TUOMIO 8.9.2011 — YHDISTETYT ASIAT C-58/10-C-68/10

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljis jaosto)

8 pdivéand syyskuuta 2011 *

Yhdistetyissé asioissa C-58/10—-C-68/10,

joissa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvista ennakkoratkaisupyynnoistd, jotka
Conseil d’Etat (Ranska) on esittinyt 6.11.2009 ja 28.12.2009 tekemillain paitoksilli,
jotka ovat saapuneet unionin tuomioistuimeen 3.2.2010, saadakseen ennakkoratkai-
sut asioissa

Monsanto SAS (C-58/10 ja C-59/10),

Monsanto Agriculture France SAS (C-58/10 ja C-59/10),

Monsanto International SARL (C-58/10 ja C-59/10),

Monsanto Technology LLC (C-58/10 ja C-59/10),

Monsanto Europe SA (C-59/10),

Association générale des producteurs de mais (AGPM) (C-60/10),

Malaprade SCEA ym. (C-61/10),

* Oikeudenkiyntikieli: ranska.
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Pioneer Génétique SARL (C-62/10),

Pioneer Semences SAS (C-62/10),

Union francaise des semenciers (UFS), aiemmin Syndicat des établissements de se-
mences agréés pour les semences de mais (Seproma) (C-63/10),

Caussade Semences SA (C-64/10),

Limagrain Europe SA, aiemmin Limagrain Verneuil Holding SA (C-65/10),

Maisadour Semences SA (C-66/10),

Ragt Semences SA (C-67/10),

Euralis Semences SAS (C-68/10) ja

Euralis Coop (C-68/10)

vastaan
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Ministre de Agriculture et de la Péche,

Association France Nature Environnement’n (C-59/10 ja C-60/10) ja

Confédération paysannen (C-60/10)

osallistuessa asian késittelyyn,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljis jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J.-C. Bonichot sekd tuomarit L. Bay
Larsen (esittelevd tuomari), C. Toader, A. Prechal ja E. Jara$ianas,

julkisasiamies: P. Mengozzi,
kirjaaja: hallintovirkamies R. Seres,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 9.2.2011 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Monsanto SAS, Monsanto Agriculture France SAS, Monsanto International
SARL, Monsanto Technology LLC ja Monsanto Europe SA, edustajinaan avocat
R. Saint-Esteben, avocat C.-L. Vier, avocat M. Pittie, avocat P. Honoré ja avocat
C. Vexliard,
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Association générale des producteurs de mais (AGPM) ym., edustajinaan avocat
M. Le Prat ja avocat L. Verdier,

Pioneer Génétique SARL, Pioneer Semences SAS, 'Union francaise des semen-
ciers (UFS), aiemmin Syndicat des établissements de semences agréés pour les
semences de mais (Seproma), Caussade Semences SA, Limagrain Europe SA,
Maisadour Semences SA, Ragt Semences SA, Euralis Semences SAS ja Euralis
Coop, edustajinaan avocat A. Monod ja avocat B. Colin,

Confédération paysanne, edustajanaan avocat H. Bras,

Ranskan hallitus, asiamiehinddn G. de Bergues, S. Menez ja R. Loosli-Surrans,

Kreikan hallitus, asiamiehinédén I. Chalkias ja S. Papaioannou,

Itavallan hallitus, asiamieheniin E. Riedl,

Puolan hallitus, asiamiehinddn B. Majczyna ja ]. Sawicka,

Euroopan komissio, asiamiehinéén L. Pignataro-Nolin, M. Van Hoof ja C. Zadra,

kuultuaan julkisasiamiehen 22.3.2011 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynnot koskevat geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittdmisestd ympéristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoa-
misesta 12.3.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/
EY (EYVL L 106, s. 1) 12 ja 23 artiklan, muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
22.9.2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003
(EUVL L 268, s. 1) 20 ja 34 artiklan sekd elintarvikelainsdddantod koskevista yleisisté
periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perus-
tamisesta seka elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28.1.2002 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (EYVL L 31,
s. 1) 53 ja 54 artiklan tulkintaa.

Namad pyynnot on esitetty 11 asiassa, joissa kantajina ovat Monsanto SAS, Monsanto
Agriculture France SAS, Monsanto International SARL, Monsanto Technology LLC,
Monsanto Europe SA (jidljempédnd Monsanto, Monsanto Agriculture France, Monsan-
to International, Monsanto Technology ja Monsanto Europe) seki useat luonnolliset
henkil6t ja muut oikeushenkil6t ja vastaajana on maatalous- ja kalastusministerio,
association France Nature Environnement’n ja Confédération paysannen osallistu-
essa asian kisittelyyn, ja jotka koskevat kahden sellaisen viliaikaisen kansallisen toi-
menpiteen laillisuutta, joilla keskeytettiin peréjilkeen MON 810 -maissin, joka on
muuntogeeninen organismi (jdljempdand GMO), siementen luovuttaminen ja kéytto
sekd kiellettiin tdmén maissin linjasta saatujen siemenlajikkeiden viljely.
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Asiaa koskevat oikeussdannot

Unionin oikeus

Direktiivi 2001/18

Direktiivi2001/18, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella N:0 1829/2003 seka Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston 22.9.2003 antamalla asetuksella (EY) N:o 1830/2003
(EUVL L 268, s. 24; jaljempéna direktiivi 2001/18), koskee GMO:ien tarkoituksellista
levittdmistd ympéristoon sekd tuotteina tai tuotteissa olevien GMO:ien markkinoille
saattamista.

Direktiivin 2001/18 34 artiklan mukaan kyseinen direktiivi on saatettava osaksi kan-
sallista lainsdddéntod viimeistddn 17.10.2002. Sen 36 artiklassa kumotaan geneet-
tisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristoon
23.4.1990 annettu neuvoston direktiivi 90/220/ETY (EYVL L 117, s. 15) 17.10.2002
alkaen ja sdadetédn, ettd viittauksia tdhdn direktiiviin pidetddn viittauksina direktii-
viin 2001/18 liitteessd olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

Direktiivin 2001/18 18 ja 28 perustelukappaleen mukaan silld, kuten aikaisemmin di-
rektiivilla 90/220, luodaan

— yhdenmukaistetut tapauskohtaisesti sovellettavat menettelyt ja arviointiperus-
teet niiden mahdollisten vaarojen arvioimiseksi, joita GMO:ien tarkoituksellinen
levittdminen ympéristo6n aiheuttaa
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— vyhteison lupamenettely kyseisten tuotteiden saattamiseksi markkinoille, kun
niiden aiottuun kéyttoon liittyy organismien tarkoituksellinen levittdminen
ympdristoon.

¢  Direktiivin 2001/18 50 ja 51 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(50)  Olemassa olevat direktiivin [90/220] mukaisesti annetut luvat on uusittava
kyseisen direktiivin ja timén direktiivin mukaisesti annettujen lupien vilisten
erojen valttdmiseksi ja jotta voitaisiin tdysimédardisesti ottaa huomioon ——
direktiivin [90/220] mukaiset lupaehdot.

(51)  Téllainen lupien uusiminen edellyttéd siirtymédkautta, jonka aikana direktii-
vin [90/220] mukaisesti annetut nykyiset luvat pysyvit ennallaan”

7 Ennen 17.10.2002 direktiivin 90/220 nojalla annettujen lupien uusimista ennen maa-
rapdivad 17.10.2006 koskevista menettelytavoista sdddetdédn direktiivin 2001/18 17 ar-
tiklassa. Tamén sadnnoksen 2 kohdassa luetellaan asiakirjat, tiedot sekd mahdollinen
ehdotus, jotka on liitettdvd uusimista koskevaan ilmoitukseen. Saman sdénnoksen
2 ja 9 kohdan mukaisesti asianomainen toimija, joka on tehnyt ilmoituksen ennen
17.10.2006, voi jatkaa GMO:ien markkinoille saattamista alkuperéisen luvan ehtojen
mukaisesti, kunnes sen uusimisesta on tehty lopullinen p&étos.
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Direktiivin 2001/18 20, 21 ja 24 artikla sisaltavit erityisid yksityiskohtaisia sdéntoj
seurannasta, merkinnoistd ja yleisolle tiedottamisesta.

Saman direktiivin 23 artiklassa, jonka otsikko on "Suojalauseke’, saiddetadn seuraavaa:

1. Jos jasenvaltiolla on joko sellaisten uusien tai tdydentédvien tietojen perusteella,
jotka on saatu luvan myoéntdmisen jalkeen ja jotka vaikuttavat ympéristoriskien arvi-
ointiin, tai uuden tai tdydentdvin tieteellisen tiedon vuoksi tehdyn olemassa olevien
tietojen uudelleenarvioinnin perusteella aihetta todeta, ettd tuotteina tai tuotteissa
oleva GMO, josta on tehty asianmukainen ilmoitus ja jolle on saatu kirjallinen lupa
tdman direktiivin mukaisesti, aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai ympéristolle,
jasenvaltio voi viliaikaisesti rajoittaa kyseisen tuotteina tai tuotteissa olevan GMO:n
kayttod ja/tai myyntié tai kieltdd sen kdyton ja/tai myynnin alueellaan.

Jasenvaltion on varmistettava, ettd vakavan riskin ollessa kyseessé toteutetaan ha-
tatoimenpiteitd, kuten keskeytetddn tai lopetetaan markkinoille saattaminen, ja ettd
yleisolle ilmoitetaan asiasta.

Jasenvaltion on valittomasti ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tdmén
artiklan mukaisista toimista ja esitettdvd samalla perustelut paatokselleen seké toi-
mitettava ympéristoriskien arviointia koskeva uudelleenarviointinsa, josta kay ilmi,
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olisiko luvan ehtoja muutettava ja miten tai olisiko lupa peruttava, ja tarvittaessa paa-
toksensd perusteena olevat uudet tai tdydentdvit tiedot.

2. Asiasta on péitettéivd 60 pdivdn kuluessa [yhteison tasolla]”

Mainitun direktiivin 12 artiklassa, jonka otsikko on "Alakohtainen lainsdadanto’, sda-
detidan seuraavaa:

”1. Témain direktiivin 13—24 artiklaa ei sovelleta sellaisiin tuotteina tai tuotteissa ole-
viin GMO:eihin, jotka sallitaan sellaisen yhteison lainsddddnndn nojalla, jossa sda-
detddn liitteessd 1l esitettyjen periaatteiden mukaisesti ja liitteessd III mainittujen
tietojen perusteella toteutetusta erityisestd ympéristoriskien arvioinnista, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta edelld mainitussa yhteison lainsddddnnossa saddettyjen lisa-
vaatimusten soveltamista, ja jossa sdddetdén riskien hallintaa, merkint6jd, asianmu-
kaista seurantaa, yleisolle annettavaa tietoa ja turvalauseketta koskevista vaatimuk-
sista, jotka ovat vahintddn samantasoisia kuin tdssa direktiivissd sdadetyt.

3. Menettelyt, joilla varmistetaan, ettd riskien arviointi ja riskien hallintaa, merkin-
tojd, asianmukaista seurantaa, yleisolle annettavaa tietoa ja turvalauseketta koskevat
vaatimukset ovat samantasoisia kuin tdssa direktiivissd sdddetyt, mééritellaédn Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa. Kyseisen asetuksen séddnnoksiin perustu-
vassa myOhemmin laadittavassa alakohtaisessa lainsdddédnndssd on viitattava tdhidn
direktiiviin. — —
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Asetus N:o 1829/2003

Asetuksen N:o 1829/2003, jota sovelletaan sen 49 artiklan nojalla 18.4.2004 alkaen,
7 ja 11 perustelukappaleen mukaisesti kyseiselld asetuksella perustetaan yhtendinen
yhteison lupamenettely, jota sovelletaan muun muassa GMO:eja sisdltdviin, niistd
koostuviin tai niistd valmistettuihin rehuihin sekd rehujen raaka-aineena kaytetta-
viksi tarkoitettuihin GMO:eihin.

Asetuksen yhdeksdnnessé perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Muuntogeenisiin elintarvikkeisiin ja rehuihin sovellettaviin uusiin lupamenettelyi-
hin tulisi sisdltyd uudet periaatteet, jotka on otettu kayttoon direktiivilla [2001/18].
Lupamenettelyissa olisi myds hyodynnettéiva elintarvikkeiden turvallisuutta koskevan
riskinarvioinnin uusia puitteita, jotka on vahvistettu elintarvikelainsaddéntoa koske-
vista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen perustamisesta ja elintarvikkeiden turvallisuutta koskevista menettelyistd
28 pdivand tammikuuta 2002 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 178/2002 [EYVL L 31, s. 1]. Tdmén vuoksi muuntogeenisille elintarvik-
keille ja rehuille pitéisi antaa yhteison markkinoille saattamista koskeva lupa vasta sen
jilkeen, kun niille on tehty mahdollisimman korkeat vaatimukset tayttavd, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen vastuulla toteutettava tieteellinen arviointi, jossa
arvioidaan kaikki riskit, joita ne voivat aiheuttaa ihmisten ja eldinten terveydelle ja ta-
pauksesta riippuen ympéristolle. Yhteison olisi timén tieteellisen arvioinnin jéilkeen
tehtdva riskinhallintaa koskeva pédtos soveltaen saéntelymenettelyd, joka takaa tiiviin
yhteistyon komission ja jasenvaltioiden valilla”
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Asetuksen 33 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”Jos hakemus koskee muuntogeenisid organismeja sisaltavia tai niistd koostuvia tuot-
teita, hakijan olisi voitava valita, ettd hédn joko esittda jo direktiivin [2001/18] C osan
nojalla saadun luvan tarkoituksellisesta levittdimisestd ympéristoon, sanotun vaikut-
tamatta kyseisessa luvassa asetettuihin ehtoihin, tai pyytdd ympéristoriskien arvioin-
tia samanaikaisesti timén asetuksen mukaisen turvallisuusarvioinnin kanssa. Jil-
kimmaisessd tapauksessa on ympdristoriskien arvioinnissa noudatettava direktiivin
[2001/18] mukaisia vaatimuksia ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen on
kuultava jdsenvaltioiden tdté tarkoitusta varten nimedmié toimivaltaisia viranomai-
sia. Lisdksi on asianmukaista antaa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle
mahdollisuus pyytdd yhtd ndistd toimivaltaisista viranomaisista tekemaén kyseinen
ympdéristoriskien arviointi. Direktiivin [2001/18] 12 artiklan 4 kohdan mukaisesti on
niin ikddn asianmukaista, ettd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen kuulee
aina muuntogeenisten organismien ja niit4 siséltévien tai niistd koostuvien elintarvik-
keiden ja/tai rehujen ollessa kyseessé edelld mainitun direktiivin mukaisesti nimettyja
kansallisia toimivaltaisia viranomaisia ennen kuin se viimeistelee ympéristoriskien
arvioinnin”

Asetuksen 34 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”Jos muuntogeenisid organismeja on tarkoitus kéyttdd tdimén asetuksen soveltamis-
alaan kuuluvina siemenind tai muuna kasvinlisdysaineistona, Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen olisi oltava velvollinen siirtdimédn ymparistoriskien ar-
viointi kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Tdmén asetuksen nojalla saatu
lupa ei kuitenkaan saisi vaikuttaa [erityisesti viljelykasvilajien yleisesti lajikeluettelos-
ta 13.6.2002 annettuun neuvoston direktiiviin 2002/53/EY (EYVL L 193, s. 1), jota on
muutettu asetuksella N:o 1829/2003 ja jossa] annetaan erityisesti sddnnot ja perusteet
lajikkeiden hyviksymiseksi ja niiden viralliseksi hyviksymiseksi siséllytettaviksi [vil-
jelykasvien yleiseen lajikeluetteloon] — "
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Asetuksen N:o 1829/2003 2 artiklan 9 kohdassa sdddetadn seuraavaa:

"Tassd asetuksessa

9) 'rehuna kiytettdvilld muuntogeeniselld organismilla’ tarkoitetaan muuntogeenisti
organismia, jota voidaan kéyttda rehuna tai raaka-aineena rehun valmistuksessa.”

Saman asetuksen 15 artiklan 1 kohdassa maéritelldédn I1I luvun, joka koskee muunto-
geenisid rehuja, 1 jakson, jonka otsikko on "Lupamenettely ja valvonta’, soveltamisala
seuraavasti:

"Téta jaksoa sovelletaan

a) rehuna kiytettdviin muuntogeenisiin organismeihin;

b) rehuihin, jotka sisédltdvit muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niisti;

c) muuntogeenisistd organismeista valmistettuihin rehuihin.

Asetuksen N:o 1829/2003 17-19 artikla koskevat muuntogeenisten rehujen alkupe-
rdisten lupien myontédmisedellytyksid.
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Asetuksen 17 artiklan 5 kohdassa sdddetdén erityisesti seuraavaa:

”5. Muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid organismeja sisiltivien tai
niistd koostuvien rehujen hakemukseen on lisdksi liitettava

a) direktiivin [2001/18] liitteissé III ja IV vaaditut tiedot sekd direktiivin [2001/18]
liitteessd II sdddettyjen periaatteiden mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tie-
dot ja padtelmat sisaltava tdydellinen tekninen asiakirja tai, kun muuntogeenisen
organismin markkinoille saattamiseen on myonnetty lupa direktiivin [2001/18] C
osan [joka muodostuu sen 12—24 artiklasta] mukaisesti, kyseisen lupapaitoksen
jaljennds;

b) direktiivin [2001/18] liitteen VII mukainen ymparistovaikutuksia koskeva seu-
rantasuunnitelma sekd ehdotus seurantasuunnitelman kestosta; kyseinen aika voi
olla eripituinen kuin ehdotettu luvan voimassaoloaika.

Talloin ei sovelleta direktiivin [2001/18] 13—24 artiklaa”

Asetuksen 20 artiklassa, jonka otsikko on "Olemassa olevien tuotteiden asema’, sdi-
detdidn seuraavaa:

”1. —— tdmin jakson soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka on saatettu laillisesti
markkinoille yhteis6ssd ennen tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivid, voidaan
edelleen saattaa markkinoille, kdyttdd ja valmistaa edellyttéen, ettd seuraavat ehdot
tayttyvat:
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a) jos kyseessd ovat tuotteet, joille on myonnetty lupa direktiivin [90/220] tai
[2001/18] mukaisesti, — — kyseisten tuotteiden markkinoille saattamisesta vastaa-
vien toimijoiden on kuuden kuukauden kuluessa tdimén asetuksen soveltamisen
alkamispaivisté ilmoitettava komissiolle, mind péivdna tuotteet saatettiin ensim-
madisen kerran markkinoille yhteisossd;

2. 1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on liitettdava asianmukaiset 17 artiklan 3
ja 5 kohdassa mainitut tiedot — —

4. Yhdeksédn vuoden kuluessa pdivistd, jona 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu tuo-
te saatettiin ensimmadisen kerran markkinoille, mutta joka tapauksessa aikaisintaan
kolmen vuoden pééstd timéan asetuksen soveltamisen alkamispéivisté, kyseisen tuot-
teen markkinoille saattamisesta vastaavan toimijan on tehtévd hakemus 23 artiklan
mukaisesti, jota sovelletaan vastaavalla tavalla.

5. 1 kohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin seké rehuihin, jotka siséltdvat kyseisid tuot-
teita tai on valmistettu niistd, sovelletaan tdimén asetuksen sddnnoksid, erityisesti ase-
tuksen 21, 22 ja 34 artiklaa, joita sovelletaan vastaavalla tavalla.

Asetuksen 21 artikla, 22 artiklan 1 kohta, 2426 artikla ja 29 artikla sisaltavét erityisid
yksityiskohtaisia sdéntdjd seurannasta, merkinnéisté ja yleisolle tiedottamisesta.
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Asetuksen 34 artiklassa, jonka otsikko on "Hétitoimenpiteet’, sdédetddn seuraavaa:

"Kun on ilmeista, ettd tassa asetuksessa tai sen mukaisesti sallituista tuotteista saattaa
aiheutua vakava riski ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ymparistolle — — on
toteutettava asetuksen [N:o 178/2002] 53 ja 54 artiklassa sdddettyjen menettelyjen
mukaisia toimenpiteitd”

Asetus N:o 178/2002

Asetuksen N:o 178/2002 53 artiklassa, jonka otsikko on "Yhteisosta perdisin olevia tai
kolmannesta maasta tuotuja elintarvikkeita ja rehuja koskevat kiireelliset toimenpi-
teet”, saddetddn seuraavaa:

”1. Kun on ilmeistd, ettd yhteisostd perdisin olevasta tai kolmannesta maasta tuodus-
ta —— rehusta aiheutuu todennikoéisesti vakava riski ihmisten terveydelle, eldinten
terveydelle tai ympdristolle eika téllaista riskid voida tyydyttavélla tavalla hallita kysei-
sen jasenvaltion tai kyseisten jasenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteilld, komission
on —— toteutettava vilittomaésti joko omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynnosté
tilanteen vakavuuden mukaan yksi tai useampi seuraavista tilapdisistéd toimenpiteisté:

[markkinoille saattamisen keskeyttdminen, maahantuonnin keskeyttiminen kolman-
nesta maasta, kyseisen rehun kéyton keskeyttdminen, erityisten edellytysten vahvis-
taminen rehulle tai jokin muu aiheellinen tilapédinen toimenpide].
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2. Hatitilanteissa komissio voi kuitenkin tilapéisesti toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut
toimenpiteet kuultuaan kyseistd jasenvaltiota tai kyseisid jdsenvaltioita ja ilmoitet-
tuaan asiasta muille jdsenvaltioille.

Toteutetut toimenpiteet vahvistetaan, niitdi muutetaan, ne kumotaan tai niitd jat-
ketaan mahdollisimman pian ja enintddn kymmenen tyopéivan kuluessa 58 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Komission péétoksen perustelut
julkistetaan viipymatta”

Saman asetuksen 54 artiklassa, jonka otsikko on "Muut kiireelliset toimenpiteet’, sdé-
detddn seuraavaa:

”1. Kun jdsenvaltio ilmoittaa virallisesti komissiolle tarpeesta toteuttaa kiireellisid
toimenpiteitd eikd komissio ole toiminut 53 artiklan sddnnosten mukaisesti, jasenval-
tio voi toteuttaa tilapdisid suojatoimenpiteitd. Tédssd tapauksessa sen on valittomaésti
ilmoitettava asiasta muille jasenvaltioille ja komissiolle.

2. Komissio saattaa asian kymmenen tyopdivin kuluessa [elintarvikeketjua ja eldin-
ten terveyttd kisittelevdn pysyvin komitean] késiteltaviksi — — jotta komitea voi jat-
kaa tai muuttaa kansallisia viliaikaisia suojatoimenpiteité tai kumota ne.

3. Jasenvaltio voi jatkaa kansallisten viliaikaisten suojelutoimenpiteiden soveltamista
sithen saakka, kunnes yhteison toimenpiteet on hyvéksytty”
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Kansallinen lainsddddnto

Ranskan ympdrist6lain, joka tuli voimaan 27.6.2008, L. 535-2 §:ssd sdddetddn
seuraavaa:

”I —Aina silloin kun [GMO:ien] esiintymisestéd kansanterveydelle tai ympéristolle ai-
heutuvien riskien uusi arviointi sen oikeuttaa, hallintoviranomainen voi muunto-
geenisten organismien luvanhaltijan tai haltijan kustannuksella

1) keskeyttdd luvan lisdtietoja odotettaessa ja, jos sithen on tarvetta, maaréta ky-
seisten tuotteiden myynnistd poistamisesta tai kieltdé niiden kayton

2) muuttaa tarkoituksellisen levittimisen ehtoja

3) peruuttaa luvan

4) madratd muuntogeenisten organismien hdvittdmisestd, ja jos luvanhaltija tai
kyseisten organismien omistajat eivit sité tee, havittda kyseiset organismit vi-
ran puolesta.

IT —Poikkeustilanteita lukuun ottamatta kyseisiin toimenpiteisiin voidaan ryhtyé vas-
ta, kun luvanhaltijalle on annettu mahdollisuus esittdd huomautuksensa”
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Péddasiat ja ennakkoratkaisukysymykset

Komissio antoi luvan MON 810 -maissin markkinoille saattamiseen geneettisesti
muunnetun maissin (Zea mays L. linja MON 810) saattamisesta markkinoille neuvos-
ton direktiivin 90/220 mukaisesti 22.4.1998 tehdylla komission péaatokselld 98/294/
EY (EYVL L 131, s. 32) Monsanto Europen direktiivin 90/220 nojalla esittimén pyyn-
non johdosta.

Maatalous- ja kalastusministerio antoi mainitun paatoksen 1 artiklan taytdnt6on pa-
nemiseksi ja direktiivin 90/220 13 artiklan mukaisesti direktiivin [90/220] 13 artik-
lan 4 kohdan ja geneettisesti muunnettujen maissien (Zea mays L. T 25 ja MON 810)
saattamisesta markkinoille 22.4.1998 tehtyjen pédtosten 98/293/EY ja 98/294/EY
mukaisesta kirjallisesta suostumuksesta 3.8.1998 tekemailldaédn padtoksella (JORF
5.8.1998, s. 11985) kirjallisen suostumuksensa tille markkinoille saattamiselle.

Monsanto Europe ilmoitti 11.7.2004 komissiolle muun muassa asetuksen
N:0 1829/2003 20 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti MON 810 -maissin “ole-
massa olevana tuotteena”.

Monsanto Europe ei tehnyt toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle direktiivin
2001/18 17 artiklan 2 kohdan mukaista ilmoitusta 17.10.2006 mennessa.

Monsanto Europe haki 4.5.2007 MON 810 -maissin markkinoille saattamista koske-
van luvan uudistamista asetuksen N:o 1829/2003 20 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

MON 810 -maissin siementen luovuttamisen ja kiyton keskeyttdmisestd 5.12.2007
tehdylla paatokselld (JORF 6.12.2007, s. 19748) maatalous- ja kalastusministeri6 kes-
keytti Ranskan alueella MON 810 -maissin siementen luovuttamisen loppukuluttajille
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ja niiden kayttimisen GMO:eja koskevan lain julkaisemiseen, kuitenkin enintdén
9.2.2008 asti, ja viittasi yleisesti maaseutu- ja ympéristolakiin.

Monsanto, Monsanto Agriculture France, Monsanto International ja Monsanto
Technology nostivat 6.2.2008 téstd paidtoksestd kumoamiskanteen Conseil d’Etat’ssa.

Muuntogeenisen maissin (Zea mays L. linja MON 810) siemenlajikkeiden viljelyn kes-
keyttdmisestd 7.2.2008 tehdyssa padtoksessd (JORF 9.2.2008, s. 2462) maatalous- ja
kalastusministeri6 viittasi direktiivin 2001/18 23 artiklaan, asetukseen N:o 1829/2003
ja ympdristolain L. 535-2 §:d4n seka kielsi Ranskan alueella "muuntogeenisen maissin
linjan MON 810 siemenlajikkeiden viljelyn markkinoille saattamiseksi’, kunnes hake-
mus tdmdn organismin markkinoille saattamista koskevan luvan uudistamisesta on
ratkaistu.

Muuntogeenisen maissin (Zea mays L. linja MON 810) siemenlajikkeiden viljelyn
keskeyttdmisestd 7.2.2008 tehdyn péadtoksen muuttamisesta 13.2.2008 tehdylld p&a-
tokselld (JORF 19.2.2008, s. 3004) maatalous- ja kalastusministeri6é poisti ilmaisun
"markkinoille saattamiseksi’, joka sisaltyi mainittuun 7.2.2008 tehtyyn paatokseen.

Ranskan viranomaiset ilmoittivat kyseisen padtoksen komissiolle 12.2.2008 ja luokit-
telivat sen “kiireelliseksi toimenpiteeksi” asetuksen N:o 1829/2003 34 artiklan nojalla.
IImoituksessaan ne korostivat tarvetta ryhtyi kiireellisiin toimenpiteisiin MON 810
-maissin viljelyn keskeyttamiseksi asetuksen N:o 1829/2003 34 artiklan, luettuna yh-
dessd asetuksen N:o 178/2002 53 ja 54 artiklan kanssa, mukaisesti.
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Kun Ranskan viranomaiset ilmoittivat 20.2.2008 komissiolle 13.2.2008 tehdysté paa-
toksestd, ne totesivat, ettd kyseinen paatos oli tehty direktiivin 2001/18 23 artiklan
mukaisesti.

Monsanto, Monsanto Agriculture France, Monsanto International, Monsanto
Technology, Monsanto Europe ja useat muut kantajat nostivat 20., 21. ja 25.2.2008
Conseil d’Etat’ssa kumoamiskanteita 7.2.2008 tehdysti paitoksest, sellaisena kuin se
on muutettuna 13.2.2008 tehdylld paatoksella.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa kantajien viittavin, ettd MON 810
-maissiin, joka on rehuksi kdytetty muuntogeeninen maissilajike, on sovellettava vast-
edes ainoastaan asetuksen N:o 1829/2003 sddnnoksid, joten maatalous- ja kalastus-
ministeri6lli ei ollut toimivaltaa tehda riidanalaisia paatoksid komission toimivaltaan
kuuluvasta kiireellisestd toimenpiteestd, tai ettd kyseinen ministerio ainakin teki oi-
keudellisen virheen, kun se perusti paatoksensa direktiivin 2001/18 23 artiklaan ja sen
tdytdntoon panemiseksi kansallisessa oikeusjirjestyksessd annettuun ympéristolain
L. 535-2 §:4én.

Tissd yhteydessi Conseil d’Etat on paittinyt lykiti asian kisittelyd ja esit-
tdd unionin tuomioistuimelle kussakin vireilld olevassa asiassa seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Kun rehuna kiytettivd [GMO] on saatettu markkinoille ennen asetuksen
[N:o 1829/2003] julkaisemista ja kun tdmad lupa on pidetty voimassa timin ase-
tuksen 20 artiklan sdédnnosten mukaisesti, onko ennen téssi asetuksessa edelly-
tetyn uutta lupaa koskevan hakemuksen ratkaisemista katsottava, ettd kyseinen
tuote kuuluu direktiivin 2001/18 ——12 artiklan sddnnoksissd mainittuihin tuot-
teisiin, ja sovelletaanko siind tapauksessa kyseiseen [GMO:iin] niiden kiireel-
listen toimenpiteiden osalta, joita voidaan toteuttaa markkinoille saattamista
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koskevan luvan antamisen jélkeen, pelkistdan asetuksen [N:o 1829/2003] 34 ar-
tiklaa vai voiko jdsenvaltio pdinvastoin toteuttaa téllaisia toimenpiteité direktiivin
[2001/18] 23 artiklan ja sen tdytinto6n panemiseksi annettujen kansallisten séén-
nosten nojalla?

Jos Kkiireellisia toimenpiteitd voidaan toteuttaa ainoastaan asetuksen
[N:0 1829/2003] 34 artiklan sddnnosten nojalla, voivatko jdsenvaltion viranomai-
set toteuttaa — ja jos voivat, milld edellytyksilld — [5.12.2007 tehdyn paitoksen
(ensimmiinen kumoamiskanne) ja 7.2.2008 tehdyn péitoksen (kymmenen muu-
ta kannetta), sellaisena kuin se on muutettuna 13.2.2008 tehdylld paatoksells, kal-
taisia toimenpiteitd] asetuksen [N:o 178/2002] 53 artiklassa tarkoitettuna riskin-
hallintana tai sellaisena viliaikaisena suojatoimenpiteend, jonka jdsenvaltio voi
toteuttaa saman asetuksen 54 artiklan nojalla?

Jos jdsenvaltion viranomaiset voivat toteuttaa toimenpiteitd direktiivin
2001/18 23 artiklan tai asetuksen [N:o 1829/2003] 34 artiklan tai ndiden molem-
pien oikeudellisten perustojen nojalla, kanteessa nousee erityisesti ennalta varau-
tumisen periaatteen kannalta esiin kysymys siitd, kuinka suuria vaatimuksia ris-
kin tunnistamisen, sen ilmenemistodennikoisyyden arvioinnin ja sen vaikutusten
luonteen arvioinnin osalta asetetaan yhtéalté direktiivin 23 artiklan sddnnoksissd,
joiden mukaan tuotteen kayton keskeyttamisen kaltaiset kiireelliset toimenpiteet
edellyttivit, ettd jasenvaltiolla on “aihetta todeta, ettd — — GMO - — aiheuttaa ris-
kin —— ympdristolle; ja toisaalta asetuksen 34 artiklan sddnnoksissd, joissa tél-
laisen toimenpiteen edellytykseksi asetetaan, ettd ‘on ilmeistd, ettd — — tuotteista
saattaa aiheutua vakava riski — — ympéristolle’?”
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Ennakkoratkaisukysymykset

Alustavia huomautuksia

On muistutettava, ettd pddasioissa kyseessa olevien kaltaiset maissilajikkeiden sieme-
net kuuluvat direktiivin 2002/53 soveltamisalaan sen 1 artiklan 1 kohdan, luettuna
yhdessi viljakasvien siementen pitdmisestd kaupan 14.6.1966 annetun neuvoston di-
rektiivin 66/402/ETY (EYVL 1966, 125, s. 2309), sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna 26.6.2009 annetulla komission direktiivilla 2009/74/EY (EUVL L 166, s. 40),
2 artiklan 1 kohdan A alakohdan kanssa, mukaisesti.

Direktiivin 2002/53 16 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenvaltioiden on huolehdittava
siitd, ettd siitd lahtien, kun tdmén direktiivin sdédnndsten tai tdimén direktiivin peri-
aatteita vastaavien periaatteiden mukaisesti hyviksytyt lajikkeet on julkaistu saman
direktiivin 17 artiklan mukaisesti viljelykasvien yleisessé lajikeluettelossa, niiden sie-
meniin ei sovelleta lajiketta koskevia rajoituksia kaupan pitdmisen osalta, ellei voida
vedota direktiivin 2002/53 16 artiklan 2 kohtaan tai 18 artiklaan (ks. vastaavasti asia
C-165/08, komissio v. Puola, tuomio 16.7.2009, Kok., s. I-6843, 62 kohta).

On huomattava, ettei padasiassa kyseessd oleva jasenvaltio ole vedonnut direktiivin
2002/53 16 artiklan 2 kohtaan tai 18 artiklaan voidakseen kieltdd MON 810 -maissin
siemenet ndissé sddnnoksissa sdddetyilld edellytyksilla.

Niin ollen kyseisiin ennakkoratkaisukysymyksiin annettavilla vastauksilla ei ole vai-
kutusta direktiiviin 2002/53.
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Ensimmdinen kysymys

Ensimmidinen kysymys liittyy olosuhteisiin, joissa jasenvaltio voi toteuttaa keskeytta-
mistoimen tai viliaikaisen kiellon asetuksen N:o 1829/2003 20 artiklassa tarkoitetun
"olemassa olevan tuotteen” osalta, jolle on annettu lupa direktiivin 90/220, joka on
kumottu ja korvattu direktiivilla 2001/18, nojalla.

Siind on kyse tillaisen toimenpiteen oikeudellista perustaa koskevasta ongelmasta.

Itavallan hallitus vaittaa, etta Monsanto ilmoitti MON 810 -maissin olemassa olevaksi
tuotteeksi rehuissa ja elintarvikkeissa kéytettaviksi, mutta ei siemeniné kéytettévaksi.
Hallitus epéilee ndin ollen, voidaanko kyseinen tuote katsoa laillisesti markkinoille
saatetuksi siemeniné olemassa olevien tuotteiden ilmoittamiselle asetetun méardajan
paéttymisen jalkeen.

Niin ollen on aluksi tutkittava sit4, kattaako asetuksen N:o 1829/2003 20 artikla kay-
ton GMO:ien, joista on ilmoitettu kyseisen sddnnoksen perusteella, siemenina.

AsetuksellaN:0 1829/2003 on pantu taytanto6n direktiivin 2001/18 12 artiklan 3 kohta.

On riidatonta, ettei Monsanto ilmoittanut MON 810 -maissia direktiivin
2001/18 17 artiklan 2 kohdan nojalla ennen mainitussa artiklassa asetettua maara-
paivaa 17.10.2006.
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On my6s riidatonta, ettd Monsanto ilmoitti tdmédn maissin asetuksen
N:o 1829/2003 20 artiklan 1 kohdan perusteella "olemassa olevana tuotteena’; joka
kuuluu tdmén asetuksen III luvun 1 jaksoon.

Saman asetuksen 34 perustelukappaleen sanamuodosta seki eldinten rehun osalta
asetuksen 16 artiklan 7 kohdasta ja 18 artiklan 3 kohdan c alakohdasta ilmenee, ettd
GMO:lle mainitun asetuksen mukaisesti myonnetty lupa kattaa GMO:ien kiyton sie-
menind, timén kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2002/53 soveltamista.

Olemassa olevien tuotteiden osalta on niin ollen kysyttdvi, kattaako asetuksen
N:o 1829/2003 20 artikla, siltd osin kuin siin sdddetédédn siind mainituin edellytyksin,
ettd "timén [1] jakson soveltamisalaan kuuluvia tuotteita — — voidaan edelleen saattaa
markkinoille, kayttaa ja valmistaa’, myos kidyton olemassa olevina tuotteina mainitun
20 artiklan perusteella ilmoitettujen GMO:ien siemenini.

Téstd on riittdvad muistuttaa, ettd asetuksen N:o 1829/2003 20 artiklan 1 kohdan pe-
rusteella ilmoitettujen tuotteiden on kuuluttava tdméan asetuksen III luvun 1 jakson
soveltamisalaan ja ettd asetuksen 15 artiklan 1 kohdasta ilmenee, ettd tdhén jaksoon
kuuluvat muun muassa "rehuna kaytettavait GMO:t”

Saman asetuksen 2 artiklan 9 kohdan mukaan télld ilmaisulla tarkoitetaan erityisesti
GMO:a, jota voidaan kéyttdd —— raaka-aineena rehun valmistuksessa’, mitd maari-
telmad voidaan soveltaa siemeniin.

Naiin ollen GMO:n siemenet kuuluvat asetuksen N:o 1829/2003 III luvun 1 jakson
soveltamisalaan. Ne voivat ndin ollen kuulua erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan
soveltamisalaan.
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Siltéd osin kuin viimeksi mainitussa sddnnoksessi annetaan lupa jatkaa siind tarkoitet-
tujen tuotteiden kayttod, se kattaa kdyton ilmoitettujen tuotteiden siemeniné.

Talta osin kansallisen tuomioistuimen on tarkastettava, ettda MON 810 -maissin kal-
taiset tuotteet, joille on annettu lupa erityisesti siemenind viljelyd varten direktiivin
90/220 mukaisesti, on todella ilmoitettu asetuksen N:o 1829/2003 20 artiklan 1 koh-
dan perusteella.

Edelléd esitetyn perusteella unionin tuomioistuin toteaa, ettd asetus N:o 1829/2003
sisaltaa riittdvat tulkintaan liittyvit seikat ensimmadiseen kysymykseen vastaamiseksi,
eiké ole tarpeen tulkita erikseen direktiivin 2001/18 12 artiklaa.

Téssd tilanteessa on todettava, ettd ennakkoratkaisupyynnon esittdnyt tuomiois-
tuin tiedustelee ensimmadiselld kysymyksellddn, voiko jésenvaltio sellaisessa ti-
lanteessa, josta on kyse padasioissa, viliaikaisesti keskeyttda tai kieltdd direktiivin
2001/18 23 artiklan nojalla MON 810 -maissin kaltaisten GMO:ien, joille on annettu
lupa erityisesti siemenind viljelyé varten direktiivin 90/220 mukaisesti, jotka on ilmoi-
tettu olemassa olevina tuotteina asetuksen N:o 1829/2003 20 artiklassa sdddetyilld
edellytyksilld ja joiden luvan uudistamista koskeva hakemus on késiteltdvina, kayton
tai markkinoille saattamisen, tai voidaanko tillaisia toimenpiteité toteuttaa asetuksen
N:o 1829/2003 34 artiklan nojalla.

Tésséd yhteydessd on muistutettava, ettd asetuksen N:o 1829/2003 20 artiklan 5 koh-
dassa sdddetddn, ettd "1 kohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin —— sovelletaan tdméin
asetuksen sddnnoksid, erityisesti asetuksen 21, 22 ja 34 artiklaa, joita sovelletaan vas-
taavalla tavalla”

Tassd sanamuodossa mainitaan siten nimenomaisesti asetuksen N:o 1829/2003 34 ar-
tiklan sovellettavuus.
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Siind sdddetdédn lisdksi asetuksen muiden sddnnosten sovellettavuudesta olemassa
olevaan tuotteeseen ja erityisesti sen 17 artiklan, jonka 5 kohdan ensimmaisen ala-
kohdan a ja b alakohdassa sdédetéddn erilaisten kyseiseen tuotteeseen liittyvien tieto-
jen toimittamisesta ja toisessa alakohdassa lisétdén, ettéd "tdlloin ei sovelleta direktii-
vin [2001/18] 13—24 artiklaa”.

Asetuksen N:o 1829/2003 20 artiklan 5 kohdasta, luettuna yhdessd sen 17 artik-
lan 5 kohdan kanssa, johtuu, ettd kun olemassa olevan tuotteen ilmoittamisen tueksi
toimitetaan 17 artiklan 5 kohdan ensimmaisessa alakohdassa mainitut tiedot, direk-
tiivin 2001/18 23 artiklaa ei sovelleta.

Ensimmadiseen kysymykseen on vastattava, ettei jasenvaltio voi sellaisissa tilanteissa,
joista on kyse pédasioissa, viliaikaisesti keskeyttaa tai kieltda direktiivin 2001/18 23 ar-
tiklan nojalla MON 810 -maissin kaltaisten GMO:ien, joille on annettu lupa erityisesti
siemenind viljelya varten direktiivin 90/220 mukaisesti, jotka on ilmoitettu olemassa
olevina tuotteina asetuksen N:o 1829/2003 20 artiklassa sdddetyilla edellytyksilla ja
joiden luvan uudistamista koskeva hakemus on kisiteltdviana, kayttoa tai markkinoil-
le saattamista, mutta téllaiset toimenpiteet voidaan sitd vastoin toteuttaa asetuksen
N:o 1829/2003 34 artiklan nojalla.

Toinen kysymys

Ennakkoratkaisupyynnon esittanyt tuomioistuin tiedustelee toisella kysymyksellaén,
annetaanko asetuksen N:o 1829/2003 34 artiklassa jasenvaltiolle toimivalta toteuttaa
kiireellisid toimenpiteité sellaisessa tilanteessa, josta on kyse padasioissa.
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Padtokset, jotka tehtiin 5.12.2007 ja 7.2.2008, sekéd viimeksi mainitun padtoksen muut-
tamisesta 13.2.2008 tehty paatos julkaistiin Ranskan virallisessa lehdessé 6.12.2007,
9.2.2008 ja 19.2.2008. Ranskan hallituksen toteamusten mukaan, jotka kansallisen
tuomioistuimen on tarkistettava, nimé péaétokset ilmoitettiin komissiolle 9., 12. ja
20.2.2008.

Tastd on todettava, ettd — kuten asetuksen N:o 1829/2003 34 artiklan sanamuodosta
ilmenee — téssd sddannoksessd yhtééltd ilmoitetaan ne aineelliset edellytykset, joiden
nojalla tdssd asetuksessa tai sen mukaisesti sallittu tuote voi olla kiireellisten toimen-
piteiden kohteena, ja toisaalta viitataan ndiden toimenpiteiden toteuttamisedellytys-
ten osalta asetuksen N:o 178/2002 53 ja 54 artiklassa sdddettyihin menettelyihin.

Niin ollen asetuksen N:o 1829/2003 34 artiklassa ei aseteta kiireellisten toimenpi-
teiden toteuttamiselle asetuksen N:o 178/2002 53 artiklassa sdéddettyjd aineellisia
edellytyksia.

Lisdaksi on todettava, ettid asetuksen N:o 178/2002 53 artikla koskee Kkiireellisia toi-
menpiteitd, joita komissio voi toteuttaa, kun taas téllaiset toimenpiteet, joita jasenval-
tiot toteuttavat, kuuluvat asetuksen 54 artiklan soveltamisalaan.

Niin ollen jdsenvaltion, joka aikoo toteuttaa kiireellisid toimenpiteitd asetuksen
N:o 1829/2003 34 artiklan nojalla, téytyy téssd artiklassa mainittujen aineellisten
edellytysten lisdksi noudattaa myos asetuksen N:o 178/2002 54 artiklassa sdddettyja
menettelyllisid edellytyksia.

Nama4 edellytykset tarkennetaan 54 artiklan 1 kohdassa, jossa yhtééltd velvoitetaan
jasenvaltiot ilmoittamaan ’virallisesti” komissiolle tarpeesta toteuttaa kiireellisid
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toimenpiteitd ja toisaalta siind tapauksessa, ettei komissio ole toiminut asetuksen
N:o 178/2002 53 artiklan sddnnosten mukaisesti, ilmoittamaan toteutetuista tilapéi-
sistd suojatoimenpiteistéd “valittomasti” komissiolle ja muille jasenvaltioille.

Edellytyksié on tulkittava ottamalla huomioon timén sddnnoksen sanamuoto mutta
myds asetuksen N:o 1829/2003 paamadrit sekd ennalta varautumisen periaate, jotta
varmistetaan ihmisten eldmin ja terveyden korkeatasoinen suojelu sekd huolehdi-
taan samalla siitd, ettd varmistetaan turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden ja
rehujen vapaa liikkuvuus, joka on sisamarkkinoiden olennainen osa (ks. analogises-
ti asia C-6/99, Greenpeace France ym., tuomio 21.3.2000, Kok., s. I-1651, 44 kohta
ja asia C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia ym., tuomio 9.9.2003, Kok., s. I-8105,
110 kohta).

Tastd on todettava, ettd vaikka asetuksen N:o 178/2002 54 artiklan 1 kohdassa ei sda-
detédkiin velvollisuudesta tehdé ilmoitusta komissiolle tietyssd maardajassa, tarken-
nuksesta, jonka mukaan kyseinen jisenvaltio ilmoittaa "vilittomésti” komissiolle ja
muille jasenvaltiolle toteutetuista kiireellisistd toimenpiteistd, ja siité, ettd komission
on tdmdn jilkeen kymmenen tyopéivin mdéréajassa aloitettava asetuksen 58 artik-
lan 2 kohdassa sdaddetty menettely, seuraa kuitenkin, ettd kyseisen jasenvaltion on il-
moitettava komissiolle mahdollisimman nopeasti sekd tarpeesta toteuttaa kiireellisia
toimenpiteitd tai, jos niité jo on toteutettu, toteutettujen toimenpiteiden siséllosta.

Kun otetaan huomioon kyseisen jasenvaltion toimenpiteen kiireellisyys ja asetuksella
N:o 1829/2003 tavoiteltu yleisen terveyden suojelu, asetuksen N:o 178/2002 54 artik-
lan 1 kohtaa on niin ollen tulkittava siten, ettd siind vaaditaan, my6s muutoin kuin
direktiivin 2001/18 23 artiklan yhteydess4, etté siind sdddetyn komissiolle ilmoittami-
sen on tapahduttava kiireellisessé tapauksessa viimeistddn samanaikaisesti sen kans-
sa, kun kyseinen jiasenvaltio toteuttaa kiireellisid toimenpiteita.
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Toiseen kysymykseen on niin ollen vastattava, ettd asetuksen N:o 1829/2003 34 ar-
tiklassa annetaan jasenvaltiolle toimivalta toteuttaa kiireellisid toimenpiteité vain ase-
tuksen N:o 178/2002 54 artiklassa mainituilla menettelyllisilld edellytyksilld, joiden
noudattamisen tarkastaminen on kansallisen tuomioistuimen tehtava.

Kolmas kysymys

Ennakkoratkaisupyynnon esittdnyt tuomioistuin tiedustelee kolmannella kysymyk-
sellddn, kuinka suuria vaatimuksia asetuksen N:o 1829/2003 34 artiklassa asetetaan
jasenvaltioille kiireellisten toimenpiteiden toteuttamisen osalta siltd osin kuin sii-
ni asetetaan toimenpiteiden edellytykseksi tilanne, jonka osalta on "ilmeistd’; etté
siitd saattaa aiheutua "vakava riski” ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai
ympiristolle.

Téstd on katsottava, ettd ilmaisut "ilmeistd” ja "vakava riski” on ymmarrettava siten,
ettd ne tarkoittavat huomattavaa riskié, josta aiheutuu ilmeinen vaara ihmisten ter-
veydelle, eldinten terveydelle tai ympéristolle. Tama riski on todettava luotettaviin
tieteellisiin tietoihin pohjautuvien uusien seikkojen perusteella.

Suojatoimenpiteitd, joihin ryhdytddn asetuksen N:o 1829/2003 34 artiklan nojalla, ei
nimittdin voida patevasti perustella riskia koskevalla puhtaasti hypoteettisella ldhes-
tymistavalla, joka perustuu pelkkiin tieteellisesti vield tarkistamattomiin olettamuk-
siin. Téllaisia suojatoimenpiteitd voidaan sitd vastoin — vaikka ne olisivat luonteeltaan
viliaikaisia ja vaikka ne olisivat luonteeltaan ennalta ehkiisevid — toteuttaa vain, jos
ne perustuvat mahdollisimman tdydelliseen riskinarviointiin ja kun otetaan huo-
mioon yksittédistapauksen erityisolosuhteet, jotka osoittavat ndiden toimenpiteiden
olevan tarpeen (ks. vastaavasti em. asia Monsanto Agricoltura Italia ym., tuomion
106 ja 107 kohta).
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On korostettava, ettd kun otetaan huomioon asetuksessa N:o 1829/2003 séddetyn jar-
jestelmidn rakenne ja sen tavoite vélttad keinotekoisia eroavuuksia vakavan riskin ka-
sittelyssd, vakavan ja ilmeisen riskin arviointi ja hallinta kuuluu viime kddessa komis-
sion ja neuvoston yksinomaiseen toimivaltaan, jota unionin tuomioistuimet valvovat.

Téstd seuraa, ettd kun jasenvaltiot toteuttavat ja panevat tiytdnto6n mainitun ase-
tuksen 34 artiklassa tarkoitettuja kiireellisid toimenpiteitd, niin kauan kuin taltd
osin ei ole tehty minkéénlaista padtostd unionin tasolla, kansallisilla tuomioistui-
milla, joiden puoleen on kadnnytty tillaisten kansallisten toimenpiteiden laillisuu-
den tarkastamiseksi, on toimivalta arvioida ndiden toimenpiteiden laillisuutta ase-
tuksen N:o 1829/2003 34 artiklassa séddettyjen aineellisten edellytysten ja asetuksen
N:o 178/2002 54 artiklan mukaisten menettelyllisten edellytysten osalta, jolloin
unionin tuomioistuin voi taata unionin oikeuden yhdenmukaisuuden ennakkorat-
kaisupyyntomenettelyssé, koska jos kansallinen tuomioistuin ei ole varma unionin
sdadnnoksen tulkinnasta, se voi tai sen taytyy esittdd unionin tuomioistuimelle SEUT
267 artiklan toisen ja kolmannen kohdan mukaisesti ennakkoratkaisukysymys (ks.
analogisesti asia C-375/07, Heuschen & Schrouff Oriéntal Foods Trading, tuomio
20.11.2008, Kok., s. I-8691, 63 ja 67 kohta).

Jos sitd vastoin komissio on tietyssé tapauksessa saattanut asian elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kisittelevdn pysyvidn komitean késiteltdvéksi ja kun on tehty paitos
unionin tasolla, tillaiseen paatokseen siséltyvit arvioinnit tapauksen tosiseikoista ja
oikeudellisista seikoista velvoittavat SEUT 288 artiklan mulkaisesti kaikkia sen jasen-
valtion elimid, jolle pddtds on osoitettu, mukaan luettuina kyseisen jasenvaltion tuo-
mioistuimet, joiden on arvioitava kansallisella tasolla toteutettujen toimenpiteiden
laillisuutta (ks. analogisesti em. asia Heuschen & Schrouft Oriéntal Foods Trading,
tuomion 64 kohta).

Kolmanteen kysymykseen on ndin ollen vastattava, ettd asetuksen N:0 1829/2003 34 ar-
tiklassa velvoitetaan jasenvaltiot kiireellisten toimenpiteiden toteuttamiseksi osoitta-
maan kiireellisyyden lisaksi se, ettd kyse on tilanteesta, josta saattaa aiheutua huomat-
tava riski, josta aiheutuu ilmeinen vaara ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai
ympéristolle.
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Oikeudenkiyntikulut

Pidasioiden asianosaisten osalta asioiden kisittely unionin tuomioistuimessa on vi-
livaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevien asioiden kasittelyssd, minka
vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on paittdad oikeudenkéyntikulujen kor-
vaamisesta. Oikeudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asian-
osaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maarata
korvattaviksi.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (neljis jaosto) on ratkaissut asiat seuraavasti:

1)

2)

Jasenvaltio ei voi sellaisissa tilanteissa, joista on kyse péaidasioissa, viliaikai-
sesti keskeyttii tai kieltid geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittimisestd ympéristoon ja direktiivin 90/220 kumoamisesta
12.3.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/
EY 23 artiklan nojalla MON 810 -maissin kaltaisten muuntogeenisten orga-
nismien, joille on annettu lupa erityisesti siemenini viljelyd varten geneetti-
sesti muunneltujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparis-
toon 23.4.1990 annetun neuvoston direktiivin 90/220/ETY mukaisesti, jotka
on ilmoitettu olemassa olevina tuotteina muuntogeenisisti elintarvikkeista
ja rehuista 22.9.2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 1829/2003 20 artiklassa sdddetyilld edellytyksilld ja joiden lu-
van uudistamista koskeva hakemus on kisiteltivind, kidyttoa tai markkinoil-
le saattamista, mutta tillaiset toimenpiteet voidaan sitd vastoin toteuttaa
asetuksen N:o 1829/2003 34 artiklan nojalla.

Asetuksen N:o 1829/2003 34 artiklassa annetaan jidsenvaltiolle toimivalta
toteuttaa kiireellisid toimenpiteitd vain elintarvikelainsddadint6d koskevista
vleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen perustamisesta seki elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd
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menettelyistd 28.1.2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 178/2002 54 artiklassa mainituilla menettelyllisilld edelly-
tyksilld, joiden noudattamisen tarkastaminen on kansallisen tuomioistui-
men tehtiva.

3) Asetuksen N:o 1829/2003 34 artiklassa velvoitetaan jasenvaltiot kiireellisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi osoittamaan kiireellisyyden lisiksi se, ettd
kyse on tilanteesta, josta saattaa aiheutua huomattava riski, josta aiheutuu
ilmeinen vaara ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ympiristolle.

Allekirjoitukset
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