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»Jogszabalyok kozelitése — GMO-k kornyezetbe torténé szandékos kibocsatdsa —
Forgalombahozatali engedélyezési eljaras — Az EFSA tudomanyos szakvéleményei — Komitoldgia —
Szabdlyozasi bizottsagi eljards — Lényeges eljarasi szabalyok megsértése — Hivatalbol
valé figyelembevétel”

A T-240/10. sz. tigyben,
Magyarorszag (képviselik: Fehér M. és Szijjarté K., meghatalmazotti minGségben)

felperesnek,
tamogatjak:

a Francia Koztarsasag (képviselik: G. de Bergues és S. Menez, meghatalmazotti minéségben),

a Luxemburgi Nagyhercegség (képviseli kezdetben: C. Schiltz, késébb: P. Frantzen, végiil: L. Delvaux
és D. Holderer, meghatalmazotti mindségben),

az Osztrak Koztarsasag (képviselik: C. Pesendorfer és E. Riedl, meghatalmazotti mindségben)
és

a Lengyel Koztarsasag (képviselik kezdetben: M. Szpunar, B. Majczyna és ]. Sawicka, kés6bb:
B. Majczyna és J. Sawicka, meghatalmazotti mindségben)

beavatkozdk,

az Eurdpai Bizottsag (képviselik kezdetben: Sipos A. és L. Pignataro-Nolin, kés6bb: Sipos A. és
D. Bianchi, meghatalmazotti minéségben)

alperes ellen

a  keményit6  amilopektin-tartalmdnak novelése  céljabol  géntechnoldgiaval — moddositott
burgonyatermékeknek (Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal) a 2001/18/EK eurépai parlamenti és
tandcsi irdnyelv szerint torténé forgalomba hozataldrél sz6l6, 2010. mércius 2-i 2010/135/EU bizottsagi
hatarozat (HL L 53., 11. o.), valamint a géntechnolégidaval mddositott, EH92-527-1 (BPS-25271-9)
burgonyabdl eléallitott takarmény forgalomba hozataldnak, illetve az ilyen burgonyanak az
élelmiszerekben vagy egyéb takarmianyokban valé véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen
el6forduldsdanak az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet keretében torténd
engedélyezésérdl szolé, 2010. madrcius 2-i 2010/136/EU bizottsagi hatdrozat (HL L 53, 15. o.)
megsemmisitése irdnt benyujtott kérelme targyaban,

* Az eljaras nyelve: magyar.
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A TORVENYSZEK (kib6vitett elsé tandcs),
tagjai: I. Labucka, elnokként eljar6 bird, S. Frimodt Nielsen és M. Kancheva (el6add) birdk,
hivatalvezetd: J. Palacio Gonzélez fétandcsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2013. 4prilis 18-i targyalasra,

meghozta a kovetkezé
Itéletet
Jogi hattér

A géntechnoldgidval mddositott szervezetek forgalombahozatali engedélyére vonatkozo szabdlyozds

Az unids jogban a géntechnoldgidaval modositott szervezetek (GMO-k) forgalomba hozatalanak
engedélyezésére vonatkozé szabdlyozéds az elvigyazatossag elvén, és kiilonosen azon az elven alapul,
miszerint ezek a szervezetek vagy az azokat tartalmazé termékek csak a kockdzatok esetenkénti
tudomanyos értékelését kovetéen a konkrét felhasznalds céljabdl kiadott és meghatirozott feltételekhez
kotott engedéllyel bocsathatdk ki a kornyezetbe vagy hozhaték forgalomba.

E szabdlyozas két f6 jogalkotdsi aktust foglal magaban, az elsé altaldban a GMO-k kornyezetbe torténd
szandékos kibocsatasara, a masodik pedig kifejezetten a géntechnoldgiaval médositott élelmiszerekre és
takarmanyokra vonatkozik.

Az elsé jogalkotasi aktus a géntechnolégidaval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasarol és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviill helyezésérdl sz6l6, 2001. marcius 12-i
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 106., 1. o; magyar nyelvi kiilonkiadds
15. fejezet, 6. kotet, 77. o.).

A 2001/18 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése értelmében:

»A B. [GMO-k forgalomba hozataltdl eltéré célbdl torténd szandékos kibocsatasal, illetve a C. részben
[Termékekként vagy termékekben megjelen6 GMO-k forgalomba hozatala] el6irtak szerinti bejelentést
benyudjté személynek a benyujtas el6tt kornyezeti kockazatértékelést kell végezniiik. Azokat az
informdciokat, amelyekre sziikség lehet a kornyezeti kockazatértékeléshez, a III. melléklet hatirozza
meg. A tagillamoknak és a Bizottsignak gondoskodniuk kell arrél, hogy azon GMO-kat, amelyek
orvosi vagy allatorvosi kezelésre haszndlt antibiotikumokkal szembeni rezisztencidt mutaté géneket
tartalmaznak, kiilonos figyelemmel kisérjék a kornyezeti kockazatértékelés soran, abbdl a szempontbdl,
hogy = meghatdrozzak és fokozatosan kivonjak a GMO-kban talalhaté azon
antibiotikumrezisztencia-markereket, amelyek karos hatdssal lehetnek az emberi egészségre és a
kornyezetre. Ezt a fokozatos torlést a forgalomba hozott GMO-k esetében 2004. december 31-ig kell
elvégezni a C. részben meghatarozottnak megfeleléen, és 2008. december 31-ig a B. részben
el6irtaknak megfeleléen engedélyezett GMO-k esetében.”

A modositott 2001/18 iranyelv II. melléklete altaldnossagban irja le az elérendd célokat, a figyelembe
veendd alapelveket, valamint az irdnyelv 4. cikkében emlitett kornyezeti kockazatértékelés kovetendd
altalanos alapelveit és modszertanat. E mellékletet a 2001/18 iranyelv II. mellékletét kiegészitd
irdnymutatasok l1étrehozdasarol sz6lé, 2002. julius 24-i 2002/623/EK bizottsagi hatarozattal (HL L 200.,
22. o.; magyar nyelvl kiilonkiadas 15. fejezet, 7. kotet, 118. o.) Osszefiiggésben kell értelmezni.
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A 2001/18 iranyelvben, kiilonosen annak 13-19. cikkében harmonizalt eljards azon az elven alapul,
hogy valamely tagdllam azon illetékes hatdsaga, amely valamely vallalkozastdl kornyezeti
kockazatértékelést tartalmazd bejelentést kapott, kezdeményezi az engedély kibocsatisat, amelyre
vonatkozéan a tobbi tagdllam illetékes hatdsagainak vagy az Eurdpai Bizottsignak lehetdsége van az
észrevételeit vagy az ellenvetéseit ismertetni.

A 2001/18 iranyelv ,Ko6zosségi eljaras ellenvetés esetén” cim@ 18. cikke (1) bekezdésének els6
albekezdése ekképpen rendelkezik:

»~Amennyiben a 15., 17. és 20. cikk szerint ellenvetés meriil fel és marad fenn az illetékes hatosag vagy a
Bizottsag részérdl, a 30. cikk (2) bekezdésében meghatirozott eljarasnak megfeleléen 120 napon beliil
hatérozatot kell hozni és kozzétenni. [...]”

A 2001/18 iranyelv ,Bizottsagi eljaras” cimt 30. cikkének (2) bekezdése a 2006. julius 17-i 2006/512/EK
tandcsi hatarozattal (HL L 200., 11. o.) moédositott, a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hataskorok
gyakorldsara vonatkozé eljarasok megallapitasarél szo6ld, 1999. janius 28-i 1999/468/EK tandcsi
hatdrozat (HL L 184. 23. o; magyar nyelvii killonkiadds 1. fejezet, 3. kotet, 124. o.), az un.
komitolégiai hatarozat 5. cikkében foglalt eljarasra hivatkozik.

A GMO-k forgalomba hozataldra vonatkozé unids jogi szabalyozds mdasodik 6 jogalkotasi aktusa a
géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekrél és takarmanyokrdl széld, 2003. szeptember 22-i
1829/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 268., 1. o; magyar nyelvii kiilonkiadas
13. fejezet, 32. kotet, 432. o.). E rendelet a 2001/18 iranyelv harmonizélt altalanos szabélyozasahoz
képest kiilonos, egységes szabdlyozast vezet be a géntechnolégidval mddositott élelmiszerek
(II. fejezet) és a géntechnoldgidval modositott takarmanyok (IIL. fejezet) engedélyezése teriiletén. Ezen
egységes szabdlyozas alapjan az engedélykérelem értékelésére a tagallamokkal valé konzulticiot
kovetéen kozvetleniil uniés szinten keriil sor, és az engedélyrdl a Bizottsagnak vagy adott esetben az
Eurdpai Unié Tandcsanak kell meghoznia a jogerds hatdrozatot.

A Bizottsdg és a Tandcs az élelmiszerjog altaldnos elveir6l és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsigi Hatésag létrehozasarél és az élelmiszer-biztonsagra vonatkozé eljardsok
megillapitasar6l sz6lé, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel
(HL L 31, 1. o; magyar nyelvi kiillonkiadds 15. fejezet, 6. kotet, 463. o.) szabdlyozott Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (EFSA) tudomanyos szakvéleményeire alapozza a hatdrozatait. E rendelet
megallapitja a kockazatértékelés alapelveit minden olyan teriileten, amely kozvetleniil vagy kozvetve hat
az élelmiszer- és takarmanyldnc biztonsagara, ideértve a GMO-k teriiletét is. Az EFSA feladatai kozé
tartozik tovabba a kockazatértékelés elvégzése a 2001/18 irdnyelv szerinti ellenvetésekre vonatkozé
kozosségi eljaras keretében.

Az 1829/2003 rendelet 7. cikkének (1) és (3) bekezdése, valamint 19. cikkének (1) és (3) bekezdése,
amelyek szovege megegyezik, és amelyek ugyanezen rendelet II, illetve III. fejezetében taldlhatdk, a
kovetkez6képpen rendelkeznek:

»(1) A[z EFSA] véleményének kézhezvételét koveté harom hdénapon belill a Bizottsdag a 35. cikkben
emlitett bizottsdgnak benytjtja a kérelemmel kapcsolatban meghozand6 hatdrozat tervezetét,
figyelembe véve a[z EFSA] véleményét, a kozosségi jog minden vonatkozd rendelkezését és a kérdéses
tigyre vonatkoz6 egyéb jogszer(i tényezéket is. Ha a hatdrozattervezet nincs Osszhangban a[z EFSA]
véleményével, a Bizottsagnak meg kell magyaraznia az eltéréseket.

[...]

(3) A kérelemre vonatkozd végs6 dontést a 35. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelel6en
kell elfogadni.”
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Az 1829/2003 rendelet ,Bizottsagi eljaras” cim@ 35. cikkének (2) bekezdése a 2001/18 iranyelvhez
hasonlédan (lasd a fenti 8. pontot) az 1999/468 hatarozat 5. cikkében foglalt eljarasra hivatkozik.

Szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrds

A 2006/512 hatarozattal mddositott 1999/468 hatarozat ,Szabalyozasi bizottsagi eljards” cimi 5. cikke a
kovetkezéképpen szol:

»(1) A Bizottsigot szabdlyozasi bizottsag segiti, amely a tagdllamok képviselibdl éll, és elnoke a
Bizottsag képviseldje.

(2) A Bizottsag képviselGje a bizottsig elé terjeszti a meghozandé intézkedések tervezetét. A bizottsdg,
az elnoke daltal az tgy slirgésségére tekintettel megallapitott hatdridén belil, véleményt nyilvanit a
tervezetrél. A véleményt a Szerz6dés 205. cikkének (2) és (4) bekezdésében a Tandcsnak a Bizottsag
javaslata alapjan elfogadandé hatdrozataira el6irt tobbséggel kell meghozni. A bizottsiagban a
tagallamok képvisel6inek szavazatait az emlitett cikkben meghatarozott médon kell stlyozni. Az elnok
nem szavaz.

(3) A Bizottsag, a 8. cikk sérelme nélkiil, a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok Osszhangban
vannak a bizottsag véleményével.

(4) Ha a tervezett intézkedések nincsenek dsszhangban a bizottsag véleményével, vagy a bizottsag nem
nyilvanitott véleményt, a Bizottsdg a meghozandé intézkedésekrdl haladéktalanul javaslatot terjeszt a
Tandcs elé, és errdl tdjékoztatja az Eurdpai Parlamentet.

(5) Ha az Eurdpai Parlament ugy itéli meg, hogy a Bizottsig &ltal a Szerzédés 251. cikkében
meghatarozott eljarasnak megfeleléen elfogadott alap-jogiaktus alapjan elGterjesztett javaslat tullépi az
emlitett alap-jogiaktusban megallapitott végrehajtasi hataskoroket, dallaspontjarél tajékoztatja a
Tanacsot.

(6) A Tandcs — adott esetben egy esetleges ilyen dlldspont fényében — az egyes alap-jogiaktusokban
megdllapitott hataridén beliil mindsitett tobbséggel hatarozhat a javaslatrél, amely hataridé azonban a
javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétd]l szamitott harom hénapot semmiképpen nem haladhatja meg.
Ha e hatdridén beliill a Tandcs mindsitett tobbséggel jelzi, hogy ellenzi a javaslatot, a Bizottsagnak azt
ujra meg kell vizsgilnia. A Bizottsag a Tandcsnak modositott javaslatot nydjthat be, eredeti javaslatat
ismételten el6terjesztheti, vagy a Szerz6dés alapjan jogalkotasi javaslatot terjeszthet eld.

Ha az emlitett hataridén beliil a Tandcs a javasolt végrehajtési jogi aktusokat nem fogadta el, vagy nem
jelezte, hogy a végrehajtasi intézkedésekre vonatkozd javaslatot ellenzi, a javasolt végrehajtasi jogi aktust
a Bizottsag fogadja el.”

A 2001/18 iranyelv és az 1829/2003 rendelet értelmében a Bizottsdgra ruhazott végrehajtasi hataskorok
Bizottsag altali gyakorldasdaban valé részvétellel megbizott illetékes szabdlyozasi bizottsagok az ezen
irdnyelv 30. cikkének (1) bekezdésével létrehozott, a géntechnolégidval modositott szervezetek
kornyezetbe torténé kibocsatasaval foglalkozé szabdlyozasi bizottsag, illetve az ezen rendelet
35. cikkének (1) bekezdésében szerepl6é és a 178/2002 rendelet 58. cikkének megfeleléen létrehozott
Elelmiszerlanc és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag.
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A jogvita elozményei

Az engedély tdrgydt képezd termék

A géntechnolégidval médositott ,Amflora” elnevezésii burgonya (Solanum tuberosum L. EH92-527-1
vonal) olyan burgonya, amelynek amiléztartalmat mddositottdk. Magas amilopektin-tartalom jellemzi,
igy a benne 1év6 keményitd csaknem kizarélag amilopektinbél &ll. Ez kiilonbozteti meg a
géntechnoldégiaval nem moddositott burgonyatdl, amelyben a keményité megkozelitdleg 15-20%
amil6zbdél és 80-85% amilopektinb6l all. Az Amflora burgonya lehet6vé teszi az amilopektin
optimalizalt kinyerését ipari felhasznadlas, kiillonosen papir-, fonal-, illetve ragasztégyartas céljabol.

A genetikai moddositdas kovetkeztében az Amflora burgonya géndllomanydba bekeriilt az nptll
(neomicin-foszfotranszferaz 1II) elnevezésti gén (a tovdbbiakban: nptll-gén). Az nptll-gén az
antibiotikum-rezisztens markergének (a tovabbiakban: ARM-gének) csoportjdba tartozik. A
markergéneknek az a szerepiik a génmodositési eljarasban, hogy a kivant jellemvonast hordoz6 génhez
kapcsolédva jelzik azokat a sejteket, ahol a mivelet sikeres volt. Az ARM-gének a kivaltott
antibiotikum-rezisztencia révén toltik be e jelz6funkcidjukat. Az nptll-gén kiillondsen az
aminoglikozidok csaladjaba tartozé antibiotikumok, a neomicin, a kanamicin és a geneticin
tekintetében rezisztens hatasu.

Engedélykérelmek

1996. augusztus 5-én a svéd illetékes hatdsag a 90/220 irdnyelv alapjan bejelentést kapott a BASF Plant
Science GmbH (a tovabbiakban: BASF) egyik, Amylogen HB — jelenleg Plant Science Sweden AB —
nevlii lednyvéllalatdtél. E bejelentés az Amflora burgonya forgalomba hozataldra vonatkozé
engedélykérelmet tartalmazta annak ipari céld termelése (keményit6-el6allitas) és melléktermékek
(burgonyapép) eldallitisa céljabdl, emellett takarmany elééllitasat és GMO-k élelmiszerekben
nyomokban valé véletlen eléfordulasat jelolve meg.

A 2001/18 iranyelv 2001. aprilis 17-i és az 1829/2003 rendelet 2003. november 7-i hatalybalépését
kovetéen a BASF két részre osztotta a svéd illetékes hatédsaghoz benytjtott bejelentését, az elsé az
Amflora burgonya termesztés és ipari felhaszndlds céljabdl val6 forgalomba hozataldnak
engedélyezésére, a masodik pedig e burgonya takarmany eléallitisa céljabol valé forgalomba
hozataldnak és élelmiszerekben nyomokban val6 véletlen el6forduldasanak engedélyezésére iranyult. Az
emlitett hatésaghoz benyujtott bejelentésének madsodik részét a BASF visszavonta azért, hogy a
forgalomba hozatal engedélyezése iranti kérelmet az 1829/2003 rendeletben foglalt egységes eljaras ald
vonja, azonban fenntartotta az e hatésaghoz a 2001/18 iranyelv alapjan tett bejelentésének elsé részét.
2003 decemberében a BASF a bejelentés ezen els6é részéhez kornyezeti kockazatértékelést csatolt a
2001/18 irdnyelv II. mellékletében foglalt szabdlyok szerint.

A svéd illetékes hatdsag 2004. aprilis 8-an fogadta el a vizsgdlati jelentését, amelyet eljuttatott a
Bizottsagnak. E vizsgdlati jelentésben jelezte, hogy a termék ipari céli felhasznaldsa biztonsagos,
ugyanakkor fontos, hogy a terméket elkiilonitsék az élelmiszerldnctél, mivel az élelmiszercéla
felhaszndlas teljes értékelése nem tortént meg. E hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
Amflora burgonya meghatarozott feltételek mellett a bejelentd dltal javasolt felhasznalasi célokra
forgalomba hozhaté.

A Bizottsag a svéd illetékes hatdsag vizsgalati jelentését megkiildte a tobbi tagallam illetékes hatésdgai
részére. Tobb tagallam, kozottilk Magyarorszag is észrevételeket tett. 2004. julius 3-i észrevételeiben
Magyarorszag egyrészrél ugy vélte, hogy a bejelentének, miel6tt engedélyezik a forgalomba hozatalt,
kvantitativ kimutatdsi mddszert kell alkalmaznia, masrészrél pedig tovabbi kutatasokat kell végeznie az
Amflora burgonya takarminyozasi céli felhasznaldsdra, valamint e burgonya emberi egészségre
gyakorolt esetleges karos hatdsaira nézve, tekintettel az élelmiszerlanc szennyezédésének veszélyére.
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A Bizottsdg 2005. februar 9-én a 2001/18 irdnyelv 28. cikkének (1) bekezdése, valamint a 178/2002
rendelet 22. cikke és 29. cikkének (1) bekezdése alapjan a kockazatok értékelésére kérte fel az EFSA-t.

Ezzel parhuzamosan a BASF 2005. februar 28-dn az 1829/2003 rendelet 5. és 17. cikkének megfeleléen
engedélykérelmet nyujtott be az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatésiagdhoz takarmdny és élelmiszerek
eléallitasa irant. E kérelmet 2005. aprilis 25-én atadtak a Bizottsagnak, ugyanezen rendelet 6. cikkének
(4) bekezdése és 18. cikkének (4) bekezdése alapjan.

Kockadzatértékelések és komitoldgiai eljardsok

2004. aprilis 2-dn az EFSA GMO-val foglalkoz6 szakértéi csoportja (a tovabbiakban: GMO-panel) sajat
kezdeményezésére szakvéleményt adott ki az ARM-géneknek a géntechnoldgidval modositott
novényekben val6 felhasznaldsarél (EFSA-Q-2003-109. sz. kérdés, The EFSA Journal [2004] 48.,
1-18. o; a tovabbiakban: 2004. évi szakvélemény). E szakvéleményében az EFSA kiilonb6z6
szempontok alapjan harom csoportba osztotta az ARM-géneket. Konkrétan, az I. csoport a legkevésbé
veszélyes ARM-géneket tartalmazza, amelyek a talajban jelen 1év6 és az enteralis baktériumok kozott
széles korben elterjedtek, és olyan antibiotikumok ellen okoznak rezisztencidt, amelyek nem
rendelkeznek terdpids relevancidval, vagy csak csekély terdpids relevancidjuk van a humdin- és az
allatgyégyaszatban. Az EFSA az e hirom csoportra valé felosztds alapjan osztilyozta is az ismert
ARM-géneket, ami jelent8s hatdssal volt e gének kisérleti (az 1. és a II. csoport tekintetében javasolt, a
III. csoport tekintetében pedig kizart), illetve forgalombahozatali céla (kizarélag az I. csoport
tekintetében javasolt, a II. és a III. csoport tekintetében pedig kizart) engedélyezésére. Az nptll-gént,
amelyet az ARM-gének koziil a leggyakrabban alkalmaznak a géntechnolégiaval médositott novények
kivalasztdsa soran, az I. csoportba sorolta.

2005. december 7-én a GMO-panel két nagyon hasonlé tartalmu szakvéleményt fogadott el. Az els6, az
Amflora burgonya termesztési és ipari keményitégyartasi célu forgalomba hozatalardl szélo, 2006.
februdr 24-én kozzétett szakvéleményében (EFSA-Q-2005-023. sz. kérdés, The EFSA Journal [2006]
323., 1-20. o.; a tovabbiakban: 2005. évi szakvélemény) az EFSA lényegében arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy nem val6szint, hogy az emlitett burgonya javasolt céloknak megfelel6 felhasznaldsa esetén
kéros hatdssal lenne az emberek vagy az éllatok egészségére, vagy a kornyezetre. A méasodik, az Amflora
burgonya élelmiszerekben, illetve takarméanyban val6é forgalomba hozataldrdl szélé, 2006. november
10-én kozzétett szakvéleményében (EFSA-Q-2005-070. sz. kérdés, The EFSA Journal [2006] 324.,
1-20. 0.) az EFSA szintén arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt céloknak megfelel felhasznalds
esetén nem valdszintek karos hatdsok.

2006. december 4-én a géntechnoldgiaval médositott szervezetek kornyezetbe torténd kibocsatasaval
foglalkozd szabdlyozasi bizottsig az 1999/468 hatdrozat 5. cikke (2) bekezdésének megfeleléen
megvitatta a Bizottsag altal elGterjesztett, a keményité amilopektin-tartalminak novelése céljabol
géntechnoldgidaval mddositott burgonyatermékeknek (Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal) a
2001/18 iranyelv szerint torténé forgalomba hozatalardél szolé hatdrozatra vonatkozé javaslatot. Az
emlitett bizottsigban nem sikertilt mindsitett tobbséget elérni a Bizottsag dltal elSterjesztett
intézkedések tervezete mellett és ellen sem. A szavazatok a kovetkezéképpen oszlottak meg: 134
szavazat tdmogatta, 109 ellenezte, 78 pedig tartézkodott.

A Bizottsag 2007. janudr 25-én az Eurdpai Gydgyszeriigynokségtél (EMA) annak megerdsitését kérte,
hogy - az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO) azon dllasfoglalasit kovetéen, amely az
aminoglikozidokat (amelyek kozé a kanamicin és a neomicin is tartozik) kritikai és fokozott fontossag
antibiotikumoknak mindsitette — az ezen antibiotikumok jelenlegi vagy lehetséges jovébeli alkalmazasa
még mindig 6sszhangban van-e az EFSA 2004. évi szakvéleményével, amely ezeket azon antibiotikumok
kozé sorolta, amelyeknek nincs, vagy csak csekély terapids relevancidja van.
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Az EMA 2007. februdr 22-én dllasfoglalast (a tovabbiakban: az EMA 2007. évi allasfoglaldsa) fogadott
el, amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a neomicin és kanamicin fontos antibiotikum a
humain-, illetve dllatgyogyaszati felhaszndlasuk miatt, és a jelenlegi, illetve lehetséges jovobeli
alkalmazasuk révén nem sorolhaték azon antibiotikumok kozé, amelyeknek nincs, vagy csak
elhanyagolhat6 terapias relevancidja van.

2007. marcius 23-an a Bizottsag altal konzulticidra felkért GMO-panel kozleményt (a tovabbiakban: az
EFSA 2007. évi kozleménye) fogadott el, amelyben legel6szor is egyetértett az EMA-val az
aminoglikozidok — koztik a kanamicin és a neomicin - terdpids potencidlja megdrzésének
fontossagardl. Tovabba — kiilonosen az nptll-gén novényekrdl a baktériumokba torténd horizontalis
transzferének rendkiviil csekély valészintségére tekintettel — megismételte azon kovetkeztetését, amely
szerint az nptll-génnek a GMO-kban és az azokbdl szarmazé termékekben valé felhasznildsa nem
jelent kockazatot sem az emberi, sem az éllati egészségre, sem pedig a kornyezetre.

2007. janius 13-an — mivel a bizottsdgon beliil nem sikeriilt mindsitett tobbséget elérni a Bizottsag altal
el6terjesztett intézkedések tervezete mellett vagy ellen (lasd a fenti 25. pontot) — a Bizottsdg a Tandcs
elé terjesztette a keményité amilopektin tartalmanak novelése céljabdl géntechnolégiaval moédositott
burgonyatermékeknek (Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal) a 2001/18 iranyelv szerint torténd
forgalomba hozatalarél sz6lé tandcsi hatdrozatra vonatkozd javaslatot. 2007. jdlius 16-an a Tandcs
ilésén tartott szavazdson nem jott létre a Bizottsdg altal elSterjesztett e javaslat elfogaddsdhoz vagy
elutasitdsahoz sziikséges mindsitett tobbség.

2007. oktéber 10-én az Elelmiszerldnc és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag az 1999/468 hatdrozat
5. cikke (2) bekezdésének megfeleléen megvitatta a Bizottsag dltal el6terjesztett, az Amflora burgonya
emberi és allati élelmezési céld, az 1829/2003 rendelet szerint torténé forgalomba hozataldrdl szélé
hatdrozattervezetet. A bizottsigban nem sikeriilt mindsitett tobbséget elérni a Bizottsag altal
benyujtott intézkedéstervezet mellett és ellen sem. A szavazatok a kovetkezdképpen oszlottak meg:
123 szavazat tdmogatta, 133 ellenezte, 89 pedig tartézkodott. Mivel a bizottsagon belill nem volt meg
a mindsitett tobbség, a Bizottsdg 2007. december 18-4n ugyanilyen targyu hatdrozatra vonatkozé
javaslatot terjesztett a Tandcs elé.

A Tanics {iilésére 2008. februar 13-dn egy nem kormdanyzati szerv (NGO) a Bizottsag javaslatdban
szerepld ellentmonddsokat feltaré levelet kiildott az egészségligyi és élelmiszerbiztonsagi biztoshoz. E
nem kormanyzati szerv szerint a tervezet egyfel6l nem emliti hogy az EFSA a 2004. évi
szakvéleményében tévesen sorolta be a géntechnoldgiaval moédositott burgonya altal érintett
antibiotikumokat gy, hogy nincs jelentéségiik a humdan és az allatgyégyaszatban, noha az EMA és a
WHO kritikai jelentéségtlinek tekintette ezeket, masfel6l hogy az EFSA a 2007. évi kozleményében
elismerte tévedését e tekintetben, azonban nem vonta le beldlik az ésszeri és sziikséges
kovetkeztetéseket az nptll-génnek az EFSA 2004. évi szakvéleménye szerinti I. csoportbdl valé kizarasa
és a II. vagy a IIL. csoportba val6 atsoroldsa tekintetében.

2008. februdr 18-dn a Tandcs iilésén tartott szavazdson nem jott létre a Bizottsag altal elSterjesztett
javaslat elfogadasahoz vagy elutasitasahoz sziikséges mindsitett tobbség.

2008. marcius 14-én a dan élelmezésiigyi, mezégazdasigi és haldszati miniszter, valamint a
kornyezetvédelmi miniszter levelet kiildott az egészségligyi biztosnak és a kornyezetvédelmi biztosnak,
amelyben lényegében kifejtették, hogy a dan szakérték — teljes mértékben egyetértve az EFSA-val az
nptll-gén altal kivaltott kockazat hidnya tekintetében — ellentmonddst fedeztek fel az EFSA 2004. évi
szakvéleménye és az EFSA 2007. évi kozleménye kozott az nptll-génnek a 2004. évi szakvéleményben
szerepld kritériumok szerinti osztalyozasa tekintetében, és kérték a Bizottsagot és az EFSA-t e kérdés
tisztdzasara.
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A Bizottsag 2008. mdjus 14-én a 178/2002 rendelet 29. cikke alapjan megbizast adott az EFSA-nak,
hogy ,alakitson ki konszoliddlt szakvéleményt az antibiotikum-rezisztens markergének
géntechnoldgidaval mddositott novényekben valé alkalmazdsara vonatkozéan”. E megbizds alapjan a
Bizottsag sziikségét latta minden ,félreérthetdség” elkeriilésének az ARM-gének géntechnoldgidval
modositott noévényekben valé alkalmazasdra vonatkozé kérdés tekintetében, amely kérdésre
vonatkozéan az EFSA akkoriban két biztonsagi értékelést készitett, vagyis a 2004. évi szakvéleményt és
az EMA 2007. évi kozleményét kovetéen a 2007. marciusi szakvéleményt. Az emlitett megbizas szovege
szerint a Bizottsag ennélfogva arra kérte fel az EFSA-t, hogy eldszor is alakitson ki konszolidalt
tudomdanyos szakvéleményt, amely figyelembe veszi az el6z6 szakvéleményeket és kozleményt,
valamint kifejti az azokban szerepld kovetkeztetésekhez vezets érveket, masrészt ismertesse ennek az
Uj szakvéleménynek a lehetséges kovetkezményeit az ARM-géneket tartalmazd, géntechnoldgidval
modositott novényekrdl szolé kordbbi EFSA-értékelésekre. A Bizottsdg kifejezetten arra kérte az
EFSA-t, hogy az EMA-val szoros egyiittmtikodésben jarjon el, és ezen Gj megbizdshoz mellékletben
csatolta a nem kormdanyzati szerv és a dan kormany leveleit.

A Torvényszék Hivataldhoz 2008. julius 24-én benyujtott keresetlevelével a BASF, a Plant Science
Sweden AB, az Amylogene HB és a BASF Plant Science Holding GmbH intézményi mulasztas
megallapitdsa irdnti keresetet inditott a Bizottsag ellen, amely arra iranyult, hogy a Torvényszék
allapitsa meg, hogy a Bizottsdig — mivel nem hozott hatdrozatot a géntechnoldgidaval moddositott
Amflora burgonya forgalomba hozataldra vonatkozé bejelentés tekintetében — nem teljesitette a
2001/18 iranyelv 18. cikkének (1) bekezdésébdl, valamint az 1999/468 hatdrozat 5. cikkébdl eredd
kotelezettségeit.

A GMO-panel és az EFSA bioldgiai kockazatokkal foglalkozé szakértéi csoportja (a tovabbiakban:
BIOHAZ panel) 2009. marcius 11-én, illetve 26-dn a Bizottsag elsé felkérésének eleget téve elfogadta
»A géntechnoldgiaval mddositott novényekben markergénként alkalmazott antibiotikum-rezisztens
gének alkalmazédsa” cimi kozos szakvéleményt (EFSA-Q-2008-411. és EFSA-Q-2008-706. sz. kérdés,
The EFSA Journal [2009] 1034., 1-82. o.; a tovabbiakban: 2009. évi kozos szakvélemény). Az EFSA
— elismerve azt, hogy a kanamicin és a neomicin nagyon fontos, akar kritikus gyogyaszati jelent6ségii
antibiotikum — kiilonosen az ARM-gének horizontilis, a géntechnolégidval mddositott novényekrdl a
kornyezetben jelen 1évé baktériumokba valé transzferére vonatkozé bizonyitékok hidnydra
tamaszkodott. Arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kiilondsen a mintavételben, a kimutatdsban, az
expoziciés szint megbecsiiléséhez kapcsolédé nehézségekben, valamint az atvihetd rezisztens gének
meghatarozott forrashoz valé besoroldsanak lehetetlenségében rejlé bizonytalansagi tényezdék ellenére a
tudomdny jelenlegi allasa szerint nem valdészinli, hogy a géntechnolégidval moddositott noévények
felhasznélasat kovetéen az nptll ARM-génnek az emlitett novényekrél a baktériumokba torténd
transzferébdl az emberi egészséget, illetve a kornyezetet veszélyeztetd karos hatdsok erednének.

Ugyanakkor a BIOHAZ panel két tagja kisebbségi véleményt fogalmazott meg, lényegében az nptll-gén
baktériumokba  torténé horizontdlis transzfere valdszinliségéhez  kapcsolédé  tudomdanyos
bizonytalansdgokra vonatkozéan. E vélemények szerzéi lényegében annak megdllapitasat javasoltak,
hogy eldvigyazatlansag lenne valamely antibiotikummal szembeni rezisztenciat ugy értékelni, mint
aminek nincs vagy csak csekély relevancidja van, vagy hogy dltaldban az esetleges géntranszfernek az
emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt kiros hatdsa nem értékelhetd.

A GMO-panel 2009. madrcius 25-én a Bizottsdg mdsodik felkérésének eleget téve elfogadta ,A
géntechnoldgidaval mddositott novényekben markergénként alkalmazott antibiotikum-rezisztens gének
alkalmazasarol szélé szakvélemény hatdsai az egyedi [géntechnolégidval mddositott] novényekre
vonatkoz6 kordbbi EFSA-értékelésekre” cimi szakvéleményt (EFSA-Q-2008-04977. sz. kérdés, The
EFSA Journal [2009] 1035., 1-9. o.), és megallapitotta azon 4j tudomdnyos bizonyitékok hidnyat,
amelyek alapjan a korabbi értékeléseit feliil kellene vizsgélnia.
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Az EFSA igazgaténdje 2009. aprilis 28-dn azt a kérdést intézte a GMO-panel, a BIOHAZ-panel,
valamint a Ko6zos Munkacsoport elnokeihez, hogy a két kisebbségi vélemény igényel-e tovabbi
tudomanyos munkat. 2009. majus 25-én az emlitett elnokok azt a valaszt adtdk, hogy a 2009. évi
kozos szakvélemény készitése soran a két kisebbségi véleményben foglaltakat alaposan megfontoltak,
igy tudomanyos szempontbdl a 2009. évi kozos szakvélemény sem tovabbi tisztdzast, sem tovabbi
tudomdnyos munkat nem igényel.

2009. janius 11-én az EFSA kiadta konszolidalt tudomanyos szakvéleményét (EFSA-Q-2009-00589. és
EFSA-Q-2009-00593. sz. kérdés, The EFSA Journal [2009] 1108., 1-8. o.; a tovdbbiakban: 2009. évi
konszolidalt szakvélemény), amely tartalmazta a 2009. évi kozos szakvéleményt, a 2009. marcius 25-i
szakvéleményt, valamint a 2009. aprilis 28-i és a 2009. mdjus 25-i levelet.

E konszolidalt tudoményos szakvéleményt kovetGen az illetékes szabélyozasi bizottsdgokat nem kereste
meg a Bizottsag 1j, engedélyezésrdl szolé hatdrozattervezetekkel.

Az engedélyezésrél szolo hatdrozatok

A Bizottsag a 2001/18 iranyelv 18. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdése alapjan 2010. mércius 2-an
elfogadta a keményit6 amilopektin tartalmanak novelése céljabdl géntechnolégidval modositott
burgonyatermékeknek (Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonal) a 2001/18/EK eurépai parlamenti és
tandcsi irdnyelv szerint torténé forgalomba hozatalarél sz6lé 2010/135/EU bizottsagi hatdrozatot
(HL L 53, 11. o.). E hatdrozat lényegében engedélyezi az Amflora burgonya termesztési és ipari
keményitégydrtasi céla forgalomba hozatalat.

A 2010/135 hatérozat (11) és (12) preambulumbekezdésének szovege a kovetkezo:

»(11) 2008. mdjus 14-én a Bizottsig megbizdst adott az EFSA-nak, amelyben azt kérte, hogy:
i. alakitson ki konszolidalt tudomdanyos véleményt, amely figyelembe veszi az el6z6 véleményt és
az [ARM-]géneknek a forgalomba hozatalra szant vagy forgalomba hozatalra méar engedélyezett,
géntechnoldgiaval mddositott novényeknél torténd alkalmazésardl, illetve azok importalasra és
feldolgozasra, valamint termesztésre torténé lehetséges felhasznaldsardl szolé kozleményt;
ii. ismertesse ennek a konszolidélt véleménynek a lehetséges kovetkezményét az [ARM-]géneket
tartalmazoé egyes GMO-krdl sz616 korabbi EFSA-értékelésekre. A megbizds keretében a Bizottsag
felhivta az EFSA figyelmét tobbek kozott a Daniatdl és [egy nem korményzati szervtdl] érkezett
levelekre.

(12) 2009. janius 11-én az EFSA kozleményt adott ki az [ARM-]géneknek a géntechnoldgidval
modositott novényeknél torténd alkalmazasarél, amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Solanum tuberosum L. EH92-527-1 vonallal kapcsolatos korabbi EFSA-értékelés Osszhangban
van a kozleményben leirt kockazatértékelési stratégiaval, és nem valt elérhetévé olyan uj
bizonyiték, amely az EFSA-t korabbi véleménye megvaltoztatasara késztetné.”

A 2010/135 hatarozat ,J6vahagyas [helyesen: Hozzdjarulds]” cimet visel6 1. cikke a kovetkezéképpen
rendelkezik:

»Mas [unids] jogszabélyok és kiillonosen az 1829/2003[...] rendelet sérelme nélkiil Svédorszag illetékes
hatésaga irasbeli jovahagyasat adja [helyesen: hozzdjarulasat adja] a BASF Plant Science értesitése
alapjan (hivatkozas: C/SE/96/3501) a 2. cikkben meghatdrozott termék e hatdrozattal 6sszhangban
torténd forgalomba hozataldhoz.

A jovahagyasban [helyesen: a hozzdjarulasban] a 2001/18/EK iranyelv 19. cikkének (3) bekezdése

értelmében meg kell hatdrozni a jéovahagyas [helyesen: a hozzajarulds] megadasanak feltételeit a 3. és a
4. cikkben eléirtak szerint.”
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A 2010/135 hatérozat ,A termék” cimet viseld 2. cikkének (1) bekezdése kimondja:

»A termékként vagy termékekben (tovabbiakban: a termék) forgalomba hozandé, géntechnolédgiaval
modositott szervezet a keményité amilopektin-tartalmanak noévelése céljabol modositott (Solanum
tuberosum L.) burgonya, amelyet pHoxwG vektor felhasznaldsaval, Agrobacterium tumefaciens-szel
atalakitottak EH92-527-1 vonalld. A termék a kovetkezé DNS-t tartalmazza két kazettaban:

a) [...] Tn5-bél szdrmazé nptll-tipust kanamycin-rezisztencia gén [...];

»

b) [...] a burgonya gbss-gén (granule bound starch synthase protein) egy szegmens|e] |...]

A 2010/135 hatarozat 3. cikke a hozzdjarulas feltételei kozott tobbek kozott kimondja, hogy a
hozzdjarulds érvényessége a kibocsatasanak idSpontjatél kezdédé tiz év, és hogy a hozzdjarulas
jogosultja biztositja, hogy az Amflora burgonyagumdit az iiltetés, termesztés, betakarits, szallitds,
raktdrozds és a kornyezetben valé kezelés soran fizikailag elkiilonitik az élelmiszerként és
takarmdanyként vald felhaszndldsra szant burgonyaktdl; valamint hogy kizarélag kijelolt, az illetékes
nemzeti hatdésagnak bejelentett tizemekbe szallitjak zart rendszerben torténd ipari keményitévé vald
feldolgozas céljabol.

A 2010/135 hatarozat 4. cikke tobbek kozott eldirja, hogy a hozzdjarulds érvényességének idGtartama
alatt a jogosult biztositja, hogy az e termék kezelésébdl vagy felhaszndlasabol kifolydlag felmeriils
barmely, emberi és dllati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt kiros hatds feliigyelete céljabol
feltigyeleti tervet hajt végre, és ez a feliigyeleti terv magéaban foglalja az esetspecifikus feliigyeletet, az
altalanos megfigyelést és egy azonossagmego6rz6 rendszert.

A 2010/135 hatérozat 5. cikke értelmében a jelen hatdrozatnak a Svéd Kiralysag a cimzettje.

A Bizottsag az 1829/2003 rendelet 7. cikkének (3) bekezdése és 19. cikkének (3) bekezdése alapjan
szintén 2010. madrcius 2-an elfogadta a géntechnoldgidaval modositott, EH92-527-1 (BPS-25271-9)
burgonyabdl eldallitott takarmény forgalomba hozataldnak, illetve az ilyen burgonydnak az
élelmiszerekben vagy egyéb takarmdanyokban valé véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen
eléfordulasdanak az [1829/2003 rendelet] keretében torténd engedélyezésérdl szoélé 2010/136/EU
bizottsagi hatarozatot (HL L 53., 15. o.). E hatdrozat 1ényegében engedélyezi az Amflora burgonyabdl
eléallitott takarmany forgalomba hozataldt, illetve az ilyen burgonydnak az élelmiszerekben vagy
takarmdanyokban val6 véletlen el6fordulasat.

A 2010/136 hatdrozat (7) és (8) preambulumbekezdésének szovege megegyezik a 2010/135 hatdrozat
(11) és (12) preambulumbekezdésének a fenti 43. pontban idézett szovegével.

A 2010/136 hatérozat ,Engedély” cimet visel6 2. cikke értelmében:

»Az 1829/2003 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése és 16. cikkének (2) bekezdése alkalmazédsiban az e
hatarozatban megallapitott feltételek szerint a kovetkezd termékek részesiilnek engedélyben:

a) af[z Amflora] burgonyabdl eléallitott takarmany;

b) a[z Amflora] burgonyat tartalmazd, abbdl all6 vagy abbdl eléallitott élelmiszerek, amelyekben az e
GMO a kiilon-kiilon vizsgalt egyes élelmiszer-osszetevdk, illetve az egyetlen 6sszetevét tartalmazéd
élelmiszer legfeljebb 0,9%-aban véletleniil vagy technikailag elkeriilhetetlen médon jelen van;

c) a[z Amflora] burgonyat tartalmazé, vagy abbdl all6 takarmény, amelyben az e GMO a takarmaény,

illetve az egyes takarmany-Osszetevék legfeljebb 0,9%-dban véletleniil vagy technikailag
elkeriilhetetlen médon jelen van.”

10 ECLL:EU:T:2013:645
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A 2010/136 hatdrozat 6. cikke értelmében az engedély jogosultia a BASF Plant Science GmbH
(Németorszag).

Tekintettel a 2010/135 és a 2010/136 hatdrozat Bizottsag altali elfogadasira, a Torvényszék els6
tandcsa, mds Osszetételben, mint a jelen tigyben, 2010. junius 9-én okafogyottsag miatt végzést hozott
a Bizottsag ellen iranyuld intézményi mulasztds megallapitdsa irdnti kereset trgyaban (a Torvényszék
T-293/08. sz., BASF Plant Science és tarsai kontra Bizottsdg tigyben 2010. junius 9-én hozott végzése
[az EBHT-ban nem tették kozzé]).

Az eljaras és a felek kérelmei

Magyarorszag a Torvényszék Hivatalahoz 2010. mdjus 27-én benyujtott keresetlevelével meginditotta a
jelen keresetet.

A Francia Koztarsasag 2010. szeptember 21-én, a Luxemburgi Nagyhercegség 2010. szeptember 14-én,
az Osztrak Koztarsasidg 2010. szeptember 3-dn és a Lengyel Koztarsasag 2010. szeptember 21-én a
Torvényszék Hivataldhoz benydjtott beadvanydban azt kérte, hogy Magyarorszdg kérelmeinek
tamogatdsa végett beavatkozoként részt vehessen a jelen eljarasban.

A Torvényszék hetedik tandcsdnak elnoke 2010. november 8-i végzésével megengedte a Francia
Koztarsasag, a Luxemburgi Nagyhercegség, az Osztrak Koztirsasig és a Lengyel Koztarsasag
beavatkozasat.

2011. janudr 24-én a Francia Koztarsasig, a Luxemburgi Nagyhercegség, az Osztrak Koztirsasag és a
Lengyel Koztarsasag benyujtotta beavatkozasi beadvanyat.

A Bizottsag a beavatkozdsi beadvanyokra vonatkozé észrevételeit 2011. mdjus 2-4n terjesztette eld.

A Torvényszék Hivatala 2012. mdjus 24-én arrdl értesitette a feleket, hogy a tandcsok Osszetételének
modositasa kovetkeztében a jelen tigy a Torvényszék elsé tandcsa elé keriilt.

2012. december 7-én a Torvényszék Hivatala tdjékoztatta a feleket a Torvényszék azon hatdrozatardl,
hogy a jelen tigy a Torvényszék kibdvitett elsé tandcsa elé keriilt. A Torvényszék Hivatala ugyanezen a
napon eljarasi szabdlyzata 64. cikkének 3. §-dban foglalt pervezeté intézkedések cimén kozolte a
felekkel iratok benyujtdsara vonatkozé felhivasait és irasbeli kérdéseit tartalmazé jegyzékét. A felek
eleget tettek e felhivasoknak, és az elSirt hataridén beliil valaszoltak a kérdésekre.

2013. marcius 4-én az eléadd bir6 jelentése alapjan a Torvényszék (kibévitett elsé tandcs) a szoébeli
szakasz megnyitdsa mellett dontott.

A 2013. aprilis 18-i targyaldson a Torvényszék meghallgatta a felek szébeli eléadasait és a Torvényszék
szoban feltett kérdéseire adott valaszait. A Torvényszék killondsen a 2010/135 és 2010/136 hatérozat (a
tovabbiakban egyiitt: megtamadott hatdrozatok) elfogadasahoz vezet6 eljarasoknak az EFSA 2009. évi
konszolidalt szakvéleménye elfogadasat koveté menetére, valamint a lényeges eljarasi szabdlyoknak
ezen eljaras sordn a Bizottsdg altali tiszteletben tartdsara vonatkozé kérdéseket intézett a felekhez.
Ennek alkalméval a Torvényszék egy tovabbi, azon iratok benyujtasara vonatkozé felhivast is intézett a
Bizottsaghoz, amelyeket ez utébbi a fenti 53. pontban hivatkozott BASF Plant Science és tarsai kontra
Bizottsag tigyben hozott végzés alapjat képezd ligyben elbterjesztett beadvanyok cimén nydjtott be a
Torvényszékhez. A Bizottsag a késGbbiekben eleget tett ennek a felhivasnak, a tobbi fél pedig nem
terjesztett el észrevételeket a benyujtott dokumentumokkal kapcsolatban.
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Mivel az eljarasi szabdlyzat 32. cikkének megfelelen a tanacselnok megbizatasanak 2013. szeptember
16-i lejarta miatt akadalyoztatva volt a tandcskozdson val6 részvételben, az e szabdlyzat 6. cikke
értelmében a rangsorban leghdtul all6 biré kovetkezésképpen nem vett részt a tanacskozason. A
Torvényszék tanacskozasan az a harom bird vett részt, akiknek az aldirdsa a jelen itéleten szerepel, és
az ugyanezen cikk szerint a rangsorban legel6l all6 biré jart el tanacselnokként.

Magyarorszag — az elsédleges és a masodlagos kereseti kérelmek tekintetében a Luxemburgi
Nagyhercegség, az Osztrak Koztdrsasdag és a Lengyel Koztdrsasag, a madsodlagos kereseti kérelmek
tekintetében pedig a Francia Koztarsasag tdmogatasa mellett — azt kéri, hogy a Torvényszék:

— elsddlegesen semmisitse meg a megtimadott hatdrozatokat;

— masodlagosan, amennyiben a Torvényszék a 2010/136 hatdrozat megsemmisitésére iranyuld
kereseti kérelmet elutasitja, semmisitse meg az emlitett hatdrozat 2. cikkének b) és c) pontjat;

— a Bizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.
A Bizottsag azt kéri, hogy a Torvényszék:
— utasitsa el a keresetet;

— Magyarorszagot kotelezze a koltségek viselésére.

Indokolas
Keresetének aldtdmasztasa érdekében Magyarorszag két jogalapra hivatkozik.

Az elsédlegesen felhozott elsé jogalapot nyilvanvalé értékelési hibara és az eldvigydzatossag elvének
megsértésére, valamint a 2001/18 irdnyelv 4. cikke (2) bekezdésének és II. mellékletének megsértésére
alapitja, amennyiben a GMO-k forgalomba hozatalanak engedélyezésérél sz6lé hatarozatok nem
megalapozott, ellentmonddasos és hidnyos kockazatértékelésen alapultak.

A masodlagosan el6terjesztett masodik jogalapot arra alapitja Magyarorszag, hogy a 2010/136 hatdrozat
2. cikkének b) és c) pontja az 1829/2003 rendeletbe, kiilonosen az emlitett rendelet 4. cikkének
(2) bekezdésében és 16. cikkének (2) bekezdésében el6irt kovetelményekbe titkozik, amennyiben e cikk
olyan, 0,9%-os tliréshatart rogzit az élelmiszerekben vagy éllati takarmanyban 1év6 véletlenszer(i vagy
technikailag elkeriilhetetlen GMO-nyomok el6forduldsa tekintetében, amelyet az emlitett rendelet nem
ir el6, és még csak nem is engedélyez.

A Bizottsag vitatja Magyarorszag érveit.

El6zetesen emlékeztetni kell arra, hogy az dallandd itélkezési gyakorlat szerint a lényeges eljarasi
szabalyoknak az EUMSZ 263. cikk szerinti megsértése olyan, n. eljarasgatlé jogalap, amelyet az unids
birésagnak hivatalbdl figyelembe kell vennie (ldsd ebben az értelemben a Birésag C-367/95. P. sz.,
Bizottsag kontra Sytraval és Brink’s France tigyben 1998. aprilis 2-4n hozott itéletének [EBHT 1998,
I-1719. o.] 67. pontjat és C-265/97. P. sz., VBA kontra Florimex és tarsai tigyben 2000. marcius 30-dn
hozott itéletének [EBHT 2000., I-2061. o.] 114. pontjat; lasd a Torvényszék T-228/99. és T-233/99. sz.,
Westdeutsche Landesbank Girozentrale és Land Nordrhein-Westfalen kontra Bizottsdg egyesitett
tigyekben 2003. madrcius 6-dan hozott itéletének [EBHT 2003. II-435. o.] 143. pontjit és az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlatot). Ugyanez vonatkozik a fent emlitett cikk szerinti hatdskor hidnyara
(lasd ebben az értelemben a Birdsag 19/58. sz., Németorszag kontra Fohatdsig tigyben 1960. mdjus
10-én hozott itéletét [EBHT 1960., 469. o., 488. o.] és C-210/98. P. sz., Salzgitter kontra Bizottsdg
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tigyben 2000. julius 13-an hozott itéletének [EBHT 2000., 1-5843. o.] 56. pontjat; a Torvényszék
T-147/00. sz., Laboratoires Servier kontra Bizottsdag tigyben 2003. janudr 28-dn hozott itéletének
[EBHT 2003., II-85. o.] 45. pontjat).

Egyebekben az uniés birésiagnak az eljarasgatlé jogalap hivatalbél valé figyelembevételére vonatkozé
kotelezettségét a kontradiktdrius eljaras elvére tekintettel kell gyakorolnia (ldsd ebben az értelemben a
Birésidg C-89/08. P. sz., Bizottsig kontra Irorszdg és tarsai iigyben 2009. december 2-an hozott
itéletének [EBHT 2009., I-11245. 0.] 59. és 60. pontjat).

A jelen iigyben a Birdsag felhivta a feleket mind az irasbeli szakaszban, mind pedig a szébeli szakaszban
az arra vonatkozé észrevételeik elSterjesztésére, hogy egyfel6l a Bizottsag tiszteletben tartotta-e a
megtamadott hatdrozatok elfogadasdra alkalmazandé eljards lényeges eljarasi szabalyait, masfeldl a
Bizottsag rendelkezett-e hataskorrel az emlitett hatdrozatok elfogaddsara. Konkrétan, a Torvényszék
pervezet intézkedések cimén a kovetkezOképpen megfogalmazott két irdsbeli kérdést intézte a
felekhez:

— ,A Torvényszék arra hivja fel a Bizottsagot, hogy pontositsa azokat az indokokat, amiért az
1999/468/EK hatéarozat 5. cikke (6) bekezdésének harmadik albekezdése értelmében nem fogadta el
az altala a Tandcsnak javasolt végrehajtasi jogi aktusokat kozvetlenill azutdn, hogy a Tandcs nem
tudott mindsitett tobbséggel dontést hozni az daltala a Tandcshoz benytjtott két javaslat
elfogaddsardl (lasd a [2010/135] hatdrozat (22) preambulumbekezdését és a [2010/136] hatdrozat
(17) preambulumbekezdését). A Torvényszék felhivia a Bizottsagot, hogy pontositsa e tekintetben,
miért tartotta célszerlinek azt, hogy ujra konzultdljon az EFSA-val azt kovetGen, hogy a Tandcs
nem tudott mindsitett tobbséggel dontést hozni, ami 1ényegében megegyezik a T-293/08. sz., BASF
Plant Science GmbH és tarsai kontra Bizottsag tigyben az intézményi mulasztas megallapitasa iranti
kereset keretében vitatott kérdéssel.”

- ,Az  iratokb6l nem deriil ki, hogy az EFSA-nak a 2010/135/EU hatarozat
(12) preambulumbekezdésében, illetve a 2010/136/EU hatdrozat (8) preambulumbekezdésében
emlitett 2009. janius 11-i konszolidalt véleményét kovetéen a Bizottsag a) Gjra konzultalt-e egyfeldl
a 2001/18/EK iranyelv 30. cikkének (1) bekezdésével osszhangban létrehozott bizottsdggal, masfeldl
a 178/2002/EK rendelet 58. cikkének (1) bekezdésével osszhangban létrehozott (és az 1829/2003/EK
rendelet 35. cikkének (1) bekezdésében szerepld) bizottsdggal; masfel6l b) benyujtotta-e a
2010/135/EU hatarozat (11) és (12) preambulumbekezdésének szovegét, valamint a 2010/136/EU
hatarozat (7) és (8) preambulumbekezdésének szovegét magiban foglalé atdolgozott javaslatokat a
Tandacsnak. Ha erre ténylegesen nem keriilt sor, a Torvényszék arra hivja fel a feleket, hogy fejtsék
ki, hogy 1) az &tdolgozott javaslat hataskorrel rendelkezd bizottsaghoz és Tandcshoz vald
benyujtasinak elmulasztdsa lényeges eljarasi szabdly megsértésének mindsiil-e; és hogy
2) killonosen az 1999/468/EK hatarozat 5. cikke (6) bekezdésének rendelkezéseire figyelemmel a

Bizottsag hatdskorébe tartozott-e, hogy - miutdn megkapta az EFSA 4j tudomdinyos
megdllapitasait, amelyeket nem kozolt a Tandccsal — meghozza a 2010. marcius 2-i megtamadott
hatarozatokat.”

A Bizottsag e két kérdés megvalaszolasaval eleget tett a Torvényszék felhivasinak. Magyarorszag
hasonléképpen valaszt adott a masodik kérdésre, a beavatkozdék viszont nem nyilatkoztak e targyban.

A szabadlyozdsi bizottsdgi eljdrds lényeges eljdrdsi szabdlyainak tiszteletben tartdsdrol

A Bizottsag azt allitja, hogy a megtamadott hatarozatok kidolgozdsara és elfogadasara iranyuld eljarasok
soran nem sértett meg egyetlen lényeges eljarasi szabdlyt sem. Kiemeli, hogy mind a 2010/135
hatdrozat, mind pedig a 2010/136 hatdrozat tekintetében tiszteletben tartotta az 1999/468 hatdrozat
5. cikkében foglalt szabdlyozasi bizottsagi eljarasra vonatkozdé szabdlyokat azdltal, hogy az
engedélyezésr6l sz6lé hatdrozatok eredeti tervezeteit elGterjesztette a bizottsigoknak, majd e
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bizottsagok véleménye hidnyaban a Tandcsnak. E tekintetben gy itéli meg, hogy nem volt koteles az
engedélyezésrdl szolé hatdrozatok moddositott tervezetét Gjra az emlitett bizottsigok elé terjeszteni,
mivel el6szor is az eredeti és a moddositott tervezetek normativ része megegyezett, masodsorban a
modositott tervezetek nem tartalmaztak érdemi modositast, és harmadsorban a javasolt intézkedésekre
vonatkoz6 tandcsi dllasfoglalds hidnyat kovetéen nem késlekedett az engedélyezésrél szo6l6 két hatarozat
elfogadasa sordn.

Magyarorszag vitatja a Bizottsag érveit.

A tényekrol

Els6ként meg kell allapitani, hogy a Bizottsdg, miutdin megkapta az EFSA 2005. évi szakvéleményét
(lasd a fenti 24. pontot), az illetékes szabdlyozasi bizottsagok elé terjesztette az engedélyezésrdl sz6ld
hatarozatok eredeti tervezeteit (lasd a fenti 25. és 30. pontot). E bizottsagok véleménye hidnyaban a
Bizottsag a Tandcs elé terjesztette az engedélyezésrdl sz6l6 hatarozatok eredeti tervezeteit (lasd a fenti
29. és 30. pontot).

Misodsorban meg kell jegyezni, hogy annak ellenére, hogy a Tandcson belill nem volt meg a mindsitett
tobbség a javasolt intézkedések mellett vagy ellen, a Bizottsig nem fogadta el az emlitett
intézkedéseket. Ugyanis, mivel id6kozben megkapta egy nem kormdnyzati szerv és a dan kormdany
leveleit, amelyekben bizonyos ellentmondasokra hivatkoztak az EFSA-nak ezen intézkedések alapjaul
szolgdlé tudomdanyos szakvéleményei kozott (lasd a fenti 31. és 33. pontot), a Bizottsdg inkabb ugy
hatarozott, hogy a 2008. mdjus 14-i megbizas révén ujra konzultdl az EFSA-val (ldsd a fenti
34. pontot). Az EFSA 2009. jinius 11-én kiadta a konszolidalt szakvéleményét, amely tartalmazta a
GMO és a BIOHAZ-panel 2009. marcius 11-i, illetve 26-i kozos véleményét, ezen beliil azokat a
kovetkeztetéseket, amelyek szerint valdszintitlen, hogy az nptll-génnek karos hatdsai lennének, amihez
a BIOHAZ-panel két tagja kisebbségi véleményt flizott (lasd a fenti 36—40. pontot). Nem vitatott, hogy
e konszoliddlt szakvéleményt nem kildték meg az eredeti tervezetekkel el6zetesen megkeresett
szabdlyozasi bizottsagoknak, és hogy egyetlen, az Amflora burgonya forgalomba hozataldnak
engedélyezésérodl szolo 4j hatdrozattervezetet sem terjesztettek az emlitett bizottsagok elé.

Harmadsorban meg kell jegyezni, hogy a Bizottsdg 2010. madrcius 2-an elfogadta a megtdmadott
hatdrozatokat (lasd a fenti 42. és 49. pontot). E tekintetben kétségkiviil meg kell jegyezni, hogy az
emlitett hatdrozatok rendelkezé részei teljes egészében és kiegészités nélkiil megismétlik az eredetileg
a szabdlyozasi bizottsagok és a Tandcs elé terjesztett engedélyezésrdl szolé hatdrozatok tervezeteinek
és javaslatainak (a tovdbbiakban: kordbbi tervezetek és javaslatok) cikkeit, és hogy az indokoldsaik
teljes egészitkkben megismétlik a korabbi tervezetek és javaslatok preambulumbekezdéseit. Meg kell
azonban dllapitani, hogy e hatdrozatok kiilonboznek a korabbi tervezetektdl és javaslatoktdl, mivel a
preambulumaik 4j bekezdéseket tartalmaznak, amelyek a Bizottsag altal az EFSA-nak 2008. majus
14-én adott megbizdsra, illetve az EFSA 2009. jinius 11-i konszoliddlt szakvéleményének
kovetkeztetéseire hivatkoznak. A 2010/135 hatdrozat (11) és (12) preambulumbekezdésérdl, illetve a
2010/136 hatdrozat (7) és (8) preambulumbekezdésérél van szd, amelyek szovege azonos (lasd a fenti
43. és 50. pontot, a tovdbbiakban: kiegészit6 preambulumbekezdések).

Ezen megéallapitdsok tiikrében kell megvizsgalni, hogy a Bizottsag tiszteletben tartotta-e a megtamadott
hatdrozatok elfogaddsara vonatkozé eljarasi szabélyokat.
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A megtimadott hatdrozatok modositott tervezeteinek az illetékes szabalyozasi bizottsigok elé
terjesztésére iranyuld kotelezettség tiszteletben tartasarol

Nem vitatott, hogy a Bizottsdg 4&ltal javasolt intézkedéseket az 1999/468 hatdrozat 5. cikkében
megillapitott szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen kellett elfogadni. Ezen eljaras eldirja a
Bizottsag szamdra azon kotelezettséget, hogy az illetékes szabdlyozasi bizottsag elé terjessze az

intézkedések tervezetét. A bizottsag altal mindsitett tobbséggel elfogadott vélemény hidnydban a
Bizottsag a meghozandé intézkedésekrdl haladéktalanul javaslatot terjeszt a Tandcs elé.

Azt is meg kell jegyezni, hogy a Bizottsdg a 2010/135 és a 2010/136 hatarozat elfogaddsa el6tt nem
terjesztette az illetékes szabdlyozasi bizottsagok elé a 2009. évi konszolidalt szakvélemény és a
kisebbségi vélemények kiséretében e hatarozatok maédositott tervezeteit.

Marpedig meg kell allapitani, hogy noha a megtamadott hatdrozatok rendelkezé részei megegyeznek az
eredetileg az illetékes bizottsiagok és a Tandcs elé terjesztett hatdrozatok tervezeteinek rendelkezd
részeivel, nem egyezik meg a Bizottsig altal e hatdrozatok elfogaddsihoz megallapitott azon
tudomanyos megalapozés, amely az emlitett hatdrozatok indokoldsdnak részét képezi.

Ennélfogva meg kell dllapitani, hogy a Bizottsag — mivel egy nem kormdanyzati szerv és a dan kormany
észrevételeit kovetéen ugy hatdrozott, hogy konszolidalt szakvéleményt kér az EFSA-tdl, és a
megtamadott hatdrozatokat kiilondsen e szakvéleményre alapitotta anélkiil, hogy lehet6vé tette volna
az illetékes bizottsagok szamara, hogy allast foglaljanak a szakvéleményrdl és a hatdrozatok modositott
tervezeteirdl az indokoldsuk tekintetében — eltért az 1999/468 hatdrozat 5. cikkében, kiillondsen annak
(2) bekezdésében eldirt szabdlyozasi bizottsagi eljarastol.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az itélkezési gyakorlat szerint kiilonosen a lényeges eljarasi
szabalyok megsértésének mindsiil valamely eljarasi szabaly megsértése, ha e szabdly tiszteletben tartasa
esetén az eljaras eredménye vagy az elfogadott aktus tartalma lényegesen mas lehetett volna (lasd ebben
az értelemben a Birésag 30/78. sz., Distillers Company kontra Bizottsag tigyben 1980. julius 10-én
hozott itéletének [EBHT 1980., 2229. o.] 26. pontjat, 209/78-215/78. és 218/78. sz., Van Landewyck és
tarsai kontra Bizottsag egyesitett tigyekben 1980. oktéber 29-én hozott itéletének [EBHT 1980.,
3125. o.] 47. pontjat és 150/84. sz., Bernardi kontra Parlament tigyben 1986. daprilis 23-dn hozott
itéletének [EBHT 1986., 1375. o.] 28. pontjat).

Marpedig a jelen tigyben a kordbbi tervezetekre vonatkozé szavazdsok igen megosztottak voltak a
bizottsagokon belil (lasd a fenti 25. és 30. pontot), és az EFSA 2009. évi konszolidalt
szakvéleményének kovetkeztetései még tobb bizonytalansagot fejtettek ki, mint az EFSA korabbi
szakvéleményei, killonosen az EFSA 2007. évi kozleménye, tovabba kisebbségi vélemények kisérték e
kovetkeztetéseket (lasd a fenti 28., 36. és 37. pontot). Ezekre tekintettel nem volt tehdt kizart, hogy a
bizottsagok tagjai feluilvizsgaljak az allaspontjukat, és mindsitett tobbséget érnek el az intézkedések
tervezetei mellett vagy azokkal szemben. Ezen tilmenden, kedvezétlen vélemény esetén vagy vélemény
hidnydban a Bizottsag az 1999/468 hatdrozat 5. cikkének (4) bekezdése értelmében koteles lett volna
haladéktalanul a Tandcs elé terjeszteni a javasolt intézkedéseket, amely hdrom hénapon belil
mindsitett tobbséggel elfogadhatta vagy kifejezetten ellenezhette volna az emlitett intézkedéseket. A
Bizottsag csak ezen eljards végén és abban az esetben fogadhatta volna el a vitatott intézkedésekre
vonatkoz6 javaslatokat, ha nincs mindsitett tobbség a Tandcsban. Kovetkezésképpen meg kell
allapitani, hogy az eljards eredménye vagy a megtamadott hatdrozatok tartalma lényegesen mas lehetett

7”7

volna, ha a Bizottsag tiszteletben tartotta volna az 1999/468 hatarozat 5. cikkében el6irt eljarast.

Egyebekben meg kell jegyezni, hogy az EK 202. cikk harmadik francia bekezdésének megfelelen a
szabalyozasi bizottsgi eljardas a Tandcs altal megallapitott alap-jogiaktusban az éltala a Bizottsagra
ruhdzott végrehajtasi hatdskort szabalyozza. Igy hozzajarul az Unién beliili intézményi egyenstilyhoz,
killonosen egyfeldl a Tandcs és a Parlament jogkorei, masfeldl a Bizottsag jogkorei kozott. Ezen eljaras
Bizottsag altali megsértése tehat befolydsolhatja az Unién beliili intézményi egyensulyt.
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Ennélfogva meg kell allapitani, hogy a Bizottsdg, amikor a megtdmadott hatarozatok elfogadasakor nem
terjesztette az illetékes szabdlyozasi bizottsagok elé az engedélyezésrdl szo6l6 e hatirozatok modositott
tervezeteit, megsértette az 1999/468 hatdrozat 5. cikke szerinti eljarasjogi kotelezettségeit, valamint a
2001/18 iranyelv és az 1829/2003 rendelet fenti cikkre utalé rendelkezéseit, és ezaltal mindkét
hatdrozat tekintetében lényeges eljarasi szabalyokat sértett meg az EUMSZ 263. cikk masodik
bekezdése értelmében, amit a Torvényszék koteles hivatalbdl figyelembe venni. Kovetkezésképpen e
hatdrozatok az EUMSZ 264. cikk elsé bekezdésének megfelelGen teljes egésziikben semmisek.

A megtimadott hatdrozatok és a kordbbi tervezetek azonossigarél vagy az utdbbiak érdemi
modositasanak hianyarol

Az el6z6 megallapitasokat nem cafoljak a Bizottsag érvei.

Els6ként a Bizottsag arra hivatkozik, hogy a megtamadott hatirozatok azonosak a korabbi tervezetekkel
és javaslatokkal, tekintettel arra, hogy a normativ résziik azonos. Az emlitett hatarozatok preambuluma
viszont nem része az altala az 1999/468 hatarozat 5. cikke alapjan elfogadott ,intézkedéseknek”.

E tekintetben elegend6 megjegyezni, hogy a Bizottsdg ezen érvelése sérti azon dalland6 itélkezési
gyakorlatot, hogy valamely jogi aktus rendelkezé részét az elfogadidsdhoz vezet6 okok
figyelembevételével kell értelmezni, és attdl elvalaszthatatlan, mivel a jogi aktus egészet alkot (lasd
ebben az értelemben a Birdsag 97/86., 99/86., 193/86. és 215/86. sz., Asteris és tarsai kontra Bizottsag
egyesitett tigyekben 1988. aprilis 26-4n hozott itéletének [EBHT 1988., 2181. o.] 27. pontjat és
C-355/95. P. sz., TWD kontra Bizottsag tigyben 1997. majus 15-én hozott itéletének [EBHT 1997,
[-2549. o.] 21. pontjat; lasd a Torvényszék T-228/97. sz., Irish Sugar kontra Bizottsag tigyben 1999.
oktéber 7-én hozott itéletének [EBHT 1999., 1I-2969. o.] 17. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlatot).

Ezenkivill a Bizottsdg ezzel kapcsolatos érvelésével szemben, miszerint az EFSA tudomdanyos
szakvéleményei, kiillondsen a 2009. junius 11-i szakvéleménye nem képezi a megtamadott hatdrozatok
indokolasanak részét, meg kell allapitani, hogy a Bizottsdg — azdltal, hogy a hatdrozataiban egy
szakhat6sdg szakvéleményeire tdmaszkodott — beépiti e vélemények tartalmat a hatdrozatainak
elfogadasahoz vezetd értékelésbe és azok indokoldsiba. Igy, mivel az emlitett hatdrozatokban a
Bizottsag az EFSA 2005. és 2009. évi szakvéleményében szereplé tudoményos értékelésre kivant
tamaszkodni — egyaltaldn nem emlitve az EFSA 2004. évi szakvéleményét —, és e szakvéleményekre
hivatkozott néhdany preambulumbekezdésben, azok tartalma az emlitett hatdrozatok indokoldsdnak
szerves részét képezi (lasd ebben az értelemben analdgia Gtjdn a Torvényszék T-326/99. sz., Fern
Olivieri kontra Bizottsaig és EMEA iigyben 2003. december 18-dn hozott itéletének [EBHT 2003.,
11-6053. o.] 55. pontjat).

Ennélfogva meg kell allapitani, hogy a megtdmadott hatdrozatok tervezeteibe az EFSA 4j
szakvéleményére tudomdnyos megalapozds gyanant hivatkozé Gj preambulumbekezdések beiktatdsa
olyan moddositdsnak mindsiil, amely megcafolja az 0Osszes, az emlitett hatdrozatoknak a korabbi
tervezetekkel és javaslatokkal val6 azonossagara vonatkoz¢ allitast.

Maisodsorban a Bizottsag arra hivatkozik, hogy a kiegészit6 preambulumbekezdések beiktatasa a
modositott tervezetekbe nem mindsiil érdemi mddositasnak, hanem egyszertien az volt a célja, hogy az
EFSA 2009. évi konszolidalt szakvéleményére valé utaldssal aldtdmassza a megtamadott hatdrozatok
indokolasat. E szakvélemény ugyanis megerdsiti az EFSA korabbi szakvéleményeit, mivel 1ényegében ez
is megallapitotta az nptll-gén biztonsagossagat.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy még a Bizottsag megfogalmazasa szerint is az EFSA-val 2008

mdjusaban megkezdett Gjabb véleményezési eljards ,részben [egy nem kormdanyzati szerv] 2008.
februdri levelének, tovibbd a dan [élelmezéstigyi és] mezbgazdasdgi, valamint kornyezetvédelmi
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miniszter 2008. madrciusi levelében kifejtett kétségeknek”, valamint az ebbdl eredé tudomdanyos
bizonytalansdgnak ,tudhaté be”. E kétségek az EFSA-nak kifejezetten az Amflora burgonydra
vonatkozé szakvéleményei és az EFSA-nak — az EMA nptll-génre rezisztens antibiotikumok terdpids
relevancidjara vonatkozé 2007. évi allasfoglalasaval oOsszefiiggésben értelmezendé - daltaldban az
ARM-génekre vonatkozé 2004. évi szakvéleménye kozotti ellentmonddsokra vonatkoznak.

Ebbdl kovetkezden a kiegészitd preambulumbekezdések beiktatisinak nem egyszertien a megtimadott
hatdrozatok indokoldsdnak alatdmasztisa volt a célja, hanem — a Bizottsag dltal az EFSA-anak 2008.
mdjus 14-én adott 4j megbizdsnak megfeleléen — a korabbi vélemények kozotti egyes ellentmonddsok
pontositisa és a fenndll6 tudomdanyos bizonytalansagok csokkentése, megkisérelve valaszt adni a nem
korményzati szerv és a ddn miniszterek leveleiben kifejtett érdemi ellenvetésekre. Méarpedig meg kell
allapitani, hogy az EFSA ezen érdemi ellenvetésekre vonatkozé — megalapozott vagy megalapozatlan —
vélasza az emlitett hatdrozatok indokoldsanak lényeges elemét képezi, amely a jogi aktus és hatarozati
tartalmanak lényeges mddositasat jelenti.

Ezenkivill a Bizottsdg azon allitasat illetéen, miszerint az EFSA 2009. jinius 11-i konszolidalt
szakvéleménye csak megerGsitette az EFSA korabbi szakvéleményeiben szereplé (és a Bizottsag
engedélyezésrdl sz6l6 hatarozatainak korabbi tervezeteiben és javaslataiban a bizottsagok és a Tandcs
elé valo terjesztésiik id6pontjaban emlitett) azon kockazatértékeléseket, amelyek szintén az nptll-gén
biztonsagossagiara vonatkozé kovetkeztetésre jutottak, meg kell dllapitani, hogy az emlitett
szakvélemény az EFSA 2004. és 2005. évi szakvéleményeiben, valamint a 2007. évi kozleményében
szereplé kockazatértékelésekhez képest Gj érdemi értékelésnek mindsiil, és nem egy tisztdn formai
jellegli egyszeri megerdsitésnek. Ez a megallapitds az EFSA-nak adott 4j megbizas szovegén, valamint
az EFSA 1j szakvéleménye és a korabbi szakvéleményei kozotti f6bb kiillonbségeken alapul.

Egyfel6l a Bizottsag 4ltal az EFSA szamdra 2008. mdjus 14-én adott, a 2010/135 hatarozat
(11) preambulumbekezdésében és a 2010/136 hatdrozat (7) preambulumbekezdésében emlitett uj
megbizds feladatmeghatdrozasinak magibdl a szovegébdl is kitlinik, hogy az EFSA-t6l kért uj
szakvélemény nem lehetett egyszerien megerdsité jellegli. Els6ként az EFSA-nak az el6z6
szakvéleményeket és kozleményeket ,figyelembe véve” kellett ,kifejtenie” a kovetkeztetéseihez vezetd
érveket és ,ismertetni az érvelést”. Ez a megfogalmazds azt igazolja, hogy a Bizottsag 4j tudomanyos
érvelés készitésére kérte fel az EFSA-t, amelyben az el6z6 szakvéleményeket és kozleményeket
figyelembe véve kellett pontositania és kiegészitenie azok indokoldsat, akar moédositani azok
végkovetkeztetéseit. Az EFSA-nak a korabbi tudomadnyos elemzéseinek feliilvizsgdlatira vonatkozé
igényét egyébirant megerdsiti a konszolidalt szakvélemény hatdridejének — az EFSA dltal kért és a
Bizottsag dltal engedélyezett — az eredeti megbizds id6tartamdhoz képest hat hoénappal torténd
meghosszabbitisa. Masodsorban az EFSA feladata az volt, hogy ismertesse ennek az j
szakvéleménynek a lehetséges kovetkezményeit az ARM-géneket tartalmazé egyes géntechnoldgidval
modositott novényekrdl szolé kordbbi értékeléseire. Ez is azt bizonyitja, hogy a Bizottsig — az
EMA-val szoros egyiittmikodésben készitett — olyan feliilvizsgalt tudoményos elemzést vart el az
EFSA-tél, amely 1j kovetkezményekkel jairhat mas GMO-k értékelése tekintetében. Harmadsorban a
Bizottsag mellékletben csatolta a nem kormanyzati szerv és a dan kormadny leveleit. Ez arra utal, hogy
az EFSA-nak kellett feloldania az e levelekben hivatkozott ellentmondasokat.

Masrészt harom fébb  killonbséget kell kiemelni az EFSA-nak a 2010/135 hatdrozat
(12) preambulumbekezdésében és a 2010/136 hatdrozat (8) preambulumbekezdésében hivatkozott
2009. évi konszolidélt szakvéleménye, valamint az EFSA korabbi szakvéleményei kozott, anélkil hogy
hatarozni kellene az ezen egyes szakvéleményekben szereplé kockazatértékelések megalapozottsagarol.
A jelen esetben e kiilonbségek az engedélyezésrél szolé hatdrozatok mddositott, illetve korabbi
tervezetei alapjaul szolgdlé tudomanyos szakvélemények szerzdire, az e szakvéleményekben szerepld
kovetkeztetések tartalmiara és az emlitett szakvéleményekben szereplé kisebbségi véleményekre
vonatkoznak. El6szor is, az egyedill a GMO-panel dltal kiadott 2004. és 2005. évi szakvéleménytdl,
valamint 2007. évi kozleménytdl eltéréen az EFSA 2009. évi konszolidalt szakvéleménye tovabbi
szerz6k munkdja, mivel abban a BIOHAZ panel is kozrem(ikodott, és a Bizottsag Uj megbizadsa
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értelmében az EMA-val szorosan egyiittmiikodve fogalmaztdk meg. Masodsorban az EFSA-nak a
modositott javaslatok alapjaul szolgdlé 2009. évi konszolidalt szakvéleményében szerepld
kovetkeztetések jobban kiemelik a tudoményos bizonytalansagot (,nem teljesen érthetd”,
»korlatozasok”, ,bizonytalansagok”, ,valdszintitlen”) és a veszélyeket (,altaldnos aggodalmat okoz”),
mint az EFSA-nak a kordbbi tervezetek alapjaul szolgalé 2005. évi szakvéleményében szerepld
kovetkeztetések (,nincs ok feltételezni”, ,semmilyen tovdbbi kockdzatot nem okoz”, ,nincs jelent&s
kockdzata”, ,a kornyezetre nézve semmilyen kiros hatdst nem figyeltek meg, vagy az nem valdszind”)
és a 2007. évi kozleményében szereplé kovetkeztetések (,nem kertl veszélybe”, ,rendkiviil csekély
valészintség”, ,nagyon valészintitlen”, ,nem okoz kockazatot”). Harmadsorban az EFSA 2009. évi
konszolidalt szakvéleménye a BIOHAZ panel két tagjatol szarmazoé kisebbségi véleményt tartalmaz,
akik hangsulyozzak a tudoményos bizonytalansigot, mig az EFSA 2005. évi szakvéleménye és az EFSA
2007. évi kozleménye nem tartalmaz kisebbségi véleményt.

Ezekre tekintettel meg kell allapitani, hogy a Bizottsig azon dllitasa, miszerint az EFSA 2009. évi
konszolidalt szakvéleménye mindossze az EFSA kordbbi szakvéleményeit megerdsité szakvélemény,
ténybelileg megalapozatlan.

Végezetiil meg kell jegyezni, hogy ez az dllitas ellentmond a Bizottsag azon mas éllitasainak, amelyeket
a jelen eljarasban, valamint a fenti 53. pontban hivatkozott BASF Plant Science és tdrsai kontra
Bizottsag tigyben hozott végzés alapjaul szolgdlé {igyben folytatott eljaras sordn benyujtott
beadvanyokban fejtett ki.

Egyfel6l az emlitett 4llitds ellentmond az ellenkérelem 25. pontjanak, amelybdl Kkitlinik, hogy az
EFSA-nak a 2009. évi szakvéleményt megel6z6 szakvéleményei a Bizottsdg sajat bevalldsa szerint sem
voltak teljesen vilagosak és ,egyértelmtiek”, és hogy ,ellentmonddsok” szerepeltek benniik. Marpedig a
Bizottsag ellenkérelmének és viszonvélaszanak tobb pontjaban kiemeli az EFSA 2009. évi konszolidalt
szakvéleményének ,teljességét’, és az emlitett szakvéleményben szereplé kockazatértékelés ,kimerit6”
jellegét. A Bizottsag igy arra utal, hogy megitélése szerint az EFSA 2009. évi szakvéleménye sokkal
tobb, mint a kordbbi kockazatértékelések megerdsitése, mivel az ilyen szakvélemény meglatdsa szerint
teljes és kimerit6, mig a korabbi szakvélemények félreérthetdk és ellentmonddsosak voltak.

Masrészt a Bizottsag emlitett allitasa ellentmond a fenti 53. pontban hivatkozott T-293/08. sz., BASF
Plant Science és tarsai kontra Bizottsdg iigyben hozott végzés alapjaul szolgalé tigyben benyujtott, a
jelen jogvita iratanyagdhoz csatolt ellenkérelmének. A Bizottsdg ebben elGszor is hangsilyozza ezen
tgynek ,a lényegét’, vagyis ,a tudomdnyos szakvélemények kozotti ellentmonddsokra [...] utald
informdcidk esetén fenndllé kotelezettséglei]t”. Ezt kovetéen megjegyzi, hogy az EFSA 2004. évi
szakvéleményében megallapitott szempontoktdl eltérve az ,EFSA 2007. évi kozleménye nem vizsgilta a
terapias relevanciara vonatkoz6 szempontot, és [nem vette] figyelembe sem az [EMA] véleményét, sem
pedig a WHO véleményét”. Ennélfogva ugy itélte meg, hogy ,az egész probléma annak
meghatdrozasara vonatkozik, hogy volt-e ellentmondds egyfel6l a 2004. évi szakvélemény, masfeldl a
2007. évi kozlemény kovetkeztetéseinek alapjat képezd érvelése és indokai kozott”. Végiil hivatkozott
»az elévigyazatossag elve tekintetében fenndll6 azon kotelezettségére, hogy tisztazza ezeket az
ellentmondasokat, és e célbdl konzultalt az [EFSA-val]”, igy semmilyen mulasztids nem réhaté fel neki.

Ezen éllitdsokbdl kovetkezik, hogy a Bizottsag, legaldbbis miutdn megkapta a nem kormdanyzati szerv és
a dan kormadny leveleit, ugy itélte meg, hogy az EFSA 2007. évi kozleménye, amely ellentmond az EFSA
— az EMA 2007. évi allasfoglaldsaval oOsszefiiggésben értelmezett —2004. évi szakvéleményének,
talzottan bizonytalan tudomdényos megalapozasnak mindsiil a korabban a szabélyozasi bizottsagok és a
Tanacs elé terjesztett hatdrozati javaslatok elfogaddsiahoz, és hogy a fenndllé tudomdanyos
bizonytalansdgokra tekintettel az el6vigyazatossag elve alapjan Gjbdl ki kell kérnie az EFSA véleményét
az Amflora burgonyéval, kiillonosen az nptll-génnel kapcsolatos kockdzatok tudoményos értékelésének
tisztazasa céljabol.
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Ennélfogva a Bizottsignak a megtamadott hatdrozatok, valamint a korabbi tervezetek és javaslatok
azonossagara, vagy legaldabbis az utdbbiak érdemi médositasanak hidnydra vonatkozé érveit mint
megalapozatlanokat el kell utasitani.

Ezen talmenden agy kell tekinteni, hogy a Torvényszék T-217/99., T-321/00. és T-222/01. sz., Sinaga
kontra Bizottsag egyesitett ligyekben 2006. szeptember 13-an hozott itéletében (az EBHT-ban nem tették
kozzé, 90-96. pont) szerepld tényallast — amely itéletre a Bizottsdg annak aldtdmasztisara hivatkozik,
hogy a kiegészit6 preambulumbekezdésekkel beiktatott indokolds nem jelenti ,a jogi aktus lényegének
semmilyen moédositasat” (a fent hivatkozott Sinaga kontra Bizottsig egyesitett tigyekben hozott itélet
95. pontja) — meg kell kiilonboztetni a jelen jogvita tényallasatodl. Legel6szor is a fent hivatkozott Sinaga
kontra Bizottsag egyesitett tigyekben hozott itélet alapjaul szolgdlé tigy az 1999/468 hatérozat 4. cikke
szerinti iranyitobizottsagi eljarasra vonatkozott, és nem az ugyanezen hatdrozat 5. cikke szerinti
szabalyozasi bizottsdgi eljardasra. Marpedig az irdnyitdbizottsagi eljarasban a Bizottsdg azonnal
alkalmazandé intézkedéseket fogad el, és ha ezek nincsenek Osszhangban a bizottsidg véleményével, a
Bizottsag az dltala mar elfogadott intézkedéseket kozli a Tandccsal, amelynek hirom hénapja van egy
masik hatdrozat elfogaddsara. A szabalyozasi bizottsagi eljarasra ugyanez nem vonatkozik, amelyben ha a
tervezett intézkedések nincsenek dsszhangban a bizottsag véleményével, vagy — mint a jelen esetben — a
bizottsdg nem nyilvanitott véleményt, a Bizottsig nem fogad el intézkedéseket, hanem haladéktalanul
javaslatot terjeszt a Tandcs elé. Ezen tilmenden a fent hivatkozott Sinaga kontra Bizottsag egyesitett
tigyekben hozott itélet alapjaul szolgdl6é iigy a (Cukoripari Irdnyité-) bizottsdg elé terjesztést kovetd
eljarasi szakaszra vonatkozott, és nem a Tandcs elé terjesztést kovetd eljarasi szakaszra, ahogyan a jelen
tigy. Végiil a fent hivatkozott Sinaga kontra Bizottsag egyesitett ligyekben hozott itélet alapjaul szolgalé
tigyben a jogi aktus lényegének semmilyen modositdsaval nem jard kiegészité indokolds beiktatdsa el6tt
a bizottsag ,pozitiv véleményt” adott, és ezdltal ,jovahagyta” (a fent hivatkozott Sinaga kontra Bizottsig
egyesitett igyekben hozott itélet 91-95. pontja) a Bizottsag altal javasolt intézkedéseket a jelen jogvitaval
ellentétben, ahol a bizottsdg nem adott pozitiv véleményt.

Harmadsorban a Bizottsag arra hivatkozik, hogy nem késlekedett az engedélyezésrdl sz6l6 két hatarozat
elfogadasaval azt kovetéen, hogy a Tandcs nem foglalt dllast a javasolt intézkedésekre vonatkozdan.
Kiemeli, hogy volt ekkor ideje kiegészit6 tudomanyos szakvéleményt kérni, és hogy az 1999/468
hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdése — ugyanezen hatdrozat 5. cikkének (4) bekezdésével szemben —
nem tartalmazza a ,haladéktalanul” kifejezést.

E tekintetben legel6szor is meg kell jegyezni, hogy a megtimadott hatdrozatok jogszerliségét érint6d
hiba nem az eredeti javaslatoknak a Tandcs 2007. julius 16-i és 2008. februdr 18-i iilése elé terjesztését
kovetGen az emlitett hatarozatok elfogadasig eltelt id6tartammal kapcsolatos, hanem az engedélyezésrol
sz6l6 hatdrozatok mddositott tervezeteinek az illetékes szabdlyozasi bizottsagok és adott esetben a
Tandcs elé terjesztésének az elmulasztasaval.

Ennélfogva a Bizottsignak a megtamadott hatdrozatok elfogaddsa soran valé késlekedés hidnyara
vonatkoz¢ érvét mint hatastalant el kell utasitani.

Ezen tilmenden meg kell dllapitani, hogy a jelen iigyben nem relevins a Bizottsag ezen érv
aldtdmasztasa céljabdl a Birésag C-151/98. P. sz., Pharos kontra Bizottsag tigyben 1999. november
18-an hozott itéletére (EBHT 1999., 1-8157. o0.) torténé hivatkozasa. A fent hivatkozott Pharos kontra
Bizottsag ligyben hozott itélet alapjaul szolgdlé gy ugyanis a bizottsighoz valé fordulds és a
Tanacshoz valé fordulds kozotti eljardsi szakaszra vonatkozott, amelyre vonatkozdan a Birdsig
elismerte, hogy a Bizottsag bizonyos id6vel rendelkezett, hogy a javaslat Tandcs elé terjesztése el6tt Uj
tudomdanyos szakvéleményt kérjen annak érdekében, hogy el6zetesen kompromisszumos megoldast
lehessen taldlni, és elkeriilhet6 legyen ezdltal a javaslat Tandcs dltali késébbi elutasitisa (a fent
hivatkozott Pharos kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 22—27. pontja). A jelen jogvitdban viszont a
Bizottsag érvei a Tandcsban torténé dontéshozatal hidnyat kovetd eljarasi szakaszra vonatkoznak,
amelyben az 1999/468 hatdrozat 5. cikke (6) bekezdésének harmadik albekezdése értelmében a
Bizottsag feladata a javasolt intézkedések elfogaddsa, azokat azonban mar nem mdédosithatja.
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Végiil, bar a Bizottsighoz hasonléan ki kell emelni a GMO-k forgalomba hozatala engedélyezésének
ynagyfoku politikai érzékenységét” és ,e téma Osszetettségét”, e tényez6k mindazonaltal pontosan a Bizottsag
azon kotelezettsége mellett szdélnak, hogy az Amflora burgonya engedélyezésérdl sz6l6 hatdrozatok
modositott tervezeteit az illetékes szabalyozasi bizottsagok és adott esetben a Tandcs elé terjessze.

E megfontolasokbdl kovetkezéen — mivel a Bizottsag érvei megalapozatlanok vagy hatastalanok voltak —
nem keriilhet6 el, hogy a Torvényszék hivatalbdl figyelembe vegye és megallapitsa a megtamadott
hatarozatok jogszertiségét érinté lényeges eljarasi szabalyok megsértését. Egyébként meg kell jegyezni,
hogy mivel egyfelél a Bizottsignak az emlitett hatarozatok elfogadésara iranyulé hatdskore a szabalyozasi
bizottsagi eljaras altala torténd tiszteletben tartdsa ald volt rendelve, masfel6] mivel nem terjesztette a
szabalyozasi bizottsagok elé az e hatdrozatok targyat képezd intézkedések modositott tervezeteit, ez
utébbiakat nem az 1999/468 hatarozat 5. cikke (3) és (6) bekezdésének megfeleléen fogadtak el. Igy
pontosan a lényeges eljarasi szabalyoknak a fenti 87. pontban megallapitott megsértésébdl kovetkezik a
Bizottsdg azon hataskorének hidnya, hogy a széban forgé hatdrozatokat elfogadja.

A megsemmisités irdnti keresetrdl

Mindezekre tekintettel és anélkiil, hogy sziikséges lenne a Magyarorszag altal felhozott jogalapok
megalapozottsagat megvizsgalni, az elsédlegesen elGterjesztett kereseti kérelem tekintetében helyt kell
adni a megsemmisités iranti keresetnek.

Kovetkezésképpen az EUMSZ 264. cikk elsé bekezdése értelmében a megtdmadott hatirozatokat
semmisnek kell nyilvanitani.

A koltségekrol

Az eljarasi szabalyzat 87. cikkének 2. §-a alapjan a Torvényszék a pervesztes felet kotelezi a koltségek
viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. Mivel a Bizottsag pervesztes lett, Magyarorszdg kérelmének
megfelel6en kotelezni kell a koltségek viselésére.

Az eljarasi szabalyzat 87. cikke 4. §-dnak els6 bekezdése alapjan az eljarasba beavatkozé tagallamok
maguk viselik sajat koltségeiket. A Francia Koztirsasag, a Luxemburgi Nagyhercegség, az Osztrak
Koztarsasag és a Lengyel Koztarsasag tehat maguk viselik sajat koltségeiket.

A fenti indokok alapjan
A TORVENYSZEK (kib6vitett elsé tandcs)
a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A Torvényszék megsemmisiti a keményité amilopektin-tartalmanak noévelése céljabol
géntechnoldgiaval moédositott burgonyatermékeknek (Solanum tuberosum L. EH92-527-1
vonal) a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelv szerint torténé forgalomba
hozatalarél szdlé, 2010. marcius 2-i 2010/135/EU bizottsagi hatarozatot, valamint a
géntechnoldgiaval médositott, EH92-527-1 (BPS-25271-9) burgonyabdl eldallitott takarmany
forgalomba hozatalanak, illetve az ilyen burgonyanak az élelmiszerekben vagy egyéb
takarmanyokban valé véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen el6fordulasinak az
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet keretében torténé engedélyezésérdl
sz016, 2010. marcius 2-i 2010/136/EU bizottsagi hatarozatot.

2) A Torvényszék kotelezi az Eurdpai Bizottsigot a sajat koltségei, valamint a Magyarorszag
részérol felmeriilt koltségek viselésére.
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3) A Francia Koztarsasig, a Luxemburgi Nagyhercegség, az Osztrak Koztarsasag és a Lengyel

Koztarsasag maguk viselik sajat koltségeiket.

Labucka Frimodt Nielsen Kancheva

Kihirdetve Luxembourgban, a 2013. december 13-i nyilvanos iilésen.
Aldirasok
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