KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)
den 20 november 2003 ”

I mal C-296/01,

Europeiska gemenskapernas kommission, foretradd av G. zur Hausen, i egenskap
av ombud, bitridd av M. van der Woude och V. Landes, avocats, med delgiv-
ningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Republiken Frankrike, foretrddd av G. de Bergues och R. Loosli-Surrans, bada i
egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

angdende en talan om faststillelse av att Republiken Frankrike har underlatit att
uppfylla sina skyldigheter enligt radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990
om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon (EGT L 117,
s. 15; svensk specialutgdva, omrade 15, volym 9, s. 212), i dess lydelse enligt

* Rattegdngssprik: franska.
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kommissionens direktiv 97/35/EG av den 18 juni 1997 om anpassning till den
tekniska utvecklingen for andra gingen av direktiv 90/220 (EGT L 169, s. 72) och
artikel 249 EG, genom att inte korrekt och fullstindigt inforliva artiklarna 5

punkterna 1-4, 6.2 och 6.5, 9.3, 11.1-11.3, 11.6, 12.3 och 12.4 samt 19.2-19.4 i
direktivet,

meddelar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden ].-P. Puissochet samt domarna
R. Schintgen och V. Skouris, N. Colneric (referent) och J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: J. Mischo,
justitiesekreterare: R. Grass,

med hinsyn till referentens rapport,

och efter att den 22 maj 2003 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,
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féljande

Dom

Europeiska gemenskapernas kommission har genom ansékan, som inkom till
domstolens kansli den 25 juli 2001, med stéd av artikel 226 EG vickt talan om
faststillelse av att Republiken Frankrike har underlatit att uppfylla sina
skyldigheter enligt rddets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljén (EGT L 117, s. 15; svensk
specialutgdva, omrade 15, volym 9, s. 212), i dess lydelse enligt kommissionens
direktiv 97/35/EG av den 18 juni 1997 om anpassning till den tekniska
utvecklingen for andra gangen av direktiv 90/220 (EGT L 169, s. 72) (nedan
kallat direktiv 90/220) och artikel 249 EG, genom att inte korrekt och fullstandigt
inforliva artiklarna § punkterna 1-4, 6.2 och 6.5, 9.3, 11.1-11.3, 11.6, 12.3 och
12.4 samt 19.2-19.4 i direktivet.

Tillampliga bestimmelser

De gemenskapsrittsliga bestimmelserna

Syftet med direktiv 90/220 ir enligt dess artikel 1.1 att nirma medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar till varandra och att skydda ménniskors hilsa och
miljon nér genetiskt modifierade organismer avsiktligt sitts ut i miljon och nér
produkter slipps ut pd marknaden som innehdller eller bestir av genetiskt
modifierade organismer avsedda att avsiktligt utsdttas i miljon.
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I artikel 2 punkt 2 i direktiv 90/220 foreskrivs att det i direktivet med “genetiskt
modifierad organism” avses en organism i vilken det genetiska materialet har
dndrats pd ett sddant sitt som inte forekommer naturligt genom parning eller
naturlig rekombination. I artikel 2 punkt 4 i direktivet foreskrivs att det i
direktivet med produkt” avses ett ”preparat som sldpps ut pd marknaden och
som bestir av eller innehdller genetiskt modifierade organismer eller en
kombination av genetiskt modifierade organismer”.

T artikel 5 punkterna 1-4 i direktiv 90/220 féreskrivs foljande:

”Medlemsstaterna skall besluta om de bestimmelser som behdvs for att sdker-
stilla att fljande villkor dr uppfyllda.

1) Den som avser att avsiktligt sdtta ut en genetiskt modifierad organism eller en
kombination av genetiskt modifierade organismer for forsknings- och
utvecklingsdndamal eller {6r ndgot annat dndamal som inte innefattar att
slippa ut dem pa marknaden, skall i forvig gora en anmilan till den behériga
myndigheten enligt artikel 4.2 i den medlemsstat inom vars territorium
utséttningen skall 4ga rum.

2) En sddan anmilan skall innehalla

a) en sammanstillning med de tekniska uppgifter som enligt bilaga 2 behovs
for en bedémning av de forutsebara risker, omedelbara eller foérdrojda,
som en genetiskt modifierad organism eller en kombination av genetiskt
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modifierade organismer kan innebira f6r méinniskors hélsa eller f6r mil-

jon, tillsammans med uppgifter om de meroder som anvints och biblio-
grafiska referenser till dessa, innefattande sarskilt

i) allmidnna uppgifter inklusive uppgifter om personal och utbildning,

if) uppgifter om aktuell genetiskt modifierad organism,

iti)uppgifter om forhéllandena vid utsdttningen och den milj6 som berors,

iv)uppgifter om samspelet mellan aktuell genetiskt modifierad organism
och miljon,

v) uppgifter om overvakning, kontroll, avfallsbehandling och &tgirds-
planer for nodsituationer,

b) en utvirdering av de effekter och risker som den aktuella genetiskt
modifierade organismen kan medfora for manniskors hilsa och for miljon

i samband med siddan anvindning som forutses.

~—

Den behériga myndigheten fir godta att samma anmiilan avser utsittning av
en kombination av genetiskt modifierade organismer pa en och samma plats
eller utsittning av samma genetiskt modifierade organismer pa olika platser
for samma dndamal och under en begrinsad period.
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4) Anmilaren skall i sin anmélan limna uppgifter om data eller resultat frin
utsdttning av likadana genetiskt modifierade organismer eller kombinationer
av genetiskt modifierade organismer, vilka samtidigt anmiils eller vilka tidi-
gare har anmilts eller genomforts av anmilaren inom eller utanfér gemen-
skapen.

Anmilaren fir dven aberopa data eller resultat fran tidigare inlimnade
anmdlningar frin andra anmilare, om dessa skriftligen har limnat sitt
samtycke”.

I artikel 6.2 och 6.5 i direktiv 90/220 foreskrivs féljande:

2. Efter att ha beaktat eventuella kommentarer enligt artikel 9 frin andra
medlemsstater skall den behdriga myndigheten inom 90 dagar frin mottagandet
av anmdlan ldmna ett skriftligt svar till anmalaren. I svaret skall anges

a) att myndigheten faststillt att kraven i detta direktiv 4r uppfyllda och att
utsdttningen fir genomforas, eller

b) att utsdttningen ej uppfyller kraven i detta direktiv och att anmilan dirfor
inte godtas.
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5. Om den behériga myndigheten anser att tillrickliga erfarenheter om utsittning
av vissa genetiskt modifierade organismer redan har vunnits, kan den hos kom-
missionen begira att ett forenklat forfarande skall tillimpas for utsdttningar av
sddana genetiskt modifierade organismer. Kommissionen skall i enlighet med
forfarandet i artikel 21 faststalla limpliga kriterier och bedéma varje begiran pa
grundval av dessa. Kriterierna skall grundas pa 6vervdganden om sikerheten for
minniskors hilsa och fér miljén, samt pd den dokumentation som finns till-
ganglig i detta avseende.”

I artikel 9.3 1 direktiv 90/220 foreskrivs féljande:

”De behoriga myndigheterna skall underritta 6vriga medlemsstater och kom-
missionen om de slutliga beslut som har fattats i enlighet med artikel 6.2.”

Artikel 11.1-11.3 och 11.6 i direktiv 90/220 har foljande lydelse:

”1. Innan en produkt som innehdller eller bestdr av en genetiskt modifierad
organism eller en kombination av genetiskt modifierade organismer slipps ut pa
marknaden, skall tillverkaren eller den som importerar produkten till gemen-
skapen limna en anmalan till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
varan skall slippas ut pd marknaden for forsta gdngen. Denna anmilan skall
innehélla foljande:

— De uppgifter som krivs enligt bilaga 2, vid behov kompletterade med hinsyn
till olikheter mellan platser ddr produkten skall anvindas och inklusive
uppgifter om data och resultat vilka avser ekosystem som skulle kunna
paverkas ndr produkten anviands och som erhillits i samband med utsétt-
ningar for forsknings- och utvecklingsindamal, samt en bedémning av risker
fér minniskors hilsa och for miljon férorsakade av genetiskt modifierade
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organismer eller kombinationer av genetiskt modifierade organismer i pro-
dukten, inklusive sddana uppgifter om utsittningens paverkan pd minnis-
kors hilsa och miljon som erhdllits under forsknings- och
produktutvecklingen,

— villkoren fér att slippa ut produkten pid marknaden, inklusive sirskilda
anvédndnings- och hanteringsvillkor, samt ett férslag till mérkning och fér-
packning som minst uppfyller de krav som faststills i bilaga 3.

Om en anmilare med hinvisning till resultatet av en utsdttning som anmilts i
enlighet med del B i detta direktiv eller p& grundval av vil underbyggda veten-
skapliga data anser att det inte medfor ndgon risk fér minniskors hilsa eller for
miljén att anvdnda produkten eller slippa ut den pid marknaden, kan han
hemstilla om undantag fran ett eller flera av kraven i bilaga 3 B.

2. Till sin anmélan skall anmilaren bifoga uppgifter om data eller resultat fran
tidigare eller nyligen anmilda eller utforda utsittningar av samma genetiskt
modifierade organismer eller kombination av genetiskt modifierade organismer
inom eller utanfér gemenskapen.

3. Anmalaren far dven dberopa data eller resultat fran tidigare anmilningar fran
andra anmdlare, om de senare har ldmnat sitt skriftliga medgivande.
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6. Om nya uppgifter har framkommit om de risker som produkten innebir for

ménniskors hilsa eller {6r miljon, fore eller efter det skriftliga medgivandet, skall
anmdlaren omedelbart

— revidera uppgifterna och villkoren enligt punkt 1,

— underritta den behériga myndigheten,

samt

— vidta de atgdrder som behévs for att skydda minniskors hilsa och miljon.”

I artikel 12.1-12.4 i direktiv 90/220 foreskrivs foljande:

”1. Sedan en anmilan enligt artikel 11 mottagits och bekriftats, skall den
behoriga myndigheten kontrollera att uppgifterna i anmilan 6verensstimmer med
vad som stadgas i detta direktiv. Darvid skall sirskild uppmirksamhet dgnas
miljoriskbedomningen och de foreslagna forsiktighetsitgirderna for en siker
anviandning av produkten.

2. Senast 90 dagar efter mottagandet av anmiilan skall den behériga myndigheten
antingen
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a) Overldmna handlingarna till kommissionen med ett yttrande, i vilket anmélan
tillstyrks, eller

b) underritta anmélaren om att den begirda utsittningen inte uppfyller kraven i
detta direktiv och ddrfor inte godtas.

3. I fall som avses i punkt 2 a skall de handlingar som 6verlimnas till kom-
missionen innehélla en sammanfattning av anmilan tillsammans med ett yttrande
som innehéller de villkor som den behoriga myndigheten anser 4r nédvindiga for
medgivande att slippa ut produkten pd marknaden.

Sammanfattningens utformning skall faststillas av kommissionen enligt for-
farandet i artikel 21.

Sérskilt om den behériga myndigheten efter hemstillan frin anmilaren medger
undantag fran krav i bilaga 3 B i enlighet med sista stycket i artikel 11.1, skall
kommissionen samtidigt underrittas.

4. Om den behoriga myndigheten erhdller ytterligare uppgifter enligt artikel 11.6,
skall den omedelbart underritta kommissionen och de &vriga medlemsstaterna.”
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I artikel 13.1-13.4 i direktiv 90/220 foreskrivs foljande:

”1. Nir kommissionen har mottagit de handlingar som avses i artikel 12.3, skall
den omedelbart sinda dessa till de behoriga myndigheterna i samtliga medlems-
stater tillsammans med 6vriga uppgifrer som kommissionen har inhdmrat enligt
detta direktiv. Kommissionen skall underritta den myndighet som har 6versint
handlingarna om dagen f6r utsindningen.

2. Om inte ndgon medlemsstat inom 60 dagar efter utsindningen enligt punkt 1
har anmilt invindningar, skall den behériga myndigheten limna sitt skriftliga
medgivande till anmilan s att produkten kan sldppas ut pd marknaden. Den
behériga myndigheten skall underritta de 6vriga medlemsstaterna samt kom-
missionen om medgivandet.

4. Om kommissionen har fattat ett positivt beslut, skall den behériga myndighet
som erholl den ursprungliga anmalan ge sitt skriftliga medgivande till anmilan, sd
att produkten kan slippas ut pd marknaden, samt underritta de Gvriga med-
lemsstaterna och kommissionen.”

Artikel 19.2-19.4 i direktiv 90/220 har foljande lydelse:

”2. Anmilaren kan ange vilka uppgifter i en anmalan enligt detta direktiv som bor
behandlas konfidentiellt pd den grunden att ett offentliggérande skulle kunna
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skada hans konkurrenskraft. Skil foér en sddan behandling vilka gér att kon-
trollera méste anges.

3. Efter samrdd med anmiilaren skall den behériga myndigheten besluta vilka
uppgifter som skall vara konfidentiella. Myndigheten skall underritta anmélaren
om sitt beslut.

4. Foljande uppgifter som limnas enligt artikel 5 eller 11 fir inte i ndgot fall
héllas hemliga:

—  Beskrivning av aktuella genetiskt modifierade organismer, anmalarens namn

och adress, utsittningens syfte samt platsen for utsittningen.

— Metoder och planer fér overvakning av aktuella genetiskt modifierade
organismer och for nodsituationer.

— Analysen av férutsebara effekter, framfor allt eventuella patogena eller
ekologiskt skadliga effekter.”

I artikel 23.1 i direktiv 90/220 foreskrivs att medlemsstaterna skall sitta i kraft de

lagar och andra férordningar som ir nodvindiga foér att folja ovannimnda
direktiv fore den 23 oktober 1991.
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Den nationella lagstifiningen

I artikel 11 i loi n® 92-654 relative au contréle de lutilisation et de la
dissémination des organismes génétiquement modifiés et modifiant la loi n°® 76-
663, relative aux installations classées pour la protection de I’environnement (lag
nr 92-654 om kontroll av anvindningen och utsittningen av genetiskt
modifierade organismer och om édndring av lag nr 76-663 av den 19 juli 1976
om miljoskyddsklassade anldggningar) av den 13 juli 1992 (JORF av den 16 juli
1992, s. 9523) foreskrivs foljande:

?Ett forhandstillstind skall erhdllas f6r varje avsiktlig utsidttning och varje sam-
ordnat program med sddana utsittningar.

Foérvaltningsmyndigheten skall ge tillstdnd efter en bedémning av huruvida
utsittningen innebdr ndgon fara for folkhilsan eller for miljon. Tillstdndet kan
vara forenat med villkor. Tillstandet giller endast den verksamhet som avses i
ansokan.”

I artikel 15 i ovannimnda lag foreskrivs foljande:

?Ett forhandstillstdnd skall erhéllas for utslippande pa marknaden.

Detta tillstdnd skall ges av férvaltningsmyndigheten efter en bedémning av
huruvida utslippandet pd marknaden innebir nigon fara for folkhilsan eller for
miljon. Tillstindet kan vara férenat med villkor. Ett tillstind giller den anvind-
ning som anges dari.”
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I artikel 19 i lag nr 92-654 foreskrivs foljande:

"Varje person som har erhallit ett tillstdnd enligt artiklarna 11 och 15 skall
underritta myndigheten om varje ny uppgift som kan dndra bedémningen av
riskerna for folkhilsan eller miljon.

I forekommande fall skall personen vidta de dtgdrder som behévs {or att skydda
folkhilsan eller miljon.”

Enligt artikel 21.1 forsta stycket i lag nr 92-654 kan den som anséker om tillstind
for utsittning eller utslippande pd marknaden uppge for myndigheten vilka av de
uppgifter som limnas till stod f6r hans anmilan som, om de spreds, skulle kunna
skada anmilarens intressen eller som rér hemliga uppgifter som skyddas i lag. Om
forvaltningsmyndigheten anser att uppgifter dr konfidentiella far inte dessa
ldimnas ut till tredje man.

Enligt artikel 31 i ovannimnda lag skall Conseil d’Etat genom dekret faststilla
tillimpningsforeskrifter f6r del T i lagen, vilken omfattar artiklarna 9-32.

Artikel 2.3 i décret n° 95-1172, pris pour 'application du titre III de la loi n® 92-
654, en ce qui concerne les médicaments & usage humain et les produits
mentionnés aux 8°, 9° et 10° de Particle L. 511-1 du code de la santé publique
(dekret nr 95-1172 om tillimpning av del III i lag nr 92-654, avseende
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humanldkemedel och de produkter som anges i punkterna 8, 9 och 10 i
artikel L.511-1 i lagen om folkhilsan) av den 6 november 1995 (JORF av den
8 november 1995, s. 16360), i dess lydelse enligt dekret nr 99-144 av den
4 mars 1999 (JORF av den 5§ mars 1999, s. 3294) (nedan kallat dekret nr 95-
1172) har foljande lydelse:

” Ansékan skall goras av den som ar ansvarig for utsdttningen. En teknisk sam-
manstillning, vars innehdll skall faststillas genom kungorelse av minstern med
ansvar for hilsofrigor efter forslag fran generaldirektoren for Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (statligt kontrollorgan for hilsovards-
produkter), skall bifogas ansdkan. Sékanden skall i ansokan ange vilka uppgifter
som denna anser skall behandlas konfidentiellt.

Sammanstillningen skall bland annat innehalla

1. samtliga uppgifter for att kunna bedéma forsokens inverkan pa folkhéalsan och
miljon,

2. en sammanstillning som skall 6verlimnas till Europeiska gemenskapernas
kommission for information,

3. ett informationsblad avsett for allminheten, vilket, med undantag for uppgifter
som omfattas av industriell och kommersiell sekretess eller som skyddas i lag eller
uppgifter som om de utlimnas skulle kunna leda till skada f6r den som ansvarar
for utsdttningen, skall omfatta

a) utsdttningens syfte,
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b) en sammanfattande beskrivning av den eller de genetiskt modifierade orga-
nismerna,

c) en utvdrdering av effekterna pd och riskerna for folkhilsan och miljén,

d) metoder och planer f6r 6vervakning av verksamheten och atgirdsplaner for
nodsituationer.”

I artikel 4 andra och fjirde styckena i dekret nr 95-1172 féreskrivs féljande:

”Generaldirektéren {6r Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé skall underritta sokanden om sitt beslut inom 90 dagar frin registreringen
av anstkan, med forbehall f6r bestimmelserna i artikel 5 i detta dekret. Avslag pd
ansokan om tillstind skall motiveras.

Med forbehall for bestimmelserna i artikel 5 i detta dekret innebir ett uteblivet
beslut, nér den frist p nittio dagar som féreskrivs i andra stycket i férevarande
artikel 16pt ut, att ansokan om tillstind avslis.”
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I artikel 21 i dekret nr 95-1172 féreskrivs foljande:

”Sokanden skall omedelbart underritta generaldirektéren for Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé om samtliga nya uppgifter om de risker
som den eller de genetiskt modifierade organismerna kan medféra for folkhilsan
eller miljon, fore eller efter erhillandet av tilistind. Generaldirektéren skall
vidarebefordra dessa uppgifter till Europeiska gemenskapernas kommission. I
forekommande fall skall sokanden omedelbart vidta de atgérder som behovs for
att skydda folkhilsan och miljon.”

Iartikel 3.2 i dekret nr 95-1173 av den 6 november 1995 om tillimpning av del I1I
ilag nr 92-654 avseende veterinirmedicinska likemedel (JORF av den 8 november
1995, s. 16363) foreskrivs foljande:

"Niér ansokan om tillstdind dr fullstindig skall generaldirektéren fér Centre
national d’études vétérinaires et alimentaires (statligt tillsynsorgan med ansvar for
veterindrmedicinska fragor och livsmedelsfrigor) bekrifta att den mottagits och i
bekriftelsen ange det datum d& ansokan registrerats samt 6verlimna den till
undersokningskommissionen for utsittning av produkter som tagits fram med
biomolekyldr teknik for att denna skall yttra sig hirover.”

Ordalydelsen av artikel 4 andra och fjirde styckena i ovannimnda dekret ar
analog med ordalydelsen av artikel 4 andra och fjirde styckena i dekret nr 95-
1172, forutom att det dr generaldirektéren for Centre national d’études
vétérinaires et alimentaires som skall underritta sokanden om beslutet.
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Ordalydelserna av artikel 2.3 i dekret nr 95-1173 och av artikel 3.2 i décret n°® 96-
317, pris pour ’application du titre III de la loi n® 92-654, en ce qui concerne les
éléments ou produits du corps humain génétiquement modifiés aprés avoir été
prélevés ou recueillis (dekret nr 96-317 om tillimpning av del IIl i lag nr 92-654,
avseende bestdndsdelar och produkter frin minniskokroppen som genetiskt
modifierats efter att ha avldgsnats fran kroppen eller tillvaratagits) av den 10 april
1996 (JORF av den 13 april 1996, s. 5740) ir analoga med ordalydelsen av
artikel 2.3 i dekret nr 95-1172, férutom att innehdllet i den tekniska samman-
stillningen, enligt dekret nr 95-1173, skall faststillas genom kungérelse av
ministrarna med ansvar f6r jordbruks- och hilsofrigor efter forslag fran
generaldirektoren for Centre national d’études vétérinaires et alimentaires och,
enligt dekret nr 96-317, skall faststillas utan férslag fran generaldirektdren for
Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Ordalydelsen av artikel 5 andra och fjirde styckena i ovannimnda dekret ir
analog med ordalydelsen av artikel 4 andra och fjirde styckena i dekret nr 95-
1172, forutom att det 4r ministern med ansvar for hilsofrigor som skall
underritta sékanden om beslutet.

I artikel 22 i décret n°® 96-850 relatif au contrdle de la dissémination volontaire et
de la mise sur le marché, a des fins civiles, de produits composés en tout ou partie
d’organismes génétiquement modifiés (dekret nr 96-850 om kontroll av avsiktlig
utsdttning och utslippande pd marknaden, for civila indamal, av produkter som
helt eller delvis bestir av genetiskt modifierade organismer) av den 20 septem-
ber 1996 (JORF av den 27 september 1996, s. 14273) foreskrivs foljande:

1. Ndr ansokan ir fullstindig skall ministern med ansvar fér miljéfrigor bekrifta
att den mottagits och i bekriftelsen ange det datum d& anstkan registrerats samt
overldmna den till undersékningskommissionen for utsittning av produkter som
tagits fram med biomolekylir teknik fér att denna skall yttra sig hirover.

II. Undersgkningskommissionen skall limna sitt yttrande till ministern med
ansvar for miljéfragor inom 60 dagar frin den dag d anstkan registrerades.
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II. — Inom 90 dagar frin den dag d4 ansokan om tillstdnd for utslippande pa
marknaden registrerades skall ministern med ansvar f6r miljofradgor antingen

a) overlimna handlingarna till Europeiska gemenskapernas kommission med ett
yttrande, i vilket ansokan tillstyrks, i forekommande fall med angivande av de
sirskilda villkor fér utslippandet pd marknaden som ett godkdnnande bor
forenas med, samt underritta sbkanden om éverlimnandet, eller

b) underritta sokanden genom ett motiverat beslut om att ansokan avslas.

IV. Om ministern med ansvar for miljofragor anser att ytterligare uppgifter,
utlatanden eller sirskilda utredningar dr nédvindiga for att kunna préva anso-
kan, kan han forlinga den frist som féreskrivs ovan i punkt II, enligt behov.

Ministern skall d& underritta sokanden om skilen f6r den férldngda fristen samt
dess lingd, vilken inte skall beaktas vid berikningen av ministerns frist for att
bedéma ansékan. I férekommande fall kan s6kanden anmodas att inkomma med
ytterligare uppgifter.”

I artikel 25 i dekret nr 96-850 foreskrivs foljande:

”Sokanden skall omedelbart underritta ministern med ansvar for miljofrdgor om
samtliga nya uppgifter om de risker som produkten kan medfora for folkhalsan
eller miljon, fore eller efter erhdllandet av tillstind att slippa ut produkten pa
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marknaden. Ministern skall vidarebefordra dessa uppgifter till Europeiska
gemenskapernas kommission.

I forekommande fall skall sékanden omedelbart vidta de dtgirder som behovs for
att skydda folkhilsan och miljon.”

I bilagan till dekret nr 96-850 foreskrivs bland annat fljande:

“Forteckning Gver produkter som utgér foremdl for ett sirskilt forfarande for
tillstdnd {6r utslippande pd marknaden

Reagenser som anges i artikel L. 764/14-1 i lagen om folkhilsan och som helt eller
delvis bestar av genetiskt modifierade organismer.

”

I artikel 1 i loi n°® 79-587 relative 3 la motivation des actes administratifs et a
’amélioration des relations entre ’administration et le public (lag nr 79-587 om
motiveringen av forvaltningsbeslut och forbittring av férhdllandet mellan
forvaltningsmyndigheter och allminheten) av den 11 juli 1979 (JORF av den
4 september 1979, s. 2146), i dess lydelse enligt lag nr 86-76 av den
17 januari 1986 (JORF av den 18 januari 1986, s. 888), foreskrivs foljande:
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”Fysiska eller juridiska personer har ritt att omedelbart underrittas om skilen for
enskilda f6rvaliingsbeslut som gar dem emot.

Dirfor skall féljande beslut motiveras:

— Beslut att avsla en ansokan om tillstdnd, utom d4 meddelande om skilen
skulle kunna skada en av de sekretessbelagda uppgifter eller intressen som
skyddas av bestimmelserna i artikel 6 andra, tredje, fjirde och femte
styckena i lag nr 78-753 av den 17 juli 1978 om olika tgirder for att
forbattra forhallandet mellan forvaltningsmyndigheter och allménheten.”

I artikel 3 i lag nr 79-587 i dndrad lydelse foreskrivs foljande:

”Den motivering som krivs enligt denna lag skall vara skriftlig och innehélla en
redogorelse for de rittsliga 6verviganden och faktiska omstindigheter som ligger
till grund for beslutet.”

Artikel 5 i lag nr 79-587 i dess dndrade lydelse har foljande lydelse:

"Ett underforstitt beslut i de fall d4 det hade forelegat en motiveringsskyldighet
for uttryckliga beslut dr inte rattsstridigt endast for att det inte innehiller nigon
motivering. Berorda parter skall emellertid pd begiran, som skall framstillas
inom de frister som giller for talans vickande, inom en ménad efter det att

[-13953



30

DOM AV DEN 20.11.2003 — MAL C-296/01

begdran ingivits underrittas om skilen f6ér ett underforstitt beslut om avslag. I
detta fall far beslutet 6verklagas fram till utgingen av tvd mdnader efter den dag
da den berorda parten har underrittats om dessa skil.”

[ artikel L. 513-3.2 i milj6lagen foreskrivs foljande:

*Foljande uppgifter fir inte anses vara konfidentiella:

1. Uppgifter som har limnats till stod for en ansékan om tillstdnd for utsittning
och som avser

a) sokandens namn och adress,

c) utsdttningens syfte och platsen for utsittningen,

d) metoder och planer for 6vervakning av utsittningen och fér nodsituationer.
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Enligt artikel 1 i loi n® 78-753 portant diverses mesures d’amélioration des
relations entre 'administration et le public et diverses dispositions d’ordre
administratif, social et fiscal (lag nr 78-753 om olika tgirder for att forbéttra
forhllandet mellan foérvaltningsmyndigheter och allmdnheten och om olika
forvaltningsrittsliga, socialrittsliga och skatterittsliga bestimmelser) av den
17 juli 1978 (JORF av den 18 juli 1978, s. 2851), i dess lydelse enligt lag nr 79-
587 (nedan kallad lag nr 78-753), ir enskildas rétt att f4 uppgifter preciserad och
sikerstilld vad betrdffar ritten till tillgdng till administrativa icke personrelate-
rade handlingar.

I artikel 6 i lag nr 78-753 foreskrivs foljande:

”De férvaltningsmyndigheter som anges i artikel 2 far avsla en begéran om att fa
ta del av en administrativ handling eller en begidran om utlimnande av en sidan
handling, om detta skulle vara till skada for

— sekretessen vid sammantriden som halls av regeringen och de ansvariga
myndigheter som lyder under den exekutiva makten,

— sekretessen i verksamhet som ror det nationella forsvaret, utrikespolitiken,

— valutan eller statliga krediter, statens sikerhet och den allminna sikerheten,

— rdttegingar vid domstolar eller forberedelsen av sddana rittegingar, utom
om tillstdnd ges av behorig myndighet,
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— enskilds personliga forhallanden, personakter och medicinska akter,

— affdrshemligheter,

— behoriga myndigheters utredning av skatte- och tullbrottsirenden,

— eller, allmént sett kan vara till skada fér annan i lag foreskriven sekretess.

For tillimpningen av ovannimnda bestimmelser skall férteckningen 6ver admi-
nistrativa handlingar som inte kan limnas ut till allminheten p4 grund av deras
art eller dndamal faststillas genom ministerdekret efter hérande av kommittén for
tillgang till administrativa handlingar.”

I artikel 24 i loi n® 2000-321 relative aux droits des citoyens dans leurs relations
avec les administrations (lag nr 2000-321 om medborgares rittigheter gentemot
forvaltningsmyndigheterna) av den 12 april 2000 (JORF av den 13 april 2000,
s. 5846) foreskrivs foljande:

”Med undantag for beslut avseende ansokningar skall enskilda beslut motiveras i
enlighet med artiklarna 1 och 2 i lag nr 79-587 av den 11 juli 1979 om motivering
av forvaltningsbeslut och om férbittring av forhillandet mellan férvaltnings-
myndigheter och allménheten. Innan sddana beslut fattas skall den berorda per-
sonen ha givits tillfille att inkomma med skriftliga yttranden och, i
forekommande fall pd dennes begiran, med muntliga yttranden. Den enskilde kan
bitridas av en ridgivare eller foretridas av ett ombud som denne sjilv viljer.
Forvaltningsmyndigheten 4r inte skyldig att tillmotesgd ansékningar om muntlig
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forhandling som 4r oberittigade bland annat pd grund av deras antal, att de
upprepas eller att de sker systematiskt.

Bestammelserna i foregdende stycke skall inte tillimpas

1. i nddsituationer eller ndr det foreligger sirskilda omstiandigheter,

2. nir deras genomforande kan skada den allmdnna ordningen eller inter-
nationella relationer,

3. pi beslut for vilka det genom lag inforts ett sirskilt kontradiktoriskt for-
farande.

Conseil d’Etat skall vid behov genom dekret faststilla tillimpningsforeskrifter for
forevarande artikel.”

Det administrativa forfarandet

Den franska regeringen har underrdttat kommissionen om Aatgirder for
inforlivande av direktiv 90/220 mellan &r 1992 och ar 1998.
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Kommissionen har genom en formell underrittelse av den 16 mars 1998
uppmanat de franska myndigheterna att inkomma med ett yttrande avseende
detta direktivs felaktiga och ofullstindiga inforlivande.

Eftersom kommissionen inte fann att de franska myndigheternas svar var
tillfredsstdllande riktade den, den 5 april 2000, ett motiverat yttrande till
Republiken Frankrike och uppmanade denna medlemsstat att inom tvd mdnader
fran delgivningen av det motiverade yttrandet vidta de nédvindiga dtgdrderna f6r
att folja detta.

Den franska regeringen underrittade den 6 december 2000 kommissionen om
arrété fixant le contenu du dossier technique accompagnant la demande
d’autorisation de dissémination volontaire d’organismes génétiquement modifiés
dans le cadre de recherches biomédicales portant sur des médicaments 4 usage
humain ou des produits mentionnés aux 8°, 9° et 10° de larticle L. 5§121-1 du
code de la santé publique (kungorelse om faststillelse av innehéllet i den tekniska
sammanstillning som skall bifogas ansokan om tillstdnd for avsiktlig utsdttning
av genetiskt modifierade organismer inom ramen foér biomedicinsk forskning
avseende humanlikemedel eller avseende de produkter som anges i punkterna 8, 9
och 10 i artikel 1.5121-1 i folkhilsolagen) av den 18 oktober 2000 (JORF av den
11 november 2000, s. 17883, nedan kallad kungérelsen av den 18 oktober 2000).

Talan

Artikel 5 punkterna 1 och 2 i direktiv 90/220

I artikel 5 punkt 1 i direktiv 90/220 foreskrivs i huvudsak att den som avser att
avsiktligt sdtta ut en genetiskt modifierad organism, skall i forvidg gora en
anmilan till den behériga myndigheten. Enligt artikel 5 punkt 2 i samma direktiv
skall anmilan inneh4lla en teknisk sammanstillning med de uppgifter som anges i
denna punkt och i bilaga II till direktivet samt en utvirdering av de effekter och
risker som den aktuella genetiskt modifierade organismen kan medfora for
ménniskors hilsa och fo6r miljén i samband med den planerade anvindningen.
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Parternas argument

Kommissionen har gjort gillande att Republiken Frankrike inte har inférlivat
artikel 5 punkterna 1 och 2 i direktiv 90/220 p3 ett fullstindigt sitt. Den tekniska
sammanstillningens innehdll, som féreskrivs i ovannimnda bestimmelser,
regleras endast delvis i de sektoriella dekreten. Enligt dekreten skall de 6vriga
uppgifter som skall tillhandahéllas anges i kungorelser. Férutom kungérelsen av
den 18 oktober 2000, vilken meddelades kommissionen den 6 december 2000,
har endast tvd ministerkungorelser utfirdats i detta avseende, nimligen arrété
relatif au dossier de demande de dissémination volontaire dans ’environnement 3
toute autre fin que la mise sur le marché et au dossier de mise sur le marché de
plants, semences ou plantes génétiquement modifiés (kungorelse om ansoknings-
handlingar avseende avsiktlig utsdttning i miljon foér andra dndamil in
utslippande pd marknaden och om handlingar avseende utslippande pa
marknaden av vixter, fron eller genetiskt modifierade vixter) av den 21 septem-
ber 1994 (JORF av den 18 oktober 1994, s. 14782) och arrété, fixant le contenu
des dossiers de demande d’autorisation de dissémination volontaire, a des fins de
mise sur le marché ou non, des organismes génétiquement modifiés destinés a
Palimentation humaine autres que les plantes, les semences, les plants et les
animaux, ou entrant dans la composition des produits de nettoyage des matériaux
et objets destinés A entrer en contact avec des denrées, produits ou boissons
destinés a I’alimentation de ’homme ou des animaux (kungorelse om faststillelse
av innehéllet i ansokningshandlingar avseende tillstdnd for avsiktlig utsittning,
oavsett huruvida utslippande pd marknaden skall ske av andra genetiskt
modifierade organismer som dr avsedda som livsmedel dn vixter, fron,
sittplantor och djur eller som ingdr i sammansittningen av rengdringsprodukter
for material och foremal som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedel,
produkter eller drycker som 4r avsedda att anvindas som livsmedel eller foder) av
den 18 juli 1995 (JORF av den 31 augusti 1995, s. 12889) (nedan kallad
kungorelsen av den 18 juli 1995).

Vad giller vixtskyddsmedel, livsmedelsproducerande djurarter, humanlikemedel,
veterindrmedicinska likemedel, produkter som helt eller delvis bestir av genetiskt
modifierade organismer, djurfoder och gédningsmedel férekommer endast férslag
till kungorelser, vilket medfor att ett fullstindigt inforlivande av artikel § punkt 2
och bilaga II i direktiv 90/220 inte genomforts.

Den franska regeringen har gjort gillande att artikel 5 i direktiv 90/220 har
inforlivats med fransk rate pa lagstiftningsnivd genom artikel 11 i lag nr 92-654
och att det i artikel 31 i denna lag foreskrivs att tillimpningsforeskrifterna
avseende denna bestimmelse skall faststillas genom dekret. Denna regering har
anfort att tillampningsforeskrifter avseende artikel 11 i lag nr 92-654 pa omradet
for hdlsovdrdsprodukter har faststillts genom dekret. 1 dessa foreskrivs att
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ansokan for utsdttning av genetiskt modifierade organismer skall tf6ljas av en
teknisk sammanstillning vars innehill skall faststillas av den behériga ministern.
Den har hinvisat till kungorelsen av den 18 oktober 2000 och arrété fixant le
contenu du dossier technique accompagnant la demande d’autorisation de
dissémination volontaire d’organismes génétiquement modifiés dans le cadre
d’expérimentations portant sur des médicaments vétérinaires (kungodrelse om
faststillelse av inneh3llet i den tekniska sammanstillning som skall bifogas
ansokan om tillstdnd f6r avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
inom ramen for forsok avseende veterinirmedicinska likemedel) av den
23 december 1999 (JORF av den 23 januari 2000, s. 1229) (nedan kallad
kungorelsen av den 23 december 1999), vilken har utfirdats i enlighet med dekret
nr 95-1173 och dnnu inte har officiellt meddelats kommissionen. Andra
kungorelser dr under utarbetande.

Den franska regeringen har dessutom meddelat lydelsen av en arrété fixant le
contenu du dossier technique accompagnant la demande d’autorisation de
dissémination volontaire d’organismes génétiquement modifiés dans le cadre de
recherches biomédicales portant sur les éléments et produits du corps humain
génétiquement modifiés aprés avoir été prélevés ou recueillis (kungorelse om
faststéllelse av innehdllet i den tekniska sammanstillning som skall bifogas
ansOkan om tillstdnd for avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
inom ramen f6r biomedicinsk forskning avseende bestindsdelar och produkter
frdn ménniskokroppen som genetiskt modifierats efter att ha avligsnats fran
kroppen eller tillvaratagits) av den 30 november 2001 (JORF av den
15 december 2001, s. 19921) (nedan kallad kungorelsen av den 30 novem-
ber 2001).

Domstolens bedémning

Enligt fast rittspraxis skall férekomsten av ett férdragsbrott bedémas mot
bakgrund av den situation som rddde i medlemsstaten vid utgdngen av den frist
som har angivits i det motiverade yttrandet, och domstolen skall inte beakta
senare fordndringar (se, bland annat, dom av den 30 januari 2002 i ml C-103/00,
kommissionen mot Grekland, REG 2002, s. 1-1147, punkt 23, och av den
30 maj 2002 i mal C-323/01, kommissionen mot Italien, REG 2002, s. I-4711,
punkt 8).

I forevarande fall utfirdades kungorelserna av den 18 oktober 2000 och av den
30 november 2001 forst efter det att den frist som foreskrevs i det motiverade
yttrandet hade l6pt ut. Den franska regeringen har sjilv uppgett att andra
kungorelser dnnu ir under utarbetande.
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Inforlivandet av artikel 5 punkterna 1 och 2 i direktiv 90/220 ir séledes
ofullstindigt och talan skall darfor bifallas i detta avseende.

Artikel 5 punkt 3 i direktiv 90/220

I artikel § punkt 3 i direktiv 90/220 féreskrivs att den behoriga myndigheten far
godta att samma anmilan avser utsdttning av en kombination av genetiskt
modifierade organismer pd en och samma plats eller utsittning av samma
genetiskt modifierade organismer pd olika platser f6r samma dndamal och under
en begrdnsad period.

Parternas argument

Kommissionen har anfort att bestimmelsen i artikel § punkt 3 i direktiv 90/220
inte har inférlivats genom dekreten om viixter, fron och sittplantor, om
vixtskyddsmedel som helt eller delvis bestdr av genetiskt modifierade organismer
samt om genetiskt modifierade djurorganismer.

Den har gjort gillande att artikel 11 i lag nr 92-654 inte ér tillrdackligt precis for
att i sig och utan tillimpningsforeskrifter utgora ett precist, klart och begripligt
inforlivande av artikel 5 punkt 3 i direktiv 90/220. Det framgdr inte av
ovannamnda artikel 11 att det enligt fransk rdtt ar mojligt att samma anmélan
kan avse flera utsidttningar, sdrskilt inte under de omstindigheter som anges i
artikel 5 punkt 3 i direktiv 90/220, det vill sidga vid utsdttning pé olika platser for
samma dndamal och under en begrinsad period.
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Enligt kommissionen medfér artikel 5 punkt 3 i direktiv 90/220, i den del det
foreskrivs att den behoriga myndigheten »fir” godta en enda anmilan, en
valmoijlighet for de behériga myndigheterna som mottar anmélningarna och inte
f6r medlemsstaterna.

Den franska regeringen har gjort gillande att artikel 5 punkt 3 i direktiv 90/220
endast medfér en mojlighet som medlemsstaterna kan vilja att anvinda. Den har
forbehillit sig mojligheten att anvinda denna méjlighet inom ramen for sirskilda
bestimmelser eller i samband med inférlivandet av Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljén och om upphivande av ridets direktiv
90/220 (EGT L 106, s. 1).

Eftersom det i artikel 11 forsta stycket i lag nr 92-654 foreskrivs att ”[e]tt
forhandstillstdnd skall erhillas for varje avsiktlig utsittning och varje samordnat
program med sddana utsittningar”, féreligger det inte heller nigot som utesluter
mojligheten att samma anmdlan avser olika utsittningar.

Den franska regeringen har tillagt att ovannimnda lag uttryckligen giller for den
behoriga myndigheten, eftersom det i artikel 11 andra stycket i denna lag
toreskrivs att ”[d]en administrativa myndigheten skall ge tillstind efter en
bedémning av huruvida utsittningen innebir nigon fara for folkhilsan eller for
miljén”.

Den franska regeringen anser att syftet med och ordalydelsen av artikel 5 punkt 3
i direktiv 90/220 har iakttagits och att inférlivandet av denna bestimmelse ir
tillrickligt precist, klart och begripligt.
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Domstolens bedémning

Domstolen erinrar om att bestimmelser i ett direktiv skall genomféras med
obestridlig bindande verkan samt p4 ett sddant tillrackligt tydligt, precist och klart
sitt att kravet pd rittssdkerhet uppfylls. Enbart administrativ praxis, som till sin
art dr sddan att den fritt kan dndras av myndigheten och som inte offentliggors i
tillricklig utstrackning, kan inte anses som ett giltigt fullgérande av de
skyldigheter som féljer av gemenskapsritten, eftersom de berérda ritssubjekten
limnas i ett tillstdnd av osdkerhet betriffande omfattningen av deras rittigheter
och skyldigheter inom det omréde som regleras av denna ritt (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 24 mars 1994 i mil C-80/92, kommissionen mot
Belgien, REG 1994, s. I-1019, punkt 20, av den 26 oktober 1995 i mal C-151/94,
kommissionen mot Luxemburg, REG 1995, punkt 18, och av den 27 februari
2003 i mal C-415/01, kommissionen mot Belgien, REG 2003, s. 1-2081,
punkt 21).

Aven om det dirfor dr nddvindigt att det rittslige som foljer av de nationella
inforlivandebestimmelserna 4r tillrackligt precist och klart for att gora det mojlige
for berorda enskilda att kdnna till omfattningen av sina rittigheter och
skyldigheter, har medlemsstaterna icke desto mindre, enligt artikel 249 tredje
stycket EG, mojlighet att vilja den form och det tillvigagingssitt for genom-
forandet av direktiv som pa bista sitt sikerstéller att det resultat som efterstrdvas
med direktiven uppnds. Det framgdr av denna bestimmelse att det inte
nddvindigtvis krivs en lagstiftningsatgdrd i varje enskild medlemsstat for att
inforliva ett direktiv. Domstolen har vid upprepade tillfdllen uttalat att ett formellt
tergivande av ett direktivs foreskrifter i en uttrycklig och specifik lagbestimmelse
inte alltid 4r nodvindigt, eftersom det f6r genomférandet av ett direktiv, beroende
pa dess innehall, kan vara tillrickligt att det finns en allmén réttslig ram. Sarskilt
kan forekomsten av allminna principer i statsratt eller forvaltningsrédtt gora att ett
inférlivande genom sirskilda lagstiftningsatgirder dr overflodigt. Detta forut-
sitter emellertid att dessa principer utgor en effektiv garanti for att nationella
myndigheter faktiske tillimpar direktivet fullt ut och att, i sddana fall da direktiver
syftar till att skapa rittigheter f6r enskilda, den rittsliga situation som foljer av
dessa principer ar tillrdckligt klar och precis samt att de personer som berors ges
mojlighet att f4 full kinnedom om sina réttigheter och, i forekommande fall, ges
mojlighet att gora dem gillande vid de nationella domstolarna (se, bland annat,
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for ett liknande resonemang, dom av den 23 maj 1985 i mal 29/84, kommissionen
mot Tyskland, REG 1985, s. 1661, punkterna 22 och 23, svensk specialutgiva,
volym 8, s. 221, av den 12 juni 2003 i mil C-97/01, kommissionen mot
Luxemburg, REG 2003, s. 1-5797, punkt 37, och av den 26 juni 2003 i m4l
C-233/00, kommissionen mot Frankrike, REG 2003, s. I-6625, punkt 76).

Kommissionens anmérkning skall provas mot bakgrund av denna rittspraxis.

I motsats till vad den franska regeringen har gjort gillande medfér artikel 5
punkt 3 i direktiv 90/220 inte endast en méjlighet som medlemsstaterna kan vilja
att anvdnda, utan bestimmelsen innebir en skyldighet for medlemsstaterna att
foreskriva att de behoriga myndigheterna far anse att det ér tillréickligt att en enda
anmalan gors i de fall som foreskrivs i denna bestimmelse.

Av lydelsen av artikel 11 i lag nr 92-654 framgar det emellertid inte pa ett
tillrdckligt precist, klart och begripligt sitt under vilka omstindigheter en enda
anmilan kan godtas for olika utsdttningar, ndmligen utsittning av en
kombination av genetiskt modifierade organismer pd en och samma plats eller
utsdttning av samma genetiskt modifierade organismer pé olika platser f6r samma
dndamal och under en begrinsad period.

Inférlivandet av artikel 5 punke 3 i direktiv 90/220 ir siledes bristfilligt och talan
skall sdledes bifallas i detta avseende.
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Artikel 5 punkt 4 i direktiv 90/220

I artikel 5 punkt 4 i direktiv 90/220 foreskrivs att anmilan skall innehélla
uppgifter om data eller resultat frdn utsitining av likadana genetiskt modifierade
organismer eller kombinationer av genetiskt modifierade organismer, vilka
samtidigt anmals eller vilka tidigare har anmilts eller genomforts av anmilaren
inom eller utanfér gemenskapen.

Parternas argument

Parterna dr eniga om att det i varje dekret om tillimpning av lag nr 92-654 nidmns
att sbkanden ar skyldig att tillhandahdlla ”samtliga” uppgifter for att kunna
bedoma utsittningarnas inverkan pa folkhilsan och miljon.

Kommissionen anser att de uppgifter som anges i artikel 5 punkt 4 i
direktiv 90/220 inte anges pa ett tillrdckligt precist sdtt genom ordet samtliga,
vilket anvinds i dessa dekret.

Den anser saledes att denna bestimmelse inte inforlivas genom de franska
bestimmelserna, med undantag av kungorelserna av den 18 juli 1995 och av den
18 oktober 2000.

Den franska regeringen har anfort att regeln i ovannimnda bestimmelse dven
forekommer i kungorelsen av den 23 december 1999.
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Den har dessutom gjort gillande att ordet samtliga i dekreten om tillimpning av
lag nr 92-654 ir avsett att omfatta samtliga relevanta omstindigheter, vilket
inbegriper uppgifter om data eller resultat frin utsittning av likadana genetiskt
modifierade organismer eller kombinationer av genetiskt modifierade organismer,
vilka tidigare har anmilts.

Domstolens bedomning

Sdsom framgar av punkterna 54 och 55 i férevarande dom skall inte ett direktiv
anses vara fullstindigt inforlivat om det kvarstir ett tillstind av osikerhet
betriffande omfattningen av enskildas rittigheter och skyldigheter inom det
omride som regleras av direktivet. Aven om det antas att ordet samtliga, vilket
har anvints i dekreten om tillimpning av lag nr 92-654, skall tolkas p4 s§ sitt att
det omfattar de uppgifter som krivs enligt artikel 5 punkt 4 i direktiv 90/220,
framgar inte detta tillrickligt klart av ovanndmnda dekret.

Talan skall sdledes bifallas i den del den avser denna bestimmelse i
direktiv 90/220.

Artikel 6.2 i direktiv 90/220

I artikel 6.2 i direktiv 90/220 foreskrivs att den behoriga myndigheten inom
90 dagar frdn mottagandet av anmilan skall limna ett skriftligt svar till
anmélaren. Enligt samma bestimmelse skall i ett positivt svar anges att det
faststillts att kraven i detta direktiv 4r uppfyllda och att utsdttningen fir
genomforas. I ett negativt svar skall diremot anges att anmilan inte uppfyller
kraven i ovanndmnda direktiv och att den dirfor inte godtas.
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Parternas argument

Kommissionen har medgett att det i de sektoriella dekreten om inforlivande av
direktiv 90/220 foreskrivs att den behoriga myndigheten skall meddela sitt beslut
inom 90 dagar och att ett negativt beslut skall motiveras. I dessa dekret foreskrivs
emellertid att om inget beslut har fattats dd ovannimnda frist l6per ut skall
ansokan om tillstdind anses ha avslagits. I ett siddant fall d4r den behoriga
myndighetens avslag givetvis inte motiverat. Aven om motiveringen av detta
avslag meddelas anmalaren vid ett senare tillfille, kan inte den frist p4 90 dagar
som foreskrivs i direktiv 90/220 iakttas.

Den franska regeringen har gjort gillande att, med beaktande av artiklarna 4 i
dekreten nr 95-1172 och nr 95-1173 samt artikel 5 i dekret nr 96-317,
bestimmelserna i artikel 6.2 i direktiv 90/220 har iakttagits vad galler fristen for
meddelande av beslut och skyldigheten att motivera avslag.

Den franska regeringen har uppgett att det inte var juridiskt nodvandigt att inféra
en skyldighet att motivera beslut om avslag i dekreten om inforlivande av
direktiv 90/220, eftersom enskilda forvaltningsbeslut som gar nagon emot, i
princip och om inte annat anges, skall motiveras i enlighet med artikel 1 i lag
nr 79-587 i dndrad lydelse.

Den franska regeringen har dven gjort gillande att det f6ljer av bestimmelserna i
lag nr 2000-321 att om inget beslut har fattats dé en frist pd tvd mdnader l6per ut
skall det anses foreligga ett tyst avslag, enligt de allmédnna bestimmelser som ar
tillimpliga i Frankrike. Det foreligger siledes, i ett sddant fall, inga oklarheter
avseende anmélarens situation.
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Den har dven gjort gillande att det hade stitt i strid med syftet med
direktiv 90/220 att inféra en ordning med underforstadda tillstand. Direktivet
har nimligen till syfte att inféra sikerhetsgarantier vid avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade organismer med beaktande av att det saknas kunskap om
dessa organismers inverkan pa hilsan och miljén. Enligt denna regering 4r det
dédrfor som det i de ovannidmnda dekreten, f6r de fall den behériga myndigheten
inte har kunnat préva ansékan om tillstind inom den foreskrivna fristen,
foreskrivs att ett uteblivet svar skall innbira avslag. Med beaktande av de
tvingande hidnsyn som &r forenade med hilso- och miljéskydd, 4r det inte
otdnkbart att man inte skulle reglera vad som giller i de fall den behoriga
myndigheten inte meddelar beslut inom den féreskrivna fristen.

Domstolens bedémning

Kommissionen har kritiserat att sokanden inte erhiller ett skriftligt motiverat svar
inom den frist pd 90 dagar som féreskrivs i artikel 6.2 i direktiv 90/220, i de fall
avsaknaden av ett uttryckligt beslut frdn den behériga myndigheten inom
ovanndmnda frist innebdr ett underforstdtt beslut om avslag pi ansbkan om
tillstdnd.

Sasom kommissionen har medgett f6ljer det emellertid av de sektoriella dekreten
om inférlivande att den behdriga myndigheten skall meddela sitt beslut inom en
frist pa 90 dagar och att ett avslag pa ansdkan om tillstind skall motiveras. Denna
skyldighet, som anges i artikel 6.2 i direktiv 90/220, har foljaktligen inforlivats
korrekt med fransk ritt.

Det inverkar inte pd denna slutsats att det i de sektoriella dekreten om
inforlivande dessutom, i sokandens intresse, féreskrivs att det skall anses foreligga
ett tyst avslag som omedelbart kan bestridas vid domstol fér det fall den behdriga
myndigheten inte iakttar denna skyldighet.

I-13968



77

78

79

80

KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

Talan skall siledes ogillas i den del den avser artikel 6.2 i direktiv 90/220.

Artiklarna 6.5, 9.3, 12.3 och 12.4 i direktiv 90/220

Artikel 6.5 i direktiv 90/220 r6r férenklade forfaranden. Enligt denna
bestimmelse kan den behériga myndigheten, om den anser att tillrickliga
erfarenheter om utsdttning av vissa genetiskt modifierade organismer redan har
vunnits, hos kommissionen begira att ett férenklat forfarande skall tillimpas for
utsittningar av sddana genetiskt modifierade organismer.

I artikel 9.3 i detta direktiv foreskrivs att de behériga myndigheterna skall
underritta 6vriga medlemsstater och kommissionen om de slutliga beslut som har
fattats i enlighet med artikel 6.2 i samma direktiv.

[ artikel 12.3 i direktiv 90/220 foreskrivs ate i de fall d4 den behériga myndigheten
overlamnar handlingarna avseende anmalan till kommissionen med ett yttrande, i
vilket anmadlan tillstyrks, skall dessa handlingar innehilla en sammanfattning av
anmilan tillsammans med en redogérelse for de villkor som den behériga
myndigheten anser dr nodvindiga for medgivande att slippa ut produkten pa
marknaden. I artikel 12.4 i detta direktiv foreskrivs att om den behoriga
myndigheten, i enlighet med artikel 11.6 i direktivet, erhiller nya uppgifter om de
risker som produkten innebir, skall den underritta kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna.
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Parternas argument
— Artikel 6.5 i direktiv 90/220

Kommissionen anser att artikel 6.5 i direktiv 90/220 méiste inforlivas med
nationell rdtt for att den behériga myndigheten skall kunna anvinda den
méjlighet som foljer av denna bestimmelse. Denna bestimmelse har emellertid
inte inforlivats i décret n® 94-46 fixant les conditions de dissémination volontaire
des organismes génétiquement modifiés destinés A I’alimentation humaine autres
que les plantes, les semences, les plants et les animaux, ou entrant dans la
composition des produits de nettoyage des matériaux et objets destinés a entrer en
contact avec les denrées, produits ou boissons destinés a lalimentation de
’homme ou des animaux (dekret nr 94-46 om faststillelse av villkoren for
avsiktlig utsdttning av andra genetiskt modifierade organismer som #r avsedda
som livsmedel dn vixter, fron, sittplantor och djur eller som ingdr i samman-
sdttningen av rengOringsprodukter f6r material och foéremal som ir avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, produkter eller drycker som 4r avsedda att
anvindas som livsmedel eller foder) av den 5 januari 1994 (JORF av den
19 januari 1994, s. 982). Kommissionen har gjort gillande att det i décrets n® 93-
1177 pris pour Papplication, s’agissant de plantes, semences et plants, du titre III
de la loi n® 92-654 (dekreten nr 93-1177 om tillimpning av del IIL i lag nr 92-654
avseende vixter, fron och sittplantor) av den 18 oktober 1993 (JORF av den
20 oktober 1993, s. 14593), n° 94-359 relatif au contrdle des produits
phytopharmaceutiques (nr 94-359 om kontroll av vixtskyddsmedel) av den
5 maj 1994 (JORF av den 7 maj 1994, s. 6683), och n° 95-487 pris pour
I’application, s’agissant d’organismes animaux génétiquement modifiés, du
titre III de la loi n® 92-654 (nr 95-487 om tillimpning av del IIl i lag nr 92-654
avseende genetiskt modifierade djurorganismer) av den 28 april 1995 (JORF av
den 30 april 1995, s. 6766), genom vilka en ordning med ligre krav pa
ans6kningshandlingar infors, inte heller foéreskrivs att sidana handlingar skall
overldmnas till kommissionen.

Den omstidndigheten att de behoriga myndigheternas praxis, enligt den franska
regeringen, har varit forenlig med direktiv 90/220 kan inte motivera det
ofullstindiga inférlivandet.

Kommissionen har dven gjort gillande att artikel 6.5 i ovanndmnda direktiv inte
har till syfte att reglera forhillandet mellan medlemsstaterna och gemenskapen.
Artikeln utgtr namligen en precisering av villkoren for ett forfarande, vilket delvis
dr centraliserat pd gemenskapsnivd. Forfarandet innebir att de nationella
forvaltningsorganen 4r direkt behériga att kommunicera med kommissionen.
Det 4r nodvindigt for dessa myndigheter att bestimmelserna, enligt vilka de
utévar sin verksambhet, preciseras i den nationella ritten.
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Den franska regeringen har gjort gillande att det i artikel 6.5 i direktiv 90/220
foreskrivs en valméjlighet och inte en skyldighet. Den har dven anfért att denna
valméjlighet dr underordnad ett villkor och en bedémning, ndmligen att den
behoriga myndigheten skall anse att tillrickliga erfarenheter om utsittning redan
har vunnits.

Den franska regeringen har avseende dekret nr 94-46 gjort gillande att det dnnu
inte inkommit nigra handlingar och att sdlunda ingen erfarenhet har vunnits. Nar
tillrdcklig erfarenhet vunnits si att det blir nédvindigt med ett forenklat
forfarande, kan Republiken Frankrike, enligt denna regering, inkomma med en
sddan begiran till kommissionen, utan att det dr nodvandigt att precisera detta i
en rittsakt. Den franska regeringen har avseende dekreten nr 93-1177, nr 94-359
och nr 95-487 gjort gillande att den till fullo har iakttagit bestimmelserna i
direktiv 90/220, i vilka férhallandet medlemsstaterna emellan och mellan dessa
och kommissionen regleras. Den anser att dessa bestimmelser inte behover
inforas i den nationella ritten.

Under alla omstindigheter har kommissionen inte visat att tillrdcklig erfarenhet
vunnits for att ett forenklat férfarande skall inforas inom vissa sirskilda omréaden.

— Artikel 9.3 i direktiv 90/220

I motsats till kommissionen har den franska regeringen gjort gillande att
bestammelserna i artikel 9.3 i direktiv 90/220 inte behover utgora foremdl for
inférlivandedtgirder, eftersom det i dessa bestimmelser foreskrivs om forhéllan-
det medlemsstaternas myndigheter emellan och mellan dessa och kommissionen.
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— Artikel 12.3 och 12.4 i direktiv 90/220

Kommissionen har gjort gillande att artikel 12.3 i direktiv 90/220 inte har
inforlivats fullstindigt, eftersom sammanfattningar av ansékningshandlingarna
avseende tillstdnd till utslippande pd marknaden endast beaktas i tvd kungorelser,
vilka utfiardats pd grundval av dekreten nr 93-1177 och nr 94-46. Den behériga
myndighetens skyldighet att till kommissionen inlimna en redogérelse for de
villkor som den behériga myndigheten anser ir nédvindiga for medgivande att
sldppa ut produkten pd marknaden anges inte heller i nigon av de rittsakter som
har antagits i syfte att sikerstilla ovannimnda direktivs inférlivande med fransk
ratt.

Den har tillagt att artikel 12.4 i direktiv 90/220 endast har inforlivats i dekreten
nr 94-359, nr 95-1172 och nr 96-850. Denna bestimmelse har inte heller
inforlivats savitt giller de sektorer som inte omfattas av inférlivandedtgirder.

Kommissionen har dven gjort gillande att nirmare bestimmelser avseende ett
forfarande, enligt vilket de nationella férvaltningsorganen ir direkt behoriga att
kommunicera med kommissionen, faststdlls i artikel 12.3 och 12.4 i
direktiv 90/220. Det dr darfér nédvindigt for dessa myndigheter att bestdimmel-
serna, enligt vilka de utdvar sin verksamhet, preciseras i den nationella ritten.

Republiken Frankrike har gjort gillande att bestimmelserna i direktiv 90/220, i
vilka féreskrivs att uppgifter skall meddelas de andra medlemsstaterna och
kommissionen, inte behdver utgora foremal for inférlivandedtgirder. Dessutom
ingdr en sammanfattning av anmilan under alla omstindigheter bland de
handlingar vilka skall inlimnas enligt kungérelser som #nnu inte har utfirdats,
men som skall omprévas av de franska myndigheterna i samband med
inforlivandet av direktiv 2001/18.
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Domstolens bedémning

Det framgér av domstolens rittspraxis att en bestimmelse som endast avser
forhillandet mellan medlemsstaterna och kommissionen i princip inte behéver
inforlivas. Eftersom medlemsstaterna r skyldiga att sikerstilla att gemenskaps-
ratten iaketas till fullo, kan emellertid kommissionen visa att det for att iaktta en
bestdmmelse i ett direktiv, i vilket detta férhillande regleras, 4r nédvindigt att
vidta sirskilda inf6rlivandeétgirder i den nationella rattsordningen (se, for et
liknande resonemang, dom av den 24 juni 2003 i mal C-72/02, kommissionen
mot Portugal, REG 2003, s. I-6597, punkterna 19 och 20).

Om medlemsstaten har valt att inte uttryckligen precisera de bestimmelser enligt
vilka de nationella myndigheterna skall upprétthdlla dessa forhallanden, ir den
ansvarig for ett eventuellt 8sidosittande av de skyldigheter pi omradet som féljer
av gemenskapsritten.

Artiklarna 6.5, 9.3, 12.3 och 12.4 i direktiv 90/220 rér alla endast forhallandet
mellan en medlemsstat och kommissionen eller forhdllandet medlemsstaterna
emellan.

Av artikel 6.5 i direktiv 90/220 framgar tydligt att om den behériga myndigheten
anser att tillrdckliga erfarenheter om utsittning av vissa genetiskt modifierade
organismer redan har vunnits, kan den hos kommissionen begira att ett férenklat
forfarande skall tillimpas for utsdttningar av sidana genetiskt modifierade
organismer. Denna bestimmelse dr ovillkorlig och tillriackligt precis for att kunna
tillimpas av de behériga myndigheterna.

Kommissionen har gjort géllande att det i denna bestimmelse anges nirmare
bestimmelser avseende ett forfarande enligt vilket de nationella férvaltnings-
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organen dr direkt behoriga att kommunicera med kommissionen. Enligt
kommissionen 4r det sdledes nodvindigt for dessa myndigheter att de
bestimmelser, enligt vilka de utévar sin verksamhet, preciseras i den nationella
ritten. Domstolen konstaterar emellertid att kommissionen inte har gjort gillande
att de behoriga franska myndigheterna 4r férhindrade att anvinda den méjlighet
som foreskrivs i artikel 6.5 i direktiv 90/220.

Kommissionen har inte heller visat att det f6r att iaktta ovannimnda bestimmelse
dr nodvindigt att vidta sdrskilda inforlivandedtgirder i den nationella rittsord-
ningen. Den franska regeringen har dessutom gjort gillande att det dnnu inte
inkommit ndgra handlingar och att silunda ingen erfarenhet har vunnits for att
kunna besluta om ett forenklat forfarande 4r nddvindigt. Detta pastiende dr
obestritt.

Betriffande artiklarna 9.3, 12.3 och 12.4 i direktiv 90/220 fastslar domstolen att
det diri foreskrivs en tydlig informationsskyldighet f6r den behériga myndigheten
i varje medlemsstat, vilket medf6r att myndigheten ar skyldig att iaktta den.

Kommissionen har inte anfort argument for att visa att de franska myndigheter-
nas praxis stdr i strid med denna skyldighet.

Kommissionens talan skall siledes ogillas i den del den avser artiklarna 6.5, 9.3,
12.3 och 12.4 i direktiv 90/220.
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Artikel 11.1 i direktiv 90/220

I artikel 11.1 i direktiv 90/220 anges innehéllet i den anmalan som tillverkaren av
en produkt eller den som importerar produkten till gemenskapen skall limna till
den behériga myndigheten i den medlemsstat didr varan skall slippas ut pé
marknaden for forsta gingen.

Parternas argument

Kommissionen har gjort gillande att det 1 de olika sektoriella dekreten om
inforlivande uppstills bestimmelser om innehallet i den tekniska sammanstill-
ningen, dock endast avseende bedomningen av utsdttningarnas inverkan pa
folkhilsan och miljon, sammanstillningen som skall 6verlimnas till kommissio-
nen for information och informationsbladet avsett for allménheten. Enligt dessa
dekret skall 6vriga delar av den tekniska sammanstéllningen anges i kungorelser.
Endast tre ministerkungérelser har emellertid utfirdats i detta syfte. Dessa
kungorelser innebdr inte att inférlivandet av de krav som foljer av artikel 11.1
forsta stycket andra strecksatsen i direktiv 90/220 sdkerstills. I kungorelserna
foreskrivs inte ens att de obligatoriska uppgifter som anges i bilaga I till
direktivet skall meddelas. Denna bilaga har inte heller utgjort foremal for ndgon
inférlivandeatgird enligt kommissionens uppgifter.

Den franska regeringen har gjort gillande att de skyldigheter som féljer av
artikel 11.1 och av bilagorna I och III till direktiv 90/220 inforlivas genom
artikel 15 i lag nr 92-654. Diri foreskrivs att ett forhandstillstind skall erhéllas
for varje utslippande pA marknaden av produkter som helt eller delvis bestar av
genetiskt modifierade organismer. Avseende de produktkategorier som utgor
foremal for sirskilda forfaranden for forhandstillstind vid deras utsldppande pa
marknaden, foreskrivs i artikel 17 i ovanndmnda lag att ett enda tillstind ges
enligt dessa sirskilda forfaranden och — i enlighet med de narmare bestimmelser
som faststills genom dekret och motsvarande foreskrifter — enligt det forfarande
som faststills i samma lag.
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Parterna ér eniga om att artikel 11 i direktiv 90/220 inte 4r tillimplig — och
foljaktligen inte behover inforlivas — p& humanlikemedel och veterindrmedi-
cinska likemedel som bestdr av genetiskt modifierade organismer och #r férema4l
for gemenskapsrittsligt tillstdnd for utslippande pa marknaden.

Domstolens bedémning

Artikel 15 i lag nr 92-654 4r den enda allminna bestimmelse som den franska
regeringen har dberopat. Diri féreskrivs endast att ett forhandstillstind, vilket ges
efter en riskbeddmning, 4r nédvindigt. I denna bestimmelse anges emellertid inte
de uppgifter som foreskrivs i artikel 11.1 i direktiv 90/220. Denna brist har
uppenbarligen inte 4tgdrdats genom inférlivandedekreten, eftersom denna
regering inte har bestridit kommissionens pastiende att innehillet i den tekniska
sammanstillningen endast delvis faststills i ovannidmnda dekret.

Talan skall saledes bifallas i den del den avser artikel 11.1 i direktiv 90/220.

Artikel 11.2 och 11.3 i direktiv 90/220

I artikel 11.2 i direktiv 90/220 foreskrivs att anmilaren till sin anmilan skall
bifoga uppgifter om data eller resultat frin tidigare eller nyligen anmilda eller
utférda utsittningar av samma genetiskt modifierade organismer eller kombina-
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tion av genetiskt modifierade organismer inom eller utanfér gemenskapen. I
artikel 11.3 i direktivet foreskrivs att anmailaren dven fir dberopa data eller
resultat frdn tidigare anmilningar frdn andra anmilare, om de senare har limnat
sitt skriftliga medgivande.

Parternas argument

Kommissionen har gjort gillande att Republiken Frankrike inte har &tergett
innehéllet i artikel 11.2 och 11.3 i direktiv 90/220 i nagon rattsakt, med undantag
av kungorelserna av den 18 juli 1995 och av den 18 oktober 2000.

Den franska regeringen har gjort gillande att genomférandet av dessa
bestimmelser omfattas av de kungorelser som anges i dekreten nr 95-1172 och
nr 96-850. Situationen kommer att omprévas av de franska myndigheterna i
samband med inférlivandet av direktiv 2001/18.

Domstolens bedémning

Sasom domstolen har erinrat om i punkt 43 i férevarande dom, skall forekomsten
av ctt fordragsbrott beddmas mot bakgrund av den situation som rddde i
medlemsstaten vid utgdngen av den frist som har angivits i det motiverade
yttrandet.

Den franska regeringen har, genom att medge att artikel 11.2 och 11.3 i
direktiv 90/220 skall genomféras genom kungorelser som dnnu inte har utfirdats,
medgett att den inte har genomfort ett fullstindigt inforlivande inom denna frist.
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Talan skall saledes bifallas i den del den avser artikel 11.2 och 11.3 i
direktiv 90/220.

Artikel 11.6 i direktiv 90/220

I artikel 11.6 i direktiv 90/220 foreskrivs att for det fall nya uppgifter har
framkommit om de risker som produkten innebir fér manniskors hilsa eller for
miljon, fore eller efter den behoriga myndighetens skriftliga medgivande, skall
anmdlaren omedelbart revidera de uppgifter och villkor som anges i punkt 1 i
denna artikel, underritta ovannimnda myndighet samt vidta de itgirder som
behovs for att skydda minniskors hilsa och miljén.

Parternas argument

Kommissionen har gjort gillande att den forsta av de tre skyldigheter som
foreskrivs i artikel 11.6 i direktiv 90/220 inte har nigon motsvarighet i de
sektoriella dekreten om inforlivande. Den har dessutom gjort gillande att de tre
skyldigheter som anges i denna bestimmelse 4r komplementira och separata och
att var och en dirfor skall inforlivas separat. Den anser att argumentet att den
behoriga forvaltningsmyndigheten kan foreskriva ytterligare villkor eller utvir-
deringar om det framkommer nya uppgifter inte kan godtas. Skyldigheten att
revidera uppgifterna och villkoren ankommer nimligen enligt denna bestimmelse
pd anmilaren och detta fir inte frangss vid inférlivandet.
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Den franska regeringen har gjort gillande att artikel 19 i lag nr 92-654 utgor ett
korrekt inforlivande av artikel 11.6 i direktiv 90/220, eftersom det dari féreskrivs
att varje person “skall underrdtta myndigheten om varje ny uppgift” och vidta
“de Atgirder som behovs” for att skydda folkhalsan eller miljon.

Den franska regeringen har dven, avseende humanlikemedel, dberopat artikel 21 i
dekret nr 95-1172. Diri foreskrivs att sokanden “skall ... underritta” om
samtliga nya uppgifter “fore eller efter erhdllandet av tillstdnd” och ”[i]
forekommande fall ... omedelbart vidta de dtgarder som behovs for att skydda
folkhilsan och miljén”. Den har tillagt att en liknande bestimmelse foreskrivs i
artikel 25 i dekret nr 96/850.

Domstolens bedémning

Enligt artikel 19 i lag nr 92-654 skall varje person som har erhllit ett tillstind for
utsittning av genetiskt modifierade organismer eller for att sldppa ut en produkt
som helt eller delvis bestdr av genetiskt modifierade organismer “underritta
myndigheten om varje ny uppgift som kan dndra bedémningen av riskerna for
folkhilsan eller miljon” och vidta ”de 4tgirder som behovs” for att skydda
folkhilsan eller miljon. Denna bestimmelse utgor ett uttryckligt inforlivande av
artikel 11.6 andra och tredje strecksatserna i direktiv 90/220. Den skyldighet som
anges i forsta strecksatsen i denna punkt, ndmligen skyldigheten att revidera de
uppgifter och villkor som nimns i punkt 1 i ovanndmnda artikel, 4r en logisk f6ljd
av skyldigheten att underritta foérvaltningsmyndigheten om “nya uppgifter”.
Domstolen anser diarfér att denna punkt har inforlivats fullstdndige genom
artikel 19 i lag nr 92-654.

Kommissionens talan skall siledes ogillas i den del som avser artikel 11.6 i
direktiv 90/220.
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Artikel 13.2 och 13.4 i direktiv 90/220

Kommissionen har i redogorelsen f6r grunderna i sin ansoékan gjort gillande att
artikel 13.2 och 13.4 i direktiv 90/220 inte har genomforts.

Denna artikel anges emellertid inte i kommissionens yrkanden.

Det f6ljer av artikel 38.1 i rittegdngsreglerna och av fast rittspraxis att yrkandena
skall vara tydligt utformade s att det inte foreligger ndgon risk for att domstolen
domer utéver vad parterna har yrkat (ultra petita) eller att den inte provar ett
yrkande (se, bland annat, dom av den 14 december 1962 i de forenade
maélen 46/59 och 47/59, Meroni mot Hoga myndigheten, REG 1962, s. 783,
s. 801).

Talan skall foljaktligen avvisas i detta avseende.

Artikel 19.2 och 19.3 i direktiv 90/220

T artikel 19.2 i direktiv 90/220 foreskrivs att anmélaren kan ange vilka uppgifter i
en anmilan enligt detta direktiv som bér behandlas konfidentiellt p4 den grunden
att ett offentliggorande skulle kunna skada hans konkurrenskraft. Kontrollerbara
skal f6r en sddan behandling méste anges.
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I artikel 19.3 i samma direktiv foreskrivs att efter samrdd med anmailaren skall
den behoriga myndigheten besluta vilka uppgifter som skall vara konfidentiella
och underritta anmilaren om sitt beslut.

Parternas argument

Kommissionen har gjort gillande att artikel 19.2 i direktiv 90/220 har inférlivats
delvis genom artikel 21.1 i lag nr 92-654. Enligt sistnimnda artikel kan den som
ansoker om tillstdnd for utsittning eller utslippande pd marknaden uppge for
myndigheten vilka av de uppgifter som ldmnas till st6d for hans anmilan som, om
de offentliggjordes, skulle kunna skada anmilarens intressen eller som ror
hemliga uppgifter som skyddas i lag.

Kommissionen anser emellertid att det inte anges i lagen att anmalaren maste ange
kontrollerbara skl for en sddan behandling. Inte heller foreskrivs nigon sidan
skyldighet fér anmailaren, med ett undantag, i nigot av de sektoriella dekreten.

Vad giller artikel 19.3 i direktiv 90/220, foreskrivs varken i lag nr 92-654 eller i
de sektoriella dekreten om inférlivande, férutom i dekret nr 94-359 om
vixtskyddsmedel, en skyldighet att samrdda med anmilaren och att underritta
denne nir beslutet har fattats.

Den franska regeringen har gjort gillande att det framgér av lag nr 92-654 och av
olika foreskrifter av ldgre dignitet att sokanden i sin ansékan om utsittning eller
om utslippande pd marknaden skall ange vilka uppgifter som skall behandlas
konfidentiellt. Med beaktande av dessa bestimmelser ankommer det pa sokanden
att ange for den behoriga myndigheten vilka uppgifter denne inte vill skall
offentliggdras och det dr underforstatt att sokanden skall uppge skil for att den
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behoriga forvaltningsmyndigheten skall besluta att uppgifterna 4r konfidentiella.
Enligt fransk forvaltningsriitt ankommer det i allminhet pd den som begir att
uppgifter skall behandlas konfidentiellt att visa att detta dr nodvindigt.

Denna regering har avseende artikel 19.3 i direktiv 90/220 gjort gillande att den
franska forvaltningsritten i sig sikerstiller ett precist inférlivande, eftersom det
déri foreskrivs att forvaltningsbeslut, bland annat avslagsbeslut, skall motiveras
(artikel 1 i lag nr 79-587 i dndrad lydelse) och att enskilda forvaltningsbeslut skall
fattas efter ett kontradiktoriskt forfarande under vilket den ber6rda personen ges
mojlighet att framféra sina synpunkter (artikel 24 i lag nr 2000-321). Av
allmdnna bestimmelser foljer dessutom att férvaltningsmyndigheterna 4r skyldiga
att delge berdrda personer de beslut de fattar,

Domstolens bedémning

Det framgr av fast rittspraxis, vilken domstolen har erinrat om i punkterna 54
och 55 i férevarande dom, att bestimmelser i ett direktiv skall genomféras med
obestridlig bindande verkan samt pa ett sddant tillréickligt tydligt, precist och klart
sitt att kravet pd rittssikerhet uppfylls.

Det foreskrivs emellertid inte uttryckligen i ndgon bestimmelse i fransk ritt att
anmdlaren skall ange kontrollerbara skil nir denne begir att vissa uppgifter skall
behandlas konfidentiellt.

Argumentet att sddana skyldigheter underforstatt framgr av férvaltningsritten
kan inte godtas avseende den berérda rittighetsinnehavarens precisa skyldigheter
i forfarandet.
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I artikel 19.3 i direktiv 90/220 foreskrivs en skyldighet att samrida med
anmilaren innan ett beslut fattas. Domstolen konstaterar emellertid att artikel 24
i lag nr 2000-321, genom vilken direktivet i detta hidnseende korrekt inférlivas
enligt Republiken Frankrike, enligt sin lydelse, inte skall tillimpas pa beslut
avseende ansokningar. Det dr emellertid sddana beslut som ir aktuella i
forevarande mal. Argumentet avseende forekomsten av ett allmint krav pi
kontradikroriskt forfarande kan dirfor inte godtas.

I artikel 19.3 i direktiv 90/220 f6reskrivs en skyldighet att underritta anmilaren
om den behoriga myndighetens beslut. Domstolen erinrar om att den franska
regeringen, avseende artikel 6.2 i samma direktiv, har gjort gillande att det i
Frankrike foljer av allmidnna bestimmelser att avsaknaden av svar frin den
behoriga forvaltningsmyndigheten, nir en frist pa tvd méinader 16pt ut, skall anses
utgora ett tyst avslag. Det kan foljaktligen inte vidhallas att det enligt fransk
forvaltningsrite foreligger en allmin skyldighet att meddela anmilaren sidana
beslut som avses i artikel 19.3 i direktiv 90/220.

Talan skall siledes bifallas i den del den avser artikel 19.2 och 19.3 i
direktiv 90/220.

Artikel 19.4 i direlktiv 90/220

I artikel 19.4 i direktiv 90/220 foreskrivs att vissa uppgifter som limnas enligt
artiklarna 5 eller 11 i direktivet inte i ndgot fall fr héllas hemliga. Det giller
bland annat anmailarens namn och adress, platsen fér utsittningen och atgirds-
planer vid nédsituationer.

I-13983



137

138

139

DOM AV DEN 20.11.2003 — MAL C-296/01

Parternas argument

Enligt kommissionen innehéller alla sektoriella dekret om tillimpning av lag
nr 92-654 en typbestimmelse enligt vilken den som ansoker om tillstdnd for
utsdttning skall bifoga ett informationsblad avsett f6r allmdnheten till ansok-
ningshandlingarna. I férteckningen over de uppgifter som skall anges pa
informationsbladet forekommer varken platsen foér utsittningen eller sékandens
namn och adress. Eftersom de franska myndigheterna har haft fér avsikt att
uppfylla skyldigheterna enligt artikel 19.4 i direktiv 90/220 genom ett informa-
tionsblad avsett for allminheten, miste detta nédvindigtvis omfatta samtliga
uppgifter vilka enligt denna artikel inte far héllas hemliga.

Den franska regeringen har gjort gillande att artikel 19.4 i direktiv 90/220 har
inforlivats genom artikel L.513-3.2 i miljolagen, vilken i likhet med denna
gemenskapsbestimmelse dr direkt tillimplig. I den franska lagen sirskiljs de fall
da icke-konfidentiella uppgifter meddelas inom ramen fér en ansékan for avsiktlig
utsdttning for forskningsindamal fran fall avseende en ansékan fér utslippande
pd marknaden. I bilaga II till direktiv 90/220 foreskrivs ndmligen att vissa
uppgifter, vilka dr obligatoriska i anmilningar enligt artikel § i direktivet for
avsiktliga utsittningar for forskningsindamal, inte behover limnas i samband
med anmilningar enligt artikel 11 i samma direktiv angdende utslippande pa
marknaden. Kommissionen soker siledes felaktigt i de sektoriella dekreten efter
bestimmelser om inférlivande av artikel 19.4 i direktiv 90/220.

Den franska regeringen har dven gjort gillande att frinvaron i det informations-
blad som foreskrivs i typbestimmelsen i lag nr 92-654 av vissa uppgifter vilka
enligt direktiv 90/220 inte fir hillas hemliga, nimligen platsen for utsittningen
och anmilarens namn och adress, inte har ndgon inverkan p4 den omstindigheten
att uppgifterna inte far hllas hemliga. Den har gjort gillande att dessa uppgifter
skall meddelas allmidnheten pd begiran i enlighet med artiklarna 1 och 6 i lag
nr 78-753.

I-13984



140

141

142

143

144

KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

Den franska regeringen har avseende biomedicinsk forskning tillagt att den anser
att det dr olampligt att uppmirksamma namn och platsen for utsdttningen mer dn
nédvindigt, for att denna forskning skall kunna genomforas korrekt.

Domstolens bedémning

Enligt artikel 19.4 i direktiv 90/220 ar det forbjudet att hélla vissa uppgifter
hemliga. En sidan skyldighet innebar inte en skyldighet att offentliggora. Dert ar
saledes tillrickligt att allmdnheten i férekommande fall kan fa tillgang till alla
uppgifter som anges i denna bestimmelse for att den skall vara inforlivad.

Detta ir fallet i fransk ratt. I artikel L.513-3.2 i miljolagen foreskrivs namligen att
dessa uppgifter inte fir héllas hemliga.

Kommissionens talan skall siledes ogillas i den del som avser artikel 19.4 i
direktiv 90/220.

Huruvida direktivet har inforlivats med avseende pd reagenser baserade pad
genetiskt modifierade organismer

Kommissionen har gjort gillande att Republiken Frankrike inte har inforlivat
direktiv 90/220 med avseende pd reagenser baserade pa genetiskt modifierade
organismer.
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Eftersom denna anmirkning inte férekommer som sddan i kommissionens
yrkanden, kan talan hirom endast prévas i den man den rér de bestimmelser i
direktiv 90/220 som anges i yrkandena.

Republiken Frankrike har medgett att den 4nnu inte har vidtagit inférlivandedt-
girder avseende reagenser baserade pd genetiskt modifierade organismer, men att
den har for avsikt att vidta sddana &tgirder i samband med inforlivandet av
direktiv 2001/18.

Av vad som anforts foljer att kommissionens anmirkning avseende det uteblivna
inforlivandet av direktiv 90/220 inom detta omrade skall anses vilgrundad, savitt
den avser underlitenheten att inforliva artiklarna 5 punkterna 1-4, 6.2, 11.1-
11.3, 19.2 och 19.3 i ovanndmnda direktiv och ogillas i dvrigt.

Med beaktande av vad som anforts skall det faststillas att Republiken Frankrike
har underldtit att uppfylla sina skyldigheter enligt direktiv 90/220 genom att inte
inforliva artiklarna 5 punkterna 1-4, 11.1-11.3, 19.2 och 19.3 i direktivet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i rittegdngsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rdttegangskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att
Republiken Frankrike skall forpliktas att ersdtta rittegdngskostnaderna. Eftersom
Republiken Frankrike i visentliga delar har tappat maélet, skall kommissionens
yrkande bifallas.
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Pa dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjdtte avdelningen)

foljande dom:

1) Republiken Frankrike har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i milj6n, i dess lydelse enligt kommissionens
direktiv 97/35/EG av den 18 juni 1997 om anpassning till den tekniska
utvecklingen for andra gangen av direktiv 90/220, genom att inte inforliva
artiklarna 5 punkterna 1-4, 11.1-11.3, 19.2 och 19.3 i direktivet.

2) Talan ogillas i ovrigt.

3) Republiken Frankrike skall ersitta rattegdngskostnaderna.

Puissochet Schintgen Skouris

Colneric Cunha Rodrigues

Avkunnad vid offentligt ssmmantrdde i Luxemburg den 20 november 2003.

R. Grass V. Skouris

Justitiesekreterare Ordférande

1-13987



