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EUROOPA KOHTU OTSUS (suurkoda)

25. juuli 2018*

Eelotsusetaotlus — Geneetiliselt muundatud organismide tahtlik keskkonda viimine — Mutagenees —
Direktiiv 2001/18/EU — Artiklid 2 ja 3 — I A lisa ja I B lisa — Moiste ,geneetiliselt muundatud
organism“ — Palju kordi kasutatud geneetilise muundamise menetlused/meetodid, mida peetakse
ohutuks — Uued mutageneesi menetlused/meetodid — Inimeste tervist ja keskkonda ohustavad riskid —

) Liikmesriikide kaalutlusruum direktiivi tilevotmisel — Direktiiv 2002/53/EU —

Uhine péllumajandustaimesortide kataloog — Herbitsiidiresistentseks muudetud taimesordid —
Artikkel 4 — Mutageneesi teel saadud geneetiliselt muundatud sortide kandmine iihisesse kataloogi —
Inimeste tervise ja keskkonna kaitsmise noue — Erand

Kohtuasjas C-528/16,

mille ese on ELTL artikli 267 alusel Conseil d’Etat’ (Prantsusmaa kérgeima halduskohtuna tegutsev
riigindukogu) 3. oktoobri 2016. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse
17. oktoobril 2016, 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, de ’Agroalimentaire et de la Forét,

* Kohtumenetluse keel: prantsuse.
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EUROOPA KOHUS (suurkoda),

koosseisus: president K. Lenaerts, asepresident A. Tizzano, kodade presidendid L. Bay Larsen

(ettekandja), T. von Danwitz, J. L. da Cruz Vilaga, E. Levits, C. G. Fernlund ja C. Vajda, kohtunikud

J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, C. Toader, M. Safjan, E. Jarasianas, S. Rodin ja F. Biltgen,

kohtujurist: M. Bobek,

kohtusekretar: ametnik V. Giacobbo-Peyronnel,

arvestades kirjalikku menetlust ja 3. oktoobri 2017. 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,

— DPrantsuse valitsus, esindajad: D. Colas, J. Traband ja S. Horrenberger,

— Kreeka valitsus, esindajad: G. Kanellopoulos ja A. Vasilopoulou,

— Madalmaade valitsus, esindajad: M. K. Bulterman ja M. A. M de Ree,

— Austria valitsus, esindaja: G. Eberhard,

— Rootsi valitsus, esindajad: A. Falk, C. Meyer-Seitz, H. Shev, L. Swedenborg ja F. Bergius,

— Uhendkuningriigi valitsus, esindajad: G. Brown, R. Fadoju ja J. Kraehling, keda abistas barrister
C. Banner,

— Euroopa Parlament, esindajad: A. Tamas, D. Warin ja I. McDowell,

— Euroopa Liidu Noukogu, esindajad: M. Moore ja M. Alver,

— Euroopa Komisjon, esindajad: C. Valero, B. Eggers ja I. Galindo Martin,

olles 18. jaanuari 2018. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus kisitleb Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiivi 2001/18/EU
geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja nodukogu direktiivi
90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT 2001, L 106, 1k 1; ELT eriviljaanne 15/06, lk 77)
artiklite 2 ja 3 ning I A ja I B lisa tdlgendamist ja kehtivust ning noéukogu 13. juuni 2002. aasta
direktiivi 2002/53/EU {ihise pollumajandustaimesortide kataloogi kohta (EUT 2002, L 193, 1k 1; ELT
eriviljaanne 03/36, lk 281) (muudetud Euroopa Parlamendi ja noukogu 22. septembri 2003. aasta
miirusega (EU) nr 1829/2003 (ELT 2003, L 268, 1k 1; ELT eriviljaanne 13/32, lk 432)) (edaspidi
»direktiiv 2002/53") artikli 4 tolgendamist.
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Taotlus on esitatud kohtuvaidluses tihelt poolt Confédération paysanne’i, Réseau Semences Paysannes’i,
Les Amis de la Terre France’i, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance OG2M, CSFV 49,
OGM dangers’i, Vigilance OGM 33 ja Fédération Nature et Progrés’ ning teiselt poolt Premier
ministre’i (peaminister) ja Ministre de I'Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét
(pollumajandus-, toidu- ja metsandusminister, Prantsusmaa) vahel seoses sellega, et ei ole kehtetuks
tunnistatud siseriiklikku sdtet, mille kohaselt ei peeta mutageneesi teel saadud organisme ildjuhul
geneetilist muundamist pohjustavaks, ega keelatud mutageneesi teel saadud herbitsiidiresistentsete
rapsisortide kasvatamist ja turustamist.

Oiguslik raamistik
Liidu éigus

Direktiiv 2001/18
Direktiivi 2001/18 pdhjendused 4-6, 8, 17, 44 ja 55 on sdnastatud jargmiselt:

»(4) Katse eesmairgil voi kommertstootena suurel voi vihesel hulgal keskkonda viidud elusorganismid
voivad seal paljuneda ja iiletada riigipiire, avaldades sellega mdju ka teistele liikmesriikidele.
Elusorganismide keskkonda viimise tagajérjed voivad olla poérdumatud.

(5) Inimeste tervise ja keskkonna kaitsmiseks tuleb poorata vajalikku tahelepanu geneetiliselt
muundatud organismide (GMOde) tahtlikust keskkonda viimisest ldéhtuvate ohtude
kontrollimisele.

(6) Asutamislepingu alusel tuleks iithenduse keskkonnaalaste meetmete votmisel ldhtuda ennetavate
meetmete vajalikkuse pohimottest.

[...]

(8) Kéesoleva direktiivi eelndu koostamisel on arvesse voetud ettevaatusprintsiipi ning seda tuleb
arvesse votta ka direktiivi rakendamisel.

[...]

(17) Kaesolevat 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.

(44) Tegelikult peaks liikmesriikidel olema o0igus vastavalt asutamislepingule nditeks ametiasutuste
kaudu votta ka tdiendavaid meetmeid toodetena voi toodete koostises turuleviidud GMOde
seireks ja kontrollimiseks.

[...]

(55) On oluline hoolikalt jalgida GMOde viljaarendamist ja kasutamist.”

ECLIL:EU:C:2018:583 3
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Direktiivi artikkel 1 sitestab:

»Ettevaatusprintsiibi kohaselt on kédesoleva direktiivi eesmdrk ihtlustada liikmesriikide o6igus- ja
haldusnormid ning tagada inimeste tervise ja keskkonna kaitse jargmistel juhtudel:

— geneetiliselt muundatud organismide keskkonda viimine muul eesmaérgil, kui nende turuleviimine
tthenduses,

— geneetiliselt muundatud organismide toodetena vdi toodete koostises turuleviimine ithenduses.”

Direktiivi artiklis 2 on sitestatud:

»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.

Kéaesolevas moistes:
a) kasutatakse geneetilisel muundamisel vihemalt I A lisa 1. osas loetletud meetodeid;
b) kasitletakse I A lisa 2. osas loetletud meetodeid geneetilist muundamist mittepdhjustavatena;
3) tahtlik keskkonda viimine — GMO vdi GMOde kombinatsiooni tahtlik keskkonda viimine, mille

puhul ei kasutata erilisi isoleerimismeetmeid rahvastiku ja keskkonnaga kokkupuudete piiramiseks
ja kaitstuse korge taseme loomiseks;

[...]“
Direktiivi artikli 3 ldikes 1 on ette nahtud:

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

Direktiivi 2001/18 artiklis 4 on sdtestatud liikmesriikide iildised kohustused. Selle 16ige 1 satestab:
»Liikmesriigid tagavad ettevaatusprintsiibi kohaselt koigi vajalike meetmete votmise selleks, et viltida
GMOde tahtliku keskkonda viimise voi turuleviimisega seotud voimalikku ebasoovitavat moju
inimeste tervisele ja keskkonnale. GMOde tahtlik keskkonda viimine voi turuleviimine voib toimuda
ainult B voi C osa kohaselt.”

Direktiivi artikkel 36 sdtestab:

»1. [Noukogu 23. aprilli 1990. aasta d]irektiiv 90/220/EMU [geneetiliselt muundatud organismide
tahtliku keskkonda viimise kohta (EUT 1990, L 117, lk 15)] tunnistatakse kehtetuks alates
17. oktoobrist 2002.

2. Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile tolgendatakse viidetena kdesolevale direktiivile ja loetakse
vastavalt VIII lisa vastavustabelile.”

Direktiivi 2001/18 I A lisas ,Artikli 2 loikes 2 nimetatud meetodid“ on sitestatud:

»,1. 0sa
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Artikli 2 16ike 2 punktis a nimetatud geneetilise muundamise viiside hulka kuuluvad muu hulgas:

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

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 nditeks: konjugatsioon, transduktsioon, transformatsioon,
3) poliploidsuse indutseerimine.”
Direktiivi I B lisas ,Artiklis 3 nimetatud meetodid“ on sdtestatud:
»Geneetilise muundamise menetlused voi meetodid, mille abil saadud organismid arvatakse kdesoleva
direktiivi reguleerimisalast vilja tingimusel, et need ei holma rekombinantse nukleiinhappe molekulide
voi geneetiliselt muundatud organismide kasutamist, mis ei ole saadud jdrgmisena loetletud

menetluste/meetodite abil:

1) mutagenees,

[...]"

Direktiiv 2002/53

Direktiivi 2002/53 artikli 1 1digetes 1 ja 2 on sdtestatud:

»1. Kéesolev direktiiv kasitleb selliste peedi-, soodakultuuride, teravilja-, kartuli- ning oli- ja
kiudtaimede sortide heakskiitmist iihisesse pollumajandustaimesortide kataloogi kandmiseks, mille
seemet voib turustada [...]

2. Uhine pollumajandustaimesortide kataloog koostatakse liikmesriikide kataloogide alusel.“

Direktiivi 2002/53 artikli 4 16ikes 4 on sétestatud:

,Geneetiliselt muundatud sordi puhul direktiivi 90/220/EMU artikli 2 Idigetes 1 ja 2 madratletud
tadhenduses voib sordi heaks kiita tiksnes juhul, kui on voetud koik vajalikud meetmed, et véltida
kahjulikku moju inimeste tervisele ja keskkonnale.”

Direktiivi 2002/53 artikli 7 1oike 4 punktis a on sitestatud:

»Artikli 4 16ikes 4 osutatud geneetiliselt muundatud sortide puhul tuleb l&bi viia direktiivis
90/220/EMU sitestatuga samavadrne keskkonnaohu hindamine.”
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Direktiivi 2002/53 artikli 9 ldikes 5 on sitestatud:

»Liikmesriigid tagavad, et heakskiidetud geneetiliselt muundatud sortide puhul on sordikataloogis selge
mirge geneetilise muundamise kohta. Lisaks sellele tagavad liikmesriigid, et sellist sorti turustavad
isikud viitavad miitigikataloogis selgelt sellele, et sort on geneetiliselt muundatud.”

Prantsuse 6igus

Keskkonnaseadustiku (Code de 'environnement) artiklis L. 531-1 on geneetiliselt muundatud organism
madratletud kui ,organism, mille geneetilist materjali on muundatud muul viisil kui loodusliku
paaritumise voi rekombinatsiooni teel”.

Seadustiku artiklis L. 531-2 on sitestatud:

»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 holmavaks voi on tavapéraselt kasutatud, ilma et nende kahjulikkus
rahvatervisele voi keskkonnale oleks tdendatud.

Nende meetodite loetelu maddratakse kindlaks dekreediga pérast seda, kui Haut Conseil des
biotechnologies (biotehnoloogia korge néukogu) on oma arvamuse andnud.”

Seadustiku artikkel L. 531-2-1 sitestab:

»Geneetiliselt muundatud organisme voib kasvatada, turustada voi kasutada ainult nii, et arvestatakse
keskkonnaga, rahvatervisega, poéllumajandusstruktuuridega, kohalike Okosiisteemidega ja tootmis- ja
turustusahelatega, mis on klassifitseeritud kui ,geneetiliselt muundatud organismide vabad“, ning
tagades labipaistvuse. [...]

Geneetiliselt muundatud organisme puudutavad loa andmise otsused voib teha alles pdrast seda, kui
eelnevalt on soltumatult ja ldbipaistvalt hinnatud ohtusid keskkonnale ja rahvatervisele. [...]“

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

[...]

2. Tingimusel, et ei kasutata geneetiliselt muundatud retsipiente ega vanemorganisme:
a) mutagenees;

[...]"
Keskkonnaseadustiku artikkel D. 531-3 sdtestab:
»Artiklites D. 531-1 ja D. 531-2 nimetatud meetodeid ja moisteid tolgendatakse ja rakendatakse

vastavalt teaduslike teadmiste arengule geenitehnoloogia, molekulaargeneetika ja rakubioloogia
valdkonnas.”
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Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

Pohikohtuasja kaebajad, Prantsusmaal tegutsev pollumajanduslik liit ja veel kaheksa ithendust, kelle
eesmirk on kaitsta keskkonda ja levitada teavet GMOdega seotud ohtude kohta, esitasid 12. martsil
2015 kaebuse, milles palusid eelotsusetaotluse esitanud kohtul tithistada peaministri vaikimisi tehtud
otsuse — millega jdeti rahuldamata nende ndue tunnistada kehtetuks keskkonnaseadustiku
artikkel D. 531-2, millega voeti iile direktiiv 2001/18 ja mille kohaselt ei peeta mutageneesi seadustiku
artikli L. 531-1 tdhenduses geneetilist muundamist pohjustavaks meetodiks, ja nende noue keelata
mutageneesi teel saadud herbitsiidiresistentsete rapsisortide kasvatamine ja turustamine — ning
kohustada peaministrit votma koik vajalikud meetmed, et kehtestada moratoorium mutageneesi teel
saadud herbitsiidiresistentsetele sortidele.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtus viitsid pohikohtuasja kaebajad muu hulgas, et mutageneesi meetodid
on arenenud ja vdimaldavad niiiid nagu transgeneesi meetodidki luua iihele herbitsiidile resistentseid
sorte. Direktiivis 2001/18 satestatud kohustused ei ole aga neile sortidele kohaldatavad, kuigi sellised
sordid kitkevad endas ohtusid keskkonnale ja tervisele, mis tulenevad eelkoige sellest, et geneetilise
materjali keskkonda viimine tekitab herbitsiidiresistentsuse geeni omandanud umbrohuliike ja sellega
kaasneb vajadus suurendada ja varieerida kasutatavate herbitsiidide tiiipe ning seetottu suureneb
keskkonnareostus, voi ettekavatsemata tagajargedest, nagu soovimatud voi sihipdratud mutatsioonid
genoomi muudes osades ning kantserogeensete molekulide voi endokriinseid hidireid pohjustavate
ainete kogunemine toiduks voi soodaks kasvatavatesse taimedesse.

Peaminister ning pollumajandus-, toidu- ja metsandusminister on seisukohal, et nimetatud kaebus
tuleb jatta rahuldamata, sest pohikohtuasja kaebajate viited on alusetud. Viidetavad ohud ei tulene
nimelt mitte geneetilise muundamise teel saadud taime omadustest, vaid poéllumajandustootjate
viljelustavadest. Uute suunatud mutageneesi meetodite abil saadud mutatsioonid on sarnased
spontaansetele voi juhuslikult tekitatud mutatsioonidele ning tahtmatuid mutatsioone saab
ristamistehnikate abil sordi selekteerimisel korvaldada.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu sénul on tavapdrase mutageneesi in vivo meetodeid kasutatud
aastakiimneid, ilma et need oleksid tekitanud kindlakstehtud riske keskkonnale voi tervisele. Pérast
direktiivi 2001/18 vastuvotmist on seevastu saadud uusi, sealhulgas herbitsiidiresistentseid sorte tinu
juhusliku mutageneesi in vitro rakendamisele taimerakkude suhtes ning suunatud mutageneesi
menetlustele/meetoditele,  milles  kasutatakse = uusi  geenitehnoloogia  menetlusi,  nagu
oligonukleotiid-suunatud mutagenees voi nukleaasi suunatud mutagenees. Ent nendest uutest
herbitsiidiresistentsetest taimesortidest keskkonnale ning inimeste ja loomade tervisele tulenevate
riskide olemasolu ja ulatust ei ole voimalik kindlaks teha, sest riskihindamist on seni tehtud ainult
nende taimekaitsevahendite turuleviimise loamenetluse raames, millele need sordid on resistentseks
muudetud.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus leiab, et osalt sarnanevad need riskid nendega, mis voiksid tuleneda
transgeneesi teel saadud seemnetest. Uute suunatud mutageneesi meetodite abil saadud mutatsioonide
puhul toob otsene genoomi muundamine kaasa samu tagajargi mis transgeneesile omane voorgeeni
sisseviimine. Kuna uute mutageneesi meetodite viljaarendamine vdimaldab teha genotiitipi muutusi
oluliselt kiiremini kui muutuste tekkimisel loomulikult voi juhuslikult, mitmekordistub selliselt saadud
taime genoomi voi omaduste tahtmatutest muutustest tingitud kahjude esinemise voimalus.

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

»1. Kas mutageneesi teel saadud organismid on direktiivi 2001/18 artikli 2 tdhenduses [GMOd], kuigi
need on direktiivi artikli 3 ja I B lisa kohaselt vabastatud [GMOde] keskkonda viimise ja
turustamise suhtes kehtestatud nouetest? Tapsemalt, kas mutageneesi meetodeid, eelkdige uusi
suunatud mutageneesi meetodeid, milles rakendatakse geenitehnoloogia menetlusi, voib pidada
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I A lisas loetletud meetoditeks, millele viitab artikkel 2? Kas seetottu tuleb [direktiivi 2001/18]
artikleid 2 ja 3 ning I A ja I B lisa tolgendada nii, et nendega on ettevaatus-, mojuhindamis- ja
jalgitavusmeetmete kohaldamisest vabastatud koik mutageneesi teel saadud geneetiliselt
muundatud organismid ja seemned voi ainult niisugused organismid, mis on saadud tavapérastel
juhusliku mutageneesi meetoditel, milles kasutatakse ioniseerivat kiirgust voi mojutamist
mutageensete kemikaalidega ja mis olid olemas enne nende meetmete vastuvotmist?

2. Kas mutageneesi teel saadud sordid kujutavad endast [direktiivi 2002/53] artikli 4 tdhenduses
geneetiliselt muundatud sorte, mis ei ole selles direktiivis sdtestatud nouetest vabastatud? Vo6i on
selle direktiivi kohaldamisala hoopiski samasugune nagu [direktiivi 2001/18] artiklitest 2 ja 3 ning
I B lisast tulenev ning sellega on samuti vabastatud mutageneesi teel saadud sordid [direktiivis
2002/53] sidtestatud noduetest, mis peavad olema tdidetud geneetiliselt muundatud sortide
lisamiseks tihisesse pollumajandustaimesortide kataloogi?

3. Kas [direktiivi 2001/18] [GMOde] tahtliku keskkonda viimise kohta artiklid 2 ja 3 ning I B lisa on
seetottu, et nendega on mutagenees vilja jdetud direktiiviga ette ndhtud kohustuste
kohaldamisalast, tdieliku thtlustamise meede, millega on liikmesriikidel keelatud kehtestada
mutageneesi teel saadud organismide suhtes koiki voi osa direktiivis ette ndhtud kohustusi voi
monda muud kohustust, voi kas liikmesriikidele on nende iilevotmisel jaetud kaalutlusruum, et
madrata kindlaks mutageneesi teel saadud organismide suhtes kohaldatav kord?

4. Kas [direktiivi 2001/18] artiklite 2 ja 3 ning I A ja I B lisa kehtivuse voib seetottu, et nende sétetega
ei ole kehtestatud ettevaatus-, mojuhindamis- ja jélgitavusmeetmete votmise kohustust mutageneesi
teel saadud [GMOde] suhtes, seada ELTL artikli [191 loikega 2] tagatud ettevaatuspohimotte
seisukohast kahtluse alla, vottes arvesse geenitehnoloogia menetluste arengut, nende meetodite abil
saadavate uute taimesortide teket ning seda, et nende mdju ja nendest tuleneda véivad ohud
keskkonnale ning inimeste ja taimede tervisele ei ole praegu teaduslikult kindlaks tehtud?“

Eelotsuse kiisimuste analitiis

Esimene kiisimus

Esimese kiisimusega palub eelotsusetaotluse esitanud kohus koigepealt sisuliselt selgitada, kas direktiivi
2001/18 artikli 2 punkti 2 tuleb tolgendada nii, et mutageneesi menetluste/meetodite abil saadud
organismid on selle sitte tdhenduses GMOd. Seejarel kiisib nimetatud kohus, kas direktiivi 2001/18
artikli 3 loiget 1 tuleb koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ja direktiivi pohjendust 17 arvestades
tolgendada nii, et sellised organismid on direktiivi kohaldamisalast vélja arvatud iiksnes siis, kui need
on saadud mutageneesi meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on
olemas pika aja jooksul kogutud andmed.

Mutageneesi teel saadud organismide GMOks klassifitseerimine

Direktiivi 2001/18 artikli 2 punktis 2 on GMO madratletud kui ,,organism, vilja arvatud inimene, mille
geneetilist materjali on muudetud sellisel viisil, mis loomuliku paaritumise ja/voi rekombinatsiooni teel
ei ole voimalik®.

Vottes arvesse eelotsusetaotluse esitanud kohtu edastatud teavet, tuleb asuda esiteks seisukohale, et
mutatsioonid, mille on pohjustanud sellised mutageneesi menetlused/meetodid, nagu on kone all
pohikohtuasjas ja mida rakendatakse herbitsiidiresistentsete taimesortide saamise eesmadrgil, on
organismi geneetilise materjali muudatused direktiivi artikli 2 punkti 2 tdhenduses.

8 ECLIL:EU:C:2018:583



29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

KontuoTsus 25.7.2018 — Kontuast C-528/16
CONFEDERATION PAYSANNE JT

Teiseks, kuna eelotsusetaotlusest ndahtuvalt kaasneb teatavate nende menetluste/meetoditega keemiliste
voi fiiiisikaliste mutageenide kasutamine ja iilejadanud menetluste/meetoditega geenitehnoloogia
kasutamine, muudavad need menetlused/meetodid organismi geneetilist materjali selle sitte tahenduses
viisil, mis ei ole loomulikul teel voimalik.

Sellest jareldub, et mutageneesi menetluste/meetodite abil saadud organisme tuleb pidada GMOdeks
direktiivi 2001/18 artikli 2 punkti 2 tdhenduses.

Seda todlgendust kinnitab direktiivi iildine {ilesehitus, mis on iiks tegureid, mida tuleb direktiivi
tolgendamisel arvesse votta.

Olgu nimelt maérgitud, et direktiivi artikli 2 punktis 2 toodud maédratlust selgitab see, et meetodeid,
mille kasutamine pohjustab geneetilise muundumise, eristatakse meetoditest, mida ei peeta geneetilist
muundumist pdhjustavaks.

Seoses sellega on direktiivi 2001/18 artikli 2 punkti 2 alapunktis a tdpsustatud, et GMO maistes
kasutatakse geneetilisel muundamisel vihemalt direktiivi I A lisa 1. osas loetletud meetodeid.

Kuigi I A lisa 1. osas ei ole mutageneesi menetlusi/meetodeid sonaselgelt nimetatud, ei ole see asjaolu
selline, mis vilistaks selliste menetluste/meetodite abil saadud organismide kuulumise direktiivi artikli 2
punktis 2 toodud GMO madratluse alla.

Esiteks tuleb nimelt markida, et direktiivi 2001/18 I A lisa 1. osa esimeses osalauses kasutatud
vdljendist ,muu hulgas“ nahtub, et selles osas sisalduv geneetilise muundamise meetodite loetelu ei ole
ammendav. Jarelikult ei saa seda loetelu pidada muid kui selles sonaselgelt nimetatud geneetilise
muundamise meetodeid valistavaks.

Teiseks olgu margitud, et Euroopa Liidu seadusandja ei ole mutageneesi lisanud geneetilist
muundumist mittepdhjustavate meetodite ammendavasse loetellu, mis on ette ndhtud direktiivi
2001/18 artikli 2 punkti 2 alapunktis b koostoimes I A lisa 2. osaga.

Vastupidi — direktiivi I B lisas on sdnaselgelt viidatud mutageneesile kui direktiivi artikli 3 loikes 1
nimetatud geneetilise muundamise menetlusele/meetodile, mis on seotud organismidega, mis tuleb
direktiivi kohaldamisalast vélja arvata.

Eeltoodut arvestades tuleb direktiivi 2001/18 artikli 2 punkti 2 toélgendada nii, et mutageneesi
menetluste/meetodite abil saadud organismid on selle sétte tdhenduses GMOd.

Teatavate mutageneesi menetluste/meetodite viljaarvamine direktiivi 2001/18 kohaldamisalast

Direktiivi 2001/18 erandeid kasitleva 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 sellega seoses loetletud geneetilise muundamise menetlused vdi meetodid, mille abil saadud
organismid arvatakse direktiivi reguleerimisalast vilja tingimusel, et need ei hdélma 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 mutageneesi.

Esmalt tuleb rohutada, et direktiivi 2001/18 artikli 3 16iget 1 koostoimes I B lisa punktiga 1 kui erandit
noudest kehtestada GMOdele direktiivis sdtestatud kohustused tuleb tolgendada kitsalt (vt analoogia
alusel 17. aprilli 2018. aasta kohtuotsus komisjon vs. Poola (Bialowieza mets), C-441/17,
EU:C:2018:255, punkt 189 ja seal viidatud kohtupraktika).
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Pealegi tuleb liidu 6igusnormi tolgendamisel votta arvesse mitte ainult selle sonastust, vaid ka konteksti
ja selle digusaktiga taotletavaid eesmirke, mille osa sdte on (27. aprilli 2017. aasta kohtuotsus
Pinckernelle, C-535/15, EU:C:2017:315, punkt 31).

Direktiivi 2001/18 artikli 3 16ike 1 sonastuse kohta koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 olgu
koigepealt margitud, et viidates {ildiselt mutageneesile, ei sisalda see punkt iseenesest mingit
konkreetset viidet selle kohta, millist liiki menetlusi/meetodeid soovis liidu seadusandja selle direktiivi
kohaldamisalast vilja arvata.

Selle viljaarvamise konteksti kohta olgu mairgitud, et liidu seadusandja tépsustas direktiivi 2001/18
pohjenduses 17 tingimusi, mille esinemisel tuleb teatavad GMOd direktiivi kohaldamisalast vilja
arvata.

Pohjenduses 17 on margitud, et direktiivi 2001/18 ei tohiks kohaldada organismide suhtes, mis on
saadud teatavate tavaliste geneetilise muundamise meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud
ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed.

Jarelikult tuleb direktiivi artikli 3 loikes 1 koostoimes I B lisa punktiga 1 ette ndhtud erandi ulatuse
kindlakstegemisel votta arvesse neid liidu seadusandja tehtud tidpsustusi.

Seoses sellega olgu toonitatud, et eelotsusetaotluse esitanud kohtul on palutud votta seisukoht eelkoige
selliste suunatud mutageneesi menetluste/meetodite kohta, milles kasutatakse geenitehnoloogiat ja mis
on tekkinud voi mida on peamiselt arendatud pérast direktiivi 2001/18 vastuvotmist ning millega
kaasnevaid riske keskkonnale voi inimeste tervisele ei ole seni suudetud kindlalt vélja selgitada.

Nagu eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt rohutab, voivad selliste uute mutageneesi
menetluste/meetodite kasutamisega seotud riskid osutuda sarnaseks riskidega, mis tulenevad
transgeneesi teel GMO tootmisest ja levikust. Euroopa Kohtu késutuses olevast teabest nidhtub esiteks,
et mutageneesi teel organismi geneetilise materjali otsene muundamine vdimaldab saavutada
samasuguseid tulemusi kui voorgeeni sisseviimine sellesse organismi, ning teiseks, et selliste uute
menetluste/meetodite arendamine voimaldab toota geneetiliselt muundatud sorte kiirusel ja hulgal,
mis ei ole vorreldav tavaparaste juhusliku mutageneesi meetodi kohaldamisest tulenevaga.

Lisaks voivad katse eesmirgil voi kommertstootena suurel voi vdhesel hulgal keskkonda viidud
elusorganismid keskkonnas paljuneda ja iletada riigipiire, avaldades sellega moju ka teistele
liikmesriikidele, nagu direktiivi 2001/18 pdhjenduses 4 tdpsustatud. Sellise elusorganismide keskkonda
viimise tagajarjed voivad olla poordumatud. Samuti on direktiivi pohjenduses 5 margitud, et inimeste
tervise kaitsmiseks tuleb poorata vajalikku tédhelepanu GMOde keskkonda viimisest ldhtuvate ohtude
kontrollimisele.

Direktiivi pohjenduses 8 on ka toonitatud, et direktiivi eelndu koostamisel on arvesse voetud
ettevaatuspohimotet ning seda tuleb arvesse votta ka direktiivi rakendamisel. Direktiivi 2001/18
pohjenduses 55 on rohku pooratud ka vajadusele hoolikalt jilgida GMOde viljaarendamist ja
kasutamist.

Neil asjaoludel ei saa direktiivi 2001/18 artikli 3 1oiget 1 koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1
tolgendada nii, et sellega arvatakse direktiivi kohaldamisalast vélja organismid, mis on saadud uute
mutageneesi menetluste/meetodite abil, mis on tekkinud voi mida on peamiselt arendatud pérast
direktiivi vastuvotmist. Nimelt eirataks sellise tolgenduse tulemusel direktiivi pohjenduses 17
kajastuvat liidu seadusandja tahet jétta direktiivi kohaldamisalast vélja iiksnes organismid, mis on
saadud menetluste/meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on
olemas pika aja jooksul kogutud andmed.
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Seda jareldust kinnitab direktiivi 2001/18 eesmirk, mis vastavalt direktiivi artiklile 1 on
ettevaatuspohimotte kohaselt tagada inimeste tervise ja keskkonna kaitse esiteks GMOde keskkonda
viimisel muul eesmargil kui nende turuleviimine liidus ja teiseks GMOde turuleviimisel liidus
toodetena voi toodete koostises.

Vastavalt direktiivi 2001/18 artikli 4 1dikes 1 sdtestatule peavad liikmesriigid nimelt tagama
ettevaatuspohimotte kohaselt koigi vajalike meetmete votmise selleks, et vdltida GMOde tahtliku
keskkonda viimise voi turuleviimisega seotud voimalikku ebasoovitavat moéju inimeste tervisele ja
keskkonnale. See tihendab eelkoige, et niisugune tahtlik keskkonda viimine voi turuleviimine voib
toimuda alles pérast direktiivi B ja C osas ette nahtud riskihindamismenetlusi. Nagu kéesoleva otsuse
punktis 48 selgitatud, voivad aga uute mutageneesi menetluste/meetodite kasutamisega seotud riskid,
millele eelotsusetaotluse esitanud kohus viitab, osutuda sarnaseks riskidega, mis tulenevad transgeneesi
teel GMO tootmisest ja levikust. Sellest jareldub, et direktiivi 2001/18 artikli 3 loikes 1 koostoimes
direktiivi I B lisa punktiga 1 ette ndhtud erandi tolgendus, mis jatab direktiivi kohaldamisalast ilma
mingi vahetegemiseta vilja mutageneesi menetluste/meetodite abil saadud organismid, kahjustaks
direktiivi kaitse-eesmirki ja oleks vastuolus ettevaatuspohimottega, mille rakendamine on direktiivi
eesmark.

Eeltoodud kaalutlusi arvestades tuleb esimesele kiisimusele vastata, et:

— direktiivi 2001/18 artikli 2 punkti 2 tuleb tolgendada nii, et mutageneesi menetluste/meetodite abil
saadud organismid on selle sétte tadhenduses GMOd, ja

— direktiivi 2001/18 artikli 3 loiget 1 tuleb koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ja direktiivi
pohjendust 17 arvestades tdlgendada nii, et direktiivi kohaldamisalast on vilja 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.

Teine kiisimus

Teise kiisimusega palub eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt selgitada, kas direktiivi 2002/53
artikli 4 loiget 4 tuleb tolgendada nii, et selles sitestatud kohustustest on vabastatud mutageneesi
menetluste/meetodite abil saadud sordid.

Seoses sellega olgu meenutatud, et direktiivi 2002/53 artikli 1 1dikest 1 ndhtuvalt kasitleb direktiiv
selliste  pollukultuuride sortide heakskiitmist ihisesse pollumajandustaimesortide kataloogi
kandmiseks, mille seemet voi paljundusmaterjali voib turustada, ning vastavalt nimetatud artikli
ldikele 2 koostatakse ithine kataloog liikmesriikide kataloogide alusel.

Direktiivi 2002/53 artikli 4 loikes 4 on sitestatud, et geneetiliselt muundatud sordi puhul direktiivi
90/220 artikli 2 punktides 1 ja 2 madratletud tdhenduses voib sordi heaks kiita iiksnes juhul, kui on
voetud koik vajalikud meetmed, et viltida kahjulikku moju inimeste tervisele ja keskkonnale.

Esiteks, mis puudutab direktiivi 2002/53 artikli 4 16ikes 4 kasutatud mdiste ,geneetiliselt muundatud
sort® ulatust, siis olgu margitud, et mutageneesi menetluste/meetodite abil saadud sorte otseselt
mainimata viitab see site direktiivi 90/220 artikli 2 punktides 1 ja 2 antud maéaratlustele.

Kuna direktiiv 90/220 on direktiivi 2001/18 artikli 36 kohaselt kehtetuks tunnistatud, tuleb viiteid
direktiivile 90/220 tolgendada viidetena direktiivile 2001/18. Seega tuleb viimati nimetatud direktiivi
VIII lisas esitatud vastavustabeli kohaselt tolgendada direktiivi 2002/53 artikli 4 loikes 4 sisalduvat
viidet viitavana direktiivi 2001/18 artikli 2 punktidele 1 ja 2.
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Nagu kdesoleva otsuse punktis 30 todetud, tuleb organisme, mis on saadud selliste mutageneesi
menetluste/meetodite abil, nagu on kone all pohikohtuasjas, pidada direktiivi 2001/18 artikli 2
punktis 2 madratletud GMO mdistega holmatuks. Jarelikult tuleb ka eelotsusetaotluse esitanud kohtu
osutatud mutageneesi menetluste/meetodite abil saadud sorte pidada holmatuks direktiivi 2002/53
artikli 4 16ikes 4 kasutatud moistega ,geneetiliselt muundatud sort”.

Teiseks, mis puudutab kiisimust, kas teatavad geneetiliselt muundatud sordid ei kuulu direktiivi
2002/53 artikli 4 loike 4 kohaldamisalasse, siis tuleb kahtlemata todeda, et see sdte ei viita sdnaselgelt
erandile, mis on ette ndhtud direktiivi 2001/18 artikli 3 ldikes 1 koostoimes direktiivi I B lisa
punktiga 1.

Olgu siiski margitud, et direktiivi 2002/53 artikli 7 16ike 4 punktis a on sitestatud, et selle direktiivi
artikli 4 loikes 4 osutatud geneetiliselt muundatud sortide puhul tuleb lébi viia direktiivis 90/220
sdtestatuga samavadrne keskkonnaohu hindamine, ning kooskoélas kdesoleva otsuse punktis 59
sedastatuga tuleb viimast viidet tolgendada viitavana direktiivile 2001/18.

Euroopa Kohus on selles kiisimuses viljendanud 16. juuli 2009. aasta kohtuotsuse komisjon vs. Poola
(C-165/08, EU:C:2009:473) punktis 63 seisukohta, et kui geneetiliselt muundatud sort on
direktiivi 2001/18 sitete kohaselt heaks kiidetud, siis on eeldatavasti voetud koik vajalikud meetmed
valtimaks ohtu inimeste tervisele direktiivi 2002/53 artikli 4 ldike 4 tdhenduses.

Nagu kohtujurist oma ettepaneku punktis 161 markis, oleks ebajarjepidev kehtestada geneetiliselt
muundatud sortidele direktiivi 2002/53 tdhenduses selliseid tervise- ja keskkonnariskide hindamise
kohustusi, millest direktiiv 2001/18 need sonaselgelt vabastab.

Sellest jareldub, et viidet direktiivi 2001/18 artikli 2 punktis 2 madratletud GMO madistele, mis on
direktiivi 2002/53 artikli 4 loikes 4 tehtud eesmirgiga méadrata kindlaks, kas sorti on geneetiliselt
muundatud, tuleb tolgendada nii, et see holmab erandit mutageneesi teel saadud organismide kohta,
mis on ette ndhtud direktiivi 2001/18 artikli 3 loikes 1 koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1.

Seoses sellega olgu madrgitud, et vastavalt kédesoleva otsuse punktis 54 tehtud jireldusele puudutab
direktiivi 2001/18 artikli 3 1dikes 1 sisalduv erand vaid organisme, mis on saadud mutageneesi
menetluste/meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas pika
aja jooksul kogutud andmed.

Sellest jareldub, et direktiivi 2002/53 artikli 4 loike 4 ja selles sittes sortide tiihisesse kataloogi
kandmiseks kehtestatud tervise- ja keskkonnakaitsealaste kohustuste kohaldamisalasse kuuluvad
sellised mutageneesi menetluste/meetodite abil saadud geneetiliselt muundatud sordid, nagu on koéne
all pohikohtuasjas, vilja arvatud sordid, mis on saadud mutageneesi menetluste/meetodite abil, mida
on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed.

Koike eeltoodut arvestades tuleb teisele kiisimusele vastata, et direktiivi 2002/53 artikli 4 16iget 4 tuleb
tolgendada nii, et selles sdtestatud kohustustest on vabastatud geneetiliselt muundatud sordid, mis on
saadud mutageneesi menetluste/meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse
kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed.

Kolmas kiisimus

Kolmanda kiisimusega palub eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt selgitada, kas direktiivi 2001/18
artikli 3 1diget 1 koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 tuleb tdlgendada nii, et selle toimel jadavad
lilkkmesriigid ilma vdimalusest kehtestada direktiivi kohaldamisalast vilja jdetud mutageneesi
menetluste/meetodite abil saadud organismide suhtes selles direktiivis ette ndhtud kohustusi voi muid
kohustusi.
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Vastuvoetavus

Euroopa Komisjon kahtleb alustuseks kolmanda kiisimuse vastuvoetavuses, sest eelotsusetaotluse
esitanud kohtus pooleli olevas menetluses vaidlustavad pohikohtuasja kaebajad pohikohtuasjas
konealuse siseriikliku sétte, antud juhul keskkonnaseadustiku artikli D. 531-2 oiguspdrasuse mitte
sellepérast, et see site kehtestaks mutageneesi teel saadud organismide suhtes kohustusi, mida direktiiv
2001/18 ette ei nde, vaid sellepidrast, et see sdte arvab nimetatud organismid vélja digusraamistikust,
mille ndevad ette siseriiklikud direktiivi iilevotmise meetmed.

Komisjon leiab, et kuna mutageneesi teel saadud organismid on direktiivi 2001/18 kohaldamisalast vélja
arvatud, ei keela direktiiv liikmesriikidel neid organisme reguleerivate meetmete votmist, tingimusel et
jargitakse muid liidu oigusest tulenevaid reegleid, eelkdige néiteks neid, mis késitlevad kaupade vaba
liikumist. Kisimus, kas liikmesriigid voivad votta meetmeid, mis reguleerivad neid organisme, on
jarelikult hiipoteetiline.

Sellega seoses tuleb kohe alustuseks meenutada, et Euroopa Kohtu viljakujunenud praktika kohaselt on
ELTL artiklis 267 sitestatud menetluses iiksnes asja menetleva ja selle lahendamise eest vastutava
lilkmesriigi kohtu iilesanne kohtuasja eripdra arvesse vottes hinnata nii eelotsuse vajalikkust kui ka
Euroopa Kohtule esitatavate kiisimuste asjakohasust. Kui esitatud kiisimused puudutavad liidu oiguse
tolgendamist, on Euroopa Kohus jérelikult iildjuhul kohustatud vastama (22. veebruari 2018. aasta
kohtuotsus Kubota (UK) ja EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, punkt 18 ja seal viidatud
kohtupraktika).

ELTL artikliga 267 ette ndahtud Euroopa Kohtu ja liikmesriigi kohtute koostoomenetluse raames
eeldatakse liidu 6igust puudutavate kiisimuste asjakohasust. Euroopa Kohus voib keelduda selle artikli
alusel esitatud liikmesriigi kohtu eelotsuse kiisimusele vastamast vaid juhul, kui eeskitt ei ole jargitud
Euroopa Kohtu kodukorra artiklis 94 sitestatud noudeid eelotsusetaotluse sisu kohta voi kui on ilmne,
et liidu oigusnormi tdlgendamine voi kehtivuse hindamine, mida liikmesriigi kohus taotleb, ei ole
mingil viisil seotud pohikohtuasja faktiliste asjaolude voi esemega voi kui probleem on hiipoteetiline
(22. veebruari 2018. aasta kohtuotsus Kubota (UK) ja EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, punkt 19
ja seal viidatud kohtupraktika).

Nagu eelotsusetaotluse esitanud kohus tdpsustab, on kdesolevas asjas vaja pohikohtuasja kaebajate
esitatud kaebuse ldbivaatamiseks madrata kindlaks liikmesriikidele direktiivi 2001/18 tilevotmisel jaetud
kaalutlusruum, et teha kindlaks, kas antud juhul oli Prantsusmaa ametiasutustel seoses direktiivi
kohaldamisalast vélja arvatud mutageneesi menetluste/meetodite abil saadud organismidega oigus
kehtestada selliste organismide suhtes direktiivist tulenevaid kohustusi voi muid kohustusi.

Eelotsusetaotlusest ndhtub nimelt, et sisuliselt taotletakse selle kaebusega Prantsusmaa ametiasutuste
kohustamist selleks, et nad muudaksid GMOsid kasitlevad keskkonnaseadustiku satted kohaldatavaks
mutageneesi teel saadud herbitsiidiresistentsetele taimesortidele, olenemata sellest, millist mutageneesi
menetlust/meetodit kasutati.

Sellest tulenevalt ei ole kolmas eelotsuse kiisimus hiipoteetiline ning jérelikult tuleb seda pidada
vastuvoetavaks.

Sisulised kiisimused

Nagu kéesoleva otsuse punktis 54 margitud, kuuluvad organismid, mis on saadud mutageneesi
menetluste/meetodite abil, mida ei ole palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta ei ole olemas pika
aja jooksul kogutud andmeid, direktiivi 2001/18 kohaldamisalasse ning seetottu kehtivad nende suhtes
sellest tulenevad kohustused.
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Seevastu ei kuulu direktiivi artikli 3 loike 1 kohaselt koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 selle
direktiivi kohaldamisalasse 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.

Seega kuivord liidu seadusandja ei ole viimati nimetatud organisme reguleerinud, voivad liikmesriigid
madrata kindlaks nende digusliku reziimi ning kehtestada nende suhtes direktiivis 2001/18 ette nahtud
kohustused voi muud kohustused, jirgides seejuures liidu oigust, eelkoige ELTL artiklites 34—36
sdtestatud kaupade vaba liikumist késitlevaid eeskirju.

Nimelt on liidu seadusandja need organismid direktiivi kohaldamisalast vilja arvanud ega ole mingil
moel tdpsustanud, millise 6igusliku reziimi voib nende suhtes kehtestada. Eeskitt ei tulene direktiivist,
et asjaolu, et selle kohaldamisalast on vilja arvatud 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, tihendaks seda, et huvitatud isikutel oleks vabadus neid organisme
tahtlikult keskkonda viia voi neid toodetena voi toodete koostises liidus turule viia.

Seetottu ei saa erandit, mis on ette ndhtud direktiivi 2001/18 artikli 3 loikes 1 koostoimes direktiivi
I B lisa punktiga 1, tolgendada nii, nagu see takistaks liikmesriikidel seda valdkonda reguleerida.

Neil asjaoludel tuleb kolmandale kiisimusele vastata, et direktiivi 2001/18 artikli 3 loiget 1 koostoimes
direktiivi I B lisa punktiga 1 tuleb niivord, kuivord see arvab direktiivi kohaldamisalast vélja 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, tolgendada nii, et selle toimel ei jaa
liikmesriigid ilma voimalusest kehtestada nende organismide suhtes direktiivis 2001/18 ette ndhtud
kohustusi voi muid kohustusi, jargides seejuures liidu digust, eelkdige ELTL artiklites 34—36 sdtestatud
kaupade vaba liikumist kasitlevaid eeskirju.

Neljas kiisimus

Neljanda kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas direktiivi 2001/18
artikkel 2 ja direktiivi artikkel 3 koostoimes direktiivi I B lisaga on kehtivad, vottes arvesse ELTL
artikli 191 loikega 2 tagatud ettevaatuspohimaotet.

Seoses sellega olgu margitud, et eelotsusetaotlusest ndahtuvalt on vastust sellele kiisimusele vaja vaid
juhul, kui Euroopa Kohus tolgendab direktiivi 2001/18 artiklit 2 ja direktiivi artiklit 3 koostoimes
direktiivi I B lisaga nii, et need arvavad direktiivi kohaldamisalast vélja koik organismid, mis on saadud
mutageneesi menetluste/meetodite abil, olenemata sellest, millist menetlust kasutati. Nii see aga ei ole,
sest nagu ndhtub vastusest esimesele kiisimusele, kehtivad organismide suhtes, mis on saadud
mutageneesi menetluste/meetodite abil, mida ei ole palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta ei ole
olemas pika aja jooksul kogutud andmeid, sarnaselt teiste direktiivi kohaldamisalasse kuuluvate
GMOdega direktiivis satestatud kohustused.

Neil asjaoludel ei ole vaja neljandale kiisimusele vastata.

Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kdesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus pooleli oleva
asja liks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse liikmesriigi kohus. Euroopa Kohtule seisukohtade
esitamisega seotud kulusid, vilja arvatud poolte kohtukulud, ei hivitata.
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Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (suurkoda) otsustab:

1. Euroopa Parlamendi ja néukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiivi 2001/18/EU geneetiliselt
muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja néukogu direktiivi 90/220/EMU
kehtetuks tunnistamise kohta artikli 2 punkti 2 tuleb tdlgendada nii, et mutageneesi
menetluste/meetodite abil saadud organismid on selle sitte tihenduses geneetiliselt
muundatud organismid.

Direktiivi 2001/18 artikli 3 16iget 1 tuleb koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 ja
direktiivi pohjendust 17 arvestades tolgendada nii, et direktiivi kohaldamisalast on vilja
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.

2. Noukogu 13. juuni 2002. aasta direktiivi 2002/53/EU iihise pollumajandustaimesortide
kataloogi kohta (muudetud Euroopa Parlamendi ja néukogu 22. septembri 2003. aasta
miirusega (EU) nr 1829/2003) artikli 4 1oiget 4 tuleb tolgendada nii, et selles sitestatud
kohustustest on vabastatud geneetiliselt muundatud sordid, mis on saadud mutageneesi
menetluste/meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on
olemas pika aja jooksul kogutud andmed.

3. Direktiivi 2001/18 artikli 3 16iget 1 koostoimes direktiivi I B lisa punktiga 1 tuleb niivord,
kuivord see arvab direktiivi kohaldamisalast vilja 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, tolgendada nii, et selle toimel ei jad liikmesriigid
ilma voéimalusest kehtestada nende organismide suhtes direktiivis 2001/18 ette nidhtud
kohustusi voi muid kohustusi, jirgides seejuures liidu 6igust, eelkdige ELTL artiklites 34—36
sitestatud kaupade vaba liikumist kisitlevaid eeskirju.

Allkirjad
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