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1. Asian kohde ja asiaa koskevat tiedot:

Asia koskee geneettisesti muunnettuja organismeja (jaljempand myoés GMO)
koskevaa saantelyé ja erityisesti mutageneesilla valmistettuja GMO:ja koskevaa
sdantelyd. Lainsaddanndssa ja ennen kaikkea geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ymparistoon 12.3.2001 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissdé 2001/18/EY suljetaan n&dma
GMO:t tdman lainsaddannon soveltamisalan ulkopuolelle.

Geneettisesti muunnettu organismi on eléva organismi, jonka geneettista perimaa
on muutettu ihmisten toimilla. Transgeneesissa, joka on 12.3.2001 annetun
direktiivin liitteessé | A olevassa 1 osassa tarkoitettu geenitekniikan menetelma ja
johon sovelletaan direktiivissd séadettyja velvoitteita, genomiin lisatdan yksi tai
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useampia uusia geenejd, jotka on saatu lahilajeista tai eri lajeista. Perinteisessa tai
sattumanvaraisessa mutageneesissa, josta saadetddn 12.3.2001 annetun direktiivin
liitteessd 1 B ja joka on vapautettu direktiivissd saddettyjen velvoitteiden
noudattamisesta, sen sijaan aiheutetaan sattumanvaraisia mutaatioita DNA-
sekvenssissd kemiallisten tai fysikaalisten (ionisoiva sateily) mutageenien
toiminnalla. T&t& tekniikkaa oli sovellettu in vivo kokonaisiin kasveihin tai
kasvien osiin, joihin tdméan jalkeen kohdistettiin valinta- ja risteytysprosesseja
maataloustieteen nakokulmasta kiinnostavien mutaatioiden valitsemiseksi. Uusia
geneettisia muuntamismenetelmid on kehitetty 12.3.2001 annetun direktiivin
antamisen  jalkeen. Kyseisissd menetelmissa sovellettiin  gaivan  aluksi
sattumanvaraisia in vitro -mutageneesiprosesseja, joissa kasvien solujanaltistettiin
perimdn muutoksia aiheuttaville kemiallisille aineille tai fysikaalisille kasittelyille.
Uusilla tekniikoilla eli kohdennetulla mutageneesilla tai genomin muokkauksella
voidaan nykyadn geenitekniikan ansiosta aiheuttaa tarkkasmutaatio,kohdegeeniin
vierasta geenid lisddmattd. Nain ollen toisistaan ‘erotetaan ), erityisesti
oligonukleotidikohdennettu mutageneesi (ODM)g,jossansoluihin lisataan lyhyt
DNA-sekvenssi, joka aiheuttaa solussa @ samanlaisen mutaation kuin
oligonukleotidissa, ja nukleaasikohdennettu mutageneesin(SDN1), jossa kdytetdan
erityyppisia proteiineja (sinkkisorminukleaasit, | TALEN;2CRISPR-Cas9), jotka
pystyvat leikkaamaan tai muokkaamaan DNA:ta:aNain muunnettuihin soluihin
kaytetddn taméan jalkeen in vitro-viljelytekniikoita™kokonaisten kasvien
regeneroimiseksi.

joiden tarkoituksena on ‘suojella ympadristdd ja jakaa tietoa geneettisesti
muunnettuihin organismeihin“littyvista vaaroista, vaativat 12.3.2015 péivéatylla
kanteella ennakkoratkaisua, pyytanytta tuomioistuinta kumoamaan implisiittisen
paatoksen, “jolla Premier “ministied (Ranskan padministeri) hylkasi niiden
vaatimuksen gkumopta muun’ muassa ymparistokoodeksin D. 531-2 §, jolla
direktiivi 2001/18 on, saatettu osaksi kansallista oikeusjarjestystd ja jossa
mutagengesi suljetaan pois ymparistokoodeksin L. 531-1 §:ss& tarkoitetusta niiden
tekniikoiden maaritelmastd, joissa tapahtuu geneettistd muuntamista, seka niiden
vaatimuksen kieltéé, mutageneesilla valmistettujen, torjunta-aineita sietdvien
rapsilajikkeiden viljely ja kaupan pitdminen; p&&asian kantajat vaativat myos
padministerin ‘velvoittamista toteuttamaan uhkasakon uhalla kaikki toimenpiteet
taytantoonpanon - lykk&&dmiseksi mutageneesilla valmistettujen, torjunta-aineita
sietdvienkasvilajikkeiden osalta.

Padasian kantajat vaittivat ennakkoratkaisua pyytdneessé tuomioistuimessa muun
muassa, ettd mutageneesitekniikat ovat kehittyneet ja ettd ne mahdollistavat
transgeneesitekniikkojen tavoin nykyaddn torjunta-aineita sietévien lajikkeiden
tuotannon. Direktiivissé 2001/18 s&adettyja velvoitteita ei kuitenkaan sovelleta
naihin lajikkeisiin, vaikka niihin liittyy kantajien mukaan ymparistoon tai
terveyteen kohdistuvia riskejd, jotka johtuvat muun muassa siitd, ettd mainittujen
lajikkeiden perintdainesta levitetddn, mika aiheuttaa torjunta-ainetta sietdvan
geenin saaneiden rikkaruohojen ilmestymistd, siitd, ettd tastd syystd kaytettyjen
torjunta-aineiden maarié on lisattdva ja torjunta-ainetyyppeja vaihdeltava, ja siita,
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ettd tdman seurauksena ymparisto pilaantuu, tai viela siita, etta niill& on tahattomia
vaikutuksia, kuten ei-toivotut tai muihin kuin kohteena oleviin genomin osiin
kohdistuvat mutaatiot ja syopd& aiheuttavien tai hormonitoimintaa héiritsevien
molekyylien kerddntyminen ihmisten tai eldinten ravinnoksi tarkoitettuihin
viljelykasveihin.

Unionin tuomioistuin on 25.7.2018 antamassaan tuomiossa Confédération
paysanne ym. (C-528/16, EU:C:2018:583) selventanyt mutageneesia koskevan
poikkeuksen ulottuvuutta tdsmentdessédén direktiivin 2001/18 johdanto-osan 17
perustelukappaleeseen viitaten, ettd direktiivisséd jatetddn sen soveltamisalan
ulkopuolelle  vain  “organismit, jotka on valmistettu “ mutageneesin
tekniikoilla/menetelmilld, joita on kaytetty vanhastaan erilaisissa sovelluksissa ja
joiden turvallisuudesta on pitkdaikaista kokemusta”. Unionimy tuomieistuin-on
lisdksi tdsmentdnyt tuomion 51 kohdassa, ettd “direktiivin 2001/28 3 ‘artiklan 1
kohtaa, luettuna yhdessé sen liitteessé | B olevan 1 kohdan kanssa, elvoidaitulkita
siten, ettd siind jatetddn tdman direktiivin soveltamisalamulkopuolelle organismit,
jotka on valmistettu mutageneesin tekniikoilla/menetelmilldy, jotka ovat
ilmaantuneet tai jotka on kehitetty padasiallisesti kyseisen direktiivin antamisen
jalkeen”,

Conseil d’Etat on tdman 25.7.2018 arinétun tuomion Confédération paysanne ym.
(C-528/16, EU:C:2018:583) johdosta méaarannyt 7.2.2020 antamassaan uudessa
padtoksessd, ettd paadministerin on, vahvistettavanasetuksella tyhjentava luettelo
mutageneesin tekniikoista #tai menetelmista, joita on ké&ytetty vanhastaan
erilaisissa sovelluksissa ja joiden turvallisuudesta on pitkaaikaista kokemusta.

Tamaén perusteella on laadittu uusi asetusehdotus, jossa ”’perinteis[een] kayt[toon,
joka ei] «@aiheut[a] “todistettua haittaa kansanterveydelle tai ymparistolle”
samastetaan “’sattumanvarainen mutageneesi, lukuun ottamatta sattumanvaraista in
vitro -mutageneesia,,, joka muodostuu in vitro kasvatettujen kasvisolujen
altistamisesta. periman), muutoksia aiheuttaville kemiallisille aineille tai
fysikaalisille kasittelyille’.

Talla valin tama ehdotus ilmoitettiin teknisid madrayksia ja tietoyhteiskunnan
palveluja koskevia méarayksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta
menettelystd anpetun direktiivin 2015/1535 nojalla komissiolle, joka esitti
yksityiskohtaisen lausunnon 28.5.2021.

Tassa lausunnossa komissio toteaa erityisesti, ettd in vivo -mutageneesin ja in
vitro -mutageneesin vélille tehty ero ei saa tukea unionin tuomioistuimen
25.7.2018 antamasta tuomiosta, Euroopan unionin lainsd&ddannosté eikda néiden
tekniikoiden osalta tapahtuneesta tieteellisestd edistymisestd. Komissio katsoo,
ettei ndiden kahden tekniikan vélilla ole eroa vaan kyse on sattumanvaraisen in
vivo- ja in vitro -mutageneesin aiheuttamien genomimuutosten sekd siitd
aiheutuvan kasvien regeneroinnin jatkumosta. Euroopan komissio tukeutuu téssa
yhteydessa alustavaan raporttiin, jonka Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) jakoi aloittaessaan 19.5.2021-
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30.6.2021 pitamansa julkisen kuulemisen ja jossa tdmé katsoo, ettd mutageenisen
tekijan kdynnistamét korjausprosessit ja -mekanismit tapahtuvat solutasolla ja ettei
siind, miten tdmé tekija vaikuttaa DNA:han, ndin ollen ole eroa, kéytettiinpa tata
tekijaa in vivo tai in vitro, ja ettd odotetaan, ettd tietyn mutageenisen tekijan
aiheuttamien mutaatioiden tyyppi on identtinen, kaytettiinpd tata tekijaa in vivo tai
in vitro. Sen késityksen mukaan kaikkea sattumanvaraista mutageneesida on
pidettdvd samana direktiivin 2001/18 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna
geneettisend muuntamistekniikkana. Se pééattelee t&std, ettd asetusehdotus on
tdman direktiivin vastainen, koska siina sisallytetdan sattumanvarainen in vitro -
mutageneesi geneettisesti muunnettuja organismeja koskevan séaéntelyn alaan.

Haut Conseil des biotechnologies’n (biotekniikan korkea neuvosto, jaljempéana
HCB) Comité scientifique  (tieteellinen  komitea) “kylldkin « toteaa
asetusehdotuksesta  antamassaan  lausunnossa,!  ettd, mutageenin. ja/tai
viljelyolosuhteiden aiheuttamien muutosten aktivoimat DNA:n korjausmekanismit
ovat identtisia siit4 riippumatta, onko solut viljelty, in vitro vai.in viva. HCB tuo
kuitenkin esiin myds in vitro -viljelyn omat “vaikutukset, “joita" kutsutaan
somaklonaalisiksi vaihteluiksi, jotka madritelldan geneettisiksi,ja epigeneettisiksi
vaihteluiksi, jotka johtuvat in vitro -viljelyn, vaikutuksesta kasvimateriaaliin ja
joiden esiintymistiheys on suurempi_kuin spontaanien mutaatioiden. HCB:n
mukaan in vitro -viljely aiheuttaa“Siten solutlle ja“kudoksille metabolisia
muutoksia ja stressid, jotka johtuvat sille.ominaisistavaloisuus-, kasvuymparisto-
ja kosteusolosuhteista, ja useat tutkimukset<osoitiavat, miten naméa olosuhteet
saavat aikaan joukon muutoksta genomin toiminnan saatelyssa.

Fédération francgaise des producteursid’oléagineux et de protéagineux pyytaa 16.6.
ja 17.9.2021 saapuneiksi kirjatuissa) muistioissaan Conseil d’Etat’ta (ylin
hallintotuomioistuin) yhtaalté, toteamaan, ettd valtio on pannut taytantoon
7.2.2020 “annetunnpatoksendsiteny,ettd se on direktiivissd 2015/1535 vaadituin
tavoin ilmoittanut komissiolle asetusehdotuksen, jossa selvennetddn geneettisesti
muunnettuja’ .organismeja ‘koskevan sadntelyn soveltamisesta vapautettujen
mutageneesitekniikoiden| luetteloa, ja ettd tdmén asetuksen antamisen ovat
estdneet.unionin“eikeuden ensisijaisuus — kun otetaan huomioon erityisesti
Komission®ja viiden jasenvaltion yksityiskohtaiset lausunnot — sekd uusia
genomitekniikaita koskeva komission tutkimus ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) alustava raportti, jotka ovat
tosiasiallisia ja oikeudellisia olosuhteiden muutoksia, ja toisaalta t&smentaméadn
7.2.2020 annetun paatdksen merkitysta ja ulottuvuutta, jotta sattumanvarainen in
vitro -mutageneesi on edelleen vapautettu geneettisesti muunnettuja organismeja
koskevan sdannoston soveltamisesta ja jotta mahdollinen mé&&rdys ainakin
voitaisiin panna taytanton unionin oikeutta noudattaen. Toissijaisesti Fédération

! Haut Conseil des biotechnologies (2020). Ympdristokoodeksin D.531-2 §:n muuttamista
koskevasta asetusehdotuksesta 2.7.2020 esitetyn lausuntopyynndn johdosta annettu Comité
scientifiquen lausunto (Réf. HCB-2020.07.07-1). (Paris, HCB), 44 s. Saatavilla osoitteessa
http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr.
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francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux pyytaa Conseil
d’Etat’ta esittdmé&an unionin tuomioistuimelle ennakkoratkaisukysymyksen.

2. Conseil d’Etat’n arviointi asiasta

Niiden mutageneesitekniikoiden maarittdmiseksi, joita on kaytetty vanhastaan
erilaisissa sovelluksissa ja joiden turvallisuudesta on pitkdaikaista kokemusta,
siten kuin unionin tuomioistuimen 25.7.2018 antamassa tuomiossa tarkoitetaan,
on kaksi vastakkaista lahestymistapaa.

Euroopan komission ja EFSAn kannattaman ensimmaisen lahestymistavan
mukaan tassd tarkoituksessa on otettava huomioon vain prosessiy jella
perintdainesta muunnetaan, kun taas Conseil d’Etat’n 7.2.2020 antadmassaan
paatoksessd hyvaksymén toisen lahestymistavan mukaan“huomioan. on: otettava
kaikki k&ytetyn prosessin vaikutukset organismiin, jos ne ovat ‘©miaan
vaikuttamaan ihmisten terveyteen tai ympéristoon, siitdriippumattas johtuvatko
namé vaikutukset mutageenistd vai kasvin. rekonstituutioon “mahdollisesti
kaytetysta menetelmasta.

Conseil d’Etat’n jaljempéna esittama ensimmainen Kysymys koskee tata.

Jos unionin tuomioistuin vastaa tahan, kysymykseen siten, ettd erotettaessa
mutageneesin tekniikoiden/menetelmien joukosta“ne tekniikat, joita on kaytetty
vanhastaan erilaisissa sovelluksissa“ja joiden turvallisuudesta on pitkaaikaista
kokemusta, on otettava huomioon Kkaikki) kéytetylld prosessilla aiheutetut
organismin vaihtelutgjotka ovat omiaan vaikuttamaan ihmisten terveyteen ja
ympéristoon, somaklonaaliset vaihtelut mukaan lukien, on médritettdvé seikat,
jotka on “otettava “huomioon wisen toteamiseksi, onko mutageneesin
tekniikan/menetelmén turvallisuudesta pitk&aikaista kokemusta, siten kuin unionin
tuomioistuimen 25.7.2018 antamassa tuomiossa tarkoitetaan.

Tassa yhteydessé on todettava, ettd vaikka asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd 1980-
luvultagléhtien on“tehty useita sattumanvaraista in vitro -mutageneesia koskevia
tutkimuksiaja ettd ndin saatuja eri lajikkeita on rekisterdity 1980- ja 1990-luvuilla
elivennen kuinadirektiivi 2001/18/EY annettiin 12.3.2001, hyvin harvat seikat
osoittavat, ettd ndita lajikkeita kaytettiin tdnéd aikana maataloustoiminnassa, vaikka
vain avomaakaytt0 néyttdd relevantilta sen varmistamiseksi, ettd geneettisesti
muunnettujen organismien levittdminen ymparistoon on turvallista.

Conseil d’Etat’n jaljempana esittima toinen kysymys koskee téta.

3. Nopeutettua menettelya koskeva pyynto

Sen liséksi, ettd t&ssd asiassa on kyse erityisistd ihmisten terveyteen ja
ymparistoon kohdistuvista riskeistd, siind tulee esiin merkittdva erimielisyys,
jonka osallisia ovat Euroopan komissio ja suuri mé&ard jasenvaltioita ja joka



19

ENNAKKORATKAISUPYYNNON TIIVISTELMA — ASIA C-688/21

koskee lisaksi kaikkia jasenvaltioita. VVaikka milld&n ndistd seikoista ei erikseen
tarkasteltuna ole yksinddn sellaista ratkaisevaa merkitystd, jonka vuoksi olisi
perusteltua, ettd unionin tuomioistuin suostuu kdyttdmaan tyojarjestyksensa 105
artiklan mukaista nopeutettua menettelyd, yhdessa tarkasteltuina namé seikat
nayttavat tekevan tdman nopeutetun menettelyn kayttdmisen perustelluksi. Silta
varalta, ettd unionin tuomioistuin hylkda tdman pyynndn, on toissijaisesti syyta
pyytaa, ettd se antaa asian késittelylle etusijan tyojarjestyksensd 53 artiklan 3
kohdan mukaisesti.

4. Ennakkoratkaisukysymykset
Conseil d’Etat esittid seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

1. Onko geneettisesti muunnettujen  organismien, tarkoeituksellisesta
levittdmisesta ympadristoon ja neuvoston direktiivin "90/220/ETY kumoamisesta
12.3.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvaeston direktiivin 2001/18/EY 3
artiklan 1 kohtaa, kun sité luetaan yhdessé tdman direktiivin-liitteessa’l B olevan 1
kohdan kanssa ja direktiivin johdanto-asan 117 perustelukappaleen valossa,
tulkittava siten, etta erotettaessa mutageneesin tekniikoiden/menetelmien joukosta
ne tekniikat/menetelmat, joita on k&ytetty vanhastaanterilaisissa sovelluksissa ja
joiden turvallisuudesta on pitkaaikaistay, kokemusta, siten kuin unionin
tuomioistuimen 25.7.2018 antamassa ‘\tuomiossa “tarkoitetaan, on otettava
huomioon vain menettelytavaty, joiden mukaisesti mutageeni muuntaa organismin
perintdainesta, vai onko otettava huomieon Kaikki kdytetyn prosessin aiheuttamat
organismin vaihtelut, jotka“evatmemiaan, vatkuttamaan ihmisten terveyteen ja
ymparistoon, somaklonaaliset vaihtelut mukaan lukien?

2. Onko 12.3.2001 annetun direktitvin 2001/18/EY 3 artiklan 1 kohtaa, kun sita
luetaan yhdgssa tamén direktiivin liitteessdé | B olevan 1 kohdan kanssa ja
direktiivin johdanto-osan 17 perustelukappaleen valossa, tulkittava siten, etta sen
maéarittamiseksi, onko mutageneesin tekniikkaa/menetelmad kéytetty vanhastaan
erilaisissa’ sovelluksissa/ja onko sen turvallisuudesta pitk&aikaista kokemusta,
siten kuin, unionin“tuemioistuimen 25.7.2018 antamassa tuomiossa tarkoitetaan,
on, otettava huomioon vain talld menetelmalld/tekniikalla saatujen organismien
avomaaviljelmaty, vai siten, ettd td&man maarittdmiseksi on mahdollista ottaa
huomigon myos tutkimustyot ja -julkaisut, jotka eivat liity néihin viljelmiin, ja
naista toista ja julkaisuista on tarkasteltava vain niitd, jotka koskevat ihmisten
terveyteen tai ymparistéon kohdistuvia riskeja?



