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Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
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Datum for ingivande:
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Domstol som begéar férhandsavgérande:
Conseil d’Etat (Frankrike)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
Den 8 november 2021
Klagande:
Confédeération paysannesm.fl.
Motparter:
Premier ministre
Ministre(de 1’ Agricultute et'de I’ Alimentation
Intervenient:

Eédération™ frangaise des producteurs d’oléagineux et de
protéagineux

1. Saken och omstandigheterna i malet:

Tvisten rorareglerna for genetiskt modifierade organismer och sérskilt de regler
som galler for genetiskt modifierade organismer som har framstéllts med hjélp av
mutagenes. Dessa sistnamnda organismer faller utanfor tillampningsomradet for
lagstiftningen och framfor allt Europaparlamentets och radets direktiv av den 12
mars 2001 om avsiktlig utséattning av genetiskt modifierade organismer i miljon.

En genetiskt modifierad organism &r en levande organism vars genetiska arv har
andrats genom manskligt ingripande. Transgenes &r en genteknik som behandlas i
del 1 i bilaga I A till direktivet av den 12 mars 2001. Den omfattas av de krav som
foreskrivs i direktivet och innebéar att en eller flera nya gener som harror fran
néarbesléktade eller skilda sorter infors i genomet. Konventionell eller
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slumpmaéssig mutagenes, som avses i bilaga I B till direktivet av den 12 mars 2001
och som dr undantagen fran de krav som foreskrivs i direktivet, bestar daremot i
att skapa slumpmassiga mutationer i en DNA-sekvens genom behandling med
kemiska eller fysiska mutagena @mnen (joniserande stralning). Denna metod
tillampas in vivo pa hela vaxter eller delar av vaxter och innebar att dessa darefter
genomgar ett forfarande for selektion och korsning varigenom man véljer ut de
mutationer som ar intressanta ur jordbrukssynpunkt. Efter det att direktivet av den
12 mars 2001 antogs utvecklades nya metoder for genetiska fordndringar. Dessa
bestod inledningsvis i en tillampning av forfaranden for slumpmassig, mutagenes
in vitro genom att vaxtceller behandlades med kemiska eller fysiSka mutagena
amnen. Nya metoder som kallas riktad mutagenes eller genomredigering bestar i
dag, tack vare gentekniken, i att framkalla en viss mutation i,.en mélgen, ‘utan att
inféra en frimmande gen. Har kan bland annat ndmnas oligenukleotid-styrd
mutagenes (ODM), som bestar i att inféra en kort DNA-sekvens,i celler, vilket
orsakar en mutation i cellen som &r identisk med den i eligonukleotiden, och
mutagenes genom riktade nucleaser (SDN-1) inom<ramen, for vilken man
anvénder olika typer av proteiner (zinkfingernukleaser, TARENHNCRISPR-Cas9)
som kan klippa upp eller redigera DNA. Pa de ‘@ndradeseellerna,anvands darefter
odlingsmetoder in vitro for att regenerera hela vaxter.

Genom ansokan av den 12 mars 2015%rkade klagandena i det nationella malet,
vilka ar ett franskt lantbrukarforbiRehochvatta sammanslutningar som arbetar for
att skydda miljon och sprida informationyomiriskerna med genetiskt modifierade
organismer, att den hénskjutande “domstolen skulle upphdva premiérministerns
tysta avslagsbeslut pa deras begdran dels) om bland annat upphavande av
artikel D.531-2 i miljélagen,ssom inforlivar direktiv 2001/18, vilken undantar
mutagenes fran defifiitionen av metoder som medfor genetisk modifiering, i den
mening som avses Tartikel'L."581-Li¢ssamma lag, dels om forbud mot odling och
saluforing avgrapssorter, som blivit herbicidresistenta med hjalp av mutagenes,
samt forelaggaypremiarministern; vid vite, att vidta alla nédvandiga atgarder for
att inratta ett'moratorium forwéxtsorter som blivit herbicidresistenta med hjélp av
mutagenes:

Klagandena i det nationella malet har vid den hanskjutande domstolen gjort
gallande att metoderna for mutagenes har utvecklats och att de nu, precis som
transgenesmetoderna, gor det mojligt att producera herbicidresistenta sorter. De
skyldigheter som foreskrivs i direktiv 2001/18 ar inte tillampliga pa dessa sorter
aven om de medfor en risk for miljo eller hélsa, bland annat pa grund av utséttning
av genetiskt material fran dessa sorter, vilket leder till uppkomst av ogras som har
forvarvat den gen som &r resistent mot bekdmpningsmedel, det darmed
sammanhangande behovet av att 6ka mangden och variera olika typer av
bek&mpningsmedel som anvands — med de miljoféroreningar som darav foljer —
eller oavsiktliga effekter, sasom oonskade mutationer eller mutationer utanfor
malomradet pa andra delar av genomet samt ackumulering av cancerogena
molekyler eller hormonstérande &mnen i odlade véxter som anvénds som
livsmedel eller foder.
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| domen av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl. (C-528/16,
EU:C:2018:583) tydliggjorde EU-domstolen hur langt undantaget for mutagenes
stracker sig, genom att med hanvisning till skal 17 i direktiv 2001/18, precisera att
endast “organismer som framstillts med metoder for mutagenes vilka pa
vedertaget satt har anvénts i ett antal tillampningar, och vilka under en langre tid
inte har visat sig medfora sdkerhetsproblem” &r undantagna fran direktivets
tillimpningsomrade. Domstolen angav dven i punkt 51 i domen att “artikel 3.1 i
direktiv 2001/18, jamford med led 1 i direktivets bilaga | B, inte [kan] tolkas sa,
att bestdmmelsen innebér att organismer som framstallts med hjélp av nya
metoder for mutagenes som har uppstatt eller i huvudsak utvecklats efter det att
direktivet antogs undantas fran direktivets tillimpningsomrade”.

Efter meddelandet av domen av den 25 juli 2018, Confederation,paysanne m.fl.
(C-528/16, EU:C:2018:583) forelade Conseil d’Etat, geném ett nyitt beslut av den
7 februari 2020, premidrministern att genom dekrethfaststilla, enjyuttommande
forteckning over de “metoder for mutagenes vilka pé vedertaget sétt haganvints i
ett antal tillampningar, och vilka under en langrextid inte har visatésig medfora
sakerhetsproblem”.

Ett forslag till dekret utformades for dettd @ndamal, dér “anvindning pa vedertaget
satt som inte har visat sig medfora negativa effekter pa folkhdlsan eller miljon”
likstalldes med slumpmaéssig mutagenesy, franriknat slumpmassig mutagenes in
vitro, vilket gar ut pd att utsatta odladeyvaxtceller for kemiska eller fysikaliska
mutagena dmnen in vitro”.

Under tiden anmaldesgdetta“forslagytifiskommissionen i enlighet med vad som
foreskrivs i direktiv.2015/1535 om ett informationsforfarande betraffande tekniska
foreskrifter och Jbetraffandemforeskrifter for informationssamhéllets tjanster.
Kommissionendamnade ifran sig ett detaljerat yttrande den 28 maj 2021.

| detta yttrande ‘angér kommissionen sarskilt att den atskillnad som gors mellan
mutagenes, in wivo ech mutagenes in vitro inte stdds vare sig av EU-domstolens
domfawden25 juli,2048; av Europeiska unionens lagstiftning eller av de senaste
vetenskapliga ‘roénen avseende dessa metoder. Kommissionen anser att det inte
finns nagonwskiljelinje mellan dessa tva metoder, utan att forandringarna av
arvsmassan, somuorsakas av slumpmassig mutagenes in vivo och slumpmassig
mutagenes, inyvitro, samt den regenerering av vaxter som dérav foljer, utgor ett
kontinuum. Europeiska kommissionen stoder sig i detta avseende pa en preliminar
rapportisom Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) precis hade
offentliggjort vid inledandet av det offentliga samrad som myndigheten
genomforde mellan den 19 maj 2021 och den 30 juni 2021. | rapporten drar Efsa
slutsatsen att de reparationsprocesser och reparationsmekanismer som utloses av
det mutagena amnet sker pa cellniva och att amnet darfor paverkar DNA:t pa
samma sétt in vivo som in vitro, och att det forvéntas att den typ av mutationer
som orsakas av ett visst mutagent &mne blir densamma oavsett om det tillfors in
vivo eller in vitro. Enligt kommissionens uppfattning ska all slumpmaéssig
mutagenes betraktas som en och samma metod for genetisk modifiering i den
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mening som avses i artikel 3.1 i direktiv 2001/18. Kommissionen drar hdrav
slutsatsen att forslaget till dekret strider mot direktivet i det att forslaget later
slumpmadssig mutagenes in vitro omfattas av de regler som galler for genetiskt
modifierade organismer.

Comité scientifique du Haut Conseil des biotechnologies (vetenskapliga
kommittén for hoga radet for bioteknik) (nedan kallad HCB) angav i sitt yttrande
betraffande forslaget till dekret! att det visserligen ar riktigt att de mekanismer for
att reparera DNA som utléses genom de forandringar som framkallas av ett
mutagent amne och/eller odlingsforhallandena ar identiska oavsett'om cellerna
odlats in vitro eller in vivo. HCB redogdr emellertid dven f0Or de, sérskilda
effekterna av odling in vitro, sa kallade somaklonala variationer, vilka definieras
som genetiska och epigenetiska variationer till foljd av in vitro-edlingens inverkan
pa vaxtmaterialet vilkas frekvens overstiger frekvensend@v spontanasmutationer.
HCB anser saledes att in vitro-odling ger upphov till metabeliska, forandringar och
stressforandringar pa celler och vavnader, pa grund avide, speciella forhallanden
som rader vad géller luminositet, tillvaxtmiljo och fukt, och flerastudier visar hur
dessa forhallanden skapar en rad forandringar i regleringemyav-hur genomet
fungerar.

Fédération francaise des producteurs d oléagineux etide protéagineux (franska
sammanslutningen for producentersav. oljevéxter ‘oeh proteingrdodor) har genom
ansokningar som registrerades den 16 juniwrespektive den 17 september 2021,
yrkat att Conseil d’Etat dels ska bekeifta atfistaten har genomfort beslutet av den 7
februari 2020 genom aft till “kommissionen, sasom kravs enligt direktiv
2015/1535, anméla ett forslagutill dekret'med fortydligande av forteckningen Over
de metoder for mutagenes som tate omfattas av de regler som géller for genetiskt
modifierade organismer, och7att antagandet av dekretet stoppades pa grund av
unionsrattens foretradey(med hansyn bland annat till detaljerade yttranden fran
kommissioneny, och femy, medlemsstater, kommissionens studie av de nya
genommetodernaych deny, prelimindra rapporten fran Myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa), som utgdr en fordndring av de rattsliga och faktiska
omstandigheterna),adelsfska klargdra inneborden och réckvidden av beslutet av
den 7afebruari 2020, sa att slumpméssig mutagenes in vitro fortsétter att vara
undantagen fran “tillampningsomradet for reglerna om genetiskt modifierade
organismeryoch 'sa att det atminstone & mojligt att genomfdra ett eventuellt
forlaggande, i“enlighet med unionsrétten. Fédération frangaise des producteurs
d’oléagineux et de protéagineux har i andra hand yrkat att Conseil d’Etat ska
hanskjuta en tolkningsfraga till EU-domstolen.

1 Hoga radet for bioteknik (2020). Yttrande fran vetenskapliga kommittén som svar pa begéran
fran den 2 juli 2020 avseende forslaget till dekret om andring av artikel D.531-2 i milj6lagen
(Ref. HCB-2020.07.07-1). (Paris, HCB), 44 S. Tillgangligt pa
http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr.
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2. Conseil d’Etats bedomning

Tva olika synsitt star emot varandra nar det galler att faststalla vad som avses med
“metoder for mutagenes vilka pd vedertaget sdtt har anvints i1 ett antal
tilldmpningar, och vilka under en langre tid inte har visat sig medféra
sakerhetsproblem” enligt EU-domstolens dom av den 25 juli 2018.

Enligt det forsta synsattet, ndmligen det som Europeiska kommissionen och Efsa
har anammat, ska man for detta &ndamal enbart beakta den process genom vilken
det genetiska materialet modifieras, medan det andra synsittet, som @onseil d’Etat
ger uttryck for i beslutet av den 7 februari 2020, innebdr att man‘ska‘beakta alla
aterverkningar som den anvanda processen har pa organismenyoch sem kan
paverka manniskors hélsa eller miljon, oavsett om de harror fran det mutagena
amnet eller fran metoden for rekonstruktion av den i forekommandesfalhanvanda
vaxten.

Conseil d’Etat stéller nedan sin férsta fraga med anledning av. detta.

Om EU-domstolen besvarar denna fraga pa.sa satt,att'det;foratt bland de metoder
for mutagenes urskilja de “metoder forgmutagenes,vilka paiwedertaget sétt har
anvants i ett antal tillampningar, och«ilka under en léngre tid inte har visat sig
medféra sékerhetsproblem”, kravs, attyman beaktar 'samtliga variationer hos
organismen som har orsakats av. den anvandasprocessen, inklusive somaklonala
variationer, och som kan paverka méanniskors halsa eller miljon, behover det
faststéllas vilka omstandigheter seni'ska beaktas vid bedémningen av huruvida det
ska anses att en viss metod for mutagenes “under en langre tid inte har visat sig
medfdra sékerhetspreblem” i dem mening som avses i EU-domstolens dom av den
25 juli 2018.

Aven om detdramgar awhandlingarna i malet att slumpméssig mutagenes in vitro
sedan 1980-taletharavarit féremal for ett stort antal studier och att olika sorter som
framstallts pa‘detta sétt registrerades under 1980- och 1990-talet, det vill saga fore
antagandet ‘av.direktiv, 2001/18/EG av den 12 mars 2001, sa finns det mycket fa
uppgifteriom “hur dessa“sorter har anvants i jordbruket under denna period. Det
forefalleriemellertid’som att det endast dr anvandning pa friland som har betydelse
nar-det galler att,forsakra sig om att utsattningen av vissa genetiskt modifierade
organismer I'miljon ar saker.

Conseil\d’Etat stéller nedan sin andra frdga med anledning av detta.

3. Begaran om skyndsam handlaggning

Forutom att sarskilda risker for manniskors hélsa och miljon star pa spel visar
forevarande mal pa en betydande kontrovers som Europeiska kommissionen och
ett stort antal medlemsstater &r inblandade i, och som dessutom berdr samtliga
medlemsstater. Om ingen av dessa omstandigheter, betraktade var for sig, ensam
racker som skal for att domstolen ska godta att tillampa forfarandet for skyndsam
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handlaggning enligt artikel 105 i rattegangsreglerna, forefaller det vid en samlad
beddmning av dessa omstandigheter vara motiverat att tillampa denna
skyndsamma handl&ggning. | andra hand, for det fall EU-domstolen ogillar denna
ansokan, bor den i enlighet med artikel 53.3 i rattegangsreglerna avgora malet
med fortur.

4. Tolkningsfragor
Conseil d’Etat stéller foljande fragor:

1. Ska artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/18/EG av den
12 mars 2001 om avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade “erganismer i
miljon och om upphavande av radets direktiv 90/220/EEG{ jamfordumed,punktyd i
direktivets bilaga | B och mot bakgrund av direktivets skél 17, tolkas Sa att man
for att bland metoderna for mutagenes urskilja de ”metoder fomutagenes vilka pa
vedertaget satt har anvénts i ett antal tillampningar, ochivilka under enlangre tid
inte har visat sig medfora sakerhetsproblem’, i den,mening, som avses i EU-
domstolens dom av den 25 juli 2018, endast ska beakta, det Satt pa vilket det
mutagena &mnet modifierar organismens, genetiska,material;seller krévs det att
man beaktar samtliga variationer sem ‘pa grund aw dem anvanda processen
framkallas hos organismen, inklusive somaklonala,variationer, som kan paverka
maéanniskors hélsa eller miljon?

2. Ska artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den
12 mars 2001, jamford medipunkt 4,1 direktivets bilaga | B och mot bakgrund av
direktivets skél 17, tolkas sa att bedomningen av huruvida en viss metod hor till
de ”metoder for amutagenes.vilka pa vedertaget sitt har anvénts i ett antal
tillampningar, .och “wilka under, en langre tid inte har visat sig medfora
sakerhetsproblem”, i den,mening,som avses i EU-domstolens dom av den 25 juli
2018, skaggoOras,enbart med beaktande av frilandsodling med organismer som
framstallts med hjalp av derr aktuella metoden eller ar det dven mojligt att ta
hansymtill forskning ‘echdpublikationer som inte hanfor sig till sddan odling, och
ska “iysa fall endastiforskning och publikationer som rér manniskors halsa och
miljon beaktas?



