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Sad stwierdzit niewaznos¢ decyzji Komisji w przedmiocie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu zmodyfikowanego genetycznie ziemniaka Amflora

Komisja naruszyta przepisy proceduralne regulujgce tryb wydawania zezwolen na dopuszczenie
GMO do obrotu w Unii

Na obszarze Unii Europejskiej organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO) moga by¢ uwalniane
do srodowiska lub dopuszczane do obrotu wytgcznie wtedy, gdy zostaty one objete zezwoleniem
udzielonym w celu konkretnego ich wykorzystania i podlegajgcym okreslonym wymogom, po
przeprowadzeniu naukowej oceny ryzyka.

Rezim prawny udzielania zezwolen obejmuje dwie rézne procedury, ktére sg stosowane w
zaleznosci od przewidywanego wykorzystania GMO. Pierwsza z nich, uregulowana dyrektywag
2001/18/WE?, dotyczy udzielania zezwolen na wprowadzanie GMO do obrotu w celu ich
zamierzonego uwalniania do $rodowiska. W ramach tej procedury wydanie zezwolenia lezy
w gestii panstwa czionkowskiego, w ktorym przedsigbiorstwo ztozyto stosowny wniosek. Jednakze
inne panstwa czionkowskie, a takze Komisja, mogg wnies¢ zastrzezenia wobec planowanej decyzji
w przedmiocie zezwolenia.

Druga procedura udzielania zezwolen, ustanowiona rozporzadzeniem nr 1829/2003% dotyczy
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy. W tym przypadku wniosek o wydanie zezwolenia
jest oceniany na szczeblu Unii.

W sytuacji, gdy zostaty wniesione zastrzezenia w ramach pierwszej z procedur, lub zostat ztozony
wniosek o udzielenie zezwolenia w kontekscie drugiej z nich, ostateczng decyzje w przedmiocie
zezwolenia wydaje Komisja lub Rada, na podstawie opinii naukowych Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

W tym przypadku Komisje wspierajg dwa komitety’> zlozone z przedstawicieli panstw
cztonkowskich, ktére wydajg stosowne opinie po zapoznaniu sie z opinig EFSA. Jezeli opinia
wladciwego komitetu jest przychylna dla wprowadzenia GMO do obrotu, Komisja udziela
zezwolenia. W przeciwnym wypadku, lub jesli nie przedstawiono zadnej opinii, Komisja przedktada
propozycje zezwolenia Radzie, ktéra moze udzieli¢ zezwolenia lub sprzeciwi¢ sie jego wydaniu.
Jezeli Rada nie podejmie decyzji, Komisja udziela zezwolenia.

Spdétka BASF Plant Science GmbH, po pierwsze, zwrdcita sie do wiladz szwedzkich, za
pos$rednictwem swej spodtki zaleznej, o udzielenie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu
genetycznie zmodyfikowanego ziemniaka Amflora w celu jego uprawy do zastosowan

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania
do srodowiska organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajgca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106, s. 1,
wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 15, t. 6, s. 77).
2 Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
9enetycznie zmodyfikowanej zywno$ci i paszy (Dz.U. L 268, s. 1, wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 32, s. 432).
Chodzi tu o komitet regulacyjny ds. uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie, ustanowiony
dyrektywg 2001/18/WE, oraz o staly komitet ds. faricucha pokarmowego i zdrowia zwierzat, o ktérym mowa w
rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003.
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przemystowych. Poniewaz kilka panstw cztonkowskich przedstawito uwagi w przedmiocie tego
wniosku, wydanie ostatecznej decyzji zostato powierzone organom Unii.

Po drugie, spotka BASF wszczeta procedure w przedmiocie zezwolenia bezposrednio przed
organami Unii, majgc zamiar rozpoczg¢ produkcje paszy na bazie tego ziemniaka. Whniosek ten
przewidywat réwniez ewentualnosé¢ przypadkowego wystepowania $ladowych ilosci GMO
w produktach spozywczych lub w pokarmie dla zwierzat.

Po otrzymaniu w 2005 r. pozytywnej opinii EFSA, Komisja przediozyla propozycje zezwolen
komitetom, a nastepnie — wobec nieprzedstawienia przez nie opinii — Radzie, ktéra nie wydata
decyzji. Na tym etapie postepowania Komisja mogta zatem udzieli¢ wnioskowanych zezwoleh.
Jednakze wobec otrzymania w trakcie procedur zmierzajgcych do wydania zezwolenia informacji
dotyczgcych niespéjnosci miedzy réznymi opiniami naukowymi EFSA, Komisja nie udzielita
zezwolen, lecz postanowita ponownie zwrécié sie do tego urzedu z wnioskiem o przedstawienie
wyjasnien na temat wydanych przezen opinii. W czerwcu 2009 r. EFSA wydata skonsolidowang
opinie naukowsg, w ktorej (pomimo przedstawienia mniejszosciowych opinii odrebnych, w ktérych
jej wnioski nie zostaty podzielone) potwierdzita, ze ziemniak Amflora nie stwarza zagrozenia ani
dla zdrowia ludzi, ani dla srodowiska naturalnego. Po uzyskaniu tej opinii Komisja nie przedstawita
witasciwym komitetom nowych projektow decyzji w przedmiocie zezwolenia, ale udzielita dwdch
wnioskowanych zezwolen decyzjami z dnia 2 marca 2010 r*.

Jednakze stojgc na stanowisku, ze ziemniak Amflora stwarza zagrozenie dla zdrowia ludzi
i zwierzat, a takze dla srodowiska naturalnego, Wegry wniosty skarge o stwierdzenie niewaznosci
wydanych przez Komisje decyzji w przedmiocie zezwolenia. Francja, Luksemburg, Austria i Polska
przystapity do postepowania w charakterze interwenientow popierajgcych zadania Wegier.

W wydanym dzisiaj wyroku Sgd stwierdzit przede wszystkim, ze przed wydaniem zaskarzonych
decyzji Komisja nie przedfozyta wtasciwym komitetom zmienionych projektow tych decyzji, wraz ze
skonsolidowang opinig EFSA z 2009 r. oraz opiniami odrebnymi. Tymczasem, chociaz przepisy
zaskarzonych decyzji sg identyczne z przepisami projektow decyzji, ktore zostaly przedtozone
wiasciwym komitetom i Radzie pierwotnie, to nie jest tak, gdy chodzi o podstawe naukowg przyjeta
przez Komisje w celu wydania owych decyzji. W konsekwencji Sad orzekt, ze postanawiajgc
zwroci¢ sie do EFSA o wydanie skonsolidowanej opinii oraz opierajgc zaskarzone decyzje w
szczegolnosci na tej opinii, bez umozliwienia wiasciwym komitetom zajecia stanowiska ani w
przedmiocie owej opinii, ani w przedmiocie zmienionych projektéw decyzji, Komisja omineta
przepisy proceduralne regulujace udzielanie zezwolen.

W tym kontekécie Sad uznat, ze wynik procedury lub tres¢ zaskarzonych decyzji mogtyby byé
zasadniczo odmienne, gdyby Komisja postgepowata zgodnie z tymi przepisami
proceduralnymi. Wyniki gtosowan nad wczesniejszymi projektami w komitetach byly bowiem
bardzo niejednoznaczne, a w skonsolidowanej opinii EFSA z 2009 r., ktérej towarzyszyty opinie
odrebne, wyrazono wiecej watpliwosci niz we wczeéniejszych opiniach EFSA, wobec czego nie
mozna byto wykluczyé, ze czionkowie komitetow mogliby zmieni¢ swe stanowiska i zdecydowac
0 udzieleniu wnioskowanych zezwolen lub o odmowie ich udzielenia. Co wiecej, w przypadku
przedstawienia niekorzystnej opinii lub w braku opinii komitetbw Komisja byta zobowigzana do
przedstawienia proponowanych zezwoleh Radzie, ktéra mogta zdecydowaé o ich przyjeciu lub
odrzuceniu. Dopiero po zakonczeniu tej procedury, w razie niepodjecia decyzji przez Rade,
Komisja mogta przyjg¢ decyzje.

W tym wzgledzie Sad stwierdzit, ze dodanie do projektdow zaskarzonych decyzji motywow
odnoszacych sie do nowej opinii EFSA, jako podstawy naukowej, stanowi istotng zmiane tych

4 Decyzja Komisji 2010/135/UE z dnia 2 marca 2010 r. dotyczagca wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywag
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, produktu ziemniaczanego (Solanum tuberosum L. linii EH92-527-1)
zmodyfikowanego genetycznie w celu zwiekszenia zawarto$ci amylopektyny stanowigcej sktadnik skrobi (Dz.U. L 53,
s.11) i decyzja Komisji 20100/136/UE z dnia 2 marca 2010 r. zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu na mocy
[rozporzadzenia nr 1829/2003] paszy produkowanej z genetycznie zmodyfikowanego ziemniaka EH92-527-1 (BPS-
25271-9) i przypadkowe lub technicznie nieuniknione wystepowanie tego ziemniaka w produktach zywnosciowych i
innych produktach paszowych (Dz.U. L 53, s. 15).
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projektow w stosunku do ich wczesniejszych wersji. W konsekwencji decyzji tych nie mozna
uznaé¢ za identyczne z wczesniejszymi projektami i propozycjami. Ponadto skonsolidowang
opinie z 2009 r., ktdéra rozni sie znaczaco od wczesniejszych opinii EFSA, nalezy uznac¢ za nowa
ocene odnoszgcg sie do istoty zagadnienia, a nie jedynie czysto formalne potwierdzenie ocen
ryzyka zawartych we wczesniejszych opiniach.

W tym stanie rzeczy, ze wzgledu na okolicznos$¢, ze Komisja w zasadniczy spos6b naruszyta
obowiazki proceduralne, Sad stwierdzil niewazno$¢ zaskarzonych decyz;ji.

UWAGA: Odwotanie od orzeczenia Sgdu, ograniczone do kwestii prawnych, moze zosta¢ wniesione do
Trybunatu w terminie dwéch miesiecy od dnia zawiadomienia o tym orzeczeniu.

UWAGA: Celem skargi o stwierdzenie niewaznosci jest doprowadzenie do uznania za niewazne aktéw
instytucji Unii, ktére sg sprzeczne z prawem Unii. Panstwa cztonkowskie, instytucje wspdlnotowe oraz
jednostki moga, pod pewnymi warunkami, wnies¢ skarge o stwierdzenie niewaznosci do Trybunatu
Sprawiedliwosci lub Sadu. Jezeli skarga jest zasadna, stwierdza sie niewaznos$¢ aktu. Instytucja, ktérej to
dotyczy, powinna zaradzi¢ ewentualnej prézni prawnej spowodowanej niewaznoscig tego aktu.

Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Sadu.
Petny tekst wyroku jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogfoszenia
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