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1. Indledende bemerkninger

7.1.

1.

Parternes pastande

Ved stzvning af 24. juli 2008 har sagsegerne anlagt sag mod Kommissionen med
pastand om, at I{ommissionen har tilsidesat sine forpligtelser i henhold tl artikel 18
i Direktiv nr. 2001/18/EF om udsztning i miljeet af genetisk modificerede orga-
nismer og om ophmvelse af Ridets direktiv 90/220/EQF (herefter udsetningsdirek-
tivet) og artikel 5 1 Radets afgerelse nr. 1999/468/EF om fastsettelse af de nermmere
villsdr for udevelsen af de gennemfereisesbefejelser, der dllegges Kommissionen

(herefter ridsafgerelsen eller rAdsafgerelse 1999/468).

Sagsegerne har principalt pstiet, at Kommissionen har udvist retsstridig passivitet
ved ikke at vedtage en beshitning om godkendelse til markedsfering af en genetisk
modificeret kartoffel (Amflora) inden for de tidsrammer, der er fastlagt i medfer af

udsetningsdirektivets artikel 18 og ridsafgerelsens artikel 5.

Subsidizrt har sagsegerne pastiet, at Retten skal annullere Kommissionens beslut-
ning af 14. maj 2008, hvorved Den Europriske Fodevaresikkerhedsautoritet (EI-
SA) bemyndiges til atr foretage en konsolideret vurdeting af to tidligere udtalelser
omkring risikoen ved det aﬁtibioﬁka:cesistente marker-gen #pAl, som er indeholdr i
Amflora-kartoflen, og at godkendelsesproceduren suspeadetes under afventning af

denne videnskabelige vurdering.

Det ex derfor sagsogernes opfattelse, at Kommissionen har pligt til at give markeds-
toringstilladelse pa baggrund af det videnskabelige grundlag, der foreligger pi nuva-

rende tidspunkt.



Kommissionen har pa den anden side pistiet frifindelse, idet den begrunder udsat-
telsen af en endelig beslutning med, at der i den konkrete sag var behov for — i lyset

af forsigtighedsprincippet — at afklare det videnskabelige grundlag.

Den danske regering hat interveneret tl stotte for Kommissionens pastand om fri-

findelse.

Sagsfromstilling

I januar 2003 ansegte BASF Plant Science Gmbh om godkendelse til matkedsforing
i EU af den genetisk modificerede kartoffel Amflora til dyrkning i EU efter udszt-
ningsdirektivet. Amflora indeholder et markergen, som giver resisiens over for an-
tibiotika (betegnet et ARM-gen) nemlig genet #p/l, som giver resistens over for bla.

kanamycin og neomycin.

12004 vedtog EFSA en kategorisering af ARM-gener, som kunne fungere som basis
for medlemslandenes implementeting af udsztaingsdirektivets besternmelse om ud-
fasning af ARM-gener, det kan have uenskede vitkninger pd menneskers sundhed
og miljeet.. Under hensyntagen tl sandsynligheden for ARM-genets overforsel fra
GMQ’en til baktetier, tilstedevarelsen af det antibiotikaresistente gen 1 miljeet samt
hensynet til terapeutisk televans af de pigeldende antibiotika blev ARM-generne
inddelr i tre kategorier. EFSA inddrog de ARM-gener i kategosiseringen, som po-

tentielt ville kunne bruges som matkergener i GMQO’er.

Kategori 1, som ifelge EFSA er den eneste kategori, der ber gives matkedsfatingstil-
ladelse til, omfatter” ARM-gener, der giver resistens mod antibiotika, som kun har
mindre tetapeutisk relevans i human medicin og kun bruges begrznset vetetinzz-
medicinsk. ARM-gener i kategod II, som kan £ tilladelse tl forsegsudsztning, kan
have terapeutisk relevans i definerede omrider af human- og veterinermedicin.

Ifolge EFSA ber der ikke gives godkendelse af nogen art til ARM-gener placeret i
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kategori IT1, som indeholder ARM-gener, der giver resistens mod antibiotika, det ex

vigtige 1 behandlingen af mennesker.

Det ARM-gen (mpA1), som eri Amflora, blev placeret 1 kategori I.

For alle tre kategorier konkluderede EFSA, at sandsynligheden for genoverforsel ex
meget lille. For si vidt angir de ARM-gener, der var omfattet af kategoriseringen,
konkluderede EFSA ogss, at det er bevist eller overordentlig sandsynligt, at de alle-
rede findes i vidt omfang i miljeet. Selv om EFSA ikke sktiver dette direkte, ex det
saledes klart, at forskellen pi de tre kategorier ligger 1 den terapeutiske relevans af de

antibiotika, som genet giver resistens overfos.

. I febrmar 2006 afgav EFSA sin udtalelse om matkedsferingen af Amflora. EFSA

konkluderede i overenssternmelse med den i 2004 vedtagne kategorisering af ARM-
gener, at det er usandsynligt, at produktet vil have negative indvirkninger p4 menne-

skers eller dyrs sundhed eller miljoet i de foresliede anvendelsesmuligheder.

I februar 2007 afgav Det Europmiske Legemiddelagentur (EMEA) — pi baggrund
af en rapport fra WHO — en udtalelse, som fremhevede den stigende terapeutiske
televans af bade kanamycin og neomycin i bide vetetinere og humane legemidler. I
lyset heraf bad Kommissionen efterfolgende EFSA om at forholde sig tl EMEA’s
udralelse.

I marts 2007 bekraefrede EFSA, at man accepterede EMEA’s vurdering, men at det
vat BEFSA’s vurdering, at den terapeutiske effekt af disse antibiotika ikke vil blive
kompromitteret af tlstedevaerelsen af wpdl-genet i genetisk modificerede planter, da
sandsynligheden for genoverfersel fra plante til bakterie er ekstremt lav. EFSA be-
krzftede ligeledes sin tidligere vurdering af, at anvendelse af #pAl-gener i GMO’er

ikke udger en risiko for menneskers og dyts sundhed eller miljoet.
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antibiotika, som #pAl-genet giver resistens overfor, og selv om keitetiet vedrerende
terapeutisk relevans i 2004-udtalelsen var afgerende for placering i kategori I, har

EESA fastholdt, at genet er uproblematisk at anvende i Amflora-kartoflen.

EFSA har ikke angivet nogen narmere videnskabelig begrundelse for at fravige kei-
terierne fra 2004 med hensyn tl #pdl-genet, herunder hvorledes detie gen — 1 lyset
af EMEA’s vurdering af den stigende terapeutiske relevans — adskiller sig fra ARM-
generne 1 kategori II eller ITT. EFSA har heller ikke indiceret, at kriterierne fra 2004
eller anbefalingerne for ARM-generne i de forskellige kategorier generelt ber revide-

res.

Ved afstemningen om Kommissionens udkast il beshutning om godkendelse af

Armnflora i Radet 1 juli 2007 kunne der hvetken opnés kvalificeret flertal for eller

imod Kommissionens forslag.

Den endelige afgprelse blev udsat, da der ogsi skulle tages stilling til anvendelse af
biproduktet fra Amflora til foder — en ansegning, som var indgivet efter forordnin-
gen om genetisk rodificerede fodevarer og -foder {forordning nr. 1829/2003).
Denne ansegning blev der stemt om 1 Radet i februar 2008, hvor der ikke blev op-
naet kvalificeret flertal for eller imod Kommissionens udkast til beslutning om god-

kendelse.

Efter afstemningen blev der stillet spargsmil ved, om EFSA’s udtalelser fra 2004 og
2007 var konsistente. Bla. pipegede den danske fedevareminister og miljominister i
et fzllesbrev, at EFSA’s konklusioner fra 2007 forekommer inkonsistente i forhold
til EFSA’s egen kategorisering fra 2004 for s vidt angir spergsmélet om, hvorledes
et antibiotikas terapeutiske relevans indgir i den samlede risikovurdering af et givent

resistensgen (#pfl-genet), jf. nerrnere nedenfor afsnit 1.3.
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Kommissionen bad pa den baggrund EFSA om at forholde sig il disse speorgsmal
og meddelte derfor BASF Plant Science GmbH, at en endelig afgerelse i sagen ville

afvente EFSA’s udtalelse herom.

Den danske regerings brev af 14. marts 2008 til Kommissionen

. Den 14. marts 2008 fremsendte den danske regerings fedevareminister og miljemi-

nister 1 fzellesskab et brev til Kommissionen. Dette brev er fremlagt som sagens bi-

lag A 19.

. I brevet udirykker de danske ministre bekymring over den manglende konsistens

mellem EFSA’s vurderinger fra 2004 og 2007 og anmoder ommissionen om at

rette henvendelse til EFSA for at f4 klarlagt rationalet bag 2007—vurdeﬁrigen.

Sagsegerne har i sivel staevning som replik henvist tl en passus fra brevets side 1,
afsnit 5, hvor de to ministre medgiver, at danske eksperter er enige i, at risikoen ved

anvendelsen af zpAl-genet 1 GMO’er er meget lille.

Denne passus lyder: "With respect 1o the use of the mpill-gene as selpctive marker tn GM
plants (and derive food and feed) EFSA bas concluded in an opinion of 2004 {the 2004-opinion)
that this ARM does not pose at 7isk to buman or animal bealth or fo the environment. Danish

excperts agree with this conclision”.

. Sagsegerne tager dette il indtzept for, at danske eksperter har blastemplet brugen af

upil-gener.

. Citatet er imidlertid taget ud af en sammenhemng. Som der er redegjort for ovenfor,

er det efter kriterierne fra 2004 ikke afgorende, at risikoen for, at der i praksis vil
komme en eget forekomst at resistens, er meget lille, hvis der er tale om resistens

mod antibiotika med terapeutisk relevans. Dette redegores der for 1 brevet, og det
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anfores, at der et en betydelig bekymuring fra dansk side over inkonsistensen meliem

EFSA’s 2004 og 2007-vurderinger, en inkonsistens som ber afklares.

Sagsegerne gengiver derfor efter regeringens opfattelse ikke indholdet og sammen-
hengen af den danske fedevareministers og den danske miljeministers hrev til

Kommissionen af 14. mazts 2008 loyalt.

Regeringens interesse og hovedsynspunkter

Den danske regering (herefter regeringen) intervenerer i sagen til stette for Kom- -
missionen, fordi regetingen et enig i, at Amflora ikke pa det foreligeende grundlag
kan gives matkedsferingstilladelse, idet EFSA’s udtalelser fra 2004 og 2007 rejser al-
vorlig tvivl om konsistensen af det miljpvidenskabelige grundlag, hvorpd GMO’er
indeholdende ARM-gener tillades.

. Det skal understreges, at den danske regering ikke herved har taget stilling tl, om

der bor gives markedsforingstilladelse dl Amflora, nir det videnskabelige grandlag
et tilstrakkeligt afldaret. Regetingens synspunkt i denne éag er alene, at Kormmissio-
nen har pligt tl ikke at treeffe en positiv afgerelse om markedsforing af Amflora pa

det foreliggende uafklarede grundlag.
Regeringen har tre overordnede anbringendes:

For det forste ville en godkendelse tl markedsforing af Amflora pi det foreliggende
grundlag vere i strid med dels udsatningsdirektivets krav il miljerisikovurderingen,
dels en rakke generelle fllesskabsretlige grundprincipper, herunder navnlig forsig-
tighedsprincippet, kravet om omhyggelig og upartisk undersegelse og lighedsprin-
cippet. Under disse omstendigheder hatr Kommissionen pligt il at sege det widen-
skabelige grundlag afklaret forud for vedtagelsen og offentliggorelsen af en afgerelse
om godkendelse (afsnit 3.1.).
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For det andet er det regeringens opfattelse, at Kommissionens fremszttelse af et
forslag til retsakt under forskriftsproceduren (artkel 5, stk 6, i ridsafgerelse
1999/468) under ingen omstendigheder giver individer et retskrav p4, at retsakten

vedtages (afsnit 3.2.).

. Endelig, for det tredje, er regetingen enig med Kommissionen i, at under omsten-

digheder som de foreliggende, har Kommissionen ret 1l at anmode EFSA om en
udtalelse, vanset om der er udtrykkelig hjemmel herd} i udsatningsdirektvet (afsnit
3.3.).

Regeringens retlige argumentation

Sagsagernes pdsiand om overiradelse af wdsatuingsdireetivets artikeel 18.

Sagsegernes principale péstand hviler pd en forudsztning om, at sagsegetne havde

et retskrav pi godkendelse af Amflora den 14. maj 2008.

Efter regeringens opfattelse ville en godkendelse af Amflora pé det foreliggende
grundlag vare 1 strid med en rackke EU-redige regler, hetunder navnlig fossigtig-
hedsprincippet, siledes som dette skal anvendes i lyset af udsatningsdirektvets be-
stemmelser, lighedsprincippet og kravet til institutionerne om ombhyggelig og upar-

tisk undersogelse af den konkrete sags forhold:

For det ferste ville Kommission have overtridt forsigtighedsprincippet, siledes
som dette skal fortolkes i lyset af udsxitningsdirektivets bestemmelser, hvis den pd

det foreliggende grundlag havde godkendt Amflora til markedsfeting.



37. Udsztningsditektivet indeholder en rekke overordnede krav, som Kommissionen
og medlemsstaterne har pligt 4l at iagttage i forbindelse med miljerisikovurderinger

forud for afgerelser om tilladelse il bla. matkedsfering af GMO’er.

38. Af direktivets praeambel fremgér bla. felgende:

18) Ved ndforneningen af dette direktiv er der taget hensyn til forsigtighedsprincippet,
og der vil ogsd blive taget hensyn til dette princip ved gennemio-

refsen af dette direliiv.

(.

(22) Sporgsmdlet om gener, der ndtrykker resistens over for antibiotilea, bor 7
szrlig grad tages I betragtning, ndr der ndfores risikovnrdering af

GMO %r; som indebolder sédanne gener.”
39. Udsztningsdircktivets artikel 1 og artikel 4, stk. 1-3, har felgende ordlyd: .

"Ariikel 1

Formal

Formélet med dette direkity er ¥ overensstemmelse med forsigtichedsprincippet at
Joretage en indbyrdes tilncermelse af medlemsstaternes love og administrative bestermmelser samt at
beskytte menneskers sundhed og miljoet 1 forbindelse med:

- ndsaining ¢ miljoet af genctisk modificerede organismer [ ethvert andet ofenred end markedsfo-
ring i Fallesskaber

- markedsforing af genetisk modificerede organisimer, der udgor eller ind-

gdr I produkiter, i Faellesskabet.”

()



Artikel 4
Generelle forpligtelser

1. Medlemsstaterne sikrer ¥ overenssternmelse med forsigtighedsprincippet, at der
trajfes alle nodvendige foranstaltninger for at undga nonskede virfninger pd menneskers sundhbed
og miljoet sam folge af udsatning eler markedsforing af GMO er. GMO er md feun ndseties ef-

ler markedsfores i overensstermmelse need enten del B elfer del C.

2. Enhver, der agler at indgive en anmeldelse cfter del B eller del C, skal foretage en miljorisiko-
vrrdering. De oplysutnger, der kan vare nodvendige for at foretage ;;ziﬁbrz’:z}éawﬁfiﬁingefz, er an-
Jort i bilag III. Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at GMOQ'er, der in-
defholder genet, som vdtrylkker resistens over for antibiotika anvendt | hui-
man- eller veterinzrmedicinsk behandling, tages specielt i betragtning ved
miljorisikovurdetingen med henblik pd identifikation og udfasning af anti-
biotikaresistensmmarkorer 1 GMO'er, der kan have uenskede virkninger pd
menneskers sundhed og miljpet. Denne ndfasuing skal finde sted inden 31. decernber
2004 for si vidt angdr GMO'er, der markedsfores i henhold #l del C, og inden 31. decentber

2008 for si vids angdr GMO'er, der er tilladt i benhold fil del B.

3. Medlemsstaterne og { givet fald Kompniissionen skal sikre, at der i buert enfelt tilfalde foreta-
ges en naje vurdering af potettielle negative virkninger pd menneskers
sundhed eller miljoet, som direfte eller indirekte kan vzre fordrsaget af
overfprsel af gener fra GMO 'er tif andre organismer. Denne vurdering skal foreia-
Zes £ overensstermelse med bilag IT ander hensyntagen 1l miljopdvirkningen alt efter karafter-

stika hos den orpantsme, der udseltes, sami recipientmilvet.”
40. Det fremgir siledes udtrykkeligt af udsztningsdirektivet,

e at forsigtighedsprincipper generelt er tillagt meget hej vegt,
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o at forsigtghedsptincippet ogsi skal iagttages, nir Kommissionen og med-

lemsstaterne gennemforer direktivet,

e atde enkelte medlemsstater og Komimissionen i overensstemmelse med for-
sigighedsprincippet har pligt til at tage de nedvendige forholdsregler for at
undgi uenskede virkninger p4 menneskers sundhed og miljeet som felge af
udsztning af GMO’er samt at sikve et forsvarkigt videnskabeligt grundlag for

vurderingen af de eventuelt negative konsekvenser, og

e atderi serlig grad skal tages hensyn til, om co GMO indeholder ARM-
gener, som udtryklker resistens overfor antibiotika anvendt i medicinsk be-

handling.

Kommissionen og medlemsstaterne har med andre ord pligt il at tillegge forsigtig-
hedsprincippet helt setlig vegt 1 forbindelse med hindteringen af ARM-gener forud

for godkendelsen af GMO’er, der indeholder disse gener.

Baggrunden hetfor er, at de seneste 50 drs stadigt stigende anvendelse af antibiotika
i Kiniske miljoer har medfort, at antibiotikaresistente mikro-organismet, serligt bak-
terier, er blevet almindeligt forekommende pé hospitaler og 1 andre patient-miljper.
Ligeledes kan der observeres hoj forekomst af antibiotikaresistens som folge af an-

vendelsen af antibiotika i landbrugsproduktionen.

Som navat opstillede EFSA 1 2004 pé den baggtund tre kategorier, som de forskel-
lige ARM-gener kan placeres i. Kategorierne og de tilherende markedsfermngskrite-
rier afspejler 1 overensstemmelse med divektivets artikel 4, stk. 2, 3. punktom, at
GMO’er, der indeholder ARM-gener, der giver resistens over for antibiotika med
terapeutisk relevans, udger en serlig risiko, hvorfor der ikke bor gives markedsfo-

ringstilladelse hertl.
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I vurderingen fra 2007 af #pAl-genet udtalte EFSA imidlertid, at den terapeutiske
effekt af disse antibiotika ikke vil blive kompromitteret af tilstedevarelsen af #pil-
geneti GMO’ex, da sandsynligheden for genoverforsel fra planten til bakterier er

ekstremt lav.

Dette forekommer efter regeringens opfattelse szrdeles vanskeligt at forene med

EFSA’s egne kritetier fra 2004.

EFSA’s accept i udtalelsen fra 2007 af EMEA’s udtalelser om den stigende terapeu-
tiske relevans af kanamycin og neomycin synes at indebzre, at der ikke lzngete er
grundlag for at henfore spAl-genet tl kategori I, siledes som denne kategori blev

defineret 1 2004, jf. ovenfor under punkt 8. Da EFSA er enig med EMEA i, at den

gruppe af antibiotika, som #p#ll-genet giver resistens imod, har terapeutisk relevans,

ber anvendelse af 2004-kriterierne fore til, at #pfl-genet skal henfores tl kategod 11

(eller miske endda IIT).

Hvis et ARM-gen tilhorer kategori IT, bor der ifelge EFSA’s egne retningslinjer i

2004-udtalelsen som nzvat ikke gives tilladelse til mere end forsegsudsetninger.
Hvis det tlherer kategori ITI, ber der end ikke gives tilladelse tl forsegsudsztninger.
Der bor siledes 1 henhold til EFSA’s egne anbefalinger ikke gives dlladelse ¢l mar-
kedsforing.

Det er detfor efter regeringens opfattelse inkonsistent i forhold til kriterierne fra
2004, at EFSA i den konkrete sag tillegger det afgerende betydning, at risikoen for
miljeet samt for spredning af ARM-generne er meget lille. '

Risikovurderingen for horisontal spredning af ARM-gener kan, hvis man felget k-
terierne fra 2004, alene have betydning, sifremt et ARM-gen titherer kategori 1 1
EFSA’s kategorisering, hvor ARM-gener 1 forvejen er vidt udbredte i naturen, og
hvor ARM-generne er resistente overfor typer af antibiotika, der ikke hat nogen te-

rapeutisk relevans.
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EESA har ikke anfort forhold, der undetbygger, at #pdI-genet — med den endrede
vurdezring af den terapeutiske relevans — adskiller sig fra de ARM-gener, der i forve-

jen er placeret i kategoti 11 (eller ITT).

Der er derfor intet i EFSA’s vurdering fra 2007, der kan forklare, hvorfor den =n-
drede vurdering af dea terapeutiske relevans ikke fir betydning for den samlede
vurdeting af, om det et forsvarligt at give matkedsferingstilladelse, nar den terapeu-
tiske relevans i evrigt hat varet tillagt afgerende betydning 1 EFSA’s kategorisering
af ARM-gener fra 2004. I 2007-vurderingen anfores alene som begrundelse for at
konkludere, at Amflora-kartoflen er sikker at anvende, at der er en ubetydelig risiko
for overforsel af mpill-genet fra planter til mikroorganismer i miljeet. Dette giver an-
ledning tit uklathed om, hvilken vaegt de forskellige forhold omkring vurderingen af
ARM-gener skal tillzgges i forhold til beslutningen om markedsforingsgodkendelse.

. BFSA angiver heller ikle, at der er grund dl at endre de generelle 2004-kriterier for

bedemmelse af ARM-gener.

Den videnskabelige vurdering, som EFSA er fremkommet med, giver siledes an-
ledning il usikkerhed pa et helt centralt punkt, som er afgerende for udfaldet af sa-
gen. Konsekvensen af en eventuel anden kategorisering af #pAI-genet (i kategori II
eller ITI} vil vaere, at Amflora-kartoflen ikke, hvis man foelger anbefalingerne 1 2004-
udtalelsen, ville kunne godkendes tl markedsfetring i EU.

Hvis Fellesskabets regeludsteder i en sddan situation — uden nogen konkret viden-
skabelig begrundelse — blot fraviger de hidtddige generelle kritex:lér for ristkovurde-
ring for et enkelt produkt og pi den baggrund giver markedsferingstilladelse, ville

Fa:llesskabets regeludsteder handle 1 sttid med direktivets krav til miljerisikovurde-

ringen, herunder navalig forsigtighedsprincippet.
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55. Direktivet, herunder navnlig artikel 4, stk. 1-3, krever, at der skal foreligge en grun-

56.

57.

58.

59.

dig og omfattende ristkovurdering, der tager hejde for forsigtighedsprincippet, og at
ARM-gener tages specielt i betragtning ved miljerisikovurdetingen. En forudsetning

herfor er naturligvis, at risikovurderingen hviler pé et konsistent grundlag.

Hertil kommer, for det andet, at det folger af Domstolens ?raksis, at Frellesskabets
institutioner er underlagt et krav om omhyggelig og upartisk undersggelse af al-
le relevante forhold i den enkelte sag, for der treeffes afgorelse, jf. sag C-269/90,
Technische Universitit Mitachen, przmis 14, og f.eks. sag C-47/07 P, Masdar mod
Kommissionen, premis 91-92. Af de oveanzvnte grunde er det regeringens opfat-
telse, at ogsé dette krav dl omhyggelig oplysning af sagen ville veere overtridt, hvis
Kommissionen traf afgorelse om godkendelse af Amflora pi det foreliggende vi-

denskabelige grundlag.

For det tredje ville det vaere 1 strid med det fellesskabsretlige ighedsprincip, hvis
Kommissionen — uden nogen konkret begtundelse — fraveg en fast praksis i et en-
kelt tilfzlde. Det folger af Domstolens faste praksis, at det generelle lighedsprincip
er et grundlzggende princip indenfor fallesskabsretten, og at princippet indebzrer,
at ensattede situationer ilke mé behandles forskelligt, medmindre en forskellig be-
handling er objektivt begrundet, jf. f.ieks. forenede s.ager 117/76 0g 16/77, Ruck-
deschel, preemis 6-7, og forende sager 103 og 145/77, Royal Scholten Honig, pree-

mis 26-27.

EFSA’s 2004-kritetier et i praksis blevet lagt til grund ved administrationen af direk-

Hvet.

Producenterne har derfor ogsé lagt kriterierne til grund for detes produkdon og an-
sogningspraksis, hvilket formentlig har betydet, at man har undladt overhovedet at
soge om tilladelse i forsegsudseining eller markedsfering af GMO’er med ARM-

gener, hvor der var terapeutisk relevans.
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EFSA anforer ganske vist i 2007-udtalelsen en raekke argumenter for, at spdI-genet
pa trods af den terapeutiske relevans alligevel er sikkert, men disse atgumenter kun-
ne lige si vel anfores for en rekke andre ARM-gener, som er kategoriseret 1 kategori
IT og HI, og for hvilke der derfor ikke ber gives markedsforingstilladelse. Der gives

derfor ingen konkret begrundelse for den konkrete fravigelse fra praksis.

Det ville af disse grunde ogsa vare i strid med lighedsprincippet, hvis I<ommissio-
nen i denne sag traf beslutning om markedsferingstilladelse pa et inkonsistent vi-

denskabeligt grundlag og uden en konkret begrundelse for at fravige praksis.

I dlknytning hertil bemarkes, at en afgorelse om godkendelse af Amflora, der traef-
fes pa det foreliggende grundlag, vil vare ganske vanskelig at begrunde 1 overens-
stemmelse med kravet i EF-traktatens artikel 253 EF, fordi det pa grundiag af EF-
SA’s 2007-udtalelse vil vare seerdeles vanskeligt for Kommissionen at anfere en
korrekt og konkret begrundelse for i dette tilfelde at fravige den faste praksis, der et

baseret pa 2004-kriterierne.

Efter regetingens opfattelse pilegger udsetningsdirektivets artikel 18 ikke Kommis-

sionen at treffe afgorelse om godkendelse under disse omstandigheder:

En afgorelse om godkendelse pé det foreliggende grundlag ville som nzevnt vare i
strid med de krav, der i direktivets artikel 4 stilles til miljerisikovurderingen, og med
almindelige fzllesskabsretlige grundptincippet, og lommissionien et under ingen
omstzndigheder forpligter tl at treffe en retsstridig afgprelse, der efterfelgende vil

kunne annulleres af fzlesskabsdomstolene.

Fristreglerne 1 udsztningsdirektivets artikel 18 giver heller ilkle ansegere retskrav pé
at fi udstedt en retsstridig godkendelse. T den forbindelse er det efter regeringens
opfattelse uden betydning, (2) hvornfr i beslutningsprocessen, Kommissionen bliver
opmzrksom pé de eventuelle mangler, (b) hvorledes Kommissionen er blevet op-

mazrksom pa manglerne, og {c) om eventuelle sagsbehandlingsfrister overskrides.
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Kommissionen har derimod en pligt til — forud for vedtagelsen af en retsakt — at
sikre, at retsakten har beherig hjernmel og er i overensstemimelse med de grundlaeg-
gende fellesskabstetlige principper — herunder fotsigtighedsprincippet, kravet om
ombhyggelighed og upartiskhed og lighedsprincippet. Dette falger forudsetningsvis
af Dornstolens og Rettens faste praksis, herunder f.eks. dommene 1 sag C-269/90,
sag C-151/98 P, Phatos SA, sag C-198/03 P, CEVA Santé Animale SA, og sag T-

229/04, Sverige mod Kommmissionen.

I tiknytning hertil bemerkes, at ansegete, der mitte lide et tab som felge af institu-
tionernes retsstridige passivitet i forbindelse med vedtagelsen af en beslutning, har
mulighed for at anleegge erstatningssegsmil, jE artikel 235 EF og som eksempel den
ovennzvate sag C-198/03 P, CEVA Santé Animale SA.

Sagsogernes anbringender om overtredelse af beslutningsproceduren i artifeel 3, sife. 6, i rédrafgo-

relse 19997468,

Efter regeringens opfattelse kan sagsegerne ikke paberdbe sig artikel 5, stk. 6, 1 rAds-
afgorelse 1999/468 4l stotte for en pistand om, at Kommissionen er fozpligtet tl at

vedtage et fremsat forslag:

For det forste kan det ikke af ordiyden af afgerelsens artikel 5, stk. 6, 3. afsnit, ("ped-
fager Kommissionen den foroskiede gennemforelsesretsakt’”) udledes, at Kommissionen det-
med har pligt til automatisk og mekanisk at vedtage sine egne forslag, nir Radet ikke

kan samle det fornedne flertal for eller imod forslaget.

Hvis arrikel 5, stk. 6, 3. afsnit, havde haft tl formail at stadfzste Kommissionens
forslag til retsakter, nir der ikke kan opnds det fornedne flertal for eller imod i R3-
det, ville det have varet nerliggende at anvende fonmuleringen “rkal forslaget anses for

vediager” (EN: “the propesal shall be considered adopted™ eller lignende. Anvendelsen af



16

ordet “rhaif” 1 deﬁ nugzldende formulering kan derfor ikke fortolkes som en ubetin-

get pligt for Kommissionen tl at vedtage sine egne forslag.

71. For det andet stottes denne fortolkning af en forméalsfortolkning af forskriftspro-
ceduren i artikel 5 i ridsafgerelsen. Proceduren har ikke til formal at tllegge indivi-
der nznmere bestemte rettigheder, men at etablere en institutionel balance mellem A
Kommissionen, Ridet og BEuropa-Parlamentet — og i et vist omfang ogsi medlems-
staterne — 1 forbindelse med udferdigelse af gennemforelsesforanstaltninger, herun-
det navnlig at “gore det mauligt for lovgivningsmyndighedens to parter at foretage Bontrol forud for
'wdfarga/.refz af sddanne foranstalininger” (betragtning 7a i preamblen tl ridsafgerelse
1999/468).

72. Pi den baggrund er det regeringens opfattelse, at en ordlyds- og formalsfortolkning
af artikel 5, stk. 6, 3. afsnit, i ridsafgerelsen mi fore til, at Kommissionens fremsaet-
telse af et forslag til retsakr under forskriftsproceduren ikke i sig selv forpligter

Kommissionen til at vedtage den fremlagte retsakt.

3.3 Sagsogernes subsidimre pastand vedrorende bjemlen for beslntningen om at anmode EFSA om en

wdtalelse

73. For si vidt angir den subsidizte pastand bemarkes blot, at regeringen tlslutter sig

Kommissionens synspunkter (svarskriftet, punkt 16£).

74. 1 hvert fald under de foreliggende omstendigheder, hvor der foreligger tvivl om af-
gorelsens videnskabelige grundlag pi et punkt, der kan vare afgerende for indholdet
af afgorelsen, og hvor Kommissionen et stillet over for et videnskabeligt og politisk
meget indviklet og falsomt sagskompleks, ber Kommissionen indremmes en ret til
at anmode EFSA om en ay udtalelse, uanset om udsztningsdirektivet ilke reguleter

dette spergsmal direkte, jf. i denne retning sag C-151/98, Pharos SA, preemis 26.

4. Sammenfatning og konklusion
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75. Regeringens synspunkter kan sammenfattes siledes:

76.

7.

78.

79.

80.

EFSA’s udtalelser fra 2004 og 2007 rejser alvorlig tvivl om konsistensen af det mil-
jovidenskabelige grundlag, hvorpd GMO’er indeholdende ARM-gener tillades. En
godkendelse tl markedsfering af Amflora efter udsetningsdirektivet pd det forelig-
gende grundlag ville vére i strid med bade udsatningsdirektivet og en rekke gene-
relle fallesskabsretlige grundprincipper, herunder navnlig forsig’dghedsprincippeﬁ,
kravet om omhyggelig og upartisk undetsegelse og ptincippet om ligebehandling.

Under disse omstzndigheder har Kommissionen bide ret og pligt til at sege det vi-
denskabelige grundlag afklaret forud for vedtagelsen og offentliggerelsen af en afge-
relse om godkendelse - uanset de fuister, der er fastsat i udsztningsdirektvets artikel
18. Kommissionen skal sikre sig, at betingelserne i udsztaingsdirektivet og de al-
mindelige fzllesskabsretlige grundprincipper er overholdt, forinden en afgerelse om
godkendelse treffes. I{ommissionen har ikke pligt til at traeffe en afgerelse, som ef-

terfolgende vil kunne annulleres af fellesskabsdomstolene.

Endvidere er regeringen af den opfattelse, at Kommissionens fremszttelse af et for-
slag til retsakt under forskriftsproceduren (ardkel 5, stk. 6, 1 ridsafgerelse 1999/468)
ilke 1 sig selv forpligter Kommissionen tl at vedtage et fremsat forslag, nar Radet

ilcke kan samle det fornedne flertal for eller imod forslaget.

Endelig er det regeringens synspunkt, at Kommissionen under omstaendigheder
som de foreliggende har ret til at anmode EFSA om en udtalelse, uanset om der et
udu:ykkelig-hjemmcl hertil i udsetningsdirektivet. Dette felger direkte af Komsmnissi-
onens pligt tl at overholde forsigtighedsprincippet og kravet om omhyggelig og

upartisk undersogelse af de relevante forhold i sagen.

Af disse grunde er det regeringens opfartelse, at sagsegemes principale og subsidize-

re pastande m4 afvises.



18

Kebenhavn, den 7. maj 2009

Vs 90
" “Jonas Bet g Liisberg

Den danske regerings befuldmagtigede

Kontorchef

Rass Holdgaard

Den danske regerings befuldmagtigede

Vicekontorchef






