g

W Kohtulahendite kogumik

EUROOPA KOHTU OTSUS (suurkoda)

7. veebruar 2023 *

Eelotsusetaotlus — Keskkond — Geneetiliselt muundatud organismide tahtlik keskkonda
viimine — Direktiiv 2001/18/EU — Artikli 3 16ige 1 — I B lisa punkt 1 — Kohaldamisala —
Erandid — Palju kordi kasutatud geneetilise muundamise menetlused/meetodid, mille ohutuse
kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed — In vitro juhuslik mutagenees

Kohtuasjas C-688/21,

mille ese on ELTL artikli 267 alusel Conseil d’Etat’ (Prantsusmaa kérgeima halduskohtuna
tegutsev riiginoukogu) 8. novembri 2021. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus
Euroopa Kohtusse 17. novembril 2021, menetluses

Confédération paysanne,

Réseau Semences Paysannes,

Les Amis de la Terre France,

Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16,

Vigilance OG2M,

CSFV 49,

OGM: dangers,

Vigilance OGM 33,

Fédération Nature et Progres

versus

Premier ministre,

Ministre de ’Agriculture et de I’Alimentation,

menetluses osales:

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux,

* Kohtumenetluse keel: prantsuse.

ET
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EUROOPA KOHUS (suurkoda),

koosseisus: president K. Lenaerts, asepresident L. Bay Larsen (ettekandja), kodade presidendid
A. Arabadjiev, A. Prechal, E. Regan ja L. S. Rossi ning kohtunikud M. Ilesi¢, S. Rodin, N. Picarra,
I. Jarukaitis, A. Kumin, I. Ziemele, M. Gavalec, Z. Csehi ja O. Spineanu-Matei,

kohtujurist: M. Szpunar,

kohtusekretér: ametnik R. Stefanova-Kamisheva,

arvestades kirjalikku menetlust ja 20. juuni 2022. aasta kohtuistungil esitatut,

arvestades seisukohti, mille esitasid:

— Confédération paysanne, Réseau Semences Paysannes, Les Amis de la Terre France, Collectif
Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance OG2M, CSFV 49, OGM: dangers, Vigilance

OGM 33 ja Fédération Nature et Progres, esindaja: avocat G. Tumerelle,

— Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux, esindajad: avocats
M.-A. de Chillaz ja B. Le Bret,

— Prantsuse valitsus, esindajad: G. Bain ja J.-L. Carré,
— Euroopa Komisjon, esindajad: F. Castilla Contreras, B. Eggers, I. Galindo Martin ja C. Valero,
olles 27. oktoobri 2022. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus késitleb Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. martsi 2001. aasta direktiivi
2001/18/EU geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja néukogu
direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT 2001, L 106, lk 1; ELT
erivéljaanne 15/06, Ik 77) artikli 3 16ike 1 ja I B lisa punkti 1 tolgendamist.

Taotlus esitati kohtuvaidluses, mille pooled on iihelt poolt Confédération paysanne, Réseau
Semences Paysannes, Les Amis de la Terre France, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16,
Vigilance OG2M, CESV 49, OGM: dangers, Vigilance OGM 33 ja Fédération Nature et Progres
ning teiselt poolt Premier ministre (peaminister) ja ministre de 'Agriculture et de I’Alimentation
(pollumajandus- ja toiduminister, Prantsusmaa); vaidlus kiib selle iile, kuidas on tédidetud kohtu
antud korraldust votta meetmeid eeskdtt selleks, et koostada nimekiri mutageneesi
menetlustest/meetoditest, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas
pika aja jooksul kogutud andmed ning mis tuleb vilja arvata nende Prantsuse 6igusnormide
kohaldamisalast, millega voetakse iile direktiiv 2001/18.
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Oiguslik raamistik

Liidu oigus

Direktiivi 2001/18 pohjendus 17 on sdnastatud jargmiselt:

»Kéesolevat direktiivi ei tohiks kohaldada organismide suhtes, mis on saadud teatavate tavaliste
geneetilise modifitseerimise meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse
kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed.”

Direktiivi artikkel 1 satestab:

»Ettevaatusprintsiibi kohaselt on kaesoleva direktiivi eesmark iithtlustada liikmesriikide digus- ja
haldusnormid ning tagada inimeste tervise ja keskkonna kaitse jargmistel juhtudel:

— geneetiliselt muundatud organismide keskkonda viimine muul eesmaérgil, kui nende
turuleviimine [Euroopa Liidus],

— geneetiliselt muundatud organismide toodetena voi toodete koostises turuleviimine [liidus].”
Direktiivi artiklis 2 on sétestatud:

»Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

[...]

2) geneetiliselt muundatud organism (GMO) — organism, vilja arvatud inimene, mille geneetilist
materjali on muudetud sellisel viisil, mis loomuliku paaritumise ja/voi rekombinatsiooni teel
ei ole voimalik.

Kaesolevas moistes:

a) kasutatakse geneetilisel muundamisel vihemalt I A lisa 1. osas loetletud meetodeid;

b) kasitletakse I A lisa 2. osas loetletud meetodeid geneetilist muundamist
mittepohjustavatena;

[...]“
Direktiivi artikli 3 16ikes 1 on ette nihtud:

»Kéesolevat direktiivi ei kohaldata organismide suhtes, mis on saadud I B lisas loetletud geneetilise
muundamise meetodite abil.”

Direktiivi 2001/18 I A lisas ,Artikli 2 16ikes 2 nimetatud meetodid” on sétestatud:
»1. OSA
Artikli 2 16ike 2 punktis a nimetatud geneetilise muundamise viiside hulka kuuluvad muu hulgas:

1) rekombinantse nukleiinhappe tehnoloogiad, mis hoélmavad geneetilise materjali uute
kombinatsioonide moodustamist [...] nukleiinhappe molekulide asetamisel [...];

ECLI:EU:C:2023:75 3
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2) meetodid, mille puhul organismiviliselt ettevalmistatud parilikkusmaterjal viiakse organismi
otse [...];

3) rakkude liitmine (kaasa arvatud protoplastide liitmine) ehk hiibridiseerimine [...]

2. OSA

Artikli 2 1oike 2 punktis b nimetatud meetodid, mida ei loeta geneetilist muundamist
pohjustavateks tingimusel, et need ei holma rekombinantse nukleiinhappe molekulide voi
geneetiliselt muundatud organismide kasutamist, mis ei ole saadud I B lisas vilja arvatud
menetluste/meetodite abil:

1) viljastamine in vitro,

2) looduslikud protsessid, nagu néiteks: konjugatsioon, transduktsioon, transformatsioon,

3) poliiploidsuse indutseerimine.”

Direktiivi I B lisas , Artiklis 3 nimetatud meetodid” on sdtestatud:

»,Geneetilise muundamise menetlused voi meetodid, mille abil saadud organismid arvatakse
kéesoleva direktiivi reguleerimisalast vélja tingimusel, et need ei holma rekombinantse
nukleiinhappe molekulide voi geneetiliselt muundatud organismide kasutamist, mis ei ole saadud
jargmisena loetletud menetluste/meetodite abil:

1) mutagenees,

2) selliste organismide rakkude (kaasa arvatud protoplastide) liitmine, mis voivad vahetada
geneetilist materjali ka traditsiooniliste aretusmeetodite abil.”

Prantsuse oigus

Keskkonnaseadustiku (code de I'environnement) artiklis L. 531-2 on sétestatud:

»Kdesoleva jaotise ning artiklite L. 125-3 ja L. 515-13 sitteid ei kohaldata niisuguste geneetiliselt
muundatud organismide suhtes, mille saamiseks kasutatud meetodeid ei peeta nende looduslikkuse
tottu geneetilist muundamist hélmavaks voi on tavaparaselt kasutatud, ilma et nende kahjulikkus
rahvatervisele voi keskkonnale oleks tdendatud.

Nende meetodite loetelu maidratakse kindlaks dekreediga pdrast seda, kui Haut Conseil des
biotechnologies (biotehnoloogia korge ndukogu) on oma arvamuse andnud.”

Seadustiku artiklis D. 531-2 on satestatud:

»Artiklis L. 531-2 osutatud meetodid, mida ei peeta geneetilist muundamist pohjustavaks, on
jargmised:

[...]

2° tingimusel et ei kasutata geneetiliselt muundatud retsipiente ega vanemorganisme:
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a) mutagenees;

[...]%

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

Pohikohtuasja kaebajad, Prantsusmaal tegutsev pollumajanduslik liit ja veel kaheksa iithendust,
kelle eesmirk on kaitsta keskkonda ja levitada teavet GMOdega seotud ohtude kohta, esitasid
12. mirtsil 2015 kaebuse, milles palusid eelotsusetaotluse esitanud kohtul, Conseil d’Etat’]
(Prantsusmaa korgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu), ithelt poolt tithistada peaministri
vaikimisi tehtud otsuse — millega jdeti rahuldamata nende noue esiteks tunnistada kehtetuks
keskkonnaseadustiku artikkel D. 531-2, millega voéeti iile direktiiv 2001/18 ja mille kohaselt ei
peeta mutageneesi meetodiks, mis pohjustab geneetilist muundamist seadustiku tdhenduses, ja
teiseks keelata mutageneesi teel saadud herbitsiidiresistentsete rapsisortide kasvatamine ja
turustamine — ning teiselt poolt kohustada peaministrit karistusmakse dhvardusel votma koik
vajalikud meetmed, et kehtestada moratoorium mutageneesi teel saadud herbitsiidiresistentsetele
sortidele.

Conseil d’Etat (korgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu) esitas 3. oktoobri 2016. aasta
otsusega Euroopa Kohtule eelotsusetaotluse, mille kohta tehti 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus
Confédération paysanne jt (C-528/16, EU:C:2018:583).

Parast seda kohtuotsust tiihistas eelotsusetaotluse esitanud kohus 7. veebruari 2020. aasta
otsusega (edaspidi ,7. veebruari 2020. aasta otsus”) kdesoleva kohtuotsuse punktis 11 nimetatud
vaikimisi tehtud otsuse ja kohustas peaministrit muu hulgas kuue kuu jooksul parast 7. veebruari
2020. aasta otsuse teatavakstegemist koostama ammendava nimekirja mutageneesi
menetlustest/meetoditest, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas
pika aja jooksul kogutud andmed.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus leidis 7. veebruari 2020. aasta otsuses, et 25. juuli 2018. aasta
kohtuotsusest Confédération paysanne jt (C-528/16, EU:C:2018:583) tuleneb, et direktiivi
2001/18 kohaldamisalasse peavad kuuluma organismid, mis on saadud selliste
menetluste/meetodite abil, mis on tekkinud voi mida on peamiselt arendatud pérast direktiivi
vastuvotmist. Sellega seoses leidis nimetatud kohus, et nii ,suunatud mutageneesi“ voi ,genoomi
redigeerimise” kui ka ,juhusliku in vitro mutageneesi“ menetlused/meetodid on tekkinud voi
neid on peamiselt arendatud parast seda kuupdeva ning seetottu tuleb neid menetlusi/meetodeid
pidada nimetatud direktiiviga kehtestatud kohustuste kohaldamisalasse kuuluvaks.

Sama kohtu antud korralduse tditmiseks tootas Prantsuse valitsus muu hulgas vélja dekreedi
eelnou, millega muudetakse nimekirja GMOde saamise meetoditest, mida on palju kordi
kasutatud, ilma et oleks ilmnenud nende kahjulikkus rahvatervisele vo6i keskkonnale
keskkonnaseadustiku artikli L. 531-2 tihenduses. Dekreedi eelndus oli ette nahtud, et selliseks
kasutamiseks tuleb lugeda juhuslik mutagenees, vilja arvatud iz vitro juhuslik mutagenees.

Parast nimetatud dekreedi eelndust teatamist vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu

9. septembri 2015. aasta direktiivile (EL) 2015/1535, millega nédhakse ette tehnilistest eeskirjadest
ning infoithiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (ELT 2015, L 241, 1k 1), esitas Euroopa
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Komisjon iiksikasjaliku arvamuse. Selles arvamuses markis ta eelkoige, et liidu diguse seisukohast
ja teaduse arengut silmas pidades ei ole pohjendatud teha vahet juhusliku iz vivo mutageneesi ja
juhusliku in vitro mutageneesi vahel.

Kuna Prantsuse ametiasutused ei votnud seda dekreedi eelndu vastu 7. veebruari 2020. aasta
otsuses maidratud tdhtaja jooksul, palusid pohikohtuasja kaebajad 12. oktoobri 2020. aasta
taotluses, et Conseil d’Etat (korgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu) tagaks selle otsuse
taitmise.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus margib, et Haut Conseil des biotechnologies (biotehnoloogia
korge noukogu) esitatud arvamusest nidhtub, et mutageenist pohjustatud muudatustest
aktiveeritud DNA parandusmehhanismid on identsed olenemata sellest, kas rakke kasvatatakse
in vitro voi in vivo. Kuid in vitro kasvatamine tdhendab geneetilisi ja epigeneetilisi muutusi, mida
nimetatakse ,somaklonaalseteks koikumisteks®, mille esinemissagedus on spontaansetest
mutatsioonidest suurem.

Selles kontekstis leiab eelotsusetaotluse esitanud kohus, et selle kindlakstegemiseks, millised
mutageneesi meetodid kujutavad endast menetlusi/meetodeid, mida on juba palju kordi
kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed ning mis jadvad
direktiiviga 2001/18 ette ndhtud kontrollisiisteemi alt vélja, on kaks vastandlikku ldhenemisviisi.
Esimese ldhenemisviisi kohaselt tuleb selleks arvesse votta tiksnes geneetilise materjali muutmise
protsessi. Teise ldhenemisviisi kohaselt tuleb arvesse votta koiki rakendatud protsessi mojusid
organismile, kui need voivad mojutada inimeste tervist voi keskkonda, sealhulgas mdjusid, mis
voivad tekitada somaklonaalseid kdikumisi.

Lisaks leiab see kohus, et kui ndustuda teise lahenemisviisiga, siis tuleb kindlaks méérata tegurid,
mis on asjakohased hindamisel, kas menetluse/meetodi ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul
kogutud andmed. Véttes arvesse juhusliku in vitro mutageneesi kasutamist enne direktiivi
2001/18 vastuvotmist, on nimelt vaja kindlaks teha, kas selles osas on vaja piisavaid andmeid selle
menetluse/meetodi abil saadud organismide avamaa tingimustes kasvavate kultuuride kohta voi
on ohutuse kindlakstegemiseks voimalik arvesse votta ka teadusuuringuid ja -publikatsioone, mis
ei kasitle neid kultuure.

Neil asjaoludel otsustas Conseil d’Etat (kérgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu)
menetluse peatada ja esitada Euroopa Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas [direktiivi 2001/18] artikli 3 16iget 1 — koostoimes selle direktiivi I B lisa punktiga 1 ja
arvestades direktiivi pohjendust 17 — tuleb tolgendada nii, et selleks, et kindlaks maérata
mutageneesi menetlusi/meetodeid, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta
on olemas pika aja jooksul kogutud andmed [25. juuli 2018. aasta kohtuotsuse Confédération
paysanne jt (C-528/16, EU:C:2018:583)] tdhenduses, tuleb votta arvesse iiksnes neid
muudatusi, mida mutageen tekitab organismi geneetilises materjalis, voi tuleb arvesse votta
koiki kasutatud meetodiga pohjustatud organismi muudatusi, sealhulgas somaklonaalseid
koikumisi, mis voivad mojutada inimtervist ja keskkonda?

2. Kas [direktiivi 2001/18] artikli 3 1diget 1 — koostoimes selle direktiivi I B lisa punktiga 1 ja
arvestades direktiivi pohjendust 17 — tuleb tolgendada nii, et selleks, et méddratleda, kas
teatavat mutageneesi menetlust/meetodit on juba palju kordi kasutatud ja selle ohutuse kohta
on olemas pika aja jooksul kogutud andmed [25. juuli 2018. aasta kohtuotsuse Confédération
paysanne jt (C-528/16, EU:C:2018:583)] tdhenduses, tuleb votta arvesse iiksnes selle
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menetluse/meetodi abil saadud organismide avamaa tingimustes kasvavaid kultuure, voi on
voimalik samuti arvesse votta teadusuuringuid ja -publikatsioone, mis ei kisitle neid
kultuure, ning neist tiksnes selliseid teadusuuringuid ja -publikatsioone, mis késitlevad riske
inimtervisele ja keskkonnale?*

Menetlus Euroopa Kohtus

Eelotsusetaotluse esitanud kohus palus Euroopa Kohtul lahendada kéesolev eelotsusetaotlus
kiirendatud menetluses vastavalt Euroopa Kohtu kodukorra artiklile 105.

Selle taotluse pohjenduseks vididab eelotsusetaotluse esitanud kohus, et ta peab Prantsuse
menetlusnormide kohaselt lahendama pohikohtuasja kiireloomulisena, selles kohtuasjas on
tegemist konkreetsete ohtudega inimeste tervisele ja keskkonnale ning kohtuasjas on tekkinud
oluline vaidlus, milles osalevad komisjon ja suur hulk liikmesriike.

Kodukorra artikli 105 ldikes 1 on ette ndhtud, et kui kohtuasja laad nouab asja lahendamist
lithikese aja jooksul, voib Euroopa Kohtu president eelotsusetaotluse esitanud kohtu taotlusel voi
erandkorras omal algatusel otsustada, olles ettekandja-kohtuniku ja kohtujuristi dra kuulanud,
lahendada eelotsusetaotluse kiirendatud menetluses, kaldudes korvale kodukorra sdtetest.

Kéesolevas asjas otsustas Euroopa Kohtu president 10. detsembril 2021, olles
ettekandja-kohtuniku ja kohtujuristi dra kuulanud, et kéesoleva kohtuotsuse punktis 22
nimetatud taotlust ei tule rahuldada.

Olgu nimelt esiteks rohutatud, et Euroopa Kohtus poolelioleva kohtuasja lithikese aja jooksul
lahendamise noue ei saa tuleneda ainuiiksi asjaolust, et eelotsusetaotlus on esitatud menetluses,
mis on riiklikus siisteemis kiireloomuline, ja et eelotsusetaotluse esitanud kohus on kohustatud
tagama vaidluse kiire lahendamise (Euroopa Kohtu presidendi 7. oktoobri 2013. aasta méddrus
Rabal Caiias, C-392/13, ei avaldata, EU:C:2013:877, punkt 15 ja seal viidatud kohtupraktika).

Teiseks, kuigi kiirendatud menetluse kohaldamine voib olla péhjendatud juhul, kui on olemas
suur oht, et kuni Euroopa Kohtu otsuse tegemiseni voivad tekkida podrdumatud tagajérjed
keskkonnale (vt selle kohta Euroopa Kohtu presidendi 13. aprilli 2016. aasta méérus Pesce jt,
C-78/16 ja C-79/16, ei avaldata, EU:C:2016:251, punkt 10), ei ndhtu eelotsusetaotlusest, et selline
oht esineks pohikohtuasjas, mis on olnud menetluses alates 2015. aastast ja milles peab
eelotsusetaotluse esitanud kohus otsustama, kas voib osutuda vajalikuks muuta riigisiseseid
digusnorme, mis on kehtinud mitu aastat.

Kolmandaks, mis puudutab seda, et kohtuasjas on tekkinud oluline vaidlus, milles osalevad
komisjon ja suur hulk liikmesriike, siis tuleb meenutada, et kuigi pohimotteliselt ei ole kohtuasja
keerukus ja selle lahendamise kiireloomulisus korrelatsioonis, voib kiirendatud menetluse
kohaldamist takistada asjaolu, et kohtuasjas on tekkinud tundlikke ja keerukaid oiguslikke
probleeme, nagu kédesolevas asjas (vt selle kohta 29. martsi 2022. aasta kohtuotsus Getin Noble
Bank, C-132/20, EU:C:2022:235, punkt 53 ja seal viidatud kohtupraktika).
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Eelotsusetaotluse vastuvoetavus

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux véidab, et Euroopa Kohtu
vastus eelotsusetaotlusele ei ole pohikohtuasja lahendamiseks vajalik ja eelotsusetaotlus on
seetottu vastuvoetamatu.

Uhelt poolt on eelotsusetaotluse esitanud kohtul 25. juuli 2018. aasta kohtuotsuse Confédération
paysanne jt (C-528/16, EU:C:2018:583) ning riigisisese toimiku alusel juba piisavalt teavet
pohikohtuasja lahendamiseks, tehes otsuse, et kuna juhuslikku in vitro mutageneesi on juba palju
kordi kasutatud ja selle ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed, ei kuulu see
menetlus/meetod direktiivi 2001/18 kohaldamisalasse.

Teiselt poolt ei saa eelotsusetaotluse esitanud kohus moéistlikult kahelda selle hinnangu 6igsuses,
sest kdesoleva kohtuotsuse punktis 16 mainitud komisjoni tiksikasjalikust arvamusest nahtub, et
7. veebruari 2020. aasta otsus, mille tditmine on pohikohtuasjas kone all, on vastuolus liidu
digusega, sest selles eristatakse in vivo ja in vitro juhuslikku mutageneesi.

Siinkohal tuleb meenutada, et vastavalt Euroopa Kohtu véljakujunenud praktikale on ELTL
artiklis 267 ette ndhtud Euroopa Kohtu ja liikmesriikide kohtute koost66 raames iiksnes asja
menetleval ja selles tehtava lahendi eest vastutaval liikmesriigi kohtul 6igus kohtuasja eripdra
arvesse vottes hinnata nii eelotsuse vajalikkust asjas otsuse langetamiseks kui ka Euroopa Kohtule
esitatavate kiisimuste asjakohasust. Seega, kui kiisimused on esitatud liidu diguse tolgendamise
kohta, on Euroopa Kohus iildjuhul kohustatud vastama (15. juuli 2021. aasta kohtuotsus The
Department for Communities in Northern Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, punkt 54 ja seal
viidatud kohtupraktika).

Euroopa Kohus vo6ib keelduda liikmesriigi kohtu esitatud eelotsuse kiisimusele vastamast vaid siis,
kui on ilmne, et taotletaval liidu oiguse tolgendusel puudub igasugune seos poéhikohtuasja
faktiliste asjaolude voi esemega, kui probleem on hiipoteetiline voi kui Euroopa Kohtule ei ole
teada vajalikke faktilisi voi diguslikke asjaolusid, et anda tarvilik vastus talle esitatud kiisimustele
(15. juuli 2021. aasta kohtuotsus The Department for Communities in Northern Ireland,
C-709/20, EU:C:2021:602, punkt 55 ja seal viidatud kohtupraktika).

Kéesoleval juhul on eelotsuse kiisimuste eesmirk saada Euroopa Kohtult selgitusi, mille pohjal
saaks Conseil d’Etat (korgeima halduskohtuna tegutsev riiginbukogu) kindlaks teha, kas
arvestades tema tuvastatud asjaolusid in vitro juhusliku mutageneesi omaduste ja kasutamise
kohta ning kdesoleva kohtuotsuse punktis 16 mainitud komisjoni tiksikasjalikust arvamusest
ndhtuvaid asjaolusid, tuleb seda menetlust/meetodit pidada direktiivi 2001/18 kohaldamisalasse
kuuluvaks. Seega soltub Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux’
esitatud argumendi — mille kohaselt on need asjaolud piisavad otsustamaks, et see nii ei ole —
pohjendatus eelotsuse kiisimustele antud vastusest ning see argument ei vdimalda jarelikult
mingil juhul pidada neid kiisimusi vastuvoetamatuks.

Lisaks, isegi kui eeldada, et pohikohtuasja lahenduse voib tuletada 25. juuli 2018. aasta
kohtuotsusest Confédération paysanne jt (C-528/16, EU:C:2018:583), nagu vididab Fédération
francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux, ning see ei jita ruumi pohjendatud
kahtlusele, ei saa need asjaolud tdendada eelotsusetaotluse vastuvoetamatust. Need asjaolud
voivad eelotsusetaotluse esitanud kohtu vaid vabastada eelotsusetaotluse esitamise kohustusest,
mis tal ELTL artikli 267 kolmanda 16igu kohaselt on.
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Uhelt poolt olgu mirgitud, et isegi kui on olemas Euroopa Kohtu praktika, mille alusel on
konealune o6iguskiisimus lahendatav, on liikmesriikide kohtutel koige laialdasem pédevus
poorduda Euroopa Kohtu poole, kui nad seda otstarbekaks peavad, ilma et asjaolu, et Euroopa
Kohus on juba tolgendanud sitteid, mille tolgendamist taotletakse, tooks kaasa selle, et Euroopa
Kohus ei voi selle iile uuesti otsustada (vt selle kohta 27. maértsi 1963. aasta kohtuotsus Da
Costa jt, 28/62-30/62, EU:C:1963:6, 1k 75 ja 76; 6. oktoobri 1982. aasta kohtuotsus Cilfit jt,
283/81, EU:C:1982:335, punktid 13 ja 15, ning 6. oktoobri 2021. aasta kohtuotsus Consorzio
Italian Management ja Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, punktid 36 ja 37). Teiselt
poolt ei ole liikmesriigi kohtul aga sugugi keelatud esitada Euroopa Kohtule eelotsuse kiisimusi,
mille vastus ei jata pohikohtuasja ithe poole arvates mingit ruumi pohjendatud kahtlusele (vt selle
kohta 1. detsembri 2011. aasta kohtuotsus Painer, C-145/10, EU:C:2011:798, punktid 64 ja 65, ning
24. veebruari 2022. aasta kohtuotsus Viva Telecom Bulgaria, C-257/20, EU:C:2022:125, punkt 42).

Eeltoodut arvestades tuleb eelotsusetaotlus tunnistada vastuvoetavaks.
Eelotsuse kiisimuste analitiis

Esimene kiisimus

Esimese kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas direktiivi
2001/18 artikli 3 ldiget 1 — koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ja arvestades direktiivi
pohjendust 17 — tuleb tolgendada nii, et selles séttes ette ndhtud erandi alt on vilja jaetud
organismid, mis on saadud mutageneesi menetluse/meetodi abil, mis pohineb organismi
geneetilise materjali samal viisil mutageeniga muutmisel nagu mutageneesi menetlus/meetod,
mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud
andmed, kuid mis erineb sellest teisest mutageneesi menetlusest/meetodist muude omaduste
poolest, sealhulgas in vitro kultuuride kasutamise poolest.

Euroopa Kohtu véljakujunenud praktika kohaselt ei tule direktiivi 2001/18 artikli 3 ldike 1
tolgendamisel arvesse votta mitte ainult selle sdnastust, vaid ka konteksti ja selle digusaktiga
taotletavaid eesmirke, mille osa sdte on (vt selle kohta 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus
Confédération paysanne jt, C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 42).

Kuigi direktiivi 2001/18 artikli 2 punktist 2 tuleneb, et organismid, mis on saadud mutageneesi
menetluste/meetodite abil, on selle direktiivi tahenduses GMOd, mille suhtes kehtivad direktiivis
satestatud kohustused (vt selle kohta 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus Confédération paysanne jt,
C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 38), siis direktiivi erandeid késitleva artikli 3 16ikest 1 nédhtuvalt
ei kohaldata direktiivi organismide suhtes, mis on saadud direktiivi I B lisas loetletud geneetilise
muundamise meetodite abil.

I B lisas on loetletud geneetilise muundamise menetlused voi meetodid, mille abil saadud
organismid arvatakse direktiivi reguleerimisalast vilja tingimusel, et need ei holma
rekombinantse nukleiinhappe molekulide voi geneetiliselt muundatud organismide kasutamist,
mis ei ole saadud selles lisas loetletud menetluste/meetodite abil. Nende menetluste/meetodite
hulgas on selle lisa punktis 1 nimetatud mutagenees.

Neil asjaoludel ei sisalda direktiivi 2001/18 artikli 3 16ike 1 sdnastus — koostoimes direktiivi I B lisa

punktiga 1 — iseenesest mingit konkreetset viidet organismide kohta, mida Euroopa Liidu
seadusandja soovis selle direktiivi kohaldamisalast vilja arvata.

ECLI:EU:C:2023:75 9
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Direktiivi 2001/18 pohjenduses 17 selgitatakse siiski asjakohaseid kriteeriume, mille alusel saab
otsustada, et organismi suhtes ei kehti selles direktiivis sdtestatud kohustused, markides, et
direktiivi ei tohiks kohaldada organismide suhtes, mis on saadud teatavate tavaliste geneetilise
modifitseerimise meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on
olemas pika aja jooksul kogutud andmed (vt selle kohta 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus
Confédération paysanne jt, C-528/16, EU:C:2018:583, punktid 44—46).

Lisaks tuleb direktiivi 2001/18 artikli 3 loike 1 tolgendamisel koostoimes direktiivi I B lisa
punktiga 1 arvesse votta direktiivi artiklist 1 tulenevat eesmirki, milleks on ettevaatuspohimoétte
kohaselt tagada inimeste tervise ja keskkonna kaitse esiteks GMOde keskkonda viimisel muul
eesmdrgil kui nende turuleviimine liidus ja teiseks GMOde turuleviimisel liidus toodetena voi
toodete koostises (vt selle kohta 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus Confédération paysanne jt,
C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 52).

Ent direktiivi 2001/18 artikli 3 16ikes 1 koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ette ndahtud erandi
tolgendus, mille kohaselt jdetakse direktiivi kohaldamisalast ilma mingi vahetegemiseta vilja
mutageneesi menetluste/meetodite abil saadud organismid, kahjustaks direktiivi eesmarki tagada
inimeste tervise ja keskkonna kaitse ning oleks vastuolus ettevaatuspohimottega, mille
rakendamine on direktiivi eesmérk (vt selle kohta 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus Confédération
paysanne jt, C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 53).

Vottes eelkoige arvesse eespool toodud asjaolusid, otsustas Euroopa Kohus, et direktiivi 2001/18
artikli 3 loiget 1 tuleb koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ja direktiivi pohjendust 17
arvestades tolgendada nii, et direktiivi kohaldamisalast on vélja arvatud iiksnes organismid, mis
on saadud mutageneesi menetluste/meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille
ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed (vt selle kohta 25. juuli 2018. aasta
kohtuotsus Confédération paysanne jt, C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 54).

Sellega seoses tuleb rohutada, et direktiivi 2001/18 artikli 3 loikes 1 koostoimes direktiivi I B lisa
punktiga 1 ette ndhtud erandi ulatuse piiramine, viidates kahele kriteeriumile — paljukordne
kasutamine ja tdendatud ohutus —, on tihedalt seotud direktiivi eesmérgiga, mis on vélja toodud
kéesoleva kohtuotsuse punktis 44.

Nende kahe kriteeriumi kohaldamine vdimaldab seega tagada, et kui mutageneesi
menetlust/meetodit on kasutatud pikka aega ja mitmekesiselt ning selle ohutuse kohta on olemas
teave, voib selle menetluse/meetodi abil saadud organismid viia keskkonda véi liidus turule, ilma
et inimeste tervisele ja keskkonnale kahjuliku méju véltimiseks oleks tingimata vaja kohaldada
nende organismide suhtes direktiivi 2001/18 B ja C osas sitestatud riskihindamismenetlusi.

Selline kohaldamine vastab ka noudele, et direktiivi 2001/18 artikli 3 16iget 1 koostoimes I B lisa
punktiga 1, kui erandit ndudest kehtestada GMOdele direktiivis sitestatud kohustused, tuleb
tolgendada kitsalt (vt selle kohta 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus Confédération paysanne jt,
C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 41).

Kéesoleval juhul soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas selleks, et teha
kindlaks, = kas  mutageneesi  menetlus/meetod  tuleb  vdrdsustada  mutageneesi
menetluse/meetodiga, mis vastab paljukordse kasutamise ja tdendatud ohutuse kahele
kriteeriumile, piisab, kui uurida asjaomase organismi geneetilise materjali mutageeni abil
muutmise viisi.
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Sellega seoses tuleb todeda, et direktiivi 2001/18 artikli 3 16ikes 1 ette nédhtud erandi kohaldamise
tildine laiendamine organismidele, mis on saadud mutageneesi menetluse/meetodi abil, mis
pohineb organismi geneetilise materjali samal viisil mutageeniga muutmisel nagu mutageneesi
menetlus/meetod, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja
jooksul kogutud andmed, kuid mis ithendab selle muutmisviisi muude omadustega, mis erinevad
selle teise mutageneesi menetluse/meetodi omadustest, ei vastaks kédesoleva kohtuotsuse
punktis 48 kirjeldatud liidu seadusandja kavatsusele.

Nimelt ei saa vilistada, et selliste omadustega menetluse/meetodi kohaldamine pohjustab
organismis geneetilisi muutusi, mis oma olemuselt vdi tekkimise kiiruse poolest erinevad
muutustest, mis tulenevad konealuse teise mutageneesi menetluse/meetodi kohaldamisest.

Sellest jareldub, et direktiivi 2001/18 artikli 3 16ikes 1 koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ette
ndhtud erandi kohaldamise eesmargil tehtava kontrolli piiramine {iksnes sellega, millisel viisil on
organismi geneetilist materjali mutageeni abil muudetud, kujutab endast ohtu, et sellise
mutageneesi menetluse/meetodi kohaldamise kattevarjus, mida on juba palju kordi kasutatud ja
mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed, saadakse 16pptulemusena
organismid, mille geneetiline materjal erineb selle mutageneesi menetluse/meetodi kohaldamisel
saadud organismide geneetilisest materjalist, samas kui just nende viimati nimetatud
organismidega seoses saadud kogemus on see, mis voimaldab tagada, et kaks konealusest séttest
tulenevat kriteeriumi on tiaidetud.

Sellest jdreldub, et kui riskihindamismenetlust korraldamata viiakse keskkonda voéi turule
organismid, mis on saadud mutageneesi menetluse/meetodi abil, millel on teistsugused
omadused kui mutageneesi menetlusel/meetodil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille
ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed, voib see teatud juhtudel tuua
inimeste tervisele ja keskkonnale kaasa negatiivsed tagajirjed, mis voivad olla pooérdumatud ja
mojutada mitut liikmesriiki, isegi kui need omadused ei ole seotud sellega, millisel viisil on
organismi geneetilist materjali mutageeni abil muudetud.

Ent kui asuda seisukohale, et organismid, mis on saadud mutageneesi menetluse/meetodi abil,
mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud
andmed, kuuluvad juhul, kui seda menetlust/meetodit on mis tahes viisil muudetud, tingimata
direktiivi 2001/18 kohaldamisalasse, siis kaotaks direktiivi artikli 3 16ikes 1 koostoimes direktiivi
I B lisa punktiga 1 ette nihtud erand olulises osas oma soovitava toime, sest selline tolgendus
voib muuta mutageneesi menetluse/meetodi mis tahes kohandamise erakordselt keeruliseks,
kuigi selline tolgendus ei ole vajalik, et saavutada kooskolas ettevaatuspohimottega direktiiviga
taotletav keskkonna ja inimeste tervise kaitse eesmark.

Seetottu tuleb asuda seisukohale, et asjaolu, et mutageneesi menetlusel/meetodil on iiks voi mitu
omadust, mis on teistsugused kui mutageneesi menetlusel/meetodil, mida on juba palju kordi
kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed, digustab direktiivi
2001/18 artikli 3 l6ikes 1 koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ette ndhtud erandi kohaldamata
jatmist tiksnes juhul, kui on kindlaks tehtud, et need omadused véivad pohjustada organismi
geneetilise materjali muutusi, mis oma olemuselt voi tekkimise kiiruse poolest erinevad
konealuse teise mutageneesi menetluse/meetodi kohaldamisest tulenevatest muutustest.

ECLI:EU:C:2023:75 11
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Pohikohtuasjas palutakse eelotsusetaotluse esitanud kohtul siiski konkreetselt kindlaks teha, kas
algul in vivo kasutatud mutageneesi menetluse/meetodi kohaldamine in vitro voib kuuluda selle
erandi alla. Seega tuleb kontrollida, kas liidu seadusandja pidas asjaolu, et menetlus/meetod
puudutab in vitro kultuure, otsustavaks selle kindlaksmééaramisel, kas selle kohaldamine kuulub
direktiivi 2001/18 kohaldamisalasse voi mitte.

Seoses sellega olgu mairgitud, et liidu seadusandja ei olnud seisukohal, et in vitro kultuuridele
omane geneetiline muundamine, millele viitab eelotsusetaotluse esitanud kohus, digustaks seda,
et sellistest muudatustest mojutatud organismid tuleb tingimata kvalifitseerida ,GMOdeks*,
mille suhtes kohaldatakse direktiivi 2001/18 B osas ja C osas ette ndhtud riskihindamise
menetlust.

Esiteks ei ole in vitro kultuure nimetatud selliste meetodite nédidisloetelus, mida vastavalt direktiivi
2001/18 artikli 2 punkti 2 alapunktile a koostoimes direktiivi I A lisa esimese osaga tuleb pidada
geneetilist muundamist pohjustavaks, mis voimaldaks pidada organismi ,GMOks* direktiivi
tdhenduses.

Teiseks tuleneb direktiivi 2001/18 artikli 2 punkti 2 alapunktist b koostoimes direktiivi I A lisa
teise osaga, et in vitro viljastamist ei kisitata selle direktiivi kohaldamisel geneetilist muundamist
pohjustava meetodina, vélja arvatud juhul, kui see holmab muude menetluste/meetodite abil
saadud rekombinantse nukleiinhappe molekulide voi GMO kasutamist. Seega ei pidanud liidu
seadusandja asjaolu, et selle meetodi kohaldamine holmab in vitro kultuure, iseenesest
takistuseks selle viljajatmisele direktiivi reguleerimisalast.

Samamoodi tuleneb direktiivi 2001/18 artikli 3 16ikest 1 koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 2, et
selliste organismide rakkude liitmine, mis voivad vahetada geneetilist materjali ka traditsiooniliste
aretusmeetodite abil, jadb selle direktiivi kohaldamisalast vilja, kuigi — nagu Prantsuse valitsus ja
komisjon oma Kkirjalikes seisukohtades markisid, ilma et neile oleks selles kiisimuses vastu
vaieldud — sellist rakkude liitmist kohaldatakse tingimata isoleeritud rakkudele in vitro.

Kolmandaks tuleneb direktiivi 2001/18 artikli 2 punkti 2 alapunktist b koostoimes direktiivi
I A lisa teise osa punktiga 3, et liidu seadusandja otsustas mitte seada poliiploidsuse
indutseerimise suhtes kehtivat korda soltuvusse selle kohaldamisest in vitro. Komisjon rohutas
siiski oma kirjalikes seisukohtades, ilma et talle oleks vastu vaieldud, et selle meetodi in vitro
kohaldamine oli direktiivi vastuvotmise ajal juba ammu teada.

Kui selles kontekstis asuda seisukohale, nagu seda teevad sisuliselt Prantsuse valitsus ja komisjon,
et in vitro kultuuridele omaste mojude tottu on algul in vivo kasutatud mutageneesi
menetluse/meetodi in vitro kohaldamise tulemusel saadud organism jdetud vilja direktiivi
2001/18 artikli 3 loikes 1 koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ette ndhtud erandi
kohaldamisalast, tdhendaks see selle asjaolu eiramist, et liidu seadusandja ei pidanud neid
mojusid direktiivi kohaldamisala piiritlemisel asjakohaseks.

Eeltoodut arvestades tuleb esimesele kiisimusele vastata, et direktiivi 2001/18 artikli 3 16iget 1 —
koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ja arvestades direktiivi pohjendust 17 — tuleb tolgendada
nii, et selles sittes ette ndhtud erandi alt on iildjuhul vélja jaetud organismid, mis on saadud
mutageneesi menetluse/meetodi abil, mis pohineb organismi geneetilise materjali samal viisil
mutageeniga muutmisel nagu mutageneesi menetlus/meetod, mida on juba palju kordi kasutatud
ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed, kuid mis erineb sellest teisest
mutageneesi menetlusest/meetodist muude omaduste poolest, tingimusel et on kindlaks tehtud,
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et need omadused voivad pohjustada organismi geneetilise materjali muutusi, mis oma olemuselt
voi tekkimise kiiruse poolest erinevad konealuse teise mutageneesi menetluse/meetodi
kohaldamisest tulenevatest muutustest. [n vitro kultuuridele omased mojud ei odigusta siiski
iseenesest seda, et erandi kohaldamisalast jdetaks vilja organismid, mis on saadud, kasutades in
vitro mutageneesi menetlust/meetodit, mida on juba palju kordi kasutatud i# vivo ja mille selliselt
kasutamise ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed.

Teine kiisimus

Eelotsusetaotlusest ndhtub, et teisele kiisimusele vastamine on poéhikohtuasja lahendamiseks
vajalik tiksnes juhul, kui esimesele kiisimusele antavast vastusest tuleneb, et selleks et teha
kindlaks, kas mutageneesi menetlus/meetod kuulub direktiivi 2001/18 artikli 3 loikes 1
koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ette ndhtud erandi alla, tuleb arvesse votta in vitro
kultuuri puudutavale menetlusele/meetodile omaseid mojusid.

Arvestades esimesele kiisimusele antud vastust, ei ole teisele kiisimusele vaja vastata.

Kohtukulud

Kuna poéhikohtuasja poolte jaoks on kidesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus pooleli
oleva asja iiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse liikmesriigi kohus. Euroopa Kohtule
seisukohtade esitamisega seotud kulusid, vilja arvatud poolte kohtukulud, ei hiivitata.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (suurkoda) otsustab:

Euroopa Parlamendi ja noukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiivi 2001/18/EU geneetiliselt
muundatud  organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja nodukogu
direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta artikli 3 16iget 1 koostoimes direktiivi
I B lisa punktiga 1 ja arvestades direktiivi p6hjendust 17

tuleb tolgendada nii, et

selles sittes ette nidhtud erandi alt on iildjuhul vilja jaetud organismid, mis on saadud
mutageneesi menetluse/meetodi abil, mis pohineb organismi geneetilise materjali samal
viisil mutageeniga muutmisel nagu mutageneesi menetlus/meetod, mida on juba palju
kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed, kuid
mis erineb sellest teisest mutageneesi menetlusest/meetodist muude omaduste poolest,
tingimusel et on kindlaks tehtud, et need omadused voéivad pohjustada organismi
geneetilise materjali muutusi, mis oma olemuselt voi tekkimise kiiruse poolest erinevad
konealuse teise mutageneesi menetluse/meetodi kohaldamisest tulenevatest muutustest. In
vitro kultuuridele omased mdjud ei digusta siiski iseenesest seda, et erandi kohaldamisalast
jaetaks vilja organismid, mis on saadud, kasutades in vitro mutageneesi menetlust/meetodit,
mida on juba palju kordi kasutatud iz vivo ja mille selliselt kasutamise ohutuse kohta on
olemas pika aja jooksul kogutud andmed.

Allkirjad
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