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Forelgbig udgave
DOMSTOLENS DOM (Store Afdeling)

25. juli 2018 (*)

»Prajudiciel foreleggelse — udsetning i miljeet af genetisk modificerede organismer —
mutagenese — direktiv 2001/18/EF — artikel 2 og 3 —bilag I A og I B — begrebet »genetisk
modificeret organisme« — traditionelt brugte teknikker/metoder til genetisk modifikation,
som betragtes som sikre — nye mutageneseteknikker/-metoder — skadelige indvirkninger pa
menneskers sundhed og miljoet — medlemsstaternes skensmargen ved gennemforelsen af
direktivet — direktiv 2002/53/EF — den faelles sortsliste over landbrugsplantearter —
herbicidtolerante plantesorter — artikel 4 — optagelse i den fzlles liste over genmodificerede
sorter fremstillet med mutagenese — krav om beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet
— fritagelse«

I sag C-528/16,

angdende en anmodning om prajudiciel afgerelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af
Conseil d’Etat (Frankrig) (everste domstol i forvaltningsretlige sager, Frankrig) ved
afgerelse af 3. oktober 2016, indgaet til Domstolen den 17. oktober 2016, i sagen

Confédération paysanne
Réseau Semences Paysannes,
Les Amis de la Terre France,
Collectif Vigilance OGM et Pesticides 16,
Vigilance OG2M,
CSFV 49,
OGM dangers,
Vigilance OGM 33,
Fédération Nature et Progrés
mod
Premier ministre,
Ministre de I’Agriculture, de I’Agroalimentaire et de la Forét,
har
DOMSTOLEN (Store Afdeling),

sammensat af preesidenten, K. Lenaerts, viceprasidenten, A. Tizzano, afdelingsformandene
L. Bay Larsen (refererende dommer), T. von Danwitz, J.L. da Cruz Vilaga, E. Levits, C.G.
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Fernlund og C. Vajda, og dommerne J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, C. Toader, M. Safjan,
E. JaraSitnas, S. Rodin og F. Biltgen,

generaladvokat: M. Bobek,

justitssekreter: fuldmaegtig V. Giacobbo-Peyronnel,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmeadet den 3. oktober 2017,
efter at der er afgivet indleg af:

— Confédération paysanne, Réseau Semences Paysannes, Les Amis de la Terre France,
Collectif vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance OG2M, CSFV 49, OGM dangers,
Vigilance OGM 33 og Fédération Nature et Progrés ved avocat G. Tumerelle,

— den franske regering ved D. Colas, J. Traband og S. Horrenberger, som
befuldmegtigede,

— den graeske regering ved G. Kanellopoulos og A. Vasilopoulou, som
befuldmegtigede,

— den nederlandske regering ved M.K. Bulterman og A.M. de Ree, som
befuldmegtigede

— den gstrigske regering ved G. Eberhard, som befuldmagtiget,

— den svenske regering ved A. Falk, C. Meyer-Seitz, H. Shev, L. Swedenborg og F.
Bergius, som befuldmagtigede,

— Det Forenede Kongeriges regering ved G. Brown, R. Fadoju og J. Kraehling, som
befuldmegtigede, bistaet af barrister C. Banner,

— Europa-Parlamentet ved A. Tamas, D. Warin og [. McDowell, som befuldmagtigede,
— Rédet for Den Europaiske Union ved M. Moore og M. Alver, som befuldmagtigede,

— Europa-Kommissionen ved C. Valero, B. Eggers og I. Galindo Martin, som
befuldmegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmodet den 18. januar
2018,

afsagt folgende

Dom

1 Anmodningen om prajudiciel afgerelse vedrarer fortolkningen og gyldigheden af artikel 2
og 3 i samt af bilag I A og I B til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12.
marts 2001 om uds@tning 1 miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af
Rédets direktiv 90/220/EQF (EFT 2001, L 106, s. 1) og fortolkningen af artikel 4 i Radets
direktiv 2002/53/EF af 13. juni 2002 om den felles sortsliste over landbrugsplantearter (EFT
2002, L 193, s.1), som @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1829/2003 af 22. september 2003 (EUT 2003, L 268, s. 1) (herefter »direktiv 2002/53«).
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Denne anmodning er blevet indgivet inden for rammerne af en tvist mellem pa den ene side
Confédération paysanne, Réseau Semences Paysannes, Les Amis de la Terre France,
Collectif vigilance OGM et Pesticides 16, Vigilance OG2M, CSFV 49, OGM dangers,
Vigilance OGM 33 og Fédération Nature et Progrés og pd den anden side Premier ministre
(den franske premierminister) og Ministre de 1’agriculture, de 1’agroalimentaire et de la forét
(ministeren for landbrug, fedevarer og skovbrug, Frankrig) vedrerende afslaget pd at
ophave den nationale bestemmelse, hvorefter organismer fremstillet med mutagenese i
princippet ikke anses for at give anledning til en genetisk modifikation, og pa at nedlegge
forbud mod dyrkning og markedsforing af herbicidtolerante rapssorter fremstillet med
mutagenese.

Retsforskrifter

EU-retten

Direktiv 2001/18

4.-6., 8., 17.,44. og 55. betragtning til direktiv 2001/18 er affattet séledes:

»(4) Levende organismer, som udsettes i miljoet i storre eller mindre mangder til forseg
eller som kommercielle produkter, kan reproduceres 1 miljget og overskride
landegrenserne og derved fa konsekvenser for andre medlemsstater. Folgerne for
miljoet af sddanne udsatninger kan vaere uoprettelige.

(5) Beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet kraver, at der laegges serlig vaegt pa at
kontrollere risici 1 tilknytning til uds®tning i1 miljeet af genetisk modificerede
organismer (GMO’er).

(6) I henhold til traktaten skal Feellesskabets foranstaltninger pad miljgomradet bygge pa
princippet om forebyggende indsats.

[.]

(8)  Ved udformningen af dette direktiv er der taget hensyn til forsigtighedsprincippet, og
der vil ogsa blive taget hensyn til dette princip ved gennemforelsen af dette direktiv.

[.]

(17)  Dette direktiv ber ikke gelde for organismer, der er fremstillet med visse teknikker
til genetisk modifikation, som traditionelt er blevet brugt i en reekke anvendelser, og
som gennem lang tid har vist sig sikre.

]

(44)  Medlemsstaterne ber i overensstemmelse med traktaten kunne fastsatte yderligere
foranstaltninger med henblik pa f.eks. offentlige myndigheders overviagning af og
kontrol med GMO’er, der markedsferes som eller i et produkt.

[...]
(55)  Det er vigtigt, at udviklingen og brugen af GMO’er folges ngje.«

Dette direktivs artikel 1 har felgende ordlyd:
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»Formalet med dette direktiv er i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet at foretage
en indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser samt at
beskytte menneskers sundhed og miljeet i forbindelse med:

— uds@tning 1 miljoet af genetisk modificerede organismer 1 ethvert andet gjemed end
markedsforing i Fellesskabet

— markedsforing af genetisk modificerede organismer, der udger eller indgér i
produkter, i Feellesskabet.«

Det n&vnte direktivs artikel 2 bestemmer:

»I dette direktiv forstds ved:

]

2)  »genetisk modificeret organisme (GMO)«: en organisme, bortset fra mennesker, hvori
det genetiske materiale er blevet &ndret pa en méde, der ikke forekommer naturligt
ved formering og/eller naturlig rekombination.

Inden for rammerne af denne definition:

a) forekommer genetisk modifikation i det mindste ved anvendelse af de teknikker,
der er opfort 1 bilag I A, del 1

b) anses de teknikker, der er opfert i bilag I A, del 2, ikke for at fore til genetisk
modifikation

3) »udsatning«: enhver tilsigtet overfersel til miljoet af en GMO eller en kombination af
GMO’er, for hvilken eller hvilke der ikke anvendes specifikke
indeslutningsforanstaltninger for at begrense GMO’ernes kontakt med og for at sikre
et hojt sikkerhedsniveau for befolkningen og miljoet

[...]«

Samme direktivs artikel 3, stk. 1, fastsatter:

»Dette direktiv finder ikke anvendelse pa organismer, som er fremstillet med de teknikker til
genetisk modifikation, der er opfert i bilag I B.«

Artikel 4 1 direktiv 2001/18 fastsetter de generelle forpligtelser, der er pélagt
medlemsstaterne. Denne artikels stk. 1 bestemmer:

»Medlemsstaterne sikrer 1 overensstemmelse med forsigtighedsprincippet, at der traeffes alle
nedvendige foranstaltninger for at undgd uenskede virkninger pd menneskers sundhed og
miljoet som folge af udsetning eller markedsfering af GMO’er. GMO’er ma kun udsattes
eller markedsfores i overensstemmelse med enten del B eller del C.«

Dette direktivs artikel 36 bestemmer folgende:

»1l.  [Rédets] direktiv 90/220/EQF [af 23. april 1990 om udsetning i miljeet af genetisk
modificerede organismer (EFT 1990, L 117, s. 15)] ophaves den 17. oktober 2002.

2. Henvisninger til det ophavede direktiv skal forstds som henvisninger til dette direktiv
og skal laeses i1 forbindelse med sammenligningstabellen i bilag VIII.«
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9 Bilag I A til direktiv 2001/18 fastsatter under overskriften » Teknikker naevnt 1 direktivets
artikel 2, nr. 2«:

»DEL 1
Teknikker til genetisk modifikation, jf. direktivets artikel 2, nr. 2, litra a), er bl.a.:

1)  teknikker til nukleinsyrerekombination, hvorved der dannes nye kombinationer af
genetisk materiale ved indsattelse af nukleinsyremolekyler [...]

2)  teknikker til direkte indfering i en organisme af arvemateriale, der er prapareret uden
for organismen [...]

3) cellefusions- (herunder protoplastfusions-) eller hybridiseringsteknikker [...]
DEL 2

Teknikker, der ikke anses for at fore til genetisk modifikation, jf. direktivets artikel 2, nr. 2,
litra b), forudsat at de ikke indeberer brug af rekombinante nukleinsyremolekyler eller
genetisk modificerede organismer fremstillet med andre teknikker/metoder end dem, der er
undtaget 1 medfer af bilag I B:

1)  in vitro-befrugtning
2)  naturlige processer som f.eks. konjugation, transduktion og transformation
3)  induktion af polyploidi.«
10 Under overskriften » Teknikker navnt i artikel 3« fastsatter bilag I B til dette direktiv:

»Teknikker/metoder til genetisk modifikation, hvorved der frembringes organismer, der er
undtaget fra dette direktiv, forudsat at disse teknikker/metoder ikke indebarer brug af
rekombinante nukleinsyremolekyler eller genetisk modificerede organismer bortset fra
sadanne, der er fremstillet med en eller flere af de nedenstdende teknikker/metoder:

1) mutagenese
[...]«
Direktiv 2002/53
11 Artikel 1, stk. 1 og 2, i direktiv 2002/53 bestemmer:

»1.  Dette direktiv omhandler optagelsen af de forskellige sorter af bederoer, foderplanter,
korn, kartofler samt olie- og spindplanter i en fzlles sortsliste over landbrugsplantearter,
hvis frg eller planter kan forhandles [...]

2. Den felles sortsliste udarbejdes pd grundlag af medlemsstaternes nationale lister.«
12 Artikel 4, stk. 4, i direktiv 2002/53 bestemmer:

»Nar der er tale om en genetisk modificeret sort som defineret i artikel 2, nr. 1 og 2, i
direktiv 90/220/EQF, godkendes sorten kun, hvis alle hensigtsmassige foranstaltninger er
blevet truffet for at undgé skadelige indvirkninger pd menneskers sundhed og miljeet.«
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15
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Artikel 7, stk. 4, litra a), 1 direktiv 2002/53 fastsatter:

»Nér der er tale om en genetisk modificeret sort som omhandlet i artikel 4, stk. 4, skal der
foretages en miljerisikovurdering svarende til den, der er fastsat i direktiv 90/220/EQF.

[...]«
Artikel 9, stk. 5, 1 direktiv 2002/53 bestemmer:

»Medlemsstaterne seorger for, at genetisk modificerede sorter, der er blevet godkendt,
tydeligt er anfert som saddanne i sortslisten. De skal desuden serge for, at alle personer, der
bringer sddanne sorter i handelen, 1 deres salgskataloger tydeligt anferer, at sorterne er
genetisk modificeret.«

Fransk ret

I artikel 531-1 i Code de I’environnement (den franske miljelov, herefter »miljeloven«)
defineres en genetisk modificeret organisme som en »organisme, hvori det genetiske
materiale er blevet &ndret pa anden made end ved formering eller naturlig rekombination«.

I denne lovs artikel L. 531-2 er det fastsat:

»Genetisk modificerede organismer, som er fremstillet med teknikker, der pa grund af deres
naturlige karakter ikke anses for at medfere en genetisk modifikation, eller som er blevet
brugt traditionelt uden paviste ulemper for folkesundheden eller miljoet, er ikke omfattet af
bestemmelserne 1 dette afsnit og 1 artikel L. 125-3 og L. 515-13.

Listen over de pageldende teknikker fastsattes ved dekret efter udtalelse fra Det Hoje Rad
for Bioteknologi.«

Den navnte lovs artikel L. 531-2-1 har felgende ordlyd:

»Genetisk modificerede organismer ma kun dyrkes, markedsfores eller anvendes med
respekt for miljoet og den offentlige sundhed, landbrugsstukturer, lokale ekosystemer og
produktions- og afs@tningskaeder, der kvalificeres »uden genetisk modificerede organismer«
og pé transparent made [...]

De godkendelsesbeslutninger, der vedrerer genetisk modificerede organismer, méa kun
treeffes efter en vathangig forudgaende og transparent vurdering af risiciene for miljoet og
den offentlige sundhed [...]«

Samme lovs artikel L. 531-2 bestemmer:

»De 1 artikel L. 531-2 navnte teknikker, der ikke anses for at medfere en genetisk
modifikation, er folgende:

[.]

2. Forudsat, at de ikke indebarer anvendelse af genetisk modificerede organismer som
recipient- eller foreldreorganismer:

a) mutagenese

[...]«
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Miljelovens artikel D. 531-3 bestemmer folgende:

»De teknikker og definitioner, hvortil der henvises i artikel D. 531-1 og D. 531-2, fortolkes
og anvendes under hensyn til udviklingen i den videnskabelige viden inden for
genteknologi, molekylargenetik og cellebiologi.«

Tvisten i hovedsagen og de prajudicielle spergsmal

Ved stevning af 12. marts 2015 nedlagde sagsegerne i1 hovedsagen, en fransk
landbrugsorganisation og otte foreninger, der har til formal at beskytte miljoet og at sprede
oplysninger om farerne ved GMO’er, ved den foreleggende ret pastand om ophavelse af
premierministerens stiltiende afgerelse om afslag pa deres anmodning om bl.a. ophavelse af
artikel D.531-2 1 miljeloven, der gennemforer direktiv 2001/18, som udelukker mutagenese
fra definitionen af de teknikker, der giver anledning til en genetisk modifikation som
omhandlet i den navnte lovs artikel L-531-1, og om, at der blev nedlagt forbud mod
dyrkning og markedsforing af herbicidtolerante rapssorter, der er fremstillet med
mutagenese, samt om, at det under anvendelse af en tvangsbode blev palagt
premierministeren at treffe alle de foranstaltninger, der er nedvendige for at indfere et
moratorium for de herbicidtolerante plantesorter, der er fremstillet med mutagenese.

Sagsegerne 1 hovedsagen har ved den foreleggende ret navnlig gjort galdende, at
mutageneseteknikkerne er  blevet wudviklet og nu - fuldstendig ligesom
transgeneseteknikkerne — gor 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 sidstnevnte udger risici for miljeet eller
sundheden, der bl.a. felger af spredningen af de navnte sorters genetiske materiale, som
forer til, at der opstér ukrudt, som har erhvervet det gen, der er resistent over for herbicidet,
den deraf folgende nedvendighed af at anvende storre mangder herbicid og at variere de
anvendte herbicidtyper og den heraf folgende forurening af miljeet og af utilsigtede
virkninger, sdsom uenskede mutationer eller mutationer uden for malomradet pa andre dele
af genet, samt af ophobning af kraftfremkaldende molekyler eller hormonforstyrrende
stoffer 1 dyrkede planter, der anvendes som levnedsmidler til mennesker eller dyr.

Ifolge premierministeren og ministeren for landbrug, fedevarer og skovbrug ber disse
frifindes, da sagsegernes i hovedsagens anbringender er grundlese. De havdede risici folger
nemlig ikke af egenskaberne hos den plante, som er fremstillet ved hjelp af genetiske
modifikationer, men af landbrugernes dyrkningspraksis. Desuden ligner de mutationer, der
er fremstillet med de nye teknikker til malrettet mutagenese, spontane mutationer eller
mutationer fremkaldt pa tilfeeldig made, og utilsigtede mutationer kunne udelukkes under
udvelgelsen af sorter ved hjelp af krydsningsteknikker.

Ifolge den foreleggende ret er metoderne til traditionel mutagenese in vivo blevet anvendt i
flere artier, uden at det har givet anledning til paviste risici for miljeet eller sundheden.
Siden vedtagelsen af direktiv 2001/18 er der derimod blevet fremstillet nye sorter, herunder
sddanne, der er resistente over for herbicider, ved hjelp af tilfeldige mutageneseteknikker
anvendt in vitro pa planteceller og malrettede mutageneseteknikker/-metoder, der
gennemforer nye genteknologiske teknikker, sdsom f.eks. oligonukleotid-styret mutagenese
og styret nukleasemutagenese. Det er imidlertid umuligt med sikkerhed at fastlegge
eksistensen og betydningen af de risici, som disse nye arter, der er resistente over for et
herbicid, har for miljeet og menneskers og dyrs sundhed, idet de eneste evalueringer af risici
til dato er blevet gennemfort inden for rammerne af proceduren for markedsferingstilladelse
for de fytofarmaceutiske produkter, over for hvilke de pdgaldende sorter er blevet gjort
resistente.
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Den foreleggende ret er af den opfattelse, at disse risici til dels er sammenlignelige med de

risici, der kan vere forbundet med freo hidrerende fra transgenese. Hvad sarligt angér
mutationer fremstillet ved de nye malrettede mutageneseteknikker fremkalder den direkte
modifikation af genet, som de omfatter, nemlig de samme virkninger som indsattelse af et
fremmed gen, der er sarligt for transgenesen. Eftersom wudviklingen af nye
mutageneseteknikker 1 ovrigt gor det muligt at fremskynde dannelsen af @ndringer i den
genetiske arv i et i forhold til de naturligt eller tilfeldigt forekommende andringer
uforholdsmassigt stort omfang, vil muligheden for, at der indtreder skader som folge af
utilsigtede modifikationer af genet eller af den fremstillede plantes egenskaber, blive storre.

Under disse omstendigheder har Conseil d’Etat, Frankrig (everste domstol 1
forvaltningsretlige sager, Frankrig) besluttet at udsette sagen og forelegge Domstolen
folgende praejudicielle sporgsmal:

»1)  Udger organismer fremstillet ved hjelp af mutagenese [GMO’er] som omhandlet i
artikel 2 1 direktiv [2001/18], selv om de 1 henhold til artikel 3 1 og bilag I B til [dette]
direktiv[...] er undtaget fra de forpligtelser, der er fastsat i relation til udsatning og
markedsforing af [GMO’er]? Kan mutageneseteknikker, bl.a. de nye teknikker til
mélrettet mutagenese, som implementerer genteknologiske metoder, nermere bestemt
betragtes som en af de teknikker, der angives 1 bilag I A, hvortil direktivets artikel 2
henviser? Skal artikel 2 og 3 1 samt bilag I A og I B til direktiv [2001/18] folgelig
fortolkes saledes, at de undtager alle genetisk modificerede organismer og fre, som er
fremstillet ved hjelp af mutagenese, fra foranstaltningerne vedrerende forsigtighed,
vurdering af virkningerne og sporbarhed, eller kun organismer, som er fremstillet ved
hjelp af de konventionelle metoder til tilfeeldig mutagenese ved hjelp af ioniserende
stralinger eller udsattelse for kemiske mutagene agenser, som fandtes for vedtagelsen
af de nevnte bestemmelser?

2)  Udger sorter fremstillet ved hjelp af mutagenese genetisk modificerede sorter som
omhandlet i artikel 4 1 direktiv [2002/53], som ikke er undtaget fra de forpligtelser, der
fastsaettes 1 dette direktiv? Eller er direktivets anvendelsesomrade derimod identisk
med det, der fremgér af artikel 2 og 3 1 samt bilag I B til [direktiv 2001/18], og
undtager det ligeledes sorter fremstillet ved hjelp af mutagenese fra de i [direktiv
2002/53] fastsatte forpligtelser med hensyn til opferelse af genetisk modificerede
sorter i den felles sortsliste over landbrugsplantearter?

3)  Udger artikel 2 og 3 1 samt bilag I B til direktiv [2001/18/EF] om uds@tning i miljeet
af [GMO’er], da de undtager mutagenese fra anvendelsesomradet for de forpligtelser,
der er fastsat i [dette] direktiv[...], en foranstaltning til en fuld harmonisering, som er
til hinder for, at medlemsstaterne lader organismer fremstillet ved hjelp af mutagenese
vere omfattet af alle eller en del af de 1 [det naevnte] direktiv]...] fastsatte forpligtelser
eller enhver anden forpligtelse, eller rddede medlemsstaterne over et sken ved
fastleggelsen af de regler, der skulle gelde for organismer fremstillet ved hjelp af
mutagenese, da artiklerne skulle gennemfores?

4)  Kan der pa baggrund af det forsigtighedsprincip, der sikres ved artikel 191, stk. 2,
[TEUF], rejses tvivl om gyldigheden af artikel 2 og 3 i samt bilag I A og I B til
direktiv [2001/18], for s& vidt som [GMO’er] fremstillet ved hjelp af mutagenese
ifolge disse bestemmelser ikke er omfattet af foranstaltninger vedrerende forsigtighed,
vurdering af virkningerne og sporbarhed, nir henses til udviklingen inden for
genteknologiske metoder, fremkomsten af nye plantesorter, der er fremstillet ved
hjelp af sddanne teknikker, den nuverende videnskabelige usikkerhed om deres
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virkninger og de deraf folgende potentielle risici for miljoet og for menneskers og dyrs
sundhed?«

De praejudicielle spergsmal
Det forste spprgsmal

Med det forste spargsmél ensker den foreleggende ret nermere bestemt forst oplyst, om
artikel 2, nr. 2), 1 direktiv 2001/18 skal fortolkes séledes, at de organismer, der er fremstillet
ved hjelp af mutageneseteknikker/-metoder, udger GMO’er som omhandlet i denne
bestemmelse. Herefter ensker denne ret oplyst, om artikel 3, stk. 1, 1 direktiv 2001/18,
sammenholdt med nr. 1) i bilag I B til dette direktiv og i lyset af 17. betragtning til dette
direktiv, skal fortolkes séledes, at sddanne organismer kun er udelukket fra samme direktivs
anvendelsesomrade, hvis de er blevet fremstillet ved hjelp af mutageneseteknikker, som
traditionelt er blevet brugt i en reekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre.

Om kvalifikation som »GMO« af organismer fremstillet med mutagenese

Artikel 2, nr. 2), 1 direktiv 2001/18 definerer en GMO som en organisme, bortset fra
mennesker, hvori det genetiske materiale er blevet @ndret pd en méde, der ikke forekommer
naturligt ved formering og/eller naturlig rekombination.

Henset til de oplysninger, som den foreleeggende ret har indgivet, skal det for det forste
leegges til grund, at mutationer provokeret af mutageneseteknikker/-metoder som de i
hovedsagen omhandlede, hvis gennemferelse skal skabe sorter af plantearter, der er
herbicidresistente, udger @ndringer af en organismes genetiske materiale som omhandlet 1
dette direktivs artikel 2, nr. 2).

Eftersom de navnte teknikker/metoder, sadledes som det fremgir af
foreleggelsesafgarelsen, for visse af disses vedkommende indebaerer anvendelse af kemiske
eller fysiske mutagene agenser og for andres vedkommende indebazrer anvendelse af
genteknologi, @ndrer disse teknikker/metoder for det andet en organismes genetiske
materiale pa en made, der ikke sker naturligt som omhandlet i denne bestemmelse.

Det folger heraf, at organismer fremstillet ved hjelp af mutageneseteknikker/-metoder skal
anses for at veere GMO’er som omhandlet i artikel 2, nr. 2), i direktiv 2001/18.

Denne fortolkning er underbygget af dette direktivs generelle opbygning, som skal tages i
betragtning med henblik pa dets fortolkning.

Det skal nemlig bemarkes, at definitionen af en GMO, der fremgér af det naevnte direktivs
artikel 2, nr. 2), preciseres yderligere ved en sondring mellem de teknikker, hvis anvendelse
medferer en genetisk modifikation, og de teknikker, der ikke anses for at fore til en sddan
genetisk modifikation.

I denne henseende preciserer artikel 2, nr. 2), litra a), 1 direktiv 2001/18, at inden for
rammerne af definitionen af GMO forekommer genetisk modifikation i det mindste ved
anvendelse af de teknikker, der er opfert i del 1 1 bilag I A til dette direktiv.

Selv. om del 1 i bilag I A til dette direktiv ikke udtrykkeligt omhandler
mutageneseteknikker/-metoder, kan denne omstaendighed ikke udelukke, at de organismer,
der er fremstillet ved hjelp af disse teknikker/metoder, henherer under definitionen af
GMO, der fremgar af dette samme direktivs artikel 2, nr. 2).
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Det skal nemlig for det forste bemarkes, siledes som det fremgar af udtrykket »bl.a.«, der
indgér 1 forste setningsled i1 del 1 1 bilag I A til direktiv 2001/18, at den liste over teknikker
til genetisk modifikation, som er indeholdt i denne del, ikke er udtommende. Denne liste kan
folgelig ikke anses for at udelukke andre teknikker til genetisk modifikation end dem, der er
udtrykkeligt omhandlet deri.

For det andet bemerkes, at EU-lovgiver ikke har ladet mutagenese indga i den udtemmende
liste over teknikker, der ikke forer til genetisk modifikation, som er omhandlet i artikel 2,
nr. 2), litra b), 1 direktiv 2001/18, sammenholdt med del 2 i bilag I A til dette direktiv.

Tvertimod er mutagenese udtrykkeligt nevnt i bilag I B til dette direktiv blandt de
teknikker/metoder til »genetisk modifikation«, som det navnte direktivs artikel 3, stk. 1,
vedrerende de organismer, der skal vere undtaget fra dettes anvendelsesomride, henviser
til.

Henset til ovenstaende elementer skal artikel 2, nr. 2), i direktiv 2001/18 fortolkes saledes,
at organismer fremstillet ved hjelp af mutageneseteknikker/-metoder udger GMO’er som
omhandlet i denne bestemmelse.

Visse mutageneseteknikker/-metoders undtagelse fra anvendelsesomrddet for direktiv
2001/18

Det fremgar af artikel 3, stk. 1, 1 direktiv 2001/18 om undtagelserne, at dette direktiv ikke
finder anvendelse pd organismer, som er fremstillet ved hjelp af de teknikker til genetisk
modifikation, der er opfert 1 bilag I B til dette direktiv.

I denne forbindelse opregner bilag I B de teknikker/metoder til genetisk modifikation,

hvorved der frembringes organismer, der, forudsat at disse teknikker/metoder ikke
indebarer brug af rekombinante nukleinsyremolekyler eller GMO’er bortset fra sddanne, der
er fremstillet med en eller flere af de teknikker/metoder, som er opregnet i det naevnte bilag,
er undtaget fra det naevnte direktiv. Blandt disse teknikker/metoder navnes i nr. 1) i samme
bilag mutagenese.

Det skal indledningsvis fremhaves, at artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18, sammenholdt
med nr. 1) i bilag I B til dette direktiv, som undtagelsesbestemmelse fra kravet om at
underleegge GMO’er de forpligtelser, der er fastsat ved dette direktiv, skal fortolkes strengt
(f. analogt dom af 17.4.2018, Kommissionen mod Polen (Bialowieza-skoven), C-441/17,
EU:C:2018:255, premis 189 og den deri nevnte retspraksis).

Med henblik pa fortolkningen af en EU-retlig bestemmelse skal der i ovrigt ikke blot tages
hensyn til dennes ordlyd, men ogsa til den sammenhang, hvori den indgér, og til mélene
med den ordning, som den udger en del af (dom af 27.4.2017, Pinckernelle, C-535/15,
EU:C:2017:315, preemis 31).

Hvad indledningsvis angar ordlyden af artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18, sammenholdt
med nr. 1) 1 bilag I B til dette direktiv, skal det bemarkes, at dette, idet det generelt henviser
til mutagenese, ikke 1 sig selv giver en afgerende indikation med hensyn de
teknik-/metodetyper, som EU-lovgiver pracist har villet udelukke fra det navnte direktivs
anvendelsesomréde.

Hvad herefter angar den kontekst, hvori denne udelukkelse indgar, bemerkes, at EU-
lovgiver i 17. betragtning til direktiv 2001/19 har praciseret de betingelser, hvorunder visse
GMO’er skal vaere udelukket fra dette direktivs anvendelsesomrade.
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I 17. betragtning er det anfort, at direktiv 2001/18 ikke ber gelde for organismer, der er
fremstillet med visse teknikker til genetisk modifikation, som traditionelt er blevet brugt i en
rekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre.

Rakkevidden af den undtagelse, der er fastsat i dette direktivs artikel 3, stk. 1, sammenholdt
med nr. 1) i bilag I B til dette, skal folgelig fastlegges i lyset af de praciseringer, som EU-
lovgiver saledes har tilfort.

I denne henseende skal det fremhaves, at den forelaeggende ret navnlig skal treeffe afgerelse
om malrettede mutageneseteknikker/-metoder, der omfatter anvendelse af genteknologi, der
er opstéet eller hovedsageligt er blevet udviklet siden vedtagelsen af direktiv 2001/18, og
hvis risici for miljeet eller menneskers sundhed indtil 1 dag ikke kan bevises med sikkerhed.

Som den foreleeggende ret i det vaesentlige har fremhavet, kan de risici, der er knyttet til
anvendelsen af disse nye mutageneseteknikker/-metoder, vise sig at ligne de risici, der folger
af fremstillingen og spredningen af GMO ved transgenese. Det fremgar sédledes af de
oplysninger, som Domstolen har til rddighed, for det forste, at den direkte modifikation af en
organismes genetiske materiale ved mutagenese gor det muligt at fremstille de samme
virkninger, som indferelsen af et fremmed gen 1 den navnte organisme, og for det andet, at
udviklingen af disse nye teknikker/metoder gor det muligt at producere genetisk
modificerede sorter 1 et tempo og i en storrelsesorden, der ikke stdr 1 forhold til dem, der
folger af anvendelsen af traditionelle tilfeeldige mutagenesemetoder.

Herudover bemarkes, séledes som det preciseres i fjerde betragtning til direktiv 2001/18, at

levende organismer, som udsattes i miljoet 1 sterre eller mindre meangder til forseg eller
som kommercielle produkter, kan reproduceres 1 miljoet og overskride landegraenserne og
derved fa konsekvenser for andre medlemsstater. Folgerne for miljoet af sddanne
udsatninger kan vere uoprettelige. I femte betragtning til dette direktiv er det endvidere
anfort, at beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet kraver, at der laegges serlig vagt pa
at kontrollere risici i tilknytning til en sddan udsatning i miljeet.

Det er 1 ovrigt blevet fremhevet 1 8. betragtning til det navnte direktiv, at der ved
udformningen af dette er blevet taget hensyn til forsigtighedsprincippet, og at der ogsa vil
blive taget hensyn til dette princip ved gennemforelsen af dette direktiv. I 55. betragtning til
direktiv 2001/18 er der endvidere blevet lagt veegt pd nedvendigheden af neje at folge
udviklingen 1 og brugen af GMO’er.

Under disse omstendigheder kan artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18, sammenholdt med
nr. 1) i bilag I B til dette direktiv, ikke fortolkes sdledes, at den fra dette direktivs
anvendelsesomrdde  udelukker  organismer fremstillet ved  hjelp af nye
mutageneseteknikker/-metoder, der er opstdet eller hovedsageligt er blevet udviklet siden
vedtagelsen af det navnte direktiv. En sddan fortolkning ville nemlig fore til, at EU-
lovgivers hensigt, der er afspejlet 1 17. betragtning til dette direktiv om fra direktivets
anvendelsesomride kun at udelukke organismer fremstillet ved hjelp af teknikker/metoder,
som traditionelt er blevet brugt i en raekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig
sikre, blev tilsidesat.

Denne konklusion underbygges af mélet med direktiv 2001/18, der, sidledes som det
fremgér af dette direktivs artikel 1, i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet tilsigter
at beskytte menneskers sundhed og miljeet, dels nar GMO’er udsattes i miljoet i ethvert
andet gjemed end markedsfering i Unionen, dels nar GMO’er, der udger eller indgar i
produkter, markedsferes i Unionen.
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Som det er fastsat i artikel 4, stk. 1, i direktiv 2001/18, péhviler det nemlig medlemsstaterne

1 overensstemmelse med forsigtighedsprincippet, at sikre, at der treffes alle nedvendige
foranstaltninger for at undga uenskede virkninger pd menneskers sundhed og miljeet som
folge af udsatning eller markedsforing af GMO’er. Dette indebarer navnlig, at en sadan
udsatning 1 miljeet eller markedsfering forst kan ske efter udlebet af de procedurer for
vurdering af risici, der er omhandlet i henholdsvis dette direktivs del B og del C. Som det er
blevet anfort i nervaerende doms praemis 48, kunne de risici for miljeet eller den
menneskelige sundhed, der er knyttet til anvendelsen af nye mutageneseteknikker/-metoder,
som den foreleeggende ret henviser til, ogsd vise sig ligne dem, der folger af fremstillingen
og spredningen af GMO ved transgenese. Det folger heraf, at en fortolkning af den
undtagelse, der fremgér af artikel 3, stk. 1, 1 direktiv 2001/18, sammenholdt med nr. 1) i
bilag I B til dette direktiv, som udelukker organismer fremstillet ved hjelp af nye
mutageneseteknikker/-metoder uden sondring af nogen art fra dette direktivs
anvendelsesomrdde, ville bringe det mal om beskyttelse, der forfelges ved det navnte
direktiv i fare, og underkende det forsigtighedsprincip, som dette tilsigter at gennemfore.

Henset til ovenstdende betragtninger skal det forste spergsmal besvares séledes:

— artikel 2, nr. 2), 1 direktiv 2001/18 skal fortolkes séledes, at organismer fremstillet ved
hjelp af mutageneseteknikker/-metoder udger GMO’er som omhandlet 1 denne
bestemmelse, og

— artikel 3, stk. 1, 1 direktiv 2001/18, sammenholdt med nr. 1) i bilag I B til dette
direktiv og set i lyset af 17. betragtning til dette direktiv, skal fortolkes séledes, at kun
organismer, der er fremstillet ved hjelp af mutageneseteknikker/-metoder, som
traditionelt er blevet brugt i en reekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig
sikre, er udelukket fra det naevnte direktivs anvendelsesomrade.

Det andet sporgsmal

Med det andet spergsmél ensker den foreleeggende ret naermere bestemt oplyst, om artikel
4, stk. 4, 1 direktiv 2002/53 skal fortolkes saledes, at de sorter, der er fremstillet ved hjelp at
mutageneseteknikker/-metoder, er undtaget fra de forpligtelser, som denne bestemmelse
fastsaetter.

I denne henseende bemerkes, at direktiv 2002/53, sdledes som det fremgar af dette
direktivs artikel 1, stk. 1, vedrerer optagelsen af visse landbrugsarter 1 en felles sortsliste
over landbrugsplantearter, hvis fra eller planter kan forhandles, idet den navnte faelles liste i
overensstemmelse med artikel 1, stk.2, er udarbejdet pd grundlag af medlemsstaternes
nationale lister.

Artikel 4, stk. 4, 1 direktiv 2002/53 bestemmer, at for s vidt angir en genetisk modificeret
sort som defineret i artikel 2, nr. 1) og 2), 1 direktiv 90/220, godkendes denne sort kun, hvis
alle hensigtsmassige foranstaltninger er blevet truffet for at undga skadelige indvirkninger
pa menneskers sundhed og miljoet.

Hvad for det forste angédr reekkevidden af begrebet »genetisk modificeret sort«, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 4, i direktiv 2002/53, skal det bemarkes, at denne bestemmelse
uden udtrykkeligt at henvise til de sorter, der er fremstillet ved hjelp af
mutageneseteknikker/-metoder, henviser til de definitioner, der er indeholdt i artikel 2, nr. 1)
og 2), i direktiv 90/220.

I denne henseende bemarkes, saledes som det praciseres i artikel 36 i direktiv 2001/18, at
idet direktiv 90/220 er blevet ophavet, skal henvisningerne i sidstnavnte direktiv forstas
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som henvisninger til direktiv 2001/18. Ifelge den sammenligningstabel, der fremgér af bilag
VIII til dette direktiv, skal den henvisning, der er indeholdt i artikel 4, stk. 4, i direktiv
2002/53, derfor forstds som en henvisning til artikel 2, nr. 1) og 2), 1 direktiv 2001/18.

Som det blev konstateret i nervaerende doms praemis 30, skal de organismer, der hidrerer
fra mutageneseteknikker/-metoder som de i hovedsagen omhandlede, anses for at henhere
under begrebet GMO, der er indeholdt 1 artikel 2, nr. 2), 1 direktiv 2001/18. Det folger heraf,
at sorter, der er fremstillet ved hjaelp af mutageneseteknikker/-metoder, sésom dem, som den
foreleggende ret henviser til, ogsé skal anses for at henhere under begrebet »genetisk
modificeret sort«, der er omhandlet i artikel 4, stk. 4, 1 direktiv 2002/53.

Hvad for det andet angar spergsmalet, om visse genetisk modificerede sorter ikke er
omfattet af anvendelsesomradet for artikel 4, stk. 4, 1 direktiv 2002/53, skal det ganske vist
konstateres, at denne bestemmelse ikke henviser udtrykkeligt til den undtagelse, der er
fastsat i artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18, sammenholdt med nr. 1) i bilag I B til dette
direktiv.

Det skal imidlertid bemarkes, at artikel 7, stk. 4, litra a), 1 direktiv 2002/53 bestemmer, at
der, nar der er tale om en genetisk modificeret sort som omhandlet i dette direktivs artikel 4,
stk. 4, skal foretages en miljerisikovurdering svarende til den, der er fastsat i direktiv
90/220, idet denne sidstnavnte henvisning 1 overensstemmelse med det, der er anfort 1
narvaerende doms premis 59, skal forstds som en henvisning til direktiv 2001/18.

Domstolen har 1 evrigt i denne henseende 1 premis 63 1 dom af 16. juli 2009,
Kommissionen mod Polen (C-165/08,EU:C:2009:473), udtalt, at nér en genetisk modificeret
sort er blevet godkendt i henhold til bestemmelserne 1 direktiv 2001/18, formodes det, at alle
hensigtsmassige foranstaltninger vedrerende denne sort er blevet truffet for at undga
skadelige indvirkninger p4 menneskers sundhed, som omhandlet i artikel 4, stk. 4, i direktiv
2002/53.

Som generaladvokaten har anfert i punkt 161 i forslaget til afgerelse, ville det vare
inkonsekvent at pdlegge genetisk modificerede sorter som omhandlet i direktiv 2002/53
forpligtelser med hensyn til vurdering af risici for sundheden og miljeet, som de
udtrykkeligt undtages fra ved direktiv 2001/18.

Folgelig skal henvisningen til begrebet GMO 1 artikel 2, nr. 2), i direktiv 2001/18, der er
indeholdt i artikel 4, stk. 4, i direktiv 2002/53, med henblik pa at afgere, om en sort er
genetisk modificeret, fortolkes saledes, at den omfatter den undtagelse vedrerende de
organismer, der er fremstillet med mutagenese, der er fastsat i1 artikel 3, stk. 1, 1 direktiv
2001/18, sammenholdt med dette direktivs nr. 1) i bilag I B.

I denne henseende bemarkes, saledes som det er blevet konkluderet 1 nervaerende doms
premis 54, at den undtagelse, der er indeholdt 1 artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18, kun
vedrerer organismer fremstillet ved hjelp af mutageneseteknikker/metoder, som traditionelt
er blevet brugt i en reekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre.

Det folger heraf, at genetisk modificerede sorter, der er blevet fremstillet ved hjelp af
mutageneseteknikker/-metoder sdsom de i1 hovedsagen omhandlede — bortset fra sorter
fremstillet ved hjelp af mutageneseteknikker/metoder, som traditionelt er blevet brugt i en
rekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre — er omfattet af
anvendelsesomradet for artikel 4, stk. 4, i direktiv 2002/53 og de forpligtelser pa omradet for
beskyttelse af sundheden og miljoet, som denne bestemmelse fastsatter med henblik pé
optagelse af sorter i den fzlles liste.
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Henset til det ovenstaende skal det andet spergsmal besvares med, at artikel 4, stk. 4, 1
direktiv 2002/53 skal fortolkes saledes, at genetisk modificerede sorter, der er fremstillet ved
hjelp at mutageneseteknikker/-metoder, som traditionelt er blevet brugt i en rakke
anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre, er undtaget fra de forpligtelser, som
denne bestemmelse fastsatter.

Det tredje sporgsmal

Med det tredje spergsmél ensker den forelaggende ret nermere bestemt oplyst, om artikel
3, stk. 1, 1 direktiv 2001/18, sammenholdt med nr. 1) i bilag I B til dette direktiv, skal
fortolkes séledes, at den har til virkning at fratage medlemsstaterne muligheden for at
underlaegge organismer, der er fremstillet ved hjelp af mutageneseteknikker/-metoder, som
er undtaget fra det nevnte direktivs anvendelsesomrade, de forpligtelser, der er fastsat ved
dette direktiv, eller andre forpligtelser.

Formaliteten

Indledningsvis har Europa-Kommissionen rejst tvivl om, hvorvidt det tredje spergsmal kan
antages til realitetsbehandling, eftersom sagsegerne i hovedsagen inden for rammerne af den
sag, der verserer for den foreleggende ret, har anfaegtet lovligheden af den 1 hovedsagen
omhandlede nationale bestemmelse, i det foreliggende tilfaelde miljelovens artikel D. 531-2,
ikke derved, at denne bestemmelse underlegger de organismer, der er fremstillet med
mutagenese, forpligtelser, der ikke er fastsat ved direktiv 2001/18, men derved, at den
nevnte bestemmelse undtager disse organismer fra den retlige ramme, der er fastsat ved de
nationale foranstaltninger til gennemforelse af det naevnte direktiv.

Ifolge Kommissionen forbyder direktiv 2001/18 ikke, for s vidt som det udelukker
organismer fremstillet med mutagenese fra sit anvendelsesomrdde, medlemsstaterne at
vedtage foranstaltninger, der regulerer disse organismer, pa den betingelse, at de andre
regler, der folger af EU-retten, sdsom f.eks. bl.a. de regler, der vedrerer den frie
beveagelighed for varer, overholdes. Spergsmaélet om, hvorvidt medlemsstaterne kan vedtage
foranstaltninger, der regulerer de na@vnte organismer, er folgelig hypotetisk.

Det skal i denne henseende forst bemarkes, at det fremgar af Domstolens faste praksis, at
det inden for rammerne af den procedure, der er indfert ved artikel 267 TEUF, udelukkende
tilkommer den nationale ret, som tvisten er indbragt for, og som har ansvaret for den
retsafgorelse, der skal treffes, pd grundlag af omstendighederne 1 den konkrete sag at
vurdere savel nedvendigheden som relevansen af de spergsmal, den forelegger Domstolen.
Nér de forelagte sporgsmél vedrerer fortolkningen af EU-retten, er Domstolen derfor
principielt forpligtet til at treeffe afgerelse (dom af 22.2.2018, Kubota (UK) og EP Barrus,
C-545/16, EU:C:2018:101, preemis 18 og den deri navnte retspraksis).

Inden for rammerne af den samarbejdsprocedure mellem Domstolen og de nationale
retsinstanser, som er indfert med artikel 267 TEUF, er spergsmal om EU-retten nemlig
omfattet af en formodning for relevans. Domstolen har alene mulighed for at undlade at
treeffe afgorelse vedrerende et prajudicielt spergsmal, der er forelagt af en national ret 1
henhold til nevnte artikel, nir navnlig kravene til indholdet af anmodningen om praejudiciel
afgerelse, som er indeholdt 1 artikel 94 1 Domstolens procesreglement, ikke er opfyldt, eller
nar det klart fremgér, at den af den nationale ret enskede fortolkning eller vurdering af en
EU-retlig bestemmelses gyldighed savner enhver forbindelse med realiteten i hovedsagen
eller dennes genstand, eller nar problemet er af hypotetisk karakter (dom af 22.2.2018,
Kubota (UK) og EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, premis 19 og den deri navnte
retspraksis).

http://curia.europa.eu/juris/document/document_print.jsf?doclang=DA &text=&pagel... 25-07-2018



CURIA - Dokumenter Page 15 of 17

74

75

76

77

78

79

80

81

82

I det foreliggende tilfeelde forudsatter undersegelsen af den sag, som sagsegerne i
hovedsagen har anlagt, siledes som den foreleeggende ret har praciseret, at den
skensmargen, som medlemsstaterne rdder over inden for rammerne af gennemforelsen af
direktiv 2001/18, fastlegges, og dette med henblik pd at godtgere, om de franske
myndigheder i det foreliggende tilfelde, for sa vidt angar organismer fremstillet ved hjelp
af mutageneseteknikker/-metoder undtaget fra dette direktivs anvendelsesomrade, havde
eller ikke havde mulighed for at underleegge sddanne organismer de forpligtelser, der folger
af det nevnte direktiv, eller andre forpligtelser.

Det fremgéar nemlig af foreleeggelsesafgarelsen, at denne sag i det vasentlige har til formal,
at de franske myndigheder palegges at underlegge plantesorter, der er blevet gjort
herbicidresistente ved mutagenese, de bestemmelser i miljeloven, der vedrerer GMQ’er,
uanset hvilken mutageneseteknik/-metode der er blevet anvendt.

Det folger heraf, at det tredje prajudicielle spergsmal ikke er af hypotetisk karakter, og at
det folgelig skal antages til realitetsbehandling.

Realiteten

Som det blev konkluderet 1 nervaerende doms praemis 54, henherer organismer fremstillet
ved hjelp af mutageneseteknikker/-metoder, som ikke traditionelt er blevet brugt i en raekke
anvendelser, og som ikke gennem lang tid har vist sig sikre, under anvendelsesomradet for
direktiv 2001/18, og de er derfor underlagt de forpligtelser, der folger deraf.

Derimod henhgrer organismer fremstillet ved hjelp af mutageneseteknikker/metoder, som
traditionelt er blevet brugt i en rekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre,
ikke under anvendelsesomradet for det naevnte direktiv i medfer af dets artikel 3, stk. 1,
sammenholdt med nr. 1) i dettes bilag I B.

Folgelig, og for s& vidt som EU-lovgiver ikke har reguleret disse sidstna@vnte organismer,
har medlemsstaterne mulighed for at definere den retlige ordning for disse, derved at de,
under overholdelse af EU-retten, herunder navnlig regler vedrerende den frie bevagelighed
for varer, der er fastsat 1 artikel 34-36 TEUF, underlegger dem de forpligtelser, der er fastsat
ved direktiv 2001/18, eller andre forpligtelser.

EU-lovgiver har nemlig udelukket disse organismer fra dette direktivs anvendelsesomréde,

uden pa nogen méade at pracisere den retlige ordning, som de kan underlaegges. Det fremgar
navnlig ikke af det nevnte direktiv, at den omstendighed, at organismer hidrerende fra
mutageneseteknikker/-metoder, som traditionelt er blevet brugt i en rekke anvendelser, og
som gennem lang tid har vist sig sikre, er udelukket fra dette anvendelsesomrade, medforer,
at de berorte personer frit kan udsatte sddanne organismer, der udger eller indgar i
produkter, 1 miljoet eller bringe dem pé markedet inden for Unionen.

Den undtagelse, der fremgar af artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18, sammenholdt med nr. 1)
1 bilag I B til dette, kan derfor ikke fortolkes séledes, at den forhindrer medlemsstaterne 1 at
lovgive pa dette omrade.

Under disse omstendigheder skal det tredje spergsmal besvares med, at artikel 3, stk. 1, 1
direktiv 2001/18, sammenholdt med nr. 1) 1 bilag I B til dette direktiv, for s& vidt som den
udelukker organismer fremstillet ved hjelp af mutageneseteknikker/-metoder, som
traditionelt er blevet brugt i en rekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre,
fra dette direktivs anvendelsesomrade, skal fortolkes séledes, at den ikke har til virkning at
fratage medlemsstaterne muligheden for under overholdelse af EU-retten, herunder navnlig
reglerne vedrerende den frie bevagelighed for varer, der er fastsat i artikel 34-36 TEUF, at
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underlegge sadanne organismer de forpligtelser, der er fastsat ved det navnte direktiv, eller
andre forpligtelser.

Det fjerde sporgsmal

Med det fjerde spergsmal ensker den foreleeggende ret naermere bestemt oplyst, om artikel
2 i direktiv 2001/18 og dette direktivs artikel 3, ssmmenholdt med bilag I B til dette direktiv,
er gyldige, henset til forsigtighedsprincippet, som sikret ved artikel 191, stk. 2, TEUF.

I denne henseende skal det, séledes som det fremgar af foreleggelsesafgerelsen, bemarkes,
at det kun er nedvendigt at besvare dette spergsmaél, sdfremt Domstolen fortolker artikel 2 i
direktiv 2001/18 og artikel 3 i dette direktiv, sammenholdt med nr. 1) i bilag I B til dette
direktiv, sdledes, at disse bestemmelser udelukker alle organismer fremstillet ved
mutageneseteknikker/-metoder, uanset hvilken teknik der er blevet anvendt, fra det navnte
direktivs anvendelsesomride. Som det fremgér af svaret pa det forste spergsmadl, er dette
imidlertid ikke tilfeldet, eftersom de organismer, der er fremstillet ved hjelp af
mutageneseteknikker/-metoder, som ikke traditionelt er blevet brugt i en rekke anvendelser,
og som ikke gennem lang tid har vist sig sikre, i lighed med andre GMO’er, der henherer
under anvendelsesomradet for det neevnte direktiv, er underlagt de forpligtelser, der er
fastsat ved dette direktiv.

Under disse omstendigheder er det ufornedent at besvare det fjerde sporgsmaél.

Sagsomkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led 1 den sag, der verserer
for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at traeffe afgerelse om sagsomkostningerne.
Bortset fra navnte parters udgifter kan de udgifter, som er afholdt i forbindelse med
afgivelse af indlaeg for Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Store Afdeling) for ret:

1) Artikel 2, nr.2), i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12.
marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om
ophaevelse af Radets direktiv 90/220/EQF skal fortolkes siledes, at organismer
fremstillet ved hjeelp af mutageneseteknikker/-metoder udger genetisk
modificerede organismer som omhandlet i denne bestemmelse.

Artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18, sammenholdt med nr. 1) i bilag I B til dette
direktiv og set i lyset af 17. betragtning til dette direktiv, skal fortolkes sdledes, at
kun organismer, der er fremstillet ved hjelp af mutageneseteknikker/-metoder,
som traditionelt er blevet brugt i en rakke anvendelser, og som gennem lang tid
har vist sig sikre, er udelukket fra det nzevnte direktivs anvendelsesomride.

2) Artikel 4, stk. 4, i Radets direktiv 2002/53/EF af 13. juni 2002 om den fzlles
sortsliste over landbrugsplantearter, som sndret ved Europa-Parlamentets og
Réadets forordning (EF) nr.1829/2003 af 22. september 2003, skal fortolkes
siledes, at genetisk modificerede sorter, der er fremstillet ved hjelp at
mutageneseteknikker/-metoder, som traditionelt er blevet brugt i en raekke
anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre, er undtaget fra de
forpligtelser, som denne bestemmelse fastszetter.

http://curia.europa.eu/juris/document/document_print.jsf?doclang=DA &text=&pagel... 25-07-2018



CURIA - Dokumenter Page 17 of 17

3) Artikel 3, stk. 1, i direktiv 2001/18, sammenholdt med nr. 1) i bilag I B til dette
direktiv, skal, for si vidt som den udelukker organismer fremstillet ved hjeelp af
mutageneseteknikker/-metoder, som traditionelt er blevet brugt i en raekke
anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sikre, fra dette direktivs
anvendelsesomrade, fortolkes siledes, at den ikke har til virkning at fratage
medlemsstaterne muligheden for under overholdelse af EU-retten, herunder
navnlig reglerne vedrerende den frie bevaegelighed for varer, der er fastsat i
artikel 34-36 TEUF, at underlaegge sidanne organismer de forpligtelser, der er
fastsat ved det nzevnte direktiv, eller andre forpligtelser.

Underskrifter

*Processprog: fransk.
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