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1. Vaidluse ese ja asjaolud:

Vaidlus puudutab geneetiliselt muundatud organismidega (edaspidi ka ,,GMO*)
seotud korda ja eelkdige mutageneesi teel saadud GMOdega seotud korda.
Kehtivate eeskirjade ja eelkdige Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. martsi
2001. aasta direktiivi 2001/18/EU (geneetiliselt muundatud organismide tahtliku
keskkonda viimise kohta) kohaldamisala neile ei laiene.

Geneetiliselt muundatud organism on elusorganism, mille genotulpi on
inimsekkumise teel muudetud. Transgenees, mis on tks 12. martsi 2001. aasta
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direktiivi 1 A lisa 1. osas osutatud geenitehnoloogia tehnikatest ja mille puhul
tuleb téita selles direktiivis ette nahtud kohustusi, seisneb selles, et genoomi
viiakse sisse uks vOi mitu uut geeni l&hedastelt voi eraldi liikidelt. Tavaparane ehk
juhuslik mutagenees, millele on osutatud 12. martsi 2001. aasta direktiivi | B lisas
ja mille puhul ei ole ndutav selles direktiivis ette nahtud kohustusi jérgida, seisneb
seevastu keemiliste voi flusikaliste (ioniseeriv kiirgus) mutageenide toimel DNA
nukleotiidjarjestuses juhuslike muutuste tekitamises. Seda tehnikat kasutati in vivo
tervetel taimedel vOi taimeosadel, millel tehti seejarel valiku- ja
ristamisprotsessid, et valja valida agronoomia seisukohast huvipakkuvad
mutatsioonid. Parast 12. martsi 2001. aasta direktiivi vastuvotmist on valja
arendatud uusi geneetilise muundamise meetodeid. Need on seisnénud, kdigepealt
juhusliku mutageneesi protsesside rakendamises in vitro, toodeldes taimerakke
keemiliste vOi filsikaliste mutageenidega. Uued niinimetatud suunatud
mutageneesi ehk genoomi redigeerimise tehnikad seisnevady, tanaseks ténu
geenitehnoloogiale selles, et sihtgeenis tekitatakse tdpne mutatsioony,véorgeeni
sisse viimata. Sel viisil eristatakse nimelt oligonukleotiid-suunatud, mutageneesi
(ODM), mis seisneb rakkudesse lihikese DNA nukleetiidjarjestuse viimises, mis
tekitab rakus samasuguse mutatsiooni, mida kannab ‘eligenukleotii@; ja nukleaasi
suunatud mutageneesi (SDN1), mis kasutab“erintliipiproteiine (nn tsink-sdrm-
nukleaasid, TALEN, CRISPR-Cas9), mis on, voimelised DNAd I6ikama ehk seda
redigeerima. Selliselt muudetud rakkudele rakendatakse seejarel in vitro kultuuri
tehnikaid, et regenereerida terveid taimi.

Pohikohtuasja kaebajad, Prantsusmaal tegutsev.<pdollumajanduslik liit ja veel
kaheksa Uhendust, kellef eesméark “enwkaitsta keskkonda ja levitada teavet
GMOdega seotud ohtude kohta, esitasidy12. martsil 2015 kaebuse, milles palusid
eelotsusetaotluse esitanud kehtul tlhistada»peaministri vaikimisi tehtud otsuse —
millega jaeti rahuldamata‘nende ndue tunnistada kehtetuks keskkonnaseadustiku
artikkel B.531-2, millega v@eti Gle"direktiiv 2001/18 ja mille kohaselt ei peeta
mutageneesi¢ seadustiku, artikli L. 531-1 téhenduses geneetilist muundamist
pOhjustavaks. meetodiks, 3jas nende ndue keelata mutageneesi teel saadud
herbitsiidiresistentsete rapsisortide kasvatamine ja turustamine — ning kohustada
peaministritvotma koik vajalikud meetmed, et kehtestada moratoorium
mutageneesi teel saadud herbitsiidiresistentsetele sortidele.

Eeletsusetaotluse esitanud kohtus véitsid pdhikohtuasja kaebajad muu hulgas, et
mutageneesi meetodid on arenenud ja vdimaldavad nuld nagu transgeneesi
meetodidki luua Uhele herbitsiidile resistentseid sorte. Direktiivis 2001/18
satestatud kohustused ei ole aga neile sortidele kohaldatavad, kuigi sellised sordid
kétkevad endas ohtusid keskkonnale ja tervisele, mis tulenevad eelkdige sellest, et
geneetilise materjali keskkonda viimine tekitab herbitsiidiresistentsuse geeni
omandanud umbrohuliike ja sellega kaasneb vajadus suurendada ja varieerida
kasutatavate herbitsiidide tllpe ning seetdttu suureneb keskkonnareostus, voi
ettekavatsemata tagajargedest, nagu soovimatud voi sihiparatud mutatsioonid
genoomi muudes osades ning kantserogeensete molekulide vdi endokriinseid
haireid pdhjustavate ainete kogunemine toiduks vOi s00daks kasvatavatesse
taimedesse.
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25. juuli  2018. aasta kohtuotsuses Confédération paysanne jt (C-528/16,
EU:C:2018:583) pohjendas Euroopa Kohus mutageneesiga seotud erandi ulatust,
tapsustades direktiivi 2001/18 pdhjenduse 17 alusel, et direktiivi kohaldamisalast
on vilja jdetud iksnes ,organismid, mis on Ssaadud mutageneesi
menetluste/meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse
kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed®. Lisaks sellele tépsustas
Euroopa Kohus selle kohtuotsuse punktis 51, et ,direktiivi 2001/18 artikli 3
IGiget 1 koostoimes direktiivi | B lisa punktiga 1 [ei saa] tblgendada nii, et sellega
arvatakse direktiivi kohaldamisalast vélja organismid, mis on saadud uute
mutageneesi menetluste/meetodite abil, mis on tekkinud vdi mida0n peamiselt
arendatud pérast direktiivi vastuvotmist®.

Koénealuses 25. juuli 2018. aasta kohtuotsuses Confédération, paysanne jt
(C-528/16, EU:C:2018:583) tegi Conseil d'Etat (PrantSusmaay korgeima
halduskohtuna tegutsev riigindukogu) uue 7. veebrdari 2020. aasta jotsusega
peaministrile  kohustuseks koostada ammendav % nimekiris, mutageneesi
menetlustest/meetoditest, mida on juba palju korditkasutatud ja mille ohutuse
kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed.

Selle alusel tootati vélja dekreedi e€lndu, ymis, samastas ,traditsioonilise
kasutusviisi, millega ei kaasne tGepdatud “kahjulikku®mdju inimtervisele voi
keskkonnale®, ,juhusliku mutageneesiga, vdlja arvatud in vitro juhuslik
mutagenees, mille puhul toodeldakse in vitrko kasvatatud taimerakke keemiliste voi
fiitisikaliste mutageenidega“.

Vahepeal esitati komisjonile selle, projekti~kehta direktiivi 2015/1535 (millega
néhakse ette tehnilistest eeskirjadest ning infouhiskonna teenuste eeskirjadest
teatamise kord) kehane“teatis, ning Komisjon esitas 28. mail 2021 selle kohta
uksikasjaliku arvamuse.

Selles arvamuses vaidabykomisjon eelkdige, et in vivo ja in vitro mutageneesi
eristamist eitoeta Euroepa Kohtu 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus, Euroopa Liidu
digus‘ega nendexmeetoditega seotud teadusuuringud. Komisjon leiab, et kdnealuse
kahe'meetodi'vahehei ole erinevust, vaid tegemist on juhuslikust in vivo ja in vitro
mutageneesist pohjustatud genoomimuudatuste ja sellest tulenevate taimede
regenereerimise | Jarjepidevusega. Euroopa Komisjon tugineb sellega seoses
Euroepa Tolduohutusameti (EFSA) esialgsele aruandele, mille EFSA avaldas
enne seda, kui ta korraldas 19. maist 2021 kuni 30. juunini 2021 avaliku
konsultatsiooni, ning milles EFSA jareldab, et mutageeni pdhjustatud protsessid ja
parandusmehhanismid toimuvad rakkude tasemel ning et seetdttu ei ole vahet, kas
see toimeaine m@jutab DNA in vivo vdi in vitro, ning et konkreetse mutageeni
pohjustatud muudatuste tidp ei erine soltuvalt sellest, kas seda kasutatakse in vivo
vOi in vitro. EFSA leiab, et kogu juhuslikku mutageneesi tuleks seetdttu pidada
samaks geneetilise muundamise meetodiks direktiivi 2001/18 artikli 3 18ike 1
tdhenduses. Ta jareldab selle pdhjal, et dekreedi eelndu rikub kdnealust direktiivi,
kuna sellega jaetakse in vitro juhuslik mutagenees geneetiliselt muundatud
organisme kasitlevate digusnormide kohaldamisalasse.
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Dekreedi eelndu kohta esitatud arvamuses! margib Comité du Haut Conseil des
biotechnologies (biotehnoloogia kdrge ndukogu, edaspidi ,,HCB*) tdepoolest, et
mutageenist ja/vdi kasvatamistingimustest pGhjustatud muudatustest aktiveeritud
DNA parandusmehhanismid on identsed olenemata sellest, kas rakke kasvatatakse
in vitro vdi in vivo. HCB toob siiski valja ka in vitro kultuurile omased nn
somaklonaalsed kdikumised, mis on maaratletud kui geneetilised ja
epigeneetilised muutused, mis tulenevad in vitro kasvatamise mdjust taimsele
materjalile ja mille esinemissagedus on spontaansetest mutatsioonidest suurem.
Nii pdhjustab HCB sonul in vitro kasvatamine rakkude ja kudede metaboolseid
muudatusi ja stressi, mis on tingitud erilistest valgustuse, kasvukeskkonna ja
niiskusreziimi tingimustest ning mitmes uurimuses on selgitatud, kuidas need
tingimused pdhjustavad genoomi toimimise reguleerimisele mitmelaadsetimaoju.

16. ja 17. septembril 2021 registreeritud menetlusdokumentidegaypalub,Fédération
francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux (Prantsusmaa
dlikultuuride ja valgukultuuride tootjate liit) _Conseil .d'Etat’l (k@rgeima
halduskohtuna tegutsev riigindukogu) esiteks Kinnitada; et riikon téitnud
7. veebruari 2020. aasta otsuse ndudeid, teatades komisjonile direktiivi 2015/1535
kohaselt dekreedi eelndust, millega selgitatakse ) geneetiliselt muundatud
organismidega seotud digusnormide kohaldamisalastyvalja jaetavate mutageneesi
meetodite nimekirja, ning et selle dekreedivastuvotmist takistas liidu diguse
esimuslikkuse pBhimdte, vottes eelkdige arvesse komisjoni ja viie liikkmesriigi
Uksikasjalikke arvamusi ning omisjoniyuuringut uute genoomitehnoloogiate
kohta ja Euroopa toiduohutusameti' (EFTA)wesialgset aruannet, mille ndol on
tegemist faktiliste ja Oiguslketasjaoludeymuutumisega, ning teiseks tapsustada
7. veebruari 2020. aasta otsuse tahendust ja  ulatust, nii et juhuslik in vitro
mutagenees jadks endiselt valja geneetiliselt muundatud organisme késitlevate
digusnormide kohaldamisalastja liidu'@iguse alusel oleks vajaduse korral endiselt
vBimalikgteha ettekirjutusi. “Feisemwdimalusena palub Fédération frangaise des
producteurs / d’ol€agineux et de protéagineux (Prantsusmaa Olikultuuride ja
valgukultuuride tootjate®y, liit) Conseil d’Ftat’l (Prantsusmaa korgeima
halduskehtunaitegutsev riigindukogu) esitada Euroopa Kohtule eelotsuse kiisimus.

2. Conseil \@’Etat’ (Prantsusmaa korgeima halduskohtuna tegutsev
rilgindukegu) hinnang

Selleks'et méératleda mutageneesi meetodeid, mida on juba palju kordi kasutatud
ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed Euroopa Kohtu
25. juuli 2018. aasta kohtuotsuse tdhenduses, on kaks vastandlikku I&henemisviisi.

! Haut Conseil des biotechnologies (biotehnoloogia kdrge ndukogu) (2020). Teadusnhdukogu
arvamus vastuseks 2. juuli 2020. aasta poordumisele seoses dekreedi eelnBuga, millega
muudetakse keskkonnaseadustiku artiklit D.531-2 (Viide HCB-2020.07.07-1). (Pariis, HCB),
44 |k. Kattesaadav veebilehelt http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr.
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Esimese lahenemisviisi kohaselt, mida toetavad Euroopa Komisjon ja EFSA, tuleb
selle madratlemise puhul votta arvesse tksnes geneetilise materjali muundamise
protsessi, samas kui teise lahenemisviisi kohaselt, mida toetas Conseil d’Etat
(Prantsusmaa kdrgeima halduskohtuna tegutsev riiginbukogu) oma 7. veebruari
2020. aasta otsuses, tuleks arvesse votta kogu rakendatud protsessi moju
organismile, kui see vdib mdjutada inimtervist voi keskkonda, olenemata sellest,
kas see moju tuleneb konkreetsel juhul kasutatud mutageenist vOi taime
regenereerimise meetodist.

Conseil d’Etat (Prantsusmaa kdrgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu)
esitab selle kohta esimese kiisimuse, mis on esitatud allpool.

Kui Euroopa Kohus vastab sellele kiisimusele nii, et selleksjyet maératleda
mutageneesi menetlusi/meetodeid, mida on juba palju kordi“kasutatud ja ‘mille
ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed, tuleb®wotta arvesse
kdiki kasutatud meetodi abil saavutatud muudatusk, organismis, Sealhulgas
somaklonaalseid kdikumisi, mis vdivad mdjutada inimtervist ja keskkonda, tuleb
kindlaks madrata tegurid, mida tuleb silmas pidada “selleks, et weenduda, kas
mutageneesi menetluse/meetodi ohutuse kohta on.olemas pika ajajooksul kogutud
andmed Euroopa Kohtu 25. juuli 2018. aasta kohtuotsuse tahenduses.

Sellega seoses tuleb markida, et kuigi, toimiku, materjalidest nahtub, et alates
1980. aastatest on tehtud arvukalt uuringuid juhusliku mutageneesi kohta ning et
1980. ja 1990. aastatel ehk enne, 12. martsi, 2001, aasta direktiivi 2001/18/EU
vastuvdtmist on registreeritudymituy sorti, onvaga védhe teavet nende sortide
pdllumajandusliku kasutamise kohta sellel ajavahemikul, samas kui geneetiliselt
muundatud organismide “ keskkonda levimise ohutuses veendumiseks on
asjakohane uksnesmendekasutamine avamaa tingimustes.

Conseil ‘@FEtatm(Prantsusmaahkorgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu)
esitab selle kohta teise ktisimuse, mis on esitatud eespool.

3. Taotlus kiirendatud menetluse kohaldamiseks

Lisaks “wdimalikele spetsiifilistele riskidele inimtervisele ja keskkonnale on
kaesolevasiykohtuasjas tekkinud oluline vaidlus, milles osalevad Euroopa
Komisjon ja mitmed liikmesriigid ning mis puudutab lisaks sellele kaiki
liikmesriike. Kuigi Ukski neist asjaoludest eraldi vbetuna ei ole maarav, et
pbhjendada seda, et Euroopa Kohus ndustub kohaldama oma kodukorra
artiklis 105 ette nahtud kiirendatud menetlust, siis tunduvad need asjaolud koos
andvat piisavalt alust kiirendatud menetluse kasutamiseks. Teise vfimalusena,
juhul kui Euroopa Kohus jatab selle ndude rahuldamata, palutakse menetleda
kéesolevat kohtuasja eelisjarjekorras vastavalt kodukorra artikli 53 I6ikele 3.
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4, Eelotsuse kisimused

19 Conseil d’Etat (kdrgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu) esitab jargmised
kisimused:

1. Kas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12.martsi  2001. aasta
direktiivi 2001/18/EU geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda
viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta
artikli 3 10iget 1 — koostoimes selle direktiivi I B lisa punktiga 1 ja arvestades
direktiivi pdhjendust 17 — tuleb tdlgendada nii, et selleks, et@mé&aratleda
mutageneesi menetlusi/meetodeid, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille
ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed, Euroopa Kohtu
25. juuli 2018. aasta kohtuotsuse tdhenduses, tuleb votta arvesse iksnes neid
muudatusi, mida mutageen tekitab organismi geneetilises materjalis, voi tuleb
arvesse votta koiki kasutatud meetodiga pdhjustatud organismiy, muudatusi,
sealhulgas somaklonaalseid koikumisi, mis voOivadymdjutadayinimtervist ja
keskkonda?

2. Kas 12.martsi 2001.aasta direktiivi'2001/18/EU, artikli'3 1Giget1 -
koostoimes selle direktiivi 1B lisa 4punktigasd, ja arvestades direktiivi
pdhjendust 17 — tuleb tdlgendada nii, et “selleks, etwmadratleda, kas teatavat
mutageneesi menetlust/meetodit on, juba paljuskordiykasutatud ja selle ohutuse
kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed“Euroopa Kohtu 25. juuli
2018. aasta  kohtuotsuse tadhenduses, tuleb vOtta arvesse Uksnes selle
menetluse/meetodi abil saadud organismide “avamaa tingimustes kasvavaid
kultuure, voi on vdimalik samuti arvesse, vottasteadusuuringuid ja -publikatsioone,
mis ei kasitle neid kultuure, ning“neistyiiksnes selliseid teadusuuringuid ja -
publikatsioone, mis‘kasttlevadiriske inimtervisele ja keskkonnale?



