DOM AV DEN 21.3.2000 — MAL C-6/99

DOMSTOLENS DOM
den 21 mars 2000 *

I mal C-6/99,

angaende en begiran enligt artikel 177 i EG-fordraget (nu artikel 234 EG), frin
Conseil d’Etat (Frankrike), att domstolen skall meddela ett forhandsavgorande i
det vid den nationella domstolen anhingiga malet mellan

Association Greenpeace France m.fl.

och

Ministere de I’Agriculture et de la Péche m.fl.,
1 ndrvaro av:
Novartis Seeds SA,

Monsanto Europe SA,

angaende tolkningen av artikel 13.2 och 13.4 i ridets direktiv 90/220/EEG av
den 23 april 1990 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon (EGT L 117, s. 15; svensk specialutgiva, omride 15, volym 9, s. 212) i
dess lydelse enligt kommissionens direktiv 97/35/EG av den 18 juni 1997 om

anpassning till den tekniska utvecklingen for andra gingen av ridets direktiv
90/220 (EGT L 169, s. 72),

* Rauegdngssprak: franska.
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meddelar

DOMSTOLEN

sammansatt av ordféranden G.C. Rodriguez Iglesias, avdelningsordférandena
J.C. Moitinho de Almeida, L. Sevon och R. Schintgen, samt domarna P.J.G. Kap-
teyn (referent), C. Gulmann, J.-P. Puissochet, G. Hirsch, M. Wathelet, V. Skouris
och F. Macken,

generaladvokat: J. Mischo,

justitiesekreterare: bitridande justitiesekreteraren H. von Holstein,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit fran:

— Association Greenpeace France, genom advokaten A. Faro, Paris,

— Confédération paysanne, genom advokaterna M.-C. Etelin, Toulouse, och
M. Caussanel-Haji, Paris,

— Association Ecoropa France och Etienne Vernet, genom advokaten
C. Lepage, Paris,

— Novartis Seeds SA, genom advokaterna E. Baraduc-Bénabent, advokat vid
Conseil d’Etat och Cour de cassation, och E. Morgan de Rivery, Paris,
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— Monsanto Europe SA, genom advokaterna A. Lyon-Caen, F. Fabiani och
E. Thiriez, advokater vid Conseil d’Etat och Cour de cassation,

— Italiens regering, genom professor U. Leanza, chef for utrikesministeriets
avdelning for diplomatiska tvister, i egenskap av ombud, bitridd av
O. Fiumara, avvocato dello Stato,

— Osterrikes regering, genom C. Pesendorfer, Oberritin, regeringskansliet, i
egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom juridiske rddgivaren
G. zur Hausen och O. Couvert-Castéra, nationell tjinsteman med férord-
nande vid réttstjansten, bada i egenskap av ombud,

med hinsyn till forhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid sammantridet den 9 november 1999
av: Association Greenpeace France, féretridd av advokaten A. Faro, Confédéra-
tion paysanne, foretrddd av advokaten M.-C. Etelin, Association Ecoropa France
och Etienne Vernet, foretridda av advokaten C. Lepage, Novartis Seeds SA,
foretratt av advokaterna E. Baraduc-Bénabent och E. Morgan de Rivery,
Monsanto Europe SA, foretritt av advokaten A. Lyon-Caen, Frankrikes reger-
ing, foretridd av avdelningschefen R. Abraham, utrikesministeriets rittstjinst, i
egenskap av ombud, Italiens regering, foretridd av O. Fiumara, och kommissio-
nen, foretridd av G. zur Hausen och O. Couvert-Castéra,
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och efter att den 25 november 1999 ha hort generaladvokatens forslag till
avgorande,

féljande

Dom

Conseil d’Etat har genom beslut av den 11 december 1998, som inkom till
domstolen den 13 januari 1999, i enlighet med artikel 177 i EG-fordraget (nu
artikel 234 EG) stillt tva fridgor om tolkningen av ridets direktiv 90/220/EEG av
den 23 april 1990 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon (EGT L 117, s. 15; svensk specialutgiva, omridde 15, volym 9, s. 212) i
dess lydelse enligt kommissionens direktiv 97/35/EG av den 18 juni 1997 om
anpassning till den tekniska utvecklingen fér andra gingen av radets direktiv
90/220 (EGT L 169, s. 72, nedan kallat direktiv 90/220).

Fragorna har uppkommit i samband med en talan som vickts av Association
Greenpeace France (nedan kallad Greenpeace) om ogiltigforklaring av jordbruks-
och fiskeriministeriets kungérelse av den 5 februari 1998 om indring i den
officiella forteckningen éver vixtsorter och -arter odlade i Frankrike for att i
denna forteckning infora en genetiskt modifierad majssort som producerats av
Ciba-Geigy Ltd, numera Novartis Seeds SA.
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Gemenskapsritten

Direktiv 90/220

Syftet med direktiv 90/220 ir enligt dess artikel 1.1 att ndrma medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar till varandra och att skydda mianniskors hilsa och
miljon nir, for det forsta, genetiskt modifierade organismer (nedan kallade
GMO) avsiktligt sdtts ut i miljon och, for det andra, nir produkter slipps ut pa
marknaden som innehdller eller bestdir av. GMO avsedda att senare avsiktligt
utsittas i miljon.

I artikel 4 i direktiv 90/220 foreskrivs en skyldighet for medlemsstaterna att
sikerstilla att alla limpliga atgidrder vidtas for att undvika sddana negativa
effekter pd minniskors hilsa och pd miljon som kan uppkomma nir GMO
avsiktligt sitts ut eller slipps ut pa marknaden.

Del C i direktiv 90/220 (artiklarna 10—18) innehaller de bestimmelser som
siarskilt avser utslippandet pd marknaden av produkter som innehaller GMO.
Enligt artikel 11.5 i detta direktiv, jimford med artikel 11.1, far inga produkter
som innehdller GMO sittas ut i miljon férran den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dir varan skall slippas ut pd marknaden for forsta gangen har gett
sitt skriftliga medgivande pa grundval av den anmilan som har limnats till
myndigheten av tillverkaren eller den som importerar produkten till gemen-
skapen. I artikel 11.1—11.3 i direktivet anges vad denna anmilan obligatoriskt
skall innehdlla. Den skall i synnerhet gora det mojligt for den behoriga
myndigheten att vidta den riskbedomning som féreskrivs i artikel 10.1. Denna
riskbedomning maste férega varje medgivande.
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I artikel 12 i direktiv 90/220 foreskrivs féljande:

”1. Sedan en anmilan enligt artikel 11 mottagits och bekriftats, skall den
behoriga myndigheten kontrollera att uppgifterna i anmilan 6verensstimmer
med vad som stadgas i detta direktiv. Darvid skall siarskild uppmirksamhet sgnas
miljériskbedomningen och de féreslagna foérsiktighetsitgirderna for en siker
anvindning av produkten.

2. Senast 90 dagar efter mottagandet av anmailan skall den behériga myndigheten
antingen

a) overlimna handlingarna till kommissionen med ett yttrande, i vilket anmilan
tillstyrks, eller

b) underritta anmilaren om att den begirda utsittningen inte uppfyller kraven i
detta direktiv och dirfér inte godtas.

3.1 fall som avses i punkt2 a skall de handlingar som o6verlimnas till
kommissionen innehdlla en sammanfattning av anmilan tillsammans med ett
yttrande som innehéller de villkor som den behériga myndigheten anser ir
nodvindiga for medgivande att slippa ut produkten pd marknaden.

Sammanfattningens utformning skall faststillas av kommissionen enligt forfa-
randet i artikel 21.
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Sirskilt om den behériga myndigheten efter hemstillan fran anmilaren medger
undantag frin krav'i bilaga 3 B i enlighet med sista stycket i artikel 11.1, skall
kommissionen samtidigt underrittas.

4. Om den behériga myndigheten erhaller ytterligare uppgifter enligt arti-
kel 11.6, skall den omedelbart underritta kommissionen och de 6vriga med-
lemsstaterna.

5. Vid berikningen av den 90-dagarsperiod som nidmns i punkt 2 skall inte
medriknas tid under vilken den behoriga myndigheten har invintat begirda
kompletterande uppgifter frin anmailaren.”

I artikel 13 i direktiv 90/220 foreskrivs foljande:

”1. Nir kommissionen har mottagit de handlingar som avses i artikel 12.3, skall
den omedelbart sinda dessa till de behériga myndigheterna i samtliga medlems-
stater tillsammans med 6vriga uppgifter som kommissionen har inhiamtat enligt
detta direktiv. Kommissionen skall underritta den myndighet som har 6versiant
handlingarna om dagen fér utsindningen.

2. Om inte ndgon medlemsstat inom 60 dagar efter utsindningen enligt punkt 1
har anmilt invindningar, skall den behériga myndigheten limna sitt skriftliga
medgivande till anmilan sd att produkten kan slippas ut pd marknaden. Den
behoriga myndigheten skall underritta de 6vriga medlemsstaterna samt kom-
missionen om medgivandet.
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3. Om en behorig myndighet i ndgon annan medlemsstat har en invindning for
vilken skilen maéste anges och det inte ir mojligt for de berorda behoriga
myndigheterna att komma 6verens inom den tidsperiod som anges i punkt 2,
skall kommissionen fatta ett beslut enligt férfarandet i artikel 21.

4. Om kommissionen har fattat ett positivt beslut, skall den behoriga myndighet
som erholl den ursprungliga anmailan ge sitt skriftliga medgivande till anmilan,
sa att produkten kan slippas ut pd marknaden, samt underritta de ovriga
medlemsstaterna och kommissionen.

5. Nir ett skriftligt medgivande har limnats fér en produkt, fir denna anvindas
inom hela gemenskapen utan ytterligare anmailningar, forutsatt att villkoren for
anvindningen och kraven enligt villkoren i friga om miljoer eller geografiska
omréaden noggrant efterlevs.

6. Medlemsstaterna skall vidta de atgirder som behovs for att sikerstdlla att
anviandarna foljer de villkor fér anvindningen som anges i det skriftliga
medgivandet.”

I artikel 11.6 i direktiv 90/220 anges att anmilaren skall underritta den behériga
myndigheten om nya uppgifter som har framkommit om de risker som produkten
innebir f6r minniskors hilsa eller f6r miljon, oavsett om dessa framkommit fore
eller efter det skriftliga medgivandet. Enligt artikel 12.4 i direktiv 90/220 skall de
uppgifter som den behériga myndigheten pi detta sitt erhillit omedelbart
meddelas kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna.
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Artikel 16 i direktiv 90/220 har féljande lydelse:

”1. Om en medlemsstat har grundad anledning att anta att en produkt som har
blivit anmild och som omfattas av ett skriftligt medgivande enligt detta direktiv
utgor en risk for minniskors hilsa eller fér miljon, fir medlemsstaten tillfilligt
begrinsa eller forbjuda anvindning eller forsiljning av produkten inom sitt
territorium. Medlemsstaten skall omedelbart underritta kommissionen och de
Ovriga medlemsstaterna om en sidan 4tgird och ange skilen for beslutet.

2. Ett beslut i fragan skall fattas inom 3 manader enligt férfarandet i artikel 21.”

Beslut 97/98

Den 23 januari 1997 antog kommissionen beslut 97/98/EG om utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) med foljande kombine-
rade modifikation: BT-endotoxingenens insekticidverkan och 6kad tolerans mot
herbiciden glufosinatammonium i enlighet med radets direktiv 90/220/EEG
(EGT L 31, s. 69).

Detta beslut har féljande lydelse:

”med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen,
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med beaktande av radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon, indrat genom kom-
missionens direktiv 94/15/EG sirskilt artikel 13 i detta,

med beaktande av foljande:

I artikel 10 till 18 i radets direktiv 90/220/EEG faststills ett gemenskapsforfa-
rande som bemyndigar en medlemsstats behoriga myndighet att medge utslip-
pande pd marknaden av levande produkter som bestar av genetiskt modifierade
organismer.

En anmilan om utslippande pd marknaden av en sidan produkt har inlimnats
till den behoriga myndigheten i en medlemsstat (Frankrike).

Frankrikes behoriga myndighet har 6verlimnat handlingarna i irendet till
kommissionen med tillstyrkan. De behoriga myndigheterna i andra medlems-
stater har rest invindningar mot handlingarna.

Enligt artikel 13.3 i direktiv 90/220/EEG skall kommissionen dirfor facta ett
beslut enligt forfarandet i artikel 21 i det direktivet.

Efter att ha granskat samtliga invindningar mot bakgrund av bestimmelserna i
direktiv 90/220/EEG och beaktat den information som limnats i drendehand-
lingarna har kommissionen kommit fram till f6ljande slutsatser:

— De upplysningar som limnats av den sékande berér alla nya gener som
inforts pa sista tiden, och inte bara de uttryckta generna.
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— Vid riskbedémningen har hinsyn tagits till alla gener som inférts, vare sig de
ar uttryckta eller ej. 1 frdga om den undersokta produkten har en
riskbedémning dven genomforts fér nidrvaron av den icke-uttryckta f-
laktamasgenen med bakteriepromotor.

— Fér produkter avsedda som livsmedel eller djurfoder skall riskbedémningen i
enlighet med direktiv 90/220/EEG visa om den genetiska modifikationen kan
medfora toxiska eller andra skadliga effekter for minniskors hilsa eller for
miljon.

— Det finns ingen anledning att anta att inforandet av dessa gener i majsen
skulle ha nigon negativ inverkan pd minniskors hilsa eller pd miljon.

— Om insekterna eventuellt skulle bli resistenta mot det stympade proteinet
CrylA(b) kan detta inte anses vara en skadlig effekt pa miljon, eftersom de
nuvarande metoderna for att bekimpa resistenta insektstammar kommer att
vara tillgingliga dven fortsittningsvis.

— Det foreligger inga sikerhetsaspekter som motiverar mirkning pa etiketten
om att produkten framstillts med hjilp av genetisk modifikation.

— Etiketten bér innehalla upplysningar om att plantor av denna art har okad
tolerans mot herbiciden glufosinatammonium.

Tillstdnd for anvindning av kemiska herbicider pa vixter, samt utvirderingen av
deras inverkan pi minniskors hilsa och pd miljén dr underkastade radets
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direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande pd marknaden av
vaxtskyddsprodukter senast dndrat genom kommissionens direktiv 96/68/EG,
och faller darfor inte under tillimpningsomradet for radets direktiv 90/220/EEG.

Den undersokta produkten har anmalts f6r obegriansad anvindning, bland annat
som livsmedel och djurfoder.

Detta beslut utesluter inte att medlemsstaternas sikerhetsbestimmelser for
livsmedel och djurfoder tillimpas i enlighet med gemenskapsritten s linge de
inte sirskilt giller genetisk modifiering av produkten eller dess bestdndsdelar.

Artiklarna 11.6 och 16.1 i direktiv 90/220/EEG anger ytterligare skyddsatgirder
om ny kunskap om risker férknippade med produkten blir tillginglig.

’

Den kommitté som inrittats enligt artikel 21 i direktiv 90/220/EEG och som
konsulterats i ett skriftligt forfarande den 8 mars 1996 har inte yttrat sig om de
atgirder som forutses i utkastet till kommissionens beslut.

Rédet har inte fattat ndgot beslut angdende kommissionens férslag inom den
tidsfrist som anges i artikel 21 femte stycket i direktiv 90/220/EEG. Det iligger
dirfor kommissionen att anta de foreslagna atgirderna.

I-1687




DOM AV DEN 21.3.2000 — MAL C-6/99

Efter kommissionens forfrigan om en bekriftelse pa att det inte finns ndgon
anledning att misstinka att anvindningen av genen i majs skulle kunna ha
skadliga effekter pi minniskors hilsa eller pd miljon innehaller yttrandet frén
den vetenskapliga kommittén for foder, inrdttad genom kommissionens
beslut 76/791/EEG, yttrandet frin den vetenskapliga kommittén for livsmedel
inrittad genom kommissionens beslut 95/273/EG, och slutligen yttrandet frdn
den vetenskapliga kommittén for bekimpningsmedel, inrittad genom kommis-
sionens beslut 78/436/EEG, inga uppgifter som motiverar ett annat beslut.

Hirigenom foreskrivs foljande:

Artikel 1

1. Utan att annan gemenskapslagstiftning paverkas och i enlighet med punk-
terna 2 och 3 skall Frankrikes myndigheter lamna medgivande enligt artikel 13 i
direktiv 90/220/EEG till utslippande pi marknaden av f6ljande produkt, anmald
av Ciba-Geigy Limited (ref. C/F/94/11-03).

Produkten bestir av rena linjer och hybrider av majslinjen Zea mays L.,
(CG 00256-176) som foriandrats med hjilp av plasmider som innehaller foljande:

i) En kopia av Bar-genen frin Streptomyces hygroscopicus (som kodar for
fosfinotricinacetyltransferas) med promotorn 35S och terminatorn 35S fran
blomkalsmosaikviruset (CaMV).
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ii) Tva kopior av en stympad syntetisk gen som kodar for ett insektsavvirjande
protein och som utgor den aktiva delen av §-endotoxinet CrylA(b) fran HD1-
9-stammen av Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki och innehillande intron
nr 9 av den gen som kodar for fosfoenolpyruvatkarboxylas i majs.

Den forsta kopian kontrolleras av promotorn for fosfoenolpyruvatkar-
boxylas i majs, och terminatorn S35 frin CaMV. Den andra kopian
kontrolleras av en promotor frin en gen som kodar for majskalciumavhing-
igt proteinkinas och CaMV35S-terminatorn.

iii) Prokaryotgenen bla som kodar for en f-laktamasgen som 6verfor resistens
mot ampicillin, med en promotor fér prokaryotes.

2. Medgivandet avser alla hybrider mellan denna produkt och alla former av icke
genetiskt modifierad majs.

3. Utan att det paverkar bestimmelserna om etikettering och mirkning i 6vrig
gemenskapslagstiftning skall det pa etiketten till varje utsidesforpackning anges
att produkten

— foreter immunitet mot majsmott, och

— foreter 6kad tolerans mot herbiciden glufosinatammonium.
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Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.”

Fransk ritt

I lag nr 92-654 av den 13 juli 1992 om kontroll av anvindningen och
utsittningen av genetiskt modifierade organismer och med 4ndring av lag nr 76-

- 663 av den 19 juli 1976 om miljéskyddsklassade anlidggningar foreskrivs, i dess

artiklar 15 och 16, det forfarande som skall foljas fér att erhalla tillstand att pa
marknaden slippa ut en produkt som helt eller delvis bestair av GMO.
Utslippandet pid marknaden dr beroende av att forhandstillstind erhalls, vilket
skall ges av den administrativa myndigheten efter en bedomning av riskerna for
manniskors hilsa eller for miljon (artikel 15). Ext tillstind som utfirdats av andra
medlemsstater utgor tillstind i den mening som avses i denna lag (artikel 16
forsta stycket). Nir det emellertid foreligger grundad anledning att anta att en
produkt for vilken tillstind getts i en annan medlemsstat innebir risker for
minniskors hilsa eller for miljon, kan den administrativa myndigheten interi-
mistiskt begrinsa eller forbjuda anvindningen eller utslippandet pd marknaden
(artikel 16 andra stycket).

De bestimmelser som skall tillimpas betriffande tillstdnd for utslippande pa
marknaden av vixter, utside och sittplantor anges i dekret nr 81-605 av den
18 maj 1981, utfirdat med tillimpning av lagen av den 1 augusti 1905 om
bekimpning av bedrigerier med avseende pa handel med utside och vixter,
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dndrat genom dekret nr 93-1177 av den 18 oktober 1993, med avseende pi
vixter, utside och sittplantor utfirdat med tillimpning av avdelning III i lag
nr 92-654 av den 13 juli 1992 (nedan kallat dekret nr §1-605).

Enligt artikel 4-1 i dekret nr 81-605 skall jordbruksministeriet, efter yttrande fran
miljoministeriet, utfiarda de tillstind som krivs for varje utsittning som ar avsedd
for produktion av utside eller sittplantor som skall slippas ut pa marknaden. I
bestimmelsens sista stycke foreskrivs att nir utsidet eller sittplantan har inforts i
en forteckning eller i en registerbilaga 4r det inféringsbeslutet som utgor
tillstandet. Nar det genetiskt manipulerade utsidet eller sittplantan diremot inte
har registrerats pa detta sitt, skall det erforderliga tillstandet utfirdas av
miljoministeriet enligt artikel 15-1 i dekret nr 81-605.

Enligt artikel 6-1 punkt IT i dekret nr 81-605 skall den behoriga administrativa
myndighetens handliggning av begiran om tillstdnd avslutas inom 90 dagar,
antingen genom ett beslut om avslag eller genom att handlingarna éversinds till
kommissionen med tillstyrkan. I artikel 6-1 punkt III i dekret nr 81-605
foreskrivs att nir en annan medlemsstat inte har rest invindningar vid utgingen
av fristen om 60 dagar efter det att kommissionen sinde ut handlingarna, kan
tillstand ges endast efter beslut av den behoriga gemenskapsinstitutionen.

Enligt artikel 7-1 i dekret nr 81-605 kan den administrativa myndigheten gora en
fornyad provning av det tillstdnd som utfirdats och vidta vissa atgirder for det
fall detta 4r motiverat efter en ny bedémning av riskerna for minniskors hilsa
eller for miljon. Enligt artikel 8-1 i dekret nr 81-605 skall den som begir tillstind
underritta jordbruksministeriet om alla nya uppgifter som har framkommit om
de risker som denna eller dessa GMO innebir fér minniskors hilsa eller for
miljon, oavsett om dessa framkommit fére eller efter det att tillstindet erhillits,
och skall i forekommande fall sjilv vidta skyddsitgirder.
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Bakgrund och tolkningsfragor

Med anledning av beslut 97/98 utfirdade det franska jordbruks-, fiskeri- och
livsmedelsministeriet den 4 februari 1997 en kungorelse om tillstand till
utslippande pad marknaden av genetiskt modifierade majslinjer (ZEA mays L.)
skyddade mot majsmott och som féreter 6kad tolerans mot herbicider av familjen
glufosinatammonium (nedan kallad kungorelsen av den 4 februari 1997), vilken
utgor det “skriftliga medgivande” som foreskrivs i artikel 13 i direktiv 90/220.
Den § februari 1998 utfirdade samma ministerium en kungorelse om dndring av
den officiella férteckningen 6ver vixtsorter och -arter odlade i Frankrike
(majsutsidde) (nedan kallad kungorelsen av den 5 februari 1998). Andamalet
med denna kungorelse ir att ge tillstdnd till marknadsféring av utsdde fran vissa
genetiskt modifierade majsarter.

Greenpeace gav till Conseil d’Etat in en begidran om uppskov med verkstillighet
och om ogiltigférklaring av kungorelsen av den 5 februari 1998.

Begiran om uppskov med verkstillighet avgjordes av Conseil d’Etat genom
beslut av den 25 september 1998, varigenom uppskov med verkstilligheten av
kungorelsen av den 5 februari 1998 férordnades med motiveringen att, for det
forsta, en av de grunder som anforts av Greenpeace forefoll sakligt grundad och
kunde motivera en ogiltigférklaring av kungorelsen och, for det andra,
verkstilligheten av kungorelsen kunde medfora sddana konsekvenser att det
var berittigat med ett uppskov. Greenpeace gjorde under den anforda grunden —
som av Conseil d’Etat befunnits vara sakligt grundad vid den tidpunkt dé fragan
om uppskov med verkstilligheten behandlades — gillande att kungérelsen av
den $ februari 1998 hade utfirdats efter ett rittsstridigt férfarande och att den
stod i strid med forsiktighetsprincipen.

Conseil d’Etat konstaterade i sitt beslut av den 25 september 1998 sarskilt att
Greenpeace gjorde gillande “att yttrandet fran undersékningskommissionen f6r
utsittning av produkter som tagits fram med biomolekyldr teknik hade
tillkommit pd grundval av ofullstindiga handlingar, eftersom de inte inneholl
sddana upplysningar att det var méjligt att bedoma inverkan pa mianniskors hilsa
av den ampicillinresistenta genen som fanns i de transgena majsarter som
omfattades av begiran om tillstind”.
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Conseil d’Etat forenade det mal som anhingiggjorts av Greenpeace, med talan
om ogiltigforklaring av kungorelsen av den § februari 1998, med fyra andra mal,
vari tre andra sammanslutningar samt — i det fjirde mélet — tre privatpersoner
ocksa hade yrkat ogiltigforklaring av denna kungorelse.

Sokandena har i malet vid den nationella domstolen anfort ett flertal grunder som
giller kungorelsens av den 5 februari 1998 lagenlighet i savil formellt som i
materiellt hinseende. De har sirskilt gjort gillande att kungoérelsen av den
S5 februari 1998 ir rittsstridig’ pA grund av att den kungorelse av den
4 februari 1997, som ligger till grund for den forstnimnda kungérelsen, ir
rattsstridig, vilket har gjorts gillande subsididrt. Det har anforts sirskilt att
kungorelsen av den 4 februari 1997 om tillstdnd till utslippande p4 marknaden
av de majslinjer som 4r i friga i malet vid den nationella domstolen ir rittsstridig
pa grund av att det administrativa férfarande som de franska myndigheterna f6ljt
innan handlingarna 6versindes till kommissionen var behiftat med fel.

Under dessa omstindigheter beslutade Conseil d’Etat att férklara malet vilande
och atr stilla foljande frigor till domstolen:

”1) Skall bestimmelserna i rddets direktiv 90/220/EEG tolkas p3 sa sitt att, om
inte ndgon medlemsstat har anmalt invindningar i enlighet med artikel 13.2 i
direktiv 90/220 efter det att en begidran om att fi slippa ut en genetiskt
modifierad organism pd marknaden har 6verlimnats till Europeiska
gemenskaperna kommission, eller om Europeiska gemenskapernas kommis-
sion har fattat ett ’positivt beslut’ i enlighet med artikel 13.4, den behoriga
myndighet som har 6verlimnat begiran till kommissionen med tillstyrkan ar
skyldig att limna ett ’skriftligt medgivande’ som gor det majligt att slippa ut
produkten pid marknaden, eller har denna myndighet fortfarande ett
utrymme fér skonsmissig bedémning som gor det mojligt att vigra ett
sadant medgivande?

2) Skall Europeiska gemenskapernas kommissions beslut av den 23 janu-
ari 1997, enligt vilket *de franska myndigheterna skall limna medgivande
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till utslippande pd marknaden av produkten... anmild av Ciba-Geigy
Limited’, tolkas pa sa sitt att den franska regeringen dr skyldig att lamna sitt
skriftliga medgivande’?”

Den forsta fragan

Den nationella domstolen 6nskar med sin forsta fraga fa klarhet i huruvida den
medlemsstat som erhillit en anmilan om utslippande pd marknaden av en
GMO, och som 6verlimnat handlingarna till kommissionen med tillstyrkan, har
ett utrymme fér skonsmissig bedomning som goér att den kan vigra att ge sitt
medgivande, nir ingen medlemsstat har gjort invindningar eller nir kommissio-
nen har fattat ett positivt beslut.

For det forsta kan det erinras om att det i artikel 13.4 i direktiv 90/220 foreskrivs
att om kommissionen har fattat ett positivt beslut, skall den behériga myndighet
som erholl den ursprungliga anmalan ge sitt skriftliga medgivande till anmilan,
s& att produkten kan slippas ut pd marknaden” och att samma skyldighet enligt
punkt 2 i samma bestimmelse foreligger om denna myndighet inte har erhallit
invindningar frin en annan medlemsstat inom 60 dagar efter det att kommis-
sionen har sint ut handlingarna.

Greenpeace har i detta hinseende gjort gillande att man av artikel 13.4 i
direktiv 90/220 visserligen skulle kunna f& uppfattningen att den behoriga
myndigheten ir skyldig att ge sitt medgivande men att en sadan tolkning inte ar
forenlig med overviagandena till direktivet och med dess allmanna systematik. For
ovrigt forutsitter begreppet medgivande” under alla omstindigheter en viljeytt-
ring, fri fran allt tvang.
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Enligt Ecoropa skulle en tolkning av artikel 13.4 i direktiv 90/220, som innebir
att en medlemsstat dr skyldig att ge sitt skriftliga medgivande si att produkten
kan slappas ut pa marknaden ndr kommissionen har fattat ett positivt beslut, vara
utesluten pa grund av bestimmelsens ordalydelse. Ecoropa har i detta avseende
sdrskilt gjort gillande att bestimmelsen skulle ha formulerats annorlunda for det
fall det hade forelegat en begrinsad behérighet.

Domstolen konstaterar forst och frimst att medlemsstaternas begrinsade
behorighet pa ett mer uttryckligt sitt hade kunnat framgid med en annan
formulering men att sdvil anvindandet av presens indikativ i den franska
versionen av artikel 13.2 och 13.4 i direktiv 90/220 som meningsbyggnaden i
denna bestimmelse inda pa ett klart och otvetydigt sitt visar att den berorda
medlemsstaten ir skyldig att ge sitt medgivande.

For 6vrigt kan det konstateras att samma mening och innehall i bestimmelsen i
fraga aterfinns i andra sprdkversioner av direktiv 90/220, sirskilt i den engelska
versionen (”The competent authority... shall give its consent in writing”).

Mot bakgrund av ordalydelsen i artikel 13.2 och 13.4 i direktiv 90/220 foljer att
denna bestimmelse foreskriver en skyldighet, i de fall som dir avses, for den
berorda medlemsstaten att ge sitt skriftliga medgivande.

Direfter skall undersokas huruvida det processuella sammanhang i vilket
artikel 13.2 och 13.4 ingar stdr i strid med en sddan tolkning, vilket s6kandena
1 mélet vid den nationella domstolen har pastart.
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Eftersom det enligt Greenpeace och Confédération Paysanne foljer av artikel 13.2
och 13.4 i direktiv 90/220 att tillstindet till utslippandet av produkten pa
marknaden grundas pa den behériga nationella myndighetens skriftliga medgi-
vande, har de i detta avseende gjort gillande att en sddan tolkning som angetts i
punkt 30 i denna dom skulle leda till att det var kommissionens positiva beslut,
och inte den behoriga nationella myndighetens, som gillde som tillstdnd till
utslippande pd marknaden, vilket siledes skulle berdva medlemsstaterna allt
utrymme for skonsmissig bedomning innan de ger sitt medgivande.

Domstolen konstaterar pd denna punkt att gemenskapslagstiftaren, f6r genom-
forandet av ett gemenskapsforfarande for tillstdnd till utslippande pa marknaden
av produkter som innehaller GMO, genom artiklarna 10—18 i direktiv 90/220
har inrittat ett nira samarbete mellan kommissionen och den behériga myndig-
heten i den medlemsstat dir denna produkt skall slippas ut pd marknaden for
forsta gangen.

Enligt artiklarna 12 och 13 i detta direktiv delas niamligen forfarandet for
tillstdnd till utslippande pd marknaden av produkter som innehaller GMO upp 1
tva led.

Nir det for det forsta giller den behoriga nationella myndigheten framgar det av
artikel 12.1 i direktiv 90/220 att denna myndighet, efter att ha mottagit den i
artikel 11 avsedda anmailan frdn den berorde tillverkaren eller importoren, skall
kontrollera att denna anmilan 6verensstimmer med vad som stadgas i direktivet.
Dirvid skall sidrskild uppmirksamhet ignas miljoriskbedomningen och de
rekommenderade forsiktighetsdtgirderna for en siker anviandning av produkten.
Enligt artikel 12.2 skall den behoriga myndigheten senast 90 dagar efter
mottagandet av anmilan antingen 6verlimna handlingarna till kommissionen
med ett yttrande, i vilket anmalan tillstyrks, eller underritta anmélaren om att
den begirda utsittningen inte uppfyller kraven i detta direktiv och dirfor inte
godtas.
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I artikel 12.3 i direktiv 90/220 foreskrivs att de handlingar som 6verlimnas till
kommissionen skall innehélla en sammanfattning av anmailan tillsammans med
ett yttrande som innehdller de villkor som den behériga myndigheten ”anser ar
nodvindiga for medgivande att slippa ut produkten pd marknaden”.

Séledes har det nationella ledet i forfarandet for utslippande pa marknaden av
produkter som innehéller GMO till syfte, i enlighet med sjuttonde 6verviagandet i
ingressen till direktiv 90/220, att gora det méjligt for den behériga myndigheten
att endast ge sin tillstyrkan foljd, i forekommande fall, av sitt skriftliga
medgivande da den har forsikrat sig om att utsittningen inte innebdr nigon
fara f6r manniskors hilsa eller for miljon.

Niar det, for det andra, giller kommissionen foreskrivs i artikel 13.1 i
direktiv 90/220 att denna skall sinda handlingarna till de behoriga myndighe-
terna i samtliga medlemsstater tillsammans med 6vriga uppgifter som kommis-
sionen har inhdmtat enligt direktivet. Den behoriga nationella myndigheten skall
ge sitt medgivande antingen da invindningar inte har gjorts av nigon medlems-
stat, sasom foreskrivs i punkt 2 i denna bestimmelse, eller d4 kommissionen i det
fall som avses 1 punkt 4 har fattat ett positivt beslut enligt forfarandet i artikel 21
i direktiv 90/220, till vilken hinvising sker i artikel 13.3 i direktivet.

Harav foljer att det forfarande som avses i direktiv 90/220 for tillstand att slippa
ut en produkt pi marknaden som innehdller GMO inte inleds forrin det
forfarande avslutats som innebir att de nationella myndigheterna har tillstyrkt pa
grundval av den kontroll som foreskrivs i artikel 12.1 i detta direktiv och att de
dirigenom haft mojlighet att fullt ut utnyttja sitt utrymme for skonsmissig
bedomning for att utvirdera de risker som utsittningen av produkter som
innehiller GMO innebir f6r minniskors hilsa och for miljon.
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Sokandena i malet vid den nationella domstolen har slutligen gjort gillande att en
tolkning som innebir att artikel 13.2 och 13.4 i direktiv 90/220 medger en
begrinsad behorighet strider mot forsiktighetsprincipen.

Domstolen konstaterar i detta avseende att direktiv 90/220 enligt dttonde
overvigandet i ingressen faststiller ”harmoniserade férfaranden och kriterier for
en bedémning i varje enskilt fall av de mojliga risker som avsiktliga utsittningar
av genetiskt modifierade organismer i miljéon medfér”. Enligt nionde &ver-
vigandet skall en sddan bedémning goras i varje enskilt fall innan utsittning sker.

Sisom framgir av punkt 39 i denna dom ir det foér detta dndaméal som de
behériga nationella myndigheterna forfogar 6ver ett utrymme fér skonsmissig
bedomning for att forsikra sig om att den anmilan som avses i artikel 11
uppfyller de krav som direktivet stiller, varvid sirskild uppmirksamhet skall
dgnas bedomningen av de risker for miljon och fér minniskors hilsa som
uppkommer nir produkter som innehéller GMO slidpps ut pa marknaden, sdsom
foreskrivs i artikel 12.1 i direkeiv 90/220 och anges i tredje vervigandet.

Nir det giller de behériga myndigheterna i andra medlemsstater foreskrivs 1
artikel 13.2 och 13.3 i direktiv 90/220 att dessa har mojlighet att gora
invindningar innan den berérda behoriga myndigheten ger sitt medgivande till
anmilan.

Forsiktighetsprincipen kommer till uttryck dels i att anmailaren har en skyldighet
enligt artikel 11.6 i direktiv 90/220 att omedelbart underritta den behoriga
myndigheten om nya uppgifter som framkommit om de risker som produkten
innebir for manniskors hilsa eller for miljon samt i den behoriga myndighetens
skyldighet enligt artikel 12.4 att omedelbart underritta kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna om dessa uppgifter, dels i varje medlemsstats mojlighet
att enligt artikel 16 rillfilligt begrinsa eller forbjuda anvindning och/eller
forsiljning inom sitt territorium av en produkt som omfattas av ett medgivande
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och som medlemsstaten har grundad anledning att anta utgér en risk for
ménniskors hilsa eller f6r miljon.

Det kan tilldggas att det system for skydd som inrittats genom direktiv 90/220,
sdarskilt dess artiklar 4, 12.4 och 16, forutsitter att den berérda medlemsstaten
inte kan forpliktas att ge sitt skriftliga medgivande om den under tiden fir
kinnedom om nya uppgifter som ger anledning att anta att den produkt som
omfattas av anmilan kan utgora en risk for minniskors hilsa och for miljon.

I ett sadant fall 4r medlemsstaten skyldig att omedelbart underritta kommissio-
nen och de 6vriga medlemsstaterna for att ett beslut i frigan skall kunna fattas i
enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 21 i direktiv 90/220 och inom
den frist som anges i artikel 16.2 i samma direktiv.

Av det som anforts foljer att direktiv 90/220 skall tolkas pa sa sitt att, om inte
nagon medlemsstat har gjort invindningar i enlighet med artikel 13.2 i detta
direktiv efter det att en begiran om att f3 slippa ut en GMO pa marknaden har
overlimnats till kommissionen, eller om kommissionen har fattat ett ”positivt
beslut” med st6d av artikel 13.4, den behoriga myndighet som har 6verlimnat
begiran med tillstyrkan ir skyldig att limna ett ”skriftligt medgivande” som gor
det mojligr att slippa ut produkten pad marknaden. Om medlemsstaten emellertid
under tiden fir kinnedom om nya uppgifter som ger anledning att anta att den
produkt som omfattas av anmilan kan utgéra en risk for minniskors hilsa och
for miljon, 4r den inte skyldig att ge sitt medgivande, under férutsittning att den
omedelbart underrittar kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om dessa
uppgifter for att ett beslut i frigan skall kunna fattas i enlighet med det forfarande
som foreskrivs i artikel 21 i direktiv 90/220 och inom den frist som anges i
artikel 16.2 i samma direktiv.
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Den andra fragan

Av handlingarna i milet vid den nationella domstolen framgar att den domstolen
med sin andra friga i huvudsak 6nskar fa klarhet i huruvida kommissionens
”positiva beslut” medfor att den behoriga nationella myndigheten ir skyldig att
ge sitt “skriftliga medgivande”; oavsett om en domstol skulle konstatera att
sadana fel kan ha begatts under denna myndighets bedémning av anmalan att det
kan ifrigasittas om beslutet att 6versinda handlingarna till kommissionen med
tillstyrkan ar lagenligt.

Sisom konstaterats i punkt 47 i denna dom ir, nir' kommissionen har fattat ett
”positivt beslut” enligt artikel 13.4 i direktiv 90/220, den behoriga myndighet
som har 6verlimnat begiran med tillstyrkan skyldig att limna det ”skriftliga
medgivande” som gor det mojligt att slippa ut produkten pa marknaden, utom
under de férutsittningar som anges i slutet av den punkten.

En siddan skyldighet férutsitter att den behériga nationella myndigheten i1
enlighet med artikel 12.2 a i direktiv 90/220 har 6versdnt handlingarna till
kommissionen med tillstyrkan och att det gemenskapsrittsliga ledet i forfarandet
for tillstdind att slippa ut den berérda produkten pd marknaden dirigenom
sledes har inletts.

Den behériga myndighetens beslut utgdr pd detta sitt en forutsdttning for det
gemenskapsrittsliga forfarandet och kan till och med, i avsaknad av invidnd-
ningar fran en annan medlemsstat inom den frist som foreskrivs i artikel 13.2 1
direktivet, vara avgdrande foér utgingen i drendet.

Eftersom den behoriga nationella myndighetens tillstyrkan grundas pa resultaten
av den kontroll av anmilan som gjorts i enlighet med artikel 12.1 i direktiv
90/220, skall det undersokas huruvida giltigheten av kommissionens positiva
beslut piverkas av fel som kan ha begétts under denna kontroll och som ar
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sidana att det kan ifrigasittas om beslutet att Sversinda handlingarna till
kommissionen med tillstyrkan ir lagenligt.

Eftersom det ror sig om en rittsakt som antagits av en nationell myndighet
ankommer det pd de nationella domstolarna att préva om den kontroll av
anmilan som féreskrivs i artikel 12.1 i direktiv 90/220 ir rittsenlig samt att
uttala sig om féljderna for lagenligheten av den behoriga myndighetens beslut att
enligt artikel 12.2 a i direktivet 6versinda handlingarna till kommissionen med
tillstyrkan, nir fel kan ha begitts under denna kontroll.

Nar det administrativa genomférandet av ett gemenskapsbeslut ankommer pa de
nationella myndigheterna innebir det rattsskydd som gemenskapsritten siker-
stiller en ritt for de enskilda att, som ett led i talan, ifrigasitta detta besluts
lagenlighet vid den nationella domstolen och hemstilla att denna domstol
hinskjuter tolkningsfrigor till EG-domstolen for bedomning av beslutets
giltighet. I ett sadant fall &r EG-domstolen ensam behorig att faststilla att en
gemenskapsrittsakt dr ogiltig (se dom av den 22 oktober 1987 i mal 314/85,
Foto-Frost, REG 1987, 5. 4199, punkt 20; svensk specialutgiva, volym 9, s. 233).

Harav foljer att nir den nationella domstolen konstaterar att den behériga
nationella myndigheten, pd grund av fel som begatts under den kontroll av
anmailan som féreskrivs i artikel 12.1 i direktiv 90/220, inte p3 ett giltigt sitt har
kunnat 6versinda handlingarna med tillstyrkan till kommissionen i den mening
som avses i artikel 12.2, 4r den nationella domstolen skyldig att begira ett
forhandsavgérande av domstolen om den anser att dessa fel 4r sidana att de
paverkar giltigheten av kommissionens positiva beslut. Den nationella domstolen
skall diarvid ange de ogiltighetsgrunder som den anser godtagbara och, i
forekommande fall, bevilja uppskov med verkstilligheten av de genomforan-
dedtgirder som enligt beslutet skall vidtas fram till det att EG-domstolen tagit
stillning till frigan om giltigheten (se i detta avseende dom av den 21 februari
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1991 i de forenade malen C-143/88 och C-92/89, Zuckerfabrik Siiderdith-
marschen och Zuckerfabrik Soest, REG 1991, s. 1-415, punkt 24; svensk
specialutgava, volym 11).

For det fall EG-domstolen konstaterar att kommissionens positiva beslut ar
rittsstridigt, dr de villkor for att den behoriga myndigheten skall limna sitt
skriftliga medgivande som féreskrivs i artikel 13.2 och 13.4 i direktiv 90/220 inte
uppfylida, vilket innebir att det skriftliga medgivandet inte har limnats pa ett
giltigt sitt eller, alternativt, att det inte giltigt kan lamnas.

Av vad ovan anforts foljer att nir den nationella domstolen konstaterar att den
behoriga nationella myndigheten, p& grund av fel som begatts under den kontroll
av anmilan som foreskrivs i artikel 12.1 i direktiv 90/220, inte pa ett giltigt sitt
har kunnat 6versinda handlingarna med tillstyrkan till kommissionen i den
mening som avses i artikel 12.2, dr den’ domstolen skyldig att begira ett
forhandsavgorande av EG-domstolen, om den anser att dessa fel 4r sadana att de
paverkar giltigheten av kommissionens positiva beslut, och dirvid, i fore-
kommande fall, bevilja uppskov med verkstilligheten av de genomférandeatgir-
der som enligt beslutet skall vidtas fram till det att EG-domstolen tagit stillning
till frdgan om giltigheten.

Rittegangskostnader

De kostnader som har fororsakats den franska, den italienska och den &ster-
rikiska regeringen samt kommissionen, vilka har inkommit med yttranden till
domstolen, ir inte ersittningsgilla. Eftersom forfarandet i férhéllande till
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parterna i malet vid den nationella domstolen utgér ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pd den nationella domstolen att besluta om
rittegdngskostnaderna.

P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN

— angdende de frigor som genom beslut av den 11 december 1998 har stillts av
Conseil d’Etat — foljande dom:

1) Radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon, i dess lydelse enligt kommissio-
nens direktiv 97/35/EG av den 18 juni 1997 om anpassning till den tekniska
utvecklingen for andra gangen av radets direktiv 90/220, skall tolkas pa s3
sitt att, om inte nagon medlemsstat har gjort invindningar i enlighet med
artikel 13.2 i detta direktiv efter det att en begiran om att fa slippa ut en
genetiskt modifierad organism pa marknaden har 6verlimnats till kommis-
sionen, eller om kommissionen har fattat ett ”positivt beslut” med st6d av
artikel 13.4, den behoriga myndighet som har 6verlimnat begiran med
tillstyrkan ir skyldig att limna ett ”skriftligt medgivande” som gér det
mojlige att slippa ut produkten pa marknaden. Om medlemsstaten emellertid
under tiden far kinnedom om nya uppgifter som ger anledning att anta att
den produkt som omfattas av anmilan kan utgéra en risk fé6r minniskors
hilsa och fér miljon ar den inte skyldig att ge sitt medgivande, under
forutsittning att den omedelbart underrittar kommissionen och de 6vriga
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medlemsstaterna for att ett beslut i frigan skall kunna fattas i enlighet med
det forfarande som foreskrivs i artikel 21 i direktiv 90/220 och inom den frist
som anges i artikel 16.2 i samma direktiv.

2) Nir den nationella domstolen konstaterar att den behoriga nationella
myndigheten, pa grund av fel som begatts under den kontroll av anmilan
som foreskrivs i artikel 12.1 i direktiv 90/220, inte pa ett giltigt satt har
kunnat 6versinda handlingarna med tillstyrkan till kommissionen i den
mening som avses i artikel 12.2, ir den domstolen skyldig att begira ett
forhandsavgorande av EG-domstolen, om den anser att dessa fel 4r sadana
att de paverkar giltigheten av kommissionens positiva beslut, och dirvid, i
forekommande fall, bevilja uppskov med verkstilligheten av de genom-
forandedtgirder som enligt beslutet skall vidtas fram till det att EG-
domstolen tagit stillning till fragan om giltigheten.

Rodriguez Iglesias Moitinho de Almeida
Sevon Schintgen Kapteyn
Gulmann Puissochet Hirsch
Wathelet Skouris Macken

Avkunnad vid offentligt sammantriade i Luxemburg den 21 mars 2000.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitiesekreterare Ordférande

I-1704



