2009. GADA 3. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA T-326/07
PIRMAS INSTANCES TIESAS SPRIEDUMS (astota palata)
2009. gada 3. septembri*

Lieta T-326/07

Cheminova A/S, Harboére [Harboore] (Danija),

Cheminova Agro Italia Srl, Roma (Italija),

Cheminova Bulgaria EOOD, Sofija (Bulgarija),

Agrodan, SA, Madride (Spanija),

Lodi SAS, Granfuzeraja [Grand-Fougeray] (Francija),

ko parstav K. Mero [C. Mereu] un K. van Maldehems [K. Van Maldegem], advokati, un
F. Sellars [P. Sellar], solicitor,

prasitajas,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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pret

Eiropas Kopienu Komisiju, ko parstav B. Dohertijs [B. Doherty] un L. Parpala
[L. Parpala), parstavji,

atbildétaja,

nolaka atcelt Komisijas 2007. gada 6. junija Lémumu 2007/389/EK par malationa
neieklausanu Padomes Direktivas 91/414/EEK I pielikuma un tadu augu aizsardzibas
lidzeklu atlauju atsauksanu, kuros ir minéta viela (OV L 146, 19. Ipp.).

EIROPAS KOPIENU
PIRMAS INSTANCES TIESA (astota palata)

$ada sastava: priekssédétaja M. E. Martin$a Ribeiru [M. E. Martins Ribeiro] (referente),
tiesnesi S. Papasavs [S. Papasavvas] un A. Ditrihs [A. Dittrich],

sekretare K. Poheca [K. Poched], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2009. gada 15. janvara tiesas sédi,
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Atbilstosas tiesibu normas

Ar Padomes 1991. gada 15. julija Direktivu 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu
laisanu tirgti (OV L 230, 1. Ipp.) ir izveidota Kopienas kartiba, kura piemérojama augu
aizsardzibas lidzek]u lai$anas tirg atlau$anai un atlauju atsauksanai.

Direktivas 91/414 2. panta 1. punkta augu aizsardzibas lidzekli ir definéti ka aktivas
vielas un preparati, kas satur vienu vai vairakas aktivas vielas, kuras tostarp ir paredzétas
augu vai augu produktu aizsardzibai pret visiem kaitigajiem organismiem vai sadu
organismu darbibas aizkavésanai. Direktivas 91/414 2. panta 4. punkta aktivas vielas ir
definétas ka vielas vai mikroorganismi, kas visparéji vai konkréti iedarbojas uz kaitigiem
organismiem vai augiem, augu dalam vai augu produktiem.

Direktivas 91/414 4. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Dalibvalstis nodrosina to, ka augu aizsardzibas lidzeklis netiek atlauts, ja vien nav ta,
ka:
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a) tasastava esosas aktivas vielas ir uzskaititas [Direktivas 91/414] I pielikuma un visi
taja izklastitie nosacijumi ir izpilditi [..];

b) ievérojot pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas [..], ir konstatéts, ka iv) tas tie$a vai
netie$a veida nekaité cilvéku vai dzivnieku veselibas stavoklim [..] [un ka] v) tam nav
nepielaujamas ietekmes uz vidi [..]

Saskana ar Direktivas 91/414 5. panta 1. punktu:

Nemot véra pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas, aktivo vielu sakotnéji ieklauj
I pielikuma uz laiku, kas neparsniedz 10 gadus, ja var paredzét, ka aktivo vielu saturosie
augu aizsardzibas lidzekli atbildis $adiem nosacijumiem:

a) $o lidzeklu atliekas, kas radusas tadas izmanto$anas rezultata, kas atbilst labai augu
aizsardzibas praksei, neatstaj nekadu kaitigu iespaidu uz cilvéku vai dzivnieku
veselibu vai gruntsiideniem, un tas nepielaujama veida neietekmé vidi, un minétas
atliekas tiktal, ciktal tam ir nozime toksikologiska vai vides aspekta var izmérit ar
visparéji lietotu metozu palidzibu;

b) $o lidzeklu lieto$ana, kas notiek atbilstosi labai augu aizsardzibas praksei, neatstaj
nekadu kaitigu iespaidu uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, un ta nepielaujama veida
neietekmé vidi, ka paredzéts 4. panta 1. punkta b) apaks$punkta iv) un v) punktos.”
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Attieciba uz Direktivas 91/414 1 pielikuma neieklautajam aktivajam vielam ar
atseviskiem nosacijumiem var tikt piemérots parejas iznémuma periods. Saskana ar
Direktivas 91/414 8. panta 2. punktu 12 gadu laika péc Direktivas 91/414 izzino$anas
dalibvalsts var atlaut tadu augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirg sava teritorija, kuri
satur I pielikuma neieklautas aktivas vielas, kas jau ir pieejamas tirga divus gadus péc
Direktivas 91/414 izzinosanas datuma, proti, 1993. gada 25. julija. Eiropas Kopienu
Komisijai bija jauzsak darba programmu $o aktivo vielu pakapeniskai parbaudei.
Tadéjadi varéja tikt nolemts, vai minéta viela ir ieklaujama Direktivas 91/414
I pielikuma. Dalibvalstim bija janodrosina, ka, ja tas ir butiski, attiecigas atlaujas tiek
pieskirtas, atsauktas vai mainitas.

Komisija uzsaka darba programmu aktivo vielu pakapeniskai parbaudei un tas ietvaros
ieinteresétajam pusém, kuras véléjas, lai $adas vielas tiktu ieklautas I pielikuma,
noteikta termina bija jaiesniedz Komisijai un dalibvalstim visa vajadziga informacija.

Ar Komisijas 1992. gada 11. decembra Regulu (EEK) Nr. 3600/92, ar ko paredz siki
izstradatus noteikumus tas darba programmas pirma posma istenosanai, kas minéta
8. panta 2. punkta Padomes Direktiva 91/414 par augu aizsardzibas lidzeklu laisanu
tirga (OV L 366, 10. lpp.), tika organizéta pirmaja posma ieklauto vielu novértésanas
procediira to eventualai ieklausanai Direktivas 91/414 I pielikuma.

2000. gada 28. februara Regula (EK) Nr. 451/2000, ar ko nosaka siki izstradatus
noteikumus par to, ka istenot Padomes Direktivas 91/414 8. panta 2. punkta minétas
darba programmas otro un tre$o posmu (OV L 55, 25. Ipp.), Komisija ir paredzéjusi
otraja un tre$aja posma ieklauto aktivo vielu novértésanu to eventualai ieklausanai
Direktivas 91/414 I pielikuma.
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Viena no otraja posma ieklautajam aktivajam vielam ir $is tiesvedibas prieksmets —
malations, kas ir antiparazitisks lidzeklis, kuru galvenokart izmanto lauksaimnieciba
cinai ar dazadiem kukainiem uz loti daudziem laukaugiem un darzkopibas augiem, ka
ari ar odiem, musam un majas dzivojosiem kukainiem.

Ar Regulu Nr. 451/2000 ieviesta procedira sakas ar 4. panta 1. punkta paredzéta
pieteikuma iesniegSanu, kuru razotajs, kas vélas, lai kada aktiva viela vai tas
atvasinajums tiktu ieklauti Direktivas 91/414 I pielikuma, vélakais lidz 2000. gada
31. augustam iesniedz zinotajai dalibvalstij (turpmak teksta — “ZD”), kas nozimeéta §is
regulas I pielikuma, proti, saistiba ar malationu — Somijas Republikai.

Saskana ar Regulas Nr. 451/2000 6. panta 1. punktu katram pieteikuma iesniedzéjam ir
jaiesniedz ZD kopsavilkuma dosjé un pilnais dosjé, kuri ir minéti §is pasas regulas
6. panta 2. un 3. punkta.

Termins$ $o dosjé, ka ariattiecigas informacijas, kura var palidzét novértét aktivas vielas,
iesniegs$anai tika noteikts 2002. gada 30. aprilis saskana ar kopa piemérojamiem Regulas
Nr. 451/2000 5. panta 4. punkta c) un d) apak$punkta un Komisijas 2001. gada 6. aprila
Regulas (EK) Nr.703/2001, ar ko nosaka augu aizsardzibas lidzeklu aktivas vielas, kuras
janoveérté darba programmas otraja posma, kas minéta Padomes Direktivas 91/414
8. panta 2. punkta, un parskata to dalibvalstu sarakstu, kuras izraudzitas par zinotajam
par §im vielam (OV L 98, 6. Ipp.), 2. panta noteikumiem.

Saskana ar Regulas Nr. 451/2000 7. panta 1. punktu ZD ne vélak ka sesu ménesu laika
péc visu dosjé sanems$anas par aktivo vielu sniedz parskatu Komisijai par dosjé
pilnigumu. Par tam aktivajam vielam, par kuram iesniegtie dosjé uzskatami par
pilnigiem, ZD veic novértésanu.
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Atbilstosi Regulas Nr. 451/2000 8. panta 1. punktam — ta sakotnéja redakcija — ZD
iespéjami driz, bet ne vélak ka 12 ménesu laika péc dosjé atzisanas par pilnigu bija
janosuta Komisijai zinojums par dosjé novértéSanas rezultatiem, kura ir ietverts
ieteikums aktivo vielu ieklaut vai neieklaut Direktivas 91/414 I pielikuma.

Regulas Nr. 451/2000 8. pants tika grozits ar Komisijas 2002. gada 14. augusta Regulas
(EK) Nr. 1490/2002, ar ko nosaka siki izstradatus noteikumus, ka istenot treso posmu
darba programma, kura minéta Padomes Direktivas 91/414 8. panta 2. punkta, un ar ko
groza Regulu (EK) Nr. 451/2000 (OV L 224, 23. lpp.), 20. pantu, iesaistot Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (EPNI).

Tadeéjadi ZD, iesakot Komisijai ieklaut aktivo vielu vai neieklaut Direktivas 91/414
I pielikuma, saskana ar grozitas Regulas Nr. 451/2000 8. panta 1. punktu ir janostta
novértéjuma zinojuma projekts (turpmak teksta — “NZP”) EPNI “cik vien iespé&jams
driz un veélakais 12 ménes$us péc tam, kad konstaté, ka dokumentacija ir pabeigta”. Saja
procediras posma grozitas Regulas Nr. 451/2000 8. panta 2. punkta ir paredzéts, ka
“jaunus pétijjumus [principa] nepienem, [bet ZD] tomeér var lagt iesniedzéjus iesniegt
papildu datus, kas vajadzigi dokumentacijas precizésanai, [..] [un ka ZD] nosaka
terminu, kada informacija ir jaiesniedz”.

Atbilstosi grozitas Regulas Nr. 451/2000 8. panta 5. punkta pirmajai dalai “EPNI izplata
zinotajas [NZP] dalibvalstim un var organizét apspriedes ar ekspertiem, to skaita
ekspertiem no [ZD], [kura piedalas [ZD]]”. Saja procediiras posma grozitas Regulas
Nr. 451/2000 8. panta 5. punkta otraja dala ir precizéts:

“Neskarot Direktivas 91/414 [..] 7. pantu, jaunus pétijumus nepienem. [ZD] ar EPNI
piekrisanu var lagt iesniedzéjus noradita termina iesniegt papildu datus, ko [ZD] vai
EPNI uzskata par vajadzigiem, lai precizétu dokumentaciju.”
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Saskana ar grozitas Regulas Nr. 451/2000 8. panta 7. punktu “EPNI novérté zinotajas
[NZP] un sniedz [Komisijai] atzinumu par to, vai aktiva viela var atbilst
Direktivas 91/414 [..] drosibas prasibam [..], vélakais, vienu gadu péc [ZD] [NZP]
sanems$anas”. Atbilsto$i $im pasam noteikumam “attiecigd gadijuma EPNI sniedz
atzinumu par pieejamajam alternativam, ko ta uzskata par atbilstigam drosibas
prasibam”.

Grozitas Regulas Nr. 451/2000 8. panta 8. punkta ir noteikts, ka “vélakais, seSus
meénesus péc [..] EPNI atzinuma sanems$anas” Komisija iesniedz direktivas projektu,
kura paredz aktivas vielas ieklausanu Direktivas 91/414 I pielikuma, vai lémumpro-
jektu, ar kuru atteikta aktivas vielas ieklausana Direktivas 91/414 I pielikuma un
noteikts dalibvalstim atcelt tadu augu aizsardzibas lidzek]u laisanas tirgn atlaujas, kuri
satur $o vielu.

Galigais lémums tiek pienemts saskana ar ta saukto “komitologijas” procedaru, kas ir
paredzéta kopa piemérojamos Padomes 1999. gada 28. junija Lémuma 1999/468/EK, ar
ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas pilnvaru istenosanas kartibu (OV L 184,
23. lpp.), Direktivas 91/414 19. panta un Regulas Nr. 1490/2002 2. panta b) punkta
noteikumos, proti, pamatojoties uz Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigas
komitejas atzinumu.

Visbeidzot attieciba uz aktivajam vielam, kuras tika novértétas Regula Nr. 451/2000
paredzéta otra posma ietvaros, ar Komisijas 2005. gada 12. augusta Regulas (EK)
Nr. 1335/2005, ar ko groza Regulu (EK) Nr. 2076/2002 un Lémumus 2002/928/EK,
2004/129/EK, 2004/140/EK, 2004/247/EK un 2005/303/EK attieciba uz Padomes
Direktivas 91/414 8. panta 2. punkta minéto laikposmu un atsevisku $is direktivas
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I pielikuma neieklauto vielu turpmaku izmantosanu (OV L 211, 6. lpp.), 1. pantu
Direktivas 91/414 8. panta 2. punkta noteiktais 12 gadu laikposms tika pagarinats lidz
2007. gada 30. septembrim.

Pravas prieksvésture

Prasitaja Cheminova A/S ir Danija 1938. gada dibinata sabiedriba, kuras galvena
darbiba ir augu aizsardzibas lidzeklu razo$ana un laisana tirgii. Ta $os lidzek]us laiz tirga
divos veidos: vai nu t3, izmantojot tai pieskirtas attiecigas valstu atlaujas, tos pardod
Kopienas tirgn tiesi klientiem, vai ari ta izvélas tos pardot ar tadu meitas sabiedribu
starpniecibu ka Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD un Agrodan,
SA, kuras ari ir prasitajas $aja lieta, vai ar klientu starpniecibu. Saja otraja minétaja
gadijuma $im meitas sabiedribam un klientiem ari var but pieskirtas valstu atlaujas.

Prasitaja Lodi SAS ir Francija dibinata sabiedriba, kura specializéjas insekticidu
razo$ana un pardo$ana. Tai Francija ir izdota atlauja laist tirgi vairakus lidzeklus, kuru
pamata ir malations.

2000. gada 24. augusta Cheminova Komisijai iesniedza pieteikumu, ladzot malationu
ieklaut Direktivas 91/414 I pielikuma. Komisija pienéma $o pieteikumu un ieklava
nosaukumu Cheminova “pieteikumu iesniedzéju” saraksta.

2002. gada 25. aprili Cheminova ZD iesniedza savu kopsavilkuma dosjé un pilno dosjé
(turpmak teksta — “iesniegtais dosjé”), ludzot novértét malationa izmantos$anu cetru
veidu augos: abolos, zemenés, alfalfa (dzivnieku partikai domats lopbaribas augs) un
dekorativajos augos (siltumnicas augi). 2002. gada 28. oktobri ZD informéja Komisiju,
ka Cheminova iesniegtais dosjé ir pilnigs.
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ZD novértéja malationu un 2004. gada 2. februari EPNI iesniedza NZP. NZP ZD ieteica
malationu ieklaut Direktivas 91/414 I pielikuma, atlaujot ta izmanto$anu vienigi
attieciba uz dekorativajiem siltumnicas augiem.

2004. gada 15. aprili EPNI nosiutija NZP kopiju sabiedribai Cheminova.

2004. gada 14. janija Cheminova sanéma elektroniska pasta vestuli no kada darba
grupas, kura apvienoti specialisti, kuri veic EPNI vaditu parskatiS$anu (turpmak
teksta — “EPCQ”), parstavja, kur$ tai noradija, ka, “ja [ta] veélas, lai tiktu nemta véra
jauna informacija, [tai] jaunu pétijumu pienems$anai ir jaladz ZD iepriekséja
piekrisana”, un ka, “ja ZD pienems jaunos pétijumus, vini sagatavos papildinajumu,
kas tiks izvértéts vélamaja laika”.

2005. gada 15. janvari ZD EPNI iesniedza NZP papildingjumu.

EPNI vaditas specialistu veiktas parskatiSanas laika it ipasi tika izvirziti divi
problémjautajumi, proti, viens no tiem bija saistits ar isomalationa klatbttni malationa
un otrs problémjautajums bija par dazu toksikologiski saistitu metabolitu ietekmi.

Isomalations ir malationa piemaisijums. Kad kads kimisks savienojums tiek razots
rapnica, tas faktiski vienmér neliela daudzuma satur citas vielas vai piemaisijumus.
Isomalationa genotoksicitate attiecas uz risku, ka viela rada genétisku kaitéjumu, kas
pariet uz cilvékiem, kuri ar to tiek apdraudéti. Termina “mutagéns” ir ieklauti tadi pasi

= «

jédzieni ka termina “genotoksisks”.
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Metabolits ir kimisks savienojums, kas tiek izraisits, kad ar vidé notieko$ajiem
procesiem un dzivo organismu metabolismu tiek mainits pirmais kimiskais savieno-
jums. Pieméram, ja malationu izmanto augos, tas cilvéka partika nonaks vai nu netiesi
(caur liellopu partiku vai krana tideni), vai tiesi, cilvékam patéréjot partikas produktus.
Turklat pats augs no malationa radis dazadus kimiskas sadalisanas produktus, kuri art
apdraud cilvékus un dzivniekus.

No EPCO specialistu 2005. gada 21. februara sanaksmes protokola (EPCO 18) izriet, ka
minétaja sanaksme tika apspriests jautajums par isomalationa genotoksicitati un saja
sakara tika konstatéts informacijas trakums.

Jautajums par malationa desmetilu ka metabolitu tika izvirzits EPCO specialistu
2005. gada 23. februara sanaksmé (EPCO 19). Minétas sanaksmes protokola 3.3. punkta
tiek noradits, ka “malationa desmetils nevar tikt uzskatits par mazak toksisku neka
malations” un ka “sanaksme ir noléemusi malationa desmetilu ieklaut atlieku definicija,
lai izvértétu riskus”. Turklat tika nolemts, ka “nav jaunas informacijas”, ka “pieteikuma
iesniedzéjam vajadzéja iesniegt informaciju [..] par to, cik daudz malationa desmetila ir
[lauksamniecibas produktos] un parstradatos produktos, ja vien netiek konstatéts, ka
malationa desmetils nav ]oti toksisks”, un ka “pieteikuma iesniedz&jam bija jaiesniedz
informacija par malationa desmetila toksiskumu”.

2005. gada 3. marta ZD parstavis sabiedribai Cheminova nositija elektroniska pasta
véstuli, kura bija rakstits sekojosais:

“Vélos uzzinat, vai Jasu riciba ir kada informacija par malationa desmetilu
koncentracijam dazados partikas produktos, jo ar §is informacijas palidzibu més
vismaz varétu novértét to koncentraciju uznemtaja partika.”
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Attieciba uz isomalationa genotoksicitates risku ZD parstavja sabiedribai Cheminova
nosttitaja 2005. gada 11. marta elektroniska pasta véstulé ir minéts sekojosais:

“[]

Ja tiek pienemta isomalationa specifikacija 0,2 % apméra (ka tas ari batu, nemot véra
mana riciba eso$o jaunako informaciju no EPNI), batu javeic jauns Ames tests ar
malationu, kurs satur visaugstako visu piemaisijumu koncentraciju. Ja $1 Ames testa
rezultats ir pozitivs, batu javeic in vivo citogenétisks tests. Sobrid, ka uzskata EPNI,
nevar tikt akceptéts neviens papildu pétijums. Lidz ar to prasibas péc pétijumiem tiek
ieregistrétas ka informacijas triakums.

2005. gada 24. janija Cheminova nositija ZD piedavajumu par jaunu Ames testu.
2005. gada 5. augusta ta ZD nositija jaunu pétijumu par Ames testu un ta rezultatiem.
Pétijjuma ir secinats, ka “SI testa ietvaros izméginajuma viela netika uzskatita par
mutagénu’”.

2005. gada 7. oktobri Cheminova nosutija ZD zinojumu, “lai atbildétu uz problémjau-
tajumiem par metabolitu malationa desmetilu”.
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2005. gada 18. oktobrl ZD nosutija Cheminova elektroniska pasta véstuli, kura ta
apstiprinaja, ka 2005. gada augusta veikta jauna Ames testa rezultats ir bijis “negativs”,
ka pétjjums ir “pienemams” un ka “pétijums novértésanai [tiks] nosutits EPNI”.

2005. gada 26. oktobri ZD pievienoja jaunu papildindjumu NZP, noradot, ka “saskana ar
[jauno Ames] testu tehniskais malations nebija mutagéns” un ka pétijums ir
“pienemams”.

Ar 2005. gada 7. novembra elektroniska pasta véstuli Cheminova lidza EPNI, lai
jautajums par isomalationa toksiskumu tiktu izskatits dalibvalstu limeni péc tam, kad
malations ir ieklauts Direktivas 91/414 I pielikuma. Ar So pasu elektronisko pastu ta ari
sniedza paskaidrojumus par malationa desmetila toksiskumu.

Ar 2005. gada 24. novembra elektroniska pasta véstuli Cheminova nositija ZD
pétijjumu par malationa desmetila toksiskumu.

2006. gada 13. janvarl EPNI iesniedza Komisijai savus “secindjumus par aktivas vielas
malationa, kas izmantota ka pesticids, risku novértésanas specialistu veikto parskati-
$anu” (turpmak teksta — “EPNI zinojums”).

Attieciba uz genotoksicitates riskiem EPNI zinojuma 2.4. punkta paskaidrots
sekojosais:

“Attieciba uz malationu ir veikti vairaki in vivo un in vitro pétijumi.
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Hromosomu aberacijas tests, kas veikts attieciba uz cilveku limfocitiem, ka arilimfomas
tests, kas veikts attieciba uz pelém (abi testi veikti 2001. gada), bija pozitivi ar
isomalationa koncentraciju 0,14 %. In vitro UDS tests bija negativs (0,2 % isomalationa).
Lai arl Ames tests bija negativs, bija bazas par kvalitati, jo netika iesniegta nekada
informacija par isomalationa daudzumu.

Hromosomu aberacijas testa ietvaros, kas tika veikts attieciba uz cilvéku limfocitiem,
tika novérota metafazu ar hromosomu aberacijam izplatibas palielinasanas, metabo-
liski neaktivéjot, bet $is izplatibas palielinasanas vairs netika novérota otraja testa, kas
tika veikts ar mazakam koncentracijam. Abi attieciba uz somatisko $anu kultaram
veiktie in vivo testi bija negativi (isomalationa koncentracija bija 0,2 %).

Eksperti uzskatija, ka in vitro testos novérotie pozitivie rezultati varéja bt attiecinami
uz isomalationu un citiem piemaisijumiem, ka uz to norada dazi publicétie pétjjumi.
Tomeér publicétajos pétijjumos minétie pozitivie rezultati tika apspriesti sanaksme: visa
pieejama informacija apstiprina secindgjumu par to, ka nepastav in vivo genotoksicitates
risks. NZP nebija sniegta nekada informacija par isomalationa genotoksicitates risku.
Attieciba uz isomalationa koncentraciju 0,03 % apmeéra eksperti bija vienispratis par to,
ka nebija genotoksicitates riska. Tomeér, lai ari tika saglabata prasiba par isomalationa
koncentraciju 0,2 % apméra, EPCO sanaksme Nr. 20 beidzas ar secinajumu, ka bija
javeic jauns Ames tests (ar isomalationa koncentraciju 0,2% apmeéra) vai ka bija
jakonstaté informacijas trakums. Ja $is tests batu pozitivs, nebutu iespéjams noteikt
robezvértibas un butu javeic otrs — UDS tests. 2005. gada augusta tika veikts jauns
Ames tests ar isomalationu 0,2% apméra un to novértéja ZD, bet to neizvértéja
specialistu sanaksme.”

EPNI zinojuma dala ar virsrakstu “Secinajumi un ieteikumi” ir minéts, ka “ir vajadziga
informacija par nepiecieSsamibu veikt papildu testus attieciba uz genotoksicitati, ka ari ir
japierada genotoksicitates riska neesamiba, lai (no toksikologiska skatijuma) izpilditu
isomalationa koncentracijas tehniskaja materiala 0,2 % apméra prasibu”. Lidz ar to
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saskana ar EPNI zinojumu “lidz bridim, kad tiek pieradita isomalationa genotoksicitates
neesamiba, uznémeéjam radita riska novértésana nevar tikt uzskatita par galigu”.

Attieciba uz metabolitiem EPNI zinojuma ir uzskaititi Cetri $ada veida savienojumi, kuri
var but loti toksiski, proti, malationa monokarboksiliska skabe (turpmak teksta —
“MMCA”), malationa dikarboksiliska skabe (turpmak teksta — “MDCA”), malationa
desmetils un malaoksons. EPNI zinojuma ir konstatéts, ka Cheminova nav iesniegusi
nekadus pétijumus attieciba uz MMCA un MDCA. Tapat EPNI zinojuma ir noradits, ka
“pieteikuma iesniedzéjs nav iesniedzis nekadus pétijumus par malationa desmetilu
(DMM)”. Tacu EPNI $aja sakara ir uzsvérusi, ka “DMAM ir konstatéts testos par Zurku
metabolismu (maza koncentracija tévinu urina) un [ka] eksperti ir secinajusi, ka, ta ka
nav dati par izmégindjumiem, DMM nevar tikt uzskatits mazak toksisks neka
malations”.

Turklat EPNI zinojuma attieciba uz atliekam ir noradits:

“[]

[si pirms malationam veltitas otras diskusijas novértésanas sanaksmé pieteikuma
iesniedzéjs iesniedza EPNI zinojumu, noradot, ka $kietot, ka papildu dati un informacija
ir tikusi sanemta un nosutita ZD 2005. gada oktobri. Janorada, ka $aja zinojuma
pieteikuma iesniedzéjs ari apsauba metabolisma testa, kurs ieprieks tika uzskatits par
derigu, rezultatus, kas nozimeé, ka ir vélreiz jaizvérté attiecigais tests. Tomeér, ta ka $i
informacija tika nosutita loti vélu, $ie rezultati netika nedz noveértéti, nedz iesniegti
specialistiem parskatisanai, un pastav nenoteiktiba par to pienemamibu. Lidz ar to
secinajums par nodalu attieciba uz atliekam nav $eit atspogulots.
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EPNI zinojuma vél ir minéts sekojosais:

“Vajadziga papildu informacija par to, ka malationa metaboliti ir loti toksiski. Attieciba
uz patérétaju apdraudéjumu specialistu sanaksme par atliekam ir identificéjusi
informacijas trakumu. [..] Ta ka nav pietiekamas informacijas par patérétajiem radito
risku un/vai apdraudéjumu saistiba ar atliekam, kuras rodas, izmantojot malationu
cilvéku/dzivnieku partikai domatos augos, nevar tikt pabeigts novértéjums par
patérétajiem raditajiem riskiem.”

Visbeidzot EPNI zinojuma ir sniegts $ads apstiprinajums:

“Patérétajiem ar partiku radita akata un hroniska riska novértéjums nevar tikt pabeigts.
Atbilstoss riska novértéjums ir iespéjams tikai péc tam, kad ir sanemta informacija, kura
aizpilda attieciba uz malationa desmetilu un malaoksonu noraditos robus. Turklat
pasreiz nav skaidribas par metabolitu MMCA un MDCA nozimi attieciba uz
patérétajiem radito risku [..].”

Ar 2006. gada 6. februara véstuli Komisija informéja Cheminova par “iespéju iesniegt
apsvérumus” par EPNI zinojumu. Saja véstulé Komisija uzsver, ka, “nemot véra tiesibu
aktos noteiktos striktos terminus un kompetences sadalijjumu starp EPNI un Komisiju,
$aja procediras posma nav iespéjams nemt véra nedz jaunu informaciju vai pétijumus,
nedz pienemt, ka lieto$anas norades tiek mainitas tadéjadi, ka tas atskiras no tam, par
kuram ir veikta novértésana”.
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Ar 2006. gada 17. marta véstuli Cheminova atbildéja uz Komisijas 2006. gada 6. februara
véstuli. Saja vestulé ta atbildéja uz bazam par isomalationa klatbatni malationa un par
dazu toksikologiski saistitu metabolitu ietekmi. Tapat ta lidza Komisijai “nemt véra
informaciju, kuru [ta] sniedza attieciba uz $iem jaunajiem jautajumiem [..], jo tas
ievérojami nekavetu atkartotu izvértésanu”. 2006. gada 31. julija Cheminova nosutija
Komisijai apsvérumus, kuros bija minéti tie pasi jautajumi, kas tas 2006. gada 17. marta
véstule.

Ar 2006. gada 5. septembra véstuli Komisija apstiprinaja, ka ir sanémusi apsvérumus,
kurus Cheminova tai bija nosutijusi 2006. gada 31. julija. Vispirms atgadinot, ka “EPNI
secinajumi [..] bija zinatniskais pamatojums galiga léemuma pienemsanai attieciba uz
katru vielu”, Komisija piebilda, ka ta ir “parbaudijusi katru vielu atbilsto$i tas
attiecigajam ipasibam, nemot véra jebkadas bazas, kuras attieciga gadijuma pastavéja
pirms galiga lémuma pienemsanas”.

2006. gada 28. septembri Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja
sniedza atzinumu par malationa neieklausanu Direktivas 91/414 I pielikuma.

Apstridétais léemums

Saskana ar Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzinumu
Komisija 2007. gada 6. junija pienéma Lémumu 2007/389/EK par malationa
neieklausanu Padomes Direktivas 91/414 I pielikuma un tadu augu aizsardzibas
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lidzeklu atlauju atsauksanu, kuros ir minéta viela (OV L 146, 19. Ipp.; turpmak teksta —
“apstridétais lémums”). Si lemuma rezolutiva dala ir $ada:

“1. pants

Malationu neieklauj ka aktivo vielu Direktivas 91/414 [..] I pielikuma.

2. pants

Dalibvalstis nodrosina, lai:

a) atlaujas augu aizsardzibas lidzekliem, kuri satur malationu, atsauc 2007. gada
6. decembri;

b) no $a lemuma publicésanas dienas netiktu pieskirtas un pagarinatas atlaujas augu
aizsardzibas lidzekliem, kuros ir malations.
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3. pants

Papildu laikam, ko pieskir dalibvalsts saskana ar Direktivas 91/414 [.] 4. panta
6. punktu, jabat iespéjami Isam un jabeidzas ne vélak ka 2008. gada 6. decembri.

4. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.”

Apstridétaja léemuma malationa ka aktivas vielas neieklausana Direktivas 91/414
I pielikuma ir pamatota ta 5. un 6. apsvéruma $adi:

“(5)  Sis darbigas vielas novértésanas gaita konstatéja vairakus aspektus, kas rada
bazas. Ta ka tehniskaja materiala ir konstatétas dazadas isomalatina [isomala-
tiona] koncentracijas, kas ir piemaisjjums un butiski palielina malationa
toksiskuma profilu un kura genotoksicitate ari janem véra, risku attieciba uz
lietotajiem, darba veicéjiem un apkartéjiem cilvékiem nevar konstatét. Turklat,
pamatojoties uz pieejamo informaciju, nav pieradits, ka paredzama iedarbiba uz
patérétajiem, kas izpauzas ka akati un hroniski gremosanas traucéjumi, lietojot
édamus kultaraugus, ir pienemama, jo nav pietiekamas informacijas par dazu
toksikologiski saistitu metabolitu ietekmi. Lidz ar to, pamatojoties uz pieejamo
informaciju, nebija iespéjams izdarit secinajumus par to, ka malations atbilst
kritérijiem, lai to ieklautu Direktivas 91/414 [..] I pielikuma.
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(6)  Komisija aicinaja pieteikuma iesniedzéju sagatavot komentarus par specialistu
veiktas parskatisanas rezultatiem un par to, vai darbigo vielu turpmak atlaut vai
neatlaut. lesniedzéjs sagatavoja komentarus, kas tika rapigi parbauditi. Tomeér,
neskatoties uz iesniedzéja minétajiem argumentiem, §is bazas nevaréja noverst,
un noveértéjumi, kurus veica, pamatojoties uz informaciju, ko iesniedza un
novértéja Eiropas Partikas nekaitiguma iestades specialistu sanaksmés, nelie-
cina, ka, nemot véra paredzétos izmanto$anas nosacijumus, malationu saturosie
augu aizsardzibas lidzekli kopuma atbilstu Direktivas 91/414 [..] 5. panta
1. punkta a) un b) apak$punkta prasibam.”

Tiesvediba un lietas dalibnieku prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Pirmas instances tiesas kanceleja iesniegts 2007. gada
30. augusta, prasitajas céla prasibu atcelt apstridéto léemumu.

Ar atsevisku dokumentu, kas Pirmas instances tiesas kanceleja iesniegts 2007. gada
5. septembri, prasitajas saskana ar EKL 242. un 243. pantu iesniedza lagumu apturét
apstridéta lémuma izpildi un pienemt jebkadu atbilstosu pagaidu pasakumu.

Ar 2007. gada 4. decembra rikojumu lieta T-326/07 R Cheminova u.c./Komisija
(Krajums, 11-4877. Ipp.) Pirmas instances tiesas priek$sédétajs noraidija $o lagumu un
lémuma par tiesasanas izdevumiem pienemsanu atlika. 2008. gada 13. februari
prasitajas iesniedza apelacijas sudzibu par minéto rikojumu, bet to Tiesa noraidija ar
2009. gada 24. marta rikojumu lieta C-60/08 P(R) Cheminova u.c./Komisija (Krajuma
nav publicéts).
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Pamatojoties uz tiesnesa referenta zinojumu, Pirmas instances tiesa (astota palata)
noléma uzsakt mutvardu procesu un tas Reglamenta 64. panta paredzéto procesa
organizatorisko pasakumu ietvaros lidza prasitdjam iesniegt vienu dokumentu.
Prasitajas to izdarija noteiktaja termina.

Tika uzklausiti lietas dalibnieku mutvardu paskaidrojumi un vinu atbildes uz
jautajumiem, ko Pirmas instances tiesas uzdeva 2009. gada 15. janvara tiesas séde.

Tiesas sédé lietas dalibnieki péc Pirmas instances tiesas laguma iesniedza pilnu EPNI
zinojuma versiju. Pirmas instances tiesa turklat atlava Komisijai lietas materialiem
pievienot vienu dokumentu, proti, ZD 2005. gada 11. aprila elektroniska pasta véstuli,
kas nosutita sabiedribai Cheminova. Prasitajas neiebilda pret to, ka $is dokuments tiek
pievienots lietas materialiem.

Prasitaju prasijumi Pirmas instances tiesai ir sadi:

— atzit prasibu par pienemamu un pamatotu vai pretéja gadijjuma lémumu par
prasibas pienemamibu pienemt, izskatot lietu péc butibas;

— atcelt apstridéto lémumu;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.
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Komisijas prasijumi Pirmas instances tiesai ir $adi:

— noraidit prasibu ka nepienemamu vai pakartoti — ka nepamatotu;

— piespriest prasitajam atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Par pienemamibu

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas uzskata, ka to prasiba ir pienemama.

Komisija uzskata, ka apstridétais lémums tie$i un individuali ietekmé sabiedribu
Cheminova ka pieteikuma iesniedzéju saskana ar Direktivu 91/414. Tomér paréjas
prasitajas neesot individuali ietekmétas. Tas, ka kads pardod vai izmanto malationu, nav
pietiekami, lai tiktu individualizéts EKL 230. panta ceturtas dalas izpratné. Lidz ar to
prasiba esot daléji nepienemama.
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Pirmads instances tiesas vértéjums

Vispirms jakonstaté, ka apstridétais léemums ir adreséts dalibvalstim. Tomeér, ka to
uzsver Komisija, sabiedribai Cheminova ir jaatzist tiesibas celt prasibu EKL 230. panta
ceturtas dalas izpratné. Ka autori saskana ar Regulas Nr. 451/2000 4. panta 1. punktu
iesniegtam pieteikumam ieklaut aktivo vielu “malations” Direktivas 91/414 I pielikuma
to tie$i un individuali ietekmé apstridétais léemums, kura Komisija ir atteikusi veikt
minéto ieklausanu.

Tadéjadi prasiba ir pienemama tiktal, ciktal to ir iesniegusi Cheminova.

Saskana ar iedibinatu judikattru, ta ka runa ir par vienu vienigu prasibu, nav
nepiecie$ams izvértét, vai citiem prasitajiem ir tiesibas celt prasibu (Tiesas 1993. gada
24. marta spriedums lieta C-313/90 CIRES u.c./Komisija, Recueil, 1-1125. lpp.,
31. punkts; Pirmas instances tiesas 2003. gada 8. jalija spriedums lieta T-374/00
Verband der freien Rohrwerke u.c./Komisija, Recueil, 11-2275. lpp., 57. punkts, un
2007. gada 9. julija spriedums lieta T-282/06 Sun Chemical Group u.c./Komisija,
Krajums, 11-2149. Ipp., 50. punkts).

Lidz ar to procesualas ekonomijas iemeslu dél nav atseviski jaizvérté Cheminova Agro
Italia, Cheminova Bulgaria, Agrodan un Lodi celto prasibu pienemamiba.

Par lietas batibu

Prasitajas savu prasibu atbalstam izvirza iebildi par prettiesiskumu saskana ar EKL
241. pantu un desmit atcel$anas pamatus. lebilde ir par Regulas Nr. 1490/2002
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20. panta prettiesiskumu. Atcel$anas pamati attiecigi ir $adi: pirmais — par to, ka
apstridétais lémums nav objektivi zinatniski pamatots; otrais — par EKL 95. panta,
Direktivas 91/414 4. panta 1. punkta un 5. panta 1. punkta parkapumu; tresais — par
tiesiskas palavibas principa parkapumu; ceturtais — par samériguma principa
parkapumu; piektais — par Regulas Nr. 451/2000 8. panta 7. punkta parkapumu;
sestais — par “nediskriminacijas principa” parkapumu; septitais — par labas
parvaldibas principa parkapumu; astotais — par tiesibu uz aizstavibu parkapumu;
devitais — par subsidiaritates principa un EKL 5. panta parkapumu; un desmitais — par
Direktivas 91/414 13. panta parkapumu.

Par iebildi par Regulas Nr. 1490/2002 20. panta prettiesiskumu

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas norada, ka 2002. gada 14. augusta pienemtas Regulas Nr. 1490/2002 20. panta
tika izdarits grozijums, kur$ aizskara to procesualas tiesibas un lika $kérslus to tiesiskai
palavibai, grozot Regulas Nr. 451/2000 8. pantu tadéjadi, ka tika noteikta EPNI
iesaistiSanas otra darba programmas posma apspriesto aktivo vielu (ka malationa)
noveértésana, un ladzot EPNI sniegt atzinumu par aktivas vielas atbilstibu Direk-
tiva 91/414 noteiktajam dro$ibas prasibam un par minétas vielas ieklausanu $is
direktivas I pielikuma. Prasitajas Saja sakara atgadina, ka Cheminova 2000. gada augusta
jau bija iesniegusi pieteikumu par malationu un nosuatijusi ZD savu pilno dosjé
2002. gada aprili.

Regulas Nr. 1490/2002 20. pants esot atzistams par prettiesisku un nepiemérojamu
attieciba uz prasitajam, jo §1norma esot tikusi piemérota ar atpakalejosu spéku attieciba
uz jau uzsakto malationa novértésanas procediiru. Saja sakara prasitajas uzsver, ka nedz
Direktiva 91/414, nedz Regula Nr. 451/2000, nedz Regulas Nr. 1490/2002 20. panta nav
ietverts nekads paskaidrojums, kas pamatotu, ka EPNI ir jaiesaistas ar atpakalejosu
spéku jau uzsaktaja novértésanas procedura. Turklat Cheminova tiesiska palaviba esot
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parkapta, jo ta neesot varéjusi paredzét citas iestades, ka EPNI, iesaistiS$anos
novértésanas procedira un ta ari neesot varéjusi paredzét, ka specialistu veikta NZP
parskatisana tiks novélota.

Sava replikas raksta prasitajas norada, ka pretéji tam, ka uzskata Komisija, Regula
Nr. 1490/2002 aktivas vielas novértésanas procedirai pievienoja papildu specialistu
veikto parskatisanas posmu, paredzot pilniba jaunas iestades iesaistisanu. Saja sakara
tas paskaidro, ka Regula Nr. 1490/2002 ka obligata ir noteikta tre$as personas —
EPNI — specialistu veikta parskatiSana, lai ari pirms ar Regulu Nr. 1490/2002
izdaritajiem grozijumiem spéka eso$ajos noteikumos specialistu veikta parskati$ana
bija tikai fakultativa. Turklat no $i briza specialistu veikto parskatisanu veiks EPNI, kas
ir pilniba autonoma iestade, lai ari saskana ar ieprieks$ spéka esoso kartibu to veica
Komisija un dalibvalstis, pamatojoties uz ad hoc principu.

Komisija uzskata, ka prasitaju celta iebilde par prettiesiskumu nav pamatota.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Vispirms ir jaatgadina, ka ar Regulas Nr. 451/2000 8. pants tika grozits ar Regulas
Nr. 1490/2002 20. pantu. Lai ari pirms Regulas Nr. 1490/2002 stasanas spéka aktivas
vielas bija noveértéjusi ZD un Komisija, kura saskana ar Regulas Nr. 451/2000 8. panta
3. punkta otro dalu “var[éja] organizét apspriedes ar ekspertiem no vienas vai vairakam
dalibvalstim”, ar Regulu Nr. 1490/2002 aktivo vielu novértésana tika uzticéta
EPNI. Tadéjadi saskana ar grozitas Regulas Nr. 451/2000 8. panta 1. punktu ZD par
tam aktivajam vielam, par kuram dosjé ir uzskatits par pabeigtu, nosata NZP EPNI,
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kura saskana ar $is pasas regulas 8. panta 7. punktu to novérté un nosuta Komisijai
atzinumu par aktivas vielas atbilstibu Direktiva 91/414 noteiktajam drosibas prasibam.

Jakonstaté, ka Regula Nr. 1490/2002 nav paredzéta to noteikumu, tostarp 20. panta, uz
kuru attiecas §1 iebilde par prettiesiskumu, piemérosana ar atpakalejosu spéku. Saskana
ar mineétas regulas 21. pantu $I regula stajas spéka septitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnest, proti, 2002. gada 28. augusta, un tas noteikumi bija
tiesi piemérojami, sakot ar $o datumu. Turklat jakonstaté, ka $aja iebildé par
prettiesiskumu prasitajas neapstrid Regulas Nr. 1490/2002 20. panta tiesiskumu pasu
par sevi. Sava argumentacija tas apsSauba $1 noteikuma eventuali prettiesisku
piemérosanu attieciba uz jau uzsakto malationa novértésanas procedaru. Lidz ar to
prasitaju celta iebilde par prettiesiskumu nevar tikt atbalstita.

Tiktal, ciktal $o iebildi par prettiesiskumu varétu parkvalificét par atcel$anas pamatu
attieciba uz Regulas Nr. 1490/2002 20. panta prettiesisku piemérosanu malationa
novértésanas procedura, jaatgadina, ka nav $aubu, ka bridi, kad Cheminova iesniedza
Komisijai pieteikumu par to, lai malationu ieklautu Direktivas 91/414 1 pielikuma, proti,
2000. gada 24. augusta, spéka eso$aja tiesiskaja reguléjuma nebija paredzéta EPNI
iesaistiS$ana. Tomér tad, kad ZD tas dosjé atzina par pabeigtu, proti, 2002. gada
28. oktobri, un tad, kad ta pabeidza NZP, kuru ta nosutija EPNI 2004. gada 2. februari,
jau bija spéka jaunie Regulas Nr. 451/2000 8. panta noteikumi, saskana ar kuriem, lasot
tos kopa ar Regulas Nr. 1490/2002 21. pantu, ZD bija janosata NZP EPNI, lai EPNI
varétu novértét, vai malations atbilda Direktiva 91/414 noteiktajam drosibas prasibam.

Prasitajas nevar uzskatit, ka jauno Regulas Nr. 451/2000 8. panta noteikumu talitéja
piemérosana attieciba uz jau uzsaktam aktivo vielu novértéSanas procediram ir
prettiesiska.
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Saskana ar pastavigo judikattru pretéji Kopienu materialo tiesibu noteikumiem, kuri ir
jainterpreté ka tadi, kas batiba neattiecas uz situacijam, kuras radusas pirms to stasanas
spéka, procesualie noteikumi ir tie$i piemérojami (skat. Pirmas instances tiesas
2007. gada 25. oktobra spriedumu apvienotajas lietas T-27/03, T-46/03, T-58/03,
T-79/03,T-80/03,T-97/03 un T-98/03 SP/Komisija, Krajums, II-4331. Ipp., 116. punkts
un taja minéta judikatara).

Regulas Nr. 1490/2002 noteikumi, ar kuriem aktivo vielu novérté$anas procedira
paredzéta EPNI iesaisti$ana, ir procesuali noteikumi, kuri saskana ar iepriekséja punkta
minéto judikatiru ir tie$i piemérojami, un $aja sakara Regula Nr. 1490/2002 nav
jasniedz ipass pamatojums.

Visbeidzot attieciba uz iebildumu par tiesiskas palavibas principa parkapumu
jaatgadina, ka tiesibas atsaukties uz tiesiskas palavibas aizsardzibu ir ikvienam, kas
atrodas situacija, kura Kopienas iestade, dodot tam precizus solijumus, radijusi tam
pamatotas ceribas (Tiesas 2004. gada 15. jalija spriedums apvienotajas lietas C-37/02
un C-38/02 Di Lenardo un Dilexport, Krajums, 1-6911. lpp., 70. punkts; Pirmas
instances tiesas 1998. gada 17. decembra spriedums lieta T-203/96 Embassy
Limousines & Services/Parlaments, Recueil, 11-4239. lpp., 74. punkts, un 2007. gada
15. novembra spriedums lieta T-71/06 Enercon/ITSB (Véja turbinas dala), Krajuma nav
publicéts, 36. punkts; $aja sakara skat. ari Tiesas 1999. gada 14. oktobra spriedumu lieta
C-104/97 P Atlanta/Eiropas Kopiena, Recueil, 1-6983. pp., 52. punkts). Ta ka prasitajas
pat nenorada, ka tas no Kopienu iestades ir sanémusas precizus solijjumus par to, ka
jaunie procesualie noteikumi, kuros paredzéta EPNI iesaistiSana, netiks pieméroti
malationa novértésanas procedira, $is iebildums nevar tikt apmierinats.

No visa iepriek$ minéta izriet, ka, pat pienemot, ka $o iebildi par prettiesiskumu varétu
parkvalificét ka atcel$sanas pamatu, ta ari ir noraidama.
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Par pirmo pamatu attieciba uz to, ka apstridétais lemums nav objektivi zinatniski
pamatots

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas norada, ka apstridétais lémums ir pamatots ar $adiem zinatniskiem
secindjumiem: secindjumu par to, ka isomalationa genotoksicitate nevar tikt izslégta
un ka, runjjot par daziem toksikologiski saistitiem metabolitiem, nav pietiekamas
informacijas par to, ka augi neapdraud patérétajus.

Tacu neviens no Siem secinajumiem netiekot apstiprinats ar zinatniskiem pieradiju-
miem.

Pirmkart, gan no in vivo veikta UDS pétijuma, kuru Cheminova iesniedza 2002. gada,
gan 2005. gada Ames testa izrietot, ka isomalationa genotoksicitate var tikt izslégta
(skat. ieprieks 37. punktu). Apstridétais lemums esot “diametrali pretéjs” laboratorijas,
kura veica Ames testu, secindjumiem un ZD, kura atzina par pienemamiem S$aja
laboratorija iegttos rezultatus, vértéjumam. Ar elektroniska pasta véstuli, kura tika
nosutita Cheminova 2005. gada 18. oktobri, ZD esot apstiprinajusi, ka rezultats bija
“negativs” un ar 2005. gada 26. oktobra papildinadjumu esot atjauninajusi NZP, kas taja
pasa diena tika nosutits EPNI un kura tika minéts, ka Ames tests ir apstipringjis, ka
malations, kura isomalationa koncentracija neparsniedz 0,2 %, nerada genotoksicitates
risku.

Prasitajas atgadina 2005. gada veikta Ames testa parskatu. No 2005. gada 21. februara
EPCO ekspertu sanaksmes (EPCO 18) protokola izriet, ka eksperti uzskatija, ka “javeic
jauns Ames tests, ja EPCO 20 apstiprinas, ka reala isomalationa koncentracija ir 0,2 %
(vai vairak)”, un ka, “ja $is tests buitu pozitivs, nebutu iespéjams noteikt robezvértibas un
butu javeic otrs — UDS tests”. Prasitajas tomér uzsver, ka $ads UDS tests, kur$ tika

veikts attieciba uz izméginajuma vielam, kura isomalationa koncentracija ir 0,2 %, jau
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bija ieklauts iesniegtaja dosj€, lai pieraditu genotoksicitates riska neesamibu. Lidz ar to
lagums veikt Ames testu neesot bijis pamatots.

No zinatniska viedokla Ames testa pozitiva rezultata sekas esot bijusas tikai tadas, ka
bija javeic in vivo UDS pétijums, kuru Cheminova jau bija nosutijusi ar savu iesniegto
dosjé un kuru, ka tas izrietot no NZP un EPNI zinojuma, jau bija izvértéjusi gan ZD, gan
EPNI. Si pétijuma, kas tika veikts in vivo, rezultati esot bijusi negativi, proti, tie
apstiprinaja Ames testa rezultatus, secinot, ka nav genotoksicitates. Ari EPNI sava
zinojuma esot secindjusi to pasu, noradot, ka “kopuma malations, izpétot in vivo,
nerada genotoksicitates risku”.

Otrkart, runajot par metabolitiem un it Ipasi malationa desmetilu, prasitajas apgalvo, ka
péc tam, kad ZD bija pabeigusi NZP un 2004. gada 2. februari nosutijusi to EPNI, ZD
un/vai EPNI bija noradijusas uz diviem problémjautajumiem. Pirmais problémjauta-
jums bija par to, ka partika izmantotajos augos, iespéjams, ir malationa desmetils ka
augu metabolits. Cheminova 2004. gada 24. decembri ZD esot iesniegusi pétijumus,
kuri tika veikti par aboliem. Saja pétijuma malationa desmetils tika identificéts ka
metabolits. Tomér no $i pétijuma nevaréja izdarit galigus secindjumus par to, ka Sis
metabolits bija loti toksisks. Turklat $is pétijums formali neesot bijis vajadzigs, lai veiktu
risku novértésanas proceduaru, jo Cheminova esot bijusi iesniegusi augu metabolisma
pétijumus par Cetru veidu augiem, kas batu jauzskata par pietiekamu, lai izpilditu $o
ipaso vajadzibu péc informacijas.

Otrais problémjautajums bija par iespéjamo malationa parveidosanos, ripnieciski vai
majas apstaklos transforméjot apstradatos augus. Lai risinatu $o problémjautajumu,
tika veikts pétijums, kura bija simuléta augu parveidosana, un 2004. gada junija tas tika
darits zinams ZD, par kuru 2004. gada augusta tika iesniegts paskaidrojums (atbildot uz
ZD jautajumu 2004. gada jalija). Vel detalizétaku novértéjumu Cheminova iesniedza
ZD 2004. gada 19. novembrl.
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Pamatojoties uz $iem pétijumiem, kuri tika veikti par abiem problémjautajumiem, ZD
esot sagatavojusi NZP papildindjumu un 2005. gada 15. janvari to nosutijusi EPNI
izvértésanai EPCO ekspertu sanaksmes.

Prasitajas uzsver, ka iespéjamais patérétaju apdraudéjuma risks var tikt izslégts attieciba
uz diviem izmanto$anas veidiem, par kuriem tika iesniegts pieteikums par malationu,
proti, dekorativajos augos un alfalfas augos. Dekorativos augus un alfalfas augus cilvéki
nelieto uztura. Lidz ar to diskusija par atlieku definiciju un patérétaju apdraudéjumu
neattiecoties uz $iem izmanto$anas veidiem.

Komisija, iebildumu raksta minot, ka, pamatojoties uz bazam par metabolitu
toksiskumu, “nebija iespéjams malationu ieklaut I pielikuma attieciba uz ta
izmanto$anu édamos augos”, esot atzinusi, ka §is bazas nav pamatotas attieciba uz
Cetriem izmanto$anas veidiem, kuru ieklausanu bija lagusi Cheminova, proti,
izmanto$anu dekorativajos augos, kuri nekadi neapdraudéja patérétajus, viniem
patéréjot édamos augus. Prasitajas $aja sakara atgadina, ka ZD bija ieteikusi NZP
ieklaut malationu tiesi attieciba uz $o izmantos$anas veidu.

Prasitajas norada, ka Komisija nav némusi véra visu informaciju, kuru Cheminova
iesniedza par metabolitiem un it ipasi malationa desmetilu. It ipasi netika nemts véra
nedz Cheminova 2005. gada 7. oktobri ZD nosttitais zinojums, “lai atbildétu uz bazam
par malationa desmetila metabolitu”, nedz detalizétie paskaidrojumi, kurus Cheminova
2005. gada 7. novembrl iesniedza EPNI attieciba uz triukstoso informaciju, nedz
pétijumi, kas ZD tika iesniegti 2005. gada 24. novembiri, lai atbildétu uz neatrisinatiem
jautajumiem un novérstu informacijas trakumu, kas tika identificéts EPCO ekspertu
sanaksmé (EPCO 19). Sajos pétijumos un nosiititaja informacija esot bijis izdarits $ads
secindjums: pirmkart, malationa desmetils nav metabolits, kas auglos (abolos) ir liela
koncentracija — tapéc, pamatojoties uz minéto, to nevajag ieklaut malationa atlieku
definicija; otrkart, malationa desmetils nav toksiskaks par malationu — tapéc to nevajag
ieklaut malationa atlieku definicija, pamatojoties uz eventualajam bazam par ta
toksiskumu.

II - 2721



94

95

96

2009. GADA 3. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA T-326/07

Ta ka Komisija neesot némusi véra visu ieprieks$ 85.—93. punkta minéto informaciju un
pétijjumus, apstridéta léemuma apsvérumos konstatéta informacijas nepietiekamibu
neapstiprina fakti un ta nav pamatota. Atsaucoties uz Pirmas instances tiesas 2002. gada
11. septembra spriedumu lieta T-13/99 Pfizer Animal Health/Padome (Recueil,
1I-3305. lpp., 165. punkts), prasitajas secina, ka, ta ka nav objektiva un atbilstosa
zinatniska pamatojuma, lai atbalstitu zinatnisku secinajumu par to, ka isomalationa
genotoksicitates risks var tikt izslégts un ka malationa metaboliti caur augiem var
apdraudét patérétajus, apstridétais lémums ir jaatcel.

Treskart, sava replikas raksta attieciba uz iespéjamo iesniegta dosjé nepilnigumu
prasitajas norada, ka pati ZD ir atzinusi, ka dosjé ir pabeigts. Saskana ar Regulas
Nr. 451/2000 7. pantu $ads atzinums uzreiz noziméjot, ka ZD ir uzskatijusi, ka
iesniegtaja dosjé ir ietverta visa Direktiva 91/414 prasita informacija, lai novértétu
aktivo vielu. Katra zina ar $o atzinumu Cheminova legitimi palavas, ka bija iesniegta visa
vajadziga informacija. Tas, ka ZD péc tam uzsaka iesniegta dosjé parbaudi un gala
rezultata, neladzot iesniegt papildu informaciju, ieteica veikt ieklausanu, apstiprinaja
to, ka iesniegtais dosjé tika uzskatits par pilnigu. Visbeidzot, pat ja iesniegtais dosjé
nebiitu bijis pilnigs, pretéjs atzinums batu bijis lidzvértigs Komisijas pretrunigai ricibai,
pamatojot terminu pagarinasanu noltaka papildinat $o dosjé.

Ceturtkart, attieciba uz Komisijas argumentu par to, ka Cheminova nav iesniegusi
nevienu lagumu par papildu informaciju un ka ta ir spontani reagéjusi uz jautajumiem,
kuri uzdoti specialistu veiktas parskatiSanas laika, prasitajas uzskata, ka jaunas
informacijas par isomalationa genotoksicitati un malationa desmetila toksicitati
iesnieg$ana ir neparprotams lagums. Vispirms minot kavésanos, ar kadu (vairak neka
tris ménesi) ZD iesniedza NZP EPNI, péc tam, ar kadu (aptuveni gads) EPNI novértéja
aktivo vielu, prasitajas norada, ka EPCO sava 2005. gada 21. februara sanaksmeé
identificéja informacijas trikumu attieciba uz isomalationa genotoksicitates risku un
expressis verbis ludza iesniegt papildu informaciju. No $is sanaksmes protokola izrietot,
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ka “tika apstiprinats informacijas par malationa genotoksicitates risku trikums un
lagums veikt jaunu Ames testu (ar isomalationa koncentraciju 0,2 %)”. So informaciju
2005. gada 13. junija ZD nosutija sabiedribai Cheminova.

Tapat 2005. gada 23. februara sanaksmé EPCO esot identificéjusi informacijas traikumu
jautdjuma par malationa desmetilu. Sis sanaksmes protokola ir minéts, ka “pieteikuma
iesniedzéjam ir jaiesniedz informacija par malationa desmetila toksiskumu”. ZD péc
tam 2005. gada 3. marta esot nosuatijusi elektroniska pasta véstuli sabiedribai
Cheminova, noradot tai, ka, “lai novértétu patérinu, nemot véra malationa desmetilu,
ir nepiecieSama informacija par dazadiem partikas produktiem”.

Attieciba uz bazam par isomalationa genotoksicitati prasitajas 2005. gada 24. janija esot
nosutijusas ZD piedavajumu veikt pétijumu. Lidz ar to prasitajas veica pétijjumu un
2005. gada 5. augusta nositlja rezultatus ZD. 2005. gada 18. oktobrl ZD esot
apstiprinajusi sabiedribai Cheminova, ka rezultats bija “negativs”, ka pétljums bija
“akceptéjams” un ka “pétijuma novértéjums ir nosutits EPNI”. Péc tam ZD ar 2005. gada
26. oktobra papildinajumu grozija NZP. Saja papildinajuma bija noradits, ka “saskana ar
EPCO 18 lemumu pieteikuma iesniedzéjam bija javeic Ames tests”, ka “pieteikuma
iesniedzéjs pétijumu iesniedza 2005. gada augusta” un ka “saskana ar $o testu tehniskais
malations nebija mutagéns”.

Jauno Ames testu EPNI neesot iesniegusi specialistu veiktajai parskati$anai. Apstridé-
taja lémuma ari neesot nemti véra $i jauna testa rezultati.

Attieciba uz malationa desmetilu prasitajas 2005. gada 4. aprili esot nositijusas ZD
piedavajumu veikt pétijlumu. Prasitajas attiecigi 2005. gada oktobri un novembri $aja
sakara esot nosutijusas ZD un EPNI citus dokumentus. 2005. gada 24. novembri
prasitajas esot iesniegusas ZD pétijumus jautijumos par identificétajam bazam,
pieradot, ka malationa desmetils nerada bazas. Sos pétijumus neizvértéja nedz ZD, nedz
EPNI. Apstridétaja lémuma ari neesot nemti véra to rezultati.
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Prasitajas uzskata, ka EPNI un Komisijai bija janem véra papildu informacija, kuru bija
sniegusi Cheminova, jo ZD un EPNI $o informaciju bija uzskatijusas par nepieciesamu,
lai novérstu divus radusos problémjautajumus.

Prasitajas sava replikas raksta ari atgadina, ka EPNI zinojums, ka to turklat atzist
Komisija, ir apstridéta lémuma zinatniskais pamatojums. Tomeér aizstavibas laika
Komisija esot minéjusi vairakus problémjautajumus, kuri nebija ietverti EPNI
zinojuma. Pirmas instances tiesai neesot japievér§ uzmaniba minétaja zinojuma
neietvertajiem problémjautajumiem. Katra zina, ja apstridétais lémums ir ticis
pamatots ar citiem motiviem neka ieprieks$ izklastitie, $aja léemuma nav noradits
pamatojums, parkapjot EKL 253. pantu.

Komisija uzskata, ka pirmais pamats ir janoraida.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Jakonstaté, ka EPNI zinojums ir apstridéta lémuma zinatniskais pamatojums.
Apstridéta lemuma 4.-6. apsvéruma malationa neieklausana Direktivas 91/414
I pielikuma ir pamatota ar EPNI izdaritajiem secinajumiem. So faktu, kuru neapstrid
prasitajas, turklat apstiprina Komisijas 2006. gada 5. septembra sabiedribai Cheminova
nosutita véstule, kura ta ir apgalvojusi, ka EPNI izdaritie secinajumi “zinatniski pamato
galigo lemumu attieciba uz katru vielu”.

No apstridéta lémuma 5. apsvéruma izriet, ka EPNI secinajumos ir konstatéti “vairaki
aspekti, kas rada bazas”, kuras pamato malationa neieklausanu Direktivas 91/414
I pielikuma. Komisija tos apstridétaja lemuma identificé sadi. Pirmkart, nemot véra, ka
“tehniskaja materiala ir konstatétas dazadas isomalationa koncentracijas, kas ir
piemaisijums un butiski palielina malationa toksiskuma profilu un kura genotoksicitate
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arl janem véra”, Komisija uzskata, ka “[isomalationa esamibas] risku attieciba uz
lietotajiem, darba veicéjiem un apkartéjiem cilvékiem nevar konstatét” (apstridéta
lémuma 5. apsvérums). Otrkart, “pamatojoties uz pieejamo informaciju, nav pieradits,
ka paredzama iedarbiba uz patérétajiem, kas izpauzas ka akati un hroniski gremosanas
traucéjumi, lietojot édamus kultaraugus, ir pienemama, jo nav pietiekamas informa-
cijas par dazu toksikologiski saistitu metabolitu ietekmi” (apstridéta lémuma
5. apsvérums).

Lai izvértétu, vai apstridétaja léemuma konstatétajam bazam nav objektiva un atbilstosa
zinatniska pamatojuma, ka to apgalvo prasitajas, jaatgadina, ka tas izriet no $i lémuma
piekta, sesta un devita apsvéruma, ka Direktivas 91/414 meérkis ir noveérst skérslus
tirdzniecibai ar augu aizsardzibas lidzekliem Kopiena, saglabajot augstu vides un
cilvéku un dzivnieku veselibas aizsardzibas limeni. Lai varétu efektivi sasniegt Komisijai
noteikto mérki un nemot véra tas veicamos sarezgitos tehniskos vértéjumus, Komisijai
ir japieskir plasa ricibas briviba (Tiesas 2007. gada 18. jalija spriedums lieta C-326/05 P
Industrias Quimicas del Vallés/Komisija, Krajums, I-6557. lpp., 74. un 75. punkts).

Tomér $is ricibas brivibas isteno$ana ir paklauta parbaudei tiesa. No pastavigas
judikataras izriet, ka, veicot $o parbaudi, Kopienu tiesai japarliecinas, vai tiek ievéroti
procesualie noteikumi, japarbauda Komisijas pienemto faktu saturiska pareiziba, tas,
vai nav pielauta acimredzama klada $o faktu vértéjuma vai nepareizi izmantotas
pilnvaras (skat. ieprieks 106. punkta minéto spriedumu lieta Industrias Quimicas del
Vallés/Komisija, 76. punkts un taja minéta judikatira).

Nemot véra $o judikatiru, péc kartas ir jaizvérté prasitaju iesniegtie argumenti vispirms
jautajuma par risku, kas saistits ar isomalationa klatbutni malationa, péc tam par dazu
toksikologiski saistitu metabolitu ietekmi un visbeidzot par iesniegta dosjé eventualo
pilnigumu, ka ari par to, ka apstridétaja lémuma eventuali nebija noradits pamatojums.
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— DPar pirmo problémjautajumu saistiba ar isomalationa klatbtitni malationa

1. Par prasitaju argumentacijas efektivitati

Jaatgadina, ka isomalations ir malationa eso$s piemaisijums. Prasitajas bitiba norada,
ka no vairakiem zinatniskiem testiem izriet, ka var tikt izslégta isomalationa
genotoksicitate. Lidz ar to prasitajas apgalvo, ka Komisija ir pielavusi acimredzamu
kladu vertéjuma, apstridéta lémuma 5. apsvéruma uzskatot, ka “[isomalationa]
genotoksicitate [..] janem vera”.

Tomér janorada, ka pirmais apstridétaja lémuma konstatétais problémjautijums
neattiecas vienigi uz isomalationa genotoksicitati. No apstridéta lémuma 5. apsvéruma
izriet, ka Komisija apvieno divus ar isomalationa klatbatni saistitus riskus, proti, to, ka,
pirmkart, $is “piemaisijums [..] batiski palielina malationa toksiskuma profilu”, un,
otrkart, to, ka “[ta] genotoksicitate ari janem véra”. Tiesas sédé atbildot uz jautajumiem,
abas puses apstiprinaja $adu apstridéta léemuma interpretaciju, un tas tika ierakstits
tiesas sédes protokola.

Attieciba uz to, ka isomalations butiski palielina malationa toksiskuma profilu,
jakonstatg, ka $is risks neparprotami tika identificéts EPNI zinojuma, kas ir apstridéta
lémuma zinatniskais pamatojums. EPNI zinojuma minéts, ka “Cetri piemaisijumi tiek
uzskatiti par tadiem, kuros isomalations ir toksisks”, un ka “viena no lielakajam
probléemam saistas ar isomalationa toksiskuma ietekmi uz malationa toksiskuma
profilu”. Turklat EPNI zinojuma ir noradits, ka “malations, kuram pievienots 2 %
isomalationa, ir aptuveni desmit reizu toksiskaks neka tirs malations bez isomalationa”.
Isomalationa toksiskuma ietekmes novérté$anu sarezgi ari tas, ka — ka tas izriet no
EPNI zinojuma — “isomalationa daudzums pat pieaug malationa uzglabasanas laika
atkariba no ilguma un temperatiiras ar faktoru no 2 lidz 10”.
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Ka tas izrietéja no EPCO 2005. gada 21. februara sanaksmes, “acimredzami, ka,
palielinoties isomalationa koncentracijai, pieaug tehniska materiala toksicitate” un ka
“$aja sakara ir jaiegust vairak informacijas”. Tapat ZD 2005. gada 15. janvari sagatavotais
NZP papildinajums ieklava apstiprinajumu, ka “isomalations ietekmé malationa akito
oralo toksicitati vairak, neka to varétu sagaidit no ta proporcionalas klatesamibas”, un
ka “mazas isomalationa devas ir bittiski palielinajusas malationa akito oralo toksicitati”.

Lai ari nenoliedzami, ka isomalationa ietekme uz malationa toksicitati nebija ieklauta
“svarigako tadu problémjautajumu loka”, kuri tika konstatéti EPNI zinojuma, tik un ta
minétaja zinojuma isomalationa ietekme uz malationa toksiskuma profilu ir atzita par
“lielu problému” un ta ir ieklauta $i zinojuma pielikuma esosaja “galveno problemu
saraksta”.

Ka tas noradits ieprieks 110. punkta, Komisija ar apstridéta léemuma 5. apsvérumu
pamatoja savu atteikumu ieklaut malationu Direktivas 91/414 I pielikuma, tostarp
atsaucoties uz isomalationa butisku ietekmi uz malationa toksiskuma profilu.

Tomeér prasitajas sava prasibas pieteikuma neapstrid to, ka isomalations butiski ietekmé
malationa toksiskuma profilu. Ka tas atzina tiesas sédé, tas sava argumentacija ir vienigi
apstridéjusas isomalationa genotoksicitati.

Ta ka prasitaju argumentacija saistiba ar pirmo problémjautajumu attiecas vienigi uz to,
ka nevar tikt izslégta isomalationa genotoksicitate, jauzskata, ka $§1 argumentacija nav
efektiva ($aja sakara skat. Pirmas instances tiesas 2002. gada 14. maija spriedumu lieta
T-126/99 Graphischer Maschinenbau/Komisija, Recueil, 11-2427. 1pp., 49.—51. punkts,
un 2005. gada 14. decembra spriedumu lieta T-210/01 General Electric/Komisija,
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Krajums, I1-5575. Ipp., 43. punkts). Saja argumentacija ir minéts tikai viens zinatniska
rakstura konstatéjums, ar kuru apstridétaja léemuma ir pamatots pirmais problémjau-
tajums.

Tomér Pirmas instances tiesa uzskata, ka pakartoti ir jaizvérté prasitaju argumenti, ar
kuriem tiek ap$aubits apstridéta lémuma tiesiskums saistiba ar to, ka taja ir atzits, ka
janem veéra ari isomalationa genotoksicitate.

2. Par isomalationa genotoksicitati

Janorada, ka sabiedribas Cheminova iesniegta piemaisijuma “isomalations” specifika-
cijas robeza aktivaja viela “malations” ir 0,2 %. Prasitajas, atsaucoties uz in vivo veiktu
UDS pétijjumu, kurs bija ieklauts iesniegtaja dosjé, un Ames testu, kurs ZD tika nosutits
2005. gada augusta, uzskata, ka var tikt izslégta malationa, kura isomalationa
koncentracija ir 0,2 %, genotoksicitate.

a) Par in vivo UDS pétijuma eventualu nenemsanu véra

Vispirms jaizvérté, vai EPNI zinojuma izdaritie secinajumi, kuri ir apstridéta lemuma
zinatniskais pamatojums, lauj Komisijai no tiem secinat, ka nevar tikt izslégta
isomalationa genotoksicitate.

Lai ari nenoliedzami, ka no EPNI zinojuma izriet, ka “attieciba uz isomalationa
koncentraciju 0,03 % apmeéra eksperti vienojas, ka nepastavéja genotoksicitates risks”,
saskana ar $o pasu zinojumu jakonstaté, ka EPNI un Komisijai, pamatojoties vienigi uz
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iesniegtaja dosjé ieklauto informaciju, nebija iespéjams secinat, ka isomalationa 0,2 %
apmeéra specifikacijai nav genotoksicitates. Ar iesniegtaja dosjé ieklautajiem pétiju-
miem par isomalationa genotoksicitati nevaréja izdarit drosus secinajumus attieciba uz
isomalationa koncentraciju 0,2 % apméra, jo dazi pétijumi tika veikti ar citu procentu
apmeéru, neka tie ir $im piemaisijumam, un citos pétijumos pat nebija identificéta
isomalationa koncentracija.

Pirmkart, EPNI zinojums pamatojas uz diviem 2001. gada veiktiem testiem uz
malationu ar isomalationa koncentraciju 0,14 % apméra, un $ie testi bija pozitivi. Runa
ir par testu Edwards 2001 a un testu Edwards 2001 b, kuri minéti EPCO 2005. gada
21. februara sanaksmes (EPCO 18) protokola. Otrkart, EPNI zinojuma ir noradits, ka,
lai ari iesniegtaja dosjé ieklautais 1987. gada veikta Ames testa rezultats bija negativs,
taja nebija minéts isomalationa koncentracijas limenis, kur$ bija nemts véra, veicot $o
testu.

Visbeidzot, EPNI zinojuma ir ietverts secinajums, ka “bija jaiesniedz citi pétijumi par
genotoksicitati un ka bija japierada iespéjamiba, ka nav genotoksicitates, lai tehniskaja
materiala varétu akceptét isomalationa koncentraciju 0,2 % apmeéra”, precizéjot, ka “lidz
bridim, kad tiek pieradita isomalationa genotoksicitates neesamiba, izmantotajam
radita riska (AOEL) novértésana nevar tikt uzskatita par galigu”.

Nemot véra, ka vairaki iesniegtaja dosjé ieklautie testi tika veikti, pamatojoties uz
isomalationa specifikaciju, kura neatbilda sabiedribas Cheminova iesniegtajai specifi-
kacijai, vai pamatojoties uz nezinamu isomalationa specifikaciju, EPNI un Komisija,
nepielaujot acimredzamu klidu vértéjuma, varéja secinat, ka nevaréja tikt izslégta
isomalationa genotoksicitate.

Tas, ka, iespéjams, netika nemts véra EPNI zinojuma pielikuma ietverta “galveno
problému saraksta”, ka ari NZP minéta in vivo UDS testa rezultats, neap$auba $o
secinajumu.
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No EPNI zinojuma “galveno problému saraksta”, ka ari prasitaju eksperta sniegta tiesas
sédé izriet, ka attiecigais in vivo UDS tests tika veikts ar izméginajuma vielam, kuras
isomalationa koncentracija bija 0,14 %. Lai ar1 §1 testa rezultats bija negativs tadéjadi, ka
ar to netika pieradita vielas genotoksicitate, no ta nevar secinat, ka EPNI un Komisija,
uzskatot, ka nevar tikt izsléegta malationa, kura isomalationa koncentracija ir 0,2 %,

genotoksicitate, ir pielavusas acimredzamu kladu vértéjuma.

Lidz ar to ir janoraida arguments par in vivo UDS testa rezultata eventualo nenemsanu
véra.

b) Par 2005. gada veikta Ames testa eventualu nenemsanu véra

Jaatgadina, ka 2005. gada augusta Cheminova iesniedza ZD jaunu Ames testu. Si testa
rezultats bija negativs, proti, taja netika pieradits genotoksicitates risks attieciba uz
isomalationa 0,2 % apmera specifikaciju. Tomér pirms izvértét, vai $i testa rezultats
pierada, ka apstridétaja lémuma izdaritie secindjumi saistiba ar isomalationa

véra §1 testa rezultats.

Par EPNI un Komisijas pienakumu nemt véra 2005. gada veikta Ames testa rezultatu

Pirmkart, jaizvéerté, vai Cheminova 2005. gada augusta bija tiesiga iesniegt ZD jaunu
Ames testu bridi, kad attiecigas aktivas vielas novértéjums jau bija iesniegts EPNI. ZD
NZP bija iesniegusi EPNI 2004. gada 2. februari.
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Saja sakara Regulas Nr. 451/2000 8. panta divas vietas — ta 2. un 5. punkta — ir noteikts,
ka bridi, kad attiecigi ZD un EPNI ir uzsakusas aktivas vielas novértésanu, principa
netiek pienemti “jauni pétijumi”. Pat ja saskana ar $iem noteikumiem ZD — attieciga
gadijuma ar EPNI piekrisanu, kad NZP jau ir nosutits $ai iestadei, — var aicinat
pieteikuma iesniedzéju noteikta termina iesniegt papildu datus, kurus ZD vai EPNI
uzskata par vajadzigiem dosjé precizé$anai, $ajos noteikumos nav paredzéts $ads
iznémums attieciba uz jaunu pétijjumu iesnieg$anu.

Ta ka starp pusém nav strida par to, ka 2005. gada veiktais Ames tests ir jauns pétijums,
ka tas tika apstiprinats tiesas sédg, ta iesniegSana malationa novértésanas procediras
laika bija novélota saskana ar iepriek$ minétajiem noteikumiem.

Otrkart, prasitajas, atsaucoties uz iepriek§ 106. punkta minéto spriedumu lieta
Industrias Quimicas del Vallés/Komisija, uzskata, ka kompetentas iestades nevar likt
sabiedribai Cheminova “burtiski” ievérot piemeérojamos terminus, ja tas pasas nav
ievérojusas tam noteiktos terminus.

Jaatgadina, ka ieprieks 106. punkta minétaja sprieduma lieta Industrias Quimicas del
Vallés/Komisija gan Industrias Quimicas del Vallés (turpmak teksta — “IQV”), gan
uznémums Syngenta bija lagusi ieklaut attiecigo aktivo vielu Direktivas 91/414
I pielikuma. Tomér vienigi Syngenta bija iesniegusi ZD pilnu dosjé. Péc tam, kad $i
sabiedriba bija izstajusies no attiecigas aktivas vielas novértésanas procediiras, /QV no
ZD un Komisijas sakotnéji bija sanémusi norades, ka visa pieejama informacija, tostarp
Syngenta iesniegtaja dosjé ieklautie pétijumi, tiks izmantota aktivas vielas novértésanai
un ka vajadzibas gadijuma kompetentas iestades tai ligs vienigi iesniegt precizéjumus
vai papildu datus (iepriek$ 106. punkta minétais spriedums lieta Industrias Quimicas
del Vallés/Komisija, 79. punkts). Kad velak Komisija ladza IQV iesniegt pilnu dosje,
Tiesa uzskatija, ka IQV bija radita neparedzéta un sarezgita situacija, it ipasi nemot véra
vajadzigo laiku un pules, lai sagatavotu prasitos zinatniskos pétijumus (ieprieks
106. punkta minétais spriedums lietda Industrias Quimicas del Vallés/Komisija,
80. punkts). Tiesa uzskatija, ka $ada situacija vismaz daléji vainiga bija kompetento
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iestazu pretruniga riciba (iepriek$ 106. punkta minétais spriedums lietd Industrias
Quimicas del Vallés/Komisija, 84. punkts). Sados apstaklos Tiesa noléma, ka Komisija
bija pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, atsakoties IQV pieskirt termina, kurs bija
noteikts tas dosjé neeso$o pétijjumu iesniegSanai, pagarindjumu un lidz ar to nolemjot
neieklaut attiecigo aktivo vielu Direktivas 91/414 I pielikuma, pamatojoties tikai uz to,
ka prasitdja minétaja termina nebija iesniegusi pilnu dosjé (ieprieks 106. punkta
minétais spriedums lieta Industrias Quimicas del Vallés/Komisija, 88. punkts).

Lidz ar to ir janosaka, vai $aja lieta Cheminova atradas neparedzama un sarezgita
situacija vismaz daléjas kompetento iestazu pretrunigas ricibas dél. Prasitajas atsaucas
uz lagumiem, kuri tika nosutiti Cheminova, lai ta iesniedz jaunu Ames testu. Sados
apstaklos tas, ka EPNI un Komisija nav némusi véra minéta testa rezultatu, esot
pretruniga riciba.

Pirmkart, $aja sakara ir janorada, ka Cheminova neapgalvo, ka ta ir sanémusi
kompetento iestazu solijumus par to, ka ta sava laba varés izmantot informaciju, kura
ieklauta kada cita pieteikuma iesniedzéja dosjé malationa novértésanas nolaka. Tas
gadijums at$kiras no IQV gadijjuma iepriek§ 106. punkta minétaja lieta Industrias
Quimicas del Vallés/Komisija.

Otrkart, saskana ar Regulas Nr. 451/2000 6. panta 1. punktu razotajam, kurs vélas, lai
kada aktiva viela tiktu ieklauta Direktivas 91/414 I pielikuma, ir jaiesniedz ZD “pilnais
dosje”. Tadéjadi sabiedribai Cheminova ir jaiesniedz pilnais dosjé par malationu, kas
ZD, EPNI un Komisijai lauj novértét malationa kaitigo ietekmi Direktivas 91/414
5. panta 1. punkta izpratné un it ipasi isomalationa, kura koncentracija attiecigaja
aktivaja viela ir 0,2 %, genotoksicitates risku.
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Tomér Cheminova, kas iesniegtaja dosjé ir ieklavusi pétjjumus par isomalationa
genotoksicitati, kuri tika veikti, izmantojot paraugus, kuru koncentracijas limenis
at$kiras no ta limena, kas ir paredzéts aktivaja viela, par kuru ir iesniegts pieteikums, vai
kuros pat netika noradits isomalationa, uz kuru attiecas pétijums, daudzums procentos,
nevar tikt uzskatita par tadu, kura atradas “neparedzéta un sarezgita situacija” ieprieks
106. punkta minéta sprieduma lieta Industrias Quimicas del Vallés/Komisija
(80. punkts) izpratné, ja attiecigas aktivas vielas novértéSanas gaita kompetentas
iestades ir konstatéjusas informacijas trakumu jautajuma par isomalationa genotoksi-
citates risku.

Treskart, attieciba uz iespéjamo kompetento iestazu pretrunigo ricibu saistiba ar to, ka
tas sabiedribai Cheminova bija nosutijusas lagumus par jauna Ames testa iesnieg$anu,
jaatgadina, ka Regulas Nr. 451/2000 8. panta — 2. un 5. punkta — ir paredzéts
noteikums, saskana ar kuru “jauni pétijumi” principa netiek pienemti péc tam, kad
pieteikuma iesniedzéjs ir iesniedzis dosjé. Nemot véra $o noteikumu neparprotamo
tekstu, eventuala kompetento iestazu pretruniga riciba péc dosjé iesniegsanas nebija
tada, kas pieteikuma iesniedzéjam radija “neparedzamu un sarezgitu situaciju” ieprieks
106. punkta minéta sprieduma lietd Industrias Quimicas del Vallés/Komisija
(80. punkts) izpratné. Sabiedribai Cheminova ka pieteikuma iesniedzéjai par aktivo
vielu bija japarliecinas, ka visi attiecigie pétijumi un dati, lai veiktu malationa
novértésanu, jau bija ieklauti iesniegtaja dosjé.

Sados apstaklos nav atbalstaims arguments saistiba ar iepriek$ 106. punkta minéto
spriedumu lieta Industrias Quimicas del Vallés/Komisija.

Treskart, jauzsver, ka ar So pamatu prasitajas neapgalvo, ka ZD, EPNI vai Komisijas
attieksme ir kavéjusi sabiedribu Cheminova malationa novértésanas procediras laika
iesniegt jaunu Ames testu. Tiesi pretéji — netiek apstridéts tas, ka ZD izvértéja Ames
testu, kuru Cheminova bija iesniegusi 2005. gada augusta, lai ari tas tika iesniegts
novéloti, un ka $is novértéjums tika atspogulots NZP papildinajuma, kas EPNI tika
nosutits 2005. gada 26. oktobri. Turklat EPNI zinojuma ir minéta 2005. gada augusta
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veikta jauna Ames testa esamiba un ta novértésana, kuru veica ZD. Tomér EPNI
zinojuma ir noradits, ka specialisti nebija veikusi jauna Ames testa parskatisanu.

Prasitajas uzstaj uz to, ka EPNI pirms atzinuma sniegsanas Komisijai jaunais Ames tests
bija jaiesniedz specialistiem parskatisanai. Tiesas sédé prasitajas paskaidroja, ka sads
EPNI pienakums izrietéja no lietas apstakliem un it ipasi no vairakiem malationa
novértésanas proceduras laika sabiedribai Cheminova nosutitajiem lagumiem par to,
lai ta iesniedz jaunu Ames testu ar isomalationa koncentraciju 0,2 % apmeéra.

Attieciba uz $o jautdjumu ir janorada, ka specialistu veikta parskatiSana, uz kuru
atsaucas prasitajas, ka tas to ir precizéjusas tiesas sédé, attiecas uz grozitas Regulas
Nr. 451/2000 8. panta 5. punktad paredzétajam “apspriedém ar ekspertiem”. Pat
pienemot, ka kompetentas iestades ir izteikusas lagumu iesniegt jaunu Ames testu,
attieciba uz EPNI nav noteikts nekads pienakums iesniegt $o pétjjumu — kur$ katra
zina tika iesniegts novéloti — specialistu veiktajai parskatisanai grozitas Regulas
Nr. 451/2000 8. panta 5. punkta izpratné. Saja tiesibu norma ir paredzéts, ka EPNI “var
organizét apspriedes ar ekspertiem”, un taja $aja sakara nav noteikts nekads pienakums.

Nemot véra, pirmkart, to, ka 2005. gada augusta veiktais Ames tests tika iesniegts
novéloti, un, otrkart, to, ka grozitas Regulas Nr. 451/2000 8. panta 5. punkta paredzéta
specialistu veikta parskati$ana ir fakultativa, prasitaju argumentacija jautajuma par
2005. gada veikta Ames testa eventualu nenemsanu véra tadéjadi ir janoraida.
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Par 2005. gada veikta Ames testa rezultata ietekmi uz apstridéta lémuma tiesiskumu

Pat pienemot, ka EPNI bija jaiesniedz specialistu veiktajai parskati$anai 2005. gada
veiktais Ames tests un ka Komisijai apstridétaja lemuma bija janem véra §i testa
rezultati, quod non, Pirmas instances tiesa tomér uzskata par lietderigu izvértét, vai,
nemot véra dosjé ieklauto informaciju un tas ierobezoto parbaudi par sarezgitiem
tehniskiem vértéjumiem (skat. iepriek§ 106. un 107. punktu), minéta testa rezultats
pierada, ka EPNI zinojuma un apstridétaja lémuma izdaritie secinajumi ir acimredzami
kladaini vai zinatniski nepamatoti.

Saja sakara ir jakonstaté — tas, ka 2005. gada veikta Ames testa rezultats ir tads, kadu
veléjusas prasitajas, neparprotami nepierada, ka var tikt izslégta isomalationa
genotoksicitate.

Pirmkart, janorada, ka ZD sava 2005. gada 26. oktobra NZP papildinajuma nebija
izslégusi isomalationa genotoksicitates risku. ZD péc sabiedribas Cheminova iesniegta
jauna Ames testa izvértésanas vienigi secinaja, ka “saskana ar $o testu tehniskais
malations nebija mutagéns” un ka pétijums bija “pienemams”.

Otrkart, no lietas materialiem izriet, ka EPNI uzskatija, ka nenoteiktiba par
isomalationa genotoksicitati nebija atkariga vienigi no EPCO ieteikta un sabiedribas
Cheminova 2005. gada augustad veiktd jauna Ames testa rezultita. Saja sakara ir
janorada, ka saskana ar EPNI zinojumu “bija jaiesniedz citi pétijumi par genotoksi-
citati”, lai pieraditu “iespéjamibu, ka [isomalationam ar koncentraciju 0,2%] nav
genotoksicitates”. Skiet, ka daudzskaitla izmanto$ana norada, ka viena vieniga jauna
pétijuma rezultati pasi par sevi nevaréja but noteicosie. Katra zina nedz EPCO, nedz
EPNI neviena bridi nebija apstiprinajusas, ka tikai Ames testa ar isomalationa
koncentraciju 0,2 % negativais rezultats izslédz jebkadu genotoksicitates risku. Saja
sakara jaatgadina, ka ekspertu ieteiktais un sabiedribas Cheminova veiktais jaunais
Ames tests ir jaskata kopa ar konstatéjumu, ka 1987. gada veiktais Ames tests, kurs bija
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ieklauts iesniegtaja dosjé un kura rezultats bija negativs, nesniedza nekadu informaciju
par isomalationa koncentraciju. Tomér nekad netika apgalvots, ka jaunais Ames tests
pats par sevi ir noteico$s malationa genotoksicitates novérté$anas pabeigsanai.

No visa ieprieks minéta izriet, ka prasitaju argumentacija par pirmo problémjautajumu
ir janoraida.

— Par otro problémjautajumu saistiba ar dazu toksikologiski saistitu metabolitu
ietekmi

Apstridétaja lemuma Komisija uzskatija, ka “nav pieradits, ka paredzama iedarbiba uz
patérétajiem, kas izpauzas ka akati un hroniski gremosanas traucéjumi, lietojot édamus
kultiraugus, ir pienemama, jo nav pietiekamas informacijas par dazu toksikologiski
saistitu metabolitu ietekmi” (apstridéta lemuma 5. apsvérums).

Saja sakara EPNI zinojuma ir minéti vairaki toksikologiski saistiti metaboliti. Runa
galvenokart ir par malationa desmetilu, malaoksonu, MMCA un MDCA. Tac¢u no EPNI
zinojuma izriet, ka Cheminova iesniegtaja dosjé nav ietverts neviens pétijums par
malationa desmetilu, MMCA un MDCA. Lidz ar to, pamatojoties uz dosjé par
metabolitiem, EPNI nav varéjusi pienemt nostaju jautajuma par metabolitu ietekmi uz
patérétajiem. Tapéc EPNI zinojuma 3.3. punkta ir konstatéts:

“Sobrid nav iespéjams pabeigt akita un hroniska partikas produktu radita riska
attieciba uz patérétajiem novértésanu, jo nav skaidra malationa desmetila toksiskuma
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ietekme, ka arl nav iesniegta papildu informacija par malationa desmetilu. Turklat
$obrid nav skaidrs, vai MMCA un MDCA apdraud patérétajus [..].

Lai provizoriski novértétu riskus, ir jaapvieno vairaki pienémumi par toksikologiskam
ipasibam un/vai tadu atlikumu ipasibam ka malationa desmetils, MMCA, MDCA un
malaoksons.”

Prasitaju arguments par to, ka EPNI un/vai Komisijai bija janem véra informacija, kura
nebija ieklauta iesniegtaja dosjé, bet kuru Cheminova vélak bija nosatijusi ZD un EPNI,
nav atbalstams. Neatkarigi no ta, vai §1 informacija saskana ar Regulas Nr. 451/2000
8. panta 2. un 5. punktu varéja but pienemama, jakonstaté, ka prasitajas pat nav
apgalvojusas, ka 1 informacija attiecas uz visiem toksikologiski saistitiem metabolitiem.
Sava prasibas pieteikuma un replikas raksta prasitajas vienigi min papildu informaciju
par malationa desmetilu, kuru Cheminova bija iesniegusi, nenoradot citus EPNI
zinojuma identificétos metabolitus, tostarp MMCA un MDCA, attieciba uz kuriem $aja
zinojuma ari tika konstatéts informacijas trakums. Atbildot uz Pirmas instances tiesas
sédé uzdoto jautajumu, prasitajas turklat atzina, ka malationa novértésanas procediras
laika tas ZD vai EPNI nav iesniegusas papildu informaciju par metabolitiem, kas nav
malationa desmetils.

Sados apstaklos var uzskatit, ka, pat ja EPNI un Komisija biitu némusi véra visu
sabiedribas Cheminova iesniegto informaciju procedara pirms apstridéta lémuma
pienemsanas, $1 apstridéta lémuma saturs nebatu bijis citadaks, jo §1 informacija katra
zina nevaréja izkliedét EPNI un Komisijas $aubas par patérétajiem raditajiem riskiem
saistiba ar dazu metabolity, it ipasi MM CA un MDCA ietekmi.
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Visbeidzot, attieciba uz prasitaju argumentu par to, ka problémjautajums par dazu
metabolitu ietekmi nevaréja pamatot malationa neieklausanu Direktivas 91/414
I pielikuma attieciba uz dekorativajiem augiem, jaatgadina, ka apstridétaja lémuma
tika identificéti divi problémjautajumi — viens attiecas uz isomalationa klatbutni un
otrs bija par dazu toksikologiski saistitu metabolitu ietekmi. Tacu netiek apstridéts, ka
problémjautajums par isomalationa klatbatni attiecas uz visiem paredzétajiem
malationa izmanto$anas veidiem un lidz ar to arl §is aktivas vielas izmanto$anu
dekorativajos augos. Nemot véra iepriek§ 109.—147. punkta konstatéto, tadéjadi
jasecina, ka prasitajas nav pieradijusas, ka Komisija ir pielavusi acimredzamu kladu
vértéjuma vai savu vértéjumu balstijusi uz klidainu zinatnisku pamatojumu, nolemjot
malationu neieklaut Direktivas 91/414 I pielikuma neatkarigi no paredzéta izmanto-
$anas veida.

— Pariesniegta dosjé eventualo pilnigumu un par to, ka apstridétaja lemuma eventuali
nebija noradits pamatojums

Pirmkart, jakonstaté, ka prasitaju iebildums, saskana ar kuru tas, ka ZD bija
konstatéjusi, ka iesniegtais dosjé bija pilnigs, sabiedribai Cheminova varéja radit
tiesisko palavibu, ka ir iesniegta visa vajadziga informacija, lai novértétu aktivo vielu
(skat. ieprieks 95. punktu), nav pienemams saskana ar Reglamenta 48. panta 2. punktu.
Tas pirmo reizi tika izvirzits replikas raksta.

Katra zina $is arguments nav pamatots. Pirmkart, saskana ar Regulas Nr. 451/2000
6. panta 1. punktu pieteikuma iesniedzéji “[ZD] pilnvarotajai iestadei par attiecigo
aktivo vielu iesniedz 3. punktd minéto pilno dosjé, ka ari 2. punkta minéto
kopsavilkuma dosjé”. Atbilstosi Regulas Nr. 451/2000 6. panta 2. punkta d) apaks-
punktam kopsavilkuma dosjé ietilpst “iesniedzéja veikta dosjé pilniguma parbaude”. Ar
Regula Nr. 451/2000 ieviesto kartibu pirma atbildiba parbaudit dosjé pilnigumu ir
noteikta pieteikuma iesniedzéjam. To apstiprina Regulas Nr. 451/2000 7. panta
1. punkta a) apak$punkts, kura noteikts, ka ZD parbauda iesniegtos dosjé un izvérté
“pieteicéju iesniegtas to pilniguma parbaudes”.
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Otrkart, nemot véra ieprieks teikto, tas, ka ZD kadu dosjé ir atzinusi par pilnigu Regulas
Nr. 451/2000 6. panta 1. punkta izpratné, uzreiz nenozimé, ka taja ir ieklauta visa
informacija, kas ZD, EPNI un Komisijai lauj pienemt nostaju par attiecigas aktivas vielas
“kaitigo ietekmi” Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta izpratné. Saja sakara japrecizé, ka
ZD par pilnigu uzskatis dosjé, kura ir ieklauti Regulas Nr. 451/2000 6. panta 3. punkta
paredzétie pétijumi un zinojumi, kas tomér neizslédz to, ka kada informacija var trakt,
lai ZD un/vai EPNI varétu zinatniski novértét attiecigo aktivo vielu. Si iemesla deél
Regulas Nr. 451/2000 8. panta 2. un 5. punkta attiecigi ZD un EPNI ir paredzéta iespéja
lagt pieteikuma iesniedzéjiem dosjé precizé$anai iesniegt papildu datus. Tomér, ta ka
pieteikuma iesniedzéjam ir janodroSinas, ka iesniegtais dosjé ir pilnigs, Regulas
Nr. 451/2000 8. panta 2. un 5. punkta pieteikuma iesniedzéjam nav paredzéta nekada
iespéja pabeigt savu dosjé péc savas pasa iniciativas.

Turpindjuma attieciba uz iebildumu par to, ka apstridétaja lemuma eventuali nebija
noradits pamatojums (skat. iepriek§ 102. punktu), jaatgadina, ka $is iebildums tika
izvirzits vienigi tad, ja malationa neieklausana [Direktivas 91/414 I pielikuma] bttu
pamatota ar citiem motiviem neka tiem, kuri minéti apstridétaja lemuma. Ta ka tas ta
nav, ari $is iebildums nevar tikt atbalstits.

No visa ieprieks minéta izriet, ka pirmais pamats ir janoraida.
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Par otro pamatu attieciba uz EKL 95. panta, Direktivas 91/414 4. panta 1. punkta un
5. panta 1. punkta parkapumu

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas norada, ka Komisija apstridéto léemumu nav pienémusi, pamatojoties uz
visjaunako zinatnisko informaciju. Ta ka Komisija ir pamatojusies uz Regulas
Nr. 451/2000 8. panta 5. punktu, lai atteiktu, ka jauno informaciju parskata specialisti,
ta ir balstijusies uz zinatnisko informaciju lidz 2004. gadam. Sadi rikojoties, Komisija ir
parkapusi EKL 95. panta 3. punkta un Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta prasibas,
kura “ieviests” $1 Liguma noteikuma saturs. Turklat Direktivas 91/414 4. panta
1. punkta tostarp ir paredzéts dalibvalstu pienakums pienemt atbilsto$us noléemumus
attieciba uz aktivajam vielam, “ievérojot pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas”.

Pat ja EK liguma 43. pants (jaunaja redakcija péc grozijumiem — EKL 37. pants) ir
formalais Direktivas 91/414 juridiskais pamats, Kopienu tiesas ir apstiprinajusas, ka
minétajai direktivai ir divi mérki: pirmkart, noveérst skérslus augu tirdzniecibai Kopiena
un augu produkcijas veicinasanai un, otrkart, aizsargat cilvéku un dzivnieku veselibu, ka
arl vidi (Tiesas 2006. gada 9. marta spriedums lieta C-174/05 Zuid-Hollandse
Milieufederatie un Natuur en Milieu, Krajums, 1-2443. lpp., 30. punkts). Sados
apstaklos Komisijai, pienemot léemumus saskana ar Direktivu 91/414, esot japieméro
noteikumi, kuri ir tiesiska reguléjuma par iekséjo tirgu pamata, un tadéjadi tai esot
japieméro EKL 95. pants.

Direktiva 91/414 Komisijai neesot noteikta nekada ricibas briviba, kas tai lautu
atkapties no piendkuma pienemt atbilstosus nolémumus, “ievérojot pasreizéjas
zinatnes un tehnikas atzinas”. Lidz ar to apstridétajam lémumam esot bijis jabut
pienemtam, ievérojot zinatnes un tehnikas atzinas, kadas pastavéja 2007. gada 8. junija
(apstridéta lémuma publicésanas datums). Savas argumentacijas atbalstam prasitajas
atsaucas uz Tiesas 2004. gada 5. februara spriedumu lieta C-95/01 Greenham un Abel
(Recueil, 1-1333. lpp., 50. punkts), 2005. gada 12. julija spriedumu apvienotajas lietas
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C-154/04 un C-155/04 Alliance for Natural Health u.c. (Krajums, 1-6451. lpp.,
73. punkts) un generaladvokata Lezé [Léger] secindjumiem, kuri sniegti pirms Tiesas
2001. gada 3. maija sprieduma lieta C-306/98 Monsanto (Recueil, 1-3279.,1-3281. Ipp.,
98. un 102. punkts).

Attieciba uz isomalationa genotoksicitates risku kops pilna dosjé, kura ieklauts
2002. gada in vivo veiktais UDS tests ar negativu rezultatu, iesniegSanas, kops
2005. gada augusta un kops$ 2005. gada oktobra, kad informacija tika iesniegta attiecigi
ar ZD un EPNI starpniecibu, ka ari kop$ 2006. gada marta, kad informaciju tiesi
iesniedza Cheminova, Komisijas riciba esot bijusi tadu zinatnisko pétijumu rezultati,
kuros neparprotami tika konstatéts, ka isomalationa koncentracija malationa, kas tika
atkartoti iesniegts izvértésanai, kura ir paredzéta Direktiva 91/414, neradija genotoksi-
citates problémas. Komisija, ignoréjot Sos zinatniskos pétijumus, neesot pienémusi
apstridéto lémumu, pamatojoties uz attiecigaja bridi eso$ajam zinatnes atzinam un
pédéjiem atklajumiem, jo taja ir ietverts secinajums, ka “[isomalationa] genotoksicitate
nevar tikt izslégta”.

Turklat laika no 2004. gada janija lidz 2006. gada martam ZD, EPNI un Komisijas riciba
bija dati, pétijumi, ka ari zinatniskas analizes un attiecigi novértéjumi, kas esot lavusi
tikt skaidriba ar bazam par malationa desmetilu. Tomér Komisija tos nebija némusi
véra.

Prasitajas secina, ka Komisija lidz 2007. gada 30. septembrim, kas ir Regula
Nr. 1335/2005 noteiktais termin$ otraja posma ietilpstoso aktivo vielu — tadu ka
malationa — novértésanai, nenemot véra nedz informaciju, kuru bija iesniegusi
Cheminova, nedz informaciju, kuru Cheminova bija iesniegusi EPNI un ZD, neesot
némusi véra jaunako zinatnes informaciju, ka ari jebkadu esosu jaunaku novértéjumu
par zinatniskajiem faktiem. Lidz ar to apstridétais lémums neesot ticis pienemts,
“ievérojot pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas”, un esot parkaptas EKL 95. panta,
Direktivas 91/414 4. panta 1. punkta un 5. panta 1. punkta prasibas.

Komisija 1adz noraidit otro pamatu.
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Pirmas instances tiesas vértéjums

Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta b) apakspunkta ir paredzéts, ka, lai kada viela tiktu
ieklauta $is pasas direktivas I pielikuma, ir jabut iespéjai cerét, ka, ievérojot attiecigaja
bridi eso$as zinatnes un tehnikas atzinas, tadu augu aizsardzibas lidzeklu, kuros ir
attieciga aktiva viela, izmanto$anai, nemot véra labu augu aizsardzibas praksi, nav
kaitigas ietekmes uz cilvéku vai dzivnieku veselibas stavokli un nav nepielaujamas
ietekmes uz vidi saskana ar minétas direktivas 4. panta 1. punkta b) apak$punkta iv) un
v) punktu.

Sinorma, kas interpretéta saistiba ar piesardzibas principu, nozimé, ka — runajot par
cilvéku veselibu — tas, ka pastav butiskas norades, kas, nemot véra zinatné pastavoso
nenoteiktibu, dod pamatu $aubities par vielas nekaitigumu, principa nepielauj $o vielu
ieklaut Direktivas 91/414 1 pielikuma. Piesardzibas principa meérkis ir novérst
iespéjamos riskus (Pirmas instances tiesas 2007. gada 11. jalija spriedums lieta
T-229/04 Zviedrija/Komisija, Krajums, I1I-2437. Ipp., 161. punkts).

Sados apstaklos nav jaizverté, vai EKL 95. panta 3. punkts, kura paredzéts, ka “[..]
priekslikumos, kas attiecas uz veselibas aizsardzibu, [..], Komisija par galveno uzskata
augstu aizsardzibas limeni, ipasu uzmanibu pievérsot visiem atklajumiem, kas
pamatojas uz zinatnes faktiem”, ir piemérojams, ja Komisija pienem lémumu neieklaut
kadu aktivo vielu Direktivas 91/414 I pielikuma. Jakonstaté, ka EKL 95. panta 3. punkta
ietvertie principi ir parnemti Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta, to interpretéjot
saistiba ar piesardzibas principu.

Prasitajas uzskata, ka Komisija, pienemot apstridéto lémumu, nav némusi véra
visjaunakas zinatnes atzinas. Jautajuma, pirmkart, par isomalationa genotoksicitati un,
otrkart, par informaciju, kuru Cheminova nosutija ZD, EPNI un Komisijai laika no
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2004-. gada janija lidz 2006. gada martam, attieciba uz metabolitiem tas butiba atsaucas
uz “jauno” Ames testu, kuru Cheminova 2005. gada augusta bija nosutijusi ZD un kuru
péc tam ZD nosiutija EPNI un Komisijai.

Saja sakara, pirmkart, janorada, ka no Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta ietvertas
atsauces uz “pasreizéjam zinatnes un tehnikas atzindm” nevar izrietét, ka uznému-
miem, kuri iesniegusi pieteikumu par kadu aktivo vielu un kuri var sanemt lémumu par
§is vielas neieklausanu Direktivas 91/414 I pielikuma, ir jabut iespéjai iesniegt jaunus
pétijumus un informaciju tik ilgi, cik ilgi pastav Saubas par minétas vielas nekaitigumu.
Sada §is normas interpretacija ir pretéja Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta pamata
eso$ajam meérkim nodrosinat augstu cilveku un dzivnieku veselibas, ka arl vides
aizsardzibas limeni, jo $ada interpretacija nozimétu, ka pieteikuma par aktivo vielu
iesniedzéjam, kuram, pirmkart, ir japierada tas nekaitigums un, otrkart, kurs vislabak
pazist attiecigo vielu, ir veto tiesibas attieciba uz iespéjama lémuma par attiecigas vielas
neieklausanu Direktivas 91/414 I pielikuma pienemsanu.

Vel japiebilst, ka jautajuma par malationa novértésanu prasitajas nedz apgalvo, nedz
a fortiori pierada, ka “pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas” kops dosjé iesnieg$anas
ZD ir attistijusas. Tas, ka vélreiz tika veikts sen zinams tests, proti, Ames tests, nekada
gadijuma nevar tikt pielidzinats tam, ka ir izmainijusas “pasreizéjas zinatnes un
tehnikas atzinas”. Ta ka prasitajas nav pieradijusas, ka kops dosjé iesniegSanas ZD
jautajuma par malationu zinatnes atzinas ir notikusi jauna attistiba tadéjadi, ka tiek
apsaubita minétaja dosjé ieklauta informacija, prasitaju arguments par Komisijas
pienakumu nemt véra “pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas” katra zina nevar tikt
atbalstits.

Otrkart, pakartoti, pat pienemot, ka Komisijai saskana ar Direktivas 91/414 5. panta
1. punktu pirms apstridéta lémuma pienemsanas bija janem véra visa ieprieks
168. punkta minéta informacija, prasitajas nav pieradijusas, ka Komisijas riciba esosa
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informacija lava izslégt jebkadas sapratigas $aubas par malationa kaitigumu. Saja sakara
pietiek atsaukties uz iepriek$ 109.—152. punkta sniegto vértéjumu attieciba uz pirmo
pamatu.

No visa iepriek$ minéta izriet, ka otrais pamats ari ir janoraida.

Par treso pamatu attiecibd uz tiesiskds palavibas aizsardzibas principa parkapumu

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas norada, ka Cheminova bija sanémusi solijjumu, ka tas iesniegtos jaunos datus
parskatis specialisti jebkura malationa parskatisanas procedara. Sis solijums esot bijis
precizs un sniegts rakstveida. Saja sakara tas atsaucas uz EPCO parstavja 2004. gada
14. janija sabiedribai Cheminova nositito elektroniska pasta véstuli, kura minéts, ka, “ja
ta vélas, lai jauna informacija tiek nemta veéra, tai vispirms jaladz ZD piekrisana jauno
pétjjumu akceptésanai” un ka, “ja ZD akcepté jaunos pétijumus, EPCO sagatavos
papildinajumu, kur$ tiks izskatits savlaicigi”. Turklat sis EPCO parstavja precizais un
rakstveida sniegtais solijums pilniba atbilstot rokasgramatai par daziem vielu
noveértésanas procediru aspektiem, kuras pastav, lai eventuali tas ieklautu Direk-
tivas 91/414 1 pielikuma, kuras 7. punkta ir paredzéts, ka “péc monografijas
iesnieg$anas iegutos jaunos datus parskatis specialistu sanaksmeés tikai tad, ja ZD ir
bijusi iespéja novertét $os datus”, un ka “visi sanaksmé iesniegtie jaunie dati tiks ietverti
sanaksmju protokolos tadi, ka tie ir tikusi iesniegti”, precizéjot, ka, “ja nav iespé&jams
izvertét atseviskus jaunos datus, tas tiks noradits protokola”.
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Piemérojot ieprieks minéto uz Ames testu par isomalationa genotoksicitati, prasitajas
norada, ka ZD ir devusi savu piekri$anu §i testa akceptam péc tam, kad ta EPNI bija
nosutijusi NZP, ka ZD bija to novértéjusi, ka ta bija sagatavojusi NZP papildindjumu un
ka ta to bija nosutijusi EPCO 2005. gada oktobri. Citiem vardiem, Cheminova un ZD
esot ievérojusas visus nosacijumus, kurus EPCO parstavis bija minéjis sava 2004. gada
14. janija elektroniska pasta véstule.

Tas, ka nedz EPNI (iepriek$ EPCO), nedz Komisija nav némusi véra specialistu veiktas
parskatisanas procediras laika nosatitos jaunos datus, lai ari bija dots precizs un
rakstisks solijums, ka tas to daris, un neatkarigi no Komisijas prakses vai vadlinijam $aja
sakara, noziméjot, ka Cheminova tiesiska palaviba nav tikusi ievérota. Prasitajas
piebilst, ka, ja sie dati baitu nemti véra un tos butu parskatijusi specialisti, zinatniskie
secindjumi un apstridétais lemums batu citadi.

Sava replikas raksta prasitajas atgadina, ka Direktiva 91/414 paredzéto aktivo vielu
novértésanas procediiru veic divas iestades — ZD un EPNI, kuras rikojas Komisijas
varda. Komisijas galigi pienemtais lemums pamatojoties uz $o novértéjumu. Lidz ar to
vienas no $o iestazu sniegtais solijums un/vailigums butu pietiekams, lai raditu tiesisko
palavibu. Tadéjadi ZD un EPNI lagumi iesniegt papildu datus, ka ari vélaka ZD
attieksme sabiedribai Cheminova esot radijusi tiesisko palavibu par to, ka $ie dati tiks
izvértéti un nemti véra novértésanas proceduara.

Visbeidzot prasitajam $i pamata ietvaros neesot “jaiesniedz pieradijumi” par to, ka
apstridéetais léemums batu bijis citadaks, lai pieraditu minéta léemuma prettiesiskumu.
Pietiekot, ja tas pierada, ka apstridétajam léemumam varéja but citads saturs.

Komisija uzskata, ka ta nav parkapusi Cheminova tiesisko palavibu un ka tresais pamats
ir janoraida.
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Pirmas instances tiesas vértéjums

Saskana ar pastavigo judikataru tiesibas pieprasit tiesiskas palavibas aizsardzibu
attiecas uz jebkuru privatpersonu, kas atrodas situacija, no kuras izriet, ka Kopienu
administracija, sniedzot precizas garantijas, tai ir radijusi pamatotu palavibu (ieprieks
81. punkta minétais spriedums apvienotajas lietas Di Lenardo un Dilexport, 70. punkts;
ieprieks 81. punkta minétais spriedums lieta Embassy Limousines & Services/Parla-
ments, 74. punkts; $aja sakara skat. ieprieks 81. punkta minéto spriedumu lieta Atlanta/
Eiropas Kopiena, 52. punkts). Sadas garantijas, lai ari kada bitu to sniegta forma, sastav
no precizas, beznosacijumu un saskanotas informacijas, kas nak no pilnvarotiem un
ticamiem avotiem (iepriek$ 81. punktd minétais spriedums lieta Enercon/ITSB (Véja
turbinas dala), 36. punkts). Turpreti neviens nevar atsaukties uz $1 principa parkapumu,
ja nav bijusas precizas garantijas, ko sniegusi administracija (Tiesas 2005. gada
24. novembra spriedums lieta C-506/03 Vacija/Komisija, Krajuma nav publicéts,
58. punkts, un 2006. gada 22. janija spriedums apvienotajas lietas C-182/03 un
C-217/03 Belgija un Forum 187/Komisija, Krajums, I-5479. Ipp., 147. punkts).

Vispirms janorada, ka aktivas vielas novértésanas procedira, lai to ieklautu vai
neieklautu Direktivas 91/414 I pielikuma, kas ir paredzéta Regulas Nr. 451/2000
8. panta, EPNI noverte attiecigas vielas kaitigo ietekmi un nosuta Komisijai zinatnisku
atzinumu $aja jautajuma. Péc tam Komisijai un attieciga gadijuma Padomei japienem
galigais lemums par attiecigo aktivo vielu. Nemot véra $adi EPNI pieskirto lomu aktivas
vielas novértéSanas procedira, var uzskatit, ka gan Komisijas, gan EPNI precizi
formulétas garantijas aktivas vielas novértésanas proceduras laika var bat par pamatu,
lai pieteikuma iesniedzéjam rastos tiesiska palaviba.

Savukart neatkarigi no ta, vai aktivas vielas novértésanas procediras laika ZD sniegtas
precizas garantijas, lai sagatavotu NZP, pieteikuma iesniedzéjam varéja radit tiesisko
palavibu, janorada, ka ZD riciba bridi, kad NZP jau bija nosutits EPNI, un tadéjadi bridi,
kad novertésanas procedara tika parnemta Kopienas limeni, vairs nevar tikt uzskatita
par tadu, kura var bat par pamatu $adai tiesiskai palavibai un ietekmét apstridéta
lémuma tiesiskumu. Ta ka $aja lieta NZP tika nosutits EPNI 2004. gada 2. februari un ta
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ka visi dokumenti un riciba, kas pamato Cheminova tiesisko palavibu, ir datéti ar velaku
datumu, $i pamata ietvaros ir jaizvérté vienigi EPNI un Komisijas dokumenti un riciba.

Tacu ne no viena lietas materiala neizriet, ka EPNI vai Komisija bija sniegusi Cheminova
kadu garantiju, kura tai varéja radit tiesisko palavibu par to, ka tiks nemti véra tas
malationa novértésanas procediiras laika iesniegtie jaunie dati.

Pirmkart, attieciba uz EPNI ricibu proceduaras laika janorada, ka pretéji tam, ko uzskata
prasitajas, 2004. gada 14. junija elektroniska pasta véstulé nav ieklauta neviena preciza
EPNI sniegta garantija par to, ka ta izvértés jebkuru jaunu pétijumu vai informaciju,
kuru procedaras laika ir iesniegusi Cheminova. EPNI $aja véstulé sniedz garantiju, ka ta
izvértés iespéjamo ZD sagatavoto papildindjumu. Turklat Cheminova 2005. gada
5. augusta elektroniska pasta véstules saturs norada, ka Cheminova no EPNI nav
sanémusi nekadu precizu garantiju par to, ka ta novértés ikvienu jauniesniegtu
pétijumu vai informaciju. Saja elektroniska pasta véstule Cheminova nem véra
“jaunakas EPCO grupas vadlinijas [..], saskana ar kuram pieteikuma iesniedzéjam nav
tiesibu izteikt komentarus”, un norada, ka ta batu “loti pateiciga, ja [ZD] apsvértu
iespéju iesniegt” papildu informaciju EPNL

Otrkart, attieciba uz Komisijas ricibu proceduras laika no lietas materialiem un it ipasi
no Komisijas 2006. gada 6. februara véstules sabiedribai Cheminova izriet, ka ta nav
sniegusi nekadu garantiju par to, ka Cheminova visa novértésanas proceduiras laika var
iesniegt pétjumus un informaciju. Minétaja véstule Komisija precizé, ka “Saja
procediras posma nav iespéjams nemt véra jaunu informaciju vai pétjjumus”.

Turklat, ka uzsver Komisija, 1998. gada rokasgramata nevar tikt uzskatita par tadu, kura
pamato Cheminova tiesisko palavibu attieciba uz Regula Nr. 451/2000 un it ipasi tas
8. panta, kurs tika grozits 2002. gada, paredzéto procedaru.
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186 Treskart, katra zina ir jakonstaté, ka prasitajas sava argumentacija butiba atsaucas uz
2005. gada augusta Ames testa nenemsanu véra. Pat pienemot, ka EPNI vai Komisija
butu sniegusi precizas garantijas attieciba uz $i jauna testa nemsanu véra, quod non, $is
garantijas nevaréja but par pamatu Cheminova tiesiskajai palavibai, jo Regulas
Nr. 451/2000 8. panta 2. un 5. punkta expressis verbis ir paredzéts, ka bridi, kad
attiecigi ZD vai EPNI ir uzsakus$as aktivas vielas novértésanu, principa netiek pienemti
jauni pétijumi (skat. ieprieks 129. punktu). Saskana ar judikatiru tikai tadas garantijas,
kuras atbilst piemérojamam tiesibu normam, var bat par pamatu tiesiskajai palavibai
(Pirmas instances tiesas 2005. gada 30. junija spriedums lieta T-347/03 Branco/
Komisija, Krajums, II-2555. Ipp., 102. punkts, un 2006. gada 23. februara spriedums
lieta T-282/02 Cementbouw Handel & Industrie/Komisija, Krajums, II-319. lpp.,
77. punkts).

157 No visa iepriek$ minéta izriet, ka tresais pamats ir janoraida.

Par ceturto pamatu attiecibd uz samériguma principa parkapumu

Lietas dalibnieku argumenti

188 Atsaucoties uz iepriek$ 106. punkta minéto spriedumu lieta Industrias Quimicas del
Vallés/Komisija (76. un 77. punkts) un generaladvokata Kolomera [Colomer] $aja lieta
sniegtajiem secinajumiem (Krajums, I-6560. Ipp., 77. punkts), prasitajas norada, ka saja
lieta Komisija ir parkapusi samériguma principu.
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Pirmkart, no ieprieks 106. punkta minéta sprieduma lieta Industrias Quimicas del
Vallés/Komisija izrietot, ka ar Direktivu 91/414 un Regulu Nr. 451/2000, it ipasi tas
8. panta 5. punktu, nav noteikts kategorisks termins, kada pieteikuma iesniedzéjam ir
jaiesniedz informacija. Komisijai, lai ta izpilditu samériguma principa prasibas, péc
Cheminova laguma esot bijis japagarina jebkurs termins, kuru ta véléjas noteikt, lai
nemtu véra un izvértétu jebkuru jaunu informaciju, kuru iesniegusi §i prasitaja.
Komisija, priek$roku dodot tam, ka tiek ievérots Regulas Nr. 451/2000 8. panta
5. punkta noteiktais termins, kur$ katra zina nebija kategorisks, neesot rapigi un
objektivi izvértéjusi visus attiecigos lietas apstaklus, kuri bija pretruna apstridétaja
lémuma ieklautajiem secinajumiem. Tie$i pretéji, tadél, ka Komisija nav ievérojusi
samérigumu, malationa aizliegums, kas stajas spéka, sakot no 2007. gada 7. decembra,
esot bijis pamatots ar 2004. gada eso$ajam zinatnes atzinam. Komisijas riciba esot vél jo
vairak apstridama tapéc, ka iestades, kuras ir likumigi pilnvarotas veikt parbaudi, pasas
nav ievérojusas tam noteiktos terminus. EPNI esot vajadzéjis divus gadus, lai specialisti
veiktu parskati$anu, lai arl procedirai piemérojamais termins$ bija tikai viens gads.

Prasitajas uzskata, ka Regulas Nr. 451/2000 8. panta 5. punkta noteikta termina
pagarinasana ir pamatota $aja lieta. Pirmkart, 8. panta 5. punkta noteiktais termins esot
piemérojams “tikai specialistu veiktas parskatiSanas laika”. Malationa gadijuma S§is
specialistu veiktas parskatiSanas norise varéja atbilstosi tikt atlauta no 2004. gada
2. februara (NZP sanemsanas datums) lidz 2005. gada 1. februarim. Ta¢u malationa
izvértéSana esot notikusi no 2004. gada 2. februara lidz 2006. gada 13. janvarim. Nedz
Komisijai ka Kopienu iestadei, kura ir atbildiga par malationa riska novértésanu, nedz
EPNI neesot bijis tiesibu atteikt pienemt jaunu informaciju, pamatojoties uz Regulas
Nr. 451/2000 8. panta 5. punktu. Otrkart, piemérojamais tiesiskais reguléjums esot
noteicis Komisijai pienakumu veikt izvértésanu lidz 2007. gada 30. septembrim. Proti,
Komisijas riciba esot bijis pietiekami daudz laika, lai “apstiprino$a veida” izvértétu ZD
secinajumus, saskana ar kuriem isomalationam nebija genotoksicitates risku. Saja
sakara prasitajas norada, ka Ames testa specialistu veikta parskatiSana varéja tikt
istenota atri, jo kompetenta persona to varéja izdarit vismaz vienas dienas laika.
Treskart, Cheminova esot sanémusi precizu garantiju par to, ka tas iesniegta jauna
informacija tiks izvértéta.
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Sava replikas raksta, pirmkart, prasitajas norada, ka tika nosutiti neparprotami lagumi
par jaunas informacijas iesniegsanu. Tadéjadi neatkarigi no briza, kad sie lagumi tika
izteikti proceduras laika, Komisijai esot bijusi janem véra informacija, kura tika
iesniegta, atbildot uz Siem lagumiem. Otrkart, ja kompetentas iestades pagarina
terminus “péc savas patikas”, japielagojot ari viss novértéSanas proceduras grafiks.
Direktiva 91/414 aktivo vielu novérté$anai esot noteikti termini ne tikai pieteikuma
iesniedzéjiem, bet ari ZD, EPNI un Komisijai. Kompetentas iestades nevarot “burtiski”
noteikt, ka sabiedribai Cheminova ir jaievéro piemérojamie termini, savukart pasas var
neievérot tam noteiktos terminus. Ta EPNI Regulas Nr. 451/2000 8. panta 7. punkta
noteikto terminu esot parsniegusi gandriz par vienu gadu. Treskart, esot iespéjams
mainit terminus atkariba no lietas apstakliem. Tiesa iepriek§ 106. punkta minétaja
sprieduma lieta Industrias Quimicas del Vallés/Komisija esot uzskatijusi, ka, ja iestades,
kuras veic novértéjumu (proti, ZD, EPNI un Komisija), rada pieteikuma iesniedzéjam
neparedzétu un sarezgitu situaciju, grozot ta situaciju attieciba uz iesniegto informaciju
vai ladzot iesniegt jaunu informaciju, bet nepieskirot pietiekamu terminu S$is
informacijas iesniegéanai, tam ir japagarina piemérojamie termini. Saja lieta
Cheminova esot saskarusies ar apstaklu mainu (lagums sniegt jaunu informaciju)
pretéji iepriekséjai ZD ricibai (lémums, ar kuru atzits dosjé pilnigums). Lagumi sniegt
informaciju esot nosutiti Cheminova tada procedaras posma, kas jau bija krietni
pavirzijies uz prieksu, un péc tam, kad iesniegtais dosjé bija atzits par pilnigu, bet nedz
EPNI, nedz Komisija tai nepiedavaja pietiekamu iespéju iesniegt lagto informaciju.
Sados apstaklos Komisija nevarot lietderigi noradit, ka nenoteikts aktivas vielas
novértésanai noteikta termina pagarindjums ir pretruna Direktivas 91/414 mérkim.
Ceturtkart, Komisija apstridéto léemumu esot pamatojusi ar datiem, kuri vairs neatbilst
“pasreizéjam zinatnes un tehnikas atzinam”, parkapjot Direktivas 91/414 5. panta
1. punkta prasibas. Saja tiesibu norma paredzétais “princips” esot piemérojams ne tikai
pasai Direktivai 91/414, bet ari visiem Komisijas saskana ar $o “pamatdirektivu”
veiktajiem pasakumiem, tostarp apstridétajam lémumam.

Otrkart, Komisija esot parkapusi samériguma principu, jo ta varéja pienemt par
apstridéto lémumu mazak ierobezojosu lémumu, kas ari varétu atbildét uz bazam par
cilvéku veselibas un/vai vides aizsardzibu, pamatojoties uz pasreizéjam zinatnes
atzinam un atklajumiem. Pirmkart, Komisija esot varéjusi “atgriezt” jauno informaciju
EPNI, lai to novértétu. Komisijai esot tiesibas nosutit lietu atpakal EPNI, lai specialisti
parskatitu jauno informaciju, kura ir sniegtas atbildes uz EPNI identificétajam un
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izvirzitajam bazam specialistu veiktas parskatisanas laika. Vienigais termins, kas saja
sakara esot jaievéro, ir 12 gadu termins$, kas ir paredzéts Direktivas 91/414 8. panta, kuru
Komisija pagarinaja lidz 2007. gada 30. septembrim. Otrkart, saskana ar Komisijas
praksi ta esot varéjusi izvéléties nosutit dalibvalstu izvértésanai jautajumu par
isomalationa, kura koncentracija “tehniskaja malationa” ir lidz 0,2 %, genotoksicitati,
ka ari jautdqjumu par metabolitu “malationa desmetils”. Saja sakara Cheminova bija
nosutijusi vairakus lagumus Komisijai, lai ta pienemtu $o samérigo pieeju jautajuma par
malationu (skat. Cheminova 2005. gada 7. novembra elektroniska pasta veéstuli
Komisijai). Citiem vardiem, ta vieta, lai aizliegtu malationu, atsakoties to ieklaut
Direktivas 91/414 1 pielikuma, samérigaks problémjautidjumu risinajums lautu to
ieklaut $aja pielikuma ar nosacijumu, ka dalibvalstu limeni tiek iesniegta informacija.
Treskart, neesot samérigi aizliegt malationu, zinot, ka ar vienkarsu specialistu veiktu $o
jauno datu parskatisanu pietiktu, lai pieraditu, ka viela atbilst Direktivas 91/414 5. panta
1. punkta noteiktajiem kritérijiem un ka dalibvalstis lidz ar to var veikt o parbaudi un
pienemt atbilstosus léemumus.

Komisija norada, ka ceturtais pamats ir janoraida.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Saskana ar pastavigo judikatiiru samériguma princips, kas ir viens no visparigajiem
Kopienu tiesibu principiem, prasa, lai Kopienu iestazu tiesibu akti neparsniegtu to, kas
ir atbilsto$s un vajadzigs, lai sasniegtu attieciga tiesiska reguléjuma noteiktos mérkus,
nemot véra, ka, ja ir iespéja izvéléties starp vairakiem piemérotiem pasakumiem, ir
jaizvélas vismazak apgruatino$ais un ta raditie traucéjumi nedrikst but nesamérigi ar
sasniedzamiem mérkiem (Tiesas 1987. gada 18. novembra spriedums lieta 137/85
Maizena u.c., Recueil, 4587. Ipp., 15. punkts; iepriek$ 94. punkta minétais spriedums
lieta Pfizer Animal Health/Padome, 411. punkts).
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Tomeér lauksaimniecibas joma samériguma principa parbaude tiesa ir ipasa, jo Tiesa un
Pirmas instances tiesa Kopienu likumdevéjam atzist ricibas brivibu, kura atbilst
politiskajai atbildibai, kas tam $aja joma ir noteikta EKL 34.-37. panta (Tiesas
1998. gada 5. maija spriedums lieta C-157/96 National Farmers’ Union u.c., Recueil,
[-2211. lpp., 61. punkts). Lidz ar to vienigi tas, ka $aja joma veiktais pasakums ir
acimredzami neatbilsto$s, nemot véra meérki, kuru vélas sasniegt kompetenta iestade,
var ietekmét $ada pasakuma tiesiskumu (Tiesas 2001. gada 12. julija spriedums lieta
C-189/01 Jippes u.c., Recueil, 1-5689. lpp., 82. punkts; iepriek§ 94. punkta minétais
Pirmas instances tiesas spriedums lieta Pfizer Animal Health/Padome, 412. punkts, un
Pirmas instances tiesas 2002. gada 11. septembra spriedums lieta T-70/99 Alpharma/
Padome, Recueil, 11-3495. lpp., 177. punkts).

Saja lieta apstridétais lémums ir pamatots ar Direktivu 91/414, kuras juridiskais pamats
ir EK liguma 43. pants (jaunaja redakcija péc grozijumiem — EKL 37. pants). Sados
apstaklos jaizverté, vai apstridétais lémums ir acimredzami neatbilstoss, lai sasniegtu
mérki, kuru paredz ar $o direktivu ieviesta vélreizéjas novértésanas sistéma, proti,
cilvéku un dzivnieku veselibas, ka ari vides aizsardziba.

Attieciba uz pirmo prasitaju izvirzito iebildumu par to, ka Komisija, dodot prieksroku
Regulas Nr. 451/2000 8. panta 5. punkta noteikta termina ievérosanai, nav rapigi un
objektivi izvértéjusi visus attiecigos lietas apstaklus, it ipasi sabiedribas Cheminova
nositito informaciju péc dosjé iesniegsanas ZD, jakonstaté, ka runa nav par Komisijas
veikta pasakuma samérigumu. Sis iebildums jau dalgji tika izvértéts pirma pamata
ietvaros (skat. iepriek$ 131.—138. punktu). Attieciba uz paréjo pirmais iebildums tiks
izveértéts septita un astota pamata ietvaros, jo tas batiba attiecas uz to, ka Komisija
eventuali ir parkapusi labas parvaldibas principu un Cheminova tiesibas uz aizstavibu
procedara pirms apstridéta lemuma pienemsanas. Tas pats sakams par otra iebilduma
ietvaros izvirzito pirmo argumentu, saskana ar kuru Komisijai bija janosuta lieta atpakal
EPNI, lai specialisti parskatitu Cheminova nosutito jauno informaciju, un kur§ ir
jaizverte septita pamata ietvaros.
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Ar citiem otra iebilduma ietvaros izvirzitajiem argumentiem prasitajas butiba uzskata,
ka Komisijai bija javeic mazak ierobezojoss pasakums.

Tiktal, ciktal prasitajas apgalvo, ka Komisija varéja izvéléties izvirzitos problémjauta-
jumus nosutit dalibvalstu izvértésanai, ir jakonstaté, ka $adam argumentam nav
pamatojuma saskana ar piemérojamam tiesibu normam. Bridi, kad Komisija iesaistas
aktivas vielas novértésana, EPNI saskana ar Regulas Nr.451/2000 8. panta 7. punktu jau
ir sagatavojusi atzinumu par minétas vielas atbilstibu Direktiva 91/414 noteiktajam
drogibas prasibam. Saja procediiras posma nedz Direktiva 91/414, nedz Regula
Nr. 451/2000 nav paredzéta dalibvalstu iesaistiSanas, lai noveértétu aktivas vielas
kaitigumu. Saja sakara ir japrecizé, ka saskana ar Regulas Nr. 451/2000 8. panta
8. punktu un Direktivas 91/414 19. pantu tikai Komisijas un — attieciga gadijuma —
Padomes kompetencé ir ieklaut vai neieklaut aktivo vielu Direktivas 91/414 I pielikuma.

Visbeidzot tiktal, ciktal prasitaju argumentacija ir jasaprot tadéjadi, ka Komisijai bija
jaatlauj attiecigas aktivas vielas ieklausana, attiecinot uz to Direktivas 91/414 5. panta
4. punkta paredzétas prasibas, jaatgadina, ka $1 tiesibu norma lauj Direktivas 91/414
I pielikuma ieklaut vielas, kas neatbilst $is pasas direktivas 5. panta 1. punkta prasibam,
nosakot dazus ierobezojumus, kas izslédz attiecigas vielas problematiskos izmanto-
$anas veidus (iepriek§ 166. punktd minétais spriedums lieta Zviedrija/Komisija,
169. punkts).

Ta ka Direktivas 91/414 5. panta 4. punkts mikstina Direktivas 91/414 5. panta
1. punktu, ta ir jainterpreté, nemot véra piesardzibas principu. Lidz ar to pirms vielas
ieklausanas Direktivas 91/414 1 pielikuma ir jabut neapsaubami pieraditam, ka
attiecigas vielas izmanto$anas veidu ierobezojumi lauj nodrosinat §is vielas izmanto-
$anu, kas atbilst Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta prasibam (iepriek$ 166. punkta
minétais spriedums lieta Zviedrija/Komisija, 170. punkts). Tomér jakonstaté, ka $i
pamata ietvaros prasitajas vispar nav precizéjusas prasibas, kuras Komisija varéja
noteikt dalibvalstim un kuras nodro$inatu malationa izmanto$anu atbilstosi Direk-
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tivas 91/414 5. panta 1. punkta noteiktajam prasibam. Katra zina lémums, ar kuru
malationa ieklausanu Direktivas 91/414 1 pielikuma atlayj ar nosacjjumu, ka
dalibvalstim tiek iesniegti papildu dati, ka to iesaka prasitajas, nevar izslégt attiecigas
vielas problematiskos izmanto$anas veidus.

Visbeidzot no pirma pamata analizes izriet, ka prasitaju apgalvojums par to, ka ir
nesamérigi aizliegt malationu, zinot, ka ar vienkarsu specialistu veiktu $o jauno datu
parskatisanu pietiktu, lai pieraditu, ka viela atbilst Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta
noteiktajiem kritérijiem, balstas uz klidainu pienémumu. Faktiski nav pieradits, ka
visas informacijas, kuru Cheminova iesniedza malationa novértéSanas procediras
laika, nemsana véra EPNI un Komisijai varétu kliedét jebkuras sapratigas $aubas par $is
aktivas vielas kaitigo ietekmi.

Sados apstaklos $is pamats ari nevar tikt atbalstits.

Par piekto pamatu attieciba uz Regulas Nr. 451/2000 8. panta 7. punkta parkapumu

Lietas dalibnieku argumenti

Pakartoti un tiktal, ciktal Komisijai ir jaievéro “obligatie” termini, prasitajas norada, ka
EPNI, kura NZP sanéma 2004. gada 2. februari, saskana ar Regulas Nr. 451/2000
8. panta 7. punktu bija janosita savs zinojums Komisijai lidz 2005. gada 1. februarim.
Tacu EPNI $o zinojumu Komisijai nosutija tikai 2006. gada 26. janvari. EPNI, kura savu
zinojumu nosutija ar gandriz viena gada nokavésanos, veica savu novértéjumu un
organizéja lielako daJu no sanaksmém, kuras bija veltitas malationam, laika perioda (no
2005. gada 3. februara lidz 2006. gada 26. janvarim), kura tai nebija likumigu tiesibu to
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darit un attieciba uz kuru ta nebija attieciga veida Komisijas vai citas Kopienu iestades
pilnvarota. Lidz ar to EPNI esot parsniegusi savas kompetences robeZzas.

Ta ka EPNI zinojums saskana ar Regulas Nr. 451/2000 8. panta 8. punktu bija apstridéta
lémuma pamata (apstridéta lemuma 4. apsvérums), procesualais parkapums, kurs tika
izdarits ar minéto zinojumu, ietekméjot apstridéta lémuma tiesiskumu. Ja EPNI batu
ievérojusi 2005. gada 1. februara terminu (vai Komisija batu noteikusi, ka EPNI ir
jaievero $is procesualais termins), apstridétajam lémumam esot varéjis bat cits saturs, jo
lémuma pamata. Ta ka ta nebija, Komisijai esot vajadzéjis NZP “nosutit atpakal” EPNI
vai citai neatkarigai zinatniskai iestadei, lai specialisti vélak veiktu parskatisanu. Ja ta
batu $adi rikojusies, ZD butu varéjusi informét sabiedribu Cheminova par jebkadu
iespgjamu papildu problémjautajumu un $is prasitajas riciba batu bijis laiks, lai
izstudétu NZP un veiktu jaunus pétijumus vai ari iesniegtu apstiprinosu informaciju,
atbildot uz visam atliktajam bazam.

Komisija ladz noraidit piekto pamatu.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Jaatgadina, ka saskana ar Regulas Nr. 451/2000 8. panta 7. punktu EPNI novérté NZP
un nostta Komisijai atzinumu par aktivas vielas atbilstibu Direktiva 91/414 noteiktajam
drogibas prasibam “vienu gadu” péc NZP sanemsanas. Saja lieta jakonstaté, ka EPNI nav
ievérojusi $o terminu. Lai arl EPNIsanéma NZP 2004. gada 2. februari, ta savu atzinumu
Komisijai nosutija tikai 2006. gada 26. janvari.
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Pat pienemot, ka Regulas Nr. 451/2000 8. panta 7. punkta noteiktais termins ir obligats,
minéta termina nokavésana ietekmé apstridéta lémuma tiesiskumu tikai tad, ja pierada,
ka §1 parkapuma neesamibas gadijjuma minétajam lémumam varéja bat citads saturs
(8aja sakara skat. Tiesas 1980. gada 29. oktobra spriedumu apvienotajas lietas no 209/78
lidz 215/78 un 218/78 van Landewyck u.c./Komisija, Recueil, 3125. lpp., 47. punkts;
Pirmas instances tiesas 2006. gada 5. aprila spriedumu lieta T-279/02 Degussa/
Komisija, Krajums, I1-897. Ipp., 416. punkts).

Saja sakara, pirmkart, jaatgadina, ka iesniegtaja dosjé nebija ietverta visa informacija,
kas vajadziga, lai EPNI varétu novértét malationa kaitigo ietekmi. Otrkart, janorada, ka
EPNI nesaista NZP. Pretéja gadijuma EPNI jesaistiSanai nebutu jégas. Lai ari péc EPNI
ietvaros organizétas viedoklu un informacijas apmainas vairaku ménesu laika si iestade
gala rezultata 2006. gada 26. janvari nesecinaja, ka malationam nav kaitigas ietekmes, ta,
nemot véra iesniegta dosjé nepilnigumu, a fortiori nebatu varéjusi nonakt pie citadaka
rezultata, ja ta butu pienémusi lemumu viena gada laika no NZP iesnieg$anas briza.

Lidz ar to $is pamats ari nevar tikt atbalstits.

Par sesto pamatu attieciba uz “nediskrimindcijas principa” parkapumu

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas norada, ka visas aktivas vielas, kuras iesniegtas, lai novértétu riskus parejas
darba programmas ietvaros, kuru veic Komisija saskana ar Direktivas 91/414 8. panta
2. punktu un piemérojamam regulam, atrodas vienada situacija. Prasitajas, vispirms
noradot, ka saskana ar Direktivas 91/414 6. panta 1. punktu aktivas vielas ieklausanai
Direktivas 91/414 I pielikuma ir paredzéti atseviski nosacijumi, atzimeé, ka vairakas
vielas ir tikusas ieklautas Direktivas 91/414 I pielikuma pat tad, ja tam, pamatojoties uz
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iesniegtajiem datiem, bija toksicitates risks, tomér ar nosacijumu, ka vielas tiks papildus
testétas (skat. Komisijas 2005. gada 21. oktobra Direktivu 2005/72/EK, ar kuru groza
Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai ieklautu ka aktivas vielas hlorpirifosu, hlorpiri-
fosmetilu, mankocebu, manebu un metiramu (OV L 279, 63. 1pp.); Komisijas 2006. gada
7. februara Direktivu 2006/16/EK, ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja
ieklautu oksamilu ka aktivo vielu (OV L 36, 37. Ipp.); Komisijas 2007. gada 23. aprila
Direktivu 2007/25/EK, ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja ieklautu
darbigas vielas dimetoatu, dimetomorfu, glufosinatu, metribuzinu, fosmetu un
propamokarbu (OV L 106, 34. Ipp.)).

Apstridétais lemums parkapjot “nediskriminacijas principu”. Neesot neviena motiva,
kas objektivi pamatotu atskiribu Direktivas 91/414 6. panta 1. punkta pieméro$ana
attieciba uz oksamilu, mankocebu un manebu, no vienas puses, un malationu, no otras
puses. Objektiva pamatojuma neesamiba esot ipasi acimredzama, nemot véra, ka
Komisijas uzmaniba vairakas reizes tika pievérsta datiem, kuri sniedza atbildi uz
iespéjamam zinatné pastavosajam bazam un kuri bez probléemam varéja tikt nosatiti
kompetentajam dalibvalstu iestadém, lai tos izvértétu.

Komisija apgalvo, ka “nediskriminacijas princips” nav parkapts, un uzskata, ka sestais
pamats tadéjadi ir janoraida.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Jaatgadina, ka vienlidzigas attieksmes princips ir pret to, ka lidzigas situacijas tiek
aplukotas atskirigi un dazadas situacijas tiek aplukotas vienadi, ja vien $ada pieeja nav
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objektivi pamatojama (Tiesas 1984. gada 13. decembra spriedums lieta 106/83 Sermide,
Recueil, 4209. Ipp., 28. punkts, un 1990. gada 28. janija spriedums lieta C-174/89 Hoche,
Recueil, 1-2681. lpp., 25. punkts; Pirmas instances tiesas 2005. gada 25. oktobra
spriedums lieta T-38/02 Groupe Danone/Komisija, Krajums, II-4407. 1pp., 453. punkts).

Saja lieta prasitajas uzskata, ka attieciba uz kaitiguma riskiem malations ir salidzinams
ar Direktivas 2005/72, 2006/16 un 2007/25 minétajam aktivajam vielam. Atskiriga
attieksme pret malationu salidzinajuma ar $ajas direktivas minétajam aktivajam vielam,
kuras tika ieklautas Direktivas 91/414 I pielikuma, neesot objektivi pamatota.

Pirmas instances tiesa norada, ka no Direktivas 2005/72 (5. apsvérums), Direk-
tivas 2006/16 (4. apsvérums) un Direktivas 2007/25 (4. apsvérums) izriet, ka Komisija ir
konstatéjusi, ka vairakas veiktas parbaudes ir pieradijusas, ka augu aizsardzibas lidzekli,
kuros ir attiecigas aktivas vielas, visparigi var tikt uzskatiti par tadiem, kuri atbilst
Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta a) un b) apak§punkta minétajam prasibam. Lidz ar
to ta $is aktivas vielas minétas direktivas I pielikuma tomér ieklava ar nosacijumu, ka
tiek veikti papildu testi, kuri apstiprina risku novértésanu atseviskos jautajumos.

Savukart malationa gadijjuma Komisija nekad nav konstatéjusi, ka augu aizsardzibas
lidzekli, kuros ir §i aktiva viela, atbilst Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta a) un
b) apakspunkta minétajam prasibam. Tie$i pretéji, Komisija apstridéta lémuma
6. apsvéruma ir konstatéjusi, ka “novértéjumi, kurus veica, pamatojoties uz informaciju,
ko iesniedza un novértéja [EPNI] specialistu sanaksmés, neliecina, ka, nemot véra
paredzétos izmantosanas nosacijumus, malationu saturo$ie augu aizsardzibas lidzekli
kopuma atbilstu Direktivas 91/414 [..] 5. panta 1. punkta a) un b) apak$punkta
prasibam” (apstridéta lémuma 6. apsvérums). Komisija uzskatija, ka “lidz ar to,
pamatojoties uz pieejamo informaciju, nebija iespéjams izdarit secinajumus par to, ka
malations atbilst kritérijiem, lai to ieklautu Direktivas 91/414 [..] I pielikuma”
(apstridéta lemuma 5. apsvérums).
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Ta ka malationa un Direktivas 2005/72, 2006/16 un 2007/25 minéto aktivo vielu
kaitiguma ietekmes novértésana beidzas ar dazadiem rezultatiem, Komisija varéja
atskirigi attiekties pret malationu un lidz ar to, neparkapjot vienlidzigas attieksmes
principu, varéja nolemt $o aktivo vielu neieklaut Direktivas 91/414 I pielikuma.

Tadéjadi Sis pamats ari ir janoraida.

Par septito pamatu attieciba uz labas parvaldibas principa parkapumu

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas norada, ka Komisija, nenodrosinot, lai ZD un EPNI rikojas Direktiva 91/414
noteiktajos terminos, ir parkapusi EKL 211. panta minéto labas parvaldibas principu
(péc analogijas skat. Tiesas 1991. gada 21. novembra spriedumu lieta C-269/90
Technische Universitit Miinchen, Recueil, 1-5469. lpp.; ieprieks 94. punkta minéto
spriedumu lieta Pfizer Animal Health/Padome). Tas atzimé, ka ZD ir nosutijusi NZP
EPNI péc tam, kad bija beidzies ar Regulu Nr. 451/2000 noteiktais termin$ (proti,
2004. gada 2. februari, nevis lidz 2003. gada 28. oktobrim, t.i., vismaz divpadsmit
meénes$us péc tam, kad tika atzits iesniegta dosjé pilnigums), un ka EPNI ir nosatijusi
savu zinojumu Komisijai péc tam, kad bija beidzies ar Regulu Nr. 451/2000 noteiktais
termins (proti, 2006. gada 13. janvari, nevis lidz 2005. gada 1. februarim, t.i., gandriz
divpadsmit ménesus péc NZP sanemsanas).

Komisijai pieskirtas pilnvaras attieciba uz tadu aktivo vielu novértésanu, kuras ir
ieklautas otraja darba programmas posma, esot jaisteno, strikti ievérojot Direk-
tiva 91/414 paredzéto tiesisko reguléjumu, un $i pasa reguléjuma ietvaros saskana ar
Padomes instrukcijam un piemérojamam regulam. Komisija, atsakoties pienemt jaunu
informaciju, kura atspogulotas pasreizéjas zinatnes atzinas, esot rikojusies, neievérojot
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$is robezas, un lidz ar to esot pienémusi lémumu, kurs ir pretruna Direktivas 91/414
4. un 5. pantam un EKL 95. pantam.

Komisija, nosakot “imperativus, maksligus, bezmérkigus” terminus informacijas
iesniegs$anai, esot rikojusies ari nesameérigi. Ta nevarot uzskatit, ka “rapigi” ir izvértéjusi
(apstridéta lémuma 6. apsvérums) Cheminova iesniegtos apsvérumus, jo jaunais
2005. gada Ames tests neparprotami ir noteicis, ka malationam nav nekada mutagéna
riska.

Komisija uzskata, ka septitais pamats ari nevar tikt atbalstits.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Jaatgadina, ka labas parvaldibas princips ir viena no Kopienu tiesiskaja sistéma
paredzétajam administrativa procesa garantijam (Pirmas instances tiesas 2006. gada
15. marta spriedums lieta T-15/02 BASF/Komisija, Krajums, 11-497. lpp., 501. punkts).

Prasitajas, izvirzot pamatu par labas parvaldibas principa parkapumu, vispirms apstrid
to, ka Komisija nav nodros$inajusi, lai ZD un EPNI ievéro ar Direktivu 91/414 un Regulu
Nr. 451/2000 noteiktos terminus.
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Saja sakara janorada, ka, lai ari ZD un EPNI iesaistas aktivo vielu novértésanas
procedira, piemeérojamo atbilsto$o tiesibu normu ietvaros nav noteiktas nekadas
hierarhijas attiecibas starp ZD un EPNI, no vienas puses, un Komisiju, no otras puses.
Sados apstaklos tas, ka Komisija nav nodroginajusi, ka ZD un EPNI ievéro ar
Direktivu 91/414 un Regulu Nr. 451/2000 noteiktos terminus, lidz ar to nevar tikt
uzskatits par Komisijas pielautu labas parvaldibas principa parkapumu ($aja sakara un
péc analogijas skat. 2002. gada 20. marta spriedumu lieta T-31/99 ABB Asea Brown
Boveri/Komisija, Recueil, 1I-1881. Ipp., 100.—104. punkts).

Turpindjuma prasitajas norada, ka ir parkapts labas parvaldibas princips, jo Komisija
nav rapigi un objektivi izvértéjusi visus attiecigas lietas apstaklus un it ipasi visu
informaciju, kuru prasitajas bija iesniegu$as procedura pirms apstridéta lémuma
pienemsanas. Sis iebildums tika minéts ari pamata attieciba uz samériguma principa
parkapumu ietvaros.

Saja sakara, pirmkart, no pastavigas judikatiras izriet, ka labas parvaldibas principam ir
piesaistits kompetentas iestades pienakums ripigi un objektivi parbaudit visus
atbilstosos lietas faktus (skat. iepriek$ 226. punkta minéto spriedumu lieta ABB Asea
Brown Boveri/Komisija, 99. punkts un taja minéta judikattira; Pirmas instances tiesas
2008. gada 18. junija spriedumu lieta T-410/03 Hoechst/Komisija, Krajums, II-881. Ipp.,
129. punkts).

Otrkart, lai izvértétu, vai $aja lieta labas parvaldibas princips ir ticis parkapts procedira,
kuras rezultata tika pienemts apstridétais léemums, vispirms ir jaatgadina attiecigi
pieteikuma iesniedzéjam, no vienas puses, un ZD, EPNI un Komisijai, no otras puses,
noteikta atbildiba.

Saja sakara jaatgadina, ka, pirmkart, saskana ar Regulas Nr. 451/2000 6. panta 1. punktu
sabiedribai Cheminova ir jaiesniedz pilns dosjé par malationu, ar kuru ZD, EPNI un
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Komisija varétu novértét malationa kaitigo ietekmi Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta
izpratné (skat. ieprieks 135. punktu). Tomér no pirma pamata izvérté$anas izriet, ka
iesniegtaja dosjé nebija ieklauta pietiekama informacija, lai minétas iestades varétu
novértét attiecigas aktivas vielas kaitigumu.

Otrkart, Regulas Nr. 451/2000 8. panta divas vietas — 2. un 5. punkta — ir paredzéts
noteikums, saskana ar kuru péc tam, kad pieteikuma iesniedzéjs ir iesniedzis dosje,
principa nav pienemami “jauni pétijumi” (skat. iepriek$ 137. punktu). Lai ari saskana ar
minétajam tiesibu normam ZD — attieciga gadijuma ar EPNI piekri$anu, ja NZP jau ir
ticis nosutits $ai iestadei, — var aicinat pieteikuma iesniedzéju noteiktos terminos
iesniegt papildu informaciju, kuru ZD vai attieciga gadijuma EPNI uzskata par
vajadzigu, tajas nav paredzéts $ads iznémums par jaunu pétijumu iesniegSanu.

Tadéjadi no Regulas Nr. 451/2000 8. panta 2. un 5. punkta izriet, ka ZD lagums $o
tiesibu normu izpratné attiecas uz “papildu informaciju”, nevis “jauniem pétijjumiem”,
un taja ir noteikti termini, kuros informacija ir sniedzama.

Jakonstaté, ka to dokumentu skaita, uz kuriem prasitajas atsaucas, lai pamatotu savu
argumentaciju par to, ka lagums Regulas Nr. 451/2000 8. panta 2. un 5. punkta izpratné
bija ticis nosutits sabiedribai Cheminova, tikai divus dokumentus ir nosutijusi ZD,
proti, ZD 2005. gada 3. marta elektroniska pasta véstule sabiedribai Cheminova un ZD
2005. gada 13. janija elektroniska pasta véstule sabiedribai Cheminova. Ta ka NZP tika
nosutits EPNI 2004. gada 2. februari, jebkuram 2005. gada izteiktam iespéjamam
lagumam par papildu informacijas iesniegSanu saskana ar Regulas Nr. 451/2000
8. panta 5. punktu bija jabut izteiktam ar EPNI piekrisanu.

ZD 2005. gada 3. marta elektroniska pasta véstulé sabiedribai Cheminova ir konstatéts,
ka ZD parstavis “[véléjas] uzzinat, vai [sabiedribas Cheminova] riciba ir kada
informacija par malationa desmetilu koncentracijam dazados partikas produktos, jo
ar §is informacijas palidzibu [butu iespéjams] vismaz novértét to koncentraciju
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uznemtaja partika” (skat. ieprieks 35. punktu). Nemot véra saja elektroniska pasta
vestulé izmantoto formuléjumu un to, ka taja nav minéta nedz iespéjama EPNI
piekriSana, nedz turklat termins, kura iespéjama informacija ir sniedzama, S$i
elektroniska pasta véstule nevar tikt uzskatita par lagumu sniegt papildu informaciju
Regulas Nr. 451/2000 8. panta 5. punkta izpratné. Ari no sabiedribas Cheminova
2005. gada 4. aprila atbildes uz $o elektroniska pasta véstuli izriet, ka Cheminova $o ZD
2005. gada 3. marta elektroniska pasta véstuli uzskatija par “neoficialu ZD viedokli par
EPNI/EPCO specialistu sanaksmém”.

Tapat ZD 2005. gada 13. janija elektroniska pasta véstule sabiedribai Cheminova ari
nevar tikt uzskatita par ligumu sniegt papildu informaciju Regulas Nr. 451/2000
8. panta 5. punkta izpratné. Tiesi pretéji ar $o elektroniska pasta véstuli ZD sabiedribai
Cheminova nosutija malationa novértésanas tabulu “informacijai, bet ne komenté-
S$anai”.

Protams, tas, ka EPNI un Komisija nav némusas véra informaciju, kuru péc tiesa ZD
laguma bija nosutijjis pieteikuma iesniedzéjs aktivas vielas novértésanas procediiras
laika, var bat labas parvaldibas principa parkapums. Tomeér tas ta nav, ja nav nemta véra
papildu informacija, kuru pieteikuma iesniedzéjs ir nosutijis gadijuma, kad ZD nav
izteikusi lagumu Regulas Nr. 451/2000 8. panta 2. un 5. punkta izpratné, un a fortiori ja
runa ir par “jauniem pétijumiem”, ka, pieméram, jauno 2005. gada augusta Ames testu,
kura iesniegSana attiecigas aktivas vielas novértésanas procedaras laika turklat nav
saderiga ar Regulas Nr. 451/2000 8. panta 2. un 5. punkta noteikumiem. Iesniegtaja
dosjé principa jau bija jaieklauj visa butiska informacija, kas ZD, EPNI un Komisijai
lautu izvértét malationa kaitigumu Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta izpratné.

Nemot véra ieprieks 236. punkta konstatéto, prasitajas ari nevar apgalvot, ka Komisijai
lieta bija janosuta EPNI, lai sabiedribas Cheminova attiecigas aktivas vielas
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novértésanas procediras laika nosutitos jaunos pétijjumus un informaciju parskatitu
specialisti, kas saskana ar grozitas Regulas Nr. 451/2000 8. panta 5. punktu katra zina ir
fakultativi.

Prasitajas, atsaucoties uz iepriek§ 106. punkta minéto spriedumu lietda Industrias
Quimicas del Vallés/Komisija, visbeidzot uzskata, ka kompetentas iestades nevar
“burtiski” prasit sabiedribai Cheminova ievérot piemérojamos terminus, ja tas pasas nav
ievérojusas tam noteiktos terminus.

Sis arguments jau ir izvértéts pirma pamata ietvaros un ir janoraida iepriek$ 131.—
138. punkta minéto motivu dél.

No visa iepriek$ minéta izriet, ka $is pamats ir janoraida visa pilniba.

Par astoto pamatu attieciba uz tiesibu uz aizstavibu parkapumu

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas atgadina, ka tiesibas uz aizstavibu un tiesibas uz taisnigu procesu ir Kopienu
tiesibu pamatprincipi, kuri ietverti 2000. gada 7. decembri Nica proklamétas Eiropas
Savienibas pamattiesibu hartas (OV C 364, 1. lpp.) 41. panta. Tiesibu uz aizstavibu
ievérosanas princips ir Kopienu tiesibu pamatprincips, kur$ ir jaievéro visas
administrativajas procedaras, it ipasi tajas, kuras var tikt pienemti nelabvéligi [émumi.
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Komisija, nenemot véra malationa noveértésanas laika sabiedribas Cheminova nosutitos
un ZD noveértétos jaunos pieradijumus, esot parkapusi prasitaju tiesibas uz aizstavibu.
ka, pirmkart, vértéjums ir pareizs gan no zinatniska, gan juridiska viedokla un, otrkart,
ka sabiedribas Cheminova riciba ir iespéja un pietiekams laiks, lai aizstavétu savu
nostaju.

Komisija uzskata, ka ta nav parkapusi Cheminova tiesibas tikt uzklausitai, un ladz
astoto pamatu noraidit.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Saskana ar pastavigo judikattru tiesibu uz aizstavibu ievérosana visos procesos, kas
uzsakti pret personu un kuru rezultata var tikt pienemts tai nelabvéligs tiesibu akts, ir
Kopienu tiesibu pamatprincips un tas ir janodrosina, pat ja nav attiecigas procediras
tiesiska reguléjuma (Tiesas 1994. gada 29. junija spriedums lieta C-135/92 Fiskano/
Komisija, Recueil, 1-2885. lpp., 39. punkts; Pirmas instances tiesas 2006. gada
12. decembra spriedums lieta T-228/02 Organisation des Modjahedines du peuple
d’Iran/Padome, Krajums, 11-4665. Ipp., 91. punkts).

Saja lieta vispirms jakonstaté, ka apstridétais léemums ir nelabvéligs sabiedribai
Cheminova, jo ar to ir atteikts apmierinat tas lagumu ieklaut malationu Direk-
tivas 91/414 1 pielikuma.

Turpindjuma jaatgadina, ka Cheminova iesniegtaja dosjé varéja ieklaut visus pétijumus
un informaciju, lai varétu novértét malationa kaitigumu saskana ar Direktivas 91/414
5. panta 1. punktu. Turklat ar 2006. gada 6. februara véstuli Cheminova tika uzaicinata
iesniegt savus apsvérumus par EPNI zinojumu. Ta iesniedza savus apsvérumus ar
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2006. gada 17. marta véstuli. Visbeidzot no apstridéta lémuma 6. apsvéruma izriet, ka
Cheminova iesniegtie apsvérumi “tika rapigi parbauditi”, bet ka “[ieprieks minétas]
bazas nevaréja novérst”.

Tadéjadi procedira pirms apstridéta lémuma pienemsanas Cheminova tiesibas uz
aizstavibu ir tiku$as ievérotas. Cheminova ne tikai bija uzaicinata iesniegt savus
apsvérumus, bet tie turklat tika rapigi parbauditi. Saja sakara prasitajas nedrikst jaukt
tiesibu uz aizstavibu neievéro$anu ar to, ka tas, izmantojot §is tiesibas, nav ieguvusas
vélamo rezultatu. Tas, ka prasitajas uzskata, ka sniegtie apsvérumi sniedz atbildi uz
jebkadam bazam par malationa kaitigumu, nepierada, ka Komisija ir parkapusi
Cheminova tiesibas uz aizstavibu, apstridéta lemuma pienemsanas bridi uzskatot, ka,
“pamatojoties uz pieejamo informaciju, nebija iespéjams izdarit secinadjumus par to, ka
malations atbilst kritérijiem, lai to ieklautu Direktivas 91/414 [..] I pielikuma”.

Attieciba uz to, vai Cheminova tiesibas uz aizstavibu tika parkaptas tapéc, ka Komisija
nenéma véra malationa novértéSanas posma iesniegtos jaunos pétijumus un
informaciju, jaatgadina, ka $i informacija tika iesniegta novéloti, jo principa tai bija
jabut ieklautai iesniegtaja dosjé (skat. ieprieks 236. punktu).

Katra zina pat pienemot, ka kompetentas iestades, novértéjot aktivo vielu, buatu
némusas véra visu informaciju, kuru Cheminova bija nosutijusi péc dosjé iesnieg$anas
ZD, prasitajas nav pieradijusas, ka $1 novértéjuma rezultatd buatu pienemts citads
lemums. Sados apstaklos, pat pienemot, ka Komisijai bija janem véra Cheminova
iesniegtie jaunie pétijumi un informacija, quod non, $is parkipums nevar ietekmét
apstridéta léemuma tiesiskumu ($aja sakara un péc analogijas skat. Tiesas 1980. gada
10. jalija spriedumu lieta 30/78 Distillers Company/Komisija, Recueil, 2229. lpp.,
26. punkts, un 2003. gada 2. oktobra spriedumu lieta C-194/99 P Thyssen Stahl/
Komisija, Recueil, I-10821. Ipp., 31. punkts).
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No visa iepriek§ minéta izriet, ka pamats par tiesibu uz aizstavibu parkapumu ir
janoraida.

Par devito pamatu attieciba uz subsidiaritates principa un EKL 5. panta parkapumu

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas norada — ja Komisija nolemj nakotné aizliegt kadu aktivo vielu, ka ari atcelt
visas attieciba uz to izsniegtas atlaujas, nenoskaidrojot, vai $ada lémuma pienemsana
labak nevarétu tikt istenota dalibvalstu limeni, ta parkapj subsidiaritates principu, uz
kura balstas Direktiva 91/414, “ka to ta pati ir atzinusi” (Komisijas 2001. gada 25. jalija
zinojums Eiropas Parlamentam un Padomei — Augu aizsardzibas lidzeklus saturo$o
aktivo vielu novértésana (iesniegts saskana ar Direktivas 91/414 par augu aizsardzibas
lidzeklu lai$anu tirga 8. panta 2. punktu), COM(2001) 444, galiga redakcija, 6. punkts).
Prasitajas paskaidro, ka Direktiva 91/414 butiba censas atstat attiecigas dalibvalsts, no
kuras tiek lagts sanemt atlauju, kompetencé sniegt galigo zinatnisko novértéjumu
aktivajai vielai, kura ir attiecigaja augu aizsardzibas lidzekli. Lidz ar to dalibvalstis esot
tas, kuras nolemj, vai pieteikuma iesniedzéja iesniegta informacija valsts limeni ir
pietiekama, lai sniegtu atbildi uz jebkadam iespéjamam bazam. Runa esot par “logisku
sistémas aspektu”, jo aktivas vielas vélreizéja novértésana, pamatojoties uz risku
objektivu noveértésanu, pilniba nevar nemt véra, pieméram, geografisko un lauksaim-
niecibas apstaklu dazadibu dazadas dalibvalstis.

Atsaucoties uz Tiesas 2002. gada 10. decembra spriedumu lieta C-491/01 British
American Tobacco (Investments) un Imperial Tobacco (Recueil, 1-11453. lpp.,
180. punkts), prasitajas apgalvo, ka Komisija nav pieradijusi, ka planotas darbibas
(proti, attieciba uz malationu izsniegto atlauju atcel$ana veselibas apsvérumu dél)
meérkis labak varéja tikt sasniegts Kopienu limeni. Pirmkart, apstridéta lémuma
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6. apsvéruma ietvertais apgalvojums, ka, “neskatoties uz iesniedzéja minétajiem
argumentiem, [iepriek$ minétas] bazas nevaréja novérst”, var likt domat, ka Komisija
uzskatija, ka, nenemot véra dazadus geografiskus un lauksaimniecibas apstaklus
dazadas dalibvalstis — no Portugales lidz Somijai —, malationa aizlieg$ana var tikt
pamatota neatkarigi no apstakliem. Attieciba uz visam noraditajam bazam atbilde esot
bijusi “vai nu kategoriska, vai vismaz zibeniga”. Otrkart, nemot véra Komisijas riciba
eso$o neparprotamo informaciju, ar kuru tika sniegtas atbildes uz apstridéta lémuma
5. apsvéruma izteiktajam bazam — neatkarigi no ta, vai ar tam saistitie pieradijumi
proceduras laika ir vai nav iesniegti novéloti, — Komisijai saskana ar tiesisko
reguléjumu esot bijis janoskaidro, ciktal ta atradas labaka pozicija neka dalibvalstis, lai
lemtu par $im bazam. Tomér Komisija neesot apsvérusi $o jautajumu.

Prasitajas uzstaj, ka “jamaina lidzsvars, kas pastav starp Kopienas un dalibvalstu ricibu”
tadéjadi, ka dalibvalstim tiek pieskirta daudz lielaka loma, lai istenotu ar
Direktivu 91/414 sasniedzamo meérki, it ipasi tapéc, ka Komisija zina par ZD novértéto
informaciju, ar kuru sniegtas atbildes uz apgalvotajam bazam. Tas, ka pastav “patvaligi
termini”, neatbrivojot Komisiju no tas likumigajiem pienakumiem attieciba pret
dalibvalstim saskana ar subsidiaritates principu.

Komisija norada, ka devitais pamats ari ir noraidams.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Janorada, ka saskana ar Direktivas 91/414 3. un 4. pantu dalibvalstis izsniedz augu
aizsardzibas lidzeklu atlaujas. Turklat minétas direktivas 4. panta 1. punkta ir paredzéts,
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ka augu aizsardzibas lidzeklis netiek atlauts, ja vien nav ta, ka attiecigas aktivas vielas ir
uzskaititas I pielikuma.

Tomér parejas perioda un ar atseviSkiem nosacijumiem dalibvalsts saskana ar
Direktivas 91/414 8. panta 2. punkta pirmo dalu var atlaut tadu augu aizsardzibas
lidzeklu laisanu tirga sava teritorija, kuri satur I pielikuma neieklautas aktivas vielas.

Malations ir aktiva viela, kurai piemeérota Direktivas 91/414 8. panta 2. punkta pirmaja
dala paredzéta atkape. Saskana ar Direktivas 91/414 8. panta 2. punkta otro dalu
Komisijai ir jauzsak darba programma aktivo vielu, uz kuram tapat ka uz malationu
attiecas $is tiesibu normas pirma dala, pakapeniskai parbaudei.

Iepriekséja punkta minéta darba programma aktivo vielu pakapeniskai parbaudei sastav
no tris posmiem. Saskana ar Regulas Nr. 451/2000 1. panta 2. punktu malations tiek
novertéts otraja posma.

No Regulas Nr. 451/2000 8. panta 8. punkta izriet, ka vienigi Komisijas vai Padomes
kompetencé ir nolemt ieklaut vai neieklaut aktivo vielu, uz kuru attiecas darba
programmas otrais posms, Direktivas 91/414 1 pielikuma. Turklat minétaja tiesibu
norma ir paredzéta procediira, kura ir javeic, lai novértétu otraja posma ieklautas vielas,

II - 2769



260

261

262

2009. GADA 3. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA T-326/07

un kura nekada gadijuma nelauj dalibvalstim pienemt galigo léemumu par to, vai
attieciga aktiva viela atbilst Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta minétajiem kritérijiem.

Protams, ar Direktivas 91/414 5. panta 4. punktu ir atlauts $is direktivas I pielikuma
ieklaut vielas, kuras neatbilst minétas direktivas 5. panta 1. punkta noteiktajam
prasibam, nosakot atseviskus ierobezojumus, kuri izslédz attiecigas vielas problema-
tiskos izmantos$anas veidus (iepriek$ 166. punkta minétais spriedums lieta Zviedrija/
Komisija, 169. punkts). Pat ja $o noteikto ierobeZojumu ietvaros zinama loma var tikt
pieskirta dalibvalstim, tik un ta galigais vértéjums par aktivas vielas atbilstibu minétas
direktivas 5. panta 1. punkta noteiktajam prasibam ir vienigi Kopienu iestazu zina. Pat
tad, ja tiek piemérots Direktivas 91/414 5. panta 4. punkts, Komisijai un — attieciga
gadijuma — Padomei parliecino$i ir japierada, ka ar attiecigas vielas izmantosanai
noteiktajiem ierobezojumiem var tikt garantéta $is vielas izmantoS$ana, kas atbilst
Direktivas 91/414 5. panta 1. punkta noteiktajam prasibam (iepriek§ 166. punkta
mineétais spriedums lieta Zviedrija/Komisija, 170. punkts).

No visa iepriek$ minéta izriet, ka $is pamats ari ir janoraida.

Par desmito pamatu attieciba uz Direktivas 91/414 13. panta parkapumu

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitajas uzskata, ka ar apstridéto léemumu sabiedribai Cheminova ir atnemtas tiesibas
uz datu aizsardzibu, uz kuru ta varéja cerét saskana ar Direktivas 91/414 13. pantu, ja
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malations butu ieklauts $is direktivas I pielikuma. Komisija esot parkapusi
Direktivas 91/414 13. panta prasibas un tiesibas uz ipasumu, jo ar apstridéto [émumu
Cheminova nebija nekadu tiesibu uz datu aizsardzibu.

Komisija lidz noraidit pédéjo izvirzito pamatu.

Pirmas instances tiesas vértéjums

Janorada, ka Direktivas 91/414 13. panta ir paredzéts, ka dalibvalstim ir jaaizsarga dosjé,
kas pievienots ligumam par augu aizsardzibas lidzekla laiSanas tirgt atlausanu,
ieklauto datu konfidencialitate. Saskana ar Direktivas 91/414 13. panta 3. un 4. punktu
aizsardziba ir piemeérojama vienigi tad, ja dalibvalstis “pieskir atlauju”.

Pat pienemot, ka atbilstosi Regulas Nr. 451/2000 4. pantam minétas direktivas 13. pants
mutatis mutandis ir piemérojams iesniegtajam dosjé, lai aktivo vielu ieklautu
Direktivas 91/414 1 pielikuma, jakonstaté, ka minétas direktivas 13. panta paredzéta
datu aizsardziba nevar tikt piemérota saja liet, jo attieciba uz aktivo vielu nav pieskirta
nekada “atlauja”.

Sados apstaklos pamats par Direktivas 91/414 13. panta parkapumu ir janoraida.
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37 No visiem iepriek$ minétajiem apsvérumiem izriet, ka prasiba ir janoraida pilniba.

Par tiesasanas izdevumiem

s Atbilstosi Reglamenta 87. panta 2. punktam lietas dalibniekam, kuram spriedums ir
nelabvéligs, piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks,
kuram spriedums ir labvéligs. Ta ka prasitajam spriedums ir nelabvéligs, tam japiespriez
atlidzinat tiesasanas izdevumus, tostarp par pagaidu noreguléjuma tiesvedibu, saskana
ar Komisijas prasijumiem.

Ar $adu pamatojumu

PIRMAS INSTANCES TIESA (astota palata)

nospriez:

1) prasibu noraidit;
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2) Cheminova A/S, Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD,
Agrodan, SA un Lodi SAS sedz savus tiesasanas izdevumus, ka ari atlidzina
Komisijas tiesasanas izdevumus, tostarp par pagaidu noreguléjuma tiesve-
dibu.

Martins Ribeiro Papasavvas Dittrich

Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2009. gada 3. septembri.

[Paraksti]
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