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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)

den 19 december 2013 *
"Fordragsbrott — Innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer —
Direktiv 2009/41/EG — Felaktigt och ofullstdndigt inforlivande”
I mal C-281/11,
angdende en talan om fordragsbrott enligt artikel 258 FEUF, som vickts den 6 juni 2011,

Europeiska kommissionen, foretrddd av L. Pignataro-Nolin och M. Owsiany-Hornung, bada i
egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,
mot
Republiken Polen, foretradd av B. Majczyna och M. Szpunar, bada i egenskap av ombud,
svarande,
meddelar
DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av ordféranden pa tredje avdelningen M. Ilesi¢, tillforordnad ordférande pa femte
avdelningen samt domarna M. Safjan och M. Berger (referent),

generaladvokat: E. Sharpston,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,
efter det skriftliga forfarandet,

med hdnsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora malet utan forslag till
avgorande,

foljande

* Rattegangssprak: polska

SV
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Dom

Europeiska kommissionen har yrkat att domstolen ska faststélla att Republiken Polen har underlatit att
uppfylla sina skyldigheter enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009
om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, s. 75) genom att
inte ha inforlivat artiklarna 2 a, 2 b, 2 d-f, 3.3, 4.3, 6 - 9.1, 9.2 a, 10.3, 10.4, 18.1 andra stycket, 18.3,
18.4 samt fjarde strecksatsen i del A i bilaga V, forsta strecksatsen i del B i bilaga V och forsta
strecksatsen i del C i bilaga V, eller genom att ha inforlivat dessa bestimmelser felaktigt.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Enligt artikel 2 i Akt om villkoren for Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands, Republiken Cyperns,
Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns, Republiken Maltas, Republiken
Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slovakiens anslutning till de fordrag som ligger till
grund for Europeiska unionen och om anpassning av fordragen (EUT L 236, 2003, s. 33) (nedan kallat
anslutningsakten) dr Republiken Polen — fran och med dagen for landets anslutning till Europeiska
unionen den 1 maj 2004 — bunden av bestammelserna i fordragen och i de rattsakter som har antagits
av unionens institutioner fore anslutningsdagen

Enligt artikel 54 i anslutningsakten ska de nya medlemsstaterna vidta de atgérder som &r nodvéindiga
for att fran och med dagen for anslutningen folja bestimmelser i direktiv och beslut om nagon annan
dag for detta inte anges i de bilagor som avses i artikel 24 eller i nagon annan bestimmelse i
anslutningsakten eller dess bilagor. Satillvida som varken bilaga XII till anslutningsakten, som avser
Republiken Polen och som ndmns i artikel 24 i ndmnda akt, eller andra bestimmelser i denna om
Republiken Polen, innehaller négra specifika bestimmelser med avseende pa radets
direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvidndning av genetiskt modifierade
mikoorganismer (EGT L 117, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 15, volym 9, s. 198) och radets
direktiv 98/81/EG av den 26 oktober 1998 om éndring av direktiv 90/219 (EGT L 330, s. 13) skulle
Republiken Polen ha inforlivat dessa direktiv den dag som den anslots till unionen.

Direktiv 90/219 innehaller allmdnna bestimmelser for innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer i syfte att skydda manniskors hélsa och miljon.

Detta direktiv éndrades genom direktiv 98/81.

Direktiv 90/219, i dndrad lydelse enligt direktiv 98/81 (nedan kallat direktiv 90/219, i dndrad lydelse),
har upphévts och ersatts av direktiv 2009/41, som trdadde i kraft den 10 juni 2009.

I artikel 2 i direktiv 2009/41, som é&r identisk med artikel 2 i direktiv 90/219 i dndrad lydelse anges
foljande definitioner:

”

a) mikroorganism: varje mikrobiologisk enhet, celluldr eller icke-celluldr, som kan foroka sig eller
overfora genetiskt material, inbegripet virus, viroider samt cellkulturer av djur och véxter.

b)  genetiskt modifierad mikroorganism (GMM): en mikroorganism vars genetiska material har dndrats

pa ett sitt som inte intréffar naturligt vid parning och/eller naturlig rekombination; inom ramen
for denna definition
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i) anses genetisk modifiering intrédffa dtminstone vid tillimpning av de metoder som anges i
bilaga I del A,

ii) anses de metoder som anges i bilaga I del B inte leda till genetisk modifiering.

d) olycka: varje hindelse som innebdr ett betydande och oavsiktligt utslipp av GMM vid innesluten
anvindning och som kan innebdra omedelbar eller fordrdjd fara for méanniskors hélsa eller for
miljon.

e) anvdndare: varje fysisk eller juridisk person som é&r ansvarig for innesluten anvindning av GMM.

I artikel 3.3 i direktiv 2009/41, som motsvarar artikel 4 andra stycket i direktiv 90/219, i d4ndrad lydelse,
foreskrivs foljande:

”[Direktiv 2009/41] ska inte gilla forvaring, odling, transport, destruktion, bortskaffande eller
anvdandning av GMM som har slédppts ut pd marknaden i enlighet med [Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktligt ursdttande i miljon av genetiskt modifierade
organismer och om upphévande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, s. 1)] eller enligt annan
gemenskapslagstiftning som innehaller foreskrifter om en sirskild miljériskbedomning som liknar den
som foreskrivs i det direktivet, forutsatt att den inneslutna anvindningen sker i enlighet med de
eventuella villkor for tillstdnd till att mikroorganismerna sldpps ut pd marknaden.”

Artikel 6 i direktiv 2009/41, som é&r identisk med artikel 7 i direktiv 90/219, i dndrad lydelse, har
foljande lydelse:

"Nér en anldggning for forsta gangen ska tas i bruk for innesluten anvandning ska anvéndaren vara
skyldig att, innan denna anvéndning paborjas, till de behoriga myndigheterna ldmna in en anmailan
som innehaller atminstone de uppgifter som fortecknas i bilaga V del A.”

I artikel 7 i direktiv 2009/41, som har ersatt artikel 8 i direktiv 90/219, i dndrad lydelse, foreskrivs
foljande:

"Efter den anmaélan som avses i artikel 6 far senare innesluten anvandning enligt klass 1 pabdrjas utan
vidare anmélan. Anvindare av GMM i inneslutna anvéndningar enligt klass 1 ska vara skyldiga att
forvara dokumentation 6ver varje bedomning som avses i artikel 4.6, och dokumentationen ska pa
begiran tillhandahallas den behoriga myndigheten.”

Artikel 8 i direktiv 2009/41, som i det narmaste har samma innehall som artikel 9 i direktiv 90/219, i
andrad lydelse, har foljande lydelse:

”1. For den forsta inneslutna anvdndningen och for senare inneslutna anviandningar enligt klass 2 i en
anldggning som anmalts i enlighet med artikel 6 ska en anmilan som innehaller de uppgifter som
fortecknas i bilaga V del B ldmnas in.

2. Om anldggningen tidigare har anmalts for innesluten anvandning enligt klass 2 eller hogre klass och
eventuella dirmed sammanhéngande villkor for tillstind har uppfyllts, far den inneslutna anvindningen

enligt klass 2 paborjas omedelbart efter den nya anmalan.

Anmalaren far dock begira ett skriftligt tillstandsbeslut fran den behoriga myndigheten. Ett sadant
beslut ska meddelas senast 45 dagar efter det att anmaélan ldmnades in.
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3. Om anldggningen inte tidigare har anmalts for innesluten anvindning enligt klass 2 eller hogre
klass, far, om den behodriga myndigheten inte anger annat, innesluten anvindning enligt klass 2
paborjas 45 dagar efter det att anmailan enligt punkt 1 har lamnats in, eller tidigare efter samtycke av
den behorige myndigheten.”

I artikel 9 i direktiv 2009/41, vars innehall ar i det narmaste identiskt med artikel 10 i direktiv 90/219, i
dndrad lydelse, foreskrivs foljande:

”1. For den forsta inneslutna anviandningen och for senare inneslutna anvéndningar enligt klass 3 eller
klass 4 i en anliaggning som anmalts enligt artikel 6 ska en anmailan som innehaller de uppgifter som
fortecknas i bilaga V del C lamnas in.

2. En innesluten anvdndning enligt klass 3 eller hogre klass far inte paborjas utan skriftligt tillstand pa
forhand fran den behoriga myndigheten

a) senast 45 dagar efter det att den nya anmélan limnades in, om fraga d4r om en anliggning som
tidigare har anmalts for innesluten anvindning enligt klass 3 eller hogre klass och eventuella
ddrmed sammanhdngande villkor for tillstdind har uppfyllts for samma klass eller en hogre klass
an den inneslutna anvindning, som avses att paborjas,

b) i andra fall senast 90 dagar efter det att anmaélan lamnades in.”

I artikel 10 i direktiv 2009/41, som motsvarar artikel 11 i direktiv 90/219, i d@ndrad lydelse, foreskrivs
foljande:

”1. Medlemsstaterna ska utse den eller de myndigheter som ska vara behoriga att genomfora de
atgiarder som medlemsstaterna beslutar om med tillimpning av detta direktiv och att behandla de
anmalningar som avses i artiklarna 6, 8 och 9.

2. De behoriga myndigheterna ska underséka om anmélningarna 6verensstimmer med kraven i detta
direktiv, om de limnade uppgifterna ar riktiga och fullstindiga, om bedémningen enligt artikel 4.2
och Kklassificeringen av den inneslutna anvindningen 4ar riktiga och, ndr det &r lampligt, om
inneslutningsatgirderna och de andra skyddsatgirderna, avfallshanteringen och skydds- och
beredskapsatgirderna ar adekvata.

3. Vid behov fir den behériga myndigheten

a) uppmana anvidndaren att tillhandahélla ytterligare uppgifter eller att dndra villkoren fér den
planerade inneslutna anvindningen eller att dndra klassificeringen for den eller de inneslutna
anvdndningarna. I detta fall fir den behoriga myndigheten kréva att den planerade inneslutna
anviandningen inte paborjas, eller att den, om den har pabdrjats, avbryts eller avslutas, tills den
behoriga myndigheten har lamnat sitt godkdnnande pa grundval av de ytterligare uppgifter som
den erhallit eller de éndrade villkoren for den inneslutna anvédndningen,

b) begréinsa den tid for vilken den inneslutna anvéndningen tillats eller lata den omfattas av sérskilda
villkor.

4. Vid berdkning av de tidsperioder som anges i artiklarna 8 och 9 ska inte den tid beaktas under
vilken den behoriga myndigheten

a) véntar pa sadana ytterligare uppgifter som den kan ha begért av anmélaren i enlighet med punkt 3
a, eller

b) genomfor forfragningar hos eller samrad med allmidnheten enligt artikel 12.”
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Artikel 16 i direktiv 2009/41, som i sak &r identisk med artikel 17 i direktiv 90/219, har foljande lydelse:

"Medlemsstaterna ska se till att den behodriga myndigheten foretar inspektioner och andra
kontrollatgédrder for att sdkerstélla att anvdndarna foljer detta direktiv.”

I artikel 18.1, 18.3 och 184 i direktiv 2009/41, som motsvarar artikel 19.1, 194, och 19.5 i
direktiv 90/219 foreskrivs foljande:

”1. Om utlimnandet av uppgifterna i en anmailan enligt detta direktiv rér ndgon eller nagra av
punkterna i artikel 4.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003
om allménhetens tillgdng till miljoinformation [EUT L 41, s. 26] far anmailaren ange vilka av dem som
bor behandlas konfidentiellt. I sadana fall maste kontrollerbara skl ges.

Efter samrad med anmaélaren ska den behoriga myndigheten besluta om vilka uppgifter som ska vara
konfidentiella och den ska underritta anmalaren om sitt beslut.

3. Kommissionen och de behoriga myndigheterna far inte till tredje part limna ut uppgifter som enligt
punkt 1 ska vara konfidentiella och som anmilts eller pad annat sitt tillhandahallits enligt detta
direktiv och ska skydda de immateriella réttigheter som ar knutna till de uppgifter som mottas.

4. Om anmadlaren aterkallar sin anmailan, oavsett skdl, ska den behoriga myndigheten respektera de
lamnade uppgifternas konfidentiella karaktar.”

Polsk rdtt

I artikel 3 i lag om genetiskt modifierade organismer (ustawa o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych) av den 22 juni 2001 (Dz. U. 2007 nr 36, position 233, nedan kallad lagen om
genetiskt modifierade organismer) anges foljande definitioner:

”1) Organism: varje celluldr eller icke-celluldr biologisk enhet som kan foroka sig eller overfora
genetiskt material, inbegripet virus och viroider.

2)  Genetiskt modifierad organism: [GMO]: en icke-human organism, vars genetiska material har
andrats pa ett inte under naturliga omstindigheter intrédffande sétt genom parning eller naturlig
rekombination, bland annat med hjalp av:

a) Rekombinerade DNA-tekniker, som anvidnder vektorsystem som bland annat omfattar
bildande av genetiskt material genom infogande i ett virus, plasmid eller annat vektorsystem
av Dna-molekyler, vilka har framstillts utanfér en organism och deras infogande i en
vardorganism, i vilken de inte forekommer naturligt men dér de fortsattningsvis kan foroka

sig.

b) Metoder som innebédr direkt infogande i en organism av arvsmassa som beretts utanfor
organismen genom bl. a. mikroinjektion, makroinjektion och mikroinkapsling.

c) metoder som inte forekommer naturligt som bestar i fusion av genetiskt material fran minst
tva olika celler, genom att den metod som tillimpas ger upphov till en ny cell som kan
overfora det modifierade genetiska materialet fran en modercell till dotterceller.

ECLIL:EU:C:2013:855 5
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GMO-anvindare: en fysisk eller juridisk person eller en organisatorisk enhet utan stillning av
juridisk person som for egen rdkning genomfér en innesluten anvindning av en genetiskt
modifierad organism eller utévar en verksamhet som bestar av avsiktliga utslipp av genetiskt
modifierade organismer i miljon, inbegripet utsldppande pa marknaden av GMO-produkter.

Olycka: varje héndelse som innebér ett oavsiktligt utsldpp av genetiskt modifierade organismer
under innesluten anvindning av dessa som kan medféra en direkt eller fordréjd fara for
manniskors hélsa eller for miljon.

I artikel 14 i lagen om genetiskt modifierade organismer foreskrivs foljande:

”1. Ministern offentliggor i forfattningssamlingen upplysningar om de olyckor som avses i artikel 33,
samt de foljder och faror som foljer hiarav, med forbehall for punkt 2:

2. Bestimmelserna om tillgdng till miljoupplysningar ska med nédviandiga éndringar tillimpas pa
tillgang till upplysningar om genetiskt modifierade organismer.”

I artikel 14a i lagen foreskrivs foljande:

"Foljande ska lamnas ut:

1)
2)

3)

4)

5)

Upplysningar om generella kidnnetecken hos genetiskt modifierade organismer.
Upplysningar om en GMO-anvindares namn och adress eller firma och site.

Upplysningar om var den inneslutna anvindningen av en genetiskt modifierad organism eller det
avsiktliga utslappet i miljon av en genetiskt modifierad organism sker.

Upplysningar om var, i vilken utstridckning och hur genetiskt modifierade organismer sldpps ut pa
marknaden.

Andra upplysningar én de som anges i punkterna 1 —4 ovan och som har betydelse for sikerheten
och skyddet av manniskors hélsa och av miljon.”

I artikel 16 i denna lag stadgas foljande:

"Innesluten anvéndning av genetiskt modifierade organismer kréver ministerns tillstdnd, savida inte
annat foreskrivs i detta kapital.”

I artikel 17.1 i samma lag stadgas foljande:

"Det har definierats fyra kategorier for innesluten anvindning av genetiskt modifierade organismer som
beror pa risknivan for méanniskors hélsa och fér miljon:

1)
2)
3)

4)

Kategori I — verksamheter som inte innebdr nagon risk.
Kategori II — verksamheter som innebar liten risk.
Kategori III — verksamheter som innebér viss risk.

Kategori IV — verksamheter som innebér stor risk.”

ECLIL:EU:C:2013:855
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I artikel 21 i lagen om genetiskt modifierade organismer foreskrivs foljande:

”1. Varje ansokan om tillstdnd for innesluten anvidndning av genetiskt modifierade organismer enligt
artikel 16 ska sarskilt innehalla:

1) Upplysningar om GMO-anvéndaren, inbegripet firma och site eller namn, féornamn och adress
samt namn och fornamn pa den person som dr direkt ansvarig for den planerade inneslutna

anviandningen av genetiskt modifierade organismer.

2) Upplysningar om den planerade verksamheten, inbegripet kénnetecken hos den genetiskt
modifierade organismen eller kombinationen av genetiskt modifierade organismer.

a) Anvinda receptorer och donatorer och vilket vektorsystem som anvints.
b) Det genetiska materalets hidrkomst och planerade funktion vid hanteringen.
c) Sarskilda kdnnetecken hos den genetiskt modifierade organismen.

3) Upplysningar om forvintade risknivaer och risktyper

4) Upplysningar om de sidkerhetsatgirder som ska tillimpas vid hanteringen av de genetiskt
modifierade organismerna.

5) Upplysningar om planerade atgdrder for hantering av avfall som innehaller genetiskt modifierade
organismer.

2. Till ansokan om tillstand for innesluten anviandning av genetiskt modifierade organismer enligt
punkt 1 ska bifogas:

1) Den riskbedomningsrapport som avses i artikel 6.
2) Den nodplan som avses i artikel 19.

3. Varje ansokan om tillstdind for en ny innesluten anvindning av genetiskt modifierade organismer
ska dven innehélla upplysningar om resultaten av tidigare innesluten anviandning.”

I artikel 23 i lagen foreskrivs foljande:

”1. Tillstand ldmnas for en bestimd period, som inte far vara langre an fem ar, efter att det har provats
att villkoren for att genomfora den inneslutna anvdndningen av genetiskt modifierade organismer som
foreskrivs i lag ar uppfyllda, med forbehall f6r punkten 4.

2. Innan det ldmnas tillstand dr det mojligt att:

1) om nodvindigt uppmana den GMO-anvindare som har ldmnat in ansokan att inom foreskriven
frist komplettera de brister i handlingarna som ska visa att GMO-anviandaren uppfyller de villkor
som ska uppfyllas enligt lagstiftningen om genomférande av innesluten anvdndning av genetiskt
modifierade organismer.

2) krdava av GMO-anvindaren att denne lagger fram kompletterande upplysningar som &r

nodvindiga for en fullstindig undersokning av ansdkan och sdrskilt det yttrande som avses i
artikel 15.
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3) gora en provning av de faktiska omstédndigheterna som har angetts i ansokan om godkénnande for
att fastsla om den GMO-anvindare som har limnat in ansokan uppfyller villkoren for att
genomfora den inneslutna anvindning av en genetiskt modifierad organism som ansdkan avser.

3. Den sokande betalar de kostnader som asambkats av att lagga fram kompletterande upplysningar och
det yttrande som avses i punkten 2.

4. Ministern ska avsld en ansokan om tillstand for verksamheterna i kategori III och IV nédr det finns
goda skal att anta att de foreskrivna skyddsatgiarderna inte har den nédvandiga sékerhetsnivan och for
att utesluta varje allvarlig eller irreparabel f6ljd vid en olycka eller varje risk for olycka i samband den
foreskrivna inneslutna anvéndningen av genetiskt modifierade organismer.

I artikel 24 i ndmnda lag foreskrivs foljande:

”1. Tillstandet for innesluten anvdndning av genetiskt modifierade organismer ska beviljas inom tre
manader fran det att ansokan har mottagits. Denna frist giller inte i situationer som avses i
artikel 23.1 och 23.2.

la. I de situationer som avses i artikel 29 forlings den frist for att ldmna tillstdnd for innesluten
anvindning av genetiskt modifierade organismer enligt punkten 1 med en period som motsvarar
samradet, dock hogst 30 dagar.

2. Nér det konstateras att verksamheten har klassificerats i en riskkategori som é&r ligre dn den
kategori i vilken den, mot bakgrund av riskerna, skulle ha varit klassificerad, far det krdvas av
GMO-anvindaren att denna dndrar verksamhetens klassificering.

3. Om det inte gors nagon dndring av klassificeringen av verksamheten ska ministern avsla ansékan
eller dterkalla tillstandet.

4. Nir skydd av ménniskors halsa eller av miljon sa kréaver ar det mojligt att i tillstandet for innesluten
anviandning av genetiskt modifierade organismer faststilla ytterligare villkor f6r genomforandet av den
inneslutna anvdndningen av genetiskt modifierade organismer. Dessa villkor kan avse krav rérande
nivan pa och vilka sékerhetsatgdrder som ska gilla for arbetstagare utéver de krav som definieras enligt
artiklarna 17 och 18.”

I artikel 29 i lagen foreskrivs foljande:

”Allménhetens deltagande i ett forfarande i vilket det ska fattas ett beslut om tillstaind foér innesluten
anvindning av genetiskt modifierade organismer regleras av bestimmelserna om allmédnhetens
deltagande i forfaranden rorande skydd for miljon.”

I artikel 31 i lagen om genetiskt modifierade organismer foreskrivs mojlighet, med forehall for
artikel 24.2, att dndra klassificeringen i en viss kategori genom “en ny innesluten anvindning av
genetiskt modifierade organismer som har klassificerats i riskgrupperna I eller II, vilken sker pa
samma plats och pa samma villkor och inte kréver att det beviljas ett nytt godkdnnande for innesluten
anviandning av genetiskt modifierade organismer”.

I artikel 32 i lagen stadgas foljande:

”1. GMO-anvindaren ska genast underrdtta ministern, och det organ som anges i artikel 19.5, om

1) varje dndring av villkor f6r den inneslutna anviandningen av genetiskt modifierade organismer som
kan medfora att riskerna for manniskors hélsa och for miljon okar.

8 ECLIL:EU:C:2013:855



27

28

DOM AV DEN 19.12.2013 — MAL C-281/11
KOMMISSIONEN MOT POLEN

2) varje andring av de upplysningar som avses i artikel 21.

2. I de situationer som avses i punkt 1.1 ska ministern, med beaktande av ménniskors hélsa eller
miljosdkerheten, begira att GMO-anviandaren i konsekvensens namn &éndrar villkoren eller tillfalligt
upphor med den inneslutna anvéndningen av genetiskt modifierade organismer eller avbryter den
genom att faststélla en frist inom vilken GMO-anvéindaren ska genomfora dessa handlingar.”

I artikel 34.1 i ndamnda lag stadgas foljande:

”1. Ministern for ett register 6ver inneslutna anvindningar av genetiskt modifierade organismer.

2. Det i punkt 1 angivna registret ska innehélla:

1) Ansokningar om godkdnnanden for innesluten anvdndning av genetiskt modifierade organismer
samt dartill horande handlingar.

2) Anmailningar om ny innesluten anvéindning av genetiskt modifierade organismer.

3) Tillstand for innesluten anvdndning av genetiskt modifierade organismer med motiveringar samt
upplysningar om aterkallande eller dndring av tillstand.

4) Kommissionens yttrande.

5) Upplysningar om olyckor och bland annat:
a) en forteckning 6ver olyckor.
b) en analys av skilen till olyckorna.

c) en beskrivning av de erfarenheter som har inhdmtats vid insatser och vid undanréjandet av
foljderna av en olycka.

d) en forteckning Over atgdrder som vidtagits av GMO-anvéindaren for att forebygga liknade
olyckor.

e) en bedomning av olyckans konsekvenser.

2a. Registret ska vara tillgangligt i elektronisk form.

3. Registret ska vara offentligt. Artikel 14.2 och 14a ska tillimpas pa motsvarande sitt.

4. Det ska vara kostnadsfritt att ta del av registret.”

Lag om tillgang till upplysningar om miljon och miljoskydd, om allménhetens deltagande i miljoskydd
och om bedémningar av paverkan pa miljon (ustawa o udostepnianiu informacji o $rodowisku i jego
ochronie, udziale spoteczenstwa w ochronie $rodowiska oraz o ocenach oddzialywania na $rodowisko)
av den 3 oktober 2008 (Dz. U. nr 199, position 1277, nedan kallad lagen om tillgang

till miljdinformation) ingar i det regelverk som éar tillimpligt pa innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer i Polen.
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20 Enligt artikel 16.1 i denna lag ska forvaltningsmyndigheterna inte ge allménheten tilltrade till
upplysningar om miljon och om skydd av miljon om upplysningarna avser:

30

31

”1) upplysningar som har anvints under studier som gjorts av statistikmyndigheter och som omfattas

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

av sekretess enligt lag av den 29 juni 1995 om offentlig statistik ...

drenden som dr foremal for ett domstolsforfarande, ett disciplindrt forfarande eller ett
straffréttsligt forfarande, savida tillgang till upplysningar skulle paverka handlaggningen.

arenden som omfattas av upphovsritt enligt lag av den 4 februari 1994 om upphovsritt,
ndrstdende rattigheter och patentrdtt ... [och] som avses i lag av den 30 juni 2000 om
intellektuell egendomsritt ... savida tillgang till upplysningar kan skada dessa rittigheter.

personuppgifter enligt lag av den 29 augusti 1997 om skydd for personuppgifter ... som avser
tredje man, savida tillging till upplysningarna kan medfora att bestimmelser om skydd for
personuppgifter asidosatts.

handlingar eller upplysningar som ingetts av tredje man nér dessa personer har limnat in
upplysningarna frivilligt och har utbett sig att upplysningarna inte limnas ut &ven om de inte var
skyldiga att ge in ndimnda upplysningar och de inte kunde foreldggas att ge in dem.

handlingar eller upplysningar som, om det gavs tillgang till dem, kunde medféra en risk f6r miljon
eller den nationella ekologins sikerhet.

kénsliga affarsupplysningar, inbegripet bland annat tekniska upplysningar som getts in av tredje
man och som omfattas av skydd for affirshemligheter, savida tillgang till dessa upplysningar kan
paverka dessa personers konkurrenssituation och dessa personer har limnat in en motiverad
begiran att namnda upplysningar inte lamnas ut.

verksamheter som kan ha en betydande inverkan p& miljon och som sker pa omrdden dit
allménheten inte har tilltride och med avseende pa vilka forfarandet med allménhetens

deltagande inte ar tillampligt enligt artikel 79.2.

statens forsvar och siakerhet.

10) allmin sikerhet.”

I artiklarna 33 —38 i lag om tillgang till miljdinformation foreskrivs bestimmelser om allmadnhetens
deltagande i beslutsprocessen.

I artikel 33 i denna lag foreskrivs foljande:

"Innan ett beslut som kraver allménhetens deltagande antas eller dndras ska den myndighet som har
ansvaret med avseende pa antagandet av detta beslut, sa snart som mojligt informera allménheten om:

1)

2)
3)

4)

10

den omstdndigheten att en provning har inletts rorande den paverkan som en viss verksamhet kan
ha pa miljon

inledande av forfarandet.
foremalet for det beslut som ska fattas i det berorda arendet.

vilken myndighet som har ansvaret for att fatta beslutet och vilka behdriga myndigheter som har
horts eller har lamnat sitt samtycke.
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5) mojligheten att fa ta del av de nédvandiga handlingarna i drendet och var dessa handlingsar finns.
6) mojligheten att inkomma med synpunkter och framstéllningar.

7) pa vilket séitt och var synpunkter och framstillningar kan inges med angivande att de ska ges in
inom en frist pa 21 dagar.

8) vilken myndighet som ar behorig att prova synpunkter och framstéllningar.

9) tidpunkten och platsen for det offentliga sammantride som allménheten har tilltrdde till, enligt
artikel 36, nér det foreskrivs ett krav att organisera ett sidant sammantréde.

10) forfarandet avseende gransoverskridande paverkan pa miljon ndr det foreskrivs att ett sadant
forfarande ska ske.”

Det administrativa forfarandet

Den 23 oktober 2007 riktade kommissionen en formell underrittelse till Republiken Polen i vilken den
papekade for denna medlemsstat att det var nodvindigt att sdkerstdlla ett fullstindigt och korrekt
inforlivande av direktiv 98/81.

Republiken Polen bevarade den formella underréttelsen genom skrivelse av den 13 december 2007 i
vilken den underkdnde de argument som anforts av kommissionen till stod for anmiarkningarna att
det inte skett nagot inforlivande eller att bestimmelserna i nimnda direktiv inforlivats felaktigt.

Eftersom kommissionen inte Overtygades av detta svar riktade kommissionen den 25 juni 2009 ett
motiverat yttrande till Republiken Polen.

Republiken Polen besvarade detta yttrande genom skrivelse av den 20 augusti 2009 i vilken den
upprepade de argument som den hade anfort med anledning av kommissionens formella
underrittelse.

Kommissionen beslutade darfor att vacka forevarande talan den 6 juni 2011.

Provning av talan

Domstolen erinrar inledningsvis om att kommissionen genom en talan om foérdragsbrott har mojlighet
att fa faststallt att skyldigheter som harror fran den ursprungliga lydelsen av en unionsréttsakt, som
senare dndrats eller upphévts, och som kvarstar genom de nya bestimmelserna, har asidosatts (dom
av den 5 oktober 2006 i mal C-275/04, kommissionen mot Belgien, REG 2006, s. I-9883, punkt 35, av
den 11 december 2008 i mal C-174/07, kommissionen mot Italien, punkt 31, och av den 17 juni 2010 i
maél C-492/08, kommissionen mot Frankrike, REU 2010, s. I-5471 punkt 31).

Det ér i forevarande mal utrett att de skyldigheter som foljer av de artiklar i direktiv 2009/41 som
kommissionen har aberopat motsvarar de skyldigheter enligt direktiv 90/219, i éndrad lydelse, som
redan var tillimpliga innan forstndmnda direktiv trddde i kraft. Kommissionen far foljaktligen i
forevarande maél gora gillande det pastadda fordragsbrottet, trots att institutionen i den formella
underrittelsen och det motiverade yttrandet grundade sig pa motsvarande bestammelser i
direktiv 90/219, i dndrad lydelse, vilket da var tillampligt.
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Det ska vidare fortydligas att kommissionen i sin replik, efter att ha tagit del av de argument som
polska myndigheter hade &beropat i sitt svaromal, beslutat att franfalla de anmérkningar som angetts i
ansokan rorande artiklarna 2 f, 4.3, 6, 8.1 och 9.1 i direktiv 2009/41 samt fjarde strecksatsen i del A,
forsta strecksatsen i del B och forsta strecksatsen i del C i bilaga V till samma direktiv 2009/41, vilka
darfor inte langre &r foremal for talan.

Den forsta anmdrkningen: Artikel 2 a, b, d och e i direktiv 2009/41 har inforlivats felaktigt

Begreppen “mikroorganism” och ”genetiskt modifierad mikroorganism”

— Parternas argument

Kommissionen har inledningsvis papekat att det, enligt fast réttspraxis, foljer savdl av kravet pa en
enhetlig tillimpning av unionsrdtten som av likhetsprincipen att en unionsbestimmelse som inte
innehaller nagon uttrycklig hénvisning till medlemsstaternas réttsordningar for att bestimma dess
betydelse och réckvidd normalt ska ges en fristiende och enhetlig tolkning inom hela unionen, med
beaktande av bestimmelsens sammanhang och det med bestimmelserna i friga efterstraivade malet.

Enligt kommissionen kan en védl fungerande tillimpning av det regelverk som foreskrivs i
direktiv 2009/41 endast sdkerstillas genom en siddan tolkning och genom ett lojalt inforlivande av de
definitioner som framgér av detta direktiv, eftersom en alltfor vid definition av vissa begrepp riskerar
att paverka rattsenligheten av inforlivandet av andra bestammelser i direktivet. Kommissionen anser
saledes att en ordagrann atergivning av de definitioner som framgar av ett direktiv, i rattsakterna om
inforlivande, ar det bésta séttet att undga en tillimpning i medlemsstaterna som inte 6verensstimmer
med unionsritten.

Kommissionen har medgett att lagen om genetiskt modifierade organismer inforlivar flera direktiv som
avser samma omrade och att denna lag saledes har ett bredare tillimpningsomrade &an
tillimpningsomradet for direktiv 2009/41. Kommissionen har understryckit att ett korrekt
genomforande av samtliga direktiv som inférlivats genom ndamnda lag, vilket sker med tillricklig insyn
och som gor det mojligt att forhindra allt tvivel och alla praktiska svarigheter, kréver att den
personkrets som inforlivandebestimmelserna ar tillimplig pd samt dessa bestimmelsers materiella
tillampningsomrade ar klart definierade och att inforlivandet mojliggor en klar atskillnad mellan de
bestimmelser som inforlivar direktiv 2009/41 och de bestimmelser som inte omfattas av
tillampningsomradet for detta direktiv, vilket inte ar fallet i forevarande fall.

Kommissionen har vidare gjort gillande att dven om medlemsstaterna far sikerstélla ett skydd som
motsvarar det som foljer av direktiv 2009/41, vad betriffar organismer som inte omfattas av
tillampningsomradet for detta direktiv, har medlemsstaterna emellertid inte rétt att vid inforlivandet
av ett direktiv dndra de definitioner som framgar av direktivet, eftersom en enhetlig tillimpning av
unionsratten i samtliga medlemsstater och principen om en fristdende och enhetlig tolkning av de
begrepp som férekommer i denna lagstiftning annars skulle forlora hela sin verkan.

Kommissionen har konkret lagt Republiken Polen till last att den i lagen om genetiskt modifierade
organismer istéllet for begreppen "mikroorganism” och "genetiskt modifierad mikroorganism”, vilka
anvands i direktiv 2009/41, har anvént begreppen “organism” och "genetiskt modifierad organism”
samt att medlemsstaten har underlatit att ta med begreppet "cellkulturer av djur och véxter” bland de
begrepp som framgar av den nationella lagstiftningen.
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45

46

47

48

49

50

51

DOM AV DEN 19.12.2013 — MAL C-281/11
KOMMISSIONEN MOT POLEN

Kommissionen har vidare gjort géllande att definitionen i lagen om genetiskt modifierade organismer
av begreppet "genetiskt modifierad organism” anvdnder formuleringen “vars genetiska material har
dndrats pa ett inte under naturliga omsténdigheter intraffande sitt”, medan direktiv 2009/41 anvander
en mer precis formulering namligen “vars genetiska materalet har éndrats pa ett sdtt som inte intréffar
naturligt”.

Kommissionen har &ven aberopat den omstédndigheten att andra definitioner i lagen om genetiskt
modifierade organismer inte hénvisar till "genetiskt modifierade mikroorganismer” men till "genetiskt
modifierade organismer” dven gor att bestimmelser i lagen, som vilar pa dessa definitioner, far ett
bredare tillimpningsomrade. Harav foljer en brist pa rattssikerhet och praktiska svarigheter vid
tillampningen av direktiv 2009/41.

Republiken Polen har bestritt kommissionens argument. Vad betréiffar det som anforts om att
definitionen i lagen om genetiskt modifierade organismer av begreppet “genetiskt modifierad
organism”, som anvédnder formuleringen “vars genetiska material har &ndrats pa ett inte under
naturliga omstidndigheter intrédffande satt” skulle vara oklar har denna medlemsstat bestritt att sa ar
fallet, inte enbart materiellt men &ven med avseende pa fragan om kommissionens talan kan provas i
sak, eftersom denna anmaérkning framférdes for forsta gangen vid forhandlingen i domstolen. Enligt
Republiken Polen kan anmirkningen saledes inte tas upp till sakprévning.

I sak har Republiken Polen bland annat gjort géllande att det materiella tillimpningsomradet for lagen
om genetiskt modifierade organismer inte dr begrénsat till bestimmelser som sakerstiller inforlivandet
av direktiv 2009/41, men omfattar ett antal bestimmelser som foreskrivs i andra unionsrittsakter,
exempelvis direktiv 2001/18. Séaledes reglerar denna lag inte enbart innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer utan &ven ett antal andra fragor som har samband med denna
anviandning.

Harav foljer att definitionerna av begreppen “organism” och “genetiskt modifierad organism” som
anvinds i lagen om genetiskt modifierade organismer omfattar savdl genetiskt modifierade
mikroorganismer som andra genetiskt modifierade organismer, eftersom samtliga delar i dessa
definitioner i direktiv 2009/41 har inférlivats i de aktuella nationella bestimmelserna. Den enda
skillnaden &r lagen om genetiskt modifierade organismers utvidgade tillimpningsomrade i férhallande
till tillimpningsomradet for bestimmelserna i direktiv 2009/41. Denna skillnad beror pa den
omstdndigheten att den definition som anges i polsk lagstiftning har utvidgats till att dven omfatta
makroorganismer. Det utvidgade tillimpningsomradet for denna lag avser dessutom en fraga som inte
har harmoniserats pa unionsniva.

Vad betriffar kommissionens argument att definitionen av begreppet "organism” i polsk lagstiftning
inte ndmner cellkulturer av djur och véxter har Republiken Polen pépekat att denna definition, sdsom
den framgar av artikel 3.1 i lagen om genetiskt modifierade organismer, omfattar "varje celluldr eller
icke-cellular biologisk enhet som kan foroka sig eller 6verfora genetiskt material, inbegripet virus och
viroider”. Namnda definition omfattar séledes odlade celler, sasom cellkulturer av djur och véxter.
Odlade celler utgér ndmligen en del av den utvidgade kategori som anges i den definition som
framgar av ndmnda lag, eftersom de tillhor de celluldra eller icke-celluldra biologiska enheter som kan
forsoka sig och kan overfora genetiskt material. Republiken Polen anser att savitt dessa celler omfattas
av tillimpningsomradet for bestimmelserna i lagen om genetiskt modifierade organismer, rérande
innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer, ar villkoren i direktiv 2009/41

uppfyllda.

Vad betriffar skillnaden mellan formuleringen "vars genetiska material har dndrats pa ett inte under
naturliga omstidndigheter intrdffande sdtt” i lagen om genetiskt modifierade organismer och
formuleringen “vars genetiska material har &ndrats pa ett sdtt som inte intrdffar naturligt” i
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direktiv 2009/41 har Republiken Polen bestritt att det foreligger nagon skillnad och har harvid
fortydligat att anvdndandet av ett verb i presens particip i den polska lagen inte kan strida mot de
syften som foreskrivs i direktivet.

— Domstolens beddmning

Vad betriffar fragan huruvida den forsta anmirkningen kan provas i sak satillvida som den avser
formuleringen “vars genetiska material har dndrats pa ett inte under naturliga omstindigheter
intriffande satt” erinrar domstolen forst om att en part inte kan édndra saken i malet under
handldggningen och att malet enbart kan provas i sak i enlighet med de yrkanden som framstillts i
ansOkan (se, bland annat, dom av den 11 november 2010 i mal C-543/08, kommissionen mot
Portugal, REU 2010, s. I-11241, punkt 20 och dir angiven réttspraxis).

Enligt artikel 21 i stadgan for Europeiska unionens domstol och artikel 38.1 ¢ i denna domstols
rattegangsregler, i den lydelse som var gillande ndr kommissionen vickte talan, ska kommissionen
dessutom i varje ansokan som inges enligt artikel 258 FEUF, ange de exakta invidndningar som
domstolen ska prova, samt, atminstone kortfattat, de réttsliga och faktiska omsténdigheter som dessa
invindningar grundar sig pa (se, for ett liknande resonemang, dom av den 31 mars 1992 i
mal C-52/90, kommissionen mot Danmark, REG 1992, s. 1-2187, punkt 17, av den 4 maj 2006 i
mal C-508/03, kommissionen mot Forenade kungariket, REG 2006, s. 1-3969, punkt 62, av den
3 juni 2010 i mal C-487/08, kommissionen mot Spanien, REU 2010, s. [-4843, punkt 71, och domen i
det ovan nimnda malet kommissionen mot Portugal, punkt 21).

I forevarande fall kan det konstateras att kommissionen i de yrkanden som aberopades i ansokan klart
har angett att den ldgger Republiken Polen till last att den inte har inforlivat begreppet “genetiskt
modifierad mikroorganism” i artikel 2 b i direktiv 2009/41 korrekt, genom att den i lagen om
genetiskt modifierade organismer har anvént begreppet "genetiskt modifierad organism”.

Det ar korrekt att det var forst i ansokan som kommissionen forsta gangen aberopade argumentet att
den del av definitionen av begreppet genetiskt modifierad organism i lagen om genetiskt modifierade
organismer som hénvisar till en organism “vars genetiska material har dndrats pa ett inte under
naturliga omstdndigheter intriffande siatt” &r oklar. Enligt kommissionen &r direktiv 2009/41, som
anviander uttrycket "vars genetiska material har dndrats pa ett sitt som inte intraffar naturligt”
tydligare.

Det kan konstateras att kommissionens anmirkning hela tiden géller samma definition, satillvida som
den del av definitionen som ndmner uttrycket "vars genetiska material har dndrats pa ett inte under
naturliga omsténdigheter intrdffande sétt” ingar i definitionen av begreppet “organism”, vilket &r
oskiljaktigt forbundet med och saledes utgor foremal for kommissionens allménna anmairkning. I
motsats till vad Republiken Polen har anfort har kommissionen saledes begrinsat sig till att klargéra
anmirkningen att denna medlemsstat inte korrekt har inforlivat ett begrepp som framgar av
direktiv 2009/41 genom att den vid formuleringen av denna anmairkning har hanvisat till en del av
detta begrepp, snarare utgor ett ytterligare argument for att visa att anmérkningen ar vélgrundad.

Harav foljer att det forhallandet att kommissionen i detalj har redogjort for en anmérkning som i mer
allménna ordalag hade framstillts redan i ansokan, inte har fordndrat det pastadda fordragsbrottet och
saledes inte hart haft ndgon inverkan pa talans omfattning (se dom av den 27 november 2003 i
mal C-185/00, kommissionen mot Finland, REG 2003, s. I-14189, punkterna 84-87, av den 8 juli 2010 i
mal C-171/08 kommissionen mot Portugal, REU 2010, s. I1-6817, punkt 29, och av den
11 november 2010 i det ovan i punkt 52 ndmnda malet kommissionen mot Portugal, punkt 23).

Mot denna bakgrund kan Republiken Polens invindning om rittegdngshinder inte bifallas.
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Vad betriffar provningen i sak erinrar domstolen om att kommissionen inte har bestritt den
omstédndigheten att Republiken Polen har ritt att utvidga tillimpningsomradet for det skyddsregelverk
som infors genom direktiv 2009/41 till andra omraden, det vill sdga till "organismer” och “genetiskt
modifierade organismer”. Kommissionen anser emellertid att det &r lampligt att sékerstilla
mojligheten att pa ett tillrackligt klart satt kunna gora en atskillnad mellan de nationella bestaimmelser
som inforlivar direktivet och de bestimmelser som inte harrér fran denna unionsrittsakt for att
forhindra att det uppstar rattsosakerhet och tvivel eller praktiska svarigheter. Enligt kommissionen ska
de definitioner som framgar av ndmnda direktiv saledes &terges ordagrant i de nationella
inforlivandebestaimmelserna for att sdkerstdlla en enhetlig tillimpning av unionslagstiftningen i
samtliga medlemsstater.

Domstolen erinrar i detta hédnseende om att inforlivandet med nationell ratt av ett direktiv enligt
domstolens fasta praxis inte nodvidndigtvis kréver att dess bestimmelser aterges formellt och
ordagrant i en uttrycklig och specifik regel i lag eller férordning, och det kan vara tillrackligt att det
finns en allmén réttslig ram om det darigenom pa ett effektivt sitt sakerstdlls att direktivet tillimpas
fullt ut pa ett tillrackligt klart och precist siatt (se dom av den 3 mars 2011 i mal C-50/09,
kommissionen mot Irland, REU 2011, s. I-873, punkt 46 och ddr angiven réttspraxis).

Domstolen konstaterar vidare att kommissionen i detta fall har begrinsat sig till att aberopa att
direktiv 2009/41 har en sirskild karaktdr utan att precisera dels vari denna sdrskilda karaktdr, som
nodvandiggor att de uttryck som definieras i detta direktiv inforlivas ordagrant, bestér, dels de sérskilda
skélen for att den anser att det sdtt for inforlivande som Republiken Polen har valt, vilka tillfor de
uttryck som anvéinds i lagen om genetiskt modifierade organismer ett bredare tillimpningsomrade
skapar en risk for att det kan bli svart att tydligt identifiera de bestimmelser som inforlivar direktivet
och saledes hotar en enhetlig tillimpning av unionsritten. Kommissionen har bland annat inte utgatt
fran hypotesen att de utvidgade definitioner som anvdnds i lagen om genetiskt modifierade
organismer skulle kunna ge upphov till praktiska svarigheter eller forvirring pa grund av att lagen ar
tillamplig pa savdl mikroorganismer som pa genetiskt modifierade mikroorganismer.

Kommissionen har inte heller visat att enbart anvindandet av begreppet organism i stéllet for
mikroorganism faktiskt kan &ventyra de mal som efterstravas med direktiv 2009/41.

Vad betriffar det argument som kommissionen har hdmtat frin den omstidndigheten att en felaktig
definition av begreppen ”“mikroorganism” och “genetiskt modifierad mikroorganism” har negativa
foljder for andra begrepp som anvinds i direktivet, sdsom ”olycka” och “anvindare”, konstaterar
domstolen att kommissionen pa intet sdtt har visat att denna omstdndighet i sig utgor ett
fordragsbrott fran Republiken Polens sida.

Vad betréffar argumentet att cellkulturer av djur och véxter inte ndmns i samband med begreppet
“organism” i lagen om genetiskt modifierade organismer kan det konstateras — sdsom Republiken
Polen med ritta har gjort gillande — att detta begrepp, som inbegriper mikroorganismer,
nodvandigtvis omfattar cellkulturer av djur och véxter. Enligt artikel 3.1 i lagen faller dessa kulturer
namligen under celluldra och icke-cellulira biologiska enheter som kan foroka sig eller 6verfora
genetiskt material. P4 denna punkt har bestimmelserna i direktiv 2009/41 f6ljts och den nationella
bestammelsen ér tillrackligt klar och kan saledes inte ge upphov till osdkerhet vid tolkningen.

Vad betriffar argumentet om semantiska skillnader mellan den del av definitionen av begreppet
”genetiskt modifierad mikroorganism” som anges i direktiv 2009/41, det vill sidga ledet "vars genetiska
material har dndrats pa ett satt som inte intraffar naturligt” och den del av begreppet "organism” som
anges i lagen om genetiskt modifierade organismer det vill siga ledet "vars genetiska material har
dndrats pa ett inte under naturliga omstédndigheter intriaffande sitt”, konstaterar domstolen att
kommissionen har begrénsat sig till att hdvda att en mer precis formulering anvédnds i direktivet och
att denna formulering, for att undga tvivel eller osédkerhet, ska aterges ordagrant. Kommissionen har
emellertid inte visat pa vilket siatt anvindningen av samma verb i presens particip i den polska lagen

ECLIL:EU:C:2013:855 15



66

67

68

69

70

71

72

DOM AV DEN 19.12.2013 — MAL C-281/11
KOMMISSIONEN MOT POLEN

och anvdndningen av orden “naturliga omsténdigheter” i stillet for termen "naturligt” skulle kunna
strida dels mot de principer som ar tillampliga vid inforlivande av direktiv, vilka anges i den
rattspraxis som ndamnts i punkt 60 i denna dom, dels de mal som efterstravas med direktiv 2009/41.

Domstolen godtar foljaktligen inte kommissionens argument.
Begreppet "olycka”

— Parternas argument

Kommissionen har lagt Republiken Polen till last att denna medlemsstat har utvidgat
tillimpningsomradet for direktiv 2009/41 rérande begreppet “olycka” genom att anse att detta uttryck
inte enbart omfattar "betydande” utslipp, men varje hdndelse som innebér ett oavsiktligt utslapp
oberoende av om detta ér betydande eller inte.

Genom att anvdnda verbet "kunna” i konditionalis omfattar den polska sprakversionen av detta
direktiv dven de mojliga situationer dir utsldppet enbart utgor en potentiell risk medan definitionen i
lagen om genetiskt modifierade organismer, som anvénder verbet att "kunna” i indikativ, tillsammans
med adjektivet direkt, snarare hanvisar till situationer med en verklig risk.

Kommissionen har harvidlag fortydligat att den annorlunda definitionen av begreppet “olycka” i polsk
lagstiftning kan ge upphov till praktiska problem vid inforlivandet av artikel 15 i direktivet som bland
annat foreskriver att medlemsstaterna ska samrdda med andra medlemsstater om genomférande av
beredskapsplaner, skyldigheten att underriatta kommissionen om varje olycka samt kommissionens
skyldighet att upprétta ett register 6ver olyckor.

Republiken Polen har — genom att papeka att definitionen av begreppet "olycka” inte kan ge upphov
till nagra praktiska svarigheter — bestritt samtliga argument som kommissionen har fort fram i detta
avseende och har forsvarat sin egen tolkning av direktiv 2009/41, enligt vilken ett oavsiktligt utslapp
som kan utgoéra en risk for hilsa och miljo, men som inte dr betydande utgér en "olycka” i den
mening som avses i detta direktiv. Republiken Polen har hirvidlag gjort géllande att en sadan tolkning
snarare utgor en strangare skyddsatgérd, vilken medlemsstaterna far anvianda sig av enligt artikel 193
FEUF.

— Domstolens beddmning

Domstolen erinrar forst om att en av de huvudsakliga malsattningarna med direktiv 2009/41 &r att
skydda ménniskors hélsa och miljon. Det ska vidare erinras om, sasom kommissionen har medgett, att
det inte finns nagot hinder for att Republiken Polen i sin nationella lagstiftning foreskriver en
definition av "olycka” som &r bredare dn den definition som foreskrivs i direktiv 2009/41 och som
daven omfattar olyckor rorande genetiskt modifierade organismer. Den omstdndigheten att ordet
"betydande” saknas i artikel 3.8 i lagen om genetiskt modifierade organismer innebdr en strédngare
skyddsatgird pd omradet for olyckor rorande sddana organismer, vilken Republiken Polen ocksa har
ratt att infora. Ett sadant utelimnande hotar dérfor inte de malsdattningar som avses med
direktiv 2009/41 och utgor foljaktligen inte ett felaktigt inforlivande av detta.

Domstolen konstaterar vidare att anvandningen av verbet "kunna” i indikativ i lagen om genetiskt
modifierade organismer i stillet for konditionalis som anvdnds i den polska versionen av
direktiv 2009/41 inte kan anses strida mot de malsittningar som efterstraivas med detta direktiv,
eftersom innehéllet i den berdrda bestammelsen inte pa nagot sdtt har dndrats. Sak samma géller
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anvindandet av ordet “direkt” i lagen dven om ordet "omedelbart” anvidnds i direktivet. Pa dessa tva
punkter har Republiken Polen saledes inforlivat direktivet korrekt, pa ett sitt som sdkerstiller en
effektiv tillimpning och som é&r i enlighet med de skyddssyften som ska uppnas.

Vad slutligen betréffar eventuella negativa inverkningar av inférlivandet av begreppet “olycka” genom
lagen om genetiskt modifierade organismer med hénsyn till artikel 15 i direktiv 2009/41 som bland
annat foreskriver att medlemsstaterna ska samrada med andra medlemsstater om genomférandet av
beredskapsplaner, anser kommissionen att det inte klart framgar av lagen vid vilken tidpunkt siadana
samrdad ska ske. Enligt kommissionen mojliggor inte relevanta bestimmelser i lagen att fastsla de
situationer dar kommissionen ska underréttas om omstiandigheterna vid olyckan, eftersom det i lagen
anvidnds en definition av begreppet "olycka” som skiljer sig fran definitionen i direktivet.

Kommissionen har hérvidlag, for det forsta, begriansat sig till att pastd att lagen om genetiskt
modifierade organismer inte mojliggor att klart fastsla vid vilken tidpunkt nimnda samrad ska ske,
utan att dock ange skal for varfor den definition av begreppet “olycka” som den polske lagstiftaren har
valt enligt kommissionen leder till en sddan konsekvens.

Kommissionen har for det andra hévdat att anvindandet av begreppet “olycka” i lagen medfor att
bestaimmelserna om utbyte av upplysningar rorande olyckor i artikel 15 i direktivet dven ar tillampliga
pa upplysningar om obetydliga utslipp av genetiskt modifierade organismer, men som é&nda kan
medfora en direkt eller fordrojd fara for méanniskors hélsa eller for miljon. Sasom emellertid redan har
anforts ovan i punkt 71 i denna dom kan en ordning som kénnetecknas av en hogre forsiktighetsniva
rorande olyckor vid innesluten anvdndning av genetiskt modifierade mikroorganismer inte strida mot
de malsdttningar som efterstravas med direktivet.

Domstolen godtar foljaktligen inte kommissionens argument.
Begreppet "anviandare”

— Parternas argument

Kommissionen har riktat en anmérkning mot Republiken Polen for att denna medlemsstat i lagen om
genetiskt modifierade organismer har definierat anvindare som “en fysisk eller juridisk person eller en
organisatorisk enhet som inte &r en juridisk person, vilken for egen ridkning genomfor en innesluten
anviandning av genetiskt modifierade organismer eller en verksamhet som bestar i utsldpp av genetiskt
modifierade organismer i miljon, inbegripet utslippande pa marknaden av GMO-produkter”. Denna
definition, som é&r bredare dn definitionen i direktiv 2009/41 medfor enligt kommissionen osékerhet
sarskilt med hénsyn till skyldigheter for anvindare och kontroll av dessa, med foljd att definitionen av
"anvéandare” i direktivet ska aterges ordagrant.

Enligt kommissionen har de skillnader som finns mellan de tva definitionerna praktisk betydelse,
eftersom “anvéndare” ska uppfylla en rad skyldigheter, som foreskrivs i direktiv 2009/41, vilka dock
inte ar foremal for talan i detta mal. Artikel 16 i direktivet foreskriver enligt kommissionen vidare att
medlemsstaterna &dr skyldiga att genomféra kontroller for att sédkerstédlla att anvédndarna foljer
direktivet. De konstaterade skillnaderna mellan den definition som framgar av nidmnda direktiv och
den definiton som anférs i lagen om genetiskt modifierade organismer kan medféra forvirring och
tvivel vid tillimpning av lagen.

Republiken Polen har gjort géllande att kommissionen inte har anfort nagot konkret argument och
foljaktligen att utformningen av grunden darfor inte ér tillrackligt klar, precis och sammanhéngande
for att svarandemedlemsstaten ska kunna forbereda sitt forsvar och for att domstolen ska kunna
utfora sin provning. Denna medlemsstat har vidare papekat att foremalet for talan i detta mal inte
utgors av samtliga bestimmelser som kommissionen anfort hérvidlag.
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— Domstolens bedomning

Det ér tillrackligt att konstatera att kommissionen har begrénsat sig till att anfora att enbart en formell
och ordagrann atergivning av definitionen i direktiv 2009/41 mojliggér ett korrekt inférlivande av
bestimmelserna i detta direktiv, bland annat bestimmelserna om begreppet anvindare, sasom bland
annat artiklarna 4.2, 5.1, 6, 7, 11.1 och 14.1 i direktivet, utan att dock ange nagra skal for varfor den
anser att det tillvigagangssidtt som Republiken Polen har valt inte sdkerstéller de réttssubjekt som ar
underkastade skyldigheterna i ndmnda direktiv erforderlig klarhet och rittsékerhet.

Republiken Polen har vidare med rétta gjort gillande att direktiv 2009/41 inte innehaller en definition
av begreppen “fysisk person” och ”juridisk person” och befogenheten att definiera dessa begrepp
tillkommer darfor medlemsstaterna. De enheter i polsk ritt som inte &r juridiska personer, men som
kan inga civilréttsliga avtal pd samma sdtt som fysiska och juridiska personer ska saledes omfattas av
begreppet anvandare. En ordagrann atergivning av begreppet anvdndare i direktiv 2009/41 skulle
innebéra att dessa enheter i den polska réttsordningen undantogs fran de skyldigheter som faststalls i
unionsrétten och beréva dem varje mojlighet att utova sina rattigheter pd samma sitt som de fysiska
och juridiska personer som ingar i den unionsréttsliga definitionen.

Kommissionen anser att de skillnader som foreligger mellan definitionen av begreppet “anvéindare” i
direktiv 2009/41 och definitionen i lagen om genetiskt modifierade organismer leder till forvirring och
tvivel vid genomforandet av de inspektioner som foreskrivs i artikel 16 i direktivet. Kommissionen har
emellertid inte lamnat upplysningar som visar vari forvirringen skulle besta.

Hérav foljer att domstolen inte kan bifalla anmérkningen att artikel 2 a, b, d och e i direktiv 2009/41
har inforlivats felaktigt.

Eftersom den forsta anmédrkningen som har anforts av kommissionen inte dr vilgrundad ska den
forkastas i sin helhet.

Den andra anmdrkningen: Artikel 10.3 i direktiv 2009/41 har inforlivats ofullstindigt

Parternas argument

Kommissionen har lagt Republiken Polen till last att denna medlemsstat inte har inforlivat artikel 10.3 i
direktiv 2009/41 fullstandigt. Artikel 24.4 i lagen om genetiskt modifierade organismer begransar
mojligheten att tillfoga kompletterande villkor for innesluten anvindning av genetiskt modifierade
organismer till enbart de tillfillen dar nodvindigheten att skydda méanniskors hélsa och miljon sa
kréver, medan motsvarande bestimmelse i direktivet inte foreskriver nagon sddan begrénsning.

Republiken Polen har genmaélt att kommissionen har aberopat en ny anmirkning som inte har
framforts under det administrativa forfarandet och har yrkat att anmérkningen inte ska provas i sak. I
andra hand, i sak, har Republiken Polen bestritt kommissionens argument genom att gora géllande att
den kritiserade bestimmelsen i lagen om genetiskt modifierade organismer foreskriver en mojlighet for
behorig myndighet att faststéilla kompletterande villkor vid genomférande av innesluten anvdndning av
genetiskt modifierade organismer.

18 ECLIL:EU:C:2013:855



87

88

89

90

91

92

93

94

DOM AV DEN 19.12.2013 — MAL C-281/11
KOMMISSIONEN MOT POLEN

Domstolens bedomning

— Upptagande till sakprovning

Vad betriffar den invindning om rattegdngshinder som Republiken Polen har anfort foljer det av fast
rattspraxis att saken i ett mal om fordragsbrott enligt artikel 258 FEUF faststills genom
kommissionens motiverade yttrande. Talan maste alltsa avse samma skdl och grunder som detta
yttrande (se domen av den 8 juli 2010 i det ovan i punkt 57 ndmnda malet kommissionen mot
Portugal, punkt 25 och dér angiven réttspraxis).

Detta krav &r emellertid inte sa langtgdende att det i samtliga fall maste rada fullstindig
overensstimmelse mellan anmérkningarna i det motiverade yttrandet och yrkandena i ansdkan, under
forutsattning att saken, sasom den angetts i det motiverade yttrandet, inte har utvidgats eller dndrats
(domen av den 8 juli 2010 i det ovan i punkt 57 nidmnda mélet kommissionen mot Portugal,
punkt 26). Kommissionen kan séiledes precisera sina inledande anmairkningar i ansokan, under
forutsittning att den inte dndrar saken (dom av den 11 juli 2013 i mal C-576/10, kommissionen mot
Nederldnderna, punkt 35).

Domstolen erinrar om att kommissionen savél i den formella underrittelsen som i det motiverade
yttrandet angav att den lade Republiken Polen till last att denna medlemsstat hade underlatit att
inforliva artikel 10.3 i direktiv 2009/41 fullstindigt, med motiveringen att lagen om genetiskt
modifierade organismer inte innehaller bestimmelser om bemyndigade for behorig nationell
myndighet att krdva av anvdndaren att denne éndrar villkoren for anvindande av den planerade
inneslutna anvdndningen.

Republiken Polen har under det administrativa forfarandet aberopat ett antal bestimmelser i denna lag
for att visa att medlemsstaten har sékerstillt ett korrekt inforlivande av artikel 10.3 i direktivet, bland
annat artikel 24.4 i ndimnda lag.

Kommissionen har svarat att denna bestimmelse i lagen om genetiskt modifierade organismer
begriansar mojligheten att foga kompletterade villkor till den inneslutna anvdndningen av genetiskt
modifierade organismer till att enbart gélla for de fall dér sa krévs for att skydda ménniskors hélsa eller
miljon, medan det inte foreskrivs nagon sddan begransning i artikel 10.3 i direktivet.

I 6verensstimmelse med den rdttspraxis som anges i punkt 57 i denna dom har den omstidndigheten
att kommissionen har lamnat ndarmare upplysningar rérande en anmérkning som den redan allmént
har &beropat under det administrativa forfarandet inte medfort att foremalet for det pastidda
fordragsbrottet har dndrats och den saknar dérfor betydelse for talans rackvidd.

Med beaktande av vad som anforts ovan ska den invindning om rittegdngshinder som aberopats av
Republiken Polen ogillas och kommissionens andra invindning provas i sak.

— Provning i sak

Vad betriéffar provningen i sak av denna anmérkning rdcker det att erinra om att direktiv 2009/41
syftar till att skydda maénniskors hilsa och miljon, malsittningar som behoriga myndigheter &r
skyldiga att sdkerstdlla vid tillimpningen av detta direktiv. Uttrycket “vid behov” i artikel 10.3 i
direktivet och vars innebord inte definieras i direktivet ska darfor tolkas s, att det medger behorig
nationell myndighet att begdra att anvindaren ldmnar de upplysningar som foreskrivs i artikel 10.3
eller pa eget initiativ faststiller ndarmare begransningar eller villkor och detta enbart niar det kravs av
hansyn till skyddet for manniskors hélsa eller av miljon.
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Det racker darfor att harvidlag konstatera att Republiken Polen — genom att uttryckligen i nationell
ratt, ndrmare bestamt i artikel 24.4 i lagen om genetiskt modifierade organismer, precisera att syftet
att skydda ménniskors hilsa och miljo som &ven foreskrivs i direktiv 2009/41 ska beaktas av nationella
myndigheter vid inférlivandet av direktivet — inte har handlat i strid med de malsittningar som ska
uppnas med direktivet, utan i 6verensstimmelse med dess éndamal.

Det ska vidare konstateras att kommissionen har begrinsat sig till att hdvda att den begrénsning som
foreskrivs i artikel 24.4 i lagen om genetiskt modifierade organismer berdvar behorig nationell
myndighet en betydande del av de rittigheter den tillerkdnns i direktiv 2009/41, utan att dock
precisera vilka réttigheter som avses i detta fall och utan att visa pa vilket sitt dessa rittigheter
begrénsas av den omtvistade bestimmelsen.

Harav foljer att anmarkningen att artikel 10.3 i direktiv 2009/41 har inforlivats felaktigt saknar grund
och anmairkningen ska darfor forkastas.

Den tredje anmdrkningen: Artikel 3.3 i direktiv 2009/41 har inte inforlivats

Parternas argument

Kommissionen har lagt Republiken Polen till last att den inte har inforlivat artikel 3.3 i
direktiv 2009/41 i den polska réttsordningen.

Republiken Polen har medgett att denna bestimmelse inte har inforlivats ordagrant. Denna
medlemsstat har emellertid gjort gillande att den anser att det — eftersom denna bestimmelse dr en
kollisionsnorm — inte ar lampligt att infora en sddan bestimmelse i den polska réttsordningen i form
av en egen bestammelse, eftersom de befintliga kollisionsnormer som giller i allméanhet &r tillrackliga
for att 16sa sadana kollisioner i enlighet med bestimmelserna i direktiv 2009/41. Héarav foljer att den
rattssikerhet som tillkommer ekonomiska aktorer som ar underkastade de skyldigheter som féljer av
artikel 3.3 i direktivet, till alla delar &r sdkerstalld.

Republiken Polen har vidare gjort géllande att ndmnda i allménhet gillande kollisionsnormer under
alla omstandigheter tillimpas av forvaltningen och av polska domstolar i enlighet med
direktiv 2009/41 for att sékerstilla att den malséttning som efterstravas med detta direktiv uppnas.

Domstolens bedomning

Vad betriffar Republiken Polens argument att det har skett ett korrekt inforlivande av direktiv 2009/41
genom den aktuella nationella lagstiftningen récker det att erinra om att det foljer av fast réttspraxis att
bestimmelserna i ett direktiv ska genomforas med obestridligt bindande verkan samt pé ett sadant
tillrdckligt konkret, precist och klart sitt att kravet pa rattssikerhet uppfylls (se, bland annat, domen i
det ovan nimnda malet kommissionen mot Irland, punkt 46, och dom av den 27 oktober 2011 i
mal C-362/10, kommissionen mot Polen, punkt 46 och dir angiven réttspraxis).

Sasom kommissionen har papekat utgor artikel 3.3 i direktiv 2009/41 inte enbart en kollisionsnorm
som ska avgora vilken bestimmelse som ska tillimpas i ett konkret fall utan den definierar de villkor
som ska gilla for forvaring, odling, transport, destruktion, bortskaffande eller anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer, som har slappts ut pd marknaden enligt direktiv 2001/18 eller annan
unionslagstiftning, som innehéller foreskrifter om en sérskild miljoriskbedomning som liknar den som
foreskrivs i direktivet.
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Nar det ar frigan om en sadan unionslagstiftningsakt ska det déarfor fastslas om denna foreskriver en
sadan bedomning och det ska, oberoende av detta villkor, visas att den inneslutna anvéndningen é&r
forenlig med de villkor som eventuellt har faststillts for utslippande pd marknaden. Nér dessa villkor
ar uppfyllda ar direktiv 2009/41 tillampligt.

Republiken Polen har som svar pa vad som anforts av kommissionen varken lagt fram en redogorelse
for de kollisionsnormer i den polska rittsordningen som géller i allménhet eller visat att dessa faktiskt
ar av sadan beskaffenhet att de kan sédkerstilla den rittssikerhet som de ekonomiska aktorer som é&r
underkastade de skyldigheter som foljer av den nationella lagstiftningen har rétt till.

Enbart administrativ praxis, som ar av sadan beskaffenhet att den fritt kan édndras av myndigheten och
som inte offentliggors i tillracklig utstrackning, kan i vart fall inte anses utgora ett giltigt genomférande
av de skyldigheter som foljer av ett direktiv (se dom av den 12 juli 2007 i mal C-507/04, kommissionen
mot Osterrike, REG 2007, s. 1-5939, punkt 162 och dir angiven rittspraxis). En direktivkonform
tolkning av bestimmelser i nationell ratt av nationella domstolar dr emellertid inte heller i sig sa klar
och precis att den uppfyller kravet pa rittssikerhet (se domen i det ovan ndmnda maélet
kommissionen mot Irland, punkt 47 och dir angiven réttspraxis).

Harav foljer att kommissionens anmirkning att artikel 3.3 i direktiv 2009/41 inte har inforlivats i den
polska réttsordningen ar valgrundad.

Den fjdrde anmdrkningen: Artiklarna 7, 8.2, 8.3 och 9.2 a i direktiv 2009/41 har inte inforlivats

Parternas argument

Kommissionen har hiavdat att Republiken Polen inte har inforlivat artiklarna 7, 8.2, 8.3 och artikel 9.2 a
i direktiv 2009/41 som bland annat foreskriver bestimmelser om anmaélan av senare innesluten
anviandning i klasserna 1 och 2 efter en anmailan enligt artikel 6 i direktivet samt en frist pa 45 dagar
inom vilken behorig myndighet ska besluta vid innesluten anvdndning i klass 3 eller en hogre klass
ndr det ér friga om anldggningar som tidigare har anmalts for innesluten anvandning.

Republiken Polen har bestritt att denna anmaérkning ar vélgrundad och har gjort gillande att det mal
som efterstravas med direktiv 2009/41 har uppnatts med den ordning fér anmélningar som galler i
Polen. Republiken Polen har bland annat papekat att medlemsstaterna har ett utrymme for
skonsmaissig bedomning vid inforlivandet av dessa bestammelser, eftersom det foreskrivs i artikel 7 i
direktivet att "[e]fter den anmailan som ... fir senare innesluten anviandning enligt klass 1 pabdrjas
utan vidare anmailan”. Verbet "fa” anvdnds &dven i artikel 8.2 i nimnda direktiv. Enligt Republiken
Polen dar en medlemsstat inte skyldig att sékerstdlla att en senare innesluten anvidndning av genetiskt
modifierade organismer kan paborjas utan ytterligare anmélan. Republiken Polen har vidare gjort
gillande att d&ven om den bestimmelse i polsk rétt — enligt vilken anvéndare av genetiskt modifierade
organismer &r skyldiga att géra en anmalan till behorig myndighet om att en planerad anvdndning av
genetiskt modifierade organismer i klasserna 1 och 2 - inte dr forenlig med bestimmelserna i
direktiv 2009/41, ska denna bestammelse anses utgora en strdngare skyddsbestimmelse, vilken har
antagits med stod av artikel 193 FEUF. Republiken Polen har slutligen anfort att dven om
artiklarna 8.3 och 9.2 a inte har inforlivats ordagrant i polsk ratt har malet med nidmnda direktiv till
fullo forverkligats.

Domstolens bedémning

Inledningsvis papekas att denna anmaérkning ska delas upp i tvd delar dér respektive del avser
icke-inforlivande av artiklarna 7 och 8.2 respektive artiklarna 8.3 och 9.2 a i direktiv 2009/41.
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Vad betriffar denna anmérknings forsta del ska det konstateras att Republiken Polens argument vilar
pa en felaktig tolkning av de berdrda bestimmelserna. Det framgar klart och otvetydigt av artiklarna 7
och 8.2 i direktiv 2009/41 att dessa bestimmelser avser de anvindare som har getts mojlighet att
genomfora de verksamheter som anges i dessa bestimmelser, utan att det dr nodviandigt att gora en
ny anmailan till behorig myndighet. Denna tolkning foljer inte enbart av en tolkning efter
bestimmelsernas ordalydelse, utan vinner dven stod av en teleologisk tolkning av bestimmelserna.

I detta sammanhang réicker det att fastsla att syftet med dessa bestimmelser ar att tillita anvéndare
som redan har anmalt en anvindning enligt artikel 6 i direktiv 2009/41 att omedelbart kunna pabérja
en senare innesluten anvindning utan att invdnta ett nytt tillstdnd fran behorig myndighet. Bade
artikel 7 andra meningen i direktivet, som foreskriver att anvdndare av genetiskt modifierade
mikroorganismer i inneslutna anvindningar enligt klass 1 ska vara skyldiga att férvara dokumentation
over varje bedomning som avses i artikel 4.6 och pa begiran tillhandahalla den behoriga myndigheten
denna dokumentation, och artikel 8.2 i samma direktiv, som foreskriver att om anldggningen tidigare
har anmalts for innesluten anvindning enligt klass 2 eller hogre klass och eventuella dérmed
sammanhédngande villkor for tillstdnd har uppfyllts far den inneslutna anvindningen enligt klass 2
paborjas omedelbart efter den nya anmaélan, avser anvéndare.

Hur som helst finns det inget som tyder pa att den berdrda medlemsstaten har inforlivat ndmnda
artiklar i direktiv 2009/41. Detta konstaterande stods av vad kommissionen har anfort harvidlag och
av den omstindigheten att Republiken Polen inte har bestritt detta samt av att Republiken Polen inte
har hidvdat att det finns bestimmelser i polsk rétt som inforlivar dessa artiklar.

Artikel 31 i lagen om genetiskt modifierade organismer, som kommissionen inte har ifragasatt i detta
mal, utgor inte heller ett inforlivande av artikel 8.2 i direktiv 2009/41. Eftersom artikel 31 héanvisar till
riskkategorierna I eller I, medan artikel 8.2 i direktivet hdnvisar till en anvindning i klass 2 eller hogre
klass har ndmligen artikel 31 ett annat tillimpningsomrade.

Det ska vidare konstateras att Republiken Polen, savitt avser artikel 8.2 andra stycket i direktivet, enligt
vilket anmaélaren far begira ett skriftligt tillstandsbeslut fran den behoriga myndigheten och ett sadant
beslut ska meddelas senast 45 dagar efter det att anmalan lamnades in, inte har bestritt kommissionens
anmarkning. Artikel 24 i lagen om genetiskt modifierade organismer — som ar den enda bestimmelse
som dr relevant i detta avseende — ror inte den konkreta situation som avses med denna bestimmelse
och foreskiver inte motsvarande frist.

Vad slutligen betriffar Republiken Polens argument om tillimpningen av artikel 193 FEUF racker det
att konstatera, sasom det gjorts i punkterna 111 och 112 i denna dom, att det inte finns nagot som
tyder pa att artiklarna 7 och 8.2 i direktiv 2009/41, inte ens delvis, har inforlivats med nationell ritt,
med foljd att det inte kan goras en jamforelse av bestimmelserna i direktivet och de strangare
skyddsbestammelserna. Saledes foljer att det inte gar att aberopa en tillimpning av artikel 193 FEUF i
detta fall.

Vad betréffar den andra delen av den fjirde anmirkningen har Republiken Polen medgett att
artiklarna 8.3 och 9.2 a i direktiv 2009/41 inte har inforlivats ordagrant med nationell ritt och
medlemsstaten har begréinsat sig till att gora gillande att det syfte som ska uppnas med ndmnda
direktiv har uppnatts genom lagen om genetiskt modifierade organismer.

Det framgar emellertid av handlingarna och har for 6vrigt inte heller bestritts av Republiken Polen att
det varken i lagen om genetiskt modifierade organismer eller i ndgon annan inférlivandeakt finns nagot
skriftligt forfarande som det som framgar av artikel 9.2 a i direktiv 2009/41. Det ska dven konstateras
att det forfarande som beskrivs i detalj i artikel 8.3 i direktivet inte heller har ndgon motsvarighet i
polsk ratt.

Det foljer av vad som anforts ovan att talan ska bifallas savitt avser den femte anmérkningen.
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Den femte anmdrkningen: Artikel 10.4 i direktiv 2009/41 har inforlivats felaktigt

Parternas argument

Kommissionen har gjort gillande att artikel 24.1a i lagen om genetiskt modifierade organismer har
infort en frist pd hogst 30 dagar som kan forlinga den frist for att lamna tillstand for innesluten
anviandning av genetiskt modifierade organismer vid allménhetens deltagande i ett forfarande som
syftar till att ldmna sadana tillstand, trots att denna frist inte foreskrivs i artikel 104 i
direktiv 2009/41. Kommissionen har vidare péapekat att lag om tillgang till miljéupplysningar, vilken
Republiken Polen har hinvisat till, aldrig har anmailts till kommissionen som en étgérd for att inforliva
detta direktiv.

Republiken Polen har bestritt kommissionens pastdende att nimnda lag aldrig har anmalts till
kommissionen som inforlivandeétgérd av direktiv 2009/41. I sak har Republiken Polen dessutom bland
annat gjort gillande att eftersom det inte faststélls nagon frist i detta direktiv for hur linge samrad ska
ske far medlemsstaterna bestimma en sadan frist. Om det inte foreligger ndgon begrénsning fér hur
lange ett samrad med allmédnheten far paga kan behorig myndighets limnande av tillstand for
innesluten anvindning av  genetiskt ~modifierade organismer blockeras i strid med
rattssakerhetsprincipen.

Domstolens bedomning

Trots att Republiken Polen inte har framstillt ndgon invdndning om rittegangshinder i mélet, erinrar
domstolen inledningsvis om att den kan prova ex officio huruvida de villkor som anges i artikel 258
FEUF for att vicka talan om fordragsbrott ér uppfyllda (se, bland annat, dom av den 8 mars 2012 i
mal C-524/10, kommissionen mot Portugal, punkt 64 och av den 15 november 2012 i mal C-34/11,
kommissionen mot Portugal, punkt 42)

Domstolen ska harvid undersoka huruvida det motiverade yttrandet och talan innehaller en konsekvent
och precis framstillning av anmairkningarna, sa att domstolen exakt kan forsta réckvidden av det
pastadda asidosédttandet av unionsritten, vilket ar nodvéndigt for att domstolen ska kunna kontrollera
huruvida det pastadda fordragsbrottet faktiskt foreligger (se, for ett liknande resonemang, dom av den
24 mars 2011 i mal C-365/10, kommissionen mot Slovenien, punkt 19 och domen av den
15 november 2012 i det ovan i punkt 121 ndmnda malet kommissionen mot Portugal, punkt 43).

Sasom framgar av bland annat artikel 38.1 i domstolens rittegangsregler, i den lydelse som gillde nar
talan vacktes, och av réttspraxis avseende denna bestimmelse, ska ndmligen en ansékan genom vilken
en talan vécks innehalla uppgifter om foremalet for talan och en kortfattad framstéllning av grunderna
for densamma. Dessa uppgifter ska vara sa klara och precisa att svaranden ska kunna forbereda sitt
forsvar och domstolen kunna utéva sin kontroll. Av detta foljer att de vasentliga faktiska och réttsliga
omstiandigheter pa vilka talan grundar sig pa ett konsekvent och begripligt siatt ska framga av
innehallet i sjdlva ansokan och att yrkandena i ansokan ska vara tydligt utformade for att undvika att
domstolen domer utéver vad som har yrkats (ultra petita) och for att forhindra att en anmérkning
inte blir provad (se, bland annat, dom av den 26 januari 2012 i mal C-185/11, kommissionen mot
Slovenien, punkt 29, av den 19 april 2012 i mal C-141/10, kommissionen mot Nederlinderna,
punkt 15, och av den 15 november 2012 i det ovan ndmnda maélet kommissionen mot Portugal,
punkt 44).

I detta fall avser emellertid kommissionens anmérkningar endast de forfragningar och det samrad med
allménheten som anges i artikel 10.4 b i direktiv 2009/41 utan att kommissionen har fortydligat om
anmdrkningen att artikel 10.4 har inforlivats felaktigt dven omfattar de frister for att védnta pa
ytterligare uppgifter som anges i artikel 10.4 a i direktivet.
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Domstolen finner dérfor att forevarande anmairkning, sétillvida som den avser att inforlivandet av
artikel 10.4 a i direktiv 2009/41 inte uppfyller de krav pa konsekvens, klarhet och precision och
saledes innebér ett asidosattande av de skyldigheter som foljer av den réttspraxis som angetts i
punkterna 122 och 123 i denna dom, inte mojliggdor for domstolen att kontrollera om ett
fordragsbrott foreligger (se, for ett liknande resonemang, domen av den 15 november 2012 i det ovan
niamnda malet kommissionen mot Portugal, punkt 48) och den kan dérfor inte provas i sak.

Vad betréffar fragan om anmarkningen att artikel 10.4 b i direktiv 2009/41 har inforlivats felaktigt &r
vélgrundad, konstaterar domstolen att kommissionen har begransat sig till att gora géllande att den
frist som infordes genom artikel 24.1 a i lagen om genetiskt modifierade organismer inte faststills i
direktivet utan att ligga fram nagra argument till stod for sitt pastdende att denna bestammelse i
nationell ratt utgor ett felaktigt inforlivande av artikel 10.4 i direktivet.

Domstolen erinrar om att artikel 10.4 b i direktiv 2009/41 foreskriver att vid berédkning av de tidsfrister
som anges i artiklarna 8 och 9 ska inte den tid beaktas under vilken den behoériga myndigheten
genomfor forfragningar hos eller samrad med allmdnheten. Domstolen konstaterar dock att det inte
finns nagon bestammelse i detta direktiv som preciserar hur linge ett sidant samrad ska paga. Det
star saledes i princip medlemsstaterna fritt att med iakttagande av unionsrétten foreskriva om denna
tidsperiod, om de finner det nodvéndigt.

Republiken Polen har ndmligen anvént sig av denna mojlighet och har antagit en bestimmelse som
begréansar tidsperioden for ett sadant samrad till 30 dagar, med f6ljd att den frist som faststllts for att
meddela ett tillstand kan forlangas med hogst 30 dagar. Republiken Polen har gjort gillande att det ar
skél hanforliga till behovet av att sékerstilla ett korrekt genomforande av det administrativa forfarandet
som utgor grund for inférandet av denna frist. Eftersom det inte foreskrivs hur linge ett sadant samrad
langst far vara skulle behorig myndighets utfirdande av ett tillstand enligt Republiken Polen dessutom
kunna blockeras om det inte foreskrevs en sadan frist. Republiken Polen har tillfogat att en sadan frist
dven dr nodvindig med hénsyn till rittssékerheten.

Domstolen konstaterar att de mal som efterstravas med de nationella bestimmelserna inte é&r
oforenliga med malen for direktiv 2009/41. De sékerstéller namligen en effektiv handliggning av
ansokningar om tillstand samtidigt som de respekterar savil anmélarens intressen och réttigheter som
den nationella myndighetens behov.

Den femte anmarkningen, som delvis inte kan provas och delvis dr ogrundad ska dérfor forkastas.

Den sjitte anmdrkningen: Artikel 18.1 andra stycket punkterna 3 och 4 i direktiv 2009/41 har inte
inforlivats

Parternas argument

Kommissionen har i denna anmirkning bland annat lagt Republiken Polen till last att denna
medlemsstat i samband med den konfidentiella behandlingen av vissa upplysningar som meddelas av
anmaélaren inte har foreskrivit ett samrad med anmaélaren enligt artikel 18.1 i direktiv 2009/41 och inte
heller att upplysningar ska strykas i registret 6ver innesluten anvidndning av genetiskt modifierade
organismer om en ansokan om tillstand aterkallas.

Republiken Polen har genmalt att relevanta bestimmelser i unionsrétten har inforlivats korrekt genom
lagen om genetiskt modifierade organismer. Artikel 14a i lagen mojliggér namligen, genom att ange de
upplysningar som allmanheten har tillgang till, att besluta om vilka upplysningar som aldrig ska lamnas
ut. Detta innebar att den nationella lagstiftningen majliggor en atskillnad mellan upplysningar som inte
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ar konfidentiella och upplysningar som inte ska ldmnas ut till allménheten. Samtliga upplysningar som
ges in vid anmailningar, och som inte far ldmnas ut, framgar av detta register, om en anstkan om
tillstand aterkallas stryks dessa upplysningar i registret.

Domstolens bedémning

Domstolen erinrar om att Republiken Polen har gjort géllande att det skydd for upplysningar som har
getts in av anmdilaren i Overensstimmelse med artikel 18.1 i direktiv 2009/41 begrénsas till
upplysningar rorande vilka anmélaren kan begira att de behandlas konfidentiellt. Enligt Republiken
Polen ér sadant skydd ndmligen uteslutet med avseende pé saddana upplysningar som anges i
artikel 18.2 i direktivet, med f6ljd att det skulle vara onddigt att halla ett samrad med anmaélaren,
eftersom lagstiftningen innebar ett krav pa att sdkerstilla allménhetens tillgang till dessa upplysningar.
Republiken Polen har tillfogat att det inte tjanar nagot till att halla samrad for att fastsla vilka
upplysningar som den behdriga myndigheten ska behandla konfidentiellt nér sdrskilda bestimmelser
redan foreskriver att upplysningarna i fraga inte far lamnas ut, bland annat pa grund av
nodvandigheten att sikerstélla skydd for personuppgifter eller statens dverordnade intresse.

Domstolen konstaterar att dessa argument vilar pa en felaktig tolkning av berérda bestammelser i
unionsratten.

Det racker ndmligen att konstatera att artikel 18.2 i direktiv 2009/41 anger de upplysningar som inte i
nagot fall far hallas konfidentiella. Harav foljer att andra upplysningar far behandlas konfidentiellt pa
begdran av anmadlaren, vilken da har ritt till ett samradd pa férhand enligt artikel 18.1 andra stycket i
direktivet.

Tolkningen att det med automatik giller ett icke-utlimnande av upplysningar som omfattas av
tillampningsomradet for artikel 18.1 i direktiv 2009/41 kan saledes inte godtas.

Det argument som Republiken Polen har anfort rorande den omsténdigheten att det inte tjdnar nagot
till att halla samrad for att avgora vilka upplysningar som ska behandlas konfidentiellt av den behoriga
myndigheten nir sdrskilda bestimmelser redan foreskriver att de berérda upplysningarna inte far
lamnas ut, bland annat pa grund av nodvindigheten att sédkerstéilla skydd for personuppgifter eller
statens Overordnade intresse, dr ocksd ogrundat. For att sdkerstdlla réttssikerheten och anmaélarens
rattigheter ar ett samrad med denne i det forfarande som foreskrivs i artikel 18 i direktiv 2009/41
oundgingligen noédviandigt och kan inte ersittas genom en tillimpning av bestimmelser i olika
nationella rdttskéllor vars sammanhang och inbdrdes relationer kan vara svara att forsta for
anmalaren.

Den hinvisning som Republiken Polen har gjort till artikel 16.1 punkt 7 i lag om tillgdng till
miljoupplysningar saknar betydelse satillvida som denna bestimmelse endast omfattar vissa kénsliga
affarsupplysingar och inte uttryckligen foreskriver ett samrad pa forhand med anmalaren.

Republiken Polen har slutligen i sina yttranden gjort géllande att om anmélaren aterkallar sin ansékan
om tillstdnd for innesluten anvidndning av genetiskt modifierade organismer ska de upplysningar som
getts in strykas i det register som ndmnts i punkt 131 i denna dom. Republiken Polen har emellertid
inte aberopat nagon bestdmmelse i nationell ritt till stod for detta pastdende och medlemsstaten har
begrénsat sig till att gora géllande att miljoministern, som i egenskap av statsorgan har ansvaret for
registerforingen inte skulle fullgéra sin uppgift om inte denna strykning vidtogs, eftersom de
upplysningar som framgar av registret skulle kunna vilseleda intresserade parter.
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Domstolen erinrar i detta sammanhang om att det framgar av den rittspraxis som angetts i punkt 105 i
denna dom att forvaltningspraxis, som kan dndras av myndigheten efter eget gottfinnande och som
inte offentliggors i tillrdcklig utstrdackning, inte i sig kan anses utgora ett giltigt genomforande av
skyldigheten att inforliva ett direktiv.

Den sjitte anmarkningen ér foljaktligen valgrundad.

Det foljer av samtliga omstidndigheter som angetts ovan att Republiken Polen har underlatit att uppfylla

sina skyldigheter enligt direktiv 2009/41 genom att inte ha inforlivat artiklarna 3.3, 7, 8.2, 8.3, 9.2 g,
18.1 andra stycket samt artikel 18.3. och 18.4.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 138.1 i réttegdngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta rattegdngskostnaderna,

om detta har yrkats. Enligt artikel 138.3 i rattegangsreglerna ska vardera parten bédra sina

rattegangskostnader, om parterna 6msom tappar malet pa en eller flera punkter.

Det ska i forevarande mal beaktas att kommissionens talan inte vunnit bifall savitt avser

anmérkningarna om att artiklarna 2 a, b, d, e och 10.3 och 10.4 i direktiv 2009/41 har inforlivats

felaktigt.

Kommissionen och Republiken Polen ska darfor bara sina egna rattegdngskostnader.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (femte avdelningen) f6ljande:

1) Republiken Polen har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt Europaparlamentets
och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer genom att inte ha inforlivat artiklarna 3.3, 7, 8.2, 8.3, 9.2 a,
18.1 andra stycket samt artikel 18.3 och 18.4 i detta direktiv.

2) Talan ogillas i ovrigt.

3) Europeiska kommissionen och Republiken Polen ska bira sina egna rittegangskostnader.

Underskrifter
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