SODBA Z DNE 3. 9. 2009 — ZADEVA T-326/07
SODBA SODISCA PRVE STOPNJE (osmi senat)
z dne 3. septembra 2009 *

V zadevi T-326/07,

Cheminova A/S, s sedezem v kraju Harbogre (Danska),

Cheminova Agro Italia Srl, s sedezem v Rimu (Italija),

Cheminova Bulgaria EOOD, s sedezem v Sofiji (Bolgarija),

Agrodan, SA, s sedezem v Madridu (Spanija),

Lodi SAS, s sedezem v kraju Grand-Fougeray (Francija),

ki jih zastopajo C. Mereu in K. Van Maldegem, odvetnika, in P. Sellar, solicitor,

tozece stranke,

* Jezik postopka: angle$¢ina.
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proti

Komisiji Evropskih skupnosti, ki jo zastopata B. Doherty in L. Parpala, zastopnika,

tozena stranka,

zaradi predloga za razglasitev ni¢nosti Odlocbe Komisije 2007/389/ES z dne
6. junija 2007 o nevkljucitvi malationa v Prilogo I k Direktivi Sveta 91/414/EGS in
o preklicu registracij fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo navedeno snov (UL L 146,
str. 19),

SODISCE PRVE STOPNJE
EVROPSKIH SKUPNOSTI (osmi senat),

v sestavi E. Martins Ribeiro (porocevalka), predsednica, S. Papasavvas in A. Dittrich,
sodnika,

sodna tajnica: K. Poche¢, administratorka,

na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 15. januarja 2009
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izreka naslednjo

Sodbo

Pravni okvir

Direktiva Sveta 91/414 EGS z dne 15. julija 1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev
v promet (UL L 230, str. 1) doloca postopek za izdajo in odvzem registracij za dajanje
fitofarmacevtskih sredstev v promet v Skupnosti.

Clen 2, to¢ka 1, Direktive 91/414 opredeljuje fitofarmacevtska sredstva kot aktivne
snovi in pripravke, ki vsebujejo eno ali ve¢ aktivnih snovi v obliki, v kateri se dobavljajo
uporabniku in ki so med drugim namenjena varstvu rastlin ali rastlinskih proizvodov
pred vsemi $kodljivimi organizmi ali za preprecevanje delovanja takih organizmov.
Clen 2, to¢ka 4, Direktive 91/414 opredeljuje aktivne snovi kot snovi ali mikroorga-
nizme, ki imajo splosen ali poseben ucinek na skodljive organizme ali na rastline, dele
rastlin ali rastlinske proizvode.

Clen 4(1) Direktive 91/414 doloca:

»Drzave Clanice zagotovijo, da se fitofarmacevtsko sredstvo ne registrira, razen ce:
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a) so aktivne snovi v fitofarmacevtskem sredstvu uvrscene v Prilogo I [Direktive
91/414] in so izpolnjeni vsi pogoji iz te priloge [...];

b) cCe se ob upostevanju trenutnega znanstvenega in tehni¢nega znanja ugotovi |...]
[da] iv) nima neposrednega ali posrednega [...] skodljivega vpliva na zdravje ljudi in
Zivali [...]; [in da] v) nima nesprejemljivega vpliva na okolje [...]

Clen 5(1) Direktive 91/414 doloca:

»ODb upostevanju trenutnega znanstvenega in tehni¢nega znanja se aktivno snov uvrsti
v Prilogo I za zacetno obdobje najvec 10 let, e se lahko pricakuje, da fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo to aktivno snov, izpolnjujejo naslednje pogoje:

a) njihovi ostanki, pri nanasanju v skladu z dobro prakso varstva rastlin, nimajo
nikakrsnega skodljivega vpliva na zdravje ljudi ali zivali ali na podtalnico ali
nikakr$nega nesprejemljivega vpliva na okolje, in da se navedene ostanke, e so
toksikolosko ali ekolosko pomembni, lahko ugotavlja s splo$no uporabljanimi
metodami;

b) njihova uporaba pri nanasanju v skladu z dobro poslovno prakso varstva rastlin
nima nikakr$nega $kodljivega vpliva na zdravje ljudi ali Zivali ali na nikakr$nega
nesprejemljivega vpliva na okolje, kot je to doloc¢eno v ¢lenu 4(1)(b)(iv) in (v).”
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Za aktivne snovi, ki niso vklju¢ene v Prilogo I k Direktivi 91/414, lahko pod doloc¢enimi
pogoji velja prehodna ureditev o odstopanju. Clen 8(2) Direktive 91/414 dolo¢a, da
drzava ¢lanica v dvanajstih letih od notifikacije te direktive za dajanje v promet na
svojem ozemlju registrira fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivne snovi, ki niso
uvrs$cene v Prilogo I k Direktivi 91/414 in so ze v prometu dve leti po notifikaciji te
direktive, to je od 25. julija 1993. Komisija Evropskih Skupnosti je morala zaceti izvajati
delovni program za postopen pregled teh aktivnih snovi. Nato se je lahko odlo¢ilo, ali se
navedena aktivna snov lahko uvrsti v Prilogo I k Direktivi 91/414 ali ne. Drzave ¢lanice
so morale zagotoviti, da se ustrezne registracije odobrijo, preklicejo ali spremenijo.

Komisija je zacela izvajati delovni program za postopen pregled teh aktivnih snovi,
v okviru katerega so morale zainteresirane strani, ki so Zelele doseci vkljucitev teh snovi
v Prilogo I, Komisiji in drzavam ¢lanicam v dolocenem roku predloziti vse potrebne
podatke.

Z Uredbo Komisije (EGS) st. 3600/92 z dne 11. decembra 1992 o podrobnih pravilih za
izvajanje prve faze delovnega programa iz ¢lena 8(2) Direktive 91/414/EGS (UL L 366,
str. 10) je bil dolo¢en postopek ocenjevanja za prvo serijo snovi za njihovo morebitno
vkljucitev v Prilogo I k Direktivi 91/414.

Komisija je nato z Uredbo (ES) $t. 451/2000 z dne 28. februarja 2000 o podrobnih
dolo¢bah za izvajanje druge in tretje faze delovnega programa iz clena 8(2)
Direktive 91/414 (UL L 55, str. 25) predvidela ocenjevanje druge in tretje serije
aktivnih snovi za njihovo morebitno vkljucitev v Prilogo I k Direktivi 91/414.
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Med aktivnimi snovmi v drugi seriji je malation — predmet tega postopka -,
protiparazitna snov, ki se predvsem v kmetijstvu uporablja za boj proti razlicnim
insektom na $tevilnih kmetijskih in vrtnih rastlinah ter za boj proti komarjem, muham
in hi$nim insektom.

Za zacetek postopka, ki ga dolo¢a Uredba $t. 451/2000, je moral proizvajalec, ki je Zelel
doseci vkljucitev v Prilogo I k Direktivi 91/414, najpozneje do 31. avgusta 2000 na
drzavo ¢lanico porocevalko iz Priloge I k navedeni uredbi (v nadaljevanju: DCP), in sicer
na Republiko Finsko, nasloviti prijavo o interesu, dolo¢eno v ¢lenu 4(1) te uredbe,
v zvezi z malationom.

V skladu s ¢lenom 6(1) Uredbe 451/2000 mora vsak avtor prijave DCP predloziti
povzetek dokumentacije in popolno dokumentacijo, kot sta opredeljena v ¢lenu 6(2) in
(3) te uredbe.

Rok za predlozitev te dokumentacije in upostevnih informacij, ki bi lahko prispevale
k ocenjevanju aktivnih snovi, je bil na podlagi kombinacije dolocb ¢lena 5(4)(c) in (d)
Uredbe 451/2000 in ¢lena 2 Uredbe Komisije (ES) $t. 703/2001 z dne 6. aprila 2001
o doloc¢itvi aktivnih snovi v fitofarmacevtskih sredstvih, ki bodo ocenjene v drugi fazi
delovnega programa iz ¢lena 8(2) Direktive 91/414, in o reviziji seznama imenovanih
drzav ¢lanic porocevalk za te snovi (UL L 98, str. 6), dolo¢en na 30. april 2002.

Vskladu s ¢lenom 7(1) Uredbe 451/2000 je morala DCP najpozneje v roku $est mesecev
po prejemu dokumentacije glede aktivne snovi porocati Komisiji o popolnosti
predloZene dokumentacije. DCP je zaCela ocenjevati dokumentacijo v zvezi z aktivnimi
snovmi, ki so bile predmet dokumentacije, ki se je stela za popolno.
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V skladu s prvotnim besedilom ¢lena 8(1) Uredbe 451/2000 je morala DCP ¢im prej ali
najpozneje v dvanajstih mesecih, potem ko je bilo ugotovljeno, da je dokumentacija
popolna, Komisiji predloziti porocilo o oceni dokumentacije, ki je vsebovalo
priporocilo, ali naj se aktivno snov vkljuci v Prilogo I k Direktivi 91/414 ali ne.

Doloc¢be clena 8 Uredbe 451/2000 so bile spremenjene s c¢lenom 20 Uredbe
Komisije (ES) $t. 1490/2002 z dne 14. avgusta 2002 o nadaljnjih podrobnih pravilih
za izvajanje tretje faze delovnega programa iz ¢lena 8(2) Direktive 91/414 in
o spremembi Uredbe $t. 451/2000 (UL L 224, str. 23), in sicer tako, da je bila dodeljena
vloga Evropski agenciji za varnost hrane (EFSA).

DCP mora — ob tem, ko Komisiji priporoci, ali naj aktivno snov vklju¢i v Prilogo I
k Direktivi 91/414 ali ne — v skladu s ¢lenom 8(1) Uredbe 451/2000, kakor je bil
spremenjen, EFSA ,,¢im prej, najkasneje pa v dvanajstih mesecih po tem, ko se za
dokumentacijo ugotovi, da je popolna,“ poslati poroc¢ilo o oceni dokumentacije
(v nadaljevanju: POD). V tej fazi postopka ¢len 8(2) Uredbe $t. 451/2000, kakor je bil
spremenjen, doloca, da ,predloZitev novih $tudij [nac¢eloma] ni sprejemljiva, [vendar
DCP] lahko od prijaviteljev zahteva, da predlozZijo nadaljnje podatke, ki so potrebni za
pojasnitev dokumentacije [... in] dolo¢i rok, do katerega je treba zagotoviti
informacije”.

V skladu s ¢lenom 8(5), prvi pododstavek, Uredbe 451/2000, kakor je bil spremenjen,
»EFSA razposlje [POD] porocevalke drzavam c¢lanicam in lahko organizira posveto-
vanje strokovnjakov, vklju¢no s strokovnjaki iz [DCP]“. V tej fazi postopka ¢len 8(5),
drugi pododstavek, Uredbe $t. 451/2000 doloca:

,Brez poseganja v ¢len 7 Direktive [...] predlozitev novih $tudij ni dopustna. [DCP]
lahko sporazumno z [EFSA] od prijaviteljev zahteva, da v dolo¢enih obdobjih predlozijo
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nadaljnje podatke, ki jih [DCP] ali [EFSA] s$teje kot potrebne za pojasnitev
dokumentacije.”

V skladu s ¢lenom 8(7) Uredbe st. 451/2000, kakor je bil spremenjen, ,[EFSA] oceni
[POD] porocevalke in Komisiji sporoci svoje mnenje o tem, ali je mogoce pric¢akovati,
da bo aktivna snov izpolnila zahteve glede varnosti iz Direktive, [...] eno leto po prejemu
[POD] [DCP]“. V skladu s to dolocbo, ,c¢e je primerno, [EFSA] poda svoje mnenje
o razpolozljivih opcijah, za katere se trdi, da izpolnjujejo zahteve glede varnosti*.

Clen 8(8) Uredbe $t. 451/2000, kakor je bil spremenjen, doloca, da ,[n]ajkasneje Sest
mesecev po prejemu mnenja [EFSA]“ Komisija glede na primer predlaga osnutek
direktive za vkljucitev navedene snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414 ali osnutek odlocbe
o zavrnitvi vkljucitve aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414 in za odvzem
registracije za dajanje v promet fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo to snov, s strani
drzav ¢lanic.

Kon¢ni akt se sprejme v skladu s postopkom, imenovanim ,komitologija“, dolocenim
z dolocbami Sklepa Sveta 1999/468/ES z dne 28. junija 1999 o dolocitvi postopkov za
uresnicevanje Komisiji podeljenih izvedbenih pooblastil (UL L 184, str. 23), v povezavi
s ¢lenom 19 Direktive 91/414 in ¢lenom 2(b) Uredbe $t. 1490/2002, to je na podlagi
mnenja Stalnega odbora za zivilsko verigo in zdravje zivali.

Nazadnje, dvanajstletno obdobje, doloceno v ¢lenu 8(2) Direktive 91/414, je bilo za
aktivne snovi, ki so bile ocenjene v okviru druge faze, ki je bila dolo¢ena z Uredbo
$t. 451/2000, s ¢lenom 1 Uredbe Komisije (ES) $t. 1335/2005 z dne 12. avgusta 2005
o spremembi Uredbe (ES) $t. 2076/2002 in odlo¢b 2002/928/ES, 2004/129/ES,
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2004/140/ES, 2004/247/ES in 2005/303/ES glede roka iz clena 8(2) Direktive
91/414/EGS in nadaljnje uporabe nekaterih snovi, ki niso vklju¢ene v Prilogi I k tej
direktivi (UL L 211, str. 6), podalj$ano do 30. septembra 2007.

Dejansko stanje

Tozeca stranka Cheminova A/S je danska druzba, ustanovljena leta 1938, katere glavna
dejavnost je proizvodnja in trzenje fitofarmacevtskih sredstev. Svoje proizvode trzi
tako, da jih strankam prodaja neposredno na trgu Skupnosti z uporabo svojih
nacionalnih registracij, ali pa se odlo¢i, da jih proda posredno prek odvisnih druzb, kot
so Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD in Agrodan, SA, prav tako
tozecih strank v tej zadevi, ali prek strank. V drugem primeru lahko te odvisne druzbe in
stranke prav tako uporabljajo nacionalne registracije.

Tozeca stranka Lodi SAS je francoska druzba, specializirana za proizvodnjo in prodajo
insekticidov. V Franciji je imetnica registracij za trzenje ve¢ proizvodov na osnovi
malationa.

Druzba Cheminova je 24. avgusta 2000 pri Komisiji vlozila predlog za vkljucitev
malationa v Prilogo I k Direktivi 91/414. Komisija je to sporocilo sprejela in ime
Cheminova vpisala na seznam ,avtorjev prijave*.

Druzba Cheminova je DCP 25. aprila 2002 predlozila povzetek dokumentacije in
popolno dokumentacijo (v nadaljevanju: prijavljena dokumentacija), pri Cemer je
predlagala oceno uporabe malationa za $tiri vrste kultur: jabolka, jagode, lucerno
(krmilna rastlina, namenjena prehrani Zivali) in okrasne rastline (rastline v rastlinjakih).
DCP je 28. oktobra 2002 obvestila Komisijo, da je dokumentacija, ki jo je predlozila
Cheminova, popolna.
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DCP je izvedla ocenjevanje malationa in 2. februarja 2004 EFSA predlozila POD. V
POD je DCP priporocila vkljucitev malationa v Prilogo I k Direktivi 91/414, pri ¢emer je
njegovo uporabo omejila na okrasne rastline v rastlinjakih.

EFSA je 15. aprila 2004 druzbi Cheminova posredovala kopijo POD.

Cheminova je 14. junija 2004 prejela elektronsko sporocilo predstavnika delovne
skupine strokovnjakov, ki deluje v okviru strokovnega pregleda, ki ga vodi EFSA
(v nadaljevanju: EPCO), v katerem je bilo navedeno, da ,Ce je [Cheminova] v pregled
zelela posredovati nove informacije, bi najprej morala zaprositi DCP za sprejetje novih
$tudij“, in da ,.¢e je DCP spreje[la] nove $tudije, bi ta pripravi[la] dodatek, ki bi moral biti
pravocasno pregledan®.

DCP je 15. januarja 2005 posredovala EFSA dodatek k POD.

Med strokovnim pregledom, ki ga je vodila EFSA, sta bila $e posebej izpostavljena dva
pomisleka, in sicer vsebnost izomalationa v malationu in ucinki nekaterih metabolitov,
ki so pomembni s toksikoloskega vidika.

Izomalation je necistota malationa. Kadar je namre¢ kemicna sestavina proizvedena
v tovarni, vedno vsebuje majhen del drugih snovi ali necistih delcev. Toksi¢nost
izomalationa se nanasa na tveganje, da snov ljudem, ki so ji bili izpostavljeni, povzroci
dedne genetske okvare. Termin ,mutagen” pomeni enako kot termin ,genotoksic¢en®.
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Metabolit je kemi¢na sestavina, ki se proizvaja, kadar se v postopkih, ki potekajo
v naravi ali presnovi zivih bitij, prvotna kemic¢na sestavina spreminja. Ce je malation na
primer uporabljen v poljedelstvu, bo v ¢lovesko prehransko verigo vstopil ali posredno
(prek zivalske krme ali pitne vode) ali neposredno prek Zivil, ki jih zauZije oseba. Poleg
tega tudi sama rastlina ustvari razli¢ne proizvode kemicne razgradnje malationa, ki jim
bodo ljudje in Zivali prav tako izpostavljeni.

Iz zapisnika sestanka strokovnjakov EPCO z dne 21. februarja 2005 (EPCO 18) izhaja,
da je bilo vprasanje tveganja genotoksi¢nosti izomalationa na tem sestanku posebej
izpostavljeno in da je bilo ugotovljeno, da v zvezi s tem ni na voljo dovolj podatkov.

Vprasanje desmetila malationa kot metabolita je bilo posebej izpostavljeno na sestanku
strokovnjakov EPCO z dne 23. februarja 2005 (EPCO 19). V tocki 3.3. zapisnika
navedenega sestanka je navedeno, da ,desmetila malationa ni mogoce $teti za manj
genotoksi¢nega od malationa in da ,je bilo na sestanku odloceno, da je desmetil
malation glede na oceno tveganja zajet z definicijo ostankov®. Poleg tega je bilo
ugotovljeno, da ,ponovno ni na voljo dovolj podatkov“, da ,bi morala prijaviteljica
posredovati podatke [...] o vsebnosti desmetil malationa v [kmetijskih proizvodih] in
v predelanih proizvodih, razen ce je bilo ugotovljeno, da malation s toksikoloskega
vidika ni pomemben®, ter da ,bi prijaviteljica morala posredovati podatke o toksikolo-
$kih lastnostih desmetil malationa“.

Predstavnik DCP je 3. marca 2005 druzbi Cheminova poslal dopis s to vsebino:

»Zanima me, ali imate na voljo kakr$ne koli podatki o vsebnosti desmetil malationa
v razli¢nih proizvodih, ker bi tako lahko ocenili vsaj njegove vsebnosti v prehrani®.
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Glede tveganja genotoksi¢nosti izomalationa je predstavnik DCP 11. marca 2005 druzbi
Cheminova poslal elektronsko sporocilo, v katerem je bilo navedeno:

wlee]

Ce bo vsebnost 0,2 % izomalationa sprejeta (kar se bo po najnovejsih informacijah, ki jih
ima na voljo EFSA, zgodilo), bo treba opraviti nov test Ames z malationom, ki bo imel
najvecjo mogoco vsebnost vseh necistot. Ce bo rezultat testa Ames pozitiven, bo treba
opraviti citogenski test in vivo. Trenutno po mnenju EFSA ni mogoce sprejeti nobene
dodatne $tudije. Zato so potrebe po novih studijah zabelezene kot pomanjkanje
podatkov.

Druzba Cheminova je 24. junija 2005 DCP posredovala predlog, ki se je nanasal na novi
test Ames. DCP je 5. avgusta 2005 predlozila novo $tudijo, ki se je nanasala na test Ames
in na njegove rezultate. V ugotovitvi te studije je bilo navedeno, da ,je snov, ki je bila
predmet testa, v pogojih tega testa treba $teti za nemutageno®.

Druzba Cheminova je 7. oktobra 2005 DCP posredovala porocilo, ,s katerim je Zelela
odgovoriti na pomisleke v zvezi z metabolitom desmetil malationa®.
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DCP je 18. oktobra 2005 druzbi Cheminova poslala dopis, s katerim ji je potrdila, da so
bili rezultati novega testa Ames, izvedenega avgusta 2005, ,,negativni, da je bila $tudija
»sprejemljiva“ in da ,bo ocena $tudije poslana EFSA®.

DCP je 26. oktobra 2005 posredovala novo prilogo k POD, v kateri je navedla, da ,naj
tehni¢ni malation v pogojih [novega] testa [Ames] ne bi bil mutagen® in da naj bi bila
$tudija ,,sprejemljiva“.

Druzba Cheminova je z elektronskim sporocilom z dne 7. novembra 2005 zaprosila
EFSA, naj se vprasanje toksi¢nosti izomalationa po vpisu malationa v Prilogo I
k Direktivi 91/414 obravnava na ravni drzav ¢lanic. V navedenem dopisu je prav tako
posredovala pojasnila glede toksicnosti desmetil malationa.

Druzba Cheminova je z elektronskim sporocilom z dne 24. novembra 2005 DCP poslala
studijo o toksi¢nosti desmetil malationa.

EFSA je 13. januarja 2006 Komisiji predstavila ,svoje porocilo o strokovnem pregledu
ocene tveganj za pesticide, ki vsebujejo aktivno snov malation” (v nadaljevanju: porocilo
EFSA).

V zvezi s tveganjem genotoksi¢nosti je v tocki 2.4. porocila EFSA navedeno:

»Malation je bil predmet $tevilnih raziskav in vivo ter in vitro.
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Test kromosomskih aberacij, opravljen na cloveskih limfocitih, in test dolocanja
genskih mutacij limfoma, opravljen na misih (dve raziskavi, ki sta bili opravljeni
v letu 2001), sta bila pozitivna, pri cemer je vsebina izomalationa dosegala 0,14 %. Test
UDS in vitro je bil negativen (0,2 % izomalationa). Ceprav je bil test Ames negativen, so
se pojavili pomisleki v zvezi s kakovostjo, ker ni bilo posredovanih nobenih podatkov
o vsebnosti izomalationa.

V okviru testa kromosomske aberacije, opravljenega na cloveskih limfocitih, je bilo ob
neobstoju metaboli¢ne aktivacije ugotovljeno visoko stevilo metafaz s kromosomskimi
aberacijami, vendar se je to $tevilo pri poznej$em, drugem testu z manj$o koncentracijo
znizalo. Oba testa, ki sta bila opravljena in vivo na somatskih celicah, sta bila negativna
(vrednost izomalationa je znasala 0,2 %).

Strokovnjaki so ocenili, da bi bilo pozitivne rezultate pri testih in vitro — kot izhaja iz
nekaterih objavljenih $tudij — mogoce pripisati malationu in drugim necistotam.
Vendar so bili pozitivni ucinki, navedeni v nekaterih objavljenih studijah, predmet
razprave na sestanku: vsi razpolozljivi podatki potrjujejo ugotovitev, da tveganje
genotoksi¢nosti in vivo ne obstaja. POD ne vsebuje nobenih informacij o genotoksic-
nosti malationa. Pri vsebnosti 0,03 % izomalationa so strokovnjaki prepric¢ani, da
tveganje genotoksi¢nosti ne obstaja. Vendar je bilo na sestanku EPSO st. 20
ugotovljeno, da bi bil, ¢e bi se vsebnost 0,2% izomalationa ohranila, potreben nov
test Ames (z vsebnostjo izomalationa 0,2%) ali pa bi moralo biti ugotovljeno
pomanjkanje podatkov. Ce bi bil ta test pozitiven, ne bi bilo mogoce dolo¢iti mejnih
vrednosti in potreben bi bil drugi test, UDS—test. Nov test Ames z vsebnostjo 0,2 %
izomalationa je bil predlozen avgusta 2005 in ocenjen s strani DCP, vendar kljub temu
ni bil ocenjen v okviru delovne skupine.”

V delu porodila EFSA, naslovljenem ,Ugotovitve in priporodila®, je navedeno, ,da je
treba zato, da bi se (s toksikoloskega vidika) upravicilo vsebnost 0,2 % izomalationa
v tehni¢nem materialu, izpolniti zahtevo po dodatnih podatkih, ki nalaga izvedbo
dodatnih $tudij o genotoksi¢nosti, in dokazati, da tveganje genotoksi¢nosti ne obstaja“.
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Zato v skladu s porocilom EFSA ,ocene tveganja za izvajalce tretiranja ni mogoce $teti
za dokon¢no, dokler ni dokazano, da izomalation ni genotoksicen®.

V zvezi z metaboliti so v poro¢ilu EFSA nastete $tiri tovrstne sestavine, ki bi lahko bile
pomembne s toksikoloskega vidika, to so monokarboksilna kislina malationa
(v nadaljevanju: MMCA), dikarboksilna kislina malationa (v nadaljevanju: MDCA),
desmetil malation in malaokson. V porocilu EFSA je navedeno, da druzba Cheminova
ni predlozila nobenih $tudij glede MMCA in MDCA. Enako je v porocilu EFSA
navedeno, da ,prijaviteljica ni predlozila nobenih $tudij glede desmetil malationa
(DMM)“. Vendar EFSA v zvezi s tem poudarja, ,,da je bil DMM dokazan v $tudijah, ki so
se nanasale na presnovo podgan (v manjsi koli¢ini v urinu samcev), in da so strokovnjaki
ugotovili, da zato, ker ni podatkov o poskusu, DMM ni mogoce steti za manj toksi¢nega
od malationa®.

Poleg tega porocilo EFSA glede ostankov navaja:

o]

Tik pred drugo razpravo o malationu, ki je potekala v okviru ocenjevalnega sestanka, je
prijaviteljica EFSA posredovala porocilo, iz katerega izhaja, da so bili oktobra 2005
pridobljeni dodatne informacije in podatki, ki so bili posredovani DCP. Treba je navesti,
da prijaviteljica v tem poro¢ilu prav tako dvomi o rezultatih studije o presnovi, ki se jo je
prej telo za veljavno, kar napotuje na ponovno oceno te sporne studije. Vendar zaradi
izjemno poznega posredovanja ti podatki niso bili niti ocenjeni niti predlozeni
v ocenitev v okviru delovne skupine in ni gotovo, ali so dopustni. Zato se ugotovitev
v delu o ostankih ne nanasa nanje.
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V porocilu EFSA je prav tako navedeno:

»Potrebne so dodatne informacije o toksikoloskem pomenu metabolitov malationa.
V zvezi s tveganjem izpostavljenosti potro$nikov so strokovnjaki na sestanku, ki se je
nanasal na ostanke, ugotovili, da ni na voljo dovolj podatkov [...] Ker ni na voljo dovolj
podatkov v zvezi s tveganjem in/ali z izpostavljenostjo potrosnikov ostankom, ki so
posledica uporabe malationa v proizvodih, namenjeni ¢loveski ali zivalski prehrani,
ocenjevanja tveganj za potro$nike ni mogoce koncati.

Nazadnje je v porocilu EFSA ugotovljeno:

»Ocenjevanja akutnega in kronicnega tveganja za potro$nike ni mogoce koncati.
Pravilna ocena tveganja bo mogoca Sele po prejemu podatkov, ki bodo zapolnili
manjkajoce podatke za desmetil malation in malaokson. Poleg tega upos$tevnost
metabolitov MMCS in MDCS trenutno $e ni jasna [...]*

Z dopisom z dne 6. februarja 2006 je Komisija obvestila druzbo Cheminova o ,moznosti
predstavitve stalis¢“ glede porocila EFSA. V tem dopisu je Komisija poudarila, da ,,ob
upostevanju strogo dolocenih rokov, ki jih doloca zakonodaja, ter delitve pristojnosti
med EFSA in Komisijo v tej fazi postopka ni mogoce upostevati novih podatkov ali
novih $tudij niti ni mogoce sprejeti sprememb podatkov o uporabi, ki bi bili drugac¢ni od
podatkov, ki so bili predmet ocenjevanja“.
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Z dopisom z dne 17. marca 2006 je druzba Cheminova odgovorila na dopis Komisije
z dne 6. februarja 2006. V tem dopisu je odgovorila na pomisleke, povezane z vsebnostjo
izomalationa v malationu in z uc¢inki dolo¢enih metabolitov, ki so pomembni
s toksikoloskega vidika. Prav tako je predlagala Komisiji, naj ,uposteva vidike, ki jih
je predstavila v zvezi z novimi vprasanji [...], ker to ne zavlacuje pomembno ponovnega
pregleda“. Druzba Cheminova je 31. julija 2006 Komisiji poslala stalis¢a, v katerih je
ponovno opozorila na vprasanja, ki jih je izpostavila v dopisu z dne 17. marca 2006.

Komisija je z dopisom z dne 5. septembra 2006 potrdila prejem stalisc, ki ji jih je druzba
Cheminova posredovala 31. julija 2006. Po tem, ko je spomnila, da ,ugotovitve EFSA
pomenijo znanstveno osnovo za kon¢no odlocbo za vsako snov®, je dodala, da ,preden
izda kon¢no odlocbo, preuci znacilnosti vsake snovi, pri ¢emer upos$teva naravo vseh
preostalih pomislekov*.

Stalni odbor za Zivilsko verigo in zdravje zivali je 28. septembra 2006 izdal mnenje
o nevkljucitvi malationa v Prilogo I k Direktivi 91/414.

Izpodbijana odloc¢ba

V skladu z mnenjem Stalnega odbora za zivilsko verigo in zdravje Zivali je Komisija
6. junija 2007 izdala Odlocbo 2007/389/ES o nevkljucitvi malationa v Prilogo I

II - 2708



CHEMINOVA IN DRUGI PROTI KOMISIJI

k Direktivi 91/414 in o preklicu registracij fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo
navedeno snov (UL L 146, str. 19, v nadaljevanju: izpodbijana odlocba), katere izrek se
glasi:

,Clen 1

Malation kot aktivna snov se ne vkljuci v Prilogo I k Direktivi 91/414 [...]

Clen 2

Drzave clanice zagotovijo, da:

(a) se registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo malation, prekli¢ejo do
6. decembra 2007;

(b) se od datuma objave te odlocbe registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo
malation, ne odobrijo ali podaljsajo.
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Clen 3

Morebitno podaljsanje roka, ki ga odobrijo drzave clanice v skladu z dolo¢bami
¢lena 4(6) Direktive 91/414 [...], je ¢im krajse in ta rok potece najpozneje 6. decembra
2008.

Clen 4

Ta odlocba je naslovljena na drzave ¢lanice.”

Nevkljucitev malationa kot aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414 je v izpodbijani
odlo¢bi v uvodnih izjavah 5 in 6 utemeljena tako:

»(5)  Med ocenjevanjem te aktivne snovi so se pojavili $tevilni pomisleki. Ker so bile
v tehni¢nem materialu prisotne razlicne stopnje izomalationa, ki je necistota in
znatno prispeva k toksi¢nosti malationa, katerega genotoksi¢nosti ni mogoce
izkljuciti, ni bilo mogoce ugotoviti, da obstaja tveganje za izvajalce tretiranja,
delavce in druge navzocCe osebe. Poleg tega se na podlagi razpolozljivih
informacij predvidena izpostavljenost potrosnikov zaradi akutnega ali kronic-
nega zauzitja rastlinskih proizvodov ni izkazala za sprejemljivo, ker ni dovolj
informacij o ucinkih nekaterih toksikolosko pomembnih metabolitov. Zato na
podlagi razpolozljivih informacij ni bilo mogocCe ugotoviti, ali malation
izpolnjuje pogoje za vkljucitev v Prilogo I k Direktivi 91/414.
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(6)  Komisija je prijavitelja pozvala, naj predlozi pripombe o rezultatih strokovnega
pregleda in sporodi, ali bo $e naprej vztrajal pri vkljucitvi navedene snovi na
seznam. Prijavitelj je predlozil pripombe, ki so bile natan¢no pregledane. Kljub
predloZenim argumentom se navedenih pomislekov ni dalo odpraviti, po ocenah
na podlagi predlozenih informacij, preucenih na srecanjih strokovnjakov EFSA,
pa ni mogoce pricakovati, da bi lahko fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo
malation, v predvidenih okolis¢inah uporabe na splo$no izpolnjevala zahteve iz
¢lena 5(1)(a) in (b) Direktive 91/414.“

Postopek in predlogi strank

Tozece stranke so v sodnem tajnistvu Sodisca prve stopnje 30. avgusta 2007 vlozile
ni¢nostno tozbo zoper izpodbijano odloc¢bo.

Z lo¢enim aktom, vlozenim v sodnem tajni$tvu Sodisca prve stopnje 5. septembra 2007,
so tozece stranke v skladu s ¢lenoma 242 ES in 243 ES vlozile predlog za odlozZitev
izvrsitve izpodbijane odlocbe in za sprejetje primernih zacasnih ukrepov.

S sklepom z dne 4. decembra 2007 v zadevi Cheminova in drugi proti Komisiji
(T-326/07 R, ZOdLl,, str. I1-4877) je predsednik Sodi$¢a prve stopnje ta predlog zavrnil in
pridrzal odlocitev o stroskih. TozecCe stranke so 13. februarja 2008 vlozile pritozbo
zoper navedeni sklep, ki jo je predsednik Sodis¢a prve stopnje zavrnil s sklepom z dne
24. marca 2009 v zadevi Cheminova in drugi proti Komisiji (C-60/08 P(R), se
neobjavljen v ZOdL.).
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Na podlagi porocila sodnika porocevalca je Sodi$ce prve stopnje (osmi senat) odlo¢ilo,
da uvede ustni postopek, in v okviru ukrepov procesnega vodstva iz ¢lena 64 Poslovnika
Sodi$ca prve stopnje pozvalo stranke, naj predlozijo dolo¢en dokument. Tozece stranke
so to storile v predpisanem roku.

Stranke so ustne navedbe in odgovore na vprasanja Sodi$ca prve stopnje podale na
obravnavi 15. januarja 2009.

Stranke so na obravnavi na zahtevo Sodi$ca prve stopnje predlozile koncno razli¢ico
porocila EFSA. Poleg tega je Sodisce prve stopnje Komisiji dovolilo, da v spis doda $e en
dokument, to je elektronsko sporo¢ilo DCP druzbi Cheminova z dne 11. aprila 2005.
Tozece stranke vlozitvi tega dokumenta v spis niso ugovarjale.

Tozece stranke Sodi$¢u prve stopnje predlagajo, naj:

- tozbo razglasi za dopustno in utemeljeno ali, podredno, naj odlo¢itev o dopustnosti
pridrzi do kon¢ne sodbe;

- izpodbijano odlo¢bo razveljavi;

- Komisiji nalozi placilo stroskov.
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Komisija Sodi$cu prve stopnje predlaga, naj:

- tozbo zavrze kot nedopustno ali, podredno, kot neutemeljeno;

- tozecim strankam naloZi placilo stroskov.

Dopustnost

Trditve strank

Tozece stranke trdijo, da je tozba dopustna.

Komisija meni, da izpodbijana odlo¢ba druzbo Cheminova kot prijaviteljico v smislu
Direktive 91/414 neposredno in posamic¢no zadeva. Vendar pa drugih tozecih strank ne
zadeva posamic¢no. Dejstvo, da so te prodajalke ali uporabnice malationa, naj namre¢ ne
bi zadoscalo za to, da se jih individualizira v smislu ¢lena 230, Cetrti odstavek, ES. Tozba
naj torej delno ne bi bila dopustna.
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Presoja Sodisca prve stopnje

Najprej je treba ugotoviti, da je izpodbijana odlocba naslovljena na drzave ¢lanice.
Vendar je, kot poudarja Komisija, druzbo Cheminova treba Steti za procesno
upravi¢enko v smislu ¢lena 230, Cetrti odstavek, ES. Na podlagi ¢lena 4(1) Uredbe
$t. 451/2000 jo kot avtorico prijave za vkljucitev aktivne snovi ,malation® v Prilogo I
k Direktivi 91/414 namrec¢ izpodbijana odlocba, v kateri je Komisija zavrnila navedeno
vkljucitev, neposredno in posami¢no zadeva.

Tozba je torej dopustna, ker jo je vlozila druzba Cheminova.

Ker gre za eno tozbo, v skladu z ustaljeno prakso ni treba preucevati procesnega
upravic¢enja drugih tozecih strank (sodba Sodisca z dne 24. marca 1993 v zadevi CIRFS
in drugi proti Komisiji, C-313/90, Recueil, str. I-1125, tocka 31, ter sodbi Sodisca prve
stopnje z dne 8. julija 2003 v zadevi Verband der freien Rohrwerke in drugi proti
Komisiji, T-374/00, Recueil, str. 11-2275, tocka 57, in z dne 9. julija 2007 v zadevi
Sun Chemical Group in drugi proti Komisiji, T-282/06, ZOdl,, str. 1I-2149, tocka 50).

Zaradi ekonomic¢nosti postopka torej ni treba lo¢eno preuciti dopustnosti tozbe, ki so jo
vlozila podjetja Cheminova Agro Italia, Cheminova Bulgaria, Agrodan in Lodi.

Utemeljenost

Tozece stranke se v podporo tozbi sklicujejo na ugovor nezakonitosti v skladu
s ¢lenom 241 ES ter na deset razlogov za razglasitev ni¢nosti. Z ugovorom se zatrjuje
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nezakonitosti ¢lena 20 Uredbe $t. 1490/2002. Razlogi za razglasitev ni¢nosti se nanasajo
predvsem na, prvi¢, neobstoj objektivne znanstvene podlage izpodbijane odlocbe;
drugi¢, na krsitev Clena 95 ES, c¢lena 4(1) ter ¢lena 5(1) Direktive 91/414; tretji¢, na
krsitev nacela varstva legitimnega pricakovanja; Cetrti¢, na krsitev nacela sorazmer-
nosti; peti¢, na krsitev ¢lena 8(7) Uredbe $t. 451/2000; $esti¢, na krsitev ,nacela
prepovedi diskriminacije; sedmic, na krsitev nacela dobrega upravljanja; osmic, na
krsitev pravic do obrambe; deveti¢, na krsitev nacela subsidiarnosti in ¢lena 5 ES, in
desetic, na krsitev ¢lena 13 Direktive 91/414.

Ugovor nezakonitosti ¢lena 20 Uredbe st. 1490/2002

Trditve strank

Tozece stranke navajajo, da je bil ¢len 20 Uredbe §t. 1490/2002, ki je bila sprejeta
14. avgusta 2002, spremenjen tako, da bi lahko vplival na njihove procesne pravice in
iznicil njihova legitimna pri¢akovanja s tem, da je ¢len 8 Uredbe $t. 451/2000 spremenil
tako, da je pri ocenjevanju aktivnih snovi, ki se nanasa na drugo fazo programa dela (kot
malation), nalozil intervencijo EFSA, in s tem, da je od EFSA zahteval, naj predlozi
mnenje o skladnosti aktivne snovi z zahtevami glede varnosti iz Direktive 91/414 in
o vkljucitvi navedene snovi v Prilogo I k tej direktivi. ToZece stranke so v zvezi s tem
spomnile, da je druzba Cheminova malation prijavila Ze avgusta 2000 in da je DCP
njeno popolno dokumentacijo posredovala aprila 2002.

Clen 20 Uredbe $t. 1490/2002 bi moral biti razglasen za nezakonit in za toZece stranke
neuporaben, ker naj bi bila ta dolo¢ba med postopkom ocenjevanja malationa
uporabljena retroaktivno. V zvezi s tem tozece stranke trdijo, da ne Direktiva 91/414 ne
Uredba st. 451/2000 niti ¢len 20 Uredbe st. 1490/2002 ne vsebujejo nobene razlage, na
podlagi katere bi bilo mogoce upraviciti retroaktivno intervencijo EFSA med
postopkom ocenjevanja. Poleg tega naj bi bilo legitimno pricakovanje druzbe
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Cheminova kr$eno, ker ni mogla predvideti intervencije dolocenega organa, kakrsen je
EFSA, v postopku ocenjevanja in ker prav tako ni mogla predvideti zapoznelega
ocenjevanja POD v okviru delovne skupine.

V odgovoru so tozece stranke, v nasprotju s tem, kar trdi Komisija, navedle, da je
Uredba $t. 1490/2002 s tem, da je dolocila intervencijo popolnoma novega organa,
postopku ocenjevanja aktivne snovi dodala dodatno fazo strokovnega pregleda. V zvezi
s tem razlagajo, da Uredba $t. 1490/2002 doloca, da je ocenjevanje v okviru delovne
skupine s strani tretjih — EFSA — obvezno, medtem ko ocenjevanje v okviru delovne
skupine v skladu z dolo¢bami, ki so veljale pred spremembami, ki jih je vnesla Uredba
$t. 1490/2002, ni bilo obvezno. Poleg tega naj bi ocenjevanje v okviru delovne skupine
odslej vedno opravila EFSA, popolnoma neodvisen organ, medtem ko so ga v skladu
s starim sistemom opravile Komisija in drzave ¢lanice na ad hoc podlagi.

Komisija trdi, da ugovor nezakonitosti, na katerega se sklicujejo tozece stranke, ni
utemeljen.

Presoja Sodi$ca prve stopnje

Najprej je treba spomniti, da so bile dolo¢be ¢lena 8 Uredbe st. 451/2000 spremenjene
s clenom 20 Uredbe st. 1490/2002. Medtem ko sta pred zacetkom veljavnosti Uredbe
§t. 1490/2002 aktivne snovi ocenjevali DCP in Komisija, ki je v skladu s ¢lenom 8(3),
drugi pododstavek, Uredbe $t. 451/2000 ,[lahko] organizirala posvet strokovnjakov iz
ene ali vecih drzav ¢lanic”, je Uredba $t. 1490/2002 vlogo pri ocenjevanju aktivnih snovi
dodelila EFSA. V skladu s ¢lenom 8(1) Uredbe st. 451/2000, kakor je bil spremenjen,
DCP za aktivne snovi, za katere je bila dokumentacija ocenjena kot popolna, EFSA
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v skladu s ¢lenom 8(7) iste uredbe posreduje POD, ki ga ta oceni in Komisiji sporoci
mnenje o skladnosti aktivne snovi z zahtevami o varnosti iz Direktive 91/414.

Treba je ugotoviti, da Uredba st. 1490/2002 ne predvideva nobene retroaktivne
uporabnosti svojih dolocb, med drugim clena 20, na katerega se sklicuje ta ugovor
nedopustnosti. V skladu s ¢lenom 21 navedene uredbe zacne ta veljati sedmi dan po
objavi v Uradnem listu Evropskih skupnosti, to je 28. avgusta 2002, in njene dolocbe so
neposredno uporabne od tega datuma dalje. Poleg tega je treba ugotoviti, da tozece
stranke v okviru tega ugovora nezakonitosti ne prerekajo zakonitosti ¢lena 20 Uredbe
$t. 1490/2002. TozeCe stranke z utemeljitvijo izpodbijajo domnevno nezakonito
uporabo te doloc¢be v postopku ocenjevanja malationa. Ugovora nezakonitosti, na
katerega se sklicujejo tozece stranke, torej ni mogoce sprejeti.

Ce bi se ta ugovor nezakonitosti lahko spremenilo v razlog za razglasitev ni¢nosti, ki bi
izhajal iz nezakonite uporabe ¢lena 20 Uredbe st. 1490/2002 v postopku ocenjevanja
malationa, je treba spomniti, da ko je druzba Cheminova pri Komisiji vlozila zahtevo za
vkljucitev malationa v Prilogo I k Direktivi 91/414, to je 24. avgusta 2002, uporabna
ureditev ni predvidevala nobene intervencije EFSA. Vendar so, ko je DCP ocenila, da je
dokumentacija popolna, to je 28. oktobra 2002, in ko je ta koncala POD, ki ga je nato
poslala EFSA 2. februarja 2004, nove dolocbe ¢lena 8 Uredbe st. 451/2000 ze bile
uporabne, tako da je DCP v skladu z navedenimi dolo¢bami, v povezavi s ¢lenom 21
Uredbe st. 1490/2002, morala EFSA posredovati POD, tako da je EFSA lahko ocenila, ali
malation izpolnjuje zahteve glede varnosti iz Direktive 91/414.

Tozece stranke ne morejo trditi, da takoj$nja uporaba novih dolo¢b ¢lena 8 Uredbe
$t. 451/2000 v postopkih ocenjevanja aktivnih snovi ni zakonita.
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Iz ustaljene sodne prakse namre¢ izhaja, da je v nasprotju z materialnopravnimi
predpisi Skupnosti, ki jih je treba razlagati tako, da se v nacelu ne nanasajo na poloZaje,
ki so nastali pred zacetkom njihove veljavnosti, postopkovna pravila mogoce
uporabljati neposredno (glej sodbo SodisCa prve stopnje z dne 25. oktobra 2007
v zdruzenih zadevah SP proti Komisiji, T-27/03, T-46/03, T-58/03, T-79/03, T-80/03,
T-97/03 in T-98/03, ZOdl,, str. 1I-4331, tocka 116 in navedena sodna praksa).

Vendar so dolo¢be Uredbe $t. 1490/2002, ki predvidevajo sodelovanje EFSA v postopku
ocenjevanja aktivnih snovi, postopkovna pravila, ki jih je v skladu s sodno prakso,
navedeno v prej$nji tocki, mogoce uporabljati neposredno, ne da bi bila v zvezi s tem
potrebna kakr$na koli posebna utemeljitev v Uredbi $t. 1490/2002.

Nazadnje je glede ugovora krsitve nacela varstva legitimnega pricakovanja treba
spomniti, da ima pravico zahtevati varstvo legitimnega pricakovanja vsak posameznik,
ki je v polozaju, v katerem je jasno, da je uprava Skupnosti s tem, da mu je dala natan¢na
jamstva, pri njem vzbudila utemeljena pricakovanja (sodba Sodi$c¢a z dne 15. julija 2004
v zdruzenih zadevah Di Lenardo in Dilexport, C-37/02 in C-38/02, ZOdl,, str. I-6911,
tocka 70, ter sodbi Sodisca prve stopnje z dne 17. decembra 1998 v zadevi Embassy
Limousines & Services proti Parlamentu, T-203/96, Recueil, str. 11-4239, tocka 74, in
z dne 15. novembra 2007 v zadevi Enercon proti UUNT (Pretvornik za energijo vetra),
T-71/06, neobjavljena v ZOdl,, tocka 36; glej v tem smislu tudi sodbo Sodisca z dne
14. oktobra 1999 v zadevi Atlanta proti Evropskim skupnostim, C-104/97 P, Recueil,
str. [-6983, tocka 52). Ker toZece stranke ne trdijo, da so od uprave Skupnosti prejele
natanc¢na jamstva, da nova postopkovna pravila, ki predvidevajo sodelovanje EFSA, niso
uporabna v postopku ocenjevanja malationa, tega ugovora ni mogoce sprejeti.

Iz vsega prej navedenega je razvidno, da je treba ta ugovor nezakonitosti, tudi ce ga je
mogoce spremeniti v razlog za razglasitev ni¢nosti, prav tako zavrniti.
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Prvi tozbeni razlog v zvezi z neobstojem objektivne znanstvene podlage izpodbijane
odlocbe

Trditve strank

TozeCe stranke poudarjajo, da izpodbijana odlocba temelji na teh znanstvenih
ugotovitvah: genotoksi¢nosti izomalationa naj ne bi bilo mogoce izkljuciti in
o izpostavljenosti potro$nikov dolo¢enim metabolitom, ki so pomembni s toksikolo-
skega vidika, prek kmetijskih pridelkov, naj ne bi obstajalo dovolj podatkov.

Vendar naj nobena od teh dveh ugotovitev ne bi bila podprta z znanstvenimi dokazi.

Prvi¢, tako iz raziskave UDS, opravljene in vivo, ki jo je leta 2002 posredovala druzba
Cheminova, kot iz testa Ames iz leta 2005 naj bi izhajalo, da je toksicnost izomalationa
mogoce izkljuciti (glej tocko 37 zgoraj). Izpodbijana odlocba naj bi bila ,diametralno
nasprotna“ ugotovitvam laboratorija, ki je opravil test Ames, in preiskavi DCP, ki naj bi
potrdila rezultate iz tega laboratorija. Z elektronskim sporoc¢ilom z dne 18. oktobra
2005, naslovljenim na druzbo Cheminova, naj bi DCP namre¢ potrdila, da je bil rezultat
»hegativen” in da naj bi posodobila POD z dodatkom z dne 26. oktobra 2005, ki je bil se
istega dne posredovan EFSA in v katerem naj bi bilo poudarjeno, da malation, v katerem
koncentracija izomalationa ne presega 0,2 %, ne predstavlja nevarnosti genotoksicnosti.

Tozece stranke so spomnile na kronologijo testa Ames, izvedenega leta 2005. 1z
zapisnika sestanka strokovnjakov EPCO z dne 21. februarja 2005 (EPCO 18) izhaja, da
so strokovnjaki menili, ,da naj bi bilo treba opraviti nov test Ames, ¢e bi EPCO 20
[potrdil], da [je bila] dejanska vsebnost izomalationa 0,2 % (ali vec),” ter da ,,Ce [bi bil] ta
test pozitiven, [ne bi bilo] mogoce dolo¢iti mejnih vrednosti in potreben bi bil drug test,
test UDS“. Vendar poudarjajo, da je bil tak test UDS, opravljen na hlapljivih snoveh,
v katerih je vsebnost izomalationa presegala 0,2%, ze vkljuCen v prijavljeno
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dokumentacijo, da bi se dokazalo, da ne obstaja nevarnost toksi¢nosti. Zahteva, da se
izvede nov test Ames, naj torej ne bi bila upostevna.

Edina posledica pozitivnega rezultata testa Ames naj bi bila torej — z znanstvenega
stali$Ca — le nujna izvedba testa UDS in vivo, testa, ki naj bi ga druzba Cheminova Ze
posredovala v prijavljeni dokumentaciji in naj bi ga, kot izhaja iz POD in iz porocila
EFSA, 7e pregledali DCP in EFSA. Rezultati tega testa naj bi bili negativni, to pomeni, da
naj bi potrdili rezultate testa Ames, v katerem je bilo ugotovljeno, da toksi¢nosti ni. Do
te ugotovitve naj bi v porocilu prisla tudi EFSA s tem, ko je navedla, ,da se na splo$no za
malation in vivo ne zdi, da bi obstajala nevarnost toksi¢nosti*.

Drugi¢, v zvezi z metaboliti, zlasti v zvezi z desmetilom malationom, toZece stranke
trdijo, da je DCP in/ali EFSA, potem ko je DCP dokonéala POD in ga 2. februarja 2004
posredovala EFSA, posebej izpostavila dva pomisleka. Prvi pomislek naj bi se nanasal na
morebitni obstoj desmetil malationa kot rastlinskega metabolita v prehrambnih
izdelkih. Studije, opravljene na jabolkih, je druzba Cheminova posredovala DCP
24. decembra 2004. V tej $tudiji naj bi bilo ugotovljeno, da je desmetil malation
metabolit. Vendar v skladu s to $tudijo pomena tega metabolita s toksikoloskega vidika
ni bilo mogoce dokon¢no ugotoviti. Poleg tega naj ta studija za ocenjevanje tveganj ne bi
bila potrebna, ker naj bi druzba Cheminova posredovala $tudije o rastlinskem
presnavljanju za $tiri druge vrste kmetijskih proizvodov, ki naj bi se jih $telo za zadostne
za izpolnitev posebne zahteve po podatkih.

Drugi pomislek naj bi se nanasal na morebitno spremembo malationa v industrijski ali
domaci predelavi kmetijskih pridelkov. Da bi se odgovorilo na ta pomislek, je bila
opravljena $tudija, v kateri je bila simulirana predelava kmetijskih proizvodov, ki je bila
DCP posredovana junija 2004 in ki ji je nato avgusta 2004 sledilo pojasnilo
(posredovano kot odgovor na vprasanje DCP iz julija 2004). Druzba Cheminova je
DCP 19. novembra 2004 posredovala natan¢nej$o preiskavo.
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Na podlagi teh $tudij, ki so se nanasale na dva pomisleka, je DCP pripravila prilogo
k POD in jo 15. januarja 2005 posredovala EFSA v pregled na sestanku strokovnjakov
EPCO.

Tozece stranke poudarjajo, da se moznost tveganja izpostavljenosti potro$nikov lahko
izkljuci za dve uporabi, za kateri je bil malation prijavljen, in sicer za okrasne rastline in
za lucerno. Okrasne rastline in lucerna naj se namrec¢ ne bi uporabljale v prehrani ljudi.
Razprava o opredelitvi ostankov in o izpostavljenosti potro$nikov naj se torej ne bi
nanasala na ti uporabi.

S tem, ko je v odgovoru na tozbo priznala, da naj bi pomislek, povezan s toksi¢nostjo
metabolitov, ,,onemogocal vkljucitev malationa v Prilogo I za uporabo na uzitnih
kmetijskih pridelkih®, naj bi Komisija priznala, da ta pomislek ni uposteven v zvezi z eno
od stirih uporab, za katere je zaprosila druzba Cheminova, to je za uporabo pri okrasnih
rastlinah, ki ne pomeni izpostavljenosti potros$nikov prek uzitnih kmetijskih pridelkov.
Tozece stranke so v zvezi s tem spomnile, da je DCP v POD priporo¢ila vkljucitev
malationa posebej za to uporabo.

Tozece stranke trdijo, da Komisija ni upostevala vseh informacij in podatkov, ki jih je
druzba Cheminova pripravila v zvezi z metaboliti, zlasti v zvezi z desmetil malationom.
Se posebej naj nikakor ne bi upostevala niti poro¢ila druzbe Cheminova, posredovanega
DCP 7. oktobra 2005 in ,namenjenega odgovoru na pomislek o metabolitu desmetil
malationa®, niti natanc¢nih pojasnil, ki so se nanasala na manjkajoce podatke, ki jih je
druzba Cheminova posredovala EFSA 7. novembra 2005, niti $tudij, posredovanih
EFSA dne 24. novembra 2005, katerih namen je bil odgovoriti na pomisleke in
manjkajoce podatke, ki so bili ugotovljeni na sestanku strokovnjakov EPCO (EPCO 19).
Na podlagi upostevnih studij in posredovanih podatkov je bilo ugotovljeno: prvic,
desmetil malation naj ne bi bil metabolit, pomemben za sadje (jabolka), tako da naj ga
na tej osnovi ne bi bilo treba vkljuiti v definicijo ostankov malationa; drugic, desmetil
malation naj ne bi bil bolj toksicen kot malation, tako da naj ga na podlagi domnevnih
pomislekov s toksikoloskega vidika ne bi bilo mogoce vkljuciti v definicijo ostankov
malationa.
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Ker Komisija ni upos$tevala vseh informacij, podatkov in $tudij, navedenih v toc¢kah od
85 do 93 te sodbe, naj ugotovitev v uvodnih izjavah izpodbijane odlocbe, da ne obstaja
dovolj informacij, ne bi temeljila na dejstvih in naj ne bi bila utemeljena. Ob sklicevanju
na sodbo Sodisc¢a prve stopnje z dne 11. septembra 2002 v zadevi Pfizer Animal Health
proti Svetu (T-13/99, Recueil, str. II-3305, tocka 165) tozece stranke ugotavljajo, da je
zaradi neobstoja objektivne in veljavne znanstvene podlage, ki bi podprla znanstveno
ugotovitev, v skladu s katero nevarnosti toksi¢nosti izomalationa ni mogoce izkljuciti in
v skladu s katero metaboliti malationa lahko povzrocijo tveganje izpostavljenosti
potrosnikov prek kmetijskih pridelkov, izpodbijano odlo¢bo treba razglasiti za ni¢no.

Tretji¢, tozece stranke v svojem odgovoru glede domnevno nepopolne dokumentacije
navajajo, da jim je DCP sporocila, da je dokumentacija popolna. V skladu s ¢lenom 7
Uredbe $t. 451/2000 naj bi taka izjava nujno pomenila, da naj bi DCP menila, da
prijavljena dokumentacija vsebuje vse podatke, ki jih Direktiva 91/414 zahteva za
ocenjevanje aktivne snovi. V vsakem primeru naj bi druzba Cheminova na podlagi te
izjave imela legitimno pricakovanje, da so bili posredovani vsi potrebni podatki.
Dejstvo, da naj bi DCP nato zacela ocenjevati prijavljeno dokumentacijo in da naj bi na
koncu — ne da bi zahtevala dodatne podatke — priporocila vkljucitev, naj bi potrjevalo,
da se je prijavljeno dokumentacijo $telo za popolno. Nazadnje, nasprotna izjava bi bila,
tudi ¢e prijavljena dokumentacija ne bi bila popolna, enaka protislovnemu vedenju
Komisije, kar bi upravicevalo podalj$anje roka za dopolnitev te dokumentacije.

Cetrti¢, glede stalisca Komisije, v skladu s katerim naj na druzbo Cheminova ne bi bila
naslovljena nobena zahteva za posredovanje dodatnih podatkov in naj bi ta spontano
odgovorila na pomisleke, ki so bili postavljeni v okviru ocenjevanja v delovni skupini,
tozece stranke trdijo, da je bilo pridobivanje novih podatkov o genotoksi¢nosti
izomalationa in genotoksi¢nosti desmetil malationa predmet jasne zahteve. Po tem, ko
so navedle (ve¢ kot trimese¢no) zamudo DCP pri posredovanju POD EFSA in nato
(priblizno enoletno) zamudo EFSA pri oceni aktivne snovi, toZece stranke navajajo, da
je EPCO na sestanku 21. februarja 2005 ugotovil, da v zvezi z nevarnostjo
genotoksi¢nosti izomalationa ni na voljo dovolj podatkov, in je izrecno zaprosil za
dodatne podatke. Iz zapisnika tega sestanka naj bi namre¢ izhajalo, da ,naj bi bila
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pomanjkanje podatkov o nevarnosti genotoksicnosti malationa in zahteva po izvedbi
novega testa Ames (z vsebnostjo malationa v vis$ini 0,2 %) potrjena“. DCP je druzbi
Cheminova to informacijo sporocila 13. junija 2005.

Enako naj bi EPCO na sestanku 23. februarja 2005 ugotovil pomanjkanje podatkov
v zvezi z desmetil malationom. V zapisniku tega sestanka je navedeno, da ,naj bi
prijaviteljica posredovala podatke o toksikoloskih lastnostih desmetil malationa“. DCP
naj bi nato 3. marca 2005 druzbi Cheminova poslala elektronsko sporocilo, v katerem je
navedla, da ,naj bi bile za oceno porabe, ob upostevanju desmetil malationa, potrebne
informacije o razli¢nih zivilih“.

V zvezi s pomislekom, ki se nanasa na genotoksi¢nost izomalationa naj bi toZece stranke
DCP 24. junija 2005 posredovale predlog testa. Tozece stranke naj bi test tudi izvedle in
rezultate posredovale DCP 5. avgusta 2005. DCP naj bi 18. oktobra 2005 druzbi
Cheminova potrdila, da je bil rezultat ,negativen®, da je bila studija ,sprejemljiva“ in da
,[bo] ocena tudije poslana EFSA*“. DCP naj bi nato spremenila POD z dodatkom z dne
26. oktobra 2005, v katerem je bilo navedeno, da ,je prijaviteljica v skladu z odlocitvijo
EPCO izvedla test Ames”, da ,je prijaviteljica avgusta leta 2005 predstavila studijo” in da
»tehni¢ni malation v pogojih navedenega testa ni bil mutagen®.

EFSA naj novega testa Ames ne bi dala v ocenjevanje delovni skupini. Izpodbijana
odlocba naj prav tako ne bi upostevala rezultatov novega testa.

V zvezi z desmetil malationom naj bi tozece stranke DCP 4. aprila 2005 posredovale
predlog testa. Oktobra in novembra 2005 naj bi v zvezi s tem DCP in EFSA posredovali
tudi druge dokumente. ToZece stranke naj bi 24. novembra 2005 DCP posredovale
Studije, ki so se nanasale na izpostavljene pomisleke in so dokazovale, da desmetil
malation ni predmet teh pomislekov. Te raziskave niso bile ocenjene niti s strani DCP
niti s strani EFSA. Izpodbijana odlocba prav tako ni upos$tevala njihovih rezultatov.
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Po mnenju tozecih strank bi EFSA in Komisija dodatne podatke, ki jih je posredovala
druzba Cheminova, morali upostevati, saj sta DCP in EFSA menili, da so ti podatki
potrebni za odgovor na izpostavljena pomisleka.

Tozece stranke v odgovoru na tozbo prav tako opominjajo, da je porocilo EFSA, kot naj
bi poleg tega priznala Komisija, znanstvena podlaga izpodbijane odlocbe. Vendar naj bi
Komisija v okviru svoje obrambe izpostavila celo vrsto pomislekov, ki naj ne bi bili
navedeni v porocilu EFSA. SodisCe prve stopnje pomislekov, ki niso navedeni v tem
porocily, ne bi smelo upostevati. V vsakem primeru pa, e bi bila izpodbijana odloc¢ba
utemeljena z drugimi razlogi, kot so tisti, ki so v njej navedeni, ne bi bila ustrezno
obrazloZena, kar bi pomenilo krsitev ¢lena 253 ES.

Komisija trdi, da je treba prvi tozbeni razlog zavrniti.

Presoja Sodisca prve stopnje

Treba je ugotoviti, da je porocilo EFSA znanstvena osnova za izpodbijano odlocbo.
Nevkljucitev malationa v Prilogo I k Direktivi 91/414 je namrec v uvodnih izjavah od 4
do 6 izpodbijane odlocbe utemeljena z ugotovitvami EFSA. Ta ugotovitev, ki je tozece
stranke niso prerekale, je poleg tega potrjena tudi z dopisom Komisije z dne
5. septembra 2006, naslovljenem na druzbo Cheminova, v katerem Komisija potrjuje,
da so ugotovitve EFSA ,znanstvena osnova za kon¢no odlo¢bo za vsako aktivno snov*.

Iz pete uvodne izjave izpodbijane odlocbe je razvidno, da ugotovitve EFSA potrjujejo
»doloCeno Stevilo pomislekov”, ki upravicujejo nevkljucitev malationa v Prilogo I
k Direktivi 91/414. Komisija jih je v izpodbijani odlocbi identificirala na ta nacin. Po eni
strani, upo$tevajo¢, ,da so v tehnicnem materialu prisotne razlicne vsebnosti

izomalationa, nedistota, ki znatno prispeva k toksi¢nosti malationa in katere
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genotoksi¢nosti ni mogoce izkljuciti, po mnenju Komisije ,[iz prisotnosti izomala-
tiona] ni mogoce ugotoviti, da obstaja tveganje za izvajalce tretiranja, za delavce in za
druge navzoce osebe“ (peta uvodna izjava izpodbijane odlocbe). Po drugi strani pa se
»na podlagi razpolozljivih informacij predvidena izpostavljenost potro$nikov zaradi
akutnega ali kroni¢nega zauzitja rastlinskih proizvodov ni izkazala za sprejemljivo, ker
ni dovolj informacij o u¢inkih nekaterih toksikolosko pomembnih metabolitov* (peta
uvodna izjava izpodbijane odlocbe).

Da bi se ocenilo, ali pomisleki, izpostavljeni v izpodbijani odlo¢bi, kot trdijo tozece
stranke, nimajo objektivne in veljavne znanstvene podlage, je treba spomniti, da kot
izhaja iz pete, $este in devete uvodne izjave, je namen Direktive 91/414 odprava ovir za
trgovanje s fitofarmacevtskimi snovmi znotraj Skupnosti, hkrati pa se Zeli ohraniti
visoko raven varovanja okolja ter zdravja ljudi in zivali. V tem okviru se ji mora zato, da
lahko ucinkovito sledi cilju, ki ji je bil dolocen, in ob upostevanju zapletenih tehni¢nih
ocenjevanj, ki jih mora opraviti, priznati $iroko pooblastilo za odlo¢anje po prostem
preudarku (sodba Sodis¢a z dne 18. julija 2007 v zadevi Industrias Quimicas del Vallés
proti Komisiji, C-326/05 P, ZOdl,, str. [-6557, tocki 74 in 75).

Vendar pa izvr$evanje te proste presoje niizvzeto iz sodnega nadzora. Iz ustaljene sodne
prakse namre¢ izhaja, da mora v okviru tega nadzora sodi$Ce Skupnosti preveriti
spos$tovanje pravil postopka, pravilnost dejstev, ki jih je ugotovila Komisija, da ni o¢itnih
napak pri presoji teh dejstev ali da ni zlorabe pooblastil (glej zgoraj v tocki 106 navedeno
sodbo Industrias Quimicas del Vallés proti Komisiji, tocka 76 in navedena sodna
praksa).

Glede na to sodno prakso je treba preveriti stali§¢a tozecih strank, ki se najprej nanasajo
na tveganje, povezano z vsebnostjo izomalationa v malationu, nato na uc¢inke dolo¢enih
metabolitov, ki so pomembni s toksikoloskega vidika, ter nazadnje na domnevno
popolnost prijavljene dokumentacije in tudi na to, da izpodbijana odlo¢ba ni bila
obrazloZena.
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— Prvo vprasanje, povezano z vsebnostjo izomalationa v malationu

1. Upostevnost navedb tozecih strank

Treba je spomniti, da je izomalation necistota, ki je v malationu. Tozece stranke
dejansko trdijo, da je iz razli¢nih znanstvenih $tudij razvidno, da se genotoksi¢nost
izomalationa lahko izkljuci. Komisija naj bi torej storila ocitno napako pri presoji, ko je
v peti uvodni izjavi izpodbijane odlocbe ugotovila, da ,genotoksi¢nosti [izomalationa]
ni mogoce izkljuciti®.

Vendar je treba navesti, da se prvi pomislek, naveden v izpodbijani odlo¢bi, ne nanasa le
na genotoksi¢nost izomalationa. Iz pete uvodne izjave izpodbijane odlocbe je namrec
razvidno, da je Komisija z vsebnostjo izomalationa povezala dve tveganji, in sicer prvic¢,
dejstvo, da ta ,nedistota [...] znatno prispeva k toksi¢nosti malationa®, in drugi¢, da
»[njene] toksi¢nosti ni mogoce izkljuciti“. Med zaslisanjem na obravnavi sta obe stranki
potrdili tako razumevanje vsebine izpodbijane odlocbe, kar je bilo zabelezeno tudi
v zapisniku obravnave.

V zvezi s prispevkom izomalationa k toksi¢nosti malationa je treba ugotoviti, da je ta
nevarnost jasno ugotovljena v porocilu EFSA, ki je znanstvena osnova za izpodbijano
odloc¢bo. V porocilu EFSA je navedeno, da ,se kot upostevne Stejejo Stiri necistote, od
katerih je s toksikoloskega vidika problemati¢en izomalation®, in ,da je ena izmed
najvecjih tezav povezana s toksikoloskim vplivom izomalationa na toksi¢nost
malationa“. V porocilu EFSA je med drugim navedeno, da ,je malation, ki se mu
doda 2% izomalationa, priblizno desetkrat bolj toksicen kot malation brez
izomalationa“. Ocena toksikoloskega vpliva izomalationa je $e bolj zapletena zato,
ker se, kot izhaja iz porocila EFSA, ,koli¢ina izomalationa s kopi¢enjem malationa glede
na Cas in temperaturo veca s faktorjem od 2 do 10“.
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Kot je razvidno ze iz sestanka EPCO z dne 21. februarja 2005, ,je [bilo] ocitno, da se
toksi¢nost tehni¢nih materialov s poviSevanjem izomalationa povisuje” in da ,[bi bilo]
v zvezi s tem treba pridobiti ve¢ informacij*. Tudi s prilogo k POD, ki jo je DCP
pripravila 15. januarja 2005, je bilo potrjeno, da ,, [naj bi] izomalation bolj vplival na
akutno oralno toksi¢nost malationa, kot bi se pric¢akovalo od njegovega proporcio-
nalnega dela® ter da ,[so] majhni dodatki izomalationa povzroc¢ili mo¢no povisanje
akutne oralne toksi¢nosti malationa“.

Ceprav prispevek izomalationa k toksi¢nosti malationa ni bil vklju¢en v ,kriti¢na
podroc¢ja glede pomislekov®, ki so bila ugotovljena v porocilu EFSA, pa je bil v tem
porocilu u¢inek izomalationa na toksi¢nost malationa opredeljen kot ,glavni problem*
in vkljucen na seznam ,kon¢nih tock®, ki je v prilogi k navedenemu porocilu.

V vsakem primeru, kot je bilo navedeno v tocki 110 te sodbe, je Komisija odlocitev
o zavrnitvi vkljucitve malationa v Prilogo I k Direktivi 91/414 v peti uvodni izjavi
izpodbijane odlocbe med drugim utemeljila s sklicevanjem na pomemben prispevek
izomalationa k toksi¢nosti malationa.

Vendar tozece stranke v svoji tozbi ne izpodbijajo dejstva, da izomalation pomembno
prispeva k toksicnosti malationa. Kot so navedle na obravnavi, so namre¢ svojo
utemeljitev omejile na prerekanje genotoksi¢nosti izomalationa.

Ker se obrazlozitev tozecih strank glede prvega pomisleka nanasa izklju¢no na
ugotovitev, da genotoksi¢nosti izomalationa ni mogoce izkljuciti, jo je treba $teti za
nepomembno (glej v tem smislu sodbi Sodi$ca prve stopnje z dne 14. maja 2002 v zadevi
Graphischer Maschinenbau proti Komisiji, T-126/99, Recueil, str. 11-2427, tocke
od 49 do 51, in z dne 14. decembra 2005 v zadevi General Electric proti Komisiji,
T-210/01, ZOdL, str. I1-5575, tocka 43). Ta obrazlozitev namre¢ uposteva le eno izmed
dveh znanstvenih ugotovitev, s katero je v izpodbijani odloc¢bi utemeljen prvi pomislek.
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Sodisce prve stopnje kljub temu meni, da bi bilo podredno treba preuciti stalisca tozecih
strank, ki izpodbijajo zakonitost izpodbijane odlocbe, v delu, v katerem ta ugotavlja, da
genotoksi¢nosti izomalationa ni mogoce izkljuditi.

2. Genotoksi¢nost izomalationa

Treba je navesti, da najvisja vsebnost necistote ,izomalation®, ki jo je prijavila druzba
Cheminova, v aktivni snovi ,malation” znasa 0,2%. TozeCe stranke menijo, da je
genotoksi¢nost malationa z vsebnostjo izomalationa 0,2 %, ob sklicevanju na test UDS,
izveden in vivo, ki je vkljucen v prijavljeno dokumentacijo, in na test Ames, ki je bil DCP
posredovan avgusta 2005, mogoce izkljuciti.

a) Domnevno neupostevanje raziskave UDS in vivo

Najprej je treba preuciti, ali je bila Komisija na podlagi ugotovitev iz porocila EFSA, ki je
znanstvena osnova izpodbijane odlocbe, upravi¢ena ugotoviti, da genotoksi¢nosti
izomalationa ni mogoce izkljuciti.

Ceprav je iz porocila EFSA sicer razvidno, da ,so [se] strokovnjaki glede 0,03 %
vsebnosti izomalationa strinjali, da ne obstaja nevarnost toksi¢nosti“, je na podlagi
istega porocila treba ugotoviti, da EFSA in Komisija samo na podlagi dokumenta iz
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prijavljene dokumentacije nista mogli ugotoviti, da genotoksic¢nost pri vsebnosti 0,2 %
izomalationa ne obstaja. Na podlagi $tudij o genotoksi¢nosti izomalationa, ki jih vsebuje
prijavljena dokumentacija, ni bilo mogoce zanesljivo sklepati o vsebnosti 0,2 %
izomalationa, ker je bilo izvedenih nekaj studij z drugac¢no stopnjo te necistote in ker
v drugih $tudijah stopnja izomalationa niti ni bila navedena.

Tako se porocilo EFSA po eni strani sklicuje na dva testa z malationom z vsebnostjo
0,14 % izomalationa iz leta 2001, ki sta imela pozitiven rezultat. Gre za testa Edwards
2001 a in Edwards 2001 b, navedena v zapisniku sestanka EPCO z dne 21. februarja 2005
(EPCO 18). Po drugi strani je v porocilu EFSA navedeno, da je bil rezultat testa Ames iz
leta 1987, navedenega v prijavljeni dokumentaciji, sicer negativen, vendar pa vsebnost
izomalationa, ki je bila upostevana pri izvedbi navedenega testa, v njem ni bila
navedena.

Nazadnje EFSA v porocilu ugotavlja, da ,[je bilo treba] posredovati druge Studije
o genotoksi¢nosti in da [je bilo] treba dokazati, da genotoksi¢nost ne obstaja, zato da bi
se v tehni¢nem materialu v okviru najvisje dovoljene meje lahko zajelo vrednost 0,2 %
izomalationa®, pri cemer pojasnjuje, da ,dokler netoksi¢nost izomalationa ni dokazana,
ocenjevanja tveganja za izvajalce tretiranja ni mogoce koncati®.

Glede na to, da so bile razlicne $tudije, ki jih vsebuje prijavljena dokumentacija,
izvedene na podlagi najvisje vrednosti izomalationa, ki ne ustreza vrednosti, ki jo je
prijavila druzba Cheminova, ali na podlagi neznane najvisje vrednosti izomalationa, sta
EFSA in Komisija lahko sklenili, ne da bi pri tem storili ocitno napako pri presoji, da
genotoksi¢nosti izomalationa ni bilo mogoce izkljuciti.

Domnevno neupos$tevanje rezultata UDS testa in vivo, navedenega na seznamu
»kon¢nih tock®, prilozenega porocilu EFSA, in v POD, te ugotovitve ne izpodbija.
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Iz ,kon¢nih to¢k” porocila EFSA in iz izjav strokovnjakov toZece stranke na obravnavi
namrec izhaja, da je bil sporni test UDS in vivo opravljen na podlagi plinastih snovi,
katerih vsebnost izomalationa je bila 0,14 %. Ceprav je bil rezultat testa negativen, ker ni
dokazal genotoksi¢nosti snovi, iz tega ni mogoce sklepati, da sta EFSA in Komisija
storili ocitno napako pri presoji, da genotoksi¢nosti malationa s koncentracijo
izomalationa 0,2 % ni bilo mogoce izkljuciti.

Stalisce o domnevnem neupostevanju rezultata testa UDS in vivo je torej treba zavrniti.

b) Domnevno neupostevanje testa Ames iz leta 2005

Treba je spomniti, da je druzba Cheminova avgusta 2005 DCP posredovala nov test
Ames. Rezultat tega testa je bil negativen, ker ni dokazoval tveganja toksi¢nosti za
najvisjo vrednost izomalationa 0,2 %. Vendar je treba, preden se preudi, ali rezultat tega
testa potrjuje, da bila ugotovitev v izpodbijani odlocbi, ki se nanasa na genotoksi¢nost
izomalationa, o¢itno ni bila pravilna, ugotoviti, ali bi EFSA in Komisija morali
upostevati navedeni test.

Obveznost EFSA in Komisije, da upos$tevata rezultat testa Ames iz leta 2005

Najprej je treba preuditi, ali je bila druzba Cheminova avgusta 2005, ko je EFSA ze
ocenjevala sporno aktivno snov, upravic¢ena, da DCP posreduje nov test Ames. DCP je
namre¢ POD predlozila EFSA 2. februarja 2004.
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V zvezi s tem ¢len 8 Uredbe $t. 451/2000 na dveh mestih, v odstavkih 2 in 5 doloca, da
,nove $tudije” v ¢asu, ko sta DCP ali EFSA Ze zaceli ocenjevati aktivne snovi, v nacelu
niso dopustne. V skladu s temi dolo¢bami lahko sicer DCP, v soglasju z EFSA, ¢&e je bil
temu organu Ze posredovan POD, od prijaviteljice zahteva, naj v dolo¢enih rokih
predlozi dodatne podatke, za katere DCP ali EFSA menita, da so potrebni za pojasnilo
dokumentacije, vendar pa ti dolocbi taksne izjeme ne dolocata za posredovanje novih
studij.

Ker med strankami ni sporno, da je test Ames iz leta 2005 nova $tudija, kar je bilo
potrjeno tudi na obravnavi, je bilo posredovanje tega testa med postopkom ocenjevanja
malationa v skladu s tema dolo¢bama prepozno.

Drugic, tozece stranke ob sklicevanju na zgoraj v tocki 106 navedeno sodbo Industrias
Quimicas del Vallés proti Komisiji menijo, da naj pristojni organi od druzbe Cheminova
ne bi mogli zahtevati, naj ,dobesedno” spostuje veljavne roke, medtem ko sami niso
spostovali rokov, ki veljajo zanje.

Treba je spomniti, da sta v zadevi, v kateri je bila izdana zgoraj v tocki 106 navedena
sodba Industrias Quimicas del Vallés proti Komisiji, tako Industrias Quimicas del
Vallés (v nadaljevanju: IQV) kot druzba Syngenta zahtevali vkljucitev zadevne aktivne
snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414. Vendar je samo druzba Syngenta posredovala DCP
popolno dokumentacijo. Po tem, ko se je ta druzba umaknila iz postopka ocenjevanja
aktivne snovi, sta DCP in Komisija sporo¢ili IQV, da naj bi bile posamezne razpolozljive
informacije, vklju¢no s $tudijami iz dokumentacije, ki jo je predlozila druzba Syngenta,
uporabljene za ocenjevanje aktivne snovi, in da naj bi, ¢e bi bilo to potrebno, pristojni
organi od nje zahtevali le predloZitev pojasnil ali dodatnih informacij (zgoraj v tocki 106
navedena sodba Industrias Quimicas del Vallés proti Komisiji, tocka 79). Ker je
Komisija od druzbe IQV naknadno zahtevala, naj predlozi popolno dokumentacijo, se
je ta, upostevajocC zlasti Cas in napor, potrebna za izdelavo zahtevanih znanstvenih
$tudij, po mnenju Sodi$¢a znasla v nepredvidenem in zapletenem polozaju (zgoraj
v tocki 106 navedena sodba Industrias Quimicas del Vallés proti Komisiji, tocka 80). Po
mnenju Sodi$ca je bil ta polozaj vsaj delno posledica protislovnega vedenja pristojnih
organov (zgoraj v tocki 106 navedena sodba Industrias Quimicas del Vallés proti
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Komisiji, tocka 84). V teh okoli$c¢inah je Sodisce odlocilo, da je Komisija storila ocitno
napako pri presoji s tem, da je druzbi IQV zavrnila podaljsanje roka, dolo¢enega za
izdelavo $tudij, ki so manjkale v njeni dokumentaciji, in s tem, da je posledi¢no odlocila,
da se metalaksila ne vkljuc¢i v Prilogo I k Direktivi 91/414 le zato, ker pritoznica
v navedenem roku ni predlozila popolne dokumentacije (zgoraj v tocki 106 navedena
sodba Industrias Quimicas del Vallés proti Komisiji, tocka 88).

Treba je torej ugotoviti, ali se je druzba Cheminova v tem primeru znasla
v nepredvidenem in zapletenem polozaju, ki je vsaj delno nastal zaradi protislovnega
vedenja pristojnih organov. Tozece stranke se sklicujejo na zahteve, naslovljene na
druzbo Cheminova, da naj predlozi nov test Ames. V teh okolis¢inah naj bi dejstvo, da
EFSA in Komisija nista upostevali rezultatov navedenega testa, pomenilo protislovno
vedenje.

V zvezi s tem je treba najprej navesti, da druzba Cheminova ne navaja, da naj bi od
pristojnih organov prejela zagotovila, da bi lahko imela korist od dokumentov iz
dokumentacije, ki jo je zaradi ocenjevanja malationa predlozil drugi prijavitelj. Njen
polozaj se torej razlikuje od polozaja druzbe IQV v zadevi, v kateri je bila izdana zgoraj
v tocki 106 navedena sodba Industrias Quimicas del Vallés proti Komisiji.

Drugi¢, v skladu s ¢lenom 6(1) Uredbe $t. 451/2000 mora prijavitelj, ki Zeli doseci
vkljucitev aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414, DCP predloziti ,popolno
dokumentacijo“. Druzba Cheminova bi torej morala posredovati popolno dokumenta-
cijo v zvezi z malationom, ki bi DCP, EFSA in Komisiji omogocila, da ocenijo §kodljive
ucinke malationa v smislu ¢lena 5(1) Direktive 91/414, zlasti nevarnost genotoksi¢nosti
vsebnosti 0,2 % izomalationa v zadevni aktivni snovi.

II - 2732



136

137

138

139

CHEMINOVA IN DRUGI PROTI KOMISIJI

Vendar se za druzbo Cheminova, ki je v prijavljeno dokumentacijo vkljucila $tudije
o genotoksi¢nosti izomalationa, ki so bile izvedene na podlagi vzorca, ki je imel
drugacno vsebnost, kot je bila vsebnost, ki je bila prijavljena v aktivni snovi, ali vzorca,
v katerem odstotek izomalationa, na podlagi katerega je bila izvedena $tudija, ni bil
naveden, ne more Steti, da se je znasla v ,nepredvidenem in zapletenem poloZaju”
v smislu zgoraj v tocki 106 navedene sodbe Industrias Quimicas del Vallés proti
Komisiji (toc¢ka 80), ker so pristojni organi med ocenjevanjem zadevne aktivne snovi
ugotovili, da v zvezi z vprasanjem nevarnosti genotoksi¢nosti izomalationa ni
predlozenih dovolj informacij.

Tretji¢, v zvezi z vedenjem pristojnih organov, ki naj bi bilo protislovno zato, ker naj bi
od druzbe Cheminova zahtevali, naj predloZi nov test Ames, je treba spomniti, da ¢len 8
Uredbe $t. 451/2000 na dveh mestih, v odstavkih 2 in 5, vsebuje pravilo, v skladu
s katerim ,nove studije”, potem ko je prijavitelj prijavil dokumentacijo, v nacelu niso
dopustne. Glede na jasno besedilo teh dolocb morebitno protislovno vedenje pristojnih
organov po prijavi dokumentacije prijavitelja ne bi moglo privesti v ,nepredviden in
zapleten polozaj“ v smislu zgoraj v tocki 106 navedene sodbe Industrias
Quimicas del Vallés proti Komisiji (to¢ka 80). Kot prijaviteljica aktivne snovi bi se
druzba Cheminova torej morala prepricati, da so vse $tudije in informacije, upostevne
pri ocenjevanju malationa, ze vsebovane v prijavljeni dokumentaciji.

V teh okolis¢inah stalisca, ki temelji na zgoraj v tocki 106 navedeni sodbi Industrias
Quimicas del Vallés proti Komisiji, ni mogoce sprejeti.

Tretjic, treba je poudariti, da toZece stranke v okviru tega tozbenega razloga ne navajajo,
da naj bi vedenje DCP, EFSA ali Komisije druzbi Cheminova prepre¢ilo, da v postopku
ocenjevanja malationa predlozi nov test Ames. Nasprotno, kljub prepozni vloZitvi je
DCP test Ames, ki ga je druzba Cheminova predlozila avgusta 2005, ocenila in ta ocena
jebila prevzeta v dodatek k POD, ki je bil EFSA posredovan 26. oktobra 2005. Poleg tega
sta obstoj novega testa Ames iz avgusta 2005 in ocena, ki jo je opravila DCP, dejansko
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zabelezena v porocilu EFSA. Vendar v nasprotju s tem porocilo EFSA navaja, da novi
test Ames ni bil predmet ocenjevanja v okviru delovne skupine.

Tozece stranke vztrajajo, da bi EFSA, preden je posredovala svoje mnenje Komisiji, novi
test Ames morala dati v ocenjevanje delovni skupini. Na obravnavi so pojasnile, da taka
obveznost EFSA izhaja iz okoliscin predlozenega primera, zlasti iz razli¢nih zahtev,
naslovljenih na druzbo Cheminova v postopku ocenjevanja malationa, da mora
predloziti nov test Ames z najvisjo vsebnostjo izomalationa 0,2 %.

V zvezi s tem je treba navesti, da se strokovni pregled, na katerega se sklicujejo tozece
stranke — kot je bilo pojasnjeno na obravnavi — nanasa na ,posvet strokovnjakov®,
dolocen v ¢lenu 8(5) Uredbe st. 451/2000, kakor je bil spremenjen. EFSA naj tudi ob
domnevi, da bi pristojni organi pozvali k predlozitvi novega testa Ames, ne bi imela
nobene obveznosti, da to studijo — katere predlozitev je bila v vsakem primeru
prepozna — dé v strokovni pregled na podlagi ¢lena 8(5) Uredbe st. 451/2000, kakor je
bil spremenjen. Ta doloc¢ba naj bi namre¢ dolocala, da EFSA ,lahko organizira posvet
strokovnjakov*, ne da bi v zvezi s tem vzpostavila kakr$no koli obveznost.

Glede na po eni strani prepozno predlozitev testa Ames iz avgusta 2005 in po drugi
strani neobvezni znacaj strokovnega pregleda, dolocenega v ¢lenu 8(5) Uredbe
$t. 451/2000, kakor je bil spremenjen, je torej treba staliSCe tozecih strank v zvezi
z domnevnim neupostevanjem testa Ames iz leta 2005 zavrniti.
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Vpliv rezultata testa Ames iz leta 2005 na zakonitost izpodbijane odlocbe

Tudi ob domnevi, da bi EFSA test Ames iz leta 2005 morala dati v strokovni pregled in
da bi bila Komisija rezultate tega testa dolzna upostevati v izpodbijani odlocbi, quod
non, Sodis¢e prve stopnje kljub temu meni, da bi bilo koristno preuciti, ali rezultat
navedenega testa — ob upostevanju dokumentov, ki jih vsebuje dokumentacija, in
omejenega nadzora Sodi$Ca prve stopnje pri zapletenih tehni¢nih ocenjevanjih (glej
tocki 106 in 107 zgoraj) — dokazuje, da ugotovitve v porocilu EFSA in v izpodbijani
odlocbi ocitno niso pravilne ali da so brez znanstvene podlage.

V zvezi s tem je treba ugotoviti, da dejstvo, da je bil rezultat testa Ames iz leta 2005 tak,
kot so zelele tozece stranke, ni dokaz, ki bi odpravil utemeljeni dvom, da bi bilo
genotoksi¢nost izomalationa mogoce izkljuciti.

Po eni strani je namre¢ treba navesti da DCP v svoji prilogi k POD z dne
26. oktobra 2005 za malation ni izklju¢ila vsakr$ne nevarnosti genotoksi¢nosti. DCP
se je po pregledu novega testa Ames, ki ga je predlozila druzba Cheminova, omejila na
ugotovitev, da ,tehnic¢ni malation v pogojih [tega] testa ni bil mutagen” in da naj bi bila
$tudija ,dopustna“.

Po drugi strani je iz spisa razvidno, da pomisleki glede genotoksi¢nosti izomalationa
niso bili le posledica novega testa Ames, ki ga je predlagal EPCO in izvedla druzba
Cheminova avgusta leta 2005. V zvezi s tem je treba navesti, da bi bilo v skladu
s poroc¢ilom EFSA ,treba predloziti dodatne $tudije o genotoksi¢nosti izomalationa“, da
bi se dokazalo, da ,genotoksi¢nost pri vsebnosti izomalationa 0,2%“ ne obstaja.
Uporaba mnozinske oblike kaze, da rezultati samo ene nove $tudije sami po sebi ne bi
smeli biti odlo¢ilni. V vsakem primeru pa niti EPCO niti EFSA nikoli nista trdila, da bi
negativni rezultat testa Ames z vsebnostjo 0,2 % izomalationa sam po sebi izkljucil
vsakr$no nevarnost genotoksi¢nosti. V zvezi s tem je treba spomniti, da je novi test
Ames, ki so ga predlagali strokovnjaki in ga je izvedla druzba Cheminova, treba
obravnavati v povezavi z ugotovitvijo, da test Ames iz leta 1987, ki je bil vkljucen
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v prijavljeno dokumentacijo, ni vseboval nobenih informacij o vsebnosti izomalationa.
Kljub temu ni bilo nikoli zatrjevano, da naj bi bil novi test Ames sam po sebi odlocilen za
rezultat ocenjevanja genotoksi¢nosti malationa.

Iz vsega navedenega izhaja, da je treba obrazlozitev tozecih strank glede prvega
pomisleka zavrniti.

— Drugi pomislek, ki se nanasa na uc¢inke dolocenih metabolitov, ki so pomembni
s toksikoloskega vidika

Komisija v izpodbijani odlo¢bi navaja, da ,ni bilo mogoce ugotoviti, da se predvidena
izpostavljenost potro$nikov zaradi akutnega ali kroni¢nega zauzitja rastlinskih
proizvodov ni izkazala za sprejemljivo, ker ni dovolj informacij o ucinkih nekaterih
toksikolosko pomembnih metabolitov* (peta uvodna izjava izpodbijane odloc¢be).

V zvezi s tem porocilo EFSA omenja razlicne metabolite, ki so pomembni
s toksikoloskega vidika. Gre predvsem za desmetil malation, malaokson, MMCA in
MDCA. Vendar je iz poroc¢ila EFSA razvidno, da dokumentacija, ki jo je prijavila druzba
Cheminova, ne vsebuje nobenih $tudij, ki se nanasajo na desmetil malation, MMCA in
MDCA. Dokumentacija o metabolitih EFSA tako ni omogo¢ila, da bi sprejel stalisce
o uc¢inkih metabolitov na potrosnike. Tako je v tocki 3.3. porocila EFSA ugotovljeno:

»Irenutno za potrosnike ni mogoce koncati ocenjevanja akutnega ali kroni¢nega
tveganja, ker toksi¢nost desmetiol malationa ni bila pojasnjena in ker glede desmetil
malationa ni bilo predloZzenih nobenih dodatnih informacij. Poleg tega pomen

II - 2736



150

151

CHEMINOVA IN DRUGI PROTI KOMISIJI

metabolitov MMCA in MDCA v zvezi z izpostavljenostjo potrosnikov trenutno ni
pojasnjen [...]

Da bi se vsaj zaCasno ocenilo tveganja, bi bilo treba kombinirati doloc¢eno $tevilo
hipotez o toksikoloskih znacilnostih in/ali znacilnostih ostankov, kot so desmetil
malationa, MMCA, MDCA in malaokson.“

Stalisce tozecih strank, v skladu s katerim bi EFSA in/ali Komisija morala upostevati
informacije, ki niso bile vklju¢ene v prijavljeno dokumentacijo, ampak jih je druzba
Cheminova sporocila DCP in EFSA v poznejsi fazi, ne bi smelo biti sprejeto. Kljub
morebitni dopustnosti teh informacij v skladu z dolo¢bami ¢lena 8(2) in (5) Uredbe
$t. 451/2000 je treba namre¢ ugotoviti, da toZece stranke ne navajajo, da se te
informacije nanasajo na vse metabolite, ki so pomembni s toksikoloskega vidika. V tozbi
in dupliki toZece stranke namre¢ napotujejo le na dodatne informacije o desmetil
malationu, ki naj bi jih predlozila druzba Cheminova, in ne dajejo nobenih izjav glede
drugih metabolitov, navedenih v porocilu EFSA, $e zlasti glede MMCA in MDCA, za
katere je v navedenem porocilu prav tako ugotovljeno, da ni predlozenih dovolj
informacij. Poleg tega so tozece stranke na vprasanje, ki jim ga je Sodisce prve stopnje
postavilo na obravnavi, odgovorile, da v postopku ocenjevanja malationa DCP ali EFSA
niso posredovale dodatnih informacij o drugih metabolitih, kot je desmetil malation.

V teh okoliscinah je mogoce $teti, da izpodbijana odlocba, tudi ¢e bi EFSA in Komisija
upostevali vse informacije, ki jih je druzba Cheminova posredovala v postopku pred
njeno izdajo, ne bi mogla imeti druge vsebine, ker te informacije nikakor ne bi mogle
razprsiti dvomov EFSA in Komisije glede tveganj za potro$nike, povezanih z ucinki
dolocenih metabolitov, e zlasti MMCA in MDCA.
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Nazadnje je v zvezi s staliS¢em tozecih strank, v skladu s katerim pomislek, povezan
z ucinki dolo¢enih metabolitov, ni mogel upraviciti nevkljucitve malationa v Prilogo I
k Direktivi 91/414 za okrasne rastline, treba spomniti, da sta bila v izpodbijani odlo¢bi
navedena dva pomisleka, od katerih se je eden nanasal na vsebnost izomalationa in
drugi na ucinke dolocenih metabolitov, ki so pomembni s toksikoloskega vidika.
Vendar ni prerekano, da se pomislek, povezan s prisotnostjo izomalationa, nanasa na
vse predvidene uporabe malationa, torej tudi na uporabo te aktivne snovi za okrasne
rastline. Glede na ugotovitve v tockah od 109 do 147 zgoraj je treba ugotoviti, da tozece
stranke niso dokazale, da je Komisija s tem, ko je neodvisno od predvidene uporabe
odlocila, da malationa ne bo vkljucila v Prilogo I k Direktivi 91/414, storila ocitno
napako pri presoji ali da je svojo presojo utemeljila na napa¢ni znanstveni podlagi.

— Domnevna popolnost dokumentacije in domnevno nezadostna obrazlozitev
izpodbijane odlocbe

Najprej je treba ugotoviti, da ugovor tozecih strank, v skladu s katerim bi ugotovitev
DCP, da je prijavljena dokumentacija popolna, pri druzbi Cheminova lahko zbudila
legitimno pri¢akovanje, da so bile vse informacije, potrebne za ocenjevanje aktivne
snovi, predloZene (glej tocko 95 zgoraj), v skladu s c¢lenom 48(2) Poslovnika ni
dopusten. Ta ugovor je bil namre¢ prvi¢ naveden v repliki.

To stalis¢e vsekakor ni utemeljeno. Prvi¢, v skladu s ¢lenom 6(1) Uredbe st. 451/2000
morajo prijavitelji ,predloZiti v ta namen imenovanemu organu [DCP] za posamezno
snov popolno dokumentacijo iz odstavka 3, vklju¢no s povzetkom dokumentacije iz
odstavka 2“. V skladu s ¢lenom 6(2)(d) Uredbe $t. 451/2000 povzetek dokumentacije
zajema ,pregled popolnosti dokumentacije, ki ga opravi prijavitelj“. V sistemu, ki ga
vzpostavlja Uredba §t. 451/2000, je za pregled popolnosti dokumentacije najprej
odgovoren prijavitelj. To potrjuje tudi ¢len 7(1)(a) Uredbe $t. 451/2000, ki doloca, da
DCP pregleda dokumentacijo in oceni ,pregled popolnosti dokumentacije, ki ga
predlozi prijavitelj“.
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Drugi¢, glede na zgoraj navedeno dejstvo, da je DCP v smislu ¢lena 6(1) Uredbe
$t. 451/2000 dokumentacijo razglasila za popolno, ne zagotavlja nujno, da dokumen-
tacija vsebuje vse informacije, ki bi DCP, EFSA in Komisiji omogocale, da bi se opredelili
glede ,$kodljivega u¢inka“ zadevne aktivne snovi v smislu ¢lena 5(1) Direktive 91/414.
V zvezi s tem je treba pojasniti, da DCP dokumentacijo, ki vsebuje $tudije in porocila,
dolocenav ¢lenu 6(3) Uredbe $t. 451/2000, $teje kot popolno, kar ne izklju¢uje, da lahko
manjka ena ali druga informacija, ki jo DCP in/ali EFSA potrebujeta, da bi lahko podala
svojo znanstveno oceno zadevne aktivne snovi. Zato c¢len 8(2) in (5) Uredbe
§t. 451/2000 dolo¢a moznost, $e posebej za DCP in EFSA, da od prijaviteljev zahtevata,
naj predlozijo dodatne informacije, potrebne za pojasnitev dokumentacije. Vendar ker
mora prijavitelj zagotoviti, da je dokumentacija popolna, ¢len 8(2) in (5) Uredbe
§t. 451/2000 ne predvideva nobene moznosti, da prijavitelj na svojo iniciativo dopolni
dokumentacijo.

Drugi¢, v zvezi z ugovorom domnevne nezadostne obrazlozZitve izpodbijane odlocbe
(glej tocko 102 zgoraj) je treba spomniti, da je bil naveden le, ¢e bi nevkljucitev
malationa temeljila na drugih tozbenih razlogih, kot so tisti, ki so navedeni v izpodbijani
odlocbi. Ker v zvezi s tem ni nobenih navedb, tega ugovora ni mogoce sprejeti.

Iz vsega navedenega izhaja, da je treba prvi tozbeni razlog zavrniti.
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Drugi tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo ¢lena 95 ES, clena 4(1) in clena 5(1)
Direktive 91/414

Trditve strank

Tozece stranke trdijo, da Komisija izpodbijane odlocbe ni izdala na podlagi najnovejsih
znanstvenih podatkov. Ker je Komisija na podlagi ¢lena 8(5) Uredbe $t. 451/2000
zavrnila strokovni pregled novih podatkov, je izpodbijana odlocba iz leta 2007 dejansko
temeljila na znanstvenih podatkih, ki so izvirali iz leta 2004. S tem naj bi Komisija krsila
¢len 95(3) ES in ¢len 5(1) Direktive 91/414, ki ,naj bi prenesla“ besedilo te dolocbe
Pogodbe. Clen 4(1) Direktive 91/414 naj bi se med drugim tudi skliceval na obveznost
drzav c¢lanic, da odlocbe, ki so upostevne v zvezi z aktivnimi snovmi, izdajo ,ob
upostevanju trenutnega znanstvenega in tehni¢nega znanja“.

Tudi Ce je ¢len 43 Pogodbe ES (po spremembi postal ¢len 37 ES) pravna podlaga
Direktive 91/414, naj bi sodi$c¢a Skupnosti potrdila, da navedena direktiva sledi dvema
ciljema, po eni strani, odstranitvi ovir za trgovanje z rastlinskimi proizvodi v Skupnosti
inizboljsanju proizvodnje rastlin, ter po drugi strani, varovanju zdravja ljudi in Zivali ter
varstvu okolja (sodba Sodis¢a z dne 9. marca 2006 v zadevi Zuid-Hollandse
Milieufederatie in Natuur en Milieu, C-174/05, ZOdl., str. 1-2443, tocka 30). V teh
okolis¢inah bi Komisija pri izdaji odlo¢b na podlagi Direktive 91/414 morala uporabiti
pravila, ki temeljijo na zakonodaji, ki se nanasa na notranji trg Skupnosti, torej uporabiti
¢len 95 ES.

Z Direktivo 91/414 Komisiji ni podeljena nikakr$na diskrecijska pravica, ki bi ji
dovoljevala, da odstopa od obveznosti izdaje upostevnih odloc¢b ,ob upostevanju
trenutnega znanstvenega in tehni¢nega znanja“. Izpodbijana odlocba bi torej morala
biti izdana glede na stanje znanstvenega in tehni¢nega znanja z dne 8. junija 2007
(datum izdaje izpodbijane odlocbe). V podporo svojim staliSCem se tozece stranke
sklicujejo na sodbi Sodisca z dne 5. februarja 2004 v zadevi Greenham in Abel (C-95/01,
Recueil, str. 1-1333, tocka 50) in z dne 12. julija 2005 v zdruZenih zadevah
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Alliance for Natural Health in drugi (C-154/04 in C-155/04, ZOdl., str. 1-6451,
tocka 73) ter sklepne predloge generalnega pravobranilca M. Légerja k sodbi Sodisca
z dne 3. maja 2001 v zadevi Monsanto (C-306/98, Recueil, str. 1-3279 in [-3281,
tocki 98 in 102).

V zvezi z nevarnostjo genotoksi¢nosti izomalationa naj bi Komisija od vlozitve popolne
dokumentacije, ki vkljucuje test UDS z negativnim rezultatom, opravljen leta 2002, ki ga
je avgusta 2005 posredovala DCP, oktobra 2005 EFSA in marca 2006 neposredno
druzba Cheminova, imela na voljo rezultate znanstvenih $tudij, ki nedvomno
dokazujejo, da vsebnost izomalationa v malationu, ki je bil pregledan v skladu
z Direktivo 91/414, glede toksi¢nosti ni problemati¢na. Ker ni upostevala teh
znanstvenih podatkov, naj Komisija izpodbijane odlocbe ne bi izdala na podlagi
najnovejSega znanstvenega znanja in razvoja, saj je izpodbijana odlo¢ba vsebovala
ugotovitev, da ,genotoksi¢nosti [izomalationa] ni mogoce izkljuditi®.

Poleg tega naj bi DCP, EFSA in Komisija od junija 2004 do marca 2006 imele na voljo
podatke, studije in znanstvene analize ter upostevne ocene, na podlagi katerih bi bilo
mogoce odgovoriti na pomisleke v zvezi z desmetil malationom. Vendar naj jih
Komisija ne bi upostevala.

Tozece stranke ugotavljajo, da Komisija s tem, ko ni upostevala niti podatkov, ki ji jih je
posredovala druzba Cheminova, niti podatkov, ki jih je druzba Cheminova posredovala
EFSA in DCP, in to pred iztekom roka 30. septembra 2007, ki ga je Uredba t. 1335/2005
doloc¢ila za ocenjevanje aktivnih snovi druge faze, kot je malation, ni upostevala
najnovejs$ih znanstvenih podatkov, vklju¢no z najnovej$im razvojem, ki temelji na
znanstvenih rezultatih. Odlo¢ba naj ne bi bila izdana v skladu ,,s trenutnim znanstvenim
in tehni¢nim znanjem* ter naj bi torej krsila ¢len 95 ES, ¢len 4(1) in ¢len 5(1)
Direktive 91/414.

Komisija predlaga zavrnitev drugega tozbenega razloga.
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Presoja Sodi$ca prve stopnje

Clen 5(1) Direktive 91/414 doloc¢a, da se aktivno snov lahko uvrsti v Prilogo I k tej
direktivi, ¢e se ob upostevanju trenutnega znanstvenega in tehni¢nega znanja lahko
pri¢akuje, da uporaba fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo to aktivno snov, pri
uporabi v skladu z dobro prakso varstva rastlin, v skladu s ¢lenom 4(1)(b)(iv) navedene
direktive, nima nikakr$nega $kodljivega vpliva na zdravje ljudi.

Ta dolocba, Ce se jo razlaga v povezavi z nac¢elom previdnosti, glede zdravja ljudi doloca,
da obstoj resnih pokazateljev, ki, ne da bi odpravili znanstvene negotovosti, dopuscajo
razumen dvom o neskodljivosti snovi, naceloma nasprotuje uvrstitvi te snovi v Prilogo I
k Direktivi 91/414. Namen nacela previdnosti je namrec¢ prepreciti morebitno
nevarnost (sodba Sodis¢a prve stopnje z dne 11. julija 2007 v zadevi Svedska proti
Komisiji, T-229/04, ZOdl,, str. 11-2437, tocka 161).

V teh okolis¢inah ni treba preveriti, ali je ¢len 95(3) ES, ki doloca, da ,ima Komisija
v svojih predlogih [...], ki zadevajo zdravje [...] za izhodi$Ce visoko raven varstva, pri
¢emer zlasti uposteva nova dognanja na podlagi znanstvenih dejstev, uporaben, kadar
Komisija izda odloc¢bo o nevkljucitvi aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414. Treba
je namreC ugotoviti, da so nacela ¢lena 95(3) ES povzeta v ¢lenu 5(1) Direktive 91/414,
ki ga je treba razlagati v povezavi z nac¢elom previdnosti.

Po mnenju tozecih strank Komisija ob izdaji izpodbijane odlocbe ni upostevala
najnovejsih znanstvenih podatkov. V zvezi z genotoksi¢nostjo izomalationa se po eni
strani dejansko sklicujejo na ,novi“ test Ames, ki ga je druzba Cheminova avgusta 2005
posredovala DCP, ta pa ga je nato posredovala EFSA in Komisiji, v zvezi z metaboliti pa
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se po drugi strani sklicujejo na informacije, ki jih je druzba Cheminova posredovala
DCP, EFSA in Komisiji med junijem 2004 in marcem 2006.

Treba je $e pojasniti, da iz besedila ¢lena 5(1) Direktive 91/414, v katerem se sklicuje na
»trenutno znanstveno in tehni¢no znanje®, ni mogoce sklepati, da bi bila podjetja, ki so
prijavila aktivno snov in se soocajo z verjetnostjo odlo¢be o nevkljucitvi te snovi
v Prilogo I k Direktivi 91/414, lahko upravicena predlagati nove podatke tako dolgo,
dokler obstajajo dvomi o $kodljivosti sporne snovi. Taka razlaga zadevne dolocbe bi bila
v nasprotju s ciljem zagotoviti visoka merila varstva okolja ter zdravja ljudi in Zivali, h
kateremu je usmerjen clen 5(1) Direktive 91/414, ker bi pripeljala do tega, da bi imela
stranka, ki je prijavila aktivno snov in mora po eni strani dokazati neskodljivost, po
drugi strani pa ima najbolj$e znanje o zadevni aktivni snovi, v zvezi z morebitno odlocbo
o nevkljucitvi zadevne snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414 pravico veta.

Treba je dodati, da tozece stranke v zvezi z ocenjevanjem malationa najprej niso niti
navajale niti dokazale, da naj bi se ,trenutno znanstveno in tehni¢no znanje“ od prijave
dokumentacije DCP dalje razvilo. Dejstva, da so ponovile Ze dolgo znani test, to je test
Ames, v nobenem primeru ni mogoce enaciti s spremembo ,trenutnega znanstvenega
in tehni¢nega znanja“. Ker toZece stranke niso dokazale, da je od posredovanja
dokumentacije DCP prislo do novega razvoja znanstvenega znanja v zvezi z mala-
tionom, ki bi lahko izpodbijalo zanesljivost informacij, vsebovanih v dokumentaciji,
z argumentom, da mora Komisija upos$tevati ,trenutno stanje znanstvenega in
tehni¢nega znanja“, v nobenem primeru ne morejo uspeti.

Podredno je, drugic¢, treba navesti, da tudi ce bi bila Komisija v skladu s ¢lenom 5(1)
Direktive 91/414 pred izdajo izpodbijane odloc¢be dolZzna upostevati vse zgoraj
v tocki 168 navedene informacije, tozece stranke niso dokazale, da naj bi dokumenti,
ki jih je imela na voljo Komisija, skupno omogocali izkljucitev vsakr$nega razumnega
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dvoma o skodljivih uc¢inkih malationa. V zvezi s tem zados$ca sklicevanje na zgornjo
analizo v tockah od 109 do 152, ki je bila opravljena v okviru preucevanja prvega
tozbenega razloga.

Iz navedenega izhaja, da je treba tudi drugi tozbeni razlog zavrniti.

Tretji tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo varstva legitimnega pricakovanja

Trditve strank

Tozece stranke trdijo, da je druzba Cheminova prejela zagotovila, da naj bi bili novi
podatki, ki jih je predlozila, v postopku preverjanja malationa ocenjeni in predmet
strokovnega pregleda. To zagotovilo naj bi bilo natan¢no in posredovano pisno. V zvezi
s tem se sklicujejo na elektronsko sporocilo predstavnika EPCO z dne 14. junija 2004,
naslovljeno na druzbo Cheminova, iz katerega je razvidno, da ,Ce bi [druzba
Cheminova] Zelela, da se nove informacije upostevajo, [bi morala] DCP zaprositi za
predhodno soglasje za sprejetje novih $tudij®, in da ,¢e bi DCP sprejela nove $tudije, bi
pripravila dodatek, ki [bi bil] pregledan v dolo¢enem roku®. To natan¢no in pisno
zagotovilo predstavnika EPCO naj bi bilo poleg tega popolnoma v skladu z aide-
mémoire o dolocenih vidikih postopkov ocenjevanja obstojecih aktivnih snovi zaradi
njihove morebitne vkljucitve v Prilogo I k Direktivi 91/414; v tocki 7 je doloceno, da
»bodo novi podatki, ki bodo razpolozljivi po predlozitvi monografije, na zasedanjih
kolegialnega pregleda pregledani le, ¢e je DCP te podatke lahko ocenila“, in da ,naj bi
bili vsi novi podatki zabelezeni v zapisnike o sestankih, na katerih bodo predlozeni. Ce
dolocenih novih podatkov ne bi bilo mogoce preveriti, bo to navedeno v zapisniku®.
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Z uporabo prej navedenega tozecCe stranke glede testa Ames, ki se nanasa na
genotoksi¢nost izomalationa, navajajo, da naj bi se DCP strinjala, da bo ta test sprejela,
potem ko bo POD poslala EFSA, da ga bo ocenila, pripravila prilogo k POD in ga
oktobra 2005 posredovala EPCO. Z drugimi besedami, druzba Cheminova in DCP naj
bi izpolnili vse pogoje, ki jih je dolocil predstavnik EPCO v elektronskem sporocilu
z dne 14. junija 2004.

Dejstvo, da niti EFSA (prej EPCO) niti Komisija kljub natan¢nemu in pisnemu
zagotovilu in kljub praksi ali smernicam Komisije v zvezi s tem nista upostevali novih
podatkov, posredovanih v postopku strokovnega pregleda, potrjuje, da legitimno
pri¢akovanje druzbe Cheminova ni bilo spostovano. Tozece stranke dodajajo, da bi bile,
¢e bi bili ti podatki upos$tevani in predmet strokovnega pregleda, znanstvene ugotovitve
in izpodbijana odloc¢ba drugacne.

Tozece stranke so v repliki spomnile, da postopek ocenjevanja aktivnih snovi, dolocen
z Direktivo 91/414, vodita dva organa — DCP in EFSA - v imenu in pod vodstvom
Komisije. Kon¢na odlo¢ba Komisije naj bi bila izdana na podlagi te ocene. Zagotovilo
in/ali zahteva s strani enega od teh organov naj bi torej zados$cala za to, da se vzbudi
legitimno pri¢akovanje. Zahteve po posredovanju dodatnih podatkov s strani DCP in
EFSA naj bi pri druzbi Cheminova zbudili legitimno pri¢akovanje, da bodo podatki
ocenjeni in upostevani v okviru postopka ocenjevanja.

Nazadnje naj tozecim strankam v okviru tega tozbenega razloga ne bi bilo treba, zato da
bi se ugotovila nezakonitost odlocbe, ,predstaviti dokazov“, da bi bila izpodbijana
odloc¢ba vsebinsko drugac¢na.

Komisija trdi, da ni krsila legitimnega pri¢akovanja druzbe Cheminova, in meni, da bi
bilo treba tretji tozbeni razlog zavrniti.
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Presoja Sodi$ca prve stopnje

V skladu z ustaljeno sodno prakso se pravica uveljavljanja varstva legitimnega
pri¢akovanja razsiri na vsakega posameznika, ki je v poloZaju, v katerem mu je uprava
Skupnosti, s tem ko mu je dala natan¢na zagotovila, vzbudila legitimna pri¢akovanja
(glej v tem smislu zgoraj v tocki 81 navedene sodbe Di Lenardo in Dilexport, tocka 70;
Embassy Limousines & Services proti Parlamentu, tocka 74, in Atlanta proti Evropski
skupnosti, tocka 52). Taka zagotovila, ne glede na obliko, v kateri so bila sporocena, so
natancne, brezpogojne ter skladne informacije pooblas¢enih in zanesljivih virov (zgoraj
v tocki 81 navedena sodba Pretvornik za energijo vetra, tocka 36). Nasprotno pa se
nihce ne more sklicevati na krsitev tega nacela, kadar ni natan¢nih zagotovil, ki naj bi
mu jih dala uprava (sodbi Sodi$c¢a z dne 24. novembra 2005 v zadevi Nemcija proti
Komisiji, C-506/03, neobjavljena v ZOdl., tocka 58, ter z dne 22. junija 2006 v zdruzenih
zadevah Belgija in Forum 187 proti Komisiji, C-182/03 in C-217/03, ZOdl,, str. I-5479,
tocka 147).

Najprej je treba spomniti, da EFSA v okviru postopka ocenjevanja aktivne snovi zaradi
njene vkljucitve ali nevkljucitve v Prilogo I k Direktivi 91/414, ki je dolo¢en v ¢lenu 8
Uredbe $t. 451/2000, oceni $kodljive uc¢inke zadevne snovi in o tem Komisiji posreduje
znanstveno mnenje. Nato mora Komisija, in Ce je to potrebno, Svet, sprejeti dokon¢no
odlocitev v zvezi z zadevno aktivno snovjo. Glede na vlogo, dodeljeno EFSA v postopku
ocenjevanja aktivne snovi, je mogoce Steti, da tako natan¢na zagotovila, ki jih da
Komisija, kot tista, ki jih da EFSA med postopkom ocenjevanja aktivne snovi, pri
prijavitelju lahko vzbudijo legitimno pricakovanje.

Nasprotno in neodvisno od vprasanja, ali so natanéna zagotovila, ki jih je DCP zaradi
priprave POD dala v okviru postopka ocenjevanja aktivne snovi, pri prijaviteljici lahko
vzbudila legitimno pri¢akovanje, je treba navesti, da vedenje DCP takrat, ko je bil POD
ze posredovan EFSA, torej takrat, ko je bil postopek ocenjevanja ze voden na ravni
Skupnosti, ni bilo tak$no, da bi lahko vzbudilo tako legitimno pric¢akovanje in vplivalo
na zakonitost izpodbijane odloc¢be. Ker je bil v tem primeru POD posredovan EFSA
2. februarja 2004 in ker vsi dokumenti in ravnanja, ki bi lahko vzbudili legitimno
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pri¢akovanje druzbe Cheminova, izvirajo iz poznejsega obdobja, je v okviru tega
tozbenega razloga mogoce preuciti le dokumente in ravnanje EFSA in Komisije.

Vendar pa iz nobenega dokumenta v dokumentaciji ni razvidno, da bi EFSA ali Komisija
druzbi Cheminova dali kakr$no koli zagotovilo, ki bi ji lahko vzbudilo legitimno
pricakovanje, da bodo novi podatki, ki jih je predstavila v postopku ocenjevanja
malationa, upostevani.

Najprej, v zvezi z ravnanjem EFSA v postopku je treba spomniti, da v nasprotju s tem,
kar trdijo toZece stranke, elektronsko sporocilo z dne 14. junija 2004 ne vsebuje
nobenega natancnega zagotovila s strani EFSA, da bo med postopkom preverila vse
nove studije in podatke, ki jih je predstavila druzba Cheminova. EFSA je zagotovila
kvec¢jemu to, da bo preverila morebiten dodatek, ki ga bo pripravila DCP. Poleg tega je iz
vsebine elektronskega sporocila druzbe Cheminova DCP z dne 5. avgusta 2005
razvidno, da druzba Cheminova od EFSA ni prejela nobenega zagotovila, da bo ta
ocenila vse nove $tudije in podatke, ki so bili predloZeni. V tem sporocilu se je namre¢
druzba Cheminova sklicevala na ,nedavne smernice [...] skupine EPCO, v skladu
s katerimi naj prijavitelju ne bi bilo dovoljeno dajati komentarjev,” in navedla, da bo
,zelo hvalezna, ¢e bi [DCP] lahko predstavila“ dodatne informacije EFSA.

Drugi¢, v zvezi z vedenjem Komisije v postopku je iz dokumentacije, zlasti iz dopisa
Komisije druzbi Cheminova z dne 6. februarja 2006 razvidno, da Komisija ni dala
nobenega zagotovila, da druzba Cheminova med postopkom ocenjevanja lahko
predlozi studije in podatke. V navedenem dopisu je Komisija namre¢ navedla, da ,,v tej
fazi postopka ni bilo mogoce upostevati novih podatkov ali $tudij®.

Poleg tega, kot poudarja Komisija, za aide-mémoire iz leta 1998 ni mogoce $teti, da bi
pri druzbi Cheminova lahko vzbudil legitimno pricakovanje v zvezi s postopkom,
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doloc¢enim v Uredbi $t. 451/2000, posebej v njenem ¢lenu 8, kakor je bil spremenjen leta
2002.

Tretji¢, v vsakem primeru je treba ugotoviti, da se toZece stranke v utemeljitvi dejansko
sklicujejo na neupostevanje testa Ames iz avgusta 2005. Tudi ¢e bi EFSA ali Komisija
dala natancna zagotovila v zvezi z upo$tevanjem tega novega testa, njihova zagotovila
quod non pri druzbi Cheminova ne bi mogla vzbuditi legitimnega pricakovanja, ker
¢len 8(2) in (5) Uredbe $t. 451/2000 izrecno doloca, da nove $tudije takrat, ko sta DCP
ali EFSA Zze zaceli ocenjevati aktivne snovi, nacelno niso dopustne (glej tocko 129
zgoraj). Iz ustaljene sodne prakse je namre¢ razvidno, da le zagotovila, ki ustrezajo
uporabljivim predpisom, lahko vzbudijo legitimno pri¢akovanje (sodbi Sodisca prve
stopnje z dne 30. junija 2005 v zadevi Branco proti Komisiji, T-347/03, ZOdl.,
str. 11-2555, tocka 102, in z dne 23. februarja 2006 v zadevi Cementbouw
Handel & Industrie proti Komisiji, T-282/02, ZOdL., str. II-319, tocka 77).

Iz navedenega izhaja, da je treba tretji tozbeni razlog zavrniti.

Cetrti tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo nacela sorazmernosti

Trditve strank

Ob sklicevanju na zgoraj v tocki 106 navedeno sodbo Industrias Quimicas del Vallés
proti Komisiji (to¢ki 76 in 77) in na sklepne predloge generalnega pravobranilca Ruiz-
Jaraboja Colomerja k tej sodbi (ZOdl,, str. I-6560, tocka 77) tozece stranke trdijo, da je
Komisija v tej zadevi krsila nacelo sorazmernosti.
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Prvi¢, iz zgoraj v tocki 106 navedene sodbe Industrias Quimicas del Vallés proti
Komisiji, je razvidno, da Direktiva 91/414 in Uredba $t. 451/2000, zlasti njen ¢len 8(5),
glede predlozitve podatkov s strani prijavitelja ne dolocata prekluzivnega roka. Da bi
izpolnila zahteve nacela sorazmernosti, bi morala Komisija v skladu z zahtevo druzbe
Cheminova podaljsati vse roke, ki jih je nameravala dolociti za uposStevanje — in
pregled — vseh novih podatkov, ki jih je predlozila ta tozeca stranka. Ker je prednostno
upostevala rok iz ¢lena 8(5) Uredbe $t. 451/2000, ki v nobenem primeru ni prekluziven,
je Komisija zanemarila svojo dolznost skrbnega in nepristranskega pregleda vseh
dokumentov, upostevnih v tem primeru, ki naj bi nasprotovali ugotovitvam
v izpodbijani odlo¢bi. Nasprotno naj bi zaradi nesorazmernosti pristopa Komisije
prepoved malationa, ki je zacela veljati z vklju¢no 7. decembrom 2007, temeljila na
znanstvenih podatkih iz leta 2004. Vedenje Komisije naj bi bilo $e toliko spornejse, ker
organi, ki so zakonsko pooblas¢eni za pregled, niso spostovali rokov, ki so jim bili
doloceni. Tako je EFSA potrebovala dve leti, da je izvedla strokovni pregled, Ceprav je
rok za ta postopek trajal eno leto.

Tozece stranke menijo, da bi bilo podaljsanje roka iz ¢lena 8(5) Uredbe $t. 451/2000
v tem primeru upraviceno. Prvi¢, rok iz ¢lena 8(5) naj bi se uporabljal le ,med
strokovnim pregledom®. Za malation naj bi bila izvedba tega strokovnega pregleda
zakonsko dopustna od 2. februarja 2004 (datum prejetja POD) do 1. februarja 2005.
Vendar je v zvezi z malationom sporni pregled trajal od 2. februarja 2004 do 13. januarja
2006. Niti Komisija kot organ Skupnosti, ki mu je naloZena skupna odgovornost za
ocenjevanje tveganja malationa, niti EFSA naj ne bi bili upraviceni zavrniti sprejetja
novih podatkov na podlagi ¢lena 8(5) Uredbe $t. 451/2000. Drugi¢, Komisija naj bi bila
v skladu z uporabno zakonodajo dolzna opraviti ponovni pregled do 30. septembra
2007. Z drugimi besedami, Komisija naj bi imela dovolj ¢asa, da ,z namenom potrditve“
pregleda ugotovitve DCP, v skladu s katerimi naj izomalation ne bi predstavljal
nevarnosti genotoksicnosti. V zvezi s tem navajajo, da bi bil strokovni pregled testa
Ames lahko opravljen zelo hitro, ker naj bi ga usposobljena oseba lahko izvedla v manj
kot enem dnevu. Tretji¢, druzba Cheminova naj bi dobila natan¢no zagotovilo, v skladu
s katerim naj bi bili novi podatki pregledani.
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V repliki tozece stranke najprej trdijo, da so bile nanje naslovljene jasne zahteve za
predloZitev novih podatkov. Zato bi Komisija podatke, ki so bili predstavljeni na podlagi
teh zahtev, ne glede na to, v kateri fazi postopka so bile te zahteve dane, morala
upostevati. Drugic, ¢e so pristojni organi ,,po svoji presoji“ podaljsali rok, bi bilo prav
tako treba prilagoditi celoten ¢asovni okvir postopka ocenjevanja. Direktiva 91/414 naj
bi roke za ocenjevanje aktivnih snovi doloc¢ala ne le za prijavitelje, ampak tudi za DCP,
EFSA in za Komisijo. Pristojni organi naj ne bi smeli siliti druzbe Cheminova, da
»dobesedno” spostuje uporabne roke, ker sami niso spostovali rokov, ki so jim bili
doloceni. Tako naj bi EFSA skoraj za eno leto prekoracdila rok, dolocen v ¢lenu 8(7)
Uredbe st. 451/2000. Tretji¢, ob upostevanju okolis¢in posameznega primera bi bilo
roke mogoce spremeniti. V zgoraj v tocki 106 navedeni sodbi Industrias
Quimicas del Vallés proti Komisiji naj bi Sodi$¢e odlocilo, da naj bi bili organi,
pristojni za ocenjevanje (to so DCP, EFSA in Komisija), kadar bi avtorja prijave spravili
v nepredviden in zapleten polozaj s tem, da bi spremenili stali$¢e glede predstavljenih
podatkov; ali s tem, da bi zahtevali nove podatke, ne da bi mu dali na voljo zadosten rok
za predlozitev teh podatkov, dolzni uporabljive roke podaljsati. V tem primeru naj bi
bila druzba Cheminova, v nasprotju s prejénjim vedenjem DCP (odlo¢ba o priznanju
popolnosti dokumentacije), soocena s spremembo okolis¢in (zahteva za predstavitev
novih podatkov). Zahteve za nove podatke naj bi bile na druzbo Cheminova naslovljene
v nadaljnjem postopku in potem ko je bila dokumentacija razglasena za popolno,
vendar ji EFSA ali Komisija nista zagotovili zadostne moznosti, da bi zahtevane podatke
lahko predlozila. V teh okolis¢inah naj Komisija ne bi mogla uspesno trditi, da naj bi bilo
neomejeno podaljsevanje roka za ocenjevanje aktivne snovi v nasprotju s ciljem, ki mu
sledi Direktiva 91/414. Cetrti¢, Komisija naj bi izpodbijano odlo¢bo utemeljila
s podatki, ki ne ustrezajo ve¢ ,trenutnemu znanstvenemu in tehni¢cnemu znanju”.
V tej dolocbi doloceno ,nacelo” naj se namrec ne bi nanasalo le na Direktivo 91/414,
ampak tudi na vse ukrepe, ki jih sprejme Komisija v skladu s to ,,okvirno direktivo®, torej
tudi na izpodbijano odlocbo.

Drugi¢, Komisija naj bi krsila nacelo sorazmernosti, ker bi lahko izdala manj zavezujoco
odloc¢bo, kot je izpodbijana odlocba, ki bi na podlagi trenutnega znanja in zadnjih
znanstvenih odkritij prav tako odgovorila na pomisleke v zvezi z zdravjem ljudi in/ali
varstva okolja. Komisija bi najprej lahko poslala nove podatke EFSA v ponovno oceno.
Komisija bi bila namrec¢ upravic¢ena, da zadevo vrne EFSA, da bi ta ponovno preverila
podatke, ki se nanasajo na pomisleke, ki jih je EFSA ugotovila in izpostavila v okviru
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strokovnega pregleda. Edini rok, ki bi ga bilo treba v tem pogledu spostovati, naj bi bil
dvanajstletni rok, dolocen v ¢lenu 8 Direktive 91/414, ki ga je Komisija podaljsala do
30. septembra 2007. Drugic, v skladu s svojo prakso bi se Komisija lahko odlo¢ila, da
drzavam clanicam v preverjanje posreduje vprasanje genotoksi¢nosti vsebnosti 0,2 %
izomalationa v proizvodih ,tehniCnega malationa“ kot tudi vprasanje v zvezi
z metabolitom ,,desmetil malationa®. V zvezi s tem je druzba Cheminova na Komisijo
naslovila ve¢ prosenj, naj Komisija v zvezi z malationom izbere ta sorazmeren pristop
(glej elektronsko sporocilo druzbe Cheminova Komisiji z dne 7. novembra 2005).
Z drugimi besedami, namesto da je malation prepovedala z zavrnitvijo vkljucitve
v Prilogo I k Direktivi 91/414, bi na navedene pomisleke lahko primerneje odgovorila,
¢e bi dovolila njegovo vkljucitev ob pridrzku predstavitve novih podatkov na ravni drzav
¢lanic. Tretji¢, naj ne bi bilo sorazmerno prepovedati malationa, zavedajo¢ se, da bi
preprost strokovni pregled novih podatkov zadoscal kot dokaz, da aktivna snov
izpolnjuje merila iz ¢lena 5(1) Direktive 91/414 ter da bi drzave ¢lanice lahko izvedle ta
pregled in izdale ustrezne odlocbe.

Komisija odgovarja, da bi bilo treba Cetrti tozbeni razlog zavrniti.

Presoja Sodi$ca prve stopnje

Vskladu z ustaljeno sodno prakso ravnanja institucij, v skladu z na¢elom sorazmernosti,
ki je eno temeljnih nacel prava Skupnosti, te ne smejo prestopiti meje tistega, kar je
primerno in potrebno za uresnicitev legitimnih ciljev, ki jim sledi zadevna ureditev, pri
tem pa je treba takrat, ko je mogoce izbirati med vec¢ primernimi ukrepi, uporabiti
tistega, ki je najmanj omejujo¢, povzroCene neugodnosti pa ne smejo biti cezmerne
glede na zastavljene cilje (sodba Sodi$¢a z dne 18. novembra 1987 v zadevi Maizena in
drugi, 137/85, Recueil, str. 4587, tocka 15, in zgoraj v toc¢ki 94 navedena sodba Pfizer
Animal Health proti Svetu, tocka 411).
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Vendar je na podroc¢ju kmetijstva sodni nadzor nacela sorazmernosti poseben, ker
Sodisce in Sodisce prve stopnje zakonodajalcu Skupnosti priznavata diskrecijsko
pravico, ki ustreza politi¢ni odgovornosti, ki mu je na tem podrocju podeljena s ¢leni od
34 ES do 37 ES (sodba Sodisc¢a z dne 5. maja 1998 v zadevi National Farmers’ Union in
drugi, C-157/96, Recueil, str. I-2211, tocka 61). Zato le ocitna neprimernost na tem
podrocju sprejetega ukrepa, glede na cilj, ki mu sledi pristojni organ, vpliva na
zakonitost tega ukrepa (sodba Sodis¢a z dne 12. julija 2001 v zadevi Jippes in drugi,
C-189/01, Recueil, str. I-5689, tocka 82, zgoraj v tocki 94 navedena sodba Sodi$ca prve
stopnje Pfizer Animal Health proti Svetu, tocka 412, in sodba z dne 11. septembra 2002
v zadevi Alpharma proti Svetu, T-70/99, Recueil, str. I1-3495, tocka 177).

V tem primeru temelji izpodbijana odlo¢ba na Direktivi 91/414, katere pravna podlaga
je ¢len 43 Pogodbe ES (po spremembi postal ¢len 37 ES). V teh okolis¢inah bi bilo treba
preuciti, ali izpodbijana odlocba ni primerna za dosego cilja te direktive, dolocenega
s sistemom ponovnega ocenjevanja, ki je varstvo zdravja ljudi in zivali ter okolja.

Glede prvega ugovora, ki ga navajajo tozece stranke, v skladu s katerim naj Komisija
s tem, da je prednostno spostovala rok iz ¢lena 8(5) Uredbe $t. 451/2000, ne bi izpolnila
svoje obveznosti skrbnega in nepristranskega preverjanja vseh dokumentov,
upostevnih v tem primeru, zlasti informacij, ki jih je druzba Cheminova posredovala
po prijavi dokumentacije DCP, je treba ugotoviti, da se ta ugovor ne nanasa na
sorazmernost ukrepa, ki ga je sprejela Komisija. Ta ugovor je bil delno Ze preucen
v okviru prvega tozbenega razloga (glej tocke od 131 do 138 zgoraj). Poleg tega bo prvi
ugovor preucen v okviru sedmega in osmega tozbenega razloga, ker se vsebinsko
nanasa na domnevno krsitev nacela dobrega upravljanja in na krsitev pravice do
obrambe druzbe Cheminova s strani Komisije v postopku pred izdajo izpodbijane
odloc¢be. Enako velja, da je tudi prvo stali$ce, zatrjevano v okviru drugega ugovora,
v skladu s katerim bi Komisija zadevo v zvezi s ponovnim pregledom novih podatkov, ki
jih je posredovala druzba Cheminova, morala vrniti v nov strokovni pregled EFSA, treba
preuciti v okviru sedmega tozbenega razloga.
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Z drugimi stali$¢i, navedenimi v okviru drugega ugovora, tozeCe stranke dejansko
trdijo, da bi Komisija morala sprejeti manj zavezujo¢ ukrep.

V deluy, v katerem tozece stranke navajajo, da bi se Komisija lahko odlo¢ila, da navedene
pomisleke predlozi v preverjanje drzavam ¢lanicam, je treba ugotoviti, da to stali$¢e ni
podprto z uporabnimi pravnimi predpisi. Takrat, ko je bila Komisija dejavna v okviru
ocenjevanja aktivne snovi, je EFSA ze, v skladu s ¢lenom 8(7) Uredbe $t. 451/2000,
oblikovala mnenje o skladnosti navedene aktivne snovi z zahtevami glede varnosti iz
Direktive 91/414. Vendar v tej fazi postopka niti Direktiva 91/414 niti Uredba
§t. 451/2000 ne predvidevata nikakr$ne intervencije drzav Clanic pri ocenjevanju
skodljivega ucinka aktivne snovi. V zvezi s tem je treba pojasniti, da je v skladu
s ¢lenom 8(8) Uredbe st. 451/2000 in ¢lenom 19 Direktive 91/414 le Komisija, in Ce je
potrebno, Svet, pristojna za vkljucitev ali nevkljucitev aktivne snovi v Prilogo I
k Direktivi 91/414.

Nazadnje, v delu, v katerem je utemeljitev tozecih strank treba razumeti tako, da bi
Komisija vkljucitev — ob izpolnitvi pogojev, dolo¢enih s ¢lenom 5(4) Direktive 91/414 —
morala odobriti, je treba spomniti, da ta dolocba omogoca vkljucitev nekaterih aktivnih
snovi, ki ne izpolnjujejo zahtev iz ¢lena 5(1) iste direktive, tako da doloci nekatere
omejitve, ki izlo¢ijo problemati¢no uporabo zadevne aktivne snovi (zgoraj v tocki 166
navedena sodba Svedska proti Komisiji, tocka 169).

Ker se v ¢lenu 5(4) Direktive 91/414 spomni na naravo ¢lena 5(1) Direktive 91/414, ga je
treba razlagati v smislu nacela previdnosti. Zato je treba pred uvrstitvijo aktivne snovi
v Prilogo I k Direktivi 91/414 zunaj razumnega dvoma dokazati, da omejitve uporabe
zadevne snovi omogocajo zagotovitev take uporabe te snovi, ki bo v skladu z zahtevami
iz ¢lena 5(1) Direktive 91/414 (zgoraj v tocki 166 navedena sodba Svedska proti
Komisiji, tocka 170). Vendar je treba ugotoviti, da toZece stranke v okviru tega
tozbenega razloga nikakor ne opredeljujejo pogojev, ki bi jih Komisija morala postaviti
drzavam Clanicam in s katerimi bi bila lahko zagotovljena uporaba malationa, ki bi bila
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v skladu z zahtevami iz ¢lena 5(1) Direktive 91/414. V nobenem primeru pa odloc¢ba, ki
bi dovolila vkljucitev malationa v Prilogo I k Direktivi 91/414, ob pridrzku predlozitve
podatkov na ravni drzav Clanic, kot so predlagale tozece stranke, ne bi bila primerna za
izloc¢itev problemati¢ne uporabe zadevne snovi.

Nazadnje je iz analize prvega tozbenega razloga razvidno, da trditve tozecih strank,
v skladu s katerimi naj bi bilo nesorazmerno prepovedati malation, ¢eprav je znano, da
bi za preverjanje teh novih podatkov zados¢al Ze preprost strokovni pregled, temeljijo
na napacni premisi. Nibilo namre¢ dokazano, da bi upostevanje vseh informacij, ki jih je
druzba Cheminova predlozila med postopkom ocenjevanja malationa, pri EFSA in
Komisiji lahko ovrglo vsakr§en razumen dvom glede skodljivih u¢inkov te aktivne
snovi.

V teh okolis¢inah tega tozbenega razloga ni mogoce sprejeti.

Peti tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo clena 8(7) Uredbe st. 451/2000

Trditve strank

Podredno in v delu, v katerem naj bi bila Komisija dolzna spostovati ,stroge roke®,
tozece stranke trdijo, da naj bi bila EFSA, ki je POD prejela 2. februarja 2004, v skladu
s ¢lenom 8(7) Uredbe $t. 451/2000 Komisiji dolzna posredovati porocilo 1. februarja
2005. EFSA pa je Komisiji porocilo posredovala Komisiji $ele 26. januarja 2006. EFSA, ki
je porocilo posredovala s skoraj enoletno zamudo, naj bi svoje ocenjevanje in vecino
sestankov, posvecenih malationu, izvedla v obdobju (od 3. februarja 2005 do 26. januarja
2006), v katerem naj pravno gledano tega ne bi bila upravicena storiti in v katerem naj ne
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bi imela zakonitih pooblastil, ki bi ji jih podelila Komisija ali drug organ Skupnosti.
EFSA naj bi torej prekoracila svoje pristojnosti.

Ker je bilo porocilo EFSA v skladu s ¢lenom 8(8) Uredbe $t. 451/2000 osnova za
izpodbijano odlo¢bo (Cetrta uvodna izjava izpodbijane odlocbe), naj bi torej napaka
v postopkuy, s katero je bilo obremenjeno to porocilo, vplivala na zakonitost izpodbijane
odloc¢be. Ce bi namre¢ EFSA spostovala rok 1. februar 2005 (ali ¢e bi Komisija nalozila
EFSA spostovanje tega procesnega roka), bi izpodbijana odlocba lahko imela druga¢no
vsebino, ker bi POD, ki ga je pripravila DCP (v katerem naj bi bila priporo¢ena vkljucitev
malationa), bil osnova za izpodbijano odloc¢bo. Drugace bi Komisija POD ,vrnila“ EFSA
ali drugemu neodvisnemu znanstvenemu organu, da bi se pozneje izvedel nov
strokovni pregled. Ce bi ravnala tako, bi to omogocilo DCP, da obvesti druzbo
Cheminova o mogoc¢ih pomislekih, in s tem bi druzba Cheminova imela dovolj ¢asa, da
bi zato, da bi odgovorila na vse pomisleke, preverila POD, izvedla nove $tudije in
predlozila dodatne potrjene podatke.

Komisija predlaga zavrnitev petega tozbenega razloga.

Presoja Sodi$ca prve stopnje

Treba je spomniti, da EFSA v skladu s ¢lenom 8(7) Uredbe $t. 451/2000 oceni POD in
Komisiji posreduje mnenje o skladnosti aktivne snovi z zahtevami glede varnosti iz
Direktive 91/414 ,v roku enega leta“ po prejemu POD. V tem primeru je treba ugotoviti,
da EFSA ni spostovala tega roka. Medtem ko je namre¢ EFSA POD prejela 2. februarja
2004, je svoje mnenje Komisiji posredovala Sele 26. januarja 2006.
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Tudi ¢e bi se domnevalo, da je rok iz ¢lena 8(7) Uredbe st. 451/2000 strog, bi
prekoracitev tega roka na zakonitost izpodbijane odlocbe vplivala le, e bi se ugotovilo,
da bi navedena odlocba, ¢e te nepravilnosti ne bi bilo, lahko imela druga¢no vsebino
(glej v tem smislu sodbo Sodis¢a z dne 29. oktobra 1980 v zdruzenih zadevah
van Landewyck in drugi proti Komisiji, od 209/78 do 215/78 in 218/78, Recueil,
str. 3125, tocka 47, in sodbo Sodi$ca prve stopnje z dne 5. aprila 2006 v zadevi Degussa
proti Komisiji, T-279/02, ZOdl,, str. I1-897, tocka 416).

V zvezi s tem je po eni strani treba spomniti, da prijavljena dokumentacija ni vsebovala
vseh dokumentov, ki bi EFSA omogocili, da oceni skodljive u¢inke malationa. Po drugi
strani je treba navesti, da POD EFSA ne zavezuje. V nasprotnem primeru intervencija
EFSA namrec¢ ne bi bila smiselna. Vendar ¢e EFSA 26. januarja 2006 po ve¢ mesecev
trajajo¢i izmenjavi mnenj in informacij znotraj tega organa ne bi prisla do ugotovitve, da
naj malation ne bi imel $kodljivih uc¢inkov, ne bi mogla a fortiori, glede na dejstvo, da
prijavljena dokumentacija ni bila zadostna, priti do druga¢nega rezultata, ¢e bi odlo¢bo
izdala v enoletnem roku po predlozitvi POD.

Tega tozbenega razloga torej ni mogoce sprejeti.

Sesti tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo ,nacela prepovedi diskriminacije”

Trditve strank

Tozece stranke trdijo, da so aktivne snovi, ki so predmet ocene tveganj v okviru
zaCasnega programa dela, ki ga izvaja Komisija na podlagi ¢lena 8(2) Direktive 91/414 in
izvedbenih uredb, v enakem polozaju. Najprej navajajo, da bi bila vkljucitev aktivne
snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414 lahko podrejena nekaterim pogojem in nato trdijo,
da je bilo v Prilogo I k Direktivi 91/414 vkljucenih veliko snovi, ¢eprav je bilo iz
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posredovanih podatkov razvidno, da potrjujejo nevarnost toksi¢nosti, vendar samo, ¢e
so bile snovi izpostavljene dodatnim testom (glej Direktivo Komisije 2005/72/ES z dne
21. oktobra 2005 o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS glede vkljucitve
klorpirifosa, klorpirifos-metila, mankozeba, maneba in metirama kot aktivnih snovi,
UL L 279, str. 63; Direktivo Komisije 2006/16/ES z dne 7. februarja 2006 o spremembi
Direktive Sveta 91/414/EGS glede vkljucitve oksamila kot aktivne snovi, UL L 36,
str. 37, in Direktivo Komisije 2007/25/ES z dne 23. aprila 2007 o spremembi Direktive
Sveta 91/414/EGS zaradi vkljucitve dimetoata, dimetomorfa, glufosinata, metribuzina,
fosmeta in propamokarba kot aktivnih snovi, UL L 106, str. 34).

Zizpodbijano odloc¢bo naj bi se krsilo ,nacelo prepovedi diskriminacije“. Obstajal naj ne
bi namre¢ noben razlog, ki bi objektivno upraviceval razlikovanje, do katerega je prislo
pri uporabi ¢lena 6(1) Direktive 91/414 med oksamilom, mankozebom in manebom po
eni strani ter malationom po drugi strani. Se posebej o¢itno naj ne bi bilo objektivno
utemeljeno dejstvo, da je bila Komisija veckrat opozorjena na podatke, ki so se nanasali
na domnevne znanstvene pomisleke in bi bili lahko brez tezav posredovani v presojo
pristojnim organom drzav ¢lanic.

Komisija odgovarja, da ,nacelo prepovedi diskriminacije“ ni bilo krseno, in trdi, da bi
bilo torej treba Sesti tozbeni razlog zavrniti.

Presoja Sodi$ca prve stopnje

Treba je spomniti, da nacelo prepovedi diskriminacije nasprotuje temu, da se
primerljivi polozaji obravnavajo razli¢no in da se razli¢ni polozaji obravnavajo enako,
razen Ce je tako obravnavanje objektivno upraviceno (sodbi Sodis¢a z dne
13. decembra 1984 v zadevi Sermide, 106/83, Recueil, str. 4209, tocka 28, in z dne
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28.junija 1990 v zadevi Hoche, C-174/89, Recueil, str. I-2681, tocka 25, ter Sodisca prve
stopnje z dne 25. oktobra 2005 v zadevi Groupe Danone proti Komisiji, T-38/02, ZOdLl.,
str. 11-4407, tocka 453).

V tem primeru tozece stranke menijo, da naj bi bil malation glede tveganja skodljivosti
primerljiv z aktivnimi snovmi, dolo¢enimi v direktivah 2005/72, 2006/16 in 2007/25.
Razlika v obravnavanju malationa v primerjavi z aktivnimi snovmi, doloc¢enimi
v navedenih direktivah, ki so bile vkljucene v Prilogo I k Direktivi 91/414, naj ne bi bila
objektivno upravicena.

Sodisce prve stopnje navaja, da iz direktiv 2005/72 (peta uvodna izjava), 2006/16 (Cetrta
uvodna izjava) in 2007/25 (Cetrta uvodna izjava) izhaja, da se je pri razli¢nih pregledih
izkazalo, da bi se za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo zadevne aktivne snovi,
naceloma lahko $telo, da izpolnjujejo zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b) Direktive 91/414. Te
snovi so bile torej vkljuc¢ene v Prilogo I k tej direktivi, vendar so bili glede njih opravljeni
dodatni testi za potrditev ocene tveganj glede nekaterih tock.

V nasprotju s tem Komisija za malation ni nikoli ugotovila, da fitofarmacevtski
proizvodi, ki vsebujejo to snov, izpolnjujejo zahteve, doloCene v ¢lenu 5(1)(a) in (b)
Direktive 91/414. Nasprotno, v $esti uvodni izjavi izpodbijane odlocbe je ugotovila, da
»ocenjevanja, izvedena na podlagi predloZenih informacij, ki so bile preverjene na
sestankih strokovnjakov EFSA, niso dokazala, da fitofarmacevtski proizvodi, ki
vsebujejo malation, v pogojih predlagane uporabe na splosno izpolnjujejo pogoje,
dolocene v ¢lenu 5(1)(a) in (b) Direktive 91/414“ (Sesta uvodna izjava izpodbijane
odloc¢be). Po mnenju Komisije ,na podlagi razpolozljivih informacij torej ni bilo
mogoce ugotoviti, ali malation izpolnjuje pogoje za vkljucitev v Prilogo I k Direktivi
91/414“ (peta uvodna izjava izpodbijane odlocbe).
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Ker je ocena $kodljivih ucinkov malationa in $kodljivih ucinkov aktivnih snovi,
dolocenih v direktivah 2005/72, 2006/16 in 2007/25, pripeljala do razli¢nih rezultatov,
je Komisija malation lahko drugace obravnavala in odlocila, ne da bi pri tem krsila
nacelo prepovedi diskriminacije, da te aktivne snovi ne bo vkljucila v Prilogo I
k Direktivi 91/414.

Zato je treba ta tozbeni razlog zavrniti.

Sedmi tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo nacela dobrega upravijanja

Trditve strank

Tozece stranke navajajo, da je Komisija s tem, da ni opozorila, da morata DCP in EFSA
svoje izjave podati v rokih, dolocenih z Direktivo 91/414, krsila nacelo dobrega
upravljanja, navedeno v ¢lenu 211 ES (glej po analogiji sodbo Sodisca z dne
21. novembra 1991 v zadevi Technische Universitit Miinchen, C-269/90, Recueil,
str.I-5469, in zgoraj v tocki 94 navedeno Pfizer Animal Health proti Svetu). Navajajo, da
je DCP EFSA POD posredovala po izteku roka, dolo¢enega z Uredbo $t. 451/2000 (to je
2. februarja 2004 namesto pred 28. oktobrom 2003, to pomeni vsaj dvanajst mesecev,
potem ko naj bi potrdila popolnost prijavljene dokumentacije), EFSA pa naj bi Komisiji
porocilo posredovala po poteku roka, dolocenega v Uredbi §t. 451/2000 (to je
13. januarja 2006 namesto pred 1. februarjem 2005, to pomeni skoraj dvanajst mesecev
po prejemu POD).

Pristojnosti Komisije za preverjanje aktivnih snovi druge faze programa dela bi bilo
treba izvrsevati ob strogem spostovanju okvira, dolo¢enega z Direktivo 91/414, in
znotraj tega okvira v skladu z navodili Sveta in izvedbenimi uredbami. S tem, da je
Komisija zavrnila dopustitev novih podatkov, ki so izrazali znanstvena dognanja, naj bi
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te meje prekoracila in tako izdala odlo¢bo, s katero so bili krSeni ¢lena 4 in 5
Direktive 91/414 ter ¢len 95 ES.

Komisija poleg tega, da je za predlozZitev podatkov dolocila ,stroge in umetne roke ter
roke brez namena“, naj ne bi ravnala sorazmerno. Komisija naj prav tako ne bi mogla
trditi, da je stalis¢a druzbe Cheminova ,skrbno“ preucila (Sesta uvodna izjava
izpodbijane odlocbe), saj je iz novega testa Ames iz leta 2005 jasno razvidno, da
malation ne kaze nikakr$nega mutagenega tveganja.

Komisija trdi, da sedmega tozbenega razloga prav tako ni mogoce sprejeti.

Presoja Sodi$ca prve stopnje

Treba je spomniti, da nacelo dobrega upravljanja spada med postopkovna jamstva, ki jih
pravni red Skupnosti podeljuje v upravnih postopkih (sodba Sodi$¢a prve stopnje z dne
15. marca 2006 v zadevi BASF proti Komisiji, T-15/02, ZOdL, str. I1-497, tocka 501).

Tozece stranke v okviru tozbenega razloga v zvezi s krsitvijo nacela dobrega upravljanja
najprej kritizirajo dejstvo, da naj Komisija ne bi pazila na to, da DCP in EFSA spostujeta
roke, ki jih dolocata Direktiva 91/414 in Uredba §t. 451/2000.
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V zvezi s tem je treba spomniti, da ¢eprav sta DCP in EFSA dejavni pri ocenjevanju
aktivne snovi, uporabni pravni okvir ne vzpostavlja nikakr$nega hierarhi¢nega odnosa
med DCP in EFSA na eni strani ter Komisijo na drugi strani. Zato v teh okoli§¢inah
dejstva, da naj Komisija ne bi pazila na to, da DCP in EFSA spostujeta roke, dolo¢ene
z Direktivo 91/414 in Uredbo $t. 451/2000, ni mogoce Steti za krsitev nacela dobrega
upravljanja s strani Komisije (glej v tem smislu in po analogiji sodbo Sodisc¢a prve
stopnje z dne 20. marca 2002 v zadevi ABB Asea Brown Boveri proti Komisiji, T-31/99,
Recueil, str. II-1881, tocke od 100 do 104).

Tozece stranke dalje navajajo, da je bilo nacelo dobrega upravljanja krseno, ker naj bi
Komisija opustila svojo obveznost, da skrbno in nepristransko pregleda vse podatke, ki
naj bi jih tozece stranke predlozile v postopku pred izdajo izpodbijane odlo¢be. Ta
ugovor je bil prav tako predstavljen v okviru tozbenega razloga v zvezi s krsitvijo nacela
sorazmernosti.

V zvezi s tem je iz sodne prakse najprej razvidno, da dolznost institucije, da skrbno in
nepristransko preuci vse upostevne elemente obravnavanega primera, izhaja iz nacela
dobrega upravljanja (glej zgoraj v tocki 226 navedeno sodbo Boveri proti Komisiji,
tocka 99 in navedena sodna praksa, in sodbo Sodisca prve stopnje z dne 18. junija 2008
v zadevi Hoechst proti Komisiji, T-410/03, ZOdl,, str. I1-881, tocka 129).

Drugi¢, da bi se ocenilo, ali je bilo v tem primeru nacelo dobrega upravljanja kr$eno
v okviru postopka, v katerem je bila sprejeta izpodbijana odlocba, je treba najprej
spomniti na obveznosti, ki jih ima prijavitelj na eni strani ter DCP, EFSA in Komisija na
drugi strani.

V zvezi s tem je treba spomniti, da bi druzba Cheminova po eni strani v skladu
s ¢lenom 6(1) Uredbe $t. 451/2000 morala prijaviti popolno dokumentacijo glede
malationa, ki bi DCP, EFSA in Komisiji omogocila, da ocenijo $kodljive ucinke
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malationa v smislu ¢lena 5(1) Direktive 91/414 (glej tocko 135 zgoraj). Vendar je iz
preucitve prvega tozbenega razloga razvidno, da dokumentacija ni vsebovala zadostnih
dokumentov, ki bi navedenim organom omogocili, da bi ocenili $kodljivost zadevne
aktivne snovi.

Po drugi strani ¢len 8 Uredbe st. 451/2000 na dveh mestih, v odstavkih 2 in 5, doloca
pravilo, v skladu s katerim ,,nove $tudije, potem ko je prijavitelj prijavil dokumentacijo,
naceloma niso dopustne (glej to¢ko 137 zgoraj). Tudi ¢e DCP v skladu s temi
dolo¢bami — ¢e je potrebno, v sporazumu z EFSA — potem ko je bil POD Ze posredovan
EFSA, od prijavitelja zahteva, naj v predpisanih rokih posreduje dodatne podatke, za
katere DCP, ali ¢e je to potrebno, EFSA, menita, da so potrebni za pojasnitev
dokumentacije, pa te dolocbe take izjeme ne dolocajo za predlozitev novih $tudij.

Iz ¢lena 8(2) in (5) Uredbe $t. 451/2000 je torej razvidno, da se nanasa na ,dodatne
podatke” in ne na ,nove $tudije” ter da doloca roke, v katerih je treba posredovati
informacije.

Treba je ugotoviti, da je med dokumenti, ki jih toZece stranke navajajo v podporo svoji
utemeljitvi, v skladu s katero je bila na druzbo Cheminova naslovljena zahteva v smislu
¢lena 8(2) in (5) Uredbe $t. 451/2000, samo dva dokumenta poslala DCP, in sicer
elektronsko sporocilo druzbi Cheminova 3. marca 2005 in elektronsko sporocilo druzbi
Cheminova 13. junija 2005. Ker je bilo POD posredovano EFSA 2. februarja 2004, je —
v skladu s ¢lenom 8(5) Uredbe $t. 451/2000 — morala biti vsaka domnevna zahteva za
posredovanje novih podatkov iz leta 2005 oblikovana v soglasju z EFSA.

Iz elektronskega sporocila DCP druzbi Cheminova z dne 3. marca 2005 je razvidno, da
je predstavnika DCP zanimalo, ,ali ima[jo] na voljo kakréne koli podatke o vsebnosti
desmetil malationa v razli¢nih proizvodih, ker bi na ta na¢in lahko ocenili vsaj njegove
vsebnosti v prehrani® (glej tocko 35 zgoraj). Glede na terminologijo, uporabljeno v tem
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elektronskem sporo¢ilu, in glede na dejstvo, da v njem ni omenjen niti morebiten
sporazum z EFSA niti rok, v katerem bi bilo treba posredovati morebitne informacije, ga
ni mogoce Steti za zahtevo za posredovanje dodatnih podatkov v smislu ¢lena 8(5)
Uredbe $t. 451/2000. Poleg tega je iz odgovora druzbe Cheminova v obliki
elektronskega sporocila z dne 4. aprila 2005 razvidno, da je ta elektronsko sporocilo
DCP z dne 3. marca 2005 $tela za ,neuradne povratne informacije DCP v zvezi
s sestankom strokovnjakov EFSA/EPCO*”.

Tudi elektronsko sporocilo DCP z dne 13. junija 2005 se ni $telo za zahtevo za
posredovanje dodatnih podatkov v smislu ¢lena 8(5) Uredbe $t. 451/2000. Nasprotno,
DCP je s tem elektronskim sporocilom druzbi Cheminova posredovala ocenjevalno
tabelo za malation ,v informacijo in ne zato, da bi posredovala komentarje®.

Res je, da neupostevanje informacij s strani EFSA in Komisije, ki jih je prijavitelj na
izrecno zahtevo DCP posredoval v postopku ocenjevanja aktivne snovi, lahko pomeni
krsitev nacela dobrega upravljanja. Vendar to ne velja, ¢e gre za neupostevanje dodatnih
podatkov, ki jih je prijavitelj posredoval, ne da bi DCP od njega to v smislu ¢lena 8(2) in
(5) Uredbe st. 451/2000 zahtevala, $e posebej, Ce gre za ,nove $tudije”, kot je novi test
Ames iz leta 2005, katerega predlozitev v postopku ocenjevanja zadevne aktivne snovi
poleg tega ni zdruzljiva z besedilom ¢lena 8(2) in (5) Uredbe $t. 451/2000. Prijavljena
dokumentacija bi namre¢ morala naceloma vsebovati vse upostevne elemente, ki bi
DCP, EFSA in Komisiji omogo¢ali, da oceni $kodljivost malationa v smislu ¢lena 5(1)
Direktive 91/414.

Glede na ugotovitve zgoraj v tocki 236 tozece stranke tudi ne bi mogle trditi, da bi
Komisija zadevo morala vrniti v odlo¢anje EFSA, zato da bi bile nove $tudije in podatki,
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ki jih je druzba Cheminova posredovala v postopku ocenjevanja zadevne aktivne snovi,
predmet strokovnega pregleda v skladu s ¢lenom 8(5) Uredbe st. 451/2000, kakor je bil
spremenjen, ki v vsakem primeru ni obvezen.

Tozece stranke ob sklicevanju na zgoraj v tocki 106 navedeno sodbo Industrias
Quimicas del Vallés proti Komisiji menijo, da pristojni organi od druzbe Cheminova ne
bi smeli zahtevati, naj ,dobesedno” spostuje veljavne roke, medtem ko sami niso
spostovali rokov, ki so jim bili doloc¢eni.

To stalisce je bilo ze preuceno v okviru prvega pritozbenega razloga in ga je treba
zavrniti iz razlogov, navedenih v tockah od 131 do 138 zgoraj.

Glede na vse zgoraj navedeno je treba ta tozbeni razlog v celoti zavrniti.

Osmi tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo pravice do obrambe

Trditve strank

Tozece stranke so spomnile, da sta pravica do obrambe in pravica do postenega sojenja
temeljni naceli prava Skupnosti, ki ju zajema ¢len 41 Listine Unije o temeljnih pravicah,
razglasene v Nici 7. decembra 2000 (UL C 364, str. 1). Nacelo spostovanja pravice do
obrambe je temeljno nacelo prava Skupnosti, ki ga je treba spostovati v vseh upravnih
postopkih, $e posebej v tistih, v katerih so sprejete odlocbe, ki posegajo v polozaj
posameznika.
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Komisija naj bi s tem, da ni upostevala novih dokazov, ki jih je posredovala druzba
Cheminova in jih je DCP ocenila v postopku ocenjevanja malationa, krsila pravico do
obrambe druzbe Cheminova. Zaradi dobrega upravljanja bi te nove dokaze morala
upostevati tako, da bi zagotovila skrbno presojo z znanstvenega in s pravnega stalisc¢a
ter da bi Cheminova imela moznost in dovolj ¢asa za obrambo svojih stalis¢.

Komisija trdi, da ni krsila pravice do obrambe druzbe Cheminova in predlaga zavrnitev
osmega tozbenega razloga.

Presoja Sodi$ca prve stopnje

V skladu z ustaljeno sodno prakso je spostovanje pravice do obrambe v vsakem
postopku, ki je uveden zoper osebo in lahko pripelje do akta, s katerim se posega v njen
polozaj, temeljno nacelo prava Skupnosti in mora biti zagotovljeno, tudi ¢e ni nobenih
pravil, ki urejajo zadevni postopek (sodba Sodi$ca z dne 29. junija 1994 v zadevi Fiskano
proti Komisiji, C-135/92, Recueil, str. I-2885, tocka 39, in sodba Sodi$¢a prve stopnje
z dne 12. decembra 2006 v zadevi Organisation des Modjahedines du peuple d’'Iran
proti Svetu, T-228/02, ZOdl., str. I1-4665, toc¢ka 91).

V tem primeru je treba ugotoviti, da je izpodbijana odlo¢ba zato, ker je bila z njo
zavrnjena zahteva druzbe Cheminova za vkljucitev malationa v Prilogo I k Direk-
tivi 91/414, posegla v polozaj druzbe Cheminova.

Nato je treba spomniti, da bi druzba Cheminova v dokumentacijo lahko vkljucila vse
$tudije in podatke, potrebne za ocenjevanje skodljivosti malationa na podlagi ¢lena 5(1)
Direktive 91/414. Poleg tega je bilo od druzbe Cheminova z dopisom z dne 6. februarja
2006 zahtevano, naj posreduje svoja stali$ca v zvezi s porocilom EFSA. Ta stalisca je
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posredovala z dopisom z dne 17. marca 2006. Nazadnje je iz Seste uvodne izjave
k izpodbijani odlo¢bi razvidno, da so bila stalis¢a druzbe Cheminova ,skrbno
preucena®, vendar ,so pomisleki kljub temu ostali“.

Iz tega sledi, da je bila pravica druzbe Cheminova do obrambe v postopku pred
sprejetiem izpodbijane odlocbe spostovana. Ne samo, da je bila druzba Cheminova
pozvana, naj predlozi svoja stalisca, ampak so bila ta tudi skrbno preucena. V zvezis tem
tozeCe stranke nespo$tovanja pravice do obrambe ne bi smele mesati s tem, da
z izvajanjem svojih pravic niso dosegle Zelenega rezultata. Dejstvo, da tozece stranke
menijo, da njihova stali$¢a odpravljajo vse pomisleke v zvezi s $kodljivostjo malationa,
namre¢ ne dokazuje, da naj bi Komisija s tem, ko je ob sprejetju izpodbijane odlocbe
menila, da ,na podlagi razpolozljivih informacij ni bilo mogoce odloditi, ali malation
izpolnjuje pogoje za vkljucitev v Prilogo I k Direktivi 91/414°, krsila pravico druzbe
Cheminova do obrambe.

Glede vprasanja, ali so bile pravice druzbe Cheminova do obrambe krs$ene zato, ker
Komisija ni upostevala novih $tudij in podatkov, predlozenih v med ocenjevanjem
malationa, je treba spomniti, da so bili ti elementi predloZeni prepozno, saj bi naceloma
morali biti vsebovani Ze v prijavljeni dokumentaciji (glej tocko 236 zgoraj).

V vsakem primeru tozece stranke niso dokazale, da bi to ocenjevanje tudi, ce bi glede
ocenjevanja aktivne snovi pristojni organi upostevali vse elemente, ki jih je posredovala
druzba Cheminova po prijavi dokumentacije DCP, lahko pripomogle do druga¢ne
odlocbe. Tudi ob domnevi, da naj bi bila Komisija dolzna upostevati nove studije in
podatke, ki jih je predlozila Cheminova, ta nepravilnost quo non ne bi mogla vplivati na
zakonitost izpodbijane odlocbe (glej v tem smislu in po analogiji sodbi Sodi$c¢a z dne
10. julija 1980 v zadevi Distillers Company proti Komisiji, 30/78, Recueil, str. 2229,
tocka 26, in z dne 2. oktobra 2003 v zadevi Thyssen Stahl proti Komisiji, C-194/99 P,
Recueil, str. I-10821, tocka 31).
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Iz zgoraj navedenega sledi, da je tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo pravice do obrambe
treba zavrniti.

Deveti tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo nacela subsidiarnosti in clena 5 ES

Trditve strank

Tozece stranke trdijo, da naj bi Komisija s tem, da je odlo¢ila, da bo v prihodnje
prepovedala aktivno snov in preklicala posamezne registracije, ki veljajo zanjo, ne da bi
se vprasala, ali ne bi bilo bolje, da se taka odlocitev sprejme na ravni drzav ¢lanic, krsila
nacelo subsidiarnosti, na katerem ,po njenem pri¢evanju” temelji Direktiva 91/414
(Porocilo Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu z dne 25. julija 2001 — Ocena
aktivnih snovi v fitofarmacevtskih sredstvih (predlozeno v skladu s ¢lenom 8(2)
Direktive 91/414 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet, COM(2001)444 konc¢.,
tocka 6). Trdijo, da naj bi bil namen Direktive 91/414 naceloma v tem, da se drzavi
¢lanici, v kateri se zaprosi za registracijo, pridrzi kon¢na znanstvena ocena aktivne
snovi, vsebovane v fitofarmacevtskem sredstvu. Drzave ¢lanice bi torej morale odlociti,
ali podatki, ki jih je prijavitelj predlozil na nacionalni ravni, zadosc¢ajo za odgovor na vse
morebitne pomisleke. Pri tem gre za ,logi¢ni vidik sistema“, ker naj ponovno
preverjanje aktivne snovi, ki temelji na objektivni oceni tveganj, ne bi moglo popolnoma
upostevati na primer razli¢nih pogojev, ki so z geografskega in s kmetijskega vidika
znacilne za razli¢ne drzave Clanice.

Ob sklicevanju na sodbo Sodis¢a z dne 10. decembra 2002 v zadevi British American
Tobacco (Investments) in Imperial Tobacco (C-491/01, Recueil, str. 1-11453,
tocka 180) tozece stranke trdijo, da Komisija ni dokazala, da bi bilo cilj predvidenega
ukrepa (to je preklic registracij malationa zaradi zdravstvenih pomislekov) bolje doseci
na ravni Skupnosti. Prvi¢, trditev v $esti uvodni izjavi k izpodbijani odlocbi, v skladu
s katero ,,pomislekov kljub stali§¢em, ki jih je predlozila tozeca stranka, ni bilo mogoce
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odpraviti“, vzbuja vtis, da naj bi Komisija menila, da je prepoved malationa, ne glede na
razlicne pogoje, ki so z geografskega in s kmetijskega vidika znacilne za razli¢ne drzave
¢lanice, od Portugalske do Finske, upravicena. Zato je na vse pomisleke odgovorila ,ali
kategori¢no ali vsaj na prvi pogled“. Drugic, glede na jasne dokaze, ki jih je posedovala in
v katerih je odgovarjala na pomisleke, navedene v peti uvodni izjavi k izpodbijani
odlocbi, ne glede na to, ali so bili ti dokazi v postopku prepozno vloZeni, naj bi se bila
Komisija pravno dolzna vprasati, v kolik$ni meri je sama primernej$a od drzave ¢lanice,
da odloca o teh pomislekih. Vendar se je Komisija vzdrzala vsakr$nega razmisljanja
v zvezi s tem.

TozeCe stranke vztrajajo pri ,nujnosti spremembe ravnotezja med delovanjem
Skupnosti in delovanjem drzav clanic” tako, da bi se drzavam ¢lanicam pri izvajanju
cilja, ki mu sledi Direktiva 91/414, dalo veliko pomembnej$o vlogo, zlasti zato, ker naj bi
Komisija vedela za podatke, ki jih je ocenila DCP, ki so odpravljali navedene pomisleke.
Obstoj ,strogih rokov* naj ne bi mogel razresiti Komisije njenih zakonsko dolocenih
obveznosti, ki naj bi jih imela do drzav ¢lanic na podlagi nacela subsidiarnosti.

Iz tega sledi, da je treba deveti tozbeni razlog prav tako zavrniti.

Presoja Sodi$ca prve stopnje

Treba je navesti, da registracija fitofarmacevtskih sredstev v skladu s ¢lenoma 3 in 4
Direktive 91/414 spada v pristojnost drzav clanic. Poleg tega clen 4(1) navedene
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direktive doloc¢a, da lahko drzave clanice fitofarmacevtsko sredstvo naceloma
registrirajo le, ¢e so zadevne aktivne snovi navedene v Prilogi I.

Vendar drzava c¢lanica v skladu s ¢lenom 8(2), prvi pododstavek, Direktive 91/414
v prehodnem obdobju in ob izpolnjevanju nekaterih pogojev lahko na svojem ozemlju
dovoli dajanje v promet fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo aktivne snovi, ki niso
navedene v Prilogi L.

Malation je aktivna snov, za katero velja izjema iz ¢lena 8(2), prvi pododstavek,
Direktive 91/414. V skladu s ¢lenom 8(2), prvi pododstavek, Direktive 91/414 bi
Komisija morala zaceti izvajati program dela za postopen pregled aktivnih snovi, ki so
kot malation uvrscene v prvi odstavek te dolocbe.

Program dela za postopen pregled aktivnih snovi, ki je naveden v prejsnji tocki, je
sestavljen iz treh faz. Ocena malationa v skladu s ¢lenom1(2) Uredbe $t. 451/2000 spada
v drugo fazo.

Vendar iz ¢lena 8(8) Uredbe $t. 451/2000 izhaja, da sta samo Komisija ali Svet pristojna
za odlocanje o vkljucitvi ali nevkljucitvi aktivne snovi iz druge faze programa dela
v Prilogo I k Direktivi 91/414. Poleg tega navedena dolo¢ba doloca postopek, ki ga je pri
oceni snovi iz druge faze treba spostovati in drzavam ¢lanicam v nobenem primeru ne
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dovoljuje izdaje kon¢ne odlocbe glede vprasanja, ali sporna aktivna snov izpolnjuje
pogoje iz ¢lena 5(1) Direktive 91/414.

Clen 5(4) Direktive 91/414 kljub temu dovoljuje vkljucitev snovi, ki ne izpolnjuje zahtev
iz ¢lena 5(1) navedene direktive, s tem da doloca nekatere omejitve, ki izkljucujejo
problemati¢no uporabo zadevne snovi (zgoraj v toc¢ki 166 navedena sodba Svedska
proti Komisiji, tocka 169). Tudi Ce se drzavam ¢lanicam v okviru nalozenih omejitev
lahko zagotovi doloc¢ena vloga, to ne spremeni tega, da opravijo dokon¢no presojo
o skladnosti aktivne snovi z zahtevami iz ¢lena 5(1) navedene direktive le organi
Skupnosti. Tako mora Komisija, in Ce je to potrebno, Svet, pri uporabi ¢lena 5(4)
Direktive 91/414 brez utemeljenega dvoma ugotoviti, da omejitve uporabe zadevne
snovi zagotavljajo uporabo te snovi, ki je skladna z zahtevami iz c¢lena 5(1)
Direktive 91/414 (zgoraj v to¢ki 166 navedena sodba Svedska proti Komisiji, tocka 170).

Iz vsega navedenega izhaja, da je treba tudi ta tozbeni razlog zavrniti.

Deseti tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo clena 13 Direktive 91/414

Trditve strank

Tozece stranke trdijo, da izpodbijana odloc¢ba druzbi Cheminova odvzema pravico do
varovanja podatkov, ki bijih v skladu s ¢lenom 13 Direktive 91/414 lahko pricakovala, ce
bi bil malation vkljucen v Prilogo I k tej direktivi. Komisija naj bi krsila ¢len 13

1I - 2770



263

264

265

266

CHEMINOVA IN DRUGI PROTI KOMISIJI

Direktive 91/414 in lastninsko pravico, ker naj bi izpodbijana odlo¢ba povzrocila, da
druzba Cheminova ni imela ve¢ nikakr$ne pravice do varovanja podatkov.

Komisija predlaga zavrnitev zadnjega tozbenega razloga.

Presoja Sodi$ca prve stopnje

Treba je navesti, da ¢len 13 Direktive 91/414 doloca, da drzave ¢lanice lahko varujejo
tajnost podatkov, vklju¢enih v dokumentacijo, ki spremlja zahtevo za odobritev dajanja
fitofarmacevtskega sredstva v promet. Varovanje pa se v skladu s ¢lenom 13(3) in (4)
Direktive 91/414 uporablja le, kadar drzave Clanice ,odlocijo o izdaji registracije®.

Tudi ob domnevi, da se dolo¢be ¢lena 13 navedene direktive mutatis mutandis
uporabljajo za dokumentacijo, ki je bila prijavljena v skladu s ¢lenom 4 Uredbe
$t.451/2000, da bi se zagotovila vkljucitev aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414, se
varovanje podatkov, doloceno v ¢lenu 13 Direktive, v tem primeru nikakor ne more
uporabiti, ¢e za aktivno snov ,registracija“ ni bila izdana.

V teh okoliscinah je treba tozbeni razlog v zvezi s krsitvijo ¢lena 13 Direktive 91/414
zavrniti.
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27 Glede na vse navedeno je treba tozbo v celoti zavrniti.

Stroski

268 Vskladu s clenom 87(2) Poslovnika se neuspeli stranki naloZi placilo stroskov, ¢e so bili
ti priglaseni. Ker tozece stranke niso uspele, se jim v skladu s predlogi Komisije nalozi
placilo stroskov, vklju¢no s stroski, nastalimi v postopku za izdajo zaCasne odredbe.

Iz teh razlogov je

SODISCE PRVE STOPNJE (osmi senat)

razsodilo:

1. Tozba se zavrne.
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2. Cheminova A/S, Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD,
Agrodan, SA in Lodi SAS nosijo lastne stroske in placajo stroske Komisije,
vkljucno s stroski, nastalimi v postopku za izdajo zacasne odredbe.

Martins Ribeiro Papasavvas Dittrich

Razglaseno na javni obravnavi v Luxembourgu, 3. septembra 2009.

Podpisi
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