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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (fjarde avdelningen)

den 6 september 2012*

"Jordbruk — Genetiskt modifierade organismer — Direktiv 2002/53/EG — Den gemensamma
sortlistan for arter av lantbruksvixter — Genetiskt modifierade organismer som dr inforda i den
gemensamma sortlistan — Férordning (EG) nr 1829/2003 — Artikel 20 — Befintliga produkter —
Direktiv 2001/18/EG — Artikel 26a — Atgirder avsedda att forhindra oavsiktlig féorekomst av organiskt
modifierade organismer — Nationella dtgarder som, i avvaktan pa atgirder enligt artikel 26a i
direktiv 2001/18/EG, forbjuder sddd av genetiskt modifierade organismer som dr inférda i den
gemensamma sortlistan och som éar godkénda i egenskap av befintliga produkter”

I mal C-36/11,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Consiglio di Stato
(Italien) genom beslut av den 14 januari 2011, som inkom till domstolen den 24 januari 2011, i malet

Pioneer Hi Bred Italia Srl
mot
Ministero delle Politiche agricole alimentari e forestali,
meddelar
DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J].-C. Bonichot samt domarna A. Prechal, L. Bay Larsen
(referent), C. Toader och E. Jarasitunas,

generaladvokat: Y. Bot,

justitiesekreterare: forste handlaggaren M. Ferreira,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 21 mars 2012,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— DPioneer Hi Bred Italia Srl, genom A. Police och F. Degni, avvocati,

— Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitrddd av S. Varone och G. Aiello,
avvocati dello Stato,

— Spaniens regering, genom A. Rubio Gonzélez, i egenskap av ombud,

* Rattegdngssprak: italienska.
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— Europeiska kommissionen, genom D. Bianchi och L. Pignataro-Nolin, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 26 april 2012 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 26a i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsédttning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och om upphdvande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, s. 1), i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2008/27/EG av den 11 mars 2008 (EUT L 81, s. 45) (nedan
kallat direktiv 2001/18), jamford med kommissionens rekommendation 2003/556/EG av den
23 juli 2003 om riktlinjer for utarbetande av nationella strategier och bésta praxis for samexistens
mellan genetiskt modifierade grodor och konventionellt och ekologiskt jordbruk (EUT L 189, s. 36)
(nedan kallad rekommendationen av den 23 juli 2003) och kommissionens rekommendation av den
13 juli 2010 om riktlinjer for utarbetandet av nationella samexistensatgérder for att undvika oavsiktlig
forekomst av genetiskt modifierade organismer i konventionella och ekologiska grodor (EUT C 200,
s. 1) (nedan kallad rekommendationen av den 13 juli 2010).

Begidran har framstéllts i ett méal mellan Pioneer Hi Bred Italia Srl (nedan kallat Pioneer) och Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestali (ministeriet for jordbruks-, livsmedels-
och skogsbrukspolitik) (nedan kallat jordbruksministeriet) angdende lagenligheten av en skrivelse
genom vilken ministeriet underréittade Pioneer om att ministeriet — i avvaktan pa att regionerna
antagit bestammelser som var dgnade att sédkerstilla samexistensen mellan konventionell odling,
ekologisk odling och odling av genetiskt modifierade organismer — inte kunde handldgga Pioneers
ansokan om tillstand for sadd av genetiskt modifierade majshybrider, vilka redan var inférda i den
gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvéxter (nedan kallad den gemensamma sortlistan).

Tillampliga bestimmelser
Unionslagstiftningen

Direktiv 2001/18

Direktiv 2001/18 reglerar avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon samt
utslippande pa marknaden av produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade
organismer.

I artikel 34 i direktiv 2001/18 anges att direktivet ska vara inforlivat senast den 17 oktober 2002. I
artikel 36 anges att radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon (EGT L 117, s. 15; svensk specialutgava, omrade 15,
volym 9, s. 212) upphévs fran och med den 17 oktober 2002 och att hénvisningar till det upphévda
direktivet ska betraktas som hanvisningar till direktiv 2001/18 och ska ldsas enligt en jamforelsetabell
som aterfinns som bilaga.

Enligt skédlen 18 och 28 i direktiv 2001/18 ar det, i likhet med vad som tidigare angavs i

direktiv 90/220, nodvéndigt att faststdlla harmoniserade forfaranden och kriterier for en bedémning i
varje enskilt fall av de mojliga risker som avsiktliga utsittningar av genetiskt modifierade organismer i
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miljon medfér samt att infora ett gemenskapsforfarande som innebdr att tillstaind krévs innan en
produkt som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer sldpps ut pa marknaden, om
produkten &r avsedd att anvéndas pa ett sitt som innebar avsiktlig utsdttning av organismer i miljon.

I skilen 50-52 i direktivet anges foljande:

”(50) Befintliga medgivanden som har utfirdats enligt [direktiv 90/220] maste fornyas sa att skillnader
undviks mellan medgivanden som har utfirdats enligt det direktivet och sadana som utfirdas
enligt det har direktivet och for att fullt ut beakta villkoren for medgivande enligt detta direktiv.

(51) For en sadan fornyelse kravs det en 6vergangsperiod under vilken gillande medgivanden som har
utfirdats enligt [direktiv 90/220] forblir oférandrade.

(52) Nar ett medgivande fornyas bor samtliga villkor i det ursprungliga medgivandet kunna ses over,
aven de som ror 6vervakning och medgivandets tidsbegransning.”

Vad betraffar utslippandet pa marknaden av produkter som bestar av eller innehaller genetiskt
modifierade organismer, regleras i artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18 forfarandet for bedomning och
godkdnnande av nya produkter, fornyelse av medgivandet for befintliga produkter, 6vervakningen av
godkdnda produkter, mirkning samt de skyddsatgirder som medlemsstaterna far vidta nar det
foreligger risk for manniskors hélsa eller fér miljon.

Medgivandet for produkter som godkénts fore den 17 oktober 2002 enligt direktiv 90/220 ska fornyas
fore den 17 oktober 2006. Néarmare foreskrifter om detta finns i artikel 17 i direktiv 2001/18, som har
rubriken "Fornyelse av medgivande”. Enligt punkt 9 i den artikeln far berérda ndringsidkare som fore
den 17 oktober 2006 har lamnat in en anmélan om fornyelse av medgivande, fortsétta att sldppa ut de
genetiskt modifierade organismerna pa marknaden pa de villkor som anges i medgivandet tills ett
slutgiltigt beslut har fattats om den begirda férnyelsen.

Artikel 26a i direktiv 2001/18 har rubriken ”Atgirder for att forhindra oavsiktlig forekomst av genetiskt
modifierade organismer”. Artikeln har f6ljande lydelse:

”1. Medlemsstaterna far vidta lampliga atgérder for att forhindra oavsiktlig forekomst av genetiskt
modifierade organismer i andra produkter.

2. Kommissionen skall samla in och sammanstilla information som bygger pa studier pa
gemenskapsniva och nationell nivd samt iaktta utvecklingen vad géiller samexistens i medlemsstaterna.
Pa grundval av denna information skall kommissionen utarbeta riktlinjer for samexistens av genetiskt
modifierade, konventionella och ekologiskt odlade grédor.”

Rekommendationen av den 23 juli 2003

Skal 4 i rekommendationen av den 23 juli 2003 har foljande lydelse:

"Om det behovs sarskilda atgarder for samexistens for att skydda miljo och ménniskors hélsa ingar
dessa i det slutliga medgivandet i godkdnnandeforfarandet i enlighet med [direktiv 2001/18], med en
rattsligt bindande skyldighet om genomforande.”

I punkt 1.1, som har rubriken ”Begreppet samexistens”, i de riktlinjer som é&r bilagda
rekommendationen av den 23 juli 2003 uttalas foljande:

"Odlingen av genetiskt modifierade organismer (GMO) i Europeiska unionen kommer troligen att fa

konsekvenser for hur jordbruksproduktionen organiseras. Mojligheten av tillfillig (oavsiktlig)
forekomst av genetiskt modifierade (GM) grodor i icke-GM-grodor, och tviartom, vicker frigan om
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hur producenternas valfrihet mellan de olika typerna av produktion kan sdkerstillas. I princip bor
lantbrukarna kunna odla vilken sorts jordbruksgrodor som helst — vare sig det & GM-grddor,
konventionella eller ekologiska grodor. Ingen av dessa typer av jordbruk bor vara utesluten inom EU.

Fragan hianger ocksa samman med konsumenternas valmojlighet. For att de europeiska konsumenterna
skall fa en reell mojlighet att vilja mellan GM-livsmedel och icke-GM-livsmedel, bor det inte bara
finnas ett vdl fungerande system for sparbarhet och mérkning, utan ocksé en jordbrukssektor som kan
tillhandahalla de olika typerna av varor. Livsmedelsindustrins mojlighet att ge konsumenterna en stor
valfrihet gar hand i hand med jordbrukssektorns mojlighet att uppratthalla olika produktionssystem.

Med samexistens avses lantbrukarnas mojlighet att gora ett praktiskt val mellan produktion av
konventionella, ekologiska och genetiskt modifierade grodor, i enlighet med lagens krav pa mérkning
och/eller renhetsnormer.

En tillfillig forekomst av GMO 6ver det troskelvarde som anges i gemenskapslagstiftningen gor att en
groda som var avsedd att vara en icke-GM-groda maste mirkas som innehéllande GMO. Detta kan
innebdra en minskad inkomst, beroende pa att grodan far ett lagre marknadspris eller blir svar att
sdlja. Dessutom kan lantbrukarna fa 6kade kostnader om de méste anpassa Overvakningssystem och
atgirder for att minimera inblandningen av GM-grddor i icke-GM-grodor. Samexistensen géller darfor

potentiella ekonomiska konsekvenser av inblandning av GM-grodor i icke-GM-grodor, identifiering av
genomforbara driftdtgdrder for att minimera inblandning, samt kostnaden for dessa atgérder.

»

Rekommendationen av den 13 juli 2010

Rekommendationen av den 23 juli 2003 har upphivts och ersatts av rekommendationen av den
13 juli 2010.

Riktlinjerna i rekommendationen av den 13 juli 2010 aterger och fordjupar innehallet i riktlinjerna i
rekommendationen av den 23 juli 2003.

Direktiv 2002/53/EG

I skél 11 i radets direktiv 2002/53/EG av den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan for arter av
lantbruksvaxter (EGT L 193, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1829/2003 av den 22 september 2003 (EUT L 268, s. 1) (nedan kallat direktiv 2002/53) anges foljande:

"Utsdde och froplantor som omfattas av detta direktiv bor fa saluforas fritt inom gemenskapen fran det
att de offentliggjorts i den gemensamma sortlistan.”

I artikel 1.1 och 1.2 i direktivet foreskrivs foljande:

”1. Detta direktiv avser godkénnande for inférande i en gemensam sortlista for arter av [bland annat strasad].
2. Den gemensamma sortlistan skall sammanstéllas pa basis av medlemsstaternas nationella listor.”

I artikel 4 i direktivet foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall se till att en sort godkdnns endast om den ar klart sérskiljbar, stabil och
tillrackligt enhetlig och har tillfredsstillande odlingsvérde.
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4. Genetiskt modifierade sorter ... far endast godkédnnas om alla lampliga atgarder har vidtagits for att
undvika negativa effekter pa ménniskors hilsa och pa miljon.

5. Nar material som harstammar frdn en vaxtsort dr avsett att anvandas i livsmedel [eller foder som
omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003
om genetiskt modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, s. 1)], skall sorten godkidnnas endast om
den har godkénts enligt den forordningen.

”

I artikel 7.1 och 7.4 foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall foreskriva att godkdnnandet av sorter skall baseras pa resultaten fran
officiella undersokningar, i synnerhet odlingsforsok, avseende ett tillrickligt antal egenskaper for att
beskriva sorten. ...

4. a) Nar det giller en genetiskt modifierad sort enligt artikel 4.4 skall en miljoriskbedomning
motsvarande den som faststills i [direktiv 90/220] genomforas.

b) De forfaranden som skall garantera att miljoriskbedomningen och andra relevanta faktorer
motsvarar de som faststdlls i [direktiv 90/220] skall inforas pa forslag fran kommissionen i en
radsforordning som grundar sig pa lamplig rittslig grund i fordraget. Fram till dess att denna
forordning trader i kraft far inte genetiskt modifierade sorter godkénnas for inférande i en nationell
sortlista forran de har godkénts for saluforing i enlighet med [direktiv 90/220].

»

I artikel 16 foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall se till att utsdde av sorter som har godkénts i enlighet med bestémmelserna i
detta direktiv eller i enlighet med motsvarande principer fran och med det offentliggérande som avses i
artikel 17 inte underkastas nagra begriansningar for saluféringen med avseende pa sort.

2. En medlemsstat far, efter ansokan ... tillatas att forbjuda anvindning av sorten pa hela eller en del
av sitt territorium eller att faststélla lampliga villkor for odling av sorten samt, i det fall som avses i c,
villkor for anvdndning av produkter som harror fran odlingen, i foljande fall:

a) Om det har faststillts att odling av sorten kan inverka skadligt pa vixtsundheten vid odling av
andra sorter eller arter.

¢) Om det finns giltiga skal, forutom de som redan har angetts eller som har kunnat anges i samband
med [forfarandet for inforande i nationella sortlistan], att anse att sorten utgor en risk for
manniskors hélsa och for miljon.”

I artikel 17 foreskrivs foljande:
"Pa grundval av den information som ldmnas av medlemsstaterna och allt efter det att denna

inkommer skall kommissionen i [den gemensamma sortlistan] publicera ... alla sorter vars utsdde och
uppforokningsmaterial inte underkastas nagra handelsbegransningar med avseende pa sort enligt
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artikel 16 ... . Det publicerade meddelandet skall ange vilka medlemsstater som har fatt tillstdnd enligt
artikel 16.2 eller artikel 18.

I det offentliggjorda meddelandet skall de genetiskt modifierade sorterna tydligt anges.”
I artikel 18 foreskrivs foljande:

"Om det har konstaterats att odling av en sort som har inforts i den gemensamma sortlistan i en
medlemsstat kan inverka skadligt pa véixtsundheten vid odling av andra sorter eller arter eller utgora en
risk for manniskors halsa eller for miljon far denna medlemsstat efter ansokan ... tillatas att forbjuda
saluforing av utséde eller forokningsmaterial av denna sort pa hela eller en del av sitt territorium. Om
det foreligger omedelbar fara for spridning av skadliga organismer eller omedelbar fara for manniskors
hélsa eller for miljon far den berérda medlemsstaten infora forbud sa snart ansokan har lamnats in och
fram till dess att ett slutgiltigt beslut har fattats. Detta beslut skall fattas inom tre méanader ...”

Forordning nr 1829/2003

Genom forordning nr 1829/2003, som enligt dess artikel 49 blev tillamplig den 18 april 2004, faststills i
enlighet med skidlen 7 och 11 ett enda gemenskapsforfarande for godkédnnande som bland annat é&r
tillampligt pa foder som bestar av, innehéller eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer
samt pa modifierade organismer som ska anvindas som utgangsmaterial for framstillning av foder.

I artikel 16.1, 16.2 och 16.7 i forordning nr 1829/2003 foreskrivs foljande:
”1. Foder som avses i [forordning nr 1829/2003] far inte

a) ha negativa effekter pa  maénniskors eller djurs hilsa eller for miljon,

2. [Genetiskt modifierat foder] far slappas ut pd marknaden, anvidndas eller bearbetas endast om [det]
omfattas av ett godkdnnande som beviljats enligt detta avsnitt och de relevanta villkor som &r knutna
till godkénnandet uppfylls.

7. Godkdnnande enligt denna forordning skall inte péaverka tillimpningen av [bland annat
direktiv 2002/53].”

I artikel 20 i forordningen, med rubriken "Status for befintliga produkter”, foreskrivs foljande:

”1. Genom undantag fran artikel 16.2 far produkter som omfattas av detta avsnitt och som lagligen har
slappts ut pa gemenskapsmarknaden fore den dag da denna forordning skall borja tillimpas fortsatta
att sldppas ut pa marknaden, anvindas och bearbetas, forutsatt att foljande villkor &r uppfyllda:

a) Nar det giller produkter som godkants i enlighet med [direktiven 90/220 eller 2001/18] ..., skall
den foretagare som ansvarar for utslippandet pa marknaden av de berérda produkterna inom sex
manader efter den dag da denna forordning skall borja tillimpas till kommissionen anméla vilket
datum produkterna forst sldpptes ut pa gemenskapsmarknaden;
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2. Den anmailan som avses i punkt 1 skall atfoljas av [de uppgifter som kréavs enligt forordning
nr  1829/2003 i  samband med en  forsta ansdkan om = godkdnnande]

4. Inom nio ar fran den dag da de produkter som avses i punkt 1 a forst slipptes ut pa marknaden,
men under inga omstdndigheter tidigare dn tre ar efter den dag da denna férordning skall borja
tillampas, skall de foretagare som ansvarar for utslippandet pa marknaden limna in en ansdkan i
enlighet med artikel 23, som ocksa skall tillampas.

5. Produkter som avses i punkt 1 och foder som innehaller dessa eller har framstillts av dem skall
omfattas av bestimmelserna i denna forordning, sarskilt [artikel 34], vilka ocksa skall tillimpas.

»

I artikel 23, som har rubriken "Forldngning av godkédnnanden”, foreskrivs att foljande bestimmelser ska
tillampas (i tillaimpliga delar): Artikel 17.2 om den behoriga nationella myndighetens och Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhets (nedan kallad Efsa) handlaggning av en ursprunglig ansdkan om
godkdnnande enligt forordning nr 1829/2003. Artikel 18, i vilken det anges under vilka forutsittningar
Efsa yttrar sig 6ver ansokan. Artikel 19, i vilken det anges under vilka forutsittningar ett beslut ska
fattas pa gemenskapsniva. I artikel 18.3 foreskrivs bland annat att Efsa i sitt yttrande ska avgora
huruvida fodret uppfyller kriterierna i artikel 16.1, det vill sdga fodret ska inte ha negativa effekter pa
manniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

Avsnitt 2 i forordningen har rubriken "Mirkning”. I detta avsnitt aterfinns artikel 24, som har rubriken
"Réckvidd” och har foljande lydelse:

”1. Detta avsnitt skall tillimpas pa foder som avses i [forordning nr 1829/2003].

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pa foder som innehaller material som innehaller, bestar av eller har
framstallts av genetiskt modifierade organismer i en proportion som inte dverstiger 0,9 procent av fodret
eller varje foder som ingar i det, under forutséttning att férekomsten ar oavsiktligt eller tekniskt oundviklig.

”»

I artikel 34, som har rubriken "Nodfallsatgarder”, foreskrivs foljande:

"Om det ar uppenbart att produkter som har godkénts genom eller i enlighet med denna forordning
sannolikt kommer att innebéra en allvarlig risk for méanniskors hélsa, djurs hilsa eller miljon ... skall
atgarder vidtas enligt de forfaranden som anges i artiklarna 53 och 54 i [Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmédnna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet (EGT L 31, s. 1)].”

Forordning nr 178/2002

Artikel 53 i forordning nr 178/2002, som har rubriken "Nodatgarder for livsmedel och foder som har
sitt ursprung i gemenskapen eller som importeras fran ett tredje land”, har féljande lydelse:

”1. Om det visar sig att ett livsmedel eller ett foder som har sitt ursprung i gemenskapen eller som

importeras fran ett tredje land sannolikt kommer att innebdra en allvarlig risk for ménniskors hilsa,
djurs hélsa eller miljon, och att en sadan risk inte tillfredsstdllande kan undanrdjas genom atgérder

ECLILEU:C:2012:534 7



28

29

30

DOM AV DEN 6.9.2012 - MAL C-36/11
PIONEER HI BRED ITALIA

som vidtas av den eller de berorda medlemsstaterna, skall kommissionen ... pa eget initiativ eller pa
begiran av en medlemsstat omedelbart och beroende pa hur allvarlig situationen ar vidta en eller flera
av foljande atgarder:

[Uppskjutande av utslippandet pad marknaden eller anvindningen av livsmedel och foder fran
gemenskapen. Avbrott av importen av livsmedel eller foder fran tredjeland. Faststillandet av sérskilda
villkor for livsmedel eller foder fran gemenskapen eller tredjeland eller vidtagandet av andra lampliga
atgérder.]

2. I nodsituationer fir dock kommissionen prelimindrt vidta atgdrderna enligt punkt 1 efter att ha
samratt med den eller de berérda medlemsstaterna och informerat 6vriga medlemsstater.

De atgédrder som har vidtagits skall sa snart som mgijligt och senast inom tio arbetsdagar bekréftas, éndras,
aterkallas eller forlangas ... och skilen till kommissionens beslut skall offentliggoras utan dréjsmal.”

Artikel 54 i forordningen, som har rubriken "Andra nodatgarder”, har foljande lydelse:

”1. Om en medlemsstat officiellt informerar kommissionen om att man &r tvungen att vidta en
nodatgard och kommissionen inte har iakttagit bestimmelserna i artikel 53 far medlemsstaten anta
tillfalliga skyddsatgdarder. I detta fall skall medlemsstaten omedelbart informera de andra
medlemsstaterna och kommissionen om detta.

2. Kommissionen skall inom tio vardagar ta upp arendet till behandling i [Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa], i syfte att forlinga, éndra eller upphdva de nationella tillfilliga
skyddsétgédrderna.

3. Medlemsstaten kan vidmakthélla den nationella, tillfilliga skyddsatgérden tills dess att
gemenskapsatgédrder har antagits.”

Forordning (EG) nr 641/2004

Artikel 11 i kommissionens forordning (EG) nr 641/2004 av den 6 april 2004 om
tillampningsforeskrifter for [forordning nr 1829/2003] om ansokan om godkdnnande for nya genetiskt
modifierade livsmedel och foder, anmilan av befintliga produkter och oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig forekomst av genetiskt modifierat material av vilket det gjorts en positiv riskbedomning
(EUT L 102, s. 14) ingar i forordningens avsnitt 2 med rubriken "Ytterligare krav pa anmélningar av
vissa produkter som slédppts ut pa marknaden fore den 18 april 2004”. I artikeln foreskrivs foljande:

”1. [A]nmaélningar av genetiskt modifierade organismer som sldppts ut pd marknaden i enlighet med
del C i [direktiv 90/220] eller del C i [direktiv 2001/18] [ska] innehélla en kopia av det godkdnnande
som beviljats i enlighet med ett av dessa direktiv.

2. Datum for offentliggérande i Europeiska unionens officiella tidning av beslutet att bevilja
godkdnnande i enlighet med direktiven [90/220 eller 2001/18] skall anses vara det datum d&
produkten forst slapptes ut pa marknaden, om inte anmaélaren uppvisar verifierbara bevis for att den
sldpptes ut pa marknaden for forsta gangen vid ett senare datum.”

Den nationella lagstiftningen

I artikel 1 i lagstiftningsdekret nr 212 av den 24 april 2001 (GURI nr 131 av den 8 juni 2001) (nedan
kallat "lagstiftningsdekret nr 212/2001”) foreskrivs foljande:

”
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2. ... For sadd av utsddesprodukter ... krdvs tillstind genom beslut av jordbruks- och
skogsbruksministern, vilket denne fattar i samforstaind med miljoministern och hélsoministern och
efter att ha hort [kommissionen for utsiadesprodukter av genetiskt modifierade sorter], i vilket anges
atgirder som dr dgnade att sdkerstdlla att grodor hiarrorande fran utsddesprodukter av genetiskt
modifierade sorter inte kommer i kontakt med grodor hérrorande fran traditionella utsadesprodukter
och inte orsakar biologisk skada pa ndrmiljon, med hansyn tagen till de agroekologiska, miljomassiga
forhallandena och samt till jord- och klimatférhallandena.

5. Den som séar utsddesprodukter av genetiskt modifierade sorter utan sadant tillstind som avses i
punkt 2 kan domas till fingelse i mellan sex ménader och tre ar eller till boter pa upp
till 100 miljoner lire. Samma pafoljd ar tillaimplig om beslut fattats om att dra in eller tillfilligt upphava
tillstandet.

»

Syftet med lagdekret nr 279 av den 22 november 2004 (GURI nr 280 av den 29 november 2004), som
dndrades och omvandlades till lag genom lag nr 5 (legge n. 5) av den 28 januari 2005 (GURI nr 22 av
den 28 januari 2005) (nedan kallat lagdekret nr 279/2004), ar att samexistensatgiarder ska antas med
beaktande av rekommendationen av den 23 juli 2003.

Enligt artikel 3 i lagdekret nr 279/2004 ska samexistensatgirder antas genom ett dekret av
icke-normativ karaktir som Ministro delle Politiche agricole alimentari e forestali (ministern for
jordbruks-, livsmedels- och skogsbrukspolitik) (nedan kallad jordbruksministern) ska utfirda efter
samrad med den stindiga konferensen for forbindelserna mellan staten, regionerna och de autonoma
provinserna Trento och Bolzano och efter att ha hort behoriga parlamentsutskott.

Enligt den artikeln och artikel 4 i samma lagdekret ska det i det ndmnda dekretet av icke-normativ
karaktdr anges rambestimmelser rorande samexistens. Regionerna ska sedan genom sirskilda beslut
godkdnna sina egna samexistensplaner under iakttagande av dessa rambestimmelser.

Enligt artikel 4.1 i lagdekret nr 279/2004 ska varje region eller autonom provins, pa grundval av
subsidiaritets-, differentierings- och proportionalitetsprinciperna, anta en samexistensplan med
tekniska foreskrifter for att genomfora samexistensen samt bestimmelser om atgirder som ska
sdkerstdlla samarbete fran de lokala myndigheternas sida.

Enligt artikel 8 i samma lagdekret far odling av genetiskt modifierade grodor inte tillatas utom i
forsknings- och experimentsyfte forrdn de olika samexistensplanerna har antagits.

Genom dom nr 116 av den 17 mars 2006 i ett mal dér talan hade véckts av regionen Marche fann
Corte costituzionale (forfattningsdomstolen) att bland annat artiklarna 3, 4 och 8 i lagdekret
nr 279/2004 var oférenliga med konstitutionen.

Artikel 4 i lagdekretet innebar enligt Corte costituzionale en inskriankning av regionernas
lagstiftningsmakt pa jordbruksomrédet, eftersom det dr regionerna som har befogenhet att reglera
villkoren for hur samexistensprincipen ska tillimpas inom deras respektive geografiska omraden och
eftersom det dr vilkdnt att dessa omraden skiljer sig at i fraga om geologi och produktion.

Artikel 8 i lagdekretet befanns vara oférenlig med konstitutionen pa grund av att den artikeln enligt

Corte costituzionale var oupplosligt forenad med de 6vriga bestimmelser som hade konstaterats vara
rattsstridiga.
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Artiklarna 1 och 2 i lagdekret nr 279/2004 forblev saledes i kraft. Av de bada artiklarna framgér den
nationella lagstiftarens vilja att utnyttja mojligheten att vidta nodvandiga atgdrder for att forhindra
oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade organismer i andra grodor, exempelvis sdidana som odlas
konventionellt eller ekologiskt.

Efter den ovannidmnda domen nr 116 av den 17 mars 2006 utfirdade jordbruksministern cirkuldr
nr 269 av den 31 mars 2006. I cirkuldret ger ministern uttryck for asikten att den domen inte innebéar
ett ifrdgaséttande av det legitima i forbudet mot odling av genetiskt modifierade organismer i avvaktan
pa att samexistensplaner antas. Enligt ministern ska dessutom Corte costituzionales slutsats att
artikel 8 i lagdekret nr 279/2004 &ar oférenlig med konstitutionen tolkas sa, att om férbudet mot att
odla genetiskt modifierade organismer fortsitter att gilla, maste det foreskrivas att region- och
provinsmyndigheterna utdvar sin behorighet pa omradet.

I punkt 4 i cirkuldret framhaller jordbruksministeriet att det komplicerade forfarandet for att godkanna
genetiskt modifierade organismer for odling, efter det att regionerna och de sjélvstindiga provinserna
har antagit egna bestdmmelser om samexistens, ska avslutas med ett positivt beslut, i
overensstimmelse med bestdmmelserna i lagstiftningsdekret nr 212/2001, enligt vilka det krdvs ett
godkdnnande pa ministerniva.

I punkt 5 i cirkuldret anges att det fortfarande &r forbjudet att odla genetiskt modifierade organismer
till dess att det har antagits regionala foreskrifter som gor det mojligt att sdkerstdlla samexistensen
mellan konventionell odling, ekologisk odling och odling av genetiskt modifierade organismer och till
dess att det har utarbetats tillfredsstéllande 16sningar nér det géller forhallandet mellan angransande
regioner, och att underlatenhet att iaktta detta forbud medfor de pafoljder som foreskrivs i artikel 1.5
i lagstiftningsdekret nr 212/2001.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Kommissionen godkénde genom beslut 98/294/EG av den 22 april 1998 om utsldppande pa marknaden
av genetiskt modifierad majs (Zea mays L. linje MON 810), i enlighet med radets direktiv 90/220/EEG
(EGT L 131, s. 32), pa ansokan av Monsanto Europe SA (nedan kallat Monsanto Europe), att linjer och
hybrider hiarrérande fran majslinjen MON 810 sldpptes ut pa marknaden. Beslutet fattades med stod av
direktiv 90/220.

Monsanto Europe gjorde den 11 juli 2004 en anmélan till kommissionen enligt artikel 20.1 a i
forordning nr 1829/2003 av majssorterna MON 810 som befintliga produkter.

Kommissionen godkdnde den 8 september 2004 att 17 sorter hdrrorande fran majsen MON 810
infordes i den gemensamma sortlistan.

Monsanto Europe gjorde inte, fore den 17 oktober 2006, ndgon anmaélan till den nationella behoriga
myndigheten enligt artikel 17.2 i direktiv 2001/18.

Den 4 maj 2007 ansokte bolaget om fornyelse av godkdnnandet for utslippande pa marknaden av
sorter fran majsen MON 810 med stod av artikel 20.4 i forordning nr 1829/2003.

Pioneer iar ett bolag som dgnar sig at produktion och distribution pa global niva av konventionellt och
genetiskt modifierat utsidde.

Pioneer har for avsikt att odla de sorter av majsen MON 810 som ar upptagna pa den gemensamma
sortlistan.
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Den 18 oktober 2006 ansokte Pioneer hos jordbruksministeriet om tillstand for sadd av dessa sorter
med stod av artikel 1.2 i lagstiftningsdekret nr 212/2001.

Genom en skrivelse med nummer 3734 av den 12 maj 2008 underrittade Dipartimento delle Politiche
di  sviluppo economico e rurale (avdelningen for  ekonomisk  utvecklingspolitik
och jordbruksutvecklingspolitik) vid jordbruksministeriet Pioneer om att det ”i avvaktan pa att
regionerna, i enlighet med vad som foreskrivs i «cirkuldir av den 31 mars 2006 fran
[jordbruksministeriet], antar bestimmelser som é&r dgnade att sdkerstilla samexistensen mellan
konventionell odling, ekologisk odling och odling av genetiskt modifierade organismer” inte var
mojligt for ministeriet att handldgga Pioneers ansokan om tillstand for sadd av genetiskt modifierade
majshybrider som redan var upptagna pa den gemensamma sortlistan.

Pioneer 6verklagade skrivelsen och yrkade att den skulle upphévas. Pioneer ifragasatte att det skulle
finnas ett krav pa nationellt godkdnnande for sadd av genetiskt modifierade organismer som é&r
inforda i den gemensamma sortlistan.

Pioneer bestred att artikel 26a i direktiv 2001/18 ska tolkas sa, att sadd av genetiskt modifierade
organismer inte skulle vara tillaten forrdn det har antagits regionala lagstiftningsakter om samexistens
mellan genetiskt modifierade grodor och konventionellt och ekologiskt jordbruk.

Mot bakgrund hérav beslutade Consiglio di Stato att vilandeforklara mélet och att stélla foljande
tolkningsfraga till domstolen:

"Om en medlemsstat har ansett det lampligt att odlingstillstand for genetiskt modifierade organismer,
dven sadana som dr upptagna pa [den gemensamma sortlistan], endast ska kunna utfirdas i den man
som det finns allmdnna atgdrder dgnade att sdkerstilla samexistensen med konventionella eller
ekologiska grodor, och om sadana allmédnna atgdrder dnnu inte har antagits, ska da artikel 26a i
direktiv 2001/18, mot bakgrund av [rekommendationen av den 23 juli 2003] och [rekommendationen
av den 13 juli 2010] tolkas s4,

a) att tillstand ska utfirdas for genetiskt modifierade organismer som é&r upptagna pa den
gemensamma sortlistan, eller

b) att provningen av ansokan om tillstind ska skjutas upp i avvaktan pé att de allmdnna atgérderna
antas, eller

c) att tillstand ska utfirdas med foreskrifter som ar dgnade att i det enskilda fallet forhindra att en

godkidnd genetiskt modifierad groda kommer i kontakt, dven oavsiktligt, med konventionella eller
biologiska grodor i narheten?”

Provning av tolkningsfragan

Inledande synpunkter

De bestimmelser som ér tillimpliga i det nationella mélet maste avgransas for att det ska vara mojligt
att bestimma tolkningsfragans rackvidd.

Domstolen konstaterar att majssorterna MON 810 inte, fére den 17 oktober 2006, har varit féremal for
nagon anmalan enligt artikel 17.2 i direktiv 2001/18 om férléngning av medgivandet.

Domstolen konstaterar darefter att anvandning och saluforing av utsdde av majssorterna MON 810 &r
tillitna av tva skal.
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Tillatelsen foljer av att majssorterna utgor befintliga produkter i den mening som avses i artikel 20 i
forordning nr 1829/2003, eftersom de har anmalts till kommissionen som sadana produkter enligt
punkterna 1 a och 4 i den artikeln den 11 juli 2004 — det vill sdga fore den 18 oktober 2004. Det har
dessutom gjorts en ansokan om fornyelse av medgivandet for majssorterna den 4 maj 2007, det vill
sdga inom den foreskrivna niodrsfristen som borjade l6pa den 5 maj 1998, vilket var den dag da
beslut 98/294 offentliggjordes i Europeiska gemenskapernas officiella tidning, och som enligt
artikel 11.2 i forordning nr 641/2004 16pte ut den 5 maj 2007.

Anviandning och saluféring av utsidde av majssorterna MON 810 é&r é&ven tillaten till foljd av att
majssorterna finns inférda i den gemensamma sortlistan enligt direktiv 2002/53.

Domstolen konstaterar vidare att artikel 26a i direktiv 2002/53 ér tillimplig, trots att majssorterna
MON 810 &r godkinda enligt artikel 20 i forordning nr 1829/2003 och é&r inforda i den gemensamma
sortlistan enligt férordning nr 2002/53.

I det nationella malet &r det vidare endast rekommendationen av den 23 juli 2003 som, av tidsmissiga
skal, ar relevant.

Niar de bestimmelser som é&r tillimpliga i det nationella malet salunda har avgrédnsats, ska
tolkningsfragan forstas sa, att den hanskjutande domstolen soker klarhet i huruvida sadd av genetiskt
modifierade organismer, sidsom majssorterna MON 810, far underkastas ett krav pa nationellt
godkdnnande, ndr anviandning och saluforing av sorterna ar tillaten enligt artikel 20 i forordning
nr 1829/2003 och sorterna &r inférda i den gemensamma sortlistan enligt direktiv 2002/53. Den
hanskjutande domstolen soker dven klarhet i huruvida det ar tillatet for en medlemsstat att med stod
av artikel 26a i direktiv 2001/18 motsitta sig sadd av genetiskt modifierade organismer, sasom
majssorterna MON 810, i avvaktan pa att det antas atgidrder avsedda att forhindra oavsiktlig
forekomst av organiskt modifierade organismer bland andra grodor.

Kravet pd nationellt godkidnnande

I skél 1 i forordning nr 1829/2003 anges att den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
och foder dr en nodviandig del av den inre marknaden. Enligt artikel 19.5 i samma forordning ska ett
godkdannande som beviljas i enlighet med forfarandet i férordningen gélla i hela unionen.

I skal 11 i direktiv 2002/53 anges att utsdde och froplantor som omfattas av direktivet far saluforas fritt
inom unionen fran det att de offentliggjorts i den gemensamma sortlistan. I artikel 16.1 foreskrivs
foljaktligen att medlemsstaterna ska se till att utside av sorter som har godkdnts i enlighet med
bestimmelserna i direktivet fran och med offentliggorandet i den gemensamma sortlistan inte
underkastas nagra sortrelaterade begransningar for saluforing.

Saval forordning nr 1829/2003 som direktiv 2002/53 syftar saledes till att genetiskt modifierade
organismer — som dr godkdnda enligt forordningen och inférda i den gemensamma sortforteckningen
enligt direktivet — ska fa anvdndas och saluforas fritt i hela unionen.

Mot bakgrund av skdlen 9, 33 och 34 i férordning nr 1829/2003 samt artiklarna 4.4, 4.5 och 7.4 i
direktiv 2002/53 far dessutom de villkor som anges i dessa bada rittsakter, vilka avser godkdnnande
respektive inforande i den gemensamma sortlistan, anses uppfylla hélso- och miljoskyddskraven.

Unionslagstiftaren har betrdffande befintliga produkter, vilkas anvindning och saluféring é&r tillatna
enligt artikel 20 i forordning nr 1829/2003, ansett att dessa krav preliminért dr uppfyllda i samband
med anmailan av produkterna, till f6ljd av den bedémning som gjorts i samband med det tidigare
godkdnnandet enligt direktiv 90/220 eller direktiv 2001/18.
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Unionslagstiftaren har vidare likstéllt befintliga produkter med produkter som ursprungligen godkants
enligt forordning nr 1829/2003 betréiffande hélso- och miljoriskerna i samband med ansokan om
fornyelse av godkdnnanden. Detta har gjorts genom att artikel 20.4 i forordning nr 1829/2003 hénvisar
till artikel 23, vilken i sin tur hénvisar till artiklarna 18 och 19.

Av det anforda foljer att en medlemsstat, pd unionsrdttens nuvarande stadium, inte har rdtt att kréva
ett nationellt godkdnnande, vilket motiveras av miljo- eller hélsoskyddshansyn, for sadd av genetiskt
modifierade organismer som é&r godkdnda enligt forordning nr 1829/2003 och inférda i den
gemensamma sortlistan enligt direktiv 2002/53.

En medlemsstat far ddremot forbjuda eller begransa sadd av genetiskt modifierade organismer i de fall
som dr uttryckligen foreskrivna i unionsratten.

Bland dessa undantag finns atgdrder vidtagna med stod av artikel 34 i forordning nr 1829/2003 och
atgiarder vidtagna med stod av artiklarna 16.2 och 18 i direktiv 2002/53 — vilka artiklar inte &r aktuella
i det nationella mélet — samt samexistensatgédrder beslutade med stod av artikel 26a i direktiv 2001/18.

Forbud mot sadd av genetiskt modifierade organismer i avvaktan pd att samexistensdtgdrder antas

Sasom den spanska regeringen och kommissionen har péapekat foreskrivs i artikel 26a i
direktiv 2001/18 endast en mojlighet for medlemsstaterna att infora samexistenséatgarder.

Om en medlemsstat avstod fran att vidta atgérder pa detta omrade skulle ett forbud mot sadd av
genetiskt modifierade organismer kunna gilla i obegrdnsad tid och utgora ett sdtt att kringga de
forfaranden som dr foreskrivna i artikel 34 i férordning nr 1829/2003 och i artiklarna 16.2 och 18 i
direktiv 2002/53.

En tolkning av artikel 26a i direktiv 2001/18 som innebdr att medlemsstaterna hade ritt att meddela
sddana forbud skulle strida mot det system som inrdttas genom forordning nr 1829/2003 och
direktiv 2002/53. Detta system syftar till att sédkerstdlla att produkter som é&r godkidnda pa
gemenskapsniva och inforda i den gemensamma sortlistan omedelbart ska kunna cirkulera fritt, efter
det att miljo- och hilsoskyddskraven tagits i beaktande i samband med forfarandet for godkdnnande
respektive inforande i den gemensamma sortlistan.

Det kan endast inforas begrénsningar eller geografiskt begriansade forbud med stod av artikel 26a i
direktiv 2001/18 genom samexistensatgdrder som antagits med iakttagande av syftet med sidana
atgirder. Den bestimmelsen tillater saledes inte att medlemsstaterna beslutar om en sadan atgiard som
den som é&r aktuell i det nationella malet, vilken utgors av ett allmént forbud mot sadd av genetiskt
modifierade organismer som &dr godkénda enligt unionslagstiftningen och inférda i den gemensamma
sortlistan, i avvaktan pa att samexistensatgarder antagits.

Mot bakgrund av det anforda ska den hédnskjutna fragan besvaras enligt foljande:

— Sadd av genetiskt modifierade organismer, sasom majssorterna MON 810, far inte vara underkastad
ett nationellt godkdnnandeforfarande, nér anvindning och saluféring av sorterna ar tillaten enligt
artikel 20 i forordning nr 1829/2003 och sorterna dr inférda i den gemensamma sortlistan enligt
direktiv 2002/53.

— Artikel 26a i direktiv 2001/18 tillater inte att en medlemsstat generellt hindrar sadd av saddana
genetiskt modifierade organismer pa sitt territorium, i avvaktan pa att det antagits
samexistensatgarder avsedda att forhindra oavsiktlig forekomst av organiskt modifierade
organismer bland andra grodor.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter
har haft ar inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) f6ljande:

1)

2)

Sadd av genetiskt modifierade organismer, saisom majssorterna MON 810, far inte vara
underkastad ett nationellt godkinnandeforfarande, nidr anvindning och saluforing av
sorterna ar tilliten enligt artikel 20 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder, och
sorterna dr inforda i den gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvixter enligt radets
direktiv 2002/53/EG av den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan for arter av
lantbruksvixter, i dess lydelse enligt forordning nr 1829/2003.

Artikel 26a i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphidvande av
radets direktiv 90/220/EEG, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/27/EG av den 11 mars 2008, tillater inte att en medlemsstat generellt hindrar
sadd av sadana genetiskt modifierade organismer pa sitt territorium, i avvaktan pa att det
antagits samexistensatgirder avsedda att forhindra oavsiktlig forekomst av organiskt
modifierade organismer bland andra grodor.

Underskrifter

14
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