VISCHIM MOT KOMMISSIONEN
FORSTAINSTANSRATTENS DOM (sjitte avdelningen)
den 7 oktober 2009 *

I mal T-420/05,

Vischim Srl, Cesano Maderno (Italien), foretratt av advokaterna C. Mereu och
K. Van Maldegem,

sokande,

mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretrddd av B. Doherty och L. Parpala,
béda i egenskap av ombud,

svarande,

angdende en talan om ogiltigférklaring av kommissionens direktiv 2005/53/EG av
den 16 september 2005 om &ndring av radets direktiv 91/414/EEG i syfte att infora
klorotalonil, klorotoluron, cypermetrin, daminozid och tiofanatmetyl som verksamma
amnen (EUT L 241, s. 51), i den del det avser inférandet av det verksamma dmnet

* Rattegangssprak: engelska.
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klorotalonil, ogiltigforklaring av granskningsrapporten frdn omprévningen av kloro-
talonil (dokument SANCO/4343/2000 slutlig av den 14 februari 2005), faststallande av
passivitet och yrkande om skadestand,

meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av ordféranden A.W.H. Meij samt domarna F. Dehousse och V. Vadapalas
(referent),

justitiesekreterare: handldggaren C. Kantza,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 25 september 2008,
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foljande

Dom

Tillimpliga bestimmelser

1. Direktiv 91/414/EEG

Enligt 4.1 a i radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av
vixtskyddsmedel pad marknaden (EGT L 230, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13,
volym 20, s. 236) géller att “[m]edlemsstaterna skall sdkerstilla att ett vixtskyddsmedel
endast godkédnns om dess verksamma dmnen finns upptagna i bilaga 1 och villkoren
i bilagan &r uppfyllda”.

I artikel 5.1 i direktiv 91/414 foreskrivs att ”[m]ed beaktande av aktuell vetenskaplig och
teknisk kunskap skall ett verksamt &mne tas upp i bilaga 1 for en inledande tid av hogst
tio ar, om det kan antas att vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet
uppfyller [de] krav” som foreskrivs dérefter och som innebar att vaxtskyddsmedlet inte
far medfora skadliga effekter pa manniskors eller djurs halsa, eller pa miljon.

Av artikel 5.4 forsta och andra strecksatserna i ndmnda direktiv f6ljer att ett upptagande
av ett verksamt dmne i bilaga 1 far forenas med villkor avseende “det verksamma
dmnets minsta renhetsgrad” och "vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt”.
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I artikel 8.2 i direktiv 91/414 foreskrivs foljande:

"Trots vad som sdgs i artikel 4... fir en medlemsstat under tolv ar efter anmalan av detta
direktiv godkénna att vixtskyddsmedel som innehéller verksamma @mnen som inte &r
upptagna i bilaga 1 och som fanns pd marknaden tvd ar efter anmélan av detta
direktiv slapps ut pa marknaden inom sitt territorium.

Nar detta direktiv har antagits skall kommissionen pabérja ett arbetsprogram som
syftar till att inom den tolvarsperiod som avses i féregaende stycke successivt undersoka
sddana verksamma dmnen. I detta program far krévas att berorda parter skall [imna in
alla nédvéndiga uppgifter till kommissionen och till medlemsstaterna inom en tid som
anges i programmet. De bestimmelser som dr nodvindiga for att genomféra
programmet kommer inforas genom en forordning som antas i enlighet med
forfarandet i artikel 19.

Under den tolvérsperiod som avses i forsta stycket kan det, sedan det verksamma dmnet
har granskats av den kommitté som avses i artikel 19, i enlighet med forfarandet i den
artikeln beslutas att dmnet kan tas upp i bilaga 1 och om villkoren for detta eller, om
kraven i artikel 5 inte dr uppfyllda eller nodvindiga uppgifter och data inte har
inldimnats inom den faststéillda tiden, att det verksamma dmnet inte skall tas upp
ibilaga 1. Medlemsstaterna skall inom en bestdmd tid se till att berérda godkdnnanden
beviljas, aterkallas eller éndras pa lampligt satt.”

I artikel 19 i direktiv 91/414, i dess lydelse enligt rédets férordning (EG) nr 806/2003 av
den 14 april 2003 (EUT L 122, s. 1), foreskrivs att kommissionen ska bitridas av en
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regleringskommitté bendmnd Stédndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa
(nedan kallad kommittén).

Betriffande det verksamma dmnet klorotalonil forlangdes perioden enligt artikel 8.2
i direktiv 91/414, som skulle ha l6pt ut den 26 juli 2003, forst till den 31 december 2005
genom kommissionens forordning (EG) nr 2076/2002 av den 20 novem-
ber 2002 (EGT L 319, s. 3) och dérefter till den 31 december 2006 genom
kommissionens forordning (EG) nr 1335/2005 av den 12 augusti 2005 (EUT L 211,
s.6), om det inte fore detta datum forelag ett beslut om huruvida det verksamma &mnet
i fraga skulle inforas i bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG.

2. Forordning (EEG) nr 3600/92

I kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om nirmare
bestammelser for genomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram som avses
i artikel 8.2 i direktiv 91/414 (EGT L 366, s. 10; svensk specialutgéva, omrade 3,
volym 46, s. 203), foreskrivs ett forfarande for utviardering av ett antal @mnen infor deras
eventuella inférande i bilaga 1 till direktiv 91/414. Ett av dessa &mnen ar klorotalonil.

Enligt artikel 4.1 i férordning nr 3600/92 giller att ”[v]arje producent som onskar
sakerstilla att ett verksamt dmne ... tas med i bilaga 1 till [direktiv 91/414], skall anmaila
detta till kommissionen senast sex manader efter det att denna férordning tratt i kraft”.

Enligt artikel 5 i forordning nr 3600/92 upprattar kommissionen efter att ha granskat
anmélningarna, genom en forordning, en forteckning 6ver de verksamma émnen som
ska utvérderas, utser en rapporterande medlemsstat for varje verksamt &mne och anger
for varje verksamt dmne namnen pa de producenter som har lamnat en anmalan,
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liksom tidsfristen for att lamna in den dokumentation som avses i artikel 6 i denna
forordning till den rapporterande medlemsstaten.

I artikel 6 i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt kommissionens forordning (EG)
nr 2266/2000 av den 12 oktober 2000 (EGT L 259, s. 27), foreskrivs att anmalarna ska
tillstélla den utsedda myndigheten i den rapporterande medlemsstaten, individuellt
eller gemensamt, sammanfattningen av dokumentationen och den fullstindiga
dokumentationen. I artikel preciseras éven innehéllet i dokumentationen.

I artikel 7.1 och 7.2 i forordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt kommissionens
férordning (EG) nr 1199/97 av den 27 juni 1997 (EGT L 170, s. 19), foreskrivs foljande:

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

a) gaigenom de akter som avses i artikel 6.2 och 6.3, i den f6ljd de kommit in...

b) omedelbart efter genomgéngen av en akt, sdkerstilla att anmaélarna limnar in den
uppdaterade sammanfattningen av akten till de 6vriga medlemsstaterna och till
kommissionen,

c) ... tillstdlla kommissionen en rapport om hur utvirderingen utfallit tillsammans
med ett forslag om
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— att ta upp det verksamma dmnet i bilaga 1 till [direktiv 91/414] med angivande
av villkoren for detta,

— att ta bort det verksamma dmnet fran marknaden,

d) framfor allt ta med i rapporten for varje punkt i bilaga II till [direktiv 91/414] en
hanvisning till varje test och studie som ligger till grund fér bedomningen i form av
en forteckning Gver tester och studier, vilken innehaller titel, forfattare, datum for
studien eller testet, datum for offentliggérande, de riktlinjer som har legat till grund
for testets eller studiens genomforande, innehavarens namn och varje ansékan om
skydd for uppgifter som gors av anmélaren

2. Fran borjan av den genomgang som avses i punkt 1 kan den rapporterande
medlemsstaten begéra att anmalarna forbattrar eller kompletterar akten...”

Enligt artikel 7.3 i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt forordning nr 1199/97,
giller foljande:

“Efter att ha mottagit sammanfattningen av akten och den rapport som avses i punkt 1,
skall kommissionen foreldgga kommittén akten och rapporten for genomgang.
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Innan akten och rapporten foreliggs kommittén kan kommissionen komma att
anordna en 6verldggning med experter fran medlemsstaterna och dven 6verlagga med
nagra eller alla anmélare ... i fraiga om hela eller delar av rapporten om det relevanta
verksamma dmnet.”

Enligt artikel 7.3a i forordning nr 3600/92, vilken tillfogats genom forordning
nr 1199/97, giller foljande:

"Efter den genomgang som avses i punkt 3 skall kommissionen... for kommittén
framldgga ...:

a) ett utkast till direktiv om att ta upp det verksamma &mnet i bilaga I till
[direktiv 91/414], i tillimpliga fall med villkor, inklusive tidsgréns, for ett sddant
upptagande,

Enligt artikel 7.6 i forordning nr 3600/92, vilken tillfogats genom férordning
nr 1199/97, giller att ”[n]dr kommissionen lagger fram ett utkast till direktiv eller ett
utkast till beslut i enlighet med punkt 3a eller ett utkast till beslut i enlighet med punkt 5
skall den samtidigt ldgga fram den slutliga bedomningen fran kommitténs genomgéng
i form av en uppdaterad granskningsrapport som skall anges i motesprotokollets
sammanfattning”.
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Bakgrund till tvisten

Den 8 juli 1993 meddelade sékanden, Vischim SrL, ett italienskt foretag som tillverkar
klorotalonil, kommissionen att bolaget 6nskade séikerstilla att detta &mne fortecknades
i bilaga 1 till direktiv 91/414.

Genom kommissionens forordning (EG) nr 933/94 av den 27 april 1994 om
faststillande av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel och om val av rapporterande
medlemsstater for genomfoérandet av kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92
(EGT L 107, s. 8), faststillde kommissionen listan med de verksamma amnen som
skulle utvirderas inom ramen for den forsta fasen av det arbetsprogram som avses
iartikel 8.2 i direktiv 91/414. Betréffande klorotalonil angavs i listan namnen pa sexton
producenter som ldmnat in anmélningar, déribland s6kanden. Fristen for att limna in
dokumentation till den rapporterande medlemsstaten faststélldes i artikel 2 i forordning
nr 933/94, i dess lydelse enligt kommissionens forordning (EG) nr 2230/95 av
den 21 september 1995 (EGT L 225, s. 1).

Endast tvd anmailare for klorotalonil ldmnade in dokumentation inom tidsfristen,
némligen bolaget ISK Biotech Europe (som under utvirderingsforfarandet ersattes av
Zeneca Agrochemicals, som senare blev Syngenta) och sdkanden.

Den 31 januari 2000 presenterade den rapporterande medlemsstaten sin utvéirderings-
rapport av dokumentationen for kommissionen.

Mellan manaderna mars och september 2001 blev rapporten foremal for en
overldggning med experter frdin medlemsstaterna (nedan kallad expertbedomningen),
organiserad av ett organ kallat European Community Co-Ordination (ECCO).
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Granskningen av dokumentationen uppdrogs at kommittén enligt artikel 7.3 i forord-
ning nr 3600/92 och stréckte sig mellan juli 2001 och september 2004.

Till f5ljd av denna granskning faststillde kommissionen ett utkast till gransknings-
rapport rérande klorotalonil (dokument SANCO/4343/2000 rev. 3.1 av
den 20 januari 2005, nedan kallat utkastet till granskningsrapport). Betréffande
specifikationen for klorotalonil, hdnvisas i bilaga 1 i utkastet till granskningsrapport till
den specifikation som 1998 antogs av FAO (Forenta Nationernas livsmedels- och
jordbruksorganisation) och som faststéllde den hogsta halten hexaklorbensen (HCB)
till 0,3 g/kg. Namnda bilaga 1 inneholl dven en uppgift om att specifikationen sedan
2003 var foremal for omprovning hos FAO. I bilaga IIIA till samma utkast, daterad
den 19 januari 2005, presenteras en “lista 6ver studier for vilka den huvudsakliga
tillhandahallaren har ansokt om skydd av data som ... har ansetts vdsentliga for
utvirderingen”, vilken inkluderar hanvisningar till uppgifter som har ldmnats av
Syngenta och s6kanden.

Genom e-post den 8 februari 2005 underréittade myndigheterna i den rapporterande
medlemsstaten sokanden om nidmnda utkast.

FAO antogi februari 2005, pa basis av den information som inkommit fran Syngenta, en
ny specifikation for klorotalonil, som faststillde den hogsta halten HCB till 0,01 g/kg.

Den 15 februari 2005 tillstyrkte kommittén utkastet till direktiv om att klorotalonil
skulle foras in i bilaga 1 till direktiv 91/414, hinskjutet fran kommissionen, och
fardigstillde granskningsrapporten avseende klorotalonil (dokument SANCO/
4343/2000 slutlig av den 14 februari 2005, nedan kallad granskningsrapporten).
Betriffande specifikationen for klorotalonil hénvisades i bilaga 1 i gransknings-
rapporten till specifikationen fran FAO frin februari 2005 som angav den hogsta halten
HCB till 0,01 g/kg. Bilaga IIIA till granskningsrapporten, daterad den 15 mars 2005,
hénvisar endast till data som inkommit fran Syngenta.
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Genom skrivelse av den 19 februari 2005 skickade s6kanden ett yttrande 6ver utkastet
till granskningsrapport, som bifogats e-postmeddelandet av den 8 februari 2005, till
myndigheterna i den rapporterande medlemsstaten.

I e-postmeddelande av den 15 mars 2005 svarade myndigheterna i den rapporterande
medlemsstaten pa sokandens yttrande och angav bland annat att man hade beslutat att
fullflja utvéirderingen av klorotalonil pa basis av dokumentationen fran Sygenta.

Sokanden begirde i skrivelse av den 14 april 2005 att kommissionen inte skulle anta
direktivet, med mindre én att specifikationen for klorotalonil dndrades for att ta hansyn
till sokandens produkt.

Kommissionen svarade s6kanden den 19 maj 2005 och angav att den "[hade] samlat in
nodvindig dokumentation for att granska farhagorna uttryckta i [sokandens] begéran
och [skulle] meddela [s6kanden] sin stindpunkt”.

Sokanden upprepade denna begiran till kommissionen i skrivelser den 9 juni och
den 14 juli 2005, pa vilka kommissionen inte svarade.

Kommissionen antog den 16 september 2005 direktiv 2005/53/EG om dndring av
radets direktiv 91/414/EEG i syfte att infora klorotalonil, klorotoluron, cypermetrin,
daminozid och tiofanatmetyl som verksamma démnen (EUT L 241, s. 51) (nedan kallat
det angripna direktivet).
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Enligt artikel 1 i det angripna direktivet och dess bilaga ar klorotalonil inskrivet under
nummer 102 i tabellen i bilaga 1 till direktiv 91/414. Den fjarde kolumnen i tabellen,
bendmnd "renhetsgrad”, anger: “hexaklorbensen: maximalt 0,01 g/kg”.

Enligt artikel 3.1 i det angripna direktivet skulle medlemsstaterna, nér sa krévdes, éndra
eller aterkalla befintliga godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller klorota-
lonil senast den 31 augusti 2006, genom att kontrollera dels att de krav i bilaga 1 till
direktiv 91/414 som ror klorotalonil uppfylldes, dels att innehavaren av godkdnnandet
hade eller hade tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga 2 till
direktiv 91/414 i enlighet med villkoren i artikel 13 i samma direktiv.

Direktivet tradde i kraft den 1 mars 2006. I enlighet med artikel 2 foérsta och andra
styckena i direktivet skulle medlemsstaterna anta och tillkdnnage noédvéndiga
bestimmelser for att folja direktivet senast den 31 augusti 2006 och tillimpa
bestimmelserna fran och med den 1 september 2006.

I december 2005 publicerade FAO, pa basis av information fran sokanden, en ny
specifikation som innebar att den hogsta halten HCB faststilldes till 0,04 g/kg.

Den 22 september 2006 antog kommissionen direktiv 2006/76/EG om &ndring av
direktiv 91/414/EEG niar det giller specifikationen for det verksamma &dmnet
klorotalonil (EUT L 263, s. 9).

Med stod av artikel 1 i direktiv 2006/76 ersattes den specifikation for klorotalonil som
hade faststillts inom ramen for inforandet i bilaga 1 till direktiv 91/414 av den tabell
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som bilagts. Den fjairde kolumnen i tabellen, bendmnd ’renhetsgrad”, anger:
"hexaklorbensen: maximalt 0,04 g/kg”.

Direktiv 2006/76 tridde i kraft den 23 september 2006. Enligt artikel 2 i direktivet skulle
medlemsstaterna anta nodvindiga bestimmelser for att folja direktivet senast
den 31 augusti 2006 och tillimpa bestimmelserna fran och med den 1 september 2006.

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokanden vickte forevarande talan genom ansdkan som inkom till férstainstansrittens
kansli den 25 november 2005.

Inom ramen for sin talan framstéllde sokanden tva interimistiska yrkanden som avslogs
genom beslut av fOrstainstansrittens ordforande den 4 april 2006, Vischim mot
kommissionen (T-420/05 R, ej publicerat i rittsfallssamlingen) och av
den 13 oktober 2006, Vischim mot kommissionen (T-420/05 R II, REG 2006,
s. 11-4085). Det sistndmnda beslutet faststilldes genom beslut av domstolens
ordforande den 3 april 2007, Vischim mot kommissionen (C-459/06 P (R), ej publicerat
i rattsfallssamlingen).

Inom ramen for atgérder for processledning, har kommissionen genom skrivelse av
den 18 oktober 2006 dels inkommit med en éndring betriffande ett fel i en tabell som
lagts som bilaga till dupliken, dels yttrat sig avseende antagandet av direktiv 2006/76.
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Genom skrivelser av den 14 december 2006 respektive den 2 mars 2007 begirde
sokanden att fa inkomma med ytterligare yrkanden och grunder avseende antagandet
av direktiv 2006/76. I yttrande av den 3 april 2007 motsatte sig kommissionen denna
begéran.

Inom ramen for atgérder for processledning inkom s6kanden den 20 juli 2007 med
ytterligare yrkanden och grunder anpassade till antagandet av direktiv 2006/76.
Kommissionen inkom med ett yttrande den 28 september 2007.

P4 grund av &dndringen i sammansittningen av forstainstansrittens avdelningar
forordnades referenten att tjdnstgora pa sjatte avdelningen. Forevarande mal tilldelades
foljaktligen denna avdelning.

Da en medlem av avdelningen var forhindrad att doma i malet, utsag forstainstans-
rittens ordférande, med stod av artikel 32.3 i forstainstansrittens rattegangsregler, en
annan domare for att uppna en full avdelning.

Sedan parterna horts forenades det forevarande mélet med mal T-380/06 vad géller det
muntliga forfarandet.

P4 grundval av referentens rapport beslutade forstainstansritten att inleda det muntliga
forfarandet. Som en atgird for processledning stélldes vissa skriftliga fragor till
parterna. Parterna besvarade dessa fragor genom skrivelser av den 16 juni, den 7 juli och
den 14 juli 2008.
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Parterna utvecklade talan och svarade pa forstainstansrittens muntliga fragor vid
forhandlingen den 25 september 2008.

Sokanden har i sin ansokan yrkat att forstainstansritten ska:

— delvis ogiltigforklara det angripna direktivet, vad avser inférande av klorotalonil
under nummer 102 i tabellen i bilaga 1 till direktiv 91/414, eller, i andra hand, dndra
specifikationen for klorotalonil, for att aterspegla den specifikation som antogs av
FAO i november 2005,

— delvis ogiltigforklara granskningsrapporten, i den del den inte ger sékanden status
som “huvudsaklig tillhandahéllare av data” och inte hinvisar till sokandens data
i bilaga IIIA,

— forplikta kommissionen enligt artikel 232 EG att vidta atgérder i enlighet med
s6kandens begédran i skrivelse av den 14 april 2005,

— forplikta kommissionen enligt artikel 288 EG att ersitta den skada sokanden lidit
genom antagandet av det angripna direktivet eller, i andra hand, till f6ljd av
kommissionens passivitet,

— forplikta kommissionen att ersitta rattegdngskostnaderna.
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Kommissionen har yrkat att forstainstansrétten ska

— avvisa eller, i andra hand, ogilla talan,

— forplikta sokanden att ersitta rattegdngskostnaderna.

Riittslig bedomning

1. Yrkandet om ogiltigforklaring av det angripna direktivet vad avser specifikationen av
klorotalonil

Det anpassade yrkandet om ogiltigforklaring

Genom sin skrivelse av den 20 juli 2007 har s6kanden, i férsta hand, 6nskat ersitta sitt
forsta yrkande i ansokan med yrkandet att artikel 2 andra stycket och artikel 3.1 i det
angripna direktivet ogiltigférklaras eller, i andra hand, att direktivet ogiltigforklaras i sin
helhet. S6kanden har vidare anfort att om forstainstansrétten beslutar att avvisa dessa
nya yrkanden, vidhaller s6kanden yrkandena i ansokan.

Kommissionen gor géllande att yrkandena av den 20 juli 2007 utgor nya grunder, som
i enlighet med artikel 48.2 i rittegangsreglerna inte kan upptas till prévning.
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Forstainstansritten erinrar hdrvid om att specifikationen for klorotalonil i det angripna
direktivet ersattes av den dndrade specifikation som inférdes genom direktiv 2006/76.

Det foljer av fast rittspraxis att nér en rittsakt under forfarandet ersitts med en annan
riattsakt med samma foremal, denna sistndmnda ska betraktas som en ny omsténdighet
som ger sokanden mojlighet att anpassa sina yrkanden och grunder. En s6kande bor ges
mojligheten att utvidga sina ursprungliga yrkanden och grunder till att avse den senare
riattsakten, eller att anfora ytterligare yrkanden och grunder gentemot denna
(domstolens dom av den 3 mars 1982 i mél 14/81, Alpha Steel mot kommissionen,
REG 1982, s. 1-749, punkt 8, och forstainstansrittens dom av den 3 februari 2000,
i malen T-46/98 och T-151/98, CCRE mot kommissionen, REG 2000, s. II-167,
punkt 33).

I forevarande mal inriktar sig inte skandens nya yrkanden pé den senare rittsakten, det
vill sidga direktiv 2006/76, som for 6vrigt dr foremal for en sérskild talan (mal T-380/06).
Genom dessa nya yrkanden efterstravar skanden, sett ur ett annat perspektiv, en delvis
eller fullstindig ogiltigférklaring av det angripna direktivet, vilket redan ticks av
yrkandena i ans6kan. Da det saledes ror sig om nya grunder som inte foranleds av
rattsliga eller faktiska omstandigheter som framkommit forst under férfarandet, kan de,
med tillimpning av artikel 48.2 i rdttegangsreglerna, inte tas upp till sakprévning.

Under dessa forutsittningar ska sokandens nya yrkanden av den 20 juli 2007 avvisas.
Forstainstansrattens dom ska saledes utga fran yrkandena i ansokan.
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Upptagande till sakprovning

Huruvida s6kanden har ett berdttigat intresse av att fa saken provad

Kommissionen har gjort géllande att den éndring av specifikationen for klorotalonil
som blev foljden av att direktiv 2006/76 antogs har gjort att sokanden inte lingre har
nagot berittigat intresse av att fa talan om ogiltigforklaring av det angripna direktivet
provad.

Sokanden har bekréftat att dess produkt uppfyller specifikationen for klorotalonil enligt
direktiv 2006/76, men hévdar att specifikationen enligt det angripna direktivet har
medfort rattsverkningar, som kvarstdr trots att specifikationen &ndrats och som
innebédr att sokanden alltjdmt har ett beréttigat intresse av att fa saken provad.
Sokanden har uppgett att godkdnnanden av dess vixtskyddsmedel innehallande
klorotalonil har dragits in i flera medlemsstater.

Enligt fast réattspraxis krivs det for att ett intresse av ogiltigforklaring ska foreligga att
ogiltigforklaringen av rattsakten i sig kan fa réttsliga foljder (domstolens dom av
den 24 juni 1986 i mél 53/85, AKZO Chemie mot kommissionen, REG 1986, s. 1965,
punkt 21, svensk specialutgava, volym 8, s. 649, och forstainstansréittens dom av
den 25 mars 1999 i mal T-102/96, Gencor mot kommissionen, REG 1999, s. II-753,
punkt 40).

Det angripna direktivet, som antogs den 16 september 2005 och tridde i kraft
den 1 mars 2006, innebar en forpliktelse for medlemsstaterna att granska befintliga
godkdnnanden  for  vixtskyddsmedel innehallande  klorotalonil  senast
den 31 augusti 2006. Enligt artikel 3.1 andra stycket i det angripna direktivet innebér
denna granskning for det forsta en kontroll av att villkoren f6r inforande av det ndimnda
amnet i bilaga 1 till direktiv 91/414 uppfylls och for det andra en kontroll av att
sokanden uppfyller skyldigheten att ha eller ha tillgdng till dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga 2 till direktiv 91/414.

II - 3862



60

61

62

63

VISCHIM MOT KOMMISSIONEN

Den specifikation som avses i det angripna direktivet har ersatts av den dndrade
specifikationen i direktiv 2006/76. Sistndmnda direktiv skulle enligt dess artikel 2 forsta
stycketha genomforts avmedlemsstaterna retroaktivt frin och med den 31 augusti 2006.
Denna tidpunkt motsvarar tidpunkten for aterkallelser eller dndringar av befintliga
nationella godkdnnanden som inte uppfyllde villkoren for inférande av klorotalonil
i bilaga 1 till direktiv 91/414 enligt artikel 3.1 forsta stycket i det angripna direktivet.
Den retroaktiva tillimpningen av direktiv 2006/76 stricker sig ddremot inte till
tidpunkten for ikrafttradandet av det angripna direktivet och undanréjer dérfor inte de
rattsliga foljder som sistndmnda direktiv hade fatt for tiden fore den 31 augusti 2006.

Av det anforda foljer att det angripna direktivet kunde paverka sokandens rattsliga
stillning i den man sokanden inte kunde anpassa sina produkter for att uppfylla
villkoren for inforande i bilaga 1 till direktiv 91/414 inom den frist som foreskrevs i det
angripna direktivet, som syftade till att mojliggora for intressenterna att férbereda sig
for 6versynen av nationella godkédnnanden.

Slutligen fyller de forevarande yrkandena om ogiltigférklaring i varje fall en funktion
som grund for en eventuell skadestindstalan (se, for ett liknande resonemang,
domstolens dom av den 31 mars 1998 i de foérenade malen C-68/94 och C-30/95,
Frankrike m.fl. mot kommissionen, REG 1998, s. I-1375, punkt 74 och dér angiven
rittspraxis).

Sokanden har foljaktligen alltjamt ett berittigat intresse av att fi yrkandena om
ogiltigforklaring provade.
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Huruvida s6kanden har taleratt

I sitt svaromal motsitter sig kommissionen att sdkandens yrkanden tas upp till
sakprévning med hansyn till det angripna direktivets karaktér av lagstiftning och till att
s6kanden inte &r direkt och personligen berérd.

Sokanden grundar sin taleritt pa bland annat sitt deltagande i utvirderingsforfarandet
for klorotalonil.

Det angripna direktivet dr en rdttsakt med allmén giltighet som riktar sig till
medlemsstaterna.

Aven om det i artikel 230 fjirde stycket EG inte uttryckligen anges att en talan om
ogiltigforklaring av ett direktiv som vécks av fysiska eller juridiska personer kan upptas
till sakprovning, framgér det emellertid av réttspraxis att enbart detta forhallande inte
ar tillrackligt for att en sddan talan ska avvisas. Gemenskapsinstitutionerna kan
ndmligen inte kringga det réttsliga skydd som denna bestimmelse ger enskilda endast
genom att vélja en viss form for en viss rdttsakt (forstainstansrdttens dom av
den 17 juni 1998 i mal T-135/96, UEAPME mot radet, REG 1998, s. I1-2335, punkt 63,
och foOrstainstansrittens beslut av den 10 september 2002 i mél T-223/01,
Japan Tobacco och JT International mot parlamentet och radet, REG 2002,
s. [1-3259, punkt 28).

Den omstiandigheten att den angripna réttsakten har allmén giltighet utesluter inte att
den kan berora vissa fysiska eller juridiska personer direkt och personligen. I ett sadant
fall kan en rattsakt fran gemenskapen saledes pa samma géng ha en allmén karaktar och
— i forhallande till vissa ekonomiska aktorer — karaktiren av ett beslut (se
forstainstansrattens dom av den 11 september 2002 i mél T-13/99, Pfizer Animal Health
mot radet, REG 2002, s. I1I-3305, punkt 84, och i mal T-70/99, Alpharma mot radet,
REG 2002, s. I1-3495, punkt 76 och dir angiven rittspraxis).
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Det ska darfor undersokas om det angripna direktivet paverkar sokandens rittsliga
stéllning direkt och personligen.

Vad forst géller huruvida sokanden berdrs personligen, ska det pépekas att den
omstdndigheten att en aktor deltar i det forfarande som leder till antagandet av en
gemenskapsrittsakt utmérker denna aktor med avseende pa réttsakten i fraga enbart
ndr vissa skyddsregler som avser forfarandet har foreskrivits for aktéren i den
tillimpliga gemenskapsregleringen (se domarna i de ovan ndmnda maélen
Pfizer Animal Health mot radet, punkt 101, och Alpharma mot ridet, punkt 93, och
dér angiven rittspraxis).

Det utvirderingsforfarande som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 rérande de
verksamma dmnen som redan fanns pa marknaden tva ar efter tillkinnagivandet av
ndamnda direktiv inleds enligt artikel 4.1 i forordning nr 3600/92 genom en anmaélan av
en berord producent. Enligt artikel 6.1 i ndmnda direktiv ska anmailaren inge
dokumentation innehallande data for en utvirdering av det aktuella verksamma dmnet.
Det framgar dessutom av artikel 7.2 och 7.3 i samma forordning att anmélaren ar
inblandad i olika steg i utvirderingen av dess dokumentation och kommer, pa denna
grund, i dtnjutande av skyddsregler som avser forfarandet.

Det kan konstateras att en anmaélare, som har inkommit med dokumentation och
deltagit i utvarderingsforfarandet, ér personligen berérd av den rittsakt genom vilken
kommissionen avslutar forfarandet. I detta avseende berors anmaélaren i lika hog grad av
ett direktiv som innebir ett godkédnnande av det verksamma dmnet under vissa villkor,
som av ett beslut om avslag (se, for ett liknande resonemang, férstainstansriattens dom
avden 1 december 1999 i de forenade malen T-125/96 T-152/96, Boehringer mot radet
och kommissionen, REG 1999, s. I1I-3427, punkt 168).

I forevarande fall dr det utrett att sokanden &r en av de tva anmélare som inkom med
dokumentation och deltog i utvérderingsforfarandet for klorotalonil. Sokanden é&r
dérfor personligen berdrd av det angripna direktivet nar det géller klorotalonil.
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Vad dérefter giller villkoret direkt berdrd innebér detta for det forsta att den angripna
rattsakten har direkt inverkan pa sokandens rittsliga stdllning och for det andra inte
lamnar dem till vilka rattsakten riktar sig, och som ska genomfora den, ndgot utrymme
for skonsmaissig bedomning. Genomférandet ska dérfor ha rent automatisk karaktar
och endast folja av gemenskapslagstiftningen utan att nagra mellanliggande regler
tillimpas (se domstolens dom av den 5 maj 1998 i mél C-386/96 P, Dreyfus mot
kommissionen, REG 1998, s. 1-2309, punkt 43).

Genom att anta det angripna direktivet avslutade kommissionen i forevarande fall
utvirderingsforfarandet for klorotalonil och inforde detta verksamma dmne i bilaga 1
till direktiv 91/414 under vissa villkor rorande bland annat den hogsta halten HCB.

Enligt artikel 3.1 i det angripna direktivet var medlemsstaterna skyldiga att, inom den
foreskrivna fristen, granska nationella godkénnanden for véxtskyddsmedel som
innehaller klorotalonil, for att sdkerstélla att de uppfyllde villkoren for inférande av
klorotalonil i bilaga I till direktiv 91/414.

Det angripna direktivet har direkt inverkan p& so6kandens rittsliga stdllning, som
producent av klorotalonil, genom att det i direktivet foreskrivs villkor for saluféringen
av detta &mne pa den gemensamma marknaden. Betriffande ndmnda villkor i det
angripna direktivet hade dessutom den &tgérd som medlemsstaterna skulle vidta en
rent automatisk karaktér. Séarskilt som, vilket kommissionen har medgett i sin duplik,
medlemsstaterna inte hade nagot utrymme for skonsmaéssig bedomning betréffande
den hogsta halten HCB.

Betriffande ndmnda villkor for inférande har direktivet foljaktligen direkt inverkan pa
sokandens rittsliga stillning och ldamnar inte medlemsstaterna nagot utrymme for
skonsmaéssig bedomning.
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Av det ovan anférda foljer att sokandens yrkande om ogiltigférklaring av det angripna
direktivet vad avser klorotalonil kan tas upp till sakprévning.

Sokandens begéran om dndring av den tvistiga specifikationen

Betrdffande sokandens alternativa yrkande att fOrstainstansritten ska éndra den
specifikation som anges i det angripna direktivet, bor det pAminnas om att det inom
ramen for en provning av en réttsakts laglighet med stod av artikel 230 EG inte
ankommer pa gemenskapsdomstolarna att rikta foreldgganden till institutionerna eller
trada i deras stille (forstainstansriattens dom av den 12 december 2006 i méal T-155/04,
SELEX Sistemi Integrati mot kommissionen, REG 2006, s. 11-4797, punkt 28).
Foljaktligen ska detta yrkande avvisas.

Prévning i sak

Till stod for sina yrkanden om ogiltigforklaring av det angripna direktivet har sokanden
gjort géllande dels tre grunder avseende forfarandet, dels tre grunder i sak. Betréffande
forfarandet har sokanden gjort gillande att dennes dokumentation uteslots fran
utvirderingsforfarandet, att det forekom felaktigheter i forfarandet infor kommittén
och att skyddsregler som avser forfarandet och principen om rétten att yttra sig
asidosattes. Som grunder i sak har sokanden gjort gillande att savél artikel 5 och
artikel 13 i direktiv 91/414 som vissa allmdnna gemenskapsrittsliga principer
asidosattes.
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Den forsta grunden: Uteslutandet av sokandens dokumentation fran utvérderings-
forfarandet

— Parternas argument

Sokanden hévdar for det forsta att kommissionen rattsstridigt uteslot sokanden fran
utvirderingsforfarandet for klorotalonil, dels genom att inte ge sokanden status som
“huvudsaklig tillhandahallare av data”, dels genom att utesluta sékandens data och
specifikationerna for sokandens produkt.

I borjan av utvérderingsforfarandet betraktade den rapporterande medlemsstaten
sokanden och Syngenta som huvudsakliga tillhandahallare av data. Detta angavs
i granskningsrapporten. Genom detta dokument fick sokanden kdnnedom om att det
under utvirderingsforfarandet hade beslutats att endast Syngenta skulle betraktas som
huvudsaklig tillhandahéllare av data. S6kanden hade aldrig informerats om detta beslut
eller om motiven for att utesluta sokanden.

Den specifikation som sokanden inkom med skulle ha utvérderats under forfarandet
och foljaktligen beaktats vid antagandet av det angripna direktivet.

Det framgick ndmligen av den rapporterande medlemsstatens utviarderingsrapport av
den 31 januari 2000 att Syngentas och s6kandens produkter hade undersokts i enlighet
med gemenskapskraven och befunnits uppfylla dessa. Sokandens produkt undersoktes
dven vid expertbedémningen. I maj 2002 inkom sokanden med kompletterande
information som hade begirts. Det fastslogs den 2 december 2003 att sokanden hade
efterkommit denna begidran om information. Detta bekriftas av tabellen o6ver
utvirderingen av klorotalonil av den 28 januari 2004 (kommissionens arbets-
dokument SANCO/4342/2000 rev. 1-3).
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Under forfarandets gang inkom dessutom sokanden med flera studier, uppraknade
i bilaga IIIA till utkastet till granskningsrapporten. Dessa studier avseende sokandens
dokumentation finns inte lingre med i den slutliga versionen av bilaga IIIA av
den 15 mars 2005.

Sokanden gor i detta hdnseende géllande att dennes dokumentation var vésentlig for
utvirderingen. Det framgar av tabellen 6ver utvirderingen av den 28 januari 2004 att
endast sokanden hade inkommit med all information rérande specifikationen for
klorotalonil, eftersom Syngenta fortfarande skulle ta itu med “skillnaden mellan tva
virden avseende kvantutbyte” och hade uppfyllt detta krav endast “efter en ny
berdkning av Vischims resultat”. Betraffande identiteten av det verksamma &mnet var
saledes inte Syngentas dokumentation komplett annat 4n genom hénvisning till
sokandens dokumentation. Dessutom citeras vissa av sokandens studier till stod fér den
vetenskapliga utviarderingen i bilaga II, sidan 17 i granskningsrapporten.

I motsats till vad kommissionen har gjort gillande skulle inte granskningen av
klorotalonil ha varit méjlig endast pa basis av Syngentas dokumentation. Som framgar
av punkt 4.9 i det dokument som den rapporterande medlemsstaten upprittade
i april 2004, inneholl Syngentas dokumentation en brist betrédffande ekotoxikologin,
avseende studien 6ver daggmaskar. NOAEL-virdet (No-Observed-Adverse-Effect
Level, hogsta halt utan negativ effekt) betriffande punkten ”langsiktig toxikologi och
huruvida dmnet dr cancerogent”, som anges i bilaga II i granskningsrapporten, hade
vidare beréknats pa grundval av s6kandens studier pa réttor.

For ovrigt hade inforandet av klorotalonil i bilaga 1 till direktiv 91/414 kunnat grundas
pé en "sammanstillning” av olika data fran flera olika anmailare, oberoende av om deras
individuella dokumentation var komplett. Enligt kommissionens arbetsdokument
(dokument SANCO/10435/2004 av den 15 april 2005) bor namligen "alla godtagbara
studier, som sedda var for sig, inte fullt ut svarar mot ett krav eller ett sérskilt hansyn
som anges i samband med inforandet i bilaga 1, men som tillsammans bidrar till en
helhetsbild vid bevisutvirderingen ... ingé [i granskningsrapporten]”.
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Slutligen har s6kanden bestritt kommissionens uppfattning att utvarderingen skulle ha
skett endast pa basis av Syngentas dokumentation fran och med maj 2004. Enligt
sokanden var utvirderingen da redan avslutad.

Kommissionen har bestritt sokandens argument.

— Forstainstansrittens bedomning

Genom forevarande grund har sokanden pastatt sig ha blivit utesluten fran utvérder-
ingsforfarandet som huvudsaklig tillhandahéllare av data och kritiserat det faktum att
utvirderingen i fraga slutfordes endast pa basis av Syngentas dokumentation och att
data fran sokanden liksom sokandens specifikation for klorotalonil ur dennes
dokumentation uteslutits.

Vad avser bestimmelserna for det aktuella férfarandet ska enligt artikel 6.1 i férordning
nr 3600/92 anmalarna, individuellt eller gemensamt, inkomma med dokumentation
innehallande data for utvdarderingen av det anmilda verksamma &dmnet till den
rapporterande medlemsstaten. Enligt artikel 7.2 i ndmnda férordning kan den
rapporterande medlemsstaten begdra att anmaélarna forbattrar eller kompletterar
dokumentationen.

Det foljer av dessa bestimmelser att anmailare som inom ramen for det aktuella
forfarandet har inkommit med dokumentation individuellt &r skyldiga att limna alla
nodvindiga data for utvirderingen av det anmailda verksamma dmnet.
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I forevarande fall rérde utvédrderingsfoérfarandet inledningsvis den dokumentation som
inkommit individuellt fran sokanden och Syngenta.

Enligt punkt 1 i granskningsrapporten har endast dessa tva anmaélare inkommit med
dokumentation inom fristen som inte uppvisade nagra vésentliga brister, och dessa
anmaélare betraktades som huvudsakliga tillhandahallare av data. Av namnda dokument
framgér att det under utvirderingsforfarandet beslutades att endast Syngenta skulle
betraktas som huvudsaklig tillhandahéllare av data.

Vad betriffar kategoriseringen av Syngenta och sokanden som huvudsakliga till-
handahallare av data kan det konstateras att detta begrepp inte &r angivet i tillimpliga
bestémmelser utan f6ljer av kommissionens praxis. Kategoriseringen som huvudsaklig
tillhandahallare av data under utvérderingsforfarandets lopp &r inte dgnad att ge
anmadlaren en sdrskild rittslig stdllning. Sokandens argument om att ha blivit vigrad
denna status under hela utvirderingsforfarandet ér darfor verkningslost.

Betriffande s6kandens argument angdende att dess dokumentation uteslots, har
kommissionen gjort géllande att eftersom det under utvirderingsforfarandet visade sig
att sokandens dokumentation uppvisade visentliga brister, beslutades det att, fran och
med mars 2004, utvdrderingsforfarandet endast skulle fullféljas pa basis av
dokumentationen fran Syngenta. Den utvirdering av klorotalonil som foregick
antagandet av det angripna direktivet gjordes foljaktligen, enligt kommissionen,
endast pa basis av dokumentationen fran Syngenta.

Det framgir av ett dokument upprittat av den rapporterande medlemsstaten
i april 2004, bendmnt “Steg 4 — Begiran om vytterligare upplysningar’, som
kommissionen bifogat sitt svaromal, att vid detta sena stadium av utvérderingen
inneholl sokandens dokumentation fortfarande betydande brister.
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Sasom kommissionen pépekade vid den muntliga férhandlingen, utan att detta har
bestritts av sokanden, definieras i det aktuella dokumentet totalt 42 studier som saknas
i sokandens dokumentation. Till exempel anges under rubriken "Toxikologi och
metabolism” att sokandens dokumentation inte inneh6ll ndgon information som
mojliggjorde att identifiera "[NOAEL-vérdet] avseende systemeffekterna”, "informa-
tion om orala subakuta toxiciteten”, data om toxiciteten for metaboliter”, "jamforande
data om absorptionen genom hud” eller "studie i provrér pa hud fran rittor och
maénniskor”. Dessutom begérde den rapporterande medlemsstaten att féltstudier skulle
goras avseende olika anvdndningar av klorotalonil liksom att information skulle
presenteras “om rester av klorotalonil i marken”, "om den akuta toxiciteten vid
upptagning genom huden av klorotalonil 500 g/1” och "om den exakta sammanstt-

ningen av klorotalonil 75 WG”.

Sokanden har i sitt svar den 16 juni 2008 pa forstainstansréttens fraga dessutom
medgett att man endast inkom med data som anges i ndmnda dokument till den
rapporterande medlemsstaten mellan juli 2006 och augusti 2007, det vill sdga efter att
det angripna direktivet hade antagits.

Det foljer av dessa omstindigheter att sokanden inom ramen for utvirdering-
sforfarandet inte inkom med en fullstindig dokumentation innehéllande alla data som
hade begirts for utvirderingen av klorotalonil.

Denna slutsats fortas inte av det faktum att s6kandens dokumentation i bérjan av
forfarandet inte ansags uppvisa nagra vdsentliga brister och att dokumentationen
granskades i den granskningsrapport som upprittades av den rapporterande
medlemsstaten den 31 januari 2000 och vid expertbedomningen
mellan mars och september 2001.

Formerna for det ifragavarande forfarandet kréver inte att det kan konstateras definitivt
vid utvérderingsforfarandets inledning att dokumentationen ar komplett. I férevarande
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fall konstaterades initialt att sokandens dokumentation inte uppvisade “nagra
vasentliga brister”, vilket ocksa antyder att dokumentationen inte var komplett i alla
avseenden.

Sokanden kan inte stodja sig pa att det i bilaga IIIA i utkastet till granskningsrapport
hénvisas till data som s6kanden hade inkommit med vid utviarderingen. Enligt skal 4
och nr 102 i tabellen i bilagan till det angripna direktivet, utarbetades ndmligen den
slutliga versionen av granskningsrapporten den 15 februari 2005. I motsats till vad som
anforts av sokanden har utvirderingen i fraga fortsatt fram till nimnda datum och kan
inte anses som avslutad vid tidpunkten for utkastet till granskningsrapport. Endast det
faktum att hénvisningar till data fran sokanden funnits med i det ndmnda utkastet, men
att dessa hdnvisningar har tagits bort i den slutliga rapporten, ricker emellertid inte for
att visa att sokandens dokumentation var komplett.

Vidare har sokanden inte visat att dokumentationen frdn den andra anmalaren var
ofullstindig och darfor behovde kompletteras med data hdmtad fran sokandens
dokumentation.

Betriffande, for det forsta, s6kandens argument att dennes dokumentation var
nodvindig for att Syngentas dokumentation skulle stimma 6verens med “viarden
avseende kvantutbyte” motbevisas detta av vad kommissionen svarat i skrivelse av den
16 juni 2008 pé forstainstansrittens fragor. I skrivelsen anges att Syngentas studie
accepterades av den rapporterande medlemsstaten efter att kompletterande informa-
tion erhallits.

For det andra innehaller granskningsrapporten forvisso hidnvisningar till vissa data fran
sokandens dokumentation, ndmligen NOAEL-vdardet beriknat pa grundval av
sOkandens studie pa rattor, liksom till sokandens studie av reproduktion och tillvaxt
av daggmask som anges i bilaga II till ndmnda rapport. Dessa hénvisningar av
underordnad art till sokandens data bevisar dock inte att den andra anmélarens
dokumentation inte inneholl tillrécklig information.
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Kommissionen har i detta ssmmanhang fortydligat, i sin skrivelse den 16 juni 2008 som
svar pa forstainstansréttens fraga, utan att skanden har visat motsatsen, att Syngentas
dokumentation inneholl motsvarande information och att hinvisningarna till ett varde
som hade sitt ursprung i studier utforda av sokanden inkluderades endast pa grund av
att den rapporterande medlemsstaten bedomde att detta sdrskilda virde var mer
vetenskapligt relevant. Redovisning av kompletterande studier hade dessutom krévts
p& medlemsstatsniva (punkt 7 i granskningsrapporten).

Slutligen kan forstainstansrétten inte godta s6kandens argument, att den inte var
skyldig att ldmna information som var likvérdig den som Syngenta hade inkommit med,
eftersom kommissionen inom ramen for ett forfarande som innefattade flera anmalare,
hade kunnat beakta den samlade mingden data fran olika anmilare. Aven om en sddan
mojlighet skulle ha statt 6ppen fér kommissionen, ankommer det, sésom anges
i punkt 94 ovan, for det fallet att anmailarna inte inkommit med dokumentation
gemensamt, pa varje anmaélare att forsdkra sig om att dennes dokumentation &r
komplett.

Vid den muntliga forhandlingen har s6kanden gjort géllande att Zeneca Agrochemicals
och s6kanden 1998 hade kommit 6verens om att data som hade inkommit frdn dem
individuellt i samband med utvirderingen skulle betraktas som deras gemensamma
data.

Till stod for detta pastiende hénvisar sokanden allra forst till en skrivelse av
den 16 april 1998 fran Zeneca Agrochemicals till den rapporterande medlemsstaten.
Brevet, som finns som en bilaga till ans6kan, hanvisar till ett mote den 24 februari 1998
mellan Zeneca Agrochemicals, sokanden och den rapporterande medlemsstaten.
Under motet hade den rapporterande medlemsstaten uppmanat dem att inkomma
med gemensamma synpunkter.

Det framgar av denna skrivelse att Zeneca Agrochemicals begirde att den
rapporterande medlemsstaten skriftligen skulle bekrifta att endast detta bolag och
sokanden betraktas som huvudsakliga innehavare av data. Av skrivelsen framgar vidare
att, vid en bekriftelse, Zeneca Agrochemicals skulle "ta kontakt med [s6kanden] for att
bestimma ett ldmpligt sétt att ga vidare i denna fraga [avseende att eventuellt inkomma
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med gemensamma synpunkter]”. Aven om det framgar av skrivelsen att Zeneca Agro-
chemicals och sokanden hade inlett férhandlingar om mojligheten att inkomma med
gemensamma synpunkter, visar inte skrivelsen ensam att de faktiskt hade beslutat att
inkomma med gemensamma data.

Sokanden hanvisar dérefter till tva avtal mellan Zeneca Agrochemicals och s6kanden,
slutna den 18 juni 1998 och den 8 juli 1999, i syfte att utbyta data om klorotalonil. Enligt
sokanden skulle i kraft av dessa avtal alla synpunkter som inkom fran Syngenta under
utvirderingen betraktas som parternas gemensamma synpunkter.

Utan att det dr nddvéndigt att uttala sig om foljderna av ndmnda avtal, som har
aberopats for forsta gdngen i samband med den muntliga férhandlingen och vars
giltighet, enligt sokanden sjdlv, Syngenta inte vidgétt, kan foljande noteras. I likhet med
vad kommissionen har yttrat vid den muntliga férhandlingen, utan att bli motsagd av
s6kanden, har ndmnda avtal inte kommit till den rapporterande medlemsstatens eller
kommitténs kdnnedom.

Denna omstiandighet forstarks av avsaknaden av varje form av hédnvisning till ett
gemensamt ingivande av data i de utvéirderingsdokument som parterna inkom med
inom ramen for sina skrivelser, i vilka data frdn Syngenta och data fran s6kanden &r
foremal for olika bedomningar.

Sokanden har foljaktligen inte visat att data som inkom fran sdkanden och Syngenta
skulle bli foremal for en gemensam utvirdering i en gemensam dokumentation.
Sokanden har dérfor fel nar den hévdar att den inte var skyldig, med hénsyn tillimpliga
bestammelser, att inkomma med den information som krévdes for utvéirderingen, i den
utstrackning likvardig information hade inkommit fran Syngenta.
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us  Med hénsyn till det ovan anférda kan inte kommissionen anses ha gjort sig skyldig till
négra forfarandefel nér den i utvirderingsforfarandet for klorotalonil grundade sig pa
dokumentationen fran Syngenta, utan att inbegripa data och den specifikation for
klorotalonil som fanns i s6kandens dokumentation, som inte inneholl alla n6dvandiga
data.

ne Talan kan foljaktligen inte bifallas pa denna grund.

Den andra grunden: Felaktigheter i forfarandet infor kommittén

— DParternas argument

120 Sokanden har gjort gillande att kommittén firdigstillde granskningsrapporten
den 15 februari 2005 och séledes inte hade kunnat godkdnna de dndringar i rapporten
som gjordes efter denna tidpunkt rorande specifikationen for klorotalonil och
borttagandet av referenser till studier som inkommit frdn s6kanden. Utkastet till
dagordning fér kommittén av den 15 april 2005 hénvisar 6ver huvud taget inte till
granskningsrapporten. I sin replik har sékanden gjort gillande att utkastet till
granskningsrapport inte hade skickats till kommittén tre veckor fore motet av
den 15 februari 2005, i strid med kommitténs regler.

121 Kommissionen har bestritt sokandens argument.
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— Forstainstansréttens bedomning

Sokanden har i sak gjort géllande att granskningsrapporten inte fardigstélldes pé ett
riktigt sdtt av kommittén, eftersom den version av granskningsrapporten som
kommittén fardigstillde vid sitt mote den 15 februari 2005 dérefter dndrades.

Enligt artikel 7.6 i férordning nr 3600/92, i dess lydelse enligt forordning nr 1199/97,
giller foljande: "Nar kommissionen lagger fram ett utkast till direktiv ... skall den
samtidigt ldgga fram den slutliga bedémningen fran kommitténs genomgang i form av
en uppdaterad granskningsrapport som skall anges i motesprotokollets sammanfatt-
ning.” Som for 6vrigt anges i skl 4 i férordning nr 1199/97 ”... ar [det] nodvandigt att ett
utkast till direktiv eller utkast till beslut som forelaggs ... kommittén ... direkt hor
samman med den rapport och rekommendation som den rapporterande medlems-
staten har utarbetat, inklusive dndringar som gjorts till foljd av samrad”.

Det ska dérfor undersokas om kommissionen i forevarande fall uppfyllde sin skyldighet
att samtidigt med utkastet till direktiv ligga fram den uppdaterade gransknings-
rapporten, innefattande bedomningen i sak av den foreslagna étgirden fran
kommitténs genomgéng.

Det framgar av parternas argument att den granskningsrapport som hade framlagts fér
kommittén vid dess mote den 15 februari 2005 dndrades efter detta mote for det forsta,
vad avser villkoren for inférande i bilaga 1 till direktiv 91/414 betriffande
renhetsgraden for klorotalonil och, for det andra, vad avser borttagandet av referenser
till studier som inkommit fran sékanden. Aven om bilaga I till nimnda rapport, i vilken
specifikationen for klorotalonil redovisas, dr daterad den 20 januari 2005, gors déri en
hénvisning till den specifikation som antogs av FAO i februari 2005. Rapportens
bilaga IIIA, som innehaller forteckningen oOver studier, dr dessutom daterad
den 15 mars 2005.
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Kommissionen anger att de tva aktuella é@ndringarna, som hade foreslagits av den
rapporterande medlemsstaten den 10 februari 2005, framlades for kommittén vid dess
mote den 15 februari 2005 och antogs av kommittén, men de togs inte in
i granskningsrapporten forréin efter detta mote.

Det foljer av dessa fortydliganden, som inte har ifragasatts av s6kanden, att de
ifragavarande dndringarna av granskningsrapporten framlades f6r kommittén som
saledes hade tillgang till all relevant information den 15 februari 2005.

Detta faktum fortas inte av den omstindigheten att granskningsrapporten inte
uppdaterades forrén efter detta datum for att ta hdnsyn till indringar som hade antagits
av kommittén och att vissa bilagor till granskningsrapporten darfor dr daterade efter
den 15 februari 2005.

Sasom framgéar av det protokoll frédn kommitténs moéte den 15 april 2005 som inkom
fran sokanden "noterade” kommittén vid detta mote "den éndrade gransknings-
rapporten” rorande klorotalonil.

Sokandens klagomél angdende att fristen for att inkomma med handlingar till
kommittén var for kort kan inte upptas till sakprévning, eftersom sékanden inte kan
gora gillande ett asidosittande av en handlaggningsregel som inforts for att skydda
medlemsstaternas intresse i kommittén (se, for ett liknande resonemang och analogt,
domstolens dom av den 13 september 2007, Common Market Fertilizers mot
kommissionen i mal C-443/05 P, REG 2007, s. I-7209, punkterna 144 och 145).

Det framgér under alla omstindigheter av den arbetsordning som antagits av
kommittén i enlighet med artikel 7 i rddets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999
om de forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
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forandebefogenheter (EGT L 184, s. 23), att 4ven om dokument i regel ska vara
tillgdngliga 14 dagar fore kommitténs méte kan forslag till andringar laggas fram inom
en kortare frist eller till och med under motet.

Av vad som anforts foljer att sokanden inte har visat att det forekommit felaktigheter
i forfarandet infér kommittén.

Talan kan foljaktligen inte bifallas pa denna grund.

Den tredje grunden: Asidosittande av skyddsregler som avser forfarandet och av ritten
att yttra sig

— DParternas argument

Sokanden gor gillande att den rapporterande medlemsstaten och kommissionen
asidosatte de skyddsreglersom avser forfarandet, vilka sokanden omfattades av, genom
att utesluta sokanden fran vissa moten och vésentliga meningsutbyten och genom att
inte forse sokanden med den aterkoppling och det stéd som foreskrivs i forordning
nr 3600/92, vilket lamnats till Syngenta.

Den rapporterande medlemsstaten och kommissionen underldt att kontrollera att
sokanden lamnade sin sammanfattning av dokumentationen till andra medlemsstater,
overlade inte med sokanden om utvirderingsrapporten, tillstillde inte sokanden
resultaten fran expertbedomningen och inbjod inte s6kanden till métet den 12 decem-
ber 2002 med Syngenta.
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Med hinvisning till grundlaggande gemenskapsrittsliga principer och till réttspraxis
avseende anti-dumpningsétgérder, har sokanden gjort géllande att den ratt till forsvar
och rétt att yttra sig som sokanden hade i forevarande forfarande asidosattes av
kommissionen.

I detta hénseende har sokanden klandrat kommissionen, dels for att ha uteslutit
sokanden fran diskussionerna om specifikationen for klorotalonil, sérskilt om
beaktandet av den specifikation som antogs av FAO i februari 2005, dels for att inte
ha underrittat sokanden om skélen for att skanden uteslots fran forfarandet eller for
att sokandens studier togs bort fran granskningsrapporten.

Slutligen innebar oegentligheterna i utvdrderingsforfarandet for klorotalonil att
principen om god forvaltningssed &sidosattes.

Kommissionen har bestritt sokandens argument. Kommissionen har sirskilt gjort
gdllande att det inte foreskrivs att anmélarna omfattas av nagra skyddsregler som avser
forfarandet i de bestimmelser som ér tilldimpliga i ifrdgavarande forfarande.

— Forstainstansréttens bedomning

Det kan inledningsvis pdminnas om att inom ramen f6r en granskning av en produkt
som redan finns pd marknaden pd grundval av dokumentation fran den berdrda
producenten, ska ifrdgavarande producent vara néra knuten till férfarandet och ha rétt
att bli informerad om de huvudsakliga brister i dess dokumentation som utgor hinder
for godkdannandet av produkten. Att sadana skyddsregler som avser forfarandet foljs ér
underkastat domstolskontroll. Mot bakgrund av principerna om réttssékerhet och god
forvaltningssed kan kommissionen inte annat én i bradskande fall vigra godkédnnande
aven produkt som redan finns pa marknaden, utan att ha gett den berérda producenten
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mojlighet att tillhandahélla de uppgifter som den anser vara lampliga for att atgarda
dessa brister (se, for ett liknande resonemang, forstainstansrittens dom av
den 21 oktober 2003 i mél T-392/02, Solvay Pharmaceuticals mot radet, REG 2003,
s. [1-4555, punkterna 186—188).

Dessa hinsyn giller dven for ifragavarande foérfarande, som inletts genom en anmaélan
av sokanden. For forfarandet giller att anmailaren dr knuten till utvirderingen av
dennes dokumentation. I 6verensstimmelse med artikel 7.2 och 7.3 i forordning
nr 3600/92 kan den rapporterande medlemsstaten begéra att anmalarna forbéttrar eller
kompletterar dokumentationen, och kommissionen kan 6verligga med anmailarna
avseende den rapporterande medlemsstatens rapport innan den sammanfattande
dokumentationen och rapporten foreldggs kommittén.

Av det anforda foljer att inom ramen for det ifrdgavarande forfarandet har anmalaren,
som har skickat dokumentation for utvérdering till den rapporterande medlemsstaten
och kommissionen, rétt att bli informerad om de huvudsakliga brister i dokumenta-
tionen som skulle utgora hinder f6r bibehallande av godkdnnandet av det verksamma
amnet.

A andra sidan medfér franvaron av alla former av bestimmelser om forfarandet i detta
hénseende att kommissionen inte &r skyldig att informera anmaélarna om innehallet
i den atgérd som foreslagits kommittén.

Mot bakgrund av ovanstaende anmérkningar ska sokandens argument i anslutning till
denna grund provas.

Sokanden har, for det forsta, gjort gillande att denne inte blev knuten till de olika
skedena av utvirderingen pé ett riktigt sitt som Gverensstimmer med anvisningarna
i kommissionens arbetsdokument. I vart fall blev s6kanden inte knuten till de olika
skedena av utvirderingen pa samma sétt som den andra anmalaren.
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Det kan noteras att det inte framgar av granskningsrapporten att sokanden hade
deltagit i vissa skeden av forfarandet. Punkt 1 i denna rapport avseende utvirderings-
forfarandet hanvisar ndmligen bara till presentationen av den sammanfattade
dokumentationen frin Syngenta den 31 juli 2000, ivigsidndandet av gransknings-
rapporten till Syngenta den 20 april 2000, ivigsandandet av resultaten av expertbedom-
ningen till de huvudsakliga tillhandahallarna av data den 16 november 2001 och métet
med Syngenta den 12 december 2002.

Det framgar emellertid av delar av dokumentationen att s6kanden i realiteten var
knuten till utvdrderingen pé ett riktigt sétt.

Betréffande presentationen av den sammanfattande dokumentationen for andra
medlemsstater framgar det av s6kandens skrivelse den 27 juli 2000, som bifogats av
kommissionen i dess svaromdl, att sokanden hdnskot denna dokumentation péa
uppmaning av den rapporterande medlemsstaten.

Vad betriffar 6verldggningen med anmélarna i friga om den rapport som upprittades
av den rapporterande medlemsstaten den 31 januari 2000, innebér artikel 7.3
i forordning nr 3600/92, som har &beropats av sokanden, inte en skyldighet att
overldgga med anmélarna innan dokumentet upprittas. Bestimmelsen innebér endast
en mojlighet for kommissionen att 6verlagga med vissa eller samtliga anmalare i fraga
om detta dokument efter att det har uppréttats. S6kanden har i vart fall i sin ansékan
bekriftat att den, i likhet med Syngenta, mottog ifrdgavarande rapport den 20 april 2000.

Vad avser delgivandet av resultaten av expertbedémningen har kommissionen angett
att enligt den rapporterande medlemsstaten hade sokanden fétt dessa resultat och blev
anmodad att komplettera dokumentationen. Detta har bekriftats av s6kanden, som
i sin ansokan sjéilv anger sig ha blivit anmodad att inkomma med kompletterande
information efter expertbedéomningen, vilket s6kanden gjorde i maj 2002.
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Kommissionen har betréiffande motet den 12 december 2002 angett, utan att detta
motségs av sokanden, att detta mote endast handlade om fragor rorande Syngentas
dokumentation.

Med beaktande av samtliga dessa omstdndigheter kan det konstateras att sokanden
betriffade de olika skedena i den ifragavarande utvirderingen blev knuten till
forfarandet pa samma sétt som den andra anmélaren och att likabehandlingsprincipen
ddrmed inte asidosattes.

For det andra har sokanden klandrat kommissionen for att inte ha informerat den om
beslutet att fullfolja utvirderingen enbart pa grundval av den andra anmélarens
dokumentation eller om motiven for att ta bort hanvisningarna till sékandens studier ur
granskningsrapporten.

Enligt bestimmelserna for det férevarande forfarandet, vilka framgar av punkterna 93
och 94 ovan, ska s6kanden inkomma med en komplett dokumentation som innehaller
alla nédviandiga data for utvirderingen.

Av dokumentationen framgar att myndigheterna i den rapporterande medlemsstaten
den 5 februari 2004 underréttade sokanden om de sista kompletteringarna i gransk-
ningsrapporten, daribland dokumentet bendmnt "Steg 4 — Begéran om vytterligare
upplysningar”, som motsvarar det dokument med samma namn som uppréttades av
den rapporterande medlemsstaten i april 2004 (se punkt 99 ovan) och som anger de
huvudsakliga bestdende bristerna i sékandens dokumentation. Sokanden har for 6vrigt
genom sitt e-postmeddelande av den 5 mars 2004, som kommissionen bifogat sitt
svaromal, bekréftat mottagandet av dessa dokument.

I sitt skriftliga svar, av den 16 juni 2008, pa forstainstansrittens fraga har s6kanden for
forsta gangen gjort gillande att viss del av ifrdgavarande data inte identifierades i tid av
den rapporterande medlemsstaten. Sokanden har dock inte angett nagra skal for att
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detta argument aberopas forst vid ett sent stadium av processen. Sokanden har varken
i sin ansokan eller i sin replik dberopat att den rapporterande medlemsstaten skulle ha
underlatit att i tid informera om nodvéndiga data for utvirderingen. Detta argument
ska déarfor betraktas som en ny grund som enligt artikel 48.2 i rattegangsreglerna inte
kan tas upp till provning. Detta argument ror i alla hindelser bara en av de brister som
identifierades i det dokument som ndmns i foregdende punkt, ndmligen "studie med
lysimeter” och dr darfor likasa verkningslost.

Foljaktligen informerades sokanden om att dennes dokumentation inte inneholl
tillrdckliga data, bland annat genom de dokument som sokanden delgavs
den 5 februari 2004. Mot bakgrund av denna information och bestimmelserna for
det aktuella forfarandet, hade sokanden skal att forvénta sig att dess dokumentation
inte skulle komma att ligga till grund for utvédrderingen, utan att utvarderingen i stéllet
skulle goras med den andra anmaélarens kompletta dokumentation som grund. Det
framgar for Ovrigt av kommissionens skriftliga svar av den 16 juni 2008 pa
forstainstansrattens fraga, att det, i tilligg 13 till granskningsrapporten, som fanns
bland de dokument som skickades till sokanden den 5 februari 2004, angavs att
"Syngenta [ansigs] som den huvudsakliga anmilaren [och] att en fullstindig
utvirdering [skulle] ske endast pa data fran denna anmélare”.

Det faktum att hénvisningar till studier inkomna fran sdkanden fortfarande fanns med
i listan p& studier som ansdgs vdsentliga for utvdarderingen, bifogad utkastet till
granskningsrapport den 20 januari 2005 (se punkt 21 ovan), antyder en viss
inkonsekvens. Detta faktum foranleder dock inte i sig allvarliga tvivel i fraga om
sikerheten av tidigare uppgifter, som anges i foregdende punkt, enligt vilka sokandens
dokumentation var ofullstdndig och inte kunde ligga till grund for utvirderingen.

Betriffande borttagandet av hinvisningarna till sokandens studier i den slutliga
versionen av samma dokument, bor det ndmnas att det ror sig om ett dokument av rent
informativ karaktdr som inte har nigra tvingande rattsverkningar. Invindningen om att
information om skélen for borttagandet av dessa hdnvisningar inte limnades saknar
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dérfor verkan (se punkterna 214-217 och 243-249 nedan). Borttagandet av de
ifrdgavarande hanvisningarna var i alla handelser bara en konsekvens av att sokandens
ofullstindiga dokumentation inte kunde ligga till grund f6r utvirderingen.

Sokandens kritik om att information inte limnades om att utvdrderingen skulle
fullfoljas endast pa grundval av Syngentas dokumentation, eller om skilen for
borttagandet av sokandens studier fran den lista som lades som bilaga till
granskningsrapporten, kan déarfor inte godtas.

For det tredje har sokanden gjort gillande att kommissionen uteslét sdkanden fran de
diskussioner avseende klorotalonil vilka ledde till att den specifikation som
publicerades av FAQO i februari 2005 kom att beaktas.

Sasom framgar av parternas argument hénvisades det i de successiva rapporter som
antogs under det aktuella utvirderingsforfarandets géng till den specifikation som FAO
hade antagit 1998, vilken var tillimplig fram till publiceringen av den nya
specifikationen i februari 2005.

Trots det har sokanden i ansokan bekriftat kinnedom, atminstone fran och
med maj 2004, om att ndmnda specifikation fran FAO var féremal for omprovning
pa grundval av den information som inkommit fran Syngenta. Vid den muntliga
forhandlingen har s6kanden likasad medgett sig ha varit informerad om omprévningen
hos FAO under ar 2004. S6kanden har dock fortydligat att den saknade kinnedom om
det exakta innehallet i de diskussioner som fordes pa FAO.

Aven om utkastet till granskningsrapport, som kommunicerades till sékanden
den 8 februari 2005, fortfarande hénvisade till FAO:s specifikation fran 1998 angavs
att denna specifikation var foremal for omprévning av FAO sedan 2003.
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Med kéannedom om dessa omstandigheter maste emellertid sokanden ha foérvéntat sig
att den reviderade specifikationen fran FAO skulle beaktas i den aktuella utvirderingen.

Saledes kan s6kanden inte lasta kommissionen for att inte ha informerat s6kanden om
de hinsyn som ledde till att klorotalonil inférdes, med hénvisning till den specifikation
som FAO antog i februari 2005.

Vad slutligen avser sokandens pastaende om att dess rétt att yttra sig dsidosattes ska det
erinras om principen om iakttagandet av ritten till forsvar i alla forfaranden som inleds
mot en person, och som kan leda till en rattsakt som gar denna person emot. Denna
princip innebdr ett krav pa att de personer till vilka ett beslut som patagligt paverkar
deras intressen riktas bereds tillfille att pa ett dndamalsenligt sétt framfora sina
synpunkter (se domstolens dom av den 24 oktober 1996 i méal C-32/95 P, kommis-
sionen mot Lisrestal m.fl., REG 1996, s. [-5373, punkt 21).

Sasom tidigare har konstaterats (se punkterna 155—-157 ovan) informerades sokanden
om de brister i dokumentationen vilka hade lett till att denna dokumentation inte
kunde laggas till grund for utvirderingen av klorotalonil. Efter att ha mottagit denna
information, sérskilt genom de dokument som delgavs s6kanden den 5 februari 2004,
hade sokanden mdjlighet att under utvérderingen limna synpunkter, i fraga om
konstaterandet att sokandens akt var ofullstandig.

Under dessa forutséttningar var kommissionen inte skyldig att anmoda sokanden att
inkomma med vyttranden rorande den atgird som foreslagits for kommittén
den 15 februari 2005. Kommissionen kunde med ritta anse att en sddan 6verlaggning
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inte var lamplig, givet att s6kandens dokumentation forblev ofullstindig och
foljaktligen inte kunde ldggas till grund for utvarderingen i sak av den foreslagna
atgirden.

Av fast rittspraxis foljer i alla hidndelser att en oegentlighet i forfarandet endast kan
medfora att ett beslut ogiltigforklaras om det har visats att beslutet utan denna
oegentlighet skulle ha fatt ett annat innehdll (forstainstansrittens dom av
den 5 april 2006 i mal T-279/02, Degussa mot kommissionen, REG 2006, s. I1-897,
punkt 416; se dven, for ett liknande resonemang, domstolens dom av
den 29 oktober 1980 i de forenade malen 209/78—-215/78 och 218/78, Van Landewyck
m.fl. mot kommissionen, REG 1980, s. 3125, punkt 47; svensk specialutgava, volym 5,
s. 345).

Eftersom sokanden i férevarande fall inte hade uppfyllt sin skyldighet att lagga fram en
fullsténdig dokumentation har det faktum att 6verlaggningar inte holls med sdkanden
under det slutliga steget i forfarandet, det vill sdga vid den tidpunkt da utkasten till
direktiv och till granskningsrapport skickades till kommittén, ingen effekt pd den
tvistiga specifikationen, som antogs p& grundval av den andra anmélarens dokumen-
tation och med beaktande av den specifikation som publicerades av FAO i februari 2005.

Av vad som anforts foljer att sokanden inte har visat att de skyddsregler som sokanden
omfattas av som avser forfarandet eller dess ritt att yttra sig asidosattes under
ifrdgavarande forfarande, vilket hade kunnat medféra att det angripna direktivet skulle
ogiltigforklaras.

Slutligen ska &ven sokandens invindning rérande asidoséttande av principen om god
forvaltningssed ogillas. I denna grund inskrénker sig sokanden till att &beropa
felaktigheter i samband med utvirderingen av klorotalonil. Det foljer emellertid av det
ovan anforda att ifragavarande forfarande inte var behéftat med felaktigheter.
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Med hénsyn till det ovan anforda kan talan inte bifallas pa forevarande grund.

Den fjirde grunden: Asidosittande av artikel 5 i direktiv 91/414

— DParternas argument

Sokanden har gjort gillande att kommissionen asidosatte artikel 5.1 i direktiv 91/414
genom att inte inkludera specifikationen for s6kandens produkt nir klorotalonil
infordes i bilaga 1 till ndmnda direktiv, trots att sokandens produkt, enligt den
granskningsrapport som upprittades av den rapporterande medlemsstaten
den 31januari 2000, uppfyllde villkoren for inforande.

Kommissionens beslut att utesluta sokandens specifikation baserades endast pa den
nya specifikationen fran FAO och inte pa resultatet fran dess utvérdering. Villkoren
i artikel 5.1 i direktiv 91/414 saknar dock hénvisning till specifikationer fran FAO.

Vidare asidosatte kommissionen artikel 5.1 i direktiv 91/414 genom att stodja sig pé
specifikationen fran FAQ, vilken inte motsvarade de verksamma dmnen som anméldes
av sokanden och Syngenta och som utvirderades av den rapporterande medlemsstaten.

Specifikationen fran FAO fran 1998 som angav den hogsta halten HCB till 0,3 g/kg var
den specifikation som géllde for de &mnen som anmaéldes i borjan av forfarandet. Den
omsténdigheten att Syngenta var ursprunget till den granskning som ledde till
publiceringen av den nya specifikationen av FAQO, vilken faststéllde grénsen f6r HCB till
0,01 g/kg, har inte kunnat foregripa utvirderingen pa gemenskapsniv, vilken redan var
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avslutad vid tidpunkten for publiceringen i februari 2005. Kommissionen hade inte
kunnat beakta denna nya specifikation utan att genomféra en ny utvdrdering av den
produkt som motsvarade denna specifikation.

I sin replik har sokanden pamint om att den produkt som anmaéldes av ISK Biotech
ar 1995 inneholl mer 4n 0,01 g/kg, vilket bekraftas i skrivelse fran Zeneca Agrochemicals
av den 11 juni 1998. I borjan av forfarandet hade saledes ingen av anmélarna anmélt en
produkt med en HCB-halt pa maximalt 0,01 g/kg, vilket var den halt som hade
faststillts i det angripna direktivet.

Sokanden har vidare anfort att den specifikation som antogs av FAO i februari 2005 inte
hade utvarderats av den rapporterande medlemsstaten och inte kunde laggas till grund
for att faststdlla halten HCB i det angripna direktivet. De utvirderingskriterier som
anvidnds av FAO dr annorlunda dn dem i direktiv 91/414. Sokanden var inte skyldig att,
inom ramen for forfarandet pa gemenskapsnivd, visa att dess produkt motsvarade den
nya specifikationen fran FAO.

Vidare var inte den faststillda maximala halten HCB enligt det angripna direktivet
nodvindig ur vetenskaplig synpunkt och den var oproportionerlig. Sokanden har
uppgett att FAO, pa initiativ av sokanden, kort tid efter att det angripna direktivet hade
antagits dndrade specifikationen och faststillde den hogsta halten HCB till 0,04 g/kg.
Utvdrderingen av den rapporterande medlemsstaten efter att det angripna direktivet
hade antagits visade ocksa att klorotalonil som inneholl 0,04 g/kg HCB var lika siker
som klorotalonil som innehéll 0,01 g/kg HCB.

Genom att fran granskningen utesluta de studier som hade inkommit fran sokanden
asidosatte kommissionen slutligen sin skyldighet, enligt artikel 95 EG och artikel 5.1
i direktiv 91/414, att beakta all tillgdnglig information om aktuell vetenskaplig och
teknisk kunskap.
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Kommissionen har bestritt sokandens argument.

— Forstainstansréttens bedomning

Specifikationen for det tvistiga &mnet klorotalonil antogs pé basis av dokumentationen
fran Syngenta och kopplades till villkor i fraga om renhetsgraden, bland annat den
hogsta halten HCB.

Sokanden gor gillande att kommissionen &sidosatte artikel 5.1 i direktiv 91/414 genom
att inte beakta specifikationen for sokandens produkt vid antagandet av det angripna
direktivet.

Det ska noteras att godkidnnande av verksamma dmnen enligt artikel 5.1 i direk-
tiv 91/414 ér beroende av kommissionens utviardering av dessa dmnen inom ramen for
det forfarande som foreskrivs i samma direktiv.

Sasom har framgatt av punkt 118 ovan, asidosatte kommissionen inte bestimmelserna
for detta forfarande genom att inte lagga s6kandens dokumentation, som inte inneholl
alla nédvindiga data, till grund for sitt beslut avseende inférandet av klorotalonil
i bilaga I till direktiv 91/414.

Denna slutsats péverkas inte, med hénsyn till vad som anges i punkterna 103 och 104
ovan, av att specifikationen for sokandens produkt granskades i den gransknings-
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rapport som den rapporterande medlemsstaten upprittade den 31 januari 2000,
eftersom de slutsatser som drogs i detta prelimindra dokument kunde komma att
andras under utvirderingens gang.

Sokanden kan darfor inte na framgéng med argumentet att kommissionen asidosatte
artikel 5 i direktiv 91/414 genom att inte beakta specifikationen for s6kandens produkt.

Vidare har s6kanden gjort gillande att kommissionen asidosatte artikel 5 i direk-
tiv 91/414, liksom proportionalitetsprincipen, genom att anta specifikationen for
klorotalonil med hénvisning till den specifikation fran FAO som antogs i februari 2005
och som faststiller den hogsta halten HCB till 0,01 g/kg.

Enligt sokanden kopplade kommissionen rittsstridigt godkdnnandet av klorotalonil till
ett villkor som, for det forsta, definierades endast med hénvisning till specifikationen
fran FAO, for det andra inte framgick av den dokumentation som utvirderades inom
ramen for forfarandet och for de tredje varken var nodvandigt ur vetenskaplig synpunkt
eller proportionerligt.

Enligt artikel 5.4 i direktiv 91/414 far inférandet av ett verksamt d@mne i bilaga 1 till
ndmnda direktiv férenas med villkor avseende bland annat "det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad” och "vissa féroreningars beskaffenhet och maximala halt”.

I motsats till vad sokanden har gjort géllande hindrar inte artikel 5 i direktiv 91/414
kommissionen fran att, néir dessa villkor faststills, ta hansyn till specifikationer som
rekommenderas pa internationell niva.
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Vidare tillerkdnns kommissionen med hénsyn till de komplexa tekniska utvirder-
ingarna i detta sammanhang ett stort utrymme for skonsmissig bedomning (se, for ett
liknande resonemang, domstolens dom av den 18 juli 2007 i mal C-326/05 P,
Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen, REG 2007, s. I-6557, punkt 75 och
dér angiven rattspraxis).

Med hinsyn till det stora utrymmet for skonsmissig bedomning i friga om vilka
omstindigheter som ska beaktas vid bedomningen av kriterierna enligt artikel 5
i direktiv 91/414, hade kommissionen fog for att beakta specifikationen fran FAO nér
villkoren f6r inférande av klorotalonil faststélldes.

Vad giller sokandens argument att den hogsta halten HCB enligt det angripna
direktivet inte motsvarade de anmaélningar som gjordes i borjan av det ifrdgavarande
forfarandet, ska det paminnas om att det aktuella villkoret lagligen faststilldes med
hinvisning till den specifikation fran FAO som var tillimplig nir utvédrderingen
avslutades.

Sokandens argument angdende innehallet i de specifikationer som hade inkommit fran
anmadlarna paverkar foljaktligen inte réttsenligheten av denna bedémning.

Det framgér i alla hindelser av parternas argument att den relevanta specifikationen
fran Syngenta, vilken utvdrderades vid inférandet av klorotalonil i bilaga 1 till
direktiv 91/414, var forenlig med kravet avseende den hogsta halten HCB enligt det
angripna direktivet.

Aven om kommissionen har medgett att specifikationen fran Syngenta inte tog hinsyn
till denna hogsta halt i borjan av forfarandet framgér det 4ndd av kommissionens
yttrande av den 18 oktober 2006 och dess skriftliga svar pa forstainstansréttens fraga, av
den 16 juni 2008, att nér utviarderingen avslutades avsag de data som inkommit fran
Syngenta en produkt som motsvarade specifikationen fran FAQO, fran februari 2005.
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Denna omsténdighet forstarks for 6vrigt av det faktum, vilket bada parter r eniga om,
att ndmnda specifikation fran FAO antogs pa grundval av data fran Syngenta.

Mot bakgrund av dessa omstindigheter kan vidare sokandens argument, att
specifikationen fran FAO, fran februari 2005, inte kunde beaktas utan en ny utvirdering
av dokumentationen, inte godtas. Sokanden har inte forklarat varfér den omsténdig-
heten att denna specifikation, som motsvarade produkten i Syngentas dokumentation
vid den tidpunkt da utvirderingen avslutades, beaktades skulle medfora krav p& en ny
utvirdering av dokumentationen.

Slutligen har s6kanden fel nér den pastér att den ifrdgavarande utvirderingen redan var
avslutad nér specifikationen fran FAO antogs i februari 2005. Utvdrderingen avslutades
ndmligen inte forrdn granskningsrapporten férdigstilldes av kommittén
den 15 februari 2005.

Foljaktligen har s6kanden inte visat att beaktandet av den specifikation som FAO antog
i februari 2005 innebar att artikel 5 i direktiv 91/414 asidosattes.

Vad avser pastdendet om att den aktuella atgérden var oproportionerlig, ska det erinras
om att det enligt proportionalitetsprincipen krédvs att gemenskapsinstitutionernas
rattsakter inte gar utover grianserna for vad som ar lampligt och nédvéndigt for att
forverkliga de legitima mal som efterstravas med reglerna i fraga. Hérav foljer att vad
avser domstolskontrollen av att principen foljs inom omraden diar gemenskapsinsti-
tutionerna har ett stort utrymme f6r skonsmaéssig bedomning kan lagenligheten av en
rattsakt endast paverkas om atgidrden ar uppenbart oldmplig i forhallande till det
mél som efterstravas med den (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av
den 9 mars 2006 i mal C-174/05, Zuid-Hollandse Milieufederatie och Natuur en Milieu,
REG 2006, s. I-2443, punkterna 28 och 29 och dér angiven réttspraxis).
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[ forevarande fall kan det konstateras att beaktandet av internationella miniminormer,
som specifikationen fran FAQ, inte i sig kan betraktas som uppenbart olampligt inom
det aktuella omradet.

Det faktum som aberopas av sokanden, att FAO pa nytt granskade den ifragavarande
specifikationen efter att det angripna direktivet hade antagits och dérvid faststéllde den
hogsta halten till 0,04 g/kg, och att denna halt accepterades av den rapporterande
medlemsstaten i april 2006, visar inte att beaktandet av specifikationen fran FAO fran
februari 2005 var uppenbart olimpligt. Aberopade omstindigheter som avser tiden
innan det angripna direktivet antogs kan hur som helst inte paverka lagligheten med
avseende pa proportionalitetsprincipen.

Med hinsyn till dessa anmirkningar har sokanden inte visat att kommissionen
asidosatte artikel 5 i direktiv 91/414 eller proportionalitetsprincipen vad avser den
hogsta halten HCB enligt det angripna direktivet.

Vidare har s6kanden gjort géllande att kommissionen asidosatte sin skyldighet enligt
artikel 5.1 i direktiv 91/414 att beakta alla relevant data, eftersom kommissionen inte
lade data som hade inkommit fran sokanden till grund for sitt beslut.

I detta hinseende gor s6kanden géllande samma omsténdigheter som dem som har
provats inom ramen for den forsta grunden, ndmligen att sokandens dokumentation
var nddvandig for utvirderingen, med hénsyn till de pastadda bristerna i den andra
anmadlarens dokumentation. Detta argument ska dérfor forkastas av samma skél som
dem som anges i punkterna 107-109 ovan.
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Vad slutligen betréffar artikel 95 EG, som aberopats av s6kanden, kan det konstateras
att, &ven om direktiv 91/414 ar grundat pa artikel 43 i EG-fordraget (nu artikel 37 EG
idndrad lydelse), upprepas ndmligen i artikel 5 i direktiv 91/414 delar av artikel 95.3 EG,
genom kravet pa att besluten ska antas ”[m]ed beaktande av aktuell vetenskaplig och
teknisk kunskap”.

I forevarande fall vilar inte invdndningen om det péstadda &sidosdttandet av
artikel 95 EG pé négot argument som avviker fran argumenten avseende det pastadda
asidosattandet av artikel 5 i direktiv 91/414, vilka har avslagits ovan i de féregdende
punkterna. Under dessa forutséttningar ska invindningen om att artikel 95 EG skulle
ha &sidosatts likasa forkastas utan att det dr nédvéndigt for forstainstansritten att ta
stéllning till om denna bestiammelse ér tillimplig i forevarande mal.

Med hinsyn till det ovan anférda kan talan inte bifallas pa denna grund.

Den femte grunden: Asidosittande av artikel 13 i direktiv 91/414

— DParternas argument

Sokanden har gjort gillande att den sokte skydd for data som inlimnades under
utvirderingen av klorotalonil enligt artikel 13 i direktiv 91/414. Att kommissionen inte
inkluderade hénvisningar till dessa data i granskningsrapporten innebar att kommis-
sionen asidosatte sokandens ratt enligt artikel 13 i direktiv 91/414.

Kommissionen har bestritt sokandens argument.
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— Forstainstansréttens bedomning

a2 Enligt sokanden innebédr det faktum att hénvisningar till sokandens data inte var
inbegripna i listan i bilaga IIIA till granskningsrapporten att artikel 13 i direktiv 91/414
asidosattes.

25 Skyddet for data enligt artikel 13.3 i direktiv 91/414 &r dock inte avhingigt att
ifragavarande data fortecknas i en lista som uppréttas av kommissionen i samband med
atgirder for inférande av ett verksamt dmne (se punkterna 243-249 nedan).

216 Inte heller innehaller det angripna direktivet ndgon hénvisning till den berdrda listan,
som finns i bilaga IIIA till granskningsrapporten.

27 Eftersom den hdr provade grunden inte kan leda till att det angripna direktivet
ogiltigforklaras saknar den verkan. Talan kan séledes inte vinna bifall p4 denna grund.
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Den sjitte grunden: Asidosittande av subsidiaritetsprincipen, principen om skydd for
berdttigade forvéintningar, réttssakerhetsprincipen, likabehandlingsprincipen, av
sokandens rdtt att fritt utova en ekonomisk verksambhet, av rdtten till skydd for
egendom och av artikel 2 EG

— DParternas argument

Sokanden gor med hinvisning till bland annat dndamalet med direktiv 91/414 och
sarskilt artikel 13.5 gillande att kommissionen borde ha faststéllt en norm for den lagsta
renhetsgraden for klorotalonil och mojliggjort fér medlemsstaterna att bedoma
likvirdigheten av produkter frén olika producenter. Kommissionen grundade
emellertid sitt beslut endast pad specifikationen fran Syngenta och pétvingade
dédrigenom medlemsstaterna en hogsta renhetsgrad for klorotalonil i strid med
subsidiaritetsprincipen.

Genom att infora klorotalonil endast pa grundval av den specifikation som hade
anmilts av Syngenta, och utesluta den specifikation som hade anmélts av sokanden, och
som hade utvdrderats i det ifragavarande forfarandet, asidosatte kommissionen
principen om skydd for berdttigade forvéntningar, réttssakerhetsprincipen, likabe-
handlingsprincipen, s6kandens ritt att fritt utéva en ekonomisk verksamhet och
sokandens ratt till egendom, samt inrédttade ett monopol fér Syngenta pa den
gemensamma marknaden for klorotalonil, i strid med artikel 2 EG.

Kommissionen har bestritt sokandens argument.
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— Forstainstansréttens bedomning

Subsidiaritetsprincipen finns angiven i artikel 5 andra stycket EG och enligt denna ska
gemenskapen, pa de omraden dir den inte dr ensam behorig, vidta en &tgérd endast om
och i den man som malen for den planerade atgédrden inte i tillracklig utstrdckning kan
uppnés av medlemsstaterna och dérfor, pa grund av den planerade atgirdens
omfattning eller verkningar, béttre kan uppnas pa gemenskapsniva.

Genom artikel 5 i direktiv 91/414 upprittas ett forfarande pa gemenskapsniva for
godkinnande av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel. Enligt artikel 5.4 i direk-
tiv 91/414, kan dessutom godkdnnande av ett verksamt dmne forenas med villkor om
renhetsgrad och om halten av féroreningar.

Dessa bestimmelser ger gemenskapsinstitutionerna en exklusiv behorighet att
bestdimma vilka aktiva &mnen som ska godkénnas pa gemenskapsniva och att faststélla
villkoren betréiffande deras renhetsgrad. Subsidiaritetsprincipen &r dérfor inte
tillimplig pa den réttsakt som antagits inom ramen for denna exklusiva kompetens.
Forstainstansritten finner saledes att den del av grunden som avser ett asidoséttande av
motiveringsskyldigheten inte kan godtas.

Vad dérefter betréffar principen om skydd for berittigade forvantningar framgér det av
fast réttspraxis att rétten att aberopa denna princip tillkommer varje enskild person
som befinner sig i en situation av vilken det framgér att gemenskapsadministrationen
har vickt berdttigade forhoppningar hos honom (se forstainstansrittens dom av
den 7 juni 2006 i de férenade malen T-213/01 och T-214/01, Osterreichische
Postsparkasse och Bank fiir Arbeit und Wirtschaft mot kommissionen, REG 2006, s.
[1-1601, punkt 210 och dér angiven rattspraxis).
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I férevarande fall gor sokanden for det forsta gillande att specifikationen for sokandens
produkt granskades inom ramen for den granskningsrapport som hade upprittats av
den rapporterande medlemsstaten den 31 januari 2000 och att sokanden dérfoér hade
berittigade forviantningar om att denna specifikation skulle beaktas vid godkénnandet
av klorotalonil.

Det faktum att s6kandens dokumentation i borjan av forfarandet inte ansags uppvisa
nagra vasentliga brister och att dokumentationen undersoktes i ett inledande skede av
utvirderingen har emellertid inte kunnat vicka nagra som helst beréttigade forhopp-
ningar om att sokandens specifikation skulle ldggas till grund for inférandet av
klorotalonil i bilaga I till direktiv 91/414. Med beaktande av de bestimmelser som géller
for det ifrdgavarande forfarandet, vilka angetts i punkt 104 ovan, innebér inte pa nagot
satt den omstédndigheten att sokandens dokumentation inte ansags uppvisa nigra
vasentliga brister i ett inledande skede av forfarandet att dokumentationen innehéll alla
nodvindiga data for att faststélla att den ifragavarande produkten uppfyllde villkoren
i artikel 5.1 i direktiv 91/414.

For det andra har s6kanden gjort géllande att kommissionen asidosatte principen om
skyddet for berittigade forvantningar genom att beakta den specifikation som FAO
hade antagit i februari 2005. Det finns dock anledning att pAminna om, som har angetts
i punkterna 163—-165 ovan, att s6kanden, som fatt kinnedom om att specifikationen
fran FAO var under omprovning, méste ha forvéntat sig att den nya specifikationen fran
FAO skulle beaktas vid antagandet av den aktuella rattsakten.

Réttssdkerhetsprincipen kraver att rittsregler ska vara klara och precisa och syftar till
att sédkerstdlla forutsebarheten rorande de situationer och réttsforhallanden som
omfattas av gemenskapsritten (domstolens dom av den 15 februari 1996 i mél C-63/93,
Duff m.fl,, REG 1996, s. I-569, punkt 20). Det kan hirvid noteras att &ven om artikel 5
i direktiv 91/414 inte hanvisar till specifikationerna fran FAO sa framgér det tydligt av
dndamalet med denna bestimmelse att dessa specifikationer kan beaktas vid
utvirderingen av de verksamma dmnena.
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Det framgar for 6vrigt tydligt av bestimmelserna avseende innehéllet i inkommen
dokumentation till stod for begdran om inforande, och sarskilt av bilaga 2, del A,
punkt 2, iii i direktiv 91/414, i dndrad lydelse, att specifikationer frén FAO é&r
omsténdigheter som kan beaktas vid utvirderingen av de aktiva dmnena. Denna
omstidndighet forstirks av kommissionens praxis avseende antagande av direktiv om
inférande av aktiva &mnen i bilaga 1 till direktiv 91/414. Enligt denna praxis, som
redovisas i kommissionens svaromal, ska det ifrdgavarande verksamma dmnet
faststillas med héansyn till specifikationen fran FAO, ndr det finns en sadan
specifikation.

Betriffande likabehandlingsprincipen sager sig sokanden att inte ha blivit knuten till
forfarandet pa samma sitt som den andra anmélaren och bland annat inte ha fatt
samma mojligheter att forsvara sin uppfattning under forfarandet. I detta hinseende
har s6kanden emellertid inte &beropat nagra argument som avviker frin dem som
aberopats inom ramen for den tredje grunden, vilka har prévats och avslagits
i punkterna 147-152 ovan. Dessa argument kan dérfor inte godtas.

Sokanden klandrar slutligen kommissionen for att ha antagit en specifikation for
klorotalonil som hindrar s6kanden fran att f& n6dvéindiga nationella godkdnnanden for
att kunna fortsétta sin verksamhet och for att kunna gora gillande sina immateriella
rattigheter avseende de vetenskapliga studier som genomforts med hénsyn till
utvirderingen pa gemenskapsniva. Dessutom gor sokanden géllande att kommissionen
inrédttade ett monopol for Syngenta péa den aktuella marknaden, i strid med principen
om fri konkurrens och de mal som stadgas i artikel 2 EG.

Eftersom det angripna direktivet innebér att godkdnnandet av klorotalonil gors
beroende, i allmén och abstrakt mening, av villkor som éaterspeglar den specifikation
fran FAO som var géllande vid den tidpunkt da utvédrderingen avslutades, kan det inte
pé nagot sitt betraktas som att detta syftar till att ndgon producent ska fa ensamrétt pa
att tillverka klorotalonil, till nackdel f6r s6kanden.
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Specifikationen for klorotalonil enligt det angripna direktivet, som réttsenligt antogs
med hénsyn till artikel 5 i direktiv 91/414 och proportionalitetsprincipen, kan inte
heller anses innebdra en oskilig eller oproportionerlig begransning av sékandens
immateriella rattigheter eller sokandens ratt att utéva ett yrke eller en verksamhet. Som
for ovrigt framgar av punkterna 214—217 ovan har sdkanden inte heller visat att det
angripna direktivet kunde paverka sokandens rittigheter avseende skyddet av de
studier som hade genomforts med tanke pa utvirderingen av klorotalonil.

Med hénsyn till det anforda kan talan inte bifallas pa forevarande grund.

Foljaktligen ska yrkandena om ogiltigforklaring av det angripna direktivet ogillas.

2. Yrkandena om ogiltigforklaring av granskningsrapporten

Kommissionen har motsatt sig att sokandens yrkanden om ogiltigférklaring av
granskningsrapporten tas upp till sakprévning med hénsyn till att det ror sig om ett
tekniskt dokument som inte har nagon sjilvstandig rattsverkan i forhéllande till det
angripna direktivet.

Enligt fast rédttspraxis ar det endast sadana atgérder med tvingande réttsverkningar som
kan paverka sokandens intressen genom att vdsentligt forindra dennes rittsliga
stillning som utgor réttsakter och beslut som kan bli foremél for en talan om
ogiltigforklaring i den mening som avses i artikel 230 EG. Mellankommande atgérder
som syftar till att forbereda det slutliga beslutet utgor i princip inte réttsakter mot vilka
talan kan vickas. Det framgar emellertid av réttspraxis att rattsakter som antas under
det forberedande forfarandet som i sig sjélva utgor slutet pa ett sarskilt forfarande, vilket
skiljer sig fran det som ska gora det majligt for kommissionen att fatta ett beslut i saken,
och som medfor tvingande réttsverkningar som kan paverka s6kandens intressen
genom att visentligt forandra dennes rittsliga stéllning utgor réttsakter mot vilka talan
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kan vickas (domstolens dom av den 11 november 1981 i mal 60/81, IBM mot
kommissionen, REG 1981, s. 2639, punkterna 9-11, svensk specialutgava, volym 6,
s. 225, och domarna i de ovannidmnda forenade malen Osterreichische Postsparkasse
och Bank fiir Arbeit und Wirtschaft mot kommissionen, punkt 65).

Det framgar i forevarande fall av artikel 7.6 i férordning nr 3600/92 att gransknings-
rapporten dr ett mellankommande dokument upprittat av kommissionen. Doku-
mentet som innehéller slutsatser fran kommitténs granskning har som syfte att
forbereda beslutet om inférande av det berorda verksamma &dmnet i bilaga 1 till
direktiv 91/414.

Det ska darfor provas om, sdsom sokanden gor gillande, granskningsrapporten, trots
sin karaktdr av mellankommande é&tgérd, medfor tvingande rattsverkningar som kan
péverka sokandens intressen.

Sokanden gor i detta hidnseende géllande att granskningsrapporten gar sokanden emot
eftersom den inte ndamner sokanden som huvudsaklig tillhandahallare av data och inte
innehéller hédnvisningar till data som sokanden limnat infor utvirderingen av
klorotalonil, vilket péverkar sokandens ritt till skydd av data enligt artikel 13.3
i direktiv 91/414.

Betriffande, for det forsta, beslutet att véigra kategorisera sokanden som huvudsaklig
tillhandahallare av data, ska det paminnas om att ndmnda begrepp inte anges
itillaimpliga bestammelser och darfér inte kan ge den berdrda anmaélaren nagon sérskild
rattslig stéillning. Saledes kan inte det pastadda beslutet att vigra kategorisera sokanden
pa detta sétt anses ha gatt sokanden emot.

Betriffande, for det andra, den omsténdigheten att hénvisningar till data inte
inkluderades i bilaga IIIA till granskningsrapporten, framgar det av artikel 13.1 b
i direktiv 91/414 att medlemsstaterna ska kréva att den som anséker om godkénnande
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for ett vaxtskyddsmedel till ansokan bifogar "en dokumentation som med hinsyn till
aktuell vetenskaplig och teknisk kunskap uppfyller kraven i bilaga II” i ndmnda direktiv.
Enligt artikel 13.3 i direktiv 91/414 far medlemsstaterna heller inte anvinda uppgifter
som avses i bilaga 2 pa ett sdtt som gynnar andra sokande, under de perioder som anges
i denna bestdmmelse, om inte den ursprungliga sokanden har ldmnat sitt samtycke till
att uppgifterna anvéinds.

I motsats till vad sokanden har hévdat s& foljer det inte av dessa bestimmelser att
forbudet att anvénda uppgifter som har limnats inom ramen fér en begiran om
godkénnande av ett vixtskyddsmedel till formén f6r en annan anmélare ar beroende av
ett inférande i ett dokument som har upprittats avkommissionen under utvirderingen
av det verksamma dmnet, sdsom den ifrdgavarande granskningsrapporten.

Eftersom det saknas en bestimmelse som ger kommissionen mdjlighet att anta en
rattsakt som anger de data som skyddas enligt artikel 13.3 d i direktiv 91/414, kan listan
i bilaga IIIA till granskningsrapporten inte anses ha nagot annat 4n ett informations-
virde.

Denna slutsats fortas inte av omstédndigheten, dberopad av sokanden, att medlems-
staterna hénvisar till den berérda listan inom ramen for genomforandet av artikel 13.3
i direktiv 91/414. Denna omstdndighet dr namligen endast en f6ljd av samarbetet
mellan kommissionen och de nationella myndigheter som har att tillimpa
gemenskapslagstiftningen (se, for ett liknande resonemang, forstainstansrattens dom
av den 29 januari 2002 i mal T-160/98, Van Parys och Fruit Company mot
kommissionen, REG 2002, s. II-233, punkt 65).

Denna listas informativa karaktir framgéar dessutom av punkt 8 i granskningsrapporten
enligt vilken den berérda informationen “inte paverkar nagon ratt eller skyldighet for
medlemsstater eller producenter avseende anvindningen av densamma vid genom-
forandet av bestimmelserna i artikel 13.3 i direktiv 91/414”.
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Aven om sokandens argument godtogs, det vill siga att listan utgér ett referensdo-
kument for medlemsstaterna i den mening att den kompletterande information som
har varit nodvéndig for det forsta inférandet av klorotalonil i bilaga 1 till direktiv 91/414,
och som skyddas enligt artikel 13.3 d i ndmnda direktiv, definieras i densamma, sa foljer
detinte av detta att listan har en réttsverkan som innebar att de data som inte finns med
i listan star utan skydd.

Denna slutsats fortas inte pd nagot sitt av skrivelsen fran Forenade kungarikets
myndigheter av den 30 januari 2006, som inkommit fran sdkanden, i vilket s6kanden
informeras om att myndigheterna ger data som inkommit fran sokanden till stod for
nationella godkénnanden ett skydd som motsvarar det som géller for Syngentas data,
som skyddas enligt artikel 13.3 d i direktiv 91/414.

Foljaktligen kan inte franvaron av hdnvisningar till s6kandens data i bilaga IIIA till
granskningsrapporten medfora nagra tvingande rittsverkningar vad géller tillimp-
ningen av bestimmelser som antas av medlemsstaterna inom ramen fér genom-
forandet av artikel 13.3 i direktiv 91/414.

Mot bakgrund av dessa 6verviaganden kan granskningsrapporten inte betraktas som ett
mellankommande dokument som medfor sjélvstindiga rattsverkningar av sddant slag
att de kan paverka sokandens intressen.

Foljaktligen ska dessa yrkanden avvisas.
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3. Yrkandena om passivitet

Sokanden har yrkat att forstainstansrétten i enlighet med artikel 232 EG ska faststilla
att kommissionen underlét att ta stillning till sokandens skrivelse fran den 14 april 2005
med en begdran om att inte anta forslaget fran kommittén den 15 februari 2005 med
mindre dn att specifikationen for klorotalonil éndrades for att ta hiansyn till sékandens
produkt.

Det foljer av rattspraxis att villkoren, enligt artikel 232 EG, for att en passivitetstalan ska
kunna tas upp till sakprévning inte dr uppfyllda nér den svarande institutionen,
anmodad att vidta en atgérd, har tagit stéllning till denna anmodan innan talan har
vickts (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 1 april 1993
i mal C-25/91, Pesqueras Echebastar mot kommissionen, REG 1993, s. I-1719,
punkt 11).

I forevarande fall har kommissionen tagit stillning till innehéllet i sokandens skrivelse
av den 14 april 2005, genom att den 16 september, innan forevarande talan hade vickts,
anta det angripna direktivet.

Det forhédllandet att sokanden inte dr tillfreds med ett stillningstagande saknar
betydelse i ssmmanhanget. Med passivitet avses i artikel 232 EG underlitenhet att vidta
atgérder eller att ta stillning, men inte antagandet av en annan rittsakt 4n den som
berérda personer hade funnit Onskvird eller noédviandig (domstolens dom av
den 24 november 1992 i de forenade malen C-15/91 och C-108/91, Buckl m.fl. mot
kommissionen, REG 1992, s. [-6061, punkterna 16 och 17).

Foljaktligen ska yrkandena om passivitet avvisas.
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4. Yrkandena om skadestdind

Genom sin talan om skadestand har sokanden yrkat erséttning for skada som lidits till
foljd av att det angripna direktivet antogs.

I sin skrivelse av den 20 juli 2007, som inkom inom ramen for f6érstainstansréttens
atgérd for processledning efter att direktiv 2006/76 hade antagits, anpassar skanden
denna begiran och yrkar att kommissionen ska forpliktas att betala sokanden ett
preliminédrt belopp om 170 940 000 euro for att ersétta den skada sdkanden lidit genom
att det angripna direktivet antogs, med beaktande av direktiv 2006/76.

I den mén s6kanden i detta hdnseende framstéller nya yrkanden om erséttning for skada
som lidits till f5ljd av att direktiv 2006/76 antogs, kan yrkandena, liksom de grunder
som anforts till stod for dem, enligt artikel 48.2 i rdttegangsreglerna inte upptas till
provning.

Betriffande skadesténdstalan i sak giller enligt fast rdttspraxis att yrkanden om
ersittning for skada ska ogillas i den man de har ett ndra samband med yrkanden om
ogiltigforklaring som redan har ogillats (se forstainstansriattens dom av den 4 juli 2002
i mal T-340/99, Arne Mathisen mot radet, REG 2002, s. II-2905, punkt 134 och dér
angiven rattspraxis).

Det finns i férevarande fall ett ndra samband mellan yrkandena om ogiltigférklaring och
yrkandena om skadestdnd, vilka grundar sig pa pastdenden om att det angripna
direktivet dr rattsstridigt genom att direktiv 91/414, férordning nr 3600/92, principen
om god forvaltningssed och principen om skydd for berittigade foérvantningar
asidosattes. Dessa argument har aberopats i samband med yrkandena om ogiltig-
forklaring av det angripna direktivet. Provningen av dessa argument har emellertid inte
visat att kommissionen gjorde sig skyldig till ndgon réttsstridig handling som kan
medfora ansvar for gemenskapen.
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Eftersom yrkandena om ogiltigférklaring har ogillats ska &ven skadestdndsyrkandena,
vilka har ett ndra samband med yrkandena om ogiltigforklaring, ogillas.

Sokanden har i andra hand hénvisat till skada som uppkommit till f6ljd av att
kommissionen inte tog stéllning till sékandens skrivelse av den 14 april 2005. Det ska
harvid erinras om att kommissionen tog stéllning i detta avseende genom att anta det
angripna direktivet. S6kanden har emellertid inte gjort géllande att ndgon skada hade
uppkommit innan det angripna direktivet — som avslutade den péstadda passiviteten —
antogs.

Foljaktligen ska &ven skadestdndsyrkandena betriaffande kommissionens pastddda
passivitet ogillas.

Med hénsyn till det ovan anforda ska talan ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i réttegangsreglerna ska tappande part forpliktas att ersdtta
rittegangskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att sokanden ska
forpliktas att ersétta rattegangskostnaderna, inklusive kostnaderna i samband med de
interimistiska forfarandena. Eftersom s6kanden har tappat mélet, ska kommissionens
yrkande bifallas.
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Mot denna bakgrund beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (sjitte avdelningen)

foljande:

1) Talan ogillas.

2) Vischim Srl ska ersitta rittegangskostnaderna, inklusive kostnaderna
i samband med de interimistiska forfarandena.

Meij Dehousse Vadapalas

Avkunnad vid offentligt ssmmantrdde i Luxemburg den 7 oktober 2009.

Underskrifter
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