g

W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)

den 7 februari 2023 *

"Begdran om forhandsavgorande — Miljo — Auvsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer — Direktiv 2001/18/EG — Artikel 3.1 — Led 1ibilagal B — Tillimpningsomrade —
Undantag — Metoder for genetisk modifiering vilka pa vedertaget satt har anvints och under en

langre tid inte har visat sig medfora sakerhetsproblem — Slumpmaéssig mutagenes in vitro”

I mal C-688/21,

angiende en begiran om forhandsavgérande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Conseil d'Etat
(Frankrike) genom beslut av den 8 november 2021, som inkom till domstolen den
17 november 2021, i malet

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

mot

Premier ministre,

Ministre de ’Agriculture et de I’Alimentation,

ytterligare deltagare i rattegangen:

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux

* Rattegangssprak: franska.

SV
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meddelar
DOMSTOLEN (stora avdelningen),

sammansatt av ordféranden K. Lenaerts, vice-ordféranden L. Bay Larsen (referent),
avdelningsordférandena A. Arabadjiev, A. Prechal, E. Regan och L.S. Rossi samt domarna
M. Ilesi¢, S. Rodin, N. Picarra, I. Jarukaitis, A. Kumin, I. Ziemele, M. Gavalec, Z. Csehi och
O. Spineanu-Matei,

generaladvokat: M. Szpunar,

justitiesekreterare: handldggaren R. Stefanova-Kamisheva,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 20 juni 2022,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— 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 och Fédération Nature et Progres, genom G. Tumerelle, avocat,

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

— Frankrikes regering, av G. Bain och J.-L. Carré, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom F. Castilla Contreras, B. Eggers, 1. Galindo Martin
och C. Valero, samtliga i egenskap av ombud,

och efter att den 27 oktober 2022 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 3.1 i och led 1 i bilaga I B till
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsattning
av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphédvande av radets direktiv 90/220/EEG
(EGT L 106, 2001, s. 1).

Begiran har framstillts i ett mal mellan, a ena sidan, Confédération paysanne, Réseau Semences
Paysannes, Les Amis de la Terre France, Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance
OG2M, CESV 49, OGM: dangers, Vigilance OGM 33 och Fédération Nature et Progres och, a
andra sidan, Premier ministre (premidrministern, Frankrike) och ministre de I'Agriculture et de
I'Alimentation (jordbruks- och livsmedelsministern, Frankrike). Malet ror verkstillighet av ett
domstolsforelaggande att vidta dtgdrder som avser att bland annat faststélla en forteckning 6ver
metoder for genetisk modifiering vilka pa vedertaget satt har anvénts i ett antal tillimpningar och
under en langre tid inte har visat sig medfora sékerhetsproblem, och som inte ska omfattas av
tillaimpningsomradet for de franska bestammelser som dr avsedda att genomfora direktiv 2001/18.
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Tillimpliga bestimmelser

Unionsrdtt
I skdl 17 i direktiv 2001/18 anges f6ljande:

"Detta direktiv bor inte omfatta organismer som har erhallits med vissa metoder for genetiska
forandringar vilka pa vedertaget sédtt har anvints i ett antal tillimpningar och vilka under en
langre tid inte har visat sig medfora siakerhetsproblem.”

I artikel 1 i direktivet anges foljande:

"I enlighet med forsiktighetsprincipen ar syftet med detta direktiv att ndirma medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar till varandra och att skydda ménniskors hélsa och miljon nér

— genetiskt modifierade organismer avsiktligt sitts ut i miljon for varje annat d&ndamal an att
sldppa ut dem pa marknaden i [Europeiska unionen],

— produkter som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer slipps ut pa
marknaden i [unionen].”

I artikel 2 i ndmnda direktiv foreskrivs foljande:

"I detta direktiv anvéinds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

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

Inom ramen f6r denna definition

a) anses genetisk modifiering uppkomma atminstone 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.

»

I artikel 3.1 i samma direktiv foreskrivs foljande:

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

Under rubriken "Metoder som avses i [artikel 2 led 2]” i bilaga I A till direktiv 2001/18 anges
foljande:

"DEL 1
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De metoder for genetisk modifiering som avses i [artikel 2 led 2 a] dr bland annat foljande:

1. Hybridnukleinsyratekniker som innebér bildande av nya kombinationer av genetiskt material
genom att nukleinsyramolekyler ... infors ...

2. Metoder som innebdr direkt inférande i en organism av sddant arftligt material som beretts
utanfor organismen ...

3) Cellfusion (inklusive protoplastfusion) eller hybridiseringsmetoder ...
DEL 2

Foljande metoder, som avses i [artikel 2 led 2 b], anses inte leda till genetisk modifiering, forutsatt
att de inte inbegriper anvidndning av sddana hybridnukleinsyramolekyler eller genetiskt
modifierade organismer som framstillts genom andra metoder dn dem som undantas genom
bilaga I B.

1. Befruktning in vitro.

2. Naturliga processer sasom konjugation, transduktion eller transformation.

3. Induktion av polyploidi.”

Under rubriken "Metoder som avses i artikel 3”, i bilaga I B till detta direktiv anges f6ljande:
"Foljande metoder for genetisk modifiering som ger upphov till organismer skall inte omfattas av
detta direktiv, forutsatt att de inte inbegriper anvindning av hybridnukleinsyramolekyler eller
genetiskt modifierade organismer férutom sddana

som framstéllts genom anvindning av en eller flera av de metoder som anges nedan.

1. Mutagenes.

2. Cellfusion (inklusive protoplastfusion) av véxtceller av organismer som kan utbyta genetiskt
material genom traditionella foradlingsmetoder.”

Fransk rdtt

Artikel L. 531-2 i miljolagen har foljande lydelse:

"Genetiskt modifierade organismer som har erhallits genom metoder som, pa grund av deras naturliga
karaktdr, inte kan anses leda till genetisk modifiering eller de som har varit foremal for vedertagen
anvdndning utan att medfora oldgenheter for méanniskors hilsa eller miljon omfattas inte av
bestimmelserna i denna avdelning och artiklarna L. 125-3 och L. 515-13.

Forteckningen over dessa metoder faststills genom dekret efter yttrande fran Haut Conseil des
biotechnologies (Hoga radet for bioteknik).”
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I artikel D. 531-2 i samma lag foreskrivs foljande:

"De metoder som anges i artikel L. 531-2, som inte anses medfora genetisk modifiering, &r
foljande:

2. Forutsatt att de inte innebdr anvdndning av genetiskt modifierade organismer sdsom mottagar-
eller foraldraorganismer:

a) Mutagenes.

”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Klagandena i det nationella malet, vilka dr ett franskt lantbrukarférbund och atta
sammanslutningar som arbetar for att skydda miljon och sprida information om riskerna med
genetiskt modifierade organismer, ingav den 12 mars 2015 en ansdkan till den hinskjutande
domstolen, Conseil d'Etat (Hogsta férvaltningsdomstolen, Frankrike). I denna ansékan yrkade
klagandena i det nationella malet att den hénskjutande domstolen dels skulle upphéva
premidrministerns tysta avslagsbeslut pa deras begdran om, for det forsta, upphdvande av
artikel D.531-2 i miljolagen, som inforlivar direktiv 2001/18, vilken undantar mutagenes fran
definitionen av metoder som medfor genetisk modifiering, i den mening som avses i samma lag,
och om, for det andra, forbud mot odling och saluféring av rapssorter som blivit
herbicidresistenta med hjdlp av mutagenes, dels skulle foreldgga premidrministern att, vid vite,
vidta alla nodvindiga atgirder for att inrédtta ett moratorium for véxtsorter som blivit
herbicidresistenta med hjilp av mutagenes.

Genom beslut av den 3 oktober 2016 begirde Conseil d'Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen) ett
forhandsavgorande fran EU-domstolen, vilket gav upphov till domen av den 25 juli 2018,
Confédération paysanne m.fl. (C-528/16, EU:C:2018:583).

Till foljd av denna dom upphdvde den hénskjutande domstolen, genom beslut av den
7 februari 2020 (nedan kallat beslutet av den 7 februari 2020), det tysta avslagsbeslut som avses i
punkt 11 i forevarande dom. Den forelade premidrministern att inom sex ménader efter
delgivningen av detta beslut faststilla en uttommande forteckning 6ver de metoder for
mutagenes vilka pa vedertaget sétt har anvénts i ett antal tillampningar, och vilka under en langre
tid inte har visat sig medfora siakerhetsproblem.

I beslutet av den 7 februari 2020 fann den hédnskjutande domstolen att det fljer av domen av den
25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl. (C-528/16, EU:C:2018:583), att organismer som
framstallts med hjélp av nya metoder for mutagenes som har uppstétt eller i huvudsak utvecklats
efter det att direktiv 2001/18 antogs ska omfattas av direktivets tillimpningsomrade. Namnda
domstol fann att savidl metoderna for "riktad mutagenes” eller “genredigering” som metoderna for
“slumpmadssig mutagenes in vitro” hade uppstatt eller huvudsakligen utvecklats efter den
tidpunkten, varfor de skulle anses omfattas av de krav som foljer av ndimnda direktiv.
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For att verkstélla naimnda domstols foreldggande utarbetade den franska regeringen ett forslag till
dekret om dndring av forteckningen 6ver metoder for framstdllning av genetiskt modifierade
organismer som har varit foremal for vedertagen anvindning utan att medfora olagenheter for
manniskors hélsa eller miljon, i den mening som avses i artikel L. 531-2 i miljolagen. I forslaget
till dekret angavs att slumpmaissig mutagenes, med undantag for slumpmaissig mutagenes in
vitro, skulle anses utgora en sadan anvdndning.

Efter det att forslaget till dekret hade anmiilts, i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betraffande
tekniska foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhallets tjénster
(EUT L 241, 2015, s. 1), avgav Europeiska kommissionen ett detaljerat utlatande. I det detaljerade
utlatandet angav kommissionen sarskilt att det mot bakgrund av unionsrétten och mot bakgrund
av de senaste vetenskapliga ronen inte var motiverat att gora atskillnad mellan en slumpmassig
mutagenes in vivo och en slumpmaéssig mutagenes in vitro.

Eftersom de franska myndigheterna inte hade antagit ndmnda forslag till dekret inom den frist
som faststdllts i beslutet av den 7 februari 2020, begirde klagandena i det nationella malet,
genom ansdkan av den 12 oktober 2020, att Conseil d'Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen) skulle
ombesorja verkstalligheten av detta beslut.

Den hinskjutande domstolen har pépekat att det framgar av ett utlatande fran Hoga radet for
bioteknik att de mekanismer for att reparera deoxiribonukleinsyra (DNA) som utloses genom de
forandringar som framkallas av ett mutagent @mne &r identiska oavsett om cellerna odlats in vitro
eller in vivo. Odling in vitro ger emellertid upphov till genetiska och epigenetiska variationer, sa
kallade somaklonala variationer, vilkas frekvens 6verstiger frekvensen av spontana mutationer.

I detta sammanhang anser den hdnskjutande domstolen att tva olika synsétt star emot varandra
ndr det giller att faststélla vad som avses med metoder for mutagenes vilka pa vedertaget sitt har
anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under en ldngre tid inte har visat sig medféra
sakerhetsproblem, som inte omfattas av det kontrollsystem som foreskrivs i direktiv 2001/18.
Enligt det forsta synséttet ska man for detta &ndamal enbart beakta den process genom vilken det
genetiska materialet modifieras. Det andra synsittet innebar att man ska beakta alla
aterverkningar som den anvinda processen har pa organismen och som kan péverka ménniskors
hilsa eller miljon, inbegripet sddana aterverkningar som kan ge upphov till somaklonala
variationer.

Den hiénskjutande domstolen anser dessutom att det, om detta andra synsédtt anammas, ar
lampligt att faststalla vilka omstandigheter som ska beaktas vid bedomningen av huruvida det ska
anses att en viss metod for mutagenes under en ldngre tid inte har visat sig medfora
sakerhetsproblem. Med hénsyn till anvdndningen av slumpmaéssig mutagenes in vitro innan
direktiv 2001/18 antogs, ar det ndmligen nodvandigt att faststélla huruvida det i detta avseende
finns tillrackliga uppgifter om odling pa friland av gréodor av organismer som framstillts med
hjélp av denna metod eller om det i stéllet &r mojligt att forsdkra sig om att metoden é&r siker pa
grundval av forskning och publikationer som inte hanfor sig till dessa grodor.
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Under dessa omstindigheter beslutade Conseil d'Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen) att férklara
malet vilande och att stilla foljande fragor till EU-domstolen:

”1. Ska artikel 3.1 i [direktiv 2001/18], jamford med led 1 i direktivets bilaga I B och mot bakgrund
av direktivets skél 17, tolkas s, att man for att bland metoderna for mutagenes urskilja de
"metoder for mutagenes vilka pa vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillimpningar, och
vilka under en ldngre tid inte har visat sig medfora sékerhetsproblem”, i den mening som
avses i [domen av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl. (C-528/16, EU:C:2018:583)],
endast ska beakta det sdtt pa vilket det mutagena dmnet modifierar organismens genetiska
material, eller krévs det att man beaktar samtliga variationer som pa grund av den anvinda
processen framkallas hos organismen, inklusive somaklonala variationer, som kan paverka
mainniskors hilsa eller miljon?

2. Skaartikel 3.1 i [direktiv 2001/18], jamford med led 1 i direktivets bilaga I B och mot bakgrund
av direktivets skil 17, tolkas sa, 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 ldngre tid inte har visat sig medfora sékerhetsproblem”, i den mening som
avses i [domen av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl. (C-528/16, EU:C:2018:583)],
ska goras enbart med beaktande av frilandsodling med organismer som framstéallts med hjélp
av den aktuella metoden eller ar det &ven mojligt att ta hénsyn till forskning och publikationer
som inte hanfor sig till sddan odling, och ska i sa fall endast forskning och publikationer som
ror manniskors hélsa och miljon beaktas?”

Forfarandet vid domstolen

Den hinskjutande domstolen har ansokt om att malet ska handldggas skyndsamt i enlighet med
artikel 105 i domstolens réttegéngsregler.

Till stod for denna begiran har den hinskjutande domstolen gjort géllande att den, med
tillaimpning av de franska réattegdngsreglerna, ska avgora det nationella malet skyndsamt, att detta
mal medfor sérskilda risker for manniskors hélsa och miljon och att det ger upphov till en tvist
som berér kommissionen och ett stort antal medlemsstater.

I artikel 105.1 i réttegangsreglerna anges att domstolens ordférande, pa ansdkan av den
hanskjutande domstolen eller i undantagsfall pa eget initiativ, efter att ha hort referenten och
generaladvokaten, far besluta att ett mal om férhandsavgorande ska handldggas skyndsamt med
avvikelse fran vad som giller enligt dessa réittegdngsregler, ndr malet dr av sadan beskaffenhet att
det méste avgoras utan drojsmal.

I forevarande fall beslutade EU-domstolens ordforande den 10 december 2021, efter att ha hort
referenten och generaladvokaten, att det saknades anledning att bifalla den ansdkan om
skyndsam handldaggning som avses i punkt 22 i férevarande dom.

Det ska namligen for det forsta understrykas att kravet pa att ett mal som &r anhédngigt vid
domstolen ska handldggas utan drojsmal inte kan anses f6lja enbart av den omstindigheten att
begidran om forhandsavgorande har framstéllts inom ramen for ett forfarande som enligt det
nationella systemet dr bradskande och att den hénskjutande domstolen &r skyldig att sékerstélla
att malet avgors snabbt (beslut av domstolens ordférande av den 7 oktober 2013, Rabal Caias,
C-392/13, ej publicerat, EU:C:2013:877, punkt 15 och dér angiven réttspraxis).
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For det andra, dven om det dr motiverat med skyndsam handlédggning nér det foreligger en
betydande risk for irreversibla konsekvenser for miljon i avvaktan pa domstolens avgorande (se,
for ett liknande resonemang, beslut av domstolens ordférande av den 13 april 2016, Pesce m.fl.,
C-78/16 och C-79/16, ej publicerat, EU:C:2016:251, punkt 10), framgar det inte av beslutet om
hanskjutande att det foreligger en sddan risk i det nationella malet, vilket ar vilandeforklarat sedan
ar 2015 och i vilket den hénskjutande domstolen har att uttala sig om en eventuell dversyn av
nationell lagstiftning som ér i kraft sedan ménga ar.

For det tredje, vad betréffar den omstiandigheten att detta mal har gett upphov till en tvist som
berér kommissionen och ett betydande antal medlemsstater, erinrar domstolen om att &ven om
det i princip inte finns nagot samband mellan hur svart ett mal dr och hur bradskande det ar att
avgora, kan den omsténdigheten att ett mal, sasom i forevarande fall, ger upphov till kidnsliga och
komplicerade juridiska problem, utgora hinder f6r skyndsam handldggning (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 29 mars 2022, Getin Noble Bank, C-132/20, EU:C:2022:235, punkt 53
och ddr angiven réttspraxis).

Huruvida begidran om forhandsavgorande kan tas upp till provning

Fédération francaise des producteurs d'oléagineux et de protéagineux (franska sammanslutningen
for producenter av oljevixter och proteingrodor) har hdvdat att ett svar frain domstolen pa
begidran om forhandsavgorande inte dr nodvandigt for att avgora det nationella malet och att
denna begiran foljaktligen inte ska tas upp till provning.

Namnda sammanslutning menar att den hénskjutande domstolen redan, genom domen av den
25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl. (C-528/16, EU:C:2018:583), och handlingarna i det
nationella malet, har tillgang till tillrackliga uppgifter for att kunna avgora det nationella malet
och sla fast att slumpmadssig mutagenes in vitro inte omfattas av tillimpningsomradet for
direktiv 2001/18, eftersom den metoden pa vedertaget sétt har anvénts i ett antal tillimpningar,
och under en langre tid inte har visat sig medfora sékerhetsproblem.

Samma sammanslutning anser vidare att den hédnskjutande domstolen inte rimligen kan hysa
tvivel om huruvida denna bedémning ar vélgrundad, eftersom det framgér av det detaljerade
utlatande som kommissionen avgav, vilket ndmns i punkt 16 i férevarande dom, att beslutet av den
7 februari 2020, vars verkstéllighet ar i fraga i det nationella malet, strider mot unionsrétten, detta
eftersom det dar gors atskillnad mellan slumpmaéssig mutagenes in vivo och slumpmaissig
mutagenes in vitro.

Domstolen erinrar om att enligt fast rattspraxis ankommer det, inom ramen for det férfarande for
samarbete mellan nationella domstolar och EU-domstolen som inforts genom artikel 267 FEUF,
uteslutande pa den nationella domstolen, vid vilken malet anhéngiggjorts och vilken har ansvaret
for det rattsliga avgorandet, att mot bakgrund av de sdrskilda omstédndigheterna i malet bedoma
savdl om ett forhandsavgorande dr nodvandigt for att doma i saken som relevansen av de fragor
som stills till EU-domstolen. EU-domstolen ar foljaktligen i princip skyldig att meddela ett
forhandsavgorande nér de fragor som stillts av den nationella domstolen avser tolkningen av en
unionsbestimmelse (dom av den 15 juli 2021, The Department for Communities in Northern
Ireland, C-709/20, EU:C:2021:602, punkt 54 och dir angiven rattspraxis).

8 ECLI:EU:C:2023:75



33

34

35

36

37

Dowm Av DEN 7. 2. 2023 — MAL C-688/21
CONEFEDERATION PAYSANNE M.EL. (SLUMPMASSIG MUTAGENES IN VITRO)

En begdran om forhandsavgorande fran en nationell domstol kan bara avvisas da det 4r uppenbart
att den begidrda tolkningen av unionsrdtten inte har nagot samband med de verkliga
omstdndigheterna eller saken i det nationella malet eller da fragestillningen dr hypotetisk eller
EU-domstolen inte har tillgang till sddana uppgifter om de faktiska eller rattsliga
omstdndigheterna som dr nodviandiga for att kunna ge ett anvdndbart svar pa de fragor som
stéllts till den (dom av den 15 juli 2021, The Department for Communities in Northern Ireland,
C-709/20, EU:C:2021:602, punkt 55 och dir angiven rittspraxis).

I forevarande fall syftar de fragor som stéllts till att domstolen ska lamna preciseringar som gor det
méjligt for Conseil d'Etat (Hogsta foérvaltningsdomstolen) att faststilla om det mot bakgrund av de
omstdndigheter som den faststillt betrdffande sirdrag hos och anvdndning av slumpmassig
mutagenes in vitro och de omsténdigheter som foljer av kommissionens detaljerade utlatande
som omndmns i punkt 16 i forevarande dom, ska slas fast att denna metod omfattas av
tillampningsomradet for direktiv 2001/18. Svaret pa frdgan huruvida sammanslutningen for
producenter av oljevixter och proteingrodor kan vinna framgang med sitt argument att dessa
omstédndigheter ér tillrdckliga for att det ska kunna slas fast att sa inte ar fallet beror i sin tur pa
svaret pa dessa fragor. Det argumentet kan saledes under alla omsténdigheter inte anses gora det
mojligt att sla fast att ndmnda fragor inte kan tas upp till provning.

Aven om man antar att sammanslutningen fér producenter av oljevixter och proteingrédor har
grund for sitt pastdende att utgangen i det nationella malet kan anses folja av domen av den
25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl. (C-528/16, EU:C:2018:583), och att det dirmed inte
finns nagot utrymme for rimligt tvivel, sa dr dessa omsténdigheter inte sddana att de kan anses
visa att begdran om forhandsavgorande inte kan tas upp till provning. Naimnda omsténdigheter
kan pd sin hojd befria den hédnskjutande domstolen fran den skyldighet att begira
forhandsavgorande som aligger den enligt artikel 267 tredje FEUF.

Det ska namligen noteras att &ven om det redan finns praxis frain EU-domstolen som avgor den
aktuella réttsfradgan, har de nationella domstolarna en mycket vittgaende mojlighet att vinda sig
till EU-domstolen, om de finner det lampligt, och den omsténdigheten att de bestimmelser vars
tolkning har begérts redan har tolkats av EU-domstolen leder inte till att den &r forhindrad att
meddela ett nytt avgorande (se, for ett liknande resonemang, dom av den 27 mars 1963, Da Costa
m.fl., 28/62-30/62, EU:C:1963:6, s. 75 och 76; dom av den 6 oktober 1982, Cilfit m.fl., 283/81,
EU:C:1982:335, punkterna 13 och 15, och dom av den 6 oktober 2021, Consorzio Italian
Management och Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, punkterna 36 och 37). Vidare
ar en nationell domstol inte pa nagot satt forhindrad att stélla tolkningsfragor till EU-domstolen,
vilka enligt en av parterna i det nationella malet inte ger nagot utrymme for nagot rimligt tvivel
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 1 december 2011, Painer, C-145/10, EU:C:2011:798,
punkterna 64 och 65, och dom av den 24 februari 2022, Viva Telecom Bulgaria, C-257/20,
EU:C:2022:125, punkt 42).

Mot bakgrund av ovanstdende finner EU-domstolen att begdran om férhandsavgorande kan tas
upp till prévning.
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Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den hénskjutande domstolen har stillt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 3.1 i
direktiv 2001/18, jamford med led 1 i bilaga I B till detta direktiv och mot bakgrund av skal 17 i
samma direktiv, ska tolkas sa, att organismer som framstillts med hjilp av en metod for
mutagenes som innebdr att det sitt pa vilket det mutagena d@mnet modifierar den berdrda
organismens genetiska material &r detsamma som vid metoder for mutagenes vilka pa vedertaget
satt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under en langre tid inte har visat sig medféra
sakerhetsproblem, men som skiljer sig fran denna andra metod for mutagenes genom andra
sardrag, daribland genom att odling in vitro anvéinds, inte omfattas av det undantag som
foreskrivs i den bestammelsen.

Enligt domstolens fasta praxis ska artikel 3.1 i direktiv 2001/18 tolkas med beaktande inte bara av
dess lydelse, utan ocksa av sammanhanget och de mél som efterstridvas med de foreskrifter som
bestammelsen ingar i (se, for ett liknande resonemang, dom av den 25 juli 2018, Confédération
paysanne m.fl., C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 42).

Det foljer av artikel 2 led 2 i direktiv 2001/18 att sddana organismer som framstéllts med hjilp av
metoder for mutagenes utgor genetiskt modifierade organismer, i den mening som avses i detta
direktiv, och ska uppfylla de krav som foljer av detsamma (se, for ett liknande resonemang, dom
av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl., C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 38). Det
framgar emellertid av artikel 3.1 i ndimnda direktiv, som giller undantag, att direktivet inte
omfattar organismer som framstdllts med de metoder for genetisk modifiering som anges i
bilaga I B till det direktivet.

I ndmnda bilaga I B anges de metoder for genetisk modifiering som ger upphov till organismer
som inte ska omfattas av detta direktiv, forutsatt att de inte inbegriper anvindning av
hybridnukleinsyramolekyler eller genetiskt modifierade organismer forutom saddana som
framstillts genom anvéndning av en eller flera av de metoder som anges i den bilagan. Bland
dessa metoder aterfinns mutagenes i led 1 i denna bilaga.

Under dessa omstiandigheter ger ordalydelsen i artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamférd med led 1 i
direktivets bilaga I B, inte i sig nagon avgorande vigledning om vilka organismer som
unionslagstiftaren har avsett att utesluta fran direktivets tillampningsomrade.

I skal 17 i direktiv 2001/18 klargors emellertid de relevanta villkor som géller for att en organism
inte ska anses omfattas av kraven enligt detta direktiv. I det skilet anges ndmligen att direktivet
inte ska omfatta organismer som har erhallits med vissa metoder for genetiska fordandringar, vilka
pé vedertaget sétt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under en langre tid inte har visat
sig medfora sakerhetsproblem (se, for ett liknande resonemang, dom av den 25 juli 2018,
Confédération paysanne m.fl., C-528/16, EU:C:2018:583, punkterna 44—46).

Tolkningen av artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jaimford med led 1 i direktivets bilaga I B, ska
dessutom goras med beaktande av direktivets syfte, sasom det framgar av artikel 1 i direktivet,
det vill sdga att, i enlighet med forsiktighetsprincipen, skydda ménniskors hilsa och miljon, dels
ndr genetiskt modifierade organismer avsiktligt sdtts ut i miljon for varje annat dndamal &n

10 ECLI:EU:C:2023:75



45

46

47

48

49

50

51

Dowm Av DEN 7. 2. 2023 — MAL C-688/21
CONEFEDERATION PAYSANNE M.EL. (SLUMPMASSIG MUTAGENES IN VITRO)

utslippande pa marknaden i unionen, dels nér produkter som bestar av eller innehaller genetiskt
modifierade organismer slapps ut pd marknaden i unionen (se, for ett liknande resonemang, dom
av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl., C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 52).

Harav foljer att en tolkning av undantaget i artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamférd med led 1 i
direktivets bilaga I B, som innebar att organismer som framstillts genom nya metoder for
mutagenes undantas fran direktivets tillimpningsomrade, och detta utan atskillnad, skulle
dventyra det skyddssyfte som efterstrivas med direktivet och strida mot forsiktighetsprincipen,
som direktivet syftar till att genomfora (se, for ett liknande resonemang, dom av den 25 juli 2018,
Confédération paysanne m.fl., C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 53).

Domstolen slog bland annat mot bakgrund av det ovanstdende fast att artikel 3.1 i
direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B och mot bakgrund av skil 17 i samma
direktiv, ska tolkas sa, att enbart organismer som framstéllts genom metoder for mutagenes vilka
pa vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillampningar, och vilka under en lidngre tid inte har visat
sig medfora sidkerhetsproblem, ér undantagna fran direktivets tillimpningsomrade (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl, C-528/16,
EU:C:2018:583, punkt 54).

Det ska i detta hianseende understrykas att begransningen av riackvidden av det undantag som
foreskrivs i artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B, med
hanvisning till det dubbla villkoret avseende anvindning pa vedertaget sdtt i ett antal
tillaimpningar och att anvindningen inte visat sig medfora sikerhetsproblem, har ett nira
samband med direktivets syfte, vilket det redogjorts for i punkt 44 i forevarande dom.

Eftersom metoden for mutagenes har anvants under lang tid, det finns olika anvandningssatt for
den och det finns tillgdngliga uppgifter om dess sidkerhet, gor tillimpningen av detta dubbla
villkor det mojligt att forsdkra sig om att de organismer som framstills genom denna metod kan
sattas ut i miljon eller slippas ut pa marknaden inom unionen, utan att det framstar som
nodvéndigt, for att undvika negativa effekter pd ménniskors hélsa och miljon, att lata dessa
organismer genomga de forfaranden for riskbedomning som avses i del B respektive del C i
direktiv 2001/18.

Denna tillimpning uppfyller dven kravet pa restriktiv tolkning av artikel 3.1 i direktiv 2001/18,
jamford med led 1 i direktivets bilaga I B, som foljer av att det dr frdga om en bestimmelse som
medger undantag fran de krav som uppstills for genetiskt modifierade organismer i detta
direktiv (se, for ett liknande resonemang, dom av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl.,
C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 41).

I forevarande fall har den hanskjutande domstolen sokt fa klarhet i huruvida det, for att avgéra om
en viss metod for mutagenes ska likstédllas med en metod f6r mutagenes som uppfyller det dubbla
villkoret avseende anvindning pa vedertaget siatt och avsaknad av sdkerhetsproblem, ricker att
undersoka det sétt pa vilket det mutagena dmnet modifierar den berérda organismens genetiska
material.

Domstolen konstaterar att en allmdn utvidgning av undantaget i artikel 3.1 i direktiv 2001/18
skulle strida mot unionslagstiftarens avsikt som det redogjorts for i punkt 48 i férevarande dom,
om utvidgningen innebar att d&ven sddana organismer omfattas som framstéllts med hjalp av en
metod for mutagenes som innebdr att det sdtt pa vilket det mutagena @mnet modifierar den
berérda organismens genetiska material dr detsamma som vid en metod for mutagenes vilken pa
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vedertaget sdtt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilken under en liangre tid inte har visat
sig medfora sikerhetsproblem, men som kombinerar dessa modifieringssédtt med andra sardrag
som skiljer sig fran sdrdragen for denna andra metod for mutagenes.

Det kan ndmligen inte uteslutas att anvindningen av en metod med sadana sérdrag leder till
genetiska modifikationer av den berérda organismen som till sin art eller utvecklingstakt skiljer
sig fran dem som framstills genom tillimpning av den ndimnda andra metoden for mutagenes.

Av detta foljer att begransningen av den provning som gors med avseende pa tillimpningen av
undantaget i artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 1 i bilaga I B till direktivet, till att
endast avse de olika sdatt pa vilka det mutagena dmnet modifierar den berorda organismens
genetiska material skulle innebéra en risk for att det, under sken av att det ar fraga om en metod
for mutagenes vilken pé vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilken under en
langre tid inte har visat sig medfora siakerhetsproblem, i slutdndan framstélls organismer vilkas
genetiska material skiljer sig frin dem som framstélls genom ndmnda metod f6r mutagenes,
samtidigt som det &r just den erfarenhet som har uppnatts vad betraffar sistnamnda organismer
som gor det mojligt att faststdlla att det dubbla villkoret enligt denna bestammelse ar uppfyllt.

Utséttning i miljon eller utsldppande pa marknaden — utan att en riskbedomning har genomforts
— av organismer som framstillts med hjélp av en metod fér mutagenes som har andra sérdrag édn
en metod for mutagenes vilken pa vedertaget sétt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilken
under en langre tid inte har visat sig medfora sikerhetsproblem, kan i vissa fall foljaktligen
medfora negativa effekter — i forekommande fall oaterkalleliga sdédana som paverkar flera
medlemsstater — pa manniskors hélsa och miljon, &ven om dessa sardrag inte beror pa det sitt pa
vilket det mutagena dmnet modifierar den berorda organismens genetiska material.

Att anse att organismer som framstéllts genom en metod for mutagenes vilken pa vedertaget sétt
har anviénts i ett antal tillampningar, och vilken under en langre tid inte har visat sig medfora
sakerhetsproblem, med nodviandighet omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 2001/18 néar
denna metod har modifierats i nagot avseende, skulle dock innebédra att det undantag som
foreskrivs i artikel 3.1 i direktivet, jamford med led 1 i bilaga I B till detta direktiv, i stor
utstrdackning skulle forlora sin dndamalsenliga verkan. En sadan tolkning skulle ndmligen i hog
grad kunna forsvara alla former av anpassning av metoder foér mutagenes, trots att nimnda
tolkning inte dr nodvéndig for att uppna direktivets syfte att skydda miljon och ménniskors hélsa,
i enlighet med forsiktighetsprincipen.

Den omstédndigheten att en metod for mutagenes har ett eller flera sirdrag som skiljer sig fran
sdardragen hos en metod for mutagenes vilken pa vedertaget sitt har anvints i ett antal
tillaimpningar, och vilken under en ldngre tid inte har visat sig medféra sidkerhetsproblem,
motiverar saledes att man underlater att tillimpa det undantag som foreskrivs i artikel 3.1 i
direktiv 2001/18, jamford med led 1 i bilaga I B till direktivet, endast forutsatt att det faststills att
dessa sdrdrag kan leda till genetiska modifikationer av den berdérda organismens genetiska
material som till sin art eller utvecklingstakt skiljer sig frdn dem som framstills genom
tillaimpning av den ndmnda andra metoden f6r mutagenes.

I det nationella malet har den hénskjutande domstolen emellertid specifikt att avgéra huruvida
tillaimpningen in vitro av en metod for mutagenes som ursprungligen anvénts in vivo kan
omfattas av detta undantag. Det ska saledes provas huruvida unionslagstiftaren har ansett att den
omstidndigheten att en metod innefattar odling in vitro &r avgorande for att faststélla huruvida en
sadan tillimpning omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 2001/18.
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Unionslagstiftaren har i detta avseende inte ansett att de genetiska modifikationer som foljer av
odling in vitro, vilka den hénskjutande domstolen har hénvisat till, motiverar att de organismer
som berors av sadana modifieringar med noédvindighet ska kvalificeras som ”genetiskt
modifierade organismer” som omfattas av de forfaranden for riskbedémning som avses i del B
respektive del C i direktiv 2001/18.

For det forsta forekommer odling in vitro ndmligen inte i den forteckning med exempel pa
metoder som enligt artikel 2 led 2 a i direktiv 2001/18, jamford med del 1 i bilaga I A till samma
direktiv, ska anses ge upphov till genetisk modifiering som gor det mdjligt att betrakta en
organism som en “genetiskt modifierad organism”, i den mening som avses i nimnda direktiv.

For det andra framgér det av artikel 2 led 2 b i direktiv 2001/18, jamford med del 2 i bilaga I A till
direktivet, att vid tillimpningen av detta direktiv anses befruktning in vitro inte vara en metod
som leder till genetisk modifiering, utom nir en sddan metod inbegriper anvdndning av sddana
hybridnukleinsyramolekyler eller genetiskt modifierade organismer som framstallts genom andra
metoder. Den omstédndigheten att tillimpningen av denna metod forutsétter odling in vitro har av
unionslagstiftaren saledes inte i sig ansetts utgéra hinder for att den utesluts fran direktivets
tillaimpningsomrade.

Pa samma sitt framgar det av artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 2 i bilaga I B till
samma direktiv, att cellfusion av véxtceller av organismer som kan utbyta genetiskt material
genom traditionella forddlingsmetoder faller utanfor tillimpningsomradet for detta direktiv, trots
att denna cellfusion, sdsom den franska regeringen och kommissionen, utan att bli motsagda, har
papekat i sina skriftliga yttranden, med nodvéndighet tillimpas in vitro pa isolerade celler.

For det tredje foljer det av artikel 2 led 2 b i direktiv 2001/18, jamford med led 3 i del 2 i bilaga I A
till samma direktiv, att unionslagstiftaren har valt att inte ldta de bestimmelser som ér tillampliga
pa induktion av polyploidi vara beroende av huruvida denna tillimpas in vitro eller inte.
Kommissionen har i detta avseende i sitt skriftliga yttrande, utan att bli motsagd, understrukit att
tillampningen in vitro av denna metod var kidnd sedan ldnge vid den tidpunkt da direktivet antogs.

Om man i detta sammanhang, i likhet med den franska regeringen och kommissionen, anser att
en organism som erhallits genom tillimpning in vitro av en metod for mutagenes som
ursprungligen anvdndes in vivo, pa grund av de effekter som utmairker odling in vitro, inte
omfattas av det undantag som anges i artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets
bilaga I B, beaktar man inte den omstdndigheten att unionslagstiftaren inte ansag att dessa effekter
som utmaérker odling in vitro var relevanta for att definiera direktivets tillimpningsomréde.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska den forsta fragan besvaras enligt foljande. Artikel 3.1 i
direktiv 2001/18, jamford med led 1 i bilaga I B till detta direktiv och mot bakgrund av skal 17 i
samma direktiv, ska tolkas sa, att organismer som framstillts med hjilp av en metod for
mutagenes som innebdr att det sdtt pa vilket det mutagena @mnet modifierar den berdrda
organismens genetiska material dr detsamma som vid en metod for mutagenes vilken pa
vedertaget sdtt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilken under en lingre tid inte har visat
sig medfora sdkerhetsproblem, men som skiljer sig frain nimnda andra metod for mutagenes
genom andra siardrag, omfattas i princip inte av det undantag som foreskrivs i den bestimmelsen,
forutsatt att det faststélls att dessa sdrdrag kan leda till genetiska modifikationer av den berorda
organismens genetiska material som till sin art eller utvecklingstakt skiljer sig frain dem som
framstills genom tillimpning av den nimnda andra metoden for mutagenes. De effekter som
utmaérker odling in vitro motiverar emellertid inte i sig att detta undantag inte ska anses gilla
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organismer som erhallits genom tillimpning in vitro av en metod for mutagenes vilken pa
vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillimpningar in vivo, och vilken under en ldngre tid inte
har visat sig medfora sdkerhetsproblem med avseende pa dessa tillimpningar.

Den andra fragan

Det framgar av beslutet om hédnskjutande att ett svar pa den andra fragan endast dr nédvéndigt for
att avgora det nationella malet for det fall att svaret pd den forsta fragan visar att det vid
bedomningen av huruvida en metod fér mutagenes omfattas av undantaget i artikel 3.1 i
direktiv 2001/18, jamford med led 1 i bilaga I B till direktivet, 4r nddvandigt att beakta de effekter
som utmérker metoder som inbegriper odling in vitro.

Med hinsyn till svaret pa den forsta fragan saknas det anledning att besvara den andra fragan.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den héinskjutande domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra én ndmnda
parter har haft &r inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) f6ljande:

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 upphivande av
radets direktiv 90/220/EEG, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B och mot bakgrund av
skil 17 i direktivet,

ska tolkas sa,

att organismer som framstillts med hjidlp av en metod for mutagenes som innebér att det
sitt pa vilket det mutagena dmnet modifierar den berorda organismens genetiska material
ir detsamma som vid en metod for mutagenes vilken pa vedertaget sitt har anvénts i ett
antal tillimpningar, och vilken under en lingre tid inte har visat sig medfora
sikerhetsproblem, men som skiljer sig fran nimnda andra metod for mutagenes genom
andra sidrdrag, omfattas i princip inte av det undantag som foreskrivs i den bestaimmelsen,
forutsatt att det faststills att dessa sidrdrag kan leda till genetiska modifikationer av den
berorda organismens genetiska material som till sin art eller utvecklingstakt skiljer sig fran
dem som framstills genom tillimpning av den nimnda andra metoden for mutagenes. De
effekter som utmirker odling in vitro motiverar emellertid inte i sig att detta undantag inte
ska anses gilla organismer som erhallits genom tillimpning in vitro av en metod for
mutagenes vilken pa vedertaget sitt har anvints i ett antal tillimpningar in vivo, och vilken
under en lingre tid inte har visat sig medfora sikerhetsproblem med avseende pa dessa
tillampningar.

Underskrifter
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