KOMISSIO v. RANSKA

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)

20 pdivdnd marraskuuta 2003 *

Asiassa C-296/01,

Euroopan yhteis6jen komissio, asiamiehendéin G. zur Hausen, avustajanaan
avocat M. van der Woude ja avocat V. Landes, prosessiosoite Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Ranskan tasavalta, asiamiehindén G. de Bergues ja R. Loosli-Surrans, prosessi-
osoite Luxemburgissa,

vastaajana,

jossa kantaja vaatii yhteiséjen tuomioistuinta toteamaan, etti Ranskan tasavalta
ei ole noudattanut geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ympdaristddn 23 pdivind huhtikuauta 1990 annetun neuvoston
direktiivin 90/220/ETY (EYVL L 117, s. 15), sellaisena kuin se on muutettuna

* Oikeudenkiyntikieli: ranska,
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direktiivin  90/220/ETY toisesta mukauttamisesta tekniseen kehitykseen
18.6.1997 annetulla komission direktiivillda 97/35/EY (EYVL L 169, s. 72), eiki
EY 249 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se ei ole pannut asianmukaisesti
ja tdydellisesti taytintoon timin direktiivin 5 artiklan 1—4 kohtaa, 6 artiklan 2
ja § kohtaa, 9 artiklan 3 kohtaa, 11 artiklan 1—3 ja 6 kohtaa, 12 artiklan 3 ja
4 kohtaa elka 19 artiklan 2—4 kohtaa,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja  J.-P. Puissochet sekd
tuomarit R. Schintgen, V. Skouris, N. Colneric (esittelevi tuomari) ja J. N. Cunha
Rodrigues,

julkisasiamies: J. Mischo,
kirjaaja: R. Grass,

ottaen huomioon esittelevin tuomarin kertomuksen,

kuultuaan julkisasiamiechen 22.5.2003 pidetyssi istunnossa esittdmaén ratkaisu-
ehdotuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan yhteisgjen komissio on nostanut EY 226 artiklan nojalla kanteen, joka
on saapunut yhteiséjen tuomioistuimeen 25.7.2001 ja jossa yhteiséjen tuomio-
istuinta vaaditaan toteamaan, etti Ranskan tasavalta ei ole noudattanut
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympa-
rist66n 23 pdivdnd huhtikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/220/ETY
(EYVL L 117, s. 15), sellaisena kuin se on muutettuna direktiivin 90/220/ETY
toisesta mukauttamisesta tekniseen kehitykseen 18.6.1997 annetulla komission
direktiivilld 97/35/EY (EYVL L 169, s. 72; jiljempana direktiivi 90/220/ETY),
eikd EY 249 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se ei ole pannut asianmu-
kaisesti ja tdydellisesti tdytintoon timin direktiivin § artiklan 1—4 kohtaa,
6 artiklan 2 ja § kohtaa, 9 artiklan 3 kohtaa, 11 artiklan 1—3 ja 6 kohtaa,
12 artiklan 3 ja 4 kohtaa eikd 19 artiklan 2—4 kohtaa.

Asiaa koskevat oikeussidannot

Yhteisén lainsiddianto

Direktiivilld 90/220/ETY pyritddn sen 1 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenval-
tioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten miériysten Iihentdmiseen ja ihmisten
terveyden ja ympdriston suojelemiseen geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellisen ympiristd6n levittdmisen ja sellaisten tuotteiden markkinoille
saattamisen osalta, jotka sisiltivdt geneettisesti muunnettuja organismeja tai
koostuvat niisti ja jotka on tarkoitettu levitettiviksi tarkoituksellisesti ympéris-
toon.
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Direktiivin 90/220/ETY 2 artiklan 2 kohdassa sdddetidin, ettd tissd direktiivissi
tarkoitetaan “geneettisesti muunnetulla organismilla (GMO:lla)” organismia,
jonka perintdainesta on muutettu tavalla, joka ei toteudu luonnossa parituksen
tuloksena ja/tai luonnollisena rekombinaationa. Kyseisen direktiivin 2 artiklan
4 kohdassa siddetdin, ettd tissd direktiivissd tarkoitetaan “tuotteella” ”mark-
kinoille saatettavaa valmistetta, joka koostuu GMO:sta tai GMO-yhdistelmasti
tai joka sisiltdd niitd”.

Direktiivin 90/220/FETY 5 artiklan 1—4 kohdassa sdddetdin seuraavaa:

”Jdsenvaltioiden on annettava sidnnokset, jotka ovat tarpeen sen varmistami-
seksi, ettd:

1) ennen kuin ryhdytddn tarkoituksellisesti levittimdin GMO:a tai GMO-
yhdistelmdd tutkimus- ja kehittdmistarkoituksessa tai muussa kuin markki-
noille saattamisen tarkoituksessa, tisti tehdiin ilmoitus sen jdsenvaltion
4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulle toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka
alueella levittiminen on tarkoitus suorittaa;

2) ilmoitukseen on sisillyttivi seuraavat:

a) tekninen asiakirja, jossa on liitteessd II luetellut tiedot niiden ennakoita-
vien, sekd vilittdmien ettd myohempien vaarojen arvioimiseksi, joita
GMO tai GMO-yhdistelmi voi aiheuttaa ihmisten terveydelle ja ympa-
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ristolle, sekd kiytetyt menetelmit ja niitdi koskevat kirjallisuusviitteet,
sekd erityisesti

i) yleiset tiedot, joihin kuuluvat tiedot henkilstdstd, ja sen koulutuksesta;

ii) GMO:eja koskevat tiedot;

iii)levittdmisolosuhteita koskevat tiedot ja tiedot ympiristostd, johon
organismit levitetdin,

iv)tiedot GMO:ien ja ympdristén vuorovaikutuksesta;

v) seurantaa, valvontaa ja jétteenkisittelyd koskevat tiedot ja tiedot
hatdtilanteen varalle laadituista suunnitelmista;

b

selvitys, jossa arvioidaan GMO:ien suunnitellun kiytén vaikutukset ja
vaarat ihmisen terveydelle ja ympiristolle,

~—

3) toimivaltainen viranomainen voi hyviksyd sen, etti ilmoitus GMO-
yhdistelmén levittdmisisti yhdelli ja samalla alueella tai saman GMO:n
levittdmisestd eri alueilla samassa tarkoituksessa ja rajoitettuna ajanjaksona,
voidaan tehdd yhdelld ilmoituksella;

1-13937



TUOMIO 20.11.2003 — ASIA C-296/01

4) ilmoittajan on liitettdvd ilmoitukseen tiedot tai tulokset niiden GMO:ien tai
GMO-yhdistelmien levittimisestd, joista aiemmin on tehty ilmoitus tai joita
ilmoittaja on levittinyt tai levittdd yhteison alueella tai sen ulkopuolella.

Ilmoittaja voi my®s viitata muiden ilmoittajien tekemien ilmoitusten tietoihin
tai tuloksiin edellyttien, ettd nimi ovat antaneet titi koskevan kirjallisen
suostumuksensa.”

Direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan 2 ja 5 kohdassa sdidetidn seuraavaa:

2 Toimivaltaisen viranomaisen on arvioituaan muiden jdsenvaltioiden 9 artiklan
mukaisesti mahdollisesti antamia lausuntoja vastattava ilmoittajalle kirjallisesti
90 pdivin kuluessa ilmoituksen saatuaan:

a) ilmoittaen, etti se on todennut ilmoituksen olevan timin direktiivin vaa-
timuksien mukainen ja ettd levittimiseen voi ryhtyé, tai

b) ilmoittaen, ettd levittdminen ei tiytd timin direktiivin vaatimuksia ja ettd
ilmoitus tdman takia hyldtiin.
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5 Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, etti tiettyjen GMO:ien levityksistd on
saatu tarpeeksi kokemusta, se voi pyytdd komissiolta yksinkertaisemman
menettelyn soveltamista timin tyyppisten GMO:ien levityksissi. Komissio
mddrittelee 21 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen asianmukaiset
arviointiperusteet ja tekee niiden perusteella kutakin sovellusta koskevan pii-
toksen. Arviointiperusteiden perustana on oltava ihmisten terveyden ja ympi-
riston turvallisuuden varmistaminen levittimisen yhteydessd, seki turvallisuuden
arvioimista koskeva kiytettivissi oleva aineisto.”

Direktiivin 90/220/ETY 9 artiklan 3 kohdassa sdiddetddn seuraavaa:

*Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle
6 artiklan 2 kohdan mukaan tehdyistd lopullisista padtéksistd.”

Direktiivin 11 artiklan 1—3 ja 6 kohdassa siddetdin seuraavaa:

”1 Ennen kuin GMO tai GMO-yhdistelmi tuotteena tai tuotteessa saatetaan
markkinoille, valmistajan tai sen, joka tuo tuotteen yhteisén alueelle, on toimi-
tettava ilmoitus sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tuote
ensimmdisen kerran saatetaan markkinoille. Ilmoituksen on sisillytettdva:

— liitteessd II vaaditut tiedot, ottaen tarpeen mukaan huomioon tuotteen
kdyttoalueiden erilaisuus, sekd tutkimuksen ja kehityksen yhteydessi saadut
tiedot ja tulokset levittimisestd ekosysteemeissd, joihin tuotteen kiyttd voi
vaikuttaa, sekd arviointi tuotteen GMO:ien tai GMO-yhdistelmiin ihmisen
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terveydelle ja ympdristolle aiheuttamista vaaroista, mukaan lukien tutkimus-
ja kehitysvaiheessa saadut tiedot levittimisen vaikutuksesta ihmisen tervey-
teen ja ympéristoon;

— tuotteen markkinoille saattamiseen liittyvit olosuhteet, mukaan lukien eri-
tyiset kidytt- ja kaisittelyolosuhteet, sekd nimidimis- ja pakkausehdotus,
jonka on tdytettdvi vdhintdin liitteessd Il mainitut vaatimukset.

Jos ilmoittaja timidn direktiivin B osan mukaisesti ilmoitetun levittimisen
tulosten tai painavien, tieteellisesti perusteltujen seikkojen nojalla katsoo, etti
tuotteen saattaminen markkinoille ja kiytt6 eivit aiheuta vaaraa ihmisten ter-
veydelle tai ympdristolle, hin voi ehdottaa jittivinsi noudattamatta liitteessi I
olevan B kohdan yhti tai useampaa vaatimusta.

2 TIlmoittajan on tdhin ilmoitukseen liitettdvi tiedot tai tulokset samojen
GMO:ien tai saman GMO-yhdistelmdn levittimisisti, joista aiemmin on tehty
ilmoitus tai joita ilmoittaja on levittinyt tai levittdd yhteisén alueella tai sen
ulkopuolella.

3 Ilmoittaja voi my®s viitata toisten ilmoittajien aiemmin tekemien ilmoitusten
tietoihin tai tuloksiin edellyttien, ettd nimi ovat antaneet titid koskevan kirjal-
lisen suostumuksensa.
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6 Jos kiytettivissd on uutta tietoa tuotteen aiheuttamista vaaroista ihmisen ter-
veydelle tai ympdristolle, ilmoittajan on joko ennen kirjallista lupaa tai sen jil-
keen vilittomasti

— muutettava 1 kohdassa mainittuja tietoja ja olosuhteita,

— ilmoitettava asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle

ja

— toteutettava ihmisten terveyden ja ympdiristén suojelemiseksi tarpeelliset
toimenpiteet.”

Direktiivin 90/220/ETY 12 artiklan 1—4 kohdassa sdddetiin seuraavaa:

”1. Vastaanotettuaan 11 artiklassa mainitun ilmoituksen ja vahvistettuaan saa-
neensa sen toimivaltaisen viranomaisen on tutkittava, onko ilmoitus timin
direktiivin mukainen ja tilloin kiinnitettdvi erityistd huomiota ympiristévaa-
rojen arviointiin ja suositeltuihin, tuotteen turvalliseen kiyttéon liittyviin varo-
toimiin,

2. Toimivaltaisen viranomaisen on 90 piivin kuluessa ilmoituksen saatuaan
joko:
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a) toimitettava tekninen asiakirja edelleen komissiolle puoltavine lausuntoineen
tai

b) ilmoitettava ilmoittajalle, ettd ehdotettu levittiminen ei tdytd tdmin direk-
tiivin vaatimuksia ja ettd se timdin takia kielletddn.

3. Kun kyseessd on 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettu tapaus, komissiolle toi-
mitetussa teknisessd asiakirjassa on oltava yhteenveto ilmoituksesta sekd ne
edellytykset, joilla toimivaltainen viranomainen aikoo hyviksyd tuotteen saat-
tamisen markkinoille.

Komissio vahvistaa yhteenvedon muodon 21 artiklassa sdidetyn menettelyn
mukaisesti.

Etenkin silloin, kun toimivaltainen viranomainen on suostunut ilmoittajan
11 artiklan 1 kohdan viimeiseen alakohtaan perustuvaan pyynt66n olla nou-
dattamatta joitakin liitteessd III olevan B kohdan vaatimuksista, toimivaltaisen
viranomaisen on samanaikaisesti ilmoitettava asiasta komissiolle.

4, Jos toimivaltainen viranomainen saa 11 artiklan 6 kohdassa mainittuja lisé-
tietoja, sen on vilittdmasti ilmoitettava tistd komissiolle ja muille jasenvaltioil-
le.”
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Direktiivin 90/220/ETY 13 artiklan 1—4 kohdassa sdidetidin seuraavaa:

1. Komission on 12 artiklan 3 kohdassa mainitun teknisen asiakirjan saatuaan
vilittomdsti toimitettava se edelleen kaikkien jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille yhdessd muiden tdmén direktiivin mukaisesti kerddmiens4 tietojen
kanssa ja ilmoitettava jakelupiivi asiakirjan lihettdmisestd vastaavalle toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

2. Jollei toinen jdsenvaltio 60 pdiviin kuluessa 1 kohdassa mainitusta jakelu-
pdivistd lukien toisin ilmoita, toimivaltaisen viranomaisen on annettava kir-
jallinen suostumus ilmoitukseen, jotta tuote voidaan saattaa markkinoille, ja
ilmoitettava asiasta muille jdsenvaltioille ja komissiolle.

4. Kun komissio on tehnyt myénteisen pdidtéksen, alkuperidisen ilmoituksen
vastaanottaneen toimivaltaisen viranomaisen on hyviksyttivi ilmoitus kirjalli-
sesti, jotta tuote voidaan saattaa markkinoille, ja ilmoitettava asiasta muille
jasenvaltioille ja komissiolle.”

Direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 2—4 kohdassa sdddetiin seuraavaa:

»2 Ilmoittaja voi tdmién direktiivin perusteella annetuista ilmoituksista osoittaa
ne tiedot, joiden ilmaiseminen voi vahingoittaa hiinen kilpailuasemaansa ja joita
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sen takia on kisiteltiva luottamuksellisina. Talloin on esitettdvd todennettavat
perustelut.

3 Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa kuultuaan péitettdva, mitd tietoja
pidetiin luottamuksellisina ja ilmoitettava pdidtoksestddn ilmoittajalle.

4 Seuraavia S tai 11 artiklan mukaan annettuja tietoja ei missdin tapauksessa saa
pitdd luottamuksellisina:

— GMO:ien kuvaus, ilmoittajan nimi ja osoite, levittimisen tarkoitus ja levit-
tamispaikka;

— GMO:ien seurantaa ja hétitoimia varten tarkoitetut menetelmit ja suunni-
telmat;

— ennakoitavien, etenkin patogeenisten tai ekologista tasapainoa horjuttavien
vaikutusten arviointi.”

Direktiivin 90/220/ETY 23 artiklan 1 kohdassa sdddetiin, ettd jasenvaltioiden on
saatettava timin direktiivin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hal-
linnolliset midriykset voimaan 23.10.1991 mennessa.
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Kansallinen lainsdiadinto

Geneettisesti muunnettujen organismien kiyton ja levittimisen valvonnasta seki
ympiristonsuojelua varten luokitelluista laitoksista 19.7.1976 annetun lain
nro 76-663 muuttamisesta 13.7.1992 annetun lain nro 92-654 (JORF 16.7.1992,
s. 9523) 11 §:ssi sdddetiddn seuraavaa:

»Tarkoitukselliseen levittimiseen tai tillaisia levittdmisid koskeviin koordinoi-
tuihin ohjelmiin on saatava ennakkolupa.

Hallintoviranomainen myéntid timin luvan tutkittuaan levittimisestd kansan-
terveydelle tai ympiristélle aiheutuvat vaarat. Lupaan voidaan liittdd ehtoja.
Lupa koskee vain toimenpidetti, jota vasten sitd on pyydetty.”

Kyseisen lain 15 §:ssd siddetiddin seuraavaa:

*Markkinoille saattaminen edellyttis ennakkolupaa.

Hallintoviranomainen myéntdd timin luvan tutkittuaan markkinoille saattami-
sesta kansanterveydelle tai ympéristolle aiheutuvat vaarat. Lupaan voidaan liittia
ehtoja. Lupa koskee ainoastaan kiyttdd, joka siind mainitaan.”
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Lain nro 92-654 19 §:ssi sdddetddn seuraavaa:

“Edelld 11 ja 15 §:ssi mainitun luvan haltijan on ilmoitettava viranomaisille
kaikista uusista seikoista, joilla voi olla vaikutusta kansanterveydelle tai ympi-
ristolle aiheutuvan vaaran arviointiin.

Hinen on tarvittaessa toteutettava tarvittavat toimenpiteet kansanterveyden tai
ympdriston suojelemiseksi.”

Lain nro 92-654 21 §:n 1 momentin ensimmadisen kohdan mukaisesti levittdmisti
tai markkinoille saattamista koskevan luvan hakija voi osoittaa viranomaisille
hakemuksensa tueksi toimittamansa tiedot, joiden ilmaiseminen saattaisi vahin-
goittaa hakijan etuja tai jotka koskevat laissa suojattuja salaisiksi luokiteltuja
asioita. Viranomaisten luottamuksellisiksi katsomia tietoja ei voida toimittaa
kolmansille.

Kyseisen lain 31 §:n mukaisesti sen III osaston, johon kuuluvat 9—32 artikla,
soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnét vahvistetaan Conseil d’Etat’n
asetuksella.

Lain nro 92—654 III osaston soveltamiseksi ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden
sekd kansanterveyslain L. 511-1 §:n 8, 9 ja 10 momentissa mainittujen tuotteiden
osalta 6.11.1995 annetun asetuksen nro 95-1172 (JORF 8.11.1995, s. 16360),
sellaisena kuin se on muutettuna 4.3.1999 annetulla asetuksella nro 99-144
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(JORF, 5.3.1999, s. 3294; jiljempini asetus nro 95-1172) 2 §:n 3 momentissa
sdddetddn seuraavaa:

“Levittdmisestd vastaava henkilo tekee hakemuksen. Hakemukseen liitetdin
tekninen asiakirja, jonka sisilté vahvistetaan terveydestd vastaavan ministerin
pditokselld, joka tehdddn Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santén (Ranskan terveydenhoitotuotteiden turvallisuudesta vastaava virasto)
pddjohtajan ehdotuksesta. Hakemuksessa osoitetaan tiedot, jotka on hakijan
mukaan pidettdvi luottamuksellisina.

Tdmd asiakirja sisdltid muun muassa:

1. Kaikki seikat, joiden perusteella voidaan arvioida kokeiden vaikutus kansan-
terveyteen ja ympdristoon.

2. Vakiomuotoisen asiakirjan, joka on tarkoitettu toimitettavaksi Euroopan
yhteistjen komissiolle tiedoksi.

3. Yleisolle tarkoitetun tiedotteen, joka sisiltii sellaisia tietoja lukuun ottamatta,
jotka kuuluvat teollisuus- ja liikesalaisuuden piiriin tai jotka on suojattu laissa tai
joiden ilmaiseminen saattaisi vahingoittaa levittdmisesti vastaavan henkilon
etuja, seuraavat tiedot:

a) Levittdmisen tarkoitus
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b) Tiivistetyt tiedot geneettisesti muunnetusta organismista tai organismeista

c) Kansanterveydelle ja ympdristolle aiheutuvien vaikutusten ja vaarojen ar-
viointi

d) Toimenpiteiden seurantaa seki hititilanteita koskevat menetelmit ja suun-
nitelmat.”

Asetuksen nro 95-1172 4 §:n 1 ja 4 momentissa sdddetddn seuraavaa:

”Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santén piddjohtaja
ilmoittaa paitoksensd hakijalle 90 piivin kuluessa hakemuksen kirjaa-
mispiivistd, jollei timin asetuksen 5 §:n sddnnoksistd muuta johdu. Luvan
epddminen on perusteltava.

Jos piitosti ei ole tehty timidn pykdlin 2 momentissa sdddetyn 90 piivdn
miiriajan paittyessd, lupa katsotaan evityksi, jollei timin asetuksen 5 §:std
muuta johdu.”
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Asetuksen nro 95-1172 21 §:ssi sdddetddn seuraavaa:

“Hakijan on toimitettava viipymitti kaikki hénelld joko ennen luvan saamista
tai sen jdlkeen olevat uudet tiedot, jotka koskevat geneettisesti muunnetun
organismin tai muunnettujen organismien kansanterveydelle tai ympiristolle
aiheuttamia vaaroja, Agenge francaise de sécurité sanitaire des produits de santén
pddjohtajalle, joka toimittaa nidmi tiedot Euroopan yhteiséjen komissiolle.
Hakijan on tarvittaessa toteutettava viipymitti tarvittavat toimenpiteet kan-
santerveyden ja ympdériston suojelemiseksi.”

Lain nro 92-654 III osaston soveltamiseksi eldinlidkkeiden osalta 6.11.1995
annetun asetuksen nro 95-1173 (JORF 8.11.1995, s. 16363) 3 §:n 2 momentissa
sdddetddin seuraavaa:

”Kun lupahakemusta koskeva asiakirja-aineisto on tiydellinen, Centre national
d’études vétérinaires et alimentairesin (eldinldsike- ja ravintotieteellistd tukimusta
harjoittava kansallinen tutkimuskeskus) pi#johtaja antaa hakijalle vastaan-
ottoilmoituksen, jossa mainitaan hakemuksen kirjaamispdivd, ja toimittaa
hakemuksen biomolekyyliteknologiaan perustuvien tuotteiden levittimisti
kasitteleville tutkimuskomitealle lausuntoa varten.”

Kyseisen asetuksen 4 §:n 2 ja 4 momentin sanamuoto vastaa asetuksen
nro 95-1172 4 §:n 2 ja 4 momentin sanamuotoa siti lukuun ottamatta, ettd
Centre national d’études vétérinaires et alimentairesin pidjohtaja vastaa pid-
toksen ilmoittamisesta hakijalle.
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Asetuksen nro 95-1173 2 §:n 3 momentin sanamuoto sekd lain nro 92-654
III osaston soveltamiseksi ihmiskehon sellaisten ainesosien tai tuotteiden osalta,
jotka on muunnettu geneettisesti niiden erottamisen tai talteen ottamisen jilkeen,
10.4.1996 annetun asetuksen nro 96-317 (JORF 13.4.1996, s. 5740) 3 §:n
2 momentin sanamuoto vastaavat asetuksen nro 95-1172 2 §:n 3 momentin
sanamuotoa siti lukuun ottamatta, ettd kun on kyse asetuksesta nro 95-1173,
teknisen asiakirjan sisiltd vahvistetaan maataloudesta ja terveydestd vastaavien
ministerien piitokselld, joka tehddin Centre national d’études vétérinaires et
alimentairesin padjohtajan ehdotuksesta, ja kun on kyse asetuksesta nro 96-317,
ilman Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santén pddjohtajan
ehdotusta.

Asetuksen nro 96-317 5 §:n 2 ja 4 momentin sanamuoto vastaa asetuksen
nro 95-1172 4 §:n 2 ja 4 momentin sanamuotoa sitd lukuun ottamatta, ettd
terveydestd vastaava ministeri vastaa pditoksen ilmoittamisesta hakijalle.

Geneettisesti muunnetuista organismeista kokonaan tai osittain koostuvien
tuotteiden siviilitarkoituksiin tapahtuvan tarkoituksellisen levittimisen ja mark-
kinoille saattamisen valvonnasta 20.9.1996 annetun asetuksen nro 96-850 (JORF
27.9.1996, s. 14273) 22 §:ssi sdddetddn seuraavaa:

”I — Kun hakemus on tdydellinen, ympiristoasioista vastaava ministeri antaa
hakijalle vastaanottoilmoituksen, jossa mainitaan hakemuksen kirjaamispdivi, ja
toimittaa hakemuksen biomolekyyliteknologiaan perustuvien tuotteiden levitti-
mistd kisitteleville tutkimuskomitealle lausuntoa varten.

II — T4m3i komitea toimittaa lausuntonsa ympiristdasioista vastaavalle minis-
terille 60 pdivin kuluessa hakemuksen kirjaamispiivisti lukien.
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Il — 90 piivdn kuluessa markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen
kirjaamisesta ympiristdasioista vastaava ministeri:

a) Toimittaa asiakirjat Euroopan komissiolle puoltavine lausuntoineen, johon
on tarvittaessa liitetty markkinoille saattamista koskevia erityisehtoja. Hén
ilmoittaa asiakirjojen toimittamisesta hakijalle.

b) Vaihtoehtoisesti ilmoittaa hakijalle perustellulla patokselld, ettd hakemus
hylatiin.

IV — Jos ympdéristOasioista vastaava ministeri katsoo, ettdi hakemuksen ratkai-
seminen edellyttdd lisdtietoja, kuulemisia tai erityistutkimuksia, héin voi pidentdd
edelld II kohdassa sdddettyd midrdaikaa vastaavasti.

Tissd tapauksessa hidnen on ilmoitettava hakijalle timin méiriajan pidentimi-
sen syyt sekd sen pituus, jota ei oteta huomioon laskettaessa miiriaikaa, joka
ministerille on my6nnetty hakemuksen ratkaisemiseen. Hin pyytda tarvittaessa
hakijaa toimittamaan lisitietoja.”

Asetuksen nro 96-850 25 §:ssi sdddetdidin seuraavaa:

*Hakijan on toimitettava viipymdtti kaikki hinelli joko ennen markkinoille
saattamista koskevan luvan saamista tai sen jilkeen olevat uudet tiedot, jotka
koskevat tuotteen kansanterveydelle tai ympiristdlle aiheuttamia vaaroja,
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ymparistdasioista vastaavalle ministerille, joka toimittaa nimd tiedot Euroopan
komissiolle.

Markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on tarvittaessa toteutettava vii-
pymattd tarvittavat toimenpiteet kansanterveyden ja ympdaristén suojelemiseksi.”

Asetuksen nro 96-850 liitteessi tismennetiin muun muassa seuraavaa:

”Luettelo tuotteista, joihin sovelletaan markkinoille saattamista koskevaa eri-
tyismenettelyd

Kansanterveyslain L. 764-14-1 §:ssd mainitut reagenssit, jotka koostuvat koko-
naan tai osittain geneettisesti muunnetuista organismeista.

Hallintotoimien perustelemisesta seki hallinnon ja kansalaisten vilisten suhtei-
den parantamisesta 11.7.1979 annetun lain nro 79-587 (JORF 4.9.1979, 5. 2146),
sellaisena kuin se on muutettuna 17.1.1986 annetulla lailla nro 86-76 (JORF
18.1.1986, s. 888) 1 §:ssd sdddetddn seuraavaa:
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*Luonnollisilla henkil6illd tai oikeushenkil6illd on oikeus saada viipymitti tieto
heitd koskevien yksittiisten kielteisten hallintopisitdsten perusteluista.

Seuraavat pddtokset on tihin liittyen perusteltava:

— luvan epddmispdétSkset sellaista tilannetta lukuun ottamatta, jossa peruste-
lujen ilmoittaminen saattaisi vahingoittaa hallinnon ja kansalaisten vilisten
suhteiden parantamista koskevista eri toimenpiteistd 17.7.1978 annetun lain
nro 78-753 6 §:n 2—5 momentin sddnnoksissd suojattuja etuja tai salaisiksi
luokiteltuja tietoja.”

Lain nro 79-587, sellaisena kuin se on muutettuna, 3 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

*Téssd laissa edellytetyt perustelut on esitettivi kirjallisesti, ja niissi on mai-
nittava pddt6ksen perusteena olevat oikeudelliset seikat ja tosiseikat.”

Lain nro 79-587, sellaisena kuin se on muutettuna, S §:ssi saidetddn seuraavaa:

*Implisiittinen paitds, joka on tehty tilanteessa, jossa nimenomainen pditos olisi
pitdnyt perustella, ei ole lainvastainen pelkistiin sen vuoksi, ettei sitd ole
perusteltu. Asianomaiselle on kuitenkin tdmén pyynndstd, joka on esitettdvi
kanteen nostamiselle siéidetyssd maérdajassa, ilmoitettava implisiittisen hyl-

I-13953



30

TUOMIO 20.11.2003 ~ ASIA C-296/01

kayspaitoksen perustelut kuukauden kuluessa timidn pyynnén esittimisest.
Maiirdaikaa kanteen nostamiselle kyseisestd pddtoksestd pidennetddn tdlloin
kahteen kuukauteen siitd pdivisti, jolloin perustelut ilmoitettiin asianomaiselle.”

Ympdristolain L. §13-3 §:n 2 momentissa sdddetiin seuraavaa:

“Seuraavia tietoja ei voida pitdd luottamuksellisina:

1. Levittimisti koskevan lupahakemuksen tueksi toimitetut tiedot, joissa mai-
nitaan

a) hakijan nimi ja osoite

c) levittimisen tarkoitus ja levittimispaikka

d) toimenpiteiden seurantaa ja hititilanteita koskevat menetelmit ja suunni-
telmat.
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Hallinnon ja kansalaisten vilisten suhteiden parantamista koskevista eri toi-
menpiteistd sekd eri hallinnollisista, sosiaalisista ja verotuksellisista sddnnéksisti
17.7.1978 annetun lain nro 78-753 (JORF 18.7.1978, s. 2851), sellaisena kuin se
on muutettuna lailla nro 79-587 (jiljempini laki nro 78-753) 1 §:n mukaan
kansalaisten tiedonsaantioikeus tismennetiin ja taataan siltdi osin kuin on
kysymys oikeudesta tutustua hallinnollisiin asiakirjoihin, jotka eivit ole henkilon
nimell olevia asiakirjoja.

Lain nro 78-753 6 §:ssi siddetddn seuraavaa:

”Tdmdn lain 2 §:ssd mainitut hallintoviranomaiset voivat kieltd hallinnolliseen
asiakirjaan tutustumisen tai tiedon antamisen siiti, jos tutustuminen tai tiedon
antaminen saattaisi vahingoittaa

— hallituksen ja tiytintdonpanovaltaa kiyttdvien viranomaisten neuvottelu-
salaisuuksia

— kansallisen puolustuksen tai ulkopolitiikan salassapitoa

— rahakantaa, julkista luotonantoa, valtion turvallisuutta tai yleistd turvalli-
suutta

— tuomioistuimissa kdytdvin menettelyn kulkua tai tillaista menettelyd val-
mistelevaa toimenpidettd ilman toimivaltaisen viranomaisen antamaa suos-
tumusta
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— vyksityiselimin suojaa, henkilokohtaisten asiakirjojen ja potilasasiakirjojen
luottamuksellisuutta

— liike- tai teollisuussalaisuuksia

— toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa vero- ja tullirikkomusten tutkin-
taa

— tai yleisesti laissa suojattuja salaisiksi luokiteltuja tietoja.

Ylld mainittujen sddnndsten soveltamiseksi ministerididen pditoksilld, jotka
tehddidn sen jilkeen, kun oikeutta tutustua hallinnollisiin asiakirjoihin kisitteleva
komitea on antanut lausuntonsa, vahvistetaan luettelo niistd hallinnollisista
asiakirjoista, joista ei niiden luonteen tai kohteen vuoksi voida antaa tietoja
kansalaisille.”

Kansalaisten oikeuksista ndiden suhteessa hallintoon 12.4.2000 annetun lain
nro 2000-321 (JORF 13.4.2000, s. 5846) 24 §:ssa sdddetddn seuraavaa:

”Hakemuksen ratkaisemista koskevia tapauksia lukuun ottamatta yksittiista-
pauksia koskevat piddtokset, jotka on perusteltava hallintotoimien perustelemi-
sesta sekd hallinnon ja kansalaisten vilisten suhteiden parantamisesta 11.7.1979
annetun lain nro 79-587 1 ja 2 §:n mukaisesti, tehddin vasta sen jilkeen, kun
sille, jota asia koskee, on annettu mahdollisuus esittii kirjalliset huomautukset ja
tarvittaessa timin pyynnosti suulliset huomautukset. Asianomainen voi kdyttia
apunaan asianajajaa tai olla valitsemansa asiamiehen edustama. Hallintoviran-
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omainen ei ole velvollinen tdyttimdan kuulemispyyntdji, jotka ovat asiattomia
muun muassa lukuméérinsd, toistuvuutensa tai jarjestelmillisyytensd vuoksi.

Edellisen momentin sd4nnoksid ei sovelleta seuraavissa tapauksissa:

1. Hititilanteet tai poikkeukselliset olosuhteet.

2. Kun niiden soveltaminen uhkaisi yleisti jirjestysti tai kansainvilisid suhteita.

3. Kun kyseessd ovat pditokset, joiden osalta lainsdddianndssi on vahvistettu
erityinen kontradiktorinen menettely.

Tdmin pykildn soveltamista koskevat yksityiskohtaiset siinnét vahvistetaan
tarpeen mukaan Conseil d’Etat’n antamalla asetuksella.”

Oikeudenkiyntii edeltdnyt menettely

Ranskan hallitus ilmoitti komissiolle direktiivin 90/220/ETY tiytinté6npano-
toimet vuosina 1992—1998.
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Komissio kehotti 16.3.1998 piivitylld virallisella huomautuksella Ranskan
viranomaisia toimittamaan komissiolle huomautuksensa timin viitteesti, jonka
mukaan tdm4 direktiivi oli pantu tiytdnt6on virheellisesti ja puutteellisesti.

Koska komissio ei pitinyt Ranskan viranomaisten toimittamia vastauksia tyy-
dyttdvind, se osoitti Ranskan tasavallalle perustellun lausunnon 5.4.2000 pii-
vitylld kirjeelld. Komissio kehotti perustellussa lausunnossa titd jisenvaltiota
toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet kyseisen lausunnon noudattamiseksi kah-
den kuukauden kuluessa sen tiedoksiantamisesta.

Ranskan hallitus toimitti komissiolle 6.12.2000 geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellista levittimistd biolddketieteellisessd tutkimuksessa,
joka koskee ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd tai kansanterveyslain L. 5121-1 §:n
8, 9 ja 10 momentissa mainittuja tuotteita, koskevaan lupahakemukseen lii-
tettdvdn teknisen asiakirjan sisdllon vahvistamisesta 18.10.2000 tehdyn pii-
toksen (JORF 11.11.2000, s. 17883; jiljempini 18.10.2000 tehty pditos).

Kanne

Direktiivin 90/220/ETY 5 artiklan 1 ja 2 kobta

Direktiivin 90/220/ETY § artiklan 1 kohdassa siddetiin, ettd ennen kuin ryh-
dytdin tarkoituksellisesti levittimain GMO:a, tehdiin ilmoitus toimivaltaiselle
viranomaiselle. Saman artiklan 2 kohdan mukaan ilmoitus sisiltii teknisen
asiakirjan, jossa on tissid kohdassa ja kyseisen direktiivin liitteessd II madritellyt
tiedot sekd selvitys, jossa arvioidaan GMO:ien suunnitellun kiytén vaikutukset
ja vaarat ihmisen terveydelle ja ympiristélle.
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Asianosaisten lausumat

Komissio moittii Ranskan tasavaltaa siitd, ettei timi ole pannut tiydellisesti
tdytdntoon direktiivin 90/220/ETY 5 artiklan 1 ja 2 kohtaa. Alakohtaisilla eri
asetuksilla sdddetddn komission mukaan ainoastaan osittain téssid sidnnoksessd
tarkoitetun teknisen asiakirjan sisdllostd. Niiden asetusten mukaan muut toi-
mitettavat tiedot tdsmennetdin piitokselli. Komission mukaan 18.10.2000
tehdyn paétoksen, joka toimitettiin sille 6.12.2000, lisdksi on tihin liittyen tehty
ainoastaan kaksi ministerién pddtdsts, joita ovat tarkoituksellista levittdmistd
ympérist6on muussa tarkoituksessa kuin markkinoille saattamiseksi koskevista
hakemusasiakirjoista sekid geneettisesti muunnettujen taimien, siementen tai
kasvien markkinoille saattamista koskevista asiakirjoista 21.9.1994 tehty pistos
(JORF 18.10.1994, s. 14782) sekd ihmisravinnoksi tarkoitettujen geneettisesti
muunnettujen organismien, jotka eivét ole taimia, siemenii, kasveja tai eldimii
tai jotka ovat osa ihmis- tai eldinravinnoksi tarkoitettujen ruoka-aineiden, tuot-
teiden tai juomien kanssa kosketuksissa oleviksi tarkoitettujen materiaalien ja
tavaroiden puhdistusaineiden koostumusta, tarkoitukselliseen levittdmiseen joko
markkinoille saattamiseksi tai muussa tarkoituksessa liittyvad lupahakemusta
koskevien asiakirjojen sisillon vahvistamisesta 18.7.1995 tehty padtos (JORF
31.8.1995, s. 12889; jiliempini 18.7.1995 tehty pastds).

Kasvinsuojeluaineiden, tuotantoeldinten, ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden,
eldinlddkkeiden, kokonaan tai osittain GMO:eista koostuvien tuotteiden, eldin-
ravinnon ja lannoitusaineiden osalta on olemassa pelkkii pidtosluonnoksia,
milld ei komission mukaan varmisteta direktiivin 90/220/ETY 5 artiklan
2 kohdan ja sen liitteen II tdydellisti tidytintd6npanoa.

Ranskan hallitus viittidd, ettd direktiivin 90/220/ETY § artikla on saatettu osaksi
Ranskan lainsdddant64 lain nro 92-654 11 §:1l4 ja ettd timén lain 31 §:n mukaan
kyseisen sddnnoksen soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnoét mad-
ritellddn asetuksella. Se viittdd, ettd terveystuotteiden alalla lain nro 92-654
11 §:n soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sizinnét on madritelty asetuksilla,
joissa kaikissa sdddetddn, ettd GMO:n levittdmistd koskevaan hakemukseen lii-
tetdéin tekninen asiakirja, jonka sisiltd vahvistetaan toimivaltaisen ministerién
pdatokselld. Se mainitsee 18.10.2000 tehdyn piitoksen sekd geneettisesti
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muunnettujen organismien tarkoituksellista levittdmistd eldinlddkekokeissa kos-
kevan lupahakemuksen liitteend olevan teknisen asiakirjan sisdllon vahvistami-
sesta 23.12.1999 tehdyn pidtoksen (JORF 23.1.2000, s. 1229; jiljempdni
23.12.1999 tehty piitds), joka tehtiin asetuksen nro 95-1173 mukaisesti ja jota ei
ole vield ilmoitettu virallisesti komissiolle. Muita péitoksid on valmisteilla.

Ranskan hallitus toimittaa lisiksi geneettisesti muunnettujen organismien tar-
koituksellista levittdmistd biolddketieteellisessi tutkimuksessa, joka koskee
ihmiskehon ainesosia tai tuotteita, jotka on muunnettu geneettisesti niiden
erottamisen tai talteen ottamisen jilkeen, koskevaan lupahakemukseen lii-
tettdvdn teknisen asiakirjan sisdllén vahvistamisesta 30.11.2001 tehdyn pda-
toksen (JORF 15.12.2001, s. 19921; jiljempini 30.11.2001 tehty péitos).

Yhteisojen tuomioistuimen arviointi asiasta

Vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan arvioitaessa sitd, onko jdsenvaltio jat-
tinyt noudattamatta jdsenyysvelvoitteitaan, on otettava huomioon jdsenvaltion
tilanne sellaisena kuin se oli perustellussa lausunnossa asetetun méirdajan
padttyessd, eikd yhteiséjen tuomioistuin voi ottaa huomioon timdin jilkeen
tapahtuneita muutoksia (ks. mm. asia C-103/00, komissio v. Kreikka, tuomio
30.1.2002, Kok. 2002, s. I-1147, 23 kohta ja asia C-323/01, komissio v. Italia,
tuomio 30.5.2002, Kok. 2002, s. I-4711, 8 kohta).

Tissé asiassa 18.10.2000 ja 30.11.2001 tehdyt paitokset tehtiin vasta perustel-
lussa lausunnossa vahvistetun miiriajan padtyttyd. Ranskan hallitus toteaa itse,
ettd muita paitoksid on edelleen valmisteilla.
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Niin ollen direktiivin 90/220/ETY 5 artiklan 1 ja 2 kohta on pantu puutteellisesti
tdytdnto0n, ja kannetta on pidettivi tdltd osin perusteltuna.

Direktiivin 90/220/ETY 5 artiklan 3 kobia

Direktiivin 90/220/ETY § artiklan 3 kohdassa sdddetdsn, ettd toimivaltainen
viranomainen voi hyviksyé sen, ettd ilmoitus GMO-yhdistelmin levittdmisesti
yhdelld ja samalla alueella tai saman GMO:n levittimisestd eri alueilla samassa
tarkoituksessa ja rajoitettuna ajanjaksona, voidaan tehdd yhdelld ilmoituksella.

Asianosaisten lausumat

Komissio viittdd, ettd direktiivin 90/220/ETY § artiklan 3 kohdassa vahvistettua
sdintod ei ole pantu tdytdntd6n asetuksissa, jotka koskevat kasveja, siemenié ja
taimia, kokonaan tai osittain GMO:eista koostuvia kasvinsuojeluaineita sekd
geneettisesti muunnettuja eliinorganismeja.

Se viittdd, ettd lain nro 92-654 11 § ei ole riittdvin tismillinen, jotta silld
itsessddn ja ilman soveltamissdéinnoksid voitaisiin panna direktiivin 90/220/ETY
5 artiklan 3 kohta tdsméllisesti, selvisti ja yksiselitteisesti tiytintoon. Komission
mukaan kyseisen 11 §:n perusteella ei voida perustellusti katsoa, ettd Ranskan
lainsddddnnossi on siddetty mahdollisuudesta eri levittimisii koskevaan yhteen
ilmoitukseen varsinkaan direktiivin 90/220/ETY S artiklan 3 kohdassa vahvis-
tetuin edellytyksin eli kun kyseessd ovat eri alueilla samassa tarkoituksessa ja
rajoitettuna ajanjaksona tapahtuvat levittimiset.
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Komission mukaan sikili kuin direktiivin 90/220/ETY 5 artiklan 3 kohdassa
sdddetddn, ettd toimivaltainen viranomainen ”voi” hyviksyi yhden ilmoituksen,
siind ei anneta tillaista mahdollisuutta jasenvaltioille, vaan ilmoitukset vastaan-
ottaville toimivaltaisille viranomaisille.

Ranskan hallitus vastaa, ettd direktiivin 90/220/ETY 5 artiklan 3 kohdassa
annetaan pelkki mahdollisuus, jonka jdsenvaltiot voivat kdyttdd tai olla kdyt-
timittd. Se katsoo pidittineensi itselliin mahdollisuuden kiyttdd tdtd mah-
dollisuutta erityissiinnoksissd tai pannessaan tdytidnt66n geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympdristoon ja
direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta 12.3.2001 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (EYVL L 106, s. 1).

Lisdksi sikili kuin lain nro 92-654 11 §:n 1 momentissa sdddetddn, ettd “tar-
koitukselliseen levittimiseen tai tdllaisia levittimisii koskeviin koordinoituihin
ohjelmiin on saatava ennakkolupa”, siini ei Ranskan hallituksen mukaan suljeta
milldsn tavoin pois mahdollisuutta eri levittimisid koskevaan yhteen ilmoituk-
seen.

Ranskan hallitus lisd4, ettd kyseinen laki koskee nimenomaisesti toimivaltaista
viranomaista, koska sen 11 §:n 2 momentissa sdidetddn, ettd “hallintoviran-
omainen myontid timan luvan tutkittuaan levittimisestd kansanterveydelle tai
ympdrist6lle aiheutuvat vaarat”.

Ranskan hallitus toteaa lopuksi, ettd direktiivin 90/220/ETY 5 artiklan 3 kohdan
henkei ja sanamuotoa noudatetaan ja ettd tdmd sddnnds on pantu tdytdnt6on
riittdvin tdsmallisesti, selvisti ja yksiselitteisesti.
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Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

On muistutettava, ettd direktiivin sidnnokset on pantava tiytintdon kiistatto-
man sitovasti sekd niin yksil6idysti, tdsmillisesti ja selkedsti, ettd oikeusvar-
muuden vaatimus tdyttyy. Tdmin osalta pelkkdi hallintokiytintéd, jolle on
ominaista se, ettd hallintoelimet voivat halutessaan muuttaa sit, ja jota ei riit-
tavilld tavalla tehdd julkiseksi, ei voida pitdd yhteisén oikeuden mukaisten vel-
voitteiden pitevdnd tdyttdmisen muotona, koska tillainen kiytintd aiheuttaa
sen, ettd asianomaiset oikeussubjektit ovat edelleen epivarmoja heille yhteison
oikeuden sddtelemilld alalla taattujen oikeuksien ja velvollisuuksien laajuudesta
(ks. vastaavasti mm. asia C-80/92, komissio v. Belgia, tuomio 24.3.1994,
Kok. 1994, s. 1-1019, 20 kohta; asia C-151/94, komissio v. Luxemburg, tuomio
26.10.1995, Kok. 1995, s. I-3685, 18 kohta ja asia C-415/01, komissio v. Belgia,
tuomio 27.2.2003, Kok. 2003, s. I-2081, 21 kohta).

Vaikka niin ollen on tarpeen, ettd kansallisista taytintéénpanotoimista seuraava
oikeudellinen tilanne on riittdvin tismillinen ja selked, jotta yksityiset oikeus-
subjektit, joita asia koskee, voivat tuntea oikeuksiensa ja velvollisuuksiensa laa-
juuden, on kuitenkin niin, ettd EY 249 artiklan kolmannen kohdan sanamuodon
mukaan jdsenvaltiot voivat valita sellaisen muodon ja ne keinot direktiivien
tdytdntdonpanemiseksi, joilla taataan parhaiten direktiiveilld tavoiteltu tulos, ja
ettd tdstd médrdyksestd seuraa, ettd direktiivin saattaminen osaksi kansallista
oikeusjdrjestystd ei vilttimittd edellytd lainsdidantotoimia kaikissa jasenval-
tioissa. Yhteis6jen tuomioistuin on myés toistuvasti todennut, ettei direktiivin
sddnndsten samanmuotoista toistamista nimenomaisella erityiselld sididokselld
aina edellytetd, vaan ettd direktiivin tiytintd6npanemiseksi yleinen oikeustila voi
sen siséllostd riippuen olla riittdvd. Erityisesti valtiosddntdoikeudellisten tai hal-
linto-oikeudellisten yleisperiaatteiden olemassaolo voi tehdd tarpeettomaksi
tdytintdonpanon toteuttamisen erityisin lainsdddintotoimin tai asetuksin, kui-
tenkin silld edellytykselld, ettd niilli periaatteilla taataan se, ettd kansalliset
hallintoviranomaiset soveltavat tiysimairiisesti direktiivii, ja ettd tilanteessa,
jossa direktiivin asianomaisen siinndksen tarkoituksena on luoda oikeuksia
yksityisille oikeussubjekteille, niistd periaatteista seuraava oikeudellinen tilanne
on riittdvin tdsmdllinen ja selked, jotta ne, joiden eduista on kysymys, pystyvit
selvittdmddn kaikki oikeutensa ja velvollisuutensa ja tarvittaessa vetoamaan
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nithin kansallisissa tuomioistuimissa (ks. mm. asia 29/84, komissio v. Saksa,
tuomio 23.5.1985, Kok. 1985, s. 1661, Kok. Ep. VIIL, s. 231, 22 ja 23 kohta; asia
C-97/01, komissio v. Luxemburg, tuomio 12.6.2003, Kok. 2003, s. I-5797,
37 kohta ja asia C-233/00, komissio v. Ranska, tuomio 26.6.2003, Kok. 2003,
s. 1-6625, 76 kohta).

Komission viitettd on tarkasteltava timin oikeuskdytinnon valossa.

Toisin kuin Ranskan hallitus véittdd, direktiivin 90/220/ETY 5§ artiklan
3 kohdassa ei anneta pelkkidd mahdollisuutta, jonka jisenvaltiot voivat vapaasti
kayttdd tai olla kdyttimitti, vaan siini velvoitetaan jdsenvaltiot sddtdmésn, ettd
toimivaltaiset viranomaiset voivat pitdd yhtd ilmoitusta riittdvini tdssd sdédn-
noksessi tarkoitetuissa tapauksissa.

Lain nro 92-654 11 §:n sanamuodossa ei esitetd riittdvin tismillisesti, selvisti ja
yksiselitteisesti olosuhteita, joissa yksi ilmoitus voidaan hyviksyi eri levittdmisid
varten, eli kun on kyse GMO-yhdistelmin levittdmisestd yhdelld ja samalla
alueella tai saman GMO:n levittimisesti eri alueilla samassa tarkoituksessa ja
rajoitettuna ajanjaksona.

Niin ollen direktiivin 90/220/ETY § artiklan 3 kohta on pantu puutteellisesti
tiytintdon, ja kannetta on pidettivi tiltd osin perusteltuna.
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Direktiivin 90/220/ETY § artiklan 4 kobta

Direktiivin 90/220/ETY § artiklan 4 kohdassa sdidetddn, ettd ilmoituksessa on
oltava tiedot tai tulokset niiden GMO:ien tai GMO-yhdistelmien levittimisests,
joista on aiemmin tehty ilmoitus ja/tai joita ilmoittaja on levittinyt tai levittdd
yhteison alueella tai sen ulkopuolella.

Asianosaisten lausumat

Asianosaiset ovat yksimielisi siitd, ettd kussakin lain nro 92-654 soveltamiseksi
annetussa asetuksessa viitataan hakijan velvollisuuteen toimittaa “kaikki” tiedot,
joiden perusteella voidaan arvioida levittimisten vaikutus kansanterveyteen ja
ympdaristdon.

Komissio katsoo, ettd sana “kaikki”, jota niissd asetuksissa kiytetiin, ei kuvaa
riittdvin tdsmallisesti direktiivin 90/220/ETY 5 artiklan 4 kohdassa vahvistettuja
seikkoja.

Se katsoo ndin ollen, ettd Ranskan lainsiddinnossd ei 18.7.1995 ja 18.10.2000
tehtyjd pddtoksid lukuun ottamatta panna titd sidnnosti tdytintoon.

Ranskan hallitus vaittdd, ettd kyseisessd sddnndksessd vahvistettu sidnto esiintyy
my6s 23.12.1999 tehdyssi padtoksessi.
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Se viittad lisaksi, ettd sanan “kaikki” kiyttimiselld lain 92-654 soveltamiseksi
annetuissa asetuksissa pyritddn kattamaan kaikki asianmukaiset seikat, joihin
kuuluvat sen mukaan tiedot tai tulokset, jotka koskevat aiemmin ilmoitettujen
samojen GMO:ien tai GMO-yhdistelmien levittimista.

Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

Kuten timin tuomion 54 ja 55 kohdasta ilmenee, direktiivid ei ole pantu tay-
dellisesti tdytantdon, jos sen perusteella yksityisten oikeussubjektien oikeuksien ja
velvollisuuksien laajuudesta timin direktiivin siitelemilld alalla on edelleen
epivarmuutta. Jopa olettaen, ettd lain 92-654 soveltamiseksi annetuissa asetuk-
sissa kaytetty sana “kaikki” on tulkittava siten, ettd se kattaa direktiivin
90/220/ETY 5 artiklan 4 kohdassa edellytetyt tiedot, tdmd ei ilmene riittdvin
selvisti kyseisistd asetuksista.

Kannetta on niin ollen pidettdvi perusteltuna sikéli kuin se koskee direktiivin
90/220/ETY titd sadnnosti.

Direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan 2 kobta

Direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan 2 kohdassa sdidetddn, ettd toimivaltaisen
viranomaisen kirjallinen vastaus on lihetettivi ilmoittajalle 90 pdivin kuluessa
ilmoituksen saamisesta. Saman sidinnéksen mukaan myonteisessd vastauksessa
on mainittava, ettd on todettu, ettd ilmoitus on timin direktiivin vaatimusten
mukainen ja ettd levittimiseen voidaan ryhtyd, kun taas kielteisessd vastauksessa
on mainittava, ettid ilmoitus ei tdyti timin direktiivin vaatimuksia ja ettd se
hyldtddn timin vuoksi.

I-13966



69

70

71

72

KOMISSIO v. RANSKA

Asianosaisten lausumat

Komissio myontid, ettd direktiivin 90/220/ETY alakohtaisissa tdytdntéénpano-
asetuksissa toimivaltainen viranomainen velvoitetaan ilmoittamaan p#i-
toksestddn 90 paivdn kuluessa ja ettd luvan epddminen on perusteltava. Naissd
asetuksissa sdddetddn kuitenkin, ettd pditoksen tekemittd jattdminen kyseisessd
médrdajassa merkitsee luvan epddmistd. Téssi tilanteessa toimivaltainen viran-
omainen ei luonnollisesti perustele luvan epddmisti. Jopa olettaen, ettd timéin
epddmisen perustelut ilmoitetaan mydhemmin ilmoittajalle, direktiivissd
90/220/ETY sdddettyd madrdaikaa ei komission mukaan voida noudattaa.

Ranskan hallitus viittds, ettd asetuksen nro 95-1172 4 § ja asetuksen nro 95-1173
4 § sekd asetuksen nro 96-317 5 § huomioon ottaen direktiivin 90/220/ETY
6 artiklan 2 kohdan sidinnoksid noudatetaan sikili kuin on kyse pastoksen
ilmoittamista koskevasta méiriajasta ja velvollisuudesta perustella luvan epii-
minen.

Ranskan hallitus tdsmenti, ettd se, ettd direktiivin 90/220/ETY tdytdntoonpa-
noasetuksiin on sisillytetty velvollisuus perustella epiimiset, ei ollut oikeudelli-
sesti vilttdmatontd sikéli kuin lain nro 79-587, sellaisena kuin se on muutettuna,
1 §:n perusteella kielteiset yksittdistapausta koskevat hallintopitokset on peri-
aatteessa perusteltava, jollei toisin sdddet.

Ranskan hallitus toteaa myds, ettd lain nro 2000-321 sidnnoksistd seuraa, ettd
Ranskassa voimassa olevan yleisen lainsdidinnén mukaan sité, ettei toimival-
tainen hallintoviranomainen ole antanut vastausta kahden kuukauden mazrsajan
pattyessd, on pidettdvd implisiittisend hylkidyspditoksend. Niin ollen ilmoitta-
jan tilanteesta ei téllaisessa tapauksessa ole mitdin episelvyytti.
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Se toteaa vieli, ettd hiljaista suostumusta koskevan jirjestelmin kdyttoon otta-
minen olisi ollut direktiivin 90/220/ETY hengen vastaista, koska siind pyrittiin
Liittimidn takeita GMO:ien tarkoitukselliseen levittimiseen muun muassa ne
olemassa olevat epivarmuustekijit huomioon ottaen, jotka koskevat niiden
organismien vaikutuksia terveyteen ja ympdristéon. Mainituissa asetuksissa
siddetdan Ranskan hallituksen mukaan timin vuoksi, ettd pddtoksen puuttu-
minen merkitsee luvan epiimisti, jos toimivaltainen viranomainen ei ole kyennyt
ratkaisemaan lupahakemusta siidetyssi midédrdajassa. Terveyden ja ympiriston
suojelua koskevat vaatimukset huomioon ottaen se, ettd seurauksista, joita toi-
mivaltaisen viranomaisen vastaamatta jittiminen siddetyssdi mddrdajassa ai-
heuttaa, on epivarmuutta, ei Ranskan hallituksen mukaan ole mahdollista.

Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

Komissio kyseenalaistaa sen, ettd kun lupa evitdin hiljaisesti tilanteessa, jossa
toimivaltainen viranomainen ei ole tehnyt nimenomaista pidtdstd direktiivin
90/220/ETY 6 artiklan 2 kohdassa sdddetyn 90 piivin miirdajan kuluessa,
hakijalle ei toimiteta kirjallista perusteltua pddtostd kyseisessd madrdajassa.

Kuten komissio my6ntii, alakohtaisissa tiytintéonpanoasetuksissa toimivaltai-
nen viranomainen velvoitetaan kuitenkin ilmoittamaan pdatoksestddn 90 pdivin
miirdajan kuluessa, ja luvan epddminen on perusteltava. Ndin ollen direktiivin
90/220/ETY 6 artiklan 2 kohdassa oleva vastaava velvoite on saatettu osaksi
Ranskan lainsdddantod.

Titi toteamusta ei aseteta kyseenalaiseksi silld, ettd alakohtaisissa tdytdnt66n-
panoasetuksissa siddetddn hakijan edut huomioon ottaen myds, ettd jos toimi-
valtainen viranomainen laiminlyé timin velvollisuuden, kyseessi on
implisiittinen hylkdyspéitos, josta voidaan hakea vilittomisti muutosta oikeus-
teitse.
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Kanne on ndin ollen hylidttdvd sikili kuin se koskee direktiivin 90/220/ETY
6 artiklan 2 kohtaa.

Direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan S kohta, 9 artiklan 3 kobta seki 12 artiklan 3
ja 4 kohta

Direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan S5 kohdassa sdidetisin yksinkertaistetusta
menettelystd: sen mukaan toimivaltainen viranomainen voi pyytid komissiolta
yksinkertaisemman menettelyn soveltamista tiettyjen GMO:ien levityksissd, kun
se katsoo, ettd niiden levityksistd on saatu tarpeeksi kokemusta.

Tdmin direktiivin 9 artiklan 3 kohdassa sdddetddn, ettd toimivaltaisten viran-
omaisten on ilmoitettava muille jisenvaltioille ja komissiolle saman direktiivin
6 artiklan 2 kohdan mukaan tehdyisti lopullisista paatoksista.

Direktiivin 90/220/ETY 12 artiklan 3 kohdassa siddetin, etti jos toimivaltainen
viranomainen toimittaa komissiolle teknisen asiakirjan puoltavine lausuntoineen,
tdssd asiakirjassa on oltava yhteenveto ilmoituksesta seki ne edellytykset, joilla
toimivaltainen viranomainen aikoo hyviksyi tuotteen saattamisen markkinoille.
Tdman artiklan 4 kohdassa sdddetién, ettd jos toimivaltainen viranomainen saa
kyseisen direktiivin 11 artiklan 6 kohdan mukaisesti lisdtietoja, jotka koskevat
tuotteen aiheuttamia vaaroja, sen on vilittomasti ilmoitettava tistd komissiolle ja
muille jisenvaltioille.
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Asianosaisten lausumat

— Direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan 5 kohta

Komission mukaan direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan 5 kohta on vilttimaitti
saatettava osaksi kansallista lainsdddintod, jotta toimivaltaisella viranomaisella
voisi olla kdytdssddn siind tarjottu valinnanmahdollisuus. Siti ei kuitenkaan ole
saatettu osaksi kansallista lainsdddint6d ihmisravinnoksi tarkoitettujen geneet-
tisesti muunnettujen organismien, jotka eivit ole taimia, siemenii, kasveja tai
eldimid tai jotka ovat osa ihmis- tai eldinravinnoksi tarkoitettujen ruoka-
aineiden, tuotteiden tai juomien kanssa kosketuksissa oleviksi tarkoitettujen
materiaalien ja tavaroiden puhdistusaineiden koostumusta, tarkoituksellisen
levittimisen edellytysten vahvistamisesta 5.1.1994 annetussa asetuksessa
nro 94-46 (JORF 19.1.1994, s. 982). Komissio viittda lisiksi, ettd lain nro 92-654
IIl osaston soveltamiseksi taimien, siementen ja kasvien osalta 18.10.1993
annetussa asetuksessa nro 93-1177 (JORF 20.10.1993, s. 14593), kasviensuoje-
luaineiden valvonnasta 5.5.1994 annetussa asetuksessa nro 94-359 (JORF
7.5.1994, s. 6683) ja lain nro 92-654 III osaston soveltamiseksi geneettisesti
muunnettujen eldinorganismien osalta 28.4.1995 annetussa asetuksessa
nro 95-487 (JORF 30.4.1995, s. 6766), joissa vahvistetaan yksinkertaistettuja
asiakirjoja koskeva jirjestelmi, ei siidetd lainkaan tillaisten asiakirjojen toi-
mittamisesta komissiolle.

Silld, ettd toimivaltaisten viranomaisten kiytintd on Ranskan hallituksen
mukaan ollut direktiivin 90/220/ETY mukaista, ei komission mielestd voida
perustella direktiivin puntteellista tiytintédnpanoa.

Komissio véittdd myo0s, ettd kyseisen direktiivin 6 artiklan 5 kohdassa ei pyritd
sddntelemddn jisenvaltioiden ja yhteisén vilisid suhteita vaan tismentimiin
sellaisen menettelyn yksityiskohtaiset sidnnét, joka on osittain keskitetty yhtei-
son tasolle ja jossa kansallisilla hallintoelimilli on suoraan toimivalta pitid
yhteyttd komissioon. Sen mukaan on tarpeen, etti kansallisessa lainsiddinnossi
tdsmennetddn oikeussddnnot, joiden rajoissa nima viranomaiset toimivat.
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Ranskan hallitus viittdd, ettd direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan 5 kohdassa
sdddetddn mahdollisuudesta eikd velvollisuudesta. Se toteaa my®s, ettd timi
mahdollisuus edellyttdd yhden edellytyksen tdyttymistd ja arvioinnin suoritta-
mista eli sitd, ettd toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd levityksistd on saatu
riittdvisti kokemusta.

Ranskan hallitus viittdd asetuksen nro 94-46 osalta, ettd ensimmdistikddn
asiakirjaa ei vield ole esitetty eikd minkd4nlaista kokemusta ole niin ollen saatu.
Tdmin hallituksen mukaan heti, kun saadun kokemuksen perusteella voidaan
katsoa, ettd yksinkertaistettu menettely on tarpeen, Ranskan tasavalta voi esittdd
tdllaisen pyynnén komissiolle ilman, etti titi on tarpeen tismentdd lain-
sddddnnossd. Asetusten nro 93-1177, 94-359 ja 95-487 osalta Ranskan hallitus
viittdd, ettd se on noudattanut tdysin direktiivin 90/220/ETY sddnnoksid, joissa
sdddellddn jasenvaltioiden keskiniisid suhteita ja nididen suhdetta komissioon. Se
katsoo, ettd nditd sddnnoksii ei tarvitse sisillyttid kansalliseen lainsdadantoon.

Ranskan hallituksen mukaan komissio ei joka tapauksessa ole osoittanut, ettid
kokemusta on saatu riittdvisti, jotta yksittdisilld aloilla voitaisiin ottaa kiytto6n
yksinkertaistettu menettely.

— Direktiivin 90/220/ETY 9 artiklan 3 kohta

Toisin kuin komissio, Ranskan hallitus katsoo, ettd direktiivin 90/220/ETY
9 artiklan 3 kohdan sddnnokset eivit edellyti tiytintdonpanotoimia sikali kuin
ndissd sddnnoksissi sdddellddn jisenvaltioiden viranomaisten keskindisia suhteita
sekd niiden suhdetta komissioon.
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— Direktiivin 90/220/ETY 12 artiklan 3 ja 4 kohta

Komissio viittdd, ettd direktiivin 90/220/ETY 12 artiklan 3 kohtaa ei ole pantu
tdydellisesti tiytdntoon silld perusteella, ettd ainoastaan kahdessa pddtoksessi,
jotka on tehty asetusten nro 93-1177 ja 94-46 perusteella, viitataan yhteenvetoon
asiakirjasta, joka koskee markkinoille saattamista koskevaa lupahakemusta.
Lisdksi sdddoksissd, joiden tarkoituksena on varmistaa kyseisen direktiivin
saattaminen osaksi Ranskan lainsdddintod, ei sen mukaan mainita toimivaltaisen
viranomaisen velvollisuutta ilmoittaa komissiolle selvitystd edellytyksistd, joilla
kyseinen viranomainen aikoo hyviksyd tuotteen saattamisen markkinoille.

Se lisdd, ettd direktiivin 90/220/ETY 12 artiklan 4 kohta on pantu tdytidnt6on
ainoastaan asetuksissa nro 94-359, 95-1172 ja 96-850. Titi sddnnosti ei lisiksi
ole sen mukaan pantu tiytint6on aloilla, joita tdytintéonpanotoimet eivit kata.

Komissio viittdd vield, ettd direktiivin 90/220/ETY 12 artiklan 3 ja 4 kohdassa
vahvistetaan sellaisen menettelyn yksityiskohtaiset sddnnot, jonka mukaisesti
kansallisilla hallintoelimilli on toimivalta pitdi yhteytti komissioon. Komission
mukaan on niin ollen tarpeen, ettd kansallisessa lainsdidinnossi tismennetiin
oikeussdinnét, joiden puitteissa nimi viranomaiset toimivat.

Ranskan tasavalta viittdd, ettd direktiivin 90/220/ETY sddnnokset, joissa sdd-
detddn tietojen toimittamisesta muille jisenvaltioille ja komissiolle, eivit edellytd
taytinto6npanotoimia. Ilmoitusta koskeva yhteenveto kuuluu sen mukaan joka
tapauksessa asiakirjojen sisdlto6n, joka miiritellddn padtoksilld, joita ei ole vield
tehty mutta joiden osalta Ranskan viranomaiset tutkivat uudelleen tilanteen
direktiivin 2001/18/EY tiytintdénpanon yhteydessa.
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Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

Yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskiytdnnostd ilmenee, etti sddnnostd, joka
koskee yksinomaan jisenvaltioiden ja komission vilisid suhteita, ei periaatteessa
tarvitse panna tdytintoon. Koska jdsenvaltioilla kuitenkin on velvollisuus var-
mistaa yhteisén oikeuden tdysimdiriinen noudattaminen, komissio voi osoittaa,
ettd nditd suhteita siitelevin direktiivin siinndksen noudattaminen edellyttids
erityisten tdytintoOnpanotoimien toteuttamista kansallisessa lainsddddnnéssi
(ks. vastaavasti asia C-72/02, komissio v. Portugali, tuomio 24.6.2003,
Kok. 2003, s. -6597, 19 ja 20 kohta).

Jos jdsenvaltio on padttidnyt olla tismentimitti nimenomaisesti kansallista
lainsdddiantod, jonka puitteissa kansalliset viranomaiset hoitavat tillaisia suh-
teita, se on vastuussa mahdollisista tdhén liittyvistd yhteisén oikeuteen perustu-
vien velvoitteiden laiminly&nneisti.

Téssd asiassa direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan $ kohta, 9 artiklan 3 kohta seki
12 artiklan 3 ja 4 kohta koskevat kaikki yksinomaan jisenvaltion ja komission
tai muiden jidsenvaltioiden vilisid suhteita.

Direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan 5§ kohdassa annetaan selvisti toimivaltaiselle
viranomaiselle lupa pyytdd komissiolta yksinkertaisemman menettelyn sovelta-
mista, kun se katsoo, ettd tiettyjen GMO:ien levityksistdi on saatu tarpeeksi
kokemusta. Tdmé sddnnds on ehdoton ja riittivdn tismallinen, jotta toimival-
taiset viranomaiset voivat soveltaa siti.

Komission sen viitteen osalta, jonka mukaan tissi sifinnoksessd pyritddn tis-
mentimddn sellaisen menettelyn yksityiskohtaiset sdfinnot, jossa kansallisilla
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hallintoelimilld on suoraan toimivalta pitdi yhteyttd komissioon, minki vuoksi
on tarpeen, ettd kansallisessa lainsiddinnéssi tismennetiin oikeussidnnot, joi-
den puitteissa kansalliset viranomaiset toimivat, on todettava, etti komissio ei ole
viittdnyt, ettd Ranskan toimivaltaiset viranomaiset eivit saisi kidyttda direktiivin
90/220/ETY 6 artiklan § kohdassa sdddettyd mahdollisuutta.

Komissio ei mydskidn ole osoittanut, ettd kyseisen sidnnoksen noudattaminen
edellyttdd tiettyjen tdytintdonpanotoimien toteuttamista kansallisessa lain-
sddddnnossd. Ranskan hallitus on lisiksi todennut komission titd kiistAimitts,
ettd ensimmadistikiddn asiakirjaa ei vield ole esitetty eikd minkddnlaista koke-
musta ndin ollen ole voitu saada, jotta voitaisiin pdittid, onko yksinkertaisempi
menettely tarpeen.

Direktiivin 90/220/ETY 9 artiklan 3 kohdan sekd 12 artiklan 3 ja 4 kohdan
osalta on todettava, etti niissi sdidetddn kunkin jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen yksiselitteisestd tiedonantovelvollisuudesta, joten kyseisen viran-
omaisen on noudatettava niiti.

Komissio ei ole esittinyt viitteitd osoittaakseen Ranskan viranomaisten kiytin-
non, jossa laiminlyédéddn nditd velvollisuuksia.

Niin ollen komission kanne on hylittivid sikili kuin se koskee direktiivin
90/220/ETY 6 artiklan 5 kohtaa, 9 artiklan 3 kohtaa sekd 12 artiklan 3 ja
4 kohtaa.
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Direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 1 kobta

Direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 1 kohdassa tdsmennetiin sen ilmoituksen
sisélto, joka tuotteen valmistajan tai sen, joka tuo tuotteen yhteison alueelle, on
esitettdvd sen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa timi tuote saa-
tetaan ensimmadistd kertaa markkinoille.

Asianosaisten lausumat

Komissio viittdd, ettd eri alakohtaisissa tidytintddnpanoasetuksissa maaritelldsn
teknisen asiakirjan sisdlté vain sikili kuin on kyse sen arvioimisesta, miten
levittdmiset vaikuttavat terveyteen ja ympiristéon, vakiomuotoisesta asiakirjasta,
joka on tarkoitus toimittaa komissiolle tiedoksi, seki yleisélle tarkoitetusta tie-
dotteesta. Niiden asetusten mukaan teknisen asiakirjan muu sisiltd tdsmenne-
tddn paatokselld. Komission mukaan titi tarkoitusta varten on kuitenkin tehty
vain kolme ministeridon paitosti, joilla ei varmisteta direktiivin 90/220/ETY
11 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan toiseen luetelmakohtaan perustu-
vien vaatimusten tdytdnt66npanoa, eikd niissd edellytetd edes kyseisen direktiivin
liitteessd III mainittujen vihimmiistietojen toimittamista. Tatd liitettd ei komis-
sion mukaan ja sen kiytdssi olevien tietojen perusteella ole sitd paitsi pantu
lainkaan tdytintéon.

Ranskan hallitus viittis, ettd direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 1 kohdassa sekd
sen liitteissd II ja IIT sdddetyt velvoitteet on pantu tiytinté6n lain nro 92-654
15 §:l14, jonka mukaan GMO:eista kokonaan tai osittain koostuvien tuotteiden
markkinoille saattaminen edellyttia ennakkolupaa. Kyseisen lain 17 §:ssi tode-
taan niiden tuoteryhmien osalta, joihin sovelletaan erityisid lupamenettely}a
ennen niiden markkinoille saattamista, ettd niissi erityismenettelyissd ja kysel—
sessd laissa vahvistetussa menettelyssd myonnetidin yksi lupa asetuksissa sii-
dettyjen yksityiskohtaisten sifintdjen mukaisesti.
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Asianosaiset ovat yksimielisid siitd, ettd direktiivin 90/220/ETY 11 artiklaa ei
sovelleta — ja ettd sitd ei ndin ollen tarvitse panna tiytint66n — sikili kuin on
kyse GMO:eista koostuvista ihmisille tarkoitetuista ldikkeistd tai eldinlddkkeistd,
joilla on yhteisén markkinoille saattamista koskeva lupa.

Yhteisojen tuomioistuimen arviointi asiasta

Ainoassa Ranskan hallituksen mainitsemassa yleissddnnoksessd eli lain
nro 92-654 15 §:ssd sdddetdin yksinomaan, ettd ennakkolupa on tarpeen ja ettd
se myonnetdin vaarojen tutkimisen jilkeen. Tdssd sddnnoksessd ei mainita
direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 1 kohdassa siidettyji tietoja. Tdtd puutetta ei
selvisti ole korjattu tdytintoonpanoasetuksilla, koska Ranskan hallitus ei ole
kiistanyt komission toteamusta, jonka mukaan kyseisilld asetuksilla médritelldan
vain osittain teknisen asiakirjan sisalto.

Kannetta on niin ollen pidettivi perusteltuna sikili kuin se koskee direktiivin
90/220/ETY 11 artiklan 1 kohtaa.

Direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 2 ja 3 kohta

Direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 2 kohdassa tismennetdén, ettd ilmoittajan on
liitettdvd ennakkoilmoitukseensa tiedot tai tulokset sellaisten samojen GMO:ien
tai saman GMO-yhdistelmin levittimisistd, joista on aiemmin tehty ilmoitus tai
jota ollaan ilmoittamassa ja/tai joita ilmoittaja on levittinyt tai levittdd yhteisén
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alueella tai sen ulkopuolella. Direktiivin 11 artiklan 3 kohdassa sdéddetidn, ettd
ilmoittaja voi myds viitata toisten ilmoittajien aiemmin tekemien ilmoitusten
tietoihin tai tuloksiin edellyttien, ettdi nimd ovat antaneet titd koskevan kirjal-
lisen suostumuksensa.

Asianosaisten lausumat

Komissio viittd4, ettd Ranskan tasavalta ei ole toistanut direktiivin 90/220/ETY
11 artiklan 2 ja 3 kohdan sisiltdd ensimmiisessikiin saadoksessd 18.7.1995 ja
18.10.2000 tehtyjd pditoksid lukuun ottamatta.

Ranskan hallitus viittdd, ettd ndiden sifinndsten tdytdntdonpano kuuluu ase-
tuksissa nro 95-1172 ja 96-850 vahvistettujen piitosten soveltamisalaan. Rans-
kan viranomaiset tutkivat tilanteen uudelleen direktiivin 2001/18/EY
tdytdntdonpanon yhteydessi.

Yhteistjen tuomioistuimen arviointi asiasta

Tdmén osalta riittdd, kun todetaan, kuten timin tuomion 43 kohdassa on jo
muistutettu, ettd arvioitaessa sitd, onko jdsenvaltio jittdnyt noudattamatta jise-
nyysvelvoitteitaan, on otettava huomioon jisenvaltion tilanne sellaisena kuin se
oli perustellussa lausunnossa asetetun miiriajan paittyessi.

Kun Ranskan hallitus my6ntéd, ettd direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 2 ja
3 kohta pannaan tdytdntoon myéhemmin tehtivilld padtoksilld, se myontids
samalla, ettei se ole pannut kyseisii sisinndksid tdydellisesti tiytintoon tdssd
mddriajassa.
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Kannetta on niin ollen pidettivi perusteltuna sikili kuin se koskee direktiivin
90/220/ETY 11 artiklan 2 ja 3 kohtaa.

Direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 6 kobta

Direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 6 kohdassa sdddetédin, ettd jos kiytettdvissd
on uutta tietoa tuotteen aiheuttamista vaaroista ihmisen terveydelle tai ympa-
rist6lle, ilmoittajan on joko ennen toimivaltaisen viranomaisen kirjallista lupaa
tai sen jdlkeen vilittdmisti muutettava tdmin artiklan 1 kohdassa mainittuja
tietoja ja olosuhteita, ilmoitettava asiasta tille viranomaiselle ja toteutettava
ihmisten terveyden ja ympdriston suojelemiseksi tarpeelliset toimenpiteet.

Asianosaisten lausumat

Komission mukaan ensimmadistd direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 6 kohdassa
sdddetyistd kolmesta velvoitteesta ei ole toistettu ensimmdisessikddn ala-
kohtaisessa taytintdonpanoasetuksessa. Se viittid lisdksi, ettd tdssd sddnnoksessi
mainitut kolme velvoitetta ovat toisiaan tiydentdvid ja toisistaan erillisid ja ettd
ne on ndin ollen pantava tdytintoon erikseen. Sen mielestd viitettd, jonka
mukaan toimivaltainen hallintoviranomainen voi asettaa lisdvelvoitteita tai
edellyttdd lisdarviointeja uusien seikkojen ilmetessd, ei voida hyviksyd. Sen
mukaan velvollisuus muuttaa sovellettavia tietoja ja olosuhteita asetetaan tissid
sddannoksessd ”ilmoittajalle”, ja se on pantava tillaisena tiytintoon.
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Ranskan hallitus katsoo, etti lain nro 92-654 19 §:ssd varmistetaan asianmu-
kaisesti direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan 6 kohdan tiytintéonpano, koska
siind sdddetddn, ettd “kaikista uusista seikoista on ilmoitettava viranomaisille” ja
ettd kansanterveyden tai ympiristdn suojelemiseksi on toteutettava *tarvittavat
toimenpiteet”.

Ranskan hallitus viittaa ihmisille tarkoitettujen liikkeiden osalta myds asetuksen
nro 95-1172 21 §:4én, jossa sdddetddn, ettd kaikki hakijalla ”joko ennen luvan
saamista tai sen jilkeen” olevat uudet tiedot on toimitettava viranomaisille ja etti
“hakijan on tarvittaessa toteutettava viipymittd tarvittavat toimenpiteet kan-
santerveyden ja ympiriston suojelemiseksi”. Se lisd4, ettd asetuksen nro 96-850
25 §:ssd on samankaltainen sd4nnés.

Yhteisdjen tuomioistuimen arviointi asiasta

Lain nro 92-654 19 §:n mukaan niiden, jotka ovat saaneet luvan GMO:n levit-
tdmiseen tai kokonaan tai osittain GMO:sta koostuvan tuotteen markkinoille
saattamiseen, ”on ilmoitettava viranomaisille kaikista uusista seikoista, joilla voi
olla vaikutusta kansanterveydelle tai ympéristélle aiheutuvan vaaran arviointiin”
ja toteutettava “tarvittavat toimenpiteet” kansanterveyden tai ympiristén suo-
jelemiseksi. Talld sddnnokselld pannaan nimenomaisesti tdytintéon direktiivin
90/220/ETY 11 artiklan 6 kohdan toinen ja kolmas luetelmakohta. Tdmén saman
kohdan ensimmdisessi luetelmakohdassa mainittu velvollisuus eli kyseisen
artiklan 1 kohdassa méiriteltyjen tietojen ja olosuhteiden muuttaminen, on
looginen seuraus velvollisuudesta ilmoittaa viranomaisille kaikki ”uudet tiedot”.
Niin ollen on todettava, ettd lain nro 92-654 19 §:ll4 varmistetaan tdméin koh-
dan tdydellinen tdytintéonpano.

Komission kanne on ndin ollen hylittdva sikili kuin se koskee direktiivin
90/220/ETY 11 artiklan 6 kohtaa.
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Direktiivin 90/220/ETY 13 artiklan 2 ja 4 kobta

Komissio vdittd4 kanteensa perusteluissa, ettd direktiivin 90/220/ETY 13 artiklan
2 ja 4 kohtaa ei ole pantu tiytintoon.

Kyseisti artiklaa ei kuitenkaan mainita komission vaatimuksissa.

Ty6jirjestyksen 38 artiklan 1 kohdasta seki vakiintuneesta oikeuskidytanndsti
seuraa, ettd vaatimukset on esitettiva yksiselitteisesti, jotta yhteiséjen tuomio-
istuin ei joko anna ratkaisua kanteen ulkopuolisesta asiasta tai jitid lausumatta
vaatimuksista (ks. mm. yhdistetyt asiat 46/59 ja 47/59, Meroni v. korkea
viranomainen, tuomio 14.12.1962, Kok. 1962, s. 783, 801).

Niin ollen on todettava, etti kannetta ei voida ottaa tutkittavaksi tiltd osin.

Direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 2 ja 3 kobta

Direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 2 kohdassa sidddetdin, ettd ilmoittaja voi
tdimén direktiivin perusteella annetuista ilmoituksista osoittaa ne tiedot, joiden
ilmaiseminen voi vahingoittaa hinen kilpailuasemaansa ja joita sen takia on
kasiteltdvd luottamuksellisina. Tlléin on esitettdvd todennettavat perustelut.
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Saman direktiivin 19 artiklan 3 kohdassa sdddetddn, ettd toimivaltaisen viran-
omaisen on ilmoittajaa kuultuaan péitettivi, mitd tietoja pidetdiin luottamuk-
sellisina ja ilmoitettava pditoksestddn ilmoittajalle.

Asianosaisten lausumat

Komissio toteaa, ettd direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 2 kohta on pantu
osittain tdytdnt6on lain nro 92-654 21 §:n 1 momentilla. Timin pykilin
mukaan levittdmistd tai markkinoille saattamista koskevan luvan hakija voi
osoittaa viranomaiselle hakemuksensa tueksi toimittamansa tiedot, joiden
ilmaiseminen saattaisi vahingoittaa hakijan etuja tai jotka koskevat laissa suo-
jattuja salaisiksi luokiteltuja asioita.

Komission mukaan tissi laissa ei kuitenkaan edellyteti, etti ilmoittaja toimittaa
timén osalta todennettavat perustelut. Ensimmaisessikidn alakohtaisessa ase-
tuksessa ei yhtd ainoaa asetusta lukuun ottamatta sdiddetd ilmoittajan velvolli-
suudesta toimittaa téllaiset perustelut.

Komissio toteaa direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 3 kohdan osalta, etti kas-
vinsuojeluaineista annettua asetusta nro 94-359 lukuun ottamatta laissa
nro 92-654 tai alakohtaisissa tiytintdonpanoasetuksissa ei sdddetd velvollisuu-
desta kuulla ilmoittajaa ja antaa tille tieto, kun piitss on tehty.

Ranskan hallitus viittdd, ettd laista nro 92-654 ja eri asetuksista seuraa, ettid
hakija osoittaa levittimisti tai markkinoille saattamista koskevassa hakemuk-
sessaan tiedot, joiden on pysyttivi luottamuksellisina. Nimi sidnnokset huo-
mioon ottaen hakijan on osoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle tiedot, joiden
ilmaisemista hdn ei halua, sekd ilmoitettava implisiittisesti syyt, joiden vuoksi
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toimivaltaisen hallintoviranomaisen on ”katsottava ne luottamuksellisiksi”.
Ranskan hallinto-oikeudessa sen, joka vetoaa luottamuksellisuuteen, on yleisesti
ottaen niytettiva toteen luottamuksellisuuden tarve.

Ranskan hallitus viittds direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 3 kohdan osalta, ettd
Ranskan hallinto-oikeus riittdd timidn kohdan tdsmillisen tdytdnt66npanon
varmistamiseen, koska siind sdddetdidn, ettd hallintopditokset, kielteiset paa-
tokset mukaan lukien, on perusteltava (lain nro 79-587 1 §, sellaisena kuin tima
laki on muutettuna) ja etti yksittdistapauksia koskevat hallintopaitokset tehddédn
sellaisen kontradiktorisen menettelyn jilkeen, jonka kuluessa se, jota asia koskee,
voi esittdd huomautuksensa (lain nro 2000-321 24 §). Voimassa olevassa ylei-
sessd lainsddddnndssd viranomaiset velvoitetaan lisiksi ilmoittamaan tehty pdi-
tos.

Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

Timidn tuomion 54 ja 55 kohdassa mainitun vakiintuneen oikeuskdytinnon
mukaan direktiivin sddnnékset on pantava tiytintdon kiistattoman sitovasti sekd
niin yksil6idysti, tismillisesti ja selvisti, ettd oikeusvarmuuden vaatimus tdyttyy.

Missddn Ranskan oikeuden siddoksessd ei sdddetd nimenomaisesti, ettd ilmoit-
tajan on toimitettava todennettavat perustelut, jos hdn pyytdd tiettyjen tietojen
kisittelemistd luottamuksellisesti.

Viite, jonka mukaan asianomaisen oikeudenhaltijan tismilliset menettelylliset
velvollisuudet seuraavat implisiittisesti hallinto-oikeudesta, on hylattiva.
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Direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 3 kohdassa sifidetyn sen velvollisuuden
osalta, jonka mukaan ilmoittajaa on kuultava ennen paitoksen tekemistd, on
todettava, ettd lain nro 2000-321 24 §:i4d, jolla Ranskan tasavallan mukaan
varmistetaan kyseisen direktiivin asianmukainen tdytdnté6npano tiltd osin, ei
sen oman sanamuodon mukaisesti sovelleta hakemusta ratkaistaessa. Tadssd
asiassa on kyseessd tillainen tilanne. Yleisti velvollisuutta kontradiktoriseen
menettelyyn koskeva viite on niin ollen hylattiva,

Direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 3 kohdassa sdidetystd velvollisuudesta
ilmoittaa ilmoittajalle toimivaltaisen viranomaisen tekemisti pidtoksestd on
muistutettava, ettd Ranskan hallitus viitti saman direktiivin 6 artiklan 2 kohdan
osalta, ettd Ranskassa voimassa olevan yleisen lainsddddnnén mukaan se, etti
toimivaltainen hallintoviranomainen ei ole vastannut kahden kuukauden mii-
rdajan pddttymiseen mennessd, katsotaan implisiittiseksi hylkdyspadtokseksi. Ei
ndin ollen voida viittid, ettd direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu padtoksestd ilmoittaminen on Ranskan hallinto-oikeudessa yleisesti
asetettu vaatimus.

Kannetta on niin ollen pidettivi perusteltuna sikili kuin se koskee direktiivin
90/220/ETY 19 artiklan 2 ja 3 kohtaa.

Direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 4 kobta

Direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 4 kohdassa sisdetin, ettd kun tietyt tiedot
on esitetty direktiivin 5 tai 11 artiklan mukaisesti, ne eivit voi missdén tapauk-
sessa pysyd luottamuksellisina, ja tillaisia tietoja ovat muun muassa ilmoittajan
nimi ja osoite, levittdmispaikka ja hitdtoimia koskevat suunnitelmat.
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Asianosaisten lausumat

Komission mukaan kaikkiin lain nro 92-654 soveltamiseksi annettuihin ala-
kohtaisiin asetuksiin sisiltyy vakiomuotoinen siinnds, jossa levittimisluvan
hakija velvoitetaan liittimiin lupahakemusta koskeviin asiakirjoihin yleisélle
tarkoitettu tiedote. Luettelossa tiedoista, jotka tissi tiedotteessa on esitettivi, ei
viitata millddn tavoin levittimispaikkaan eiki ilmoittajan nimeen ja osoitteeseen.
Sikili kuin Ranskan viranomaiset pyrkivit panemaan direktiivin 90/220/ETY
19 artiklan 4 kohtaan perustuvat vaatimukset tiytintéon yleisélle tarkoitetulla
tiedotteella, kyseiseen tiedotteeseen on ehdottomasti sisillytettivi tissd artiklassa
mainitut seikat, jotka eivit voi pysyi luottamuksellisina.

Ranskan hallitus viittdd, ettd direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 4 kohta pan-
naan tiytint6on ympdristolain L. 513-3 §:n 2 momentilla, jota timin yhteison
sddnnoksen tavoin sovelletaan vilittdmasti. Ranskan lainsiididnnossi erotetaan
sen mukaan tapaukset, joissa muita kuin luottamuksellisia tietoja esitetdén tar-
koituksellista levittimistd tutkimustarkoituksissa koskevan hakemuksen yhtey-
dessd, markkinoille saattamista koskevaa hakemusta koskevista tapauksista.
Témén direktiivin liitteessd II siddetddn sen mukaan, etti tiettyjd tietoja, joita
edellytetddn kyseisen direktiivin 5 artiklan mukaisissa ilmoituksissa tutkimus-
tarkoituksiin tapahtuvaa levittimistd varten, ei edellytetdi saman direktiivin
11 artiklan mukaisissa ilmoituksissa markkinoille saattamiseksi. Ranskan halli-
tuksen mukaan komissio etsii ndin ollen virheellisesti direktiivin 90/220/ETY
19 artiklan 4 kohdan tdytintd6npanosidnnoksid alakohtaisista asetuksista.

Ranskan hallitus viittdd myos, ettd tiettyjen tietojen, joita ei ole luokiteltu
luottamuksellisiksi direktiivissd 90/220/ETY ja joita ovat levittimispaikka sekd
ilmoittajan nimi ja osoite, puuttuminen lain nro 92-654 vakiomuotoisessa
sadnnoksessd sdddetystd tiedotteesta ei vaikuta milldsin tavoin siihen, ettd ne eivit
ole luottamuksellisia. Se viittid, ettd kansalaisilla on oikeus saada nimi tiedot
pyynnésti lain nro 78-753 1 ja 6 §:n mukaisesti.
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Ranskan hallitus lisid katsoneensa, ettd kun on kyseessi biolddketieteellinen
tutkimus, ndiden tutkimusten nimelle, osoitteelle ja paikalle ei ole asianmukaista
antaa liiallista julkisuutta niiden moitteettoman toteuttamisen varmistamiseksi.

Yhteistjen tuomioistuimen arviointi asiasta

Direktiivin 90/220/ETY 19 artiklan 4 kohdassa sdidetiin, etti tietyt tiedot eivit
voi pysyd luottamuksellisina. Tallainen velvollisuus ei merkitse julkaisemisvel-
vollisuutta. Sen tiytintddnpanon varmistamiseksi riittid ndin ollen, etti kansa-
laisilla on tarvittaessa oikeus tutustua kaikkiin téssd sidnndksessd mainittuihin
tietoihin.

Ranskan lainsddddnndssd on ndin. Ympdristlain L. 513-3 §:n 2 momentissa
sdddetddn, ettd nditd tietoja ei voida pitdd luottamuksellisina.

Komission kanne on nidin ollen hyldttavd sikili kuin se koskee direktiivin
90/220/ETY 19 artiklan 4 kohtaa.

Direktiivin tiytintéonpano GMO-perustaisten reagenssien osalta

Komissio moittii Ranskan tasavaltaa siiti, ettei timi ole pannut direktiivii
90/220/ETY tdytinto6n GMO-perustaisten reagenssien osalta.
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Koska tdtd viitettd el esitetd sellaisenaan komission vaatimuksissa, kanne voi-
daan ottaa timin osalta tutkittavaksi vain sikili kuin se koskee direktiivin
90/220/ETY siinnoksiid, joihin vaatimuksissa viitataan.

Ranskan tasavalta myontdd, ettei se ole vield toteuttanut tiytdntoonpanotoimia
GMO-perustaisten reagenssien alalla mutta ettd se suunnittelee toteuttavansa ne
direktiivin 2001/18/EY tdytintéonpanon yhteydessi.

Edelld esitetystd seuraa, ettdi komission viitettd, joka koskee direktiivin
90/220/ETY tidytintdonpanon laiminlyontii tilld alalla, on pidettdvd perustel-
tuna sikili kuin se koskee kyseisen direktiivin 5 artiklan 1—4 kohtaa, 6 artiklan
2 kohtaa, 11 artiklan 1—3 kohtaa sekd 19 artiklan 2 ja 3 kohtaa, ja se on
hyldttiva muilta osin.

Kaiken edelld esitetyn perusteella on todettava, ettd Ranskan tasavalta ei ole
noudattanut direktiivin 90/220/ETY mukaisia velvoitteitaan, koska se ei ole
pannut tdytintoon timdn direktiivin 5 artiklan 1—4 kohtaa, 11 artiklan
1—3 kohtaa eikd 19 artiklan 2 ja 3 kohtaa.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteis6jen tuomioistuimen tyojirjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asian-
osainen, joka hividd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut, jos
vastapuoli on sitd vaatinut. Koska komissio on vaatinut, ettd Ranskan tasavalta
on velvoitettava korvaamaan oikeudenkiyntikulut, ja koska timi on pdiosin
hdvinnyt asian, Ranskan tasavalta on velvoitettava korvaamaan oikeuden-
kayntikulut.
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Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman:

1) Ranskan tasavalta ei ole noudattanut geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisestd ympirist6on 23 paivind huhtikauta 1990
annetun neuvoston direktiivin 90/220/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivin 90/220/ETY toisesta mukauttamisesta tekniseen kehitykseen
18.6.1997 annetulla komission direktiivilli 97/35/EY, mukaisia velvoittei-
taan, koska se ei ole pannut tiytdntéon timidn direktiivin 5 artiklan
1—4 kohtaa, 11 artiklan 1—3 kohtaa eiki 19 artiklan 2 ja 3 kohtaa.

2) Kanne hyldtdin muilta osin.

3) Ranskan tasavalta velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Puissochet Schintgen Skouris

Colneric Cunha Rodrigues

Julistettiin Luxemburgissa 20 pdiviind marraskuuta 2003.

R. Grass V. Skouris

kirjaaja presidentti
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