PRESSMEDDELANDE nr 22/23
Luxemburg, den 7 februari 2023

Domstolens dom i mal C-688/21 | Confédération paysanne m.fl. (Slumpmassig mutagenes in vitro)

Metod for genetisk modifiering: Domstolen faststaller hur slumpmassig
mutagenes in vitro ska bedomas mot bakgrund av direktivet om genetiskt
modifierade organismer

Organismer som framstdlls genom tillimpning in vitro av en metod for mutagenes, vilken pa vedertaget sdtt
har anvants i ett antal tillampningar in vivo och vilken under en léngre tid inte har visat sig medféra
sdkerhetsproblem med avseende pa dessa tillimpningar, omfattas inte av tillimpningsomrddet for detta
direktiv

| direktiv 2001/18/EG? faststalls gemensamma metoder for att, fran fall till fall, bedéma de miljérisker som ar
forknippade med utsattning av genetiskt modifierade organismer, samt gemensamma mal for évervakning av
genetiskt modifierade organismer efter det att de har satts ut eller slappts ut pa marknaden. Dari aterfinns
bestammelser om bland annat ett forfarande for bedémning fére utslappande pa marknaden, tillstand, markning
och 6vervakning efter utsldppande pa marknaden. Direktivet innehaller emellertid ett undantag som medfor att
vissa metoder for mutagenes faller utanfor dess tillampningsomrade (“undantaget”).

Slumpmdssig mutagenes innebar att frekvensen av spontana genetiska mutationer hos levande organismer Okas.

Denna metod for mutagenes kan tillampas in vitro (vaxtceller behandlas med mutagena amnen och hela vaxten
aterskapas darefter pa konstgjord vag), eller in vivo (hela vaxter eller delar av vaxter behandlas med mutagena
amnen).

Ar 2015 ingav ett franskt lantbrukarférbund (Confédération paysanne) och atta miljéskyddssammanslutningar en
ansokan till Conseil d'Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike), i vilken de yrkade att det skulle faststallas att
vissa metoder for mutagenes inte omfattas av tillampningsomradet for den franska lagstiftning som genomfor
direktiv 2001/18 om avsiktlig utsattning i miljon av genetiskt modifierade organismer.

| en dom som meddelades den 25 juli 20182, fann domstolen bland annat att enbart organismer som framstallts
genom metoder for mutagenes vilka pa vedertaget satt har anvants i ett antal tillampningar, och vilka under en
langre tid inte har visat sig medféra sakerhetsproblem, ar undantagna fran tillampningsomradet for direktiv
2001/18.

| ett beslut fran &r 2020 angav Conseil d'Etat (H6gsta férvaltningsdomstolen) att det féljer av ndmnda dom att
organismer som framstallts med hjalp av nya metoder for mutagenes som har uppstatt eller i huvudsak utvecklats
efter det att direktiv 2001/18 antogs, bland annat med hjalp av slumpmassig mutagenes in vitro, omfattas av
direktivets tillampningsomrade, varfér de maste uppfylla de krav som uppstalls i detsamma.

' Europaparlamentets och r&dets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon och
om upphéavande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106 2001, s. 1).

2 Se pressmeddelande nr 111/18.
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De franska myndigheterna vidtog emellertid inte n&gra atgarder for att sakerstalla att beslutet fr&n Conseil d’Etat
(Hogsta forvaltningsdomstolen) verkstalldes bland annat eftersom kommissionen menade att det inte var motiverat
att gora atskillnad mellan en slumpmassig mutagenes in vivo och en slumpmassig mutagenes in vitro.

Confédération paysanne och de dtta sammanslutningarna ingav da en ny ansékan till Conseil d’Etat (Hégsta
férvaltningsdomstolen) i syfte att den domstolen skulle utfarda ett vitesforelaggande for att sakerstalla
verkstalligheten av 2020 ars beslut.

Conseil d’Etat (Hégsta férvaltningsdomstolen) énskar att EU-domstolen ska klargéra huruvida slumpmassig
mutagenes in vitro ska likstallas med en metod fér mutagenes som uppfyller det dubbla villkoret avseende
anvandning pa vedertaget satt och avsaknad av sdkerhetsproblem, och ddrmed anses omfattas av undantaget i
direktiv 2001/18, eller om den metoden tvartom ska anses omfattas av det regelverkets tillampningsomrade.

EU-domstolen (stora avdelningen) finner att det i princip ar motiverat att man underlater att tillampa det undantag
som foreskrivs i direktiv 2001/18 pa organismer som framstallts med hjalp av en metod fér mutagenes som innebar
att det satt pa vilket det mutagena amnet modifierar den berdrda organismens genetiska material &r detsamma
som vid en metod for mutagenes vilken pa vedertaget satt har anvants i ett antal tillampningar, och vilken under en
langre tid inte har visat sig medféra sakerhetsproblem, men som skiljer sig fran namnda andra metod for
mutagenes genom andra sardrag, forutsatt att det faststélls att dessa sdrdrag kan leda till genetiska
modifikationer av den berdrda organismens genetiska material som till sin art eller utvecklingstakt skiljer
sig fran dem som framstalls genom tillampning av en metod for mutagenes vilken pa vedertaget satt har
anvants i ett antal tillampningar, och vilken under en léngre tid inte har visat sig medfdra
sakerhetsproblem.

EU-domstolen understryker, i sina argument for denna |6sning, att begransningen av rackvidden av det undantag
som foreskrivs i det aktuella direktivet, med hanvisning till det dubbla villkoret avseende i) anvandning pa
vedertaget satt i ett antal tillampningar och ii) att anvandningen inte visat sig medféra sakerhetsproblem, har ett
nara samband med direktivets syfte, det vill sdga att, i enlighet med den i unionsratten fastslagna
forsiktighetsprincipen, skydda manniskors hdlsa och miljon.

EU-domstolen konstaterar att malet ror organismer som framstallts med hjalp av en metod for mutagenes som
innebar att det satt pa vilket det mutagena dmnet modifierar den bertrda organismens genetiska material ar
detsamma som vid en metod for mutagenes vilken pa vedertaget satt har anvants i ett antal tillampningar, och
vilken under en langre tid inte har visat sig medféra sakerhetsproblem, men som kombinerar dessa
modifieringssatt med andra sardrag som skiljer sig fran sardragen for denna andra metod for mutagenes.
Domstolen forklarar att en allman utvidgning av undantaget till att aven om omfatta ovannamnda organismer
skulle strida mot unionslagstiftarens avsikt.

EU-domstolen anser namligen att utsattning i miljon eller utslappande pa marknaden - utan att en riskbedémning
har genomforts - av organismer som framstallts med hjalp av en metod fér mutagenes som har andra sardrag an
en metod fér mutagenes vilken pa vedertaget satt har anvants i ett antal tillampningar, och vilken under en langre
tid inte har visat sig medféra sékerhetsproblem, skulle kunna medféra negativa effekter - ibland oaterkalleliga
sadana som paverkar flera medlemsstater - pa manniskors héalsa och miljon. Sa kan vara fallet dven om dessa
sardrag inte beror pa det satt pa vilket det mutagena amnet modifierar den berdrda organismens genetiska
material.

Att anse att organismer som framstallts genom en metod for mutagenes vilken pa vedertaget satt har anvants i ett
antal tilldampningar, och vilken under en langre tid inte har visat sig medfora sakerhetsproblem, med nédvandighet
omfattas av tillampningsomradet for direktivet nédr denna metod har modifierats i nagot avseende, skulle dock
innebéara att undantaget skulle forlora sin andamalsenliga verkan.

Den omstandigheten att en metod for mutagenes har ett eller flera séardrag som skiljer sig fran sardragen hos en
metod for mutagenes vilken pa vedertaget satt har anvants i ett antal tillampningar, och vilken under en langre tid
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inte har visat sig medféra sakerhetsproblem, motiverar saledes att man underlater att tillampa det féreskrivna
undantaget endast férutsatt att det faststélls att dessa sardrag kan leda till genetiska modifikationer av
den berérda organismens genetiska material som (till sin art eller utvecklingstakt) skiljer sig fran dem som
framstalls genom tillampning av den namnda andra metoden for mutagenes.

De effekter som utmarker odling in vitro motiverar emellertid inte att detta undantag inte ska anses gilla
organismer som erhallits genom tillampning in vitro av en metod fér mutagenes vilken pa vedertaget satt har
anvants i ett antal tillampningar in vivo, och vilken under en langre tid inte har visat sig medfdra sakerhetsproblem
med avseende pa dessa tillampningar. EU-domstolen gér en bedémning av direktiv 2001/18 fran flera synvinklar for
att utreda om unionslagstiftaren ansag att den omsténdigheten att en metod fér mutagenes innefattar odling in
vitro &r avgorande for att bedéma om den metoden omfattas av det direktivets tillampningsomrade. EU-domstolen
konstaterar darefter att sa inte ar fallet, sarskilt med beaktande av att andra metoder inte omfattas av
bestammelserna om évervakning av genetiskt modifierade organismer i direktiv 2001/18 aven om de innefattar
eller kan innefatta odling in vitro.

PAPEKANDE: Begiran om férhandsavgérande gor det mojligt fér domstolarna i medlemsstaterna att, i ett mal som
pagar vid dem, vanda sig till EU-domstolen med fragor om tolkningen av unionsratten eller om giltigheten av en
unionsrattsakt. Domstolen avgor inte malet vid den nationella domstolen. Det ar den nationella domstolen som ska
avgora malet i enlighet med EU-domstolens avgorande. Detta avgérande ar pa samma satt bindande for de 6vriga

nationella domstolar dar en liknande fraga uppkommer.

Detta ar en icke-officiell handling avsedd fér massmedia och den ar inte bindande fér domstolen.
Domen i fulltext och resumén av domen publiceras pa webbplatsen CURIA dagen for avkunnandet.

Kontaktperson for press: Gitte Stadler @ (+352) 4303 3127

Bilder fran upplasningen av domen finns tillgédngliga pa "Europe by Satellite" @ (+32) 2 2964106

Hall dig uppdaterad! @ O @
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