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12 piivana syyskuuta 2019*

Muutoksenhaku — Ympéristo — Muuntogeeniset tuotteet — Muuntogeenistd soijaa MON 87701 x
MON 89788 sisaltavien tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta annettu komission paatos —
Asetus (EY) N:o 1367/2006 — 10 artiklan 1 kohta — Yleison osallistumista ympéristoalan
péaéatoksentekomenettelyyn koskevien sddnnosten nojalla tehdyn paatoksen sisdistd uudelleentarkastelua
koskeva pyynté — Pyynnon hylkddminen

Asiassa C-82/17 P,

jossa on kyse Euroopan unionin tuomioistuimen perussadnnon 56 artiklaan perustuvasta valituksesta,
joka on pantu vireille 14.2.2017,

TestBioTech eV, kotipaikka Miinchen (Saksa),

European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility eV, kotipaikka
Braunschweig (Saksa), ja

Sambucus eV, kotipaikka Vahlde (Saksa),
edustajinaan K. Smith, QC, ja J. Stevenson, barrister,
valittajina,

ja jossa muina osapuolina ovat
Euroopan komissio, asiamiehinddn L. Flynn, G. Gattinara ja C. Valero,

vastaajana ensimmadisessd oikeusasteessa,
Monsanto Europe, kotipaikka Antwerpen (Belgia),
Monsanto Company, kotipaikka Wilmington (Yhdysvallat),
edustajinaan aluksi M. Pittie, sittemmin P. Honoré ja A. Helfer, avocats,
Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA),

viliintulijoina ensimmadisessd oikeusasteessa,

* Oikeudenkdyntikieli: englanti.
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UNIONIN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: neljannen jaoston puheenjohtaja M. Vilaras, joka hoitaa kolmannen jaoston
puheenjohtajan tehtdvid, sekd tuomarit . Malenovsky, L. Bay Larsen (esittelevd tuomari), M. Safjan ja
D. Svaby,

julkisasiamies: M. Szpunar,

kirjaaja: hallintovirkamies L. Hewlett,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssé ja 27.6.2018 pidetyssa istunnossa esitetyn,
kuultuaan julkisasiamiehen 17.10.2018 pidetyssd istunnossa esittdmédn ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

TestBioTech eV, European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility eV ja
Sambucus eV vaativat valituksessaan, ettd unionin tuomioistuin kumoaa unionin yleisen
tuomioistuimen 15.12.2016 antaman tuomion TestBioTech ym. v. komissio (T-177/13, ei julkaistu,
EU:T:2016:736; jdljempéné valituksenalainen tuomio), jolla unionin yleinen tuomioistuin hylkési niiden
kanteen, jossa vaadittiin komission 8.1.2013 antaman sellaisen péddtoksen kumoamista, joka koski
muuntogeenistd soijjaa MON 87701 x MON 89788 (MON-87701-2 x MON-89788-1) siséltavien, siitd
koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti 28.6.2012 annetun komission
taytantoonpanopédtoksen 2012/347/EU sisdistd uudelleentarkastelua (jaljempéna riidanalainen pa&tos).

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Asetus (EY) N:o 1829/2003

Muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22.9.2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (EUVL 2003, L 268, s. 1) kuudennessa perustelukappaleessa todetaan,
ettd "vaikka olennainen vastaavuus on keskeinen osa muuntogeenisten elintarvikkeiden turvallisuuden
arviointimenettelyd, se ei kuitenkaan ole turvallisuuden arviointi sindnsd”.

Asetuksen N:o 1829/2003 5 artiklan 8 kohdassa ja 17 artiklan 8 kohdassa sdddetddn, ettd ennen tdmin
asetuksen soveltamisen alkamispdivdd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) julkaisee
yksityiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa muuntogeenisen organismin markkinoille saattamista
koskevan lupahakemuksen laadinnassa ja esittimisessa ihmisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden
ja eldinten ruokintaan tarkoitettujen rehujen osalta.

Kyseisen asetuksen 5 artiklan 3 kohdan f alakohdan mukaan muuntogeenisten organismien
markkinoille saattamista koskeviin lupahakemuksiin on liitettdva "joko asianmukaisin tiedoin varustettu
analyysi, joka osoittaa, ettd elintarvikkeen ominaisuudet eivdt poikkea sen tavanomaisen vastineen
ominaisuuksista, ottaen huomioon téllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun hyviksyttiavit rajat
ja 13 artiklan 2 kohdan a alakohdassa mainitut seikat, tai ehdotus elintarvikkeen merkitsemiseksi
13 artiklan 2 kohdan a alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti”.
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Kyseisen asetuksen 16 artiklan 1 kohdan a alakohdan sanamuoto on seuraava:
”15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut rehut eivit saa:

a) vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen tai ympéristoon”.

Asetus (EY) N:o 1367/2006

Tiedon saatavuutta, yleison osallistumista padtoksentekoon sekd oikeuden saatavuutta
ympiristoasioissa koskevan Arhusin yleissopimuksen miériysten soveltamisesta yhteison toimielimiin
ja elimiin 6.9.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1367/2006 (EUVL
2006, L 264, s. 13) johdanto-osan 11, 18, 19 ja 21 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(11) Yksittdistapauksia koskevat hallintotoimet olisi voitava saattaa sisdiseen uudelleentarkasteluun,
jos niilld on oikeudellisesti sitovia ja ulkoisia vaikutuksia. — —

(18) Arhusin yleissopimuksen 9 artiklan 3 kohdassa maérétaan oikeudesta saattaa tuomioistuimessa tai
muussa menettelyssd tutkittavaksi yksityishenkiloiden ja viranomaisten sellaiset toimet ja
laiminlyonnit, jotka ovat ympéristoon liittyvdn lainsddddnnon kanssa ristiriidassa. Oikeuden
saatavuutta koskevien sddnnosten olisi oltava perustamissopimuksen mukaisia. Tassd yhteydessa
on tarkoituksenmukaista, ettd tdm&d asetus koskee ainoastaan viranomaisten toimia ja
laiminlyonteja.

(19) Riittdvien ja tehokkaiden oikeussuojakeinojen  varmistamiseksi, ~Euroopan [unionin]
tuomioistuimessa perustamissopimuksen nojalla kaytettdvissd olevat oikeussuojakeinot mukaan
lukien, on aiheellista, ettd [unionin] toimielimelle tai elimelle, joka on toteuttanut kysymyksessa
olevan hallintotoimen tai jonka viitetddn laiminlyoneen hallintotoimen, annetaan mahdollisuus
harkita uudelleen aiempaa paatostadn tai toteuttaa laiminlyoty toimi.

(21) Jos sisdistda uudelleentarkastelua koskevat aiemmat pyynnot eivdt ole johtaneet tulokseen,
asianomaisen valtioista riippumattoman jirjeston olisi voitava nostaa kanne [unionin]
tuomioistuimessa asiaa koskevien perustamissopimuksen maardysten mukaisesti.”

Asetuksen N:o 1367/2006 2 artiklan 1 kohdan g alakohdan mukaan "hallintotoimella” tarkoitetaan
kyseisessd asetuksessa mitd tahansa unionin toimielimen tai elimen ympéristolainsdidddnnon nojalla
toteuttamaa yksittdista toimenpidettd, jolla on oikeudellisesti sitovia ja ulkoisia vaikutuksia.

Kyseisen asetuksen 10 artiklassa, jonka otsikkona on "Hallintotoimien sisdistd uudelleentarkastelua
koskeva pyyntd”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Jokainen valtioista riippumaton jérjestd, joka tayttdd 11 artiklassa esitetyt edellytykset, on oikeutettu
pyytdmaén sisdistd uudelleentarkastelua siltd [unionin] toimielimeltd tai elimeltd, joka on toteuttanut
ympiéristolainsdddénnon nojalla hallintotoimen, tai vaitetyn hallinnollisen laiminlyonnin osalta siltd
toimielimeltd tai elimeltd, jonka olisi pitdnyt toteuttaa tillainen toimi.

Tallainen pyyntd on tehtdva kirjallisesti kuuden viikon kuluessa hallintotoimen hyviksymisestd, siitd
ilmoittamisesta tai sen julkaisemisesta, sen mukaan, mikd ndistd on tehty viimeksi, tai viitetyn
laiminly6nnin osalta kuuden viikon kuluessa ajankohdasta, jolloin hallintotoimi olisi pitédnyt tehda.
Pyynnossé on esitettdva perusteet uudelleentarkastelulle.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun [unionin] toimielimen ja elimen on késiteltava kaikki téllaiset pyynnot,
jolleivait ne ole selvésti perusteettomia. Sen on ilmoitettava perustelunsa kirjallisessa vastauksessa
mahdollisimman pian ja viimeistadn kahdentoista viikon kuluttua pyynnon vastaanottamisesta.

3. Jos [unionin] toimielin tai elin ei kohtuullisista yrityksistd huolimatta kykene toimimaan 2 kohdan
mukaisesti, sen on ilmoitettava pyynnon tehneelle valtioista riippumattomalle jarjestolle
mahdollisimman pian ja viimeistddn kyseisessd kohdassa mainitussa méérdajassa, minka vuoksi se on
jattanyt toimimatta ja milloin se aikoo toimia.

Joka tapauksessa [unionin] toimielimen tai elimen on toimittava kahdeksantoista viikon kuluessa
pyynnon vastaanottamisesta.”

Kyseisen asetuksen 12 artiklassa, jonka otsikkona on ”"Kanne Euroopan [unionin] tuomioistuimessa”,
sdddetddn seuraavaa:

”1. Sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnoén 10 artiklan nojalla tehnyt valtioista riippumaton
jarjestd voi nostaa kanteen Euroopan [unionin] tuomioistuimessa perustamissopimuksen
asiaankuuluvien madrédysten mukaisesti.

2. Jos [unionin] toimielin tai elin jattdd toimimatta 10 artiklan 2 tai 3 kohdan mukaisesti, valtioista
riippumaton jirjestd voi nostaa kanteen Euroopan [unionin] tuomioistuimessa perustamissopimuksen
asiaankuuluvien maérédysten mukaisesti.”

Asian tausta

Ensimmadinen valittaja, TestBioTech, on saksalainen voittoa tavoittelematon yhdistys, jonka tehtdvana
on edistdd itsendistd tutkimusta ja julkista keskustelua bioteknologian vaikutuksista. Toinen valittaja,
European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility, on saksalainen voittoa
tavoittelematon jarjestd, jonka tehtdvand on edistdd tiedettd ja tutkimusta, joka koskee ympariston,
biologisen monimuotoisuuden ja ihmisten terveyden suojelua uusien tekniikoiden ja niihin perustuvien
tuotteiden kielteisia vaikutuksia vastaan. Kolmas valittaja, Sambucus, on saksalainen voittoa
tavoittelematon ympéristojarjesto, joka toimii kulttuurialalla.

Monsanto Europe toimitti 14.8.2009 Alankomaiden toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen
N:o 1829/2003 mukaisesti muuntogeenistd soijaa MON 87701 x MON 89788 (jdljempéana
muuntogeeninen soija) sisdltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden,
elintarvikkeiden ainesosien ja rehujen markkinoille saattamista koskevan hakemuksen. Hakemus koski
myos sellaisen muuntogeenisen soijan markkinoille saattamista, jota esiintyy muissa tuotteissa kuin
elintarvikkeissa ja rehuissa, kun ne sisdltivit muuntogeenistd soijaa tai koostuvat siitd ja ne on
tarkoitettu samaan kayttoon kuin mika tahansa muu soija, viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen soija on hybridituote. Se on luotu perinteisilld jalostusmenetelmilld, joita kaytetdan
kahden emokasvin — soija MON 87701 ja soija MON 89799 (jdljempédnd emokasvit) — geneettisen
materiaalin yhdistamiseksi. Emokasvit ovat itse muuntogeenisid. Koska muuntogeenisessd soijassa
yhdistyvit kahden emokasvin muunnetut geenit, sitd kutsutaan "useita muunnostapahtumia siséltavéksi
kasviksi”.

EFSA antoi 15.2.2012 asetuksen N:o 1829/2003 nojalla yleislausunnon, jossa se totesi, ettd
muuntogeeninen soija tiytti sen markkinoille saattamiselle tédssé asetuksessa asetetut edellytykset.
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Tamén tuomion 1 kohdassa mainitulla 28.6.2012 annetulla komission taytantoonpanopaatokselld
2012/347/EU (EUVL 2012, L 171, s. 13; jaljempéna lupapédtds) Euroopan komissio myonsi tietyin
edellytyksin luvan seuraaville tuotteille:

— elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltavit muuntogeenistd soijaa, koostuvat siitd tai
on valmistettu siitd

— rehu, joka siséltdd muuntogeenistd soijaa, koostuu siitéd tai on valmistettu siitd

— muut tuotteet kuin elintarvikkeet ja rehut, ”jotka siséltdvat” muuntogeenistd soijaa tai koostuvat
siitd, samoihin kéyttotarkoituksiin kuin mika tahansa muu soija viljelyd lukuun ottamatta.

Kukin valittajista pyysi 6.8.2012 paivétyllda kirjeelld komissiota toteuttamaan asetuksen
N:o 1367/2006 10 artiklan nojalla lupapdatoksen sisdisen uudelleentarkastelun. Valittajat katsoivat
muun muassa, ettd arvio, jonka mukaan muuntogeeninen soija vastaa olennaisesti vastinettaan, oli
virheellinen, ettei yhteis- tai yhdistelmévaikutuksia ollut otettu huomioon, ettei immunologisia riskeja
ollut arvioitu riittavasti eikd mitdédn terveyteen kohdistuvien vaikutusten seurantaa ollut edellytetty.

Komissio ilmoitti riidanalaisella péaatoksella ensimmaiselle valittajalle, ettei se hyvdaksynyt yhtakadn
niistd oikeudellisista ja tieteellisistd vditteistd, joihin oli vedottu lupapéaétoksen sisdisté
uudelleentarkastelua koskevan pyynnon tueksi. Komissio katsoi ndin ollen, ettd lupapaitos oli
asetuksen N:o 1829/2003 mukainen.

Komissio antoi samana pdivand toiselle ja kolmannelle valittajalle tiedoksi p&itokset, jotka olivat
olennaisilta osiltaan samanlaisia kuin ensimmadiselle valittajalle osoitettu paatos.

Kanne unionin yleisessid tuomioistuimessa ja valituksenalainen tuomio

Kantajat nostivat unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 18.3.2013 jattamalladn kannekirjelmalla
kanteen, jossa ne vaativat riidanalaisen péaatoksen kumoamista.

Komissio, EFSA, Monsanto Europe ja Monsanto Company (jdljempand Monsanto) viittivit, ettd timén
kanteen tutkittavaksi ottamisen edellytykset osittain selvésti puuttuivat ja ettd kanne oli osittain
perusteeton. Yhdistynyt kuningaskunta viitti, ettd kanne oli hylattdva kokonaisuudessaan.

Kantajat esittivit kanteensa tueksi nelja kanneperustetta, joissa vditettiin ensinndkin, ettei
muuntogeenisen soijan ja sen tavanomaisen vastineen vililld ole olennaista vastaavuutta; toiseksi, ettei
yhteis- tai yhdistelmédvaikutuksia ja myrkyllisyyttd ole tutkittu; kolmanneksi, ettei tyhjentdvaa
immunologista arviointia ole tehty; ja neljanneksi, ettei muuntogeenistd soijaa sisdltdvien tuotteiden
kulutusta ole valvottu markkinoille saattamista koskevan luvan myontamisen jalkeen.

Unionin yleinen tuomioistuin totesi, etté tietyt ensimmaiisen kantajan kumoamiskanteessaan esittdmat
vditteet ja perusteet on jatettdvd tutkimatta muun muassa silla perusteella, etteivit ne ilmene sen
esittdmastd sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynndstd tai etteivit ne olleet johdonmukaisia
eivitkd ymmarrettavia.

Aluksi unionin yleinen tuomioistuin korosti valituksenalaisen tuomion 66 kohdassa, ettd asetuksen
N:o 1367/2006 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa hallintotoimen sisdistd uudelleentarkastelua
koskevassa pyynndssd on nimenomaisesti ilmoitettava sen kohteena oleva toimi ja tdsmennettdva
uudelleentarkastelun perusteet. Nididen perusteiden tdsmentédmiseksi vaaditulla tavalla pyynnon
esittdjalla on velvollisuus ilmoittaa kaikki tosiseikat tai oikeudelliset seikat, jotka herattavit uskottavia
epdilyja unionin toimielimen tai elimen kyseessd olevassa toimessa esittiméd arviointia kohtaan. Néin
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ollen kolmannen osapuolen, joka riitauttaa markkinoille saattamista koskevan luvan, on esitettdva
olennaiset todisteet, joilla voidaan perustella merkittivid epdilyja mainitun luvan myontimisen
lainmukaisuudesta.

Unionin yleinen tuomioistuin totesi EFSA:n julkaisemien ohjeiden oikeudellisesta arvosta
valituksenalaisen tuomion 118 kohdassa, ettd "EFSA:n ohjeasiakirjat eivdt voi sitoa komissiota sen
tutkiessa tai tarkastellessa asiaa uudelleen, vaikka on varmasti mahdollista, ettd se paittdd soveltaa
niitd arviointikehyksena kasiteltdvikseen saatetuissa asioissa”.

Tamadn jilkeen unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisen tuomion 229 ja 231 kohdassa, ettd
kun otetaan huomioon EFSA:n tarkasteltavana olevan tuotteen toksisuuden osalta tekemit arvioinnit,
ensimmadisen kantajan sen vditteen perusteella, jonka mukaan komissio ei voi vedota toteamukseen
koostumusten olennaisesta vastaavuudesta jittadkseen toteuttamatta “asianmukaisen toksikologisen
arvioinnin”, ei voitu todeta, ettd komissio olisi riidanalaisessa péaédtoksessd tehnyt ilmeisen
arviointivirheen.

Lopuksi unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 233 kohdassa siitd viitteestd,
jonka mukaan muuntogeenisen soijan toksisuutta ei ole arvioitu asianmukaisesti torjunta-ainejadmien
enimmadismadrista kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla seka
neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta 23.2.2005 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 (EUVL 2005, L 70, s. 1) valossa, "ettd kokeet ja mukautukset
muuntogeenisen soijan jddmien enimmaiispitoisuuden vahvistamiseksi asetuksen N:o 396/2005
sdadanndsten nojalla, jotta otetaan huomioon glyfosaattia tai rikkakasvien torjunta-aineita sietavit soijat,
olisi tehtdvd kyseisen asetuksen nojalla eikd asetuksen N:o 1829/2003 nojalla toteutettavassa
tarkastelussa”.

Unionin yleinen tuomioistuin hylkdsi kanteen riidanalaista pédtostd koskevilta osin osittain
tehottomana ja osittain jatti sen tutkimatta ja muilta osin hylkési sen perusteettomana. Siltd osin kuin
sen kasiteltdvaksi saatetun kanteen on katsottava koskevan niin ikddn kahta paatostd, jotka on
osoitettu European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibilitylle ja
Sambucusille, unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd koska ndmé paatokset olivat samanlaisia kuin

riidanalainen p&dtos, esitetyt kanneperusteet oli joka tapauksessa hylattidva samoilla perusteilla kuin ne,
joihin kanteen hylkddminen perustui riidanalaista paatostd koskevilta osin.

Muutoksenhakumenettelyn asianosaisten vaatimukset

Valittajat vaativat, ettd unionin tuomioistuin

— kumoaa valituksenalaisen tuomion tuomiolauselman 1 ja 2 kohdan

— antaa tuomion, jossa komission paitokset kumotaan unionin yleiselle tuomioistuimelle esitettyjen
vaatimusten mukaisesti, tai toissijaisesti palauttaa asian unionin yleiselle tuomioistuimelle, jotta se
tutkii asian kokonaan uudelleen

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut ja

— m4drdd muista tarpeellisista toimenpiteista.

Komissio vaatii, ettd unionin tuomioistuin

— hylkaa valituksen ja

— velvoittaa valittajat korvaamaan oikeudenkdyntikulut molemmissa oikeusasteissa.

6 ECLIL:EU:C:2019:719
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Monsanto vaatii, ettd unionin tuomioistuin
— hylkaa valituksen ja

— velvoittaa valittajat korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Valituksen tarkastelu

Valittajat vetoavat valituksensa tueksi viiteen valitusperusteeseen, jotka koskevat oikeudellisia virheits,
joita unionin yleinen tuomioistuin on viitteen mukaan tehnyt, kun se on todennut, ettd
kumoamiskanteen tietyt osat oli jatettdvéd tutkimatta tai ettd ne olivat tehottomia tai perusteettomia,
kun valittajille on virheellisesti asetettu mahdoton todistustaakka, kun se ei ole vahvistanut, ettd
EFSA:n lakiin perustuvien velvoitteidensa mukaisesti julkaisemat ohjeet olivat synnyttédneet perustellun
luottamuksen siihen, ettd niitd aiottiin noudattaa, kun se on todennut, ettei ollut tarpeen toteuttaa
asetuksessa N:o 1829/2003 edellytettyd kaksivaiheista turvallisuuden arviointia, ja kun se on
tukeutunut asetukseen N:o 396/2005 hylédtdkseen tietyt valittajien sen viitteen osat, joka perustuu
siihen, ettd komissio on virheellisesti jattinyt vaatimatta riidanalaisen soijan mahdollisen toksisuuden
tdysimadrdistd tutkimista ja riidanalaisen soijan vaikutusten valvomista markkinoille saattamista
koskevan luvan antamisen jélkeen.

Ensimmdinen valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Ensimmadisessd valitusperusteessaan valittajat vaittdvit, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi
virheellisesti, ettei tiettyja niiden perusteista, todisteista tai asiakirjoista voitu ottaa tutkittavaksi, koska
niitd ei ollut esitetty uudelleentarkastelua koskevissa pyynnoissd tai koska niitd ei ollut toimitettu
yhdessd mainittujen pyyntdjen kanssa.

Valittajat vaittavat, ettd asetuksen N:o 1367/2006 10 artiklan nojalla esitetyn uudelleentarkastelua
koskevan pyynnon tarkoituksena on antaa unionin toimivaltaiselle toimielimelle, tdssa tapauksessa
komissiolle yhdessa EFSA:n kanssa, mahdollisuus tarkastella uudelleen aiemmin tekeméénsa paatosta ja
todeta, onko tdhédn péaiatokseen johtanut padtoksentekomenettely ymparistolainsdéddéannoén mukainen.

Valittajat katsovat, ettd vaikka kyseisen sddnnoksen nojalla valtioista riippumattomat jarjestot, jotka
esittdavat  uudelleentarkastelua  koskevia  pyynt6jd, ovat velvollisia esittimddn  perusteet
uudelleentarkastelulle, kyseisten valtioista riippumattomien jirjestdjen ei tarvitse toimia kyseessd
olevan toimielimen sijasta ja esittdd yksityiskohtaisesti sen uudelleentarkastelun tuloksia, johon
toimielimen olisi pitdnyt ryhtyd. Néin ollen silloin, kun valtioista riippumattomat jérjestdt nostavat
tuomioistuimessa kanteen uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdystd péaatoksestd, niilla olisi
oltava oikeus kehitelld perusteita, joihin ne ovat vedonneet uudelleentarkastelua koskevissa
pyynndissddn, ja esittdd ndiden perusteiden tueksi lisdtietoja ja -todisteita osoittaakseen, mitd
toimivaltainen toimielin olisi todennut tai mitd sen olisi pitinyt ottaa huomioon, jos se olisi
hyviaksynyt timén uudelleentarkastelua koskevan pyynnén. Sen vaatimuksen, jonka mukaan pyynnén
esittdjan on ilmoitettava syyt, joiden perusteella se pyytdd uudelleentarkastelua, lilan suppea tulkinta
olisi asetuksen N:o 1367/2006 tarkoituksen ja tavoitteen, joka on mahdollistaa muutoksenhakuoikeus
ymparistoasioissa, vastaista.

Valittajat katsovat, ettd koska unionin yleinen tuomioistuin on tulkinnut ja soveltanut virheellisesti
asetuksen N:o 1367/2006 10 artiklan 1 kohtaa, tdmin tuomioistuimen tutkimatta jéttamistd koskevat
arvioinnit, jotka esitetddn valituksenalaisen tuomion 65-70, 125, 126, 136, 137, 199, 262-264, 266
ja 267 kohdassa, on kumottava.
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Valittajat esittavit toissijaisesti viisi véitettd. Ne viittavit téltd osin, ettd unionin yleinen tuomioistuin
teki oikeudellisen virheen ensinndkin, kun se kieltdytyi valituksenalaisen tuomion 140-142
ja 201 kohdassa ottamasta huomioon kannekirjelméén liitettyja taulukoita, joihin siséltyi luetteloita
todisteista, joihin on vedottu selvisti esitettyjen oikeudellisten kysymysten tueksi. Se teki oikeudellisen
virheen toiseksi, kun se katsoi kyseisen tuomion 143-147 kohdassa, ettd laiminlyonti, johon komission
viditettiin syyllistyneen, ei ilmene kannekirjelméstd johdonmukaisesti ja ymmarrettavésti. Valittajat
vaittavat kolmanneksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen, kun se katsoi
mainitun tuomion 234 kohdassa, ettd kantajat riitauttivat EFSA:n laiminlyonnit eivdtkda komission
paatoksid niiden esittdmien kolmen kantelun perusteella, joissa ne viittivit, ettei riidanalaisen soijan
toksisuutta ollut arvioitu riittdvasti. Unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen
neljanneksi, koska se ei perustellut selvdsti saman tuomion 278-280 kohdassa esitettyjd arviointeja,
jotka koskevat kolmannen valitusperusteen kolmatta osaa, ja erityisesti silloin, kun unionin yleinen
tuomioistuin hylkdsi argumentit perusteettomina silld perusteella, ettd ndiden argumenttien tueksi
esitetyt todisteet eivat koskeneet riidanalaisen paitoksen sitd osaa, joka oli riitautettu kanneperusteen
taman osan yhteydessd, eikd niitd ollut numeroitu tai ryhmitelty samalla tavoin ensimmaisessé
oikeusasteessa esitetyssd kannekirjelméssd ja uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossd. Viidenneksi
unionin yleinen tuomioistuin teki valittajien mukaan oikeudellisen virheen, kun se katsoi
valituksenalaisen tuomion 292 ja 293 kohdassa, ettd ensimmadisen kantajan esittimit viitteet eivit
olleet riittdvan tasmallisid, kun otetaan huomioon asian monitahoisuus.

Komissio ja Monsanto katsovat, ettd ensimmadinen valitusperuste on hylattava.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

On muistutettava, ettd asetuksen N:o 1367/2006 10 artiklan 1 kohdan nojalla jokainen valtioista
riippumaton jdrjesto, joka tdyttdd tdmén asetuksen 11 artiklassa esitetyt edellytykset, on oikeutettu
saattamaan perustellulla pyynnolld vireille hallintotoimen sisdisen uudelleentarkastelun siind unionin
toimielimessd tai elimessd, joka on toteuttanut sen ympéristolainsadddnnon nojalla. Kun kyseessd
olevan hallintotoimi — kuten nyt késiteltdvdssd asiassa — koskee tdmén tuomion 14 kohdassa
tdsmennettyjen kaltaisten muuntogeenistd soijaa siséltdvien tuotteiden markkinoille saattamista
koskevaa lupaa, uudelleentarkastelua koskeva pyynto koskee kyseisen sddnnoksen mukaisesti tillaisen
luvan uudelleentarkastelua.

Hallintotoimen sisédistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon tarkoituksena on siis saada todetuksi,
ettd kyseinen toimi on lainvastainen tai ettd se on perusteeton. Pyynnon esittdja voi tdmén jilkeen
saattaa asian asetuksen N:o 1367/2006 12 artiklan, luettuna yhdessd tdmdn asetuksen 10 artiklan
kanssa, mukaisesti unionin tuomioistuinten késiteltdviksi nostamalla kanteen toimivallan puuttumisen,
olennaisen menettelymadrayksen rikkomisen, perussopimusten tai niiden soveltamista koskevan
oikeussddnnon rikkomisen taikka harkintavallan vaarinkdyton perusteella péitoksestd, jolla sisdista
uudelleentarkastelua koskeva pyynto hylatadn perusteettomana.

Tallainen kanne ei voi perustua uusiin perusteisiin tai todisteisiin, joita ei esitetty uudelleentarkastelua
koskevassa pyynnossd, silli muutoin estettdisiin tdllaisen pyynnon perustelemista koskevan
vaatimuksen, joka sisdltyy asetuksen N:o 1367/2006 10 artiklan 1 kohtaan, tehokas vaikutus ja
muutettaisiin télla pyynnolla vireille saatetun menettelyn kohdetta.

Téstd seuraa, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei tehnyt oikeudellista virhettd, kun se totesi
valituksenalaisen tuomion 69 kohdassa yhtdalts, ettei ollut estettd sille, ettd ensimmadinen kantaja olisi
voinut vedota ensimmadisessd oikeusasteessa nostamansa kanteen yhteydesséd perusteeseen, joka koskee
komission puuttuvaa toimivaltaa tehdd riidanalainen péaétos, olennaisten menettelymaaraysten
rikkomista, perussopimusten tai niiden soveltamista koskevien oikeussddntojen rikkomista tai
harkintavallan vaarinkayttod kyseistd padtostd annettaessa, ja toisaalta, ettei komission tarvinnut tutkia
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muita perusteluja kuin ne, jotka kantaja mainitsi esittdessddn lupapaédtoksen  sisdisté
uudelleentarkastelua koskevan pyyntonsd, madrittadkseen, heréttiko tédllainen pyynté merkittavid
epdilyja kyseisen luvan myontdmisen lainmukaisuudesta.

Valituksenalaisen tuomion 125, 126, 136, 137, 199, 262-264, 266 ja 267 kohtaa viitteen mukaan
rasittavien oikeudellisten virheiden osalta on todettava, ettd koska unionin yleinen tuomioistuin ei ole
lausunut niisté perusteista tai todisteista, joita sisdista uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossa ei ole
esitetty, timédn tuomion 39 ja 40 kohdan valossa valitusperuste on hyléttéva taltd osin.

Tamédn tuomion 35 kohdassa tiivistetysti esitetyistd viidestd toissijaisesta vditteestd, joissa valittajat
vdittdvit, ettd unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt oikeudellisia virheitd, kun se on jattinyt tietyt
perusteet ja perustelut tutkimatta tai todennut ne tehottomiksi tai perusteettomiksi, on muistutettava,
ettd SEUT 256 artiklasta, Euroopan unionin tuomioistuimen perussiadnnon 58 artiklan ensimmadisesta
kohdasta ja unionin tuomioistuimen tydjérjestyksen 169 artiklan 2 kohdasta seuraa, ettd valituksessa
on ilmoitettava tdsmaillisesti sekd se, miltd kaikilta osin ratkaisun kumoamista vaaditaan, ettd ne
oikeudelliset perusteet ja perustelut, joihin erityisesti halutaan vedota tdimén vaatimuksen tueksi. Néin
ollen nditd vaatimuksia ei tdytd ja on jatettdvd tutkimatta valitusperuste, jonka argumentaatio ei ole
riittdvan selked ja tdsmaéllinen, jotta unionin tuomioistuin voisi harjoittaa laillisuusvalvontaansa,
erityisesti sen vuoksi, ettd ne olennaiset seikat, joihin valitusperuste perustuu, eivéit ilmene riittdvén
johdonmukaisesti ja ymmarrettavasti valituksen tekstistd, joka on muotoiltu epaselvallda ja
moniselitteiselld tavalla (ks. mm. maéérdys 3.12.2015, Verband der Kolnisch-Wasser Hersteller v.
SMHYV, C-29/15 P, ei julkaistu, EU:C:2015:799, 27 kohta oikeuskayténtdviittauksineen).

Ensimmadinen toissijainen viite koskee valituksenalaisen tuomion 140-142 ja 201 kohtaa, joissa
todetaan seuraavaa:

”140 Ensinndkin siltd osin kuin ensimméinen kantaja viittaa tdssd yhteydessd kannekirjelman
liitteessa I, jonka otsikko on ’'Taulukko muuntogeenisten kasvien glyfosaattipohjaisella
rikkakasvien torjunta-aineella tapahtuvan ruiskutuksen vaikutuksista’, lueteltuun Kkirjallisuuteen,
on muistutettava, ettd nyt késiteltdvissd asiassa ensimmadinen kantaja ainoastaan viittdd yleisesti,
ettd muuntogeenisen soijan, sen vertailuaineen ja vastineiden valilld oli yksiloity eroja ja ettd
tieteellinen kirjallisuus, johon on vedottu, on erittdin tdrkedd siltd osin kuin siind annetaan
ymmartad, ettd ruiskutuksen vaikutuksista tehty asianmukainen selvitys voi johtaa huomattavien
lisderoavaisuuksien yksiloimiseen.

141 Téltd osin on muistutettava, ettd Euroopan unionin tuomioistuimen perussadannon 21 artiklan
ja 2.5.1991 piiviatyn unionin yleisen tuomioistuimen tyojarjestyksen 44 artiklan 1 kohdan
c alakohdan nojalla kannekirjelmédssd on mainittava oikeudenkdynnin kohde ja yhteenveto
kanteen oikeudellisista perusteista. Tamdn maininnan on oltava riittdvan selvd ja tdsmallinen,
jotta vastaaja voi valmistautua esittdmadn puolustuksensa ja jotta unionin yleinen tuomioistuin
voi tarvittaessa antaa asiassa ratkaisun ilman tdydentévia tietoja. Kanteen tutkittavaksi ottamisen
edellytyksend on, ettd ne olennaiset tosiseikat ja oikeudelliset seikat, joihin kanne perustuu,
kéayvat ilmi ainakin padpiirteittdin itse kannekirjelmastd, kunhan ne on esitetty johdonmukaisesti
ja ymmarrettavasti. Vaikka kannekirjelmén tekstiosaa voidaan tukea ja tdydentdd tietyiltd osin
viittaamalla kannekirjelmén liitteend olevien asiakirjojen kohtiin, silld, ettd viitataan
yleisluonteisesti muihin asiakirjoihin, vaikka ne olisivat kannekirjelmén liitteing, ei voida korjata
sitd, ettd itse kannekirjelmdssd ei ole mainittu olennaisia oikeudellisia perusteita ja perusteluja,
jotka siind on edelld mainittujen maérdysten mukaan mainittava. Liitteet voidaan ottaa huomioon
ainoastaan siltd osin kuin niilld tuetaan tai tdydennetddn oikeudellisia perusteita tai perusteluja,
joihin kantajat ovat nimenomaisesti vedonneet kirjelmiensa varsinaisessa osassa, ja siltd osin kuin
voidaan tdsmallisesti maarittdd, mitkd niiden siséltamistd seikoista tukevat tai tdydentdvit kyseisia
oikeudellisia perusteita tai perusteluja. Liséksi unionin yleisen tuomioistuimen asiana ei ole etsid
ja tunnistaa liitteistd oikeudellisia perusteita ja perusteluja, joihin kanteen voitaisiin katsoa
perustuvan, koska liitteilla on puhtaasti todistuksellinen ja tdydentdva tehtdvd. Témd unionin
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tuomioistuimen perussddannon 21 artiklan ja unionin yleisen tuomioistuimen tyojarjestyksen
44 artiklan 1 kohdan c alakohdan tulkinta koskee myos kantajan vastausta (ks. tuomio 14.3.2013,
Fresh Del Monte Produce v. komissio, T-587/08, EU:T:2013:129, 268-271 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

Tdmin oikeuskdytdnnén mukaisesti on todettava, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei voi tdmén
véitteen muotoilun perusteella antaa asiassa ratkaisua tarvittaessa ilman tdydentévid tietoja ja ettd
olisi liitteiden puhtaasti todistuksellisen ja tdydentdvdn tehtdvdn vastaista, ettd niiden avulla
voitaisiin esitelld yksityiskohtaisesti kannekirjelméssd riittiméattoman selvésti ja tdsmiallisesti
esitettyd viitettd. Tamédn vuoksi on jatettdva tutkimatta perustelut, joissa viitataan kannekirjelméan
liitteeseen 1 ja joiden mukaan runsasta tieteellistd kirjallisuutta, joka tukee sitd, ettd
muuntogeenisten kasvien ruiskuttaminen tietyilld rikkakasvien torjunta-aineilla vaikuttaa niiden
koostumukseen, ei ole otettu huomioon.

Lisdaksi on todettava, ettd vaikka ensimmédinen kantaja viittaa tdmén viitteen yhteydessd
kannekirjelmén liitteessd II, jonka otsikko on 'Taulukko B: Synteesi tieteellisestd kirjallisuudesta,
josta ilmenee lukuisia kasvin koostumuksen osia ja kemiallisia tuotteita, joilla voi olla yhteis- tai
yhdistelmévaikutuksia Cry-proteiinien tai Bt-myrkkyjen kanssa’, lueteltuun kirjallisuuteen, se
ainoastaan viittdd yleisesti, ettd komissio on jattinyt sen huomioon ottamatta. Edelld
141 kohdassa mainitun oikeuskdytinnon mukaisesti unionin yleinen tuomioistuin ei voi timén
viitteen téllaisen muotoilun perusteella tarvittaessa antaa asiassa ratkaisua ilman tdydentédvid
tietoja, ja olisi liitteiden puhtaasti todistuksellisen ja tdydentdvan tehtdvén vastaista, ettd niiden
avulla voitaisiin esitelld yksityiskohtaisesti vditettd, joka on esitetty kannekirjelméssé epdselvisti ja
epatasmallisesti. Niain ollen vidite, jonka mukaan komissio ei ole ottanut huomioon
kannekirjelmén liitteessd II mainittua kirjallisuutta, on jétettava tutkimatta.”

a4 Talta osin tdmdn tuomion 42 kohdassa mainittujen vaatimusten vastaisesti valittajat ainoastaan
moittivat unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettei se ottanut huomioon todisteita, joihin on vedottu
niiden ensimmaisessd oikeusasteessa nostamassa kanteessa selvisti esitettyjen viitteiden tueksi, ilman,
ettd ne olisivat kuitenkaan yksiloineet sitd oikeudellista virhettd tai niitd oikeudellisia virheitd, joita
unionin yleinen tuomioistuin on viitteen mukaan tehnyt erityisesti tulkitessaan ja soveltaessaan
Euroopan unionin tuomioistuimen perussdannén 21 artiklaa ja unionin yleisen tuomioistuimen
tyojarjestyksen 44 artiklan 1 kohdan c alakohtaa, ja ilman, ettd ne olisivat vedonneet siihen, ettd
unionin yleinen tuomioistuin on ottanut tosiseikat huomioon véaaristyneelld tavalla.

45

46

Niin ollen ensimmadinen toissijainen véite on jatettdvé tutkimatta.

Toinen toissijainen viite koskee valituksenalaisen tuomion 143-147 kohtaa, joissa todetaan seuraavaa:

”143 Toiseksi viitteestd, jonka mukaan komissio on tukeutunut yhteen’ ilmeiseen laiminlyontiin, joka

10

rasittaa EFSA:n vertailevan arvioinnin menetelméd, perustellakseen sitd, ettei se ole tutkinut
perusteellisemmin niitd eroavuuksia, jotka voisivat osoittaa, ettd kyseisten valkuaisaineiden
geenimuunnospakat aiheuttavat sattumanvaraisia vaikutuksia, on todettava, ettd ensimméinen
kantaja ei selitd, mihin [riidanalaisessa] péaédtoksessd esiintyvddn komission tdsmalliseen
‘laiminlyOntiin’ se viittaa. Se ei nimittdin esitd tdmén kanneperusteen osan yhteydessd syitd,
joiden vuoksi se katsoo, ettd komission perustelua, jonka mukaan muuntogeenisen soijan ja sen
tavanomaisen vastineen daidtseiini- ja genisteiinitasoissa todetut eroavaisuudet pysyivit
viiteaineita koskevassa vaihteluvilissd, rasittaa ilmeinen arviointivirhe.
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144 Ensimmadisen kantajan [riidanalaisesta] péddtoksestd esittdmistd viitteistd ei myoskddn ilmene
selvasti, mitkd ovat ne tilastollisesti merkittévit eroavaisuudet, jotka komission olisi erityisesti
pitinyt ottaa huomioon tai jotka ensimmdisen kantajan mukaan ovat merkityksellisia sen
kantajan esittdmén viitteen tueksi, joka koskee vertailevan arvioinnin menetelmdd rasittavan
‘'yhden’ ilmeisen laiminly6nnin olemassaoloa.

145 On kuitenkin muistutettava, ettd 2.5.1991 annetun [unionin yleisen tuomioistuimen]
tyojarjestyksen 44 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan kannekirjelméssd on mainittava
oikeudenkdynnin kohde ja vyhteenveto kanteen oikeudellisista perusteista. Vakiintuneen
oikeuskdytinnon mukaan ndiden mainintojen on oltava riittdvin selvid ja tdsmallisid, jotta
vastaaja voi valmistella puolustuksensa ja jotta unionin yleinen tuomioistuin voi tarvittaessa antaa
asiassa ratkaisun ilman muita tietoja. Oikeusvarmuuden ja hyvén lainkdyton takaamiseksi kanteen
tutkittavaksi ottamisen edellytyksend on, ettd ne olennaiset tosiseikat ja oikeudelliset seikat, joihin
kanne perustuu, kdyvit ilmi itse kannekirjelméstd ainakin péépiirteittdin, kunhan ne on esitetty
johdonmukaisesti ja ymmarrettavésti (ks. vastaavasti méérédys 11.1.2013, Charron Inox ja Almet v.
komissio ja neuvosto, T-445/11 ja T-88/12, ei julkaistu, EU:T:2013:4, 57 kohta).

146 Kun lisdksi otetaan huomioon se, ettd nyt késiteltavéssad asiassa esitetyt viitteet koskevat erittdin
teknisid seikkoja, ja kun otetaan huomioon kyseessd olevan alan monitahoisuus, yleisten
viittausten kédyttdiminen sekd epatdsmalliset viittaukset muihin kannekirjelmén osiin tai muihin
asiakirjoihin eivat tdytd edelld 145 kohdassa mainitussa oikeuskdytdnnossa asetettuja vaatimuksia.
Vaikka silloin, kun viitataan yleisluonteisesti muiden kanneperusteiden yhteydessé esitettyihin
seikkoihin, ei voida sulkea pois sitd, ettd ne olennaiset tosiseikat ja oikeudelliset seikat, joihin
kantaja  tukeutuu, sisdltyvdat kannekirjelmddn, kantajan on kuitenkin esitettivd ne
johdonmukaisesti ja ymmarrettivasti. Erityisesti unionin yleisen tuomioistuimen asiana ei ole
yrittdd saada selville kaikista kanneperusteen tueksi esitetyistd seikoista, voidaanko niitéd seikkoja
kayttdd myos toisen kanneperusteen tueksi ja, kisiteltivdnd olevassa asiassa, mitd seikkoja
voidaan kayttdd (ks. vastaavasti tuomio 27.9.2006, Roquette Freéres v. komissio, T-322/01,
EU:T:2006:267, 209 kohta).

147 Koska kannekirjelmastd ei ilmene johdonmukaisesti ja ymmarrettiavasti, mistd 'laiminlyonnistd’
ensimmdinen kantaja arvostelee komissiota, sen tdtd koskeva viite on ndin ollen jatettava
tutkimatta.”

Valittajat viittavit, ettd valituksenalaisen tuomion 143—-147 kohdassa esitetyt arvioinnit ovat virheellisid,
koska tosiseikat ja oikeudelliset seikat on selvisti esitetty ensimmaéisessd oikeusasteessa kasitellyssé
kannekirjelméssa. Vaikka tédssd yhteydessa vaitetty oikeudellinen virhe muodostuu siitd, ettd unionin
yleistd tuomioistuinta arvostellaan siitd, ettei se ole ottanut kantaa kumoamiskanteen ensimmadisen
kanneperusteen muissa osissa esitettyihin perusteisiin ja perusteluihin, on todettava, etteivit valittajat
tdismennd millddn tavoin ndiden perusteiden ja perustelujen merkityksellisyyttd niiden ndkokohtien
kannalta, jotka unionin yleinen tuomioistuin on esittdnyt kyseisen tuomion 143—-147 kohdassa.

Toinen toissijainen véite on ndin ollen jatettdva tutkimatta.

Kolmas toissijainen viite koskee valituksenalaisen tuomion 234 kohtaa, jonka mukaan on niin, ettd
"siltd osin kuin ensimmdinen kantaja katsoo, ettd EFSA:n olisi pitdnyt tutkia muuntogeenisen soijan
kanssa mahdollisesti syntyvien yhdistelmé- ja yhteisvaikutusten riski asetuksesta N:o 1829/2003
johtuvan velvoitteen nojalla, on todettava, ettei se esitd mitddn viitettd, joka osoittaisi minkaanlaista
[riidanalaisen] padtoksen lainvastaisuutta, vaan se ainoastaan toteaa, ettd EFSA on syyllistynyt
laiminlyontiin. Kyseinen vdite on ndin ollen hyldttavé tehottomana”.

Taltd osin on todettava, ettd vaikka valittajat vaittavit, ettei unionin yleinen tuomioistuin ole ottanut

huomioon niiden viitteitd, jotka liittyvdt kumoamiskanteen toisen kanneperusteen kolmannen osan
muihin vditteisiin, ja ettd se on ndin ollen virheellisesti katsonut niiden riitauttavan EFSA:n
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laiminlyonnin eikéd riidanalaisen péaédtoksen lainvastaisuutta, on todettava, etteivit valittajat tismennd
millddn tavoin ndiden perustelujen merkityksellisyyttd niiden ndkokohtien kannalta, jotka unionin
yleinen tuomioistuin on esittdnyt valituksenalaisen tuomion 234 kohdassa.

Tastd seuraa, ettd kolmas toissijainen viite on jatettdava tutkimatta.
Neljds toissijainen viite liittyy valituksenalaisen tuomion 278-280 kohtaan, joissa todetaan seuraavaa:

7278 On todettava, ettd kolmannen kanneperusteen kolmannen osan yhteydessd esitetyt viitteet eivit
koske — — [riidanalaista] paatosta siltd osin kuin siind vastataan ensimmaiisen kantajan sisdistd
uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossa esittdmddn viitteeseen ’'C1’. Muun muassa
allergeenisuutta koskevien tdydentdvien tutkimusten osalta komissio ei [riidanalaisessa]
péaatoksessd millddn tavoin viittaa ldhestymistapaan, joka koskee huomioon otettujen todisteiden
todistusarvoa (weight-of-evidence approach), tai kantajien mainitsemiin tieteellisiin julkaisuihin.

279 On kuitenkin huomautettava, ettd ensimmadisen kantajan kanneperusteen timén osan yhteydessa
esittimét viitteet koskevat todellisuudessa [riidanalaisen] paatoksen —— osaa, joka koskee
ensimmadisen kantajan sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossd esittimaa vaitettd 'C4’,
joka koskee sitd, ettei muita immunologisia vaikutuksia ole arvioitu.

280 Kun otetaan huomioon se, ettd ensimmadisen kantajan esittimit viitteet koskevat komission
vastausta niihin viitteisiin, jotka koskevat sitd, ettei muita immunologisia vaikutuksia ole arvioitu,
eivatkd vastausta allergeenisuutta koskevien lisatutkimusten tekemittd jdttimiseen, kolmannen
kanneperusteen kolmas osa on hylédttivd perusteettomana siksi, ettei ensimmaéinen kantaja ole
esittdnyt mitddn seikkaa, joka osoittaisi, ettd kyseessd olevassa komission paittelyssd on ilmeinen
virhe.”

Valittajien mukaan unionin yleinen tuomioistuin perusteli valituksenalaisen tuomion niitd kohtia
riittdmattomasti ja teki joka tapauksessa oikeudellisen virheen, kun se hylkasi viitteet perusteettomina
silla perusteella, ettd ne oli esitetty tai ne oli numeroitu eri tavoin uudelleentarkastelua koskevassa
pyynnossé ja ensimmaisesséd oikeusasteessa nostetussa kanteessa.

Viitteestd, jonka mukaan perustelut ovat riittiméttomat, on todettava, ettd koska valittajat eivét ole
millddn tavalla tdsmentdneet, milla tavalla perustelut ovat epéselvit, niiden neljas toissijainen viite on
taltd osin jatettdava tutkimatta.

Kun kyse on viitteestd, jonka mukaan unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt oikeudellisen virheen, on
korostettava, ettd tdmd viite perustuu valituksenalaisen tuomion virheelliseen tulkintaan. Kyseisen
tuomion 278-280 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin ei ndet ole hyldnnyt vaitteitd silla perusteella,
ettd ne oli numeroitu tai ryhmitelty eri tavoin uudelleentarkastelua koskevassa pyynndssd ja
ensimmaisessd oikeusasteessa nostetussa kanteessa. Se sitd vastoin hylkési kolmannen kanneperusteen
kolmannen osan perusteettomana silld perusteella, ettd ensimmaéinen kantaja ei ollut esittdnyt mitddn
seikkaa, joka osoittaisi komission tehneen ilmeisen virheen kyseessd olevassa péaidttelyssd. Neljds
toissijainen viite on ndin ollen téltd osin perusteeton.

Tamén vuoksi neljds toissijainen vdite on osittain jatettdvd tutkimatta ja osittain hylattéava
perusteettomana.

Viides toissijainen viite koskee valituksenalaisen tuomion 292 ja 293 kohtaa, joissa todetaan seuraavaa:
7292 Téltd osin ensimmdinen kantaja ei selitd sitd, mitkd ovat ne 'muuntogeenisen soijan ja sen
tavanomaisen vastineen vililld yksiloidyt tilastollisesti merkittivit erot’, joiden valossa ihmisten ja

eldinten kyseisen soijan kulutuksen seurantaa koskeva suunnitelma olisi pitényt toteuttaa, mitka
ovat Kkasiteltdivand olevan kanteen kolmen ensimmdisen kanneperusteen yhteydessd esitetyt
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viditteet, jotka sen mukaan johtavat siihen, ettd lupa on pidetty voimassa ja ettd 'mitddn
asianmukaista arviointia siitd, onko markkinoille saattamisen jéilkeen tarvetta ottaa kéayttoon
ihmisten kulutuksen seurantaa, ei ole toteutettu’, tai mitka ovat ne edellytykset, joiden perusteella
se katsoo, ettd seurantasuunnitelma olisi ollut ’asianmukainen’. On todettava, ettd téllainen
epatdsmallinen vaatimus ei — kun otetaan huomioon kyseesséd olevan alan monitahoisuus — téyta
2.5.1991 annetun tydjérjestyksen 44 artiklan 1 kohdan c alakohdassa asetettuja edellytyksid, kun
siind vaaditaan, ettd ne olennaiset tosiseikat ja oikeudelliset seikat, joihin kanne perustuu, kayvit
ilmi johdonmukaisesti ja ymmarrettdvasti itse kannekirjelmén tekstista.

293 Neljas kanneperuste on ndin ollen hylattidvd kokonaisuudessaan siltd osin kuin se koskee ——
[riidanalaista] paatosta.”

Valittajat riitauttavat unionin yleisen tuomioistuimen arvioinnin vetoamalla ensimmadisessd
oikeusasteessa esitetyn kannekirjelmdn 227-230 kohdassa esitettyihin perusteluihin, joissa viitataan
viitteisiin, jotka on esitetty jo kyseisen kannekirjelmén 80 ja 97-119 kohdassa ja joista ilmenee, ettd
muuntogeenisen soijan ja sen tavanomaisen vastineen valilla yksiloityjen tilastollisesti merkittivien
eroavaisuuksien vuoksi ihmisten ja eldinten kyseisen soijan kulutuksen seurantaa koskeva suunnitelma
olisi pitdnyt toteuttaa.

On kuitenkin todettava, ettd kannekirjelmén 227-230 kohdassa ei viitata lainkaan kannekirjelmén 80
ja 97-119 kohtaan. Niin ollen unionin yleinen tuomioistuin ei ole ottanut tosiseikkoja huomioon
vadristyneelld tavalla tai tehnyt oikeudellista virhettd, kun se piti kannekirjelmaa talta osin
epéatasmallisend ja katsoi, ettd se on téltd osin jatettava tutkimatta.

Viides toissijainen viite on ndin ollen perusteeton.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd ensimmaéinen valitusperuste on osittain jitettivd tutkimatta ja
osittain hyldttdvéd perusteettomana.

Toinen valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Toisella valitusperusteellaan valittajat arvostelevat unionin yleistd tuomioistuinta ensinnékin siitd, ettd
se on tehnyt oikeudellisen virheen, kun se asetti valtioista riippumattomille jirjestoille, jotka ovat
nostaneet kanteita asetuksen N:o 1367/2006 10 ja 12 artiklan nojalla, mahdottoman todistustaakan.
Valittajan mukaan unionin yleinen tuomioistuin vaati valituksenalaisen tuomion 67, 83 ja 88 kohdassa
hallintotoimen sisdistd uudelleentarkastelua pyytdvalta hakijalta, ettd se esittdd olennaisia todisteita,
joilla voidaan perustella merkittivia epdilyja kyseessd olevan toimen lainmukaisuudesta, ja ndin
tehdessddn sovelsi télla alalla todistustaakan jakoa koskevaa sdéntod, jota on kaytetty erilaisessa
oikeudellisessa  asiayhteydessd. Nyt kasiteltdvdssd asiassa kyse on nimittdin asetuksen
N:o 1367/2006 12 artiklaan perustuvista kanteista, jotka on nostettu uudelleentarkastelua koskevien
pyyntdjen johdosta tehdyistd péaatoksistd, kun taas unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisessa
tuomiossa soveltama todistustaakan jakautumista koskeva sdénté on se, jota unionin tuomioistuin on
kayttdnyt oikeudenkédynnissd, joka koskee sitd, ettd kolmannet osapuolet riitauttavat markkinoille
saattamista koskevia lupia, ja jonka nojalla niiden on esitettivd olennaiset todisteet, joilla voidaan
perustella merkittdvid epdilyjd mainitun luvan myontdmisen lainmukaisuudesta. Loppujen lopuksi
uudelleentarkastelua koskevien pyyntdjen tavoitteena on se, ettd hakijoiden esittimét huolenaiheet
todettaisiin perustelluiksi.
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Toiseksi valittajat arvostelevat unionin yleistd tuomioistuinta siitd, ettd se on soveltanut tatad
todistustaakan jakoa koskevaa sddntod tavalla, joka ei ole sen arvioinnin mukainen, jonka mukaan
valtioista riippumattomilla jérjestoilld ei ole velvollisuutta osoittaa, ettdi muuntogeeniset organismit
eivit ole turvallisia. Unionin yleinen tuomioistuin katsoi niiden mukaan siis virheellisesti
valituksenalaisen tuomion 134, 135, 148-150, 157, 163-168, 170, 205-209, 217-224, 230, 231,
238-243, 246, 247, 256, 282, 287 ja 289 kohdassa, ettei valittajien esittimistd todisteista ilmene, ettei
muuntogeeninen soija ole turvallista.

Komissio ja Monsanto katsovat, ettd toinen valitusperuste on hyléttava.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Toisen valitusperusteen ensimmadinen osa koskee valituksenalaisen tuomion 67, 83 ja 88 kohtaa, jotka
on muotoiltu seuraavasti:

67 Esittadkseen perusteet uudelleentarkastelulle vaaditulla tavalla ymparistolainsédadannon nojalla
annetun hallintotoimen sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon esittdjin on ilmoitettava
kaikki tosiseikat ja oikeudelliset perustelut, jotka herattivit uskottavia epdilyjd unionin
toimielimen tai elimen kyseessd olevassa toimessa esittimédn arvioinnin suhteen. Kuten komissio
on myontinyt vastauskirjelmissddn ja istunnossa, kolmannen osapuolen, joka riitauttaa
markkinoille saattamista koskevan luvan, on esitettivd olennaiset todisteet, joilla voidaan
perustella merkittavid epdilyja kyseisen luvan myontamisen lainmukaisuudesta (ks. vastaavasti ja
analogisesti tuomio 21.5.2015, Schriader v. CPVO, C-546/12 P, EU:C:2015:332, 57 kohta).

83 Kuten edelld 67 kohdassa todetaan, esittddkseen perusteet uudelleentarkastelulle vaaditulla tavalla
ympdristolainsddddnnon nojalla annetun hallintotoimen sisédistd uudelleentarkastelua koskevan
pyynnon esittdjin on ilmoitettava kaikki tosiseikat ja oikeudelliset perustelut, jotka herdttavat
uskottavia epdilyja unionin toimielimen tai elimen kyseessd olevassa toimessa esittimédn arvioinnin
suhteen. Kolmannen osapuolen, joka riitauttaa markkinoille saattamista koskevan luvan, on
nimittdin esitettdva olennaiset todisteet ja tosiseikat, joilla voidaan perustella merkittavia epdilyja
kyseisen luvan myontdmisen lainmukaisuudesta.

88 Niin ollen ensimmadisen kantajan — toisin kuin komissio — — [riidanalaisessa] paatoksessa vaittaa —
tehtdvina ei voi olla 'osoittaa, ettd [lupa]péatoksella rikotaan asetusta (EY) N:o 1829/2003’, mutta
sen on esitettdvd joukko seikkoja, jotka herdttavat merkittavida epdilyja kyseessd olevan toimen
laillisuudesta.”

Taltd osin on todettava, ettd — kuten asetuksen N:o 1367/2006 johdanto-osan 11 perustelukappaleesta,
2 artiklan 1 kohdan g alakohdasta ja 10 artiklan 1 kohdasta ilmenee — kaikki tdmén asetuksen
11 artiklassa sdddetyt edellytykset tayttdvét valtioista riippumattomat jarjestot voivat esittdd sisdisté
uudelleentarkastelua koskevan pyynnon, joka koskee yksittdistapausta koskevia hallintotoimia, joilla on
oikeudellisesti ~sitova ja ulkoinen vaikutus, ja tdssdé pyynnossd on esitettivd perusteet
uudelleentarkastelulle.

Ne huolenaiheet, jotka uudelleentarkastelua pyytényt hakija on esittinyt lupapadtoksen myodntdmisen
laillisuuden osalta ja jotka eivdt perustu tosiseikkoihin tai oikeudellisiin seikkoihin, eivit tdytd timén
tuomion edeltdvdssa kohdassa mainittua vaatimusta, jonka mukaan pyynnossd on esitettdvd perusteet
uudelleentarkastelulle.
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Kuten julkisasiamies totesi ratkaisuehdotuksensa 68 kohdassa, uudelleentarkastelujarjestelmaan kuuluu
erottamattomasti se, ettd tarkastelupyynnon esittdja esittdd konkreettisia ja tdsmaillisid perusteita, joiden
perusteella arvioinnit, joihin lupapéétds perustuu, voidaan riitauttaa.

Niin ollen unionin yleinen tuomioistuin on todennut perustellusti valituksenalaisen tuomion 67, 83
ja 88 Lkohdassa, ettd esittddkseen perusteet uudelleentarkastelulle vaaditulla tavalla
ympdristolainsdddannén nojalla annetun hallintotoimen sisdistd uudelleentarkastelua koskevan
pyynnon esittdjin on ilmoitettava olennaiset tosiseikat ja oikeudelliset perustelut, joilla voidaan
perustella uskottavia — merkittdvid — epdilyjd unionin toimielimen tai elimen kyseessd olevassa
toimessa esittdmédn arvioinnin suhteen.

Tastd seuraa, ettd tdmdn valitusperusteen ensimmaéinen osa on perusteeton.

Siltd osin kuin on kyse viitteistd, jotka koskevat valituksenalaisen tuomion 134, 135, 148-150, 157,
163-168, 170, 205-209, 217-224, 230, 231, 238-243, 246, 247, 256, 282, 287 ja 289 kohtaa, on
todettava joka tapauksessa, ettei unionin yleinen tuomioistuin katsonut kyseisissd kohdissa, ettd
valittajien esittdmistd todisteista ei ilmennyt, ettei muuntogeeninen soija olisi turvallinen.

Koska kyseiset viitteet ovat perusteettomia, timéan valitusperusteen toinen osa on hylattava.

Kaiken edelld esitetyn perusteella toinen valitusperuste on hyldttdvéd perusteettomana.

Kolmas valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajat vaittdvat kolmannessa valitusperusteessaan, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi
virheellisesti valituksenalaisen tuomion 116-118, 268-270 ja 281 kohdassa, etteivit EFSA:n
julkaisemat ohjeet olleet heréttineet perusteltuja odotuksia siitd, ettd niitd noudatettaisiin, silla
perusteella, ettd ne eivdt sitoneet komissiota, eivit sisdltineet tdsmadllisid, ehdottomia ja yhtépitéavid
vakuutteluja eivitka olleet perdisin komissiolta, jonka tehtdvand oli tehdd lopullinen péétos kayttdessadn
harkintavaltaansa.

Komissio ei voi pelkéstddn sivuuttaa ilman perusteltua syytd EFSA:n julkaisemia ohjeita, joilla pyritadn
nimenomaisesti varmistamaan, ettd erityisesti asetuksessa N:o 1829/2003 asetettuja oikeudellisia
velvoitteita noudatetaan. Valittajien mukaan unionin yleinen tuomioistuin on kuitenkin sallinut sen,
ettd komissio on voinut tukeutua ndihin ohjeisiin ja kayttda niitd “suojana riitauttamisia vastaan”,
mutta on katsonut, ettei komissiolla ollut velvollisuutta perustella siti, ettei se noudata kyseisid ohjeita.

Komissio ja Monsanto katsovat, ettd kolmas valitusperuste on hylattava.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Valituksenalaisen tuomion kohdat, joita valittajat arvostelevat, kuuluvat seuraavasti:

”116 On kuitenkin todettava, ettd kyseessd olevat ohjeet eivdt sisdlld mitddn ensimmadiseen kantajaan
suuntautuvaa tasmallistd, ehdotonta ja yhtdpitdvad vakuuttelua, johon tdma voisi vedota asetuksen

N:o 1367/2006 10 artiklaan perustuvan hallintotoimen sisdistd uudelleentarkastelua koskevan
pyynnon yhteydessa.
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117 Kolmanneksi ensimméinen kantaja vetoaa oikeuskéytdntoon, jonka mukaan toimielinten antamat
ohjausasiakirjat voivat téyttad tamén kriteerin ja synnyttdd tdman vuoksi perustellun luottamuksen
(tuomio 28.6.2005, Dansk Rerindustri ym. v. komissio, C-189/02 P, C-202/02 P,
C-205/02 P-C-208/02 P ja C-213/02 P, EU:C:2005:408, 209-211 kohta). Taltd osin on
huomautettava, ettd kyseessd olevia ohjeita ei ole antanut komissio, jonka tehtdvdnd on tehda
lupapéétos ja paatos asetuksen N:o 1367/2006 10 artiklan nojalla tehdyn hallintotoimen sisdista
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd. Lisdksi on huomattava, ettd tdméd oikeuskaytanto
koskee tapauksia, joissa toimielin téllaisia ohjeita antaessaan rajoittaa oman harkintavaltansa
kayttamistd, eikd se voi poiketa ndistd sddnnoistd silla uhalla, ettd sille madréitdéan seuraamus.
Kyseessd olevilla ohjeilla ei kuitenkaan milldén tavoin rajoiteta komission harkintavaltaa, vaan ne
on osoitettu luvanhakijoille, joille niilld ei voida asettaa minkaénlaista velvollisuutta.

118 Téamén vuoksi on siis todettava, ettd EFSA:n ohjeet eivit voi sitoa komissiota sen tutkiessa tai
tarkastellessa uudelleen asiaa, vaikka on varmasti mahdollista, ettd se voi paattdd soveltaa niitd
arviointikehyksend kasiteltdvikseen saatetuissa asioissa.

268 Toiseksi on niin, ettd kun kyse on allergeenisuutta koskevan tieteellisen lausunnon
merkityksellisyydestd nyt kisiteltdvassa asiassa, on todettava, ettd lausunnon johdanto-osassa
todetaan, ettd siind viitataan tiettyihin ruoka-aineallergioita ja -allergeeneja koskeviin ndkokohtiin
ja ettd siind tarkastellaan menetelmid, joilla arvioidaan hiljattain kehitettyjen proteiinien ja
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen mahdollista allergeenisuutta kokonaisuudessaan.

269 Allergeenisuutta koskevassa tieteellisessd lausunnossa tunnustetaan, ettd on otettava huomioon
muuntogeenisten elintarvikkeiden allergeenisuuden riski pikkulasten keskuudessa ja ndin ollen
otettava huomioon nédiden vdestoryhmien ruoansulatusfysiologiassa esiintyvit erot. Lausunnon
mukaan pikkulasten suoliston herkistymistd voi edistdd paikallisen immuunijdrjestelman
kypsymittomyys sekd suolenseindmien epdtdydellinen suojaavuus ja se, ettd pepsiini ei sulata
proteiineja tdysin vatsassa aikuisilla havaittuja arvoja korkeamman ruoansulatuselimiston
pH-arvon vuoksi.

270 On totta, ettd jo sanamuotonsa mukaan allergeenisuutta koskevassa tieteellisessa lausunnossa ei
vditetd, ettd se sisaltdisi ohjeita, joita EFSA soveltaisi kunkin asian tutkimisen yhteydessa. Kuten
edelld 110-118 kohdassa on selitetty, EFSA:n tieteellinen lausunto ei myoskadn voi sitoa
komissiota sen tutkiessa lupahakemusta tai sisdistd uudelleentarkastelua koskevaa pyyntoa. Silta
osin kuin ensimmaéinen kantaja vdittdd, ettd allergeenisuutta koskeva tieteellinen lausunto sitoi
komissiota sen tutkiessa sisdistd uudelleentarkastelua koskevia pyyntojd, tdma véite on ndin ollen
hylédttava perusteettomana.

281 Joka tapauksessa on kaikissa tilanteissa hyldttava ensimmadisen kantajan viite, jonka mukaan silld
oli oikeutettuja odotuksia siitd, ettd EFSA noudattaa omia ohjeitaan, edelld 110-118 kohdassa
esitetyista syistd.”

Téltd osin on korostettava, ettd valituksenalaisen tuomion 113 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin
totesi ensinndkin, ettd yhtdaltd asetuksen N:o 1829/2003 5 artiklan 8 kohdassa
ja 17 artiklan 8 kohdassa sdddetéddn, ettd EFSA julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa
lupahakemuksen laadinnassa ja esittdmisessd, ja ettd toisaalta EFSA:n ohjeiden tarkoituksena on siis
organisoida luvanhakijalta vaadittavat tiedot hakemuksen jdttdmisen yhteydessd, eikd niilla pyritd
antamaan TestBioTechin kaltaisille kolmansille osapuolille oikeutta siihen, ettd tdssd yhteydessd
esitetddn tiettyja tietoja. Toiseksi valituksenalaisen tuomion 115 kohdassa todetaan, ettd
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oikeuskdytainnon mukaan luottamuksensuojan periaate koskee kaikkia yksityisid, jotka ovat sellaisessa
tilanteessa, josta seuraa, ettd unionin hallinto on antaessaan sille tdsmallisid, ehdottomia ja yhtépitavia
vakuutteluja, jotka on saatu toimivaltaisista ja luotettavista ldhteistd, luonut sille perusteltuja odotuksia.

Valittajat eivdt ole riitauttaneet valituksenalaisen tuomion 113 ja 115 kohtaa.

Kun unionin yleinen tuomioistuin kuitenkin totesi kyseisen tuomion 116 kohdassa, ettd kyseessd olevat
ohjeet eivit sisdlld yhtddn ensimmadiselle kantajalle suunnattua tdsmallistd, ehdotonta ja yhtédpitavaa
vakuuttelua, johon se voisi vedota asetuksen N:o 1367/2006 10 artiklan nojalla esitetyn hallintotoimen
sisdistda uudelleentarkastelua koskevan pyynnon yhteydessd, se on vain tehnyt péitelmid kyseisen
tuomion 113 ja 115 kohdassa esitetyisté riidattomista toteamuksista.

Nain ollen valituksenalaisen tuomion 116 kohdassa ei voida todeta mitain oikeudellista virhetta.

Koska mainitusta 116 kohdasta ilmenee, ettd valittajat eivdt voi vedota EFSA:n ohjeisiin silloin, kun ne
esittavat asetuksen N:o 1367/2006 10 artiklan nojalla tehdyn hallintotoimen sisdisté
uudelleentarkastelua koskevan pyynnon, ne viitteet, jotka koskevat oikeudellisia virheitd, jotka unionin
yleinen tuomioistuin véitteen mukaan teki valituksenalaisen tuomion 117 ja 118 kohdassa, kun se
totesi, ettei komissio ollut antanut néitd ohjeita eivitkd ne sitoneet sité, ovat tehottomia.

Tastd seuraa, ettd kolmas valitusperuste, joka koskee valituksenalaisen tuomion 116-118 kohtaan
vaikuttavia oikeudellisia virheitd, on osittain perusteeton ja osittain tehoton.

Koska valituksenalaisen tuomion 268-270 ja 281 kohtaa, joissa viitataan kyseisen tuomion
110-118 kohtaan, vastaan ei ole esitetty mitddn itsendistd viitettd, kolmas valitusperuste on téltd osin
hyléttava.

Edelld esitetystd seuraa, ettd kolmas valitusperuste on hyldttidva kokonaisuudessaan.

Neljds valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajat vaittavat neljannessd valitusperusteessaan, ettd unionin vyleinen tuomioistuin teki
oikeudellisen virheen, kun se totesi valituksenalaisen tuomion 176-192, 213, 214, 216, 217, 222-224,
229-231 ja 271-277 kohdassa, ettei komissio ollut velvollinen noudattamaan asetuksessa
N:o 1829/2003 ja EFSA:n julkaisemissa ohjeissa edellytettyd kaksivaiheista turvallisuuden arviointia ja
ettd ensimmaiinen vaihe eli muuntogeenisen viljelyn ja sen vertailuaineiden vilinen vertailu saattoi
yksinddn riittdd tayttdimaan kyseisessd asetuksessa saddetyt velvoitteet.

Valittajat véittavit, ettd komissio oli unionin yleisessd tuomioistuimessa viittdnyt, ettd lisdatutkimukset
eivit olleet tarpeen niiden toteamusten vuoksi, jotka koskivat riidanalaisen soijan olennaista
vastaavuutta ja kunkin emokasvin osalta tehtyjd arviointeja. Unionin yleinen tuomioistuin hyvaksyi
valittajien mukaan tdmén viitteen valituksenalaisen tuomion 176-192 kohdassa todetessaan, etté
ndissd ohjeissa ei edellytetd, ettd muuntogeenisten organismien osalta olisi arvioitava toksisuutta,
allergeenisuutta ja niiden jalostamisen vaikutuksia, jos ei ole olemassa todisteita, jotka osoittaisivat
geenimuunnospakkojen vilisen vuorovaikutuksen. Unionin yleinen tuomioistuin on niiden mukaan
vahvistanut, ettd mainituissa ohjeissa maaritddn tapauskohtaisesta ldhestymistavasta, jonka mukaan
rajoitettua toksisuuden arviointia ei lahtokohtaisesti ole suljettu pois.
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Valittajien mukaan téllaiset perustelut ovat virheellisia ja asetuksessa N:o 1829/2003 sdddettyjen
velvoitteiden vastaisia. Ensinndkddn ei ole mainittu asetuksen N:o 1829/2003 johdanto-osan kuudetta
perustelukappaletta, jonka mukaan on niin, ettd vaikka olennainen vastaavuus on keskeinen osa
muuntogeenisten elintarvikkeiden turvallisuuden arviointimenettelyd, se ei kuitenkaan ole
turvallisuuden arviointi sindnsd. Unionin yleinen tuomioistuin ei ole esittdnyt syitd, joiden vuoksi sen
arviointi on kyseisen perustelukappaleen ja sen selvin toteamuksen mukainen, jonka mukaan asetuksen
N:o 1829/2003 tarkoituksena on edellyttdd kunkin muuntogeenisen organismin turvallisuuden
perusteellista arviointia, joka ylittdd olennaisen vastaavuuden arvioinnin. Toiseksi EFSA:n julkaisemista
ohjeista kdy selvisti ilmi, ettd kunkin muuntogeenisen organismin turvallisuuden arviointia vaaditaan,
vaikka se olisikin rajallinen. Kolmanneksi unionin yleinen tuomioistuin hyviaksyi valittajien mukaan
olennaisilta osin valituksenalaisen tuomion 191 kohdassa viitteen, jonka mukaan ainoastaan
vertailevaa analyysid edellytettiin. Se katsoi, ettd vertailevaa arviointia koskevien tietojen arvioinnin
toteuttaminen vapauttaa velvollisuudesta toteuttaa turvallisuusarviointi toisessa vaiheessa. Unionin
yleisen tuomioistuimen tiltd osin tekemd virhe on valittajien myos niiden valituksenalaisen tuomion
213, 214, 216, 217, 222-224, 230 ja 231 kohdassa, joiden mukaan EFSA:n hyviksymit vertailevat
kokeet muodostivat turvallisuuden arvioimista toisessa vaiheessa koskevan tutkimuksen, seké kyseisen
tuomion 271-275 ja 277 kohdassa, jotka koskevat allergeenisuuden riittdmétontéd arviointia, esitettyjen
perustelujen taustalla.

Komissio ja Monsanto katsovat, ettd neljds valitusperuste on hylattéva.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

On todettava, ettd valituksenalaisen tuomion 176—185 kohta ovat luonteeltaan padasiallisesti kuvailevia
eivitka valittajat neljannessa valitusperusteessaan mainitse mitddn oikeudellista virhettd, joka rasittaisi
nditd kohtia. Unionin yleinen tuomioistuin toteaa kyseisen tuomion 186 ja 187 kohdassa, ettd — toisin
kuin TestBioTech viittdd — riidanalainen paatés on SEUT 296 artiklan toisen kohdan, sellaisena kuin
sitd on tulkittu vakiintuneessa oikeuskdytdnnossd, valossa riittdvésti perusteltu. Valittajat eivit
kuitenkaan vetoa tdltd osin oikeudelliseen virheeseen.

Kun otetaan huomioon valittajien neljannen valitusperusteensa yhteydessa esittimat véitteet, kyseisen
valitusperusteen kohteena on néin ollen pidettdvd ainoastaan mainitun tuomion 188-192 kohtaa.

Niiden sanamuoto on seuraava:

7188 Siltd osin kuin ensimmaéinen kantaja katsoo, ettd komissio ei voi periaatteellisella tasolla vedota
toteamukseen  koostumusten  olennaisesta  vastaavuudesta  jdttddkseen  toteuttamatta
‘asianmukaisen  toksikologisen arvioinnin’, on aluksi todettava, ettd jokainen edelld
177-179 kohdassa mainituista ohjeasiakirjoista edellyttdd, ettd toksisuuden arvioinnin laajuus on
maddritettdvd tapauskohtaisesti ja ettd rajoitettu toksisuuden arviointi on mahdollinen, eikd sitd
ndin ollen ole ldhtokohtaisesti suljettu pois.

189 Ensimmadinen kantaja ei myoskddn vetoa mihinkddn edelld 177-179 kohdassa mainittuihin
ohjeiden kohtiin, jotka sen mukaan olisivat ristiriidassa asetuksen N:o 1829/2003 jonkun
sddannoksen kanssa.

190 Témain jilkeen on todettava, ettei ensimmadinen kantaja selitd kirjelmissdan, millainen sen mukaan
oli késiteltdavassd asiassa ’riittdva’ toksikologinen arviointi.

191 Kuten komissio vastineessaan viittdd ja kuten edelld 180-183 kohdassa esitetystd 25.1.2012
annetun tieteellisen lausunnon sisdllostd ilmenee, tdssd tapauksessa geenimuunnospakan
arviointia on edeltinyt muuntogeenisen soijan kahden geneettisesti muunnetun emokasvin
arviointi, johon sisdltyy vertaileva lahestymistapa, jota tdydennetddn molekylaarisella tyypityksella
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ja toksikologisella, ravitsemuksellisella ja allergisoivuutta koskevalla analyysilld. Tédtd molempiin
emokasveihin liittyvien riskien arviointia tdydennettiin geenimuunnospakan vertailevalla
analyysilld ja geenimuunnospakan molekylaarisella tyypitykselld geneettisesti muunnettujen
emokasvien vilisten mahdollisten yhteis- tai haittavaikutusten arvioimiseksi. Komission mukaan
EFSA on arvioinut tarvetta toteuttaa geenimuunnospakantoksikologinen lisdanalyysi kaikkien
geneettisesti muunnetuista emokasveista ja geenimuunnospakasta kerdttyjen tietojen perusteella.
Komissio katsoo ndin ollen my6s perustellusti, ettei EFSA ole rajannut geenimuunnospakkaan
liittyvien riskien arviointiaan vertailevaan analyysiin, vaan se on arvioinut toksisuuden mahdollista
lisddntymistd, kun otetaan huomioon se, ettd muunnostapahtumia on useita.

192 Tiéstd seuraa, ettd sen viitteen perusteella, jonka mukaan komissio ei voi periaatteellisella tasolla
vedota toteamukseen koostumusten olennaisesta vastaavuudesta jattidkseen toteuttamatta
‘asianmukaisen toksikologisen arvioinnin’, ei voida todeta, ettd komissio olisi tehnyt ilmeisen
arviointivirheen — — [riidanalaisessa] padtoksessd. Toisen kanneperusteen ensimmdinen osa on
siis hylattavd perusteettomana.”

Valituksenalaisen tuomion 191 kohdasta ilmenee, ettd — toisin kuin valittajat vaittdvdt — unionin
yleinen tuomioistuin ei ole katsonut, ettd ainoastaan muuntogeenisen soijan ja sen vertailuaineen
vertaileva analyysi riittdisi, jotta toksikologista arviointia ei toteutettaisi ja muuntogeeninen organismi
voitaisiin todeta vaarattomaksi. Se on nimittdin ottanut huomioon yhtddlta sen, ettd téllaista
vertailevaa analyysid on tdydennetty erityisesti toksikologisella analyysilli kahden muuntogeenisen
soijan geneettisesti muunnetun emokasvin mahdollisten yhteis- tai haittavaikutusten arvioinnin
yhteydessd, ja toisaalta sen, ettei geenimuunnospakkaan liittyvien riskien arviointia ole rajoitettu
vertailevaan analyysiin, vaan se on koskenut toksisuuden mahdollista lisdadntymista.

Lisdksi unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisen tuomion 188 kohdassa, ettd jokaisessa
kyseisen tuomion 177-179 kohdassa mainitussa ohjeasiakirjassa todetaan, ettd toksisuuden arvioinnin
laajuus on maédritettdva tapauskohtaisesti ja ettd rajoitettu toksisuuden arviointi on mahdollinen, eiké
sitd ndin ollen ole ldhtokohtaisesti suljettu pois.

Erityisesti valituksenalaisen tuomion 177 kohdassa korostetaan, ettd muuntogeenisten kasvien ja niistd
peridisin olevien elintarvikkeiden ja rehujen vaarallisuuden arviointia koskevissa ohjeissa (kysymys
EFSA-Q-2003-005, The EFSA Journal (2006) 99, s. 1-100) todetaan toksisuuden arvioinnin osalta, etti
toksikologisten testien vilttamattomyyttd turvallisuuden arvioinnin yhteydessd on tarkasteltava
tapauskohtaisesti, ja se maddritetddn muuntogeenisen tuotteen ja sen tavanomaisen vastineen valilla
havaittujen eroavaisuuksien arvioinnin tuloksen perusteella.

Tama lahestymistapa ei kuitenkaan ole missddn tapauksessa ristiriidassa asetuksen N:o 1829/2003
johdanto-osan kuudennen perustelukappaleen kanssa, jonka mukaan on niin, ettd vaikka olennainen
vastaavuus on keskeinen osa muuntogeenisten elintarvikkeiden turvallisuuden arviointimenettelyd, se
ei kuitenkaan ole turvallisuuden arviointi sinénsd, koska kyseisessd perustelukappaleessa ei suljeta pois
mahdollisuutta maarittdd tapauskohtaisesti toksisuuden arvioinnin ulottuvuutta.

Tallainen ldhestymistapa ei mydskddn ole asetuksen N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan f alakohdan
vastainen, johon valittajat viittaavat valitusperusteensa tueksi ja jossa sdddetddn, ettd muuntogeenistd
organismia koskevaan markkinoille saattamista koskevaan lupahakemukseen on liitettivd “joko
asianmukaisin tiedoin varustettu analyysi, joka osoittaa, ettd elintarvikkeen ominaisuudet eivit poikkea
sen tavanomaisen vastineen ominaisuuksista, ottaen huomioon tillaisten ominaisuuksien luontaisen
vaihtelun hyvéksyttavat rajat ja 13 artiklan 2 kohdan a alakohdassa mainitut seikat, tai ehdotus
elintarvikkeen merkitsemiseksi 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti”.

Edelld esitetystd seuraa, etteiviat valittajat ole osoittaneet, ettd valituksenalaisen tuomion
188-192 kohdassa on oikeudellinen virhe.
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Koska valituksenalaisen tuomion 213, 214, 216, 217, 222-224, 229-231 ja 271-277 kohtaa vastaan ei
ole esitetty mitddn itsendistd vditettd, tdmédn tuomion edeltdvdssd kohdassa esitetyn toteamuksen
perusteella on katsottava, ettd neljas valitusperuste on tiltd osin perusteeton.

Edella esitetystd seuraa, ettd neljds valitusperuste on hylédttavd kokonaisuudessaan.

Viides valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Viidennelld valitusperusteellaan valittajat vdittévat, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen
virheen valituksenalaisen tuomion 233 ja 289 kohdassa, kun se asetuksen N:o 396/2005 perusteella
hylkasi tiettyjd niiden sitd viitetta koskevia osia, joka perustuu siihen, ettd komissio jétti virheellisesti
vaatimatta riidanalaisen soijan mahdollisen toksisuuden riittdvan tdydellistd tutkimista ja valvomatta
sen vaikutuksia markkinoille saattamista koskevan luvan antamisen jilkeen.

Valittajien mukaan asetuksella N:o 396/2005 ei rajoiteta asetuksen N:o 1829/2003 14 ja 16 artiklassa
asetettuja velvoitteita eikd markkinoille saattamista koskevan luvan jilkeistd valvontaa koskevia
velvoitteita. Jos tietyn muuntogeenisen organismin ruiskuttamisella on ymparistoon tai ihmisten tai
eldinten terveyteen kohdistuvia kielteisia vaikutuksia useiden muunnostapahtumien tai geneettisten
muunnosten vuoksi, ndma vaikutukset olisi tutkittava ja ne olisi médritettava asetuksen N:o 1829/2003
mukaisesti.

Komissio ja Monsanto katsovat, ettd viides valitusperuste on hylattava.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta
Valituksenalaisen tuomion 233 ja 289 kohdassa todetaan seuraavaa:

7233 Asetuksen N:o 396/2005 soveltamista nyt kasiteltdvissa asiassa koskevan viitteen osalta on timdn
jalkeen todettava, kuten komissio on perustellusti todennut, ettd kokeet ja mukautukset
muuntogeenisen soijan jadmien enimmadispitoisuuden vahvistamiseksi asetuksen N:o 396/2005
sdadnnosten nojalla, jotta otetaan huomioon glyfosaattia tai rikkakasvien torjunta-aineita sietévét
soijat, olisi tehtdva kyseisen asetuksen nojalla eikéd asetuksen N:o 1829/2003 nojalla toteutettavassa
tarkastelussa.

289 Joka tapauksessa siltd osin kuin ensimmdisen kantajan viitteelld pyritddn kyseenalaistamaan
komission esittimien ndkokohtien oikeellisuus, on todettava, ettd edelld 287 kohdassa esitetyt
seikat huomioon ottaen ensimmadinen kantaja ei osoita, ettd — — [riidanalaisessa] padtoksessa olisi
tehty ilmeinen arviointivirhe. Lisdksi on niin, ettd — kuten edelld 233 kohdassa on selitetty —
kokeet ja mukautukset muuntogeenisen soijan jddmien enimmaiispitoisuuden vahvistamiseksi
asetuksen N:o 396/2005 sddnnosten nojalla, jotta otetaan huomioon glyfosaattia tai rikkakasvien
torjunta-aineita sietdvdat soijat, olisi tehtdvd kyseisen asetuksen nojalla eikd asetuksen
N:o 1829/2003 nojalla toteutettavassa tarkastelussa.”

Taltd osin on todettava, kuten komissio on huomauttanut, etteivit valittajat ole esittineet viitteits,

joilla voitaisiin osoittaa valituksenalaisen tuomion 233 ja 289 kohdassa esitetyn toteamuksen
virheellisyys.
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Vaikka onkin totta, ettd valittajien mainitseman asetuksen N:o 1829/2003 16 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa sdddetddn, ettd muuntogeenisilld rehuilla ei saa olla kielteisia vaikutuksia ihmisten
terveyteen, eldinten terveyteen tai ympéristoon, on kuitenkin niin, ettei kyseisessd sddnnoksessd tai
missddn muussakaan kyseisen asetuksen sddnnoksessd, muutettunakaan, edellytetd, ettd
muuntogeenisen organismin lupamenettelyssd tutkitaan torjunta-aineiden mahdolliseen kayttoon
liittyvid vaikutuksia.

Lisdaksi voidaan myos todeta, ettei asetuksessa N:o 396/2005 viitata asetukseen N:o 1829/2003 eika
tamén asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan muuntogeenisia organismeja koskevaan lupamenettelyyn.

Nain ollen on todettava, ettd oikeudellista virhettd, johon valittajat vetoavat, ei ole néytetty toteen.
Tamaén vuoksi viides valitusperuste on hyldttdvd perusteettomana.

Koska yhtdkddn valituksen tueksi esitetyistd valitusperusteista ei ole hyvaksytty, valitus on hylattava
kokonaisuudessaan.

Oikeudenkiyntikulut

Unionin tuomioistuimen tyojarjestyksen 184 artiklan 2 kohdan nojalla on niin, ettd jos valitus on
perusteeton, unionin tuomioistuin tekee ratkaisun oikeudenkdyntikuluista. Saman tydjérjestyksen
138 artiklan 1 kohdan mukaan, jota sovelletaan sen 184 artiklan 1 kohdan nojalla valituksen
kasittelyyn, asianosainen, joka hévidd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut, jos
vastapuoli on sitd vaatinut.

Tyo;ar]estyksen 184 artiklan 4 kohdan mukaan unionin tuomioistuin voi mairatd, ettd viliintulijana
ensimmaisessd oikeusasteessa esiintynyt osapuoli vastaa omista oikeudenkdyntikuluistaan.

Koska valittajat ovat hdvinneet asian, ne on velvoitettava vastaamaan omista oikeudenkayntikuluistaan
ja korvaamaan komission oikeudenkdyntikulut komission vaatimusten mukaisesti.

Monsanto, joka  esiintyi  viliintulijana  ensimmaiisessd  oikeusasteessa, = vastaa = omista
oikeudenkéyntikuluistaan.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Valitus hyldtaan.

2) TestBio Tech eV, European Network of Scientists for Social and Environmental
Responsibility eV ja Sambucus eV vastaavat omista oikeudenkidyntikuluistaan, ja ne

velvoitetaan korvaamaan Euroopan komission oikeudenkdyntikulut.

3) Monsanto Europe ja Monsanto Company vastaavat omista oikeudenkiyntikuluistaan.

Allekirjoitukset

ECLIL:EU:C:2019:719 21



	Unionin tuomioistuimen tuomio (kolmas jaosto)
	tuomion
	Asiaa koskevat oikeussäännöt
	Asetus (EY) N:o 1829/2003
	Asetus (EY) N:o 1367/2006

	Asian tausta
	Kanne unionin yleisessä tuomioistuimessa ja valituksenalainen tuomio
	Muutoksenhakumenettelyn asianosaisten vaatimukset
	Valituksen tarkastelu
	Ensimmäinen valitusperuste
	Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat
	Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

	Toinen valitusperuste
	Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat
	Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

	Kolmas valitusperuste
	Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat
	Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

	Neljäs valitusperuste
	Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat
	Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

	Viides valitusperuste
	Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat
	Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta


	Oikeudenkäyntikulut


