DOM AF 8.9.2011 — FORENEDE SAGER C-58/10 — C-68/10

DOMSTOLENS DOM (Fjerde Afdeling)
8. september 2011 *

I de forenede sager C-58/10 — C-68/10,

vedrerende anmodninger om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF,
indgivet af Conseil d’Etat (Frankrig) ved afgorelser af 6. november 2009 og 28. decem-
ber 2009, indgéet til Domstolen den 3. februar 2010, i sagerne

Monsanto SAS (sagerne C-58/10 og C-59/10),

Monsanto Agriculture France SAS (sagerne C-58/10 og C-59/10),

Monsanto International SARL (sagerne C-58/10 og C-59/10),

Monsanto Technology LLC (sagerne C-58/10 og C-59/10),

Monsanto Europe SA (sag C-59/10),

Association générale des producteurs de mais (AGPM) (sag C-60/10),

Malaprade SCEA m.fl. (sag C-61/10),

* Processprog: fransk.
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Pioneer Génétique SARL (sag C-62/10),

Pioneer Semences SAS (sag C-62/10),

Union francaise des semenciers (UFS), tidligere Syndicat des établissements de
semences agréés pour les semences de mais (Seproma) (sag C-63/10),

Caussade Semences SA (sag C-64/10),

Limagrain Europe SA, tidligere Limagrain Verneuil Holding SA (sag C-65/10),

Maisadour Semences SA (sag C-66/10),

Ragt Semences SA (sag C-67/10),

Euralis Semences SAS (sag C-68/10),

Euralis Coop (sag C-68/10)

mod
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Ministre de PAgriculture et de 1a Péche

procesdeltagere:

Association France Nature Environnement (sagerne C-59/10 og C-60/10),

Confédération paysanne (sag C-60/10),

har

DOMSTOLEN (Fjerde Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J.-C. Bonichot, og dommerne L. Bay Larsen (refe-
rerende dommer), C. Toader, A. Prechal og E. Jaragiunas,

generaladvokat: P. Mengozzi
justitssekreteer: fuldmeegtig R. Seres,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 9. februar 2011,

efter at der er afgivet indleeg af:

— Monsanto SAS, Monsanto Agriculture France SAS, Monsanto International
SARL, Monsanto Technology LLC og Monsanto Europe SA ved advokaterne
R. Saint-Esteben, C.-L. Vier, M. Pittie, P. Honoré og C. Vexliard
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Association générale des producteurs de mais (AGPM) m.fl. ved advokaterne
M. Le Prat og L. Verdier

Pioneer Génétique SARL, Pioneer Semences SAS, Union francaise des semen-
ciers (UFS), tidligere Syndicat des établissements de semences agréés pour les
semences de mais (Seproma), Caussade Semences SA, Limagrain Europe SA,
Maisadour Semences SA, Ragt Semences SA, Euralis Semences SAS og Euralis
Coop ved advokaterne A. Monod og B. Colin

Confédération paysanne ved advokat H. Bras

den franske regering ved G. de Bergues og S. Menez samt ved R. Loosli-Surrans,
som befuldmeegtigede

den greeske regering ved I. Chalkias og S. Papaioannou, som befuldmeegtigede

den gstrigske regering ved E. Riedl, som befuldmeegtiget

den polske regering ved B. Majczyna og J. Sawicka, som befuldmeegtigede

Europa-Kommissionen ved L. Pignataro-Nolin, M. Van Hoof og C. Zadra, som
befuldmeegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgarelse i retsmadet den 22. marts
2011,
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afsagt folgende

Dom

Anmodningerne om preejudiciel afgerelse vedrorer fortolkningen af artikel 12 og 23 i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udseetning
i miljoet af genetisk modificerede organismer og om ophseevelse af Radets direktiv
90/220/EQF (EFT L 106, s. 1), af artikel 20 og 34 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer (EUT L 268, s. 1) samt af artikel 53 og 54 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerheds-
autoritet og om procedurer vedrgrende fodevaresikkerhed (EFT L 31, s. 1).

Anmodningerne er indgivet under 11 sager mellem Monsanto SAS, Monsanto Agri-
culture France SAS, Monsanto International SARL, Monsanto Technology LLC,
Monsanto Europe SA (herefter henholdsvis »Monsanto«, »Monsanto Agriculture
France«, »Monsanto International«, »Monsanto Technology« og »Monsanto Euro-
pe«, eller under ét »Monsanto m.fl.«) og andre fysiske eller juridiske personer, som
sagsogere, mod det franske landbrugs- og fiskeriministerium stottet af sammenslut-
ningen France Nature Environnement og Confédération paysanne, intervenienter,
vedrerende lovligheden af to nationale midlertidige foranstaltninger, som efter hin-
anden suspenderede overdragelsen og anvendelsen af frg af MON 810-majs, genetisk
modificerede organismer (herefter »\GMO’er«), og siden forbad dyrkning af sorter af
fre af denne majslinje.
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Retsforskrifter

ElU-retten

Direktiv 2001/18

Direktiv 2001/18, som eendret ved forordning nr. 1829/2003 og ved Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 (EUT L 268,
s. 24, herefter »direktiv 2001/18«), regulerer udseetning i miljget af GMO’er og mar-
kedsforing af GMO’er, som udger eller indgar i et produkt.

Artikel 34 i direktiv 2001/18 fastseetter, at direktivet skal veere gennemfort senest den
17. oktober 2002. Artikel 36 opheever med virkning fra den 17. oktober 2002 Radets
direktiv 90/220/EQF af 23. april 1990 om udseetning i miljoet af genetisk modifice-
rede organismer (EFT L 117, s. 15) og bestemmer, at henvisninger til dette direktiv
skal forstds som henvisninger til direktiv 2001/18 i henhold til en i et bilag anfert
sammenligningstabel.

I henhold til 18. og 28. betragtning til direktiv 2001/18 indferes ved direktivet og tid-
ligere ved direktiv 90/220 folgende:

— harmoniserede procedurer og kriterier for vurderingen i det enkelte tilfeelde af
den potentielle risiko i forbindelse med udseetning i miljget af GMO’er
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— en feellesskabstilladelsesprocedure for markedsfering af de omhandlede produk-
ter, nar den patenkte brug heraf indebeerer udseetning i miljoet af den eller de
pégeeldende organismer.

6 50.0g51. betragtning til direktiv 2001/18 har felgende ordlyd:

»(50) Eksisterende tilladelser, der er udstedt i henhold til direktiv [90/220], skal for-
nyes for at undga uligheder mellem tilladelser udstedt i henhold til neevnte di-
rektiv og tilladelser udstedt i henhold til dette direktiv samt for fuldt ud at tage
hensyn til betingelserne for tilladelse i henhold til dette direktiv [90/220].

(51) En sadan fornyelse kreever en overgangsperiode, i hvilken bestéende tilladelser,
som er givet i henhold til direktiv [90/220], ikke bergres.«

7 Foranstaltninger til fornyelse for den 17. oktober 2006 af tilladelser tildelt for den
17. oktober 2002 i henhold til direktiv 90/220 reguleres ved artikel 17 i direktiv
2001/18. Artikel 17, stk. 2, opregner de dokumenter, oplysninger og eventuelle for-
slag, som anmeldelsen om fornyelse skal indeholde. I henhold til artikel 17, stk. 2 og 9,
kan den pageeldende anmelder, som har fremsendt anmeldelsen for den 17. oktober
2006, fortsat markedsfore GMO’erne pa de i den oprindelige tilladelse fastsatte betin-
gelser, indtil der er truffet endelig afgorelse om fornyelsen heraf.
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Artikel 20, 21 og 24 i direktiv 2001/18 indeholder seerlige detaljerede bestemmelser
vedrgrende overvagning, meerkning og information til offentligheden.

Samme direktivs artikel 23, som har overskriften »Beskyttelsesklausul«, bestemmer:

»1. Hvis en medlemsstat som folge af nye eller supplerende oplysninger, der er frem-
kommet efter, at tilladelsen er givet, og som pévirker miljgrisikovurderingen, eller
som folge af revurdering af eksisterende oplysninger pa grundlag af ny eller supple-
rende videnskabelig viden har begrundet formodning om, at en GMO, der udger eller
indgar i produkter, og som er blevet behgarigt anmeldt, og hvortil der er givet skriftlig
tilladelse i henhold til dette direktiv, udger en risiko for menneskers sundhed eller
miljoet, kan denne medlemsstat midlertidigt begreense eller forbyde brug og/eller
salg af den pageeldende GMO som eller i produkter pé sit omrade.

Medlemsstaten sikrer, at der i tilfeelde af alvorlig risiko treeffes nedforanstaltnin-
ger som f.eks. suspension af eller stop for markedsferingen, og at offentligheden
informeres.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
foranstaltninger, der er truffet i henhold til denne artikel, og angiver arsagerne hertil,
idet den foreleegger sin revurdering af miljerisikovurderingen med angivelse af, hvor-
vidt betingelserne for tilladelsen skal sendres eller tilladelsen inddrages, og hvordan
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dette skal ske, og i givet fald de nye eller supplerende oplysninger, som afggrelsen er
baseret pa.

2. Der treeffes afgorelse i sagen inden 60 dage [pa feellesskabsplan]«.

Det pégeeldende direktivs artikel 12 med overskriften »Vertikal lovgivning« lyder:

»1. Artikel 13-24 finder ikke anvendelse pA GMO'er, der udger eller indgér i produk-
ter, for sa vidt de er tilladt i henhold til feellesskabslovgivning, der dels indeholder krav
om en specifik miljgrisikovurdering i overensstemmelse med principperne i bilag II
og pa grundlag af oplysninger anfort i bilag III med forbehold af yderligere krav i hen-
hold til ovenneevnte feellesskabslovgivning, dels fastseetter krav med hensyn til risiko-
héndtering, meerkning, hensigtsmeessig overvagning, information til offentligheden
og beskyttelsesklausul, som mindst svarer til kravene i dette direktiv.

3. De procedurer, der sikrer, at risikovurdering, krav til risikohandtering, meerkning,
hensigtsmeessig overvagning, information til offentligheden og beskyttelsesklausul
svarer til, hvad der er fastsat i dette direktiv, fastleegges i en forordning udstedt af
Europa-Parlamentet og Radet. Fremtidige sektorspecifikke retsakter, som bygger pa
bestemmelserne i den neevnte forordning, skal indeholde en henvisning til dette di-
rektiv. [...]
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Forordning nr. 1829/2003

I overensstemmelse med 7. og 11. betragtning til forordningen etablerer forordning
nr. 1829/2003, som ifplge sin artikel 49 finder anvendelse fra den 18. april 2004, én
enkelt feellesskabstilladelsesprocedure for bl.a. foder, der bestar af, indeholder eller er
fremstillet af GMO’er, eller til GMO’er, der skal anvendes som udgangsmateriale til
fremstilling af sddanne foderstoffer.

Niende betragtning til forordningen lyder séledes:

»De nye tilladelsesprocedurer for genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer bor
inddrage de nye principper, som blev indfert ved direktiv [2001/18]. De bor endvidere
anvende de nye bestemmelser om risikovurdering i forbindelse med fodevaresikker-
hed, som er fastsat i Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen, om opret-
telse af Den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed [EFT L 31, s. 1]. Der bor saledes kun gives tilladelse til markedsfa-
ring af genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer i Feellesskabet, efter at der er
foretaget en videnskabelig evaluering — som udferes pa Den Europeiske Fodeva-
resikkerhedsautoritets (i det folgende bensevnt »Fgdevaresikkerhedsautoriteten«)
ansvar, og som skal veere af den hgjest mulige standard — af den risiko, som de even-
tuelt kan indebzere for menneskers og dyrs sundhed og i givet fald for miljget. Denne
videnskabelige evaluering ber efterfolges af en beslutning om risikostyring truffet af
Feellesskabet i henhold til en forskriftsprocedure, der skal sikre et teet samarbejde
mellem Kommissionen og medlemsstaterne.«
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33. betragtning har felgende ordlyd:

»Nar ansggningen vedrerer produkter, der indeholder eller bestar af en GMO, ber
ansggeren kunne veelge mellem enten at fremleegge en tilladelse til udseetning i mil-
joet, der allerede er opnaet i henhold til del C i direktiv [2001/18] med forbehold for
de betingelser, der er fastlagt i medfer af denne tilladelse, eller at anmode om, at mil-
jorisikovurderingen udferes samtidig med sikkerhedsvurderingen i henhold til denne
forordning. I sidstneevnte tilfeelde er det i forbindelse med vurderingen af miljorisici
nodvendigt, at bestemmelserne i direktiv [2001/18] overholdes, og at de nationale
kompetente myndigheder, der med henblik herpa er udpeget af medlemsstaterne,
konsulteres af Fadevaresikkerhedsautoriteten. Det er endvidere hensigtsmeessigt at
give Fodevaresikkerhedsautoriteten mulighed for at anmode en af disse kompetente
myndigheder om at udfere miljerisikovurderingen. Det er ligeledes hensigtsmeessigt
i overensstemmelse med artikel 12, stk. 4, i direktiv [2001/18], at de nationale kompe-
tente myndigheder, der er udpeget i henhold til det pageeldende direktiv, i alle tilfeelde
vedrgrende GMO’er samt fodevarer og/eller foderstoffer, der indeholder eller bestar
af en GMO, hares af Fodevaresikkerhedsautoriteten inden den endelige udarbejdelse
af miljerisikovurderingen.«

34. betragtning preeciserer:

»For sa vidt angar GMO’er, der skal anvendes som frg eller andet planteformeringsma-
teriale, der er omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade, bor det veere et krav,
at [Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet] overdrager miljorisikovurderingen
til en national kompetent myndighed. Ikke desto mindre ber tilladelser i henhold til
denne forordning ikke anfeegte bestemmelserne i [seerligt Radets direktiv 2002/53/
EF af 13. juni 2002 om den felles sortsliste over landbrugsplantearter (EFT L 193,
s. 1), som eendret ved forordning nr. 1829/2003], hvori der navnlig fastleegges regler
og kriterier for godkendelse af sorter og deres officielle godkendelse med henblik pa
optagelse pa [den feelles sortsliste over landbrugsplantearter] [...]«
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Artikel 2, nr. 9), i forordning nr. 1829/2003 bestemmer:

»I denne forordning forstés ved:

9) »genetisk modificeret organisme til foderbrug«: en GMO, der kan anvendes som
foder eller som udgangsmateriale til fremstilling af foder.«

Samme forordnings artikel 15, stk. 1, fastleegger anvendelsesomradet for afdeling 1
med overskriften »Godkendelse og overvagning« i kapitel III vedrerende genetisk
modificerede foderstoffer pa folgende méde:

»Denne afdeling omfatter:

a) GMO/er til foderbrug

b) foderstoffer, der indeholder eller bestar af GMO’er

c) foderstoffer fremstillet af GMO’er.«

Artikel 17-19 i forordning nr. 1829/2003 regulerer betingelserne for tildeling af oprin-
delige tilladelser til genetisk modificerede foderstoffer.
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Artikel 17, stk. 5, bestemmer bl.a.:

»5. Safremt ansegningen vedrerer GMO’er og foderstoffer, der indeholder eller
bestar af GMO?er, skal ansggningen endvidere vedlaegges:

a) en komplet teknisk dokumentation med de oplysninger, som kreeves, jf. bilag III
og IV til direktiv 2001/18/EF, samt oplysninger og konklusioner om den risikovur-
dering, der er foretaget i henhold til principperne i bilag II til direktiv [2001/18]
eller, safremt der er givet tilladelse til markedsforingen af GMO’en i henhold til
del C1idirektiv [2001/18] [som udgeres af direktivets artikel 12-24], en kopi af den
beslutning, hvorved tilladelsen meddeles

b) en overvigningsplan for de miljomeessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv
[2001/18], herunder et forslag til overvagningsplanens tidsmeessige udstreek-
ning; dette tidsrum kan veere forskelligt fra den foreslaede gyldighedsperiode for
tilladelsen.

I sa fald finder artikel 13-24 i direktiv [2001/18] ikke anvendelse.«

Artikel 20 med overskriften »Eksisterende produkters status« bestemmer:

»1. Produkter, der er omfattet af anvendelsesomridet for denne afdeling, og som er
blevet lovligt markedsfort i Feellesskabet inden den dato, fra hvilken denne forordning
finder anvendelse, kan [...] fortsat markedsferes, anvendes og forarbejdes, safremt fol-
gende betingelser er opfyldt:
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a) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet tilladt i henhold til direktiv [90/220]
eller [2001/18] [...], skal de ledere, der er ansvarlige for markedsferingen af de
pageeldende produkter, senest seks maneder efter den dato, fra hvilken denne for-
ordning finder anvendelse, meddele Kommissionen, pa hvilken dato produkterne
forst blev markedsfort i Feellesskabet

2. Den meddelelse, der er omhandlet i stk. 1, skal, hvis det er relevant, ledsages af de
i artikel 17, stk. 3 og 5, anforte oplysninger og prever [...]

4. Inden ni ar efter den dato, hvor de produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra a),
forst blev markedsfert, men under ingen omsteendigheder inden tre ar efter den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse, skal de ledere, der er ansvarlige for
markedsferingen, indgive en ansegning i henhold til artikel 23, som finder tilsvarende
anvendelse.

5. De i stk. 1 nevnte produkter og foder, der indeholder et sddant produkt eller er
fremstillet af et sddant produkt, er omfattet af bestemmelserne i denne forordning,
seerlig artikel 21, 22 og 34, som finder tilsvarende anvendelse.

[...].«

Artikel 21, artikel 22, stk. 1, artikel 24-26 og artikel 29 indeholder seerlige detaljerede
bestemmelser vedrerende overvagning, meerkning og information til offentligheden.
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Artikel 34 med overskriften »Beredskabsforanstaltninger« har falgende ordlyd:

»Hvis det er abenbart, at produkter, som er tilladt ved denne forordning, eller er i
overensstemmelse hermed, mé formodes at udgere en alvorlig risiko for menneskers
eller dyrs sundhed eller for miljoet, [...] treeffes der foranstaltninger efter procedu-
rerne i artikel 53 og 54 i forordning [...] nr. 178/2002.«

Forordning nr. 178/2002

Artikel 53 i forordning nr. 178/2002, som har overskriften »Beredskabsforanstaltnin-
ger for fodevarer og foder med oprindelse i Feellesskabet eller importeret fra et tred-
jeland«, har felgende ordlyd:

»1. Hvis det er dbenbart, at [...] foder med oprindelse i Feellesskabet eller importeret
fra et tredjeland ma formodes at udgere en alvorlig risiko for menneskers sundhed,
dyresundheden eller miljoet, og at denne risiko ikke kan styres pa tilfredsstillende vis
ved hjeelp af de foranstaltninger, der treeffes af den eller de bergrte medlemsstater,
vedtager Kommissionen [...] pa eget initiativ eller efter anmodning fra en medlems-
stat straks — afheengigt af situationens alvor — en eller flere af folgende foranstalt-
ninger:

[suspension af markedsferingen, suspension af importen fra tredjelande, suspension
af anvendelsen af det pageeldende foder, fastseettelse af seerlige betingelser for det pa-
geeldende foder eller andre hensigtsmeessige midlertidige foranstaltninger].
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2. I krisesituationer kan Kommissionen dog midlertidigt vedtage de i stk. 1 neevnte
foranstaltninger efter at have hort den eller de berorte medlemsstater og efter at have
underrettet de gvrige medlemsstater.

Foranstaltningerne skal s& hurtigt som muligt og senest ti arbejdsdage herefter be-
kreeftes, eendres, opheaeves eller forleenges efter proceduren i artikel 58, stk. 2, og grun-
dene til Kommissionens afgarelse skal offentliggeres hurtigst muligt.«

Samme forordnings artikel 54, som har overskriften » Andre beredskabsforanstaltnin-
ger, er affattet saledes:

»1. Safremt en medlemsstat officielt informerer Kommissionen om behovet for at
iveerkseette beredskabsforanstaltninger, og Kommissionen ikke har handlet i overens-
stemmelse med artikel 53, kan medlemsstaten vedtage midlertidige beskyttelsesfor-
anstaltninger. I sa fald underretter den straks de andre medlemsstater og Kommis-
sionen herom.

2. Kommissionen foreleegger senest ti arbejdsdage herefter sagen for [Stdende Ko-
mité for Fodevarekeeden og Dyresundhed] efter proceduren i artikel 58, stk. 2,
med henblik pa forleengelse, eendring eller ophzevelse af de midlertidige nationale
beskyttelsesforanstaltninger.

3. Medlemsstaten kan opretholde de midlertidige nationale beskyttelsesforanstalt-
ninger, indtil der er blevet vedtaget fellesskabsforanstaltninger.«
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Nationale bestemmelser

Artikel L. 535-2 i den franske miljelov (code de l'environnement), som var geeldende
indtil den 27. juni 2008, bestemmer:

»] — I samtlige tilfeelde, hvor dette er begrundet i en ny vurdering af de risici for fol-
kesundheden eller miljget, der er forarsaget af forekomsten af [GMO’er], kan
den administrative myndighed pé indehaveren af tilladelsens eller indehavere af
[GMOQO’ernes] bekostning:

1.  suspendere tilladelsen, indtil der foreligger yderligere oplysninger, og om
nodvendigt kreeve, at produkterne traekkes tilbage fra handelen, eller for-
byde brug af disse

2. eendre betingelserne for udsaetning

3. inddrage tilladelsen

4.  kreeve, at [GMO’erne] destrueres, og, safremt indehaveren af [GMO’erne]
eller tilladelsesindehaveren undlader at opfylde kravet, foretage destruk-
tionen ex officio.

IT — Bortset fra i nedsituationer mé disse foranstaltninger kun gennemfores, hvis
indehaveren har haft mulighed for at fremkomme med bemeerkninger.«
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Tvisterne i hovedsagerne og de praejudicielle sporgsmal

Ved Kommissionens 98/294/EF af 22. april 1998 om markedsfering af gene-
tisk modificeret majs (Zea mays L. linje MON 810) i henhold til direktiv 90/220
(EFT L 131, s. 32) gav Kommissionen tilladelse til markedsfering af MON 810-majs
pa begeering af Monsanto Europe med hjemmel i direktiv 90/220.

I henhold til denne beslutnings artikel 1 og i overensstemmelse med artikel 13 i di-
rektiv 90/220 gav den franske landbrugs- og fiskeriminister ved bekendtgorelse af
3. august 1998 om skriftlig tilladelse i henhold til artikel 13, stk. 4, i direktiv [90/220]
af beslutning 98/293/EF og 98/294/EF af 22. april 1998 om markedsforing af genetisk
modificeret majs (Zea mays L. T25 og MON 810) (JORF af 5.8.1998, s. 11985) sin
skriftlige tilladelse til denne markedsfering.

Den 11. juli 2004 anmeldte Monsanto Europe bl.a. i henhold til artikel 20, stk.
1, litra a), i forordning nr. 1829/2003 MON 810-majs til Kommissionen som »eksiste-
rende produkt«.

Selskabet har ikke inden den 17. oktober 2006 foretaget en anmeldelse til den kompe-
tente nationale myndighed i henhold til artikel 17, stk. 2, i direktiv 2001/18.

Den 4. maj 2007 anmodede selskabet om fornyelse af tilladelsen til markedsforing af
MON 810-majs med hjemmel i artikel 20, stk. 4, i forordning nr. 1829/2003.

Ved bekendtggrelse af 5. december 2007 om suspension af overdragelsen og anven-
delsen af frg af MON 810-majs (JORF af 6.12.2007, s. 19748) suspenderede land-
brugs- og fiskeriministeren — med henvisning uden yderligere preeciseringer til lov
om landdistrikter (code rural) og miljoloven — tilladelsen til at overdrage til den
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endelige bruger og til anvendelse pa det nationale omrade af frg af MON 810-majs,
indtil offentliggerelsen af en lov om GMO’er, og senest indtil den 9. februar 2008.

Den 6. februar 2008 indgav Monsanto, Monsanto Agriculture France, Monsanto In-
ternational og Monsanto Technology en administrativ klage over denne bekendtge-
relse til Conseil d’Etat.

Ved bekendtgorelse af 7. februar 2008 om suspension af dyrkning af sorter af fro af ge-
netisk modificeret majs (Zea mays L. linje MON 810) (JORF af 9.2.2008, s. 2462) for-
bad landbrugs- og fiskeriministeren med henvisning til artikel 23 i direktiv 2001/18,
forordning nr. 1829/2003 og miljelovens artikel L. 535-2 »dyrkning pa nationalt om-
rade med henblik p& markedsforing af sorter af fro af den genetisk modificerede linje
»MON 810«-majs«, indtil der treeffes afgorelse om ansegningen om forleengelse af
tilladelsen til markedsfering af denne organisme.

Ved bekendtgorelse af 13. februar 2008 om endring af bekendtgorelse af 7. februar
2008 om suspension af dyrkning af sorter af frg af genetisk modificeret majs (Zea
mays L. linje MON 810) (JORF af 19.2.2008, s. 3004) har landbrugs- og fiskerimini-
steren slettet udtrykket »med henblik pa markedsfering« i den pageeldende bekendt-
gorelse af 7. februar 2008.

Da de franske myndigheder anmeldte sidstneevnte bekendtgerelse til Kommissionen
den 12. februar 2008, kvalificerede de den som »beredskabsforanstaltning« i henhold
til artikel 34 i forordning nr. 1829/2003. I denne meddelelse understregede de ned-
vendigheden af at treeffe beredskabsforanstaltninger med henblik pa at suspendere
dyrkningen af MON 810-majs i henhold til bestemmelserne af artikel 34 i forordning
nr. 1829/2003, sammenholdt med artikel 53 og 54 i forordning nr. 178/2002.
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Da de franske myndigheder den 20. februar 2008 anmeldte bekendtgerelse af 13. fe-
bruar 2008 til Kommissionen, anferte de, at den pégeeldende bekendtgorelse af 13. fe-
bruar 2008 var blevet vedtaget i henhold til artikel 23 i direktiv 2001/18.

Den 20., 21. og 25. februar 2008 anlagde Monsanto, Monsanto Agriculture France,
Monsanto International, Monsanto Technology, Monsanto Europe og forskellige an-
dre sagsogere sag ved Conseil d’Etat med pastand om annullation af bekendtgorelsen
af 7. februar 2008, eendret ved bekendtgarelse af 13. februar 2008.

Ifolge den foreleeggende ret har sagsegerne gjort geldende, at MON 810-majs, som
udgoer en genetisk modificeret majssort, der anvendes til foder, fremover kun er om-
fattet af forordning nr. 1829/2003, og at landbrugs- og fiskeriministeren derfor har
beheeftet de anfegtede bekendtgarelser med en kompetencemangel ved at treeffe en
beredskabsforanstaltning, der henherer under Kommissionen, og i hvert fald en retlig
fejl ved at udstede bekendtgerelsen med hjemmel i artikel 23 i direktiv 2001/18 og
miljelovens artikel L. 535-2, som sikrer dens gennemforelse i national ret.

Det er pa denne baggrund, at Conseil d’Etat har besluttet at udszette sagen og fore-
leegge Domstolen folgende praejudicielle spergsmal i hver af hovedsagerne:

»1) Hvis en [GMO)], der udger et foderstof, er blevet markedsfort inden offentlig-
gorelsen af forordning [...] nr. 1829/2003, og denne tilladelse er blevet opret-
holdt i henhold til forordningens artikel 20, skal det pageeldende produkt da, in-
den der er truffet afgerelse om den anseggning om forleengelse af tilladelsen, der
skal indgives i henhold til den neevnte forordning, anses for at veere blandt de
produkter, der er neevnt i artikel 12 i direktiv [2001/18], og er den omhandlede
[GMO] isé fald, for sa vidt angér beredskabsforanstaltninger, der kan treeffes efter
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udstedelsen af tilladelsen til markedsfering, kun undergivet artikel 34 i forord-
ning [...] nr. 1829/2003, eller kan sddanne foranstaltninger derimod treeffes af en
medlemsstat pa grundlag af artikel 23 i direktivet og de nationale bestemmelser,
der sikrer gennemforelsen heraf?

Kan en medlemsstats myndigheder, sdfremt beredskabsforanstaltninger kun kan
forekomme inden for rammerne af artikel 34 i forordning [...] nr. 1829/2003, treef-
fe [foranstaltninger som dem i bekendtgerelse af 5. december 2007 (forste an-
nullationssegsmal) og bekendtgorelse af 7. februar 2008 (ti andre sggsmal), som
endret ved bekendtgerelse af 13. februar 2008], og under hvilke omstendigheder,
med henblik pa den i artikel 53 i forordning [...] nr. 178/2002 neevnte styring af ri-
sikoen, eller kan en medlemsstat treeffe midlertidige beskyttelsesforanstaltninger
pa grundlag af samme forordnings artikel 54?

Safremt en medlemsstats myndigheder kan intervenere pé grundlag af artikel 23
i direktiv 2001/18 eller pa grundlag af artikel 34 i forordning [...] nr. 1829/2003,
eller pa begge disse retsgrundlag, rejser sogsmalet det spgrgsmal, om — navnlig
under hensyn til forsigtighedsprincippet — hvilken grad af krav der palegges af
henholdsvis direktivets artikel 23, der underordner vedtagelsen af beredskabs-
foranstaltninger, som f.eks. suspension af brugen af produktet, den betingelse, at
medlemsstaten har »begrundet formodning om, at en GMO [...] udger en risiko
for [...] miljeet«, og forordningens artikel 34, der underordner en sidan foran-
staltning den betingelse, at produktet »abenbart [...] mé& formodes at udgere en
alvorlig risiko for [...] miljget«, med hensyn til identificering af risikoen, vurdering
af dens sandsynlighed og bedemmelse af arten af dens konsekvenser?«
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Om de praejudicielle sporgsmal

Indledende bemcerkninger

Det bemeerkes, at fro af majssorter som omhandlet i hovedsagerne falder inden for
anvendelsesomradet for direktiv 2002/53 i henhold til dette direktivs artikel 1, stk. 1,
sammenholdt med artikel 2, stk. 1, afsnit A, i Radets direktiv 66/402/EQF af 14. juni
1966 om handel med sasaed (EFT 1965-1966, s. 125), som senest eendret ved Kommis-
sionens direktiv 2009/74/EF af 26. juni 2009 (EUT L 166, s. 40).

Medlemsstaterne skal ifelge artikel 16, stk. 1, i direktiv 2002/53 drage omsorg for, at
efter offentliggorelsen pa den feelles sortsliste over landbrugsplantearter omhandlet i
samme direktivs artikel 17, ma fro af sorter, som er optaget pa denne sortsliste i over-
ensstemmelse med direktivets bestemmelser eller i henhold til tilsvarende principper
som dem, der folger heraf, ikke underkastes nogen form for handelsrestriktioner ved-
rorende sorten, bortset fra visse undtagelser fastsat i artikel 16, stk. 2, eller artikel 18
i direktiv 2002/53 (jf. i denne retning dom af 16.7.2009, sag C-165/08, Kommissionen
mod Polen, Sml. I, s. 6843, premis 62).

Det bemeerkes, at den i hovedsagerne omhandlede medlemsstat ikke har paberébt sig
artikel 16, stk. 2, eller artikel 18 i direktiv 2002/53 for at kunne forbyde fro af MON
810-majs under de i disse bestemmelser opregnede betingelser.

Under disse omstendigheder er den besvarelse, der gives pa de forelagte preejudici-
elle spergsmal, uden betydning for direktiv 2002/53.
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Det forste sporgsmadl

Det forste spergsmal vedrorer de betingelser, hvorunder en midlertidig foranstaltning
til suspension eller forbud kan vedtages af en medlemsstat i forhold til et »eksiste-
rende produkt« i den forstand, hvori udtrykket er anvendt i artikel 20 i forordning
nr. 1829/2003, som er tilladt i henhold til direktiv 90/220, som er opheaevet og erstattet
af direktiv 2001/18.

Spergsmaélet vedrorer retsgrundlaget for en sddan foranstaltning.

Den gstrigske regering har gjort geeldende, at Monsanto har anmeldt MON 810-majs
som eksisterende produkt med henblik pa anvendelse som foder og i foderstoffer,
men ikke med henblik pa anvendelse som frg. Regeringen tvivler folgelig pa, at det
omhandlede produkt kan betragtes som lovligt markedsfort som frg efter udlgbet af
fristen for anmeldelse af eksisterende produkter.

Det skal séledes forst underseges, om anvendelse som frg af GMO’er, som er anmeldt
i henhold til artikel 20 i forordning nr. 1829/2003, er omfattet af denne bestemmelse.

Forordning nr. 1829/2003 udger en gennemforelse af artikel 12, stk. 3, i direktiv
2001/18.

Det er ubestridt, at Monsanto ikke har anmeldt MON 810-majs i henhold til arti-
kel 17, stk. 2, i direktiv 2001/18 for den tidsfrist den 17. oktober 2006, som er fastsat
i neevnte artikel.
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Det er ligeledes ubestridt, at Monsanto har anmeldt denne majs i henhold til arti-
kel 20, stk. 1, i forordning nr. 1829/2003 som »eksisterende produkt« henhgrende
under denne forordnings afdeling 1 i kapitel III.

Det fremgér af ordlyden af 34. betragtning til samme forordning og for sa vidt angar
foder af forordningens artikel 16, stk. 7, og artikel 18, stk. 3, litra c), at anvendelse af
GMO’er som frg er omfattet af den tilladelse, der tildeles for disse GMQ’er i henhold
til den pageeldende forordning under forbehold for direktiv 2002/53.

Hvad angar eksisterende produkter rejser der sig saledes spergsmalet om, hvorvidt
artikel 20 i forordning nr. 1829/2003, for sa vidt som det heri bestemmes, at under de
i bestemmelsen fastsatte betingelser kan »produkter, der er omfattet af [afdeling 1],
fortsat markedsfores, anvendes og forarbejdes«, ligeledes omfatter anvendelse som
fre af GMOPer, der er anmeldt som eksisterende produkter med hjemmel i denne
artikel 20.

Det skal i denne forbindelse blot bemzerkes, at produkter anmeldt med hjemmel i
artikel 20, stk. 1, i forordning nr. 1829/2003 skal falde inden for anvendelsesomradet
for denne forordnings afdeling 1 i kapitel 111, og at det fremgéar af forordningens arti-
kel 15, stk. 1, at der under denne afdeling bl.a. hgrer »GMO’er til foderbrug«.

I henhold til samme forordnings artikel 2, nr. 9), omfatter dette udtryk seerligt en
»GMO, der kan anvendes [...] som udgangsmateriale til fremstilling af foder«, en de-
finition, som kan anvendes pa fro.

Folgelig er fro af GMO’er omfattet af afdeling 1 i kapitel III i forordning nr. 1829/2003.
De kan séledes saerligt henhgre under forordningens artikel 20, stk. 1.
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For s& vidt som denne sidstnevnte bestemmelse tillader fortsat anvendelse af de
produkter, den regulerer, omfatter den anvendelse som frg af de produkter, der er
anmeldt.

Det tilkommer i denne forbindelse den nationale ret at undersege, om produkter sé-
som MON 810-majs, som er blevet tilladt som fre med henblik pa dyrkning i henhold
til direktiv 90/220, faktisk er blevet anmeldt med hjemmel i artikel 20, stk. 1, i forord-
ning nr. 1829/2003.

Som afslutning pa disse indledende bemeerkninger skal Domstolen bemeerke, at for-
ordning nr. 1829/2003 indeholder tilstreekkelige fortolkningselementer til at besvare
det forste spergsmal, uden at det er nodvendigt seerligt at fortolke artikel 12 i direktiv
2001/18.

Herefter bemeerkes, at med det forste spergsmal gnsker den foreleeggende ret neer-
mere bestemt oplyst, om GMQO’er saisom MON 810-majs under omsteendigheder som
deihovedsagerne omhandlede, som er blevet tilladt som fre med henblik pa dyrkning
i henhold til direktiv 90/220, og som under de betingelser, der er opregnet i artikel 20 i
forordning nr. 1829/2003, er blevet anmeldt som eksisterende produkter og siden har
veeret genstand for en begeering om fornyelse, som er under behandling, fra en med-
lemsstats side kan gores til genstand for en midlertidig foranstaltning om suspension
eller forbud mod anvendelse eller markedsfering med hjemmel i artikel 23 i direktiv
2001/18, eller om sadanne foranstaltninger kan vedtages i henhold til artikel 34 i for-
ordning nr. 1829/2003.

Det bemeerkes i denne forbindelse, at artikel 20, stk. 5, i forordning nr. 1829/2003
bestemmer, at »[d]e i stk. 1 neevnte produkter [...] er omfattet af bestemmelserne i
denne forordning, seerlig artikel 21, 22 og 34, som finder tilsvarende anvendelse«.

Denne ordlyd foreskriver saledes udtrykkeligt anvendelse af artikel 34 i forordning
nr. 1829/2003.
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Den foreskriver i gvrigt anvendelse pa et eksisterende produkt af forordningens ov-
rige bestemmelser, det vil serligt sige forordningens artikel 17, stk. 5, som i forste
afsnit, litra a) og b), fastleegger bestemmelser om fremsendelse af forskellige oplysnin-
ger vedrorende det omhandlede produkt og tilfgjer i andet afsnit, at »[i] s& fald finder
artikel 13-24 i direktiv [2001/18] ikke anvendelse«.

Det fremgar saledes af artikel 20, stk. 5, sammenholdt med artikel 17, stk. 5, i forord-
ning nr. 1829/2003, at nar de oplysninger, der er omhandlet i artikel 17, stk. 5, forste
afsnit, fremsendes til stotte for anmeldelsen af et eksisterende produkt, finder arti-
kel 23 i direktiv 2001/18 ikke anvendelse.

Det forste spargsmal skal derfor besvares med, at GMO’er saisom MON 810-majs
under omsteendigheder som de i hovedsagerne omhandlede, som er blevet tilladt som
fre med henblik pa dyrkning i henhold til direktiv 90/220, og som under de betin-
gelser, der er opregnet i artikel 20 i forordning nr. 1829/2003, er blevet anmeldt som
eksisterende produkter og siden har veeret genstand for en begeering om fornyelse,
som er under behandling, fra en medlemsstats side ikke kan gares til genstand for
en midlertidig foranstaltning om suspension eller forbud mod anvendelse eller mar-
kedsforing med hjemmel i artikel 23 i direktiv 2001/18, idet saddanne foranstaltninger
derimod kan vedtages i henhold til artikel 34 i forordning nr. 1829/2003.

Det andet sporgsmadl

Med det andet sporgsmal ensker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst,
om artikel 34 i forordning nr. 1829/2003 giver en medlemsstat mulighed for at ved-
tage beredskabsforanstaltninger under omstendigheder som de i hovedsagerne
omhandlede.
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Bekendtggrelsen af 5. december 2007, bekendtgerelsen af 7. februar 2008 samt be-
kendtgerelsen af 13. februar 2008, som gendrede ordlyden heraf, er blevet offentlig-
gjort i Journal officiel de la République frangaise henholdsvis den 6. december 2007,
den 9. februar 2008 og den 19. februar 2008. Ifolge den franske regerings udtalelser,
som det tilkommer den foreleeggende ret at efterprove, er disse bekendtgorelser ble-
vet anmeldt til Kommissionen henholdsvis den 9., 12. og 20. februar 2008.

Det skal i denne forbindelse bemaerkes, at som det fremgar af ordlyden af artikel 34 i
forordning nr. 1829/2003, fastleegger denne bestemmelse pa den ene side de materielle
betingelser for, hvornar et produkt, som er tilladt i henhold til denne forordning eller i
overensstemmelse hermed, kan gores til genstand for beredskabsforanstaltninger, og
henviser pa den anden side, for sa vidt angar betingelserne for vedtagelsen af sadanne
foranstaltninger, til »procedurerne i artikel 53 og 54 i forordning nr. 178/2002«.

Artikel 34 i forordning nr. 1829/2003 underleegger saledes ikke vedtagelsen af bered-
skabsforanstaltninger de materielle betingelser, som folger af artikel 53 i forordning
nr. 178/2002.

Det skal i ovrigt bemeerkes, at artikel 53 i forordning nr. 178/2002 vedrerer bered-
skabsforanstaltninger, som kan treeffes af Kommissionen, idet medlemsstaternes ved-
tagelse af sadanne foranstaltninger henhgrer under denne forordnings artikel 54.

En medlemsstat, som ensker at vedtage beredskabsforanstaltninger pa grundlag af
artikel 34 i forordning nr. 1829/2003, skal folgelig ud over de materielle betingelser,
som folger af denne bestemmelse, ligeledes overholde de proceduremeessige betingel-
ser, som er fastsat i artikel 54 i forordning nr. 178/2002.

Disse betingelser preeciseres i artikel 54, stk. 1, som pélegger medlemsstaterne pé
den ene side »officielt« at informere Kommissionen om behovet for at iveerkseette
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beredskabsforanstaltninger, og pa den anden side i tilfeelde, hvor Kommissionen ikke
har truffet nogen foranstaltninger i henhold til artikel 53 i forordning nr. 178/2002,
»straks« at underrette Kommissionen og de andre medlemsstater om de midlertidige
foranstaltninger, som medlemsstaten har truffet.

Betingelserne skal fortolkes i lyset af ordlyden af denne bestemmelse, men ogsé henset
til formalene med forordning nr. 1829/2003 og forsigtighedsprincippet med henblik
pé at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed samtidig med
at den frie beveegelighed for sikre og sunde fodevarer og foderstoffer, som udger et
afgorende aspekt af det indre marked, sikres (jf. analogt dom af 21.3.2000, sag C-6/99,
Greenpeace France m.fl., Sml. I, s. 1651, preemis 44, og af 9.9.2003, sag C-236/01,
Monsanto Agricoltura Italia m.fl., Sml. I, s. 8105, preemis 110).

Detbemeerkesidenne forbindelse, at selv om artikel 54, stk. 1, i forordning nr. 178/2002
ikke indferer en forpligtelse til at underrette Kommissionen inden for en frist, fremgar
det imidlertid af sével preeciseringen om, at den pageeldende medlemsstat »straks«
skal underrette Kommissionen og de andre medlemsstater om de beredskabsforan-
staltninger, som den har truffet, som af den omsteendighed, at Kommissionen inden
for en frist pé ti arbejdsdage skal indlede proceduren efter forordningens artikel 58,
stk. 2, at den pageeldende medlemsstat skal underrette Kommissionen hurtigst muligt
savel om ngdvendigheden af at treeffe beredskabsforanstaltninger, som i givet fald om
reekkevidden af de foranstaltninger, den har truffet.

Henset til den hastende karakter af den pégeeldende medlemsstats indgriben og
formélet med beskyttelse af den offentlige sundhed, som forfglges med forordning
nr. 1829/2003, skal artikel 54, stk. 1, i forordning nr. 178/2002 fortolkes séledes, at den
foreskriver — ligesom i gvrigt inden for rammerne af artikel 23 i direktiv 2001/18 —
at den underretning af Kommissionen, som den fastseetter i tilfeelde af uopseettelig-
hed, skal foretages senest samtidig med vedtagelsen af den pageeldende medlemsstats
beredskabsforanstaltninger.
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Det andet spergsmal skal derfor besvares med, at artikel 34 i forordning nr. 1829/2003
kun tillader en medlemsstat at vedtage beredskabsforanstaltninger under de proce-
duremzessige betingelser, som folger af artikel 54 i forordning nr. 178/2002, idet det
tilkommer den foreleeggende ret at undersege, om denne bestemmelse er overholdt.

Det tredje sporgsmadl

Med det tredje spergsmal ensker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, hvil-
ken grad af krav der ved artikel 34 i forordning nr. 1829/2003 paleegges medlems-
staterne med henblik pa vedtagelsen af beredskabsforanstaltninger, for s& vidt som
bestemmelsen gor disse betinget af, at der foreligger en situation, hvori det er »aben-
bart, at der er en »alvorlig risiko« for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at udtrykkene »abenbart« og »alvorlig risiko«
skal fortolkes som en henvisning til en veesentlig risiko for abenlyst at bringe men-
neskers eller dyrs sundhed eller miljget i fare. Denne risiko skal veere fastslaet pa
grundlag af nye forhold, som bygger pé videnskabeligt velunderbyggede oplysninger.

Beskyttelsesforanstaltninger truffet i medfer af artikel 34 i forordning nr. 1829/2003
kan ikke gyldigt begrundes med en rent hypotetisk risikobetragtning, baseret pa
rene formodninger, som endnu ikke er videnskabeligt bevist. Sidanne beskyttelses-
foranstaltninger mé derimod, uanset deres midlertidige karakter, og selv om de har
en forebyggende karakter, kun treeffes, sifremt de under hensyn til tilfeeldets seerlige
omstendigheder bygger pa en s omfattende risikovurdering som mulig, hvoraf det
fremgar, at de pageeldende foranstaltninger er nedvendige (jf. i denne retning dom-
men i sagen Monsanto Agricultura Italia m.fl., preemis 106 og 107).
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Det skal understreges, at i lyset af opbygningen af den ordning, der folger af forord-
ning nr. 1829/2003, og formalet om at undgé kunstige uligheder i behandlingen af en
alvorlig risiko, henhgrer vurderingen og forvaltningen af en alvorlig og dbenlys risiko
i sidste instans under Kommissionens eller Radets kompetence under Unionens rets-
instansers kontrol.

Det folger heraf, at i forbindelse med medlemsstaternes vedtagelse og gennemforelse
af beredskabsforanstaltninger efter denne forordnings artikel 34 — s leenge der ikke
er truffet nogen beslutning herom pa EU-plan — er de nationale retter, som skal treeffe
afgerelse om lovligheden af sédanne nationale foranstaltninger, kompetente til at vur-
dere lovligheden af sddanne foranstaltninger, henset til de materielle betingelser, som
er fastsat i artikel 34 i forordning nr. 1829/2003, og lovligheden af saidanne procedu-
rer, som folger af artikel 54 i forordning nr. 178/2002, da Domstolen via en praejudiciel
foreleeggelse kan sikre, at EU-retten anvendes ensartet, idet en national ret, hvis den
er i tvivl om gyldigheden eller fortolkningen af en EU-retsakt, i henhold til artikel 267,
stk. 2 og 3, TEUF, kan eller skal foreleegge Domstolen et praejudicielt spergsmal (jf.
analogt dom af 20.11.2008, sag C-375/07, Heuschen & Schrouff Oriéntal Foods Tra-
ding, Sml. [, s. 8691, preemis 63 og 67).

Nar Kommissionen derimod har forelagt en sag for den Stdende Komité for Fade-
varekeeden og Dyresundhed, og der er blevet vedtaget en beslutning pa EU-plan, er
bedemmelsen af de faktiske og retlige omsteendigheder i en sddan beslutning i med-
for af artikel 288 TEUF bindende for alle organer i den medlemsstat, den er rettet til,
herunder de retter, som skal treeffe afgorelse om lovligheden af de foranstaltninger,
der er truffet pa nationalt plan (jf. analogt dommen i sagen Heuschen & Schrouff
Oriéntal Foods Trading, preemis 64).

Det tredje sporgsmal skal derfor besvares med, at med henblik p& vedtagelsen af be-
redskabsforanstaltninger paleegger artikel 34 i forordning nr. 1829/2003 medlems-
staterne at godtgore, at der ud over uopseettelighed foreligger en situation, der kan
frembyde en vesentlig og dbenbar risiko for, at menneskers eller dyrs sundhed eller
miljget bringes i fare.
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Sagsomkostningerne

Da sagernes behandling i forhold til hovedsagernes parter udger et led i de sager, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sags-
ombkostningerne. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.

P4 grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Fjerde Afdeling) for ret:

1) Under omstendigheder som de i hovedsagerne omhandlede kan genetisk

modificerede organismer saisom MON 810-majs, som er blevet tilladt som
fro med henblik pa dyrkning i henhold til Radets direktiv 90/220/EQF af
23. april 1990 om udsetning i miljoet af genetisk modificerede organismer,
og som under de betingelser, der er opregnet i artikel 20 i Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om ge-
netisk modificerede fodevarer og foderstoffer, er blevet anmeldt som eksiste-
rende produkter og siden har veret genstand for en begeering om fornyelse,
som er under behandling, fra en medlemsstats side ikke gores til genstand
for en midlertidig foranstaltning om suspension eller forbud mod anven-
delse eller markedsforing med hjemmel i artikel 23 i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udseetning i miljoet af
genetisk modificerede organismer og om ophzvelse af direktiv 90/220, idet
sadanne foranstaltninger derimod kan vedtages i henhold til artikel 34 i for-
ordning nr. 1829/2003.

2) Artikel 34 i forordning nr. 1829/2003 tillader kun en medlemsstat at ved-

tage beredskabsforanstaltninger under de proceduremszessige betingelser,
som folger af artikel 54 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
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nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fodevare-
lovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautori-
tet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed, idet det tilkommer den
forelaeggende ret at undersoge, om denne bestemmelse er overholdt.

3) Med henblik pa vedtagelsen af beredskabsforanstaltninger palegger arti-
kel 34 i forordning nr. 1829/2003 medlemsstaterne at godtgore, at der ud
over uopseattelighed foreligger en situation, der kan frembyde en vaesentlig
og abenbar risiko for, at menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet bringes
i fare.

Underskrifter
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