ROZSUDOK Z 18. 7. 2007 — VEC C-326/05 P

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)
z 18. jtila 2007

Vo veci C-326/05 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢lanku 56 Statdtu Stdneho dvora, podané
26. augusta 2005,

Industrias Quimicas del Vallés SA, so sidlom v Mollet del Vallés (Spanielsko),
v zastupeni: C. Ferndndez Vicién, I. Moreno-Tapia Rivas a J. Sabater Marotias,
abogados,

odvolatelka,

dalsi tcéastnik konania:

Komisia Eurépskych spolocenstiev, v zastiipeni: B. Doherty a S. Pardo Quintillan,
splnomocneni zdstupcovia, s adresou na dorucovanie v Luxemburgu,

zalovana v prvostupnovom konani,

* Jazyk konania: $paniel¢ina.
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SUDNY DVOR (tretia komora),

v zloZeni: predseda tretej komory A. Rosas, sudcovia A. Tizzano (spravodajca),
A. Borg Barthet, U. Lohmus a A. O Caoimbh,

generéalny advokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
tajomnik: M. Ferreira, hlavna referentka,

so zretefom na pisomnu Cast konania a po pojedndvani z 27. septembra 2006,

po vypocuti ndvrhov generalneho advokata na pojedndvani 30. novembra 2006,

vyhlasil tento

Rozsudok

Industrias Quimicas del Vallés SA (dalej len ,IQV*) svojim odvolanim navrhuje
zrusenie rozsudku Sudu prvého stupna Eurdpskych spolocenstiev z 28. juna 2005,
Industrias Quimicas del Vallés/Komisia (T-158/03, Zb. s. 11-2425, dalej len ,napad-
nuty rozsudok®), ktorym Sud prvého stupna zamietol jej zalobu smerujicu k zruseniu
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rozhodnutia Komisie 2003/308/ES z 2. mdja 2003 o nezaradeni metalaxylu do prilohy
I k smernici Rady 91/414/EHS a o zruseni povolenia pre pripravky na ochranu rastlin,
ktoré obsahujt ttto u¢inni latku (U. v. EU L 113, s. 8; Mim. vyd. 03/038, s. 495, dalej
len ,sporné rozhodnutie®).

Pravny ramec

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh (U. v. ES L 230, s. 1; Mim. vyd. 03/011, s. 332) zavddza rezim Spolocen-
stva uplatiiujici sa na povolovanie a zru$ovanie povoleni na uvddzanie pripravkov
na ochranu rastlin na trh. Podla ¢ldnku 4 tejto smernice ¢lenské $tity povolia len
obchodovanie s takymi pripravkami na ochranu rastlin, ktorych ,i¢inné latky budu
uvedené v prilohe I. Clanok 5 tejto smernice ur¢uje podmienky pozadované pre zara-
denie tychto ldtok do tejto prilohy. U¢elom tychto podmienok je chrénit zdravie ludi
a zvierat, ako aj Zivotné prostredie.

Clanok 6 smernice 91/414 stanovuje:

»1. O zaradeni G¢innej latky do prilohy I sa rozhodne v silade s postupom uvedenym
v ¢lanku 19.
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2. Clensky stat, ktory obdrzi ziadost o zaradenie t¢innej latky do prilohy I, zabez-
peci bez zbyto¢ného zdrziavania, aby bola dokumentdcia, o ktorej sa predpoklada,
ze spliia poziadavky prilohy II zasland zo strany ziadatela ostatnym ¢lenskym $titom
a Komisii spolu s dokumentdaciou, ktora je v stlade s prilohou III aspon o jednom
pripravku obsahujicom tdto ti¢innd latku. Komisia bude informovat o dokumentdcii
Staly vybor pre zdravie rastlin uvedeny v ¢lanku 19 s cielom preskimania.

3. Bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia odseku 4, na ziadost ¢lenského $tatu
a do troch az siestich mesiacov po ddtume ozndmenia vyboru uvedenom v ¢lanku 19,
sa musi stanovit postupom uvedenym v ¢lanku 20, ¢i bola dokumenticia predlozend
v sulade s poziadavkami priloh IT a III.

4. Ak vyhodnotenie dokumentécie uvedenej v odseku 2 preukize, ze s potrebné
dalsie informdcie, tak Komisia moze ziadatela poZiadat o predlozenie tychto infor-
mécii. Ziadatel alebo jeho splnomocneny zastupca moze byt poziadany zo strany
Komisie o predlozenie svojich pripomienok, a to najmi vtedy, ked sa predpokladd
nepriaznivé rozhodnutie.

Clanok 8 ods. 2 smernice 91/414 upravuje prechodné opatrenia a vynimky pre
ucinné latky, ktoré nie st uvedené v prilohe I, ale st uz na trhu dva roky po ditume
ozndmenia tejto smernice. Uvedenie tychto latok na trh moéze byt ¢lenskymi $tatmi
docasne povolené na obdobie dvandstich rokov. Podla uvedeného ¢lanku 8 ods. 2
musia byt dotknuté uc¢inné latky pocas tohto prechodného obdobia podrobené
hodnotiacemu programu, po ukonceni ktorého mozno rozhodnut, ze ,na zaklade
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preskimania takejto Ucinnej latky vyborom uvedenym v ¢ldnku 19... postupom
uvedenym v danom c¢lanku... dana latka moéze byt zaradend do prilohy I a za akych
podmienok alebo — v pripadoch, kde podmienky ¢lanku 5 nie st splnené alebo poza-
dované informdcie a idaje neboli predlozené v predpisanej lehote — Ze takato i¢innd
latka nebude zaradena do prilohy I*.

Toto prechodné obdobie, ktoré malo pévodne uplynit 26. jila 2003 sa predizilo az
do 31. decembra 2005 nariadenim Komisie (ES) ¢. 2076/2002 z 20. novembra 2002,
ktorym sa predlzuje casova lehota uvedend v ¢lanku 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/
EHS a ktoré sa tyka nezaradenia urcitych ac¢innych latok do prilohy I uvedenej smer-
nice a zrusenia povoleni pre pripravky na ochranu rastlin obsahujucich tieto latky
(U.v. ES L 319, s. 3; Mim. vyd. 03/037, s. 374), potom do 31. degembra 2006 naria-
denim ¢. 1335/2005 z 12. augusta 2005, ktorym sa meni a doplna nariadenie (ES)
¢. 2076/2002 a rozhodnutia 2002/928/ES, 2004/129/ES, 2004/140/ES, 2004/247/ES
a 2005/303/ES, pokial ide o ¢asové obdobie uvedené v ¢lanku 8 ods. 2 smernice Rady
91/414 a pokracovanie v pouzivani urcitych latok, ktoré nie st zahrnuté v jej prilohe
(U.v. EU L 211, s. 6), ibaze by k prijatiu rozhodnutia o zaradeni ur¢itej dc¢innej latky
do prilohy I smernice 91/414 doslo pred tymto daitumom.

V zmysle znenia ¢lanku 19 smernice 91/414:

»Ak sa md dodrziavat postup uvedeny v tomto ¢lanku, zélezitosti predseda bezod-
kladne prednesie bud na zéklade vlastnej iniciativy, alebo na zaklade Ziadosti ¢len-
ského s§tatu Stalemu vyboru pre zdravie rastlin...

Zastupca Komisie predlozi vyboru ndvrh opatreni, ktoré sa maju prijat. Vybor dodé
svoje stanovisko k ndvrhu v lehote, ktora predseda moéze urcit podla naliehavosti
zélezitosti. ...
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Komisia prijme navrhované opatrenia, ak su v stlade so stanoviskom vyboru.

Ak predpokladané opatrenia nie st v stilade so stanoviskom vyboru alebo ak sa nepo-
skytlo Ziadne stanovisko, Komisia bezodkladne predlozi Rade ndvrh tykajuci sa opat-
reni, ktoré sa musia prijat. Rada kond kvalifikovanou vicsinou.

Ak po uplynuti lehoty troch mesiacov od ddtumu ozndmenia Rade tdto nekond, navr-
hované opatrenia prijme Komisia.”

Smernica 91/414 obsahuje tiez ustanovenia o dovernosti tidajov. Jej ¢lanok 13 sa tyka
ziadosti o povolenie uvadzat na trh pripravky na ochranu rastlin obsahujtce t¢inné
latky, ktoré uz boli zaradené do prilohy I tejto smernice. Tento ¢ldnok umoznuje
pouzitie idajov poskytnutych inym Ziadatelom za podmienky, Ze ten s tym sthlasi.

Clanok 14 smernice 91/414 stanovuje:

»... Clenské $taty a Komisia musia... zabezpecit, aby sa s informdciami predlozenymi
ziadatelmi a tykajicimi sa priemyselného a obchodného tajomstva zaobchddzalo ako
s dovernymi, pokial si to Ziadatel... Zeld, a ak ¢lensky $tét alebo Komisia akceptuje, ze
poziadavka ziadatela je oprdvnend.
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Nariadenim Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuju
podrobné pravidld na realizdciu prvého stupna pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice 91/414 (U. v. ES L 366, s. 10; Mim. vyd. 03/013,
s. 242), zmenenym a doplnenym nariadenim Komisie (ES) ¢. 2266/2000 z 12. oktébra
2000 (U. v. ES L 259, s. 27; Mim. vyd. 03/030, s. 388) (dalej len ,nariadenie ¢. 3600/92°)
Komisia zaviedla postup posudzovania viacerych latok s cielom ich pripadného zara-
denia do prilohy I smernice 91/414. Medzi tymito latkami bol uvedeny aj metalaxyl.

V zmysle znenia ¢ldnku 4 ods. 1 nariadenia ¢. 3600/92 ,,akykolvek vyrobca, ktory si
zela zaistit zaradenie do prilohy I smernice [91/414] lie¢ivo uvedené [G¢innej latky
uvedenej — neoficidlny preklad] v prilohe I tohto nariadenia..., oznami to Komisii do
6 mesiacov odo dna, ked toto nariadenie nadobudne G¢innost*.

Clanok 5 nariadenia ¢. 3600/92 stanovuje:

»1. Komisia preskima spolu s vyborom [pre zdravie rastlin] ohlasenia...

2. Po preskiimani uvedenom v odseku 1 sa podla postupu stanovenom v ¢lanku 19
smernice a vo forme nariadenia prijmu rozhodnutia o nasledovnych skuto¢nostiach:

a) zoznam lie¢iv [G¢innych latok — neoficidlny preklad] prijatych na posudenie
s ohladom na ich mozné zahrnutie do prilohy I smernice [91/414];
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b) urcenie spravodajského ¢lenského statu pre kazdé liecivo zahrnuté [kazdd uc¢inna
latku zahrnuttt — neoficidlny preklad] do zoznamu uvedeného v pismene a).

4. Nariadenie, na ktoré sa vztahuje odsek 2, pre kazdua latku prijatd na posudenie
uvedie:

— termin podania zloziek [dokumentov — mneoficidlny preklad] spravodajskému
¢lenskému $tatu, na ktoré sa vztahuje clanok 6 tohto nariadenia, ktory vseobecne
ustanovuje obdobie 12 mesiacov na zostavenie dokumentdcie a na podanie tech-
nickych alebo vedeckych informacii od kazdého zainteresovaného ucastnika
vzhladom na mozné nebezpeéné ucinky latok alebo ich rezidui na zdravie ludi
a/alebo zvierat a/alebo zivotné prostredie.

Cléanok 6 nariadenia ¢. 3600/92 stanovuje:

»1. V lehote uvedenej v tretej zarazke cldanku 5 (4), ohlasovatelia urc¢eni v nariadeni
uvedenom v c¢lanku 5 musia odoslat ur¢enému organu spravodajského ¢lenského
$tatu pre kazdé dané liecivo [kazdu urc¢enu ucinnu latku — neoficidlny preklad), indi-
viduélne alebo kolektivne, nasledujice dokumenty:

a) zhrnujacu zlozku uvedenu v odseku 2 tohto nariadenia [sthrnné dokumenty
uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku — neoficidlny prekiad] a
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b) uplnu zlozku uvedentt v odseku 3 tohto nariadenia [kompletné dokumenty
uvedené v odseku 3 tohto clanku — neoficidlny preklad).

Ak nariadenie, ako to pojima ¢ldnok 5 (4), uvedie niekolko ohldseni pre aktkolvek
latku, predmetni ohlasovatelia podsttpia vsetky mozné ukony na podanie kolek-
tivnej zlozky uvedenej [na spolo¢né podanie dokumentov uvedenych — neoficidlny
preklad] v prvom pododseku. Ak zlozku [dokumenty — neoficidlny preklad] nepo-
dali vsetci predmetni ohlasovatelia, v zlozke [v dokumentoch — neoficidlny preklad]
uvedtl vykonané prace a doévody, preco sa urciti vyrobcovia nezticastnili prace na
tejto zlozke [na tychto dokumentoch — neoficidlny prekiad).

4. V pripade, Ze zlozky [dokumenty — neoficidlny preklad] uvedené v odseku 1 pre
akékolvek dané lie¢ivo [pre akdkolvek urcenu cinnu ldtku — neoficidlny preklad)
nie s odoslané do ¢asového limitu ustanoveného v ¢ldnku 5 (4), alebo ak odoslané
zlozky [dokumenty — neoficidlny preklad] jasne nesplnaju poziadavky ustano-
vené v odsekoch 2 a 3 tohto nariadenia, spravodajsky clensky $tat informuje o tom
Komisiu a uvedie doévody stanovené ohlasovatelmi.

5. Komisia na zdklade spravy spravodajského ¢lenského $tatu uvedenej v odseku
4 predlozi vyboru ndvrh rozhodnutia nezaradit lie¢ivo [uc¢innu latku — neofici-
dlny preklad] do prilohy I, v silade s poslednym pododsekom c¢lanku 8 (2) smernice
[91/414], iba ak:

— sa neudelil novy casovy limit na predlozenie zlozky spinajucej [dokumentov
splnajucich — neoficidlny preklad] poziadavky odsekov 2 a 3; novy ¢asovy limit sa
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udeli iba vtedy, ak sa preukdzalo, ze omeskanie sposobilo usilie podat kolektivne
zlozky [spolo¢né dokumenty — neoficidlny preklad]... alebo vyssia moc,

Clanok 7 nariadenia ¢. 3600/92 stanovuje:

,1. Clensky $tat ako spravodajca pre ur¢ité lieciva [ur¢ité ucinné latky — neoficidlny
preklad)], pre kazdé lie¢ivo [kazda uc¢innu latku — neoficidlny prekiad):

a) preskama zlozky [dokumenty — neoficidlny preklad] uvedené v ¢lanku 6 odseky 2
a 3... ako i kazda informéciu uvedenu v tretej odrazke ¢lanku 5 odsek 4 a kazdu
ostatnu dostupnt informdciu...;

b) ihned po preskiimani zlozky [dokumentov — neoficidlny preklad] zabezpedi, Ze
ohlasovatelia podaju ostatnym clenskym $tatom a Komisii obnovent sihrnnt
zlozku [aktualizované sihrnné dokumenty — neoficidlny preklad];

¢) posle Komisii ¢o najskor a najneskor 12 mesiacov po obdrzani zlozky uvedenej
[dokumentov uvedenych — neoficidlny preklad] v ¢lanku 6 (2) a (3) spravu
o posudeni zlozky [dokumentov — neoficidlny preklad] vratane odporicania:

— na zaradenie lieciva [QCinnej latky — neoficidlny preklad] do prilohy I smer-
nice, uvddzajic podmienky jeho zaradenia,
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— na stiahnutie lie¢iva [G¢innej latky — neoficidlny preklad] z trhu, alebo

2. Od zaciatku preverovania uvedeného v odseku 1 moze clensky stat spravodajca
poziadat oznamovatelov, aby zlepsili svoje dokumenta¢né spisy [svoje dokumenty —
neoficidlny preklad] alebo aby ich doplnili. Okrem toho, od zaciatku tohto preve-
rovania moéze Clensky §$tat spravodajca konzultovat odbornikov z inych clenskych
$tatov a moze poziadat o doplnujice technické alebo vedecké informaicie z ostatnych
¢lenskych $tatov na pomoc pri hodnoteni.

3. Po obdrzani sthrnnej dokumenticie [sihrnnych dokumentov — neofici-
dlny preklad] a spravy uvedenej v odseku 1 Komisia postipi tito dokumentdaciu
[tieto dokumenty — mneoficidlny preklad] a spravu vyboru [pre zdravie rastlin] na
preverenie.

Skor ako sa dokumenticia [dokumenty — neoficidlny preklad] a sprava postipi
[postipia — neoficidlny preklad] vyboru [pre zdravie rastlin], Komisia rozosle spra-
vodajcovu spravu ¢lenskym $tatom pre informaciu. ...

Predtym, ako sa dokumentacia [dokumenty — neoficidlny preklad] a sprava posttpi
[postipia — neoficidlny preklad] vyboru [pre zdravie rastlin], mdze sa zorganizovat
konzultécia odbornikov z ¢lenskych $tétov...

3A) Po prevereni uvedenom v odseku 3, Komisia... predlozi vyboru:

a) navrh smernice, ktorou sa G¢inn4 latka zaraduje do prilohy I k smernici [91/414]
a ktorou sa v pripade potreby stanovuju podmienky tohto zaradenia vritane
lehoty;
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b) névrh rozhodnutia adresovaného ¢lenskym §$titom, aby podla $tvrtého podo-
dseku ¢lanku 8 (2) smernice odobrali [zrusili — neoficidlny prekiad)] povolenia na
pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahujd ucinnu latku, pretoze
tato G¢inna latka nie je zaradena do prilohy I k smernici;

c) navrh rozhodnutia adresovaného c¢lenskym s$taitom o doc¢asnom stiahnuti z trhu
pripravkov na ochranu rastlin obsahujtcich ucinnt latku s moznostou opédtov-
ného posudenia zaradenia tejto ucinnej latky do prilohy I k smernici po predlo-
zeni vysledkov dopliujtcich skisok alebo dopliujicich informaci;

alebo

d) ndvrh rozhodnutia o odlozeni zaradenia G¢innej latky do prilohy I smernice az do
predlozenia vysledkov doplnujucich skasok alebo informacii.

4. V pripade, Ze po preskiimani uvedenom v odseku 3 je vsak potrebné predlozit
vysledky urcitych dodato¢nych testov alebo dodato¢nych informacii, Komisia urci:

— casovy limit, do ktorého sa predmetné vysledky alebo informacie musia pred-
loZit spravodajskému ¢lenskému $tatu a urc¢i odbornikov podla horeuvedeného
odseku 2; tymto ¢asovym limitom bude 25. m4j 2002, ak Komisia nestanovi pre
konkrétnu aktivnu latku [G¢inna latku — neoficidlny preklad] skorsi casovy
limit s vynimkou vysledkov dlhodobych studii, ktoré clensky s$tat spravodajca
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a Komisia oznacia v priebehu preverovania dokumentacie [dokumentov — neofi-
cidlny preklad] za potrebné a pri ktorych sa neocakdva, ze budu do stanoveného
kone¢ného terminu Gplne skompletizované za predpokladu, ze predlozené infor-
madcie obsahuju ddkazy o tom, Ze tieto studie boli zacaté a ich vysledky budu
predlozené najneskér 25. méja 2003. Vo vynimoc¢nych pripadoch, ked nebolo
mozné, aby ¢lensky $tat spravodajca a Komisia urcili tieto studie do 25. maja
2001, je mozné stanovit alternativny ddtum dokoncenia tychto $tudii za predpo-
kladu, Ze oznamovatel poskytne ¢lenskému $tdtu spravodajcovi do 25. méja 2002
dokaz, ze tieto studie boli zacaté do troch mesiacov od ziadosti o ich vypraco-
vanie a tieZ protokol a spravu o pokroku prac na stadii,

— casovy limit, do ktorého musia takyto ohlasovatelia oznamit spravodajskému
Clenskému $tatu a Komisii svoj zdvédzok predlozit pozadované vysledky alebo
informdcie v ramci ¢asového limitu ustanoveného v prvej odrazke.

5. Komisia predlozi vyboru navrh rozhodnutia na nezaradenie do prilohy I smernice
v stlade s poslednym pododsekom c¢lanku 8 (2) smernice a v pripade, ze:

— predmetni ohlasovatelia neozndmili svoj zaviazok predlozit pozadované vysledky
v ramci ¢asového limitu uvedeného v druhej odrazke odseku 4,

— spravodajsky clensky stat informoval Komisiu o tom, Ze ohlasovatelia nepredlo-
zili vysledky uvedené v prvej zarazke odseku 4 v ustanovenom c¢asovom limite.
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Podla ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia ¢. 3600/92 spravodajsky ¢lensky $tat musi po prijati
vysledkov z dodato¢nych testov alebo dodato¢nych informacii tieto vysledky alebo
informdcie preskimat a zabezpecit, aby ich ohlasovatel odoslal ostatnym ¢lenskym
statom a Komisii. Okrem toho najneskor do siestich mesiacov od obdrzania tychto
vysledkov alebo informdcii musi spravodajsky ¢lensky stat poskytnut spravu o posti-
deni dokumentov ako celku s odporucenim o zaradeni alebo nezaradeni ic¢innej latky
do prilohy I smernice 91/414.

V zmysle znenia odseku 3 tohto ¢lanku 8 ,predtym, nez Komisia postupi doku-
mentdciu [dokumenty — neoficidlny preklad] a spravu vyboru [pre zdravie rastlin],
rozosle spravodajcovu spravu ¢lenskym statom pre informaciu a moze organizovat
konzultécie odbornikov z jedného alebo viacerych ¢lenskych statov”. Toto isté usta-
novenie upresnuje, ze ,Komisia moze prekonzultovat spravu o prislusnej aktivnej
[u¢innej — neoficidlny preklad] latke alebo cCasti tejto spravy s niektorymi alebo so
v8etkymi oznamovatelmi aktivnych [G¢innych — neoficidlny prekiad] latok” a ze na
tento ucel ,Clensky §tat spravodajca poskytne v priebehu tychto konzultacii potrebna
technickd a vedeckt pomoc”.

Po preskimani vyborom pre zdravie rastlin Komisia vypracuje navrh rozhodnutia
o zaradeni alebo nezaradeni icinnej latky do prilohy I smernice 91/414. Tento navrh
sa nasledne predlozi uvedenému vyboru na schvélenie podla postupu upraveného
¢lankom 19 uvedenej smernice.

Skutkové okolnosti a sporné rozhodnutie

IQV je spolo¢nostou podla $panielskeho préva, ktorej predmetom ¢innosti je vyroba
pripravkov na ochranu rastlin, krmiv pre zvieratd a chemickych vyrobkov a ich
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uvadzanie na trh. Zalobkyna predovsetkym dovaza metalaxyl do Spanielska, pricom
vo viacerych ¢lenskych stitoch obchoduje s vyrobkami obsahujicimi tito ucinnu
latku.

V aprili 1995 IQV, ako aj nemecka spoloc¢nost Ciba Geigy AG (v sicasnosti Syngenta
AG, dalej len ,Syngenta“) podali Direcgdo-geral de Protec¢do das Culturas (general-
nemu riaditelstvu pre ochranu rastlin, dalej len ,DGPC®) Ziadost o zahrnutie G¢inne;j
latky metalaxyl do prilohy I smernice 91/414. Portugalska republika bola urc¢end ako
spravodajsky ¢lensky $tat vo vztahu k tejto Gcinnej latke.

Pred uskuto¢nenim ohldsenia upraveného v ¢lanku 4 ods. 1 nariadenia ¢. 3600/92
uzavreli IQV a Syngenta zmluvy s cielom vytvorenia pracovnej skupiny (,task force®),
ktora mala vypracovat spolo¢né dokumenty. Syngenta sa v$ak ndsledne rozhodla
neuskutocnit spolo¢né ohldsenie. V dosledku toho Syngenta a IQV predlozili portu-
galskym orgdnom svoje dokumenty samostatne, a to 19. a 26. aprila 1995.

Po preskiimani tychto dokumentov sa DGPC domnievala, Ze dokumenty predlozené
Syngentou boli kompletné, kym dokumenty predlozené IQV mali urcité nedostatky.
Z tohto dévodu DGPC listom z 22. marca 1996 vyzvala IQV na doplnenie jej doku-
mentov, a to podla presného ¢asového harmonogramu.

Pocas nasledujticich mesiacov si portugalské organy a IQV vymenili kore$pondenciu
tykajucu sa nevyhnutnosti doplnenia chybajicich stcasti do dokumentov zo strany
IQV a o stanoveni lehoty na tento Gcel.
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Dna 11. mija 1998 Syngenta oznamila DGPC, Ze vystupuje z konania o postudeni
metalaxylu. IQV teda ostala jedinou spolo¢nostou Gcastniacou sa tohto konania.

Listom z 15. janudra 1999 upozornila IQV portugalské organy na to, ze st povinné
pouzit vsetky informdcie a vsetky pisomnosti, ktoré predlozili vSetci ohlasovatelia,
pricom zdoraznila, ze kedze sa od nej vyzaduje predlozenie kompletnych doku-
mentov, musi sa jej poskytnit dodato¢na lehota, potrebnd na ziskanie a podanie
vyziadanych informécii.

Listom z 5. februdra 1999 a listom z 15. marca 1999 DGPC a IQV poziadali Komisiu
o jej stanovisko k tomu, aby spravodajsky clensky $tat pouzil studie, ktoré boli pred-
loZené ohlasovatelom, ktory neskor vystapil z konania o postideni Gc¢innej latky.

Komisia DGPC odpovedala listom z 19. jala 1999 (dalej len ,list z 19. jula 1999%), ku
ktorému prilozila stanovisko svojho pravneho servisu v tomto zneni:

2. ... Niet pochybnosti o tom, Ze Novartis [Syngenta] postupila svoje prava tyka-
juce sa studii na spravodajcu, aby ich ten pouzil v stlade s pravidlami upravujicimi
konanie o postdeni ucinnej latky. Otazkou teda je, ¢i uvedené pravidld umoznuju
spravodajcovi, aby pouzil idaje potom, ako ohlasovatel, ktory ich poskytol, vystapil
z konania.

I-6599



ROZSUDOK Z 18. 7. 2007 — VEC C-326/05 P

3. Dotknuté ustanovenia zd4 sa nepontkaju vyslovné riesenie... Spravodajca skima
predlozené dokumenty a... moze pouzit ,akikolvek informdciu®, a teda nie len infor-
macie poskytnuté ohlasovatelmi alebo dotknutymi osobami.

4. Ako smernica [91/414], tak aj nariadenie [¢. 3600/92] podporuju spolo¢nu ucast
roznych vyrobcov v konani o hodnoteni... .Pravdou v$ak ostdva, Ze viaceri ohlasova-
telia sa ho mo6zu zucastnit i bez toho, aby dospeli k dohode. V takom pripade spra-
vodajca zohladriyje véetky predloZzené $tudie. K zahrnutiu G¢innej latky teda dojde aj
vtedy, ak si Gdaje poskytnuté urcitym vyrobcom nedplné, pricom zo studii uskutoc-
nenych jednym oznamovatelom maju prospech vsetci vyrobcovia, a to aj v pripade,
ze medzi nimi nedoslo k dohode.

5. V systéme smernice [91/414] nie je zahrnutie ucinnej latky do prilohy I spojené
vylu¢ne s vyrobcom, ktory on poziadal, mdze on totiz nezdvisle poziadat aj clensky
stat. Snahy podniku, ktory uskutocnil stadiu, st teda odmenené vylu¢nym pravom
vychddzat z tychto $tudii v okamihu povolenia vyrobkov obsahujicich ucinnu
latku... Zd4 sa teda, ze hoci prospech zo zahrnutia Gcinnej latky majd vsetci vyrob-
covia prdave vdaka $tadidm uskuto¢nenym ich konkurentmi, nemoézu ziskat povolenie
na vyrobok obsahujuci tato latku bez toho, aby znova uskutocnili studie alebo ziskali
od ich autora pravo pouzit ich.

Bolo by teda zvlastne, ak by sa v pripade, ked ohlasovatel vystdpi z konania, uplat-
novali iné pravidla a iné prava. Bolo by skoro paradoxné viac chrdnit vyrobcu, ktory
opusti trh s Géinnou ldtkou, ako vyrobcu, ktory sdtazi s ostatnymi ohlasovatelmi.
Dotknuté ustanovenia navyse nerozliSujd medzi ochranou poskytovanou $tudidm
predlozenym vyrobcom v tychto dvoch pripadoch. Zd4 sa teda, Ze by sa na ne mal
uplatnovat ten isty rezim.
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6. V kazdom pripade je ohlasovatel povinny poskytnut spravodajskému ¢lenskému
$tatu urcité zaruky:

— zodpoveda za to, ze spravodajskému clenskému $tatu, ostatnym c¢lenskym
$tdtom, Komisii a odbornikom uvedenym v ¢lanku 7 ods. 2 (,peer review") pred-
lozi sithrnné dokumenty a pripadne kompletné dokumenty v stlade s ¢lankom 6
ods. 1 nariadenia ¢. 3600/92,

— je povinny nalezite odpovedat na otdzky spravodajského clenského $tatu na acely
zlep$enia alebo doplnenia dokumentowv...

Z toho vyplyva, Ze zdmerom zdkonodarcu bolo zjavne zaviest systém uzkej spolu-
prace medzi spravodajskym ¢lenskym §tdtom a ohlasovatelom, v rdmci ktorého musi
ohlasovatel zabezpedit technickd podporu... a moznost ziskania v$etkych potrebnych
informdcii...

7. Na zaver... preskiimanie otdzky zda sa pravnemu servisu naznacuje, ze ak sa ohla-
sovatel vzda svojej Gcasti na pracovnom programe, nemalo by to branit spravodaj-
skému clenskému $téatu v preskdmani poskytnutych ddajov a vo vyhotoveni spravy
o postdeni, najmi v pripade, Ze iny ohlasovatel tej istej latky prejavil zdujem na
dokonceni tohto postdenia.
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Dna 28. oktébra 1999 DGPC ozndmilo IQV, Ze je pripravené vypracovat spravu
o postdeni metalaxylu zohladnujic vietky dostupné informécie vratane tych, ktoré
obsahovali dokumenty predlozené Syngentou. Tento list vsak zdéraznoval, ze ak sa
pri posudeni vyskytni dodato¢né otdzky, alebo ak budu potrebné dodatoc¢né infor-
madcie, IQV bude poziadana o zodpovedanie tychto otdzok alebo o poskytnutie dopl-
nujacich informacii.

Dna 26. janudra 2001 DGPC predlozilo Komisii v stlade s ¢lankom 7 nariadenia
¢. 3600/92 spravu o posideni metalaxylu, ktord bola vypracovand na zaklade doku-
mentov predlozenych IQV a Syngentou. Portugalské organy v tejto sprave konstato-
vali, ze pre doplnenie postdenia tejto ti¢innej latky si nevyhnutné niektoré doplnu-
juce informdcie. V désledku toho nie je preto podla DGPC mozné, aby v tejto faze
navrhlo zaradenie G¢innej latky do prilohy I smernice 91/414.

Listami z 2. a 15. februdra 2001 portugalské organy vyzvali IQV, aby najneskor do
15. marca 2001 predlozila ¢lenskym $tdtom a Komisii aktualizované stthrnné doku-
menty, a ak jej v tom zmysle bude zasland zZiadost, aj kompletné dokumenty.

Dna 26. marca 2001 upovedomila Komisia IQV o tom, Ze Komisia a clenské staty
nemodzu pristupit k G¢innému postdeniu metalaxylu a dospiet k zaveru o tejto latke,
pretoze IQV v stanovenej lehote nepredlozila aktualizované stihrnné dokumenty,
pricom poukézala na skuto¢nost, Ze ohlasovatelia musia podla ¢lanku 6 ods. 1 naria-
denia ¢. 3600/92 prislusnému orgédnu spravodajského clenského s$tatu predlozit
stihrnné dokumenty, ako aj kompletné dokumenty. Preto Komisia uviedla, Ze kedze
k takémuto predlozeniu nedoslo, predpokladd, Ze navrhne, aby sa prijalo rozhod-
nutie o nezaradeni metalaxylu do prilohy I smernice 91/414.
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Listom zo 4. mdja 2001 adresovanym Komisii IQV vysvetlila, Ze jej imyslom v tomto
obdobi bolo ziskat stddie Syngenty, ktoré boli doverné. Okrem toho tuto insti-
taciu poziadala, aby jej oznamila, ¢i boli portugalské orgdny poverené rozposlanim
potrebnej dokumentécie Clenskym $tatom, pricom navrhla, Ze ndklady takéhoto
rozposlania moze zndsat ona sama. V nadvéznosti na to v liste zo 7. jana 2001
zaslanom Komisii poskytla IQV zoznam $tddii obsiahnutych v dokumentoch
Syngenty, ktoré boli doverné, pricom zdoraznila, ze je malo pravdepodobné, ze by
Syngenta sthlasila s predajom tychto stadii IQV.

V tomto liste zo 7. jina 2001 sa IQV pokusila spomedzi uvedenych $tddii oznacit tie,
ktoré boli nevyhnutné pre doplnenie jej vlastného spisu. IQV vysvetlila, ze uvedené
$tidie mozno opdtovne vypracovat v stanovenej lehote, ktora uplynie v maji 2002.
V tejto stvislosti poziadala Komisiu o potvrdenie tohto zoznamu, aby bola schopna
dodrzat stanovené lehoty. V ten isty den s cielom vytvorenia kompletnych doku-
mentov IQV kontaktovala Syngentu s navrhom na odkipenie urcitych $tadii, ktoré
td uskuto¢nila v rdmci svojho ohldsenia.

Listom z 11. jdla 2001 Komisia ozndmila IQV, Ze svoje dokumenty musi doplnit do
25. maja 2002, pretoze jej utvary musia prijat kone¢né rozhodnutie tykajiice sa meta-
laxylu do jdla 2003. Komisia taktiez zdoraznila, ze ak nedisponuje kompletnymi
dokumentmi, nebude pravdepodobne méct v primeranej lehote odpovedat na otazky
odbornikov z ¢lenskych $tatov alebo Komisie.

Listom z 26. septembra 2001 DGPC informovalo IQV o tom, Ze odmieta zabezpecit
rozposlanie dokumentov Syngenty ¢lenskym $tatom a Komisii.

I - 6603



34

35

36

37

ROZSUDOK Z 18. 7. 2007 — VEC C-326/05 P

Vzhladom na odmietnutie Syngenty predat svoje §tudie IQV a odmietnutie portu-
galskych orgénov rozposlat dokumenty Syngenty, Komisia listom z 15. oktébra 2001
oznamila IQV, Ze nemohla ucinne viest konzulticie s odbornikmi (mechanizmus
nazyvany ,peer review”) tykajiice sa metalaxylu.

Listom z 1. aprila 2002 IQV ozndmila Komisii, Ze je pripravend vykonat vsetky $tadie
potrebné na zaradenie metalaxylu do prilohy I smernice 91/414. Dna 12. aprila 2002
zaslala Komisii aktualizované sihrnné dokumenty a potvrdila svoje rozhodnutie
vypracovat kompletné dokumenty.

Listom zo 6. juna 2002 Komisia IQV ozndmila, Ze vylu¢ne pre uc¢inné latky, o ktorych
budd kompletné tdaje k dispozicii najneskor 31. decembra 2003, bude moct byt
lehota na ich posidenie predlzend aj na obdobie nasledujiice po tomto dni. V tomto
liste Komisia uviedla, ze IQV podla nej nebude moct do tohto dna vyhotovit
kompletné dokumenty a Ze v dosledku toho bude Komisia nidtend navrhnut nezara-
denie metalaxylu do prilohy I smernice 91/414. Komisia v$ak upresnila, Ze IQV mdze
podat dokumenty s cielom registrdcie metalaxylu ako ,novej G¢innej latky*.

Listom zo 14. juna 2002 IQV ozndmila, ze pokracuje vo vykonavani stadii, ktoré st
nevyhnutné na odstranenie nedostatkov konstatovanych v sprave portugalskych
orgénov, pri¢om sa zaviazala, Ze tieto dokumenty predlozi do mdja 2003. Co sa tyka
predlozenia dokumentov na ucely zapisu metalaxylu ako novej ucinnej latky, IQV
uviedla, Ze vypracovanie takychto dokumentov nebude mozné skér ako koncom
roku 2005. KedZe vsak jej vypracovanie predstavuje vyznamnu finan¢nd investiciu,
IQV dospela k zaveru, Ze tieto dokumenty vypracuje len vtedy, ak jej Komisia zarudi,
ze metalaxyl bude povoleny pocas prechodného obdobia, aby v priebehu konania
o posudeni nestratila svoje podiely na trhu.
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V juni 2002 predlozila Komisia vyboru pre zdravie rastlin ndvrh zdporného rozhod-
nutia o metalaxyle. Po schvéleni tohto ndvrhu vyborom pre zdravie rastlin na jeho
zasadnuti v dnoch 18. a 19. oktébra 2002 prijala Komisia 2. maja 2003 sporné
rozhodnutie.

Konanie pred Sidom prvého stupna a napadnuty rozsudok

Navrhom podanym kancelarii Sidu prvého stupna 9. méja 2003 podala IQV Zalobu,
ktorej cielom bolo zrusenie sporného rozhodnutia. V ten isty den tiez podala ndvrh
na odklad vykonu tohto rozhodnutia.

Uznesenim z 5. augusta 2003, Industrias Quimicas del Vallés/Komisia (T-158/03 R,
Zb. s. 11-3041), predseda Stdu prvého stupna zamietol navrh na nariadenie predbez-
ného opatrenia podany IQV. IQV teda podala proti tomuto uzneseniu odvolanie.

Predseda Stdneho dvora potom, ako dospel k zdveru, ze predseda Stdu prvého
stupna sa pri zvazeni vSetkych dotknutych zdujmov dopustil nespravneho prav-
neho posddenia a potom, ako usudil, Ze podmienky fumus boni juris a naliehavosti
su splnené, uznesenim z 21. oktébra 2003, Industrias Quimicas del Vallés/Komisia
[C-365/03 P(R), Zb. s. 1-12389], zrusil uz citované uznesenie z 5. augusta 2003, Indus-
trias Quimicas del Vallés/Komisia a nariadil odklad vykonu sporného rozhodnutia.

Napadnutym rozsudkom Sud prvého stupna rozhodol o merite veci tak, ze zamietol
tri zalobné dovody, na ktoré sa IQV odvolavala. Tieto dévody boli zaloZené na
nespravnom uplatneni smernice 91/414 a nariadenia ¢.3600/92 v spornej veci, na
porus$eni zdsady proporcionality a na zneuziti pravomoci.
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Najskor Sud prvého stupna rozhodol, ze Komisia neporusila pravne predpisy uplat-
nujuce sa na posudzovanie uc¢innych latok ani sa neodklonila od vlastného vykladu
ustanoveni tykajucich sa pouzitia $tadii predlozenych inym ohlasovatelom predtym,
ako vystapil z konania. IQV totiz mala v kazdom pripade v lehotdch stanovenych
nariadenim ¢. 3600/92 predlozit spravodajskému clenskému statu kompletné doku-
menty. Std prvého stupna sa tiez domnieval, ze predpoklad Komisie, podla ktorého
by IQV tym, Ze nemala pristup k $tadiam predlozenym Syngentou, nebola schopna
odpovedat na otdzky polozené v rdmci paritného preskiimania, bol odévodneny.

Potom sa Sad prvého stupna domnieval, ze v rozhodnuti Komisie nedoslo k poru-
$eniu zdsady proporcionality, kedZe v pripade okolnosti vo veci samej sa dosiahnutie
ciela spocivajiceho v ochrane zdravia Iudi, zvierat a zivotného prostredia mohlo
zarucit len stiahnutim pripravkov na ochranu rastlin obsahujtcich metalaxyl z trhu.

Nakoniec Sud prvého stupna zamietol aj zZalobny dévod zalozeny na zneuziti pravo-
moci, a to z dévodu, ze IQV nepredlozila ziaden dokaz, ktory by preukazoval, ze
Komisia prijala sporné rozhodnutie po tlaku, ktory na nu vyvijala Syngenta.

Konanie pred Sidnym dvorom a navrhy acastnikov konania

Navrhom podanym kanceldrii Sidneho dvora 26. augusta 2005 podala IQV proti
napadnutému rozsudku toto odvolanie, ako aj novy navrh na odklad vykonu spor-
ného rozhodnutia. Tento névrh bol zamietnuty uznesenim predsedu Stidneho dvora
z 15. decembra 2005, Industrias Quimicas del Vallés/Komisia (C-326/05 P-R, neuve-
rejnené v Zbierke).
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IQV navrhuje, aby Sudny dvor:

— vyhlasil toto odvolanie za pripustné a dévodné,

— zru$il napadnuty rozsudok,

— vyhovel ndvrhu podanému v prvostupniovom konani, ktorého predmetom bolo
zru$enie sporného rozhodnutia,

— subsididrne postupil vec pre Sud prvého stupnia,

— zaviazal Komisiu na ndhradu trov prvostupriového konania a trov konania
o odvolani a pripadne aj trov vyplyvajucich z konani o nariadeni predbeznych
opatreni.

Komisia navrhuje, aby Stidny dvor:

— zamietol odvolanie ako nepripustné, alebo subsididrne ako ned6vodné, v stvis-
losti s prvym, druhym, tretim odvolacim dévodom, prvou a trefou castou $tvr-
tého odvolacieho dévodu, prvou castou piateho odvolacieho dévodu, siedmym
odvolacim ddvodom, ako aj v stvislosti s obsahom urcitych vyhlaseni pravneho
zastupcu IQV uvedenymi v rdmci pojednévania pred Sidom prvého stupna,
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— v ostavajicej Casti zamietol odvolanie ako neddvodné,

— zaviazal IQV na ndhradu trov konania.

O odvolani

Odvolatelka vo svojom odvolani uvddza sedem odvolacich dévodov smeruju-
cich k zruseniu napadnutého rozsudku a sporného rozhodnutia alebo subsididrne
k postipeniu veci na Sud prvého stupna, aby sa o nej opatovne rozhodlo.

O prvom odvolacom dévode

Argumenticia ucastnikov konania

Vo svojom prvom odvolacom dovode zalobkyna uvadza, ze Std prvého stupna sa
dopustil skreslenia dokazov, ked v bodoch 94 a 104 napadnutého rozsudku dospel
k zaveru, ze Komisia v ramci konania nijak nezmenila svoje stanovisko k nevyhnut-
nosti predlozenia kompletnych dokumentov zo strany IQV.

Podla IQV z listu z 19. jula 1999, ako aj z inych pisomnosti, ktoré Stid prvého stupna
nezohladnil, vyplyva, ze Komisia a DGPC sa najskor domnievali, Ze posidenie meta-
laxylu bolo mozné uskutocnit nie len na zédklade dokumentov podanych IQV, ale aj
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vzhladom na vsetky dostupné informécie vratane $tadii predloZenych spolo¢nostou
Syngenta. AZ neskor pozadovala Komisia od odvolatelky kompletné dokumenty,
¢im zmenila svoje spravanie a v skuto¢nosti znemoznila predlozenie takychto doku-
mentov v stanovenej lehote.

Sad prvého stupna najmé tym, ze odkdzal len na jednu pasaz listu z 19. jala 1999
a nezohladnil jeho celkovy obsah, poprel doslovny obsah tohto listu. Celkové prestu-
dovanie tohto listu by totiz ukazalo, ze Komisia v roku 1999 nepovazovala za nevy-
hnutné, aby IQV predlozila kompletné dokumenty, a to ¢i uz pre pokracovanie
v postdeni metalaxylu alebo pre pripadné zaradenie tejto litky do prilohy I
smernice 91/414.

Navys$e Sad prvého stupna pri analyze tohto listu nezohladnil vyvoj skutkovych okol-
nosti ani pisomnosti nasledujice po tomto liste. V tomto ohlade IQV ddva déraz
predovsetkym na list DGPC z 28. oktébra 1999, jedint pisomnost, o ktorej vedela
v obdobi, ked doslo k skutkovym okolnostiam, v ktorom sa jednak vobec nehovorilo
o moznosti pozadovat od nej kompletné dokumenty, jednak jej bolo potvrdené, ze
v konani sa bude pokracovat na zdklade akychkolvek dostupnych informdcii.

Komisia tvrdi, Ze tento odvolaci dévod je nepripustny, pretoze odvolatelke nepreuké-
zala ziadne skreslenie dokazov predlozenych Sudu prvého stupna.

Okrem toho je tento odvolaci dévod nedévodny. Komisia totiz nikdy v rdmci konania
nezmenila svoje spravanie, ale prave naopak, vzdy pozadovala, aby IQV predlozila
kompletné dokumenty. Tato konstatdcia vyplyva zo samotného znenia listu z 19. jdla
1999, tak ako to spravne zdoraznil aj Std prvého stupna.
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Postidenie Sidnym dvorom

Najskor je potrebné skimat ndmietku nepripustnosti podand Komisiou.

V tomto ohlade je potrebné pripomentt, ze podla judikatary Stidneho dvora st
pripustné v stadiu odvolacieho konania vyhrady tykajuce sa skutkovych zisteni a ich
posudenia v napadnutom rozhodnuti vtedy, ak odvolatel tvrdi, Ze Sid prvého stupna
dospel k zisteniam, ktorych vecnd nespravnost vyplyva z pisomnosti v spise, alebo
ze sa dopustil skreslenia dokazov, ktoré mu boli predlozené (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 24. oktébra 2002, Aéroports de Paris/Komisia, C-82/01 P, Zb. s. 1-9297,
bod 56, ako aj z 18. janudra 2007, PKK a KNK/Rada, C-229/05 P, este neuverejneny
v Zbierke, bod 35).

A prave o takyto pripade ide aj v prejedndvanej veci. Odvolaci dévod predlozeny
zalobkynou totiz podrobnym spésobom smeruje voci zjavne nesprivnemu posu-
deniu, ktorého sa mal Std prvého stupna dopustit pri prestudovani pisomnosti pred-
loZenych v prvostupiiovom konani.

Za tychto podmienok je potrebné vyhlasit prvy odvolaci dovod za pripustny.

V suvislosti s dévodnostou tohto odvolacieho dovodu je potrebné pripomentt, ze
k skresleniu dokazov dochddza vtedy, ked sa postidenie existujicich dokazov javi ako
zjavne nespravne i bez toho, aby bolo nevyhnutné skumat nové dokazy (rozsudok
PKK a KNK/Rada, uz citovany, bod 37, a pozri v tomto zmysle tiez rozsudok zo
6. aprila 2006, General Motors/Komisia, C-551/03 P, Zb. s. I-3173, bod 54).
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S ohladom na toto kritérium Sidny dvor zdoraznuje, ze Sad prvého stupna vychddzal
z obsahu listu z 19. jula 1999, ako aj z listu z 28. oktébra 1999, ktory DGPC zaslalo
IQV, aby dospel k zaveru, ze Komisia nijak nezmenila svoje stanovisko k nevyhnut-
nosti predlozenia kompletnych dokumentov zo strany IQV a Ze v désledku toho
opravnene odmietla predlzit lehotu uplatnujtcu sa na toto predlozenie.

V bode 94 napadnutého rozsudku Sud prvého stupna totiz uviedol, Ze ,obsah listu
z 19. jula 1999, pokial ide o povinnosti zalobkyne, je totiZ velmi jednoznaény: ,[ohla-
sovatel] je povinny odoslat spravodajskému ¢lenskému $tétu, ostatnym ¢lenskym
$tatom... a odbornikom uvedenym v ¢lanku 7 ods. 2 (,peer review‘) suhrnné doku-
menty a, ak je to potrebné, aj kompletné dokumenty...® Ak by sa aj tato pasaz textu
neopakovala v liste DGPC z 28. oktébra 1999 adresovanom zalobkyni, je nesporné,
ze sa stanovisko Komisie ani len trocha nezmenilo“. V bode 104 tohto rozsudku
Sud prvého stupiia dalej uviedol, Ze ,Komisia svoje stanovisko v tejto otdzke nezme-
nila... Tym, Ze roku 2001 Ziadala kompletné dokumenty, si neprotirecila, pretoze
uz v pravnom stanovisku adresovanom DGPC v juli 1999 bolo na tato povinnost
poukdzané®.

V kazdom pripade, tak ako to zdoraznil generalny advokat v bodoch 63 az 70 svojich
navrhov, dedukcie Sudu prvého stupna vyplyvajice z tychto listov nie st v stilade so
zmyslom a dosahom tychto dokumentov ako celku.

Ak je totiz pravdou, ze podla bodu bod 6 listu z 19. jila 1999 bola IQV povinnd pred-
loZit ,pripadne kompletné dokumenty*, ni¢ to nemeni na tom, ze v dalsich pasizach
tohto listu Komisia upresnila DGPC, ze:

— ,niet pochybnosti o tom, Ze Novartis [Syngenta] postupila svoje prava tykajice
sa §tudii na spravodajcu, aby ich tento pouzil v silade s pravidlami upravujacimi
konanie o postdeni ucinnej latky” (bod 2),
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— ,spravodajca skima predlozené dokumenty a... moze pouzit ,akukolvek infor-
maéciu’, a teda nie len informécie poskytnuté ohlasovatelmi (bod 3),

— ,[ak sa konania o posudeni Gcastnia viaceri ohlasovatelia bez toho, aby dospeli
k dohode], spravodajca zohladnuje vietky predlozené stadie. K zahrnutiu t¢innej
latky teda dojde aj vtedy, ak st idaje poskytnuté urcitym vyrobcom netplné,
pricom zo $tdadii uskuto¢nenych jednym oznamovatelom maji prospech vsetci
vyrobcovia, a to aj v pripade, Ze medzi nimi nedoslo k dohode” (bod 4),

— v systéme smernice [91/414] nie je zahrnutie Gcinnej latky do prilohy spojené
vyluéne s vyrobcom, ktory on poziadal, mdze on totiz nezdvisle poziadat aj
¢lensky stat” (bod 5),

— ,na zaver... preskimanie otdzky zdd sa pravnemu servisu naznacuje, ze ak sa
ohlasovatel vzd4 svojej i¢asti na pracovnom programe, nemalo by to brdnit spra-
vodajskému c¢lenskému $tatu v preskimani poskytnutych udajov a vo vyhoto-
veni spravy o posudeni, najmi v pripade, Ze iny ohlasovatel tej istej latky prejavil
zdujem na dokonceni tohto posudenia“(bod 7).

Zo znenia listu z 19. jala 1999 ako celku vyplyva, ze ak aj Komisia spomenula pripadnt
povinnost predlozit kompletné dokumenty, urcite tiez portugalskym orgdnom potvr-
dila, Ze v konaniach o postdeni uc¢innej latky sa musi vychddzat zo véetkych dostup-
nych udajov a Ze nekompletnost dokumentov IQV sama osebe v Ziadnom pripade
nepredstavuje ani prekazku pokracovania v posudzovani, ani prekdzku pripadného
zahrnutia metalaxylu do prilohy I smernice 91/414.
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Okrem toho dosah tohto listu vyplyva tiez z listu zaslaného IQV 28. oktébra 1999,
v ktorom DGPC potom, ako sa obozndmilo so stanoviskom Komisie, uviedlo, a to bez
zmienky o akejkolvek moznosti pozadovat predlozenie kompletnych dokumentov,
ze zohladni aj dokumenty predloZené Syngentou a ze od IQV sa budu pozadovat
vylu¢ne dopliiujice informécie. Dalej, ako to konstatuje Komisia v bode 5 odévod-
nenia sporného rozhodnutia, portugalské organy 26. janudra 2001 predlozili svoju
spravu o postideni metalaxylu, ktora bola vyhotovend na zaklade informacii poskyt-
nutych oboma ohlasovatelmi.

Navyse je potrebné nakoniec zddraznit, ze Komisia vo svojom liste z 26. marca 2001
odkazovala na povinnost predloZenia sihrnnych dokumentov a kompletnych doku-
mentov, pricom vsak uviedla, Ze uvedend povinnost sa uklad4, len ,ak sa pozaduje®.

Vzhladom na to je nutné konstatovat, ze skutkové zistenia uvedené v bodoch 94 a 104
napadnutého rozsudku, podla ktorych Komisia nijak nezmenila stanovisko tykajice
sa nevyhnutnosti, aby odvolatelka predlozila ,kompletné dokumenty“ na podporu
svojej ziadosti o zdpis metalaxylu, s nepresné a predstavuju skreslenie dokazov
predlozenych Sudu prvého stupna.

Preto je potrebné prijat prvy odvolaci dévod a zrusit napadnuty rozsudok bez toho,
aby bolo nutné rozhodnit o dal$ich odvolacich dévodoch, na ktoré sa IQV odvoldva.

O zalobe pred Stdom prvého stupna

Podla ¢lanku 61 prvého odseku druhej vety Statitu Sidneho dvora méze Stdny dvor
sdm pravoplatne rozhodnit o veci samej, ak to stav konania dovoluje.
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KedZe Stadny dvor v prejedndvanej veci disponuje v8etkymi potrebnymi poznatkami
na to, aby o veci samej sdim rozhodol, je potrebné uplatnit toto ustanovenie.

V druhej a tretej Casti prvého odvolacieho ddvodu, ktoré je potrebné preskimat
najskor, IQV v podstate tvrdi, Ze Komisia sa dopustila zjavne nespravneho postdenia
tym, Ze v stanovenej lehote pozadovala predloZzenie kompletnych dokumentov a tiez
tym, Ze odmietla predlzit tito lehotu. Komisia sama totiz svojim protichodnym spra-
vanim znemoznila IQV v uvedenej lehote tato povinnost splnit.

Komisia tvrdila, Ze v prejedndvanej veci spravne posudila skutkové okolnosti, Ze
spravne uplatnila pravne predpisy a Ze sa nespravala protichodnym sp6sobom vo
vztahu k nevyhnutnosti predlozenia kompletnych dokumentov IQV s cielom ukon-
Cenia konania o posideni metalaxylu.

Je vak potrebné pripomentt, Ze smernica 91/414, tak ako to vyplyva z jej piateho,
Siesteho a deviateho odovodnenia, méd za ciel odstrdnit prekdzky obchodu
s pripravkami na ochranu rastlin v rdmci Spoloc¢enstva zachovajic pritom vysoki
uroven ochrany zivotného prostredia a zdravia Iudi a zvierat (pozri tiez rozsudok
zo 14. septembra 2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, C-138/05,
Zb. s.1-8339, bod 43).

Tak ako spravne rozhodol Sud prvého stupna v bode 95 napadnutého rozsudku, na
to, aby Komisia mohla v tomto rdmci G¢inne sledovat ciel, ktory jej bol stanoveny,
a vzhladom na komplexné technické postudenie, ktoré musi uskuto¢nit, musi jej byt
priznand $irokd miera volnej ivahy.
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Vykon tejto volnej Gvahy vSak nemozno vynat spod sidneho preskimania. Z usta-
lenej judikatury totiz vyplyva, Ze sid Spolocenstva musi v ramci tohto preskimania
overit dodrzanie procesnych predpisov, vecnu spravnost skutkovych zisteni Komisie
a aj to, ¢i nedoslo ani k zjavne nespravnemu postideniu tychto skutkovych zisteni, ani
k zneuzitiu pravomoci (rozsudky z 25. janudra 1979, Racke, 98/78, Zb. s. 69, bod 5,
a z 22. oktobra 1991, Nolle, C-16/90, Zb. s. 1-5163, bod 12).

Najmé ak sa jeden Gcastnik konania odvoldva na zjavne nespravne posudenie,
ktorého sa mala dopustit prislu$nd institticia, musi sid Spolocenstva overit, ¢i tato
institicia v danej veci obozretne a nestranne preskimala vsetky relevantné okolnosti,
teda okolnosti podopierajuce zavery, ktoré st z nich vyvodené (pozri najmi rozsudok
z 21. novembra 1991, Technische Universitat Miinchen, C-269/90, Zb. s. 1-5469,
bod 14).

Je preto potrebné skumat, ¢i sa pri prijati sporného rozhodnutia dodrzali vyssie
uvedené zasady.

V tomto ohlade je potrebné zddraznit, ze na zdklade vyssie uvedenych listov, vyhoto-
venych Komisiou a DGPC v roku 1999, sa IQV mohla domnievat, tak ako to vyplyva
z bodov 62 az 66 tohto rozsudku, ze postidenie metalaxylu sa uskuto¢ni na zdklade
véetkych dostupnych informacii (vratane $tadii obsiahnutych v dokumentoch pred-
loZenych Syngentou) a Ze prislusné organy ju pripadne poziadajd len o poskytnutie
objasneni alebo doplnujtcich tdajov. Navyse listy DGPC citované v bode 28 tohto
rozsudku taktiez svedcia o prinajmensom protichodnom spravani Komisie voci IQV.

Preto je nutné konstatovat, ze odvolatelka sa tym, ze ju Komisia poziadala o pred-
loZenie kompletnych dokumentov, ocitla v nepredvidanej a zloZitej situdcii, najmé
vzhladom na ¢as a tsilie, ktoré boli nevyhnutné na vyhotovenie pozadovanych vedec-
kych stadii.
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Hoci IQV vo svojom liste zo 7. jina 2001 uviedla, Ze mdze doplnit svoje dokumenty
v pozadovanych lehotach, teda do méja 2002, ak by Komisia potvrdila zoznam $tadii,
ktoré sit obsahom dokumentov Syngenty, nevyhnutnych na tento ucel, Komisia sa
v liste z 11. jila 2001 obmedzila na to, Ze zddraznila, Ze lehota stanovena na dopl-
nenie dokumentov vyprsala 25. maja 2002 a Ze kone¢né rozhodnutie o metalaxyle by
sa malo prijat do konca jala 2003. Je nesporné, ze Komisia nikdy nepotvrdila zoznam
stadii vypracovany IQV v liste zo 7. jina 2001.

Ako vyplyva z listov IQV spomenutych v bodoch 35 az 37 tohto rozsudku, a najméa
z listu zo 14. juna 2002, IQV napriek tomu nadalej jasne preukazovala svoj imysel
predlozit Komisii $tudie, ktoré v dokumentoch chybali, s tym, ze sa zaviazala, Ze ich
predlozi do méja 2003.

V kazdom pripade je nesporné, ze Komisia nezohladnila ani tento zavizok, kedze
na list zo 14. juna 2002 neodpovedala a v tom istom obdobi predlozila vyboru pre
zdravie rastlin navrh zaporného rozhodnutia o metalaxyle.

Z toho vyplyva, ze odvolatelka spravne uvédza, ze nemoznost podania kompletnych
dokumentov v stanovenej lehote, ktora mala uplynat 25. maja 2002, bola sposobens,
prinajmensom c¢iastocne, protichodnym spravanim prislusnych organov. Taktiez je
zjavné, Ze Komisia tito okolnost nijak nezohladnila, pretoze sa rozhodla prijat sporné
rozhodnutie a odmietla predlzit tdto lehotu az do méja 2003, ako to ziadala IQV.

Toto zistenie nemozno vyvratit ani tvrdenim Komisie, podla ktorého okolnosti vo
veci samej vylucovali moznost poskytnutia novych lehot IQV, aby td mohla pred-
loZit chybajtce informécie. Ako to totiz zdoraznil generalny advokat v bodoch 77
az 84 svojich navrhov, predlzenie lehoty na dcely doplnenia spisu bolo na zaklade
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prédvnej Upravy platnej v case skutkovych okolnosti samozrejme mozné, pretoze
Komisia takéto predlZenie povolila v rdmci podobnych konani o posiddeni inych G¢in-
nych litok. Komisia navy$e uznala vo svojom vyjadren{ k Zalobe podanom v rdmci
prvostupnového konania, ze predlzenie lehoty stanovenej pre postdenie Gc¢innych
latok do 31. decembra 2005 ,sa uplatiiovalo aj na metalaxyl®.

Navyse Komisia sama v liste IQV uvedenom v bode 36 tohto rozsudku potvrdila, Ze
v zdsade mohla pouzit akikolvek informdciu, ktora sa jej predlozila do 31. decembra
2003, teda do dna nasledujuceho niekolko mesiacov po dotknutom ditume v mdji
2003, ktory IQV navrhla a Komisia zamietla.

Okrem toho je potrebné uviest, Ze Komisia nepoprela, a to ani v ramci pojednavania,
neexistenciu ukazovatelov, podla ktorych by pouzitie metalaxylu mohlo predstavovat
akékolvek riziko pre verejné zdravie a Zivotné prostredie.

Z toho vyplyva, Ze Komisia sa dopustila zjavne nespravneho postdenia, ked odmietla
IQV predlzit lehotu stanovenu na predlozenie $tudii, ktoré v dokumentoch chybali,
a ked v désledku toho rozhodla o nezahrnuti metalaxylu do prilohy I smernice
91/414 len z toho dévodu, Ze odvolatelka v uvedenej lehote nepredlozila kompletné
dokumenty.

Sporné rozhodnutie je teda postihnuté nespravnym pravnym posudenim a musi byt
zru$ené.
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O trovach

Podla ¢lanku 69 ods. 2 rokovacieho poriadku uplatnitelného na zdklade ¢lanku 118
toho istého rokovacieho poriadku na konanie o odvolani tcastnik konania, ktory
vo veci nemal Gspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle
navrhnuté. KedZe IQV navrhla zaviazat Komisiu na ndhradu trov konania a Komisia
nemala tspech vo svojich dévodoch, je opodstatnené zaviazat ju na ndhradu trov
tohto konania a prvostupnového konania vratane trov konani o nariadeni predbez-
nych opatreni tak pred Sidnym dvorom, ako aj pred Sidom prvého stupna.

Z tychto dovodov Stdny dvor (tretia komora) rozhodol a vyhlasil:

1. Rozsudok Stadu prvého stupna Eurdépskych spolocenstiev z 28. juna 2005,
Industrias Quimicas del Vallés/Komisia (T-158/03), sa zrusuje.

2. Rozhodnutie Komisie 2003/308/ES z 2. maja 2003 o nezaradeni metalaxylu
do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a o zruseni povolenia pre pripravky
na ochranu rastlin, ktoré obsahuju tato acinnu latku, sa zrusuje.

3. Komisia Eurdpskych spolocCenstiev sa zavidzuje na ndhradu trov tohto
konania a prvostupnového konania vratane trov konani o nariadeni predbez-
nych opatreni tak pred Sidnym dvorom, ako aj pred Sidom prvého stupna.

Podpisy
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