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W Samling af Afgerelser

RETTENS DOM (Forste Udvidede Afdeling)

13. december 2013 *

»Tilneermelse af lovgivningerne — udsaetning i miljoet af GMO’er —
markedsforingstilladelsesprocedure — videnskabelige udtalelser fra EFSA — komitologi —
forskriftsprocedure — overtreedelse af veesentlige formforskrifter — provelse af egen drift«

I sag T-240/10,
Ungarn ved M. Fehér og K. Szijjart6, som befuldmeegtigede,

sagsoger,
stottet af:

Den Franske Republik ved G. de Bergues og S. Menez, som befuldmeegtigede,

Storhertugdommet Luxembourg forst ved C. Schiltz, derefter ved P. Frantzen, og endelig ved L.
Delvaux og D. Holderer, som befuldmeegtigede,

Republikken Ostrig ved C. Pesendorfer og E. Riedl, som befuldmeegtigede,

0g

Republikken Polen forst ved M. Szpunar, B. Majczyna og J. Sawicka, derefter ved B. Majczyna og J.
Sawicka, som befuldmeegtigede,

intervenienter,
mod

Europa-Kommissionen, forst ved A. Sipos og L. Pignataro-Nolin, derefter ved A. Sipos og D. Bianchi,
som befuldmeegtigede,

sagsagt,

angdende en anmodning om annullation af Kommissionens afgerelse 2010/135/EU af 2. marts 2010 om
markedsforing i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af et
kartoffelprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1), der er genetisk modificeret med henblik
pé et forhgjet indhold af stivelseskomponenten amylopektin (EUT L 53, s. 11), og af Kommissionens
afgorelse 2010/136/EU af 2. marts 2010 om tilladelse til markedsfering af foder, der er fremstillet af
genetisk modificeret EH92-527-1-kartoffel (BPS-25271-9), og til utilsigtet og teknisk uundgaelig
forekomst af kartoflen i fodevarer og andre foderprodukter i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 (EUT L 53, s. 15),

* Processprog: ungarsk.
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har
RETTEN (Forste Udvidede Afdeling)

sammensat af dommerne I. Labucka, som fungerende preaesident, S. Frimodt Nielsen og M. Kancheva
(refererende dommer),

justitssekreteer: ekspeditionssekreteer J. Palacio Gonzalez,
péa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmodet den 18. april 2013,

afsagt folgende

Dom

Retsforskrifter

Ordningen med en markedsforingstilladelse for genetisk modificerede organismer

Den EU-retlige ordning med tilladelse til markedsforing af genetisk modificerede organismer (GMO’er)
bygger pa forsigtighedsprincippet og navnlig det princip, hvorefter disse organismer eller de produkter,
som indeholder disse organismer, kun kan udseettes i miljoet eller markedsfores, safremt de efter en
konkret videnskabelig risikovurdering er omfattet af en tilladelse, der er udstedt med henblik pa
specifikke anvendelsesformal, og som er underkastet visse betingelser.

Ordningen indeholder to primzere retsakter, hvoraf den forste vedrerer udseetning at GMO’er i miljoet
i almindelighed, og den anden seerligt vedrorer fodevarer og foder, der er genetisk modificerede.

Den forste retsakt er Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om
udseetning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophevelse af Radets direktiv
90/220/EQF (EFT L 106, s. 1).

Artikel 4, stk. 2, i direktiv 2001/18 har folgende ordlyd:

»Enhver, der agter at indgive en anmeldelse efter del B [(Udseetning af GMO’er i ethvert andet gjemed
end markedsforing)] eller del C [(Markedsforing af GMQO’er, der udger eller indgar i produkter)], skal
foretage en miljorisikovurdering. De oplysninger, der kan veere nedvendige for at foretage
miljorisikovurderingen, er anfort i bilag III. Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at GMO’er, der
indeholder gener, som udtrykker resistens over for antibiotika anvendt i human- eller
veterineermedicinsk behandling, tages specielt i betragtning ved miljerisikovurderingen med henblik pa
identifikation og udfasning af antibiotikaresistensmarkeorer i GMO’er, der kan have uenskede
virkninger pa menneskers sundhed og miljget. Denne udfasning skal finde sted inden den
31. december 2004 for s& vidt angar GMQ’er, der markedsferes i henhold til del C, og inden den
31. december 2008 for sa vidt angdr GMOQ’er, der er tilladt i henhold til del B.«

Bilag II til direktiv 2001/18, som endret, indeholder en generel beskrivelse af de mal, der skal nas, de
faktorer, der skal tages i betragtning, og de generelle principper og metoder, der skal folges for at
gennemfore den miljorisikovurdering, der er omhandlet i direktivets artikel 4. Bilaget skal
sammenholdes med Kommissionens beslutning 2002/623/EF af 24. juli 2002 om fastseettelse af
vejledende noter til supplering af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18
(EET L 200, s. 22).
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Princippet med den procedure, der er harmoniseret ved direktiv 2001/18, og navnlig direktivets
artikel 13-19, er, at den kompetente myndighed i en medlemsstat, hvortil et selskab har indgivet en
anmeldelse sammen med en miljorisikovurdering, tager initiativ til at udstede en tilladelse, som de
ovrige medlemsstaters kompetente myndigheder eller Europa-Kommissionen har mulighed for at
fremsaette bemeerkninger til eller indvendinger imod.

Direktiv 2001/18’s artikel 18, der har overskriften »Feellesskabsprocedure i tilfeelde af indvendinger«,
fastseetter folgende i stk. 1, forste afsnit:

»Safremt en kompetent myndighed eller Kommissionen i overensstemmelse med artikel 15, 17 og 20
fremseetter og opretholder indvendinger, skal der efter proceduren i artikel 30, stk. 2, inden 120 dage
vedtages og offentliggores en afgorelse. [...]«

Stk. 2 i direktiv 2001/18’s artikel 30, som har overskriften »Udvalgsprocedure«, henviser til proceduren
i artikel 5 i Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af de neermere vilkar for
udovelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (EFT L 184, s. 23), beneevnt
»komitologiafgerelsen«, som eendret ved Radets afgorelse 2006/512/EF af 17. juli 2006 (EFT L 200,
s. 11).

Den anden primeere retsakt om den EU-retlige ordning med tilladelse til markedsfering af GMO’er er
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer (EUT L 268, s. 1). P4 omradet for tilladelser for genetisk
modificerede fodevarer (kapitel II) og genetisk modificerede foderstoffer (kapitel III) indferer
forordningen en enhedsordning, der er serlig i forhold til den almindelige harmoniserede ordning i
direktiv 2001/18. I henhold til denne enhedsordning vurderes ansegningen om tilladelse direkte pa
EU-plan efter horing af medlemsstaterne, og den endelige beslutning om tilladelsen péhviler
Kommissionen, eller i givet fald Radet for Den Europeeiske Union.

Kommissionen og Rédet baserer deres beslutninger pa de videnskabelige udtalelser fra Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), der reguleres af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed
(EFT L 31, s. 1). Forordningen fastsaetter generelle principper for risikovurderingen i forbindelse med
samtlige forhold, der har en direkte eller indirekte indflydelse pa sikkerheden med hensyn til fodevarer
og foderstoffer, herunder i forbindelse med GMO’er. EFSA skal inden for rammerne af
feellesskabsproceduren ogsa foretage en risikovurdering i tilfeelde af indvendinger i henhold til direktiv
2001/18.

Artikel 7, stk. 1 og 3, og artikel 19, stk. 1 og 3, i forordning nr. 1829/2003, hvis ordlyd er identisk, og
som er indeholdt i henholdsvis kapitel II og III i samme forordning, bestemmer:

»1. Inden tre maneder efter modtagelsen af [EFSA’s] udtalelse foreleegger Kommissionen et udkast til
beslutning vedrerende ansegningen for den i artikel 35 omhandlede komité, idet der tages hensyn til
[EFSA’s] udtalelse, relevante bestemmelser i feellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af
relevans for den pégeeldende sag. Safremt udkastet til beslutning ikke er i overensstemmelse med
[EFSA’s] udtalelse, redegor Kommissionen for arsagerne til afvigelsen.

[...]
3. Den endelige beslutning vedrerende ansegningen vedtages efter proceduren i artikel 35, stk. 2.«

Ligesom direktiv 2001/18 (jf. preemis 8 ovenfor) henviser stk. 2 i forordning nr. 1829/2003’s artikel 35,
der har overskriften »Udvalg, til proceduren i artikel 5 i afgarelse 1999/468.
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Forskriftsprocedure

Artikel 5 i afgerelse 1999/468 med overskriften »Forskriftsprocedure«, som eendret ved afgorelse
2006/512, har felgende ordlyd:

»1. Kommissionen bistas af et forskriftsudvalg, der bestar af repreesentanter for medlemsstaterne, og
som har Kommissionens repreesentant som formand.

2. Kommissionens repreesentant foreleegger udvalget et udkast til de foranstaltninger, der skal treeffes.
Udvalget afgiver udtalelse om udkastet inden for en frist, som formanden kan fastseette alt efter, hvor
meget sporgsmalet haster. Det udtaler sig med det flertal, der efter traktatens artikel 205, stk. 2 og 4,
geelder for afgorelser, som Radet skal treeffe pa forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i udvalget
veegtes de stemmer, der afgives af repreesentanterne for medlemsstaterne, som anfert i nsevnte artikel.
Formanden deltager ikke i afstemningen.

3. Med forbehold af artikel 8 vedtager Kommissionen de patenkte foranstaltninger, nar de er i
overensstemmelse med udvalgets udtalelse.

4. Er de pateenkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse med udvalgets udtalelse, eller er der ikke
er afgivet nogen udtalelse, foreleegger Kommissionen straks Radet et forslag til de foranstaltninger, der
skal treeffes, og underretter Europa-Parlamentet.

5. Er Europa-Parlamentet af den opfattelse, at et forslag, der er forelagt af Kommissionen i henhold til
en basisretsakt vedtaget efter proceduren i traktatens artikel 251, indebeerer en overskridelse af de
gennemforelsesbefgjelser, der er fastsat i basisretsakten, underretter det Radet om sin holdning.

6. Radet kan, nar det skonner det hensigtsmeessigt under hensyntagen til en sddan holdning, treeffe
afgorelse om forslaget med kvalificeret flertal og inden for en frist, der fastseettes i hver enkelt
basisretsakt, men som under ingen omstendigheder kan veere pa over tre maneder regnet fra
forslagets foreleeggelse for Radet.

Har Radet inden for denne frist med kvalificeret flertal tilkendegivet, at det er imod forslaget,
behandler Kommissionen forslaget pa ny. Den kan foreleegge Radet et eendret forslag, forelegge sit
forslag pa ny eller fremseette forslag til en retsakt i henhold til traktaten.

Har Radet ved udlobet af denne frist hverken vedtaget den foresldaede gennemforelsesretsakt eller
tilkendegivet, at det er imod forslaget til gennemforelsesforanstaltninger, vedtager Kommissionen den
foreslidede gennemforelsesretsakt.«

De forskriftsudvalg, der er kompetente til at medvirke i Kommissionens udevelse af de
gennemforelseskompetencer, som er tillagt Kommissionen i medfer af direktiv 2001/18 og forordning
nr. 1829/2003, er henholdsvis det ved direktivets artikel 30, stk. 1, indferte forskriftsudvalg vedrerende
udseetning i miljoet af GMO’er og den i forordningens artikel 35, stk. 1, omhandlede og i
overensstemmelse med artikel 58 i forordning nr. 178/2002 oprettede stdende komité for
fodevarekeeden og dyresundhed.
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Tvistens baggrund

Det af tilladelsen omfattede produkt

Det genetisk modificerede kartoffelprodukt bensevnt Amflora (Solanum tuberosum L. linje
EH92-527-1) er en kartoffel, hvis stivelseskomponent er blevet modificeret. Den er kendetegnet ved et
forhgjet indhold af amylopektin, séledes at dens stivelseskomponent nzesten udelukkende udgeres af
amylopektin. Den adskiller sig dermed fra en ikke-genetisk modificeret kartoffel, hvis stivelse udgeres
af ca. 15-20% amylose og 80-85% amylopektin. Den gor det muligt at sikre en optimal ekstraktion af
amylopektinet til industrielle formél, bl.a. fremstilling af papirmasse, fibre eller lim.

Den genetiske modifikation indebeerer, at et gen beneevnt »nptll« (neomycin-phosphotransferase II)
(herefter »nptll-genet«) indferes i genomet hos Amflora-kartoflen. Nptll-genet tilhorer kategorien af
markergener for antibiotikaresistens (herefter »ARM-gener«). ARM-genernes rolle i den genetiske
modifikation er sammen med det gen, der beerer den gnskede egenskab, at markere de celler, hvor
processen er lykkedes. ARM-generne opfylder deres funktion ved at veere resistente over for det
udleverede antibiotikum. Nptll-genet giver bl.a. resistens over for antibiotikaene neomycin, kanamycin
og geneticin, der henhgrer under aminoglykosider.

Ansogningerne om tilladelse

Den 5. august 1996 modtog den kompetente svenske myndighed en anmodning i henhold til direktiv
90/220 fra et datterselskab af BASF Plant Science GmbH (herefter BASF) bensevnt Amylogene HB, nu
Plant Science Sweden AB. Anmeldelsen indeholdt en ansggning om markedsforingstilladelse for
Amflora-kartoflen til dyrkning heraf til industrielle formal (fremstilling af stivelse) og opnaelse af deraf
afledte produkter (kartoffelmasse), og fremstilling af foder og en utilsigtet forekomst af spor i fadevarer
fremgik ogsa af anmeldelsen.

Efter ikrafttreedelsen af direktiv 2001/18 den 17. april 2001 og forordning nr. 1829/2003 den
7. november 2003 delte BASF sin anmeldelse til den kompetente svenske myndighed op i to dele, idet
den forste del vedrorte en markedsforingstilladelse for Amflora-kartoflen til dyrkning heraf og dens
anvendelse til industrielle formal, og den anden del vedrerte en markedsforingstilladelse til fremstilling
af foder og en utilsigtet forekomst af spor i fedevarer. BASF trak den anden del af anmeldelsen til
naevnte myndighed tilbage for at lade ansegningen om markedsforingstilladelse veere omfattet af
enhedsordningen i forordning nr. 1829/2003, men selskabet fastholdt i medfer af direktiv 2001/18 den
forste del af sin anmeldelse til myndigheden. I december 2003 vedlagde BASF en miljerisikovurdering
til denne forste del i henhold til reglerne i bilag II til direktiv 2001/18.

Den 8. april 2004 vedtog den kompetente svenske myndighed sin evalueringsrapport og fremsendte
den til Kommissionen. I denne evalueringsrapport angav myndigheden, at anvendelsen af produktet til
industrielle formal var sikker, men at det var vigtigt, at produktet ikke matte komme ind i
fodevarekeeden, idet dens anvendelse til fodevaremaessige formal ikke havde veeret underkastet en fuld
evaluering. Myndigheden konkluderede, at Amflora-kartoflen kunne markedsfores pa de fastsatte
betingelser og med henblik pa de af anmelderen tilteenkte anvendelsesformal.

Kommissionen videresendte den kompetente svenske myndigheds evalueringsrapport til de ovrige
medlemsstaters kompetente myndigheder. Flere medlemsstater, herunder Ungarn, fremsatte
bemeerkninger. I sine bemerkninger af 3. juli 2004 gjorde Ungarn geeldende, at anmelderen dels skulle
iveerkseette en kvantitativ pavisningsmetode, for at der kunne gives en markedsforingstilladelse, dels
skulle forske yderligere i anvendelsen af Amflora-kartoflen i fodevarer og dens eventuelt skadelige
virkninger pa menneskers sundhed, henset til risikoen for forurening af fodekeeden.
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Den 9. februar 2005 anmodede Kommissionen i overensstemmelse med artikel 28, stk. 1, i direktiv
2001/18 og artikel 22 og artikel 29, stk. 1, i forordning nr. 178/2002 EFSA om en risikovurdering.

For sa vidt angar fremstillingen af foder og fodevarer indgav BASF den 28. februar 2005 i
overensstemmelse med artikel 5 og 17 i forordning nr. 1829/2003 en ansegning om tilladelse til Det
Forenede Kongeriges kompetente myndighed. Den 25. april 2005 blev denne anmodning i medfer af
samme forordnings artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, videresendt til Kommissionen.

Risikovurderingen og komitologiprocedurerne

Den 2. april 2004 afgav EFSA’s ekspertpanel for GMO’er (herefter »GMO-panelet«) af egen drift en
udtalelse om anvendelsen af ARM-gener i genetisk modificerede planter (spergsmal
EFSA-Q-2003-109, The EFSA Journal (2004) 48, 1-18, herefter »udtalelsen af 2004«). I denne udtalelse
vedtog EFSA pa basis af forskellige kriterier en inddeling af ARM-gener i tre kategorier. Kategori I
indeholdt bl.a. de mindst farlige ARM-gener, dvs. de ARM-gener, der allerede i hgj grad var udbredt i
jorden og i tarmbakterier, og som gav resistens over for antibiotika, der ikke havde nogen terapeutisk
relevans, eller blot en mindre terapeutisk relevans, i human- og veterineermedicin. I henhold til denne
inddeling i tre kategorier foretog EFSA ogsd en Kklassifikation af kendte ARM-gener, hvilken
klassifikation havde store folger for sa vidt angar udstedelse af tilladelse til disse gener til
videnskabelige formal (anbefalet for kategori I og II, undtaget for kategori III) eller med henblik pa
markedsforing (alene anbefalet for kategori I, undtaget kategori II og III). Nptll-genet, der blandt
ARM-generne er det mest anvendte til udveelgelsen af de genetisk modificerede planter, blev placeret i
kategori L.

Den 7. december 2005 afgav GMO-panelet to udtalelser med meget ens indhold. I den forste udtalelse,
der vedrorte markedsfering af Amflora-kartoflen med henblik pa dyrkning og forarbejdning til stivelse,
og som blev offentliggjort den 24. februar 2006 (spergsmal EFSA-Q-2005-023, The EFSA Journal
(2006) 323, 1-20, herefter »udtalelsen af 2005«), konkluderede EFSA i det veesentlige, at det var
usandsynligt, at markedsforingen af neevnte kartoffel ville have skadelige indvirkninger pa menneskers
eller dyrs sundhed eller pa miljoet i forbindelse med de foresldede anvendelsesformal. I den anden
udtalelse, der vedrerte markedsforingen af kartoflen i fodevarer og foder, og som blev offentliggjort den
10. november 2006 (spergsmal EFSA-Q-2005-070, The EFSA Journal (2006) 324, 1-20) konkluderede
EEFSA ligeledes, at det var usandsynligt med skadelige indvirkninger i forbindelse med de foreslaede
anvendelsesformal.

Den 4. december 2006 droftede forskriftsudvalget vedrerende udseetning i miljget af GMO’er — i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, i afgorelse 1999/468 — et af Kommissionen fremlagt udkast til
en afgorelse om markedsforing i henhold til direktiv 2001/18 af et kartoffelprodukt (Solanum
tuberosum L. linje EH92-527-1), der er genetisk modificeret med henblik pa et forhgjet indhold af
stivelseskomponenten amylopektin. Udvalget kunne ikke samle kvalificeret flertal for eller imod dette
foranstaltningsudkast fra Kommissionen. Stemmerne var fordelt pa folgende made: 134 stemmer for,
109 stemmer imod, 78 stemmeundladelser.

Den 25. januar 2007 anmodede Kommissionen Det Europeiske Leegemiddelagentur (EMA) om at
bekrefte, om det som folge af Verdenssundhedsorganisationens (WHO) holdning, hvorefter
aminoglycider (hvorunder henhgrer neomycin og kanamycin) blev klassificeret som antibakterielle
stoffer af afgerende eller stor betydning, stadig forholdt sig saledes, at de daveerende eller eventuelt
fremtidige anvendelsesmuligheder for disse antibiotika var i overensstemmelse med EFSA’s udtalelse af
2004, der havde henfort dem under anvendelsesmuligheder med ingen eller lille terapeutisk relevans.
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Den 22. februar 2007 vedtog EMA en erkleering (herefter nEMA'’s erkleering af 2007«), hvori agenturet
konkluderede, at neomycin og kanamycin var vigtige for sa vidt angar deres anvendelsesmuligheder i
human- og veterineermedicin, og at deres daveerende eller eventuelt fremtidige anvendelsesmuligheder
ikke kunne henfores under anvendelsesmuligheder med ingen eller lille terapeutisk relevans.

Den 23. marts 2007 vedtog GMO-panelet, som var blevet hort af Kommissionen, en erkleering (herefter
»EFSA’s erkleering af 2007«), hvori panelet indledningsvis erkleerede sig enig med EMA for s& vidt
angar vigtigheden af at opretholde det terapeutiske potentiale i aminoglycider, hvorunder neomycin og
kanamycin henhgrer. Idet GMO-panelet bl.a. baserede sig pa den ekstremt lave sandsynlighed for
horisontal overforsel af nptll-genet fra planter til bakterier, gentog panelet derefter sin konklusion,
hvorefter anvendelsen af nptll-genet i GMO’er og heraf afledte produkter hverken udgjorde nogen
risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet.

Da der i udvalget ikke kunne samles kvalificeret flertal for eller imod det af Kommissionen fremlagte
foranstaltningsudkast (jf. preemis 25 ovenfor), forelagde Kommissionen den 13. juni 2007 Radet et
forslag til Radets afgorelse om markedsforing i overensstemmelse med direktiv 2001/18 af et
kartoffelprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1), der er genetisk modificeret med henblik
pa et forhgjet indhold af stivelseskomponenten amylopektin. Pa Radets samling den 16. juli 2007
kunne det kvalificerede flertal, der kreeves for at vedtage eller modsette sig dette forslag fra
Kommissionen, ikke opnas.

Den 10. oktober 2007 droftede den stdende komité for fedevarekeeden og dyresundhed - i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, i afgorelse 1999/468 — et af Kommissionen fremlagt udkast til
en afgorelse om markedsforingstilladelse for Amflora-kartoflen med henblik pa anvendelse i fedevarer
og foder i henhold til forordning nr. 1829/2003. Komitéen kunne ikke samle kvalificeret flertal for
eller imod dette udkast til foranstaltning fra Kommissionen. Stemmerne var fordelt pa folgende made:
123 stemmer for, 133 stemmer imod, 89 stemmeundladelser. Idet der ikke kunne samles kvalificeret
flertal i komitéen, fik Radet af Kommissionen den 18. december 2007 fremlagt et forslag til afgerelse
med samme genstand.

Med henblik pa Radets samling fremsendte en ikke-statslig organisation (ngo) den 13. februar 2008 en
skrivelse til kommisseeren for sundhed og fodevaresikkerhed, hvori det blev gjort geeldende, at der var
uoverensstemmelser i Kommissionens forslag. Ifolge ngo’en var det i forslaget udeladt, at EFSA i sin
udtalelse af 2004 for det forste urigtigt havde anset de af den genetisk modificerede kartoffel berorte
antibiotika for at veere uden betydning i human- og veterinsermedicin, hvorimod EMA og WHO ansa
dem for at veere af afgorende betydning, og at EFSA i sin erkleering af 2007 for det andet havde
erkendt sin fejl i denne henseende, men havde undladt at drage de logiske og nedvendige
konsekvenser heraf for sa vidt angar udelukkelsen af nptll-genet fra kategori I og dens omplacering i
kategori II eller III i henhold til klassifikationen i EFSA’s udtalelse af 2004.

P& Radets samling den 18. februar 2008 kunne det kvalificerede flertal, der kreeves for at vedtage eller
modsaette sig forslaget fra Kommissionen, ikke opnas.

Den 14. marts 2008 fremsendte den danske minister for fadevarer, landbrug og fiskeri pa den ene side
og den danske miljominister pa den anden side en skrivelse til sundhedskommisseren og
miljokommisseeren, hvori de i det veesentlige forklarede, at danske eksperter — alt imens de var enige
med EFSA i, at nptll-genet ikke udgjorde nogen risiko — havde fremheevet en manglende konsistens
mellem EFSA’s udtalelse af 2004 og EFSA’s erkleering af 2007 for sa vidt angar placeringen af
nptll-genet i henhold til kriterierne i udtalelsen af 2004, og hvori Kommissionen og EFSA blev
anmodet om at klarleegge dette punkt.

Den 14. maj 2008 anmodede Kommissionen péa grundlag af artikel 29 i forordning nr. 178/2002 EFSA

om at udarbejde »en konsolideret udtalelse om anvendelse af antibiotikaresistente gener som
markergener i genetisk modificerede planter«. Med denne anmodning enskede Kommissionen at
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»undgd enhver tvetydighed« for si vidt angér spergsmalet om anvendelse af ARM-gener i genetisk
modificerede planter, hvilket spergsmal pa daveerende tidspunkt som folge af EMA’s erkleering af 2007
var genstand for to sikkerhedsevalueringer fra EFSA, nemlig udtalelsen af 2004 og erkleeringen af marts
2007. I henhold til neevnte anmodnings referenceramme anmodede Kommissionen derfor EFSA om for
det forste at udarbejde en konsolideret videnskabelig udtalelse, hvori der skulle tages hensyn til
tidligere udtalelser og erkleeringer ved at forklare det reesonnement, der forte til EFSA’s konklusioner,
og for det andet at redegore for eventuelle konsekvenser, som denne nye udtalelse ville fa for EFSA’s
tidligere vurderinger om genetisk modificerede planter, der indeholdt ARM-gener. Kommissionen
kreevede udtrykkeligt, at EFSA samarbejdede neert med EMA, og vedlagde skrivelserne fra ngo’en og
den danske regering som bilag til denne nye anmodning.

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 24. juli 2008 anlagde BASF, Plant Science Sweden
AB, Amylogene HB og BASF Plant Science Holding GmbH et passivitetssogsmal mod Kommissionen
med péastand om, at det fastsloges, at Kommissionen havde tilsidesat sine forpligtelser i henhold til
artikel 18, stk. 1, i direktiv 2001/18 og artikel 5 i afgerelse 1999/468, idet den ikke havde vedtaget
nogen afgerelse for sa vidt angar anmeldelsen om markedsforingen af den genetisk modificerede
Amflora-kartoffel.

Som svar pa Kommissionens forste anmodning vedtog GMO-panelet og EFSA’s videnskabelige
ekspertpanel for biologiske farer (herefter »BIOHAZ-panelet«) henholdsvis den 11. og den 26. marts
2009 en felles udtalelse med overskriften »Anvendelse af antibiotikaresistente gener som markergener
i genetisk modificerede planter« (spergsmal EFSA-Q-2008-411 og EFSA-Q-2008-706, The EFSA
Journal (2009) 1034, 1-82, herefter »den felles udtalelse af 2009«). Samtidig med at EFSA anerkendte,
at antibiotikaene kanamycin og neomycin var af stor eller endog afgerende terapeutisk betydning,
baserede den sig bl.a. pa, at det ikke var blevet godtgjort, at der forela en horisontal overforsel af
ARM-generne fra de genetisk modificerede planter til bakterier i miljget. EFSA konkluderede, at —
uanset usikkerheden omkring bla. stikpreveudtagningen, detekteringen, vanskeligheden ved at skenne
eksponeringsniveauet samt den manglende evne til at tilskrive de overforbare resistensgener en
bestemt kilde — fremgik det af den pa daveerende tidspunkt foreliggende viden, at det var
usandsynligt, at overforslen af ARM-genet nptll fra genetisk modificerede planter til bakterier ville
have skadelige indvirkninger pd menneskers sundhed og miljoet som felge af anvendelsen af disse
planter.

To medlemmer af BIOHAZ-panelet afgav imidlertid mindretalsudtalelser, der hovedsageligt vedrerte
videnskabelig usikkerhed knyttet til sandsynligheden for horisontal overforsel af nptll-genet til
bakterier. Ophavsmeendene til disse udtalelser foreslog i det veesentlige, at det blev fastslaet, at det
ville veere uforsigtigt at anse resistensen over for et antibiotikum for ikke at have nogen, eller en meget
lille, betydning, da det samlet ikke var muligt at vurdere en eventuel overforsels skadelige indvirkninger
pa menneskers sundhed og pa miljoet.

Som svar pa Kommissionens anden anmodning vedtog GMO-panelet den 25. marts 2009 en udtalelse,
der havde overskriften »Konsekvenserne af udtalelsen om anvendelsen af antibiotikaresistente gener
som markergener i genetisk modificerede planter for EFSA’s tidligere udtalelser om individuelle
[genetisk modificerede] planter« (spergsmal EFSA-Q-2008-04977, The EFSA Journal (2009) 1035, 1-9),
og hvori det blev fastslaet, at der ikke foreld nye videnskabelige beviser, der kunne fore EFSA til at
treekke sine tidligere udtalelser tilbage.

Den 28. april 2009 adspurgte EFSA’s direktor sivel formeendene for GMO-panelet og BIOHAZ-panelet
som formanden for den felles arbejdsgruppe om, hvorvidt de to mindretalsudtalelser kreevede
yderligere videnskabeligt arbejde. Den 25. maj 2009 svarede formendene, at der i forbindelse med
udarbejdelsen af den feelles udtalelse af 2009 i hgj grad var blevet taget hensyn til indholdet i de to
mindretalsudtalelser, saledes at den felles udtalelse af 2009 ud fra et videnskabeligt synspunkt hverken
kreevede yderligere opklaringer eller yderligere videnskabeligt arbejde.
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Den 11. juni 2009 vedtog EFSA den konsoliderede videnskabelige udtalelse, som indeholdt den feelles
udtalelse af 2009, udtalelsen af 25. marts 2009, skrivelsen af 28. april 2009 og skrivelsen af 25. maj 2009
(sporgsmal EFSA-Q-2009-00589 og EFSA-Q-2009-00593, The EFSA Journal (2009) 1108, 1-8, herefter
»den konsoliderede udtalelse af 2009«).

Efter vedtagelsen af denne konsoliderede videnskabelige udtalelse har de kompetente forskriftsudvalg
ikke faet forelagt nye udkast til afgerelser om tilladelse af Kommissionen.

Afgorelser om tilladelse

Pa grundlag af artikel 18, stk. 1, forste afsnit, i direktiv 2001/18 vedtog Kommissionen den 2. marts
2010 Kommissionens afgorelse 2010/135/EU af 2. marts 2010 om markedsforing i overensstemmelse
med direktiv 2001/18 af et kartoffelprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1), der er genetisk
modificeret med henblik pa et forhgjet indhold af stivelseskomponenten amylopektin (EUT L 53, s. 11).
Afgorelsen tillader i det veesentlige markedsforing af kartoflen Amflora til dyrkning og produktion af
stivelse til industrielle formal.

11. og 12. betragtning til afgerelse 2010/135 har folgende ordlyd:

»(11) Den 14. maj 2008 anmodede Kommissionen EFSA om i) at udarbejde en konsolideret
videnskabelig udtalelse under hensyntagen til den tidligere udtalelse og erkleringen om
anvendelse af [ARM-gener] i genetisk modificerede planter, der pateenkes markedsfort, eller
som allerede bliver markedsfort, og eventuel anvendelse heraf til import og forarbejdning og til
dyrkning og ii) at redegore for eventuelle konsekvenser, som en sadan konsolideret udtalelse
ville fa for de tidligere vurderinger, EFSA har udfert om forskellige GMO’er, der indeholder
ARM-gener. I denne forbindelse gjorde Kommissionen EFSA opmeerksom pa bla. breve fra
Danmark og [en ngo].

(12) Den 11. juni 2009 offentliggjorde EFSA en erkleering om anvendelse af ARM-gener i genetisk
modificerede planter, hvori det konkluderes, at EFSA’s tidligere erkleering om Solanum
tuberosum L. linje EH92-527-1 stemmer overens med den risikoforvaltningsstrategi, der er
omhandlet i erkleeringen, og at der ikke er fremkommet nogen nye oplysninger, der kunne fa
EFSA til at eendre sin tidligere udtalelse.«

Artikel 1 i afgorelse 2010/135, der har overskriften »Tilladelse«, fastseetter:

»Uden at andre E[U]-retsforskrifter tilsideseettes, iseer forordning [...] nr. 1829/2003, giver den svenske
kompetente myndighed i henhold til denne beslutning skriftlig tilladelse til markedsfering af det i
artikel 2 beskrevne produkt, som BASF Plant Science har anmeldt (reference C/SE/96/3501).

I tilladelsen skal det ifelge artikel 19, stk. 3, i direktiv 2001/18[...] udtrykkeligt angives, hvilke
betingelser der geelder for tilladelsen; disse er anfort i artikel 3 og 4.«

Afgorelse 2010/135 bestemmer i artikel 2, stk. 1, der har overskriften »Produkt«:

»Den [GMO)], der skal markedsfores som eller i produkter, i det folgende bensevnt »produktet«, er en
kartoffel (Solanum tuberosum L.), som er modificeret med henblik pa et forhgjet indhold af
stivelseskomponenten amylopektin, og som er blevet transformeret ved hjeelp af Agrobacterium
tumefaciens under anvendelse af vektoren pHoxwG, hvilket har resulteret i linje EH92-527-1.
Produktet indeholder folgende DNA i to kassetter:

a) [...] Et kanamycinresistent nptll-gen fra Tn5 [...]
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b) [...] Et segment af gbss-kartoffelgenet, der koder for kornbundet stivelsessyntaseprotein [...]«

For sa vidt angar betingelserne for udstedelse af tilladelse angiver artikel 3 i afgorelse 2010/135 bl.a., at
gyldighedsperioden for tilladelsen er ti ar fra datoen for dens udstedelse, og at indehaveren af
tilladelsen skal sikre, at Amflora-kartoffelknoldene under plantning, dyrkning, hest, transport,
oplagring og handtering i miljoet er fysisk adskilt fra kartofler, der anvendes til fodevarer og foder, og
at de udelukkende leveres til bestemte stivelsesforarbejdningsfabrikker, som er anmeldt til den
relevante nationale kompetente myndighed, for at blive forarbejdet til stivelse inden for et enten tids-
eller rummeessigt lukket system.

Artikel 4 i afgerelse 2010/135 fastseetter bl.a., at indehaveren i tilladelsens gyldighedsperiode skal sikre,
at der med henblik pa overvagning af eventuelle skadelige virkninger for menneskers og dyrs sundhed
eller for miljoet som folge af hdndtering eller anvendelse af dette produkt etableres og gennemfores en
overvagningsplan, der omfatter specifik og generel overviagning og et identitetsbevaringssystem (IPS).

Det fremgar af artikel 5 i afgorelse 2010/135, at afgorelsen er rettet til Kongeriget Sverige.

Pa grundlag af artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, i forordning nr. 1829/2003 vedtog Kommissionen
den 2. marts 2010 ogsd afgerelse 2010/136/EU om tilladelse til markedsforing af foder, der er
fremstillet af genetisk modificeret EH92-527-1-kartoffel (BPS-25271-9), og til utilsigtet og teknisk
uundgaelig forekomst af kartoflen i fodevarer og andre foderprodukter i henhold til [forordning
nr. 1829/2003] (EUT L 53, s. 15). Afgoerelsen tillader i det veesentlige markedsforing af foder, der er
fremstillet af Amflora-kartoflen, og den utilsigtede forekomst af spor heraf i foder eller fodevarer.

7. og 8. betragtning til afgerelse 2010/136 har samme ordlyd som 11. og 12. betragtning til afgerelse
2010/135, hvilke er anfert i preemis 43 ovenfor.

Afgorelse 2010/136 bestemmer i artikel 2, der har overskriften »Tilladelse«:

»Folgende produkter er tilladt, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning [...] nr. 1829/2003,
pé de betingelser, der er fastsat i denne afgorelse:

a) Foder fremstillet af [Amflora]-kartoffel

b) Fedevarer, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af [Amflora]-kartoffel pa grund af utilsigtet
eller teknisk uundgaelig forekomst af denne GMO, idet andelen heraf ikke ma overstige 0,9% af
hver enkelt fodevareingrediens, eller af fodevarer, der bestédr af en enkelt ingrediens

c¢) Foder, der indeholder eller bestar af [Amflora]-kartoffel pa grund af utilsigtet eller teknisk
uundgaelig forekomst af denne GMO, idet andelen heraf ikke ma overstige 0,9% af foderet eller
af hvert enkelt foderstof, det er sammensat af.«

I henhold til artikel 6 i afgorelse 2010/136 er indehaveren af tilladelsen BASF Plant Science GmbH,
Tyskland.

Henset til Kommissionens vedtagelse af afgerelse 2010/135 og 2010/136 afsagde Rettens Forste
Afdeling, der var sammensat anderledes end i den foreliggende sag, den 9. juni 2010 kendelse om, at
det var ufornedent at treeffe afgerelse om det mod Kommissionen rettede passivitetssogsmal (Rettens
kendelse af 9.6.2010, sag T-293/08, BASF Plant Science m.fl. mod Kommissionen, ikke trykt i Samling
af Afgorelser).
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Retsforhandlinger og parternes pastande
Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 27. maj 2010 anlagde Ungarn neerveerende sag.

Ved begeringer indleveret til Rettens Justitskontor henholdsvis den 21., 14., 3. og 21. september 2010
anmodede Den Franske Republik, Storhertugdommet Luxembourg, Republikken Ostrig og
Republikken Polen om tilladelse til at intervenere i sagen til stotte for Ungarns pastande.

Ved kendelse afsagt af formanden for Rettens Syvende Afdeling den 8. november 2010 blev Den
Franske Republiks, Storhertugdemmet Luxembourgs, Republikken strigs og Republikken Polens
interventionsbegeeringer imgdekommet.

Den 24. januar 2011 indgav Den Franske Republik, Storhertugdemmet Luxembourg, Republikken
Ostrig og Republikken Polen deres interventionsindleeg.

Den 2. maj 2011 fremsatte Kommissionen bemeerkninger til interventionsindleeggene.

Den 24. maj 2012 meddelte Rettens Justitskontor parterne, at den foreliggende sag var blevet omfordelt
til Rettens Forste Afdeling som folge af den sendrede sammensatning af afdelingerne.

Den 7. december 2012 oplyste Rettens Justitskontor parterne om Rettens afgerelse om at henvise den
foreliggende sag til Rettens Forste Udvidede Afdeling. Som led i de foranstaltninger med henblik pa
sagens tilretteleeggelse, der er fastsat i artikel 64, stk. 3, i Rettens procesreglement, fremsendte Rettens
Justitskontor samme dag en liste over anmodninger om fremleeggelse af dokumenter og skriftlige
sporgsmal til parterne. Sidstnaevnte efterkom disse anmodninger og besvarede sporgsmalene inden for
den fastsatte frist.

Den 4. marts 2004 besluttede Retten (Forste Udvidede Afdeling) pad grundlag af den refererende
dommers rapport at indlede den mundtlige forhandling.

I retsmodet den 18. april 2013 afgav parterne mundtlige indleeg og besvarede Rettens mundtlige
sporgsmal. Retten adspurgte navnlig parterne om forlgbet pad den procedure, der som folge af EFSA’s
vedtagelse af den konsoliderede udtalelse af 2009 forte til vedtagelse af afgerelse 2010/135
og 2010/136 (herefter samlet »de anfegtede afgorelser«), og om Kommissionens overholdelse af de
veesentlige formforskrifter i lobet af denne procedure. I denne forbindelse fremsatte Retten ligeledes
en supplerende anmodning til Kommissionen om at fremleegge dokumentation for de skrivelser, som
den havde fremsendt til Retten i den sag, der gav anledning til den i preemis 53 ovenfor anforte
kendelse i sagen BASF Plant Science m.fl. mod Kommissionen. Kommissionen efterkom dernaest denne
anmodning, og de ovrige parter i sagen fremsatte ikke bemeerkninger til de fremlagte dokumenter.

Idet afdelingsformanden var forhindret i at deltage i radslagningen efter udlgbet af sin embedsperiode
den 16. september 2013, undlod den dommer, der i henhold til nevnte forordnings artikel 6 havde
den laveste anciennitet, derfor i overensstemmelse med procesreglementets artikel 32 at deltage i
radslagningen. Rettens radslagninger og afstemninger blev fortsat med de tre dommere, som har
underskrevet denne dom, og dommeren med den hgjeste anciennitet i henhold til samme artikel har
fungeret som afdelingsformand.

Ungarn, stettet af Storhertugdemmet Luxembourg, Republikken Ostrig og Republikken Polen for sa
vidt angér de principale og subsidieere pastande, og stottet af Den Franske Republik for si vidt angar
de subsidieere pastande, har nedlagt folgende pastande:

— Principalt annulleres de anfegtede afgorelser.
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— Subsidieert annulleres artikel 2, litra b) og c), i afgerelse 2010/136 for det tilfeelde, at pastanden om
annullation af neevnte afgorelse ikke tages til folge.

— Europa-Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.
Kommissionen har nedlagt folgende pastande:
— Frifindelse.

— Ungarn tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Retlige bemeerkninger
Til stette for sit sogsmal har Ungarn fremfort to anbringender.

Det forste anbringende, der er det principale, vedrerer et abenbart urigtigt sken, tilsideseettelsen af
forsigtighedsprincippet og tilsideseettelsen af artikel 4, stk. 2, i og bilag II til direktiv 2001/18, for sa
vidt som afgerelserne om markedsforingstilladelser for GMO’en er baseret pa en mangelfuld,
usammenheaengende og ufuldsteendig risikovurdering.

Med det andet anbringende, der er det subsidicere, har sagsegeren gjort geeldende, at forordning
nr. 1829/2003 — og navnlig kravene i forordningens artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2 — er blevet
tilsidesat ved artikel 2, litra b) og c), i afgerelse 2010/136, for sa vidt som denne artikel fastseetter en
toleranceteerskel pa 0,9% for utilsigtet og teknisk uundgaelig forekomst af GMO’er i fodevarer eller
foder, hvilken teerskel hverken er fastsat i eller tilladt i henhold til forordningen.

Kommissionen har bestridt Ungarns argumenter.

Indledningsvis bemeerkes imidlertid, at det fremgar af fast retspraksis, at anbringendet om, at der
foreligger veesentlige formelle mangler som omhandlet i artikel 263 TEUF, udger et sakaldt ordre
public-anbringende, som Unionens retsinstanser skal behandle af egen drift (jf. i denne retning
Domstolens dom af 2.4.1998, sag C-367/95 P, Kommissionen mod Sytraval og Brink’s France, Sml. I,
s. 1719, premis 67, og af 30.3.2000, sag C-265/97 P, VBA mod Florimex m.l., Sml I, s. 2061,
preemis 114; jf. Rettens dom af 6.3.2003, forenede sager T-228/99 og T-233/99, Westdeutsche
Landesbank Girozentrale og Land Nordrhein-Westfalen mod Kommissionen, Sml. II, s. 435,
preemis 143 og den deri neevnte retspraksis). Det samme geelder inkompetence som omhandlet i
neevnte artikel (jf. i denne retning Domstolens dom af 10.5.1960, sag 19/58, Tyskland mod Den Hgje
Myndighed, Sml. 1954-1964, s. 181, org.ref.: Rec. s. 469, pa s. 488, og af 13.7.2000, sag C-210/98 P,
Salzgitter mod Kommissionen, Sml I, s. 5843, preemis 56, samt Rettens dom af 28.1.2003, sag
T-147/00, Laboratoires Servier mod Kommissionen, Sml. II, s. 85, preemis 45).

I ovrigt skal Unionens retsinstansers forpligtelse til af egen drift at behandle et ordre
public-anbringende udeves under overholdelse af kontradiktionsprincippet (jf. i denne retning
Domstolens dom af 2.12.2009, sag C-89/08 P, Kommissionen mod Irland m.fl.,, Sml. I, s. 11245,
preemis 59 og 60).

I den foreliggende sag er parterne savel under den skriftlige som under den mundtlige forhandling

blevet anmodet om at fremseette deres bemeerkninger til, om Kommissionen dels havde overholdt de
veesentlige formforskrifter i den procedure, der fandt anvendelse pa vedtagelsen af de anfegtede
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afgorelser, dels var kompetent til at vedtage afgerelserne. Navnlig fremsendte Retten som led i
foranstaltninger med henblik pa sagens tilretteleeggelse to skriftlige spergsmal med folgende ordlyd til
procesdeltagerne:

— »Kommissionen anmodes om at preecisere grundene til, at den ikke — i overensstemmelse med
artikel 5, stk. 6, tredje afsnit, i afgorelse 1999/468/EF — vedtog de gennemforelsesretsakter, som
den havde foreslaet Radet, straks efter, at der ikke kunne opnas kvalificeret flertal i Radet for
vedtagelsen af de to forslag, som den havde fremlagt for Radet (jf. 22. betragtning til afgorelse
[2010/135] og 17. betragtning til afgerelse [2010/136]). I denne forbindelse anmodes
Kommissionen om at preecisere grundene til, at den fandt det hensigtsmeessigt pa ny at here
EFSA, efter at der ikke kunne opnas kvalificeret flertal i Radet, hvilket i det veesentlige svarer til det
sporgsmal, der blev dreftet i forbindelse med passivitetssogsmalet i sag T-293/08, BASF Plant
Science GmbH m.fl. mod Kommissionen).«

— »Det fremgar ikke af sagsakterne, om Kommissionen, som folge af den konsoliderede udtalelse fra
EFSA, der er anfert i 12. betragtning til afgerelse 2010/135/EU og 8. betragtning til afgerelse
2010/136, (a) pa ny har hert dels det ved artikel 30, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF oprettede udvalg,
dels det ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002 oprettede (og i artikel 35, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1829/2003 omhandlede) udvalg, (b) har forelagt Riddet eendrede forslag, der
indarbejder teksten fra dels 11. og 12. betragtning til afgerelse 2010/135/EU, dels 7. og 8.
betragtning til afgerelse 2010/136/EU. Hvis dette faktisk ikke er tilfeeldet, anmodes
procesdeltagerne om at angive, om (1) undladelsen af at foreleegge det kompetente udvalg og
Radet et endret forslag udger en tilsidesettelse af en veesentlig formforskrift, og (2) om
Kommissionen — efter at have modtaget nye videnskabelige konklusioner fra EFSA, som den ikke
havde fremsendt til Radet — var kompetent til at vedtage de anfegtede afgorelser den 2. marts
2010, navnlig henset til bestemmelserne i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF .«

Kommissionen efterkom Rettens anmodning ved at besvare disse to spergsmal. Ungarn efterkom
anmodningen for sd vidt angar det andet spergsmal, mens intervenienterne ikke udtalte sig herom.

Om overholdelsen af forskriftsprocedurens veesentlige formforskrifter

Kommissionen har anfort, at den ikke har begaet nogen tilsideseettelse af veesentlige formforskrifter i
forbindelse med procedurerne for udarbejdelse og vedtagelse af de anfegtede afgorelser.
Kommissionen har gjort geeldende, at den bade for sa vidt angar afgerelse 2010/135 og afgerelse
2010/136 har overholdt forskriftsproceduren i artikel 5 i afgerelse 1999/468, idet den forst forelagde
udvalgene de oprindelige udkast til afgerelserne om tilladelse og derefter forelagde Radet dem, da
udvalgene ikke havde afgivet nogen udtalelse. I denne henseende er Kommissionen af den opfattelse,
at den ikke var forpligtet til pa ny at foreleegge neevnte udvalg de eendrede udkast til afgerelserne om
tilladelse, idet den normative del af de oprindelige og de sendrede udkast for det forste var identisk, de
eendrede udkast for det andet ikke indeholdt nogen indholdsmeessig eendring, og Kommissionen for det
tredje ikke var leenge om at vedtage de to afgerelser om tilladelse, efter at Radet ikke havde taget
stilling til de foresldede foranstaltninger.

Ungarn har bestridt Kommissionens argumenter.

Om de faktiske omsteendigheder

For det forste bemeerkes, at Kommissionen efter at have modtaget EFSA’s udtalelser af 2005
(jf. preemis 24 ovenfor) forelagde de kompetente forskriftsudvalg de oprindelige udkast til afgerelserne
om tilladelse (jf. preemis 25 og 30 ovenfor). Da disse udvalg ikke afgav nogen udtalelse, forelagde
Kommissionen Réadet de oprindelige udkast til afgerelserne om tilladelse (jf. preemis 29 og 30 ovenfor)
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For det andet bemeerkes, at Kommissionen, til trods for at der ikke forela kvalificeret flertal i Radet for
eller imod de foresldede foranstaltninger, ikke vedtog neevnte foranstaltninger. Kommissionen, som i
mellemtiden havde modtaget skrivelser fra en ngo og den danske regering, hvori det blev pastéet, at
der foreld visse uoverensstemmelser mellem de videnskabelige udtalelser fra EFSA, hvorpa
foranstaltningerne var baseret (jf. preemis 31 og 33 ovenfor), valgte nemlig i stedet pa ny at hore EFSA
ved anmodning af 14. maj 2008 (preemis 34 ovenfor). Den 11. juni 2009 afgav EFSA sin konsoliderede
udtalelse, som indeholdt den feelles udtalelse fra GMO-panelet og BIOHAZ-panelet af 11. og 26. marts
2009 — herunder konklusionerne om, at det var usandsynligt, at nptll-genet ville have skadelige
indvirkninger — ledsaget af mindretalsudtalelser fra de to medlemmer af BIOHAZ-panelet (jf.
preemis 36-40 ovenfor). Det er ubestridt, at denne konsoliderede udtalelse ikke blev fremsendt til de
forskriftsudvalg, som de oprindelige udkast tidligere var blevet fremlagt for, og at neevnte udvalg ikke
fik fremlagt noget nyt udkast til afgerelse om markedsferingstilladelse for Amflora-kartoflen.

For det tredje bemeerkes, at Kommissionen den 2. marts 2010 vedtog de anfegtede afgorelser (jf.
preemis 42 og 49 ovenfor). I denne forbindelse skal det ganske vist bemeerkes, at de respektive
konklusioner i neevnte afgorelser til fulde og uden tilfgjelser gengiver artiklerne i de udkast og forslag
til afgorelse om tilladelse, der oprindeligt blev fremlagt for forskriftsudvalgene og Radet (herefter »de
tidligere udkast og forslag«), og at deres respektive begrundelser helt gengiver betragtningerne til de
tidligere udkast og forslag. Det ma imidlertid konstateres, at disse afgorelser adskiller sig fra de
tidligere udkast og forslag derved, at preeamblerne til afggrelserne indeholder nye betragtninger, der
henholdsvis henviser til Kommissionens anmodning af 14. maj 2008 til EFSA og konklusionerne i
EFSA’s konsoliderede udtalelse af 11. juni 2009. Det drejer sig om 11. og 12. betragtning til afgerelse
2010/135 og 7. og 8. betragtning til afgerelse 2010/136, hvis ordlyd er identisk (jf. preemis 43 og 50
ovenfor, herefter »de supplerende betragtninger«).

Det er i lyset af disse forhold, at det skal prgves, om Kommissionen har overholdt de procedureregler,
der regulerer vedtagelsen af de anfegtede afgorelser.

Om overholdelsen af forpligtelsen til at foreleegge de kompetente forskriftsudvalg de seendrede udkast til
de anfeegtede afgorelser

Det er ubestridt, at de af Kommissionen foreslaede foranstaltninger skulle vedtages i overensstemmelse
med forskriftsproceduren, siledes som denne er fastsat i artikel 5 i afgorelse 1999/468. Denne
procedure fastseetter en forpligtelse for Kommissionen til at foreleegge det kompetente forskriftsudvalg
et udkast til foranstaltninger. Nar der ikke foreligger nogen udvalgsudtalelse, der er vedtaget med
kvalificeret flertal, er Kommissionen forpligtet til straks at foreleegge Rédet et forslag til de
foranstaltninger, der skal treeffes.

Det bemeerkes ligeledes, at Kommissionen, inden den vedtog afgerelse 2010/135 og 2010/136, ikke
havde forelagt de kompetente forskriftsudvalg de sendrede udtalelser til disse afgorelser ledsaget af den
konsoliderede udtalelse af 2009 og mindretalsudtalelserne.

Det bemeerkes imidlertid, at mens konklusionerne i de anfeegtede afgorelser er identiske med
konklusionerne i de udkast til afggrelse, som oprindeligt blev forelagt for de kompetente udvalg og
Radet, er dette ikke tilfeeldet for det videnskabelige grundlag, som Kommissionen har anvendt til at
vedtage afgorelserne, og som er en del af begrundelsen for neevnte afgorelser.

Det méa derfor konstateres, at Kommissionen ikke har overholdt den forskriftsprocedure, der er fastsat i
artikel 5 i afggrelse 1999/468, og navnlig artiklens stk. 2, idet den besluttede at anmode EFSA om en
konsolideret udtalelse efter bemeerkningerne fra en ngo og den danske regering, og idet den bla.
baserede de anfegtede afgorelser pa denne udtalelse uden at give de kompetente udvalg mulighed for
hvad angar deres begrundelse at tage stilling til hverken udtalelsen eller de eendrede udkast til
afgorelse.
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I denne forbindelse bemeerkes, at tilsideseettelse af veesentlige formforskrifter efter fast retspraksis bl.a.
udgeres af en manglende overholdelse af en proceduregel, hvis udfaldet af proceduren eller indholdet i
den vedtagne retsakt havde veeret veesentligt anderledes, sifremt denne regel var blevet overholdt (jf. i
denne retning Domstolens dom af 10.7.1980, sag 30/78, Distillers Company mod Kommissionen, Sml.
s. 2229, preemis 26, af 29.10.1980, forenede sager 209/78-215/78 og 218/78, van Landewyck m.fl. mod
Kommissionen, Sml., s. 3125, preemis 47, og af 23.4.1986, sag 150/84, Bernardi mod Parlamentet, Sml.
s. 1375, premis 28).

I den foreliggende sag var de i udvalgene aftholdte afstemninger om de tidligere udkast imidlertid meget
splittede (jf. preemis 25 og 30 ovenfor), og konklusionerne i EFSA’s konsoliderede udtalelse af 2009
indeholdt sterre usikkerhed end de tidligere udtalelser fra EFSA, navnlig EFSA’s erkleering af 2007, og
var ledsaget af mindretalsudtalelser (jf. preemis 28, 36 og 37 ovenfor). Henset til disse forhold kunne
det derfor ikke udelukkes, at udvalgsmedlemmerne kunne have sendret holdning og samlet kvalificeret
flertal for eller imod foranstaltningsudkastene. Da der foreld en negativ udtalelse, eller ikke forela
nogen udtalelse, var Kommissionen i henhold til artikel 5, stk. 4, i afgorelse 1999/468 desuden
forpligtet til straks at foreleegge Radet de foreslaede foranstaltninger, og Radet kunne med kvalificeret
flertal formelt have vedtaget eller modsat sig foranstaltningerne inden for en frist pa tre maneder. Det
er forst efter afslutningen af denne procedure, at Kommissionen, safremt der ikke var samlet
kvalificeret flertal i Radet, kunne have vedtaget forslagene til de omstridte foranstaltninger. Folgelig
ma det fastslas, at udfaldet af proceduren eller indholdet i de anfegtede afgorelser kunne have veeret
veesentligt anderledes, sifremt Kommissionen havde overholdt den i artikel 5 i afgerelse 1999/468
fastsatte procedure.

I gvrigt bemeerkes, at forskriftsproceduren regulerer en gennemforelsesbefgjelse, som Radet i henhold
til artikel 202, tredje led, EF tildeler Kommissionen i de retsakter, det vedtager. Forskriftsproceduren
medvirker saledes til den institutionelle ligeveegt inden for Unionen, navnlig mellem Radets og
Parlamentets befojelser pa den ene side og Kommissionens befgjelser pa den anden side.
Kommissionens manglende overholdelse af proceduren kan derfor péavirke Unionens institutionelle
ligeveegt.

Det ma derfor fastslas, at Kommissionen — da den vedtog de anfegtede afgorelser uden at foreleegge de
kompetente forskriftsudvalg de eendrede udkast til disse afgerelser om tilladelse — har tilsidesat sine
processuelle forpligtelser i henhold til artikel 5 i afgerelse 1999/468 og i henhold til bestemmelserne i
direktiv 2001/18 og forordning nr. 1829/2003, der henviser dertil, og derved i forbindelse med hver af
disse anfegtede afgorelser har tilsidesat de veesentlige formforskrifter i artikel 263, stk. 2, TEUF,
hvilken tilsideseettelse Retten er forpligtet til at prove af egen drift. I henhold til artikel 264, stk. 1,
TEUF er disse afgorelser derfor ugyldige i det hele.

Om ensartetheden, eller den manglende indholdsmeessige sendring, mellem de anfaegtede afgerelser og
de tidligere udkast

De ovenstaende konstateringer afsveekkes ikke af Kommissionens argumenter.

Kommissionen har for det forste pastaet, at de anfegtede afgorelser er identiske med de tidligere
udkast og forslag, idet deres normative dele er identiske. Preeamblerne til neevnte afgerelser er
derimod ikke en del af de i disse afgorelser fastsatte »foranstaltninger« som ombhandlet i artikel 5
afgorelse 1999/468.

I denne henseende bemezerkes blot, at denne pastand fra Kommissionen er i strid med fast retspraksis,
hvorefter den dispositive del af en retsakt skal ses i lyset af den begrundelse, der har fort til retsaktens
vedtagelse, og som den er ulgseligt forbundet med, idet retsakten udger et hele (jf. i denne retning
Domstolens dom af 26.4.1988, forenede sager 97/86, 99/86, 193/86 og 215/86, Asteris m.fl. mod
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Kommissionen, Sml. s. 2181, praemis 27, og af 15.5.1997, sag C-355/95 P, TWD mod Kommissionen,
Sml. I, s. 2549, premis 21; jf. Rettens dom af 7.10.1999, sag T-228/97, Irish Sugar mod
Kommissionen, Sml. II, s. 2969, preemis 17 og den deri neevnte retspraksis).

I ovrigt ma det i modseetning til Kommissionens konnekse pastand om, at EFSA’s videnskabelige
udtalelser, og navnlig udtalelsen af 11. juni 2009, ikke er en del af begrundelsen for de anfegtede
afgorelser, fastslas, at Kommissionen ved i sine afgorelser at stotte sig pa udtalelser fra en
videnskabelig myndighed har indarbejdet disse udtalelsers indhold i den vurdering, der blev foretaget
forud for vedtagelsen af dens afgorelser, og i begrundelsen for afgerelserne. For sa vidt som
Kommissionen i de naevnte afgerelser har pastaet at stotte sig pa den videnskabelige evaluering i
EFSA’s udtalelser af 2005 og 2009 — alt imens den har undladt at neevne EFSA’s udtalelse af 2004 —
og henviser dertil i visse betragtninger, er indholdet i disse udtalelser saledes en integrerende del af
begrundelsen for disse afgerelser (jf. i denne retning og analogt Rettens dom af 18.12.2003, sag
T-326/99, Fern Olivieri mod Kommissionen og EMEA [o0.a.: nu EMA], Sml. II, s. 6053, preemis 55).

Det ma derfor fastslas, at den i udkastene til de anfegtede afgorelser foretagne tilfgjelse af
betragtninger, der henviser til en ny udtalelse fra EFSA som videnskabeligt grundlag, udger en
endring, der tilbageviser enhver pdstand om, at neevnte afgerelser er identiske med de tidligere
forslag.

For det andet har Kommissionen anfort, at tilfgjelsen af yderligere betragtninger i de eendrede udkast
ikke udgjorde en indholdsmaessig sendring, men alene havde til formal at konsolidere begrundelsen for
de anfegtede afgorelser under henvisning til EFSA’s konsoliderede udtalelse af 2009. Denne udtalelse
bekreefter nemlig EFSA’s tidligere udtalelser, for sa vidt som det i udtalelsen i det vaesentlige ogsa blev
konkluderet, at det var sikkert at anvende nptll-genet.

I denne forbindelse bemeerkes, at det fremgar af Kommissionens egne ord, at den nye proces med
hering af EFSA, som blev iveerksat i maj 2008, »delvist skyldtes den tvivl, som blev rejst i [en ngo’s]
skrivelse af februar 2008 og skrivelsen af marts 2008 fra den danske minister for foedevarer, landbrug
og fiskeri og den danske miljgminister« og den videnskabelige usikkerhed, der fulgte heraf. Tvivlen
vedrorte en manglende konsistens mellem EFSA’s specifikke udtalelser om Amflora-kartoflen og
EFSA’s generelle udtalelse af 2004 om ARM-gener, sammenholdt med EMA’s erklering af 2007 om
den terapeutiske relevans af antibiotika, som nptlI-genet er resistent over for.

Det folger heraf, at tilfojelsen af supplerende betragtninger ikke blot havde til formal at konsolidere
begrundelsen for de anfegtede afgorelser, men ogsa — i overensstemmelse med Kommissionens nye
anmodning til EFSA den 14. maj 2008 — at klargere visse inkonsistente punkter mellem de tidligere
udtalelser og reducere den eksisterende videnskabelige usikkerhed ved at forsege at besvare de
materielle indvendinger, som der blev givet udtryk for i skrivelserne fra en ngo og de danske ministre.
Det ma imidlertid fastslas, at EFSA’s besvarelse af sddanne faktiske indvendinger, uanset om den er
begrundet, udger et element, der er veesentligt i begrundelsen for neevnte afgerelser, og som medforer
en endring af retsaktens substans og afgerelsesmeessige indhold.

Hvad desuden angér Kommissionens pastand om, at EFSA’s konsoliderede udtalelse af 11. juni 2009 —
eftersom det ogsa heri blev konkluderet, at nptll-genet var sikkert — kun havde bekreeftet den
risikovurdering, der fremgik af EFSA’s tidligere udtalelser (og som var anfert i Kommissionens
tidligere udkast og forslag til afgerelser om tilladelse pa det tidspunkt, hvor udvalgene og Réadet fik dem
forelagt), ma det konstateres, at neevnte udtalelse udger en ny materiel vurdering, og ikke blot en
simpel og rent formel bekreeftelse, i forhold til den i EFSA’s udtalelser af 2004 og 2005 og i EFSA’s
erkleering af 2007 indeholdte risikovurdering. Denne konstatering er baseret pa savel ordlyden af den
nye anmodning til EFSA som de vesentlige forskelle mellem EFSA’s nye udtalelse og de tidligere
udtalelser.
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Det fremgar for det forste af selve ordlyden af referencerammen i Kommissionens nye anmodning til
EFSA af 14. maj 2008 — som er anfort i 11. betragtning til afgerelse 2010/135 og 7. betragtning til
afgorelse 2010/136 — at den nye udtalelse, som EFSA blev anmodet om at afgive, ikke matte veere en
simpel bekreeftelse. For det forste pahvilede det EFSA »under hensyntagen« til tidligere udtalelser og
erkleeringer at »redegere for de grunde« og »skitsere det reesonnement«, der har fort til dens
konklusioner. Denne formulering viser, at Kommissionen kreevede af EFSA, at denne udarbejdede et
nyt videnskabeligt reesonnement, der under hensyntagen til de tidligere udtalelser og erkleeringer
skulle Kklarleegge og supplere begrundelsen herfor, eller endog eendre deres konklusioner.
Nodvendigheden for EFSA af at revidere sine tidligere videnskabelige analyser var i ovrigt understottet
af det forhold, at fristen for den konsoliderede udtalelse pa EFSA’s anmodning og med Kommissionens
accept senere blev forleenget med seks maneder i forhold til den oprindelige anmodning. For det andet
tilkom det EFSA at redegore for eventuelle konsekvenser, som denne nye udtalelse ville fa for EFSA’s
egne tidligere vurderinger om genetisk modificerede planter, der indeholdt ARM-gener. Dette viser
ogsa, at Kommissionen forventede af EFSA, at denne i neert samarbejde med EMA skulle udarbejde
en revideret videnskabelig analyse, der kunne indebeere nye konsekvenser for vurderingen af andre
GMOQ’er. For det tredje vedlagde Kommissionen skrivelserne fra en ngo og den danske regering som
bilag. Dette antyder, at det pahvilede EFSA at fjerne de uoverensstemmelser, som blev gjort geeldende
i disse skrivelser.

For det andet ber tre veesentlige forskelle mellem EFSA’s konsoliderede udtalelse, som neevnes i 12.
betragtning til afgerelse 2010/135 og 8. betragtning til afgerelse 2010/136, og EFSA’s tidligere
udtalelser fremhzeves, uden at det er forngdent at udtale sig om berettigelsen af den risikovurdering,
der er foretaget i hver af disse udtalelser. I det foreliggende tilfeelde angar disse forskelle
ophavsmanden til de videnskabelige udtalelser, hvorpa henholdsvis de @ndrede og de tidligere udkast
til afgorelser om tilladelse er baseret, indholdet af konklusionerne i disse udtalelser og tilstedeveerelsen
af mindretalsudtalelser i neevnte udtalelser. For det forste er EFSA’s konsoliderede udtalelse af 2009
udarbejdet af yderligere ophavsmeend i forhold til udtalelserne og erkleringerne af 2004, 2005
og 2007, som alene er udarbejdet af GMO-panelet, eftersom den ogsa hidrerer fra BIOHAZ-panelet,
og eftersom den i henhold til Kommissionens nye anmodning er blevet udarbejdet i neert samarbejde
med EMA. For det andet er den videnskabelige usikkerhed (»not fully understood«, »limitations,
»uncertainties«, »unlikely«) (»ikke helt forstaet«, »begreensninger«, »usikkerhed«, »usandsynligt«) og
farerne (»cause for global concern«) (»kilde til international bekymring«) i hgjere grad fremhsevet i de
konklusioner i EFSA’s konsoliderede udtalelse af 2009, hvorpa de eendrede forslag er baseret, end i
konklusionerne i EFSA’s udtalelse af 2005 (»no reason to assume«, »would not pose any additional
risk«, »no significant risk«, »no adverse environmental effects were observed or would be likely«)
(»ingen grund til at antage«, »indebeerer ikke nogen yderligere risiko«, »ingen betydelig risiko«, »der
er ikke blevet konstateret nogen skadelig indvirkning pa miljoet, eller en sadan indvirkning er ikke
sandsynlig«) og i EFSA’s erklering af 2007 (»vil ikke blive kompromitteret«, »meget lille
sandsynlighed«, »meget usandsynlig«, »udger ingen risiko«), hvorpéa de tidligere udkast er baseret. For
det tredje indeholder EFSA’s konsoliderede mindretalsudtalelser fra to medlemmer af
BIOHAZ-panelet, hvori den videnskabelige usikkerhed fremhzeves, hvorimod EFSA’s udtalelse af 2005
og EFSA’s erkleering af 2007 ikke indeholdt nogen mindretalsudtalelser.

Henset til disse forhold ma det fastslas, at Kommissionens pastand om, at EFSA’s konsoliderede
udtalelse af 2009 blot er en udtalelse, der bekreefter EFSA’s tidligere udtalelser, savner grundlag i de
faktiske omsteendigheder.

Desuden bemeerkes, at denne pastand er i strid med andre udtalelser fra Kommissionen, som
sidstneevnte har givet udtryk for i sine skrivelser i lobet af den foreleeggende procedure og i
forbindelse med proceduren i den sag, der gav anledning til kendelsen i sagen BASF Plant Science
m.fl. mod Kommissionen, neevnt i premis 53 ovenfor.
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For det forste er neevnte pastand i strid med punkt 25 i svarskriftet, hvoraf det fremgar, at de udtalelser
fra EFSA, som blev afgivet inden udtalelsen af 2009, ikke var helt klare eller fri for »tvetydighed«, og at
de indeholdt »modsigelser«, hvilket Kommissionen selv har indrommet. I flere punkter i
Kommissionens svarskrift og i duplikken har Kommissionen imidlertid fremhevet den »fuldsteendige«
karakter af EFSA’s konsoliderede udtalelse af 2009 og den »udtemmende« karakter af risikoanalysen i
naevnte udtalelse. Kommissionen antyder dermed, at EFSA’s udtalelse af 2009 ifelge Kommissionens
vurdering har gjort meget mere end blot at bekreefte de tidligere risikovurderinger, idet en siddan
udtalelse efter Kommissionens opfattelse er fuldsteendig og udtemmende, hvorimod de tidligere
udtalelser indeholdt tvetydigheder og modsigelser.

For det andet er neevnte pastand fra Kommissionen i strid med sidstneevntes svarskrift i den sag, der
gav anledning til kendelsen i sagen T 293/08, BASF Plant Science m.l. mod Kommissionen
(preemis 53 ovenfor), som fremsendt til sagsakterne i den foreliggende tvist. I dette svarskrift
understregede Kommissionen forst »selve essensen« i den naevnte sag, nemlig dens »forpligtelser, nar
der foreligger oplysninger, der omtaler [...] en manglende sammenhaeng mellem videnskabelige
udtalelser«. Kommissionen anforte derefter, at »EFSA i sin erkleering af 2007 ikke [havde] taget hgjde
for kriteriet om den terapeutiske relevans, idet den hverken havde taget hensyn til [EMA’s] eller
WHO’s udtalelse«, og séiledes tog afstand fra kriterierne i EFSA’s udtalelse af 2004. Kommissionen var
derfor af den opfattelse, at »hele problemet [var] at fastleegge, om der [var] sammenheng mellem
reesonnementet og grundene bag konklusionerne i udtalelsen af 2004 pd den ene side, og i
erkleeringen af 2007 pa den anden side«. Endelig paberdbte Kommissionen sig sin »pligt til i lyset af
forsigtighedsprincippet at klarleegge disse uoverensstemmelser, og den [havde] derfor med henblik
herpa hort [EFSA]«, saledes at den ikke kunne tilskrives nogen manglende overholdelse.

Det fremgar af disse udtalelser, at Kommissionen i det mindste efter at have modtaget skrivelserne fra
en ngo og den danske regering var af den opfattelse, at EFSA’s erkleering af 2007 — eftersom den
udviste manglende sammenhzeng med EFSA’s udtalelse af 2004, sammenholdt med EMA’s erklering
af 2007 — udgjorde et alt for usikkert videnskabeligt grundlag til at vedtage de forslag til afgerelse,
som forskriftsudvalgene og Radet allerede havde faet forelagt, og at det, henset til den eksisterende
videnskabelige usikkerhed, pahvilede Kommissionen i medfer af forsigtighedsprincippet pa ny at here
EFSA med henblik pa at fi klarhed over den videnskabelige vurdering af de risici, der er knyttet til
Amflora-kartoflen, og navnlig til nptlI-genet.

Kommissionens argumenter vedrerende ensartetheden, eller i det mindste den manglende
indholdsmeessige eendring, mellem de anfeegtede afgorelser og de tidligere udkast og forslag ma derfor
forkastes som veerende grundlese.

Desuden ma det konstateres, at de faktiske omsteendigheder, som er omhandlet i Rettens dom af
13. september 2006, Sinaga mod Kommissionen (forenede sager T-217/99, T-321/00 og T-222/01,
ikke trykt i Samling af Afgorelser, preemis 90-96) — hvilken dom Kommissionen har henvist til med
henblik pa at gere geeldende, at den i de supplerende betragtninger tilfojede begrundelse ikke ville
medfere »nogen eendring af substansen i retsakten« (dommen i sagen Sinaga mod Kommissionen,
preemis 95) — skal adskilles fra de faktiske omstendigheder i den foreliggende tvist. For det forste
vedrorte den sag, der gav anledning til dommen i sagen Sinaga mod Kommissionen,
forvaltningsproceduren som omhandlet i artikel 4 i afgerelse 1999/468, og ikke forskriftsproceduren
som omhandlet i samme afgorelses artikel 5. I forbindelse med forvaltningsproceduren vedtager
Kommissionen foranstaltninger, der straks finder anvendelse. og hvis de ikke er i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse, fremsender Kommissionen de foranstaltninger, som den allerede har
vedtaget, til Radet, som har tre maneder til at vedtage en anden afggrelse. Det samme geelder ikke for
forskriftsproceduren, hvor Kommissionen — hvis de patenkte foranstaltninger ikke er i
overensstemmelse med udvalgets udtalelse, eller der, som i den foreliggende sag, ikke er afgivet nogen
udtalelse — ikke vedtager foranstaltninger, men straks foreleegger Radet et forslag. I den sag, der gav
anledning til dommen i sagen Sinaga mod Kommissionen, var der dernzest tale om procedurefasen
efter foreleeggelsen for udvalget (for forvaltning af sukker), og ikke som i den foreliggende sag fasen
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efter foreleeggelsen for Radet. Endelig havde udvalget — i den sag, der gav anledning til dommen i sagen
Sinaga mod Kommissionen — inden tilfgjelsen af den supplerende begrundelse, der ikke medforte
nogen eendring i retsaktens substans, afgivet en »positiv udtalelse« og dermed »godkendt« (dommen i
sagen Sinaga mod Kommissionen, preemis 91-95) de af Kommissionen foresldede foranstaltninger, i
modseetning til den foreliggende tvist, hvor udvalget ikke har kunnet afgive nogen positiv udtalelse.

For det tredje har Kommissionen anfort, at den ikke var leenge om vedtagelsen af de to afgerelser om
tilladelse, efter at Radet ikke havde givet udtryk for sin holdning til de foresldede foranstaltninger.
Kommissionen har gjort geeldende, at den derfor radede over en frist til at indhente en supplerende
videnskabelig udtalelse, og at artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468 i modseetning til samme afgorelses
artikel 5, stk. 4, ikke indeholder ordet »straks«.

I denne forbindelse bemzerkes indledningsvis, at den fejl, som gor de anfegtede afgorelser ulovlige, ikke
er knyttet til den tid, der medgik til vedtagelsen af neevnte afgorelser, efter at Radet var blevet forelagt
de oprindelige forslag under samlingerne af 16. juli 2007 og 18. februar 2008, men til undladelsen af at
foreleegge de kompetente forskriftsudvalg, og i givet fald Radet, de sendrede udkast til afgerelserne om
tilladelse.

Kommissionens argument om, at der ikke foreld nogen forsinkelse i forbindelse med vedtagelsen af de
anfeegtede afgorelser, ma derfor forkastes som irrelevant.

Desuden ma det fastslas, at Kommissionens henvisning til Domstolens dom af 18. november 1999,
Pharos mod Kommissionen (sag C-151/98 P, Sml. I, s. 8157), som er blevet paberabt til stotte for dette
argument, er uden relevans for den foreliggende sag. Den sag, der gav anledning til dommen i sagen
Pharos mod Kommissionen, vedrerte nemlig procedurefasen mellem foreleeggelsen for udvalget og
foreleeggelsen for Radet, om hvilken Domstolen har anerkendt, at Kommissionen — med henblik pa
forudgaende at finde en kompromislgsning og saledes undga, at Radet senere afslar forslaget — rader
over en vis frist til at indhente en ny videnskabelig udtalelse med henblik pé at foreleegge Radet et
forslag (dommen i sagen Pharos mod Kommissionen, preemis 22-27). Kommissionens pastande i den
foreliggende tvist vedrorer derimod det proceduretrin, der folger efter en manglende afgorelse fra
Radet, hvor det i medfer af artikel 5, stk. 6, tredje afsnit, i afgerelse 1999/468 tilkommer
Kommissionen at vedtage foranstaltningerne, saledes som de er foreslaet, men dog ikke at sendre dem.

Selv. om »den store politiske folsomhed« og »kompleksiteten« omkring markedsferingstilladelser for
GMO'’er endelig bor fremhaeves, saledes som Kommissionen har gjort det, forholder det sig ikke desto
mindre saledes, at sddanne forhold netop taler for Kommissionens forpligtelse til at foreleegge de
kompetente forskriftsudvalg, og i givet fald Radet, de sendrede udkast til afgorelserne om tilladelse for
Amflora-kartoflen.

Det folger af disse betragtninger, at Kommissionens argumenter — idet de er ugrundede eller
irrelevante — ikke kan hindre, at Retten af egen drift prover og konstaterer den tilsideseettelse af
veesentlige formforskrifter, som lovligheden af de anfaegtede afgorelser er beheeftet med. I ovrigt
bemeerkes, at for sa vidt som Kommissionens kompetence med henblik pa at vedtage neevnte
afgorelser for det forste var betinget af, at Kommissionen overholdt forskriftsproceduren, og for sa
vidt som Kommissionen for det andet ikke forelagde forskriftsudvalgene de eendrede
foranstaltningsudkast, som gav anledning til afgerelserne, er sidstneevnte ikke blevet vedtaget i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 3 og 6, i afgerelse 1999/468. Domstolens inkompetence for sa
vidt angar vedtagelsen af de omhandlede afgorelser folger saledes af selve den tilsideseettelse af
veesentlige formforskrifter, som er konstateret i preemis 87 ovenfor.
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Om annullationssogsmdlet
Henset til samtlige ovenstaende betragtninger skal Ungarn gives medhold i sine principale pastande i
annullationssegsmalet, uden at det er nedvendigt at undersege, om medlemsstatens anbringender er

begrundede.

Folgelig skal de anfegtede afgorelser i medfer af artikel 264, stk. 1, TEUF erkleeres ugyldige.

Sagens omkostninger

Ifolge procesreglementets artikel 87, stk. 2, péleegges det den tabende part at betale sagens
ombkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da Kommissionen har tabt sagen, bor det palegges
den at betale sagens omkostninger i overensstemmelse med Ungarns pastand herom.

Ifelge procesreglementets artikel 87, stk. 4, forste afsnit, skal medlemsstater, der er indtradt i en sag,
beere deres egne omkostninger. Den Franske Republik, Storhertugdemmet Luxembourg, Republikken
Ostrig og Republikken Polen beerer derfor deres egne omkostninger.

P& grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Forste Udvidede Afdeling):

folgende:

1) Kommissionens afgorelse 2010/135/EU af 2. marts 2010 om markedsforing i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af et
kartoffelprodukt (Solanum tuberosum L. linje EH92-527-1), der er genetisk modificeret med
henblik pa et forhgjet indhold af stivelseskomponenten amylopektin, og Kommissionens
afgorelse 2010/136/EU af 2. marts 2010 om tilladelse til markedsforing af foder, der er
fremstillet af genetisk modificeret EH92-527-1-kartoffel (BPS-25271-9), og til utilsigtet og
teknisk uundgaelig forekomst af kartoflen i fodevarer og andre foderprodukter i henhold til

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003, annulleres.

2) Europa-Kommissionen berer sine egne omkostninger og betaler de omkostninger, der er
afholdt af Ungarn.

3) Den Franske Republik, Storhertugdommet Luxembourg, Republikken Ostrig og Republikken
Polen baerer deres egne omkostninger.

Labucka Frimodt Nielsen Kancheva

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 13. december 2013.

Underskrifter
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