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Opéi sud ponistava odluke Komisije o odobrenju za stavljanje na trziSte genetski
modificiranog krumpira Amflora

Komisija je povrijedila postupovna pravila za odobravanje GMO-a u Uniji

Na podrué¢ju Europske unije genetski maodificirani organizmi (GMO) mogu se ispustati u okoli$ ili
stavljati na trZiste samo ako za to postoji odobrenje, koje je podloZno posebnim uvjetima i
dodijeljeno za to€no odredene namjene, nakon znanstvene procjene rizika.

Uredenje odobravanja sastoji se od dvaju razli€itih postupaka koji se primjenjuju u ovisnosti o
planiranom koristenju GMO-a. Prvi, koji je ureden Direktivom 2001/18/EZ*, ima za cilj odobravanje
GMO-a s ciliem njihovog namjernog ispustanja u okolis. U okviru tog postupka, drzava Clanica je u
nacelu ta koja izdaje odobrenje poduzecu koje joj podnosi zahtjev u tu svrhu. Medutim, druge
drzave €lanice kao i Komisija mogu iznijeti prigovore u pogledu planirane odluke o odobrenju.

Drugi postupak odobravanja, uspostavlien Uredbom 1829/2003% odnosi se na genetski
modificiranu hranu i hranu za zZivotinje. U tom slu€aju, zahtjev za odobrenje ocjenjuje se na razini
Unije.

Ako je u okviru prvog postupka ulozen prigovor ili je u okviru drugoga podnesen zahtjev za
odobrenje, konac¢nu odluku o odobrenju donose Komisija ili VijeCe, na temelju znanstvenih
misljenja Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA).

U tim sluéajevima, Komisiji pomazu dva odbora® sastavljena od predstavnika drzava ¢lanica, koji
daju svoja misljenja uzimajuci u obzir misljenja EFSA-e. Ako je misljenje nadleznog odbora u prilog
odobrenju GMO-a, Komisija dodjeljuje odobrenje. U suprotnom sluéaju, ili ako nikakvo misljenje
nije dano, Komisija podnosi prijedlog odobrenja VijeCu, koje ga moze dodijeliti ili ga odbiti. Ako
VijeCe ne donese odluku, Komisija dodjeljuje odobrenje.

Drustvo BASF Plant Science GmbH je, s jedne strane, preko drustva kceri, zatrazilo od Svedskih
tijela odobrenje za stavljanje na trziSte genetski modificiranog krumpira Amflora s ciliem njegovog
uzgoja i koristenja u industrijske svrhe. S obzirom na to da je viSe drzava €lanica iznijelo o€itovanja
o tom zahtjevu, donoSenje kona¢ne odluke je povjereno tijelima Unije.

S druge strane, drustvo BASF je izravno pokrenulo postupak odobravanja pred tijelima Unije s
ciliem proizvodnje hrane za Zivotinje od tog krumpira. Taj drugi zahtjev je takoder obuhvacao
hipotezu slu€ajne prisutnosti GMO-a u tragovima u hrani i hrani za Zivotinje.

Nakon $to je u 2005. dobila pozitivha misljenja EFSA-e, Komisija je podnijela prijedloge odobrenja
odborima i zatim, u nedostatku njihovog misljenja, Vijec€u, koje nije donijelo odluku. Posljedi¢no,
Komisija je mogla u tom stadiju dodijeliti trazena odobrenja. Medutim, dobivsi, tijekom postupaka

! Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 12. ozujka 2001. o namjernom ispustanju genetski

modificiranih organizama u okoli$ i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ (SL L 106, str. 1.).

% Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i hrani za
Zivotinje (SL L 268, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 30., str. 167.).

% Konkretno, radi se o Regulatornom odboru za ispustanje genetski modificiranih organizama u okoli§, uspostavljenog
Direktivom 2001/18/EZ, i Stalnom odboru za lanac prehrane i zdravlje Zivotinja, iz Uredbe (EZ) br. 1829/2003.



odobravanja, informacije o neuskladenosti viSe razli€itih znanstvenih misljenja EFSA-e, Komisija
nije dodijelila odobrenja, nego je odludila ponovno se savjetovati s tim tijelom radi razjasSnjenja tih
misljenja. U lipnju 2009., EFSA je usvojila konsolidirano znanstveno misljenje u kojem je (uz
postojanje manijinskih misljenja koja se ne slazu sa zaklju¢cima) potvrdila da krumpir Amflora ne
predstavlja rizik ni za zdravlje ljudi ni za okoli§. Nastavno na to misljenje, Komisija nije uputila nove
nacrte odluka o odobrenju nadleznim odborima i odlukom od 2. ozujka 2010.* dodijelila je trazena
odobrenja.

Ocjenjuju¢i da krumpir Amflora ipak predstavlja rizik za zdravlje ljudi i zZivotinja kao i za okoli§,
Madarska je podnijela tuzbu za ponidtenje protiv odluka Komisije o odobrenju. Francuska,
Luksemburg, Austrija i Poljska su intervenirale tijekom postupka u potporu tuzbenog zahtjeva
Madarske.

Svojom danasnjom presudom Opéi sud utvrduje, najprije, da Komisija, prije donoSenja pobijanih
odluka, nije nadleznim odborima podnijela izmijenjene nacrte tih odluka, uz priloZzeno konsolidirano
misljenje EFSA-e iz 2009. i manjinska misSlijenja. Naime, ako izreke pobijanih odluka i jesu
istovjetne onima iz nacrta odluka prvotno podnesenih nadleznim odborima i Vijeéu, to nije slu¢a;j i
sa znanstvenom osnovom na temelju koje je Komisija donijela te odluke. U skladu s time, Opéi sud
istiCe da je, odluCivsi zatraziti konsolidirano mislienje od EFSA-e i temeljec¢i pobijane odluke
posebno na tom misljenju bez dopustanja nadleznim odborima da zauzmu stajaliSte ni o misljenju
ni o nacrtima izmijenjenih odluka, Komisija odstupila od pravila postupaka odobravanja.

U tom kontekstu, Op¢i sud ocjenjuje da su ishod postupka ili sadrzaj pobijanih odluka mogli
biti sustinski drukéiji da je Komisija postivala ta pravila. Naime, s obzirom na to da su glasovi
o ranijim nacrtima u odborima bili vrlo podijeljeni i da su zakljucci konsolidiranog misljenja EFSA-e
iz 2009., kojem su prilozena manjinska misljenja, izrazili viSe nesigurnosti nego ranija misljenja
EFSA-e, nije se moglo iskljuciti da su ¢lanovi odbora mogli revidirati svoja stajalista i odluciti za ili
protiv zatraZenih odobrenja. Povrh toga, ukoliko bi bilo doneseno negativno misljenje ili u sluc¢aju
nepostojanja ikakvog misljenja odbora, Komisija bi bila duzna podnijeti prijedloge odobrenja Vijecu,
koje bi moglo odluciti za ili protiv odobrenja o kojima je rije€. Komisija bi tek po okonc¢anju tog
postupka, u nedostatku odluke Vije¢a, mogla donijeti svoje odluke.

U tom pogledu, Opéi sud zaklju€uje da dodavanje, u nacrte pobijanih odluka, obrazlozenja koje
upucuje na novo miSlienje EFSA-e kao znanstvenu osnovu, predstavlja sustinsku izmjenu tih
nacrta u odnosu na njihovu raniju verziju. Posljedino, te se odluke ne mogu smatrati
istovjetnima ranijim nacrtima i prijedlozima. K tome, konsolidirano misljenje iz 2009., koje
sadrzi znaCajne razlike u odnosu na ranija misljenja EFSA-e, treba smatrati novom sustinskom
procjenom, a ne samo formalnu potvrdu procjena rizika sadrzanih u ranijim misljenjima.

Imajuci to u vidu, buduéi da je Komisija bitno povrijedila svoje postupovne obveze, Op¢i sud
ponistava pobijane odluke.

NAPOMENA: Zalba koja se odnosi iskljugivo na pravna pitanja moze se podnijeti Sudu protiv odluke Opéeg
suda u roku od dva mjeseca od obavijesti o odluci.

NAPOMENA: TuZba za ponistenje sluzi za poniStenje akata institucija Unije koji su protivni pravu Unije. Pod
odredenim uvjetima drzave €lanice, europske institucije i pojedinci mogu podnijeti tuzbu za ponistenje Sudu
ili Op¢em sudu. Ukoliko je tuzba osnovana, akt ¢e se ponistiti. DotiCna institucija mora popuniti eventualnu
pravnu prazninu nastalu ponistenjem akta.

Nesluzbeni dokument za medije koji ne obvezuje Opéi sud.

* Odluka Komisije 2010/135/EU od 2. ozZujka 2010. o stavljanju na trziSte, u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a, krumpira (Solanum tuberosum L. linije EH92-527-1), genetski modificiranog radi dobivanja Skroba s
povecanim udjelom amilopektina (SL L 53, str. 11.) i Odluka Komisije 2010/136/EU od 2. oZujka 2010. o odobrenju za
stavljanje na trziSte hrane za Zivotinje proizvedene od genetski modificiranog krumpira EH92-527-1 (BPS-25271-9) i
slu€ajne ili tehniCki neizbjezne prisutnosti tog krumpira u hrani i drugim proizvodima namijenjenim hrani za Zivotinje, u
skladu s [Uredbom br. 1829/2003] (SL L 53, str. 15.).
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