ROZSUDEK ZE DNE 6. 9. 2011 — VEC C-442/09

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého senatu)
6. zari 2011°*

Ve véci C-442/09,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé clan-
ku 234 ES, podand rozhodnutim Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Némecko) ze
dne 26. fijna 2009, doslym Soudnimu dvoru dne 13. listopadu 2009, v fizeni

Karl Heinz Bablok,

Stefan Egeter,

Josef Stegmeier,

Karlhans Miiller,

Barbara Klimesch

proti

Freistaat Bayern,

* Jednaci jazyk: ném¢ina.
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za pritomnosti:

Monsanto Technology LLC,

Monsanto Agrar Deutschland GmbH,

Monsanto Europe SA/NYV,

SOUDNI DVUR (velky sendt),

ve slozeni V. Skouris, predseda, A. Tizzano, J.N. Cunha Rodrigues, K. Lenaerts,
J.-C. Bonichot a J.-]J. Kasel, pfedsedové senati, G. Arestis, A. Borg Barthet, M. Ilesic,
J. Malenovsky, L. Bay Larsen (zpravodaj), C. Toader a M. Safjan, soudci,

generalni advokat: Y. Bot,
vedouci soudni kancelare: B. Filop rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 7. prosince 2010,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za K.H. Babloka, S. Egetera, J. Stegmeiera a K. Miillera, jakoz i B. Klimesch,
A. Willandem a G. Buchholzem, Rechtsanwilte,
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— za Monsanto Technology LLC, Monsanto Agrar Deutschland GmbH a Monsanto
Europe SA/NV, M. Kaufmannem, J. Dietrichem a P. Brodbeckem, Rechtsanwilte,

— za feckou vladu I. Chalkiasem a K. Marinou, jako zmocnénci,

— za polskou vlddu M. Szpunarem, jako zmocnéncem,

— za Evropskou komisi L. Pignataro-Nolin a B. Schimou, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jedndni konaném dne 9. tiinora
2011,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tyka vykladu ¢lanku 2 bodi 5 a 10, ¢l. 3
odst. 1, ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 12 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmi-
vech (UF. vést. 1268, s. 1).
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Tato zadost byla predlozena v ramci sporu, k némuz doslo mezi véelati K. H. Bablo-
kem, S. Egeterem, J. Stegmeierem a K. Miillerem, jakoz i B. Klimesch, na jedné strané,
a Freistaat Bayern, na strané druhé, za tcasti spole¢nosti Monsanto Technology LLC,
Monsanto Agrar Deutschland GmbH a Monsanto Europe SA/NV (dale jen ,Monsan-
to Technology®, ,Monsanto Agrar Deutschland“ a ,Monsanto Europe“ nebo spole¢né
»Monsanto®), vedlejsich ucastnic fizeni, jehoz predmétem byla pritomnost pylu z ge-
neticky modifikované kukurice ve véelarskych produktech.

Pravni ramec

Prdvo Unie

Smérnice 2001/18/ES

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamér-
ném uvolnovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedia o zru-
$eni smérnice Rady 90/220/EHS (UF. vést. L106, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 77), ve znéni
natizeni ¢. 1829/2003 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze
dne 22. za#{ 2003 (UF. vést. L268, s. 24, déle jen ,smérnice 2001/18%) upravuje kromé
zdmérného uvolnovani geneticky modifikovanych organismu (déle jen ,GMO) do
zivotniho prostred{ i uvddéni na trh téchto organismu a produktd s jejich obsahem,
u nichz se pri jejich pouzivani predpokladd zamérné uvolnéni organisma do Zivotni-
ho prostredi.
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Ctvrty bod odiivodnéni této smérnice zni:

,Zivé organismy, které jsou ve velkych nebo malych mnozstvich uvolfiovany do Zi-
votniho prostiedi pro védecké tucely nebo jako produkty obchodniho charakteru, se
mohou v tomto prostfedi rozmnozovat a prekracovat hranice stitd. Tim mutze do-
chézet k jejich plisobeni v dalsich ¢lenskych statech a ic¢inky tohoto pisobeni mohou

7«

byt nevratné!

Paty bod odivodnéni uvedené smérnice uvadi, ze ochrana lidského zdravi vyzaduje,
aby byla vénovana dostate¢na pozornost kontrole rizik spojenych se zamérnym uvol-
novanim GMO do zivotniho prostredi.

Osmy bod odivodnéni této smérnice uvadi, Ze pfijejim vypracovani byla vzata v iva-
hu zasada predbézné opatrnosti. Je tfeba zajistit, aby tato zdsada byla uplatnéna i pri
provadéni této smérnice.

Clanek 4 odst. 1 smérnice 2001/18 uvadi, ze GMO mohou byt zdmérné uvolnény do
zivotniho prostfedi nebo uvedeny na trh pouze v souladu s ustanovenimi upravenymi
v Casti B nebo C této smérnice, tedy predevsim poté, co byla oznamena zadost poda-
na v tomto smyslu, zhodnocena rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostredi a vydédno
povoleni prisluénym organem.

Clanek 4 odst. 3 stanovi, Ze vyhodnoceni se vztahuje na pfipadné nepiiznivé ucinky
pro lidské zdravi a Zivotni prostredi, které se mohou pfimo nebo nepfimo vyskytnout
v dasledku prenosu gentt z GMO do jinych organisma.
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Narizeni ¢. 1829/2003

Narizeni ¢. 1829/2003 upravuje povolovani geneticky modifikovanych potravin, do-
hled nad nimi a jejich oznacovani.

Prvni bod oddvodnéni tohoto nafizeni uvadi, ze volny pohyb bezpeénych a zdravych
potravin a krmiv je podstatnym aspektem vnitiniho trhu a vyznamné prispiva ke
zdravi a blahu obc¢anti a k jejich socidlnim a ekonomickym zajmam.

Druhy bod odidvodnéni tohoto narizeni uvadi, ze pri provadéni politik Spolecenstvi
by méla byt zajisténa vysokd uroven ochrany lidského Zivota a zdravi.

V nédvaznosti na to tfeti bod odivodnéni uvadi, ze geneticky modifikované potra-
viny musi pfed uvedenim na trh podléhat hodnoceni bezpecnosti podle postupu
Spolecenstvi.

Sestnicty bod odivodnéni zni:

»Toto narizeni by se mélo vztahovat na potraviny a krmiva vyrobené ,z* GMO, avsak
nikoli na potraviny a krmiva vyrobené ,s pouzitim* GMO. Rozhodujicim kritériem
je, zda potravina nebo krmivo obsahuji material vyrobeny z geneticky modifikova-
ného vychoziho materidlu. Pomocné latky, které se pouzivaji pouze béhem vyroby
potravin nebo krmiv, neodpovidaji definici potraviny nebo krmiva, a nespadaji tedy
do oblasti pisobnosti tohoto narizeni. Rovnéz potraviny a krmiva, které se vyrabé-
ji s pomoci geneticky modifikovanych pomocnych latek, nespadaji do ptisobnos-
ti tohoto narizeni. To znamen4, Ze produkty ziskané ze zvirat krmenych geneticky
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modifikovanym krmivem nebo o$etfovanych geneticky modifikovanymi lé¢ivymi pii-
pravky nepodléhaji pozadavkim na povoleni, ani pozadavkim na oznacovéni podle
tohoto narizeni

Clanek 1 nafizeni ¢. 1829/2003 stanovi cil, jimz je , zajisténi [...] vysoké Girovné ochra-
ny lidského zivota a zdravi®.

Clanek 2 tohoto natizeni obsahuje seznam definic relevantnich pojmi pro tcely pou-
ziti uvedeného narizeni, a to pripadné i pomoci odkazu na definice téchto pojmd uve-
dené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. biezna 2000
o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych sttt tykajicich se oznac¢ovéni potravin, je-
jich obchodni dpravy a souvisejici reklamy (UF. vést. L109, s. 29), smérnici 2001/18
nebo natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evrop-
sky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec¢nosti potravin
(Ut vést. L31, s. 1).

Tento seznam obsahuje predevsim nasledujici definice:

— ,potravinou” se rozumi jakakoli latka nebo vyrobek, zpracované, ¢astecné zpraco-
vané nebo nezpracované, které jsou urceny ke konzumaci ¢lovékem nebo u nichz
lze dvodné predpokladat, ze je ¢lovék bude konzumovat (¢ldnek 2 prvni podod-
stavec narizeni ¢. 178/2002);

— ,organismem” se rozumi biologicka entita schopnd rozmnozovani nebo pfenosu
genetického materidlu (¢lanek 2 bod 1 smérnice 2001/18);

- ,[GMO]“ se rozumi organismus, s vyjimkou lidskych bytosti, jehoZ geneticky ma-
teridl byl zménén zptisobem, jehoz se prirozenou cestou nedosdhne parenim ani
prirozenou rekombinaci (¢lanek 2 bod 2 smérnice 2001/18);

I - 7466



17

BABLOK A DALSI

»zamérnym uvolnénim“ se rozumi jakékoli imyslné zavedeni GMO nebo kombi-
nace GMO do zZivotniho prostredi, pfi némz nejsou pouzita zddnd zvlastni uza-
viraci opatfeni k omezeni kontaktu a poskytnuti vysoké arovné bezpec¢nosti pro
veskerou populaci a Zivotni prostiedi (¢lanek 2 bod 3 smérnice 2001/18);

»hodnocenim rizika pro Zivotni prostfedi“ se rozumi hodnoceni rizik pro lidské
zdravi a zivotni prostiedi, pfimych i nepfimych, okamzitych i ¢asové opozdénych,
ktera mohou nastat v disledku zdmérného uvolnéni GMO nebo uvedeni GMO
na trh (¢lanek 2 bod 8 smérnice 2001/18);

»geneticky modifikovanou potravinou® se rozumi potravina, ktera obsahuje GMO,
sestdva z nich nebo je z nich vyrobena (Cldnek 2 bod 6 nafizeni ¢. 1829/2003) (¢la-
nek 2 bod 6 smérnice 2001/18);

~vyrobenym z GMO*“ se rozumi zcela nebo ¢aste¢né ziskany z GMO, avsak neob-
sahujicif GMO ani nesestavajici z GMO (¢lanek 2 bod 10 naftizeni ¢. 1829/2003);

»slozkou” se rozumi jakéakoli latka, v¢etné pridatnych latek, kterd je pouzita pri
vyrobé nebo pfipravé potraviny a je v konecném vyrobku stéle pritomn4, i kdyz
pripadné ve zménéné formeé (Clanek 6 odst. 4 smérnice 2000/13).

Clanek 3 naiizeni ¢. 1829/2003 s nazvem ,Oblast ptisobnosti‘, ktery je sou¢asti oddilu
1 nazvaného ,Povoleni a dohled” kapitoly II s ndzvem ,Geneticky modifikované po-
traviny” stanovi v odst. 1 nasledujici:

»Tento oddil se vztahuje na:

a)

GMO pro pouziti v potravinach;
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b) potraviny obsahujici GMO nebo sestavajici z GMO;

¢) potraviny vyrobené ze slozek vyrobenych z GMO nebo obsahujici slozky vyrobe-
né z GMO!

Clanek 4 odst. 2 uvedeného natizeni zakazuje uvaddéni na trh GMO pro pouziti v po-
travinach nebo potravinu obsahujici GMO nebo sestavajici z GMO, nebo potravinu
vyrobenou ze slozek vyrobenych z GMO nebo obsahujici slozky vyrobené z GMO, po-
kud se na dotceny vyrobek nevztahuje povoleni udélené v souladu s timto natizenim.

Clanek 4 odst. 3 podminuje vydani povoleni prokdzanim, ze GMO nebo geneticky
modifikovana potravina nemaji nepriznivé ucinky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo
na zivotni prostredi.

Clanek 13 stanovi pozadavky na oznacovani, jez se v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pouziji
na potraviny, které:

— obsahuji GMO nebo z nich sestavaji;

— jsou vyrobeny z GMO nebo obsahuji slozky vyrobené z GMO.

Podle ¢l. 12 odst. 2 se tyto pozadavky nicméné nevztahuji na potraviny obsahujici
materidl, ktery obsahuje GMO, sestdva z nich nebo je z nich vyroben a jehoz podil
v jednotlivych slozkich nebo v jednoslozkové potraviné neni vyssi nez 0,9 %, za pred-
pokladu, ze pritomnost tohoto materidlu je ndhodnd nebo technicky nevyhnutelnd.
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Clanek 47 naiizeni ¢. 1829/2003 stanovi jakozto tfileté prechodné opatieni, ze pii-
tomnost materidlu, ktery obsahuje GMO, sestdva z néj nebo je z néj vyroben a jehoz
podil v potraviné neni vyssi nez 0,5%, se nepovazuje za poruseni ¢l. 4 odst. 2, pokud
je tato pritomnost ndhodnd nebo je technicky nevyhnutelnd.

Smérnice 2001/110/ES

Clének 1 smérnice Rady 2001/110/ES ze dne 20. prosince 2001 o medu (UF. vést.
2002, L 10, s. 47; Zvl. vyd. 13/27, s. 179) stanovi:

»lato smérnice se vztahuje na vyrobky definované v priloze 1. Tyto vyrobky musi spl-
novat pozadavky stanovené v priloze II:

Priloha I bod 1 této smérnice obsahuje nasledujici definici:

»Med je prirodni sladka litka produkovana v¢elami medonosnymi (Apis mellifera)
z nektaru rostlin nebo vymésk zivych ¢asti rostlin nebo z vyméska hmyzu sajiciho na
rostlindch, které se nachdzeji na zZivych castech rostlin, které vcely sbiraji, pretvareji
misenim se svymi vlastnimi specifickymi latkami a ukladaji, nechavaji dehydratovat,
uskladnuji a nechavaji ulezet a zrat v medovych plastech

Prvni a teti pododstavec prilohy II této smérnice stanovi:

»Med se skldda v predevsim z raznych cukrd, prevdzné glukosy a fruktosy a jinych
latek, jako jsou organické kyseliny, enzymy a pevné ¢éstice zachycené pri sbéru medu.

[...]
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Do medu se pri uvddéni na trh nebo pfi pouziti v jakémbkoli vyrobku urceném pro
lidskou spotfebu nesméji priddvat zadné potravinové slozky, véetné potravinarskych
pridavnych latek, a nesméji do néj byt pridavany ani zadné latky jiné nez med. Med
nesmi pokud mozno obsahovat cizorodé organické nebo anorganické latky, které ne-
patfi do jeho slozeni. [...]

Aniz je dotc¢en bod 2 pism. b) pododst. viii) pfilohy I [definujici filtrovany med], ne-
smi byt odstranén ani pyl, ani jind medu vlastni slozka, kromé pripadd, kdy se tomu
nelze vyhnout pfi odstranovani cizorodych organickych a anorganickych latek

Vuitrostdtni pravo

Ustanoveni § 36a zdkona o genetickém inzenyrstvi (Gentechnikgesetz, dale jen
»,GenTG"), zavedeného zdkonem ze dne 21. prosince 2004 (BGBL 2005 I, s. 186), zni
nasledovné:

»Prenos vlastnosti organismu, které se zaklddaji na genetické manipulaci, nebo ves-
kerd jind vneseni geneticky modifikovanych organismt predstavuji podstatnou zmé-
nu ve smyslu § 906 obcanského zdkoniku [Biirgerliches Gesetzbuch, dale jen ,BGB‘],
pokud produkty, z ddvodu tohoto prenosu nebo jiného vneseni, v rozporu s imyslem
osob, které maji opravnéni k jejich vyuzivani:

1. nemohou byt uvadény na trh nebo

2. sméji byt uvddény na trh podle ustanoveni tohoto zdkona nebo jinych predpist
pouze za pouziti oznaceni, které odkazuje na genetickou modifikaci [...]
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Ustanoveni § 906 odst. 2 BGB ve znéni z 2. ledna 2002 (BGBI. 2002 I, s. 42) uvadi:

»Tak je tomu i tehdy, je.li podstatnd zména zplisobena uzivanim jiného pozemku,
které je v souladu s mistnimi zvyklostmi a nelze mu zabranit opatfenimi, ktera lze
od tohoto druhu uzivatelt ekonomicky rozumné pozadovat. Vlastnik, ktery méa na
zakladé tohoto pravidla povinnost zdsah strpét, mize od vlastnika druhého pozem-
ku pozadovat primérenou penézitou nahradu, pokud tento zasah pozménuje uzivani
jeho pozemku v souladu s mistnimi zvyklostmi nebo vynosy z néj nad ramec toho, co
lze od néj rozumné pozadovat

Spor v ptivodnim rizeni a predbézné otazky

V roce 1998 ziskala spole¢nost Monsanto Europe povoleni k uvedeni geneticky mo-
difikované kukufice MON 810 na trh (déle jen ,kukutice MON 810), a to na zékladé
rozhodnuti Komise 98/294/ES ze dne 22. dubna 1998 o uvedeni geneticky modifi-
kované kukutice (Zea mays L. linie MON 810) na trh podle smérnice Rady 90/220
(Ut vést. L131, s. 32; Zvl. vyd. 3/23, 5. 77).

Péstovani kukurice MON 810 vsak bylo v Némecku zakdzino rozhodnutim Bunde-
samt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Spolkovym ufadem pro
ochranu spotrebitelt a bezpec¢nost potravin) ze dne 17. dubna 2009, kterym bylo na-
fizeno predbézné pozastaveni povoleni uvadét tuto kukurici na trh.

Monsanto Technology je drzitelkou povoleni pro jednotlivé odridy na zédkladé prav-
nich predpist o osivech. Monsanto Agrar Deutschland odpovidé za prodej osiva zis-
kaného z kukuftice typu MON 810 v Némecku.
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Kukutice MON 810 obsahuje gen ptdni bakterie bacillus thuringiensis (Bt), kterd
v rostliné kukufice vylu¢uje toxiny Bt. Tyto toxiny umoznuji chranit kukufici proti
housenkdm zavijece kukufi¢ného, coz je motyl parazitujici na kukufrici, jehoz larvy
pfi zasazeni rostliny kukurice oslabuji jeji rtist. Toxiny Bt ni¢i buiiky stfevniho traktu
larev a zpusobuji tak jejich vyhubeni.

Freistaat Bayern (spolkovd zemé Bavorsko) je vlastnikem rtiznych pozemkd, na kte-
rych byla v predchozich letech péstovana k vyzkumnym tceltim kukurice MON 810.
Tato spolkovéa zemé nevylucuje, Ze toto péstovani obnovi, jakmile vyprsi zdkaz vydany
pro celé némecké tzemi.

Karl Heinz Bablok je amatérskym véelatem. V blizkosti pozemkd, které patii Freistaat
Bayern, produkuje med urceny k prodeji a vlastni spotfebé. Do roku 2005 produkoval
rovnéz pyl urCeny k prodeji jako potravina ve formé doplnka stravy. Jakmile pomine
riziko zaneseni geneticky modifikovaného pylu, mé v dmyslu produkci pylu opétovné
zahdjit.

Stefan Egeter, ]. Stegmeier, K. Miiller a B. Klimesch se pripojili k pdvodnimu fizeni az
ve fazi odvoldni. Také oni jsou amatérskymi vcelari a nékteri produkuji jen pro vlastni
potteby. Jejich dly se nachdzeji ve vzdalenosti od 1 do 3km od pozemkd patricich
Freistaat Bayern.

Pyl sbirany v¢elami a uskladnény do urcitych ¢asti ulu jako potrava se miize stat sou-
¢asti medu nahodile pfi jeho produkci véelami a technicky ¢innosti véelare vytd¢enim
pléstt pri sbéru medu, které kromé extrakce obsahu bunék s medem vede k extrakci
obsahu sousednich bunék urc¢enych k ukladani pylu.
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V roce 2005 byla v pylu kukurice K.H. Babloka v dlech nachézejicich se 500 metri
od pozemk patficich Freistaat Bayern zjisténa pritomnost DNA kukutice MON 810,
a to ve vysi 4,1 % v poméru k celkové DNA kukufice, a geneticky modifikované bilko-
viny (toxin Bt).

Mimoto bylo v nékolika vzorcich medu K.H. Babloka zji$téno velmi malé mnozstvi
DNA kukurice MON 810 pochdazejici ze zaneseni pylu z této kukufice.

Ve vcelarskych produktech S. Egetera, J. Stegmeiera, K. Miillera a B. Klimesch ne-
byla v dobé podéni predkladaciho rozhodnuti pfitomnost DNA kukurice MON 810
zjiSténa.

V ramci pavodniho fizeni musi predkladajici soud rozhodnout o Zalobé na urceni
toho, ze v dasledku pritomnosti pylu kukurice MON 810 v dotcenych vcelarskych
produktech jsou tyto nevhodné k uvadéni na trh nebo ke spottebé a Ze jsou tak pred-
métem ,podstatné zmény“ ve smyslu § 36a GenTG a § 906 odst. 2 BGB.

Této zalobé vyhovél v prvnim stupni fizeni Bayerisches Verwaltungsgericht Augs-
burg svym rozsudkem ze dne 30. kvétna 2008. Tento soud mél za to, ze vneseni pylu
kukufice MON 810 ¢ini z medu a doplnk stravy na bazi pylu potraviny podléhajici
povoleni, takze tyto produkty nemohou byt podle ¢l. 4 odst. 2 natizeni ¢. 1829/2003
bez takového povoleni uvidény na trh.

Bayerisches Verwaltungsgericht Augsburg rozhodl, ze med a doplnky stravy na bazi
pylu produkované K.H. Bablokem byly v dtsledku ptitomnosti pylu kukutice MON
810 podstatné pozménény.
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Monsanto Technology, Monsanto Agrar Deutschland a Freistaat Bayern, které po-
vazovaly tuto analyzu za spornou, podaly proti rozsudku odvolani k Bayerischer
Verwaltungsgerichtshof.

Tyto Gcastnice fizeni u tohoto soudu tvrdi, Ze se narizeni ¢. 1829/2003 na pyl kuku-
rice typu MON 810, ktery se vyskytuje v medu nebo je pouzivan jako doplnék stravy,
nepouzije. Nasledky prirozeného vneseni do potravin byly podle nich posuzovany
a v navaznosti na to i povoleny pfi pfijeti rozhodnuti 98/294.

Podle jejich ndzoru nepiedstavuje pyl vyskytujici se v medu nebo pouzivany jako do-
plnék stravy ,GMO® ve smyslu nafizeni ¢. 1829/2003, protoze v okamziku, kdy se
stava soucasti medu nebo je urcen k poziti mimo jiné jakozto doplnék stravy, jiz nemd
zadnou konkrétni a individudlni reprodukéni schopnost a protoze pouhd pritomnost
geneticky modifikované DNA nebo geneticky modifikovanych bilkovin v tomto ohle-
du nepostacuje.

Tyto Gcastnice fizeni se domnivaji, Ze kdyby bylo narizeni ¢. 1829/2003 pouzitelné,
musela by byt ustanoveni upravujici povoleni v ném obsazend vyklddana restriktivne.
V pripadé ndhodného vneseni pylu kukurice typu MON 810 vyskytujiciho se v pri-
rodé v souladu s pravnimi predpisy je podle nazoru téchto tcastnic fizeni povole-
ni k uvedeni medu na trh nezbytné az od prahové hodnoty 0,9%, tak jako je tomu
u oznacovani podle ¢l. 12 odst. 2 nafizeni ¢. 1829/2003.

Bayerischer Verwaltungsgerichtshof uvadi, ze péstovani kukurice typu MON 810,
k némuz dochézelo v minulosti a ke kterému by mohlo v budoucnu opét dojit, je,
s vyhradou obnoveni povoleni k uvddéni na trh, pravné pripustné, a Ze navrhovatelé
jej v disledku toho museji strpét podle § 906 odst. 2 BGB.
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Ohledné posledné uvedeného ustanoveni predkladajici soud vysvétluje, Ze otdzka
podstatné zmény produktd, kterd je rozhodujici pro vyfeseni sporu ve véci v ptivod-
nim Fizeni, zavisi na tom, zda tyto produkty v pripadé vneseni pylu kukurice MON 810
jiz nemohou byt jakozto geneticky modifikované potraviny v dusledku chybéjiciho
povoleni na zékladé ¢l. 4 odst. 2 nafizeni ¢. 1829/2003 uvadény na trh, nebo zda mo-
hou byt uvadény na trh kazdopddné pouze s oznacenim, z néhoz vyplyva, Ze jsou
geneticky modifikovany, na zdkladé § 36a GenTG.

Predkladajici soud poznamenava, ze pritomnost pylu z kukurice MON 810 muize mit
tyto nasledky pouze v pripadé, Ze vcelarské produkty obsahujici tento pyl spadaji do
plsobnosti nafizeni ¢. 1829/2003.

Tento soud konstatuje, Ze tato otdzka zdvisi v prvni fadé na tom, zda se u takového
pylu z kukufice, jako je pyl ve véci v pivodnim Fizeni, jednd o ,,organismus” ve smyslu
¢l. 2 bodu 4 nafizeni ¢. 1829/2003 a o ,GMO" ve smyslu bodu 5 tohoto ¢lanku, pri-
¢em?z tato ustanoveni odkazuji na definice obou téchto pojmt uvedené ve smérnici
2001/18.

Podle tohoto soudu je pyl z kukutice ,organismem® vzhledem k tomu, ze ackoli se
nemuze sdm mnozit, mize jakozto samci pohlavni bunka v prirozenych podminkach
prenaset geneticky materidl na samici pohlavni bunky.

Bayerischer Verwaltungsgerichtshof nicméné poznamenava, ze pyl z kukurice v da-
sledku vysychani velmi rychle ztraci svou schopnost oplodnéni samic¢iho kvétu kuku-
fice, takze poté, co je med obsahujici pyl uskladnén do plastt a zavickovan, jiz neni
tento pyl Zivym organismem, ktery by mél schopnost fungovat béhem celého obdobi
zrani medu. Tento soud dopliiuje, zZe totéz plati pro pyl obsazeny v produktech z pylu
v okamziku, kdy jsou tyto produkty urceny k poziti, predevsim pak ve formé doplnki
stravy.
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Tento soud se tedy v prvni fadé tize na disledky skute¢nosti, Ze sporny pyl ztraci
svou schopnost reprodukce.

Za téchto okolnosti se Bayerischer Verwaltungsgerichtshof rozhodl prerusit fizeni
a polozit Soudnimu dvoru nésledujici predbézné otazky:

»1) Je tfeba pojem [,[GMO'] ve smyslu ¢l. 2 bodu 5 nafizeni [¢. 1829/2003] vykladat
v tom smyslu, Ze zahrnuje také materidl z geneticky modifikovanych rostlin
(v projednavaném pripadé pyl geneticky modifikované kukutice typu MON810),
ktery sice obsahuje geneticky modifikovanou DNA a geneticky modifikované bil-
koviny (v projednavaném pripadé toxin Bt), ale v okamziku, kdy se stane soucasti
potraviny (v projedndvaném pripadé medu) nebo kdy je urcen k pouziti jako po-
travina, predevs$im ve formé doplnku stravy, (jiz) nema zadnou konkrétni a indi-
vidudlni schopnost reprodukce?

2) V pripadé, Ze je tfeba na prvni otdzku odpovédét zaporné:

a) Postacuje kazdopddné k tomu, aby potravina mohla byt povazovana za ,vy-
robenou z GMO' ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni [¢. 1829/2003] to, Ze tato
potravina obsahuje materidl pochdazejici z geneticky modifikovanych rostlin,
ktery mél dfive konkrétni a individudlni schopnost reprodukce?

b) V pripadé, Ze je tieba na tuto otdzku odpovédét kladné:

Je tfeba pojem ,vyrobené z GMO' ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 a ¢l. 3 odst. 1 pism. c)
narizeni [¢. 1829/2003] vykladat v tom smyslu, Ze ve vztahu k GMO nepoza-
duje Zadny védomy ticeloveé zaméreny proces vyroby a zahrnuje i pripady, kdy
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dojde k nechténému a ndhodnému zaneseni (pivodniho) GMO do potraviny
(v projednédvaném piipadé do medu nebo pylu jakozto dopliku stravy)?

3) V pripadé, Ze je na prvni nebo druhou otdzku tieba odpovédét kladné:

Je tieba ¢l. 3 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 4 odst. 2 nafizeni [¢. 1829/2003] vykladat tak,
ze jakékoliv zaneseni v prirodé legalné se vyskytujictho geneticky modifikovaného
materidlu do takovych potravin zivocisného ptivodu, jako je med, zakladd povin-
nost ziskat povoleni pro uvedeni téchto potravin na trh a povinnost dohledu nad
nimi, upravené témito ustanovenimi, nebo mohou byt obdobné pouzity prahové
hodnoty platné v jinych oblastech (napf. podle ¢l. 12 odst. 2 natizeni)?*

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajiciho soudu je, zda pojem GMO ve smyslu cl. 2
bodu 5 nafizeni ¢. 1829/2003 musi byt vykladan v tom smyslu, ze takova latka, jako je
pyl pochdzejici z odridy geneticky modifikované kukutice, nespadd nebo jiz déle ne-
spada pod tento pojem z diivodu, Ze ztratila veskerou konkrétni a individudlni schop-
nost reprodukce, prestoze i nadale obsahuje geneticky modifikovany materidl.
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Z predklddaciho rozhodnuti vyplyvd, ze podle jednoho z moznych vykladi pojmu
GMO zahrnuje uvedeny pojem fungovéani schopnou entitu, tedy Zivou biologickou
entitu. Nepostacuje tedy, ze odumfely pyl z kukutice obsahuje geneticky modifiko-
vanou DNA nebo geneticky modifikované bilkoviny. Definice organismu a GMO ve
smyslu smérnice 2001/18 nutné vyzaduji, aby v nich obsazena geneticka informace
mohla byt konkrétné prenesena na vhodného ptijemce za ti¢elem rekombinace. Tuto
analyzu podporuje podle predkladaciho rozhodnuti ¢tvrty bod odévodnéni smérnice
2001/18. Tato smérnice tedy podle uvedeného rozhodnuti zjevné povazuje za roz-
hodnd dvé kritéria, kterd jdou ruku v ruce, a to zivotaschopnost spolu s plodnosti,
a nikoli pouhy pfenos DNA, kterd jiz neni zptsobila hrat roli v procesu reprodukce.

Predkladajici soud se vsak taze, zda vyklad v tomto smyslu neodporuje cili ochrany
sledovanému narizenim ¢. 1829/2003. Neslucitelny s timto cilem by mohl byt podle
tohoto soudu pripad vylouceni potravin, které obsahuji v neomezeném mnozstvi ge-
neticky modifikovanou DNA nebo geneticky modifikované bilkoviny, z oblasti pii-
sobnosti tohoto nafizeni. Rozhodnou skutec¢nosti pro bezpecnost potravin muize byt
tedy podle nazoru uvedeného soudu spise nez reprodukéni schopnost GMO pritom-
nost geneticky modifikovaného materialu.

Clanek 2 bod 5 natizeni ¢. 1829/2003 definuje GMO odkazem na definici tohoto poj-
mu uvedenou v ¢l. 2 bodé 2 smérnice 2001/18, tedy jako ,organismus [...], jehoZ gene-
ticky materil byl zménén zptisobem, jehoz se prirozenou cestou nedosahne parenim
ani prirozenou rekombinaci®.

Neni sporné, Ze geneticky materidl pylu dotceného v pivodnim fizeni byl zménén za
podminek uvedenych v definici GMO.
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Predkladajici soud bude proto moci uznat kvalifikaci tohoto pylu jakozto GMO pouze
tehdy, pokud tato latka predstavuje jesté ,,organismus“ ve smyslu ¢l. 2 bodu 4 narizeni
¢. 1829/2003, ktery odkazem na ¢l. 2 bod 1 smérnice 2001/18 definuje ,organismus”
jako ,biologickou entitu schopnou” bud ,,rozmnozovéni, nebo ,prenosu genetického
materidlu®

JelikoZ se debata zaméfuje na druhou ¢ast této definice tykajici se schopnosti roz-
mnozovani nebo prenosu genetického materidlu a jelikoz je nesporné, ze pyl dotéeny
v puvodnim Ffizeni ztratil veskerou konkrétni a individudlni schopnost reprodukce, je
na predklddajicim soudu, aby jesté ovéril, zda je tento pyl zpasobily ,prendset gene-
ticky material“ a aby pfi tom nalezité zohlednil dostupné védecké tiidaje a vzal v ivahu
kazdou védecky prokazanou formu prenosu genetického materialu.

Pokud by predkladajici soud na zdkladé tohoto posouzeni konstatoval, ze pyl dotce-
ny v pavodnim fizeni neni nebo jiz neni schopen prenosu genetického materialu,
takze by nemohl byt povazovén za organismus, a tedy za GMO ve smyslu narizeni
¢. 1829/2003, nemélo by to nutné za nasledek, ze tento pyl nespadd do ptisobnosti
tohoto narizeni. Pokud totiz v takovém pripadé nespadd pyl pod ¢l. 3 odst. 1 pism. a)
a b) narizeni ¢. 1829/2003, miZe se na néj nicméné vztahovat ¢l. 3 odst. 1 pism. ¢)
tohoto nafizeni, coz je moznost, kterou samotny predklddajici soud predvidd ve své
druhé predbézné otazce.

Na prvni otazku je tedy tfeba odpovédét tak, ze pojem GMO ve smyslu ¢l. 2 bodu 5
natizeni ¢. 1829/2003 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze takova latka, jako je pyl po-
chézejici z odridy geneticky modifikované kukutice, kterd ztratila svou schopnost re-
produkce a kterd je zbavena veskeré schopnosti prenosu genetického materialu, ktery
obsahuje, jiz pod tento pojem nespada.
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Ke druhé otdzce

Ve své druhé otdzce odkazuje predkladajici soud, ktery zada o upfesnéni oblasti pt-
sobnosti nafizeni ¢. 1829/2003, na ¢l. 2 bod 10 tohoto nafizeni, ktery definuje pojem
»vyrobeny z GMO*.

Pokud jde o potraviny, je oblast ptisobnosti natizeni ¢. 1829/2003 vymezena jeho
¢lankem 3 odst. 1, ktery zahrnuje:

»a) GMO pro pouziti v potravinich;

b) potraviny obsahujici GMO nebo sestavajici z GMO;

c) potraviny vyrobené ze slozek vyrobenych z GMO nebo obsahujici slozky vyrobe-
né z GMO*

Vyznam ¢l. 3 odst. 1 pism. a) a b) zavisi v prvni fadé na pojmu ,GMO*

Jestlize predkladajici soud ve sporu v pivodnim rizeni konstatuje, ze pyl, o jaky jde
ve sporu, ktery projednéva, neni nebo jiz nadéle neni schopen prenosu genetického
materiélu, takze jej nelze povazovat za GMO, bude mozné na tento spor pouzit nari-
zeni ¢. 1829/2003 pouze tehdy, kdyz budou splnény podminky upravené v jeho ¢l. 3
odst. 1 pism. c).
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Za okolnosti uvedeného sporu, které se tykaji produkta ,obsahujicich” predmétny
pyl, zavisi vyznam ¢l. 3 odst. 1 pism. c) nafizeni ¢. 1829/2003 na pojmu ,potravi-
na“ definovaném v ¢l. 2 bodé 1 tohoto nafizeni pomoci odkazu na ¢lanek 2 nafi-
zeni ¢. 178/2002, jakoz i na pojmu ,slozky“ definovaném v ¢l. 2 bodé 13 nafrizeni
¢. 1829/2003 pomoci odkazu na ¢l. 6 odst. 4 smérnice 2000/13 a na vyrazu ,vyrobeny
z GMO* vymezeném v ¢l. 2 bodé 10 nafizeni ¢. 1829/2003.

Podstatou druhé otazky predkladajiciho soudu je tedy to, zda:

— clanek 2 body 1, 10 a 13, jakoz i ¢l. 3 odst. 1 pism. c) nafizeni ¢. 1829/2003, ¢la-
nek 2 narizeni ¢. 178/2002 a ¢l. 6 odst. 4 pism. a) smérnice 2000/13 musi byt
vykladany v tom smyslu, Ze pokud takova latka, jako je pyl, obsahujici DNA a ge-
neticky modifikované bilkoviny, nemize byt povazovana za GMO, predstavuji ta-
kové produkty, jako je med nebo dopliky stravy obsahujici tuto latku, ,potraviny
[...] obsahujici [slozky vyrobené z GMO]*

— lze takovou kvalifikaci pouzit nezéavisle na otdzce, zda zaneseni dotcené latky bylo
umyslné ¢i ndhodné.

Takové produkty, jako je med ¢i doplnky stravy obsahujici pyl, ktery je predmétem
sporu v plivodnim fizeni, jsou urceny k lidské spotrebé. Jsou tedy ,potravinami“ ve
smyslu ¢l. 2 bodu 1 nafizeni ¢. 1829/2003 a ¢lanku 2 nafizeni ¢. 178/2002.

Pyl, ktery je pfedmétem sporu v ptivodnim fizeni pochazi z kukutice MON 810, tedy
z GMO.
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Tento pyl musi byt povazovén za ,vyrobeny z GMO* ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 natizeni
¢. 1829/2003, pokud nemize byt kvalifikovan jako GMO, jelikoZ v tomto ptipadé jiz
nesestavd z GMO ani jej jiz neobsahuje.

K odpovédi na druhou otdzku je tedy nutno v prvni fadé posoudit, zda uvedeny pyl
muze byt kvalifikovan jako ,slozka“

Podle ¢lanku 2 bodu 13 narizeni ¢. 1829/2003 a ¢l. 6 odst. 4 pism. a) smérnice 2000/13
se slozkou rozumi ,jakakoli latka [...], kterd je pouzita pfi vyrobé nebo ptipravé po-
traviny a je v kone¢ném vyrobku stdle ptitomnd, i kdyz pfipadné ve zménéné forme*.

Kvalifikaci ,slozky” je nutno pouzit u pylu obsazeného v doplncich stravy z pylu, jeli-
koz je do nich vpraven v pribéhu jejich vyroby ¢i pripravy.

U pylu obsazeného v medu je tfeba konstatovat, ze podle prvniho pododstavce prilo-
hy II smérnice 2001/110 se med skladd nejen z rtiznych cukrt, ale i ,jinych latek jako
jsou predevsim ,pevné Castice zachycené pri sbéru medu®

Pritom: pyly jsou pevné cCéstice, které jsou skute¢né zachyceny pfi sbéru medu, a to
¢dsteCné Cinnosti vcel a hlavné vyta¢enim plasti providénym vcelafem. Krom toho
podle tretiho pododstavce prilohy II smérnice 2001/110 ,,nesmi byt odstranén pyl
[...], kromé pripadi, kdy se tomu nelze vyhnout pfi odstranovani cizorodych orga-
nickych a anorganickych latek”
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Pyl tedy neni cizorodym télesem, necistotou v medu, ale jeho béZnou soucdsti, kte-
rou nelze z vile zdkonodérce Unie v zdsadé odstranit, i kdyz periodicita jeho vnése-
ni a mnozstvi, v jakych se v medu nachazi, zavisi na urcitych ndhodach v pribéhu
produkce.

V této souvislosti je nutno uvést, ze podle ¢l. 6 odst. 4 pism. a) smérnice 2000/13 musi
byt pyl, ktery je soucasti samotné definice medu uvedené ve smérnici 2001/110, pova-
zovan za latku, ,kterd je pouzita pfi vyrobé nebo pripravé potraviny a je v kone¢ném
vyrobku stéle pfitomna“.

Pyl tedy musi byt také kvalifikovan jako ,slozka“ ve smyslu ¢l. 2 bodu 13 nafizeni
¢. 1829/2003 a ¢l. 6 odst. 4 pism. a) smérnice 2000/13.

Evropska komise tomuto zavéru oponuje a m4 za to, Ze je nutno Cinit rozdil mezi po-
jmem ,slozka“ a pojmem ,pfirozend souc¢ast medu“. Podle jejiho nézoru je pyl priro-
zenou soucasti medu, nikoli v§ak jeho slozkou, takze med jej obsahujici nespada pod
¢l. 3 odst. 1 pism. ¢) nafizeni ¢. 1829/2003. Tento zdvér se podle jejiho ndzoru ostatné
shoduje se znénim $estnactého bodu odivodnéni tohoto nafizeni, z néhoz je tfeba
vyvodit, Ze potraviny zivoc¢isného pivodu lze povazovat za vyrobené z GMO pouze
tehdy, je-li geneticky modifikovdno samotné zvife.

Navrhované rozliSovani véak nebere v tivahu zvlastni podminky, za jakych je pyl do
medu vpraven, ani imyslné ponechani tohoto pylu ve slozeni kone¢ného produktu.

Predlozeny vyklad by porusoval cil ochrany lidského zdravi, jelikoz takova potravina,
jako je med, by unikla jakékoli kontrole své bezpecnosti, pfestoze by obsahovala zvy-
$ené mnozstvi geneticky modifikovaného materialu.
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Tento vyklad by nerespektoval rozhodujici kritérium pro pouziti nafizeni¢. 1829/2003,
uvedené v jeho $estnactém bodé odivodnéni, které se zakldda na tom, zda ,,potravina
[...] obsahuje materiél vyrobeny z geneticky modifikovaného vychoziho materialu®

V této souvislosti je nutno poukdzat na to, Ze analyza rozvinutd Komisi neni uve-
denym Sestnactym bodem odivodnéni potvrzena, jelikoz ten vylucuje z ptisobnosti
uvedeného nafizeni potraviny vyrobené nikoli ,z“ GMO, ale ,,s pomoci“ geneticky
modifikovanych pomocnych latek.

Priklady citované v tomto bodé odtivodnéni tykajici se potravin ziskanych ze zvirat
krmenych geneticky modifikovanym krmivem maji totiZ pouze za cil ilustrovat kate-
gorii potravin ziskanych ,s pouzitim“ GMO, v nichz nelze zjistit pfitomnost materidlu
ziskaného z geneticky modifikovaného vychoziho materialu.

Nemohou proto slouzit jako zaklad pro vylouceni takové potraviny, jako je med,
o jaky se jednd véci v pavodnim fizeni, ktery takovyto materidl skutecné obsahuje,
z piisobnosti nafizeni ¢. 1829/2003.

Nelze mit kone¢né ani za to, jak navrhuje spole¢nost Monsanto rovnéz s cilem dosdh-
nout vylouceni medu z plisobnosti tohoto nafizeni, Ze pritomnost pylu neni vysled-
kem dmyslného produkéniho procesu.

Tato pritomnost je naopak samotnym disledkem védomého a chténého vyrobniho
procesu vcelare, ktery chce produkovat potraviny kvalifikované pravnimi predpisy
Unie jako med. Pritomnost pylu navic vyplyvéd predevs$im z ¢innosti samotného vce-
lare v dtisledku fyzického vytaceni plastd, které provadi pro dGcely sbéru medu.
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Umyslné vneseni takové latky, jako je pyl, o jaky se jedna ve véci v pavodnim fizeni,
nemuze byt kazdopadné povyseno na podminku pouziti rezimu povoleni upraveného
v nafizeni ¢. 1829/2003, jelikoz riziko pro lidské zdravi, kterému chce toto narizeni
zabrdnit, je nezavislé na imyslném ¢i ndhodném vneseni dotycné latky.

Vyklad v takovém smyslu, jaky navrhuje Monsanto, by navic vedl k bezpredmétnosti
¢l. 12 odst. 2 nafizeni ¢. 1829/2003, ktery obsahuje odchylku od povinnosti ozna-
¢ovani upravenou v ¢ldnku 13 tohoto nafizeni, pokud obsah doty¢ného materidlu
neprevysuje 0,9 % kazdé slozky ,za predpokladu, ze pritomnost tohoto materidlu je
nahodna nebo technicky nevyhnutelnd®

Zohlednéni nahodilosti nebo technické nevyhnutelnosti uvedené pritomnosti by
samo o sobé vedlo k tomu, Ze by se na potravinu nevztahovalo narizeni ¢. 1829/2003,
a tedy ani povinnost oznacovani.

Proto je tfeba na druhou otazku odpovédét tak, ze:

— c¢lanek2body 1, 10a 13, jakoz i ¢l. 3 odst. 1 pism. ¢) natizeni ¢. 1829/2003, ¢lanek 2
narizeni ¢. 178/2002 a ¢l. 6 odst. 4 pism. a) smérnice 2000/13 musi byt vyklad4-
ny v tom smyslu, ze pokud takové latka, jako je pyl obsahujici DNA a geneticky
modifikované bilkoviny, nemutze byt povazovana za GMO, predstavuji produk-
ty, jako je med a doplnky stravy obsahujici tuto latku, ,potraviny [...] obsahujici
[slozky vyrobené z GMO]“ ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. c) nafizeni ¢. 1829/2003%;
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— takovou kvalifikaci Ize pouzit nezévisle na otdzce, zda zaneseni dotcené latky bylo
umyslné ¢i ndhodné.

Ke treti otdzce

Podstatou treti otazky predklddajiciho soudu je to, zda se ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 4 odst. 2
narizeni ¢. 1829/2003 musi vykladat v tom smyslu, Ze kdyz po¢itaji s povinnym po-
volovanim potravin a dohledem nad nimi, lze na tuto povinnost pouzit obdobné ta-
kovou prahovou hodnotu, jako je prahovd hodnota upravend u oznacovani v ¢l. 12
odst. 2 tohoto narizeni.

Spole¢nost Monsanto a polska vlada tvrdi, ze v pripadé, ze byl GMO povolen na z4-
kladé smérnice 2001/18 nebo, tak jako ve sporu v ptivodnim fizeni, podle smérnice
Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990 o zamérném uvolnovani geneticky modifi-
kovanych organismt do zivotniho prostiedi (UF. vést. L117, s. 15), které byla zrusena
a nahrazena smérnici 2001/18, zahrnuje vydané povoleni nahodilé vneseni nepatr-
ného mnozstvi geneticky modifikovaného materidlu do jinych produktd, kterézto je
pouhym diisledkem provedeni tohoto povoleni, jelikoz tento diisledek byl podle jejich
ndzoru zohlednén jiz v ramci vyhodnoceni dopadi GMO.

S timto pristupem nelze souhlasit.

Smérnice 90/220 a 2001/18 byly pfijaty postupné, aby upravily zimérné uvolnovani
GMO do zivotniho prostredi a uvddéni GMO na trh, pticemz cilem, ktery sleduji, je
zabranit negativnim dopadtim, které by mohly mit tyto GMO na lidské zdravi a zi-
votni prostredi.
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Nafrizeni ¢. 1829/2003 se pouzije na zvlastni odvétvi potravin a krmiv. Pokud jde o po-
traviny, je jeho hlavnim cilem, ktery je uveden v ¢l. 4 odst. 1, zamezit také negativnim
dopadtim na lidské zdravi a Zivotni prostredi.

V obou smérnicich 90/220 a 2001/18 v$ak dominuje hledisko ,zdmérného uvolno-
vani’, které je v ¢l. 2 bodé 3 obou téchto smérnic definovano jako imyslné zavedeni
GMO do zivotniho prostfedi, pfi némz nejsou pouzita zadna zvlastni uzaviraci opat-
feni k omezeni jejich ,kontaktu” s ,veskerou populaci a Zivotnim prostfedim®

Tento pristup se tedy jevi jako obecnéjsi véetné otdzky uvddéni GMO na trh. V sou-
vislosti s tim dvandcty, tfindcty a ¢trnicty bod odivodnéni smérnice 90/220, jakoz
i dvacaty paty, dvacaty osmy a tficaty druhy bod odivodnéni smérnice 2001/18 vdzou

,,,,,

nuje zamérné uvolnovani do zivotniho prostredi.

Ackoli narizeni ¢. 1829/2003, a to predevsim v ¢L. 5 odst. 5 a ¢l. 6 odst. 4, obsahuje
rovnéz hlediska hodnoceni rizik potravin pro zivotni prostredi, je v pfevazné mife
zalozeno, pokud jde o tyto potraviny, na pristupu ochrany lidského zdravi, ktery sou-
visi se specifickou okolnosti, Ze tyto potraviny jsou ze své povahy urceny k lidské spo-
trebé. Podle tfetitho bodu odGvodnéni tak musi byt potraviny, které obsahuji GMO,
sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, podrobeny hodnoceni ,bezpecnosti“ za
ucelem ochrany lidského zdravi.

Narizeni ¢. 1829/2003 tedy zavadi doplikovou kontrolu.
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Toto natizeni by bylo bezpfedmétné, kdybychom méli za to, ze provedené hodnoceni
a povoleni vydané na zdkladé smérnic 90/220 nebo 2001/18 pokryvaji véechna na-
slednd potencidlni rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

Jsou-li splnény podminky ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 1829/2003, vznikd povinnost ziskat
povoleni a povinnost dohledu bez ohledu na procentudlni mnozstvi geneticky modi-
fikovaného materidlu obsazené v daném produktu.

Co se tyce této povinnosti, byla prahova hodnota ve vysi 0,5 % upravena pouze v ¢lan-
ku 47 narizeni ¢. 1829/2003. Tato hodnota se v souladu s patym odstavcem uvedeného
¢lanku 47 prestala pouzivat jiz tfi roky po dni, kdy se toto nafizeni stalo pouzitelnym.

Pokud jde o prahovou hodnotu 0,9% v jednotlivych slozkach, upravenou v ¢l. 12
odst. 2 nafizeni ¢. 1829/2003, vaze se tato k povinnosti oznacovani, a nikoli povin-
nosti ziskat povoleni a povinnosti dohledu.

Jejim analogickym pouzitim na posledné uvedenou povinnost by bylo ustanoveni,
které tuto prahovou hodnotu stanovi, zbaveno veskerého uzitku, jelikoz by byly do-
téené potraviny vylouceny z oblasti plisobnosti narizeni ¢. 1829/2003.

Toto analogické pouziti by bylo kazdopddné v rozporu s cilem ,zajisténi vysoké drov-
né ochrany lidského zivota a zdravi“ zakotvenym v ¢lanku 1 tohoto nafizeni.
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Na trfeti otazku je tedy tfeba odpovédeét tak, ze ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 4 odst. 2 narizeni
¢. 1829/2003 musi byt vyklddany v tom smyslu, Ze poditaji-li s povinnym povolova-
nim potravin a dohledem nad nimi, nelze na tuto povinnost pouzit obdobné takovou
prahovou hodnotu, jako je hodnota upravend u oznacovani v ¢l. 12 odst. 2 tohoto
naftizeni.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych tcastnika fizeni se
nenahrazuji.

Z téchto divodt Soudni dvir (velky senat) rozhodl takto:

1) Pojem geneticky modifikovaného organismu ve smyslu ¢l. 2 bodu 5 narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zari 2003 o ge-
neticky modifikovanych potravinach a krmivech musi byt vykladan v tom
smyslu, Ze takova latka, jako je pyl pochazejici z odridy geneticky modifiko-
vané kukurice, ktera ztratila svou schopnost reprodukce a ktera je zbavena
veskeré schopnosti prenosu genetického materialu, ktery obsahuje, jiz pod
tento pojem nespada.

2) Clének 2 body 1, 10 a 13, jakoz i ¢l. 3 odst. 1 pism. c) narizeni ¢. 1829/2003,
¢lanek 2 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového
prava, zrizuje se Evropsky arad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
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tykajici se bezpecnosti potravin, a ¢l. 6 odst. 4 pism. a) smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. birezna 2000 o sblizovani pravnich
predpist ¢lenskych stata tykajicich se oznacovani potravin, jejich obchodni
apravy a souvisejici reklamy, musi byt vykladany v tom smyslu, ze pokud ta-
kova latka, jako je pyl obsahujici DNA a geneticky modifikované bilkoviny,
nemize byt povazovana za geneticky modifikovany organismus, predstavuji
produkty, jako je med a doplnky stravy obsahujici tuto latku, ,potraviny [...]
obsahujici [slozky vyrobené z GMO]“ ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. c) narizeni
¢. 1829/2003“ Podobnou kvalifikaci 1ze pouzit nezavisle na otazce, zda zane-
seni dotcené latky bylo imyslné ¢i nahodné.

Clanek 3 odst. 1 a ¢l. 4 odst. 2 nafizeni ¢. 1829/2003 musi byt vykladany v tom
smyslu, Ze pokud pocitaji s povinnym povolovanim potravin a dohledem nad
nimi, nelze na tuto povinnost pouzit obdobné takovou prahovou hodnotu,
jako je hodnota upravena u oznacovani v ¢l. 12 odst. 2 tohoto narizeni.

Podpisy.
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