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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (lagjennettu ensimmaéinen jaosto)

13 péivéna joulukuuta 2013*

Jasenvaltioiden lainsdddannon ldhentdminen — Muuntogeenisten organismien tarkoituksellinen
levittdminen ympéristoon — Markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskeva menettely —
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteelliset lausunnot — Komiteamenettely —
Sadntelymenettely — Olennaisten menettelymaaraysten rikkominen — Huomioon ottaminen

viran puolesta
Asiassa T-240/10,
Unkari, asiamiehinddan M. Fehér ja K. Szijjarto,
kantajana,
jota tukevat

Ranskan tasavalta, asiamiehinddn G. de Bergues ja S. Menez,

Luxemburgin suurherttuakunta, asiamiehendidn aluksi C. Schiltz, sittemmin P. Frantzen ja lopuksi
L. Delvaux ja D. Holderer,

Itivallan tasavalta, asiamiehindén C. Pesendorfer ja E. Riedl,
ja

Puolan tasavalta, asiamiehinddn aluksi M. Szpunar, B. Majczyna ja ]. Sawicka, sittemmin Majczyna ja
Sawicka,

viliintulijoina,
vastaan

Euroopan komissio, asiamiehinddn aluksi A. Sipos ja L. Pignataro-Nolin, sittemmin Sipos ja
D. Bianchi,

vastaajana,

jossa vaaditaan kumoamaan térkkelyksen amylopektiini-ainesosan parannetun pitoisuuden osalta
muuntogeenisen perunatuotteen (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) markkinoille saattamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti 2.3.2010 annettu komission
péaatos 2010/135/EU (EUVL L 53, s. 11) ja muuntogeenisestd perunasta EH92-527-1 (BPS-25271-9)
valmistetun rehun sekd elintarvikkeiden ja muiden rehutuotteiden, joissa Kkyseisen perunan

* * Oikeudenkdyntikieli: unkari.
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esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttdd, markkinoille saattamisen sallimisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti 2.3.2010 annettu
komission paitos 2010/136/EU (EUVL L 53, s. 15),

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (laajennettu ensimmainen jaosto),

toimien kokoonpanossa: tuomari I. Labucka, joka hoitaa jaoston puheenjohtajan tehtdvid, sekd tuomarit
S. Frimodt Nielsen ja M. Kancheva (esittelevd tuomari),

kirjaaja: johtava hallintovirkamies J. Palacio Gonzidlez,
ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa ja 18.4.2013 pidetyssd istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Muuntogeenisten organismien markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskeva jdrjestelmd

Muuntogeenisten organismien (GMO) markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskeva jarjestelma
unionin oikeudessa perustuu ennalta varautumisen periaatteeseen ja erityisesti periaatteeseen, jonka
mukaan kyseisid organismeja tai niitd siséltdvid tuotteita voidaan levittdd ymparistoon tai saattaa
markkinoille vain, jos niille on myonnetty lupa erityistda kayttotarkoitusta varten madrétyilla
edellytyksilld sen jalkeen, kun riskeistd on tehty tapauskohtainen tieteellinen arviointi.

Mainittuun jérjestelmddn siséltyy kaksi padasiallista sdddostd, joista ensimmadinen koskee geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellista levittdmistd ympdristoon yleisesti ja toinen erityisesti
geneettisesti muunnettuja elintarvikkeita ja rehuja.

Ensimmadinen sdddos on geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisesta
ympéristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta 12.3.2001 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY (EYVL L 106, s. 1).

Direktiivin 2001/18 4 artiklan 2 kohdassa saddetaian seuraavaa:

"Ennen B [GMO:en tarkoituksellinen levittiminen muussa tarkoituksessa kuin markkinoille
saattamiseksi] tai C [GMO:en markkinoille saattaminen tuotteina tai tuotteissa] osan mukaisen
ilmoituksen tekemistd asianomaisen on arvioitava ympéristoriskit. Ympdristoriskien arvioinnissa
mahdollisesti tarvittavista tiedoista sdddetddn liitteessa III. Jdsenvaltioiden ja komission on
varmistettava, ettd ihmisten ja eldinten hoidossa kaytettdville antibiooteille resistenssid ilmentévid
geeneja sisaltavait GMO:t otetaan erityisesti huomioon ympéristoriskien arvioinnissa, jotta GMO:eista
voitaisiin tunnistaa ja poistaa sellaiset antibiootti-resistenssimarkkerit, joilla voi olla haitallisia
vaikutuksia ihmisten terveydelle ja ympéristolle. Tdmé asteittainen poistaminen on toteutettava
31 pdivdan joulukuuta 2004 mennessd niiden GMO:en osalta, jotka on saatettu markkinoille C osan
mukaisesti, ja 31 pdivddn joulukuuta 2008 mennessd niiden GMO:en osalta, jotka on sallittu B osan
mukaisesti.”
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Direktiivin 2001/18 liitteessa II, sellaisena kuin se on muutettuna, kuvataan yleisesti 4 artiklassa
tarkoitetun ympdristoriskien arvioinnin tavoitteet, arvioinnissa huomioon otettavat osatekijat ja yleiset
periaatteet sekd noudatettavat menetelmat. Sitd on luettava yhdessd direktiivin 2001/18 liitettd II
taydentdvien ohjeiden vahvistamisesta 24.7.2002 tehdyn komission péiatoksen 2002/623/EY (EYVL
L 200, s. 22) kanssa.

Direktiivillda 2001/18 ja erityisesti sen 13—19 artiklalla yhdenmukaistetun menettelyn periaatteena on se,
ettd jasenvaltion toimivaltainen viranomainen vastaanotettuaan yrityksen ilmoituksen, jossa on mukana
ympéristoriskien arviointi, tekee aloitteen luvan myodntdmisestd ja muiden jiasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai Euroopan komissio voivat esittdd luvasta huomautuksiaan tai vastalauseitaan.

Direktiivin 2001/18 18 artiklan, jonka otsikko on "Yhteison menettely, jos vastalauseita on esitetty”,
1 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdddetddn seuraavaa:

”Jos toimivaltainen viranomainen tai komissio on esittédnyt vastalauseen ja pitdnyt sen voimassa 15, 17
ja 20 artiklan mukaisesti, paatos on tehtdva ja julkaistava 120 pdivén kuluessa 30 artiklan 2 kohdassa
sdaddettyd menettelyd noudattaen. — —”

Direktiivin 2001/18 30 artiklan, jonka otsikko on ”“Komiteamenettely”, 2 kohdassa viitataan
menettelystd komissiolle siirrettyd taytdntoonpanovaltaa kaytettiessd 28.6.1999 tehdyn neuvoston
paatoksen 1999/468/EY (EYVL L 184, s. 23) eli niin kutsutun komitologiapaiatoksen, sellaisena kuin se
on muutettuna 17.7.2006 tehdylld neuvoston paétokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, s. 11), 5 artiklassa
sdaddettyyn menettelyyn.

Toinen tidrked sdddos, joka koskee muuntogeenisten organismien markkinoille saattamista koskevaa
lupaa koskevaa jérjestelmdd unionin oikeudessa, on muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
22.9.2003 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003 (EUVL L 268, s. 1).
Kyseiselld asetuksella otetaan kayttoon muuntogeenisille elintarvikkeille (II luku) ja rehuille (III luku)
myonnettiavia lupia koskeva yksi yhtendinen jarjestelmd, joka on direktiivilla 2001/18
yhdenmukaistettuun yleiseen jérjestelmddn ndhden erityisjarjestelmé. Kyseisessd yhdessd yhtendisessd
jarjestelmissa lupahakemusta arvioidaan suoraan unionin tasolla, jasenvaltioita kuullaan ja lopullisesta
lupapédtoksestd vastaa komissio tai tarvittaessa Euroopan unionin neuvosto.

Komissio ja neuvosto tekevit paatoksensd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA), jota
sddnnellddn elintarvikelainsddaddantod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista
menettelyistd 28.1.2002 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/2002
(EYVL L 31, s. 1), tieteellisten lausuntojen perusteella. Mainitussa asetuksessa sdddetddn riskien
arviointia koskevista yleisistd periaatteista kaikilla aloilla, jotka suoraan tai epédsuorasti vaikuttavat
elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuteen, myods geneettisesti muunnettujen organismien alalla.
EFSA:n tehtdviin kuuluu myos riskien arviointi direktiiviin 2001/18 perustuvia vastalauseita koskevassa
yhteison menettelyssa.

Asetuksen N:o 1829/2003 7 artiklan 1 ja 3 kohdassa ja 19 artiklan 1 ja 3 kohdassa, joiden sanamuoto
on sama ja joista 7 artikla on kyseisen asetuksen II luvussa ja 19 artikla sen III luvussa, sdddetdén
seuraavaa:

”1. Komissio toimittaa 35 artiklassa tarkoitetulle komitealle kolmen kuukauden kuluessa EFSA:n
lausunnon vastaanottamisesta esityksen hakemusta koskevaksi paatokseksi ottaen tilloin huomioon
EFSA:n lausunnon, kaikki yhteison lainsdddédnnon asiaankuuluvat sddnnokset sekd muut perustellut
tekijat, jotka liittyvat tarkasteltavaan asiaan. Jos pddtosesitys ei ole EFSA:n lausunnon mukainen,
komissio toimittaa selvityksen eroavuuksista.
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3. Lopullinen péétos luvan myontdmisesta tehddan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti.”

Asetuksen N:o 1829/2003 35 artiklan, jonka otsikko on "Komiteamenettely”, 2 kohdassa viitataan,
kuten myos direktiivissa 2001/18 (ks. edelld 8 kohta), paatoksen 1999/468 5 artiklassa sdddettyyn
menettelyyn.

Sddintelymenettely

Paatoksen 1999/468 5 artiklan, jonka otsikko on "Sadntelymenettely”, sellaisena kuin se on muutettuna
paatokselld 2006/512, sanamuoto on seuraava:

”1. Komissiota avustaa sddntelykomitea, joka muodostuu jasenvaltioiden edustajista ja jonka
puheenjohtajana on komission edustaja.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen toteutettavista toimenpiteistd. Komitea antaa
lausuntonsa ehdotuksesta méadrdajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden mukaan.
Lausunto annetaan perustamissopimuksen 205 artiklan 2 ja 4 kohdassa niiden paatosten edellytykseksi
madratylld enemmistolld, jotka neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien
jasenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan mainitussa artiklassa maaratylld tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu danestykseen.

3. Komissio pédttdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne ovat komitean lausunnon mukaiset, timén
kuitenkaan rajoittamatta 8 artiklan soveltamista.

4. Jos toimenpiteet eivdt ole komitean lausunnon mukaisia tai jos lausuntoa ei ole annettu, komissio
tekee viipymittd neuvostolle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd ja antaa siitd tiedon Euroopan
parlamentille.

5. Jos Euroopan parlamentti katsoo, ettd komission perustamissopimuksen 251 artiklassa méadrattya
menettelyd noudattaen annetun perussdddoksen nojalla tekemd ehdotus ylittdd perussdadoksessa
annetun taytantoonpanovallan, se ilmoittaa neuvostolle kantansa.

6. Neuvosto voi tdllaisen kannan asianmukaisesti huomioon ottaen tehdd madrdenemmistolla
paiatoksen ehdotuksesta mddrdajassa, josta on sdddettivé erikseen kussakin perussdddoksessd ja joka ei
missddn tapauksessa saa olla pidempi kuin kolme kuukautta piivéstd, jona asia on tullut vireille
neuvostossa.

Jos neuvosto on tdssd madrdajassa ilmaissut médrdenemmistolla vastustavansa ehdotusta, komissio
tarkastelee sitd uudelleen. Se voi tehdd neuvostolle muutetun ehdotuksen, tehdd ehdotuksensa
uudelleen tai antaa perustamissopimukseen perustuvan saddosehdotuksen.

Jos neuvosto ei ole tdssd médrdajassa antanut ehdotettua taytantoonpanosdadostd eikd ilmoittanut
vastustavansa ehdotusta tdytdntoonpanotoimenpiteiksi, komissio antaa ehdotetun
taytdntoonpanosaadoksen.”

Toimivaltaiset ~ sadntelykomiteat, joilla ~on  toimivalta  osallistua  komissiolle  annetun
taytantoonpanovallan kayttoon direktiivin 2001/18 ja asetuksen N:o 1829/2003 nojalla, ovat kyseisen
direktiivin 30 artiklan 1 kohdalla perustettu geneettisesti muunnettujen organismien levittdmisté
ympéristoon kasittelevd sddntelykomitea ja kyseisen asetuksen 35 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd komitea, joka on perustettu asetuksen
N:o 178/2002 58 artiklan mukaisesti.
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Asian tausta

Tuote, jota lupa koskee

Amflora-niminen geneettisesti muunnettu peruna (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) on
peruna, jonka tédrkkelystd on muunnettu. Sille on luonteenomaista tavallista suurempi
amylopektiinipitoisuus niin, ettd sen tdrkkelys muodostuu lahes yksinomaan amylopektiinistd. Néin
ollen se poikkeaa perunasta, jota ei ole geneettisesti muunnettu ja jonka térkkelyksestd noin
15-20 prosenttia muodostuu amyloosista ja noin 80-85 prosenttia amylopektiinistd. Siitd on siis
mahdollista saada amylopektiinid optimaalisesti teollisia kayttotarkoituksia varten, muun muassa
paperimassan, kuitujen tai liisterien valmistukseen.

Geneettinen muuntaminen merkitsee sitd, ettd Amflora-perunan genomiin on lisatty nptll-niminen
geeni (neomysiini fosfotransferaasi II, jdljempdnd nptll-geeni). Mainittu nptll-geeni kuuluu
antibioottiresistenttien = merkkigeenien = ryhméén  (jdljempdnd  MRA-geenit).  Geneettisessd
muuntamisessa merkkigeenien tehtdvdana on merkitd yhdessd toivottua ominaisuutta kantavan geenin
kanssa solut, joissa toimenpide on onnistunut. MRA-geenit toimivat niiden antaman
antibioottiresistenssin avulla. Erityisesti nptll-geeni ilmaisee resistenssid neomysiini, kanamysiini ja
genetisiini -nimisille antibiooteille, jotka kuuluvat aminoglykosidien ryhmaan.

Lupahakemukset

Toimivaltainen Ruotsin viranomainen otti 5.8.1996 vastaan direktiiviin 90/220 perustuvan ilmoituksen
BASF Plant Science GmbH:n (jadljempand BASF) tytaryhtioltd, jonka nimi oli Amylogene HB ja josta
sittemmin on tullut Plant Science Sweden AB. Mainittu ilmoitus sisdlsi Amflora-perunan markkinoille
saattamista koskevaa lupaa koskevan hakemuksen kyseisen perunan viljelemiseksi teollisuuskayttoon
(tarkkelyksen tuotanto) ja sivutuotteiden saamiseksi (perunamassa) ja siind mainittiin myos rehujen
tuotanto sekd jadmien satunnainen esiintyminen elintarvikkeissa.

Direktiivin 2001/18 tultua voimaan 17.4.2001 ja asetuksen N:o 1829/2003 tultua voimaan 7.11.2003
BASF jakoi toimivaltaiselle Ruotsin viranomaiselle tekemidnsd ilmoituksen kahteen osaan, joista
ensimmadinen koski Amflora-perunan markkinoille saattamista koskevaa lupaa sen viljelemiseksi ja
kayttamiseksi teollisia tarkoituksia varten ja toinen koski markkinoille saattamista koskevaa lupaa
rehujen tuotantoa varten ja jadmien satunnaista esiintymistd elintarvikkeissa. BASF peruutti mainitulle
viranomaiselle tekeminsi ilmoituksen toisen osan tehdikseen markkinoille saattamista koskevaa lupaa
koskevan hakemuksen asetuksessa N:o 1829/2003 sdddetyssd yhdessa yhtendisessd menettelyssa mutta
pysytti kyseiselle viranomaiselle tekeménsd mainitun ilmoituksen ensimmaéisen osan direktiivin
2001/18 nojalla. Vuoden 2003 joulukuussa se liitti mainittuun ensimmadiseen osaan direktiivin
2001/18 liitteessa II olevien sdéntdjen mukaisen ympéristoriskien arvioinnin.

Ruotsin toimivaltainen viranomainen antoi arviointikertomuksensa 8.4.2004 ja toimitti sen komissiolle.
Mainitussa arviointikertomuksessa se ilmoitti, ettd tuotteen kaytto teollisiin tarkoituksiin oli turvallista
mutta ettd tuote oli tirkedd pitdd erilladn ravintoketjusta, koska sen kayttod ravintona ei ollut kattavasti
arvioitu. Se totesi, ettd Amflora-peruna voitiin saattaa markkinoille asetetuilla edellytyksilld ilmoittajan
ilmoittamaa kéyttotarkoitusta varten.

Komissio toimitti Ruotsin toimivaltaisten viranomaisten arviointikertomuksen muiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille. Useat jasenvaltiot, muun muassa Unkari, esittivait huomautuksia. Unkari
toi esiin 3.7.2004 pdivatyissi huomautuksissaan, ettd ilmoittajan oli yhtdéltd otettava kayttoon
madrillinen jdljitysmenetelméd ennen markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisté ja toisaalta
tehtava lisatutkimuksia Amflora-perunan kaytostd rehuna ja sen mahdollisista haitallisista vaikutuksista
ihmisten terveyteen, kun otetaan huomioon ravintoketjun saastumisen vaara.

ECLLEU:T:2013:645 5



21

22

23

24

25

26

27

TUOMIO 13.12.2013 — ASIA T-240/10
UNKARI v. KOMISSIO

Komissio pyysi 9.2.2005 direktiivin 2001/18 28 artiklan 1 kohdan ja asetuksen N:o 178/2002 22 artiklan
ja 29 artiklan 1 kohdan nojalla EFSA:lta riskien arviointia.

Samaan aikaan BASF teki 28.2.2005 asetuksen N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan nojalla rehun ja
elintarvikkeiden tuotantoa koskevan lupahakemuksen Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiselle
viranomaiselle. Mainittu hakemus siirrettiin komissiolle kyseisen asetuksen 6 artiklan 4 kohdan
ja 18 artiklan 4 kohdan nojalla 25.4.2005.

Riskien arvioinnit ja komiteamenettelyt

EFSA:n  geneettisesti ~muunnettuja  organismeja  késittelevd  tiedelautakunta  (jaljempéana
GMO-lautakunta) antoi 2.4.2004 omasta aloitteestaan lausunnon, joka koski MRA-geenien kayttod
geneettisesti muunnetuissa kasveissa (kysymys EFSA-Q-2003-109, The EFSA Journal (2004) 48,
s. 1-18; jaljempdnd vuoden 2004 lausunto). Kyseisessd lausunnossa EFSA ryhmitteli MRA-geenit
kolmeen ryhmaiédn useilla eri perusteilla. Ryhma I sisélsi erityisesti vahiten vaaralliset MRA-geenit eli
geenit, joita on jo laajalti maaperdssd ja enterobakteereissa ja jotka aiheuttavat resistenssid
antibiooteille, joilla ei ole terapeuttista merkitystd tai joiden terapeuttinen merkitys ladketieteessd ja
eldinlddketieteessda on vain vahdinen. EFSA laati my0s mainitussa kolmeen ryhméén jaottelussa
tunnetuista MRA-geeneistd luokittelun, jolla oli merkittdvida vaikutuksia kyseisten geenien
tutkimuskéyton sallimiseen (jota suositeltiin ryhmien I ja II osalta mutta ei ryhméan III osalta) tai
markkinoille saattamisen sallimiseen (jota suositeltiin vain ryhmin I osalta mutta ei ryhmien II
ja III osalta). Mainittu nptll-geeni, joka on MRA-geeneistd yleisimmin kaytetty geneettisesti
muunnetuissa kasveissa, luokiteltiin ryhméén I.

GMO-lautakunta antoi 7.12.2005 kaksi sisdlloltadn hyvin samankaltaista lausuntoa. Ensimmaéisessa
lausunnossa, joka koski Amflora-perunan markkinoille saattamista teollisen térkkelyksen viljelya ja
tuotantoa varten ja joka julkaistiin 24.2.2006 (kysymys EFSA-Q-2005-023, The EFSA Journal (2006)
323, s. 1-20; jdljempénd vuoden 2005 lausunto), EFSA totesi ldahinni, ettd oli epatodenndkoistd, ettd
mainitun perunan markkinoille saattamisella olisi haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten
terveyteen tai ympéristoon esitettyjen kéyttotarkoitusten rajoissa. Toisessa lausunnossa, joka koski
kyseisen perunan markkinoille saattamista elintarvikkeena ja rehuna ja joka julkaistiin 10.11.2006
(kysymys EFSA-Q-2005-070, The EFSA Journal (2006) 324, s. 1-20), EFSA totesi my0s, ettd esitettyjen
kayttotarkoitusten rajoissa haitalliset vaikutukset olivat epatodennikdisia.

Geneettisesti muunnettujen organismien levittdmistd ymparistoon késittelevd sdadntelykomitea kasitteli
4.12.2006 padtoksen 1999/468 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti komission tekemés esitysta tarkkelyksen
amylopektiini-ainesosan parannetun pitoisuuden osalta muuntogeenisen perunatuotteen (Solanum
tuberosum L. linja EH92-527-1) markkinoille saattamisesta direktiivin 2001/18 mukaisesti tehtdvaksi
paatokseksi. Mainitussa komiteassa ei syntynyt madrdenemmistod komission esittdimien toimenpiteiden
puolesta eiki niitd vastaan. Aidnet jakautuivat seuraavasti: 134 dintd puolesta, 109 #intd vastaan, 78
tyhjaa aanta.

Komissio pyysi Euroopan ldadkevirastoa (EMA) 25.1.2007 vahvistamaan, ovatko aminoglykosidien
(joihin neomysiini ja kanamysiini kuuluvat), jotka on Maailman terveysjarjeston (WHO) kannanotossa
luokiteltu kriittisen térkeiksi tai erittdin tdrkeiksi antibiooteiksi, nykyiset tai mahdolliset tulevat
kayttotarkoitukset edelleen vuonna 2004 annetun EFSA:n lausunnon, jossa ne oli luokiteltu
antibiootteihin, joilla ei ole terapeuttista merkitystd tai joiden terapeuttinen merkitys on véhiinen,
mukaisia.

EMA antoi 22.2.2007 selonteon (jdljempéana EMA:n vuonna 2007 antama selonteko), jossa se totesi,
ettd neomysiinin ja kanamysiinin kaytto lddketieteessd ja eldinlddketieteessd oli merkittdvad ja ettei
niiden nykyistd tai tulevaa kayttod voitu pitdd terapeuttiselta merkitykseltddn olemattomana tai
véahaisena.
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GMO-lautakunta, jota komissio kuuli, antoi 23.3.2007 selonteon (jaljempéna EFSA:n vuonna 2007
antama selonteko), jossa se ensin totesi olevansa EMA:n kanssa samaa mieltd siitd, ettd
aminoglykosidien, joihin neomysiini ja kanamysiini kuuluvat, terapeuttisen potentiaalin sdilyttdminen
on tirkedd. Sen jdlkeen se toisti padtelmiansd, jonka mukaan nptll-geenin kiytostd GMO:issa ja niiden
sivutuotteissa ei aiheudu vaaraa ihmisten tai eldinten terveydelle eikd ympéristolle muun muassa sen
vuoksi, ettd sen todenndkdisyys, ettd ntpll-geeni siirtyisi horisontaalisesti kasveista bakteereihin, on
erittdin pieni.

Koska komiteassa ei muodostunut médrdenemmistod komission esittdmien toimenpiteiden puolesta
eikd niitd vastaan (ks. edelld 25 kohta), komitea teki 13.6.2007 neuvostolle esityksen pédtokseksi
tarkkelyksen amylopektiini-ainesosan parannetun pitoisuuden osalta muuntogeenisen perunatuotteen
(Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) markkinoille saattamisesta direktiivin 2001/18 mukaisesti.
Neuvoston 16.7.2007 pidetyssd kokouksessa ei saavutettu kyseisen komission esityksen hyviksymisen
tai hylkddmisen edellyttdmaa madrdenemmistoa.

Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevd pysyvd komitea kasitteli paatoksen
1999/468 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti 10.10.2007 komission esityksen péaatokseksi Amflora-perunan
markkinoille saattamista elintarvikkeena ja rehuna koskevasta luvasta asetuksen N:o 1829/2003
mukaisesti. Komiteassa ei syntynyt médrdenemmistod komission toimenpide-esityksen puolesta eika
sitd vastaan. Adnet jakautuivat seuraavasti: 123 #intd puolesta, 133 #intd vastaan, 89 tyhjid danti.
Koska komiteassa ei saavutettu médrdenemmistod, komissio teki 18.12.2007 neuvostolle samaa asiaa
koskevan pédtosesityksen.

Erds valtiosta riippumaton jérjestdo ldhetti terveydestd ja elintarviketurvallisuudesta vastaavalle
komission jésenelle 13.2.2008 neuvoston kokousta varten kirjeen, jossa tuotiin esiin komission esityksen
epdjohdonmukaisuuksia. Mainitun jirjeston mukaan kyseisessé esityksessd ei mainittu yhtaalta sitd, ettd
EFSA oli vuonna 2004 antamassaan lausunnossa virheellisesti luokitellut ne antibiootit, joihin
geneettisesti muunnettu peruna vaikuttaa, lddketieteessd ja eldinlddketieteessa merkityksettomiksi, kun
taas EMA ja WHO pitivat niitd kriittisen tarkeing, eikd toisaalta sitd, ettd EFSA oli myontinyt tita
koskevan virheensd vuonna 2007 antamassaan selonteossa, mutta se ei ollut tehnyt siitd loogisia ja
vdistaiméattomid johtopddtoksid sen suhteen, ettd nptll-geeni poistettaisiin ryhmasta I ja luokiteltaisiin
uudelleen ryhmaéén II tai III EFSA:n vuonna 2004 antamaan lausuntoon sisaltyvéssd luokittelussa.

Neuvoston 18.2.2008 pidetyssd kokouksessa komission esityksen hyviksymisen tai hylkddmisen
edellyttimdd madrdenemmistod ei saavutettu.

Tanskan elintarvike-, maatalous- ja kalastusministeri sekd ympéristoministeri lahettivat 14.3.2008
terveydestd ja ympdristostd vastaaville komission jésenille kirjeen, jossa he selittivit ldhinnd, ettéd
tanskalaiset asiantuntijat, jotka olivat samaa mieltd EFSA:n kanssa siitd, ettei nptll-geeni aiheuttanut
vaaraa, olivat todenneet, ettdi EFSA:n vuonna 2004 antaman lausunnon ja vuonna 2007 antaman
selonteon vililld oli ristiriita nptll-geenin luokittelussa vuonna 2004 annettuun lausuntoon sisaltyvilla
perusteilla, ja pyysivat komissiota ja EFSA:ta selventiméén mainittua seikkaa.

Komissio antoi 14.5.2008 asetuksen N:o 178/2002 29 artiklan nojalla EFSA:lle "tehtavdksi antaa
yhdistetyn lausunnon antibioottiresistenttien geenien kaytostd merkkigeeneind geneettisesti
muunnetuissa kasveissa”. Mainitun toimeksiannon mukaan komissio halusi valttdad kaikkea
moniselitteisyyttd MRA-geenien kidytossd geneettisesti muunnetuissa kasveissa, mikd oli tuolloin
kahden EFSA:n turvallisuusarvioinnin aiheena eli vuonna 2004 annetun lausunnon ja vuoden 2007
maaliskuussa annetun selonteon, joka oli annettu EMA:n vuonna 2007 antaman selonteon jilkeen.
Mainitun toimeksiannon viitteen sanamuodon mukaan komissio pyysi tuolloin EFSA:ta ensinnékin
laatimaan yhdistetyn tieteellisen lausunnon, jossa otettaisiin huomioon aiemmat lausunnot ja selonteot
ja selitettdisiin sen johtopddtosten taustalla oleva paittely, ja toiseksi ilmoittamaan kyseisen uuden
lausunnon mahdolliset seuraukset EFSA:n aiempien MRA-geenejd siséltdvid geneettisesti muunnettuja
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kasveja koskevien arviointien kannalta. Komissio edellytti nimenomaisesti, ettd EFSA tekee tiivistd
yhteistyota EMA:n kanssa, ja liitti kyseiseen uuteen toimeksiantoon erddn valtiosta riippumattoman
jarjeston ja Tanskan hallituksen kirjeet.

BASF, Plant Science Sweden AB, Amylogene HB ja BASF Plant Science Holding GmbH nostivat
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimeen 24.7.2008 jattamallaan kannekirjelmélla
laiminlyontikanteen komissiota vastaan ja vaativat siind mainittua tuomioistuinta toteamaan, ettd
koska komissio ei ollut tehnyt p&dtosta geneettisesti muunnetun Amflora-perunan markkinoille
saattamista  koskevasta ilmoituksesta, komissio ei ollut noudattanut silld  direktiivin
2001/18 18 artiklan 1 kohdan ja paatoksen 1999/468 5 artiklan mukaan olevia velvollisuuksia.

GMO-lautakunta ja EFSA:n biologisia vaaroja kasittelevd tiedelautakunta (jaljempénd Biohaz-paneeli)
antoivat vastauksena komission ensimmadiseen pyyntoon 11.3.2009 ja 26.3.2009 yhteisen lausunnon,
jonka otsikko oli ”"Antibioottiresistenttien geenien kayttd merkkigeeneind geneettisesti muunnetuissa
kasveissa” (kysymykset EFSA-Q-2008-411 ja EFSA-Q-2008-706, The EFSA Journal (2009) 1034,
s. 1-82; jdljempéana vuoden 2009 yhteinen lausunto). EFSA myonsi, ettd kanamysiini ja neomysiini ovat
antibiootteja, joilla on suuri tai jopa kriittinen terapeuttinen merkitys, mutta tukeutui siihen, ettei
MRA-geenien ole ndytetty siirtyvdn horisontaalisesti geneettisesti muunnetuista kasveista ympariston
bakteereihin. Se paétteli, ettd vaikka oli olemassa epavarmuustekijoitd, jotka liittyivit muun muassa
ndytteenottoon, jaljittdmiseen, altistustasojen arviointivaikeuksiin ja kyvyttomyyteen osoittaa siirtyvien
resistenssigeenien madriteltya ldhdettd, nykyiselld tiedon tasolla voitiin todeta, ettd ihmisten terveydelle
ja ympdristolle aiheutuvat haitalliset vaikutukset, jotka johtuisivat geneettisesti muunnettujen kasvien
kaytostd johtuvasta nptll-nimisen MRA-geenin siirtymisestd mainituista kasveista bakteereihin, olivat
epéatodenndkoisia.

Kaksi Biohaz-paneelin jasentd esitti kuitenkin vihemmistoon jdédneen ndkemyksen, joka koski ldhinnd
sithen todenndkoisyyteen liittyvédd tieteellistd epdvarmuutta, jolla nptll-geeni siirtyy horisontaalisesti
bakteereihin. Mainitun lausunnon laatijat esittivat ldhinnd, ettd todettaisiin, ettd olisi varomatonta
katsoa, ettei antibioottiresistenssilld ole merkitysta tai ettd silld on vain vihdinen merkitys, kun otetaan
huomioon, ettei mahdollisen siirtymisen haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai ympéristoon ole
mahdollista arvioida kokonaisvaltaisesti.

GMO-lautakunta antoi vastauksena komission toiseen kysymykseen 25.3.2009 lausunnon, jonka otsikko
oli ”"Antibioottiresistenttien geenien kdytostd merkkigeeneind geneettisesti muunnetuissa kasveissa
annetun lausunnon vaikutukset EFSA:n aiempiin yksittdisida [geneettisesti muunnettuja] kasveja
koskeviin arviointeihin” (kysymys EFSA-Q-2008-04977, The EFSA Journal (2009) 1035, s. 1-9) ja jossa
todettiin, ettei ole olemassa uutta tieteellistd ndyttod, joka antaisi aihetta muuttaa sen aikaisempia
arviointeja.

EFSA:n johtaja tiedusteli 28.4.2009 GMO-lautakunnan ja Biohaz-paneelin puheenjohtajilta seka
yhteisen tyoryhmin puheenjohtajalta, edellyttiviatko kaksi vihemmistoon jaanyttd nakemystd lisad
tieteellistd tyotd. Mainitut puheenjohtajat vastasivat 25.5.2009, ettd vihemmistoon jadneet niakemykset
oli laajalti otettu huomioon vuoden 2009 yhteistd lausuntoa valmisteltaessa, joten tieteelliseltd kannalta
vuoden 2009 yhteinen lausunto ei edellyttinyt tdydentévid selityksia eiké liséa tieteellistd tyota.

EFSA hyvdksyi 11.6.2009 yhdistetyn tieteellisen lausunnon, joka sisdlsi vuoden 2009 yhteisen
lausunnon, 25.3.2009 annetun lausunnon, 28.4.2009 pdivityn kirjeen ja 25.5.2009 pdivityn kirjeen
(kysymykset EFSA-Q-2009-00589 ja EFSA-Q-2009-00593, The EFSA Journal (2009) 1108, s. 1-8;
jaljempéand vuoden 2009 yhdistetty lausunto).

Mainitun yhdistetyn tieteellisen lausunnon jidlkeen komissio ei tehnyt toimivaltaisille
sddntelykomiteoille uusia lupapéitosesityksia.
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Lupapididtokset

Komissio antoi 2.3.2010 direktiivin 2001/18 18 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan nojalla
tarkkelyksen amylopektiini-ainesosan parannetun pitoisuuden osalta muuntogeenisen perunatuotteen
(Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) markkinoille saattamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti 2.3.2010 annetun komission péiatoksen 2010/135/EU
(EUVL L 53, s. 11). Kyseisessd pdatoksessa sallitaan Amflora-perunan markkinoille saattaminen
tiarkkelyksen viljelyyn ja tuotantoon teollisia tarkoituksia varten.

Paatoksen 2010/135 johdanto-osan 11 ja 12 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(11) Komissio ldhetti 14 pédivand toukokuuta 2008 EFSA:lle toimeksiannon, jossa sitd pyydettiin i)
laatimaan yhdistetty tieteellinen lausunto, jossa otetaan huomioon edellinen lausunto ja
selonteko [MRA-]geenien kayttdmisestd muuntogeenisissd kasveissa, joiden markkinoille
saattaminen aiotaan sallia tai on jo sallittu, ja niiden mahdollisista kayttotarkoituksista
tuonnissa, prosessoinnissa ja viljelyssd; ii) ilmoittamaan tdmén yhdistetyn lausunnon mahdolliset
seuraukset [MRA-]|geenejd sisdltdvid muuntogeenisid organismeja koskevien EFSA:n edellisten
arviointien kannalta. Toimeksiannon my6td komissio toimitti EFSA:lle muun muassa Tanskan ja
[erddn valtiosta riippumattoman jarjeston] lahettamat kirjeet.

(12) EFSA julkisti 11 pédivand kesdkuuta 2009 [MRA-]geenien kédyttamistd muuntogeenisissa kasveissa
koskevan selonteon, jossa péaddytddn siihen, ettd Solanum tuberosum L. linjaa EH92-527-1
koskeva EFSA:n edellinen arviointi noudattaa selonteossa kuvattua riskinarviointistrategiaa ja
ettei ole ilmennyt uusia todisteita, jotka saisivat EFSA:n muuttamaan edellistd lausuntoaan.”

Paidtoksen 2010/135 1 artiklassa, jonka otsikkona on "Lupa”, sdddetddn seuraavaa:

"Ruotsin toimivaltaisen viranomaisen on annettava kirjallinen lupa saattaa tdimén péaatoksen mukaisesti
markkinoille BASF Plant Science -yrityksen ilmoittama (viite C/SE/96/3501), 2 artiklassa tarkoitettu
tuote sanotun kuitenkaan rajoittamatta [unionin] muun lainsddddnnoén ja erityisesti asetuksen ——
N:o 1829/2003 soveltamista.

Luvassa on direktiivin 2001/18 — — 19 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimenomaan mainittava lupaan
liittyvit ehdot, jotka vahvistetaan 3 ja 4 artiklassa.”

Paatoksen 2010/135 2 artiklan, jonka otsikkona on "Tuote”, 1 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Tuotteina ja tuotteissa markkinoille saatettava muuntogeeninen organismi, jiljempénd ’tuote’, on
peruna (Solanum tuberosum L.), jonka tédrkkelyskoostumusta on muutettu tirkkelyksen
amylopektiini-ainesosan pitoisuuden lisddmiseksi ja joka on muunnettu Agrobacterium tumafaciensilla
kayttdmalla vektoria pHoxwG, jolloin on saatu linja EH92-527-1. Tuote sisdltdd seuraavat
DNA -sekvenssit kahdessa kasetissa:

a) —— nptll-tyyppinen kanamysiiniresistenssigeeni, joka on perdisin Tn5:std — —
b) — — perunan gbss-geenin segmentti, joka koodaa rakeisiin kiinnittynytta tarkkelyssyntaasia — —”

Paatoksen 2010/135 3 artiklassa todetaan muun muassa lupaehdoista, ettd lupa on voimassa 10 vuotta
sen myontdmispdivistd alkaen ja ettd luvanhaltijan on varmistettava, ettd Amflora-perunamukulat
erotetaan fyysisesti tavanomaisista elintarvikkeina ja rehuna kaytettdvistd perunoista istutuksen,
viljelyn, sadonkorjuun, kuljetusten, varastoinnin ja kisittelyn aikana ja ettd ne toimitetaan ainoastaan
nimettyihin tidrkkelyksen tuotantolaitoksiin, joista on ilmoitettu asianomaiselle kansalliselle
toimivaltaiselle ~ viranomaiselle, niiden  prosessoimiseksi  teollisuustiarkkelykseksi  suljetussa
jarjestelmassa.
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Padtoksen 2010/135 4 artiklassa sdddetddn muun muassa, ettd luvanhaltijan on varmistettava luvan
koko voimassaoloaikana, ettd seurantasuunnitelma, jolla seurataan tuotteen kasittelystd tai kéytosta
ihmisten ja eldinten terveydelle tai ympéristolle aiheutuvia haitallisia vaikutuksia, otetaan kayttoon ja
pannaan tdytdntoon ja ettd siind sdddetddn tapauskohtaisesta seurannasta, yleisestd seurannasta ja
ilmoitukseen sisdltyvédstda materiaalin tunnistusjirjestelmasta.

Paatoksen 2010/135 5 artiklan mukaan kyseinen pditds on osoitettu Ruotsin kuningaskunnalle.

Komissio antoi 2.3.2010 myo6s asetuksen N:o 1829/2003 7 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 3 kohdan
nojalla muuntogeenisestd perunasta EH92-527-1 (BPS-25271-9) valmistetun rehun sekd
elintarvikkeiden ja muiden rehutuotteiden, joissa kyseisen perunan esiintyminen on satunnaista tai
teknisesti mahdotonta valttda, markkinoille saattamisen sallimisesta [asetuksen N:o 1829/2003]
mukaisesti 2.3.2010 annetun komission péaédtoksen 2010/136/EU (EUVL L 53, s. 15). Mainitussa
paatoksessd ldhinnd sallitaan Amflora-perunasta valmistetun rehun markkinoille saattaminen seka
kyseisen perunan satunnainen esiintyminen rehussa tai elintarvikkeissa.

Paatoksen 2010/136 johdanto-osan 7 ja 8 perustelukappaleen sanamuoto on sama kuin edelld
43 kohdassa siteerattujen péadtoksen 2010/135 johdanto-osan 11 ja 12 perustelukappaleen sanamuoto.

Padtoksen 2010/136 2 artiklassa, jonka otsikkona on "Lupa”, sdddetddn seuraavaa:

"Sovellettaessa asetuksen —— N:o 1829/2003 4 artiklan 2 kohtaa ja 16 artiklan 2 kohtaa seuraaville
tuotteille myonnetddn lupa tdssa paatoksessd tdsmennetyin edellytyksin:

a) rehu, joka on valmistettu [Amflora-]perunasta — —

b) elintarvikkeet, jotka sisaltavit [Amflora-]perunaa ——, koostuvat siitd tai on valmistettu siitd ja
joiden sisdltamén kyseisen muuntogeenisen organismin esiintyminen sellaisessa suhteessa, joka on
enintddn 0,9 prosenttia elintarvikkeen kustakin ainesosasta tai vain yhdesté ainesosasta koostuvasta
elintarvikkeesta, on satunnaista tai teknisesti mahdotonta valttaa;

c¢) rehu, joka sisdltdd [Amflora-]perunaa —— tai koostuu siitd ja jonka siséltimdn kyseisen
muuntogeenisen organismin esiintyminen sellaisessa suhteessa, joka on enintddn 0,9 prosenttia
rehusta ja kustakin rehusta, josta se koostuu, on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttaa.”

Padtoksen 2010/136 6 artiklan mukaan luvanhaltija on BASF Plant Science GmbH, Saksa.

Koska komissio antoi 9.6.2010 padtokset 2010/135 ja 2010/136, unionin yleisen tuomioistuimen
ensimmadinen jaosto, eri kokoonpanossa kuin nyt kasiteltdvissd asiassa, antoi madrdyksen siitd, ettei
komissiota vastaan nostetusta laiminlyontikanteesta ollut tarpeen lausua (asia T-293/08, BASF Plant
Science ym. v. komissio, maarays 9.6.2010, ei julkaistu oikeustapauskokoelmassa).

Oikeudenkidyntimenettely ja asianosaisten vaatimukset

Unkari nosti nyt Kkasiteltdvin kanteen unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 27.5.2010
toimittamallaan kannekirjelmalla.

Ranskan tasavalta toimitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 21.9.2010 véliintulohakemuksen,
jossa se pyysi saada osallistua tdhdn oikeudenkdyntiin tukeakseen Unkarin vaatimuksia, Luxemburgin
suurherttuakunta toimitti vastaavan hakemuksen 14.9.2010, Itdvallan tasavalta 3.9.2010 ja Puolan
tasavalta 21.9.2010.
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Unionin yleisen tuomioistuimen seitseménnen jaoston puheenjohtaja hyviksyi Ranskan tasavallan,
Luxemburgin suurherttuakunnan, Itdvallan tasavallan ja Puolan tasavallan viliintulohakemukset
8.11.2010 antamallaan méarayksella.

Ranskan tasavalta, Luxemburgin suurherttuakunta, Itdvallan tasavalta ja Puolan tasavalta jattivit
valiintulokirjelménsa 24.1.2011.

Komissio esitti 2.5.2011 huomautuksensa véliintulokirjelmista.

Unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamo ilmoitti asianosaisille ja muille osapuolille 24.5.2012 siit4, ettd
asia oli siirretty jaostojen kokoonpanojen muututtua unionin yleisen tuomioistuimen ensimmadiselle
jaostolle.

Unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamo ilmoitti asianosaisille ja muille osapuolille 7.12.2012, ettd
unionin yleinen tuomioistuin oli p&dttinyt siirtdd nyt Lkasiteltdivin asian unionin yleisen
tuomioistuimen ensimmaiselle laajennetulle jaostolle. Samana péivdnd unionin yleisen tuomioistuimen
kirjaamo antoi asianosaisille ja muille osapuolille tiedoksi unionin yleisen tuomioistuimen
tyojarjestyksen 64 artiklan 3 kohdassa maardttyind prosessinjohtotoimenpiteind luettelon esitettaviksi
vaadittavista asiakirjoista ja kirjallisista kysymyksistd. Asianosaiset ja muut osapuolet noudattivat
kyseisid kehotuksia ja vastasivat kysymyksiin asetetuissa médraajoissa.

Unionin yleinen tuomioistuin (laajennettu ensimmaiinen jaosto) paitti 4.3.2013 esittelevdn tuomarin
kertomuksen perusteella aloittaa suullisen kasittelyn.

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat ja vastaukset unionin yleisen tuomioistuimen esittimiin
suullisiin kysymyksiin kuultiin 18.4.2013 pidetyssa istunnossa. Unionin yleinen tuomioistuin kyseli
niilta erityisesti paatosten 2010/135 ja 2010/136 (jdljempdnéd yhteisesti riidanalaiset padtokset)
antamiseen johtaneen menettelyn kulusta sen jilkeen, kun EFSA oli antanut yhdistetyn lausunnon
vuonna 2009, ja siitd, oliko komissio noudattanut olennaisia menettelymédrayksid mainitun menettelyn
kuluessa. Tdssd yhteydessd unionin yleinen tuomioistuin esitti komissiolle my6s komission unionin
yleiselle tuomioistuimelle edelld 53 kohdassa mainitussa asiassa BASF Plant Science ym. vastaan
komissio esittdmid kirjelmid koskevien asiakirjojen esittimistd koskevan lisikehotuksen. Komissio
noudatti sittemmin mainittua kehotusta eivitkd muut osapuolet esittineet huomautuksia esitetyistd
asiakirjoista.

Koska jaoston puheenjohtaja oli estynyt osallistumasta neuvotteluun hdnen toimikautensa padtyttya
16.9.2013, tyojarjestyksen 32 artiklan mukaan mainitun ty6jarjestyksen 6 artiklassa tarkoitettu
virkaidltddn nuorin tuomari pidéttiytyi osallistumasta neuvotteluun. Ne kolme tuomaria, jotka ovat
allekirjoittaneet timén tuomion, jatkoivat unionin yleisen tuomioistuimen neuvotteluja ja kyseisessa
artiklassa tarkoitettu virkaidltddn vanhin tuomari hoiti puheenjohtajan tehtavia.

Unkari, jota Luxemburgin suurherttuakunta, Itdvallan tasavalta ja Puolan tasavalta tukevat ensisijaisten
vaatimusten ja toissijaisten vaatimusten osalta ja jota Ranskan tasavalta tukee toissijaisten vaatimusten
osalta, vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— ensisijaisesti kumoaa riidanalaiset paatokset

— toissijaisesti siind tapauksessa, ettd padtoksen 2010/136 kumoamista koskeva vaatimus hyldtddn,
kumoaa mainitun péaitoksen 2 artiklan b ja ¢ kohdan

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Komissio vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin
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— hylkaa kanteen

— velvoittaa Unkarin korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Oikeudellinen arviointi
Unkari esittdd kanteensa tueksi kaksi kanneperustetta.

Ensimmadinen kanneperuste, johon on vedottu ensisijaisesti, perustuu ilmeiseen arviointivirheeseen ja
ennalta varautumisen periaatteen loukkaamiseen sekd direktiivin 2001/18 4 artiklan 2 kohdan ja
liitteen II rikkomiseen silla perusteella, ettd geneettisesti muunnetun organismin markkinoille
saattamista koskevaa lupaa koskevat paatokset perustuvat puutteelliseen, epdjohdonmukaiseen ja
epitdydelliseen riskien arviointiin.

Toinen kanneperuste, johon on vedottu toissijaisesti, perustuu asetuksen N:o 1829/2003 rikkomiseen ja
erityisesti mainitun asetuksen 4 artiklan 2 kohdassa ja 16 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten
noudattamatta jittdmiseen padtoksen 2010/136 2 artiklan b ja c alakohdassa silld perusteella, etté
mainitussa artiklassa asetetaan 0,9 prosentin sietokynnys, josta ei sdddetd ja johon ei anneta lupaa
mainitussa asetuksessa, geneettisesti muunnettujen organismien sellaiselle esiintymiselle rehussa tai
elintarvikkeissa, joka on satunnaista tai teknisesti mahdotonta valttaa.

Komissio ei hyviaksy Unkarin vaitteita.

Aluksi on kuitenkin muistutettava siitd, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan SEUT
263 artiklassa tarkoitettu olennaisen menettelymaéréayksen rikkominen on oikeusjarjestyksen perusteita
koskeva peruste, joka unionin tuomioistuinten on tutkittava viran puolesta (ks. vastaavasti asia
C-367/95 P, komissio v. Sytraval ja Brink’s France, tuomio 2.4.1998, Kok., s. I-1719, 67 kohta; asia
C-265/97 P, VBA v. Florimex ym., tuomio 30.3.2000, Kok., s. I-2061, 114 kohta; yhdistetyt asiat
T-228/99 ja T-233/99, Westdeutsche Landesbank Girozentrale ja Land Nordrhein-Westfalen v.
komissio, tuomio 6.3.2003, Kok., s. 1I-435, 143 kohta oikeuskaytantoviittauksineen). Sama koskee
mainitussa artiklassa tarkoitettua toimivallan puuttumista (ks. vastaavasti asia 19/58, Saksa v. korkea
viranomainen, tuomio 10.5.1960, Kok., s. 469, 488 ja asia C-210/98 P, Salzgitter v. komissio, tuomio
13.7.2000, Kok., s. I-5843, tuomion 56 kohta ja asia T-147/00, Laboratoires Servier v. komissio, tuomio
28.1.2003, Kok., s. II-85, 45 kohta).

Unionin tuomioistuimilla olevaa velvollisuutta ottaa viran puolesta esiin oikeusjdrjestyksen perusteita
koskeva peruste on noudatettava kontradiktorisen periaatteen valossa (ks. vastaavasti asia C-89/08 P,
komissio v. Irlanti ym., tuomio 2.12.2009, Kok., s. [-11245, 59 ja 60 kohta).

Nyt kasiteltavdssa asiassa asianosaisia ja muita osapuolia on kehotettu sekd kirjallisen etta suullisen
menettelyn kuluessa esittdmddn huomautuksensa siitd, oliko komissio yhtddlta noudattanut
riidanalaisten péaatosten tekomenettelyyn sovellettavia olennaisia menettelymaarayksid, ja toisaalta siitd,
oliko komissiolla toimivalta antaa mainitut péadtokset. Unionin yleinen tuomioistuin on erityisesti
esittdnyt asianosaisille ja muille osapuolille prosessinjohtotoimenpiteind seuraavat kaksi kirjallista
kysymysta:

— “Komissiota kehotetaan tdsmentdmddn syyt, joiden vuoksi se ei ole hyviaksynyt paiatoksen
1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti neuvostolle esittamiddn
soveltamistoimia valittomasti sen jdlkeen, kun neuvostossa ei ole saavutettu madrdenemmistoa
komission sille tekemén kahden esityksen hyvaksymisesta (ks. paatoksen [2010/135] johdanto-osan
22 perustelukappale ja paiatoksen [2010/136] johdanto-osan 17 perustelukappale). Komissiota
kehotetaan tdsmentdmédn téltd osin syyt, joiden vuoksi se on katsonut, ettd EFSA:n kuuleminen
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uudelleen on asianmukaista sen jalkeen, kun neuvostossa ei ole saavutettu maardenemmistod, mika
vastaa olennaisilta osin asiassa T-293/08, BASF Plant Science GmbH ym. vastaan komissio, kyseessa
olleessa laiminlyontikanteessa kisiteltyd kysymysta.”

— ”Asiakirja-aineistosta ei ilmene, onko komissio padtoksen 2010/135/EU johdanto-osan 12
perustelukappaleessa ja padtoksen 2010/136/EU johdanto-osan 8 perustelukappaleessa mainitun
11.6.2009 péiviatyn EFSA:n yhdistetyn lausunnon jilkeen a) kuullut uudestaan yhtaaltd direktiivin
2001/18/EY 30 artiklan 1 kohdalla perustettua komiteaa ja toisaalta asetuksen
(EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdalla perustettua komiteaa (jota tarkoitetaan asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 35 artiklan 1 kohdassa) ja b) tehnyt neuvostolle muutetut esitykset, joihin
sisdltyy yhtaaltda paatoksen 2010/135/EU johdanto-osan 11 ja 12 perustelukappaleen teksti ja
toisaalta paatoksen 2010/136/EU johdanto-osan 7 ja 8 perustelukappaleen teksti. Mikdli ndin ei
ole, asianosaisia ja muita osapuolia kehotetaan ilmoittamaan, 1) onko siind, ettei toimivaltaiselle
komitealle ja neuvostolle ole esitetty muutettua esitystd, kyse olennaisen menettelymédrayksen
rikkomisesta, ja 2) oliko komissiolla sen jilkeen, kun se oli saanut EFSA:n uudet tieteelliset
padtelmat, joita se ei ollut toimittanut neuvostolle, toimivalta antaa riidanalaiset paatokset 2.3.2010,
kun otetaan erityisesti huomioon péatéksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdan sdannokset.”

Komissio noudatti unionin yleisen tuomioistuimen kehotusta ja vastasi kyseiseen kahteen kysymykseen.
Unkari vastasi toiseen kysymykseen, kun taas viliintulijat eivit ottaneet kantaa asiaan.

Sddntelymenettelyd koskevien olennaisten menettelymdcdrdysten noudattaminen

Komissio vaittad, ettei se ole millddn tavalla rikkonut olennaisia menettelymaarayksia riidanalaisten
paiatosten laadinta- ja hyviaksymismenettelyssd. Se tuo esiin, ettd se on noudattanut paatoksen
1999/468 5 artiklassa saddettyd sddntelymenettelyd sekda péadtoksen 2010/135 ettd paatoksen
2010/136 osalta, koska se on tehnyt komiteoille ja sittemmin, kun kyseiset komiteat eivdt antaneet
lausuntoa, neuvostolle lupapaitoksida koskevat alkuperdiset esitykset. Taltd osin se katsoo, ettei sen
tarvinnut tehdd lupapaatoksia koskevia muutettuja esityksia uudestaan mainituille komiteoille, koska
ensinndkin alkuperdisten esitysten ja muutettujen esitysten normatiivinen osa oli sama, toiseksi
muutetuissa esityksissd ei muutettu asiasisdltod ja kolmanneksi se ei viivytellyt kyseisten kahden
lupapadtoksen antamisessa sen jalkeen, kun neuvosto ei ottanut kantaa esitettyihin toimenpiteisiin.

Unkari kiistad komission viitteet.

Tosiseikat

Ensinndkin on todettava, ettd komissio on saatuaan EFSA:n vuoden 2005 lausunnot (ks. edelld
24 kohta) tehnyt alkuperdiset lupapaétosesitykset toimivaltaisille sddntelykomiteoille (ks. edelld 25
ja 30 kohta). Koska kyseiset komiteat eivit ole antaneet lausuntoa, komissio on tehnyt alkuperiiset
lupapéitosesitykset neuvostolle (ks. edelld 29 ja 30 kohta).

Toiseksi on todettava, ettd huolimatta siitd, ettei neuvostossa syntynyt méadrdenemmistdd esitettyjen
toimenpiteiden puolesta eikd niitd vastaan, komissio ei ole hyviksynyt mainittuja toimenpiteitd.
Saatuaan nimittdin télld vélin erdan valtiosta riippumattoman jarjeston ja Tanskan hallituksen Kkirjeet,
joissa vaitettiin, ettd EFSA:n tieteellisissd lausunnoissa, joihin kyseiset toimenpiteet perustuivat, oli
tiettyjd epdjohdonmukaisuuksia (ks. edelld 31 ja 33 kohta), komissio pédttikin kuulla EFSA:ta uudelleen
14.5.2008 antamallaan toimeksiannolla (ks. edelld 34 kohta). EFSA antoi 11.6.2009 yhdistetyn
lausuntonsa, joka sisdlsi GMO-lautakunnan ja Biohaz-paneelin 11.3.2009 ja 26.3.2009 antamat yhteiset
lausunnot, mukaan lukien pédtelmét, jotka koskivat nptll-geenin haitallisten vaikutusten
epatodenndkoisyyttd, sekd Biohaz-paneelin kahden jdsenen viéhemmistoon jadneet niakemykset (ks.
edelld 36-40 kohta). On selvéd, ettei mainittua yhdistettyd lausuntoa toimitettu sdéntelykomiteoille,
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joiden kasiteltdavaksi alkuperdiset esitykset oli aiemmin saatettu, ja ettei kyseisille komiteoille tehty
mitddn uutta Amflora-perunalle myonnettivdd markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskevaa
paatosesitysta.

Kolmanneksi on huomattava, ettd komissio antoi riidanalaiset padtokset 2.3.2010 (ks. edella 42
ja 49 kohta). Taltd osin on tosin todettava, ettd mainittujen padtosten péadtososissa toistetaan
kokonaan ja mitddn lisddmattd alun perin sddntelykomiteoille ja neuvostolle tehtyjen
lupapéitosesitysten (jaljempéand aiemmat padtosesitykset) artiklat ja ettd niiden perusteluissa toistetaan
kokonaan aiempien péaitosesitysten perustelut. On kuitenkin todettava, ettd kyseiset péadtokset
poikkeavat aiemmista paatosesityksista siind, ettd niiden johdanto-osissa on uusia perustelukappaleita,
joissa viitataan komission EFSA:lle 14.5.2008 antamaan toimeksiantoon ja EFSA:n 11.6.2009 antaman
yhdistetyn lausunnon johtopaitoksiin. Kyse on péaédtoksen 2010/135 johdanto-osan 11 ja 12
perustelukappaleesta ja pddtoksen 2010/136 johdanto-osan 7 ja 8 perustelukappaleesta, joiden
sanamuoto on sama (ks. edelld 43 ja 50 kohta; jaljempédna lisdperustelukappaleet).

Sitd, onko komissio noudattanut riidanalaisten padtosten antamista koskevia menettelysddntojda, on
tarkasteltava nédiden seikkojen valossa.

Riidanalaisia péaétoksid koskevien muutettujen esitysten tekemistd toimivaltaisille sddntelykomiteoille
koskevan velvollisuuden noudattaminen

On selvdd, ettd komission esittdmit toimenpiteet oli hyviksyttdva sddntelymenettelyn mukaisesti,
sellaisena kuin siitd madratdan padtoksen 1999/468 5 artiklassa. Kyseisessdé menettelyssd komissiolle
asetetaan velvollisuus tehdd toimenpiteistd ehdotus toimivaltaiselle sdéntelykomitealle. Jos komitea ei
anna lausuntoa madrdaenemmistolld, komissiolla on velvollisuus tehda viipymaéttd neuvostolle ehdotus
tarvittavista toimenpiteista.

On my6s huomattava, ettd komissio ei ole ennen paatoksen 2010/135 ja paatoksen 2010/136 antamista
tehnyt toimivaltaisille sddntelykomiteoille kyseisistd pédtoksistd muutettuja esityksid, joihin se olisi
liittdnyt vuoden 2009 yhdistetyn lausunnon ja vihemmistoon jadneet nakemykset.

On kuitenkin todettava, ettd vaikka riidanalaisten péadtosten péadtososat ovat samoja kuin alun perin
toimivaltaisille komiteoille ja neuvostolle tehtyjen pédtosesitysten péadtososat, ndin ei ole sen
tieteellisen perustan osalta, johon komissio on tukeutunut kyseisid paatoksid antaessaan ja joka sisaltyy
mainittujen paatosten perusteluihin.

Niin ollen on todettava, ettd kun komissio on paittinyt pyytdd EFSA:lta yhdistettyd lausuntoa erdan
valtiosta riippumattoman jarjeston ja Tanskan hallituksen huomautusten jilkeen ja kun se on
perustanut riidanalaiset pdatokset muun muassa kyseiseen lausuntoon antamatta toimivaltaisille
komiteoille mahdollisuutta ottaa kantaa kyseiseen lausuntoon tai muutettuihin péatosesityksiin niiden
perustelujen osalta, komissio ei ole noudattanut paatoksen 1999/468 5 artiklassa eikd etenkddn sen
2 kohdassa madrattyd sddntelymenettelya.

Taltd osin on muistutettava, ettd oikeuskdytinnon mukaan menettelysdédnnon noudattamatta
jattdminen merkitsee olennaisten menettelymaardysten rikkomista, jos siind tapauksessa, ettd kyseista
sdantod olisi noudatettu, menettelyn tulos tai hyviksytyn toimen sisdlto olisi voinut olla olennaisesti
erilainen (ks. vastaavasti asia 30/78, Distillers Company v. komissio, tuomio 10.7.1980, Kok., s. 2229,
26 kohta; yhdistetyt asiat 209/78-215/78 ja 218/78, van Landewyck ym. v. komissio, tuomio
29.10.1980, Kok., s. 3125, 47 kohta ja asia 150/84, Bernardi v. parlamentti, tuomio 23.4.1986, Kok.,
s. 1375, 28 kohta).
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Esilld olevassa asiassa aiempia esityksid koskevat &dédnestystulokset komiteoissa olivat olleet erittdin
jakautuneita (ks. edelld 25 ja 30 kohta), ja EFSA:n vuonna 2009 antaman yhdistetyn lausunnon
johtopaitoksissd ilmaistiin vield enemmain epdvarmuutta kuin EFSA:n aiemmissa lausunnoissa,
erityisesti EFSA:n vuonna 2007 antamassa selonteossa, ja niihin oli liitetty vihemmist6on jadneité
nidkemyksid (ks. edelld 28, 36 ja 37 kohta). Kun ndmi seikat otetaan huomioon, ei siis ole
poissuljettua, ettd komitean jdsenet olisivat saattaneet tarkistaa kantaansa ja ettd toimenpide-esitysten
puolesta tai niitd vastaan olisi saattanut syntyd méadrdenemmisto. Lisdksi siind tapauksessa, ettd
lausunto on  kielteinen tai ettd lausuntoa ei anneta, komissiolla olisi padtoksen
1999/468 5 artiklan 4 kohdan mukaan ollut velvollisuus tehdd viipymaittd toimenpide-esitys
neuvostolle, joka olisi voinut muodollisesti hyviksyd mainitut toimenpiteet madrdenemmistolld tai
vastustaa niitd madrdenemmistolld kolmen kuukauden midrdajassa. Vasta mainitun menettelyn jdlkeen
siind tapauksessa, ettei neuvostossa muodostu méadrdenemmistod, komissio olisi voinut hyviksya
riidanalaisia toimenpiteitd koskevat esitykset. Niin ollen on katsottava, ettd menettelyn tulos tai
riidanalaisten péaétosten sisdltd olisi voinut olla olennaisesti erilainen, jos komissio olisi noudattanut
paatoksen 1999/468 5 artiklassa madréttyd menettelya.

Lisdksi on todettava, ettd sddntelymenettely sddntelee neuvoston komissiolle perussddadokselld, jonka
neuvosto on antanut EY 202 artiklan kolmannen luetelmakohdan nojalla, siirtdmad
taytantoonpanovaltaa. Kyseinen menettely on siis osa unionin sisdistd toimielinten tasapainoa
erityisesti yhtdéltd neuvoston ja parlamentin ja toisaalta komission toimivallan vélilla. Se, ettei
komissio noudata mainittua menettelyd, on siis omiaan vaikuttamaan unionin toimielinten véliseen
tasapainoon.

Naiin ollen on todettava, ettd kun komissio on antanut riidanalaiset paatokset tekemadttd toimivaltaisille
sddntelykomiteoille muutettuja esityksid kyseisistd lupapéétoksistd, se ei ole noudattanut paatoksen
1999/468 5 artiklaan eikd direktiivin 2001/18 eikd asetuksen N:o 1829/2003 sddnndksiin, joissa
viitataan kyseiseen artiklaan, perustuvia menettelyllisida velvollisuuksiaan, ja ndin ollen komissio on
kummankin mainitun paatoksen osalta rikkonut SEUT 263 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettuja
olennaisia menettelymadrayksid, mikd unionin yleisen tuomioistuimen on tuotava esiin viran puolesta.
Niin ollen kyseiset paatokset ovat SEUT 264 artiklan ensimmadisen kohdan nojalla kokonaisuudessaan
patemattomia.

Riidanalaisten péatosten ja aiempien esitysten samuus tai niiden asiasisdllon muuttumattomuus
Komission viitteet eiviat voi kumota edelld todettua.

Ensinndkin komissio viittdd, ettd riidanalaiset paiatokset ovat samoja kuin aiemmat esitykset, koska
niiden normatiiviset osat ovat samoja. Mainittujen paitosten johdanto-osat eivdat komission mukaan
sitd vastoin kuulu péadtoksen 1999/468 5 artiklassa tarkoitettuihin péaatoksissa madrattyihin
“toimenpiteisiin”.

Tasta riittdd, kun todetaan, ettd mainittu komission véite on ristiriidassa vakiintuneen oikeuskaytinnon
kanssa, jonka mukaan toimen sdddososaa on tarkasteltava niiden perustelujen valossa, jotka ovat
johtaneet sen antamiseen ja joista sitd ei voida erottaa, silld toimi on kokonaisuus (ks. vastaavasti
yhdistetyt asiat 97/86, 99/86, 193/86 ja 215/86, Asteris ym. v. komissio, tuomio 26.4.1988, Kok,
s. 2181, 27 kohta; asia C-355/95 P, TWD v. komissio, tuomio 15.5.1997, Kok., s. 1-2549, 21 kohta ja
asia T-228/97, Irish Sugar v. komissio, tuomio 7.10.1999, Kok, s. II-2969, 17 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Komissio on lisdksi tdhdn liittyen viittdnyt, ettd EFSA:n tieteelliset lausunnot ja erityisesti EFSA:n
11.6.2009 pdivatty lausunto eivdt ole osa riidanalaisten paédtosten perusteluja, mutta toisin kuin
komissio viittdd, on katsottava, ettd se on tukeutuessaan padatoksissdadn tieteellisen viranomaisen
lausuntoihin sisdllyttényt mainittujen lausuntojen sisdllon paatosten antamista edeltdvdadn arviointiin ja
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niiden perusteluihin. Koska komissio ndin ollen mainituissa paatoksissa viittdd tukeutuvansa EFSA:n
vuosina 2005 ja 2009 antamiin lausuntoihin sisdltyvddn tieteelliseen arviointiin, mutta ei mainitse
EFSA:n vuonna 2004 antamaa lausuntoa, ja viittaa niihin tietyissd perustelukappaleissa, kyseisten
lausuntojen sisélto on erottamaton osa mainittujen paitosten perusteluja (ks. vastaavasti ja analogisesti
asia T-326/99, Fern Olivieri v. komissio ja EMEA, tuomio 18.12.2003, Kok., s. II-6053, 55 kohta).

Nidin ollen on todettava, ettd se, ettd riidanalaisia péadtoksid koskeviin esityksiin on lisatty
perustelukappaleita, joissa viitataan EFSA:n uuteen lausuntoon tieteellisend perustana, on sellainen
muutos, joka kumoaa kaikki véitteet siitd, ettd mainitut paatokset olisivat samoja kuin aiemmat
paatosesitykset.

Toiseksi komissio vidittdd, ettei siing, ettd muutettuihin esityksiin on lisétty lisdperustelukappaleita ole
kyse asiasisdllon muuttamisesta, vaan sen tarkoituksena on vain ollut saattaa riidanalaisten paatosten
perustelut ajan tasalle viittaamalla EFSA:n vuonna 2009 antamaan yhdistettyyn lausuntoon. Mainitussa
lausunnossa nimittdin vahvistetaan komission mukaan EFSA:n aiemmat lausunnot, koska myos siind
todetaan olennaisilta osin nptll-geenin vaarattomuus.

Talta osin on muistutettava siitd, ettd komission omien sanojenkin mukaan vuoden 2008 toukokuussa
aloitettu EFSA:n uusi kuulemismenettely ”johtui osittain [erddn valtiosta riippumattoman jérjeston]
helmikuussa 2008 pdivatyssd kirjeessd ja Tanskan [elintarvike- ja] maatalousministerin sekd
ympdristoministerin maaliskuussa 2008 paivatyssd Kkirjeessd esitetyistd epdilyksistd” ja niistd
aiheutuvasta tieteellisestd epdvarmuudesta. Mainitut epdilykset koskivat EFSA:n nimenomaan
Amflora-perunaa koskevien lausuntojen ja EFSA:n vuonna 2004 antaman MRA-geeneja koskevan
yleisen lausunnon, luettuna yhdessé EMA:n vuonna 2007 antaman selonteon kanssa, vilisid ristiriitoja,
jotka koskivat niiden antibioottien terapeuttista merkitysti, joille nptll-geeni on resistentti.

Tastd seuraa, ettd lisdperustelukappaleiden lisdyksen tarkoituksena ei ainoastaan ollut saattaa
riidanalaisten paétosten perustelut ajan tasalle vaan myos komission EFSA:lle 14.5.2008 antaman
uuden toimeksiannon mukaisesti selventda tiettyjd ristiriitoja aiempien lausuntojen vililld ja hélventdd
vallitsevaa tieteellistd epavarmuutta pyrkimalld vastaamaan erddn valtiosta riippumattoman jérjeston ja
Tanskan ministerien kirjeissd esitettyihin asiasisdltod koskeviin vastalauseisiin. On kuitenkin
katsottava, ettd EFSA:n perusteltu tai perustelematon vastaus mainitunlaisiin asiasisdltéd koskeviin
vastalauseisiin on keskeinen mainittujen paatosten perustelujen osatekiji, joka muuttaa toimen siséltoa
ja siihen sisaltyvaa ratkaisua.

Lisaksi komission viitteestd, jonka mukaan EFSA:n 11.6.2009 antamalla yhdistetylld lausunnolla on vain
vahvistettu EFSA:n aiemmista lausunnoista ilmenevit riskien arvioinnit (jotka on mainittu komission
alemmissa lupapditostd koskevissa esityksissé silloin, kun ne on tehty komiteoille ja neuvostolle), kun
myos siind paddytdan siihen, ettd nptll-geeni on vaaraton, on todettava, ettd mainitussa lausunnossa
asiasiséltod arvioidaan uudelleen eikd ainoastaan vain muodollisesti vahvisteta EFSA:n 2004 ja 2005
antamiin lausuntoihin ja EFSA:n 2007 antamaan selontekoon siséltyvid riskien arviointeja. Mainittu
toteamus perustuu sekd EFSA:lle annetun uuden toimeksiannon sanamuotoon ettd EFSA:n uudessa
lausunnossa ja sen aiemmissa lausunnoissa oleviin suuriin eroihin.

Yhtaaltd komission EFSA:lle 14.5.2008 antaman uuden toimeksiannon viitteen sanamuodosta, joka on
mainittu paatoksen 2010/135 johdanto-osan 11 perustelukappaleessa ja paatoksen 2010/136
johdanto-osan 7 perustelukappaleessa, ilmenee, ettd EFSA:lta pyydetty uusi lausunto ei voinut olla vain
vahvistus. Ensinndkin EFSA:n piti ottaa huomioon aiemmat lausunnot ja selonteot, selittda
johtopaitostensa syyt ja esittdd niihin johtanut péattely. Mainittu muotoilu osoittaa, ettd komissio vaati
EFSA:ta esittdmddn uutta tieteellistd péadttelyd, jossa oli otettava huomioon aiemmat lausunnot ja
selonteot sekd selvennettdva ja tdydennettdvéd niiden perusteluja tai muutettava niiden johtopaétoksia.
Sitd, ettd EFSA:n oli tarpeen kdydéd uudelleen lépi aiempia tieteellisid analyysejddn, tukee myos se, ettd
EFSA pyysi komissiolta yhdistetyn lausunnon laatimiseen kuuden kuukauden lisdaikaa alkuperdiseen
toimeksiantoon ndhden ja ettd komissio myonsi kyseisen lisdajan. Toiseksi EFSA:n piti ilmoittaa
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kyseisen uuden lausunnon mahdolliset vaikutukset sen aiempiin arvioihin yksittdisistd geneettisesti
muunnetuista kasveista, jotka sisaltaivit MRA-geeneja. Myos tdmad seikka osoittaa, ettd komissio odotti
EFSA:lta tiiviissd yhteistyossa EMA:n kanssa tarkistettua tieteellistd analyysid, jolla saattaisi olla uusia
vaikutuksia muiden geneettisesti muunnettujen organismien arvioinnissa. Kolmanneksi komissio liitti
mukaan erdédn valtiosta riippumattoman jérjeston ja Tanskan hallituksen kirjeet. Mainittu seikka viittaa
sithen, ettd EFSA:n tuli poistaa ristiriidat, joihin mainituissa kirjeissa viitattiin.

Toisaalta lausumatta kussakin ndistd lausunnoista suoritetun riskien arvioinnin paikkansapitavyydesta
on todettava, ettd EFSA:n vuonna 2009 annetun yhdistetyn lausunnon, johon paitéksen 2010/135
johdanto-osan 12 perustelukappaleessa ja péaatoksen 2010/136 johdanto-osan 8 perustelukappaleessa
viitataan, ja EFSA:n aiempien lausuntojen vililld oli kolme suurta eroa. Nyt kisiteltavissd asiassa
mainitut erot liittyvédt niiden tieteellisten lausuntojen laatijaan, joihin muutetut esitykset ja aiemmat
esitykset lupapdatoksiksi perustuvat, mainittujen lausuntojen johtopédtdsten siséltoon ja siihen, etté
mainittuihin lausuntoihin siséltyi vihemmist6on jadneitd ndkemyksid. Ensinndkin EFSA:n vuonna 2009
antamassa yhdistetyssd lausunnossa on enemmaén laatijoita kuin vuosina 2004, 2005 ja 2007 annetuissa
lausunnoissa ja selonteoissa, jotka ovat vain GMO-lautakunnan antamia, silld vuonna 2009 annettuun
lausuntoon on osallistunut my6s Biohaz-paneeli ja se on komission uuden toimeksiannon mukaisesti
laadittu tiiviissd yhteistyossa EMA:n kanssa. Toiseksi EFSA:n vuonna 2009 pdivittyyn yhdistettyyn
lausuntoon siséltyvissd johtopaatoksissd, joihin muutetut esitykset perustuvat, korostetaan enemmain
tieteellistd epavarmuutta (ei ole tdysin ymmarretty, rajoitukset, epavarmuus, epitodennikoinen) ja
vaaroja (maailmanlaajuinen huolenaihe) kuin EFSA:n vuonna 2005 antaman lausunnon (ei ole mitdan
syytd olettaa, ei aiheudu mitdédn lisdriskid, ei mitddn merkittavaa riskid, mitdédn haitallista vaikutusta
ympadriston kannalta ei ole havaittu eikd se ole todenniékdinen) ja EFSA:n vuonna 2007 antaman
selonteon (ei vaaranna, erittdin pieni todennékoisyys, hyvin epédtodenndkoistd, ei aiheuta riskid)
johtopaitoksissd, joihin aiemmat esitykset perustuvat. Kolmanneksi EFSA:n vuonna 2009 antamaan
yhdistettyyn lausuntoon sisdltyy vdahemmistoon jadneitd nidkemyksid, jotka ovat esittdneet kaksi
Biohaz-paneelin jdsentd, jotka korostavat tieteellistd epdvarmuutta, kun taas EFSA:n vuonna 2005
antamiin lausuntoihin ja vuonna 2007 antamaan selontekoon ei sisilly vidhemmistoon jadneitd
niakemyksid.

Kun ndma seikat otetaan huomioon, on todettava, ettd komission viite, jonka mukaan EFSA:n vuonna
2009 antama yhdistetty lausunto on vain EFSA:n aiemmat lausunnot vahvistava lausunto, ei pida
paikkaansa.

Muutoinkin on todettava, ettd mainittu viite on ristiriidassa komission muiden sellaisten viitteiden
kanssa, jotka on esitetty komission Kkirjelmissdé nyt kéytdvin menettelyn ja edelld 53 kohdassa
mainitussa asiassa BASF Plant Science ym. vastaan komissio kidydyn menettelyn kuluessa.

Yhtddltd mainittu vdite on ristiriidassa vastineen 25 kohdan kanssa, josta ilmenee, ettd EFSA:n vuoden
2009 lausuntoa edeltdvit lausunnot eivat komissionkaan mielesté olleet tdysin selvid ja yksiselitteisid ja
ettd niissd oli ristiriitaisuuksia. Komissio korostaa useissa vastineensa ja vastauskirjelménsd kohdissa
EFSA:n vuonna 2009 antaman yhdistetyn lausunnon kattavuutta ja mainittuun lausuntoon siséltyvien
riskianalyysien tyhjentdvad luonnetta. Ndin ollen komissio viittaa siihen, ettd sen mielestd EFSA:n
vuonna 2009 antamassa lausunnossa ei ainoastaan vahvisteta aiempia riskien arviointeja, koska
mainittu lausunto on sen mielestd kattava ja tyhjentdvd, kun taas aiemmat lausunnot olivat
moniselitteisid ja ristiriitaisia.

Toisaalta mainittu komission viite on ristiriidassa sen asiassa T-293/08, BASF Plant Science ym.
vastaan komissio (mainittu edelld 53 kohdassa), antaman vastineen kanssa, sellaisena kuin se on
sisallytetty nyt kasiteltdvén asian asiakirja-aineistoon. Komissio korostaa siind ensinnékin kyseisen asian
“olennaista sisdltod” eli komission “velvollisuuksia, kun kasilld on tietoja, joissa kuvataan - —
tieteellisten lausuntojen vilisia ristiriitaisuuksia”. Sen jdlkeen komissio toteaa, ettd EFSA oli poikennut
vuonna 2004 antamassaan lausunnossa vahvistamistaan kriteereistd, koska "EFSA ei ollut ottanut
vuonna 2007 antamassaan selonteossa huomioon terapeuttista merkitystd koskevaa perustetta eika
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EMA:n eikd WHO:n lausuntoa”. Néin ollen komissio katsoi, ettd "ongelmana oli sen maérittdminen,
olivatko yhtddlta vuonna 2004 annetun lausunnon paittely ja sen johtopéddtosten perustelut ja toisaalta
vuonna 2007 annetun selonteon pdittely ja sen johtopddtosten perustelut keskenddn johdonmukaisia”.
Lopuksi komissio ilmaisi “velvollisuutensa ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti selvittdd
kyseiset ristiriidat, minkd vuoksi se oli kuullut [EFSA:ta]”, joten komission viaksi ei voitu lukea
minkadnlaista laiminlyontia.

Mainituista vditteistd ilmenee, ettd ainakin erddn valtiosta riippumattoman jdrjeston ja Tanskan
hallituksen kirjeet saatuaan komissio katsoi, ettd EFSA:n vuonna 2007 antama selonteko, joka oli
ristiriidassa EFSA:n vuonna 2004 antaman lausunnon kanssa, luettuna yhdessa EMA:n vuonna 2007
antaman selonteon kanssa, oli lilan epdvarma tieteellinen perusta niiden pédtosesitysten
hyviksymiselle, jotka oli jo tehty sdantelykomiteoille ja neuvostolle, ja ettd kun otettiin huomioon
vallitseva tieteellinen epdvarmuus, silld oli ennalta varautumisen periaatteen nojalla velvollisuus kuulla
EFSA:ta uudelleen saadakseen selvennyksia Amflora-perunaan ja erityisesti nptll-geeniin liittyvien
riskien tieteelliseen arviointiin.

Niin ollen komission viitteet, jotka koskevat sitd, ettd riidanalaiset padtokset ja aiemmat esitykset olivat
samoja tai ettei ainakaan niiden asiasisdltoa ollut muutettu, on hylattavd perusteettomina.

Lisdksi on katsottava, ettd yhdistetyissd asioissa T-217/99, T-321/00 ja T-222/01, Sinaga vastaan
komissio, 13.9.2006 annetun tuomion (90-96 kohta, ei julkaistu oikeustapauskokoelmassa), johon
komissio vetoaa tukeakseen sitd, etteiviat lisdperustelukappaleilla lisdtyt perustelut merkinneet
paatoksen sisdllon muuttumista (em. yhdistetyt asiat Sinaga v. komissio, tuomion 95 kohta), taustalla
olleet tosiseikat poikkeavat nyt kasiteltdvdn asian tosiseikoista. Ensinndkin edelld mainitut yhdistetyt
asiat Sinaga vastaan komissio koskivat paatoksen 1999/468 4 artiklassa tarkoitettua hallintomenettelya
eivitkd kyseisen padtoksen 5 artiklassa tarkoitettua sdéntelymenettelyd. Hallintomenettelyssa komissio
paittdd toimenpiteistd, joita sovelletaan vilittomadsti, ja jos kyseiset toimenpiteet eivit ole komitean
lausunnon mukaisia, komissio siirtdd jo hyvaksyméansd toimenpiteet neuvoston késiteltaviksi, jolloin
neuvostolla on kolme kuukautta aikaa tehda toisenlainen pdatos. Néin ei ole sddantelymenettelyssd, jossa
silloin, kun suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon kanssa sopusoinnussa tai, kuten nyt
kasiteltdavassa asiassa, lausuntoa ei ole annettu, komissio ei hyviksy toimenpiteitd vaan tekee viipymatta
esityksen neuvostolle. Lisdksi edelld mainituissa yhdistetyissd asioissa Sinaga vastaan komissio oli
kyseessda (sokerin hallinto)komitean Kkasittelyn jalkeinen menettelyvaihe eikd neuvoston kasittelyn
jalkeinen menettelyvaihe, kuten nyt késiteltdvéissd asiassa. Lopuksi edelld mainituissa yhdistetyissé
asioissa Sinaga vastaan komissio komitea oli ennen sellaisten lisdperustelujen lisddmistd, joilla
paatoksen sisdltod ei mitenkddn muutettu, antanut myonteisen lausunnon ja siis hyvaksynyt (em.
yhdistetyt asiat Sinaga v. komissio, tuomion 91-95 kohta) komission esittdmit toimenpiteet, toisin
kuin nyt késiteltdvéssé asiassa, jossa komitea ei ole voinut antaa myonteista lausuntoa.

Kolmanneksi komissio vaittdd, ettei se ole viivytellyt kyseisten kahden lupapédatoksen antamisessa sen
jalkeen, kun neuvosto ei ole ottanut kantaa esitettyihin toimenpiteisiin. Se tuo esiin, ettd silla oli
tuolloin madrdaika tdydentdvdn tieteellisen lausunnon pyytdmiseen ja ettei paatoksen
1999/468 5 artiklan 6 kohtaan, toisin kuin kyseisen paitoksen 5 artiklan 4 kohtaan, sisdlly ilmaisua
"viipymatta”.

Téastd on aluksi huomattava, ettei riidanalaisten péatosten laillisuutta koskeva virhe liity kyseisen
péaatosten antamista sen jilkeen, kun alkuperdiset esitykset oli tehty neuvostolle 16.7.2007 ja 18.2.2008
pidetyissda kokouksissa, koskevaan maidrdaikaan vaan siihen, ettei lupapditosten antamista koskevia
muutettuja esityksid tehty toimivaltaisille sdéntelykomiteoille ja tarvittaessa neuvostolle.

Nain ollen komission viite, joka koskee siti, ettei riidanalaisten padtosten antamisessa ole viivytelty, on
jatettdva huomiotta tehottomana.
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On myos katsottava, ettei viittauksella asiassa C-151/98 P, Pharos vastaan komissio, 18.11.1999
annettuun tuomioon (Kok., s. 1-8157), johon komissio on vedonnut mainitun véitteen tueksi, ole
merkitystd nyt kasiteltdvissd asiassa. Edelld mainittu asia Pharos vastaan komissio liittyi komitean
kasittelyn ja neuvoston kisittelyn viliseen menettelyvaiheeseen, josta yhteisdjen tuomioistuin on
todennut, ettd komissiolla oli tietty aika uuden tieteellisen lausunnon pyytdmiseen ennen esityksen
tekemistd neuvostolle, jotta se saattoi ennakoivasti 16ytdd kompromissiratkaisun ja vélttda sen, ettd
neuvosto sittemmin hylkéé esityksen (em. asia Pharos v. komissio, tuomion 22-27 kohta). Komission
vditteet nyt késiteltdvissd asiassa koskevat sitd vastoin menettelyvaihetta, joka seuraa sen jilkeen, kun
neuvosto ei ole tehnyt pddtostd, ja jolloin padtoksen 1999/468 5 artiklan 6 kohdan kolmannen
alakohdan mukaan komission on hyviksyttavd toimenpiteet sellaisina kuin se on esittdnyt niitd, mutta
se el voi endd muuttaa niita.

Vaikka komission tavoin onkin korostettava geenimuunnettujen organismien markkinoille saattamista
koskevien lupien poliittista arkaluontoisuutta ja monitahoisuutta, on kuitenkin niin, ettd mainitunlaiset
seikat nimenomaan puhuvat sen puolesta, ettd komissiolla oli velvollisuus tehdd Amflora-perunan
lupapaatoksia koskevat muutetut esitykset toimivaltaisille sddntelykomiteoille ja tarvittaessa
neuvostolle.

Niistd ndkokohdista seuraa, ettd koska komission viitteet ovat perusteettomia tai tehottomia, ne eivt
voi estdd sitd, ettd unionin yleinen tuomioistuin tuo viran puolesta esiin ja toteaa riidanalaisten
péaatosten laillisuuden esteend olevan olennaisten menettelymédrdysten rikkomisen. On siis todettava
yhtdaltd, ettd koska komission toimivalta mainittujen paatosten tekemiseen edellytti sitd, ettd se
noudatti sddntelymenettelyd, ja toisaalta, ettd koska komissio ei ole tehnyt saddntelykomiteoille
muutettuja esityksid toimenpiteistd, joihin kyseiset péadtokset perustuvat, mainittuja paédtoksia ei ole
annettu paatoksen 1999/468 5 artiklan 3 ja 6 kohdan mukaisesti. Ndin ollen se, ettei komissiolla ole
toimivaltaa antaa kyseisid padtoksid, seuraa edelld 87 kohdassa todetusta olennaisten
menettelymaardysten rikkomisesta.

Kumoamiskanne

Kun kaikki edelld esitetty otetaan huomioon, kumoamiskanne on hyviaksyttéva ensisijaisten vaatimusten
osalta, eikd Unkarin esittdmien perusteiden oikeellisuutta ole tarpeen tutkia.

Nain ollen riidanalaiset paatokset on kumottava SEUT 264 artiklan ensimmadisen kohdan nojalla.

Oikeudenkayntikulut

Unionin yleisen tuomioistuimen tydjérjestyksen 87 artiklan 2 kohdan mukaan asianosainen, joka hévida
asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska komissio on
havinnyt asian ja Unkari on vaatinut oikeudenkéyntikulujensa korvaamista, komissio on velvoitettava
korvaamaan Unkarin oikeudenkayntikulut.

Tyojérjestyksen 87 artiklan 4 kohdan ensimmaiisen alakohdan nojalla jasenvaltiot, jotka ovat asiassa
vdliintulijoina, vastaavat omista oikeudenkédyntikuluistaan. Ranskan tasavalta, Luxemburgin
suurherttuakunta, Itdvallan tasavalta ja Puolan tasavalta vastaavat siis omista oikeudenkayntikuluistaan.
Nailla perusteilla

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (laajennettu ensimméinen jaosto)
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on ratkaissut asian seuraavasti:

1)

2)

3)

Téarkkelyksen amylopektiini-ainesosan parannetun pitoisuuden osalta muuntogeenisen
perunatuotteen (Solanum tuberosum L. linja EH92-527-1) markkinoille saattamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti 2.3.2010 annettu
komission paitos 2010/135/EU ja muuntogeenisestd perunasta EH92-527-1 (BPS-25271-9)
valmistetun rehun seki elintarvikkeiden ja muiden rehutuotteiden, joissa kyseisen perunan
esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttad, markkinoille saattamisen
sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti
2.3.2010 annettu komission paiatos 2010/136/EU kumotaan.

Euroopan komissio vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan, ja se velvoitetaan korvaamaan
Unkarin oikeudenkiyntikulut.

Ranskan tasavalta, Luxemburgin suurherttuakunta, Itivallan tasavalta ja Puolan tasavalta
vastaavat omista oikeudenkiyntikuluistaan.

Labucka Frimodt Nielsen Kancheva

Julistettiin Luxemburgissa 13 pdivdand joulukuuta 2013.
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