WYROK Z DNIA 18.7.2007 r. — SPRAWA C-326/05 P

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)
z dnia 18 lipca 2007 r.”

W sprawie C-326/05 P

majacej za przedmiot odwotanie w trybie art. 56 Statutu Trybunatu Sprawiedliwosci,
whniesione w dniu 26 sierpnia 2005 r.,

Industrias Quimicas del Vallés, S.A, z siedziba w Mollet del Vallés (Hiszpania),
reprezentowana przez C. Ferndndeza Viciéna, 1. Morena-Tapie Rivasa oraz
J. Sabatera Marotiasa, adwokatow,

strona skarzaca,

w ktérej druga strong jest:

Komisja Wspolnot Europejskich, reprezentowana przez B. Doherty’ego oraz
S. Pardo Quintillan, dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw, z adresem do dore-
czenn w Luksemburgu,

strona pozwana w pierwszej instancji,

* Jezyk postepowania: hiszpanski.
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TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie: A. Rosas, prezes izby, A. Tizzano (sprawozdawca), A. Borg Barthet,
U. Lohmus i A. O Caoimbh, sedziowie,

rzecznik generalny: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
sekretarz: M. Ferreira, gtéwny administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu
27 wrzesnia 2006 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 30 listopada
2006 .,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Industrias Quimicas del Vallés, S.A (zwana dalej ,IQV”) wnosi w odwolaniu o uchy-
lenie wyroku Sadu Pierwszej Instancji Wspdlnot Europejskich z dnia 28 czerwca
2005 r. w sprawie T-158/03 Industrias Quimicas del Vallés przeciwko Komisji
(Zb.Orz. str. 11-2425, zwanego dalej ,zaskarzonym wyrokiem”), w ktérym Sad oddalit
jej skarge o stwierdzenie niewaznosci decyzji Komisji 2003/308/WE z dnia 2 maja
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2003 r. dotyczacej niewlaczenia metalaksylu do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG oraz cofniecia zezwolenn na srodki ochrony roslin zawierajace te
substancje czynna (Dz.U. L 113, str. 8, zwana dalej ,sporna decyzja”).

Ramy prawne

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230, str. 1) ustanawia wspélnotowy system
obowiazujacy w zakresie udzielania i cofania zezwoleri na wprowadzenie do obrotu
srodkéw ochrony roélin. Artykut 4 dyrektywy przewiduje, ze panstwa czltonkow-
skie wydaja zezwolenia na $rodki ochrony roslin, wytacznie jezeli ,substancje czynne
wchodzace w [ich] sklad sa wymienione w zalaczniku I. Warunki wymagane do
wlaczenia substancji czynnych do tego zalacznika zostaly okreslone w art. 5 dyrek-
tywy. Warunki te maja na celu ochrone zycia ludzi i zwierzat oraz srodowiska.

Artykut 6 dyrektywy 91/414 stanowi:

»1. Decyzje dotyczaca wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I podejmuje sie
zgodnie z procedura ustanowiona w art. 19.
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2. Panstwo czlonkowskie otrzymujace wniosek o wlaczenie substancji czynnej do
zalacznika I bez zbednej zwloki zapewnia, aby dokumentacja uznana za spelnia-
jaca wymogi zalacznika II zostata przekazana przez wnioskodawce innym panstwom
cztonkowskim i Komisji wraz z dokumentacja odpowiadajaca wymogom okreslonym
w zalaczniku III w odniesieniu do co najmniej jednego preparatu zawierajacego te
substancje czynng. Komisja przekazuje dokumentacje do przeanalizowania Stalemu
Komitetowi ds. Zdrowia Roslin okre$lonemu w art. 19.

3. Bez uszczerbku dla przepiséw ust. 4, na wniosek panstwa czlonkowskiego oraz
w ciagu trzech do sze$ciu miesiecy od dnia przekazania dokumentacji Komitetowi
wymienionemu w art. 19 ustala sie, z zastosowaniem procedury okreslonej w art. 20,
czy ta dokumentacja zostala przedlozona zgodnie z wymogami zatacznikéw II i II1.

4. Jezeli ocena dokumentacji, okreslona w ust. 2, wykazuje, ze niezbedne sa dodat-
kowe informacje, Komisja moze zazada¢ od wnioskodawcy przedlozenia takich
informacji. Wnioskodawca lub jego upowazniony przedstawiciel moze by¢ wezwany
przez Komisje do zgtoszenia swoich uwag, w szczegdlnosci w kazdym przypadku gdy
przewidywane jest podjecie niekorzystnej decyzji.

Artykul 8 ust. 2 dyrektywy 91/414 ustanawia Srodki przejsciowe i odstepstwa
w zakresie substancji czynnych niewymienionych w zalaczniku I, a znajdujacych sie
w obrocie juz dwa lata po notyfikacji dyrektywy 91/414. Panistwa cztonkowskie moga
zezwoli¢ na wprowadzenie tych substancji na rynek na dwunastoletni okres przej-
$ciowy. Zgodnie z art. 8 ust. 2 w trakcie okresu przejsciowego substancje czynne
musza by¢ przedmiotem programu oceny, po zakonczeniu ktérego ,po analizie takiej
substancji czynnej dokonanej przez Komitet, okreslony w art. 19, mozna na mocy
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procedury ustanowionej w tym artykule podjac¢ decyzje, ze substancja czynna moze
by¢ wlaczona do zalacznika I i na jakich warunkach lub, w przypadku gdy wymogi
art. 5 nie sa spelniane albo zadane informacje i dane nie zostaty przedfozone w okre-
$lonym terminie, Ze taka substancja czynna nie bedzie wlaczona do zalacznika I”.

Wspomniany okres przejsciowy, ktéry poczatkowo miat dobiec korica w dniu 26 lipca
2003 r., zostal przediuzony do dnia 31 grudnia 2005 r. rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 2076/2002 z dnia 20 listopada 2002 r. przedluzajacym okres wskazany
w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414 i dotyczacym niewlaczenia niektérych substancji
czynnych do zalacznika I do tej dyrektywy oraz cofniecia zezwolen na srodki ochrony
roslin zawierajace te substancje (Dz.U. L 319, str. 3), a nastepnie do dnia 31 grudnia
2006 r. rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1335/2005 z dnia 12 sierpnia 2005 r. zmie-
niajacym rozporzadzenie nr 2076/2002 i decyzje: 2002/928/WE, 2004/129/WE,
2004/140/WE, 2004/247/WE i 2005/303/WE w odniesieniu do okresu, o ktérym
mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414, i dalszego stosowania niektérych substancji
nieobjetych zalacznikiem I do tej dyrektywy (Dz.U. L 211, str. 6), o ile nie wydano
przedtem decyzji w sprawie wpisania danej substancji czynnej do zalacznika I do
dyrektywy 91/414.

Artykut 19 dyrektywy 91/414 stanowi:

»W przypadku gdy procedura ustanowiona w tym artykule ma by¢ stosowana, sprawy
sa niezwlocznie przekazywane przez przewodniczacego, z jego inicjatywy lub na
wniosek przedstawiciela panstwa cztonkowskiego, Statemu Komitetowi ds. Zdrowia
Roslin.

Przedstawiciel Komisji przedktada Komitetowi projekt srodkéw, ktére maja by¢
podjete. Komitet wydaje opinie w sprawie projektu w terminie wyznaczonym przez
przewodniczacego odpowiednio do pilnosci sprawy. [...]

I - 6588



INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES PRZECIWKO KOMISJI

Komisja przyjmuje projektowane srodki, jezeli sa zgodne z opiniag Komitetu.

Jesli projektowane srodki nie sa zgodne z opinia Komitetu lub w przypadku braku
opinii, Komisja przedklada niezwlocznie Radzie wniosek dotyczacy $rodkéw, ktére
maja by¢ podjete. Rada stanowi wigkszoscia kwalifikowana.

Jesli Rada po uptywie trzech miesiecy od dnia przekazania jej sprawy nie podjeta
zadnej decyzji, proponowane srodki sg przyjmowane przez Komisje”.

Dyrektywa 91/414 zawiera réwniez przepisy w zakresie poufnosci. Artykut 13 dotyczy
wnioskéw o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu $rodkéw ochrony
roslin zawierajacych substancje aktywne wpisane juz do zatacznika I do tej dyrek-
tywy. Artykul ten zezwala na wykorzystanie danych dostarczonych przez innego
wnioskodawce, pod warunkiem Ze wyrazi on na to zgode.

Artykut 14 dyrektywy 91/414 stanowi:

»Panstwa czlonkowskie i Komisja zapewniajg, [...] ze informacje dostarczone przez
wnioskodawcdw, dotyczace tajemnicy przemyslowej i handlowej, sa traktowane jako
poufne, jezeli wnioskodawca [...] wystapi [...] z takim zadaniem oraz jezeli panstwo
cztonkowskie i Komisja uznaja takie zadanie za uzasadnione.
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Rozporzadzeniem Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawia-
jacym szczegbdtowe zasady realizacji pierwszego etapu programu prac okreslonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414 (Dz.U. L 366, str. 10), zmienionym rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 2266/2000 z dnia 12 pazdziernika 2000 r. (Dz.U. L 259, str. 27,
zwanym dalej ,rozporzadzeniem nr 3600/92 ”), Komisja wdrozyla procedure oceny
szeregu substancji w celu ich ewentualnego wlaczenia do zatacznika I do dyrektywy
91/414. Wsréd tych substancji znajdowat sie metalaksyl.

Zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 3600/92 ,kazdy producent zamierzajacy
uzyska¢ wlaczenie substancji czynnej okreslonej w zataczniku I [...] do zatacznika I
do dyrektywy 91/414 powiadamia o tym Komisje w ciagu szesciu miesiecy od daty
wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia”.

Artykul 5 rozporzadzenia nr 3600/92 stanowi:

»1. Komisja bada razem z Komitetem [ds. Zdrowia Ro$lin] powiadomienia [...].

2. Po badaniu okreslonym w ust. 1 przyjmowane sa decyzje zgodnie z procedura na
podstawie art. 19 dyrektywy [91/414], w formie rozporzadzenia, dotyczace:

a) wykazu substancji czynnych przyjetego dla dokonania oceny w celu ich ewentu-
alnego wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy [91/414];
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b) wyznaczenia panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy dla kazdej czynnej
substancji wlaczonej do wykazu okreslonego w lit. a).

4. Dla kazdej substancji przyjetej do oceny rozporzadzenie, okreslone w ust. 2,
podaje:

— termin przediozenia panstwu czlonkowskiemu sprawozdawcy dokumentacji
okreslonej w art. 6, ogdlnie ustanawiany okres 12 miesiecy na zebranie doku-
mentéw oraz na przedlozenie przez zainteresowane strony informacji technicz-
nych lub naukowych w odniesieniu do potencjalnie niebezpiecznych oddziatywan
substancji lub jej pozostatosci na zdrowie ludzi lub zwierzat, lub na srodowisko.

Artykul 6 rozporzadzenia nr 3600/92 stanowi:

»1. W terminach okreslonych w art. 5 ust. 4 tiret trzecie powiadamiajacy okresleni
w rozporzadzeniu w okre§lonym artykule musza indywidualnie lub wspélnie przestac
do wyznaczonego organu panstwa cztonkowskiego sprawozdawcy dla jakiejkolwiek
danej substancji czynnej:

a) skrdécona dokumentacje, okreslong w ust. 2; oraz
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b) kompletna dokumentacje, okreslona w ust. 3.

W przypadku gdy dla jakiejkolwiek substancji rozporzadzenie przewidziane w art. 5
ust. 4 wskazuje kilka powiadomien, osoby powiadamiajace podejmuja wszelkie
racjonalne dzialania, aby wspdlnie przedstawi¢ dokumenty wskazane w pierwszym
akapicie. W przypadku gdy dokumentacja nie zostata przedstawiona przez wszyst-
kich powiadamiajacych, informuje sie o poczynionych prébach i powodach, dla
ktorych niektdrzy producenci nie uczestniczyli w jej przygotowaniu.

4. W przypadku gdy dla jakiejkolwiek danej substancji czynnej dokumentacje okre-
$lone w ust. 1 nie zostana przestane w terminie ustanowionym w art. 5 ust. 4 lub gdy
przeslane dokumentacje wyraznie nie spelniaja wymogdéw ustanowionych w ust. 2
i 3, panstwo czlonkowskie sprawozdawca powiadamia Komisje, podajac przyczyny,
na ktére powoluja sie¢ powiadamiajacy.

5. Na podstawie sprawozdania panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy okreslonego
w ust. 4 Komisja przedstawia Komitetowi projekt decyzji o niewlaczaniu substancji
czynnej do zatacznika I, zgodnie z art. 8 ust. 2 akapit ostatni dyrektywy 91/414, chyba
ze:

— [...] zostanie przyznany nowy termin na przedlozenie dokumentacji spelnia-
jacej wymogi ust. 2 i 3; nowy termin zostanie przyznany tylko w przypadku,
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gdy zostanie udowodnione, ze zwloke spowodowaly starania podjete w celu
przedstawienia wspdlnych dokumentacji lub sita wyzsza,

Artykul 7 rozporzadzenia nr 3600/92 stanowi:

»1. W odniesieniu do kazdej substancji czynnej, dla ktérej zostal wyznaczony spra-
wozdawca, [bedace nim] panstwo czltonkowskie:

bada dokumentacje okreslone w art. 6 ust. 2 i 3 [...], jak réwniez wszelkie infor-
macje okreslone w art. 5 ust. 4 tiret trzecie i wszelkie inne dostepne informacje

[...];

bezzwlocznie po zbadaniu dokumentacji zapewni, aby powiadamiajacy przedto-
zyli vaktualniona skrécona dokumentacje pozostalym panstwom cztonkowskim
i Komisji;

przesyta Komisji mozliwie jak najszybciej i najpdzniej w ciagu 12 miesiecy po
otrzymaniu dokumentacji okres$lonej w z art. 6 ust. 2 i 3 sprawozdanie z jego
oceny dokumentacji, facznie z zaleceniem:

— wlaczenia substancji czynnej do zatacznika I do dyrektywy [91/414], podajac
warunki jej wlaczenia, lub
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— wycofania substancji czynnej z obrotu,

2. Od rozpoczecia badan, okreslonych w ust. 1, panstwo czlonkowskie sprawoz-
dawca moze zazada¢ od powiadamiajacych poprawienia ich dokumentacji lub jej
uzupelnienia. Ponadto panstwo czlonkowskie sprawozdawca moze, od poczatku tego
badania, zasiegna¢ opinii ekspertéw z innych panstw czlonkowskich i moze zazadac
dodatkowych informacji naukowych i technicznych od innego panstwa cztonkow-
skiego, aby ulatwi¢ ocene.

3. Po otrzymaniu dokumentacji zbiorczej oraz sprawozdania, okreslonych w ust. 1,
Komisja przekaze dokumentacje i sprawozdanie Komitetowi [ds. Zdrowia Roslin]
w celu zbadania.

Przed przekazaniem dokumentacji i sprawozdania Komitetowi [ds. Zdrowia Roslin]
Komisja udostepni sprawozdanie sprawozdawcy panstwom czlonkowskim w celach
informacyjnych. [...]

Przed przekazaniem dokumentacji i sprawozdania Komitetowi [ds. Zdrowa Roslin]
moze by¢ przeprowadzona konsultacja ekspertéw z panstw cztonkowskich [...].

3a. Po przeprowadzeniu badania, okreslonego w ust. 3, Komisja [...] przedstawi
Komitetowi:

a) projekt dyrektywy w celu wiaczenia substancji czynnej do zalacznika I do dyrek-
tywy [91/414], ustanawiajacy, w miare potrzeby, warunki facznie z terminem;
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projekt decyzji skierowanej do panstw czlonkowskich, wycofujacej zezwolenia
na stosowanie §rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynna zgodnie
z art. 8 ust. 2 akapit czwarty dyrektywy, gdy taka substancja nie jest wlaczona do
zalacznika I do dyrektywy;

projekt decyzji skierowanej do panstw czlonkowskich, zawieszajacej $rodki
ochrony roélin zawierajace substancje czynna w obrocie, z mozliwo$cia ponow-
nego rozpatrzenia wlaczenia substancji czynnej do zatacznika I do dyrektywy, po
przedtozeniu wynikéw dodatkowych badan lub dodatkowych informacji; lub

projekt decyzji opdzniajacej wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I do
dyrektywy, do czasu przedlozenia wynikéw dodatkowych.

4. Jednakze gdy po badaniu okreslonym w ust. 3 wymagane jest przedlozenie
wynikéw niektérych dodatkowych proéb lub dodatkowych informacji, Komisja ustala:

— termin, w ktérym wyniki lub informacje musza zostaé przedlozone panstwu

cztonkowskiemu sprawozdawcy oraz ekspertom wyznaczonym zgodnie z ust. 2
powyzej, w tym przypadku nieprzekraczalny termin ustala si¢ na dzier 25 maja
2002 r., chyba ze Komisja ustali termin wczes$niejszy dla poszczegdlnych substancji
czynnych, z wylaczeniem wynikéw badan diugoterminowych, okreslonych jako
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niezbedne przez panstwo czlonkowskie sprawozdawce i Komisje podczas badan
dokumentacji i ktére nie zostana [prawdopodobnie] zakonczone przed usta-
lonym terminem, pod warunkiem ze przedlozone informacje zawieraja dowody
potwierdzajace, iz badania takie zostaly zlecone, a ich wyniki zostana przediozone
najpo6zniej w dniu 25 maja 2003 r. W wyjatkowych przypadkach, gdy niemoz-
liwe jest okreslenie przez panstwo cztonkowskie sprawozdawce i Komisje takich
badan do dnia 25 maja 2001 r., mozliwe jest ustanowienie alternatywnego terminu
ukonczenia tych badan, pod warunkiem ze powiadamiajacy przedstawi panstwu
czlonkowskiemu sprawozdawcy dowody na to, iz badania takie zostaly zlecone
w okresie trzech miesiecy od zadania podjecia tych badan, dolaczajac protokét
i sprawozdanie okresowe z badania do dnia 25 maja 2002 r.,

— termin, w ktérym dani powiadamiajacy musza powiadomic panstwo cztonkow-
skie sprawozdawce i Komisje o swoim zobowiazaniu do przekazania wymaganych
wynikéw lub informacji w terminie ustanowionym w tiret pierwszym.

5. Komisja przedklada Komitetowi projekt decyzji o niewlaczaniu substancji do
zalacznika I do dyrektywy [91/414] zgodnie z jej art. 8 ust. 2 akapit ostatni, w przy-
padku gdy:

— dani powiadamiajacy nie powiadomili o swoim zobowiazaniu si¢ do przediozenia
wymaganych wynikéw w terminie okreslonym w ust. 4 tiret drugie,

— panstwo cztonkowskie sprawozdawca poinformowato Komisje, ze wyniki okre-
$lone w ust. 4 tiret pierwsze nie zostaly przedlozone w ustanowionym terminie.
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Stosownie do przepiséw art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 3600/92 po otrzymaniu
wynikéw dodatkowych préb lub dodatkowych informacji panstwo czlonkowskie
sprawozdawca musi je zbadaé, zapewniajac, by te wyniki lub informacje zostaly
wystane przez powiadamiajacego do innych panstw czlonkowskich i do Komisji.
Ponadto najpdzniej w ciagu szesciu miesiecy od otrzymania tych wynikéw lub infor-
macji panstwo czlonkowskie sprawozdawca powinno przekaza¢ sprawozdanie
z oceny calosci dokumentacji wraz z zaleceniem dotyczacym wlaczenia lub niewts-
czania substancji czynnej do zatacznika I do dyrektywy 91/414.

Artykut 8 ust. 3 stanowi: ,przed przekazaniem Komitetowi [ds. Zdrowia Roslin]
dokumentacji i sprawozdania Komisja udostepni sprawozdanie sprawozdawcy
panstwom czlonkowskim w celu informacyjnym. Komisja moze tez zorganizowac
konsultacje ekspertéw z jednego lub wiekszej ilosci panstw cztonkowskich”. Przepis
ten stanowi réwniez, ze ,Komisja moze zasiegna¢ opinii niektérych lub wszystkich
powiadamiajacych o substancjach czynnych na temat sprawozdania lub czesci spra-
wozdania dotyczacego danej substancji czynnej” oraz ze w tym celu ,podczas powyz-
szych konsultacji pafistwo cztonkowskie sprawozdawca zapewni niezbedne wsparcie
techniczne i naukowe”.

Po wydaniu przez Komitet ds. Zdrowia Roslin opinii Komisja opracowuje projekt
decyzji w sprawie wpisania substancji do zalacznika I do dyrektywy 91/414 lub nie
wpisania jej. Projekt ten przedkiada sie nastepnie temu Komitetowi do zatwierdzenia
zgodnie z procedura okreslong w art. 19 dyrektywy 91/414.

Okolicznosci faktyczne lezace u podstaw sporu i sporna decyzja

IQV jest spdtka prawa hiszpanskiego, ktérej dzialalno$¢ obejmuje produkcje
i sprzedaz srodkéw chemicznych i $rodkéw ochrony roslin. Miedzy innymi spro-
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wadza ona do Hiszpanii metalaksyl oraz sprzedaje produkty zawierajace te substancje
czynna w szeregu panstw cztonkowskich.

W kwietniu 1995 r. IQV wraz z niemieckim przedsiebiorstwem Ciba Geigy AG
(pdzniejszym przedsiebiorstwem Syngenta AG, zwanym dalej ,Syngenta”) przed-
stawily Direc¢do-geral de Proteccdo das Culturas (generalnej dyrekcji ds. ochrony
upraw, zwanej dalej ,DGPC”) wniosek o wpisanie substancji czynnej ,metalaksyl”
do zalacznika I do dyrektywy 91/414. Republika Portugalska zostata bowiem wyzna-
czona na panstwo czlonkowskie sprawozdawce w zakresie tej substancji czynnej.

Zanim jednak wystapily z powiadomieniem, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 rozpo-
rzadzenia nr 3600/92, IQV i Syngenta nawiazaly kontakt w celu stworzenia zespotu
projektowego (,task force”), ktérego zadaniem bylo opracowanie jednolitej wspdlnej
dokumentacji. Jednakze Syngenta zdecydowala si¢ nastepnie nie przedstawia¢ wspdl-
nego powiadomienia. W rezultacie Syngenta i IQV przedstawily wladzom portugal-
skim dokumentacje oddzielnie, odpowiednio w dniach 19 i 26 kwietnia 1995 r.

Zbadawszy oba zestawy dokumentacji, DGPC uznala, ze dokumentacja przedsta-
wiona przez Syngente jest kompletna, za§ w dokumentacji IQV stwierdzifa braki.
Z tego wzgledu pismem z dnia 22 marca 1996 r. DGPC wezwala IQV do uzupetl-
nienia dokumentacji wedlug $cisle ustalonego harmonogramu.

W kolejnych miesiacach wladze portugalskie i IQV korespondowaly na temat
konieczno$ci przedstawiania przez IQV brakujacych w dokumentacji dokumentéw
oraz wyznaczenia terminu w tym celu.
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Dnia 11 maja 1998 r. Syngenta powiadomila DGPC, ze wycofuje sie z procedury
oceny metalaksylu. IQV pozostala wiec jedynym przedsiebiorstwem bioracym udzial
w procedurze.

Pismem z dnia 15 stycznia 1999 r. IQV wskazata wladzom portugalskim, iz maja
obowigzek wykorzysta¢ wszystkie informacje i wszystkie dokumenty przediozone
przez wszystkich powiadamiajacych. Ponadto IQV podkreslila, Ze jezeli zazadano by
od niej kompletnej dokumentacji, to nalezy przyznac jej dodatkowy termin w celu
umozliwienia jej przedstawienia i syntetycznego ujecia wszystkich wymaganych
informacji.

Pismami, odpowiednio, z dnia 5 lutego i 15 marca 1999 r. DGPC i IQV zwrécily sie
do Komisji o przedstawienie opinii w przedmiocie wykorzystania przez panstwo
czlonkowskie sprawozdawce badan przedstawionych przez powiadamiajacego, ktéry
nastepnie wycofal sie z procedury oceny substancji czynne;j.

Pismem z dnia 19 lipca 1999 r. (zwanym dalej ,pismem z dnia 19 lipca 1999 r.”)
Komisja udzielita DGPC odpowiedzi, przekazujac w zalaczniku opinie stuzby
prawnej o nastepujacej tresci:

2. [...] Nie ulega watpliwosci, ze [Syngenta] przekazala prawa do tych badan spra-
wozdawcy, aby wykorzystat je on zgodnie z zasadami obowiazujacymi w stosunku do
procedury oceny. Pozostaje zatem pytanie, czy zasady te pozwalaja sprawozdawcy na
wykorzystanie danych po tym, jak powiadamiajacy, ktdry je dostarczyl, wycofat sie
z procedury.
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3. Wydaje sie, ze przepisy nie rozstrzygaja tej kwestii w sposéb zbyt wyrazny [...].
Sprawozdawca bada przedstawione zestawy dokumentacji i [...] moze wykorzy-
stywaé »wszelkie informacje, a nie tylko informacje dostarczone przez powiadamia-
jacych lub zainteresowanych.

4. Zaréwno dyrektywa [91/414], jak i rozporzadzenie [nr 3600/92] promuja wspdlny
udziat poszczegdlnych producentéw w procedurze oceny [...]. Nie oznacza to wcale,
ze r6zni powiadamiajacy nie moga bra¢ w niej udziatu bez porozumienia. W takim
przypadku sprawozdawca bierze pod uwage cato$¢ dostarczonych wynikéw badan.
Zatem substancje czynna wpisuje sie, nawet jezeli dane dostarczone przez jakiego$
producenta sa niekompletne, bo z badan przeprowadzonych przez jednego powiada-
miajacego korzystaja wszyscy producenci, nawet w razie braku porozumienia.

5. W systemie ustanowionym dyrektywa [91/414] wpis substancji czynnej do zalacz-
nika I nie jest powigzany na wytacznos¢ z producentem, ktéry o to wystapil, a nawet
moze o niego niezaleznie wystapic¢ panstwo czltonkowskie. Starania przedsiebiorstwa,
ktére przeprowadzito badania naukowe nagradzane sa bowiem wylacznym prawem
do oparcia sie na tych badaniach w chwili wydawania przez panistwa cztonkow-
skie zezwoleni na srodki zawierajace te substancje czynna [...]. Wydawac by sie wiec
moglo, ze chociaz kazdy producent korzysta z wpisania substancji czynnej dzieki
badaniom przeprowadzonym przez konkurentéw, to nie bedzie mégt uzyskac zezwo-
lenia na $rodek zawierajacy te substancje nie wykonawszy na nowo badan lub nie
uzyskawszy prawa do postugiwania sie nimi od ich autora.

Byloby wiec dziwne, gdyby inne zasady i inne prawa mialy zastosowanie, gdy powia-
damiajacy wycofa sie z procedury. Niemal paradoksalna bylaby sytuacja, w ktérej
lepiej chroni sie producenta, gdy wycofuje sie z rynku danej substancji czynnej, niz
kiedy konkuruje on z innymi powiadamiajacymi. Zreszta w tresci przepiséw nie ma
zadnej roznicy w odniesieniu do ochrony zapewnianej badaniom dostarczonym
przez producentéw w obu przypadkach. Wydaje sie wiec, ze powinien tu mie¢ zasto-
sowanie ten sam system.
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6. Jednakze powiadamiajacy musi zapewnié szereg gwarancji panstwu czlonkow-
skiemu sprawozdawcy:

— przyjmuje on na siebie obowiazek przedlozenia panstwu czlonkowskiemu spra-
wozdawcy, pozostalym panstwom czlonkowskim, Komisji i ekspertom okre-
Slonym w art. 7 ust. 2 (»peer review«) dokumentacji skroconej, a w razie potrzeby
kompletnej dokumentacji, zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 3600/92;

— powinien nalezycie spelnia¢ zadania panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy
w zakresie poprawiania lub uzupelniania dokumentacji [...].

Wrynika z tego, ze najwyrazniej zamiarem ustawodawcy bylo ustanowienie systemu
$cistej wspotpracy miedzy panstwem czlonkowskim sprawozdawca a powiadamia-
jacym, w ktérym powiadamiajacy mial zapewni¢ wsparcie techniczne [...] i mozli-
wo$¢ uzyskania wszelkich uzytecznych informacji [...].

7. Podsumowujac, [...] analiza pytania wydaje sie wskazywac stuzbom Komisji na
to, ze jezeli powiadamiajacy wycofat sie z udzialu w programie prac, nie powinno to
stanowic¢ dla panistwa cztonkowskiego sprawozdawcy przeszkody w zbadaniu dostar-
czonych danych i wydaniu sprawozdania z oceny, w szczegdlnosci jezeli inny powia-
damiajacy dla tej samej substancji jest zainteresowany doprowadzeniem tej oceny do
korica.
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W dniu 28 pazdziernika 1999 r. DGPC poinformowata IQV, Ze jest gotowa sporza-
dzi¢ sprawozdanie z oceny metalaksylu w oparciu o wszystkie dostepne informacje,
wlaczajac w to informacje zawarte w dokumentacji przedstawionej przez Syngente.
Wtadze portugalskie uscislily jednakze, ze w przypadku gdy pojawilyby sie dodat-
kowe pytania w trakcie oceny lub bylyby wymagane dodatkowe dane, pytania lub
zadania dodatkowych informacji zostana skierowane do IQV.

W dniu 26 stycznia 2001 r. DGPC, zgodnie z art. 7 rozporzadzenia nr 3600/92,
przeslala Komisji sprawozdanie z oceny metalaksylu, sporzadzone na podstawie
dokumentacji przedtozonych przez IQV i Syngente. W swym sprawozdaniu wladze
portugalskie wskazaly, ze dla zakoniczenia oceny tej substancji brakuje pewnych dodatko-
wych informacji. Wobec tego, zdaniem DGPC, nie mozna bylo na tym etapie zapro-
ponowac wlaczenia wspomnianej substancji do zalacznika I do dyrektywy 91/414.

Pismami z dnia 2 i 15 lutego 2001 r. wladze portugalskie wezwaly IQV do przed-
tfozenia panstwom cztonkowskim i Komisji do dnia 15 marca 2001 r. uaktualnionej
dokumentacji skrdconej oraz, w przypadku gdy zostanie o to poproszona, kompletnej
dokumentacji.

W dniu 26 marca 2001 r. Komisja poinformowata IQV, ze ze wzgledu na to, iz nie
przedlozyla w wyznaczonym terminie uaktualnionej, skréconej dokumentacji, nie
mozna przystapi¢ do odpowiedniego badania metalaksylu i doj$é¢ w przedmiocie tej
substancji do uzytecznych wnioskéw. Komisja zasygnalizowala, Ze zgodnie z art. 6
ust. 1 rozporzadzenia nr 3600/92 powiadamiajacy musza przestaé wlasciwym
wladzom panstwa cztonkowskiego sprawozdawcy dokumentacje skrécona i doku-
mentacje kompletng. W rezultacie Komisja wskazala, ze wobec braku przekazania
tych dokumentéw, zamierza ona zaproponowaé wydanie decyzji o niewlaczaniu
metalaksylu do zalacznika I do dyrektywy 91/414.
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W pi$mie z dnia 4 maja 2001 r. skierowanym do Komisji IQV wyjasnila, ze zamierza
naby¢ wyniki badan Syngenty, ktére sa aktualnie chronione. Ponadto zwrdcita sie do
Komisji z pytaniem, czy wladze portugalskie maja obowiazek przekazania niezbednej
dokumentacji panstwom czlonkowskim i zaoferowala, Ze sama poniesie koszty tego
przekazania. Nastepnie w skierowanym do Komisji piémie z dnia 7 czerwca 2001 r.
IQV dostarczyla wykaz chronionych badan zawartych w dokumentacji Syngenty,
podkreslajac przy tym, ze jest malo prawdopodobne, aby Syngenta zgodzila sie jej je
sprzedac.

We wspomnianym pi$mie z dnia 7 czerwca 2001 r. IQV starala si¢ ponadto wyod-
rebni¢ sposréd wspomnianych badan te badania, ktére bylyby potrzebne do uzupet-
nienia jej wlasnej dokumentacji. IQV wyjasnila, Ze ponowne przeprowadzenie wspo-
mnianych badan mogloby zosta¢ dokonane z zachowaniem terminu wygasaja-
cego w maju 2002 r. Jednak poprosita Komisje o potwierdzenie tej listy, tak by byta
w stanie dochowac tego terminu. Tego samego dnia, w celu sporzadzenia kompletnej
dokumentacji, IQV skontaktowata sie z Syngenta, aby zaproponowac jej odkupienie
niektérych badan, ktére ta przeprowadzita w ramach swojego powiadomienia.

W pi$mie z dnia 11 lipca 2001 r. Komisja poinformowata IQV, ze musi uzupelnic¢
dokumentacj¢ do dnia 25 maja 2002 r., poniewaz konicowa decyzja w sprawie meta-
laksylu musi zosta¢ wydana przez nia do konca lipca 2003 r. Komisja podkreslita
réwniez, ze jezeli IQV nie dysponuje kompletna dokumentacja, nie bedzie ona praw-
dopodobnie mogla udzieli¢ w rozsadnym terminie odpowiedzi na pytania podnie-
sione przez ekspertdw z panstw czlonkowskich lub Komisje.

Pismem z dnia 26 wrze$nia 2001 r. DGPC poinformowata IQV, ze odmawia ona
przekazania paistwom czlonkowskim i Komisji dokumentacji Syngenty.
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Pismem z dnia 15 pazdziernika 2001 r. Komisja powiadomita IQV, ze ze wzgledu na
odmowe Syngenty dotyczaca sprzedazy jej badan na rzecz IQV oraz odmowe wiladz
portugalskich rozestania jej dokumentacji, przeprowadzenie konsultacji ekspertéw
(tak zwanego ,peer review”) w przedmiocie metalaksylu jest niemozliwe.

Pismem z dnia 1 kwietnia 2002 r. IQV poinformowala Komisje, ze jest gotowa do
przeprowadzenia wszystkich badan niezbednych do wpisania metalaksylu do zatacz-
nika I do dyrektywy 91/414. W dniu 12 kwietnia 2002 r. przeslala ona Komisji uaktu-
alniona dokumentacje skrocong i potwierdzita swa decyzje sporzadzenia dokumen-
tacji kompletne;j.

Pismem z dnia 6 czerwca 2002 r. Komisja poinformowala IQV, ze przedluzenie
terminu oceny poza date 31 grudnia 2003 r. jest mozliwe jedynie w przypadku
substancji czynnych, dla ktérych do tego czasu beda dostepne kompletne dane.
W pismie tym Komisja stwierdzila, Ze jej zdaniem IQV nie da rady przygotowa¢ do
tego dnia kompletnej dokumentacji i ze w zwigzku z tym jest zmuszona zapropo-
nowad niewlaczanie metalaksylu do zatacznika I do dyrektywy 91/414. Komisja wska-
zala jednakze, ze IQV ma mozliwo$¢ ztozenia dokumentacji celem rejestracji meta-
laksylu jako ,,nowej substancji czynnej”.

Pismem skierowanym do Komisji w dniu 14 czerwca 2002 r. IQV wskazala, Ze konty-
nuuje prowadzenie badan niezbednych do uzupelnienia brakéw okres§lonych w spra-
wozdaniu wladz portugalskich i zobowigzala sie do przedstawienia tych badan
w maju 2003 r. W odniesieniu do przedstawienia dokumentacji dotyczacej rejestracji
metalaksylu jako nowej substancji czynnej IQV stwierdzila, ze sporzadzenie takiej
dokumentacji nie jest mozliwe przed konicem 2005 r. Jednakze ze wzgledu na to, ze
sporzadzenie wspomnianej dokumentacji wiazaloby si¢ z powazna inwestycja finan-
sowy, IQV uznata, ze byloby to mozliwe jedynie pod warunkiem, ze Komisja zagwa-
rantuje jej, ze metalaksyl bedzie dopuszczony do obrotu na okres przej$ciowy, aby
w trakcie procedury oceny nie utraci¢ udzialéw na rynku.
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Komisja przedlozyta Komitetowi ds. Ochrony Roslin projekt decyzji odmownej
w przedmiocie metalaksylu w czerwcu 2002 r. Po jego przyjeciu przez ten Komitet
na posiedzeniu w dniach 18 i 19 pazdziernika 2002 r., Komisja w dniu 2 maja 2003 r.
wydata sporna decyzje.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 9 maja 2003 r. IQV wniosla skarge
o stwierdzenie niewazno$ci spornej decyzji. W tym samym dniu zlozyla réwniez
whniosek o zawieszenie wykonania tej decyzji.

Postanowieniem z dnia 5 sierpnia 2003 r. w sprawie T-158/03 R Industrias Quimicas
del Vallés przeciwko Komisji (Rec. str. II-3041) Prezes Sadu odrzucil ztozony przez
IQV wniosek o zawieszenie wykonania spornej decyzji. Wniosta ona wéwczas odwo-
tanie od tego postanowienia.

Doszedlszy do wniosku, ze ze strony Prezesa Sadu nastapilo naruszenie prawa przy
wazeniu wchodzacych w gre intereséw oraz Zze spelnione zostaly warunki wystepo-
wania fumus boni juris i pilnosci sprawy, postanowieniem z dnia 21 pazdziernika
2003 r. w sprawie C-365/03 P(R) Industrias Quimicas del Vallés przeciwko Komisji
(Rec. str. I-12389) Prezes Trybunatu uchylit postanowienie z dnia 5 sierpnia 2003 r.
w ww. sprawie Industrias Quimicas del Vallés przeciwko Komisji i zarzadzil zawie-
szenie wykonania spornej decyzji.

W zaskarzonym wyroku Sad orzekt co do meritum sprawy, odrzucajac trzy podnie-
sione przez IQV zarzuty. Dotyczyly one blednego zastosowania dyrektywy 91/414
i rozporzadzenia nr 3600/92 do okolicznosci sprawy, naruszenia zasady proporcjo-
nalnosci oraz naduzycia wladzy.
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Po pierwsze, Sad orzek}, ze Komisja nie naruszyta przepiséw majacych zastosowanie
do oceny substancji czynnych, ani tez nie postapila wbrew wlasnej interpretacji prze-
piséw dotyczacych wykorzystania badan przedstawionych przez innego powiadamia-
jacego przed jego wycofaniem sie z procedury. IQV powinna byla bowiem w kazdym
razie przedstawi¢ panstwu czlonkowskiemu sprawozdawcy kompletng dokumen-
tacje w terminie wskazanym w rozporzadzeniu nr 3600/92. Sad uznal réwniez, ze
domniemanie Komisji, iz ze wzgledu na brak dostepu do badan przedstawionych
przez Syngente IQV nie bedzie w stanie udzieli¢ odpowiedzi na pytania, ktére zadano
by w ramach dwustronnego przegladu, bylo uzasadnione.

Nastepnie Sad uznal, ze sporna decyzja nie narusza zasady proporcjonalnosci,
poniewaz w okolicznosciach tej sprawy jedynie wycofanie z rynku $rodkéw ochrony
roslin zawierajacych metalaksyl pozwalalo na osiagniecie celu, jakim jest ochrona
zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska.

Wreszcie, Sad Pierwszej Instancji odrzucil zarzut naduzycia wtadzy ze wzgledu na to,
ze IQV nie przedstawila zadnych uprawdopodobniajacych przestanek, aby wykazac,
ze Komisja wydata sporna decyzje w nastepstwie naciskéw wywieranych przez
Syngente.

Postepowanie przed Trybunalem i zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Trybunalu w dniu 26 sierpnia 2005 r. IQV wniosta
odwotanie w niniejszej sprawie od zaskarzonego wyroku, a takze nowy wniosek
o zawieszenie wykonania spornej decyzji. Wniosek ten zostal odrzucony postanowie-
niem Prezesa Trybunalu z dnia 15 grudnia 2005 r. w sprawie C-326/05 P-R
Industrias Quimicas del Vallés przeciwko Komisji (niepublikowany w Zbiorze).
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IQV wnosi do Trybunatu o:

— uznanie odwotania w niniejszej sprawie za dopuszczalne i zasadne;

— uchylenie zaskarzonego wyroku;

— uwzglednienie skargi wniesionej w pierwszej instancji, majacej na celu stwier-
dzenie niewaznosci spornej decyzji;

— ewentualnie przekazanie sprawy Sadowi Pierwszej Instancji do ponownego
rozpatrzenia;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania w pierwszej instancji i postepowania
odwotawczego, a takze, odpowiednio, kosztami postepowania w sprawie srodkéw
tymczasowych.

Komisja wnosi do Trybunatu o:

— odrzucenie odwotania jako niedopuszczalnego lub ewentualnie oddalenie go jako
bezzasadnego w zakresie zarzutéw od pierwszego do trzeciego, pierwszej i trze-
ciej czesci czwartego zarzutu, pierwszej czesci piatego zarzutu, sibdmego zarzutu
oraz twierdzen zawartych w pkt 108 i 109 odwolania, a dotyczacych tresci niekto-
rych deklaracji prawnego przedstawiciela IQV, zlozonych w trakcie rozprawy
przed Sadem;
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— oddalenie odwotania w pozostalej czesci jako bezzasadnego;

— obciazenie IQV kosztami postepowania.

W przedmiocie odwotlania

W odwolaniu skarzaca podnosi siedem zarzutéw majacych na celu doprowadzenie
do uchylenia zaskarzonego wyroku i stwierdzenia niewaznosci spornej decyzji, lub,
ewentualnie, przekazania sprawy Sadowi do ponownego rozpatrzenia.

W przedmiocie pierwszego zarzutu

Argumentacja stron

W pierwszym zarzucie skarzaca podnosi, ze Sad przeinaczyl przedstawione mu
dowody, co doprowadzito do tego, ze w pkt 94 i 104 zaskarzonego wyroku orzekt,
iz Komisja w niczym nie zmienita w trakcie procedury swojego stanowiska na temat
tego, czy jest niezbedne, by IQV przedlozyla kompletna dokumentacje.

Zdaniem IQV z pisma z dnia 19 lipca 1999 r. oraz z innych dokumentéw, ktérych
Sad nie wzial pod uwage, wynika, ze poczatkowo Komisja i DGPC uwazaly, ze
mozliwe jest przeprowadzenie oceny metalaksylu nie tylko na podstawie dokumen-
tacji ztozonej przez IQV, lecz réwniez w $wietle wszystkich dostepnych informacji,
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w tym badan przedstawionych przez Syngente. Dopiero pdzniej Komisja zazadata
od skarzacej kompletnej dokumentacji, zmieniajagc tym samym swdj sposéb poste-
powania i uniemozliwiajac w istocie przedstawienie takiej dokumentacji w wyzna-
czonym terminie.

W szczeg6lnosci, czynigc odniesienie tylko do jednego fragmentu pisma z dnia
19 lipca 1999 r. i nie uwzgledniajac calej jego zawartosci, Sad zignorowatl jego
dostowne znaczenie. Lektura caltosci tego dokumentu ukazataby bowiem, ze Komisja
nie uwazata w 1999 r. za niezbedne, by IQV sktadata kompletna dokumentacje, czy to
w celu dalszej oceny metalaksylu, czy tez w celu ewentualnego wpisania tej substancji
do zatacznika I do dyrektywy 91/414.

Ponadto przy analizie tego pisma Sad nie wzigl pod uwage kolejnosci, w jakiej naste-
powaly okoliczno$ci faktyczne, ani tez dokumentéw pézniejszych niz to pismo.
W tym wzgledzie IQV odnotowuje gtéwnie pismo DGPC z dnia 28 pazdziernika
1999 r., bedace jedynym znanym jej wéwczas dokumentem, w ktérym, po pierwsze,
nie ma mowy o mozliwosci zazadania od niej kompletnej dokumentacji, a po drugie,
stwierdza sig, ze procedura toczy sie na podstawie wszelkich dostepnych informacji.

Komisja utrzymuje, ze zarzut ten jest niedopuszczalny, poniewaz skarzaca nie wyka-
zala zadnego przeinaczenia dowodéw przedstawionych Sadowi.

Ponadto zarzut jest pozbawiony zasadno$ci. Komisja bowiem nie zmienila sposobu
postepowania w toku procedury, lecz przeciwnie, zawsze wymagata, by IQV przed-
stawila kompletna dokumentacje. Wynika to, jak slusznie zauwazyl Sad, z samej
treci pisma z dnia 19 lipca 1999 r.
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Ocena Trybunalu

Po pierwsze, nalezy zbada¢ podniesiony przez Komisje zarzut niedopuszczalnosci.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z orzecznictwem Trybunalu na
etapie postepowania odwotawczego dopuszczalne sa zarzuty dotyczace ustalen
faktycznych i ich oceny w zaskarzonym orzeczeniu, jezeli skarzacy podnosi, ze Sad
dokonal ustalen, ktérych niezgodno$é z faktami wynika z akt sprawy lub ze prze-
inaczyl dowody, ktére zostaly mu przedstawione (zob. podobnie wyrok z dnia
24 pazdziernika 2002 r. w sprawie C-82/01 P Aéroports de Paris przeciwko Komisji,
Rec. str. 1-9297, pkt 56 oraz wyrok z dnia 18 stycznia 2007 r. w sprawie C-229/05 P
PKK i KNK przeciwko Radzie, Zb.Orz. str. I-439, pkt 35).

Zas tak wlasnie jest w tym przypadku. Zarzut podniesiony przez skarzaca w uzasad-
niony spos6b wymierzony jest bowiem w oczywisty btad popelniony przez Sad przy
odczytywaniu dokumentéw przedstawionych w pierwszej instancji.

W tych okoliczno$ciach nalezy uznac¢ zarzut pierwszy odwotania za dopuszczalny.

Jesli chodzi o zasadno$¢ tego zarzutu nalezy przypomnie¢, ze przeinaczenie dowodéw
wystepuje wowczas, gdy — bez potrzeby przeprowadzania nowych dowodéw —
ocena dowoddw istniejacych okazuje sie oczywiscie btedna (ww. wyrok w sprawie
PKK i KNK przeciwko Radzie, pkt 37 oraz, podobnie, zob. réwniez wyrok z dnia
6 kwietnia 2006 r. w sprawie C-551/03 P General Motors przeciwko Komisji, Zb.Orz.
str. 1-3173, pkt 54).
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W swietle tego kryterium Trybunal stwierdza, ze Sad Pierwszej Instancji opart sie na
tresci pisma z dnia 19 lipca 1999 r. oraz pisma z dnia 28 pazdziernika 1999 r adreso-
wanego do IQV przez DGPC, aby doj$¢ do wniosku, ze Komisja wcale nie zmienifa
swojego stanowiska na temat tego, iz jest niezbedne, by IQV przedlozyta kompletna
dokumentacje oraz ze w zwiazku z tym Komisja stusznie odméwita przedtuzenia
terminu do zloZenia tej dokumentacji.

I tak w pkt 94 zaskarzonego wyroku Sad stwierdzil, ze ,tres¢ pisma z dnia 19 lipca
1999 r. dotyczaca obowiazkéw ciazacych na IQV jest bowiem bardzo jasna: »[Powia-
damiajacy] przyjmuje na siebie odpowiedzialno$¢ za przedlozenie panstwu czlon-
kowskiemu sprawozdawcy, innym panstwom czlonkowskim i ekspertom okreslonym
wart. 7 ust. 2 (‘peer review’) dokumentacji skroconej i w razie potrzeby dokumentacji
kompletnej«. Nawet jesli pismo DGPC z dnia 28 pazdziernika 1999 r., skierowane
do IQV, nie zawiera tego fragmentu, jest oczywiste, ze stanowisko Komisji w zaden
sposob nie zmienilo sie”. W pkt 104 tego wyroku Sad dodal, ze ,stanowisko Komisji
w tej sprawie nie zmienito sie¢ [...]. Komisja nie przeczyla samej sobie, wymagajac
przedstawienia dokumentacji kompletnej w 2001 r., poniewaz juz w lipcu 1999 r.
opinia prawna skierowana do DGPC wspominala o tym obowiazku”.

Jednakze, jak zwraca uwage rzecznik generalny w pkt 63-70 opinii, wnioski, ktére Sad
wysnul z tych pism, nie sa zgodne z sensem i trescig catosci tych dokumentéw.

Chociaz bowiem rzeczywiscie, zgodnie z pkt 6 pisma z dnia 19 lipca 1999 r. IQV
miata obowiagzek przedlozenia ,w razie potrzeby dokumentacji kompletnej”, to
jednak w innych fragmentach tego samego dokumentu Komisja wskazala DGPC:

— ,nie ulega watpliwosci, ze [Syngenta] przekazata prawa do tych badan sprawoz-
dawcy, aby wykorzystal je on zgodnie z zasadami obowiazujacymi w stosunku do
procedury oceny” (pkt 2);
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— ,sprawozdawca bada przedstawione zestawy dokumentacji i [...] moze wykorzy-
stywa¢ »wszelkie informacje«, a nie tylko informacje dostarczone przez powiada-
miajacych” (pkt 3);

— ,[jezeli rézni powiadamiajgcy biora udziat w procedurze oceny bez porozumienia]
sprawozdawca bierze pod uwage catos¢ dostarczonych wynikéw badan. Zatem
substancje czynna wpisuje sie, nawet jezeli dane dostarczone przez jakiego$
producenta sa niekompletne, bo z badan przeprowadzonych przez jednego
powiadamiajacego korzystaja wszyscy producenci, nawet w razie braku porozu-
mienia” (pkt 4);

— ,W systemie ustanowionym dyrektywa [91/414] wpis substancji czynnej do
zalacznika I nie jest powiazany na wylacznos$¢ z producentem, ktéry o to wystapit,
a nawet moze o niego niezaleznie wystapic¢ panstwo cztonkowskie” (pkt 5);

— ,podsumowujac, [...] analiza pytania wydaje si¢ wskazywa¢ stuzbom Komisji na
to, ze jezeli powiadamiajacy wycofal sie z udzialu w programie prac, nie powinno
to stanowi¢ dla panstwa cztonkowskiego sprawozdawcy przeszkody w zbadaniu
dostarczonych danych i wydaniu sprawozdania z oceny, w szczegélnosci jezeli
inny powiadamiajacy dla tej samej substancji jest zainteresowany doprowadze-
niem tej oceny do konca” (pkt 7).

Zatem z pisma z dnia 19 lipca 1999 r., w jego pelnym brzmieniu, wynika, zZe chociaz
Komisja wspomniata o ewentualnym obowiazku przedtozenia kompletnej dokumen-
tacji, przede wszystkim potwierdzita ona wladzom portugalskim, ze procedure oceny
substancji czynnej nalezy prowadzic¢ na podstawie wszystkich dostepnych danych i ze
w kazdym razie niekompletno$¢ dokumentacji IQV nie stanowi sama w sobie prze-
szkody ani do dalszego prowadzenia procedury oceny, ani do ewentualnego wpisania
metalaksylu do zalacznika I do dyrektywy 91/414.
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Ponadto zakres tego pisma wynika réwniez z pisma z dnia 28 pazdziernika 1999 r.
do IQV, w ktérym, po zapoznaniu sie z opinia Komisji, DGPC wskazata, nie wspo-
minajac o zadnej mozliwosci zazadania przedstawienia kompletnej dokumentacji, iz
wziela pod uwage dokumentacje przedstawiona przez Syngente i ze od IQV moze
jedynie zazada¢ dodatkowych informacji. Ponadto, jak stwierdza Komisja w motywie
piatym spornej decyzji, wladze portugalskie przekazaly w dniu 26 stycznia 2001 r.
sprawozdanie z oceny metalaksylu sporzadzone na podstawie informacji dostarczo-
nych przez obu powiadamiajacych.

Wreszcie stwierdzi¢ nalezy, ze Komisja w pi$mie z dnia 26 marca 2001 r. napisata
o wymogu przedstawienia dokumentacji skr6conej oraz o wymogu przedstawienia
dokumentacji kompletnej, wskazujac przy tym, ze ten drugi wymdg jest konieczny
jedynie ,w przypadku, gdy [skarzgca] zostanie o to poproszona”.

Zatem nalezy stwierdzi¢, ze twierdzenia zawarte w pkt 94-i 104 zaskarzonego wyroku,
iz Komisja wcale nie zmienila swojego stanowiska na temat tego, czy jest niezbedne,
by skarzaca przedlozyla ,dokumentacje kompletna” na poparcie swego wniosku
o wpisanie metalaksylu, sa niedokladne i stanowia przeinaczenie dowod6w przedsta-
wionych Sadowi.

Zatem nalezy uznaé pierwszy zarzut odwolania i uchyli¢ zaskarzony wyrok, bez
konieczno$ci orzekania w przedmiocie pozostalych zarzutéw podniesionych przez
IQV.

W przedmiocie skargi przed Sadem

Zgodnie z art. 61 akapit pierwszy zdanie drugie Statutu Trybunatu Sprawiedliwosci
w przypadku uchylenia orzeczenia moze on, jesli stan postgpowania na to pozwala,
wydac orzeczenie ostateczne w sprawie.

I-6613



71

72

73

74

75

WYROK Z DNIA 18.7.2007 r. — SPRAWA C-326/05 P

W niniejszym przypadku nalezy zastosowac ten przepis, jako ze Trybunal dysponuje
wszelkimi informacjami niezbednymi do orzeczenia co do meritum sprawy.

W czesci drugiej i trzeciej zarzutu pierwszego — ktdry nalezy rozpatrzy¢ w pierw-
szej kolejnosci — IQV podnosita zasadniczo, ze Komisja popelnila oczywisty btad
w ocenie, wymagajac zlozenia dokumentacji kompletnej w wyznaczonym terminie
i odmawiajac jego przedluzenia. Komisja sama bowiem, z racji swego wewnetrznie
sprzecznego postepowania, postawila IQV w sytuacji, w ktérej niemozliwe byto spet-
nienie tego obowiazku we wspomnianym terminie.

Komisja utrzymywala, ze dokonata wlasciwej oceny okoliczno$ci faktycznych sprawy,
prawidlowo zastosowata przepisy prawa oraz nie postepowala w sposéb wewnetrznie
sprzeczny w odniesieniu do konieczno$ci przedstawienia przez IQV kompletnej
dokumentacji, aby doprowadzi¢ do konca procedure oceny metalaksylu.

Nalezy za$ przypomnie¢, ze jak wynika z motywdw: piatego, szdstego i dziewigtego,
dyrektywa 91/414 ma na celu usuniecie przeszkéd w wewnatrzwspdlnotowym handlu
srodkami ochrony roélin przy zachowaniu wysokiego poziomu ochrony s$rodo-
wiska oraz zdrowia ludzi i zwierzat (zob. réwniez wyrok z dnia 14 wrzes$nia 2006 r.
w sprawie C-138/05 Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, Zb.Orz. str. I-8339,
pkt 43).

Jak stusznie orzekt Sad w pkt 95 zaskarzonego wyroku, w tych ramach, po to by
mogla skutecznie realizowa¢ wyznaczony jej cel oraz biorac pod uwage koniecz-
no$¢ dokonywania przez nia ztozonych ocen technicznych, Komisji nalezy przyznac
szeroki zakres swobodnego uznania.
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Korzystanie ze swobodnego uznania nie jest jednak wyjete spod kontroli sadu.
Z utrwalonego orzecznictwa wynika bowiem, ze w ramach tej kontroli sad wspdl-
notowy musi poddaé¢ weryfikacji poszanowanie zasad proceduralnych, prawidto-
wo$¢ ustalen faktycznych przyjetych przez Komisje, brak oczywistego bledu w ocenie
tych okolicznosci faktycznych oraz brak naduzycia wtadzy (wyroki z dnia 25 stycznia
1979 r. w sprawie 98/78 Racke, Rec. str. 69, pkt 5 i z dnia 22 pazdziernika 1991 r.
w sprawie C-16/90 Nolle, Rec. str. I-5163, pkt 12).

W szczegdlnosci, jezeli jedna ze stron powoluje sie na oczywisty btad w ocenie,
popelniony przez wlasciwa instytucje, sad wspélnotowy musi sprawdzié, czy insty-
tucja ta starannie i bezstronnie zbadala wszystkie istotne okoliczno$ci danej sprawy,
na ktére powotano sie na poparcie wyciagnietych z nich wnioskéw (zob. w szczegdl-
no$ci wyrok z dnia 21 listopada 1991 r. w sprawie C-269/90 Technische Universitit
Miinchen, Rec. str. [-5469, pkt 14).

Nalezy zatem zbada(, czy sporna decyzja zostala podjeta z poszanowaniem wskaza-
nych powyzej zasad.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze na podstawie wymienionych wyzej pism,
sporzadzonych w 1999 r. przez Komisje i przez DGPC, IQV mogla zrozumie¢, jak
wynika to z pkt 61-67 niniejszego wyroku, Ze ocena metalaksylu bedzie prowadzona
na podstawie wszystkich dostepnych informacji (w tym badan zawartych w doku-
mentacji przedstawionej przez Syngente) i ze w razie potrzeby wlasciwe wladze
zwrdca sie do niej jedynie o udzielenie wyjasnienn lub dodatkowych informacji.
Ponadto pisma DGPC, wspomniane w pkt 28 niniejszego wyroku, réwniez zaswiad-
€zaja o jej co najmniej wewnetrznie sprzecznym zachowaniu wobec IQV.

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze gdy Komisja zazadala od skarzacej przedstawienia
kompletnej dokumentacji, znalazta si¢ ona w nieprzewidzianej i zlozonej sytuacji,
w szczegblnosci wzigwszy pod uwage czas i starania potrzebne do sporzadzenia
wymaganych sprawozdan z badan naukowych.
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I tak, chociaz w pi$mie z dnia 7 czerwca 2001 r. IQV wskazala, ze moze uzupelni¢ swa
dokumentacje w wyznaczonym terminie, tj. do maja 2002 r., jezeli lista niezbednych
do tego badan, znajdujaca sie w dokumentacji Syngenty, moglaby zosta¢ potwier-
dzona przez Komisje, Komisja w pismie z dnia 11 lipca 2001 r. podkreslita tylko, ze
termin wyznaczony na uzupelnienie dokumentacji uptywa 25 maja 2002 r. i ze osta-
teczna decyzja w przedmiocie metalaksylu musi zosta¢ wydana do konica lipca 2003 r.
Bezsporny jest fakt, ze Komisja nigdy nie potwierdzita listy badan przestanej jej przez
IQV w pismie z dnia 7 czerwca 2001 r.

Jak wynika z pism IQV, o ktérych mowa w pkt 35-37 niniejszego wyroku, a w szcze-
gblnosci z pisma z dnia 14 czerwca 2002 r., IQV mimo to nadal jasno wyrazata zamiar
przedstawienia Komisji brakujacych w jej dokumentacji badan, zobowiazujac sie do
ich dostarczenia w maju 2003 r.

Jednakze bezsprzeczny jest fakt, ze nie udzielajac odpowiedzi na to pismo z dnia
14 czerwca 2002 r. i przedkladajac w tym samym czasie projekt odmownej decyzji
w przedmiocie metalaksylu Komitetowi ds. Ochrony Roélin, Komisja nie wziela
rowniez pod uwage tego zobowigzania.

Wynika z tego, ze skarzaca slusznie podnosi, iz brak mozliwosci zlozenia kompletnej
dokumentacji w terminie uptywajacym w dniu 25 maja 2002 r. byl przynajmniej po
czesci spowodowany wewnetrznie sprzecznym zachowaniem wlasciwych wladz. Jest
réowniez oczywiste, ze Komisja w ogodle nie wziela pod uwage tej okolicznosci, gdy
postanowila wyda¢ sporna decyzje i odméwic¢ przedluzenia tego terminu do maja
2003 r., o co prosita IQV.

Stwierdzenia tego nie moze podwazy¢ wysuniety przez Komisje argument, ze okolicz-
no$ci sprawy wykluczaly mozliwo$¢ wyznaczenia nowych terminéw dla IQV, aby
mogla ona przedstawi¢ brakujace informacje. Jak zauwazyl bowiem rzecznik gene-
ralny w pkt 77-84 opinii, przedtuzenie terminu w celu uzupelnienia dokumentacji
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bylo jak najbardziej mozliwe na podstawie przepiséw obowiazujacych w czasie, gdy
mialy miejsce okolicznosci faktyczne w tej sprawie, a Komisja przyznawata takie
przedluzenia w ramach podobnych procedur oceny innych substancji czynnych.
Zreszta Komisja przyznata w odpowiedzi na skarge w pierwszej instancji, ze przedtu-
zenie terminu ustalonego dla oceny substancji czynnych do dnia 31 grudnia 2005 r.
»mialo réwniez zastosowanie do metalaksylu”.

Ponadto sama Komisja w pismie do IQV, o ktérym mowa w pkt 36 niniejszego
wyroku, potwierdzita, ze moze w zasadzie korzysta¢ z wszystkich informacji, ktére
otrzyma do dnia 31 grudnia 2003 r., co byto terminem pézniejszym o kilka miesiecy
od tego w maju 2003 r., ktéry proponowata IQV, a na ktéry nie zgodzita sie¢ Komisja.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze Komisja nie zakwestionowala, nawet na rozprawie,
tego, ze brak jest przestanek $wiadczacych o tym, ze stosowanie metalaksylu moze
nies¢ ze sobg jakiekolwiek zagrozenie dla zdrowia publicznego lub srodowiska.

Wynika z tego, ze odmawiajac IQV przedluzenia terminu wyznaczonego na przed-
stawienie brakujacych w jej dokumentacji badan i podejmujac w konsekwencji
decyzje o niewlaczeniu metalaksylu do zalacznika I do dyrektywy 91/414 jedynie
ze wzgledu na to, ze skarzaca nie przedstawila kompletnej dokumentacji we wspo-
mnianym terminie, Komisja popelnita oczywisty blad w ocenie.

Zatem sporna decyzja wydana zostala z naruszeniem prawa i nalezy stwierdzic jej
niewazno$c.
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W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 69 § 2 regulaminu Trybunatu, majacym zastosowanie do postepowania
odwotawczego na podstawie art. 118 tego regulaminu, kosztami zostaje obciazona,
na zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz IQV wniosta
o obciazenie Komisji kosztami postepowania, a Komisja przegrala sprawe, nalezy
obciazy¢ ja kosztami niniejszego postepowania oraz kosztami postepowania w pierw-
szej instancji, w tym kosztami postepowania w przedmiocie srodkéw tymczasowych
zaréwno przez Trybunalem, jak i przed Sadem.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

1) Wyrok Sadu Pierwszej Instancji Wspdlnot Europejskich z dnia 28 czerwca
2005 r. w sprawie T-158/03 Industrias Quimicas del Vallés przeciwko
Komisji zostaje uchylony.

2) Stwierdza si¢ niewazno$¢ decyzji Komisji 2003/308/WE z dnia 2 maja
2003 r. dotyczacej niewlaczenia metalaksylu do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG oraz cofniecia zezwolen na $rodki ochrony roslin zawie-
rajace te substancje czynna.

3) Komisja Wspdlnot Europejskich zostaje obcigzona kosztami niniejszego
postepowania oraz postepowania w pierwszej instancji, w tym kosztami
postepowania w przedmiocie srodkow tymczasowych zaréwno przez Trybu-
nalem, jak i przed Sadem.

Podpisy
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