DOM AV DEN 8.9.2011 - FORENADE MALEN C-58/10-C-68/10

DOMSTOLENS DOM (fjdrde avdelningen)
den 8 september 2011 *

I de forenade malen C-58/10-C-68/10,

angéende beslut att begéira forhandsavgérande enligt artikel 267 FEUF, fran Conseil
d’Etat (Frankrike), av den 6 november 2009 respektive den 28 december 2009 som
inkom till domstolen den 3 februari 2010, i malen

Monsanto SAS (C-58/10 och C-59/10),

Monsanto Agriculture France SAS (C-58/10 och C-59/10),

Monsanto International SARL (C-58/10 och C-59/10),

Monsanto Technology LLC (C-58/10 och C-59/10),

Monsanto Europe SA (C-59/10),

Association générale des producteurs de mais (AGPM) (C-60/10),

Malaprade SCEA m.fl. (C-61/10),

* Rittegangssprék: franska.
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Pioneer Génétique SARL (C-62/10),

Pioneer Semences SAS (C-62/10),

Union francaise des semenciers (UFS), tidigare Syndicat des établissements de se-
mences agréés pour les semences de mais (Seproma) (C-63/10),

Caussade Semences SA (C-64/10),

Limagrain Europe SA, tidigare Limagrain Verneuil Holding SA (C-65/10),

Maisadour Semences SA (C-66/10),

Ragt Semences SA (C-67/10),

Euralis Semences SAS (C-68/10),

Euralis Coop (C-68/10)

mot
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Ministre de ’'Agriculture et de la Péche,

ytterligare deltagare i rittegangen:

Association France Nature Environnement (C-59/10 och C-60/10),

Confédération paysanne (C-60/10),

meddelar

DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

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

generaladvokat: P. Mengozzi,
justitiesekreterare: handldggaren R. Seres,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 9 februari 2011,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Monsanto SAS, Monsanto Agriculture France SAS, Monsanto International
SARL, Monsanto Technology LLC och Monsanto Europe SA, genom R. Saint-
Esteben, C.-L. Vier, M. Pittie, P. Honoré och C. Vexliard, avocats,
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Association générale des producteurs de mais (AGPM) m.fl. genom M. Le Prat
och L. Verdier, avocats,

Pioneer Génétique SARL, Pioneer Semences SAS, Union francaise des semen-
ciers (UFS), tidigare Syndicat des établissements de semences agréés pour les
semences de mais (Seproma), Caussade Semences SA, Limagrain Europe SA,
Maisadour Semences SA, Ragt Semences SA, Euralis Semences SAS och Euralis
Coop, genom A. Monod och B. Colin, avocats,

Confédération paysanne, genom H. Bras, avocat,

Frankrikes regering, genom G. de Bergues, S. Menez och R. Loosli-Surrans, samt-
liga i egenskap av ombud,

Greklands regering, genom I. Chalkias och S. Papaioannou, bada i egenskap av
ombud,

Osterrikes regering, genom E. Ried], i egenskap av ombud,

Polens regering, genom B. Majczyna och J. Sawicka, bidda i egenskap av ombud,

Europeiska kommissionen, genom L. Pignataro-Nolin, M. Van Hoof och C. Zadra,
samtliga i egenskap av ombud,

och efter att den 22 mars 2011 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,
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foljande

Dom

Respektive begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 12 och 23 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsikt-
lig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av
radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, s. 1), artiklarna 20 och 34 i Europaparlamen-
tets och ridets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, s. 1) samt artiklarna 53 och 54 i Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrédttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler livsmed-
elssikerhet (EGT L 31, s. 1).

Respektive begiran har framstillts i elva mal mellan & ena sidan Monsanto SAS,
Monsanto Agriculture France SAS, Monsanto International SARL, Monsanto Tech-
nology LLC, Monsanto Europe SA (nedan kallade Monsanto, Monsanto Agriculture
France, Monsanto International, Monsanto Technology och Monsanto Europe) samt
flera andra fysiska och juridiska personer, och & andra sidan Ministre de 'Agriculture
et de la Péche (ministeriet for jordbruk och fiske). Associationen France Nature Envi-
ronnement och Confédération paysanne har ocksa deltagit i rattegdngarna i egenskap
av intervenienter. Malen ror réttsenligheten av tva provisoriska nationella atgédrder
genom vilka tillfilliga forbud mot 6verlatelse och anvindning av utside av majsen
MON 810 — som bestar av genetiskt modifierade organismer — successivt har inforts
och genom vilka sddd av utsddessorter som héarror fran den hér majslinjen dérefter
har forbjudits.
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Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtten

Direktiv 2001/18

Direktiv 2001/18 i dess lydelse enligt forordning nr 1829/2003 och enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003
(EUT L 268, s. 24) (nedan kallat direktiv 2001/18) reglerar avsiktlig utséttning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljon och utslappande pa marknaden av produkter
som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer.

I artikel 34 i direktiv 2001/18 foreskrivs att direktivet ska inforlivas senast den 17 ok-
tober 2002. Enligt artikel 36 ska radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon (EGT L 117, s. 15;
svensk specialutgava, omrade 15, volym 9, s. 212) upphdvas den 17 oktober 2002,
och hénvisningar till det upphévda direktivet betraktas som hénvisningar till direk-
tiv 2001/18 i enlighet med en jamforelsetabell som finns upptagen som bilaga.

I enlighet med skalen 18 och 28 infor direktiv 2001/18, liksom direktiv 90/220 tidigare
gjorde

— harmoniserade forfaranden och kriterier for en bedémning i varje enskilt fall av
de mojliga risker som avsiktliga utsittningar av genetiskt modifierade organismer
i miljon medfor,
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— ett gemenskapsforfarande som innebér att tillstdnd krévs innan en produkt som
bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer sldpps ut pa markna-
den, om produkten &r avsedd att anvéndas pé ett sétt som innebér avsiktlig utsétt-
ning av organismer i miljon.

Skalen 50 och 51 i direktiv 2001/18 har foljande lydelse:

”(50) Befintliga medgivanden som har utfirdats enligt direktiv [90/220] méste for-
nyas s att skillnader undviks mellan medgivanden som har utfirdats enligt det
direktivet och sddana som utfirdas enligt det hir direktivet och for att fullt ut
beakta villkoren for medgivande enligt ... direktiv [90/220].

(51) For en sadan fornyelse krdvs det en dvergéngsperiod under vilken géllande
medgivanden som har utfirdats enligt direktiv [90/220] forblir oférdndrade”

I artikel 17 i direktiv 2001/18 anges villkoren for fornyelse, fore den 17 oktober 2006, av
medgivanden som har beviljats fore den 17 oktober 2002 med st6d av direktiv 90/220.
Artikel 17.2 innehaller en upprikning av de handlingar, uppgifter och eventuella for-
slag som en anmélan om foérnyelse ska innehalla. Enligt artikel 17.2 och 17.9 far en ak-
tor som har lamnat in en sddan anmaélan fore den 17 oktober 2006 fortsétta att slippa
ut de genetiskt modifierade organismerna pa marknaden pa de villkor som anges i det
ursprungliga godkédnnandet tills ett slutgiltigt beslut har fattats om fornyelsen darav.
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Artiklarna 20, 21 och 24 i direktiv 2001/18 innehéller mycket detaljerade regler be-
triffande 6vervakning, mirkning och information till allmdnheten.

I artikel 23 i samma direktiv, med rubriken "Skyddsklausul’; foreskrivs foljande:

”1. Om en medlemsstat, till f6ljd av nya eller kompletterande uppgifter som blivit
tillgdngliga efter det att medgivandet beviljades och som paverkar miljoriskbedom-
ningen eller till f6ljd av en ny bedémning av befintliga uppgifter pa grundval av nya el-
ler kompletterande vetenskapliga ron, har vilgrundade skal for att anta att en produkt
som bestar av eller innehaller en genetiskt modifierad organism och som har blivit
vederborligen anmild och omfattas av ett skriftligt medgivande enligt detta direk-
tiv utgor en risk for ménniskors hélsa eller for miljon, far den medlemsstaten tillfalligt
begrinsa eller forbjuda anvandning och/eller forsiljning av en sddan produkt som
bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer inom sitt territorium.

Medlemsstaten skall se till att det vid allvarlig risk vidtas nodatgarder, t.ex. for att
avbryta eller avsluta utsldppandet p& marknaden och for att informera allménheten.

Medlemsstaten skall omedelbart underritta kommissionen och de 6vriga medlems-
staterna om atgéirder som vidtagits i enlighet med denna artikel och ange skilen for
beslutet samt tillhandahalla dess fornyade beddmning av miljoériskbedémningen, och
dérvid ange om och hur villkoren for medgivandet bor dndras eller om medgivandet
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bor upphora, och, i forekommande fall, de nya eller kompletterande uppgifter som
ligger till grund for beslutet.

2. Ett beslut i fragan skall fattas [pa gemenskapsnivd] inom 60 dagar ..”

Artikel 12 i direktivet, med rubriken ”Sektoriell lagstiftning”, innehaller foljande
bestdmmelser:

”1. Artiklarna 13—-24 skall inte tillampas pa produkter som bestér av eller innehéller
genetiskt modifierade organismer om dessa dr godkénda enligt gemenskapslagstift-
ning i vilken det dels foreskrivs en sérskild miljoriskbedomning, som skall genom-
foras i enlighet med principerna i bilaga IT och pa grundval av de uppgifter som anges
i bilaga III utan att asidositta ytterligare krav som foreskrivs i ovanndmnda gemen-
skapslagstiftning, [och] dels foreskrivs krav nir det giller riskhantering, mérkning,
overvakning i forekommande fall, information till allmdnheten och skyddsklausul,
krav som é&r dtminstone likvédrdiga med dem som faststlls i detta direktiv.

3. Forfaranden for att sékerstilla att riskbedomningen, kraven nir det géller riskhan-
tering, méirkning, 6vervakning i forekommande fall, information till allmédnheten och
skyddsklausul ar likvardiga med kraven som faststills i detta direktiv skall inforas i
en Europaparlamentets och radets férordning. I framtida sektorsinriktad lagstiftning
pé grundval av bestimmelserna i den férordningen skall det finnas en hanvisning till
detta direktiv. ...
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Forordning nr 1829/2003

Genom foérordning nr 1829/2003, som enligt artikel 49 blev tillimplig den 18
april 2004, faststélls i enlighet med skélen 7 och 11 ett enda gemenskapsforfarande
for godkdnnande som bland annat &r tillimpligt pa foder som bestér av, innehéller
eller har framstéllts av genetiskt modifierade organismer samt pd modifierade orga-
nismer som ska anvindas som utgdngsmaterial for framstéillning av foder.

Skél 9 i férordningen har foljande lydelse:

"De nya forfarandena foér godkdnnande av genetiskt modifierade livsmedel och foder
bor innefatta de nya principer som infors i direktiv [2001/18]. De bor vidare anvénda
den nya ram for riskbedémning i fragor som géller livsmedelssékerhet som faststalls
genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 ja-
nuari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som
galler livsmedelssdkerhet [EGT L 31, s. 1]. Salunda bor genetiskt modifierade livs-
medel och foder endast godkidnnas for utslippande pa gemenskapsmarknaden efter
en vetenskaplig utvirdering av hogsta mojliga standard, genomférd under ansvar av
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad ‘'myndigheten’), av alla
risker de utgor for manniskors och djurs hilsa och, i forekommande fall, f6r miljon.
Denna vetenskapliga utvirdering bor foljas av ett beslut om riskhantering fran ge-
menskapen enligt ett foreskrivande férfarande som sakrar ett néra samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna”
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I skl 33 anges foljande:

"Nar tillimpningen géller produkter som innehaller eller bestar av genetiskt modi-
fierade organismer bor sokanden kunna vélja att antingen visa upp ett tillstand for
avsiktlig utsiattning av genetiskt modifierade organismer i miljon som denne erhallit
enligt del C i direktiv [2001/18], utan att dsidositta villkoren for detta tillstind, el-
ler begéra att det gors en miljoriskbedomning samtidigt med sékerhetsbedomningen
enligt denna forordning. I det sistndmnda fallet dr det nédvindigt att man under
miljoriskbedomningen respekterar kraven i direktiv [2001/18] och att Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet samrader med de behoriga nationella myndig-
heter som medlemsstaterna utser for detta andamal. Dessutom &r det lampligt att ge
denna myndighet mojlighet att be en av de behoriga myndigheterna att genomf6ra
miljoriskbedéomningen. Det dr ocksé lampligt, enligt artikel 12.4 i direktiv [2001/18],
att Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet samrédder med de behoriga natio-
nella myndigheter som utses enligt det direktivet i samtliga fall som giller genetiskt
modifierade organismer samt livsmedel och/eller foder som innehaller eller bestér av
en genetiskt modifierad organism innan den avslutar sin miljoriskbedémning”

I skl 34 anges foljande:

"Nér genetiskt modifierade organismer som skall anvindas till utsdde eller andra
vixtforokningsmaterial omfattas av denna forordning, bor det vara en skyldighet for
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet att delegera miljériskbedomningen
till en behorig nationell myndighet. Trots det bor godkédnnanden enligt denna férord-
ning [inte] &sidositta bestimmelserna i [bland annat radets direktiv 2002/53/EG av
den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvixter (EGT
L 193, s. 1), i dess lydelse enligt forordning nr 1829/2003], som sérskilt foreskriver
regler och kriterier for godtagande av sorter och deras officiella [inforande i den ge-
mensamma sortlistan for arter av lantbruksvaxter] ...
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Artikel 2.9 i férordning nr 1829/2003 har foljande lydelse:

”’I denna forordning anvénds f6ljande beteckningar med de betydelser som hir anges:

9) genetiskt modifierad organism for anvdndning i foder: en genetiskt modifierad
organism som kan anviéndas som foder eller som utgangsmaterial for framstallning
av foder”.

I artikel 15.1 i férordning nr 1829/2003 foreskrivs att avsnitt 1, med rubriken "God-
kédnnande och 6vervakning’, i kapitel III, som behandlar genetiskt modifierat foder,
har féljande tillimpningsomrade:

"Detta avsnitt skall tillimpas pa

a) genetiskt modifierade organismer for anvandning i foder,

b) foder som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer,

c) foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer”

I artiklarna 17-19 i forordning nr 1829/2003 anges villkoren for beviljande av ur-
sprungligt godkdnnande for genetiskt modifierat foder.
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I artikel 17.5 foreskrivs ndrmare bestdmt f6ljande:

”5. Nir det giller genetiskt modifierade organismer eller foder som innehéller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer skall ansokan ocksé atfoljas av

a) fullstindiga tekniska handlingar med den information som begirs i bilagorna III
och IV till direktiv [2001/18] samt information och slutsatser angéende den risk-
bedomning som genomforts enligt de principer som faststélls i bilaga II till direk-
tiv 2001/18/EG eller, om utsldppande pa marknaden av den genetiskt modifierade
organismen tillatits enligt del C i direktiv [2001/18] [bestdende av artiklarna 12—
24 i detsamma], en kopia av godkédnnandebeslutet,

b) en plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till direk-
tiv [2001/18], som inkluderar ett forslag till tidsperiod for 6vervakningsplanen.
Denna tidsperiod far avvika fran den period som foreslagits for medgivandet.

I sadant fall skall artiklarna 13—24 i direktiv [2001/18] inte tillimpas.

Artikel 20, med rubriken "Status for befintliga produkter’, innehaller foljande be-
stammelser:

1. ... [P]rodukter som omfattas av detta avsnitt och som lagligen har sldppts ut pa
gemenskapsmarknaden fore den dag da denna foérordning skall borja tilldimpas [far]
fortsétta att slappas ut pad marknaden, anvéndas och bearbetas, forutsatt att foljande
villkor ar uppfyllda:
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a) Nar det giller produkter som godkénts i enlighet med direktiv [90/220] eller di-
rektiv [2001/18] ..., skall den foretagare som ansvarar for utsldppandet pa mark-
naden av de berérda produkterna inom sex manader efter den dag d& denna for-
ordning skall bérja tillampas till kommissionen anmala vilket datum produkterna
forst sldpptes ut pa gemenskapsmarknaden.

2. Den anmédlan som avses i punkt 1 skall atfoljas av de tillampliga uppgifter som
avses i artikel 17.3 och i forekommande fall 17.5 ...

4. Inom nio ar fran den dag da de produkter som avses i punkt 1 a forst slapptes ut pa
marknaden, men under inga omstandigheter tidigare an tre ar efter den dag dd denna
forordning skall borja tilldimpas, skall de foretagare som ansvarar for utslaippandet pa
marknaden lamna in en ansokan i enlighet med artikel 23, som ocksa skall tillimpas.

5. Produkter som avses i punkt 1 och foder som innehaller dessa eller har framstéllts
av dem skall omfattas av bestimmelserna i denna férordning, sarskilt artiklarna 21,
22 och 34, vilka ocksa skall tillampas.

Artiklarna 21, 22.1, 24-26 och 29 innehaller mycket detaljerade regler betriffande
6vervakning, mérkning och information till allménheten.
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I artikel 34, med rubriken "Nodfallsatgarder’, foreskrivs foljande:

"Om det dr uppenbart att produkter som har godkénts genom eller i enlighet med
denna férordning sannolikt kommer att innebéra en allvarlig risk f6r ménniskors hal-
sa, djurs hilsa eller miljon ... skall dtgirder vidtas enligt de forfaranden som anges i
artiklarna 53 och 54 i férordning [nr 178/2002]”

Forordning nr 178/2002

Artikel 53 i férordning nr 178/2002 har rubriken "No6datgérder for livsmedel och fo-
der som har sitt ursprung i gemenskapen eller som importeras fran ett tredje land”
Artikeln innehaller foljande bestaimmelser:

”1. Om det visar sig att ... ett foder som har sitt ursprung i gemenskapen eller som
importeras fran ett tredje land sannolikt kommer att innebéra en allvarlig risk for
ménniskors hilsa, djurs hilsa eller miljon, och att en sddan risk inte tillfredsstallande
kan undanréjas genom atgirder som vidtas av den eller de berérda medlemsstaterna,
skall kommissionen ... pa eget initiativ eller pa begéran av en medlemsstat omedelbart
och beroende pa hur allvarlig situationen é&r vidta en eller flera av foljande atgarder:

[skjuta upp utsldppandet pa marknaden, avbryta importen fran tredjelédnder, skjuta
upp anvindningen av fodret i fraga, faststélla sdrskilda villkor for fodret eller vidta
andra lampliga tillfdlliga atgarder].
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2. I nodsituationer fir dock kommissionen prelimindrt vidta &tgidrderna enligt
punkt 1 efter att ha samratt med den eller de berérda medlemsstaterna och informe-
rat ovriga medlemsstater.

De atgdrder som har vidtagits skall sa snart som méjligt och senast inom tio arbets-
dagar bekriftas, dndras, aterkallas eller forlingas i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 58.2, och skilen till kommissionens beslut skall offentliggéras utan
drojsmal”

Artikel 54 i samma forordning, med rubriken "Andra nodétgirder’, har foljande
lydelse:

”1. Om en medlemsstat officiellt informerar kommissionen om att man ar tvungen
att vidta en nodatgard och kommissionen inte har iakttagit bestimmelserna i arti-
kel 53 far medlemsstaten anta tillfilliga skyddsatgarder. I detta fall skall medlems-
staten omedelbart informera de andra medlemsstaterna och kommissionen om detta.

2. Kommissionen skall inom tio vardagar ta upp drendet till behandling i [Stdndiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa], i syfte att forlinga, dndra eller upp-
héva de nationella tillfilliga skyddsatgirderna.

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

2 Artikel L. 535-2 i den franska miljobalken, som var i kraft fram till och med den
27 juni 2008, lyder enligt foljande:

”I. — I samtliga fall nér det ar berédttigat pa grundval av en ny beddmning av de risker
som forekomsten av genetiskt modifierade organismer utgor for folkhalsan eller
miljon far den administrativa myndigheten pa tillstandsinnehavarens eller den
persons bekostnad som innehar de genetiskt modifierade organismerna

10

20

40

tills vidare dra in tillstandet i avvaktan pd ytterligare uppgifter och vid behov
besluta att produkterna ska dras tillbaka fran forsiljning eller férbjuda an-
viandning av dem,

dndra villkoren for den avsiktliga utsittningen,

aterkalla tillstandet,

besluta om destruktion av de genetiskt modifierade organismerna och, om
tillstandsinnehavaren eller den person som innehar de genetiskt modifierade
organismerna inte foljer beslutet, utféra destruktionen ex officio.

II. — For att dessa atgérder ska fa genomforas krévs det, forutom i nédsituationer, att
tillstandsinnehavaren har getts tillfalle att inkomma med synpunkter”
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Malen vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Genom beslut 98/294/EG av den 22 april 1998 om utsldppande pa marknaden av ge-
netiskt modifierad majs (Zea mays L. linje MON 810), i enlighet med direktiv 90/220
(EGT L 131, s. 32), godkénde kommissionen, pa begidran av Monsanto Europe och pa
grundval av direktiv 90/220, att majsen MON 810 slédpptes ut pa marknaden.

Ministern for jordbruk och fiske verkstéllde artikel 1 i det ovanndmnda beslutet ge-
nom att i forordningen av den 3 augusti 1998 om skriftligt medgivande — i enlighet
med artikel 13 i direktiv [90/220] — ldmna sitt skriftliga medgivande till utslappande
pa marknaden, och detta med stod av artikel 13.4 i direktiv [90/220] samt med stod
av besluten 98/293/EG och 98/294/EG av den 22 april 1998 om utsldppande pa mark-
naden av genetiskt modifierad majs (Zea mays L. T25 och MON 810) (JORF av den
5 augusti 1998, s. 11985).

Den 11 juli 2004 anmélde Monsanto Europe majsen MON 810 till kommissionen
som en "befintlig produkt” med tillimpning av bland annat artikel 20.1 a i férordning
nr 1829/2003.

Monsanto Europe gjorde inte ndgon anmaélan till den nationella behoriga myndighe-
ten fore den 17 oktober 2006 i enlighet med artikel 17.2 i direktiv 2001/18.

Den 4 maj 2007 ansokte bolaget om fornyelse av godkénnandet for utsldppande pa
marknaden av majsen MON 810 med stod av artikel 20.4 i férordning nr 1829/2003.

Genom forordning av den 5 december 2007 om att tillfilligt forbjuda Gverlatelse och
anvéindning av utsdde av majsen MON 810 (JORF av den 6 december 2007, s. 19748),
forordnade ministern for jordbruk och fiske, med hdnvisning till landsbygdslagen
och miljobalken utan ndrmare precisering, om att 6verlételse till slutanvdandare och
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anvéindningen av utside av majsen MON 810 tillfilligt skulle férbjudas inom det na-
tionella territoriet fram till dess att en lag om genetiskt modifierade organismer of-
fentliggjordes men inte langre &n till den 9 februari 2008.

Monsanto, Monsanto Agriculture France, Monsanto International och Monsanto
Technology vickte den 6 februari 2008 talan vid Conseil d’Etat om ogiltigférklaring
av den ovanndmnda férordningen.

Genom férordning av den 7 februari 2008 om att avbryta sadd av utsddessorter som
hérror fran genetiskt modifierad majs (Zea mays L. linje MON 810) (JORF av den
9 februari 2008, s. 2462), inférde ministern for jordbruk och fiske, med hénvisning
till artikel 23 i direktiv 2001/18, férordning nr 1829/2003, och artikel L. 535-2 i milj6-
balken, ett forbud inom det nationella territoriet mot "sddd av utsddessorter av majs
som hérror fran den genetiskt modifierade majslinjen MON 810, som syftar till ut-
sldppande pa marknaden” vilket skulle gilla fram till dess att beslut fattades angéende
ansokan om fornyelse av godkdnnandet for utslaippande pad marknaden av ndmnda
organism.

Genom forordning av den 13 februari 2008 om dndring av férordningen av den 7 fe-
bruari 2008 om att avbryta sadd av utsddessorter som hérror fran genetiskt modifie-
rad majs (Zea mays L. linje MON 810) (JORF av den 19 februari 2008, s. 3004) tog
ministern for jordbruk och fiske bort uttrycket "som syftar till utslippande pa mark-
naden” i férordningen av den 7 februari 2008.

De franska myndigheterna anmélde den sistndmnda forordningen till kommissionen
den 12 februari 2008 och betecknade den som "nodfallsatgird” i enlighet med arti-
kel 34 i forordning nr 1829/2003. I skrivelsen understroks att de var tvungna att vidta
nodfallsétgirder for att tillfilligt forbjuda odlingen av majsen MON 810 med till-
lampning av artikel 34 i forordning nr 1829/2003 jamford med artiklarna 53 och 54 i
férordning nr 178/2002.
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Den 20 februari 2008 anmélde de franska myndigheterna férordningen av den 13 fe-
bruari 2008 till kommissionen och angav att den hade antagits med tillimpning av
artikel 23 i direktiv 2001/18.

Monsanto, Monsanto Agriculture France, Monsanto International, Monsanto Tech-
nology, Monsanto Europe och flera andra sékande vickte talan vid Conseil d’Etat den
20, 21 respektive 25 februari 2008 och yrkade att férordningen av den 7 februari 2008,
i dess lydelse enligt férordningen av den 13 februari 2008, skulle ogiltigforklaras.

Enligt den hédnskjutande domstolen gjorde stkandena gillande att det numera en-
dast dr bestimmelserna i forordning nr 1829/2003 som ér tillimpliga pa majsen
MON 810, som ér en genetiskt modifierad majssort som anvéinds som djurfoder, och
att ministern for jordbruk och fiske darfor 6verskred sin behorighet nar han antog de
angripna forordningarna eftersom han dérigenom vidtog en nodfallsatgérd som det
ankom péa kommissionen att besluta om och, i vilket fall som helst, gjorde sig skyldig
till en felaktig rattstillimpning genom att stodja sig pa artikel 23 i direktiv 2001/18
och artikel L. 535-2 i miljobalken som inforlivar den artikeln med nationell ritt.

Mot denna bakgrund beslutade Conseil d’Etat att vilandeférklara malet och att stilla
foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Nir en genetiskt modifierad organism som ér ett djurfoder har slappts ut pa mark-
naden fore offentliggérandet av férordning [nr 1829/2003] och detta godkidnnan-
de har fortsatt att vara gillande med tillampning av artikel 20 i denna férordning,
ska da produkten i fraga, innan beslut har fattats angdende den begéran om ett
nytt godkdnnande som ska inldmnas i enlighet med denna férordning, anses till-
hora de produkter som ndmns i bestimmelserna i artikel 12 i direktiv [2001/18]
...2 Om sa édr fallet, dr det endast artikel 34 i férordning [nr 1829/2003] som ska
tillampas p& denna genetiskt modifierade organism vad géller nodfallsatgérder

I - 7805



DOM AV DEN 8.9.2011 - FORENADE MALEN C-58/10-C-68/10

som kan vidtas efter det att godkdnnande av utslaippande p& marknaden har be-
viljats, eller kan sadana atgérder vidtas av en medlemsstat med stod av artikel 23
i direktiv [2001/18] och de bestiammelser genom vilka denna artikel inforlivats
med nationell ratt?

For det fall att nodfallsatgarder endast kan vidtas enligt bestimmelserna i arti-
kel 34 i forordning [nr 1829/2003]: Kan en medlemsstats myndigheter vidta [sa-
dana atgérder som forordningen av den 5 december 2007 (f6rsta talan om ogil-
tigforklaring) och foérordningen av den 7 februari 2008 (tio andra ans6kningar
om vickande av talan) i dess lydelse enligt forordningen av den 13 februari 2008]
med motiveringen att de vidtagits i syfte att hantera en sddan risk som avses i
artikel 53 i forordning [nr 178/2002] eller med motiveringen att de utgér sadana
sikerhetsatgdrder som en medlemsstat kan vidta med st6d av artikel 54 i samma
férordning, och i sa fall under vilka omstédndigheter?

For det fall myndigheterna i en medlemsstat kan ingripa med stod av artikel 23
i direktiv 2001/18 eller artikel 34 i férordning [nr 1829/2003], eller med stod av
béda dessa rittsliga grunder, uppkommer fragan om hur pass omfattande krav
som bestdammelserna i artikel 23 i direktivet (enligt vilka det som villkor for att
ingripa med sddana nodfallsétgirder som att forbjuda anvindningen av produk-
ten krivs att medlemsstaten har *vilgrundade skal for att anta att ... en genetiskt
modifierad organism ... utgor en risk for ... miljon’) respektive bestimmelserna
i artikel 34 i forordningen (enligt vilka det for en siddan atgérd foreskrivs som
villkor att det dr 'uppenbart’ att produkten ’sannolikt kommer att innebédra en all-
varlig risk for ... miljon’) medfor vad giller identifieringen av risken, bedomningen
av dess sannolikhet och uppskattningen av vilken sorts konsekvenser den kan f3,
sdrskilt med beaktande av forsiktighetsprincipen?”
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Provning av tolkningsfragorna

Inledande synpunkter

Det ska erinras om att det framgér av artikel 1.1 i direktiv 2002/53 jamf6érd med ar-
tikel 2.1 A i radets direktiv 66/402/EEG av den 14 juni 1966 om saluféring av ut-
sdde av strasid (EGT 1966, 125, s. 2309; svensk specialutgava, omrade 3, volym 1,
s. 142), senast dndrat genom kommissionens direktiv 2009/74/EG av den 26 juni 2009
(EUT L 166, s. 40), att direktiv 2002/53 ér tillimpligt pa utsidde som hdrror frén sa-
dana majssorter som dem som 4r i fraga i de nationella malen.

Enligt artikel 16.1 i direktiv 2002/53 ska medlemsstaterna se till att utsdde av sorter
som har publicerats i den gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvéxter i enlig-
het med artikel 17 i samma direktiv, och som har godtagits i enlighet med bestammel-
serna i detta direktiv eller i enlighet med de principer som motsvarar dessa, inte un-
derkastas nagra former av saluféringsbegransningar nér det géller den aktuella sorten,
forutom i de fall d& de aberopar nagot av de undantag som foreskrivs i artiklarna 16.2
eller 18 i direktiv 2002/53 (se, for ett liknande resonemang, dom av den 16 juli 2009 i
maél C-165/08, kommissionen mot Polen, REG 2009, s. [-6843, punkt 62).

Det ska noteras att den berérda medlemsstaten i de nationella malen inte har &be-
ropat artikel 16.2 eller artikel 18 i direktiv 2002/53 for att kunna forbjuda utsidde av
majsen MON 810 under de omsténdigheter som anges i dessa bestimmelser.

Mot denna bakgrund paverkas inte tillaimpningen av direktiv 2002/53 av svaren pa de
aktuella tolkningsfragorna.

I - 7807



43

45

46

47

48

DOM AV DEN 8.9.2011 - FORENADE MALEN C-58/10-C-68/10

Den forsta fragan

Den forsta fragan handlar om under vilka omstdndigheter en medlemsstat kan be-
sluta om avbrott eller tillfilligt forbud nér det giller en "befintlig produkt” i den me-
ning som avses i artikel 20 i férordning nr 1829/2003, som har godkants med stod av
direktiv 90/220, vilket har upphévts och ersatts av direktiv 2001/18.

Fragan avser den rittsliga grunden for en sadan atgérd.

Den osterrikiska regeringen har gjort gillande att Monsanto anmélde majsen
MON 810 sasom en befintlig produkt som é&r avsedd att anvédndas i foder och livs-
medel men inte som utsdde. Regeringen betvivlar darfor att produkten i fraga fortfa-
rande kan anses vara rittsenligt utsldppt pd marknaden i egenskap av utséde efter det
att fristen for att anméla befintliga produkter 16pte ut.

Den fraga som forst ska provas dr déarfor huruvida anvindningen som utside av ge-
netiskt modifierade organismer som har anmalts med stod av artikel 20 i férordning
nr 1829/2003 omfattas av denna bestimmelse.

Forordning nr 1829/2003 utgér ett genomforande av artikel 12.3 i direktiv 2001/18.

Monsanto anmailde inte majsen MON 810 i enlighet med artikel 17.2 i direk-
tiv 2001/18 fore den tidsgrians som faststalldes i ndmnda artikel, det vill séga fére den
17 oktober 2006.
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Monsanto anmilde majsen MON 810 sésom en “befintlig produkt” som omfattas av
avsnitt 1 i kapitel I1I i forordning nr 1829/2003, med stod av artikel 20.1 i férordningen.

Det framgar av lydelsen i skil 34 och — nir det giller foder — av lydelsen i artik-
larna 16.7 och 18.3 c i samma férordning att anvdndningen av genetiskt modifierade
organismer som utsdde omfattas av det godkdnnande som har beviljats for dessa ge-
netiskt modifierade organismer med tillimpning av denna forordning, utan att det
paverkar tillimpningen av direktiv 2002/53.

Nir det giller befintliga produkter &r fragan saledes huruvida artikel 20 i forordning
nr 1829/2003, dér det foreskrivs att "produkter som omfattas av [avsnitt 1] far fort-
sdtta att slappas ut pa marknaden, anvdndas och bearbetas” under dér angivna villkor,
ocksd omfattar anvidndning som utsidde av genetiskt modifierade organismer som har
anmilts som befintliga produkter med st6d av nimnda artikel 20.

Det riacker hérvid att erinra om att produkter som har anmaélts med stod av arti-
kel 20.1 i forordning nr 1829/2003 ska omfattas av tillampningsomradet f6r avsnitt 1 i
kapitel 111 i forordningen och att det framgar av artikel 15.1 i férordningen att avsnitt 1
bland annat omfattar "genetiskt modifierade organismer for anvindning i foder”

Ay artikel 2.9 i samma forordning framgar att detta uttryck bland annat anvénds om
en "genetiskt modifierad organism som kan anvédndas ... som utgangsmaterial for
framstéllning av foder”, och denna definition kan tillimpas pa utséde.

Foljaktligen omfattas utsidde av genetiskt modifierade organismer av avsnitt 1 i kapi-
tel IIT i forordning nr 1829/2003. Saledes kan bland annat artikel 20.1 i forordningen
tillimpas pa dem.
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Eftersom den sistnimnda bestimmelsen innebir att de produkter som den av-
ser far fortsitta att anvidndas, omfattar den anvindning som utsédde av de anmélda
produkterna.

Harvid ankommer det p& den nationella domstolen att kontrollera att sddana pro-
dukter som majsen MON 810, som har godkénts bland annat som utséde for odling
med tillimpning av direktiv 90/220, faktiskt har anmailts med stod av artikel 20.1 i
férordning nr 1829/2003.

Efter dessa inledande 6vervdganden konstaterar domstolen att den vagledning vad
giller tolkningen som férordning nr 1829/2003 innehaller rdcker for att besvara
den forsta fragan och att nagon sérskild tolkning av artikel 12 i direktiv 2001/18 inte
behovs.

Mot denna bakgrund kan det konstateras att den hinskjutande domstolen har stallt
den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida, under sidana omstiandigheter som dem
som foreligger i de nationella malen, en medlemsstat med tillimpning av artikel 23
i direktiv 2001/18 kan besluta om avbrytande av eller tillfilligt forbud mot anvénd-
ning eller utsldppande pa marknaden av sddana genetiskt modifierade organismer
som majsen MON 810, som har godkints bland annat som utsdde for odling med
tillimpning av direktiv 90/220 och som har anmalts som befintliga produkter under
de villkor som anges i artikel 20 i forordning nr 1829/2003, och dérefter har blivit f6-
remal for en ansokan om foérnyelse av godkédnnandet som haller pa att handldggas, el-
ler om sddana atgérder kan antas i enlighet med artikel 34 i forordning nr 1829/2003.

Harvid ska det erinras om att det i artikel 20.5 i forordning nr 1829/2003 foreskrivs att
"[p]rodukter som avses i punkt 1 ... skall omfattas av bestimmelserna i denna férord-
ning, sdrskilt artiklarna 21, 22 och 34, vilka ocksa skall tillimpas”.

Det framgar séledes uttryckligen av denna lydelse att artikel 34 i forordning nr
1829/2003 ar tillamplig.
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Det anges dessutom att dvriga bestimmelser i forordningen ska vara tillimpliga pa
en befintlig produkt, bland annat artikel 17.5, dér det i forsta stycket under leden a
och b foreskrivs att vissa uppgifter angaende den aktuella produkten ska ldmnas. I
artikel 17.5 andra stycket anges att "artiklarna 13—24 i direktiv [2001/18] [i sadant fall]
inte [ska] tillimpas”.

Salunda foljer det av artikel 20.5 jamford med artikel 17.5 i férordning nr 1829/2003
att artikel 23 i direktiv 2001/18 inte &r tillimplig ndr de uppgifter som avses i arti-
kel 17.5 forsta stycket laimnas som underlag for en anmaélan av en befintlig produkt.

Den forsta fragan ska saledes besvaras enligt foljande. Under sddana omsténdigheter
som dem som foreligger i de nationella malen, kan en medlemsstat inte med tillimp-
ning av artikel 23 i direktiv 2001/18 besluta om avbrytande av eller tillfilligt forbud
mot anvéndning eller utslippande pa marknaden av sddana genetiskt modifierade
organismer som majsen MON 810, som har godkénts bland annat som utsdde for
odling med tillimpning av direktiv 90/220, och som har anmaélts som befintliga pro-
dukter under de villkor som anges i artikel 20 i férordning nr 1829/2003, och déarefter
har blivit foremal for en ansokan om fornyelse av godkidnnandet som haller pé att
handldggas, men ddremot kan sddana atgirder antas i enlighet med artikel 34 i for-
ordning nr 1829/2003.

Den andra fragan

Den nationella domstolen har stéllt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida ar-
tikel 34 i forordning nr 1829/2003 ger en medlemsstat ritt att vidta nodfallsatgérder
under sddana omstdndigheter som dem som foreligger i de nationella mélen.
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Forordningarna av den 5 december 2007 respektive den 7 februari 2008 liksom f6érord-
ningen av den 13 februari 2008 om éndring av foregaende férordning offentliggjordes
i Journal officiel de la République frangaise den 6 december 2007, den 9 februari 2008
respektive den 19 februari 2008. Enligt vad den franska regeringen har uppgett, och
som det ankommer pa den nationella domstolen att kontrollera, anméldes ovan-
ndmnda forordningar till kommissionen den 9, 12 respektive 20 februari 2008.

Det framgér av lydelsen i artikel 34 i férordning nr 1829/2003 att denna bestammelse
innehéller de materiella villkoren for att nodfallsatgérder ska fa vidtas med avseende
pé en produkt som har godkints genom eller i enlighet med ndmnda férordning. Néar
det giller villkoren for antagandet av dessa atgirder hénvisas det i samma artikel till
“de forfaranden som anges i artiklarna 53 och 54 i forordning [nr 178/2002]"

Enligt artikel 34 i forordning nr 1829/2003 kravs det séledes inte att de materiella vill-
koren i artikel 53 i férordning nr 178/2002 ska vara uppfyllda for att nodfallsatgérder
ska kunna vidtas.

Det ska dessutom papekas att artikel 53 i férordning nr 178/2002 ror sddana nod-
fallsatgirder som kommissionen kan vidta, medan medlemsstaternas vidtagande av
sadana atgérder regleras i artikel 54 i forordningen.

En medlemsstat som 6nskar vidta nodfallsatgarder med stod av artikel 34 i forord-
ning nr 1829/2003 ska saledes inte bara uppfylla de materiella villkoren som anges i
denna artikel, utan ocksa de villkor avseende forfarandet som foreskrivs i artikel 54 i
férordning nr 178/2002.

Dessa villkor anges i artikel 54.1 dar det foreskrivs att medlemsstaterna har en skyl-
dighet dels att "officiellt” informera kommissionen om att man &r tvungen att vidta
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en nodatgird, dels — for det fall kommissionen inte har iakttagit bestimmelserna i
artikel 53 i forordning nr 178/2002 — att "omedelbart” informera kommissionen och
de andra medlemsstaterna om de sékerhetsatgiarder som har antagits.

Villkoren ska tolkas med beaktande av bestimmelsens lydelse, men ocksad med hén-
syn till &ndamalen med férordning nr 1829/2003 och forsiktighetsprincipen, och
tolkningen ska ske med maélséttningen att garantera ménniskors liv och hélsa en hog
skyddsniva och samtidigt sikerstilla den fria rorligheten for sidkra och hilsosamma
livsmedel och foder, som &r en nédvindig del av den inre marknaden (se, analogt,
dom av den 21 mars 2000 i mél C-6/99, Greenpeace France m.fl., REG 2000, s. I-1651,
punkt 44, och av den 9 september 2003 i mél C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia
m.fl., REG 2003, s. [-8105, punkt 110).

Aven om artikel 54.1 i férordning nr 178/2002 inte féreskriver ndgon skyldighet att
informera kommissionen inom en viss tid, si foljer det dock savil av preciseringen att
den berérda medlemsstaten “omedelbart” ska informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om antagna nodfallsatgarder, som av den omstidndigheten att kom-
missionen dérefter ska inleda ett forfarande enligt artikel 58.2 i férordningen inom tio
arbetsdagar, att den berérda medlemsstaten dr skyldig att informera kommissionen
snarast mojligt bade om att man &r tvungen att vidta en nodatgérd och, i forekom-
mande fall, om de vidtagna atgirdernas innehall.

Med hénsyn till att den berérda medlemsstaten har agerat i en nédsituation och med
beaktande av att férordning nr 1829/2003 syftar till att skydda folkhilsan, ska arti-
kel 54.1 i forordning nr 178/2002 séledes tolkas sd, att den medfor ett krav, vilket for
ovrigt ocksa dr fallet med artikel 23 i direktiv 2001/18, pa att den information som
kommissionen ska tillstéllas i en nodfallssituation ska lamnas senast vid samma tid-
punkt som den berérda medlemsstaten antar nodfallsatgdrderna.
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Séledes ska den andra fragan besvaras enligt f6ljande. En medlemsstat har endast
ratt att vidta nodfallsétgarder enligt artikel 34 i forordning nr 1829/2003 pa de villkor
avseende forfarandet som foreskrivs i artikel 54 i forordning nr 178/2002, och det
ankommer pa den nationella domstolen att kontrollera att villkoren har foljts.

Den tredje fragan

Den nationella domstolen har stéllt den tredje fragan for att fa klarhet i hur pass omfat-
tande de krav dr som stélls pa medlemsstaterna i artikel 34 i férordning nr 1829/2003
for att dessa ska fa vidta nodfallsétgirder, en artikel enligt vilken det kravs att det ar
“uppenbart” att det foreligger en situation som sannolikt kommer att innebéra en
"allvarlig risk” for ménniskors hélsa, djurs hilsa eller miljon.

Harvid ska uttrycken "uppenbart” och "allvarlig risk” forstas som att de refererar till
en betydande risk som pa ett uppenbart sitt dventyrar manniskors hélsa, djurs hilsa
eller miljon. Risken ska ha faststéllts pa grundval av nya omstandigheter som stods av
tillforlitliga vetenskapliga data.

En rent hypotetisk uppskattning av risken, som grundas péa rena antaganden som inte
ar vetenskapligt belagda, kan ndmligen inte godtas som motivering av skyddsatgérder
som vidtagits enligt artikel 34 i forordning nr 1829/2003. Tvértom é&r det sa att dylika
skyddsatgirder, trots att de dr tillfalliga och &ven om de &r preventiva till sin karaktér,
kan vidtas endast om de 4r baserade pé en riskbedémning som ér sa fullstindig som
den mojligen kan vara med beaktande av de sirskilda omstindigheterna i det enskilda
fallet, och om det av dessa omsténdigheter framgér att det dr nodvéindigt att vidta at-
gdrderna (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet Monsanto
Agricoltura Italia m.fl.,, punkterna 106 och 107).
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Med beaktande av hur det system som foreskrivs i forordning nr 1829/2003 ar upp-
byggt och med hénsyn till dess syfte att undvika konstlade skillnader i behandlingen
av en allvarlig risk dr det ytterst endast kommissionen och radet, vilka dr understallda
unionsdomstolens kontroll, som &r behoriga att bedéma och hantera en allvarlig och
uppenbar risk.

Hérav foljer att i samband med medlemsstaternas antagande och genomférande av
sddana nodfallsatgirder som avses i artikel 34 i ndimnda forordning, ér de nationella
domstolar vid vilka talan har vickts for att fa till stind en prévning av réttsenlig-
heten av sddana nationella atgéirder, savitt inget beslut har fattats i detta avseende
pa unionsnivd, behoriga att bedoma atgérdernas rittsenlighet utifrdn de materiella
villkor som foreskrivs i artikel 34 i forordning nr 1829/2003 och de villkor avseende
forfarandet som fo6ljer av artikel 54 i forordning nr 178/2002, medan domstolen kan
sakerstilla enhetlighet med unionsritten inom ramen for forfarandet med begéran
om férhandsavgorande. En nationell domstol kan eller ska ndmligen enligt artikel 267
andra och tredje styckena FEUF hénskjuta en tolkningsfraga till domstolen nér den
hyser tvivel betréffande giltigheten eller tolkningen av en unionsréttslig bestimmelse
(se, analogt, dom av den 20 november 2008 i mal C-375/07, Heuschen & Schrouff
Oriéntal Foods Trading, REG 2008, s. I-8691, punkterna 63 och 67).

Niar kommissionen i ett visst fall har vént sig till Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhélsa och ett beslut har fattats pa unionsniva giller ddremot de mate-
riella och rattsliga bedomningar av fallet som det beslutet innehaller for samtliga de
organ i den medlemsstat till vilken ett sddant beslut riktas, i enlighet med artikel 288
FEUF, och detta omfattar dven de av dess domstolar som foranletts att prova ritts-
enligheten av atgdrder som antagits pa nationell niva (se, analogt, domen i det ovan-
ndmnda malet Heuschen & Schrouff Oriéntal Foods Trading, punkt 64).

Den tredje fragan ska saledes besvaras enligt foljande. Artikel 34 i forordning
nr 1829/2003 foreskriver att medlemsstaterna for att fa vidta nodfallsatgarder ska visa
att det, forutom att det ror sig om en nodsituation, ocksa foreligger en situation som
sannolikt kommer att innebdra en betydande risk som pa ett uppenbart sétt dventyrar
maénniskors hilsa, djurs hélsa eller miljon.
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DOM AV DEN 8.9.2011 - FORENADE MALEN C-58/10-C-68/10

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i malen vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra &n ndmnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) foljande:

1)

2)

Under sadana omstidndigheter som dem som foreligger i de nationella malen,
kan en medlemsstat inte med tillimpning av artikel 23 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande av radets
direktiv 90/220 besluta om avbrytande av eller tillfilligt forbud mot anvind-
ning eller utslippande pa marknaden av sadana genetiskt modifierade orga-
nismer som majsen MON 810, som har godkints bland annat som utsidde for
odling med tillimpning av radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990
om avsiktlig utsidttning av genetiskt modifierade organismer i miljon, och
som har anmilts som befintliga produkter under de villkor som anges i arti-
kel 20 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder, och dir-
efter har blivit foremal for en ansokan om fornyelse av godkinnandet som
haller pa att handliggas, men didremot kan sadana atgéirder antas i enlighet
med artikel 34 i forordning nr 1829/2003.

En medlemsstat har endast ritt att vidta nodfallsatgiarder enligt artikel 34 i
forordning nr 1829/2003 pa de villkor avseende forfarandet som foreskrivs i
artikel 54 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av
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den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstift-
ning, om inrédttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och
om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet, och det ankommer
pa den nationella domstolen att kontrollera att villkoren har féljts.

3) Artikel 34 i forordning nr 1829/2003 foreskriver att medlemsstaterna for att
fa vidta nodfallsatgirder ska visa att det, forutom att det ror sig om en nodsi-
tuation, ocksa foreligger en situation som sannolikt kommer att innebira en
betydande risk som pa ett uppenbart sitt dventyrar ménniskors hilsa, djurs
hilsa eller miljon.

Underskrifter
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