DOM AV DEN 18.7.2007 — MAL C-326/05 P

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)
den 18 juli 2007

I mal C-326/05 D,

angéende ett overklagande enligt artikel 56 i domstolens stadga, som ingavs den
26 augusti 2005,

Industrias Quimicas del Vallés SA, Mollet del Vallés (Spanien), foretritt av
C. Fernandez Vicién, I. Moreno-Tapia Rivas och J. Sabater Marotias, abogados,

sokande,

i vilket den andra parten &r:

Europeiska gemenskapernas kommission, féretridd av B. Doherty och S. Pardo
Quintillan, bada i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande i forsta instans,
* Rattegangssprak: spanska.
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meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden A. Rosas samt domarna A. Tizzano
(referent), A. Borg Barthet, U. Lohmus och A. O Caoimh,

generaladvokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
justitiesekreterare: forste handldggaren M. Ferreira,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 27 september 2006,

och efter att den 30 november 2006 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Industrias Quimicas de Vallés SA (nedan kallat IQV) har yrkat att domstolen skall
upphiva forstainstansrittens dom av den 28 juni 2005 i mal T-158/03, Industrias
Quimicas de Vallés SA mot kommissionen (REG 2005, s. I1-2425) (nedan kallad den
overklagade domen). Genom denna dom ogillade forstainstansritten klagandens
talan om ogiltigférklaring av kommissionens beslut 2003/308/EG av den 2 maj 2003
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om att inte uppta metalaxyl i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG och om
aterkallande av godkdnnande f6r vixtskyddsmedel som innehaller detta verksamma
amne (EUT L 113, s. 8) (nedan kallat det omtvistade beslutet).

Tillimpliga bestimmelser

I rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskydds-
medel pa marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 20,
s. 236) faststills de gemenskapsbestammelser som ér tillimpliga pad godkédnnande
och aterkallande av godkinnande for utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden. Enligt artikel 4 i detta direktiv skall medlemsstaterna endast godkianna
vixtskyddsmedel f6r forséljning om “dess verksamma dmnen finns upptagna i bilaga
17. 1 artikel 5 i direktivet bestims de krav som skall vara uppfyllda for att ett 4mne
skall upptas i bilaga 1. Dessa krav syftar till att skydda minniskors och djurs hilsa
samt miljon.

I artikel 6 i direktiv 91/414 foreskrivs foljande:

”1. Beslut att ta upp ett verksamt dmne i bilaga 1 skall fattas enligt det forfarande
som faststélls i artikel 19.
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2. En medlemsstat som erhaller en ansékan om att ta upp ett verksamt d&mne i bilaga
1 skall utan onddigt drojsmal tillse att sokanden till de 6vriga medlemsstaterna och
till kommissionen 6verlimnar en dokumentation som anses uppfylla kraven i bilaga
2, tillsammans med en dokumentation som uppfyller kraven i bilaga 3 och som avser
minst ett preparat som innehéller det verksamma d&mnet. Kommissionen skall limna
handlingarna fér granskning till Stindiga kommittén for vixtskydd som avses i
artikel 19.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i 4 skall det pa begéran av
en medlemsstat faststillas, inom tre till sex manader efter 6verlamnandet till den
kommitté som avses i artikel 19 och i enlighet med det foérfarande som faststélls i
artikel 20, om dokumentationen uppfyller kraven i bilaga 2 och 3.

4. Om en utvirdering av den dokumentation som avses i 2 visar att ytterligare
uppgifter dr nédvindiga, fir kommissionen begira att sokanden skall lamna sddana
uppgifter. Sokanden eller dennes behoriga ombud far av kommissionen anmodas att
lamna sina kommentarer, sdrskilt om beslutet kan foérvéntas bli oférdelaktigt.

Artikel 8 i direktiv 91/414 innehaller 6vergiangsbestimmelser och undantag fér de
verksamma dmnen som inte anges i bilaga 1 men som redan fanns pa marknaden tva
ar efter dagen for anmilan av direktivet. Medlemsstaterna kan godkénna att dessa
amnen slapps ut pd marknaden under en 6vergangsperiod pa 12 ar. Enligt artikel 8.2
skall de berérda verksamma dmnena under denna 6vergangsperiod bli foremal f6r
ett utvirderingsprogram utifran vilket det kan beslutas, "sedan det verksamma
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amnet har granskats av den kommitté som avses i artikel 19, i enlighet med
forfarandet i den artikeln ... att &mnet kan tas upp i bilaga 1 och om villkoren f6r
detta eller, om kraven i artikel 5 inte dr uppfyllda eller n6dvindiga uppgifter och data
inte har inlimnats inom den faststillda tiden, att det verksamma dmnet inte skall tas
upp i bilaga 1”.

Denna 6vergangsperiod, som ursprungligen skulle ha 16pt ut den 26 juli 2003, har
forlingts till den 31 december 2005, genom kommissionens forordning (EG)
nr 2076/2002 av den 20 november 2002 om forldngning av den tidsperiod som avses
i artikel 8.2 i direktiv 91/414 samt om att inte forteckna vissa verksamma &mnen i
bilaga I till det direktivet och att aterkalla godkédnnanden for vixtskyddsmedel som
innehaller dessa damnen (EGT L 319, s. 3), och sedan till den 31 december 2006,
genom kommissionens férordning (EG) nr 1335/2005 av den 12 augusti 2005 om
andring av forordning nr 2076/2002 och beslut 2002/928/EG, 2004/129/EG,
2004/140/EG, 2004/247/EG och 2005/303/EG med avseende pa den tidsperiod
som anges i artikel 8.2 i direktiv 91/414 och fortsatt anvindning av vissa &mnen som
inte fortecknas i bilaga I till det direktivet (EUT L 211, s. 6), om det inte fore
respektive datum forelag ett beslut om huruvida ett verksamt dmne skulle fértecknas
i bilaga 1 till direktiv 91/414.

I artikel 19 i direktiv 91/414 anges f6ljande:

"Nir det forfarande som faststills i denna artikel skall tillampas, skall ordféranden
utan drojsmal hinskjuta drendet till Standiga kommittén for vaxtskydd ... antingen
pé eget initiativ eller pa begidran av en medlemsstat.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett forslag till atgérder.
Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer
med hiénsyn till hur bradskande fragan ér. ...
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Kommissionen skall sjalv anta forslaget om det har tillstyrkts av kommittén.

Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller om inget yttrande avges, skall
kommissionen utan dréjsmal foresla radet vilka atgarder som skall vidtas. Radet skall
fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nagot beslut inom tre manader fran det att férslaget har
mottagits, skall kommissionen sjilv besluta att de f6éreslagna atgérderna skall vidtas.”

Direktiv 91/414 innehéller dven bestimmelser om sekretess. Artikel 13 rér ansékan
om godkinnande f6r utslappande pa marknaden av vixtskyddsmedel som innehéller
verksamma dmnen som redan finns upptagna i bilaga 1 till direktiv 91/414. Enligt
denna artikel &r det tillatet att anvinda uppgifter som ldimnats av en annan sokande,
forutsatt att denne medgett att uppgifterna far anvéndas.

I artikel 14 i direktiv 91/414 anges f6ljande:

»

. medlemsstaterna och kommissionen [skall] se till att uppgifter om foretags-
hemligheter som har limnats av en s6kande behandlas som konfidentiella, om det
begirs av [sokanden] samt om medlemsstaten eller kommissionen godtar sdkandens
skal for sin begaran.
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Genom kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om
nérmare bestimmelser for genomférandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 82 i radets direktiv 91/414/EEG om utslippande av
vixtskyddsprodukter pd marknaden (EGT L 366, s. 10, svensk specialutgiva,
omrade 3, volym 46, s. 203) i dndrad lydelse enligt kommissionens foérordning EG
nr 2266/2000 av den 12 oktober 2000 (EGT L 259, s. 27) (nedan kallad férordning
nr 3600/92), genomférde kommissionen forfarandet for utvardering av ett antal
amnen i syfte att eventuellt uppta dessa i bilaga 1 till direktiv 91/414. Metalaxyl var
ett av dessa d&mnen.

Enligt artikel 4.1 i forordning nr 3600/92 skall "[v]arje producent som Onskar
sikerstilla att ett verksamt d@mne som fortecknas i bilaga 1 till denna forordning,
eller salter, estrar eller aminer dirav, tas med i bilaga 1 till direktiv 91/414, ... anmala
detta till kommissionen senast sex ménader efter det att denna férordning trétt i
kraft”.

I artikel 5 i forordning nr 3600/92 foreskrivs foljande:

”1. Kommissionen skall tillsammans med [vixtskydds]kommittén gi igenom
[anmélningarna] ... .

2. Efter den genomging som avses i punkt 1 skall beslut fattas, i enlighet med
forfarandet i artikel 19 i [direktiv 91/414], om féljande i form av en férordning:

a) Den forteckning 6ver de verksamma dmnen som skall utvirderas i syfte att
eventuellt bli upptagna i bilaga 1 till [direktiv 91/414].
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b) Utndmning av en rapporterande medlemsstat for varje verksamt dmne som
finns upptaget i den forteckning som avses i a.

4. Den forordning som avses i punkt 2 skall innehalla f6ljande for varje dmne som
skall utvirderas:

— Tidsfristen for att limna in de akter som avses i artikel 6 i denna férordning till
den rapporterande medlemsstaten, med ett generellt faststillande av en period
om 12 ménader for att sammanstilla dokumenten och for eventuellt berérda
parter att [dmna in teknisk eller vetenskaplig information med avseende pa
amnets eller restprodukternas eventuellt skadliga verkningar p& minniskors
eller djurs hilsa eller pa miljon.

12 I artikel 6 i forordning nr 3600/92 stadgas foljande:

”1. De anmélare som avses i den férordning som anges i artikel 5 skall, inom den
tidsfrist som anges i artikel 5.4 tredje strecksatsen, individuellt eller gemensamt och
for varje verksamt dmne tillstilla den utsedda myndigheten i den rapporterande
medlemsstaten

a) den sammanfattning av akten som avses i punkt 2, och
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b) den fullstindiga akt som avses i punkt 3.

Om det i den foérordning som avses i artikel 5.4 finns flera anmaélningar for ett
bestdmt dmne, skall de berérda anmélarna i rimlig utstrackning bemdéda sig om att
gemensamt lamna in den akt som avses i férsta stycket. Om en akt inte limnas in
gemensamt av de berérda anmdilarna skall den innehalla en uppgift om de
anstrangningar som har gjorts for ett gemensamt inlamnande och orsakerna till att
vissa producenter inte har deltagit.

4. Om de akter som avses i punkt 1 inte skickas in for ett bestimt verksamt dmne
inom den tidsfrist som faststills i artikel 5.4 eller om de akter som skickats in
uppenbarligen inte uppfyller kraven i punkterna 2 och 3 i denna férordning, skall
den rapporterande medlemsstaten informera kommissionen om detta och ange de
orsaker som anmaélarna anfort.

5. Pa grundval av den rapporterande medlemsstatens rapport i enlighet med
punkt 4, skall kommissionen foreldgga kommittén ett utkast till beslut om att inte ta
upp det verksamma dmnet i bilaga 1 i enlighet med artikel 8.2 sista stycket i
[direktiv 91/414], om inte

— en ny tidsfrist beviljats f6r att limna in en akt som uppfyller kraven i
punkterna 2 och 3, dock skall en ny tidsfrist endast beviljas om férseningen

I-6592



13

INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES MOT KOMMISSIONEN

bevisligen orsakats av anstrangningarna att lagga fram en gemensam akt eller av
force majeure,

I artikel 7 i forordning nr 3600/92 foreskrivs foljande:

a)

b)

<)

For varje verksamt dmne for vilket en medlemsstat har utsetts att vara
rapporterande medlemsstat, skall den

gd igenom de akter som avses i artikel 6.2 och 6.3 ... och eventuella
upplysningar enligt artikel 5.4 tredje strecksatsen samt all annan tillginglig
information ...

omedelbart efter genomgangen av en akt, sikerstélla att anmélarna ldmnar in
den uppdaterade sammanfattningen av akten till de 6vriga medlemsstaterna och
till kommissionen,

snarast mojligt och senas. 12 ménader efter mottagandet av en akt i enlighet
med artikel 6.2 och 6.3, tillstilla kommissionen en rapport om hur
utvirderingen utfallit tillsammans med ett forslag om

— att ta upp det verksamma dmnet i bilaga 1 till [direktiv 91/414] med
angivande av villkoren for detta,
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— att ta bort det verksamma amnet frdn marknaden,

2. Fran boérjan av den genomgang som avses i punkt 1 kan den rapporterande
medlemsstaten begira att anmélarna forbattrar eller kompletterar akten. Dessutom
far den rapporterande medlemsstaten frdn och med inledningen av denna
undersokning samrada med experter frin andra medlemsstater, och begira
ytterligare teknisk eller vetenskaplig information fran andra medlemsstater som
stod for utvarderingen.

3. Efter att ha mottagit sammanfattningen av akten och den rapport som avses i
punkt 1, skall kommissionen foreldgga [vixtskydds]kommittén akten och rapporten
for genomgang.

Innan akten och rapporten forelaggs [vaxtskydds]kommittén skall kommissionen
sprida rapporten till medlemsstaterna for kdnnedom. ...

Innan akten och rapporten foreliggs [vixtskydds]kommittén kan kommissionen
komma att anordna en 6verldggning med experter frin medlemsstaterna ...

3a. Efter den genomgang som avses i punkt 3 skall kommissionen ... fér kommittén
framldgga antingen

a) ett utkast till direktiv om att ta upp det verksamma dmnet i bilaga I till
[direktiv 91/414], i tillampliga fall med villkor, inklusive tidsgréns, for ett sidant
upptagande,
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ett utkast till beslut riktat till medlemsstaterna om att aterkalla godkdnnandet av
vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma amnet, i enlighet med
artikel 8.2 fjarde stycket i direktivet, sa att detta verksamma admne inte tas
upp i bilaga I till direktivet,

ett utkast till beslut riktat till medlemsstaterna om att tills vidare aterkalla
vixtskyddsmedel innehéllande det verksamma dmnet frdn marknaden, med
mojlighet till omprévning av huruvida det verksamma dmnet skall tas upp i
bilaga I till direktivet sedan resultaten fran ytterligare prov eller ytterligare
upplysningar har lamnats in, eller

ett utkast till beslut att skjuta upp upptagandet av det verksamma dmnet i
bilaga I i avvaktan pd att resultat fran vtterligare prov eller ytterligare
upplysningar har ldmnats in.

4. Om det emellertid, efter den genomgéng som avses i punkt 3, dr nédviandigt att
inhdmta resultat fran ytterligare prov eller ytterligare upplysningar, skall kom-
missionen faststélla

— den tidsfrist inom vilken resultaten eller upplysningarna i fraga skall limnas in

till den rapporterande medlemsstaten samt de experter som utsetts enligt
punkt 2 ovan, ifall kommissionen inte faststiller en tidigare tidsfrist for ett
sarskilt verksamt dmne skall denna tidsfrist faststillas till den 25 maj 2002, med
undantag for resultaten av langsiktiga undersokningar som den rapporterande
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medlemsstaten och kommissionen finner noédvéindiga vid genomgéangen av
dokumentationen och som inte vintas bli helt klara inom den faststillda
tidsfristen, forutsatt att de Overlimnade uppgifterna styrker att sddana
undersokningar har bestillts och att resultaten kommer att 6verlimnas senast
den 25 maj 2003. I undantagsfall, ndr det inte har varit mojligt for den
rapporterande medlemsstaten och kommissionen att definiera sddana under-
s6kningar fére den 25 maj 2001, far ett annat datum faststillas for att avsluta
sddana undersokningar, forutsatt att anmélaren bade bevisar fér den
rapporterande medlemsstaten att undersdkningarna bestélldes inom tre
manader fran det att de begirdes och skickar med en disposition till och en
lagesrapport om undersékningen fore den 25 maj 2002.

— den tidsfrist inom vilken de berérda anmélarna skall tillstdlla den rapporterande
medlemsstaten eller kommissionen sina dtaganden att ldmna in de erforderliga
resultaten eller upplysningarna inom den tidsfrist som faststills i forsta
strecksatsen.

5. I enlighet med artikel 8.2 sista strecksatsen skall kommissionen foreligga
kommittén ett utkast till beslut om att inte ta upp &mnet i bilaga 1 till
[direktiv 91/414] om

— de berorda anmélarna inte framlagt sina ataganden att lamna in de erforderliga
resultaten inom den tidsfrist som avses i punkt 4 andra strecksatsen,

— den rapporterande medlemsstaten har informerat kommissionen om att de
resultat som avses i punkt 4 forsta strecksatsen inte har limnats in inom den
faststéllda tidsfristen.
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Enligt artikel 8.1 i férordning nr 3600/92 skall den rapporterande medlemsstaten,
efter att ha mottagit resultaten av ytterligare prover eller ytterligare upplysningar, ga
igenom dessa och sikerstilla att dessa prover eller upplysningar av anmélaren
tillstalls de Ovriga medlemsstaterna och kommissionen. Den rapporterande
medlemsstaten skall ocksd senast sex méanader efter att ha tagit emot resultaten
eller upplysningarna tillstilla kommissionen en rapport om hur utvirderingen
utfallit tillsammans med ett férslag om huruvida det verksamma dmnet skall tas upp
i bilaga 1 till direktiv 91/414.

I artikel 8.3 i forordningen stadgas att "[ilnnan dokumentationen och rapporten
héanskjuts till [vixtskydds]kommittén skall kommissionen for information skicka
rapporten till medlemsstaterna och ... kommissionen [fir] organisera ett samrad
med experter fran en eller flera medlemsstater”. Vidare anges att "[k]Jommissionen
far konsultera nagra eller alla anmailare betriffande delar av eller hela rapporten om
de berdrda verksamma &dmnena” och slutligen att ”[d]en rapporterande medlems-
staten skall ge det tekniska och vetenskapliga stéd som kridvs under dessa samrad”.

Efter vixtskyddskommitténs bedémning upprattar kommissionen ett forslag till
beslut om huruvida d&mnet skall tas upp i bilaga 1 till direktiv 91/414. Detta forslag
laggs sedan fram for kommittén for godkdnnande enligt forfarandet i artikel 19 i
direktivet.

De faktiska omstindigheterna och det omtvistade beslutet

IQV ér ett bolag bildat enligt spansk ritt vars verksamhet bestar av tillverkning och
forsiljning av kemiska produkter och vixtskyddsmedel. Bolaget importerar bland
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annat metalaxyl till Spanien och salufér produkter innehéllande detta verksamma
amne i flera medlemsstater.

I april 1995 ingav IQV och det tyska foretaget Ciba Geigy AG (nu Syngenta AG,
nedan kallat Syngenta) varsin ansokan till Direc¢ao-geral de Proteccao das Culturas
(Allménna styrelsen for skydd av odlingar, nedan kallad DGPC) om att det
verksamma dmnet metalaxyl skulle upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414. Republiken
Portugal hade utndmnts till rapporterande medlemsstat for det verksamma dmnet.

Innan de gjorde en anmalan enligt artikel 4.1 i férordning nr 3600/92, hade IQV och
Syngenta upprittat kontakt i syfte att starta en projektgrupp (task force) for att
utarbeta en enda, gemensam akt. Syngenta beslutade dock sedan att inte gora nagon
gemensam anmélan. Syngenta och sékanden lade foljaktligen fram varsin separat akt
fo6r de portugisiska myndigheterna, den 19 respektive den 26 april 1995.

Efter en genomgang av akterna bedéomde de portugisiska myndigheterna att akten
som lamnats in av Syngenta var fullstindig men att akten som ldamnats in av IQV
uppvisade brister. DGPC anmodade dérfér genom skrivelse av den 22 mars 1996
IQV att komplettera sin akt i enlighet med en bestimd tidsplan.

Under de foljande ménaderna hade de portugisiska myndigheterna och IQV en
skriftvixling angaende nédvindigheten for IQV att tillhandahalla de uppgifter som
saknades i deras akt och om faststillandet av en tidsfrist f6r detta.
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Den 11 maj 1998 informerade Syngenta DGPC om att féretaget drog sig tillbaka fran
forfarandet for utvirdering av metalaxyl. IQV blev didrmed det enda foretag som
fortfarande deltog i forfarandet.

Genom en skrivelse av den 15 januari 1999 uppgav IQV for de portugisiska
myndigheterna att de hade en skyldighet att anvinda all den information och alla de
handlingar som anmalarna lamnat. IQV understrok att om foretaget avkravdes en
fullstindig akt borde det ges vytterligare tid for att kunna skaffa fram och
sammanstilla all begird information.

DGPC och IQV begirde genom skrivelser av den 5 februari respektive den
15 mars 1999 att kommissionen skulle uppge hur den stillde sig till den
rapporterande medlemsstatens anvindning av studier som presenterats av en
anmilare som senare dragit sig ur forfarandet for utvirdering av ett verksamt dmne.

Genom skrivelse av den 19 juli 1999 (nedan kallad skrivelsen av den 19 juli 1999)
lamnade kommissionen ett svar till DGPC genom att ansluta sig till ett yttrande fran
dess rittstjanst med foljande lydelse:

2. ... Det rader ingen tvekan om att [Syngenta] har oOverlatit sina réttigheter till
undersokningarna till den rapporterande medlemsstaten for att denna skall anvinda
dem i 6verensstimmelse med de regler som styr utvirderingsforfarandet. Fragan ar
om dessa regler tillater att uppgifterna anvinds, ndr den anmélare som lamnat in
dem har dragit sig ur forfarandet.
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3. Reglerna ger inget uttryckligt svar ... . Den rapporterande medlemsstaten skall
bedéma de akter som ingetts och ... kan anvénda "alla uppgifter’, inte bara dem som
lamnats av anmilarna eller de ber6érda parterna.

4. Av savil [direktiv 91/414] som [forordning nr 3600/92] forefaller framgé att det ar
bist om olika producenter agerar gemensamt i utvdrderingsforfarandet ... Det &r
dock tillatet att olika anmailare deltar utan att inga en 6verenskommelse. I det fallet
skall den rapporterande medlemsstaten beakta samtliga inlimnade undersékningar.
Foljaktligen kan ett verksamt d&mne registreras 4ven om de uppgifter som limnas av
en producent ér ofullstindiga, eftersom de undersokningar som limnas av en
anmalare i forfarandet kommer samtliga berérda till godo, dven om en Overens-
kommelse inte ingatts.

5. Enligt systemet i direktiv [91/414] 4r upptagandet av ett verksamt dmne i bilaga 1
inte enbart knutet till den som begirt detta. En medlemsstat kan dven begira detta
sjalvstindigt. Det arbete som har lagts ned av det foretag som genomfort de
vetenskapliga undersokningarna belénas med en exklusiv rétt att stodja sig pa dessa
for att fa medlemsstaternas godkiénnande av produkter som innehéller det
verksamma #mnet. ... Aven om upptagandet av ett verksamt amne tack vare
konkurrenternas analyser kommer alla producenter till godo, kan de inte fa en
blandning som innehéller detta &mne godkind utan att genomfora nya studier eller
fa tillstdind fran upphovsmannen att anvinda dennes studier.

Det skulle vara markligt om andra regler och rittigheter foreskrevs nir en anmélare
drar sig ur forfarandet. Det skulle framstd som paradoxalt att tillerkdnna en
producent ett starkare skydd om denne limnar marknaden &n om han konkurrerar
pa denna med andra anmailare. Vidare goérs i reglerna om skydd for de
undersokningar som ldmnats in av néringsidkare inte skillnad mellan den ena
respektive andra situationen, utan samma system tycks vara tillampligt i bada fallen.
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6. Anmaélaren skall dock lamna den rapporterande medlemsstaten vissa garantier:

— Han skall tillstdlla den rapporterande medlemsstaten, 6vriga medlemsstater,
kommissionen och de experter som avses i artikel 7.2 (peer review) en
sammanfattning av akten och, i férekommande fall, en fullstindig akt enligt
artikel 6.1 i férordning nr 3600/92.

— Han skall pa ett tillfredsstillande sitt efterkomma den rapporterande
medlemsstatens krav att tillfora forbéttringar eller kompletteringar till akten ...

Av ovan sagda foljer att lagstiftarens avsikt uppenbarligen var att skapa ett system
for ndra samarbete mellan den rapporterande medlemsstaten och anmélaren, inom
vars ram det tekniska underlaget ... och mdjligheten att ta fram anvindbar
information ... skall sdkerstillas av den senare.

7. I sjalva verket ... bor det faktum att en av anmélarna drar sig ur arbetsprogrammet
inte hindra den rapporterande medlemsstaten fran att granska de inlimnade
uppgifterna och avge en utvirderingsrapport, om en annan anmailare av samma
verksamma dmne har férklarat sig intresserad av att slutfora forfarandet.
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Den 28 oktober 1999 informerade DGPC IQV om att foretaget var redo att uppritta
en rapport om utvirdering av metalaxyl p& grundval av all tillginglig information,
inklusive den som fanns i akten frdn Syngenta. De portugisiska myndigheterna
uppgav dock att for det fall det skulle uppkomma kompletterande fragor under
utvirderingen eller for det fall kompletterande uppgifter skulle efterfragas, skulle
dessa fragor eller begiran om uppgifter riktas till IQV.

Den 26 januari 2001 tillstillde de portugisiska myndigheterna enligt artikel 7 i
férordning nr 3600/92 kommissionen sin rapport om utvirdering av metalaxyl,
sammanstilld pd grundval av de akter som skickats in av Syngenta och IQV. I
rapporten uppgav de portugisiska myndigheterna att vissa kompletterande uppgifter
var nédviandiga for att kunna avsluta utviarderingen av dmnet. Enligt DGPC var det
sdledes pa det stadiet inte mojligt att foresld att &mnet skulle tas upp i bilaga 1 till
direktiv 91/414.

Genom skrivelser av den 2 och den 15 februari 2001 begirde de portugisiska
myndigheterna att IQV fore den 15 mars 2001 skulle skicka en uppdaterad
sammanfattning av akten till medlemsstaterna och kommissionen och, om sé
begirdes, en fullstindig akt.

Den 26 mars 2001 meddelade kommissionen IQV att eftersom féretaget inte hade
sint 6ver den uppdaterade sammanfattningen av akten inom den faststillda
tidsfristen, var det inte mojligt for kommissionen och medlemsstaterna att foreta en
andamaélsenlig genomging av metalaxyl och na en slutsats betriffande detta d&mne.
Kommissionen péapekade att anmélarna enligt artikel 6.1 i férordning nr 3600/92 pa
begiran skall tillstilla den behériga myndigheten i varje medlemsstat en samman-
fattning av akten och en fullstindig akt. Kommissionen uppgav att om sa inte
skedde, avsag den att ligga fram ett forslag till beslut om att inte uppta metalaxyl i
bilaga 1 till direktiv 91/414.
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IQV forklarade i en skrivelse till kommissionen, av den 4 maj 2001, att foretaget
hade for avsikt att férvarva de av Syngentas studier som var skyddade. IQV begirde
vidare att kommissionen skulle uppge huruvida de portugisiska myndigheterna
skulle aldggas att sinda ut dokumentationen till medlemsstaterna, vilket foretaget
atog sig att betala for. IQV limnade dérefter in en skrivelse till kommissionen, av
den 7 juni 2001, med en férteckning 6ver de studier i Syngentas akt som var
skyddade och framholl att det var féga sannolikt att Syngenta skulle godta att silja
sina studier till IQV.

I denna skrivelse av den 7 juni 2001 s6kte IQV ocksa ange vilka av ndimnda studier
som var nodvindiga for att for egen del kunna uppritta en fullstindig akt. IQV
forklarade att replikeringar av dessa studier kunde utféras helt och hallet inom den
tidsfrist som lopte ut i maj 2002. Foretaget begirde dock att kommissionen skulle
bekrifta ovanndmnda férteckning, sa att det kunde halla denna frist. Samma dag
kontaktade IQV Syngenta och bad att fa kopa vissa studier som sistnaimnda foretag
hade utf6ért inom ramen for sin anmélan.

I en skrivelse av den 11 juli 2001 klargjorde kommissionen att IQV maéste presentera
en fullstdndig akt fore den 25 maj 2002, eftersom den skulle fatta ett slutgiltigt beslut
om metalaxyl fore utgangen av juli ménad 2003. Kommissionen understrok ocksa
att IQV, utan en fullstindig akt, formodligen inte inom rimlig tid skulle kunna svara
pé de fragor om metalaxyl som stillts av experterna fran medlemsstaterna eller av
kommissionen.

Genom en skrivelse av den 26 september 2001 informerade DGPC IQV om att de
inte tankte skicka Syngentas akt till medlemsstaterna och kommissionen.

I-6603



34

35

36

37

DOM AV DEN 18.7.2007 — MAL C-326/05 P

Genom en skrivelse av den 15 oktober 2001 papekade kommissionen for IQV att
det, pa grund av att Syngenta inte velat silja sina studier till IQV och att de
portugisiska myndigheterna inte avsag att skicka ut dessa uppgifter, var omojligt for
kommissionen att pad ett dndamélsenligt sdtt samridda med experter frin
medlemsstaterna (ett férfarande kallat peer review) angdende metalaxyl.

Genom en skrivelse av den 1 april 2002 informerade IQV kommissionen om att
foretaget var berett att utfora alla de studier som var ndédvandiga for att kunna
anstka om att metalaxyl skulle upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414. Den 12 april 2002
skickade IQV en uppdaterad sammanfattning av akten till kommissionen och
bekriftade sitt beslut att uppritta en ny fullstindig akt.

Genom en skrivelse av den 6 juni 2002 informerade kommissionen IQV om att
tidsfristen for utvardering bara kunde forlangas till efter den 31 december 2003
betraffande de verksamma dmnen for vilka fullstindiga uppgifter skulle finnas
tillgingliga senast detta datum. Kommissionen uppgav vidare att IQV knappast
torde ha en fullstindig akt tillganglig vid denna tidpunkt, varfor kommissionen sag
sig tvungen att foresla att metalaxyl inte skulle upptas i bilaga 1 till direktiv 91/414.
Den uppgav emellertid att IQV hade méjlighet att limna in en akt i avsikt att fa
metalaxyl registrerat som "nytt verksamt dmne”.

I en skrivelse av den 14 juni 2002 uppgav IQV att det fortsatte att genomféra de
studier som var nodvindiga for att tippa igen de luckor som identifierats i de
portugisiska myndigheternas rapport. IQV uppgav att dessa studier borde vara
slutférda i maj 2003. Betriffande framliggandet av en akt for registrering av
metalaxyl som nytt verksamt dmne, uppgav IQV att sammanstillningen av en sddan
akt inte var mojlig fore slutet av ar 2005. Eftersom édtagandet att sammanstilla
namnda akt utgjorde en betydande ekonomisk investering, uppfattade IQV
situationen s, att foretaget skulle sammanstélla en siddan akt under forutsittning
att kommissionen garanterade det en oOvergangsperiod for godkdnnande av
metalaxyl, sa att det inte skulle tappa marknadsandelar under utvirderingsperioden.
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Kommissionen foreslog i juni 2002 att vaxtskyddskommittén skulle fatta ett negativt
beslut angaende metalaxyl. Vixtskyddskommittén godkénde detta forslag vid sitt
sammantride den 18 och 19 oktober 2002, varpda kommissionen fattade det
omtvistade beslutet den 2 maj 2003.

Forfarandet vid forstainstansritten och den 6verklagade domen

IQV vickte talan om ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet genom ansékan
som inkom till férstainstansrittens kansli den 9 maj 2003. Samma dag begirde
foretaget dven uppskov med verkstilligheten av beslutet.

Genom beslut av den 5 augusti 2003 i mal T-158/03 R, Industrias Quimicas del
Vallés mot kommissionen (REG 2003, s. II-3041), avslog forstainstansrittens
ordférande ansdkan om interimistiska atgiarder. IQV &verklagade da detta beslut.

Efter att ha funnit att forstainstansritten gjort sig skyldig till felaktig rattstillampning
vid avvagningen mellan bertrda intressen, att dtgirden omedelbart framstod som
obefogad (fumus boni juris) och att kravet pa skyndsamhet var uppfyllt, upphévde
domstolens ordférande genom beslut av den 21 oktober 2003 i méal C-365/03 P(R),
Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen (REG 2003, s. I-12389), beslutet
av den 5 augusti 2003 i det ovannamnda malet Industrias Quimicas del Vallés mot
kommissionen och beslutade om uppskov med verkstilligheten av det omtvistade
beslutet.

I den 6verklagade domen avgjorde forstainstansritten mélet i sak och fann att talan
inte kunde bifallas pa nagon av de tre grunder som IQV hade &beropat, namligen
felaktig tillampning av direktiv 91/414 och forordning nr 3600/92 i drendet i fraga,
asidosittande av proportionalitetsprincipen samt maktmissbruk.
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Forstainstansritten konstaterade forst att kommissionen inte hade éasidosatt den
lagstiftning som var tillimplig vid utvéirderingen av verksamma dmnen eller sin egen
tolkning av bestimmelserna om nyttjande av studier som lagts fram av en annan
anmilare innan denne aterkallade sin anmélan. IQV borde i alla hindelser ha lagt
fram en fullstindig akt for den rapporterande medlemsstaten inom de frister som
foreskrevs i férordning nr 3600/92. Forstainstansritten fann dven att kommissionen
hade fog for sitt antagande att IQV inte hade kunnat svara pa fragorna i en peer
review, eftersom bolaget inte hade tillgang till studierna i Syngentas akt.

Forstainstansritten fann vidare att det omtvistade beslutet inte stred mot
proportionalitetsprincipen, eftersom det enda som under omstindigheterna i malet
kunde garantera att malet om skydd for ménniskors och djurs hélsa och for miljon
uppnaddes var att vixtskyddsmedel innehéllande metalaxyl drogs tillbaka fran
marknaden.

Slutligen tillbakavisade forstainstansritten grunden rérande maktmissbruk, da IQV
inte hade lagt fram nagot avgorande bevis for att kommissionen skulle ha fattat
beslutet efter patryckningar fran Syngenta.

Forfarandet vid domstolen och parternas yrkanden

I skrivelse, som ingavs till domstolens kansli den 26 augusti 2005, 6verklagade IQV
forstainstansriattens dom samt begirde pa nytt uppskov med verkstélligheten av det
omtvistade beslutet. Denna begiran ogillades genom beslut av domstolens
ordférande av den 15 december 2005 i mal C-326/05 P(R), Industrias Quimicas
del Vallés mot kommissionen (ej publicerat i rittsfallssamlingen).
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IQV har yrkat att domstolen skall

— forklara att 6verklagandet kan upptas till sakprévning och att det dr vilgrundat,

— upphiva den 6verklagade domen, och

— bifalla den talan som véckts vid forstainstansritten angaende ogiltigforklaring av
det omtvistade beslutet, eller

— iandra hand, aterforvisa malet till forstainstansritten for ny prévning, och

— forplikta kommissionen att ersitta rattegangskostnaderna i forsta instans och
med anledning av o&verklagandet, inklusive eventuella kostnader for det
interimistiska forfarandet.

Kommissionen har yrkat att domstolen skall

— avvisa 6verklagandet eller, i andra hand, ogilla det, sévitt avser den forsta till och
med den tredje grunden, den fjarde grundens forsta och tredje delgrunder, den
femte grundens forsta delgrund, den sjunde grunden samt pastiendena i
punkterna 108 och 109 i o6verklagandet och roérande innehallet i vissa
pastdenden framférda av IQV:s ombud under forhandlingen i férstainstans-
ratten,

I- 6607



49

50

51

DOM AV DEN 18.7.2007 — MAL C-326/05 P

— i ovrigt ogilla 6verklagandet, och

— forplikta IQV att ersitta rittegangskostnaderna.

Overklagandet

Klaganden har i sitt 6verklagande anfort sju grunder till stod for sitt yrkande att den
overklagade domen skall upphivas och det omtvistade beslutet ogiltigforklaras eller,
i andra hand, att malet skall aterforvisas till forstainstansritten for fornyad provning.

Den forsta grunden

Parternas argument

Genom sin forsta grund har klaganden gjort gillande att forstainstansritten
missuppfattat den bevisning som lades fram genom att, i punkterna 94 och 104 i den
overklagade domen, sld fast att kommissionen inte alls hade dndrat uppfattning
under forfarandets gang vad giller nodvindigheten for IQV att ligga fram en
fullstédndig akt.

Enligt IQV framgar det av den skrivelse som kommissionen tillsinde DGPC den
19 juli 1999 och av andra handlingar, vilka forstainstansritten inte beaktat, att
kommissionen och DGPC inledningsvis ansag att det var mojligt att utvérdera
metalaxyl, inte bara pa grundval av IQV:s akt utan mot bakgrund av de samlade
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uppgifter som var tillgingliga, vilket innefattade Syngentas studier. Kommissionen
andrade forst senare uppfattning och frangick sin ursprungliga instillning for att
krava en fullstindig akt, vilket medforde att en sddan inte kunde liggas fram inom
den angivna fristen.

Framfor allt asidosatte forstainstansritten den bokstavliga betydelsen av skrivelsen
av den 19 juli 1999 genom att hinvisa till ett enda avsnitt i denna skrivelse utan att
beakta innehaéllet i sin helhet. En helhetstolkning av den handlingen visar namligen
att kommissionen ar 1999 inte ansadg det vara nodvindigt for IQV att ge in en
fullstindig akt, vare sig for utvdrderingen av metalaxyl eller for ett eventuellt
upptagande av detta dmne i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Nir forstainstansritten bedomde namnda skrivelse tog den inte heller hénsyn till
héindelseforloppet eller till handlingar som tillkommit efter ndimnda skrivelse. IQV
har hérvid framst hanvisat till en skrivelse frain DGPC daterad den 28 oktober 1999,
den enda handling som foretaget kidnde till vid tidpunkten for de faktiska
omstindigheterna, i vilken for det forsta ingenting ndmns om mdjligheten att
avkriava foretaget en fullstindig akt och for det andra bekriftas att forfarandet
grundar sig pa all tillganglig information.

Kommissionen har anfort att den grunden inte kan tas upp till sakprévning,
eftersom klaganden inte har visat att forstainstansritten missuppfattat den bevisning
som lagts fram dar.

Enligt kommissionen &r grunden i fraga for ovrigt ogrundad. Kommissionen har i
sjalva verket aldrig dndrat uppfattning under forfarandets ging utan tvirtom
konsekvent kravt att IQV skall ligga fram en fullstdndig akt. Detta framgar av sjélva
ordalydelsen i skrivelsen av den 19 juli 1999, precis som forstainstansritten helt
riktigt konstaterat.
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Domstolens bedémning

Domstolen skall forst prova kommissionens invindning om réttegangshinder.

Enligt domstolens rdttspraxis kan en invidndning avseende de faktiska omstéin-
digheterna och bedémningen av dessa i det Gverklagade avgorandet tas upp till
provning da klaganden gjort géllande att det framgar av handlingarna i malet att den
bedémning som forstainstansritten har gjort av de faktiska omstindigheterna r
materiellt oriktig eller att forstainstansritten har missuppfattat bevisningen (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 24 oktober 2002 i mal C-82/01 P, Aéroports
de Paris mot kommissionen, REG 2002, s. 1-9297, punkt 56, och av den
18 januari 2007 i mal C-229/05 P, PKK och KNK mot radet, REG 2007, s. 1-439,
punkt 35).

Sa ar fallet hdr. Den grund som klaganden har anfért innefattar en detaljerad
beskrivning av ett uppenbart fel som forstainstansritten begatt vid tolkningen av
handlingar som aberopats i forsta instans.

Under dessa omstéindigheter kan den forsta grunden av 6verklagandet prévas i sak.

Vad giller fragan huruvida det finns fog for denna grund, erinrar domstolen om att
en missuppfattning av bevisning foreligger ndr beddmningen av den befintliga
bevisningen framstar som uppenbart felaktig utan att nidgon ny bevisning har
beaktats (domen i det ovannidmnda malet PKK och KNK mot ridet, punkt 37, och,
for ett liknande resonemang, d4ven dom av den 6 april 2006 i mil C-551/03 P,
General Motors mot kommissionen, REG 2006, s. 1-3173, punkt 54).
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Mot bakgrund av det kriteriet noterar domstolen att forstainstansritten grundat sig
pa innehallet i skrivelsen av den 19 juli 1999 och i en skrivelse av den 28 oktober 1999
som DGPC tillsint IQV for att ddrav dra den slutsatsen att kommissionen aldrig
hade #ndrat stindpunkt angdende nédvindigheten av att IQV lade fram en
fullstindig akt och att kommissionen f6ljaktligen med rétta hade nekat att forlinga
fristen for detta.

I punkt 94 i den o6verklagade domen fann forstainstansritten saledes att ”[o]
rdalydelsen i skrivelsen av den 19 juli 1999 angiende IQV:s skyldigheter dr mycket
tydlig: '[Anmaélaren] ansvarar f6r att lamna in en sammanfattning av akten, och i
féorekommande fall en fullstindig akt, till den rapporterande medlemsstaten, de
andra medlemsstaterna, kommissionen och de experter som avses i artikel 7.2 (for
'peer review').” Aven om detta stycke inte upprepades i skrivelsen fran DGPC till IQV
av den 28 oktober 1999, ir det tydligt att kommissionens stindpunkt inte alls har
dndrats.” Forstainstansritten tillade i punkt 104 i nimnda dom att "kommissionens
standpunkt inte har férindrats i detta avseende ... . Kommissionen har inte motsagt
sig sjalv genom att kriva en fullstindig akt ar 2001, eftersom denna skyldighet
ndmndes redan i det rattsliga yttrande som tillstdlldes DGPC i juli 1999.”

Sasom generaladvokaten har papekat i punkterna 63-70 i sitt forslag till avgérande,
stimmer de slutsatser som forstainstansrétten dragit av denna skrivelse inte 6verens
med inneborden och riackvidden av dessa handlingar ldsta i sin helhet.

Aven om det foljer av punkt 6 i skrivelsen av den 19 juli 1999 att IQV var skyldigt att
”i forekommande fall, [ldgga fram] en fullstindig akt”, uppgav kommissionen i andra
avsnitt i samma handling for DGPC

— att "[d]et [inte rdder nagon] tvekan om att [Syngenta] har oOverlatit sina
rattigheter till undersokningarna till den rapporterande medlemsstaten for att
denna skall anvinda dem i Overensstimmelse med de regler som styr
utvirderingsforfarandet” (punkt 2),
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— att ”[d]en rapporterande medlemsstaten skall bedoma de akter som ingetts och
... kan anvinda "alla uppgifter’, inte bara dem som lamnats av anmélarna eller de
berérda parterna” (punkt 3)°,

— att nidr "olika anmélare deltar [i ett utvdrderingsforfarande] utan att inga en
overenskommelse ... skall den rapporterande medlemsstaten beakta samtliga
inlimnade undersckningar. Foljaktligen kan ett verksamt d&mne registreras dven
om de uppgifter som ldmnas av en producent dr ofullstindiga, eftersom de
undersokningar som ldmnas av en anmiélare i forfarandet kommer samtliga
berérda till godo, dven om en 6verenskommelse inte ingétts” (punkt 4),

— att "upptagandet av ett verksamt dmne i bilaga 1 [enligt systemet i
direktiv 91/414] inte enbart [4r] knutet till den som begirt detta. En
medlemsstat kan dven begira detta sjalvstindigt” (punkt 5), och

— att ” det faktum att en av anmaélarna drar sig ur arbetsprogrammet inte [bor]
hindra den rapporterande medlemsstaten fran att granska de inldmnade
uppgifterna och avge en utvirderingsrapport, om en annan anmalare av samma
verksamma dmne har forklarat sig intresserad av att slutféra forfarandet”
(punkt 7).

Det framgar alltsd av ordalydelsen i skrivelsen av den 19 juli 1999, list som en
helhet, att 4ven om kommissionen nidmnde den eventuella skyldigheten att lagga
fram en fullstindig akt, bekriftade den framfor allt for de portugisiska
myndigheterna att forfarandet for utvirdering av det verksamma dmnet maste
genomforas pa grundval av samtliga tillgdngliga uppgifter och att det i alla hiandelser
inte var ett hinder i sig, vare sig for utvdrderingsforfarandet eller for upptagande av
metalaxyl i forteckningen i bilaga 1 till direktiv 91/414, att IQV:s akt inte var
fullsténdig.
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Rickvidden av denna skrivelse framgar ocksd av den skrivelse som den
28 oktober 1999 tillsindes IQV i vilken DGPC, efter att ha tagit del av
kommissionens stindpunkt, utan att nidmna nigot om en mdjlighet av begira en
fullstidndig akt, uppgav att myndigheten hade beaktat Syngentas akt och att det enda
som kunde avkrivas IQV var kompletterande upplysningar. Sdsom kommissionen
uppgav i punkt 5 i det omtvistade beslutet, 6versinde de portugisiska myndigheterna
for 6vrigt sin utvirderingsrapport avseende metalaxyl den 26 januari 2001, vilken
upprittats pa grundval av information som ldamnats av de bada anmaélarna.

Det kan for ovrigt slutligen noteras att kommissionen i sin skrivelse av den
26 mars 2001 hinvisade till kravet pd en sammanfattning av akten och pa en
fullstindig akt med det tilligget att det sistndmnda endast fordrades "i fore-
kommande fall”.

Domstolen finner séledes att de faktiska omstindigheter som konstaterats i
punkterna 94 och 104 i den &verklagade domen, det vill sdga att kommissionen
aldrig d4ndrade sin standpunkt i fraiga om huruvida s6kanden behévde ligga fram en
"fullstandig akt” till stod for sin ansokan om registrering av metalaxyl, ar oriktiga och
utgdr en missuppfattning av den bevisning som lades fram i forstainstansritten.

Overklagandet skall foljaktligen bifallas pa den férsta grunden och den éverklagade
domen upphivas. Det finns ddrmed inte anledning att préva de 6vriga grunder som
IQV &beropat.

Talan vid forstainstansritten

Enligt artikel 61 forsta stycket andra meningen i domstolens stadga kan domstolen,
om den upphiver forstainstansrittens avgorande, sjalv slutligt avgora tvisten, om
denna ér fardig for avgorande.
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Denna bestammelse skall tillampas i detta fall, eftersom domstolen foérfogar 6ver allt
n6édvindigt underlag for att avgora malet i sak.

IQV har genom den forsta grundens andra och tredje delgrunder, som skall provas
forst, gjort gillande att kommissionen gjorde sig skyldig till en uppenbart felaktig
bedomning nir den krivde att en fullstindig akt skulle liggas fram inom den
angivna fristen och nér den végrade att forlinga denna frist. Kommissionen har sjélv
genom sitt motstridiga upptridande férsatt IQV i den situationen att foretaget inte
kunde uppfylla denna férpliktelse inom nédmnda frist.

Kommissionen har pastatt sig ha gjort en korrekt bedomning av de faktiska
omstindigheterna i malet, ha tillimpat lagstiftningen korrekt och alls inte ha
upptritt motstridigt i frigan huruvida IQV behovde ligga fram en fullstdndig akt for
att provningsforfarandet for metalaxyl skulle kunna fullbordas.

Sasom framgar av femte, sjitte och nionde skilen i direktiv 91/414, syftar detta till
att undanréja hinder f6r handeln med véxtskyddsmedel inom gemenskapen genom
att harmonisera de bestimmelser som medlemsstaterna har faststillt, samtidigt som
en hog skyddsniva for miljon och f6r méanniskors och djurs hilsa uppritthalls (se
daven dom av den 14 september 2006 i mal C-138/05, Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, REG 2006, s. I-8339, punkt 43).

Sasom forstainstansritten med réitta fann i punkt 95 i den 6verklagade domen, maste
kommissionen, for att pa ett andamaélsenligt siatt kunna genomféra alagda mal och
med hénsyn till de komplexa tekniska utvdrderingar den maste gora, i detta
sammanhang tillerkdnnas ett stort utrymme for skonsméssig bedémning,
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Denna skonsmissiga bedomning &r dock inte undandragen domstolsprévning.
Enligt fast rattspraxis skall gemenskapsdomstolen vid denna prévning kontrollera
att forfarandereglerna har iakttagits, att de faktiska omstidndigheter som kom-
missionen har konstaterat dr materiellt riktiga och att det inte forekommit
maktmissbruk (dom av den 25 januari 1979 i mal 98/78, Racke, REG 1979, s. 69,
punkt 5, svensk specialutgava, volym 4, s. 275, och av den 22 oktober 1991 i
mal C-16/90, Nolle, REG 1991, s. [-5163, punkt 12).

Néar en part &beropar att en behérig institution gjort en uppenbart felaktig
beddémning, skall gemenskapsdomstolen kontrollera huruvida institutionen i fraga
omsorgsfullt och opartiskt har provat alla omstindigheter som ér relevanta i det
aktuella fallet, det vill siga de omstindigheter som den aktuella bedémningen
grundar sig pa (se bland annat dom av den 21 november 1991 i mal C-269/90,
Technische Universitit Miinchen, REG 1991, s. I-5469, punkt 14; svensk special-
utgava, volym 10, s. I-453).

Domstolen skall siledes préva huruvida ovannamnda principer iakttogs nir det
omtvistade beslutet fattades.

Sasom framgéar av punkterna 61-67 ovan i forevarande dom hade IQV, utifran
ovannamnda skrivelser fran kommissionen och DGPC &r 1999, kunnat uppfatta
laget s&, att utvirderingen av metalaxyl skulle ske pa grundval av all tillginglig
information (inklusive studierna i Syngentas akt) och att behériga myndigheter i
forekommande fall bara skulle begira klargéranden eller kompletterande upplys-
ningar frén IQV. Skrivelserna frain DGPC, som ndmns ovan i punkt 28 i férevarande
dom, vittnar ocksd om att DGPC tveklost upptritt motstridigt gentemot IQV.

Klaganden befann sig alltsa i en oforutsedd och komplicerad situation, sirskilt med
tanke pa den tid och de anstringningar som var nédvindiga for att genomfora de
vetenskapliga studier som krivdes till foljd av att kommissionen avkriavde foretaget
en fullstindig akt.
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Trots att IQV i sin skrivelse av den 7 juni 2001 uppgav att foretaget skulle kunna
presentera en fullstindig akt inom den féreskrivna fristen, det vill siga
fore maj 2002, forutsatt att kommissionen kunde bekrifta forteckningen i Syngentas
akt over vilka studier som krivdes for detta, nojde sig kommissionen i sin skrivelse
av den 11 juli 2001 med att understryka att den foreskrivna fristen for att ligga fram
en fullstindig akt [6pte ut den 25 maj 2002 och att ett slutgiltigt beslut om metalaxyl
skulle fattas fore juli 2003. Det &r utrett att kommissionen aldrig bekriftade den
forteckning som IQV lamnade i sin skrivelse av den 7 juni 2001.

Sasom framgar av de skrivelser fran IQV som ndmns ovan i punkterna 35-37 i
forevarande dom, sirskilt skrivelsen av den 14 juni 2002, har dock IQV fortsatt
tydligt visat att foretaget avsett att for kommissionen ligga fram de studier som
saknades i dess akt. Foretaget atog sig ocksa att gora detta senast i maj 2003.

Det idr utrett att kommissionen inte beaktat detta atagande nér den inte svarade pa
skrivelsen av den 14 juni 2002 och under samma tidsperiod lade fram ett f6rslag till
ett negativt beslut angiende metalaxyl infor vixtskyddskommittén.

Av detta foljer att klaganden med ritta gjort gillande att den omsténdigheten att det
var omdjligt att ldgga fram en fullstindig akt inom den féreskrivna fristen, som lopte
ut den 25 maj 2002, atminstone delvis berodde pa de behoriga myndigheternas
motstridiga upptridande. Det 4r ocksd uppenbart att kommissionen inte alls tagit
hiansyn till denna omstindighet ndr den fattade det omtvistade beslutet och
beslutade att inte bevilja en forlingning av ndmnda frist till maj 2003, sasom IQV
hade begiirt.

Den slutsatsen paverkas inte av kommissionens argument att omstindigheterna i
férevarande fall uteslot mojligheten att ge IQV nya frister for att ligga fram den
information som fattades. Sasom generaladvokaten anfort i punkterna 77-84 i sitt
forslag till avgérande, var det fullt mojligt att med stod av den lagstiftning som var i
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kraft vid tiden for de faktiska omstédndigheterna forldnga fristerna for att ligga fram
en fullstindig akt. Kommissionen hade beviljat en sidan forlingning i andra,
liknande forfaranden for utvirdering av verksamma @mnen. Kommissionen har
ocksa i sitt svaromal i forstainstansratten medgett att forlangningen av fristen for
utvirdering av verksamma dmnen till den 31 december 2005 “dven gillde
metalaxyl”.

Kommissionen hade vidare sjdlv, i den skrivelse till IQV som ndmns ovan i punkt 36
i forevarande dom, bekriftat att den i princip kunde anvinda all information som
hade oversints fore den 31 december 2003, alltsa ett datum flera manader efter
tidpunkten maj 2003, som IQV hade foreslagit och kommissionen sagt nej till.

Det kan tillaggas att kommissionen inte har bestritt, inte heller vid férhandlingen, att
det helt saknades indikationer pa att anvindning av metalaxyl kunde medféra nagon
som helst risk for folkhélsan eller miljon.

Ay detta foljer att kommissionen gjorde en uppenbart oriktig beddmning nér den
nekade IQV en forlingning av den foreskrivna fristen for att lagga fram de studier
som fattades i foretagets akt och darfor beslutade att inte uppta metalaxyl i bilaga 1
till direktiv 91/414 endast av den anledningen att klaganden inte hade lagt fram en
fullstindig akt inom denna frist.

Det omtvistade beslutet utgor saledes felaktig rattstillimpning och skall ogiltigfor-
klaras.
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Rittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i rattegangsreglerna, som ér tillimplig pd méal om 6verklagande
enligt artikel 118, skall tappande part forpliktas att ersitta réittegingskostnaderna,
om detta har yrkats. IQV har yrkat att kommissionen skall forpliktas att ersitta
rattegangskostnaderna. Da kommissionen har tappat malet, skall den saledes
forpliktas att ersétta rattegangskostnaderna i forevarande instans och i forsta instans,
inbegripet kostnaderna for de interimistiska forfarandena i domstolen och i
forstainstansratten.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

1) Forstainstansrittens dom av den 28 juni 2005 i mal T-158/03, Industrias
Quimicas del Vallés mot kommissionen, upphiivs.

2) Kommissionens beslut 2003/308/EG av den 2 maj 2003 om att inte uppta
metalaxyl i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG och om aterkallande av
godkinnande for vixtskyddsmedel som innehaller detta verksamma dmne
ogiltigforklaras.

3) Europeiska gemenskapernas kommission skall ersitta rittegangs-
kostnaderna i forevarande instans och i forsta instans, inbegripet kost-
naderna for de interimistiska foérfarandena i domstolen och i
forstainstansritten.

Underskrifter
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