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Unionin tuomioistuimen tuomio asiassa C-688/21 | Confédération paysanne ym. (Sattumanvarainen in
vitro -mutageneesi)

Geneettisen muuntamisen tekniikat: unionin tuomioistuin tasmentaa
sattumanvaraisen in vitro -mutageneesin asemaa geneettisesti
muunnettuja organismeja koskevan direktiivin kannalta

Organismit, jotka on valmistettu soveltamalla in vitro sellaista mutageneesitekniikkaa/-menetelmad, jota on
kaytetty vanhastaan erilaisissa in vivo -sovelluksissa ja jonka turvallisuudesta on néiden sovellusten osalta
pitkdaikaista kokemusta, jadvat kyseisen direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle.

Direktiivissa 2001/18/EY! maaritellaan yhteinen metodologia, jolla on tapauskohtaisesti arvioitava geneettisesti
muunnettujen organismien levittamiseen liittyvia riskeja ymparistolle, seka yhteisia tavoitteita geneettisesti
muunnettujen organismien seurantaa varten niiden tarkoituksellisen levittamisen tai niiden markkinoille
saattamisen jalkeen. Kyseisissa saannoissa saadetaan muiden muassa arvioinnista ennen markkinoille saattamista,
luvan mydntamisesta, merkinndista tai markkinoille saattamisen jalkeisesta seurannasta. Kyseinen direktiivi sisaltaa
kuitenkin poikkeuksen, joka merkitsee sit3, etta tietyt mutageneesitekniikat/-menetelmat jaavat direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle (jaljempana poikkeus).

Sattumanvaraisessa mutageneesissa on kyse eldvien organismien spontaanien geneettisten mutaatioiden
esiintymistiheyden lisaamisesta.

Tata mutageneesitekniikkaa voidaan soveltaa in vitro (mutageeniset tekijat kohdistetaan kasvin soluihin, minka
jalkeen koko kasvi regeneroituu keinotekoisesti) tai in vivo (mutageeniset tekijat kohdistetaan koko kasviin tai
kasvien osiin).

Vuonna 2015 ranskalainen maanviljelijaliitto (Confédération paysanne) ja kahdeksan yhdistysta, joiden
tarkoituksena on suojella ympéristdd, nostivat Conseil d’Etat’ssa (ylin hallintotuomioistuin, Ranska) kanteen tiettyjen
mutageneesitekniikoiden tai -menetelmien sulkemisesta pois Ranskan sen saanndston soveltamisalasta, jolla
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittamisesta ymparistéon annettu direktiivi 2001/18
on saatettu osaksi Ranskan oikeusjarjestysta.

Unionin tuomioistuin katsoi 25.7.2018 antamassaan tuomiossa? muun muassa, etta ainoastaan niihin
organismeihin, jotka on valmistettu sellaisilla mutageneesitekniikoilla/-menetelmillg, joita on kaytetty vanhastaan
erilaisissa sovelluksissa ja joiden turvallisuudesta on pitkdaikaista kokemusta, sovelletaan direktiivissa 2001/18
saadettya poikkeusta.

' Geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ymparistoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta
12.3.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY (EYVL 2001, L 106, s. 1).

2 Ks. lehdistétiedote nro 111/18.

Tiedotusosasto
Media ja lehdistd curia.europa.eu


https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2018-07/cp180111en.pdf

Vuonna 2020 antamassaan ratkaisussa Conseil d’Etat teki mainitusta tuomiosta sen paatelman, etta organismit,
jotka on valmistettu kyseisen direktiivin antamisajankohdan jalkeen ilmaantuneilla tai padasiassa kyseisen
ajankohdan jalkeen kehitetyilla tekniikoilla tai menetelmilld, muiden muassa sattumanvaraisen in vitro
-mutageneesin tekniikoilla, on kuuluttava direktiivin 2001/18 soveltamisalaan ja etta niihin siis sovelletaan tassa
direktiivissa asetettuja velvoitteita.

Ranskan viranomaiset eivat kuitenkaan hyvaksyneet toimenpiteita, joilla olisi ollut tarkoitus varmistaa Conseil
d’Etat'n ratkaisun taytantéonpano, koska muun muassa komissio vastusti sitd, ettd sattumanvaraiseen in vivo
-mutageneesiin ja sattumanvaraiseen in vitro -mutageneesiin olisi sovellettu erillisia jarjestelmia.

Confédération paysanne ja edella mainitut kahdeksan yhdistysta saattoivat talldin asian uudelleen kyseisen
tuomioistuimen kasiteltavaksi, jotta tama maaraisi uhkasakon vuoden 2020 ratkaisunsa taytantdédnpanon
varmistamiseksi.

Conseil d’Etat pyytaa unionin tuomioistuinta tismentamaéan, voidaanko sattumanvarainen in vitro -mutageneesi
rinnastaa sellaiseen mutageneesitekniikkaan/-menetelmaan, joka tayttaa kyseista kayttéa vanhastaan erilaisissa
sovelluksissa ja turvallisuutta, josta on kokemusta, koskevat kaksi kriteeri, jolloin siihen sovellettaisiin direktiivissa
2001/18 saadettya poikkeusta, vai onko sen painvastoin kuuluttava kyseisen lainsaadannén soveltamisalaan.

Unionin tuomioistuin katsoo suuren jaoston kokoonpanossa, etta lahtokohtaisesti on perusteltua, ettei direktiivissa
2001/18 saadettya poikkeusta sovelleta organismeihin, jotka on valmistettu soveltamalla mutageneesitekniikkaa/-
menetelmaa, joka perustuu samoihin menettelytapoihin, joilla mutageeninen tekija muuntaa asianomaisen
organismin perintdainesta, kuin sellainen mutageneesitekniikka/-menetelma, jota on kaytetty vanhastaan erilaisissa
sovelluksissa ja jonka turvallisuudesta on pitkaaikaista kokemusta, mutta joka poikkeaa tasta jalkimmaisesta
mutageneesitekniikasta/-menetelmastd muiden ominaisuuksien johdosta, jos kyseiset ominaisuudet ovat
omiaan johtamaan asianomaisen organismin perintéaineksen sellaisiin muuntumisiin, jotka eroavat
luonteeltaan tai ilmenemisnopeudeltaan niistd muuntumisista, jotka ovat peraisin sellaisen
mutageneesitekniikan/-menetelmén soveltamisesta, jota on kdytetty vanhastaan erilaisissa sovelluksissa ja
jonka turvallisuudesta on pitkaaikaista kokemusta.

Taman ratkaisun tueksi unionin tuomioistuin korostaa, etta kyseessa olevassa direktiivissa sdadetyn poikkeuksen
ulottuvuuden rajoittaminen viittaamalla kahteen kriteeriin, jotka koskevat i) kayttoa vanhastaan erilaisissa
sovelluksissa ja ii) turvallisuutta, josta on kokemusta, liittyy laheisesti kyseisen saanndston tavoitteeseen, joka on
unionin oikeudessa saadetyn ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti suojella ihmisten terveytta ja
ymparistoa.

Se toteaa, etta kyseisen poikkeuksen soveltamisen yleinen laajentaminen koskemaan organismeja, jotka on
valmistettu soveltamalla mutageneesitekniikkaa/-menetelmaa, joka perustuu samoihin menettelytapoihin kuin
sellainen mutageneesitekniikka/-menetelma, jota on kaytetty vanhastaan erilaisissa sovelluksissa ja jonka
turvallisuudesta on pitkaaikaista kokemusta, mutta jossa nama menettelytavat yhdistyvat muihin ominaisuuksiin,
jotka poikkeavat taman jalkimmaisen mutageneesitekniikan/-menetelman ominaisuuksista, ei vastaisi unionin
lainsdatajan tarkoitusta.

Unionin tuomioistuin nimittain katsoo, etta se, ettd ymparistdoon levitetaan tai markkinoille saatetaan
riskienarviointimenettelya asianmukaisesti toteuttamatta organismeja, jotka on valmistettu mutageneesitekniikalla/-
menetelmalla, jolla on eri ominaisuuksia kuin sellaisella mutageneesitekniikalla/-menetelmalla, jota on kaytetty
vanhastaan erilaisissa sovelluksissa ja jonka turvallisuudesta on pitkaaikaista kokemusta, voisi aiheuttaa useisiin
jasenvaltioihin toisinaan peruuttamattomasti kohdistuvia haittavaikutuksia ihmisten terveyteen ja
ympadristoon. Nain voisi kayda silloinkin, kun kyseiset ominaisuudet eivat liity menettelytapoihin, joilla
mutageeninen tekij@ muuntaa asianomaisen organismin perintdainesta.

Se kuitenkin toteaa, etta kyseiselta poikkeukselta vietdisiin tehokas vaikutus, jos katsottaisiin, etta organismit,
jotka on valmistettu soveltamalla sellaista mutageneesitekniikkaa/-menetelmas, jota on kaytetty vanhastaan
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erilaisissa sovelluksissa ja jonka turvallisuudesta on kokemusta, kuuluvat valttamatta kyseisen direktiivin
soveltamisalaan silloin, kun tata tekniikkaa/menetelmaa on vahaakaan muunnettu.

Niinpa se seikka, etta mutageneesitekniikalla/-menetelmalla on yksi tai useampia ominaisuuksia, jotka eroavat
sellaisen mutageneesitekniikan/-menetelman ominaisuuksista, jota on kdytetty vanhastaan erilaisissa sovelluksissa
ja jonka turvallisuudesta on pitkaaikaista kokemusta, oikeuttaa saadetyn poikkeuksen soveltamatta jattdmisen
vain, jos osoitetaan, ettd kyseiset ominaisuudet ovat omiaan johtamaan asianomaisen organismin
perintdaineksen sellaisiin muuntumisiin, jotka eroavat (luonteeltaan tai ilmenemisnopeudeltaan) niista
muuntumisista, jotka ovat perdisin mainitun jalkimmaisen mutageneesitekniikan/-menetelmén
soveltamisesta.

In vitro -viljelmiin erottamattomasti kuuluvat vaikutukset eivat kuitenkaan oikeuta sita, etta kyseisen
poikkeuksen soveltamisalan ulkopuolelle jatettaisiin organismit, jotka on valmistettu soveltamalla in vitro
sellaista mutageneesitekniikkaa/-menetelmaa, jota on kaytetty vanhastaan erilaisissa in vivo -sovelluksissa ja jonka
turvallisuudesta on ndiden sovellusten osalta pitkdaikaista kokemusta. Unionin tuomioistuin nimittdin tarkastelee
direktiivin 2001/18 eri nakdkohtia selvittaakseen, onko unionin lainsaataja katsonut, etta se seikka, etta jokin
tekniikka/menetelma edellyttaa in vitro -viljelmia, on ratkaiseva sen selvittdmiseksi, kuuluuko tallainen tekniikka
mainitun direktiivin soveltamisalaan. Unionin tuomioistuin paattelee tasta tarkastelusta, ettei kyseinen seikka ole
ratkaiseva, etenkaan, kun huomioon otetaan se, etta direktiivissa 2001/18 saadettya geneettisesti muunnettujen
organismien seurantajarjestelmaa ei sovelleta muihin tekniikoihin, vaikka nama edellyttavat tai voivat edellyttaa in
vitro -viljelmien kayttoa.

HUOMAUTUS: Ennakkoratkaisupyyntd antaa jasenvaltioiden tuomioistuimille mahdollisuuden tiedustella
kasiteltdvanaan olevan asian yhteydessa unionin tuomioistuimelta unionin oikeuden tulkintaa tai unionin toimen
patevyytta. Unionin tuomioistuin ei ratkaise kansallisen tuomioistuimen kasiteltavana olevaa asiaa. Kansallisen
tuomioistuimen tehtavana on ratkaista asia unionin tuomioistuimen ratkaisun mukaisesti. Unionin tuomioistuimen

ratkaisu sitoo samalla tavoin muita kansallisia tuomioistuimia, jotka kasittelevat samankaltaista ongelmaa.

Tama on tiedotusvalineiden kayttoon tarkoitettu epavirallinen asiakirja, joka ei sido unionin tuomioistuinta.
Tuomion koko teksti ja tiivistelma tuomiosta julkaistaan CURIA-sivustolla tuomion julistamispaivana.
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