TUOMIO 26.5.2005 — ASIA C-132/03

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)
A 26 piivini toukokuuta 2005 *

Asiassa C-132/03,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnésti, jonka
Consiglio di Stato (Italia) on esittinyt 28.1.2003 tekemilldén paitoksells, joka on
saapunut yhteisdjen tuomioistuimeen 25.3.2003, saadakseen ennakkoratkaisun
asiassa

Ministero della Salute
vastaan

Coordinamento delle associazioni per la difesa dell’ambiente e dei diritti degli
utenti e dei consumatori (Codacons),

ja
Federconsumatori,

Lega delle Cooperativen,
* Oikeudenkiyntikieli: italia.
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Associazione Italiana Industrie Prodotti Alimentarin (AIIPA) ja

Adusbefin

osallistuessa asian kasittelyyn,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja C. W. A. Timmermans (esittelevd
tuomari) sekd tuomarit C. Gulmann ja R. Schintgen,

julkisasiamies: P. Léger,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies M. Mugica Arzamendi,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssa ja 9.6.2004 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittidneet

— Coordinamento delle associazioni per la difesa dell’ambiente e dei diritti degli
utenti e dei consumatori (Codacons), edustajinaan avvocato C. Rienzi ja
avvocato F. Acerboni,

— Associazione Italiana Industrie Prodotti Alimentari (AIIPA), edustajinaan
avvocato G. Ferrari ja avvocato F. Capelli,
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— - Italian hallitus, asiamiehenian I. M. Braguglia, avustajanaan avvocato dello Stato
M. Fiorilli,

— Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehindian I. Martinez del Peral ja A. Aresu,

kuultuaan julkisasiamiehen 3.3.2005 pidetyssi istunnossa esittimin ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee muiden kuin neuvoston direktiivissa 79/112/ETY
saadettyjen pakollisten mainintojen liittimisesti tiettyjen geneettisesti muunnetuista
organismeista valmistettujen elintarvikkeiden pakkausmerkintoihin 26 piivini
toukokuuta 1998 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1139/98 (EYVL L 159,
s. 4), sellaisena kuin se on muutettuna 10.1.2000 annetulla komission asetuksella
(EY) N:o 49/2000 (EYVL L 6, s. 13; jiljempiani asetus N:o 1139/98), 2 artiklan
2 kohdan b alakohdan tulkintaa.

Tamd pyynt6 on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Coordinamento delle
associazioni per la difesa dell’ambiente e dei diritti degli utenti e dei consumatori
(Codacons) (Italian ympiristonsuojelu- ja kuluttajajirjestojen kattojirjesto; jaljem-
pinéd Codacons) ja Ministero della Salute (Italian terveysministerio).
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Kysymyksessd on kanne, jossa vaaditaan kumoamaan Italian terveysministerién
31.5.2001 antama asetus nro 371, joka sisiltia siannékset didinmaidonkorvikkeista
ja vieroitusvalmisteista annetun direktiivin 91/321/ETY muuttamisesta 25 piivana
toukokuuta 1999 annetun komission direktiivin 1999/50/EY taytantoonpanemiseksi
(Gazzetta ufficiale della Repubblica italiana; jiljempana GURI, nro 241, 16.10.2001,
s. 4; jaliempdnd asetus nro 371/2001). Téssd asetuksessa sdddetddn, ettd jos
geneettisesti muunnettuja organismeja (jaljempind GMO) esiintyy satunnaisen
saastumisen perusteella ja enintddn yhden prosentin pitoisuuksina didinmaidonkor-
vikkeiden ja vieroitusvalmisteiden ainesosissa, titd esiintymistd ei ole mainittava
ndiden elintarvikkeiden ja valmisteiden merkinnoissa.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Yhteison lainsddddnto

Geneettisesti muunnetuista organismeista valmistettujen elintarvikkeiden pakkaus-
merkint6ja koskeva yhteison lainsdddiants

Asetuksessa N:o 1139/98 saddetdin tietyisti GMO:eista valmistettujen elintarvik-
keiden ja elintarvikkeen ainesosien pakkausmerkinnoéissd ehdottomasti esitettidvisti
maininnoista.

Asetuksen N:o 1139/98 johdanto-osan neljannen perustelukappaleen mukaan
tiettyjen jasenvaltioiden toteuttamien GMO:eista valmistettujen elintarvikkeiden ja
elintarvikkeiden ainesosien pakkausmerkintoja koskevien toimenpiteiden viliset
erot saattavat olla este kyseisten elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien
vapaalle liikkuvuudelle ja vaikuttaa siten haitallisesti sisimarkkinoiden toimintaan,
minka vuoksi on tarpeen antaa kyseisten tuotteiden pakkausmerkint6ja koskevat
yhdenmukaiset yhteison sadnnot.
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6  Kyseisen asetuksen johdanto-osan viidennessi ja kuudennessa perustelukappaleessa
todetaan seuraavaa:

"5) Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 paivinid tammi-

6)

kuuta 1997 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
258/97 (EYVL L 43, s. 1) 8 artiklassa saddetddn merkintoja koskevista erityisisti
lisavaatimuksista sen varmistamiseksi, ettd kuluttaja saa asianmukaista tietoa;
nditd erityisia lisavaatimuksia ei sovelleta elintarvikkeisiin ja elintarvikkeiden
ainesosiin, joita on huomattavassa mairin kaytetty ihmisravintona yhteison
alueella ennen asetuksen (EY) N:o 258/97 voimaantuloa ja joita ei tistd syysti
pidetd uuselintarvikkeina tai elintarvikkeiden uusina ainesosina,

kilpailun vééristymien estimiseksi GMO:eista koostuviin tai niistd saatuihin
elintarvikkeisiin ja elintarvikkeiden ainesosiin, jotka on saatettu markkinoille
ennen asetuksen — — N:o 258/97 voimaantuloa direktiivin 90/220/ETY
[geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisesti
ympiristoon 23 piaivana huhtikuuta 1990 annettu neuvoston direktiivi (EYVL
L. 117, s. 15)] nojalla annetun luvan mukaisesti, olisi sovellettava samoihin
periaatteisiin perustuvia, lopulliselle kuluttajalle annettavia tietoja koskevia
merkintdsaidntoja kuin sellaisiin elintarvikkeisiin ja elintarvikkeiden ainesosiin,
jotka saatetaan markkinoille asetuksen voimaantulon jilkeen”.

7 Asetuksen N:o 1139/98 1 artiklan 1 kohdan mukaan asetusta sovelletaan sellaisiin

elintarvikkeisiin ja elintarvikkeiden ainesosiin, jotka on valmistettu seuraavista
GMO:eista:

geneettisesti muunnetut soijapavut, joihin sovelletaan glyfosaatti-nimiselle
rikkakasvien torjunta-aineelle entisti sietokykyisempien geneettisesti muunnet-
tujen soijapapujen (Glycine max L.) saattamisesta markkinoille neuvoston
direktiivin 90/220/ETY mukaisesti 3 piiviana huhtikuuta 1996 tehtyi komission
paiatostd 96/281/EY (EYVL L 107, s. 10), ja
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— geneettisesti muunnettu maissi, johon sovelletaan geneettisesti muunnetun
maissin (Zea mays L.), jolla yhdistetyn muuntamisen avulla on Bt-endotoksii-
nigeenin sille antamat insektisidiset ominaisuudet ja lisddntynyt sietokyky
glufosinaattiammonium-nimiselle rikkakasvien torjunta-aineelle, markkinoille
saattamisesta neuvoston direktiivin 90/220/ETY mukaisesti 23 piivina
tammikuuta 1997 tehtyd komission paatosta 87/98/EY (EYVL 31, s. 69).

Asetuksen N:o 1139/98 2 artiklan 3 kohdan mukaan nimi merkintisiinnot
muodostuvat padasiallisesti maininnan “valmistettu geenitekniikalla muunnetusta
soijasta” tai maininnan “valmistettu geenitekniikalla muunnetusta maissista”
lisadmisesta tarvittaessa.

Asetuksessa N:o 1139/98 saddetdidn kuitenkin niista merkintisdinnoista tehtivista
poikkeuksesta, kun GMO:eista periisin olevan aineen esiintyminen on satunnaista,
edellyttden, etta se ei ylitd tiettyd raja-arvoa tai toleranssipitoisuutta.

Kyseisen asetuksen johdanto-osan 14 perustelukappaleen mukaan tillaista satun-
naista saastumista ei voida sulkea pois. Asetuksen N:o 49/2000 johdanto-osan
neljainnen perustelukappaleen mukaan tillainen satunnainen saastuminen voi olla
seurausta esimerkiksi viljelystd, sadonkorjuusta, kuljetuksesta, varastoinnista tai
prosessoinnista.

Asetuksen N:o 1139/98 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa siddetidin seuraavaa:

"Erityisiin elintarvikkeisiin ei sovelleta merkintéja koskevia erityisii lisivaatimuksia,
jos:
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b) edelld 1 artiklan 1 kohdassa mééritellyisti [GMO:eista)] periisin olevan aineksen
ja muista [GMO:eista] perdisin olevan aineksen, joka on saatettu markkinoille
asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti, pitoisuus on enintdéin yksi prosentti
yksittdisessid elintarvikkeen ainesosassa tai yhdestid ainesosasta koostuvassa
elintarvikkeessa, jos tillaisen aineksen esiintyminen on satunnaista.

Jotta voidaan vahvistaa, ettd tillaisen aineksen esiintyminen on satunnaista,
toimijoiden on pystyttivd toimittamaan toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivit
todisteet siitd, ettd he ovat toteuttaneet tarvittavat toimenpiteet vilttiikseen
kdyttamistd raaka-aineena 1 kohdassa tarkoitettuja geneettisesti muunnettuja
organismeja (tai niistd valmistettuja elintarvikkeita).”

Asetuksen N:o 258/97 8 artiklan 1 kohdassa siaidetiin seuraavaa:

"Seuraavia merkint6ji koskevia erityisii lisivaatimuksia sovelletaan elintarvikkeisiin,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteison lainsdadidntoon sisiltyvien muiden
elintarvikkeiden merkintoja koskevien vaatimusten soveltamista, jotta kuluttaja saisi
tiedot seuraavista seikoista:

a) kaikista elintarvikkeen ominaisuuksista, kuten

— koostumuksesta,

— ravintoarvosta tai ravitsemuksellisista vaikutuksista,
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— elintarvikkeen kayttotarkoituksesta,

jotka osoittavat, etta uuselintarvike tai elintarvikkeen ainesosa ei ole enid
samanlainen kuin vastaava voimassa oleva elintarvike tai elintarvikkeen ainesosa.

Uuselintarviketta tai elintarvikkeen ainesosaa ei pideti tissa artiklassa tarkoitetulla
tavalla samanlaisena, jos kaytettivissd olevien tietojen asianmukaisen analysoinnin
perusteella tehdylld tieteelliselld arvioinnilla voidaan osoittaa, etti arvioidut
ominaisuudet eroavat tavanomaisen elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan
vastaavista ominaisuuksista, ottaen huomioon tillaisten ominaisuuksien luontaiset
hyviksyttavissa rajoissa esiintyvit vaihtelut.

Tilloin merkinndissd on oltava maininta niisti muutetuista ominaisuuksista seka
tiedot menetelmistd, jolla kyseiset ominaisuudet on saatu aikaan.

b) uuselintarvikkeessa tai elintarvikkeen uudessa ainesosassa olevista aineksista,
joita ei ole vastaavassa olemassa olevassa elintarvikkeessa ja jotka voivat
vaikuttaa joidenkin vaestoryhmien terveyteen;

c) uuselintarvikkeessa olevista aineksista, joita ei ole vastaavassa olemassa olevassa
elintarvikkeessa, miki aiheuttaa eettistd epivarmuutta;
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d) sisiltadako elintarvike [GMO:n], joka on tuotettu direktiivin 90/220/ETY
liitteessi 1 A olevassa I osassa olevaan luetteloon, joka ei ole tyhjentivi,
sisdltyvilla geneettiselld muuntamistekniikalla.”

Asetus N:o 1139/98 ja asetuksen N:o 258/97 8 artiklan 1 kohdan d alakohta
kumottiin muuntogeenisisti elintarvikkeista ja rehuista 22 paivini syyskuuta 2003

annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1829/2003
(EYVL L 268, s. 1).

Viimeksi mainitun asetuksen, jota sovelletaan 18.4.2004 lukien, 12—14 artiklaan
sisiltyy GMO:eja sisiltidvien tai GMO:eista valmistettujen elintarvikkeiden merkit-
semistd koskevia erityisvaatimuksia sekd vapautus nidistd vaatimuksista, kun
GMO:ien esiintyminen perustuu satunnaiseen tai tahattomaan saastumiseen eiki
se ylita 0,9 prosentin raja-arvoa.

Elintarvikkeiden merkintoji koskeva yleinen yhteison lainsaadinto

Kuluttajalle myytéviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkintéji, esillepanoa ja
mainontaa koskevan jasenvaltioiden lainsddddannon lihentimisesti 18 paivana
joulukuuta 1978 annetun neuvoston direktiivin 79/112/ETY (EYVL L 33, s. 1)
johdanto-osan kolmannessa ja neljinnessi perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"tdmin direktiivin tarkoituksena tulisi olla yhteisén yleisten, kaikkia markkinoille
saatettavia elintarvikkeita koskevien siinndsten antaminen,
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vain tiettyjd elintarvikkeita koskevat erityissadnnokset tulisi antaa kyseisid tuotteita
koskevissa sdddoksissa”.

16 Kyseisen direktiivin kuudennessa perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

“elintarvikkeiden merkintdji koskevien sddnnosten ensisijaisena tarkoituksena tulisi
olla kuluttajan valistaminen ja suojeleminen”.

17 Direktiivin 79/112 3 artiklaan siséltyy tyhjentdvd luettelo tiedoista, jotka on
merkittdva elintarvikkeisiin.

18 Saman direktiivin 4 artiklan 2 kohdan ensimmaiisessi alakohdassa sidadetddn
seuraavaa:

"Erityiselintarvikkeita koskevissa yhteison sadnnoksissd voidaan 3 artiklassa mai-
nittujen tietojen lisaksi vaatia merkintoihin sisillytettaviksi muita tietoja.”
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Direktiivi 79/112 kumottiin ja korvattiin 20.3.2000 annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivilla 2000/13/EY (EYVL L 109, s. 29), joka tuli voimaan
26.5.2000.

Imeviisten ja pikkulapsien erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita koskeva
yhteison lainsddadanto

Erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita koskevan jisenvaltioiden lainsaidan-
non lahentamisestd 3 pdivind toukokuuta 1989 annetun neuvoston direktiivin
89/398/ETY (EYVL L 186, s. 27) johdanto-osan toisessa ja kolmannessa perus-
telukappaleessa todetaan, ettd tamai direktiivi on ensimmadinen vaihe jasenvaltioiden
erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita koskevien kansallisten sainnosten
erovaisuuksista johtuvien vapaan liikkuvuuden esteiden poistamiseksi ja ettd tissi
vaiheessa on lahennettivé kansallisia sadnnoksia tavoitteena yhteisen mairitelmian
laatiminen ja niistd toimenpiteistd paittiminen, joilla kuluttajia voidaan suojella
edella tarkoitettujen tuotteiden laatua koskevilta petollisilta toimilta, seki kyseisten
valmisteiden merkinndissd noudatettavien sddannésten antaminen.

Direktiivin 89/398 johdanto-osan neljinnessia perustelukappaleessa todetaan
seuraavaa:

"tassd direktiivissa tarkoitetut valmisteet ovat elintarvikkeita, joiden koostumuksen
ja valmistuksen on oltava erityisesti suunniteltu vastaamaan niiden henkiléiden
erityisid ravitsemuksellisia tarpeita, joille ne pidasiassa on tarkoitettu; sen vuoksi
saattaa olla tarpeen erityisen ravitsemuksellisen tavoitteen toteuttamiseksi siitia
poikkeuksista elintarvikkeita koskeviin yleisiin tai erityisiin sddannoksiin”.

I - 4200



22

23

CODACONS JA FEDERCONSUMATORI

Kyseisen direktiivin 1 artiklan 2 kohdassa saddetdan seuraavaa:

"a) Erityisravinnoksi tarkoitetut elintarvikkeet ovat elintarvikkeita, jotka erityisen
koostumuksensa tai valmistusprosessinsa vuoksi voidaan selvisti erottaa
tavanomaiseen kulutukseen tarkoitetuista elintarvikkeista ja jotka soveltuvat
ilmoitettuihin ravitsemuksellisiin tarkoituksiin ja joita pidetdan kaupan siten,
etta tallainen soveltuvuus ilmoitetaan.

b) Erityisravinnon on téytettiva ne erityiset ravitsemukselliset tarpeet, joita on

tai

iii) terveilld vauvoilla tai pikkulapsilla.”

Direktiivin 89/398 4 artiklan 1 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaan erityiset
liitteessd I mainittuihin erityisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden ryhmiin
sovellettavat sdadnnokset annetaan erityisdirektiiveilldi. Niihin ryhmiin kuuluvat
muun muassa 1 kohdan “didinmaidonkorvikkeet”, 2 kohdan ”vieroitusvaiheeseen
tarkoitettu maito ja muu ruoka” ja 3 kohdan "pikkulasten ruoat”.
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Direktiivin 89/398 4 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan f alakohdan mukaan nima
erityisdirektiivit voivat kisittdd etenkin timin direktiivin liitteessa 1 mainittujen
elintarvikkeiden merkintojd, esillepanoa ja mainontaa koskevat sidinnokset.

Saman direktiivin 7 artiklassa siidetdin seuraavaa:

"1. Direktiivia 79/112 — — , sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
89/395/ETY, sovelletaan 1 artiklassa tarkoitettuihin valmisteisiin jiljempani
saddetyin edellytyksin.

3. Niiden valmisteiden merkinnoiss3, joiden osalta ei ole annettu erityisdirektiivii
4 artiklan mukaisesti, on ilmoitettava myos:

4. Erityiset niitd valmisteita koskevat merkintivaatimukset, joihin sovelletaan
erityisdirektiivid, vahvistetaan sanotussa direktiivissa.”

Direktiivin 89/398 4 artiklan 1 kohdan nojalla on annettu muun muassa
aidinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista 14 pidivini toukokuuta 1991
annettu komission direktiivi 91/321/ETY (EYVL L 175, s. 35), jota on muutettu
25.5.1999 annetulla komission direktiivilli 1999/50/EY (EYVL L 139, s. 29;
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jaljempana direktiivi 91/321), sekd imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista
viljapohjaisista valmisruoista ja muista lastenruoista 16 piivini helmikuuta 1996
annettu komission direktiivi 96/5/EY (EYVL L 49, s. 17), jota on muutettu 2.6.1998
annetulla komission direktiivilla 1998/36/EY (EYVL L 167, s. 23) ja 6.5.1999
annetulla komission direktiivilla 1999/39/EY (EYVL L 124, s. 8; jaljempiéni direktiivi
96/5).

Direktiivin 91/321 1 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdan ja direktiivin 96/5 1 artiklan
4 kohdan mukaan imeviisilld tarkoitetaan alle 12 kuukauden ikiisid lapsia ja
pikkulapsilla 1-3 vuoden ikiisid lapsia.

Direktiivissa 91/321 vahvistetaan didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita ja
direktiivissa 96/5 vastaavasti imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettuja viljapohjaisia
valmisruokia ja muita lastenruokia koskevat koostumusta ja merkintia koskevat
normit.

Kansallinen lainsddddinté

Imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista viljapohjaisista valmisruoista ja muista
lastenruoista 7.4.1999 annetun presidentin asetuksen nro 128 (GURI nro 109,
12.5.1999, s. 5; jiljempéna asetus nro 128/1999), joka sisiltad direktiivien 96/5 ja
98/36/EY tdytintoonpanoa koskevat sdadnnot, 3 §:n 2 momentissa sdddetdin
seuraavaa:

”

— — Kyseiset elintarvikkeet — — saavat sisiltia torjunta-ainejaamii korkeintaan
0,01 mg/kg ja ne eivit saa sisiltid geneettisesti muunnettuja ainesosia.”
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Terveysministerion &didinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista 14 pdivina
toukokuuta 1991 annetun komission direktiivin 91/321/ETY ja kolmansiin maihin
vietiviksi tarkoitetuista didinmaidonvastikkeista ja vieroitusvalmisteista 18 paivini
kesdkuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/52/ETY tidytintoonpanemiseksi
6.4.1994 antaman asetuksen nro 500 (GURI nro 189, 13.8.1994, s. 3; jiljempini
asetus nro 500/1994) 4 §:n 1 momentissa sdddetiin seuraavaa:

"Imeviiisille tarkoitetut elintarvikkeet on valmistettava kiyttimilld [asetuksen nro
128/99] liitteissd midritettyja proteiininldhteits ja liitteiden mairdysten mukaisesti
sekd kayttamilla sellaisia muita elintarvikkeiden ainesosia, joiden soveltuvuus
imeviisten erityisravinnoksi syntymista lihtien on osoitettu yleisesti hyviksytyn
tieteellisen aineiston nojalla.”

Asetuksella nro 371/2001 lisittiin asetuksen nro 500/1994 4 §:n 1 momenttiin
seuraava virke:

"GMO:eista valmistettujen tuotteiden kiytté on joka tapauksessa kielletty, jollei
asetuksessa (EY) N:o 49/2000 toisin saideti.”

Pidasian tosiseikat ja ennakkoratkaisukysymys

Tribunale amministrativo regionale del Lazio kumosi 14.5.2002 antamallaan
tuomiolla asetuksen nro 371/2001 siltd osin kuin siinid siidetiin, ettai GMO:eista
perdisin olevien aineksien esiintymisti imeviisille tarkoitetuissa elintarvikkeissa ja
vieroitusvalmisteissa, kun niiden pitoisuus on enintéin yksi prosentti ja kun ne ovat
perdisin satunnaisesta saastumisesta, ei tarvitse ilmoittaa kyseisten tuotteiden ja
valmisteiden merkinnéissa.
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Tidssd tuomiossa todettiin muun muassa, ettd poikkeus asetuksen nro 371/2001
mukaisesta merkintdvelvollisuudesta on vastoin asetuksen nro 128/1999 3 §:n
2 kohtaa ja ettd se ei seuraa myoskdan asetuksesta N:o 49/2000, koska viimeksi
mainittua ei sovelleta imeviiisille ja pikkulapsille tarkoitettuihin elintarvikkeisiin.

Témién tuomioistuimen mukaan direktiivilld 91/321 otettiin kdyttoon erityis-
sdannosto siltd osin kuin kysymys on erityisesti imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkinnoistd. Sen mukaan tima sadnnostd poikkeaa
direktiivissd 79/112 saddetystd yhteison yleisestd elintarvikkeiden merkintdja
koskevasta sddnnostostd silla tavoin, ettd siina asetetaan kuluttajan oikeutta tiyden
ja asianmukaisen tiedon saantiin koskevaa yleistd periaatetta ankarampia vaatimuk-
sia.

Yhteison sddnnostéa on tribunale amministrativo regionale del Lazion mukaan
tulkittava tdlla tavoin paitsi sen loogisen systematiikan vuoksi myos ottaen
huomioon ennalta varautumisen periaate, joka on yhteisén oikeuden yleinen
periaate ja joka edellyttid mahdollisimman hyvia tiedonsaantia.

Téssa tuomiossa kanne sitd vastoin hyléttiin muilta osin. Siind katsottiin, ettd asetus
nro 371/2001 on lainmukainen siltd osin kuin siind sallitaan, ettd imeviisille
tarkoitetut elintarvikkeet ja vieroitusvalmisteet sisiltavit GMO:ista periisin olevia
aineksia, joiden pitoisuus ei ylita yhtd prosenttia.

Ministero della Salute valitti tistd tuomiosta 25.6.2002 Consiglio di Statoon ja vaati
tuomion kumoamista siltd osin kuin silld kumottiin asetus nro 371/2001.
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Ministero della Salute vetosi valituksensa tueksi muun muassa siihen, etti
mihinkdidn imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettuja elintarvikkeita koskevista
erityisdirektiiveistd ei sisilly saantojd, jotka koskevat GMOQ:eista periisin olevien
aineksien satunnaisen esiintymisen mainitsemista téllaisten elintarvikkeiden mer-
kinnoissi.

Tasta seuraa timén ministerion mukaan, etti sovellettavia ovat ainoastaan asetuksen
N:o 1139/98 sddnnokset, joten niitd sddnnoksid, mukaan lukien asetuksella N:o
49/2000 kiyttoon otettuja toleranssipitoisuuksia koskevat sidinnokset, sovelletaan
kaikkiin elintarvikkeisiin ja siis myos imeviisille tai pikkulapsille tarkoitettuihin
elintarvikkeisiin.

L’Associazione Italiana Industrie Prodotti Alimentari (AIIPA) (italialainen elintarvi-
keteollisuusalan yhdistys) tuli viliintulijana tukemaan Ministero della Saluten
vaatimuksia.

Codacons, jota viliintulijoina tukevat Adusbef ja Federconsumatori, vaati valituksen
hylkdamista.

Koska Consiglio di Stato katsoi tissd tilanteessa, etti padasian ratkaisu edellytti
asetuksen N:o 1139/98 tulkintaa, se paitti lykité asian kasittely ja esittia yhteisojen
tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko asetuksen (EY) N:o 1139/98 2 artiklan 2 kohdan b alakohtaa — —
sovellettava myods imeviisille ja alle 3-vuotiaille pikkulapsille tarkoitettuihin
elintarvikkeisiin, ja erityisesti jos tillaiset tuotteet ovat satunnaisesti saastuneet
GMO:eista periisin olevilla aineksilla, joiden pitoisuus on enintian yksi prosentti,
onko ne ilmoitettava merkinnoissi?”
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Ennakkoratkaisukysymys

Kansallinen tuomioistuin pyrkii kysymykselldin selvittiméin, onko asetuksen N:o
1139/98 2 artiklan 2 kohdan b alakohtaa tulkittava siten, ettd vapautus, joka siind
sdddetddn saman asetuksen 2 artiklan 1 ja 3 kohdan mukaisesta velvollisuudesta
mainita elintarvikkeiden merkinnoissd satunnaiseen saastumiseen perustuva tie-
tyistda GMO:eista periisin olevan aineksen esiintyminen, kun se ei ylitd 1 prosentin
raja-arvoa, on sovellettavissa my0s imeviisten ja pikkulasten -erityisravinnoksi
tarkoitettuihin elintarvikkeisiin.

Aluksi on todettava, ettd lahtokohtaisesti on yksin kansallisen tuomioistuimen
tehtdvdnd rajata niiden ennakkoratkaisukysymysten ulottuvuus, jotka sen mielestid
on esitettdva yhteisojen tuomioistuimelle.

Tastd seuraa, ettd yhteiséjen tuomioistuin ei tutki kysymysti asetuksen N:o
1139/98 2 artiklan 2 kohdan b alakohdan lainmukaisuudesta, jonka Codacons on
esittinyt toissijaisesti eli sen varalta, ettd yhteiséjen tuomioistuin tekisi paatelmin,
jonka mukaan tima sdadnnos on sovellettavissa myos imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitettuihin elintarvikkeisiin, koska se ylittdd ilmeisen selvisti kansallisen
tuomioistuimen muotoileman ennakkoratkaisukysymyksen ulottuvuuden.

Ennakkoratkaisukysymykseen vastaamiseksi on asetuksen N:o 1139/98 asian
kannalta merkitykselliset sddannékset nahtiavd osana yhteison elintarvikkeiden
merkintdja koskevan yhteison sadannoston kokonaisuutta.
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Asetuksen N:o 1139/98 johdanto-osan toisessa viittauskappaleessa viitataan
direktiivin 79/112 4 artiklan 2 kohtaan, jonka mukaan tiettyja erityiselintarvikkeita,
mutta ei elintarvikkeita yleensi, koskevissa yhteisén saannoksissa voidaan 3 artik-
lassa mainittujen tietojen lisdksi vaatia merkint6ihin sisillytettiviksi muita tietoja.

Asetukseen N:o 1139/98 sisiltyy siis merkintja koskevia sadnnoksia, jotka
direktiivin 79/112 johdanto-osan neljannen perustelukappaleen mukaan ovat "vain
tiettyja elintarvikkeita koskevia erityissaannoksia”.

Asetusta N:o 1139/98 voidaan soveltaa vain madrittyihin elintarvikkeisiin, toisin
sanoen sellaisiin elintarvikkeisiin, jotka on valmistettu kokonaan tai osittain tietyistd
asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista geneettisesti muunnetuista soijapa-
vuista tai maissista.

Siltd osin kuin kysymys on erityisravinnoksi ja erityisesti imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitettuja elintarvikkeita koskevasta yhteison sddnnéstostd, direktiivin
89/398 4 artiklasta seuraa, ettd komission on annettava erityisdirektiivit muun
muassa tiettyjen tuotteiden merkinngistd, esillepanosta ja mainonnasta; niihin
tuotteisiin kuuluvat didinmaidonkorvikkeet, vieroitusvaiheeseen tarkoitettu maito ja
muu ruoka seki pikkulasten ruoat.

Niin ollen annettiin direktiivit 91/321 ja 96/5, joissa vahvistetaan terveille imeviisille
tarkoitettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden ja vastaavasti
imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettujen viljapohjaisten valmisruokien ja muiden
lastenruokien koostumusta ja merkint6ji koskevat saannot.
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Esiin nousee siis kysymys siitd, ovatko asetuksen N:o 1139/98 merkint6ja koskevat
erityiset vaatimukset sovellettavissa myos tiamidn tuomion 50 ja 51 kohdassa
mainitussa yhteison sddnnostossa tarkoitettuihin, imeviisten ja pikkulasten erltyls-
ravinnoksi tarkoitettuihin elintarvikkeisiin.

Direktiivin 89/398 7 artiklan 1 ja 4 kohdasta, kun niita tulkitaan kyseisen direktiivin
johdanto-osan neljinnen perustelukappaleen valossa, seuraa, etti asetuksessa N:o
1139/98 sdadetyn kaltaisia merkintoja koskevia sddnnoksid sovelletaan lihtokohtai-
sesti tdman direktiivin soveltamisalaan kuuluviin erityisravinnoksi tarkoitettuihin
elintarvikkeisiin eli niihin, jotka vastaavat tiettyjen henkiloryhmien erityisiin
ravitsemuksellisiin tavoitteisiin, ellei ole tarpeen sidtiaa poikkeusta ndistd sadnnok-
sistd sen varmistamiseksi, ettd kysymyksessd oleva erityinen ravitsemuksellinen
tavoite saavutetaan (ks. vastaavasti asia C-101/98, UDL, tuomio 16.12.1999,
Kok. 1999, s. 1-8841, 15 ja 18 kohta).

Direktiivit 91/321 ja 96/5 eivit kuitenkaan sisilli GMO:eista periisin olevien
ainesten esiintymiseen liittyvia erityisid merkintoja koskevia vaatimuksia, jotka, siltd
osin kuin kysymys on imeviisille tai pikkulapsille tarkoitetuista elintarvikkeista,
poikkeaisivat asetuksessa N:o 1139/98 sididdetystd. Tdhdn mennessi tillaisia
vaatimuksia ei ole pidetty tarpeellisina imeviisten ja pikkulasten erityisen
ravitsemuksellisen tavoitteen saavuttamiseksi.

Niin ollen ja koska asetuksen N:o 1139/98 2 artiklan 2 kohdan b alakohdan
sanamuodosta, kontekstista tai tarkoituksesta ei ilmene mitdén painvastaista nayttoa,
tatd sddnnosta on tulkittava siten, ettd siina saddetty vapautus kyseisen asetuksen
erityisistd merkint6ja koskevista vaatimuksista on sovellettavissa myés direktiivissi
89/398 tarkoitettuihin, imeviisten ja pikkulasten erityisravinnoksi tarkoitettuihin
elintarvikkeisiin.
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Tatd tulkintaa ei voida asettaa kyseenalaiseksi ennalta varautumisen periaatteen
perusteella.

Kuten asetuksen N:o 1139/98 johdanto-osan neljannestd ja kuudennesta perus-
telukappaleesta ilmenee, asetuksella on kaksi tavoitetta, ensinnikin mahdollisten
esteiden poistaminen geneettisesti muunnettua soijaa tai maissia sisaltivien
tuotteiden vapaalta liikkuvuudelta ja toiseksi tietojen antaminen kuluttajalle (ks.
vastaavasti asia C-316/01, Glawischnig, tuomio 12.6.2003, Kok. 2003, s. I-5995, 30 ja
31 kohta).

Asetuksen N:o 1139/98 tarkoituksena on siis tiydentévien tietojen edellyttiminen
niiden tietojen lisdksi, jotka tiettyjen elintarvikkeiden merkinnéissd on jo mainittava
direktiivin 79/112 perusteella; tama direktiivi puolestaan ei ole toimi, joka on
suunniteltu suojelemaan ympirist6a (ks. em. asia Glawischnig, tuomion 33 kohta).

Asetuksen N:o 1139/98 johdanto-osan viidennessi ja kuudennessa perustelukappa-
leessa todetaan muun muassa, ettd merkintoja koskevat erityiset lisdvaatimukset,
joista tdssd asetuksessa sdddetéddn, perustuvat samoihin periaatteisiin kuin asetuksen
N:o 258/97 8 artiklan taustalla olevat sddnnokset, ja ndiden lisivaatimusten
tarkoituksena on antaa tietoja kuluttajalle.

Naiistd samoista johdanto-osan perustelukappaleista seuraa lisiksi, ettd kyseisid
vaatimuksia sovelletaan GMO:eista koostuviin tai niistd saatuihin elintarvikkeisiin ja
elintarvikkeiden ainesosiin, jotka on saatettu markkinoille ennen asetuksen N:o
258/97 voimaantuloa direktiivin 90/220 nojalla annetun luvan mukaisesti, samoin
kuin sellaisiin elintarvikkeisiin ja elintarvikkeiden ainesosiin, jotka saatetaan
markkinoille kyseisen asetuksen voimaantulon jilkeen.
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Vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan ennalta varautumisen periaate edellyttaa,
ettd esiintyy epdvarmuutta siitd, onko olemassa ihmisten terveyteen kohdistuvaa
vaaraa, tai siitd, minkd laajuinen timi vaara on (ks. vastaavasti asia C-236/01,
Monsanto Agricoltura Italia ym., tuomio 9.9.2003, Kok. 2003, s. 1-8105, 111 kohta
oikeuskaytintoviittauksineen).

Asetuksen N:o 258/97 johdanto-osan kahdeksannessa perustelukappaleessa tode-
taan, ettd timidn asetuksen merkintoja koskevilla lisdvaatimuksilla pyritdan
varmistamaan, ettd kuluttajalla on tarpeelliset tiedot kysymyksessd olevista
elintarvikkeista. Siind todetaan lisiksi, ettd elintarvikkeista ei saa aiheutua vaaraa
ihmisten terveydelle ja ettd tidstd varmistuksesta huolehditaan noudattamalla
direktiiviin 90/220 sisdltyvaa lupamenettely4d ja/tai tdssd asetuksessa sadddettyi
yhtendista arviointimenettelya.

Asetuksessa N:o 1139/98 tarkoitetut GMO:t voidaan saattaa markkinoille vain, jos
niille on ennalta myonnetty lupa sellaiseen riskinarviointiin liittyvat paitelmat
huomioon ottaen, jossa pyritddn varmistamaan, etti niisti ei aiheudu vaaraa
kuluttajalle. Ennalta varautumisen periaate on tarvittaessa osa téllaista paitoksente-

komenettelyd (ks. vastaavasti em. asia Monsanto Agricoltura Italia ym., tuomion
133 kohta).

Kaikki edelld esitetty huomioon ottaen esitettyyn kysymykseen on vastattava, etti
asetuksen N:o 1139/98 2 artiklan 2 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, etti
vapautus, joka siind sdddetdaan saman asetuksen 2 artiklan 1 ja 3 kohdan mukaisesta
velvollisuudesta mainita elintarvikkeiden merkinnoissi satunnaiseen saastumiseen
perustuva tietyistd GMO:eista periisin olevan aineksen esiintyminen, kun se ei ylitd
1 prosentin raja-arvoa, on sovellettavissa my6s imeviisten ja pikkulasten erityis-
ravinnoksi tarkoitettuihin elintarvikkeisiin.
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Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteiséjen tuomioistuimessa on
vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssi, minki
vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on péittdda oikeudenkiyntikulujen
korvaamisesta. Oikeudenkiyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille
asianosaisille huomautusten esittimisestd yhteisGjen tuomioistuimelle, ei voida
mddrata korvattaviksi.

Niilla perusteilla yhteisojen tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

Muiden kuin neuvoston direktiivissi 79/112/ETY sididdettyjen pakollisten
mainintojen liittimisestd tiettyjen geneettisesti muunnetuista organismeista
valmistettujen elintarvikkeiden pakkausmerkintoihin 26 piivind toukokuuta
1998 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1139/98, sellaisena kuin se on
muutettuna 10.1.2000 annetulla komission asetuksella (EY) N:o 49/2000,
2 artiklan 2 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, etti vapautus, joka siini
sdddetidn saman asetuksen 2 artiklan 1 ja 3 kohdan mukaisesta velvollisuu-
desta mainita elintarvikkeiden merkinnéissi satunnaiseen saastumiseen perus-
tuva tietyista GMO:eista perdisin olevan aineksen esiintyminen, kun se ei yliti
1 prosentin raja-arvoa, on sovellettavissa myos imeviisten ja pikkulasten
erityisravinnoksi tarkoitettuihin elintarvikkeisiin.

Allekirjoitukset
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