INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES KONTRA BIZOTTSAG

AZ ELSOFOKU BIROSAG ITELETE (mésodik tandcs)
2005. janius 28.°

A T-158/03. sz. iigyben,

az Industrias Quimicas del Vallés, SA (székhelye: Mollet del Vallés [Spanyol-
orszag], képviselik kezdetben: C. Fernidndez Vicién, J. Sabater Marotias és
P. Gonzalez-Espejo, kés6bb: Ferndndez Vicién, Sabater Marotias és I. Moreno-Tapia
Rivas tigyvédek) '

felperesnek

az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga (képviselik: S. Pardo Quintillan és B. Doherty,
meghatalmazotti mingségben, kézbesitési cim: Luxembourg)

alperes ellen
* Az eljirds nyelve: spanyol.
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a metalaxylnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I mellékletébe torténd felvételét
megtagadé és az e hatéanyagot tartalmazé névényvédé szerek vonatkozésiban adott
engedélyt visszavond, 2003. méjus 2-i 2003/308/EK bizottsagi hatdrozat (HL L 113,,
8. 0.; magyar nyelv(i kiillonkiadds 3. fejezet, 38. kotet, 495. 0.) megsemmisitése irdnt
benytjtott keresete targyaban,

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK ELSOFOKU BIROSAGA
(mdsodik tandcs),

tagjai: J. Pirrung elndk, N. J. Forwood és S. Papasavvas birdk,

hivatalvezetd: J. Palacio Gonzdlez f6tanicsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2004. december 8-i tdrgyaldsra,

meghozta a kovetkez6

itéletet

Jogi hattér

A novényvédé szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6, 1991. jalius 15-i 91/414/EGK
iranyelv (HL L 230., 1. o; magyar nyelvii killonkiadés 3. fejezet, 11. kotet, 332. o0.)
hatdrozza meg a névényvédé szerek forgalomba hozataldnak engedélyezésére és az
engedély visszavondsara alkalmazandé kozosségi rendszert. A 91/414/EGK irdnyelv
4. cikke el6irja, hogy ,a tagéllamok biztositjak, hogy névényvéds szereket csak akkor
engedélyeznek, ha [...] a szerben 1év6 hatéanyagok az I. mellékletben szerepelnek”. A
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91/414/EGK irdnyelv 5. cikke hatirozza meg a hatéanyagoknak az I. mellékletbe
torténd felvételéhez szitkséges feltételeket. Ez a felvétel csak akkor lehetséges, ha az
adott id6pontban érvényes tudomdnyos és technikai ismeretek alapjan feltételez-
hets, hogy a hatéanyagot tartalmazé novényvéds szerek megfelelnek bizonyos
feltételeknek, amelyek biztositjék, hogy nincsenek drtalmas hatdssal az emberek vagy
az dllatok egészségére, illetve a kornyezetre.

A 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében nem szerepldé hatdéanyagokra bizonyos
feltételek mellett eltéré dtmeneti intézkedések vonatkozhatnak. A 91/414 irédnyelv
8. cikkének (2) bekezdése akként rendelkezik, hogy ,a tagillamok az irdnyelvr6l
52010 értesitést kovetd 12 éves idGszakon belil teriiletiikdn engedélyezhetik olyan, az
I. mellékletben nem szerepl$ hatéanyagot tartalmazd ndvényvédé szerek forgalomba
hozataldt, amely hatéanyagok az irdnyelvr6l sz6lo értesités utdn két évvel mar
forgalomban voltak”. Ezt a 2003. jilius 26-4n lejirt tizenkét éves iddszakot hosz-
szabbitotta meg bizonyos hatéanyagok vonatkozésdban 2005. december 31-ig a
91/414/EGK tanécsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett id@szak
meghosszabbitdsirdl, egyes hatéanyagoknak az emlitett irdnyelv I. mellékletébe
torténé felvétele megtagadasardl, valamint az ezeket a hatéanyagokat tartalmazé
novényvédd szerek engedélyének visszavondsar6l széls, 2002. november 20-i
2076/2002/EK bizottsagi rendelet (HL L 319., 3. o; magyar nyelvii kiilonkiadds
3. fejezet, 37. kotet, 374. o.). E rendelet szerint a tizenkét éves id8szak 2005.
december 31-ig meghosszabbodik ,kivéve ha hatdrozat sziiletett vagy ezen idépont
elott hatdrozat sziiletik a hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe

torténd felvételérdl vagy annak megtagadésardl”.

Ezen 4tmeneti id6szak alatt a 91/414 irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése szerint az
érintett hatéanyagok vonatkozdsiban egy értékelési programot kell megvaldsitani,
amelynek végén azok felvehet6k a 91/414 irdnyelv 1. mellékletébe, vagy éppen
ellenkezbleg nem vehet6k fel, ha e hatéanyagok tekintetében nem teljesiilnek a
91/414 iranyelv 5. cikkében meghatirozott biztonsdgi kovetelmények, vagy ha az
értékeléshez megkivant tdjékoztatast és adatokat ,az elSirt idészakon beliil” nem
nydjtottdk be. A 91/414 irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése végiil elSirja, hogy ezen
értékelési program végrehajtisdhoz szitkséges rendelkezéseket egy bizottsdgi
rendelet fogja tartalmazni.
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A ndvényvédd szerek forgalomba hozataldrél szélé 91/414/EGK tandcsi iranyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram els6 szakaszénak végrehajts-
sara vonatkozé részletes szabdlyok megallapitasardl szélé, 1992. december 11-i
3600/92/EGK rendelet (HL L 366., 10. o.; magyar nyelvii killonkiadds 3. fejezet,
13. kdtet, 242. 0.) szabalyozza tibb anyag értékelési eljarasat azoknak a 91/414/EGK
irdnyelv I. mellékletébe torténd lehetséges felvétele céljgbél. Ezen anyagok kozott
szerepel a mezbgazdasagi kultirakat érintd szdmos betegség elleni kiizdelemre
szolgdlé gombaolé szerek el$éllitasahoz hasznalt metalaxyl is.

A 3600/92 rendelet altal meghatdrozott eljards az e rendelet 4. cikkének
(1) bekezdésében meghatdrozott bejelentéssel indul, amely rendelkezés szerint
s[blarmelyik termel6, aki az I. mellékletben meghatdrozott hatéanyag, vagy a
hatdanyag séinak, észtereinek vagy aminjainak a[z 91/414] irnyelv I. mellékletébe
torténd felvételét kéri, e rendelet hatdlybalépésétsl szamitott hat hénapon beliil
koteles bejelentést tenni a Bizottsignak”. A 3600/92 rendelet kilencedik preambu-
lumbekezdése akként rendelkezik, hogy ,mivel a munka parhuzamos végzésének
elkeriilése céljabdl, kiilondsen a gerinces allatokkal végzett kisérletek esetében,
kiilénleges el6irdsokat kell bevezetni annak érdekében, hogy a gyartékat kozos
dossziék beaddsara 6sztonozzék”.

A bejelentés vizsglatat kovetSen a 3600/92 rendelet 5. cikke (2) bekezdésének
b) pontja szerint referens tagallamot jelolnek ki valamennyi érintett hatéanyag
értékelése érdekében. Jelen esetben a novényvéds szerek hatéanyagainak megélla-
pitdsardl és a referens tagallamoknak a 3600/92/EGK bizottsigi rendelet végrehaj-
tisdra torténd kijelolésérdl szol6, 1994. aprilis 27-i 933/94/EK bizottsagi rendelet
(HL L 107, 8. o; magyar nyelvii kiilonkiadds 3. fejezet, 16. kotet, 84. o.)
alkalmazdsédval a metalaxyl vonatkozésaban a Portugdl Koztirsasdgot jelolték ki
referens tagéllamnak. A Portugdl Koztdrsasig e feladatra illetékes hatéségként a
Mezbgazdasagi, Vidékfejlesztési és Haldszati Minisztérium Direccio-Geral de
Protecgdo das Culturas-at (mezégazdasagi kultirdk védelmének fSigazgatdsaga, a
tovabbiakban: DGPC) jelélte ki.

A referens tagéllam kijelolését kovet6en minden egyes bejelents a 3600/92 rendelet
6. cikkének (1) bekezdése szerint megkiildi részére az ugyanezen rendelet 6. cikkének
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(2) és (3) bekezdésében meghatdrozott ,6sszefoglalé dossziét” és ,teljes dossziét”, Az
osszefoglalé dosszié tartalmazza kiildndsen a bejelentés mdsolatdt, a hatéanyag
hasznélatdnak feltételeire tett javaslatot, valamint a 91/414 irdnyelv
HI. mellékletének minden egyes pontja esetében hozzdférhetd Gsszefoglalékat és
kisérleti eredményeket, amelyek jelentséggel birnak az emlitett irdnyelv 5. cikkében
meghatdrozott kritériumok kiértékeléséhez. Ezek az informécidk a hatéanyagnak az
iranyelv I. mellékletébe torténé felvétele keretében a hatéanyag hasznalatdnak
feltételeire tett javaslatban szerepld feltételek bemutatdsara szolgdlé egy vagy tobb
készitményre vonatkoznak. A teljes dosszié tartalmazza a valamennyi fent emlitett
informaciéra vonatkozé jegyzGkonyveket és a teljes tudomdnyos jelentéseket. A
2000. oktéber 12-i 2266/2000/EK rendelettel (HL L 259., 27. o.; magyar nyelvii
kiilonkiadds 3. fejezet, 30. kotet, 388. o.) kiegészitett 3600/92 rendelet 6. cikke
(2) bekezdésének b) pontja szerint szerint ,a bejelentének bizonyitania kell azt, hogy
egy, vagy tobb készitményrdl és a korlatozott reprezentativ felhaszndldsi korrdl
benyujtott informdaciék alapjin az irdnyelv kovetelményei teljesithetSk a[z 91/414]
iranyelv 5. cikkében emlitett feltételek tekintetében”.

A bejelenté az Osszefoglaldé dossziét és a teljes dossziét a Bizottsig 4ltal
meghatérozott hatiridén beliil kiildi meg a referens tagéllamnak. A metalaxyl
esetében a dossziék benytjtasira a 933/94 rendelet dltal meghatirozott hatdrid6
1995, éprilis 30-a volt, amelyet kés6bb a 933/94 rendeletet moédosits, 1995.
szeptember 21-i 2230/95/EK bizottsagi rendelet (HL L 225., 1. o.; magyar nyelv{i
kiilonkiadéas 3. fejezet, 18. kotet, 196. 0.) 1995. oktéber 31-ig meghosszabbitott. A
3600/92 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének alkalmazdsival a bejelent6nek kell
megkiildeni az Gsszefoglalé dossziét és a teljes dossziét a tébbi tagéllam Bizottsag-
altal elfogadott szakért6i részére egy esetleges késébbi konzultcié érdekében.

A referens tagallam ezt kovetSen megvizsgdlja az Gsszefoglalé dossziét és a teljes
dossziét, és a 3600/92 rendelet 7. cikke (1) bekezdése b) pontjénak alkalmazasaval ,a
dosszié megvizsgdldsa utdn haladéktalanul gondoskodik arrédl, hogy a bejelentsk
naprakész dsszefoglalé dossziét killdjenek a tobbi tagdllam és a Bizottsdg részére”. A
3600/92 rendeletnek az 1997. janius 27-i 1199/97 bizottsagi rendelettel (HL L 170.,
19. o,; magyar nyelvii kiilonkiadds 3. fejezet, 21. kétet, 166. 0.) médositott 7. cikkének
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(2) bekezdése el6irja, hogy a vizsgilat kezdetétdl ,a referens tagillam felkérheti a
bejelentdket dossziéik bovitésére [helyes forditas: kijavitiséra] vagy kiegészitésére”,
és ,konzultalhat a tobbi tagéllam szakértdivel, és kiegészits technikai és tudomdanyos

informécidkat kérhet t6liik az értékelés el6segitésére”.

A 3600/92 rendelet 7. cikke (1) bekezdése c) pontjanak alkalmazasdval legkésdbb
12 hénappal a dosszié kézhezvételét koveten a dossziékrol értékeld jelentést készit a
referens tagdllam, amelyet megkiild a Bizottsagnak. Ennek a jelentésnek tartalmaznia
kell kiilonosen a hatdanyag 91/414 irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételének
célszerliségére vonatkozo javaslatot.

A 91/414 irdnyelv egyébként az ,Adatszolgaltatasi kételezettség, adatvédelem és
titkossag” cim alatt két rendelkezést tartalmaz, a 13. és a 14. cikket.

A 91/414 irdnyelv 13. cikke az ezen irdnyelv 1. mellékletébe mér felvett
hatéanyagokat tartalmazé novényvéds szerek forgalomba hozatali engedélye iranti
kérelmekre vonatkozik. Ez a cikk eléirja egy masik kérelmezd adatainak
felhasznélasét, ha rendelkeznek ez utdbbi hozzéjaruldsaval. A 13. cikk (3) bekezdése
igy el6irja, hogy ,[e]ngedélyezéskor a tagallamok a II. mellékletben foglalt adatokat
més kérelmez6k javdra nem hasznosithatjak, [...] kivéve, ha a kérelmez6 az els6
kérelmezével megegyezett, hogy ezeket az adatokat hasznilhatja”. Ezenkivill a
13. cikk (7) bekezdése szerint ,[a] kordbbi engedélyek birtokosdnak vagy
birtokosainak és a kérelmezének minden ésszerdi 1épést meg kell tenniiik, hogy az
adatok megosztdsarél megegyezésre jussanak, és igy elkeriiljék a gerinces 4llatokon
végzett kisérletek ismételt elvégzését”.
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Szintén a forgalomba hozatali engedély keretében a 91/414 irdnyelv 14. cikke el6irja,
hogy ,a tagallamok és a Bizottsag [...] biztositjik a kérelmezk éltal benydjtott ipari
és kereskedelmi titkokat tartalmazd adatok bizalmas kezelését, ha azt a kérelmezd,
aki a hatéanyagnak az I mellékletbe valé felvételét vagy a névényvédd szer
engedélyezését kéri, agy kivinja, és a tagidllamok vagy a Bizottsig annak
jogosultsdgat elfogadja”. Ez a titkossdg korldtozott, mivel a 14. cikk a kovetkez6ket
irja el6:

»A titkossdg nem vonatkozik a kévetkezékre:

a hatdéanyag vagy hatéanyagok neve és koncentricidja a szerben, és a
névényvéds szer neve,

[...]

a hatéanyag és a novényvéd§ szer fizikai és kémiai adatai,

a hatéanyag vagy a novényvéds szer drtalmatlanitdsdnak mdédjai,

olyan kisérletek eredményeinek Osszefoglaldsa, amelyek az anyag vagy a szer
hatékonysdganak és emberekre, dllatokra, névényekre és kornyezetre drtalmat-
lan voltdnak megéallapitdsira szolgiltak,
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- javasolt mddszerek és elGvigydzatossdgi intézkedések a kezelésbél, tarolasbdl,
szallitdsbol, tlizbol vagy mas veszélyforrdsbol eredd veszélyek csokkentésére,

—  vizsgilati médszerek a 4. cikk (1) bekezdésének c) és d) pontjaban és az 5. cikk
(1) bekezdésében emlitettek szerint,

Ha a kérelmez6 a késGbbiekben nyilvdnossdgra hoz olyan adatokat, amelyek
kordbban bizalmasak voltak, errdl az illetékes hatésdgot téjékoztatnia kell”.

A referens tagéllam éltal a Bizottsdgnak megkiild6tt jelentés vonatkozisdban az
1199/97 rendelettel mddositott 3600/92 rendelet 7. cikkének (3) bekezdése szerint a
jelentésrdl konzultdlni lehet a tagdllami szakértSkkel, és a Bizottsag konzultdlhat a
hatéanyagok egyik vagy valamennyi bejelentjével. A tagallamok szakértéinek
konzultaciéjat az egyenrangtiak 4ltali feliilvizsgélatnak (,peer review”) nevezik. Az e
feliilvizsgalatra vonatkoz6 kiillonb6zd egyeztetési és igazgatdsi munkékat az ECCO-
ra (European Commission Co-ordination) bizték a Bizottsiggal kotott szerzédés
alapjén. Az emlitett feliilvizsgalat sordn a dossziét és a referens tagillam jelentését
tobb tagéllam szakértdje vizsgalja meg annak érdekében, hogy megerdsitse a referens
tagdllam dltal elkészitett elemzést és meghatérozza a hidnyzé informdacidkat, Ez az
eljaras hattol kilenc hénapig tarthat. A feliilvizsgélatot és esetlegesen a hidnyzé
informéciok megszerzését kovetSen a referens tagallam jelentését az élelmiszerjog
dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag
létrehozasardl és az élelmiszerbiztonségra vonatkozé eljardsok megallapitisardl
sz0l6, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet
(HL L 31,, 1. o; magyar nyelv{ kiilonkiadds 15. fejezet, 6. kétet, 463. 0.) 62. cikkének
(2) bekezdésével mddositott fenti rendelkezés szerint az Elelmiszerldnc és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag (a tovébbiakban: bizottsag) vizsgilja meg.
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Az 1199/97 rendelettel kiegészitett, a 3600/92 rendelet 7. cikkének (3a) bekezdése
el6irja, hogy e vizsgdlat utdn a Bizottsig benyijtja a bizottsdgnak vagy a hatéanyag
91/414 irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételére vonatkozé irdnyelvtervezetet vagy
a hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerek engedélyezésének visszavondsardl
sz6lé hatarozattervezetet vagy ilyen visszavondsra vonatkozd hatdrozattervezetet,
azzal a fenntartdssal, hogy a hatéanyagnak az emlitett irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvétele feliilvizsgdlhaté a kiegészité kisérletek eredményeinek vagy
kiegészit6 informéacidknak a benytjtasat koveten, vagy végiil olyan hatarozatterve-
zetet, amely szerint a hatéanyag felvétele a kiegészité kisérletek eredményeinek vagy
potldlagos informacidknak a benydjtasig fiiggbben marad.

Ugyanakkor a 2266/2000 rendelettel kiegészitett, 3600/92 rendelet 7. cikke
(4) bekezdésének els6 francia bekezdése el6irja, hogy abban az esetben, ha tdgy
téinik, hogy a vizsgalatot kévetSen bizonyos kiegészité kisérletek eredményeire vagy
egyéb kiegészit$ informécidk benyujtasira van sziikség, a Bizottsdg megallapitja azt a
hataridét, ameddig az eredményeket vagy informdcidkat be kell nytjtani. Ez a
rendelkezés pontositja:

»Ez a hatarid6é 2002. majus 25-e, kivéve ha a Bizottsig egy adott hatéanyag esetében
korabbi hataridét hatarozott meg; kivételt képeznek a hosszd tdvi tanulmdanyok,
amelyeket a referens tagllam és a Bizottsig a dosszié vizsgilata sordn sziikségesnek
ftélt meg, és amelyeket vérhatéan nem fejeznek be teljesen a meghatérozott
hatédrid6ig, feltéve hogy a benytjtott informdciok bizonyitékot tartalmaznak arrdl,
hogy e tanulmanyokat megrendelték, és hogy ezek eredményét legkésébb 2003.
méjus 25-én benydjtjdk. Kivételes esetekben, amikor e tanulményok meghatdrozésa
a referens tagéllam és a Bizottsdg szdmdra 2001. méjus 25-ig nem lehetséges, egy
mésik hatdrid6t kell meghatirozni a tanulmanyok befejezésére, feltéve hogy a
kérelmezd a referens tagdllam szdmara bizonyitékot szolgdltat arra, hogy a
tanulmanyokat az ezekre vonatkozé kérés idGpontjatdl szémitott hdrom hénapon
belil megrendelték, és 2002. mdjus 25-ig dtadja a tanulmény jegyz6kényvét és
elémenetelrél sz6l6 jelentését”.
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A 3600/92 rendelet 7. cikkének (5) bekezdése akként rendelkezik, hogy: ,|[a]
Bizottsdg koteles a Novény-egészségiigyi Allandé Bizottsig elé terjeszteni egy
hatdrozattervezetet az irdnyelv L. mellékletébe torténé felvétel mell6zésérél ajz
91/414] irdnyelv 8. cikke (2) bekezdése utolsé albekezdésének megfeleléen, ameny-
nyiben [...] a referens tagéllam értesitette a Bizottsagot arrél, hogy a (4) bekezdés els6
francia bekezdésében meghatérozott eredményeket nem nytjtottak be a megadott
hatarid6ig”.

A 2266/2000 rendelettel médositott 3600/92 rendelet 8. cikke szerint a kiegészité
eredmények vagy informacidk kézhezvétele utén a referens tagillam megyvizsgilja
azokat, gondoskodik arrdl, hogy ezeket az eredményeket és informacidkat a
bejelenté megkiildje a t&bbi tagallam és a Bizottsdg részére, valamint hogy a lehetd
legrévidebb idén, de legkésébb hat hénapon belill az eredmények vagy az
informaciok kézhezvételét kovetben kozolnie kell a Bizottsaggal a teljes dossziét
érintd értékeld jelentését, amelyben javaslatot tesz a hatéanyagnak a 91/414 iranyelv
L. mellékletébe torténd felvételére vagy a felvétel elutasitisara.

A 2266/2000 rendelettel médositott 3600/92 rendelet 8. cikkének (3) bekezdése
szerint a referens tagdllam Aaltal elkészitett jelentés kézhezvételét kovetSen a
Bizottsag azt elkiildi vizsgélatra a bizottsdgnak. Ez a cikk el6irja, hogy ,,[a] dossziénak
és a jelentésnek a bizottsagnak torténd dtadésa eldtt a Bizottsag tajékoztatss céljabol
a referens tagdllam jelentését eljuttatja a tagdllamokhoz, és megszervezheti egy vagy
tobb tagdllam szakértSinek konzultdcidjat”. Ezt azzal egésziti ki, hogy ,[a] Bizottsdg
konzultilhat a hatéanyagok néhdny, vagy Osszes kérelmezéjével a kérdéses
hatéanyagrdl szélé jelentésr8l, vagy e jelentés egyes részeirdl”, pontositva azzal,
hogy .[a] referens tagallamnak e konzultéciék sorédn biztositania kell a sziikséges
miiszaki és tudoményos tdmogatdst”. A bizottsdg altali vizsgdlatot kovetGen a
Bizottsdg végiil a hatéanyag 91/414 irdnyelv 1. mellékletébe térténd felvételére vagy a

felvétel elutasitdsira vonatkozd hatdrozattervezetet terjeszt a bizottsag elé.
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A jogvita alapjat képezd tényallas

A felperes, az Industrias Quimicas del Vallés, SA (a tovébbiakban: IQV vagy felperes)-
a spanyol jog szerinti tarsasig, amelynek tevékenységi kérében novényvéds szerek,
allateledelek és kémiai termékek gyartdsa és forgalomba hozatala szerepel. 1994.
februdr 6ta az IQV metalaxylt hoz be Spanyolorszigba, és a hatéanyagot tartalmazé
termékeket hoz forgalomba Olaszorszdgban, Spanyolorszdgban, Gordgorszégban,
Portugdlidban és szdmos harmadik dllamban. A Rallis India Ltd (a tovdbbiakban:
Rallis) gydrtja az IQV éltal behozott metalaxylt.

A felperes és a Ciba Geigy AG (kés6bb Novartis AG, majd Syngenta AG, a
tovdbbiakban: Syngenta) szintén metalaxylt tartalmazé termékek forgalomba
hozataldval foglalkozé villalkozas, mindketten bejelentették a Bizottsidgnak dosz-
szié-benyujtasi szdndékukat ezen hatdanyagnak a 91/414 irdnyelv 1. mellékletbe
torténd felvétele érdekében. A bejelentés el6tt az IQV és a Syngenta jelezték kozos
dosszié benytjtdsira vonatkozd szdndékukat. Ezt kovetSen levélvéltds tortént
kozottiik, és taldlkozdkat szerveztek egy egységes kozos dosszié kidolgozasit célzé
munkacsoport (,task force”) feldllitdsa érdekében. A Syngenta azonban késébb tgy
hatérozott, hogy nem tesz kozos bejelentést. Az IQV hangsilyozta, hogy a Syngenta
kezdetts! fogva ellenezte a kozds dosszié kidolgozdsit.

Végiil a Syngenta és a felperes kiilon-kiilon nydjtott be dossziét a portugdl
hatdsagoknak 1995. dprilis 19-én, illetve dprilis 26-dn, azaz a 2230/95 rendeletben
meghatdrozott 1995. oktéber 31-i hatdridé lejarta elétt.

E dokumentumok tanulmdnyozésit kévetéen a portugél hatésigok ugy itélték meg,
hogy a Syngenta 4ltal benytjtott dosszié ,lényegében teljes”, azonban az IQV éltal
benyujtott dosszié nem az. Err6l a DGPC 1996. marcius 22-i levelében tdjékoztatta
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az IQV-t, amely a portugal hatdsagok éltal jévahagyott menetrend szerint megkezdte
dossziéjanak kiegészitését. Az IQV 1996. aprilis 12-én jelezte a portugal
hatésagoknak, hogy a hianyzéként megjelélt adatok nagy része mar rendelkezésre
fog 4llni 1996. jinius vége elétt. A portugdl hatésigok 1996. mijus 27-én a még
szolgdltatandd informdcidk benyujtisdra megszabott hatéridé jévahagyasardl
téjékoztattak az IQV-t, kiemelve bizonyos egyéb informécidk benyujtasi hatérideje
rogzitésének sziikségességét is.

A portugdl hatésigok 1997. junius 3-4n levelet kiildtek az IQV-nak, amelyben
jelezték, hogy a dossziéjdt még mindig nem lehet teljesnek tekinteni. A DGPC
kifejtette, hogy lényeges tanulményok hidnyoznak még a 91/414 iranyelv altal
meghatdrozott majdnem valamennyi teriilet vonatkozisiban, nevezetesen a
maradvényok elemzési modszere, a toxikoldgia, a maradvanyok, a rendeltetés,
valamint a kornyezeti viselkedés és az 6kotoxikolégia vonatkozisiban, A DGPC
pontositotta, hogy melyek ezek a tanulményok, és meghatdrozta a hidnyzé
informécidkat.

Az 1QV 1997. szeptember 30-dn jelezte a portugdl hatéségoknak, hogy a kért
informicidk tobbségét kilenc hénapon beliil, azaz legkés6bb 1998 jiniuséig be tudja
nyutjtani.

A Syngenta 1998. méjus 11-én tdjékoztatta a portugdl hatdéségokat arrél, hogy
visszalép a metalaxyl értékelése irant inditott eljrastol. A Syngenta 1998. méjus 15-
én azt is kérte, hogy az eljards sordn benyujtott dsszefoglalé dossziét és a teljes
dossziét is adjak vissza neki. Az IQV maradt tehat az egyetlen vallalkoz4s a metalaxyl
értékelési eljirasdban, azonban ebben a szakaszban még nem pétolta dossziéja
hidnyait. Az eljaréstdl valé visszalépését kovetben 2002. jalius 15-én a Syngenta
elérte a metalaxylhoz igen kozel 4ll6 hatéanyag, a metalaxyl-M bejegyzését.

A Syngentdnak a metalaxyl értékelési eljarasatol val6 visszalépésérdl 1998. julius 27-
én tdjékoztattidk az IQV-t.
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Az IQV 1999. januar 15-i levelében jelezte a DGPC-nek, hogy ez utébbi koteles
felhasznalni valamennyi, a bejelentdk dltal benyijtott informdcidt és dokumentumot.
Mindezeken tdlmenden az IQV jelezte azt is, hogy amennyiben teljes dossziét
kérnek téle, akkor tovabbi hatdrid6t kell részére engedélyezni azért, hogy a kért
informéacokat benytijthassa és osszegezhesse. Az IQV hozzatette, hogy szeretné, ha a
DGPC t4jékoztatna a Bizottsdgot az élldspontjarol.

A DGPC 1999. februdr 5-i és az IQV 1999. marcius 15-i levelében kérte a Bizottsdg
véleményét az egyik, a hatéanyag felilvizsgilati eljarastol késébb visszalépd
bejelentd éltal benydjtott tanulményoknak a referens tagéllam altali felhasznalasardl.
Az IQV egyben jelezte a Bizottsdgnak, hogy dossziéja nem teljes, ha a teljes dosszié
benyujtasat kérik téle, akkor tovabbi hataridét kell részére engedélyezni.

A Bizottsdg 1999. julius 19-i levelében tdjéloztatta a portugdl hatdsdgokat, hogy
allaspontja szerint az a tény, hogy az egyik bejelentd visszalép a hatéanyag vizsgélati
eljarastol, nem akaddalyozza meg a dosszié vizsgélatival megbizott tagéllamot abban,
hogy valamennyi rendelkezésére llé informdcidt figyelembe vegye, ideértve az e
benydjté altal szolgéltatott informdacidkat is. Az emlitett levél 6. pontja a
kovetkezdket tartalmazta:

»[Mlindenesetre a bejelent6 [ebben az esetben az, aki fenntartja a bejelentését]
koteles bizonyos szamii biztositékot nyujtani a referens tagallamnak:

— a felelésséget vallal arra, hogy a 3600/92 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének
megfelel6en a referens tagillamnak, a tobbi tagallamnak, a Bizottsdgnak és a
7. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott szakértéknek (»peer review«) ssze-
foglal6 dossziét — és adott esetben teljes dossziét — nyujt be;
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- megfeleld6 médon vélaszolnia kell a referens tagallam kérdéseire annak
érdekében, hogy a 3600/92 rendelet 7. cikke (2) bekezdésének megfelelGen ez
ut6bbi értékeld jelentésének elSkészitése, és [késébb] e jelentésnek a Bizottsag
szintjén tOrténd vizsgalata sordn a dossziéjanak kijavitisat vagy kiegészitését
elGsegitse”.

A portugdl hatésdgok 1999. oktéber 28-an tdjékoztattdk az IQV-t, hogy a
rendelkezésre 4ll6 informéciok Osszességére alapozva, ideértve a Syngenta altal
benytjtott dossziét is, készek elkésziteni a metalaxyl értékels jelentését. A portugdl
hatésagok ugyanakkor pontositottdk, hogy amennyiben az értékelés sordn tovabbi
kérdések meriilnek fel, vagy kiegészitd adatokat kérnek, a kérdéseket és a kiegészits
informécidk irdnti kérelmeket az IQV-hez fogjék intézni. A portugal hatésigok
jelezték, hogy a védettnek tekintendd adatok listajdnak megerésitését kérik a
Syngentatdl.

A 3600/92 rendelet 7. cikkének alkalmazésval a portugdl hatésigok megkiildték a
Bizottsdgnak a Syngenta és az IQV dltal benyujtott dossziék alapjén elkészitett
értékeld jelentésiiket a metalaxylrl. A portugdl hatéségok jelentésiikben jelezték,
hogy bizonyos kiegészitd informdciék sziikségesek e hatéanyag értékelésének a
befejezéséhez, és ezért ebben a szakaszban nem tudtik javasolni az emlitett anyag
felvételét a 91/414 irdnyelv 1. mellékletébe,

Az ECCO 2001. februdr 9-i levelében felkérte az IQV-t, hogy tdltsén ki egy
tdbldzatot a tanulményok elérehaladdsardl. Az IQV 2001. marcius 9-i elektronikus
levelében e téblédzat C oszlopat tSltdtte ki. E 2002, oktdber 14-én naprakésszé tett
téblazatbdl kittint, hogy bizonyos kért informéciék csak 2004 szeptemberében éllnak
majd rendelkezésre (az anyag szuszpenzié-stabilitdsa), valamint hogy bizonyos, a
foldben, a vizben és a levegSben maradé maradvinyokra vonatkozé kiegészits
tanulményokat csak 2003 majusdban tudnak benydjtani. Mindezeken feliil més
tanulmdnyok (mint példdul a vizi szervezetekre és a méhekre gyakorolt toxikus
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hatdssal kapcsolatosak) csak 2002. december végén vagy (mint példdul a talajlaké
mikroorganizmusokra gyakorolt toxikus hatédssal kapcsolatosak) 2003 majusiban
allnak majd rendelkezésre.

A portugél hat6sdgok 2001. februdr 2-i és 15-i leveliikben azt kérték az IQV-tdl,
hogy a 3600/92 rendelet 7. cikke (1) bekezdése b) pontjanak alkalmazisaval 2001.
marcius 15. el6tt kiildje meg a tagallamoknak és a Bizottsignak a metalaxylra
vonatkozd, naprakésszé tett dsszefoglalé dossziét, illetve — abban az esetben, ha azt
kérik — teljes dossziét.

A Bizottsag 2001. marcius 26-an arrdl tajékoztatta az IQV-t, hogy amennyiben az az
el6irt hatdridén beliil nem kiildi meg a naprakésszé tett 6sszefoglalé dossziét, akkor
a Bizottsdg és a tagdllamok nem tudnak hasznos vizsgélatot lefolytatni, és
kovetkeztetésekre jutni a metalaxyl vonatkozdsidban. A Bizottsag jelezte, hogy a
3600/92 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének megfeleléen a bejelent6knek az egyes
tagdllamok illetékes hatéségainak kérésére meg kell kiilldeniiik egy osszefoglald
dossziét, illetve egy teljes dossziét. Kovetkezésképpen a Bizottsdg jelezte, hogy ha a
kért anyagot nem kiildik meg, akkor a metalaxyl 91/414 irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvételének mellGzésére vonatkozé hatdrozat elfogadasira szdndékozik
javaslatot tenni.

Az 1IQV a Bizottsdghoz intézett 2001. méjus 4-i levelében eldadta, hogy elemzi a
Syngenta éltal mar benyujtott bizonyos tanulmanyok Gjbdli elkészitéséhez sziikséges
koltségeket és id6t arra tekintettel, hogy biztos legyen abban, hogy be tudja-e tartani
a 2002 méjusdban lejard hatéridét. Az IQV pontositotta, hogy az adott idépontban
szandéka kizdrélag a védett Syngenta-tanulminyok megszerzésére terjed Kki.
Mindezeken feliil az IQV azt kérdezte a Bizottsagtdl, hogy a Portugdl Koztdrsasigot
megbizzik-e azzal, hogy az iratanyagot a tagillamok részére megkiildje, éspedig az
IQV koltségén.
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Az IQV a Bizottsaghoz intézett 2001. jinius 7-i levelében kozolte a Syngenta-dosszié
védett tanulmdnyainak listdjit. Azt is hangsulyozta, hogy kicsi a valdszintsége
annak, hogy a Syngenta beleegyezik abba, hogy tanulményait eladja neki. Az IQV azt
is kifejtette, hogy az emlitett tanulményokat a 2002 mdjuséban lejaré hatérid6
betartésaval Gjbdl el lehet késziteni.

A teljes dosszié elkészitése érdekében az IQV 2001. junius 7-én kapcsolatba lépett a
Syngentdval, hogy a bejelentés keretében elkészitett bizonyos tanulményok (annak
Osszefoglalé és teljes dossziéjdban szerepld tanulmidnyok) megvételére tegyen
ajanlatot.

A Bizottsdg 2001. julius 11-i levelében értésre adta, hogy ha az IQV nem rendelkezik
teljes dossziéval, akkor valészintileg nem tud majd ésszer(i hatdrid6n beliil valaszolni
a tagdllamok szakértéi vagy a Bizottsdg dltal feltett, a metalaxylra vonatkozé
kérdésekre. Mindezek mellett a Bizottsag hangsilyozta, hogy 2003 juliusa el6tt meg
kell hoznia a metalaxylra vonatkozé végleges hatdrozatot. A dokumentaciénak a
tagallamok és a Bizottsag részére a portugdl hatésagok éltali megkiildését illetSen a
Bizottsdg gy vélte, hogy ez a lehet8ség nem kizért, ha a megkiilldés a referens
tagallam szdmdra csak adminisztrativ munkét jelent.

A Syngenta 2001. szeptember 10-én levelet kiild6tt az IQV-nek, amelyben ez utébbit
arrdl tdjékoztatta, hogy nem hajlandé eladni neki a metalaxylra vonatkozé dossziéja
benytjtésa érdekében elkészitett tanulmdnyokat.

A portugdl hatésdgok 2001. szeptember 26-4n tdjékoztattdk az IQV-t arrdl, hogy
nem kiildik meg a Syngenta Osszefoglalé vagy teljes dossziéjit a tagéllamok és a
Bizottsag részére.
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A Bizottsag 2001. oktdber 15-én jelezte az IQV-nek, hogy a Syngenta tanulm4-
nyainak az IQV részére torténd eladdsdnak megtagaddsa miatt, valamint a portugél
hatdsagoknak a dosszié lemdsoléséra és elkiildésére vonatkozé elutasitdsa miatt nem
képes lefolytatni a tagdllamok szakértSivel a metalaxylra vonatkozé konzulticidkat.

A Bizottsag 2002, mércius 8-i levelében tdjékoztatta az IQV-t, hogy szdmdra az
egyetlen elfogadhaté megoldds a metalaxyl 91/414 irdnyelv 1. mellékletébe térténd
felvételének mell6zése. Jelezte, hogy nem fogja meghosszabbitani a 91/414
iranyelvben meghatdrozott 2003. jalius 25-i hatérid8t. A Bizottsig arra hivatkozott,
hogy nem lehet eredményesen lefolytatni a nemzeti szakértdk el6tti vizsgilatot. A
Bizottsag kifejtette, hogy tapasztalatai alapjan bizonyos abban, hogy az egyenrangtiak
altali feliilvizsgélat sordn j tanulményokat vagy felviligositdsokat fognak kérni, Az
egyenrangtiak 4ltali feliilvizsgélatot megakadalyozza, ha az IQV nem rendelkezik a
Syngenta-dossziéban 1évé informécidkkal. Az IQV-nek tehat Gj tanulményokat kell
elkészitenie, ami tovabbi késedelmet és egyfajta bizonytalansigot von maga utdn. Ez
a bizonytalansdg abbdl szdrmazik, hogy a dossziéjanak a hidnyossagait p6tlé uj
tanulmanyok benytjtisa ellenére (azaz a Syngenta-dossziéban nem szerepld
tanulményok benyujtasdval) az IQV nem lesz képes vélaszolni a szakértSknek az
dltala nem ismert tartalmt Syngenta-dossziéban szerepl$ tanulményokra vonatkozé
kérdéseire. Mindezeken feliil a Bizottség hozzéfiizte, hogy a portugal hatdségok gy
tekintik, hogy nem az ¢ feladatuk vélaszolni a nemzeti szakértSk vizsgalata sorin
felmeriild kérdésekre.

Az IQV 2002. 4prilis 1-jei levelében tdjékoztatta a Bizottsigot arrdl, hogy kész
elkésziteni a metalaxyl felvételének kérelmezéséhez sziikséges valamennyi tanul-
ményt feltéve, hogy engedélyeznek szdmara egy dtmeneti id6szakot, amelynek sorén
nem vonjak vissza ezt a hatéanyagot a piacrol.

Az IQV 2002. aprilis 12-én naprakész Osszefoglalé dossziét nydjtott be a
Bizottsdghoz, és megerdsitette arra vonatkozé dontését, hogy egy 1j teljes dossziét
készit el.

II - 2445



46

47

48

49

2005. 06, 28-1 {TELET — 1-158/03. SZ. UGY

A Bizottsag 2002. jinius 6-i levelében tdjékoztatta az IQV-t arrdl, hogy kizarélag
azoknak a hatéanyagoknak lehet meghosszabbitani 2003. évet meghaladéan az
értékelési hatdridejét, amelyek teljes adatai legkésébb 2003. december 31-ig
rendelkezésre éllnak. A Bizottsag szerint vildgos, hogy az IQV teljes dossziéja nem
fog rendelkezésre dllni ezen idSpontban, és a Syngentdnak a bejelentési eljarastol
valé visszalépése nem igazolja a metalaxylnak a tobbi hatéanyag esetében
alkalmazottél eltéré kezelését. Kovetkezésképpen a Bizottsdg kijelentette, hogy
kénytelen a metalaxyl 91/414 iranyelv I. mellékletébe torténd felvételének mell6zését
javasolni. Ugyanakkor jelezte, hogy az IQV rendelkezik azzal a lehetdséggel, hogy a

N

metalaxyl Gj hatéanyagként torténd felvétele irdnti dossziét nytjtson be.

Az IQV 2002. janius 14-i levelében jelezte, hogy a portugdl hatésigok jelentésében
megjelolt hianyossagok megsziintetése érdekében folytatja a sziikséges vizsgalatokat.
Az 1QV pontositasa szerint ezek a vizsgdlatok 2003 madjuséra befejezédnek. A
metalaxyl Gj hatéanyagként torténd bejegyzése irdnti dosszié benytjtasét illetSen az
IQV kifejtette, hogy ilyen dosszié elkészitése nem lehetséges a 2005 vége el6tt. Az
IQV hozzéfiizte, hogy az emlitett dosszié elkészitésének elvéllaldsa jelentés pénziigyi
beruhazast jelent. Az IQV ebbdl arra a kivetkeztetésre jutott, hogy azzal a feltétellel
fogja a dossziét elkésziteni, ha a Bizottsig dtmeneti id8szakot biztosit szdméra a
metalaxyl engedélyezésére, annak érdekében, hogy az értékelési eljards sordn ne
veszitse el piaci részesedését.

Az ECCO 2001. februdr 9-i kérésének hatdsdra az IQV kiegészitette a referens
tagéllam jelentése alapjén késziilt és a kért informécidkat tartalmazé tébldzatot. Az
IQV még kiegészitette ezt a tdblazatot oly médon, hogy az informécidkat 2002.
oktéber 14-én naprakésszé tette (lasd a fenti 33. pontot).

A bizottsag 2002. oktéber 18-i és 19-i {ilésén jovdhagyta a metalaxyl 91/414 irdnyelv
L. mellékletébe valé felvételének mell6zésérdl rendelkezd hatirozattervezetet. A
bizottsag jelentésében killdndsen azt fejtette ki, hogy az IQV nem rendelkezik olyan

Ty

megfelel6en teljes dossziéval, amely lehet6vé tette volna szdmdra a metalaxylnak a
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3600/92 rendelet 7. cikkének (3) bekezdése szerinti részletes értékelésében vald
részvételét. Az IQV nem lesz képes vilaszolni a tagdllamoknak a Syngenta-
vizsgilatok vonatkozisiban feltett kérdéseire, és nem tud kiegészits vizsgilatokat
sem benyujtani.

A Bizottsdg 2003. méjus 2-4n elfogadta a metalaxyl 91/414 irdnyelv 1. mellékletébe
valé felvételének mell6zésérél rendelkezé 2003/308/EK hatarozatot (HL L 113., 8. 0
magyar nyelvii kiilonkiadds 3. fejezet, 38. kotet, 495. o, a tovdbbiakban: meg-
tamadott hatdrozat).

Az eljaras

Az Elséfokt Birésag Hivataldhoz 2003. majus 9-én benytjtott keresetlevelében a
felperes a megtdmadott hatédrozat megsemmisitése iranti keresetet terjesztett el6.

Az Els6fokd Birdsag Hivataldban ugyanezen a napon nyilvantartisba vett, 6néll6
beadvanyban a felperes az EK 242. cikk alapjin a megtédmadott hatdrozat
végrehajtasdnak felfiiggesztése irdnti kérelmet terjesztett eld.

A T-158/03. R. sz., Industrias Quimicas del Vallés kontra Bizottsdg tigyben 2003.
augusztus 5-én hozott végzésével (EBHT 2003., 1I-3041. o.) az Elséfoki Birdsig
elndke elutasitotta a felfiiggesztés irdnti kérelmet, és nem hatdrozott a kéltségekrdl.

Az IQV a Birésag Hivataldhoz 2003. augusztus 22-én az EK 225. cikknek és a Birdsag
alapokmaénya 57. cikke masodik bekezdésének megfelel§en fellebbezést nyijtott be a
fent hivatkozott Industrias Quimicas del Vallés kontra Bizottsig tigyben hozott
végzéssel szemben.

I - 2447



55

56

57

58

2005. 06. 28-1 {TELET - T-158/03, SZ. UGY

A C-365/03. P.(R) sz., Industrias Quimicas del Vallés kontra Bizotts4g iigyben 2003.
oktéber 21-én hozott végzésével (EBHT 2003., [-12 389. 0.) a Birésdg elnoke
hatdlyon kiviil helyezte a fent hivatkozott Industrias Quimicas del Vallés kontra
Bizottsdg iigyben 2003. augusztus 5-én hozott végzést, és elrendelte a megtdmadott
hatdrozat végrehajtdsanak felfiiggesztését, a koltségekrdl pedig nem hatdrozott.

Az el6ad6biré jelentése alapjn az Els6foku Birdsag a szébeli szakasz megnyitdsarol
rendelkezett, A pervezet intézkedések keretében az Elséfoku Birdsag 2004. oktéber
12-én felhivta a feleket, hogy valaszoljanak az {rdsban feltett kérdésekre. A felperes és
az alperes a kérdésekre adott valaszaikat 2004. november 5-én és 8-4n nytjtottak be.

A felek szobeli el6adasait a 2004. december 8-4n tartott térgyaldson hallgattdk meg.
A masodik tandcs elndke 2005. februdr 22-én befejezettnek nyilvanitotta a szdbeli
szakaszt.

A felek kereseti kérelmei

A felperes azt kéri, hogy az Els6foku Birdsag:

— semmisitse meg a megtdmadott hatirozatot;

~  kotelezze a Bizottsigot a koltségek viselésére, ideértve az ideiglenes intézkedés
iranti eljards sordn felmeriilt koltségeket is.
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A Bizottsag azt kéri, hogy az Elséfokd Birdsag:

— jelen keresetet — mint megalapozatlant — utasitsa el;

—  kotelezze az alperest a koltségek viselésére.

Indokolas

Keresetének aldtdmasztisdra a felperes harom jogalapot hoz fel. Az els6 jogalapot a
megtamadott hatdrozat jogellenességére alapitja, amennyiben a 91/414 irdnyelv és a
3600/92 rendelet helytelen és kovetkezetlen értelmezésének eredménye. A mésodik
jogalap az ardnyossig elvének megsértésén alapul. Harmadik jogalapként a
hataskorrel vald visszaélést hozza fel.

1. Az elsé jogalaprdl, amely a 91/414 irdnyelv és a 3600/92 rendelet helytelen és
kovetkezetlen értelmezésén alapul

A felperes ezt a jogalapot hdrom csoportra osztja. El8szor is az IQV arra hivatkozik,
hogy a megtamadott hatarozat ellentétes a 91/414 iranyelv és a 3600/92 rendelet
rendelkezéseivel, valamint azok végrehajtisi szabdlyaival. Mésodszor az IQV
fenntartja, hogy a megtdmadott hatdrozat ellentétes a hatdanyagok feliilvizsgélati
rendszerének szellemével és céljaval. Ezt a két csoportot egyiitt vizsgilja meg az
Els6foktt Bfrdsdg. Harmadszor az IQV dgy véli, hogy a megtdmadott hatérozat
ellentétes a Syngenta daltal benydjtott vizsgdlatok referens tagédllami jelentés
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elkészitése szempontjabol valé felhasznéldsdnak kérdésére vonatkozdan a Bizottsig
altal adott értelmezéssel. Egyébként az Els6foka Bir6sdg dllaspontja szerint indokolt
osszevonni a felperes altal felhozott egyes érveket egy negyedik jogalap csoportba,
amely azon alapul, hogy a Bizottség nem igazolhaté és az alkalmazandé
szabélyozassal ellentétes vélelemre tdmaszkodott.

Ellentmondds a megtdmadott hatdrozat és egyrészt a 91/414 irdnyelv és a 3600/92
rendelet rendelkezései, valamint azok végrehajidsi szabdlyai, mdsrészt a hatéanyagok
Selilvizsgdlati rendszerének szelleme és célja kizott

Az IQV-nek a teljes dosszié elkészitésére vonatkozé kotelezettségérsl

— A felek érvei

A felperes fenntartja, hogy ellentétes a joggal az, hogy a Bizottsdg valamennyi
bejelentstd] teljes dossziét kovetel meg a hatéanyagok kozos bejelentése esetén. A
teljes dosszié kovetelménye kiilonosen a 3600/92 rendelet 6. cikkének (1) bekezdé-
sében meghatdrozott kozos dosszié benyujtisa kotelezettségének az elényben
részesitésével ellentétes. Nem egyeztethet§ Ossze a 3600/92 rendelet kilencedik
preambulumbekezdésével sem, amely a gerinces 4llatokkal végzett kisérletek
esetében a munka parhuzamos végzésének elkeriilését célozza (lasd a fenti
5. pontot).

A felperes hozzéf(izi, hogy a pdrhuzamos munkavégzés elkeriilésének legnyilvinva-
l6bb eszkoze egy olyan 4tlathaté mechanizmus bevezetése, amely mind a
nagyvallalkozasokat, mind a kisebb méretli véllalkozdsokat adataik és vizsgalataik
ismertetésére kényszeriti, amint az létezik az Egyesiilt Allamokban és szadmos
tagallamban, mint példdul a Spanyol Kirdlysdgban,
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Az IQV a 91/414 irdnyelv 13. cikkének (7) bekezdésére is hivatkozik, amely
— véleménye szerint — ugyanezen célt koveti (lasd a fenti 12. pontot).

A feliilvizsgilati eljards bizonyos vonatkozasainak targykérében a Bizottsdg éltal
kiadott végrehajtisi szabalyokat illetSen a felperes az egyes tagallamok éltal kért
Osszefoglalé dossziék és teljes dossziék masolatainak szdmara vonatkozd, 2002.
junius 1-jei munkaanyagra hivatkozik. A felperes kifejti, hogy ezen irat szerint nem
minden tagillam kéri minden egyes hatdanyag vonatkozdsdban a teljes dosszié
masolatdnak megkiildését. Igy egy hatéanyag felillvizsgalati eljardsa szempontjabol
nem szitkséges valamennyi dllam szdmdra megkiildeni a teljes dosszié mdsolatt.

A felperes vélaszdban pontositja, hogy a Bizottsdg 1999. jilius 19-i levelében (ldsd a
fenti 30. pontban) kiilonésen a 3600/92 rendelet 7. cikkére tdmaszkodva
elmagyardzta, hogy a referens tagéllam a metalaxylt értékel6 jelentésének elkészitése
érdekében valamennyi rendelkezésére all§ adatot felhasznalhatja, és nemcsak a
bejelent6k vagy az érdekelt felek dltal benydjtott adatokat. A felperes fenntartja, hogy
a DGCP 1999. oktéber 28-i levelében nem kérte az IQV-tdl, hogy az Gjra végezze el a
teljes Syngenta-dossziéban szerepld vizsgdlatokat. Csak arra szoritkozott, hogy
jelezze neki, hogy beavatkozdsa a kérdésekre adott vilaszok és az informécidkie-
gészitd tijékoztatasok kizdrdlagos kozvetitjének szerepére korlatozddik.

A felperes gy véli, hogy ez a kovetelmény ellentétes a hatdanyagok feliilvizsgélati
rendszerének szellemével és céljaval. Ez utébbi célja annak biztositdsa, hogy az
eurdpai piacon kinalt hatéanyagok veszélytelenek legyenek, és ne jelentsenek semmi
veszélyt se az emberi és dllati egészségre, se a kornyezetre. Ezen eredmény elérése
érdekében a vizsgalt hatéanyagra vonatkozé specifikus vizsgilatok egész sorozatat
szilkséges elvégezni. Egy teljes dosszié létezése nélkiilozhetetlen, azonban sem a
91/414 irdnyelv, sem a 3600/92 rendelet nem ragaszkodik kiilén e vizsgalatok
eredetéhez vagy tulajdonosihoz.
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Az IQV szerint a hatéanyagok feliilvizsgalati rendszerének célja nem részesitheti
elényben csak a nagy nemzetkdzi cégeket, amelyek ezen hatéanyagokra vonatkozé
ipari tulajdonjoggal rendelkeznek vagy rendelkeztek. Ugyanis csak ezek a
nemzetkozi cégek rendelkeznek a hatéanyagok 6nallé megvédelmezését lehetévé
tevd teljes dossziékkal. A meghatdrozott hatéanyagra vonatkozé taldlminy és
vizsgélatok ellentételezéseként ezek a vallalkozasok rendelkeznek a szabadalmakkal.
A hatéanyagok feliilvizsgélati rendszere nem alakithaté 4at a szabadalmak
birtokldsahoz kapcsol6dé jogi monopdliumok érokéletiivé tételét szolgald eszkozzé.
A szabadalom jogi monopdliumédt id8ben korlatozni kell, és adott esetben ezt
kovetSen a piacon jelenlévs mdas gazdasagi szereplSket is részeltetni kell beléle.

A felperes hozzafiizi, hogy a hatéanyagok feliilvizsgalati rendszerének szellemével
ellentétes a jelen tigy osszefiiggéseiben egy teljes dosszié megkovetelése az IQV-tél,
mivel ez lényegében a kisebb méret(i véllalkozésokkal szemben a nagyvallalkozasok
elényben részesitéséhez, és a szabadalmaik altal biztositott jogi monopdliumok
fenntartdséhoz vezet. A felperes tobbszor is hivatkozik a metalaxythoz nagyon
hasonlé hatéanyagra, a metalaxyl-M-re, amely a Syngenta &ltali bejelentés és a
91/414 irdnyelv 1. mellékletébe 2002-ben torténd felvétel targyat képezte. Az IQV
fenntartja, hogy a metalaxylt helyettesité metelaxyl-M engedélyezése a Syngenta
részére er6folény megszerzését teszi lehet6vé a gyogyhatdsii gombaolSk piacén.

A Bizottsidg a felperes altal felhozott valamennyi érvvel szembehelyezkedik.
Pontositja, hogy a megtdmadott hatirozat azon a tényen alapul, hogy mivel az
IQV nem rendelkezett a metalaxylra vonatkozé teljes dossziéval ezért a Syngentanak
az értékelési eljardsbol vald visszalépése és a sajat dossziéjaban szerepld vizsgalatok
IQV részére torténé eladdsdnak megtagaddsa nem tették lehet6vé a metalaxyl
értékelésének véglegesitését. A Bizottsag szerint mindezeken feliil az IQV nem volt
képes sem benydjtani a referens tagéllam jelentése alapjan kért kiegészits
informécidkat, sem kiegésziteni dossziéjat az el6irt hatéridén beliil, megszegve igy
az e targyban tett egymast kovet§ kotelezettségvallaldsait.
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— Az Els6foku Biréség allaspontja

El6zetesen meg kell éllapitani, hogy jelen esetben az IQV és a Syngenta nem tett
kozos bejelentést. Két egyéni bejelentésrSl volt sz6, mivel a kozos bejelentésre
iranyulé kisérlet elbukott, A kozos bejelentés létezése a felek kozotti el6zetes
megdllapodast feltételezi. Jelen esetben az IQV és a Syngenta nem jutott a metalaxyl
hatéanyag értékelésének biztositdsa érdekében az erdfeszitéseik Osszehangoldsit
lehetévé tevé megdllapodasra. Kovetkezésképpen a kozos bejelentésre vonatkozé
rendelkezések jelen esetben nem alkalmazhaték.

A két egyéni bejelentés létezése minden egyes bejelentd részérdl teljes dossziét tesz
szitkségessé. E tekintetben a 3600/92 rendelet pontos rendelkezéseket tartalmaz.

A 3600/92 rendelet 6. cikkének (1) bekezdése el6irja, hogy az 5. cikk (4) bekezdé-
sében megjeldlt hataridén beliil a bejelentSknek meg kell kiildeniiik a referens
tagallam 1észére az Osszefoglalé dossziét és a teljes dossziét. E rendelkezésbdl, a
6. cikke (2) bekezdésének b) pontjébdl, valamint a 7. cikke (1) bekezdésének
b) pontjabol kovetkezik, hogy az dsszefoglalé dosszié és a teljes dosszié elkészitése az
egyes bejelentk kotelezettsége. Ezért a Syngenta eljardstél valé visszalépésének
ténye nem valtoztatja meg az IQV kotelezettségeit. Ezt a megdllapitast nem teszi
kérdésessé az, hogy a 3600/92 rendelet a kozds dossziék benyujtdsit részesiti
elényben. Ugyanis a 3600/92 rendelet 6. cikkének (1) bekezdése nem frja elé
kotelezettségként kozos dossziék benyujtdsit, csak arra valé sztonzésnek tekint-
het6. Ez a megallapitds lehetévé teszi a felperes 3600/92 rendelet kilencedik
preambulumbekezdésére alapitott érvének az elutasitdsat is. Kovetkezésképpen a
felperes kozos dossziék benyujtdsi kotelezettségére alapitott érvét el kell utasitani.
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A felperesnek a 91/414 irényelv 13, cikkének (7) bekezdésén alapulé érvét illetGen
meg kell jegyezni, hogy ez a rendelkezés csak a 91/414 iranyelv I. mellékletébe mar
felvett hatéanyagokat tartalmazé novényvéd§ szerek engedélyezésére vonatkozik.

Az IQV-nek a Bizottsag fent hivatkozott, 2002. jinius 1-jei munkaanyagara alapitott
érve szintén nem helytdllé. A Bizottsg elmagyardzta — anélkiil hogy ellentmondott
volna ebbdl a szempontbdl —, hogy a gyakorlatban a tagallamok éltaldban kérik a
teljes dosszié egy masolatat. Mindezeken feliil ez az irat nem médosithatja a teljes
dosszié benytjtasi kotelezettségét.

A feliilvizsgalati rendszer szellemét és céljat illetden figyelembe kell venni, hogy a
hatéanyagoknak az emberi és éllati egészségre, valamint a kornyezetre gyakorolt
kéros hatésait kell értékelni. Miként azt helyesen a Bizottsdg is kiemeli, a
hatéanyagok artalmatlanséganak bizonyitdsi terhe a bejelentén nyugszik, aki koteles
benytjtani egy dsszefoglal6 és egy teljes dossziét is. Amennyiben az IQV nem fért
hozz4 a Syngenta-dossziéhoz, mivel ez utébbi elutasitotta a neki térténd eladésat, az
IQV szdmdra az egyetlen lehetséges megoldas az volt, hogy 6 maga nytjt be ilyen

vizsgélatokat annak érdekében, hogy teljes dossziét készitsen el.

A felperesnek a szabadalmak birtoklésahoz fiz6dé jogi monopéliumokra vonatkozé
érvelését illetéen hangsilyozni kell, hogy sem a 91/414 iranyelv, sem a 3600/92
rendelet nem tartalmaz utaldst sem a verseny védelmének sziikségességére, sem a
szabadalmak birtoklasdhoz f(iz6d8 jogi monopéliumok o6rokélettivé tételének
elkeriilésére. Mindezeken feliil ez a szabélyozés nem tartalmaz olyan jogi alapot,
amely a Bizottsag szdmdra lehet6vé tenné, hogy kényszeritse a vallalkozasokat
vizsgalataik és informaciéik egyméssal t6rténd megosztasara.

A fentiekbél kovetkezik, hogy a felperesnek a teljes dosszié benytijtési kotelezettsé-
gének vitatisara irdnyulé érveit el kell utasitani.
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Az IQV-nek a dosszié benytjtasira engedélyezett hatéridék jogellenességérdl

— A felek érvei

A felperes kifejti, hogy ellentétes a joggal az, hogy a Bizottsdg az IQV-t8l a teljes
dossziénak a 3600/92 rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében elbirt hatdridén beliili
benyujtasat kéri. A felperes szerint maga a Bizottsdg hozta olyan helyzetbe az IQV-t,
amely lehetetlenné tette szamadra e hataridé betartasat. A Bizottsdg el§sz6r a DGPC-
hez intézett 1999. julius 19-i levelében (lasd a fenti 30. pontot) magyarazta el, hogy a
referens tagéllam jelentésének elkészitése érdekében a rendelkezésére 4ll6 informd-
cidk Osszességét felhaszndlhatja. E levél hatdsira a DGPC 1999. okt6ber 28-4n arrdl
tdjékoztatta az IQV-t, hogy valamennyi rendelkezésre all6 informdcié alapjin
folytathatja az értékelést, valamint hogy az IQV lesz a kizdrélagos kozvetité a
kérdésekre adott vélaszok és az informécidkiegészit§ tdjékoztatdsok vonatkozdsiban.
Kovetkezésképpen az IQV meg volt gyézédve arrdl, hogy a késGbbiekben nem
kérnek tdle teljes dossziét, ezért 1999, marcius folyamdn 6 maga értesitette arrdl a
Bizottsagot, hogy dossziéja nem teljes. Ugyanakkor késébb, 2001 februarjiban a
Bizottsig és a DGPC teljes dossziét kért az IQV-t6l. A Bizottsdg, mivel véltoztatott
magatartasan, lehetetlenné tette a 3600/92 rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében
eléirt hatdrid6 betartdsat.

A felperes allaspontja szerint ellentétes a szabalyozés szellemével egy teljes dosszié
olyan hatariddn beliili benydjtdsdnak megkévetelése, amelyet nem lehet betartani,
valamint e hatirid6 meghosszabbitdsdnak megtagaddsa. EbbSl a szempontbdl a
2076/2002 rendeletnek a Bizottsag éltali elfogadésa jelképes erejli, mert kézzelfog-
haté bizonyitéka annak, hogy a Bizottsag rugalmasabba tehette volna az eljérasi
hatéridSket azok meghosszabbitdsdval, amelyet més hatdanyagok vonatkozdsiban
meg is tett,

Mindezeken feliil a Syngentdnak az eljérastol vald visszalépése olyan rendkiviili
helyzetet teremtett, amelyet a 3600/92 rendelet, az irdnyelvek és a feliilvizsgalati
eljarasra vonatkozé irdnymutaté iratok nem szabdlyoztak. A Bizottsdgnak a
2076/2002 rendeletben eldirt hataridé meghosszabbitdsdnak megtagaddsa hétréanyos
megkiilonboztetésnek mindsiil.
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Végiil az IQV azt rétta a Bizottsdg terhére, hogy az nem jelezte, hogy a metalaxylra a
2076/2002 rendelet az alkalmazandd, és ebbfl kovetkezen meg lehetett volna
hosszabbitani a hatérid6t 2005. december 31-ig,

A Bizottsdg valasza az, hogy a létezd hatdanyagok értékelési eljirésara olyan
hataridék vonatkoznak, amelyeket a bejelentSknek, a referens tagéllamnak és a
Bizottsagnak is be kell tartania. Mindezeken feliil 2001-ben az Eurépai Parlament-
nek készitett jelentésben a Bizottsdg kotelezettséget véllalt arra, hogy gondoskodik
arrdl, hogy 2003. jilius elétt a lehet$ legnagyobb szdmu hatérozatot fogadjon el, és
valamennyi sziikségesnek bizonyul$ hatdrid6-meghosszabbitis a lehetd legrovidebb
legyen.

A Bizottsdg visszautasitja az IQV azon érvét, amely szerint az IQV a Bizottsag
irdnyultsdganak éllitélagos megvéltoztatdsa miatt nem volt képes betartani a
kozosségi szabalyozas altal elSirt hatdridSket. A Bizottség szerint mar az értékelési
eljards soran a DGPC t6bbszor emlékeztette az IQV-t arra, hogy ki kell egészitenie a
benytjtott dossziét, mivel fontos vizsgalatok hidnyoznak. Egyébként az IQV tobbszor
is kotelezettséget vallalt arra, hogy a dosszié kiegészitéséhez sziikséges vizsgalatokat

elvégzi. Ugyanakkor az 4ltala emlitett hatdridéket soha nem tartotta be.

A Bizottsag szerint az IQV 1998 6ta tudta, hogy & az egyetlen bejelent6, és 1999 6ta
azt, hogy a Bizottsdg és a DGPC nagy stlyt fektet az informéciénydjtds és a
bizonyitas teriiletén az &t terheld kotelezettségekre. Ha az IQV elkezdte volna a
teljes dosszié elkészitését akkor, amikor a Syngenta 1998-ban hivatalosan
bejelentette a visszalépését, vagy akkor, amikor 1999-ben megkapta a feliilvizsgalat
folytatdsanak megerdsitését, akkor a felperes altal is elfogadott szamitisok szerint
valamennyi informéciét dssze tudta volna gy(jteni legkésébb 2002-ig vagy 2003-ig,
azaz a szabalyozés dltal meghatdrozott hatérid6kig,
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A Bizottsdg hangsilyozza, hogy az IQV 2002 mdjusdban nem rendelkezett a
metalaxylra vonatkoz6 teljes dossziéval, és ezzel még az ellenkérelem elkészitésének
pillanatdban sem rendelkezett, noha ez lényeges feltétele volt annak, hogy legkéssbb
2005-ig el lehessen fogadni a hatdrozatot.

A Bizottsag végiil tgy véli, hogy az IQV éllaspontja ellentmondasos. Egyrészt az IQV
azt allitja, hogy rendkiviili helyzetben van, amelyet a Bizottsdgnak figyelembe kellett
volna vennie, masrészt az IQV Ossze akarja hasonlitani a metalaxyl helyzetét més, a
2076/2002 rendelet hatdlya ald tartozd hatéanyagok helyzetével. Az dllitélagos
hatranyos megkiilonboztetést illetGen a Bizottsdg emlékeztet arra, hogy t6bb mint
400 hatéanyagot vontak vissza az értékelési eljarassal Osszefilggé indokok miatt,
kiilonésen a megallapitott hataridén beliil a bejelentés vagy a teljes dosszié
benytjtasdnak elmaradésa miatt.

~ Az Els6foka Birdsag allaspontja

Miként arra a Bizottsig is helyesen ramutatott, léteznek a hatdanyagok altalinos
értékelési eljarasdnak hatdridejére, valamint a teljes dosszié és a kiegészits
informéciok benyudjtdsanak hataridejére vonatkozé pontos rendeleti rendelkezések.

A 2266/2000 rendelettel médositott 3600/92 rendelet el6irja, hogy a kiegészitd
vizsgalatok eredményeinek benydjtisdra vonatkozé legutolsé hatdridék 2002. méjus
25-én, mig a hosszu tavii tanulményokra vonatkozék 2003. mdjus 25-én jarnak le.
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A hatéanyag alapt novényvédd szerek forgalomba hozatalénak engedélyezésére
meghatdrozott dtmeneti id6szak elvben 2003 jaliusdban fejezédott be, azonban azt a
2076/2002 rendelet 2005. december 31-ig meghosszabbitotta, feltéve hogy a
hatéanyagoknak az I. mellékletbe torténd felvételére vagy ~ mint jelen esetben —
felvételének mell6zésére vonatkozd hatérozatokat meghoztdk vagy meghozzék e
hatdridé el6tt.

Meg kell vizsgélni tehdt, hogy a Bizottsdg jogosan tagadta-e meg a metalaxyl
értékelési eljardsanak folytatdsat szolgald hataridé-meghosszabbitast,

Ebb6l a szempontbdl a 3600/92 rendelet 7. cikkének (4) bekezdésébél (lasd a fenti
16. pontot) az koévetkezik, hogy a Bizottsdgnak csak kivételes esetekben van
lehet6sége meghosszabbitani a hatdridét, azaz ha a dosszié vizsgalatdhoz
sziikségesnek itélt hosszd tavii tanulményok meghatérozisa a referens tagéllam és
a Bizottsag szdmdra 2001. mdjus 25-ig nem volt lehetséges. Mindezeken feliil a
kérelmezdnek bizonyitékot kell szolgltatnia arra a referens tagillam szémara, hogy
a tanulményokat az ezekre vonatkozé kérés idépontjatél szamitott harom hénapon
beliil megrendelték, és 2002. majus 25-ig 4t kell adnia a tanulmany jegyz6konyvét és
elémenetelrdl szol6 jelentését.

Egy helyzet rendkiviili jellegének megitélése az adott eset kériilményeitdl fiigg, és a
Bizottsdg mérlegelési jogkorébe tartozik. Jelen esetben a felperes tudta, hogy a
3600/92 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjin téle teljes dossziét
fognak kérni. A DGPC legalébbis 1997. junius 3-t6l (l4sd a fenti 24. pontot) jelezte
neki, hogy dossziéja nem teljes. Az IQV-t 1998 juliusaban mar tijékoztatték a
Syngenta visszalépésérdl, ami azonban egyéltaldn nem véltoztatta meg a teljes
dossziénak hatarid6n beliili benyujtésdra vonatkozé kételezettségét. Ezt a kovetkez-
tetést nem befolydsolja az, hogy egyetlen rendelkezés sem szabalyozza azt a
helyzetet, ha a két bejelentd koziil az egyik visszalép. Mindezeken feliil a metalaxyl
91/414 irdnyelv L mellékletébe torténd felvétele mell6zésére vonatkozd terve
bizottsdg elé terjesztésének szandékardl valé 2002. méjusi bizottsagi tajékoztatas

II - 2458



94

95

96

INDUSTRIAS QUIMICAS DEL VALLES KONTRA BIZOTTSAG

kovetkeztében az IQV sajat kezdeményezésére felfiiggesztette a még felfiiggeszthetd
Osszes vizsgélatot, és kiilondsen a legnagyobb koltségekkel jardkat. E koriilmények
kozott az IQV helyzetét nem lehet rendkiviilinek tekinteni.

Nincs semmi alapja a felperes azon érvének, amely szerint a Bizottsdg alldspontjanak
megvaltozasa kovetkeztében nem lehetett betartani a hatéridéket. Ugyanis az IQV-t
terhelé kotelezettségekre vonatkozé 1999. julius 19-i levél nagyon egyértelmiien
fogalmazott: ,[A bejelent] feleldsséget véllal arra, hogy a referens tagéllamnak, a
tobbi tagdllamnak, a 7. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott szakért6knek (»peer
review«) Osszefoglalé dossziét, és adott esetben, teljes dossziét nyujt be”. Mégha a
DGPC-nek az IQV részére megkiildott 1999. oktéber 28-i levele nem is veszi 4t ezt a
szovegrészt, egyértelmd, hogy a Bizottsdg élldspontja semmit sem véltozott. Az IQV

" 2

helyzetét ezért nem lehet a Bizottsdg magatartdsa miatt rendkiviilinek mindsiteni.

A hosszabbitis engedélyezésének jogkore a mérlegelési jogkdrhoz tartozik, amely az
adott eset koriilményeitd] fiigg. Emlékeztetni kell arra, hogy a kozosségi intézmények
a kozos agrérpolitika teriiletén, mint jelen esetben is, az elérni kivant célok
meghatdrozasa és a megfelel6 cselekvési eszkozok megvélasztdsa vonatkozasaban
széles korti mérlegelési jogkorrel rendelkeznek. Ilyen Osszefiiggésben az iigy
érdemére vonatkozd kozosségi birdsdg feliilvizsgdlatdnak annak vizsgilatira kell
korlatozédnia, hogy e mérlegelési jogkor gyakorlasa nem nyilvanvaléan szabdlytalan-
e, vagy ennek gyakorldsa soran nem éltek-e vissza a hatéskorrel, illetve hogy a a
koz6sségi intézmények nem 1épték e til nyilvanvaléan mérlegelési jogkoriik hatdrait
(az Els6foku Birésag T-70/99. sz., Alpharma kontra Tandcs tigyben 2002. szeptember
11-én hozott {téletének [EBHT 2002., II-3495. o.] 177-180. pontja). Meg kell
vizsgalni, hogy a Bizottsdg a hatdrid6k meghosszabbitdsdnak elutasitdsaval
nyilvanvalé mérlegelési hibat kovetett-e el.

Egy hatbanyag értékelési hatdridejének hatdrozatlan idejii meghosszabbitisa ellen-
tétes lenne a 91/414 irdnyelv dltal elérni kivint céllal, amely az emberi és 4llati
egészség, valamint a kornyezet magas szintii védelmének biztositdsa. A Bizottsig
bizonyosan mdr engedélyezett bizonyos hatdanyagok értékelése tekintetében
hatérid6-meghosszabbitdsokat, mivel az IQV éppen arra hivatkozott, hogy a
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metalaxylra vonatkozéan a meghosszabbitis elmaradésa hatranyos megkiillénbozte-
tésnek mindsiil. Ugyanakkor, miként azt a Bizottsdg is kifejtette, mas hatéanyagok
vonatkozaséban engedélyezett hatdrid6-meghosszabbitds soha nem Iépett tal 2003.
december 31-én: A 2002. oktéber 14-én naprakésszé tett IQV vizsgélati
el6rehaladdsi tdbldzata alapjan bizonyos vizsgélatokat csak 2004 szeptemberében
fejeztek volna be.

Sét figyelembe kell venni azt is, hogy 2001-ben az Eurépai Parlamentnek készitett
jelentésben a Bizottsdg kotelezettséget véllalt arra, hogy gondoskodik arrél, hogy
2003. jalius elétt a lehetd legnagyobb szami hatdrozatot fogadjon el, és valamennyi
sziikségesnek bizonyuld hatarid6-meghosszabbitds a lehet6 legrévidebb legyen. E
tényekre figyelemmel a Bizottsdg nem kovetett el nyilvdnvalé mérlegelési hibat a
metalaxylra vonatkozé hatérid6k meghosszabbitdsanak megtagaddsaval.

A felperes azon érvét illetden, mely szerint a referens tagdllam magéara vallalhatta
volna a Syngenta teljes dossziéjanak megkiildését, hogy igy id6t lehessen nyerni, és
lehet6vé lehessen tenni a nemzeti szakért6k &ltali vizsgdlat szakaszanak (,peer
review”) megnyitdsét, elegendd arra emlékeztetni, hogy nem létezik olyan rendeleti
rendelkezés, amely ilyen megkiildésre kotelezné a referens tagéllamot. S6t, a 3600/92
rendelet 7. cikke (1) bekezdésének b) pontja éppen a dossziéknak a bejelents altali
megkiildését irja eld.

Amennyiben a felperes a feliilvizsgdlati rendszer szellemére és jogszerti céljara
hivatkozik egy teljes dosszié benyuijtasi hatéridejének vitatdsa érdekében, annyiban
meg kell allapitani, hogy a hatdlyban 1év6 szabdlyozas hatdrozza meg a hatdriddket,
és a meghosszabbitds csak egy, a Bizottsagnak biztositott lehetdség (lasd a fenti 95—
97. pontot).

Ebbél kovetkezden a felperesnek a hatdrid6ket vitaté érvei nem megalapozottak, és
azokat el kell utasitani. Az el6bbiek 6sszességébdl kovetkezik, hogy az elsé jogalap
elsé és masodik csoportja nem megalapozott.
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Ellentmondds a megtdmadott hatdrozat és a Bizottsdg dlldspontja kizott a Syngenta
dltal benyijtott vizsgdlatoknak a referens tagdllam dltali jelentés elkészitése
érdekében torténd felhaszndldsdt illetden

A felek érvei

A felperes azt r6ja a Bizottsdg terhére, hogy kovetkezetlenségrél tett tanubizonysigot
akkor, amikor 1999. jilius 19-i levelében elmagyarazta, hogy semmi nem tiltja meg
azt, hogy a referens tagillam jelentésének elkészitése érdekében valamennyi
rendelkezésére all6 adatot felhasznélja, megkovetelve ugyanakkor az IQV-t8l egy
teljes dosszié benytjtisat, amely magaban foglalja a Syngenta-vizsgilatok meg-
vasarlasat vagy a mér 1étezd vizsgdlat megismétlését. A felperes szerint a Bizottsig
mar az elején is tudta, hogy az IQV nem rendelkezik teljes dossziéval, és azt, hogy az
ezzel valé rendelkezés érdekében meg kell ismételnie a Syngenta-dossziéban
szerepl$ vizsgilatokat.

A felperes véleménye szerint az alkalmazandé szabélyozds meglévd hidnyossagaira
figyelemmel a Bizottsagnak engedélyeznie kellett volna az IQV szdméra a metalaxyl
feltilvizsgalati eljarasanak folytatdsit tobb megoldést is valasztva: el6szoér a mar
meglévé dossziénak a lehetdség szerinti felhasznédldsa a metalaxyl feliilvizsgilata
érdekében, valamint az IQV megbizédsa a neki feltett kérdések megvélaszoldsanak
feladatdval és a szébanforgé hatéanyag vonatkozdsdban a tobbi tagillam meg-
nyugtatdsa érdekében nélkiilozhetetlen Gj vagy kiegészit6 vizsgalatok elvégzésével;
mdsodsorban — ennek hidnydban ~ a Syngenta-dossziéban taldlhaté védett
tanulmanyok kozott azok meghatdrozdsa, amelyek megismétlése szikséges a
metalaxyl védelméhez és amelyek meglsmetlesere az IQV késznek mutatkozott;
harmadsorban engedélyezés az IQV szdméra, hogy ezeket a vizsgalatokat
gyakorlatilag elfogadhaté hatdridén belill végezze el, miként azt tette mds
hatéanyagok esetében.

A Bizottsag ugy véli, hogy a megtidmadott hatdrozat Osszhangban van az
alkalmazand6 szabdlyozdsnak a Bizottsdg 1999. jalius 19-i levelében kifejtett
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értelmezésével. A Bizottsdg e levelében elmagyardzta, hogy semmi nem tiltja meg
azt, hogy a referens tagéllam jelentésének elkészitését valamennyi rendelkezésére
allé adatra alapitsa. A Bizottsg szerint ugyanakkor arra figyelemmel, hogy a
bizonyitds terhe a bejelentén nyugszik, ez utébbi feladata e hatéanyagban valameny-
nyi kéros vagy elfogadhatatlan hatds hidnydnak bizonyitdséhoz sziikséges minden
informdcié benyujtésa.

Az Els6foka Birdsag édllaspontja

Elegend6 emlékeztetni arra, hogy a Bizottsag alldspontja a kérdésben nem valtozott
(lasd a fenti 94. pontot). A Bizottsdg nem mondott maganak ellent 2001-ben egy
teljes dossziét kovetelve, mivel mar 1999 jdliuséban a DGPC-hez intézett jogi
véleményében is emlitette ezt a kitelezettséget.

A 3600/92 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének a) pontja akként rendelkezik, hogy a
referens tagallam ,megvizsgilja a 6. cikk (2) és (3) bekezdésében meghatarozott
dossziékat [azaz az Osszefoglald dossziét és a teljes dossziét], valamint [...] az egyéb
informacidékat”. A Bizottsag altal 1999. jalius 19-i véleményében adott értelmezés
nem Osszeegyeztethetetlen a 3600/92 rendelettel. Meg kell 4llapitani egyébként, hogy
az, hogy a Bizottsdg a szabdlyozdsiban nem irja el6 kifejezetten egy hatéanyagra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem visszavondsa és ugyanazon
hatéanyagra vonatkoz6 mésik engedélyezési kérelem vissza nem vondsanak specidlis
esetében a kovetkezményeket, nem mindsill joghézagnak. Kovetkezésképpen a
felperes érvelését el kell utasitani. Ebbél kévetkezden az elsé jogalap e csoportjit a
maga egészében el kell utasitani.
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A Bizottsdg vélelmének jogellenessége

A felek érvei

A felperes fenntartja, hogy a Bizottsig nem igazolhaté és a szabélyozdssal
Osszeegyeztethetetlen vélelemre tdmaszkodott. E vélelem szerint az IQV nem tudott
volna vélaszolni a szakért6knek az egyenrangiiak vizsgéilata (,peer review”) soran
feltett kérdéseire, vagy bizonyos kérdésekre vonatkozé adatokat benydjtani. A
felperes hangstilyozza, hogy a Bizottsdg a megtdmadott hatdrozat preambulumbe-
kezdéseiben az értékelés lefolytatdsdhoz sziikséges adatok elégtelenségére hivatko-
zik, noha el8szor is az IQV benydjtotta azokat a vizsgélatokat, amelyeket a Bizottsag
nem vett figyelembe, és évek 6ta 1j vizsgalatokkal pétolta a dosszié hidnyossigait,
mésodszor az IQV mindig kész volt a a sziikséges vizsgélatok benyujtdsira,
harmadszor a Bizottsdg maga sem volt képes megjel6lni és meghatérozni azt, hogy
mely vizsgalatokat itélt a hatéanyag védelme szempontjabdl nélkiilszhetetlennek és
a Syngenta-dossziébdl melyeket védelemben részesiilének.

Mindezeken felill az IQV fenntartja, hogy a Bizottsdgnak figyelembe kellett volna
vennie, hogy 6 megvédte az dltala behozott metalaxylt gyarté Rallis vallalkozast. A
Rallis technikai ismeretei és elmélyiilt tapasztalatai alapjan megfelel$ helyzetben volt
ahhoz, hogy vélaszoljon a metalaxyl targykorben felhozhat6 kérdések nagy részére. A
felperes végiil kiemeli, hogy a Bizottsig vélelmét a feliilvizsgdlati eljardsokkal
kapcsolatos tapasztalataira alapitotta. Ugyanakkor az egyes hatéanyagok feliilvizsga-
lati eljardsa kiilonb6z6, és egymdstol eltérd problémakat vet fel, amelyek ossze-
hasonlithatatlanok az egyes esetekben.

A Bizottsag meger6siti, hogy bizonyos lényeges kérdések, mint a metalaxyl
okotoxicitdsa vagy annak Osszetevéi, megvélaszolatianok maradtak. Sét, az IQV
maganak mondott ellent, amikor kételezettséget vallalt arra, hogy akként eljirva
egésziti ki a dossziéjt, hogy kivélogatja egyrészt azon vizsgdlatokat, amelyeket neki
kell elvégeznie, masrészt azokat, amelyek a Syngenta-dosszié védett vizsgélatai.
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109 A Bizottsdg kitart amellett, hogy az IQV 4ltal allitottakkal ellentétben a Syngenta

110

111

dltal a referens tagéllami jelentés elkészitése érdekében benytjtott dosszié nem volt
teljes. A DGPC emlitett jelentésének kovetkeztetéseiben a Syngenta-dosszié fontos
hidnyossagaira mutat rd. Mindezeken feliil az IQV, mivel nem volt hozziférése az e
dossziéban szerepld vizsgalatokhoz, nem tudta volna megkiildeni a vizsgélatok
értékelésében résztvevknek azokat a vizsgdlatokat, amelyeket nem ismert, és nem
tudott volna megfelelni a tagéllami szakért6k vélaszaira és biralataira, A Bizottsig
hozzaflizi, hogy a bizonyitasi kételezettség nem terhelte sem a referens tagallamot,
sem mas vallalkozast, mint példdul a Rallis. Mindezeken tilmenden, ha a Rallis az
tigyre vonatkoz6 informdcidkkal rendelkezett volna, akkor semmi sem tiltotta volna
meg neki, hogy azokat dtadja a felperesnek,

Az Els6fokd Birésdg alldspontja

Figyelembe kell venni, hogy a dosszié adatai és a targykérre vonatkozé gyakorlat
alapjan a Bizottsag helyesen éllapitotta meg, hogy az IQV, mivel nem volt
hozziférése a Syngenta-dosszié vizsgdlataihoz, nem lett volna képes vélaszolni a
szakértdknek ezekre a vizsgélatokra vonatkozo kérdéseire. Ebbél a szempontbél utal
a Bizottsdg a megtdmadott hatdrozat hetedik preambulumbekezdésében az értékelés
elvégzéséhez sziikséges adatok elégtelenségére. Mindezeken feliil a Syngenta-dosz-
sziéval rendelkez6 portugdl hatésigok uigy tekintették, hogy nem az & feladatuk
valaszolni a nemzeti szakértSk vizsgélata soran felmeriilt kérédésekre.

A felperes azon Adllitasdval kapcsolatban, hogy 6 mindig kész volt benydjtani a
szitkséges vizsgalatokat, emlékeztetni kell arra, hogy tobb alkalommal sem tartotta
be a dossziéja kiegészitése érdekében megszabott hatéridSket. Miként azt a Bizottsig
is helyesen megjegyzi, az IQV a kiegészit6 informaciok benytjtasira meghatérozott
hatérid6k be nem tartdsdval maga idézte el6 sajat helyzetét, és kovetkezésképpen a
teljes dosszié benyujtdsanak hidnyat,
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Hozzé kell flizni, hogy mégha azt is feltételezziik, hogy jelent8sége van annak
elfogaddsénak, hogy a Rallis kivételesen j6 helyzetben volt is a szakért6k altali
feliilvizsgélat sordn feltett kérdések megvalaszoldsa szempontjabol, ez sem véltoztat
azon, hogy az IQV még mindig nem rendelkezett teljes dossziéval, és hogy bizonyos
lényeges kérdések, nevezetesen a metalaxyl 6kotoxicitisdra és Osszetevdire
vonatkozék, még megvalaszolatlanok maradtak. Meg kell jegyezni ebbdl a
szempontbdl, hogy az IQV-dossziébdl hidnyzé lényeges vizsgélatok mindegyike
nem volt meg a Syngenta-dossziéban (ldsd a lenti 137. pontot is).

Végiil a felperes a Bizottsighoz cimzett 2001. méjus 4-i levelében maga is jelezte,
hogy a Syngenta-vizsgalatok hidnyédban nehézséget okozna valaszolni a tagallamok
kérdéseire.

Kovetkezésképpen a Bizottsdg vélelmének jogellenességére hivatkozd jogalapot el
kell utasitani.

Ebbdl kovetkezik, hogy az els§ jogalapot a maga egészében el kell utasitani.

2. Az ardnyossdg elvének megsértésére alapitott mdsodik jogalaprol

A felek érvei

A felperes fenntartja, hogy a Bizottsig megsértette az ardnyossig elvét, amikor a

metalaxyl hatdanyagnak a 91/414 irédnyelv 1. mellékletébe torténd felvételének
mell§zésérdl, és a metalaxylt tartalmazé valamennyi novényvédd szernek a piacrél
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torténd kivondsardl hatarozott (a megtdmadott hatérozat 1. és 2. cikke). A felperes
szerint a 91/414 irdnyelv és a 3600/92 rendelet altal elérni kivant cél a vallalkozésok
éltal védelmezett valamennyi hatéanyag feliilvizsgélata, természetesen elfogadva azt,
hogy az ezt lehetévé tevs tanulményoknak meg kell lenniiik, és hogy a piacon csak a
veszélytelen anyagok maradhatnak. A felperes jogalapjat harom csoportra osztja,
amelyeket az Els6fokd Birdsig egyiitt vizsgdl meg.

A megtdmadott hatdrozatnak az elérni kivint cél eléréséhez nem megfelels és
ellentétes hatast kivaltd jellege

A felperes fenntartja, hogy a megtdmadott hatdrozat sérti az aranyossag elvét, mivel
ugy vont ki az eurdpai piacrél egy hatéanyagot, hogy annak tudomanyos elemzését
még nem fejezték be. Ezt a kivondst annak ellenére rendelte el, hogy egyrészt a
referens tagdllam rendelkezett valamennyi, az iigy térgydt képezd hatéanyag
értékeléséhez sziikséges vizsgilattal, és mdsrészt létezett egy véllalkozas, az IQV,
amely felvéllalta e hatéanyag forgalomba hozatalat, és kész volt kozremiikodni az
Gjrabejegyzési munkakban. A megtamadott hatdrozat a Bizottsig tehetetlenségének
az eredménye, mivel az logikus értelmezési médszerrel nem tudott megoldani egy
olyan problémat, amelyre a 3600/92 rendelet nem hatdrozott meg vildgos és
nyilvanvalé megolddst.

Mindezek mellett a felperes allispontja szerint a Bizottsig nem rendelkezik a
megtdmadott hatdrozat elfogadasit igazolé semmilyen komoly indokkal. Arra
hivatkozik, hogy a metalaxythoz nagyon hasonlé hatéanyagot, a metalaxyl-M-et
nemrég vették fel a 91/414 irdnyelv I mellékletébe, és hogy azt a Syngenta a
metalaxyl védelméhez sziikséges vizsgalatokkal 80%-ban azonos vizsgalatok
felhasznélasaval védte meg. Mindezeken feliil a metalaxylt nemzetkézi szinten mér
tobb éve minden nehézség nélkill forgalmazzak anélkill, hogy az barmilyen
kozegészségligyi problémat is okozott volna.
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A felperes szerint a Bizottsdg hatdrozata annak a sietségnek koszonhetd, amelyr6l
tandbizonysagot tett a hatéanyagok vjrebejegyzési programja els6 szakaszéba tartozé
anyagok feliilvizsgalatdanak a lehet leggyorsabb befejezése érdekében. A felperes
pontositja, hogy a megtédmadott hatdrozatot semmilyen mddon meg nem céfolhaté
eljrasi és igazgatdsi tigyintézési okokbdl hoztik meg. A hatéanyagok feliilvizsgalati
munkdinak felgyorsitisaval a Bizottsag a piacrdl eltlinésre itélt hatéanyagok listajat
novelte meg.

A felperes hozziflizi, hogy a hatdrozat ellentétes hatast valt ki, mert abbdél nem
szarmazik semmilyen el6ny sem az egészség vagy a kozérdek, sem az eurdpai piac
szamdra. Ugyanis a megtdmadott hatdrozatbél csak hatrdnyok szdrmaznak a piac, a
fogyaszték (vélasztdsi lehet8ségeik csokkenése) és a verseny vonatkozésdban. A
metalaxylt igy a metalaxyl-M fogja helyettesiteni, amely a Syngenta nemzetkozi
vallalkozas tulajdondban lévé tokéletes helyettesité lesz. A metalaxyl eltlinése
lehet6vé teszi a Syngenta szamara, hogy a gydgyhatisi gombadlék piacan
er6folényre tegyen szert. A felperes hozzéf(izi, hogy a Bizotisdg 4ltal a metalaxylt
helyettesité terméknek tekintett anyagok gyéartéi és tulajdonosai, mint példaul a
Bayer vagy az Aventis, nem haszndltdk ki a megtdmadott hatdrozat meghozatalat
sajat termékeik fellenditésére, és nem foglaltdk el a mindaddig a metalaxylnak
fenntartott piacrészt sem.

A felperes hangstilyozza, hogy a Syngentinak a metalaxyl piacrél valé kizdrasa és a
metalaxyl-M felhasznaldsdval piaci eréfolény kialakitdsa ugyanilyen monopolista
stratégidjanak végrehajtdsara vonatkozé tervét az ilyen tipust problémés helyzetek
ellendrzésére vagy megelézésére megfeleléen rugalmas rendszerrel rendelkezd
amerikai hatdsigok elutasitottdk.

A Bizottsig hangstlyozza, hogy az irdnyelv éltal elérni kivdnt célok nem
vonatkoznak sem a piac, sem a verseny védelmére, azonban az emberi és allati
egészség, valamint a kornyezet védelmét szolgdljék (a 91/414 iranyelv negyedik és
kilencedik preambulumbekezdése). Ez a cél megfelel az itélkezési gyakorlat éltal
kialakitott elévigyazatossag elvének, amely az egészség- és kornyezetvédelemnek a
gazdasagi érdekekkel szembeni els6bbségét erdsiti meg.
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A Bizottsag hozzif(izi, hogy a felperest 1996 6ta tdjékoztattik arrdl, hogy lényeges
vizsgdlatok hidnyoznak dossziéjabdl. A felperes 2002 juniuséban kijelentette, hogy
legalabb harom évre van sziiksége ahhoz, hogy teljes dossziéval rendelkezzen.
Kovetkezésképpen a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy a hatdrozata nem volt
korai vagy siirgdsséggel elfogadott.

Az elérni kivant cél elérésének lehetdsége kevésbé korlatozé intézkedés elfogada-
saval '

A felperes arra hivatkozik, hogy a Bizottsdg egyéb killonbozs, kevésbé stlyos
kovetkezményekkel jaré megolddsokat is elfogadhatott volna, miel6tt a metalaxyl
91/414 iranyelv I. mellékletébe torténd felvételének mell6zésérol és az azt tartalmazé
novényvédé szerek piacirdl torténd teljes eltiintetésérdl rendelkezik. A Bizottsag a
koévetkezdket tehette volna meg:

— folytatja a feliilvizsgélati munkat kotelezve a portugél hat6sdgokat a metalaxylra
vonatkozé teljes dossziénak az azt kérd tagillamok részére torténé meg-
kiildésére, rabizva a felperesre a hatdanyaggal kapcsolatos kétségek meg-

sziintetéséhez sziikséges kiegészit$ vizsgalatok végrehajtdsat;

~ (a Bizottsdg maga vagy a referens tagdllam) pontositja, hogy mely vizsgédlatok
nélkiilozhetetlenek, és melyek védettek;

~  afelperes szdmdra a vizsgélatok megismétlésére elegend$ hatarid6t engedélyez.
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A felperes hangstilyozza, hogy a Bizottsdgnak ki kellett volna fejtenie hatdrozatdban
annak indokat, hogy miért hatdrozott tigy, hogy nem engedélyez 2003. éven tuli
hatérid6t a metalaxylnak, noha a 2076/2002 rendelet lehetsvé tette annak 2005
decemberéig t6rténé meghosszabbitésat.

Végiil a felperes elmagyardzza, hogy a metalaxyl (ij anyagként vald felvételi
eljardsdnak megnyitdsa nem volt megvaldsithaté megoldas.

A Bizottsig emlékeztet arra, hogy a 91/414 iranyelvvel bevezetett értékelési eljaras

célja a bejelentd altal szolgdltatott informdciék alapjén a kérdéses hatéanyagok
megfeleld értékelésének elérése.

A szigorti értelemben vett ardnyossdg elvének megsértése

Elészor is a felperes fenntartja, hogy a megtdmadott hatdrozat lényegében nem felel
meg a szigord értelemben vett ardnyossig elvének, amennyiben a magénszemélyek
jogaiban okozott kérok jelentésen meghaladjak a kozérdek javara kialakitott
elény6ket. Ugyanis az anyagot mindaddig nem lehet eltdvolitani a piacrél, ameddig
nem bizonyitott, hogy az anyag problémakat idéz el, vagy barmilyen kisméretd
veszélyt jelent a kozegészségre.

Mésodsorban a felperes hozzéfiizi, hogy a Bizottsig hatdrozata a verseny (a
metalaxyl tartalmi szerekkel kezelt mez8gazdasdgi termékek behozatalanak
csdkkenése) és a fogyasztok valasztisi lehetdségének csokkenését vonja magaval.
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Harmadsorban a felperes szerint a Syngenta az egyediili kedvezményezettje a
metalaxyl visszavonédsdnak, mivel § hozza forgalomba a metalaxyl természetes
helyettesitGjét, a metalaxyl-M-et. Mindezeken felill a Syngenta egyetlen pillanatban
sem igyekezett felhivni a fogyasztdk figyelmét az dltala birtokolt és a Bizotts4g 4ltal a
metalaxyl helyettesit6jének tekintett metalaxyl-M-t6l kiilonbzé mas termékekre.

A Bizottsag elutasitja ezeket az érveket arra hivatkozva, hogy maga az irényelv az,
amely a bejelentSt terhel§ szigord bizonyitdsi kételezettségek bevezetésével a
kozérdek ala rendeli az egyéni érdeket. Olyan termékek forgalomba hozatal4rél van
sz0, amelyek nem jelentenek veszélyt az emberi és az allati egészségre, valamint a
kornyezetre.

2o

A Bizottsag szerint a 91/414 irdnyelv I. mellékletébe toérténd felvétel mell6zésének a
kérdéses behozatalokra gyakorolt lehetséges hatdsa nem az eljards targyat képez6
hatdrozat kovetkezménye, hanem egy folyamatban 1évé és a Vilagkereskedelmi
Szervezet egészségligyi és novényegészségiigyi intézkedéseivel kapcsolatos bizottsdg
keretén beliil folytatott egyzetetéseket magéban foglalé eljdras targya.

Az Elséfokid Birésdg dlldspontja

A felperes altal allitottakkal ellentétben a 2076/2002 rendelet hatodik preambu-
lumbekezdése nem utal a verseny védelmére. Miként azt a Bizottsdg is hangstlyozza,
a 91/414 irdnyelv altal elérni kivint cél nem a piac vagy a verseny védelme, hanem az
emberi és az dllati egészség, valamint a kornyezet védelme. Ez a cél sszhangban van
az elévigyizatossig elvével, és megfelel az egészség- és kornyezetvédelemnek a
gazdasagi érdekekkel szembeni els6bbségét megerdsits itélkezési gyakorlatnak.
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13+ Mar kialakult itélkezési gyakorlattd valt, hogy az elérni kivant cél fontossiga, azaz az
emberi egészség védelme, olyan jellegli, amely igazolja az egyes gazdasagi
szereplket éré hdtrinyos gazdasigi kovetkezményeket, még ha azok jelentds
mértékiiek is. Ebben az Gsszefiiggésben a kozegészség védelmének elsGbbséget kell
biztositani a gazdasdgi megfontolasokkal szemben (a Birésig C-180/96. R. sz.,
Egyesiilt Kirdlysdg kontra Bizottsag tigyben 1996. jilius 12-én hozott végzésének
[EBHT 1996., 1-3903. 0.] 93. pontja; az Els6foku Birésdg T-13/99. sz., Pfizer Animal
Health kontra Tandcs tigyben 2002. szeptember 11-én hozott itéletének
[EBHT 2002., 11-3305. 0.] 456. és 457. pontja).

135 Az dllando itélkezési gyakorlat szerint, a kozosségi jog éltaldnos elvei kozé tartozé
ardnyossig elve megkéveteli, hogy a kozosségi intézmények aktusai ne haladjik meg
a kérdéses szabdlyozds éltal elérni kivant jogszerdl célok megvaldsitdsdhoz alkalmas
és sziitkséges mérték hatdrait, ez alatt azt értve, hogy tobb megfelel§ intézkedés
kozotti vélasztdsi lehetség esetén a kevéshé kényszeritét kell alkalmazni, valamint
hogy az okozott hdtrdnyok nem lehetnek ardnytalanok az elérni kivint célokhoz
képest (lasd kiilondsen a Biréség 137/85. sz. Maizena-tigyben 1987. november 18-dn
hozott itéletének [EBHT 1987., 4587. o.] 15. pontjat; a fent hivatkozott Pfizer Animal
Health kontra Tandcs Gigyben hozott itéletének 411. pontjat).

136 Ugyanakkor a mezbgazdasag terén killonosen az EK-Szerzédés 43. cikke (jelenleg,
moédositist kovetéen, EK 37. cikk) alapjdn hozott intézkedések esetében az
ardnyossag elvének birdsagi feliilvizsgalata sajitsdagos, amennyiben a Birdsig a
kozosségi jogalkotd széles mérlegelési jogkorét ismeri el ezen a politikai, gazdasagi és
szocidlis jellegli valasztisokat, valamint Osszetett értékeléseket is magéaban foglal6
teriileten (a Birésag C-157/96. sz., National Farmers’ Union és tdrsai tigyben 1998.
mdjus 5-én hozott itéletének [EBHT 1998, 1-2211. o.] 61. pontja). Kovetkezésképpen
az ilyen intézkedés jogszer(iségére csak az e téren hozott intézkedésnek a hatdskorrel
rendelkezd intézmény éltal elérni kivant cél megvaldsitésira nyilvinvaléan
alkalmatlan jellege lehet befolyéssal (a Birdség C-189/01. sz., Jippes és tdrsai tigyben
2001. jalius 12-én hozott itéletének [EBHT 2001., 1-5689. o.] 82. pontja; a fent
hivatkozott Pfizer Animal Health kontra Tandcs {igyben hozott itélet 412. pontja és a
fent hivatkozott Alpharma kontra Tandcs tigyben hozott itélet 177-180. pontja).
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17 Jelen esetben a 91/414 irdnyelv jogi alapja az EK 43. cikk. Ezért azt kell megvizsgalni,

138

139

hogy a Bizottsig ezen irdnyelv 4ltal bevezetett értékelési rendszer éltal elérni kivant
célnak, azaz az emberi és allati egészség, valamint a kornyezet védelmének

. nyilvdnvaléan nem megfelel§ hatérozatot fogadott-e el. Mivel az IQV nem fért

hozz4 a Syngenta-vizsgalatokhoz, ezért nem tudott volna valaszolni az egyenrangtak
vizsgélata (,peer review”) sordn feltett kérdésekre. Kovetkezésképpen nem lehet
majd bizonyftani a hat6éanyag artalmatlansigat, és igy az emberi és allati egészség,
valamint a kornyezet védelmét szolgdlé célt nem lehet elérni. Még ha a felperes
jelezte is az Els6foku Birdsag egyik irasbeli kérdésére, hogy csak két vizsgalatot [, A
metalaxylnak a méhektél killonb6z8 nem célzott antropédokra gyakorolt hatésaira
vonatkozé laboratériumi vizsgalat” (Jlaboratory studies to cover the effects of
metalaxyl to non-target anthropods other than bees”) és ,Kiegészit egészségiigyi
adatok az ellen6rz6 és tizemi személyzetré, klinikai esetek és mérgezéses balesetek”
(smore medical data on surveillance and manufacturing plant personnel, clinical
cases and poisoning incidents”)] nem fedtek le az 6 és a Syngenta vizsgélatai, és e
vizsgalatokat elvégezte a megtimadott hatdrozat meghozatalakor, meg kell azonban
jegyezni, hogy a targyalds sorén a felperes elismerte, hogy csak jelentéstervezetek és
nem végleges tanulmanyok késziiltek el a megtémadott hatérozat meghozatalanak
idépontjara, 2003 majuséra.

El kell utasitani a felperes azon érvét, amely szerint a megtdémadott hatérozat
ellentétes az ardnyossag elvével, amennyiben a verseny védelme céljanak eléréséhez
nem megfelel6 és ellentétes hatést kivalto.

o

Tekintettel az elézéekre, az aranyossdg elvének megsértésére alapitott jogalap
egyetlen csoportja sem megalapozott, igy azt el kell utasitani.
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3. A hatdskérrel vald visszaélés fenndlldsdra alapitott harmadik jogalapril

A felek érvei

A felperes véleménye szerint a megtdmadott hatdrozat lényegében hataskaorrel valé
visszaélésnek mindsill, amennyiben a hatdrozat meghozatalival a Bizottsag a
hatéanyagok wjrabejegyzésére vonatkozé kozosségi szabdlyozas altal meghatérozott
céloktdl teljesen idegen célokat kivant elérni.

Pontosabban a felperes éllaspontja szerint a megtdmadott hatdrozat a Syngenta éltal
a Bizottsdgra gyakorolt nyomés eredménye, és annak célja e véllalkozas elényben
részesitése.

A felperes hdrom adatra hivatkozik ebben az értelemben. El6szor, a megtdmadott
hatdrozatnak nincs tudomdnyos alapja, és annak ellenére hoztdk meg, hogy a
metalaxyl értékelését lehet6vé tevé valamennyi vizsgilat mér megvolt, és az IQV
készen &llt felvllalni az Eurdpai Unién belilli forgalomba hozataldval jiréd
felel6sséget, és befejezni a feltételezhetSen megkovetelt Gjrabejegyzést (elvégezve a
sziikséges kiegészité vizsgdlatokat vagy megvalaszolva a tagdllamok és a Bizottsig
dltal feltett kérdéseket). Mésodszor, a Bizottsig inkdbb a metalaxylnak a piacrél
torténd kivondséit latta jonak, igy korlatozébb megoldast vélasztva anélkil, hogy
komolyan figyelembe vett volna més, kevésbé korlatozé lehetéségeket, mint példaul
a hataridé meghosszabbitasa. Harmadszor, a Bizottsdg megvéltoztatta a Syngenta
altal benyujtott vizsgdlatok felhaszndlisdra vonatkozé eljirassal kapcsolatos
véleményét és értelmezését.
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A Bizottsag fenntartja, hogy nem a Syngenta érdekében hozta meg a megtdmadott
hatdrozatot, hanem a hatdlyban 1évé kozosségi szabélyozds betartdsdval, azaz a
91/414 irdnyelv tiszteletben tartdsdval, amely a hatéanyag felvételének mellézését
frja el6 arra az esetre, ha a sziikséges informécidkat nem nyujtottdk be a megfeleld
idében.

A Bizottsag alldspontja szerint az IQV és a portugdl hatdsigok kozotti levelezésbdl
vildgosan kitlinik, hogy nem létezett semmilyen ellentmondis a referens tagallamnak
az IQV-dossziéra vonatkozé értékelésében annak benyijtisakor. Szintén nem volt
ellentmondds a Bizottsdg szolgédlatainak magatartdsdban, amelyek mindig vildgos
kiilonbséget tettek azon dossziék kozott, amelyek alapjan a DGPC elkészithette
jelentését és az IQV-t terhel$ informdacidszolgdltatasi kotelezettség kozott.

A Bizottsag szerint az IQV t6bb alkalommal is megkoszonte a Bizottsdg
szolgdlatainak az egyiittmikodésiiket és a megfeleld megoldds megtaldldsa
érdekében tett erdfeszitéseiket. Végiil az IQV elismerte levelezésében, hogy a
Bizottsag szolgdlatai alternativakat javasoltak, jelezve neki, hogy még lehetGsége van
kérni a metalaxyl felvételét a 91/414 irdnyelv 1. mellékletébe az Gj hatéanyagok
engedélyezésére alkalmazott eljards szerint.

Az Elsdfokii Birdsdg dlldspontja

Az dllandé itélkezési gyakorlat szerint a hatdskorrel vald visszaélésnek a kozosségi
jogban pontos tartalma van, és azokra a helyzetekre vonatkozik, amikor valamely
kozigazgatasi hatdsdg hatdskorét a rdruhdzottol eltérd célra hasznélja. A hatérozat
csak akkor mindsiil hatdskorrel valé visszaélésnek, ha objektiv, relevins és
egybehangzé bizonyitékok alapjin dgy tlinik, hogy azt a megjeloltts] eltéré cél
elérése érdekében hoztdk meg (a Birosdg C-285/94. sz., Olaszorszag kontra Bizottsig
tigyben 1997. jinius 25-én hozott itéletének [EBHT 1997., 1-3519. 0.] 52. pontja és a
C-48/96..P. sz., Windpark Groothusen kontra Bizottsdg tigyben 1998. majus 14-én

hozott itéletének [EBHT 1998., 1-2873. o.] 52. pontja; az Elséfokd Birdsig
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T-254/97. sz., Fruchthandelsgesellschaft Chemnitz kontra Bizottsag tigyben 1999.
szeptember 28-d4n hozott itéletének [EBHT 1999, 1I-2743. o.] 76. pontja és a
T-612/97. sz., Cordis kontra Bizottsag iigyben 1999. szeptember 28-dn hozott
itéletének [EBHT 1999, II-2771. o.] 41. pontja).

Jelen esetben a felperes azt kéri az Els6fokd Birésdgtol, hogy hozzon pervezetd
intézkedéseket az emlitett hatdskorrel valé visszaélés megéllapitdsa érdekében,
mindezt anélkiil, hogy megmagyardznd, hogy a Syngenta milyen mddon gyakorol-
hatott nyomdst. Egyébként a felperes egyetlen bizonyit$ erejii bizonyitékot sem
szolgdltatott annak aldtémasztisira, hogy a Bizottsig a hatdrozatot ilyen nyomds
hatéséra fogadta volna el. Ugyanakkor nem az Els6fokt Birdsdg feladata az, hogy
ilyen pontatlan éllitdsokat bizonyitson. Mindezeken feliil az Els6foki Birésag altal
kért iratoknak az eljaras eldontése szempontjabdl nem birnak relevancidval. Ezen
adatokra tekintettel a hatdskorrel valé visszaélés fenndlldsdra alapitott jogalapot el
kell utasitani.

Az ezt megel6z6k Osszességébdl kovetkezik, hogy a felperes megsemmisités irdnti
kérelmét a maga egészében el kell utasitani.

A koltségekrol

Az eljarasi szabdlyzat 87. cikkének 2. §-a alapjdn az Els6fokd Bir6sdg a pervesztes
felet kotelezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. Mivel a felperes
pervesztes lett, a Bizottsig kérelmének megfeleléen kotelezni kell a koltségek
viselésére, ideértve az ideiglenes intézkedés irdnti eljarassal kapcsolatos koltségeket
is.
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A fenti indokok alapjan

AZ ELSOFOKU BIROSAG (méasodik tandcs)

a kovetkez6képpen hatérozott:

1) A keresetet elutasitja.

2) Az Industrias Quimicas del Vallés, SA-t kotelezi az eljaras koltségeinek
viselésére, ideértve az ideiglenes intézkedés iranti eljarassal kapcsolatos
koltségeket is.

Pirrung Forwood Papasavvas

Kihirdetve Luxembourgban, a 2005. janius 28-i nyilvanos tilésen.

H. Jung J. Pirrung

hivatalvezeté tandcselnok
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