumo Teismo nuomone, §ig situacija bent jau i dalies lémé
nenuosekli kompetentingy institucijy pozicija ($io sprendimo 106 punkte minéto
sprendimo Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg 84 punktas). Siomis
aplinkybémis Teisingumo Teismas nusprendé, kad Komisija, atsisakiusi /QV pratesti
termina, nustatyta tyrimams, kuriy traksta dokumenty rinkiniui, pateikti, ir todél
nusprendusi nejrasyti susijusios veikliosios medziagos i Direktyvos 91/414 I prieda vien
dél to, kad ieskové per nustatyta termina nepateiké iSsamaus dokumenty rinkinio,
padaré akivaizdzig vertinimo klaida ($io sprendimo 106 punkte minéto sprendimo
Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg 88 punktas).

Todél reikia nustatyti, ar $iuo atveju Cheminova atsidiré nenumatytoje ir sudétingoje
situacijoje, kuria bent jau i§ dalies lémé nenuosekli kompetentingy institucijy pozicija.
Ieskovés remiasi tuo, kad Cheminova buvo paprasyta pateikti nauja Ames testa. Siomis
aplinkybémis tai, kad EMST ir Komisija neatsizvelgé j minéto testo rezultatus, reiskia
nenuoseklia pozicija.

Siuo klausimu pazymétina, kad, pirma, Cheminova neteigia gavusi kompetentingy
institucijy garantijas, jog vertinant malationa ji galés pasinaudoti kito praneséjo
pateikto dokumenty rinkinio duomenimis. Todél jos situacija skiriasi nuo IQV
situacijos byloje, kurioje buvo priimtas $io sprendimo 106 punkte minétas sprendimas
Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg.

Antra, pagal Reglamento Nr. 451/2000 6 straipsnio 1 dalj gamintojas, pageidaujantis,
kad veiklioji medziaga buty jrasyta i Direktyvos 91/414 I prieda, valstybei narei
ataskaitos rengéjai turi pateikti ,visa [i$samy] dokumenty rinkinj“. Taigi Cheminova
turi pateikti i$samy dokumenty rinkinj dél malationo, kuris leisty valstybei narei
ataskaitos rengéjai, EMST ir Komisijai jvertinti kenksminga malationo poveikj
Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalies prasme, ir visy pirma 0,2% izomalationo
koncentracijos susijusioje veikliojoje medziagoje genotoksiskumo rizika.
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Taciau negalima manyti, kad Cheminova, | pateikta dokumenty rinkinj jtraukusi
izomalationo genotoksiskumo tyrimus, kurie atlikti su pavyzdziu esant kitokiai
izomalationo koncentracijai nei numatyta veikliajai medziagai, apie kuria pranesta,
arba kuriuose netgi nenurodyta izomalationo procentiné dalis, kuriai esant buvo
atliktas tyrimas, yra ,nenumatytoje ir sudétingoje situacijoje” $io sprendimo 106 punkte
minéto sprendimo Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg (80 punktas) prasme,
kai vertindamos susijusia veikligja medziaga kompetentingos institucijos konstatavo,
kad nepakanka duomenuy apie izomalationo genotoksiskumo rizika.

Trecia, kalbant apie tariamai nenuoseklia kompetentingy institucijy pozicija, nes jos
paprasé Cheminova pateikti nauja Ames testa, reikia priminti, kad Reglamento
Nr.451/2000 8 straipsnyje du kartus, t. y. 2 ir 5 dalyse, nustatyta taisyklé, kad, praneséjui
pateikus dokumenty rinkinj, ,nauji tyrimai“ i$ esmés nepriimami. Atsizvelgiant j aiskia
$iy nuostaty formuluote, galima nenuosekli kompetentingy institucijy pozicija po to,
kai buvo perduotas dokumenty rinkinys, negaléjo lemti to, kad praneséjas atsidurty
»henumatytoje ir sudétingoje situacijoje” sio sprendimo 106 punkte minéto sprendimo
Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg (80 punktas) prasme. Badama pranes$éja
apie veikliaja medziaga Cheminova i$ tiesy turéjo jsitikinti, kad visi tyrimai ir duomenys,
kuriy reikia norint jvertinti malationg, jau buvo pateiktame dokumentu rinkinyje.

Siomis aplinkybémis argumentas, susijes su $io sprendimo 106 punkte minétu
sprendimu Industrias Quimicas del Vallés pries Komisijg, negali buti priimtas.

Trecia, reikia pabrézti, jog $iuo pagrindu ieskovés neteigia, kad valstybés narés
ataskaitos rengéjos, EMST ar Komisijos elgesys sukliudé Cheminova pateikti nauja
Ames testa per malationo vertinimo procediira. Atvirksciai, negincytina, kad, nepaisant
pavéluoto perdavimo, valstybé naré ataskaitos rengéja jvertino Ames testa, kurj
Cheminova buvo pateikusi 2005 m. rugpjitj, ir kad $is jvertinimas buvo jtrauktas j
jvertinimo ataskaitos projekto papildyma, kuris EMST perduotas 2005 m.
spalio 26 diena. Be to, EMST ataskaitoje i§ tiesy pazymima, kad egzistuoja naujas,
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2005 m. rugpjutj atliktas Ames testas ir valstybés narés ataskaitos rengéjos atliktas
jvertinimas. Vis délto EMST ataskaitoje nurodoma, kad naujas Ames testas nebuvo
kolegialiai i$nagrinétas.

Ieskovés pabrézia, kad pries pateikdama savo nuomone Komisijai EMST turéjo
perduoti nauja Ames testa kolegialiam nagrinéjimui. Per teismo posédj jos paaiskino,
kad tokia EMST pareiga lémé Sios bylos aplinkybés ir visy pirma per malationo
vertinimo procedira Cheminova adresuoti jvairis prasymai pateikti nauja Ames testa
esant 0,2 % izomalationo koncentracijai.

Siuo klausimu pazymétina, kad kolegialus nagrinéjimas, kuriuo remiasi ieskoves, kaip
jos patikslino per teismo posédj, siejamas su ,eksperty konsultacija“, numatyta
Reglamento Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais 8 straipsnio 5 dalyje. Taciau net ir tuo
atveju, jei kompetentingos institucijos paprasyty pateikti nauja Ames testa, EMST
neprivaléty pateikti $io tyrimo — toks pateikimas bet kuriuo atveju buvo pavéluotas —
kolegialiam nagrinéjimui pagal Reglamento Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais
8 straipsnio 5 dalj. Sioje nuostatoje numatyta, kad EMST ,gali surengti eksperty
konsultacija“, nenustatant $iuo atzvilgiu jokios pareigos.

Todél, atsizvelgiant, pirma, i tai, kad 2005 m. rugpjatj atliktas Ames testas buvo
pateiktas pavéluotai, ir, antra, j tai, kad kolegialus nagrinéjimas, numatytas Reglamento
Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais 8 straipsnio 5 dalyje, néra privalomas, reikia
atmesti ieskoviy argumentus, susijusius su tariamu neatsizvelgimu j 2005 m. Ames
testa.
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Dél 2005 m. Ames testo rezultaty jtakos ginéijamo sprendimo teisétumui

Net jeigu EMST turéty 2005 m. Ames testa pateikti kolegialiam nagrinéjimui, o
Komisija privaléty ginc¢ijamame sprendime atsizvelgti i minéto testo rezultatus,
quod non, vis délto, Pirmosios instancijos teismo manymu, reikia iSnagrinéti, ar
atsizvelgiant i dokumentuy rinkinyje esancius duomenis ir j tai, kad jis vykdo ribota
sudétiniy techniniy vertinimy kontrole (zr. $io sprendimo 106 ir 107 punktus), minéto
testo rezultatai parodo, kad EMST ataskaitoje ir gin¢ijamame sprendime suformu-
luotos i$vados yra akivaizdziai klaidingos arba neturi mokslinio pagrindo.

Siuo klausimu konstatuotina, kad tai, jog 2005 m. rugpjitt] atlikto Ames testo rezultatai
buvo tokie, kokiy noréjo ieskovés, negincijamai nejrodo, kad galima paneigti
izomalationo genotoksiskuma.

Pirma, svarbu pazyméti, kad valstybé naré ataskaitos rengéja 2005 m. spalio 26 d.
jvertinimo ataskaitos projekto papildyme neatmeté izomalationo genotoksiskumo
rizikos. I$nagrinéjusi Cheminova pateikta nauja Ames testy, valstybé naré ataskaitos
rengéja tik padaré i$vada, kad ,techninio grynumo malationas (minéto) testo salygomis
nebuvo mutageniskas” ir kad tyrimas ,priimtinas®.

Antra, i§ EMST vertinto dokumenty rinkinio matyti, kad, EMST manymu, abejoniy dél
izomalationo genotoksiskumo sukélé ne tik naujo Ames testo, kurj atlikti pasialé
kolegialaus nagrinéjimo darbo grupé ir kurj 2005 m. rugpjiti atliko Cheminova,
rezultatai. Siuo klausimu svarbu pazymeéti, kad pagal EMST ataskaita ,turi biti pateikti
kiti genotoksiSkumo tyrimai“ tam, kad baty jrodyta, jog ,0,2% izomalationo
koncentracija nekelia genotoksiskumo rizikos®“. Daugiskaitos vartojimas reiskia, kad
vieno naujo tyrimo rezultatai negaléjo turéti lemiamos reik§més. Bet kuriuo atveju nei
kolegialaus nagrinéjimo darbo grupé, nei EMST niekad netvirtino, kad neigiami Ames
testo esant 0,2% izomalationo koncentracijai rezultatai savaime paneigia bet kokia
genotoksiskumo rizika. Siuo klausimu svarbu priminti, kad nauja Ames testa, kurj
pasiulé ekspertai ir atliko Cheminova, reikia susieti su i$vada, kad | dokumenty rinkinj
jtrauktame 1987 m. Ames teste, kurio rezultatai neigiami, néra jokios informacijos apie
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izomalationo kiekj. Vis délto niekada nebuvo manoma, kad naujas Ames testas turi
lemiama reik§Sme malationo genotoksiskumo vertinimui.

I viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad reikia atmesti ieSkoviy argumentus, susijusius su
pirmuoju susirGpinima kelianc¢iu klausimu.

— Dél antrojo susirapinima keliancio klausimo, susijusio su tam tikry toksikologiskai
svarbiy metabolity poveikiu

Gincijamame sprendime Komisija mané, jog ,,nebuvo jrodyta, kad numatomas poveikis
vartotojams viena karta pavartojus ir ilga laika vartojant valgomasias kultiras yra
priimtinas, kadangi neturéta pakankamai informacijos apie tam tikrg susijusiy [tam
tikry toksikologiskai svarbiy] metabolity poveiki“ (ginc¢ijamo sprendimo 5 konstatuo-
jamoji dalis).

Siuo atzvilgiu EMST ataskaitoje minimi jvairas toksikologiskai svarbais metabolitai.
Visy pirma tai desmetilmalationas, malaoksonas, MMKR ir MDKR. Taciau i§ EMST
ataskaitos matyti, kad Cheminova pateiktame dokumenty rinkinyje néra jokiy tyrimy,
susijusiy su desmetilmalationu, MMKR ir MDKR. Taigi su metabolitais susijes
dokumenty rinkinys neleido EMST susidaryti nuomonés dél metabolity poveikio
vartotojams. Todél EMST ataskaitos 3.3 punkte konstatuota:

»oiuo metu negalima uzbaigti vienkartinio ir ilgalaikio vartojimo maistui rizikos
vartotojams vertinimo, kol néra isaiSkinta desmetilmalationo toksikologiné svarba ir
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nepateikti papildomi duomenys apie desmetilmalationa. Be to, $iuo metu néra aiski
MMKR ir MDKR metabolity toksikologiné svarba, kiek tai susije su poveikiu
vartotojams <...>

Siekiant laikinai jvertinti rizika, reikéty sujungti kelias hipotezes apie tokiy likuciy, kaip
antai desmetilmalationas, MMKR, MDKR ir malaoksonas, toksikologines savybes ir
(arba) savybes.”

Negalima priimti ieskoviy argumento, kad EMST ir (arba) Komisija turéjo atsizvelgti i
informacija, kuri nebuvo jtraukta i pateikta dokumenty rinkinj, ta¢iau kurig vélesniu
etapu Cheminova perdavé valstybei narei ataskaitos rengéjai ir EMST. Neatsizvelgiant j
galimybe priimti $ia informacija pagal Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 2 ir 5 daliy
nuostatas, konstatuotina, kad ieSkovés netgi netvirtina, jog $i informacija yra susijusi su
visais toksikologiskai svarbiais metabolitais. Ieskinyje ir dublike ieskovés mini tik
papildoma Cheminova pateikta informacija apie desmetilmalationg, o ne apie kitus
metabolitus, nurodytus EMST ataskaitoje, visy pirma MMKR ir MDKR, kuriy atzvilgiu
minétoje ataskaitoje taip pat pripazintas duomeny trikumas. Per posédj Pirmosios
instancijos teismui uzdavus klausima, ieskovés, be to, pripazino, kad per malationo
vertinimo procediira valstybei naré ataskaitos rengéjai ir EMST jos nepateiké
papildomos informacijos, susijusios su kitais metabolitais nei desmetilmalationas.

Siomis aplinkybémis galima manyti, kad net jeigu EMST ir Komisija baty atsizvelgusios
i visa informacija, kuria Cheminova pateiké per gincdijamo sprendimo priémimo
proceduirg, jo turinys negaléty buti kitoks, nes $i informacija bet kuriuo atveju negaléjo
issklaidyti EMST ir Komisijos abejoniy dél rizikos vartotojams, susijusios su tam tikry
metabolity, visy pirma MMKR ir MDKR, poveikiu.
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Galiausiai dél ieskoviy argumento, kad susirapinima keliantis klausimas, susijes su tam
tikry metabolity poveikiu, negaléjo pateisinti malationo nejtraukimo j Direktyvos
91/414 I prieda naudojimui dekoratyviniams augalams, reikia priminti, kad gincija-
mame sprendime buvo iskelti du susirtapinima keliantys klausimai, kuriy vienas susijes
su izomalationo buvimu, o kitas — su tam tikry toksikologiskai svarbiy metabolity
poveikiu. Negincijama, kad susirapinima keliantis klausimas dél izomalationo buvimo
yra susijes su visais numatytais malationo naudojimo badais, taigi ir su $ios veikliosios
medziagos naudojimu dekoratyviniams augalams. Todél atsizvelgiant j tai, kas isdéstyta
$io sprendimo 109-147 punktuose, darytina iSvada, kad ieskovés nejrodé, jog Komisija
padaré akivaizdzig vertinimo klaida ar savo vertinima grindé klaidingais moksliniais
pagrindais, kai nusprendé nejtraukti malationo j Direktyvos 91/414 1 priedg, nesvarbu,
kam jis baty naudojamas.

— Dél pateikto dokumenty rinkinio tariamo i§samumo ir dél gin¢ijamo sprendimo
tariamai nepakankamo motyvavimo

Pirma, konstatuotina, kad ieskoviy kaltinimas, pagal kurj valstybés narés ataskaitos
rengéjos i$vada, jog pateiktas dokumenty rinkinys yra i$samus, galéjo sukurti teisétus
Cheminova lukescius, kad buvo pateikta visa veikliajai medziagai jvertinti butina
informacija (zr. $io sprendimo 95 punkta), yra nepriimtinas pagal Procedaros
reglamento 48 straipsnio 2 dalj. I$ tiesy pirma karta jis buvo pateiktas dublike.

Bet kuriuo atveju sis argumentas néra pagrijstas. Pirma, pagal Reglamento Nr. 451/2000
6 straipsnio 1 dalj praneséjai turi ,(pateikti) valstybés narés ataskaitos rengéjos paskirtai
institucijai straipsnio 3 dalyje numatyta i$samy dokumenty rinkinj apie kiekviena
veikligja medziaga, iskaitant straipsnio 2 dalyje numatyta dokumenty rinkinio
santrauka“. Remiantis Reglamento Nr. 451/2000 6 straipsnio 2 dalies d punktu,
dokumenty rinkinio santrauka apima ,(prane$éjo atlikta) dokumenty rinkinio
iSsamumo patikra®. Taigi pagal Reglamentu Nr. 451/2000 nustatyta sistema pirminé
pareiga patikrinti dokumenty rinkinio iSsamuma priklauso praneséjui. Tai patvirtina
Reglamento Nr. 451/2000 7 straipsnio 1 dalies a punktas, kuriame numatyta, kad
valstybé naré ataskaitos rengéja patikrina dokumenty rinkinius ir jvertina , praneséjy
pateikta iSsamumo patikra”.
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Antra, atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, ta aplinkybé, kad valstybé naré ataskaitos rengéja
dokumenty rinkinj pripazino i$samiu Reglamento 451/2000 6 straipsnio 1 dalies
prasme, nebutinai garantuoja, jog jame yra visa informacija, leidzianti valstybei narei
ataskaitos rengéjai, EMST ir Komisijai susidaryti nuomone apie susijusios veikliosios
medziagos ,kenksminga poveikj“ Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalies prasme. Siuo
klausimu reikia patikslinti, kad dokumenty rinkinj, apimantj Reglamento Nr. 451/2000
6 straipsnio 3 dalyje numatytus tyrimus ir ataskaitas, valstybé naré ataskaitos rengéja
laiko i§samiu, taciau dél to neatmetama galimybé, jog tritks vieny ar kity duomeny tam,
kad valstybé naré ataskaitos rengéja ir (arba) EMST galéty atlikti aptariamos veikliosios
medziagos mokslinj jvertinima. Dél S$ios priezasties Reglamento Nr. 451/2000
8 straipsnio 2 ir 5 dalyse atitinkamai valstybei narei ataskaitos rengéjai ir EMST yra
numatyta galimybé paprasyti pranes$éjy pateikti papildomy duomeny, kurie butini
norint geriau suprasti dokumenty rinkinj. Ta¢iau, kadangi praneséjas turi jsitikinti, kad
pateiktas dokumenty rinkinys yra i§samus, Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 2 ir
5 dalyse néra numatyta, jog jis gali savo iniciatyva papildyti savo dokumenty rinkinj.

Antra, kalbant apie kaltinimg, susijusj su tariamai nepakankamu gincijamo sprendimo
motyvavimu (Zr. $io sprendimo 102 punktg), primintina, kad jis iSkeltas tik tuo atveju,
jeigu malationo nejtraukimas buty pagristas kitais motyvais nei i$déstytieji gincija-
mame sprendime. Nesant jokios informacijos $iuo klausimu, $io kaltinimo taip pat
negalima priimti.

I§ viso to, kas i8déstyta, matyti, kad pirmajj pagrinda reikia atmesti.
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Dél antrojo ieskinio pagrindo, susijusio su EB 95 straipsnio ir Direktyvos 91/414
4 straipsnio 1 dalies bei 5 straipsnio 1 dalies pazeidimu

Saliy argumentai

Ieskoves teigia, kad Komisija gin¢ijamo sprendimo nepagrindé naujausiais mokslo
duomenimis. Kadangi remdamasi Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 5 dalimi
Komisija atsisaké nauju duomeny kolegialaus nagrinéjimo, 2007 m. priimtas
gincijamas sprendimas i$ tiesy buvo grindziamas 2004 m. mokslo duomenimis. Taip
Komisija pazeidé EB 95 straipsnio 3 dalj ir Direktyvos 91/414 4 straipsnio 1 dalj, kuria
buvo ,perteiktas“ minétos sutarties nuostatos turinys. Be to, Direktyvos 91/414
4 straipsnio 1 dalyje pateikiama nuoroda, be kita ko, j valstybiy nariy pareiga priimti
atitinkamus sprendimus dél veikliyju medziagy ,atsizvelgiant j dabartines mokslo ir
technikos zinias®.

Net jeigu EB sutarties 43 straipsnis (po pakeitimo — EB 37 straipsnis) yra Direktyvos
91/414 formalus teisinis pagrindas, Bendrijos teismai patvirtino, kad minéta direktyva
siekiama dviejy tiksly: pirma, panaikinti kliatis augaliniy produkty prekybai Bendrijoje
ir padidinti augaly auginimo nasuma ir, antra, apsaugoti Zmoniy ir gyvany sveikatg bei
aplinkag (2006 m. kovo 9 d. Teisingumo Teismo sprendimo Zuid-Hollandse
Milieufederatie ir Natuur en Milieu, C-174/05, Rink. p. 1-2443, 30 punktas). Siomis
aplinkybémis Komisija, priimdama sprendimus pagal Direktyva 91/414, privalo taikyti
taisykles, kurios pagrindzia su vidaus rinka susijusias teisés normas, taigi —
EB 95 straipsni.

Direktyva 91/414 Komisijai nesuteikia jokios diskrecijos, leidziancios nukrypti nuo
pareigos priimti atitinkamus sprendimus ,atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos
zinias“. Taigi gincijamas sprendimas turéjo bati priimtas atsizvelgiant i 2007 m.
birzelio 8 d. (gincijamo sprendimo paskelbimo dienos) mokslo ir technikos Zinias.
Grisdamos savo argumentus ieSkovés remiasi 2004 m. vasario 5 d. Teisingumo Teismo
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sprendimu Greenham ir Abel (C-95/01, Rink. p. 1-1333, 50 punktas), 2005 m.
liepos 12 d. Teisingumo Teismo sprendimu Alliance for Natural Health ir kt.
(C-154/04 ir C-155/04, Rink. p. I-6451, 73 punktas) ir generalinio advokato P. Léger
iSvada 2001 m. geguzés 3 d. Teisingumo Teismo sprendimui Monsanto (C-306/98,
Rink. p. I-3279, 1-3281, 98 ir 102 punktai).

Dél izomalationo genotoksiskumo rizikos pazymeétina, kad perdavus issamy doku-
menty rinkinj, apimantj 2002 m. atlikta UDS testa in vivo, kurio rezultatai neigiami,
2005 m. rugpjatj i$ valstybés narés ataskaitos rengéjos, 2005 m. spalj i§ EMST ir 2006 m.
kova tiesiogiai i§ Cheminova Komisija gavo mokslo tyrimy rezultatus, negincijamai
jrodancius, kad malationo, kuris perziarimas pagal Direktyva 91/414, sudétyje esancio
izomalationo kiekis nekelia genotoksiskumo problemy. Neatsizvelgdama j Siuos
mokslo duomenis Komisija nepriémé ginc¢ijamo sprendimo vadovaudamasi dabarti-
némis ziniomis ir naujausiais mokslo atradimais, nes ji priéjo prie i$vados, kad
»hegalima paneigti (izomalationo) genotoksiskumo®.

Be to, laikotarpiu nuo 2004 m. birZelio iki 2006 m. kovo valstybé naré ataskaitos rengéja,
EMST ir Komisija turéjo duomenis, tyrimus, mokslines analizes ir svarbius jvertinimus,
leidusius atsakyti i susiriipinima keliancius klausimus, susijusius su desmetilmalationu.
Taciau Komisija j juos neatsizvelgé.

Ieskovés daro isvadg, kad Komisija, nekreipdama démesio j duomenis, kuriuos iki
2007 m. rugséjo 30 d., t. y. iki Reglamentu Nr. 1335/2005 nustatyto termino, skirto
jvertinti antrajam etapui priklausancias veikliasias medziagas, pavyzdziui, malationa,
pabaigos jai pateiké Cheminova, arba j tuos, kuriuos $i bendrové pateiké EMST ir
valstybei narei ataskaitos rengéjai, neatsizvelgé i naujausius mokslo duomenis, jskaitant
mokslo faktais pagristas naujoves. Taigi ginc¢ijamas sprendimas nebuvo priimtas
»atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos zinias“ ir todél buvo pazeistas
EB 95 straipsnis ir Direktyvos 91/414 4 straipsnio 1 dalis bei 5 straipsnio 1 dalis.

Komisija praso atmesti antrgjj pagrinda.
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Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalies b punkte numatyta, jog tam, kad medziaga baty
jrasyta i tos pacios direktyvos I prieda, turi bati galima tikétis, kad atsizvelgiant j
dabartines mokslo ir technikos zinias augaly apsaugos produkty, savo sudétyje turinciy
nagrinéjamos veikliosios medziagos, naudojimas, jei buvo laikytasi geros augaly
apsaugos praktikos reikalavimy, neturi kenksmingo poveikio Zmoniy ar gyviiny
sveikatai ir nedaro jokios nepriimtinos jtakos aplinkai pagal minétos direktyvos
4 straipsnio 1 dalies b punkto iv ir v papunkdius.

Si nuostata, ai$kinama kartu su prevencijos principu, reiskia, kad jei zmoniy sveikatos
poziariu yra rimty pozymiy, kurie, nepasalindami moksliniy abejoniy, leidzia pagrijstai
abejoti dél medziagos nekenksmingumo, $ios medziagos i$ principo negalima jrasyti i
Direktyvos 91/414 I prieda. Prevencijos principas yra skirtas galimai rizikai i$vengti
(2007 m. liepos 11 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Svedija pries Komisija,
T-229/04, Rink. p. I1-2437, 161 punktas).

Siomis aplinkybémis nereikia nagrinéti, ar EB 95 straipsnio 3 dalis, kurioje numatyta,
kad , Komisija savo pasitlymuose <...> dél sveikatos <...> démesj kreipia j auksto lygio
apsauga ir ypac atsizvelgia j visas mokslo faktais pagristas naujoves®, taikytina, kai
Komisija priima sprendima nejrasyti veikliosios medziagos i Direktyvos 91/414 1 prieda.
I§ tiesy reikia konstatuoti, kad EB 95 straipsnio 3 dalies principai yra jtvirtinti
Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalyje, aiskinamoje kartu su prevencijos principu.

Ieskoviy manymu, priimdama ginc¢ijama sprendima Komisija neatsizvelgé | naujausius
mokslo duomenis. I§ esmés jos remiasi, pirma, ,nauju” Ames testu, kurj Cheminova
2005 m. rugpjutj perdavé valstybei narei ataskaitos rengéjai, o véliau $i perdavé jj EMST
ir Komisijai, kiek tai susije su izomalationo genotoksiskumu, ir, antra, informacija, kuriag
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nuo 2004 m. birzelio iki 2006 m. kovo Cheminova perdavé valstybei narei ataskaitos
rengéjai, EMST ir Komisijai, kiek tai susije su metabolitais.

Siuo klausimu pirmiausia svarbu pazyméti, jog i$ Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalies
nuorodos j ,dabartines mokslo ir technikos Zinias“ negalima daryti iSvados, kad jmoneés,
pranesusios apie veikligja medziaga ir susidarusios su sprendimo nejtraukti Sios
medziagos j Direktyvos 91/414 I prieda tikimybe, turi turéti galimybe teikti naujus
tyrimus ir duomenis tiek laiko, kol i$lieka abejoniy dél minétos veikliosios medziagos
nekenksmingumo. Toks minétos nuostatos aiskinimas priestarauty tikslui uztikrinti
auksto lygio Zmoniy ir gyvany sveikatos bei aplinkos apsauga, kuris pagrindzia
Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalj, nes taip aiskinti minéta nuostata buty tas pats,
kaip $aliai, pranesusiai apie veikligja medziagg, kuri, pirma, privalo jrodyti, kad si
medziaga nekenksminga, ir, antra, daugiau apie ja Zino, suteikti veto teise galimo
sprendimo nejtraukti nagrinéjamos medziagos j Direktyvos 91/414 I prieda priémimo
atzvilgiu.

Taip pat reikia pridurti, kad, kalbant apie malationo vertinima, ieskovés nepateikia
a fortiori argumenty ir nejrodo, kad ,dabartinés mokslo ir technikos zinios“
evoliucionavo po to, kai apie dokumenty rinkinj buvo pranesta valstybei narei
ataskaitos rengéjai. Ta aplinkybé, kad seniai zZinomas testas, t. y. Ames testas, buvo dar
karta padarytas, niekaip negali bati prilyginama ,dabartiniy mokslo ir technikos Ziniy“
pasikeitimui. Nejrodzius, kad po to, kai dokumenty rinkinys buvo pateiktas valstybei
narei ataskaitos rengéjai, mokslo Zinios apie malationg evoliucionavo, leisdamos
uzgincyti minétame dokumenty rinkinyje esancios informacijos patikimuma, bet
kuriuo atveju negalima pritarti ieskoviy argumentui, susijusiam su Komisijos pareiga
atsizvelgti i ,dabartines mokslo ir technikos Zinias®.

Antra, net jeigu Komisija prie§ priimdama ginc¢ijama sprendima pagal Direktyvos
91/414 5 straipsnio 1 dalj privaléjo atsizvelgti j visa $io sprendimo 168 punkte minéta
informacija, ieSkovés nejrodé, kad visi Komisijos turimi duomenys leido paneigti bet
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kokias pagristas abejones dél nekenksmingo malationo poveikio. Siuo klausimu
pakanka pateikti nuoroda i $io sprendimo 109-152 punktuose iSdéstyta pirmojo
pagrindo analize.

I$ viso to, kas pasakyta, matyti, kad antrgji pagrinda taip pat reikia atmesti.

Dél treciojo ieskinio pagrindo, susijusio su teiséty litkes¢iy apsaugos principo pazeidimu

Saliy argumentai

Ieskovés teigia, kad Cheminova gavo garantija, jog jos pateikti nauji duomenys bus
jvertinti ir kolegialiai i$nagrinéti bet kuriuo malationo perzitros procediros etapu. Si
garantija buvo patikslinta ir pateikta rastu. Siuo atzvilgiu jos remiasi 2004 m.
birzelio 14 d. kolegialaus nagrinéjimo darbo grupés atstovo elektroniniu laisku,
adresuotu Cheminova, kuriame nurodoma, jog ,jeigu ji pageidauja, kad buty atsizvelgta
i nauja informacija, turi paprasyti iSankstinio valstybés narés ataskaitos rengéjos
sutikimo priimti naujus tyrimus® ir kad ,jei valstybé naré ataskaitos rengéja priims
naujus tyrimus, ji parengs projekto papildyma, kuris bus i$nagrinétas laiku”“. Be to, $i
tiksli rasytiné kolegialaus nagrinéjimo darbo grupés atstovo garantija visiskai atitinka
medziagy vertinimo galiojanciy procediiry, per kurias jos gali biiti jrasytos j Direktyvos
91/414 1 prieda, tam tikry aspekty atmintine, kurios 7 punkte numatyta, kad ,po
monografijos pateikimo gauti nauji duomenys turi bati nagrinéjami kolegialaus
nagrinéjimo posédziuose, tik jei valstybé naré ataskaitos rengéja turéjo galimybe
jvertinti $iuos duomenis®, ir kad ,visi per posédj pateikti nauji duomenys turi buti
jtraukti j susirinkimy ataskaitas tokie, kokie jie buvo pateikti“, patikslinant, kad ,jei néra
jmanoma i$nagrinéti tam tikry naujy duomeny, apie tai turi bati pazyméta ataskaitoje”.
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Tai, kas isdéstyta, taikydamos Ames testui, susijusiam su izomalationo genotoksiskumu,
ieskoveés pazymi, kad valstybé naré ataskaitos rengéja perdavusi jvertinimo ataskaitos
projekta EMST sutiko $j testa priimti, kad valstybé naré ataskaitos rengéja jj jvertino ir
parengé jvertinimo ataskaitos projekto papildyma ir kad valstybé naré ataskaitos
rengéja ji perdavé kolegialaus nagrinéjimo darbo grupei 2005 m. spalio ménesj. Kitaip
tariant, Cheminova ir valstybé naré ataskaitos rengéja jvykdé visas salygas, kurios buvo
nustatytos 2004 m. birzelio 14 d. kolegialaus nagrinéjimo darbo grupés atstovo
elektroniniame laiske.

Aplinkybé, jog nei EMST (pries tai kolegialaus nagrinéjimo darbo grupé), nei Komisija,
nepaisydamos savo suteiktos tikslios rasytinés garantijos, taip pat Komisijos praktikos ir
gairiy $iuo klausimu, neatsizvelgé | naujus duomenis, pateiktus per kolegialaus
nagrinéjimo procediirg, reiskia, kad buvo pazeisti teiséti Cheminova likesciai. IeSkovés
priduria, kad jei buty atsizvelgta j duomenis ir jie buty kolegialiai i$nagrinéti, mokslinés
iSvados ir gincijamas sprendimas buty kitokie.

Dublike ieskovés primena, kad Direktyvoje 91/414 numatyta veikliyjy medziagy
vertinimo procedura vykdo dvi institucijos — valstybé naré ataskaitos rengéjair EMST —
kurios veikia Komisijos vardu arba turi jos jgaliojimus. Galutinis Komisijos sprendimas
grindziamas $iuo jvertinimu. Todél vienos i$ $iy institucijy garantijos ir (arba) prasymo
pakanka, kad kilty teiséty lukesciy. Taigi valstybés narés ataskaitos rengéjos ir EMST
prasymai pateikti papildomy duomeny ir vélesnis valstybés narés ataskaitos rengéjos
elgesys sukélé teisétus Cheminova lukescius, kad per vertinimo procedira duomenys
bus jvertinti ir j juos bus atsizvelgta.

Galiausiai tam, kad jrodyty, jog minétas sprendimas neteisétas, pagal $j pagrinda
ieskovés neprivalo ,pateikti jrodymuy®, kad ginc¢ijamas sprendimas buty kitoks. Joms
pakanka jrodyti, kad ginc¢ijamo sprendimo turinys galéjo biti kitoks.

Komisija mano, kad ji nepazeidé teiséty Cheminova lukesciy, ir teigia, kad treciajj
pagrinda reikia atmesti.
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Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Pagal nusistovéjusia teismuy praktika teisé remtis teiséty likesc¢iy apsauga suteikiama
kiekvienam asmeniui, esan¢iam tokioje situacijoje, kurioje Bendrijos administracija,
suteikdama jam konkreciy garantijy, sukélé pagrjsty lakesciy ($io sprendimo 81 punkte
minéty sprendimo Di Lenardo ir Dilexport 70 punktas ir Embassy Limousines &
Servines pries Parlamentg 74 punktas; $iuo klausimu zr. $io sprendimo 81 punkte
minéto sprendimo Atlanta pries Europos bendrijg 52 punkta). Tokias garantijas,
neatsizvelgiant j jy pateikimo formg, sudaro tiksli, nesalyginé ir tikrove atitinkanti
informacija i§ kompetentingy ir patikimy $altiniy ($io sprendimo 81 punkte minéto
sprendimo Convertisseur d’énergie éolienne 36 punktas). Taciau $io principo pazeidimu
negalima remtis tuo atveju, kai administracija tiksliy garantiju nesuteiké (2005 m.
lapkric¢io 24 d. Teisingumo Teismo sprendimo Vokietija pries Komisijg, C-506/03,
nepaskelbta Rinkinyje, 58 punktas ir 2006 m. birzelio 22 d. Teisingumo Teismo
sprendimo Belgique ir Forum 187 pries Komisijg, C-182/03 ir C-217/03, Rink. p. I-5479,
147 punktas).

Pirmiausia pazymétina, kad vykdant Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnyje numatyta
veikliosios medziagos vertinimo procedurg, per kuria ji gali bati jrasyta j Direktyvos
91/414 1 prieda, EMST vertina nagrinéjamos medziagos kenksmingg poveikj ir $iuo
klausimu pateikia Komisijai moksline nuomone. Paskui Komisija ir tam tikrais atvejais
Taryba turi priimti galutinj sprendima dél nagrinéjamos veikliosios medziagos.
Atsizvelgiant j tokj EMST vaidmenj veikliosios medziagos vertinimo procediroje,
galima manyti, kad dél tiksliy Komisijos ir EMST garantijy, pateikty per veikliosios
medziagos vertinimo procediira, praneséjui gali kilti teiséty lukesciy.

Taciau, nepaisant to, ar dél tiksliy valstybés narés ataskaitos rengéjos garantijy, pateikty
per veikliosios medziagos vertinimo procedirs, siekiant parengti jvertinimo ataskaitos
projekta, praneséjui galéjo kilti teiséty lakes¢iy, pazymétina, kad tuo metu, kai
jvertinimo ataskaitos projektas jau perduotas EMST, t. y. kai vertinimo procedira buvo
pradéta vykdyti Bendrijos lygmeniu, valstybés narés ataskaitos rengéjos veiksmuy
nebuvo galima laikyti pateisinanciais tokius teisétus litkescius ir galinciais turéti jtakos
gincijamo sprendimo teisétumui. Kadangi $iuo atveju jvertinimo ataskaitos projektas

II - 2746



182

183

184

185

CHEMINOVA IR KT. / KOMISIJA

buvo perduotas EMST 2004 m. vasario 2 d., o visi dokumentai ir veiksmai, pateisinantys
teisétus Cheminova likescCius, yra vélesni, atsizvelgiant j §j pagrinda turi bati iSnagrinéti
tik EMST ir Komisijos dokumentai bei veiksmai.

Joks bylos dokumentas neparodo, kad EMST arba Komisija suteiké Cheminova kokiy
nors garantijy, dél kuriy jai galéty kilti teiséty lukesciy, kad bus atsizvelgta j naujus
duomenis, kuriuos ji pateiké per malationo vertinimo procedura.

Pirma, kalbant apie EMST elgesj per procediira, pazymétina, kad, priesingai nei teigia
ieSkovés, 2004 m. birzelio 14 d. elektroniniame laiske néra jokios tikslios EMST
garantijos, jog ji i$nagrinés visus naujus tyrimus ar duomenis, Cheminova pateiktus per
procedirg. Daugiy daugiausia EMST jame suteiké garantija, kad i$nagrinés projekto
papildyma, kurj gali parengti valstybé naré ataskaitos rengéja. Be to, i§ 2005 m.
rugpjucio 5 d. Cheminova laisko valstybei narei ataskaitos rengéjai turinio matyti, kad
Cheminova i§ EMST negavo jokios tikslios garantijos, jog §i jvertins visus naujus
tyrimus ar duomenis. Siame laiske Cheminova atsizvelgia i ,naujausias kolegialaus
nagrinéjimo darbo grupés gaires <...>, pagal kurias praneséjas neturi teisés pareiksti
pastaby®, ir pazymi, kad ji bty ,,labai dékinga, jei valstybé naré ataskaitos rengéja galéty
apsvarstyti galimybe pateikti“ papildoma informacija EMST.

Antra, kalbant apie Komisijos elgesj per procedira, pazymétina, kad i§ bylos
dokumenty ir ypa¢ 2006 m. vasario 6 d. Komisijos laisko Cheminova matyti, jog ji
nesuteiké jokios garantijos, kad $i bendrové galés pateikti tyrimus ir duomenis per visa
vertinimo procedira. Minétame laiske Komisija patikslina, kad ,$iuo procediros etapu
nebuvo jmanoma atsizvelgti j naujus duomenis ar tyrimus®.

Be to, 1998 m. atmintinés, kaip pabrézia Komisija, negalima laikyti pateisinancia
teisétus Cheminova lukescius, kiek tai susije su Reglamente Nr. 451/2000 su 2002 m.
padarytais daliniais pakeitimais, ypac jo 8 straipsnyje, numatyta proceduara.
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Trecia, bet kuriuo atveju konstatuotina, kad savo argumentuose ieskovés i§ esmés
remiasi tuo, jog nebuvo atsizvelgta j 2005 m. rugpjatj atlikta Ames testa. Net jeigu
EMST ar Komisija buty suteikusios tiksliy garantijy, kad atsizvelgs j $j nauja testa
quod nomn, dél $iy garantijy negaléty kilti teiséty Cheminova lukesciy, nes Reglamento
Nr. 451/2000 8 straipsnio 2 ir 5 dalyse aiskiai numatyta, kad nauji tyrimai i§ esmés
nepriimami, atitinkamai valstybei narei ataskaitos rengéjai arba EMST pradéjus vertinti
veikligja medziaga (zr. $io sprendimo 129 punkta). I$ teismy praktikos matyti, kad
teiséty lukesciy gali kilti tik dél taikytinas normas atitinkanciy garantijy (2005 m.
birzelio 30 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Branco pries Komisijg, T-347/03,
Rink. p. II-2555, 102 punktas ir 2006 m. vasario 23 d. Pirmosios instancijos teismo
sprendimo Cementbouw Handel & Industrine pries Komisijg, T-282/02, Rink. p. II-319,
77 punktas).

I$ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad trecigjj pagrinda reikia atmesti.

Dél ketvirtojo ieskinio pagrindo, susijusio su proporcingumo principo pazeidimu

Saliy argumentai

Remdamosi $io sprendimo 106 punkte minétu sprendimu Industrias Quimicas del
Vallés pries Komisijg (76 ir 77 punktai) ir generalinio advokato D. Ruiz-Jarabo Colomer
iSvada $iam sprendimui (Rink. p. I-6560, 77 punktas) ieskovés teigia, kad $iuo atveju
Komisija pazeidé proporcingumo principa.
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Pirma, i$ $io sprendimo 106 punkte minéto sprendimo Industrias Quimicas del Vallés
pries Komisijg matyti, kad Direktyvoje 91/414 ir Reglamente Nr. 451/2000, ypac jo
8 straipsnio 5 dalyje, néra nustatytas imperatyvus terminas, per kurj praneséjas gali
pateikti duomenis. Tam, kad Komisija jvykdyty proporcingumo principo reikalavimus,
remdamasi Cheminova prasymu ji turéjo pratesti bet kokj terming, kurj ketino
nustatyti, siekdama atsizvelgti ir i$nagrinéti visus S$ios ie$kovés pateiktus naujus
duomenis. Reikalaudama laikytis pagal Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 5 dalj
nustatyto termino, kuris bet kuriuo atveju nebuvo imperatyvus, Komisija kruop$ciai ir
nesaliskai neiSnagrinéjo visy Sioje byloje reik§mingy jrodymuy, kurie priestarauja
ginc¢ijamame sprendime padarytoms isvadoms. Atvirksciai, kadangi Komisijos elgesys
buvo neproporcingas, malationo uzdraudimas, jsigaliojes nuo 2007 m. gruodzio 7 d.,
buvo pagrjstas 2004 m. mokslo duomenimis. Komisijos elgesys juo labiau gin¢ytinas,
atsizvelgiant i tai, kad pacios institucijos, kurios teisés aktais yra jgaliotos vykdyti
nagrinéjima, nesilaiké joms nustatyty terminy. Taigi EMST prireiké dvejy mety tam,
kad atlikty kolegialy nagrinéjima, nors taikytinos procedaros terminas buvo tik vieni
metai.

Ieskovés mano, kad pagal Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 5 dalj nustatyto
termino pratesimas $iuo atveju buvo pateisinamas. Pirma, pagal 8 straipsnio 5 dalj
nustatytas terminas taikomas tik ,vykdant kolegialy nagrinéjima“. Malationo atveju $j
kolegialy nagrinéjima teisétai buvo galima leisti nuo 2004 m. vasario 2 d. (kai buvo
gautas jvertinimo ataskaitos projektas) iki 2005 m. vasario 1 dienos. Taciau, kalbant apie
malationg, aptariamas nagrinéjimas vyko nuo 2004 m. vasario 2 d. iki 2006 m.
sausio 13 dienos. Nei Komisija, kuri yra visa atsakomybe uz malationo rizikos vertinima
prisiimanti Bendrijos institucija, nei EMST neturéjo teisés atsisakyti priimti naujus
duomenis remdamosi Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 5 dalimi. Antra, pagal
taikytinus teisés aktus Komisija perzitira privaléjo atlikti iki 2007 m. rugséjo 30 dienos.
Kitaip tariant, Komisija turéjo pakankamai laiko ,patvirtinanciai“ iSnagrinéti valstybés
narés ataskaitos rengéjos i§vadas, pagal kurias izomalationas nekelia genotoksiskumo
rizikos. Siuo klausimu jos pazymi, kad Ames testa kolegialiai buvo galima i$nagrinéti
greitai, nes kompetentingas asmuo tai galéjo padaryti per maziau kaip dieng. Trecia,
Cheminova buvo suteikta tiksli garantija, kad bus i$nagrinéti nauji jos pateikti
duomenys.
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Dublike ieskovés teigia, kad, pirma, buvo perduoti aiskas prasymai pateikti naujy
duomeny. Taigi nesvarbu, kuriuo procediros momentu buvo pateikti $ie prasymai,
Komisija privaléjo atsizvelgti j duomenis, pateiktus atsakant j juos. Antra, kai
kompetentingos institucijos pratesia terminus ,savo patogumui, taip pat turi buti
priimtas visas vertinimo procediros grafikas. Direktyvoje 91/414 nustatyti veikliyjy
medziagy vertinimo terminai ne tik pranes$éjams, bet taip pat valstybei narei ataskaitos
rengéjai, EMST ir Komisijai. Kompetentingos institucijos negali Cheminova skirtame
slaiske“ nurodyti laikytis taikytiny terminy, kai pacios jy nesilaiké. Taigi EMST
mazdaug vienais metais vir$ijo Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 7 dalyje numatyta
termina. Trecia, atsizvelgiant j konkrecias aplinkybes terminai gali btti pakeisti. Sio
sprendimo 106 punkte minétame sprendime Industrias Quimicas del Vallés pries
Komisijg Teisingumo Teismas mané, kad kai praneséjas dél uz vertinima atsakingy
institucijy (t. y. valstybés narés ataskaitos rengéjos, EMST ir Komisijos) pakeistos
nuomonés dél pateikty duomenuy arba joms paprasius naujy duomeny, bet nesuteikus
pakankamai laiko $iems duomenims pateikti, atsiduria nenumatytoje ir sudétingoje
situacijoje, jos privalo pratesti taikytinus terminus. Siuo atveju Cheminova susidiré su
pasikeitusiomis aplinkybémis (prasymas pateikti naujy duomeny), o tai neatitiko
ankstesnio valstybés narés ataskaitos rengéjos elgesio (sprendimas, kuriuo pripazinta,
kad dokumenty rinkinys i$samus). Vélesniu procedaros etapu po to, kai buvo
pripazinta, kad pateiktas dokumenty rinkinys yra i§samus, Cheminova buvo paprasyta
perduoti duomenis, taciau EMST arba Komisija nesuteiké jai pakankamos galimybés
juos pateikti. Siomis aplinkybémis Komisija negali pagristai teigti, kad neapibréztas
veikliosios medziagos vertinimo termino pratesimas priestarauja Direktyva 91/414
siekiamam tikslui. Ketvirta, Komisija gin¢ijama sprendima grindé duomenimis, jau
neatitinkanciais ,dabartiniy mokslo ir technikos Ziniy“ taip paZeisdama Direktyvos
91/414 5 straipsnio 1 dalj. Sioje nuostatoje numatytas ,principas* taikomas ne tik paciai
Direktyvai 91/414, bet ir visoms priemonéms, kurias Komisija priima pagal $ig
»pagrindy direktyva“, jskaitant ginc¢ijama sprendima.

Antra, Komisija pazeidé proporcingumo principg, nes ji, remdamasi dabartinémis
Ziniomis ir naujausiais mokslo atradimais, galéjo priimti maziau ribojantj nei
ginc¢ijamas sprendimg, kuris taip pat galéjo atsakyti i susirdpinima keliancius
klausimus, susijusius su Zmoniy sveikata ir (arba) aplinka. Pirma, Komisija galéjo
»grazinti“ naujus duomenis EMST tam, kad jie buty jvertinti. Komisija turéjo teise
persiysti byla EMST, kad nauji duomenys, atsakantys j susirtpinima keliancius
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klausimus, kuriuos EMST nustaté ir iskélé per kolegialy nagrinéjima, taip pat buty
kolegialiai iSnagrinéti. Vienintelis terminas, kurio $iuo atzvilgiu reikéjo laikytis, yra
Direktyvos 91/414 8 straipsnyje numatytas dvylikos mety terminas, Komisijos pratestas
iki 2007 m. rugséjo 30 dienos. Antra, remdamasi savo praktika, Komisija galéjo
nuspresti pateikti valstybéms naréms nagrinéti izomalationo, kurio koncentracija
produkte ,techninio grynumo malationas” nevirsija 0,2 %, genotoksiskumo klausima
bei desmetilmalationo metabolito klausima. Siuo atzvilgiu Cheminova kelis kartus
prasé Komisijos laikytis $io proporcingo poziario j malationa (zr. 2005 m. lapkricio 7 d.
Cheminova elektroninj laiska Komisijai). Kitaip tariant, uzuot uzdraudus malationa
atsisakant jrasyti ji i Direktyvos 91/414 1 prieda, proporcingesnis atsakymas j
susirapinima keliancius klausimus buty leisti jj jrasyti su salyga, kad bus pateikti
duomenys valstybiy nariy lygmeniu. Tredia, néra proporcinga uzdrausti malationa
zinant, kad gali pakakti tiesiog kolegialiai iSnagrinéti $iuos naujus duomenis tam, kad
buty jrodyta, jog medziaga atitinka Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalies salygas, ir
atsizvelgiant j tai, kad valstybés narés galéjo atlikti $i nagrinéjima ir priimti atitinkamus
sprendimus.

Komisija tvirtina, kad ketvirtgjj pagrinda reikia atmesti.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Remiantis nusistovéjusia teismy praktika, pagal proporcingumo principa, priklausantj
bendriesiems Bendrijos teisés principams, reikalaujama, kad Bendrijos institucijy
veiksmai nevirsyty to, kas tinkama ir baitina nagrinéjamu teisés akty teisétiems tikslams
pasiekti, todél kai galima rinktis i§ keliy tinkamy priemoniy, reikia taikyti maziausiai
suvarzancia, o sukelti nepatogumai neturi bati neproporcingi nurodytiems tikslams
(1987 m. lapkric¢io 18 d. Teisingumo Teismo sprendimo Maizena ir kt., 137/85, Rink.
p-4587, 15 punktas ir $io sprendimo 94 punkte minéto sprendimo Pfizer Animal Health
pries Tarybg 411 punktas).
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Vis délto Zemés tkio srityje teisminé proporcingumo principo kontrolé yra ypatinga,
nes Teisingumo Teismas ir Pirmosios instancijos teismas Bendrijos teisés akty leidéjui
pripazjsta diskrecija, atitinkancia EB 34-37 straipsniais jam priskirtus politinius
igaliojimus $ioje srityje (1998 m. geguzés 5 d. Teisingumo Teismo sprendimo National
Farmers’ Union ir kt., C-157/96, Rink. p. I-2211, 61 punktas). Todél tik akivaizdziai
netinkama $ioje srityje priimta priemoné, palyginti su tikslu, kurio kompetentinga
institucija ketina siekti, gali turéti jtakos tokios priemonés teisétumui (2001 m.
liepos 12 d. Teisingumo Teismo sprendimo Jippes ir kt., C-189/01, Rink. p. I-5689,
82 punktas; $io sprendimo 94 punkte minéto sprendimo Pfizer Animal Health pries
Tarybg 412 punktas ir 2002 m. rugséjo 11 d. Pirmosios instancijos teismo
sprendimo Alpharma pries Tarybg, T-70/99, Rink. p. II-3495, 177 punktas).

Siuo atveju gincijamas sprendimas pagristas Direktyva 91/414, kurios teisinis pagrindas
yra EB sutarties 43 straipsnis (po pakeitimo — EB 37 straipsnis). Tokiomis aplinkybémis
reikia i$nagrinéti, ar ginc¢ijamas sprendimas yra akivaizdziai netinkamas pakartotinio
jvertinimo sistemoje, kuri jtvirtinta $ia direktyva, numatytam tikslui pasiekti, t. y.
apsaugoti zmoniy ir gyvany sveikata bei aplinka.

Kalbant apie pirmaji ieskoviy iskelta kaltinima, kad reikalaudama laikytis pagal
Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 5 dalj nustatyto termino Komisija kruop$c¢iai ir
nesaliskai neiSnagrinéjo visy S$ioje byloje reik$émingy jrodymy ir visy pirma
informacijos, kuria Cheminova perdavé po to, kai apie dokumenty rinkinj buvo
pranesta valstybei narei ataskaitos rengéjai, reikia konstatuoti, kad jis nesusijes su
Komisijos priimtos priemonés proporcingumu. Sis kaltinimas i§ dalies jau buvo
iSnagrinétas atsizvelgiant j pirmajj pagrinda (zr. $io sprendimo 131-138 punktus). Be
to, pirmasis kaltinimas bus nagrinéjamas svarstant septintajj ir astuntajj pagrindus, nes
i$ esmés jis susijes su tuo, kad Komisija per ginc¢ijamo sprendimo priémimo procediira
tariamai pazeidé gero administravimo principa ir Cheminova teise i gynyba. Taip pat ir
pateikiant antrgjj kaltinima nurodyta pirma arguments, jog Komisija turéjo persiysti
byla EMST, kad nauji Cheminova pateikti duomenys butuy kolegialiai apsvarstyti, reikia
nagrinéti svarstant septintajj pagrinda.
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Kitais antrgjj kaltinimg pagrindzianciais argumentais ieskovés i§ esmés teigia, kad
Komisija turéjo priimti maziau apribojancia priemone.

Tiek, kiek ieskovés teigia, kad Komisija galéjo nuspresti pateikti valstybéms naréms
nagrinéti iskeltus susiripinima keliancius klausimus, reikia konstatuoti, kad toks
argumentas visiS$kai nepagristas taikytina teise. Tuo metu, kai Komisija jsitrauké j
veikliosios medziagos vertinimg, EMST pagal Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio
7 dalj jau buvo pateikusi nuomone dél minétos medziagos atitikties Direktyvos 91/414
saugos reikalavimams. Siuo procediros etapu nei Direktyvoje 91/414, nei Reglamente
Nr. 451/2000 néra numatytas joks valstybiy nariy dalyvavimas vertinant veikliosios
medziagos kenksminguma. Siuo klausimu reikia patikslinti, kad pagal Reglamento
Nr. 451/2000 8 straipsnio 8 dalj ir Direktyvos 91/414 19 straipsnj tik Komisija ir tam
tikrais atvejais Taryba turi kompetencija jrasyti veikligja medziaga arba jos nejrasyti j
Direktyvos 91/414 I prieda.

Galiausiai tiek, kiek ieskoviy argumentai turi baiti suprantami taip, kad Komisija turéjo
leisti jradyti nustatydama salygas pagal Direktyvos 91/414 5 straipsnio 4 dalj,
primintina, jog $i nuostata reiskia, kad galima jrasyti medziagas, kurios neatitinka
$ios direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje numatyty reikalavimy, tik jei nustatomi tam tikri
apribojimai, sudarantys salygas i$vengti problemy keliancio nagrinéjamos medziagos
naudojimo ($io sprendimo 166 punkte minéto sprendimo Svedija pries Komisijg
169 punktas).

Kadangi Direktyvos 91/414 5 straipsnio 4 dalis yra Direktyvos 91/414 5 straipsnio
1 dalies apribojimas, ja reikia ai$kinti atsizvelgiant j prevencijos principa. Todél prie$
jrasant medziaga i Direktyvos 91/414 1 prieda turi bati negincijamai jrodyta, kad
nagrinéjamos medziagos naudojimo apribojimais galima uztikrinti, jog $i medziaga
naudojama laikantis Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalyje nustatyty reikalavimy ($io
sprendimo 166 punkte minéto sprendimo Svedija pries Komisijg 170 punktas). Ta¢iau
reikia konstatuoti, kad pateikdamos $j pagrinda ieskovés nepatikslina salygy, kurias
Komisija galéjo nustatyti valstybéms naréms, kad baty galima uztikrinti, jog malationas
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naudojamas laikantis Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalyje nustatyty reikalavimy. Bet
kuriuo atveju sprendimas, kuriuo leidziama jrasyti malationa j Direktyvos 91/414
I prieda, su salyga, kad bus pateikti duomenys valstybiy nariy lygmeniu, kaip teigia
ieSkoveés, neleidzia i$vengti problemy kelianc¢io nagrinéjamos medziagos naudojimo.

Galiausiai i§ pirmojo pagrindo analizés matyti, kad ieskoviy teiginys, pagal kurj
neproporcinga uzdrausti malationa zinant, kad gali pakakti tiesiog kolegialiai
iSnagrinéti $iuos naujus duomenis tam, kad buty jrodyta, jog medziaga atitinka
Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalies salygas, paremtas klaidinga prielaida. Nebuvo
jrodyta, kad atsizvelgimas j visa informacija, kuria Cheminova pateiké per malationo
vertinimo procedtrg, galéjo issklaidyti bet kokias pagristas EMST ir Komisijos abejones
dél sios veikliosios medziagos nekenksmingo poveikio.

Siomis aplinkybémis $io pagrindo taip pat negalima priimti.

Dél penktojo ieskinio pagrindo, susijusio su Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio
7 dalies pazeidimu

Saliy argumentai

Alternatyviai, kadangi Komisija privalo laikytis ,imperatyviy“ terminy, ieSkovés teigia,
kad EMST, kuri gavo vertinimo ataskaitos projekta 2004 m. vasario 2 d., remiantis
Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 7 dalimi, savo ataskaita Komisijai privaléjo
perduoti iki 2005 m. vasario 1 dienos. Ta¢iau EMST minétg ataskaita Komisijai perdave
tik 2006 m. sausio 26 dieng. Beveik metus pavélavusi perduoti ataskaita EMST
jvertinima atliko ir daugelj malationui skirty posédziy susaukeé laikotarpiu (nuo 2005 m.
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vasario 3 d. iki 2006 m. sausio 26 d.), kai ji nebuvo teisés aktais jgaliota to daryti ir
neturéjo reikiamo tinkamos formos jgaliojimo, i$duoto Komisijos ar kitos Bendrijos
institucijos. Todél EMST virsijo savo kompetencija.

Kadangi EMST ataskaita, remiantis Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 8 dalimi, yra
gincijamo sprendimo pagrindas (ginc¢ijamo sprendimo ketvirta konstatuojamoji dalis),
su Sia ataskaita susijes procedirinis pazeidimas turi jtakos gincijamo sprendimo
teisétumui. Jei EMST baty laikiusis termino, kuris baigési 2005 m. vasario 1 d. (arba jei
Komisija baty nurodziusi EMST laikytis $io procediiros termino), gin¢ijamo sprendimo
turinys galéty buati kitoks, nes gin¢ijamo sprendimo pagrindas turéty buti valstybeés
narés ataskaitos rengéjos parengtas jvertinimo ataskaitos projektas (kuriuo rekomen-
duojama jrasyti malationg). Kadangi taip nebuvo, Komisija jvertinimo ataskaitos
projekta turéjo ,grazinti“ EMST ar kitai nepriklausomai mokslo institucijai, kad $i
atlikty tolesnj kolegialy nagrinéjima. Jei ji baty taip pasielgusi, valstybé naré ataskaitos
rengéja buty galéjusi supazindinti Cheminova su visais galimais papildomais
susirtpinima kelianciais klausimais, ir $i ieskové buty turéjusi daugiau laiko i$nagrinéti
jvertinimo ataskaitos projekta ir atlikti naujus tyrimus arba pateikti daugiau
patvirtinanc¢iy duomeny, kad atsakyty j visus neatsakytus susirtipinima keliancius
klausimus.

Komisija praso atmesti penktgjj pagrinda.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Primintina, kad pagal Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 7 dalj EMST jvertina
vertinimo ataskaitos projekta ir ,ne véliau kaip per vienus metus® nuo vertinimo
ataskaitos projekto gavimo pateikia Komisijai nuomone apie tai, ar veiklioji medziaga
atitinka Direktyvos 91/414 saugos reikalavimus. Sioje byloje reikia konstatuoti, kad
EMST §j termina praleido. Nors EMST gavo jvertinimo ataskaitos projekta 2004 m.
vasario 2 d., savo nuomone Komisijai ji pateiké tik 2006 m. sausio 26 diena.
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Net jeigu Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 7 dalyje nustatytas terminas buty
imperatyvus, $io termino praleidimas turéty jtakos ginc¢ijamo sprendimo teisétumui tik
tuo atveju, jei buty jrodyta, kad nepadarius $io pazeidimo minéto sprendimo turinys
galéjo bati kitoks (Siuo klausimu zr. 1980 m. spalio 29 d. Teisingumo Teismo
sprendimo van Landewyck ir kt. pries Komisijg, 209/78—215/78 ir 218/78, Rink. p. 3125,
47 punkta ir 2006 m. balandzio 5 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Degussa
pries Komisijg, T-279/02, Rink. p. I1-897, 416 punkta).

Siuo atzvilgiu, pirma, reikia priminti, jog pateiktame dokumenty rinkinyje nebuvo visos
reikiamos informacijos, kad EMST galéty jvertinti kenksminga malationo poveikj.
Antra, pazymétina, kad EMST néra saistoma jvertinimo ataskaitos projekto. PrieS§ingu
atveju EMST dalyvavimas netekty prasmés. Jei po daug ménesiy EMST viduje
organizuoty pasikeitimy nuomonémis ir informacija si institucija 2006 m. sausio 26 d
galiausiai nepadaré i§vados, kad malationas neturi kenksmingo poveikio, atsizvelgiant j
tai, kad pateiktas dokumenty rinkinys buvo nepakankamas, ji juo labiau nebaty galéjusi
prieiti prie kitokios i§vados, jei baty priémusi savo sprendima per vienus metus nuo
jvertinimo ataskaitos projekto pateikimo.

Todél sio pagrindo taip pat negalima priimti.

Dél sestojo ieskinio pagrindo, susijusio su ,nediskriminavimo principo” pazeidimu

Saliy argumentai

Ieskoves teigia, kad visos veikliosios medziagos, kuriy rizika vertinama pereinamojo
laikotarpio darby programoje, Komisijos vykdomoje pagal Direktyvos 91/414
8 straipsnio 2 dalj ir jgyvendinancius reglamentus, yra tokioje pat situacijoje.
Pazymeéjusios, kad pagal Direktyvos 91/414 6 straipsnio 1 dalj veikliajai medZiagai
jrasyti j Direktyvos 91/414 I prieda gali bati nustatytos tam tikros salygos, jos pastebi,
kad kelios medziagos, nors, remiantis pateiktais duomenimis, kélé toksiskumo rizika,
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buvo jrasytos j Direktyvos 91/414 I prieda su salyga, kad su $iomis medziagomis bus
atlikti papildomi testai (zr. 2005 m. spalio 21 d. Komisijos direktyva 2005/72/EB, i$
dalies kei¢iancia Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikligsias medziagas
chlorpirifosa, metilchlorpirifosa, mankocebga, maneba ir metirama (OL L 279, p. 63),
2006 m. vasario 7 d. Komisijos direktyva 2006/16/EB, i$ dalies keiCiancia Tarybos
direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikligja medziaga oksamila (OL L 36, p. 37), ir
2007 m. balandzio 23 d. Komisijos direktyva 2007/25/EB, i$ dalies kei¢iancig Tarybos
direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikligsias medziagas dimetoaty, dimetomorfa,
glufozinatg, metribuzing, fosmeta ir propamokarba (OL L 106, p. 34)).

Gincijamu sprendimu pazeidziamas ,nediskriminavimo principas®“. Néra jokio motyvo,
kuris objektyviai pateisinty tai, kad Direktyvos 91/414 6 straipsnio 1 dalis vienaip
taikoma oksamilui, mankocebui ir manebui ir kitaip malationui. Objektyvaus
pateisinimo nebuvimas ypa¢ akivaizdus atsizvelgiant j tai, kad Komisija daug karty
atkreipé démesj j duomentis, kuriais buvo atsakyta j tariamus mokslinius susirapinima
kelianc¢ius klausimus ir kuriuos lengvai buvo galima perduoti kompetentingoms
valstybiy nariy institucijoms, kad jie baty jvertinti.

Komisija tvirtina, kad ,nediskriminavimo principas“ nebuvo pazeistas, ir teigia, kad dél
$ios priezasties $estajj pagrinda reikia atmesti.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Primintina, kad vienodo poziario principas draudzia skirtingai vertinti vienodas
situacijas ir vienodai vertinti skirtingas situacijas, isskyrus tuos atvejus, kai toks
vertinimas yra objektyviai pateisinamas (1984 m. gruodzio 13 d. Teisingumo Teismo
sprendimo Sermide, 106/83, Rink. p. 4209, 28 punktas; 1990 m. birzelio 28 d.
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Teisingumo Teismo sprendimo Hoche, C-174/89, Rink. p.1-2681, 25 punktas ir 2005 m.
spalio 25 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Groupe Danone pries Komisijg,
T-38/02, Rink. p. II-4407, 453 punktas).

Sioje byloje ieskovés mano, kad, kalbant apie kenksmingumo rizika, malationa galima
prilyginti Direktyvose 2005/72, 2006/16 ir 2007/25 numatytoms veikliosioms
medziagoms. Skirtingas poziaris j malationg, palyginti su minétose direktyvose
numatytomis veikliosiomis medziagomis, kurios buvo jrasytos i Direktyvos 91/414
I prieds, néra objektyviai pateisinamas.

Pirmosios instancijos teismas pazymi, kad i§ Direktyvy 2005/72 (5 konstatuojamoji
dalis), 2006/16 (4 konstatuojamoji dalis) ir 2007/25 (4 konstatuojamoji dalis) matyti, jog
Komisija konstatavo, kad jvairas atlikti vertinimai parodé, jog augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra aptariamuy veikliyju medziagy, i§ esmés gali bati laikomi
atitinkanciais Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nustatytus
reikalavimus. Todél sios veikliosios medziagos buvo jrasytos i minétos direktyvos
I prieda, taciau su salyga, kad bus atlikti papildomi testai tam, kad baty patvirtintas
rizikos vertinimas tam tikrais klausimais.

Taciau, kalbant apie malationa, Komisija niekada nepripazino, kad augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra $ios veikliosios medziagos, atitinka Direktyvos 91/414
5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nustatytus reikalavimus. Atvirksciai, gin¢ijamo
sprendimo 6 konstatuojamojoje dalyje ji konstatavo, jog ,remiantis pateikta informacija
atlikti ir per (EMST) eksperty posédzius apsvarstyti vertinimai neparodé, kad galima
tikétis, jog augaly apsaugos produktai, kuriuose yra malationo, siilomomis naudojimo
salygomis i§ esmés atitinka Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose
nustatytus reikalavimus® (gin¢ijamo sprendimo 6 konstatuojamoji dalis). Anot
Komisijos, ,todél remiantis turima informacija nebuvo galima daryti i$vados, kad
malationas atitinka jtraukimo j Direktyvos 91/414/EEB I prieda kriterijus“ (gin¢ijamo
sprendimo 5 konstatuojamoji dalis).
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Kadangi malationo kenksmingo poveikio ir Direktyvose 2005/72, 2006/16 ir 2007/25
numatyty veikliyjy medziagy kenksmingo poveikio vertinimo rezultatai buvo skirtingi,
Komisija galéjo kitaip traktuoti malationg ir todél, nepazeisdama vienodo pozitrio
principo, galéjo nuspresti nejrasyti $ios veikliosios medziagos j Direktyvos 91/414
I prieda.

Taigi §j ieskinio pagrinda taip pat reikia atmesti.

Dél septintojo ieskinio pagrindo, susijusio su gero administravimo principo pazeidimu

Saliy argumentai

Ieskovés teigia, jog Komisija, neuztikrinusi, kad valstybé naré ataskaitos rengéja ir
EMST pareiksty nuomones per Direktyvoje 91/414 nustatytus terminus, pazeidé gero
administravimo principg, jtvirtinta EB 211 straipsnyje (pagal analogija zr. 1991 m.
lapkri¢io 21 d. Teisingumo Teismo sprendima Technische Universitit Miinchen,
C-269/90, Rink. p. I-5469 ir $io sprendimo 94 punkte minéta sprendima Pfizer Animal
Heualth pries Tarybg). Jos pazymi, kad valstybé naré ataskaitos rengéja perdave
jvertinimo ataskaitos projekta EMST pasibaigus Reglamente Nr. 451/2000 nustatytam
terminui (t. y. 2004 m. vasario 2 d., o ne iki 2003 m. spalio 28 d., t. y. praéjus ne daugiau
kaip dvylikai ménesiy po to, kai patvirtino, kad pateiktas dokumenty rinkinys yra
iSsamus) ir kad EMST perdavé savo ataskaita Komisijai pasibaigus Reglamente
Nr. 451/2000 nustatytam terminui (t. y. 2006 m. sausio 13 d., o ne iki 2005 m.
vasario 1 d., t. y. praéjus ne daugiau kaip dvylikai ménesiy po to, kai gavo jvertinimo
ataskaitos projekta).

Komisija jai suteiktais jgaliojimais perziaréti veikligsias medziagas, priklausancias
antrajam darby programos etapui, turéjo naudotis grieztai laikydamasi Direktyva
91/414 nustatytos sistemos, o $ioje sistemoje turéjo laikytis Tarybos nurodymy ir
igyvendinanciy reglamenty. Atsisakydama priimti naujus duomenis, atspindincius
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dabartines mokslo zinias, Komisija perzengé $ias ribas ir todél priémé sprendima,
pazeidziantj Direktyvos 91/414 4 ir 5 straipsnius bei EB 95 straipsnij.

Be to, Komisija, nustatydama ,imperatyvius, dirbtinius, netikslingus“ terminus
duomenims pateikti, veiké neproporcingai. Ji negali teigti, kad ,atidziai“ i$nagrinéjo
(ginc¢ijamo sprendimo 6 konstatuojamoji dalis) Cheminova pateiktas pastabas, nes
naujame 2005 m. Ames teste aiSkiai nurodoma, kad malationas nekelia jokios
mutageninés rizikos.

Komisija teigia, kad ir septintojo ieskinio pagrindo negalima priimti.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Primintina, kad gero administravimo principas yra Bendrijos teisés sistemoje jtvirtinty
garantijy administracinése procedirose dalis (2006 m. kovo 15 d. Pirmosios instancijos
teismo sprendimo BASF pries Komisijg, T-15/02, Rink. p. [1-497, 501 punktas).

Pagrindu, susijusiu su gero administravimo principo pazeidimu, ieskovés pirmiausia
priekaistauja Komisijai, jog $i neuztikrino, kad valstybé naré ataskaitos rengéja ir EMST
laikytysi Direktyva 91/414 ir Reglamentu Nr. 451/2000 nustatyty terminy.
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Siuo klausimu reikia pazyméti, kad net jeigu valstybé naré ataskaitos rengéja ir EMST
dalyvauja veikliyjy medziagy vertinimo proceduroje, taikytinoje teisinéje sistemoje
néra nustatoma jokia hierarchija tarp valstybés narés ataskaitos rengéjos bei EMST ir
Komisijos. Todél tokiomis aplinkybémis negalima manyti, jog Komisija, neuztikrin-
dama, kad valstybé naré ataskaitos rengéja ir EMST laikytysi Direktyva 91/414 ir
Reglamentu Nr. 451/2000 nustatyty terminy, pazeidé gero administravimo principa
(8iuo klausimu pagal analogija zr. 2002 m. kovo 20 d. Pirmosios instancijos teismo
sprendimo ABB Asea Brown Boveri pries Komisijg, T-31/99, Rink. p. 11-1881, 100—
104 punktus).

Tada ieskovés teigia, kad gero administravimo principas buvo pazeistas, nes Komisija
kruopsciai ir nesaliskai nei$nagrinéjo visy Sioje byloje reik§mingy jrodymuy ir ypac visy
duomeny, kuriuos ieskovés pateiké per gin¢ijamo sprendimo priémimo procedara. Sis
kaltinimas taip pat buvo pateiktas nurodant pagrindg, susijusj su proporcingumo
principo pazeidimu.

Siuo klausimu, pirma, i$ nusistovéjusios teismy praktikos matyti, kad kompetentingos
institucijos pareiga kruop$ciai ir nesaliskai iSnagrinéti visus bylai reik§mingus jrodymus
yra susijusi su gero administravimo principu (zr. $io sprendimo 226 punkte minéto
sprendimo ABB Asea Brown Boveri pries Komisijg, 99 punkta ir jame nurodyta teismy
praktika ir 2008 m. birzelio 18 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo Hoechst pries
Komisijg, T-410/03, Rink. p. I1-881, 129 punkty).

Antra, norint nustatyti, ar $iuo atveju vykdant procediirg, kurioje priimtas ginc¢ijamas
sprendimas, buvo pazeistas gero administravimo principas, pirmiausia reikia priminti
pareigas, kurias turi atitinkamai praneséjas ir valstybé naré ataskaitos rengéja, EMST ir
Komisija.

Siuo atzvilgiu primintina, kad, pirma, pagal Reglamento Nr. 451/2000 6 straipsnio 1 dalj
Cheminova privalo pateikti i$samy dokumenty rinkinj apie malationg, kuris leisty
valstybei narei ataskaitos rengéjai, EMST ir Komisijai jvertinti kenksminga malationo
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poveikj Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalies prasme (Zr. $io sprendimo 135 punkta).
Taciau pirmojo pagrindo nagrinéjimas parodo, jog pateiktame dokumenty rinkinyje
néra pakankamai informacijos, kad minétos institucijos galéty jvertinti aptariamos
veikliosios medziagos kenksminguma.

Antra, Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnyje du kartus, t. y. 2 ir 5 dalyse, nustatyta
taisyklé, kad, praneséjui pateikus dokumenty rinkinj, ,nauji tyrimai“ i§ esmeés
nepriimami (zr. $io sprendimo 137 punkta). Net jeigu pagal minétas nuostatas valstybé
naré ataskaitos rengéja, atitinkamai pritarus EMST, kai jvertinimo ataskaitos projektas
jau buvo perduotas $iai institucijai, gali paprasyti praneséjo per nustatyta termina
pateikti papildomy duomeny, kurie, valstybés narés ataskaitos rengéjos arba
atitinkamai EMST manymu, butini norint geriau suprasti dokumenty rinkinj, jose
néra numatyta tokia islyga naujiems tyrimams pateikti.

Todél i§ Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 2 ir 5 daliy matyti, kad valstybés narés
ataskaitos rengéjos prasymas $iy nuostaty prasme yra susijes su ,papildomy duomeny®,
o ne ,naujy tyrimy“ pateikimu ir jame nurodomas terminas, per kurj informacija turi
buti perduota.

Konstatuotina, kad tarp dokumenty, kuriais ieskovés grindzia savo argumentus, pagal
kuriuos prasymas Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 2 ir 5 daliy prasme buvo
adresuotas Cheminova, yra tik du valstybés narés ataskaitos rengéjos dokumentai, t. y.
2005 m. kovo 3 d. ir 2005 m. birzelio 13 d. valstybés narés ataskaitos rengéjos
elektroniniai laiskai Cheminova. Kadangi jvertinimo ataskaitos projektas buvo
perduotas EMST 2004 m. vasario 2 d., bet koks 2005 m. pateiktas tariamas papildomy
duomeny prasymas, remiantis Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 5 dalimi, turéjo
bati pateiktas pritarus EMST.

2005 m. kovo 3 d. valstybés narés ataskaitos rengéjos elektroniniame laiske Cheminova
valstybés narés ataskaitos rengéjos atstovas ,(teiraujasi), ar (5i bendrové turi)
informacijos apie desmetilmalationo kiekj jvairiuose produktuose, nes (turint) $ia
informacija bent jau (baty galima) jvertinti su maistu suvartojama jo kiekj“ (zr. sio
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sprendimo 35 punkta). Atsizvelgiant j $io elektroninio laisko formuluote ir | tai, kad
jame néra minimas nei galimas EMST pritarimas, nei terminas, per kurj reikéjo pateikti
galima informacijg, jo negalima laikyti papildomy duomeny prasymu Reglamento
Nr. 451/2000 8 straipsnio 5 dalies prasme. Be to, i$ 2005 m. balandzZio 4 d. elektroninio
laisko, kurj Cheminova pateiké atsakydama, matyti, kad 2005 m. kovo 3 d. valstybés
narés ataskaitos rengéjos elektroninj laiska ji laiké ,neoficialia atsakomaja valstybés
narés ataskaitos rengéjos reakcija EMST (kolegialaus nagrinéjimo darbo grupés)
eksperty posédziy klausimu®.

Be to, 2005 m. birzelio 13 d. valstybés narés ataskaitos rengéjos elektroninio laisko
Cheminova taip pat negalima laikyti papildomy duomeny prasymu Reglamento
Nr. 451/2000 8 straipsnio 5 dalies prasme. Atvirksciai, $iuo elektroniniu laisku valstybé
naré ataskaitos rengéja perdavé Cheminova malationo vertinimo lentele, ,kad su ja bty
susipazinta, o ne tam, kad buty pareikstos pastabos®.

Zinoma, tai, kad EMST ir Komisija neatsizvelge i informacija, kuria praneséjas, gaves
aisky valstybés nareés ataskaitos rengéjos prasyma, perdavé per veikliosios medziagos
vertinimo procediira, gali bati gero administravimo principo pazeidimas. Taciau taip
néra, kai neatsizvelgiama i papildomus duomenis, kuriuos praneséjas perdavé nesant
tokio valstybés narés ataskaitos rengéjos prasymo pagal Reglamento Nr. 451/2000
8 straipsnio 2 ar 5 dalis, ir juo labiau kai kalbama apie tokius ,naujus tyrimus®, kaip antai
2005 m. rugpjatj atliktas naujas Ames testas, kurio pateikimas per aptariamos
veikliosios medziagos vertinimo procediirg, be to, néra suderinamas su Reglamento
Nr. 451/2000 8 straipsnio 2 ir 5 dalyse nustatytomis salygomis. Pateiktame dokumenty
rinkinyje i§ esmés jau turéjo bati visa reikiama informacija, kuri leisty valstybei narei
ataskaitos rengéjai, EMST ir Komisijai jvertinti malationo kenksminguma Direktyvos
91/414 5 straipsnio 1 dalies prasme.

Atsizvelgiant j tai, kas konstatuota $io sprendimo 236 punkte, ieSkovés taip pat negaléjo
teigti, kad Komisija privaléjo nusiysti byla EMST tam, kad tyrimai ir nauji duomenys,
kuriuos Cheminova pateiké per aptariamos veikliosios medziagos vertinimo procedurs,
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buty perduoti kolegialiam nagrinéjimui, kuris bet kuriuo atveju, remiantis Reglamento
Nr. 451/2000 su daliniais pakeitimais 8 straipsnio 5 dalimi, néra privalomas.

Ieskoveés, remdamosi $io sprendimo 106 punkte minétu sprendimu Industrias
Quimicas del Vallés pries Komisijg, galiausiai teigia, kad kompetentingos institucijos
negali ,laiske” nurodyti Cheminova laikytis taikytiny terminy, kai pacios ju nesilaikeé.

Sis argumentas jau buvo i$nagrinétas nagrinéjant pirmajj pagrinda ir ji reikia atmesti dél
$io sprendimo 131-138 punktuose isdéstyty motyvy.

I$ viso to, kas i8déstyta, matyti, kad reikia atmesti visa §j pagrinda.

Dél astuntojo ieskinio pagrindo, susijusio su teisés j gynyba pazeidimu

Saliy argumentai

Ieskoveés primena, kad teisé j gynyba ir teisé j teisinga bylos nagrinéjima yra pagrindiniai
Bendrijos teisés principai, jtvirtinti 2000 m. gruodzio 7 d. Nicoje paskelbtos Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos (OL C 364, p.1) 41 straipsnyje. Teisés j gynyba
uztikrinimo principas yra pagrindinis Bendrijos teisés principas, kurio turi buti
laikomasi visose administracinése procedarose, ypa¢ tose, kuriose priimamas
suinteresuotajai $aliai nepalankus sprendimas.
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Neatsizvelgdama | naujus Cheminova perduotus jrodymus, kuriuos valstybé naré
ataskaitos rengéja jvertino per malationo vertinimo procedara, Komisija pazeidé sios
bendrovés teise | gynyba. Ji turéjo atsizvelgti i Siuos naujus jrodymus pagal gero
administravimo reikalavimus tam, kad uztikrinty, jog, pirma, vertinimas bus teisingai
atliktas moksliniu ir teisiniu poziariu, ir, antra, Cheminova turés galimybe ir
pakankamai laiko apginti savo pozicija.

Komisija teigia, kad ji nepazeidé Cheminova teisés buti isklausytai, ir praso atmesti
astuntgjj pagrinda.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Pagal nusistovéjusig teismy praktika bet kurioje asmens atzvilgiu pradétoje procedu-
roje, kurioje gali bati priimtas $iam asmeniui nepalankus sprendimas, teisés j gynyba
uztikrinimas yra vienas pagrindiniy Bendrijos teisés principy, ir jj reikia uztikrinti, net
jeigu néra atitinkama procediira reglamentuojanciy teisés akty (1994 m. birzelio 29 d.
Teisingumo Teismo sprendimo Fiskano pries Komisijg, C-135/92, Rink. p. 1-2885,
39 punktas ir 2006 m. gruodzio 12 d. Pirmosios instancijos teismo sprendimo
Organisation des Modjahedines du peuple d’Iran pries Tarybg, T-228/02, Rink.
p. II-4665, 91 punktas).

Sioje byloje pirmiausia reikia konstatuoti, kad ginc¢ijamas sprendimas yra nepalankus
Cheminova, nes juo atsisakoma patenkinti pastarosios prasyma jrasyti malationg i
Direktyvos 91/414 I prieda.

Tada reikia priminti, kad j pateikta dokumenty rinkinj Cheminova galéjo jtraukti visus
tyrimus ir duomenis, kurie naudingi vertinant malationo kenksminguma pagal
Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalj. Be to, 2006 m. vasario 6 d. laisku Cheminova
buvo paraginta pateikti pastabas dél EMST ataskaitos. Savo pastabas ji pateiké 2006 m.
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kovo 17 d. laisku. Galiausiai i$ gin¢ijamo sprendimo 6 konstatuojamosios dalies matyti,
kad Cheminova pastabos buvo ,atidziai i$nagrinétos”, taliau ,pirma minétos
problemos negali buti issprestos®.

Vadinasi, per gin¢ijamo sprendimo priémimo procedira Cheminova teisé | gynyba
buvo uztikrinta. Cheminova ne tik buvo paraginta pateikti pastabas, bet $ios pastabos
taip pat buvo atidziai i$nagrinétos. Siuo atzvilgiu ieskovés negali painioti teisés j gynyba
neuztikrinimo su negaléjimu pasiekti rezultata, kurio buvo siekiama naudojantis Siomis
teisémis. Ta aplinkybé, kad ieskovés mano, jog pateiktos pastabos atsako i visus
susirapinima keliancius klausimus dél malationo kenksmingumo, vis délto nejrodo,
kad Komisija, priimdama ginc¢ijama sprendima ir manydama, jog ,remiantis turima
informacija nebuvo galima daryti iSvados, kad malationas atitinka jtraukimo i
Direktyvos 91/414/EEB I prieda kriterijus®, pazeidé Cheminova teise j gynyba.

Kalbant apie tai, ar Cheminova teisé i gynyba buvo pazeista dél to, kad Komisija
neatsizvelgé i naujus tyrimus ir duomenis, pateiktus malationo vertinimo etapu, reikia
priminti, kad $i informacija buvo pateikta pavéluotai, nes i§ esmés ji turéjo buti jtraukta j
pateikta dokumenty rinkinj (zr. $io sprendimo 236 punkty).

Bet kuriuo atveju ieskovés nejrodé, kad net jeigu vertindamos veikligja medziaga
kompetentingos institucijos buty atsizvelgusios i visa informacija, kuria Cheminova
perdavé po dokumenty rinkinio pateikimo, toks vertinimas galéjo lemti kitokj
sprendima. Siomis aplinkybémis, net jeigu Komisija privaléty atsizvelgti | Cheminova
pateiktus naujus tyrimus ir duomenis quod non, $is pazeidimas negaléty turéti jtakos
gincijamo sprendimo teisétumui ($iuo klausimu pagal analogija Zr. 1980 m. liepos 10 d.
Teisingumo Teismo sprendimo Distillers Company pries Komisijg, 30/78, Rink.
p- 2229, 26 punkta ir 2003 m. spalio 2 d. Teisingumo Teismo sprendimo Thyssen Stahl
pries Komisijg, C-194/99 P, Rink. p. -10821, 31 punktg).
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I$ viso to, kas isdéstyta, matyti, kad reikia atmesti pagrinda, susijusj su teisés j gynyba
pazeidimu.

Dél devintojo ieskinio pagrindo, susijusio su subsidiarumo principo ir EB S straipsnio
pazeidimu

Saliy argumentai

Ieskovés teigia, kad kai Komisija nusprendzia uzdrausti veikligja medziaga bei
panaikinti visus su ja susijusius leidimus nekeldama klausimo, ar ne geriau tokj
sprendima priimti valstybiy nariy lygmeniu, ji pazeidzia subsidiarumo principg, kuriuo,
»jos pacios jsitikinimu®, yra grindziama Direktyva 91/414 (2001 m. liepos 25 d.
Komisijos ataskaitos Europos Parlamentui ir Tarybai — Augaly apsaugos produkty
veikliyju medziagy jvertinimas (pateikta pagal Direktyvos 91/414/EEB dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinka 8 straipsnio 2 dalj, COM (2001) 444, galutinis,
6 punktas). Jos paaiskina, kad Direktyva 91/414 i$ esmés siekiama suinteresuotajai
valstybei narei, kuriai pateiktas prasymas i§duoti leidima, uztikrinti teise atlikti augaly
apsaugos produkto sudétyje esancios veikliosios medziagos galutinj mokslinj
vertinima. Todél butent valstybés narés nusprendzia, ar pranes$éjo nacionaliniu
lygmeniu pateikty duomeny pakanka tam, kad buaty atsakyta j bet kokj galima
susiripinima keliantj klausima. Tai yra ,logiskas sistemos aspektas“, nes veikliosios
medziagos perzitroje, pagristoje objektyviu rizikos jvertinimu, negali bati visapusiskai
atsizvelgta, pavyzdziui, i jvairiy valstybiy nariy skirtingas geografines ir Zemés ikio
salygas.

Remdamosi 2002 m. gruodzio 10 d. Teisingumo Teismo sprendimu British American
Tobacco (Investments) ir Imperial Tobacco (C-491/01, Rink. p. I-11453, 180 punktas)
ieskovés teigia, kad Komisija nejrodé, jog numatomo veiksmo (t. y. malationo leidimy
panaikinimas sveikatos sumetimais) tikslg galima geriau pasiekti Bendrijos lygmeniu.
Pirma, gincijamo sprendimo 6 konstatuojamosios dalies teiginys, jog ,nepaisant
pranes$éjo pateikty argumenty, nustatyta, kad pirmiau minétos problemos negali buti
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iSsprestos” gali leisti galvoti, kad Komisija mané, jog, nepaisant jvairiy valstybiy nariy
nuo Portugalijos iki Suomijos skirtingy geografiniy ir Zemés tkio salygy, malationo
uzdraudima galima pateisinti bet kokiomis aplinkybémis. Taciau j visus susirapinimag
keliancius klausimus buvo atsakyta ,,arba kategoriskai, arba bent jau i§ pirmo zvilgsnio®.
Antra, atsizvelgiant j aiskius turimus jrodymus, atsakancius j gin¢ijamo sprendimo
penktoje konstatuojamojoje dalyje nurodytus susiripinima kelianc¢ius klausimus,
nesvarbu, ar su jais susije jrodymai vykdant procediira buvo pateikti pavéluotai, ar ne,
pagal teisés aktus Komisija privaléjo i$siaiskinti, kodél ji geriau nei valstybés narés galéjo
atsakyti j Siuos klausimus. Tac¢iau Komisija to nesvarsté.

Ieskovés akcentuoja ,batinybe pakeisti Bendrijos veiksmy ir valstybiy nariy veiksmy
balansa“, suteikiant valstybéms naréms daug didesnj vaidmenj jgyvendinant Direktyvos
91/414 tiksla, visy pirma dél to, kad Komisija Zinojo apie valstybés narés ataskaitos
rengéjos jvertintus duomenis, atsakancius | tariamus susirpinima kelianc¢ius
klausimus. ,Laisvai pasirenkami terminai“ duomenims pateikti neatleido Komisijos
nuo teisés aktais nustatyty pareigy valstybéms naréms pagal subsidiarumo principa.

Komisija teigia, kad devintaji pagrinda taip pat reikia atmesti.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Pazymétina, kad pagal Direktyvos 91/414 3 ir 4 straipsnius leidimus augaly apsaugos
produktams privalo isduoti valstybés narés. Be to, minétos direktyvos 4 straipsnio
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1 dalyje numatyta, kad valstybés narés i§ esmeés gali iSduoti leidimg augaly apsaugos
produktui, tik jei susijusios veikliosios medziagos yra jrasytos j I prieda.

Vis délto pagal Direktyvos 91/414 8 straipsnio 2 dalies pirmaja pastraipa pereinamuoju
laikotarpiu tam tikromis salygomis valstybé naré galéjo savo teritorijoje leisti pateikti i
rinka augaly apsaugos produktus, savo sudétyje turincius veikliyju medziagy, nejrasyty
i1 prieda.

Malationas yra veiklioji medziaga, kuriai taikoma Direktyvos 91/414 8 straipsnio
2 dalies pirmojoje pastraipoje numatyta leidzianti nukrypti nuostata. Remiantis
Direktyvos 91/414 8 straipsnio 2 dalies pirmgja pastraipa, Komisija turéjo pradéti
veikliyjy medziagy, kurios, kaip antai malationas, priklausé minétos nuostatos pirmajai
pastraipai, laipsnisko vertinimo darby programa.

Ankstesniame punkte minéta veikliyjy medziagy laipsnisko vertinimo darby programa
sudaro trys etapai. Malationo vertinimas, remiantis Reglamento Nr. 451/2000
1 straipsnio 2 dalimi, priklauso antrajam etapui.

I§ Reglamento Nr. 451/2000 8 straipsnio 8 dalies matyti, kad tik Komisija arba Taryba
turi kompetencija nuspresti jrasyti veikligja medziaga, priklausancig antrajam darby
programos etapui, arba jos nejrasyti i Direktyvos 91/414 I prieda. Be to, minétoje
nuostatoje numatyta procedira, kurios butina laikytis vertinant antrajam etapui
priklausancias medziagas ir kuri jokiomis aplinkybémis neleidzia valstybéms naréms
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priimti galutinio sprendimo dél to, ar nagrinéjama veiklioji medziaga atitinka
Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalyje numatytas sglygas.

Zinoma, pagal Direktyvos 91/414 5 straipsnio 4 dalj leidZziama jrasyti medZiagas, kurios
neatitinka minétos direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje numatyty reikalavimy, jei nustatomi
tam tikri apribojimai, leidZiantys i$vengti problemy kelianc¢io nagrinéjamos medziagos
naudojimo (3io sprendimo 166 punkte minéto sprendimo Svedija pries Komisijg
169 punktas). Net jeigu valstybés narés gali turéti tam tikra vaidmenj nustatant
apribojimus, vis délto galutinj vertinima dél to, ar veiklioji medziaga atitinka minétos
direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje numatytus reikalavimus, turi atlikti tik Bendrijos
institucijos. Taigi net taikant Direktyvos 91/414 5 straipsnio 4 dalj Komisija ir tam
tikrais atvejais Taryba turi negincijamai jrodyti, jog nagrinéjamos medziagos naudojimo
apribojimai leidzia uztikrinti, kad $i medziaga naudojama taip, kaip to reikalaujama
pagal Direktyvos 91/414 5 straipsnio 1 dalj ($io sprendimo 166 punkte minéto
sprendimo Svedija pries Komisijg 170 punktas).

I$ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad $j pagrinda taip pat reikia atmesti.

Dél desimtojo ieskinio pagrindo, susijusio su Direktyvos 91/414 13 straipsnio pazeidimu

Saliy argumentai

Ieskovés teigia, kad ginc¢ijamu sprendimu pazeidziama Cheminova teisé | duomeny
apsauga, kurios ji galéty tikétis pagal Direktyvos 91/414 13 straipsnj, jei malationas baty
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jrasytas i Sios direktyvos I prieda. Komisija pazeidé Direktyvos 91/414 13 straipsnj ir
nuosavybés teise, nes ginc¢ijamas sprendimas reiskeé, kad Cheminova negali pasinaudoti
jokia teise j duomeny apsauga.

Komisija paskutinj pagrinda praso atmesti.

Pirmosios instancijos teismo vertinimas

Pazymeétina, kad Direktyvos 91/414 13 straipsnyje numatyta, jog valstybés narés turi
uztikrinti dokumenty rinkinyje, pridétame prie prasymo leisti pateikti j rinka augaly
apsaugos produkts, esanc¢iy duomeny konfidencialuma. Remiantis Direktyvos 91/414
13 straipsnio 3 ir 4 dalimis, apsauga taikoma tik tuo atveju, jei valstybés narés
»iregistruoja [i$duoda leidima]“.

Net jeigu remiantis Reglamento Nr. 451/2000 4 straipsniu minétos direktyvos
13 straipsnio nuostatos taikomos mutatis mutandis pateiktam dokumenty rinkiniui,
siekiant jrasyti veikligja medziaga j Direktyvos 91/414 I prieda, konstatuotina, kad bet
kuriuo atveju minétos direktyvos 13 straipsnyje numatytos duomeny apsaugos
negalima taikyti $ioje byloje, nes veikliajai medziagai nebuvo ,isduotas leidimas®.

Siomis aplinkybémis reikia atmesti pagrinda, susijusj su Direktyvos 91/414 13 straipsnio
pazeidimu.

II-2771



2009 M. RUGSEJO 3 D. SPRENDIMAS — BYLA T-326/07

27 Atsizvelgiant i tai, kas pasakyta, reikia atmesti visg ieskinj.

Dél bylinéjimosi islaidy

x%s Pagal Procediros reglamento 87 straipsnio 2 dalj pralaiméjusiai $aliai nurodoma
padengti bylinéjimosi i$laidas, jeigu laiméjusi $alis to reikalavo. Kadangi ieskovés
pralaiméjo bylg, jos turi pagal Komisijos reikalavimus padengti bylinéjimosi islaidas,
iskaitant susijusias su laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedira.

Remdamasis $iais motyvais,

PIRMOSIOS INSTANCIJOS TEISMAS (astuntoji kolegija)

nusprendzia:

1. Atmesti ieskinj.
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2. Cheminova A/S, Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD,
Agrodan, SA ir Lodi SAS, be savo bylinéjimosi islaidy, padengia Komisijos
iSlaidas, jskaitant susijusias su laikinyju apsaugos priemoniy taikymo
procedira.

Martins Ribeiro Papasavvas Dittrich

Paskelbta 2009 m. rugséjo 3 d. viesame posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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