DOW AGROSCIENCES IN DRUGI PROTI KOMISIJI

SODBA SPLOSNEGA SODISCA (tretji senat)
z dne 9. septembra 2011 *

V zadevi T-475/07,

Dow AgroSciences Ltd s sedezem v Hitchinu (Zdruzeno kraljestvo) in 20 drugih to-
zecih strank, katerih imena so navedena v prilogi, ki jih zastopata C. Mereu in K. Van
Maldegem, odvetnika,

tozece stranke,

proti

Evropski komisiji, ki jo zastopata L. Parpala in B. Doherty, zastopnika, skupaj
z J. Stuyckom, odvetnikom,

tozena stranka,

katere predmet je ni¢nostna tozba zoper Odlocbo Komisije z dne 20. septembra 2007
o nevkljucitvi trifluralina v Prilogo I k Direktivi Sveta 91/414/EGS in o preklicu re-
gistracij fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo navedeno snov (2007/629/ES)
(UL L 255, str. 42),

* Jezik postopka: angle$¢ina.
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SPLOSNO SODISCE (tretji senat),

v sestavi J. Azizi, predsednik, E. Cremona, sodnica, in S. Frimodt Nielsen (poroceva-
lec), sodnik,

sodna tajnica: K. Poche¢, administratorka,

na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 16. decembra 2010

izreka naslednjo

Sodbo

Dejansko stanje

Trifluralin je aktivna snov, ki se uporablja kot herbicid s selektivnim podalj$anim de-
lovanjem, in spada v razred herbicidov tipa dinitroanilin. Uporabljati jo je mogoce za
zatiranje trav in dvokali¢nih plevelov. Trifluralin se absorbira prek korenin in listnega
sistema ter preprecuje celicno delitev. V vecini primerov se trifluralin podorje v ze-
mljo, da se prepreci njegova razgradnja na son¢ni svetlobi.
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Trifluralin spada v drugo fazo delovnega programa iz ¢lena 8(2) Direktive Sveta z dne
15. julija 1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (91/414/EGS) (UL L 230,
str. 1) in je na seznamu snovi, za katere veljajo postopki, predpisani z Uredbo (ES)
$t. 451/2000 z dne 28. februarja 2000 o podrobnih doloc¢bah za izvajanje druge in tre-
tje faze delovnega programa iz ¢lena 8(2) Direktive 91/414 (UL L 55, str. 25).

Reprezentativni proizvod, pripravljen za oceno, ki jo je treba izvesti v skladu z Direk-
tivo 91/414, je ,EF 1521“ (imenovan tudi Treflan), torej koncentrat za emulzijo, ki je
v Evropi registriran pod razli¢nimi trznimi imeni.

Druzbe Dow AgroSciences Ltd (prva tozeca stranka), Makhteshim-Agan Holding BV
(druga toZeca stranka) prek svojega mednarodnega centra za koordinacijo, Makhte-
shim Agan International Coordination Center (tretja tozeca stranka), Dintec Agro-
quimica - Produtos Quimicos Lda (Cetrta tozeca stranka) in Finchimica SpA (peta
tozeca stranka) so pri Komisiji Evropskih skupnosti izrazile Zeljo, naj se trifluralin
vkljuci v Prilogo I k Direktivi 91/414. Prva tozeca stranka je 25. avgusta 2000 vlozila
prijavo v svojem imenu ter v imenu Cetrte in pete toZece stranke. Druga in tretja toze-
Ca stranka sta prijavo vlozili 29. avgusta 2000.

Vse prijave (prilogi A.3 in A.4) so bile vlozene pred potekom roka iz ¢lena 4(1) Uredbe
$t. 451/2000, dolocenega za 31. avgust 2000.

Vse stranke, ki so vlozile prijavo za vkljucitev, proizvajajo ali izdelujejo trifluralin ali
fitofarmacevtska sredstva na podlagi trifluralina oziroma so imetniki nacionalnih re-
gistracij za trzenje in prodajo teh proizvodov v eni ali ve¢ drzavah ¢lanicah Evropske
unije.
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Pri ustanovitvi European Union Trifluralin Taskforce (EUTTF) (delovna skupina
Evropske unije za trifluralin) — katere naloga je usklajevanje prizadevanj podjetij pri-
javiteljev pri komuniciranju s Komisijo v okviru postopka ocenjevanja trifluralina —
marca 2001 sta sodelovali druzbi Agan Chemical Manufacturers Ltd in Dintec Agro-
quimica - Produtos Quimicos Lda. Zadnja je delniska druzba, v katero sta vkljuc¢eni
druzbi Dow AgroSciences BV (Sesta tozeca stranka) in Suroholi — Comercio Interna-
cional e Servicios Lda.

Druzba Dow AgroSciences BV je kot vlagateljica prijave nasledila druzbo Dow Agro-
Sciences Ltd in jo je za tako $tela Komisija.

Za drzavo ¢lanico porocevalko, katere naloga je ocena trifluralina, kot je doloc¢eno
v Prilogi I, del B, k Uredbi st. 451/2000, je bila dolocena Helenska republika.

TozZece stranke so 24. aprila 2002 drzavi ¢lanici porocevalki predlozile dokumentacijo.

Drzava c¢lanica porocevalka je 11. julija 2003 predstavila osnutek porocila o oceni.
V njem je predlagala vkljucitev trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414, ¢e bosta
spostovani dve zahtevi: minimalna cistost trifluralina 950 g/kg in sprejetje ukrepov
s strani drzav ¢lanic za zmanj$anje tveganja, da bi lahko pri izdaji registracij zavaro-
vale vodne organizme.

V tocki 4.9 osnutka porocila drzave Clanice porocevalke o oceni je glede ekotoksic-
nosti navedeno:

»Za omilitev tveganja, ki so mu izpostavljeni vodni organizmi, ali za zmanj$anje
obsega varnostnih pasov brez $kropljenja lahko prijavitelj kot odgovor na posebne
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pomisleke na nivoju drzave ¢lanice predvidi izvedbo novih eksperimentalnih posku-
sov. Taki poskusi niso pogoj za vkljucitev trifluralina v Prilogo I [k Direktivi 91/414]

Evropska agencija za varnost hrane (EFSA) je 24. julija 2003 poslala osnutek poro¢ila
o oceni drzavam ¢lanicam in prijaviteljem, da bi se omogocil strokovni pregled iz
¢lena 8(5) Uredbe $t. 451/2000.

Vec drzav ¢lanic je predlozilo pisne pripombe na osnutek porocila o oceni, dve med
njimi pa sta ob tej priloznosti izrazili svoje pomisleke glede obstojnosti, bioakumu-
lacije in visoke hlapnosti trifluralina ter menili, da ta aktivna snov ne bi smela biti
registrirana.

Na prvem sestanku delovne skupine za ocenjevanje EFSA 15. januarja 2004, na ka-
terem so bili prisotni predstavniki podjetij prijaviteljev in European Crop Protection
Association (Evropsko zdruzenje za zascito pridelkov), so bile ponovno izrazene te
pripombe in je bilo ugotovljeno, da bodo potrebni razli¢ni nadaljnji podatki (ki se
nanasajo med drugim na obstojnost snovi pri skladi$cenju, zivljenjsko dobo, analizne
metode za dolocitev nedistot, toksi¢nost za sesalce, §tudijo metabolizma za oljna se-
mena) in vec¢ $tudij, ki se nanasajo na obnasanje snovi v okolju.

Predstavniki prijaviteljev so 3. marca 2004 na EFSA naslovili elektronsko sporocilo
s to vsebino:

»Potrjujemo prejem ocenjevalne tabele za trifluralin, ki nam jo je poslala drzava ¢la-
nica porocevalka, in pripravljamo pripombe. Vendar pa glede dolocenega vprasanja
potrebujemo vaso pomoc.
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V drugem delu, prvi stolpec, tocka 2.4, [ocenjevalne tabele za trifluralin] je zapisano,
da ,mora prijavitelj predstaviti poskuse genotoksi¢nosti [...] in poskuse o akutni oral-
ni toksic¢nosti za rastlinska metabolita TR-22 in TR-28 ali $tudijo o alternativnem me-
tabolizmu oljnic, ki vsebuje identifikacijo metabolitov v semenih’. Kot smo pojasnili
na ocenjevalnem sestanku, so nasi specialisti za sintezno kemijo pojasnili, da bi bila
izdelava zadostne koli¢ine TR-28 za uspes$no izvedbo $tudije toksi¢nosti zelo zahtev-
na in dolgotrajna ter da bi bilo morda preprosteje, uc¢inkoviteje in koristneje izvesti
$tudijo metabolizma oljnic, ki bi vsebovala indentfikacijo metabolitov v semenih, saj
ljudje in Zivali uzivajo obdelane delce teh delov rastlin. Prosimo vas za vase mnenje
o roku za predstavitev nove studije metabolizma, saj ne gre za $tudijo, ki jo je mogoce
izvesti v kratkem casu.*

EFSA je 5. marca 2004 na to elektronsko sporocilo odgovorila tako:

»V svojem elektronskem sporocilu z dne 3. marca ste poudarili vprasanje o podatkih,
potrebnih za nove studije o rastlinskih metabolitih trifluralina TR-22 in TR-28.

O teh zahtevah so razpravljale in se o njih dogovorile drzave clanice na zadnjem oce-
njevalnem sestanku ter so bile skupaj z drugimi zahtevami, ki se nanasajo na podat-
ke, dodane v ocenjevalno tabelo. Zdaj morate te zahteve izpolniti bodisi s predlo-
zitvijo zahtevanih informacij bodisi z zagotovilom, da bodo zahtevane informacije
predlozene.

Ob upostevanju navedenega bodo pri strokovnem pregledu trifluralina $e naprej
spo$tovani roki, doloc¢eni v Uredbi [Komisije] (ES) $t. 1490/2002 [z dne 14. avgu-
sta 2002 o nadaljnjih podrobnih pravilih za izvajanje tretje faze delovnega programa
iz ¢lena 8(2) Direktive Sveta 91/414/EGS in o spremembi Uredbe (ES) $t. 451/2000
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(UL L 224, str. 23)]. Morebitne $e ne predlozene informacije bodo omenjene v sklepih
EFSA o oceni tvegan;j.*

Ker se nekatere drzave ¢lanice niso strinjale s porocilom drzave ¢lanice porocevalke,
je bilo odloceno, da se bo vprasanje predlozilo zasedanjem European Pesticides Co-
ordination (Evropska koordinacija za pesticide, v nadaljevanju: EPCO), torej delov-
nemu sekretariatu — ki ga sestavljajo usluzbenci Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (zvezni urad za varstvo potrosnikov in varnost hrane) in
UK Pesticides Safety Directorate (generalna direkcija Zdruzenega kraljestva za var-
nost pesticidov) — katerega naloga v okviru EFSA je prakti¢na organizacija zasedanj
strokovnjakov, zadolZenih za strokovni pregled.

Presoja, ki so jo z namenom preucitve osnutka o oceni in podanih pripomb opravili
tehnicni strokovnjaki drzav ¢lanic, je bila opravljena od aprila do junija 2004, ko je po-
tekalo $est sestankov EPCO, na katerih se je razpravljalo o trifluralinu in tudi o drugih
snoveh:

— 27.1in 28. aprila 2004: drugi sestanek EPCO (razgradnja in obnasanje v okolju);

— 28.1in 29. aprila 2004: tretji sestanek EPCO (ekotoksi¢nost);

— od 10. do 12. maja 2004: Cetrti sestanek EPCO (toksi¢nost za sesalce);

— 11.in 12. maja 2004: peti sestanek EPCO (ostanki in analizne metode);

II - 5949



20

21

SODBA Z DNE 9.9. 2011 - ZADEVA T-475/07

— 15.in 16. maja 2004: $esti sestanek EPCO (fizikalne in kemijske lastnosti);

— 22.junija 2004 : osmi sestanek EPCO (ekotoksi¢nost).

V sklepih sestanka strokovnjakov EPCO, ki je potekal 22. junija 2004 (str. 93 in 94),
je navedeno:

»Nove zahteve glede podatkov: treba bi bilo uporabiti zacetne CEE [ocenjene okoljske
koncentracije] z NOEC [koncentracija neopazenih uc¢inkov] 0.3 pg/l za namen nove
ocene tveganja. Ce se prijavitelj s tem ne strinja, bi bilo primerno izvesti dodatne
$tudije z razlicnimi vzorci izpostavljenosti za dolocitev najbolj kriticnega obdobja
izpostavljenosti.

Prijavitelj je dolzan predstaviti $tudije izpostavljenosti, ki vsebujejo razli¢ne case iz-
postavljenosti in pri katerih je uporabljen ¢rnoglavi pisanec (Pimephales promelas)
kot najbolj obcutljiva vrsta rib*

Drzava ¢lanica porocevalka je v elektronskem sporocilu z dne 6. oktobra 2004, naslo-
vljeni na prijavitelje, navedla:

»V prilogi vam posiljamo zahteve glede podatkov o ekotoksic¢nosti in ostankih, kot
so predstavljene v ocenjevalni tabeli za trifluralin, ki je bila pripravljena po sestankih
EPCO. Za dele, ki se nanasajo na obnasanje in toksikologijo, se podatki ne zahtevajo,
del, ki se nanasa na fiziko/kemijo in analizne metode, pa vanjo ni bil vkljucen, ker se
glede slednjega pric¢akuje pojasnilo EPCO glede doloc¢enega vprasanja.
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Temu elektronskemu sporocilu z dne 6. oktobra 2004 je bilo priloZeno besedilo zapi-
snika sestanka strokovnjakov EPCO, omenjenega v tocki 20 zgoraj.

Drzava ¢lanica porocevalka je na sestanku delovne skupine za ocenjevanje, ki ga je
8. in 9. novembra 2004 organizirala EFSA in na katerem so bili prisotni prijavitelji,
navedla, da bodo ti julija 2005 predlozili dolo¢ene podatke, in sicer studijo o kroni¢ni
toksic¢nosti za ribe.

Na sestanku delovne skupine za ocenjevanje, ki ga je 8. in 9. februarja 2005 organizi-
rala EFSA in na katerem so bili prisotni tudi prijavitelji, je EFSA glede ekotoksi¢nosti
navedla:

»Kar zadeva [ta del], je treba izpolniti $e dve zahtevi glede podatkov. Do zdaj niso bile
predlozene nikakr$ne informacije

Drzava clanica porocevalka je po tem sestanku z elektronskim sporocilom z dne
22. februarja 2005 podjetjem prijaviteljem sporocila to:

»Osnutek sklepov EFSA o trifluralinu je po dolgih razpravah, ki so potekale v treh
dneh sestanka, postal dokoncen. To je pojasnjeno z naslednjim:

— s pripombami, ki jih je glede lastnosti PBT [obstojnost, bioakumulativnost in to-
ksi¢nost] in POP [obstojna organska onesnazevala] trifluralina prepozno predlo-
zila ena od drzav ¢lanic;
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— z novim amandmajem, ki uposteva novo uredbo Sveta o POP in ga je predlagala
ena od drzav ¢lanic [...]

Ceprav EFSA ali drzava ¢lanica poroc¢evalka nista opravili nobene ocene lastnosti
POP trifluralina, je bilo na sestanku odloceno, da je treba glede te tocke v sklepe EFSA
vkljuciti dodaten odstavek, da bi se opozorilo na problematiko POP.

Ceprav problematika POP ni merilo za nevklju¢itev aktivne snovi v Prilogo I k Direk-
tivi 91/414, je iz zgornje uredbe razvidno, da je treba snov, ki je opredeljena kot POP,
umakniti s trga [Evropske unije].

To tocko je treba upostevati v okviru sestanka [delovne skupine] Komisije [za] zako-
nodajo, ko bo potekala razprava o trifluralinu.

Vsekakor pa nismo prejeli uradnih informacij o nadaljnjih fazah in datumih nasle-
dnjih sestankov:*

EFSA je sprejela svoje mnenje 14. marca 2005.

Mnenje EFSA vsebuje seznam osmih Studij, ki jih je treba opraviti ali Zze potekajo,
in za vsako od njih navedbo mogocega datuma za predlozitev, ki so ga posredovali
prijavitelji od julija 2005 do marca 2005, ali navedbo, da prijavitelji niso navedli no-
benega datuma. Med temi $tudijami je bila med drugim navedena studija o kroni¢ni
toksic¢nosti za ribe.
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EFSA je v tem mnenju pojasnila, da ni mogla upostevati Uredbe Evropskega parla-
menta in Sveta (ES) $t. 850/2004 z dne 29. aprila 2004 o obstojnih organskih onesna-
zevalih in spremembi Direktive 79/117/EGS (UL L 158, str. 7), ker je zacela veljati
v poznejsi fazi strokovnega pregleda, vendar pa bi informacije, ki so bile na voljo in
so se ocenjevale ob tej priloznosti, morale zadostovati za to, da Komisija in drzave
¢lanice ocenijo trifluralin tudi glede na dolocbe te uredbe.

EFSA v sklepih opozarja na naslednje pomisleke in navaja, da so $e vedno potrebne
razli¢ne $tudije:

— visoka toksi¢nost za vodne organizme, zlasti ribe;

— visoko tveganje za bioakumulacijo;

— znatna obstojnost v zemlji;

— tveganje za prenos po zraku na dolge razdalje zaradi visoke hlapnosti.

EFSA glede visoke toksi¢nosti za vodne organizme meni, da so potrebni novi podatki
in da bo v tem pogledu oceno tveganja mogoce koncati $ele po analizi teh podatkov
(str. 33 in 34 porocila). Meni tudi, da so potrebni ustrezni ukrepi za zmanj$anje tvega-
nja v zvezi akutno toksi¢nostjo za vodne organizme (str. 35 poro¢ila).
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Komisija je z dopisom z dne 2. maja 2005, naslovljenim na druzbo Dow AgroScien-
ces, pozvala tozece stranke, naj v roku stirih tednov od prejema navedenega dopisa
predlozijo pripombe na sklepe konc¢nega porocila EFSA. V dopisu je tudi navedla, da
zaradi zavezujocih rokov, ki veljajo za postopek ocenjevanja, ne bodo sprejete nobene
dodatne $tudije ali spremembe sporoc¢enih na¢inov uporabe.

Komisija je v dopisu z dne 23. junija 2005, naslovljenem na druzbo Dow AgroScien-
ces, ponovno opozorila, da ne bo mogla upostevati nikakr$nih podatkov ali novih
$tudij in da pripombe ne morejo sluziti za ponovno odprtje postopka ocenjevanja.
Med drugim je pojasnila, da ne bo odgovorila na tehni¢na vprasanja, ki so jih postavi-
le tozece stranke, in da ne bo razkrila stali$¢ drzav ¢lanic o tej problematiki.

Osnutek direktive o vkljucitvi trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414 je bil dan
na dnevni red sestanka Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje zivali
(SCECAH) 14. in 15. julija 2005, o ¢emer je drzava ¢lanica porocevalka z elektronsko
posto obvestila tozece stranke.

Dnevni red naslednjega sestanka SCFCAH, ki je bil 22. in 23. septembra 2005, ponov-
no omenja osnutek direktive o vkljucitvi trifluralina.

Generalni direktorat (GD) za okolje Komisije je v dopisu z dne 21. oktobra 2005 me-
nil, da mora trifluralin preveriti podskupina Technical Committee on New and Exi-
sting Substances (tehnic¢ni odbor za nove in obstojece snovi, v nadaljevanju: podsku-
pina TCNES) v skladu z merili za obstojne organske onesnazevalce (v nadaljevanju:
POP). GD za okolje je v tem dopisu predlagal, naj se trifluralin zaradi kratkih rokov,
doloc¢enih v Direktivi 91/414, Ceprav v tem postopku manjka uradna odloc¢ba, ¢im
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prej predlozi skupini strokovnjakov. Navedel je, da bi tako mnenje zelo pomagalo
SCECAH in Komisiji v postopku, ki ga vodita v skladu z Direktivo 91/414. GD za
okolje je v istem dopisu izrazil Zeljo, naj podskupina TCNES to vprasanje obravnava
na sestanku 25. in 26. oktobra 2005.

Na sestanku SCFCAH 17. in 18. novembra 2005 je bilo navedeno, da je bil spis dode-
ljen podskupini TCNES.

EUTTFE je v dopisu z dne 6. januarja 2006 potrdil seznanjenost s preizkusom, opra-
vljenim po merilih POP, in predlozil svoje pripombe o tej oceni podskupini TCNES.

Tozece stranke so 19. januarja 2006 Komisiji poslale dopis, v katerem so opore-
kale zakonitost ocene trifluralina glede na merila POP v okviru ocene, dolocene
z Direktivo 91/414.

V delovnem dokumentu, ki ga je pripravil GD za okolje in je datiran s 3. februar-
jem 2006, je navedeno predvsem to:

»Ugotovljeno je bilo, da bi trifluralin lahko bil POP, podskupina [...] TCNES pa je na
podlagi zahteve pristojnih organov v skladu z Direktivo 91/414 preverila dokumenta-
cijo ob upostevanju meril za dolocitev POP [...]
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Sklep podskupine [...] je bil, da trifluralin izpolnjuje merila, zaradi katerih ga je mo-
goce opredeliti kot POP. Kljub temu je bil ta sklep sprejet ob upostevanju tega, da
nekatere pripombe potrjujejo, da so za sklepanje o pomenu obstojnosti za opredelitev
svetovnega problema morda potrebne nadaljnje raziskave.

Primer trifluralina je prvi te vrste na podlagi Direktive 91/414 in delovna skupina za
zakonodajo, ki je pristojna za zadevo, se ni mogla dogovoriti o tem, kako je v tovr-
stnih primerih treba razlagati ¢len 3(3) Uredbe $t. 850/2004. Zato se je delovna sku-
pina odlocila, da glede tega vprasanja zaprosi za mnenje pristojne organe iz Uredbe
St. 850/2004.

Sklep

Trifluralin je primer obstojece aktivne snovi, ki se uporablja v fitofarmacevtskih sred-
stvih, ki imajo znacilnosti POP. Zato je za preverjanje mogoce vkljucitve trifluralina
v Prilogo I k Direktivi 91/414 in za izdajo nacionalne registracije fitofarmacevtskega
sredstva, ki vkljucuje trifluralin, treba uporabiti ¢len 3(3) Uredbe $t. 850/2004.

Besedilo ¢lena 3(3) Uredbe $t. 850/2004, ki se nanasa na obstojece in nove kemikalije
ter pesticide, pusca organom, vkljucenim v sisteme za ocenjevanje in izdajo registra-
cij, Siroko polje presoje. Pri fitofarmacevtskem sredstvu, ki se namerno nanasa na
poljscine in se torej razsirja v naravi, je mogoce izpostavljenost popolnoma izkljuciti
samo s prepovedjo uporabe takega fitofarmacevtskega sredstva. Vendar pa iz uredbe
ali iz Stockholmske konvencije [o POP, podpisane 22. maja 2001] ni mogoce neposre-
dno sklepati, da obstaja obveznost za izlocitev vsakr$ne izpostavljenosti. Samo organi,
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ki delujejo v okviru zadevnega sistema za ocenjevanje in izdajo registracij, lahko od
primera do primera odlocijo, kaj je mogoce Steti za ,ustrezen ukrep za nadzor’ snovi,
ki je podobna POP.

Organi, pristojni za problematiko POP, se napros$ajo, naj pred sestankom obravnavajo
to vprasanje z ustreznimi osebami, ki delujejo na podroc¢ju Direktive 91/414, podajo
svoje mnenje o zgoraj navedenih vprasanjih, in Ce je mogoce, skupaj sprejmejo mne-
nje o razlagi clena 3(3) Uredbe, ki bi ga bilo mogoce posredovati pristojnim organom
iz Direktive 91/414.

Komisija je z dopisom z dne 14. marca 2006 odgovorila na dopis tozecih strank z dne
19. januarja 2006 in navedla, da EFSA prevzema vso odgovornost za vsebino svojega
porocila, ter opozorila na funkcionalno lo¢enost med EFSA in Komisijo.

ToZece stranke so 17. maja 2006 drzavi ¢lanici porocevalki predlozile $tudijo o kro-
nicni toksic¢nosti za ribe, ki jo je marca 2005 izvedel neodvisni laboratorij, prilozile pa
so ji posodobljeno oceno kroni¢nega tveganja. Ta Studija je bila 12. junija 2006 pre-
dlozena tudi Komisiji, ki jo je posredovala drzavam ¢lanicam z umestitvijo na spletno
stran Komisije z naslovom ,,Circa“

Iz zapisnika sestanka SCFCAH z dne 22. in 23. maja 2006, na katerega dnevnem redu
je bilo preverjanje osnutka sklepa, ki se je tokrat nanasal na nevkljuditev trifluralina
v Prilogo I k Direktivi 91/414, je razvidno, da je Komisija stela, da je $tudija o kronic¢-
ni toksi¢nosti, ki so jo predlozile toZece stranke, prepozna, zaradi Cesar se je ne sme
upostevati.
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Na sestanku SCFCAH 13. in 14. julija 2006 je Komisija ponovno predlozila osnutek
sklepa o nevkljucitvi trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414. Vendar je v zapisniku
tega sestanka navedeno:

»Razdeljene so bile pripombe in prepozna $tudija o kronic¢nih tveganjih [trifluralina]
za ribe [...] Ker notranja razprava ni bila koncana, $e ni mogoce glasovati o nobenem
predlogu’

V zapisniku sestanka SCFCAH z dne 28. in 29. septembra 2006, na katerega dnevnem
redu je bil ponovno pravni polozaj trifluralina, je navedeno:

»Nekatere drzave pozivajo k hitri resitvi te zadeve. Komisija pojasnjuje, da ni mogoce
glasovati, ker postopek notranje registracije ni mogel biti konc¢an:

Spis je bil ponovno na dnevnem redu sestankov SCFCAH 23. in 24. novembra 2006
ter 22. in 23. januarja 2007, ne da bi prislo do glasovanja.

V zapisniku sestanka z dne 23. in 24. novembra 2006 je navedeno:

»-Komisija navaja, da je bila v celotnem postopku med prijavitelji, drzavo ¢lanico po-
rocevalko in EFSA sporna kroni¢na toksi¢nost za ribe, kar kaze, da o tej $tudiji ni
mogoce sprejeti odlocitve brez strokovnega pregleda zadeve. Komisija hkrati izraza
svoje pomisleke glede upostevanja podatkov, ki niso bili predmet strokovnega pregle-
da, ali podatkov, uporabljenih na nacionalni ravni. Opozarja na nacelo sistema, ki je
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v tem, da Komisija opre svojo odlo¢itev na znanstvena dognanja, ki jih predlozi EFSA.
Drugacno ravnanje ne bi bilo le nezakonito, ampak bi iznicilo tudi postopek pregleda,
ki trenutno poteka.

[Zvezna republika Nemcija] navaja, da mora v skladu z Direktivo 91/414 pri preverja-
nju zahtev za registracijo upostevati najnovejsa znanstvena spoznanja. Teh znanstve-
nih spoznanj ne more prezreti, kadar mora o vprasanju vkljucitve zadevne aktivne
snovi v Prilogo I socasno odlo¢iti na nacionalni ravni.

SCECAH je 16. marca 2007 izdal mnenje o nevkljuditvi trifluralina
v Prilogo I k Direktivi 91/414.

Vendar je ob tej priloznosti, kot dokazuje zapisnik sestanka, ve¢ drzav ¢lanic izrazilo
svoje pripombe, med njimi drzava clanica porocevalka, ki je dala v zapisnik vnesti
izjavo, v skladu s katero je pripravljena glasovati za predlog o nevkljucitvi trifluralina,
da bi prijaviteljem omogocila izkoristiti obdobje prihodnjih 18 mesecev za formalno
predlozitev studije o kronicni toksi¢nosti za ribe, sebi kot drzavi ¢lanici porocevalki
pa, da jo uradno oceni.

Komisija je 20. septembra 2007 sprejela Odlo¢bo o nevkljuditvi trifluralina v Prilo-
go I k Direktivi Sveta 91/414/EGS in o preklicu registracij fitofarmacevtskih sredstev,
ki vsebujejo navedeno snov (UL L 255, str. 42, v nadaljevanju: izpodbijana odlocba).

II - 5959



50

SODBA Z DNE 9.9. 2011 - ZADEVA T-475/07

V izpodbijani odlo¢bi je navedeno:

»(4) Porocilo o oceni so v okviru delovne skupine za ocenjevanje pregledali stro-

(6)

kovnjaki drzav ¢lanic in EFSA ter ga 14. marca 2005 predlozili Komisiji v obli-
ki sklepa EFSA o strokovnem pregledu ocene tveganja pesticidov z aktivno
snovjo trifluralin. To porocilo so drzave ¢lanice in Komisija pregledale v okviru
[SCFCAH] ter kon¢no razli¢ico pripravile 16. marca 2007 v obliki porocila Ko-
misije o pregledu glede trifluralina.

Med ocenjevanjem te aktivne snovi so se pojavili §tevilni pomisleki. Trifluralin
je toksicen za vodne organizme, zlasti ribe. Poleg tega je zelo obstojen v zemlji in
tezko biolosko razgradljiv. Obstaja tveganje za akumulacijo. Predvsem pa bistve-
vodne organizme, ki oznacuje moznost bioloske akumulacije v tak$nih organiz-
mih. Zaradi visoke hlapnosti ni mogoce izkljuciti prenosa po zraku, s programi
nadzora pa je bil kljub hitri fotokemi¢ni razgradnji dokazan prenos na kraje, od-
daljene od mesta uporabe. Iz teh pomislekov izhaja, da trifluralin ne izpolnjuje
meril za vkljucitev v Prilogo I k Direktivi 91/414 [...]

Komisija je prijavitelja pozvala, naj predlozi pripombe o rezultatih strokovne-
ga pregleda in sporoci, ali bo $e naprej vztrajal pri vkljucitvi navedene snovi
na seznam. Prijavitelj je predlozil pripombe, ki so bile natan¢no pregledane.
Toda kljub predlozenim argumentom prijavitelja se nastalih pomislekov ni dalo
odpraviti, po ocenah na podlagi predlozenih informacij, preucenih na sreca-
njih strokovnjakov EFSA, pa ne kaze pricakovati, da bi lahko fitofarmacevtska
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sredstva, ki vsebujejo trifluralin, pod predvidenimi pogoji uporabe na splo$no
izpolnjevala zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b) Direktive 91/414 [...]

(7) Trifluralin se zato ne sme vkljuciti v Prilogo I k Direktivi 91/414 [...]

Clen 1

Trifluralin se ne vkljuci kot aktivna snov v Prilogo I k Direktivi 91/414 [...]

Clen 2

Drzave ¢lanice zagotovijo, da

(a) se registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo trifluralin, preklicejo do
20. marca 2008;

(b) se od datuma objave te odlocbe nobene registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki
vsebujejo trifluralin, ne odobrijo ali podaljsajo.
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Clen 3

Morebitno podalj$anje roka, ki ga odobrijo drzave ¢lanice v skladu z dolo¢bami cle-
na 4(6) Direktive 91/414 [...], je ¢im krajse in traja najve¢ do 20. marca 2009.

Clen 4

Ta odloc¢ba je naslovljena na drzave ¢lanice.

Tozece stranke so 11. aprila 2008 obvestile Komisijo, da nameravajo vloziti novo pri-
javo za vkljucitev trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414, kot je omogoceno z Ured-
bo Komisije (ES) §t. 33/2008 z dne 17. januarja 2008 o podrobnih pravilih za izvajanje
Direktive Sveta 91/414/EGS glede rednega in pospeSenega postopka za oceno aktiv-
nih snovi, ki so bile del programa dela iz ¢lena 8(2) navedene direktive, vendar niso
bile vkljucene v Prilogo I (UL L 15, str. 5).

Izpodbijana odlocba je bila razveljavljena s ¢lenom 2 Sklepa Komisije z dne 25. juni-
ja 2010 o nevkljuditvi trifluralina v Prilogo I k Direktivi Sveta 91/414 (2010/355/EU)
(UL L 160, str. 30).
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Postopek in predlogi strank

TozZece stranke so 21. decembra 2007 v sodnem tajnistvu Splosnega sodi$c¢a na pod-
lagi ¢lena 230, Cetrti odstavek, ES vlozile tozbo za razglasitev ni¢nosti izpodbijane
odloc¢be in za razglasitev nezakonitosti ¢lena 3(3) Uredbe $t. 850/2004.

Druzbe Dow AgroSciences Ltd, Dow AgroSciences LLC, Dow AgroSciences, Dow
AgroSciences Export, Dow AgroSciences BV, Dow AgroSciences Hungary kft, Dow
AgroSciences Italia Srl, Dow AgroSciences Polska sp. z.0.0., Dow AgroSciences Ibe-
rica SA, Dow AgroSciences s.r.o., Dow AgroSciences Danmark A/S, Dow AgroScien-
ces GmbH, Dintec Agroquimica - Produtos Quimicos Lda in Finchimica Spa so na
podlagi ¢lena 242 ES z loceno vlogo, ki je v sodno tajnistvo Splo$nega sodisc¢a prispela
19. marca 2008, predlagale odlozitev izvrsitve izpodbijane odlocbe. Ta predlog je bil
zavrnjen s sklepom predsednika Splo$nega sodi$¢a z dne 18. junija 2008.

Komisija je z dopisom, ki je v Sodno tajnistvo Splosnega sodisca prispel 23. juli-
ja 2010, obvestila Splo$no sodisce, da je po koncu postopka, dolo¢enega z Uredbo
$t. 33/2008, sprejela Sklep 2010/355, s katerim je odlocila, da se trifluralin ne vkljuci
v Prilogo I k Direktivi 91/414 in da se izpodbijana odlocba razveljavi.

Splo$no sodisce je 3. septembra 2010 naslovilo na stranke pisno vprasanje glede po-
sledic, ki jih ima razveljavitev izpodbijane odlocbe.

Druzbi Dow AgroSciences Ltd in Dintec Agroquimica - Produtos Quimicos Lda sta
z vlogo, ki je v sodno tajnistvo Splo$nega sodisca prispela 17. septembra 2009, vlozili
tozbo za razglasitev ni¢nosti Sklepa 2010/355, kar je predmet zadeve T-446/10.
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Komisija je z dopisom, ki je v sodno tajnistvo Splosnega sodisca prispel 29. septem-
bra 2010, predlagala, naj Splosno sodisce postopek v obravnavani zadevi ustavi, ker
naj bi po njenem mnenju zaradi razveljavitve izpodbijane odloc¢be tozba postala
brezpredmetna.

Tozece stranke so v dopisu, ki je v sodno tajni$tvo Splosnega sodisca prispel istega
dne, zatrjevale, da imajo $e vedno interes za razglasitev ni¢nosti izpodbijane odlocbe,
in predlagale, naj se jim dovoli prilagoditi njihove tozbene predloge zaradi razsiritve
njihove tozbe za razglasitev ni¢nosti na Sklep 2010/355.

Stranke so z dopisi z dne 15. oktobra 2010 poslale pripombe na predloge nasprotnih
strank.

Sodno tajnistvo Splo$nega sodisca je z dopisom z dne 9. novembra 2010 stranke ob-
vestilo predvsem o dejstvu, da Splosno sodisce tozec¢im strankam ne bo omogocilo
prilagoditve njihovih tozbenih predlogov zaradi razsiritve njihove tozbe za razglasitev
ni¢nosti na Sklep 2010/355, pri cemer je ugotovilo, da sta druzbi AgroSciences Ltd in
Dintec Agroquimica - Produtos Quimicos Lda medtem vlozili tozbo za razglasitev
ni¢nosti tega sklepa.

Tozece stranke Splosnemu sodiscu predlagajo, naj:

— izpodbijano odlocbo razglasi za ni¢no;

— ugotovi, da je ¢len 3(3) Uredbe $t. 850/2004 nezakonit in da se ga zanje, kar zade-
va preizkus trifluralina, ne sme uporabiti;

— Komisiji nalozi placilo stroskov, ki so jih priglasile, skupaj z obrestmi po 8-odsto-
tni obrestni meri.
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Komisija Splo$nemu sodi$cu predlaga, naj:

— razsodi, da je predlog za razglasitev ni¢nosti izpodbijane odloc¢be brezpredmeten,
in zato zavrze ni¢nostno tozbo tozecih strank kot nedopustno ali jo, podredno,
zavrne kot neutemeljeno.

— zavrne ocitek nezakonitosti glede ¢lena 3(3) Uredbe $t. 850/2004;

— tozec¢im strankam nalozi placilo stroskov, ki jih je priglasila.

Pravo

Predmet spora

Komisija v bistvu zatrjuje, da tozece stranke nimajo ve¢ nikakr$nega interesa za raz-
glasitev ni¢nosti izpodbijane odlocbe, ker je bila ta razveljavljena s Sklepom 2010/355.

Tozece stranke tem trditvam oporekajo.
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V skladu z ustaljeno sodno prakso se pravni interes tozece stranke glede predmeta
tozbe presoja ob njeni vlozitvi, sicer ta ni dopustna. Poleg tega mora interes tozece
stranke, da dobi zadoscenje, obstajati do razglasitve sodne odlocbe, sicer se postopek
ustavi (glej v tem smislu sodbi Sodisca z dne 16. decembra 1963 v zadevi Forges de
Clabecq proti Haute Autorité, 14/63, Recueil, str. 719, 748, in z dne 7. junija 2007 v za-
devi Wunenburger proti Komisiji, C-362/05 P, ZOdl,, str. 1-4333, tocka 42).

V skladu z ustaljeno sodno prakso se namrec¢ odlocanje o predlogu za razglasitev
ni¢nosti ustavi, Ce je tozeca stranka zaradi dogodka, ki je nastopil med postopkom,
izgubila interes za razglasitev ni¢nosti izpodbijanega akta (glej sklep Splo$nega sodi-
$¢a z dne 17. oktobra 2005 v zadevi First Data in drugi proti Komisiji, T-28/02, ZOdl.,
str. 11-4119, tocki 36 in 37 ter navedena sodna praksa), zaradi Cesar razglasitev ni¢no-
sti tega akta sama po sebi ne more ve¢ imeti pravnih posledic (glej v tem smislu sklep
Splosnega sodi$¢a z dne 14. marca 1997 v zadevi Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Luftfahrt-Unternehmen in Hapag-Lloyd proti Komisiji, T-25/96, Recueil, str. II-363,
tocka 16 in navedena sodna praksa).

Vendar pa toZzeca stranka lahko $e naprej utemeljuje interes za razglasitev ni¢nosti
razveljavljenega akta, ¢e razveljavitev nima enakih pravnih posledic kot morebitna
razglasitev ni¢nosti s strani Splosnega sodi$¢a. Razveljavitev akta institucije namrec
ne pomeni priznanja njegove nezakonitosti in ima ucinke ex nunc, medtem ko ima
razglasitev ni¢nosti u¢inek ex tunc (glej v tem smislu sodbo Sodis$ca z dne 12. fe-
bruarja 1960 v zdruZenih zadevah Geitling in drugi proti Haute Autorité, od 16/59
do 18/59, Recueil, str. 45, in sodbo Splos$nega sodi$¢a z dne 13. decembra 1995 v zdru-
zenih zadevah Exporteurs in Levende Varkens in drugi proti Komisiji, T-481/93 in
T-484/93, Recueil, str. II-2941, tocke od 46 do 48).

Dalje, kadar je akt razglasen za ni¢en, mora institucija, ki je akt izdala, sprejeti ukrepe,
ki jih zahteva izvrsitev sodbe. Ti ukrepi se nanasajo predvsem na iznicenje ucinkov
nezakonitosti, ki so bile ugotovljene v sodbi, s katero je bila razglagena ni¢nost. Tako
lahko zadevna institucija popravi polozaj tozece stranke ali prepreci sprejetje enakega
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akta (glej zgoraj v tocki 68 navedeno sodbo Exporteurs in Levende Varkens in drugi
proti Komisiji in navedeno sodno prakso).

V tem primeru je Komisija izpodbijano odlo¢bo razveljavila in ne odpravila. Zato ima
$e vedno pravne posledice na polozaj tozecih strank za obdobje od zacetka veljavnosti
do njene razveljavitve. Njena razglasitev za ni¢no bi zato lahko sama po sebi imela po-
sledice za pravni polozaj tozecih strank, zaradi ¢esar imajo te Se vedno pravni interes.

Predlog za ustavitev postopka, ki ga je podala Komisija, je zato treba zavrniti.

Utemeljenost

TozZece stranke v utemeljitev tozbe navajajo Sest tozbenih razlogov in ugovor nezako-
nitosti glede ¢lena 3(3) Uredbe st. 850/2004.

Prvi tozbeni razlog se nanasa na to, da izpodbijana odlo¢ba ne temelji na poro¢ilu
EFSA, kot je doloc¢eno s ¢lenom 8(8) Uredbe $t. 451/2000, in da je bila sprejeta brez
upostevanja veljavnih postopkovnih pravil.

TozZece stranke v utemeljitev drugega tozbenega razloga navajajo, da je Komisija sto-
rila razli¢ne ocitne napake pri presoji.
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Tretji tozbeni razlog se nanasa na to, da naj izpodbijana odloc¢ba ne bi bila skladna
z veljavnim zakonodajnim postopkom in naj bi krsila ¢lena 5 ES in 7 ES, ¢len 8(8)
Uredbe §t. 451/2000 in ¢len 5 Sklepa Sveta z dne 28. junija 1999 o dolocitvi postopkov
za uresnicevanje Komisiji podeljenih izvedbenih pooblastil (1999/468/ES) (UL L 184,
str. 23, imenovan ,,Sklep o komitologiji).

Cetrti tozbeni razlog se nanasa na nespo$tovanje postopkovnih rokov iz cle-
na 8(7) in (8) Uredbe st. 451/2000.

Peti tozbeni razlog se nanasa na to, da naj izpodbijana odlo¢ba ne bi bila dovolj
obrazlozena.

Nazadnje, Sesti tozbeni razlog se nanasa na krsitev nacel pravne varnosti, varstva legi-
timnih pri¢akovanj in sorazmernosti ter tudi na krsitev pravice do obrambe in pravice
do izjave.

Prvi tozbeni razlog: izpodbijana odlo¢ba naj v nasprotju s ¢lenom 8(8) Uredbe
$t. 451/2000 ne bi temeljila na porocilu EFSA in naj bi bila sprejeta brez upostevanja
veljavnih postopkovnih pravil

Tozece stranke v bistvu trdijo, da mora Komisija slediti mnenju EFSA. Po njihovem
mnenju sta v obravnavanem primeru EFSA in drzava Clanica porocevalka priporo¢ili
vkljucitev trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414, ker so bila tveganja, ki ji pomeni
ta snov, sprejemljiva, ¢e se upostevajo nekatere zahteve. Ker je Komisija predlagala,
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naj se trifluralin ne vkljuci v Prilogo I k Direktivi 91/414, naj torej svojega predloga
ne bi utemeljila na mnenju EFSA in naj bi tako krsila ¢len 8(8) Uredbe $t. 451/2000.

Poleg tega tozece stranke v bistvu trdijo, da je Komisija ponovno odprla posto-
pek ocenjevanja, da bi preucila trifluralin glede na merila POP, doloc¢ena z Uredbo
$t. 850/2004. Ker v okviru ocenjevanja, ki ga dolo¢a Direktiva 91/414, za tako ravna-
nje ni nikakrsne pravne podlage, Komisija ni bila pristojna za odreditev takega ponov-
nega odprtja postopka ocenjevanja in se je torej, po mnenju tozecih strank, vmesala
v presojo EFSA. S tem naj bi zlorabila pooblastila.

Komisija tem navedbam nasprotuje.

Prvi¢, spomniti je treba, da ¢len 22(6) Uredbe (ES) $t. 178/2002 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o dolo¢itvi splo$nih nacel in zahtevah Zivilske
zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zade-
vajo varnost hrane (UL L 31, str. 1) doloca, da ta daje znanstvena mnenja, ki sluzijo
kot znanstvena podlaga za pripravo in sprejetje ukrepov Skupnosti na podrocjih, ki
spadajo v njeno poslanstvo. Poleg tega ima v skladu s ¢lenom 23(c) iste uredbe EFSA
nalogo Komisiji zagotavljati znanstveno in tehni¢no podporo na podrocjih v okviru
svojega poslanstva, in Ce se tako zahteva, pri razlaganju in tehtanju mnenj o oceni
tveganj.

V skladu s ¢lenom 8(7) Uredbe $t. 451/2000 EFSA oceni osnutek porocila o oceni
drzave c¢lanice porocevalke in Komisiji sporo¢i svoje mnenje o tem, ali je mogoce
pricakovati, da bo aktivna snov izpolnila zahteve glede varnosti iz Direktive 91/414,
najpozneje eno leto po prejemu osnutka porocila o oceni drzave ¢lanice porocevalke.
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Kadar to pride v postev, EFSA poda med drugim svoje mnenje o razpolozljivih mo-
znostih, za katere se trdi, da izpolnjujejo zahteve glede varnosti.

Nazadnje, ¢len 8(8) Uredbe $t. 451/2000 dolo¢a, da Komisija najpozneje Sest mesecev
po prejemu mnenja EFSA iz ¢lena 7 predlozi osnutek porocila o pregledu in na pod-
lagi konc¢nega porocila o pregledu Odboru predlozi ali osnutek direktive o vkljucitvi
aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi ali osnutek odlocbe, naslovljene na drzave ¢lanice,
za odvzem registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo aktivno snov, z naved-
bo razlogov za nevkljucitev. Direktiva ali odlocba se sprejme v skladu s postopkom, ki
je dolocen s Sklepom o komitologiji.

Zato mora biti zavrnitev odobritve trzenja utemeljena s poglobljeno oceno tveganja
za javno zdravije, ki se opravi na podlagi najzanesljivejsih razpolozljivih znanstvenih
podatkov in najnovejsih ugotovitev mednarodnih raziskav (sodba Sodisca z dne 5. fe-
bruarja 2004 v zadevi Greenham in Abel, C-95/01, Recueil, str. I-1333, tocka 50).

Poleg tega je treba spomniti, da je namen Direktive 91/414, kot je razvidno iz pete, Se-
ste in devete uvodne izjave, odstraniti ovire za trgovanje s fitofarmacevtskimi sredstvi
v Skupnosti, pri Cemer je treba zagotoviti visoka merila varovanja okolja ter zdravja
ljudi in zivali. V zvezi s tem je treba Komisiji ob upostevanju zapletenih tehni¢nih
presoj, ki jih mora opraviti, priznati $iroko pooblastilo za odlocanje po prostem pre-
udarku, da lahko ucinkovito sledi cilju, ki ji je bil dolo¢en (glej sodbo Sodisc¢a z dne
18. julija 2007 v zadevi Industrias Quimicas del Vallés proti Komisiji, C-326/05 P,
Z0dl., str. I-6557, tocki 74 in 75 ter navedena sodna praksa).
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V zvezi s tem je Splo$no sodi$ce veckrat razsodilo, da Komisija v okviru doloc¢b ¢le-
na 8 Uredbe $t. 451/2000 ni vezana na mnenje EFSA. Ceprav je sicer res, da Komisija
sprejme svojo odloc¢bo o nevkljucitvi ali vkljucitvi zadevne snovi v Prilogo I k Direkti-
vi 91/414 po tem, ko prejme mnenje EFSA, je treba ugotoviti, da Uredba st. 451/2000
ne vsebuje nobene navedbe o tem, da bi morala Komisija slediti vsebini mnenj EFSA
in da naj ne bi imela nobene diskrecijske pravice (sklepi Splo$nega sodi$¢a z dne
17. junija 2008 v zadevi FMC Chemical proti EFSA, T-312/06, neobjavljen v ZOdL.,
tocke od 52 do 54; Dow AgroSciences proti EFSA, T-397/06, neobjavljen v ZOdL.,
tocka 49, ter FMC Chemical in Arysta Lifesciences proti EFSA, T-311/06, neobjavljen
v ZOdl, tocka 52).

Ker mnenje EFSA za Komisijo ni zavezujoce, tozece stranke zmotno trdijo, da Komi-
sija ne more prezreti tega mnenja EFSA, ne da bi krsila ¢len 8 Uredbe st. 451/2000.

Poleg tega je treba ugotoviti, da iz sklepov EFSA ni razvidno, da bi ta v obravnavanem
primeru izrecno priporocila vkljucitev trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414, kot
trdijo tozece stranke.

EFSA namre¢ v svojem mnenju ocenjuje ucinek tveganj, ki jih glede na znanstvena
spoznanja, ki so na voljo ob tem ocenjevanju, pomeni trifluralin, in v bistvu navaja, da
glede neskodljivosti snovi obstajajo dolocene negotovosti, ki sicer niso bile izrazene.

EFSA nato v skladu z dolo¢bami ¢lena 8(7) Uredbe st. 451/2000 omenja mogoce me-
hanizme za obvladovanje tveganj, ki so se pojavila med postopkom ocenjevanja, ¢e bi
se Komisija odlocila registrirati snov.
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Zato dejstva, da EFSA omenja take moznosti za obvladovanje tveganj, ni mogoce Steti
za priporocilo za vkljudcitev trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414.

Zato je treba trditve toZzecih strank glede te tocke zavrniti.

Drugic, drzava ¢lanica porocevalka v skladu s ¢lenom 8 Uredbe st. 451/2000 oceni in
poroca o tistih aktivnih snoveh, za katere se ugotovi, da je, kot doloca ¢len 6(2) in (3)
navedene uredbe, popolna vsaj ena dokumentacija. V svojem porocilu priporoci Ko-
misiji ali vkljucitev aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi, z navedbo pogojev za to vklju-
Citev, ali nevkljucitev aktivne snovi, z navedbo razlogov za nevkljucitev. EFSA nato
oceni osnutek porocila o oceni drzave ¢lanice porocevalke in Komisiji sporoci svoje
mnenje o tem, ali je mogoce pricakovati, da bo aktivna snov izpolnila zahteve glede
varnosti iz Direktive 91/414. Komisija torej na podlagi kon¢nega porocila o pregledu
pristojnemu odboru predlozi ali osnutek direktive o vkljucitvi aktivne snovi v Prilo-
go I k Direktivi 91/414 ali osnutek odlo¢be za odvzem registracij fitofarmacevtskih
sredstev, ki vsebujejo aktivno snov, in zato za nevkljucitev te snovi v navedeno prilogo.

Zato iz zakonodaje jasno izhaja, da polozaj drzave ¢lanice porocevalke v postopku
ocenjevanja ni odlodilen (glej po analogiji sodbo Splosnega sodi$ca z dne 9. sep-
tembra 2008 v zadevi Bayer CropScience in drugi proti Komisiji, T-75/06, ZOdl.,
str. I1-2081, tocka 164).

Zato se tozece stranke ne morejo ucinkovito sklicevati na informacije o mogo¢em
izidu postopku, ki jim jih je posredovala drzava ¢lanica (glej po analogiji zgoraj v toc-
ki 95 navedeno sodbo Bayer CropScience in drugi proti Komisiji, tocka 164).
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Tretjic, kolikor tozece stranke trdijo, da Komisija ni upostevala mnenja EFSA, je treba
povedati, da uvodne izjave od 4 do 6 izpodbijane odlocbe jasno kazejo, da je to mne-
nje pri sprejetju te odlocbe upostevala. Zato te trditve niso utemeljene.

Nazadnje, Cetrti¢, glede ocitka, ki se nanasa na to, da naj bi bila ocena snovi opravljena
glede na merila POP, ki izhajajo iz Uredbe $t. 850/2004, je treba steti, da se pokriva
s Cetrtim delom drugega tozbenega razloga. Ta ocitek bo torej obravnavan v tistem
okviru.

Prvi tozbeni razlog je zato treba zavrniti.

Prvi in drugi del drugega tozbenega razloga: ocitna napaka pri presoji, ker naj
Komisija, prvi¢, ne bi upostevala dolznosti spostovanja razpolozljivih znanstvenih
dokazov in $e posebej studije, ki je bila zahtevana od prijaviteljev, in drugic, ker naj bi
bila zavezana podaljsati veljavne roke, da bi pridobila te nadaljnje podatke

Tozece stranke v zvezi s prvim delom drugega tozbenega razloga v bistvu trdijo, da
sta drzava Clanica porocevalka in EFSA od njih zahtevali predlozitev studije o kro-
nic¢ni toksi¢nosti za ribe. V zvezi s tem se sklicujejo na tabele iz zapisnika sestanka
EFSA z dne 22. junija 2004 in na elektronsko sporocilo drzave ¢lanice porocevalke
z dne 6. oktobra 2004, s katero so jim bile posredovane te tabele. Po navedbah tozecih
strank je dokaz, da je bila taka zahteva prijaviteljem res posredovana, med drugim
razviden na straneh 30 in 33 mnenja EFSA.
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Tozece stranke trdijo, da so Komisiji posredovale zahtevano $tudijo, ko je bila na vo-
ljo, in v zvezi s tem zanikajo vsakr$no pomanjkanje skrbnosti. Po njihovem bi zato
Komisija na podlagi ¢lena 5(1) Direktive 91/414 v povezavi s ¢lenom 8(5) Uredbe
$t. 451/2000 morala pregledati tako predloZene nove podatke. Komisija pa je $tela, da
je bila ta $tudija predloZzena po poteku roka, in ocenila ter obvestila ¢lanice SCFCAH,
da je zato ne more upostevati.

Komisija tako po mnenju tozecih strank v nasprotju s ¢lenom 5(1) Direktive 91/414 ni
upostevala najnovejsih dostopnih znanstvenih spoznanj ter znanstvenih in tehni¢nih
dognanj. Izpodbijana odlo¢ba naj bi zato vsebovala ocitno napako pri presoji. Prav
tako naj bi iz nje izhajala krsitev nacela pravne varnosti in nacela varstva legitimnih
pric¢akovan,j.

TozZece stranke v zvezi z drugim delom drugega tozbenega razloga v bistvu trdijo, da
ni bilo mogoce odgovoriti na zahtevo po novi studiji, ki je bila prijaviteljem posredo-
vana v postopkovnih rokih, dolo¢enih za postopek ocenjevanja. Vendar bi po mnenju
tozecih strank zato, ker EFSA in Komisija pri oceni trifluralina nista upostevali teh ro-
kov, Komisija morala dolociti nove roke, da bi se $tudija lahko upostevala, namesto da
se sklicuje na to, da je bila §tudija domnevno prepozno predlozena. Po eni strani zatr-
jujejo, da naj bi namre¢ moznost za podalj$anje takih rokov dovoljevala sodna praksa,
na podlagi katere naj bi se $telo, da je zavrnitev podalj$anja roka mogoce primerjati
z ocitno napako pri presoji (zgoraj v tocki 86 navedena sodba Industrias Quimicas
del Vallés proti Komisiji), po drugi strani pa, da je Komisija to moznosti uporabila
v okviru ocene drugih fitosanitarnih sredstev. V tem pogledu se sklicujejo na Odlo¢bo
Komisije z dne 29. aprila 2008 o dovoljenju drzavam ¢lanicam za podalj$anje zaca-
snih registracij, odobrenih za nove aktivne snovi ciflufenamid, FEN 560 in flonikamid
(2008/353/ES) (UL L 117, str. 45).
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Po mnenju tozecih strank je pomen $tudije za oceno trifluralina jasno izkazan, saj je
drzava ¢lanica porocevalka, ki jo je pregledala, sklepala, da nadaljnji podatki, navedeni
v njej, prinasajo odgovor na pomisleke, ki so se pojavili med postopkom ocenjevanja.

TozZece stranke poleg tega menijo, da bi Komisija morala, ker je podskupini TCNES
narocila pregled snovi glede na merila POP, prav tako podaljsati roke, da bi prijavite-
ljem omogocila, da odgovorijo na morebitne pomisleke, izrazene ob tem pregledu, ter
da po potrebi predlozijo podatke in ustrezne $tudije za namen tega pregleda.

Tozece stranke menijo, da Komisija tako ni izpolnila svoje dolznosti glede zagoto-
vitve zadostnih procesnih garancij, ki bi zagotovile, da se jim omogoc¢i predstavitev
pripomb in da se kot prijavitelji branijo.

Komisija tem navedbam nasprotuje.

Spomniti je treba, da ¢len 6(1) in (3) Uredbe $t. 451/2000 doloca, da morajo prijavi-
telji za posamezno snov predloziti imenovanemu organu drzave ¢lanice porocevalke
popolno dokumentacijo, ki fizi¢no vsebuje posamezne teste in porocila o studijah, ki
se nanas$ajo na vse podatke iz odstavka 2(c) ali protokole in jamstva iz odstavka 2(c),
kjer delo e poteka.
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Podatki iz ¢lena 6(2)(c) Uredbe $t. 451/2000 so ti:

— za vsako tocko Priloge II k Direktivi povzetki in rezultati $tudij in poskusov ter
ime osebe ali ustanove, ki je izvedla poskuse;

— isti podatki za vsako tocko Priloge III k Direktivi, ki se nanasajo na ocenjevanje
meril iz ¢lena 5 Direktive za enega ali ve¢ pripravkov, ki so reprezentativni za
uporabo iz ¢lena 6(2)(b);

— za $tudije, ki $e niso v celoti konc¢ane, dokaz, da so bile te studije narocene najka-
sneje tri mesece po zacetku veljavnosti te uredbe, ob jamstvu, da bodo predlozene
najkasneje 12 mesecev po izteku roka za predlozitev dokumentacije iz ¢lena 6
drzavi ¢lanici porocevalki.

Poleg tega je treba spomniti, da je v ¢lenu 8(5) Uredbe $t. 451/2000 doloceno, da brez
poseganja v ¢len 7 Direktive 91/414 predlozitev novih $tudij ne bo dovoljena. Vendar
lahko drzava ¢lanica porocevalka v soglasju z EFSA od prijaviteljev zahteva, da v do-
lo¢enih rokih predlozijo nadaljnje podatke, ki jih drzava ¢lanica porocevalka ali EFSA
$teje za potrebne za pojasnitev dokumentacije.

Zato sme biti cilj posredovanja nadaljnjih podatkov samo pojasnitev elementov, ki so
ze bili predstavljeni v popolni dokumentaciji, ki jo morajo predloziti prijavitelji.

II - 5976



112

113

114

115

116

117

DOW AGROSCIENCES IN DRUGI PROTI KOMISIJI

Predlozitve novih $tudij, ki ni dovoljena, v smislu te dolo¢be ni mogoce primerjati
s sporo¢itvijo nadaljnjih podatkov, ki je — nasprotno — mogoca.

Predlozitev dodatne $tudije torej ne bo mogoca, razen ce je ze potekala, ko je bila
predlozena popolna dokumentacija, Ce je bila ob predlozitvi te dokumentacije njena
vlozitev napovedana in Ce je bila posredovana najpozneje eno leto po predlozitvi te
dokumentacije.

Zato je po vlozitvi popolne dokumentacije dovoljena le zahteva za nadaljnje podatke,
in to le ob spostovanju zahtev iz ¢lena 8(5) Uredbe $t. 451/2000, v katerem je v bistvu
doloceno, da zahteva izvira s strani drzave ¢lanice porocevalke, da je podana v soglas-
juz EFSA in da je v njej dolocen rok, v katerem je treba sporociti te podatke.

Ugotoviti je treba, da v obravnavani zadevi ni bila spostovana nobena od teh zahtev.

Ni sporno, da so strokovnjaki EPCO na sestanku 22. junija 2004 poudarili potrebo po
dodatnih $tudijah o kroni¢ni toksi¢nosti za ribe, na kar je v svojem mnenju opozorila
EFSA (,[p]rijavitelj je dolzan predstaviti $tudije izpostavljenosti, ki vsebujejo razli¢ne
Case izpostavljenosti in pri katerih je uporabljen ¢rnoglavi pisanec kot najobcutljivej-
$a vrsta rib“), in da je prijavitelje s to informacijo seznanila drzava ¢lanica poroc¢evalka
v elektronskem sporocilu z dne 6. oktobra 2004.

Vendar pa to elektronsko sporocilo ne pomeni, da je bila na prijavitelje naslovljena
zahteva za nadaljnje podatke v smislu Uredbe $t. 451/2000, kot ti zatrjujejo.
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Prvi¢, EPCO, drzava ¢lanica porocevalka in EFSA se sklicujejo na nujnost razpola-
ganja z dodatnimi $tudijami. Zapisnik EPCO, elektronsko sporoc¢ilo drzave c¢lanice
in mnenje EFSA zato omogocajo, da se zavrne razmisljanje, da so bili od prijaviteljev
zahtevani nadaljnji podatki za pojasnitev dokumentacije.

Poleg tega je treba navesti, da tozece stranke navajajo, da dokumenti, ki so jih prijavi-
telji posredovali 17. maja 2006, pomenijo $tudijo.

Drugic¢, tudi e bi potrebo po razpolaganju z dodatnimi $tudijami lahko opredelili kot
zahtevo za nadaljnje podatke, je treba ugotoviti, da v dokumentaciji ni nikakr$nega
sledu o tem, da bi EFSA odobrila tako zahtevo. V zvezi s tem je treba navesti, da je
zato EPCO - skupina strokovnjakov, ki ima posebne naloge v zvezi z izdelavo mne-
nja EFSA — neodvisen od EFSA in tako te ne more vkljuciti brez njenega izrecnega
soglasja.

Tretji¢, ugotoviti je treba, da v obravnavanem primeru ni bil dolo¢en noben rok za
predlozitev $tudij, ki jih omenja EPCO in za njim drzava ¢lanica porocevalka.

V nasprotju s tem, kar trdijo toZece stranke, je ta neobstoj roka dodaten pokazatelj, na
podlagi katerega je mogoce sklepati, da ni bila podana zahteva za nadaljnje podatke.

Ce bi se namre¢ pozabilo doloditi rok za predlozitev zahteve za nadaljnje podatke, bi
prijavitelji lahko povzrocili, da bi strokovni pregled trajal v nedogled in tako neupra-
viceno zavlacevali sprejetje mnenja EFSA.
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Iz tega izhaja, da nikakor ni mogoce sklepati, da je bila prijaviteljem posredovana
zahteva za nadaljnje podatke na podlagi veljavnih doloc¢b.

Nasprotno pa je namen dejstev, ki jih toZece stranke navajajo v podporo svojim trdi-
tvam, dokazati, da so EPCO in drzava ¢lanica porocevalka, pozneje pa EFSA, ugotovili
in prijaviteljem sporocili, da so za presojo neskodljivosti snovi potrebne nove studije,
pri ¢emer so se dobro zavedali, da v tisti fazi postopka teh ni ve¢ mogoce posredovati.

Ta presoja je potrjena z zapisnikom sestanka delovne skupine za zakonodajo SCFCAH
z dne 15. in 16. marca 2007, v katerega je Helenska republika, ki je bila drzava ¢lani-
ca porocevalka, dala vnesti izjavo, v skladu s katero je bila pripravljena glasovati za
predlog o nevkljucitvi trifluralina, da bi prijaviteljem omogocila izkoristiti obdobje
prihodnjih 18 mesecev za formalno predlozitev studije o ribah, sebi kot drzavi ¢lanici
porocevalki pa, da to $tudijo uradno oceni.

Konc¢no, Cetrti¢, je treba zaradi celovitosti navesti, da tozece stranke nikoli niso zatr-
jevale, da bi prijavitelji v skladu s ¢lenom 6(2)(c), tretja alinea, Uredbe §t. 451/2000 ob
posiljanju popolne dokumentacije napovedali §tudijo, ki je bila drzavi ¢lanici poroce-
valki predana 17. maja 2006.

Zato je treba steti, da na prijavitelje ni bila naslovljena nikakr$na zahteva za novo
$tudijo.
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Iz tega izhaja, da Komisiji ni mogoce ocitati neupostevanja $tudije, ki so jo prijavitelji
posredovali maja 2006.

Ocitek, ki se nanasa na krsitev nacela varstva legitimnih pri¢akovanj, bo obravnavan
v okviru $estega tozbenega razloga.

Ker Komisija ni napa¢no uporabila prava ali storila ocitne napake pri presoji, je treba
prvi del drugega tozbenega razloga zavrniti.

Glede ocitka, ki ga tozece stranke navajajo v okviru drugega dela svojega drugega
tozbenega razloga, v skladu s katerim bi morali biti roki podalj$ani, da bi se zahtevana
S$tudija lahko upostevala, je treba ugotoviti, da ni upravicen, saj prijavitelji niso pre-
dlozili nobene tovrstne zahteve.

Poleg tega je treba spomniti, da je bilo na sestanku delovne skupine za ocenjevanje
EFSA 15. januarja 2004 med drugim ugotovljeno, da so potrebni razli¢ni podatki in
$tudije, med drugim $tudija metabolizma v oljnih semenih. Ta $tudija se razlikuje od
tiste, ki so jo prijavitelji predlozili maja 2006. Vendar je predstavnik podjetja prijavi-
telja 3. marca 2004 na EFSA naslovil elektronsko sporocilo, v katerem je med drugim
prosil za dolocitev roka, v katerem je treba predloziti to studijo. EFSA mu je na to
elektronsko sporocilo odgovorila 5. marca 2004 in po eni strani navedla, da mora
prijavitelj predloziti to $tudijo ali navesti, kdaj bi jo bilo mogoce predloziti, po drugi
strani pa, da se strokovni pregled nadaljuje v rokih, doloc¢enih z Uredbo Komisije (ES)
$t. 1490/2002 z dne 14. avgusta 2002 o nadaljnjih podrobnih pravilih za izvajanje tre-
tje faze delovnega programa iz ¢lena 8(2) Direktive Sveta 91/414/EGS in o spremembi
Uredbe (ES) $t. 451/2000 (UL L 224, st. 23).
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Iz tega izhaja, da so od tega trenutka tozece stranke bile jasno obvescene, da jim ne
bo dan nikakr$en dodaten rok za dopolnitev njihove dokumentacije, zato je treba
ugotoviti, da niso uspele dokazati, da so jim bila izrecno dana natan¢na zagotovila
o nasprotnem v zvezi s $tudijo o kroni¢ni toksi¢nosti za ribe.

Ker Komisija s tem, ko je zavrnila podalj$anje postopkovnih rokov za upostevanje
$tudije o kroni¢ni toksi¢nosti za ribe, ni napa¢no uporabila prava ali storila ocitne
napake pri presoji, je treba tudi drugi del drugega tozbenega razloga zavrniti.

Ocitek, ki se nanasa na to, da bi Komisija morala podalj$ati roke, ker je trifluralin pod-
vrgla ocenjevanju skladno z merili POP, je obravnavan v okviru Cetrtega dela drugega
tozbenega razloga.

Ocitek, ki se nanasa na krsitev pravice do obrambe, je obravnavan v okviru drugega
dela Sestega tozbenega razloga.

Tretji del drugega tozbenega razloga: ocitna napaka pri presoji, ker naj ugotovitve
Komisije ne bi bile podprte z nobeno znanstveno utemeljitvijo

Za tozece stranke nima ugotovitev povecane kroni¢ne toksi¢nosti trifluralina za vo-
dne organizme, o kateri sklepa Komisija, kar je razvidno iz uvodne izjave 5 izpodbija-
ne odlocbe, pri oceni tveganja na podlagi Direktive 91/414 nobenega pomena. Tisto,
kar je pomembno po njihovem mnenju, je ocena tveganja za namen ugotovitve, ali je
to tveganje sprejemljivo za dolo¢eno vrsto uporabe, ne glede na ugotovljeno doloceno
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nevarnost. Studija kroni¢ne toksi¢nosti, ki so jo predlozile, je jasno pokazala, da je
tveganje sprejemljivo, kar je priznala drzava ¢lanica porocevalka.

EFSA naj prisla do enakih ugotovitev, saj je $tela, da trifluralin ustreza zahtevam glede
varnosti, dolo¢enim z Direktivo 91/414, ¢e so upostevani nekateri pogoji. EFSA naj bi
namrec ugotovila, da je tveganje za kroni¢no toksi¢nost za ribe mogoce obvladovati
z dolocitvijo ustreznih pogojev uporabe in da ugotovljena tveganja ne pomenijo ovire
za vkljucitev trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414. EFSA in [drZava] poroc¢evalka
naj bi prav tako ugotovili, da pomeni trifluralin sprejemljivo tveganje, kar zadeva ob-
stojnost v zemlji, zmoznost akumulacije in prenos po zraku.

Poleg tega naj bi Zvezna republika Nemcija za dodatno desetletno obdobje registri-
rala proizvode na podlagi trifluralina, ki jih prodajajo toZece stranke, s ¢imer naj bi
odpravila obstoj nesprejemljivega tveganja.

Tozece stranke menijo, da torej ugotovitve iz izpodbijane odloc¢be temeljijo na nevar-
nostih in ne na tveganjih, kar kaze na temeljno metodolosko napako. Ker ni nikakr$ne
znanstvene utemeljitve v podporo ugotovitvam Komisije, naj bi ta storila o¢itno na-
pako pri presoji.

Komisija tem navedbam nasprotuje.
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Spomniti je treba, da ¢len 152(1) ES doloca, da je pri opredeljevanju in izvajanju vseh
politik in dejavnosti Skupnosti zagotovljena visoka stopnja varovanja zdravja ljudi.
To varovanje javnega zdravja je pomembnejse od gospodarskih postavk, saj upra-
viCuje negativne gospodarske posledice, celo znatne, za dolocene trzne udelezence
(glej v tem smislu sodbo Splo$nega sodisca z dne 28. junija 2005 v zadevi Industrias
Quimicas del Vallés proti Komisiji, T-158/03, ZOdl,, str. I1-2425, tocka 134).

Previdnostno nacelo je splo$no nacelo prava Skupnosti, ki izhaja iz ¢lenov 3(p) ES,
6 ES, 152(1) ES, 153(1) in (2) ES ter 174(1) in (2) ES, s katerimi je oblastem nalozena
dolznost, da v natan¢nem okviru izvr§evanja pristojnosti, ki so jim dane z ustreznimi
predpisi, sprejmejo ustrezne ukrepe za preprecevanje nekaterih mogocih tveganj za
javno zdravje, varnost in okolje, pri ¢emer so ekonomski interesi podrejeni zahtevam,
povezanim z varovanjem teh interesov (glej sodbi Splo$nega sodi$¢a z dne 26. novem-
bra 2002 v zdruzenih zadevah Artegodan in drugi proti Komisiji, T-74/00, T-76/00,
od T-83/00 do T-85/00, T-132/00, T-137/00 in T-141/00, Recueil, str. 11-4945, toc-
ki 183 in 184, in z dne 21. oktobra 2003 v zadevi Solvay Pharmaceuticals proti Svetu,
T-392/02, Recueil, str. I1-4555, tocka 133 in navedena sodna praksa).

Ocena tveganj pomeni za institucijo Skupnosti, ki naleti na morebitne negativne
ucinke pojava, da na podlagi znanstvene ocene tveganj presodi, ali ta presegajo raven
tveganja, ki jo druzba $teje za nesprejemljivo. Da bi lahko institucije Skupnosti oce-
nile tveganja, morajo torej po eni strani imeti na voljo znanstveno oceno tveganj, po
drugi strani pa morajo ugotoviti raven tveganja, ki se jo Steje za druzbeno nespreje-
mljivo (glej v tem smislu sodbi Splo$nega sodisca z dne 11. septembra 2002 v zadevi
Pfizer Animal Health proti Svetu, T-13/99, Recueil, str. II-3305, toc¢ka 145, in Alphar-
ma proti Svetu, T-70/99, Recueil, str. II-3495, tocka 162).
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Znanstvena ocena tveganj je znanstveni proces, za katerega je splosno priznano, da
kolikor je le mogoc¢e pomeni identifikacijo in opredelitev nevarnosti, oceno izposta-
vljenosti in opredelitev tveganja (zgoraj v tocki 145 navedeni sodbi Pfizer Animal
Health proti Svetu, tocka 156, in Alpharma proti Svetu, toc¢ka 169).

V tem smislu torej pojem ,tveganje“ ustreza stopnji verjetnosti, da za dobrino, ki jo
varuje pravni red, zaradi sprejetja nekaterih ukrepov ali ravnanj nastanejo negativni
ucinki. Pojem ,nevarnost” pa se splo$no uporablja v $irSem smislu in zajema vse pro-
izvode ali postopke, ki lahko negativno uc¢inkujejo na zdravje ljudi (glej v tem smislu
zgoraj v tocki 145 navedeno sodbo Pfizer Animal Health proti Svetu, tocka 147).

Dolocitev stopnje tveganja, ki se ob upostevanju veljavnih predpisov $teje za nespre-
jemljivo, je naloga institucij Skupnosti, pristojnih za politi¢no izbiro, ki jo pomeni
dolocitev stopnje varovanja, ki je ustrezna za druzbo. Te institucije morajo dolociti
kriti¢ni prag verjetnosti za negativne ucinke na zdravje ljudi in za resnost teh mogo-
¢ih ucinkov, to je prag, ki se jim za to druzbo ne zdi ve¢ sprejemljiv in ki po tem, ko
je presezen, v interesu varovanja zdravja ljudi kljub obstoju znanstvene negotovosti
zahteva sprejetje preventivnih ukrepov (glej v tem smislu sodbo Sodi$c¢a z dne 11. ju-
lija 2000 v zadevi Toolex, C-473/98, Recueil, str. I-5681, tocka 45, in zgoraj v tocki 145
navedeno sodbo Pfizer Animal Health proti Svetu, tocki 150 in 151).

Pri dolocitvi te ravni tveganja morajo institucije Skupnosti na podlagi ¢lena 152(1),
prvi pododstavek, ES zagotavljati visoko raven varovanja zdravja ljudi. Zato da bi bila

v

Sodisca z dne 14. julija 1998 v zadevi Safety Hi-Tech, C-284/95, Recueil, str. I-4301,
tocka 49).

II - 5984



150

151

152

153

DOW AGROSCIENCES IN DRUGI PROTI KOMISIJI

Spomniti je treba, da je namen Direktive 91/414, kot je razvidno iz pete, $este in de-
vete uvodne izjave, odstraniti ovire za trgovanje s fitofarmacevtskimi sredstvi v Sku-
pnosti, pri Cemer je treba zagotoviti visoka merila varovanja okolja ter zdravja ljudi in
zivali. V zvezi s tem je treba Komisiji ob upostevanju zapletenih tehni¢nih ocenjevanj,
ki jih mora opraviti, priznati $iroko pooblastilo za odlo¢anje po prostem preudarku,
da lahko uc¢inkovito sledi cilju, ki ji je bil dolocen (glej zgoraj v tocki 86 navedeno sod-
bo Industrias Quimicas del Vallés proti Komisiji z dne 18. julija 2007, tocki 74 in 75
ter navedena sodna praksa).

Ta siroka diskrecijska pravica in te zapletene ocene pomenijo, da se nadzor Sodisca
nad utemeljenostjo presoje Komisije omeji na prouditev, ali se pri izvrSevanju pri-
stojnosti institucij Skupnosti ni zgodila o¢itna napaka, ali ni pri$lo do zlorabe po-
oblastil in ali niso ocitno prekoracile svoje diskrecijske pravice (sodbi Sodisca
z dne 9. septembra 2003 v zadevi Monsanto Agricoltura Italia in drugi, C-236/01,
Recueil, str. 1-8105, tocka 135, in z dne 15. oktobra 2009 v zadevi Enviro Tech
(Europe), C-425/08, ZOdl,, str. I-10035, tocka 47).

V zvezi s presojo sodi$¢ Skupnosti o obstoju ocitne napake pri presoji je treba po-
jasniti, da morajo biti za ugotovitev, da je Komisija storila ocitno napako pri presoji
dejstev, ki bi upravicila razglasitev ni¢nosti izpodbijane odlocbe, dokazi, ki jih je pre-
dlozila tozeca stranka, zadostni, da se presoja dejstev iz zadevne odlocbe ne zdi ver-
jetna (sodbi Splo$nega sodisca z dne 12. decembra 1996 v zadevi AIUFFASS in AKT
proti Komisiji, T-380/94, Recueil, str. II-2169, to¢ka 59, in z dne 1. julija 2004 v zadevi
Salzgitter proti Komisiji, T-308/00, ZOdl., str. II-1933, tocka 138). Poleg tega preiz-
kusa verjetnosti ni naloga Splosnega sodisca, da s svojo presojo zapletenih dejstev
nadomesti presojo avtorja odlo¢be (zgoraj v tocki 151 navedena sodba Enviro Tech
(Europe), tocka 47).

Meje nadzora zgoraj omenjenih sodi$¢ kljub temu ne vplivajo na njihovo nalogo, da
preverijo vsebinsko pravilnost navedenih dokazov ter njihovo zanesljivost in dosle-
dnost, kot tudi, ali ti dokazi vsebujejo vse upostevne podatke, ki jih je treba upostevati
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pri presoji zapletenega polozaja, in ali lahko utemeljijo iz njih izvedene sklepe (sodbi
Sodisca z dne 22. novembra 2007 v zadevi Spanija proti Lenzing, C-525/04 P, ZOdl,,
str. 1-9947, to¢ka 57, in z dne 6. novembra 2008 v zadevi Nizozemska proti Komisiji,
C-405/07 P, ZOdl,, str. I-8301, tocka 55).

Poleg tega je treba opozoriti, da kadar ima institucija Skupnosti $iroko diskrecijsko
pravico, je nadzor nad spostovanjem jamstev, ki jih v upravnih postopkih dodeljuje
pravni red Skupnosti, temeljnega pomena. Sodisce je ze imelo priloznost pojasni-
ti, da so med temi jamstvi zlasti obveznost pristojne institucije, da skrbno in nepri-
stransko preveri vse upostevne vidike posameznega primera, in obveznost, da svojo
odlocitev v zadostni meri obrazlozi (sodbi Sodi$¢a z dne 21. novembra 1991 v zade-
vi Technische Universitat Miinchen, C-269/90, Recueil, str. I-5469, tocka 14; z dne
7. maja 1992 v zdruzenih zadevah Pesquerias De Bermeo in Naviera Laida proti Ko-
misiji, C-258/90 in C-259/90, Recueil, str. I-2901, tocka 26, ter zgoraj v tocki 153 na-
vedeni sodbi Spanija proti Lenzing, to¢ka 58, in Nizozemska proti Komisiji, tocka 56).

V obravnavanem primeru je treba navesti, prvi¢, da mnenje EFSA obravnava analizo
tveganj za razli¢ne Zivalske vrste in makroorganizme (del 5: tveganje za zemeljske vre-
tencarje, vodne organizme, ¢ebele, druge vrste clenonozcev, dezevnike, druge s snov-
jo neciljane talne makroorganizme, druge s snovjo neciljane talne mikroorganizme,
druge s snovjo neciljane organizme in za bioloske procese v postopkih ¢i$¢enja odpa-
dnih vod), navaja, da se trifluralin mo¢no absorbira v zemljo in ga je treba opredeliti
kot imobilnega, da ni lahko biolosko razgradljiv, da njegova visoka hlapnost omogoca,
da je snov prisotna v zraku in se v njem prenasa, ter ugotavlja visoko stopnjo tveganja
za vodne organizme (glej str. 3 povzetka mnenja in, posebej glede zadnjenavedene
problematike, del 5.4 in zaklju¢ek mnenja). Nazadnje, ¢e bo sprejeta odlocitev o vklju-
¢itvi trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414 (del mnenja, naslovljen ,Priporocila®),
EFSA predlaga ukrepe za obvladovanje ugotovljenih tvegan,j.
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Iz mnenja EFSA je torej razvidno, da ocitno temelji na oceni tveganj, ki jih pomeni
trifluralin, in ne le na nevarnostih, ki jih povzroca.

Poleg tega so v mnenju ovrzene trditve toZecih strank, v skladu s katerimi naj bi triflu-
ralin pomenil sprejemljivo tveganje, kar zadeva njegovo obstojnost v zemlji ter aku-
mulacijski potencial in potencial za prenos po zraku.

Poleg tega dejstvo, da naj bi EFSA v skladu z dolo¢bami ¢lena 8(7) Uredbe $t. 451/2000
nacrtovala nekatere mogoce mehanizme za obvladovanje tveganj, ki so se pojavila
med postopkom ocenjevanja, ¢e bi se Komisija odlo¢ila registrirati snov, nikakor ne
vodi do tega, da bi morali $teti, da je EFSA priporocila vkljucitev trifluralina v Prilogo
I k Direktivi 91/414 (glej tocki 91 in 92 zgoraj). Dalje je treba spomniti, da mnenje
EFSA za Komisijo ni zavezujoce (glej tocki 87 in 88 zgoraj) in da je slednji priznano
siroko pooblastilo za odlocanje po prostem preudarku, da lahko ucinkovito sledi ci-
lju, ki ji je bil dolocen, ob upostevanju zapletenih tehni¢nih ocenjevanj, ki jih mora
opraviti (glej toc¢ko 86 zgoraj). Komisija je lahko torej kljub moznostim za zmanjsanje
tveganja, ki jih je navedla EFSA, zakonito odlocila, da tako tveganje opravicuje nev-
kljucitev trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414.

Poleg tega je treba ugotoviti, da izpodbijana odloc¢ba temelji na tveganjih, ki jih je
nasteva EFSA. Spomniti je namrec treba, da je v uvodni izjavi 5 izpodbijane odloc¢be
navedeno:

»(5) Med ocenjevanjem te aktivne snovi so se pojavili $tevilni pomisleki. Triflura-
lin je toksicen za vodne organizme, zlasti ribe. Poleg tega je zelo obstojen v ze-
mlji in tezko biolosko razgradljiv. Obstaja tveganje za akumulacijo. Predvsem
pa bistveno presega najvisji biokoncentracijski faktor (BCF) iz Direktive 91/414
[...] za vodne organizme, ki oznacuje moznost bioloske akumulacije v taksnih
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organizmih. Zaradi visoke hlapnosti ni mogoce izkljuciti prenosa po zraku,
s programi nadzora pa je bil kljub hitri fotokemic¢ni razgradnji dokazan prenos
na kraje, oddaljene od mesta uporabe. Iz teh pomislekov izhaja, da trifluralin ne
izpolnjuje meril za vkljucitev v Prilogo I k Direktivi 91/414 [...]*

Izpodbijana odlocba torej temelji na analizi tveganj, in sicer na analizi stopnje ver-
jetnosti negativnih ucinkov za dobrino, ki jo varuje pravni red in bi bila posledica
vkljuditve trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414, in ne samo na analizi nevarnosti,
ki jih pomeni trifluralin.

Trditve tozecih strank, ki se omejujejo na navedbe, da je Komisija utemeljila izpod-
bijano odlo¢bo na nevarnostih in ne na tveganjih, ne da bi bili podani drugi dokazi
v podporo teh trditev, je zato treba zavrniti.

Drugic, tozece stranke ne morejo utemeljeno trditi, da bi lahko predlozena studija
o kroni¢ni toksi¢nosti za ribe spremenila presojo tveganj, kakrsno je opravila Komisi-
ja, ¢e bijo bila ta pripravljena upostevati.

Ugotoviti je namrec¢ treba, da ta $tudija poleg tega, da je bila Komisiji predlozena
prepozno, nikakor ne bi mogla odgovoriti na vprasanja o drugih tveganjih, ki so bila
nasteta, predvsem o obstojnosti trifluralina v zemlji, njegovi tezki bioloski razgradlji-
vosti, njegovi zmoznosti bioakumulacije in tveganjih za prenos po zraku.
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Tretji¢, registracija, ki so jo izdali nemski organi, Ceprav temelji na istih merilih in
istih dejavnikih presoje, naj ne bi prejudicirala odloc¢itve organov Skupnosti. Trditve
Komisije, v skladu s katerimi je strokovni pregled znacilen za ocenjevanje, ki je opra-
vljeno na ravni Skupnosti — kar pa ne drzi pri ocenjevanju, opravljenem na nacionalni
ravni — se zdijo v tem pogledu upostevne.

Zato je treba ugotoviti, da tozece stranke niso predlozile nobenega dokaza, s katerim
bi bilo mogoce dokazati, da je Komisija storila ocitno napako pri presoji tveganj, ki jih
pomeni trifluralin.

Tretji del drugega tozbenega razloga je zato treba zavrniti.

Ugovor nezakonitosti glede ¢lena 3(3) Uredbe $t. 850/2004 in cetrti del drugega
tozbenega razloga, ki se nanasa na to, da naj Komisija ne bi bila pristojna za oceno
trifluralina glede na Uredbo $t. 850/2004 in naj bi poleg tega pri uporabi kriterijev,
dolocenih s to uredbo, naredila napako pri presoji

Tozece stranke v podporo ugovoru nezakonitosti, ki ga navajajo v zvezi s ¢lenom 3(3)
Uredbe $t. 850/2004, zatrjujejo, da je ta doloc¢ba spremenila njihove pravice in ni spo-
$tovala legitimnih pricakovanj, ki so jih lahko pricakovale od Komisije. Trdijo, da je
namrec¢ ta nezakonito retroaktivno uporabila to uredbo in preizkus trifluralina, ki je
ze potekal, podvrgla kriterijem POP iz Priloge D k Stockholmski konvenciji.
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Tozece stranke navajajo, da se je Komisija pri sprejetju izpodbijane odlocbe torej po-
polnoma neupraviceno sklicevala na Uredbo $t. 850/2004 ali na merila iz Priloge D
k Stockholmski konvenciji in da se je oddaljila od meril iz Direktive 91/414 ter upora-
bila postopek, ki $e ni bil uradno uzakonjen.

Dodajajo, da naj tveganje pri prenosu na dolge razdalje, torej merilo, predvideno
v okviru preizkusa POP, ne bi bilo merilo, predvideno v okviru ocene, ki jo doloc¢a
Direktiva 91/414.

Tozece stranke poleg tega trdijo, da je Komisija za preuditev trifluralina glede na me-
rila POP ponovno odprla postopek ocenjevanja, in da ker v okviru presoje, ki jo dolo-
¢a Direktiva 91/414, za tako ravnanje ni nikakr$ne pravne podlage, ni bila pristojna za
tako ravnanje ter je zato zlorabila pooblastila.

TozZece stranke glede podredno uveljavljanega Cetrtega dela drugega tozbenega razlo-
ga trdijo, da Komisija — Ce naj se uporabi Uredba st. 850/2004 — spet ne bi spostovala
razlike med pojmoma ,nevarnost in ,tveganje“. Podskupina TCNES naj bi namre¢
opravila svoj preizkus v zelo kratkem casu in naj bi sklenila, da trifluralin ustreza
merilom POP. Po mnenju toZecih strank se je Komisija zadovoljila s preprostim pre-
izkusom nevarnosti trifluralina in ni opravila ocene tveganja.

Tozece stranke trdijo, da je Komisija s tem, ko ni izpolnila svoje dolznosti za oce-
no, ali domnevne nevarnosti ob upo$tevanju domnevnih znacilnosti POP trifluralina
povzrocijo nesprejemljivo tveganje, torej z nespostovanjem razlike med pojmoma
»hevarnost” in ,tveganje®, hkrati krsila Direktivo 91/414 in sodno prakso Skupnosti.
Po njihovem mnenju iz tega izhaja, da izpodbijana odloc¢ba temelji na temeljni meto-
doloski napaki in je zato pri njej prislo do ocitne napake pri presoji.
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Nazadnje tozece stranke v bistvu trdijo, da bi morala Komisija podaljsati roke, da bi
jim omogocila, da odgovorijo na pomisleke podskupine TCNES, in da naj bi s tem, ko
tega ni storila, krsila njihovo pravico do obrambe.

Komisija tem trditvam nasprotuje.

Navesti je treba, da je z Uredbo $t. 850/2004 uveden mehanizem za oceno, ki ni odvi-
sen od mehanizma, ki ga dolocata Direktiva 91/414 in Uredba $t. 451/2000.

Komisija ne zanika, da je bila opravljena vsaj kratka ocena trifluralina skladno z merili
POP.

Vendar je iz zapisnikov sestankov SCFCAH z dne 26. in 27. januarja 2006 ter 3. in
4. aprila 2006 razvidno, da ta preizkus ni bil opravljen v okviru ocene trifluralina glede
na Direktivo 91/414, ampak v okviru vzporedne ocene, za katero je predvsem Komi-
sija menila, da ne bi smela imeti vpliva na postopek, ki je potekal.

Poleg tega je treba ugotoviti, da izpodbijana odloc¢ba ne temelji na oceni snovi glede
na merila iz Uredbe $t. 850/2004, ampak le na oceni snovi, opravljeni v skladu z merili
iz Direktive 91/414, kot kazejo tocke od 4 do 7 obrazlozitve izpodbijane odloc¢be.

V zvezi s tem ne more vzdrzati trditev tozecih strank, v skladu s katero naj bi merila
za obstojnost v zemlji, biolosko razgradljivost snovi, bioakumulacijo snovi in njen
prenos po zraku, ki so navedena v toc¢ki 5 obrazlozitve izpodbijane odloc¢be, dejansko
dokazovala, da snov ni bila registrirana zaradi svojih znacilnosti kot POP.
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Povedati je namrec treba, da je v skladu s ¢lenom 5(2)(c) Direktive 91/414 za vklju-
¢itev aktivne snovi v Prilogo I treba upostevati, kjer je to ustrezno, $e posebej oceno
obnasanja in distribucije v okolju.

Poleg tega se Priloga II, del A, tocka 7, Direktive 91/414 nanasa predvsem na razgra-
dnjo in obnasanje snovi v okolju ter obravnava razgradnjo in obnasanje v zemlji, vodi
in zraku ter obvladovanje bioakumulacije in bioloske razgradljivosti snovi.

Zato je bila za potrebna ocena snovi glede na ta merila, da bi bilo mogoce aktivno
snov vkljuciti v Prilogo I k Direktivi.

Trditev tozecih strank, v skladu s katero je izpodbijana odlo¢ba temeljila na oceni
trifluralina glede na Uredbo st. 850/2004, je zato treba zavrniti.

Iz tega izhaja, da je ugovor nezakonitosti glede ¢lena 3(3) Uredbe $t. 850/2004, tudi Ce
bi bil utemeljen, brezpredmeten in ga je treba zavrniti.

Enako velja za Cetrti del drugega tozbenega razloga — v skladu s katerim naj Komisija
glede na Uredbo st. 850/2004 ne bi bila pristojna za oceno trifluralina — ki ga je treba
prav tako zavrniti kot brezpredmetnega.

Enako velja torej tudi za ocitek o ocitni napaki pri presoji pri uporabi meril za oceno
iz Uredbe st. 850/2004 in za ocitek o krsitvi pravice do obrambe, saj ta ocena ni bila
podlaga za izpodbijano odloc¢bo.
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Tretji tozbeni razlog: izpodbijana odlo¢ba naj ne bi bila sprejeta v skladu z veljavnim
zakonodajnim postopkom in naj bi zato krsila ¢lena 5 ES in 7 ES ter ¢len 8(8) Uredbe
§t. 451/2000 in ¢len 5 Sklepa o komitologiji

Tozece stranke v bistvu navajajo, da mora Komisija SCFCAH predloziti porocilo
EFCA v Sestih mesecih od njegovega prejema skupaj z osnutkom direktive za vkljuci-
tev snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414 ali z osnutkom odlo¢be o umiku s trga, kar je
bilo v obravnavanem primeru 13. septembra 2005. ToZece stranke menijo, da Komi-
sija v tem pogledu nima nikakrsne diskrecijske pravice.

Komisija naj ne bi izpolnila obveznosti za predlozitev osnutka direktive ali odlo¢be
v roku, ki je dolocen.

Poleg tega naj Komisija ne bi dala predloga direktive v glasovanje ne na sestanku
SCFCAH 14. in 15. julija 2005 ne na sestanku SCFCAH 22. in 23. septembra 2005.
Tako naj bi ravnala tudi julija, septembra in novembra 2006 ter januarja 2007.

Tozece stranke v bistvu navajajo, da Komisija tako ni spostovala postopka, doloce-
nega s Sklepom o komitologiji. Ce se SCFCAH ne bi strinjal s predlogom Komisije,
bi ta morala predloziti predlog Svetu. S tem ko je ravnala tako, kot je, naj bi Svetu
preprecila opravljanje njegove vloge v zakonodajnem postopku in naj bi prekoracila
obseg svojih prenesenih pristojnosti ter s tem krsila ¢lena 5 ES in 7 ES ter ¢len 8(8)
Uredbe §t. 451/2000.

Komisija tem navedbam oporeka.
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V skladu s ¢lenom 8(8) Uredbe st. 451/2000 Komisija najpozneje $est mesecev po
prejemu mnenja EFSA iz ¢lena 7 predloZi osnutek porocila o pregledu. Na podlagi
konc¢nega porocila o pregledu Odboru predlozi osnutek direktive o vkljucitvi aktivne
snovi v Prilogo I k Direktivi, v katerem so, Ce je primerno, dolo¢eni pogoji, vklju¢no
z rokom za to vkljucitev, ali osnutek odlocbe, naslovljene na drzave ¢lanice, za od-
vzem registracij fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo aktivno snov, skladno s cetr-
tim pododstavkom ¢lena 8(2) Direktive 91/414, s ¢imer ta aktivna snov ni vkljuc¢ena
v Prilogo I k navedeni direktivi, z navedbo razlogov za nevkljuditev.

Clen 8(9) Uredbe $t. 451/2000 dolo¢a, da ¢e Komisija predlozi osnutek direktive ali
osnutek odloc¢be skladno s ¢lenom 8, hkrati z njim predlozi sklepe pregleda Odbora
v obliki kon¢nega porocila o pregledu, ki se vkljuci v povzetek zapisnika sestanka.

Ugotoviti je torej treba, da ¢len 8 Uredbe st. 451/2000 razlikuje med dvema fazama:
fazo predlozitve osnutka porocila o pregledu, do katere mora priti najpozneje v Sestih
mesecih po prejemu mnenja EFSA, in fazo predlozitve osnutka direktive ali odlo¢be
na podlagi osnutka kon¢nega porocila o pregledu, za katero pa ta rok ne velja.

Trditvam tozecih strank, ki naj bi dokazale, da bi morala Komisija hkrati po prvem
sestanku odbora predloziti osnutek porocila o pregledu in osnutek odloc¢be ali direk-
tive, zato ni mogoce pritrditi.

Poleg tega je treba spomniti, da je bilo v obravnavani zadevi mnenje EFSA sprejeto
14. marca 2005.
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Ni sporno, da je do prve izmenjave stali$¢ prislo v okviru delovne skupine za zako-
nodajo SCFCAH, namre¢ na njenem sestanku 14. in 15. julija 2005 o predhodnem
osnutku direktive Komisije o vkljucitvi trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414.

Prav tako ni sporno, da sta bila predhodni osnutek direktive (ki ima enako referen¢no
Stevilko kot dokument z dne 21. junija 2005) in predhodni osnutek porocila o pregle-
du z datumom 15. september 2005, ki ju je Komisija torej ocitno sprejela v Sestme-
se¢nem roku iz ¢lena 8(8) in (9) Uredbe $t. 451/2000, vklju¢ena v dnevni red sestanka
delovne skupine za zakonodajo na sestanku SCFCAH 22. in 23. septembra 2005.

Komisija trdi, da ni spostovala Sestmesecnega roka za predlozitev osnutka porocila
o pregledu in da je bila na tem sestanku delovne skupine za zakonodajo predlozena le
priloga k temu dokumentu, ki je vsebovala seznam $tudij, ki so bile podlaga za oceno.
Splosno sodisce vendarle ugotavlja, da je bila vsebina osnutka porocila o pregledu, ki
ga je Komisija posredovala Splosnemu sodiscu v prilogi k odgovoru na vprasanja, ki ji
jih je to postavilo, po tem sestanku spremenjena, iz Cesar je mogoce sklepati, da je bil
ta osnutek ob tej priloznosti prav tako predlozen delovni skupini.

Vendar tudi ce bi bilo treba, kot meni Komisija, $teti, da je bil $estmesecni rok pre-
sezen, ko je predlozila osnutek porocila o pregledu, bi bilo treba kljub temu $teti, da
njegovo prekoracenje, za katero Uredba st. 451/2000 ne predpisuje nikakrs$ne sankci-
je, ne vpliva na vsebino izpodbijane odlocbe.

Prvi¢, upostevati je treba dejstvo, da se je postopek, ki ga predpisuje Sklep o ko-
mitologiji, zacel z izmenjavo stali$¢ v okviru delovne skupine za zakonodajo 14. in
15. julija 2005.
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V tem pogledu je treba $teti, da umetno razlikovanje med SCFCAH in njegovo de-
lovno skupino za zakonodajo, ki ga poskusa prikazati Komisija, ne vpliva na uporab-
nost pravil, ki se nanasajo na komitologijo in postopek iz ¢lena 8(8) in (9) Uredbe
$t. 451/2000, ker sta, kot priznava Komisija, odbor in delovna skupina sestavljena iz
istih ljudi.

Drugic, spomniti je treba, da ob neobstoju dolocbe, ki bi izrecno ali implicitno dolo-
cala posledice prekoracitve procesnega roka, kot je ta v obravnavani zadevi, zadevna
prekoracitev ne more povzrociti popolne ali delne razveljavitve akta, katerega posto-
pek sprejemanja vkljucuje zadevni rok, razen e je dokazano, da bi bila vsebina nave-
denega akta drugac¢na, Ce te domnevne nepravilnosti ne bi bilo (glej sodbo Splo$nega
sodi$¢a z dne 18. marca 2009 v zadevi Shanghai Excell M&E Enterprise in Shanghai
Adeptech Precision proti Svetu, T-299/05, ZOdl,, str. II-565, toc¢ka 138 in navedena
sodna praksa).

TozZece stranke v zvezi s tem v bistvu trdijo, da bi bilo, ¢e bi bila izpodbijana odlo¢ba
sprejeta v dolo¢enem roku, odloceno, da se trifluralin vklju¢i v Prilogo I k Direkti-
vi 91/414, saj je EFSA priporocila njegovo vkljucitev.

Najprej je treba spomniti, da v mnenju EFSA ni bila priporoc¢ena vkljucitev trifluralina
v Prilogo I (glej tocki 89 in 92 zgoraj). Zato ni mogoce trditi, da bi bila odlocitev, ki jo
je bilo treba sprejeti, za tozece stranke nujno ugodna.

Dalje, res je Komisija sprva predlagala tako vkljucitev. Sele med razpravami v okvi-
ru odbora je bila namre¢ vsebina odlo¢be spremenjena, kar priznavajo tudi tozece
stranke.
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Nazadnje, izpodbijana odlo¢ba ni bila sprejeta ob upostevanju meril POP, kot trdijo
tozece stranke (glej tocke od 175 do 185 zgoraj).

Zato je treba ugotoviti, da tozece stranke niso uspele dokazati, da bi spostovanje Sest-
mesecnega roka za predlozitev osnutka porocila o pregledu lahko spremenilo vsebino
izpodbijane odloc¢be.

Zato je treba njihove trditve glede te tocke zavrniti.

Drugic, ker je osnutek porocila o pregledu edini akt, ki ga mora Komisija v skladu
s ¢lenom 8(8) Uredbe st. 451/2000 predloziti v Sestmese¢nem roku, je treba zavrniti
tudi trditev tozecih strank, v skladu s katero naj bi bilo treba v Sestmese¢nem roku
predloziti tudi predlog direktive.

Tretji¢, iz Clena 5(4) Sklepa o komitologiji je razvidno, da Ce predvideni ukrepi niso
v skladu z mnenjem odbora ali ¢e mnenje ni bilo dano, Komisija nemudoma predlozi
Svetu predlog ukrepov, ki naj se sprejmejo, in o tem obvesti Evropski parlament.

Spomniti je treba, da v obravnavanem primeru iz podatkov, ki jih je dala Komisija
v odgovorih na vprasanja, ki jih je postavilo Splosno sodisce, in iz izvle¢kov zapisni-
kov razli¢cnih sestankov izhaja, da se je o usodi trifluralina razpravljalo na sestankih
delovne skupine za zakonodajo SCFCAH, ki so potekali 14. in 15. julija, 22. in 23. sep-
tembra ter 17. in 18. novembra 2005, 26. in 27. januarja, 3. in 4. aprila, 22. in 23. maja,
13. in 14. julija, 25. in 26. septembra ter 23. in 24. novembra 2006 ter, nazadnje, 22. in
23. januarja ter 15. in 16. marca 2007, preden je bilo o predlogu — z vecino 23 drzav
¢lanic — odloc¢eno 16. marca 2007.
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Predlog odlo¢be o nevkljucitvi je bil torej v nasprotju s tem, kar zatrjujejo tozece
stranke, dan v glasovanje le enkrat, 16. marca 2007, ko je predlog prejel kvalificirano
vecino, potrebno za njegovo sprejetje.

Zato Komisiji ni mogoce o¢itati, da je krsila dolocbe ¢lena 5(4) Sklepa o komitologiji
s tem, ko ni nemudoma predlozila Svetu predloga ukrepov, ki naj se sprejmejo.

Ugotoviti je namrec treba, da odbor ni sprejel mnenja, ki bi bilo nasprotno predlaga-
nim ukrepom, in prav tako ni bil v poloZaju, v katerem ne bi mogel doseci kvalificira-
ne vecini ali v korist predlaganim ukrepom ali proti njim.

Samo v teh dveh primerih pa mora v smislu te dolo¢be Komisija brez odlasanja zade-
vo predati Svetu.

Zato je treba preuciti, ali je Komisiji mogoce o¢itati, da predloga ukrepa 20 mesecev
ni predlozila v glasovanje, kar se je zgodilo v obravnavani zadevi.

V tem pogledu je treba spomniti, da je Sodisce v sodbi z dne 18. novembra 1999 v za-
devi Pharos proti Komisiji (C-151/98 P, Recueil, str. I-8157) potrdilo, da ¢len 8(3)(b)
Uredbe Sveta (EGS) st. 2377/90 z dne 26. junija 1990 o dolocitvi postopka Skupnosti
medicini v zivilih zivalskega izvora (UL L 224, str. 1) ne doloc¢a natan¢no roka, v ka-
terem mora Komisija predloziti Svetu predlog o ukrepih, ki naj se sprejmejo, in da je
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zakonodajalec Skupnosti — nasprotno — z uporabo izraza ,brez odlasanja“, ¢eprav je
Komisiji nalozil hitro ravnanje, pustil nekaj manevrskega prostora (toc¢ka 25 zgoraj
navedene sodbe).

Sodisce je med drugim razsodilo, da se mora rok, ki ga ima Komisija, da preuci razlic-
na nacina delovanja, ki ju ima na voljo, oceniti glede na zahtevnost navedene zadeve.
V zadevi, v kateri je bila izdana sodba Pharos proti Komisiji (tocka 218 zgoraj), je bilo
tveganje za uporabo zadevne snovi prvi¢ poudarjeno na ravni regulativnega odbora,
v okviru katerega so $tiri delegacije nasprotovale osnutku Komisije, Sest pa se jih je
pri glasovanju vzdrzalo. V teh okolis¢inah po mnenju Sodisca obdobja enajstih mese-
cev, v katerem je Komisija, najprej, $est mesecev ponovno preverjala dokumentacijo
in, nato, zaprosila za drugo strokovno mnenje, ni mogoce §teti za pretirano dolgega
(zgoraj v tocki 218 navedena sodba Pharos proti Komisiji, tocke od 30 do 32).

Poleg tega je v sodbi Sodis¢a z dne 20. novembra 1997 v zadevi Moskof (C-244/95,
Recueil, str. I-6441) to glede spostovanja postopka v zvezi z upravljalnim, in ne re-
gulativnim odborom razsodilo, da dejstva, da se i$Cejo moznosti za kompromis, ni
mogoce razlagati kot implicitnega odstopanja od prvotnega besedila, ki so ga Ze potr-
dile vse druge delegacije. Druga¢na odlocitev bi povzrodila, da bi bilo tezje najti kom-
promis za resitev pomislekov nekaterih delegacij, saj Komisija ne bi smela prevzeti
tveganja za to, da ne sprejme nemudoma odobrenega besedila. Taka resitev bi $e bolj
skodila dobremu odvijanju postopkov upravljalnih odborov kot dejstvo, da se dopusti,
da se med glasovanjem o besedilu na upravljalnem odboru in tem, ko ga Komisija
sprejme kot uredbo, odobri razumen rok, potreben za preucitev moznosti za kom-
promis, ki bi kar najbolje razresil pomisleke, ki so jih izrazile posamezne delegacije
(zgoraj navedena sodba Moskof, tocka 40).
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Iz te sodne prakse izhaja, da lahko po tem, ko predlog ni bil izglasovan ali ni bilo
mogoce priti do kvalificirane vecine za sprejetje ali zavrnitev predlaganega ukrepa,
Komisija poskus$a pred predlozitvijo Svetu najti kompromis v okviru odbora in ima
v ta namen na voljo dolocen rok, odvisen od tezavnosti, zapletenosti in obc¢utljivosti
zadevne dokumentacije.

Z drugimi besedami, pri presoji, ali je Komisija ravnala brez odlasanja, je treba preve-
riti, ali je glede na okolis¢ine primera ravnala v razumnem roku, in ji priznati siroko
diskrecijsko pravico za dosego kompromisa.

Zato mora imeti Komisija ob upostevanju tezavnosti, zapletenosti in obcutljivosti
dokumentacije na voljo Sirok manevrski prostor glede ¢asa za iskanje kompromisa
v okviru odbora, preden da osnutek ukrepa v glasovanje, in to toliko bolj, ker gre za
regulativni odbor.

Tak je ocitno obravnavani primer, saj se je o usodi trifluralina redno razpravljalo na
sestankih delovne skupine za zakonodajo SCFCAH med julijem 2005 in marcem 2007
(glej tocko 212 zgoraj).

Zato se Komisiji ne more ocitati, da ni spostovala postopkovnih pravil, dolo¢enih
s Sklepom o komitologiji. Tozbeni razlog je zato treba zavrniti.
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Cetrti tozbeni razlog: nespostovanje postopkovnih rokov, s ¢imer je bil krsen
¢len 8(7) in (8) Uredbe &t. 451/2000.

ToZece stranke v bistvu trdijo, da doloc¢a Direktiva 91/414 v okviru postopka oce-
njevanja doloceno stevilo postopkovnih rokov. Taki roki so doloceni predvsem za
EFSA in Komisijo. Zatrjujejo, da ve¢ teh rokov ni bilo spostovanih, ¢esar ne zanika
niti Komisija.

EFSA naj tako ob predaji mnenja Komisiji 14. marca 2005 ne bi spostovala roka, ki
je dolocen za izdelavo mnenja in je v obravnavani zadevi potekel 10. julija 2004. Ko-
misija je predlog direktive predlozila v glasovanje $ele v sredini marca 2007. Osnutek
predloga o vkljuditvi ali nevkljucitvi bi moral biti obic¢ajno predlozen v roku Sestih
mesecev po prejemu mnenja EFSA, v obravnavani zadevi torej 13. septembra 2005,
Komisija pa je izpodbijano odloc¢bo sprejela sele 20. septembra 2007, to je ve¢ kot dve
leti po prejemu mnenja EFSA.

To naj bi pomenilo krsitev ¢lena 8(7) in (8) Uredbe st. 451/2000, torej bistveno krsitev
postopka, ki naj bi povzrocila, da izpodbijana odlo¢ba ni temeljila na znanstvenih
spoznanjih, ki so obstajala ob ocenjevanju. Po mnenju tozecih strank bi morala EFSA
sprejeti svoje mnenje 10. julija 2004. Problematika POP, zaradi katere je bilo v kon¢ni
fazi odloceno o zavrnitvi vkljucitve, je bila po njihovem mnenju poudarjena sele na
zadnjem ocenjevalnem sestanku februarja 2005, to je sedem mesecev pozneje. Zato bi
bila izpodbijana odlocba drugac¢na, ¢e bi bilo mnenje EFSA izdano pravocasno.

ToZece stranke med drugim v bistvu trdijo, da Komisiji ni ni¢ preprecevalo, da jim
odobri dodatne roke, ker tudi sama in EFSA nista spostovala dolocenih rokov.
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Komisija tem navedbam nasprotuje.

Prvic¢, ker je osnutek porocila o pregledu edini akt, ki bi ga v skladu s ¢lenom 8(8)
Uredbe $t. 451/2000 morala predloziti Komisija v $estmese¢nem roku, je treba zavr-
niti trditev tozecih strank, v skladu s katero naj bi bilo treba predlog direktive prav
tako predloziti v $estmesecnem roku (glej tocko 210 zgoraj).

Drugic¢, navesti je treba, da ni sporno, da EFSA ni spostovala roka, dolo¢enega za
predlozitev svojega porocila.

Nadalje je treba opozoriti, da veljavna zakonodaja izrecno ali implicitno ne doloc¢a
posledic prekoracitve tega postopkovnega roka.

Zato je treba preveriti, ali so ob neobstoju te nepravilnosti utemeljene navedbe toze-
¢ih strank, v skladu s katerimi bi navedeni akt lahko imel druga¢no vsebino — ker se,
e bi bilo mnenje sprejeto pravocasno, ne bi upostevala presoja snovi glede na Uredbo
$t. 850/2004 (glej tocko 228 zgoraj).

Po eni strani je iz mnenja EFSA (glej tocko 28 zgoraj) izrecno razvidno, da EFSA ni
upostevala ocene snovi glede na merila POP.

Po drugi strani izpodbijana odlo¢ba ne temelji na oceni snovi glede na merila POP
(glej tocko 183 zgoraj).
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Zato tozece stranke nikakor niso dokazale, da bi bila vsebina akta drugacna, ¢e bi bilo
mnenje EFSA izdano pravocasno. Zato je treba Cetrti tozbeni razlog zavrniti.

1. Peti tozbeni razlog: neobstoj utemeljitve izpodbijane odlo¢be

TozZece stranke v bistvu trdijo, da Komisija ni pojasnila razlogov, zaradi katerih triflu-
ralin po njenem mnenju pomeni nesprejemljivo tveganje glede kroni¢ne toksic¢nosti.
Po mnenju tozecih strank samo ugotovitev visoke toksi¢nosti trifluralina za vodne
organizme namre¢ pomeni, odvisno od okoli§¢in primera, ugotovitev nevarnosti,
vendar pa bi ji morala slediti ocena tveganja.

Komisija naj tudi ne bi pojasnila, zakaj ni upostevala dokazov, ki so jih tozece stranke
predlozile v okviru dodatne $tudije o kroni¢ni toksi¢nosti za ribe, Ceprav naj bi drzava
¢lanica porocevalka, ki jih je pregledala, sklepala, da ne obstaja nesprejemljivo tvega-
nje za kroni¢no toksi¢nost.

Poleg tega, ker naj bi drzava ¢lanica porocevalka in EFSA sklepali, da ne obstaja tvega-
nje trifluralina za zdravje ljudi za sporocene nacine uporabe, bi Komisija morala poja-
sniti, zakaj se je oddaljila od teh sklepov, cesar pa po mnenju tozecih strank ni storila.
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Tozece stranke tudi trdijo, da v izpodbijani odlocbi sploh niso omenjeni Uredba
$t. 850/2004, merila POP in pregled, ki ga je opravila podskupina TCNES, ¢eprav po
njihovem mnenju dokazi, navedeni v izpodbijani odlocbi, potrjujejo, da so te tocke Ko-
misijo privedle k spremembi mnenja in temu, da je predlagala odlo¢bo o nevkljucitvi.

Tozece stranke Komisiji prav tako oc¢itajo, da ni pojasnila, s ¢im je upravic¢ena retroak-
tivna uporaba Uredbe $t. 850/2004 in zakaj to ne skoduje legitimnim pri¢akovanjem
tozecih strank.

Nazadnje tozece stranke menijo, da je — ker je Komisija sprva predlagala vkljucitev
trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414 — izredno pomembno poznati razloge, zara-
di katerih je med postopkom spremenila mnenje.

Komisija tem navedbam nasprotuje.

Najprej je treba opozoriti, da je v skladu s sodno prakso tozbeni razlog, ki izhaja
iz krsitve ¢lena 253 ES, drugacen od tistega, ki izhaja iz ocitne napake pri presoji.
Prvi, ki zajema neobstoj ali nezadostnost obrazlozitve, spada med bistvene krsitve
postopka v smislu ¢lena 230 ES in je razlog javnega reda, na katerega mora paziti
sodisce Skupnosti, drugi, ki se nanasa na zakonitost odlocbe po temelju, pa spada
med krsitve pravnega pravila v zvezi z uporabo Pogodbe v smislu clena 230 ES in
ga lahko sodi$ce Skupnosti obravnava, samo ¢e ga navaja tozeca stranka. Obveznost
obrazlozitve je zato vprasanje, ki se razlikuje od vprasanja utemeljenosti obrazlozitve
(sodbi Sodi$ca z dne 2. aprila 1998 v zadevi Komisija proti Sytraval in Brink’s France,
C-367/95 P, Recueil, str. I-1719, tocka 67, in z dne 29. aprila 2004 v zadevi Nizozemska
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proti Komisiji, C-159/01, Recueil, str. I-4461, tocka 65, ter sodbi Splosnega sodi$ca
z dne 13. januarja 2004 v zadevi Thermenhotel Stoiser Franz in drugi proti Komisiji,
T-158/99, Recueil, str. II-1, toc¢ka 97, in z dne 4. marca 2009 v zadevi Associazione
italiana del risparmio gestito in Fineco Asset Management proti Komisiji, T-445/05,
Z0dl., str. I1-289, tocka 66).

V skladu z ustaljeno sodno prakso mora biti obrazlozitev, kot doloc¢a ¢len 253 ES,
prilagojena naravi spornega akta, v njej pa mora biti jasno in nedvoumno podano
sklepanje institucije, ki je akt izdala, tako da se lahko zainteresirane stranke seznanijo
z razlogi sprejetega ukrepa in da lahko pristojno sodisce opravi svoj nadzor. Zahte-
vo po obrazlozitvi je treba presojati glede na okoli$Cine primera. Ni zahtevano, da
so v obrazlozitvi navedene vse ustrezne dejanske ali pravne okolis¢ine, ker je treba
vprasanje, ali obrazlozitev akta ustreza zahtevam c¢lena 253 ES, presojati ne le glede
na besedilo akta, ampak tudi glede na okolisCine in celoto pravnih pravil, ki urejajo
zadevno podrocje. Komisija zlasti ni dolzna podati stali§¢a do vseh trditev, ki so jih
pred njo navajale zainteresirane stranke, temvec zadosca, da navede dejstva in pravne
ugotovitve, ki so bistveni za odlo¢bo (glej zgoraj v tocki 245 navedeno sodbo Asso-
ciazione italiana del risparmio gestito in Fineco Asset Management proti Komisiji,
tocka 67 in navedena sodna praksa).

Spomniti je treba, da je EFSA izdala mnenje, v katerem je v bistvu predstavila svoje
ugotovitve in tudi dvome glede trifluralina, ob upostevanju znanstvenih spoznanj, ki
so bila na voljo ob strokovnem pregledu.

Zato je treba ugotoviti, ali obstaja med vsebino mnenja EFSA ter izrekom izpodbijane
odlocbe in njeno obrazlozitvijo zadostna podobnost.
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Ugotoviti je treba, da so v izpodbijani odloc¢bi navedeni znanstveni razlogi, ki so, v so-
glasju s SCFCAH, privedli Komisijo do tega, da je $tela, da zadevne snovi ni primerno
vkljuciti v Prilogo I k Direktivi 91/414.

Ta obrazlozitev, med drugim, omogoca razumeti, zakaj Komisija, upo$tevaje svojo
siroko diskrecijsko pravico, ni dopustila moznosti, o kateri je razmisljala EFSA, da
se trifluralin ob upostevanju dolocenih pogojev vkljuci v Prilogo I k Direktivi 91/414.

Poleg tega je treba ugotoviti, da je obrazlozitev izpodbijane odlo¢be zadostovala za
to, da sta bila Splosnemu sodi$¢u omogocena izvrevanje nadzora in presoja razli¢nih
tozbenih razlogov, ki so jih v tozbi navajale tozece stranke.

Pri izpodbijani odloc¢bi zato ne gre za neobstoj obrazlozitve.

Trditve tozecih strank, ki so jih navedle v podporo svojega tozbenega razloga, te ugo-
tovitve ne morejo omajati.

Prvi¢, tozece stranke neutemeljeno trdijo, da izpodbijana odlo¢ba ne temelji na pre-
soji nevarnosti in tveganj, ki jih pomeni trifluralin (glej zlasti uvodno izjavo 5 izpod-
bijane odlocbe; glej toc¢ko 159 zgoraj).

Drugi¢, tozece stranke ne morejo utemeljeno trditi, da Komisija ni upostevala do-
kazov, ki so jih predlozile v okviru $tudije o kroni¢ni toksi¢nosti za ribe, na podlagi
katere naj bi drzava clanica porocevalka sklepala, da nesprejemljivo tveganje za kro-
ni¢no toksi¢nost ni podano. Od prijaviteljev se taka $tudija namre¢ ni zahtevala (glej
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tocko 128 zgoraj) in je tudi sicer ne bi smeli posredovati po vlozitvi popolne doku-
mentacije, ki so jo morali predloziti v skladu s ¢lenom 6(1) in (3) Uredbe $t. 451/2000.
Poleg tega je treba navesti, da je po sestanku delovne skupine za zakonodajo SCFCAH
15. in 16. marca 2007 Helenska republika, ki je bila drzava ¢lanica porocevalka, dala
vnesti izjavo, na podlagi katere je bila pripravljena glasovati za predlog o nevkljucitvi
trifluralina, da bi prijaviteljem omogocila izkoristiti obdobje prihodnjih 18 mesecev
za formalno predlozitev studije o kroni¢ni toksi¢nosti za ribe, sebi kot drzavi ¢lanici
porocevalki pa, da to $tudijo uradno oceni.

Tretji¢, ker izpodbijana odlo¢ba ne temelji na oceni trifluralina glede na Uredbo
$t. 850/2004, ampak le na oceni snovi, opravljeni glede na merila iz Direktive 91/414,
kot je razvidno iz to¢k od 4 do 7 obrazlozitve izpodbijane odlocbe (glej tocko 178 zgo-
raj), tozece stranke ne morejo ocitati Komisiji, da ni pojasnila, zakaj naj bi izpodbijana
odloc¢ba temeljila na taki oceni.

Cetrti¢, res je, da je Komisija zacela razprave v okviru SCFCAH ali, natanéneje, delov-
ne skupine za zakonodajo, s predstavitvijo predloga direktive o vkljucitvi trifluralina
v Prilogo I k Direktivi 91/414. Se vedno pa velja, da se tak predlog med razpravami
v okviru SCFCAH zZe po definiciji lahko razvije (glej tocko 221 zgoraj). V obravna-
vanem primeru je iz obrazlozitve izpodbijane odlo¢be mogoce razbrati znanstvene
razloge, ki upravicujejo njeno sprejetje. Nasprotno pa od take obrazlozitve ni mogoce
zahtevati, da bi bile v njej povzete vse podrobnosti razprav v okviru SCFCAH.

Peti tozbeni razlog je zato treba zavrniti.
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Sesti tozbeni razlog: krsitev temeljnih nacel prava Skupnosti ter ocitek glede krsitve
nacel pravne varnosti in varstva legitimnih pric¢akovanj, predstavljen v podporo
prvega dela drugega tozbenega razloga

— Prvi del Sestega tozbenega razloga: krsitev nacel pravne varnosti, prepovedi
retroaktivnosti in varstva legitimnih pricakovanj ter ocitek glede krsitve nacel pravne
varnosti in varstva zaupanja v pravo, predstavljen v podporo prvega dela drugega
tozbenega razloga

Prvi¢, po navedbah tozecih strank so te, ker sta drzava ¢lanica poroc¢evalka in EFSA
od njih zahtevali dodatno $tudijo, upravic¢eno pric¢akovale, da bo ta studija pri presoji
trifluralina ocenjena in upostevana. Vendar pa je Komisija stela, da je bila ta studija
predlozena po poteku roka, in presodila ter obvestila ¢lanice CPCSA, da je zato ne
more upostevati, s ¢imer naj bi bila kr§ena njihova legitimna pri¢akovanja.

Drugic, tozece stranke trdijo, da Komisija s tem ravnanjem ni upostevala najnovejsih
dostopnih znanstvenih spoznanj ter znanstvenih in tehni¢nih dognanj, s ¢imer je kr-
sila naceli pravne varnosti in varstva legitimnih pricakovan,j.

Tretjic¢, tozece stranke navajajo, da so glede na upostevne dolocbe Uredbe $t. 451/2000
legitimno $tele, da bo izpodbijana odloc¢ba temeljila na mnenju EFSA, v katerem je bilo
po njihovem mnenju priporoc¢eno, naj se snov vkljuci v Prilogo I k Direktivi 91/414.
Ker izpodbijana odloc¢ba ne temelji na tem sklepu, iz tega po mnenju tozecih stranka
izhaja, da niso bila spo$tovana njihova legitimna pric¢akovanja.
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Cetrti¢, Komisija naj bi retroaktivno uporabila Uredbo $t. 850/2004 in tako med oce-
njevanjem spremenila dolocbe, ki so se uporabljale. Zato naj bi bilo toZec¢im strankam
onemogoceno nedvoumno ugotoviti, kaksne so njihove pravice, in ustrezno ukrepati,
da jih ohranijo. Zaradi te nejasnosti in nepredvidljivosti naj bi Komisija krsila tudi
naceli pravne varnosti in varstva legitimnih pricakovanj.

Komisija tem navedbam nasprotuje.

Spomniti je treba, da v skladu z ustaljeno sodno prakso nacelo pravne varnosti, ki
spada med splo$na nacela prava Skupnosti, zahteva zlasti, da so pravna pravila jasna
in natan¢na ter da so njihovi ucinki predvidljivi, predvsem ce imajo lahko neugodne
posledice za posameznike in podjetja (glej sodbo Sodi$c¢a z dne 18. novembra 2008
v zadevi Forster, C-158/07, ZOdl,, str. I-8507, tocka 67 in navedena sodna praksa).

Poleg tega se na podlagi ustaljene sodne prakse pravica sklicevati se na varstvo legi-
timnih pricakovanj raz$iri na vsakega posameznika, ki je v poloZaju, v katerem mu
je uprava Skupnosti s tem, da mu je dala natan¢na zagotovila, vzbudila utemeljena
pricakovanja (sodba Sodi$ca z dne 15. julija 2004 v zdruzenih zadevah Di Lenardo in
Dilexport, C-37/02 in C-38/02, ZOdl., str. I-6911, tocka 70; sodba Splo$nega sodisca
z dne 17. decembra 1998 v zadevi Embassy Limousines & Services proti Parlamentu,
T-203/96, Recueil, str. 11-4239, tocka 74; glej tudi v tem smislu zgoraj v tocki 95 nave-
deno sodbo Bayer CropScience in drugi proti Komisiji, tocka 153). Taka zagotovila,
ne glede na obliko, v kateri so bila sporo¢ena, so natancne, brezpogojne ter skladne
informacije pooblascenih in zanesljivih virov (glej v tem smislu sodbo Sodis¢a z dne
25. maja 2000 v zadevi Kogler proti Sodiscu, C-82/98 P, Recueil, str. I-3855, tocka 33).
Nasprotno pa se nih¢e ne more sklicevati na krsitev tega nacela, ne da bi mu uprava
dala natanc¢na zagotovila (sodbi Sodi$c¢a z dne 24. novembra 2005 v zadevi Nemci-
ja proti Komisiji, C-506/03, neobjavljena v ZOdL., tocka 58, in z dne 22. junija 2006
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v zdruzenih zadevah Belgija in Forum 187 proti Komisiji, C-182/03 in C-217/03,
Z0dl, str. I-5479, tocka 147). Dalje lahko le zagotovila, ki ustrezajo veljavnim predpi-
som, vzbudijo legitimno pri¢akovanje (sodbe Splo$nega sodisca z dne 30. junija 2005
v zadevi Branco proti Komisiji, T-347/03, ZOdl,, str. I1-2555, tocka 102; z dne 23. fe-
bruarja 2006 v zadevi Cementbouw Handel & Industrie proti Komisiji, T-282/02,
Z0dl,, str. II-319, tocka 77, in z dne 19. novembra 2009 v zadevi Denka International
proti Komisiji, T-334/07, ZOdL, str. [1-4205, tocka 132).

Prvi¢, ne da bi bilo treba preveriti, ali so toZece stranke v obravnavanem primeru lah-
ko dobile natanc¢na zagotovila, da bi lahko na zahtevo drzave ¢lanice porocevalke ali
EFSA predlozile studijo, taka zagotovila nikakor ne bi mogla biti podlaga za njihova
legitimna pricakovanja, ker ¢len 8(5) Uredbe st. 451/2000 izrecno doloc¢a, da nove
$tudije niso ve¢ dovoljene od takrat, ko EFSA za¢ne ocenjevati aktivno snov, in da so
lahko podlaga za legitimna pricakovanja samo zagotovila, ki so skladna z veljavnimi
predpisi.

Drugi¢, ker od prijaviteljev ni bila zahtevana dodatna $tudija, Komisiji ni mogoce
ocitati, da ni upostevala njihove prepozno predlozene $tudije o kroni¢ni toksi¢nosti
za ribe.

Tretji¢, ker Uredba st. 451/2000 ne vsebuje nobene navedbe o tem, da bi morala Ko-
misija slediti vsebini mnenj EFSA in da naj ne bi imela nobene diskrecijske pravice
(glej tocki 87 in 88 zgoraj), ne morejo uspesno trditi, da niso bila spostovana njihova
legitimna pricakovanja, ker naj bi zaradi te uredbe lahko $teli, da bo Komisija nujno
sledila mnenju EFSA, v katerem naj bi se priporocila vkljucitev snovi v Prilogo I k Di-
rektiv 91/414 — kar tudi sicer ni pravilno (glej tock 89 zgoraj).

II - 6010



269

270

271

272

273

DOW AGROSCIENCES IN DRUGI PROTI KOMISIJI

Cetrti¢, ker izpodbijana odlo¢ba ne temelji na oceni trifluralina glede na Uredbo
$t. 850/2004, tozece stranke ne morejo uspesno trditi, da je bilo zaradi retroaktivne
uporabe te uredbe v okviru ocenjevanja snovi glede na Direktivo 91/414 kr$eno nace-
lo pravne varnosti. Enako velja glede njihove trditve, v skladu s katero naj prav tako ne
bi bila spostovana njihova legitimna pricakovanja.

Zato je treba prvi del Sestega tozbenega razloga ter ocitek glede krsitve nacel pravne
varnosti in varstva legitimnih pri¢akovanj, predstavljen v podporo prvega dela druge-
ga tozbenega razloga, zavrniti.

— Drugi del $estega tozbenega razloga: krsitev pravice do obrambe in pravice do izjave

Tozece stranke v bistvu trdijo, da bi jim morala Komisija, Ce je upravi¢eno uporabila
Uredbo s$t. 850/2004, dati zadostno moznost za zascito njihovih pravic, tako da bi
podaljsala veljavne roke in jim omogocila predstavitev pripomb, da bi lahko pripravili
svojo obrambo.

Komisija naj bi tako krsila pravico do izjave, ki je sestavni del nacela dobrega
upravljanja.

Komisija tem navedbam nasprotuje.
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trditev tozecih strank ni upostevna in jo je zato treba zavrniti.

— Tretji del Sestega tozbenega razloga: krsitev nacela sorazmernosti

Tozece stranke najprej zatrjujejo, da je popolna prepoved trifluralina nesorazmerna,
ker je EFSA po njihovem mnenju presodila, da je nevarnosti trifluralina mogoce ob-
vladovati tako, da se predpisejo ustrezni pogoji za uporabo.

Nato navajajo, da je bilo ravnanje Komisije nesorazmerno s tem, ko ni upostevala
S$tudije o kroni¢ni toksi¢nosti za ribe in ko ni podaljsala veljavnih rokov, da bi bilo
mogoce to $tudijo ustrezno upostevati.

Nazadnje trdijo, da je izpodbijana odlocba okrnila izbor proizvodov za zatiranje ple-
vela, kar naj bi posredno imelo hude posledice za boj proti plevelu in boleznim. Toze-
Ce stranke vidijo v tem nevarnost za zmanj$anje donosa Zetev, za posledi¢no znizanje
proizvodnje zivil, za potrebo po uvazanju v Evropsko unijo in, v kon¢ni fazi, za zvisa-
nje cen. Ob upostevanju pomanjkanja hrane na svetovni ravni naj bi bila izpodbijana
odlocba v tem pogledu tudi nesorazmerna.

Komisija tem navedbam nasprotuje.
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V skladu z ustaljeno sodno prakso nacelo sorazmernosti, ki je del splo$nih nacel prava
Skupnosti, zahteva, da ravnanja institucij Skupnosti ne presezejo tistega, kar je pri-
merno in potrebno za uresnicitev legitimnih ciljev, ki jim sledi zadevna ureditev, pri
tem pa velja, da je treba, ko je mogoce izbrati med ve¢ ponujenimi primernimi ukrepi,
izbrati najmanj omejujocega in da povzrocene neprijetnosti ne smejo biti nesoraz-
merne glede na zastavljene cilje (sodba Sodis¢a z dne 18. novembra 1987 v zadevi
Maizena in drugi, 137/85, Recueil, str. 4587, toc¢ka 15; zgoraj v tocki 145 navedena
sodba Pfizer Animal Health proti Svetu, tocka 411, in zgoraj v tocki 95 navedena sod-
ba Bayer CropScience in drugi proti Komisiji, to¢ka 223).

Spomniti je treba, da je treba Komisiji priznati $iroko diskrecijsko pravico, kadar
v okviru postopka uvrstitve snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414 sprejema ukrepe za
obvladovanje tveganja. To podrocje namrec¢ vkljucuje zlasti politicne odlocitve in za-
pletene ocene (glej tocko 86 zgoraj). Le ocitna neprimernost na tem podrocju spre-
jetega ukrepa glede na cilj, ki mu sledi pristojna institucija, vpliva na zakonitost tega
ukrepa (sodba Sodisca z dne 12. julija 2001 v zadevi Jippes in drugi, C-189/01, Re-
cueil, str. I-5689, tocka 82, ter zgoraj v tocki 145 navedeni sodbi Pfizer Animal
Health proti Svetu, tocka 412, in Alpharma proti Svetu, toc¢ke od 177 do 180).

Ker v obravnavanem primeru ni mogoce trditi, da je v mnenju EFSA priporocena
vikljucitev trifluralina v Prilogo I k Direktivi 91/414 (glej toc¢ko 89 zgoraj), je treba
ugotoviti, da ugovor tozecih strank, s katerim poskus$ajo prikazati nesorazmernost
popolne prepovedi trifluralina, nima dejanske podlage.

Mnenje EFSA res vsebuje priporocila za omogocanje obvladovanja tveganj, ki so se
pojavila med postopkom ocenjevanja, za primer, ¢e bi Komisija predlagala vkljucitev
trifluralina.
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Vendar pa je treba spomniti, da je EFSA taka priporocila izrazila na podlagi ¢lena 8(7)
Uredbe $t. 451/2000, da iz tega ni mogoce sklepati, da je priporocila vkljucitev triflu-
ralina v Prilogo I k Direktivi 91/414, in da ima Komisija ob upostevanju zapletenih
tehni¢nih ocenjevanj, ki jih mora opraviti na tem podrocju, vsekakor na voljo Siro-
ko diskrecijsko pravico, da lahko ucinkovito sledi cilju, ki ji je bil doloc¢en z Direkti-
vo 91/414 (glej tocko 87 zgoraj in navedeno sodno prakso ter tocki 92 in 93 zgoraj).

Dalje, navesti je treba, da je Komisija v svojih vlogah in na obravnavi v bistvu trdila
— ne da bi ji glede tega uspesno oporekali — da omejena vkljucitev trifluralina v Prilo-
go I k Direktivi 91/414 ni bila predvidena zato, ker aktivne snovi ni mogoce ohranjati
pod nadzorom s preprostimi ukrepi za zmanj$anje tveganja, predvsem tveganja za
prenos po zraku na dolge razdalje, in ob upostevanju stevilnih $e manjkajocih podat-
kov o neskodljivosti zadevne snovi.

Iz tega izhaja, da dejstva, da Komisija ni predlagala vkljucitve trifluralina v Prilo-
go I k Direktivi 91/414 ob hkratnem pogojevanju te vkljucitve s pogoji, ki jih je nave-
dla EFSA, ni mogoce $teti za ocitno nesorazmernega.

Poleg tega Komisiji ni bilo treba upostevati studije o kroni¢ni toksi¢nosti za ribe niti
podaljsati rokov za to, da bi se ta $tudija upostevala (glej tocki 128 in 132 zgoraj).
Domnevna nesorazmernost izpodbijane odlo¢be zato ne more izhajati iz dejstva, da
ta Studija ni bila upostevana ali da niso bili podaljsani roki, ki bi omogo¢ili njeno
upostevanje.
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Dalje tozece stranke niso predlozile nikakr$nih dokazov v podporo svojim trditvam,
v skladu s katerimi naj bi izpodbijana odlo¢ba imela razli¢ne skodljive posledice, ki jih
navajajo in bi potrjevale nesorazmernost izpodbijane odlocbe.

Nazadnje je treba spomniti, da je EFSA v mnenju nastela nekatera tveganja, ki jih
pomeni trifluralin.

Ob upostevanju Sirokega pooblastila, ki ga je treba priznati Komisiji za odlocanje
po prostem preudarku, da lahko ucinkovito sledi cilju, ki ji je bil doloc¢en z Direkti-
vo 91/414, in ob upostevanju zapletenih tehni¢nih ocenjevanj, ki jih mora opraviti, je
treba ugotoviti, da izpodbijana odlo¢ba ni o¢itno nesorazmerna.

Zato tretji del Sestega tozbenega razloga ni utemeljen in ga je tako treba zavrniti.

Zato je treba Sesti in zadnji tozbeni razlog zavrniti ter tako zavrniti tozbo v celoti.

Stroski

V skladu s ¢lenom 87(2) Poslovnika Splo$nega sodi$ca se neuspeli stranki nalozi pla-
¢ilo stroskov, Ce so bili ti priglaseni. Ker tozece stranke niso uspele, se jim v skladu
s predlogi Komisije naloZi placilo stroskov.
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Iz teh razlogov je

SPLOSNO SODISCE (tretji senat)

razsodilo:

1. Tozba se zavrne.

2. Dow AgroSciences Ltd in 20 drugih tozecih strank, katerih imena so navede-
na v prilogi, nosi svoje stroske, nalozi pa se jim tudi placilo stroskov, ki jih je
priglasila Evropska komisija.

Azizi Cremona Frimodt Nielsen

Razglaseno na javni obravnavi v Luxembourgu, 9. septembra 2011.

Podpisi
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Priloga

Dow AgroSciences Ltd s sedezem v Hitchinu (Zdruzeno kraljestvo),

Makhteshim-Agan Holding BV s sedezem v Rotterdamu (Nizozemska),

Makhteshim Agan International Coordination Center s sedezem v Bruslju
(Belgija),

Dintec Agroquimica — Produtos Quimicos, Lda s sedezem v Funchalu (Portugalska),

Finchimica SpA s sedezem v Manerbiu (Italija),

Dow Agrosciences BV s sedezem v Rotterdamu,

Dow AgroSciences Hungary kft s sedezem v Budimpesti (Madzarska),

Dow AgroSciences Italia Srl s sedezem v Milanu (Italija),

Dow AgroSciences Polska sp. z 0.0. s sedezem v Var$avi (Poljska),

Dow AgroSciences Iberica, SA s sedezem v Madridu (Spanija),
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Dow AgroSciences s.r.o. s sedezem v Pragi (Ceska republika),

Dow AgroSciences LLC s sedezem v Indianapolisu, Indiana (Zdruzene drzave
Amerike),

Dow AgroSciences GmbH s sedezem v Stadeju (Nemcija),

Dow AgroSciences Export s sedezem v Mouginsu (Francija),

Dow AgroSciences s sedezem v Mouginsu,

Dow AgroSciences Danmark A/S s sedezem v Lyngby-Taarbeeku (Danska),

Makhteshim-Agan, Poland sp. z 0.0. s sedezem v Varsavi,

Makhteshim-Agan (UK) Ltd s sedezem v Londonu (Zdruzeno kraljestvo),

Makhteshim-Agan Francija s sedezem v Sevres Cedexu (Francija),

Makhteshim-Agan Italia Srl s sedezem v Bergamu (Italija),

Alfa Agricultural Supplies SA s sedezem v Halardriju (Gr¢ija).
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