GREENPEACE FRANCE Y OTROS

CONCLUSIONES DEL ABOGADO GENERAL
SR. JEAN MISCHO

presentadas el 25 de noviembre de 1999 *

1. El prodigioso desarrollo de los conoci-
mientos cientificos y de la investigacién
aplicada en los Giltimos decenios ha permi-
tido la creacién de organismos modificados
genéticamente (en lo sucesivo, «OMG»).
Conscientes del interés que los mismos
podian presentar en el sector agricola,
diversos grupos industriales se han dotado
de medios para su produccién a gran
escala, con objeto de crear nuevos merca-
dos considerados prometedores.

2. Pero este paso del laboratorio al mer-
cado del producto de las manipulaciones
efectuadas sobre los organismos vivos ha
originado numerosas y legitimas dudas, que
han alimentado un debate, por no hablar de
enfrentamientos, entre aquellos que alegan
los beneficios, especialmente los incremen-
tos de productividad, que pueden esperarse
de la utilizacion a gran escala de los OMG
y aquellos que temen que este uso pueda
conducir a las desventuras con que se
enfrent el aprendiz de brujo y que desta-
can los riesgos que supondria la liberacion
y banalizacién de los OMG. Al no haberse
hallado solucion a este debate, sobre el que
no todos los cientificos comparten la misma
opinién, el poder politico, tanto en el
dmbito nacional como en el comunitario,
ha intervenido para definir un marco
legislativo, es decir, para establecer las

* Lengua original: francés,

normas a las que la utilizacién y la
comercializacién de los OMG quedan
supeditadas.

3. Cuando las autoridades administrativas
designadas por el legislador para conceder,
€aso por caso, las autorizaciones de comer-
cializacién de los OMG toman una deci-
sidn positiva respecto de una peticién que
les haya sido presentada, aquellos a quienes
la adopcion de tales normas no tranquilice
por completo conservan, sin embargo, la
posibilidad de acudir al Juez alegando que
el procedimiento y los requisitos estableci-
dos por el legislador no han sido respeta-
dos.

4. Las cuestiones prejudiciales planteadas
por el Conseil d’Etat (Francia) se inscriben
en un litigio de este tipo. En efecto, se trata
de cinco demandas, planteadas principal-
mente por la Association Greenpeace
France (en lo sucesivo, «Greenpeace»),
por la Confédération paysanne y por la
Association Ecoropa France (en lo sucesivo,
«Ecoropa») y presentadas ante dicho
organo jurisdiccional con objeto de obtener
la anulacién de una Orden de § de febrero
de 1998 del Ministro de Agricultura y
Pesca, por la que se modifica el catilogo
oficial de especies y variedades de plantas
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cultivadas en Francia, para incluir en &l una
especie de maiz modificado genéticamente
producido por Ciba-Geigy Ltd, actual-
mente denominada Novartis Seeds SA (en
lo sucesivo, «Novartis»).

5. En apoyo de su recurso, las demandantes
alegan fundamentalmente, por via de
excepcion, la ilegalidad de la Orden del
mismo Ministro de 4 de febrero de 1997,
por la que se autoriza la comercializacion
de lineas de maiz modificadas genética-
mente, protegidas contra el barrenador y
que presentan una mayor resistencia a los
herbicidas de la familia del glufosinato de
amonio, es decir, del mismo producto.

6. A su vez, esta tiltima Orden se adopt6 a
raiz de la Decision 97/98/CE de la Comi-
sion, de 23 de enero de 1997, relativa a la
comercializacién de maiz (Zea mays L.)
modificado genéticamente con una altera-
cion de las propiedades insecticidas confe-
ridas por el gen de la endotoxina Bt,
combinada con una mayor resistencia al
herbicida glufosinato de amonio.! Esta
Decisién de la Comision se adoptd con
arreglo a lo dispuesto en la Directiva
90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril
de 1990, sobre la liberacién intencional en
el medio ambiente de organismos modifi-
cados genéticamente.

1—DOL 31, p. 69.
2—DO L 117, p. 15.
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7. A la demanda de anulacién, ciertas
demandantes unieron una peticion de sus-
pension de Ia ejecucion. El Conseil d’Etat la
estimd mediante resoluciéon de 25 de sep-
tiembre de 1998, considerando que «las
asociaciones antes mencionadas sostienen
que la Orden impugnada fue adoptada a
raiz de un procedimiento irregular y, espe-
cialmente, que el dictamen de la Commis-
sion d’étude de la dissémination des pro-
duits issus du génie biomoléculaire [Comi-
sion de estudio sobre la liberacién de
productos de ingenieria biomolecular] se
dicté tomando_como base un expediente
incompleto, dado que no contenia elemen-
tos que permitieran evaluar el impacto
sobre la salud pablica del gen de resistencia
frente a la ampicilina contenido en las
variedades de maiz transgénico que eran
objeto de la solicitud de autorizacion; que
invocan el principio de precaucion [...}; que
este motivo parece, en el presente estado
del proceso, solido y puede justificar la
anulacién de la Orden impugnada; que,
habida cuenta, ademas, de la naturaleza de
las consecuencias que podrian derivarse de
la ejecucién de la Orden impugnada, pro-
cede, en las circunstancias del presente
asunto, estimar las pretensiones de la
asociacion demandante relativas a la sus-
pension de la ejecucion de esta Orden».

8. Al abordar el examen del fondo de las
demandas, el Conseil d’Etat tropezé con
una dificultad, que radicaba en el hecho de
que la Orden Ministerial de 4 de febrero
de 1997, sobre cuya supuesta ilegalidad
descansan en gran medida las alegaciones
de las demandantes, fue adoptada tras un
procedimiento muy complejo, en el que se
suceden fases de caracter nacional y comu-
nitario.
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El Derecho comunitario aplicable

9. En efecto, la Directiva 90/220 dispone:

«Articulo 11

1. Antes de comercializar un OMG o una
combinacién de OMG en forma de pro-
ducto o como parte del mismo, el fabri-
cante o el importador de la Comunidad
deberdn cursar una notificacién a la auto-
ridad competente del Estado miembro en el
que se vaya a comercializar por vez primera
dicho producto. Dicha notificacién
incluira:

Articulo 12

1. Al recibir la notificacién mencionada en
el articulo 11 y tras acusar recibo de la
misma, la autoridad competente examinara
si es conforme con la presente Directiva,
prestando especial atencién a la evaluacién
de riesgos para el medio ambiente y a las
precauciones recomendadas para el uso
seguro del producto.

2. Como méximo 90 dias tras la recepcién
de la notificacién, la autoridad competente:

a) bien remitira el expediente a la Comi-
sidén con un dictamen favorable,

b) bien informara al notificador de que la
liberacién propuesta no cumple las
condiciones de la presente Directiva y
que, por lo tanto, no queda autorizada.

3. En el caso mencionado en la letra a) del
apartado 2, el expediente que se envie a la
Comisién deberd incluir un resumen de la
notificacién acompafiado de una exposi-
cién de las condiciones con arreglo a las
cuales la autoridad competente se propone
autorizar la comercializacién del producto.

Articulo 13

1. Al recibo del expediente mencionado en
el apartado 3 del articulo 12, la Comisién
remitird inmediatamente dicho expediente
a las autoridades competentes de todos los
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Estados miembros, junto con cualquier otra
informacién que haya obtenido de confor-
midad con la presente Directiva, y comu-
nicari a la autoridad competente encargada
de remitir dicho documento la fecha de
distribucion.

2. Si en un plazo de sesenta dias a partir de
la fecha de distribucién mencionada en el
apartado 1 ningtin Estado miembro
hubiera manifestado objeciones, la auto-
ridad competente concederd su autoriza-
cién por escrito a la notificacion, de modo
que el producto pueda comercializarse, e
informard de ello a los demas Estados
miembros y a la Comision.

3. En el caso de que la autoridad compe-
tente de otro Estado miembro formulara
una objecién, que habria de motivarse, y
las autoridades competentes en cuestién no
fueran capaces de llegar a un acuerdo
dentro del plazo previsto en el apartado 2,
la Comisién tomara una decisiéon de con-
formidad con el procedimiento previsto en
el articulo 21.

4. Cuando la Comisién haya adoptado una
decisi6bn favorable, la autoridad compe-
tente que recibid la notificacién original
dard su autorizaciébn por escrito a dicha
notificacién, de modo que el producto
pueda ser comercializado, e informara de
ello a los demas Estados miembros y a la
Comisibn.
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5.Una vez que el producto haya sido
autorizado por escrito, podrd ser usado
sin notificacién adicional en todo el terri-
torio de la Comunidad siempre que se
respeten estrictamente las condiciones espe-
cificas de uso y los entornos y/o zonas
geogrificas estipuladas en dichas condicio-
nes.

6. Los Estados miembros adoptaran todas
las disposiciones necesarias para garantizar
que los usuarios cumplan las condiciones
de uso especificadas en la autorizacién por
escrito. »

10. Por lo tanto, queda claro que, entre el
examen de la notificacién por el Estado
miembro que la ha recibido —examen que,
a juicio de las demandantes, no se realizd
correctamente en el presente asunto— y la
concesién de la autorizacion, efectuada en
este caso por la Orden Ministerial de 4 de
febrero de 1997, se intercala una fase
comunitaria en la que intervienen los
deméas Estados miembros, la Comisién v,
eventualmente, el Consejo, y que aqui
culmind con la Decisibn 97/98, en cuyo
articulo 1, apartado 1, primer pérrafo, se
dispone que:

«Sin perjuicio de otras normativas comu-
nitarias, y de conformidad con los aparta-
dos 2 y 3, las autoridades francesas auto-
rizaran la comercializacién del producto
que a continuacién se indica, notificado por
Ciba-Geigy Limited (ref. C/¥/94/11-03),
con arreglo al articulo 13 de la Direc-
tiva 90/220/CEE. »



GREENPEACE FRANCE Y OTROS

Las cuestiones prejudiciales

11. Evidentemente, tal como sefiala el
Conseil d’Etat, la respuesta al motivo que
formulan las demandantes contra la legali-
dad de la Orden Ministerial de § de febrero
de 1998 depende del margen de maniobra
de que dispusiera su autor. Con el fin de
recibir una aclaracién sobre este extremo,
el Conseil d’Etat plantea las dos cuestiones
prejudiciales siguientes:

«1) ¢Deben interpretarse las disposiciones
de la Directiva 90/220/CEE del Con-
sejo en el sentido de que, si después de
la transmisién a la Comisién de las
Comunidades Europeas de una solici-
tud de comercializacién de un orga-
nismo modificado genéticamente nin-
gin Estado miembro hubiera manifes-
tado objeciones conforme a lo previsto
en el articulo 13, apartado 2, de la
Directiva 90/220 o si la Comisiéon de
las Comunidades Europeas hubiera
adoptado una “decisién favorable”
con arreglo al apartado 4 de dicho
articulo, la autoridad competente que
transmitid la solicitud, con dictamen
favorable, a la Comision esta obligada
a conceder la “autorizacién por
escrito” que permita la comercializa-
cién del producto, o dicha autoridad
conserva una facultad de apreciacién
que le permita no conceder la referida
autorizacion?

2) ¢Debe interpretarse la Decision de
23 de enero de 1997 de la Comisién
de las Comunidades Europeas, a tenor
de la cual “las autoridades francesas
autorizaran la comercializacion del
producto [...] notificado por Ciba-

Geigy Limited”, en el sentido de que
obliga al Gobierno francés a conceder
su “antorizaciéon por escrito”?»

12. Si bien [a primera cuestién no requiere
especiales observaciones, no sucede lo
mismo con la segunda. A primera vista,
ésta podria, en efecto, parecer redundante
con respecto a la primera, puesto que
retoma, en lo que atafie a la Decisidn
97/98, la misma pregunta que, en términos
generales y con caricter conceptual, for-
mulaba la primera, lo que ha llevado a la
Comision a proponer una respuesta comfin
a ambas cuestiones.

13, A mi juicio, sin embargo, el Conseil
d’Etat si plantea dos cuestiones diferencia-
das:

— la primera se refiere a la existencia de
un margen de apreciacioén de las auto-
ridades nacionales, una vez adoptada
una «decisién favorable de la Comi-
sién», con arreglo al articulo 13, apar-
tado 4, de la Directiva 90/220;

— la segunda tiene por fin dilucidar si,
habida cuenta de su redaccién —«las
autoridades francesas autorizaran la
comercializaciéon del producto [...]»—
y a pesar de las eventuales irregulari-
dades que pudieran comprobarse en el
desarrollo del examen de la notifica-
cién por las autoridades nacionales, la
Decisién 97/98 obligaba a las auto-
ridades francesas a conceder la auto-
rizacién escrita. En otras palabras, el
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Conseil d’Etat desea saber si, en el caso
de que la respuesta a la primera
cuestidn fuera positiva, determinadas
circunstancias particulares, y méas pre-
cisamente aquellas a las que se
enfrenta, pueden conferir a las auto-
ridades nacionales la facultad de dene-
gar la concesibn de la autorizacién,
facultad de la que, tal como se habria
comprobado previamente, aquéllas en
un principio carecen.

14. El Conseil d’Etat plantea, por lo tanto,
dos cuestiones distintas, aunque relaciona-
das, pero no existe ninguna otra.

El alcance de la competencia del Tribunal
de Justicia

15. En efecto, a mi juicio, no se trata de que
el Tribunal de Justicia se pronuncie sobre la
validez de la Decisién de la Comision y atin
menos sobre la del articulo 13, apartado 4,
de la Directiva 90/220, como sugiere Eco-
ropa. Es posible, ciertamente, sefialar casos
en los que el Tribunal de Justicia, aun
cuando sblo se le haya planteado una
cuestién de interpretacion, ha considerado
que, para proporcionar una respuesta util
al érgano jurisdiccional nacional de remi-
si6n, procede también entrar en el terreno
de la apreciacién de la validez.
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16. Sin embargo, estos supuestos son esca-
sos y estin vinculados a hipbtesis muy
excepcionales, pues, segiin reiterada juris-
prudencia, 3 corresponde al drgano juris-
diccional nacional, que posee un conoci-
miento completo de todos los aspectos del
litigio, definir los extremos sobre los que
desea obtener una aclaracién antes de
dictar su resolucién, debiendo limitarse el
Tribunal de Justicia, en el marco de la
colaboracién entre drganos jurisdiccionales
establecida por el articulo 177 del Tratado
CE (actualmente articulo 234 CE}), a pro-
porcionarle la ayuda solicitada.

17. Ahora bien, en el presente caso, no
cabe duda de que el Conseil d’Etat no
espera, de modo alguno, que el Tribunal de
Justicia examine la validez de los actos
comunitarios cuya interpretacién solicita.
En efecto, por un lado, la redaccién de las
cuestiones que plantea no contiene indica-
cién alguna a este respecto y, por otro, el
commissaire du gouvernement sefiald en
sus conclusiones la posibilidad de someter
al Tribunal de Justicia cuestiones de.apre-
ciacién de validez, de tal forma que debe
considerarse que esta posibilidad ha sido
examinada por el Conseil d’Etat, sin que,
pese a ello, la haya acogido.

18. Del mismo modo, no procede, en mi
opinién, extender el examen del Tribunal
de Justicia a los textos comunitarios rela-
tivos a la comercializacién de semillas. La
Orden Ministerial impugnada ante el Con-
seil d’Etat se refiere, ciertamente, a la
inclusion del maiz ' modificado genética-

3 — Véanse, en particular, las sentencias de 3 de octubre de 1985,
CBEM (311/84, Rec. p. 3261), apartados 9y 10, y de 18 de
octubre de 1990, Dzodzi (asuntos acumulados C-297/88 y
C-197/89, Rec. p. 1-3763), apartados 31 a 34.
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mente de Novartis en el catalogo oficial de
especies y variedades de plantas cultivadas
en Francia, pero, a juicio del Conseil d’Etat,
las cuestiones de interpretacién del Dere-
cho comunitario se plantean en relacién
con la Orden Ministerial anterior, por la
que se autoriza la comercializacién de
dicho maiz, sin que a mi me corresponda
refutar este enfoque.

19. Siempre en virtud de las normas rela-
tivas al reparto de competencias que, entre
el 6rgano jurisdiccional nacional y el Tri-
bunal de Justicia, efecttia el articulo 177
del Tratado, el Tribunal de Justicia no
puede examinar las circunstancias en las
que se desarrollé el procedimiento nacional
de examen de la notificaciéon de Novartis
que condujo a la remisién del expediente,
con dictamen favorable, a.la Comisién.

20. La apreciacion de la conformidad a
Derecho de este procedimiento es compe-
tencia exclusiva del érgano jurisdiccional
nacional y, en el examen de la segunda
cuestion, tomaré la existencia de tal ilega-
lidad como mera hipotesis a efectos de
razonamiento, puesto que el Conseil d’Etat,
si bien la considerd verosimil al decretar la
suspension de la ejecucién, no la ha, de
forma alguna, considerado probada.

21. Antes de abordar el examen de la
primera cuestidn, desearia hacer una tltima
observacioén.

22, Desde el planteamiento ante el Conseil
d’Etat del litigio con motivo del cual éste ha
planteado la peticion de decisién prejudi-
cial, las autoridades politicas, sometidas a
una fuerte presién, han decidido endurecer
la normativa para rodear de mayores
garantias la concesién de las autorizaciones
de comercializacién de los OMG, habiendo
sido instaurada, hace algunos meses, una
moratoria en el &mbito comunitario. Como
se ha sefialado en las observaciones presen-
tadas, la Comisién parece haber renun-
ciado, al menos provisionalmente, a utilizar
el procedimiento previsto por el
articulo 169 del Tratado CE (actualmente
articulo 226 CE) contra dos Estados miem-
bros que, a pesar de lo dispuesto en el
articulo 13, apartado 5, de la Directiva
90/220, prohibieron en su territorio la
comercializacién del maiz de Novartis que
habia recibido la autorizacién de las auto-
ridades francesas conforme al articulo 13,
apartado 4, sobre el que precisamente
alberga dudas el Conseil d’Etat.

23, Algunos podrian caer en la tentacién de
considerar inadmisible que estos elementos
de hecho queden sin examinar por el
Tribunal de Justicia.

24, Sin embargo, considero que debe ser
asi, ya que, en el presente caso, el Tribunal
de Justicia no debe, pues no es ésa su
funciédn, dirimir un debate social o, cuando
menos, politico. Le corresponde fnica-
mente proporcionar una respuesta a cues-
tiones de interpretacién de determinados
actos de Derecho comunitario vigentes en
el momento en el que se origin el litigio
sobre el que debe pronunciarse el 6rgano
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jurisdiccional nacional de remisién. En
cualquier caso, pretendo seguir esta linea
rigurosa en el examen de las dos cuestiones
que plantea el Conseil d’Ftat.

Sobre la primera cuestién

25. ¢El Bstado miembro que haya recibido
una notificacion relativa a la comercializa-
ci6n de un OMG y que haya transmitido el
expediente a la Comisibén con dictamen
favorable, dispone todavia, cuando ningin
otro Estado miembro haya manifestado
objecidén alguna, o cuando se hubieran
despejado las eventuales objeciones, o,
como en el caso al que se enfrenta el
Conseil d’Etat, cuando la propia Comision,
que deba intervenir a falta de acuerdo entre
los Estados miembros, haya adoptado una
decision favorable, de un margen de apre-
ciacion para denegar la autorizacion?

La redaccién del articulo 13

26. A tenor de los apartados 2 y 4 del
articulo 13 de la Directiva 90/220, cuya
version francesa establece que en tal caso la
autoridad competente «donne son consen-
tement par écrit 4 la notification de maniére
a permettre la mise sur le marché du
produit et en informe les autres Etats
membres et la Commission», la respuesta
a esta cuestion solo puede ser negativa.
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27. La utilizacién, en la versién francesa de
la Directiva 90/220, del presente de indi-
cativo y la construccion de la frase indican
sin ambigiiedad alguna que nos encontra-
mos ante una obligacion del Estado miem-
bro de que se trate.

28. La adopcién de una decisién favorable
por parte de la Comisién, por cefiirme al
apartado 4 —si bien pueden expresarse las
mismas consideraciones con respecto al
apartado 2—, no ofrece una facultad al
Estado miembro, no le da la posibilidad de
otorgar la autorizacién, sino que le exige su
concesion.

29. Interpretar el apartado 4 en el sentido
de que la «decision favorable de la Comi-
sibn» posee finicamente el valor de un
dictamen favorable supondria otorgarle
una nueva redaccién, dejando al Estado
miembro la eleccion entre la concesién de
la autorizacion o su denegacion.

30. Este caracter univoco que, desde un
punto de vista gramatical y estilistico,
presenta la redaccién del apartado 4 no es
exclusivo de la version francesa, encontran-
dose en otras versiones lingiiisticas y,
especialmente, en la version inglesa, donde
se dispone que «the competent authority
[...] shall give consent in writing».

31. Tal como ha recordado, de forma muy
oportuna, el Gobierno italiano, a nadie se
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le ocurriria sostener seriamente que, en el
caso de que la Comisiébn adoptara una
decisién desfavorable, no se trataria mas
que de un dictamen que dejaria al Estado
miembro libertad para autorizar, pese a
todo, la comercializaciébn del OMG en
cuestién.

32. Ahora bien, en el marco de un mismo y
finico procedimiento, la naturaleza juridica
o el caricter vinculante o no de una
decision no puede depender de su redaccién
negativa o positiva.

33. Por lo tanto, no puedo adherirme a la
afirmacion de Ecoropa, en virtud de la cual,
si el legislador hubiese deseado imponer al
Estado miembro una verdadera obligacién
de concesién de la autorizacién, hubiera
sido necesario que utilizara una redaccién
de este tipo: «una vez que la Comisién ha
adoptado una decisién favorable, la auto-
ridad competente deberd autorizar la
comercializacién del producto».

34. Como maximo, puede admitirse que,
en vez de referirse a un «consentimiento
prestado» por la autoridad competente,
hubiera sido quiza preferible que el texto
francés de la Directiva 90/220 indicara que
esta autoridad «délivre ’autorisation solli-
citée», pero lo anterior no cambia de modo
alguno las consecuencias que implica la
utilizacién del presente de indicativo en la
redaccion del apartado 4.

35. Una vez alcanzado este punto del
razonamiento, podria caerse en la tentacion
de considerar que, al ser el texto en si
mismo perfectamente univoco, no procede
prolongar el examen, pues los elementos
exteriores a la disposicion de que aqui se
trata, aun cuando debieran inducir a una
lectura diferente, tropezarian siempre con
la realidad ineludible de los términos
utilizados.

36. Aun considerando que esta prioridad
concedida al texto se encuentra plenamente
justificada y que existe una jerarquia entre
los diferentes métodos de interpretacién, no
me conformaré con esta postura y anali-
zaré, en consecuencia, como se solicita,
ademas, en las observaciones presentadas
por las diferentes partes, si la consideracién
del contexto en el que se inserta el
articulo 13, apartado 4, corrobora o, por
el contrario, desvirtda la conclusién a la
que conduce la mera lectura de esta dispo-
sicién.

La comunitarizacién del procedimiento que
desemboca en la autorizacién de comercia-
lizacién

37. En primer lugar, cabe destacar que, en
los considerandos de la Directiva 90/220, se
hace constar, como sefiala Novartis, la
necesidad de establecer un procedimiento
comunitario de autorizacion para la intro-
duccion en el mercado de productos que se
compongan de OMG o los contengan.
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38. Ciertamente, existen procedimientos
comunitarios de autorizacién de los que
no puede afirmarse que culminen con una
decisién obligatoria en el sentido de que
impongan irremediablemente a un Estado
miembro la adopcién de un determinado
comportamiento. Asi, cuando un Estado
miembro pretenda establecer una ayuda a
favor de determinadas empresas, debe
someterse, conforme al articulo 93, apar-
tado 3, del Tratado CE {(actualmente
articulo 88 CE, apartado 3), al procedi-
miento previsto en el apartado 2 de esta
disposicion.

39. No obstante, aun cuando haya obte-
nido una respuesta positiva por parte de la
Comision o del Consejo, es libre de renun-
ciar finalmente a la concesion de tal ayuda,
si, por ejemplo, deja de disponer de recur-
sos financieros.

40. Del mismo modo, la empresa que haya
solicitado poder comercializar un OMG y
que haya obtenido, a raiz del procedi-
miento comunitario, la autorizacién escrita
del Estado miembro, no queda por ello
obligada a comercializar efectivamente
dicha substancia (si bien seria asombroso
que no lo hiciera).

41. Por el contrario, el Estado miembro,
una vez que ha aceptado remitir la notifi-
cacidn a la Comisién y que ha obtenido una
decisién favorable, ya no puede dar marcha
atras, a menos que, como se verd después,
se compruebe a posteriori que el acuerdo de
la Comision se alcanzé en la ignorancia de
determinadas informaciones esenciales
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sobre los riesgos que implica la liberacién
del producto en cuestion.

42. En efecto, en tal caso, el Estado miem-
bro no solicita s6lo una autorizacidon para
él, pues el resultado del procedimiento
afectard directamente a todos los Estados
miembros, que ya no podran rechazar la
comercializacién del producto de que se
trate.

43, Varios Estados miembros pueden haber
apoyado la solicitud del Estado que haya
entablado el procedimiento, por lo que
tendran interés en que ésta sea definitiva-
mente autorizada.

44, Es posible que la misma empresa haya
también presentado una notificacién a otro
Estado miembro y éste puede haber renun-
ciado a remitirla a la Comisién con dicta-
men favorable por la finica razén de que
sabe que un primer Estado miembro le ha
precedido.

45, Si ese primer Estado miembro pudiera,
libremente y de forma por completo autd-
noma, renunciar a la concesion de la auto-
rizacién escrita, el segundo Estado miem-
bro podria entonces incoar un nuevo pro-
cedimiento y éste conduciria, a falta de
elementos diferentes, a una nueva decisiéon
favorable, que se impondria entonces al
primer Estado miembro. Este no podria ya
oponerse a la comercializacién del pro-
ducto en su territorio.
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46. Por lo tanto, procede concluir que la
Directiva tiene necesariamente como con-
secuencia el que un Estado miembro ya no
pueda resolver unilateralmente, tras el
desarrollo del procedimiento establecido
por la Directiva 90/220, la cuestién de si
procede 0 no estimar una solicitud de
autorizacién que le haya sido presentada
por un productor de OMG.

47. El establecimiento de un procedimiento
comunitario va necesariamente mas alla de
la simple armonizacién de los procedimien-
tos nacionales. Las caracteristicas de este
procedimiento comunitario merecen, ade-
mas, que me detenga un poco mas en ellas.
La Directiva 90/220 realiza una distincién
fundamental entre la liberacién intencional
de OMG en el medio ambiente con fines de
investigacion y desarrollo o con cualquier
otro proposito distinto del de su comercia-
lizacion, lo que recoge en su Parte B, y la
comercializacion de productos que conten-
gan OMG, que constituye el objeto de su
Parte C.

48. En lo que atafie a la primera, que
implica los riesgos menos elevados, ya que,
por definicién, entra en el dmbito de la
experimentacion y queda circunscrita a un
marco limitado, la Directiva 90/220 deja al
Estado miembro al que se dirija una
solicitud de autorizacién la competencia
para adoptar la decisiébn que considere
adecuada, al tiempo que establece una serie
de normas procesales y materiales que
dicho Estado debe respetar, y articula un
sistema de informacién a la Comisién y a
los demés Estados miembros.

49. Por lo que respecta a la segunda, la
comunitarizacién adquiere una dimension
por completo diferente. Ciertamente, el
Estado miembro al que se dirige una
notificacién en la que se manifieste una
intencién de comercializacién decide por si
solo, en virtud del articulo 12, apartado 2,
de la Directiva 90/220, bajo el control,
naturalmente, del Juez, bien remitir el
expediente a la Comisién con un dictamen
favorable, bien informar al notificador de
que la liberacién propuesta no cumple las
condiciones de dicha Directiva y que, por lo
tanto, no queda autorizada.

50. Sin embargo, una vez que se ha decan-
tado por la primera opcién de la alterna-
tiva, ya no es duefio absoluto de la decisién,
puesto que los demés Estados miembros y
la Comision, asi como, eventualmente, el
Consejo, deben intervenir en las condicio-
nes recogidas en el articulo 13 de la Direc-
tiva 90/220.

51. Tras recibir el expediente presentado
por el Estado miembro que haya emitido
un dictamen favorable, la Comisién lo
transmite, junto con las informaciones que
ella misma haya podido recabar, a los
demas Estados miembros,

52. Corresponde entonces a éstos forjarse
una opinidn sobre la oportunidad de con-
ceder la autorizacién de comercializacién v,
si consideran que no procede estimarla,
formular sus objeciones motivadas a la
autoridad competente del Estado miembro
que haya recibido la notificacién.
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53. A falta de objeciones, o si, a raiz de un
didlogo entre los diferentes Estados miem-
bros, han podido despejarse las objeciones
inicialmente formuladas, sblo cabe sefialar
que se ha alcanzado un verdadero acuerdo
entre todos los Estados miembros para la
concesién de la autorizacién. ¢Puede con-
cebirse seriamente que este acuerdo pro-
duce tan so6lo el efecto de un mero dicta-
men, dejando al Estado miembro que ha
iniciado el procedimiento libertad para
denegar la autorizacioén, por motivos que
le son propios y de los que no ha informado
en el didlogo provocado por la transmisiéon
del expediente por la Comisién?

54, Ya mencioné anteriormente una parte
.de los argumentos que se oponen a ello.
Una tesis de este tipo no seria, ademas,
compatible con el deber de lealtad que debe
presidir tanto las relaciones entre los Esta-
dos miembros y la Comunidad, como las
relaciones entre Estados miembros.

55. Debe suponerse que el Estado miembro
que ha emitido un dictamen favorable
sobre una notificacion ha decidido conce-
der su autorizacién, siempre que el examen
conjunto del expediente por parte de todos
los Estados miembros, que disponen tam-
bién de las informaciones proporcionadas
por la Comisién, no arroje razones vélidas
para denegarlo. Los demas Estados miem-
bros no van a movilizar los importantes
recursos que requiere el estudio de un
expediente de comercializacién de un
OMG para no emitir finalmente mas que
un mero dictamen, al que un Estado
miembro dari el uso que estime conve-
niente.
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56.Si lo hacen, tal como ha subrayado
Monsanto Europe SA (en lo sucesivo,
«Monsanto»), parte coadyuvante en el
litigio principal, es porque deben adoptar
una decisién comin, que todos tendran que
respetar posteriormente. Procede asimismo
destacar ahora que si se admitiera que el
Estado miembro que ha transmitido la
notificacién con dictamen favorable puede
después, aun cuando los demas Estados
miembros no hayan formulado objeciones
o hayan renunciado a las que hubieran
planteado en un principio, denegar la
autorizacién escrita, se crearia una situa-
cién cuando menos curiosa. Este Estado
miembro, y sblo él, podria, gracias a esta
simple denegacidn, oponerse a la comercia-
lizacién del OMG. Todos los demaés Esta-
dos miembros, ante una autorizacién con-
cedida, con el consentimiento de aquéllos,
por el Estado miembro que hubiera trans-
mitido la notificacién con dictamen favo-
rable, tendrian como finica posibilidad para
oponerse a la comercializacion del OMG
en cuestion la de invocar la facultad de
adoptar las medidas de salvaguardia pre-
vistas en el articulo 16 de la Directiva
90/220, al que volveré a referirme mas
adelante.

57. Si no ha podido alcanzarse el acuerdo
de todos los Estados miembros, la situacion
no queda bloqueada. La negativa de uno o
varios Estados miembros a despejar las
objeciones formuladas no tiene por efecto
prohibir, simple y llanamente, la concesioén
de la autorizacion al Estado miembro que
se haya pronunciado favorablemente sobre
la notificacion que le haya sido planteada.

58. Tampoco aqui puede un Estado miem-
bro apropiarse de la facultad, al emitir una
objecién, de expulsar de todo el mercado
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comunitario un OMG. Lo maximo que esta
en su poder es provocar el arbitraje de la
Comisi6én, tal como se prevé en el
articulo 13, apartado 3, de la Directiva
90/220. La Comisidn actuari de conformi-
dad con el procedimiento establecido en el
articulo 21 de la Directiva, es decir, el
procedimiento denominado «IIl a» en la
jerga utilizada en materia de comitologia.

La funcién conferida a la Comisién

59. En este procedimiento, la Comisién
presenta un proyecto de las medidas que
hayan de tomarse a un Comité compuesto
por representantes de los Estados miembros
y presidido por un representante de la
Comision. El Comité emitird su dictamen
sobre el proyecto dentro de un plazo que el
presidente podra fijar en funcién de la
urgencia del asunto de que se trate. El
dictamen serd emitido con arreglo a la
mayoria establecida en el articulo 148,
apartado 2, del Tratado CE (actualmente
articulo 205 CE, apartado 2) para las deci-
siones que el Consejo deba adoptar a
propuesta de la Comisién. En las votacio-
nes del Comité, los votos de los represen-
tantes de los Estados miembros se ponde-
rardn tal como se establece en dicho
articulo. El presidente no participara en la
votacion.

60. La Comision adoptard las medidas
contempladas cuando sean conformes con
el dictamen del Comits.

61. Si las medidas contempladas no fueren
conformes con el dictamen del Comité, o

éste no emitiere dictamen, la Comisién
presentara al Consejo sin demora una
propuesta relativa a las medidas que hayan
de ser adoptadas. El Consejo se pronun-
ciari por mayoria cualificada.

62. Si, a la expiracion de un plazo de tres
meses a partir de la fecha de su presen-
tacidon al Consejo, éste no se hubiere
pronunciado, las medidas propuestas seran
adoptadas por la Comisién.

63. Si la Decisién adoptada a raiz de este
procedimiento, bien por el Consejo, bien
por la Comisién, es favorable, lo expuesto
anteriormente en relacién con la hipotesis
de que los Estados miembros lleguen a un
acuerdo, es igualmente aplicable.

64. El efecto util de la intervencién de las
Instituciones no tiene el caracter de mera
aprobacién de la concesién de la auto-
rizacion relacionada con la decision que las
mismas adoptan. El procedimiento previsto
en el articulo 21 de la Directiva 90/220
tiene por fin permitir que, aun cuando las
divergencias de opinién entre los Estados
miembros no hayan podido superarse de
otro modo, se alcance una decisibn que
dilucide si debe autorizarse o no la comer-
cializacién de un OMG.

65. Naturalmente, esta decisién puede ser
sometida al control del Juez, en este caso
del Tribunal de Justicia. No obstante,
mientras éste no declare su invalidez, obliga
al Estado miembro destinatario y, gracias al
efecto que el articulo 13, apartado §, de la
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Directiva 90/220 atribuye a la autorizacion
concedida por aquél, a todos los demas
Estados miembros.

La base juridica de la Directiva

66. En segundo lugar, procede tomar en
consideracién el hecho de que la Directiva
90/220 tiene como base juridica el articu-
lo 100 A del Tratado CE (actualmente
articulo 95 CE, tras su modificacién), que
permite al Consejo adoptar las medidas
relativas a la aproximacién de las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administra-
tivas de los Estados miembros que tengan
por objeto el establecimiento y el funciona-
miento del mercado interior.

67. Lo anterior no deja de tener relevancia,
tal como han sefialado acertadamente
Novartis y Monsanto, con respecto a la
cuestion de que aqui se trata. En efecto,
estas medidas, al basarse, en virtud de lo
dispuesto en el apartado 3 de dicho
articulo, en un nivel de proteccién elevado
en materia de salud, de proteccion del
medio ambiente y de proteccion de los
consumidores, no se compaginan, en prin-
cipio, con la aplicacién de medidas nacio-
nales dirigidas a la proteccion de los
mismos intereses. Cuando un Estado miem-
bro se proponga, sin embargo, utilizar tales
medidas, debe someterse al control de la
Comisién, a lo que no se encuentra obli-
gado cuando pretenda adoptar, en materia
de medio ambiente, medidas mas estrictas

que las adoptadas por la Comunidad sobre
la base del articulo 130 S del Tratado CE
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{(actualmente articulo 175 CE, tras su
modificacién). En efecto, el articulo 130 T
del Tratado CE (actualmente articu-
lo 176 CE) dispone que «[lJas medidas de
proteccion adoptadas en virtud del articu-
lo 130 S no seran obstaculo para el mante-
nimiento y la adopci6n, por parte de cada
Estado miembro, de medidas de mayor
proteccién. Dichas medidas deberdn ser
compatibles con el presente Tratado y se
notificaran a la Comisién».

68. Ahora bien, admitir que un Estado
miembro puede denegar la autorizacion de
comercializacién de un OMG, a pesar de la
decisibn favorable de que ésta ha sido
objeto en el ambito comunitario, conduci-
ria de facto a un reconocimiento del
derecho de ese Estado miembro a adoptar
medidas de mayor proteccién, en contra-
diccién con el modelo de armonizacién
aplicable cuando se actfia en el marco del
articulo 100 A del Tratado.

69. En tercer lugar, debe sefialarse que, tal
como indica Novartis, el procedimiento de
autorizacién establecido por la Directiva
90/220 no es tan singular como algunos
podrian pensar, puesto que se encuentran
procedimientos comparables en materia de
comercializacién de medicamentos y un
procedimiento similar en materia de deter-
minacién de normas para el etiquetado de
substancias peligrosas, existiendo en todo
caso la posibilidad de que, a falta de
acuerdo entre los Estados miembros, la
Comisiéon adopte una decisibn que se
imponga a todos, en aras de la libre
circulacidon de mercancias.
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El respeto del principio de precaucién

70. Afin cabe plantear una dltima, pero
muy importante, cuestién. ¢ Si se interpreta
que el articulo 13, apartado 4, de la Direc-
tiva 90/220 impone al Estado miembro la
obligacién de conceder su autorizacién,
cuando la Comisién haya adoptado una
decisién favorable o cuando haya podido
alcanzarse un consenso entre los Estados
miembros, no se corre el riesgo de ignorar
las exigencias del principio de precaucién?
En efecto, nadie se ha aventurado a sugerir
que este principio se aplica sblo en el caso
de que el legislador comunitario adopte
normas en materia de medio ambiente
basandose en el articulo 130 S del Tratado,
sin que tenga que ser contemplado cuando
se utilice el articulo 100 A como base
juridica.

71. En primer lugar, cabe recordar que, en
virtud del punto 15 de la Declaracién de
Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarro-
llo, de 14 de junio de 1992, este principio
exige que la falta de demostracién cientifica
de la existencia de un riesgo vinculado a
determinadas actividades humanas no sea
considerada como un motivo valido para
no adoptar todas las medidas que puedan
paliar la materializacién de tal riesgo si éste
es, en cierto modo, verosimil.

72. No exige, en cambio, que una actividad
deba quedar prohibida o sometida a res-
tricciones draconianas, cuando no pueda
demostrarse cientificamente la inexistencia
absoluta del mas minimo riesgo, pues todo
el mundo sabe que la prueba negativa no en
vano ha sido calificada por los juristas de
todos los tiempos de probatio diabolica.

73. Las demandantes del litigio principal
que han participado en el procedimiento
ante el Tribunal de Justicia han insistido
mucho en la escasa atencién que se presta-
ria al principio de precaucién, si no se
reconociera al Estado miembro que ha
iniciado el procedimiento el derecho de
denegar unilateralmente la autorizacién.

74. Procede sefialar dos razones por las que
no cabe compartir sus temores a este
respecto.

75. La primera consiste en que todo el
procedimiento se encuentra precisamente
regulado por la Directiva 90/220 para que,
en cada etapa, puedan alegarse los riesgos
que supondria la comercializacién del
OMG de que se trate, de tal forma que
parece quedar excluido que pueda conducir
al sacrificio del principio de precaucion.

76. El Estado miembro que recibe la noti-
ficacion debe obtener del notificador toda
una serie de informaciones, que enumera el
articulo 11 de la Directiva 90/220, y tiene
la obligacién, en virtud del articulo 12, de
examinar «si [dicha notificacién] es con-
forme con la presente Directiva, prestando
especial atencion a la evaluacién de riesgos
para el medio ambiente y a las precauciones
recomendadas para el uso seguro del pro-
ducto».,

77. St estimase que precisa, para ello, de
informacién adicional, la autoridad com-
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petente podra solicitarla, sin que se tenga
en cuenta el tiempo necesario para obte-
nerla con el fin de calcular el periodo de
que dispone para adoptar su decision, tal
como se establece en el articulo 12, apar-
tado 5, de la Directiva 90/220.

78. En el caso de que se produzca la
remisién a la Comisiébn con «dictamen
favorable», el expediente remitido debe
cumplir determinados requisitos, con arre-
glo al apartado 3 del mismo articulo.

79. Como ya mencioné anteriormente,
cuando la Comisidn transmite el expediente
a los demas Estados miembros, debe
adjuntar a éste cualquier otra informacién
que haya recabado.

80. En la siguiente fase, es decir, cuando los
demas Estados miembros hayan recibido el
expediente, cada uno de ellos podrad mani-
festar objeciones. No obstante, existe la
obligacién de motivarlas, lo que permitira
que se entable una verdadera discusion
sobre los riesgos eventualmente asociados
al OMG en cuestibn.

81. Nadie puede obligar a un Estado
miembro a retirar una objecidén sobre la
que, a su entender, no ha recaido una
respuesta satisfactoria.
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82, Cuando la decisibn final, a falta de
acuerdo entre los Estados miembros,
corresponda a las Instituciones, todos los
Estados miembros dispondran atin de la
ocasion de manifestar su opinion y, por lo
tanto, de exponer sus reticencias eri el seno
del Comité encargado de asistir a la Comi-
sibn y, eventualmente, en el seno del
Consejo, si corresponde a éste conocer del
expediente.

83. Antes de adoptar su decision, la propia
Comisién se apoya en el dictamen de
diversos comités cientificos. En el presente
caso, consulté6 al Comité cientifico de la
alimentacién animal, al Comité cientifico
de la alimentacién humana y al Comité
cientifico de los plaguicidas.

84. Cabe recordar, por fltimo, que el
articulo 11, apartado 6, de la Directiva
90/220 dispone que:

«Si se dispusiera de nueva informacioén a
proposito de los riesgos que el producto
entrafia para la salud humana o el medio
ambiente, ya sea antes o después de la
autorizacién por escrito, el notificador
debera:

— revisar inmediatamente las informacio-
nes v los requisitos especificados en el
apartado 1,
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— informar inmediatamente a la auto-
ridad competente, y

— adoptar inmediatamente las medidas
necesarias para proteger la salud
humana y el medio ambiente. »

85. En estas circunstancias, mantener que
el respeto del principio de precaucién
puede correr peligro apenas parece creible,
a menos que se suponga que todas las
autoridades que deben participar en el
procedimiento de decisién ignoran delibe-
radamente lo dispuesto en el articulo 4,
apartado 1, de la Directiva 90/220, en
virtud del cual «[lJos Estados miembros
garantizardn la adopcién de todas las
medidas adecuadas para evitar los efectos
negativos en la salud humana y en el medio
ambiente que pudieren resultar de la libe-
racién intencional o de la comercializacién
de los OMGn».

86. La segunda razén que me permite
afirmar que el principio de precaucién no
corre peligro de ser vulnerado radica en la
existencia de una clausula de salvaguardia,
que el articulo 16 de la Directiva 90/220
recoge en los términos siguientes:

«1. Cuando un Estado miembro tenga
razones suficientes para considerar que un

v

producto que ha sido debidamente notifi-
cado y autorizado por escrito de conformi-
dad con la presente Directiva constituye un
riesgo para la salad humana o el medio
ambiente podra restringir o prohibir provi-
sionalmente el uso y/o la venta de dicho
producto.en su territorio, de lo cual infor-
mara inmediatamente a la Comision y a los
demés Estados miembros, exponiendo las
razones de su decisién.

2. Se adoptara una decisién al respecto en
un plazo de tres meses, de acuerdo con el
procedimiento establecido en el
articulo 21.»

87. Considero que esta posibilidad, abierta
a todos los Estados miembros, de prohibir
provisionalmente, pero en cualquier
tmomento, como se vera a continuacion, la
comercializaciéon de un OMG —siempre
que haya razones validas para pensar que
éste, a pesar de la autorizacién de la que ha
sido objeto, presenta riesgos que no se han
tenido en cuenta o que no han podido
tenerse en cuenta en el procedimiento que
ha conducido a una decisién favorable, y
siempre que se informe de ello a la Comi-
sion, de tal forma que se adopte una nueva
decision conforme al procedimiento pre-
visto en el articulo 21 de la Directiva
90/220—, puede tranquilizar a los mas
exigentes en lo que al respeto escrupuloso
del principio de precaucién se refiere.

88. Bien es cierto que, de ceiiirse a la
letra de esta disposicién, parece que la
utilizacion de la posibilidad que ofrece el
articulo 16 de la Directiva 90/220 implica
que se ha concedido ya una autorizacién.
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89. Sin embargo, de acuerdo con las obser-
vaciones que han sido formuladas, no sélo
por los Estados miembros que han interve-
nido en el procedimiento y por la Comi-
sidn, sino también, como se verd, por
Novartis, estimo que, siempre que un riesgo
que no haya sido considerado se ponga de
manifiesto tras la adopcién de una decisién
favorable por la Comisién, pero antes de
que el Estado miembro haya concedido la
autorizacién, debe existir la posibilidad de
que el Estado miembro interesado suspenda
la concesion de dicha autorizacién. Este
bloqueo de la comercializacién, antes
incluso de la concesién de la autorizacién
escrita, deberfa, en la practica, ser muy
infrecuente, puesto que, aun cuando el
articulo 13, apartado 4, de la Directiva
90/220 no sefiala el plazo en el que la
autorizaciéon debe ser concedida, procede
considerar que el articulo 5 del Tratado CE
{actualmente articulo 10 CE) obliga al
Estado miembro en cuestion a atenerse a
la Decisién en breve plazo.

90. En efecto, estimar que, una vez alcan-
zada una decision favorable por parte de la
Comisién, la autorizacién debe ser conce-
dida imperativa y automaticamente,
incluso si lo es para suspender sus efectos
en el minuto siguiente, implicaria adoptar
una interpretacién demasiado rigurosa del
articulo 16 y desatender la norma funda-
mental recogida en el articulo4 de la
Directiva 90/220. Sin embargo, se trata
finicamente de una suspensién provisional,
toda vez que, en un plazo de tres meses, la
cuestion debe dirimirse con arreglo al
procedimiento previsto en el articulo 21
de la Directiva 90/220.

91. El principio de precaucion puede, por
lo tanto, aplicarse en todas las fases del
procedimiento.
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92. A la luz de todas estas consideraciones,
considero que, sin perjuicio de la utiliza-
cién de buena fe de la clausula de salva-
guardia prevista en el articulo 16 de la
Directiva 90/220, el Estado miembro que
haya remitido a la Comisién una solicitud
de autorizacién para la comercializacion de
un OMG no dispone de una facultad de
apreciacién que le permita denegar la
concesidén de la autorizacion escrita. Por
consiguiente, debe concederla cuando esta
solicitud no haya sido objeto de objecion
por parte de ningfin otro Estado miembro o
cuando la Comisién haya adoptado una
decisién favorable, conforme al
articulo 13, apartado 4, de dicha Directiva.

Sobre la segunda cuestién

93. ¢La conclusion alcanzada sobre la
primera cuestion puede aplicarse, sin res-
tricciones, a la Decision 97/98, indepen-
dientemente de los elementos, antes evoca-
dos, que han llevado al Conseil d’Etat a
albergar dudas a este respecto?

94. A mi juicio, la respuesta a esta pregunta
sblo puede ser positiva. Esta Decisién que,
cabe sefialar incidentalmente, tiene por
destinatarios, en virtud de su articulo 2, a
los Estados miembros y no sélo a la
Repfiblica Francesa, posee una redaccion
por completo clara y univoca, aun cuando
no utilice exactamente la misma termino-
logia que la Directiva 90/220. En efecto, no
se presenta como una «decision favorable»
ni se refiere a la concesion de una auto-
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rizacion, sino que dispone, en su articulo 1,
apartado 1, parrafo primero, que:

«Sin perjuicio de otras normativas comu-
nitarias, y de conformidad con los aparta-
dos 2 y 3, las autoridades francesas auto-
rizardn la comercializaciéon del producto
que a continuacién se indica, notificado por
Ciba-Geigy Limited (ref. C/F/94/11-03),
con arreglo al articulo 13 de la Direc-
tiva 90/220/CEE. »

95. Esta Decision lleva, como tal, apare-
jada la autoridad que el articulo 189 del
Tratado CE (actualmente articulo 249 CE)
confiere a las Decisiones adoptadas por la
Comisién, Goza de presuncion de validez,
en tanto en cuanto el Tribunal de Justicia,
(inico competente a este respecto, no
declare su invalidez, lo que, como sefialé
anteriormente, no solicita el Conseil d’Etat.

Irregularidades en el desarrollo del proce-
dimiento nacional y validez de la Decisidn
comunitaria

96. ¢ Quiere esto decir, sin embargo, que no
procede conceder relevancia alguna a las
irregularidades que el Conseil d’Etat podria
llegar a declarar con respecto al examen del
expediente por parte de la autoridad fran-
cesa competente antes de su remisién, con
dictamen favorable, a la Comisién? No lo
considero as.

97. Es cierto que, tal como ha subrayado la
Comisién, que menciond a este respecto la
sentencia Oleificio Borelli/Comisién, 4 la
irregularidad que haya podido eventual-
mente viciar un -procedimiento nacional
que deba preceder a la adopcién de una
decisién comunitaria, en virtud de la propia
normativa comunitaria, y sobre cuyo resul-
tado vayan a basarse las Instituciones
comunitarias para adoptar su decisién, no
puede, de modo alguno, afectar a la validez
de ésta.

98. Esta jurisprudencia puede parecer
severa, pero se basa en razones muy solidas
que impiden, en mi opinién, que sea
reconsiderada. En efecto, no creo que el
Juez comunitario, Ginico competente para
declarar la invalidez de un acto comunita-
rio, pueda forjarse una opinién sobre la
existencia de una irregularidad con arreglo
al Derecho nacional, puesto que no posee
competencia alguna para interpretar o para
aplicar este Derecho dentro del marco de
las competencias que le atribuyen los
articulos 173 (actualmente articu-
lo 230 CE, tras su modificacién) y 177
del Tratado CE.

99. Poner en tela de juicio el reparto de
competencias entre el Juez nacional y el
Tribunal de Justicia, tal como éste se
desprende de la jurisprudencia de este
altimo, me parece muy imprudente y de
ningin modo redundaria en beneficio del
respeto del Estado de Derecho en el orde-
namiento juridico comunitario.

4 — Sentencia de 3 de diciembre de 1992 (C-97/91, Rec.
p. 1:6313).
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100. Sin embargo, el hecho de que una
irregularidad en el procedimiento nacional
no produzca consecuencias sobre la validez
del acto comunitario subsiguiente no debe
ser malinterpretado, sobre todo en un
supuesto como el del caso de autos, en el
que, al contrario de lo que sucedia en el
mencionado asunto Oleificio Borelli/Comi-
sién, no se trata de una decisiébn nacional
negativa, que solo podia dar lugar a una
decisiébn comunitaria también negativa,
sino de una decisién nacional positiva
que, aun cuando no haya conducido auto-
maticamente a una decisibn comunitaria
positiva, si la ha hecho posible.

101. En efecto, cabe recordar que, en el
mecanismo de la Directiva 90/220, si el
Estado miembro rechaza la notificacién
que le ha sido cursada, el procedimiento de
autorizaciéon del OMG en cuestidén queda
definitivamente bloqueado, sin que deba
siquiera ponerse en conocimiento de la
Comisién este rechazo. No obstante, la
remision del expediente con dictamen favo-
rable no prejuzga en modo alguno la suerte
que éste correra finalmente.

102. Las irregularidades que hayan podido
afectar al procedimiento nacional no pro-
duciran, en principio, consecuencias irre-
versibles, puesto que el expediente es
examinado por los demas Estados miem-
bros y, eventualmente, en el caso de que
éstos formulen y mantengan objeciones,
por la Comisidn.
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103. Sin embargo, esto no significa que
dichas irregularidades no deban ser sancio-
nadas por el Juez nacional, si se le requiere
para ello. Por el contrario, se desprende de
la jurisprudencia Oleificio Borelli/Comi-
sion, antes citada, que, cuando un procedi-
miento nacional deba, en virtud del propio
Derecho comunitario, preceder a la adop-
cién de la decisiéon comunitaria, el ordena-
miento juridico nacional, tal como han
recordado los Gobiernos italiano y aus-
triaco, ha de garantizar a los interesados la
posibilidad de solicitar a los 6rganos juris-
diccionales nacionales que controlen la
conformidad a Derecho de dicho procedi-
miento, aun cuando, al ser un procedi-
miento preparatorio, pudiera considerarse
en el ordenamiento juridico nacional que
no puede ser objeto de recurso.

104. Bien es cierto que, en el supuesto con
motivo del cual se dictd la mencionada
sentencia Oleificio Borelli/Comision, se
trataba de una decisién nacional negativa,
pero no considero posible pretender que
s6lo en este caso deba existir un recurso
jurisdiccional de Derecho interno.

105. Solo el procedimiento nacional previo
como tal, independientemente de su resul-
tado positivo o negativo, debe quedar
sometido al control del Juez nacional.
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Consecuencias que deben extraerse de la
comprobacién de irregularidades en el
procedimiento nacional

106. ¢ Cual sera el alcance y la eficacia de la
declaracion, con fuerza de cosa juzgada,
por parte del Juez nacional de que el
procedimiento nacional esta viciado de
irregularidades que justifican la anulacién
de la decision nacional a la que ha condu-
cido, en el presente caso la remisidén con
«dictamen favorable» a la Comisién,
teniendo en cuenta que no procede cuestio-
nar la jurisprudencia Oleificio Borelli/
Comisidn, antes citada?

107. Tal como ha explicado la Comisién,
dependera de la naturaleza de la irregula-
ridad que el control jurisdiccional haya
permitido poner de manifiesto.

108. Si la irregularidad tiene caracter for-
mal en sentido amplio, por ejemplo si
consiste en la falta de una firma al pie de
un acta, cuya veracidad no se discute por lo
demas, en el retraso en el envio de la
convocatoria a una reunion, o en la omi-
sion del refrendo de una autoridad que
deba participar en la toma de decision,
procede, a mi juicio, considerar que no
debe producir consecuencia alguna sobre la
obligacién de concesion de la autorizacion
que impone la Directiva 90/220.

109. Sin embargo, si ha conducido a un
dictamen favorable de la autoridad compe-
tente, cuando, de no haber existido, se
hubiera rechazado la notificacién, y, mas
concretamente, si puede ocultar un riesgo
real del OMG en cuestién, no puede,
evidentemente, ser tratada de la misma
forma, pues esta entonces relacionada con
la aplicacion del principio de precaucion.,

110. ¢ Qué consecuencia procede atribuirle
en este caso? Una vez mas, considero que
cabe distinguir entre dos hipotesis.

111. En la primera, el examen a que ha
dado lugar el expediente tras su remisién a
la Comisién ha sido la ocasién de poner de
manifiesto el riesgo en cuestién y, por lo
tanto, de apreciar si éste justifica o no que
se impida la comercializacion del OMG de
que se trate. En este caso, debe considerarse
que no hay ninguna razén para poner en
tela de juicio la obligacién de conceder la
autorizacién o la propia autorizacién, si
ésta ha sido ya concedida.

112. En la segunda, el riesgo que ha
permanecido oculto durante el procedi-
miento nacional tampoco se ha examinado
en el procedimiento posterior y la irregula-
ridad debe considerarse gravisima con
respecto a las exigencias del principio de
precaucion. En este caso, dicha irregulari-
dad no podrd quedar sin efecto sobre la
autorizacién de comercializacién.
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113. El Estado miembro que haya remitido
la notificacién con dictamen favorable
debera, en efecto, alertar inmediatamente
a los demas Estados miembros y a la
Comisién, asi como hacer uso, sin esperar
a la reaccién de aquélla, de las posibilida-
des que le ofrece el articulo 16 de la
Directiva 90/220, que antes expuse deteni-
damente.

114. De no hacerlo, incumplird las obliga-
ciones que le incumben en virtud del
articulo 4, apartado 1, de la Directiva
90/220 y podra incurrir en responsabilidad.
Una vez advertida, la Comisidon extraerd
todas las consecuencias del hecho de que no
se tuviera en cuenta un riesgo real para la
salud o la proteccion del medio ambiente,
puesto que, como la misma ha indicado en
sus observaciones, una decision «favora-
ble» en una situacién en la que el marco
factico justifica una decisién «desfavora-
ble», y viceversa, es ilegal y debe ser
corregida.

115. La eficacia del control del procedi-
miento nacional por parte del Juez nacional
se pone asi claramente de manifiesto.
Proporciona una ocasién, y nunca son
demasiadas, para verificar' que las exigen-
cias del principio de precaucion no han sido
ignoradas. En todo caso; si conduce a una
anulacién cuyos motivos sean como los
evocados en altimo lugar, conceder a la
Comisién la posibilidad de comprobar una
ilegalidad y subsanarla sin demora, y
permitira eventualmente al Juez comunita-
rio, si se le plantea el asunto, anular una
decisién favorable adoptada erréneamente.
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116, Cabe realizar una Gltima observacién
relativa no al control del Juez nacional
sobre el procedimiento nacional previo,
sino al control que el mismo Juez puede
tener que efectuar, como en el caso al que se
refiere la presente peticibn de decision
prejudicial, sobre la concesién de la auto-
rizacién por la autoridad nacional compe-
tente.

117. Tal como expuse en mi respuesta a la
primera cuestidn, la autoridad nacional que
concede su autorizaciéon tras haberle sido
notificada la decision favorable de la
Comisién o tras haberse alcanzado un
acuerdo entre los Estados miembros, actia
en el marco de una competencia reglada, lo
que, naturalmente, debe ser tenido en
cuenta por el Juez nacional. Es evidente
que no me corresponde trazar aqui los
[imites del control que éste puede efectuar,
pero si debo, sin embargo, recordar que no
puede declarar la ilegalidad de la decision
favorable de la Comisién, sea cual sea su
convicciébn a este respecto, salvo si, en
virtud de una peticién de decisién prejudi-
cial, ha obtenido la declaracion de tal
ilegalidad por parte del Tribunal de Justicia
o si puede basarse en una anulacién
declarada por éste, en el marco de un
recurso basado en el articulo 173 del
Tratado.

118. Debo afirmar, refiriéndome nueva-
mente al objeto mismo de la segunda
cuestién, que la Decision 97/98 debe ser
interpretada en el sentido de que obliga al
Gobierno francés a conceder su autoriza-
cidén escrita, sin perjuicio de que éste haga
uso de la posibilidad que ofrece el
articulo 16 de la Directiva 90/220, si
considera que se cumplen los requisitos
para la aplicacién de esta disposicion.
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Conclusién

119. Una vez alcanzado el fin de mi razonamiento, propongo al Tribunal de
Justicia que declare que:

«1)Sin perjuicio de la utilizacién de buena fe de la clausula de salvaguardia

prevista en el articulo 16 de la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de
abril de 1990, sobre la liberacién intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente, el Estado miembro que haya
remitido a la Comisién una solicitud de autorizacién para la comercializacién
de un organismo modificado genéticamente no dispone de una facultad de
apreciacidn que le permita denegar la concesion de la autorizacién escrita. Por
consiguiente, debe concederla cuando esta solicitud no haya sido objeto de
objecién por parte de ningin otro Estado miembro o cuando la Comisién
haya adoptado una decisién favorable, conforme al articulo 13, apartado 4,
de dicha Directiva.

La Decision 97/98/CE de la Comisién, de 23 de enero de 1997, relativa a la
comercializacién de maiz (Zea mays L.) modificado genéticamente con una
alteraciéon de las propiedades insecticidas conferidas por el gen de la
endotoxina Bt, combinada con una mayor resistencia al herbicida glufosinato
de amonio, con arreglo a la Directiva 90/220, debe ser interpretada en el
sentido de que obliga al Gobierno francés a conceder su autorizacion escrita,
sin perjuicio de que éste haga uso de la posibilidad que ofrece el articulo 16 de
la Directiva 90/220, si considera que se cumplen los requisitos para la
aplicacién de esta disposicidn. »
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