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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
MACIE] SZPUNAR
foredraget den 27 oktober 2022!

Mal C-688/21

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
mot
Premier ministre,

Ministre de ’Agriculture et de I’Alimentation,
ytterligare deltagare i rittegangen:
Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux

(begiran om forhandsavgérande fran Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike))

"Begiran om forhandsavgorande — Miljo — Avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer — Direktiv2001/18/EG — Artikel 3.1 — Tillimpningsomrade — Bilaga I B punkt1 —
Mutagenes — Undantag — Metoder for slumpmassig mutagenes in vitro — Metoder for genetisk
modifiering vilka pa vedertaget sétt har anvénts och under en langre tid inte har visat sig medfora

sakerhetsproblem — Skydd foér ménniskors hilsa och miljon”

Inledning

1. Genetiska forandringar sker naturligt hos alla levande organismer. De kan orsakas av endogena
faktorer, sasom ett fel vid kopieringen av DNA vid celldelning, eller av exogena faktorer, sdsom
strdlning, bland annat genom UV-stralar, kemiska &mnen, virus osv. Dessa dndringar sker pa
cellnivd hos organismen. Nar fordndringarna val har stabiliserats kan de overforas till senare
generationer. Det talas dd om "mutationer”. Mutationer som &r fordelaktiga for organismen
framjas i det naturliga urvalet, medan de mutationer som &r skadliga for organismen elimineras.
Pa sa sdatt mojliggdr mutationer bland annat att organismen kan anpassa sig till fordndringar i
miljon. Det dr den drivande faktorn i evolutionen. Tekniskt sett dr siledes alla levande
organismer genetiskt modifierade.

! Originalspréik: franska.
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2. Sedan den neolitiska revolutionen har ménniskan gjort genetiska forandringar pa vaxter? for att
omvandla vilda arter till arter med ett hogt nédringsvarde. Praktiskt taget alla vixter som for
niarvarande ar avsedda att konsumeras som livsmedel, fran vete till bananer, ar ett resultat av
maénniskans konstlade och avsiktliga urval av mutationer som intréffat naturligt (sa kallade
“spontana” mutationer) och av hybridisering av de olika arterna och de har inte mycket
gemensamt med sina vilda dldre sldktingar.

3. Under 1900-talet har mdnniskan bemastrat den teknik som gor det mojligt att artificiellt, med
hjélp av kemiska eller fysiska faktorer, framkalla mutationer i en betydligt snabbare takt (1 000
till 10 000 génger snabbare) dn vid spontana mutationer. Denna teknik kallas mutagenes.® Efter-
som de mutationer som framkallas pa detta sétt, precis som mutationer i naturen, ar oavsiktliga,
ar det nodvindigt att dérefter vilja ut de mutationer som ar intressanta for jordbruket. Det ror
sig da om "slumpmassig mutagenes”, dven kallad "traditionell mutagenes”.

4. Slumpmissig mutagenes tillimpas frimst pa hela vixter eller pa véxtdelar (in vivo) men kan
dven tillimpas pa in vitro-odlingar av organ och vdvnader, in vitro-odlingar med odifferentierade
cellansamlingar, och in vitro-odlingar av isolerade celler och protoplaster®. In vitro-odling leder
till att en hel vaxt regenereras utifran det vixtmaterial som odlas pa detta stt.

5. Vid slutet av 1900-talet blev det genom vetenskapliga framsteg mojligt att dela upp ett genom
och att i det genomet fora in en eller flera gener fran en annan organism, dven fran en organism
som inte naturligt skulle kunna 6verfora sitt genetiska material till virdorganismen, exempelvis
en organism som tillhor en annan art. Det talas dd om "transgenes” eller "genteknik”.

6. Slutligen ér det med den teknik som framst utvecklats i borjan av nuvarande sekel mojligt att
framkalla riktade mutationer som sker pa en specifik gen och som redan fran borjan ger upphov
till de mutationer som onskas, utan att det dr nodvandigt att darefter gora ett urval. Dessa
tekniker bar namnet "riktad mutagenes” eller "genredigering”.

7. Dessa nya metoder for genmodifiering, bland annat transgenes, ger inom Europeiska unionen
upphov till en stark kédnsla av motvilja i en betydande del av samhillet och hos en del av
jordbrukarna. Den skepsis dessa tekniker har motts av har lett till striang rittslig reglering av
genetiskt modifierade organismer (GMO), vilket for Ovrigt i majoriteten av medlemsstaterna tar
sig uttryck i att de helt enkelt &r forbjudna.?

8. Forevarande mal ror fragan huruvida de sorter som framstillts genom sddan slumpmassig
mutagenes in vitro vilka hittills inte ansetts omfattas av tillimpningsomradet for denna
lagstiftning och varav ett visst antal odlas i unionen, diribland de rapssorter som é&r resistenta
mot de bekdmpningsmedel som dr aktuella i det nationella mélet, hidanefter ska omfattas av
ndamnda lagstiftning och, sannolikt, behandlas p& samma sdtt som de transgena sorterna.

2 Detsamma med djur, men denna friga omfattas inte av detta forslag till avgorande.

> Det ér tydligare att tala om ”“inducerad mutagenes”. Jag kommer emellertid att anvinda termen mutagenes, eftersom det dr den som
anvinds i savél den relevanta unionslagstiftningen som i domstolens praxis.

*  Celler utan cellviggar.

5 For nédrvarande tillats en enda transgen sort att odlas pa friland inom unionen. Den ar emellertid helt eller delvis forbjuden att odla i 19
medlemsstater, daribland Frankrike.
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Tillimpliga bestimmelser

9. I artikel 2.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av riadets
direktiv 90/220/EEG*® anges foljande:

"I detta direktiv anvands foljande beteckningar med de betydelser som hir anges:

2) genetiskt modifierad organism:

en organism, med undantag for ménniskor, i vilken det genetiska materialet har dndrats pa ett
sadant sitt som inte sker naturligt genom parning och/eller naturlig rekombination.

Inom ramen for denna definition

a) anses genetisk modifiering uppkomma &tminstone vid tillimpningen av de metoder som anges
idel 1ibilagalA,

b) anses de metoder som anges i del 2 i bilaga I A inte leda till genetisk modifiering.”
10. I artikel 3.1 i detta direktiv foreskrivs foljande:

"Detta direktiv skall inte omfatta organismer som erhallits med de metoder for genetisk
modifiering som anges i bilaga I B.”

11. Punkt 1 i bilaga I B till direktivet har foljande lydelse:

"Foljande metoder for genetisk modifiering som ger upphov till organismer skall inte omfattas av
detta direktiv, forutsatt att de inte inbegriper anviandning av hybridnukleinsyramolekyler eller
genetiskt modifierade organismer forutom sddana som framstéllts genom anvandning av en eller
flera av de metoder som anges nedan.

1. Mutagenes.”

12. I artikel 5.1 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsforfarande betriffande tekniska foreskrifter och
betriffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster’ foreskrivs foljande:

”Om inte annat foljer av artikel 7 ska medlemsstaterna omedelbart till kommissionen 6verlaimna
alla utkast till tekniska foreskrifter, savida inte foreskriften utgér endast en 6verféring av den
fullstindiga texten till en internationell eller europeisk standard, d& det é&r tillrackligt med
information om den aktuella standarden. De ska ocksa till kommissionen redovisa skilen till
varfor det dr nodvéndigt att utfirda en sddan teknisk foreskrift, om dessa skél inte redan framgar
av utkastet.

¢ EGT L 106, 2001, s. 1.
7 EUT L 241, 2015, s. 1.
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Kommissionen ska omedelbart underrdtta de 6vriga medlemsstaterna om utkastet till teknisk
foreskrift och alla dokument som ldmnats in. Den kan dven dverldmna utkastet for yttrande till
den kommitté som avses i artikel 2 i detta direktiv och, om sa dr lampligt, till den kommitté som
ar ansvarig for omradet i fraga.

»

13. T artikel 6.2 i detta direktiv foreskrivs foljande:

"Fran den tidpunkt dd kommissionen mottog informationen enligt artikel 5.1 far medlemsstaterna
inte anta

— nagot annat utkast till teknisk foreskrift, med undantag av utkast som giller tjénster, innan sex
manader har gatt, ...

om kommissionen eller ndgon annan medlemsstat inom tre manader fran samma tidpunkt
inkommer med ett detaljerat utlitande enligt vilket den planerade atgdrden kan skapa hinder
for varornas fria rorlighet pa den inre marknaden,

”

Bakgrund till tvisten, mélet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

14. Malet vid den nationella domstolen ror en tvist mellan, & ena sidan, Confédération paysanne,
som dr ett franskt lantbrukarforbund, och sju sammanslutningar som &r emot genetiskt
modifierade organismer, och, & andra sidan, Premier ministre (premidrministern) och ministre
de 'Agriculture et de I’Alimentation (ministern for jordbruks- och livsmedelsfragor (Frankrike)),
med stod av Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux (franska
sammanslutningen for producenter av oljevixter och proteingrodor) (nedan kallad FOP). Malet
ror fragan huruvida vissa metoder for mutagenes ska undantas fran tillimpningsomradet for
bestammelserna i fransk lagstiftning om odling, saluféring och anvdndning av genetiskt
modifierade organismer samt huruvida sorter som framstallts genom sddana metoder ska tas upp
i den franska sortlistan for vaxtsorter.

15. I sin dom av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl.,* fann domstolen, som svar pa
tolkningsfragor fran Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike), som #ven ar
hianskjutande domstol i forevarande mal, vilka stédlldes i samma nationella forfarande, bland
annat att ”[a]rtikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B, och i férening
med skl 17 i samma direktiv, ska tolkas sd, att endast organismer som framstallts med metoder
for mutagenes vilka pa vedertaget sdtt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under en
langre tid inte har visat sig medfora sdkerhetsproblem, &dr undantagna fran direktivets

8 (C-528/16, EU:C:2018:583, nedan kallad domen Confédération paysanne m.fl.
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tillaimpningsomrade”®. Domstolen preciserade éven att de metoder' for mutagenes "som har
uppstatt eller i huvudsak utvecklats efter det att [direktiv 2001/18] antogs”! inte ska undantas
fran detta direktivs tillimpningsomrade.

16. Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen) meddelade sitt beslut den 7 februari 2020. Den
alade bland annat premidrministern att inom sex manader fran delgivningen av detta beslut,
genom dekret efter yttrande fran Haut Conseil des biotechnologies (hoga radet for bioteknik)
(nedan kallat HCB), uppritta en uttommande forteckning 6ver de metoder for mutagenes som
pa vedertaget sétt har anvénts i ett antal tillaimpningar och under en lingre tid inte har visat sig
medfora sikerhetsproblem. Conseil d’Etat fann i detta beslut att savil metoderna for “riktad
mutagenes” eller "genredigering” som metoderna for "slumpmadssig mutagenes in vitro” hade
uppstatt eller huvudsakligen utvecklats efter antagandet av direktiv 2001/18 och att de saledes
skulle anses omfattas av de krav som giller for genetiskt modifierade organismer enligt detta
direktiv, tolkat mot bakgrund av domen Confédération paysanne m.fl.

17. Frankrikes regering utarbetade ett forslag till dekret och tva forslag till férordningar inom
ramen for verkstilligheten av det foreliggande som utfirdats av Conseil d’Etat (Hogsta
forvaltningsdomstolen) den 7 februari 2020. Forslagen i fraga syftar till att &ndra den nationella
lagstiftningen genom att foreskriva att slumpmaissig mutagenes, “franrdknat slumpmassig
mutagenes in vitro, vilket gar ut pd att utsétta odlade véxtceller for kemiska eller fysikaliska
mutagena dmnen in vitro”, kan anses utgéra anviandning pa vedertaget sdtt som inte har visat sig
medfora negativa effekter pa folkhélsan eller miljon. I dessa bestaimmelser foreskrivs dven att de
sorter som tagits fram enligt denna metod ska strykas fran den officiella franska sortlistan for
vaxtsorter. Det aktuella forslaget till dekret understilldes HCB, vars yttrande, som bestod av ett
yttrande fran dess vetenskapliga kommitté och en rekommendation fran dess ekonomiska, etiska
och sociala kommitté, lamnades den 7 juli 2020.*

18. Den 6 maj 2020 anmaildes forslaget till dekret och de tva forslagen till forordningar till
Europeiska kommissionen enligt direktiv 2015/1535. Till f6ljd av denna anmailan meddelade
kommissionen, med stod av Europeiska kemikaliemyndighetens (nedan kallad Efsa) preliminira
rapport av den 19 maj 2020, den 7 augusti 2020 ett detaljerat utlatande i vilket den bland annat
angav att det inte var motiverat att stryka sorter som framstéllts genom slumpmaéssig mutagenes
in vitro fran den officiella sortlistan. Kommissionen ansiag att om forslagen till dekret och
forordningar skulle antas i befintligt skick, skulle de enligt kommissionen vara oférenliga med
artikel 3.1 i och bilaga I B till direktiv 2001/18 samt med artikel 14 i direktiv 2002/53/EG" och
artikel 14 i direktiv 2002/55/EG*. I dessa bestaimmelser riknas det upp i vilka situationer det &r
tillatet att stryka en sort fran listan. Kommissionen har hdvdat att distinktionen mellan
mutagenes in vivo och mutagenes in vitro inte &r motiverad vare sig av lydelsen i
direktiv 2001/18, av domen Confédération paysanne m.fl. eller av vetenskapliga fakta. Detta
detaljerade utlatande stods av atta medlemsstater.

°  Domen Confédération paysanne m.fl. (punkt 1 andra stycket i domslutet).

' 1 den franska sprakversionen av direktiv 2001/18 tycks det inte géras négon étskillnad mellan begreppen “techniques” (tekniker) och
"méthodes” (metoder) nér det giller genetisk modifiering. Aven om begreppet "techniques” (tekniker) anvinds i artikel 3.1 i den franska
sprakversionen av direktivet, anvinds det dubbla begreppet "techniques/méthodes” (tekniker/metoder) i dess bilaga I B.

" Domen Confédération paysanne m.fl. (punkt 51).

12 Detta yttrande ar tillgéngligt pA HCB:s webbplats.

13 Rédets direktiv av den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvaxter (EGT L 193, 2002, s. 1).
14 Rédets direktiv av den 13 juni 2002 om saluforing av utside av koksvaxter (EGT L 193, 2002, s. 33).
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19. Med hénsyn till kommissionens detaljerade utlatande antogs inte dekretet och besluten
i fraga. Eftersom de foreldgganden som foreskrivs i den hianskjutande domstolens beslut av den
7 februari 2020 saledes inte hade verkstillts trots att den foreskrivna fristen pa sex manader hade
16pt ut, yrkade klagandena i det nationella malet att den hanskjutande domstolen skulle sdkerstélla
verkstilligheten av domen vid vite. Jordbruks- och livsmedelsministern yrkade att den
hanskjutande domstolen skulle faststilla att regeringen hade vidtagit alla de atgérder som
kréavdes for att verkstélla foreldggandena i detta beslut och att inte besluta om vite.

20. Mot bakgrund av dels kommissionens detaljerade utlatande och Efsas prelimindra rapport,
dels bland annat HCB:s yttrande av den 7 juli 2020, ansidg Conseil d’Etat (Hogsta
forvaltningsdomstolen) att det var oklart hur direktiv 2001/18 skulle tolkas mot bakgrund av
domen Confédération paysanne m.fl. Under dessa omstindigheter beslutade Conseil d’Etat
(Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) att vilandeforklara malet och stdlla foljande fragor till
EU-domstolen:

”1) Ska artikel 3.1 i [direktiv 2001/18], jamford med punkt 1 i direktivets bilaga I B och mot
bakgrund av direktivets skil 17, tolkas s3, att man for att bland metoderna fér mutagenes
urskilja de ’metoder for mutagenes vilka pa vedertaget siatt har anvéints i ett antal
tillampningar, och vilka under en ldngre tid inte har visat sig medfora siakerhetsproblem’, i
[domen Confédération paysanne m.fl.], endast ska beakta det sitt pa vilket det mutagena
amnet modifierar organismens genetiska material, eller krivs det att man beaktar samtliga
variationer som pa grund av den anvidnda processen framkallas hos organismen, inklusive
somaklonala variationer, som kan paverka ménniskors halsa eller miljon?

2) Ska artikel 3.1 i [direktiv 2001/18], jamford med punkt 1 i direktivets bilaga I B och mot
bakgrund av direktivets skal 17, tolkas s&, att bedomningen av huruvida en viss metod hor till
de ‘'metoder for mutagenes vilka pa vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillimpningar, och
vilka under en lédngre tid inte har visat sig medfora sikerhetsproblem’, i den mening som
avses i [domen Confédération paysanne m.fl.], ska goras enbart med beaktande av
frilandsodling med organismer som framstillts med hjalp av den aktuella metoden eller &ar
det dven mojligt att ta hansyn till forskning och publikationer som inte hanfor sig till sadan
odling, och ska i sa fall endast forskning och publikationer som rér ménniskors hilsa och
miljon beaktas?”

21. Begiran om forhandsavgorande inkom till domstolen den 17 november 2021. Domstolens
ordforande bifoll inte den hdnskjutande domstolens begiaran om skyndsam handlaggning enligt
artikel 105 i domstolens rattegangsregler. Den beslutade dédremot, enligt artikel 53.3 i
rittegangsreglerna, att forevarande mal skulle avgoras med fortur. Skriftliga yttranden har
inkommit fran klagandena i det nationella malet, FOP, Frankrikes regering och kommissionen.
Nédmnda parter yttrade sig &ven muntligen vid forhandlingen den 20 juni 2022.

Bedomning

22. Den hdnskjutande domstolen har stillt tva fragor avseende tolkningen av direktiv 2001/18
mot bakgrund av domen Confédération paysanne m.fl. och FOP har ifragasatt att dessa fragor
kan tas upp till sakprovning. Jag delar inte denna parts tvivel. Diaremot anser jag att ett enkelt
svar pa tolkningsfragorna, sasom de har formulerats, inte skulle ge den precisering som den
hinskjutande domstolen onskat eller i vart fall inte skulle mojliggora en enhetlig tillimpning

6 ECLI:EU:C:2022:841
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inom unionen av de aktuella bestaimmelserna. Jag kommer dérfor i detta forslag till avgorande att
foresla att domstolen ska ga ldngre dn dessa fragor, i linje med den vdg som redan stakats ut i
domen Confédération paysanne m.fl.

Inledande anmdrkningar

23. Innan jag paborjar provningen i sak dr det enligt min mening nédvéindigt att gora foljande
anmarkningar.

Foremdlet for tvisten i det nationella mdlet

24. Nar den hdnskjutande domstolen stéllde sina tolkningsfragor i det mal som gav upphov till
domen Confédération paysanne m.fl., nimnde den' tvd metoder for genetisk modifiering vars
undantagande fran tillimpningsomréadet for direktiv 2001/18 gav upphov till tvivel: slumpmassig
mutagenes tillimpad in vitro och riktad mutagenes.

25. I domslutet i den domen nimnde domstolen inte uttryckligen nagon av dessa metoder. Den
fann dock bland annat att "den hdnskjutande domstolen sérskilt har att bedoma metoder for
riktad mutagenes diar genteknik tillimpas” och att dessa metoder “har uppstitt eller
huvudsakligen utvecklats efter antagandet av direktiv 2001/18”'. Domstolen pépekade dérefter,
med hénvisning till den hénskjutande domstolens slutsatser kring de faktiska omsténdigheterna,
att det dr "sannolikt att de risker som ar forknippade med anviandningen av dessa nya metoder
for mutagenes liknar dem som é&r forknippade med produktion och spridning av genetiskt
modifierade organismer som framstillts med hjélp av transgenetik”, eftersom ”for det forsta, ...
direkt modifiering av det genetiska materialet i en organism genom mutagenes astadkommer
samma verkan som inférandet av en fraimmande gen i organismen och, for det andra, ...
utvecklingen av dessa metoder gor det mojligt att skapa nya genetiskt modifierade sorter i en takt
och i en omfattning som inte kan jamforas med dem som f6ljer av anvindningen av traditionella
metoder for slumpmaéssig mutagenes”".

26. Det rader saledes inget tvivel om att riktad mutagenes, enligt domen Confédération paysanne
m.fl., inte omfattas av undantaget fran tillimpningsomradet for direktiv 2001/18, enligt artikel 3.1
i direktivet, jamford med punkt 1 i bilaga I B till detta direktiv. Det forefaller for 6vrigt allmént
vedertaget att denna metod utvecklades efter antagandet av ndamnda direktiv.

27. Domstolen uttalade sig ddremot inte uttryckligen om metoden slumpmaéssig mutagenes
tillampad in vitro. Det dr dock just denna metod som tvisten i det nationella malet avser. De
forslag till lagstiftning som Frankrikes regering har anmalt till kommissionen har ndmligen varit
foremal for ett detaljerat utlatande fran denna institution pa grund av att slumpmaissig
mutagenes in vitro enligt forslaget till dekret undantas fran forteckningen 6ver metoder for
anviandning pa vedertaget sitt som inte har visat sig medfora negativa effekter pa folkhilsan eller
miljon och pa grund av att vixtsorter som tas fram genom denna metod enligt
forordningsforslagen stryks fran den franska sortlistan for viaxtsorter. Forseningen av antagandet
av dessa forslag pa grund av det detaljerade utlatandet utgor i sin tur grunden for den talan om
verkstallighet som vickts vid den hénskjutande domstolen.

15 Jag erinrar om att det 4r densamma som i férevarande mal.
© Domen Confédération paysanne m.fl. (punkt 47).
17" Domen Confédération paysanne m.fl. (punkt 48).
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28. Utgangen i det nationella malet &dr saledes avhangigt av svaret pa fragan huruvida metoden for
slumpmadssig mutagenes tillimpad in vitro ska undantas fran tillimpningsomradet for
direktiv 2001/18.

Huruvida tolkningsfragorna kan tas upp till sakprévning

29. FOP har gjort gillande att forevarande begdran om forhandsavgorande inte kan tas upp till
sakprovning, eftersom det efter domen Confédération paysanne m.fl. och mot bakgrund av de
vetenskapliga och faktiska uppgifter som den hénskjutande domstolen férfogar 6ver inte kvarstar
nagot rimligt tvivel vad giller den korrekta tolkningen av artikel 3.1 i direktiv 2001/18 jamférd
med bilaga I B punkt 1 till detta direktiv. Enligt FOP ska dessa bestimmelser ndrmare bestamt, i
forfarandet i det nationella malet, tolkas pa sa sdtt att direktivet inte é&r tillimpligt pa
slumpmadssig mutagenes in vitro.

30. De diametralt motsatta staindpunkterna hos, & ena sidan, klagandena i det nationella malet,
och, & andra sidan, Frankrikes regering, FOP sjilv och kommissionen, visar dock enligt min
mening att varken tolkningen av domen Confédération paysanne m.fl. eller beddmningen av
vetenskapliga och faktiska uppgifter om slumpmaéssig mutagenes in vitro ér sa uppenbar som
FOP framstiller den. Jag anser saledes att det foreligger rimliga tvivel betrdffande den tolkning
som den hdnskjutande domstolen har begirt och att forevarande begidran om forhandsavgorande
kan tas upp till sakprovning. Daremot kommer jag, som jag har papekat ovan, att foresld att
tolkningsfragorna omformuleras for att ge den hinskjutande domstolen ett svar som &r
anvéndbart for att avgora det mal som dr anhdngigt vid den.

Parternas argument

31. Klagandena i det nationella malet har for det forsta betonat betydelsen av principen om skydd
for berdttigade forvintningar for upprétthallandet av en lagstiftning om skydd for hélsa och miljo,
principen om att det inte far ske forsamringar i frdga om halsoskydd och miljoskydd och
forsiktighetsprincipen vid tolkningen och tillimpningen av direktiv 2001/18.

32. For det andra har klagandena i det nationella malet aberopat skillnaderna mellan mutagenes
in vivo och mutagenes in vitro. De anser inte bara att mutagena dmnen fungerar pa olika sitt
beroende pda om de anvdnds pa isolerade celler eller hela vixter, utan &@ven att sjilva in
vitro-odlingen och regenereringen av de celler som pa detta sitt odlas i vaxter leder till
ytterligare genetiska fordndringar, som bendmns som “somaklonala variationer”. Dessa é@ndringar
ska dven beaktas vid bedomningen av effekterna av metoden mutagenes in vitro, eftersom de
medfor potentiella risker for mdnniskors hélsa och miljon.

33. For det tredje har klagandena i det nationella malet slutligen hévdat att de véxter som
framstillts genom slumpmaissig mutagenes in vitro, med undantag for en rapssort, huvudsakligen
har utvecklats efter ar 2001, parallellt med transgena véxter.

34. Savil FOP som Frankrikes regering och kommissionen har intagit motsatta standpunkter i
forhallande till vad sokandena i det nationella malet gjort gillande. For det forsta har FOP och
Frankrikes regering i huvudsak framhallit att in vitro-odling &r en mycket gammal och vilkind
teknik och att den inte sdrskilt forknippas med genetisk modifiering. Dess effekter, inklusive

18 Se punkt 43 nedan.
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somaklonala variationer, dr ocksa vilkdnda och medfor inte nagra sarskilda risker for ménniskors
halsa eller miljon. For ovrigt dndrar inte in vitro-odling det sétt pa vilket det mutagena dmnet ger
upphov till mutationer. Bortsett fran hur ofta mutationer sker och hur manga mutationer som
genereras ger saledes slumpmadssig mutagenes in vitro samma resultat som slumpmassig
mutagenes in vivo, vilket innebér att det inte finns nagon rattslig grund for att gora nagon
atskillnad mellan dem i réttsligt hédnseende.

35. For det andra har FOP och Frankrikes regering, med stod av olika exempel, anfort att
véxtsorter som framstéllts genom mutagenes in vitro, sddana som dr avsedda for livsmedel eller
djurfoder, sasom majs och raps, har saluforts sedan borjan av 90-talet, det vill sdga langt innan
direktiv 2001/18 antogs.

Omformulering av tolkningsfrdagorna

36. Det dr inte av ren formalism som jag redogor for parternas standpunkter och argument. I
samband med avfattningen av direktiv 2001/18 angav unionslagstiftaren en av de metoder som
undantas fran direktivets tillimpningsomrdde genom att ange begreppet mutagenes, som ar
tydligt, &ven om det kanske inte é&r tillrackligt precist. I domen Confédération paysanne m.fl.
begransade domstolen riackvidden av detta undantag genom att hénvisa till skdl 17 i direktivet. I
detta skil anvinds emellertid ett allmédnt och icke entydigt kriterium avseende metoder for
mutagenes “vilka pa vedertaget satt har anvints i ett antal tillimpningar, och vilka under en
langre tid inte har visat sig medfora sdkerhetsproblem””. Domstolen lade till ytterligare ett
kriterium, ndmligen metoder for mutagenes “som har uppstatt eller i huvudsak utvecklats efter
det att [direktivet] antogs”*. Parternas staindpunkter och argument visar emellertid hur svart det
ar att bedoma sdkerheten hos en metod for genetisk modifiering och att det kan finnas flera
motstridiga satt att se pa den skenbart enkla fragan om denna metod anvéants under en ldngre tid.*

37. 1 forevarande mal har den hinskjutande domstolen uppmanat domstolen att fortsdtta pa den
linje som boérjade med domen Confédération paysanne m.fl. genom att komplettera de kriterier
som utvecklades i den domen i tva avseenden, ndmligen arten av de variationer som frambkallas
hos organismen och arten av de vetenskapliga fakta som ska beaktas vid bedémningen av
huruvida en metod for genetisk modifiering pa vedertaget sitt har anvéints i ett antal
tillampningar och huruvida den under en langre tid inte har visat sig medfora siakerhetsproblem.

38. Aven om dessa fragor ir relevanta fér beddmningen av sidkerheten av en viss genetiskt
modifierad organism, dr detta emellertid inte fallet vid sidkerhetsbeddmningen av en metod for
genetisk modifiering i allménhet. Sasom kommissionen helt riktigt papekade vid forhandlingen
ar det viktigt att dessa tva analyser inte forvéxlas vid avgransningen av tillimpningsomradet for
direktiv 2001/18. Tillimpade pa en metod for genetisk modifiering kan de analyskriterier som
den hédnskjutande domstolen foreslar, med hansyn till det stora antalet tillgéngliga uppgifter, som
ofta dr motstridiga, och de olika éasikter som dessa uppgifter kan ge upphov till, endast leda till
skilda och inkonsekventa losningar.

" Domen Confédération paysanne m.fl. (punkt 1 andra stycket i domslutet).
» Domen Confédération paysanne m.fl. (punkt 51).

2 Se, for ett liknande resonemang, forslag till avgorande av generaladvokaten Bobek i malet Confédération paysanne m.fl. (C-528/16,
EU:C:2018:20, punkterna 105 och 106).
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39. Det forsta exemplet pa tvetydigheter som kan uppsta finns redan i beslutet fran Conseil d’Etat
(Hogsta forvaltningsdomstolen) av den 7 februari 2020 och i det forslag till dekret som dr avsett att
verkstilla detta beslut. Enligt forslaget ska de organismer som framstillts med hjilp av
slumpmadssig mutagenes in vitro "som gar ut pa att utsitta odlade véxtceller for kemiska eller
fysikaliska mutagena d@mnen” omfattas av de krav som foljer av direktiv 2001/18. Det ar
emellertid oklart huruvida denna precisering ska forstas som definitionen av mutagenes in vitro
av Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen), eller som en begrinsning som endast avser
mutagenes in vitro pa isolerade celler, eftersom denna metod dven kan anvdndas pa andra
enheter, sasom protoplaster, odlingar av isolerade celler eller vivnader. Tillimpningen av de
kriterier som domstolen slog fast i domen Confédération paysanne m.fl. vid bedomningen av
siakerheten av mutagenes in vitro kan emellertid ge olika resultat beroende pa vilken enhet som
odlingen gors pa, och pa sa sitt skapa en risk for forvirring betraffande tillaimpningsomradet for
direktiv 2001/18.%

40. Jag delar saledes kommissionens uppfattning att den omstédndigheten att det Gverlats at
medlemsstaternas myndigheter och domstolar att avgora vilken metod for genetisk modifiering
som har anvénts pa vedertaget sétt i ett antal tillimpningar och under en lingre tid inte har visat
sig medfora sidkerhetsproblem, d&ven om det gors med hjilp av de kompletterande kriterier som
eventuellt kan folja av svaret pa tolkningsfragorna i forevarande méal, med nodvéindighet skulle
dventyra enhetligheten i tolkningen av direktiv 2001/18, och detta i den mest grundliaggande
aspekten av direktivet, ndmligen dess tillimpningsomrade.

41. For att komma fram till den slutsats som drogs i domen Confédération paysanne m.fl. kunde
domstolen dessutom grunda sig dels pa skal 17 i direktiv 2001/18,* dels pa den hanskjutande
domstolens bedomning av de faktiska omstidndigheterna, enligt vilken det var "sannolikt att de
risker som r forknippade med anviandningen av dessa nya metoder for [riktad] mutagenes liknar
dem som é&r forknippade med produktion och spridning av genetiskt modifierade organismer som
framstéllts med hjdlp av transgenetik” .

42. Varken ordalydelsen i direktiv 2001/18 eller uppgifterna handlingarna i malet som domstolen
forfogar over innehaller dock nagra anvisningar som domstolen kan légga till grund for de regler
som den hénskjutande domstolen har begért ska faststéllas i forevarande mél.” Domstolen ska
saledes utarbeta dessa regler fran grunden genom att pa fragor ldmna svar som inte ar juridiska
utan som giller vetenskap och fakta.

43. Jag foreslar saledes att domstolen ska undanrdja den tvetydighet som skal 17 i
direktiv 2001/18 ger upphov till och slutligt avgora fragan huruvida slumpmaissig mutagenes in
vitro undantas fran direktivets tillimpningsomrade. Jag foreslar siledes att tolkningsfrdgorna i
forevarande mal ska forstés sd, att de avser fragan huruvida artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford
med punkt 1 i direktivets bilaga I B, med beaktande av skél 17 i samma direktiv, ska tolkas s&, att
slumpmassig mutagenes tillimpad in vitro omfattas av punkt 1 i bilaga I B till direktivet.

2 Sokandena i det nationella malet har i sitt skriftliga yttrande pastatt att odling in vitro har andra verkningar pa isolerade celler 4n pa
flercelliga enheter som odlas in vitro.

% Se punkterna 44—46 i nimnda dom. I ndmnda skal anges att ”[direktiv 2001/18] inte ska omfatta organismer som har erhéllits med vissa

metoder for genetiska fordndringar, vilka pa vedertaget sétt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under en lingre tid inte har

visat sig medfora sikerhetsproblem”.

Se domen Confédération paysanne m.fl. (punkterna 47 och 48).

% De tva vetenskapliga rapporter som upprittats inom ramen for det nationella malet (se punkterna 46—56 nedan) som avser skillnader och
likheter mellan slumpmissig mutagenes in vivo och slumpméssig mutagenes in vitro, gor det inte majligt att besvara tolkningsfragorna
sasom de formulerats av den hinskjutande domstolen, eller gor det endast mojligt att besvara dem indirekt.
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Bedomning av de omformulerade frdagorna

44. Jag vill inledningsvis papeka att jag anser att det inte finns nagot skél, vare sig i vetenskapligt
eller réttsligt hanseende, att besvara denna fraga nekande.

Slutsatserna fran tillgingliga vetenskapliga handlingar

45. Det framgar av de handlingar som uppréttats inom ramen for det lagstiftningsférfarande som
ar aktuellt i det nationella malet att det inte &r relevant ur vetenskaplig synvinkel att gora
atskillnad mellan mutagenes in vivo och mutagenes in vitro.

46. Inom ramen for granskningen av de forslag till lagstiftning som anmalts av Frankrike, vilka
ndmns i punkt 17 i detta forslag till avgorande, begarde kommissionen ett yttrande fran Efsa.
Slutrapporten fran Efsas panel for genetiskt modifierade organismer antogs den
29 september 2021.%

47. 1 Efsas rapport fann panelen for genetiskt modifierade organismer att alla metoder for
slumpmassig mutagenes kan tillimpas saval in vivo som in vitro, &ven om dosen av det mutagena
dmnet eller exponeringstiden for detta kan variera. Molekylira mekanismer som ingar i
slumpmassigt inducerad mutagenes” &dr desamma som ndr det giller spontan mutagenes.
Eftersom dessa mekanismer dger rum i cellen, saknar det betydelse om det mutagena dmnet
verkar pa en isolerad cell eller i en vivnad som odlas in vitro eller i en del av en vaxt in vivo. Av
detta skl dr dven de typer av mutationer som foljer av sSlumpmaéssig mutagenes in vitro och in vivo
desamma.*

48. 1 Efsas rapport behandlas dven de somaklonala variationer som ndmns i den forsta
tolkningsfragan, inte som ett problem med sékerheten for slumpmaéssig mutagenes tillimpad in
vitro, utan som en mekanism som ar specifik for sjalva odlingen in vitro och som kan utnyttjas i
samband med mutagenesprocessen, eftersom den ger upphov till ytterligare mutationer, bland
vilka den o6nskade mutationen sedan kan viljas ut. I rapporten anges andra fordelar av in
vitro-odling for slumpmadssig mutagenes jamfért med in vivo-odling®, bland annat att processen
blir enhetlig och att den gor det lattare att vdlja ut 6nskade mutationer.

49. Dessa sdrdrag hos in vitro-odling som anvidnds vid slumpmaissig mutagenes, inbegripet
uppkomsten av somaklonala variationer, dndrar emellertid inte pa nagot sitt konstaterandet att
resultaten av en sadan mutagenes blir desamma in vivo och in vitro. Panelen for genetiskt
modifierade organismer drar slutsatsen att atskillnaden mellan de sorter som uppstar genom
slumpmassig mutagenes in vivo och slumpmadssig mutagenes in vitro inte dr motiverad, eftersom
samma mutationer kan uppnas genom de bada metoderna och de mutationer som foljer dérav inte
gar att skilja at.*

% EFSA Panel on Genetically Modified Organisms, "In vivo and in vitro random mutagenesis techniques in plants”, EFSA Journal,
2021;19(11):6611 (nedan kallad Efsas rapport).

7 Det vill sédga fordndringar och reparationer av DNA.
% Se slutsatserna i Efsas rapport, s. 21.

»  Se Efsas rapport, s. 11.

%0 Se slutsatserna i Efsas rapport, s. 21.
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50. Aven om det ir riktigt att tolkningsfragorna inte avser skillnaderna mellan de vixter som
framstillts, utan mellan de metoder som anvdnds for att framstélla dem, syftar direktiv 2001/18
emellertid inte till att reglera metoder for genetisk modifiering, utan till att inrétta ett forfarande
for tillstand till utsattning i miljon av organismer som framstallts med hjilp av dessa metoder. Det
undantag fran direktivets tillimpningsomrade som anges i artikel 3.1 i direktivet, jamfort med
punkt 1 i bilaga I B till direktivet, avser saledes inte mutagenes som saddan, utan de organismer
som tas fram genom denna metod. Att dessa organismer &r identiska medfor séledes att
skillnaden i behandling av de metoder som anvinds for att fa fram dem &r omotiverad.

51. Samma slutsatser aterfinns i yttrandet fran vetenskapliga kommittén vid HCB av den
29 juni 2020, som utfirdades inom ramen for forfarandet for utarbetande av det forslag till dekret
som ndmns i punkt 17 ovan (nedan kallat den vetenskapliga kommitténs yttrande).

52. Forutom att slumpmaéssig mutagenes in vivo och slumpmaéssig mutagenes in vitro ger upphov
till ssmma mutationer, anges éven i utlatandet fran den vetenskapliga kommittén att samma typer
av mutationer kan uppsta till f6ljd av in vitro-odling utan mutagent &mne (genom somaklonala
variationer), eller rentav spontant i filt. I yttrandet tas som exempel resistens mot vissa
herbicider, vilket dven forekommer hos de rapssorter som Frankrikes regering planerar att stryka
ur sortlistan i samband med verkstillandet av beslutet fran Conseil d’Etat av den 7 februari 2020.
Den vetenskapliga kommittén drog i yttrandet slutsatsen att den ”inte kan identifiera nagra
biokemiska skillnader mellan mutationerna, vare sig de har framstillts genom slumpmassig
mutagenes in vitro, in vivo eller spontant, pa isolerade celler eller flercelliga enheter, eller mellan
fenotyper som framstéllts genom dessa metoder”.** Den beklagar daremot att det forslag till dekret
som den remitterats “utan vetenskapligt stod” fokuserar pa faran hos ett antal metoder utan att
behandla vilken inverkan och vilka mojliga konsekvenser de egenskaper som skapas kan fa,
oberoende av vilken metod som anvénts for att uppna dem.* Vad giller den sistnimnda fragan
ska det papekas att det var det val unionslagstiftaren gjorde vid antagandet av direktiv 2001/18
och att det inte dr mojligt att dndra det genom réttspraxis, vare sig pa nationell niva eller pa
unionsniva.

53. Vad giller tidsaspekten pépekade den vetenskapliga kommittén vid HCB att inducerad
mutagenes in vitro utvecklades under 1960- och 1970-talen, inbegripet pa isolerade celler fran
och med ar 1974, bland annat pa rapssorter som séljs storskaligt sedan ar 1992.** Urval in vitro
utan mutagent dmne eller kombinerat med inducerad mutagenes har anvénts sedan 80-talet for
att uppna tolerans mot herbicider. Den pépekar dven att i den gemensamma databasen for
genetiskt modifierade arter vid Internationella atomenergiorganet och Forenta nationernas
livsmedels- och jordbruksorganisation, som inte ar uttdmmande, eftersom den grundas pa frivillig
inskrivning, raknas det upp ett hundratal arter som tagits fram genom mutagenes in vitro, varav
halften fore ar 2001.%

3 Vad giller rekommendationen frédn HCB:s ekonomiska, etiska och sociala kommitté hade denna konstaterat att det aktuella forslaget till
dekret i sin helhet stod i 6verensstimmelse med unionsrétten och med beslutet fran Conseil d’Etat av den 7 februari 2020. Kommittén
analyserade emellertid inte i detalj frdgan huruvida slumpméssig mutagenes in vitro omfattades av punkt 1 i bilaga I B till direktiv
2001/18 i enlighet med domen Confédération paysanne m.fl. Den hénvisade snarare till punkt 3 i domslutet i den domen, enligt vilken
medlemsstaterna ér fria att inféra de krav som f6ljer av direktivet eller andra krav for de organismer som 4r undantagna fran direktivets
tillimpningsomréde.

%2 Den vetenskapliga kommitténs yttrande, s. 7.

% Den vetenskapliga kommitténs yttrande, s. 6.

* Den vetenskapliga kommitténs yttrande, s. 5 och 6.

% Den vetenskapliga kommitténs yttrande, s. 18 och 19.
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54. Aven om den vetenskapliga kommittén vid HCB tar upp frdgan om somaklonala variationer,
ar det sdsom ett fenomen som ar specifikt for in vitro-odling som i sig kan orsaka genetiska eller
epigenetiska fordndringar, oavsett om det associeras med inducerad mutagenes eller inte.
Mekanismen med sddana mutationer dr densamma som den fér mutationer till f6ljd av en
slumpmassig mutagenes (och for 6vrigt spontana forandringar): det ror sig om flera oavsiktliga
och okontrollerade éndringar, och endast vid ett senare urvalsforfarande ar det mojligt att vilja
de dndringar som dr av intresse for jordbruket.*

55. Daremot gar det inte att av detta avsnitt i den vetenskapliga kommitténs yttrande dra
slutsatsen, sasom den hdnskjutande domstolen har gjort i sin begéran, att det finns ”[t]va olika
synsitt [som] star emot varandra”, varav det ena, som presenterades i Efsas rapport, bestar i att
endast beakta den process genom vilken det genetiska materialet modifieras, och det andra, som
den hénskjutande domstolen antar men som den kontextuellt associerar med den vetenskapliga
kommitténs yttrande, bestar i att beakta samtliga effekter pa organismen av den metod som
anvands, bland annat somoklonala variationer.

56. Tvartom anges i dessa bada vetenskapliga dokument somaklonala variationer och det anges
pa ett otvetydigt sétt att dessa variationer kan ske oberoende av mutagena dmnen, men att de
andringar som de medfor dr av samma art som dem som f6ljer av inducerad mutagenes och
spontana mutationer. Rent allmént har Efsa och HCB dragit slutsatsen att atskillnaden mellan
véaxter som framstéllts genom mutagenes in vivo och véxter som framstillts genom mutagenes in
vitro inte dr motiverad. Antagandet att det foreligger en typ av modifieringar som ar specifikt
forknippade med slumpmaéssig mutagenes in vitro, vars risker for hélsa och miljé ska bedomas
separat, pa vilket den forsta tolkningsfrdgan grundar sig, samt den atskillnad som den
hanskjutande domstolen forsoker gora mellan slumpmaéssig mutagenes in vivo och slumpmassig
mutagenes in vitro, saknar saledes vetenskaplig grund mot bakgrund av de ndmnda handlingarna.

57. Det ska vidare papekas att klagandena i det nationella malet inte pa ett seriost sitt har bestritt
slutsatserna i yttrandet fran HCB och Efsas rapport. Det sakkunnigutlatande som bifogats deras
yttrande i forevarande mal fokuserar pa att visa de specifika effekterna av slumpmassig
mutagenes in vitro pd isolerade celler, inte bara i forhallande till slumpmaéssig mutagenes in vivo,
utan d@ven pa mutagenes tillimpad in vitro pa flercelliga enheter.

58. Det star emellertid inte klart huruvida Conseil d’Etats beslut av den 7 februari 2020 och det
forslag till dekret som foljer darav ska forstas sa, att de endast avser slumpmaéssig mutagenes in
vitro pa isolerade celler, eftersom begreppet "véxtceller” &r oprecist.”” For det andra anser jag att
det tydligt strider mot unionslagstiftarens avsikt vid antagandet av direktiv 2001/18 att
tillimpningsomradet for direktivet inte enbart gors beroende av huruvida mutagenes har
tillampats in vivo eller in vitro, utan dven huruvida mutagenes har tillimpats pa isolerade celler
eller pa flercelliga enheter. Detta géller i én hogre grad eftersom yttrandet fran HCB och Efsas
rapport, som upprittades inom ramen for det lagstiftningsforfarande som é&r aktuellt i det
nationella malet, inte ger stod for en sadan étskillnad.

"Eftersom de biokemiska mekanismerna for framkallande av mutationer dr desamma for spontana mutationer, inducerad mutagenes (in
vivo eller in vitro) och odling in vitro (somaklonala variationer) — varje mutagent dmne framkallar foretriddesvis en av formerna for
spontan mutagenes — dr det véntat att det dr mojligt att samma typer av genetiska och fenotypiska varianter skapas, oavsett
tillvigagangssitt. Valet av tillvigagangssatt kommer att bero pa den férvintade frekvensen av de mutationer som framkallas, formégan
att regenerera det material som anvinds in vitro och framfér allt villkoren/stegen for att vilja ut den fenotyp som efterstrivas och hur
enkelt detta kan goras.” Se sammanfattningen pé sidan 6 i den vetenskapliga kommitténs yttrande. Somaklonala variationer behandlas
mer i detalj pd sidorna 23 och 24 i detta yttrande.

7 Se punkt 39 ovan.
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De rdittsliga foljderna

59. Ilikhet med atskillnaden mellan slumpmaissig mutagenes in vivo och slumpmaéssig mutagenes
in vitro ar skillnaden i behandling av organismer som framstillts med hjélp av dessa tvd metoder
inte motiverad i réttsligt hanseende.

60. Enligt artikel 3.1 i direktiv 2001/18 ska direktivet inte tillimpas p& organismer som framstéllts
med de metoder for genetiska fordndringar som anges i bilaga I B till direktivet, det vill sdga bland
annat “mutagenes”.

61. Det framgar tydligt av den vetenskapliga kommitténs yttrande och Efsas rapport att
slumpmadssig mutagenes in vivo och slumpmadssig mutagenes in vitro inte &r tva separata
metoder for genetisk modifiering, utan samma metod, ndmligen inducerad slumpmassig
mutagenes, som kan tillimpas pa olika typer av material, sdisom hela organismer eller delar av
organismer, vivnader, odlingar av isolerade celler, eller protoplaster. Det finns emellertid
ingenting i lydelsen av direktiv 2001/18, inbegripet i dess skil, som tyder pa att unionslagstiftaren
hade for avsikt att gora en atskillnad mellan metoder for mutagenes beroende pa vilket material
mutagenes tillampats pa.

62. Det finns inte heller ndgot som tyder pa att unionslagstiftaren skulle ha fast vikt vid att
forknippa en metod som dr undantagen fran tillimpningsomradet for direktiv 2001/18 med in
vitro-odling. Sasom kommissionen helt riktigt har papekat tillimpas sévil den metod som anges i
punkt 2 i bilaga I B (cellfusion) som de metoder som riknas upp i andra delen i bilaga I A till detta
direktiv** (bland annat befruktning in vitro och induktion av polyploidi) in vitro eller kan tillampas
in vitro, utan att detta medfor ndgon annan kvalificering med avseende pa ndmnda direktiv. Jag ser
ingen anledning till att det forhaller sig annorlunda i fraga om mutagenes.

63. Denna slutsats paverkas inte av domen Confédération paysanne m.fl. For det forsta lit
domstolen, som jag redan har ndmnt?, tydligt forsta att nya metoder for riktad mutagenes inte
var undantagna fran tillaimpningsomradet for direktiv 2001/18 enligt artikel 3.1 i direktivet. Den
domen innehéller diremot inte nagot sddant forslag avseende slumpmassig mutagenes tillimpad
in vitro. Det kan sdledes anses att domen inte avser denna metod.

64. Vidare omfattar, enligt domen Confédération paysanne m.fl., punkt 1 i bilaga I B till
direktiv 2001/18 organismer som framstéllts genom metoder f6r mutagenes vilka pa vedertaget
satt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under en langre tid inte har visat sig medféra
sakerhetsproblem, i motsats till de metoder som uppstétt eller huvudsakligen utvecklats efter
antagandet av detta direktiv.

65. Det framgar bland annat av den vetenskapliga kommitténs yttrande att slumpmaéssig
mutagenes, savil in vivo som in vitro, anvdndes vid urvalet av véxtsorter langt fére ar 2001 och
att unionslagstiftaren inte kunde vara ovetande om detta vid tidpunkten for antagandet av
direktiv 2001/18.% Eftersom mekanismerna och typerna av genetiska modifieringar till f6ljd av
slumpmassig mutagenes in vivo och in vitro &r desamma, uppvisar dessa tva tillampningssatt for
denna metod inte nagra skillnader vad giller deras sdkerhet, vilket har visat sig under en langre
tid i den mening som avses i domen Confédération paysanne m.fl.

% Metoder som inte anses medfora genetisk modifiering.
*  Se punkterna 24—27 ovan.
% Se punkt 53 ovan.
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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT SZPUNAR — MAL C-688/21
CONEFEDERATION PAYSANNE M.EL. (SLUMPMASSIG MUTAGENES IN VITRO)

De praktiska foljderna

66. I den vetenskapliga kommitténs yttrande papekas de praktiska svarigheterna for
genomfdrandet av att eventuellt lata de krav som f6ljer av direktiv 2001/18 retroaktivt omfatta
organismer som framstéllts genom slumpmaissig mutagenes in vitro. I detta yttrande anges att
”[i] avsaknad av skillnader pa molekyldr niva och inom ramen for de aktuella kontrollmetoder
som bygger pa molekyldrbiologiska metoder, dr sparbarheten och tilldelningen av mutationer till
en viss metod for erhéllande mycket komplicerad”.*' Detta papekande aterkommer i Efsas slutsats
att de mutationer som framstéllts genom slumpmassig mutagenes in vivo inte kan skiljas fran dem
som framstéllts in vitro.

67. Till skillnad frdn vad som é&r fallet med metoder for riktad mutagenes, som uttryckligen
niamndes i domen Confédération paysanne m.fl., inférdes dock sorter som framstalls med hjalp
av metoder for slumpmadssig mutagenes in vitro i den gemensamma sortlistan over vaxtsorter
och odlas inom unionen. Eftersom dessa sorters karakteristiska egenskaper liknar egenskaperna
hos de sorter som framstéllts genom slumpmaissig mutagenes in vivo, eller spontana mutationer,
kan den praktiska tillimpningen av eventuella beslut om att stryka dessa sorter ur sortlistan visa
sig vara problematisk, precis som mirkning och 6vervakning av produkter som framstillts
genom dessa sorter kan vara.

68. Slutligen anser jag att det dr viktigt att papeka att uteslutande av slumpmassig mutagenes in
vitro fran tillimpningsomradet for direktiv 2001/18 inte innebdr att de vaxtsorter som framstallts
genom denna metod och odlingen av dem, och inte heller de produkter som framstills av véixter
som tillhor dessa sorter, undantas fran all kontroll. Lagstiftningen om véaxtarter och véxtsorter,
om anvdndning av bekdmpningsmedel, livsmedelssidkerhet och sa vidare ar fortfarande tillamplig.

Forslag till svar

69. Mot bakgrund av de vetenskapliga, rittsliga och praktiska 6verviganden som anforts foreslar
jag att tolkningsfragorna, sdisom de omformulerats i punkt 43 ovan, ska besvaras s3, att artikel 3.1 i
direktiv 2001/18, jamford med punkt 1 i direktivets bilaga I B och mot bakgrund av skal 17 i

direktivet, ska tolkas sd, att slumpmadssig mutagenes tillimpad in vitro omfattas av punkt 1 i
direktivets bilaga I B.

Forslag till avgorande

70. Mot bakgrund av det ovan anforda féreslar jag att domstolen ska besvara de fragor som stillts
av Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) pé foljande satt:

Artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphdvande av radets
direktiv 90/220/EEG, jamford med punkt 1 i direktivets bilaga I B och mot bakgrund av skél 17 i
direktivet,

ska tolkas sa,

att slumpmaissig mutagenes tillimpad in vitro omfattas av punkt 1 i direktivets bilaga I B.

# Den vetenskapliga kommitténs yttrande, s. 30.
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