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Az ismertetés napja: 2004. szeptember 23,1

1. Ebben az iigyben a Bizottsdg fellebbezett
az Els6foka Bir6sig itélete ellen, amely az
EK 288. cikk szerint megallapitotta a Kozos-
ség felelGsségét azokért a kdrokért, amelyeket
alapvetden a Bizottsdg okozott azzal, hogy a
progeszteront (a természetben eléfordulé
szteroid hormon) késedelmesen vett fel az
allatgy6gyaszati készitményekre vonatkozd
jogszabdlyok szerint létrehozandd, a maxi-
madlis maradékanyag-hatarértékek meghatd-
rozasat nem igényl$ anyagok listajéra.

Az eljiras meginditisakor hatilyban lévé
vonatkozé jogszabalyok

A tudomdnyos bizottsdgok és mids érintett
testiiletek

2. A jogszabdlyok — valamint a felek bead-
vényai — a kovetkezd tudomdnyos bizottsd-
gokra, illetve egyéb testiiletekre hivatkoznak.

1 — Eredeti nyelv: angol.

2 — T-344/00. sz. és 'T-345/00. sz, CEVA és Pharmacia Enterprises
kontra Bizottsdg tligyck (EBHT 2003, 11-229. o.).

3. Az Allatgyégyaszati Készitmények Bizott-
ségat (a tovabbiakban: AKB) a 81/851
iranyelv® 16. cikke alapjan hozték létre a
forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozé
tagéllamok kozotti kozos dlldspont elfogada-
sanak megkonnyitése érdekében. Az AKB a
tagdllamok és a Bizottsdg képvisel6ibsl all.
1995 6ta az AKB az Eurdpai Gy6gyszerérté-
kelé Ugyndkség része.

4. A 2309/93 rendelet® 49. cikkének
(4) bekezdése létrehozta az Eurdpai Gydgy-

3 — Az 1990. december 13-i 90/676/EGK tandcsi irdnyelvvel
(HL L 373, 15. 0.) médositott, az :illal%\yégyészati készitmé-
nyckre vonatkozé tagillami jogszabdlyok kozelitésérol szol6,
1981. szeptember 28-i 81/851/EGK tandcsi irdnyelv
(HL L 317, 1. o). A 81/851 irdnyelvet az dllatgydpydszati
l\éw(&mén)ck kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i
2001/82/EK curdpai parlamenti és a tandcsi irdnyelv
(HL L 311, 1 o; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet,
27, kétet, 3. 0) h'\l'ilyon fviil helyezte.

4 — Az emberi illetve dllatgydgydszati felhaszndlisra szént gyogy-
szerek engedélyezésére és feliigycletére vonatkozd kozosségi
eljdrdsok mcg‘ithMs’lrél valamint az Eurépai Gydgyszerér-
tékeld Ugynokség létrehozdsirdl rendelkez6, 1993, julius 22-i
2309/93 tandcsi rendelet (ML L 214, 1. o; magyar nyelvii
kitlonkiadds 13. fejezet, 12. kétet, 151. 0.).
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szerértékeld Ugynokséget (EMEA), amely
felelds a tagéllamok illetékes hatGsdgai dltal
a gyogyszerek értékeléséhez és feliigyeletéhez
rendelkezésre bocsatott, meglévd tudomd-
nyos forrésok koordindlisiért. Az EMEA
hatdskorét késébb terjesztették ki arra, hogy
a maximdlis maradékanyag-hatérértékek 1ét-
rehoszéséra iranyulé kérelmekkel foglalkoz-
zék.

5. A Kozegészségiigyi vonatkozdsd éllat-
egészségligyi intézkedések tudomdinyos
bizottsiga (SCVPH) a Bizottsdg 97/579/EK
hatérozata ® alapjén jott 1étre, amely eléirja,
hogy az SCVPH tagjai a bizottsdg hatdsko-
réhez tartozé egy vagy tobb teriilet tudomd-
nyos szakértdi, és egylittesen a tudomdny-
dgak lehetd legszélesebb kérében jartasak. A
vonatkoz6 idészakban az SCVPH a Bizott-
sdghoz tartozott (az Egészségiigyi és Fogyasz-
tévédelmi Féigazgatésag részeként).”

5 — Lésd az aldbbi 9. pontot.

6 — A fogyaszt6i egészségvédelem és az élelmiszer-biztonsdg
teriiletén feldllitandé tudomdnyos bizottsagokré! sz6l6, 1997.
julius 23-i bizottsdgi hatdrozat (HL L 237, 18. 0.).

7 — Az élelmiszerjog édltalinos elveirél és kévetelményeirdl, az
Eurdpai Elelmiszer-biztonségi Hatésag létrehozdsirél és az
élelmiszer-biztonségra vonatkozé eljarésok megallapitésardl
sz616, 2002, janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, (HL L 31,, 1. o; magyar nyelv( kiilsnkiadds
15. fejezet, 6. kitet, 463. o)) 62. cikke szerint a kozdsségi
jogszabalyokban a 97/579 hatdrozat &ltal létrehozott &t
bizottsdgra vonatkozé valamennyi hivatkozds az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsdgi Hatdségra (EEH) torténd hivatkozdsra
médosult, Ugyanez a rendelet 1étrehozta az EEH tudoményos
bizottsdgit és nyolc tudoményos csoportot,
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6. A Codex Alimentariust® (vagy mdsként
élelmiszerkdnyvet) 1961-ben hozta létre az
ENSZ Elelmezési és Mez6gazdasgi Szerve-
zete (FAO), valamint az Egészségiigyi Vildg-
szervezet (WHO). Két évvel késébb a két
szervezet jévihagyta a FAO-WHO kozos
élelmiszerszabvény-programjénak létrehozé-
sit, és elfogadtdk a Codex Alimentarius
Bizottsdginak alapokmdanyit a Codexet
alkot6 élelmiszerszabvinyok, irdnyelvek,
valamint az ezekhez kapcsolédé szévegek
kidolgozédsa céljgbol. A FAO/WHO élelmi-
szeradalékokkal foglalkozé szakértdi vegyes-
bizottsdga (JECFA) a FAO és a WHO kozos
irnyftdsa alatt 4ll6 nemzetkézi tudomdnyos
szakértdi bizottsig. A JECFA 1956 ota
tilésezik, kezdetben az élelmiszeradalékok
biztonsdganak kiértékelése volt az iilések
célja. Feladatkore méra mar magdban foglalja
a szennyezfanyagok, a természetben el6for-
dulé mérgezéanyagok, valamint az élelmi-
szerek allatgyégyaszati szermaradékainak
elemzését is. Bar hivatalosan nem része a
Codex Alimentarius Bizottsdgédhoz tartozé
szervezetnek, a JECFA fiiggetlen tudomanyos
tandcsokat ad e bizottsignak, illetve szako-
sodott albizottsigainak.

8 — A Codex Alimentarius az 1897 és 1911 kozbtt az Osztrdk—
Magyar Monarchidban elSallitott élelmiszerek széles korének
terméldefrdsdt, valamint szabvinyait tartalmazé Codex Ali-
mientarius Austrigeus utdn kapta nevét.
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A 2377/90 rendelet

7. A 2377/90/EGK tanécsi rendelet® (a
tovabbiakban: rendelet) kozosségi eljarast
hatdroz meg az allati eredetii élelmiszerek-
ben taldlhaté dllatgyégydszati készitmények
maximélis maradékanyag-hatdrértékeinek
megéllapitdséra.

8. A rendelet preambuluma a kévetkezd
bekezdéseket tartalmazza:

»[...] az éllatgyégydszati készitmények élel-
miszertermel$ 4llatokban valé felhaszndldsa
azt eredményezheti, hogy a kezelt allatokbdl
nyert élelmiszerekben maradékanyagok

lehetnek jelen;

[...] a kozegészség védelme érdekében a
maradékanyag-hatarértékeket a biztonsig-
értékelés dltalanosan elismert alapelveinek

9 — Az 1997. mircius 3-i 434/97/EK tandcsi rendelettel (HL L 67,,
1. 0,; magyar nyelvi kiilonkiadds 3. fejezet, 20, kotet, 347. 0.),
valamint az 1999. jinius 15-1 1308/1999/EK tandcsi rendelettel
(HL L 156, 1. o; magyar nyelvii kiilonkiadds 3. fejezet,
25. kitet, 319. o) médosftott, 1990. jinius 26-i 2377/90
tandcsi rendelet (HL L 224, 1. o; magyar nyelvil killonkiad4s
3. fejezet, 10. kotet, 111. 0.).

megfeleléen kell meghatirozni, figyelembe
véve az érintett anyagok biztonsdginak
minden egyéb tudomdnyos értékelését, ame-
lyeket nemzetkozi szervezetek, kiilénésen a
Codex Alimentarius, illetve amennyiben
ilyen anyagokat mds célokra is hasznilnak,
a Kozosségben felllitott mds tudomdanyos
bizottsigok végeztek;

[...] ezért a Kozosségnek kell az dllatgyd-
gyaszati készitmények maradékanyag-hatdr-
értékeinek meghatdrozdsdra szolgdld eljarast
megéllapftani a lehet$ legkivalobb egyszeri
tudoményos értékelést kdvetden;

” oz

[...] az élelmiszer-termel§ éllatokon alkalma-
zott allatgyégydszati készitményekben jelen-
leg alkalmazott anyagokra vonatkozd
maradékanyag-hatarértékek meghatdroza-
sdra is kell rendelkezéseket hozni; [...]
azonban ennek a problémdnak az ossze-
tettségére és az érintett anyagok nagy szé-
méra valé tekintettel hosszd Atmeneti
rendelkezések szitkségesek;
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[...] az dllatgyégydszati készitmények bizott-
sdga dltal végzeit tudoményos értékelést
kovet6en a maradékanyag-hatdrértékeket
egy gyors eljarissal kell elfogadni, amely
szoros egyiittmiikddést biztosit a Bizottsig
és a tagillamok kozétt [...]",

9. A rendelet alapjan a Bizottsdg hatdrozza
meg a maximdlis maradékanyag-hatérértéke-
ket, az ott leirt eljdrds szerint. A rendelet
1. cikke (1) bekezdésének b) pontja a
»maximélis maradékanyag-hatdrérték”
(MMH) fogalmét Ggy hatérozza meg, mint
az éllatgydgydszati készitmény alkalmazass-
bdl szérmazé maradékanyag legnagyobb
koncentréiciéja (nyers tdmeg alapon mg/kg-
ban, illetve g/kg-ban kifejezve), amely a
Kozosség dltal az élelmiszerben, illetve az
élelmiszeren jogilag megengedettként elfo-
gadhaté vagy megengedhetéként elismer-
hets.

10. A rendelet rendelkezik arrdl, hogy az ott
leirt eljirds szerint elfogaddsra keriil§ négy
melléklete koziil valamelyikbe felvegyék azo-
kat a farmakoldgiailag aktiv hatéanyagokat,
amelyeket élelmiszer-termel§ 4llatok sza-
madra készitett 4llatgydgydszati készitmények-
ben haszndlnak. Ezeknek a hatéanyagoknak a
felsoroldsit az MMH-kat meghatdrozé
I. melléklet'®, vagy amennyiben ,az [...]
értékelését kovetden ugy tlinik, hogy a koz-
egészség védelme érdekében nem sziikséges
maradék hatdrértéket meghatérozni”, a
IL. melléklet ", illetve amennyiben tgy lat-
szik, hogy nem lehet maradékanyag-hatér-
értéket meghatdrozni, mivel a kérdéses
anyagok maradékanyagainak bdrmilyen
szintli jelenléte az allati eredetdi élelmisze-

10 — 2, cikk.
11 — 3. cikk.
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rekben veszélyt jelent a fogyaszté egész-
ségére, a IV. mellékletben taldlhat6 lista
tartalmazza. 2 A rendelet hatilybalépésekor
hasznélt hatéanyagokra vonatkozéan ideig-
lenes maradékanyag-hatdrértékek meghata-
rozéséra is lehetdség volt, ,,abban az esetben,
ha nem feltételezhet8, hogy a kérdéses anyag
maradékanyagai a javasolt szinten veszélyt
jelentenének a fogyaszté egészségére”. Azo-
kat a hatdanyagokat, amelyekre nézve ideig-
lenes maradékanyag-hatérértékek keriiltek
meghatirozdsra, a III. melléklet tartal-
mazza.

11. A rendelet 6. és 7. cikke eredetileg
meghatdrozta azt az eljirdst, amely szerint
fel kell venni a listdra az ,4j” farmakoldgiailag
aktiv hatéanyagokat, illetve az olyan farma-
koldgiailag aktfv hatéanyagokat, amelyeknek
az dllatgydgyaszati készitményekben vald
felhaszndldsa a rendelet hatdlybalépésének
idépontjiban engedélyezett volt. Ezeket a
cikkeket 1999-ben hatélyon kiviil helyez-
ték ', foként az Eurépai Gydgyszerértékeld
Ugynokség bevonisa végett, amely a rendelet
hatélybalépését kovetben jott létre.'® A
moédositott cikkek mindkét bejelentésre
vonatkozéan egyszer(i eljirdst hoztak létre,

12. A 7. cikk (4) bekezdése eredetileg a
kovetkezd relevans rendelkezéseket tartal-
mazta;

~Az dllatgydgydszati készitmények bizottsa-
génak tagjai dltal tett észrevételek figyelem-

12 — 5. cikk.

13 — 4, cikk.

14 — A 9. lbjegyzetben hivatkozott 1308/1999 rendelettel.
15 — Lésd a fenti 4. pontot.
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bevételével a Bizottsig legfeljebb 30 napon
beliil kidolgozza a meghozandé intézkedések
tervezetét. {...]"

13. A mddositott 7. cikk a kovetkezd rele-
véans rendelkezéseket tartalmazza:

+(5) Az elfogaddsat kovetd 30 napon beliil az
Ugynokség eljuttatia a bizottsdg végleges
véleményét mind a Bizottsighoz, mind a
kérelmezéhoz. A véleményt egy, az anyaggal
kapcsolatban a bizottsig altal végzett bizton-
sagi értékelést lefrd jelentés kiséri, amely
megindokolja a bizottsdg dontését.

(6) A Bizottsdg a kozdsségi joganyagot
figyelembe vevé intézkedési terveket készit,

”e

és megkezdi a 8. cikkben eldirt eljarast. [...]"

14. A rendelet 8. cikkének (2) bekezdése
eléirja az éllatgyégydszati termékekre vonat-
kozé irdnyelveknek a mdszaki fejlédéshez
térténé hozzdigazitisdval foglalkozé bizott-
sig (,az 4llandé bizottsig”) szamdra, hogy
véleményt nyilvinitson a tervezett intézke-
désekrdl. A 8. cikk (3) bekezdése ugy
rendelkezik, hogy a Bizotisdg a tervezett
intézkedéseket elfogadja, ha azok 6sszhang-
ban vannak az dllandé bizottsdg véleményé-

vel; ha viszont a tervezett intézkedések
nincsenek Gsszhangban a bizottsig vélemé-
nyével, a Bizottsig a meghozandé intézke-
désekrél haladéktalanul javaslatot terjeszt a
Tanacs elé. A Tandcs mindsitett tobbséggel
hatdroz; ha viszont a javaslatnak a Tandcs elé
terjesztésétd] szdmitott hdrom hénapon beliil
a Tandcs nem dont, a javaslatot a Bizottsig
fogadja el, kivéve, ha azt a Tandcs egyszer(i
tobbséggel elutasitotta.

15. A 14. cikk eredetileg a kovetkezéképpen
rendelkezett:

»1997. janudr 1-jét6l kezd8dé hatdllyal a
Kozdsségen belill tilos az élelmiszer-termel
allatokon olyan gydgyszerhatdsd hatdanyago-
kat tartalmazé dllatgy6gydszati készitmények
alkalmazésa, amelyek nincsenek megemlitve
az [, a I, vagy a III. mellékletben [...]”

16. A Bizottsag szerint 1996 végére még
koriilbelill 188 hatdanyag vart besoroldsra.
Az Ewdpai Parlament illetékes bizottsdga
kifejtette, hogy a késedelem a ,a sziikséges
adatok gy(ijtésére vonatkozd ipardgi nehéz-
ségeinek [...], a pénziigyi/emberi eréforrdsok
tagallami szintlt hidnydnak [...] és annak a
ténynek” volt koszénhetd, hogy ,az Gjdonsiilt
[EMEA] [...] csak 1995-ben kezdte meg
miikédését”. ' A 14. cikkben hivatkozott
eredeti id6pont eszerint 2000. janudr 1-jére
modosult a legtébb olyan hatéanyag tekinte-
tében (beleértve a progeszteront is), amely-
nek haszndlata a rendelet hatélybalépésének
idépontjaban engedélyezve volt, valamint

16 — A Bizottsig a fellebbezéséncek 20. ldbjegyzetében idézte.
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azokra is, amelyekre 1996. janudr 1-je el6tt
maradékanyag-hatdrértékek meghatiroza-
sdra irdnyulé megalapozott kérelmeket nytj-
tottak be. '’

17. A 14. cikket médosité 434/97 rendelet '
preambuluma a kévetkezéket dllapitja meg:

»[...] 2 2377/90/EGK rendelet el6irja azoknak
az anyagoknak a fokozatos értékelését, ame-
lyek haszndlata a rendelet hatdlybalépésének
napjan engedélyezve volt [...];

[...] annak érdekében, hogy lehet8ség legyen
ennek a kozosségi eljardsnak szildrd tudo-
ményos alapokon valé folytatdsdra, valamint
hogy az éllatorvosokat és az éllatok egész-
ségének védelméhez sziikséges anyagoknak a
felhaszndléit ne gétolja ezek alkalmazéséban,
ezt a hatridét [1997. januér 1-je] sziikséges
kiterjeszteni azokra az anyagokra [...]".

A 81/851 irdnyelv

18. A 81/851 irdnyelv'® az 4llatgyogy4szati
készitményekre vonatkozé forgalomba hoza-
tali engedélyek tagallamok dltali kibocsdtdsd-
1ol szdl.

17 — 434/97 rendelet, hivatkozas a 9. 14bjegyzetben,
18 — Hivatkozés a 9. ldbjegyzetben.
19 — Hivatkozés a 3. libjegyzetben,
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19. A 4. cikk (2) bekezdése kovetkezd
relevans rendelkezéseket tartalmazza:

»A tagillamok nem engedélyezhetik a hisa,
illetve készitményei tekintetében emberi
fogyasztasra szént élelmiszer-termel$ allato-
kon alkalmazéisra keriils allatgyégyaszati
készitmény piacra bocsétdsat, kivéve ha:

(@) az allatgydgyaszati készitmény altal tar-
talmazott aktiv hatéanyag, vagy farma-
kolégiai hatas elérésére alkalmas anyag
hasznélatdt a 2377/90/EGK tandcsi
rendelet hatélyba 1épése el6tt az érintett
tagéllamban mds llatgydgyaszati készit-
ményben engedélyezték [...];

(b) az aktiv hatdanyag vagy farmakoldgiai
hatds elérésére alkalmas anyag szerepel
a fent hivatkozott rendelet I, I, vagy
IIL. mellékletében.

A 2309/93 rendelet

20. A 2309/93 rendelet *° az allatgy6gyészati
termékek piacra bocsdtdsidra vonatkozé

20 — Hivatkozds a 4. ldbjegyzetben,
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kozosségi engedélyek kiaddsat szabélyozza. A
31. cikk (3) bekezdése b) pontjanak rendel-
kezése szerint az élelmiszer-termelésre szant
dllatokon alkalmazédsra keriil6 éllatgydgya-
szati készitmények engedélyezése esetében a
piacra bocsitds engedélyezésére irdnyuld
eljards sordn olyan MMH-nyilatkozatot kell
bemutatni, amely a 2377/90/EGK rendelet-
nek megfelelen a Kozdsség altal elfogad-
hato.

A 96/22 irdnyelv

21. A 96/22 tandcsi irdnyelv?' eléija a
tagdllamok szdmdra, hogy megtiltsik tébbek
kozbtt a gesztagén hatdstt hormondlis
anyagok haszondllatok szdmdra torténé bea-
désat. > Ezen anyagok kore a progeszteront
is magaban foglalja. Ettél eltérden a tagélla-
mok bizonyos korldtozott kériilmények ese-
tén engedélyezhetik a progeszteron lnszon—
dllatoknak terdpids céllal t6rténd beadasat.
Ezek a kériilmények nem foglaljdk magukban
a novekedés elémozditisa céljibdl torténd
beaddst, amely tovdbbra is tilos.

— Azegyes l\ormon vagy tireosztatikus hatdst anyagoknak és a

-agoni k az dllattenyésztéshen torténd felhaszndldsira
vonatkozé tilalomrél, valamint a 81/602/EGK, 88/146/EGK
és 88/299/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6
1996. dprilis 29-i 96/22/EK tandcsi irdnyelv (HL 1996. L 125.,
3. 0.; magyar nyelvii kitlonkiadds 3. fejezet, 19. kétet, 64. 0.).

22 — A 3. cikk a) pontja. A gesztagén hatdsit hormon olyan néi
hormon, amely segfti a terhesség kialakuldsét és fenntartdsit,

23 — A 4. cikk (1) bekezdése.

A rendeletre vonatkozd itélkezési gyakor-
Iat

22. Hasznos az elején kitérni a 2377/90
rendeletre vonatkozé {télkezési gyakorlatra.

Lilly

23. A Lilly-tigyben®* az Els6fokd Birésig
elészor dllapftotta meg, hogy amennyiben az
AKB minden sziikséges informécié birtoka-
ban megenged§ allaspontra helyezkedik egy
bizonyos anyag II. mellékletbe valé felvéte-
lére irdnyulé kérelemre vonatkozdan, a
Bizottsdg koteles az anyag II. mellékletbe
val§ felvételére rendelettervezetet kidolgozni,
mdsodszor pedig, hogy a rendelet szerinti
MMH meghat"u'ozésﬁra iranyulé eljaras fiig-
getlen és elkiilonithet6 a 81/851 uanyelv—
ben?, valamint a 2309/93 rendeletben 2°
eldfrt, a forgalomba hozatali engedély kibo-
csitdsdra irdnyuld eljardsoktdl.

24. Ez utdbbi megallapitist azonban a Biré-
sag kifejezetten elvetette a Monsanto-itélet-

24 — A T-120/96. sz, Lilly Industries kontra Bizotisdg iigyben
1998. jinius 25-én hozott ftélet (EBHT 1998, 11-2571. o.) 83.
és 88. pontja.

25 — Hivatkozis a 19. libjegyzetben.
26 — Hivatkozds a 4. labjegyzetben,

I-6367



JACOBS FOTANACSNOK INDITVANYA - C-198/03. P. SZ. UGY

ben?, az els6 megillapitds pedig — bar
kifejezetten nem vonték vissza — a 75. pont-
ban kifejtett okok miatt mar nem tekinthet6
kovetenddnek.

Pharos

25. A Pharos-igyben *® az AKB javasolta az
adott anyag II. mellékletbe t6rténd felvételét,
ugyanakkor az dllandé bizottsig nem értett
ezzel egyet, aggilyosnak tartvin az anyag
novekedésgyorsitisra valé felhasznéldsdnak
lehet6ségét. A Bizottsdg ezt kovetden Gjabb
véleményt kért az AKB-tdl a készitménnyel
valé visszaélés lehetGségére vonatkozdan.

Py

26. A készitmény eléallitéja az Elséfokd
Bir6sdg kartéritési igényét elutasit itélete
ellen benytjtott fellebbezésében tobbek
kozott azzal érvelt, hogy a rendelet nem
ruhdzza fel a Bizottsigot azzal a joggal, hogy
tovabbi véleményt kérjen az AKB-t6l. A
Birésdg megallapftotta, hogy az Els6fokd
Bir6sdg helyesen jirt el, amikor egy igen
Osszetett és érzékeny ligy esetén jogot

27 — A C-248/99. P. sz, Franciaorszdg kontra Monsanto és
Bizottsag iigyben 2002, januér 8-4n hozott itélet (EBHT 2002.,
I-1. o)) 80-82. pontja.

28 — A T-105/96. sz, Pharos kontra Bizottsig iigyben 1998.
februdr 17-én hozott ftélet (EBHT 1998., I1-285, 0.); valamint
a fellebbezést kivetéen a C-151/98. P. sz. iigyben 1999,
november 18-4n hozott itélet (EBHT 1999, 1-8157. o.).
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biztositott a Bizottsig szdmaéra tjabb vélemé-
nyek kérésére, még ha a rendelet nem
rendelkezik is e kérdésr6l.>® A Birésig azt
is megdllapftotta, hogy a Bizottsdg &ltal a
kiilénboz6 intézkedések meghozataldra for-
ditandé idémennyiséget a kérdéses gy
Osszetettségére tekintettel kell felbecsiilni.
Az adott koriilmények kozott a 11 hénapos
idétartam, amely id6 alatt a Bizottsdg el8szor
hat hénapig vizsgélta az tigyet, majd mdasodik
tudomdnyos véleményt kért, nem tekinthet
talzottan hosszi idészaknak, *°

Monsanto

27. A Monsanto-iigyben®' a Birésig meg-
dllapftotta, hogy az MMH-k meghatdroza-
sdra, valamint a forgalomba hozatali engedé-
lyek kiaddsédra iranyulé eljardsok alapvetéen
egymdshoz kotGdnek, mivel az élelmiszerek
elGallitasara alkalmas 4llatokon alkalmazésra
keriilé éllatgydgyaszati készitményre vonat-
koz6 forgalomba hozatali engedélyt nem
bocsdtanak ki addig, amig meg nem hatéd-
rozzdk az MMH-t. A Birdsdg szerint ezért az
Els6fokd Birésidg a Lilly-tigyben tévesen
értelmezte a hivatkozott rendelkezéseket,
amikor azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a
MMH meghatdrozdsira irdnyulé eljards a

29 — Az {télet 26, pontja.
30 — Az {télet 30-32. ponija.

31 — Hivatkozds a 27. libjegyzetben; a T-112/97. sz, Monsanto
kontra Bizottsig iigyben 1999. dprilis 22-én hozott itélet
(EBHT 1999, 1I-1277. 0.} ellen benyiijtott fellebbezés.
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2377/90 rendelet alapjin fiiggetlen és elkit-
l6nithetd a 81/851 irdnyelvben3? és a
2309/93 rendeletben?® eléirt, a forgalomba
hozatali engedély kibocsdtdsdra iranyuléd
eljarasoktdl, valamint akkor, amikor — kiil6-
nésen abbél a ténybdl kiindulva, hogy a
2377/90 rendelet nem tartalmaz olyan ren-
delkezést, amely az MMH meghatarozdsinak
elutasitisakor a Bizottsigot felhatalmazza a
forgalomba hozatali tilalom figyelembevéte-
lére — arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Bizottsdg nem volt jogosult a tilalom figye-
lembevételére. A Birésig magit6l értet6do-
nek tartotta, hogy a rendelet alkalmazdsakor
a Bizottsdg a kozOsségi jog mis rendelkezé-
seit is figyelembe veheti. >

A tényidllas

28. A CEVA Santé animale SA (a tovib-
biakban: CEVA) és a Pfizer Enterprises SARL
(kordabban Pharmacia Enterprises SA) (a
tovibbiakban: Pfizer) (egyiitt: az alperesek)
gyogyszergydrak, amelyek mér a rendelet
hatalybalépése el6tt is forgalmaztak aktfv
progeszteront tartalmazé dllatgydgydszati
készitményt. Az dllatgydgysszatban a pro-
geszteront a ndstény szarvasmarhdknal,
illetve lovakndl alkalmazzik a szaporoddsi
rendellenességek kezelésére (terdpids célok),
valamint a pdrzasi id6szak Gsszehangoldsira,
illetve embridbeiiltetés esetén a donor és a
receptor el6készitésére (zootechnikai célok).

32 — Hivatkozds a 3. lébjegyzetben.
33 — Hivatkozds a 4. libjegyzetben.
34 — Az ftélet 80-82. pontja.

29. 1993-ban a CEVA beadvannyal fordult a
Bizottsaghoz, amelyben a szarvasmarhdkon
és lovakon alkalmazott progeszteronra nézve
kérte az MMH meghatdrozasat.

30. 1996 novemberében az EMEA értesitette
a CEVA-t arrdl, hogy az 1996. oktdberi
{ilésén az AKB javasolta, hogy a progeszte-
ront vegyék fel a rendelet II. mellékletébe,
valamint arrél, hogy az AKB élldspontjit
tovabbitjdk a Bizottsdghoz, hogy azt az
dllandé bizottsig elfogadja.

31. 1997 aprilisiban a Bizottsdg 0j tudomd-
nyos adatokat kiildott meg az EMEA-nek,
kérve az oestradiol-17 és a progeszteron
kockazatdnak djraértékelését.

32. 1997 oktéberében az EMEA frdsban az
aldbbiakrdl tdjékoztatta a CEVA-t: ,a Bizott-
sdg a progeszteron felvételi eljardsianak meg-
sziintetésérsl hatdrozott, mivel az oestra-
diolra vonatkozdan olyan @j tudomdnyos
adatok meriiltek fel, amelyek a progeszteron
esetében is jelent6séggel birhatnak. Az AKB
ezért felkérést kapott arra, hogy e kiegészit§
adatok ismeretében értékelje djra dlldspont-
jat. A progeszteronra vonatkozé MMH meg-
hatdrozdséit illet6en értesiteni fogjuk a
tovébbi fejleményekr6l.”
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33. 1998 déprilisdban a Bizottsdg {rdsban
ismét kérte az EMEA-t, hogy az AKB
szamdra tegye lehet6vé a véarhatéan 1998
folyamdn ismertté vald, killonbozd forrdsok-
bél, példdul a Nemzetkozi Rakkutaté Ugy-
nokségtdl, amely a WHO tandcsadd testii-
lete, az Egyesiilt Allamok Egészségiigyi Inté-
zetét6l, valamint az Furdpai Bizottsig altal
megrendelt tanulményok eredményeib6l
szarmaz6 tudomdnyos adatok értékelését.

34. 1998 méjuséban a Bizottsig tudomdsdra
jutott, hogy az JECFA szintén 1999 febru-
arjara tervezi a hdrom természetes hormon,
az oestradiol-17B, a progeszteron és a
tesztoszteron Gjraértékelését.

35. 1999 februdrjdban a Bizottsig ajénlati
felhivast tett kozzé a Hivatalos Lapban ,az
dllati novekedés elGsegitésére alkalmazott
hormondlis anyagok, az oestradiol-17f, a
progeszteron, a tesztoszteron, a zeranol, a
trenbolon-acetit és a melengeszterol-acetét
kockazatainak értékeléséhez sziikséges tudo-
manyos dokumentdciéra”,

36. 1999 4prilisa kornyékén nyilvinossigra
hoztdk a hiarom természetes hormonra
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vonatkozé JECFA-vizsgélat osszefoglaldsét, 3

A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan az JECFA
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy e hirom
hormonra vonatkozéan nem sziikséges
szdmszerlen meghatérozni az MMH-t.

37. 1999 éprilisiban a Bizottsig kérte az
EMEA-t ,az értékelés naprakész feliilvizsga-
latdra” — ezt Bizottsig mdr 1997-ben kérte,
de 1998-ban az oestradiol-17p és a progesz-
teron hormonokra végzett tovdbbi vizsgéla-
tok eredményeinek megérkezéséig a feliil-
vizsgilat elhalasztdsat kérte — ,a lehet
legkorabbi id8pontban, hogy az értékelés
eredményei 2000. janudr 1l-je el6tt elfoga-
dasra és kozzétételre keriithessenek.”

38. 1999 méjusdban a Bizottsig tovébbitotta
az. EMEA-nak az SCVPH 1999. dprilis 30-i
véleményét. * A jelentés végkovetkeztetése a
kovetkezd volt:

+A fentiek szerint a hormonadlis, valamint a
nemhormondlis toxikolégiai hatdsokat [...]
figyelembe véve meg kell dllapitani, hogy a
vizsgélt kérdés neurobioldgiai, fejlGdésbeli,
szaporodédsi és immunoldgiai hatdsokat,
illetve immunotoxicitdsi, genotoxicitasi, vala-
mint karcinogenitdsi vonatkozdsokat tartal-
maz. Az emberi élet kritikus fejlédési szaka-

35 — A Bizottsag (felperesek éltal nem vitatott) éllitdsa szerint a
teljes jelentés csak 2000. november végén valt nyilvinossa.

36 — ,A marhahtsban, illetve hiskészitményekben taldthaté hor-
monmaradvényok emberi egészségre gyakorolt lehetséges
veszélyeinek értékelése”, XXIV/B3/SC4.
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szaira vonatkozé ismerethidnnyal, valamint
az endogén (természetben el6forduld) ter-
mel6dési ardnya felbecsiilésének bizonyta-
lansdgdval és az anyagcsere kiiiriilési kapaci-
tdsdval kapcsolatos kozelmuilthéli — kiiloné-
sen a prepubertds korti gyermekekkel kap-
csolatos — aggodalmakra tekintettel a hat
hormonra vonatkozéan nem lehet kiiszobér-
téket, és igy ANB-t (ajanlott napi bevitelt)
meghatdrozni.”

39. 1999. december 20-i levelében az EMEA
arrdl tdjékoztatta a CEV-t, hogy az e
hénapban tartott iilésén az AKB megerdsi-
tette kordbbi &llispontjit a progeszteronnak
a rendelet II. mellékletébe valé felvételét
illetsen. Az AKB illaspontjat®’, valamint
osszefoglalé jelentését®® a levélhez mellé-
kelték.

40. Az AKB véleményében a kovetkezdket
dllapitotta meg:

»A bizottsdg — értékelve a kérelmeket —
1996 oktdberében javasolta a progeszteron-
nak a 2377/90/EGK rendelet 1L mellékletébe
valé felvételét. Ezt az dlldspontot azonban az
Eurdpai Bizottsdg nem fogadta el.

37 — EMEA/AKB/890/99.
38 — EMEA/MMH/146/96-Rev.3.

1997-ben és 1999-ben az Eurdpai Bizottsig a
szteroid nemi hormonokra vonatkozé gj
adatokra hivta fel a bizottsdg figyelmét, és
kérte az anyagnak az 4j adatok ismeretében
valé Gjraértékelését.

A bizottsdg — a kérelmek és a mellékelt
osszefoglald jelentésben szerepld j adatokat
figyelembevételével — megerdsitette kordbbi
véleményét, és javasolta a fent hivatkozott
anyagnak a 2377/90/EGK rendelet
II. mellékletébe valé felvételét [...]".

41. 2000. majus 3-én az SCVPH befejezte az
1999, dprilisi véleményének djraériékelését.
Az SCVPH-t arra kérték, hogy vagy erdsitse
meg azt, hogy nincs olyan 4j tudomdanyos
adat, amely kordbbi véleményének feliilvizs-
gélatdhoz vezetne, vagy sziikség szerint vizs-
gélja feliil a vonatkozd részeket. A bizottsdg
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a legjabb
tudomdnyos eredmények nem jelentenek
meggy6z6 adatokat vagy érveket a kordbbi
kovetkeztetéseinek felillvizsgilatdra nézve,
valamint megjegyezte, hogy Gjratdrgyalta az
érintett allatok anyagcseréjére és a kérdéses
hormonok maradvanydiszpozicidjara vonat-
kozé jelenlegi ismeretekben meglévs nyil-
vénvalé hidnyokat, és reméli, hogy a folya-
matban 1évé EU-s kutatési programok kiegé-
szitd adatokkal fognak szolgdlni mindkét
témét illetGen.
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42. 2000. méjus 24-én a Bizotisdg irdnyelv-
]avaslatot fogadott el a 96/22 irdnyelv médo-
sitdsdra.®® A javaslat tobbek kézott arra
kotelezte a tagdllamokat, hogy 4tmenetileg
tiltsdk be a progeszteron haszonallatok
részére torténé beaddsdt, ugyanakkor kivé-
telként fenntartotta a terapids és zootechni-
kai célui felhasznaldst. A preambulum szerint
az ideiglenes tilalmat addig kell fenntartani,
amig a Kozosség barmilyen forrasb6l nem
nyer olyan teljesebb tudoményos képet,
amely viligossd teheti és tisztézhatja az
érintett anyagokra vonatkozo jelenlegi isme-
retekben 1év§ hézagokat, *°

43, 2000 jdliusdban az alperesek hivatalos
beadvényt intéztek a Bizottsighoz, hogy
tegye meg az ahhoz sziikséges intézkedése-
ket, hogy a progeszteront a lehetd leghama-
rabb fel lehessen venni a rendelet
II. mellékletébe.,

44. 2000 novemberében az alperesek eljarast
inditottak az Els6fokd Birdsig el6tt, kérve
elsésorban i) (az EK-Szerzédés 232. cikke
alapjén) annak megéllapitdsét, hogy a Bizott-
sdg nem tett eleget a koz6sségi jogbdl ereds
kotelezettségeinek, mert az AKB kedvezé
dlldspontjinak kibocsétdsit kovetden elmu-
lasztotta a progeszteronnak a rendelet
IL. mellékletébe valé felvételére vonatkozé
dontéshozatalt, illetve ii) (az EK 288. cikk
alapjin) annak elrendelését, hogy a —
Bizottsdg altal képviselt — Kozdsség téritse
meg az alpereseknek a Bizottsdg jogellenes
mulasztdsibol szdrmazé kirdt, Az alperesek

39 — COM (2000) 320 végleges; HL 2000. C 337 E,, 163, o.
40 — (10) preambulumbekezdés.
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kifejtették, hogy kdruk azon tény kévetkez-
tében meriilt fel, hogy 2000. janudr 1-jétdl
kezdddden nem tudtdk forgalmazni az élel-
miszertermel8 4llatok szdmdra beadandé
készitményeiket, és szdmos illetékes tagdl-
lami hatésdg visszavonta vagy nem hosz-
szabbitotta meg a készitményeikre vonat-
kozé forgalomba hozatali engedélyeket. Az
Eurdpai Allat—egeszsegugy1 Szovetség (Fédé-
ration européenne de la santé animale
[FEDESA]) az alperesek oldaldn beavatko-
zott.

Az eljaras kezdete 6ta tortént fejlemények

45. 2001. jalius 25-én a Bizottsdg rendelet-
Javaslatot (a tovébbiakban: rendeletjavas-
lat) fogadott el, amely elrendeli a progesz-
teronnak és a norgesztometnek (a progesz-
teronhoz hasonlé hormon) a rendelet
1. mellékletébe valé besorolasat (e melléklet
az olyan farmakoldgiai hatéanyagok felsoro-
lasdt tartalmazza, amelyekre mér meghaté-
roztdk az MMH-t). A rendeletjavaslat
preambuluma az aldbbiak szerint rendelke-
zett:

,Ertékelését kivetden az AKB agy itélte meg,
hogy a kozegészség védelmében nem volt
szitkséges maximdlis maradékanyag-hatarér-
tékeket megallapitani a progeszteronra és a

— A 2377/90/EGK rendelet I mellékletét médosfté tandcsi
rendelet tervezete, COM (2001) 627 végleges.
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norgesztometre nézve, ha azokat engedélye-
zett dllatgydgydszati készitményekben hasz-
néljdk a hatdlyos kozOsségi joggal, azaz a
96/22/EK irdnyelvvel 6sszhangban. Ezért
javasoltdk az anyagoknak a 2377/90/EGK
rendelet II. mellékletében szerepldé listara
torténd felvételét.

Mindazonéltal az ezen anyagokra vonatko-
zban rendelkezésre 4116 kockdzatelemzések,
valamint a rendelkezésre 4ll6 tudomdinyos
ismeretek és adatok értékelése azt mutatja,
hogy — a hormonmaradvényok tilzott
bevitelét és kitiriilését, valamint a hormonok
sajatossdgait és a jarvdnytani kutatdsok
eredményeit figyelembe véve — a fogyaszto-
kat érint8 kockazat 4llapithaté meg.” >

46. 2001. augusztus 1-jén a rendeletjavasla-
tot a rendelet 8. cikkében meghatdrozott
eljards szerint megkiildiék az dllandé bizott-
signak. *® Ez a bizottsig nem adott kedvezd
jelentést; 2001. oktéber 26-4n — a 8. cikknek
megfeleléen — a Bizottsdg benyijtotta a
rendeletjavaslatot a Tandcsnak. A tervezetet
azonban az Agrirminiszterek Tandcsdnak
2002. janudr 21-i és 22-i tilésén elutasitottik.
A Bizottsdg szerint az elutasftis oka lénye-
gében i) a mindenfajta élelmiszer-termeld
dllatra vonatkozé MMH-k megfelel6 kisza-
mitisdnak az endogén termelédés miatti
nehézsége, valamint ii) a bizonyitott kimuta-

42 — (8) és (9) preambulumbekezdés.
43 — Lisd a fenti 14. pontot.

tisi médszerek hidnya volt. Mivel nem volt
meg a tervezet melletti mindsitett t6bbség,
de a Bizottsag 4altali elfogadds ellen az
egyszerii tobbség megvolt, a tervezetet nem

targyaltak tovabb.**

47. 2002 decemberében a Bizotisag egy
misodik tervezetet nydjtott be az allandé
bizottsdg szdmdra a progeszteronnak a
II1. mellékletbe (ideiglenes MMH) vald
felvétele céljabol. Ez a tervezet 2003 febru-
drjdban — ismét t6bb ok miatt — nem taldlt
kedvezé fogadtatdsra a bizottsdgnal,

48, 2003 szeptemberében elfogadtik a
96/22/EK irdnyelv mddositisarél szélé
2003/74/EK eurépai parlamenti és tandcsi
irdnyelvet.*® A médositott 96/22 irdnyelv
ideiglenesen megtiltja t6bbek kozbtt a pro-
geszteron haszondllatoknak torténé beadé-
sdt, fenntartva a terdpids és zootechnikai

7.0

célokra torténd beadds engedélyezését.

49. 2003. oktéber 24-én a Bizottsig elfo-
gadta az 1873/2003 rendeletet. *® A rendelet
a 2377/90 rendelet II. mellékletének médo-
sitdsdval felvette a listira a szarvasmarha-,

44 — Lésd a fenti 14, pontot.

45 — A 2003. szeptember 22-i 2003/74/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (HL L 262, 17. 0; magyar nyelvii killonkiadds
3. [ejezet, 40. kotet, 216. 0.). A 2003/74 irdnyelv tervezetét
2000. méjus 24-én fogadidk el (lisd a fenti 42, pontot).

46 — A 2377/90/EGK tandcsi rendelet II. melliékleténck médositd-
s4ré! sz6l6 1873/2003/EK bizottsdgi rendelet (HL L 275,
9. 0; magyar nyclvil kilonkiadds 3. (ejezet, 40. kdtet, 437. 0.).
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juh-, kecske-, és léfajtdk ndstényei szdméra
kizdrélag intravagindlis terdpids vagy zoo-
technikai célokkal adhat6 progeszteront. Az
1873/2003 rendelet preambuluma az aléb-
biak szerint rendelkezik:

»A Bizottsdg gy {téli meg, hogy a progesz-
teront tartalmazé éllatgyGgydszati készitmé-
nyekkel torténd lehetséges visszaélések ellen
biztosftékokra van sziikség. A progeszteron
felhasznaldsi feltételeinek a szarvasmarha-,
juh-, kecske- és 16félék ndstény éllatai
esetében kizdrdlag intravagindlis dton tor-
téné alkalmazasra korldtozdsa megadja a
visszaélések elkeriilése érdekében sziikséges
tovabbi biztositékot, mivel az érintett 4llat-
gyoégyaszati készitmények tiltott célokra tér-
téné felhaszndldsa kiillonleges kiszerelésiik-
nek koszonhetGen redlisan szemlélve nem
lehetséges. Ezért helyénvalé a progeszteron-
nak a 2377/90/EGK rendelet II. mellékletébe
torténé felvétele, e rendelet mellékletével
osszhangban, amely a progeszteron haszni-
latdt erre a kiillonleges célra és termékosz-

szetételre korldtozza.” ¥

Az Els6foka Birdsag itélete és a fellebbe-
zés

50. Az Elséfokd Birésdg 2003. februdr 26-dn
hozta meg ftéletét. Itéletében dgy hatdrozott,

47 — (10) preambulumbekezdés.
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hogy a rendeletjavaslat 2001. jalius 25-i
elfogaddsdval, valamint annak el8szér az
dllandé bizottsighoz, majd a Tandcshoz vald
benydjtdsdval, a Bizottsig meghatdrozta
allaspontjat az tigyben, amelyre vonatkozélag
a felperesek intézkedés meghozataléra széli-
tottdk fel; ennek kovetkeztében nem volt
sziikség az intézkedés elmulasztdsdnak meg-
dllapitdsa irdnti kereset tdrgydban itéletet
hozni.

51. A kértéritési igények tekintetében az
Elséfokd Bir6sig a kovetkezOképpen haté-
rozott:

»Mindenekel6tt meg kell éllapitani, hogy az
1990. évi rendelet — a hatodik és tizedik
preambulumbekezdésére, valamint 7. és
8. cikkére tekintettel — mind az 1308/99
rendelet &ltali mddositis el6tt, mind azt
kévetden ésszerien gyors eljdrdst hoz létre
a MMH-k meghatdrozasira; ebben az elja-
risban az AKB véleménye kozponti szerepet
jatszik, A C-151/98. P. sz., Pharos kontra
Bizottsdg tgyben hozott itéletben
(EBHT 1999., 1-8157. 0.) a Bir6sdg a kérdéses
tigy kiilonoés kériilményei kozott mindazon-
altal megéllapitotta, hogy egy tudoményos és
politikai szempontbdl osszetett és érzékeny
{igy esetében a Bizottsig jogosult az AKB
tovébbi véleményének kikérésére, még akkor
is, ha az 1990-es rendelet a kérdésrdl nem
rendelkezik.

Masodszor, egyértelmtien el kell ismerni,
hogy a progeszteron iigy tudomdnyos és
politikai szempontbdl Gsszetett. A progesz-
teron endogén anyag, és jelenleg nincs meg-
bizhat6 elemzési mddszer az anyaggal vald
visszaélés ellendrzésére. Az ligy Osszetettsé-
gét megerdsitik tovdbbd a Bizottsig dltal
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elfogadott, majd az llandéd bizottsdghoz és a
Tandcshoz benyijtott rendeletjavaslattal tor-
téntek.

Mindazonéltal az iigy Osszetettsége nem
mentesiti a Bizottsdg 2000. janudr 1-jét
kovetd mulasztasat. Tekintettel arra, hogy
az AKB még a Bizottsag altal elterjesztett G
tudomdnyos adatok megfontolisa utdn is
viltozatlanul megerésitette korabbi vélemé-
nyét, valamint arra, hogy a Bizottsig maga
mindig azon az dllisponton volt, hogy a
progeszteront terdpias és zootechnikai keze-
lések céljara tovabbra is engedélyezni kell, a
Bizottsdg egyértelmlien és stlyos mddon
figyelmen kivill hagyta a felperesek jogos
érdekeit — amely érdekeknek tokéletesen
tudatiban volt — azzal, hogy elmulasztotta
meghozni a terdpids és zootechnikai cély,
2000. janudr 1-je uténi folyamatos alkalma-
zdshoz sziikséges intézkedéseket, tudniillik
ezen id6ponttdl kezdve az 1990-es rendelet
14. cikke értelmében a K6zdsségen beliil tilos
az élelmiszer-termeld éllatokon olyan gydgy-
szerhatastt hatéanyagokat tartalmazé dllat-
gybgydszati készitmények alkalmazdsa, ame-
lyek nincsenek megemlitve az 1990-es ren-
delet I, a IL vagy a III. mellékletében, Ebben
az Osszefliggésben fontos megjegyezni, hogy
a progeszteron vonatkozdsiban az MMH
megdllapitisit mar 1993 szeptemberében
kérelmezték.

Még ha az {igy tudomdnyos és politikai
Osszetettsége olyan mértékii volt is, amely
megakaddlyozta a Bizottsdgot az AKB méso-
dik véleményének megfeleld rendeletjavas-
latnak réviddel a vélemény kiaddsit kévetd

elfogaddsdban, a Bizottsdgnak foglalkoznia
kellett volna a [felperesek] érdekeivel, pél-
ddul az 1990-es rendelet 4. cikke alapjin
ideiglenes MMH-t megallapité tervezetek
elfogadasdval, vagy a 14. cikkben meghata-
rozott hatiridé (masodszori) elhalasztdsdval.

Igy a Bizottsdg 2000. januar 1-je és 2001,
julius 25-e kozotti hallgatisa egyértelmiien és
silyosan megsértette a gondos iigyintézés
elvét, amely fdszabdly szerint megalapozza a
Kozosség felelsségének megdillapitdsat.
Ezért a jelen tigyben nem sziikséges meg-
allapitani, hogy a Bizottsig hallgatdsa koz-
igazgatasi vagy jogalkotési természet(i volt-e,
illetve nem sziikséges az MMH-k meghat4-
rozdsdra vonatkoz6 mérlegelési jogkér pon-
tos fokdnak meghatdrozdsa.

A Bizottsag érvelése, miszerint nincs okozati
Osszefiiggés a hallgatdsa és az elszenvedett

kér kozott, mert a forgalomba hozatali

engedélyek kiaddsa az illetékes tagdllami
hatésdgok feladata, nem fogadhaté el. Ha
ugyanis a tagdllami hatésigok visszavontdk
vagy felfiggesztették a forgalomba hozatali
engedélyeket, illetve felfiiggesztették az enge-
délyek kiaddsdra iranyulé eljirdsokat, azon az
alapon, hogy a progeszteronra vonatkozéan
még nem dllapitottak meg MMH-t, ezt
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egyszerlien azért tették, hogy az 1990-es
rendelet 14. cikkében, illetve a 81/851/EGK
tandcsi iranyelv 4, cikkének (2) bekezdésében
foglalt tilalomnak megfelelfen jarjanak el
[...]. Ebbél kovetkezen a kir a Bizottsig

rn

hallgatdsénak tulajdonithaté.” *®

52. Tekintettel arra, hogy a kdrok Ssszegét
akkor nem lehetett megéllapitani, az Elsg-
fokd Birésdg az eljdrds egy kovetkezd szaka-
szara halasztotta a Bizottsdg 2000. janudr 1-je
és 2001. jalius 25-e kozotti hallgatdsabdl
eredd karok felmérésének kérdését. *

53. 2003 mdjusdban a Bizottsdg fellebbezést
nytjtott be az Elséfokd Birgsag {télete ellen,
amelyben kérte a Bir6sdgot, hogy semmisitse
meg az {télet kdrtéritésre vonatkozo részét, és
a kartéritési igényekrdl érdemben hatdrozva
teljes egészében utasitsa el Oket — mint
megalapozatlanokat. A Fedesa jogutddja, az
International Federation for Animal Health
(Nemzetkozi Allat-egészségiigyi Szovetség, a
tovabbiakban: IFAH) éltal tdmogatott felpe-
resek csatlakozd fellebbezést nydjtottak be,
amelyben annak megallapitisit kérték a
Birésagtol, hogy i) az Elséfokd Birésag téve-
sen alkalmazta a jogot, amikor dgy ftélte
meg, hogy nincs sziikség az intézményi
mulasztds megéllapitdsa irdnti kereset tér-
gyiban val6 ftélethozatalra, valamint ii) a
Bizottsag megsértette kotelezettségeit azzal,
hogy elmulasztotta a progeszteronnak a
2377/90 rendelet II. mellékletébe idében
torténd felvételének biztositdsdhoz sziikséges
intézkedések meghozatalat.

48 — Az ftélet 99-103. pontja, valamint 107, pontja,
49 — 108. pont.
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54. 2003. oktéber 29-én a felperesek és az
IFAH visszavontik csatlakozé fellebbezésii-
ket arra hivatkozva, hogy az 1873/2003
rendelet elfogaddsdval a Bizottsdg véget
vetett a csatlakoz6 fellebbezés targyat képezd
mulasztisinak.

A fellebbezés indokldsa

55. A Bizottsdg 6t fellebbezési jogalapot
terjesztett el6. Az elsé: az Elséfokd Birdsag
tévesen alkalmazta a jogot a rendelet 14. cik-
kének olyan értelmezésekor, miszerint az
olyan abszolat kételezettséget ré a Bizott-
sagra, hogy a ,régi” anyagokat érint8 kérel-
mek tirgydban 2000. janudr 1-je el6tt végle-
ges hatdrozatokat hozzon, illetve ennek
hidnyaban, rendelkezzék e hatdridd meg-
hosszabbitdsdrél. A mésodik: az Els6foki
Birésig tévesen alkalmazta a jogot a gondos
{igyintézés elvének alkalmazisiban és értel-
mezésében, amikor megallapitotta, hogy a
Bizottsag 2000, janudr 1-je és 2001, jalius 25-
e kozatti hallgatdsa egyértelmiien és stilyosan
megsértette ezt az elvet. A harmadik: az
Elséfoktl Birdsdg alapvetden rosszul értékelte
a ténybeli és tudomanyos dokumentumokat,
amikor nem vette figyelembe az AKB véle-
ményén kivilli tudomdnyos bizonyitékok
jelent8ségét, ehelyett arra az eléfeltevésre
alapozta ftéletét, hogy a Bizottsig kotve van
az AKB véleményéhez. A negyedik: az
Elséfoka Birésig tévesen alkalmazta a jogot
a Kozosség szerzOdésen kiviili feleldsségét
érint6 EK 288. cikk értelmezésekor és
alkalmazdsakor, ugyanis elmulasztotta meg-
vizsgalni a mérlegelési jogkor fokdt, valamint
elmulasztotta annak vizsgélatit, hogy a
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Bizottsdg 4llitélagos jogsértése kdzigazgatisi
vagy jogalkotasi jellegii volt-e, illetve, hogy a
Bizottsdg ,nyilvanvaléan és stlyosan figyel-
men kiviil hagyta-e” a mérlegelési jogkérének
hatarait, és helyteleniil allapitotta meg, hogy
a bekovetkezett kir a Bizottsdg hallgatédsdnak
tulajdonithatdé. Az 6todik: az Elséfoka Birs-
sag tévesen alkalmazta a jogot azzal, hogy
nem kiilonboztette meg a Pfizer helyzetét,
amikor a Pfizer kirtéritési keresetében valod
dontéskor figyelembe vette a gondos iigyin-
tézés elvét,

56. Az elsé és a harmadik jogalap a rendelet
értelmezését és helyes alkalmazdsat érinti, A
mdsodik és a negyedik indoklds azokkal az
altaldnosabb kérdésekkel foglalkozik, hogy a
Bizottsdg hallgatdsa jogsérté volt-e, és ha
igen, akkor ez a jogsértés elég sulyos volt-e a
Kozosség kartéritési felel§sségének megdlla-
pitdsihoz, és kozvetlen oka-e a bekdvetkezett
karnak. Az 6todik alap a Pfizer CEVA-hoz
viszonyitott kiilonleges helyzetére vonatko-
zik.

57. Javaslom, hogy a fellebbezési jogalapokat
ebben a sorrendben vizsgdljuk.

A fellebbezés els6 jogalapja: a rendelet
14. cikke

58. A Bizottsdg érvelése szerint az Elséfoki
Birésdg alapvetSen tévesen alkalmazta a
jogot a rendelet 14. cikkének értelmezésekor,
amikor olyan abszolut eljarasi kitelezettséget
rétt a Bizottsdgra, hogy 2000. janudr 1-je
elétt fejezze be a tudoményos értékelést, és a
»Légi” anyagokat érinté valamennyi kérelem
targydban hozzon végleges hatdrozatot,
illetve ennek hidnya esetén rendelkezzék e
hatarid6 meghosszabbitisirél. A Bizottsdg
dlldspontja szerint ez az idépont nem min-
den esetben volt a végleges dontés meg-
hozataldnak hatérideje: a jelen esetben kiilo-
nds — a fellebbezés masodik és harmadik
alapjaval Gsszefiiggésben kifejtett — érvek
indokoltdk a CEVA progeszteronra vonat-
kozd kérelmének 2000. janudr 1-je uténi
vizsgalatat.

Elfogadhatisdg

59. A felperesek érvelése szerint a fellebbe-
zés els6 jogalapja nem elfogadhatd, mivel a
Bizottsag az Els6foktt Birésig el6tt nem
vitatta, hogy a rendelet 14. cikkében meg-
jelolt id6pontot nem kell hatdridének tekin-
teni,

60. Alldsspontom szerint ezt az érvelést el
kell utasitani. Bar a Bizottsdg nem hozta fel
ezt az érvet az Els6fokd Birdsig el6tt,
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szamomra Ggy tlinik, hogy ha — amint azt a
Bizottsag dllitja — az Els6fokit Birdsdg itélete
a rendelet 14. cikkének helytelen értelmezé-
sén alapul, akkor a Bizottsag részére lehet-
séget kell adni az értelmezés kifogasola-
séra. ® Ha az ftélet nem ezen az értelmezésen
alapul, akkor a fellebbezés indoklésa meg-
alapozatlan, és nem pedig elfogadhatatlan.

61. Mindenesetre az Els6fokd Bir6sighoz
benyijtott inditvinyokbdl ugy tlinik, hogy a
rendelet 14. cikkében hivatkozott idGpont
jellegének kérdését mind a felperesek, mind a
Bizottség®' felvetette az Els6fokd Birésig
el6tt; sot, az Elséfokd Birdsdg dltal feltett
frasbeli kérdésekre adott valaszokban is
megemlitették.

62. Ebbél kovetkezéen a fellebbezés elsé
jogalapja dlldspontom szerint elfogadhatd.

Az iigy érdemérél

63. A felperesek mdsodlagos érve szerint a
Bizottsag fellebbezésének elsé indokidsa

50 — Lisd a C-252/96. P, sz, Parlament kontra Gutiérrez de
Quijano y Lloséns iigyben 1998, november 19-én hozott itélet
(EBHT 1998, 1-7421. 0.) 29-34. pontjit.

51 — Lisd példaul a T-344/00.. sz, iigyben a Bizottsig ellenkérel-
mének 53-55. pontjat, amely a EZreset 51-57. pontjéra adott
vélasz, és amely egyértelmiien a 14. cikkben meghatdrozott
hatédridével foglalkozik, és amely aldtdmasztja a CEVA
Kkértéritési igényét (lisd a beadvany 83. és 103. pontjit. Ennek
megfelels pontok a T-345/00. sz. Ugyben: az ellenkérelem
51-55. pontja, valamint a kereset 44-49,, 75. és 83. pontja,
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megalapozatlan. A 2000. januér 1-jei ditum a
Bizottsdg arra vonatkozé intézkedésének
hatérideje volt, hogy a farmakoldgiai hat6-
anyagokat tartalmazé &llatgydgydszati készit-
mények folyamatos forgalmazésit biztositsa.
Ezt megerssiti a 14. cikkben hivatkozott
idépontot mddosit6, a hatdrid6t meghosz-
szabbité 434/97 rendelet °> preambulumanak
megdllapitdsa: ,annak érdekében, hogy lehe-
t8ség legyen ennek a kozosségi eljardsnak
szildrd tudomdnyos alapokon valé folytata-
sdra, valamint, hogy az dllatorvosokat és az
dllatok egészségének védelméhez sziikséges
anyagoknak a felhaszndldit ne gitolja ezek
alkalmazaséban”.5® Az alperesek azt is allit-
jak, hogy levelezéseikben a Bizottsdg a 2000.
janudr 1-jei id6pontot olyan id6hatdrnak
tekintette, amelyen beliil koteles MMH-t
megallapitani az idSben benydjtott kérel-
mekben szerepld anyagokra nézve.

64. A nagyon rovid vélaszt benytjté IFAH —
gy tlinik — elfogadta a fenti érvelést.

65. A Bizottsig lényegében gy érvel, hogy a
kérdéses id6pont nem abszolut hatdridd,
amely minden esetben automatikusan alkal-
mazandd.

52 — Hivatkozis a 9. labjegyzetben.
53 — (3) preambulumbekezdés, hivatkozds a 17. pontban.
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66. En gy vélem, hogy a Bizottsig értelme-
zése helytallé. Valészintitlennek tiinik, hogy a
jogalkoté abszolit kotelezettséget kivant réni
a Bizottsagra, amely szerint a Bizottsdgnak
adott idépontig végleges déntést kell hoznia,
ha az ligy Osszetettsége és/vagy az dtalakuls
tudomanyos vélemény alapjin ez a lépés
kéros lehet az emberi egészségre, amelynek
védelme a rendelet elsédleges célja, és amely
természetesen megel6z barmely mds meg-
fontolast.

67. MegjegyzendS tovabbd, hogy a kérdéses
idépont a 14. cikkben nem a Bizottsdg 4ltali
besorolds hatédridejeként van megjelolve;
éppen ellenkezéleg: a rendelkezés egyszeriien
azt mondja ki, hogy a kérdéses id6ponttdl
kezd6d6 hatdllyal a Kozosségen beliil tilos az
élelmiszer-termelésre szant &llatokon olyan
gyogyszerhatdsti hat6éanyagokat tartalmazo
dllatgyégydszati készitmények alkalmazisa,
amelyek nincsenek megemlitve az I, a IL
vagy a IIL mellékletben. Ha az lett volna a
cél, hogy az id6pont a Bizottsdgra rétt
abszoldt hatdridéként mikédjék, elvarhaté
lett volna, hogy a jogalkoté ezt egyértelmiien
igy fogalmazza meg,

68. A Bizottsdgnak a 14. cikk értelmezésére
vonatkozé sajit kijelentései — akdr helyes ez
az értelmezés, akdr nem — semmi esetre sem
bfrnak jelent6séggel abban a kérdésben, hogy
az Elséfoka Bir6sdg helyesen értelmezte-e a
rendelkezést.

69. A 434/97 rendelet ** preambulumsanak a
felperesek 4ltal hivatkozott megéllapitdsa,
amely meghosszabbitotta a hatdrid6t ,annak
érdekében, hogy [...] az éllatorvosokat és az
allatok egészségének védelméhez sziikséges
anyagoknak a felhasznéldit ne gitolja ezek
alkalmazasaban” *®, dllispontom szerint nem
azt célozta, hogy minden koriilmények
kozott dontést kelljen hozni egy adott
idépontig: dontési kényszerben az emberi
egészség nyilvdnvaldan el6rébb vald, mint az
allati egészség.

70. A fent kifejtett értelmezés természetesen
nem jelenti azt, hogy a Bizottsdgnak jogdban
allt volna hatdrozatlan idére elhalasztani az
olyan gyogyszerhatdsi hatéanyagokat tartal-
mazé éllatgydgydszati készitménynek a ren-
delet valamely mellékletébe val6 besoroldsat,
amelyre az MMH megéllapitisdra ivdnyul6
kérelmet idében benyijtottdk. Az a tény,
hogy hatarid6 van kitlizve — jollehet e
hatéridé nem abszolit —, azt jelenti, hogy a
hatdrid6t tallépé késedelmet meg kell indo-
kolni. 5¢

71. Valdjiban nem teljesen egyértelmd, hogy
az Els6fokd Birdsdg azon az alapon {télke-
zett-e, hogy a 14. cikk abszoldt hatdridét fr

54 — Hivatkozds a 9. libjegyzetben.
55 — (3) preambulumbekezdés, hivatkozés a 17. ponban.

56 — Osszehasonlitdsképpen az Elséfoka Birdség dltal feltett
frasbeli kérdésekre adott vélaszaiban a Bizottsag jelezte, hogy
2000. janudr 1-jéig (a mintegy 700 ,régi anyag” koziil) kb. 40
anyagot nem sorolak be; 2000 folyaman majdnem mindegyik
dossziét lezdrtdk., 2002 szeptemberével bezdrélag csni a
progeszteront és egy mdsik hormondlis anyagot, a norgesz-
tomet nem soroltik be.
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el6, Mindenesetre a jelen eset kézponti
kérdése arra vonatkozik, hogy volt-e elég-
séges indok a Bizottsdg késedelmének igazo-
ldsdra. Most erre a kérdésekre térek ki,

A fellebbezés harmadik jogalapja: a tudo-
manyos bizonyiték

72, A fellebbezés egyiitt tirgyalandé mdso-
dik és negyedik jogalapjéval késébb foglalko-
zom. A harmadik fellebbezési jogalapjdban a
Bizottsag tigy érvel, hogy az Elséfoku Birdsig
alapvet8en rosszul értékelte a bizonyitékokat,
amikor nem vette szdmitdsba a teljes ténybeli
dokumentdcidt, és figyelmen kiviil hagyta az
AKB véleményén kiviili egyéb tudoményos
bizonyitékok jelent@ségét, kiilondsen az ille-
tékes SCVPH-bizottsdg altal a progeszte-
ronra vonatkozoan elvégzett kockdzatelem-
zést.”

73. Elfogadom a Bizotisdg érvelését, misze-
rint az Elséfokd Birésdg itélete, és kiilondsen
annak 101. pontja latszélag azon az eléfelte-
vésen alapszik, hogy miutén az AKB elvé-
gezte az Gjraértékelést, a Bizottsig koteles
volt e véleménynek megfeleld intézkedést
elfogadni.

57 — Axz ftélet 99., 101. és 102. pontja.
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74. A felperesek tdmogatjik ezt az eléfelte-
vést, azt 4llftva, hogy miutédn az AKB elvégezi
tudomdnyos vizsgélatat, és benydjtja vélemé-
nyét a Bizottsdghoz, ez utébbi kételes lenne e
velemenynek megfelel tervezetet késziteni,
és a LlllX {igyben *®, valamint a Monsanto-
ugyben hozott ftéletekre, valammt Mischo
fétandcsnoknak a Pharos-iigyben ®, illetve
Alber f6tanicsnoknak a Monsanto-iigyben
ismertetett indftvanydra hivatkoznak, A fel-
peresek azt elfogadjik, hogy — amint az az
utébb hivatkozott inditvdnyban is szerepelt
— megengedhetd a Bizottsdg szdmdra, hogy
amikor 4j tudoményos bizonyitékkal szem-
besiil, azt az AKB-hoz feliilvizsgalatra
benytjtsa. Azt kévetSen azonban, hogy az
AKB 1999 decemberében megerdsitette
kordbbi éllispontjit, miszerint a progeszte-
ron haszndlata az éllatgy6gydszati készitmé-
nyekben biztonsdgos, a felperesek éllispontja
szerint semmi sem indokolta a Bizottsig
tovibbi hallgatdsat.

o

75. Nem vagyok meggy6z6dve az érvelés
helyességérél. A Birdsig ugyanis -a Mon-
santo-tigyben nem foglalkozott kiillon a
Bizottsdgnak azzal az érvelésével, miszerint
az Els6foka Birésdg helyteleniil értelmezte a
rendelet 6. cikkének (3) bekezdését, amikor
tgy vélte, hogy a Blzottsagot az AKB
velemenye jogilag koti.®! Viszont amikor az
igy érdemi részében valé hatirozott — és

58 — Hivatkozds a 24. libjegyzetben.
59 — Hivatkozas a 31. libjegyzetben,
60 — Hivatkozas a 28. lédbjegyzetben.
61 — Ldsd az ftélet 71, és 86. pontjét.
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hatélyon kiviil helyezte az Els6fokd Birdsig
itéletét —, a Birésag lithat6an nem ugy vélte,
hogy az AKB véleménye kotné a Bizottsigot.
A Birésig — mint megalapozatlant —
elutasitotta a Monsanto azon érvelését, hogy
a Bizottsig megsértette a rendeletet, amikor
az AKB véleményének kibocsatésa utdn nem
terjesztett el§ intézkedéstervezeteket.®
Mindezen tiilmenden ez az értelmezés Gssze-
egyeztethetSnek tiinik a rendelet szévegével,
amely eredetileg gy rendelkezett, hogy a
Bizottsdg tervezeteinek ,tekintettel kell len-
niiik” az AKB véleményére, jelenleg azonban
egyszerlien annyit kévetel meg, hogy a
tervezetek ,,vegyek figyelembe a ko6zosségi
jogszabalyokat”, ¢

76. Ebbdl kovetkezéen nem gondolom, hogy
az {télkezési gyakorlat azt kbvetelné a Bizott-
sdgtél, hogy ne térjen el az AKB vélemé-
nyétsl. Allaspontom szerint indokolt volt a
Bizottsdg részér8l az AKB véleményétél
eltéré tudomdnyos bizonyitékok figyelembe-
vétele. Ez elkeriilhetetlenill kovetkezik a
rendelet preambulumabdl is, mely kijelenti,
hogy az MMH-k meghatdrozdsakor ,figye-
lembe kell venni az érintett anyagok bizton-
sdgdnak minden egyéb tudomdnyos értékelé-
sét, amelyeket nemzetkdzi szervezetek [...],
illetve amennyiben ilyen anyagokat mds
célokra is haszndlnak, a K6zosségben feldlli-
tott mds tudomdinyos bizottsigok végez-
tek”.®* A Bizottsag tehdt egyértelmiien

62 — Lésd az ftélet 88. és 89. pontjit.

63 — Az credeti véltozatban a 7. cikk (4) bekezdése, a médositss
utdn a 7. cikk (6) bekezdése, l4sd a fenti 12. és 13. pontot.
Lisd tovibb4 analégiaként a C-120/97. sz. Upjohn-iigyben
1999. januér 21-én hozott ftélet (EBHT 1999, 1-223. o)
47. pontjit, amelyben a Birdsig nmg‘lllapilolh, hugy Szaba-
dalmazott Gydgydszati Készftmények a véle-
ménye (¢ bizoltsig az AKB-hoz |\1sonlo manditummal
rendelkezik) nem bfr kételezd erdvel.

64 — (3) preambulumbekezdés.

jogosult, sét koteles volt a mis jelentds
forrdsokbdl, mint példdul az SCVPH-tdl, a
JECFA-tél és a Nemzetkézi Rakkutaté Ugy-
nokségtsl rendelkezésre 4llé6 tudoményos
bizonyitékokat figyelembe venni.

77. A fentiekb6l — s6t a fentebb targyalt
itélkezési gyakorlatbél — kovetkezden a
Bizottsdg nem volt kételes a folyamatosan
bizonytalan megitélés kozepette automatiku-
san kovetni az AKB véleményét. Ebbol
kévetkezden tGgy vélem, hogy a Bizottsig
harmadik fellebbezési jogalapja megalapo-
zott.

A masodik és a negyedik fellebbezési
jogalap: az EK 288, cikk értelmezése

78. A misodik és a negyedik fellebbezési
jogalap alapveten az EK 288. cikk mdsodik
bekezdésének az Els6fokt Birésig Aaltali
értelmezését és alkalmazdsat érinti. Az itélet
103. pontjaban az Elséfokd Birdsig megdlla-
pitotta, hogy a Bizottsdg 2000. janudr 1-je és
2001. julius 25-e kozétti hallgatdsa (amikor a
Bizottsdg elfogadta a rendeletjavaslatot)
egyértelmiien és silyosan megsértette a
gondos ligyintézés elvét, amely fGszabdly
szerint felveti a Kozosség felelGsségét, vala-
mint azt, hogy ezért nem volt sziikséges a
hallgatas kozigazgatdsi vagy jogalkotdsi ter-
mészetének megdllapitdsa, illetve a Bizottsdg
MMH-k megillapitdsira vonatkozdé mérle-
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gelési jogkdrének pontos meghatdrozdsa. A
bfrdsig a 107. pontban elutasitotta a Bizott-
sag azon érvelését, hogy mivel a forgalomba
hozatali engedélyekrél valé dontés az illeté-
kes tagéllami hat6sdgok feladata, nem volt
okozati Osszefiiggés a Bizottsdg hallgatdsa és
a bekévetkezett kar kozott.

79. Az EK 288. cikk mdsodik bekezdése a
kovetkezéképpen rendelkezik:

»Szerzédésen kivilli felel6sség esetén a
Kozosség a tagéllamok jogéban kozos alta-
ldnos elveknek megfeleléen megtériti az
intézményei vagy alkalmazottai dltal felada-
taik teljesitése sordn okozott kérokat.”

80. A Birésag a Brasserie du Pécheur és
Factortame tigyekben%® meghatérozta az
EK 288. cikk szerinti szerzddésen kiviili
feleldsség megallapitdsdnak feltételeit. El6-
szor megdllapitotta, hogy a Birésdg altal
kifejlesztett szabélyok rendszere figyelembe
veszi a szabilyozandd helyzetek §sszetettsé-
gét, a jogszabalyszévegek alkalmazdsinak
vagy értelmezésének nehézségeit és kilonos-
képpen azt a mérlegelés jogkdrt, amellyel a
kérdéses jogi aktus megalkotdja rendelkezik.
Majd meghatirozta azt a hdrom feltételt,

65 — A C-46/93. és C-48/93. sz. egyesitett iigyekben 1996, mércius
5-én hozott itélet (EBHT 1996, 1-1029. o.) 42, 43. és
51. pontja.
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amelyeknek egylitt kell fenndllniuk a karté-
ritéshez val6 jog keletkezéséhez: a megsértett
jogszabily célja az, hogy a maginszemélyeket
jogokkal ruhdzza fel, a jogsértés kellGen
stilyos, és a jogsértés és a sérelmet szenvedett
személyek kéra kozott kozvetlen okozati
osszefiiggés 4ll fenn,

81. A miésodik feltétellel kapcsolatban a
Bir6sdg hozzatette, hogy a széleskord mérle-
gelési jogkorrel jellemezhetd jogalkotds terii-
letén a K6zosség felel6sségét csak akkor lehet
megallapftani, ha az adott intézmény nyil-
vénvaléan és stlyosan tallépte hatdskorének
korldtait, és kifejtette, hogy — még ha
lehet6ség van is a jogi aktusok jogszerliségé-
nek birésdgi feliilvizsgalatira — minden
egyes alkalommal, amikor a Kozdsség élta-
lanos érdekei olyan intézkedéseket kivinnak
meg, amelyek magénszemélyek érdekeit
sérthetik, a jogalkot6éi funkcié gyakorldsat
nem hatrdlhatja a kirtéritési keresetek lehe-
tésége. %

82. Bér a Birésdg az EK 288. cikkre vonat-
kozé korébbi {télkezési gyakorlatiban
kiilonbséget tett a kozigazgatdsi és jogalko-
tasi aktusokért vald felelGsség kozott, ez a

66 — Az {télet 45. pontja.
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kiildnbségtétel a Birésdg Bergaderm-iigyben
hozott {télete®” 6ta mar nem tekinthetd
relevdnsnak.

83. A hivatkozott {igyben a Birdsig dgy
rendelkezett, hogy az intézkedések kategori-
zdldsa nem bir jelentGséggel: a dontd teszt
annak megéllapitisakor, hogy a kézosségi jog
megsértése kellden stlyos volt-e ahhoz
kartéritési jog megalapozdsdhoz az, hogy az
intézmény ,nyilvanvaléan és sdlyosan tul-
1épte-e hatdskorének korlétait”, ® E vonatko-
zésban a Bergaderm iigyben hozott {téletet a
Camar és Tico iigyben®, valamint a Fresh
Marine iigyben”® hozott ftéletek megerdsi-
tették.

84. A Bizottsig mdsodik fellebbezési jog-
alapja arra vonatkozik, hogy bekovetkezett-e
a kozosségi jog megsértése; a negyedik alap
pedig arra, hogy igenl6 vélasz esetén a
jogsértés kell6en stlyos volt-e a kartéritési
felel6sség megalapozésdhoz, és amennyiben
igen, akkor volt-e kozvetlen okozati Gssze-
fiiggés a jogsértés és a felperesek dltal
elszenvedett kar kozott.

67 — A C-352/98. D. sz, Bergaderm & Goupil kontra Bizolisdg
iigyben 2000. jdlius 4-én hozott ftélet (EBHT 2000,
1-5291. o).

68 — Lisd a 39-47. pontot.

69 — A C-312/00. P. sz. {igyben 2002, december 10-én hozott ftélet
(EBHT 2002, 1-11355. 0.).

70 — A C-472/00. P. sz, iigyben 2003. jilius 10-én hozott ftélet
(EBHT 2003., I-7541. 0.).

A mdsodik fellebbezési jogalap

85. A Bizottsdg érvelése szerint az Elséfoka
Birdsag tévesen alkalmazta a jogot a gondos
tigyintézés elvének alkalmazdsakor és értel-
mezésekor, amikor azt dllapitotta meg, hogy
a Bizottsdg 2000. janudr 1-je és 2001. jdlius
25-e kozotti hallgatisa megsértette az
elvet, 7!

86. A Bizottsdg elismeri, hogy a gondos
tigyintézés elve megkoveteli az ésszerdi id6n
beliili tigyintézést. A 1ényegi kérdés ezért az,
hogy a 2000. januér 1-je és 2001. julius 25-e
kozotti idGszak ésszeriitleniil hosszi volt-e.

87. A felperesek érvelése szerint tekintettel
arra, hogy a Bizottsdgot a rendelet alapjan
abszolut jogi kotelezettség terhelte a sziik-
séges intézkedéseknek 2000. januir 1-je
el6tti meghozataldra vonatkozéan, nem
merdil fel az ésszerliség kérdése. Nem foga-
dom el ezt az érvelést. Amint azt mér az elsd
fellebbezési alap kapcsén is jeleztem, nem
gondolom, hogy a rendelet 14. cikkében
meghatarozott idépontot minden koriilmé-
nyelk kozétt automatikusan alkalmazandé
hataridének lehet tekinteni. Ebbdl kovetke-
zben az ésszerliség lkérdését meg kell vizs-
galni.

71 — Az ftélet 103, pontja.
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88. A megtimadott ftéletet illetéen egyér-
telmd, hogy az Elséfokd Birdsdg elfogadta,
hogy el6szor is a progeszteron iigye tudo-
ményos és politikai szempontbél Gsszetett 72,
mdsodszor hogy amikor a Bizottsdg egy
tudomdnyos és politikai szempontbdl 8ssze-
tett és érzékeny iliggyel foglalkozik, jogosult
tjabb véleményt kérni az AKB-t61”%, har-
madszor pedig hogy az {igy tudoményos és
politikai 6sszetettsége megakaddlyozhatja a
Bizottsdgot abban, hogy roviddel a vélemény
kibocsatésa utdn az AKB mésodik vélemé-
nye;‘rllek megfeleld rendeletjavaslat fogadjon
el

89. Alldspontom szerint e megallapftisok
mindegyike nyilvinvaléan helyes.

90. Az Els6foka Birdsdg ez utdn azzal
folytatta megallapitdsait, hogy az tigy Ossze-
tettsége nem menti a Bizottsdg 2000. januir
1-je uténi hallgatisit.”® A Bizottsig érvelése
szerint ez a megdllapitds jogilag nem helyt-
4116, mivel még ezen id8pontot kévetden is
varta az MMH-k meghatérozdsdra irdnyuld
eljards tudomdnyos szakaszdnak eredményét,
majd dontenie kellett a progeszteron terdpids
vagy zootechnikai célokra valé alkalmazdss-
nak engedélyezésérél, a meghatdrozandé
MMH-rd], illetve arrdl, hogy a progeszteron
melyik mellékletbe keriiljon.

72 — Az {télet 100. pontja.
73 — Az {télet 99. pontja,

74 — Az ftélet 102. pontja.
75 — Az ftélet 101. pontja.
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91. En szintén Ggy vélem, hogy a Bizottsag
ésszerien halasztotta el a progeszteronnak a
rendelet szerinti besoroldsérdl szélé javasia-
tit e dontések meghozataldnak idejére. A
progeszteron ligyének osszetettségét tikroz-
ték egyrészt az AKB, mésrészt az SCVPH és
méds relevdns nemzetkdzi tudomdanyos testii-
letek tudomdanyos alldspontjai, amelyeket a
rendelet preambuluma kifejezetten_figye-
lembe veends értékelésként nevesit.”® Ugy
tlinik, hogy kockazatelemzésében az AKB
nem vizsgilta a progeszteronnal — mint
novekedésgyorsitoval — valé lehetséges visz-
szaélésbdl, illetve a progeszteron helytelen
haszndlatdbdl szdrmazd kockdzatokat; az
SCVPH ugyanakkor megvizsgalta ezeket a -
kockdzatokat, és arra a megallapitisra jutott,
hogy fenndll a visszaélés veszélye, és ez ellen
kiilonods intézkedést Lell tenni. Azt is szem
el6tt kell tartani, hogy a progeszteron mint
endogén hormon kiilénés problémékat vet
fel mind a lehetséges visszaéléseket, mind a
maradvdnyok kimutatasit illetéen.

92. Mindezért kiillonosen ésszertinek tlint a
Bizottsag részérdl, hogy megvarta az SCVPH
tjraériékelésének 2000. mijusi elfogadisit,
mielétt a 96/22 irdnyelv mddositdsara ird-
nyul6 javaslatot elfogadva dgy dontott, hogy
a progeszteront terdpias és zootechnikai
kezelések céljara tovdbbra is engedélyezni
kell.”” A Bizottsag érvelése szerint a pro-
geszteronnak a rendelet valamelyik mellék-
letébe t6rténd besoroldsa el6tt meg kellett
vérni e dontést, mivel az irdnyelv, és nem a
rendelet hatirozza meg azt, hogy a progesz-

76 — (3) preambulumbekezdés, hivatkozés a fenti 8, pontban,

77 — Hivatkozds a 21. 13bjegyzetben, Ez a javaslat lett végiil a
45. libjegyzetben hivatkozott 2003/74 irdnyelv.
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teront lehet-e terdpids vagy zootechnikai
célokra haszndlni; a Birésdg Monsanto-ligy-
ben hozott ftéletébsl”® egyértelmiien kovet-
kezik, hogy nem lehet MMH-t meghatdrozni
olyan anyagokra, amelyek éllatgyogydszati
készitményekben valé forgalmazdsit a
kozGsségi jog valamely rendelkezése tiltja. A
rendelet 7. cikkének (6) bekezdése 7 tovabba
kifejezetten megkoveteli a Bizottsigtdl a
koz0sségi jogszabalyok figyelembevételét.

93. A felperesek és az IFAH érvelése szerint
a progeszteron biztonsigdval kapcsolatban
egyediil a novekedésgyorsitéként valé alkal-
mazéssal kapcsolatban meriiltek fel tudoma-
nyos kétségek, amely teljesen mds és tiltott
felhasznaldsi méd, és amelyre a felperes
készitményeit lehetetlen felhaszndlni. Nem
vagyok meggy6z6dve, hogy ezek az érvek
jelentdséggel birnak. Elészér is: a rendelet
preambuluma kifejezetten tgy rendelkezik,
hogy figyelembe kell venni az érintett
anyagok biztonsdgdnak minden egyéb tudo-
mdnyos értékelését, amelyeket a Kozdsség-
ben feldllitott mds tudomdnyos bizottsigok
végeztek, ,amennyiben ilXen anyagokat mds
célokra is haszndlnak”.®® Masodszor: az,
hogy a felperesek készitményeit nem lehet
ndvekedésgyorsitisra haszndlni, nem birhat
jelentdséggel a progeszteronnak a rendelet
szempontjabol torténdé besoroldsdra nézve,
mivel a rendelet az dllatgyégydszati készit-

78 — Hivatkozds a 31. libjegyzetben.
79 — Hivatkozds a 13, pontban.
80 — (3) preambulumbekezdés, hivatkozds a fenti 8. pontban.

ményekben 1évé gydgyszerhatdsii haté-
anyagoknak, és nem maguknak az éllat-
gyogyaszati készitményeknek a besoroldsit
végzi el.

94. Ervelésében a Bizottsig kiilon pontként
azt is el6terjesztette, hogy az Els6fokd
Birésdg a kérdéssel kapcsolatos egyéb érde-
keket nem értékelte a megfelels stlyuk
szerint, a Bizottsig azonban kételes volt
ezeket is figyelembe venni, ideértve kiilons-
sen a rendelet céljit, a fogyaszték egész-
ségének védelmét, amely az dllando itélkezési
gyakorlat szerint els8bbséget élvez a gazda-
sdgi megfontoldsokkal szemben. Szdmomra
ugyanakkor tgy tlinik, hogy ez az érvelés
egyszerlien annak az el6terjesztésnek egyik
tjabb szempontja, hogy az Elséfoka Birdsig
tévesen alkalmazta a jogot akkor, amikor a
2000. janudr l-je utdni id6szakra vonatko-
zéan megillapftotta a jogsért6 mulasztist,
olyan koriilmények kozott, amikor a Bizott-
sag még mindig az MMH-k meghatdrozisara
irdnyulé eljards tudomdanyos szakaszdnak
eredményére virt, majd dontenie kellett a
progeszteron terdpids vagy zootechnikai
célokra valé alkalmazdsdnak engedélyezésé-
r6l, a meghatirozandé MMH-1dl, illetve
arrdl, hogy a progeszteron melyik mellék-
letbe kertiljon felvételre; ezt az érvelést
fentebb mér tdrgyaltam.,

95. A Bizottsig kovetkezd -el6terjesztése
szerint az Elséfok(t Birésdg tévesen alkal-
mazta a jogot, amikor megéllapitotta, hogy
még ha a progeszteron {igyének dsszetettsége
megakadalyozta is a Bizottsigot a rendeletja-
vaslatnak réviddel az AKB mésodik vélemé-
nye utdn térténd elfogaddsiban, ,a Bizott-
sagnak foglalkoznia kellett volna a {felpere-
sek] érdekeivel, példdul az 1990-es rendelet
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4, cikke alapjén ideiglenes MMH-t megélla-
pit6 tervezetek elfogadasdval vagy a 14. cikk-
ben meghatdrozott hatdridé (mésodszori)

meghosszabbitisérél torténd rendelkezés-
81
sel”.

96. Egyetértek azzal, hogy kétségesnek tlinik
az a megéllapitds, hogy a Bizottsdgnak a
rendelet 4. cikke alapjin ideiglenes MMH-t
kellett volna meghatdroznia: a hivatkozott
cikk csak akkor alkalmazandd, ,ha nem
feltételezhetd, hogy a kérdéses anyag mara-
dékanyagai a javasolt szinten veszélyt jelen-
tenének a fogyaszté egészségére”, tehdt
feltételezhet6en nem alkalmazhaté olyan
esetekben, amikor a szokdsos menetrend
pontosan a kozegészséget érintd aggodalmak
miatt szakadt meg. 82 Ezenkiviil, amint arra a
Bizottsdg rdmutat, az abbdl szdrmazé nehéz-
ségek, hogy a progeszteron endogén anyag,
valamint hogy a megbfzhaté elemzések és
ellenérzé médszerek hidnyoznak, egyformén
jelentések mind az ideiglenes, mind a
végleges MMH-k vonatkozésaban.

97. Az Elséfoka Birosdg alternativ javaslatét
illet8en, miszerint a Bizottsignak rendelkez-
nie kellett volna a 14. cikkben meghatérozott
hatdridé (mdsodszori) meghosszabbitdsardl,
kétséges, hogy a Bizottsdg javaslata hatdsos
lett volna — még ha feltételezziik is, hogy a
meghosszabbitds kedvezd hatéssal lett volna
a felperesekre. Amikor a Bizottsig kordbban

81 — Az ftélet 102, pontja.

82 — Megjegyzend6, hogy 2002 decemberében a Bizottsdg javasla-
tot terjesztett az 4lland6 bizottsdg elé a progeszteron
111 mellékletbe torténd felvételére; ez a javaslat nem részesiilt
kedvezé fogadtatdsban.
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javasolta a hatdridé 2000. januar 1-jére val6
kitoldsat, a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsig a
javaslatra készitett véleményében kijelen-
tette, hogy ,a hatdrid6t véglegesen 2000.
janudr 1-jén kell régziteni, a tovabbi halasz-
tds lehetésége nélkiil”. ® A Bizottsig ezenki-
vill még hozzitette, hogy az Amszterdami
Szerz6dés 1999. mdjus 1-jei hatéllyal agy
moédositotta az EK-Szerzédést, hogy egytitt-
dontési eljardst irt eld az dllategészségiigy
terén meghozott olyan intézkedések esetére,
amelyek kozvetlen célja a kozegészség
védelme.®* A hatéridé elhalasztdsdnak kér-
dése azonban mésodlagos; a kozponti kérdés
még mindig az, hogy a Bizottsig eljardsi
késedelme kellen indokolhaté-e.

98. Mindebbél kévetkezden azt a kovetkez-
tetést vonom le, hogy az Els6fokd Birdsig
tévesen alkalmazta a jogot, amikor megélla-
pitotta, hogy a Bizottsdg 2000. januar 1-je és
2001. jalius 25-e kézotti hallgatdsdval meg-
sértette a gondos tigyintézés elvét.

A negyedik fellebbezési jogalap

99. A Bizottsag érvelése szerint az Els6foki
Birdsdg tévesen alkalmazta a jogot, amikor
meggllapitotta, hogy a Bizottsag 2000. januar
1-je és 2001, jalius 25-e kozotti hallgatésa
egyértelmlien és stlyosan megsértette a

83 — HL 1997. C 133, 27. 0,, 3.4. pont.

84 — Az Amszterdami Szerzddés 26. cikke médositotta az EK-
Szerz8dés 129. cikke (4) bekezdésének b) pontjdt, amely
jelenleg az EK 152. cikk (4) bekezdésének b) pontja.
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gondos iigyintézés elvét, amely alapvetéen
felveti a Kozosség felelésségét®®, valamint
hogy a felperesek 4ltal elszenvedett kir a
Bizottsag hallgatdsénak tulajdonithaté. *6

100. A Bizottsdg els6sorban arra hivatkozik,
hogy az Els6foki Birdsag a jelen {igyben nem
vette figyelembe a helyzet Osszetettségét,
valamint a Bizottsig mérlegelési jogkorének
folat: éppen ellenkezéleg, az Els6fokd Bird-
sdg megdllapitotta, hogy nem sziikséges
meghatdrozni a Bizottsdg dltal az MMH-k
meghatdrozdsa sordn élvezett mérlegelési
jogkor pontos hatdrait. A Bizottsig szerint
ez az érvelés alapvet6en hibds, mert a
feltételezett jogsértés sdlya a Bizottsag
mulasztisdnak kozigazgatdsi vagy jogalkotési
természetétsl, a mérlegelési jogkor fokatdl,
valamint, attdl fiigg, hogy a Bizottsdg ,nyil-
vénvaléan és stilyosan tdllépte-e” hatdskéré-
nek korlatait.

101. Allispontom szerint a Birésig fentebb
térgyalt ftélkezési gyakorlatdbol® az kovet-
kezik, hogy annak eldéntésekor, hogy a
Bizotts&g hallgatdsa megalapozza-e az
EK 288. cikk mdsodik bekezdése szerinti
kartéritési felel6sséget, az Elséfoku Birdsag-
nak figyelembe kellett volna vennie a helyzet
Osszetettségét és kiilondsen a kérdéses aktus
kibocsatéjanak mérlegelési mozgdsterét.

85 — Az ftélet 103. pontja.
86 — Au ftélet 107. pontja.
87 — 80-83. pont.

Ebb6l kévetkezen egyetértek a Bizottsiggal
abban, hogy a birésig tévesen alkalmazta a
jogot annak megdllapitdsakor, hogy nem
sziikséges meghatdrozni a Bizottsdg mérle-
gelési jogkodrének pontos mértékét.

102. Az itélkezési gyakorlatbdl az is vildgo-
san kovetkezik, hogy a K6z6sség szerzddésen
kiviili felel8sségének megéllapitdsakor a fel-
tételezett jogsértés jogalkotdi vagy kozigaz-
gatdsi jellegének kérdése mér nem bir
jelentéséggel. % Kovetkezésképpen helytalls
volt az Els6foki Birésdgnak az a megallapi-
tasa, hogy nem sziikséges a Bizottsig intéz-
kedésének kozigazgatdsi vagy jogalkotdsi
jellegét meghatérozni.

103. A Bizottsig mdsodsorban el6adta, hogy
az Els6fokt Birésdg helyteleniil értelmezte a
rendeletet és a rendeletnek a kozosségi jog
mds rendelkezéseivel valé kapcsolatdt, ami-
kor elfogadta a feltételezett kdr és a Bizottsdg
hallgatdsa kozotti okozati Gsszefiggés fenn-
alldsdt, mivel a tagllami forgalomba hozatali
engedélyeket csak a progeszterontartalmi
allatgydgyaszati készitményeknek az élelmi-
szer termelelésére szdnt dllatokon vald alkal-
mazdsa esetén kellett felfiiggeszteni, ugya-
nakkor azok érvényesek maradtak az ilyen
készitmények elddllitdsdt, forgalmazdsdt és
exportdldsdt, valamint a nem élelmiszer
termelésére szant dllatokon valo alkalmazd-

88 — Lasd a fenti 83. pontot.
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sdt illetben. Ennek megfelelen nincs kéz-
vetlen okozati 6sszefiiggés a Bizottsdg hall-
gatdsa és az allitélagos kdr kozott.

104. Bar a fenti érvelés szigortan véve
helytallé lehet, a jelent6s gazdasigi hatéds
feltételezhetden éppen a progeszterontar-
talmd 4llatgydgydszati készitményeknek az
élelmiszer termelésére szant allatokon valé
alkalmazasdnak megtiltdsabdl ered. A felpe-
resek el@addsa szerint a 81/851 irdnyelv®
4, cikkének (2) bekezdése értelmében nem
lehet forgalomba hozni az olyan hatéanyagot
tartalmazé dllatgyGgydszati készitményeket,
amelyekre nem hatdroztak meg MMH-t.
Ezért nem fogadom el a Bizottsdg negyedik
fellebbezési jogalapjanak masodik érvét.

105. A miasodik és negyedik fellebbezési
jogalapot illetden ezért azt a kovetkeztetést
vonom le, hogy az Elséfokd Birdsig tévesen
alkalmazta a jogot, amikor megdllapitotta,
hogy a Bizottsdg 2000. janudr 1-je és 2001.
julius 25-e kozétti hallgatdsa megsértette a
gondos tgyintézés elvét, valamint amikor a
Kozosség kartéritési feleldsségének megdlla-
pitdsa el6tt elmulasztotta meghatérozni a
Bizottsag mérlegelési jogkorének mértékét.
Kovetkezésképpen az Els6fokd Birdsag itéle-
tét hatélyon kiviil kell helyezni.

89 — Hivatkozds a 19. libjegyzetben.
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Az gy érdemérdl

106. A Biréség alapokménydnak 61. cikke
szerint, ha egy fellebbezés megalapozott, a
Bir6sdg az Els6fokd Birdsdg hatérozaténak
hatdlyon kiviil helyezését kivetéen az tigyben
maga hozhat érdemben itéletet, ha — mint
ahogy a jelen esetben is fenndll — a per dllasa
megengedi.

107. Fentebb mér kifejtettem azokat az
indokokat, amelyek miatt allispontom sze-
rint a Bizottsdg 2000. janudr 1-je és 2001.
jalius 25-e k6zotti hallgatdsa nem mindsiil a
gondos iigyintézés elve megsértésének. *°

108. Ez ugyanakkor nem indokolja szitkség-
szerlien azt, hogy a Bizottsdg a tandcsi
rendelet tervezetének 2001. jilius 25-i elfo-
gaddséig nem hozott intézkedést.

109. Elfogadom a Bizottsig azon 4llitasat*”,
hogy vérnia kellett a 96/22 irdnyelv olyan
médositésat ** érinté alldspontja kialakitdsa-
val, amely a hormonoknak a haszonallatok
szdmdra torténd beaddsat rogzitd altaldnos
tilalom al6li kivételként tovébbra is engedé-

lyezi a progeszteronnak a haszonallatokon

90 — Lasd a fenti 91. pontot.
91 — Lisd a fellebbezés 75. pontjit.
92 — Hivatkozds a 21. libjegyzetben.
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torténd, terdpids és zootechnikai céli alkal-
mazésat. A Bizottsag el6szor 2000. mdjus 24-
én fogadott el javaslatot a 96/22 irdnyelv
médositisira nézve.”® Ezért ebben az idé-
szakban, ezzel az idéponttal bezdrélag, indo-
kolatlan késedelem esete dllt fenn.

110. A kovetkezé kérdés az, hogy 2000.
méjus 24. utdn is fenndllt-e az indokolatlan
késedelem. Az el6bb emlitett idépont és a
rendeletjavaslatnak a Bizottsdg altali elfoga-
désa kozott eltelt 14 hénapos iddszak elsé
latdsra indokolatlanul hosszu idének tlinik. A
Bizottsdg ugyanalkkor kifejti, hogy a progesz-
teron besoroldsa tirgyaban miért nem tudott
azonnal rendeletjavaslatot elfogadni.’* Az
AXB véleményében javasolta a progeszteron
1. mellékletbe valo felvételét, kovetkezéskép-
pen nem hatarozott meg MMH-t. Az
SCVPH progeszteronra vonatkozé kockizat-
elemzésére tekintettel ugyanakkor a Bizott-
sag gy hatdrozott, hogy az eljirds nem volt
elfogadhaté kockédzatkezeld intézkedés, igy a
progeszteron I. mellékletbe valé felvételét
javasolta, amely azt jelentette, hogy a rende-
letjavaslat elfogadésa el6tt meg kellett hatd-
rozni az MMH-t. Elismerem, hogy MMH
hidnydban a Bizottsdg nem volt abban a
helyzetben, hogy rogton a 96/22 irdnyelv

93 — Lésd 42. pontot.
94 — Lisd a fellebbezés 85. és 86. pontjit.

modositisardl szolé dontést kovetben elfo-
gadja a rendeletjavaslatot.

111. Ugyanakkor a jelen eljards szempontji-
bél nem taldlom sziikségesnek annak elddn-
tését, hogy a Bizottsdg koteles volt-e rende-
letet elfogadni a progeszteron besorolasirdl,
és ha igen, mely idéponttdl kezdédGen. Az
Els6foka Birdsag itélete, amely ellen a jelen
fellebbezést benytjtottdk, azt allapitotta meg,
hogy a Kozosség felelés a Bizottség mulasz-
tasdbol szdrmazé kérokért. A Kozosség csak
akkor felelés a mulasztasbdl szdrmazé kiro-
kért, ha i) a mulasztds ,kellfen stlyos”,
valamint ii) kézvetlen okozati osszefiiggés
all fenn a mulasztés és az allitélagos kérok
kozott. % Pontosabban: a széleskérti mérle-
gelési joglkorrel jellemezhetd jogalkotés terii-
letén a kartéritési feleldsség csak akkor all
fenn, ha az adott intézmény ,nyilvinvaléan
és stlyosan tillépte hatdskorének korld-
tait”. ”°

112. Egyértelmd, hogy a Bizottsdgnak a
kozegészségiigy teriiletén széleskdrii mérle-
gelési jogkorrel kell rendelkeznie. Kiiléngsen
az érzékeny, illetve ellentmonddsos esetek-
ben kell megfelelden széles mérlegelési
jogkorrel, valamint elegendd idével rendel-
keznie ahhoz, hogy elrendelhesse a dontését

95 — Ldsd a fenti 80. pontot.
96 — Ldsd a fenti 83. pontot,

1-6389
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meghatiroz6 tudomdnyos kérdések djraérié-
kelését. *7

113. Valamennyi korilményt figyelembe
véve, nem gondolom, hogy ésszer(ien arra a
kovetkeztetésre lehetne jutni, hogy a Bizott-
sdg nyilvnval6an és sulyosan tdllépte hatés-
kérének korlétait, amikor 2001 jdliusdig nem
fogadta el a rendeletjavaslatot.

114. Az azt kovetSen tortént események azt
bizonyitjdk, hogy a progeszteron rendelet
szerinti besoroldsénak kérdése Osszetett és
megoszt6. °® Bér nincs értelme a més iigyek-
kel val6 kozvetlen dsszehasonlitdsnak, hiszen
minden {igynek megvan a maga ténydlldsa és
killonés jogi Gsszefiiggése, mégis megemlite-
ném a Denkavit kontra Bizottsdg tigyben
hozott itéletet. ®® Ebben az tigyben a Birésig
— elutasitva a Bizottsdg 4ltal az dllati
takarményokban felhasznélt anyagok maxi-
mdlis megengedett szintjével kapcsolatos
intézkedés késedelme kovetkeztében allitéla-
gosan elszenvedett kirok megtéritésére
vonatkozd igényt — gy rendelkezett, hogy
a Bizottsig ,nem hibdztathaté a (21 hénapos)
varakozasért, ha egy hatdrozat elfogadésa

97 — A T-199/96, sz, Bergaderm és Goupil kontra Bizottség
igyben 1998, jilius 16-d4n hozott ftélet (EBHT 1998,
11-2805. 0.} 55. pontja, amelyet a Birésig a Bergaderm-iigy
fellebbezési eljardsa sordn hozott {téletének 66. pontjiban
(hivatkozas a 67. labjegyzetben) megerGsitett.

98 — Lisd a fenti 46. és 49. pontot.

99 — A 14/78. sz. itigyben 1978. december 5-én hozott itélet
(EBHT 1978., 2497. 0)) 20. pontja.

I-6390

elétt teljes kortien tdjékozédik egy olyan
Osszetett tigyben, mint a jelen tigy, ahol
azoknak az anyagoknak az éllati takarmé-
nyokban valé jelenlétérél van szo, amelyek
mind az emberi, mind az éllati egészség
szempontjdbdl nem kivinatosnak bizonyul-

hatnak”.

115. Kovetkezésképpen éalldspontom szerint
a Birésdgnak megalapozatlansdg miatt el kell
utasftania a kartéritési igényt, amennyiben az
a 2001, jilius 25-ével bezarulé idSszakra
vonatkozik. A jelen iigyben nem sziikséges
véleményt nyilvdnitani abban a kérdésben,
hogy az ezt kovet6 idészak vonatkozédsiban
felmeriilhet-e a kdrtéritési felel8sség.

Az 6t6dik fellebbezési jogalap

116. Az els6 négy fellebbezési jogalapot és az
érdemi kérdést illetéen levont kovetkezteté-
seket figyelembe véve az 6tédik fellebbezési
jogalap vizsgélata nem szitkséges.
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Végkovetkeztetések

117. A fentiek alapjan azt javaslom, hogy a Birdsdg:

1)

2)

3)

9)

helyezze hatdlyon kiviil az Els6foku Birdsag a T-344/00. és T-345/00. sz., CEVA
Santé animal SA és Pharmacia Enterprises SA kontra Bizottsig egyesitett
tigyekben 2003. februdr 26-4dn hozott itéletét;

;;;;;

kételezze a felpereseket, hogy viseljék mind az elséfokd mind a fellebbezési
eljards koltségeit, kivéve a csatakozé fellebbezéssel kapcsolatos koltségeket;

kételezze a feleket és az IFAH-t, hogy 6k viseljék a csatlakozé fellebbezéssel
Osszefliggh sajat koltségeiket.
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