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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (prva rozsirena komora)

z 13. decembra 2013 *

»Aproximdcia pravnych predpisov — Zamerné uvoliiovanie GMO do Zivotného prostredia — Konanie
o povoleni na uvedenie na trh — Vedecké stanoviska dradu EFSA — Komitolégia —
Regula¢ny postup — Porusenie podstatnych formélnych nélezitosti — Vzatie do tivahy ex offo”

Vo veci T-240/10,
Madarsko, v zastupeni: M. Fehér a K. Szijjarté, splnomocneni zdstupcovia,

zalobca,
ktoré v konani podporuju:

Francazska republika, v zastipeni: G. de Bergues a S. Menez, splnomocneni zastupcovia,

Luxemburské velkovojvodstvo, v zastipeni: pévodne C. Schiltz, neskér P. Frantzen a napokon
L. Delvaux a D. Holderer, splnomocneni zastupcovia,

Rakuska republika, v zastipeni: C. Pesendorfer a E. Riedl, splnomocneni zastupcovia,
a

Polska republika, v zastupeni: povodne M. Szpunar, B. Majczyna a J. Sawicka, neskér B. Majczyna
a J. Sawicka, splnomocneni zastupcovia,

vedlaj$i Gcastnici konania,
proti

Eurodpskej komisii, v zastipeni: povodne A. Sipos a L. Pignataro-Nolin, neskor A. Sipos a D. Bianchi,
splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,

ktorej predmetom je navrh na zrugenie rozhodnutia Komisie 2010/135/EU z 2. marca 2010 o uvedeni
zemiaka (Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1) geneticky modifikovaného na zvy$enie obsahu
amylopektinu v $krobe na trh v sdlade so smernicou Eurdépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES
(U. v. EU L 53, s. 11) a rozhodnutia Komisie 2010/136/EU z 2. marca 2010, ktorym sa povoluje
uvedenie krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych zemiakov EH92-527-1 (BPS-25271-9) na trh
a ndhodny alebo z technickych pri¢in nezamedzitelny vyskyt takychto zemiakov v potravinarskych
a ostatnych krmivérskych vyrobkoch podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 (U. v. EU L 53, s. 15),

* Jazyk konania: madaréina.
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VSEOBECNY SUD (prvé rozsirena komora),

v zlozeni: sudcovia I. Labucka, vykondvajica funkciu predsednicky komory, S. Frimodt Nielsen
a M. Kénceva (spravodajkyna),

tajomnik: J. Palacio Gonzalez, hlavny referent,
so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 18. aprila 2013,

vyhlasil tento
Rozsudok
Pravny ramec

Rezim povolenia na uvedenie na trh geneticky modifikovanych organizmov

Rezim povolenia na uvadzanie na trh (PUT) tykajuceho sa geneticky modifikovanych organizmov
(GMO) v prave Unie je zalozeny na zdsade obozretnosti a osobitne na zisade, podla ktorej tieto
organizmy alebo vyrobky, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy, nesmu byt uvolhiované
do zivotného prostredia alebo uvddzané na trh bez povolenia, ktoré sa po vedeckom postdeni rizik
v kazdom jednotlivom pripade udeluje na ucely S$pecifickych pouziti a podlieha stanovenym
podmienkam.

Tento rezim pozostiva z dvoch hlavnych legislativnych aktov, pricom prvy sa tyka vo vSeobecnosti
zdmerného uvolnovania GMO do Zivotného prostredia a druhy osobitne geneticky modifikovanych
potravin a krmiv.

Prvym legislativnym aktom je smernica 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 12. marca 2001
o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zzivotného prostredia a o zruSenf
smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 77).

Podla ¢lanku 4 ods. 2 smernice 2001/18:

»Ktordkolvek osoba, predtym ako predloZi ohldsenie podla casti B [Zdmerné uvoliiovanie GMO na iné
ucely ako je umiestnenie na trh], alebo casti C [Umiestniovanie na trh ako vyrobky alebo vo vyrobkoch]
vyhodnoti environmentdlne riziko. Informaécie, ktoré st potrebné, aby sa mohlo vykonat posudenie
environmentéalnych rizik, st stanovené v prilohe III. Clenské $tity a Komisia zabezpecia, aby sa
osobitne zvazovali GMO, ktoré obsahuji gény s odolnostou voci antibiotikdm, ktoré sa pouzivaji na
medicinsku alebo veterindrnu liecbu, pri vykondvani posudzovania environmentalnych rizik s cielom
identifikovat a postupne vyradit markéry odolnosti voci antibiotikdm v GMO, ktoré by mohli mat
nepriaznivé G¢inky na ludské zdravie a na Zivotné prostredie. Toto vyradovanie sa uskuto¢ni do
31. decembra 2004 v pripade GMO umiestnenych na trh podla casti C a do 31. decembra 2008
v pripade GMO povolenych podla ¢asti B.“

Priloha II smernice 2001/18 v zneni zmien a doplneni opisuje vSeobecnymi pojmami ciel, ktory sa ma
dosiahnut, prvky, ktoré treba zohladnit, a vSeobecné zdsady a metodoldgie, ktoré treba dodrziavat pri
vykonavani posudzovania environmentalnych rizik, ktoré je uvedené v c¢lanku 4 smernice. Treba ju
vykladat v sulade s rozhodnutim Komisie 2002/623/ES z 24. jdla 2002, ktorym sa ustanovuju
usmernujice poznamky doplhajtce prilohu II k smernici 2001/18 (U. v. ES L 200, s. 22; Mim. vyd.
15/07, s. 118).
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Postupy zosuladené smernicou 2001/18, najma jej ¢lanky 13 az 19, vychddzaja zo zasady, Ze prislusny
orgdn  Clenského  s$titu, ktorému podnik predlozi ohldsenie obsahujice posudzovanie
environmentalnych rizik, vydd povolenie, ku ktorému moézu prislusné organy inych clenskych $tatov
alebo Eurdpska komisia predlozit svoje pripomienky alebo namietky.

Clanok 18 ods. 1 prvy pododsek smernice 2001/18 nazvany ,Postup Spolocenstva v pripade ndmietok*
stanovuje:

,V pripadoch, ked prislusny orgidn alebo Komisia vznesi ndmietky a trvaji na nich v sdlade
s ¢lankami 15, 17 a 20, sa do 120 dni prijme rozhodnutie a uverejni sa v stlade s postupom, ktory je
stanoveny v clanku 30 ods. 2...“

Clanok 30 ods. 2 smernice 2001/18 nazvany ,Konanie vyboru“ odkazuje na konanie stanovené
v ¢lanku 5 rozhodnutia Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre vykon
vykonavacich prévomoci prenesenych na Komisiu (U. v. ES L 184, s. 23; Mim. vyd. 01/003, s. 124),
takzvané ,rozhodnutie o komitolégii“, zmenené a doplnené rozhodnutim Rady 2006/512/ES zo
17. juala 2006 (U. v. EU L 200, s. 11).

Druhym hlavnym legislativnym aktom tykajicim sa rezimu PUT geneticky modifikovanych organizmov
v prave Unie je nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 22. septembra 2003
o geneticky modifikovanych potravinich a krmivach (U. v. EU L 268, s. 1). Toto nariadenia vytvara
jednotny rezim, ktory je $pecidlny vo vztahu k harmonizovanému v$eobecnému rezimu upravenému
v smernici 2001/18 v oblasti geneticky modifikovanych potravin (kapitola II) a geneticky
modifikovanych krmiv (kapitola III). Podla tohto jednotného rezimu je ziadost o povolenie po porade
s ¢lenskymi $tdtmi priamo postidena na trovni Unie, pricom konec¢né rozhodnutie o povoleni prinalezi
Komisii, alebo pripadne Rade Eurépskej tnie.

Komisia a Rada opieraju svoje rozhodnutia o vedecké stanoviskd Eurépskeho tradu pre bezpecnost
potravin (EFSA), ktory bol zriadeny nariadenim (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuju vsSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava,
zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach bezpec¢nosti
potravin (U. v. ES L 31, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463). Toto nariadenie stanovuje vieobecné zisady
vyhodnocovania rizik vo vsetkych oblastiach, ktoré maji priamy alebo nepriamy dosah na bezpec¢nost
potravinového a krmovinového retazca vratane oblasti GMO. Urad EFSA ma4 tiez za tlohu vykonat

vyhodnocovanie rizik v rdmci postupu Spoloc¢enstva v pripade ndmietok podla smernice 2001/18.

Clanok 7 ods. 1 a 3 a ¢lanok 19 ods. 1 a 3 nariadenia ¢. 1829/2003, ktorych znenie je rovnaké a ktoré
st uvedené v kapitolach II a III toho istého nariadenia, stanovuju:

»1. Do troch mesiacov po obdrzani stanoviska dradu, Komisia predlozi [tradu EFSA] uvedenému
v ¢lanku 35 navrh rozhodnutia, ktoré sa tyka ziadosti, bertic do tvahy stanovisko [tradu EFSA],
akékolvek relevantné ustanovenie prava spolocCenstva a inych opravnenych skuto¢nosti, ktoré sa
podstatné na prejednanie zalezitosti. Ak navrh rozhodnutia nie je v stlade so stanoviskom [dradu
EFSA], Komisia poskytne vysvetlenie, ktoré sa tyka odlisnych nazorov.

3. Konecné rozhodnutie o ziadosti sa prijme v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 35 ods. 2.“

v

Clanok 35 ods. 2 nariadenia ¢. 1829/2003 nazvany ,Vybor“ odkazuje ako smernica 2001/18 (pozri
bod 8 vyssie) na konanie stanovené v ¢lanku 5 rozhodnutia 1999/468.
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Regulacny postup

Clanok 5 rozhodnutia 1999/468 nazvany ,Regula¢ny postup“, zmeneny a doplneny rozhodnutim
2006/512, znie:

»1. Komisii pomdha regula¢ny vybor zloZeny zo zastupcov clenskych Sstatov, ktorému predseda
zastupca Komisie.

2. Zastupca Komisie predlozi vyboru ndvrh opatreni, ktoré sa maju prijat. Vybor vydd stanovisko
k ndvrhu v ramci lehoty, ktord moéze stanovit predseda podla naliehavosti zédlezitosti. V pripade
rozhodnuti, ktoré md Rada prijat na navrh Komisie, prijme vybor stanovisko vd¢$inou ustanovenou
v ¢lanku 205 ods. 2 a ods. 4 zmluvy. Hlasy zastupcov clenskych s$titov v rdmci vyboru st vazené
sposobom uvedenym v danom ¢lanku. Predseda nehlasuje.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 8, Komisia prijme predpokladané opatrenia, ak su v stlade so
stanoviskom vyboru.

4. Ak predpokladané opatrenia nie si v stulade so stanoviskom vyboru, alebo ak vybor neposkytol
ziadne stanovisko, Komisia bezodkladne predlozi Rade navrh tykajuici sa opatreni, ktoré sa maja prijat
a informuje Eurdpsky parlament.

5. Ak Eurdpsky parlament zastdva stanovisko, Ze névrh predloZzeny Komisiou podla zdkladného
pravneho aktu prijatého v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmluvy presahuje
vykondvacie pravomoci ustanovené v zakladnom pravnom akte, informuje Radu o svojom stanovisku.

6. Rada moze so zreteom na takéto stanovisko rozhodnit o navrhu kvalifikovanou viésinou v ramci
lehoty, ktora sa stanovi v kazdom zdkladnom pravnom akte, ktord vsak v ziadnom pripade
nepresiahne tri mesiace od ddtumu ziadosti Rade.

Ak sa v ramci tejto lehoty Rada kvalifikovanou vdcsinou vyjadrila proti navrhu, Komisia ho opétovne
preskima. Mo6ze Rade predlozit zmeneny a doplneny navrh, opédtovne predlozit svoj navrh alebo
predlozit navrh pravneho aktu na zdklade zmluvy.

Ak po uplynuti tejto lehoty Rada neprijala navrhovany vykondvaci akt [vykondvacie
opatrenia — neoficidlny preklad], ani nevyjadrila svoje ndmietky voci navrhu na vykonavacie opatrenia,
Komisia prijme navrhovany vykondvaci akt [vykondvacie opatrenia — neoficidlny preklad)].”

Regula¢nymi vybormi, ktoré su prislusné podielat sa na vykone pravomoci Komisie, ktoré su jej zverené
podla smernice 2001/18 a nariadenia ¢. 1829/2003, si Regula¢ny vybor o zdimernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do zZivotného prostredia, ustanoveny clankom 30 ods. 1 uvedenej
smernice, a Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravotny stav zvierat, stanoveny v ¢lanku 35 ods. 1
uvedeného nariadenia a vytvoreny v stulade s ¢lankom 58 nariadenia ¢. 178/2002.

Okolnosti predchadzajice sporu

Vyrobok, ktorého sa tyka povolenie
Geneticky modifikovany zemiak nazvany Amflora (Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1) je zemiak,

ktorého $krobovitd zlozka bola modifikovand. Mozno ho charakterizovat zvySenym obsahom
amylopektinu v skrobe, takze jeho $krob skoro tplne tvori amylopektin. Lisi sa tak od zemiaka, ktory
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nie je geneticky modifikovany, ktorého skrob sa sklada priblizne z 15 az 20 % z amylazy a priblizne z 80
az 85 % z amylopektinu. Umoznuje optimélne ziskanie amylopektinu na priemyselné vyuzitia, najma pri
vyrobe celulézy, vldkien alebo lepidiel.

Genetickd modifikdcia spoc¢iva v zavedeni génu nazvaného ,nptll“ (neomycin fosfotransferdza II) (dalej
len ,gén nptll“) do gendmu zemiaka Amflora. Tento gén nptll patri do kategérie markerovych génov
odolnosti voci antibiotikdim (dalej len ,gény MRA®). Pri genetickej modifikdcii maja markerové gény
za ulohu oznacit spolo¢ne s génom, ktory je nositelom pozadovanej vlastnosti, bunky, v ktorych
operacia prebehla tspesne. Gény MRA plnia svoju funkciu prostrednictvom odolnosti voci podanému
antibiotiku. Osobitne gén nptll je vyjadrenim odolnosti voci antibiotikdm neomycin, kanamycin
a geneticin, ktoré patria do skupiny aminoglykozidov.

Ziadosti o povolenie

Dna 5. augusta 1996 bolo prislusnému $védskemu organu podla smernice 90/220 doruc¢ené ozndmenie
dcérskej spolo¢nosti BASF Plant Science GmbH (dalej len ,BASF“) nazvanej Amylogene HB, teraz
Plant Science Sweden AB. Toto ozndmenie obsahovalo Ziadost o PUT zemiaka Amflora s ciefom
pestovat ho na priemyselné tcely (vyroba skrobu) a ziskavat z neho vyrobky zo zemiakov (zemiakové
cesto), pricom sa uvddzala aj vyroba krmiv a nezamedzitelny vyskyt stop v potravindrskych vyrobkoch.

Po nadobudnuti acinnosti smernice 2001/18 17. aprila 2001 a nariadenia ¢. 1829/2003 7. novembra
2003 spolo¢nost BASF rozdelila svoje oznamenie podané na prislusny $védsky organ na dve casti,
pricom prva sa tykala PUT zemiaka Amflora na ucely jeho pestovania a pouzitia na priemyselné tucely
a druhd sa tykala PUT na tcely vyroby krmiv a nezamedzitelného vyskytu stop v potravindrskych
vyrobkoch. Druht c¢ast svojho ozndmenia uvedenému orgdnu vzala spit s cielom podat Ziadost o PUT
v ramci jednotného konania stanoveného nariadenim ¢. 1829/2003, ale v silade so smernicou 2001/18
ponechala prva cast svojho ozndmenia tomuto orgdnu. V decembri 2003 pripojila k tejto prvej casti
posudenie rizik pre Zivotné prostredie, podla pravidiel nachéadzajicich sa v prilohe II smernice
2001/18.

Dna 8. aprila 2004 prijal prislusny $védsky organ svoju hodnotiacu spravu a predlozil ju Komisii.
V tejto hodnotiacej sprave uviedol, Ze pouzitie vyrobku na priemyselné ucely je bezpecné, ale ze
vyrobok by mal byt vylaceny z potravinového retazca, lebo jeho pouzitie na potravinirske ucely
nebolo tuplne vyhodnotené. Dospel k zaveru, Ze zemiak Amflora moéze byt uvedeny na trh za
stanovenych podmienok a na pouzitia uvedené oznamovatelom.

Komisia postupila hodnotiacu spravu prislusného s$védskeho organu prislusnym organom inych
¢lenskych s$tatov. Viacero ¢lenskych $tétov vratane Madarska predlozilo svoje pripomienky. Vo svojich
pripomienkach z 3. jila 2004 Madarsko uviedlo, ze oznamovatel mal jednak predtym, ako bolo PUT
udelené, vykonat metédu kvantitativnej detekcie a dalej vykonat doplhujice vyskumy o pouziti
zemiaka Amflora v krmivach a o jeho pripadnych skodlivych Gc¢inkoch na ludské zdravie vratane rizik
kontamindcie potravinového retazca.

Dna 9. februara 2005 Komisia v sulade s c¢ldnkom 28 ods. 1 smernice 2001/18, ¢lankom 22
a ¢lankom 29 ods. 1 nariadenia ¢. 178/2002 poziadala trad EFSA o vyhodnotenie rizik.

Sacasne 28. februdra 2005 spolo¢nost BASF predlozia v sdlade s c¢lankami 5 a 17 nariadenia
¢. 1829/2003, pokial ide o vyrobu krmiv a potravin, na prislusny orgin Spojeného kralovstva ziadost
o povolenie. Dna 25. aprila 2005 bola tito ziadost postupend Komisii podla ¢lanku 6 ods. 4
a ¢lanku 18 ods. 4 toho istého nariadenia.
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Postidenia rizik a komitologické postupy

Dna 2. aprila 2004 vedecka skupina uradu EFSA pre GMO (dalej len ,skupina GMO®) vydala z vlastnej
iniciativy stanovisko tykajice sa pouzivania génov MRA v geneticky modifikovanych potravinach
[otazka EFSA-Q-2003-109, The EFSA Journal (2004) 48, 1-18, dalej len ,stanovisko z roku 2004“].
V tomto stanovisku urad EFSA prijal typolégiu génov MRA rozdelent do troch skupin, ktord sa
zakladala na réznych kritériach. Konkrétne, skupina I bola tvorend najmenej nebezpecnymi génmi
MRA, teda génmi, ktoré sa uz vo velkej miere nachadzaji v pode a enterickych baktériach a ktoré
zabezpecuju odolnost voci antibiotikdm, ktord nemd v humdnnom alebo veterindrnom lekarstve
liecebny vyznam alebo jej lie¢ebny vyznam je len velmi obmedzeny. Urad EFSA tiez podla tejto
typoldgie rozdelenia génov do troch skupin zaradil zndme gény MRA, ¢o malo velky vyznam pri
schvalovani tychto génov na pokusné ucely (odporucené v pripade skupiny I a II, vylic¢ené v pripade
skupiny III) alebo pri uvedeni na trh (odporucené v pripade skupiny I a vylicené v pripade skupiny II
a III). Gén nptll, ktory sa spomedzi génov MRA najviac pouziva vo vyrobe geneticky modifikovanych
rastlin, bol zaradeny do skupiny L

Dna 7. decembra 2005 skupina GMO vydala dve stanoviskd s velmi podobnym obsahom. V prvom
stanovisku, ktoré sa tykalo uvedenia zemiaka Amflora na trh na ucely pestovania a vyroby
priemyselného skrobu a ktoré bolo uverejnené 24. februdra 2006 [otdzka EFSA-Q-2005-023, The EFSA
Journal (2006) 323, 1-20, dalej len ,stanovisko z roku 2005“], irad EFSA v podstate dospel k zaveru, ze
nie je pravdepodobné, aby mal tento produkt pri navrhovanom pouziti nepriaznivy uc¢inok na zdravie
[udi a zvierat alebo na Zivotné prostredie. V druhom stanovisku tykajicom sa uvedenia tohto zemiaka
na trh v potravindrskych a krmivarskych vyrobkoch, uverejnenom 10. novembra 2006 [otdzka
EFSA-Q-2005-070, The EFSA Journal (2006) 324, 1-20], urad EFSA taktiez dospel k zdveru, ze pri
navrhovanom pouziti neddjde k nepriaznivym tcinkom.

Dna 4. decembra 2006 regula¢ny vybor o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia prerokoval v sdlade s c¢lankom 5 ods. 2 rozhodnutia 1999/468 navrh
rozhodnutia predlozeny Komisiou tykajici sa uvedenia zemiaka (Solanum tuberosum L. linie
EH92-527-1) geneticky modifikovaného na zvySenie obsahu amylopektinu v $krobe na trh.
V uvedenom vybore sa nepodarilo dosiahnut kvalifikovand véaésinu za ani proti tomuto navrhu
opatreni predlozenému Komisiou. Hlasy boli rozdelené takto: 134 hlasov za, 109 hlasov proti a 78
¢lenov sa zdrzalo hlasovania.

Dna 25. janudra 2007 Komisia poziadala Eurépsku agenturu pre lieky (EMA), aby potvrdila, ¢i
v nadvidznosti na stanovisko Svetovej organizicie pre zdravie (OMS), ktoré oznacilo aminoglykozidy
(do ktorych patri neomycin a kanamycin) za velmi ddlezité antibiotikd alebo za antibiotikd
so zasadnym vyznamom, je sucasné alebo pripadné vyuzitie tychto antibiotik v budicnosti stile
v sulade so stanoviskom EFSA z roku 2004, ktoré ich zaradilo medzi antibiotikd s nijakym alebo len
minimdlnym lie¢ebnym vyznamom.

Dna 22. februdra 2007 EMA prijala vyhlasenie (dalej len ,vyhlidsenie EMA®), v ktorom uviedla, ze
neomycin a kanamycin st doélezité z hladiska ich vyuzitia v huménnej alebo veterindrnej medicine a ze
ich sdicasné alebo pripadné vyuzitia v budicnosti nemozno zaradit medzi vyuzitia s nijakym alebo len
minimalnym liecebnym vyznamom.

Dna 23. marca 2007 skupina GMO, na ktoru sa obratila Komisia, prijala vyhldsenie (dalej len
»vyhldsenie uradu EFSA z roku 2007), v ktorom suhlasila s EMA, pokial ide o vyznam zachovania
liecebného potencidlu aminoglykozidov, a teda neomycinu a kanamycinu. Potom, opierajic sa
o extrémne nizku pravdepodobnost prenosu génu nptll z rastlin na baktérie, potvrdila svoj
predchadzajici zdver, podla ktorého pouzitie génu nptll v GMO a z nich vyrobenych vyrobkoch
neprindsa riziko pre Iudské zdravie a zdravie zvierat ani pre Zivotné prostredie.
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Komisia 13. juna 2007 vzhladom na neexistenciu kvalifikovanej vic¢siny za alebo proti ndvrhu opatreni
predlozeného Komisiou (pozri bod 25 vyssie) predlozila Rade navrh rozhodnutia Rady o uvedeni
zemiaka (Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1) geneticky modifikovaného na zvysenie obsahu
amylopektinu v $krobe na trh v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18. Dna
16. jula 2007 sa na schddzi Rady nepodarilo dosiahnut kvalifikovani véacsinu na prijatie alebo
odmietnutie tohto navrhu predlozeného Komisiou.

Dna 10. oktébra 2007 Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravotny stav zvierat prerokoval v stlade
s ¢lankom 5 ods. 2 rozhodnutia 1999/468 navrh rozhodnutia predlozeny Komisiou o PUT zemiaka
Amflora na ucely pouzitia v potravinich a zivo¢isnych krmivich podla nariadenia ¢. 1829/2003.
Vyboru sa nepodarilo dosiahnut kvalifikovani védcsinu pre alebo proti tomuto ndvrhu opatreni
predlozenému Komisiou. Hlasy boli rozdelené takto: 123 hlasov za, 133 hlasov proti a 89 clenov sa
zdrzalo hlasovania. Komisia 18. decembra 2007 vzhladom na to, Ze nebola dosiahnutd kvalifikovana

vdcsina v ramci vyboru, predlozila Rade navrh rozhodnutia, ktoré sa tykalo tej istej veci.

Dna 13. februdra 2008 v stvislosti so schodzou Rady zaslala nevlddna organizacia (NO) komiséarovi pre
zdravie a bezpec¢nost potravin list poukazujtci na nezrovnalosti v ndvrhu Komisie. Podla tejto NO sa
v navrhu jednak neuvddza, ze drad EFSA vo svojom stanovisku z roku 2004 nespravne zaradil
antibiotikd, ktoré by mohli byt dotknuté geneticky modifikovanym zemiakom, medzi antibiotikd bez
liecebného vyznamu v huménnej alebo veterinirnej medicine, zatial co EMA a OMS ich povazovali za
zdsadne vyznamné, a jednak drad EFSA vo svojom vyhldseni z roku 2007 uznal, Ze sa v tejto savislosti
dopustil chyby, ale neodvodil z toho logické a nevyhnutné dosledky, pokial ide o vynatie génu nptll zo
skupiny I a jeho zaradenie do skupiny II alebo III podla klasifikicie pouzitej v stanovisku tiradu EFSA
z roku 2004.

Dna 18. februdra 2008 sa na schddzi Rady nepodarilo dosiahnut kvalifikovanti vac¢sinu na prijatie alebo
odmietnutie tohto navrhu predlozeného Komisiou.

Dna 14. marca 2008 zaslali ddnsky minister potravindrstva, polnohospodérstva a rybného hospodarstva
a dansky minister pre zZivotné prostredie komisdrom pre zdravie a Zivotné prostredie list, v ktorom
v podstate uvadzali, ze dénski experti, ktori suhlasili s iradom EFSA, pokial ide o neexistenciu rizika,
ktoré by predstavoval gén nptll, poukdzali na nezrovnalost medzi stanoviskom tradu EFSA z roku
2004 a vyhldsenim uradu EFSA z roku 2007, pokial ide o zaradenie génu nptll podla kritérii uvedenych
v stanovisku z roku 2004, a poziadali Komisiu a drad EFSA, aby ttto otazku vysvetlili.

Dna 14. mdja 2008 Komisia na zdklade clanku 29 nariadenia ¢. 178/2002 poverila urad EFSA
»vypracovanim konsolidovaného stanoviska o pouziti génov odolnosti voci antibiotikdm ako
markerovych génov v geneticky modifikovanych rastlinach®. Tymto poverenim sa Komisia snazila
»vylucit akékolvek nejasnosti“, pokial ide o otdzku pouzitia génov MRA v geneticky modifikovanych
rastlindch, ktord bola predmetom dvoch positideni bezpecnosti iradom EFSA, a sice stanoviska z roku
2004 a vyhldsenia z marca 2007, v nadvdznosti na vyhlidsenie EMA z roku 2007. Podla znenia
uvedeného poverenia Komisia poziadala drad EFSA po prvé o vypracovanie konsolidovaného
vedeckého stanoviska s prihliadnutim na predchddzajtice stanoviskd a vyhldsenia, pricom mal vysvetlit
uvahy, ktoré ho viedli k jeho zdverom, a po druhé o uvedenie moznych dosledkov tohto
konsolidovaného stanoviska na predchddzajice hodnotenia uradu EFSA tykajice sa jednotlivych
geneticky modifikovanych rastlin obsahujicich gény MRA. Komisia vyslovne ziadala, aby urad EFSA
pracoval v uzkej spolupraci s EMA, a do prilohy tohto nového poverenia zaradila listy NO a danskej
vlady.

Podanim dorucenym do kanceldrie Sidu prvého stupna 24. jula 2008 spolo¢nosti BASF, Plant Science
Sweden AB, Amylogene HB a BASF Plant Science Holding GmbH podali proti Komisii Zalobu na
necinnost smerujucu k urceniu, ze Komisia si tym, ze neprijala potrebné opatrenia na uvedenie
geneticky modifikovaného zemiaka Amflora na trh, nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaja
z ¢lanku 18 ods. 1 smernice 2001/18 a clanku 5 rozhodnutia 1999/468.
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Dna 11. a 26. marca 2009 prijali skupina GMO a Vedeckd skupina pre biologické nebezpecenstva (dalej
len ,skupina BIOHAZ®) v reakcii na prvi ziadost Komisie spolo¢né stanovisko nazvané ,Pouzitie génov
odolnosti voci antibiotikdm ako markerovych génov v geneticky modifikovanych rastlindch® [otdzka
EFSA-Q-2008-411 a EFSA-Q-2008-706, The EFSA Journal (2009) 1034, 1-82, dalej len ,spoloc¢né
stanovisko z roku 2009“]. Urad EFSA, ktory sice uznal, Ze antibiotikd kanamycin a neomycin maju
velky, pripadne az zdsadny liecebny vyznam, vychddzal najmd zo skuto¢nosti, ze sa nepreukdzal
horizontalny prenos génu MRA z geneticky modifikovanych rastlin na baktérie zivotného prostredia.
Dospel k zaveru, ze napriek neistotdm tykajicim sa najméd odoberania vzoriek, detekcie, tazkosti pri
odhadovani hladin vystavenia, ako aj urcenia konkrétneho zdroja prenosnych génov rezistencie
sucasné vedecké poznatky nasved¢uji tomu, ze nie je pravdepodobné, aby mal horizontdlny prenos
génu nptll z geneticky modifikovanych rastlin na baktérie pri pouziti uvedenych rastlin nepriaznivy
ucinok na zdravie ludi a zvierat alebo na zivotné prostredie.

Dvaja ¢lenovia skupiny BIOHAZ vs$ak vyjadrili mensinové stanoviskd, ktoré sa tykali hlavne vedeckej
neistoty stvisiacej s pravdepodobnostou horizontalneho prenosu génu nptll na baktérie. Autori tychto
stanovisk v podstate navrhovali, aby sa rozhodlo, Ze nie je obozretné povazovat odolnost voci
antibiotiku za bezvyznamnd, pripadne jej vyznam minimalizovat, hoci celkovo nie je mozné
vyhodnotit $kodlivé uc¢inky pripadného prenosu na Iudské zdravie a Zivotné prostredie.

Dna 25. marca 2009 skupina GMO prijala v reakcii na druht ziadost Komisie stanovisko nazvané
»Dosahy stanoviska o pouziti génov rezistencie na antibiotikd ako markerovych génov v geneticky
modifikovanych rastlindch na predchadzajice posudenia tradu EFSA na jednotlivé [geneticky
modifikované] rastliny” [otdzka EFSA-Q-2008-04977, The EFSA Journal (2009) 1035, 1-9], pricom
dospela k zaveru, Ze neexistuje taky novy vedecky dokaz, na zdklade ktorého by mala prehodnotit
svoje predchadzajiice posudenia.

Dna 28. aprila 2009 poziadala riaditelka dradu EFSA predsedov skupin GMO a BIOHAZ, ako gj
predsedu spolo¢nej pracovnej skupiny o odpoved na otdzku, ¢i dve mensinové stanoviskd vyzaduju
doplnujice vedecké prace. Dna 25. mdja 2009 uvedeni predsedovia odpovedali, Zze pocas pripravy
spolo¢ného stanoviska z roku 2009 bol obsah oboch mensinovych stanovisk vo velkej miere
zohladneny, takze z vedeckého pohladu spolo¢né stanovisko z roku 2009 nevyzaduje ani dopliujuce
vysvetlenia, ani dalsie vedecké prace.

Dna 11. jana 2009 trad EFSA prijal konsolidované stanovisko, ktoré obsahovalo spolo¢né stanovisko
z roku 2009, stanovisko z 25. marca 2009, list z 28. aprila 2009 a list z 25. maja 2009 [otdzky
EFSA-Q-2009-00589 a EFSA-Q-2009-00593, The EFSA Journal (2009) 1108, 1-8, dalej len
skonsolidované stanovisko z roku 2009“].

Po tomto konsolidovanom vedeckom stanovisku Komisia nepredlozila prislusnym regula¢nym vyborom
nové navrhy rozhodnuti o povoleni.

Rozhodnutia o povoleni

Dna 2. marca 2010 Komisia prijala na zdklade clanku 18 ods. 1 prvého pododseku smernice 2001/18
rozhodnutie Komisie 2010/135/EU z 2. marca 2010 o uvedeni zemiaka (Solanum tuberosum L. linie
EH92-527-1) geneticky modifikovaného na zvy$enie obsahu amylopektinu v skrobe na trh v stlade so
smernicou 2001/18 (U. v. EU L 53, s. 11). Toto rozhodnutie v podstate povoluje uvedenie zemiaka
Amflora na trh na pestovanie a vyrobu $krobu na priemyselné acely.
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Odoévodnenia 11 az 12 rozhodnutia 2010/135 zneju:

»(11) Komisia poverila 14. mdja 2008 urad EFSA, aby: i) vypracoval konsolidované vedecké stanovisko
s prihliadnutim na predchddzajice stanovisko a na vyhldsenie o pouziti markerovych génov
rezistencie na antibiotika v geneticky modifikovanych rastlindch urcenych alebo uz schvalenych
na uvedenie na trh a o ich moznom pouziti na dovoz, spracovanie a pestovanie; ii) uviedol
mozné dosledky tohto konsolidovaného stanoviska na predchddzajice hodnotenia dradu EFSA
tykajuce sa jednotlivych GMO obsahujucich gény [MRA]. Na zdklade tohto poverenia sa do
pozornosti dradu EFSA dostali okrem iného listy Danska a [jednej NO].

(12) Dna 11. juna 2009 urad EFSA uverejnil vyhldsenie o pouzivani génov [MRA] v geneticky
modifikovanych rastlindch, v ktorom sa dospelo k zaveru, ze predchadzajice hodnotenie tradu
EFSA tykajace sa Solanum tuberosum L. linie EH92-527-1 je v stlade so stratégiou hodnotenia
rizika opisanou vo vyhldseni a Ze sa nevyskytli ziadne nové dokazy, ktoré by si vyzadovali zmenu
predchdadzajiiceho stanoviska tradu EFSA.“

Clanok 1 rozhodnutia 2010/135 s nizvom ,Stihlas“ stanovuje:

»Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy SpolocCenstva, najmé nariadenie (ES) ¢. 1829/2003,
udeli prislusny svédsky orgdn v sdlade s tymto rozhodnutim pisomny sthlas s uvedenim produktu
uvedeného v ¢ldnku 2 a ozndmeného spolocnostou BASF Plant Science (referenc¢né cislo
C/SE/96/3501) na trh.

V sthlase sa v sulade s ¢lankom 19 ods. 3 smernice 2001/18 jednoznacne stanovia podmienky, ktorym
stihlas podlieha a ktoré s stanovené v ¢lankoch 3 a 4.

Clanok 2 ods. 1 rozhodnutia 2001/135, nazvany ,Produkt®, stanovuje:

»[GMOY], ktory sa mé uviest na trh ako produkt alebo zlozka produktov (dalej len ,produkt’), je zemiak
(Solanum tuberosum L.) modifikovany na zvySenie obsahu amylopektinu v s$krobe, ktory bol
transformovany baktériou Agrobacterium tumefaciens za pomoci vektora pHoxwG, ¢im vznikla linia
EH92-527-1. Produkt obsahuje tito DNA v dvoch kazetach:

a) Gén typu nptll odolny voci kanamycinu pochadzajici z Tn5 ...;
b) Segment génu gbss zemiaka kdédujuci protein syntézy skrobu viazany v granuliach...”

Clanok 3 rozhodnutia 2010/135 medzi podmienkami sthlasu uvddza najmi, Ze obdobie platnosti
sthlasu je desat rokov odo dna jeho udelenia a ze drzitel sthlasu zabezpeci, aby sa zemiakové hluzy
zemiaka Amflora fyzicky oddelovali od zemiakov urcenych na potravinirske a kimne ucely pocas
vysadby, pestovania, zberu, dopravy, uskladnenia a manipuldcie s nimi v zivotnom prostredi a dodavali
sa vylucne do urcenych zivodov, ozndmenych prislusnému vnuatrostitnemu organu, slaziacich na
vyrobu priemyselného skrobu v uzatvorenom systéme.

Clanok 4 rozhodnutia 2010/135 najmi stanovuje, ze pocas celého obdobia platnosti sihlasu drzitel
suhlasu zabezpeci, aby sa zaviedol a uplatnoval plan monitorovania na kontrolu nepriaznivych tc¢inkov
na zdravie [udi a zvierat alebo zivotné prostredie, ktoré by mohli vzniknat pri manipuldcii s produktom
alebo pri jeho pouzivani, ¢ize plan, v ktorom je zahrnuté osobitné monitorovanie konkrétnych
pripadov, véeobecny dohlad a systém zachovania identity.

Podla ¢lanku 5 rozhodnutia 2010/135 je toto rozhodnutie uréené Svédskemu kralovstvu.
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Dna 2. marca 2010 Komisia prijala na zdklade c¢lanku 7 ods. 3 a ¢lanku 19 ods. 3 nariadenia
¢. 1829/2003 aj rozhodnutie Komisie 2010/136/EU z 2. marca 2010, ktorym sa povoluje uvedenie
krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych zemiakov EH92-527-1 (BPS-25271-9) na trh a ndhodny
alebo z technickych pri¢in nezamedzitelny vyskyt takychto zemiakov v potravindrskych a ostatnych
krmivarskych vyrobkoch podla [nariadenia ¢. 1829/2003] (U. v. EU L 53, s. 15). Toto rozhodnutie
v podstate povoluje uvedenie krmiv vyrobenych zo zemiakov Amflora na trh, ako aj nidhodny alebo
z technickych pri¢in nezamedzitelny vyskyt takychto zemiakov v potravindrskych a ostatnych
krmivarskych vyrobkoch.

Odovodnenia 7 a 8 rozhodnutia 2010/136 zneji rovnako ako oddvodnenia 11 a 12 rozhodnutia
2010/135, uz citované v bode 43 vyssie.

Clanok 2 rozhodnutia 2010/136 s ndzvom ,Povolenie” stanovuje:

»Na ucely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v stlade s podmienkami
vymedzenymi v tomto rozhodnuti povolujd tieto produkty:

a) krmivd vyrdbané zo zemiakov [Amfloral;

b) potraviny, ktoré obsahuji zemiaky [Amflora], si z nich zlozené alebo vyrobené, pricom nahodny
alebo z technickych pri¢in nezamedzitelny vyskyt tohto geneticky modifikovaného organizmu
nepresahuje 0,9% v jednotlivych zlozkdch potravin alebo v potravine, ktord pozostava z jedinej
zlozky;

¢) krmivd, ktoré obsahuju zemiaky [Amflora] alebo si z nich zlozené, pricom ndhodny alebo
z technickych pri¢in nezamedzitelny vyskyt tohto geneticky modifikovaného organizmu
nepresahuje 0,9 % v krmive a v zlozkach, z ktorych sa toto krmivo sklada.”

Podla ¢lanku 6 rozhodnutia 2010/136 je drzitelom povolenia spolo¢nost BASF Plant Science GmbH,
Nemecko.

S ohladom na prijatie rozhodnuti 2010/135 a 2010/136 Komisiou 9. juna 2010 prvd komora
Vseobecného studu, rozhodujica v inom zlozeni nez v prejedndvanej veci, vydala uznesenie o zastaveni

konania o zalobe na necinnost proti Komisii (uznesenie Vseobecného stdu z 9. juna 2010, BASF Plant
Science a i./Komisia, T-293/08, neuverejnené v Zbierke).

Konanie a navrhy acastnikov konania

Madarsko ndvrhom podanym do kanceldrie V§eobecného sidu 27. mdja 2010 podalo tato Zalobu.
Podaniami doruc¢enymi do kanceldrie VSeobecného stdu 21., 14., 3. a 21. septembra 2010 poziadali
Francuzska republika, Luxemburské velkovojvodstvo, Rakidska republika a Polskd republika
o povolenie vstupu do tohto konania ako vedlajsi ti¢astnici konania na podporu nidvrhov Madarska.
Uznesenim z 8. novembra 2010 predseda siedmej komory Vseobecného stdu vyhovel navrhom
Francuzskej republiky, Luxemburského velkovojvodstva, Rakuskej republiky a Polskej republiky na

vstup do konania ako vedlajsich ucastnikov.

Dna 24. janudra 2011 Francdzska republika, Luxemburské velkovojvodstvo, Rakuska republika a Polska
republika predlozili svoje vyjadrenia vedlajsich Gc¢astnikov konania.

Dna 2. maja 2011 Komisia predlozila svoje pripomienky k vyjadreniam vedlajsich ucastnikov konania.
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Dna 24. mdja 2012 kanceldria VSeobecného stdu informovala ucastnikov konania o novom prideleni
prejednavanej veci prvej komore Vseobecného sidu v nadvdznosti na zmenu zlozenia komor.

Dna 7. decembra 2012 kanceldria VSeobecného stdu informovala tcastnikov konania o rozhodnuti
Vseobecného sudu pridelit prejednidvand vec prvej rozsirenej komore Vseobecného sidu. V ten isty
den kanceldria VSeobecného sidu oznamila dcastnikom konania z dévodu opatreni na zabezpecenie
priebehu konania stanovenych v ¢lanku 64 ods. 3 Rokovacieho poriadku Vseobecného sidu zoznam
ziadosti o predlozenie dokumentov a pisomnych otizok. Ucastnici konania tymto vyzvam vyhoveli
a na otazky odpovedali v stanovenych lehotach.

Dna 4. marca 2013 na zéklade spravy sudcu spravodajcu Vseobecny sud (prva rozsirend komora)
rozhodol o otvoreni ustnej ¢asti konania.

Ustne prednesy a odpovede déastnikov konania na dstne otizky Vseobecného sidu boli vypoc¢uté na
pojedndvani 18. aprila 2013. Vseobecny sud sa tcastnikov konania pytal hlavne na priebeh konania,
ktoré viedlo k prijatiu rozhodnuti 2010/135 a 2010/136 (dalej len spolo¢ne ,napadnuté rozhodnutia®)
po prijati konsolidovaného stanoviska iradu EFSA z roku 2009, a ¢i Komisia v priebehu tohto konania
re$pektovala podstatné formadlne nélezitosti. Pri tejto prilezitosti VSeobecny sid adresoval Komisii
doplnujucu ziadost o predlozenie dokumentov tykajucich sa pisomnosti, ktoré predlozila
Vseobecnému siadu vo veci, v ktorej bolo vydané uznesenie BASF Plant Science a i./Komisia, uz
citované v bode 53 vyssie. Komisia vyhovela tejto ziadosti a ostatni ucastnici konania k tymto
predlozenym dokumentom nepredlozili pripomienky.

Kedze predseda komory sa nemohol zdcastnit porady po skonceni svojho mandatu 16. septembra 2013,
v stlade s ¢lankom 32 rokovacieho poriadku sa sluzobne najmladsi sudca v zmysle ¢lanku 6 uvedeného
rokovacieho poriadku vzdal Gcasti na porade. Porady Vseobecného sidu sa uskutocnili v zlozeni troch
sudcov, ktorych podpisy si uvedené v tomto rozsudku, pricom sluzobne najstarsi sudca vykonaval
funkciu predsedu.

Madarsko, ktoré v konani podporuji Luxemburské velkovojvodstvo, Rakuska republika a Polska
republika, pokial ide o hlavné a subsididrne ndvrhy, a Franctuzska republika, pokial ide o subsididrne
navrhy, navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zrus$il napadnuté rozhodnutia,

— subsididrne, v pripade zamietnutia navrhu smerujiceho k zruseniu rozhodnutia 2010/136 zrusil
¢ldanok 2 pism. b) a c¢) uvedeného rozhodnutia,

— zaviazal Komisiu na ndhradu trov konania.
Komisia navrhuje, aby VSeobecny sud:
— zamietol zalobu,

— zaviazal Madarsko na ndhradu trov konania.

Pravny stav
Na podporu svojej zaloby Madarsko uvddza dva Zalobné dovody.
Prvy zalobny dovod je zalozeny na zjavne nespravnom posudeni a poruseni zasady obozretnosti, ako aj

poruseni c¢lanku 4 ods. 2 prilohy II smernice 2001/18, lebo rozhodnutia o PUT GMO su zalozené na
nedostatocnom, nekoherentnom a netdplnom vyhodnoteni rizik.
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Druhy dévod uplatneny subsididrne je zalozeny na poruseni nariadenia ¢. 1829/2003, osobitne
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 uvedeného nariadenia, ¢lankom 2
pism. b) a c¢), rozhodnutia 2010/136 v rozsahu, v akom tento ¢lanok urcuje uroven tolerancie vo vyske
0,9 %, ktord nie je stanovend a ani povolend uvedenym nariadenim, pokial ide o ndhodnu alebo
technicky nezamedzitelna pritomnost stop GMO v potravinich a krmivach.

Komisia namieta vo¢i tvrdeniam Madarska.

Na uvod treba pripomendt, Ze podla ustédlenej judikatiry porusenie podstatnych formélnych nélezitosti
v zmysle ¢lanku 263 ZFEU predstavuje dovod tykajuci sa ,verejného poriadku®, ktory sid Unie musi
vziat do tuvahy ex offo (pozri v tomto zmysle rozsudky Stdneho dvora z 2. aprila 1998,
Komisia/Sytraval a Brink’s France, C-367/95 P, Zb. s. 1-1719, bod 67, a z 30. marca 2000,
VBA/Florimex a i, C-265/97 P, Zb. s. 1-2061, bod 114; pozri rozsudok Sudu prvého stupna zo
6. marca 2003, Westdeutsche Landesbank Girozentrale a Land Nordrhein-Westfalen/Komisia,
T-228/99 a T-233/99, Zb. s. 11-435, bod 143 a tam citovanu judikatiru). To isté plati aj v pripade
nedostatku pravomoci v zmysle uvedeného ¢lanku (pozri v tomto zmysle rozsudky Stdneho dvora
z 10. mdja 1960, Nemecko/Vysoky turad, 19/58, Zb. s. 469, 488, a z 13. jula 2000, Salzgitter/Komisia,
C-210/98 P, Zb. s. 1-5843, bod 56; rozsudok Sudu prvého stupna z 28. janudra 2003, Laboratoires
Servier/Komisia, T-147/00, Zb. s. I11-85, bod 45).

Okrem toho povinnost stidu Unie uplatnit ex offo dovod tykajtici sa verejného poriadku treba vykonat
pri dodrzani zdsady kontradiktérnosti (pozri v tomto zmysle rozsudok Stidneho dvora z 2. decembra
2009, Komisia/Irsko a i., C-89/08 P, Zb. s. [-11245, body 59 a 60).

V prejednavanej veci boli ucastnici konania vyzvani tak v priebehu pisomnej casti konania, ako aj
v priebehu ustnej casti konania, aby predlozili svoje pripomienky k otazke, ¢i Komisia dodrzala
podstatné formdlne nalezitosti konania uplatnitelného na prijatie napadnutych rozhodnuti a ¢i mala
Komisia pravomoc prijat uvedené rozhodnutia. Konkrétne, Vseobecny sid adresoval udcastnikom
konania z dovodu opatreni na zabezpecenie priebehu konania dve otazky, ktoré zneli takto:

— ,Komisia ma spresnit dovody, preco neprijala v stlade s ¢lankom 5 ods. 6 tretim pododsekom
rozhodnutia 1999/468/ES vykondvacie opatrenia, ktoré navrhla Rade, bezprostredne po tom, ¢o
v Rade nebola dosiahnutd kvalifikovand vac¢sina na prijatie dvoch néavrhov, ktoré jej predlozila
(pozri odbvodnenie 22 rozhodnutia [2010/135] a oddvodnenie 17 rozhodnutia [2010/136]).
Komisia md v tejto suvislosti spresnit dovody, preco povazovala za vhodné opit konzultovat drad
EFSA po tom, ¢o v Rade nebola dosiahnutd kvalifikovand vicsina, ¢o sa v podstate zhoduje
s otazkou, ktorda bola prejedndvand v rdmci zaloby na necinnost BASF Plant Science GmbH
a i./Komisia, T-293/08.”

— ,Zo spisu nevyplyva, ¢i po konsolidovanom stanovisku tradu EFSA z 11. juna 2009 uvedenom
v od6vodneni 12 rozhodnutia 2010/135/EU a v od6vodneni 8 rozhodnutia 2010/136/EU Komisia
a) opét konzultovala jednak vybor vytvoreny c¢ldnkom 30 ods. 1 smernice 2001/18/ES a jednak
vybor vytvoreny ¢lankom 58 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 [a uvedeny v c¢lanku 35 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003] a b) predlozila Rade zmenené ndvrhy obsahujice jednak
oddévodnenia 11 a 12 rozhodnutia 2010/135/EU a jednak odévodnenia 7 a 8 rozhodnutia
2010/136/EU. Pokial to tak nie je, G¢astnici konania maji uviest, ¢i (1) nepredlozenie zmeneného
navrhu prislusnému vyboru Rady predstavuje porusenie podstatnej formalnej nalezitosti a (2) ¢i
Komisia po tom, ¢o ziskala nové vedecké zavery tradu EFSA, ktoré neposkytla Rade, bola
opravnend prijat napadnuté rozhodnutia 2. marca 2010, vzhladom najmi na ustanovenia ¢lanku 5
ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES.”

Komisia vyhovela Ziadosti V§eobecného sudu a odpovedala na tieto dve otdzky. Madarsko odpovedalo
na druhd otdzku a vedlajsi ti¢astnici konania sa k tymto otdzkam nevyjadrili.
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O dodrzani podstatnych formdlnych ndleZitosti regulacného postupu

Komisia tvrdi, Ze sa pri postupoch pripravy a prijimania napadnutych rozhodnuti nedopustila ziadneho
porusenia podstatnych nalezitosti. Tvrdi, ze tak v rozhodnuti 2010/135, ako aj rozhodnuti 2010/136
dodrzala regula¢ny postup stanoveny v ¢lanku 5 rozhodnutia 1999/468, ked vyborom, a vzhladom na
neexistenciu stanoviska tychto vyborov, nasledne Rade, predlozila pdévodné navrhy rozhodnuti
o povoleni. V tejto sdvislosti sa domnieva, Ze nemala povinnost predlozit opdt zmenené navrhy
rozhodnuti o povoleni, lebo po prvé normativna ¢ast povodnych a zmennych ndvrhov bola rovnaks,
po druhé zmenené navrhy neobsahovali podstatné zmeny a po tretie neoneskorila sa s prijatim dvoch
rozhodnuti o povoleni po tom, ¢o Rada nepredlozila stanovisko k navrhovanym opatreniam.

Madarsko nesthlasi s tvrdeniami Komisie.

O veci samej

V prvom rade treba konstatovat, Ze Komisia po tom, ako ziskala stanovisko tradu EFSA z roku 2005
(pozri bod 24 vyssie), predlozila pévodné ndvrhy rozhodnuti o povoleni prislusnym regulacnym
vyborom (pozri body 25 a 30 vyssie). Kedze tieto vybory nepredlozili stanoviskd, Komisia predlozila
povodné navrhy rozhodnuti o povoleni Rade (pozri body 29 a 30 vyssie).

V druhom rade treba uviest, Ze napriek tomu, ze v Rade nebola dosiahnutd kvalifikovana vicsina za
alebo proti navrhovanym opatreniam, Komisia uvedené opatrenia neprijala, lebo medzitym jej boli
dorucené listy NO a danskej vlady, ktoré upozornovali na urcité nezrovnalosti medzi vedeckymi
stanoviskami uradu EFSA, na ktorych boli zalozené uvedené opatrenia (pozri body 31 a 33 vyssie),
a Komisia sa skor rozhodla opét konzultovat urad EFSA na zdklade poverenia zo 14. méja 2008 (pozri
bod 34 vyssie). Dna 11. jina 2009 drad EFSA vydal svoje konsolidované stanovisko obsahujtice
spolo¢né stanovisko skupin GMO a BIOHAZ z 11. a 26. marca 2009 vratane zdverov tykajucich sa
nepravdepodobnosti nepriaznivych Gc¢inkov génu nptll, ku ktorému boli prilozené mensinové
stanoviskd predlozené dvoma clenmi skupiny BIOHAZ (pozri body 36 az 40 vyssie). Je nesporné, ze
toto konsolidované stanovisko nebolo predlozené regula¢cnym vyborom, ktorym boli predlozené
povodné navrhy, a Ze uvedenym vyborom nebol predlozeny ziadny novy navrh rozhodnutia PUT
zemiaka Amflora.

V tretom rade treba uviest, Zze Komisia 2. marca 2010 prijala napadnuté rozhodnutia (pozri body 42
a 49 vyssie). V tejto suvislosti treba nepochybne uviest, Ze vyroky uvedenych rozhodnuti Gplne a bez
akéhokolvek doplnenia preberaju ¢lanky projektov a ndvrhov rozhodnuti o povoleni, ktoré boli
povodne predlozené regulaénym vyborom Rady (dalej len ,predchddzajice projekty a navrhy“), a ze
odovodnenia v celom rozsahu preberaju odovodnenia predchddzajicich projektov a ndvrhov. Treba
vSak konstatovat, ze tieto rozhodnutia sa liSia od predchddzajicich projektov a navrhov, lebo ich
preambuly obsahuji nové oddvodnenia, ktoré odkazuji na poverenie udelené Komisiou tradu EFSA
14. méja 2008 a na zavery konsolidovaného stanoviska dradu EFSA z 11. jiana 2009. Ide
o oddévodnenia 11 a 12 rozhodnutia 2010/135 a oddvodnenia 7 a 8 rozhodnutia 2010/136, ktorych
znenie je rovnaké (pozri body 43 a 50 vyssie, dalej len ,dopliiujice odévodnenia®).

Prive s ohladom na uvedené skutoc¢nosti treba preskimat, ¢i Komisia dodrzala procesné pravidla
upravujlce prijatie napadnutych rozhodnuti.
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O dodrzani povinnosti predlozit zmenené navrhy napadnutych rozhodnuti prislusnym regulacnym
vyborom

Je nesporné, ze opatrenia navrhnuté Komisiou mali byt prijaté podla regulacného postupu stanoveného
v ¢lanku 5 rozhodnutia 1999/468. Tento postup stanovuje povinnost Komisie predlozit prislusnému
regulacnému vyboru ndvrh opatreni, ktoré sa maju prijat. Ak vybor neposkytol ziadne stanovisko
prijaté kvalifikovanou vécsinou, Komisia bezodkladne predlozi Rade néavrh tykajtci sa opatreni, ktoré
sa maju prijat.

Je potrebné tiez uviest, ze Komisia nepredlozila prislusnym regulacnym vyborom pred prijatim
rozhodnuti 2010/135 a 2010/136 zmenené navrhy tychto rozhodnuti, doplnené o konsolidované
stanovisko z roku 2009 a mens$inové stanoviska.

Treba vsak uviest, Ze hoci vyroky napadnutych rozhodnuti st rovnaké ako vyroky navrhov rozhodnuti
povodne predlozenych prislusnym vyborom a Rade, v pripade vedeckého zdkladu, ktory Komisia
pouzila na prijatie tychto rozhodnuti, ktory je sicastou odévodnenia uvedenych rozhodnuti, to tak nie
je.

Treba preto konstatovat, ze Komisia tym, ze sa rozhodla poziadat o konsolidované stanovisko urad
EFSA v nadvdznosti na pripomienky NO a danskej vlady, a tym, Ze napadnuté rozhodnutia zalozila na
tomto stanovisku bez toho, aby umoznila prislusnym vyborom zaujat postoj, pokial ide o toto
stanovisko alebo navrhy zmenenych rozhodnuti vzhladom na ich odévodnenie, nedodrzala regulacny
postup stanoveny v ¢lanku 5 rozhodnutia 1999/468, najma v jeho odseku 2.

V tejto suvislosti treba pripomenut, ze podla judikatury je porusenim podstatnych ndleZitosti najmé
nedodrzanie procesného pravidla, pokial by v pripade nedodrzania tohto pravidla mohol byt by
vysledok konania alebo jeho obsah podstatne rozdielny (pozri v tomto zmysle rozsudky Stiidneho dvora
z 10. jala 1980, Distillers Company/Komisia, 30/78, Zb. s. 2229, bod 26; z 29. oktébra 1980, van
Landewyck a i./Komisia, 209/78 az 215/78 a 218/78, Zb. s. 3125, bod 47, a z 23. aprila 1986,
Bernardi/Parlament, 150/84, Zb. s. 1375, bod 28).

V prejednavanej veci vsak bolo hlasovanie o predchddzajacich ndvrhoch v rdmci vyborov velmi
nejednotné (pozri body 25 a 30 vyssie) a zavery konsolidovaného stanoviska turadu EFSA z roku 2009
vyjadrovali viac pochybnosti nez predchddzajuce stanoviska tradu EFSA, konkrétne vyhlasenie tradu
EFSA z roku 2007, a boli k nemu pripojené mensinové stanoviskd (pozri body 28, 36 a 37 vyssie).
Vzhladom na tieto skuto¢nosti nemozno vylacit, ze ¢lenovia vyborov mohli prehodnotit svoj postoj
a hlasovat kvalifikovanou vicsinou za navrh tychto opatreni alebo proti nemu. Navyse v pripade
nesuhlasného stanoviska alebo neexistencie stanoviska bola Komisia podla ¢lénku 5 ods. 4 rozhodnutia
1999/468 povinna bez oneskorenia predlozit navrhované opatrenia Rade, ktord ho mohla prijat alebo
zamietnut kvalifikovanou vacsinou v lehote troch mesiacov. AZ po tomto konani mohla Komisia
v pripade, Ze v Rade by nebola dosiahnuta kvalifikovand védc$ina, prijat navrhy spornych opatreni.
Preto treba dospiet k zaveru, ze vysledok konania alebo obsah napadnutych rozhodnuti mohol byt
podstatne rozdielny, ak by Komisia dodrzala postup stanoveny v clanku 5 rozhodnutia 1999/468.

Okrem toho treba uviest, Ze regulacny postup upravuje vykonnu pravomoc zverend Komisii Radou
v zédkladnom akte, ktory prijala podla ¢lanku 202 tretej zardzky ES. Tym prispieva k instituciondlnej
rovnovahe v ramci Unie, osobitne medzi pravomocami Rady a Parlamentu na jednej strane a Komisie
na druhej strane. Nedodrzanie tohto postupu Komisiou teda moze ovplyvnit instituciondlnu rovnovahu
v ramci Unie.

Preto treba konstatovat, Zze Komisia tym, Ze prijala napadnuté rozhodnutia bez toho, aby prislusnym
vyborom predlozila zmenené navrhy tychto rozhodnuti o povoleni, porusila svoje procesné povinnosti
podla ¢ldnku 5 rozhodnutia 1999/468, ako aj ustanovenia smernice 2001/18 a nariadenia ¢. 1829/2003,
ktoré nan odkazujd, a v pripade kazdého z tychto rozhodnuti sa dopustila porusenia podstatnych
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formélnych nalezitosti v zmysle ¢ldnku 263 druhého odseku ZFEU, ¢o Vseobecny sud musi vziat do
uvahy ex offo. Preto su tieto rozhodnutia na zaklade ¢lanku 264 prvého odseku ZFEU v celom rozsahu
neplatné.

O totoznosti alebo neexistencii podstatnej zmeny medzi napadnutymi rozhodnutiami
a predchéadzajicimi navrhmi

Zavery, ktoré st uvedené vyssie, nemozno vyvratit tvrdeniami Komisie.

V prvom rade Komisia uvadza, zZe napadnuté rozhodnutia st totozné s predchddzajicimi projektmi
a navrhmi, lebo ich normativne casti st zhodné. Naopak preambuly uvedenych rozhodnuti nie st
sucastou ,opatreni®, ktoré tieto rozhodnutia stanovuju v zmysle ¢lanku 5 rozhodnutia 1999/468.

V tejto suvislosti sta¢i uviest, Ze tvrdenie Komisie je v rozpore s ustdlenou judikatirou, podla ktorej
treba vyrok aktu vykladat so zretelom na odévodnenie, z ktorého vychddza a od ktorého ho nemozno
oddelit, pricom akt tvori jeden celok (pozri v tomto zmysle rozsudky Sidneho dvora z 26. aprila 1988,
Asteris a i./Komisia, 97/86, 99/86, 193/86 a 215/86, Zb. s. 2181, bod 27, a z 15. mdija 1997,
TWD/Komisia, C-355/95 P, Zb. s. [-2549, bod 21; pozri rozsudok Sidu prvého stupna zo 7. oktébra
1999, Irish Sugar/Komisia, T-228/97, Zb. s. 11-2969, bod 17 a tam citovanu judikatiru).

Okrem toho na rozdiel od suvisiaceho tvrdenia Komisie, podla ktorého vedecké stanoviskd tradu
EFSA, najma stanovisko z 11. juna 2009, neboli stcastou odévodnenia napadnutych rozhodnuti, treba
uviest, ze Komisia tym, ze sa vo svojich rozhodnutiach opierala o stanoviskd vedeckého organu,
zahrnula obsah tychto stanovisk do postdenia, ktoré predchadzalo prijatiu tychto rozhodnuti, a do ich
odovodnenia. V rozsahu, v akom sa Komisia v uvedenych rozhodnutiach opiera o vedecké postidenia
uvedené v stanoviskdch tradu EFSA z roku 2005 a 2009 — pricom vdbec neuviedla stanovisko tradu
EFSA z roku 2004 —, a kedze v niektorych oddévodneniach na ne odkézala, obsah tychto stanovisk
tvori neoddelitelnd sacast tychto rozhodnuti [pozri v tomto zmysle a analogicky rozsudok
Vseobecného sudu z 18. decembra 2003, Fern Olivieri/Komisia a EMEA, T-326/99, Zb. s. 11-6053,
bod 55].

Preto treba konstatovat, ze doplnenie odovodneni, ktoré odkazuji na nové stanovisko ako na vedecky
zéklad do ndvrhov napadnutych rozhodnuti, predstavuje zmenu, ktord vyvracia akékolvek tvrdenie
o totoznosti uvedenych rozhodnuti a predchadzajtcich navrhov.

V druhom rade Komisia tvrdi, Ze doplnenie doplnujicich oddévodneni do zmenenych ndévrhov
nepredstavuje podstatnd zmenu, ale md len za ciel zjednotit odovodnenie napadnutych rozhodnuti
prostrednictvom odkazu na konsolidované stanovisko tradu EFSA z roku 2009. Toto stanovisko len
potvrdzovalo predchédzajice stanoviskd uradu EFSA, lebo v podstate tiez dospelo k zaveru, ze gén
nptll je neskodny.

V tejto suvislosti treba pripomenut, ze podla slov samotnej Komisie k novému postupu konzulticie
s uradom EFSA, ktory zacal v mdji 2008, doslo ,scasti kvoli pochybnostiam vyjadrenym v listoch
jednej NO z februdra 2008 a ddnskych ministrov [potravindrstva] a polnohospodirstva a Zivotného
prostredia z marca 2008“ a vedeckej neistote, ktora z toho vyplynula. Tieto pochybnosti sa tykali
nezrovnalosti medzi stanoviskami uradu EFSA, ktoré sa tykali zemiaka Amflora, a vSeobecnym
stanoviskom turadu EFSA z roku 2004 o génoch MRA v spojeni s vyhlasenim EMA z roku 2007
o liecebnom vyzname antibiotik, voci ktorym je gén nptll odolny.

Z toho vyplyva, Ze doplnenie doplnujicich odévodneni nemalo za ciel len zostladit odovodnenie
napadnutych rozhodnuti, ale v stilade s novym poverenim udelenym Komisiou tradu EFSA 14. mdja
2008 tiez objasnit urcité nezrovnalosti medzi predchddzajicimi stanoviskami a obmedzit panujice
vedecké pochybnosti tym, ze sa odpovie na podstatné vyhrady vyjadrené v listoch NO a déanskych
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ministrov. Preto treba dospiet k zdveru, Ze odpoved uradu EFSA na takéto vyhrady, ¢i uz bola
opodstatnend, alebo nie, predstavuje podstatny prvok odovodnenia uvedenych rozhodnuti, ktory
prindsa podstatni obsahovi zmenu aktu a jeho rozhodovacieho obsahu.

Okrem toho, pokial ide o tvrdenie Komisie, podla ktorého konsolidované stanovisko tradu EFSA
z 11. juna 2009 len potvrdilo vyhodnotenie rizik vyplyvajtcich z predchiddzajicich stanovisk tradu
EFSA (a uvedenych v predchddzajicich projektoch a ndvrhoch rozhodnuti o povoleni Komisie
v momente ich predlozenia vyborom a Rade), pricom dospelo k zaveru, ze gén nptll je neskodny, treba
konstatovat, ze uvedené stanovisko predstavuje podstatné vyhodnotenie a nie len jednoduché formalne
potvrdenie vo vztahu k vyhodnoteniam rizik uvedenym v stanoviskidch tradu EFSA z rokov 2004
a 2005, ako aj vo vyhlaseni uradu EFSA z roku 2007. Toto konstatovanie je zalozené tak na zneni
nového poverenia uvedeného turadu EFSA, ako aj na podstatnych rozdieloch medzi novym
stanoviskom tradu EFSA a predchddzajicimi stanoviskami.

Zo samotného znenia referencného ramca nového poverenia uvedeného Komisiou tradu EFSA
14. maja 2008, uvedeného v oddvodneni 11 rozhodnutia 2010/135 a oddévodneni 7 rozhodnutia
2010/136, totiz vyplyva, Ze toto nové stanovisko vyziadané od turadu EFSA nemalo byt len
potvrdzujuce. Po prvé turadu EFSA prindlezalo ,s prihliadnutim“ na predchddzajuce stanoviska
a vyhlasenia ,vysvetlit dovody” a ,nacrtnat avahy“, ktoré viedli k tymto zaverom. Tato formuldcia
sved¢i o tom, ze Komisia vyzadovala od tradu EFSA predloZenie nového vedeckého oddvodnenia,
ktoré malo s prihliadnutim na predchadzajice stanoviskd a vyhldsenia objasnit a doplnit ich
odovodnenie, pripadne zmenit ich zdvery. Potreba uradu ESFA prehodnotit predchidzajice vedecké
analyzy bola okrem toho potvrdend naslednym predlzenim lehoty na predlozenie konsolidovaného
stanoviska o $est mesiacov oproti pévodnému povereniu, o ktoré trad EFSA poziadal a s ktorym
Komisia sthlasila. Po druhé uradu EFSA prindlezalo uviest mozné dosledky tohto nového stanoviska
na jeho vlastné predchadzajice hodnotenia tykajtice sa jednotlivych geneticky modifikovanych rastlin
obsahujucich gény MRA. To tiez ukazuje, ze Komisia ocakavala od tradu EFSA, a to v tzkej spolupraci
s EMA, prepracovanu vedecku analyzu, ktord by mohla mat nové ddsledky, pokial ide o vyhodnotenie
ostatnych GMO. Po tretie Komisia v prilohe uviedla listy NO a déanskej vlady. To znamen4, Ze urad
EFSA mal za tlohu odstranit nezrovnalosti uvedené v tychto listoch.

Dalej treba uviest tri vyznamné rozdiely medzi konsolidovanym stanoviskom tradu EFSA z roku 2009
uvedenym v odovodneni 12 rozhodnutia 2010/135 a oddévodneni 8 rozhodnutia 2010/136
a predchddzajucimi stanoviskami tradu EFSA, a to bez toho, aby bolo potrebné vyjadrit sa
k dovodnosti vyhodnoteni rizik vykonanych v kazdom z tychto stanovisk. Tieto rozdiely suvisia
v danom pripade s autorom vedeckych stanovisk, o ktoré sa opieraju predchadzajice a zmenené
navrhy rozhodnuti o povoleni, s obsahom tychto zaverov a stanovisk a s mensinovymi stanoviskami
uvedenymi v tychto stanoviskach. Po prvé na vypracovani konsolidovaného stanoviska tradu EFSA
z roku 2009 sa v porovnani so stanoviskami a vyhldseniami z rokov 2004, 2005 a 2007, ktoré boli
vydané len skupinou GMO, podielali aj dal$i autori, lebo bolo vypracované aj skupinou BIOHAZ
a podla nového poverenia Komisie v dzkej spolupriaci s EMA. Po druhé zdvery konsolidovaného
stanoviska dradu EFSA z roku 2009, o ktoré sa opieraju zmenené navrhy, va¢smi zdoéraznuju vedeckd
neistotu (,nie dplné pochopenie®, ,obmedzenia“ ,neistoty”, ,nepravdepodobne®) a hrozby (,pric¢ina
celosvetovych obav®) nez zavery stanoviska tradu EFSA z roku 2005 (,ziaden dévod domnievat sa“,
»neznamena ziadne dodato¢né riziko“, ,ziadne vyznamné riziko“, ,nebol pozorovany ziaden skodlivy
ucinok pre Zivotné prostredie ani nie je pravdepodobny“) a vyhldsenia tradu EFSA z roku 2007
(,nebude naruseny”, ,extrémne nizka pravdepodobnost”, ,velmi nepravdepodobné®, ,nepredstavuje
riziko“), z ktorych vychddzaju predchadzajice navrhy. Po tretie konsolidované stanovisko uradu EFSA
z roku 2009 obsahuje mensinové stanoviskd pochdadzajice od dvoch clenov skupiny BIOHAZ, ktoré
trvaju na vedeckej neistote, zatial ¢o stanovisko tradu EFSA z roku 2005 a vyhldsenie tradu EFSA
z roku 2007 neobsahovali mensinovy nazor.
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Vzhladom na tieto skutoc¢nosti treba kons$tatovat, ze tvrdenie Komisie, podla ktorého konsolidované
stanovisko tradu EFSA z roku 2009 len potvrdzovalo predchddzajice stanoviska dradu EFSA, nie je
vecne podlozené.

Napokon treba uviest, ze toto tvrdenie je v rozpore s inymi vyrokmi Komisie formulovanymi v jej
pisomnostiach v priebehu tohto konania, ako aj v priebehu konania vo veci, v ktorej bolo vydané
uznesenie BASF Plant Science a i./Komisia, uz citované v bode 53 vyssie.

Po prvé uvedené tvrdenie je v rozpore s bodom 25 vyjadrenia k Zalobe, z ktorého vyplyva, ze stanoviska
uradu EFSA, ktoré boli vydané pred stanoviskom z roku 2009, neboli, ako priznava aj samotna Komisia,
uplne jasné a bez ,nejednoznacnosti®, a ze sa v nich nachdadzali ,rozpory“. V réznych bodoch svojho
vyjadrenia k zalobe a dupliky Komisia zdoéraznuje ,aplny“ charakter konsolidovaného stanoviska tradu
EFSA z roku 2009 a ,vyCerpavajucu” povahu analyzy rizik uvedenej v tomto stanovisku. Komisia preto
navrhuje, Ze podla jej ndzoru stanovisko uradu EFSA z roku 2009 prinéd$a ovela viac, nez len potvrdenie
predchadzajucich vyhodnoteni rizik, lebo takéto stanovisko je podla jej ndzoru Gplné a vycerpavajuce,
zatial ¢o v predchddzajucich stanoviskach boli nejasnosti a rozpory.

Po druhé uvedené tvrdenie Komisie je v rozpore s jej vyjadrenim k zalobe vo veci, v ktorej bolo vydané
uznesenie BASF Plant Science a i./Komisia, T-293/08 (uz citované v bode 53 vyssie), ktoré bolo vlozené
do spisu v prejedndvanom spore. Komisia v nom najskor zdoraznila ,samotni podstatu” tejto veci,
a sice svoje ,povinnosti v pripade informdcii, ktoré svedcia o... nezrovnalostiach medzi vedeckymi
stanoviskami“. Dalej uviedla, ze ,trad EFSA vo svojom vyhldseni z roku 2007 nepouzil kritérium
liecebného vyznamu, pricom [nezohladnil] ani stanovisko [EMA], ani stanovisko OMS*, na rozdiel od
znenia stanoviska tradu EFSA z roku 2004. Preto sa domnievala, zZe ,cely problém [spocival] v urceni,
¢i [existoval] sulad medzi tvahami a odovodnenim, o ktoré sa opierali zavery uvedené v stanovisku
z roku 2004, na jednej strane, a vyhlasenim z roku 2007 na druhej strane“. Napokon sa odvolavala na
svoju ,ulohu vyplyvajicu zo zasady obozretnosti objasnit tieto nezrovnalosti a z tohto ddévodu sa
obratila na urad [EFSA]“ aby jej nebolo mozné pripisat ziadnu necinnost.

Z tychto vyrokov vyplyva, ze Komisia sa po doruceni listov NO a danskej vlady prinajmensom
domnievala, Ze vyhldsenie tradu EFSA z roku 2007, ktoré nebolo v stlade so stanoviskom tradu EFSA
z roku 2004, v spojeni s vyhlasenim EMA z roku 2007 predstavovalo prili§ neisty vedecky zaklad pre
prijatie ndvrhov rozhodnuti uz predloZenych regulaénym vyborom a Rade a ze vzhladom na panujicu
vedeckt neistotu jej v sulade so zdsadou obozretnosti prindlezalo opit poziadat o stanovisko trad
EFSA, aby ziskala vysvetlenia, pokial ide o vedecké vyhodnotenie rizik suvisiacich so zemiakom
Amflora, osobitne s génom nptIl.

Preto treba tvrdenia Komisie tykajiice sa totoznosti alebo prinajmensom neexistencie podstatnej zmeny
medzi napadnutymi rozhodnutiami a predchddzajacimi projektmi a ndvrhmi zamietnut ako ned6vodné.

Navyse je potrebné dospiet k zaveru, ze skutkové okolnosti, o ktoré slo v rozsudku Vseobecného sidu
z 13. septembra 2006, Sinaga/Komisia (T-217/99, T-321/00 a T-222/01, neuverejneny v Zbierke,
body 90 az 96), uvedené Komisiou na tcely preukdzania, ze odovodnenie doplnené do dopliujicich
odovodneni neprindsalo ,ziadnu podstatnd obsahovii zmenu aktu“ (rozsudok Sinaga/Komisia, uz
citovany, bod 95), treba odlisit od skutkovych okolnosti prejedndvanej veci. Najskor treba uviest, ze
vec, v ktorej bol vydany uz citovany rozsudok Sinaga/Komisia, sa tykala riadiaceho postupu v zmysle
¢lanku 4 rozhodnutia 1999/468 a nie regulacného postupu v zmysle ¢lanku 5 rovnakého rozhodnutia.
V rdmci riadiaceho postupu vsak Komisia prijme opatrenia, ktoré platia ihned, a ak tieto opatrenia nie
su v sulade so stanoviskom vyboru, Komisia ich bezodkladne ozndmi Rade, ktora v lehote troch
mesiacov prijme iné rozhodnutie. To isté neplati v pripade regula¢cného postupu, v ktorom ak
predpokladané opatrenia nie si v stlade so stanoviskom vyboru alebo ak vybor nevyda ziadne
stanovisko, Komisia neprijme opatrenia, ale bezodkladne predlozi nidvrh Rade. Vo veci, v ktorej bol
vydany uz citovany rozsudok Sinaga/Komisia, $lo dalej o $tddium postupu po predloZeni riadiacemu
vyboru (pre cukor) a nie po predlozeni Rade ako v prejedndvanej veci. Napokon vo veci, v ktorej bol
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vydany uz citovany rozsudok Sinaga/Komisia, vybor pred doplnenim dal$ieho odévodnenia, ktoré
neprinieslo ziadnu podstatnii obsahovii zmenu aktu, vyjadril ,kladné stanovisko“ a tym na rozdiel od
prejednavaného sporu, kde vybor nemohol vydat kladné stanovisko, ,prijal“ (rozsudok Sinaga/Komisia,
uz citovany, body 91 az 95) opatrenia navrhované Komisiou.

Po tretie Komisia uvddza, Ze neotdlala s prijatim dvoch rozhodnuti o povoleni, ked Rada nezaujala
stanovisko k navrhnutym opatreniam. Tvrdi, Ze disponovala lehotou na vyziadanie doplnujiceho
vedeckého stanoviska a Ze ¢lanok 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468 na rozdiel od ¢lanku 5 ods. 4 toho
istého rozhodnutia neobsahuje vyraz ,bezodkladne®.

V tejto suvislosti treba najprv uviest, ze negativny vplyv na zdkonnost napadnutych rozhodnuti nestvisi
s lehotou na prijatie uvedenych rozhodnuti po predlozeni povodnych navrhov Rade na jej schédzach
16. jula 2007 a 18. februara 2008, ale s opomenutim predlozit zmenené navrhy rozhodnuti o povoleni
prislusnym regulacnym vyborom, a pripadne Rade.

Tvrdenie Komisie, Ze pri prijimani napadnutych rozhodnuti nedoslo k omeskaniu, treba teda zamietnut
ako neucinné.

Navyse treba uviest, Ze odkaz Komisie na rozsudok Sudneho dvora z 18. novembra 1999,
Pharos/Komisia (C-151/98 P, Zb. s. I-8157), uvedeny na podporu tohto tvrdenia nie je v prejednavanej
veci relevantny. Vec, v ktorej bol vydany uz citovany rozsudok Pharos/Komisia, sa tykal stadia postupu
medzi predlozenim vyboru a predlozenim Rade, pricom Sudny dvor pripustil, ze Komisia mala
k dispozicii urcita lehotu na vyziadanie nového vedeckého stanoviska pred tym, ako predlozila navrh
Rade, aby iniciativne nasla kompromis a vyhla sa tak neskorSiemu zamietnutiu navrhu Radou
(rozsudok Pharos/Komisia, uz citovany, body 22 az 27). Naopak, tvrdenia Komisie v tomto spore sa
tykaja $tddia postupu po tom, ¢o Rada nerozhodla, ked md Komisia podla ¢ldnku 5 ods. 6 tretieho
pododseku rozhodnutia 1999/468 prijat opatrenia, ako boli navrhnuté, bez toho, aby ich mohla menit.

Napokon treba, ako to robi Komisia, zdéraznit ,velka politicka citlivost ,a ,komplexnost predmetu”
PUT GMO, pri¢om tieto skutocnosti sved¢ia prave v prospech povinnosti Komisie predlozit zmenené
navrhy rozhodnuti o povoleni pre zemiak Amflora prislusnym regula¢nym vyborom, a pripadne Rade.

Z tychto tvah vyplyva, ze kedze tvrdenia Komisie neboli dovodné a uéinné, nemozno zabrénit tomu,
aby Vseobecny sud uplatnil ex offo a konstatoval porusenie podstatnych formalnych nalezitosti, ktoré
mé vplyv na zdkonnost napadnutych rozhodnuti. Okrem toho treba poznamenat, ze vzhladom na to,
ze jednak pravomoc Komisie na ucely prijatia uvedenych rozhodnuti bola podmienend dodrzanim
regulacného postupu Komisiou a Ze jednak Komisia nepredlozila regula¢nym vyborom zmenené navrhy
opatreni, ktoré viedli k tymto rozhodnutiam, tieto rozhodnutia neboli prijaté v stlade s c¢lankom 5
ods. 3 a 6, rozhodnutia 1999/468. Nedostatok pravomoci Komisie na prijatie predmetnych rozhodnuti
vyplyva zo samotného porusenia podstatnych formalnych nalezitosti konstatovaného v bode 87 vyssie.

O Zalobe o neplatnost

Vzhladom na vSetky skutoc¢nosti uvedené vyssie a bez toho, aby bolo potrebné preskimat dévodnost
dévodov uvedenych Madarskom, treba vyhoviet Zalobe o neplatnost a jej hlavnym Zalobnym navrhom.

Z tohto dovodu treba v stlade s ¢ldnkom 264 prvym odsekom ZFEU vyhlasit napadnuté rozhodnutia
v celom rozsahu za neplatné.
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O trovach

Podla ¢ldnku 87 ods. 2 rokovacieho poriadku tcastnik konania, ktory vo veci nemal Gspech, je povinny
nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze Komisia nemala vo veci Gspech, je
opodstatnené zaviazat ju na nihradu trov konania v silade s ndvrhom Madarska.

Podla ¢lanku 87 ods. 4 prvého pododseku rokovacieho poriadku clenské staty, ktoré vstapili do
konania, znds$aja svoje trovy konania. Franctzska republika, Luxemburské velkovojvodstvo, Rakuska
republika a Polska republika znésaja svoje vlastné trovy konania.

Z tychto dovodov
VSEOBECNY SUD (prvé rozsirena komora)
rozhodol a vyhlasil:

1. Rozhodnutie Komisie 2010/135/EU z 2. marca 2010 o uvedeni zemiaka (Solanum tuberosum
L. linie EH92-527-1) geneticky modifikovaného na zvySenie obsahu amylopektinu v $krobe
na trh v salade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES a rozhodnutie
Komisie 2010/136/EU z 2. marca 2010, ktorym sa povoluje uvedenie krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych zemiakov EH92-527-1 (BPS-25271-9) na trh a nahodny alebo
z technickych pri¢in nezamedzitelny vyskyt takychto zemiakov v potravinarskych
a ostatnych krmivarskych vyrobkoch podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003, sa zrusuja.

2. Eurdpska komisia zndsa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit trovy konania
Madarska.

3. Francazska republika, Luxemburské velkovojvodstvo, Rakiuska republika a Polska republika
znasaju svoje vlastné trovy konania.

Labucka Frimodt Nielsen Kanceva

Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojedndvani v Luxemburgu 13. decembra 2013.
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