ROZSUDEK ZE DNE 18. 7. 2007 — VEC C-326/05 P

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tietiho senatu)
18. ¢ervence 2007

Ve véci C-326/05 P,

jejimZz predmétem je kasaéni opravny prostiedek na zdkladé ¢lanku 56 statutu
Soudniho dvora, podany dne 26. srpna 2005,

Industrias Quimicas del Vallés SA, se sidlem v Mollet del Vallés (Spanélsko),
zastoupend C. Fernidndezem Viciénem, I. Moreno-Tapiou Rivasem a ]. Sabaterem
Marotiasem, abogados,

ucastnice fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostiedek (navrhovatelka),

pricemz dalsi ucastnici fizeni je:

Komise Evropskych spolecenstvi, zastoupena B. Dohertym a S. Pardo Quintillan,
jako zmocnénci, s adresou pro ucely dorucovani v Lucemburku,

zalovana v prvnim stupni,
* Jednaci jazyk: $panél$tina.
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SOUDNI DVUR (tieti senét),

ve slozeni A. Rosas, pfedseda sendtu, A. Tizzano (zpravodaj), A. Borg Barthet,
U. Lohmus a A. O Caoimh, soudci,

generalni advokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
vedouci soudni kancelafe: M. Ferreira, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 27. zai{ 2006,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokita na jedndni konaném dne
30. listopadu 2006,

vydava tento

Rozsudek

Svym kasa¢nim opravnym prostiedkem se Industrias Quimicas del Vallés SA (dile
jen ,IQV®) domaha zruseni rozsudku Soudu prvniho stupné Evropskych spolecen-
stvi ze dne 28. ¢ervna 2005, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise (T-158/03,
Sb. rozh. s. I1-2425, déle jen ,napadeny rozsudek®), jimz Soud zamitnul Zalobu IQV
sméfujici ke zruSeni rozhodnuti Komise 2003/308/ES ze dne 2. kvétna 2003
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o nezatazeni methalaxylu do ptilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a odnéti povoleni
piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich tuto t¢innou latku (Ut. vést. L 113, s. 8,
déle jen ,sporné rozhodnuti®).

Pravni ramec

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvidéni pfipravkd na
ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332) zavadi rezim
Spolecenstvi pro povolovani a odnimani povoleni pro uvadéni pripravki na ochranu
rostlin na trh. V souladu s ¢lankem 4 uvedené smérnice ¢lenské staty povoli uvadéni
na trh pouze pripravkdl na ochranu rostlin, jejichz ,ucinné latky jsou uvedeny
v piiloze I*. Clanek 5 uvedené smérnice uréuje podminky pro zarazeni uvedenych
latek do ptilohy I. Tyto podminky maji za cil ochranu zdravi lidi a zvifat, jakoz
i zivotniho prostiedi.

Clanek 6 smérnice 91/414 stanovi:

»1. O zafazeni G¢inné latky do pfilohy I se rozhoduje postupem podle ¢lanku 19.

I-6586



INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES v. KOMISE

2. Clensky stat, ktery obdrzi z4dost o zafazeni Gé¢inné latky do piilohy I, zajisti, aby
byla dokumentace, kterou povazuje za vyhovujici pozadavktim piilohy II, Zadatelem
bez zbyte¢ného prodleni zaslidna ostatnim cdlenskym stitdm a Komisi spoleéné
s dokumentaci podle prilohy III tykajici se alesponi jednoho piipravku, ktery
obsahuje doty¢nou Géinnou latku. Komise postoupi dokumentaci k prozkoumani
Stalému rostlinolékarskému vyboru uvedenému v ¢lanku 19.

3. Aniz je dotceno ustanoveni odstavce 4, na zadost ¢lenského stitu se v priibéhu tii
az Sesti mésici po datu postoupeni dokumentace vyboru uvedenému v ¢lanku 19
stanovi postupem podle ¢lanku 20, zda byla predlozena v souladu s pozadavky
priloh II a IIL.

4. Pokud pfi posouzeni dokumentace podle odstavce 2 vyjde najevo, Ze jsou
potiebné dalsi informace, miize Komise pozadat Zadatele, aby tyto informace dodal.
Komise mtze vyzvat zadatele nebo jeho povéieného zastupce, aby ji predlozil své
pripominky, zejména tehdy, predpoklada-li se nepfiznivé rozhodnuti.

[...]

Clanek 8 odst. 2 smérnice 91/414 stanovi pfechodnd opatteni a odchylky pro G¢inné
latky neuvedené v piiloze I, které jiz byly uvedeny na trh do dvou let ode dne
oznadmeni uvedené smérnice. Clensky stit mize povolit uvedeni na trh takovych
latek na prechodné obdobi 12 let. Podle uvedeného ¢lanku 8 odst. 2 v priabéhu
tohoto prechodného obdobi musi byt dot¢ené ucinné latky predmétem programu
zaméieného na prezkoumani, béhem kterého mtze byt ,po prezkoumani icinné
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latky provedeném vyborem podle ¢lanku 19 rozhodnuto v souladu s postupem
stanovenym ve vy$e uvedeném clanku, Ze latku lze zaradit do piilohy I a za jakych
podminek, nebo, pokud nejsou splnény pozadavky ¢lanku 5 nebo nebyly pozadované
informace a Udaje predlozeny ve stanovené lhité, ze takovd Gcinnd latka nebude
zarazena do prilohy I*.

Toto prechodné obdobi, jez mélo pivodné uplynout 26. cervence 2003, bylo
prodlouzeno do 31. prosince 2005 nafizenim Komise (ES) ¢. 2076/2002 ze dne
20. listopadu 2002 o prodlouZeni lhity uvedené v ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414,
nezarazeni urditych uc¢innych litek do prilohy I uvedené smérnice a odnéti povoleni
piipravk(l na ochranu rostlin obsahujicich tyto G¢inné latky (Ut. vést. L 319, s. 3;
Zvl. vyd. 03/37, s. 374), a poté do 31. prosince 2006 nafizenim Komise (ES)
¢. 1335/2005 ze dne 12. srpna 2005, kterym se méni nafizeni ¢. 2076/2002
a rozhodnuti 2002/928/ES, 2004/129/ES, 2004/140/ES, 2004/247/ES a 2005/303/ES,
pokud jde o obdobi uvedené v ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414 a dal$i pouzivani
nékterych latek nezarazenych do piilohy I (Uf. vést. L 211, s. 6), ledaze by
rozhodnuti o zarazeni G¢inné litky do prilohy I smérnice 91/414 bylo pfijato pred
timto datem.

Podle ¢élanku 19 smérnice 91/414:

»Ma-li byt zahdjen postup podle tohoto c¢lanku, prednese véc Stalému rost-
linolékarskému vyboru [...] neprodlené jeho predseda, a to bud z vlastniho podnétu,
nebo na zadost nékterého ¢lenského stitu.

Zastupce Komise predlozi vyboru navrh opatreni, ktera maji byt ptijata. Vybor
zauyjme stanovisko k navrhu ve lhité, kterou muize piredseda stanovit podle
naléhavosti véci. [...]
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Komise prijme zamyslena opatfeni, jsou-li v souladu se stanoviskem vyboru.

Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem vyboru nebo pokud
vybor Zadné stanovisko nezaujme, piedlozi Komise Radé neprodlené ndvrh opatieni,
ktera maji byt pfijata. Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese do tii mésici ode dne, kdy ji byt navrh pfeddn, pfijme
navrhovana opatreni Komise.”

Smérnice 91/414 obsahuje rovnéz ustanoveni o davérnosti adajt. Jeji ¢lanek 13 se
tyka zadosti o povoleni uvedeni na trh pfipravki na ochranu rostlin obsahujicich
ucinné latky jiz zarazené do prilohy I uvedené smérnice. Tento ¢lanek umoznuje
vyuzit idaju jiz predlozenych jinym Zadatelem za podminky, Ze tento s tim souhlasi.

Clanek 14 smérnice 91/414 stanovi:

w[...] Clenské staty a Komise zajisti, aby s informacemi predlozenymi jednotlivymi
zadateli, které jsou predmétem priimyslového nebo obchodniho tajemstvi, bylo
nakladano jako s davérnymi, jestlize to pozaduje Zadatel [...] a jestlize ¢lensky stat
nebo Komise prijme Zadateliv pozadavek jako opravnény.
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Narizenim 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 Rady 91/414/EHS o uvaddéni piipravk( na ochranu rostlin na trh (UF. vést.
L 366, s. 10), ve znéni natizeni Komise (ES) ¢. 2266/2000 ze dne 12. iijna 2000 (Uf.
vést. L 259, s. 27, ddle jen ,nafizeni ¢. 3600/92“) Komise zavedla postup posuzovani
nékolika latek s cilem jejich pfipadného zarazeni do prilohy I smérnice 91/414. Mezi
uvedenymi latkami figuroval methalaxyl.

Podle ¢l. 4 odst. 1 natizeni ¢. 3600/92 ,[p]roducent, ktery si preje zaradit u¢innou
latku uvedenou v priloze I nafizeni [...] do pfilohy I smérnice [91/414], ozndmi toto
prani Komisi do Sesti mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost”.

Clanek 5 natizeni ¢. 3600/92 stanovi:

»1. Komise s [rostlinolékaiskym] vyborem posoudi ozndment [...].

2. Po posouzeni podle odstavce 1 se postupem podle ¢lanku 19 smérnice [91/414]
rozhodne formou nafizeni o:

a) seznamu udinnych latek pfijatych k hodnoceni s ohledem na jejich mozné
zatrazeni do prilohy I smérnice [91/414];
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b) jmenovani ¢lenského stitu zpravodaje pro kazdou ucinnou litku zafazenou do
seznamu podle pismena a).

[...]

v

4. V nafizeni ¢. 3600/92 podle odstavce 2 budou pro kazdou latku prijatou
k posouzeni uvedeny:

[...]

— lhiita pro predlozeni dokumentace podle ¢lianku 6 tohoto nafizeni ¢lenskému
statu zpravodaji; zpravidla je stanovena lhiita 12 mésicd pro sestaveni
dokumentt a na to, aby zucastnéné strany predlozily technické nebo védecké
informace tykajici se moznych nebezpec¢nych nasledk latky nebo jejich rezidui
na zdravi lidi a/nebo zvifat a/nebo na Zivotni prostiedi.

Clanek 6 natizeni ¢. 3600/92 stanovi:

»1. Ve Ihité podle ¢l. 5 odst. 4 tieti odrazky musi oznamovatelé vymezeni v nafizeni
podle vy$e uvedeného c¢lanku jednotlivé nebo spole¢né zaslat uréenému uradu
¢lenského statu zpravodaje pro kazdou ucinnou latku:

a) souhrnnou dokumentaci podle odstavce 2;
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b) Gplnou dokumentaci podle odstavce 3.

[...]

Jestlize bude v natizeni podle ¢l. 5 odst. 4 uvedeno vice oznameni tykajicich se jedné
latky, podniknou doty¢ni oznamovatelé vSechny vhodné kroky, aby predlozili
spole¢né dokumentaci podle prvniho pododstavce. Jestlize dokumentace nebude
predlozena vsemi doty¢nymi predkladateli, musi byt uvedeno, jaké usili bylo
vyvinuto a divody pro¢ se urciti producenti nezapojili.

[...]

4. Jestlize neni pro danou ucinnou latku dokumentace podle odstavce 1 predlozena
ve lhaté stanovené v ¢l. 5 odst. 4 nebo jestlize zasland dokumentace zjevné
nevyhovuje pozadavkim stanovenym v odstavcich 2 a 3 tohoto ¢lanku, informuje
¢lensky stat zpravodaj Komisi a uvede odiivodnéni oznamovatelt.

5. Na zékladé zpravy c¢lenského stiatu zpravodaje uvedeného v odstavci 4 piedlozi
Komise vyboru ndvrh rozhodnuti nezaradit v souladu s ¢l. 8 odst. 2 poslednim
pododstavcem smérnice [91/414] Gc¢innou litku do pfilohy I, pokud

— nebyla poskytnuta nova lhiita pro predlozeni dokumentace spliujiciho
pozadavky odstavcd 2 a 3; nova lhita bude poskytnuta pouze tehdy, je-li
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prokazano, ze prodleni bylo zptisobeno snahou predlozit spole¢né dokumentaci

[ e

[...] nebo v pripadé vy$si moci,

Clanek 7 natizeni ¢. 3600/92 stanovi:

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

b)

)

posoudi dokumentaci podle ¢l. 6 odst. 2 a 3 [...] a posoudi také veskeré
informace podle ¢l. 5 odst. 4 tieti odrazky a veskeré ostatni dostupné informace

[...I;

ihned po posouzeni dokumentace zajisti, aby oznamovatelé predlozili aktuali-
zovanou souhrnnou dokumentaci ostatnim ¢lenskym statim a Komisi;

zasle Komisi co nejdiive, nejpozdéji do 12 meésici od obdrzeni dokumentace
podle ¢l. 6 odst. 2 a 3, zprdvu o svém hodnoceni dokumentace vcetné
doporucent:

— zaradit Gc¢innou latku do prilohy I smérnice [91/414], pficemZ stanovi
podminky pro jeji zatazeni, nebo
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— stahnout uéinnou latku z trhu nebo

[...]

2. Od zahajeni posuzovani podle odstavce 1 muze c¢lensky stat zpravodaj zadat
oznamovatele, aby svou dokumentaci vylepsili nebo doplnili. Kromé toho muze
¢lensky stat zpravodaj od zahdjeni tohoto posouzeni vést s odborniky z jinych
¢lenskych statl konzultace a muze od ostatnich clenskych stati pozadovat
dodate¢né technické nebo védecké informace pro usnadnéni posouzeni.

3. Po obdrzeni souhrnné dokumentace a zpravy podle odstavce 1 predlozi Komise
tuto dokumentaci a zpravu [rostlinolékaiskému] vyboru k posouzeni.

Pied predlozenim dokumentace a zpravy [rostlinolékarskému] vyboru rozesle
Komise zpravu ¢lenského statu zpravodaje ostatnim ¢lenskym statéim pro informaci.

[...]

Pied predlozenim dokumentace a zpravy [rostlinolékafskému] vyboru miize byt
usporadana konzultace s odborniky ¢lenskych stata [...].

3a. Po posouzeni podle odstavce 3 [...] pfedlozi Komise vyboru:

a) navrh smérnice, jiz se zarfadi u¢inna latky do pfilohy I smérnice [91/414],
pticemz se podle potieby stanovi podminky tohoto zafazeni, v¢etné lhity;
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b) néavrh rozhodnuti ur¢eného ¢lenskym statim odebrat povoleni pripravkd na
ochranu rostlin obsahujicich Wéinnou latku podle ¢l. 8 odst. 2 ¢tvrtého
pododstavce smérnice, jimz se tato G¢inna latka nezatadi do prilohy I smérnice;

¢) navrh rozhodnuti uréeného ¢lenskym statim docasné stahnout z trhu pripravky
na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku pfi zachovani moznosti piehodnotit
zatazeni uc¢inné latky do prilohy I smérnice po predlozeni vysledkd dodateénych
pokust nebo dodate¢nych informaci; nebo

d) néavrh rozhodnuti odlozit zarazeni G¢inné latky do prilohy I smérnice az do
7«

predlozeni vysledk( dodate¢nych pokusti nebo dodate¢nych informaci.

4. Jestlize je vsak po posouzeni podle odstavce 3 pozadovano piedlozeni vysledki
urcitych dodate¢nych pokust nebo piedlozeni dodate¢nych informaci, Komise urci:

— lhitu, ve které musi byt doty¢né vysledky nebo informace piedlozeny
¢lenskému statu zpravodaji a odbornikim urcenym podle odstavce 2; touto
lhtitou bude 25. kvéten 2002, pokud Komise nestanovi pro uréitou Gcinnou
latku kratsi lhatu; vyjimkou jsou vysledky dlouhodobych studii, které byly
v prabéhu hodnoceni dokumentace shledany ¢lenskym statem zpravodajem
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a Komisi nezbytnymi a u nichZz se neocekava, ze budou zcela ukonceny do
stanovené lhaty, pficemz predlozené informace potvrzuji, Ze takové studie byly
zaddny a jejich vysledky budou predlozeny nejpozdéji do 25. kvétna 2003. Ve
vyjimeénych pfipadech, kdy ¢lensky stat zpravodaj a Komise nebyly schopny
stanovit takové studie do 25. kvétna 2001, maze byt stanovena alternativni lhiita
pro dokoncéeni takovych studii, a to za piedpokladu, Ze oznamovatel ¢lenskému
statu zpravodaji prokaze, ze tyto studie byly zadany do tfi mésicti od vzneseni
pozadavku na jejich provedeni, a do 25. kvétna 2002 predlozi protokol a zpravu
o pribéhu studie,

— lhiitu, ve které musi doty¢ni oznamovatelé sdélit ¢lenskému stitu zpravodaji
a Komisi svd zdvaznd prohlaseni, Ze predloZi pozadované vysledky nebo
informace ve lhiité stanovené podle prvni odrazky.

[...]

5. Komise v souladu s ¢l. 8 odst. 2 poslednim pododstavcem predlozi vyboru ndvrh
rozhodnuti nezaradit ii¢innou latku do pfilohy I smérnice [91/414], jestlize:

— doty¢ni oznamovatelé nesdélili svoje zavazné prohlaseni, ze predlozi pozado-
vané vysledky ve lhaté podle odst. 4 druhé odrazky,

— Clensky stat zpravodaj informoval Komisi o tom, Ze vysledky podle odst. 4 prvni
odrazky nebyly ve stanovené lhtté predlozeny.
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Na zdkladé ¢l. 8 odst. 1 narizeni ¢. 3600/92 po obdrzeni vysledki dodate¢nych
pokusti nebo po obdrieni dodate¢nych informaci musi clensky stat zpravodaj
provést jejich posouzeni a zajistit, aby tyto vysledky nebo informace byly
oznamovatelem zasliny ostatnim ¢lenskym statim a Komisi. Mimoto nejpozdéji
do Sesti mésict od obdrzeni uvedenych vysledk(i nebo informaci, musi ¢lensky stat
zpravodaj sdélit svoje hodnoceni celé dokumentace véetné doporuceni ohledné
zafazeni ¢i nezarazeni Gc¢inné latky do prilohy I smérnice 91/414.

Na zdkladé ¢l. 8 odst. 3 ,[p]ted piedloZzenim dokumentace a zprivy [rost-
linolékaiskému] vyboru rozesle Komise zprdvu clenského stitu zpravodaje pro
informaci ostatnim ¢lenskym statim a muZe zorganizovat konzultaci s odborniky
z jednoho nebo vice ¢lenskych stat(l”. TotéZ ustanoveni upiesnuje, Ze ,Komise miize
vést s nékterymi nebo se vSemi oznamovateli u¢innych latek konzultace o zprave
nebo o castech zpravy o prislusné ac¢inné latce” a ze k tomuto ucelu ,c¢lensky stat
zpravodaj poskytne béhem téchto konzultaci nezbytnou technickou a védeckou
pomoc”,

Po posouzeni rostlinolékaiskym vyborem Komise vypracuje navrh rozhodnuti
o zarazeni ¢i nezarazeni ucinné latky do prilohy I smérnice 91/414. Tento navrh je
poté preddn uvedenému vyboru ke schvéleni v souladu s postupem stanovenym
v ¢ldnku 19 uvedené smérnice.

Skutkovy zaklad sporu a sporné rozhodnuti

IQV je spolec¢nosti zaloZzenou podle $panélského prava, jejiz ¢innost spociva ve
vyrobé a uvadéni chemickych vyrobki a piipravka na ochranu rostlin na trh. Dovazi
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do Spanélska methalaxyl a v nékolika ¢lenskych stitech uvadi na trh vyrobky
obsahyjici tuto G¢innou latku.

V dubnu 1995 IQYV, jakoz i némecka spole¢nost Ciba Geigy AG (nyni Syngenta AG,
dale jen ,Syngenta“) prelozily Direccao-geral de Proteccio das Culturas (generalni
feditelstvi pro ochranu kultur, dile jen ,DGPC*) zadost o zarazeni U¢inné latky
methalaxyl do pfilohy I smérnice 91/414. Portugalska republika totiz byla
jmenovéana ¢lenskym statem zpravodajem pro tuto Gcinnou latku.

Pied ozndmenim podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni ¢. 3600/92 se IQV a Syngenta navzijem
kontaktovaly za tcelem vytvoreni projektové skupiny (,task force) k vytvoreni
jediné spole¢né dokumentace. Nicméné Syngenta se posléze rozhodla spolecné
ozndmeni nepodat. V duasledku toho Syngenta a IQV piedlozily dne 19. dubna
a 26. dubna 1995 portugalskym organim vlastni oddélené dokumentace.

Po prostudovani téchto dokumentaci mélo DGPC za to, Ze dokumentace predlozena
Syngentou byla Gplnd, zatimco v dokumentaci pfedlozené IQV chybély informace.
Z toho ddvodu dopisem ze dne 22. brezna 1996 DGPC vyzvala IQV k doplnéni jeji
dokumentace podle konkrétniho Casového rozvrhu.

V pribéhu nasledujicich mésic si portugalské organy a IQV vyménovaly
korespondenci ohledné nezbytnosti ze strany IQV poskytnout ddaje chybéjici
v jeji dokumentaci a ohledné stanoveni lhity k tomu ucelu.
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Dne 11. kvétna 1998 Syngenta informovala DGPC, Ze odstupuje z postupu pro
posouzeni methalaxylu. IQV tedy zistala jedinou spole¢nosti ucastnici se uvedeného
postupu.

Dopisem ze dne 15. ledna 1999 IQV sdélila portugalskym organtm, ze maji
povinnost pouzit veskeré informace a dokumenty piedlozené vSemi oznamovateli
a zdtraznila, Ze pokud by po ni byla pozadovana uplnd dokumentace, musi ji byt
poskytnuta dodate¢na lhita, aby mohla predlozit a shrnout veskeré pozadované
informace.

Dopisy ze dne 5. Gnora 1999 a 15. biezna 1999 DGPC a IQV pozadaly Komisi o jeji
stanovisko ohledné pouziti ¢lenskym statem zpravodajem studii sdélenych
oznamovatelem, ktery posléze odstoupil z postupu pro posouzeni Gc¢inné latky.

Dopisem ze dne 19. ¢ervence 1999 Komise odpovédéla DGPC a piipojila k nému
stanovisko svych pravnich sluzeb, jez znélo takto:

wl.]

2. [...] neni pochyb o tom, Ze [Syngenta] postoupila sva prava ke studiim zpravodaji,
aby je tento vyuzil v souladu s pravidly upravujicimi postup posuzovani. Zbyva tedy
otazka, zda uvedena pravidla umoziuji zpravodaji vyuzit idaje poté, co oznamovatel,
ktery je predlozil, z postupu odstoupil.
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3. Uvedend ustanoveni zda se nenabizi vyslovné feseni [...]. Zpravodaj prezkouma
predlozené dokumentace a [...] mize vyuzit ,veSkeré informace’, nikoli pouze
informace predlozené oznamovateli nebo zicastnénymi osobami.

4. Smérnice [91/414] i natizeni [¢. 3600/92] upfednostiuji spole¢nou ucast riznych
vyrobcd na postupu posuzovani [...]. Nic to ménéni na tom, Ze postupu se [muize]
ucastnit nékolik oznamovateld, aniz by dospéli k dohodé. V takovém pripadé musi
zpravodaj zohlednit viechny predlozené studie. U¢inn4 latka je tedy zarazena, i kdyz
jsou udaje predlozené jednim vyrobcem neulplné, pricemz ze studie provedené
jednim oznamovatelem maji prospéch vsichni vyrobci i v pfipadé neexistence

dohody.

5. V systému smérnice [91/414] neni zarazeni uc¢inné latky do pfilohy I spojeno
vyhradné s vyrobcem, ktery zarazeni pozadoval, a miize byt dokonce nezavisle
pozadovano ¢lenskym statem. Usili spole¢nosti, ktera provedla védecké studie je
totiz odménéno vyhradnim pravem opiit se o tyto studie v okamziku povoleni ze
strany clenskych statd vyrobkd obsahujicich t¢innou latku [...]. Zda se tedy, ze
i kdyby vsichni vyrobci méli prospéch ze zafazeni ucinné litky diky studiim
provedenym svymi konkurenty, nemohli by ziskat povoleni pro vyrobek obsahujici
uvedenou latku, aniz by znovu provedli uvedené studie ¢i ziskali od jejich autora
pravo k jejich uzivani.

Bylo by tedy zvldstni, aby se uplatnila rGzna pravidla a rGzna prava, jestlize
oznamovatel z postupu odstoupi. A bylo by témér paradoxni, vice chranit vyrobce,
kdyz opusti trh s u¢innou latkou, nez kdyz je v soutéznim postaveni vici ostatnim
oznamovatelim. Ustanoveni ostatné neéini zadny rozdil mezi ochranou nabizenou
studiim predlozenym vyrobci v obou piipadech. Zdalo by se tedy, Ze se uplatni
tentyz rezim.
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6. Nicméné, oznamovatel musi ¢lenskému statu zpravodaji poskytnout urcity pocet
zaruk:

— prevezme odpovédnost za predini clenskému stitu zpravodaji, ostatnim
¢lenskym statum, Komisi a odbornikim uvedenym v ¢l 7 odst. 2 (,peer
review”) souhrnnou dokumentaci a pfipadné tdplnou dokumentaci v souladu
s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni ¢. 3600/92;

— nalezité odpovi na zadosti ¢lenského stitu zpravodaje, aby svou dokumentaci
vylepsil nebo doplnil [...]

Z toho vyplyv4, Ze timysl zdkonodarce byl zjevné zavést systém uzké spoluprice
mezi ¢lenskym statem zpravodajem a oznamovatelem, v némz technicka podpora
[...] a moznost ziskat veskeré uzitecné informace [...] museji byt zajistény
oznamovatelem.

7. Kone¢né [...] prezkum otizky zd4d se sdéluje sluzbam Komise, ze pokud
oznamovatel odstoupi z pracovniho programu, nemélo by to branit ¢lenskému statu
zpravodaji v piezkumu piedlozenych ddaji a vydani zprdvy o posouzeni, zejména
jestlize jiny oznamovatel téze latky vyjadii zdjem na dokoncéeni uvedeného
posouzeni.
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Dne 28. tijna 1999 DGPC informovalo IQV o tom, Ze je pfipraveno vypracovat
zpravu o posouzeni methalaxylu, zakladajici se na vSech dostupnych informacich,
véetné informaci obsazenych v dokumentaci predlozené spolecnosti Syngenta.
Tento dopis nicméné upresnil, Ze pokud by byly vzneseny dopliujici otdzky béhem
posuzovani nebo byly pozadoviny dopliujici Gdaje, otdzky a Zddosti o doplhujici
informace budou zaslany IQV.

Dne 26. ledna 2001 piedalo DGPC podle ¢lanku 7 nafizeni ¢. 3600/92 Komisi zpravu
o posouzeni methalaxylu, vypracovanou na zakladé dokumentaci zaslanych IQV
a Syngenta. Ve své zpravé portugalské organy oznamily, ze k dokonceni posouzeni
uvedené latky jsou nutné urcité doplnujici informace. V dusledku toho, podle
DGPC, v tomto stadiu nebylo mozné navrhnout zafazeni uvedené latky do pfilo-
hy I smérnice 91/414.

Dopisy ze dne 2. a 15. inora 2001 portugalské organy pozadaly IQV o zaslani
aktualizované souhrnné dokumentace clenskym statim a Komisi do 15. brezna
2001, a za predpokladu, Ze po ni bude pozadovana, uplné dokumentace.

Dne 26. bfezna 2001 Komise informovala IQV, ze jelikoz posledné uvedena
neposlala aktualizovanou souhrnnou dokumentaci ve stanovené lhaté, nebylo
mozné piistoupit k uzite¢nému prezkoumani methalaxylu a dojit k zdvéru ve véci
této latky, pficemz uvedla, Ze v souladu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni ¢. 3600/92 musi
oznamovatelé predlozit piislusnému organu clenského statu zpravodaje souhrnnou
dokumentaci, jakoz i Gplnou dokumentaci. V disledku toho Komise uvedla, ze
v pripadé nepredloZeni takové dokumentace zamysli navrhnout prijeti rozhodnuti
o nezarazeni methalaxylu do pfilohy I smérnice 91/414.

I-6602



30

31

32

33

INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES v. KOMISE

Dopisem ze dne 4. kvétna 2001 adresovanym Komisi IQV vysvétlila, ze méla
v umyslu ziskat chranéné studie spole¢nosti Syngenta. Mimoto pozadala uvedeny
organ o informaci, zda byly portugalské orginy povéfeny rozesldnim nezbytné
dokumentace c¢lenskym statim, a navrhla, ze ponese ndklady takového rozeslani.
Poté dopisem ze dne 7. ¢ervna 2001 adresovanym Komisi IQV sdélila seznam studii
z dokumentace spolecnosti Syngenta, které byly chranéné, a zdiraznila, Ze je malo
pravdépodobné, ze by Syngenta svolila k prodeji uvedenych studii.

V tomto dopise se IQV mimo jiné pokusila mezi uvedenymi studiemi identifikovat
ty, které byly nezbytné k dokonceni jeji vlastni dokumentace. IQV vysvétlila, Ze nové
provedeni uvedenych studii mohlo byt uskute¢néno pii zachovani lhity koncici
v kvétnu roku 2002. Nicméné pozddala Komisi o potvrzeni uvedeného seznamu, aby
mohla dodrzet uvedenou lhiitu. Téhoz dne za Gcelem sestaveni iplné dokumentace
IQV kontaktovala spole¢nost Syngenta, aby ji navrhla odkoupeni nékterych studii
provedenych v ramci ozndmeni posledné jmenované.

Dopisem ze dne 11. ¢ervence 2001 Komise oznamila IQV, ze musi doplnit svoji
dokumentaci do 25. kvétna 2002, nebot sluzby Komise musi pfijmout koneéné
rozhodnuti tykajici se methalaxylu do konce cervence 2003. Komise rovnéz
zdiraznila, Ze pokud IQV nedisponuje dplnou dokumentaci, nebude IQV patrné
moci odpovédét v primérené lhité na otazky vznesené odborniky z ¢lenskych statd
nebo uvedenym organem.

Dopisem ze dne 26. zati 2001 DGPC informovalo IQV, Ze odmita zajistit rozeslani
dokumentace spolecnosti Syngenta ¢lenskym statim a Komisi.
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Z diavodu odmitnuti spole¢nosti Syngenta prodat své studie IQV a odmitnuti
portugalskych organa rozeslat jeji dokumentaci, Komise dopisem ze dne 15. fijna
2001 informovala IQV, Ze nemiZe ucinné vést konzultace s odborniky (mecha-
nismus zvany ,peer review“) tykajici se methalaxylu.

Dopisem ze dne 1. dubna 2002 IQV informovala Komisi, ze je ochotnd provést
veskeré studie nezbytné k dosazeni zarazeni methalaxylu do pfilohy I smérnice
91/414. Dne 12. dubna 2002 IQV predlozila aktualizovanou souhrnnou dokumen-
taci a potvrdila svoje rozhodnuti vytvofit novou tGplnou dokumentaci.

Dopisem ze dne 6. cervna 2002 Komise informovala IQV, Ze pouze pro ty Gc¢inné
latky, pro néz budou uplné tidaje k dispozici nejpozdéji dne 31. prosince 2003, lze
prodlouzit nejzazsi datum pro posouzeni za uvedené datum. V tomto dopise Komise
uvedla, Ze IQV podle ni nemuze k uvedenému datu sestavit (plnou dokumentaci,
a Ze je v duisledku toho nucena navrhnout nezafazeni methalaxylu do pfilo-
hy I smérnice 91/414. Komise nicméné upfesnila, Ze IQV md moznost predlozit
dokumentaci za ucelem registrace methalaxylu jako ,nové Gidinné latky*.

Dopisem ze dne 14. ¢ervna 2002 adresovanym Komisi oznamila IQV, ze pokracuje
v provadéni studii nutnych k doplnéni mezer urcenych ve zpravé portugalskych
organl a zavazala se predlozit tyto studie v kvétnu 2003. Pokud jde o predlozeni
dokumentace pro registraci methalaxylu jako nové uc¢inné latky, IQV upfiesnila, Ze
vytvofeni takové dokumentace nebude mozné pied koncem roku 2005. Nicméné
vzhledem k tomu, Ze takové vytvoreni predstavovalo dilezitou finan¢ni investici,
IQV dosla k zavéru, ze takovou dokumentaci lze vytvorit pouze pokud ji Komise
zaru¢i povoleni methalaxylu pro prechodné obdobi, aby neztratila béhem postupu
pro posouzeni podily na trhu.
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V ¢ervnu 2002 Komise predlozila rostlinolékaiskému vyboru navrh zaporného
rozhodnuti o methalaxylu. Po schvaleni tohoto navrhu uvedenym vyborem na jeho
zasedani dne 18. a 19. fijna 2002, Komise dne 2. kvétna 2003 pftijala sporné
rozhodnuti.

Rizeni pied Soudem a napadeny rozsudek

Névrhem doslym kancelati Soudu dne 9. kvétna 2003 podala IQV zalobu smérujici
ke zruseni sporného rozhodnuti. Tentyz den podala rovnéz Zidost o odklad
vykonatelnosti uvedeného rozhodnuti.

Usnesenim ze dne 5. srpna 2003, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise
(T-158/03 R, Recueil, s. 1I-3041) predseda Soudu zamitl 7Zadost o odklad
vykonatelnosti podanou IQV. Posledné uvedena proto podala kasa¢ni opravny
prostfedek proti vyse uvedenému usneseni.

Poté co dospél k zavéru, ze se predseda Soudu pii vazeni dotcenych z4jma dopustil
nespravného pravniho posouzeni, a poté co uznal za splnénou podminku furmus boni
juris a podminku naléhavosti, pfedseda Soudniho dvora zrusil usnesenim ze dne
21. fijna 2003, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise [C-365/03 P(R), Recueil,
s. 1-12389], vy$e uvedené usneseni ze dne 5. srpna 2003, Industrias Quimicas del
Vallés v. Komise, a nafidil odklad vykonatelnosti sporného rozhodnuti.

Napadenym rozsudkem Soud rozhodl ve véci samé a zamitl tfi zalobni divody
dovolavané IQV. Tyto tii divody vychazely z nespravného pouziti smérnice 91/414
a narizeni ¢. 3600/92 v dotcené véci, z poruSeni zasady proporcionality
a z prekroceni pravomoci.
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Soud predev$im rozhodl, ze Komise pii posuzovani ucinnych latek neporusila
pouzitelnou pravni dpravu, ani vlastni vyklad ustanoveni tykajicich se pouziti studii
predlozenych jinym oznamovatelem pred jeho odstoupenim. IQV totiz méla
v kazdém pripadé predlozit ¢lenskému stitu zpravodaji iplnou dokumentaci ve
lhdatach stanovenych natizenim ¢. 3600/92. Soud mél rovnéz za to, ze byl
odtivodnény piedpoklad uplatnény Komisi, podle kterého, vzhledem k tomu, Ze
nemela pristup ke studiim provedenym spole¢nosti Syngenta, nemohla IQV

odpovédét na otazky vznesené v ramci paritni revize.

Déle mél Soud za to, Ze sporné rozhodnuti neporusilo zasadu proporcionality,
protoze za okolnosti dané véci mohlo zajistit dosazeni cile ochrany zdravi lidi
a zvifat, jakoz i Zivotniho prostfedi pouze stazeni pripravkd na ochranu rostlin
obsahujicich methalaxyl z trhu.

Kone¢né Soud prvniho stupné zamitl Zalobni davod vychazejici ze zneuziti
pravomoci, z divodu, ze IQV nepiedlozila zddny dikaz za Ucelem prokazani, Ze
Komise pftijala rozhodnuti na zédkladé nadmeérného tlaku ze strany spole¢nosti
Syngenta.

Rizeni pred Soudnim dvorem a navrhova zadani tcastnic rizeni

Névrhem doslym kanceldfi Soudniho dvora dne 26. srpna 2005 IQV podala
projednavany kasacni opravny prostredek sméfujici proti napadenému rozsudku,
jakoz i novou zadost o odklad vykonatelnosti sporného rozhodnuti. Tato zadost byla
zamitnuta usnesenim predsedy Soudniho dvora ze dne 15. prosince 2005, Industrias
Quimicas del Vallés v. Komise (C-326/05 P-R, Sb. rozh. s. I-6557).
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IQV navrhuje, aby Soudni dvir:

— prohlésil tento opravny prostiedek za pripustny a opodstatnény;

— zrudil napadeny rozsudek;

— vyhovél navrhu predlozenému v prvnim stupni fizeni, jehoz predmétem bylo
zruseni sporného rozhodnuti;

— podptrné, vratil véc Soudu prvniho stupné;

— ulozil Komisi ndhradu naklada fizeni vynalozenych v fizeni v prvnim stupni
a v rizeni o kasa¢nim opravném prostredku, a ptripadné ndkladd fizeni
o predbéznych opatienich.

Komise navrhuje, aby Soudni dvtu:

— odmitl kasa¢ni opravny prostfedek jako nepfipustny, nebo podptirné zamitl jako
neopodstatnény, ohledné prvniho az tretiho ditvodu, prvni a treti ¢asti ¢tvrtého
davodu, prvni ¢asti patého divodu, sedmého divoduy, jakoz i tvrzeni uvedenych
v bodech 108 a 109 kasa¢niho opravného prostiedku, a ohledné obsahu urcitych

prohlaseni pravniho zastupce IQV vyjadienych v pribéhu jednani pred Soudem;
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— zamitl kasa¢ni opravny prostiedek ve zbyvajici ¢asti jako neopodstatnény;

— ulozil IQV nahradu nékladu fizeni.

Ke kasa¢nimu opravnému prostredku

Ve svém kasa¢nim opravném prostfedku navrhovatelka vznasi sedm davodi
smétujicich ke zruseni napadeného rozsudku a sporného rozhodnuti, nebo
podpiirné k vraceni véci Soudu, aby o ni znovu rozhodl.

K prvnimu divodu

Argumentace ucastnic fizeni

Prvnim divodem navrhovatelka uplatiuje, Ze Soud zkreslil dikazy, které mu byly
predlozeny, aby v bodech 94 a 104 napadeného rozsudku dospél k zavéru, ze Komise
v pribéhu fizeni nijak nezménila svoje postaveni ohledné nezbytnosti, ze strany IQV,
predlozit iplnou dokumentaci.

Podle IQV z dopisu ze dne 19. cervence 1999, jakoz i z jinych dokumentd, jez Soud
nezohlednil, vyplyva, ze nejprve Komise a DGPC mély za to, ze bylo mozné provést
posouzeni methalaxylu nejen na zékladé dokumentace predlozené IQV, ale rovnéz
s ohledem na v$echny dostupné informace, v¢etné studii predlozenych spole¢nosti
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Syngenta. Teprve pozdéji Komise pozadovala od navrhovatelky dplnou dokumen-
taci, ¢imz zménila svij postoj a znemoznila predlozeni takové dokumentace ve
stanovené lhiite.

Zejména odkazem pouze na Cast dopisu ze dne 19. Cervence 1999, aniz by zohlednil
jeho cely obsah, Soud poprel doslovny vyznam uvedeného dopisu. Precteni celého
dokumentu by totiz odhalilo, Ze Komise v roce 1999 nepovazovala za nutné
piedlozeni Uplné dokumentace ze strany IQV, at pro provedeni posouzeni
methalaxylu ¢i pro pripadné zarazeni uvedené litky do piilohy I smérnice 91/414.

Mimoto Soud pfi analyze uvedeného dopisu nezohlednil posloupnost skutkovych
okolnosti, jakoz ani dokumenty nasledujici po uvedeném dopise. V tomto ohledu
IQV ptvodné odkazovala na dopis DGPC ze dne 28. fijna 1999, jediny dokument
o némz védéla v rozhodné dobé z hlediska skutkového stavu, v némz jednak nebyla
Zadnd zminka o moznosti pozadovat po ni uplnou dokumentaci, a jednak v ném bylo
potvrzeno, Ze Fizeni probihd na zdkladé véech dostupnych informaci.

Komise uplatiuje, Ze tento diévod je nepfipustny, nebot Zalobkyné neprokazala
zaddné zkresleni diikazti predlozenych Soudu.

Mimoto je uvedeny divod neopodstatnény. Komise totiz nikdy nezménila postoj
v prabéhu fizeni, ale naopak vidy pozadovala od IQV predlozeni tplné
dokumentace. Toto zji§téni vyplyva ze samotného znéni dopisu ze dne 19. ¢ervence
1999, jak Soud spravné uvedl.
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Zavéry Soudniho dvora

Piedev$im je na misté piezkoumat ndmitku nepfipustnosti vznesenou Komisi.

V tomto ohledu je tieba pfipomenout, Ze v souladu s judikaturou Soudniho dvora
jsou ve stadiu kasacniho opravného prostiedku pripustné divody opravného
prostredku tykajici se zjisténi skutkového stavu a jeho posouzeni v napadeném
rozhodnuti, pokud navrhovatel tvrdi, Ze Soud ucinil zjisténi, jejichz vécna
nespravnost vyplyva z pisemnosti ve spisu, nebo Ze zkreslil dikazy, které mu byly
predlozeny (viz v tomto smyslu rozsudky ze dne 24. fijna 2002, Aéroports de Paris
v. Komise, C-82/01 P, Recueil, s. I-9297, bod 56, jakoZ i ze dne 18. ledna 2007, PKK
a KNK v. Rada, C-229/05 P, Sb. rozh. s. I-439, bod 35).

Pritom v projednavané véci tomu tak je. Dlivod vzneseny navrhovatelkou totiz
podrobné sméfuje vaci zjevnému pochybeni, jehoz se Soud dopustil pfi ¢teni
dokumenti predlozenych v prvnim stupni.

Za téchto podminek je na misté prohldsit prvni divod kasaéniho opravného
prostiedku za pFipustny.

Co se tyce opodstatnénosti tohoto divodu, je tfeba pfipomenout, ze o zkresleni
dtkazt se jednd, pokud, aniz by byly nutné uplatnény nové dilkazy, se posouzeni
existujicich dikazi jevi zjevné nespravné (vy$e uvedeny rozsudek PKK a KNK
v. Rada, bod 37; a v tomto smyslu viz rovnéz rozsudek ze dne 6. dubna 2006, General
Motors v. Komise, C-551/03 P, Sb. rozh. s. I-3173, bod 54).
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S ohledem na toto kritérium Soudni dviir uvadi, Ze Soud prvniho stupné zalozil na
obsahu dopisu ze dne 19. cervence 1999, jakoz i dopisu DGPC ze dne 28. fijna 1999
adresovaného IQV, sviij zavér, Zze Komise nijak nezménila ndzor ohledné
nezbytnosti, ze strany IQV, predlozit dplnou dokumentaci, a ze v disledku toho
Komise pravem odmitla prodlouzit Ihiitu pro uvedené predloZeni.

V bodé 94 napadeného rozsudku Soud potvrdil, Ze ,[d]opis ze dne 19. ¢ervence 1999
tykajici se povinnosti uloZenych IQV je totiz velmi jasny: ,[oznamovatel] nese
odpovédnost za predlozeni souhrnné a piipadné Gplné dokumentace ¢lenskému
statu zpravodaji, ostatnim ¢lenskym statim a odbornikiim uvedenym v ¢l. 7 odst. 2
(»peer review«)". I kdyby dopis DGPC pro IQV ze dne 28. fijna 1999 neptebral tuto
pasiz, je ziejmé, ze se stanovisko Komise zddnym zplisobem nezménilo.” V bodé 104
uvedeného rozsudku Soud dodava, Ze ,stanovisko Komise se v dané oblasti
nezménilo [...]. Komise si neprotirecila, kdyz v roce 2001 vyzadovala tplnou
dokumentaci, protoze jiz v ¢ervenci 1999 soudni posudek adresovany DGPC uvadél
tuto povinnost”.

Nicméné jak uvadi generalni advokat v bodech 63 az 70 svého stanoviska, dedukce
Soudu vychazejici z uvedenych dopisi nejsou v souladu se smyslem a dosahem
téchto dokumentti jako celku.

Je-li totiz pravda, Zze podle bodu 6 dopisu ze dne 19. ¢ervence 1999 méla IQV
povinnost piredlozeni ,ptipadné Uplné dokumentace”, nic to neméni na tom, ze
v jinych ¢astech téhoz dokumentu Komise upresnila pro DGPC:

»[n]eni pochyb o tom, ze [Syngenta] postoupila sva prava ke studiim, zpravodaji,
aby je tento vyuzil v souladu s pravidly upravujicimi postup posuzovani“ (bod 2);
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— ,lz]pravodaj prezkouma predlozené dokumentace a [...] mize vyuzit ,veskeré
informace’, nikoli pouze informace predlozené oznamovateli nebo ziicastnénymi
osobami“ (bod 3);

— ,[jestlize se postupu ucastni nékolik oznamovateld, aniz by dospéli k dohodé,]
musi zpravodaj zohlednit viechny pfedlozené studie. Ucinna latka je tedy
zatazena, i kdyZ jsou udaje predlozené jednim vyrobcem neuplné, pticemz ze
studie provedené jednim oznamovatelem maji prospéch vsichni vyrobci
i v ptipadé neexistence dohody” (bod 4);

—  ,[v] systému smérnice [91/414] neni zafazeni Gc¢inné latky do ptilohy I spojeno
vyhradné s vyrobcem, ktery zafazeni pozadoval, a mtize byt dokonce nezavisle
pozadovano ¢lenskym statem® (bod 5);

— ,lklone¢né [...] prezkum otazky zda se sdéluje sluzbam Komise, Ze pokud
oznamovatel odstoupi z pracovniho programu, nemélo by to branit ¢lenskému
statu zpravodaji v prezkumu predlozenych tdajii a vydani zpravy o posouzeni,
zejména jestlize jiny oznamovatel téze latky vyjadii zdjem na dokonceni
uvedeného posouzeni” (bod 7).

Z dopisu ze dne 19. Cervence 1999 jako celku tedy vyplyvd, ze ackoliv Komise
zminila pfipadnou povinnost piedlozit uplnou dokumentaci, predevsim potvrdila
portugalskym organtim, Ze postup posuzovani Gé¢inné latky musi byt proveden na
zakladé veskerych dostupnych informaci a ze v kazdém pripadé netdplnost
dokumentace IQV neni sama o sobé piekdzkou ani pokracovini postupu
posuzovani, ani piipadného zarazeni methalaxylu do prilohy I smérnice 91/414.
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Mimoto dosah uvedeného dopisu vyplyva rovnéz z dopisu ze dne 28. fijna 1999
adresovaného IQV, v némz po vzeti na védomi nazoru Komise, DGPC uvedlo, aniz
by zminilo jakoukoli moznost Zadat predlozeni tplné dokumentace, Ze zohledni
dokumentaci predlozenou spole¢nosti Syngenta a ze od IQV by mohly byt
pozadoviny pouze dopliyjici informace. Mimoto, jak uvddi Komise v bodé 5
odtivodnéni sporného rozhodnuti, portugalské organy dne 26. ledna 2001 predlozily
svoji zpravu o posouzeni methalaxylu sestavenou na zékladé informaci predlozenych
obéma oznamovateli.

Kromé toho je tfeba nakonec poznamenat, ze Komise ve svém dopise ze dne
26. brezna 2001 odkazuje na pozadavek souhrnné dokumentace a Gplné doku-
mentace, pfi¢emz uvadi, Zze posledné uvedena povinnost se uklddd pouze ,je-li
pozadovana®.

Je tedy tfeba konstatovat, ze skutkova zjisténi uvedend v bodech 94 a 104
napadeného rozsudku, podle kterych Komise nijak nezménila sviij postoj ohledné
nezbytnosti, ze strany navrhovatelky, pfedlozit ,dplnou dokumentaci na podporu
své 7adosti o zarazeni methalaxylu, jsou nepfesnd a predstavuji zkresleni dikazd
predlozenych Soudu.

Proto je na misté prijmout prvni divod kasa¢niho opravného prostredku a zrusit
napadeny rozsudek, aniz by bylo tfeba rozhodnout o ostatnich davodech
uplatiovanych IQV.

K zalobé pred Soudem

V souladu s ¢l. 61 prvnim pododstavcem druhou vétou statutu Soudniho dvora,
pokud Soudni dvir zrusi rozhodnuti Soudu, mize vydat sim konec¢né rozhodnuti ve
véci, pokud to soudni fizeni dovoluje.
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V projednavané véci je na misté uplatnit toto ustanoveni, nebot Soudni dvir ma
k dispozici véechny poznatky nezbytné k rozhodnuti ve véci samé.

Druhou a treti ¢asti prvniho divodu — jez je tieba prezkoumat nejdiive — IQV
v podstaté uplatnila, Ze Komise se dopustila zjevné nespravného posouzeni tim, ze
pozadovala predlozeni Gplné dokumentace ve stanovené lhiité a odmitla tuto lhiatu
prodlouzit. Komise sama totiz svym protichlidnym chovinim znemoznila IQV tuto
povinnost v uvedené lhité splnit.

Komise uplatnila, Ze spravné posoudila skutkové okolnosti projednédvané véci,
spravné pouzila pravni predpisy, a nespatrila protichiidné chovani v otazce
nezbytnosti, ze strany IQV, predlozit tplnou dokumentaci, aby byl postup
posuzovani methalaxylu proveden v terminu.

Pitom je tieba pfipomenout, ze jak vyplyva z patého, sestého a devitého bodu jejiho
odtvodnéni, smérnice 91/414 ma za cil odstranit piekazky obchodu s rostlinnymi
vyrobky v ramci Spolecenstvi pfi zachovani vysoké urovné ochrany zivotniho
prostredi a zdravi lidi a zvifat (viz rovnéz rozsudek ze dne 14. zari 2006, Stichting
Zuid-Hollandse Milieufederatie, C-138/05, Sb. rozh. s. I-8339, bod 43).

Jak v tomto ramci pravem rozhodl Soud v bodé 95 napadeného rozsudku, aby
Komise mohla ucinné sledovat cil, jehoz dosazeni ji bylo svéreno, a s ohledem na
komplexni technické posuzovani, jez musi provadét, ji musi byt priznana Siroka
posuzovaci pravomoc.
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Vykon této pravomoci vSak neni vynat ze soudniho prezkumu. Z ustélené judikatury
totiz vyplyva, Ze v ramci tohoto prezkumu musi soud Spolecenstvi ovérit dodrzovani
procesnich pravidel, vécnou spravnost skutkovych zjisténi Komise, neexistenci
zjevné nespravného posouzeni tohoto skutkového stavu a neexistenci zneuZiti
pravomoci (rozsudky ze dne 25. ledna 1979, Racke, 98/78, Recuelil, s. 69, bod 5, a ze
dne 22. fijna 1991, Nolle, C-16/90, Recueil, s. I-5163, bod 12).

Zejména pokud jeden z ucastniki fizeni uplatiiuje zjevné nespravné posouzeni,
jehoz se mél dopustit pfislusny orgin, musi soud Spolecenstvi ovéfit, zda tento
orgin prezkoumal s pé¢i a nestrannosti vSechny relevantni skutec¢nosti pro-
jednavaného pripadu, tedy skuteCnosti podporujici zavéry, které z nich byly
vyvozeny (viz zejména rozsudek ze dne 21. listopadu 1991, Technische Universitit
Minchen, C-269/90, Recueil, s. I-5469, bod 14).

Je tedy tieba piezkoumat, zda byly pfi ptijeti sporného rozhodnuti dodrzeny vyse
uvedené zasady.

V tomto ohledu je na misté poznamenat, Ze na zdkladé vyse uvedenych dopist
vypracovanych v roce 1999 Komisi a DGPC, mohla IQV mit za to, jak vyplyva
z bod 61 az 67 tohoto rozsudku, Ze posouzeni methalaxylu bude provedeno na
zdkladé veskerych dostupnych informaci (véetné studii obsazenych v dokumentaci
predlozené spole¢nosti Syngenta) a ze ji pfipadné prislusné organy pozadaji pouze
o predlozeni upfesnujicich informaci ¢i dopliujicich ddaji. Mimoto dopisy DGPC
citované v bodé 28 tohoto rozsudku svéd¢éi rovnéz o jeho prinejmensim
protichidném chovani vici IQV.

Je tedy treba konstatovat, Ze kdyz ji Komise pozadala o predlozeni uplné
dokumentace, nachdzela se navrhovatelka s ohledem na ¢as a usili potfebné
k provedeni pozadovanych védeckych studii v nepiedvidané a slozité situaci.
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Ackoli v dopise ze dne 7. ¢ervna 2001 IQV uvedla, Ze by mohla doplnit svoji
dokumentaci v pozadované lhité, tedy do kvétna 2002, pokud by Komise potvrdila
seznam studii nezbytnych k tomuto Gcelu, figurujicich v dokumentaci Syngenta,
Komise se v dopise ze dne 11. Cervence 2001 omezila na zddraznéni, Ze lhita
udélend pro doplnéni dokumentace uplyne 25. kvétna 2002 a Ze kone¢né rozhodnuti
o methalaxylu musi byt pfijato do konce cervence 2003. Je nesporné, Ze Komise
nikdy nepotvrdila seznam studii, ktery IQV sestavila ve svém dopise ze dne 7. ¢ervna
2001.

Jak vyplyva z dopist IQV zminénych v bodech 35 az 37 tohoto rozsudku, a zejména
z dopisu ze dne 14. ¢ervna 2002, IQV nicméné nadile Komisi prokazovala imysl
predlozit studie chybéjici v jeji dokumentaci, a zavazala se tak ucinit do kvétna 2003.

Nicméné je nesporné, ze Komise tim, Zze neodpovédéla na dopis ze dne 14. ¢ervna
2002 a v tomtéz obdobi predlozila rostlinolékarskému vyboru navrh ziporného
rozhodnuti o methalaxylu, nezohlednila ani tento zavazek.

Z toho vyplyva, Ze navrhovatelka spravné uplatiuje, Ze nemoznost predlozit iplnou
dokumentaci ve stanovené lhiuté do 25. kvétna 2002 byla piinejmensim c¢aste¢né
zpisobena protichidnym chovdnim piislu§nych organti. Je rovnéz zjevné, ze Komise
nijak nezohlednila tuto okolnost, kdyz se rozhodla pfijmout sporné rozhodnuti
a odmitnout prodlouzeni uvedené lhaty do kvétna 2003, jak zadala IQV.

Toto zjisténi nelze vyvratit argumentem uplatnovanym Komisi, podle kterého
okolnosti projednavané véci vyloucily moznost poskytnout IQV nové lhity pro
predlozeni chybéjicich informaci. Jak uvedl generalni advokat v bodech 77 az 84
svého stanoviska, prodlouzeni lhiity za Gcelem doplnéni dokumentace bylo totiz
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zcela mozné na zakladé pravni dpravy platné v rozhodné dobé z hlediska skutkového
stavu, pricemz Komise takové prodlouzeni poskytla v ramci podobnych postupt
posouzeni jinych Géinnych ldtek. Komise mimoto ve své zalobni odpovédi
predlozené v prvnim stupni uznala, Ze prodlouZeni Ihity stanovené pro posouzeni
ucinnych latek do 31. prosince 2005 ,se vztahovalo rovnéz na methalaxyl”.

Navic Komise sama v dopise adresovaném IQV, uvedeném v bodé 36 tohoto
rozsudku, potvrdila, Ze mohla v zdsadé pouzit veskeré informace predlozené do dne

31. prosince 2003, tedy do data o nékolik mésicti pozdéjsiho nez do kvétna 2003, jak
navrhovala IQV a jak Komise odmitla.

Nadto je tieba uvést, ze Komise ani v pribéhu jedndni nepoprela neexistenci
ukazateld, podle kterych pouzivani methalaxylu miize predstavovat jakékoliv riziko
pro verejné zdravi ¢i zivotni prostieni.

Z toho vyplyva, ze Komise se dopustila zjevné nespravného posouzeni tim, Ze
odmitla poskytnout IQV prodlouzeni lhity stanovené pro predloZeni studii
chybéjicich v jeji dokumentaci, a tim, Ze nasledné rozhodla o nezafazeni methalaxylu
do prilohy I smérnice 91/414 z pouhého divodu, ze navrhovatelka nepredlozila
uplnou dokumentaci ve stanovené lhate.

Sporné rozhodnuti je tedy stiZeno nespravnym pravnim posouzenim a musi byt
zruseno.
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K nakladim rizeni

Podle ¢l. 69 odst. 2 jednaciho fadu, jenz se na fizeni o kasa¢nim opravném
prostiedku pouzije na zdkladé ¢ldnku 118 jednaciho fddu, se ucastniku fizeni, ktery
nemél uspéch ve véci, ulozi nahrada naklada fizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery
mél ve véci aspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, Ze IQV ndhradu néaklada fizeni od
Komise pozadovala a Komise neméla ve véci uspéch, je namisté posledné uvedené
ulozit ndhradu nakladd fizeni v tomto stupni a fizeni v prvnim stupni, vCetné
ndkladt fizeni o predbéinych opatienich jak pred Soudnim dvorem, tak pred
Soudem.

Z téchto diivod Soudni dvar (tfeti sendt) rozhodl takto:

1) Rozsudek Soudu prvniho stupné evropskych spolecenstvi ze dne 28. ¢ervna
2005, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise (T-158/03) se zrusuje.

2) Rozhodnuti Komise 2003/308/ES ze dne 2. kvétna 2003 o nezarazeni
methalaxylu do prilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a odnéti povoleni
pripravkil na ochranu rostlin obsahujicich tuto uc¢innou latku se zrusuje.

3) Komise Evropskych spolecenstvi ponese naklady rizeni v tomto stupni
a naklady fizeni v prvnim stupni, véetné niklada fizeni o predbéznych
opatfenich jak pred Soudnim dvorem, tak pred Soudem.

Podpisy.
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