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1. JLvistensibaggrund og de faktiske omstendigheder

Tvistenyvedrgrer ordningen for genetisk modificerede organismer (herefter ogsa
»GM@’er«),0g navnlig ordningen for GMQO’er, der er fremstillet ved mutagenese.
De relevante bestemmelser, som farst og fremmest er Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljget af genetisk
modificerede organismer, undtager disse fra deres anvendelsesomrade.

En genetisk modificeret organisme er en levende organisme, hvis genetiske arv er
blevet &ndret ved menneskelig indgriben. Transgenese, som er en genteknologisk
teknik, der er omhandlet i ferste del i bilag I A til direktivet af 12. marts 2001 og
omfattet af de heri fastsatte forpligtelser, bestar i, at der i genet indsettes et eller
flere nye gener, som hidrarer fra beslegtede eller sarskilte arter. Derimod bestar
konventionel eller tilfeldig mutagenese, som er omhandlet i bilag I B til direktivet
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af 12. marts 2001, og som er undtaget fra overholdelsen af de heri fastsatte
forpligtelser, i at fremkalde tilfeeldige mutationer i en DNA-sekvens ved hjelp af
kemiske eller fysiske mutagene agenser (ioniserende stralinger). Denne teknik
blev anvendt in vivo pa hele planter eller dele af planter, hvorpa der efterfglgende
blev anvendt udvelgelses- og krydsningsmetoder med henblik pa at udvalge de
mutationer, som var interessante ud fra et agronomisk synspunkt. Siden
vedtagelsen af direktivet af 12. marts 2001 er der blevet udviklet nye metoder til
genetisk modifikation. Disse har farst og fremmest bestaet i at anvende metoderne
til tilfeeldig in vitro-mutagenese, hvor planteceller er blevet udsat for kemiske eller
fysiske mutagene agenser. | dag findes der nye metoder, som benawnes malrettet
mutagenese eller genomeditering, og som bestar i ved hjalp afigenteknologi at
fremkalde en pracis mutation i et malgen uden at indsztte etyfremmed gen. Der
sondres saledes bl.a. mellem oligonukleotid-styret mutagenése (@DM)der bestar
i at indseette en kort DNA-sekvens i cellerne, som fremkalder enymutation heri,
der er identisk med oligonukleotidets, og mutagenese i ‘form afsnalrettet nuklease
(SDN1), i forbindelse med hvilken der anvendes forskellige proteintyper
(zinkfingernukleaser, TALEN, CRISPR-Cas9), somkan klippesDNACet over eller
editere det. De saledes modificerede celler dyrkes derp&initto med henblik pa at
gendanne hele planter.

Ved stevning af 12. marts 2015ghar “sagsegerne i hovedsagen, en fransk
landbrugsorganisation og otte foreninger,'der-hamtil formal at beskytte miljget og
at sprede oplysninger om farerne ved, GMO%r, wed den foreleeggende ret nedlagt
pastand om ophavelse af den“stiltiende \afgerelse fra Premier Ministre
(premiereminister, Frankfig) ‘om afslage,pa deres anmodning om navnlig
ophaevelse af artikel D.531-2 i code de'l’environnement (lov om miljg, herefter
»miljgloven«), der gennemforer-direktiv 2001/18, som udelukker mutagenese fra
definitionen af deyteknikker,'der giver anledning til en genetisk modifikation som
omhandlet i dem naevntetlovs artikel'L-531-1, og om, at der bliver nedlagt forbud
mod dyrkning,og markedsfgring af herbicidtolerante rapssorter, der er fremstillet
med mutagenese; samt om, at'det under anvendelse af en tvangsbgde bliver palagt
Premier ‘Ministre “at treeffe alle de foranstaltninger, der er nedvendige for at
indfgre et moratoriumyfor de herbicidtolerante plantesorter, der er fremstillet med
mutagenese.

Sagsggerne,i hovedsagen har ved den foreleeggende ret navnlig gjort geeldende, at
mutageneseteknikkerne er blevet udviklet og nu - fuldstendig ligesom
transgeneseteknikkerne — ggr det muligt at fremstille sorter, der er resistente over
for et herbicid. De forpligtelser, der er fastsat ved direktiv 2001/18, finder
imidlertid ikke anvendelse pa disse sorter, selv om disse sidstnavnte udger risici
for miljget eller sundheden, der bl.a. fglger af spredningen af de navnte sorters
genetiske materiale, som farer til, at der opstar ukrudt, som har erhvervet det gen,
der er resistent over for herbicidet, den deraf falgende ngdvendighed af at anvende
starre mangder herbicid og at variere de anvendte herbicidtyper og den heraf
falgende forurening af miljget og af utilsigtede virkninger, sasom ugnskede
mutationer eller mutationer uden for malomradet pa andre dele af genet, samt af
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ophobning af kreeftfremkaldende molekyler eller hormonforstyrrende stoffer i
dyrkede planter, der anvendes som levnedsmidler til mennesker eller dyr.

Ved dom af 25. juli 2018, Confederation paysanne m.fl. (C-528/16,
EU:C:2018:583), har Domstolen preciseret rekkevidden af undtagelsen
vedrgrende mutagenese, idet den under henvisning til 17. betragtning til direktiv
2001/18 har fastslaet, at kun »organismer, der er fremstillet ved hjelp af
mutageneseteknikker/-metoder, som traditionelt er blevet brugt 1 en raekke
anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre«, er udelukket fra det
navnte direktivs anvendelsesomrade. Domstolen har i dommens$ premis 51
desuden preaciseret, at »artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18, sammenholdt med
nr. 1) i bilag | B til dette direktiv, ikke [kan] fortolkes saledes, atyden fra dette
direktivs anvendelsesomrade udelukker organismer fremstillet'ved, hjelp afynye
mutageneseteknikker/-metoder, der er opstdet eller Hovedsageligtwen, blevet
udviklet siden vedtagelsen af det nevnte direktiv«.

Efter denne dom af 25. juli 2018, Confédérationwpaysanne m.fl«(C-528/16,
EU:C:2018:583), har Conseil d’Etat (gverste domstoli fervaltningsretlige sager,
Frankrig) ved en ny afgerelse af 7. february2020%palagt Premier ministre ved
dekret at udarbejde en udtgmmendeqliste over mutageneseteknikker eller -
metoder, som traditionelt er blevet brugt ren reekke,anvendelser, og som gennem
lang tid har vist sig sikre.

I denne forbindelse er der blevetwudarbejdet et udkast til dekret, der sidestiller
»tilfeeldig mutagenese, bortset fra tilfeeldig. in vitro-mutagenese, som gar ud pa at
udseette in vitro-dyrkede planteceller for.kemiske eller fysiske mutagene agenser«
med en »traditionel«anvendelseyuden paviste ulemper for folkesundheden eller
miljget«.

I den mellemliggendeyperiode er dette udkast i medfgr af direktiv 2015/1535 om
en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester blevet anmeldt til Kommissionen, som har
offentliggjort emdetaljeret udtalelse den 28. maj 2021.

ldenne,udtalelse,har Kommissionen navnlig anfert, at sondringen mellem in vivo-
mutagenese OQwin vitro-mutagenese hverken understgttes af Domstolens dom af
253julr2018, EU-lovgivningen eller de videnskabelige fremskridt, som er sket i
forbindelse'med disse teknikker. Kommissionen er af den opfattelse, at der ikke er
nogen ‘sondring mellem de to teknikker, men kontinuitet med hensyn til de
genomiske &ndringer forarsaget af tilfeeldig in vivo- og in vitro-mutagenese samt i
den heraf fglgende gendannelse af planter. Europa-Kommissionen har i denne
forbindelse stottet sig pa en forelgbig rapport offentliggjort for nylig af Det
Europaiske Fadevaresikkerhedsagentur (EFSA) efter indledning af den offentlige
hagring, som EFSA gennemfarte i perioden fra den 19. maj 2021 til den 30. juni
2021, og hvori Agenturet konkluderede, at de processer og mekanismer for
gendannelse, som udlgses af den mutagene agens, opstar pa celleniveau, og at der
derfor ikke er nogen forskel pa den made, hvorpa denne agens pavirker ADN’et,
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uanset om den anvendes in vivo eller in vitro, og at det forventes, at den type af
mutationer, der fremkaldes af en given mutagen agens, er identisk, uanset om den
anvendes in vivo eller in vitro. Efter Kommissionens opfattelse skal hele en
tilfeeldig mutagenese anses for en og samme teknik til genetisk modifikation som
omhandlet i artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18. Den udleder heraf, at udkastet til
dekret undlader at tage hensyn til dette direktiv, idet det lader tilfeeldig in vitro-
mutagenese veare omfattet af anvendelsesomradet for bestemmelserne om
genmodificerede organismer.

| den udtalelse, som Comité scientifique du Haut Conseil des biotechnologies (Det
Videnskabelige Udvalg for Det @verste Rad for Bioteknologi, Frankrig, herefter
»Udvalget«) afgav om udkastet til dekret !, har Udvalget ganske vist anfart, at de
mekanismer til reparation af DNA, der udlgses ved forandringer ferarsaget af en
mutagen agens og/eller dyrkningsforholdene, er identiske, uanset om ‘cellerne
dyrkes in vitro eller in vivo. Udvalget har imidlertid, ogsadredegjort for de
selvsteendige virkninger af in vitro-dyrkning, sakaldte semaklon-variatiener, der
defineres som genetiske og epigenetiske variationer'som fglge af imvitro-dyrkning
pa plantemateriale, hvis hyppighed er starre, end ‘antallet*af ‘spontane mutationer.
Ifalge Udvalget er in vitro-dyrkning saledes kilde til metaboliske @ndringer og
stress pa celler og veaev pa grund af dens sarlige,betingelser, med hensyn til lys,
vaekst- og fugtighedsmiljg, og fleregundersggelsersredegar for, hvorledes disse
betingelser medfarer en reekke aendringeraf reguleringen-af genomets funktion.

Ved indleg, der blev registreret den“d6. juni, ogrden 17. september 2021, har
Fédération frangaise des “producteurs, d’ingiinants et de proteineux
(sammenslutning af producentersaf olieholdige afgrgder og proteinafgrader,
Frankrig), anmodet @onseil d?Etat,om, dels at anerkende, at staten har gennemfart
afgerelsen af 7. februar 2020,ved, som pakraevet i henhold til direktiv 2015/1535,
over for Kommissienen,at anmelde et udkast til et dekret, der indeholder en
preecisering “af listeny, over teknikker til mutagenese, der er undtaget fra
bestemmelserneyompgenetisk ‘modificerede organismer, og at vedtagelsen af dette
dekret erblevet forhindret'af, at EU-retten har forrang, nar navnlig henses til de
detaljerede “udtalelser, «fra Kommissionen og fra fem medlemsstater samt
undersggelsentfra Kommissionen om de nye genomteknikker og den forelgbige
rapport “fra“bDet \Europeziske Fgdevaresikkerhedsagentur (EFSA), som udger
&ndrede faktiske og retlige omstendigheder, dels at praecisere betydningen og
reekkevidden ‘af afgerelsen af 7. februar 2020, for at tilfeeldig in vitro-mutagenese
fortsatier undtaget fra bestemmelserne om genetisk modificerede organismer, samt
fastsla, at et eventuelt forbud i det mindste kan gennemfares under overholdelse af
EU-retten. Fédeération francaise des producteurs d'ingiineux et de proteineux har
subsidisert anmodet Conseil d'Etat om at forelaegge Domstolen et prejudicielt
spgrgsmal.

! Haut Conseil des biotechnologies (2020). Udtalelse fra Comité scientifique som svar pa
foreleeggelsen af 2.7.2020 om udkast til dekret om &ndring af miljglovens artikel D.531-2 (Réf.
HCB-2020 07 07-1). (Paris, HCB), 44 s. Tilgeengelig pé:
http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr
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2. Conseil d’Etats bedemmelse

Med henblik pa at fastleegge mutageneseteknikker, der traditionelt er blevet brugt i
en raekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre som omhandlet i
Domstolens dom af 25. juli 2018, er der to modstridende tilgange.

Ifalge den farste tilgang, som er Europa-Kommissionens og EFSA’s, skal der med
henblik herpa kun tages hensyn til den proces, hvorved det genetiske materiale
@ndres, mens der ifglge en anden tilgang, som Conseil d’Etat anvendte i sin
afgerelse af 7. februar 2020, skal tages hensyn til samtlige virkninger pa
organismen af den anvendte proces, nar de kan pavirke menneskers sundhed eller
miljeet, uanset om disse virkninger hidrgrer fra den mutagene agens eller den
metode for genoprettelse af planten, som eventuelt er blevetanvendt.

Conseil d’Etat (gverste domstol i forvaltningsretlige sager) Vil i denne forbindelse
foreleegge det farste spargsmal anfart nedenfor.

Safremt Domstolen matte besvare dette spergsmalymed, “at ‘der for at sondre
mellem mutageneseteknikker/-metoder, som“raditioneltier blevet brugt i en reekke
anvendelser, og som gennem lang tid _har vist, sig sikrejskal tages hensyn til
samtlige variationer i organismen, der“er fremkaldt af den anvendte metode,
herunder somaklon-variationer, der‘kanwpavirke menneskers sundhed og miljeet,
skal der ske en fastleggelse af de forhold, der skal tages i betragtning med henblik
pa at afgare, om en mutagenesétekniki-metode gennem lang tid har vist sig sikker
som omhandlet i Domstolens dem af25.juli 2018.

I denne henseende bemarkes, at selv. om det fremgar af sagsakterne, at adskillige
undersggelser af tilfeldig in vitro-mutagenese blev gennemfort fra 1980°erne, og
at forskellige saledes fremstillede sorter blev registreret i 1980 og 1990, dvs. inden
vedtagelsen 4af direktiv2001/18/EF af 12. marts 2001, er der ganske fa
oplysninger om den landbrugsmeessige udnyttelse af disse sorter i lgbet af denne
periodef mens det’kun er en anvendelse pa aben mark, der fuldt ud synes relevant
medghenblik pa,at sikre.sikkerheden ved udsetningen af genetisk modificerede
organismer 1 'miljget.

Conseil d’Etat(gverste domstol i forvaltningsretlige sager) har i denne forbindelse
forelagtdet'andet spgrgsmal anfart nedenfor.

3. Anmodning om anvendelse af den fremskyndede procedure

Ud over de serlige risici for menneskers sundhed og miljget, som ger sig
geldende, rejser den foreliggende sag en betydelig uenighed, som involverer
Europa-Kommissionen og et betydeligt antal medlemsstater og desuden vedrgrer
samtlige medlemsstater. Selv om ingen af disse omstendigheder hver for sig er
afggrende for at begrunde, at Domstolen accepterer at anvende den fremskyndede
procedure, der er fastsat i procesreglementets artikel 105, synes disse
omstendigheder samlet set at kunne begrunde anvendelsen af denne
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fremskyndede procedure. For det tilfeelde, at Domstolen matte undlade at give
medhold i denne pastand, skal den subsidizrt anmodes om at padgmme den
foreliggende sag forud for andre i overensstemmelse med procesreglementets
artikel 53, stk. 3.

4. Praejudicielle spgrgsmal
Conseil d’Etat har forelagt falgende spargsmal:

1.  Skal artikel 3, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv-2001/18/EF
af 12. marts 2001 om udseetning i miljget af genetisk modificeredeyorganismer og
om ophavelse af Radets direktiv 90/220/E@F, sammenholdt med,nr.) i bilag 1 B
til dette direktiv og i lyset af 17. betragtning hertil, fortalkes saledes, ‘at der‘for
blandt mutageneseteknikker/-metoder at foretage en, sondring “i, forheld til
mutageneseteknikker/-metoder, som traditionelt er blevet “brugt i“en rekke
anvendelser, og som gennem lang tid har vistasig Sikre, som omhandlet i
Domstolens dom af 25. juli 2018, kun skal tageshensynitil metoder,‘hvorefter den
mutagene agens @&ndrer organismens genetiske materialeneller®skal der tages
hensyn til samtlige variationer i organismen, ‘der er-fremkaldt af den anvendte
metode, herunder somaklon-variationer, der kan pavirkexmenneskers sundhed og
miljoet?

2. Skal artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18/EFaf 12. marts 2001, sammenholdt
med nr.1) i bilag | B til dette direktiv, og i \lyset af 17. betragtning til dette
direktiv, fortolkes saledes, at der, ved afggrelsen af, om en mutageneseteknik/-
metode traditionelt er blevet brugthi enrekke anvendelser, og om den gennem
lang tid har vist sig‘sikker'som omhandlet i Domstolens dom af 25. juli 2018, kun
skal tages hensyn'til veekster'pa aben mark, der er fremstillet ved hjelp af denne
metode/teknik, ~ellersomy det Jogsa er muligt at tage hensyn til studier og
videnskabelige,publikationer, som ikke vedrgrer disse vakster, og om der hvad
angar disse studier og publikationer kun kan tages hensyn til dem, der vedrgrer
risicisfor menneskers,sundhed og miljget?



