WYROK Z DNIA 6.9.2011 r. — SPRAWA C-442/09

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)

z dnia 6 wrze$nia 2011 r.*

W sprawie C-442/09

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zlozony przez Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Niemcy)
postanowieniem z dnia 26 paZzdziernika 2009 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu
13 listopada 2009 r., w postepowaniu:

Karl Heinz Bablok,

Stefan Egeter,

Josef Stegmeier,

Karlhans Miiller,

Barbara Klimesch

przeciwko

Freistaat Bayern,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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przy udziale:

Monsanto Technology LLC,

Monsanto Agrar Deutschland GmbH,

Monsanto Europe SA/NYV,

TRYBUNAL (wielka izba),

w skladzie: V. Skouris, prezes, A. Tizzano, J.N. Cunha Rodrigues, K. Lenaerts, J.C. Bo-
nichot i J.J. Kasel, prezesi izb, G. Arestis, A. Borg Barthet, M. Ilesi¢, J. Malenovsky,
L. Bay Larsen (sprawozdawca), C. Toader i M. Safjan, sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: B. Filop, administrator,

uwzgledniajgc procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 7 grudnia
2010 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu K.H. Babloka, S. Egetera, J. Stegmeiera, K. Miillera oraz B. Klimesch
przez A. Willanda oraz G. Buchholza, Rechtsanwiilte,

I - 7461



WYROK Z DNIA 6.9.2011 r. — SPRAWA C-442/09

— wimieniu Monsanto Technology LLC, Monsanto Agrar Deutschland GmbH oraz
Monsanto Europe SA/NV przez M. Kaufmanna, J. Dietrich oraz s. Brodbecka,
Rechtsanwiilte,

— w imieniu rzadu greckiego przez I. Chalkiasa oraz K. Marinou, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikdw,

— w imieniu rzadu polskiego przez M. Szpunara, dzialajacego w charakterze pelno-
mocnika,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez L. Pignataro-Nolin oraz B. Schime, dziata-
jacych w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 9 lutego
2011 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 2 pkt 5
i 10, art. 3 ust. 1, art. 4 ust. 2 i art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmo-
dyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.U. L 268, s. 1).
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Whiosek ten zostal zlozony w ramach sporu miedzy K.H. Bablokiem, S. Egeterem,
J. Stegmeierem, K. Miillerem i B. Klimesch, pszczelarzami, a Freistaat Bayern (krajem
zwigzkowym Bawaria), przy udziele Monsanto Technology LLC, Monsanto Agrar
Deutschland GmbH i Monsanto Europe SA/NV (zwanymi dalej, odpowienio, ,Mon-
santo Technology’, ,Monsanto Agrar Deutschland” i ,Monsanto Europe” lub facz-
nie ,Monsanto”), wystepujacych w charakterze interwenientéw, w kwestii obecnosci
w produktach pszczelarskich pylkéw genetycznie zmodyfikowanej kukurydzy.

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2001/18/WE

Dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106, s. 1), w brzmie-
niu zmienionym rozporzadzeniem nr 1829/2003 oraz rozporzadzeniem nr 1830/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L 268, s. 24), (zwa-
na dalej ,dyrektywa 2001/18”) reguluje poza zamierzonym uwalnianiem do $rodo-
wiska organizméw genetycznie zmodyfikowanych (zwanych dalej ,GMO”) wprowa-
dzenie do obrotu GMO jako produktéw lub elementéw produktéw, w sytuacji gdy
zamierzone wykorzystanie produktéw pociaga za soba zamierzone uwolnienie orga-
nizméw do $rodowiska.
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Motyw 4 tej dyrektywy ma brzmienie nastepujace:

»Organizmy Zywe uwolnione do srodowiska naturalnego, zar6wno w duzej, jak
i w malej liczbie, w celach doswiadczalnych albo jako produkty dostepne w handlu,
moga rozmnazac si¢ w Srodowisku naturalnym i przekraczac granice pafistwowe, tym
samym wywierajac wplyw na inne panstwa czlonkowskie. Skutki takiego uwolnienia
dla $srodowiska naturalnego moga by¢ nieodwracalne”.

Motyw 5 omawianej dyrektywy przewiduje, ze ochrona zdrowia ludzkiego wymaga
przyktadania odpowiedniej wagi do opanowania zagrozen wynikajacych z zamierzo-
nego uwalniania GMO do $rodowiska.

Motyw 8 tej samej dyrektywy precyzuje, Ze podczas jej przygotowywania uwzgled-
niono zasade ostroznoéci i nalezy ja takze uwzgledni¢ podczas jej wdrazania.

Artykut 4 ust. 1 dyrektywy 2001/18 stanowi, ze GMO moga by¢ w spos6b zamierzo-
ny uwalniane do $rodowiska lub wprowadzane do obrotu tylko zgodnie z przepisa-
mi przewidzianymi odpowiednio w czesci B lub C dyrektywy, tzn. przede wszystkim
po zlozeniu wymaganego w tym celu wniosku, dokonaniu oceny zagrozen dla zdro-
wia ludzkiego i srodowiska oraz uzyskaniu nastepnie zezwolenia wtasciwego organu
wladzy.

Artykut 4 ust. 3 stanowi, iz ocena obejmuje skutki potencjalnie szkodliwe dla zdrowia
ludzkiego i $rodowiska, ktére moglyby bezposrednio lub posrednio wynikaé z prze-
niesienia genéw z GMO na inne organizmy.
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Rozporzadzenie nr 1829/2003

Rozporzadzenie nr 1829/2003 reguluje organizacje zatwierdzania genetycznie zmo-
dyfikowanej zywnosci i paszy i nadzoru nad nimi, jak réwniez ich etykietowanie.

Motyw 1 rozporzadzenia nr 1829/2003 wskazuje, ze swobodny przeplyw bezpiecznej
i zdrowej zywno$ci oraz paszy jest waznym aspektem rynku wewnetrznego i przyczy-
nia sie znaczaco do zdrowia i ogélnego dobra obywateli oraz do realizacji ich intere-
sow socjalnych i gospodarczych.

W motywie 2 tego samego rozporzadzenia podkreslono, ze zgodnie z polityka Wspdl-
noty nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony Zycia i zdrowia ludzkiego.

W motywie 3 przewidziano w konsekwencji, Ze genetycznie zmodyfikowana zywno$¢
nalezy poddac ocenie bezpieczeristwa w drodze procedury wspélnotowe;j.

Motyw 16 stanowi:

»Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowaé zywnos$¢ i pasze wyprodukowang
»z« GMO, a nie zywno$¢ i pasze z zawartos$cia GMO. Kryterium decydujacym jest
ustalenie, czy material uzyskany z genetycznie zmodyfikowanego materialu zré-
dlowego wystepuje lub nie wystepuje w Zywnosci lub paszy. Srodki wspomagajace
przetwarzanie stosowane tylko w procesie produkcji zywno$ci lub paszy nie sa objete
definicja zywnosci lub paszy, a zatem nie sa wlaczone w zakres niniejszego rozpo-
rzadzenia. W zakres niniejszego rozporzadzenia nie jest réwniez wlaczona zywnos¢
i pasza wyprodukowana za pomoca genetycznie zmodyfikowanych srodkéw wspo-
magajacych przetwarzanie. Zatem produkty uzyskane ze zwierzat zywionych gene-
tycznie zmodyfikowanymi paszami zwierzecymi lub przetwarzanych [leczonych] za
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pomocg genetycznie zmodyfikowanych produktéw leczniczych nie podlegaja ani wy-
maganiom zatwierdzania, ani wymaganiom etykietowania okreslonym w niniejszym
rozporzadzeniu’”.

Artykul 1 rozporzadzenia 1829/2003 wymienia cel ,zapewniania [...] wysokiego po-
ziomu ochrony zycia i zdrowia ludzkiego”

Artykut 2 tego samego rozporzadzenia zawiera liste definicji istotnych poje¢ w celu
stosowania tego rozporzadzenia, w danym przypadku poprzez odestanie do definicji
tych poje¢ zawartych w dyrektywie 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich
w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy $rodkéw spozywcezych (Dz.U. L 109,
s. 29), w dyrektywie 2001/18 lub w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajagcym ogoélne zasady i wy-
magania prawa zywnos$ciowego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywno$ci oraz ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci
(Dz.U.L 31,s. 1).

Wykaz ten obejmuje w szczegélnosci nastepujace definicje:

— ,zywno$¢” oznacza jakiekolwiek substancje lub produkty, przetworzone, cze$cio-
wo przetworzone lub nieprzetworzone przeznaczone do spozycia przez ludzi
lub ktdrych spozycia przez ludzi mozna racjonalnie sie spodziewaé (art. 2 akapit
pierwszy rozporzadzenia nr 178/2002);

— ,organizm” oznacza jakikolwiek twor biologiczny zdolny do reprodukcji lub prze-
noszenia materialu genetycznego (art. 2 pkt 1 dyrektywy 2001/18);

— ,[GMO)]” oznacza organizm, z wylaczeniem istot ludzkich, w ktérym materiat
genetyczny zostal zmieniony w sposéb niezachodzacy w warunkach natural-
nych wskutek krzyzowania lub naturalnej rekombinacji (art. 2 pkt 2 dyrektywy
2001/18);
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— ,zamierzone uwolnienie” oznacza jakiekolwiek zamierzone wprowadzenie do
$rodowiska jednego lub potaczonych GMO, w stosunku do ktérego nie stosuje
sie szczegblnych Srodkéw bezpieczeristwa ograniczajacych rozpowszechnianie
GMO, aby ograniczy¢ ich kontakt z ludnoscia i Srodowiskiem naturalnym oraz
zapewnic¢ wysoki stopien bezpieczenstwa (art. 2 pkt 3 dyrektywy 2001/18);

— ,ocena ryzyka dla §rodowiska naturalnego” oznacza ocene bezposredniego lub
posredniego oraz natychmiastowego lub opdznionego ryzyka, jakie moze powo-
dowac dla zdrowia czlowieka oraz dla srodowiska naturalnego zamierzone uwal-
nianie lub wprowadzanie GMO do obrotu (art. 2 pkt 8 dyrektywy 2001/18);

— ,genetycznie zmodyfikowana zywnos$¢” oznacza zywno$¢ zawierajaca, skladajaca
sie lub wyprodukowang z GMO (art. 2 pkt 6 dyrektywy 2001/18);

— ,wyprodukowane z GMO” oznacza uzyskane w catosci albo w czesci z GMO, ale
niezawierajace lub nieskladajace sie¢ z GMO (art. 2 pkt 10 dyrektywy 2001/18);

— ,skladnik” oznacza kazda substancje, wlacznie z dodatkami, uzyta przy wytwo-
rzeniu lub przygotowywaniu érodka spozywczego i nadal obecng w produkcie
konicowym, nawet w zmienionej formie (art. 6 ust. 4 dyrektywy 2001/18).

Artykutl 3 tego samego rozporzadzenia nr 1829/2003, zatytulowany ,Zakres stoso-
wania” i zawarty w sekcji 1, zatytulowanej ,Zatwierdzanie i nadzér’, w rozdziale II,
zatytulowanym ,Genetycznie zmodyfikowana zywnosc¢’, stanowi w ust. 1:

»Niniejsza sekcje stosuje sie do:

a) GMO do uzytku spozywczego;
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b) Zzywnosci zawierajacej lub skladajacej sie z GMO;

¢) zywnosci wyprodukowanej lub zawierajacej sktadniki wyprodukowane z GMO”.

Artykul 4 ust. 2 tego rozporzadzenia ustanawia zakaz wprowadzenia do obrotu GMO
przeznaczonego do uzytku spozywczego, zywnosci zawierajacej GMO lub skladajacej
sie z takich organizméw lub wyprodukowanej lub zawierajacej sktadniki wyproduko-
wane z GMO, o ile dany produkt nie jest objety zezwoleniem wydanym zgodnie z tym
rozporzadzeniem.

Artykut 4 ust. 3 uzaleznia wydanie zezwolenia od wykazania w szczegdlnosci, ze
GMO lub genetycznie zmodyfikowana zywno$¢ nie wywoluja skutkéw szkodliwych
dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska naturalnego.

Artykut 13 wymienia wymagania w zakresie etykietowania stosujace sie na podstawie
art. 12 ust. 1 do $rodkéw spozywczych, ktére:

— zawieraja lub sktadaja sie z GMO; lub

— sa wyprodukowane z GMO lub zawieraja sktadniki wyprodukowane z GMO.

Natomiast zgodnie z art. 12 ust. 2 tych wymogdw nie stosuje si¢ do srodkéw spo-
zywczych zawierajacych material, ktéry zawiera, sktada sie lub jest wyprodukowany
z GMO w czesci nie wiekszej niz 0,9% skladnikéw zZywno$ci rozpatrywanych odreb-
nie lub Zywno$ci zawierajacej jeden skladnik, z zastrzezeniem, ze jego wystepowanie
jest przypadkowe lub nieuniknione technicznie.
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Artykul 47 rozporzadzenia 1829/2003 stanowi, tytutem §rodkéw przejsciowych przez
okres trzech lat, ze wystepowania w zywnosci materiatu, ktéry zawiera, sklada sie
lub jest wyprodukowany z GMO w cze$ci nie wigkszej niz 0,5%, nie uznaje sie za
naruszenie art. 4 ust. 2, z zastrzezeniem w szczegd6lnosci, ze jego wystepowanie jest
przypadkowe lub technicznie nieuniknione.

Dyrektywa 2001/110/WE

Artykul 1 dyrektywy Rady 2001/110/WE z dnia 20 grudnia 2001 r. odnoszacej si¢ do
miodu (Dz.U. 2002, L 10, s. 47), stanowi:

»Niniejsza dyrektywe stosuje sie do produktéw okreslonych w zataczniku I. Produkty
te spelniaja wymagania ustanowione w zataczniku II”.

Punkt 1 zatacznika I do tej dyrektywy zawiera nastepujaca definicje:

»Midd jest naturalnie stodka substancja produkowana przez pszczoly Apis mellifera
z nektaru roélin lub wydzielin zywych czesci roélin lub wydzielin owadéw wysysaja-
cych zywe czesci roélin, zbieranych przez pszczoly, przerabianych przez faczenie [ze]
specyficzny[mi] substancj[ami] [pochodzacymi od] pszczét, sktadanych, odwodnio-
nych, gromadzonych i pozostawionych w plastrach miodu do dojrzewania”

Zalacznik 11 w akapitach od pierwszego do trzeciego tej samej dyrektywy precyzuje:

»Midd sklada sie zasadniczo z réznych cukréw, przewaznie fruktozy i glukozy, jak
réwniez innych substancji, takich jak kwasy organiczne, enzymy oraz state czastki
pochodzace ze zbioru miodu [...].
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Jesli jest wprowadzany do obrotu jako midd lub zostaje uzyty w jakimkolwiek pro-
dukcie przeznaczonym do spozycia przez ludzi, miéd nie zawiera dodatkdéw jakich-
kolwiek sktadnikéw spozywczych, wlacznie z dodatkami do Zywnosci, ani jakichkol-
wiek innych dodatkéw innych niz miéd. Miéd nie moze zawiera¢ organicznych lub
nieorganicznych substancji obcych jego sktadowi [...].

Bez uszczerbku dla zatacznika I pkt 2 lit. b) ppkt (viii) [zawierajacego definicje miodu
filtrowanego] nie mozna usuna¢ pytku czy szczegélnego sktadnika, z wyjatkiem przy-
padku, gdy jest to nieuniknione przy usuwaniu obcych substancji organicznych lub
nieorganicznych”.

Prawo krajowe

Paragraf 36a ust. 1 ustawy o inzynierii genetycznej (Gentechnikgesetz, zwanej da-
lej ,GenTG”), wprowadzony ustawa z dnia 21 grudnia 2004 r. (BGBL. 2005 1, s. 186),
brzmi nastepujaco:

»Przeniesienie wlasciwos$ci organizmu bedacych wynikiem prac z zakresu inzynierii
genetycznej lub inne wprowadzanie domieszek organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie stanowi istotng zmiane w rozumieniu § 906 kodeksu cywilnego [Biirgerliches
Gesetzbuch, zwanego dalej »BGB«], jesli z powodu przeniesienia wlasciwosci lub in-
nego wprowadzenia domieszki GMO produkty — wbrew zamiarom osoby uprawnio-
nej do pobierania z nich pozytkéw —w szczegélnosci:

1. nie moga zosta¢ wprowadzone do obrotu lub

2. moga zosta¢ wprowadzone do obrotu, ale zgodnie z przepisami niniejszej ustawy
lub innymi przepisami prawnymi tylko pod warunkiem oznakowania informacja
o modyfikacji genetycznej [...]"
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Paragraf 906 ust. 2 BGB, w brzmieniu ogloszonym w dniu 2 stycznia 2002 r. (BGBL.
2002 I, s. 42), stanowi:

»T0 samo stosuje sie do sytuacji, gdy istotne pogorszenie wynika z uzytkowania innej
nieruchomosci w sposéb zgodny z miejscowymi zwyczajami i nie mozna mu zapo-
biec za pomoca srodkéw, jakich mozna rozsadnie wymagaé pod wzgledem ekono-
micznym od tego rodzaju uzytkownikéw. Wtasciciel, ktory zgodnie z ta zasada jest
obowigzany znosi¢ uciazliwo$ci, moze zada¢ od posiadacza drugiej nieruchomosci
odpowiedniej rekompensaty pienieznej, w przypadku gdy uciazliwe oddzialywanie
pogarsza warunki uzytkowania w spos6b zgodny z miejscowymi zwyczajami jego
wlasnej nieruchomosci lub zmniejsza uzyskiwane z niej pozytki w stopniu przekra-
czajacym rozsadng miare”

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

W 1998 r. Monsanto Europe otrzymata moca decyzji Komisji 98/294/CE z dnia
22 kwietnia 1998 r. dotyczacej wprowadzenia do obrotu kukurydzy zmodyfi-
kowanej genetycznie (Zea mays L. linii MON 810), na podstawie dyrektywy Rady
90/220/EWG (Dz.U. L 131, s. 23), zezwolenie na wprowadzenie do obrotu kukurydzy
zmodyfikowanej genetycznie MON 810 (zwanej dalej ,,kukurydza MON 810”).

W Niemczech uprawa kukurydzy MON 810 jest zakazana na podstawie decyzji z dnia
17 kwietnia 2009 r. wydanej przez Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (federalny urzad ochrony konsumentéw i bezpieczenistwa zywnosci),
ktéry nakazal tymczasowe zawieszenie zezwolenia na jej wprowadzanie do obrotu.

Monsanto Technology jest podmiotem uprawnionym z tytutu dopuszczenia odmian
na podstawie przepiséw dotyczacych nasion. Monsanto Agrar Deutschland jest pod-
miotem odpowiedzialnym za sprzedaz w Niemczech nasion uzyskanych ze szczepu
kukurydzy MON 810.
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Kukurydza MON 810 zawiera gen bakterii glebowej Bacillus thuringiensis (Bt), ktéry
powoduje powstawanie toksyn Bt w kukurydzy. Toksyny te atakuja gasienice omac-
nicy prosowianki, gatunku motyla szkodnika kukurydzy, ktérego larwy w razie za-
atakowania rosliny ostabiaja jej rozwéj. Toksyny Bt niszczg komérki w przewodzie
pokarmowym larw, co doprowadza do ich $§mierci.

Freistaat Bayern jest wlascicielem réznych gruntéw, na ktérych w ostatnich latach
uprawiano w celach badawczych kukurydze MON 810. Nie wyklucza on ponowne-
go podjecia tej uprawy po wygasnieciu zakazu obowigzujacego na calym terytorium
Niemiec.

K.H. Bablok jest niebedacym przedsigbiorca amatorem. W poblizu terenéw naleza-
cych do Freistaat Bayern produkuje miéd przeznaczony na sprzedaz lub na potrzeby
wlasne. Do roku 2005 produkowat réwniez pytek pszczeli na sprzedaz jako uzupel-
niajacy preparat spozywczy. Zamierza ponowne podjac¢ produkcje pytku, kiedy tylko
przestanie istnie¢ ryzyko wprowadzenia do obrotu genetycznie zmodyfikowanego
pytku.

S. Egeter, J. Stegmeier, K. Miiller oraz B. Klimesch przystapili do sprawy w postepo-
waniu apelacyjnym. Oni réwniez sa pszczelarzami z zamilowania, przy czym niekté-
rzy z nich produkuja miéd jedynie na wlasne potrzeby. Ich pasieki sa potozone w od-
legtosci od 1 do 3km od terendw nalezacych do Freistaat Bayern.

Pylek roslinny, zbierany przez pszczoly i przechowywany w okreslonych czesciach
pasieki dla celéw odzywiania, moze zosta¢ zmieszany z miodem przypadkowo przez
pszczoly w trakcie jego produkowania oraz, ze wzgledéw technicznych, przez pszcze-
larza przy okazji odwirowywania plastréw podczas miodobrania, co powoduje wy-
branie nie tylko zawarto$ci komérek z miodem, lecz takze zawartosci sasiednich ko-
morek przeznaczonych do przechowywania pytku.
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W 2005 roku w pytku kukurydzy zebranym przez K.H. Babloka z uli wystawionych
w odleglosci 500 m od terenéw Freistaat Bayern stwierdzono, po pierwsze, obecnos¢
DNA kukurydzy MON 810 w ilo$ci 4,1% w stosunku do catego DNA kukurydzy, oraz
po drugie, obecno$¢ transgenicznych biatek (toksyna Bt).

Ponadto w kilku prébkach miodu K.H. Babloka wykryto obecnos$¢ matych ilosci DNA
kukurydzy MON 810 pochodzacych z domieszki pylkéw tej kukurydzy.

W dacie wydania postanowienia w przedmiocie wniosku prejudycjalnego nie wy-
kryto obecnosci DNA kukurydzy MON 810 w produktach pszczelarskich S. Egetera,
J. Stegmeiere, K. Miillera i B. Klimesch.

W ramach postepowania przed sadem krajowym sad wystepujacy z wnioskiem po-
winien orzeka¢ na podstawie zadania majacego na celu stwierdzenie, ze z uwagi na
obecno$¢ pylkéw kukurydzy MON 810 w przedmiotowych produktach pszczelar-
skich nie nadaja sie one do sprzedazy lub do konsumpcji oraz ze nastapilo ich ,istotne
pogorszenie” w rozumieniu art. 36 bis GenTG i § 906 ust. 2 BGB.

Zadanie to zostalo uwzglednione w postepowaniu w pierwszej instancji przed
Bayerisches Verwaltungsgericht Augsburg (bawarski sad administracyjny w Augs-
burgu) orzeczeniem z dnia 3 maja 2008 r. Sad ten uznal, ze na skutek domieszki pyt-
ku kukurydzy MON 810 miéd oraz uzupelniajgce preparaty odzywcze na bazie pytku
pszczelego staly sie srodkami spozywczymi wymagajacymi zezwolenia, wobec czego
zgodnie z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1829/2003 produkty te nie moga by¢ wpro-
wadzone do obrotu przy braku takiego zezwolenia.

Wedlug Bayerisches Verwaltungsgericht Augsburg miéd oraz uzupelniajace prepa-
raty odzywcze na bazie pytku pszczelego produkowane przez K.H. Babloka ulegly
istotnemu pogorszeniu z uwagi na obecno$¢ pytkéw kukurydzy MON 810.

I - 7473



42

43

44

45

46

WYROK Z DNIA 6.9.2011 r. — SPRAWA C-442/09

Monsanto Technology, Monsanto Agrar Deutschland oraz Freistaat Bayern, podwa-
zajac te analize, wniosly apelacje do Bayerischer Verwaltungsgerichtshof.

Podnosza one przed Bayerischer Verwaltungsgerichtshof, Ze rozporzadzenia
1829/2003 nie stosuje sie do pylkéw szczepu kukurydzy MON 810 obecnych w mio-
dzie lub uzywanych jako uzupelniajacy preparat odzywczy, poniewaz konsekwencje
jego naturalnego przedostawania si¢ do Zywnosci byly badane, a nastepnie zaakcep-
towane przy okazji decyzji 98/294.

Ponadto pylek zawarty w miodzie lub uzywany jako uzupelniajacy preparat od-
zywczy nie stanowi ,GMO” w rozumieniu rozporzadzenia nr 1829/2003, poniewaz
w momencie, w ktérym dostaje sie do miodu lub zostaje przeznaczony do spozycia,
w szczegblno$ci jako uzupelniajacy preparat odzywczy, nie posiada juz konkretnej
i indywidualnej zdolno$ci do replikacji, za$ sama obecno$¢ transgenicznego DNA lub
transgenicznych bialek jest w tym wzgledzie niewystarczajaca.

Gdyby uznano, ze rozporzadzenie 1829/2003 ma zastosowanie, wéwczas nalezato-
by dokona¢ wyktadni zwezajacej zawartych w nim przepiséw dotyczacych zezwolen.
W razie przypadkowej domieszki pylku kukurydzy MON 810, catkowicie legalnie
obecnego w $rodowisku, zezwolenie na wprowadzenie miodu do obrotu byloby wy-
magane dopiero po przekroczeniu progu 0,9% przewidzianego w zakresie etykieto-
wania w art. 12 ust. 2 rozporzadzenia 1829/2003.

Bayerischer Verwaltungsgerichtshof zaznacza, ze uprawa kukurydzy linii MON
810, ktora miata miejsce w przesztosci i moze zosta¢ wznowiona w przysztoci, jest
z prawnego punktu widzenia dopuszczalna, z zastrzezeniem przedluzenia zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu, i ze w zwiazku z tym skarzacy powinni ja znosi¢ zgodnie
z § 906 ust. 2 BGB.
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W zwigzku z tym ostatnim przepisem sad ten wyjasnia, ze kwestia istotnego pogor-
szenia sie produktéw, decydujgca dla rozstrzygniecia sporu w postepowaniu przed
sadem krajowym, zalezy od ustalenia, czy w przypadku domieszki pytku kukurydzy
MON 810 produkty te — jako zywno$¢ genetycznie zmodyfikowana — zgodnie z art. 4
ust. 2 rozporzadzenia nr 1829/2003 nie moga juz by¢ wprowadzane do obrotu z po-
wodu braku zezwolenia lub tez moga jednak zosta¢ wprowadzone do obrotu, ale tyl-
ko pod warunkiem oznakowania z podaniem informacji o modyfikacji genetycznej
zgodnie z art. 36 bis Gen TG.

Sad wystepujacy z wnioskiem podkresla, ze obecnos$¢ pytku kukurydzy MON 810
moze wywolywac takie skutki tylko wéwczas, gdy produkty pszczelarskie zawierajace
ten pytek wchodza w zakres stosowania rozporzadzenia nr 1829/2003.

Sad ten stwierdza, iz kwestia ta zalezy przede wszystkim od ustalenia, czy pytek ku-
kurydzy taki jak ten, o ktérym mowa w postepowaniu przed sadem krajowym, jest
»organizmem” w rozumieniu art. 2 pkt 4 rozporzadzenia 1829/2003 oraz stanowi
»GMO” w rozumieniu art. 2 pkt 5 tego samego rozporzadzenia, przy czym te przepisy
odsylaja do definicji tych dwéch poje¢ podanych w dyrektywie 2001/18.

Wedlug Bayerischer Verwaltungsgerichtshof pytek kukurydzy jest ,organizmem’,
biorac pod uwage, iz wprawdzie sam nie moze si¢ rozmnazad, jednakze jako meska
komoérka rozrodcza w warunkach naturalnych moze przekazywac materiat genetycz-
ny zenskim komoérkom rozrodczym.

Jednakze Bayerischer Verwaltungsgerichtshof zauwaza, iz pylek kukurydzy w wy-
niku suszenia bardzo szybko traci zdolno$¢ do zaplodnienia Zenskiego kwiatu ku-
kurydzy, wobec czego nie jest juz zywym organizmem zdolnym do funkcjonowania
przez caly okres dojrzewania miodu, od momentu, w ktérym midd zawierajacy pytek
zostanie zmagazynowany i zamkniety w plastrach. Sad dodaje, iz tak samo dzieje sie
w przypadku pylku zawartego w produktach na bazie pylku pszczelego, w momencie,
w ktérym zostaja one przeznaczone do spozycia, w szczeg6lnosci jako uzupelniajace
preparaty odzywcze.
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Sad ten stawia zatem sobie zasadniczo pytanie, jakie sa konsekwencje utraty przez
sporne pyltki zdolnosci do replikacji.

W tych okolicznosciach Bayerischer Verwaltungsgerichtshof postanowil zawiesic po-
stepowanie i zwrdcic sie do Trybunatlu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy pojecie [GMO] w rozumieniu art. 2 pkt 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
[...] nalezy interpretowac w ten sposdb, ze obejmuje ono réwniez material ge-
netycznie zmodyfikowanych roslin (tutaj: pylki genetycznie zmodyfikowanej ku-
kurydzy linii MON 810), ktéry wprawdzie zawiera genetycznie zmodyfikowane
DNA i genetycznie zmodyfikowane biatka (tutaj: toksyne Bt), jednakze w mo-
mencie, w ktérym dostaje sie do $rodka spozywczego (tutaj: miodu) lub zostaje
przeznaczony do uzytku spozywczego jako uzupelniajacy preparat odzywczy, nie
posiada (juz) konkretnej indywidualnej zdolnosci do replikac;ji?

2) W razie udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze:

a) Czy dla uznania zywnosci za »wyprodukowang z GMO« w rozumieniu art. 2
pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 wystarczy jedynie, zeby zywnos¢
ta zawierala material pochodzacy z genetycznie zmodyfikowanych roslin,
ktéry wezesniej posiadal konkretna indywidualna zdolnos¢ do replikacji?

b) W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na powyzsze pytanie:

Czy termin »wyprodukowane z GMO« w rozumieniu art. 2 pkt 10 i art. 3
ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 nalezy interpretowac w ten
sposéb, ze w odniesieniu do GMO nie wymaga on $wiadomego i celowego
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procesu produkgcji i Ze obejmuje réwniez niezamierzone i przypadkowe do-
mieszki (uprzedniego) GMO do zywnosci (tutaj: miodu lub pylku pszczelego
jako uzupelniajacego preparatu odzywczego)?

3) W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze lub pytanie
drugie:

Czy art. 3 ust. 1 w zwiazku z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze kazda domieszka wystepujacego legalnie
w przyrodzie genetycznie zmodyfikowanego materiatu, jaka przedostanie sie do
zywnosci pochodzenia zwierzecego takiej jak miéd, powoduje powstanie obo-
wigzku uzyskania zezwolenia oraz nadzoru przewidzianego w tych przepisach,
czy tez mozna zastosowac przez analogie progi obowiazujace na podstawie in-
nych przepiséw (np. art. 12 ust. 2 tego rozporzadzenia)?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Sad krajowy poprzez swoje pierwsze pytanie zasadniczo chce sie dowiedzieé, czy po-
jecie GMO w rozumieniu art. 2 pkt 5 rozporzadzenia nr 1829/2003 nalezy interpre-
towaé w ten sposob, ze substancja taka jak pylek pochodzacy z odmiany kukurydzy
genetycznie zmodyfikowanej nie wchodzi albo juz nie wchodzi w zakres tego pojecia
ze wzgledu na fakt, ze utracita wszelka konkretna indywidualna zdolno$¢ do replika-
¢ji, chociaz nadal zawiera genetycznie zmodyfikowany materiat.

I - 7477



55

56

57

58

WYROK Z DNIA 6.9.2011 r. — SPRAWA C-442/09

Z postanowienia odsylajacego wynika, ze zgodnie z mozliwa interpretacja pojecia
GMO oznacza ono wylacznie jednostke w stanie zdolnym do funkcjonowania, tj.
zywa jednostke biologiczna. Nie jest wystarczajaca okoliczno$¢, ze obumarlte pyltki
kukurydzy zawieraja transgeniczne DNA lub transgeniczne biatka. Definicje ,organi-
zmu” oraz ,GMO” podane w dyrektywie 2001/18 musza oznaczad, ze zapisana infor-
macja dziedziczna moze by¢ w spos6b konkretny przekazana odpowiedniemu biorcy
w celu rekombinacji. Motyw 4 dyrektywy wydaje sie potwierdza¢ powyzsza ocene.
Zatem dyrektywa ta najwyrazniej przyjmuje jako decydujace dwa réwnorzedne kry-
teria, a mianowicie kryterium zywotnosci oraz zdolno$ci rozrodczej, a nie samo prze-
niesienie DNA, ktére nie nadaje sie juz do pelnienia funkcji replikacyjnych.

Sad krajowy tymczasem stawia sobie pytanie, czy taka interpretacja nie bylaby
sprzeczna z celem ochrony sformutowanym w rozporzadzeniu 1829/2003. Wylacze-
nie z zakresu stosowania tego rozporzadzenia zywnosci zawierajacej DNA lub biatl-
ka genetycznie zmodyfikowane w nieograniczonych ilo$ciach mogloby sie okaza¢
niezgodne z tym celem. Istotny element bezpieczenstwa zywnosci dla ludzi mégtby
zatem dotyczy¢ nie tyle zdolnosci GMO do replikacji, co obecnosci materialu gene-
tycznie zmodyfikowanego

Artykul 2 pkt 5 rozporzadzenia nr 1829/2003 definiuje GMO poprzez odeslanie do
definicji tego pojecia znajdujacej sie w art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18, tzn. jako ,or-
ganizm [...], ktérego material genetyczny zostal zmieniony w sposéb niezachodzacy
w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej rekombinacji”

Bezsporne jest, ze material genetyczny przedmiotowego pylku zostat zmodyfikowany
w warunkach wskazanych w definicji GMO.
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Sad krajowy bedzie mdgt zatem przyja¢ kwalifikacje tego pylku jako GMO jedynie
w przypadku, kiedy taka substancja stanowi jeszcze ,organizm” w rozumieniu art. 2
pkt 4 rozporzadzenia nr 1829/2003, ktére poprzez odestanie do art. 2 pkt 1 dyrektywy
2001/18 definiuje ,,organizm” jako ,jakikolwiek byt biologiczny zdolny do replikacji
lub przenoszenia materialu genetycznego”.

Skoro dyskusja koncentruje sie na drugiej czesci tej definicji, opartej na zdolnosci do
replikacji lub przenoszenia materialu genetycznego oraz bezsporne jest, ze pylek be-
dacy przedmiotem postepowania przed sadem krajowym utracit wszelka konkretna
indywidualna zdolno$¢ do replikacji, to sad krajowy powinien sprawdzi¢, czy ponadto
jest on zdolny do ,przenoszenia materialu genetycznego’, biorgc odpowiednio pod
uwage dostepne dane naukowe oraz uznajac kazda forme przenoszenia materiatu ge-
netycznego naukowo potwierdzonego.

Jesli sad krajowy w wyniku tej oceny miatby stwierdzi¢, ze pylek bedacy przedmiotem
postepowania przed sadem krajowym nie jest albo juz nie jest zdolny do przenosze-
nia materialu genetycznego, tak ze nie mégtby albo juz nie méglby by¢ uznany za
organizm, a tym samym jako GMO, w rozumieniu rozporzadzenia nr 1829/2003, to
w konsekwencji niekoniecznie oznaczaloby to, ze pylek ten nie podlega zakresowi
zastosowania tego rozporzadzenia. Jesli bowiem w tym przypadku pylek nie podlega
zakresowi zastosowania art. 3 ust. 1 lit. a) i b) rozporzadzenia nr 1829/2003, to jednak
z art. 30 ust. 1 lit. ¢) tego rozporzadzenia moze wynika¢ mozliwo$¢ rozwazana przez
sad krajowy w drugim pytaniu prejudycjalnym.

Nalezy zatem na pytanie pierwsze opowiedzie¢, ze pojecie GMO w rozumieniu art. 2
pkt 5 rozporzadzenia 1829/2003 nalezy interpretowac w ten sposéb, ze substancja
taka jak pytek pochodzacy z odmiany kukurydzy genetycznie zmodyfikowanej, ktéry
utracit swoja zdolnos$¢ do replikacji i ktéry jest pozbawiony wszelkiej zdolnosci do
przenoszenia posiadanego materialu genetycznego, nie wchodzi juz w zakres tego
pojecia.

I - 7479



63

64

65

66

WYROK Z DNIA 6.9.2011 r. — SPRAWA C-442/09

W przedmiocie pytania drugiego

W drugim pytaniu sad krajowy, ktéry zwraca sie do Trybunalu o sprecyzowanie za-
kresu stosowania rozporzadzenia nr 1829/2003, odwoluje sie do art. 2 pkt 10 tego
rozporzadzenia, ktéry zawiera definicje ,wyprodukowanego z GMO”.

Co sie tyczy zywnosci, zakres zastosowania rozporzadzenia 1829/2003 jest okreslony
przez art. 3 ust. 1, ktéry wymienia:

»a2) GMO do uzytku spozywczego;

b) zywno$[¢] zawierajac[q] lub skiadajac[a] sie z GMO;

c¢) zywno$[¢] wyprodukowan[a] lub zawierajac[a] skladniki wyprodukowane
z GMO”.

Zakres art. 3 ust. 1 lit. a) i b) zasadniczo zalezy od pojecia ,GMO”.

Jezeli w postepowaniu przed sadem krajowym sad ten stwierdza, ze przedmiotowy
pylek nie jest albo juz nie jest zdolny do przenoszenia materiatu genetycznego, tak ze
nie moze by¢ uznany za GMO, spér ten moze podlegac pod przepisy rozporzadze-
nia nr 1829/2003 jedynie wéwczas, jezeli spelnione zostana przestanki wymienione
w art. 3 ust. 1 lit. ¢) tego rozporzadzenia.
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W okolicznosciach takich jak okoliczno$ci niniejszego sporu przed sadem krajowym,
dotyczacych produktéw ,zawierajacych” sporny pytek, zakres art. 3 ust. 1 lit. c) roz-
porzadzenia nr 1829/2003 zalezy od pojecia zywno$ci, zdefiniowanego w art. 2 pkt 1
tego rozporzadzenia poprzez odeslanie do art. 2 rozporzadzenia nr 178/2002, jak réw-
niez pojecia skladnika, zdefiniowanego w art. 2 pkt 13 rozporzadzenia nr 1829/2003
poprzez odestanie do art. 6 ust. 4 dyrektywy 2000/13 oraz terminu ,wyprodukowane
z GMO’; zdefiniowanego w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia nr 1829/2003.

Poprzez swoje drugie pytanie sad krajowy zatem zasadniczo pyta, czy:

— artykut 2 pkt 1, 10 i 13, jak réwniez art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia 1829/2003,
art. 2 rozporzadzenia nr 178/2002 oraz art. 6 ust.4 lit. a) dyrektywy 2000/13 nalezy
interpretowac w ten sposob, ze jezeli substancji takiej jak pylek zawierajacy DNA
i proteiny genetycznie zmodyfikowane nie mozna uzna¢ za GMO, to produkty
takie jak miod i uzupelniajace preparaty odzywcze zawierajace taka substancje
stanowia ,zywnos[¢] [...] zawierajac[a] skladniki wyprodukowane z GMO” w ro-
zumieniu art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1829/2003;

— kwalifikacja ta nie zalezy od tego, czy dodanie przedmiotowej substancji nastapi-
fo w sposdb zamierzony czy przypadkowo.

Produkty takie jak mioéd czy uzupelniajace preparaty odzywcze na bazie pytku beda-
cego przedmiotem postepowania przed sadem krajowym sg przeznaczone do spozy-
cia przez ludzi. Stanowig one zatem ,zywno$¢” w rozumieniu art. 2 pkt 1 rozporza-
dzenia nr 1829/2003 oraz art. 2 rozporzadzenia nr 178/2002.

Pytek w sporze przed sadem krajowym pochodzi z kukurydzy MON 810, czyli z GMO.
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Pylek ten nalezy uznac za ,wyprodukowany z GMO” w rozumieniu art. 2 pkt 10 roz-
porzadzenia nr 1829/2003, jezeli nie mozna go juz zakwalifikowac jako GMO, ponie-
waz w tym przypadku nie sktada sie on juz z GMO i juz go nie zawiera.

W celu udzielenia odpowiedzi na pytanie drugie, nalezy zatem zasadniczo zbada¢,
czy pylek ten mozna zakwalifikowa¢ jako ,sktadnik”.

Na podstawie art. 2 pkt 13 rozporzadzenia nr 1829/2003 i art. 6 ust. 4 lit. a) dyrektywy
2000/13 sktadnik oznacza ,kazda substancje [...] uzyta przy wytworzeniu lub przygo-
towywaniu $rodka spozywczego i nadal obecna w produkcie gotowym, nawet jezeli
w zmienionej formie”.

Nalezy przyjac¢ kwalifikacje pylku zawartego w uzupelniajacych preparatach odzyw-
czych na bazie pytku jako ,sktadnika’, skoro wprowadza si¢ go tam w trakcie ich wy-
twarzania albo ich przygotowywania.

Co sie tyczy pylku zawartego w miodzie, nalezy stwierdzi¢, Ze zgodnie z akapitem
pierwszym zalacznika II do dyrektywy 2001/110 midd sktada si¢ nie tylko z réznych
cukréw, lecz réwniez z ,innych substancji’; jak w szczegdlnosci ,state czastki pocho-
dzace ze zbioru miodu”.

Tymczasem pylki sa stalymi czastkami pochodzacymi w istocie ze zbioru mio-
du, czesciowo dzieki pszczolom, a gléwnie wskutek odwirowania dokonywanego
przez pszczelarza. Ponadto zgodnie z akapitem trzecim zatacznika II do dyrektywy
2001/110 ,nie mozna usunac pytku [...], z wyjatkiem przypadku, gdy jest to nieunik-
nione przy usuwaniu obcych substancji organicznych lub nieorganicznych”
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Pytek nie jest zatem cialem obcym, stanowiacym zanieczyszczenie miodu, lecz nor-
malnym jego skladnikiem, ktéry zgodnie z wola prawodawcy Unii zasadniczo nie
moze by¢ usuniety, nawet jesli okresowo$¢ jego wprowadzania oraz ilosci, w jakich
jest obecny w miodzie, zaleza od pewnych przypadkéw w trakcie procesu produkcji.

W tym konteksécie w rozumieniu art. 6 ust. 4 lit. a) dyrektywy 2000/13 pylek, wymie-
niony w definicji miodu zawartej w dyrektywie 2001/110, nalezy uzna¢ za substancje
»uzyta przy wytworzeniu lub przygotowywaniu srodka spozywczego i nadal obecna
w produkcie gotowym”.

Nalezy go zatem réwniez zakwalifikowac¢ jako ,skladnik” w rozumieniu art. 2 pkt 13
rozporzadzenia nr 1829/2003 i art. 6 ust. 4 lit. a) dyrektywy 2000/13.

Komisja Europejska przeciwstawia takiemu wnioskowi rozréznienie, jakiego nalezy
dokona¢ miedzy pojeciem skladnika a pojeciem naturalnego komponentu. Jej zda-
niem pylek stanowi naturalny komponent miodu, a nie sktadnik miodu, w ten sposéb,
ze zawierajacy go miod nie wchodzi w zakres przepisu art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporza-
dzenia nr 1829/2003. Ten rezultat bylby zreszta zgodny z trescia motywu 16 tego roz-
porzadzenia, z ktérego nalezy wywnioskowac, ze zywnos$¢ pochodzenia zwierzecego
moze by¢ uznana za wyprodukowana z GMO jedynie wéwczas, gdy samo zwierze jest
zmodyfikowane genetycznie.

Tymczasem dokonane rozrdznienie nie uwzglednia szczegdélnych warunkéw wpro-
wadzenia pylku do miodu, jak réwniez zamierzonego utrzymania tego pytku w skfa-
dzie produktu koficowego.

Zaproponowana wykltadnia bylaby sprzeczna z celem ochrony zdrowia ludzkiego,
poniewaz zywnos$¢ taka jak miéd wymykataby sie spod wszelkiej kontroli pod wzgle-
dem szkodliwo$ci, podczas gdy zawierataby ona znaczne ilo$ci materiatu genetycznie
zmodyfikowanego.

I - 7483



83

84

85

86

87

88

WYROK Z DNIA 6.9.2011 r. — SPRAWA C-442/09

Pomijataby ona decydujace kryterium stosowania rozporzadzenia nr 1829/2003,
wskazane w jego motywie 16, tj. kryterium oparte na tym, czy ,material uzyskany
z genetycznie zmodyfikowanego materiatu Zrédlowego wystepuje lub nie wystepuje

”

w zywnodci [...]"

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze analiza Komisji nie znajduje potwierdzenia
w przywolanym motywie 16, ktéry wyjasnia wylaczenie z zakresu stosowania tego
rozporzadzenia zywnosci wyprodukowanej nie ,z” GMO, lecz Zywno$ci wyprodu-
kowanej ,za pomocy” zmodyfikowanych srodkéw wspomagajacych przetwarzanie.

Przytoczone w tym motywie przyklady zywnos$ci uzyskanej ze zwierzat zywionych
genetycznie zmodyfikowanymi paszami maja bowiem na celu jedynie zilustrowanie
kategorii zywno$ci wyprodukowanej ,za pomocy” GMO, w ktdrej nie mozna stwier-
dzi¢ obecnosci materialu wyprodukowanego z genetycznie zmodyfikowanego mate-
riatu Zrédlowego.

W konsekwencji nie powinny one stuzy¢ za podstawe wylaczenia z zakresu stoso-
wania rozporzadzenia nr 1829/2003 zywnosci takiej jak miéd stanowiacy przedmiot
postepowania przed sadem krajowym, ktéry faktycznie zawiera taki materiat.

Wreszcie nie mozna stwierdzi¢ — jak to sugeruje Monsanto w celu wylaczenia réw-
niez miodu z zakresu stosowania tego rozporzadzenia, ze obecno$¢ pylku nie jest
wynikiem zamierzonego procesu produkcyjnego.

Przeciwnie, ta obecno$¢ jest zwykla konsekwencja procesu produkgcji, $wiadomego
i zamierzonego przez pszczelarza, ktéry chce wyprodukowac zywno$¢é zakwalifiko-
wang przez prawo Unii jako miéd. Nadto jest ona zasadniczo rezultatem dziatania
samego pszczelarza polegajacego na materialnej czynnosci odwirowania, ktéra po-
dejmuje on w celu zbioru.
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W kazdym wypadku poniewaz ryzyko dla zdrowia ludzkiego, ktéremu zapobieganie
stanowi cel tego rozporzadzenia, jest niezalezne tego, czy wprowadzenie danej sub-
stancji bylo zamierzone czy przypadkowe, zamierzone wprowadzenie do zywnosci
substancji takiej jak pytek stanowiacy przedmiot postepowania przed sadem krajo-
wym nie powinno stanowi¢ warunku stosowania systemu zezwolen przewidzianego
w rozporzadzeniu nr 1829/2003.

Nadto wyktadnia zgodna z kierunkiem proponowanym przez Monsanto powodowa-
taby pozbawienie tresci art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 1829/2003, ktéry stanowi
odstepstwo od sformutowanego w art. 13 tego rozporzadzenia obowiazku etykieto-
wania, jezeli obecno$¢ przedmiotowego materiatu nie przekracza 0,9% kazdego ze
skladnikéw, ,z zastrzezeniem, ze jego wystepowanie jest przypadkowe lub nieunik-
nione technicznie”.

Uwzglednienie przypadkowego lub nieuniknionego technicznie charakteru rzeczonej
obecnos$ci powodowaloby bowiem wylaczenie zywnosci z zakresu zastosowania roz-
porzadzenia nr 1829/2003, a zatem spod jakiegokolwiek obowigzku etykietowania.

W konsekwencji na pytanie drugie nalezy odpowiedzie¢, ze:

— artykut 2 pkt 1, 10i 13 oraz art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1829/2003, art. 2
rozporzadzenia nr 178/2002, jak réwniez art. 6 ust. 4 lit. a) dyrektywy 2000/13
nalezy interpretowac w ten sposdb, Ze skoro substancja taka jak pylek zawierajacy
DNA i genetycznie zmodyfikowane proteiny nie moze by¢ uznana za GMO, to
produkty takie jak miéd i uzupelniajace preparaty odzywcze zawierajace takie
substancje stanowia w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1829/2003
»zywno$[¢] [...] zawierajac[a] sktadniki wyprodukowane z GMO”;
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— kwalifikacje te mozna przyjaé niezaleznie od tego, czy dodanie substancji byto
zamierzone czy przypadkowe.

W przedmiocie pytania trzeciego

Sad krajowy poprzez swoje trzecie pytanie zasadniczo chce si¢ dowiedzie¢, czy art. 3
ust.1 i art. 4 ust. 2 rozporzadzenia 1829/2003 nalezy interpretowac w ten sposéb, ze
skoro wynika z nich obowiazek uzyskania zezwolenia oraz nadzoru w stosunku do
zywnoéci, to czy mozna wzgledem tego obowigzku stosowa¢ przez analogie taki prog
tolerancji jak przewidziany w zakresie etykietowania w art. 12 ust. 2 tego samego
rozporzadzenia.

Monsanto i rzad polski uwazaja, ze w przypadku gdy w stosunku do GMO wyda-
no zezwolenie na podstawie dyrektywy 2001/18 lub, jak w przypadku postepowania
przed sadem krajowym, na podstawie dyrektywy Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwiet-
nia 1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowiska organizméw zmody-
fikowanych genetycznie (Dz.U. L 117, s. 15), uchylonej i zastapionej przez dyrektywe
2001/18, wydane zezwolenie obejmuje przypadkowe domieszki w innych produktach
sladowych ilo$ci materialu genetycznie zmodyfikowanego, co stanowi zwykla kon-
sekwencje wykonania tego zezwolenia, konsekwencje, ktéra ich zdaniem byta brana
pod uwage przy okazji oceny GMO.

Takiego rozumowania nie mozna uznac za trafne.

Ze wzgledu na wyznaczony cel polegajacy na uniknieciu negatywnych skutkéw zwig-
zanych GMO dla zdrowia ludzkiego oraz srodowiska naturalnego dyrektywy 90/220
oraz 2001/18 zostaly przyjete sukcesywnie dla uregulowania zamierzonego uwalnia-
nia do srodowiska GMO i wprowadzania do obrotu GMO jako produktéow.
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Rozporzadzenie 1829/2003 stosuje sie do szczegdblnej kategorii zywnosci i pasz. Od-
no$nie do zywnosci jego pierwszym celem, o ktérym mowa art. 4 ust. 1, jest réwniez
unikniecie negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzi oraz dla srodowiska naturalnego.

Tymczasem podejscie zastosowane w dyrektywach 90/220 i 2001/18 uksztattowato
sie pod wplywem pojecia ,zamierzonego uwolnienia’, ktére zostalo zdefiniowane
w art. 2 pkt 3 kazdej z tych dyrektyw jako zamierzone wprowadzenie GMO do §rodo-
wiska naturalnego bez szczegélnych srodkéw bezpieczenstwa majacych ograniczy¢
ich ,kontakt z ogdlna populacja i sSrodowiskiem naturalnym”.

Podejscie to wydaje sie zatem bardziej ogdlne, w tym jesli chodzi o wprowadzenie
do obrotu GMO jako produktu, poniewaz motywy dwunasty, trzynasty i czternasty
dyrektywy 90/220, jak réwniez motywy 25, 28 i 32 dyrektywy 2001/18 tacza koniecz-
no$¢ ustanowienia procedury oceny i zatwierdzania z sytuacja, gdy wprowadzenie na
rynek obejmuje zamierzone uwolnienie do $srodowiska naturalnego.

O ile rozporzadzenie 1829/2003 zawiera rowniez, w szczegélnosci w art. 5 ust. 5
i art. 6 ust. 4, pewne aspekty oceny ryzyka zywnosci dla srodowiska naturalnego,
to w przewazajacym stopniu w odniesieniu do tej zywnosci jest oparte na stano-
wisku ochrony zdrowia ludzkiego zwigzanym ze szczegé6lna okolicznos$cia, ze zyw-
no$¢ ta jest z definicji przeznaczona do spozycia przez ludzi. Tym samym, zgodnie
z motywem 3 rozporzadzenia, w celu ochrony zdrowia ludzi zywno$¢ zawierajaca
GMO lub wyprodukowana z takich organizméw powinna by¢ poddana ocenie jej
~bezpieczenstwa’.

Rozporzadzenie 1829/2003 ustanawia swego rodzaju poziom dodatkowej kontroli.
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Rozporzadzenie to byloby pozbawione znaczenia, gdyby uzna¢, ze dokonana oce-
na oraz zezwolenie wydane na podstawie dyrektywy 90/220 albo 2001/10 obejmuja
wszelkie potencjalne rodzaje ryzyka dla zdrowia ludzi i $rodowiska naturalnego.

Gdy spelnione sa przestanki przewidziane w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia 1829/2003,
obowiazek zezwolenia i nadzoru istnieje niezaleznie od proporcji materiatu zmodyfi-
kowanego genetycznie w danym produkcie.

Odnoénie do tego obowiazku prég tolerancji 0,5% przewidziano jedynie w art. 47
rozporzadzenia 1829/2003. Prég ten jednak przestal obowiazywac po uptywie okresu
3 lat od daty wejscia w zycie tego rozporzadzenia, zgodnie z art. 47 ust. 5.

Okreslony w art. 12 ust. 2 rozporzadzenia 1829/2003 prég tolerancji 0,9% skladni-
kéw zywnosci rozpatrywanych odrebnie dotyczy obowigzku etykietowania, a nie
obowiazku uzyskania zezwolenia czy nadzoru.

Jego stosowanie na zasadzie analogii wzgledem tego ostatniego obowiazku pozba-
wialoby jakiejkolwiek celowosci przepis, ktéry przewiduje ten prég tolerancji, gdy
wylaczatby on dana Zywno$¢ spod zakresu stosowania rozporzadzenia 1829/2003.

W kazdym wypadku byloby to sprzeczne z wymienionym w art. 1 tego rozporzadze-
nia celem ,wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia ludzkiego”
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Nalezy zatem na trzecie pytanie udzieli¢ odpowiedzi, ze art. 3 ust 1 oraz art. 4 ust. 2
rozporzadzenia 1829/2003 nalezy interpretowac w ten sposob, ze jezeli wynika z nich
obowiazek uzyskania zezwolenia oraz nadzoru w stosunku do zywnosci, to nie moz-
na wzgledem tego obowiazku stosowaé przez analogie takiego progu tolerancji jak
przewidziany w zakresie etykietowania w art. 12 ust. 2 tego samego rozporzadzenia.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charak-
ter incydentalny; dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem; do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedsta-
wieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed
sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (wielka izba) orzeka, co nastepuje:

1) Pojecie organizmu genetycznie zmodyfikowanego w rozumieniu art. 2 pkt 5
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzes$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy
nalezy interpretowaé w ten sposob, ze substancja taka jak pylek pochodzacy
z odmiany kukurydzy genetycznie zmodyfikowanej, ktéry utracit swoja zdol-
nos$¢ do replikacji i ktory jest pozbawiony wszelkiej zdolnosci do przeno-
szenia posiadanego materialu genetycznego, nie wchodzi juz w zakres tego
pojecia.

2) Artykul 2 pkt 1, 10i 13 oraz art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1829/2003,
art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogolne zasady i wymagania pra-
wa zywno$ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
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Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zyw-
nosci, jak réwniez art. 6 ust. 4 lit. a) dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich w zakresie etykietowania, prezentacji i reklamy $rod-
koéw spozywczych nalezy interpretowaé w ten sposob, ze skoro substancja
taka jak pylek zawierajacy DNA i genetycznie zmodyfikowane proteiny nie
moze juz by¢ uznana za organizm genetycznie zmodyfikowany, to produkty
takie jak miod i uzupelniajace preparaty odzywcze zawierajace takie substan-
cje stanowia w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1829/2003
»ZywnoS§[¢] [...] zawierajac[a] skladniki wyprodukowane z GMO”. Kwalifika-
cje te mozna przyjac niezaleznie od tego, czy dodanie substancji bylo zamie-
rzone czy przypadkowe.

Artykuly 3 ust. 1 oraz art. 4 ust. 2 rozporzadzenia 1829/2003 nalezy inter-
pretowac w ten sposob, ze jezeli wynika z nich obowiazek uzyskania zezwo-
lenia oraz nadzoru w stosunku do zywnosci, to nie mozna wzgledem tego
obowiazku stosowa¢ przez analogie takiego progu tolerancji jak przewidzia-
ny w zakresie etykietowania w art. 12 ust. 2 tego samego rozporzadzenia.

Podpisy
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