KOMMISSIONEN MOD FRANKRIG

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
20. november 2003 *

I sag C-296/01,

Kommissionen for De Europziske Fellesskaber ved G. zur Hausen, som
befuldmeegtiget, bistiet af avocats M. van der Woude og V. Landes, og med
valgt adresse i Luxembourg,

sagsoger,

mod

Den Franske Republik ved G. de Bergues og R. Loosli-Surrans, som befuldmaeg-
tigede, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsogt,

angdende en pdstand om, at det fastslis, at Den Franske Republik har tilsidesat
sine forpligtelser i henhold til Radets direktiv 90/220/EQF af 23. april 1990 om

udseetning i miljeet af genetisk modificerede organismer (EFT L 117, s. 15), som
endret ved Kommissionens direktiv 97/35/EF af 18. juni 1997 om anden

* Processprog: fransk,
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tilpasning til den tekniske udvikling af direktiv 90/220 (EFT L 169, s. 72), og i
henhold til artikel 249 EF, idet den hverken korrekt eller fuldsteendigt har
gennemfort direktivets artikel 5, nr. 1-4, artikel 6, stk. 2 og S, artikel 9, stk. 3,
artikel 11, stk. 1-3 og 6, artikel 12, stk. 3 og 4, samt artikel 19, stk. 2-4,

har

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J.-P. Puissochet, og dommerne R. Schintgen og
V. Skouris, N. Colneric (refererende dommer) og J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: J. Mischo
justitssekreteer: R. Grass,

pé grundlag af den refererende dommers rapport,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 22. maj 2003,
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afsagt folgende

Dom

Ved steevning indleveret til Domstolens Justitskontor den 25. juli 2001 har
Kommissionen for De Europziske Fellesskaber i henhold til artikel 226 EF anlagt
sag med pastand om, at det fastslds, at Den Franske Republik har tilsidesat sine
forpligtelser i henhold til Radets direktiv 90/220/EQF af 23. april 1990 om
udsetning i miljeet af genetisk modificerede organismer (EFT L 117, s. 15), som
endret ved Kommissionens direktiv 97/35/EF af 18. juni 1997 om anden
tilpasning til den tekniske udvikling af direktiv 90/220 (EFT L 169, s. 72, herefter
»direktiv 90/220«), og i henhold til artikel 249 EF, idet den hverken korrekt eller
fuldsteendigt har gennemfert direktivets artikel 5, nr. 1-4, artikel 6, stk. 2 og 3,
artikel 9, stk. 3, artikel 11, stk. 1-3 og 6, artikel 12, stk. 3 og 4, samt artikel 19,
stk. 2-4.

Retsforskrifter

Feellesskabsretlige bestemmelser

Direktiv 90/220 har ifelge sin artikel 1, stk. 1, til formal at tilnaerme
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser og at beskytte menneskers
sundhed og miljeet ved udszetning i miljeet af genetisk modificerede organismer
og ved markedsforing af produkter, der indeholder eller bestir af genetisk
modificerede organismer, der er bestemt til efterfelgende udsetning i miljeet.
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Artikel 2, nr. 2, i direktiv 90/220 bestemmer, at i direktivet forstas ved »genetisk
modificeret organisme (GMO)« en organisme, hvori det genetiske materiale er
blevet endret pd en made, der ikke forekommer naturligt ved formering og/eller
naturlig rekombination. Naevnte direktivs artikel 2, nr. 4, bestemmer med henblik
pé sidstneevnte, at der ved »produkt« forstds »et preeparat, der bestar af eller
indeholder en GMO eller en kombination af GMO’er, og som markedsfores«.

Artikel 5 i direktiv 90/220 bestemmer i nr. 1-4:

»Medlemsstaterne vedtager de nedvendige forholdsregler med henblik pa
folgende:

1) Enhver, der i forsknings- og udviklingsejemed eller i ethvert andet gjemed end
markedsfering agter at foretage udsztning af en GMO eller en kombination
af GMO’er, skal indgive anmeldelse til den i artikel 4, stk. 2, omhandlede
myndighed i den medlemsstat, hvor udsatningen skal finde sted, inden denne
foretages.

2) Anmeldelsen skal omfatte:

a) Et teknisk dossier indeholdende de oplysninger, der er angivet i bilag II, og
som er ngdvendige som grundlag for en vurdering af de umiddelbare eller
fremtidige risici, som det kan forudses, at de pdgeldende GMO’er eller
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den pageldende kombination af GMQ’er kan indebzre for menneskers
sundhed eller miljget, og med angivelse af de anvendte metoder og de
bibliografiske henvisninger hertil; oplysningerne skal navnlig vedrare:

i) generel information, herunder oplysninger vedrerende personale og
uddannelse

ii) de padgzldende GMO’er

iii)omsteendighederne i forbindelse med udsetning og det milje, hvori
udsztningen sker

iv) vekselvirkningen mellem de pigeldende GMO’er og miljeet

v) monitering, kontrol, behandling af affald og beredskabsplaner.

b) En erklering indeholdende en vurdering af de virkninger og risici, som
den patenkte brug af GMO’erne kan have for menneskers sundhed og
miljoet.

3) Den kompetente myndighed kan acceptere, at udsztning af en kombination
af GMO’er pd samme sted eller af samme GMO pé forskellige steder til
samme formdl og inden for en begranset periode kan anmeldes i en enkelt
anmeldelse.
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4) Anmelderen skal i anmeldelsen oplyse om data eller erfaringer fra
udszetninger af de samme GMO’er eller den samme kombination af GMO’er,
som han tidligere har anmeldt og/eller foretaget eller lobende anmelder og/
eller foretager inden for eller uden for Fellesskabet.

Anmelderen kan ligeledes henvise til data eller resultater fra anmeldelser, der
tidligere er indgivet af andre anmeldere, forudsat at disse har givet skriftligt
samtykke hertil. «

Artikel 6, stk. 2 og 5, i direktiv 90/220 bestemmer:

»2. Den kompetente myndighed tager om nedvendigt bemerkninger, som andre
medlemsstater har fremsat i overensstemmelse med artikel 9, i betragtning og
giver anmelderen et skriftligt svar inden 90 dage efter modtagelsen af anmeldelsen,
hvori det tilkendegives,

enten

a) at den har konstateret, at anmeldelsen er i overensstemmelse med dette
direktiv, og at udsztningen kan foretages

eller

b) at udsztningen ikke opfylder direktivets betingelser, og at anmeldelsen derfor
afvises. '
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5. Hvis den kompetente myndighed finder, at der er opndet tilstraekkelig erfaring
med udsztning af visse GMO’er, kan den indgive anmodning til Kommissionen
om anvendelse af forenklede procedurer for udsztning af sddanne typer GMQ’er.
Kommissionen fastsztter i overensstemmelse med de procedurer, der er
omhandlet i artikel 21, passende kriterier og treffer afgerelse om anvendelse af
de forenklede procedurer i hvert enkelt tilfzlde. Kriterierne skal bygge pa
sikkerhed for menneskers sundhed og miljeet og pa de foreliggende beviser for

denne sikkerhed.«

Artikel 9, stk. 3, i direktiv 90/220 bestemmer:

»De kompetente myndigheder underretter de andre medlemsstater og Kommis-
sionen om den endelige beslutning, der treeffes i overensstemmelse med artikel 6,
stk. 2.«

Artikel 11, stk. 1-3 og 6, i direktiv 90/220 bestemmer:

»1. Inden et produkt indeholdende eller bestiende af GMO’er eller en
kombination af GMQ’er markedsfores som eller i et produkt, skal fabrikanten
eller den, der importerer produktet i Fellesskabet, indgive en anmeldelse til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor det skal markedsferes for farste
gang. Denne anmeldelse skal indeholde

— de i bilag Il krevede oplysninger, som om nedvendigt suppleres under
hensyntagen til, at anvendelsesstederne for produktet er forskelligartede,
herunder oplysninger om data og resultater, som er opndet under udsatninger
i forbindelse med forskning og udvikling, og som vedrerer de skosystemer,
som kan blive berort af anvendelsen af produktet, samt en vurdering af de
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risici, der métte vere for menneskers sundhed og miljeet i tilknytning til de
GMO’er eller den kombination af GMQ’er, der er indeholdt i produktet,
herunder oplysninger, der er opndet under forsknings- og udviklingsarbejdet,
om udsztningens virkning pd menneskers sundhed og miljget

— vilkdrene for markedsfaring af produktet, herunder specifikke betingelser for
brug og héindtering og et forslag til maerkning og emballering, som mindst
skal opfylde kravene i bilag IIL.

Finder en anmelder pd grundlag af resultaterne af en udseetning, som er anmeldt i
henhold til del B i dette direktiv, eller pi basis af vasentlige, begrundede
videnskabelige data, at markedsfering og brug af et produkt ikke indebaerer
nogen risiko for menneskers sundhed og miljget, kan anmelderen foresla, at der
ses bort fra et eller flere af kravene i bilag III, punkt B.

2. Anmelderen skal i denne anmeldelse oplyse om data eller resultater fra sidanne
udsztninger af de samme GMO’er eller den samme kombination af GMQ’er, som
anmelderen tidligere har anmeldt og/eller foretaget eller lobende anmelder og/eller
foretager inden for eller uden for Fzllesskabet.

3. Anmelderen kan ligeledes henvise til data eller resultater fra anmeldelser, der
tidligere er indgivet af andre anmeldere, forudsat at disse har givet skriftligt
samtykke hertil.

[..]
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6. Er der, enten for eller efter den skriftlige godkendelse, fremkommet nye
oplysninger om risici, som produktet medferer for menneskers sundhed eller
miljget, skal anmeldere straks

— revidere de i stk. 1 omhandlede oplysninger og betingelser

— underrette den kompetente myndighed

0g

— trzeffe de nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af menneskers sundhed
og miljeet.«

Det bestemmes i artikel 12, stk. 1-4, i direktiv 90/220:

»1. Efter at have modtaget og bekrazftet modtagelsen af den i artikel 11
omhandlede anmeldelse underseger den kompetente myndighed, om den er i
overensstemmelse med dette direktiv, navnlig i henseende til miljerisikovurdering
og anbefalede sikkerhedsforskrifter for brug af produktet.

2. Senest 90 dage efter anmeldelsens modtagelse skal den kompetente myndighed:
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enten

a) sende dossieret til Kommissionen med en positiv udtalelse

eller

b) underrette anmelderen om, at den patankte udsztning ikke opfylder kravene
i direktivet, og at den derfor afslas.

3. I tilfeelde, der er omhandlet i stk. 2, litra a), skal det dossier, der sendes til
Kommissionen, indeholde et resumé af anmeldelsen samt en erklering om, pa
hvilke vilkar de kompetente myndigheder agter at godkende markedsforing af
produktet.

Modellen til dette resumé fastleegges af Kommissionen efter fremgangsmdden i
artikel 21.

Navnlig nir den kompetente myndighed har imedekommet anmelderens
anmodning om, at der i henhold til artikel 11, stk. 1, sidste afsnit, ses bort fra
visse af kravene i bilag III B, skal den samtidig underrette Kommissionen herom.

4. Hvis den kompetente myndighed modtager supplerende oplysninger som
omhandlet i artikel 11, stk. 6, skal den straks underrette Kommissionen og de
andre medlemsstater herom.«
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Artikel 13, stk. 1-4, i direktiv 90/220 bestemmer:

»1. Efter modtagelsen af det i artikel 12, stk. 3, omhandlede dossier videresender
Kommissionen straks dette til samtlige medlemsstaters kompetente myndigheder
sammen med eventuelle andre oplysninger, som den har indhentet i medfer af
dette direktiv, og oplyser den kompetente myndighed, der er ansvarlig for
fremsendelsen af dokumentet, om datoen for udsendelsen.

2. Medmindre en anden medlemsstat inden 60 dage fra den i stk. 1 naevnte dato
for udsendelse fremsetter indvendinger, skal den kompetente myndighed skriftligt
godkende anmeldelsen, s& produktet kan markedsferes, og underrette de gvrige
medlemsstater og Kommissionen herom.

[...]

4. Nar Kommissionen har truffet positiv afgerelse, skal den kompetente
myndighed, der modtog den oprindelige anmeldelse, skriftligt godkende denne,
sd produktet kan markedsfores, og underrette de ovrige medlemsstater og
Kommissionen herom.«

Artikel 19, stk. 2-4, i direktiv 90/220 bestemmer:

»2. Anmelderen kan angive, hvilke oplysninger i den i henhold til dette direktiv
forelagte anmeldelse der ber behandles som fortrolige, fordi afslering heraf vil
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kunne skade anmelderens konkurrencemeessige stilling. Der skal i si fald
vedlaegges verificerbar begrundelse herfor.

3. Den kompetente myndighed afger efter forudgdende konsultation med
anmelderen, hvilke oplysninger der vil blive behandlet som fortrolige, og
underretter anmelderen om sin afgerelse.

4. Folgende oplysninger m4 under ingen omstendigheder behandles som
fortrolige, ndr de forelaegges i henhold til artikel 5 eller 11:

— beskrivelsen af GMOQO’erne, anmelderens navn og adresse, formdlet med
udszetningen samt stedet for udsztningen

— metoder til og planer for overvagning af GMO’er samt for beredskab

— vurderingen af forudsigelige virkninger, herunder navnlig sygdomsfremkal-
dende og/eller gkologisk forstyrrende virkninger.«

Artikel 23, stk. 1, i direktiv 90/220 bestemmer, at medlemsstaterne satter de

ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
direktivet senest den 23. oktober 1991,
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Nationale bestemmelser

Lov nr. 92-654 af 13. juli 1992 om kontrol med anvendelse og udsztning af
genetisk modificerede organismer og om endring af lov nr. 76-663 af 19, juli
1976 om godkendelsespligtige miljobeskyttelsesanleeg (JORF af 16.7.1992,
s. 9523) bestemmer i artikel 11:

»Enhver udsztning, eller ethvert udsetningsprogram, er betinget af en
forudgdende godkendelse.

Godkendelsen udstedes af den administrative myndighed pd grundlag af en
vurdering af de risici, som udsztningen udger for folkesundheden eller for miljeet.
Godkendelsen kan vere ledsaget af pabud. Den gelder kun for den disposition
med hensyn til hvilken, den er ansegt.«

Nzvnte lovs artikel 15 bestemmer:

» Markedsfering er betinget af en forudgdende godkendelse.

Godkendelsen udstedes af den administrative myndighed pd grundlag af en
vurdering af de risici, som markedsferingen udger for folkesundheden eller for
miljeet. Godkendelsen kan veere ledsaget af pibud. Den gelder kun for den
anvendelse, som den fastszetter.«
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Artikel 19 i lov nr. 92-654 bestemmer:

»Enhver, der er meddelt en godkendelse i henhold til artikel 11 og 15, er forpligtet
til at underrette myndigheden om alle nye oplysninger, som kan ndre
vurderingen af risikoen for folkesundheden eller for miljeet.

Anmelderen treffer i givet fald de nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af
folkesundheden eller miljoet.«

I henhold til artikel 21, stk. 1, forste afsnit, i lov nr. 92-654 kan anspgeren om en
godkendelse til udsztning eller markedsfaring over for myndigheden angive de
oplysninger, som ansegeren har afgivet til stotte for sin ansegning, hvis afslering
vil kunne vere til skade for ansegerens interesser, eller som vedrerer fortrolige
oplysninger, der er beskyttet ved lov. Oplysninger, der af myndigheden betragtes
som fortrolige, kan ikke videregives til tredjemand.

I medfer af nevnte lovs artikel 31 fastszttes gennemfarelsesbestemmelserne til
lovens afsnit III, der omfatter artikel 9-32, ved dekret efter hering af Conseil
d’Etat.

Artikel 2, stk. 3, i dekret nr. 95-1172 af 6. november 1995, som er udstedt til
gennemforelse af afsnit Il i lov nr. 92-654 for s vidt angdr humanmedicinske

leegemidler og de produkter, der er nzevnt i artikel L. 511-1, nr. 8, 9 og 10, i code
de la santé publique (JORF af 8.11.1995, s. 16360), som sndret ved dekret
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nr. 99-144 af 4, marts 1999 (JORF af 5.3.1999, s. 3294, herefter »dekret nr. 95-
1172«), bestemmer:

» Ansegning indgives af den person, der er ansvarlig for udsztningen. Ansog-
ningen skal vedlegges et teknisk dossier, hvis indhold fastszttes ved bekendt-
gorelse udstedt af sundhedsministeren efter forslag fra generaldirektoren for
Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé. I ansegningen
anferes, hvilke oplysninger der ifolge ansegeren skal behandles fortroligt.

Dossieret indeholder bl.a.:

1. alle oplysninger, der gor det muligt at vurdere virkningen af forsegene pa
folkesundheden og miljeet

2. et standard-dossier, der skal fremsendes til Kommissionen for De Europziske
Fellesskaber til orientering

3. et informationsblad til brug for offentligheden, der med undtagelse af
oplysninger, som er omfattet af fabriks- og forretningshemmeligheden eller som
er beskyttet ved lov, eller hvis afslering kan vere til skade for den persons
interesser, der er ansvarlig for udseztningen, omfatter folgende oplysninger:

a) formalet med udsetningen
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b) en sammenfattende beskrivelse af den eller de genetisk modificerede
organismer

¢) en vurdering af virkninger og risici for folkesundheden og miljeet

d) metoder til og planer for kontrol med dispositioner og indgriben i
nedstilfelde.«

Artikel 4, stk. 2 og 4, i dekret nr. 95-1172 bestemmer:

»Generaldirektoren for Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé underretter ansggeren om sin afgerelse inden for en frist pi 90 dage efter
datoen for registrering af ansegningen med forbehold af bestemmelserne i dette
dekrets artikel 5. Et afslag skal begrundes.

Med forbehold af bestemmelserne i dette dekrets artikel 5 betragtes det som et
afslag, ndr der ikke er truffet afgorelse inden udlebet af den frist pa 90 dage, der er
fastsat i denne artikels stk. 2.«
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Artikel 21 i dekret nr. 95-1172 bestemmer;

»Alle nye oplysninger, som ansegeren er bekendt med, vedrerende de risici, som
den eller de genetisk modificerede organismer udger for folkesundheden eller
miljoet, skal ansegeren straks — enten for eller efter meddelelse af tilladelsen —
meddele generaldirektoren for Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé, der videregiver disse oplysninger til Kommissionen for De Europziske
Feellesskaber. Ansogeren treffer i givet fald de nedvendige foranstaltninger til
beskyttelse af folkesundheden og miljget.«

Dekret nr. 95-1173 af 6. november 1995, som for s& vidt angdr veterinzerme-
dicinske praeparater er udstedt til gennemforelse af afsnit III i lov nr. 92-654
(JORF af 8.11.1995, s. 16363), bestemmer i artikel 3, stk, 2:

»Nar dossieret vedrerende ansggningen om en godkendelse er fuldstendigt, giver
generaldirektpren for Centre national d’étude vétérinaires et alimentaires
ansegeren en bekrzftelse pd modtagelsen, der er pafert registreringsdatoen, og
videresender anspgningen til udtalelse hos underspgelseskommissionen for
udsztning af produkter udviklet ved hjalp af biomolekyler teknik.«

Ordlyden af neevnte dekrets artikel 4, stk. 2 og 4, svarer til artikel 4, stk. 2 og 4, i
dekret nr. 95-1172 bortset fra, at generaldirektaren for Centre national d’études
vétérinaires et alimentaires skal underrette ansegeren om afgerelsen.
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Ordlyden af artikel 2, stk. 3, i dekret nr. 95-1173 og af artikel 3, stk. 2, i dekret
nr. 96-317 af 10. april 1996, der er udstedt til gennemforelse af afsnit III i lov
nr. 92-654, svarer for si vidt angir dele eller genstande fra den menneskelige
krop, der er genetisk modificeret efter at vaere blevet udtaget eller indsamlet
(JORF af 13.4.1996, s. 5740), til ordlyden af artikel 2, stk. 3, i dekret nr. 95-1172,
bortset fra at indholdet af det tekniske dossier, hvad angdr dekret nr, 95-1173,
fastseettes ved bekendtgerelse udstedt af landbrugs- og sundhedsministeren efter
forslag fra generaldirektaren for Centre national d’études vétérinaires et
alimentaires, og, hvad angar dekret nr. 96-317, uden forslag fra generaldirektaren
for Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Ordlyden af artikel 5, stk. 2 og 4, i dekret nr. 96-317 svarer til ordlyden af
artikel 4, stk. 2 og 4, i dekret 95-1172 bortset fra, at det er sundhedsministeren,
der skal underrette ansggeren om afggrelsen.

Dekret nr. 96-850 af 20. september 1996 om kontrol med udsztning og
markedsforing af produkter, der helt eller delvist er sammensat af genetisk
modificerede organismer, til civile formil (JORF af 27.9.1996, s. 14273),

bestemmer i artikel 22;

»I. Nar ansegningen er fuldstendig, giver miljeministeren ansegeren en
bekreeftelse pd modtagelsen, der er pifert registreringsdatoen, og videresender
ansggningen til udtalelse hos undersogelseskommissionen for udsztning af
produkter udviklet ved hjzlp af biomolekyler teknik.

II. Denne kommission videresender sin udtalelse til miljgministeren inden for en
frist pa 60 dage fra den dato, hvor ansegningen blev registreret.
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IIL. Inden 90 dage efter at ansegningen om markedsferingstilladelse er registreret,
skal miljeministeren:

enten

a) sende dossieret til Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber med en
positiv udtalelse samt i givet fald de serlige betingelser for markedsferingen.
Miljeministeren oplyser ansggeren om denne fremsendelse

eller

b) ved begrundet afgorelse underrette ansegeren om, at ansegningen er afsliet.

IV. Safremt miljgministeren finder, at supplerende oplysninger, erkleringer eller
seerlige undersogelser er ngdvendige for at kunne tage stilling til ansegningen, kan
han forleenge fristen i henhold til den ovenfor i nr. II fastsatte frist tilsvarende.

I s& fald oplyser ministeren ansegeren om begrundelsen for denne forlzengelse og
om dens varighed, som ikke tages i betragtning ved beregningen af den frist, der er
fastsat for ministeren til at treeffe afgorelse vedrerende ansegningen. Ministeren
opfordrer i givet fald ansegeren til at fremsende supplerende oplysninger.«

Artikel 25 i dekret nr. 96-850 bestemmer:

»Alle nye oplysninger, som ansegeren er bekendt med, vedrerende de risici, som
produktet udger for folkesundheden eller miljoet, skal ansegeren straks — enten
for eller efter meddelelse af markedsforingstilladelsen — meddele miljeministeren,
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der videregiver disse oplysninger til Kommissionen for De Europziske Felles-

skaber.

Den for markedsferingen ansvarlige treeffer i givet fald straks de nedvendige
foranstaltninger til beskyttelse af folkesundheden og miljeet.«

I bilaget til dekret nr. 96-850 praciseres bl.a.:

»Fortegnelse over produkter, der er undergivet en serlig godkendelsesprocedure
for markedsfaring

reagenser, som er naevnt i artikel L. 764-14-1 i code de la santé publique, og som
er helt eller delvis sammensat af genetisk modificerede organismer

Lov nr. 79-587 af 11. juli 1979 om begrundelse af administrative afgerelser og
forbedring af forholdet mellem myndighederne og offentligheden (JORF af
4.9.1979, s. 2146), som zndret ved lov nr. 86-76 af 17. januar 1986 (JORF af
18.1.1986, s. 888), bestemmer i artikel 1:
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»Fysiske eller juridiske personer har ret til straks at blive oplyst om begrundelsen
for individuelle bebyrdende forvaltningsakter, der vedrarer dem.

I denne forbindelse skal der gives en begrundelse for afgerelser, hvorved der:

— meddeles afslag pa en tilladelse, medmindre oplysning om begrundelsen kan
vaere til skade for en af de fortrolige oplysninger eller interesser, som er
beskyttet ved bestemmelserne i artikel 6, stk. 2-5, i lov nr. 78-753 af 17. juli
1978 om diverse foranstaltninger til forbedring af forholdet mellem
myndighederne og offentligheden. «

Artikel 3 i lov nr. 79-587, med senere ndringer, bestemmer:

»Den ved denne lov foreskrevne begrundelse skal vere skriftlig og indeholde en
fremstilling af de retlige betragtninger og faktiske omstendigheder, som udger
grundlaget for afgerelsen.«

Artikel 5 i lov nr. 79-587, med senere ®ndringer, er affattet sdledes:

»En stiltiende afgerelse i tilfzelde, hvor en udtrykkelig afgorelse skulle have veeret
begrundet, er ikke ulovlig alene fordi den ikke indeholder en begrundelse. Den
berorte person skal dog efter anmodning, der er indgivet inden for den
administrative klagefrist, meddeles begrundelsen for en stiltiende afgerelse om
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afslag inden en méned efter ansegningen. I dette tilfzlde forlenges fristen for at
indgive en administrativ klage over nzvnte afgorelse til to mineder fra den dag,
hvor begrundelsen skulle have varet meddelt.«

Artikel L. 513-3, stk. 2, i code de Penvironnement (miljeloven) bestemmer:

»Falgende oplysninger kan ikke betragtes som fortrolige:

1. Oplysninger, som er meddelt til stotte for en ansegning om tilladelse til
udsztning, og som vedrerer:

a) anseggerens navin og adresse

c) formélet med udsztningen og stedet, hvor den skal udferes

d) metoder til og planer for kontrol med dispositioner og indgriben i
nedstilfeelde
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Itolge artikel 1 i lov nr. 78-753 af 17. juli 1978 om forskellige foranstaltninger til
forbedring af forholdet mellem myndighederne og offentligheden og forskellige
administrative, sociale og fiskale bestemmelser (JORF af 18.7.1978, 5. 2851), som
eendret ved lov nr. 79-587 (herefter »lov nr. 78-753«), prazciseres og sikres
borgeres adgang til oplysninger med hensyn til aktindsigt i administrative
dokumenter, som ikke indeholder oplysninger, der kan henfares til personer.

Artikel 6 i lov nr. 78-753 bestemmer:

»De 1 artikel 2 neevnte myndigheder kan give afslag pid gennemsyn eller
meddelelse af et administrativt dokument, safremt dette vil veere til skade for:

— hemmeligholdelse af forhandlinger i regeringen og ansvarlige myndigheder,
som henherer under den udevende magt

— hemmeligholdelse af forhold vedrerende det nationale forsvar og udenrigs-
politikken

— valutaen og den offentlige kredit, statens sikkerhed og den offentlige
sikkerhed

— afviklingen af sager ved domstolene eller de indledende foranstaltninger
hertil, medmindre der gives godkendelse af den kompetente myndighed
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— hemmeligholdelse af privatlivet samt af personlige og legelige akter

— forretnings- og fabrikshemmeligheder

— myndighedernes efterforskning af overtrzedelser af skatte- og toldlovgiv-
ningen, eller

— generelt hemmeligholdelsen af forhold, hvis beskyttelse er sikret ved
lovgivningen.

Ved anvendelsen af ovenstiende bestemmelser fastsattes listen over de
administrative dokumenter, som offentligheden ikke kan geres bekendt med pa
grund af deres karakter eller genstand, ved ministerielle bekendtgerelser, som
vedtages efter, at udvalget for aktindsigt i administrative dokumenter har afgivet
udtalelse.«

Lov nr. 2000-321 af 12. april 2000 om borgeres rettigheder over for
myndighederne (JORF af 13.4.2000, s. 5846) bestemmer i artikel 24:

»Bortset fra tilfzelde, hvor der er truffet afgerelse vedrerende en ansegning, traeffes
der forst individuelle afgorelser, som skal begrundes i henhold til artikel 1 og 2 i
lov nr. 79-587 af 11. juli 1979 om begrundelse af administrative afgorelser og
forbedring af forholdet mellem myndighederne og offentligheden, efter at den
berarte person har fiet mulighed for at fremsztte skriftlige og — i givet fald efter
anmodning — mundtlige bemerkninger. Den pigzldende kan bistis af en
rddgiver eller af en fuldmagtig efter eget valg. Den administrative myndighed er
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ikke forpligtet til at efterkomme anmodninger om heringer, der bl.a. pd grund af
deres antal, hyppighed eller systematiske karakter er udtryk for misbrug.

Den foregdende bestemmelse geelder ikke:

1. i nedstilfelde eller under seerlige omsteendigheder

2. ndr dens anvendelse kan gribe ind i den offentlige orden eller varetagelse af
internationalt forhold

3. afgerelser, for hvilke der ved retsforskrifter er indfert en serlig kontradikto-
risk procedure.

De neermere gennemferelsesbestemmelser til denne artikel fastszettes om nedven-
digt ved dekret efter horing af Conseil d’Etat.«

Den administrative procedure

Den franske regering underrettede Kommissionen om foranstaltningerne til
gennemforelse af direktiv 90/220 i perioden fra 1992 til 1998.
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Ved é4bningsskrivelse af 16. marts 1998 opfordrede Kommissionen de franske
myndigheder til at fremsztte deres bemzerkninger til dens klagepunkt vedrerende
en ukorrekt og ufuldsteendig gennemfarelse af dette direktiv.

Da Kommissionen ikke fandt de franske myndigheders svar fyldestgerende,
tilstillede den ved skrivelse af 5. april 2000 Den Franske Republik en begrundet
udtalelse. Kommissionen opfordrede heri den pdgzldende medlemsstat til at
treeffe de nedvendige foranstaltninger for at efterkomme udtalelsen inden for en
frist pd to méaneder fra dens meddelelse.

Den 6. december 2000 underrettede den franske regering Kommissionen om
bekendtgarelse af 18. oktober 2000 om fastszettelse af indholdet af det tekniske
dossier, der skal vedlegges ansegningen om tilladelse til udsatning af genetisk
modificerede organismer i forbindelse med biomedicinsk forskning vedrerende
humanmedicinske leegemidler og de produkter, der er nzevnt i artikel L. 5121-1,
nr. 8,9 og 10, i code de la santé publique (JORF af 11.11.2000, s. 17883, herefter
»bekendtgarelse af 18. oktober 2000«).

Segsmalet

Artikel 5, nr. 1 og 2, i direktiv 90/220

Artikel 5, nr. 1, i direktiv 90/220 bestemmer i det veesentlige, at enhver, der agter
at foretage udsztning af en GMO, skal indgive anmeldelse til den kompetente
myndighed, inden denne foretages. Anmeldelsen skal ifelge artikel 5, nr. 2,
omfatte et teknisk dossier indeholdende de oplysninger, der er angivet i nzevnte
bestemmelse og i bilag II, og en erklering indeholdende en vurdering af de
virkninger og risici, som den patenkte brug af GMO’erne kan have for
menneskers sundhed og miljeet.
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Parternes argumenter

Kommissionen har kritiseret Den Franske Republik for ikke at have gennemfert
artikel 5, nr. 1 og 2, i direktiv 90/220 fuldsteendigt. De forskellige sektorielle
dekreter regulerer kun delvist indholdet af det tekniske dossier, der er foreskrevet i
nzvnte bestemmelse. I henhold til disse dekreter skal afgivelsen af de ovrige
oplysninger fastleegges neermere ved bekendtgerelse. Bortset fra bekendtgerelse af
18. oktober 2000, som blev meddelt den 6. december 2000, er der i denne
henseende kun vedtaget to ministerielle bekendtgerelser, nemlig bekendtgorelse af
21. september 1994 om dossieret vedrerende ansggning om udsztning i miljget
med andre formdl end markedsfering og dossieret vedrerende markedsfering af
genetisk modificerede planter, fro og plantemateriale (JORF af 18.10.1994,
s. 14782), og bekendtgorelse af 18. juli 1995, der fastseetter indholdet af dossieret
vedrarende ansggning om tilladelse til udsztning, uanset om det er med henblik
pa markedsforing eller ej, af genetisk modificerede organismer til levnedsmidler
bortset fra planter, fre, plantemateriale og dyr, eller som indgdr i sammen-
seetningen af rengeringsmidler eller i materialer eller genstande bestemt til at
komme i berering med levnedsmidler, produkter eller drikkevarer bestemt til
fodevarer eller foder (JORF af 31.8.199S5, s. 12889, herefter »bekendtgarelse af
18, juli 1995¢).

Hvad angar plantebeskyttelsesmidler, dyr til opdraet, humanmedicinske leegemid-
ler, veterinzerleegemidler, produkter, der helt eller delvis er sammensat af GMO,
foder og gedningsstoffer foreligger der kun udkast til bekendtgorelser, hvilket
ikke sikrer en fuldstendig gennemfarelse af artikel 5, nr. 2, og af bilag II til
direktiv 90/220.

Den franske regering har gjort geeldende, at artikel 5 i direktiv 90/220 er
gennemfort pd lovniveau i fransk ret ved artikel 11 i lov. nr. 92-654, og det
fremgdr af denne lovs artikel 31, at gennemferelsesbestemmelserne til den
pigeldende bestemmelse fastsettes ved dekret. Den har anfert, at pd omradet for
sundhedsprodukter er gennemferelsesbestemmelserne til artikel 11 i lov nr. 92-
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654 fastsat ved dekreter, som alle foreskriver, at ansegningen om udsztning af
GMO skal vedlzegges et teknisk dossier, hvis indhold fastszttes ved bekendt-
gorelse af vedkommende minister. Den franske regering har henvist til vedtagelsen
af bekendtgerelse af 18. oktober 2000 og af bekendtgerelse af 23. december 1999,
der fastsetter indholdet af det tekniske dossier, der vedlzegges anspgningen om
tilladelse til udseetning af genetisk modificerede organismer i forbindelse med
forseg vedrerende veterinerlegemidler (JORF af 23.1.2000, s. 1229, herefter
»bekendtgarelse af 23. december 1999«), der er vedtaget til gennemforelse af
dekret nr. 95-1173 og endnu ikke officielt meddelt Kommissionen. Andre
bekendtgerelser er under udarbejdelse.

Desuden har den franske regering fremlagt en bekendtgerelse af 30. november
2001, der fastsztter indholdet af det tekniske dossier, der vedlegges anspgningen
om tilladelse til udsztning af genetisk modificerede organismer i forbindelse med
biomedicinsk forskning vedrerende dele eller genstande fra den menneskelige
krop, der er genetisk modificeret, efter at vaere blevet udtaget eller indsamlet
(JORF af 15.12.2001, s. 19921, herefter »bekendtgerelse af 30. november
2001«). ,

Domstolens bemerkninger

Det fremgér af fast retspraksis, at spergsmilet om, hvorvidt der foreligger et
traktatbrud, skal afgeres pd baggrund af forholdene i medlemsstaten, som de var
ved udlebet af fristen i den begrundede udtalelse, og at ndringer af forholdene i
tiden derefter ikke kan tages i betragtning af Domstolen (jf. blL.a. dom af
30.1.2002, sag C-103/00, Kommissionen mod Grakenland, Sml. I, s. 1147,
preemis 23, og af 30.5.2002, sag C-323/01, Kommissionen mod Italien, Sml. I,
s. 4711, premis 8).

I det foreliggende tilfeelde er bekendtgorelserne af 18. oktober 2000 og af
30. november 2001 forst udstedt efter udlgbet af den frist, der er fastsat i den
begrundede udtalelse. Den franske regering har selv oplyst, at andre bekendt-
gorelser fortsat er under udarbejdelse.
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Gennemforelsen af artikel 5, nr. 1 og 2, i direktiv 90/220 er derfor ufuldstendig,
og segsmdlet bar derfor anses for begrundet pa dette punkt.

Avrtikel 5, nr. 3, i direktiv 90/220

Artikel 5, nr. 3, i direktiv 90/220 bestemmer, at den kompetente myndighed kan
acceptere, at udsetning af en kombination af GMO’er pd samme sted eller af
samme GMO pé forskellige steder til samme formal og inden for en begreenset
periode kan anmeldes i en enkelt anmeldelse.

Parternes argumenter

Kommissionen har anfert, at reglen i artikel 5, nr. 3, i direktiv 90/220 ikke er
blevet gennemfert i dekreter vedrerende planter, fre, plantemateriale, plantebe-
skyttelsesmidler, der helt eller delvis bestdr af GMO, samt genetisk modificerede
dyreorganismer,

Kommissionen har gjort geldende, at artikel 11 i lov nr. 92-654 ikke er
tilstreekkelig preecis til selv og uden gennemferelsesbestemmelser at udgere en
pracis, klar og gennemsigtig gennemforelse af artikel 5, nr. 3, i direktiv 90/220.
Ifolge nzevnte artikel 11 kan det ikke med foje antages, at der i fransk ret er
foreskrevet mulighed for ved en enkelt anmeldelse at anmelde diverse
udsztninger, og slet ikke under de betingelser, der er neevnt i artikel 5, nr. 3, i
direktiv 90/220, dvs. i tilfelde af udsztninger pa forskellige steder til samme
formdl og inden for en begrenset periode.
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Ifelge Kommissionen rummer artikel 5, nr. 3, i direktiv 90/220, hvorefter den
kompetente myndighed »kan« acceptere en enkelt anmeldelse, en mulighed ikke
for medlemsstaterne, men for de kompetente myndigheder, der modtager
anmeldelserne.

Den franske regering har heroverfor gjort gzldende, at artikel 5, nr. 3, i direktiv
90/220 rummer en enkelt mulighed, som det stir medlemsstaterne frit for at
benytte. Regeringen forbeholder sig muligheden for at gere brug heraf inden for
rammerne af sezrlige bestemmelser eller i forbindelse med gennemfarelsen af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om
udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af
direktiv 90/220 (EFT L 106, s. 1).

Da artikel 11, stk. 1, i lov nr. 92-654 bestemmer, at »[e[nhver udsatning, eller
ethvert udseetningsprogram, er betinget af en forudgdende godkendelse«, er der
intet, der udelukker muligheden for at anmelde forskellige udsztninger ved en
enkelt anmeldelse.

Den franske regering har tilfgjet, at nzevnte lov serligt vedrerer den kompetente
myndighed, eftersom artikel 11, stk. 2, bestemmer at »[g]odkendelsen udstedes af
den administrative myndighed p& grundlag af en vurdering af de risici, som
udszetningen udger for folkesundheden eller for miljeet«.

Den franske regering har endelig anfert, at 4nden og indholdet i artikel 5, nr. 3, i
direktiv 90/220 er overholdt, og at gennemforelsen af denne bestemmelse er
tilstraekkelig preecis, klar og gennemsigtig.
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Domstolens bemzrkninger

Det bemerkes herved, at direktivbestemmelser skal gennemfores ved bestem-
melser, hvis bindende virkning er uomtvistelig, og som er tilstraekkeligt specifikke,
bestemte og klare til, at de er i overensstemmelse med retssikkerhedsprincippet. I
denne forbindelse kan en rent administrativ praksis, som ifglge sagens natur kan
endres af forvaltningen, og som ikke er bragt til offentlighedens kundskab pa
passende méde, ikke anses for at udgere en gyldig opfyldelse af forpligtelserne i
henhold til fellesskabsretten, ndr der i kraft af en sidan praksis for de berorte
personer opretholdes en usikkerhed med hensyn til omfanget af deres rettigheder
og forpligtelser pd et omrade, der er reguleret ved fellesskabsretten (jf. i denne
retning bl.a. dom af 24.3.1994, sag C-80/92, Kommissionen mod Belgien, Sml. I,
s. 1019, premis 20, af 26.10.1995, sag C-151/94, Kommissionen mod
Luxembourg, Sml. I, s. 3685, premis 18, og af 27.2.2003, sag C-415/01,
Kommissionen mod Belgien, Sml. I, s. 2081, preemis 21).

Selv om det altsd er nedvendigt, at den retsstilling, der folger af de nationale
gennemforelsesforanstaltninger, er tilstreekkelig przecis og klar, siledes at de
bergrte personer kan kende omfanget af deres rettigheder og forpligtelser, er det
ifelge selve ordlyden af artikel 249, stk. 3, EF overladt til medlemsstaterne at
bestemme form og midler for gennemforelse af direktiver med henblik p3 at sikre
det resultat, der tilsigtes med dem, og det fremgar af denne bestemmelse, at hver
enkelt medlemsstat ikke nedvendigvis behever at vedtage lovgivning for at
gennemfore et direktiv i national ret. Domstolen har siledes flere gange fastsl3et,
at en ordret gentagelse af direktivets bestemmelser i en udtrykkelig, specifik
lovbestemmelse ikke altid er nedvendig, men at det, afhengig af direktivets
indhold, kan vere tilstrekkeligt til gennemferelse heraf, at der er fastlagt en
generel retlig ramme. Navnlig kan almindelige forfatnings- eller forvaltningsretlige
retsgrundseetninger overflodiggore en gennemforelse ved sezrlige bestemmelser,
som er fastsat ved lov eller administrativt, forudsat disse retsgrundszetninger giver
en sikker hjemmel for, at direktivet efterleves fuldt ud af de nationale
myndigheder, at retstilstanden efter disse retsgrundseetninger er tilstraekkelig
bestemt og klar, sdfremt direktivet tilsigter at skabe rettigheder for private, og at
de personer, som omfattes af direktivet, har mulighed for fuldt ud at kende deres
rettigheder og i givet fald pdberdbe sig dem ved de nationale domstole (jf. i denne
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retning bl.a. dom af 23.5.19835, sag 29/84, Kommissionen mod Tyskland, Sml.
s. 1661, premis 22 og 23, af 12.6.2003, sag C-97/01, Kommissionen mod
Luxembourg, Sml. I, s. 5797, premis 37, og af 26.6.2003, sag C-233/00,
Kommissionen mod Frankrig, Sml. I, s. 6625, premis 76).

Det er i lyset af denne retspraksis, at der skal tages stilling til Kommissionens
klagepunkt.

I modsetning til hvad den franske regering har anfert, rammer artikel 5, or. 3, i
direktiv 90/220 ikke en enkelt mulighed, som det stdr medlemsstaterne frit for at
benytte, men en forpligtelse for medlemsstaterne til at fastszette, at de kompetente
myndigheder kan anse en enkelt anmeldelse for at vere tilstraekkelig i de tilfeelde,
der er omhandlet i denne bestemmelse.

Artikel 11 i lov nr. 92-654 fastleegger ikke efter sin ordlyd pd en tilstraekkelig
przcis, klar og gennemsigtig mide de omstendigheder, hvorunder en enkelt
anmeldelse kan accepteres for forskellige udsztninger, nemlig i tilfeelde af
udsztning af en kombination af GMO’er pa samme sted eller af samme GMO pa
forskellige steder til samme formal og inden for en begranset periode.

Gennemfarelsen af artikel 3, nr. 3, i direktiv 90/220 er derfor utilstraekkelig, og
sogsmadlet bar anses for begrundet pa dette punkt.
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Artikel 5, nr. 4, i direktiv 90/220

Artikel 5, nr. 4, i direktiv 90/220 bestemmer, at anmeldelsen skal oplyse om data
eller erfaringer fra udseetninger af GMO eller af kombinationer af GMO’er, som
han tidligere har anmeldt og/eller foretaget lobende anmelder og/eller foretager
inden for eller uden for Fellesskabet.

Parternes argumenter

Parterne er enige om, at samtlige dekreter til gennemforelse af lov nr. 92-654
henviser til ansegerens forpligtelse til at afgive »alle« oplysninger, der gor det
muligt at vurdere udsztningers virkninger for folkesundheden og miljget.

Kommissionen er af den opfattelse, at ordet »alle«, som anvendes i dekreterne,
ikke med den kraevede precision gengiver de elementer, der er nzevnt i artikel S,
nr. 4, i dekret nr. 90/220.

Kommissionen finder derfor, at bortset fra bekendtgorelserne af 18. juli 1995 og
af 18. oktober 2000, er denne bestemmelse ikke gennemfert ved de franske
bestemmelser.

Den franske regering har anfert, at reglen i nzvnte bestemmelse ogsa findes i
bekendtgarelse af 23. december 1999.
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Regeringen har endvidere gjort gzldende, at anvendelsen af ordet »alle« i
dekreterne til gennemforelse af lov. nr. 92-654 har til formdl at dekke samtlige
relevante elementer, hvilket omfatter oplysninger om data eller erfaringer fra
udsztninger af de samme GMQ’er eller den samme kombination af GMO’er, som
tidligere er anmeldt.

Domstolens bemerkninger

Som det fremgar af denne doms preemis 54 og 55, er gennemforelsen af et direktiv
ikke fuldstendig, sdfremt der for borgerne bestir en usikkerhed med hensyn til
omfanget af deres rettigheder og forpligtelser pa et omréde, der er reguleret ved
dette direktiv. Selv om det antages, at ordet »alle«, som anvendes i dekreterne til
gennemforelse af lov nr. 92-654, skal fortolkes siledes, at det omfatter alle de
oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 3, nr. 4, i direktiv 90/220, fremgar
dette ikke med tilstraekkelig klarhed af de neevnte dekreter.

Segsmalet bar derfor anses for at vaere begrundet, for sd vidt som det vedrerer
denne bestemmelse i direktiv 90/220.

Artikel 6, stk. 2, i direktiv 90/220

Artikel 6, stk. 2, i direktiv 90/220 bestemmer, at den kompetente myndigheds

" skriftlige svar skal tilstilles anmelderen inden 90 dage efter modtagelsen af

anmeldelsen. I henhold til samme bestemmelse skal det i et positivt svar
tilkendegives, at anmeldelsens overensstemmelse med dette direktiv er verificeret,
og at udsztningen kan foretages, mens et negativt svar skal oplyse, at anmeldelsen
ikke opfylder direktivets betingelser, og at den derfor afvises.
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Parternes argumenter

Kommissionen har medgivet, at det i henhold til de sektorielle dekreter til
gennemforelse af direktiv 90/220 péhviler den kompetente myndighed at give
meddelelse om sin afgerelse inden for en frist pd 90 dage, og at et afslag pa
tilladelse skal begrundes. Dekreterne bestemmer imidlertid, at er der ikke truffet
afgerelse inden udlebet af navnte frist, skal det betragtes som et afslag pa
tilladelse. I et sidant tilfzlde er det 4benbart, at den kompetente myndigheds
afslag ikke vil veere begrundet. Selv om begrundelsen for det pigeldende afslag
meddeles anmelderen senere, kan den frist pd 90 dage, der er fastsat i direktiv
90/220, ikke overholdes.

Den franske regering har anfert, at bestemmelserne i artikel 6, stk. 2, i direktiv
90/220 er overholdt ved artikel 4 i dekret nr. 95-1172 og nr. 95-1173 samt
artikel 5 i dekret nr. 96-317 med hensyn til fristen for at give meddelelse om
afgerelsen og forpligtelsen til at give en begrundelse for afslag.

Den franske regering har preeciseret, at det ikke var retligt pdkreevet at indfere en
forpligtelse til at begrunde afgerelser om afslag i dekreterne til gennemfarelse af
direktiv 90/220, for si vidt som bebyrdende individuelle forvaltningsakter i
medfer af artikel 1 i lov nr. 79-587, med senere @ndringer, principielt, og
medmindre andet er bestemt, skal begrundes.

Den franske regering har ogsd hzevdet, at det fremgdr af bestemmelserne i lov
nr. 2000-321, at i henhold til de almindelige regler, der finder anvendelse i
Frankrig, betragtes et manglende svar fra den kompetente administrative
myndighed inden for en frist pd to mdneder som et stiltiende afslag. Derfor
bestdr der ingen uklarhed med hensyn til anmelderens situation i et sidant

tilfeelde.
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Regeringen har endvidere gjort geldende, at indferelsen af en ordning med
stiltiende tilladelser ville veere i strid med dnden i direktiv 90/220, hvis formal er at
omgezrde udsztningen af GMO med garantier navnlig vedrerende de eksisterende
usikkerheder med hensyn til disse organismers virkninger for sundheden og
miljeet. Dette er ifelge regeringen grunden til, at de omhandlede dekreter
bestemmer, at i det tilfzlde, hvor den kompetente myndighed ikke har kunnet
tage stilling til en ansegning om tilladelse inden for den fastsatte frist, skal den
manglende afgprelse betragtes som et afslag. Henset til de hensyn, der er knyttet til
beskyttelsen af sundheden og miljget, m3 der ikke bestd en usikkerhed med
hensyn til de konsekvenser, som et manglende svar fra den kompetente
myndighed inden for den fastsatte frist medferer.

Domstolens bemaerkninger

Kommissionen har hzvdet, at et stiltiende afslag pd tilladelse, uden at den
kompetente myndighed har truffet en udtrykkelig afgarelse inden for fristen pd 90
dage i artikel 6, stk. 2, i direktiv 90/220, indebzrer, at ansageren ikke meddeles et
skriftligt begrundet svar inden for neevnte frist.

Kommissionen har imidlertid medgivet, at det ved de sektorielle gennem-
forelsesdekreter paleegges den kompetente myndighed at give meddelelse om sin
afgarelse inden for en frist pd 90 dage, idet et afslag pa tilladelse skal begrundes.
Derved er den tilsvarende forpligtelse i artikel 6, stk. 2, i direktiv 90/220 blevet
gennemfert i fransk ret.

Den omstendighed, at de sektorielle gennemfarelsesdekreter i gvrigt i ansegerens
interesse bestemmer, at den kompetente myndigheds tilsideszttelse af denne
forpligtelse indebeerer et stiltiende afslag, der straks kan indbringes for
domstolene, zndrer ikke herpa.
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Sagsegte bar derfor frifindes, for s3 vidt som sggsmélet vedrorer artikel 6, stk. 2, i
direktiv 90/220.

Artikel 6, stk. 5, artikel 9, stk. 3, og artikel 12, stk. 3 og 4, i direktiv 90/220

Artikel 6, stk. 5, i direktiv 90/220 fastleegger de forenklede procedurer: Hvis den
kompetente myndighed finder, at der er opndet tilstreekkelig erfaring med
udsztning af visse GMQ’€r, kan den indgive anmodning til Kommissionen om
anvendelse af forenklede procedurer for udsetning af sidanne typer GMO’er.

Direktivets artikel 9, stk. 3, bestemmer, at de kompetente myndigheder under-
retter de andre medlemsstater og Kommissionen om den endelige beslutning, der
treeffes i overensstemmelse med samme direktivs artikel 6, stk. 2.

Artikel 12, stk. 3, i direktiv 90/220 bestemmer, at i tilfzlde, hvor den kompetente
myndighed sender dossieret vedrarende anmeldelsen til Kommissionen med en
positiv udtalelse, skal dossieret indeholde et resumé af anmeldelsen samt en
erklering om, pd hvilke vilkdr den kompetente myndighed agter at godkende
markedsfering af produktet. Artikel 12, stk. 4, bestemmer, at hvis den kompetente
myndighed modtager nye oplysninger som omhandlet i naevnte direktivs
artikel 11, stk. 6, om de risici, som produktet medferer, skal den straks underrette
Kommissionen og de andre medlemsstater herom.
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Parternes argumenter

— Artikel 6, stk. 5, i direktiv 90/220

Efter Kommissionens opfattelse skal artikel 6, stk. 5, i direktiv 90/220
gennemfores i national ret, for at den kompetente myndighed kan benytte sig af
den mulighed, bestemmelsen indeholder. Bestemmelsen er imidlertid ikke blevet
gennemfort ved dekret nr. 94-46 af 5. januar 1994, der fastsztter vilkarene for
udsztning af genetisk modificerede organismer til levnedsmidler bortset fra
planter, frg, plantemateriale og dyr, eller som indgdr i sammensatningen af
rengeringsmidler eller i materialer eller genstande bestemt til at komme i bergring
med levnedsmidler, produkter eller drikkevarer bestemt til fadevarer eller foder
(JORF af 19.1.1994, s. 982). Kommissionen har endvidere hezvdet, at
dekretnr, 93-1177 af 18. oktober 1993, der, for si vidt angdr planter, fro og
plantemateriale, er vedtaget til gennemforelse af afsnit IIl i lov nr. 92-654 (JORF
af 20.10.1993, s. 14593), nr. 94-359 af 5. maj 1994 om kontrol med
plantebeskyttelsesmidler (JORF af 7.5.1994, s. 6683) og nr. 95-487 af 28. april
1995, der, for sd vidt angér genetisk modificerede dyreorganismer, er vedtaget til
gennemforelse af afsnit III i lov nr. 92-654 (JORF af 30.4.1995, s. 6766),
fastszetter bestemmelser om et forenklet dossier, men ikke bestemmer, at et sidant
dossier skal fremsendes til Kommissionen.

Den omstendighed, at de kompetente myndigheders praksis efter den franske
regerings opfattelse har veret i overensstemmelse med direktiv 90/220, kan ikke
begrunde en ufuldstzendig gennemferelse.

Kommissionen har ogsd gjort gzldende, at nzevnte direktivs artikel 6, stk. 5, ikke
har til formal at regulere forholdet mellem medlemsstaterne og Fzllesskabet, men
at preecisere de nzrmere regler for en procedure, der er delvis centraliseret pd
fellesskabsplan, og hvori de nationale administrative organer er direkte
bemyndigede til at kommunikere med Kommissionen. Det er nedvendigt, at de
nationale myndigheder kan se den retlige sammenhzng, inden for hvilken de
udever deres aktivitet, som er praeciseret ved national ret.
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Den franske regering har gjort geldende, at artikel 6, stk. 5, i direktiv 90/220
fastseetter en mulighed og ikke en forpligtelse. Den har endvidere haevdet, at denne
mulighed afhzenger af en betingelse og en vurdering, nemlig at den kompetente
myndighed finder, at der er opnéet tilstreekkelig erfaring med udsztningerne.

Hvad angér dekret nr. 94-46 har den franske regering anfert, at der endnu ikke er
fremsendt et dossier og dermed ikke opndet nogen form for erfaring. Ifslge
regeringen kan Den Franske Republik fremsende en sddan anspgning til
Kommissionen, sd snart den indsamlede erfaring ger det muligt at afgere, om
en forenklet procedure er pakraevet, uden at det er nedvendigt at preecisere dette i
bestemmelserne. Hvad angér dekret nr. 93-1177, nr. 94-359 og nr. 95-487, har
den franske regering fuldt ud gennemfert bestemmelserne i direktiv 90/220, som
regulerer forholdet mellem medlemsstaterne og Kommissionen. Efter den franske
regerings opfattelse skal disse bestemmelser ikke optages i national ret.

Kommissionen har under alle omsteendigheder ikke godtgjort, at der foreligger
tilstreekkelig erfaring til at indfere en forenklet procedure pa szrlige omrider.

— Artikel 9, stk. 3, i direktiv 90/220

I modsztning til Kommissionen er den franske regering af den opfattelse, at
artikel 9, stk. 3, i direktiv 90/220 ikke skal gores til genstand for gennem-
forelsesforanstaltninger, for si vidt som disse bestemmelser regulerer forholdet
mellem myndighederne i medlemsstaterne indbyrdes og med Kommissionen.
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— Artikel 12, stk. 3 og 4, i direktiv 90/220

Kommissionen har anfert, at artikel 12, stk. 3, i direktiv 90/220 ikke er blevet
gennemfert fuldstendigt, idet kun to bekendtgerelser, der er vedtaget pa grundlag
af dekret nr. 93-1177 og nr. 94-46, henviser til et resumé af dossieret vedrerende
ansegningen om tilladelse til markedsfering. Endvidere omhandler ingen af de
bestemmelser, der skal sikre gennemfarelsen af nevnte direktiv i fransk ret, den
kompetente myndigheds forpligtelse til at udarbejde et resumé til Kommissionen
om, pd hvilke vilkdr den omhandlede myndighed agter at godkende markeds-
foring af produktet.

Kommissionen har tilfejet, at artikel 12, stk. 4, i direktiv 90/220 kun er blevet
gennemfort ved dekret nr. 94-359, nr. 95-1172 og nr. 96-850. Denne bestemmelse
er desuden ikke gennemfert for de sektorer, der ikke er omfattet af gennem-
forelsesforanstaltninger.

Kommissionen har endvidere gjort geeldende, at artikel 12, stk. 3 og 4, i direktiv
90/220 fastseetter reglerne for en procedure, der giver de nationale administrative
organer befojelse til at kommunikere med Kommissionen. Det er endvidere
nedvendigt, at disse myndigheder kan se den retlige sammenhzng, inden for
hvilken de udever deres aktivitet, som er przciseret ved national ret.

Den Franske Republik har anfert, at bestemmelserne i direktiv 90/220 om
fremsendelse af oplysninger til de andre medlemsstater og til Kommissionen ikke
skal gores til genstand for gennemferelsesforanstaltninger. I gvrigt er resuméet af
anmeldelsen under alle omstendigheder en del af dossierets indhold, som er
fastsat i bekendtgorelser, der endnu ikke er vedtaget, men som de franske
myndigheder vil efterprave i forbindelse med gennemforelsen af direktiv 2001/18.
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Domstolens bemzrkninger

Det fremgédr af Domstolens retspraksis, at en bestemmelse, som kun vedreter
forholdet mellem medlemsstaterne og Kommissionen, principielt ikke skal
gennemfores. Da medlemsstaterne imidlertid er forpligtet til at sikre, at felles-
skabsretten overholdes fuldt ud, kan Kommissionen godtgere, at overholdelsen af
en bestemmelse i et direktiv, der regulerer disse forhold, krzever vedtagelse af
seerlige gennemforelsesforanstaltninger i den nationale retsorden (jf. i denne
retning dom af 24.6.2003, sag C-72/02. Kommissionen mod Portugal, Sml. I,
5. 6597, preemis 19 og 20).

Har en medlemsstat besluttet sig for ikke udtrykkeligt at fastlegge den retlige
ramme, inden for hvilken de nationale myndigheder skal pleje sddanne relationer,
er den ansvarlig for en eventuel tilsideseettelse af de forpligtelser, der folger af
feellesskabsretten.

I det foreliggende tilfelde vedrorer artikel 6, stk. S, artikel 9, stk. 3, og artikel 12
stk. 3 og 4, i direktiv 90/220 alle udelukkende forholdet mellem en medlemsstat
og Kommissionen eller de gvrige medlemsstater.

Artikel 6, stk. 5, i direktiv 90/220 bemyndiger klart den kompetente myndighed,
sifremt den finder, at der er opndet tilstraekkelig erfaring med udsaetning af visse
GMO?r, til at indgive anmodning til Kommissionen om anvendelse af forenklede
procedurer. Denne bestemmelse er ubetinget og tilstraekkelig preecis til at kunne
anvendes af de kompetente myndigheder.

Med hensyn til Kommissionens argument om, at denne bestemmelse har til formal
at prazcisere reglerne for en procedure, hvorefter de nationale administrative
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organer er direkte bemyndiget til at kommunikere med Kommissionen, hvorfor
det er npdvendigt, at de nationale myndigheder kan se den retlige sammenheng,
inden for hvilken de udever deres aktivitet, som er praciseret ved national ret,
bemeerkes, at Kommissionen ikke har hzevdet, at de franske kompetente
myndigheder er forhindret i at gore brug af den mulighed, der er fastsat i
artikel 6, stk. 5, i direktiv 90/220.

Kommissionen har i gvrigt ikke godtgjort, at overholdelsen af nzvnte bestem-
melse kraever vedtagelse af szrlige gennemforelsesforanstaltninger i den nationale
retsorden. Desuden har den franske regering gjort geldende, uden at dette er
blevet bestridt, at der endnu ikke er fremsendt et dossier og dermed ikke har
kunnet opnds nogen form for erfaring med henblik p3 at fastsli, om en forenklet
procedure er pikreavet.

Hvad angar artikel 9, stk. 3, og artikel 12, stk. 3 og 4, i direktiv 90/220 ma det
fastslas, at de fastsztter en klar oplysningspligt for den kompetente myndighed i
alle medlemsstater, siledes at navnte myndighed er forpligtet til at efterkomme
den.

Kommissionen har ikke paberdbt sig argumenter med henblik pd at godtgere, at
de franske myndigheders praksis var i strid med disse forpligtelser.

Sagsagte bor derfor frifindes, for si vidt som sggsmilet angir artikel 6, stk. 5,
artikel 9, stk. 3, og artikel 12, stk. 3 og 4, i direktiv 90/220.
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Artikel 11, stk. 1, i direktiv 90/220

Artikel 11, stk. 1, i direktiv 90/220 fastleegger indholdet af den anmeldelse, som
fabrikanten eller den, der importerer produktet i Fellesskabet, skal indgive til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor det skal markedsferes for forste

gang.

Parternes argumenter

Kommissionen har gjort geeldende, at de forskellige sektorielle gennemforelses-
dekreter kun fastleegger indholdet af det tekniske dossier med hensyn til
vurderingen af udsetningernes virkning for sundheden og miljget, standard-
dokumentet, der skal fremsendes til Kommissionen, og informationsbladet til
brug for offentligheden. I henhold til disse dekreter skal de avrige oplysninger i det
tekniske dossier fastszttes ved bekendtgerelse. Der er imidlertid kun vedtaget tre
ministerielle bekendtgerelser, som ikke sikrer gennemferelsen af de krav, der
folger af artikel 11, stk. 1, forste afsnit, andet led, i direktiv 90/220, og som end
ikke fastsetter en pligt til at afgive de minimumsoplysninger, som er anfert i
nezevnte direktivs bilag III. Dette bilag har i evrigt ikke veeret genstand for nogen
gennemferelsesforanstaltning ifelge de oplysninger, som Kommissionen har til
radighed.

Den franske regering har anfert, at forpligtelserne i henhold til artikel 11, stk. 1,
samt bilag II og Il i direktiv 90/220 er gennemfort ved artikel 15 i lov nr. 92-654,
der bestemmer, at markedsfering af produkter, der helt eller delvis er sammensat
af GMO, er betinget af en forudgiende godkendelse. For de kategorier af
produkter, der er undergivet serlige godkendelsesprocedurer forud for deres
markedsfering, bestemmer naevnte lovs artikel 17, at der meddeles en enkelt
tilladelse i henhold til de szrlige procedurer og proceduren i samme lov i henhold
til de neermere regler, der er fastsat ved lov.
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Parterne er enige om, at artikel 11 i direktiv 90/220 ikke finder anvendelse — og
dermed ikke skal gennemferes — for s vidt angir humanmedicinske og
veterinzermedicinske leegemidler, der er sammensat af GMO, og som er genstand
for en markedsferingstilladelse med hensyn til Fellesskabets marked.

Domstolens bemzrkninger

Den eneste generelle bestemmelse, som den franske regering har gjort geeldende,
nemlig artikel 15 i lov nr. 92-654, bestemmer blot, at en forudgdende tilladelse,
der udstedes efter en risikovurdering, er pikrevet. Bestemmelsen omhandler
imidlertid ikke oplysningerne i artikel 11, stk. 1, i direktiv 90/220. Denne mangel
kan helt dbenlyst ikke afhjzlpes ved gennemforelsesdekreterne, idet den franske
regering ikke har bestridt Kommissionens konstatering om, at navate dekreter
kun delvis fastleegger indholdet af det tekniske dossier.

Segsmélet ber derfor anses for at veere begrundet for s& vidt angér artikel 11,
stk. 1, i direktiv 90/220.

Artikel 11, stk. 2 og 3, i direktiv 90/220

Artikel 11, stk. 2, i direktiv 90/220 bestemmer, anmelderen i sin forudgdende
anmeldelse skal oplyse om data eller resultater fra sidanne udsztninger af de
samme GMO’er eller den samme kombination af GMQ’er, som anmelderen
tidligere har anmeldt og/eller foretaget eller labende anmelder og/eller foretager
inden for eller uden for Fellesskabet. Direktivets artikel 11, stk. 3, bestemmer, at
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anmelderen ligeledes kan henvise til data eller resultater fra anmeldelser, der
tidligere er indgivet af andre anmeldere, forudsat at disse har givet skriftligt
samtykke hertil.

Parternes argumenter

Kommissionen har anfert, at Den Franske Republik ikke har gengivet indholdet af
artikel 11, stk. 2 og 3, i direktiv 90/220 i nogen bestemmelse, bortset fra
bekendtgerelserne af henholdsvis 18. juli 1995 og 18. oktober 2000.

Den franske regering har gjort gldende, at gennemforelsen af disse bestemmelser
falder ind under omradet for bekendtgerelserne, der er fastsat i medfer af dekret
nr. 95-1172 og nr. 96-850. De franske myndigheder vil foretage en ny
undersogelse af forholdene i forbindelse med gennemfeorelsen af direktiv 2001/18.

Domstolens bemeerkninger

I denne forbindelse er det tilstrakkeligt at bemeerke, siledes som det allerede
fremgdr af denne doms preemis 43, at spergsmalet om, hvorvidt der foreligger et
traktatbrud, skal afgeres pa baggrund af forholdene i medlemsstaten, som de var
ved udlebet af fristen i den begrundede udtalelse.

Med indremmelsen af, at artikel 11, stk. 2 og 3, i direktiv 90/220 vil blive
gennemfert ved bekendtgorelser, der forst skal vedtages, har den franske regering
medgivet, at den ikke har foretaget en fuldstzendig gennemforelse inden for fristen.
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Segsmalet ber derfor anses for begrundet, for s& vidt som det vedrerer artikel 11,
stk. 2 og 3, i direktiv 90/220.

Artikel 11, stk. 6, i direktiv 90/220

Artikel 11, stk. 6, i direktiv 90/220 bestemmer, at i tilfzlde af, at der enten for
eller efter den kompetente myndigheds skriftlige godkendelse er fremkommet nye
oplysninger om risici, som produktet medferer for menneskers sundhed eller
miljoet, skal anmelderen straks revidere de i artikel 11, stk. 1, omhandlede
oplysninger og betingelser, underrette nzevnte myndighed og treffe de nedvendige
foranstaltninger til beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet.

Parternes ar gumenter

Ifolge Kommissionen er de tre forste forpligtelser, der er fastsat i artikel 11, stk. 6,
i direktiv 90/220, ikke gengivet i nogen af de sektorielle gennemforelsesdekreter.
Den har endvidere heevdet, at de tre forpligtelser, som er nzvnt i denne
bestemmelse, supplerer og adskiller sig fra hinanden og derfor skal gennemfares
hver for sig. Efter Kommissionens opfattelse kan argumentet om, at den
kompetente administrative myndighed i tilfelde af, at der fremkommer nye
oplysninger, kan palegge flere forpligtelser eller vurderinger, ikke godtages.
Forpligtelsen til at revidere de oplysninger og betingelser, der finder anvendelse,
péhviler nemlig i henhold til nevnte bestemmelse »anmelderen« og skal som
sddan gennemfgores.
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Den franske regering er af den opfattelse, at artikel 19 i lov nr. 92-654 sikrer en
korrekt gennemforelse af artikel 11, stk. 6, i direktiv 90/220 for si vidt som den
bestemmer, at enhver »er forpligtet til at underrette myndigheden om alle nye
oplysninger« og »treffe de nedvendige foranstaltninger« til beskyttelse af
folkesundheden eller miljoet.

Den franske regering har med hensyn til humanmedicinske lzegemidler paberabt
sig artikel 21 i dekret nr. 95-1172, der bestemmer, at alle nye oplysninger, som
ansggeren er bekendt med, »skal [...] straks — enten for eller efter meddelelse af
tilladelsen — meddeles«, og at »[a]nsegeren treeffer i givet fald de nedvendige
foranstaltninger til beskyttelse af folkesundheden og miljeet«. Regeringen har
tilfgjet, at en lignende bestemmelse findes i artikel 25 i dekret nr. 96/850.

Domstolens bemerkninger

Ifolge ordlyden af artikel 19 i lov nr. 92-654 er enhver, der er meddelt en
godkendelse til udsztning af GMO eller til at markedsfere et produkt, der helt
eller delvis er sammensat af GMO, »forpligtet til at underrette myndigheden om
alle nye oplysninger, som kan @ndre vurderingen af risikoen for folkesundheden
eller for miljeet«, og til at treeffe »de nedvendige foranstaltninger« til beskyttelse
af folkesundheden eller miljget. Denne bestemmelse er en udtrykkelig gennem-
forelse af artikel 11, stk. 6, andet og tredje led, i direktiv 90/220. Forpligtelsen i
samme bestemmelses forste led, nemlig til at revidere de oplysninger og
betingelser, der er angivet i artikel 11, stk. 1, felger logisk af forpligtelsen til at
meddele myndigheden »alle nye oplysninger«. Det mé derfor fastslas, at artikel 19
i lov nr. 92-654 sikrer en fuldstendig gennemforelse af denne bestemmelse.

Derfor ber Den Franske Republik frifindes for Kommissionens segsmadl, for si
vidt som det vedrorer artikel 11, stk. 6, i direktiv 90/220.
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Artikel 13, stk. 2 og 4, i direktiv 90/220

I anbringenderne i steevningen har Kommissionen gjort geldende, at artikel 13,
stk. 2 og 4, direktiv 90/220 ikke er gennemfeort.

Neevnte artikel er imidlertid ikke neevnt i Kommissionens pdstande.

Det fremgdr af procesreglementets artikel 38, stk. 1, og af fast retspraksis, at
pastandene skal veere formuleret pd en utvetydig mide, siledes at Domstolen ikke
risikerer enten at traeffe afgorelse ultra petita, eller at undlade at tage stilling til
enkelte punkter i pdstandene (jf. bl.a. dom af 14.12.1962, forenede sager 46/59 og
47159, Meroni mod Den Haje Myndighed, Sml. 1954-1964, s. 337, org.ref.: Rec.
5. 783, pa s. 801).

Det mé derfor fastslds, at segsmalet ber afvises for sd vidt angir dette punkt.

Artikel 19, stk. 2 og 3, i direktiv 90/220

Artikel 19, stk. 2, i direktiv 90/220 bestemmer, at anmelderen kan angive, hvilke
oplysninger i den i henhold til dette direktiv forelagte anmeldelse der ber
behandles som fortrolige, fordi afslering heraf vil kunne skade anmelderens
konkurrencemessige stilling. Der skal i s fald vedlsegges verificerbar begrundelse
herfor.
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Samme direktivs artikel 19, stk. 3, bestemmer, at den kompetente myndighed efter
forudgdende konsultation med anmelderen afgor, hvilke oplysninger der vil blive
behandlet som fortrolige, og underretter anmelderen om sin afgorelse.

Parternes argumenter

Kommissionen har anfert, at artikel 19, stk. 2, i direktiv 90/220 er delvis
gennemfert ved artikel 21, stk. 1, i lov nr. 92-654. I medfer af denne artikel kan
anspgeren om en godkendelse til udsetning eller markedsfering over for
myndigheden anfere de oplysninger, som ansegeren har afgivet til statte for sin
ansegning, hvis afslering vil kunne vere til skade for ansegerens interesser, eller
som vedrarer fortrolige oplysninger, der er beskyttet ved lov.

Kommissionen har anfert, at det i henhold til denne lov ikke er et krav, at
anmelderen skal vedlegge en verificerbar begrundelse. Ingen af de sektorielle
dekreter, bortset fra et enkelt dekret, foreskriver en forpligtelse for anmelderen til
at vedleegge en sidan begrundelse.

Hvad angér artikel 19, stk. 3, i direktiv 90/220 er forpligtelsen til at konsultere
anmelderen og at underrette denne om den trufne afgorelse hverken fastsat i lov
nr. 92-654 eller i de sektorielle gennemforelsesdekreter, bortset fra dekret nr. 94-
359 vedrerende plantebeskyttelsesmidler.

Den franske regering har gjort geeldende, at det fremgér af lov nr. 92-654 og af de
forskellige retsforskrifter, at ansegeren i sin ansegning om udsztning eller
markedsfering anferer, hvilke oplysninger der skal behandles fortroligt. P&
grundlag af disse bestemmelser pihviler det ansegeren at oplyse den kompetente
myndighed om, hvilke oplysninger han ikke ensker, skal afslares, og indirekte at
angive en begrundelse for, at oplysningerne skal »anerkendes som fortrolige« af
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den kompetente myndighed. I fransk forvaltningsret pahviler det i almindelighed
den, der gor et fortrolighedskrav gzldende, at fore bevis for nedvendigheden
heraf.

Med hensyn til artikel 19, stk. 3, i direktiv 90/220 har regeringen anfort, at fransk
forvaltningsret er tilstreekkelig til at sikre en precis gennemforelse af denne
bestemmelse, idet den bestemmer, at forvaltningsakter, navnlig afslag, skal veere
begrundet (artikel 1 i lov nr. 79-587, med senere =ndringer), og at individuelle
forvaltningsakter treeffes efter en kontradiktorisk procedure, hvorunder den
bergrte person gives mulighed for at fremsztte sine bemzrkninger (artikel 24 i lov
nr. 2000-321). Desuden skal forvaltningsmyndigheder i henhold til almindeligt
geeldende bestemmelser underrette om den afgorelse, de har truffet.

Domstolens bemzerkninger

Det fremgdr af fast retspraksis, som anfert i denne doms premis 54 og 55, at
direktivbestemmelser skal gennemferes ved bestemmelser, hvis bindende virkning
er uomtvistelig, og som er tilstreekkeligt specifikke, bestemte og klare til, at de er i
overensstemmelse med retssikkerhedsprincippet.

I fransk ret er der ingen bestemmelse, der udtrykkeligt bestemmer, at anmelderen
skal vedlzegge en verificerbar begrundelse i forbindelse med en anmodning om, at
visse oplysninger behandles fortroligt.

Hvad angér de przcise processuelle forpligtelser, der pahviler indehaveren af den
pagzldende rettighed, bar argumentet om, at sddanne forpligtelser indirekte
folger af fransk forvaltningsret, forkastes.
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Med hensyn til forpligtelsen i artikel 19, stk. 3, i direktiv 90/220 til at konsultere
anmelderen, inden der treffes afgerelse, md det fastslds, at artikel 24 i lov
nr. 2000-321, som ifelge Den Franske Republik sikrer en passende gennemforelse
af neevnte direktiv i denne henseende, ikke ifglge sin ordlyd finder anvendelse, nir
der er truffet afgerelse vedrerende en ansegning. Dette er tilfzldet i den
foreliggende sag. Argumentet om, at der i almindelighed geelder et krav om en
kontradiktorisk procedure, kan derfor ikke tiltraedes.

Hvad angér forpligtelsen i artikel 19, stk. 3, i direktiv 90/220 til at underrette
anmelderen om den kompetente myndigheds afgarelse, bemerkes, at den franske
regering vedrerende samme direktivs artikel 6, stk. 2, har anfert, at i henhold til
almindeligt geeldende ret i Frankrig skal det betragtes som et stiltiende afslag, ndr
den kompetente administrative myndighed ikke har svaret inden for en frist p4 to
mdneder. Det kan derfor ikke haevdes, at det i fransk forvaltningsret generelt er
fastsat, at der skal ske underretning om den afgorelse, der er omhandlet i
artikel 19, stk. 3, i direktiv 90/220.

Sogsmiélet ber derfor betragtes som begrundet, for s vidt som det vedrerer
artikel 19, stk. 2 og 3, i direktiv 90/220.

Artikel 19, stk. 4, i direktiv 90/220

Artikel 19, stk. 4, i direktiv 90/220 bestemmer, at visse oplysninger under ingen
omsteendigheder md behandles som fortrolige, ndr de foreleegges i henhold til
artikel § eller 11, herunder anmelderens navn og adresse, stedet for udsztningen
samt beredskabsplaner.
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Parternes argumenter

Ifolge Kommissionen indeholder alle sektorielle dekreter til gennemferelse af lov
nr. 92-654 en standardbestemmelse, hvorved det pélegges ansegeren om en
godkendelse til udsetning at vedlegge dossieret vedrarende anspgningen om
godkendelse et informationsblad til brug for offentligheden. P4 listen over
oplysninger, der skal fremgd af informationsbladet, er der ingen henvisning til
stedet for udsetningen eller anmelderens navn og adresse. For s vidt som det har
vaeret de franske myndigheders hensigt at gennemfare kravene i artikel 19, stk. 4, i
direktiv 90/220 ved hjzlp af et informationsblad til brug for offentligheden, skal
dette blad ubetinget indeholde alle oplysninger i artiklen, som ikke ma behandles
fortroligt.

Den franske regering har gjort gzeldende, at artikel 19, stk. 4, i direktiv 90/220 er
gennemfort ved artikel L. 513-3, stk. 2, i code de Penvironnement, der, ligesom
resten af den fallesskabsretlige bestemmelse, er umiddelbart anvendelig. Den
franske lov sondrer mellem de tilfzlde, hvor ikke-fortrolige oplysninger meddeles
i forbindelse med en ansegning om udsztning med henblik pa forskning, og de
tilfeelde, hvor der anseges om tilladelse til markedsfering. Bilag II til dette direktiv
bestemmer nemlig, at visse oplysninger, der skal fremgd af anmeldelserne i
henhold til neevnte direktivs artikel 5 vedrerende udsatning med henblik pa
forskning, ikke krzeves for si vidt angar anmeldelser i henhold til samme direktivs
artikel 11 vedrerende markedsforing. Det er derfor med urette, at Kommissionen
seger bestemmelser til gennemforelse af artikel 19, stk. 4, i direktiv 90/220 i de
sektorielle dekreter.

Den franske regering har henvist til, at ogsd selv om visse oplysninger, der i
direktiv 90/220 er kategoriseret som ikke-fortrolige, nemlig stedet for udset-
ningen samt anmelderens navn og adresse, ikke er anfert i informationsbladet
fastsat i standardbestemmelsen i lov nr. 92-654, berarer dette ikke oplysningernes
ikke-fortrolige karakter. Regeringen har gjort geldende, at disse oplysninger er
tilgeengelige for offentligheden efter ansegning i medfer af artikel 1 og 6 i lov
nr. 78-753.
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Den franske regering har tilfgjet, at den med hensyn til biomedicinsk forskning
finder det uhensigtsmessigt at gore overdreven reklame vedrarende forsknings-
stedets navn og adresse ud fra gnsket om at beskytte disse operationer.

Domstolens bemerkninger

Artikel 19, stk. 4, i direktiv 90/220 indeholder et forbud mod, at visse oplysninger
behandles fortroligt. En sddan forpligtelse svarer ikke til en forpligtelse til at
offentliggare. Det er sdledes tilstraekkeligt til at sikre gennemforelsen heraf, at
offentligheden i givet fald kan fi adgang til alle de oplysninger, der er nzevnt i
denne bestemmelse.

Dette er tilfeldet i fransk ret. Artikel L. 513-3, stk. 2, i code de ’environnement
bestemmer nemlig, at neevnte oplysninger ikke kan betragtes som fortrolige.

Derfor ber Den Franske Republik frifindes for Kommissionens segsmal, for sd
vidt som det vedrorer artikel 19, stk. 4, i direktiv 90/220.

Gennemfgrelsen af direktivet med hensyn til GMO-baserede reagenser

Kommissionen har kritiseret Den Franske Republik for ikke at have gennemfort
direktiv 90/220 for sa vidt angdr GMO-baserede reagenser.
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Da dette klagepunkt ikke som sddant fremgar af Kommissionens pdstande, kan
segsmilet kun antages til realitetsbehandling i denne henseende, for si vidt som
det vedrarer de bestemmelser i direktiv 90/220, der er nzvnt i pastandene.

Den Franske Republik har medgivet, at den endnu ikke har truffet gennem-
forelsesforanstaltninger pd omradet for GMO-baserede reagenser, men at den vil
vedtage dem i forbindelse med gennemforelsen af direktiv 2001/18.

Det fremgér af det ovenfor anferte, at Kommissionens klagepunkt vedrerende
manglende gennemforelse af direktiv 90/220 pd dette omrdde skal anses for
begrundet for s& vidt angdr den manglende gennemfarelse af nevnte direktivs
artikel 5, nr. 1-4, artikel 6, stk. 2, artikel 11, stk. 1-3, og artikel 19, stk. 2 og 3,
idet Den Franske Republik i gvrigt ber frifindes.

Henset til det ovenfor anferte fastslds det, Den Franske Republik har tilsidesat
sine forpligtelser i henhold til direktiv 90/220, idet den ikke har gennemfert
direktivets artikel 5, nr. 1-4, artikel 11, stk. 1-3, samt artikel 19, stk. 2 og 3.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 69, stk. 2, paleegges det den tabende part
at betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pistand herom. Da
Kommissionen har nedlagt pastand om, at Den Franske Republik tilpligtes at
betale sagens omkostninger, og Den Franske Republik i det vasentlige har tabt
sagen, ber det pilegges den at betale sagens omkostninger.
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P4 grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

1) Den Franske Republik har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til Radets
direktiv 90/220/EQF af 23. april 1990 om udsztning i miljeet af genetisk
modificerede organismer, som zndret ved Kommissionens direktiv 97/35/EF
af 18. juni 1997 om anden tilpasning til den tekniske udvikling af direktiv
90/220, idet den ikke har gennemfert direktivets artikel 5, nr. 1-4, artikel 11,
stk. 1-3, samt artikel 19, stk. 2 og 3.

2) I gvrigt frifindes Den Franske Republik.

3) Den Franske Republik betaler sagens omkostninger.

Puissochet Schintgen Skouris

Colneric Cunha Rodrigues

Afsagt i offentligt retsmode i Luxembourg den 20. november 2003.

R. Grass V. Skouris

Justitssekreteer Preesident
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