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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
JEAN MISCHO

25 pdivdand marraskuuta 1999 *

1. Tieteen ja sovelletun tutkimuksen val-
tava kehitys viime vuosikymmenini on
mahdollistanut geneettisesti muunnettujen
organismien (jdljempind GMO) luomisen.
Tietoisina eduista, joita GMOQ:ista voi koi-
tua maatalousalalle, eri teollisuuskonsernit
ovat kehittineet keinoja tuottaa niitid suu-
rimittaisesti luodakseen itselleen uusia
lupaavia markkinoita.

2. Timin elivien organismien manipu-
loinnin tuloksena syntyneen tuotteen siir-
tyminen laboratoriosta markkinoille on
kuitenkin herittinyt monia — ja aivan
aiheellisia — kysymyksid, joista on kes-
kusteltu tai jopa kiistelty niiden, jotka
korostavat GMO:ien laajamittaisen kiyton
ansiosta saatavia etuja, erityisesti tuot-
tavuuden paranemista, ja niiden vililla,
jotka epdilevidt timin laajamittaisen kiy-
ton voivan johtaa vahinkoihin, kuten kavi
“noidan oppipojalle”, ja korostavat riskeji,
joita GMO:ien levittimiseen ja arkipii-
viistymiseen voi sisiltyd. Koska tissd kes-
kustelussa, jossa kaikki tutkijatkaan eivit
olleet samassa leirissd, ei paisty ratkaisuun,
kansallisen ja yhteisén tason poliittiset

* — Alkuperiinen kieli: ranska.

pdirtdjait  mddrittivit  lainsdidiantoke-
hyksen, jossa vahvistettiin GMOQ:ien kiyt-
tod ja kaupan pitdmistd koskevat sidnnot.

3. Kun hallintoviranomaiset, joille lainsii-
tdjd on antanut tehtiviksi myéntid vai-
heittain lupia GMO:ien markkinoille-
saattamiseen, tekevit myodnteisen pdi-
toksen niille esitetystd lupahakemuksesta,
osapuolilla, jotka eivit ole tdysin vakuut-
tuneita ndiden sdintdjen asianmukai-
suudesta, on vieli mahdollisuus nostaa
padtoksestd kanne tuomioistuimessa ja
esittdd, ettd lainsddtdjan vahvistamia edel-
lytyksid ja menettelyjd ei ole noudatettu.

4, Conseil d’Etat’n (Ranska) esittimit
ennakkoratkaisukysymykset liittyvit juuri
timintyyppiseen  oikeudenkiyntiasiaan.
Tidssd tuomioistuimessa on itse asiassa
pantu vireille kaikkiaan viisi kannetta,
jotka muun muassa Association Green-
peace France (jidljempinid Greenpeace),
Confédération paysanne ja Association
Ecoropa France (jiljempani Ecoropa) ovat
nostaneet Ministre de I’Agriculture et de la
Péchen (maatalous- ja kalastusministeri)
5.2.1998 tekemin sellaisen piddtoksen
kumoamiseksi, jolla muutetaan Ranskassa
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viljeltyjen kasvien lajien ja lajikkeiden
virallista luetteloa siten, ettd siihen lisitdidn
Ciba-Geigy Ltd:n, josta on sittemmin tullut
Novartis Seeds SA (jdljempanid Novartis),
tuottama geneettisesti muunnettu maissi-
laji.

5. Kanneperusteenaan kantajat esittivit
erityisesti, ettd saman ministerin 4.2.1997
tekemd piditds luvan antamisesta samojen
tuotteiden, toisin sanoen sellaisten geneet-
tisesti muunnettujen maissilinjojen mark-
kinoille saattamiseen, jotka ovat suojattuja
maissikoisalta ja joilla on lisddntynyt sie-
tokyky glufosinaattiammoniumeihin kuu-
luville rikkakasvien torjunta-aineille, on
lainvastainen, mihin on vedottu esittimalla
lainvastaisuusviite.

6. Tima  aikaisempi pddtés  perustui
23.1.1997 tehtyyn komission piditokseen
97/98/EY,! joka koskee sellaisen geneetti-
sesti muunnetun maissin (Zea mays L.),
jolla yhdistetyn muuntamisen avulla on Bt-
endotoksiinigeenin sille antamat insektisi-
diset ominaisuudet ja lisddntynyt sietokyky
glufosinaattiammonium-nimiselle  rikka-
kasvien torjunta-aineelle, markkinoille
saattamista. Komissio teki tdmin pii-
toksen geneettisesti muunnettujen orga-
nismien tarkoituksellisesta levittamisesta
ympiristéén 23 pdivina huhtikuuta 1990
annetun neuvoston direktiivin  90/220/
ETY 2 mukaisesti.

1 — EYVL L 31,s. 69.
2 — EYVLL 117,s. 15.
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7. Erdir kantajat olivat liittineet kumoa-
miskanteeseensa  tiytintoonpanon  kes-
keyttimistd koskevan vaatimuksen. Con-
seil d’Etat teki 25.9.1998 tiytintoonpanon
keskeyttimistd koskevasta vaatimuksesta
pditoksen, jossa se katsoo seuraavaa:
”Edelld mainitut yhdistykset vaittivit, ettd
kanteen kohteena oleva piitos olisi tehty
lainvastaisessa menettelyssid ja erityisesti,
etti komission lausunto biomolekyyli-
tekniikan avulla tuotettujen tuotteiden
levittimistd koskevasta tutkimuksesta on
annettu puutteellisten asiakirjojen perus-
teella, koska kyseiset asiakirjat eivit sisil-
tineet tietoja, joiden perusteella olisi ollut
mahdollista arvioida sellaisen geenin vai-
kutusta kansanterveyteen, joka lisid ampi-
silliiniresistenssia ja joka sisiltyy lupaha-
kemuksen kohteena oleviin geneettisesti
muunnettuihin maissilajikkeisiin; lisdksi
kantajat vetoavat ennalta varautumisen
periaatteeseen — — ettd timid kannepe-
ruste vaikuttaa piteviltd ja sellaiselta,
jonka perusteella kanteen kohteena oleva
piditds olisi kumottava, ja kun lisiksi ote-
taan huomioon seuraukset, joita valituk-
senalaisen pddtoksen tdytintoonpanosta
voi aiheutua, on tidssi tapauksessa perus-
teltua hyviksyd kantajana olevan yhdis-
tyksen vaatimukset timin pididtoksen tiy-
tintoénpanon keskeyttimisestd.”

8. Aloitettuaan kanteiden tutkimisen Con-
seil d’Etat havaitst vaikeuden, joka johtui
siitd, ettd ministerin 4.2.1997 tekemi paa-
tos, jonka oletettuun lainvastaisuuteen
kantajien viitteet suurelta osin perustuivat,
tehtiin  sellaisen hyvin monimutkaisen
menettelyn jilkeen, jossa oli ensin kansal-
linen vaihe ja sen jilkeen yhteisén tason
vaihe.
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Asiaan sovellettava ybteisin lainsdddintéd

9. Direktiivissi  90/220/ETY  siidetdin

seuraavaa:

?11 artikla

1. Ennen kuin GMO tai GMO-yhdistelmi
tuotteena tai tuotteessa saatetaan markki-
noille, valmistajan tai sen, joka tuo tuot-
teen yhteison alueelle, on toimitettava
ilmoitus sen jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa tuote ensimmdiisen
kerran saatetaan markkinoille. Ilmoi-
tukseen on sisillytettivi:

12 artikla

1. Vastaanotettuaan 11 artiklassa mainitun
ilmoituksen ja vahvistettuaan saaneensa
sen toimivaltaisen viranomaisen on tutkit-
tava, onko ilmoitus timin direktiivin
mukainen ja tdlloin kiinnitettdvi erityistd
huomiota ympiristévaarojen arviointiin ja
suositeltuihin, tuotteen turvalliseen kiyt-
t66n liittyviin varotoimiin.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on 90 pdi-
van kuluessa ilmoituksen saatuaan joko:

a) toimitettava tekninen asiakirja edelleen
komissiolle puoltavine lausuntoineen
tai;

b) ilmoitettava ilmoittajalle, etti ehdo-
tettu levittiminen ei tdytdi timin
direktiivin vaatimuksia ja ettd se timin
takia kielletdan.

3. Kun kyseessi on 2 kohdan a ala-
kohdassa tarkoitettu tapaus, komissiolle
toimitetussa . teknisessd asiakirjassa on
oltava yhteenveto ilmoituksesta seki ne
edellytykset, joilla toimivaltainen viran-
omainen aikoo hyviksyid tuotteen saatta-
misen markkinoille.

13 artikla

1. Komission on 12 artiklan 3 kohdassa
mainitun teknisen asiakirjan saatuaan
vilittoémasti toimitettava se edelleen kaik-
kien jisenvaltioiden toimivaltaisille viran-
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omaisille yhdessd muiden timin direktiivin
mukaisesti kerdidmiensi tietojen kanssa ja
ilmoitettava jakelupdivi asiakirjan lihetta-
misestd vastaavalle toimivaltaiselle viran-
omaiselle.

2. Jollei toinen jisenvaltio 60 piivdn
kuluessa 1 kohdassa mainitusta jakelupai-
vistd lukien toisin ilmoita, toimivaltaisen
viranomaisen on annettava kirjallinen
suostumus ilmoitukseen, jotta tuote voi-
daan saattaa markkinoille, ja ilmoitettava
asiasta muille jisenvaltioille ja komissiolle.

3. Jos toisen jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen esittii vastalauseen, joka on
perusteltava, ja jolleivdt asianomaiset toi-
mivaltaiset viranomaiset paidse yksimieli-
syyteen 2 kohdassa sidddetyssi miidra-
ajassa, komission on tehtivi piitos
21 artiklassa siidetyn menettelyn mukai-
sesti.

4. Kun komissio on tehnyt myoénteisen
paitoksen, alkuperiisen ilmoituksen vas-
taanottaneen toimivaltaisen viranomaisen
on hyviksyttdvi ilmoitus kirjallisesti, jotta
tuote voidaan saattaa markkinoille, ja
ilmoitettava asiasta muille jisenvaltioille ja
komissiolle.
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5. Kun tuote on kirjallisesti hyvaksytty, sitd
voidaan ilman toista ilmoitusta kayttdd
yhteison alueella edellyttien, ettd kayttoon
liittyvii ympdristdd ja maantieteellisid
alueita koskevia erityisid ehtoja noudate-
taan tarkoin.

6. Jasenvaltioiden on kaikin tarpeellisin
toimenpitein varmistettava, ettd kayttdjit
noudattavat kirjallisessa luvassa maarittyja
kiyttod koskevia ehtoja.”

10. On siis selvid, ettd ilmoituksen tutki-
misen, jota sen vastaanottanut jisenvaltio
ei kantajien mukaan tehnyt tissid tapauk-
sessa asianmukaisesti, ja kirjallisen luvan
antamisen, joka tissi tapauksessa tapahtui
4.2.1997 tehdylld ministerin paitoksella,
vilissd kdytiin menettelyn yhteisén tason
vaihe, jonka kuluessa muut jisenvaltiot,
komissio ja viimein myGs neuvosto esittivit
kantansa ja jonka jilkeen tissd tapauksessa
tehtiin piitds 97/98/EY, jonka 1 artiklan
1 kohdan  ensimmdisessi  alakohdassa
todetaan seuraavaa:

”Rajoittamatta muun yhteison lainsii-
didnnén soveltamista ja jollei jiljempidna 2
ja 3 kohdassa toisin sdddetd, Ranskan
viranomaiset ~ hyviksyvdat  direktiivin
90/220/ETY 13 artiklan mukaisesti Ciba-
Geigy Limitedin (viite C/F/94/11-03)
ilmoittaman seuraavan tuotteen markki-
noille saattamisen.”



Ennakkoratkaisukysymykset

11. Kuten Conseil d’Etat toteaa, vastaus
kantajien kanneperusteeseen, jossa kiiste-
tddn ministerin 5.2.1998 tekemin pii-
toksen lainmukaisuus, riippuu tietenkin
siitd, miten paljon harkintavaltaa timin
pididtoksen tekijdlli on ollut kiyterti-
vissdan. Saadakseen selvyyttd tihin asiaan
Conseil d’Etat esitti seuraavat kaksi
ennakkoratkaisukysymysta:

”1) Onko direktiivin 90/220/ETY sidin-
noksid tulkittava siten, etti jos yksi-
kdin jasenvaltio ei sen jilkeen, kun

geneettisesti muunnetun organismin
markkinoille  saattamista  koskeva
hakemus on toimitettu Euroopan

yhteisdjen komissiolle, ole esittinyt
vastalausetta direktiivin  90/220/ETY
13 artiklan 2 kohdassa  sdddetylld
tavalla tai jos Euroopan vyhteisdjen
komissio on tehnyt kyseisen artiklan
4 kohdan mukaisen ’myénteisen pii-
toksen’, sen toimivaltaisen viranomai-
sen, joka on totmittanut hakemuksen
puoltavine lausuntoineen Eurcopan
yhteistjen komissiolle, on annettava
’kirjallinen lupa’ tuotteen markkinoille
saattamiseen, vai sdilyyko kyseiselld

viranomaisella  vield  harkintavalta,
jonka perusteella se voi olla antamatta
lupaa?

2) Onko Euroopan yhteiséjen komission
23.1.1997 tekemiid paditostd, jonka
mukaan ’Ranskan viranomaiset sallivat

Ciba-Geigy Limitedin

ilmoittaman — — tuotteen saattami-
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sen markkinoille’; tulkittava siten, ettd
sen mukaan Ranskan hallituksen on
annettava ’kirjallinen lupa’?”

12. Vaikka ensimmadisestd kysymyksestd ei
olekaan erityisti huomautettavaa, samaa ei

vol sanoa toisesta kysymyksestd. Itse
asiassa kysymys saattaa ensi alkuun vai-
kuttaa tarpeettomalta ensimmaiseen kysy-
mykseen verrattuna, koska siini esitetidin
paatoksestdi 97/98/EY yleiselli ja peri-
aatteellisella tasolla sama kysymys kuin
ensimmaiisessidkin, mikd sai komission
ehdottamaan samaa vastausta kumpaankin
kysymykseen.

13. Katson kuitenkin, etti Conseil d’Etat
esittdd selvisti kaksi erillistd kysymysta:

— ensimmidinen kysymys koskee sitd,
jddko kansallisille viranomaisille enii
harkintavaltaa, jos komissio on tehnyt
direktiivin  90/220/ETY 13 artiklan
4 kohdan mukaisen ”myénteisen pii-
toksen”

— toisella kysymykselldi halutaan selvit-
tad, velvoittaako piddtes 97/98/EY
Ranskan viranomaiset antamaan kir-
jallisen luvan, kun otetaan huomioon
pddtoksen sanamuoto — “Ranskan
viranomaiset sallivat — — tuotteen
saattamisen markkinoille” —, ja huo-
limatta mahdollisista virheellisyyksisti,
joita on saatettu todeta siind, miten
kansalliset viranomaiset ovat mene-
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telleet ilmoitusta tutkiessaan. Conseil
d’Etat haluaa toisin sanoen tietdi, ettd
mikili vastaus ensimmadiseen kysy-
mykseen on mydnteinen, voidaanko
kansallisille viranomaisille tietyissi
erityisolosuhteissa  ja  nimenomaan
Conseil d’Etat’n  esittimissi  olo-
suhteissa myontid toimivalta olla
antamatta lupaa, kun kuitenkin alus-
tavasti on todettu, ettei niilli peri-
aatteessa ole tillaista toimivaltaa.

14. Conseil d’Etat siis esittda kaksi erillisti
kysymystd, jotka tosin liittyvit toisiinsa,
mutta muita kysymyksii silld ei ole.

Yhteisbjen tuomioistuimen  toimivallan

laajuus

15. Mielestdni yhteis6jen tuomioistuin ei
tissd tapauksessa voi ottaa kantaa komis-
sion pditdksen ja vieldi vihemmin direk-
titvin  90/220/ETY 13 artiklan 4 kohdan
pitevyyteen, kuten Ecoropa pyytdd. On
toki olemassa tapauksia, joissa yhteiséjen
tuomioistuimen kisiteltiviksi on saatettu
pelkki tulkintakysymys mutta joissa se on
katsonut tarpeelliseksi arvioida myos pite-
vyyttd voidakseen antaa kysymyksen esit-
taneelle kansalliselle tuomioistuimelle hyo-
dyllisen vastauksen.
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-katsoa harkinneen

16. Nami tapaukset ovat kuitenkin harvi-
naisia ja niissd kisitellyt olettamat ovat
hyvin poikkeuksellisia, silli vakiintuneen
oikeuskiytinnén mukaan3 kansallisen
tuomioistuimen asiana on maaritelld, mihin
seikkothin se haluaa selvennysti ennen
pdidtoksensd tekemistd, koska se tuntee
kaikki oikeusriitaan liittyvit nikoékohdat,
ja yhteisdjen tuomioistuimen on puolestaan
rajoituttava antamaan kansalliselle tuo-
mioistuimelle sen pyytimd apu EY:n
perustamissopimuksen 177 artiklassa
(josta on tullut EY 234 artikla) tarkoitetun
tuomioistuinten vilisen yhteistyén puit-
teissa.

17. Tdssd tapauksessa on kuitenkin selvii,
ettei Conseil d’Etat odota yhteistjen tuo-
mioistuimen milldin tavalla arvioivan nii-
den yhteisén tointen pitevyyttd, joita se
pyytdd yhteisdjen tuomioistuinta tulkitse-
maan. Ensinndkdidn sen esittimien kysy-
mysten sanamuoto ei mitenkddn viittaa
sithen, ja toiseksi Ranskan hallituksen
asiamiehen esittimistd seikoista kdy ilmi,
ettdi mahdollisuus saattaa pitevyyden ar-
viointiin liittyvdt kysymykset yhteisojen
tuomioistuimen kisiteltaviksi on otettu
huomioon, joten Conseil d’Etat’n voidaan
titd mahdollisuutta
mutta pdittineen olla kdyttdmartd sita.

18. Yhteistjen tuomioistuimen tarkastelua
ei mielestini myoskiin ole syytd laajentaa
siementen kaupan pitimistd koskeviin
yhteison siddoksiin.  Ministerin  tekemd
pditos, josta pantiin vireille kanne Conseil
d’Etat’ssa, koskee Novartisin tuottaman

3 — Ks. mm. asia 311/84, CBEM, tuomio 3.10.1985 (Kok. 1985,
s. 3261, 9 ja 10 kohta) ja yhdistetyt asiat C-297/88 ja
C-197/89, Dzodzi, tuomio 18.10.1990 (Kok. 1990,
s. 1-3763, 31—34 kohta; Kok. Ep. X, s. 555).



geneettisesti muunnetun maissilajin lisdi-
mistd Ranskassa viljeltyjen kasvien lajien ja
lajikkeiden viralliseen luetteloon, murta
Conseil d’Etat’n mielesti yhteisdn oikeuden
tulkintakysymykset liittyvit nimenomaan
ministerin aikaisempaan pddtokseen, jolla
annetaan lupa kyseisen maissilajin mark-
kinoillesaattamiseen, eikd minulla ole
aihetta poiketa tistd lihestymistavasta.

19. Perustamissopimuksen 177 artiklassa
olevien kansallisen tuomioistuimen ja
yhteiséjen tuomioistuimen vilisti toimi-
vallan jakoa koskevien miirdysten nojalla
tuomioistuimella ei myéskddn ole toimi-
valtaa tutkia, milld edellytyksilli kansalli-
nen menettely, jonka mukaisesti Novartisin
ilmoitus tutkittiin ja jonka jilkeen asiakirja
toimitettiin ~ puoltavine  lausuntoineen
komissiolle, toteutettiin.

20. Sen arvioiminen, onko menettely ollut
lainmukainen, kuuluu yksinomaan kansal-
lisen tuomioistuimen toimivaltaan, ja tar-
kastellessani toista kysymysti minun on
pidettivi tillaisten virheellisyyksien esiin-
tymistd pelkkini olettamana, koska Con-
seil d’Etat ei suinkaan katsonut toteenniy-
tetyksi, ettd tillaisia virheellisyyksid olisi
esiintynyt, vaikka se pitikin titd mahdolli-
suutta todennikoisend tehdessiin pii-
toksen tdytintéonpanon keskeyttimisesta.

21. Esitin vield yhden . huomautuksen

ennen kuin siirryn tarkastelemaan ensim-
mdistd kysymysta.
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22. Sen jilkeen, kun Conseil d’Etat’han
vedottiin tissi asiassa, jonka yhteydessi se
turvautui ennakkoratkaisumenettelyyn,
poliittiset pdittijit, joihin kohdistui voi-
makas paine, paittivdt tiukentaa lainsdi-
dantod parantaakseen turvatoimia
GMO:ien kaupan pitdimistd koskevien
lupien antamisessa, ja yhteison tasolla saa-
tettiin joitakin kuukausia sitten voimaan
kaupan pitdmistd koskeva kielto. Kuten
esitetyissi ~ huomautuksissa  todettiin,
komissio lienee ainakin toistaiseksi patti-
nyt olla kiynnistimittd EY:n perus-
tamissopimuksen 169 artiklassa (josta on
tullut EY 226 artikla) sdddettyd menettelyd
niitd kahta jisenvaltiota vastaan, jotka
huolimatta siitd, mitd direktiivin 90/220/
ETY 13 artiklan 5 kohdassa sdddetidin,
kielsivit Novartisin tuottaman maissilajin
kaupanpitimisen alueellaan, vaikka Rans-
kan viranomaiset olivat antaneet siitd
13 artiklan 4 kohdan mukaisen kirjallisen
luvan, jota Conseil d’Etat’n kysymys
nimenomaan koskee.

23. Saatetaan ehki ajatella, ettd olisi mah-
dotonta hyviksyd, ettd ndin monta tosi-
seikkaa jitettdisiin  kisittelemittd tissi
oikeusistuimessa.

24. Mielestini ndin on kuitenkin tehtivi,
silli yhteisdjen tuomioistuimen ei tissd
tapauksessa  pidi  osallistua  yhteis-
kunnalliseen tai ainakaan poliittiseen kes-
kusteluun, koska se ei ole sen tehtivi. Sen
tehtdvdna on ainoastaan ratkaista sellaisten
voimassa olevien yhteison oikeuden tointen
tulkintakysymyksid, jotka ovat kysy-
myksen esittdneen kansallisen tuomioistui-
men ratkaistavana olevan asian taustalla.

I- 1659




JULKISASIAMIES MISCHON RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-6/99

Tatd tinkkaa linjaa aion joka tapauksessa
noudattaa tutkiessani Conseil d’Etat’n
yhteisdjen  tuomioistuimelle  esittimaa
kahta kysymysta.

Ensimmadinen kysymys

25. Sdilyyko jdasenvaltiolla, joka on vas-
taanottanut GMO:ien markkinoille saatta-
miseen liittyvdn ilmoituksen ja toimittanut
asiakirjan puoltavine lausuntoineen
komissiolle, vield harkintavalta, jonka
perusteella se voi olla antamatta lupaa, jos
yksikddn muu jisenvaltio ei ole esittinyt
vastalausetta tai jos mahdolliset vastalau-
seet on peruttu taikka — kuten Conseil
d’Etat’n tapauksessa — jos komissio, jota
on pyydetty toimimaan, koska jisenvaltiot
eivit ole piidsseet yksimielisyyteen asiasta,
on tehnyt asiakirjasta myonteisen pii-
toksen?

13 artiklan sanamuoto

26. Kun tarkastellaan direktiivin 90/220/
ETY 13 artiklan 2 ja 4 kohtaa, joissa
kummassakin todetaan, ettid tillaisessa
tapauksessa toimivaltaisen viranomaisen
“"on annettava kirjallinen suostumus
ilmoitukseen, jotta tuote voidaan saattaa
markkinoille, ja ilmoitettava asiasta muille
jasenvaltioille ja komissiolle”, vastaus
tihin kysymykseen voi olla vain kielteinen.
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27. Indikatiivin preesensin kiytté ja virk-
keiden rakenne direktiivin 90/220/ETY
ranskankielisessd versiossa osoittavat kiis-
tatta, ettd asianomaisella jasenvaltiolla on
velvollisuus hyviksyi ilmoitus.

28. Komission myoOnteinen piddtds el
4 kohdan perusteella — ja sama johtopidi-
tos voitaisiin esittdid 2 kohdasta — anna
jasenvaltiolle oikeutta tai mahdollisuutta
antaa lupaa, vaan se nimenomaan velvoit-
taa jisenvaltion antamaan sen.

29. Sellainen  tulkinta, jonka mukaan
”komission mydnteinen pddtés” vastaisi
painoarvoltaan vain puoltavaa lausuntoa ja
ettd jisenvaltio voisi siten valita, antaako
vai epdikd se luvan, merkitsisi 4 kohdan
sisdllon muuttamista.

30. Tamd 4 kohdan sanamuodon kieli-
opillisesti ja tyylillisesti  yksiselitteinen
luonne ei tiysin selvii ranskankielisestd
versiosta, mutta se kdy ilmi muista kieli-
versioista ja erityisesti englanninkielisestd
versiosta, jossa todetaan seuraavaa: “the
competent authority — — shall give con-
sent in writing”.

31. Kuten Italian hallitus osuvasti huo-
mautti, jos komissio tekisi kielteisen pdd-
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toksen, tuskin kukaan tohtisi vakavissaan
vdittdd, ettd kyse on pelkistd lausunnosta,
joka kaikesta huolimatta jittdd jisenval-
tiolle vapauden antaa luvan kyseisen
GMO:n kaupan pitdmiseen.

32. Kun on kyse yhdesti ja samasta
menettelystid, pidtoksen lainvoimaisuus tai
velvoittavuus ei kuitenkaan riipu siiti,
onko piitos kielteinen vai myénteinen.

33. En siis voi vahvistaa Ecoropan viitetti,
jossa esitetddn, ettd jos lainsditdjin tar-
koituksena olisi todella ollut asettaa jasen-
valtiolle velvoite luvan antamiseen, sen olisi
pitinyt kayttdd esimerkiksi seuraavaa
sanamuotoa: “Kun komissio on tehnyt
myonteisen  pddtoksen,  toimivaltaisen
viranomaisen on annettava lupa tuotteen
saattamiseen markkinoille”.

34. Voin parhaassa tapauksessa vain
todeta, etti direktiivin 90/220/ETY teksti
olisi pitinyt — sen sijaan, ettd viitataan
toimivaltaisen viranomaisen antamaan
lupaan — muotoilla niin, ettd timi viran-
omainen “antaa pyydetyn luvan”, mutta
timikiidn ei vaikuta milliin tavalla seu-
rauksiin, joihin indikatiivin preesensin
kaytté 4 kohdan sanamuodossa johtaa.

35. Padrtelyn tdssd vaiheessa voitaisiin
tuntea houkutusta ajatella, ettei tekstid ole
syytd tutkia enempii, koska se on sinidnsi
tdysin yksiselitteinen, ja vaikka tarkastel-
tavana olevan siinnéksen ulkopuoliset
seikat antaisivatkin aihetta toisenlaiseen
tulkintaan, kiytetty sanamuoto muo-
dostaisi kuitenkin aina ylitse-
pdasemdttdman esteen. .

36. Vaikka itse tekstin asettaminen etu-
sijalle tulkinnassa on tdysin perusteltua ja
vaikka eri tulkintamenetelmien vililli on
olemassa tietty hierarkia, en lopeta tarkas-
telua tihdn, vaan tutkin seuraavaksi —
kuten asianosaisten esittimissi huomau-
tuksissa pyydetdiin — vahvistaako vai-
osoittaako timin sddnnoksen tarkastelu
kayttoyhteydessddn viiriksi ratkaisun,
johon 13 artiklan 4 kohdan tulkinta pel-
kidn sanamuodon perusteella johtaa.

Markkinoille saattamista koskevan lupa-
menettelyn siirtiminen yhteison toimi-
valtaan

37. Aivan ensimmiiseksi on syyti kerrata,
ettd  direktiivin  90/220/ETY  perus-
telukappaleissa todetaan, kuten Novartis
huomauttaa, etti on tarpeen perustaa
yhteisén lupamenettely sellaisten tuotteiden
markkinoillesaattamista  varten, jotka
sisdltivit GMO:eja tai koostuvat niisti.
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38. On toki olemassa sellaisiakin yhteisén
lupamenettelyjd, joiden ei voida sanoa
johtavan sellaiseen padtskseen, joka
peruuttamattomasti velvoittaisi jdsenval-
tion noudattamaan tiettyd menettelytapaa.
Esimerkiksi aikoessaan myéntidd tukea tie-
tyille yrityksille jdsenvaltion on EY:n
perustamissopimuksen 93 artiklan 3 koh-
dan (josta on tullut EY 88 artiklan
3 kohta) nojalla noudatettava saman
artiklan 2 kohdassa siddettyd menettelya.

39. Vaikka jdsenvaltio olisi kyseisessd
tukiasiassa saanut komissiolta tai neu-
vostolta myoénteisen pddtoksen, silli on
kuitenkin viime kiddessi vapaus olla
myontamittd kyseistd tukea, jos silli ei
esimerkiksi ole riittivasti varoja.

40. Samoin yritykselld, joka on hakenut
lupaa GMO:ien markkinoille saattamiseen
ja saanut yhteisén menettelyn jilkeen
jasenvaltion kirjallisen luvan, ei silti ole
velvollisuutta saattaa tdtid tuotetta tosi-
asiallisesti markkinoille (vaikka olisi kum-
mallista, jollei se niin tekisi).

41. Sen sijaan jidsenvaltio ei sen jilkeen,
kun se on toimittanut ilmoituksen komis-
siolle ja saanut myonteisen piditoksen, voi
endi peruuttaa ilmoitusta, ellei — kuten
jdljempdand nihdiin — myohemmin kidy
ilmi komission tehneen paitoksen olematta
selvilli tietyistd olennaisista tiedoista, jotka
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koskevat kyseisen tuotteen levittimiseen
sisiltyvid vaaroja.

42. Tillaisessa tapauksessa jdsenvaltio ei
itse asiassa hae lupaa vain itselleen, vaan
menettelyn tulos koskee suoraan kaikkia
muitakin jisenvaltioita; niilld ei ole enid
oikeutta kieltdd kyseisen tuotteen kau-
panpitimista.

43. Useat jasenvaltiot ovat saattaneet tukea
menettelyn aloittaneen jidsenvaltion hake-
musta, ja voi olla niiden etu, ettd menette-
lyssi pidstdin myodnteiseen lopputu-
lokseen.

44. Mybs jokin toinen jdsenvaltio on voi-
nut saada ilmoituksen samalta yritykseltd,
ja se on voinut kieltdytyd toimittamasta
ilmoitusta komissiolle puoltavine lau-
suntoineen, koska sille on ilmoitettu
ensimmadisen jidsenvaltion tehneen timin
ennen siti.

45. Vaikka ensimmiinen jisenvaltio voisi
vapaasti ja tdysin itsendisesti kieltdytya
kirjallisen luvan antamisesta, toinen jisen-
valtio voisi silloin aloittaa uuden menette-
lyn, ja jollei asiasta saataisi uusia tietoja,
timid menettely johtaisi uuteen myontei-
seen piitokseen, joka koskisi myos ensim-
miisti jasenvaltiota. Tilléin ensimmiinen
jasenvaltio ei endd voisi esittdd vastalau-
setta tuotteen kaupan pitimisestd alueel-
laan.
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46. On siis padteltdvi, ettd direktiivin vai-
kutuksena on kiistatta se, ettd jiasenvaltio ei
voi direkeiivissd 90/220/ETY sdddetyn
menettelyn jilkeen endd yksipuolisesti
péittad, onko GMO:n tuottajan sille esit-
timid lupahakemus syytd hyviksyd vai
hylata.

47. Yhteison menettelyn kadynnistiminen
on viistimittd pidemmille viety toi-
menpide kuin pelkki kansallisten menette-
lyjen yhdenmukaistaminen. Tamin
yhteisén menettelyn ominaispiirteiti on
aiheellista  pysihtyd  tarkastelemaan.
Direktiivissi 90/220/ETY tehddin perus-
tava ero tutkimus- ja kehitystarkoituksessa
tai muussa kuin markkinoille saattamisen
tarkoituksessa tapahtuvan GMO:ien tar-
koituksellisen ymparistéon levittimisen,
jota kisitellidn direktiivin B osassa, ja
GMO:eja sisiltivien tuotteiden markki-
noillesaattamisen vililld, jota tarkoitetaan
sen C osassa.

48. Ensin mainitusta tapauksesta aiheutuu
vihiten vaaroja, koska se tehdiin nimen-
omaan koetarkoituksessa ja rajoitetuissa
olosuhteissa, ja direktiivissi 90/220/ETY
annetaan  lupahakemuksen  vastaanot-
taneelle jisenvaltiolle toimivalta tehdi siiti
oikeaksi katsomansa pditos seki vahviste-
taan tiettyjd menettelysddnnoksidi ja ai-
neellisia sdinnoksii, joita jisenvaltion on
noudatettava, sekd perustetaan jirjestelma
tietojen vaihtamiseksi komission ja muiden
jasenvaltioiden kanssa.

49. Jalkimmaiisessd tapauksessa lupame-
nettelyn siirtiminen yhteisén toimivaltaan
on laajuudeltaan aivan erilainen. Toki se
jasenvaltio, jolle ilmoitus aikeesta saattaa
tuote markkinoille osoitetaan, voi direktii-
vin 90/220/ETY 12 artiklan 2 kohdan
nojalla ja tietenkin tuomioistuimen val-
vonnassa piittii itse, toimittaako se asia-
kirjan puoltavine lausuntoineen komissiolle
vai ilmoittaako se ilmoittajalle, etti
GMO:n levittiminen ei tdytd kyseisen
direktiivin vaatimuksia ja etti se timin
takia kielletdin.

50. Jos jidsenvaltio valitsee ensimmiisen
vaihtoehdon, se ei endid sen jilkeen voi

_yksin kiyttdd paditdntivaltaa, koska muut

jdsenvaltiot ja komissio seki viime kidessi
myds neuvosto voivat puuttua asiaan
direktiivin 90/220/ETY 13 artiklassa mai-
nittujen edellytysten tiyttyessi.

51. Vastaanotettuaan asiakirjan, jonka
asianomainen jdsenvaltio on sille toimitta-
nut puoltavine lausuntoineen, komissio
toimittaa sen edelleen muille jasenvaltioille
yhdessi muiden kerdimiensi tietojen
kanssa.

52. Muiden jisenvaltioiden on sen jilkeen
muodostettava kantansa siitd, voidaanko
lupa markkinoille saattamiseen antaa, ja
mikili ne katsovat, ettei ndin voida tehds,
niiden on esitettivd perusteltu vastalau-
seensa ilmoituksen vastaanottaneen jisen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle.
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53. Jos vastalauseita ei esitetd tai jos alun
perin esitetyt vastalauseet on jasenval-
tioiden vilisten neuvottelujen jilkeen
peruttu, voidaan endd todeta kaikkien
jdsenvaltioiden piisseen yksimielisyyteen
luvan antamisesta. Voiko kukaan vaka-
vissaan viittdd, ettei tillaisella yksimieli-
selli sopimuksella ole sen enempai
oikeusvaikutusta kuin pelkilld lausunnolla
ja ettd menettelyn aloittaneella jdsenval-
tiolla on siten vapaus olla antamatta lupaa
sopiviksi katsomistaan syistd, joita se ei
ilmoittanut neuvotteluissa, jotka kiytiin
sen jdlkeen, kun komissio oli toimittanut
asiakirjan eteenpiin?

54. Esitin jo edelld osan perusteluista, jotka
estdvit timidn. Tillainen viite sitd paitsi
rikkoisi lojaliteettivelvollisuutta, jota nou-
datetaan paitsi jasenvaltioiden ja yhteison
vilisissi suhteissa myds jdsenvaltioiden
keskindisissd suhteissa.

55. Jdsenvaltion, joka on toimittanut
puoltavan lausunnon ilmoituksesta, olete-
taan siis piattineen antaa luvan, ellei sen
jalkeen, kun muut jisenvaltiot — joilla on
kiytettdvissidn myo6s komission toimitta-
mat tiedot — ovat tutkineet asiakirjan, tule
esille pidtevid syitd olla antamatta lupaa.
Muut jdsenvaltiot tuskin ottaisivat kiyt-
toé6n GMO:ien markkinoillesaattamista
koskevan asiakirjan tutkimiseen tarvittavia
huomattavia resursseja, jos lopputuloksena
olisi tavallinen lausunto, jolla jisenvaltiot
voisivat tehdid, mitd ne haluavat.

I-1664

56. Jos jdsenvaltiot osallistuvat tdhin
menettelyyn, ne tekevit sen siksi — kuten
piddasian viliintulija Monsanto Europe SA
(jdljempind Monsanto) korosti — ettd se
johtaa yhteiseen piitékseen, jota niiden
kaikkien on myshemmin noudatettava. On
myos korostettava, ettd jos ilmoituksen
puoltavine lausuntoineen komissiolle toi-
mittaneelle  jdsenvaltiolle  annettaisiin
oikeus mydhemmin kieltdytyd antamasta
kirjallista lupaa, vaikka muut jisenvaltiot
eivit olisi esittineet vastalauseita tai vaikka
ne olisivat peruneet alun perin esittiméinsa
vastalauseet, saataisiin aikaan vihintddn-
kin omituinen tilanne. Tdmi jdsenvaltio
voisi — ja se olisi ainoa, joka voisi — pel-
killi kieltiytymisellizn estdd kyseisen
GMO:n kaupanpitimisen. Millddn muulla
jasenvaltiolla ei olisi sen jdlkeen, kun
ilmoituksen  puoltavine lausuntoineen
komissiolle toimittanut jdsenvaltio olisi
niiden suostumuksella antanut kirjallisen
luvan, enid muuta keinoa estdd kyseisen
GMO:n  markkinoillesaattamista  kuin
vedota direktiivin 90/220/ETY 16 artik-
lassa sdddettyyn mahdollisuuteen toteuttaa
suojatoimenpiteitd;  kisittelen  kyseistd
artiklaa jaljempina.

57. Ei ole este, vaikka jdsenvaltiot eivit
paisisikddn keskendin yksimielisyyteen.
Se, ettd yksi tai useampi jasenvaltio kiel-
tiytyy perumasta esittimiinsid vastalau-
setta, ei merkitse, etti puoltavan lausunnon
ilmoituksesta antanutta jisenvaltiota suo-
ranaisesti kiellettdisiin antamasta kirjallista
lupaa.

58. Yhdelldkiin jasenvaltiolla ei tiltikddn
osin ole oikeutta otaksua, ettd se voi vas-
talauseen esittimilli estid GMO:n kau-
panpitimisen koko yhteisén markkinoilla.
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Sills on ainoastaan oikeus pyytid komis-
siota vilittdjaksi direktiivin  90/220/ETY
13 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Komissio
tekee piaidtoksensd direktiivin 21 artiklassa
sdddettyd menettelyd, komitologiakielelld
ilmaistuna ”III a -menettelyi” noudattaen.

Komission tebtdvi

59. Kyseisessid menettelyssd komissio esit-
tid ehdotukset toteutettavista toimenpi-
teistd komitealle, joka muodostuu jisen-
valtioiden edustajista ja jonka puheen-
johtajana  toimii komission edustaja.
Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksista
midrdajassa, jonka puheenjohtaja voi
asettaa asian kiireellisyyden mukaan. Lau-
sunto annetaan EY:n perus-
tamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa
(josta on tullut EY 205 artiklan 2 kohta)
niiden piitosten edellytykseksi mairitylla
enemmistolld, jotka neuvosto tekee komis-
sion ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien
jasenvaltioiden edustajien &dinet painote-
taan mainitussa artiklassa mairitylla
tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu #ines-

tykseen.

60. Komissio pdittdd suunnitelluista toi-
menpiteistd, jos ne ovat komitean lau-
sunnon mukaiset.

61. Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole
komitean lausunnon mukaisia tai lausun-

toa ei ole annettu, komissio tekee viipy-
mirttd neuvostolle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian
maidrienemmistolla.

62. Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa
kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun asia
on tullut vireille neuvostossa, komissio
tekee paitoksen ehdotetuista toimenpi-
teista.

63. Jos neuvoston tai komission tissi
menettelyssd tekemid pidtés on myontei-
nen, pitee myos edelld esittimini toteamus
siitd, mitd seuraa, jos jiasenvaltiot pddsevit
yhteisymmarrykseen asiasta.

64. Toimielinten viliintulon tehokas vai-
kutus ei jdd pelkdstddn siihen, etti niiden
pditokselld sallitaan luvan antaminen.
Direktiivin 90/220/ETY 21 artiklassa sai-
detyn menettelyn tarkoituksena on mah-
dollistaa — huolimatta jisenvaltioiden
nikemyseroista, joita ei muutoin ole pys-
tytty ratkaisemaan — paitoksen tekeminen
siitd, voidaanko GMO:ien kaupanpitimi-
nen sallia.

65. Timd pidités voidaan tietenkin vield
saattaa tuomioistuimen, tissid tapauksessa
yhteis6jen tuomioistuimen kisiteltiviksi.
Jollei tuomioistuin totea paidtdstd pite-
miartomaksi, se sitoo jasenvaltiota, jolle se
on osoitettu, ja kaikkia muitakin jidsenval-
tioita sen vaikutuksen vuoksi, joka jisen-
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valtion antamalla luvalla on direktiivin
90/220/ETY 13 artiklan § kohdan perus-
teella.

Direktiivin oikeudellinen perusta

66. Toiseksi on otettava huomioon se tosi-
seikka, ettid direktiivin 90/220/ETY oikeu-
dellisena perustana on EY:n perus-
tamissopimuksen 100 a artikla (josta on
muutettuna tullut EY 95 artikla), jossa
neuvostolle annetaan valtuudet toteuttaa
toimenpiteitd  jisenvaltioiden sellaisten
lakien, asetusten ja hallinnollisten maa-
rdysten lihentimiseksi, jotka suoraan vai-
kuttavat sisimarkkinoiden toteuttamiseen
tal toimintaan.

67. Kuten Novartis ja Monsanto aiheelli-
sesti korostivat, tima seikka ei ole merki-
tykseton tarkasteltavana olevan kysy-
myksen kannalta. Itse asiassa nimi toi-
menpiteet eivit periaatteessa edellytd kan-
sallisten  toimenpiteiden  soveltamista
samojen intressien suojelemiseksi, koska ne
perustuvat, kuten saman artiklan 3 koh-
dassa todetaan, terveyden, ympiristénsuo-
jelun ja kuluttajansuojan korkeaan tasoon.
Jos jisenvaltio siitd huolimatta aikoo tur-
vautua tillaisiin toimenpiteisiin, ne on
saatettava komission tutkittaviksi, mitd
jasenvaltion ei tarvitse tehdi silloin, kun se
aikoo toteuttaa yhteison EY:n perus-
tamissopimuksen 130 s artiklan (josta on
muutettuna tullut EY 175 artikla) mukai-
sesti toteuttamia toimenpiteitd tiukempia
ympiristonsuojelutoimenpiteita. EY:n
perustamissopimuksen 130 t artiklassa
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(josta on tullut EY 176 artikla) nimittdin
mairdtdin seuraavaa: “Suojatoimenpiteet,
jotka on toteutettu 175 artiklan nojalla,
eivit estd jasenvaltioita pitdimistid voimassa
tai toteuttamasta tiukempia suojatoi-
menpiteitd. Niiden toimenpiteiden on
oltava sopusoinnussa timin sopimuksen
kanssa. Niistd ilmoitetaan komissiolle.”

68. Jos jiasenvaltion sallittaisiin kieltdytya
luvan antamisesta GMO:n markkinoille-
saattamiseen siitd huolimatta, ettd asiasta
on yhteisdn tasolla tehty myénteinen pia-
tos, silloinhan tosiasiassa tunnustettaisiin
timin jisenvaltion oikeus toteuttaa tiu-
kempia suojatoimenpiteitd, jotka ovat ris-
tiriidassa  sentyyppisten  yhdenmukais-
tamistoimenpiteiden kanssa, joita perus-
tamissopimuksen 100 a artiklan nojalla
toteutetaan.

69. Kolmanneksi on syytd panna merkille,
kuten Novartis huomautti, etti direktiivilld
90/220/ETY kiyttoon otettu lupamenettely
ei ole niin ainutlaatuinen kuin voitaisiin
luulla, silld vastaavia menettelyji kiytetdan
liikkeiden markkinoillesaattamisessa, ja
myds vaarallisten aineiden merkinta-
sdantdjen vahvistamista varten on kiytossid
samankaltainen menettely, jossa komissio
voi aina tehdid kaikkia osapuolia sitovan
pidtoksen tavaroiden vapaan liikkuvuuden
varmistamiseksi, mikili jasenvaltiot eivit
piise asiasta yksimielisyyteen.



Varovaisuusperiaatteen noudattaminen

70. Jiljelldi on endd yksi, mutta erittdin
tirked kysymys. Jos direktiivin 90/220/
ETY 13 artiklan 4 kohtaa tulkitaan niin,
ettdi se velvoittaa jidsenvaltion antamaan
luvan, kun komissio on tehnyt myénteisen
pdiatoksen tai kun jdsenvaltiot ovat pais-
seet yksimielisyyteen, eiké tilloin ole vaa-
rana laiminly6dd ennalta varautumisen
periaatteen asettamia vaatimuksia? Kukaan
el itse asiassa ole uskaltanut viittdi, ettd
titd periaatetta on sovellettava vain silloin,
kun yhteison lainsidtdja antaa ympi-
ristonsuojelua  koskevia sddntsja  perus-
tamissopimuksen 130 s artiklan nojalla, ja
ettd sen voi jattdd huomiotta silloin, kun
toimenpiteiden oikeudellisena perustana on
100 a artikla.

71. Ensiksi  on  muistutettava,  ettd
14.6.1992 annetun ympdristod ja kehitystd
koskevan Rion julistuksen 15 kohdan
mukaan tieteellisen nidytén puuttumista
siitd, atheutuuko tietysti ihmisen toi-
minnasta vaaraa, ei pidetd pitevini syyni
jattdd toteuttamatta sellaisia toimenpiteiti,
joilla timin vaaran toteutuminen voidaan
ehkiistd, mikili vaara on tietylli tavalla
todennikdinen.

72, Julistuksessa ei kuitenkaan edellytets,
ettd roiminta olisi aina kiellettavi tai sille
olisi asetettava tiukkoja rajoituksia, jos ei
voida tieteellisesti todistaa, ettd pieninti-
kdin vaaraa ei ole olemassa, silli kuten
kaikki tietdvit, lakimiehet eivit suotta ole
aikojen alusta pitidneet negatiivista niyttod
ylivoimaisena nayttovelvollisuutena.
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73. Paaasian kantajat vetosivat menettelyn
aikana yhteisdjen tuomioistuimessa voi-
makkaasti sithen, etti ennalta varau-
tumisen periaatteelle annettaisiin  kovin
vihidn painoarvoa, jollei menettelyn aloit-
taneelle jisenvaltiolle suotaisi oikeutta
kieltdytya yksipuolisesti luvan antamisesta.

74. Minulla on kaksi syyti olla yhtymiitti
kantajien huoleen tissi asiassa.

75. Ensimmiinen syy on se, etti koko
menettely jdrjestettiin direktiivilli 90/220/
ETY nimenomaan niin, etti sen jokaisessa
vaiheessa voitaisiin ilmoittaa vaaroista,
joita kyseisen GMO:n markkinoillesaatta-
misesta voi aiheutua, joten se, etti menet-
tely voisi johtaa ennalta varautumisen
periaatteen loukkaamiseen, nidyttid pois-
suljetulta.

76. llmoituksen vastaanottaneen jisenval-
tion on saatava ilmoittajalta tiedot, jotka
luetellaan direktiivin 90/220/ETY
11 artiklassa, ja sen on 12 artiklan nojalla
tutkittava, “onko ilmoitus timin direktii-
vin mukainen ja tilldin kiinnitettdvi eri-
tyistd huomiota ympdristévaarojen arvioin-
tiin ja suositeltuihin, tuotteen turvalliseen
kayttéon liittyviin varotoimiin®.

77. Jos toimivaltaisesta viranomaisesta
vaikuttaa siltd, ettd se tarvitsee tdti varten
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lisdtietoja, silli on oikeus pyytdd niitd, ja
lisitietojen odottamiseen kulunutta aikaa ei
lueta mukaan laskettaessa maiiriaikaa,
johon mennessd toimivaltaisen viranomai-
sen on tehtidvi paitoksensid, kuten direk-
tiivin 90/220/ETY 12 artiklan 5 kohdassa
tdsmennetdan.

78. Jos asiakirjat toimitetaan edelleen
komissiolle ”puoltavine lausuntoineen”,
toimitettavien asiakirjojen on tdytettdvi
tietyt edellytykset, joista sdddetddn saman
artiklan 3 kohdassa.

79. Kuten jo edelld mainitsin, toi-
mittaessaan asiakirjat edelleen muille
jasenvaltioille komission on liitettdva
mukaan itse kerddminsi tiedot.

80. Kun muut jidsenvaltiot ovat vastaanot-
taneet asiakirjat, kukin niistd voi seuraa-
vaksi esittdd niitd koskevia vastalauseita.
Niilld on kuitenkin velvollisuus perustella
vastalauseensa, jolloin voidaan kiydi tosi-
asioihin perustuvaa keskustelua kyseiseen
GMO:iin mahdollisesti liittyvistd vaaroista.

81. Jasenvaltiota ei voida pakottaa peru-
maan vastalausettaan, jos siithen ei timin
mielesti ole annettu tyydyttiviid vastausta.
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82. Jos jisenvaltiot eivit paidse yksimieli-
syyteen asiasta ja lopullinen piatos jatetddn
sen vuoksi toimielinten tehtiviksi, kullakin
jasenvaltiolla on vield tilaisuus tdsmentdi
kantaansa ja esittii uusia tietoja komis-
siota avustavalle komitealle ja viime
kidessd neuvostolle, mikili asiakirjat saa-
tetaan sen kisiteltdviksi.

83. Ennen paitoksensi tekemistd komissio
pyytid eri tiedekomiteoiden lausuntoa
asiasta. Kisiteltdvini olevassa tapauksessa
se kuuli eldinten ravitsemusta kisittelevdd
tiedekomiteaa, elintarvikealan tiedekomi-
teaa ja torjunta-aineita kisittelevdd tiede-
komiteaa.

84. Lopuksi huomautan, ettd direktiivin
90/220/ETY 11 artiklan 6 kohdassa sidi-
detiin seuraavaa:

”Jos kdytettdvissd on uutta tietoa tuotteen
aiheuttamista vaaroista ihmisen terveydelle
tai ympiristolle, ilmoittajan on joko ennen
kirjallista lupaa tai sen jilkeen vilittomasti:

— muutettava 1 kohdassa mainittuja tie-
toja ja olosuhteita,
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— ilmoitettava asiasta toimivaltaiselle

viranomaiselle

ja

— toteutettava ihmisten terveyden ja
ympiriston suojelemiseksi tarpeelliset
toimenpiteet.”

85. Niissi  olosuhteissa  viite, jonka

mukaan ennalta varautumisen periaatteen
noudattaminen voi vaarantua, ei vaikuta
uskottavalta, ellei sitten oleteta, ettd kaikki
paatoksentekomenettelyyn osallistuvat
osapuolet laiminly6vit tahallaan direkeii-
vin  90/220/ETY 4 artiklan 1 kohdan
sdannoksid, joiden mukaan “jisenval-
tioiden on huolehdittava, etti kaikki tar-
peelliset toimenpiteet toteutetaan sellaisten
thmisten terveydelle ja ympiristolle hai-
tallisten vaikutusten vilttimiseksi, joita
GMO:ien tarkoituksellinen levittiminen tai
markkinoille saattaminen voi aiheuttaa”.

86. Toinen syy, jonka perusteella voin
vahvistaa, ettei ennalta varautumisen peri-
aatetta olla vaarassa rikkoa, on direktiivin
90/220/ETY 16 artiklaan sisdltyvd suoja-
lauseke, jossa sdddetdin seuraavaa:

”1. Jos jasenvaltiolla on perusteltua aihetta
todeta, ettd tuote, josta on tehty asianmu-

kainen ilmoitus ja joka on kirjallisesti
hyvaksytty tdmin direktiivin mukaisesti,
on vaaraksi ihmisten terveydelle tai ympi-
ristolle, jidsenvaltio voi viliaikaisesti
rajoittaa tuotteen kiyttdd tai myyntii
taikka kieltdid sen alueellaan. Sen on
ilmoitettava vilittémasti komissiolle ja
muille jdsenvaltioille tillaisesta toimenpi-
teestd samalla esittien perustelut pai-
tokselleen.

2. Asiasta on pditettivd kolmen kuukau-
den kuluessa 21 artiklassa  siddetyn
menettelyn mukaisesti.”

87. Tima jokaiselle jisenvaltiolle suotu
mahdollisuus kieltdi viliaikaisesti ja, kuten
kohta nihdiin, milloin tabansa GMO:ien
kaupanpitiminen, mikili silld luvan anta-
misesta huolimatta on pitevii syitd uskoa
timin aiheuttavan vaaroja, joita ei ole
otettu tai ei ole voitu ottaa huomioon
myonteiseen  pdidtokseen  johtaneessa
menettelyssd, ja mikili se ilmoittaa asiasta
komissiolle, jotta asiasta voidaan tehdid
uusi  pddtdés  direktiivin - 90/220/ETY
21 artiklassa sidddetyn menettelyn mukai-
sestl, ndyttdisi minusta olevan omiaan
vakuuttamaan nekin, jotka ankarimmin
vaativat ennalta varautumisen periaatteen
tunnontarkkaa noudattamista.

88. Timidn sdinnéksen sanamuodosta
paitellen direktiivin 90/220/ETY 16 artik-
lassa tarjotun mahdollisuuden kiytto
ndyttdisi edellyttdvin, ettd lupa on jo
annettu.
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89. Jos komission myénteisen pditdksen
jdlkeen paljastuu vaara, jota ei ole otettu
huomioon menettelyssi, eikd jdsenvaltio
ole vield antanut lupaa, katson kuitenkin,
ettd sen on voitava lykitd luvan antamista,
kuten jotkut jisenvaltiot ja komissio, mutta
myos Novartis esittivit huomautuksissaan.
Sen, ettd markkinoille saattaminen estetidn
tilld tavalla ennen kuin kirjallista lupaa on
edes annettu, pitdisi kdytinnossi olla erit-
tiin harvinaista, silli vaikka direktiivin
90/220/ETY 13 artiklan 4 kohdassa ei
asetetakaan maéiridaikaa, johon mennessi
lupa on annettava, katson, etti EY:n
perustamissopimuksen 5 artiklassa (josta
on tullut EY 10 artikla) asianomainen
jdsenvaltio velvoitetaan tekemdin ratkai-
sunsa nopeasti.

90. Direktiivin  90/220/ETY 16 artiklaa
tulkittaisiin itse asiassa liian tiukasti ja sen
4 artiklassa asetettu. perussdantd jatettdi-
siin huomiotta, mikili katsottaisiin, ettd
lupa on pakosta ja automaattisesti annet-
tava komission tehtyd myoOnteisen pai-
toksen silloinkin, kun luvan voimaantuloa
jouduttaisiin seuraavassa hetkessd lykkaa-
miin siitd johtuvien vaikutusten vuoksi.
Lykkdys on kuitenkin vain viliaikainen,
koska asia on ratkaistava kolmen kuukau-
den kuluessa direktiivin  90/220/ETY
21 artiklassa sidiadetyn menettelyn mukai-
sesti.

91. Ennalta  varautumisen  periaatetta
pitdisi siis voida soveltaa menettelyn kai-
kissa vaiheissa.
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92. Edelld esitetyt nikskohdat huomioon
ottaen katson, ettd jollei vetoamisesta vil-
pittémissd mielessd direkeiivin  90/220/
ETY 16 artiklan suojalausekkeeseen muuta
johdu, silld jisenvaltiolla, joka esittda
komissiolle lupahakemuksen GMO:ien
markkinoillesaattamiseksi, ei ole sellaista
harkintavaltaa, jonka nojalla se voisi kiel-
tiytyi kirjallisen luvan antamisesta. Sen on
siis annettava lupa, jos yksikiin jisenvaltio
ei esitd hakemuksesta vastalausetta tai jos
komissio on tehnyt asiassa myoOnteisen
paitoksen direktiivin 90/220/ETY
13 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Toinen kysymys

93. Piteekd ensimmiisestd kysymyksestd
tekemini johtopddtds rajoituksetta myos
paitokseen 97/98/EY riippumatta niistd
edelld esittimistini seikoista, jotka saivat
Conseil d’Etat’n epdilemiin, onko asia
todella ndin?

94. Mielestini vastaus tihin kysymykseen
on myé6nteinen. Timid pditds, joka —
sanottakoon timi ohimennen — on 0soit-
ettu 2 artiklan nojalla kaikille jasenval-
tioille eikd vain Ranskan tasavallalle, on
sanamuodoltaan tdysin selvd ja yksise-
litteinen, vaikka siind ei kdytetikddn tds-
milleen samaa terminologiaa kuin direk-
tiivissd 90/220/ETY. Itse asiassa siitd ei edes



kdytetdi nimitysti “myénteinen pididt6s”
eikd siind viitata luvan antamiseen, vaan
sen 1 artiklan ensimmaiisessi kohdassa
todetaan seuraavaa:

"Rajoittamatta muun yhteisén lainsii-
ddnnon soveltamista ja jollei jiljempéni 2
ja 3 kohdassa toisin sdidetid, Ranskan
viranomaiset  hyviksyvdat  direktiivin
90/220/ETY 13 artiklan mukaisesti Ciba-
Geigy Limitedin (viite C/F/94/11-03)
ilmoittaman seuraavan tuotteen markki-
noille saattamisen.”

95. Komission paitokselldi on EY:n perus-
tamissopimuksen 189 artiklassa (josta on
tullut EY 249 artikla) mairitelty sitovuus.
Piitos oletetaan pateviksi niin kauan kuin
yhteisdjen tuomioistuin, jolla on tihin
yksinomainen toimivalta, ei ole todennut
sitd patemattdomaksi, mitd Conseil d’Etat ei
suinkaan pyydi sitd tekemain, kuten edelld
todettiin,

Kansallisessa menettelyssi esiintyneet vir-
heellisyydet ja yhteison paitiksen pdtevyys

96. Merkitseeko tima siis sitd, etteivit
virheellisyydet, joita Conseil d’Etat on
saattanut havaita siini, miten Ranskan
toimivaltainen viranomainen on menetellyt
tutkiessaan asiakirjoja ennen niiden toi-
mittamista  puoltavine  lausuntoineen

komissiolle, ole merkityksellisia? Ei minun
mielestini.
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vittatessaan
tissd yhteydessd asiassa Oleificio Borelli
vastaan komissio annettuun tuomioon, 4 on
totta, ettd kansallisessa menettelyssi, joka
yhteis6n lainsdddinnén nojalla on kaytivi
ennen yhteison piitoksen tekemisti ja

97. Kuten komissio korosti

jonka tulokseen yhteisén toimielimet
perustavat oman pidtoksensd, mahdolli-
sesti esiintyneet virheellisyydet eivdt vai-
kuta mitenkdidn toimielinten piidtoksen
patevyyteen.

98. Tami oikeuskidytdntd voi vaikuttaa
ankaralta, mutta se perustuu erittiin vah-
voihin syihin, joiden vuoksi siti ei mie-
lestini voida asettaa kyseenalaiseksi. En
ymmadrrd, miten yhteisdéjen tuomioistuin,
jolla on yksinomainen toimivalta todeta
yhteison siidéksen pitemittdmyys, voisi
ottaa kantaa siithen, onko kansallisen
oikeuden noudattamisessa esiintynyt vir-
heellisyyksid, kun silli ei EY:n perus-
tamissopimuksen 173 artiklassa (josta on
tullut EY 230 artikla) maiiritellyn toimi-
vallan nojalla ole minkiinlaisia valtuuksia
tulkita tai soveltaa kansallista oikeutta.

99. Kansallisen tuomioistuimen ja yhtei-
séjen tuomioistuimen toimivaltajaon —
sellaisena kuin se on yhteisdjen tuo-
mioistuimen oikeuskdytinnéssi muotou-
tunut — kyseenalaistaminen olisi minusta
hyvin harkitsematonta, eiki se edistiisi
milldin tavalla oikeusvaltion periaatteiden
kunnioittamista yhteisén oikeusjirjestyk-
sessd.

4 — Asia C-97/91, tuomio 3.12.1992 (Kok. 1991, 5. 1-6313).
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100. Toteamusta siitd, ettd kansallisessa
menettelyssi esiintyneilld virheellisyyksilla
ei ole vaikutuksia sen jilkeen tehdyn
yhteison paitoksen pitevyyteen, ei kui-
tenkaan pidd kisittdd vididrin, etenkdin
kisiteltdvina olevassa tapauksessa,
jossa — toisin kuin edelldi mainitussa
asiassa Oleificio Borelli vastaan komis-
sio — kyse ei ole kielteisestd kansallisesta
paitoksesti, joka voisi johtaa yhteison
tasolla vain kielteiseen piditokseen, vaan
pdinvastoin  myénteisesti  kansallisesta
paitoksesti, joka ei suinkaan johtanut
automaattisesti myonteiseen yhteison pai-
tokseen, mutta teki sen mahdolliseksi.

101. On syytd muistaa, ettd jos jasenvaltio
direktiivissd 90/220/ETY sdddetyssi jirjes-
telmissi hylkii sille osoitetun ilmoituksen,
kyseisen GMO:n lupamenettely paittyy
ilman, etti ilmoituksen hylkddmisestd tar-
vitsee edes ilmoittaa komissiolle, mutta
asiakirjan toimittaminen puoltavine lau-
suntoineen komissiolle ei sen sijaan enna-
koi milldin tavalla asian lopullista ratkai-
sua.

102. Koska muut jisenvaltiot ja — mikali
ndmi esittdvit vastalauseita eivitkd peru
niiti — komissio tutkivat asiakirjan, kan-
salliseen menettelyyn mahdollisesti vai-
kuttaneilla  virheellisyyksilli ei peri-
aatteessa ole peruuttamattomia seurauksia.
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103. Tami ei kuitenkaan merkitse sitd,
etteiké kansallisen tuomioistuimen tulisi
mairdtd seuraamuksia nidistd  virheel-
lisyyksistd, jos asia saatetaan sen Kkisi-
teltiviksi. Piinvastoin, edelli mainitussa
asiassa Oleificio Borelli vastaan komissio
annetusta tuomiosta johtuvasta oikeus-
kidytinnostd nimittdin seuraa, ettd jos
ennen yhteison paiatoksentekoa on yhteison
lainsd4didnnoén nojalla kiytiavi kansallinen
menettely, kansallisessa oikeusjarjestyk-
sessi on — kuten Italian ja Itdvallan halli-
tukset huomauttivat — taattava asian-
omaisille osapuolille mahdollisuus vaatia,
ettd kansalliset tuomioistuimet tutkivat
menettelyn laillisuuden, vaikka kanteen
nostamista  pidettiisiinkin  kansallisessa
oikeusjirjestyksessi  epitodennikoisend,
kun on kyse vain ennakkomenettelysta.

104. Edelli mainitussa asiassa Oleificio
Borelli vastaan komissio annetussa tuo-
miossa oli toki kyse kielteisestd kansalli-
sesta pddtoksestd, mutta en ymmirri,
miten olisi mahdollista viittdi, ettei kan-
sallisen oikeuden nojalla voitaisi panna
vireille kannetta tuomioistuimessa muissa
kuin timinkaltaisissa tapauksissa.

105. Kansallinen ennakkomenettely on siis
sindnsid voitava saattaa kansallisen tuo-
mioistuimen  kisiteltiviksi riippumatta
siitd, onko menettelyn tulos myénteinen vai
kielteinen.
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Kansallisessa menettelyssi todetuista vir-
beellisyyksisti aiheutuvat seuraukset

106. Mikid sitten on kansallisen tuo-
mioistuimen esittimidn oikeusvoimaisen
toteamuksen vaikutus ja hyéty, kun se
toteaa, ettd kansallisessa menettelyssi on
havaittu virheellisyyksii, joiden vuoksi
kansallinen padtés — joka tissi tapauk-
sessa koski hakemuksen toimittamista
”puoltavine lausuntoineen” komissiolle —
on perusteltua kumota, jos kerran asiassa
Oleificio Borelli vastaan komissio anne-
tusta tuomiosta johtuvan oikeuskiytinnén
asettaminen kyseenalaiseksi ei ole mahdol-
lista?

107. Tim4 riippuu, kuten komissio selitti,
tuomioistuinvalvonnassa todetun virheel-
lisyyden luonteesta.

108. Jos virheellisyys on laajassa merki-
tyksessd muodollinen eli jos kyse on esi-
merkiksi allekirjoituksen puuttumisesta
poytikirjasta, jonka oikeellisuutta ei
sindnsd kiistetd, tai jos kokouskutsu on
lzhetetty lilan myohdin taikka paa-
toksentekoon osallistuneen viranomaisen
varmentava allekirjoitus on jiinyt pois,
katson, ettei silli ole merkitystd direktii-
vissd 90/220/ETY sdddetyn luvan myonti-
mistd koskevan velvollisuuden kannalta.

109. Jos se sen sijaan on johtanut siihen,
ettd toimivaltainen viranomainen on anta-
nut puoltavan lausunnon, vaikka se vir-
heellisyyden puuttuessa olisi hylinnyt
ilmoituksen, ja jos se tarkemmin sanottuna
on omiaan peittimiin kyseisesti GMOQ:sta
aiheutuvan todellisen vaaran, sitd ei tie-
tenkddn voida kohdella samalla tavalla,
koska se tillsin Hhittyy ennalta varau-
tumisen periaatteen soveltamiseen.

110. Mitd seurauksia virheellisyydesti on
tissd tapauksessa? Niyttds siltd, ettd tis-
sikin on erotettavissa kaksi olettamaa.

111. Asiakirjan tutkimisen tarkoituksena
sen jilkeen, kun se on toimitettu komis-
siolle, on ehkid ollut paljastaa kyseinen
vaara ja siten arvioida, onko perusteltua
estdd kyseisen GMO:n markkinoillesaatta-
minen. Tdssd tapauksessa katson, ettei ole
mitddn syytd asettaa kyseenalaiseksi vel-
voitetta luvan antamiseen tai itse lupaa,
mikili se on jo annettu.

112. Kansallisessa menettelyssi  havaitse-
matta jadnyttd vaaraa ei ehki ole tutkittu
riittdvdn  perusteellisesti mydhemmissi
menettelyssd, jolloin katson, ettid kyseessi
on erittdin vakava virheellisyys ennalta
varautumisen periaatteen kannalta. Tissd
tapauksessa se ei voi olla vaikuttamatta
lupaan saattaa tuote markkinoille.
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113. Ilmoituksen puoltavine lausuntoineen
komissiolle toimittaneen jasenvaltion onkin
ilmoitettava asiasta vilittdmist muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja kaytertivi
komission vastausta odottamatta direktii-
vin 90/220/ETY 16 artiklassa esitettyjid
mahdollisuuksia, joita kisittelin seikkape-
riisesti edelld.

114. Muussa tapauksessa jisenvaltio rik-
koisi direktiivin 90/220/ETY 4 artiklan
1 kohdassa asetettuja velvoitteita ja voisi
joutua korvausvastuuseen. Kun komissiolle
on ilmoitettu asiasta, se tekee tarvittavat
johtopaitokset siitd, ettei terveydelle tai
ympiristolle aiheutuvaa todellista vaaraa
ole otettu huomioon, silld kuten komission
huomautuksissa todettiin, “myonteinen”
paitos tilanteessa, jossa tosiseikat oikeut-
taisivat “kielteisen” piditoksen ja piinvas-
toin, on laiton ja se on kumottava.

115. Tami osoittaa hyvin selvisti kansalli-
sen tuomioistuimen harjoittaman lailli-
suusvalvonnan tarpeellisuuden. Laillisuu-
den tutkiminen tarjoaa tilaisuuden — eiki
niitd ole koskaan liikaa — varmistaa, ettd
ennalta varautumisen periaatetta ei ole
laiminlyoty. Mikaili laillisuuden tutkiminen
johtaa piitdksen kumoamiseen ja jos se
kumotaan viimeksi mainitsemistani syistd,
komissio voi joka tapauksessa sen jilkeen
todeta lainvastaisuudet ja puuttua nithin
viipymitti, ja yhteisbn tuomioistuin,
mikali siithen vedotaan, voi lopulta kumota
vddrin perustein tehdyn myonteisen pai-
toksen.
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116. Esitin vieldi yhden huomautuksen,
joka ei liity alkuperdiseen kansallisen
menettelyn laillisuuden tutkimiseen kan-
sallisessa tuomioistuimessa, vaan siihen,
ettd sama tuomioistuin voi — kuten tidssd
ennakkoratkaisupyynnossd esitetyssd
tapauksessa — joutua tutkimaan toimi-
valtaisen kansallisen viranomaisen anta-
man luvan laillisuutta.

117. Kuten ensimmiiseen kysymykseen
antamassani vastauksessa totesin, kansalli-
nen viranomainen, joka antaa luvan sen
jilkeen, kun se on saanut ilmoituksen
komission mydnteisestd pddtoksestd tai
kun jisenvaltiot ovat padsseet yksimieli-
syyteen asiasta, kdyttad sidottua toimi-
valtaa, miki kansallisen tuomioistuimen on
tietenkin otettava huomioon. Ei tietenkidin
ole minun asiani méiritelld, missd rajoissa
kansallisella tuomioistuimella on oikeus
harjoittaa laillisuusvalvontaa, mutta on
pidettdva mielessd, etti sill ei ole oikeutta
todeta komission myénteistd paiatostd lait-
tomaksi, olipa sen nikemys asiasta miki
hyvinsi, ellei kyseistd paitostd ole ensin
todettu laittomaksi yhteiséjen tuomioistui-
men ennakkoratkaisumenettelyssi tai ellei
se voi vedota yhteisdjen tuomioistuimen
kumoavaan piditokseen, joka on annettu
perustamissopimuksen 173 artiklan nojalla
nostetun kanteen perusteella.

118. Toisesta kysymyksestd totean, ettd
paatdstd 97/98/EY on tulkittava siten, ettd
siini velvoitetaan Ranskan hallitus anta-
maan kirjallinen lupa, paitsi jos se kdyttdd
direktiivin 90/220/ETY 16 artiklassa sii-
dettyd mahdollisuutta arvioituaan, ettd
edellytykset timdn padtoksen soveltami-
seksi eivit tayty.
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Ratkaisuehdotus

119. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, etti Conseil d’Etat’n esittimiin kysy-
myksiin vastataan seuraavasti:

1) Jollei vilpittomissd mielessd tapahtuvasta vetoamisesta geneettisesti muun-

nettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympiristo6n 23 pii-
vani huhtikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/220/ETY 16 artiklan
suojalausekkeeseen muuta johdu, geneettisesti muunnetun organismin
markkinoillesaattamista koskevan lupahakemuksen komissiolle toimitta-
neella jasenvaltiolla ei ole sellaista harkintavaltaa, jonka perusteella se voisi
olla antamatta kirjallista lupaa. Niin ollen sen on annettava lupa, jos yksi-
kdidn jasenvaltio ei ole esittdnyt vastalausetta tai jos komissio on tehnyt
myonteisen paidtoksen kyseisen direktiivin 13 artiklan 4 kohdan mukaisestt.

Geneettisesti muunnetun maissin (Zea mays L.), jolla yhdistetyn muuntami-
sen avulla on Bt-endotoksiinigeenin sille antamat insektisidiset ominaisuudet
ja lisddntynyt sietokyky glufosinaattiammonium-nimiselle rikkakasvien tor-
junta-aineelle, markkinoille saattamisesta neuvoston direktiivin 90/220/ETY
mukaisesti 23 paivand tammikuuta 1997 tehtyd komission paitostd 97/98/
EY on tulkittava siten, ettd siini velvoitetaan Ranskan hallitus antamaan
kirjallinen lupa, paitsi jos se kiyttda direktiivin 90/220/ETY 16 artiklassa
sdddettyd mahdollisuutta arvioituaan, etti edellytykset timin paitoksen
soveltamiseksi eivit tiyty.
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