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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (L-Ewwel Awla Estiza)

13 ta’ Dicembru 2013 *

“Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Rilaxx intenzjonat ta” OMG fl-ambjent — Proc¢edura ta’
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq — Opinjonijiet xjentifici tal-EFSA — Komitologija —
Procedura regolatorja — Ksur tal-forom procedurali sostanzjali — Konstatazzjoni ex officio”

Fil-Kawza T-240/10,
L-Ungerija, irrapprezentata minn M. Fehér u K. Szijjartd, bhala agenti,
rikorrenti,
sostnuta minn
Ir-Repubblika Franciza, irrapprezentata minn G. de Bergues u S. Menez, bhala agenti,
minn

I1-Gran Dukat tal-Lussemburgu, inizjalment irrapprezentat minn C. Schiltz, sussegwentement minn
P. Frantzen u fl-ahhar nett minn L. Delvaux u D. Holderer, bhala agenti,

minn
Ir-Repubblika tal-Awstrija, irrapprezentata minn C. Pesendorfer u E. Riedl, bhala agenti,
u minn

Ir-Repubblika tal-Polonja, inizjalment irrapprezentata minn M. Szpunar, B. Majczyna u J. Sawicka,
sussegwentement minn M. Majczyna u Sawicka, bhala agenti,

intervenjenti,
Vs

II-Kummissjoni Ewropea, inizjalment irrapprezentata minn A. Sipos u L. Pignataro-Nolin,
sussegwentement minn Sipos u D. Bianchi, bhala agenti,

konvenuta,
li ghandha bhala suggett talba ghall-annullament tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/135/UE, tat-
2 ta’ Marzu 2010, dwar it-tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u

tal-Kunsill, ta’ prodott tal-patata (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) modifikat genetikament
ghal kontenut mizjud tal-komponent amylopectin tal-lamtu (GU L 53, p. 11), u tad-De¢izjoni

* Lingwa tal-kawza: I-Ungeriz.
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tal-Kummissjoni 2010/136/UE, tat-2 ta’ Marzu 2010, li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ ghalf maghmul
mill-patata modifikata genetikament EH92-527-1 (BPS-25271-9) u trac¢ci teknici li ma jistghux jigu
evitati jew accidentali tal-patata fl-ikel u prodotti ohra tal-ghalf taht ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 53, p. 15),

IL-QORTI GENERALI (L-Ewwel Awla Estiza),

komposta minn I. Labucka, li qed jagixxi bhala president, S. Frimodt Nielsen u M. Kancheva (Relatur),
Imbhallfin,

Registratur: J. Palacio Gonzalez, Amministratur Principali,
wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-18 ta’ April 2013,

taghti l-prezenti
Sentenza
I1-kuntest guridiku

Is-sistema tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ organizmi mmodifikati genetikament

Is-sistema tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq (ATS) ta’ organizmi mmodifikati genetikament
(OMG) fid-dritt tal-Unjoni tibbaza fuq il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni u, b’'mod partikolari, il-prin¢ipju li
jipprovdi li dawn l-organizmi, jew il-prodotti li jkunu inkluzi fihom, ma jistghux jigu rrilaxxati
fl-ambjent jew mqieghda fis-suq hlief jekk ikollhom awtorizzazzjoni, moghtija bl-ghan ta’ uzu specifiku
u suggetta ghal kundizzjonijiet specifici, wara evalwazzjoni xjentifika tar-riskji kaz b’kaz.

Din is-sistema tinkludi zewg atti legizlattivi principali, fejn l-ewwel wiehed jirrigwarda r-rilaxx
intenzjonat ta’ OMG fl-ambjent ingenerali u t-tieni wiehed jikkoncerna b’'mod specifiku 1-prodotti
tal-ikel u l-ghalf tal-annimali mmodifikati genetikament.

L-ewwel att legizlattiv huwa d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-
12 ta’ Marzu 2001, dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li
thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6,
p. 77).

Skont 1-Artikolu 4(2) tad-Direttiva Nru 2001/18:

“Kwalunkwe persuna qabel tissotometti notifika skond parti B [Rilaxx intenzjonat ta’” GMOs ghal kull
skop iehor hlief biex jitpoggew fis-suq] jew parti C [Tpoggija fis-suq ta” GMOs bhala jew fi prodotti],
ghandha taghmel stima ta’ riskju ambjentali. L-informazzjoni li tista’ tkun necessarja biex taghmel
stima ta’ riskju ambjentali hija stabbilita fl-Anness III. L-Istati Membri u 1-Kummissjoni ghandhom
jassiguraw li I-GMOs li jkun fihom geni li ghandhom rezistenza ghall-antibijoti¢i bl-uzu ta’ trattament
mediku jew veterinarju jittiechdu in konsiderazzjoni meta taghmel stima ta’ riskju ambjentali, bl-idea li
tidentifika u ftit ftit telimina dawk l-indikaturi ta’ rezistenza antibijotika fil-GMOs li jistghu jkolhom
effetti hziena fuq is-sahha u l-ambjent. Din l-eliminazzjoni ghandha issir sal-31 ta’ Dicembru 2004
fil-kaz ta’ GMOs li jitpoggew fis-suq skond parti C u sal-31 ta’ Dicembru 2008 fil-kaz ta” GMO
awtorizzati skond parti B.”
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L-Anness II tad-Direttiva 2001/18, kif emendata, jiddeskrivi b’'mod generali 1-ghanijiet li ghandhom
jintlahqu, l-elementi li ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni u l-prin¢ipji generali u l-metodologija li
ghandha tintuza sabiex issir l-evalwazzjoni tar-riskji ghall-ambjent imsemmi mill-Artikolu 4
tad-Direttiva. Hija ghandha tinqara flimkien mad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/623/KE, tal-
24 ta’ Lulju 2002, li tistabilixxi noti ta’ gwida biex jissupplimentaw I-Anness II tad-Direttiva
2001/18/KE (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 7, p. 18).

Il-proc¢edura armonizzata mid-Direttiva 2001/18, b’'mod partikolari 1-Artikoli 13 sa 19 taghha, ghandha
l-ghan li l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru, li tkun irceviet notifika minn impriza b’evalwazzjoni
tar-riskji ghall-ambjent, tiehu l-inizjattiva li tohrog awtorizzazzjoni, li fugha l-awtoritajiet kompetenti
ta’ Stati Membri ohrajn jew il-Kummissjoni Ewropea jkollhom il-possibbilta li jaghmlu
l-osservazzjonijiet jew l-oggezzjonijiet taghhom.

L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 18(1) tad-Direttiva 2001/18 intitolat “Procedura tal-Komunita fkaz
ta’ oggezzjonijiet” jipprovdi li:

“Pkazijiet fejn titqajjem oggezzjoni u tibqa tinzamm minn awtorita kompetenti jew mill-Kummissjoni
skond 1-Artikoli 15, 17 u 20, tigi adotta De¢izjoni u pubblikata fi zmien 120 gurnata skond
il-procedura stabbilita fl-Artikolu 30(2). [...]”

L-Artikolu 30(2) tad-Direttiva 2001/18, intitolat “Procedura tal-kumitat”, jirreferi ghall-procedura
prevista fl-Artikolu 5 tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE, tat-28 ta’ Gunju 1999, li tipprovdi
l-proceduri ghall-ezer¢izzju tas-setghat tal-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 3, p. 124), imsejha “id-decizjoni dwar il-komitologija”, kif
emendata bid-De¢izjoni tal-Kunsill 2006/512/KE, tas-17 ta’ Lulju 2006 (GU L 76M, p. 100).

It-tieni att legizlattiv principali tas-sistema tal-ATS tal-OMG fid-dritt tal-Unjoni huwa r-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-22 ta’ Settembru 2003, dwar ikel u ghalf
modifikat genetikament (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 32, p. 432). Dan
ir-regolament jistabbilixxi sistema unitarja, li hija specjali meta mqabbla mas-sistema generali
armonizzata tad-Direttiva 2001/18, fil-qasam tal-awtorizzazzjoni ta’ prodotti tal-ikel mmodifikati
genetikament (Kapitolu II) u ta’ ghalf ghall-annimali mmodifikat genetikament (Kapitolu III). Taht din
is-sistema unitarja, l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni hija evalwata direttament fil-livell tal-Unjoni,
b’konsultazzjoni tal-Istati Membri, u d-decizjoni definittiva dwar l-awtorizzazzjoni ghandha tittiehed
mill-Kummissjoni jew, skont il-kaz, mill-Kunsill tal-Unjoni Ewropea.

[I-Kummissjoni u 1-Kunsill jibbazaw id-decizjonijiet taghhom fuq l-opinjonijiet xjentifi¢i tal-Awtorita
Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel (EFSA), irregolata bir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tat-28 ta’ Jannar 2002, li jistabbilixxi l-principji generali u l-htigiet tal-ligi
tal-ikel, li jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta tal-Ikel u jistabbilixxi proceduri fil-materji
tas-sigurta tal-ikel (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6, p. 463). Dan ir-regolament
jippromulga princ¢ipji generali ghall-evalwazzjoni tar-riskji fl-ogsma kollha li ghandhom impatt dirett
jew indirett fuq is-sigurtd tal-prodotti tal-ikel u tal-ghalf tal-annimali, inkluz fil-qasam tal-OMG.
L-EFSA ghandha wkoll twettaq 1-evalwazzjoni tar-riskji fil-kuntest tal-procedura Komunitarja fkaz ta’
oggezzjonijiet skont id-Direttiva 2001/18.

L-Artikolu 7(1) u (3) u l-Artikolu 19(1) u (3) tar-Regolament Nru 1829/2003, li I-kliem taghhom huwa
identiku u li jinsabu, rispettivament, fi hdan il-Kapitoli II u III tal-istess regolament jipprovdu:

“l. Fi zmien tliet xhur wara li tircievi l-opinjoni ta’ 1-[EFSA], il-Kummissjoni ghandha tissottometti
lill-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 35 abbozz tad-decizjoni li ghandha tittiehed rigward l-applikazzjoni,
waqt li tqis l-opinjoni ta’ I-[EFSA], kull disposizzjoni rilevanti tad-dritt Komunitarju, u kull fattur
legittimu iehor li jkun rilevanti ghall-materja taht konsiderazzjoni. Fejn id-de¢izjoni abbozzata ma
tkunx skond l-opinjoni ta’ I-[EFSA], il-Kummissjoni ghandha tipprovdi spjegazzjoni ghad-differenzi.
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[...]

3. Decizjoni finali dwar l-applikazzjoni ghandha tigi adottata skond il-procedura msemmija
fl-Artikolu 35(2).”

L-Artikolu 35(2) tar-Regolament Nru 1829/2003, intitolat “Proc¢edura ta’ kumitat” jirreferi, ezatt
bhalma taghmel id-Direttiva 2001/18 (ara l-punt 8 iktar ’il fuq), ghall-pro¢edura prevista fl-Artikolu 5
tad-Decizjoni 1999/468.

Il-procedura regolatorja

L-Artikolu 5 tad-Decizjoni  1999/468, intitolat “Procedura regolatorja”, kif emendat
bid-De¢izjoni 2006/512, huwa fformulat kif gej:

“1. II-Kummissjoni ghandha tkun meghjjuna minn kumitat regolatorju kompost mir-rapprezentanti ta’
l-Istati Membri u presedut minn rapprezentant tal-Kummissjoni.

2. Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jressaq quddiem il-kumitat abbozz tal-mizuri li
ghandhom jittiehdu. Il-kumitat ghandu jaghti l-opinjoni tieghu dwar l-abbozz, flimitu ta’ Zmien li
|-President jista’ jistabbilixxi skond l-urgenza tal-kaz. L-opinjoni ghandha tinghata bil-maggoranza
stabbilita fl-Artikolu 205(2) u (4) tat-Trattat fil-kaz ta’ decizjonijiet li 1-Kunsill ikun mehtieg li jadotta
fuq proposta mill-Kummissjoni. Il-voti tar-rapprezentanti ta’ l-Istati Membri fi hdan il-Kumitat
ghandhom ikunu pezati bil-mod stabbilit f'dak I-Artikolu. II-President m’ghandux jivvota.

3. II-Kummissjoni ghandha, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8, tadotta l-mizuri mahsuba jekk
ikunu skont l-opinjoni tal-kumitat.

4. Jekk il-mizuri mahsuba ma jkunux l-opinjoni tal-kumitat, jew jekk ebda opinjoni ma tinghata,
il-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tressaq quddiem il-Kunsill proposta rigward il-mizuri li
ghandhom jittiehdu u ghandha tinforma lill-Parlament Ewropew.

5. Jekk il-Parlament Ewropew iqis li l-proposta mressqa mill-Kummissjoni skont l-istrument baziku
adottat skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-Trattat tkun teccedi s-setghat ta’
l-implimentazzjoni previsti minn dak l-istrument baziku, dan ghandu jinforma lill-Kunsill
bil-pozizzjoni tieghu.

6. II-Kunsiil jista’, fejn approprjat minhabba pozizzjoni bhal dik, waqt li jagixxi b’'maggoranza
kwalifikata dwar il-proposta, fperjodu ta’ zmien li ghandu jigi stabbilit fkull strument baziku izda li
fl-ebda kaz ma jkun jeccedi t-tliet xhur mid-data tar-referenza lill-Kunsill.

Jekk fdak il-perijodu, il-Kunsill ikun wera permezz ta’ maggoranza kwalifikata li jkun jopponi
l-proposta, il-Kummissjoni ghandha tikkonsidraha mill-gdid. Din tista’ tipprezenta proposta emendata
lill-Kunsill, terga’ tressaq l-istess proposta jew tipprezenta proposta legislattiva fuq il-bazi tat-Trattat.

Jekk wara li jiskadi dak l-perjodu 1-Kunsill la jkun adotta l-att propost ta’ I-implimentazzjoni u lanqas
ikun wera l-oppozizzjoni tieghu ghall-proposta ta’ I-mizuri ta’ l-implimentazzjoni, l-att propost ta’
l-implimentazzjoni ghandu jigi adottat mill-Kummissjoni.”

II-kumitati regolatorji kompetenti sabiex jippartecipaw fl-ezercizzju, mill-Kummissjoni, tas-setghat ta’

implementazzjoni moghtija lilha bis-sahha tad-Direttiva 2001/18 u tar-Regolament Nru 1829/2003
huma, rispettivament, il-Kumitat Regolatorju ghar-Rilaxx ta’ Organizmi Mmodifikati Genetikament
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fl-Ambjent, stabbilit fl-Artikolu 30(1) tal-istess direttiva u I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina tal-Ikel
u s-Sahha tal-Annimali, imsemmi fl-Artikolu 35(1) tal-istess regolament u stabbilit skont 1-Artikolu 58
tar-Regolament Nru 178/2002.

Il-fatti li wasslu ghall-kawza

Il-prodott kopert mill-awtorizzazzjoni

Il-patata mmodifikata genetikament imsejha Amflora (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) hija
patata li l-komponent amiliku taghha gie mmodifikat. Hija kkaratterizzata minn kontenut mizjud
tal-komponent amylopectin, b’tali mod li 1-lamtu taghha huwa kkostitwit kwazi minn amylopectin
biss. Ghaldagstant hija distinta mill-patata mhux immodifikata genetikament, li 1-lamtu taghha huwa
kkostitwit minn madwar 15 sa 20% ta’ amylose u madwar 80 sa 85% minn amylopectin. Hija
tippermetti l-ahjar estrazzjoni tal-amylopectin bl-ghan ta’ applikazzjonijiet industrijali, b'mod
partikolari 1-manifattura tal-polpa tal-karta, ta’ fibri jew ta’ adezivi.

II-modifikazzjoni genetika tinvolvi l-introduzzjoni, fil-genoma tal-patata Amflora, ta’ gene msejha
“nptll” (neomicina fosfotransferas II) (iktar ’il quddiem il-“gene nptIl”). Il-gene nptll taghmel parti
mill-kategorija ta’ indikaturi genetic¢i ta’ rezistenza antibijotika (iktar ’il quddiem il-“geni ARM”).
Fil-modifika genetika, l-indikaturi geneti¢i ghandhom ir-rwol li jindikaw, flimkien mal-gene li ggorr
il-karatteristika mixtieqa, ic-celluli fejn l-operazzjoni tkun irnexxiet. Il-geni ARM jezerc¢itaw il-funzjoni
taghhom permezz tar-rezistenza li jaghmlu kontra l-antibijoti¢i. Il-gene nptll tesprimi, b’'mod
partikolari, rezistenza ghall-antibijoti¢ci tan-neomicina, kanamicina u geneticina, jaghmlu parti
mill-familja tal-amminoglikosidi.

L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni

Fil-5 ta’ Awwissu 1996, l-awtorita Svediza kompetenti rceviet notifika, skont id-Direttiva 90/220, minn
sussidjarja ta’ BASF Plant Science GmbH (iktar ’il quddiem “BASF”) imsejha Amylogene HB, li saret
Plant Science Sweden AB. Din in-notifika kien fiha applikazzjoni ghal ATS tal-patata Amflora sabiex
tigi kkultivata ghal finijiet industrijali (produzzjoni tal-lamtu) u sabiex jinkisbu prodotti minnha
(ghagina tal-patata), filwaqt li semmiet ukoll il-produzzjoni ta’ ghalf tal-annimali u l-prezenza
accidentali ta’ tracci fil-prodotti tal-ikel.

Wara d-dhul fis-sehh tad-Direttiva 2001/18, fis-17 ta’ April 2001 u tar-Regolament Nru 1829/2003, fis-
7 ta’ Novembru 2003, BASF qasmet in-notifika taghha ghall-awtorita Svediza kompetenti fZzewg
partijiet, 1-ewwel parti intiza ghall-ATS tal-patata Amflora sabiex tigi kkultivata u sabiex tintuza ghal
finjjiet industrijali u t-tieni parti intiza ghall-ATS bl-ghan tal-produzzjoni ta’ ghalf tal-annimali u
tal-prezenza accidentali ta’ trac¢i fil-prodotti tal-ikel. Hija rtirat it-tieni parti tan-notifika taghha
lill-imsemmija awtorita sabiex tissottometti l-applikazzjoni ghal ATS ghall-pro¢edura unitarja prevista
mir-Regolament 1829/2003, izda zammet l-ewwel parti tan-notifika taghha lil din l-awtorita, skont
id-Direttiva 2001/18. F'Dicembru 2003, hija hemzet ma din l-ewwel parti evalwazzjoni tar-riskji
ghall-ambjent, skont ir-regoli li jinsabu fl-Anness II tad-Direttiva 2001/18.

Fit-8 ta’ April 2004, l-awtorita Svediza kompetenti adottat ir-rapport taghha ta’ evalwazzjoni u
ttrazmettietu lill-Kummissjoni. F'dan ir-rapport ta’ evalwazzjoni, hija indikat li uzu tal-prodott ghal
finijiet industrijali kien sigur, izda li kien importanti li I-prodott jinzamm ’il boghod mill-katina tal-ikel
peress li ma kinitx saret evalwazzjoni kompleta tal-uzu tieghu ghall-finijet ta’ ikel. Hija kkonkludiet li
l-patata Amflora setghet titqieghed fis-suq taht il-kundizzjonijiet stabbiliti u ghall-uzu previst
mill-kumpannija li baghtet in-notifika.
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II-Kummissjoni ttrazmettiet ir-rapport ta’ evalwazzjoni tal-awtorita Svediza kompetenti lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ Stati Membri ohrajn. Diversi Stati Membri, fosthom [-Ungerija, issottomettew
l-osservazzjonijiet taghhom. Fl-osservazzjonijiet taghha tat-3 ta’ Lulju 2004, 1-Ungerija sostniet li
l-kumpannija li baghtet in-notifika kellha, minn naha, timplementa metodu ta’ detezzjoni kwantitattiv
qabel ma tinghata I-ATS u, min-naha l-ohra, twettaq ricerki addizzjonali dwar l-uzu tal-patata Amflora
fl-ghalf tal-annimali u l-effetti li jistghu possibbilment ikun ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem, fid-dawl
tar-riskji ta’ kontaminazzjoni tal-katina tal-ikel.

Fid-9 ta’ Frar 2005, il-Kummissjoni talbet, skont 1-Artikolu 28(1) tad-Direttiva 2001/18 u 1-Artikoli 22
u 29(1) tar-Regolament Nru 178/2002, evalwazzjoni tar-riskji tal-EFSA.

B'mod parallel, fit-28 ta’ Frar 2005, ghal dak li jikkoncerna l-produzzjoni ta’ ghalf ghall-annimali u ta’
prodotti tal-ikel, BASF innotifikat, skont I-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament Nru 1829/2003,
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni lill-awtorita kompetenti tar-Renju Unit. Fil-25 ta’ April 2005, din
l-applikazzjoni giet trazmessa lill-Kummissjoni, skont I-Artikoli 6(4) u 18(4) tal-istess regolament.

L-evalwazzjonijiet tar-riskji u l-proceduri ta’ komitologija

Fit-2 ta’ April 2004, il-grupp xjentifiku tal-EFSA ghall-OMG (iktar ’il quddiem il-“grupp OMG”)
ipprezenta opinjoni, fuq l-inizjattiva tieghu stess, dwar l-uzu tal-geni ARM fil-pjanti mmodifikati
genetikament [domanda EFSA-Q-2003-109, The EFSA Journal (2004) 48, 1-18, iktar il quddiem
1-“opinjoni tal-2004”]. F'din l-opinjoni, I-EFSA adottat tipologija ta’ geni ARM fi tliet gruppi, ibbazata
fuq diversi kriterji. B'mod partikolari, il-grupp I kien jinkludi 1-geni ARM l-inqas perikoluzi, jigifieri
dawk diga mifruxa hafna fil-hamrija u l-batteriji enteri¢i u li joffru rezistenza ghall-antibijoti¢i li ma
ghandhomx rilevanza terapewtika jew ghandhom rilevanza terapewtika zghira ghall-medic¢ina
ghall-bniedem u dik veterinarja. L-EFSA wettqet ukoll, skont din it-tipologija fi tliet gruppi,
klassifikazzjoni tal-geni ARM maghrufa li ghandhom konsegwenzi importanti ghall-awtorizzazzjoni ta’
dawn il-geni ghall-finijiet esperimentali (rrakkomandata ghal gruppi I u II, bl-eskluzjoni tal-grupp III)
jew ghall-finijiet ta’ tqeghid fis-suq (rrakkomandata ghall-grupp I biss, bl-eskluzjoni tal-gruppi II u III).
II-gene nptll, li fost il-geni ARM hija wahda mill-iktar uzati fil-kultivazzjoni tal-pjanti mmodifikati
genetikament, giet ikklassifikata fil-grupp 1.

Fis-7 ta’ Dicembru 2005, il-grupp OMG ipprezenta Zewg opinjonijiet b’kontenut simili hafna. Fl-ewwel
opinjoni, dwar it-tqeghid fis-suq tal-patata Amflora ghall-finijiet tal-kultivazzjoni u ta’ produzzjoni
tal-lamtu industrijali, ippubblikata fl-24 ta’ Frar 2006 [domanda EFSA-Q-2005-023, The EFSA Journal
(2006) 323, 1-20, iktar ’il quddiem 1-“opinjoni tal-2005”], I-EFSA essenzjalment ikkonkludiet li kien
improbabbli li t-tqeghid fis-suq tal-imsemmija patata ghandu effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem u
tal-annimali jew fuq l-ambjent fil-kuntest tal-uzu propost. Fit-tieni opinjoni, dwar it-tqeghid fis-suq ta’
din il-patata fl-ikel tal-bniedem u tal-annimali, u ppubblikata fl-10 ta’ Novembru 2006 [domanda
EFSA-Q-2005-070, The EFSA Journal (2006) 324, 1-20], I-EFSA kkonkludiet ukoll li kien improbabbli
li jezistu effetti hziena fil-kuntest tal-uzu propost.

Fl-4 ta’ Dicembru 2006, il-Kumitat Regolatorju ghar-Rilaxx ta’ Organizmi Mmodifikati Genetikament
fl-Ambjent iddiskuta, skont I-Artikolu 5(2) tad-Decizjoni 1999/468, abbozz ipprezentat
mill-Kummissjoni tad-decizjoni dwar it-tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18, ta’ patata
(Solanum  tuberosum L. linja EH92-527-1) immodifikata genetikament sabiex jinkiseb lamtu
b’kontenut mizjud tal-komponent amylopectin. L-imsemmi kumitat ma rnexxilux jikseb maggoranza
kwalifikata favur jew kontra dan l-abbozz ta’ mizuri pprezentat mill-Kummissjoni. Il-voti kienu
maqsuma kif gej: 134 vot favur, 109 voti kontra, 78 astensjoni.

Fil-25 ta’ Jannar 2007, il-Kummissjoni talbet lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) tikkonferma

jekk, wara l-pozizzjoni tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) li kienet tikklassifika
lill-amminoglikosidi (li minnhom jaghmlu parti n-neomic¢ina u l-kanamicina) bhala antibijoti¢i ta’
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importanza kritika jew kbira, l-uzu attwali jew potenzjali fil-futur ta’ dawn l-antibijoti¢i kienx xorta
konformi mal-opinjoni tal-EFSA tal-2004, li kienet ikklassifikathom fost dawk li ma ghandhomx
rilevanza terapewtika jew li ghandhom rilevanza minima.

Fit-22 ta’ Frar 2007, -EMA adottat dikjarazzjoni (iktar 'il quddiem id-“dikjarazzjoni tal-EMA tal-2007")
li fiha hija kkonkludiet li n-neomicina u l-kanamicina kienu importanti minhabba l-uzu taghhom
fil-medicina ghall-bniedem u dik veterinarja u li l-uzu attwali jew potenzjali taghhom fil-futur ma
setax jigi kklassifikat fost dak li ma ghandux rilevanza terapewtika jew li ghandu rilevanza minima.

Fit-23 ta’ Marzu 2007, il-grupp OMG, wara li gie kkonsultat mill-Kummissjoni, adotta dikjarazzjoni
(iktar il quddiem id-“dikjarazzjoni tal-EFSA tal-2007”) fejn fiha, qabel kollox, huwa qabel mal-EMA
dwar l-importanza li jigi pprezervat il-potenzjal terapewtiku tal-amminoglikosidi, fosthom
in-neomic¢ina u l-kanami¢ina. Sussegwentement, filwaqt li bbaza ruhu fuq il-probabbilta estremament
zghira ta’ trasferiment orizzontali tal-gene nptll tal-pjanti lill-batteriji huwa tenna l-konkluzjoni
taghha li l-uzu tal-gene nptll fil-OMG u l-prodotti li jirrizultaw minnhom ma kienx ta’ riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali u lanqas ghall-ambjent.

Fit-13 ta’ Gunju 2007, peress li ma kienx hemm maggoranza kwalifikata fi hdan il-kumitat favur jew
kontra l-abbozz ta’ mizuri pprezentat mill-Kummissjoni (ara l-punt 25 iktar ’il fuq), hija ssottomettiet
lill-Kunsill proposta ghad-decizjoni tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18, ta’
patata (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) immodifikata genetikament ghal kontenut mizjud
tal-komponent amylopectin tal-lamtu. Fis-16 ta’ Lulju 2007, wagqt il-laqgha tal-Kunsill, ma setghetx
tintlahaq il-maggoranza kkwalifikata mehtiega sabiex tigi adottata jew opposta din il-proposta
pprezentata mill-Kummissjoni.

F1-10 ta’ Ottubru 2007, il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina tal-Ikel u s-Sahha tal-Annimali ddiskuta,
skont I-Artikolu 5(2) tad-Decizjoni 1999/468, abbozz ipprezentat mill-Kummissjoni tad-decizjoni
tal-ATS tal-patata Amflora sabiex tintuza fl-ikel ghall-bniedem u ghall-annimali, skont ir-Regolament
Nru 1829/2003. Il-kumitat ma rnexxilux jilhaq maggoranza kwalifikata favur jew kontra dan l-abbozz
ta’ mizuri pprezentat mill-Kummissjoni. Il-voti kienu maqsuma kif gej: 123 vot favur, 133 vot
kontra, 89 astensjoni. Fit-18 ta’ Dicembru 2007, peress li ma kienx hemm maggoranza kwalifikata fi
hdan il-kumitat, il-Kummissjoni ssottomettiet lill-Kunsill proposta ghal decizjoni bl-istess suggett.

Ghal-laqgha tal-Kunsill tat-13 ta’ Frar 2008, organizzazzjoni mhux governattiva (NGO) baghtet ittra
lill-Kummissarju ghas-Sahha u s-Sigurta tal-Ikel li tispjega l-inkonsistenzi fil-proposta
tal-Kummissjoni. Skont din I-NGO, il-proposta ma kinitx issemmi, minn naha, li fl-opinjoni tal-2004
taghha, [-EFSA kienet ikklassifikat, b’'mod Zzbaljat, l-antibijoti¢i affettwati mill-patata mmodifikata
genetikament bhala minghajr importanza ghall-medicina ghall-bniedem u dik veterinarja, filwaqt li
I-EMA u d-WHO kienu kkunsidrawhom ta’ importanza kritika u, min-naha l-ohra, li fid-dikjarazzjoni
tal-2007 taghha, 1-EFSA kienet irrikonoxxiet l-izball taghha fdan ir-rigward, izda ma Kkinitx siltet
il-konsegwenzi logi¢ci u necessarji rigward l-eskluzjoni tal-gene nptll mill-grupp I u rigward
il-klassifikazzjoni taghha mill-gdid fil-grupp II jew III, skont il-klassifika uzata fl-opinjoni tal-EFSA
tal-2004.

Fit-18 ta’ Frar 2008, waqt il-laqgha tal-Kunsill, il-maggoranza kwalifikata mehtiega sabiex tigi adottata
jew opposta l-proposta pprezentata mill-Kummissjoni ma setghetx tintlahaq.

FI-14 ta’ Marzu 2008, il-Ministri Danizi ghall-Ikel, ghall-Agrikoltura u ghas-Sajd, minn naha, u
I-Ministru ghall-Ambjent min-naha l-ohra, baghtu ittra lill-Kummissarju ghas-Sahha u ghall-Ambjent
li essenzjalment kienet tispjega li l-esperti Danizi, filwaqt li kienu qablu mal-EFSA dwar l-assenza ta’
riskju mill-gene nptll, kienu rrilevaw inkonsistenza bejn l-opinjoni tal-EFSA tal-2004 u d-dikjarazzjoni
tal-EFSA tal-2007 dwar il-klassifikazzjoni tal-gene nptll skont il-kriterji tal-opinjoni tal-2004, u kienu
talbu lill-Kummissjoni u lill-EFSA sabiex jiccaraw dan il-punt.
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Fl-14 ta’ Mejju 2008, fuq il-bazi tal-Artikolu 29 tar-Regolament Nru 178/2002, il-Kummissjoni fdat
lill-EFSA “mandat sabiex taghti opinjoni kkonsolidata dwar l-uzu ta’ geni rezistenti ghall-antibijotici
bhala indikaturi genetici fil-pjanti mmodifikati genetikament”. Skont dan il-mandat, il-Kummissjoni
xtaqet “tevita kwalunkwe dubju” dwar il-kwistjoni tal-uzu tal-geni ARM fil-pjanti mmodifikati
genetikament, li dak iz-zmien kienet is-suggett ta’ zewg evalwazzjonijiet ta’ sigurta mill-EFSA, jigifieri
l-opinjoni tal-2004 u d-dikjarazzjoni ta’” Marzu 2007, wara d-dikjarazzjoni tal-EMA tal-2007. Skont
it-termini ta’ referenza tal-imsemmi mandat, il-Kummissjoni ghaldagstant talbet lill-EFSA, l-ewwel
nett, sabiex thejji opinjoni xjentifika konsolidata li tqis l-opinjoni u d-dikjarazzjonijiet precedenti
filwaqt li tispjega r-ragunament li wassalha ghall-konkluzjonijiet taghha u, it-tieni nett, sabiex tindika
l-konsegwenzi possibbli ta’ din l-opinjoni 1-gdida fuq l-evalwazzjonijiet precedenti mill-EFSA ta’ pjanti
mmodifikati genetikament li fihom geni ARM. Il-Kummissjoni talbet espressament li I-EFSA tahdem
fkollaborazzjoni mill-qrib mal-EMA u ziedet, annessi ma dan il-mandat il-gdid, ittri ta¥ NGO u
tal-Gvern Daniz.

Permezz ta’ att ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fl-24 ta’ Lulju 2008, BASF, Plant Science
Sweden AB, Amylogene HB u BASF Plant Science Holding GmbH ipprezentaw, kontra
I-Kummissjoni, rikors ghal nuqqas li tittiehed azzjoni, bl-ghan li jigi kkonstatat li, billi naqset milli
tadotta decizjoni fir-rigward tan-notifika dwar it-tqeghid fis-suq tal-patata mmodifikata genetikament
Amflora, il-Kummissjoni kienet nagset mill-obbligi taghha taht 1-Artikolu 18(1) tad-Direttiva 2001/18 u
1-Artikolu 5 tad-Decizjoni 1999/468.

Fil-11 u s-26 ta’ Marzu 2009 rispettivament, il-grupp OMG u l-grupp xjentifiku tal-EFSA dwar
il-perikoli biologici (iktar ’il quddiem il-“grupp BIOHAZ”) adottaw, bhala risposta ghall-ewwel talba
tal-Kummissjoni, opinjoni kongunta intitolata “L-uzu ta’ geni rezistenti ghall-antibijoti¢i bhala
indikaturi  geneti¢i fil-pjanti mmodifikati  genetikament” [domandi EFSA-Q-2008-411 et
EFSA-Q-2008-706, The EFSA Journal (2009) 1034, 1-82, iktar ’il quddiem l-“opinjoni kongunta
tal-2009”]. L-EFSA, filwaqt li rrikonoxxiet li l-antibijoti¢i tal-kanamic¢ina u neomic¢ina kienu ta’
importanza terapewtika kbira, kwazi kritika, ibbazat b’'mod partikolari ruhha fuq l-assenza ta’
dimostrazzjoni ta’ trasferiment orizzontali ta’ geni ARM ta’ pjanti mmodifikati genetikament
ghall-batterji ambjentali. Hija kkonkludiet li, minkejja l-incertezzi dwar, fost ohrajn, it-tehid ta’
kampjuni, l-iskoperta, id-diffikultajiet sabiex jigu stamti l-livelli ta’ espozizzjoni kif ukoll l-inkapacita li
jigu allokati ghal sors definittiv il-geni ta’ rezistenza li jistghu jigu ttrasferiti, l-istat attwali tal-gharfien
kien jindika li 1-effetti hziena ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, wara l-uzu ta’ pjanti mmodifikati
genetikament, tat-trasferiment tal-gene ARM nptll mill-imsemmija pjanti lejn il-batteriji kienu
improbabbli.

Madankollu, Zewg membri tal-grupp BIOHAZ fasslu l-opinjonijiet tal-minoranza, dwar essenzjalment
l-in¢ertezzi xjentifi¢ci marbuta mal-probabbilta ta’ trasferiment orizzontali tal-gene nptll ghall-batteriji.
L-awturi ta’ dawn l-opinjonijiet kienu qeghdin essenzjalment jipproponu li jigi konkluz li jkun
imprudenti jekk ir-rezistenza ghall-antibijotici titqies bhala mhux ta’ importanza jew ta’ importanza
negligibbli, peress li, fuq livell globali, ma kienx possibbli li jigu evalwati l-effetti hziena ghas-sahha
tal-bniedem u ghall-ambjent ta’ eventwali trasferiment.

Fil-25 ta’ Marzu 2009, bhala risposta ghat-tieni talba tal-Kummissjoni, il-grupp OMG adotta opinjoni
intitolata “Konsegwenti tal-opinjoni dwar l-uzu ta’ geni rezistenti ghall-antibijoti¢i bhala indikaturi
genetici fil-pjanti mmodifikati genetikament fuq l-evalwazzjonijiet precedenti min-naha tal-EFSA ta’
pjanti individwali [mmodifikati genetikament]” [domanda EFSA-Q-2008-04977, The EFSA Journal
(2009) 1035, 1-9] u kkonkluda li ma kienx hemm provi xjentifi¢i godda li huma tali li jwassluh sabiex
ibiddel 1-evalwazzjonijiet precedenti tieghu.

Fit-28 ta’ April 2009, id-direttrici tal-EFSA talbet lill-presidenti tal-gruppi OMG u BIOHAZ, kif ukoll

lill-president tal-grupp ta’ hidma kongunt jekk iz-zewg opinjonijiet tal-minoranza kinux jehtiegu
xoghlijiet xjentifici addizzjonali. Fil-25 ta’ Mejju 2009, l-imsemmija presidenti rrispondew li waqt
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il-preparazzjoni tal-opinjoni kongunta tal-2009 il-kontenut taz-zewg opinjonijiet tal-minoranza kien
ittiehed inkunsiderazzjoni b’'mod kunsiderevoli, b’tali mod li, mill-perspettiva xjentifika, l-opinjoni
kongunta tal-2009 la kienet tehtieg iktar kjarifiki u lanqas xoghlijiet xjentifici addizzjonali.

Fil-11 ta’ Gunju 2009, 1-EFSA adottat l-opinjoni xjentifika kkonsolidata li kienet tinkludi l-opinjoni
kongunta tal-2009, l-opinjoni tal-25 ta’ Marzu 2009, l-ittra tat-28 ta’ April 2009 u l-ittra tal-
25 ta’ Mejju 2009 [domandi EFSA-Q-2009-00589 u EFSA-Q-2009-00593, The EFSA Journal
(2009) 1108, 1-8, iktar ’il quddiem 1-“opinjoni kkonsolidata tal-2009”].

Wara din l-opinjoni xjentifika kkonsolidata 1-kumitati regolatorji kompetenti ma ntalbux,
mill-Kummissjoni, abbozzi godda ta’ decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni.

Id- decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni

Fit-2 ta’ Marzu 2010, il-Kummissjoni adottat, fuq il-bazi tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 18(1)
tad-Direttiva 2001/18, id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/135/UE, tat-2 ta’ Marzu 2010, dwar
it-tqeghid fis-suq, skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ta’ prodott
tal-patata (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) modifikat genetikament ghal kontenut mizjud
tal-komponent amylopectin tal-lamtu (GU L 53, p. 11). Din id-de¢izjoni essenzjalment tawtorizza
t-tqeghid fis-suq tal-patata Amflora ghall-kultivazzjoni u ghall-produzzjoni tal-lamtu ghal finijiet
industrijali.

II-premessi 11 u 12 tad-Direttiva 2010/135 huma redatti kif gej:

“(11) Fl-14 ta’ Mejju 2008, il-Kummissjoni baghtet mandat lil EFSA b’din ir-rikjesta: (i) biex thejji
opinjoni xjentifika konsolidata li tqis l-opinjoni precedenti u d-dikjarazzjoni dwar l-uzu ta’ geni
ARM fi pjanti modifikati genetikament intizi jew awtorizzati diga li jitqieghdu fis-suq, u l-uzi
possibbli taghhom ghall-importazzjoni u l-ipprocessar u ghall-kultivazzjoni; (ii) biex tindika
l-konsegwenzi possibbli ta’ din l-opinjoni konsolidata dwar l-evalwazzjonijiet precedenti
tal-EFSA ta’ OMG individwali li jkun fihom il-geni ARM. Fost ohrajn, il-mandat ressaq
ghall-attenzjoni tal-EFSA ittri mill-Kummissjoni mid-Danimarka u [ta’ NGO].

(12) Fil-11 ta’ Gunju 2009, EFSA ppubblikat dikjarazzjoni dwar l-uzu ta’ geni ARM fil-pjanti
modifikati genetikament li kkonkludiet li l-evalwazzjoni precedenti tal-EFSA dwar Solanum
tuberosum L. linja EH92-527-1 hija konformi mal-istrategija tal-evalwazzjoni tar-riskju deskritta
fid-dikjarazzjoni, u li ma saret disponibbli ebda evidenza gdida li tista’ timmotiva lil EFSA biex
tibdel 1-opinjoni precedenti taghha.”

L-Artikolu 1 tad-Direttiva 2010/135 intitolat “Kunsens” jipprovdi:

“Bla hsara ghal legizlazzjoni ohra [tal-Unjoni], partikolarment ir-Regolament [...] Nru 1829/2003,
ghandu jinghata I-kunsens bil-miktub mill-awtorita kompetenti tal-Izvezja ghat-tqeghid fis-suq, skont
din id-Decizjoni, tal-prodott identifikat fl-Artikolu 2, kif innotifikat minn (ir-Referenza C/SE/96/3501)
BASF Plant Science.

II-kunsens, skont I-Artikolu 19(3) tad-Direttiva 2001/18/KE, ghandu jispecifika esplicitament
il-kundizzjonijiet li ghalihom huwa suggett il-kunsens, u li huma stipulati fl-Artikoli 3 u 4.”
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L-Artikolu 2(1) tad-De¢izjoni 2001/135 intitolat “Prodott” jipprovdi li:

“L-[OMG] li ghandu jitgieghed fis-suq bhala, jew fi, prodotti, minn issa 1 quddiem ’il-prodott’, huwa
l-patata (Solanum tuberosum L.) immodifikata ghal kontenut mizjud tal-komponent amylopectin
tal-lamtu, li gie ttrasformat bl-Agrobacterium tumefaciens, permezz tal-vettur pHoxwG u li jirrizulta
fil-linja EH92-527-1. Il-prodott fih id-DNA li gejja fzewg cassettes:

(@) [...]JGene li hi rezistenti ghall-kanamicina u tat-tip nptlI li torigna minn Tn5 [...];

(b) [...]Segment tal-gene gbss tal-patata ghal proteina li tipproduci l-lamtu li hi maghquda bhala
granula [...]”

Fost il-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, l-Artikolu 3 tad-Decizjoni 2010/135 jindika, b’mod
partikolari, li l-perijodu ta’ validita taghha huwa ta’ ghaxar snin mid-data tal-hrug u li d-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li t-tuberi tal-patata Amflora jkunu separati fizikament mill-patata
intiza ghall-konsum mill-bniedem u ghall-ghalf tal-annimali matul it-thawwil, il-kultivazzjoni, il-hsad,
it-trasport, il-hzin u l-manipulazzjoni fl-ambjent; u li jigu kkunsinnati eskluzivament lil impjanti
partikolari, innotifikati lill-awtorita nazzjonali kompetenti relevanti, ghall-ipprocessar flamtu
industrijali f'sistema maghluqa.

L-Artikolu 4 tad-De¢izjoni 2010/135 jipprovdi b’'mod partikolari li, waqt il-perijodu li l-awtorizzazzjoni
tkun valida, id-detentur ghandu jizgura l-implementazzjoni ta’ pjan ta’ monitoragg intiz sabiex ikun
hemm monitoragg ta’ kwalunkwe effetti negattivi possibbli tal-manipulazzjoni jew tal-uzu tal-prodott
fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew fuq l-ambjent u jinkludi monitoragg specifiku
ghall-kazijiet, sorveljanza generali u sistema tal-preservazzjoni tal-identita.

Skont 1-Artikolu 5 tad-Decizjoni 2010/135, ir-Renju tal-Isvezja huwa d-destinatarju ta’ din id-decizjoni.

Fit-2 ta’ Marzu 2010, il-Kummissjoni adottat ukoll, fuq il-bazi tal-Artikoli 7(3) u 19(3) tar-Regolament
Nru 1829/2003, id-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/136/UE, tat-2 ta’ Marzu 2010, li tawtorizza
t-tqeghid fis-suq ta’ ghalf maghmul mill-patata modifikata genetikament EH92-527-1 (BPS-25271-9) u
tracci teknici li ma jistghux jigu evitati jew accidentali tal-patata fl-ikel u prodotti ohra tal-ghalf taht
ir-[Regolament Nru 1829/2003] (GU L 53, p. 15). Din id-decizjoni essenzjalment tawtorizza t-tqeghid
fis-suq tal-ghalf tal-annimali prodott mill-patata Amflora, kif ukoll il-prezenza accidentali ta’ trac¢i
minnha fl-ghalf tal-annimali u fil-prodotti tal-ikel ghall-bniedem.

II-premessi 7 u 8 tad-Decizjoni 2010/136 huma fformulati bi kliem identiku ghal dak tal-premessi 11
u 12 tad-Decizjoni 2010/135, i¢citati fil-punt 43 iktar ’il fuq.

L-Artikolu 2 tad-Decizjoni 2010/136 intitolat “Awtorizzazzjoni” jipprovdi:

“Dawn il-prodotti huma awtorizzati ghar-ragunijiet tal-Artikolu 4(2) u l-Artikolu 16(2) tar-Regolament
(KE) Nru 1829/2003, skont il-kondizzjonijiet specifikati fdin id-Decizjoni:

(a) gGhalf maghmul mill-patata [Amflora];

(b) ilkel li fihom, jikkonsistu minn, jew huma prodotti minn patata [Amflora] li tirrizulta minn
prezenza ac¢identali jew teknikament ma tistax tigi evitata ta’ dan il-GMO u fi proporzjoni ta’
mhux aktar minn 0.9 fil-mija ghall-ingredjenti tal-ikel ikkunsidrati individwalment jew ikel li
jikkostitwixxi ingredjent uniku;

(c) ikel li fih jew jikkonsisti minn patata [Amflora] li tirrizulta minn prezenza accidentali jew

teknikament ma tistax tigi evitata ta’ dan il-GMO u fi proporzjoni ta’ mhux aktar minn 0.9
fil-mija ghall-ghalf u ghal kull ghalf li jigi kompost minnu.”
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Skont I-Artikolu 6 tad-Decizjoni 2010/136, id-detentur tal-awtorizzazzjoni hija BASF Plant Science
GmbH, il-Germanja.

Fid-dawl tal-adozzjoni tad-De¢izjonijiet 2010/135 u 2010/136 mill-Kummissjoni, fid-9 ta’ Gunju 2010,
l-Ewwel Awla tal-Qorti Generali, komposta b'mod differenti minn dak fil-kawza prezenti, tat digriet li
ma hemmx lok li tinghata decizjoni dwar ir-rikors ghal nuqqas li tittiehed azzjoni pprezentat kontra
l-Kummissjoni (digriet tal-Qorti Generali tad-9 ta’ Gunju 2010, BASF Plant Science et vs
[I-Kummissjoni, T-293/08, mhux ippubblikat fil-Gabra).

Il-procedura u t-talbiet tal-partijiet

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fis-27 ta’ Mejju 2010, 1-Ungerija bdiet din
l-azzjoni.

Permezz ta’ atti pprezentati fir-Registru tal-Qorti Generali rispettivament fil-21, fl-14, fit-3 u fil-
21 ta’ Settembru 2010, ir-Repubblika Franciza, il-Gran Dukat tal-Lussemburgu, ir-Repubblika
tal-Awstrija u r-Repubblika tal-Polonja talbu sabiex jintervjenu fil-procedura prezenti insostenn
tat-talbiet tal-Ungerija.

B'digriet tat-8 ta’ Novembru 2010, il-President tas-Seba’ Awla tal-Qorti Generali awtorizza l-interventi
tar-Repubblika Franc¢iza, tal-Gran Dukat tal-Lussemburgu, tar-Repubblika tal-Awstrija u tar-Repubblika
Taljana, tar-Repubblika tal-Polonja.

FI-24 ta’ Jannar 2011, ir-Repubblika Franciza, il-Gran Dukat tal-Lussemburgu, ir-Repubblika
tal-Awstrija u r-Repubblika tal-Polonja pprezentaw in-noti ta’ intervent taghhom.

Fit-2 ta’ Mejju 2011, il-Kummissjoni pprezentat l-osservazzjonijiet taghha fuq in-noti ta’ intervent.

FI-24 ta’ Mejju 2012, ir-Registru tal-Qorti Generali informa lill-partijiet l-assenjazzjoni mill-gdid
tal-kawza prezenti lill-Ewwel Awla tal-Qorti Generali, wara 1-modifika tal-kompozizzjoni tal-Awli.

Fis-7 ta’ Dicembru 2012, ir-Registru tal-Qorti Generali informa lill-partijiet bid-dec¢izjoni tal-Qorti
Generali li tassenja l-kawza prezenti lill-Ewwel Awla Estiza tal-Qorti Generali. Fl-ewwel jum,
ir-Registru tal-Qorti Generali nnotifika lill-partijiet, skont il-mizuri ta’ organizzazzjoni tal-pro¢edura
previsti fl-Artikolu 64(3) tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti Generali, lista ta’ talbiet ghall-produzzjoni
ta’ dokumenti u ta’ mistogsijiet bil-miktub. Il-partijiet ikkonformaw ma’ dawn it-talbiet u rrispondew
ghall-mistogsijiet fit-termini moghtija.

Fl-4 ta’ Marzu 2013, fuq rapport tal-Imhallef Relatur, il-Qorti Generali (L-Ewwel Awla Estiza) ddecidiet
li tiftah il-procedura orali.

Is-sottomissjonijiet orali tal-partijiet u t-twegibiet taghhom ghall-mistogsijiet tal-Qorti Generali
nstemghu fis-seduta tas-18 ta’ April 2013. B'mod partikolari, il-partijiet gew mistogsija mill-Qorti
Generali dwar l-izvolgiment tal-procedura li wasslet ghall-adozzjoni tad-Decizjonijiet 2010/135
u 2010/136 (iktar ’il quddiem, mehuda flimkien, id-“decizjonijiet ikkontestati”) wara l-adozzjoni
mill-EFSA tal-opinjoni kkonsolidata tal-2009 u dwar l-osservanza min-naha tal-Kummissjoni tal-forom
procedurali sostanzjali matul din il-procedura. Fdak il-jum, il-Qorti Generali ghamlet ukoll
lill-Kummissjoni talba addizzjonali sabiex tipproduci dokumenti dwar l-atti bil-miktub ipprezentati
minnha lill-Qorti Generali fil-kawza li wasslet ghad-digriet BASF Plant Science et vs Kummissjoni,
punt 53 iktar ’il fuq. Sussegwentement, il-Kummissjoni kkonformat ma’ din it-talba u l-partijiet 1-ohra
ma pprezentawx osservazzjonijiet dwar id-dokumenti prodotti.
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Skont 1-Artikolu 32 tar-Regoli tal-Procedura, minhabba l-impediment tal-President tal-Awla milli
jassisti fid-deliberazzjonijiet wara li skada 1-mandat tieghu fis-16 ta’ Settembru 2013, I-Imhallef 1-inqas
anzjan fis-sens tal-Artikolu 6 tal-imsemmija regoli astjena, konsegwentement, milli jippartecipa
fid-deliberazzjonijiet. Id-deliberazzjonijiet tal-Qorti Generali tkomplew mit-tliet Imhallfin li ffirmaw din
is-sentenza prezenti, u l-Imhallef l-iktar anzjan fis-sens tal-istess Artikolu agixxa bhala president.

L-Ungerija, sostnuta mill-Gran Dukat tal-Lussemburgu, ir-Repubblika tal-Awstrija u r-Repubblika
tal-Polonja ghal dak li jikkoncerna t-talbiet principali u sussidjarji, kif ukoll mir-Repubblika Franciza
ghal dak li jikkoncerna t-talbiet sussidjarji, titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— princ¢iparjament, tannulla d-decizjonijiet ikkontestati;

— sussidjarjament, fil-kaz 1i l-kap tat-talbiet intizi ghall-annullament tad-Decizjoni 2010/136 jigi
michud, tannulla 1-Artikolu 2(b) u (c) tal-imsemmija decizjoni;

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.
[l-Kummissjoni titlob li 1-Qorti tal-Gustizzja joghgobha:
— tichad ir-rikors;

— tikkundanna lill-Ungerija ghall-ispejjez.

Id-dritt
Insostenn tar-rikors taghha, I-Ungerija tqajjem zewg motivi.

L-ewwel motiv, imqajjem b’'mod prin¢ipali, huwa bbazat fuq zball manifest ta’ evalwazzjoni u fuq ksur
tal-principju ta’ prekawzjoni kif ukoll fuq ksur tal-Artikolu 4(2) u tal-Anness II tad-Direttiva 2001/18,
inkwantu d-de¢izjonijiet tal-ATS tal-OMG jibbazaw ruhhom fuq evalwazzjoni tar-riskji li fiha
nuqgqasijiet, inkonsistenzi u ma hijiex kompleta.

It-tieni motiv, imqajjem b’'mod sussidjarju, huwa bbazat fuq ksur tar-Regolament Nru 1829/2003,
b’'mod partikolari tar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 4(2) u 16(2) tal-imsemmi regolament,
mill-Artikolu 2(b) u (c) tad-Decizjoni 2010/136, inkwantu dan I-Artikolu jistabbilixxi limitu ta’
tolleranza ta’ 0.9%, li la huwa previst u lanqas awtorizzat mill-istess regolament, ghall-prezenza
accidentali jew teknika li ma tistax tigi evitata ta’ trac¢i tal-OMG fl-ikel ghall-bniedem u
ghall-annimali.

II-Kummissjoni tikkontesta l-argumenti tal-Ungerija.

Madankollu, preliminarjament, ghandu jitfakkar li skont gurisprudenza stabbilita, il-ksur tal-forom
procedurali sostanzjali, fis-sens tal-Artikolu 263 TFUE, jikkostitwixxi motiv imsejjah “ta’ ordni
pubbliku”, 1i ghandu jitqajjem ex officio mill-qorti tal-Unjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-Qorti
tal-Gustizzja tat-2 ta’ April 1998, II-Kummissjoni vs Sytraval u Brink’s France, C-367/95 P, Gabra
p. 1-1719, punt 67 u tat-30 ta’ Marzu 2000, VBA vs Florimex et, C-265/97 P, Gabra p. 1-2061,
punt 114; ara s-sentenza tal-Qorti Generali tas-6 ta’ Marzu 2003, Westdeutsche Landesbank
Girozentrale u Land Nordrhein-Westfalen vs II-Kummissjoni, T-228/99 u T-233/99, Gabra p. 11-435,
punt 143 u l-gurisprudenza ccitata). L-istess jghodd ghan-nuqqas ta’ kompetenza, fis-sens tal-imsemmi
artikolu (ara, fdan is-sens, sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tal-10 ta’ Mejju 1960, II-Germanja vs
L-Awtoritd Gholja, 19/58, Gabra p. 469, 488, u tat-13 ta’ Lulju 2000, Salzgitter vs Il-Kummissjoni,
C-210/98 P, Gabra p. 1-5843, punt 56 ; Sentenza tal-Qorti Generali tat-28 ta’ Jannar 2003,
Laboratoires Servier vs Il-Kummissjoni, T-147/00, Gabra p. II-85, punt 45).
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Barra minn hekk, l-obbligu ghall-qorti tal-Unjoni li tqajjem ex officio motiv ta’ ordni pubbliku ghandu
jigi ezercitat fid-dawl tal-principju ta’ kontradittorju (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-Qorti
tal-Gustizzja tat-2 ta’ Dicembru 2009, Il-Kummissjoni vs L-Irlanda et, C-89/08 P, Gabra p. 1-11245,
punti 59 u 60).

Fdan il-kaz, il-partijiet gew mistiedna, kemm matul il-pro¢edura bil-miktub kif ukoll matul
il-procedura orali, sabiex jipprezentaw l-osservazzjonijiet taghhom fuq il-punt dwar jekk, minn naha,
il-Kummissjoni  kinitx osservat il-forom procedurali sostanzjali tal-pro¢edura applikabbli
ghall-adozzjoni tad-decizjonijiet ikkontestati u, min-naha Il-ohra, jekk il-Kummissjoni kellhiex
il-kompetenza sabiex tadotta l-imsemmija decizjonijiet. B'mod partikolari, skont il-mizuri ta’
organizzazzjoni tal-procedura, il-Qorti Generali ghamlet lill-partijiet zewg domandi bil-miktub li kienu
fformulati kif gej:

— “II-Kummissjoni hija mistiedna tippreciza r-ragunijiet ghaliex ma adottatx, skont it-tielet
subparagrafu tal-Artikolu 5(6) tad-decizjoni 1999/468/KE, il-mizuri ta’ implementazzjoni li hija
kienet ipproponiet lill-Kunsill, immedjatament wara li ma setghetx tintlahaq il-maggoranza
kwalifikata fi hdan dan tal-ahhar sabiex jigu adottati z-zewg proposti li hija kienet issottometthietlu
(ara l-promessa 22 tad-Decizjoni [2010/135] u l-premessa 17 tad-Decizjoni [2010/136]).
[I-Kummissjoni hija mistiedna tippreciza, fdan ir-rigward, ir-ragunijiet ghaliex hija qieset opportun
li tikkonsulta mill-gdid lill-EFSA wara li ma ntlahqitx maggoranza kwalifikata fil-Kunsill, u dan
jikkorrispondi, essenzjalment, ghall-kwistjonijiet diskussi fil-kuntest tar-rikors ghal nuqqas li
tittiehed azzjoni BASF Plant Science GmbH et vs II-Kummissjoni, T-293/08.”

— “Mill-pro¢ess ma jirrizultax jekk, wara l-opinjoni konsolidata tal-EFSA tal-11 ta’ Gunju 2009
imsemmija fil-premessa 12 tad-Decizjoni 2010/135/UE u fil-premessa 8
tad-Decizjoni 2010/136/UE, il-Kummissjoni a) ikkonsultatx mill-gdid, minn naha, il-kumitat
imwaqqaf mill-Artikolu 30(1) tad-Direttiva 2001/18/KE u, min-naha l-ohra, il-kumitat imwaqqaf
mill-Artikolu 58(1) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 [u msemmi fl-Artikolu 35(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003] u b) issottometthietx lill-Kunsill proposti emendati li
jintegraw it-test, minn naha, tal-premessi 11 u 12 tad-Dec¢izjoni 2010/135/UE u, min-naha l-ohra,
il-premessi 7 u 8 tad-Decizjoni 2010/136/UE. Jekk dan ma huwiex effettivament il-kaz, il-partijiet
huma mistieda jindikaw jekk 1) in-nuqqas li tigi sottomessa proposta emendata lill-kumitat
kompetenti u lill-Kunsill jikkostitwixxix il-ksur ta’ forma procedurali sostanzjali u 2) jekk
il-Kummissjoni, wara li kisbet konkluzjonijiet xjentifici godda mill-EFSA 1li hija ma Kkinitx
ikkomunikat lill-Kunsill, kellhiex il-kompetenza sabiex tadotta d-decizjonijiet ikkontestati fit-
2 ta’ Marzu 2010, b'mod partikolari fid-dawl tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 5(6)
tad-decizjoni 1999/468/KE.”

[I-Kummissjoni kkonformat mat-talba tal-Qorti Generali billi rrispondiet ghal dawn iz-zewg domandi.
L-Ungerija ghamlet l-istess ghat-tieni domanda, filwaqt li l-intervenjenti ma esprimewx ruhhom dwar
dan is-suggett.

Fuq l-osservanza tal-forom procedurali sostanzjali tal-procedura regolatorja

[I-Kummissjoni ssostni li hija ma wettqet ebda ksur tal-forom procedurali sostanzjali waqt il-pro¢edura
ta’ tfassil u ta’ adozzjoni tad-decizjonijiet ikkontestati. Hija ssostni li, kemm ghad-De¢izjoni 2010/135
kif ukoll ghad-Dec¢izjoni 2010/136, hija osservat il-procedura regolatorja prevista fl-Artikolu 5
tad-Decizjoni 1999/468, billi ssottomettiet lill-kumitati u sussegwentement, fl-assenza ta’ opinjoni ta’
dawn il-kumitati, lill-Kunsill 1-abbozzi inizjali tad-decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni. F'dan ir-rigward,
hija tqis li hija ma kinitx obbligata tissottometti mill-gdid l-abbozzi emendati tad-decizjonijiet ta’
awtorizzazzjoni lill-imsemmija kumitati peress li, fl-ewwel lok, il-parti normattiva tal-abbozzi inizjali u
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emendati kienu identici, fit-tieni lok l-abbozzi emendati ma kinux jinkludu emenda sostantiva u,
fit-tielet lok, hija ma damietx ma adottat iz-zewg decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni wara li 1-Kunsill
naqas milli jiehu pozizzjoni dwar il-mizuri proposti.

L-Ungerija tikkontesta l-argumenti tal-Kummissjoni.

Fugq il-fatti

Fl-ewwel lok, ghandu jigi kkonstatat li wara li r¢eviet l-opinjoni tal-EFSA tal-2005 (ara l-punt 24 iktar
il fuq), il-Kummissjoni ssottomettiet 1-abbozzi inizjali tad-decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni lill-kumitati
regolatorji kompetenti (ara l-punti 25 u 30 iktar il fuq). Fl-assenza ta’ opinjoni ta’ dawn il-kumitati,
il-Kummissjoni ssottomettiet il-proposti inizjali tad-decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni lill-Kunsill (ara
l-punti 29 u 30 iktar ’il fuq).

Fit-tieni lok, ghandu jigi rrilevat li, minkejja 1-assenza ta’ maggoranza kwalifikata fi hdan il-Kunsill favur
jew kontra l-mizuri proposti, il-Kummissjoni ma adottatx l-imsemmija mizuri. Fil-fatt, wara li
fil-frattemp hija kienet irceviet xi ittri minn NGO u mill-Gvern Daniz li kienu jallegaw certi
inkonsistenzi bejn l-opinjonijiet xjentifici tal-EFSA li fughom kienu bbazati dawn il-mizuri (ara
l-punti 31 u 33 iktar il fuq), il-Kummissjoni pjuttost iddecidiet li tikkonsulta mill-gdid lill-EFSA
permezz ta’ mandat tal-14 ta’ Mejju 2008 (ara l-punt 34 iktar il fuq). Fil-11 ta’ Gunju 2009, 1-EFSA
pprezentat l-opinjoni kkonsolidata taghha li kienet tinkludi l-opinjoni kongunta tal-gruppi OMG u
BIOHAZ tal-11 u tas-26 ta’ Marzu 2009, kif ukoll il-konkluzjonijiet dwar l-improbabbilta ta’ effetti
hziena tal-gene nptll. Flimkien mal-opinjonijiet tal-minoranza mahruga minn zewg membri tal-grupp
BIOHAZ (ara l-punti 36 sa 40 iktar ’il fuq). Huwa pacifiku li din l-opinjoni kkonsolidata ma gietx
trazmessa lill-kumitati regolatorji li kellhom pre¢edentement quddiemhom abbozzi inizjali u li ebda
abbozz gdid ta’ decizjoni tal-ATS tal-patata Amflora ma gie sottomess lill-imsemmija kumitati.

Fit-tielet lok, ghandu jigi osservat li fit-2 ta’ Marzu 2010 il-Kummissjoni adottat id-decizjonijiet
ikkontestati (ara l-punti 42 u 49 iktar ’il fuq). F'dan ir-rigward, certament ghandu jigi rrilevat li 1-parti
operattiva rispettiva tal-imsemmija decizjonijiet jirriproducu b’'mod totali, u minghajr ebda zieda,
1-Artikoli tal-abbozzi u proposti ta’ decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni sottomessi inizjalment lill-kumitati
regolatorji u lill-Kunsill (iktar ’il quddiem l-“abbozzi u proposti precedenti’) u li l-motivazzjonijiet
rispettivi taghhom jirriproducu b’'mod totali 1-premessi tal-abbozzi u proposti precedenti. Madankollu,
ghandu jigi kkonstatat li dawn id-decizjonijiet huma differenti mill-abbozzi u proposti precedenti
inkwantu l-preamboli taghhom jinkludu premessi godda li jirreferi rispettivament ghall-mandat fdat
mill-Kummissjoni lill-EFSA fl-14 ta’ Mejju 2008 u ghall-konkluzjonijiet tal-opinjoni konsolidata
tal-EFSA tal-11 ta’ Gunju 2009. Dawn huma I-premessi 11 u 12 tad-Dec¢izjoni 2010/135 u l-premessi 7
u 8 tad-Decizjoni 2010/136, li 1-kliem taghhom huwa identiku (ara l-punti 43 u 50 iktar ’il fuq, iktar ’il
quddiem il-“premessi addizzjonali”).

Huwa fid-dawl ta’ dawn l-elementi li ghandu jigi ezaminat jekk il-Kummissjoni osservatx ir-regoli
tal-procedura li jirregolaw l-adozzjoni tad-dec¢izjonijiet ikkontestati.

Fuq l-osservanza tal-obbligu li jigu sottomessi l-abbozzi emendati tad-decizjonijiet ikkontestati
lill-kumitati regolatorji kompetenti

Huwa pacifiku li I-mizuri proposti mill-Kummissjoni kellhom jigu adottati skont il-proc¢edura
regolatorja, kif stabbilita fl-Artikolu 5 tad-Decizjoni 1999/468. Din il-pro¢edura tobbliga
lill-Kummissjoni tissottometti abbozz ta’ mizuri lill-kumitat regolatorju kompetenti. Fl-assenza ta’
opinjoni tal-kumitat adottata b’'maggoranza kwalifikata, il-Kummissjoni hija obbligata tissottometti
lill-Kunsill, minghajr dewmien, proposta dwar il-mizuri li ghandhom jittiehdu.
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Ghandu wkoll jigi osservat li qabel 1-adozzjoni tad-Decizjonijiet 2010/135 u 2010/136 il-Kummissjoni
ma ssottomettietx lill-kumitati regolatorji kompetenti l-abbozzi emendati ta’ dawn id-decizjonijiet,
flimkien mal-opinjoni kkonsolidata tal-2009 u l-opinjonijiet tal-minoranza.

Madankollu, ghandu jigi rrilevat li, ghalkemm il-partijiet operattivi tad-dec¢izjonijiet ikkontestati huma
identi¢ci ghal dawk tal-abbozzi tad-dec¢izjonijiet sottomessi inizjalment lill-kumitati kompetenti u
lill-Kunsill, tali ma huwiex il-kaz tal-bazi xjentifika megqjusa mill-Kummissjoni sabiex tadotta dawn
id-decizjonijiet, li taghmel parti mill-motivazzjoni tal-imsemmija decizjonijiet.

Ghaldagstant, ghandu jigi kkonstatat li billi ddecidiet li titlob opinjoni kkonsolidata lill-EFSA wara xi
osservazzjonijiet ta’ NGO u tal-Gvern Daniz, u billi bbazat id-decizjonijiet ikkontestati b’mod
partikolari fuq din l-opinjoni minghajr ma ppermettiet lill-kumitati kompetenti biex jiehdu pozizzjoni
fuq l-opinjoni u lanqas fuq l-abbozzi tad-decizjonijiet emendati ghal dak li jikkon¢erna I-motivazzjoni
taghhom,  il-Kummissjoni  ddevjat  mill-procedura  regolatorja  deskritta  fl-Artikolu 5
tad-Decizjoni 1999/468, partikolarment tal-paragrafu 2 tieghu.

Fdan ir-rigward ghandu jitfakkar li, skont il-gurisprudenza, jikkostitwixxi fost ohrajn ksur tal-forom
procedurali sostanzjali n-nuqqas ta’ osservanza ta’ regoli ta’ procedura jekk, fil-kaz tal-osservanza ta’
din ir-regola, ir-rizultat tal-procedura jew il-kontenut tal-att adottat kien ikun sostanzjalment differenti
(ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tal-10 ta’ Lulju 1980, Distillers Company vs
[I-Kummissjoni, 30/78, Gabra p. 2229, punt 26 ; tad-29 ta’ Ottubru 1980, van Landewyck et vs
[I-Kummissjoni, 209/78 sa 215/78 u 218/78, Gabra p. 3125, punt 47, u tat-23 ta’ April 1986, Bernardi
vs Il-Parlament, 150/84, Gabra p. 1375, punt 28).

Issa, fdan il-kaz, il-voti fuq l-abbozzi precedenti fi hdan il-kumitati kienu wisq divizi (ara l-punti 25
u 30 iktar ’il fuq) u l-konkluzjonijiet tal-opinjoni kkonsolidata tal-EFSA tal-2009 kienu jesprimu hafna
incertezzi dwar l-opinjoni precedenti tal-EFSA, b’'mod partikolari id-dikjarazzjoni tal-EFSA tal-2007 u
kien akkumpanjati minn opinjonijiet tal-minoranza (ara l-punti 28, 36 u 37 iktar il fuq). Fid-dawl ta’
dawn l-elementi, ma kienx ghaldagstant eskluz li I-membri tal-kumitati setghu jbiddlu 1-pozizzjoni
taghhom u jilhqu maggoranza kwalifikata favur jew kontra l-abbozzi tal-mizuri. Barra minn hekk,
fil-prezenza ta’ opinjoni favorevoli jew fl-assenza ta’ opinjoni, skont I-Artikolu 5(4)
tad-Decizjoni 1999/468, il-Kummissjoni kienet tkun obbligata tissottometti lill-Kunsill, minghajr
dewmien, il-mizuri proposti, li seta’ jadotta jew jopponi formalment l-imsemmija mizuri, b’'maggoranza
kwalifikata, fterminu ta’ tliet xhur. Huwa biss wara din il-procedura, fl-assenza ta’ maggoranza
kwalifikata fi hdan il-Kunsill, li 1-Kummissjoni setghet tadotta l-proposti ghall-mizuri kkontestati.
Konsegwentement, ghandu jigi kkunsidrat li r-rizultat tal-proc¢edura jew il-kontenut tad-decizjonijiet
ikkontestati setghu jkunu sostanzjalment differenti kieku Il-procedura prevista fl-Artikolu 5
tad-Decizjoni 1999/468 kienet giet osservata mill-Kummissjoni.

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li 1-proc¢edura regolatorja tirregola s-setgha ta’ ezekuzzjoni
moghtija lill-Kummissjoni mill-Kunsill fl-att baziku li huwa jistabbilixxi, skont lit-tielet inciz
tal-Artikolu 202 KE. Ghaldagstant hija tippartecipa fil-bilan¢ ta’ bejn l-istituzzjonijiet fi hdan 1-Unjoni,
b’'mod partikolari bejn il-funzjonijiet tal-Kunsill u tal-Parlament, minn naha, u l-Kummissjoni,
min-naha l-ohra. In-nuqqas ta’ osservanza ta’ din il-pro¢edura mill-Kummissjoni huwa, ghaldagstant,
tali li jaffettwa l-bilan¢ bejn l-istituzzjonijiet tal-Unjoni.

Konsegwentement, ghandu jigi kkonstatat li meta adottat id-decizjonijiet ikkontestati filwaqt li nagset
milli tissottometti lill-kumitati regolatorji kompetenti l-abbozzi emendati ta’ dawn id-dec¢izjonijiet ta’
awtorizzazzjoni, il-Kummissjoni kisret l-obbligi procedurali taghha taht I-Artikolu 5
tad-Decizjoni 1999/468 kif ukoll taht id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/18 u tar-Regolament
Nru 1829/2003 li jirreferu ghalihom u bl-istess mod wettqet, ghal kull wahda mill-imsemmija
decizjonijiet, ksur tal-forom procedurali sostanzjali fis-sens tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE, li
-Qorti  Generali ghandha l-obbligu tqajjem ex officio. Ghaldagstant, skont I-ewwel paragrafu
tal-Artikolu 264 TFUE, dawn id-decizjonijiet huma nulli kollha kemm huma.
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Fuq l-identicita jew l-assenza ta’ emenda sostantiva, bejn id-decizjonijiet ikkontestati u l-abbozzi
precedenti

I1-konstatazzjonijiet precedenti ma jistghux jigu invalidati mill-argumenti tal-Kummissjoni.

Fl-ewwel lok, il-Kummissjoni tallega li d-decizjonijiet ikkontestati huma identici ghall-abbozzi u
ghall-proposti precedenti, fid-dawl tal-partijiet normattivi identi¢i taghhom. Min-naha Il-ohra,
il-preamboli tal-imsemmija dec¢izjonijiet ma jaghmlux parti mill-“mizuri” ppromulgati minnhom
fis-sens tal-Artikolu 5 tad-Dec¢izjoni 1999/468.

Fdan ir-rigward, huwa bizzejjed li jigi rrilevat li din l-allegazzjoni tal-Kummissjoni tmur kontra
l-gurisprudenza stabbilita li tipprovdi li 1-parti operattiva ta’ att ghandha tinqara fid-dawl tal-motivi li
jkunu wasslu ghall-adozzjoni tieghu u li minnhom huwa ma jistax jigi separat peress li l-att jifforma
t-totalitd (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tas-26 ta’ April 1988, Asteris et vs
Kummissjoni, 97/86, 99/86, 193/86 u 215/86, Gabra p. 2181, punt 27, u tal-15 ta’ Mejju 1997, TWD vs
[I-Kummissjoni, C-355/95 P, Gabra p. 1-2549, punt 21; ara s-sentenza tal-Qorti Generali tas-
7 ta’ Ottubru 1999, Irish Sugar vs II-Kummissjoni, T-228/97, Gabra p. I11-2969, punt 17 u
l-gurisprudenza ccitata).

Barra minn hekk, bil-kontra tal-allegazzjonijiet konnessi tal-Kummissjoni li jipprovdu li l-opinjonijiet
xjentifi¢i tal-EFSA, b'mod partikolari dik tal-11 ta’ Gunju 2009, ma jaghmlux parti mill-motivazzjoni
tad-decizjonijiet ikkontestati, ghandu jigi kkunsidrat li, billi fid-decizjonijiet taghha bbazat ruhha fuq
l-opinjonijiet ta’ awtorita xjentifika, il-Kummissjoni tinkorpora l-kontenut ta’ dawn l-opinjonijiet
fl-evalwazzjoni li hija centrali ghall-adozzjoni tad-decizjonijiet taghha u fil-motivazzjoni taghhom.
Ghaldagstant, sa fejn il-Kummissjoni tallega, fl-imsemmija decizjonijiet, li hija bbazat ruhha fuq
l-evalwazzjoni xjentifika li kien hemm fl-opinjoni tal-EFSA tal-2005 u tal-2009 — filwaqt li nagset milli
ssemmi l-opinjoni tal-EFSA tal-2004 —, u tirreferi ghaliha fuhud mill-premessi, il-kontenut ta’ dawn
l-opinjonijiet jaghmel parti integrali mill-motivazzjoni ta’ dawn id-decizjonijiet [ara, fdan is-sens u
b’analogija, is-sentenza tal-Qorti Generali tat-18 ta’ Dicembru 2003, Fern Olivieri vs Il-Kummissjoni u
EMEA, T-326/99, Gabra p. 11-6053, punt 55].

Ghaldaqgstant, hemm lok li jigi kkonstatat li z-zieda, fl-abbozzi tad-decizjonijiet ikkontestati, ta’
premessi li jirreferu ghal opinjoni gdida tal-EFSA taht il-forma ta’ bazi xjentifika, tikkostitwixxi
emenda li tikkonfuta kwalunkwe allegazzjoni ta’ identi¢ita tal-imsemmija decizjonijiet mal-abbozzi u
proposti precedenti.

Fit-tieni lok, il-Kummissjoni tallega li z-zieda ta’ premessi addizzjonali fl-abbozzi emendati ma kinitx
tikkostitwixxi emenda sostantiva, izda kellha semplicement l-ghan li tikkonsolida I-motivazzjoni
tad-decizjonijiet ikkontestati b’riferiment ghall-opinjoni kkonsolidata tal-EFSA tal-2009. Fil-fatt, din
l-opinjoni tikkonferma l-opinjonijiet precedenti tal-EFSA, sa fejn hija essenzjalment ikkonkludiet ukoll
li I-gene nptll ma ghandhiex effetti hziena.

Fdan ir-rigward ghandu jitfakkar li, skont il-kliem stess tal-Kummissjoni, il-process il-gdid ta’
konsultazzjoni mal-EFSA li sar fMejju 2008 kien “parzjalment dovut ghal dubji espressi fl-ittra ta’
NGO ta’ Frar 2008 u fl-ittra tal-Ministri Danizi ghall-Ikel u ghall-Agrikoltura u ghall-Ambjent ta’
Marzu 2008” [traduzzjoni mhux uffi¢jali], u ghall-incertezzi xjentifi¢i li kienu jirrizulta minnhom. Dawn
id-dubji kienu jirrigwardaw l-inkonsistenzi bejn l-opinjoni tal-EFSA specifici ghall-patata Amflora u
l-opinjoni generali tal-EFSA tal-2004 dwar il-geni ARM, moqrija flimkien mad-dikjarazzjoni tal-EMA
tal-2007 dwar ir-rilevanza terapewtika tal-antibijotici li ghalihom il-gene nptII hija rezistenti.

Minn dan isegwi li z-zieda ta’ premessi addizzjonali ma kellhiex semplicement 1-ghan li tikkonsolida
l-motivazzjoni tad-decizjonijiet ikkontestati, izda wkoll, skont il-mandat il-gdid moghti
mill-Kummissjoni lill-EFSA fl-14 ta’ Mejju 2008, li tikkjarifika certi inkonsistenzi bejn l-opinjonijiet
precedenti u li tnaqqas l-inc¢ertezzi xjentifici ezistenti, billi tipprova tirrispondi ghall-oggezzjonijiet
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sostantivi espressi fl-ittri ta” NGO u ta’ Ministri Danizi. Madankollu, ghandu jigi kkunsidrat li r-risposta
tal-FSA, fondata jew le, ghal tali oggezzjonijiet sostantivi tikkostitwixxi element essenzjali
tal-motivazzjoni tal-imsemmija decizjonijiet, li temenda s-sustanza tal-att u tal-kontenut tad-decizjoni.

Barra minn hekk, ghal dak li jirrigwarda l-allegazzjoni tal-Kummissjoni li l-opinjoni kkonsolidata
tal-EFSA tal-11 ta’ Gunju 2009 ma ghamlitx hlief ikkonfermat l-evalwazzjonijiet tar-riskji li rrizultaw
minn opinjonijiet precedenti tal-EFSA (u msemmija fl-abbozzi u proposti prec¢edenti tad-decizjonijiet
ta’ awtorizzazzjoni tal-Kummissjoni fil-mument tas-sottomissjoni taghhom lill-kumitati u lill-Kunsill),
billi kkonkludiet ukoll li 1-gene nptll ma ghandhiex effetti hziena, ghandu jigi kkonstatat li
l-imsemmija opinjoni tikkostitwixxi evalwazzjoni gdida tal-mertu u mhux sempli¢ci konferma
purament formali meta mqabbla mal-evalwazzjonijiet 1-ohra tar-riskji li jinsabu fl-opinjoni tal-EFSA
tal-2004 u tal-2005, kif ukoll fid-dikjarazzjoni tal-EFSA tal-2007. Din il-konstatazzjoni tibbaza kemm
fuq il-kliem tal-mandat il-gdid fdat lill-EFSA kif ukoll fuq differenzi magguri bejn l-opinjoni 1-gdida
tal-EFSA u l-opinjonijiet precedenti.

Minn naha, mill-kliem stess tat-termini ta’ referenza tal-mandat il-gdid fdat mill-Kummissjoni lill-EFSA
fl-14 ta’ Mejju 2008, imsemmi fil-premessa 11 tad-Decizjoni 2010/135 u l-premessa 7
tad-Decizjoni 2010/136, jirrizulta li l-opinjoni 1-gdida mitluba lill-EFSA ma setghetx tkun semplicement
konfermattiva. L-ewwel nett, kien l-obbligu tal-EFSA, billi “tqis” l-opinjonijiet u d-dikjarazzjonijiet
precedenti, li “tispjega r-ragunijiet” u li “tiddeskrivi r-ragunament” li wassluha ghall-konkluzjonijiet
taghha. Din il-formulazzjoni tikkonferma li I-Kummissjoni talbet mill-EFSA l-produzzjoni ta’
ragunament xjentifiku gdid li, filwaqt li jqis l-opinjonijiet u d-dikjarazzjonijiet precedenti, kellu
jikkjarifika u jikkompleta l-motivazzjoni taghhom, jew anki jemenda l-konkluzjonijiet taghhom.
II-htiega tal-EFSA li tirrevedi l-analizi xjentifi¢ci prec¢edenti taghha kien barra minn hekk ikkorraborat
mill-estensjoni ulterjuri, mitluba mill-EFSA u acc¢ettat mill-Kummissjoni, tal-iskadenza ghall-opinjoni
kkonsolidata ta’ sitt xhur meta mqabbla mal-mandat inizjali. It-tieni nett, kien l-obbligu tal-EFSA li
tindika 1-konsegwenti possibbli ta’ din l-opinjoni l-gdida fuq l-evalwazzjonijiet taghha precedenti
tal-pjanti individwali mmodifikati genetikament li jinkludu geni ARM. Dan juri wkoll li I-Kummissjoni
kienet ged tistenna minghand I-EFSA, b’kollaborazzjoni mill-qrib mal-EMA, analizi xjentifika rriveduta,
li tista’ ggib konsegwenzi godda ghall-evalwazzjoni ta” OMG ohra. It-tielet nett, il-Kummissjoni kienet
hemzet fl-anness l-ittri ta” NGO u tal-Gvern Daniz. Dan jissuggerixxi li kien l-obbligu tal-EFSA li
telimina l-inkonsistenzi allegati fdawn l-ittri.

Min-naha l-ohra, ghandhom jigu rrilevati tliet differenzi magguri bejn l-opinjoni kkonsolidata tal-EFSA
tal-2009, imsemmija fil-premessa 12 tad-Decizjoni 2010/135 u l-premessa 8 tad-Decizjoni 2010/136, u
l-opinjonijiet precedenti tal-EFSA, minghajr ma hemm bzonn li tinghata decizjoni dwar il-fondatezza
tal-evalwazzjonijiet tar-riskji mwettqa fkull wahda minn dawn l-opinjonijiet. F'dan il-kaz, dawn
id-differenzi jirrigwardaw l-awtur tal-opinjonijiet xjentifici li fughom huma bbazati rispettivament
l-abbozzi emendati u precedenti tad-decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni, il-kontenut tal-konkluzjonijiet ta’
dawn l-opinjonijiet, u l-prezenza ta’ opinjonijiet tal-minoranza fi hdan l-imsemmija opinjonijiet.
L-ewwel nett, l-opinjoni kkonsolidata tal-EFSA tal-2009 hija x-xoghol ta’ awturi supplimentari meta
mgqabbla mal-opinjonijiet u dikjarazzjonijiet tal-2004, tal-2005 u tal-2007, mahruga mill-uniku grupp
OMG, inkwantu tirrizulta wkoll mill-grupp BIOHAZ u, skont il-mandat il-gdid tal-Kummissjoni, giet
imfassla b’kollaborazzjoni mill-qrib mal-EMA. It-tieni nett, il-konkluzjonijiet tal-opinjoni kkonsolidata
tal-EFSA tal-2009, li fughom huma bbazati 1-proposti emendati, ipoggu enfasi ikbar fuq l-incertezzi
xjentifici (“mhux mithum kompletament”, “limitazzjonijiet”, “incertezzi”, “improbabbli”) u l-perikoli
(“kawza ta’ thassib mondjali”’) milli 1-konkluzjonijiet tal-opinjoni tal-EFSA tal-2005 (“ebda raguni
sabiex jigi prezunt”, “ma jimponi ebda riskju addizzjonali”, “ebda riskju sinjifikattiv’, “ebda effett
negattiv ghall-ambjent ma gie osservat jew ma huwa probabbli”) u d-dikjarazzjoni tal-EFSA tal-2007
(“ma huwiex kompromess”, “probabbilta estremament baxxa”, “improbabbli hafna”, “ma huwiex ta’
riskju”), li fughom huma bbazati 1-abbozzi precedenti. It-tielet nett, l-opinjoni kkonsolidata tal-EFSA
tal-2009 tinkludi opinjonijiet tal-minoranza li jirrizultaw minn zewg membri tal-grupp BIOHAZ li
jinsistu fuq l-incertezzi xjentifici, filwaqt li l-opinjoni tal-EFSA tal-2005 u d-dikjarazzjoni tal-EFSA
tal-2007 ma jinkludu ebda opinjoni tal-minoranza.

ECLLLEU:T:2013:645 17



99

100

101

102

103

104

105

SENTENZA TAT-13.12.2013 — KAWZA T-240/10
HONGRIE vs IL-KUMMISSJONI

Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, ghandu jigi kkonstatat li l-allegazzjonijiet tal-Kummissjoni li 1-opinjoni
kkonsolidata tal-EFSA tal-2009 ma hijiex hlief opinjoni li tikkonferma opinjonijiet precedenti
tal-EFSA, hija fattwalment infondata.

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li din l-allegazzjoni tikkontradixxi affermazzjonijiet ohra
tal-Kummissjoni, fformulati fl-atti taghha bil-miktub matul il-procedura prezenti kif ukoll matul
il-procedura fil-kawza li wasslet ghad-digriet BASF Plant Science et vs II-Kummissjoni, punt 53 iktar ’il
fuq.

Minn naha, l-imsemmija allegazzjoni tikkontradixxi l-punt 25 tar-risposta, li minnu jirrizulta li
l-opinjonijiet tal-EFSA ta’ qabel dik tal-2009 ma kinux, skont l-ammissjoni stess tal-Kummissjoni,
totalment cari u neqsin minn “dubji” u li kienu vvizzjati minn “kontradizzjonijiet”. Issa, fdiversi punti
tar-rispsota taghha u tal-kontroreplika, il-Kummissjoni tenfasizza n-natura “kompleta” tal-opinjoni
kkonsolidata tal-EFSA tal-2009 u n-natura “ezawrjenti” tal-analizi tar-riskji inkluzi fl-imsemmija
opinjoni. Ghaldagstant, il-Kummissjoni tissuggerixxi li, skont Il-evalwazzjoni taghha, l-opinjoni
tal-EFSA tal-2009 ghamlet hafna iktar milli kkonfermat l-evalwazzjonijiet precedenti tar-riskji, peress li
tali opinjoni hija, fil-fehma taghha, kompleta u ezawrjenti, filwaqt li l-opinjonijiet pre¢edenti kien fihom
dubji u kontradizzjonijiet.

Min-naha l-ohra, l-imsemmija allegazzjoni tal-Kummissjoni tikkontradixxi r-risposta taghha fil-kawza li
wasslet ghad-digriet BASF Plant Science et vs II-Kummissjoni, T-293/08 (punt 53 iktar il fuq), kif
tinsab fil-process tal-kawza prezenti. Hemmhekk il-Kummissjoni enfasizzat l-ewwel nett “l-essenza
stess” ta’ din il-kawza, jigifieri “l-obbligi taghha fil-prezenza ta’ informazzjoni li tirreferi ghal [...]
inkonsistenzi bejn l-opinjonijiet xjentifici”. Sussegwentement hija rrilevat li “fid-dikjarazzjoni taghha
tal-2007 1-EFSA ma kinitx qieset il-kriterju tar-relevanza terapewtika billi la hadet inkunsiderazzjoni
l-opinjoni tal-EMA u lanqgas l-opinjoni tad-WHO”, u b’hemm evitat il-kriterji megjusa fl-opinjoni
tal-EFSA tal-2004. Ghaldagstant, hija gieset li “il-problema kollha kienet li jigi ddeterminat jekk kienx
hemm inkonsistenzi bejn ir-ragunamenti u l-motivi li fughom kienu bbazati l-konkluzjonijet
tal-opinjoni tal-2004, minn naha, u d-dikjarazzjoni tal-2007, min-naha tal-ohra”. Fl-ahhar nett, hija
eccepixxiet dwar 1-“obbligu taghha fid-dawl tal-principju ta’ prekawzjoni, li tikkjarifika dawn
l-inkonsistenzi u ghaldagstant, ghal dan il-ghan hija kienet ikkonsultat lil EFSA”, b’tali mod li ma
setghet tigi akkuzata b’ebda nuqqas ta’ tehid ta’ azzjoni.

Minn dawn id-dikjarazzjonijiet jirrizulta li I-Kummissjoni kienet gieset, ghall-inqas wara li rceviet l-ittri
ta’ NGO u tal-Gvern Daniz, li peress li d-dikjarazzjoni tal-EFSA tal-2007 ma kinitx konsistenti
mal-opinjoni tal-EFSA tal-2004, mogqrija flimkien mad-dikjarazzjoni tal-EMA tal-2007, din kienet
tikkostitwixxi bazi xjentifika wisq incerta sabiex jigu adottati l-proposti tad-decizjonijiet diga sottomessi
lill-kumitati regolatorji u lill-Kunsill u li, fid-dawl tal-incertezzi xjentifici ezistenti, hija kellha l-obbligu,
taht il-princ¢ipju ta’ prekawzjoni, li tikkonsulta mill-gdid lill-EFSA sabiex tikseb Kkjarifiki dwar
l-evalwazzjoni xjentifika tar-riskji marbuta mal-patata Amflora, b’'mod partikolari mal-gene nptIl.

Ghaldagstant, l-argumenti tal-Kummissjoni dwar l-identi¢ita jew ghall-inqas dwar l-assenza ta’ emenda
sostantiva bejn id-de¢izjonijiet ikkontestati u l-abbozzi u proposti precedenti, ghandhom jigu michuda
bhala infondati.

Barra minn hekk, ghandu jitqies li I-fatti inkwistjoni fis-sentenza tal-Qorti Generali tat-
13 ta’ Settembru 2006, Sinaga vs II-Kummissjoni (T-217/99, T-321/00 u T-222/01, mhux ippubblikata
fil-Gabra, punti 90 sa 96), invokata mill-Kummissjoni sabiex issostni li l-motivazzjoni mizjuda
fil-premessi addizzjonali ma kienet twettaq “ebda emenda tas-sustanza tal-att” [traduzzjoni mhux
uffi¢jali] (sentenzi Sinaga vs Il-Kummissjoni, iccitata iktar ’il fuq, punt 95), ghandhom jigu distinti
minn dawk tal-kawza prezenti. L-ewwel nett, il-kawza li wasslet ghas-sentenza Sinaga vs
II-Kummissjoni, iccitata iktar ’il fuq, kienet tikkoncerna l-procedura tal-amministrazzjoni fis-sens
tal-Artikolu 4 tad-Decizjoni 1999/468 u mhux il-procedura regolatorja fis-sens tal-Artikolu 5 tal-istess
decizjoni. Issa, fil-kuntest tal-procedura tal-amministrazzjoni, il-Kummissjoni tadotta mizuri li huma

18 ECLL:EU:T:2013:645



106

107

108

109

110

111

SENTENZA TAT-13.12.2013 — KAWZA T-240/10
HONGRIE vs IL-KUMMISSJONI

applikabbli immedjatament u, jekk dawn ma jkunux konformi mal-opinjoni tal-kumitat,
il-Kummissjoni tittrazmetti |-mizuri diga adottati minnha lill-Kunsill, li ghandu tliet xhur sabiex
jadotta decizjoni ohra. Dan ma huwiex l-istess fil-kaz tal-pro¢edura regolatorja fejn, jekk il-mizuri
mahsuba ma jkunux konformi mal-opinjoni tal-kumitat jew, bhal fdan il-kaz, fl-assenza ta’ opinjoni,
il-Kummissjoni ma tadottax mizuri, izda tissottometti minnufih proposta lill-Kunsill.
Sussegwentement, fil-kawza li wasslet ghas-sentenza Sinaga vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar il fuq,
kienet inkwistjoni 1-fazi tal-procedura wara li l-kumitat (ghall-amministrazzjoni taz-zokkor) kien gie
kkonsultat u mhux dik ta’ wara li 1-Kunsill kien gie kkonsultat, bhal fdan il-kaz. Fl-ahhar nett,
fil-kawza li wasslet ghas-sentenza Sinaga vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar il fuq, wara z-zieda
tal-motivazzjoni addizzjonali li ma kienet wettqet ebda emenda tas-sustanza tal-att, il-kumitat kien
esprima “opinjoni pozittiva” u ghaldagstant “approva” [traduzzjoni mhux uffi¢jali] (sentenza Sinaga vs
[I-Kummissjoni, ic¢citata iktar ’il fuq, punti 91 sa 95) il-mizuri proposti mill-Kummissjoni, bil-kontra
tal-kawza prezenti fejn il-kumitat ma setax jaghti opinjoni pozittiva.

Fit-tielet lok, il-Kummissjoni tallega li hija kienet adottat iz-zewg decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni
minghajr dewmien wara li 1-Kunsill ma hax pozizzjoni fuq il-mizuri proposti. Hija ssostni li kellha
terminu sabiex titlob opinjoni xjentifika addizzjonali u li 1-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468,
bil-kontra tal-Artikolu 5(4) tal-istess de¢izjoni, ma jinkludix l-espressjoni “minghajr dewmien”.

Fdan ir-rigward ghandu jigi osservat qabel kollox li d-difett li jivvizzja l-legalita tad-decizjonijiet
ikkontestati ma huwiex marbut mat-terminu li fih gew adottati l-imsemmija decizjonijiet wara
s-sottomissjoni lill-Kunsill tal-proposti inizjali waqt il-lagghat tieghu tas-16 ta’ Lulju 2007 u tat-
18 ta’ Frar 2008, izda man-nuqqas li jigu sottomessi l-abbozzi emendati tad-decizjonijiet ta’
awtorizzazzjoni lill-kumitati regolatorji kompetenti u, skont il-kaz, lill-Kunsill.

Ghaldagstant, l-argument tal-Kummissjoni dwar l-assenza ta’ tardivita fl-adozzjoni tad-decizjonijiet
ikkontestati ghandu jigi michud bhala ineffettiv.

Barra minn hekk, ghandu jitqies li r-riferiment tal-Kummissjoni ghas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja
tat-18 ta’ Novembru 1999, Pharos vs Il-Kummissjoni (C-151/98 P, Gabra p. 1-8157), invokata
insostenn ta’ dan l-argument, huwa irrilevanti fdan il-kaz. Fil-fatt, il-kawza li wasslet ghas-sentenza
Pharos vs IlI-Kummissjoni, iccitata iktar il fuq kienet relatata mal-fazi tal-procedura bejn meta
l-kumitat jigi kkonsultat u meta 1-Kunsill jigi kkonsultat, fejn il-Qorti tal-Gustizzja accettat li
I-Kummissjoni kellha certu terminu sabiex titlob opinjoni xjentifika gdida qabel ma tissottometti
proposta lill-Kunsill, bl-ghan li ssib kompromess b’'mod anti¢ipat u tevita b’hekk cahda ulterjuri
tal-proposta mill-Kunsill (sentenza Pharos vs II-Kummissjoni, ic¢itata iktar il fuq, punti 22 sa 27).
Min-naha l-ohra, l-allegazzjonijiet tal-Kummissjoni fil-kawza prezenti dwar l-istadju tal-procedura wara
l-assenza ta’ decizjoni mill-Kunsill, fejn skont it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(6)
tad-Decizjoni 1999/468, huwa l-obbligu tal-Kummissjoni li tadotta l-mizuri kif proposti, izda mhux li
temendahom.

Fl-ahhar nett, ghalkemm ghandhom jigu enfasizzati, bhalma taghmel il-Kummissjoni, is-“sensittivita
politika kbira” u 1-“komplessita tas-suggett” tal-ATS tal-OMG, xorta jibqa' l-fatt li tali elementi
jimmilitaw precizament favur l-obbligu tal-Kummissjoni li tissottometti l-abbozzi emendati
tad-decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni tal-patata Amflora lill-kumitati regolatorji kompetenti u, skont
il-kaz, lill-Kunsill.

Minn dawn il-kunsiderazzjonijiet jirrizulta li peress li l-argumenti tal-Kummissjoni huma infondati u
ineffettivi, ma jistghux iwaqqfu lill-Qorti Generali milli tqajjem ex officio u tikkonstata l-ksur ta’ forom
procedurali sostanzjali li jivvizzjaw il-legalita tad-decizjonijiet ikkontestati. Barra minn hekk, ghandu
jigi osservat li, peress li, minn naha, il-kompetenza tal-Kummissjoni sabiex tadotta l-imsemmija
decizjonijiet kienet suggetta ghall-osservanza min-naha taghha tal-procedura regolatorja u, min-naha
l-ohra, li hija ma ssottomettietx lill-kumitati regolatorji 1-abbozzi emendati tal-mizuri li wasslu ghal
dawn id-decizjonijiet, dawn tal-ahhar ma kinux gew adottati skont I-Artikolu 5(3) u (6)
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tad-Decizjoni 1999/468. Ghaldagstant, huwa mill-ksur stess tal-forom procedurali sostanzjali
kkonstatat fil-punt 87 iktar ’il fuq li jirrizulta n-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni li tadotta
d-dec¢izjonijiet inkwistjoni.

Fugq ir-rikors ghal annullament

Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal, u minghajr ma hemm bzonn li tigi ezaminata 1-fondatezza tal-motivi
mqajma mill-Ungerija, ir-rikors ghal annullament ghandu jigi milqugh fuq it-talbiet tieghu fformulati
b’mod prin¢ipali.

Konsegwentement, skont l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 264 TFUE, id-dec¢izjonijiet ikkontestati
ghandhom jigu ddikjarati nulli u minghajr effett.
Fuq l-ispejjez

Skont 1-Artikolu 87(2) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tbati l-ispejjez, jekk
dawn ikunu ntalbu. Peress li I-Kummissjoni tilfet, hemm lok li hija tigi kkundannata tbati l-ispejjez,
skont it-talbiet tal-Ungerija.

Skont 1-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 87(4) tar-Regoli tal-Procedura, I-Istati Membri li intervenew
fil-kawza ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom. Ir-Repubblika Franciza, il-Gran Dukat tal-Lussemburgu,
ir-Repubblika tal-Awstrija u r-Repubblika tal-Polonja ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom stess.

Ghal dawn il-motivi,

IL-QORTI GENERALI (L-Ewwel Awla Estiza)

taqta’ u tiddeciedi:

1) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/135/UE, tat-2 ta’ Marzu 2010, dwar it-tqeghid fis-suq,
skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ta’ prodott tal-patata
(Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) immodifikat genetikament ghal kontenut mizjud
tal-komponent amylopectin tal-lamtu, u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/136/UE, tat-
2 ta’ Marzu 2010, li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ ghalf maghmul mill-patata mmodifikata
genetikament EH92-527-1 (BPS-25271-9) u tracci teknici li ma jistghux jigu evitati jew
accidentali tal-patata fl-ikel u prodotti ohra tal-ghalf taht ir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, huma annullati.

2) II-Kummissjoni Ewropea hija kkundannata tbati l-ispejjez taghha kif ukoll dawk sostnuti
mill-Ungerija.

3) Ir-Repubblika Franciza, Il-Gran Dukat tal-Lussemburgu, Ir-Repubblika tal-Awstrija u
Ir-Repubblika tal-Polonja ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom stess.

Labucka Frimodt Nielsen Kancheva

Moghtija f'qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fit-13 ta’ Dicembru 2013.

Firem
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