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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)

den 25 juli 2018*

"Begdran om forhandsavgorande — Avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon —
Mutagenes — Direktiv 2001/18/EG — Artiklarna 2 och 3 — Bilagorna I A och I B — Begreppet genetiskt
modifierad organism — Tekniker eller metoder for genetisk modifiering vilka anvénts pa vedertaget sitt
och vilka ansetts vara sidkra — Tekniker eller metoder for mutagenes — Risker for méanniskors hélsa och
miljon — Medlemsstaternas utrymme for skonsméssig bedomning vid inférlivandet av direktivet —
Direktiv 2002/53/EG — Gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvéxter —
Herbicidresistenta véxtsorter — Artikel 4 — Upptagande av genetiskt modifierade arter som framstallts
genom mutagenes i den gemensamma sortlistan — Krav rérande skydd for manniskors hélsa och
miljon — Undantag”
I mal C-528/16,
angdende en begiran om forhandsavgérande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Conseil d’Etat
(Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) genom beslut av den 3 oktober 2016, som inkom till
domstolen den 17 oktober 2016, 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 I’Agriculture, de ’Agroalimentaire et de la Forét,

meddelar

* Rattegangssprak: franska.

SV
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DOMSTOLEN (stora avdelningen)
sammansatt av ordféranden K. Lenaerts, vice ordforanden A. Tizzano, avdelningsordférandena L. Bay
Larsen, T. von Danwitz, J.L. da Cruz Vilaga, C.G. Fernlund och C. Vajda, och domarna J.-C. Bonichot,
A. Arabadjiev, C. Toader, M. Safjan, E. Jarasianas, S. Rodin och F. Biltgen,
generaladvokat: M. Bobek,
justitiesekreterare: handldggaren V. Giacobbo-Peyronnel,
efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 3 oktober 2017,
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,

— Frankrikes regering, genom D. Colas, J. Traband och S. Horrenberger, samtliga i egenskap av
ombud,

— Greklands regering, genom G. Kanellopoulos och A. Vasilopoulou, bada i egenskap av ombud,
— Nederldndernas regering, genom M.K. Bulterman och M.A.M. de Ree, bada i egenskap av ombud,
— Osterrikes regering, genom G. Eberhard, i egenskap av ombud,

— Sveriges regering, genom A. Falk, C. Meyer-Seitz, H. Shev, L. Swedenborg och F. Bergius, samtliga i
egenskap av ombud,

— Forenade kungarikets regering, genom G. Brown, R. Fadoju och J. Kraehling, samtliga i egenskap av
ombud, bitriddda av C. Banner, barrister,

— Europaparlamentet, genom A. Tamads, D. Warin och I. McDowell, samtliga i egenskap av ombud,
— Europeiska unionens rad, genom M. Moore och M. Alver, bada i egenskap av ombud,

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

och efter att den 18 januari 2018 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen och giltigheten av artiklarna 2 och 3 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 radets direktiv 90/220/EEG (EGT
L 106, 2001, s. 1), och bilagorna I A och I B till samma direktiv, och tolkningen av artikel 4 i radets
direktiv 2002/53/EG av den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvixter
(EGT L 193, 2002, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EQG)
nr 1829/2003 av den 22 september 2003 (EUT L 268, 2003, s. 1) (nedan kallat direktiv 2002/53).
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Begéran har framstillts i ett mal mellan, & den ena sidan, 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 Progrés och, & den andra sidan,
Premier ministre (Frankrikes premidrminister) och Ministre de I'’Agriculture, de '’Agroalimentaire et de
la Forét (ministern for jordbruks-, livsmedels- och skogsfrigor, Frankrike) om avslag pa begéran dels
om upphévande av den nationella bestammelse enligt vilken det betriffande organismer som
framstillts genom mutagenes i princip inte anses vara fraga om genetisk modifiering, dels om att
forbjuda odling och saluforing av herbicidresistenta rapssorter, vilka framstéllts genom mutagenes.

Tillimpliga bestimmelser

Unionsrdtt

Direktiv 2001/18
Skalen 4-6, 8, 17, 44 och 55 i direktiv 2001/18 har foljande lydelse:

”(4) Levande organismer som sitts ut i miljon vare sig det sker i stora eller sma maéngder, i
experimentsyfte eller i form av kommersiella produkter kan foroka sig i miljon och overskrida
nationsgrénser sa att andra medlemsstater paverkas. Miljoeffekterna av sadana utsittningar kan
vara oaterkalleliga.

(5) For att skydda ménniskors hélsa och miljon maste vederborlig uppmérksamhet dgnas kontrollen
av de risker som uppkommer nér genetiskt modifierade organismer avsiktligt sitts ut i miljon.

(6) Enligt fordraget skall gemenskapens atgirder nir det géller miljon grundas pa principen om att
forebyggande atgirder bor vidtas.

(8) Vid utformningen av detta direktiv har forsiktighetsprincipen beaktats, och den méste beaktas vid
genomforandet av det.

(17) Detta direktiv bor inte omfatta organismer som har erhallits med vissa metoder for genetiska
forandringar vilka pa vedertaget siatt har anvénts i ett antal tillimpningar och vilka under en
ldngre tid inte har visat sig medfora sikerhetsproblem.

(44) Medlemsstaterna bor i enlighet med fordraget kunna vidta ytterligare atgérder for dvervakning
och kontroll, tex. genom offentliga myndigheter, av produkter som bestar av eller innehéller
genetiskt modifierade organismer och som sldpps ut pa marknaden.

(55) Det ér angeldget att utvecklingen och anviandningen av genetiskt modifierade organismer foljs
noggrant.”

ECLIL:EU:C:2018:583 3



4

Dowm Av pen 25. 7. 2018 — MAL C-528/16
CONFEDERATION PAYSANNE M.FL.

I artikel 1 i direktivet anges foljande:

"I enlighet med forsiktighetsprincipen ar syftet med detta direktiv att ndrma medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar till varandra och att skydda ménniskors halsa och miljon nar

— genetiskt modifierade organismer avsiktligt sdtts ut i miljon for varje annat andamal &n att slappa ut
dem pa marknaden i gemenskapen,

— produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer slapps ut pa marknaden i
gemenskapen.”

I artikel 2 i ndmnda direktiv foreskrivs foljande:

"I detta direktiv anvédnds foljande beteckningar med de betydelser som hér 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 atminstone vid tillimpningen av de metoder som anges i
del 1 i bilaga I A,
b) anses de metoder som anges i del 2 i bilaga I A inte leda till genetisk modifiering.

3) avsiktlig utsdttning: varje form av avsiktligt inforande av en genetiskt modifierad organism eller en
kombination av genetiskt modifierade organismer i miljon for vilka inga specifika
inneslutningsatgiarder anvéinds for att begridnsa deras kontakt med allménheten och miljon och for
att astadkomma en hog grad av sékerhet for allmanheten och miljon.

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.”

I artikel 4 anges medlemsstaternas allménna skyldigheter. Artikel 4.1 har foljande lydelse:
"Medlemsstaterna skall, i enlighet med forsiktighetsprincipen, se till att alla lampliga atgarder vidtas for
att undvika sddana negativa effekter pa ménniskors hélsa och pa miljon som kan uppkomma nér
genetiskt modifierade organismer avsiktligt sétts ut eller slipps ut pa marknaden. Genetiskt
modifierade organismer far endast avsiktligt séttas ut eller slappas ut pd marknaden i enlighet med del
B respektive del C.”

I artikel 36 i direktivet foreskrivs foljande:

”1. [Radets] direktiv 90/220/EEG [av den 23 april 1990 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljon (EGT L 117, 1990, s. 15)] skall upphdvas den 17 oktober 2002.

2. Hénvisningar till det upphdvda direktivet skall betraktas som hanvisningar till det hir direktivet och
skall ldsas enligt jamforelsetabellen i bilaga VIII.”

4 ECLIL:EU:C:2018:583
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Under rubriken "Metoder som avses i [artikel 2 led 2]” i bilaga I A till direktiv 2001/18 anges foljande:
"DEL 1
De metoder for genetisk modifiering som avses i [artikel 2 led 2] a &r bland annat f6ljande:

1. Hybridnukleinsyratekniker som innebar bildande av nya kombinationer av genetiskt material
genom att nukleinsyramolekyler, som framstéllts utanfér en organism, infors ...

2. Metoder som innebér direkt inforande i en organism av sadant arftligt material som beretts utanfor
organismen, genom bland annat mikroinjektion, makroinjektion och mikroinkapsling.

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 anvindning av saddana hybridnukleinsyramolekyler eller genetiskt modifierade
organismer som framstillts genom andra metoder 4n 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 37, i bilaga I B till detta direktiv anges féljande:

"Foljande metoder for genetisk modifiering som ger upphov till organismer skall inte omfattas av detta
direktiv, forutsatt att de inte inbegriper anvidndning av hybridnukleinsyramolekyler eller genetiskt
modifierade organismer forutom sddana som framstillts genom anvdndning av en eller flera av de

metoder som anges nedan.

1. Mutagenes.

»

Direktiv 2002/53

Artikel 1.1 och 1.2 i direktiv 2002/53 har f6ljande lydelse:

”1. Detta direktiv avser godkdnnande for inforande i en gemensam sortlista for arter av lantbruksvaxter
for de sorter av betor, fodervixter, strasidd, potatis samt olje- och spanadsvixter vilkas utside far
saluforas ...

2. Den gemensamma sortlistan skall sammanstéllas pa basis av medlemsstaternas nationella listor.”

I artikel 4.4 i direktiv 2002/53 foreskrivs foljande:

"Genetiskt modifierade sorter enligt definitionen i [artikel 2 led 1 och 2] i direktiv 90/220/EEG far

endast godkdnnas om alla ldmpliga atgdrder har vidtagits for att undvika negativa effekter pa
maénniskors hélsa och pa miljon.”

ECLIL:EU:C:2018:583 5
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I artikel 7.4 a i direktivet foreskrivs foljande:

"Nar det géller en genetiskt modifierad sort enligt artikel 4.4 skall en miljoriskbedomning motsvarande
den som faststills i direktiv 90/220/EEG genomforas.”

I artikel 9.5 i detta direktiv foreskrivs foljande:
"Medlemsstaterna skall se till att godkénda sorter som &ar genetiskt modifierade har en tydlig uppgift

om detta i sortlistan. De skall vidare se till att alla som salufér en sadan sort tydligt anger i sin
forsaljningskatalog att sorten &r genetiskt modifierad.”

Fransk rdtt

I artikel L. 531-1 i Code de I'environnement (miljolagen) definieras en genetiskt modifierad organism
som en “organism i vilken det genetiska materialet har édndrats pa annat sétt én genom parning eller
naturlig rekombination”.

Artikel L. 531-2 i denna lag har féljande 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 féremal for traditionell
anvandning utan att medfora oldgenheter for folkhélsan eller miljon omfattas inte av bestimmelserna i

denna avdelning och artiklarna L. 125-3 och L. 515-13.

Forteckningen 6ver dessa metoder faststills genom dekret efter yttrande fran Haut Conseil des
biotechnologies (hoga radet for bioteknik).”

I artikel R. 531-2-1 i ndmnda lag foreskrivs foljande:
"Genetiskt modifierade organismer far odlas, slippas ut pa marknaden eller anvindas endast med
iakttagande av miljon och folkhélsan, jordbruksstrukturer och lokala ekosystem samt produktions- och

handelskedjor som kvalificeras som ’utan genetiskt modifierade organismer’, och med full insyn. ...

Tillstandsbeslut om genetiskt modifierade organismer fir endast antas efter en oberoende och
transparent bedomning av riskerna for miljon och folkhélsan. ...”

I artikel D. 531-2 i denna lag foreskrivs foljande:

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

2° Forutsatt att de inte innebér anvandning av genetiskt modifierade organismer sasom mottagar- eller
fordldraorganismer:
a) Mutagenes.

I artikel D. 531-3 i miljolagen foreskrivs foljande:
"De metoder och definitioner som anges i artiklarna D. 531-1 och D. 531-2 ska tolkas och genomféras

mot bakgrund av den vetenskapliga utvecklingen pa omradet for genteknik, molekyldrgenetik och
cellbiologi.”

6 ECLIL:EU:C:2018:583
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Malet vid den nationella domstolen och tolknings- och giltighetsfragorna

Genom ansokan av den 12 mars 2015 yrkade klagandena i det nationella malet, vilka dr en fransk
jordbruksforening och atta sammanslutningar vars syfte éar att skydda miljon och sprida information
om riskerna med genetiskt modifierade organismer, att den hédnskjutande domstolen skulle upphéva
premidrministerns tysta avslagsbeslut pa deras begdran dels om bland annat 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 artikel L. 531-1 i
samma lag, dels om forbud mot odling och salufoéring av rapssorter som blivit herbicidresistenta med
hjilp av mutagenes, samt foreligga premidrministern, vid vite, att vidta alla nédvéindiga atgarder for
att inrétta ett moratorium for véxtsorter som blivit herbicidresistenta med hjilp av mutagenes.

Klagandena i det nationella mélet har vid den hinskjutande domstolen gjort gillande att metoderna for
mutagenes har utvecklats och att de nu gor det mgjligt, pd samma sétt som transgenesmetoderna, att
producera herbicidresistenta sorter. De skyldigheter som foreskrivs i direktiv 2001/18 ar inte
tillampliga pa dessa sorter dven om de medfor en risk for miljo eller hélsa, bland annat pa grund av
utsldpp av genetiskt material fran dessa sorter, vilket leder till uppkomst av ogrds som har forvarvat
den gen som ér resistent mot bekdmpningsmedel, det dirmed sammanhidngande behovet av att 6ka
méngden och variera olika typer av bekdmpningsmedel som anvinds — med de miljéfororeningar som
dérav foljer — eller oavsiktliga effekter, sasom oonskade mutationer eller mutationer utanfor
mélomradet pa andra delar av genomet samt ackumulering av cancerogena molekyler eller
hormonstérande d@mnen i odlade véixter som anvdnds som livsmedel eller foder.

Enligt premidrministern och ministern for jordbruks-, livsmedels- och skogsfragor ska ansokan ogillas,
eftersom det saknas stod for vad klagandena i det nationella malet anfort. I sjdlva verket foljer de
pastadda riskerna inte av de egenskaper som uppnas genom den genetiska modifieringen, utan av
jordbrukarnas odlingsmetoder. Dessutom liknar mutationer till f6ljd av nya metoder for riktad
mutagenes spontan mutagenes eller slumpmaissigt inducerad mutagenes, och oavsiktliga foréndringar
skulle kunna elimineras i samband med urval av sorter genom korsningsmetoder.

Enligt den hédnskjutande domstolen har traditionell mutagenes in vivo anvénts i flera artionden, utan
att det har lett till de ndimnda riskerna for miljon och halsan. Efter antagandet av direktiv 2001/18 har
nya sorter, i synnerhet herbicidresistenta sorter, framstéllts genom att metoder for slumpmaéssig
mutagenes tillimpas pa véxtceller in vitro samt genom metoder for riktad mutagenes dir nya
gentekniska metoder tillimpas, exempelvis oligonucleotide-riktad mutagenes eller nuclease-riktad
mutagenes. Det visar sig dock vara omojligt att med sédkerhet faststilla forekomsten och omfattningen
av riskerna med dessa nya herbicidresistenta sorter for miljon och ménniskors och djurs hilsa,
eftersom den enda riskbedomning som for nérvarande genomfors sker i samband med forfarandet for
godkdnnande for utslippande pa marknaden av vaxtskyddsmedel mot vilka dessa sorter har gjorts
resistenta.

Den hénskjutande domstolen anser att dessa risker delvis liknar dem som fron som hérror fran
transgenetik skulle kunna ge upphov till. Nér det sdrskilt giller mutationer som den nya tekniken for
riktad mutagenes ger upphov till har den darigenom genomférda direkta modifieringen av genomet
samma verkan som ett inféorande av en frimmande gen med hjilp av transgenetik. Eftersom
utvecklingen av nya metoder gor det mojligt att uppna en snabbare forandring av genmaterialet som
inte star i proportion till den forandring som kan uppnés naturligt eller slumpmaéssigt, mangfaldigas
mojligheterna for skada i motsvarande man till foljd av oavsiktliga forandringar av genomen eller
egenskaperna hos vixten.

ECLIL:EU:C:2018:583 7
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25 Under dessa omstindigheter beslutade Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) att
forklara malet vilande och att stélla foljande tolknings- och giltighetsfragor till domstolen:

26

”1) Ska de organismer som har framstillts genom mutagenes anses utgora genetiskt modifierade

organismer, i den mening som avses i artikel 2 i direktiv 2001/18, trots att de enligt artikel 3 i och
bilaga I B till direktivet inte omfattas av de krav som foreskrivs for utséttning och utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer? Kan sdrskilt metoderna foér mutagenes, bland
annat de nya metoderna for riktad mutagenes dér gentekniska forfaranden anvénds, betraktas som
metoder som anges i bilaga I A till vilken det hdnvisas i artikel 2 i direktivet? Ska artiklarna 2 och 3
i och bilagorna I A och I B till direktiv [2001/18] foljaktligen tolkas sa, att samtliga genetiskt
modifierade organismer och frosorter som framstillts med hjdlp av mutagenes eller enbart
organismer som har erhallits genom konventionella metoder for slumpmaissig mutagenes genom
joniserande stralning eller behandling med kemiska mutagena @mnen som fanns innan direktivet
antogs, dr undantagna fran kraven pa forsiktighetsatgdrder, miljokonsekvensbedomningar och
sparbarhet?

Ska de sorter som har framstillts med hjidlp av mutagenes anses utgora sorter som &dr genetiskt
modifierade, i den mening som avses i artikel 4 i direktiv [2002/53], som inte dr undantagna fran
de krav som féreskrivs i det direktivet? Ar tillimpningsomradet for detta direktiv tvirtom identiskt
med det som foljer av artiklarna 2 och 3 i och bilaga I B till [direktiv 2001/18] och undantas dven
de sorter som har framstéllts med hjdlp av mutagenes fran de krav som foreskrivs for inférande av
genetiskt modifierade sorter i den gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvéxter i
direktiv [2002/53]?

Ska artiklarna 2 och 3 i och bilaga I B till direktiv [2001/18] om avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon, i den del mutagenes undantas fran tillimpningsomradet for de
krav som foreskrivs i direktivet, anses utgora atgirder for fullstindig harmonisering som innebar
ett forbud for en medlemsstat att ldta genetiskt modifierade organismer, som har framstallts med
hjalp av mutagenes, omfattas av de krav som foreskrivs i direktivet eller andra krav, eller har
medlemsstaterna vid inforlivandet av dessa bestimmelser ett utrymme for skonsméssig bedomning
vad giller att faststélla den ordning som ska vara tillimplig pa de organismer som har framstallts
med hjélp av mutagenes?

Kan giltigheten av artiklarna 2 och 3 i och bilagorna I A och I B till direktiv [2001/18] ifragaséttas
med hénsyn till forsiktighetsprincipen som garanteras i artikel 191.2 FEUF, i den del genetiskt
modifierade organismer som har framstillts med hjidlp av mutagenes undantas fran kraven pa
forsiktighetsatgérder, miljokonsekvensbedomningar och sparbarhet, med hansyn till utvecklingen
av gentekniska forfaranden, till uppkomsten av nya vixtsorter genom dessa metoder och till den
nu radande vetenskapliga osidkerheten vad géller dels deras inverkan dels deras eventuella negativa
effekter for miljon och ménniskors och djurs hélsa?”

Provning av tolknings- och giltighetsfragorna

Den forsta fragan

Den hinskjutande domstolen har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 2 led 2 i
direktiv 2001/18 ska tolkas sa, att sadana organismer som framstéllts med hjilp av metoder for
mutagenes utgor genetiskt modifierade organismer, i den mening som avses i denna bestdmmelse.
Den nationella domstolen vill vidare fa klarhet i huruvida artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med
led 1 i bilaga I B till det direktivet och i forening med direktivets skél 17, ska tolkas s&, att sadana
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organismer endast undantas fran tillimpningsomradet for detta direktiv om de har framstillts med
metoder for mutagenes vilka pa vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under
en ldngre tid inte visat sig medfora sikerhetsproblem.

Huruvida organismer som framstdllts med hjilp av mutagenes kan anses utgora "genetiskt modifierade
organismer”

I artikel 2 led 2 i direktiv 2001/18 definieras en genetiskt modifierad organism som en organism, med
undantag for ménniskor, i vilken det genetiska materialet har éndrats pa ett sadant siatt som inte sker
naturligt genom parning och/eller naturlig rekombination.

Med beaktande av de uppgifter som lamnats av den hénskjutande domstolen finner domstolen att
mutationer som orsakas av metoder for mutagenes, sasom de som dr aktuella i det nationella malet,
som dr avsedda att framstdlla vaxtsorter som ar herbicidresistenta, utgor fordndringar i det genetiska
materialet hos en organism, i den mening som avses i artikel 2 led 2 i direktivet.

Eftersom, sasom framgar av beslutet om héanskjutande, vissa av dessa metoder innebar anvandning av
kemiska eller fysiska mutagena dmnen, och dessa metoder i andra fall innebdr anvidndning av
genteknik, fordandrar dessa metoder det genetiska materialet i en organism pa ett sitt som inte sker
naturligt, i den mening som avses i denna bestimmelse.

Harav foljer att sidana organismer som framstéllts med hjilp av metoder for mutagenes ska betraktas
som genetiskt modifierade organismer i den mening som avses i artikel 2 led 2 i direktiv 2001/18.

Denna tolkning stods av den allmdnna systematiken i direktivet, som dr en av de faktorer som ska
beaktas vid dess tolkning.

Definitionen av en genetiskt modifierad organism i artikel 2 led 2 i direktivet fortydligas ndamligen
genom att det gors en atskillnad mellan metoder vars anvindning medfor en genetisk modifiering och
metoder som inte anses leda till en sadan genetisk modifiering.

I artikel 2 led 2 a i direktiv 2001/18 preciseras med avseende pa tillimpningen av definitionen av
genetiskt modifierade organismer, att genetisk modifiering sker i mindre utstrackning med tillimpning
av de metoder som anges i del 1 i bilaga I A till direktivet.

Aven om del 1 i denna bilaga I A till direktivet inte uttryckligen omfattar metoder fér mutagenes, kan
denna omstindighet inte utesluta att organismer som framstillts med dessa metoder omfattas av
definitionen av genetiskt modifierade organismer i artikel 2 led 2 i direktivet.

Det ska ndmligen papekas att forteckningen 6ver metoder for genetisk modifiering i denna del inte &r
uttommande, vilket framgar av orden ”bland annat” i den fOrsta satsen i del 1 av bilaga I A till
direktiv 2001/18. Denna forteckning kan foljaktligen inte anses uttommande i forhallande till andra
metoder for genetisk modifiering &n dem som uttryckligen ndmns dar.

Det ska vidare framhallas att unionslagstiftaren inte har inkluderat mutagenes i den uttémmande
uppréikningen av metoder som inte leder till genetisk modifiering, sdsom foljer av i artikel 2 led 2 b i
direktiv 2001/18, jamford med del II i bilaga I A till direktivet.

Déremot anges mutagenes uttryckligen i bilaga I B till detta direktiv bland de metoder for "genetisk

modifiering”, vilka det hédnvisas till i artikel 3.1 i direktivet betraffande organismer som boér undantas
fran direktivets tillimpningsomrade.

ECLIL:EU:C:2018:583 9
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Mot bakgrund av det ovan anforda ska artikel 2 led 2 i direktiv 2001/18 tolkas sa, att siddana
organismer som framstillts med hjilp av metoder for mutagenes utgor genetiskt modifierade
organismer i den mening som avses i denna bestammelse.

Huruvida vissa metoder for mutagenes ska undantas fran tillampningsomradet for direktiv 2001/18

Det framgar av artikel 3.1 i direktiv 2001/18, som giller undantag, att direktivet inte omfattar
organismer som framstillts med de metoder for genetisk modifiering som anges i bilaga I B till det
direktivet.

Bilaga I B innehéller en forteckning 6ver metoder for genetisk modifiering som ger upphov till
organismer som, forutsatt att de inte inbegriper anvindning av hybridnukleinsyramolekyler eller
genetiskt modifierade organismer, forutom sadana som framstillts genom anvéndning av en eller flera
av de metoder som fortecknas i denna bilaga, ska vara undantagna fran direktivets tillimpningsomréde.
Bland dessa metoder éaterfinns mutagenes i punkt 1 i denna bilaga.

Domstolen framhéller inledningsvis att eftersom det &ér fraga om en bestimmelse som medger
undantag fran de krav som uppstills for genetiskt modifierade organismer i direktiv 2001/18, maste
artikel 3.1 i detta direktiv, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B, tolkas restriktivt (se, analogt,
dom av den 17 april 2018, kommissionen/Polen (Bialowiezaskogen), C-441/17, EU:C:2018:255,
punkt 189 och dir angiven réttspraxis).

Vid tolkningen av en unionsbestimmelse ska dessutom inte bara lydelsen beaktas, utan &ven
sammanhanget och de mal som efterstridvas med de foreskrifter som bestimmelsen ingéar i (dom av den
27 april 2017, Pinckernelle, C-535/15, EU:C:2017:315, punkt 31).

Vad for det forsta giller lydelsen av artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets
bilaga I B, ska det framhallas att en mer allmédn hénvisning till mutagenes i denna bestimmelse inte i
sig utgor en avgorande vigledning om vilket slags metoder som unionslagstiftaren har avsett att
uttryckligen undanta fran direktivets tillimpningsomrade.

Domstolen péapekar vidare att unionslagstiftaren betraffande detta undantag i skél 17 i direktiv 2001/18
angav de villkor som géller for att vissa genetiskt modifierade organismer ska undantas fran direktivets
tillampningsomrade.

I ndmnda skél 17 anges att direktiv 2001/18 inte ska omfatta organismer som har erhllits med vissa
metoder for genetiska forandringar, vilka pa vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillimpningar, och
vilka under en langre tid inte har visat sig medfora sédkerhetsproblem.

Tillimpningsomradet for det undantag som foreskrivs i artikel 3.1 i detta direktiv, jamférd med led 1 i
direktivets bilaga I B, maste saledes faststillas mot bakgrund av de fortydliganden som
unionslagstiftaren gjort.

Domstolen framhaller hiarvid att den hénskjutande domstolen sérskilt har att bedoma metoder for
riktad mutagenes dér genteknik tillimpas, vilka har uppstatt eller huvudsakligen utvecklats efter
antagandet av direktiv 2001/18 och vars risker for miljon eller ménniskors halsa for nérvarande inte
med sédkerhet kan faststéllas.

Sasom den hénskjutande domstolen har papekat ar det sannolikt att de risker som ar forknippade med
anvindningen av dessa nya metoder for mutagenes liknar dem som é&r forknippade med produktion
och spridning av genetiskt modifierade organismer som framstillts med hjilp av transgenetetik. Det
framgér séledes av de uppgifter som domstolen forfogar 6ver, for det forsta, att direkt modifiering av
det genetiska materialet i en organism genom mutagenes astadkommer samma verkan som inférandet
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av en fraimmande gen i organismen och, for det andra, att 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 slumpmassig mutagenes.

Dessutom kan, sasom anges i skal 4 i direktiv 2001/18, levande organismer som sitts ut i miljon — vare
sig det sker i stora eller sma méangder, i experimentsyfte eller i form av kommersiella produkter —
foroka sig i miljon och 6verskrida nationsgranser, sa att andra medlemsstater paverkas. Miljoeffekterna
av sadana utsittningar kan vara oaterkalleliga. I skdl 5 i direktivet anges vidare att vederborlig
uppmairksamhet maste dgnas kontrollen av de risker som uppkommer till f6ljd av sadan utséttning for
att skydda ménniskors hilsa och miljon.

Det har dessutom papekats i skal 8 i direktivet att forsiktighetsprincipen har beaktats vid utformningen
av direktivet och att den maste beaktas dven ndr det genomfors. Vidare har det i skdl 55 i
direktiv 2001/18 betonats att det dr nodvéandigt att noggrant folja utvecklingen och anvandningen av
genetiskt modifierade organismer.

Mot denna bakgrund kan artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B, inte
tolkas sa, att bestimmelsen innebdr att organismer som framstillts med hjdlp av nya metoder for
mutagenes som har uppstatt eller i huvudsak utvecklats efter det att direktivet antogs undantas fran
direktivets tillimpningsomrade. En siddan tolkning skulle frangd unionslagstiftarens avsikt, som
framgéar av skdl 17 i direktivet, att fran direktivets tillimpningsomrade enbart undanta organismer
som framstdllts med hjalp av metoder vilka pa ett vedertaget sédtt har anvénts i ett antal tillimpningar,
och vilka under en ldngre tid inte har visat sig medfora sékerhetsproblem.

Denna slutsats stods av malet med direktiv 2001/18, vilket, sasom framgar av dess artikel 1, &r att, i
enlighet med forsiktighetsprincipen, skydda méanniskors hélsa och miljon, dels ndr genetiskt
modifierade organismer avsiktligt sdtt ut i miljon for varje annat dndamal an utslippande pa
marknaden i unionen, dels ndr produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade
organismer sldpps ut pa marknaden i unionen.

I enlighet med artikel 4.1 i direktiv 2001/18 ska medlemsstaterna, i enlighet med forsiktighetsprincipen,
se till att alla lampliga atgarder vidtas for att undvika sadana negativa effekter pa manniskors hélsa och
pa miljon som kan uppkomma nér genetiskt modifierade organismer avsiktligt sdtts ut eller slapps ut
pa marknaden. Detta innebédr i synnerhet att avsiktligt utsittande eller utslaippande pa marknaden
endast far dga rum efter att de forfaranden for riskbedomning som avses i del B och del C i detta
direktiv har genomforts. Sasom har anforts i punkt 48 i forevarande dom skulle de risker for miljon
eller ménniskors hilsa till foljd av anvindningen av nya metoder for mutagenes som den nationella
domstolen hénvisar till, kunna visa sig vara av liknande slag som dem som foljer av produktion och
spridningen av genetiskt modifierade organismer som framstéllts med hjilp av transgenetik. 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 innebdr att organismer som framstillts med nya metoder fér mutagenes, utan
atskillnad, undantas frdn direktivets tillimpningsomrade, skulle dventyra det skyddssyfte som
efterstravas med direktivet och strida mot forsiktighetsprincipen, som direktivet syftar till att
genomfora.

Mot bakgrund av det ovanstdende ska tolkningsfraga 1 besvaras pa foljande stt:
— Artikel 2 led 2 i direktiv 2001/18 ska tolkas s, att organismer som framstillts med hjilp av

metoder for mutagenes utgor genetiskt modifierade organismer, i den mening som avses i denna
bestimmelse.
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— Artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B och i forening med skal 17 i
samma direktiv, ska tolkas sa, att enbart organismer som framstéllts med metoder for mutagenes
vilka pa vedertaget sétt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under en lingre tid inte har
visat sig medfora siakerhetsproblem, dr undantagna fran direktivets tillimpningsomrade.

Den andra fragan

Den hénskjutande domstolen har stdllt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 4.4 i
direktiv 2002/53 ska tolkas sa, att de skyldigheter som foreskrivs i denna bestimmelse inte omfattar
sorter som framstéllts med metoder for mutagenes.

I detta avseende ska det erinras om att direktiv 2002/53, sasom framgar av direktivets artikel 1.1, ror
inforande av vissa lantbrukssorter i en gemensam sortlista for arter av lantbruksvéxter, vars utside
eller plantor far saluforas, varvid den gemensamma sortlistan i enlighet med punkt 2 i den artikeln
ska sammanstillas pa basis av medlemsstaternas nationella listor.

I artikel 4.4 i direktiv 2002/53 foreskrivs att genetiskt modifierade sorter enligt definitionen i artikel 2.1
och 2.2 i direktiv 90/220 endast far godkdnnas om alla lampliga atgdrder har vidtagits for att undvika
negativa effekter pd manniskors hélsa och pa miljon.

Niér det for det forsta giller innebérden av begreppet “"genetiskt modifierad sort”, som avses i artikel 4.4
i direktiv 2002/53, ska det erinras om att denna bestimmelse hanvisar till definitionerna i artikel 2 led
1 och 2 i direktiv 90/220, utan att uttryckligen hénvisa till sorter som framstéllts med anvéndning av
metoder for mutagenes.

I artikel 36 i direktiv 2001/18 anges hidrvidlag att eftersom direktiv 90/220 har upphéivts ska
hanvisningar till detta direktiv betraktas som héanvisningar till direktiv 2001/18. Enligt
jamforelsetabellen i bilaga VIII till detta direktiv ska saledes hénvisningen i artikel 4.4 i
direktiv 2002/53 forstas som en héanvisning till artikel 2 led 1 och 2 i direktiv 2001/18.

Sasom har konstaterats i punkt 30 ovan ska sddana organismer som framstéllts med hjilp av metoder
for mutagenes, sasom de metoder som ar aktuella i det nationella mélet, anses omfattas av begreppet
genetiskt modifierade organismer, i den mening som avses i artikel 2 led 2 i direktiv 2001/18.
Foljaktligen ska de sorter som framstéllts med hjdlp av metoder for mutagenes, saisom de sorter som
den nationella domstolen har hénvisat till, ocksd anses omfattas av begreppet "genetiskt modifierad
sort” som anvénds i artikel 4.4 i direktiv 2002/53.

Nér det, for det andra, giller fragan huruvida vissa genetiskt modifierade sorter inte omfattas av
tillampningsomradet for artikel 4.4 i direktiv 2002/53, ska det konstateras att denna bestimmelse inte
uttryckligen hanvisar till undantaget i artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets
bilaga I B.

Det ska emellertid papekas att artikel 7.4 a i direktiv 2002/53, betrdffande en genetiskt modifierad sort
som avses i artikel 4.4 i samma direktiv, krdver att en miljokonsekvensbeddomning genomfors
motsvarande den som foreskrivs i direktiv 90/220. Denna hénvisning ska, i enlighet med vad som har
angetts i punkt 59 ovan, anses utgora en hanvisning till direktiv 2001/18.

Domstolen har for 6vrigt i detta avseende i punkt 63 i dom av den 16 juli 2009, kommissionen/Polen
(C-165/08, EU:C:2009:473), konstaterat att ndr en genetiskt modifierad sort har beviljats ett tillstand
som utfirdats enligt bestimmelserna i direktiv 2001/18, forutsdtts att samtliga lampliga atgarder
betriffande denna sort har vidtagits for att undvika risker for ménniskors hélsa, i den mening som
avses i artikel 4.4 i direktiv 2002/53.
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Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 161 i sitt forslag till avgérande skulle det vara ologiskt att
krava att genetiskt modifierade sorter i den mening som avses i direktiv 2002/53, ska omfattas av
skyldigheter rorande utvdrdering av de risker for hélsa och miljo som dessa sorter uttryckligen
undantas fran genom direktiv 2001/18.

Héanvisningen i artikel 4.4 i direktiv 2002/53 till begreppet genetiskt modifierad organism i artikel 2 led
2 i direktiv 2001/18, for att avgéra om en sort dr genetiskt modifierad, ska foljaktligen tolkas sa, att den
omfattar undantaget for sadana organismer som framstillts med hjdlp av mutagenes i artikel 3.1 i
direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B.

Domstolen erinrar, sasom har konstaterats i punkt 54 ovan, om att undantaget i artikel 3.1 i
direktiv 2001/18 endast omfattar sddana organismer som framstdllts med hjilp av metoder for
mutagenes vilka pa vedertaget sédtt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under en liangre tid
inte har visat sig medfora sakerhetsproblem.

Hirav foljer att genetiskt modifierade sorter som framstills med hjilp av metoder for mutagenes,
sasom de som dr aktuella i det nationella malet — med undantag for sorter som framstéllts med hjélp
av sddana metoder for mutagenes vilka pa vedertaget séitt har anvénts i ett antal tillimpningar, och
vilka under en ldngre tid inte har visat sig medfora sdkerhetsproblem - omfattas av
tillimpningsomradet for artikel 4.4 i direktiv 2002/53 och av de skyldigheter avseende skydd for halsa
och miljo som foreskrivs i denna bestimmelse for upptagande av sorter i den gemensamma sortlistan.

Mot bakgrund av det ovanstaende ska den andra tolkningsfrdgan besvaras pa foljande satt. Artikel 4.4 i
direktiv 2002/53 ska tolkas s3, att genetiskt modifierade sorter som framstillts med hjilp av metoder
for mutagenes vilka pa vedertaget sétt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under en liangre
tid inte har visat sig medfora sdkerhetsproblem undantas fran skyldigheterna i denna bestimmelse.

Den tredje fragan

Den hiénskjutande domstolen har stillt den tredje fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 3.1 i
direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B, ska tolkas sa, att den innebar att
medlemsstaterna frantas mojligheten att foreskriva att sorter som framstéllts med hjélp av metoder for
mutagenes och som undantas fran direktivets tillimpningsomrade, ska omfattas av skyldigheterna
enligt detta direktiv eller andra skyldigheter.

Upptagande till provning

Kommissionen har inledningsvis ifrdgasatt om domstolen kan ta upp den tredje fragan till provning,
eftersom klagandena i det nationella malet, inom ramen for forfarandet vid den héinskjutande
domstolen har ifragasatt lagenligheten av den aktuella nationella bestimmelsen, det vill sdga artikel D.
531-2 i miljolagen, inte pa grund av att det i den bestimmelsen uppstills skyldigheter for sadana
organismer som framstillts med hjdlp av mutagenes som inte foreskrivs i direktiv 2001/18, utan pa
grund av att denna bestimmelse undantar dessa organismer fran den lagstiftning som inforts i syfte
att inforliva direktivet.

Kommissionen anser att i den man direktiv 2001/18 undantar organismer som framstéllts med hjélp av
mutagenes fran direktivets tillimpningsomrade, forbjuder det inte medlemsstaterna att anta
bestammelser som reglerar dessa organismer, forutsatt att andra regler som foljer av unionsritten,
sarskilt bestimmelserna om fri rorlighet for varor, iakttas. Fragan huruvida medlemsstaterna far anta
bestammelser som reglerar dessa organismer é&r saledes av hypotetisk karaktar.
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Det ska i detta avseende inledningsvis erinras om att det enligt fast réttspraxis, i ett forfarande enligt
artikel 267 FEUF, uteslutande ankommer pa den nationella domstol vid vilken tvisten har
anhédngiggjorts och vilken har ansvaret for det rattsliga avgorandet, att mot bakgrund av de sarskilda
omstiandigheterna i malet bedoma savil nodvindigheten som relevansen av de fragor som stills till
domstolen. Foljaktligen d&r EU-domstolen i princip skyldig att meddela ett forhandsavgorande nér de
fragor som stillts avser tolkningen av unionsrétten (dom av den 22 februari 2018, Kubota (UK) och EP
Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, punkt 18 och dér angiven rdttspraxis).

Inom ramen for det samarbete mellan EU-domstolen och de nationella domstolarna som ingar i det
forfarande som inférdes genom artikel 267 FEUF presumeras namligen fragor som ror unionsrittens
tolkning vara relevanta. EU-domstolen har mojlighet att underlata att prova en tolkningsfraga som
stéllts av en nationell domstol i enlighet med ndmnda artikel endast nér de villkor som ror innehallet
i begiran om forhandsavgorande i artikel 94 i rittegdngsreglerna inte har iakttagits eller nédr det ar
uppenbart att den tolkning eller bedomning av giltigheten av en unionsbestimmelse som begirts av
den nationella domstolen inte har nagot samband med de verkliga omstindigheterna eller saken eller
da fragan dr hypotetisk (dom av den 22 februari 2018, Kubota (UK) och EP Barrus, C-545/16,
EU:C:2018:101, punkt 19 och dér angiven réttspraxis).

Sasom den nationella domstolen angett syftar provningen i forevarande fall av den talan som
klagandena vickt i det nationella malet till att faststdlla medlemsstaternas utrymme for skonsmaéssig
bedémning i samband med inforlivandet av direktiv 2001/18. Det ska harvid faststdllas huruvida de
franska myndigheterna i forevarande fall hade mojlighet att foreskriva att organismer som framstéllts
med hjilp av metoder for mutagenes som undantagits fran direktivets tillimpningsomrade, ska
omfattas av de skyldigheter som foljer av direktivet eller andra skyldigheter.

Det framgar ndmligen av begdran om férhandsavgorande att talan i huvudsak syftar till att forelagga de
franska myndigheterna att tillse att viaxtsorter som gjorts herbicidresistenta med hjilp av mutagenes,
oavsett vilken mutagenesmetod som anvinds, ska omfattas av miljolagens bestimmelser om genetiskt
modifierade organismer.

Harav foljer att den tredje fragan inte ar hypotetisk och att den dérfor ska tas upp till sakprovning.

Provning i sak

Sasom har konstaterats i punkt 54 i denna dom ska de organismer som framstillts med hjilp av
metoder for mutagenes, vilka inte pa ett vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka
inte under en ldngre tid har visat sig vara siakra, omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 2001/18
och ska ddrmed omfattas av de skyldigheter som foljer av direktivet.

Diaremot omfattas inte sddana organismer som framstillts med hjdlp av metoder fér mutagenes vilka
pa vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillaimpningar, och vilka under en liangre tid inte har visat sig
medfora sdkerhetsproblem av ndmnda direktivs tillimpningsomrade, i enlighet med direktivets
artikel 3.1, jamford med led 1 i dess bilaga I B.

I den man unionslagstiftaren inte har reglerat sistnamnda organismer, har medlemsstaterna foljaktligen
mojlighet att faststélla det regelverk som giller for dessa genom att, med iakttagande av unionsritten,
framfor allt bestimmelserna om fri rorlighet for varor i artiklarna 34-36 FEUF, foreskriva att de
skyldigheter som foljer av direktiv 2001/18 eller andra skyldigheter ska gélla for dessa organismer.

Unionslagstiftaren har ndmligen valt att undanta dessa organismer fran direktivets tillimpningsomrade,
utan att pa nagot sitt precisera det regelverk som ska gilla for dem. Det framgér ndamligen inte av
direktivet att den omstdndigheten att organismer som framstillts med hjélp av metoder for mutagenes
vilka pa vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under en langre tid inte har visat
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sig medfora sikerhetsproblem undantagits fran direktivets tillimpningsomrade, innebdr att de berérda
personerna fritt med avsikt kan sétta ut sdidana organismer — eller sadana bestandsdelar i produkter — i
miljon eller slippa ut dem pa marknaden i unionen.

Undantaget i artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 1 i bilaga I B, kan saledes inte tolkas som
att det hindrar medlemsstaterna fran att lagstifta pa detta omrade.

Under dessa omstidndigheter ska den tredje fragan besvaras enligt foljande. I den man artikel 3.1 i
direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B, innebdr att organismer som framstillts
med hjélp av metoder for mutagenes vilka pa vedertaget sétt har anvénts i ett antal tillimpningar, och
vilka under en ldngre tid inte har visat sig medfora sdkerhetsproblem, undantas fran direktivets
tillimpningsomrade, ska denna bestimmelse tolkas sa, att den inte medfér att medlemsstaterna
frantas mojligheten att med iakttagande av unionsritten, framfor allt bestimmelserna om fri rorlighet
for varor i artiklarna 34—36 FEUF, foreskriva att de skyldigheter som féljer av direktiv 2001/18 eller
andra skyldigheter ska gilla for sadana organismer.

Den fjdrde fragan

Den hiénskjutande domstolen har stéllt den fjarde fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 2 i
direktiv 2001/18 och artikel 3 i detta direktiv, jamford med dess bilaga I B, ar giltiga med hansyn till
forsiktighetsprincipen som faststills i artikel 191.2 FEUF.

Sasom framgér av begéran om forhandsavgorande ar ett svar pa denna fraga endast nodvindigt om
domstolen skulle tolka artikel 2 i direktiv 2001/18 och artikel 3 i det direktivet, jamford med dess
bilaga I B, sa att samtliga organismer som framstillts med hjilp av metoder fér mutagenes, oberoende
av vilken metod som anvinds, undantas fran direktivets tillimpningsomrade. Detta dr emellertid inte
fallet eftersom, sasom framgar av svaret pa den forsta fragan, de skyldigheter som foljer av detta
direktiv ska gilla organismer som framstillts med hjdlp av metoder for mutagenes, vilka inte pa ett
vedertaget sdtt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka inte under en lédngre tid visat sig vara
sakra, i likhet med andra genetiskt modifierade organismer som omfattas av detta direktiv.

Foljaktligen saknas anledning att besvara den fjarde fragan.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) f6ljande:

1) Artikel 2 led 2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande av
radets direktiv 90/220/EEG ska tolkas sa, att sadana organismer som framstillts med hjilp
av metoder for mutagenes utgor genetiskt modifierade organismer i den mening som avses i
denna bestimmelse.
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3)
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Artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets bilaga I B, och i féorening med
skédl 17 i samma direktiv, ska tolkas sa, att endast organismer som framstillts med metoder
for mutagenes vilka pa vedertaget sitt har anvénts i ett antal tillimpningar, och vilka under
en lingre tid inte har visat sig medfora sikerhetsproblem, dr undantagna fran direktivets
tillimpningsomrade.

Artikel 4.4 i radets direktiv 2002/53/EG av den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan
for arter av lantbruksvixter, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003, ska tolkas sa, att genetiskt modifierade sorter
som framstillts med hjilp av metoder for mutagenes vilka pa vedertaget sitt har anvéints i
ett antal tillimpningar, och vilka under en ldngre tid inte har visat sig medfora
sikerhetsproblem, undantas fran skyldigheterna i denna bestimmelse.

Artikel 3.1 i direktiv 2001/18, jimford med led 1 i direktivets bilaga I B, ska, i den man den
innebir att organismer som framstillts med hjilp av metoder for mutagenes vilka pa
vedertaget sitt har anvints i ett antal tillimpningar, och vilka under en lingre tid inte har
visat sig medfora siakerhetsproblem, undantas fran direktivets tillimpningsomrade, tolkas sa,
att den inte medfor att medlemsstaterna frantas mdjligheten att med iakttagande av
unionsritten, framfor allt bestimmelserna om fri rorlighet for varor i artiklarna 34-36
FEUF, foreskriva att de skyldigheter som foljer av direktiv 2001/18 eller andra skyldigheter
ska gilla for sadana organismer.

Underskrifter
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