MONSANTO AL

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
PAOLO MENGOZZI
prednesené 22. marca 2011*

1. V tomto konani, ktoré vzniklo spojenim
jedendastich konani, ma Stdny dvor prilezitost
rozhodnit vo veci geneticky modifikovanych
organizmov (dalej aj ,GMO*). Zékladny prav-
ny problém, ktory bude potrebné vyriesit, je
vo svojom jadre relativne obmedzeny. Ide to-
tiZ o to, aby sa vo vztahu k niektorym vyrob-
kom, v minulosti povolenym na zaklade urci-
tej pravnej upravy, ktorych povolenie sa vsak
m4 obnovit a je upravené na ziklade novsej
pravnej Gpravy, urcilo, ¢i sa na prijatie pripad-
nych nddzovych opatreni v prechodnom ob-
dobi medzi starym a novym povolenim majt
uplatnit pravidld prvej alebo druhej pravnej
upravy, alebo oboch.

2. Vyrobok, ktory je predmetom sporu, je
odroda kukurice, pouzivana na tzemi Unie
ako krmivo pre zvieratd: ide o kukuricu
MON 810 vyvinutu spolo¢nostou Monsanto,
ktord je vdaka genetickej modifikacii osobitne
odolnd voci niektorym parazitom.

1 — Jazyk prednesu: talian¢ina.

I — Pravny ramec

3. Relevantny pravny ramec na vymedze-
nie tohto konania tvoria tri druhy predpisov.
V prvom rade ide o pravne predpisy tykaji-
ce sa ,zdmerného uvolnenia do Zivotného
prostredia“, ¢ize hlavne pestovania a preda-
ja GMO, teda predpisy uvedené v smernici
90/220 a dnes v smernici 2001/18. V dru-
hom rade ide o pravne predpisy tykajtuce sa
bezpec¢nosti potravin, konkrétne nariadenie
¢. 178/2002. V tretom rade ide napokon o na-
riadenie ¢. 1829/2003, ktoré je hlavnym pred-
metom vykladu vo veci, o ktorej mé rozhod-
nat Sidny dvor a ktorym mal normotvorca
v tmysle ¢o najviac zjednotit pravnu Gpravu
GMO: ciasto¢ne nahradilo a Ciasto¢ne dopl-
nilo predtym uplatnitelné pravne predpisy.
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A — Smernica 90/220/EHS

4. Smernica 90/220* ako prvd zaviedla jed-
notny systém povolovania uvolfiovania GMO
do zivotného prostredia na trovni Spolocen-
stva. Mechanizmus, ktory ustanovovala, sa vo
vSeobecnosti sistredoval na vydavanie povo-
lenf ¢lenskym $tatom, ktorého podmienkou
bolo, aby ostatné $taty proti nemu do urcitej
lehoty nenamietali. V pripade nesthlasu bola
ustanovend rozhodujica dloha Komisie. Po-
volenie vydané jednym clenskym $tatom vsak
platilo pre celé Spolocenstvo.

5. Ako sa ukdze pri rekonstrukcii skutkového
stavu tejto veci, MON 810 bola povolend po-
vodne na zdklade tejto smernice.

B — Smernica 2001/18/ES

6. Smernica 2001/18° (dalej aj ,smernica“)
zrusila a nahradila smernicu 90/220. Systém
povolovania uvolnenia GMO do Zzivotného
prostredia ostal vo velkej ¢asti podobny sys-
tému predchédzajicej smernice, aj ked boli

2 — Smernica Rady 90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom
uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivot-
ného prostredia [neoficidlny preklad] (U.v. ESL 117, s. 15).

3 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES
z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifi-
kovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni
smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, s. 1; Mim. vyd.
15/006, s. 77).
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ustanovené niektoré zmeny. Osobitne bola
zavedend zdsada obmedzenej platnosti povo-
lenia (najviac na desat rokov), pri¢om sa upra-
vil zjednodu$eny postup na obnovu povole-
ni, ktoré uz boli vydané na zaklade smernice
90/220.

7. Clanok 12 smernice najmai ustanovuje:

A1 Clénky 13 az 24 sa neuplatnia na ziadne
GMO ako vyrobky alebo vo vyrobkoch, po-
kial stt povolené podla pravnych predpisov
spolocenstva, ktoré ustanovuja osobitné po-
sudzovanie environmentdlnych rizik vyko-
ndvané v sdlade s principmi, ktoré sd usta-
novené v prilohe II a na zdklade informacii
uvedenych v prilohe III bez toho, aby boli
dotknuté dodato¢né poziadavky ustanovené
podla vyssie uvedenej pravnych predpisov
spolocenstva a poziadavky, pokial ide o ria-
denie rizik, oznacovanie, monitorovanie, ako
je vhodné, informadcie pre verejnost a o bez-
pecnostnit dolozku, zodpovedajtcu aspon tej,
ktort ukladé tito smernica.

8. Clanok 17 smernice, nazvany ,Obnove-
nie sthlasu®, upravuje osobitny a zjednodu-
$eny postup obnovenia pre GMO, ktoré uz
boli povolené na zdklade smernice 90/220.
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Toto ozndmenie sa musi zaslat najneskor do
17. oktébra 2006.

9. Clanok 22 smernice prebera zakladnt za-
sadu, ktord bola uvedend uz v smernici 90/220
a znie: ,bez toho, aby boli dotknuté ustanove-
nia ¢lanku 23, nesmu clenské $taty zakazat,
obmedzit alebo brdnit umiestiiovaniu na trh
GMO ako vyrobkov, alebo vo vyrobkoch, kto-
ré splnajt poziadavky tejto smernice”

10. Clanok 23, nazvany ,Bezpec¢nostna do-
lozka", znie:

»1. Ked v dosledku novych alebo dodatoc¢-
nych informdcii, ktoré sa spristupnili odo dna
stihlasu a ktoré ovplyviiuja posudzovanie en-
vironmentélnych rizik alebo prehodnotenia
existujucich informacii na zdklade novych
alebo dodato¢nych vedeckych vedomosti, ma
¢lensky $tat dovody sa domnievat, ze GMO
ako vyrobok alebo vo vyrobku, ktory sa riad-
ne ohlasil a dostal pisomny stihlas podla tejto
smernice, predstavuje riziko pre ludské zdra-
vie alebo pre Zivotné prostredie, mdze takyto
Clensky s$tat docasne obmedzit alebo zakd-
zat pouzitie a/alebo predaj takéhoto GMO
ako vyrobok, alebo vo vyrobkoch na svojom
Uzemi.

Clensky $tat okamzite informuje Komisiu
a ostatné clenské $taty o opatreniach, pri-
jatych podla tohto ¢ldnku a odévodni svoje
rozhodnutie...

2. Do 60 dni sa prijme rozhodnutie o tejto
zdlezitosti v stlade s postupom, ktory je sta-
noveny v ¢lanku 30 ods. 2..*

C — Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003

11. Nariadenie ¢. 1829/2003 * (dalej aj ,naria-
denie“) modze na zdklade svojho nazvu viest
k tomu, aby sa povazovalo len za tykajuce
sa spotreby GMO ako potravin alebo krmiv,
ale v skuto¢nosti zaviedlo dopliujici systém,
ktory umoziuje prevadzkovatelom, ktori si to
praju, aby ziskali jediné povolenie, tykajice sa
jednak pestovania a jednak potravinarskeho
pouzivania geneticky modifikovaného vyrob-
ku. V systéme nariadenia navy$e povolenie
nevydava jeden clensky stat, ale je vysled-
kom postupu, ktory sa uskutocnuje hlavne na
tirovni Unie.

4 — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vindch a krmivach (U. v. EU L 268, s. 1; Mim. vyd. 13/032,
s.432).
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12. Clanok 17 nariadenia, ktory sa zaobera
otdazkami povolenia pre geneticky modifiko-
vané krmiva, znie:

5. V pripade GMO alebo krmiva, ktora obsa-
huje alebo sa skladd z GMO, sa ziadost dolozi:

a) kompletnou technickou spisovou doku-
mentdciou, ktord poskytuje informdcie
pozadované prilohou III a IV k smer-
nici 2001/18/ES a informacie a zavery
o posudeni rizika vykonaného v sula-
de so zasadami ustanovenymi v prilo-
he II k smernici 2001/18/ES alebo ak sa
umiestnenie GMO na trh povoli podla
Casti C smernice 2001/18/ES, képiu roz-
hodnutia o povoleni,

13. Clanok 20 nariadenia sa zaobera situ-
aciami GMO, ktoré uz boli povolené na za-
klade ustanoveni inych pravnych predpisov.
Osobitne v odseku 1 ustanovuje, Ze ,vyrobky,
ktoré patria do predmetu upravy tohto od-
dielu, ktoré boli v sulade s platnym pravom
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umiestnené na trh spolocenstva pred dé-
tumom uplatriovania tohto nariadenia, sa
mozu nadalej umiestiiovat na trh, pouzivat
a spracuvat, pokial... v pripade vyrobkov,
ktoré boli povolené podla smernice 90/220/
EHS alebo 2001/18/ES, vratane vyrobkov na
pouzitie ako krmivo..., prevddzkovatelia zod-
povedni za umiestnenie na trh predmetnych
vyrobkov, do $iestich mesiacov od datumu
uplatnovania tohto nariadenia ozndamia Ko-
misii datum, kedy ich prvykrat umiestnili na
trh v spolocenstve®.

14. Ten isty ¢lanok 20 v odseku 2 spresnuje,
ze ,oznamenie uvedené v odseku 1 sa dolozi
udajmi, ktoré st uvedené v ¢lanku 17 ods. 3,
resp. v ¢lanku 17 ods. 5, ktoré Komisia zasle
uradu a ¢lenskym $tatom®.

15. Vo svojom odseku 4 dalej ¢lanok 20
dodava, Ze pre vyrobky, ktoré uz boli povo-
lené na zéklade smernice 90/220/EHS ale-
bo 2001/18/ES, sa ziadost o obnovenie musi
predlozit ,do deviatich rokov od datumu
kedy bol vyrobok... prvykrat umiestneny na
trh, ale v Ziadnom pripade nie skor ako do
troch rokov od datumu uplatiovania tohto
nariadenia®

16. Nariadenie obsahuje aj ustanovenie ty-
kajice sa moznosti prijat nidzové opatre-
nia v pripade rizik pre zdravie alebo pre Zi-
votné prostredie. Je to ¢ldnok 34. V sulade



MONSANTO AL

s povahou nariadenia, ktoré centralizovalo
vyddvanie povoleni pre GMO, sa pravomoc
prijimat nidzové opatrenia zveruje v zdsade
Komisii. Clanok 34 znie:

»Ak je zrejmé, ze vyrobky, ktoré su povole-
né tymto alebo v sdlade s tymto nariadenim
pravdepodobne predstavuja vazne riziko pre
zdravie ludi, zvierat alebo Zivotné prostredie,
alebo ak na zdklade stanoviska uradu vyda-
ného podla ¢lanku 10 a ¢ldnku 22, vznikne
potreba naliehavo pozastavit platnost alebo
zmenit povolenie, prijmu sa opatrenia podla
postupov, ktoré si ustanovené v ¢lankoch 53
a 54 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

D — Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

17. Ustanovenia nariadenia ¢. 178/2002°
relevantné pre toto konanie su tie, ktoré st
uvedené v ¢ldnku 34 nariadenia ¢. 1829/2003,
Cize ¢lanky 53 a 54.

18. Clénok 53 nazvany ,Mimoriadne opatre-
nia pre potraviny a krmivd pochadzajtce zo
spolocenstva alebo dovezené z tretich krajin“

5 — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového préva, zriaduje Eur6psky urad
pre bezpecnost potravin a stanovuju postupy v zélezitostiach
bezpec¢nosti potravin (U. v. ES L 31, s. 1; Mim. vyd. 15/006,
s.463).

uvadza opatrenia, ktoré sa mozu prijat, aby
sa v pripade potreby zablokoval alebo obme-
dzil pohyb potravin alebo krmiv, ktoré moézu
predstavovat rizikd. Pokial ide o prdvomoc
a podmienky na prijatie opatreni, tento prav-
ny predpis ustanovuje:

»1. Ak je zrejmé, Ze potraviny alebo krmiva
pochédzajtice zo spolocenstva alebo doveze-
né z tretej krajiny pravdepodobne predsta-
vujd zavazné riziko pre zdravie ludi, zvierat
alebo pre zZivotné prostredie a Ze sa také riziko
nedd uspokojivo zvlddnut prostrednictvom
opatreni prijatych prislusnym(-i) ¢lenskym(-
-i) $tatom(-mi), Komisia, v stilade s postupom
ustanovenym v ¢lanku 58 ods. 2 z vlastnej
iniciativy alebo na ziadost clenského $tatu,
neodkladne prijme jedno alebo viacero nasle-
dujucich opatreni, v zavislosti od zavaznosti
situdcie...

19. Cldnok 54 dopina predchadzajticu tpra-
vu tak, Ze upravuje konanie, ktoré umoziuje
¢lenskym $tatom zasiahnut v pripade necin-
nosti Komisie. Tento ¢lanok urcuje:

»1. Ak clensky $tat tiradne informuje Komi-
siu o potrebe prijat mimoriadne opatrenia
a ak Komisia nekonala v stlade s ¢lankom 53,
Clensky stat moze prijat doc¢asné ochranné
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opatrenia. V tomto pripade neodkladne in-
formuje ostatné clenské staty a Komisiu.

3. Clensky §tat moze zachovat svoje nérod-
né docasné ochranné opatrenia dovtedy, kym
nebudu prijaté opatrenia spolocenstva*

II — Skutkovy stav, vnutrostiatne konanie
a prejudicidlne otazky

20. GMO kukurica MON 810 bola najskor
povolend na uzemi Spolocenstva v roku 1998
na zdklade smernice 90/220. Ohlasenie ty-
kajice sa umiestnenia na trh bolo doruce-
né francizskym orgdnom, ktoré ho poslali
s kladnym stanoviskom Komisii. Rozhodnu-
tim z 22. aprila 1998 ¢ ozndmila Komisia svoj
suhlas a Francuizsko vydalo povolenie dekré-
tom ministra z 3. augusta 19987.

6 — Rozhodnutie Komisie 98/294/ES z 22. aprila 1998 o uvadzani
geneticky modifikovanej kukurice (Zea mays L. linia MON
810) na trh podla smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 131,
s. 32; Mim. vyd. 03/023, s. 77).

7 — JOREF z 5. augusta 1998, s. 11985.
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21. Spolo¢nost Monsanto, drzitel povolenia,
nikdy nepoziadala o obnovenie povolenia na
zéklade smernice 2001/18. V stanovenych le-
hotach vs$ak ohlasila MON 810 ako existujuci
vyrobok v zmysle ¢lanku 20 ods. 1 nariadenia
¢. 1829/2003. Nasledne v roku 2007 Monsan-
to poziadala o obnovenie povolenia na za-
klade ¢lanku 20 odseku 4. V zmysle ¢lanku 23
ods. 4 nariadenia ¢. 1829/2003 je existujuce
povolenie pocas konania o obnovenie nadalej
ucinné.

22. Dna 5. decembra 2007 dekrét minis-
tra® zakédzal na dzemi Francuzskej republi-
ky postipenie a pouzivanie osiva kukurice
MON 810. Jeho znenie uvadzalo, ze prebie-
halo postdenie ti¢inkov MON 810 na zivot-
né prostredie a na zdravie, ale neobsahovalo
nijaky odkaz na pravne predpisy prava Unie,
na ktorych sa opatrenie zakladalo. Komisia
tvrdi, Ze dotknuté opatrenie jej nikdy nebolo
oznamené.

23. Nasledne 7. februdra 2008 novy dekrét
ministra®, ktory bol okrem iného zmene-
ny o niekolko dni dal$im dekrétom minis-
tra z 13. februdra', citujuc pochybnosti
o MON 810, ktoré vyslovil neddvno vytvo-
reny Comité de préfiguration de la Haute
Autorité sur les organismes génétiquement
modifiés (Vybor na pripravu Vysokého tradu
pre geneticky modifikované organizmy), vo

8 — JORF zo 6. decembra 2007, s. 19748.
9 — JOREF z 9. februdra 2008, s. 2462.
10 — JORF z 19. februara 2008, s. 3004.
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vSeobecnosti zakdzal pestovanie MON 810.
Odoévodnenie opatrenia odkazuje véeobecne
jednak na smernicu, ako aj na nariadenie, ale
jedinym pravnym predpisom Unie, ktory je
osobitne uvedeny, je ¢lanok 23 smernice.

24. Dekrét ministra, ktory je uvedeny v pred-
chadzajucom bode, bol podla toho, ako je
uvedené, ohldseny Komisii dvakrat. Prvy-
krat 11. februara 2008 ako opatrenie prijaté
v zmysle cldnku 23 smernice. Nasledujici
den, 12. februdra 2008, bol v§ak ohldseny ako
opatrenie zaloZzené na ¢lanku 34 nariadenia
¢. 1829/2003.

25. Zékaz pestovania MON 810 ulozeny
franctzskymi organmi bol napadnuty roézny-
mi opravnymi prostriedkami na Conseil d’E-
tat, ktory prerusil konania a polozil Sidnemu
dvoru tieto prejudicidlne otdzky':

»1. Pokial bol geneticky modifikovany or-
ganizmus tvoriaci krmivo umiestne-
ny na trh pred uverejnenim nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 a toto povolenie os-
talo v platnosti na zdklade ustanoveni

11 — Tu uvedené znenie je znenie otazok vo veci C-58/10.
Otédzky polozené v inych veciach st totozné, jediny roz-
diel je, Ze vnitrostatny predpis uvedeny v druhej otazke je
dekrét ministra zo 7. februdra 2008.

¢lanku 20 tohto nariadenia, ma sa do-
tknuty vyrobok povazovat dovtedy, nez
sa rozhodne o Ziadosti o nové povolenie,
ktord sa musi podat podla tohto naria-
denia, za vyrobok patriaci medzi vyrob-
ky uvedené v ustanoveniach ¢lanku 12
smernice 2001/18/ES... a za tohto pred-
pokladu podlieha tento geneticky modifi-
kovany organizmus, pokial ide o niidzové
opatrenia, ktoré mozno prijat po vydani
povolenia na umiestnenie na trh, vylu¢ne
¢lanku 34 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
alebo naopak, moze clensky $tat prijat
takéto opatrenia na zdklade ¢lanku 23
smernice a vnutro$tatnych ustanoveni,
ktoré zabezpecuju jej prebratie?

Mozu organy clenského $titu z dévodu
odstraniovania rizika na zdklade ¢lan-
ku 53 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a za
predpokladu, ze by nudzové opatrenia
mohli byt prijaté len v rdmci ustanoveni
¢lanku 34 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
prijat také opatrenie, akym je napadnuty
dekrét z 5. decembra 2007, a ak dno, tak
za akych podmienok, alebo mézu ¢lenské
$taty prijat doCasné ochranné opatrenia
na zéklade ¢lanku 54 tohto nariadenia?

Za predpokladu, ze by orgény clenské-
ho s$titu mohli zasiahnut na zdklade
¢lanku 23 smernice 2001/18/ES alebo
na zdklade c¢lanku 34 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, alebo na zdklade oboch
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pravnych zdkladov, v konani vznika naj-
mé vzhladom na zdsadu obozretnosti
otdzka, aky stupen narokov kladd usta-
novenia ¢lanku 23 smernice, ktoré pod-
mienuju prijatie nudzovych opatreni,
akym je prerusenie pouzivania vyrobku,
tym, ze clensky $tat ma ,d6vody sa do-
mnievat, ze GMO... predstavuje riziko
pre... Zivotné prostredie’, a ustanovenia
¢lanku 34 nariadenia, ktoré podmienuji
prijatie takéhoto opatrenia tym, aby bolo
,zrejmé, ze vyrobky... pravdepodobne
predstavuju vazne riziko pre... Zivotné
prostredie’, v oblasti zistovania rizika,
hodnotenia pravdepodobnosti jeho vy-
skytu a postidenia povahy jeho tc¢inkov?“

III — O prvej prejudicialnej otazke

26. Prvou prejudicidlnou otdzkou sa vnut-
ro$tatny sad pyta, aky prdvny rezim sa ma
uplatnit na vyrobok, ktory bol povoleny na
zaklade smernice 90/220 a ktory bol potom
ohlédseny ako existujici vyrobok v zmysle na-
riadenia ¢. 1829/2003, na zaklade ktorého sa
potom podala ziadost o obnovenie povolenia.
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27. Konkrétnejsie, je potrebné objasnit, ¢i
v takom pripade, akym je tento, prinalezi pra-
vomoc prijat nidzové opatrenia v pripade po-
treby podla mechanizmu uvedeného v ¢lan-
ku 23 smernice v prvom rade $titom, alebo
Komisii na zéklade ¢lanku 34 nariadenia.

28. Je potrebné zdodraznit, Ze problém sa
tyka len ,prechodného” obdobia, v ktorom
este vyrobok neziskal obnovenie povolenia.
Zd4 sa, ze nemozno vézne spochybnit — hoci
tdto otdzka nie je predmetom tohto kona-
nia — skutocnost, ze ked sa obnovi povolenie
na zéklade nariadenia, budi sa musiet uplat-
fiovat vylu¢ne jeho ustanovenia: pokial ide
o nidzové opatrenia, budd teda moct byt pri-
jaté len na zéklade ¢lanku 34 nariadenia.

29. Podla francizskej vlady, s ktorej stano-
viskom v podstate sdhlasi aj rakuska, grécka
a polskd vlada, v takej situécii, akd je v tom-
to konani, ostdva ¢lanok 23 smernice aj na-
dalej uplatnitelny, ¢ize ¢lensky $tat ho moze
pouzit na to, aby priamo prijal nddzové
opatrenia. Naopak, podla Komisie (a podla
spolo¢nosti Monsanto a inych spolo¢nosti
zalujicich v konaniach vo veci samej) ohld-
senie MON 810 ako ,existujiceho vyrob-
ku“ v zmysle nariadenia ma za nasledok, ze
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¢lanok 23 smernice uzZ nie je uplatnitelny naj-
ma z dovodu jej ¢lanku 12.

30. Upozoriujem, ze z pravneho hladiska
sa zd4, ze hlavny bod sporu spociva v ur-
¢eni rdmca poOsobnosti ¢lanku 12 smernice
2001/18. Ako vyplyva z opisu pravneho ram-
ca, tento ¢ldnok vylu¢uje uplatnitelnost nie-
ktorych ustanoveni smernice, medzi ktorymi
je aj ¢lanok 23 tykajuci sa nudzovych opatreni,
na GMO, ,,pokial su povolené podla pravnych
predpisov spolocenstva, ktoré ustanovuju
osobitné posudzovanie environmentalnych
rizik vykondvané v sulade s principmi, ktoré
st ustanovené v prilohe II a na zdklade infor-
macif uvedenych v prilohe III... a poziadav-
ky, pokial ide o riadenie rizik, oznacovanie,
monitorovanie, ako je vhodné, informicie
pre verejnost a o bezpecnostni dolozku,
zodpovedajicu aspon tej, ktortt uklada tto
smernica“

31. Vidno teda, ze c¢lanok 23 smernice sa
na zéklade jej ¢lanku 12 neuplatni na GMO,
ktoré spliaju niektoré osobitné poziadavky:
(1) musi ist o GMO ,,povolené podla prav-
nych predpisov spolocenstva“ (zjavne inych
ako smernica); (2) tieto akty musia ustano-
vovat posudzovanie environmentalnych rizik
takého druhu, aky vyzaduje smernica; (3) tie-
to akty musia ukladat povinnosti, ktoré zod-
povedaju aspon povinnostiam v oblasti ozna-
¢ovania, informdcii pre verejnost atd.

32. Je teda potrebné urcit, ¢i GMO povole-
ny na zdklade smernice 90/220 a ohlaseny
v zmysle nariadenia ¢. 1829/2003 splha po-
ziadavky uvedené v predchadzajiicom bode.

33. V prvom rade uvadzam, Ze ¢lanok 12
smernice zjavne nemohol vyslovne odkazovat
na nariadenie, lebo nariadenie je pravny pred-
pis prijaty o dva roky neskor ako smernica.

34. Pokial ide konkrétnej$ie o poziadav-
ky uvedené v ¢lanku 12 smernice, mozno
uviest, Ze je zrejmé, ze kukurica MON 810
bola povolend na zéklade poziadaviek, ktoré
zodpovedaji aspon poziadavkdm upravenym
v smernici, a to preto, lebo bola povolend
prdve na zdklade smernice (alebo presnejsie,
na zaklade smernice 90/220, ktort smerni-
ca 2001/18 doplnila tak, ze ju nahradila').
Charakteristickym znakom MON 810 je viak
skuto¢nost, Ze Monsanto mala v imysle tym,
Ze ju ohlasila len na zdklade nariadenia a nie
smernice 2001/18, priradit tomuto vyrobku
pravny rezim zaloZeny vylu¢ne na nariadeni
¢. 1829/2003, aby vyuzila véc¢siu jednodu-
chost, ktora ponuka systém ,jednotného po-
volovania“ pre pestovanie a obchodovanie.
Keby bola MON 810 ohldsena ako ,existujtci

12 — Porovnaj najméd odoévodnenie ¢. 3 a ¢lanok 36 smernice
2001/18.
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vyrobok” aj (alebo len) v zmysle ¢lanku 17
smernice 2001/18, je nepochybné, ze cla-
nok 23 smernice by sa uplatnil.

35. Preto je potrebné zistit, ¢i v konkrétnom
pripade poziadavky na obchodovanie a/ale-
bo pestovanie, ktoré ukladd nariadenie, zod-
povedaju aspon poziadavkdm ustanovenym
v smernici.

36. Skutoc¢nost, ze prvé z podmienok ustano-
venych ¢ldnkom 12 smernice, ako aj skutoc-
nost, ze vyrobok bol ,povoleny” na zaklade
aktu Unie (iného ako smernica), nepredsta-
vuje podla mojho nézoru takia okolnost, ktord
by bola sposobild vyluéit uplatnitelnost sa-
motného clanku 12 na vyrobok, ktory bol len
»ohldseny“ v zmysle nariadenia. Je totiz isté,
Ze bez ohldsenia v zmysle nariadenia by sa uz
MON 810 nemohla ani pestovat, ani uvddzat
na trh: v dosledku toho je prakticky prave
ohldsenie v zmysle nariadenia okolnostou,
ktord ,povoluje”, aby sa vyrobok mohol pes-
tovat a/alebo uvadzat na trh na tzemi Unie.
Rozhodujice st napokon podmienky, ktoré
opraviiuju na pestovanie a/alebo obchodo-
vanie, odhliadnuc od formalneho oznacenia
aktu, ktory ich umoznuje (,ohldsenie” alebo
»povolenie®).

37.V tejto suvislosti z ¢lan-
ku 20 ods. 2 v spojeni s c¢lankom 17
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ods. 5" nariadenia ¢. 1829/2003 jasne vyply-
va, Ze na to, aby sa ohlasil existujuici vyrobok
v zmysle nariadenia, sa musia poskytnut véet-
ky potrebné informdcie v zmysle priloh II, III
a IV smernice 2001/18.

38. V désledku toho taky vyrobok, akym je
MON 810, po tom, ¢o uz bol povoleny na
zdklade smernice 90/220, moze ostat v obe-
hu na zdklade nariadenia len po vykonani
ohldsenia, ktoré sa musi uskuto¢nit tak, ze sa
ozndmia vsetky okolnosti, ktoré sii potrebné na
ziskanie povolenia v zmysle smernice.

39. Zd4 sa, e nariadenie spiha aj ostatné
poziadavky uvedené v c¢lanku 12 smernice.
Osobitne je v tejto suvislosti potrebné pri-
pomenut ¢ldnok 29 tykajici sa pristupu ve-
rejnosti k informdciam, ¢lanky 12 az 14 a 24
az 26 tykajuce sa oznaCovania, samozrejme
popri ¢lanku 34 tykajucom sa nudzovych
opatreni. Mdze byt uzito¢né pripomentt, ze
aj odovodnenie ¢. 33 nariadenia spresnuje,
Ze na posudenie environmentélneho rizika
uskuto¢nené v ramci posobnosti nariadenia
sje potrebné splnit poziadavky, ktoré si uve-
dené v smernici 2001/18/ES". Od6vodnenie
¢. 9 odkazuje vSeobecnejsie na potrebu, aby
»nové povolovacie konanie“ zahfnalo ,nové
zasady zakotvené v smernici 2001/18/ES*.

13 — Ide o pravne predpisy tykajtice sa vyrobkov urcenych na
spotrebu zvierat ako MON 810. Pre vyrobky urcené aj na
ludskd spotrebu st zodpovedajicimi pravnymi predpismi
¢lanky 5 a 8 nariadenia.
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40. Napokon je nepochybné, Ze umyslom
normotvorcu bolo, Ze nariadenie ¢. 1829/2003
moze v celom rozsahu nahradit systém smer-
nice ', ak si to praje vlastnik vyrobku. Preto
je mozné pytat sa na potrebny Gcinok naria-
denia, pokial by sa mali aj nadalej povazovat
ustanovenia smernice za uplatnitelné aj na
vyrobky, ktoré z pravneho hladiska upravuje
v celom rozsahu nariadenie.

41. Okrem toho je potrebné dodat, ze aj
keby sa ¢lanok 12 smernice 2001/18 nemal
uplatniovat na vyrobok ohlaseny v zmysle
nariadenia ¢. 1829/2003, akym je MON 810,
moznost pouzit bezpe¢nostni dolozku uve-
denu v ¢lanku 23 smernice by bola v takom
pripade, akym je tento, velmi pochybnd. Je
totiz potrebné pripomenit, ze MON 810
nikdy nebola povolend na zdklade smernice
2001/18 a ze povolenie udelené na zdklade
predchddzajicej smernice mohlo byt aj nada-
lej u¢inné, len pokial bolo ohldsené v zmysle
nariadenia ¢. 1829/2003. Preto sa zda po-
chybné, Ze ustanovenie (¢lanok 23) uvedené

14 — Pozri tiez pripravné prace na nariadeni, v priebehu ktorych
uz od zaciatku Komisia predlozila svoj navrh, ktorého cie-
Tom je zaviest takzvany systém ,one door — one key", spo-
sobily umoznit dosiahnutie jednotného povolenia platného
jednak na uvolfiovanie GMO do zZivotného prostredia,
ako aj na jeho pouzivanie v potravinach a/alebo krmivéch.
Porovnaj napriklad pévodny nédvrh Komisie z 25. jula 2001,
KOM(2001) 425 v kone¢nom zneni (U. v. ES C 304E, s. 221),
bod 3 tvodu.

v smernici z roku 2001 moze mat taky Gcinok,
Ze sa nim v podstate meni nariadenie z roku
2003 (osobitne jeho ¢lanok 34), ktoré vyslov-
ne neobsahuje nijaké takéto vynimky.

42. Je nevyhnutné zdoraznit, ze alternativa
medzi ¢lankom 23 smernice a ¢lankom 34
nariadenia ako pravny zaklad na prijatie na-
dzovych opatreni nie je alternativa medzi
»silnejsou” (na zaklade smernice) a ,,slabsou”
(na zdklade nariadenia) ochranou. Napriek
mierne odli$nému zneniu tychto dvoch usta-
noveni, ku ktorému sa vratim v diskusii o tre-
tej prejudicidlnej otdzke, jedinym podstatnym
rozdielom je subjekt, ktory ma v prdvnom
predpise prijat opatrenie: ¢lensky $tat v pri-
pade smernice, Komisia v pripade nariade-
nia. Je vSak zjavné, Ze nie je mozné usudit, ze
Komisia — ktord, pripominam, dostala celt
prislusnit dokumentdciu v okamihu, ked bol
vyrobok ohldseny, — ponika mensie zaruky
oproti ¢lenskému $tatu. Dokonca, kedze zé-
kladnym cielom pravnej dpravy Unie v ob-
lasti GMO je zosuladit volny obeh vyrobkov
s ochranou zdravia’, volba zverit Komisii

15 — Porovnaj od6vodnenia ¢. 1 az 3 nariadenia ¢. 1829/2003.
V judikatire pozri napriklad analogicky rozsudok z 9. sep-
tembra 2003, Monsanto Agricoltura Italia ai., C-236/01, Zb.
s.1-8105, body 74 a 106.
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pravomoc prijimat nidzové opatrenia je ne-
pochybne rozumnd.

43. Rovnako je v ramci diskusie o prvej pre-
judicidlnej otazke tplne irelevantny odkaz na
zdsadu obozretnosti: t4, ako bude vidiet pri
preskiimani tretej otazky, je podstatnd na ur-
Cenie, ¢i a v akom rozsahu moze byt nadzové
opatrenie prijaté, ale nema nijaky vplyv na ur-
Cenie, kto mé pravomoc ho prijat.

44. Ked sa zhrnie, ¢o bolo uvedené v pred-
chdadzajicich bodoch, ¢lanok 23 smernice sa
nemoze povazovat za uplatnitelny na tento
pripad. Je to jednak preto, Ze jeho uplatnenie
je vylicené clankom 12 samotnej smerni-
ce, jednak vSeobecnejsie preto, ze MON 810
nebola nikdy ohldsend na zaklade smernice
2001/18.

45. Preto sa domnievam, ze na prva prejudi-
cidlnu otazku je potrebné odpovedat tak, ze
v pripade GMO povoleného v zmysle smerni-
ce 90/220, ohlaseného ako existujuci vyrobok
v zmysle nariadenia ¢. 1829/2003, pre ktory
prebieha konanie o obnovenie povolenia, sa
pripadné nudzové opatrenia moézu prijat len
na zaklade samotného nariadenia, konkrétne
jeho ¢lanku 34.

I-7778

IV — O druhej prejudicialnej otazke

46. V ramci druhej prejudicidlnej otdzky ma
Sudny dvor urcit, ¢i v pripade, ak pouzitelny-
mi nidzovymi opatreniami su len opatrenia
podla ¢lanku 34 nariadenia — tak ako som na-
vrhol, aby rozhodol Sudny dvor —, méze ¢len-
sky $tat aj tak prijat jednostranné opatrenia,
ako to urobila v tomto pripade Franctzska
republika.

47. Na prvy pohlad sa zd4, Ze na otazku je
jednoduchéa odpoved. Clanok 34 nariadenia
odkazuje na tcely prijatia nidzovych opatre-
ni na ¢lanky 53 a 54 nariadenia ¢. 178/2002,
v ktorych sa povazuje zdsah Komisie za pred-
nostny (¢lanok 53) a zasah ¢lenského $tatu len
za subsididrny v pripade necinnosti samotnej
Komisie (¢lanok 54). V doésledku toho sa na
prvy pohlad zd4 jasné, Ze ¢lensky §tat nemoze
prijimat jednostranné ntidzové opatrenia bez
toho, aby najskér informoval Komisiu a vy-
zval ju na konanie v zmysle ¢lanku 53 naria-
denia ¢. 178/2002.

48. Z tychto uvah vychadzali najmd Komi-
sia a Monsanto, aby podporili stanovisko, ze
v zmysle uplatnitelnej pravnej tpravy Unie
nemohla franctzska vldda jednostranne za-
kazat MON 810 bez toho, aby najskor nepo-
ziadala o zasah Komisiu.
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49. Existuje vSak problém, na ktory pouka-
zali iné subjekty, ktoré predlozili vyjadrenia
v tomto konani: ten vychddza zo znenia prave
citovaného ¢lanku 53 nariadenia ¢. 178/2002.
Ako bolo totiz uvedené vyssie, toto ustano-
venie ustanovuje, Zze Komisia prijima vhodné
opatrenia, pokial sa problém ,nedd uspo-
kojivo zvlddnut prostrednictvom opatreni
prijatych prislusnym(-i) ¢lenskym(-i) Stato-
m(-mi)“. Inymi slovami, podla klasického mo-
delu zasady subsidiarity ustanovenie priznava
¢lenskym s$tatom na Ucely prijatia nddzovych
opatreni prednostné postavenie oproti posta-
veniu priznanému Komisii.

50. Domnievam sa v$ak, ze vo vztahu ku
GMO nejde o tento pripad a Ze preskuma-
nie uplatnitelnych prévnych predpisov po-
tvrdzuje pravidlo, ze pravomoc prijimat nu-
dzové opatrenia v oblasti GMO na zéklade
¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003 v spojeni
s ¢lankami 53 a 54 nariadenia ¢. 178/2002 ma
zdsadne Komisia a nie clenské staty.

51. Je totiz potrebné pripomentt, ze doloz-
ka subsidiarity, ktord v ¢lanku 53 nariadenia
¢. 178/2002 obmedzuje pravomoc Komisie
zasiahnut na pripady, v ktorych statne organy

nemoOzu primerane zasiahnut, je podmienkou
uplatnitelnosti lanku 53 v kontexte naria-
denia, do ktorého je zacleneny. Je potrebné
pripomendt, Ze nariadenie ¢. 178/2002 ma
velmi $iroky rozsah podsobnosti: zaoberd sa
totiz potravinami a krmivami v$eobecne
a nie osobitne GMO. Podmienky uplatnitel-
nosti tychto ustanoveni uvedené v ¢lanku 53
maju véeobecnd pdsobnost pre vsetky pripa-
dy, v ktorych st potrebné nidzové opatrenia
v oblasti potravin. V oblasti GMO povolenych
na zdklade nariadenia ¢. 1829/2003 sa vsak
normotvorca rozhodol prijat osobitnud pravnu
upravu, ktord je vynimkou z ,bezného” rezi-
mu na prijimanie niidzovych opatreni.

52. Konkrétne, v tejto savislosti moznost
uplatnit ¢ldnok 53 nariadenia ¢. 178/2002
v pripade rizik uvedenych v ¢lanku 34 na-
riadenia ¢. 1829/2003 vyplyva priamo zo
samotného cldnku 34, ktory ustanovuje, Ze
v pripade, ked nastant niektoré podmien-
ky, ,prijmu [prijma — neoficidlny preklad)
sa opatrenia podla postupov, ktoré s usta-
novené v ¢lankoch 53 a 54 nariadenia (ES)
¢. 178/2002“'°. Je potrebné pripomenut, Ze
nariadenie ¢. 1829/2003 neodkazuje na pod-
mienky uplatnitelnosti ¢lankov 53 a 54 na-
riadenia ¢. 178/2002 — ktorych pdsobnost je
uzko spojend s kontextom tohto posledné-
ho nariadenia —, ktoré spociva v existencii
rizika, ktoré sa ,nedd uspokojivo zvlddnut

16 — Kurzivou zvyraznil generalny advokat.
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prostrednictvom opatreni prijatych prislus-
nym(-i) ¢lenskym(-i) $tatom(-mi)“. Nariade-
nie ¢. 1829/2003 odkazuje naopak len na ,,po-
stupy” ustanovené v tychto ¢ldnkoch, ktoré
spocivaju na jednej strane v moznosti zasahu
Komisie (¢lanok 53) a na druhej strane v moz-
nosti doc¢asnych opatreni §tatov v pripade ne-
konania Komisie (¢lanok 54).

53. Clanky 53 a 54 nariadenia ¢. 178/2002
st preto v pripade GMO povolenych na za-
klade nariadenia ¢. 1829/2003 relevantné, len
pokial ide o postupy prijimania opatreni, a nie
pre podmienky, v pripade ktorych sa moézu
prijat nidzové opatrenia. A tieto postupy sa
jednoznacne tykajid vykonu dvoch rozdiel-
nych pravomoci: hlavnej pravomoci Komisie
a len subsididrnej a vynimocnej pravomoci
¢lenskych statov.

54. Na zaver je potrebné tiez zdoraznit, ze aj
v ramci GMO uloha priznand ¢lenskym sta-
tom pri prijimani nddzovych opatreni, hoci
nie je rovnocennd s ulohou Komisie, ktora
ma hlavnd pravomoc prijimat opatrenia, je
aj tak velmi vyznamn4, ako ukazuje samotné
znenie uplatnitelnych ustanoveni. Na jed-
nej strane totiz, ako uz moze jasne vyplyvat
z vyssie uvedeného, moézu v zmysle ¢lanku 53
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nariadenia ¢. 178/2002 ¢lenské staty poziadat
Komisiu, aby prijala nidzové opatrenia. Na
druhej strane v pripade, ked Komisia vcas
nekond napriek ziadosti $tatov, mozu Staty
v zmysle ¢lanku 54 prijat ,doc¢asné ochranné
opatrenia“

55. Uzatvirajic moje preskiumanie druhej
prejudicidlnej otazky teda navrhujem, aby sa
na nu odpovedalo tak, Ze v rdmci konania na
prijatie nidzovych opatreni podla ¢lanku 34
nariadenia ¢. 1829/2003 mozu clenské Staty
prijimat jednostranné opatrenia len docasne,
sposobom uvedenym v ¢lanku 54 nariadenia
¢. 178/2002, a vylu¢ne v pripade, ked napriek
ndvrhu prijat nddzové opatrenia, ktory podal
¢lensky stat, Komisia nezacala vcas konat.

V — O tretej prejudicidlnej otazke

56. Tretou otdzkou vnutrostitny sid ziada
Sudny dvor, aby spresnil, aké su podmien-
ky — osobitne pokial ide o mozné rizikd —,
ktoré oddvodnuju prijatie nidzovych opatre-
ni na zdklade ¢lanku 23 smernice, respektive
¢lanku 34 nariadenia.

57. Vzhladom na odpovede, ktoré navrhujem
dat na prvé dve otazky, by odpoved na tretiu
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prejudicidlnu otdzku mozno nebola potrebna.
Kedze totiz franctzska vlada nemala prévo-
moc prijat jednostranné opatrenia bez toho,
aby predtym nepredniesla problém Komisii,
podmienky, ktoré umoznujd prijat nadzové
opatrenia, uz nie st relevantné pre rozhodnu-
tie v tomto konani.

58. Domnievam sa vsak, Ze je aj tak potrebné
preskdmat tdto otdzkuy, a to z dvoch dovodov.
Na jednej strane pre pripad, keby Stdny dvor
nesthlasil s mojim stanoviskom o predcha-
dzajucich otdzkach; na druhej strane preto,
ze hoci podla mojho ndzoru Francizsko ne-
mohlo okamzite prijat tieto opatrenia, mohlo
poziadat Komisiu, aby to urobila, a vysvetle-
nie, ktoré by poskytol Stdny dvor, by v takom
pripade mohlo zabrinit dal$im neistotim
a konfliktom.

59. Z gramatického hladiska, ako bolo vidiet
citujuc kontext pravneho predpisu, podmien-
ky uplatnovania niidzovych opatreni st opi-
sané inak v ¢lanku 23 smernice a inak v ¢lan-
ku 34 nariadenia. Podla ¢lanku 23 smernice
mozu ¢lenské staty prijimat nidzové opat-
renia, ak maji na zaklade novych informacii
»dovody sa domnievat, ze GMO... predstavu-
je riziko pre ludské zdravie alebo pre Zivot-
né prostredie“. Na druhej strane c¢lanok 34
nariadenia obmedzuje prijimanie podobnych
opatreni na pripady, v ktorych ,je zrejmé, ze
[GMO)] pravdepodobne predstavuju vézne
riziko pre zdravie ludi, zvierat alebo Zivotné

prostredie, alebo ak na zadklade stanoviska
uradu vydaného podla ¢ladnku 10 a ¢lanku 22,
vznikne potreba naliehavo pozastavit plat-
nost alebo zmenit povolenie®.

60. Tieto dve znenia, ako vidiet, nie st totoz-
né a na prvy pohlad sa zdd, Ze znenie ¢lan-
ku 23 smernice umoznuje prijat nidzové
opatrenia v §irSom pocte pripadov, lebo hovo-
rilen o ,riziku“ bez toho, aby vyzadovalo, aby
riziko bolo ,vazne“ — ako je to naopak podla
nariadenia. Okrem toho, zatial ¢o smernica
vyzaduje, aby clensky $tat mal ,dévody” sa
domnievat, ze existuje riziko, nariadenie vy-

zu

zaduje, aby riziko bolo ,zrejmé*.

61. Rozne znenia sa moézu vysvetlit s pri-
hliadnutim na rozdielny rozsah, ktoré moézu
mat nidzové opatrenia v tychto dvoch pri-
padoch. Nudzové opatrenie v zmysle ¢lan-
ku 23 smernice ma totiz rozsah obmedzeny
na ¢lensky $tét, zatial ¢o opatrenie prijaté na
zéklade c¢lanku 34 nariadenia md ucinky na
celom tizemi Unie. V désledku toho sa méze
zdat rozumné byt pozorny predtym, nez sa
prijmu opatrenia, ktoré maji osobitne silné
dosledky.

62. Domnievam sa vS$ak, Ze tieto rozdiely
by sa nemali precenovat a ze odhliadnuc od
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gramatickych rozdielov sa mézu podmienky
na pouzitie oboch druhov opatreni povazovat
za zhruba rovnaké.

63. Predovsetkym clanok 34 nariadenia, na
rozdiel od ¢lanku 23 smernice ustanovuje, ze
Komisia méze okrem pripadov, ked existuje
zrejmé vazne riziko, prijat nudzové opatrenia
vo vsetkych pripadoch, v ktorych Eurépsky
urad pre bezpecnost potravin vyjadri stano-
visko, z ktorého vyplyva potreba naliehavo
pozastavit platnost alebo zmenit povolenie.
Stanovisko tradu sa vyddva na zéklade ¢lan-
ku 10 (pre potraviny) a ¢lanku 22 (pre krmiva)
nariadenia a mé6ze byt vydané na Ziadost ¢len-
ského statu alebo Komisie, alebo aj z vlastné-
ho podnetu samotného uradu. Doélezité vsak
je, ze dovody, pre ktoré moze stanovisko na-
vrhnat naliehavé pozastavenie alebo zmenu
povolenia, nie sii v nariadeni $pecifikované,
a preto sa ponechédvaju na volnd uvahu sa-
motného dradu, ktory na zdklade svojich
technickych pravomoci musi zistit, ¢i GMO
seste spliia podmienky ustanovené tymto
nariadenim®.

64. V druhom rade okolnostou, ktord roz-
hodujicim sposobom prispieva k zjedno-
teniu podmienok smernice a nariadenia, je
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zdsada obozretnosti, ktorej vyrazom je bez-
pecnostna dolozka, akou je ¢lanok 23 smerni-
ce a ¢lanok 34 nariadenia.” Tato zdsada, kto-
rd je v oblasti zivotného prostredia zakotvena
v ¢lanku 191 ods. 2 ZFEU, podla ustalenej ju-
dikattry znamena, Ze ,,ak sa objavia nejasnos-
ti o existencii alebo rozsahu rizik..., organy
mozu uplatniac zdsadu opatrnosti a preven-
cie prijat ochranné opatrenia bez toho, aby
cakali na Gplné potvrdenie existencie a zavaz-
nosti tychto rizik“'®.

65. Zmluva neobsahuje definiciu zédsady
obozretnosti, ale v sekunddrnom prave sa
nachddza obdobné znenie ako znenie, ktoré
vypracovala judikatira. Osobitne ¢ldanok 7
nariadenia ¢. 178/2002, ktory nie je priamo
uplatnitelny v tejto veci, ale na ktory sa moze
urcite prihliadat, znie:

»1. Za urcitych okolnosti, ak sa po vyhod-
noteni dostupnych informdcii zisti moznost

17 — Rozsudok Monsanto Agricoltura Italia a i, citovany
v pozndmke pod ¢iarou 15, bod 110.
18 — Rozsudok z 5. mdja 1998, National Farmers’ Union a i.,

C-157/96, Zb. s. 1-2211, bod 63. Pozri tiez nedavne roz-
sudky z 5. februdra 2004, Greenham a Abel, C-95/01, Zb.
s. 1-1333, bod 43, a z 12. janudra 2006, Agrarproduktion
Staebelow, C-504/04, Zb. s. 1-679, bod 39.
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$kodlivych dcinkov na zdravie, ale pretrva-
va vedeckd neistota, mozu sa prijat doc¢asné
opatrenia na riadenie rizika potrebné na za-
bezpecenie vysokej trovne ochrany zdravia,
pre ktord sa rozhodlo spolocenstvo, az do
dalsich vedeckych informdcii pre komplex-
nejsie vyhodnotenie rizika.

2. Opatrenia prijaté na zaklade odseku 1
musia byt primerané a nesmd obmedzovat
obchod viac, nez to vyzaduje dosiahnutie
vysokej Grovne ochrany zdravia, pre ktort
sa rozhodlo spolocenstvo, so zretelom na
technickd a ekonomickd uskuto¢nitelnost
a ostatné faktory povazované za opravne-
né v posudzovanej zdlezZitosti. Opatrenia sa
prehodnotia v primeranom ¢asovom obdobi
v zavislosti od charakteru zisteného rizika pre
zivot alebo zdravie a od typu vedeckych in-
formaécii potrebnych na objasnenie vedeckej
neistoty a na uskuto¢nenie komplexnejsieho
vyhodnotenia rizika:

66. Vzhladom na zdsadu obozretnosti a na
vyklad, ktory jej ddvaja Stdny dvor a prav-
na dprava Unie, je preto na prijatie nidzo-
vych opatreni, bez ohladu na skuto¢nost, ¢i
sa prijimajd na zdklade ¢lanku 23 smernice,
alebo ¢lanku 34 nariadenia, potrebné, aby

existovalo vyznamné riziko, ¢ize nielen cis-
to hypotetické ”, negativnych dosledkov na
zdravie alebo Zivotné prostredie: nie je vSak
nevyhnutné, aby riziko bolo uz od zaciatku
presne vycislitelné. Spresnenie, Ze riziko musi
byt ,vdzne“ v zmysle clanku 34 nariadenia, sa
ma podla mojho ndzoru chépat v tom zmys-
le, Ze pravdepodobnost, Ze nastane $koda, je
konkrétna a nespada do beznych hranic rizi-
ka, prirodzenych kazdej ludskej ¢innosti.

67. Je nemozné nepruznym a preventivhym
sposobom vymedzit, akd je droven rizika,
ktoré vo vseobecnosti oddévodnuje prijatie
naliehavych opatreni. Akékolvek znenie ab-
straktnej pravnej vedy by nemalo dostato¢ny
ani nijaky uzitok pre rozhodnutia, ktoré sa
maju prijat v konkrétnom pripade. Posiidenie
tykajtice sa rizika musi uskuto¢nit z pripadu
na pripad subjekt, ktory m4 prijat rozhodnu-
tia, ¢ize v pripade ¢lanku 34 nariadenia je to
Komisia.

68. Inymi slovami a formulujic myslienku
vSeobecnejsie vo vztahu k ¢lanku 34 nariade-
nia, na prijatie nidzovych opatreni je potreb-
né: a) aby existovalo zrejmé riziko, ze vznikne
skoda; b) aby bolo pravdepodobné, ze do-
tknutd $koda nebude bezvyznamns, aj ked nie

19 — Rozsudok Monsanto Agricoltura Italia a i, citovany
v pozndmke pod ¢iarou 15, bod 106.
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je nevyhnutné, aby bola presne urcena (,vaz-
na“ povaha rizika vykladan4 z hladiska zdsady
obozretnosti).

69. Prah pravdepodobnosti, ze vznikne $ko-
da, ktord odoévodnuje prijatie nddzovych
opatreni, nemoze byt urceny vopred. Je to tak
preto, ze ako bolo vidiet, prili§ nepruzne by to
viazalo subjekty, ktoré maju prijat rozhodnu-
tie, aj preto, Ze z hladiska zdsady obozretnosti
sa opatrenie moze prijat aj vtedy, ak existuje
priestor neistoty vo vztahu k skutocnej prav-
depodobnosti, Ze vznikne $koda. Okrem toho
pri ich postdeni z pripadu na pripad budu
prirodzene prislusné organy vedené k tomu,
aby posudili percento prijatelného rizika na
zéklade vztahu naklady/vyhody: ¢im su véc-
$ie vyhody, ktoré prindsa urcity vyrobok, tym
vicsia bude moct byt droven rizika, ktoré sa
povazuje za prijatelné.

70. Rozhodnutia, ktoré prijimaju prislus-
né organy, potom prirodzene ako také pod-
liehaji stdnemu preskimaniu. V pripade
Komisie, ktord je prislu$nd v zmysle ¢ldn-
ku 34 nariadenia, patri sudne preskimanie
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prirodzene sidom Unie, ¢ize v kone¢nom do-
sledku Sidnemu dvoru. KedZe rozhodnutia,
ktoré sa maju prijat v tomto sektore, si samo-
zrejme vyzaduju zlozité technické posidenie,
sudne preskiimanie sa bude musiet podla
ustalenej judikatiry obmedzit na zistenie, ¢i
boli dodrzané procesné pravne predpisy, vec-
nd spravnost skutkovych zisteni Komisie i to,
¢i nedoslo k zjavne nespravnemu posudeniu
tychto skutkovych okolnosti ani k zneuzitiu
pravomoci.*

71. Navrhujem preto, aby Sddny dvor od-
povedal na tretiu prejudicidlnu otdzku tak,
Ze na prijatie nddzovych opatreni tykajiacich
sa geneticky modifikovanych organizmov je
potrebné, aby bola zistend existencia rizika
vzniku §kody na ludskom zdravi, zdravi zvie-
rat alebo Zivotnom prostredi, pricom taka si-
tudcia nesmie byt len Cisto hypotetickd, a aby
pravdepodobnost, ze vznikne takdto $koda,
hoci nie nevyhnutne presne urcend, nebola
bezvyznamna.

20 — Pozri napriklad rozsudok z 22. decembra 2010, Gowan
Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, Zb. s. 1-13533,
bod 56 a tam citovan judikattiru. S osobitnym odkazom
na prijatie nidzovych opatreni pozri rozsudok National
Farmers’ Union a i, citovany v pozndmke pod ¢iarou 18,

bod 39.
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VI — Navrh

72. Na zaver navrhujem, aby Sudny dvor odpovedal na prejudicidlne otazky, ktoré
polozil Conseil d’Etat, takto:

»1. 'V pripade geneticky modifikovaného organizmu povoleného v zmysle smernice
Rady 90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom uvolneni geneticky modifiko-
vanych organizmov do zZivotného prostredia, ohlaseného ako existujici vyrobok
v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. sep-
tembra 2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivach, o ktorom
prebieha konanie o obnovenie povolenia, mézu byt pripadné nudzové opatrenia
prijaté len na zéklade samotného nariadenia, konkrétne jeho ¢lanku 34.

2.V ramci konania o prijatie nidzovych opatreni podla ¢ldnku 34 nariadenia
¢. 1829/2003 mozu cClenské staty prijat jednostranné opatrenia len docasne,
sposobom podla ¢ldnku 54 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vSeobecné zasady a po-
Ziadavky potravinového préva, zriaduje Eurépsky trad pre bezpeénost potravin
a stanovuju postupy v zdlezitostiach bezpec¢nosti potravin, vylu¢ne v pripade,
ked bez ohladu na néavrh prijat nidzové opatrenia, ktory podal ¢lensky $tét, Ko-
misia nezacala v¢as konat.

3. Na prijatie nidzovych opatreni tykajucich sa geneticky modifikovanych organiz-
mov v zmysle ¢lanku 34 nariadenia ¢. 1829/2003 je potrebné, aby bola zistena
existencia rizika vzniku $kody na ludskom zdravi, zdravi zvierat alebo Zivotnom
prostredi, pricom takd situdcia nesmie byt len cisto hypotetickd, a aby pravde-
podobnost, Ze vznikne takdto skoda, hoci nie nevyhnutne presne urcend, nebola
bezvyznamna*
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