VISCHIM v. KOMISE
ROZSUDEK SOUDU ($estého senatu)
7. fijna 2009*

Ve véci T-420/05,

Vischim Srl, se sidlem v Cesano Maderno (Itdlie), zastoupend C. Mereuem
a K. Van Maldegemem, advokaty,

zalobkyné,

proti

Komisi Evropskych spolecenstvi, zastoupené B. Dohertym a L. Parpalou, jako
zmocnénci,

Zalované,

jejimz predmétem je navrh na zru$eni, co se tycCe zarazeni ic¢inné latky chlorthalonilu,
smérnice Komise 2005/53/ES ze dne 16. zafi 2005, kterou se méni smérnice Rady
91/414/EHS za ucelem zarazeni ucinnych latek chlorthalonilu, chlortoluronu,
cypermethrinu, daminozidu a thiofandt-methylu (OF. vést. L 241, s. 51), ndvrh na

* Jednaci jazyk: angli¢tina.
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zru$eni zprdvy o prezkoumdni chlorthalonilu (dokument SANCO/4343/2000
v koneéném znéni, ze dne 14. Gnora 2005), ndvrh na urceni nedinnosti a navrh na
ndhradu skody,

SOUD PRVNIHO STUPNE
EVROPSKYCH SPOLECENST VI (Sesty senit),

ve slozeni A. W. H. Meij, predseda, F. Dehousse a V. Vadapalas (zpravodaj), soudci,

vedouci soudni kanceléare: C. Kantza, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 25. zari 2008,
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vydava tento

Rozsudek

Pravni ramec

1. Smérnice 91/414/EHS

Podle ¢l. 4 odst. 1 pism. a) smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991
o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut vést. L. 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, 5. 332)
»[¢]lenské staty zajisti, aby pripravek na ochranu rostlin byl povolen, pouze pokud jeho
ucinné latky jsou uvedeny v priloze I a byly splnény podminky tam stanovené®.

Podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 ,Gc¢innd litka se na zdkladé soucasnych
védeckotechnickych poznatkd zaradi do prilohy I na pocateéni dobu nepresahujici
10 let, jestlize 1ze ocekavat, ze pripravky na ochranu rostlin obsahujici tuto ¢innou
latku splni [...] podminky“ vymezené ddle, a nemaji-li $kodlivé uc¢inky na zdravi lidi
a zvirat, jakoz i na zivotni prostredi.

Podle ¢l. 5 odst. 4 prvni a druhé odrazky téze smérnice miize zarazeni podléhat
pozadavkiim tykajicim se ,minimalniho stupné Ccistoty ucinné latky* a ,povahy
a maximalnifho obsahu nékterych necistot®.
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Clanek 8 odst. 2 smérnice 91/414 stanovi:

»Odchylné od ¢lanku 4 [...] maze ¢lensky stat béhem obdobi 12 let od ozndmeni této
smérnice povolit na svém tGzemi uvést na trh pripravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinné latky neuvedené v priloze I, které jiz byly uvedeny na trh do dvou let ode dne
ozndmeni smérnice.

Po prijeti této smérnice Komise zahdji pracovni program zaméreny na postupné
prezkoumdni téchto uc¢innych latek v pribéhu dvandctiletého obdobi uvedeného
v prvnim pododstavci. Tento program muze uklddat zicastnénym stranam, aby
predlozily Komisi a ¢lenskym statim vSechny pozadované tdaje ve lhaté stanovené
v programu. Nafizenim prijatym v souladu s postupem podle clanku 19 se stanovi
vSechny podrobnosti nezbytné pro provadéni programu.

V pribéhu obdobi 12 let podle prvniho pododstavce muze byt po prezkoumani i¢inné
latky provedeném vyborem podle ¢lanku 19 rozhodnuto v souladu s postupem
stanovenym ve vyS$e uvedeném ¢lanku, Ze latku lze zaradit do prilohy I a za jakych
podminek, nebo, pokud nejsou splnény pozadavky ¢lanku 5 nebo nebyly pozadované
informace a udaje predlozeny ve stanovené lhuté, ze takova U¢innd ldtka nebude
zatazena do piflohy I. Clenské staty zajisti, aby byla ptislusna povoleni udélena, odnata
nebo zménéna v pribéhu stanoveného obdobi.”

Clénel<‘19 smérnice 91/414, ve znéni narizeni Rady (ES) ¢. 806/2003 ze dne 14. dubna
2003 (Uf. vést. L 122, s. 1; Zvl. vyd. 01/04, s. 301), stanovi, ze Komisi Evropskych
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spolecenstvi je ndpomocen regulativni vybor — Stély vybor pro potravinovy retézec
a zdravi zvirat (dale jen ,vybor®).

Pokud jde o ucinnou latku chlorthalonil, obdobi stanovené v ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414, které mélo uplynout dne 26. cervence 2003, bylo prodlouzeno, a to pivodné
natizenim Komise (ES) ¢. 2076/2002 ze dne 20. listopadu 2002 (Ut. vést. L 319, s. 3;
Zvl.vyd. 03/37, s. 374) do 31. prosince 2005 a poté nafizenim Komise (ES) ¢. 1335/2005
ze dne 12. srpna 2005 (UF. vést. L 211, s. 6) do 31. prosince 2006, pokud rozhodnuti
o jeho zarazeni do prilohy I smérnice 91/414 nebylo pfijato pred timto datem.

2. Narizeni (EHS) ¢. 3600/92

Narizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi
provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414 (Ut. vést. L 366, s. 10; Zvl. vyd. 03/13, s. 242), stanovi postup pro hodnoceni rady
latek za ucelem jejich pripadného zarazeni do prilohy I smérnice 91/414. Mezi
doty¢nymi latkami je chlorthalonil.

Podle ¢l. 4 odst. 1 natizeni ¢. 3600/92 ,producent, ktery si preje zaradit i¢innou latku
[...] do ptilohy I smérnice [91/414], ozndmi toto prani Komisi do $esti mésict ode dne
vstupu tohoto narizeni v platnost®.

Podle ¢lanku 5 nafizeni ¢. 3600/92 Komise poté, co posoudi ozndmeni, rozhodne
formou nafizeni o seznamu Gcinnych latek pfijatych k hodnoceni a o jmenovani
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¢lenského statu zpravodaje pro kazdou t¢innou latku a uvede pro kazdou latku prijatou
k posouzeni jména producentd, ktefi predlozili ozndmeni, jakoz i lhitu pro predlozeni
dokumentace podle ¢lanku 6 tohoto natizeni ¢lenskému statu zpravodaji.

Clanek 6 natizeni ¢. 3600/92, ve znéni nafizeni Komise (ES) ¢. 2266/2000 ze dne
12. fijna 2000 (UF. vést. L 259, s. 27; Zvl. vyd. 03/30, s. 388), stanovi, Ze oznamovatelé
zaslou clenskému statu zpravodaji jednotlivé nebo spole¢né souhrnnou a dplnou
dokumentaci, a upfesnuje obsah této dokumentace.

Clének 7 odstavce 1 a 2 natizeni ¢. 3600/92, ve znéni nafizeni Komise (ES) ¢. 1199/97 ze
dne 27. ¢ervna 1997 (UF. vést. L 170, s. 19; Zvl. vyd. 03/21, s. 166), stanovi:

»1. Pro kazdou Gc¢innou latku, pro niz byl jmenovan zpravodajem, ¢lensky stét:

a) posoudi dokumentaci podle ¢l. 6 odst. 2 a 3 v poradi, v jakém ji obdrzel [...]

b) ihned po posouzeni dokumentace zajisti, aby oznamovatelé predlozili aktualizo-
vanou souhrnnou dokumentaci ostatnim ¢lenskym statim a Komisi;

c) zasle Komisi [...] zpravu o svém hodnoceni dokumentace vc¢etné doporuceni:
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- zaradit u¢innou litku do pfilohy I smérnice [91/414], pficemZ stanovi
podminky pro jeji zafazeni, nebo

— stdhnout uc¢innou latku z trhu,

d) zaradi do zpravy zejména odkaz na kazdy protokol o zkousce a zpravu o studii
tykajici se kazdého bodu prilohy II smérnice [91/414], o néz se posouzeni opird, a to
formou seznamu protokolit o zkou$ce a zprdv o studii, vCetné ndzvu, autora
(autorit), datovani studie nebo zkousky a data zverejnéni, standardni metody, podle
niz byla zkouska nebo studie provedena, jméno drzitele, a pripadné vcetné
pozadavku na ochranu tdaji vzneseného drzitelem nebo oznamovatelem.

2. Od zahdjeni posuzovani podle odstavce 1 muze clensky stat zpravodaj zadat
oznamovatele, aby svou dokumentaci vylepsili nebo doplnili [...]*

Podle ¢l. 7 odst. 3 narizeni ¢. 3600/92, ve znéni narizeni ¢. 1199/97:

»Po obdrzeni souhrnné dokumentace a zpravy podle odstavce 1 predlozi Komise tuto
dokumentaci a zpravu Stalému rostlinolékarskému vyboru k posouzeni.
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Pred predlozenim dokumentace a zpravy vyboru muze byt uspofadana konzultace
s odborniky clenskych stitd a Komise mize vést s nékterymi nebo se vSemi
oznamovateli [...] konzultace o zpréaveé nebo o ¢dstech zpravy o prislusné Gc¢inné latce.”

Podle ¢l. 7 odst. 3a nafizeni ¢. 3600/92, ve znéni narizeni ¢. 1199/97:

»Po posouzeni podle odstavce 3 [...] predlozi Komise vyboru:

a) ndvrh smérnice, jiz se zaradi uc¢innd latky do prilohy I smérnice [91/414], pticemz se
podle potteby stanovi podminky tohoto zarazeni, v¢etné lhity;

Podle ¢l. 7 odst. 6 natizeni ¢. 3600/92, ve znéni natizeni ¢. 1199/97, ,[j]lestlize Komise
predlozi ndvrh smérnice nebo navrh rozhodnuti podle odstavce 3a nebo névrh podle
odstavce 5, musi soucasné predlozit zavéry posouzeni provedeného vyborem, a to
formou aktualizované zpravy o posouzeni [prezkoumdani] uvedené v souhrnném zépisu
z jednani”.
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Skutecnosti piedchazejici sporu

Dne 8. cervence 1993 zalobkyné, Vischim Srl, italskd spolecnost vyrabéjici
chlorthalonil, informovala Komisi o svém zijmu na zafrazeni této uc¢inné latky do
prilohy I smérnice 91/414.

Narizenim Komise (ES) ¢. 933/94 ze dne 27. dubna 1994, kterym se stanovi u¢inné latky
piipravkd na ochranu rostlin a jmenuji ¢lenské stity zpravodajové pro provadéni
narizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 (Ut. vést. L 107, s. 8; Zvl. vyd. 03/16, s. 84) Komise
vytvorila seznam t¢innych latek k hodnoceni v rdmci prvni etapy pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414. Pokud jde o chlorthalonil, tento seznam uvadi
$estnact oznamovatel(i, véetné zalobkyné. Lhuta pro predlozeni dokumentace
¢lenskému stitu zpravodaji je stanovena v ¢lanku 2 uvedeného nafizeni, ve znéni
natizeni Komise (ES) ¢.2230/95 ze dne 21. zai{ 1995 (Uf. vést. L 225, s. 1; Zvl. vyd. 03/18,
5. 196).

Pouze dva oznamovatelé chlorthalonilu predlozili dokumentaci ve lhaté, a to
spole¢nost ISK Biotech Europe (jejiz nastupkyni se v prabéhu hodnotictho postupu
stala spole¢nost Zeneca Agrochemicals, kterd se sama stala spole¢nosti Syngenta),
a zalobkyné.

Dne 31. ledna 2000 predlozil clensky stat zpravodaj Komisi svou zpravu o hodnoceni
dokumentace.

Mezi bieznem a zafim roku 2001 byla tato zprava predmétem konzultace s odborniky
¢lenskych stata (dale jen ,vzdjemné hodnoceni”) poradané entitou nazvanou European
Community Co-Ordination (ECCO).

II - 3853



20

21

22

23

24

ROZSUDEK ZE DNE 7. 10. 2009 — VEC T-420/05

Posouzeni dokumentace bylo svéfeno podle ¢l. 7 odst. 3 naftizeni ¢. 3600/92 vyboru
a rozvrzeno mezi Cervenec roku 2001 a zati roku 2004.

Po tomto posouzeni utvary Komise vypracovaly navrh zpravy o prezkoumani
chlorthalonilu (dokument SANCO/4343/2000 rev. 3.1 ze dne 20. ledna 2005, dale
jen ,ndvrh zpravy o prezkoumdni“). Pokud jde o specifikaci chlorthalonilu, piiloha
I ndvrhu zpravy o prezkoumdni odkazuje na specifikaci prijatou FAO (Organizace
Spojenych ndrodd pro vyzivu a zemédélstvi) v roce 1998, kterd stanovila maximalni
obsah hexachlorobenzenu (HCB) na 0,3 g/kg. Uvedend piiloha I obsahuje nicméné
poznamku upresnujici, ze specifikace FAO byla od roku 2003 predmétem nového
hodnoceni. Priloha IIIA téhoz navrhu, ze dne 19. ledna 2005, uvadi ,,seznam studii, pro
které hlavni poskytovatel pozadoval ochranu udaji a které [...] byly povazoviny za
zdsadni pro hodnoceni®, v¢etné odkazi na udaje predlozené spole¢nosti Syngenta
a zalobkyni.

Elektronickou postou ze dne 8. inora 2005 organy ¢lenského statu zpravodaje oznamily
uvedeny navrh zalobkyni.

V tnoru roku 2005 ptijala FAO na zdkladé informaci poskytnutych spole¢nosti
Syngenta novou specifikaci chlorthalonilu stanovujici maximélni obsah HCB na
0,01 g/kg.

Dne 15. tnora 2005 vydal vybor kladné stanovisko k navrhu smérnice o zarazeni
chlorthalonilu do prilohy I smérnice 91/414, predlozenému Komisi, a dokon¢il zpravu
o prezkoumdni chlorthalonilu (dokument SANCO/4343/2000 v kone¢ném znéni ze
dne 14. Gnora 2005, déle jen ,zpriva o prezkoumdani). Pokud jde o specifikaci
chlorthalonilu, pfiloha I zpravy o prezkoumadni odkazuje na specifikaci FAO z tinora
roku 2005, kterd uvddi maximalni obsah HCB ve vysi 0,01 g/kg. Priloha IIIA zpravy
o prezkoumdni ze dne 15. brezna 2005 odkazuje vyhradné na udaje predlozené
spole¢nosti Syngenta.

II - 3854



25

26

27

28

29

30

VISCHIM v. KOMISE

Dopisem ze dne 19. tnora 2005 predlozila Zalobkyné orgdntim clenského statu
zpravodaje sva vyjadreni k navrhu zpravy o prezkoumani prilozenému k elektronické
posté ze dne 8. Ginora 2005.

Elektronickou postou ze dne 15. bfezna 2005 orginy clenského statu zpravodaje
odpovédély na vyjadreni Zalobkyné, pricemz zejména uvedly, Ze bylo rozhodnuto o tom,
ze hodnoceni chlorthalonilu se provede na zikladé dokumentace spolec¢nosti Syngenta.

Dopisem ze dne 14. dubna 2005 zadala zalobkyné Komisi, aby nepfijimala smérnici,
nebude-li specifikace chlorthalonilu zménéna tak, aby zohlednila specifikaci jejiho
pripravku.

Komise Zalobkyni odpovédéla dne 19. kvétna 2005, pricemz uvedla, Ze jeji tGtvary
»shromazduji informace nezbytné pro posouzeni obav vyjddienych v [jeji] zadosti
a budou [ji] informovat o svém stanovisku®.

Zalobkyné tuto Zadost zopakovala ve dvou dalsich dopisech uré¢enych Komisi, ze dne
9. Cervna a 14. Cervence 2005, na které Komise neodpovédéla.

Dne 16. zari 2005 prijala Komise smérnici 2005/53/ES, kterou se méni smérnice 91/414
za Ucelem zarazeni GCinnych latek chlorthalonilu, chlortoluronu, cypermethrinu,
daminozidu a thiofanat-methylu (Uf. vést. L 241, s. 51, dale jen ,napadend smérnice®).
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Podle ¢lanku 1 napadené smérnice a jeji piilohy je chlorthalonil zafazen pod ¢. 102
tabulky uvedené v priloze I smérnice 91/414. Ctvrty sloupec této tabulky, nazvany
»Cistota“, uvadi: ,Hexachlorbenzen: nejvyse 0,01 g/kg".

Podle ¢l. 3 odst. 1 napadené smérnice byly ¢lenské staty do 31. srpna 2006 v pripadé
nutnosti povinny zménit nebo odejmout stavajici povoleni pro pripravky na ochranu
rostlin obsahujici chlorthalonil a ovéfit jednak to, zda byly splnény podminky stanovené
v ptiloze I smérnice 91/414, a ddle to, zda drzitel povoleni mél v souladu s ¢ldnkem 13
smérnice 91/414 dokumentaci splnujici pozadavky prilohy II téZe smérnice nebo k ni
mél pristup.

Napadena smérnice vstoupila v platnost dne 1. biezna 2006. Podle jejtho ¢l. 2 prvniho
a druhého pododstavce mély clenské staty prijmout a zverejnit predpisy nezbytné
k dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do 31. srpna 2006 a pouzivat tyto
predpisy ode dne 1. zari 2006.

V prosinci 2005 zvefejnila FAO na zdkladé informaci predlozenych zalobkyni novou
specifikaci chlorthalonilu, ktera stanovila maximalni obsah HCB na 0,04 g/kg.

Dne 22. z4t1 2006 ptijala Komise smérnici 2006/76/ES, kterou se méni smérnice 91/414,
pokud jde o specifikaci tc¢inné latky chlorthalonil (Uf. vést. L 263, s .9).

Podle ¢lanku 1 smérnice 2006/76 se specifikace chlorthalonilu stanovend v rdmci
zatazeni do prilohy I smérnice 91/414 nahrazuje tabulkou v priloze. Ctvrty
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sloupec této tabulky, nazvany ,Cistota“, uvadi: ,Hexachlorbenzen: ne vice nez
0,04 g/kg “.

Smérnice 2006/76 vstoupila v platnost dne 23. zari 2006. Podle jejitho clanku 2 mély
Clenské staty prijmout predpisy nezbytné k dosazeni souladu s touto smérnici
nejpozdéji do 31. srpna 2006 a pouzivat tyto predpisy od 1. zafi 2006.

Rizeni a navrhova zadani Gcastnic rizeni

Névrhem doslym kancelafi Soudu dne 25. listopadu 2005 podala Zalobkyné tuto zalobu.

V rdmci své zaloby podala zalobkyné dva navrhy na predbézné opatieni, které byly
zamitnuty usnesenimi predsedy Soudu ze dne 4. dubna 2006, Vischim v. Komise
(T-420/05 R, Sb. rozh. s. II-34, zverejnéné shrnuti), a ze dne 13. fijna 2006, Vischim
v. Komise (T-420/05 R II, Sb. rozh. s. 11-4085), které bylo potvrzeno usnesenim
predsedy Soudniho dvora ze dne 3. dubna 2007, Vischim v. Komise [C-459/06 P (R),
Sb. rozh. s. I-53].

V ramci organizacnich procesnich opatfeni Komise dopisem ze dne 18. fijna 2006
jednak opravila chybu vyskytujici se v tabulce pripojené k jeji duplice, a jednak se
vyjadrila k prijeti smérnice 2006/76.

II - 3857



41

42

43

45

46

ROZSUDEK ZE DNE 7. 10. 2009 — VEC T-420/05

Dopisy ze dne 14. prosince 2006 a ze dne 2. biezna 2007 Zalobkyné Zadala o povoleni
predlozit dopliujici ndvrhova zadani a Zalobni divody s ohledem na pfijeti smérnice
2006/76. Komise ve svém vyjadieni ze dne 3. dubna 2007 projevila nesouhlas s Zaddosti
zalobkyné.

V rdmci organizacnich procesnich opatteni predlozila zalobkyné dne 20. ¢cervence 2007
sva upravend navrhova zadani a Zalobni diivody s ohledem na prijeti smérnice 2006/76.
Komise predlozila své vyjadreni dne 28. zari 2007.

Poté, co se zménilo slozeni senatli Soudu, byl soudce zpravodaj pridélen k Sestému
sendtu, kterému byla v dasledku toho pridélena projedndvana véc.

Vzhledem k prekazce na strané jednoho ze soudct urcil predseda Soudu na zakladé
¢l. 32 odst. 3 jednaciho rddu Soudu pro doplnéni sendtu jiného soudce.

Po vyslechnuti Gicastnic fizeni byla projednavand véc spojena s véci T-380/06 pro tcely
Ustni ¢ésti fizeni.

Na zékladé zpravy soudce zpravodaje Soud rozhodl zahdjit Gstni ¢ast fizeni a v rdmci
organizacnich procesnich opatteni polozil i¢astnicim Fizeni pisemné otdzky, na které
odpovédély v dopisech ze dne 16. Cervna a 7. a 14. Cervence 2008.
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Redi Gastnic fizeni a jejich odpovédi na otazky polozené Soudem byly vyslechnuty na
jednéani konaném dne 25. zaf{ 2008.

Ve své zalobé zalobkyné navrhuje, aby Soud:

Castecné zru$il napadenou smeérnici v rozsahu, v némz se tykd zafazeni
chlorthalonilu pod ¢. 102 tabulky uvedené v priloze I smérnice 91/414 nebo
podpirné zménil specifikaci chlorthalonilu tak, aby odrazela specifikaci prijatou
FAO v listopadu 2005;

¢astecné zrusil zpravu o prezkoumani v rozsahu, v némz neuznava jeji status coby
shlavniho poskytovatele idaji“ a neuvadi jeji udaje v piiloze IIIA uvedené zpravy;

ulozil podle ¢lanku 232 ES Komisi, aby vyhovéla jeji zadosti obsazené v dopise ze
dne 14. dubna 2005;

ulozil podle ¢lanku 288 ES Komisi, aby ji nahradila skodu zptsobenou nasledkem
prijeti napadené smérnice nebo alternativné ndsledkem jeji necinnosti;

ulozil Komisi ndhradu nékladt rizeni.
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Komise navrhuje, aby Soud:

- odmitl Zalobu jako nepfipustnou nebo podptrné zamitl jako neopodstatnénou;

- ulozil zalobkyni ndhradu ndkladd fizeni.

Pravni otazky

1. K ndvrhovému Zdddni smérujicimu ke zruSeni napadené smeérnice, pokud jde
o specifikaci chlorthalonilu

K tipravé ndvrhového Zdaddni sméfujiciho ke zruseni

Podanim ze dne 20. ¢ervence 2007 usiluje zalobkyné o nahrazeni prvniho bodu svého
navrhového zadani predlozeného v ramci zaloby navrhem na zruseni ¢l. 2 druhého
pododstavce a ¢l. 3 odst. 1 napadené smérnice nebo alternativné na zruseni celé
napadené smérnice. Uvadi krom toho, Ze pokud Soud rozhodne, Ze nové navrhové
zadani musi byt odmitnuto jako nepfipustné, ponechd navrhové zadani tak, jak je
formulovano v jeji zalobé.

Komise tvrdi, Ze navrhové zadani ze dne 20. ¢ervence 2007 predstavuje novy Zalobni
davod, ktery je na zékladé ¢l. 48 odst. 2 jednaciho fadu neptipustny.
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Je treba pripomenout, ze specifikace chlorthalonilu v napadené smérnici byla
nahrazena specifikaci pozménénou smérnici 2006/76.

Z ustilené judikatury vyplyv4, Ze pokud je napadeny akt v prabéhu fizeni nahrazen
aktem se stejnym predmétem, musi byt tento akt povazovan za novou skute¢nost, ktera
umoznuje zalobci upravit jeho navrhovéd 7dddni a Zalobni divody, tedy rozsirit jeho
puvodni ndvrhovd zdddni a Zalobni divody na pozdéjsi akt nebo proti nému predlozit
dopliujici ndvrhovd zadani a Zalobni davody (rozsudek Soudniho dvora ze dne
3. brezna 1982, Alpha Steel v. Komise, 14/81, Recueil, s. 749, bod 8, a rozsudek Soudu ze
dne 3. inora 2000, CCRE v. Komise, T-46/98 a T-151/98, Recueil, s. 1I-167, bod 33).

V projednavaném pripadé v§ak nové ndvrhové zaddani predlozené zalobkyni nesméfuje
proti pozdéjsimu aktu, tedy smérnici 2006/76, ktera ostatné byla predmétem odlisné
zaloby (véc T-380/06). Sméfuje, pod jinym thlem, k ¢astecnému ¢i uplnému zruseni
napadené smérnice, na niz se vztahuji jiz ndvrhova zadani formulovana v Zalobé. Jelikoz
se tedy jednd o nové Zalobni divody, které se nezakladaji na skutkovych a pravnich
okolnostech, které vysly najevo béhem fizeni, je tieba je povazovat za nepiipustné podle
¢l. 48 odst. 2 jednaciho radu.

Za téchto okolnosti je tieba odmitnout nové navrhové zadani zalobkyné ze dne
20. cervence 2007 a rozhodnout o ndvrhovém zadani formulovaném v zalobé.
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K pripustnosti

K pravnimu zajmu na podani Zaloby

Komise tvrdi, ze v disledku zmény specifikace chlorthalonilu vyplyvajici z prijeti
smérnice 2006/76 zalobkyné jiz nema pravni zdjem na podéani Zaloby na neplatnost
napadené smérnice.

Zalobkyné potvrzuje, Ze jeji piipravek vyhovuje specifikaci chlorthalonilu zavedené
smérnici 2006/76, ale tvrdi, Ze specifikace vymezend napadenou smérnici vyvolala
pravni Gcinky, které pretrvavaji navzdory tomu, ze byla zménéna, a které odavodnuji
zachovanijejiho pravniho zdjmu na podani zaloby. V tomto ohledu uvadji, ze v nékolika
¢lenskych statech ji byla povoleni pro jeji pripravky na ochranu rostlin obsahujici
chlorthalonil odejmuta.

Je tfeba pripomenout, Ze podle ustdlené judikatury existuje pravni zdjem na zruseni
aktu pouze tehdy, pokud toto zruseni samo o sobé muize mit pravni nasledky (rozsudek
Soudniho dvora ze dne 24. ¢ervna 1986, AKZO Chemie v. Komise, 53/85, Recueil,
s. 1965, bod 21, a rozsudek Soudu ze dne 25. bfezna 1999, Gencor v. Komise, T-102/96,
Recueil, s. 11-753, bod 40).

V projedndvaném pripadé je tfeba poznamenat, Ze napadend smérnice, pfijatd dne
16. zari 2005, ktera vstoupila v platnost dne 1. biezna 2006, stanovila ¢lenskym statim
povinnost do 31. srpna 2006 prezkoumat stdvajici povoleni pro pfipravky na ochranu
rostlin obsahujici chlorthalonil. Podle ¢l. 3 odst. 1 druhého pododstavce napadené
smérnice tento prezkum zahrnuje jednak ovéfeni, Ze byly splnény podminky pro
zarazeni uvedené latky do prilohy I smérnice 91/414, a dle kontrolu, Ze drzitel povoleni
mél dokumentaci splnujici pozadavky prilohy I smérnice 91/414 nebo k ni mél pristup.
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Specifikace uvedend v napadené smérnici byla nahrazena specifikaci pozménénou
smérnici 2006/76. Posledné jmenovand smérnice méla byt podle svého ¢l. 2 prvniho
pododstavce provedena clenskymi stity zpétné k 31. srpnu 2006, tedy ke dni
stanovenému v ¢l. 3 odst. 1 prvnim pododstavci napadené smérnice, aby byla odejmuta
¢i zménéna stdvajici vnitrostatni povoleni, kterd nejsou v souladu s podminkami
zafazeni chlorthalonilu do prilohy I smérnice 91/414 stanovenymi napadenou
smérnici. Naproti tomu uvedeny zpétny ucinek smérnice 2006/76 nesahd az ke dni
vstupu napadené smérnice v platnost, a tedy nemize vést k zaniku pravnich nésledki
vyvolanych posledné jmenovanou pied 31. srpnem 2006.

Z toho vyplyv4, Ze napadend smérnice mohla mit vliv na pravni postaveni Zalobkyné
v rozsahu, v némz zalobkyné nebyla oprdavnéna dovolavat se toho, Ze jeji pripravky
spliuji podminky pro zarazeni do prilohy I smérnice 91/414 béhem lhtty stanovené
napadenou smérnici, ur¢ené k tomu, aby se zucastnéné strany pripravily na
prezkoumadni vnitrostatnimi organy.

Konec¢né je tieba uvést, Ze projedndvané ndvrhové zadani smérujici ke zruseni
zachovava prinejmensim pravni zdjem jako zdklad pro ndvrhové zadéni Zalobkyné
smérujici k ndhradé skody (viz v tomto smyslu rozsudek Soudniho dvora ze dne
31. brezna 1998, Francie a dalsi v. Komise, C-68/94-a C-30/95, Recueil, s. I-1375, bod 74
a citovand judikatura).

Je tedy tfeba dospét k zavéru, ze zalobkyné md nadale pravni zdjem na poddni Zaloby
s ohledem na projednavané navrhové zadani sméfujici ke zruseni.
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K aktivni legitimaci zalobkyné

V ramci své obrany Komise zpochybnuje pripustnost projednidvaného navrhového
zadani, pricemz se dovolava legislativni povahy napadené smérnice, jakoz i toho, ze
zalobkyné neni bezprostiedné a osobné dotcena.

Zalobkyné tvrdi, Ze je aktivné legitimovana, zejména s ohledem na svou dcast na
postupu pro hodnoceni chlorthalonilu.

Je tfeba poukazat na to, Ze napadena smérnice je obecné zdvazny akt urceny ¢lenskym
statm.

V tomto ohledu ¢l. 230 ¢tvrty pododstavec ES sice vyslovné neupravuje pripustnost
zalob na neplatnost podanych fyzickou nebo pravnickou osobou proti smérnici,
z judikatury vsak vyplyvd, Ze pouze tato okolnost neni dostacujici, aby byly takové
zaloby prohldseny za nepiipustné. Organy Spolecenstvi totiz nemohou pouhou volbou
formy dotc¢eného aktu vyloucit soudni ochranu, kterou toto ustanoveni Smlouvy
jednotliveim zarucuje (rozsudek Soudu ze dne 17. ¢ervna 1998, UEAPME v. Rada,
T-135/96, Recueil, s. 11-2335, bod 63, a usneseni Soudu ze dne 10. zari 2002, Japan
Tobacco a JT International v. Parlament a Rada, T-223/01, Recuelil, s. 11-3259, bod 28).

Krom toho, obecna zdvaznost napadeného aktu nijak nevylucuje to, ze by se mohl
urcitych fyzickych nebo pravnickych osob osobné a bezprostiedné dotykat. V takovém
piipadé mtze mit akt Spolecenstvi jak charakter obecny, tak, s ohledem na urcité
hospodarské subjekty, povahu rozhodnuti (viz rozsudky Soudu ze dne 11. zafi 2002,
Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, Recuelil, s. II-3305, bod 84, a AlpharmaV. Rada,
T-70/99, Recueil, s. II-3495, bod 76 a citovana judikatura.
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Je tedy tfeba prezkoumat, zda se napadend smérnice dotykda prdvniho postaveni
zalobkyné osobné a bezprostiedné.

Pokud jde nejprve o osobni dotceni, je tieba pripomenout, Ze skute¢nost, Ze se néjaka
osoba zucastni procesu vedouciho k prijeti aktu Spolecenstvi, miize tuto osobu
vzhledem k prislusnému aktu individualizovat pouze tehdy, pokud ji pfislu$nd pravni
uprava Spolecenstvi prizndva urcité procesni zaruky (viz rozsudky Pfizer Animal
Health v. Rada, uvedeny vyse, bod 101, a Alpharma v. Rada, bod 93 a citovana
judikatura).

V tomto ohledu je tfeba poznamenat, ze hodnotici postup upraveny v ¢l. 8 odst. 2
smérnice 91/414, tykajici se uc¢innych latek, které jiz byly uvedeny na trh do dvou let ode
dne ozndmeni smérnice, je podle podminek stanovenych v ¢l. 4 odst. 1 nafizeni
¢. 3600/92 zahijen ozndmenim doty¢ného producenta. Podle ¢l. 6 odst. 1 uvedeného
nafizeni musi oznamovatel predlozit dokumentaci obsahujici tdaje za ucelem
posouzeni dotéené tcinné latky. Krom toho z ¢l. 7 odst. 2 a 3 téhoz nafizeni vyplyva,
Ze je zapojen do jednotlivych etap posuzovani jeho dokumentace a jsou mu z toho titulu
prizndny procesni zaruky.

Je tedy tfeba mit za to, Ze oznamovatel, ktery predlozil dokumentaci a ktery se Gcastnil
hodnoticiho postupu, je osobné dotcen aktem Komise, kterym se tento postup konci.
V tomto ohledu je stejné tak dotc¢en smeérnici, kterd povoluje tc¢innou latku, pod
podminkou, ze by byl dotéen rozhodnutim zamitajicim povoleni (viz v tomto smyslu
rozsudek Soudu ze dne 1. prosince 1999, Boehringer v. Rada a Komise, T-125/96
a T-152/96, Recuell, s. 11-3427, bod 168).

V projednavaném pripadé je nesporné, ze zalobkyné je jednim ze dvou oznamovatelq,
kteri predlozili dokumentaci a ktefi se ucastnili posuzovani chlorthalonilu. Je tedy
osobné dotc¢ena napadenou smérnici, pokud jde o chlorthalonil.
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Pokud jde déle o bezprostiedni dotceni, to zaprvé vyzaduje, aby napadené opatieni
piimo zakladalo nésledky pro pravni postaveni zalobkyné, a zadruhé, aby adresatim
tohoto opatfeni povéfenym jeho provedenim neponechavalo zddnou volnost uvazeni,
a naopak, aby toto provedeni bylo ¢isté automatické povahy a vyplyvalo vylu¢né
z Upravy Spolecenstvi, aniz by bylo tfeba pouzit dalsi prosttedkujici predpisy (rozsudek
Soudniho dvora ze dne 5. kvétna 1998, Dreyfus v. Komise, C-386/96 P, Recueil,
s. [-2309, bod 43).

V projedndvaném pripadé Komise prijetim napadené smérnice ukoncila posuzovani
chlorthalonilu, pricemz rozhodla o zarazeni této U¢inné latky do prilohy I smérnice
91/414 za urcitych podminek spojenych zejména s maximalnim obsahem HCB.

Podle ¢l. 3 odst. 1 napadené smérnice byly ¢lenské staty povinny prezkoumat povoleni
pro pfipravky na ochranu rostlin obsahujici chlorthalonil a ve stanovené lhiité ovérit,
zda vyhovuji pozadavkidm pro zafazeni uvedené ucinné latky do prilohy I smérnice
91/414.

Je tieba poznamenat, Ze napadend smérnice v rozsahu, v némz stanovi podminky
uvadéni chlorthalonilu na trh SpoleCenstvi, md bezprostiedni Gcinky na pravni
postaveni Zalobkyné jakozto spolecnosti vyrabéjici tuto Gc¢innou latku. Krom toho,
pokud jde o uvedené podminky stanovené napadenou smérnici, ¢innost, kterou musely
¢lenské staty podniknout, byla ¢isté automatické povahy. Zvlasteé, jak pripousti Komise
ve své zalobni odpovédi, ¢lenské staty nemély zadnou volnost uvazeni s ohledem na
maximdlni obsah HCB.

Je tedy tfeba dospét k zavéru, ze pokud jde o uvedenou podminku pro zarazeni,
napadend smérnice se bezprostiedné dotykd pravniho postaveni Zalobkyné a nepone-
chava ¢lenskym statim Zddnou volnost uvazeni.
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Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze navrh zalobkyné na zruseni napadené smérnice, pokud
jde o chlorthalonil, je pfipustny.

K névrhu na zménu sporné specifikace

Pokud jde o alternativni ndvrh zalobkyné smeérujici k tomu, aby Soud zménil specifikaci
uvedenou v napadené smérnici, je tfeba pfipomenout, ze v ramci prezkumu legality na
zdkladé clanku 230 ES neprislusi soudu Spolecenstvi ukldadat organdm prikazy nebo
tyto organy nahrazovat (rozsudek Soudu ze dne 12. prosince 2006, SELEX Sistemi
Integrati v. Komise T-155/04, Sb. rozh. s. 1I-4797, bod 28). V dusledku toho je tento
alternativni navrh nepfipustny.

Kvéci samé

Na podporu tohoto navrhového zddini na zruSeni napadené smérnice uplatiuje
zalobkyné jednak tfi zalobni divody tykajici se postupu, vychazejici zaprvé z vylouceni
jeji dokumentace z hodnoticiho postupu, zadruhé z vad postupu pred vyborem a zatreti
z poruseni procesnich zaruk, jakoz i prava byt vyslechnut, a dale tfi meritorni Zalobni
davody, vychdzejici z poruseni c¢lanku 5 smérnice 91/414, z poruseni clanku 13
smérnice 91/414, jakoz i z poruseni nékterych obecnych zésad prava Spolecenstvi.
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K prvnimu zalobnimu d@vodu, vychdzejicimu z tdajného vylouceni dokumentace
zalobkyné z hodnoticiho postupu

— Argumenty tcastnic rizeni

Zalobkyné nejprve tvrdi, ze ji Komise protipravné vyloucila z postupu pro hodnoceni
chlorthalonilu, a to jednak tim, Ze ji nepfiznala postaveni ,hlavniho poskytovatele
udaji”, a dale tim, ze vyloudila jeji udaje a specifikaci jejiho ptipravku.

Na pocétku hodnoticiho postupu byly zalobkyné a Syngenta povazovany clenskym
staitem zpravodajem za ,hlavni poskytovatele tidaja“. Tato skutecnost je uvedena ve
zpravé o prezkoumani. Z téhoz dokumentu se vSak zalobkyné dozvédéla, ze v pribéhu
hodnoceni bylo rozhodnuto o tom, Ze pouze Syngenta bude povazovana za ,hlavniho
poskytovatele tidaji“. Zalobkyné nebyla nikdy informovéna o tomto rozhodnuti ani
o dtivodech svého vylouceni.

Specifikace predlozena zalobkyni byla hodnocena v ramci tohoto postupu, a tedy méla
byt zohlednéna pti pfijimani napadené smérnice.

Z hodnotici zpravy vypracované ¢lenskym statem zpravodajem dne 31. ledna 2000 totiz
podle zalobkyné vyplyvd, Ze pripravky spolecnosti Syngenta a Zzalobkyné byly
posuzovany v souladu s pozadavky Spolecenstvi a Ze zjisténé vysledky vyhovuji témto
pozadavkim. Pripravek zalobkyné byl rovnéz posuzovan pfi vzdjemném hodnoceni.
Kdyz byly pozadovany doplnujici informace, zalobkyné je poskytla v kvétnu roku 2002.
Dne 2. prosince 2003 bylo rozhodnuto o tom, Ze vyhovéla tomuto pozadavku
poskytnout informace. Tato skutecnost je potvrzena tabulkou o hodnoceni chlor-
thalonilu ze dne 28. ledna 2004 (pracovni dokument ttvard Komise SANCO/
4342/2000 rev. 1-3).
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Krom toho Zalobkyné v pribéhu postupu predlozila nékolik studii uvedenych v priloze
IIIA navrhu zpravy o prezkoumadni. Tyto studie tykajici se jeji dokumentace se jiz
nevyskytuji v kone¢ném znéni prilohy IIIA ze dne 15. bezna 2005.

Zalobkyné v tomto ohledu tvrdi, Ze jeji dokumentace byla zasadni pro hodnoceni.
Z hodnotici tabulky ze dne 28. ledna 2004 vyplyvd, Ze pouze zalobkyné predlozila
vsechny informace ohledné specifikace chlorthalonilu, nebot Syngenta méla jesté urcit
»rozdil mezi dvéma hodnotami tykajicimi se kvantového vytézku, a vyhovéla tomuto
pozadavku pouze ,po jiném vypocltu vysledkt spolecnosti Vischim“. Pokud jde
o identifikaci uc¢inné latky, dokumentace spolec¢nosti Syngenta je tedy Gplna pouze diky
tomu, Ze odkazuje na dokumentaci zalobkyné. Krom toho jsou na podporu védeckého
hodnoceni nékteré studie Zalobkyné uvedeny v piiloze II, na strané 17 zpravy
o prezkoumani.

Na rozdil od toho, co tvrdi Komise, nemohlo byt tedy posuzovani chlorthalonilu
dokon¢eno pouze na zdkladé dokumentace spolecnosti Syngenta. Jak vyplyva
z bodu 4.9. dokumentu vypracovaného ¢lenskym stitem zpravodajem v dubnu roku
2004, dokumentace spolecnosti Syngenta obsahuje jednu mezeru, pokud jde
o ekotoxikologii, tykajici se studie na zizaldch. Dale hodnota ,NOAEL®“ (No-
-Observed-Adverse-Effect Level, hladina bez pozorovaného nepfiznivého tc¢inku)
tykajici se bodu ,dlouhodobé toxicity a karcinogenity“, uvedend v priloze II zpravy
o prezkoumadni, byla vypocitdna na zdkladé studie na kryséch predlozené zalobkyni.

Krom toho by zarazeni ic¢inné latky do prilohy I smérnice 91/414 mohlo byt zalozeno
na ,kompilaci“ ddaja predlozenych rtiznymi oznamovateli, nezavisle na tom, zda jejich
jednotlivé dokumentace byly tGplné. Podle pracovniho dokumentu ttvard Komise
(dokument SANCO/10435/2004 ze dne 15. dubna 2005) by totiz ,prijatelné studie,
které prijaté jednotlivé neodpovidaji plné pozadavku nebo zvld$tnimu zdjmu
identifikovanému v kontextu zarazeni do prilohy I, ale prispivaji spole¢né ke
zkusebnimu komplexnimu ptistupu [...] mély byt vsechny zahrnuty [do zprivy
o prezkoumdni]“.
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Kone¢né zalobkyné zpochybnuje tvrzeni Komise, podle kterého se hodnoceni od
kvétna roku 2004 provadi pouze na zdkladé dokumentace spole¢nosti Syngenta,
pricemz tvrdi, Ze hodnoceni jiz bylo k tomuto datu dokonceno.

Komise zpochybnuje argumenty zalobkyné.

— Zavéry Soudu

V ramci projedndvaného zalobntho divodu Zzalobkyné poukazuje na své udajné
vylouceni jako ,hlavniho poskytovatele Udaji“ z hodnoticiho postupu a kritizuje
skute¢nost, ze dotéené hodnoceni bylo dokonceno vylu¢né na zédkladé dokumentace
spole¢nosti Syngenta, bez udaji a specifikace chlorthalonilu vyplyvajicich z jeji
dokumentace.

Pokud jde o pravidla doty¢ného postupu, je tieba pripomenout, Ze podle ¢l. 6 odst. 1
narizeni ¢. 3600/92 museji oznamovatelé zaslat ¢lenskému statu zpravodaji jednotlivé
nebo spole¢né dokumentaci obsahujici idaje pozadované k hodnoceni oznamené
ucinné latky. Podle ¢l. 7 odst. 2 téhoz narizeni muze clensky stat zpravodaj zadat
oznamovatele, aby dokumentaci vylepsili nebo doplnili.

Z téchto ustanoveni vyplyvd, Ze v rdmci doty¢ného postupu je oznamovatel, ktery
predlozil dokumentaci jednotlivé, povinen poskytnout vsechny udaje nezbytné
k hodnoceni ozndmené t¢inné latky.
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V projednavaném piipadé je tfeba nejprve poznamenat, Ze dotceny hodnotici postup
zahrnoval na poc¢atku dokumentaci predlozenou jednotlivé zalobkyni a spole¢nosti
Syngenta.

Podle bodu 1 zpravy o prezkoumadni totiz pouze tito dva oznamovatelé predlozili ve
lhtité dokumentaci, kterd neobsahovala zasadni nedostatky, a byli zdroven povazovani
za ,hlavni poskytovatele udaji“. Z téhoz dokumentu vyplyv4, Ze v priibéhu hodnoceni
bylo rozhodnuto o tom, Zze vylu¢né Syngenta bude povazovdna za ,hlavniho

poskytovatele adaja”.

Pokud jde o oznaceni spolec¢nosti Syngenta a zalobkyné jako ,hlavnich poskytovateltl
udaju“, je tfeba poznamenat, ze uvedeny pojem neni upraven pouzitelnou pravni
upravou, nybrz vyplyva z praxe Komise. Vzhledem k tomu, Ze oznaceni jako ,hlavniho
poskytovatele idaji“ v priabéhu hodnoceni nemohlo pfiznat doty¢nému oznamovateli
zvlastni pravni postaveni, argument zalobkyné vychazejici z ddajného odmitnuti
priznat ji toto postaveni po celou dobu hodnoticiho postupu je irelevantni.

Pokud jde dile o argument zalobkyné vychazejici z tGdajného vyloucdeni jeji
dokumentace, Komise tvrdi, ze se v pribéhu hodnoceni ukézalo, Ze dokumentace
zalobkyné obsahovala zna¢né nedostatky, a proto bylo rozhodnuto, Ze od kvétna roku
2004 bude hodnoceni provadéno vylucné na zakladé dokumentace spole¢nosti
Syngenta. V disledku toho bylo podle Komise hodnoceni chlorthalonilu pred prijetim
napadené smérnice zalozeno pouze na dokumentaci spolecnosti Syngenta.

Je tfeba konstatovat, ze z dokumentu vypracovaného clenskym stitem zpravodajem
v dubnu roku 2004 nazvaného ,Stupen 4 — Zidost o dodate¢nou informaci
prilozeného Komisi k Zalobni odpovédi vyplyvd, ze v tomto pokrocilém stadiu
hodnoceni dokumentace zalobkyné stale obsahovala zna¢né nedostatky.
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Jak Komise upfesnila na jedndni, aniz by to Zalobkyné zpochybnila, dotceny dokument
identifikuje celkem 42 studii, které chybi v dokumentaci Zalobkyné. Napftiklad, co se
ty¢e rubriky nazvané ,Toxikologie a metabolismus“, tento dokument uvadi, Ze
dokumentace zalobkyné neobsahuje informace umoznujici urcit hodnotu ,[NOAEL]
tykajici se systémovych ucinkd“, ,informace o subakutni ordlni toxicité“, ,informace
o toxicité metabolitd“, ,adaje o srovnavaci absorpci ktizi“ a ,,studii in vitro na kizi krys
a na lidské kazi“. Krom toho clensky stat zpravodaj pozadoval provedeni studii pady
tykajicich se rtiznych pouziti chlorthalonilu, jakoz i podadni informaci ,tykajicich se
uvolnitelnych rezidui v ptdé“, ,o akutni dermadlni toxicité chlorthalonilu 500g/1
a ,0 presném slozeni chlorthalonilu 75 WG*.

Mimoto zalobkyné ve své pisemné odpovédi ze dne 16. cervna 2008 na otazku
polozenou Soudem pripousti, ze predlozila c¢lenskému stitu zpravodaji Gdaje
identifikované v uvedeném dokumentu teprve mezi cervnem roku 2006 a srpnem
roku 2007, tedy po prijeti napadené smérnice.

Z téchto skute¢nosti vyplyv4, ze v rdmci hodnoticiho postupu Zalobkyné nepredlozila
dokumentaci obsahujici v§echny tidaje pozadované k hodnoceni chlorthalonilu.

Tento zavér neznehodnocuje skute¢nost, ze na pocatku postupu byla dokumentace
zalobkyné povaZzovana za dokumentaci bez zasadnich nedostatk a ze byla posuzovana
v hodnotici zpravé vypracované c¢lenskym statem zpravodajem dne 31. ledna 2000
a v rdmci vzajemného hodnoceni mezi bfeznem a zafim roku 2001.

Je tfeba poznamenat, ze pravidla dotéeného postupu nevyzaduji, aby konec¢né zjisténi
o Uplnosti dokumentace bylo ucinéno na pocitku hodnoceni. V projedndvaném
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pripadé tedy ptvodni zjisténi, podle kterého dokumentace Zalobkyné nevykazovala
»zasadni nedostatky”, neznamenalo, jak rovnéz naznacuje zvolena dikce, ze dokumen-
tace byla Gplna ve vsech ohledech.

Zalobkyné nemize argumentovat tim, ze se odkazy na jeji idaje predlozené béhem
hodnoceni vyskytovaly v priloze IIIA navrhu zpravy o prezkoumdni. Podle bodu 4
odivodnéni a polozky ¢. 102 tabulky v priloze napadené smérnice bylo totiz koneéné
znéni zpravy o prezkoumani vypracovano dne 15. Gnora 2005. Na rozdil od toho, co
tvrdi zalobkyné, pokracovalo tedy dotcené hodnoceni az do uvedeného data a nemohlo
byt povazovano za uzaviené ve stadiu ndvrhu zpravy o prezkoumani. Pouhd skute¢nost,
ze odkazy na udaje zalobkyné byly obsazeny v uvedeném navrhu, avsak byly odstranény
z konecného znéni zprivy, tedy nepostaCuje k prokdzani, Ze jeji dokumentace byla
uplna.

Je tfeba dale poznamenat, ze Zzalobkyné neprokizala, ze dokumentace dalsiho
oznamovatele byla netplnd, a Ze tudiz méla byt nutné doplnéna o udaje z jeji
dokumentace.

Zaprvé, argument Zalobkyné, podle kterého byla jeji dokumentace nezbytna k tomu,
aby dokumentace spolecnosti Syngenta tykajici se ,hodnot o kvantovém vytézku*
vyhovovala pozadavkim, byl odmitnut na zdkladé skutecnosti predlozenych Komisi
v jeji pisemné odpovédi ze dne 16. cervna 2008 na otdzku polozenou Soudem, podle
kterych byla doty¢na studie spole¢nosti Syngenta prijata ¢clenskym statem zpravodajem
po obdrzeni dodate¢nych informaci.

Zadruhé, pokud totiz zprdva o prezkoumani odkazuje na urcité iidaje z dokumentace
zalobkyné, a to na hodnotu NOAEL vypocitanou na zakladé jeji studie na kryséch, jakoz
inazakladé jeji studie o reprodukci a ristu zizal uvedené v priloze II této zpravy, je tfeba
podotknout, Ze tento podruzny odkaz na udaje predlozené Zalobkyni neprokazuje, ze
dokumentace dal$iho oznamovatele neobsahovala dostate¢né informace.
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V tomto ohledu Komise ve své pisemné odpovédi ze dne 16. cervna 2008 na otazku
polozenou Soudem upfesnila, aniz by Zalobkyné prokazala opak, Ze dokumentace
spole¢nosti Syngenta obsahovala rovnocenné informace a Ze odkazy na hodnotu
vyplyvajici ze studif provedenych zalobkyni byly zahrnuty pouze proto, Ze ¢lensky stat
zpravodaj mél za to, Ze pravé tato hodnota byla védecky vhodnéjsi. Predlozeni dalsich
studii bylo krom toho vyzadovdno na drovni clenskych statd (bod 7 zpravy
o prezkoumadni).

Konecné je tfeba odmitnout i argument zalobkyné, podle kterého nebyla povinna
poskytnout informaci rovnocennou informaci predlozené spole¢nosti Syngenta, nebot
Komise mohla vzit v uvahu v rdmci postupu zahrnujictho nékolik oznamovateld
vSechny udaje vychazejici z raznych dokumentaci. I kdyby totiz Komise méla tuto
moznost, nic to neméni na tom, Ze, jak bylo uvedeno v bodé 94 vyse, prislusi kazdému
oznamovateli, aby zajistil dplnost své dokumentace, pokud oznamovatelé nepred-
kladaji dokumentaci spolecné.

V tomto ohledu Zalobkyné na jednani tvrdila, ze se v roce 1998 se spolecnosti Zeneca
Agrochemicals dohodly, ze udaje predloZené béhem hodnoceni kazdou z nich budou
povazovany za Gdaje, které reprezentuji jejich spole¢né usili.

Na podporu tohoto argumentu zalobkyné odkazuje nejprve na dopis spole¢nosti
Zeneca Agrochemicals ze dne 16. dubna 1998 urceny c¢lenskému statu zpravodaji,
pripojeny k zalobé, ktery odkazuje na setkdni zastupcli spolec¢nosti Zeneca
Agrochemicals, ji samé a c¢lenského statu zpravodaje dne 24. inora 1998, béhem
kterého clensky stat zpravodaj zadal o poskytnuti spole¢nych pfipominek.

Z tohoto dopisu vyplyvd, ze Zeneca Agrochemicals zadala ¢lensky stat zpravodaj, aby
pisemné potvrdil, Ze pouze zalobkyné a ona byly povazovany za ,hlavni drzitele idaji”,
pri¢emz uvedla, Ze po tomto potvrzeni ,navaze spojeni s [Zalobkyni] za Gcelem urceni
vhodného zpisobu, jak v této otdzce [tykajici se pripadného predlozeni spole¢nych
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pripominek] postupovat®. Z toho sice vyplyva, ze Zeneca Agrochemicals a Zalobkyné
zahdjily jedndni o moznosti predlozit spolecné pripominky, samotny dotéeny dopis
vsak neprokazuje, ze se rozhodly predlozit idaje spolecné.

Zalobkyné dale odkazuje na dvé dohody uzaviené mezi ni a spole¢nosti Zeneca
Agrochemicals dne 18. ¢ervna 1998 a dne 8. ervence 1999, jejichz predmétem byla
vymeéna ddajt tykajicich se chlorthalonilu. Na zdkladé téchto dohod mély byt podle
zalobkyné vSechny pripominky predlozené spolecnosti Syngenta v pribéhu hodnoceni
povazovany za jejich spole¢né pripominky.

Pritom, aniz by bylo nezbytné vyjadrovat se k nasledkiim uvedenych dohod, jez byly
poprvé predlozeny na jednani a jejichz platnost nebyla podle vysvétleni Zalobkyné
samotné spoleCnosti Syngenta uzndna, je tfeba poukazat na to, jak Komise uvedla na
jedndni, aniz by ji Zalobkyné protirecila, ze na dot¢ené dohody nebyl upozornén ani
¢lensky stat zpravodaj, ani vybor.

Tato skute¢nost je posilena neexistenci jakéhokoli odkazu na spole¢né predlozeni idaji
v hodnoticich dokumentech tGcastnikt v ramci jejich pisemnosti, ve kterych byly adaje
predloZzené spole¢nosti Syngenta a Zalobkyni hodnoceny oddélené.

Je tedy tfeba mit za to, Ze zalobkyné neprokazala, ze tdaje, které ona a Syngenta
predlozily, mély byt hodnoceny jakozto spole¢nd dokumentace reprezentujici jejich
spole¢né usili. V disledku toho zZalobkyné nepravem tvrdi, Ze nebyla povinna podle
pouzitelné pravni dpravy poskytnout informaci pozadovanou pro hodnoceni, jelikoz
rovnocennd informace byla predlozena spole¢nosti Syngenta.
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S ohledem na vyse uvedené je tfeba dospét k zavéru, Zze se Komise nedopustila
procesniho pochybeni, kdyz provadéla hodnoceni chlorthalonilu na zédkladé doku-
mentace spole¢nosti Syngenta, bez tidajii a specifikace chlorthalonilu vyskytujicich se
v dokumentaci zalobkyné, ktera neobsahovala dostate¢né udaje.

V dusledku toho nemuize projedndvany zalobni diivod obstét.

K druhému Zalobnimu davodu, vychdzejicimu z idajnych vad v postupu pred vyborem

— Argumenty dcastnic rizeni

Zalobkyné tvrdi, ze vybor dokon¢il zpravu o piezkoumdni dne 15. Ginora 2005, a tedy
nemohl schvdlit ndsledné zmény této zpravy tykajici se specifikace chlorthalonilu
a odstranéni odkazi na studie predlozené zalobkyni. Néavrh poradu jednani vyboru ze
dne 15. Gnora 2005 viibec neodkazuje na zpravu o prezkoumdni. Ve své replice
zalobkyné tvrdi, ze ndvrh zpravy o prezkoumadni nebyl predlozen vyboru tfi tydny pred
jednanim, které se konalo dne 15. iinora 2005, ¢imz doslo k poruseni pravidel vyboru.

Komise zpochybnuje argumenty Zalobkyné.
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— Zavéry Soudu

Zalobkyné v podstaté tvrdi, Ze zpréva o prezkoumani nebyla vyborem nalezité
dokoncena, nebot znéni této zpravy dokoncené vyborem na jeho jednéni dne 15. inora
2005 bylo nasledné zménéno.

Je tteba pripomenout, Ze ¢l. 7 odst. 6 narizeni ¢. 3600/92, ve znéni natizeni ¢. 1199/97,
stanovi, ze , [j]estlize Komise predlozi ndvrh smérnice, musi soucasné predlozit zavéry
posouzeni provedeného vyborem, a to formou aktualizované zpravy o posouzeni
[pfezkoumani] uvedené v souhrnném zépisu z jednéni.” Jak krom toho uvadi ¢tvrty bod
odtivodnéni nafizeni ¢. 1199/97, ,je nezbytné, aby mél kazdy navrh smérnice nebo
ndvrh rozhodnuti predloZzeny [...] vyboru pfimou vazbu na zprdvu a doporuceni
¢lenského statu zpravodaje, vcetné jakychkoliv zmén u¢inénych po konzultacich”.

Je tedy tieba prezkoumat, zda Komise v projedndvaném pripadé splnila svoji povinnost
predlozit vyboru soucasné s navrhem smeérnice aktualizovanou zpravu o prezkoumani
obsahujici zavéry hodnoceni opodstatnénosti navrhovaného opateni.

V tomto ohledu z argument® Gcastnic fizeni vyplyvd, ze text zpravy o prezkoumadni,
predlozeny vyboru na jeho jedndni dne 15. inora 2005, byl po tomto jedndni zménén,
pokud jde zaprvé o podminky zarazeni do prilohy I smérnice 91/414 spojené s Cistotou
chlorthalonilu, a zadruhé, pokud jde o odstranéni odkazi na studie predlozené
zalobkyni. Pfiloha I uvedené zpravy obsahujici specifikaci chlorthalonilu, byt je ze dne
20. ledna 2005, totiz odkazuje na specifikaci FAO pfijatou v inoru roku 2005. Krom
toho, jeji priloha IIIA, jez obsahuje seznam studii, je ze dne 15. bfezna 2005.
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Komise v tomto ohledu uvadi, Zze obé dotcené zmény navrzené clenskym stitem
zpravodajem dne 10. Ginora 2005 byly predlozeny vyboru a jim pfijaty na jeho jednani
dne 15. tinora 2005, av$ak do zpravy o prezkoumani byly zahrnuty az po tomto jednani.

Z téchto upresnéni, jez nejsou zalobkyni zpochybiovana, vyplyva, Ze doty¢né zmény
zpravy o prezkoumani byly predlozeny vyboru, ktery mél tedy dne 15. inora 2005
k dispozici vsechny relevantni informace.

Tato Gvaha neni vyvrdcena skute¢nosti, Ze zprava o prezkoumadni byla aktualizovéna az
po tomto datu, aby zohlednila zmény ptijaté vyborem, a Ze tedy nékteré prilohy zpravy
o prezkoumani nesou pozdéjsi datum nez 15. inora 2005.

Krom toho, jak vyplyvéd ze zapisu z jedndni vyboru konaného dne 15. dubna 2005
predlozeného zalobkyni, vybor na tomto jednani ,vzal na védomi“ ,pozménénou
zprdvu o prezkoumdni” tykajici se chlorthalonilu.

Pokud jde o tvrzeni zalobkyné tykajici se udajné prilis kratké lhaty k predlozeni
dokumentd vyboru, tento zalobni divod je tfeba odmitnout jako nepripustny, jelikoz
zalobkyné se nemize dovoldvat poruseni procesnich pravidel zavedenych k ochrané
z4jmu ¢lenskych sttt v ramci vyboru (viz v tomto smyslu obdobné rozsudek Soudniho
dvora ze dne 13. zari 2007, Common Market Fertilizers v. Komise, C-443/05 P, Sb. rozh.
s. 1-7209, body 144 a 145).

V kazdém pripadé z jednaciho fadu piijatého vyborem podle ¢lanku 7 rozhodnuti Rady
1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
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svéfenych Komisi (Ut. vést. L 184, s. 23; Zvl. vyd. 01/03, s. 124) vyplyva, ze ackoli
dokumenty museji byt obecné k dispozici ¢trnact dni pred jednanim vyboru, zmény
mohou byt navrzeny v kratsi lhité, a to i béhem jedndni.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze zZalobkyné neprokazala, Ze by postup pred vyborem byl
vadny.

Projedndvanému zalobnimu divodu nemuze byt tedy vyhovéno.

Ke tfetimu Zalobnimu déivodu, vychdazejicimu z poruseni procesnich zaruk a prava byt
vyslechnut

— Argumenty dcastnic rizeni

Zalobkyné tvrdi, Ze ¢lensky stit zpravodaj a Komise porusily jeji procesni zaruky tim, Ze
ji vyloucily z nékterych dulezitych jednani, a déle tim, Ze na rozdil od spole¢nosti
Syngenta nebyla pribéiné kontrolovana a nebyla ji poskytovana podpora, jak je
stanoveno v nafizeni ¢. 3600/92.

Clensky stat zpravodaj a Komise nezajistily, aby zalobkyné ptedlozila svou souhrnnou
dokumentaci ostatnim clenskym stitim, nekonzultovaly s ni hodnotici zpravu,
nepredaly ji vysledky vzdgjemného hodnoceni a nepozvaly ji na jedndni se spole¢nosti
Syngenta, které se konalo dne 12. prosince 2002.
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Zalobkyné tvrdi s odkazem na zakladni zdsady prava Spolecenstvi, jakoz i na judikaturu
v oblasti antidumpingovych opatfeni, Ze v rdmci dot¢eného postupu ji prisluselo pravo
na obhajobu a pravo byt vyslechnuta, jez byla porusena Komisi.

V tomto ohledu zalobkyné vytyka Komisi jednak to, Ze ji vylouc¢ila z diskuzi tykajicich se
specifikace chlorthalonilu, a to zejména zohlednéni specifikace FAO prijaté v Gnoru
2005, a dale Ze ji nesdélila divody jejitho vylouceni z postupu ani diivody odstranéni
jejich studii ze zpravy o prezkoumani.

Konec¢né vady, kterymi je stizen postup pro hodnoceni chlorthalonilu, tdajné
predstavuji poruseni zdasady rddné spravy.

Komise zpochybniuje argumenty zalobkyné. Zejména tvrdi, Ze pravni tprava pouzitelnd
na dotceny postup nestanovi procesni zaruky ve prospéch oznamovatelti.

— Zavéry Soudu

Uvodem je treba ptripomenout, ze dotéeny producent musi byt v rdmci postupu
zahrnujictho opétovné posuzovani pripravku, ktery jiz byl uveden na trh na zakladé
dokumentace jim predlozené, Gzce zapojen do hodnoceni a mize se dovolavat prava
byt informovan o zdsadnich nedostatcich své dokumentace, které jsou prekazkou
povoleni jeho pripravku, pricemz dodrzovani téchto procesnich ziruk podléha
soudnimu prezkumu. Ve svétle zasad pravni jistoty a fddné spravy totiz Komise
nemduze, vyjma naléhavych situaci, odmitnout povoleni pripravku, ktery jiz byl uveden
na trh, aniz by dotéeny producent dostal moznost poskytnout prislusné udaje
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k odstranéni téchto nedostatki (viz v tomto smyslu rozsudek Soudu ze dne 21. fijna
2003, Solvay Pharmaceuticals v. Rada, T-392/02, Recueil, s. I1-4555, body 186 az 188).

Tyto dvahy se uplatni v rdmci dotceného postupu zahdjeného oznidmenim pred-
loZzenym zalobkyni, jehoz pravidla stanovi, Ze oznamovatel je zapojen do hodnoceni své
dokumentace. Podle ¢l. 7 odst. 2 a 3 naftizeni ¢. 3600/92 muze totiz ¢lensky stat
zpravodaj zadat oznamovatele, aby dokumentaci vylepsili nebo doplnili, a Komise
muze, pred predanim souhrnné dokumentace a hodnotici zpravy vypracované
¢lenskym stdtem zpravodajem vyboru, konzultovat tuto zpravu s oznamovateli.

Z toho vyplyv4, Ze se oznamovatel, ktery predlozil dokumentaci k hodnoceni ¢lenskym
statem zpravodajem a Komisi, mze v rdmci dotéeného postupu dovolavat prava byt
informovdn o pripadnych nedostatcich své dokumentace, které jsou prekizkou
povoleni doty¢né Gc¢inné latky.

Avsak vzhledem k tomu, Ze neexistuje zadné vyslovné procesni ustanoveni v tomto
sméru, nemize byt Komise povinna informovat oznamovatele o obsahu opatfeni
navrhovaného vyboru.

Ve svétle téchto tvah je tieba prezkoumat argumenty uplatnéné Zzalobkyni v ramci
projednavaného Zalobniho divodu.

Zaprvé zalobkyné tvrdi, Zze nebyla zapojena do jednotlivych etap hodnoceni
odpovidajicim zptisobem a v souladu s udaji obsazenymi v pracovnich dokumentech
Komise, a v kazdém pripadé nebyla zapojena stejnym zptisobem jako druhd
oznamovatelka.
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Je tfeba poznamenat, Ze zprava o prezkoumani nezminuje Gcast zalobkyné v nékterych
etapach postupu. Bod 1 této zpravy tykajici se postupu pro hodnoceni totiz odkazuje
pouze na predlozeni souhrnné dokumentace spole¢nosti Syngenta dne 31. ¢ervence
2000, na zaslani hodnotici zpravy spole¢nosti Syngenta dne 20. dubna 2000, na zaslan{

vysledkit vzajemného hodnoceni ,hlavnimu poskytovateli idaji“ dne 16. listopadu
2001 a na jednani se spole¢nosti Syngenta konané dne 12. prosince 2002.

Ze skute¢nosti obsazenych ve spisu nicméné vyplyva, Ze ve skute¢nosti byla zalobkyné
nélezité zapojena do hodnoceni.

Pokud jde totiz o predlozeni souhrnné dokumentace dal$im ¢lenskym stattim, z dopisu
zalobkyné ze dne 27. cervence 2000 pfilozeného Komisi k jeji Zalobni odpovédi vyplyva,
ze zalobkyné predlozila tuto dokumentaci na vyzvu ¢lenského statu zpravodaje.

Pokud jde o konzultaci hodnotici zpravy, vypracované clenskym statem zpravodajem
dne 31. ledna 2000, s oznamovateli, je tfeba poznamenat, ze ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
¢. 3600/92 uplatnovany zalobkyni neukldda povinnost vést konzultace s oznamovateli
pred vypracovanim tohoto dokumentu, nybrz pouze poskytuje Komisi moznost
konzultovat tento dokument s nékterymi nebo se vSemi oznamovateli po jeho
vypracovani. V kazdém pripadé Zalobkyné ve své zalobé tvrdi, Ze obdrzela dotéenou
zpravu, stejné jako Syngenta, dne 20. dubna 2000.

Pokud jde o sdéleni vysledki vzdjemného hodnoceni, Komise uvedla, ze podle
¢lenského statu zpravodaje je zalobkyné obdrzela a Ze byla vyzvéana, aby doplnila svou
dokumentaci. Tato skute¢nost je potvrzena samotnou zalobkyni, kterd ve své zalobé
uvadji, Ze byla po vzdjemném hodnoceni vyzvéna k poskytnuti dodate¢nych informaci,
coz ucinila v kvétnu roku 2002.
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Co se tyce jednani ze dne 12. prosince 2002, Komise uvadi, aniz by ji zalobkyné
protirecila, ze na tomto jednani byly projedndvany vylu¢né otazky vztahujici se
k dokumentaci spolecnosti Syngenta.

S ohledem na vSechny tyto skute¢nosti je tfeba konstatovat, ze pokud jde o etapy
dotéeného hodnoceni, zalobkyné byla zapojena do postupu stejnym zpisobem jako
druhd oznamovatelka, a zdsada rovného zachdzeni tedy nebyla porusena.

Zadruhé zalobkyné vytykd Komisi, Ze ji neinformovala o rozhodnuti provadét
hodnoceni vylu¢né na zdkladé dokumentace druhé oznamovatelky, jakoz i o dtivodech
odstranéni odkazl na studie Zalobkyné ze zpravy o prezkoumani.

Je tieba pripomenout, Ze podle pravidel dotceného postupu, uvedenych v bodech 93
a 94 vyse, méla zalobkyné predlozit iplnou dokumentaci obsahujici vSechny tdaje
nezbytné k hodnoceni.

V tomto ohledu z dokumentace vyplyv4, Ze dne 5. inora 2004 orginy ¢lenského statu
zpravodaje sdélily Zalobkyni posledni dopliky hodnotici zpravy véetné dokumentu
nazvaného ,Stupen 4 — Zadost o dodate¢nou informaci, ktery odpovidd dokumentu se
stejnym ndzvem vypracovanému Clenskym statem zpravodajem v dubnu roku 2004 (viz
bod 99 vyse), ktery uvadél, Ze v dokumentaci zalobkyné pretrvavaji zdsadni nedostatky.
Elektronickou postou ze dne 5. biezna 2004 prilozenou Komisi k zalobni odpovédi
ostatné zalobkyné potvrdila, Ze tyto dokumenty obdrzela.

Zalobkyné sice v ramci své pisemné odpovédi ze dne 16. ¢ervna 2008 na otizku
polozenou Soudem poprvé tvrdi, ze nékteré z dot¢enych tidajii nebyly ¢lenskym statem
zpravodajem vcas zjistény, nicméné je tfeba poukdzat na to, Ze zalobkyné nijak
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neodtvodnuje pozdni uplatnéni tohoto argumentu. Vzhledem k tomu, ze Zalobkyné
neuplatnila ve své Zzalobé a ostatné ani ve své replice argumentaci tykajici se toho, Ze
nebyla ¢lenskym stdtem zpravodajem tidajné véasné informovéna o tidajich nezbytnych
k hodnoceni, musi byt tato argumentace povazovana za novy zalobni divod, ktery je
podle ¢l. 48 odst. 2 jednaciho fadu nepripustny. V kazdém pripadé je tieba poukdzat na
to, Ze tato argumentace se tyka pouze jednoho z nedostatk zjisténych v dokumentu
uvedeném v predchozim bodé, a to ,studie lysimetrem®, a je tedy rovnéz irelevantni.

Zalobkyné tedy byla informovana o tom, Ze jeji dokumentace neobsahuje dostate¢né
udaje, a to zejména v ramci dokumentd ozndmenych dne 5. inora 2004. S ohledem na
tuto informaci musela vzhledem k pravidlim doty¢ného postupu ocekavat, ze jeji
dokumentace nepredstavuje zdklad pro hodnoceni a Ze to se provadi na zakladé plné
dokumentace jiného oznamovatele. Z pisemné odpovédi Komise ze dne 16. ¢ervna
2008 na otdzku poloZenou Soudem ostatné vyplyva, Ze v dodatku 13 hodnotici zpravy,
vyskytujicim se mezi dokumenty oznamenymi zalobkyni dne 5. inora 2004, bylo
uvedeno, Ze ,Syngenta je povazovana za hlavniho oznamovatele a Ze se Gplné
hodnoceni bude konat vylu¢né na zakladé tdajti tohoto oznamovatele®.

Pokud jde o skutecnost, Ze se odkazy na studie predlozené Zalobkyni vyskytovaly jesté
v seznamu studii povazovanych za zdsadni pro hodnoceni, ktery byl prilozen k navrhu
zprdvy o prezkoumdani ze dne 20. ledna 2005 (viz bod 21 vyse), tato okolnost, ackoli
poukazuje na urcitou nesoudrznost, nemohla nicméné sama o sobé vyvolat vazné
pochyby o spravnosti drivéjsich iidajd, uvedenych v predchdzejicim bodé, podle kterych
byla dokumentace zalobkyné netplna a nepredstavovala zaklad pro hodnoceni.

Krom toho, pokud jde o odstranéni odkazi na studie zalobkyné ze zavére¢ného znéni
téhoz dokumentu, je tfeba uvést, Ze se jednd o dokument cisté informativni, ktery
nemfize vyvolat zdvazné pravni nasledky. Zalobni dtvod vychazejici z tdajného
neuvedeni informace tykajici se divodii odstranéni jejich odkaz je tedy irelevantni (viz
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body 214 az 217 a 243 az 249 vyse). V kazdém pripadé bylo dotCené odstranéni odkazt
pouze disledkem toho, Ze nedplnd dokumentace zalobkyné nemohla predstavovat
zdklad pro hodnoceni.

Je tedy tfeba odmitnout vytku Zalobkyné vychazejici z idajného neuvedeni informace
o tom, ze se hodnoceni provede vylu¢né na zékladé dokumentace spole¢nosti Syngenta,
jakoz i o divodech odstranéni studii Zalobkyné ze seznamu prilozeného ke zpravé
o prezkoumadni.

Zatteti zalobkyné tvrdi, ze ji Komise vyloucila z debat tykajicich se specifikace
chlorthalonilu, které vedly ke zohlednéni specifikace zverejnéné FAO v tinoru roku
2005.

Je tieba poznamenat, ze jak vyplyvd z argumentd Gcastnic fizeni, zpravy prijaté
postupné v pribéhu doté¢eného hodnoceni odkazovaly na specifikaci pfijatou FAO
v roce 1998, kterd byla pouzitelnd az do zvefejnéni nové specifikace v inoru 2005.

Zalobkyné nicméné ve své zalobé tvrdi, Ze ji bylo pfinejmensim od kvétna roku 2004
zndmo, ze uvedend specifikace FAO bude prezkoumdna na zdkladé informaci
predlozenych spolecnosti Syngenta. Na jednani Zalobkyné rovnéz priznala, Ze byla
informovdna o tomto prezkouméni FAO v pribéhu roku 2004, pticemz v$ak uptesnila,
Ze neznala presny obsah debat vedenych na urovni FAO.

Krom toho je sice tfeba poznamenat, Ze ndvrh zprivy o prezkoumdani ozndmené
zalobkyni dne 8. iinora 2005 jesté odkazoval na specifikaci FAO z roku 1998, avsak bylo
v ném uvedeno, Ze tato specifikace byla od roku 2003 predmétem prezkoumani FAO.
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Zalobkyné pfitom poté, co byla upozornéna na tyto skute¢nosti, nemohla o¢ekévat, ze
specifikace prezkoumand FAO nebude béhem dot¢eného hodnoceni zohlednovana.

Zalobkyné tedy nemuize vytykat Komisi, Ze ji neinformovala o tivahach, které vedly
k zarazeni chlorthalonilu s odkazem na specifikaci prijatou FAO v inoru roku 2005.

Konec¢né, pokud jde o poruseni prava byt vyslechnuta, kterého se zalobkyné dovolavi, je
tfeba pripomenout, Ze zdsada dodrzovani prdav na obhajobu, kterd se uplatnuje
v kazdém fizeni vedeném vici osobé, které muize vést k aktu nepfiznivé zasahujicimu
do jejtho pravniho postaveni, vyzaduje, aby osoby, kterym jsou urc¢ena rozhodnuti, ktera
vyznamné ovliviuji jejich zdjmy, mohly uzitecné vyjadrit své stanovisko (rozsudek
Soudniho dvora ze dne 24. fijna 1996, Komise v. Lisrestal a dalsi, C-32/95 P, Recueil,
s. [-5373, bod 21).

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze jak jiz bylo konstatovano (viz body 155 az 157
vyse), zalobkyné byla informovana o nedostatcich své dokumentace, které vedly k tomu,
ze dokumentace nemohla predstavovat zaklad pro hodnoceni chlorthalonilu. Poté, co
obdrzela tuto informaci obsazenou zejména v dokumentech oznamenych dne 5. inora
2004, méla zalobkyné moznost v pribéhu hodnoceni vyjadrit své nazory ohledné
zjisténi netplnosti jeji dokumentace.

Za téchto podminek Komise neméla povinnost vyzvat zalobkyni, aby predlozila své
vyjadieni k obsahu opatfeni navrhovaného vyborem dne 15. inora 2005. Komise se
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totiz mohla sprdvné domnivat, ze takovd konzultace nebyla vhodnd, nebot
dokumentace zalobkyné byla i nadale netplng, a tedy nemohla predstavovat zaklad
pro hodnoceni navrhovaného opatteni jako takového.

V kazdém pripadé z ustilené judikatury vyplyva, ze vada fizeni vede ke zru$eni
rozhodnuti pouze tehdy, jestlize je prokdzano, ze v pripadé neexistence této vady mohlo
mit napadené rozhodnuti jiny obsah (rozsudek Soudu ze dne 5. dubna 2006, Degussa
v. Komise, T-279/02, Sb. rozh. s. I1-897, bod 416; viz rovnéz v tomto smyslu rozsudek
Soudniho dvora ze dne 29. fijna 1980, Van Landewyck a dalsi v. Komise, 209/78
az 215/78 a 218/78, Recueil, s. 3125, bod 47).

Jelikoz zalobkyné v projednavaném pripadé nesplnila svou povinnost predlozit Gplnou
dokumentaci, nemohla mit skutec¢nost, Ze nebyla konzultovana v kone¢ném stadiu
postupu, tedy béhem zaslani ndvrhid smérnice a zpravy o prezkoumani vyboru, dopad
na obsah sporné specifikace, prijaté na zikladé dokumentace jiného oznamovatele
a s prihlédnutim ke specifikaci zverejnéné FAO v tnoru roku 2005.

Z veskerych predchazejicich tivah vyplyva, ze zalobkyné neprokazala, Ze byl dot¢eny
postup stizen vadami spoc¢ivajicimi v poruseni jejich procesnich zaruk nebo jejiho prava
byt vyslechnuta, které by mohly vést ke zruseni napadené smérnice.

Konecné je tfeba rovnéz zamitnout zalobni diivod Zalobkyné vychdazejici z poruseni
zésady rddné spravy. V ramci tohoto Zalobniho diivodu se totiz Zalobkyné dovolava
pouze vady postupu pro hodnoceni chlorthalonilu. Z vyse uvedeného pritom vyplyva,
Ze dotceny postup nebyl stizen vadami.
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S ohledem na vSechny tyto uvahy je tieba projedndvany zalobni diivod zamitnout.

Ke ¢tvrtému zalobnimu divodu, vychédzejicimu z poruseni ¢lanku 5 smérnice 91/414

— Argumenty dcastnic rizeni

Zalobkyné tvrdi, ze Komise porusila ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 tim, Ze nezahrnula pfi
zarazeni chlorthalonilu do prilohy I této smérnice specifikaci jejiho pripravku, prestoze
podle hodnotici zpravy vypracované ¢lenskym stitem zpravodajem dne 31. ledna 2000
tento pripravek splnoval podminky pro zarazeni.

Rozhodnuti Komise vyloudit specifikaci Zalobkyné bylo zaloZeno vyhradné na nové
specifikaci FAO, a nikoli na vysledcich jejtho hodnoceni. Podminky pro zarazeni
stanovené v ¢lanku 5 smérnice 91/414 pritom na specifikace FAO viibec neodkazuji.

Zalobkyné mimoto tvrdi, ze Komise porugila ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 tim, Ze
vychazela ze specifikace FAO, kterd neodpovidala G¢innym latkim ozndmenym
zalobkyni a spole¢nosti Syngenta a hodnocenym c¢lenskym statem zpravodajem.

Latky ozndmené na pocatku postupu totiz zohlednovaly specifikaci FAO z roku 1998,
ktera uvadéla maximalni obsah HCB ve vysi 0,3 g/kg. SkuteCnost, ze Syngenta dala
podnét k prezkoumdni, coz vedlo ke zverejnéni nové specifikace FAO, ktera stanovila
limit HCB na 0,01 g/kg, ji nemohla dat vétsi vahu nez hodnoceni Spolecenstvi, které
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bylo jiz v dobé tohoto zvefejnéni v inoru roku 2005 dokonc¢eno. Komise nemohla
zohlednit tuto novou specifikaci, aniz by provedla nové hodnoceni pripravku
odpovidajici této specifikaci.

Zalobkyné ve své replice piipomind, ze piipravek ozndmeny spole¢nosti ISK Biotech
Europe v roce 1995 obsahoval vice nez 0,01 g/kg HCB, coz bylo potvrzeno dopisem
spole¢nosti Zeneca Agrochemicals ze dne 11. ¢ervna 1998. Na pocétku postupu tedy
zadny z oznamovatelt neoznamil pripravek s limitem HCB ve vy$i 0,01 g/kg stanoveny
napadenou smeérnici.

Zalobkyné dodavd, e specifikace prijatd FAO v tinoru roku 2005 nebyla hodnocena
¢lenskym stitem zpravodajem a nemohla predstavovat zaklad pro stanoveni hladiny
HCB v napadené smérnici. Podminky pro hodnoceni FAO se lisi od podminek
stanovenych smérnici 91/414. Zalobkyné neméla z4dnou povinnost prokézat v rdmci
postupu Spolecenstvi, Ze jeji pripravek odpovidal nové specifikaci FAO.

Krom toho maximalni obsah HCB stanoveny napadenou smérnici nebyl z védeckého
hlediska nutny a byl neptiméfeny. Zalobkyné uvadi, ze kratce po piijeti napadené
smérnice se ji podarilo docilit zmény specifikace FAO, ktera stanovila limit HCB na 0,04
g/kg. Hodnoceni provedené clenskym stitem zpravodajem po prijeti napadené
smérnice totiz prokdzalo, ze chlorthalonil obsahujici 0,04 g/kg HCB je stejné bezpecny
jako ten, ktery obsahuje 0,01 g/kg HCB.

Konec¢né Komise tim, ze vyloucila z posuzovani studie poskytnuté zalobkyni, idajné
porusila svoji povinnost podle ¢lanku 95 ES a ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 zohlednit
vSechny dostupné ddaje s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky.
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Komise zpochybnuje argumenty Zalobkyné.

— Zavéry Soudu

Je tieba pripomenout, ze spornd specifikace chlorthalonilu byla prijata na zdkladé
dokumentace spole¢nosti Syngenta a mimoto se odvijela od podminek tykajicich se
Cistoty, a to zejména maximalniho obsahu HCB.

Zaprvé zalobkyné tvrdi, Ze Komise porusila ¢lanek 5 smérnice 91/414 tim, Ze v rdmci
prijeti napadené smérnice nezohlednila specifikaci jejiho pripravku.

V tomto ohledu je tfeba poukdzat na to, Ze povoleni Gc¢innych latek stanovené v ¢l. 5
odst. 1 smérnice 91/414 podléha jejich hodnoceni Komisi v rdmci postupu upraveného
touto smérnici.

Jak je pritom uvedeno v bodé 118 vyse, Komise neporusila tento postup tim, Ze
nezalozila své rozhodnuti tykajici se zafazeni chlorthalonilu do pfilohy I smérnice
91/414 na dokumentaci zalobkyné, ktera neobsahovala dostate¢né udaje.

Krom toho vzhledem k diivodiim uvedenym v bodech 103 a 104 vyse neni toto zjisténi
vyvrdceno skutecnosti, Ze specifikace pripravku zalobkyné byla prezkouména v radmci
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hodnotici zpréavy vypracované ¢lenskym stdtem zpravodajem dne 31. ledna 2000, nebot
zavéry v tomto predbézném dokumentu mohou byt prezkoumdny v pribéhu
hodnoceni.

Zalobkyné nemize tedy tvrdit, Ze Komise porusila ¢lanek 5 smérnice 91/414 tim, ze
nezohlednila specifikaci jejiho pripravku.

Zadruhé Zalobkyné tvrdi, Ze Komise porusila ¢ldnek 5 smérnice 91/414, jakoz i zdsadu
proporcionality tim, Ze zavedla specifikaci chlorthalonilu, kterd odkazovala na
specifikaci FAO pfijatou v inoru roku 2005, jez stanovila limit HCB na 0,01 g/kg.

V tomto ohledu Komise podle Zalobkyné protipravné vazala povoleni chlorthalonilu na
podminku, ktera byla zaprvé definovana pouze odkazem na specifikaci FAO, zadruhé
nevyplyvala z dokumentace hodnocené v ramci postupu a zatfeti z védeckého hlediska
nebyla ani nutnd, ani priméfena.

Zaprvé je tfeba pripomenout, zZe podle ¢l. 5 odst. 4 smérnice 91/414 mize zarazeni
ucinné latky do prilohy I této smérnice podléhat pozadavkim tykajicim se zejména
»minimélniho stupné ¢istoty uc¢inné latky” a ,,povahy a maximalniho obsahu nékterych
necistot”.

Na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, ¢lanek 5 smérnice 91/414 neomezuje posouzeni
Komise, pokud jde o zohlednéni specifikaci doporuc¢enych na mezinirodni trovni, za
ucelem urc¢eni uvedenych pozadavki.
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Mimoto je Komisi s ohledem na komplexni technické posuzovéni, jez provadi v rdmci
dotéeného postupu, priznana Sirokd posuzovaci pravomoc (viz v tomto smyslu
rozsudek Soudniho dvora ze dne 18. ¢ervence 2007, Industrias Quimicas del Vallés
v. Komise, C-326/05 P, Sb. rozh. s. I-6557, bod 75 a citovana judikatura).

Vzhledem k této Siroké posuzovaci pravomoci, co se tyc¢e poznatkd, které maji byt
zohlednény pfi hodnoceni kritérii stanovenych v ¢lanku 5 smérnice 91/414, mohla
Komise pravem definovat pozadavky pro zarazeni chlorthalonilu tak, ze zohlednila
specifikace FAO.

Zadruhé, pokud jde o argument zalobkyné, podle kterého limit HCB stanoveny
napadenou smérnici neodpovidal ozndmenim ucinénym na pocitku doty¢ného
postupu, je tfeba pripomenout, 7e dotéend podminka byla legdlné definovana
odkazem na specifikaci FAO pouzitelnou v dobé dokoncovani hodnoceni.

Argument zalobkyné vychazejici z obsahu specifikaci ozndmenych zadateli nevyvraci
tedy legalitu tohoto posouzeni.

V kazdém pripadé z argumentl Ucastnic Fizeni vyplyva, ze specifikace vychazejici
z dokumentace spole¢nosti Syngenta, kterd byla posuzovana za Ucelem zarazeni
chlorthalonilu do prilohy I smérnice 91/414, spliovala limit HCB uvedeny v napadené
smeérnici.

Komise totiz sice pripustila, Ze na poc¢atku postupu specifikace ozndmend spolecnosti
Syngenta nezohlednovala tento limit, z jejich vyjadreni ze dne 18. fijna 2006, jakoz
i z pisemné odpovédi ze dne 16. ¢ervna 2008 na otdzku polozenou Soudem nicméné
vyplyvd, ze v dobé dokonc¢ovani hodnoceni se tidaje poskytnuté spolecnosti Syngenta
tykaly jejiho pripravku odpovidajiciho specifikaci FAO pfijaté v inoru roku 2005. Tato
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okolnost je ostatné potvrzena skutec¢nosti, na které se ticastnice rizeni shoduji, ze
uvedend specifikace FAO byla stanovena na zakladé udaji spole¢nosti Syngenta.

Vzhledem k témto skutecnostem je tieba odmitnout rovnéz argument zalobkyné, podle
kterého zohlednéni specifikace FAO pfijaté v inoru roku 2005 nebylo odiivodnéné bez
nového posouzeni dokumentace. Zalobkyné totiz nevysvétluje, v jakém ohledu mélo
zohlednéni této specifikace, kterd odpovidala pripravku z dokumentace spolecnosti
Syngenta v dobé dokoncovani hodnoceni, vyZzadovat nové posuzovani dokumentace.

Konecné zalobkyné nespravneé tvrdi, ze v dobé prijeti specifikace FAO v tinoru roku
2005 bylo jiz dot¢ené hodnoceni dokonceno. Hodnoceni bylo totiz ukonceno az v dobé
dokonceni zpravy o prezkoumani vyborem dne 15. tinora 2005.

Zalobkyné tedy neprokazala, Ze zohlednéni specifikace piijaté FAO v tinoru roku 2005
vedlo k poru$eni ¢lanku 5 smérnice 91/414.

Zatteti, pokud jde o tvrzenou neprimérenost dotéeného opatieni, je tieba pripome-
nout, ze zasada proporcionality vyzaduje, aby akty organt Spolecenstvi neprekrocily
meze toho, co je priméfené a nezbytné k dosazeni legitimnich cili sledovanych
dotcenou pravni dpravou. V ramci soudniho prezkumu uplatnovani takové zasady
v oblastech, ve kterych témto organim prislusi $irokd posuzovaci pravomoc, mtize byt
legalita tohoto opatfeni dotcena pouze zjevné nepfiméfenou povahou opatfeni ve
vztahu k cili, ktery prislusné orginy hodlaji sledovat (viz v tomto smyslu rozsudek
Soudniho dvora ze dne 9. bfezna 2006, Zuid-Hollandse Milieufederatie a Natuur en
Milieu, C-174/05, Sb. rozh. s. I-2443, body 28 a 29 a citovand judikatura).
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V projednavaném pripadé je tfeba konstatovat, ze zohlednéni doporucenych
minimélnich norem na mezindrodni Grovni, jako jsou specifikace FAO, nemiize byt
samo o sobé povazovano v doty¢né oblasti za zjevné neprimérené.

V tomto ohledu skute¢nost uplatnéna zalobkyni, ze FAO prezkoumala dotcenou
specifikaci po pfijeti napadené smérnice a stanovila limit HCB na 0,04 g/kg, a Ze tento
limit byl pfijat ve zpravé vypracované clenskym stitem zpravodajem v dubnu roku
2006, neprokazuje, ze zohlednéni specifikace FAO prijaté v dnoru roku 2005 bylo
zjevné neprimérené. Je tfeba poukdzat na to, Zze uplatnéné skutecnosti v kazdém
pripadé nemohou po prijeti napadené smérnice zpochybnit jeji legalitu s ohledem na
zésadu proporcionality.

S ohledem na tyto Gvahy Zalobkyné neprokazala, ze Komise porusila clanek 5 smérnice
91/414 nebo zasadu proporcionality, co se tyce limitu HCB stanoveného v ramci
napadené smérnice.

Zatreti zalobkyné tvrdi, Ze Komise porusila svou povinnost podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice
91/414 zohlednit vSechny relevantni tidaje, kdyz nevychdzela z Gdaja, které ji byly
predlozeny.

V tomto ohledu zalobkyné s poukazem na skutecnosti, které jsou totozné s témi, jez
byly prezkoumény v ramci prvniho Zalobniho dtivodu, tvrdi, Ze jeji dokumentace byla
nezbytnd pro hodnoceni, s ohledem na tdajné nedostatky v dokumentaci druhé
oznamovatelky. Je pfitom tfeba odmitnout tento argument ze stejnych diivodd, jaké
jsou uvedeny v bodech 107 az 109 vyse.
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Konec¢né, pokud jde o ¢lanek 95 ES, kterého se Zalobkyné dovolava, je tfeba poukdzat na
to, Ze smérnice 91/414 je sice zaloZena na ¢lanku 43 Smlouvy o ES (nyni po zméné
¢lanek 37 ES), ¢lanek 5 smérnice 91/414 nicméné ¢aste¢né prebird znéni ¢l. 95 odst. 3
ES, kdyz vyzaduje, aby byla rozhodnuti pfijimana ,na zakladé soucasnych védecko-
technickych poznatkd*.

V projednavaném pripadé zalobni dtivod vychdazejici z idajného poruseni ¢lanku 95 ES
nespociva na zddném argumentu, ktery by se lisil od téch, jez se tykaji idajného
poruseni ¢lanku 5 smérnice 91/414, které byly odmitnuty v predchazejicich bodech. Za
téchto podminek je rovnéz tfeba odmitnout Zalobni divod vychazejici z poruseni
¢lanku 95 ES, aniz by bylo nezbytné vyslovovat se k pouzitelnosti tohoto ustanoveni
v projedndvané véci.

S ohledem na vySe uvedené nelze tomuto Zalobnimu divodu vyhovét.

K patému Zalobnimu divodu, vychézejicimu z poruseni ¢lanku 13 smérnice 91/414

— Argumenty Gcastnic fizeni

Zalobkyné tvrdi, ze na zdkladé ¢lanku 13 smérnice 91/414 zadala o ochranu tdaji
predlozenych béhem hodnoceni chlorthalonilu. Skute¢nost, Ze Komise nezahrnula
odkazy na tyto tdaje do zpravy o prezkoumadni, pritom vedla k poruseni prav zalobkyné
vyplyvajicich z ¢lanku 13 smérnice 91/414.

Komise zpochybnuje argumenty Zalobkyné.
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— Zavéry Soudu

aa - Skuteénost, ze odkazy na udaje Zalobkyné nebyly zahrnuty v seznamu uvedeném
v ptiloze IIIA zpravy o prezkoumdni, podle ni vedla k poruseni ¢lanku 13 smérnice
91/414.

a5 Je tfeba v tomto ohledu poznamenat, Ze ochrana tidaji stanovend v ¢l. 13 odst. 3
smérnice 91/414 nijak nepodléha jejich zahrnuti do seznamu vypracovaného Komisi
pri prijiméani opatreni tykajicich se zafazeni uc¢inné latky (viz body 243 az 249 nize).

216 Krom toho napadend smérnice neobsahuje zadny odkaz na doty¢ny seznam, ktery je
uveden v priloze IIIA zpravy o prezkoumani.

217 Projednavany zalobni diivod tedy nemize vést ke zruseni napadené smérnice, a musi
byt zamitnut jako irelevantni.
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K Sestému zalobnimu diivodu, vychazejicimu z poruseni zasad subsidiarity, ochrany
legitimniho ocekavéni, pravni jistoty a rovného zachdzeni, prava zalobkyné na
svobodny vykon obchodni ¢innosti a jejtho vlastnického prava, jakoz i z poruseni
¢lanku 2 ES

— Argumenty Gcastnic rizeni

Zalobkyné tvrdi s odkazem na ti¢el smérnice 91/414, a zejména na jeji ¢l. 13 odst. 5, Ze
Komise méla stanovit minimalni normu cistoty chlorthalonilu a zaroven pritom
¢lenskym statim umoznit posouzeni rovnocennosti pripravkd z raznych zdroja.
Komise pritom vychazela pouze ze specifikace spole¢nosti Syngenta, kdyz ukladala
¢lenskym statim maximdalni normu dcistoty chlorthalonilu, ¢imz porusila zdsadu
subsidiarity.

Komise mimoto tim, Ze zaradila chlorthalonil pouze na zékladé specifikace ozndmené
spole¢nosti Syngenta a bez ohledu na dokumentaci ozndmenou zalobkyni a hodno-
cenou v ramci doty¢ného postupu, porusila zdsady ochrany legitimniho ocekavani,
pravni jistoty a rovného zachdzeni, jakoz i préava zalobkyné na svobodny vykon
obchodni ¢innosti a jejiho vlastnického prava, a zavedla monopol spole¢nosti Syngenta
nad trhem Spolecenstvi s chlorthalonilem, ¢imz porusila ¢lanek 2 ES.

Komise zpochybnuje argumenty Zalobkyné.
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— Zavéry Soudu

Pokud se jedné o zdsadu subsidiarity, je tfeba nejprve uvést, ze tato zdsada je zakotvena
v ¢l. 5 druhém pododstavci ES, podle néhoz Spolecenstvi jedna v oblastech, které
nespadaji do jeho vylu¢né pisobnosti, jen tehdy a do té miry, pokud sledovanych cili
nemdize byt dosazeno uspokojivé na urovni clenskych statd, a proto — z diivodu jejich
rozsahu ¢i uc¢inkd — jich mtze byt 1épe dosazeno na drovni Spolecenstvi.

Je tieba pripomenout, ze ¢lanek 5 smérnice 91/414 stanovi postup SpolecCenstvi pro
povolovani ucinnych latek obsazenych v pfipravcich na ochranu rostlin. Krom toho
podle ¢l. 5 odst. 4 smérnice 91/414 muize byt povoleni Gc¢inné litky podminéno
pozadavky vztahujicimi se k ¢istoté a hladiné necistot.

Vzhledem k tomu, Ze tato ustanoveni prizndvaji orgdniim Spolecenstvi vylu¢nou
pravomoc k rozhodovani o tom, které ucinné latky budou povoleny na urovni
Spolecenstvi, a ke stanoveni pozadavki vztahujicich se k jejich Cistoté, opatreni prijaté
v ramci vykonu této pravomoci nespada do oblasti, ve které by se uplatnila zasada
subsidiarity. Zalobni diivod vychazejici z porusenti této zasady musi byt tedy zamitnut
jako neopodstatnény.

Pokud jde dale o zdsadu ochrany legitimniho ocekavani, z ustilené judikatury vyplyvi,
zZe pravo dovolavat se této zdsady se vztahuje na kazdého jednotlivce, ktery se nachézi
v situaci, z niz vyplyv4, Ze u néj spravni organ Spolecenstvi vyvolal podlozenou nadéji
(viz rozsudek Soudu ze dne 7. ¢ervna 2006, Osterreichische Postsparkasse a Bank fiir
Arbeit und Wirtschaft v. Komise, T-213/01 a T-214/01, Sb. rozh. s. II-1601, bod 210
a citovand judikatura).
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V projedndvaném pripadé zaprvé zalobkyné tvrdi, Ze specifikace jejiho pfipravku byla
prezkoumdvéana v ramci hodnotici zpravy vypracované ¢lenskym stitem zpravodajem
dne 31. ledna 2000, a ze mohla tedy legitimné ocekavat, Ze tato specifikace bude
zohlednéna pfi povolovéni chlorthalonilu.

Nicméné okolnost, Ze dokumentace zalobkyné byla pavodné povazovina za
dokumentaci, v niz nechybéji zdsadni udaje, a ze byla prezkoumévana v uvodni fazi
hodnoceni, nemohla u ni vyvolat Zidnou podloZenou nadéji ohledné toho, Zze
specifikace vychazejici z jeji dokumentace predstavovala zdklad pro zafazeni
chlorthalonilu do pfilohy I smérnice 91/414. S ohledem na pravidla dotéeného
postupu uvedena v bodé 104 vyse totiz skutec¢nost, Ze dokumentace zalobkyné byla
v tvodnim stadiu fizeni povazovéna za dokumentaci bez podstatnych nedostatkd,
neznamenala, Ze uvedend dokumentace obsahovala vechny tdaje nezbytné k zavéru,
ze dotceny pripravek spliiuje podminky ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414.

Zadruhé zalobkyné tvrdi, ze Komise porusila zdsadu ochrany legitimniho oc¢ekavani
tim, Zze zohlednila specifikaci FAO prfijatou v tGnoru roku 2005. Je pfitom tieba
pripomenout, Ze, jak je uvedeno v bodech 163 az 165 vyse, jelikoz zalobkyné byla
upozornéna na skutecnost, ze specifikace FAO byla predmétem prezkumu, nemohla
ocekdavat, ze nova specifikace nebude zohlednéna pfi prijimani doty¢ného opatieni.

Pokud jde o zdsadu pravni jistoty, ktera vyzaduje, aby pravni normy byly jasné a presné,
a jejimz cilem je zajistit predvidatelnost pravnich situaci a vztahd v rdmci prava
Spolecenstvi (rozsudek Soudniho dvora ze dne 15. Gnora 1996, Duff a dalsi, C-63/93,
Recueil, s. I-569, bod 20), je tieba poznamenat, ze ackoli ¢lanek 5 smérnice 91/414
neodkazuje na specifikace FAQO, z G¢elu tohoto ustanoveni jasné vyplyvd, ze mohou byt
zohlednény pfi hodnoceni t¢innych latek.
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Z norem tykajicich se obsahu dokumentace predlozené na podporu zadosti o zafazeni
a zejména z prilohy II ¢asti A bodu 2 pism. iii) smérnice 91/414, v jejim pozménéném
znéni, mimoto vyplyv4, ze specifikace FAO predstavuji skutecnosti, které mohou byt
zohlednény pfi hodnoceni Gc¢innych latek. To je potvrzeno praxi Komise tykajici se
prijimani smérnic o zarazeni Gc¢innych latek do prilohy I smérnice 91/414 uvedenou
Komisi v jeji zalobni odpovédi, podle které je specifikace dotycné acinné latky
vymezena ve vztahu k specifikaci FAO, pokud existuje.

Pokud jde o zasadu rovného zachdzeni, Zalobkyné tvrdi, Ze nebyla zapojena do postupu
stejnym zptisobem jako dal$i oznamovatelka a zejména, Ze neméla stejné moznosti hajit
své postaveni béhem postupu. V tomto ohledu pritom zalobkyné neuvadi zadny
argument, ktery by se lisil od argumenti uplatiiovanych v ramci tietiho zalobniho
davodu, jez byly prezkoumdany a odmitnuty v bodech 147 az 152 vyse. Tyto argumenty
museji byt tedy odmitnuty.

Konecné zalobkyné Komisi vytykd, ze prijala specifikaci chlorthalonilu, kterd ji
zabrdnila v ziskdni vnitrostatnich povoleni nezbytnych k tomu, aby mohla pokracovat
ve své ¢innosti a aby mohla vykonavat své prava k dusevnimu vlastnictvi tykajici se jejich
védeckych studii provedenych za icelem hodnoceni na tirovni Spolecenstvi. Krom toho
tvrdi, Ze Komise zavedla v rozporu se zdsadou volné hospodarské soutéze, jakoz i s cili
Spolecenstvi zakotvenymi v ¢lanku 2 ES monopol spole¢nosti Syngenta na doty¢ném
trhu.

Je tieba v tomto ohledu uvést, Ze vzhledem k tomu, Ze napadend smérnice podrizuje
obecné a abstraktné povoleni chlorthalonilu podminkam vymezenym prostifednictvim
specifikace FAO platné v dobé dokonceni hodnoceni, nelze mit za to, ze sméfuje
k vyhrazeni prava vyrabét chlorthalonil kterémukoli producentovi, v neprospéch
zalobkyné.
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Krom toho specifikace chlorthalonilu stanovena v napadené smérnici, ktera byla prijata
z hlediska ¢lanku 5 smérnice 91/414 a zdsady proporcionality v souladu s pravem,
nemize byt povazovana za neopravnéné nebo neprimérené omezeni prav k dusevnimu
vlastnictvi Zalobkyné ani jejiho prava na svobodny vykon povolani. Krom toho, jak bylo
uvedeno v bodech 214 az 217 vyse, zalobkyné neprokdzala, Ze napadend smérnice
mohla ovlivnit jeji prdva na ochranu studii provedenych za tGcelem hodnoceni
chlorthalonilu.

S ohledem na vyse uvedené je tfeba projedndvany zalobni divod zamitnout.

V disledku toho musi byt ndvrhové zaddni sméfujici ke zruseni napadené smérnice
zamitnuto.

2. K ndvrhovému zZdddni smérujicimu ke zruseni zprdavy o prezkoumdni

Komise zpochybnuje pripustnost navrhového zadani smeéfujiciho ke zruseni zpravy
o prezkoumani, pricemz uvadi, Ze se jedna o technicky dokument, ktery nevyvolava
pravni ucinky nezavislé na napadené smérnici.

Podle ustdlené judikatury mohou byt pfedmétem zaloby na neplatnost ve smyslu
clanku 230 ES opatfeni s pravné zavaznymi ucinky, jimiz mohou byt dotceny zdjmy
Zalobce tim, Ze tato opatfeni podstatnym zpisobem méni jeho pravni postaveni.
V zésadé tedy prozatimni opatfeni, jejichz cilem je pfiprava kone¢ného rozhodnuti,
nepredstavuji napadnutelné akty. Z judikatury nicméné vyplyv4, Ze akty prijaté béhem
piipravného fizeni, které jsou samy o sobé Uplnym ukoncenim zvlastniho Ffizeni
odli$ného od fizeni, které ma Komisi umoznit rozhodnout ve véci samé, a které
vyvoldvaji pravné zdvazné Gcinky, jimiz mohou byt dotéeny zajmy Zalobce tim, Ze
podstatnym zptisobem méni jeho pravni postaveni, rovnéz predstavuji napadnutelné
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akty (viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 11. listopadu 1981, IBM v. Komise, 60/81,
Recueil, s. 2639, body 9 az 11, a vyse uvedeny rozsudek Osterreichische Postsparkasse
a Bank fiir Arbeit und Wirtschaft v. Komise, bod 65).

V projednavaném pripadé z ¢l. 7 odst. 6 nafizeni ¢. 3600/92 vyplyvd, Ze zpréva
o prezkoumadni je prozatimni akt vypracovany Komisi, ktery obsahuje zavéry posouzeni
provedeného vyborem a jehoz cilem je priprava rozhodnuti ohledné zarazeni doty¢né
ucinné latky do prilohy I smérnice 91/414.

Je tedy tieba posoudit, zda, jak tvrdi Zalobkyné, zprava o prezkoumani navzdory svému
prozatimnimu charakteru vyvolava zavazné pravni ucinky, jimiz mohou byt dotceny
z4jmy zalobkyné.

V tomto ohledu Zalobkyné tvrdi, Ze zprava o prezkoumani neptiznivé zasahuje do jejtho
pravniho postaveni tim, Ze ji tento akt neuvadi jako ,hlavniho poskytovatele tdaja”
a neobsahuje odkazy na jeji idaje predlozené za ti¢elem hodnoceni chlorthalonilu, coz
se dotklo jejiho prava na ochranu téchto uidajti podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice 91/414.

Pokud jde vsak zaprvé o odmitnuti oznacit zalobkyni jako ,hlavniho poskytovatele
udaji“, je tieba pripomenout, Ze uvedeny pojem neni uveden v pouzitelné pravni
upravé, a nemuze tedy propdjcit doty¢nému oznamovateli zvlastni pravni postaveni.
Proto toto uidajné odmitnuti nemtize nepfiznivé zasahovat do pravniho postaveni
zalobkyné.

Zadruhé, pokud jde o to, ze odkazy na tidaje Zalobkyné nebyly zahrnuty do pfilohy IITIA
zpravy o prezkoumadni, je tieba pfipomenout, Ze podle ¢l. 13 odst. 1 pism. b) smérnice
91/414 ¢lenské staty pozaduji, aby Zadatelé o povoleni pripravku na ochranu rostlin
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spolu s zadosti predlozili ,dokumentaci, kterd podle soucasnych védeckotechnickych
poznatkl spliiuje pozadavky stanovené v piiloze 11 téze smérnice. Krom toho ¢l. 13
odst. 3 smérnice 91/414 zakazuje ¢lenskym statiim, aby vyuzivaly informace uvedené
v priloze II ve prospéch jinych Zadatel po dobu stanovenou timto ustanovenim, ledaze
prvni zadatel udélil sviij souhlas s jejich vyuzitim.

Na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, z téchto ustanoveni nevyplyv4, ze by byl zdkaz
vyuzivat informace predlozené v rdmci zadosti o povoleni piipravku na ochranu rostlin
ve prospéch jiného zadatele podminén jejich zahrnutim do dokumentu vypracovaného
Komisi pfi hodnoceni doty¢né uc¢inné latky, jako je dot¢end zprava o prezkoumani.

Vzhledem k neexistenci pravniho predpisu, ktery by Komisi opravioval k prijeti aktu
urcujiciho, které idaje budou podléhat ochrané podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice 91/414, 1ze
tedy seznam v priloze IIIA zpravy o prezkoumdni povazovat za akt, ktery ma pouze
informativni hodnotu.

Tato Gvaha neni vyvracena skute¢nosti, které se dovolava zalobkyné, ze Clenské staty
odkazuji na doty¢ny seznam v ramci provadéni ¢l. 13 odst. 3 smérnice 91/414, nebot
tato skutecnost je pouze disledkem spoluprice mezi Komis{ a vnitrostatnimi organy
povérenymi uplatnovanim pravni Gpravy Spolecenstvi (viz v tomto smyslu rozsudek
Soudu ze dne 29. ledna 2002, Van Parys a Pacific Fruit Company v. Komise, T-160/98,
Recuelil, s. 11-233, bod 65).

Informativni povaha tohoto seznamu vyplyva mimoto z bodu 8 zpravy o prezkoumani,
podle kterého dotyc¢na informace ,nema vliv na zadné pravo ani povinnost ¢lenskych
statd nebo producentd, co se tyce jejiho pouzivani pti provadéni ustanoveni ¢lanku 13
smérnice 91/414".
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V kazdém pripadé, i kdyby doty¢ny seznam predstavoval pro ¢lenské staty referenéni
dokument v tom smyslu, ze vymezuje dodate¢né informace, které byly nezbytné pro
prvni zatrazeni chlorthalonilu do pfilohy I smérnice 91/414 a které jsou predmétem
ochrany podle ¢l. 13 odst. 3 pism. d) téze smérnice, jak tvrdi Zalobkyné, nevyplyva
z toho, Ze by tento seznam mél pravni t¢inky vylucujici z ochrany ddaje, které v ném
nejsou uvedeny.

Tato Gvaha neni nijak vyvracena dopisem organt Spojeného kralovstvi ze dne 30. ledna
2006, predloZzenym zalobkyni, kterym byla informovédna o tom, Ze tyto orginy
poskytnou ddajim, které predlozila na podporu vnitrostitnich povoleni, ochranu
rovnocennou ochrané poskytnuté tdajim spolecnosti Syngenta, chranénym podle
¢l. 13 odst. 3 pism. d) smérnice 91/414.

V dasledku toho nemiize neexistence odkazu na Gdaje zalobkyné v priloze IIIA zpravy
o prezkoumdni vyvolat zdvazné prdavni nasledky, co se tyce uplatiiovani predpisi
prijatych ¢lenskymi staty v ramci provadéni ¢l. 13 odst. 3 smérnice 91/414.

Ve svétle téchto tvah je tfeba zpravu o prezkoumdni povazovat pouze za prozatimni
akt, ktery nevyvolava samostatné pravni Gc¢inky, jimiz by mohly byt dotceny z4jmy
zalobkyné.

V disledku toho musi byt projednavané navrhové zadani odmitnuto jako neptipustné.
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3. K ndvrhovému zZdddni pro necinnost

Zalobkyné navrhuje, aby Soud na zakladé ¢lanku 232 ES uréil, Ze se Komise nevyjadiila
k jejimu dopisu ze dne 14. dubna 2005, kterym ji zalobkyné zadala, aby nepfijimala
navrh schvéleny vyborem dne 15. tnora 2005, nebude-li specifikace chlorthalonilu
zménéna tak, aby zohlednovala specifikaci jejiho pripravku.

Z judikatury vyplyvd4, ze podminky prfipustnosti zaloby pro necinnost, stanovené
v ¢lanku 232 ES, nejsou splnény, pokud se zalovany orgén, ktery byl vyzvan, aby jednal,
vyjadril k této vyzvé pred podanim zaloby (viz v tomto smyslu rozsudek Soudniho dvora
ze dne 1. dubna 1993, Pesqueras Echebastar v. Komise, C-25/91, Recueil, s. I-1719,
bod 11).

V projednavaném piipadé se pritom Komise vyjadrila k obsahu dopisu zalobkyné ze
dne 14. dubna 2005 tim, ze dne 16. zaf{ 2005, tedy pred poddnim projednavané zaloby,
prijala napadenou smérnici.

Okolnost, ze toto vyjadieni neuspokojilo zalobkyni, nehraje roli. Clanek 232 ES se totiz
vztahuje na necinnost v podobé nepfijeti rozhodnuti nebo nevyjadreni se, a nikoli na
prijeti aktu odlisného, nez byl akt, ktery si dot¢ené osoby praly nebo jez povazovaly za
nutny (rozsudek Soudniho dvora ze dne 24. listopadu 1992, Buckl a dalsi v. Komise,
C-15/91 a C-108/91, Recueil, s. I-6061, body 16 a 17).

Projedndvané ndvrhové zadini pro necinnost musi byt tedy odmitnuto jako
nepiipustné.
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4. K ndvrhovému zZdddni smérujicimu k nahradeé skody

Ve svém navrhu na ndhradu $kody se Zalobkyné domaha nahrady skody, ktera ji idajné
vznikla z divodu pfrijeti napadené smérnice.

Ve svém podani ze dne 20. Cervence 2007 predlozeném v ramci organizacnich
procesnich opatteni po prijeti smérnice 2006/76 Zalobkyné usiluje o zménu tohoto
ndvrhu, kdyZ se domdh4, aby byla Komisi uloZena povinnost zaplatit ji prozatimni
¢éastku ve vysi 170 940 000 eur z titulu nahrady skody, kterou utrpéla z davodu ptijeti
napadené smérnice, ve svétle smérnice 2006/76.

V tomto ohledu, pokud se zalobkyné timto ndvrhem snazi predlozit nové navrhové
zadani smérujici k nahradé skody vzniklé z divodu prijeti smérnice 2006/76, je toto
navrhové zadani, jakoz i zalobni divody predloZené na jeho podporu, ve smyslu ¢l. 48
odst. 2 jednactho raddu nepfipustné.

Pokud jde o meritum zaloby na ndhradu skody, je tfeba pfipomenout, Ze podle ustalené
judikatury musi byt ndvrhova zadani smétujici k ndhradé skody zamitnuta v rozsahu,
v némz uzce souvisi s navrhovymi zaddnimi sméfujicimi ke zruseni, ktera byla sama
zamitnuta (viz rozsudek Soudu ze dne 4. ¢ervence 2002, Arne Mathisen v. Rada,
T-340/99, Recueil, s. 11-2905, bod 134 a citovana judikatura).

V projedndvaném pripadeé existuje iizka spojitost mezi navrhovym zaddnim sméfujicim
ke zruseni a ndvrhovym zaddnim sméfujicim k ndhradé $kody, jez jsou zalozena na
argumentech vychézejicich z protipravnosti napadené smérnice z diivodu poruseni
smérnice 91/414 a natizeni ¢. 3600/92, jakoz i ze zdsad radné spravy a ochrany
legitimniho ocekavani vyjadfenych v ramci navrhového zaddani smétujiciho ke zruseni
napadené smérnice. Pfezkum téchto argumentt pfitom neodhalil Zddné protipravni
jednani ze strany Komise, které by mohlo zalozit odpovédnost Spolecenstvi.

1I - 3906



262

263

264

265

266

VISCHIM v. KOMISE

Navrhové zidani smétujici k ndhradé skody musi byt tedy zamitnuto z divodu
zamitnuti ndvrhového zadani smétujiciho ke zruseni, se kterym tGzce souvisi.

Krom toho v rozsahu, v némz zalobkyné podptirné odkazuje na skodu udajné
zpusobenou tim, Ze se Komise nevyjadrila k jejimu dopisu ze dne 14. dubna 2005, je
tfeba pripomenout, ze Komise se v tomto ohledu vyjadrila tim, Ze prijala napadenou
smérnici. Zalobkyné pfitom neuplatiiuje zddnou $kodu, kterd by vznikla pied prijetim
napadené smérnice, jez ukoncila vytykanou necinnost.

V disledku toho musi byt rovnéz zamitnuto navrhové zadani na ndhradu $kody, co se
tyce idajné necinnosti Komise.

S ohledem na vyse uvedené je tfeba projednavanou zalobu zamitnout v plném rozsahu.

K nakladam rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho fadu se icastniku fizeni, ktery nemél tispéch ve véci, ulozi
ndhrada nakladd fizeni, pokud to Gcastnik fizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval.
Vzhledem k tomu, Ze Komise pozadovala ndhradu ndkladi fizeni a Zalobkyné neméla ve
véci uspéch, je divodné posledné uvedené ulozit ndhradu ndklada fizeni, v¢etné

o v/

ndkladu fizeni o predbéZném opatieni.
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Z téchto dtivodu

SOUD (8esty senat)

rozhodl takto:

1) Zaloba se zamita.

o V7 7

2) Spolecnosti Vischim Srl se uklada ndahrada naklada rizeni, véetné nakladi
fizeni o predbézném opatreni.

Meij Dehousse Vadapalas

Takto vyhlaseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 7. fijna 2009.

Podpisy.
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